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Non-Sterile Surgical Instruments and Implants Reprocessing Guide

Description:
The Orthofix surgical instruments covered by this insert are designed for use in orthopedic and spine surgical

procedures for implantation of devices manufactured by Orthofix US LLC. Prior to use of these instruments, please
refer to the product instructions for use specific to the product line and the surgical procedure to be followed.

Note: Personnel responsible for the reprocessing of reuseable Instruments shall have appropriate training and
competency in accordance with the Health Care Facility’s procedures or seek out additional education as needed.

Warnings and Precautions:

Do not reprocess single-use surgical instruments.

Implants that are provided non-sterile may be sterilized multiple times before their first clinical use
Implants are not designed to be cleaned or disinfected; any implant that comes in contact with bodily
tissue or fluid or otherwise becomes soiled must be disposed of in accordance with applicable policies and
regulations

Reprocess the reusable surgical instruments as soon as is reasonably practicable in order to minimize the
drying of soil and residuals. For optimal results, instruments should be cleaned within 30 minutes of use.
Use a washer-disinfector in compliance with EN ISO 15883 that is properly installed, qualified and regularly
subjected to maintenance and testing.

Ensure that the cleaning receptacle is clean and dry, no visible foreign material shall be present prior to
use.

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

Personnel that work with contaminated medical devices must follow safety precautions as per the
procedure of the healthcare facility.

Cleaning and disinfection solutions with a pH 7-10.5 are recommended.

Cleaning and disinfection solutions with a higher pH should be used in accordance to the material
compatibility requirements stated on the detergent technical data sheet.

Aluminum based instruments are damaged by alkaline (pH > 7) detergents and solutions.

Detergents and disinfectants with fluoride, chloride, bromide, iodide or hydroxyl ions must not be used.
Contact with saline solutions should be minimized.

Certain cleaning solutions such as those containing caustic soda, formalin, glutaraldehyde, bleach, and/or
other alkaline cleaners may damage instruments. These solutions should not be used.

Complex devices such as those with hinges, lumens or mated surfaces must be thoroughly manually pre-
cleaned before automated washing in order to remove soiling that accumulates in recesses.

Do not use metal brushes or steel wool.
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e Carefully inspect all reprocessed instruments prior to use for possible damage, unacceptable wear, or non-
functioning components.

e Instruments must be cleaned and disinfected before they are returned to the manufacturer for any
reason.

Introduction:
This document gives general guidance on how medical devices supplied by Orthofix may be reprocessed to
prepare them for use.

The efficacy of the reprocessing also depends on the equipment, operators, cleaning agents and procedures used.

It is the responsibility of the health care facility to ensure that the reprocessing is performed in accordance with
the instructions provided. Alternative methods of reprocessing are allowed, but it is the responsibility of the health
care facility to validate and monitor the process. Any deviation from the instructions provided by Orthofix must
be validated by the end user.

Prior to use and reprocessing, Orthofix recommends that users take into account any international, national or
local requirements regarding reusable devices and their reprocessing. This includes any requirements related to
equipment (e.g. steam autoclaves, washer disinfectors, detergents, disinfectants, other accessories) and water
quality.

The reprocessing instructions reported in the present document have been validated by Orthofix and they are in
accordance with the following standards and Technical Information Report:

e AAMITIR12 e EN868-2 e 150 17664-1
e AAMITIR55 e |SO11138-7 e 1SO 17665-1
e AAMITIR68 e |SO 10993-5 e |SO 15883-1
e AAMIST79 e |SO 10993-17 e ISO 15883-2
e AAMIST-98 e |SO 10993-18 e ISO 15883-5
e AAMIST-108 e [SO 11607-2 e ISO 21726

Limitations on Reprocessing:
e Repeated reprocessing has minimal effect on reusable instruments.
e End of life is commonly determined by worn and/or damaged components, due to use.

Reprocessing Instructions Overview:

Steps to prepare a reusable medical device for re-use are summarized in the following chart.
More detailed instructions for each cleaning step are given below.
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Cleaning and Disinfection:

All reuseable surgical instruments must be disinfected and cleaned using established methods before sterilization
and reintroduction into the sterile surgical field. The following recommendations are for manual cleaning and
automated cleaning and disinfection of surgical instruments. These recommendations are based on validated
laboratory testing; any deviations must be validated by user.

The health care facility is responsible for ensuring that conditions essential to safe handling and decontamination
can be achieved.

ANSI/ AAMI ST35 Safe Handling and Biological Decontamination of Reusable Medical Devices in Health Care
Facilities and in Nonclinical Settings and ISO 15883-1 Washer-disinfectors — Part 1: General requirements, terms
and definitions and tests, provide relevant guidelines.

General Considerations:
Prior to Cleaning, refer to the system Instructions for Use for disassembly instructions for any instrument capable
of being disassembled.

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.

Staff shall use protective equipment following the safety precautions to comply with the procedure of the

healthcare facility. In particular, staff should take note of the instructions provided by the cleaning agent
manufacturer for correct handling and use of the product.
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Observe all instructions provided by the detergent's manufacturer regarding the immersion time of the device in
the cleaning agent and its concentration.

The quality of the water used for diluting cleaning agents and for rinsing medical devices shall be carefully
considered.

Non-European Cleaning Procedures

From Point of Use:

Whenever possible, do not allow blood, debris or body fluids to dry on instruments. For best results and to prolong

the life of the surgical instrument reprocess immediately after use.

1. Remove excess body fluids and tissue from instruments with a disposable, non-shedding wipe. Place
instruments in a basin of purified water or in a tray covered with damp towels. Do not allow saline, blood,
body fluids, tissue, bone fragments or other organic debris to dry on instruments prior to cleaning.

2. For optimal results, instruments should be cleaned within 30 minutes of use or after removal from solution to
minimize the potential for drying prior to cleaning.

3. Used instruments must be transported to the central supply in closed or covered containers to prevent
unnecessary contamination risk.

Note: Soaking in proteolytic enzymatic detergents or other pre-cleaning solutions facilitates cleaning, especially
in instruments with complex features and hard-to-reach areas (e.g. cannulated and tubular designs, etc.). These
enzymatic detergents as well as enzymatic foam sprays break down protein matter and prevent blood and protein
based materials from drying on instruments. Manufacturer’s instructions for preparation and use of these
solutions should be explicitly followed.

Preparation for Cleaning:

1. Allinstruments with moving parts (e.g., knobs, triggers, hinges) should be placed in the open position to allow
access of the cleaning fluid to areas that are difficult to clean.

2. Soak the instruments for a minimum of 10 minutes in purified water prior to the manual or automated
cleaning process.

3. Use a soft cloth or a soft plastic bristle brush to remove any visible soil from the instruments prior to manual
or automated cleaning. Use a soft plastic bristle brush or a pipe cleaner to remove soil from any inner lumens.
You can also use a syringe (if appropriate) for hard to reach areas.

4. Enzymatic detergent should be used for manual and automated cleaning. All enzymatic detergents should be
prepared at the use dilution and temperature recommended by the manufacturer. Softened utility water may
be used to prepare the enzymatic detergents. Use of recommended temperatures is important for optimal
performance of enzymatic detergent.

Manual Cleaning:

1. Completely submerge instruments in an enzymatic detergent and allow to soak for 20 minutes. Use a soft-
bristled, nylon brush to gently scrub the device until all visible soil has been removed. Particular attention
must be given to crevices, lumens, mated surfaces, connectors and other hard-to-clean areas. Lumens should
be cleaned with a long, narrow, soft-bristled brush (i.e. pipe cleaner brush).

2. Remove the instruments from the enzymatic detergent and rinse in utility water for a minimum of 3 minutes.
Thoroughly and aggressively, flush lumens, holes and other difficult to reach areas.

3. Place prepared cleaning solution in a sonication unit. Completely submerge device in cleaning solution and
sonicate for 10 minutes.

4. Rinse instrument in purified water for at least 3 minutes or until there is no sign of blood or soil on the device
or in the rinse stream. Thoroughly and aggressively, flush lumens, holes and other difficult to reach areas.
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Repeat the sonication and rinse steps above.

Remove excess moisture from the instrument with a clean, absorbent and non-shedding wipe.
Inspect the instruments for visible soil.

If visible soil is noted, repeat the steps listed above.

Automated cleaning:

1.

Completely submerge the instruments in an enzymatic detergent and allow to soak and sonicate for 10
minutes each. Use a soft nylon bristled brush to gently scrub the device until all visible soil has been removed.
Particular attention must be given to crevices, lumens, mated surfaces, connectors and other hard to clean
areas. Lumens should be cleaned with a long, narrow, soft nylon bristled brush (i.e. pipe cleaner). Use of a
syringe or water jet will improve flushing of difficult to reach areas and closely mated surfaces.

Remove instruments from the cleaning solution and rinse in purified water for a minimum of 1 minute.
Thoroughly and aggressively flush lumens, blind holes and other difficult to reach areas.

Place instruments in a suitable washer/disinfector basket and process through a standard instrument
washer/disinfector cleaning cycle.

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

The following minimum parameters are essential for thorough cleaning.

5.1. 2 minute prewash with cold utility water

5.2. 1 minute prewash with hot utility water

5.3. 2 minutes detergent wash with hot utility water (64-66°C/146-150°F)

5.4. 1 minute hot utility water rinse

5.5. 2 minute thermal rinse with purified water (80-93°C/176-200°F)

5.6. 1 minute purified water rinse (64-66°C/146-150°F)

5.7. 7 to 30 minute hot air dry (116°C/240°F)

Inspect the instruments for visible soil.

If visible soil is noted, repeat the above listed steps until no visible soil is noted.

European Cleaning and Disinfection Procedures

From Point of Use:
Whenever possible, do not allow blood, debris, or body fluids to dry on instruments. For best results and to
prolong the life of the surgical instrument, reprocess immediately after use.

1.
2.

All used surgical instruments must be regarded as contaminated

Remove excess body fluids and tissue from instruments with a disposable, non-shedding wipe. Place
instruments in a basin of utility water or in a tray covered with damp towels. Do not allow saline, blood, body
fluids, tissue, bone fragments or other organic debris to dry on instruments prior to cleaning.

For optimal results, instruments should be cleaned within 30 minutes of use or after removal from solution to
minimize the potential for drying prior to cleaning.

Put the instrument in utility water (< 40°C or < 104°F) or a neutral pH cleaning solution for at least 10 minutes,
removing gross soil with soft cloth or soft nonmetallic brush.

Note: Do Not use a fixating detergent or water > 104°F because this can cause the fixation of residue.

Used instruments must be transported to the central supply in closed or covered containers to prevent
unnecessary contamination risk.

Follow all hospital protocols for handling and transporting contaminated and bio-hazardous materials.
Handling, collection and transportation of used instruments must be strictly controlled to minimize any
possible risks to patients, personnel and any area of the healthcare facility.
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Manual Pre-cleaning:

1.

w

o

0w N

11.

12.
13.

Perform a pre-cleaning due to the contamination of the device. Take special care when the items have:

e Cannulations

e Long blind holes

e Mating surfaces

e Threaded components

e Rough surfaces
Wear protective equipment and follow the safety precautions of the healthcare facility.
Ensure that the cleaning receptacle is clean and dry, and no visible foreign material can be present.
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, at room temperature
(18° C-25° C) (e.g. 2% concentration, Neodisher MediZyme).
Carefully immerse the component in the solution in order to displace trapped air.
Scrub the device in the cleaning solution with a soft bristled nylon brush until all visible soiling is removed.
Use a soft bristled nylon brush to remove residuals from lumens, rough or complex surfaces using a
twisting motion.
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 utility water.

. Ultrasonic clean the single components in a degassed cleaning solution. Orthofix recommends, on the

basis of the validation performed, the use an ultrasound frequency of 25-40 kHz for at least 4 minutes.
Rinse the components in critical water until all traces of cleaning solution are removed. Use a syringe in
case of lumens or cannulations.

Remove item from rinse water and drain.

Carefully hand-dry using clean, lint free cloth.

Manual Cleaning:

1.

o

Wear protective equipment following safety precautions to comply with the procedure of the healthcare
facility.
Ensure that the cleaning receptacle is clean and dry, and no visible foreign material can be present.
Fill the receptacle with sufficient room temperature (18°C-25° C) cleaning solution.
Orthofix recommends the use of a slightly alkaline enzymatic cleaning solution (e.g. 2% concentration,
Neodisher MediClean forte).
Carefully immerse the component in the solution in order to displace trapped air; it is important to ensure
that the cleaning solution reaches all surfaces, including holes or cannulations. Conduct the immersion
phase for 6-8 minutes.
Thoroughly scrub the device in the cleaning solution with a soft bristled nylon brush until all visible soiling
is removed. Use a soft bristled nylon brush and a twisting motion to remove residuals from lumens, 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 utility water.
Put single components in ultrasonic device with degassed cleaning solution:
9.1.Submerge in appropriate solution at 40-60°C.
Orthofix validated the use of a detergent solution based on a detergent containing <5% anionic
surfactants, non-ionic surfactants and enzymes, prepared using deionized water (e.g. 2%
concentration, Neodisher MediClean forte).
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9.2. Orthofix recommends, on the basis of the validation performed, to use an ultrasound frequency of
25-40 kHz for 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’s manufacturer technical datasheet.

Rinse the components in critical water until all visible traces of cleaning solution are removed.

Rinse the cannulations, rough or complex surfaces at least three times with critical 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 remains on the device, the cleaning step

must be repeated as described above.

Carefully hand-dry using clean, lint-free cloth.

Automated Cleaning and Disinfection:

1.

w

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

subjected to maintenance and testing

Ensure that the cleaning receptacle is clean and dry, and 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.

4.1. Ensure products are in the open position or disassembled, as appropriate, before placing them in
the baskets.

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

4.3. Place heavier devices in the bottom of the baskets.

Connect cannulations to the rinsing ports of the washer-disinfector.

5.1. If no direct connection is possible, locate the cannulations directly on injector jets or in injector
sleeves of the injector basket.

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

Avoid contact between devices because movement during washing could damage the devices and the

washing action could be compromised.

Arrange medical devices so that cannulations are in vertical position and blind holes incline downwards

to promote the drainage of any material.

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

Use a wash and thermal disinfection program validated by the washer-disinfector manufacturer. When

using alkaline solutions, a neutralizer must be added. Orthofix recommends the following steps at a

minimum:

9.1. Pre-cleaning for 4 min.

9.2. Cleaning with the appropriate solution for 10 min at 40-60°C.
Orthofix validated the use of a detergent solution based on a detergent containing <5% anionic
surfactants, non-ionic surfactants and enzymes, prepared using deionized water (e.g. 0.5%
concentration, Neodisher MediClean forte).

9.3. Neutralize with a neutralizing agent solution.
Orthofix validated the use of a 0.1% citric acid based agent solution for 6 minutes (e.g. 0.1%
concentration, Neodisher Z).

9.4. Final rinsing with critical water for 3 minutes.

9.5. Thermal disinfection at minimum 90°C or 194°F (max 95 °C or 203°F) for at least 1 minute or until
Ao = 600 is reached.

9.6. The water used for thermal disinfection must be critical water.

9.7. Drying at 110°C for 40 minutes.
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The suitability of other solutions, concentration, time and temperature shall be checked and
validated by the user following the detergent manufacturer's technical datasheet.
Note: When the instrument has a cannulation, an injector should be used to dry the internal part.
10. On completion of the cycle, ensure that all stages and parameters have been achieved.
11. Wearing protective equipment, unload the washer disinfector when it completes the cycle.
12. If necessary, drain excessive water and dry by using clean, lint-free cloth.
13. Visually inspect each device for remaining soil and dryness. If soil remains, repeat the cleaning process as
described above.

Instructions for Assembly:

Refer to the system operative technique for assembly instructions for any instrument capable of being
disassembled for reprocessing. Disassembly of instruments after functional testing may be required based on
sterilization tray configuration.

Cleaning Agent Information:
Orthofix used the following cleaning agents during validation of these processing recommendations. These
cleaning agents are not listed in preference to other available cleaning agents which may perform satisfactorily.
e For manual precleaning: Neodisher Medizym concentration 2%
e For manual cleaning: Neodisher Mediclean forte concentration 2%
e For automated cleaning: Neodisher Mediclean forte concentration 0.5%; Neodisher Z concentration 0.1%
for neutralization

Maintenance, Inspection and Functional Testing:

The following guidelines shall be applied to all Orthofix instruments that are labeled for multiple use. All functional
checks and inspections described below also cover the interfaces with other instruments or components to
identify and/or prevent failure modes 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-useable 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 is the best way to determine whether a
device has reached the end of its serviceable life.

DO NOT use instruments which have reached the end of their serviceable life. Discard the instrument in
accordance with facility procedures and any applicable policies and regulations or return to Orthofix for disposal.

As a general preventive action Orthofix recommends consulting the operative technique for any special use or
care instructions to avoid damage related to incorrect use.

The following general instructions apply to all Orthofix products:

e Allinstruments and product components must be visually inspected under good light for cleanliness.

e Ifvisual inspection indicates that the device was not properly cleaned, repeat the cleaning and disinfection
steps.

e If the device is still not properly cleaned after repeated attempts, by visual inspection, discard the device
in accordance with facility procedures and any applicable policies and regulations or return to Orthofix for
disposal.

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

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

¢ Instruments intended for cutting bone and/or tissue (e.g. tap, rasp, curette, rongeur) must be checked for
sharpness and when any of the cutting surfaces show signs of wear such as nicks, abrasions or otherwise
dulled cutting surfaces must NOT BE USED.

e All calibrated instruments must be monitored and maintained according to their respective calibration
schedules

e When instruments form part of an assembly, check assembly of components and designated locations
within their respective sterilization tray

e Allinstruments must be placed back in their proper tray locations before packaging and sterilization.

It is important to follow the cleaning procedure suggested by Orthofix to avoid damage related to incorrect
handling.

Torque Limiting Instrument Maintenance
e If atorque-limiting handle has been dropped, impacted or used incorrectly, return to Orthofix.
e Torque-limiting handles require maintenance at minimum, every three years or per your service
agreement. Please return your torque limiting handles to Orthofix for required maintenance.

Sterilization:

Disclaimer:

Orthofix instrument cases and trays are intended to protect instrumentation and facilitate the sterilization process
by allowing steam penetration and drying. Orthofix has verified through laboratory testing that its instrument
cases and trays are suitable for the specific sterilization methods and cycles for which they have been tested.
Health care personnel bear the ultimate responsibility for ensuring that any packaging method or material,
including a reusable rigid container system and sterilization wraps, is suitable for use in sterilization processing
and sterility maintenance in a particular health care facility. Testing should be conducted in the health care facility
to ensure that conditions essential to sterilization can be achieved. Orthofix does not accept responsibility or
liability arising from a lack of cleanliness or sterility of any medical devices supplied by Orthofix that should have
been properly cleaned and/or sterilized by the end user prior to use.

Responsibility of the user:
Non-sterile surgical instruments and implants are to be sterilized by the hospital prior to surgery. These
instructions are not applicable to instruments or implants that are provided sterile.

Health care personnel bear the ultimate responsibility for ensuring that any packaging method or material is
suitable for use in sterilization processing and sterility maintenance. Please consult local regulations and comply
with any specific rules concerning the reprocessing of reusable devices.

Users should conduct testing in the health care facility to ensure that conditions essential to sterilization can be
achieved and that specific configuration of the container contents is acceptable for the sterilization process and
for the requirements at the point of use.

ANSI/AAMI ST33, Guidelines for the Selection and Use of Reusable Rigid Container Systems for Ethylene Oxide
Sterilization and Steam Sterilization in Health Care Facilities, and 1ISO 17665-1, Sterilization of health care products
— Moist heat — Part 1: Requirements for the development, validation and routine control of a sterilization process
for medical devices, provide relevant guidelines.
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Packaging and Sterilization Process:
e Implants and instruments should be placed in the designated location in their respective tray.
e Trays should be double wrapped then sterilized to maintain sterility (see below for recommended
wrapping configuration).
e  Gravity cycle is not recommended in Europe, it is not considered state of the art.
e Cycles at 132°C are not usually available in Europe, therefore please use only available validated cycles.

Trays are to be double wrapped using FDA-cleared sterilization wraps (2 wraps) prior to placement in autoclave.
In Europe, an EN 868-2 compliant sterilization wrap may be used; folded to create a sterile barrier in accordance
to a process validated per ISO 11607-2. The recommended sterilization cycle will produce a Sterility Assurance
Level (SAL) of at least 10°®.

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

In a properly functioning and maintained steam sterilizer (per ISO 17665-1 guidelines), effective sterilization may
be achieved by using the following parameters:

European Sterilization Parameters

For users in Europe, Orthofix recommends the following parameters:

For Firebird Spinal Fixation System Cases 44-9010, 44-9011, 44-9012, 44-9013, 44-9020, 44-9030, 44-9040, 44-
9050 and 61-9060, The NewBridge Laminoplasty Fixation System Instruments, NGage Surgical Mesh System
Instruments, and ProView Minimal Access Portal (MAP) System Instruments, or when risk of prion contamination
is suspected*:

Sterilization Method Steam
Cycle Pre-vacuum
Temperature 134°C
Exposure Time 18 minutes
Minimum Drying Time 30 minutes
Number of Pulses 4

*Based on WHO (World Health Organization) guidelines

For all other instruments:

Sterilization Method Steam
Cycle Pre-vacuum
Temperature 134°C
Exposure Time 3 minutes
Minimum Drying Time 30 minutes
Number of Pulses 4

For all other implants:

Sterilization Method Steam
Cycle Pre-vacuum
Temperature 134°C
Exposure Time 3 minutes
Minimum Drying Time 30 minutes
Number of Pulses 4
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Non-European Sterilization Parameters:
For users outside of Europe, use one of the following recommended cycles with a FDA cleared sterilization wrap.

For Firebird Spinal Fixation System Cases 44-9010, 44-9011, 44-9012, 44-9013, 44-9020, 44-9030, 44-9040, 44-
9050 and 61-9060, The NewBridge Laminoplasty Fixation System Instruments, NGage Surgical Mesh System
Instruments, and ProView Minimal Access Portal (MAP) System Instruments:

Sterilization Method | Steam or: Sterilization Method Steam

Cycle Gravity Cycle Prevac
Temperature 250°F (121°C) Temperature 270°F (132°C)
Exposure time 30 minutes Exposure time 8 minutes

For all other instruments:

Sterilization Method | Steam or: Sterilization Method Steam

Cycle Gravity Cycle Prevac

Temperature 270°F (132°C) Preconditioning Per
manufacturer’s
settings

Exposure time 15 minutes Temperature 270°F (132°C)

Drying time 30 minutes Exposure time 4 minutes

Double wrapped Drying time 30 minutes

Double wrapped

For all other Implants:

Sterilization Method | Steam or: Sterilization Method Steam

Cycle Gravity Cycle Prevac

Temperature 270°F (132°C) Preconditioning Per
manufacturer’s
settings

Exposure time 15 minutes Temperature 270°F (132°C)

Drying time 30 minutes Exposure time 4 minutes

Double wrapped Drying time 30 minutes

Double wrapped

Sterilization in Rigid Sterilization Containers:

When using rigid sterilization containers, clean, inspect and prepare the rigid sterilization container according to
the manufacturer’s instructions. Select the appropriate rigid sterilization container with either filtered bottom or
solid bottom to properly enclose the Orthofix case(s) (recommended 23%” long x 11%4” wide container).

The following sterilization cycle has been validated:

Sterilization Method | Steam

Cycle Prevac

Temperature 270°F (132°C)

Preconditioning Per
manufacturer’s
settings

Exposure time 4 minutes

Drying time 30 minutes
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Packaging Integrity:

If the case, tray, rigid container, or sterile wrap is damaged, the product should not be used.

The product must be handled, stored, and opened in such a way that it is protected from inadvertent damage or
contamination. If a loaner or consignment system is used, all sets should be carefully checked for completeness,
and all components should be carefully checked for damage before use.

Operative Technique:
Recommended operative techniques are available upon request from Orthofix at the phone numbers provided in
the manufacturer’s contact information above.

Product Complaints:

Any Health Care Professional (e.g., customer or user of this system of products) who has any complaints or who
has experienced any dissatisfaction with the product quality, identity, durability, reliability, safety, effectiveness
and/or performance, should notify Orthofix Inc., 3451 Plano Parkway, Lewisville, TX 75056, USA, by telephone at
1-214-937-3199 or 1-888-298-5700 or by e-mail at complaints@orthofix.com.

Notice about Serious Incidents:
Report any serious incident involving a device to Orthofix and the appropriate governing body in which the user
and/or patient is established.

NOTE: Send any unwanted device back to Orthofix in a leak-proof container with the date, surgeon, and any
reason for return.

Latex Information:

The implants, instruments and/or packaging material for the [Device System Name] are not formulated with and
do not contain natural rubber. The term “natural rubber” includes natural rubber latex, dry natural rubber, and
synthetic latex or synthetic rubber that contains natural rubber in its formulation.

Rx Only Federal (U.S.A.) law restricts this device to sale by or on the order of a physician

EU REP Authorized M Manufacturer

Representative
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INSTRUCCIONES DE USO Rx Only
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Guia para el reprocesamiento de instrumental quirurgico e
implantes no estériles

Descripcién:

El instrumental quirdrgico Orthofix cubierto por este prospecto esta disefiado para el uso en procedimientos
quirargicos ortopédicos y de columna para la implantacion de dispositivos fabricados por Orthofix US LLC. Antes
de utilizar este instrumental, consulte las instrucciones de uso especificas de cada linea de producto, asi como el
procedimiento quirdrgico que debe seguirse.

Nota: El personal responsable del reprocesamiento de los instrumentos reutilizables debera contar con la
formacidn y las competencias adecuadas segun los procedimientos de las instalaciones de atencidn sanitaria, o
bien procurarse la formacién adicional que sea necesaria.

Advertencias y precauciones:

No reprocese instrumental quirdrgico de un solo uso.

Los implantes que se proporcionan no estériles pueden esterilizarse varias veces antes de su primer uso
clinico

Los implantes no estan disefiados para someterse a limpieza y desinfeccion; cualquier implante que entre
en contacto con tejidos o fluidos corporales o que, de algin otro modo, llegue a contaminarse, debe
eliminarse de acuerdo con las politicas y los reglamentos aplicables

Reprocese el instrumental quirurgico reutilizable tan pronto como sea razonablemente factible para evitar
qgue la suciedad vy los residuos se resequen en la medida de lo posible. Para obtener unos resultados
6ptimos, los instrumentos deben limpiarse antes de que transcurran 30 minutos de su uso.

Utilice una lavadora-desinfectadora que cumpla la norma EN ISO 15883 y que esté instalada, cualificada
y sometida a mantenimiento y comprobaciones regulares de forma adecuada.

Asegurese de que el receptaculo de limpieza esté limpio y seco, y de que no haya presentes materias
extrafas visibles antes de su uso.

Asegurese de que la lavadora-desinfectadora y todos los servicios estén operativos antes del uso.

El personal que trabaje con productos sanitarios contaminados debe seguir precauciones de seguridad
segln el procedimiento de la instalacién de atencidn sanitaria.

Se recomiendan soluciones de limpieza y desinfeccién con un pH de 7 a 10,5.

Las soluciones de limpieza y desinfecciéon con un pH mas alto deben usarse de acuerdo con los requisitos
de compatibilidad de los materiales indicados en la hoja de datos técnicos del detergente.

Los instrumentos hechos de aluminio resultan dafiados por los detergentes y soluciones alcalinos (pH > 7).
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e No deben utilizarse detergentes ni desinfectantes con iones fluoruro, cloruro, bromuro, yoduro o
hidroxilo.

o Debe minimizarse el contacto con soluciones salinas.

e Ciertas soluciones de limpieza, por ejemplo, las que contienen sosa caustica, formalina, glutaraldehido,
lejia u otros limpiadores alcalinos pueden dafiar el instrumental. Estas soluciones no deben utilizarse.

e Los dispositivos complejos, por ejemplo, los que tienen bisagras, limenes o superficies acopladas, deben
someterse a limpieza previa y exhaustiva manualmente antes del lavado automatizado a fin de retirar la
suciedad que se acumula en los espacios de dificil acceso.

e No utilice cepillos metalicos ni lana de acero.

e Inspeccione cuidadosamente todos los instrumentos reprocesados antes de utilizarlos en busca de
posibles dafios, desgaste inaceptable o componentes que no funcionen bien.

e Los instrumentos deben limpiarse y desinfectarse antes de su devolucion al fabricante por cualquier
motivo.

Introduccidn:
Este documento ofrece una guia general sobre la forma de reprocesar los productos sanitarios proporcionados
por Orthofix a fin de prepararlos para su uso.

La eficacia del reprocesamiento depende también de equipamiento, los operarios, los agentes de limpieza y los
procedimientos aplicados.

Es responsabilidad de la instalacion de atencidn sanitaria garantizar que el reprocesamiento se realice de acuerdo
con las instrucciones proporcionadas. Se permiten métodos alternativos de reprocesamiento, pero es
responsabilidad de la instalacion de atencion sanitaria validarlos y supervisar el proceso. Cualquier desviacion
respecto a las instrucciones proporcionadas por Orthofix debe ser validada por el usuario final.

Antes del uso y del reprocesamiento, Orthofix recomienda que los usuarios tengan en cuenta todo requisito
internacional, nacional o local en relacién con los dispositivos reutilizables y su reprocesamiento. Esto incluye
cualquier requisito relacionado con el equipamiento (por ejemplo, autoclaves de vapor, lavadoras-
desinfectadoras, detergentes, desinfectantes, otros accesorios), asi como la calidad del agua.

Las instrucciones de reprocesamiento indicadas en el presente documento se han validado por Orthofix y cumplen
las siguientes normas, asi como el Informe de especificaciones técnicas:

e AAMITIR12 e EN868-2 e 150 17664-1
e AAMITIR55 e SO 11138-7 e 150 17665-1
e AAMITIR68 e |50 10993-5 e 1SO 15883-1
e AAMIST79 e SO 10993-17 e ISO 15883-2
e AAMI ST-98 e |50 10993-18 e ISO 15883-5
e AAMI ST-108 e 150 11607-2 e SO 21726

Limitaciones del reprocesamiento:
e El reprocesamiento repetido tiene un minimo efecto en los instrumentos reutilizables.
e Elfinal de la vida util se determina normalmente por los componentes desgastados o dafiados, debido
al uso.

Vista general de las instrucciones de reprocesamiento:

Los pasos para preparar un producto sanitario reutilizable para su reutilizacion se resumen en la siguiente tabla.
Seguidamente se indican instrucciones mas detalladas para cada paso de limpieza.
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Transporte a area
de procesamiento

Preparacion para
la limpieza

Prelimpieza

o -

1

Recomendado

Limpieza y desinfeccién
automatizadas

utilizando una
lavadora-
desinfectadora

Limpieza manual

Il‘-____

Esterilizacion

Conservacion

Limpieza y desinfeccidn:

Todo instrumento quirdrgico reutilizable debe desinfectarse y limpiarse utilizando métodos establecidos antes de
su esterilizacidon y reintroduccién en el campo quirurgico estéril. Las siguientes recomendaciones se refieren a la
limpieza manual y la limpieza y desinfeccidn automatizadas del instrumental quirdrgico. Estas recomendaciones
se basan en pruebas de laboratorio validadas; toda desviacion debe ser validada por el usuario.

La instalacién de atencidon sanitaria es responsable de garantizar que puedan cumplirse las condiciones
fundamentales para una manipulacién y descontaminacién seguros.

ANSI/AAMI ST35 Manipulacién segura y descontaminacion bioldgica de dispositivos médicos reutilizables en
centros de salud y en entornos no clinicos, e ISO 15883-1 Lavadoras desinfectadoras — Parte 1: Requisitos
generales, términos y definiciones y ensayos proporcionan directrices al respecto.

Consideraciones generales:
Antes de la limpieza, consulte las instrucciones de uso del sistema para conocer la forma de desmontar cualquier
instrumento que pueda desmontarse.

Orthofix proporciona dos métodos de limpieza: un método manual y un método automatizado.

Siempre que sea aplicable, la fase de limpieza debe comenzar inmediatamente después de la fase de prelimpieza
para evitar que la suciedad se reseque.

El personal debera utilizar equipo de proteccion conforme las precauciones de seguridad para cumplir con los
procedimientos de la instalacién de atencidn sanitaria. En particular, el personal debe observar las instrucciones

proporcionadas por el fabricante del agente de limpieza en cuanto a la manipulacién y uso correctos del producto.
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Observe todas las instrucciones proporcionadas por el fabricante del detergente en relacién al tiempo de
inmersidn del dispositivo en el agente de limpieza, asi como su concentracién.

La calidad del agua utilizada para los agentes de limpieza de dilucion y para el enjuague de productos sanitarios
debe observarse atentamente.

Procedimientos de limpieza fuera de Europa

Desde el punto de uso:

Siempre que sea posible, no permita que la sangre, residuos o fluidos corporales se resequen sobre los

instrumentos. Para obtener los mejores resultados y prolongar la vida util del instrumental quirurgico, reprocéselo

inmediatamente después de su uso.

1. Retire el exceso de fluidos y tejidos corporales de los instrumentos con un pafio desechable que no libere
pelusas. Coloque los instrumentos en un recipiente de agua purificada o en una bandeja recubierta con toallas
humedas. No permita que la solucién salina, la sangre, fluidos corporales, tejidos, fragmentos de hueso u otros
residuos orgdnicos se resequen sobre los instrumentos antes de su limpieza.

2. Para obtener resultados éptimos, el instrumental debe limpiarse antes de que transcurran 30 minutos de su
uso o tras retirarlos de la solucidn a fin de minimizar las posibilidades de resecado antes de la limpieza.

3. Elinstrumental utilizado debe transportarse al suministro central en contenedores cerrados o cubiertos para
evitar el riesgo de contaminacién innecesaria.

Nota: Sumergir en detergentes enzimaticos proteoliticos u otras soluciones de prelimpieza facilita la limpieza,
especialmente en instrumentos con caracteristicas complejas y zonas de dificil acceso (por ejemplo, disefios
canulados y tubulares, etc.). Estos detergentes enzimaticos, asi como los sprays de espuma enzimatica, degradan
la materia proteica y evitan que la sangre y los materiales basados en proteinas se resequen sobre los
instrumentos. Deben seguirse explicitamente las instrucciones del fabricante relativas a la preparacion y el uso de
estas soluciones.

Preparacidn para la limpieza:

1. Todos los instrumentos que tengan partes maviles (por ejemplo, pomos, gatillos, bisagras) deben colocarse
en posicidn abierta para permitir que el fluido de limpieza llegue a las zonas que son dificiles de limpiar.

2. Sumerja los instrumentos durante un minimo de 10 minutos en agua purificada antes del proceso de limpieza
manual o automatizado.

3. Utilice un pafio suave o un cepillo de cerdas de plastico suaves para retirar cualquier suciedad visible de los
instrumentos antes de la limpieza manual o automatizada. Utilice un cepillo de cerdas de plastico suaves o un
cepillo para limpiar tubos para retirar la suciedad de los [limenes internos. También puede utilizar una jeringa
(si es adecuado) para zonas de dificil acceso.

4. Debe utilizarse detergente enzimatico para la limpieza manual y automatizada. Todos los detergentes
enzimaticos deben prepararse con la dilucidn de uso y la temperatura recomendadas por el fabricante. El agua
blanda del grifo se puede utilizar para preparar los detergentes enzimaticos. La aplicacién de las temperaturas
recomendadas es importante para el rendimiento éptimo del detergente enzimatico.
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Limpieza manual:

1.

PN wU

Sumerja completamente los instrumentos en un detergente enzimatico y deje que se empapen durante 20
minutos. Utilice un cepillo de nailon de cerdas suaves para cepillar cuidadosamente el dispositivo hasta haber
retirado toda la suciedad visible. Debe prestarse especial atencién a las grietas, lUmenes, superficies
acopladas, conectores y otras zonas dificiles de limpiar. Los limenes deben limpiarse con un cepillo largo y
estrecho de cerdas suaves (es decir, un cepillo para limpiar tubos).

Retire los instrumentos del detergente enzimatico y enjudguelos con agua del grifo durante al menos 3
minutos. Enjuague a fondo y bajo un chorro intenso los lUmenes, orificios y otras zonas de dificil acceso.
Coloque la solucion de limpieza preparada en una unidad de ultrasonidos. Sumerja completamente el
dispositivo en solucion de limpieza y aplique ultrasonidos durante 10 minutos.

Enjuague el instrumento en agua purificada durante al menos 3 minutos o hasta que no queden rastros de
sangre ni suciedad en el dispositivo ni en el chorro de enjuague. Enjuague a fondo y bajo un chorro intenso
los limenes, orificios y otras zonas de dificil acceso.

Vuelva a aplicar los pasos de ultrasonidos y enjuague anteriores.

Retire el exceso de humedad del instrumento con una toallita limpia, absorbente y que no libere pelusas
Inspeccione los instrumentos en busca de suciedad visible.

Si detecta suciedad visible, repita los pasos indicados anteriormente.

Limpieza automatizada:

1.

Sumerja completamente los instrumentos en un detergente enzimatico, deje que se empapen durante 10
minutos y aplique ultrasonidos durante otros 10 minutos. Utilice un cepillo de nailon de cerdas suaves para
cepillar cuidadosamente el dispositivo hasta haber retirado toda la suciedad visible. Debe prestarse especial
atencion a las hendiduras, limenes, superficies acopladas, conectores y otras zonas dificiles de limpiar. Los
[imenes deben limpiarse con un cepillo de nailon largo y estrecho de cerdas suaves (es decir, un cepillo para
limpiar tubos). Utilice una jeringa o un chorro de agua para mejorar el enjuague de las zonas de dificil acceso
y las superficies acopladas muy cercanas.

Retire instrumentos de la solucion de limpieza y enjudguelos con agua purificada durante al menos 1 minuto.
Enjuague a fondo y bajo un chorro intenso los lUmenes, orificios ciegos y otras zonas de dificil acceso.
Coloque los instrumentos en un cestillo adecuado para lavadora-desinfectadora y procese aplicando un ciclo
estandar de lavado/desinfeccion de instrumental.

Oriente los instrumentos en los soportes de la lavadora automatizada como recomienda el fabricante de la
lavadora.

Los siguientes pardmetros minimos son esenciales para una limpieza en profundidad.

5.1. 2 minutos de prelavado con agua del grifo fria

5.2. 1 minuto de prelavado con agua del grifo caliente

5.3. 2 minutos de lavado con detergente con agua del grifo caliente (64-66 °C/146-150 °F)

5.4. 1 minuto de enjuague con agua del grifo caliente

5.5. 2 minutos de enjuague térmico con agua purificada (80-93 °C/176-200 °F)

5.6. 1 minuto de enjuague con agua purificada (64-66 °C/146-150 °F)

5.7. De 7 a 30 minutos con aire caliente seco (116 °C / 240 °F)

Inspeccione los instrumentos en busca de suciedad visible.

Si se advierte suciedad visible, repita los pasos indicados anteriormente hasta que deje de verse suciedad.
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Procedimientos de limpieza y desinfeccion en Europa

Desde el punto de uso:

Siempre que sea posible, no permita que la sangre, residuos o fluidos corporales se resequen sobre los
instrumentos. Para obtener los mejores resultados y prolongar la vida util del instrumental quirurgico, reprocéselo
inmediatamente después de su uso.

1.
2.

Todos los instrumentos quirdrgicos utilizados deben considerarse contaminados.

Retire el exceso de fluidos y tejidos corporales de los instrumentos con un pafio desechable que no libere
pelusas. Coloque los instrumentos en un recipiente con agua del grifo o en una bandeja recubierta con toallas
humedas. No permita que la solucién salina, la sangre, fluidos corporales, tejidos, fragmentos de hueso u otros
residuos orgdnicos se resequen sobre los instrumentos antes de su limpieza.

Para obtener resultados dptimos, el instrumental debe limpiarse antes de que transcurran 30 minutos de su
uso o tras retirarlos de la solucidn a fin de minimizar las posibilidades de resecado antes de la limpieza.
Coloque el instrumento en agua del grifo (<40 °C o <104 °F) o en una solucion de limpieza de pH neutro
durante al menos 10 minutos, retirando la suciedad evidente con un pafio suave o con un cepillo no metalico.
Nota: No utilice un detergente de fijacidn ni agua a mds de 40 °C porque esto puede provocar la fijacion del
residuo.

El instrumental utilizado debe transportarse al suministro central en contenedores cerrados o cubiertos para
evitar el riesgo de contaminacién innecesaria.

Siga todos los protocolos del hospital relativos a la manipulacién y el transporte de materiales contaminados
y con peligro bioldgico.

La manipulacién, recogida y transporte de instrumentos utilizados deben controlarse estriccamente para
minimizar todo posible riesgo a los pacientes, al personal y a cualquier drea de la instalacidon de atencion
sanitaria.

Prelimpieza manual:

1. Realice una prelimpieza acorde con la contaminacién del dispositivo. Preste especial atencidon cuando los
articulos tengan:
e Canulaciones
e Orificios ciegos alargados
e Superficies acopladas
e Componentes roscados
e Superficies asperas

2. Lleve equipo de proteccién y siga las precauciones de seguridad de la instalacidon de atencién sanitaria.

3. Asegurese de que el receptdculo de limpieza esté limpio y seco, y de que no haya presentes materias
extrafias visibles.

4. Llene el receptaculo con suficiente solucién de detergente.

Orthofix recomienda el uso de una solucién de detergente enzimatico ligeramente alcalina basada en un
detergente que contenga <5 % de surfactantes anidnicos y enzimas, preparada utilizando agua
desionizada, a temperatura ambiente (18 °C-25 °C) (por ejemplo, Neodisher MediZyme, concentracion
del 2 %)

5. Sumerja cuidadosamente el componente en la solucién para desplazar el aire atrapado.

6. Frote el dispositivo en la solucidn de limpieza con un cepillo de nailon de cerdas suaves hasta que se haya
retirado toda la suciedad visible. Utilice un cepillo de nailon de cerdas suaves para retirar los residuos de
los limenes y las superficies rugosas o complejas, aplicando un movimiento giratorio.

7. Enjuague las canulaciones con solucién de limpieza utilizando una jeringa. Nunca utilice cepillos metalicos
ni lana de acero.

8. Retire el dispositivo de la solucion de limpieza.

AW-10125289 Rev AB



10.

11.

12.
13.

Guia para el reprocesamiento de instrumental quirurgico e implantes no estériles

Cepille los componentes individuales bajo el agua del grifo.

Aplique limpieza por ultrasonidos a los componentes individuales en una solucion de limpieza
desgasificada. Orthofix recomienda, a partir de la validacidn realizada, el uso de una frecuencia de
ultrasonidos de 25-40 kHz durante al menos 4 minutos.

Enjuague los componentes en agua ultrapura hasta haber eliminado todo resto de solucién de limpieza.
Utilice una jeringa en caso de limenes o canulaciones.

Retire el articulo del agua de enjuague y escurralo.

Seque cuidadosamente a mano utilizando un pafio limpio que no libere pelusa.

Limpieza manual:

1.

%

10.

11.

12.
13.

14.

Lleve equipo de proteccién conforme las precauciones de seguridad para cumplir con los procedimientos
de la instalacion de atencidn sanitaria.
Asegurese de que el receptaculo de limpieza esté limpio y seco, y de que no haya presentes materias
extrafias visibles.
Llene el receptaculo con suficiente solucion de limpieza a temperatura ambiente (18 °C-25 °C).
Orthofix recomienda el uso de una solucidn de limpieza enzimatica ligeramente alcalina (por ejemplo,
Neodisher MediClean forte, concentracion del 2 %).
Sumerja cuidadosamente el componente en la solucidn para desplazar el aire atrapado; es importante
asegurarse de que la solucién de limpieza llegue a todas las superficies, incluidos los orificios o
canulaciones. Realice la fase de inmersién durante 6-8 minutos.
Frote minuciosamente el dispositivo en la solucién de limpieza con un cepillo de nailon de cerdas suaves
hasta que se haya retirado toda la suciedad visible. Utilice un cepillo de nailon de cerdas suaves y aplique
un movimiento giratorio para eliminar los residuos de los Iimenes y de las superficies rugosas o
complejas.
Enjuague las canulaciones con solucién de limpieza al menos tres veces utilizando una jeringa. Nunca
utilice cepillos metalicos ni lana de acero.
Retire el dispositivo de la solucién de limpieza.
Cepille los componentes individuales bajo el agua del grifo.
Coloque los componentes individuales en un dispositivo de ultrasonidos con soluciéon de limpieza
desgasificada:
9.1. Sumerja en solucién adecuada a 40 °C-60 °C.
Orthofix ha validado el uso de una solucién de detergente a partir de un detergente que contenga
<5 % de surfactantes anidnicos, surfactantes no idnicos y enzimas, preparado utilizando agua
desionizada (por ejemplo, Neodisher MediClean forte, concentracidn del 2 %).
9.2. Orthofix recomienda, a partir de la validacién realizada, el uso de una frecuencia de ultrasonidos de
25-40 kHz durante 15 minutos.
El uso de otras soluciones y parametros debera ser validado por el usuario, y la concentracién deberd
estar conforme con la hoja de datos técnicos del fabricante del detergente.
Enjuague los componentes en agua ultrapura hasta haber eliminado todo resto visible de solucién de
limpieza.
Enjuague las canulaciones y las superficies rugosas o complejas al menos tres veces con agua ultrapura.
Cuando haya canulaciones presentes, utilice una jeringa para facilitar este paso.
Retire el articulo del agua de enjuague y escurralo.
Si, después de finalizar los pasos de limpieza, aun queda suciedad incrustada en el dispositivo, el paso de
limpieza debe repetirse como se ha descrito anteriormente.
Seque cuidadosamente a mano utilizando un pafio limpio que no libere pelusa.
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Limpieza y desinfecciéon automatizadas:

1.

10.
11.
12.
13.

Utilice una lavadora-desinfectadora que cumpla la norma EN ISO 15883 y que esté instalada, cualificada

y sometida a mantenimiento y comprobaciones regulares de forma adecuada.

Asegurese de que el receptaculo de limpieza esté limpio y seco, y de que no haya presentes materias

extrafias visibles.

Asegurese de que la lavadora-desinfectadora y todos los servicios estén operativos.

Introduzca los productos sanitarios en la lavadora-desinfectadora.

4.1. Asegurese de que los productos estén en posicion abierta o desmontados, seglin sea aplicable,
antes de colocarlos en los cestillos.

4.2. Siempre que sea posible, todas las piezas de los dispositivos desmontados deben mantenerse juntas
en un Unico contenedor.

4.3. Coloque los dispositivos mas pesados en el fondo de los cestillos.

Conecte las canulaciones a los puertos de enjuague de la lavadora-desinfectadora.

5.1. Si no es posible la conexién directa, coloque las canulaciones directamente sobre chorros de los
inyectores o en los manguitos de los inyectores del cestillo.

5.2. Oriente los instrumentos en los soportes de la lavadora automatizada como recomienda el
fabricante de la lavadora.

Evite el contacto entre dispositivos, pues el movimiento durante el lavado podria dafiarlos, y la accién de

lavado podria verse comprometida.

Disponga los productos sanitarios de forma que las canulaciones estén en posicidn vertical y los orificios

ciegos se inclinen hacia abajo para favorecer el drenaje de cualquier materia.

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

Utilice un programa de lavado y desinfeccion térmica validado por el fabricante de la lavadora-

desinfectadora. Cuando utilice soluciones alcalinas, debe anadirse un neutralizador. Orthofix recomienda

los siguientes pasos como minimo:

9.1. Prelimpieza durante 4 minutos.

9.2. Limpieza con la solucién adecuada durante 10 minutos a 40 °C-60 °C.
Orthofix ha validado el uso de una solucidn de detergente a partir de un detergente que contenga
<5 % de surfactantes anidnicos, surfactantes no idnicos y enzimas, preparado utilizando agua
desionizada (por ejemplo, Neodisher MediClean forte, concentracién del 0,5 %).

9.3. Neutralice con una solucién de agente neutralizador.
Orthofix ha validado el uso de una solucidn de agente basado en 4cido citrico al 0,1 % durante
6 minutos (por ejemplo, Neodisher Z, concentracién del 0,1 %).

9.4. Enjuague final en agua ultrapura durante 3 minutos.

9.5. Desinfeccidn térmica como minimo a 90 °C 0 194 °F (mdx. 95 °C o 203 °F) durante al menos 1 minuto
0 hasta que se alcance Aq = 600.

9.6. El agua utilizada para la desinfeccién térmica debe ser agua ultrapura.

9.7. Secado a 110 °C durante 40 minutos.
La idoneidad de otras soluciones, concentracion, tiempo y temperatura deberd comprobarse
y validarse por el usuario siguiendo la hoja de datos técnicos del fabricante de detergente.

Nota: Cuando el instrumento disponga de una canulacién, debe utilizarse un inyector para secar la parte

interna.

Al finalizar el ciclo, asegurese de que se hayan superado todas las fases y alcanzado todos los parametros.

Llevando equipo de proteccidén, descargue la lavadora-desinfectadora una vez finalizado el ciclo.

Si es necesario, drene el exceso de agua y seque utilizando un pafo limpio que no libere pelusa.

Inspeccione visualmente cada dispositivo en busca de suciedad restante y para comprobar su estado de

secado. Si queda suciedad, repita el proceso de limpieza como se ha descrito anteriormente.
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Instrucciones de montaje:

Consulte la técnica operativa del sistema para conocer las instrucciones de montaje de cualquier instrumento que
sea susceptible de ser desmontado para su reprocesamiento. Puede requerirse un desmontaje de los
instrumentos tras la prueba funcional dependiendo de la configuracién de la bandeja de esterilizacién.

Informacion sobre el agente de limpieza:
Orthofix ha utilizado los siguientes agentes de limpieza durante la validacidon de estas recomendaciones de
procesamiento. Estos agentes de limpieza de la lista no se indican como preferentes frente a otros agentes de
limpieza disponibles que podrian actuar satisfactoriamente.

e Para la prelimpieza manual: Neodisher MediZyme, concentracion del 2 %

e Para la limpieza manual: Neodisher Mediclean forte, concentracion del 2 %

e Para la limpieza automatizada: Neodisher Mediclean forte, concentracion del 0,5 %; Neodisher Z,

concentracién del 0,1 % para neutralizacién

Mantenimiento, inspeccion y prueba funcional:

Las siguientes directrices deberdn aplicarse a todos los instrumentos Orthofix que estan etiquetados para
multiples usos. Todas las comprobaciones funcionales e inspecciones descritas a continuacion cubren también las
interfaces con otros instrumentos o componentes a fin de identificar o evitar modos de fallo causados por el final
de la vida util del producto, un uso deficiente o un mantenimiento inadecuado.

Orthofix no especifica tipicamente el nimero maximo de usos de los productos sanitarios reutilizables. La vida util
de estos dispositivos depende de muchos factores, incluidos el método y la duracién de cada uso, asi como la
manipulacion entre usos. Una inspeccion cuidadosa y una prueba funcional del dispositivo antes de su uso son la
mejor manera de determinar si este ha alcanzado el final de su vida util.

NO utilice instrumentos que hayan alcanzado el final de su vida util. Descarte el instrumento de acuerdo con los
procedimientos de la instalacidn, asi como cualquier politica y reglamento aplicable, o devuélvalo a Orthofix para
su eliminacion.

Como accién preventiva en general, Orthofix recomienda consultar la técnica operativa para cualquier uso
especial o las instrucciones de conservacion para evitar dafos relacionados con el uso incorrecto.

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

e Todos los instrumentos y componentes de productos deben inspeccionarse visualmente bajo una buena
iluminacidn para ver su estado de limpieza.

e Sila inspeccién visual indica que el dispositivo no se ha limpiado adecuadamente, repita los pasos de
limpieza y desinfeccion.

e Si el dispositivo sigue sin quedar adecuadamente limpio tras intentos repetidos, mediante inspeccién
visual, descarte el dispositivo de acuerdo con los procedimientos de la instalacion y cualquier politica y
reglamento aplicable, o devuélvalo a Orthofix para su eliminacion.

e Todos los instrumentos y componentes de productos deben inspeccionarse visualmente en busca de
cualquier signo de deterioro que pudiera causar un fallo durante el uso (por ejemplo, corrosion, picaduras,
arafiazos o grietas), y sus funciones deben comprobarse antes de su esterilizacién. Si un componente o
instrumento se considera defectuoso, dafiado o se sospecha de ello, NO DEBE UTILIZARSE.

e Los productos que muestren una decoloracién excesiva del cddigo de producto, UDI y lote marcados,
evitando de esta manera su identificacidn y trazabilidad claras, NO DEBEN UTILIZARSE.
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e Los instrumentos previstos para cortar hueso o tejidos (por ejemplo, terraja, escofina, cucharilla, pinzas
gubias) deben comprobarse para ver si estan afilados y, si alguna de las superficies de corte muestra signos
de desgaste, como mellas, abrasiones o pérdida de afilado de cualquier otro modo, NO DEBEN UTILIZARSE.

e Todos los instrumentos calibrados deben supervisarse y someterse a mantenimiento de acuerdo con sus
respectivos programas de calibracion

e En el caso de que los instrumentos formen parte de un conjunto ensamblado, compruebe el ensamblaje
de los componentes y las ubicaciones designadas dentro de su correspondiente bandeja de esterilizacion

e Todos los instrumentos deben volver a colocarse en las ubicaciones adecuadas de la bandeja antes de su
envasado y esterilizacion.

Es importante seguir el procedimiento de limpieza sugerido por Orthofix para evitar dafios relacionados con una
manipulacion incorrecta.

Mantenimiento de instrumental limitador de par
e Sise ha dejado caer, golpeado o utilizado incorrectamente un mango con limitacién de par, devuélvalo a
Orthofix.
e Los mangos con limitacién de par requieren un mantenimiento, como minimo, cada tres aiflos o conforme
a su acuerdo de servicio. Le rogamos que devuelva sus mangos con limitacién de par a Orthofix para su
mantenimiento necesario.

Esterilizacidn:

Exencion de responsabilidad:

Las cajas y bandejas de instrumental de Orthofix estan destinadas a la proteccion de los instrumentos y facilitan
el proceso de esterilizacidn permitiendo la entrada de vapor y el secado. Orthofix ha verificado, mediante pruebas
de laboratorio, que sus cajas y bandejas de instrumentos son adecuadas para los métodos y ciclos de esterilizacion
especificos para los cuales se han ensayado. El personal de atencidn sanitaria asume la responsabilidad definitiva
de garantizar que cualquier método o material de envasado, incluidos un sistema contenedor rigido reutilizable y
envoltorios de esterilizaciéon, sean adecuados para el uso en el procesamiento de esterilizacion y en el
mantenimiento de la esterilidad de cada instalacion concreta de atencidn sanitaria. Deben realizarse pruebas en
la instalacion de atencion sanitaria para garantizar que puedan conseguirse las condiciones esenciales para la
esterilizacién. Orthofix no acepta responsabilidad alguna relacionada con la falta de limpieza o esterilidad de
ningun producto sanitario suministrado por Orthofix que el usuario final deberia haber limpiado o esterilizado
adecuadamente antes de su uso.

Responsabilidad del usuario:
El instrumental quirdrgico y los implantes no estériles deben esterilizarse en el hospital antes de la cirugia. Estas
instrucciones no son aplicables a instrumental o implantes que se proporcionen estériles.

El personal de atencidén sanitaria asume la responsabilidad definitiva de garantizar que cualquier método o
material de envasado sean adecuados para el uso en el procesamiento de esterilizacién y en el mantenimiento de
la esterilidad. Le rogamos que consulte los reglamentos locales y que cumpla con cualquier regla especifica
relacionada con el reprocesamiento de los dispositivos reutilizables

Los usuarios deberian realizar pruebas en la instalacién de atencidn sanitaria para garantizar que se puedan lograr

las condiciones esenciales para la esterilizacidn, y que la configuracién especifica del contenido del contenedor
sea aceptable para el proceso de esterilizacién y para los requisitos en el punto de uso.
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ANSI/AAMI ST33, Directrices para la seleccion y uso de sistemas de contenedor regidos reutilizables para
esterilizacion por dxido de etileno y por vapor en instalaciones de atencion sanitaria, e 1SO 17665-1, Esterilizacion
de productos sanitarios. Calor humedo — Parte 1: Requisitos para el desarrollo, validacion y control de rutina de un
proceso de esterilizacion para productos sanitarios, proporcionan directrices al respecto.

Proceso de envasado y esterilizacion:

e Losimplantesy instrumentos deben colocarse en su ubicacién designada en la bandeja.

e las bandejas debe envolverse por duplicado y después esterilizarse para mantener la esterilidad (ver mas
abajo la configuracién de envoltura recomendada).

e No se recomienda el ciclo gravitatorio en Europa, pues no se considera conforme al estado de la
tecnologia.

e Los ciclos a 132 °C no suelen estar disponibles en Europa; por lo tanto, utilice Unicamente los ciclos
validados disponibles.

Las bandejas deben envolverse por duplicado usando envoltorios de esterilizacion aprobados por la FDA
(2 unidades) antes de colocarlas en el autoclave. En Europa debe utilizarse un envoltorio de esterilizacidn
conforme con EN 868-2; debe doblarse para crear una barrera estéril de acuerdo con un proceso validado segin
la norma ISO 11607-2. El ciclo de esterilizacién recomendado proporcionard un nivel de garantia de esterilidad
(SAL) de, al menos, 10°.

Orthofix recomienda siempre utilizar un ciclo de prevacio para la esterilizacidon por vapor. El ciclo gravitatorio ha
sido validado, pero solamente se recomienda cuando no haya otras opciones disponibles. El ciclo gravitatorio
Unicamente ha sido validado para envoltorios, y no ha sido validado para esterilizacién en contenedores rigidos.

En un esterilizador de vapor en perfecto estado y con un mantenimiento correcto (segun las directrices 1SO
17665-1), es posible lograr una esterilizacidn efectiva usando los siguientes parametros:

Parametros de esterilizacion en Europa

Para los usuarios en Europa, Orthofix recomienda los siguientes parametros:

Para las cajas 44-9010, 44-9011, 44-9012, 44-9013, 44-9020, 44-9030, 44-9040, 44-9050 y 61-9060 del sistema de
fijacion vertebral Firebird, los instrumentos del sistema de fijacion para laminoplastia NewBridge, los instrumentos
del sistema de malla quirdrgica NGage y los instrumentos del sistema de puerta minima de acceso (MAP) ProView,
o cuando se sospeche riesgo de contaminacion por priones*:

Método de esterilizacion | Vapor
Ciclo Prevacio
Temperatura 134 °C
Tiempo de exposicion 18 minutos
Tiempo minimo de secado | 30 minutos
Numero de impulsos 4

*Basados en las directrices de la OMS (Organizacién Mundial de la Salud)

Para todos los demas instrumentos:

Método de esterilizacion | Vapor
Ciclo Prevacio
Temperatura 134 °C
Tiempo de exposicion 3 minutos
Tiempo minimo de secado | 30 minutos
Numero de impulsos 4
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Para todos los demas implantes:

Método de esterilizacion | Vapor
Ciclo Prevacio
Temperatura 134 °C
Tiempo de exposicion 3 minutos
Tiempo minimo de secado | 30 minutos
Numero de impulsos 4

Parametros de esterilizacion fuera de Europa:
Los usuarios de fuera de Europa utilizan uno de los siguientes ciclos recomendados con un envoltorio de
esterilizacién aprobado por la FDA.

Para las cajas 44-9010, 44-9011, 44-9012, 44-9013, 44-9020, 44-9030, 44-9040, 44-9050 y 61-9060 del sistema de
fijacidn vertebral Firebird, los instrumentos del sistema de fijacion para laminoplastia NewBridge, los instrumentos
del sistema de malla quirurgica NGage y los instrumentos del sistema de puerta minima de acceso (MAP) ProView:

Método de esterilizacion | Vapor o bien: | Método de esterilizacion | Vapor

Ciclo Gravitatorio Ciclo Prevacio

Temperatura 121 °C (250 °F) Temperatura 132 °C (270 °F)

Tiempo de exposicion 15 minutos Tiempo de exposicion 8 minutos

Para todos los demas instrumentos:

Método de esterilizacion | Vapor o bien: | Método de esterilizacion | Vapor

Ciclo Gravitatorio Ciclo Prevacio

Temperatura 132 °C (270 °F) Reacondicionamiento Segun las
especificaciones
del fabricante

Tiempo de exposicion 15 minutos Temperatura 132 °C (270 °F)

Tiempo de secado 30 minutos Tiempo de exposicion 4 minutos

Doble envoltorio Tiempo de secado 30 minutos

Doble envoltorio
Para todos los demas implantes:

Método de esterilizacion | Vapor o bien: | Método de esterilizacion | Vapor

Ciclo Gravitatorio Ciclo Prevacio

Temperatura 132 °C (270 °F) Reacondicionamiento Segun las
especificaciones
del fabricante

Tiempo de exposicion 15 minutos Temperatura 132 °C (270 °F)

Tiempo de secado 30 minutos Tiempo de exposicion 4 minutos

Doble envoltorio Tiempo de secado 30 minutos

Doble envoltorio
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Esterilizacion en contenedores rigidos:

Cuando se utilicen contenedores de esterilizacion rigidos, limpie, inspeccione y prepare los contenedores de
acuerdo con las instrucciones del fabricante. Seleccione el contenedor de esterilizacion rigido adecuado con fondo
de filtro o bien con fondo macizo para que contenga adecuadamente las cajas de Orthofix (se recomiendan
contenedores de 23%" de largo x 11%" de ancho).

El siguiente ciclo de esterilizacién se ha validado:
Método de esterilizacion | Vapor

Ciclo Prevacio
Temperatura: 270°F (132°C)
Reacondicionamiento Segun las

especificaciones
del fabricante
Tiempo de exposicion 4 minutos
Tiempo de secado 30 minutos

Integridad del envase:

Si la caja, bandeja, contenedor rigido o envoltura estéril estan danados, no deberia utilizarse el producto.

El producto debe manipularse, conservarse y abrirse de manera que quede protegido contra cualquier dafio o
contaminacidn accidentales. Si se utiliza un sistema de préstamo o consignacién, antes de utilizarlo debe revisarse
gue todos los conjuntos estén completos y que ningln componente presente dafios.

Técnica operativa:
Las técnicas operativas recomendadas estan disponibles previa peticion a Orthofix en los nimeros de teléfono
indicados anteriormente en la informacién de contacto del fabricante.

Reclamaciones de producto:

Todo profesional de atencién sanitaria (es decir, el cliente o usuario de este sistema de productos) que tenga
alguna queja o haya experimentado algun grado de insatisfaccién con la calidad, identidad, durabilidad, fiabilidad,
seguridad, efectividad o rendimiento del producto, deberia notificarlo a Orthofix Inc., 3451 Plano Parkway,
Lewisville, TX 75056, EE. UU., por teléfono en el nimero 1-214-937-3199 o 1-888-298-5700, o bien por correo
electrénico a complaints@orthofix.com.

Notas sobre incidentes graves:
Notifique cualquier incidente grave relacionado con un dispositivo a Orthofix y al organismo gubernamental
competente de la regién en la que esté establecido el usuario o paciente.

NOTA: Envie cualquier dispositivo que ya no desee a Orthofix en un contenedor a prueba de fugas indicando la
fecha, el cirujano y el motivo de la devolucidn.

Informacion sobre el latex:

Los implantes, el instrumental o el material del envase para el [nombre del sistema de dispositivos] no estdn
formulados con caucho natural, y no lo contienen. El término "caucho natural" incluye el Iatex de caucho natural,
el caucho natural seco y el latex sintético o el caucho sintético que contengan caucho natural en su formulacidn.
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Rx Only

Las leyes federales estadounidenses limitan la venta de este dispositivo a los
médicos o por prescripcion facultativa.

EU [REP

Representante .
P . M Fabricante
autorizado
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INSTRUCOES DE UTILIZACAO Rx Only
InformagOes importantes — Leia antes de utilizar ( €2797

; Orthofix US LLC m@ Medical Device Safety Service
N 3451 Plano Parkway - (MDSS)
Lewisville, Texas 75056-9453 EUA Schiffgraben 41
1-214-937-3199 30175 Hannover
OR I HOF IX"“ 1-888-298-5700 Alemanha
www.orthofix.com +49 511 6262 8630
www.mdss.com

Portugués | PT
Guia para o reprocessamento de instrumentos cirurgicos e implantes
nao esterilizados

Descricao:

Os instrumentos cirurgicos Orthofix abrangidos por este folheto foram concebidos para utilizacio em
procedimentos cirurgicos ortopédicos e da coluna vertebral para a implantacdo de dispositivos fabricados pela
Orthofix US LLC. Antes de utilizar estes instrumentos, consulte as instruges de utilizagdo especificas da linha de
produtos e o procedimento cirudrgico a ser seguido.

Nota: O pessoal responsavel pelo reprocessamento de instrumentos reutilizaveis deve possuir formagao e
competéncias adequadas, em conformidade com os procedimentos da unidade de saude, ou procurar formagao
adicional, conforme necessario.

Adverténcias e precaucdes:

e N3ao reprocesse instrumentos cirurgicos indicados para utilizacdo Unica.

e Os implantes fornecidos nao esterilizados podem ser esterilizados varias vezes antes da sua primeira
utilizacdo clinica.

e Osimplantes nao foram concebidos para serem limpos ou desinfetados; qualquer implante que entre em
contacto com tecidos ou fluidos corporais ou que, de outra forma, fique sujo deve ser eliminado de acordo
com as politicas e regulamentos aplicaveis.

e Reaproveite os instrumentos cirurgicos reutilizaveis assim que for razoavelmente possivel, a fim de
minimizar a secagem de residuos e sujidade. Para obter os melhores resultados, os instrumentos devem
ser limpos no prazo de 30 minutos apods a utilizacdo.

e Utilize uma maquina de lavar e desinfetar em conformidade com a norma EN I1SO 15883 devidamente
instalada, certificada e sujeita a manutencao e testes regulares.

e Certifique-se de que o recipiente de limpeza estd limpo e seco; ndo deve haver qualquer material estranho
visivel antes da utilizagdo.

e Certifique-se de que a maquina de lavar e desinfetar e todos os servigos estdo operacionais antes da
utilizagao.

e O pessoal que trabalha com dispositivos médicos contaminados deve seguir as precaucdes de seguranga
de acordo com o procedimento da unidade de saude.

e Recomendam-se solugdes de limpeza e desinfecdo com um pH entre 7 e 10,5.

e As solugbes de limpeza e desinfegdo com um pH mais elevado devem ser utilizadas de acordo com os
requisitos de compatibilidade de materiais indicados na ficha técnica do detergente.

e Os instrumentos a base de aluminio sdo danificados por detergentes e solugdes alcalinas (pH > 7).
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e N3o devem ser utilizados detergentes e desinfetantes com ides de fluor, cloro, bromo, iodo ou hidroxilo.

e O contacto com solugGes salinas deve ser minimizado.

e Certas solucdes de limpeza, tais como as que contém soda caustica, formalina, glutaraldeido, lixivia e/ou
outros produtos de limpeza alcalinos, podem danificar os instrumentos. Estas solu¢cdes ndo devem ser
utilizadas.

e Os dispositivos complexos, tais como os que possuem articulagdes, limenes ou superficies de encaixe,
devem ser cuidadosamente pré-limpos manualmente antes da lavagem automatica, a fim de remover a
sujidade que se acumula nos recessos.

e N3o utilize escovas metalicas ou palha de aco.

e Inspecione cuidadosamente todos os instrumentos reprocessados antes da utilizacdo para verificar se
existem possiveis danos, desgaste inaceitavel ou componentes que ndo funcionem.

e Osinstrumentos devem ser limpos e desinfetados antes de serem devolvidos ao fabricante por qualquer
motivo.

Introducao:
Este documento fornece orientagdes gerais sobre como os dispositivos médicos fornecidos pela Orthofix podem
ser reprocessados para os preparar para utilizagao.

A eficacia do reprocessamento depende também do equipamento, dos operadores, dos agentes de limpeza e dos
procedimentos utilizados.

E da responsabilidade da unidade de saude garantir que o reprocessamento é realizado de acordo com as
instrucdes fornecidas. Sdo permitidos métodos alternativos de reprocessamento, mas é da responsabilidade da
unidade de saude validar e monitorizar o processo. Qualquer desvio das instrucdes fornecidas pela Orthofix deve
ser validado pelo utilizador final.

Antes da utilizacdo e do reprocessamento, a Orthofix recomenda que os utilizadores tenham em conta quaisquer
requisitos internacionais, nacionais ou locais relativos a dispositivos reutilizaveis e ao seu reprocessamento. Isto
inclui quaisquer requisitos relacionados com o equipamento (por exemplo, autoclaves a vapor, maquinas de lavar
e desinfetar, detergentes, desinfetantes, outros acessorios) e a qualidade da agua.

As instrucOes de reprocessamento apresentadas no presente documento foram validadas pela Orthofix e estdo
em conformidade com as seguintes normas e com o Relatdrio de Informagao Técnica:

e AAMITIR12 e EN868-2 e 150 17664-1
e AAMITIR55 e |SO 11138-7 e 150 17665-1
e AAMITIR68 e SO 10993-5 e 1SO 15883-1
e AAMIST79 e |50 10993-17 e ISO 15883-2
e AAMI ST-98 e |50 10993-18 e ISO 15883-5
e AAMI ST-108 e |50 11607-2 e SO 21726

LimitagGes do reprocessamento:
e O reprocessamento repetido tem um efeito minimo nos instrumentos reutilizdveis.
e O fim da vida util é normalmente determinado pelo desgaste e/ou danos nos componentes, decorrentes
da utilizagdo.

Visdo geral das instru¢des de reprocessamento:

Os passos para preparar um dispositivo médico reutilizdvel para reutilizagdo estdo resumidos no quadro seguinte.
Seguem-se instrucdes mais detalhadas para cada etapa de limpeza.
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Ponto de utilizagdo

Transporte para a drea
de processamento

Preparagdo para
a limpeza

Pré-limpeza

o -

1

Recomendado

|

Limpeza e desinfe¢do

automatizadas
utilizando uma
maquina de lavar e
desinfetar

Limpeza manual

Il‘-____

Esterilizagdo

Limpeza e desinfecao:

Todos os instrumentos cirdrgicos reutilizaveis devem ser desinfetados e limpos utilizando métodos estabelecidos
antes da esterilizacdo e reintrodugcdo no campo cirdrgico estéril. As recomendagdes seguintes destinam-se a
limpeza manual e a limpeza e desinfe¢do automaticas de instrumentos cirurgicos. Estas recomendagdes baseiam-
se em testes laboratoriais validados; quaisquer desvios devem ser validados pelo utilizador.

A unidade de saude é responsavel por garantir que sejam criadas as condi¢Ges essenciais para o manuseamento
seguro e a descontaminagao.

A norma ANSI/AAMI ST35 Manuseamento Seguro e Descontaminacdo Bioldgica de Dispositivos Médicos
Reutilizaveis em Unidades de Saude e em Ambientes Nao Clinicos e a norma ISO 15883-1 Mdquinas de lavar e
desinfetar — Parte 1: Requisitos gerais, termos e defini¢cdes e ensaios, fornecem diretrizes relevantes.

Consideragoes gerais:
Antes da limpeza, consulte as instrugdes de utilizacdo do sistema para obter instru¢cdes de desmontagem de
qualguer instrumento que possa ser desmontado.

A Orthofix disponibiliza dois métodos de limpeza: um método manual e um método automatico.

Sempre que aplicdvel, a fase de limpeza deve iniciar-se imediatamente apds a fase de pré-limpeza para evitar que
a sujidade seque.

O pessoal deve usar equipamento de protegdo, seguindo as precaugles de seguranga de forma a cumprir o

procedimento da unidade de sadde. Em particular, o pessoal deve tomar nota das instru¢des fornecidas pelo
fabricante do agente de limpeza para o manuseamento e utilizagdo corretos do produto.
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Respeite todas as instrugdes fornecidas pelo fabricante do detergente relativamente ao tempo de imersao do
dispositivo no agente de limpeza e a sua concentracao.

A qualidade da agua utilizada para diluir produtos de limpeza e para enxaguar dispositivos médicos deve ser
cuidadosamente avaliada.

Procedimentos de limpeza nao europeus

No ponto de utilizacao:

Sempre que possivel, ndo permita que sangue, residuos ou fluidos corporais sequem nos instrumentos. Para os

melhores resultados e para prolongar a vida Util do instrumento cirurgico, reprocesse-o imediatamente apds a

utilizagao.

1. Remova o excesso de fluidos e tecidos corporais dos instrumentos com um toalhete descartavel que nao
largue pelos. Coloque os instrumentos numa tina com agua purificada ou num tabuleiro coberto com toalhas
humidas. Ndo permita que soro fisioldgico, sangue, fluidos corporais, tecidos, fragmentos dsseos ou outros
residuos organicos sequem nos instrumentos antes da limpeza.

2. Para obter os melhores resultados, os instrumentos devem ser limpos no prazo de 30 minutos apds a
utilizacdo ou apds serem retirados da solugao, de modo a minimizar a possibilidade de secagem antes da
limpeza.

3. Os instrumentos usados tém de ser transportados para a unidade de processamento central em recipientes
fechados ou tapados para prevenir risco de contaminagao desnecessario.

Nota: A imersdo em detergentes enzimaticos proteoliticos ou outras solugdes de pré-limpeza facilita a limpeza,
especialmente em instrumentos com caracteristicas complexas e areas de dificil acesso (por exemplo, desenhos
canulados e tubulares, etc.). Estes detergentes enzimaticos, bem como os sprays de espuma enzimatica,
decompdem a matéria proteica e impedem a secagem de sangue e materiais de base proteica nos instrumentos.
As instrucdes do fabricante relativas a preparacdo e utilizagdo destas solu¢des devem ser seguidas a risca.

Preparagao para a limpeza:

1. Todos os instrumentos com pecas moveis (por exemplo, botdes, gatilhos, articulacGes) devem ser colocados
na posicdo aberta para permitir o acesso do liquido de limpeza as areas dificeis de limpar.

2. Mergulhe os instrumentos em agua purificada durante, no minimo, 10 minutos antes do processo de limpeza
manual ou automatica.

3. Utilize um pano macio ou uma escova de cerdas de pldstico macias para remover qualquer sujidade visivel
dos instrumentos antes da limpeza manual ou automatica. Utilize uma escova de cerdas de plastico macias
ou um escovilhdo para remover a sujidade de quaisquer limenes internos. Também pode utilizar uma seringa
(se apropriado) para areas de dificil acesso.

4. Deve ser utilizado detergente enzimatico para a limpeza manual e automatica. Todos os detergentes
enzimaticos devem ser preparados na diluicdo e temperatura de utilizacdo recomendadas pelo fabricante.
Pode ser utilizada dgua da torneira amaciada para preparar os detergentes enzimaticos. A utilizacdo das
temperaturas recomendadas é importante para o desempenho ideal do detergente enzimatico.
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Limpeza manual:

1.

PN

Mergulhe completamente os instrumentos num detergente enzimatico e deixe-os mergulhados durante
20 minutos. Escove cuidadosamente o dispositivo com uma escova de nylon de cerdas macias até toda a
sujidade visivel ser removida. Tenha especial atencdo a fendas, a limenes, a superficies de encaixe, a
conectores e a outras areas dificeis de limpar. Os limenes devem ser limpos com uma escova de cerdas macias
longa e estreita (ou seja, escovilhdo).

Retire os instrumentos do detergente enzimatico e enxague em dagua da torneira durante, no minimo,
3 minutos. Irrigue exaustiva e minuciosamente lUmenes, orificios e outras areas de dificil acesso.

Coloque a solugao de limpeza preparada numa unidade de sonicagdo. Mergulhe completamente o dispositivo
na solucdo de limpeza e proceda a sonicacdo durante 10 minutos.

Enxague o instrumento em agua purificada durante, pelo menos, 3 minutos ou até ndo existirem sinais de
sangue ou sujidade no dispositivo ou no jato de enxaguamento. Irrigue exaustiva e minuciosamente limenes,
orificios e outras areas de dificil acesso.

Repita os passos de sonicagao e enxaguamento anteriores.

Absorva o excesso de humidade do instrumento com um toalhete limpo e absorvente que nao largue pelos.
Inspecione os instrumentos para verificar se existe sujidade visivel.

Caso detete sujidade, repita os passos indicados acima.

Limpeza automatica:

1.

Mergulhe completamente os instrumentos num detergente enzimatico e deixe-os mergulhados e sujeitos a
sonicacdo durante 10 minutos cada. Escove cuidadosamente o dispositivo com uma escova de nylon de cerdas
macias até toda a sujidade visivel ser removida. Tenha especial atencdo a fendas, a lUmenes, a superficies de
encaixe, a conectores e a outras areas dificeis de limpar. Os [Umenes devem ser limpos com uma escova de
nylon de cerdas macias, longa e estreita (ou seja, escovilhdo). A utilizacdo de uma seringa ou jato de agua
melhorara a irrigacdo de areas de dificil acesso e de superficies encaixadas com espaco reduzido entre elas.
Retire os instrumentos da solucdo de limpeza e enxague em dagua purificada durante, no minimo, 1 minuto.
Irrigue exaustiva e minuciosamente lUmenes, orificios cegos e outras areas de dificil acesso.

Coloque os instrumentos num cesto da maquina de lavar e desinfetar adequado e processe através de um
ciclo de limpeza de instrumentos padrao da maquina de lavar e desinfetar.

Oriente os instrumentos nos suportes da maquina de lavar automatica, conforme recomendado pelo
fabricante da maquina.

Os seguintes parametros minimos sao essenciais para uma limpeza completa.

5.1. 2 minutos de pré-lavagem com dgua da torneira fria

5.2. 1 minuto de pré-lavagem com agua da torneira quente

5.3. 2 minutos de lavagem com detergente e agua da torneira quente (64-66 °C)

5.4. 1 minuto de enxaguamento com agua da torneira quente

5.5. 2 minutos de enxaguamento térmico com agua purificada (80-93 °C)

5.6. 1 minuto de enxaguamento com agua purificada (64-66 °C)

5.7. 7 a 30 minutos de secagem com ar quente (116 °C)

Inspecione os instrumentos para verificar se existe sujidade visivel.

Caso detete sujidade, repita os passos indicados acima até que ja nao exista sujidade visivel.
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Procedimentos europeus de limpeza e desinfe¢ao

No ponto de utilizagdo:
Sempre que possivel, ndo permita que sangue, residuos ou fluidos corporais sequem nos instrumentos. Para os
melhores resultados e para prolongar a vida util do instrumento cirurgico, reprocesse-o imediatamente apds a

utilizacao.

1. Todos os instrumentos cirdrgicos utilizados devem ser considerados contaminados.

2. Remova o excesso de fluidos e tecidos corporais dos instrumentos com um toalhete descartavel que ndo
largue pelos. Coloque os instrumentos numa tina com agua da torneira ou num tabuleiro coberto com toalhas
humidas. Ndo permita que soro fisioldgico, sangue, fluidos corporais, tecidos, fragmentos dsseos ou outros
residuos organicos sequem nos instrumentos antes da limpeza.

3. Para obter os melhores resultados, os instrumentos devem ser limpos no prazo de 30 minutos apds a
utilizagdo ou apds serem retirados da solugao, de modo a minimizar a possibilidade de secagem antes da
limpeza.

4. Coloque o instrumento em agua da torneira (< 40 °C) ou numa solugdo de limpeza com pH neutro durante,
pelo menos, 10 minutos, removendo a sujidade mais visivel com um pano macio ou uma escova macia nao
metalica.

Nota: N3o utilize detergentes fixadores nem agua a mais de 40 °C, pois isso pode causar a fixa¢do de
residuos.

5. Os instrumentos usados tém de ser transportados para a unidade de processamento central em recipientes
fechados ou tapados para prevenir risco de contaminacdo desnecessario.

6. Siga todos os protocolos hospitalares para o manuseamento e transporte de materiais contaminados e com
risco bioldgico.

7. O manuseamento, recolha e transporte de instrumentos usados devem ser rigorosamente controlados para

minimizar quaisquer riscos possiveis para os pacientes, o pessoal e qualquer area da unidade de saude.

Pré-limpeza manual:

1. Efetue uma pré-limpeza devido a contaminacdo do dispositivo. Tenha especial cuidado quando os itens

apresentarem:
e Canulacoes
e  Orificios cegos longos
e Superficies de contacto
e Componentes roscados
e Superficies rugosas

2. Use equipamento de protecdo e siga as precaucGes de seguranca da unidade de saude.

3. Certifique-se de que o recipiente de limpeza esta limpo e seco e que ndo existe qualquer material estranho
visivel.

4. Encha o recipiente com solucdo detergente suficiente.

A Orthofix recomenda a utilizacdo de uma solucdo detergente enzimatica ligeiramente alcalina, a base de
um detergente contendo <5% de tensioativos aniénicos e enzimas, preparada com agua desionizada, a
temperatura ambiente (18 °C-25 °C) (por exemplo, Neodisher MediZyme na concentragdo de 2%).

5. Mergulhe cuidadosamente o componente na solucdo para expelir o ar retido.

6. Esfregue o dispositivo na solugdo de limpeza com uma escova de nylon de cerdas macias até que toda a
sujidade visivel seja removida. Use uma escova de nylon de cerdas macias para remover residuos de
[imenes, superficies rugosas ou complexas, utilizando um movimento de torg¢do.

7. Enxague as canulagdes com solugdo de limpeza utilizando uma seringa. Nunca utilize escovas metalicas
ou palha de acgo.

8. Retire o dispositivo da solugdo de limpeza.
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11.

12.
13.

Guia para o reprocessamento de instrumentos cirdrgicos e implantes nado esterilizados

Escove os componentes individuais em dgua da torneira.

Proceda a limpeza ultrassdnica dos componentes individuais numa solu¢do de limpeza desgaseificada. A
Orthofix recomenda, com base na validagdo efetuada, a utilizagdo de uma frequéncia de ultrassons de 25-
40 kHz durante, pelo menos, 4 minutos.

Lave os componentes com agua da torneira até que todos os vestigios da solucdo de limpeza sejam
removidos. Utilize uma seringa no caso de limenes ou canulagdes.

Retire o item da dgua de enxaguamento e escorra-o.

Seque cuidadosamente a mao utilizando um pano limpo e sem fiapos.

Limpeza manual:

1.

%

10.

11.

12.
13.

14.

Use equipamento de protecdo seguindo as precaug¢des de seguranga para cumprir o procedimento da
unidade de saude.
Certifique-se de que o recipiente de limpeza estd limpo e seco e que nao existe qualquer material estranho
visivel.
Encha o recipiente com solu¢cdo de limpeza a temperatura ambiente (18 °C-25 °C) em quantidade
suficiente.
A Orthofix recomenda a utilizagdo de uma solugdo de limpeza enzimatica ligeiramente alcalina (por
exemplo, Neodisher MediClean forte na concentragdo de 2%).
Mergulhe cuidadosamente o componente na solugdo para expulsar o ar retido; é importante garantir que
a solucdo de limpeza atinja todas as superficies, incluindo orificios ou canulacées. Realize a fase de
imersdo durante 6 a 8 minutos.
Esfregue bem o dispositivo na solucdo de limpeza com uma escova de nylon de cerdas macias até que
toda a sujidade visivel seja removida. Use uma escova de nylon de cerdas macias e um movimento
giratdrio para remover residuos de lUmenes, superficies rugosas ou complexas.
Lave as canulagdes pelo menos trés vezes com solucdo de limpeza, utilizando uma seringa. Nunca utilize
escovas metalicas ou palha de aco.
Retire o dispositivo da solucdo de limpeza.
Escove os componentes individuais em dgua da torneira.
Coloque os componentes individuais no aparelho ultrasséonico com uma solugdo de limpeza
desgaseificada:
9.1. Mergulhe na solugdo adequada a 40-60 °C.
A Orthofix validou a utilizacdo de uma solugdo detergente a base de um detergente contendo <5% de
tensioativos anidnicos, tensioativos ndo idnicos e enzimas, preparada com agua desionizada (por
exemplo, Neodisher MediClean forte na concentragao de 2%).
9.2. A Orthofix recomenda, com base na validacado realizada, a utilizacao de uma frequéncia de ultrassons
de 25-40 kHz durante 15 minutos.
A utilizagdo de outras solu¢des e pardmetros deve ser validada pelo utilizador e a concentragdo deve
estar em conformidade com a ficha técnica do fabricante do detergente.
Lave os componentes com dgua da torneira até que todos os vestigios visiveis da solu¢do de limpeza sejam
removidos.
Lave as canulagOes e as superficies rugosas ou complexas pelo menos trés vezes com agua de qualidade
critica. Quando houver canulagdes, utilize uma seringa para facilitar esta etapa.
Retire o item da dgua de enxaguamento e escorra-o.
Se, apds a conclusdo das etapas de limpeza, ainda houver residuos incrustados no dispositivo, a etapa de
limpeza deve ser repetida conforme descrito acima.
Seque cuidadosamente a mao utilizando um pano limpo e sem fiapos.
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Limpeza e desinfe¢cdao automaticas:

1.

10.
11.

12.
13.

Utilize uma maquina de lavar e desinfetar em conformidade com a norma EN ISO 15883, devidamente

instalada, certificada e sujeita a manutencao e testes regulares.

Certifique-se de que o recipiente de limpeza estd limpo e seco e que ndo existe qualquer material estranho

visivel.

Certifique-se de que a maquina de lavar e desinfetar e todos os servigos estejam operacionais.

Coloque os dispositivos médicos na maquina de lavar e desinfetar.

4.1. Certifique-se de que os produtos estdo na posicdo aberta ou desmontados, conforme apropriado,
antes de os colocar nos cestos.

4.2. Sempre que possivel, todas as pecas de dispositivos desmontados devem ser mantidas juntas num
Unico recipiente.

4.3. Coloque os dispositivos mais pesados no fundo dos cestos.

Ligue as canulagdes as portas de enxaguamento da maquina de lavar e desinfetar.

5.1. Se ndo for possivel uma ligagcdo direta, coloque as canulagdes diretamente nos jatos do injetor ou
nas mangas do cesto do injetor.

5.2. Oriente os instrumentos nos suportes da maquina de lavar automatica, conforme recomendado
pelo fabricante da maquina.

Evite o contacto entre os dispositivos, pois o movimento durante a lavagem pode danifica-los e

comprometer a agao de lavagem.

Organize os dispositivos médicos de forma que as canulacdes fiquem na posicdo vertical e os orificios

cegos estejam inclinados para baixo de forma a facilitar a drenagem de qualquer material.

Selecione e inicie um ciclo de acordo com as recomendag¢des do fabricante da maquina de lavar.

Utilize um programa de lavagem e desinfecdo térmica validado pelo fabricante da mdaquina de lavar e

desinfetar. Ao utilizar solugdes alcalinas, deve ser adicionado um neutralizador. A Orthofix recomenda,

no minimo, os seguintes passos:

9.1. Pré-limpeza durante 4 minutos.

9.2. Limpeza com a solucdo adequada durante 10 minutos a 40-60 °C.
A Orthofix validou a utilizacdo de uma solucdo detergente a base de um detergente contendo <5%
de tensioativos anidnicos, tensioativos ndo idnicos e enzimas, preparada com agua desionizada (por
exemplo, Neodisher MediClean forte na concentragao de 0,5%).

9.3. Neutralizar com uma solugdo de agente neutralizante.
A Orthofix validou a utilizagdo de uma solugdo de agente a base de acido citrico a 0,1% durante
6 minutos (por exemplo, Neodisher Z na concentracdo de 0,1%).

9.4. Enxaguamento final com agua critica durante 3 minutos.

9.5. Desinfe¢do térmica a, no minimo, 90 °C (max. 95 °C) durante, pelo menos, 1 minuto ou até atingir
Ao = 600.

9.6. A dagua utilizada para a desinfe¢do térmica deve ser dgua critica.

9.7. Secagem a 110 °C durante 40 minutos.
A adequacdo de outras solugdes, concentragao, tempo e temperatura deve ser verificada e validada
pelo utilizador, seguindo a ficha técnica do fabricante do detergente.

Nota: Quando o instrumento tiver uma canulagdo, deve ser utilizado um injetor para secar a parte

interna.

Apds a conclusdo do ciclo, certifique-se de que todas as etapas e parametros foram cumpridos.

Usando equipamento de protecdo, retire o conteido da maquina de lavar e desinfetar quando esta

concluir o ciclo.

Se necessario, escoe 0 excesso de agua e seque utilizando um pano limpo e sem fiapos.

Verifique visualmente cada dispositivo para verificar se ha residuos de sujidade e se esta seco. Se ainda

houver sujidade, repita o processo de limpeza conforme descrito acima.
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Instrug6es de montagem:

Consulte atécnica operacional do sistema para obter instru¢cdes de montagem de qualquer instrumento que possa
ser desmontado para reprocessamento. Pode ser necessario desmontar os instrumentos apds o teste funcional,
dependendo da configuracao da bandeja de esterilizacao.

Informago0es sobre agentes de limpeza:
A Orthofix utilizou os seguintes agentes de limpeza durante a validagdo destas recomendacdes de processamento.
Estes agentes de limpeza n3o sdo listados como preferiveis a outros agentes de limpeza disponiveis que possam
ter um desempenho satisfatério.

e Para pré-limpeza manual: Neodisher Medizym, concentragdo de 2%

e Para limpeza manual: Neodisher Mediclean forte, concentragdo de 2%

e Para limpeza automatica: Neodisher Mediclean forte, concentracdo de 0,5%; Neodisher Z, concentragado

de 0,1% para neutralizagao

Manutencao, inspecao e testes funcionais:

As orientagdes a seguir devem ser aplicadas a todos os instrumentos Orthofix rotulados para uso multiplo. Todas
as verificagOes e inspec¢des funcionais descritas abaixo abrangem também as interfaces com outros instrumentos
ou componentes para identificar e/ou prevenir modos de falha causados pelo fim da vida atil do produto,
utilizagdo inadequada ou manutencao inadequada.

A Orthofix ndo especifica normalmente o nimero maximo de utilizagdes para dispositivos médicos reutilizaveis.
A vida util destes dispositivos depende de muitos fatores, incluindo o método e a duragdo de cada utilizagao e o
manuseamento entre utilizagGes. A inspec¢do cuidadosa e os testes funcionais do dispositivo antes da utilizagcdo
sdo a melhor forma de determinar se um dispositivo atingiu o fim da vida Util.

NAO utilize instrumentos que tenham atingido o fim da vida util. Elimine o instrumento de acordo com os
procedimentos da unidade e quaisquer politicas e regulamentos aplicdveis ou devolva-o a Orthofix para
eliminacdo.

Como medida preventiva geral, a Orthofix recomenda consultar a técnica operatéria para quaisquer instrugdes
especiais de utilizacdo ou cuidados, a fim de evitar danos relacionados com a utilizagdo incorreta.

As seguintes instrugdes gerais aplicam-se a todos os produtos Orthofix:

e Todos os instrumentos e componentes do produto devem ser inspecionados visualmente sob boa
iluminacgdo para verificar a limpeza.

e Se ainspecdo visual indicar que o dispositivo ndo foi devidamente limpo, repita os passos de limpeza e
desinfecao.

e Se, ap6s varias tentativas, o dispositivo ainda nao estiver devidamente limpo, conforme constatado por
inspecdo visual, elimine-o de acordo com os procedimentos da unidade e quaisquer politicas e
regulamentos aplicaveis, ou devolva-o a Orthofix para eliminagao.

e Todos os instrumentos e componentes do produto devem ser inspecionados visualmente para detetar
quaisquer sinais de deterioracdo que possam causar falhas durante a utilizacao (tais como ferrugem,
corrosao, riscos ou fissuras), e as respetivas funcGes devem ser testadas antes de serem esterilizados. Se
se considerar que um componente ou instrumento esta defeituoso, danificado ou sob suspeita, NAO DEVE
SER UTILIZADO.

e Os produtos que apresentem desbotamento excessivo do cdédigo do produto, UDI e lote marcados,
impedindo assim a identificagdo e rastreabilidade claras, NAO DEVEM SER UTILIZADOS.
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e Osinstrumentos destinados ao corte de ossos e/ou tecidos (por exemplo, puncionador, raspador, cureta,
pinca goiva) devem ser verificados quanto a sua afiacdao e, sempre que qualquer das superficies de corte
apresente sinais de desgaste, tais como fendas, abrasdes ou superficies de corte rombas, NAO DEVEM
SER UTILIZADOS.

e Todos os instrumentos calibrados devem ser monitorizados e mantidos de acordo com os respetivos
calendarios de calibracdo.

e Quando os instrumentos fazem parte de um conjunto, verifique todos os componentes e as localizacbes
designadas dentro da respetiva bandeja de esterilizacao.

e Todos os instrumentos devem ser recolocados nas suas devidas posi¢cdes na bandeja antes da embalagem
e esterilizacao.

E importante seguir o procedimento de limpeza sugerido pela Orthofix para evitar danos relacionados com o
manuseamento incorreto.

Manutencgado do instrumento limitador de aperto
e Se a pega limitadora de aperto cair, for sujeita a impactos ou utilizada incorretamente, devolva-a a
Orthofix.
e As pegas limitadoras de aperto requerem manuteng¢do, no minimo, a cada trés anos ou de acordo com o
contrato de assisténcia. Devolva as pegas limitadoras de aperto a Orthofix para proceder a manutenc¢ao
necessaria.

Esterilizacao:
Isencao de responsabilidade:

As caixas e bandejas de instrumentos da Orthofix destinam-se a proteger a instrumentacao e a facilitar o processo
de esterilizagdo, permitindo a penetracdo do vapor e a secagem. A Orthofix verificou, através de testes
laboratoriais, que as suas caixas e bandejas de instrumentos sdo adequadas para os métodos e ciclos de
esterilizacdo especificos para os quais foram testadas. Os profissionais de salde assumem a responsabilidade final
por garantir que qualquer método ou material de acondicionamento, incluindo sistemas reutilizadveis de
recipientes rigidos e invélucros de esterilizacdo, seja adequado para utilizacdo no processo de esterilizacdo e na
manutencdo da esterilidade numa determinada unidade de saude. Devem ser realizados testes na unidade de
saude para garantir que podem ser alcancadas as condi¢des essenciais a esterilizacdo. A Orthofix ndo assume
qualguer responsabilidade decorrente da falta de limpeza ou esterilidade de quaisquer dispositivos médicos
fornecidos pela Orthofix que deveriam ter sido devidamente limpos e/ou esterilizados pelo utilizador final antes
da utilizagao.

Responsabilidade do utilizador:
Os instrumentos cirudrgicos e implantes ndo esterilizados devem ser esterilizados pelo hospital antes da cirurgia.
Estas instrugdes ndo se aplicam a instrumentos ou implantes que sejam fornecidos esterilizados.

Os profissionais de saude assumem a responsabilidade final por garantir que qualgquer método ou material de
acondicionamento seja adequado para utilizacdo no processamento de esterilizacdo e na manutencdo da
esterilidade. Consulte os regulamentos locais e cumpra quaisquer regras especificas relativas ao reprocessamento
de dispositivos reutilizaveis.

Os utilizadores devem realizar testes na unidade de saldde para garantir que podem ser alcangadas as condi¢des

essenciais a esterilizagcdo e que a configuracao especifica do conteldo do recipiente seja adequada ao processo
de esterilizagdo e aos requisitos no ponto de utilizacao.
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A norma ANSI/AAMI ST33, Orientacdes para a selegéo e utilizacdo de sistemas reutilizdveis de recipientes rigidos
para esterilizagdo por oxido de etileno e esterilizagGo a vapor em unidades de saude, e a norma I1SO 17665-1,
Esterilizacdo de dispositivos médicos — Calor humido — Parte 1: Requisitos para o desenvolvimento, a validagdo e
o controlo de rotina de um processo de esterilizagdo para dispositivos médicos, disponibilizam orienta¢des
relevantes.

Processo de acondicionamento e esterilizagao:
e Osimplantes e instrumentos devem ser colocados no local designado na bandeja.
e As bandejas devem ter envolvimento duplo e, em seguida, ser esterilizadas para manter a esterilidade
(ver abaixo a configuragdo de embalagem recomendada).
e Ociclo por gravidade ndo é recomendado na Europa, ndo sendo considerado de ultima geracao.
e Os ciclos a 132 °C ndo estdo normalmente disponiveis na Europa, pelo que devem ser utilizados apenas
os ciclos validados disponiveis.

As bandejas devem ter envolvimento duplo, utilizando os invélucros de esterilizagdo aprovados pela FDA
(2 invélucros) antes de serem colocadas em autoclave. Na Europa, pode utilizar-se um invélucro de esterilizagao
em conformidade com a norma EN 868-2; dobrado para criar uma barreira estéril de acordo com um processo
validado segundo a norma ISO 11607-2. O ciclo de esterilizagdo recomendado ira proporcionar um nivel de
garantia de esterilidade (SAL) de pelo menos 10°®.

A Orthofix recomenda a utilizagcdo de um ciclo de pré-vacuo para a esterilizacdo a vapor. O ciclo por gravidade foi
validado, mas é sugerido apenas quando ndo existem outras opcdes disponiveis. O ciclo por gravidade foi apenas
validado para invdlucros e nao foi validado para esterilizagdo em recipientes rigidos.

Num esterilizador a vapor com bom funcionamento e manutencdo (de acordo com as orientagées da I1SO 17665-1),
pode conseguir-se uma esterilizacdo eficaz utilizando os parametros seguintes:

Parametros de esterilizacao europeus
Para utilizadores na Europa, a Orthofix recomenda os seguintes parametros:

Para as caixas do Sistema de fixacdo espinal Firebird 44-9010, 44-9011, 44-9012, 44-9013, 44-9020, 44-9030,
44-9040, 44-9050 e 61-9060, os instrumentos do Sistema de fixacdo para laminoplastia NewBridge, os
instrumentos do Sistema de rede cirurgica NGage e os instrumentos do Sistema portal de acesso minimo (PAM)
ProView, ou quando exista suspeita de risco de contaminacdo por prides*:

Método de esterilizagao Vapor
Ciclo Pré-vacuo
Temperatura 134 °C
Tempo de exposicao 18 minutos
Tempo minimo de 30 minutos
secagem

Numero de impulsos 4

*Parametros com base nas orientagdes da OMS (Organizagdao Mundial da Saude)
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Para todas as outras instrumentos:

Método de esterilizagdo Vapor
Ciclo Pré-vacuo
Temperatura 134 °C
Tempo de exposicao 3 minutos
Tempo minimo de 30 minutos
secagem

Numero de impulsos 4

Para todas as outras implantes:

Método de esterilizagao Vapor
Ciclo Pré-vacuo
Temperatura 134 °C
Tempo de exposi¢ao 3 minutos
Tempo minimo de 30 minutos
secagem

Numero de impulsos 4

Parametros de esterilizagdao para paises fora da Europa:
Para utilizadores fora da Europa, utilize um dos seguintes ciclos recomendados com um invélucro de esterilizacdo
aprovada pela FDA.

Para as caixas do Sistema de fixacdao espinal Firebird 44-9010, 44-9011, 44-9012, 44-9013, 44-9020, 44-9030,
44-9040, 44-9050 e 61-9060, os instrumentos do Sistema de fixacdo para laminoplastia NewBridge, os
instrumentos do Sistema de rede cirurgica NGage e os instrumentos do Sistema portal de acesso minimo (PAM)

ProView:

Método de Vapor
esterilizacao

Ciclo Gravidade
Temperatura 121°C
Tempo de exposigao | 30 minutos

Para todas as outras instrumentos:

AW-10125289 Rev AB

Método de Vapor
esterilizacao

Ciclo Gravidade
Temperatura 132 °C
Tempo de exposigao | 15 minutos
Tempo de secagem 30 minutos
Envolvimento duplo

ou:

ou:

Método de Vapor
esterilizacao

Ciclo Pré-vacuo
Temperatura 132 °C
Tempo de exposi¢ao 8 minutos
Método de Vapor
esterilizacao

Ciclo Pré-vacuo

Pré-condicionamento

de acordo com
definicGes do

fabricante
Temperatura 132 °C
Tempo de exposi¢ao 4 minutos
Tempo de secagem 30 minutos

Envolvimento duplo
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Para todas as outras implantes:

Método de Vapor ou: Método de Vapor

esterilizacao esterilizacao

Ciclo Gravidade Ciclo Pré-vacuo

Temperatura 132°C Pré-condicionamento | de acordo com
definicGes do
fabricante

Tempo de exposigao | 15 minutos Temperatura 132°C

Tempo de secagem 30 minutos Tempo de exposi¢ao 4 minutos

Envolvimento duplo Tempo de secagem 30 minutos

Envolvimento duplo

Esterilizacdo em recipientes de esterilizagao rigidos:

Quando utilizar recipientes de esterilizacdo rigidos, limpe, inspecione e prepare o recipiente de esteriliza¢do rigido
de acordo com as instrugdes do fabricante. Escolha o recipiente de esterilizagdo rigido adequado com um fundo
com filtro ou fundo sdlido para envolver adequadamente a(s) embalagem(ns) de instrumentos Orthofix
(recomenda-se um recipiente de 59,25 cm de comprimento x 28,6 cm de largura).

Foi validado o seguinte ciclo de esterilizagao:

Método de Vapor

esterilizacao

Ciclo Pré-vacuo

Temperatura 132 °C

Pré- de acordo com

condicionamento definicbes do
fabricante

Tempo de exposi¢ao | 4 minutos

Tempo de secagem 30 minutos

Integridade da embalagem:

Se a caixa, a bandeja, o recipiente rigido ou o invdlucro estéril estiverem danificados, o produto ndo deve ser
utilizado.

O produto deve ser manuseado, armazenado e aberto de forma que fique protegido contra danos ou
contaminacdo acidental. Caso se utilize um sistema de empréstimo ou consignacdo, todos os conjuntos devem
ser cuidadosamente verificados para confirmar que estdo completos e todos os componentes devem ser
cuidadosamente verificados relativamente a auséncia de danos antes de serem utilizados.

Técnica cirargica:
As técnicas cirurgicas recomendadas estdao disponiveis mediante pedido a Orthofix, através dos numeros de
telefone indicados nas informag¢des de contacto do fabricante acima.

Reclamagdes relacionadas com o produto:

Qualquer profissional de saude (p. ex., cliente ou utilizador deste sistema de produtos) que tenha quaisquer
gueixas ou que esteja insatisfeito com a qualidade, a identidade, a durabilidade, a fiabilidade, a seguranga, a
eficacia e/ou o desempenho do produto deve informar a Orthofix Inc., 3451 Plano Parkway, Lewisville, TX 75056,
EUA, por telefone através do numero +1-214-937-3199 ou +1-888-298-5700 ou via e-mail para
complaints@orthofix.com.
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Aviso sobre incidentes graves:

Comunique qualquer incidente grave que envolva um dispositivo a Orthofix e a entidade reguladora competente
na jurisdicdo em que o utilizador e/ou paciente se encontra.

NOTA: Devolva qualquer dispositivo indesejado a Orthofix num recipiente estanque, indicando a data, o cirurgido

e o motivo da devolucao.
Informagoes sobre latex:

Os implantes, os instrumentos e/ou os materiais de embalagem do [nome do sistema de dispositivos] ndo foram
concebidos com, e ndo contém, borracha natural. O termo “borracha natural” inclui latex de borracha natural,

borracha natural seca e latex sintético ou borracha sintética que contenha borracha natural na sua concecao.

A lei federal (EUA) restringe a venda deste dispositivo a um médico ou mediante
Rx Only (EUA) g p

prescricdo médica.

EU |REP Representante

Autorizado

wl

Fabricante

AW-10125289 Rev AB




Guide de retraitement des instruments chirurgicaux et des implants non stériles

NOTICE D’UTILISATION Rx Only
Informations importantes — A lire avant utilisation ( € 2797

; Orthofix US LLC m@ Medical Device Safety Service
o N 3451 Plano Parkway - (MDSS)

Lewisville, Texas 75056-9453 Schiffgraben 41
Etats-Unis 30175 Hanovre
ORTHOF IX"“ 1-214-937-3199 Allemagne
1-888-298-5700 +49 511 6262 8630
www.orthofix.com www.mdss.com

Frangais | FR
Guide de retraitement des instruments chirurgicaux et des implants
non stériles

Description :
Les instruments chirurgicaux Orthofix mentionnés dans ce document sont destinés a étre utilisés dans le cadre

d’interventions chirurgicales orthopédiques et rachidiennes pour la mise en place de dispositifs fabriqués par
Orthofix US LLC. Avant d’utiliser ces instruments, consulter le mode d’emploi spécifique a la gamme de produits
et a I'intervention chirurgicale a réaliser.

Remarque : Le personnel chargé du retraitement des instruments réutilisables doit avoir suivi une formation
adéquate et posséder les compétences requises, conformément aux procédures de I'établissement de santé, ou
suivre une formation complémentaire si nécessaire.

Mises en garde et précautions :

e Ne pas retraiter les instruments chirurgicaux a usage unique.

e Lesimplants fournis non stériles peuvent étre stérilisés a plusieurs reprises avant leur premiére utilisation
clinique.

e Lesimplants ne sont pas congus pour étre nettoyés ou désinfectés ; tout implant entrant en contact avec
des tissus ou des fluides corporels, ou qui se salit de quelque maniére que ce soit, doit étre éliminé
conformément aux politiques et réglementations en vigueur.

e Retraiter les instruments chirurgicaux réutilisables dés que cela est raisonnablement possible afin de
limiter au maximum le séchage des salissures et des résidus. Pour un résultat optimal, il est recommandé
de nettoyer les instruments dans les 30 minutes suivant leur utilisation.

e Utiliser un laveur-désinfecteur conforme a la norme EN ISO 15883, correctement installé, validé et soumis
a un entretien et a des controéles réguliers.

e Vérifier que le récipient de nettoyage est propre et sec; il ne doit contenir aucun corps étranger visible
avant utilisation.

e Vérifier que le laveur-désinfecteur et tous les équipements sont en état de marche avant utilisation.

e Le personnel qui manipule des dispositifs médicaux contaminés doit respecter les mesures de sécurité
prévues par la procédure de I'établissement de santé.

e Il est recommandé d’utiliser des solutions de nettoyage et de désinfection, dont le pH est compris entre
7 et 10,5.

e Les solutions de nettoyage et de désinfection présentant un pH plus élevé doivent étre utilisées
conformément aux exigences de compatibilité avec les matériaux indiquées dans la fiche technique du
produit.
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e Lesinstruments en aluminium sont endommageés par les détergents et les solutions alcalines (pH > 7).

e llestinterdit d’utiliser des détergents et des désinfectants contenant des ions fluorure, chlorure, bromure,
iodure ou hydroxyles.

e Il convient de limiter au maximum le contact avec les solutions salines.

e Certaines solutions de nettoyage, telles que celles contenant de la soude caustique, du formol, du
glutaraldéhyde, de I'eau de Javel et/ou d’autres produits nettoyants alcalins, peuvent endommager les
instruments. Ces solutions ne doivent pas étre utilisées.

e Les dispositifs complexes, tels que ceux comportant des charniéres, des lumieres ou des surfaces en
contact, doivent faire I'objet d’un nettoyage préalable minutieux a la main avant le lavage automatisé,
afin d’éliminer les salissures qui s"accumulent dans les cavités.

e Ne pas utiliser de brosses métalliques ni de laine d’acier.

e Avant toute utilisation, inspecter minutieusement tous les instruments retraités afin de détecter
d’éventuels dommages, une usure excessive ou des composants défectueux.

e Lesinstruments doivent étre nettoyés et désinfectés avant d’étre renvoyés au fabricant, quelle qu’en soit
la raison.

Introduction :
Le présent document fournit des recommandations générales sur la maniére dont les dispositifs médicaux fournis
par Orthofix peuvent étre retraités en vue de leur utilisation.

L'efficacité du retraitement dépend également du matériel, du personnel, des produits de nettoyage et des
procédures utilisés.

Il incombe a I'établissement de santé de veiller a ce que le retraitement soit effectué conformément aux
instructions fournies. D’autres méthodes de retraitement sont autorisées, mais il incombe a I’établissement de
santé de valider et de contréler le processus. Tout écart par rapport aux instructions fournies par Orthofix doit
étre validé par I'utilisateur final.

Avant toute utilisation et tout retraitement, Orthofix recommande aux utilisateurs de tenir compte de toutes les
exigences internationales, nationales ou locales relatives aux dispositifs réutilisables et a leur retraitement. Cela
comprend toutes les exigences relatives au matériel (par exemple, autoclaves a vapeur, laveurs-désinfecteurs,
détergents, désinfectants, autres accessoires) et a la qualité de I'eau.

Les instructions de retraitement décrites dans le présent document ont été validées par Orthofix et sont
conformes aux normes et au rapport d’information technique suivants :

e AAMITIR12 e EN868-2 e 150 17664-1
e AAMITIR55 e |50 11138-7 e 150 17665-1
e AAMITIR68 e S0 10993-5 e ISO 15883-1
e AAMIST79 e |50 10993-17 e ISO 15883-2
e AAMI ST-98 e SO 10993-18 e ISO 15883-5
e AAMI ST-108 e 150 11607-2 e SO 21726

Restrictions relatives au retraitement :
e Les retraitements répétés n’ont qu’un effet minime sur les instruments réutilisables.
e La fin de vie est généralement déterminée par I'usure et/ou 'endommagement des composants, dus d
'utilisation.
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Présentation des instructions de retraitement :

Les étapes a suivre pour préparer un dispositif médical réutilisable en vue de sa réutilisation sont résumées dans
le tableau ci-dessous.

Vous trouverez ci-dessous des instructions plus détaillées pour chaque étape du nettoyage.

Site d’utilisation

Transport vers la
zone de
traitement

Préparation au
nettoyage

Pré-nettoyage

1

Nettoyage manuel

!

Nettoyage et
désinfection
automatisés a

Iaide d’un laveur-
désinfecteur

Stérilisation

Conservation

Nettoyage et désinfection :

Tous les instruments chirurgicaux réutilisables doivent étre désinfectés et nettoyés selon des méthodes reconnues
avant d’étre stérilisés et réintroduits dans le champ opératoire stérile. Les recommandations suivantes concernent
le nettoyage manuel ainsi que le nettoyage et la désinfection automatisés des instruments chirurgicaux. Ces
recommandations s’appuient sur des essais en laboratoire validés ; tout écart doit étre validé par I'utilisateur.
L'établissement de santé est tenu de veiller a ce que les conditions indispensables a une manipulation et a une
décontamination en toute sécurité soient réunies.

Les normes ANSI/AAMI ST35 « Manipulation sécurisée et décontamination biologique des dispositifs médicaux
réutilisables dans les établissements de santé et les environnements non cliniques » et ISO 15883-1 « Laveurs-
désinfecteurs — Partie 1 : Exigences générales, termes et définitions, essais » fournissent des lignes directrices
pertinentes.

Remarques générales :
Avant le nettoyage, consulter le mode d’emploi du systéme pour connaitre les instructions de démontage de tout
instrument pouvant étre démonté.

Orthofix propose deux méthodes de nettoyage : une méthode manuelle et une méthode automatisée.
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Dans la mesure du possible, la phase de nettoyage doit débuter immédiatement apres la phase de pré-nettoyage
afin d’éviter que les salissures ne sechent.

Le personnel doit utiliser I'’équipement de protection et respecter les consignes de sécurité afin de se conformer
aux procédures de I'établissement de santé. Le personnel doit notamment respecter les consignes fournies par le
fabricant du produit d’entretien concernant la manipulation et I'utilisation correctes de celui-ci.

Respecter toutes les instructions fournies par le fabricant du détergent concernant la durée d’immersion de
I'appareil dans le produit nettoyant et la concentration de celui-ci.

Il convient d’accorder une attention particuliere a la qualité de I'eau utilisée pour diluer les produits de nettoyage
et pour rincer les dispositifs médicaux.

Procédures de nettoyage hors d’Europe

Au site d’utilisation :

Dans la mesure du possible, éviter que le sang, les débris ou les liquides biologiques ne sechent sur les instruments.

Pour obtenir les meilleurs résultats et prolonger la durée de vie de lI'instrument chirurgical, procéder a son

retraitement immédiatement apres utilisation.

1. Eliminer les excés de liquides corporels et de tissus des instruments a I'aide d’une lingette jetable qui ne
peluche pas. Placer les instruments dans un bac rempli d’eau purifiée ou sur un plateau recouvert de lingettes
humides. Ne pas laisser la solution saline, le sang, les liquides biologiques, les tissus, les fragments d’os ou
tout autre débris organique sécher sur les instruments avant de les nettoyer.

2. Pour obtenir des résultats optimaux, il est recommandé de nettoyer les instruments dans les 30 minutes
suivant leur utilisation ou apreés les avoir retirés de la solution, afin de réduire au minimum le risque qu’ils
sechent avant le nettoyage.

3. Les instruments usagés doivent étre acheminés vers le service central de stérilisation dans des récipients
fermés ou recouverts afin d’éviter tout risque de contamination inutile.

Remarque : Le trempage dans des détergents enzymatiques protéolytiques ou d’autres solutions de pré-
nettoyage facilite le nettoyage, en particulier pour les instruments présentant des formes complexes et des zones
difficiles d’acces (par exemple, les modéles canulés et tubulaires, etc.). Ces détergents enzymatiques, ainsi que les
sprays moussants enzymatiques, décomposent les matiéres protéiques et empéchent le sang et les substances
protéiques de sécher sur les instruments. Il convient de respecter scrupuleusement les instructions du fabricant
concernant la préparation et |'utilisation de ces solutions.

Préparation au nettoyage :

1. Tous les instruments comportant des pieces mobiles (par exemple, boutons, gachettes, charnieres) doivent
étre placés en position ouverte afin de permettre au liquide de nettoyage d’atteindre les zones difficiles
d’acceés.

2. Laisser tremper les instruments pendant au moins 10 minutes dans de |'eau purifiée avant de procéder au
nettoyage manuel ou automatisé.

3. Utiliser un chiffon doux ou une brosse a poils souples en plastique pour éliminer toute saleté visible des
instruments avant de procéder a leur nettoyage manuel ou automatisé. Utiliser une brosse a poils souples en
plastique ou un cure-pipe pour éliminer les salissures présentes dans les canaux internes. Il est également
possible d’utiliser une seringue (si nécessaire) pour les zones difficiles d’acceés.

4. 1l convient d’utiliser un détergent enzymatique pour le nettoyage manuel et automatisé. Tous les détergents
enzymatiques doivent étre préparés selon la dilution et la température d’utilisation recommandées par le
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fabricant. De I'eau adoucie peut étre utilisée pour la préparation des détergents enzymatiques. Il est
important de respecter les températures recommandées pour obtenir des résultats optimaux avec un
détergent enzymatique.

Nettoyage manuel :

1.

PN WU

Plonger entiérement les instruments dans une solution détergente enzymatique et les laisser tremper
pendant 20 minutes. Utiliser une brosse en nylon a poils souples pour frotter délicatement I'appareil jusqu’a
ce que toutes les salissures visibles aient disparu. Il convient d’accorder une attention particuliere aux fissures,
aux cavités, aux surfaces en contact, aux connecteurs et aux autres zones difficiles a nettoyer. Les lumens
doivent étre nettoyés a I'aide d’une brosse longue, étroite et a poils souples (par exemple, une brosse a
goupillon).

Retirer les instruments du détergent enzymatique et les rincer a I'’eau courante pendant au moins 3 minutes.
Nettoyer soigneusement et en profondeur les canaux, les orifices et les autres zones difficiles d’accés.
Verser la solution de nettoyage préparée dans un appareil a ultrasons. Plonger entierement I'appareil dans la
solution nettoyante et le soumettre a une sonication pendant 10 minutes.

Rincer I'instrument a I'eau purifiée pendant au moins 3 minutes ou jusqu’a ce qu’il n’y ait plus aucune trace
de sang ou de salissures sur I'instrument ou dans I’eau de ringage. Nettoyer soigneusement et en profondeur
les canaux, les orifices et les autres zones difficiles d’acces.

Répéter les étapes de sonication et de rincage décrites ci-dessus.

Eliminer I'excés d’humidité de I'instrument a I'aide d’une lingette propre, absorbante et qui ne peluche pas.
Vérifier que les instruments ne présentent pas de salissures visibles.

Si la présence de salissures visibles est constatée, répéter les étapes décrites ci-dessus.

Nettoyage automatisé :

1.

Plonger completement les instruments dans une solution détergente enzymatique, puis les laisser tremper et
les soumettre aux ultrasons pendant 10 minutes chacun. Utiliser une brosse a poils souples en nylon pour
frotter délicatement I'appareil jusqu’a ce que toutes les salissures visibles aient disparu. Il convient d’accorder
une attention particuliere aux fissures, aux cavités, aux surfaces en contact, aux connecteurs et aux autres
zones difficiles a nettoyer. Les lumens doivent étre nettoyés a I'aide d’une brosse longue, étroite et a poils
souples en nylon (par exemple, un goupillon). L’utilisation d’une seringue ou d’un jet d’eau permettra de
mieux rincer les zones difficiles d’acces et les surfaces étroites.

Retirer les instruments de la solution de nettoyage et les rincer a I'eau purifiée pendant au moins 1 minute.
Nettoyer en profondeur et de maniére énergique les canaux, les trous borgnes et les autres zones difficiles
d’acces.

Placer les instruments dans un panier adapté au laveur-désinfecteur et lancer un cycle de nettoyage standard
dans 'appareil.

Placer les instruments dans les supports du laveur automatique conformément aux recommandations du
fabricant du laveur.

Les parameétres minimaux suivants sont indispensables pour assurer un nettoyage en profondeur.

5.1. Prélavage de 2 minutes a I'eau froide

5.2. Prélavage de 1 minute a I'eau chaude

5.3. Lavage de 2 minutes avec du détergent et de I'eau chaude (64-66 °C/146-150 °F)

5.4. Rincage de 1 minute a I'eau chaude

5.5. Ringage thermique de 2 minutes a I'eau purifiée (80-93 °C/176-200 °F)

5.6. Ringage de 1 minute a I’eau purifiée (64-66 °C/146-150 °F)

5.7. Séchage a I’air chaud de 7 a 30 minutes (116 °C/240 °F)

Vérifier que les instruments ne présentent pas de salissures visibles.
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Si des salissures sont visibles, répéter les étapes décrites ci-dessus jusqu’a ce qu’il n’y ait plus de salissures
visibles.

Procédures européennes de nettoyage et de désinfection

Au site d’utilisation :

Dans la mesure du possible, éviter que le sang, les débris ou les liquides biologiques ne sechent sur les instruments.
Pour obtenir les meilleurs résultats et prolonger la durée de vie de l'instrument chirurgical, procéder a son
retraitement immédiatement apres utilisation.

1.
2.

Tous les instruments chirurgicaux utilisés doivent étre considérés comme contaminés.

Eliminer les excés de liquides corporels et de tissus des instruments a I'aide d’une lingette jetable qui ne
peluche pas. Placer les instruments dans un bac rempli d’eau ou sur un plateau recouvert de lingettes
humides. Ne pas laisser la solution saline, le sang, les liquides biologiques, les tissus, les fragments d’os ou
tout autre débris organique sécher sur les instruments avant de les nettoyer.

Pour obtenir des résultats optimaux, il est recommandé de nettoyer les instruments dans les 30 minutes
suivant leur utilisation ou aprés les avoir retirés de la solution, afin de réduire au minimum le risque qu’ils
sechent avant le nettoyage.

Plonger I'instrument dans de I’eau (< 40 °C ou < 104 °F) ou dans une solution nettoyante au pH neutre pendant
au moins 10 minutes, en éliminant les salissures grossieres a I'aide d’un chiffon doux ou d’une brosse douce
non métallique.

Remarque : Ne pas utiliser de détergent fixateur ni d’eau a une température supérieure a 40 °C, car cela
pourrait entrainer la fixation de résidus.

Les instruments usagés doivent étre acheminés vers le service central de stérilisation dans des récipients
fermés ou recouverts afin d’éviter tout risque de contamination inutile.

Respecter tous les protocoles hospitaliers relatifs a la manipulation et au transport des matiéres contaminées
et présentant un risque biologique.

La manipulation, la collecte et le transport des instruments usagés doivent faire I'objet d’un contrdle rigoureux
afin de réduire au minimum tout risque pour les patients, le personnel et I'ensemble des locaux de
I’établissement de santé.

Pré-nettoyage manuel :

1. Procéder a un nettoyage préalable en raison de la contamination de I'appareil. Faire particulierement
attention lorsque les articles présentent :
e des canules
e de longs trous borgnes
e des surfaces de contact
e des composants filetés
e des surfaces rugueuses
2. Porter un équipement de protection et respecter les consignes de sécurité de I'établissement de santé.
Vérifier que le récipient de nettoyage est propre et sec, et qu’il ne contient aucun corps étranger visible.
4. Remplir le réservoir avec une quantité suffisante de solution détergente.
Orthofix recommande l'utilisation d’une solution détergente enzymatique Iégerement alcaline, a base
d’un détergent contenant moins de 5 % de tensioactifs anioniques et d’enzymes, préparée avec de I'eau
déionisée, a température ambiante (18 a 25 °C) (par exemple, a une concentration de 2 %, Neodisher
MediZyme).
5. Plonger délicatement le composant dans la solution afin d’expulser I'air emprisonné.
6. Frotter 'appareil dans la solution nettoyante a I'aide d’une brosse en nylon a poils souples jusqu’a ce que
toutes les salissures visibles aient disparu. Utiliser une brosse en nylon a poils souples pour éliminer les

w
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résidus présents dans les rainures, sur les surfaces rugueuses ou complexes, en effectuant des
mouvements de rotation.

Rincer les canules avec une solution nettoyante a I'aide d’une seringue. Ne jamais utiliser de brosses
métalliques ni de laine d’acier.

Retirer 'appareil de la solution nettoyante.

Rincer les différents éléments a I’eau courante.

Nettoyer les composants individuels aux ultrasons dans une solution de nettoyage dégazée. Sur la base
des tests de validation effectués, Orthofix recommande d’utiliser une fréquence ultrasonique comprise
entre 25 et 40 kHz pendant au moins 4 minutes.

Rincer les composants a I'eau claire jusqu’a ce gqu’il ne reste plus aucune trace de solution nettoyante.
Utiliser une seringue en cas de lumens ou de canules.

Retirer I'élément de I'eau de ringage et I'égoutter.

Sécher soigneusement a la main a I'aide d’un chiffon propre et non pelucheux.

Nettoyage manuel :

1.

%

10.

11.

12.

Porter un équipement de protection et respecter les consignes de sécurité afin de respecter les
procédures de I'établissement de santé.
Vérifier que le récipient de nettoyage est propre et sec, et qu’il ne contient aucun corps étranger visible.
Remplir le récipient avec une quantité suffisante de solution nettoyante a température ambiante (18 a
25 °C).
Orthofix recommande l'utilisation d’une solution de nettoyage enzymatique légerement alcaline (par
exemple, a 2 % de concentration, Neodisher MediClean forte).
Plonger délicatement le composant dans la solution afin d’expulser I'air emprisonné ; il est important de
veiller a ce que la solution nettoyante atteigne toutes les surfaces, y compris les orifices ou les canules.
Effectuer la phase d’'immersion pendant 6 a 8 minutes.
Frotter vigoureusement I'appareil plongé dans la solution nettoyante a I'aide d’'une brosse en nylon a poils
souples jusqu’a ce que toutes les salissures visibles aient disparu. Utiliser une brosse en nylon a poils
souples et effectuer des mouvements circulaires pour éliminer les résidus présents dans les lumens, sur
les surfaces rugueuses ou complexes.
Rincer les canules au moins trois fois avec une solution nettoyante a I'aide d’une seringue. Ne jamais
utiliser de brosses métalliques ni de laine d’acier.
Retirer I'appareil de la solution nettoyante.
Rincer les différents éléments a I’eau courante.
Placer les composants individuels dans I’appareil a ultrasons avec une solution de nettoyage dégazée :
9.1. Plonger dans une solution appropriée a une température comprise entre 40 et 60 °C.
Orthofix a validé I'utilisation d’une solution détergente a base d’'un détergent contenant moins de
5 % de tensioactifs anioniques, de tensioactifs non ioniques et d’enzymes, préparée a partir d’eau
déionisée (par exemple, a une concentration de 2 %, Neodisher MediClean forte).
9.2. Sur la base des tests de validation effectués, Orthofix recommande d’utiliser une fréquence
ultrasonique comprise entre 25 et 40 kHz pendant 15 minutes.
L'utilisation d’autres solutions et parametres doit étre validée par I'utilisateur, et la concentration
doit étre conforme a la fiche technique du fabricant du détergent.
Rincer les composants a I'eau claire jusqu’a ce qu’il ne reste plus aucune trace visible de solution
nettoyante.
Rincer les canules ainsi que les surfaces rugueuses ou complexes au moins trois fois a I'eau de ringage. En
cas de canules, utiliser une seringue pour faciliter cette étape.
Retirer I'élément de I'eau de ringage et I'égoutter.
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13. Si, une fois les étapes de nettoyage terminées, des salissures incrustées persistent sur I'appareil, il

convient de répéter I'opération de nettoyage comme décrit ci-dessus.

14. Sécher soigneusement a la main a I'aide d’un chiffon propre et non pelucheux.

Nettoyage et désinfection automatisés :

1.

w

Utiliser un laveur-désinfecteur conforme a la norme EN ISO 15883, correctement installé, validé et soumis

a un entretien et a des controéles réguliers.

Vérifier que le récipient de nettoyage est propre et sec, et qu’il ne contient aucun corps étranger visible.

Vérifier que le laveur-désinfecteur et tous les équipements sont en état de marche.

Placer les dispositifs médicaux dans le laveur-désinfecteur.

4.1. Vérifier que les produits sont ouverts ou démontés, selon le cas, avant de les placer dans les paniers.

4.2. Dans la mesure du possible, toutes les pieces des appareils démontés doivent étre conservées
ensemble dans un seul conteneur.

4.3. Placer les appareils les plus lourds au fond des paniers.

Raccorder les canules aux orifices de ringage du laveur-désinfecteur.

5.1. Si aucun raccordement direct n’est possible, placer les canules directement sur les buses
d’injecteurs ou dans les manchons d’injecteurs du panier d’injecteurs.

5.2. Placer les instruments dans les supports du laveur automatique conformément aux
recommandations du fabricant du laveur.

Eviter tout contact entre les appareils, car les mouvements pendant le lavage pourraient les endommager

et nuire a I'efficacité du lavage.

Disposer les dispositifs médicaux de maniére a ce que les canules soient en position verticale et que les

orifices borgnes soient inclinés vers le bas afin de faciliter I’écoulement de tout liquide.

Sélectionner et lancer un cycle conformément aux recommandations du fabricant du laveur.

Suivre un programme de lavage et de désinfection thermique validé par le fabricant du laveur-

désinfecteur. Lorsqu’on utilise des solutions alcalines, il faut ajouter un neutralisant. Orthofix

recommande au minimum de suivre les étapes suivantes :

9.1. pré-nettoyage pendant 4 minutes,

9.2. nettoyage avec la solution appropriée pendant 10 minutes a une température comprise entre 40 et
60 °C.
Orthofix a validé I'utilisation d’une solution détergente a base d’un détergent contenant moins de
5 % de tensioactifs anioniques, de tensioactifs non ioniques et d’enzymes, préparée a partir d’eau
déionisée (par exemple, a une concentration de 0,5 %, Neodisher MediClean forte).

9.3. Neutraliser a I'aide d’une solution neutralisante.
Orthofix a validé I'utilisation d’une solution a base d’acide citrique a 0,1 % pendant 6 minutes (par
exemple, concentration a 0,1 %, Neodisher Z).

9.4. Ringage final a I'eau critique pendant 3 minutes.

9.5. Désinfection thermique a une température minimale de 90 °C ou 194 °F (maximum 95 °C ou 203 °F)
pendant au moins 1 minute ou jusqu’a ce que la valeur A0 atteigne 600.

9.6. L’eau utilisée pour la désinfection thermique doit étre de I'eau critique.

9.7. Séchage a 110 °C pendant 40 minutes.
L'utilisateur doit vérifier et valider I’adéquation des autres solutions, ainsi que la concentration, la
durée et la température, en se référant a la fiche technique du fabricant du détergent.

Remarque : Lorsque I'instrument est muni d’une canule, il convient d’utiliser un injecteur pour sécher la

partie interne.

10. Une fois le cycle terminé, vérifier que toutes les étapes et tous les paramétres ont été respectés.
11. Porter un équipement de protection pour vider le laveur-désinfecteur une fois le cycle terminé.
12. Si nécessaire, égoutter I'exces d’eau et sécher a I'aide d’un chiffon propre et non pelucheux.
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13. Vérifier visuellement chaque appareil pour s’assurer qu’il ne reste pas de saleté et qu’il est bien sec. S'il
reste des salissures, répéter le processus de nettoyage comme décrit ci-dessus.

Instructions de montage :

Pour connaitre les instructions de montage de tout instrument pouvant étre démonté en vue de son retraitement,
se reporter au manuel d’utilisation du systéme. Selon la configuration du plateau de stérilisation, il peut étre
nécessaire de démonter les instruments apreés les tests de fonctionnement.

Informations sur le produit nettoyant :
Orthofix a utilisé les produits de nettoyage suivants lors de la validation de ces recommandations de traitement.
Ces produits de nettoyage ne sont pas présentés comme préférables a d’autres produits disponibles qui peuvent
donner des résultats satisfaisants.

e Pour le pré-nettoyage manuel : Neodisher Medizym, concentrationa 2 %

e Pour le nettoyage manuel : Neodisher Mediclean forte, concentration a 2 %

e Pour le nettoyage automatisé: Neodisher Mediclean forte, concentration a 0,5 % ; Neodisher Z,

concentration a 0,1 %, pour la neutralisation

Maintenance, inspection et essais fonctionnels :

Les consignes suivantes s’appliquent a tous les instruments Orthofix destinés a un usage multiple. Tous les
controles fonctionnels et inspections décrits ci-dessous portent également sur les interfaces avec d’autres
instruments ou composants, afin d’identifier et/ou de prévenir les défaillances dues a la fin de vie du produit, a
une utilisation inappropriée ou a un entretien inadéquat.

En regle générale, Orthofix n’indique pas le nombre maximal d’utilisations pour les dispositifs médicaux
réutilisables. La durée de vie de ces appareils dépend de nombreux facteurs, notamment la maniére dont ils sont
utilisés, la durée de chaque utilisation et la fagon dont ils sont manipulés entre deux utilisations. Une inspection
minutieuse et des tests de fonctionnement effectués avant I'utilisation constituent le meilleur moyen de
déterminer si un appareil a atteint la fin de sa durée de vie utile.

NE PAS utiliser d’instruments qui ont atteint la fin de leur durée de vie utile. Eliminer I'instrument conformément
aux procédures de I'établissement et a toutes les politiques et réglementations applicables, ou le renvoyer a
Orthofix pour gu’il soit éliminé.

A titre de mesure préventive générale, Orthofix recommande de consulter la notice d’utilisation pour toute
utilisation particuliére ou consigne d’entretien, afin d’éviter tout dommage lié a une mauvaise utilisation.

Les consignes générales suivantes s’appliquent a tous les produits Orthofix :

e Tous les instruments et composants des produits doivent faire I'objet d’une inspection visuelle sous un
bon éclairage afin de vérifier leur propreté.

e Sil'inspection visuelle révele que le dispositif n’a pas été correctement nettoyé, répéter les étapes de
nettoyage et de désinfection.

e Si, aprés plusieurs tentatives, le dispositif ne semble toujours pas avoir été correctement nettoyé d’apres
un examen visuel, le mettre au rebut conformément aux procédures de I'établissement et a toutes les
politiques et réglementations applicables, ou le renvoyer a Orthofix pour qu’il soit éliminé.

e Tous les instruments et composants des produits doivent faire I'objet d’une inspection visuelle visant a
détecter tout signe de détérioration susceptible d’entrainer une défaillance lors de leur utilisation (tel que
de la rouille, des piqg(ires, des rayures ou des fissures), et leur bon fonctionnement doit étre vérifié avant
leur stérilisation. Si un composant ou un instrument semble défectueux, endommagé ou suspect, il NE
DOIT PAS ETRE UTILISE.
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e Les produits sur lesquels le code produit, I’'UDI et le numéro de lot sont trop effacés, ce qui empéche une
identification et une tragabilité claires, NE DOIVENT PAS ETRE UTILISES.

e |l convient de vérifier le tranchant des instruments destinés a la coupe des os et/ou des tissus (par
exemple, alésoir, rape, curette, rongeur) ; si I'une des surfaces de coupe présente des signes d’usure, tels
qgue des entailles, des abrasions ou tout autre signe d’émoussement, ces instruments NE DOIVENT PAS
ETRE UTILISES.

e Tous les instruments étalonnés doivent faire I'objet d’une surveillance et d’un entretien conformément a
leurs calendriers d’étalonnage respectifs

e Llorsque les instruments font partie d’'un ensemble, vérifier 'assemblage des composants et leur
emplacement dans leur plateau de stérilisation respectif.

e Tous les instruments doivent étre replacés dans leur emplacement respectif dans le plateau avant
I’emballage et la stérilisation.

Il est important de respecter la procédure de nettoyage recommandée par Orthofix afin d’éviter tout dommage
lié a une mauvaise manipulation.

Entretien des instruments de limitation de couple
e Siune poignée de limitation de couple est tombée, a subi un choc ou a été utilisée de maniere incorrecte,
veiller a la renvoyer a Orthofix.
e Les poignées a limitation de couple doivent faire I'objet d’un entretien au moins tous les trois ans ou
conformément a votre contrat de maintenance. Veiller a renvoyer les poignées a limitation de couple a
Orthofix pour qu’elles soient soumises a I'entretien nécessaire.

Stérilisation :

Avertissement :

Les mallettes et plateaux pour instruments Orthofix sont congus pour protéger les instruments et faciliter le
processus de stérilisation en permettant la pénétration de la vapeur et le séchage. Orthofix a vérifié, dans le cadre
d’essais en laboratoire, que ses mallettes et plateaux a instruments sont adaptés aux méthodes et cycles de
stérilisation spécifiques pour lesquels ils ont été testés. Il incombe en dernier ressort au personnel de santé de
s’assurer que toute méthode ou tout matériau d’emballage, y compris les systémes de conteneurs rigides
réutilisables et les emballages de stérilisation, est adapté au processus de stérilisation et au maintien de la stérilité
au sein d’un établissement de santé donné. Les essais doivent étre réalisés au sein de I'établissement de santé
afin de s’assurer que les conditions indispensables a la stérilisation peuvent étre réunies. Orthofix décline toute
responsabilité découlant d’'un manque de propreté ou de stérilité des dispositifs médicaux qu’elle fournit et qui
auraient d{ étre correctement nettoyés et/ou stérilisés par I'utilisateur final avant leur utilisation.

Responsabilité de I'utilisateur :
Les instruments chirurgicaux et les implants non stériles doivent étre stérilisés par I’hdpital avant I'intervention
chirurgicale. Ces instructions ne s’appliquent pas aux instruments ou aux implants fournis a I’état stérile.

Ilincombe en dernier ressort au personnel de santé de s’assurer que toute méthode ou tout matériau d’emballage
est adapté au processus de stérilisation et au maintien de la stérilité. Veiller a consulter la réglementation locale
et a respecter toutes les regles spécifiques relatives au retraitement des dispositifs réutilisables.

Les utilisateurs doivent effectuer des essais au sein de I'établissement de santé afin de s’assurer que les conditions

indispensables a la stérilisation peuvent étre réunies et que la configuration spécifique du contenu du conteneur
est adaptée au processus de stérilisation et aux exigences sur le lieu d’utilisation.
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La norme ANSI/AAMI ST33, intitulée « Lignes directrices pour la sélection et I'utilisation de systéemes de conteneurs
rigides réutilisables destinés a la stérilisation a I'oxyde d’éthyléne et a la stérilisation a la vapeur dans les
établissements de santé », ainsi que la norme 1SO 17665-1, intitulée « Stérilisation des produits de santé — Chaleur
humide — Partie 1 : Exigences relatives a la mise au point, a la validation et au contréle de routine d’un procédé de
stérilisation pour les dispositifs médicaux », fournissent des lignes directrices pertinentes.

Procédé de conditionnement et de stérilisation :

e Les implants et instruments doivent étre placés a I'emplacement prévu pour chacun d’entre eux dans le
plateau.

e Les plateaux doivent étre emballés dans un double emballage, puis stérilisés afin de garantir leur stérilité
(voir ci-dessous pour la configuration d’emballage recommandée).

e Le cycle par gravité n’est pas recommandé en Europe, car il n’est pas considéré comme une technique de
pointe.

e Lescyclesa 132 °Cne sont généralement pas disponibles en Europe ; veiller donc a n’utiliser que les cycles
validés disponibles.

Les plateaux doivent étre emballés deux fois a I'aide de films de stérilisation homologués par la FDA (2 couches)
avant d’étre placés dans I'autoclave. En Europe, il est possible d’utiliser une enveloppe de stérilisation conforme
alanorme EN 868-2 ; celle-ci doit étre pliée de maniére a créer une barriere stérile, conformément a un processus
validé selon la norme ISO 11607-2. Le cycle de stérilisation recommandé permettra d’atteindre un niveau de
garantie de stérilité (SAL) d’au moins 1078,

Orthofix recommande de toujours effectuer un cycle de pré-vide avant la stérilisation a la vapeur. Le cycle par
gravité a été validé, mais il n’est recommandé que lorsqu’aucune autre option n’est disponible. Le cycle par gravité
n’a été validé que pour les emballages souples et n’a pas été validé pour la stérilisation dans des conteneurs
rigides.

Dans un stérilisateur a vapeur correctement entretenu et fonctionnant normalement (conformément aux
directives de la norme I1SO 17665-1), une stérilisation efficace peut étre obtenue en utilisant les parametres
suivants :

Parameétres européens de stérilisation
Pour les utilisateurs en Europe, Orthofix recommande les parameétres suivants :

Pour les kits du systeme de fixation rachidienne Firebird 44-9010, 44-9011, 44-9012, 44-9013, 44-9020, 44-9030,
44-9040, 44-9050 et 61-9060, les instruments du systeme de fixation pour laminoplastie NewBridge, les
instruments du systéme de mailles chirurgicales NGage et les instruments du systeme ProView Minimal Access
Portal (MAP), ou cas de suspicion de contamination par des prions*:

Méthode de stérilisation Vapeur
Cycle Pré-vide
Température 134 °C
Durée d’exposition 18 minutes
Temps de séchage minimum 30 minutes
Nombre d’impulsions 4

*Conformément aux directives de 'OMS (Organisation mondiale de la santé)
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Pour tous les autres instruments:

Méthode de stérilisation Vapeur
Cycle Pré-vide
Température 134 °C
Durée d’exposition 3 minutes
Temps de séchage minimum 30 minutes
Nombre d’impulsions 4

Pour tous les autres implants:
Méthode de stérilisation Vapeur
Cycle Pré-vide
Température 134 °C
Durée d’exposition 3 minutes
Temps de séchage minimum 30 minutes
Nombre d’impulsions 4

Parameétres de stérilisation hors Europe :

Pour les utilisateurs hors d’Europe, veiller a suivre I'un des cycles recommandés ci-dessous en utilisant une housse
de stérilisation homologuée par la FDA.

Pour les kits du systeme de fixation rachidienne Firebird 44-9010, 44-9011, 44-9012, 44-9013, 44-9020, 44-9030,
44-9040, 44-9050 et 61-9060, les instruments du systeme de fixation pour laminoplastie NewBridge, les
instruments du systéme de mailles chirurgicales NGage et les instruments du systeme ProView Minimal Access

Portal (MAP) :
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Méthode de stérilisation | Vapeur ou: | Méthode de stérilisation | Vapeur

Cycle Gravité Cycle Pré-vide

Température 250 °F (121 °C) Température 270°F (132°C)

Durée d’exposition 30 minutes Durée d’exposition 8 minutes

Pour tous les autres instruments:

Méthode de stérilisation | Vapeur ou: | Méthode de stérilisation | Vapeur

Cycle Gravité Cycle Pré-vide

Température 270°F (132°C) Prétraitement Conformément
aux réglages du
fabricant

Durée d’exposition 15 minutes Température 270°F (132°C)

Durée de séchage 30 minutes Durée d’exposition 4 minutes

Double emballage Durée de séchage 30 minutes

Double emballage
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Pour tous les autres implants:

Méthode de stérilisation | Vapeur ou: | Méthode de stérilisation | Vapeur

Cycle Gravité Cycle Pré-vide

Température 270°F (132°C) Prétraitement Conformément
aux réglages du
fabricant

Durée d’exposition 15 minutes Température 270°F (132°C)

Durée de séchage 30 minutes Durée d’exposition 4 minutes

Double emballage Durée de séchage 30 minutes

Double emballage

Stérilisation dans des conteneurs de stérilisation rigides :

Lors de I'utilisation de conteneurs de stérilisation rigides, les nettoyer, les inspecter et les préparer conformément
aux instructions du fabricant. Choisir un conteneur de stérilisation rigide adapté, doté d’un fond perforé ou d’un
fond plein, afin de pouvoir y placer correctement le ou les coffrets Orthofix (conteneur recommandé : 59 cm de
long x 28,5 cm de large).

Le cycle de stérilisation suivant a été validé :

Méthode de stérilisation | Vapeur

Cycle Pré-vide

Température 270°F (132°C)

Prétraitement Conformément
aux réglages du
fabricant

Durée d’exposition 4 minutes

Durée de séchage 30 minutes

Intégrité de I’emballage :

Si I'emballage, le plateau, le récipient rigide ou I'emballage stérile est endommagé, le produit ne doit pas étre
utilisé.

Le produit doit étre manipulé, stocké et ouvert de facon a ce qu’il ne soit ni contaminé ni endommagé par
inadvertance. En cas d’utilisation d’un systéme prété/consigné, tous les jeux d’instruments doivent étre
soigneusement vérifiés afin de s’assurer qu’ils sont bien complets et tous les composants doivent étre
attentivement contrélés afin de s’assurer qu’ils ne sont pas endommagés avant de leur utilisation.

Technique opératoire :
Les techniques opératoires recommandées sont disponibles sur simple demande auprés d’Orthofix, aux numéros
de téléphone indiqués dans les coordonnées du fabricant ci-dessus.

Réclamations concernant les produits :

Tout professionnel de santé (par exemple, un client ou un utilisateur de cette gamme de produits) ayant des
réclamations ou ayant été insatisfait de la qualité, de I'identité, de la durabilité, de la fiabilité, de la sécurité, de
I'efficacité et/ou des performances du produit est prié d’en informer Orthofix Inc., 3451 Plano Parkway, Lewisville,
TX 75056, Etats-Unis, par téléphone au 1-214-937-3199 ou au 1-888-298-5700, ou par e-mail a I'adresse
complaints@orthofix.com.

Avis concernant les incidents graves :
Signaler tout incident grave impliquant un dispositif a Orthofix ainsi qu’a I'autorité compétente du pays ou

I"utilisateur et/ou le patient réside.
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REMARQUE : Renvoyer tout dispositif qui n’est plus utilisé a Orthofix dans un emballage étanche, en indiquant la
date, le nom du chirurgien et le motif du retour.

Informations sur le latex :

Les implants, les instruments et/ou les matériaux d’emballage destinés au [Nom du systéme de dispositifs] ne
contiennent pas de caoutchouc naturel et ne sont pas fabriqués a partir de celui-ci. Le terme « caoutchouc
naturel » désigne le latex de caoutchouc naturel, le caoutchouc naturel sec, ainsi que le latex synthétique ou le
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Guida al reprocessing di impianti e strumenti chirurgici non sterili

Descrizione:

Gli strumenti chirurgici Orthofix descritti in questo documento sono indicati per l'utilizzo nelle procedure
ortopediche e chirurgiche spinali per l'impianto di dispositivi fabbricati da Orthofix US LLC. Prima di utilizzare
questi strumenti, consultare le Istruzioni per I'uso specifiche per la linea di prodotti e le procedure chirurgiche
applicabili.

Nota: il personale addetto al reprocessing degli strumenti riutilizzabili deve possedere una formazione e una
competenza adeguate sulle procedure della struttura sanitaria e, se necessario, ottenere ulteriore formazione.

Avvertenze e precauzioni:

e Non sottoporre a reprocessing gli strumenti chirurgici monouso.

e Gli impianti forniti non sterili possono essere sterilizzati pil volte prima del loro primo impiego clinico.

e Gli impianti non sono concepiti per essere puliti e disinfettati; qualsiasi impianto che venga in contatto
con fluidi o tessuti corporei o che venga in altro modo contaminato dovra essere smaltito nel rispetto dei
regolamenti e delle procedure applicabili.

e Sottoporre a reprocessing gli strumenti chirurgici riutilizzabili il piu presto possibile per minimizzare il
rischio di essiccazione di sporco e residui. Per risultati ottimali, pulire gli strumenti entro 30 minuti
dall'utilizzo.

e Servirsi di un sistema di lavaggio/disinfezione conforme alla norma EN I1SO 15883 che sia stato installato,
qualificato e sottoposto regolarmente a verifica e manutenzione.

e Controllare che il contenitore utilizzato per la pulizia sia pulito e asciutto; non devono essere presenti
corpi estranei visibili.

e Primadell'uso, verificare che il sistema di lavaggio/disinfezione e tutti gli altri servizi siano efficienti.

e |l personale che lavora con dispositivi medici contaminati deve seguire le precauzioni di sicurezza previste
dalle procedure della struttura sanitaria.

e E consigliato I'utilizzo di soluzioni di pulizia e disinfezione con pH 7-10,5.

e In caso di pH piu alto, verificare il rispetto dei requisiti di compatibilita dei materiali indicati nella scheda
tecnica del detergente.

e Soluzioni e detergenti alcalini (pH > 7) possono danneggiare gli strumenti in alluminio.

e Non utilizzare detergenti e disinfettanti che contengono ioni cloruro, bromuro, ioduro o idrossile.

e Ridurre al minimo il contatto con le soluzioni saline.

e Alcune soluzioni di pulizia, come quelle che contengono soda caustica, formalina, glutaraldeide,
candeggina e/o altri detergenti alcalini, possono danneggiare gli strumenti, pertanto non devono essere
utilizzate.
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e | dispositivi complessi come quelli con cerniere, aperture o superfici a contatto devono essere sottoposti
a un'accurata pulizia manuale preliminare prima del lavaggio automatizzato per rimuovere lo sporco
accumulato nelle fessure.

e Non utilizzare spazzole di metallo o lana di acciaio.

e Prima dell'uso, analizzare attentamente tutti gli strumenti che sono stati sottoposti a reprocessing per
rilevare eventuali danni, segni di usura eccessiva o componenti non funzionanti.

e Pulire e disinfettare gli strumenti prima della spedizione al produttore per qualsiasi motivo.

Introduzione:
Questo documento fornisce le indicazioni generali su come effettuare il reprocessing dei dispositivi medici
Orthofix per prepararli all'uso.

L'efficacia della procedura di reprocessing dipende anche dall'apparecchiatura, dagli operatori, dagli agenti di
pulizia e dalle procedure utilizzati.

E responsabilitd della struttura sanitaria assicurarsi che il reprocessing venga completato nel rispetto delle
istruzioni fornite. Sono consentiti metodi alternativi di reprocessing, ma & la struttura sanitaria a dover convalidare
e monitorare il processo. Qualsiasi deviazione dalle istruzioni fornite da Orthofix deve essere convalidata
dall'utente finale.

Prima dell'utilizzo e del reprocessing, Orthofix consiglia agli utenti di tenere conto di eventuali requisiti
internazionali, nazionali e locali relativi ai dispositivi riutilizzabili e alla loro procedura di reprocessing, tra cui
eventuali requisiti correlati all'apparecchiatura (ad esempio autoclave a vapore, sistemi di disinfezione e pulizia,
detergenti, disinfettati e altri accessori) e la qualita dell'acqua.

Le istruzioni per il reprocessing presenti in questo documenti sono state convalidate da Orthofix e soddisfano i
seguenti standard e relazioni tecniche:

e AAMITIR12 e EN868-2 e [SO 17664-1
e AAMITIR55 e |SO11138-7 e 1SO 17665-1
e AAMITIR68 e |SO 10993-5 e ISO 15883-1
e AAMIST79 e |SO 10993-17 e ISO 15883-2
e AAMIST-98 e |SO 10993-18 e 1SO 15883-5
e AAMI ST-108 e |50 11607-2 e 15021726

Limitazioni e reprocessing:
e Laripetizione delle procedure di reprocessing ha un effetto minimo sugli strumenti riutilizzabili.
e La fine della vita utile & determinata dalla presenza di componenti usurati e/o danneggiati dall'utilizzo.

Panoramica sulle istruzioni di reprocessing:

Il seguente grafico riepiloga le fasi per preparare un dispositivo medico riutilizzabile al riutilizzo.
In basso, sono fornite ulteriori istruzioni dettagliate per ogni fase della pulizia.
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Punto di utilizzo

Trasporto nell'area
di lavorazione

Preparazione
per la pulizia

Pulizia preliminare

o -

1

Fase consigliata

|

Pulizia e disinfezione
automatizzate con un

Pulizia manuale sistema di

lavaggio/disinfezione

——-—-‘—'-I-————

Sterilizzazione

Conservazione

Pulizia e disinfezione:

Disinfettare e pulire tutti gli strumenti chirurgici riutilizzabili con i metodi previsti prima della sterilizzazione e del
trasferimento nell'ambiente chirurgico sterile. Di seguito sono riportate le raccomandazioni per la pulizia
manuale/automatizzata e per la disinfezione degli strumenti chirurgici. Tali raccomandazioni si basano su test di
laboratorio convalidati. L'utente dovra convalidare le eventuali deviazioni dalla procedura.

La struttura sanitaria ha la responsabilita di verificare il rispetto delle condizioni essenziali per una
decontaminazione e una gestione sicure.

Le norme ANSI/AAMI ST35 (Manipolazione sicura e decontaminazione biologica dei dispositivi medici riutilizzabili
nelle strutture sanitarie e in ambienti non clinici) e ISO 15883-1 (Apparecchi di lavaggio e disinfezione - Parte 1:
Requisiti generali, termini, definizioni e prove) forniscono le linee guida rilevanti.

Considerazioni generali:
Prima della pulizia, consultare le Istruzioni per I'uso per la procedura di smontaggio di qualsiasi strumento.

Orthofix offre due metodi di pulizia, il metodo manuale e il metodo automatizzato.

Quando possibile, la pulizia deve iniziare immediatamente dopo la pulizia preliminare per evitare che lo sporco
possa seccarsi sulle superfici.

Il personale deve utilizzare i dispositivi di protezione e seguire le relative precauzioni nel rispetto della procedura

della struttura sanitaria. In particolare, deve prendere nota delle istruzioni fornite dal produttore degli agenti di
pulizia per una gestione e un utilizzo corretti del prodotto.
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Osservare tutte le istruzioni fornite dal produttore dei detergenti relativamente ai tempi di immersione del
dispositivo nell'agente di pulizia e alla sua concentrazione.

Prestare attenzione alla qualita dell'acqua utilizzata per diluire gli agenti di pulizia e lavare i dispositivi medici.
Procedure di pulizia non europee

Dal punto di utilizzo:

Quando possibile, evitare che sangue, sporco o altri fluidi corporei possano seccarsi sugli strumenti. Per risultati

ottimali e prolungare la vita utile degli strumenti chirurgici sottoporli a reprocessing subito dopo |'uso.

1. Rimuovere i fluidi corporeiin eccesso e le tracce di tessuti dagli strumenti con una salvietta monouso che non
rilascia residui. Posizionare gli strumenti in un contenitore con acqua purificata o in un vassoio coperto da
asciugamani umidi. Non permettere a soluzioni saline, sangue, fluidi corporei, tessuti e frammenti di ossa o
altri elementi organici di seccarsi sugli strumenti prima di effettuare la pulizia.

2. Perrisultati ottimali, pulire gli strumenti entro 30 minuti dall'utilizzo o dopo essere stati rimossi dalla soluzione
per ridurre il rischio di essiccazione prima della pulizia.

3. Trasportare gli strumenti utilizzati nel centro di conservazione in contenitori chiusi o coperti per evitare
qualsiasi rischio di contaminazione.

Nota: I'immersione in detergenti enzimatici proteolitici o altre soluzioni di pulizia preliminare facilita la pulizia,
soprattutto in strumenti con caratteristiche complesse e aree difficili da raggiungere (ad esempio design con
cannula, tubolare, ecc.). Questi strumenti enzimatici come gli spray di schiume enzimatiche scompongono le
sostanze proteiche e impediscono che sangue e materiali a base proteica possano seccarsi sugli strumenti. Seguire
con attenzione le istruzioni del produttore per la preparazione e I'uso di queste soluzioni.

Preparazione per la pulizia:

1. Sistemare tutti gli strumenti con parti mobili (ad esempio maniglie, attivatori, cerniere) in posizione aperta
per consentire I'accesso del detergente alle aree difficili da pulire.

2. Immergere gli strumenti per almeno 10 minuti in acqua purificata prima di procedere con la pulizia manuale
0 automatizzata.

3. Utilizzare un panno morbido o una spazzola con setole morbide in plastica per rimuovere qualsiasi traccia di
sporco dagli strumenti prima di procedere con la pulizia manuale o automatizzata. Utilizzare una spazzola con
setole morbide in plastica o uno scovolino per rimuovere lo sporco dalle aperture interne. E anche possibile
utilizzare una siringa per le aree piu difficili da raggiungere.

4. Utilizzare detergenti enzimatici per la pulizia manuale e automatizzata. Prepararli con la diluizione e con la
temperatura consigliate dal produttore. Per preparare i detergenti enzimatici & possibile utilizzare acqua di
rubinetto addolcita. Il rispetto delle temperature consigliate € importante per avere una prestazione ottimale
dei detergenti enzimatici.

Pulizia manuale:

1. Immergere completamente gli strumenti in un detergente enzimatico. Lasciarli in immersione per 20 minuti.
Utilizzare una spazzola con setole morbide in nylon per pulire delicatamente il dispositivo fino alla rimozione
di qualsiasi traccia di sporco. Prestare particolare attenzione a fessure, aperture, superfici di accoppiamento,
connettori e altre aree difficili da pulire. Le aperture devono essere pulite con una spazzola lunga e stretta con
setole morbide (ad esempio i nettapipa).

2. Rimuovere gli strumenti dal detergente enzimatico e risciacquarli con acqua di rubinetto per almeno 3 minuti.
Pulire accuratamente e in modo deciso aperture, fori e altre aree difficili da raggiungere.
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Posizionare la soluzione di pulizia preparata in un'unita di sonicazione. Immergere completamente il
dispositivo nella soluzione e sottoporlo a sonicazione per 10 minuti.

Lavare lo strumento in acqua purificata per almeno 3 minuti o fino a rimuovere completamente le tracce di
sangue e sporco dalla superficie o nell'acqua di risciacquo. Pulire accuratamente e in modo deciso aperture,
fori e altre aree difficili da raggiungere.

Ripetere la procedura di sonicazione e di risciacquo sopra indicata.

Rimuovere I'umidita in eccesso dallo strumento con un panno assorbente pulito che non rilascia residui.
Ispezionare lo strumento per rilevare eventuali tracce di sporco.

Se necessario, ripetere le operazioni sopra descritte.

Pulizia automatizzata:

1.

Immergere completamente gli strumenti in un detergente enzimatico. Lasciarli in immersione e sottoporli a
sonicazione per 10 minuti ognuno. Utilizzare una spazzola con setole morbide in nylon per pulire
delicatamente il dispositivo fino a rimuovere ogni traccia di sporco. Prestare particolare attenzione a fessure,
aperture, superfici a contatto, connettori e altre aree difficili da pulire. Le aperture devono essere pulite con
una spazzola lunga e stretta con setole morbide in nylon (ad esempio un nettapipa). Utilizzare una siringa o
un getto di acqua per lavare in modo pil efficace le aree difficili da raggiungere e le superfici a contatto.
Rimuovere gli strumenti dalla soluzione di pulizia e risciacquarli con acqua purificata per almeno 1 minuto.
Pulire accuratamente e in modo deciso aperture, fori ciechi e altre aree difficili da raggiungere.

Posizionare gli strumenti in un cestello di lavaggio/disinfezione adatto e avviare un ciclo di
lavaggio/disinfezione standard degli strumenti.

Orientare gli strumenti negli appositi alloggiamenti del sistema di lavaggio automatizzato come indicato dal
produttore.

Per una pulizia efficace, € necessario rispettare almeno i seguenti parametri.

5.1. 2 minuti di lavaggio preliminare con acqua di rubinetto fredda

5.2. 1 minuto di lavaggio preliminare con acqua di rubinetto calda

5.3. 2 minuti di lavaggio con detergente e acqua di rubinetto calda (64-66 °C/146-150 °F)

5.4. 1 minuto di risciacquo con acqua di rubinetto calda

5.5. 2 minuti di risciacquo termico con acqua purificata (80-93 °C/176-200 °F)

5.6. 1 minuto di lavaggio con acqua purificata (64-66 °C/146-150 °F)

5.7. Da 7 a 30 minuti di asciugatura con aria calda (116 °C/240 °F)

Ispezionare lo strumento per rilevare eventuali tracce di sporco.

In presenza di sporco visibile, ripetere le operazioni sopra indicate fino a rimozione.

Procedure di disinfezione e pulizia europee

Dal punto di utilizzo:
Quando possibile, evitare che sangue, sporco o altri fluidi corporei possano seccarsi sugli strumenti. Per risultati
ottimali e prolungare la vita utile degli strumenti chirurgici, sottoporli a reprocessing subito dopo |'uso.

1.
2.

Tutti gli strumenti chirurgici utilizzati devono essere considerati come elementi contaminati.

Rimuovere i fluidi corporei in eccesso e le tracce di tessuti dagli strumenti con una salvietta monouso che non
rilascia residui. Posizionare gli strumenti in un contenitore con acqua di rubinetto o in un vassoio coperto da
asciugamani umidi. Non permettere a soluzioni saline, sangue, fluidi corporei, tessuti e frammenti di ossa o
altri elementi organici di seccarsi sugli strumenti prima di effettuare la pulizia.

Per risultati ottimali, pulire gli strumenti entro 30 minuti dall'utilizzo o dopo essere stati rimossi dalla soluzione
per ridurre il rischio di essiccazione prima della pulizia.
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4. Immergere lo strumento in acqua di rubinetto (temperatura < 40 °C o < 104 °F) o in una soluzione di pulizia a
pH neuro per almeno 10 minuti e rimuovere tracce evidenti di sporco con un panno morbido o una spazzola
con setole morbide non di metallo.

Nota: non utilizzare detergenti fissanti o acqua a una temperatura superiore a > 40 °C per evitare la

fissazione dei residui.

5. Trasportare gli strumenti utilizzati nel centro di conservazione in contenitori chiusi o coperti per evitare
qualsiasi rischio di contaminazione.

6. Seguire tuttii protocolli dell'ospedale per la manipolazione e il trasporto dei materiali contaminati e a rischio
biologico.

7. La manipolazione, la raccolta e il trasporto degli strumenti usati devono essere strettamente controllati per
ridurre al minimo qualsiasi rischio per pazienti, personale e aree della struttura sanitaria.

Pulizia preliminare manuale:
1. Eseguire la pulizia preliminare per eliminare la contaminazione del dispositivo. Prestare particolare
attenzione in presenza di:
e Cannule
e  Fori ciechi lunghi
e Superfici a contatto
e Componenti filettati
e  Superfici ruvide
2. Indossare i dispositivi di protezione e seguire le precauzioni di sicurezza della struttura sanitaria.

Controllare che il contenitore utilizzato per la pulizia sia pulito e asciutto e privo di corpi estranei visibili.

4. Riempire il contenitore con un quantitativo sufficiente di soluzione detergente.

Orthofix consiglia di utilizzare una soluzione detergente enzimatica leggermente alcalina preparata con
un detergente che contiene < 5% di enzimi e tensioattivi anionici e acqua demineralizzata a temperatura
ambiente (18 °C-25 °C) (ad esempio Neodisher MediZyme, concentrazione al 2%).

5. Immergere con attenzione i componenti nella soluzione per eliminare |'aria intrappolata.

6. Strofinare il dispositivo nella soluzione di pulizia con una spazzola con setole morbide in nylon fino a
rimuovere qualsiasi traccia visibile di sporco. Utilizzare una spazzola con setole morbide in nylon per
rimuovere i residui da aperture, superfici ruvide o complesse con un movimento rotatorio.

7. Sciacquare le cannule spruzzando la soluzione di pulizia con una siringa. Non utilizzare mai spazzole di
metallo o lana di acciaio.

8. Rimuovere il dispositivo dalla soluzione di pulizia.

9. Spazzolare i singoli componenti in acqua di rubinetto.

10. Sottoporre i singoli componenti alla pulizia a ultrasuoni utilizzando una soluzione di pulizia senza
gas. Orthofix consiglia, sulla base della convalida effettuata, I'utilizzo di una frequenza di ultrasuoni di 25-
40 kHz per almeno 4 minuti.

11. Sciacquare i componenti in acqua trattata fino a rimuovere tutte le tracce della soluzione di pulizia.
Utilizzare una siringa in presenza di aperture o cannule.

12. Rimuovere I'elemento dall'acqua di risciacquo e scolarlo.

13. Asciugarlo con cura utilizzando un panno pulito che non rilascia residui.

w

Pulizia manuale:
1. Utilizzare i dispositivi di sicurezza e seguire le relative precauzioni nel rispetto della procedura della
struttura sanitaria.
2. Controllare che il contenitore utilizzato per la pulizia sia pulito e asciutto e privo di corpi estranei visibili.
3. Riempire un contenitore con un quantitativo sufficiente di soluzione di pulizia a temperatura ambiente
(18 °C-25 °C).
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Orthofix consiglia di utilizzare una soluzione di pulizia enzimatica leggermente alcalina (ad esempio
Neodisher MediClean Forte, concentrazione al 2%).
Immergere con attenzione i componenti nella soluzione per eliminare |'aria intrappolata. E importante
assicurare che la soluzione di pulizia raggiunga tutte le superfici, inclusi i fori e le cannule. Lasciare in
immersione per 6-8 minuti.
Strofinare in modo deciso il dispositivo nella soluzione di pulizia con una spazzola con setole morbide in
nylon fino a rimuovere ogni traccia visibile di sporco. Utilizzare una spazzola con setole morbide in nylon
con un movimento rotatorio per rimuovere i residui da aperture e superfici ruvide e complesse.
Sciacquare le cannule almeno tre volte utilizzando una siringa con la soluzione di pulizia. Non utilizzare
mai spazzole di metallo o lana di acciaio.
Rimuovere il dispositivo dalla soluzione di pulizia.
Spazzolare i singoli componenti in acqua di rubinetto.
Posizionare i singoli componenti in un dispositivo a ultrasuoni con una soluzione di pulizia degassata:
9.1. Immergerli in una soluzione appropriata a una temperatura di 40-60 °C.
Orthofix ha approvato I'utilizzo di una soluzione detergente preparata con un detergente che
contiene <5% di enzimi, tensioattivi ionici e tensioattivi non ionici e acqua demineralizzata (ad
esempio Neodisher MediClean Forte, concentrazione al 2%).
9.2. Orthofix consiglia, sulla base della convalida effettuata, I'utilizzo di ultrasuoni a una frequenza di 25-
40 kHz per 15 minuti.
L'utilizzo di altre soluzioni e altri parametri deve essere convalidato dall'utente. La concentrazione
deve essere conforme ai dati riportati nella scheda tecnica del produttore.
Sciacquare i componenti in acqua trattata fino a rimuovere tutte le tracce visibili della soluzione di pulizia.
Sciacquare le cannule, le superfici ruvide o complesse almeno tre volte con acqua trattata. In presenza di
cannule, utilizzare una siringa per semplificare questo passaggio.
Rimuovere I'elemento dall'acqua di risciacquo e scolarlo.
Al termine della procedura di pulizia, se sono ancora presenti incrostazioni di sporco sul dispositivo,
ripetere la pulizia come descritto in precedenza.
Asciugare il componente con cura utilizzando un panno pulito che non rilascia residui.

Pulizia e disinfezione automatizzate:

1.

w

Servirsi di un sistema di lavaggio/disinfezione conforme allo standard EN ISO 15883 che sia stato installato,

qualificato e sottoposto regolarmente a verifica e manutenzione

Controllare che il contenitore utilizzato per la pulizia sia pulito e asciutto e privo di corpi estranei visibili.

Verificare che il sistema di lavaggio/disinfezione e tutti gli altri servizi siano funzionanti.

Caricare i dispositivi medici nel sistema di lavaggio/disinfezione.

4.1. Se necessario, verificare che i prodotti siano in posizione aperta o smontati prima di posizionarli nei
cestelli di carico.

4.2. Se possibile, tutte le parti dei dispositivi smontati devono essere inserite in un unico contenitore.

4.3. Posizionare i dispositivi pil pesanti nella parte inferiore dei cestelli di carico.

Collegare le cannule alle porte di risciacquo del sistema di lavaggio/disinfezione.

5.1. Se non é possibile un collegamento diretto, posizionare le cannule direttamente sui getti degli
iniettori o nei relativi manicotti nei cestelli degli iniettori.

5.2. Orientare gli strumenti negli appositi alloggiamenti del sistema di lavaggio automatizzato come
indicato dal produttore.

Evitare il contatto tra i dispositivi, poiché il movimento durante la pulizia pud danneggiarli

compromettendo I'azione del lavaggio.

Sistemare i dispositivi in modo che le cannule siano in posizione verticale e che i fori ciechi siano inclinati

verso il basso per permettere il drenaggio di qualsiasi materiale.
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8. Selezionare e avviare un ciclo sulla base delle raccomandazioni del produttore del sistema di lavaggio.

9. Utilizzare un programma di lavaggio e disinfezione termica convalidato dal produttore del sistema di
lavaggio/disinfezione. Quando si utilizzano soluzioni alcaline, aggiungere un agente neutralizzante.
Orthofix consiglia di seguire almeno i seguenti passaggi:

9.1. Pulizia preliminare di 4 minuti.

9.2. Pulizia con una soluzione adatta per 10 min a 40-60 °C.
Orthofix ha approvato l'utilizzo di una soluzione detergente preparata con un detergente che
contiene < 5% di enzimi, tensioattivi ionici e tensioattivi non ionici e acqua demineralizzata (ad
esempio Neodisher MediClean Forte, concentrazione al 0,5%).

9.3. Utilizzare una soluzione con agente neutralizzante.
Orthofix ha convalidato I'utilizzo di una soluzione con agente a base di acido citrico allo 0,1% per 6
minuti (ad esempio Neodisher Z, concentrazione allo 0,1%).

9.4. Risciacquo finale di 3 minuti con acqua trattata.

9.5. Disinfezione termica ad almeno 90 °C o0 194 °F (max 95 °C o 203 °F) per almeno 1 minuto o fino al
raggiungimento di Ao = 600.

9.6. L'acqua utilizzata per la disinfezione termica deve essere acqua trattata.

9.7. Asciugare a una temperatura di 110 °C per 40 minuti.
L'adeguatezza di altre soluzioni, concentrazioni, tempi e temperature deve essere controllata e
convalidata dall'utente sulla base della scheda tecnica del produttore del detergente.

Nota: se lo strumento presenta delle cannule, asciugare le parti interne con un iniettore.

10. Al termine del ciclo, verificare di aver eseguito tutte le fasi e di aver soddisfatto tutti i parametri.

11. Alla fine del ciclo, scaricare il sistema di lavaggio/disinfezione con indosso i dispositivi di protezione.

12. Se necessario, eliminare I'acqua in eccesso e asciugare il componente utilizzando un panno pulito che non
lascia residui.

13. Ispezionare visivamente ogni dispositivo per rilevare eventuali tracce di sporco o elementi essiccati. Se
necessario, ripetere il processo di pulizia descritto in precedenza.

Istruzioni per il montaggio:

Fare riferimento alla tecnica operativa del sistema per le istruzioni di montaggio di qualsiasi strumento smontabile
sottoposto a reprocessing. A seconda della configurazione del vassoio di sterilizzazione, potrebbe essere
necessario smontare gli strumenti dopo i test funzionali.

Informazioni sull'agente di pulizia:
Orthofix ha utilizzato i seguenti agenti di pulizia durante la convalida di queste raccomandazioni di lavorazione. |
prodotti elencati non indicano alcuna preferenza rispetto ad altri che potrebbero comunque avere prestazioni
efficaci.

e Pulizia preliminare manuale: Neodisher Medizym, concentrazione al 2%

e Pulizia manuale: Neodisher Mediclean Forte, concentrazione al 2%

e Pulizia automatizzata: Neodisher Mediclean Forte, concentrazione allo 0,5%; Neodisher Z, concentrazione

allo 0,1% per la neutralizzazione

Manutenzione, ispezione e test funzionali:

Le seguenti linee guida si applicano a tutti gli strumenti Orthofix etichettati per |'utilizzo multiplo. Tutti i controlli
funzionali e le ispezioni descritti in basso coprono anche le interfacce con altri strumenti o componenti per
identificare e/o prevenire le modalita di errore causate alla fine della vita utile del prodotto, I'utilizzo improprio o
la manutenzione non corretta.
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Orthofix non specifica di solito il numero massimo di utilizzi per i dispositivi medici riutilizzabili. La loro vita utile
dipende da diversi fattori come, ad esempio, il metodo e la durata di ogni utilizzo e la manipolazione tra un utilizzo
e il successivo. Effettuare ispezioni attente e test funzionali di un dispositivo prima dell'uso rappresenta il modo
migliore per determinare se ha raggiunto o meno il termine della vita utile.

NON utilizzare strumenti che hanno raggiunto il termine della vita utile. Smaltire gli strumenti nel rispetto delle
procedure della struttura sanitaria e di qualsiasi altra normativa applicabile oppure restituirli a Orthofix per lo
smaltimento.

Come azione preventiva generale, Orthofix consiglia di consultare un tecnico per qualsiasi utilizzo speciale o per
le istruzioni di cura per evitare danni causati da un uso non corretto.

A tutti i prodotti Orthofix si applicano le seguenti istruzioni generali:

e Tutti gli strumenti e i componenti dei prodotti devono essere ispezionati visivamente in presenza di
un'illuminazione adeguata per rilevare eventuali tracce di sporco.

e Se non sono perfettamente puliti, ripetere la procedura di pulizia e disinfezione.

e Se dall'ispezione visiva risulta che diversi tentativi di pulizia non hanno consentito di pulire
completamente il dispositivo, smaltirlo seguendo le procedure della struttura e le normative applicabili
oppure restituirlo a Orthofix che procedera allo smaltimento.

e Tutti gli strumenti e i componenti dei prodotti devono essere ispezionati visivamente per rilevare
eventuali segni di deterioramento che possono creare problemi durante I'uso (come ruggine, corrosione,
graffi o crepe). Testare inoltre le sue funzioni prima di sterilizzarlo NON USARE i componenti o gli
strumenti se si sospettano difetti o danni.

e NON USARE i prodottiin cui il codice del prodotto stampato, l'identificativo dell'unita o il numero del lotto
sono scoloriti eccessivamente, impedendone pertanto la chiara identificazione e tracciabilita.

e Gli strumenti destinati al taglio di ossa e/o tessuti (ad esempio maschio, raspa, curette, rongeur) devono
essere controllati per verificarne l'affilatura e NON DEVONO ESSERE UTILIZZATI se una qualsiasi delle
superfici di taglio mostra segni di usura, come intaccature, abrasioni o smussature.

e Monitorare e sottoporre a manutenzione tutti gli strumenti calibrati secondo i programmi previsti.

e Quando gli strumenti fanno parte di un assieme, controllare I'assemblaggio dei componenti e le posizioni
designate nel rispettivo vassoio di sterilizzazione.

e Prima di confezionare e sterilizzare gli strumenti, posizionarli nuovamente nel vassoio.

E importante seguire la procedura di pulizia suggerita da Orthofix per evitare i danni dovuti a una manipolazione
errata.

Manutenzione degli strumenti di limitazione della coppia
e Se uno strumento di limitazione della coppia & caduto, ha ricevuto un urto o é stato utilizzato in modo
non corretto, spedirlo a Orthofix.
e Glistrumenti di limitazione della coppia devono essere sottoposti a manutenzione almeno ogni tre anni o
secondo gli intervalli previsti nel contratto di assistenza sottoscritto. Restituire i dispositivi di limitazione
della coppia a Orthofix per la manutenzione richiesta.

Sterilizzazione:

Limitazione della responsabilita:

Vassoi e custodie servono a proteggere gli strumenti Orthofix e a semplificarne la sterilizzazione consentendo la
penetrazione del vapore e I'asciugatura. Orthofix ha verificato tramite test di laboratorio che le custodie e i vassoi
degli strumenti sono adatti per i cicli e i metodi di sterilizzazione specifici per i quali sono stati testati. Il personale
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sanitario ha la responsabilita ultima di verificare che qualsiasi materiale o metodo di confezionamento, inclusi i
contenitori rigidi riutilizzabili e gli imballi sterili, sia idoneo per I'utilizzo nei processi di sterilizzazione e per la
manutenzione in una determinata struttura sanitaria. Nella struttura sanitaria & opportuno condurre dei test per
garantire il rispetto delle condizioni necessarie per la sterilizzazione. Orthofix non accetta alcuna responsabilita
per problemi dovuti a mancanza di pulizia o di sterilita di qualsiasi dispositivo medico fornito che non é stato pulito
e/o sterilizzato in modo corretto dall'utente prima dell'uso.

Responsabilita dell'utente:
Gli strumenti e gli impianti chirurgici non sterili devono essere sterilizzati dall'ospedale prima dell'intervento
chirurgico. Queste istruzioni non riguardano gli impianti o gli strumenti forniti sterili.

Il personale sanitario ha la responsabilita ultima di garantire che i materiali e i metodi di confezionamento siano
adatti all'utilizzo nella procedura di sterilizzazione e del mantenimento della sterilita. Consultare le normative
locali e rispettare qualsiasi indicazione specifica relativa al reprocessing dei dispositivi riutilizzabili.

Gli utenti devono effettuare i test nella struttura sanitaria per garantire il rispetto delle condizioni essenziali per
la sterilizzazione e che la configurazione specifica dei contenitori sia accettabile per il processo di sterilizzazione e
per i requisiti richiesti presso il punto di utilizzo.

Le norme ANSI/AAMI ST33 - Linee guida per la selezione e I'utilizzo di sistemi di contenitori rigidi riutilizzabili per
la sterilizzazione con ossido di etilene e la sterilizzazione a vapore nelle strutture sanitarie e I1SO 17665-1 -
Sterilizzazione dei prodotti sanitari con calore umido Parte 1: requisiti per lo sviluppo, la convalida e il controllo di
routine del processo di sterilizzazione per i dispositivi medici forniscono le linee guida rilevanti.

Processo di confezionamento e sterilizzazione:
e Sistemare gli impianti e strumenti nella posizione indicata nel relativo vassoio.
e | vassoi degli devono essere avvolti in un doppio strato di imballaggio e poi sterilizzati per mantenerne la
sterilita (vedere di seguito la configurazione di confezionamento consigliata).
e llciclo a gravita non é consigliato in Europa e non viene considerato come adeguato.
e | cicli a 132 °C non sono normalmente disponibili in Europa, quindi utilizzare solo quelli convalidati e
disponibili.

Avvolgere i vassoi due volte utilizzando imballaggi approvati dalla FDA (2 strati) prima del posizionamento in
autoclave. In Europa, € possibile utilizzare uno strato di imballaggio per sterilizzazione conforme alla norma EN
868-2, piegato per creare una barriera sterile secondo un processo convalidato descritto nella norma ISO 11607-
2. Il ciclo di sterilizzazione raccomandato fornisce un livello di sicurezza di sterilita di (SAL) di almeno 10°.

Orthofix consiglia sempre di utilizzare un ciclo di pre-vuoto per la sterilizzazione con vapore. Il ciclo a gravita e
stato convalidato, ma e consigliato solo quando non sono disponibili altre opzioni. Il ciclo a gravita e stato

convalidato solo per gli strati di imballaggio e non per la sterilizzazione in contenitori rigidi.

In una sterilizzatrice a vapore funzionante e sottoposta a manutenzione correttamente (secondo le linee guida
ISO 17665-1), € possibile ottenere una sterilizzazione efficace utilizzando i seguenti parametri:

Parametri di sterilizzazione europei
Per gli utenti Europa, Orthofix consiglia i seguenti parametri:
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Per i sistemi di fissazione strumentata Firebird 44-9010, 44-9011, 44-9012, 44-9013, 44-9020, 44-9030, 44-9040,
44-9050 e 61-9060, gli strumenti del sistema di fissazione laminoplastica NewBridge, gli strumenti con mesh
chirurgico NGage e gli strumenti del sistema Minimal Access Portal (MAP) ProView, o si sospetta un rischio di

contaminazione*:
Metodo di sterilizzazione | Vapore

Ciclo Pre-vuoto
Temperatura 134 °C
Tempo di esposizione 18 minuti

Tempo minimo di

asciugatura

Numero impulsi 4
*Parametri basati sulle linee guida dell'OMS (Organizzazione Mondiale della Sanita)

30 minuti

Per tutti gli altri strumenti:

Metodo di sterilizzazione | Vapore
Ciclo Pre-vuoto
Temperatura 134 °C
Tempo di esposizione 3 minuti
Terfipo minimo di 30 minuti
asciugatura

Numero impulsi 4

Per tutti gli altri impianti:
Metodo di sterilizzazione | Vapore

Ciclo Pre-vuoto
Temperatura 134 °C
Tempo di esposizione 3 minuti
Terrlpo minimo di 30 minuti
asciugatura

Numero impulsi 4

Parametri di sterilizzazione non europei:
Per gli utenti al di fuori dell'Europa, utilizzare uno dei seguenti cicli raccomandati con imballaggio di sterilizzazione

approvato dalla FDA.

Per i sistemi di fissazione strumentata Firebird 44-9010, 44-9011, 44-9012, 44-9013, 44-9020, 44-9030, 44-9040,
44-9050 e 61-9060, gli strumenti del sistema di fissazione laminoplastica NewBridge, gli strumenti con mesh
chirurgico NGage e gli strumenti del sistema Minimal Access Portal (MAP) ProView:

Metodo di sterilizzazione | Vapore o Metodo di sterilizzazione | Vapore

Ciclo Gravita Ciclo Pre-vuoto
Temperatura 121°C (250°F) Temperatura 132°C (270°F)
Tempo di esposizione 30 minuti Tempo di esposizione 8 minuti
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Per tutti gli altri strumenti:

Metodo di sterilizzazione | Vapore o Metodo di sterilizzazione | Vapore

Ciclo Gravita Ciclo Pre-vuoto

Temperatura 132°C (270°F) Precondizionamento come indicato
dal produttore

Tempo di esposizione 15 minuti Temperatura 132°C (270°F)

Tempo asciugatura 30 minuti Tempo di esposizione 4 minuti

Doppio imballaggio Tempo asciugatura 30 minuti

Doppio imballaggio

Per tutti gli altri impianti:

Metodo di sterilizzazione | Vapore o Metodo di sterilizzazione | Vapore

Ciclo Gravita Ciclo Pre-vuoto

Temperatura 132°C (270°F) Precondizionamento come indicato
dal produttore

Tempo di esposizione 15 minuti Temperatura 132°C (270°F)

Tempo asciugatura 30 minuti Tempo di esposizione 4 minuti

Doppio imballaggio Tempo asciugatura 30 minuti

Doppio imballaggio

Sterilizzazione in contenitori rigidi:

Se si utilizzano contenitori di sterilizzazione rigidi, pulirli, ispezionarli e prepararli secondo le istruzioni del
produttore. Selezionare il contenitore di sterilizzazione rigido con la base con filtro o solida per sistemare in modo
corretto le custodie Orthofix (consigliato il contenitore ampio con lunghezza di 60 cm e larghezza di 28,5 cm).

E stato convalidato il seguente ciclo di sterilizzazione:

Metodo di sterilizzazione | Vapore

Ciclo Pre-vuoto

Temperatura 132°C (270°F)

Precondizionamento come indicato
dal produttore

Tempo di esposizione 4 minuti

Tempo asciugatura 30 minuti

Integrita della confezione:

Se il vassoio, il contenitore rigido o lo strato sterile sono danneggiati, non utilizzare il prodotto.

Il prodotto deve essere maneggiato, conservato e aperto in modo da evitare che sia contaminato o danneggiato
inavvertitamente. Se si utilizzano sistemi a noleggio, verificare attentamente che siano presenti tutti i componenti
e che non siano danneggiati.

Tecnica operativa:
E possibile contattare Orthofix ai numeri di telefono indicati nei dati di contatto in alto per chiedere informazioni
sulle tecniche operative raccomandate.

Reclami:
Qualsiasi operatore sanitario (ad esempio il cliente o l'utente di questo sistema di prodotti) che voglia fare una
segnalazione o non é soddisfatto della qualita, dell'identita, della durata, dell'affidabilita, della sicurezza,
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dell'efficacia e/o delle prestazioni del prodotto, puod contattare Orthofix Inc., 3451 Plano Parkway, Lewisville, TX
75056, USA, telefonando al numero 1-214-937-3199 o 1-888-298-5700 oppure inviando un'e-mail all'indirizzo
complaints@orthofix.com.

Segnalazioni di incidenti gravi:
Segnalare qualsiasi incidente con un dispositivo a Orthofix e all'ente responsabile del Paese dell'utente e/o del
paziente.

NOTA: inviare il dispositivo da restituire a Orthofix in un contenitore sigillato indicando la data, il chirurgo e il
motivo della restituzione.

Informazioni sulla presenza di lattice:

Gli impianti, gli strumenti e/o la confezione del dispositivo [Nome del dispositivo] non sono formulati con e non
contengono gomma naturale. Con I'espressione "gomma naturale" intendiamo il lattice naturale, il lattice naturale
secco e il lattice sintetico o la gomma sintetica che contengono gomma naturale nella loro formulazione.

R 0n| A norma della legge federale degli Stati Uniti d'America, la vendita del dispositivo
X y e effettuata da un medico o su prescrizione di quest'ultimo.

EU |REP Rappresentante M Fabbricante

autorizzato
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Leitfaden zur Aufbereitung von unsterilen chirurgischen
Instrumenten und Implantaten

Beschreibung:
Die in dieser Beilage beschriebenen chirurgischen Instrumente von Orthofix sind flir den Einsatz bei

orthopadischen und wirbelsaulenchirurgischen Eingriffen zur Implantation von Produkten der Orthofix US LLC
vorgesehen. Bitte lesen Sie vor der Verwendung dieser Instrumente die fiir die jeweilige Produktreihe und den
durchzufiihrenden chirurgischen Eingriff spezifische Gebrauchsanweisung.

Hinweis: Das fir die Aufbereitung wiederverwendbarer Instrumente zustdndige Personal muss Uber eine
angemessene Ausbildung und Qualifikation gemaR den Verfahren der Gesundheitseinrichtung verfligen oder bei
Bedarf zusatzliche Fortbildungen absolvieren.

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen:

Chirurgische Einweginstrumente dirfen nicht wiederaufbereitet werden.

Implantate, die unsteril geliefert werden, kdnnen vor ihrem ersten klinischen Einsatz mehrfach sterilisiert
werden.

Implantate sind nicht fir die Reinigung oder Desinfektion vorgesehen; jedes Implantat, das mit
Korpergewebe oder -flissigkeiten in Kontakt kommt oder anderweitig verunreinigt wird, muss gemaR den
geltenden Richtlinien und Vorschriften entsorgt werden.

Reinigen Sie die wiederverwendbaren chirurgischen Instrumente so schnell wie moglich, um das
Antrocknen von Verschmutzungen und Riickstanden zu minimieren. Fiir optimale Ergebnisse sollten die
Instrumente innerhalb von 30 Minuten nach dem Gebrauch gereinigt werden.

Verwenden Sie ein Reinigungs- und Desinfektionsgerat gemalR EN ISO 15883, das ordnungsgemald
installiert, qualifiziert sowie regelmaRig gewartet und gepruft wird.

Stellen Sie sicher, dass der Reinigungsbehalter sauber und trocken ist und vor der Verwendung keine
sichtbaren Fremdkorper enthilt.

Stellen Sie sicher, dass das Reinigungs- und Desinfektionsgerat sowie alle Funktionen vor der Verwendung
betriebsbereit sind.

Personal, das mit kontaminierten Medizinprodukten arbeitet, muss die Sicherheitsvorkehrungen gemaf
den Verfahren der Gesundheitseinrichtung befolgen.

Es werden Reinigungs- und Desinfektionsldsungen mit einem pH-Wert von 7-10,5 empfohlen.
Reinigungs- und Desinfektionslésungen mit einem hdheren pH-Wert sollten gemaR den Anforderungen
an die Materialvertraglichkeit verwendet werden, wie im technischen Datenblatt des Reinigungsmittels
angegeben.
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e Instrumente auf Aluminiumbasis werden durch alkalische (pH >7) Reinigungsmittel und Losungen
beschadigt.

e Reinigungs- und Desinfektionsmittel, die Fluorid-, Chlorid-, Bromid-, Jodid- oder Hydroxylionen enthalten,
dirfen nicht verwendet werden.

e Der Kontakt mit Kochsalzlosungen sollte auf ein Minimum beschrankt werden.

e Bestimmte Reinigungslosungen, wie z. B. solche, die Natronlauge, Formalin, Glutaraldehyd, Bleichmittel
und/oder andere alkalische Reinigungsmittel enthalten, kénnen die Instrumente beschadigen. Diese
Losungen sollten nicht verwendet werden.

e Komplexe Gerate, wie z. B. solche mit Scharnieren, Lumen oder zusammengefiigten Oberflachen, miissen
vor dem automatisierten Waschen griindlich von Hand vorgereinigt werden, um Verschmutzungen zu
entfernen, die sich in Vertiefungen ansammeln.

¢ Verwenden Sie keine Metallbirsten oder Stahlwolle.

e Uberpriifen Sie alle wiederaufbereiteten Instrumente vor der Verwendung sorgfiltig auf mégliche
Beschadigungen, unzuldssigen VerschleiR oder nicht funktionsfahige Komponenten.

e Die Instrumente missen gereinigt und desinfiziert werden, bevor sie aus einem beliebigen Grund an den
Hersteller zuriickgesandt werden.

Einleitung:
Dieses Dokument enthélt allgemeine Hinweise dazu, wie von Orthofix gelieferte Medizinprodukte

wiederaufbereitet werden kénnen, um sie fiir den Gebrauch vorzubereiten.

Die Wirksamkeit der Aufbereitung hangt auch von der verwendeten Ausriistung, den Anwendern, den
Reinigungsmitteln und den Verfahren ab.

Es liegt in der Verantwortung der Gesundheitseinrichtung, sicherzustellen, dass die Aufbereitung gemaR den
bereitgestellten Anweisungen durchgefiihrt wird. Alternative Aufbereitungsmethoden sind zuldssig, jedoch liegt
es in der Verantwortung der Gesundheitseinrichtung, den Prozess zu validieren und zu Uberwachen. Jede
Abweichung von den Anweisungen von Orthofix muss vom Endbenutzer validiert werden.

Orthofix empfiehlt den Anwendern, vor der Verwendung und Aufbereitung alle internationalen, nationalen oder
lokalen Anforderungen in Bezug auf wiederverwendbare Produkte und deren Aufbereitung zu bericksichtigen.
Dies umfasst alle Anforderungen in Bezug auf die Ausristung (z. B. Dampfautoklaven, Reinigungs- und
Desinfektionsgerate, Reinigungsmittel, Desinfektionsmittel, sonstiges Zubehor) sowie die Wasserqualitat.

Die in diesem Dokument aufgefiihrten Aufbereitungsanweisungen wurden von Orthofix validiert und entsprechen
den folgenden Normen sowie dem Technischen Informationsbericht:

e AAMITIR12 e EN868-2 e 150 17664-1
e AAMITIR55 e SO 11138-7 e 150 17665-1
e AAMITIR68 e SO 10993-5 e 1SO 15883-1
e AAMIST79 e |50 10993-17 e ISO 15883-2
e AAMI ST-98 e |50 10993-18 e ISO 15883-5
e AAMI ST-108 e |50 11607-2 e SO 21726

Einschrankungen bei der Aufbereitung:
e Eine wiederholte Aufbereitung hat nur minimale Auswirkungen auf wiederverwendbare Instrumente.
e Das Ende der Lebensdauer wird in der Regel durch nutzungsbedingte Abnutzung und/oder Beschddigungen
der Komponenten bestimmt.
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Ubersicht liber die Aufbereitungsanweisungen:

Die Schritte zur Vorbereitung eines wiederverwendbaren Medizinprodukts auf die Wiederverwendung sind in der
folgenden Grafik zusammengefasst.

Detailliertere Anweisungen zu den einzelnen Reinigungsschritten finden Sie weiter unten.

Anwendungsort

Transport zum
Aufbereitungsbereic

Vorbereitung zur
Reinigung

Vorreinigung

FEEssssss=== 1

: Empfohlen
: !
I
L]
i

Automatische

T Reinigung und

- Desinfektion im
Manuelle Reinigung Relnigungs- und
Desinfektionsgerat

Sterilisation

Reinigung und Desinfektion:

Alle wiederverwendbaren chirurgischen Instrumente miissen vor der Sterilisation und der erneuten Verwendung
im sterilen Operationsfeld nach bewahrten Methoden desinfiziert und gereinigt werden. Die folgenden
Empfehlungen gelten fiir die manuelle Reinigung sowie die automatische Reinigung und Desinfektion von
chirurgischen Instrumenten. Diese Empfehlungen basieren auf validierten Labortests; etwaige Abweichungen sind
vom Anwender zu validieren.

Die Gesundheitseinrichtung hat dafiir zu sorgen, dass die fiir eine sichere Handhabung und Dekontamination
erforderlichen Bedingungen erfillt werden kénnen.

ANSI/AAMI ST35 ,Sichere Handhabung und biologische Dekontamination von Medizinprodukten in
Gesundheitsversorgungs- und nicht-klinischen Bereichen” sowie I1SO 15883-1 , Reinigungs-Desinfektionsgerate —
Teil 1: Allgemeine Anforderungen, Begriffe und Prifverfahren” enthalten relevante Richtlinien.

Allgemeine Hinweise:
Lesen Sie vor der Reinigung die Gebrauchsanweisung des Systems, um Informationen zur Demontage aller
zerlegbaren Instrumente zu erhalten.

Orthofix bietet zwei Reinigungsmethoden an: eine manuelle und eine automatische Methode.
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Sofern moglich, sollte die Reinigungsphase unmittelbar nach der Vorreinigungsphase beginnen, um ein
Antrocknen von Verschmutzungen zu vermeiden.

Das Personal muss Schutzausriistung tragen und die Sicherheitsvorkehrungen befolgen, um die Vorschriften der
Gesundheitseinrichtung  einzuhalten. Insbesondere sollte das Personal die Anweisungen des
Reinigungsmittelherstellers zur korrekten Handhabung und Verwendung des Produkts befolgen.

Beachten Sie alle Anweisungen des Reinigungsmittelherstellers beziiglich der Einweichzeit des Produkts im
Reinigungsmittel und dessen Konzentration.

Die Qualitat des Wassers, das zur Verdiinnung von Reinigungsmitteln und zum Spiilen von Medizinprodukten
verwendet wird, ist sorgfaltig zu prifen.

Reinigungsverfahren auerhalb Europas

Am Anwendungsort:

Lassen Sie nach Moglichkeit kein Blut, keine Riickstande oder Korperflissigkeiten auf den Instrumenten

antrocknen. Um optimale Ergebnisse zu erzielen und die Lebensdauer der chirurgischen Instrumente zu

verlangern, sollten Sie diese unmittelbar nach dem Gebrauch reinigen.

1. Entfernen Sie Uberschiissige Korperflissigkeiten und Gewebe von den Instrumenten mit einem fusselfreien
Einweg-Reinigungstuch. Legen Sie die Instrumente in eine Wanne mit gereinigtem Wasser oder in ein mit
feuchten Tichern ausgelegtes Tray. Lassen Sie vor der Reinigung keine Kochsalzlosung, kein Blut, keine
Korperflissigkeiten, kein Gewebe, keine Knochenfragmente oder andere organische Riickstande auf den
Instrumenten antrocknen.

2. Fir optimale Ergebnisse sollten die Instrumente innerhalb von 30 Minuten nach dem Gebrauch oder nach
dem Herausnehmen aus der Losung gereinigt werden, um das Risiko des Austrocknens vor der Reinigung zu
minimieren.

3. Gebrauchte Instrumente muissen in geschlossenen oder abgedeckten Containern zur zentralen Aufbereitung
transportiert werden, um unndétige Kontaminationsrisiken zu vermeiden.

Hinweis: Das Einweichen in proteolytischen Enzymreinigungsmitteln oder anderen Vorreinigungsldsungen
erleichtert die Reinigung, insbesondere bei Instrumenten mit komplexen Strukturen und schwer zuganglichen
Bereichen (z. B. kanilierte und réhrenférmige Konstruktionen usw.). Diese Enzymreinigungsmittel sowie
enzymatische Schaumsprays zersetzen Proteine und verhindern, dass Blut und proteinhaltige Substanzen auf den
Instrumenten antrocknen. Die Anweisungen des Herstellers zur Zubereitung und Verwendung dieser Losungen
sollten genau befolgt werden.

Vorbereitung zur Reinigung:

1. Alle Instrumente mit beweglichen Teilen (z. B. Kndpfe, Ausléser, Scharniere) sollten in gedffneter Position
platziert werden, damit die Reinigungsflissigkeit auch in schwer zu reinigende Bereiche gelangen kann.

2. Weichen Sie die Instrumente vor dem manuellen oder automatischen Reinigungsvorgang mindestens
10 Minuten lang in gereinigtem Wasser ein.

3. Verwenden Sie ein weiches Tuch oder eine weiche Kunststoffblirste, um vor der manuellen oder
automatischen Reinigung sichtbaren Schmutz von den Instrumenten zu entfernen. Verwenden Sie eine
weiche Kunststoffblirste oder einen Pfeifenreiniger, um Verschmutzungen aus den inneren Lumen zu
entfernen. Fir schwer zugéngliche Bereiche konnen Sie (falls erforderlich) auch eine Spritze verwenden.

4. Sowohl fiir die manuelle als auch fiir die automatische Reinigung sollte ein enzymatisches Reinigungsmittel
verwendet werden. Alle enzymatischen Reinigungsmittel sollten in der vom Hersteller empfohlenen
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Leitfaden zur Aufbereitung von unsterilen chirurgischen Instrumenten und Implantaten

Verdiinnung und Temperatur angerihrt werden. Zur Zubereitung der enzymatischen Reinigungsmittel kann
enthartetes Leitungswasser verwendet werden. Die Einhaltung der empfohlenen Temperaturen ist wichtig fir
eine optimale Wirksamkeit des enzymatischen Reinigungsmittels.

Manuelle Reinigung:

1.

Tauchen Sie die Instrumente vollstandig in ein enzymatisches Reinigungsmittel ein und lassen Sie sie
20 Minuten lang einweichen. Verwenden Sie eine Nylonbirste mit weichen Borsten, um das Produkt
vorsichtig zu schrubben, bis alle sichtbaren Verschmutzungen entfernt sind. Achten Sie dabei besonders auf
Spalten, Lumen, zusammengefiigte Oberflachen, Verbindungselemente und andere schwer zu reinigende
Bereiche. Lumen sollten mit einer langen, schmalen Biirste mit weichen Borsten (z. B. einem Pfeifenreiniger)
gereinigt werden.

Nehmen Sie die Instrumente aus dem enzymatischen Reinigungsmittel und spilen Sie sie mindestens
3 Minuten lang in Leitungswasser ab. Spiilen Sie Lumen, L6cher und andere schwer zugdngliche Bereiche
intensiv und griindlich durch.

Geben Sie die vorbereitete Reinigungsldsung in ein Ultraschallgerat. Tauchen Sie das Produkt vollstandig in
die Reinigungslosung ein und lassen Sie es 10 Minuten lang im Ultraschallbad behandeln.

Spulen Sie das Instrument mindestens 3 Minuten lang in gereinigtem Wasser ab oder so lange, bis keine
Anzeichen von Blut oder Verschmutzungen mehr am Produkt oder im Spllstrom zu sehen sind. Spilen Sie
Lumen, Loécher und andere schwer zugangliche Bereiche intensiv und griindlich durch.

Wiederholen Sie die oben beschriebenen Schritte zur Ultraschallreinigung und zum Abspiilen.

Entfernen Sie Uberschiissige Feuchtigkeit mit einem sauberen, saugfihigen und fusselfreien Tuch vom
Instrument.

Uberpriifen Sie die Instrumente auf sichtbare Verschmutzungen.

Sollten sichtbare Verschmutzungen festgestellt werden, wiederholen Sie die oben aufgefiihrten Schritte.

Automatische Reinigung:

1.

Tauchen Sie die Instrumente vollstandig in ein enzymatisches Reinigungsmittel ein und lassen Sie sie jeweils
10 Minuten lang einweichen und im Ultraschallbad behandeln. Verwenden Sie eine Nylonbiirste mit weichen
Borsten, um das Produkt vorsichtig zu schrubben, bis alle sichtbaren Verschmutzungen entfernt sind. Achten
Sie dabei besonders auf Spalten, Lumen, zusammengefiigte Oberflachen, Verbindungselemente und andere
schwer zu reinigende Bereiche. Lumen sollten mit einer langen, schmalen Nylonbiirste mit weichen Borsten
(z. B. einem Pfeifenreiniger) gereinigt werden. Durch die Verwendung einer Spritze oder eines Wasserstrahls
lassen sich schwer zugangliche Bereiche und eng zusammengefiigte Oberflachen besser spiilen.

Nehmen Sie die Instrumente aus der Reinigungsldsung und spilen Sie sie mindestens 1 Minute lang in
gereinigtem Wasser ab. Spilen Sie Lumen, Sacklécher und andere schwer zugangliche Bereiche intensiv und
grindlich durch.

Legen Sie die Instrumente in einen geeigneten Reinigungs- und Desinfektionskorb und fiihren Sie einen
Standard-Reinigungszyklus im Reinigungs- und Desinfektionsgerat durch.

Legen Sie die Instrumente gemaRk den Empfehlungen des Herstellers in die Halterungen des automatischen
Reinigungsgerats.

Die folgenden Mindestparameter sind fiir eine griindliche Reinigung unerlasslich.

5.1. 2 Minuten Vorwasche mit kaltem Leitungswasser

5.2. 1 Minute Vorwasche mit heifem Leitungswasser

5.3. 2 Minuten Reinigung mit Reinigungsmittel und heilem Leitungswasser (64—66 °C)

5.4. 1 Minute Spilen mit heiRem Leitungswasser

5.5. 2 Minuten thermisches Spiilen mit gereinigtem Wasser (80—93 °C)

5.6. 1 Minute Spilen mit gereinigtem Wasser (64—66 °C)

5.7. 7 bis 30 Minuten Heillufttrocknen (116 °C)
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6.
7.

Leitfaden zur Aufbereitung von unsterilen chirurgischen Instrumenten und Implantaten

Uberpriifen Sie die Instrumente auf sichtbare Verschmutzungen.
Sollte noch sichtbarer Schmutz vorhanden sein, wiederholen Sie die oben aufgefiihrten Schritte, bis keine
Verschmutzungen mehr sichtbar sind.

Europaische Reinigungs- und Desinfektionsverfahren

Am Anwendungsort:

Lassen Sie nach Moglichkeit kein Blut, keine Rickstande oder Korperflissigkeiten auf den Instrumenten
antrocknen. Um optimale Ergebnisse zu erzielen und die Lebensdauer der chirurgischen Instrumente zu
verlangern, sollten Sie diese unmittelbar nach dem Gebrauch reinigen.

1.
2.

Alle gebrauchten chirurgischen Instrumente sind als kontaminiert anzusehen.

Entfernen Sie Uiberschiissige Korperflissigkeiten und Gewebe von den Instrumenten mit einem fusselfreien
Einweg-Reinigungstuch. Legen Sie die Instrumente in eine Wanne mit Leitungswasser oder in ein mit feuchten
Tlchern ausgelegtes Tray. Lassen Sie vor der Reinigung keine Kochsalzlosung, kein Blut, keine
Korperflissigkeiten, kein Gewebe, keine Knochenfragmente oder andere organische Riickstdnde auf den
Instrumenten antrocknen.

Flr optimale Ergebnisse sollten die Instrumente innerhalb von 30 Minuten nach dem Gebrauch oder nach
dem Herausnehmen aus der Losung gereinigt werden, um das Risiko des Austrocknens vor der Reinigung zu
minimieren.

Legen Sie das Instrument mindestens 10 Minuten lang in Leitungswasser (<40 °C) oder eine Reinigungslosung
mit neutralem pH-Wert und entfernen Sie grobe Verschmutzungen mit einem weichen Tuch oder einer
weichen, nichtmetallischen Birste.

Hinweis: Verwenden Sie kein Fixiermittel und kein Wasser mit einer Temperatur >40 °C, da dies zur
Verfestigung von Riickstanden fiihren kann.

Gebrauchte Instrumente missen in geschlossenen oder abgedeckten Containern zur zentralen Aufbereitung
transportiert werden, um unnoétige Kontaminationsrisiken zu vermeiden.

Befolgen Sie alle Krankenhausvorschriften fiir den Umgang mit und den Transport von kontaminierten und
biogefahrlichen Materialien.

Der Umgang, die Sammlung und der Transport gebrauchter Instrumente missen streng kontrolliert werden,
um mogliche Risiken fiir Patienten, Personal und alle Bereiche der Gesundheitseinrichtung zu minimieren.

Manuelle Vorreinigung:

1. Fuhren Sie aufgrund der Kontamination des Instruments eine Vorreinigung durch. Seien Sie besonders
vorsichtig, wenn die Gegenstande Folgendes aufweisen:
e Kanilierungen
e lLange Sacklécher
e Kontaktflachen
e Gewindeteile
e Raue Oberflachen
2. Tragen Sie Schutzausristung und befolgen Sie die Sicherheitsvorkehrungen der Gesundheitseinrichtung.
3. Stellen Sie sicher, dass der Reinigungsbehélter sauber und trocken ist und keine sichtbaren Fremdkdrper
vorhanden sind.
4. Fillen Sie den Behalter mit einer ausreichenden Menge Reinigungslésung.
Orthofix empfiehlt die Verwendung einer leicht alkalischen enzymatischen Reinigungslésung auf Basis
eines Reinigungsmittels mit <5 % anionischen Tensiden und Enzymen, zubereitet mit entionisiertem
Wasser, bei Raumtemperatur (18 °C-25 °C) (z. B. 2%ige Konzentration, Neodisher MediZyme).
5. Tauchen Sie die Komponente vorsichtig in die Losung ein, um eingeschlossene Luft zu verdrangen.
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10.

11.

12.
13.

Leitfaden zur Aufbereitung von unsterilen chirurgischen Instrumenten und Implantaten

Schrubben Sie das Gerat in der Reinigungslosung mit einer weichen Nylonbiirste, bis alle sichtbaren
Verschmutzungen entfernt sind. Verwenden Sie eine weiche Nylonbirste, um Rickstdnde aus Lumen,
rauen oder komplexen Oberflaichen mit Drehbewegungen zu entfernen.

Spilen Sie Kanilierungen mit einer Spritze unter Verwendung der Reinigungslésung. Verwenden Sie
niemals Metallbirsten oder Stahlwolle.

Nehmen Sie das Gerat aus der Reinigungslosung.

Biirsten Sie die einzelnen Komponenten in Leitungswasser ab.

Reinigen Sie die einzelnen Komponenten in einer entgasten Reinigungslésung mit Ultraschall. Orthofix
empfiehlt auf der Grundlage der durchgefiihrten Validierung die Verwendung einer Ultraschallfrequenz
von 25-40 kHz fiir 4 Minuten.

Spulen Sie die Komponenten in kritischem Wasser, bis alle Spuren der Reinigungslésung entfernt sind.
Verwenden Sie bei Lumen oder Kanilierungen eine Spritze.

Nehmen Sie das Produkt aus dem Spiilwasser und lassen Sie es abtropfen.

Trocknen Sie es vorsichtig von Hand mit einem sauberen, fusselfreien Tuch.

Manuelle Reinigung:

1.

o

10.

11.

12.

Tragen Sie Schutzausriistung und befolgen Sie die Sicherheitsvorkehrungen, um die Vorschriften der
Gesundheitseinrichtung einzuhalten.
Stellen Sie sicher, dass der Reinigungsbehalter sauber und trocken ist und keine sichtbaren Fremdkorper
vorhanden sind.
Flllen Sie den Behalter mit einer ausreichenden Menge Reinigungslésung bei Raumtemperatur (18 °C—
25 °C).
Orthofix empfiehlt die Verwendung einer leicht alkalischen enzymatischen Reinigungslésung (z. B. 2%ige
Konzentration, Neodisher MediClean forte).
Tauchen Sie die Komponente vorsichtig in die Lésung ein, um eingeschlossene Luft zu verdrangen. Stellen
Sie hierbei auf jeden Fall sicher, dass die Reinigungslosung alle Oberflachen erreicht, einschlieRlich Locher
oder Kaniilierungen. Fihren Sie die Einweichphase 6—8 Minuten lang durch.
Schrubben Sie das Gerat in der Reinigungslosung griindlich mit einer weichen Nylonbirste, bis alle
sichtbaren Verschmutzungen entfernt sind. Verwenden Sie eine weiche Nylonbirste und
Drehbewegungen, um Riickstande aus Lumen, rauen oder komplexen Oberflachen zu entfernen.
Spulen Sie Kanilierungen mindestens dreimal mit Reinigungslosung unter Verwendung einer Spritze.
Verwenden Sie niemals Metallblrsten oder Stahlwolle.
Nehmen Sie das Gerat aus der Reinigungslosung.
Blrsten Sie die einzelnen Komponenten in Leitungswasser ab.
Legen Sie die einzelnen Komponenten in das Ultraschallgerat mit entgaster Reinigungslésung:
9.1. Tauchen Sie sie in die entsprechende Lésung bei 40-60 °C ein.
Orthofix hat die Verwendung einer Reinigungsloésung auf Basis eines Reinigungsmittels validiert, das
<5 % anionische Tenside, nichtionische Tenside und Enzyme enthalt und mit entionisiertem Wasser
zubereitet wird (z. B. 2%ige Konzentration, Neodisher MediClean forte).
9.2. Orthofix empfiehlt auf der Grundlage der durchgeflihrten Validierung die Verwendung einer
Ultraschallfrequenz von 25-40 kHz fur 15 Minuten.
Die Verwendung anderer Losungen und Parameter muss vom Anwender validiert werden, und die
Konzentration muss den technischen Datenblattern des Reinigungsmittelherstellers entsprechen.
Spilen Sie die Komponenten in kritischem Wasser, bis alle sichtbaren Spuren der Reinigungslosung
entfernt sind.
Spiilen Sie Kanilierungen sowie raue oder komplexe Oberflachen mindestens dreimal mit kritischem
Wasser. Verwenden Sie bei vorhandenen Kaniilierungen eine Spritze, um diesen Schritt zu erleichtern.
Nehmen Sie das Produkt aus dem Spilwasser und lassen Sie es abtropfen.
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Leitfaden zur Aufbereitung von unsterilen chirurgischen Instrumenten und Implantaten

13. Sollten nach Abschluss der Reinigungsschritte noch hartnackige Verschmutzungen auf dem Produkt
zuriickbleiben, muss der Reinigungsschritt wie oben beschrieben wiederholt werden.
14. Trocknen Sie es vorsichtig von Hand mit einem sauberen, fusselfreien Tuch.

Automatische Reinigung und Desinfektion:

1. Verwenden Sie ein Reinigungs- und Desinfektionsgerdt gemaR EN ISO 15883, das ordnungsgemal
installiert, qualifiziert sowie regelmalRig gewartet und gepruft wird.

2. Stellen Sie sicher, dass der Reinigungsbehalter sauber und trocken ist und keine sichtbaren Fremdkorper
vorhanden sind.

3. Stellen Sie sicher, dass das Reinigungs- und Desinfektionsgerat sowie alle Funktionen betriebsbereit sind.

4. Legen Sie die Medizinprodukte in das Reinigungs- und Desinfektionsgerét ein.

4.1. Stellen Sie sicher, dass die Produkte in gedffneter Position oder, falls erforderlich, zerlegt sind, bevor
Sie in die Korbe gelegt werden.

4.2. Soweit moglich, sollten alle Teile zerlegter Produkte in einem Container zusammengefasst werden.

4.3. Legen Sie schwerere Produkte auf den Boden der Kérbe.

5. SchlieRen Sie die Kaniilen an die Spulanschlisse des Reinigungs- und Desinfektionsgerats an.

5.1. Ist kein direkter Anschluss moglich, platzieren Sie die Kaniilen direkt auf den Injektordiisen oder in
den Injektorhilsen des Injektorkorbs.

5.2. Legen Sie die Instrumente gemall den Empfehlungen des Herstellers in die Halterungen des
automatischen Reinigungsgerats.

6. Vermeiden Sie den Kontakt zwischen den Produkten, da Bewegungen wahrend des Waschvorgangs diese
beschadigen und die Reinigungswirkung beeintrachtigen konnten.

7. Ordnen Sie die Medizinprodukte so an, dass die Kanilen vertikal ausgerichtet sind und die Sacklécher
nach unten zeigen, um das AbflieRen von Riickstanden zu férdern.

8. Wahlen Sie einen Waschgang gemall den Empfehlungen des Herstellers des Reinigungs- und
Desinfektionsgerats und starten Sie diesen.

9. Verwenden Sie ein vom Hersteller des Reinigungs- und Desinfektionsgerats validiertes Programm zur
Reinigung und thermischen Desinfektion. Bei Verwendung alkalischer L&sungen muss ein
Neutralisationsmittel hinzugefligt werden. Orthofix empfiehlt mindestens die folgenden Schritte:

9.1. Vorreinigung fir 4 Min.

9.2. Reinigung mit der geeigneten Losung flir 10 Min. bei 40—60 °C.
Orthofix hat die Verwendung einer Reinigungsldsung auf Basis eines Reinigungsmittels validiert, das
<5 % anionische Tenside, nichtionische Tenside und Enzyme enthalt und mit entionisiertem Wasser
zubereitet wird (z. B. 0,5%ige Konzentration, Neodisher MediClean forte).

9.3. Mit einer Neutralisationsldsung neutralisieren.
Orthofix hat die Verwendung einer 0,1%igen Losung auf Zitronensdurebasis fiir 6 Minuten validiert
(z. B. 0,1%ige Konzentration, Neodisher Z).

9.4. AbschlieRendes Spiilen mit kritischem Wasser fiir 3 Minuten.

9.5. Thermische Desinfektion bei mindestens 90 °C (max. 95 °C) flir mindestens 1 Minute oder bis Ag =
600 erreicht ist.

9.6. Fir die thermische Desinfektion muss kritisches Wasser verwendet werden.

9.7. Trocknung bei 110 °C fiir 40 Minuten.
Die Eignung anderer Losungen, Konzentrationen, Zeiten und Temperaturen ist vom Anwender
gemall dem technischen Datenblatt des Reinigungsmittelherstellers zu Uberprifen und zu
validieren.

Hinweis: Verfligt das Instrument Uber eine Kanllierung, sollte ein Injektor verwendet werden, um das

Innere zu trocknen.

10. Stellen Sie nach Abschluss des Zyklus sicher, dass alle Phasen und Parameter erreicht wurden.
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11. Entladen Sie das Reinigungs- und Desinfektionsgerdt nach Abschluss des Zyklus unter Verwendung von
Schutzausristung.

12. Lassen Sie gegebenenfalls Giberschiissiges Wasser ablaufen und trocknen Sie die Instrumente mit einem
sauberen, fusselfreien Tuch.

13. Uberpriifen Sie jedes Instrument visuell auf verbleibende Verschmutzungen und Feuchtigkeit. Sollten
noch Verschmutzungen vorhanden sein, wiederholen Sie den Reinigungsvorgang wie oben beschrieben.

Anweisungen zur Montage:

Informationen zur Montage von Instrumenten, die zur Aufbereitung zerlegt werden koénnen, sind der
Operationsanleitung des Systems zu entnehmen. Je nach Beschaffenheit des Sterilisationstrays kann eine
Demontage der Instrumente nach der Funktionsprifung erforderlich sein.

Informationen zu Reinigungsmitteln:
Orthofix verwendete bei der Validierung dieser Aufbereitungsempfehlungen die folgenden Reinigungsmittel.
Diese Reinigungsmittel werden nicht vorrangig gegeniiber anderen verfligbaren Reinigungsmitteln aufgefiihrt, die
ebenfalls zufriedenstellende Ergebnisse erzielen kénnen.

e Zur manuellen Vorreinigung: Neodisher Medizym, Konzentration 2 %

e Zur manuellen Reinigung: Neodisher Mediclean forte, Konzentration 2 %

e Zur automatischen Reinigung: Neodisher Mediclean forte, Konzentration 0,5%; Neodisher Z,

Konzentration 0,1 % zur Neutralisierung

Wartung, Inspektion und Funktionspriifung:

Die folgenden Richtlinien gelten fiir alle Orthofix-Instrumente, die zur Mehrfachverwendung gekennzeichnet sind.
Alle unten beschriebenen Funktionspriifungen und Inspektionen umfassen auch die Schnittstellen zu anderen
Instrumenten oder Komponenten, um Fehlerzustdnde zu erkennen und/oder zu verhindern, die durch das Ende
der Lebensdauer des Produkts, unsachgeméaRen Gebrauch oder unsachgemaRe Wartung verursacht werden.

Orthofix gibt in der Regel keine maximale Anzahl von Verwendungen fiir wiederverwendbare Medizinprodukte
an. Die Lebensdauer dieser Produkte hangt von vielen Faktoren ab, darunter die Art und Dauer der jeweiligen
Anwendung sowie die Handhabung zwischen den Anwendungen. Eine sorgfaltige Inspektion und
Funktionsprifung des Produkts vor der Anwendung ist der beste Weg, um festzustellen, ob ein Produkt das Ende
seiner Lebensdauer erreicht hat.

Verwenden Sie KEINE Instrumente, die das Ende ihrer Lebensdauer erreicht haben. Entsorgen Sie das Instrument
gemal’ den Verfahren lhrer Einrichtung sowie allen geltenden Richtlinien und Vorschriften oder senden Sie es zur
Entsorgung an Orthofix zuriick.

Als allgemeine VorsichtsmaBnahme empfiehlt Orthofix, bei jeder speziellen Verwendung oder bei
Pflegehinweisen die Betriebsanleitung zu konsultieren, um Schaden durch unsachgemaRen Gebrauch zu
vermeiden.

Die folgenden allgemeinen Anweisungen gelten fir alle Orthofix-Produkte:
e Alle Instrumente und Produktkomponenten sind unter guten Lichtverhaltnissen einer Sichtprifung auf
Sauberkeit zu unterziehen.
e Sollte die Sichtprifung ergeben, dass das Produkt nicht ordnungsgemal gereinigt wurde, wiederholen Sie
die Reinigungs- und Desinfektionsschritte.
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e Sollte das Gerat nach wiederholten Versuchen bei der Sichtpriifung immer noch nicht ordnungsgemaR
gereinigt sein, entsorgen Sie das Gerdt gemaR den Verfahren lhrer Einrichtung und allen geltenden
Richtlinien und Vorschriften oder senden Sie es zur Entsorgung an Orthofix zurtick.

e Alle Instrumente und Produktkomponenten sind einer Sichtprifung auf Anzeichen von VerschleiR zu
unterziehen, die zu einem Versagen wahrend des Gebrauchs fiihren konnten (wie Rost, LochfraR3, Kratzer
oder Risse), und ihre Funktionen miissen vor der Sterilisation getestet werden. Wenn eine Komponente
oder ein Instrument als fehlerhaft, beschadigt oder verdachtig eingestuft wird, darf es NICHT VERWENDET
WERDEN.

e Produkte, bei denen der Produktcode, die UDI- und die Chargennummer GibermaRig verblasst sind, sodass
eine eindeutige ldentifizierung und Rickverfolgbarkeit nicht mehr gewahrleistet ist, dirfen NICHT
VERWENDET WERDEN.

e Instrumente, die zum Schneiden von Knochen und/oder Gewebe bestimmt sind (z. B. Bohrer, Raspel,
Kirette, Knochenfraser), missen auf ihre Scharfe Uberprift werden; wenn eine der Schneidflachen
Anzeichen von VerschleiR wie Kerben, Abrieb oder sonstige Abstumpfung aufweist, diirfen sie NICHT
VERWENDET WERDEN.

e Alle kalibrierten Instrumente missen gemaR ihren jeweiligen Kalibrierungsplanen lberwacht und
gewartet werden.

e Wenn Instrumente Teil einer Baugruppe sind, tUberpriifen Sie die Montage der Komponenten und die
vorgesehenen Positionen im jeweiligen Sterilisationstray.

e Alle Instrumente missen vor der Verpackung und Sterilisation wieder an ihren richtigen Positionen im
Tray platziert werden.

Befolgen Sie unbedingt das von Orthofix empfohlene Reinigungsverfahren, um Schaden durch unsachgemale
Handhabung zu vermeiden.

Wartung von Instrumenten mit Drehmomentbegrenzung
e Wenn ein Griff mit Drehmomentbegrenzung fallen gelassen, Stoflbelastungen ausgesetzt oder falsch
verwendet wurde, senden Sie ihn an Orthofix zurick.
e Griffe mit Drehmomentbegrenzung miissen mindestens alle drei Jahre oder gemaR lhrem
Wartungsvertrag gewartet werden. Bitte senden Sie lhre Griffe mit Drehmomentbegrenzung zur
erforderlichen Wartung an Orthofix zurlick.

Sterilisation:

Haftungsausschluss:

Die Instrumentenkasten und -trays von Orthofix dienen dem Schutz der Instrumente und erleichtern den
Sterilisationsprozess, indem sie das Eindringen von Dampf und die Trocknung ermdéglichen. Orthofix hat durch
Labortests nachgewiesen, dass seine Instrumentenkasten und -trays fir die spezifischen Sterilisationsmethoden
und -zyklen geeignet sind, fir die sie getestet wurden. Das medizinische Personal tragt die letztendliche
Verantwortung dafir, dass alle Verpackungsmethoden und -materialien, einschlieRlich wiederverwendbarer
starrer Containersysteme und Sterilisationsfolien, fiir den Einsatz im Sterilisationsprozess und zur
Aufrechterhaltung der Sterilitdit in einer bestimmten Gesundheitseinrichtung geeignet sind. In der
Gesundheitseinrichtung sollten Tests durchgefiihrt werden, um sicherzustellen, dass die fiir die Sterilisation
erforderlichen Bedingungen erfillt werden konnen. Orthofix Gbernimmt keine Verantwortung oder Haftung fir
mangelnde Sauberkeit oder Sterilitdt von medizinischen Produkten, die von Orthofix geliefert wurden und vom
Endverbraucher vor der Verwendung ordnungsgemaR gereinigt und/oder sterilisiert werden sollten.
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Leitfaden zur Aufbereitung von unsterilen chirurgischen Instrumenten und Implantaten

Verantwortung des Anwenders:
Unsterile chirurgische Instrumente und Implantate sind vor der Operation vom Krankenhaus zu sterilisieren. Diese
Hinweise gelten nicht fir Instrumente oder Implantate, die steril geliefert werden.

Das medizinische Personal tragt die letztendliche Verantwortung dafiir, dass alle Verpackungsmethoden und -
materialien fiir den Einsatz im Sterilisationsprozess und zur Aufrechterhaltung der Sterilitdt geeignet sind. Bitte
beachten Sie die ortlichen Vorschriften und halten Sie alle spezifischen Regeln beziiglich der Aufbereitung
wiederverwendbarer Produkte ein.

In der Gesundheitseinrichtung sollten Tests durchgefiihrt werden, um sicherzustellen, dass die fir die Sterilisation
erforderlichen Bedingungen erfllt werden kdnnen und dass die spezifische Anordnung des Containerinhalts fur
den Sterilisationsprozess und die Anforderungen am Einsatzort akzeptabel ist.

ANSI/AAMI ST33 ,Richtlinien fiir die Auswahl und Verwendung von wiederverwendbaren starren
Containersystemen fiir die Sterilisation mit Ethylenoxid und Dampfsterilisation in Gesundheitseinrichtungen”,
sowie ISO 17665-1, ,Sterilisation von Produkten fiir die Gesundheitsfiirsorge — Feuchte Hitze — Teil 1:
Anforderungen an die Entwicklung, Validierung und Lenkung der Anwendung eines Sterilisationsverfahrens fiir
Medizinprodukte”, enthalten relevante Richtlinien.

Verpackungs- und Sterilisationsverfahren:
e Die Implantaten und Instrumente sind an den vorgesehenen Platz im tray zu legen.
e Zur Aufrechterhaltung der Sterilitat sind die trays doppelt zu umwickeln und anschlieRend zu sterilisieren
(siehe unten fir die empfohlene Wickelkonfiguration).
e Der Schwerkraftzyklus wird in Europa nicht empfohlen, da er nicht als Stand der Technik gilt.
e Zyklen bei 132 °C sind in Europa in der Regel nicht verfliigbar; verwenden Sie daher bitte nur die
verfligbaren validierten Zyklen.

Die Trays sind vor dem Einsetzen in den Autoklaven mit FDA-zugelassenen Sterilisationsfolien doppelt zu
umwickeln (2 Umwicklungen). In Europa kann eine EN 868-2-konforme Sterilisationsfolie verwendet werden;
diese ist so zu falten, dass eine sterile Barriere gemal einem nach ISO 11607-2 validierten Verfahren entsteht. Mit
dem empfohlenen Sterilisationszyklus wird ein Sterilitdtssicherheitsgrad (SAL) von mindestens 10 erreicht.

Orthofix empfiehlt, bei der Dampfsterilisation stets einen Vorvakuumzyklus zu verwenden. Der Schwerkraftzyklus
wurde validiert, wird jedoch nur empfohlen, wenn keine anderen Optionen zur Verfligung stehen. Der
Schwerkraftzyklus wurde nur fir Umwicklungen validiert und nicht fir die Sterilisation in starren Containern.

In einem ordnungsgemall funktionierenden und gewarteten Dampfsterilisator (gemal den Richtlinien der
ISO 17665-1) kann eine wirksame Sterilisation durch Verwendung der folgenden Parameter erreicht werden:

Europaische Sterilisationsparameter
Fir Anwender in Europa empfiehlt Orthofix die folgenden Parameter:

Fir Firebird Spinal Fixation System Cases 44-9010, 44-9011, 44-9012, 44-9013, 44-9020, 44-9030, 44-9040,
44-9050 und 61-9060, The NewBridge Laminoplasty Fixation System Instruments, NGage Surgical Mesh System
Instruments sowie ProView Minimal Access Portal (MAP) System Instruments, oder wenn der Verdacht auf eine
Prionenkontamination besteht*:
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Leitfaden zur Aufbereitung von unsterilen chirurgischen Instrumenten und Implantaten

Sterilisationsverfahren Dampf
Zyklus Vorvakuum
Temperatur 134 °C
Einwirkzeit 18 Minuten
Min. Trocknungszeit 30 Minuten
Anzahl der Impulse 4

*Parameter gemalR den Richtlinien der WHO (Weltgesundheitsorganisation)

Fir alle anderen Instrumenten:

Sterilisationsverfahren Dampf
Zyklus Vorvakuum
Temperatur 134 °C
Einwirkzeit 3 Minuten
Min. Trocknungszeit 30 Minuten
Anzahl der Impulse 4

Flr alle anderen Implantaten:
Sterilisationsverfahren Dampf
Zyklus Vorvakuum
Temperatur 134 °C
Einwirkzeit 3 Minuten
Min. Trocknungszeit 30 Minuten
Anzahl der Impulse 4

Nicht-europaische Sterilisationsparameter

Anwender aulBerhalb Europas verwenden bitte einen der folgenden empfohlenen Zyklen mit einer von der FDA

zugelassenen Sterilisationsfolie.

Fiir Firebird Spinal Fixation System Cases 44-9010, 44-9011, 44-9012, 44-9013, 44-9020, 44-9030, 44-9040,
44-9050 und 61-9060, The NewBridge Laminoplasty Fixation System Instruments, NGage Surgical Mesh System

Instruments sowie ProView Minimal Access Portal (MAP) System Instruments:
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Methode Dampf oder:
Zyklus Schwerkraft
Temperatur 121°C
Einwirkzeit 30 Minuten

Fir alle anderen Instrumenten:
Methode Dampf oder:
Zyklus Schwerkraft
Temperatur 132°C
Einwirkzeit 15 Minuten
Trocknungszeit 30 Minuten
Doppelt umwickelt

Methode Dampf

Zyklus Vorvakuum

Temperatur 132°C

Einwirkzeit 8 Minuten

Methode Dampf

Zyklus Vorvakuum

Vorbehandlung gemaB den Herstellerangaben
Temperatur 132°C

Einwirkzeit 4 Minuten

Trocknungszeit 30 Minuten

Doppelt umwickelt




Leitfaden zur Aufbereitung von unsterilen chirurgischen Instrumenten und Implantaten

Flr alle anderen Implantaten:

Methode Dampf oder: | Methode Dampf
Zyklus Schwerkraft Zyklus Vorvakuum
Temperatur 132°C Vorbehandlung gemaB den Herstellerangaben
Einwirkzeit 15 Minuten Temperatur 132°C
Trocknungszeit 30 Minuten Einwirkzeit 4 Minuten
Doppelt umwickelt Trocknungszeit 30 Minuten
Doppelt umwickelt

Sterilisation in starren Sterilisationscontainern:

Bei Verwendung von starren Sterilisationscontainern reinigen, prifen und bereiten Sie den starren
Sterilisationscontainer gemaR den Anweisungen des Herstellers vor. Wahlen Sie einen geeigneten starren
Sterilisationscontainer mit durchldassigem oder geschlossenem Boden, um den bzw. die Orthofix-Kasten
ordnungsgemal aufzunehmen (empfohlener Container: 59 cm lang x 28,5 cm breit).

Der folgende Sterilisationszyklus wurde validiert:

Sterilisationsverfahren | Dampf

Zyklus Vorvakuum

Temperatur 132°C

Vorbehandlung gemaB den Herstellerangaben
Einwirkzeit 4 Minuten

Trocknungszeit 30 Minuten

Unversehrtheit der Verpackung:

Sollte der Kasten, das Tray, der starre Container oder die sterile Folie beschadigt sein, darf das Produkt nicht
verwendet werden.

Das Produkt muss so gehandhabt, gelagert und geoffnet werden, dass es vor versehentlicher Beschadigung und
Kontamination geschitzt ist. Bei Verwendung eines Leih- oder Konsignationssystems sind alle Sets sorgfaltig auf
Vollstandigkeit und alle Komponenten vor dem Gebrauch sorgfaltig auf Beschadigung zu priifen.

Operationstechniken:
Empfohlene Operationstechniken sind auf Anfrage bei Orthofix unter den oben in den Kontaktdaten des
Herstellers angegebenen Telefonnummern erhiltlich.

Produktreklamationen:

Alle medizinischen Fachkrafte (z. B. Kunden oder Anwender dieses Produktsystems), die Reklamationen haben
oder mit der Qualitat, Beschaffenheit, Haltbarkeit, Zuverlassigkeit, Sicherheit, Wirksamkeit und/oder Leistung des
Produkts unzufrieden sind, wenden sich bitte an Orthofix Inc., 3451 Plano Parkway, Lewisville, TX 75056, USA,
telefonisch unter 1-214-937-3199 oder 1-888-298-5700 oder per E-Mail an complaints@orthofix.com.

Hinweis zu schwerwiegenden Vorfillen:

Melden Sie jeden schwerwiegenden Vorfall im Zusammenhang mit einem Produkt an Orthofix und die zustandige
Aufsichtsbehérde des Landes, in dem der Anwender und/oder Patient ansassig ist.

HINWEIS: Senden Sie nicht mehr bendétigte Produkte in einem auslaufsicheren Container unter Angabe des

Datums, des Chirurgen und des Riickgabegrundes an Orthofix zuriick.
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Leitfaden zur Aufbereitung von unsterilen chirurgischen Instrumenten und Implantaten

Informationen zu Latex:
Die Implantate, Instrumente und/oder Verpackungsmaterialien fir das [Name des Produktsystems] enthalten

keinen Naturkautschuk und wurden nicht unter Verwendung von Naturkautschuk hergestellt. Der Begriff
,Naturkautschuk” umfasst Naturkautschuklatex, getrockneten Naturkautschuk sowie synthetischen Latex oder
synthetischen Kautschuk, der Naturkautschuk in seiner Zusammensetzung enthalt.

Rx Only

Nach US-Bundesrecht darf dieses Produkt nur durch einen Arzt oder auf arztliche
Anordnung verkauft werden.

EU

REP

Bevollmachtigter
& M Hersteller
Vertreter
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Navod k zpracovani nesterilnich chirurgickych nastrojl a implantatd pred opakovanym pouZitim

NAVOD K POUZITI Rx Only
Dulezité informace — prectéte si pred pouzitim ( €2797

Lewisville, Texas 75056-9453 USA prostfedku (MDSS)
1-214-937-3199 Schiffgraben 41
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Cesky |Cz

Navod k zpracovani nesterilnich chirurgickych nastrojti a implantatu
pred opakovanym pouzitim

Popis:

Chirurgické nastroje Orthofix, na které se tato pfibalova informace vztahuje, jsou uréeny k pouziti pfi
ortopedickych a spinalnich chirurgickych postupech, které zahrnuji implantaci prostfedk( vyrobenych spolec¢nosti
Orthofix US LLC. Pfed pouZitim téchto nastrojl se seznamte s navody k pouZiti produkt(, které jsou urceny pro
pfislusnou produktovou fadu a kterymi je nutno se fidit, i s pfisluSnym chirurgickym postupem.

Poznamka: Personal, ktery je zodpovédny za zpracovani opakované pouzitelnych nastrojd pred dalSim pouZzitim,
ma byt nalezité vyskoleny a zpUsobily v souladu s postupy uplatiovanymi ve zdravotnickém zafizeni nebo musi,
v pfipadé potteby, vyhledat moznost dalsiho rozsiteni vzdélani.

Varovani a bezpecénostni opatreni:

Zpracovani pred opakovanym pouzZitim neprovadéjte u chirurgickych nastrojl, které jsou urceny
k jednorazovému poufziti.

Implantaty, které jsou dodavany v nesterilnim stavu, se pred svym prvnim klinickym pouzitim sméji
nékolikrat opakované sterilizovat.

Implantaty nejsou uréeny k tomu, aby byly cistény nebo dezinfikovany, a jakykoli implantat, ktery pfijde
do kontaktu stélni tkani nebo je jinak znecistén, tedy musi byt zlikvidovan v souladu s pfislusnymi
zasadami a predpisy.

Zpracovani opakované pouzitelnych chirurgickych nastroji pred dalsim pouZitim provadéjte tehdy,
jakmile je to pfimérené uskutecnitelné, aby se minimalizovala mozZnost zaschnuti necistot a zbytkd. Aby
bylo umoznéno dosaZeni optimalnich vysledkl, mély by se nastroje Cistit do 30 minut od poufZiti.
PouZivejte myci a dezinfekéni automat, ktery je ve shodé s pozadavky normy EN ISO 15883 a ktery je fadné
nainstalovan, nachazi se v ovéfeném stavu a pravidelné podstupuje udrzbu a testovani.

Zajistéte, aby nddoba pouzivana k ¢iSténi byla Cista a suchd a aby se v ni pfed pouzitim nenachazel Zadny
viditelny cizorody material.

Zajistéte, aby se myci adezinfekéni automat avsSechna souvisejici obsluznd zafizeni pred pouzitim
nachdzely ve funkénim stavu.

Personal, ktery pracuje s kontaminovanymi zdravotnickymi prostifedky, musi pfi provadéni postupl
dodrZovat bezpecnostni opatfeni, kterd jsou stanovena zdravotnickym zafizenim.

Doporucuje se pouZivani Cisticich a dezinfekénich roztok( s hodnotou pH v rozmezi 7-10,5.
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Navod k zpracovani nesterilnich chirurgickych nastrojl a implantatd pred opakovanym pouZitim

« Cistici a dezinfekéni roztoky s vy$$i hodnotou pH by se mély pouzivat v souladu s pozadavky na slu¢itelnost
materiall, které jsou uvedeny v listu s technickymi udaji Cisticiho pripravku.

e Nastroje, jejichz zakladnim materidlem je hlinik, nejsou odolné proti poskozeni alkalickymi Cisticimi
pfipravky a roztoky (pH > 7).

o Cistici a dezinfekéni ptipravky obsahujici fluoridové, chloridové, bromidové, iodidové nebo hydroxylové
ionty se nesméji pouzivat.

e Je tfeba minimalizovat kontakt s fyziologickymi roztoky.

e Urcité distici roztoky, jako napftiklad roztoky obsahujici sodny louh, formalin, glutaraldehyd, bélici ¢inidlo
a/nebo jiné alkalické ucinné Cistici latky, mohou zpUsobit poskozeni nastrojd. Tyto roztoky by se nemély
pouZivat.

e Slozité prostredky, jakymi jsou naptiklad prostredky s kloubovymi zavésy, lumeny nebo licujicimi povrchy,
je pred automatizovanym mytim nutno dudkladné ruéné predbézné odistit, aby se odstranily necistoty
nahromadéné v prohlubnich.

¢ Nepouzivejte kovové kartace nebo ocelovou vinu.

e VSechny opakované zpracované nastroje pfed pouzitim peclivé zkontrolujte se zaméfenim na mozné
poskozeni, nepfijatelné opotiebeni nebo nefunkéni komponenty.

e Maiji-li byt nastroje z jakéhokoli dGvodu vraceny vyrobci, musi byt predem ocistény a vydezinfikovany.

Uvod:
Tento dokument poskytuje vseobecny navod ke zplsobu, jakym lze zpracovévat zdravotnické prostiedky
dodavané spolecnosti Orthofix pred jejich opakovanym pouZitim.

Ucinnost zpracovani pred opakovanym pouZitim zavisi také na pouZitém vybaveni a zptisobu jeho obsluhy, jako?
i na poutzitych Cisticich prostredcich a postupech.

Do rozsahu zodpovédnosti zdravotnického zafizeni spada zajisténi takového zplsobu zpracovani pred
opakovanym pouZitim, ktery je vsouladu s poskytnutymi pokyny. Alternativni metody zpracovani pred
opakovanym pouZitim jsou povoleny, zdravotnické zafizeni vSak zodpovida za ovéreni a sledovani procesu.
Jakakoli odchylka od pokyn( poskytnutych spole¢nosti Orthofix musi byt ovéfena koncovym uzivatelem.

Spolecnost Orthofix doporucuje, aby uZivatelé pred pouzitim i opakovanym zpracovanim brali zfetel na jakékoli
mezindrodni, narodni nebo mistni poZadavky tykajici se opakované pouzitelnych prostredkl a jejich zpracovani
mezi jednotlivymi pouZitimi. Toto doporuceni zahrnuje jakékoli poZadavky souvisejici s vybavenim (napf. parni
autoklavy, myci a dezinfekéni automaty, Cistici pfipravky, dezinfekcni pripravky, dalsi prislusenstvi) a s kvalitou
vody.

Pokyny ke zpracovani pred opakovanym pouzitim, které jsou uvedeny vtomto dokumentu, byly spolecnosti
Orthofix ovéreny a jsou v souladu s nasledujicimi normami a technickymi informacnimi zpravami:

e AAMITIR12 e EN868-2 e ISO 17664-1
e AAMITIR55 e |SO 11138-7 e 1SO 17665-1
e AAMITIR68 e |SO 10993-5 e ISO 15883-1
e AAMIST79 e |SO 10993-17 e ISO 15883-2
e AAMIST-98 e |SO 10993-18 e ISO 15883-5
e AAMIST-108 e ISO 11607-2 e 1SO 21726

Omezeni stanovena pro zpracovani pred opakovanym pouZitim:
e Zpracovdni pfed opakovanym pouZitim md na opakované pouZitelné ndstroje minimdini ucinek.
e Konec Zivotnosti je obvykle uréen mirou opotrebeni a/nebo poskozeni komponent v disledku pouZivani.
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Navod k zpracovani nesterilnich chirurgickych nastrojl a implantatd pred opakovanym pouZitim

Prehled pokyni k zpracovani pred opakovanym pouzitim:

Kroky postupu pfipravy opakované pouZitelného zdravotnického prostfedku k dalSimu pouzZiti jsou shrnuty
v nasledujicim diagramu.

Podrobnéjsi pokyny ke kazdému kroku postupu Cisténi jsou uvedeny nize.

Misto poufZiti

Pfeprava do
oblasti zpracovani

Pfiprava pred
cisténim

Predbéiné cisténi

FEEssssss=== 1

Doporuéeno

Cisténi a dezinfekce
pomoci myciho

adezinfekéniho
automatu

Sterilizace

Cisténi a dezinfekce:

Vsechny opakované pouzitelné chirurgické nastroje je pred sterilizaci a opétovnym zavedenim do sterilniho
chirurgického pole nutno Cistit a dezinfikovat za pouZiti zavedenych metod. Nasledujici doporuceni se tykaji
ruéniho cisténi a automatizovanych postupt Cisténi a dezinfekce chirurgickych nastrojd. Tato doporuceni jsou
zaloZzena na ovéfeném laboratornim testovani; jakékoli odchylky musi byt uZivatelem dodatecné ovéreny.
Zdravotnické zafizeni je zodpovédné za zajisténi dosazitelnosti podminek, které jsou nezbytné pro bezpecné
zachazeni a bezpec¢nou dekontaminaci.

Normy ANSI/AAMI ST35 Bezpelné zachdazeni s opakované pouzitelnymi zdravotnickymi prostfedky a biologicka
dekontaminace téchto prostiedki ve zdravotnickych zafizenich a v neklinickych prostfedich a ISO 15883-1 Myci
a dezinfekéni zafizeni — Cast 1: Vieobecné pozadavky, terminy, pojmy a zkousky poskytuiji prisluiné pokyny.

Vseobecné zasady:
Pfed zahajenim cisténi vyhledejte v ndvodu k pouZiti systému pokyny k rozebrani, pokud systém zahrnuje jakykoli
nastroj, ktery je rozebiratelny.

Spolecnost Orthofix umoZnuje pouzivani dvou metod ciSténi: ruéni metody a automatizované metody.

Kdykoli je to proveditelné, je tfeba zahdjit fazi CiSténi bezprostfedné po fazi predbézného cisténi, aby bylo
zamezeno moznosti zaschnuti necistot.
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Navod k zpracovani nesterilnich chirurgickych nastrojl a implantatd pred opakovanym pouZitim

Personal ma pouZivat ochranné prostfedky odpovidajici bezpecnostnim opatfenim, ktera jsou pro pfislusny
postup stanovena zdravotnickym zafizenim. Persondl by se mél zejména obeznamit s pokyny vydanymi vyrobcem
Cisticiho pripravku a tykajicimi se spravného zplsobu pouzivani produktu a zachazeni s nim.

Dodrzujte vsechny pokyny poskytnuté vyrobcem Cdisticiho pripravku a tykajici se doby ponofeni prostifedku
v Cisticim pripravku a koncentrace tohoto cisticiho pripravku.

Kvalita vody pouZivané pro redéni Cisticich pfipravkl a pro oplachovani zdravotnickych prostfedk(l vyZzaduje
peclivé posuzovani.

Postupy cisténi, mimo Evropu

Bezprostfedné po pouiiti:

Kdykoli je to mozZné, nenechdavejte na nastrojich zaschnout krev, zbytky tkani nebo télni tekutiny. Nejlepsich

vysledk(l a nejdelsi Zivotnosti chirurgickych nastroji je dosahovano tehdy, jestlize se zpracovani provadi

bezprostfedné po poutZiti.

1. Pomoci jednorazové, netfepivé utérky odstrante z nastroja zbytky télnich tekutin a tkani. Umistéte nastroje
do vanicky s precisténou vodou nebo na podnos zakryty vihkymi utérkami. Neumoznéte, aby na ndstrojich
pred cisténim zaschly fyziologicky roztok, krev, télni tekutiny, zbytky tkdni, kostni fragmenty nebo jiné
necistoty organického plvodu.

2. Aby bylo umoZnéno dosaZeni optimalnich vysledkd, mély by se nastroje Cistit do 30 minut od pouZiti nebo od
vyjmuti z roztoku, aby se minimalizovala moZnost zaschnuti zbytk( pred ¢isténim.

3. PouZité nastroje je nutno prepravovat na centralni zdsobovaci pracovisté v uzavienych nebo zakrytych
nadobach, aby se predeslo zbytecnému riziku dalsi kontaminace.

Pozndamka: Namaceni v proteolytickych enzymatickych Cisticich prostfedcich nebo v jinych roztocich, které jsou
vhodné pro pripravné cisténi, usnadnuje cely postup cisténi, zejména u nastroji se slozitymi prvky a obtizné
dosazitelnymi oblastmi (napf. nastroji v provedeni skanylami a hadickami atd.). Tyto enzymatické Cdistici
pfipravky, jakoz i enzymatické pénové spreje rozkladaji proteinovou hmotu a zabranuji zasychani krve a material(i
na bazi proteinl na nastrojich. Je tfeba naprosto presné dodrzovat pokyny pfislusného vyrobce, které se tykaji
pfipravy a poufZiti téchto roztokd.

Pf¥iprava pred ¢isténim:

1. VsSechny ndstroje s pohyblivymi dily (napf. otoénymi knofliky, spoustémi, kloubovymi zavésy) je tieba
umistovat v oteviené poloze, aby byl umoznén pfistup Cistici tekutiny do obtizné Cistitelnych oblasti.

2. Pfed postupem ruéniho nebo automatizovaného ciSténi nechdvejte nastroje po dobu minimalné 10 minut
namocené v precisténé vodé.

3. Pred ruénim nebo automatizovanym cCisténim odstrante z nastroji jakékoli viditelné necistoty za pouZiti
mékké tkaniny nebo kartace s mékkymi plastovymi Stétinami. Za pouziti kartae s mékkymi plastovymi
Stétinami nebo ohebného Ccisticiho kartaéku odstrarite nedistoty z vesSkerych vnitfnich lumend. Pro obtizné
dosaZitelné oblasti mGZete pouZit také injekéni strikacku (je-li to vhodné).

4. Pfi ruénim i automatizovaném cisténi je tfeba pouZivat enzymaticky Cistici pfipravek. VeSkeré enzymatické
Cistici pripravky je tfeba predem pfripravit tak, aby jejich roztok byl zfredén a mél teplotu podle doporuceni
vyrobce. K pfipravé enzymatickych Cisticich pfipravkd se smi pouzivat zmékcena uzitkova voda. Pro dosazeni
optimalni ucinnosti enzymatického Cisticiho pfipravku je dllezité pouzivani doporucenych teplot.
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Navod k zpracovani nesterilnich chirurgickych nastrojl a implantatd pred opakovanym pouZitim

Rucni Cisténi:

1.

PN w

Nastroje zcela ponofte do enzymatického Cisticiho pfipravku a nechejte je namocené po dobu 20 minut.
Pomoci kartace s mékkymi nylonovymi Stétinami provadéjte jemné drhnuti, dokud nebudou odstranény
vSechny viditelné necistoty. Obzvlastni pozornost je nutno vénovat stérbinam, lumendm, licujicim povrchim,
konektorlim a dalsim obtizné cistitelnym oblastem. K ¢isténi lumen( je tfeba pouzivat dlouhy, Uzky kartac
s mékkymi Stétinami (tj. ohebny Cistici kartacek).

Po vyjmuti z enzymatického Cisticiho pripravku nastroje oplachujte v uzitkové vodé po dobu minimalné
3 minut. Dakladné a intenzivné proplachujte lumeny, otvory i dalsi obtizné dosazitelné oblasti.

Umistéte pripraveny Cistici roztok do sonikacni jednotky. Prostfedek zcela ponorte do Cisticiho roztoku
a nechejte jej po dobu 10 minut vystaveny Ucinku Cistici ultrazvukové lazné.

Poté nastroj oplachujte v precisténé vodé po dobu nejméné 3 minut nebo dokud na prostfedku nebo v proudu
oplachovaci vody neprestanou byt viditelné stopy krve nebo necistoty. Dikladné a intenzivné proplachujte
lumeny, otvory i dalsi obtizné dosaZitelné oblasti.

Zopakujte vySe uvedené kroky cisténi v ultrazvukové Iazni a oplachovani.

Prebytecnou vlihkost z nastroje odstrarite pomoci Cisté, savé a netrepivé utérky.

Nastroje zkontrolujte se zamérenim na viditelné znecisténi.

Pokud bude zaznamenano viditelné znecisténi, zopakujte vyse uvedené kroky.

Automatizované cisténi:

1.

Nastroje zcela ponofte do enzymatického Cisticiho pripravku a nechejte je po dobu 10 minut namocené a poté
po stejnou dobu vystavené ucinku Cistici ultrazvukové |dzné. Pomoci kartace s mékkymi nylonovymi Stétinami
provadéjte jemné drhnuti, dokud nebudou odstranény vsechny viditelné necistoty. Obzvlastni pozornost je
nutno vénovat $térbindm, lumen(m, licujicim povrchiim, konektortim a dal$im obtizné Cistitelnym oblastem.
K ¢isténi lumenl je tfeba pouZivat dlouhy, Uzky karta¢ s mékkymi nylonovymi $tétinami (tj. ohebny Cistici
kartacek). Poutziti injekéni stfikacky nebo vodniho paprsku usnadni proplachovani obtizné dosazitelnych
oblasti a tésné priléhajicich povrch(.

Po vyjmuti z Cisticiho roztoku néstroje oplachujte v precisténé vodé po dobu minimalné 1 minuty. Dikladné
a intenzivné proplachujte lumeny, slepé otvory i dalsi obtizné dosazitelné oblasti.

Umistéte ndstroje do vhodného kose urceného k vloZzeni do myciho a dezinfekéniho automatu a zpracujte je
prostfednictvim standardniho cyklu myti/dezinfekce chirurgickych nastroja.

Do nosi¢d myciho automatu vkladejte nastroje s orientaci, ktera je doporucena vyrobcem myciho zafizeni.
Pro dikladné ¢isténi jsou nezbytné nasledujici minimalni parametry.

5.1. 2 minuty pfedmyti pomoci studené uzitkové vody

5.2. 1 minuta pfedmyti pomoci horké uzitkové vody

5.3. 2 minuty myti pomoci Cisticiho pfipravku a horké uZitkové vody (64—66 °C)

5.4. 1 minuta oplachovani horkou uZitkovou vodou

5.5. 2 minuty oplachovani horkou precisténou vodou (80-93 °C)

5.6. 1 minuta oplachovani v precisténé vodé (64—66 °C)

5.7. 7 az 30 minut suseni horkym vzduchem (116 °C)

Nastroje zkontrolujte se zamérenim na viditelné znecisténi.

Pokud je patrné viditelné znecisténi, opakujte vySe uvedené kroky, dokud toto znecisténi neprestane byt
zjistitelné.
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Navod k zpracovani nesterilnich chirurgickych nastrojl a implantatd pred opakovanym pouZitim

Postupy ciSténi a dezinfekce, Evropa

Bezprostiedné po poutziti:
Kdykoli je to mozné, nenechavejte na nastrojich zaschnout krev, zbytky tkdni nebo télni tekutiny. Nejlepsich
vysledk(l a nejdelsi Zivotnosti chirurgickych nastroji je dosahovano tehdy, jestlize se zpracovani provadi
bezprostfedné po poufziti.

1.
2.

Vsechny pouzité chirurgické nastroje je nutno povazovat za kontaminované.

Pomoci jednorazové, netrepivé utérky odstrante z nastroju zbytky télnich tekutin a tkani. Umistéte nastroje
do vanicky s uzitkovou vodou nebo na podnos zakryty vihkymi utérkami. Neumoznéte, aby na nastrojich pred
¢isténim zaschly fyziologicky roztok, krev, télni tekutiny, zbytky tkani, kostni fragmenty nebo jiné necistoty
organického plvodu.

Aby bylo umoZnéno dosazeni optimalnich vysledkl, mély by se nastroje Cistit do 30 minut od pouziti nebo od
vyjmuti z roztoku, aby se minimalizovala mozZnost zaschnuti zbytk( pred ¢isténim.

VloZte nastroj po dobu nejméné 10 minut do uZitkové vody (< 40 °C) nebo do roztoku s neutralni hodnotou
pH a soucasné odstrante hrubé necistoty pomoci mékké tkaniny nebo mékkého nekovového kartace.
Poznamka: Nepouzivejte Cistici pfipravek s fixatnim ucinkem nebo vodu o teploté > 40 °C, protoZe tento
postup miiZe zpUsobit prilnuti zbytka.

PouZité nastroje je nutno prepravovat na centrdlni zasobovaci pracovisté v uzavienych nebo zakrytych
nadobach, aby se predeslo zbyte¢nému riziku dalsi kontaminace.

Ridte se viemi nemocni¢nimi protokoly, které jsou platné pro zachazeni s kontaminovanymi a biologicky
nebezpecnymi materialy a pro jejich prepravu.

Zachdazeni s pouzitymi ndstroji, véetné jejich shromazdovani a prepravy, musi byt pfisné kontrolovano, aby
byla minimalizovana jakakoli mozna rizika pro pacienty, personal i jakoukoli oblast zdravotnického zatizeni.

Rucni predbézné cisténi:

1. Zddvodu kontaminace prostiedku je tfeba provadét predbézné cisténi. Obzvlastni peclivost je potfebna
u pfedmétl, které maji:
e kanylace,
e dlouhé neprlichozi otvory,
e licujici povrchy,
e komponenty se zavity,
e drsné povrchy.

2. PouzZivejte ochranné prostiedky a dodrZujte bezpecnostni opatfeni stanovené zdravotnickym zatizenim.

3. Zajistéte, aby nddoba pouZivana k Cisténi byla Cistd a sucha a aby do ni nemohl vniknout Zadny viditelny
cizorody material.

4. Naplnte nadobu dostate¢nym mnoZstvi roztoku Cisticiho pripravku.

Spolecnost Orthofix doporucuje pouzivani roztoku mirné alkalického enzymatického Ccisticiho pfipravku,
jehoz zékladem je Cistici pripravek obsahujici <5 % aniontovych povrchové aktivnich latek a enzymu
a jehoz priprava se provadi za poufZiti deionizované vody, pfi teploté mistnosti (18 °C — 25 °C) (napfr.
Neodisher MediZyme pfi koncentraci 2 %).

5. Opatrné ponofte komponentu do roztoku, aby bylo umoznéno vypuzeni zachyceného vzduchu.

6. Prostfedek ponofeny v Cisticim roztoku drhnéte pomoci kartace s mékkymi nylonovymi stétinami, dokud
nebude odstranéno veskeré viditelné znecisténi. Pomoci krouZivych pohybl kartace s mékkymi
nylonovymi Stétinami odstrante zbytky z lumen( a z hrubych nebo sloZitych povrch(.

7. Kanylace proplachnéte Cistici roztokem za poufziti injekéni stfikacky. Nikdy nepouZivejte kovové kartace
nebo ocelovou vinu.

8. Vyjméte prostredek z Cisticiho roztoku.

9. Jednotlivé komponenty ocistéte pomoci kartace v uZitkové vodé.
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10.

11.

12.
13.
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Navod k zpracovani nesterilnich chirurgickych nastrojl a implantatd pred opakovanym pouZitim

Jednotlivé komponenty ocistéte pomoci ultrazvukového zafizeni v odplynéném Cisticim roztoku. Na
zakladé provedeného ovéreni doporucuje spolec¢nost Orthofix pouZiti ultrazvuku s frekvenci 25-40 kHz
plsobiciho po dobu alespon 4 minut.

Komponenty poté oplachujte v deionizované vodé, dokud nebudou odstranény vsechny stopy Cisticiho
roztoku. V pfipadé lumenl nebo kanylaci pouZivejte injekéni strikacku.

Vyjméte predmét z oplachové vody a nechejte z ného vytéci zbyvajici vodu.

Provedte peclivé rucni osuseni za poufiti Cisté, netrepivé tkaniny.

Ruchni Cisténi:

1.

%

10.

11.

12.
13.

14.

PouzZivejte ochranné prostifedky odpovidajici bezpeénostnim opatienim, ktera jsou pro pfislusny postup
stanovena zdravotnickym zafizenim.
Zajistéte, aby nadoba pouzivana k ¢isténi byla Cista a sucha a aby do ni nemohl vniknout Zadny viditelny
cizorody material.
Naplrite nddobu dostate¢nym mnozZstvim Cisticiho roztoku o pokojové teploté (18 °C — 25 °C).
Spolecnost Orthofix doporucuje pouzivani roztoku mirné alkalického enzymatického cisticiho pfipravku
(napt. Neodisher MediClean forte pfi koncentraci 2 %).
Opatrné ponorte komponentu do roztoku, aby bylo umoZnéno vypuzeni zachyceného vzduchu; toto je
dllezité s ohledem na zajisténi, aby Cistici roztok dosahl na vSechny povrchy, véetné otvor( a kanylaci.
Naslednd faze ponofeni ma trvat 6-8 minut.
Prostfedek ponoreny v Cisticim roztoku dikladné drhnéte pomoci kartaée s mékkymi nylonovymi
Stétinami, dokud nebude odstranéno veskeré viditelné znecdisténi. KrouZivymi pohyby kartace s mékkymi
nylonovymi stétinami odstrante zbytky z lumen( a z hrubych nebo sloZitych povrch.
Kanylace alespon ttikrat proplachnéte Cistici roztokem za poutZiti injekéni stfikacky. Nikdy nepouzivejte
kovové kartadce nebo ocelovou vinu.
Vyjméte prostifedek z Cisticiho roztoku.
Jednotlivé komponenty ocistéte pomoci kartace v uZitkové vodé.
Jednotlivé komponenty umistéte do ultrazvukového zatizeni s odplynénym Cisticim roztokem:
9.1. Ponofte je do vhodného roztoku o teploté 40-60 °C.
Spolec¢nost Orthofix provedla ovéreni pouZiti roztoku Cisticiho pfipravku, jeho zdkladem je Cistici
pfipravek obsahujici <5 % aniontovych povrchové aktivnich latek, neiontovych povrchové aktivnich
latek a enzymu a jehoZ pFiprava se provadi za pouZiti deionizované vody (napf. Neodisher MediClean
forte pfi koncentraci 2 %).
9.2. Na zakladé provedeného ovéreni doporucuje spolecnost Orthofix pouziti ultrazvuku s frekvenci
25-40 kHz plsobiciho po dobu 15 minut.
Pouziti jinych roztok( a parametri musi byt ovéfeno uZivatelem, pficemz koncentrace musi byt ve
shodé s listem s technickymi udaji, ktery bude poskytnut vyrobcem (isticiho pripravku.
Komponenty poté oplachujte v deionizované vodé, dokud nebudou odstranény vsechny viditelné stopy
Cisticiho roztoku.
Provedte alespon troji proplachnuti kanyl a oplachnuti hrubych nebo slozitych povrch( deionizovanou
vodou. K usnadnéni tohoto kroku poufzijte pfi proplachovani kanyl injekcni stiikacku.
Vyjméte pfedmét z oplachové vody a nechejte z ného vytéci zbyvajici vodu.
Pokud po dokonceni krokl cisténi zlstanou na prostifedku jakékoli zbytky zaschlych necistot, je vyse
popsany postup Cisténi nutno zopakovat.
Provedte peclivé rucni osuseni za poutziti Cisté, netrepivé tkaniny.
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Navod k zpracovani nesterilnich chirurgickych nastrojl a implantatd pred opakovanym pouZitim

Automatizované Cisténi a dezinfekce:

1.

10.
11.
12.

13.

PouZivejte myci a dezinfekéni automat, ktery je ve shodé s pozadavky normy EN ISO 15883 a ktery je fadné

nainstalovan, nachazi se v ovéfeném stavu a pravidelné podstupuje udrzbu a testovani.

Zajistéte, aby nadoba pouZivana k ¢isténi byla Cista a sucha a aby do ni nemohl vniknout Zadny viditelny

cizorody material.

Zajistéte, aby se myci a dezinfekéni automat a vSechna souvisejici obsluzna zafizeni nachazely ve funkénim

stavu.

Zdravotnické prostiedky zakladejte do myciho a dezinfekéniho automatu.

4.1. Pred umisténim produktl do kos( zajistéte, aby zUstaly v oteviené poloze, pfipadné v rozebraném
stavu.

4.2. Kdykoli je to mozné, mély by se dily rozebranych prostfedk( uchovavat spolecné v jedné nadobé.

4.3, Teézisi prostredky umistujte na dno kosa.

Kanylace pripojujte k vyplachovacim portim myciho a dezinfekéniho automatu.

5.1. Neni-li moiné pfimé pfipojeni, umistéte kanylace pfimo na vstfikovaci trysky nebo vstfikovaci
pouzdra koSe vstfikovaciho zafizeni.

5.2. Do nosi¢l myciho automatu vkladejte nastroje s orientaci, ktera je doporuéena vyrobcem myciho
zafizeni.

Zabrante moznosti vzdjemného kontaktu mezi prostfedky, protoze pfemistovani béhem myti by mohlo

zpUsobit poskozeni prostredki a snizeni ucinnosti myti.

Zdravotnické prostfedky pritom usporadejte tak, aby kanylace byly ve svislé poloze a slepé otvory byly

naklonény smérem dold, ¢imzZ se usnadni odtékani jakéhokoli materialu.

Zvolte a spustte cyklus podle doporuéeni vydanych vyrobcem myciho automatu.

PouZijte myci a tepelné dezinfekéni program, ktery je ovéren vyrobcem myciho a dezinfekéniho automatu.

Pti pouZiti alkalickych roztokd je nutno pridavat neutralizacni pfipravek. Spole¢nost Orthofix doporucuje

minimalné nasledujici kroky:

9.1. Predbéiné Cisténi po dobu 4 minut.

9.2. Ciété&ni pomoci vhodného roztoku po dobu 10 minut pfi teploté 40-60 °C.
Spolecnost Orthofix provedla ovéfeni pouziti roztoku Cisticiho pfipravku, jeho zakladem je Cistici
pfipravek obsahujici <5 % aniontovych povrchové aktivnich latek, neiontovych povrchové aktivnich
latek a enzymil ajehoZ priprava se provadi za pouZiti deionizované vody (napf. Neodisher
MediClean forte pfi koncentraci 0,5 %).

9.3. Provadéjte neutralizaci pomoci roztoku neutraliza¢niho pfipravku.
Spoleé¢nost Orthofix ovéfila pouziti roztoku pfipravku o koncentraci 0,1 %, jehoz zdkladem je
kyselina citronova, po dobu 6 minut (napf. Neodisher Z, koncentrace 0,1 %).

9.4. Zavérecny oplach deionizovanou vodou ma trvat 3 minuty.

9.5. Tepelna dezinfekce pfi minimalni teploté 90 °C (max. 95 °C) se provadi po dobu nejméné 1 minuty
nebo do dosazeni hodnoty Ao = 600.

9.6. Vodou pouZivanou pro tepelnou dezinfekci musi byt deionizovana voda.

9.7. SusSeni pfiteploté 110 °C probiha po dobu 40 minut.
Vhodnost jinych roztok, koncentraci, ¢asli a teplot musi byt zkontrolovana a ovérena uZivatelem
podle listu s technickymi Udaji, ktery je poskytnut vyrobcem cisticiho pfipravku.

Poznamka: Ma-li nastroj kanylaci, je k vysuseni vnitfni ¢asti tfeba pouzivat vstrikovaci zafizeni.

Po dokonceni cyklu se ujistéte o tom, Ze bylo dosazeno vsech stupnd a parametr(.

Po dokonceni cyklu vyjméte napln myciho a dezinfekéniho automatu za pouziti ochrannych prostredkd.

V pripadé potieby nechejte odtéci prebytecnou vodu a provedte osuseni za pouziti Cisté, netfepivé

tkaniny.

Kazdy prostfedek vizudlné zkontrolujte se zamérenim na zbyvajici necistoty a suchy stav. Pokud zjistite

zbytky nedistot, zopakujte vyse popsany postup cisténi.
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Navod k zpracovani nesterilnich chirurgickych nastrojl a implantatd pred opakovanym pouZitim

Pokyny k sestaveni:

Pokyny k sestaveni jakéhokoli nastroje, ktery je za ucelem zpracovani pred opakovanym pouZitim rozebiratelny,
vyhledejte ve funkénim popisu systému. V zavislosti na konfiguraci sterilizacniho tacu muze byt potrebné
rozebrani nastroju po jejich funkénim testovani.

Informace o cisticich prostiedcich:
Béhem ovérovani téchto doporucenych postupl zpracovani pouZila spolecnost Orthofix nasledujici Cistici
pfipravky. Uvedeni téchto C(isticich pripravkll ve vycétu neznamend, Ze jsou uprednostihiovany pred jinymi
dostupnymi Cisticimi pripravky, které mohou mit uspokojivou ucinnost.

e Pro rucni predbézné Cisténi: Neodisher Medizym, koncentrace 2 %.

e  Pro rucni Cisténi: Neodisher Mediclean forte, koncentrace 2 %.

e Pro automatizované Cisténi: Neodisher Mediclean forte, koncentrace 0,5 %; pro neutralizaci Neodisher Z,

koncentrace 0,1 %.

Udrzba, kontrola a funkéni testovani:

Nasledujici pokyny se vztahuji na vSechny nastroje Orthofix, které jsou oznaceny jako urcené pro nékolikeré
pouziti. VSechny nize popsané funkéni kontroly aprohlidky zahrnuji také rozhrani s jinymi ndstroji nebo
komponentami, aby bylo moZno identifikovat stavy se selhanim zplsobenym koncem Zivotnosti produktu,
nespravnym pouzivanim nebo nespravnou Udrzbou a predchazet vzniku téchto stav(.

Spoleénost Orthofix zpravidla neuvadi maximalni pocet pouZiti zdravotnickych prostfedk(, které jsou oznaceny
jako opakované poufzitelné. UZitecnd Zivotnost téchto prostfedkd zdvisi na mnoha faktorech, véetné zplsobu
a doby trvani kazdého poufziti a rznych zplsobl zachazeni ze strany jednotlivych uZivatell. Peclivé provadéni
prohlidky a funkéniho testovani prostfedku pred pouzitim je nejucinnéjsim zplisobem, jak zjistit, zda prostredek
dosahl konce své provozni zZivotnosti.

NEPOUZIVEITE nastroje, které dosahly konce své provozni Zivotnosti. Ndastroj zlikvidujte v souladu s postupy
stanovenymi zdravotnickym zafizenim a jakymikoli pfislusnymi zdsadami a predpisy nebo jej vratte spolec¢nosti
Orthofix, ktera zajisti jeho likvidaci.

Jako vseobecné preventivni opatieni doporucuje spolec¢nost Orthofix vyhledani jakychkoli zvlastnich pokyn(
k pouziti nebo o3etfovani v souvislosti s pfislusnou operacni technikou, aby bylo zamezeno moZznosti poskozeni
zpUsobeného nespravnym pouzitim.

Pro vSechny produkty spole¢nosti Orthofix jsou platné néasledujici vSeobecné pokyny:

e VSechny komponenty nastrojd a dalSich produktll je nutno vizualné kontrolovat pfi dobrém osvétleni se
zamérenim na Cistotu.

e Pokud pfi vizudlni kontrole vyjde najevo, Ze prostifedek nebyl fadné ocistén, zopakujte kroky postupt
CiSténi a dezinfekce.

e Pokud se vizudlni kontrolou zjisti, Ze prostiedek stéle neni fadné ocistén ani po opakovanych pokusech, je
tento prostiedek tfeba zlikvidovat v souladu s postupy stanovenymi zdravotnickym zafizenim a jakymikoli
prislusnymi zdsadami a predpisy nebo vratit spolecnosti Orthofix, ktera zajisti jeho likvidaci.

e Vsechny komponenty nastroja a dalSich produktl musi pred sterilizaci podstoupit vizualni kontrolu se
zamérenim na jakékoli znamky zhorseni stavu, které mohou zpUsobit selhani béhem poufziti (napfiklad
rez, dilkovou korozi, poskrabani nebo praskliny) a prezkouseni svych funkci. Pokud nelze s jistotou
potvrdit, e nastroj nebo komponenta nejsou vadné, poskozené &i jinak podezielé, NESMI SE POUZIT.
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e Pokud produkty vykazuji nadmérné zhorseni viditelnosti vyzna¢eného produktového kédu, identifikatoru
UDI a ¢&isla $arze, které znemozfiuje jednoznacnou identifikaci a sledovatelnost, NESMi SE POUZIT.

e Nastroje, které jsou urceny k fezani kosti a/nebo tkani (napft. zavitnik, rasple, kyreta, kostni klesté), je
nutno kontrolovat se zamérenim na ostrost, pficemz pokud kterykoli z feznych povrchi vykazuje znamky
opottebeni, jako napftiklad vruby, otér nebo jiné ztupeni, nastroj se NESM{ POUZIT.

e Vsechny kalibrované néstroje je nutno sledovat a udrzovat podle ptislusnych kalibracnich plana.

e Jestlize nastroje tvofi soucdast sestavy, zkontrolujte sestaveni komponent a stanovend umisténi uvnitf
pfislusného sterilizac¢niho tacu.

e Prfed zabalenim a sterilizaci je vSechny nastroje nutno uloZit zpét do jejich spravnych umisténi na
steriliza¢nim tacu.

Je dulezZité dodrzovat postup cisténi, ktery je doporucen spolecnosti Orthofix, aby bylo zamezeno moZnosti
poskozeni souvisejiciho s nespravnym zachazenim.

Udrzba nastroji s omezenim to¢ivého momentu
e Pokud u rukojeti s funkci omezeni tocivého momentu doslo k padu ¢i ovlivnéni ndrazem nebo pokud tato
rukojet byla nespravné poufzita, vratte ji spolecnosti Orthofix.
e Rukojeti s funkci omezeni tocivého momentu vyZzaduji provadéni udrzby minimalné po kazdych tfech
rocich nebo podle pfislusné servisni smlouvy. Za ucelem provedeni poZadované udrzby zasilejte rukojeti
s funkci omezeni tocivého momentu spolec¢nosti Orthofix.

Sterilizace:

Vylouceni odpovédnosti:

T4cy a pouzdra, které jsou dodavany pro nastroje Orthofix, jsou urceny k tomu, aby chranily nastrojové vybaveni
a usnadnovaly postup sterilizace tim, Ze umoZnuji vnikani pary a nasledné schnuti. Prostfednictvim laboratorniho
testovani spolec¢nost Orthofix ovéfila, Ze ji dodavané tacy a pouzdra jsou vhodné pro specifické sterilizacni metody
a cykly, vjejichz pribéhu byly testovany. Zdravotnicky personal nese konecnou odpovédnost za zajisténi
vhodnosti jakéhokoli zplsobu baleni nebo obalového materialu, véetné systému opakované pouzitelnych tuhych
nadob a sterilizacnich oballl, pro pouziti pfi zpracovani sterilizaci a pro udrzovani sterility v konkrétnim
zdravotnickém zafizeni. Ve zdravotnickém zafizeni je tfeba provadét testovani, které zajisti, aby bylo dosazeno
podminek nezbytnych pro sterilizaci. Spolecnost Orthofix neprebira zodpovédnost nebo pravni zavazky vyplyvajici
z nedostatecné Cistoty nebo sterility jakychkoli zdravotnickych prostfedk( dodanych spolecnosti Orthofix, které
pred pouzitim mély byt fadné ocistény a/nebo sterilizovany koncovym uzivatelem.

Zodpovédnost uzivatele:
Nesterilni chirurgické ndstroje a implantaty musi pfed chirurgickym zdkrokem podstoupit sterilizaci provedenou
nemocnici. Tyto pokyny se nevztahuji na nastroje nebo implantaty, které jsou doddvany ve sterilnim stavu.

Zdravotnicky persondl nese konecnou odpovédnost za zajisténi vhodnosti jakéhokoli zplsobu baleni nebo
obalového materialu pro pouziti pfi zpracovani sterilizaci a pro udrZovani sterility. Seznamte se s mistnimi predpisy
a pocinejte si ve shodé sveskerymi konkrétnimi pravidly tykajicimi se zpracovani opakované pouzitelnych
prostiedkl pred jednotlivymi pouzitimi.

Uzivatelé ve zdravotnickém zatizeni by méli provadét testovani, které zajisti, aby bylo dosazeno podminek

nezbytnych pro sterilizaci, a aby konkrétni konfigurace obsahu nadoby byla pfijatelnd s ohledem na postup
sterilizace a na poZadavky platné v misté pouZiti.
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Ptislusné pokyny jsou obsazeny v normach ANSI/AAMI ST33, Pokyny pro vybér a pouZiti systému tuhych nddob pro
sterilizaci ethylenoxidem a sterilizaci pdrou ve zdravotnickych zarfizenich a 1SO 17665-1, Sterilizace vyrobki pro
zdravotni péci — Sterilizace vihkym teplem — Cdst 1: PoZadavky na vyvoj, validaci a pribéZnou kontrolu
sterilizacniho postupu pro zdravotnické prostredky.

Postup baleni a sterilizace:

e Implantatl a nastroje je tfeba ukladat do umisténi na tacu, které je stanoveno.

e Tacy je tfeba dvojité obalit a poté sterilizovat zplsobem, ktery zajisti zachovani sterility (doporucené
usporadani oball viz nize).

e Pouzivani gravitacniho cyklu neni v Evropé doporuceno, aneni tedy povaZovano za soucast stavu
techniky.

e  Cykly provadéné pfriteploté 132 °C obvykle nejsou v Evropé dostupné, a proto pouzivejte pouze dostupné
ovérené cykly.

Tacy se pred umisténim do autoklavu maji dvojité obalovat za pouZiti sterilizaénich obald schvalenych podle
predpist FDA (2 oball). V Evropé se smi pouZivat sterilizacni obal, ktery je ve shodé s poZzadavky normy EN 868-2
a ktery se sklada tak, aby vytvarel sterilni bariéru v souladu s postupem schvalenym podle normy ISO 11607-2.
PoufZiti doporuéeného sterilizaéniho cyklu umozni ziskani Grovné zajisténi sterility (SAL) &inici nejméné 10°°.

Spolecnost Orthofix doporucuje, aby se pred sterilizaci parou vidy pouZzival cyklus pfipravného vakua. Gravitaéni
cyklus byl ovéren, avsak jeho pouZiti se doporucuje pouze tehdy, nejsou-li dostupné jiné moznosti. Gravitacni
cyklus byl ovéren pouze pro obaly a nebyl ovéren pro sterilizaci v tuhych nadobach.

V radné fungujicim a udrZovaném parnim sterilizatoru (podle pokyn(i obsaZzenych v normé ISO 17665-1) Ize uc¢inné
sterilizace dosahovat pfti pouZiti nasledujicich parametr(:

Parametry sterilizace, Evropa

Pro uZivatele v Evropé doporucuje spolec¢nost Orthofix nasledujici parametry:

Pro pouzdra spindlniho fixa¢niho systému Firebird 44-9010, 44-9011, 44-9012, 44-9013, 44-9020, 44-9030,
44-9040, 44-9050 a 61-9060, nastroje laminoplastického fixacniho systému NewBridge, nastroje systému
chirurgickych siték NGage a nastroje minimalné invazivniho pfistupového portalu (MAP) ProView, nebo jestlize
existuje podezfeni na riziko kontaminace prionovymi ¢asticemi*:

Sterilizacni metoda Para

Cyklus Ptipravné vakuum
Teplota 134 °C

Doba expozice 18 minut
Minimalni doba schnuti 30 minut

Pocet impulzt 4

*Parametrd na zakladé smérnic WHO (Svétové zdravotnické organizace) tehdy

Pro vSechny ostatni nastroje:

Sterilizacni metoda Péra

Cyklus Ptipravné vakuum
Teplota 134 °C

Doba expozice 3 minuty
Minimalni doba schnuti 30 minut

Pocet impulzt 4
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Pro vSechny ostatni implantata:

Sterilizacni metoda Pdra

Cyklus Ptipravné vakuum
Teplota 134 °C

Doba expozice 3 minuty
Minimalni doba schnuti 30 minut

Pocet impulzt 4

Parametry sterilizace, mimo Evropu:
Pro uzivatele mimo Evropu se doporucuje pouzivani jednoho z nasledujicich cykll se sterilizacnim obalem
schvalenym podle predpist FDA.

Pro pouzdra spindlniho fixatniho systému Firebird 44-9010, 44-9011, 44-9012, 44-9013, 44-9020, 44-9030,
44-9040, 44-9050 a 61-9060, nastroje laminoplastického fixacniho systému NewBridge, ndastroje systému
chirurgickych siték NGage a nastroje minimalné invazivniho pristupového portalu (MAP) ProView:

Metoda Para nebo: | Metoda Para
Cyklus Gravitacéni Cyklus Pfedvakuovy
Teplota 121°C Teplota 132°C
Doba expozice 30 minut Doba expozice 8 minut
Pro vSechny ostatni nastroje:
Metoda Para nebo: Metoda Para
Cyklus Gravitacni Cyklus Predvakuovy
Teplota 132 °C Predbézna uprava | Podle nastaveni vyrobce
Doba expozice 15 minut Teplota 132 °C
Doba schnuti 30 minut Doba expozice 4 minuty
Dvojité obalené Doba schnuti 30 minut
Dvojité obalené
Pro vSechny ostatni implantatt:
Metoda Péra nebo: Metoda Péra
Cyklus Gravitacni Cyklus Pfedvakuovy
Teplota 132°C Predbézna uprava | Podle nastaveni vyrobce
Doba expozice 15 minut Teplota 132°C
Doba schnuti 30 minut Doba expozice 4 minuty
Dvojité obalené Doba schnuti 30 minut
Dvojité obalené

Sterilizace v tuhych sterilizacnich nadobach:

Pfi pouzivani tuhych sterilizacnich nadob je pfrislusnou tuhou sterilizacni naddobu nutno Cdistit, kontrolovat
a pfipravovat podle pokyn( vydanych jejim vyrobcem. Vyberte vhodnou tuhou sterilizacni nadobu, kterd je
opatfena bud' filtracnim dnem, nebo plnym dnem, aby bylo umozZnéno uUplné obklopeni pouzdra (pouzder)
Orthofix steriliza¢nim médiem (doporucuje se pouzivani nddoby o délce 23%” a Sifce 11%”).

AW-10125289 Rev. AB



Navod k zpracovani nesterilnich chirurgickych nastrojl a implantatd pred opakovanym pouZitim

Ovéren byl nasledujici sterilizacni cyklus:

Sterilizacni metoda Para

Cyklus Predvakuovy

Teplota 132°C

Pfedbézna uprava Podle nastaveni vyrobce
Doba expozice 4 minuty

Doba schnuti 30 minut

Neporusenost baleni:

V pripadé, Ze pouzdro, tac, tuha nddoba nebo sterilni obal jsou poskozené, se produkt nema pouzivat.

Zachazeni s produktem, vcetné jeho uskladnéni a otevirani, je nutno provadét takovym zplsobem, aby byla
zajisténa jeho ochrana pred neimyslnym poskozenim nebo kontaminaci. Pouziva-li se zapUjceny nebo konsignacni
systém, je treba peclivé zkontrolovat vSechny sady s ohledem na Uplnost a pred pouzitim ddkladné zkontrolovat
vSechny komponenty s ohledem na poskozeni.

Operacni technika:
Doporucené operacni techniky jsou na vyzadani dostupné uspolecnosti Orthofix, kde si je lze vyZadat
prostfednictvim telefonnich ¢isel uvedenych vyse mezi kontaktnimi udaji vyrobce.

StiZznosti souvisejici s produkty:

Jakykoli zdravotnicky pracovnik (napf. zakaznik nebo uZivatel tohoto systému produktl), ktery ma jakékoli
stiznosti nebo ktery je jakkoli nespokojen s kvalitou, identitou, trvanlivosti, spolehlivosti, bezpe¢nosti, ucinnosti
a/nebo vykonnosti produktu, by tuto skutecnost mél oznamit spole¢nosti Orthofix Inc., 3451 Plano Parkway,
Lewisville, TX 75056, USA, a to telefonicky na Cisle 1-214-937-3199 nebo 1-888-298-5700 nebo e-mailem na adrese
complaints@orthofix.com.

Oznamovani zavaznych mimofadnych udalosti:
Jakoukoli zdvaznou mimoradnou udalost souvisejici se zdravotnickym prostfedkem ohlaste spolecnosti Orthofix
a prislusnému regulac¢nimu organu v zemi, kde ma uZivatel sidlo a/nebo pacient trvaly pobyt.

POZNAMKA: Jakykoli prostiedek, ktery se nachdzi vnezddoucim stavu, zadlete zpét spolecnosti Orthofix
v nepropustné nadobé a s uvedenim data, jména chirurga a jakéhokoli dlvodu vraceni.

Informace o obsahu latexu:
SloZeni implantatd, nastroji a/nebo obalového materidlu pouZivaného pro [ndzev systému zahrnujiciho
>

prostfedek] neobsahuje pfirodni pryz. Pojem ,pfirodni pryz“ zahrnuje pfirodni latex, suchou ptirodni pryz
a synteticky latex nebo syntetickou pryz, které ve svém slozeni obsahuji pfirodni latex.

R Onl Podle federalniho zakona (USA) smi byt tento prostiedek prodavan pouze
X y Iékafem nebo na lékarsky predpis

EU [REP| Autorizovany M Vyrobce

zastupce
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Handleiding voor het herverwerken van niet-steriele chirurgische instrumenten en implantaten
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Handleiding voor het herverwerken van niet-steriele chirurgische
instrumenten en implantaten

Beschrijving:
De chirurgische instrumenten van Orthofix die in deze bijsluiter worden beschreven, zijn ontworpen voor gebruik

bij orthopedische en wervelkolomoperaties voor de implantatie van hulpmiddelen die door Orthofix US LLC
worden vervaardigd. Raadpleeg véér gebruik van deze instrumenten de productinstructies die specifiek zijn voor
de productlijn en de uit te voeren chirurgische ingreep.

Opmerking: Personeel dat verantwoordelijk is voor de herverwerking van herbruikbare instrumenten dient over
de juiste training en competentie te beschikken in overeenstemming met de procedures van de zorginstelling, of
zo nodig aanvullende scholing te volgen.

Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen:

e Hergebruik geen chirurgische instrumenten voor eenmalig gebruik.

¢ Implantaten die niet-steriel worden geleverd, mogen meerdere keren worden gesteriliseerd véor het
eerste klinische gebruik.

e Implantaten zijn niet ontworpen om te worden gereinigd of gedesinfecteerd; elk implantaat dat in contact
komt met lichaamsweefsel of -vloeistof of anderszins vervuild raakt, moet op de juiste wijze worden
afgevoerd.

e Reinig de herbruikbare chirurgische instrumenten zo snel mogelijk om uitdroging van vuil en resten te
minimaliseren. Voor optimale resultaten dienen instrumenten binnen 30 minuten na gebruik te worden
gereinigd.

e Gebruik een reinigings-desinfectiemachine conform EN ISO 15883 die correct is geinstalleerd,
gekwalificeerd en regelmatig wordt onderhouden en getest.

e Zorg ervoor dat de reinigingsbak schoon en droog is, en dat er geen zichtbaar vreemd materiaal aanwezig
is voor gebruik.

e Zorg ervoor dat de reinigings-desinfectiemachine en alle bijbehorende voorzieningen operationeel zijn
voor gebruik.

e Personeel dat met besmette medische hulpmiddelen werkt, moet de veiligheidsvoorschriften van de
zorginstelling in acht nemen.

e Reinigings- en desinfectieoplossingen met een pH-waarde van 7-10,5 worden aanbevolen.

e Reinigings- en desinfectieoplossingen met een hogere pH-waarde moeten worden gebruikt in
overeenstemming met de eisen voor materiaalcompatibiliteit zoals vermeld in het technische
gegevensblad van het reinigingsmiddel.
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e Instrumenten op basis van aluminium worden beschadigd door alkalische (pH > 7) reinigingsmiddelen en
oplossingen.

e Reinigings- en desinfectiemiddelen met fluoride-, chloride-, bromide-, jodide- of hydroxylionen mogen
niet worden gebruikt.

e Contact met zoutoplossingen moet tot een minimum worden beperkt.

e Bepaalde reinigingsoplossingen, zoals die met natriumhydroxide, formaline, glutaaraldehyde,
bleekmiddel en/of andere alkalische reinigingsmiddelen, kunnen instrumenten beschadigen. Deze
oplossingen mogen niet worden gebruikt.

e Complexe hulpmiddelen, zoals met scharnieren, holtes of contactopperviakken, moeten vdoér de
automatische reiniging grondig handmatig worden gereinigd om vuil te verwijderen dat zich in de
uitsparingen heeft opgehoopt.

e Gebruik geen metalen borstels of staalwol.

e Inspecteer alle gereviseerde instrumenten véér gebruik zorgvuldig op mogelijke schade, onaanvaardbare
slijtage of defecte onderdelen.

e Instrumenten moeten worden gereinigd en gedesinfecteerd voordat ze om welke reden dan ook naar de
fabrikant worden teruggestuurd.

Inleiding:
Dit document geeft algemene richtlijnen voor het herverwerken van medische hulpmiddelen die door Orthofix

zijn geleverd, zodat ze weer gebruiksklaar zijn.

De effectiviteit van de herverwerking hangt ook af van de gebruikte apparatuur, operators, reinigingsmiddelen en
procedures.

Het is de verantwoordelijkheid van de zorginstelling om ervoor te zorgen dat de herverwerking wordt uitgevoerd
volgens de verstrekte instructies. Alternatieve herverwerkingsmethoden zijn toegestaan, maar het is de
verantwoordelijkheid van de zorginstelling om het proces te valideren en bewaken. Elke afwijking van de door
Orthofix verstrekte instructies moet door de eindgebruiker worden gevalideerd.

Orthofix adviseert gebruikers om véér gebruik en herverwerking rekening te houden met alle internationale,
nationale of lokale voorschriften met betrekking tot herbruikbare hulpmiddelen en de herverwerking ervan. Dit
omvat alle voorschriften met betrekking tot apparatuur (bijv. stoomautoclaven, reinigings-desinfectiemachines,
reinigingsmiddelen, desinfectiemiddelen, overige accessoires) en waterkwaliteit.

De in dit document beschreven herverwerkingsinstructies zijn gevalideerd door Orthofix en voldoen aan de
volgende normen en het Technisch Informatierapport:

e AAMITIR12 e EN868-2 e 150 17664-1
e AAMITIR55 e |50 11138-7 e 150 17665-1
e AAMITIR68 e S0 10993-5 e 1SO 15883-1
e AAMIST79 e |50 10993-17 e ISO 15883-2
e AAMI ST-98 e SO 10993-18 e ISO 15883-5
e AAMI ST-108 e 150 11607-2 e SO 21726

Beperkingen bij herverwerking:
e Herhaalde herverwerking heeft minimale invioed op herbruikbare instrumenten.
e Het einde van de levensduur wordt doorgaans bepaald door slijtage en/of beschadiging van onderdelen
als gevolg van gebruik.
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Overzicht van de herverwerkingsinstructies:

De stappen voor het gereedmaken van een herbruikbaar medisch hulpmiddel voor hergebruik worden
samengevat in de volgende tabel.

Meer gedetailleerde instructies voor elke reinigingsstap vindt u hieronder.

Gebruikslocatie

Transport naar
verwerkingsgebied

Voorbereiding
op reiniging

Voorreiniging

FEEssssss=== 1

I

i Aanbevolen
: l
[
1
i

Automatische

reiniging en

Handmatige reiniging desiqf?cfie met
reinigings-
desinfectiemachine

Sterilisatie

Opslag

Reiniging en desinfectie:

Alle herbruikbare chirurgische instrumenten moeten vAdr sterilisatie en herintroductie in het steriele
operatiegebied worden gedesinfecteerd en gereinigd volgens vastgestelde methoden. De volgende
aanbevelingen gelden voor handmatige reiniging en automatische reiniging en desinfectie van chirurgische
instrumenten. Deze aanbevelingen zijn gebaseerd op gevalideerde laboratoriumtests; eventuele afwijkingen
moeten door de gebruiker worden gevalideerd.

De zorginstelling is verantwoordelijk voor het waarborgen dat de voorwaarden voor veilige hantering en
decontaminatie kunnen worden bereikt.

ANSI/AAMI ST35 Veilige hantering en biologische decontaminatie van herbruikbare medische hulpmiddelen in
zorginstellingen en niet-klinische omgevingen en ISO 15883-1 Reinigings-desinfectiemachines — Deel 1: Algemene
eisen, termen en definities en tests bieden relevante richtlijnen.

Algemene overwegingen:
Raadpleeg véoér het reinigen de gebruiksaanwijzing van het systeem voor demontage-instructies voor elk
instrument dat gedemonteerd kan worden.

Orthofix biedt twee reinigingsmethoden: een handmatige en een automatische methode.
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Indien van toepassing, dient de reinigingsfase direct na de voorreinigingsfase te beginnen om te voorkomen dat
vuil uitdroogt.

Het personeel dient beschermingsmiddelen te gebruiken volgens de veiligheidsvoorschriften om te voldoen aan
de procedures van de zorginstelling. In het bijzonder dient het personeel de instructies van de fabrikant van het
reinigingsmiddel voor de juiste hantering en het gebruik van het product in acht te nemen.

Volg alle instructies van de fabrikant van het reinigingsmiddel met betrekking tot de onderdompelingstijd van het
hulpmiddel in het reinigingsmiddel en de concentratie ervan.

De kwaliteit van het water dat wordt gebruikt voor het verdunnen van reinigingsmiddelen en voor het spoelen
van medische hulpmiddelen moet zorgvuldig worden overwogen.

Niet-Europese reinigingsprocedures

Op de gebruikslocatie:

Voorkom, indien mogelijk, dat bloed, vuil of lichaamsvloeistoffen op instrumenten opdrogen. Voor het beste

resultaat en om de levensduur van het chirurgische instrument te verlengen, dient u het instrument direct na

gebruik te steriliseren.

1. Verwijder overtollige lichaamsvloeistoffen en weefsel van de instrumenten met een pluisvrije doek. Plaats de
instrumenten in een bak met gezuiverd water of in een schaal bedekt met vochtige doeken. Laat geen
zoutoplossing, bloed, lichaamsvloeistoffen, weefsel, botfragmenten of ander organisch vuil op de
instrumenten opdrogen voordat u ze reinigt.

2. Voor optimale resultaten dienen instrumenten binnen 30 minuten na gebruik of na verwijdering uit de
oplossing te worden gereinigd om de kans op uitdroging voor de reiniging te minimaliseren.

3. Gebruikte instrumenten moeten in gesloten of afgedekte containers naar de centrale voorraad worden
vervoerd om onnodig besmettingsrisico te voorkomen.

Opmerking: Het weken in proteolytische enzymatische reinigingsmiddelen of andere voorreinigingsoplossingen
vergemakkelijkt de reiniging, met name bij instrumenten met complexe onderdelen en moeilijk bereikbare
plaatsen (bijv. instrumenten met een gecanuleerde of buisvormige constructie). Deze enzymatische
reinigingsmiddelen, evenals enzymatische schuimsprays, breken eiwitten af en voorkomen dat bloed en
eiwithoudend materiaal op de instrumenten opdrogen. De instructies van de fabrikant voor de bereiding en het
gebruik van deze oplossingen dienen nauwgezet te worden gevolgd.

Voorbereiding op reiniging:

1. Alleinstrumenten met bewegende onderdelen (bijv. knoppen, trekkers, scharnieren) moeten in de open stand
worden geplaatst, zodat de reinigingsvloeistof ook moeilijk bereikbare plekken kan bereiken.

2. Laat deinstrumenten minimaal 10 minuten weken in gezuiverd water voordat u ze handmatig of automatisch
reinigt.

3. Gebruik een zachte doek of een zachte plastic borstel om zichtbaar vuil van de instrumenten te verwijderen
voordat u ze handmatig of automatisch reinigt. Gebruik een zachte plastic borstel of een pijpenrager om vuil
uit eventuele binnenholtes te verwijderen. U kunt (indien nodig) ook een spuit gebruiken voor moeilijk
bereikbare plaatsen.

4. Gebruik enzymatische reinigingsmiddelen voor zowel handmatige als automatische reiniging. Alle
enzymatische reinigingsmiddelen moeten worden bereid met de door de fabrikant aanbevolen verdunning
en temperatuur. Onthard leidingwater kan worden gebruikt voor de bereiding van de enzymatische

AW-10125289 Rev AB



Handleiding voor het herverwerken van niet-steriele chirurgische instrumenten en implantaten

reinigingsmiddelen. Het gebruik van de aanbevolen temperaturen is belangrijk voor een optimale werking van
het enzymatische reinigingsmiddel.

Handmatige reiniging:

1.

PN WU

Dompel de instrumenten volledig onder in een enzymatisch reinigingsmiddel en laat ze 20 minuten weken.
Gebruik een zachte nylonborstel om het hulpmiddel voorzichtig te schrobben totdat al het zichtbare vuil is
verwijderd. Besteed extra aandacht aan spleten, holtes, contactopperviakken, connectoren en andere
moeilijk bereikbare plekken. Holtes moeten worden gereinigd met een lange, smalle borstel met zachte haren
(bijv. een pijpenragerborstel).

Haal de instrumenten uit het enzymatische reinigingsmiddel en spoel ze minimaal 3 minuten af met
leidingwater. Spoel de holtes, openingen en andere moeilijk bereikbare plaatsen grondig en krachtig door.
Plaats de voorbereide reinigingsoplossing in een ultrasoonreiniger. Dompel het instrument volledig onder in
de reinigingsoplossing en voer de ultrasone reiniging gedurende 10 minuten uit.

Spoel het instrument minimaal 3 minuten af met gezuiverd water, of totdat er geen bloed of vuil meer
zichtbaar is op het instrument of in de spoelstraal. Spoel de holtes, openingen en andere moeilijk bereikbare
plaatsen grondig en krachtig door.

Herhaal de bovenstaande stappen voor ultrasone reiniging en spoeling.

Verwijder overtollig vocht van het instrument met een schone, absorberende en pluisvrije doek.

Controleer de instrumenten op zichtbaar vuil.

Als er zichtbaar vuil wordt aangetroffen, herhaal dan de bovenstaande stappen.

Automatische reiniging:

1.

Dompel de instrumenten volledig onder in een enzymatisch reinigingsmiddel, en laat ze 10 minuten weken
en ultrasoon reinigen. Gebruik een zachte nylonborstel om het hulpmiddel voorzichtig te schrobben totdat al
het zichtbare vuil is verwijderd. Besteed extra aandacht aan spleten, holtes, contactoppervlakken,
connectoren en andere moeilijk bereikbare plekken. Holtes moeten worden gereinigd met een lange, smalle
borstel met zachte haren (bijv. een pijpenrager). Het gebruik van een spuit of waterstraal verbetert het
doorspoelen van moeilijk bereikbare plaatsen en nauwsluitende oppervlakken.

Haal de instrumenten uit de reinigingsoplossing en spoel ze minimaal 1 minuut af met gezuiverd water. Spoel
holtes, blinde gaten en andere moeilijk bereikbare plaatsen grondig en krachtig door.

Plaats de instrumenten in een geschikte mand voor de reinigings-desinfectiemachine en doorloop een
standaard reinigingscyclus voor reinigings-desinfectiemachine.

Plaats de instrumenten in de houders van de automatische reinigingsmachine zoals aanbevolen door de
fabrikant.

De volgende minimale parameters zijn essentieel voor een grondige reiniging.

5.1. 2 minuten voorwassen met koud leidingwater

5.2. 1 minuten voorwassen met warm leidingwater

5.3. 2 minuten wassen met reinigingsmiddel en warm leidingwater (64-66 °C/146-150 °F)

5.4. 1 minuut spoelen met warm leidingwater

5.5. 2 minuten thermisch spoelen met gezuiverd water (80-93 °C/176-200 °F)

5.6. 1 minuut spoelen met gezuiverd water (64-66 °C/146-150 °F)

5.7. 7 tot 30 minuten drogen met hete lucht (116 °C/240 °F)

Controleer de instrumenten op zichtbaar vuil.

Als er zichtbaar vuil wordt aangetroffen, herhaal dan de bovenstaande stappen totdat het is verdwenen.
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Handleiding voor het herverwerken van niet-steriele chirurgische instrumenten en implantaten
Europese reinigings- en desinfectieprocedures

Op de gebruikslocatie:

Voorkom, indien mogelijk, dat bloed, vuil of lichaamsvloeistoffen op instrumenten opdrogen. Voor het beste

resultaat en om de levensduur van het chirurgische instrument te verlengen, dient u het instrument direct na

gebruik te steriliseren.

1. Alle gebruikte chirurgische instrumenten moeten als besmet worden beschouwd.

2. Verwijder overtollige lichaamsvloeistoffen en weefsel van de instrumenten met een pluisvrije doek. Plaats de
instrumenten in een bak met leidingwater of in een schaal bedekt met vochtige doeken. Laat geen
zoutoplossing, bloed, lichaamsvloeistoffen, weefsel, botfragmenten of ander organisch vuil op de
instrumenten opdrogen voordat u ze reinigt.

3. Voor optimale resultaten dienen instrumenten binnen 30 minuten na gebruik of na verwijdering uit de
oplossing te worden gereinigd om de kans op uitdroging voor de reiniging te minimaliseren.

4. Plaats het instrument gedurende minimaal 10 minuten in leidingwater (< 40 °C of < 104 °F) of een pH-neutrale
reinigingsoplossing en verwijder grof vuil met een zachte doek of een zachte, niet-metalen borstel.
Opmerking: Gebruik geen fixeerwasmiddel of water warmer dan 40 °C, omdat dit kan leiden tot fixatie van
resten.

5. Gebruikte instrumenten moeten in gesloten of afgedekte containers naar de centrale voorraad worden
vervoerd om onnodig besmettingsrisico te voorkomen.

6. Volg alle ziekenhuisprotocollen voor het hanteren en vervoeren van besmette en biologisch gevaarlijke
materialen.

7. Het hanteren, verzamelen en vervoeren van gebruikte instrumenten moet strikt gecontroleerd worden om
mogelijke risico's voor patiénten, personeel en alle delen van de zorginstelling te minimaliseren.

Handmatige voorreiniging:
1. Voer een voorreiniging uit vanwege mogelijke vervuiling van het hulpmiddel. Wees extra voorzichtig bij
onderdelen met:
e Canules
e Lange blinde gaten
e Aansluitvlakken
e Schroefdraadonderdelen
e Ruwe oppervlakken
2. Draag beschermingsmiddelen en volg de veiligheidsvoorschriften van de zorginstelling.

Zorg ervoor dat de reinigingsbak schoon en droog is, en dat er geen zichtbaar vreemd materiaal aanwezig is.

4. Vul de bak met voldoende reinigingsoplossing.

Orthofix adviseert het gebruik van een licht alkalische enzymatische reinigingsoplossing op basis van een
reinigingsmiddel met <5% anionische oppervlakteactieve stoffen en enzymen, bereid met
gedemineraliseerd water, bij kamertemperatuur (18-25 °C) (bijv. 2% concentratie, Neodisher MediZyme).

5. Dompel het onderdeel voorzichtig onder in de oplossing om ingesloten lucht te verdrijven.

6. Schrob het hulpmiddel in de reinigingsoplossing met een zachte nylonborstel totdat al het zichtbare vuil
is verwijderd. Gebruik een zachte nylonborstel om resten uit holtes, ruwe of complexe oppervlakken te
verwijderen met een draaiende beweging.

7. Spoel canules met een reinigingsoplossing met behulp van een spuit. Gebruik nooit metalen borstels of
staalwol.

8. Haal het hulpmiddel uit de reinigingsoplossing.

9. Spoel de afzonderlijke componenten af met leidingwater.

w
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10.

11.

12.
13.

Handleiding voor het herverwerken van niet-steriele chirurgische instrumenten en implantaten

Reinig de afzonderlijke componenten ultrasoon in een ontgaste reinigingsoplossing. Op basis van de
uitgevoerde validatie adviseert Orthofix een ultrasone frequentie van 25-40 kHz gedurende minimaal
4 minuten te gebruiken.

Spoel de componenten af met sterk behandeld water totdat alle sporen van de reinigingsoplossing zijn
verwijderd. Gebruik een spuit in geval van holtes of canules.

Haal het onderdeel uit het spoelwater en laat het uitlekken.

Droog het voorzichtig met de hand af met een schone, pluisvrije doek.

Handmatige reiniging:

1.

o

10.

11.

12.
13.

14.

Draag beschermingsmiddelen volgens de veiligheidsvoorschriften om te voldoen aan de procedures van

de zorginstelling.

Zorg ervoor dat de reinigingsbak schoon en droog is, en dat er geen zichtbaar vreemd materiaal aanwezig

is.

Vul de bak met voldoende reinigingsvloeistof op kamertemperatuur (18-25 °C).

Orthofix adviseert het gebruik van een licht alkalische enzymatische reinigingsvloeistof (bijv. 2%

concentratie, Neodisher MediClean forte).

Dompel het onderdeel voorzichtig onder in de vloeistof om ingesloten lucht te verdrijven; het is belangrijk

ervoor te zorgen dat de reinigingsvioeistof alle oppervlakken bereikt, inclusief gaten of canules. Dompel

het onderdeel 6-8 minuten onder.

Schrob het hulpmiddel grondig in de reinigingsoplossing met een zachte nylonborstel totdat al het

zichtbare vuil is verwijderd. Gebruik een zachte nylonborstel en een draaiende beweging om resten te

verwijderen uit holtes, ruwe of complexe oppervlakken.

Spoel canules minstens drie maal met een reinigingsoplossing met behulp van een spuit. Gebruik nooit

metalen borstels of staalwol.

Haal het hulpmiddel uit de reinigingsoplossing.

Spoel de afzonderlijke componenten af met leidingwater.

Plaats de afzonderlijke componenten in een ultrasoon reinigingsapparaat met een ontgaste

reinigingsoplossing:

9.1. Dompel ze onder in een geschikte oplossing bij 40-60 °C.
Orthofix heeft het gebruik van een reinigingsmiddeloplossing gevalideerd op basis van een
reinigingsmiddel met <5% anionische oppervlakteactieve stoffen, niet-ionische oppervlakteactieve
stoffen en enzymen, bereid met gedemineraliseerd water (bijv. 2% concentratie, Neodisher
MediClean forte).

9.2. Op basis van de uitgevoerde validatie adviseert Orthofix een ultrasone frequentie van 25-40 kHz
gedurende 15 minuten te gebruiken.
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.

Spoel de componenten af met sterk behandeld water totdat alle zichtbare sporen van de

reinigingsoplossing zijn verwijderd.

Spoel de canules, ruwe of complexe oppervlakken minstens drie keer af met sterk behandeld water.

Gebruik bij canules een spuit om deze stap te vergemakkelijken.

Haal het onderdeel uit het spoelwater en laat het uitlekken.

Als er na het voltooien van de reinigingsstappen nog aangekoekt vuil op het hulpmiddel aanwezig is, moet

de reinigingsstap zoals hierboven beschreven worden herhaald.

Droog het voorzichtig met de hand af met een schone, pluisvrije doek.
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Handleiding voor het herverwerken van niet-steriele chirurgische instrumenten en implantaten

Automatische reiniging en desinfectie:

1. Gebruik een reinigings-desinfectiemachine conform EN ISO 15883 die correct is geinstalleerd,

gekwalificeerd en regelmatig wordt onderhouden en getest.

2. Zorgervoor dat de reinigingsbak schoon en droog is, en dat er geen zichtbaar vreemd materiaal aanwezig is.
Zorg ervoor dat de reinigings-desinfectiemachine en alle bijbehorende voorzieningen operationeel zijn.
4. Plaats de medische hulpmiddelen in de reinigings-desinfectiemachine.

4.1. Zorg ervoor dat de producten, indien van toepassing, in de open stand staan of gedemonteerd zijn

voordat u ze in de manden plaatst.

4.2. Bewaar, indien mogelijk, alle onderdelen van gedemonteerde hulpmiddelen bij elkaar in één

container.

4.3. Plaats zwaardere hulpmiddelen onderaan in de manden.

5. Sluit canules aan op de spoelpoorten van de reinigings-desinfectiemachine.

5.1. Als een directe aansluiting niet mogelijk is, plaats de canules dan direct op de injectorspuiten of in

de injectorhulzen van de injectormand.

5.2. Plaats de instrumenten in de houders van de automatische reinigingsmachine zoals aanbevolen

door de fabrikant.

6. Vermijd contact tussen hulpmiddelen, omdat beweging tijdens het wassen de hulpmiddelen kan
beschadigen en het wasproces kan worden belemmerd.

7. Plaats medische hulpmiddelen zo dat canules verticaal staan en blinde gaten naar beneden hellen om de
afvoer van eventueel materiaal te bevorderen.

8. Selecteer en start een cyclus volgens de aanbevelingen van de fabrikant van de reinigingsmachine.

9. Gebruik een was- en thermisch desinfectieprogramma dat is gevalideerd door de fabrikant van de
reinigings-desinfectiemachine. Bij gebruik van alkalische oplossingen moet een neutralisator worden
toegevoegd. Orthofix adviseert minimaal de volgende stappen:

9.1. Voorreiniging gedurende 4 minuten.

9.2. Reiniging met de juiste oplossing gedurende 10 minuten bij 40-60 °C.

Orthofix heeft het gebruik van een reinigingsmiddeloplossing gevalideerd op basis van een
reinigingsmiddel met <5% anionische oppervlakteactieve stoffen, niet-ionische oppervlakteactieve
stoffen en enzymen, bereid met gedemineraliseerd water (bijv. 0,5% concentratie, Neodisher
MediClean forte).

9.3. Neutraliseer met een neutraliserende oplossing.

Orthofix heeft het gebruik van een 0,1% citroenzuuroplossing gedurende 6 minuten gevalideerd
(bijv. 0,1% concentratie, Neodisher Z).

9.4. Eindspoeling met sterk behandeld water gedurende 3 minuten.

9.5. Thermische desinfectie bij minimaal 90 °C of 194 °F (maximaal 95 °C of 203 °F) gedurende ten

minste 1 minuut of totdat Ag = 600 is bereikt.

9.6. Het water dat voor thermische desinfectie wordt gebruikt, moet sterk behandeld zijn.

9.7. Drogen bij 110 °C gedurende 40 minuten.

De geschiktheid van andere oplossingen, concentraties, tijd en temperatuur dient door de gebruiker
te worden gecontroleerd en gevalideerd aan de hand van het technische gegevensblad van de
fabrikant van het reinigingsmiddel.

Opmerking: Wanneer het instrument een canule heeft, moet een injector worden gebruikt om het

inwendige gedeelte te drogen.

10. Controleer na afloop van de cyclus of alle stappen en parameters zijn bereikt.

11. Draag beschermingsmiddelen en ontlaad de reinigings-desinfectiemachine na afloop van de cyclus.

12. Voer indien nodig overtollig water af en droog het instrument met een schone, pluisvrije doek.

13. Controleer elk instrument visueel op resterend vuil en droogheid. Als er nog vuil aanwezig is, herhaal dan
het reinigingsproces zoals hierboven beschreven.

w
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Handleiding voor het herverwerken van niet-steriele chirurgische instrumenten en implantaten

Instructies voor montage:

Raadpleeg de bedieningshandleiding van het systeem voor montage-instructies voor elk instrument dat voor
herverwerking kan worden gedemonteerd. Afhankelijk van de configuratie van de sterilisatiebak kan demontage
van instrumenten na functionele tests nodig zijn.

Informatie over reinigingsmiddelen:
Orthofix heeft de volgende reinigingsmiddelen gebruikt tijdens de validatie van deze aanbevelingen voor
verwerking. Deze reinigingsmiddelen worden niet vermeld als voorkeursmiddel boven andere beschikbare
reinigingsmiddelen die mogelijk ook naar behoren werken.

¢ Voor handmatige voorreiniging: Neodisher Medizym concentratie 2%

e Voor handmatige reiniging: Neodisher MediClean forte concentratie 2%

e Voor automatische reiniging: Neodisher MediClean forte concentratie 0,5%; Neodisher Z concentratie

0,1% voor neutralisatie

Onderhoud, inspectie en functionele tests:

De volgende richtlijnen zijn van toepassing op alle Orthofix-instrumenten die zijn gelabeld voor meervoudig
gebruik. Alle hieronder beschreven functionele controles en inspecties omvatten ook de interfaces met andere
instrumenten of componenten om storingen te identificeren en/of te voorkomen die worden veroorzaakt door
het einde van de levensduur van het product, verkeerd gebruik of onjuist onderhoud.

Orthofix specificeert doorgaans niet het maximale aantal keren dat herbruikbare medische hulpmiddelen kunnen
worden gebruikt. De levensduur van deze hulpmiddelen is afhankelijk van vele factoren, waaronder de methode
en duur van elk gebruik en de behandeling tussen de gebruiksmomenten. Zorgvuldige inspectie en functionele
tests van het hulpmiddel vaér gebruik is de beste manier om te bepalen of een hulpmiddel het einde van zijn
levensduur heeft bereikt.

Gebruik GEEN instrumenten die het einde van hun levensduur hebben bereikt. Gooi het instrument weg volgens
de procedures van de instelling en alle toepasselijke beleidsregels en voorschriften, of stuur het terug naar
Orthofix voor verwijdering.

Als algemene preventieve maatregel adviseert Orthofix om de operatietechniek te raadplegen voor eventuele
speciale gebruiks- of onderhoudsinstructies, om schade door onjuist gebruik te voorkomen.

De volgende algemene instructies zijn van toepassing op alle Orthofix-producten:

e Alle instrumenten en productonderdelen moeten onder goed licht visueel worden gecontroleerd op
reinheid.

e Als uit de visuele inspectie blijkt dat het hulpmiddel niet goed is gereinigd, herhaal dan de reinigings- en
desinfectiestappen.

e Als het hulpmiddel na herhaalde pogingen nog steeds niet goed is gereinigd volgens de visuele inspectie,
moet het worden weggegooid in overeenstemming met de procedures van de instelling en alle
toepasselijke beleidsregels en voorschriften, of worden teruggestuurd naar Orthofix voor verwijdering.

e Alle instrumenten en productonderdelen moeten visueel worden gecontroleerd op tekenen van slijtage
die tijdens gebruik tot storingen kunnen leiden (zoals roest, putjes, krassen of scheuren), en de
functionaliteit moet worden getest voordat ze worden gesteriliseerd. Als een onderdeel of instrument
defect, beschadigd of verdacht lijkt, mag het NIET worden gebruikt.

e Producten waarbij de gemarkeerde productcode, UDI en lothummer sterk vervaagd zijn, waardoor
duidelijke identificatie en traceerbaarheid onmogelijk is, mogen NIET worden gebruikt.
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e Instrumenten bedoeld voor het snijden van bot en/of weefsel (bijv. tap, rasp, curette, rongeur) moeten
worden gecontroleerd op scherpte. Wanneer een van de snijvlakken tekenen van slijtage vertoont, zoals
inkepingen, schaafplekken of anderszins botte snijvlakken, mogen ze NIET worden gebruikt.

e Alle gekalibreerde instrumenten moeten worden gecontroleerd en onderhouden volgens hun
respectievelijke kalibratieschema's.

e Wanneer instrumenten deel uitmaken van een assemblage, controleer dan de assemblage van de
componenten en de aangewezen plaatsen in hun respectievelijke sterilisatiebak.

e Alle instrumenten moeten véoér het verpakken en steriliseren teruggeplaatst worden in de juiste bak.

Het is belangrijk dat de door Orthofix aanbevolen reinigingsprocedure wordt gevolgd, om schade door onjuist
gebruik te voorkomen.

Onderhoud van instrumenten met koppelbegrenzing
e Als een koppelbegrenzingshendel is gevallen, gestoten of onjuist is gebruikt, stuur deze dan terug naar
Orthofix.
e Koppelbegrenzingshendels vereisen onderhoud minimaal elke drie jaar of volgens uw
serviceovereenkomst. Stuur uw koppelbegrenzingshendels terug naar Orthofix voor het vereiste

onderhoud.
Sterilisatie:
Disclaimer:

Instrumentenkoffers en -trays van Orthofix zijn bedoeld om instrumenten te beschermen en het sterilisatieproces
te vergemakkelijken, door stoompenetratie en droging mogelijk te maken. Orthofix heeft door middel van
laboratoriumtests geverifieerd dat de instrumentenkoffers en -trays geschikt zijn voor de specifieke
sterilisatiemethoden en -cycli waarvoor ze zijn getest. Zorgpersoneel is uiteindelijk zelf verantwoordelijk voor het
waarborgen dat elke verpakkingsmethode of elk verpakkingsmateriaal, inclusief een herbruikbaar systeem met
starre containers en sterilisatiewikkels, geschikt is voor gebruik in het sterilisatieproces en voor het handhaven
van de steriliteit in een specifieke zorginstelling. Tests moeten in de zorginstelling worden uitgevoerd om te
garanderen dat de voor sterilisatie essentiéle voorwaarden kunnen worden bereikt. Orthofix aanvaardt geen
verantwoordelijkheid of aansprakelijkheid voor gebrek aan reinheid of steriliteit van medische hulpmiddelen die
door Orthofix zijn geleverd en die door de eindgebruiker voér gebruik correct hadden moeten worden gereinigd
en/of gesteriliseerd.

Verantwoordelijkheid van de gebruiker:

Niet-steriele chirurgische instrumenten en implantaten moeten véér de operatie door het ziekenhuis worden
gesteriliseerd. Deze instructies zijn niet van toepassing op instrumenten of implantaten die steriel worden
aangeleverd.

Zorgpersoneel is uiteindelijk zelf verantwoordelijk voor het waarborgen dat de verpakkingsmethode of het
verpakkingsmateriaal geschikt is voor gebruik in het sterilisatieproces en voor het handhaven van de steriliteit.
Raadpleeg de lokale regelgeving en volg alle specifieke regels met betrekking tot de herverwerking van
herbruikbare instrumenten.

Gebruikers dienen tests uit te voeren in de zorginstelling om te garanderen dat de voor sterilisatie essentiéle

omstandigheden aanwezig zijn en dat de specifieke configuratie van de inhoud van de container geschikt is voor
het sterilisatieproces en voor de eisen op de gebruikslocatie.
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ANSI/AAMI ST33, Richtlijnen voor de selectie en het gebruik van herbruikbare, starre containersystemen voor
ethyleenoxide- en stoomsterilisatie in zorginstellingen, en 1SO 17665-1, Sterilisatie van zorgproducten — Vochtige
warmte — Deel 1: Vereisten voor de ontwikkeling, validatie en routinematige controle van een sterilisatieproces
voor medische hulpmiddelen, bieden relevante richtlijnen.

Verpakkings- en sterilisatieproces:

e Implantaten en instrumenten dienen op de daarvoor bestemde plaats in de bakken te worden geplaatst.

e Bakken dienen dubbel te worden omwikkeld en vervolgens gesteriliseerd om de steriliteit te behouden
(zie hieronder voor de aanbevolen wikkelmethode).

e De zwaartekrachtcyclus wordt in Europa niet aanbevolen, omdat deze niet als de modernste methode
wordt beschouwd.

e Cycli bij 132°C zijn doorgaans niet beschikbaar in Europa. Gebruik daarom alleen beschikbare,
gevalideerde cycli.

Bakken dienen dubbel omwikkeld te worden met door FDA goedgekeurde sterilisatiewikkels (2 wikkels) véor
plaatsing in de autoclaaf. In Europa mag een EN 868-2-conforme sterilisatiewikkel worden gebruikt; deze moet
worden gevouwen om een steriele barriere te creéren volgens een proces dat is gevalideerd volgens ISO 11607-
2. De aanbevolen sterilisatiecyclus zorgt voor een gegarandeerd steriliteitsniveau (SAL) van minstens 10°.

Orthofix adviseert altijd een voorvacuiimcyclus te gebruiken voor stoomsterilisatie. De zwaartekrachtcyclus is
gevalideerd, maar wordt alleen aanbevolen als er geen andere opties beschikbaar zijn. De zwaartekrachtcyclus is
alleen gevalideerd voor wikkels en niet voor sterilisatie in starre containers.

In een goed functionerende en onderhouden stoomsterilisator (volgens richtlijnen van ISO 17665-1) kan effectieve
sterilisatie worden bereikt bij toepassing van de volgende parameters:

Europese sterilisatieparameters:

Voor gebruikers in Europa adviseert Orthofix de volgende parameters:

Voor Firebird Spinal Fixation System-koffers 44-9010, 44-9011, 44-9012, 44-9013, 44-9020, 44-9030, 44-9040, 44-
9050 en 61-9060, NewBridge Laminoplasty Fixation System-instrumenten, NGage Surgical Mesh System-
instrumenten en ProView Minimal Access Portal (MAP) System-instrumenten, of wanneer er een risico op
prionbesmetting kan bestaan*:

Sterilisatiemethode Stoom
Cyclus Voorvaculiim
Temperatuur 134 °C
Blootstellingstijd 18 minuten
Minimale droogtijd 30 minuten
Aantal pulsen 4

*Parameters te gebruiken op basis van de richtlijnen van de WHO (Wereldgezondheidsorganisatie)

Voor alle andere instrumenten:

Sterilisatiemethode Stoom
Cyclus Voorvaculiim
Temperatuur 134 °C
Blootstellingstijd 3 minuten
Minimale droogtijd 30 minuten
Aantal pulsen 4
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Voor alle andere implantaten:

Sterilisatiemethode Stoom
Cyclus Voorvacuim
Temperatuur 134 °C
Blootstellingstijd 3 minuten
Minimale droogtijd 30 minuten
Aantal pulsen 4

Niet-Europese sterilisatieparameters:
Voor gebruikers buiten Europa dient een van de volgende aanbevolen cycli in combinatie met een door de FDA
goedgekeurde sterilisatiewikkel te worden gebruikt.

Voor Firebird Spinal Fixation System-koffers 44-9010, 44-9011, 44-9012, 44-9013, 44-9020, 44-9030, 44-9040, 44-
9050 en 61-9060, NewBridge Laminoplasty Fixation System-instrumenten, NGage Surgical Mesh System-

instrumenten en ProView Minimal Access Portal (MAP) System-instrumenten:

Sterilisatiemethode | Stoom of: Sterilisatiemethode | Stoom
Cyclus Zwaartekracht Cyclus Prevac
Temperatuur 121 °C (250 °F) Temperatuur 132 °C (270 °F)
Blootstellingstijd 30 minuten Blootstellingstijd 8 minuten
Voor alle andere instrumenten:
Sterilisatiemethode | Stoom of: Sterilisatiemethode | Stoom
Cyclus Zwaartekracht Cyclus Prevac
Temperatuur 132 °C (270 °F) Voorconditionering | Volgens instellingen
fabrikant
Blootstellingstijd 15 minuten Temperatuur 132 °C (270 °F)
Droogtijd 30 minuten Blootstellingstijd 4 minuten
Dubbel omwikkeld Droogtijd 30 minuten
Dubbel omwikkeld
Voor alle andere implantaten:
Sterilisatiemethode | Stoom of: Sterilisatiemethode | Stoom
Cyclus Zwaartekracht Cyclus Prevac
Temperatuur 132 °C (270 °F) Voorconditionering | Volgens instellingen
fabrikant
Blootstellingstijd 15 minuten Temperatuur 132 °C (270 °F)
Droogtijd 30 minuten Blootstellingstijd 4 minuten
Dubbel omwikkeld Droogtijd 30 minuten
Dubbel omwikkeld

Sterilisatie in starre sterilisatiecontainers:

Bij gebruik van starre sterilisatiecontainers dient u de container te reinigen, te inspecteren en voor te bereiden
volgens de instructies van de fabrikant. Selecteer de juiste starre sterilisatiecontainer met een gefilterde of
gesloten bodem om de Orthofix-koffer(s) goed te kunnen afsluiten (aanbevolen container: 59,1 cm lang x 28,6 cm
breed).
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Handleiding voor het herverwerken van niet-steriele chirurgische instrumenten en implantaten

De volgende sterilisatiecyclus is gevalideerd:

Sterilisatiemethode | Stoom

Cyclus Prevac

Temperatuur 132 °C (270 °F)

Voorconditionering | Volgens instellingen
fabrikant

Blootstellingstijd 4 minuten

Droogtijd 30 minuten

Integriteit van de verpakking:

Als de koffer, bak, starre container of de steriele folie beschadigd is, mag het product niet worden gebruikt.

Het product moet zodanig worden gehanteerd, opgeslagen en geopend dat het wordt beschermd tegen
onopzettelijke beschadiging of besmetting. Indien een leen- of consignatiesysteem wordt gebruikt, dienen alle
sets zorgvuldig op volledigheid te worden gecontroleerd en dienen alle onderdelen voor gebruik zorgvuldig te
worden gecontroleerd op beschadigingen.

Operatietechniek:
Aanbevolen operatietechnieken zijn op aanvraag verkrijgbaar bij Orthofix via de telefoonnummers in de
bovenstaande contactgegevens van de fabrikant.

Klachten over het product:

Elke zorgverlener (bijv. klant of gebruiker van dit productsysteem) die klachten heeft of ontevreden is over de
kwaliteit, identiteit, duurzaamheid, betrouwbaarheid, veiligheid, effectiviteit en/of prestaties van het product,
dient Orthofix Inc., 3451 Plano Parkway, Lewisville, TX 75056, VS hiervan op de hoogte te stellen via
telefoonnummer 1-214-937-3199 of 1-888-298-5700 of per e-mail via complaints@orthofix.com.

Melding van ernstige incidenten:
Meld elk ernstig incident met een hulpmiddel aan Orthofix en de betreffende instantie waar de gebruiker en/of
patiént is geregistreerd.

OPMERKING: Stuur ongewenste hulpmiddelen in een lekvrije container terug naar Orthofix, met vermelding van
de datum, de chirurg en de reden van retour.

Informatie over latex:

De implantaten, instrumenten en/of verpakkingsmaterialen voor [naam van hulpmiddel] zijn niet samengesteld
met en bevatten geen natuurrubber. De term ‘natuurrubber’ omvat natuurrubberlatex, droog natuurrubber en
synthetische latex of synthetisch rubber dat natuurrubber in de samenstelling bevat.

Ry Onl Volgens de federale wetgeving (VS) mag dit hulpmiddel alleen worden verkocht
X y door of in opdracht van een arts

EU [REP|  Gemachtigde u Fabrikant

vertegenwoordiger
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Nem steril sebészeti eszk6zok és implantatumok Ujrafeldolgozasara vonatkozé dtmutatd

HASZNALATI UTASITAS Rx Only
Fontos informaciok — Kérjiik olvassa el hasznalat el6tt ( €2797

; “ Orthofix US LLC Orvostechnikai
‘ 3451 Plano Parkway Eszkozbiztonsagi Szolgalat

Lewisville, Texas 75056-9453, (MDSS, Medical Device Safety
Amerikai Egyesiilt Allamok Service)
ORTHOF Ixw 1-214-937-3199 Schiffgraben 41
1-888-298-5700 30175 Hannover
www.orthofix.com Németorszag

+49 511 6262 8630
www.mdss.com

Magyar | HU
Nem steril sebészeti eszkozok és implantatumok ujrafeldolgozasara
vonatkozé utmutaté

Leiras:

A jelen betegtajékoztatéban szereplé Orthofix sebészeti eszkézoket az Orthofix US LLC altal gyartott
implantatumok ortopédiai és gerincsebészeti beavatkozasok soran torténd beliltetésére tervezték. Az eszkozok
haszndlata el6tt mindig olvassa el az adott termékvonalhoz és a tervezett miitéti eljarashoz tartozé hasznalati
Uutmutatét.

Megjegyzés: Az Ujrafelhasznalhatd eszk6zok tisztitasaért felelGs személyzetnek megfelel6 képzettséggel és
kompetenciaval kell rendelkeznie az egészségligyi intézmény eljarasrendjének megfelelGen, illetve sziikség esetén
tovabbi képzésben kell részesiilnie.

Figyelmeztetések és dvintézkedések:

e Az egyszer hasznalatos sebészeti eszkdzoket tilos ujrafeldolgozni.

e A nem steril dllapotban szallitott implantatumok elsé klinikai felhasznalasuk el6tt tobbszor sterilizalhatdk.

e Az implantdtumok nem alkalmasak tisztitasra vagy fertGtlenitésre. Minden olyan implantatumot, amely
testszovettel vagy testnedvvel érintkezett, illetve egyéb mddon szennyez6dott, a vonatkozd el6irdsoknak
és szabdlyozdsoknak megfelel6en meg kell semmisiteni.

e Az ujrafelhasznalhatd sebészeti eszk6zok Ujrafeldolgozasat a lehetd legrévidebb idén beliil el kell végezni,
hogy megel6zhet6 legyen a szennyez6dések és maradvdnyok rdszaradasa. Az optimalis eredmény
érdekében az eszkdzoket a hasznalatot kovetd 30 percen beliil meg kell tisztitani.

e Haszndljon az EN ISO 15883 szabvdnynak megfelel6, megfeleléen telepitett, validalt, valamint
rendszeresen karbantartott és ellenérzott mosd-fertStlenité berendezést.

e Gy6z6djon meg arrdl, hogy a tisztitbedény tiszta és szaraz. Hasznalat el6tt nem tartalmazhat lathaté
idegen anyagot.

e Haszndlat el6tt ellenérizze, hogy a mosoé-fertGtlenité berendezés és minden kapcsolédd rendszer
m(ikod6képes.

e A szennyezett orvostechnikai eszkdzokkel dolgozd személyzetnek be kell tartania az egészségligyi
intézmény biztonsagi elGirasait.

e Ajavasolt tisztitd- és fert6tlenit6 oldatok pH-értéke 7 és 10,5 kozotti, kell hogy legyen.

e Magasabb pH-értékl oldatok csak a tisztitdszer m(iszaki adatlapjaban megadott anyagkompatibilitasi
elGirasok figyelembevételével alkalmazhatdk.

e Allgos (pH>7) tisztitdszerek és oldatok karositjak az aluminiumbdél késziilt eszkdzoket.
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Nem steril sebészeti eszk6zok és implantatumok Ujrafeldolgozasara vonatkozé dtmutatd

e  Fluorid-, klorid-, bromid-, jodid- vagy hidroxidionokat tartalmazé tisztito- és fert6tlenitészereket tilos
hasznalni.

e Asooldatokkal valo érintkezést minimalizalni kell.

e Egyes tisztitdoldatok — példaul a natronligot, formalint, glutaraldehidet, fehérit6t és/vagy egyéb lagos
OsszetevGket tartalmazo oldatok — karosithatjak az eszk6zoket, ezért alkalmazasuk nem megengedett.

e Az Osszetett eszkozoket (pl. csuklds, lumenes vagy Osszeilleszthet6 fellletekkel rendelkezd eszk6zok) az
automata mosas el6tt alapos kézi elGtisztitasnak kell aldvetni a nehezen hozzaférhetd részeken
felhalmozddott szennyez&dések eltavolitasa érdekében.

e Ne hasznaljon fémkefét vagy acélgyapotot.

e Haszndlat el6tt minden ujrafeldolgozott eszkozt alaposan ellendrizni kell esetleges sériilések, nem
megengedhetd mértékl kopdas vagy nem megfeleléen miikodd alkatrészek tekintetében.

e Az eszkdzoket minden esetben meg kell tisztitani és fertGtleniteni, miel6tt barmilyen okbdl visszakildik a
gyarténak.

Bevezetés:
Ez a dokumentum altaldnos uUtmutatdst nyujt arra vonatkozdan, hogyan készithet6k elé az Orthofix altal
forgalmazott orvostechnikai eszk6zok Ujrafeldolgozas utjan a felhasznalasra.

Az ujrafeldolgozds hatékonysdga az alkalmazott berendezésektél, a kezel6személyzettdl, a tisztitdszerektdl és az
alkalmazott eljarasoktol is fligg.

Az egészségligyi intézmény felel6ssége annak biztositdsa, hogy az Ujrafeldolgozds a megadott utasitdsoknak
megfelel6en torténjen. Alternativ Ujrafeldolgozasi moddszerek alkalmazhatdk, azonban ezek validaldsa és
monitorozdsa az egészségligyi intézmény felelGssége. Az Orthofix altal megadott utasitasoktol vald barmilyen
eltérést a végfelhasznaldnak validalnia kell.

Haszndlat és Ujrafeldolgozas el6tt az Orthofix javasolja, hogy a felhasznaldok vegyék figyelembe az
Ujrafelhaszndlhatod eszk6zokre és azok Ujrafeldolgozasara vonatkozd nemzetkozi, orszdgos és helyi elGirasokat. Ez
magaban foglalja a berendezésekre (pl. gdzsterilizdtorok, mosd-fertStlenité berendezések, tisztitdszerek,
fert6tlenitGszerek, egyéb tartozékok) és a vizmindségre vonatkozo kdvetelményeket is.

A jelen dokumentumban ismertetett Ujrafeldolgozasi utasitdsokat az Orthofix validalta, és azok megfelelnek az
alabbi szabvanyoknak és m(iszaki jelentéseknek:

e AAMITIR12 e EN868-2 e 150 17664-1
e AAMITIR55 e SO 11138-7 e 150 17665-1
e AAMITIR68 e SO 10993-5 e ISO 15883-1
e AAMIST79 e SO 10993-17 e ISO 15883-2
e AAMI ST-98 e |50 10993-18 e ISO 15883-5
e AAMI ST-108 e 150 11607-2 e SO 21726

Az ujrafeldolgozas korlatai:
o Azismételt ujrafeldolgozds csak minimdlis hatdssal van az djrafelhaszndlhatd eszkézékre.
o Az élettartam végét rendszerint az alkatrészek haszndlat okozta kopdsa és/vagy kdrosoddsa hatdrozza
meg.

AW-10125289, AB valtozat



Nem steril sebészeti eszk6zok és implantatumok Ujrafeldolgozasara vonatkozé dtmutatd

Az Gjrafeldolgozasi eljaras attekintése:

Az ujrafelhasznalhatd orvostechnikai eszkdzok ismételt felhasznalasra torténd el6készitésének |épéseit az alabbi
tablazat foglalja Ossze.

Az egyes tisztitasi |épések részletes leirasa a kovetkez6 szakaszokban talalhato.

Felhasznalasi hely

Széllitas a
feldolgozasi
teriiletre

Tisztitasi
el6késziiletek

Eldtisztitas

FEEssssss=== 1

Ajanlott

|

Automatikus tisztitas
és fertétlenités

i
I
I
I
L]
]
L]
Kézi tisztitds moso-fertStlenitd
berendezésben
i
i
i
i
I
Ll

Ellendrzés
Sterilizalds

Tisztitas és fertStlenités:

Minden ujrafelhasznalhatd sebészeti eszkozt a sterilizdlas és a steril mitéti kornyezetbe torténd visszahelyezés
el6tt bevalt mddszerekkel fertStleniteni és tisztitani kell. Az alabbi ajanlasok a sebészeti eszkdzok kézi, valamint
automatizalt tisztitasdra és fert6tlenitésére vonatkoznak. Ezek az ajanlasok validalt laboratdriumi vizsgalatokon
alapulnak. Ezektél valé minden eltérést a felhasznaldnak kell validalnia.

Az egészségligyi intézmény felel6ssége annak biztositdsa, hogy a biztonsagos kezeléshez és dekontaminalashoz
szlikséges feltételek rendelkezésre alljanak.

Az ANSI/AAMI ST35 ,Ujrafelhasznalhatéd orvostechnikai eszkozok biztonsdgos kezelése és bioldgiai
dekontamindldsa egészségligyi intézményekben és nem klinikai kdrnyezetben”, valamint az ISO 15883-1 ,Moso6-
fertStlenité berendezések — 1. rész: Altalanos kovetelmények, fogalmak, meghatarozasok és vizsgalatok” cim(
szabvanyok relevans iranymutatasokat nyujtanak.

Altaldnos megfontolasok:
A tisztitas megkezdése el6tt a szétszerelhet6 eszkozok esetében tekintse meg a rendszer hasznalati Utmutatdéjat
a szétszerelési utasitasokért.

Az Orthofix kétféle tisztitasi modszert biztosit: kézi és automata eljarast.
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Amennyiben alkalmazhatd, a tisztitasi fazist az el6tisztitast kovetéen azonnal meg kell kezdeni a szennyez&dések
raszaraddsdnak elkerilése érdekében.

A személyzetnek az egészségiigyi intézmény eljarasrendjének megfelel6en védéfelszerelést kell viselnie, és be kell
tartania a biztonsagi elGirdsokat. Kulondsen fontos, hogy a személyzet kbvesse a tisztitdszer gyartdja altal
megadott kezelési és alkalmazasi utasitasokat.

Be kell tartani a tisztitdszer gyartdjanak az eszkoz tisztitdszerben vald aztatdsi idejére és a tisztitoszer

« sz

A tisztitoszerek higitasahoz és az orvostechnikai eszk6zdk oblitéséhez hasznalt viz minGségét gondosan meg kell
valasztani.

Nem eurdpai tisztitasi eljarasok

A felhaszndlas helyén:

Amennyiben lehetséges, ne hagyja, hogy vér, szennyez8dés vagy testnedv raszaradjon az eszkdzokre. Az optimalis

eredmény és az eszkozok élettartamdnak meghosszabbitdsa érdekében az Ujrafeldolgozdst kozvetlenil a

hasznalat utan el kell kezdeni.

1. A felesleges testnedveket és szovetmaradvanyokat eldobhatd, nem sz6szol6 torl6kenddvel tavolitsa el az
eszkozokrdl. Az eszkozoket helyezze tisztitott vizet tartalmazd edénybe, vagy nedves kenddkkel letakart
talcdra. Tisztitas el6tt ne hagyja, hogy sdoldat, vér, testnedv, szovet, csonttoredék vagy egyéb szerves
szennyezGdés raszaradjon az eszkdzokre.

2. Az optimalis eredmény érdekében az eszkbzoket a hasznalatot kdvet6 30 percen belll, illetve az oldatbdl vald
eltadvolitas utdan meg kell tisztitani a raszaradas megel6zése érdekében.

3. Ahaszndlt eszkdzoket a felesleges kontaminacios kockazat elkeriilése érdekében zart vagy lefedett tartalyban
kell a kozponti ellatd egységbe szallitani.

Megjegyzés: A proteolitikus enzimatikus tisztitdszerekben vagy egyéb elStisztitd oldatokban torténé aztatas
megkonnyiti a tisztitast, kilondsen Osszetett kialakitasu és nehezen hozzaférhetd részekkel rendelkezé (pl.
kanilalt vagy csdszerd kialakitasu) eszk6zok esetében. Az enzimatikus tisztitdszerek és az enzimatikus habspray-k
lebontjak a fehérjetartalmi szennyez6déseket, és megakaddlyozzak a vér és egyéb fehérjealapu anyagok
raszaraddsat az eszkdzokre. Az ilyen oldatok elkészitésére és hasznalatdra vonatkozd gydrtdi utasitdasokat
szigoruan be kell tartani.

Tisztitasi el6késziiletek:

1. Minden mozgd alkatrésszel (pl. gombokkal, kiolddkkal, csukldkkal) rendelkez6 eszkdzt nyitott allapotban kell
elhelyezni, hogy a tisztitéfolyadék a nehezen hozzaférhetd teriiletekhez is eljusson.

2. Az eszkdzoket kézi vagy automatizalt tisztitds el6tt legaldbb 10 percig tisztitott vizben kell dztatni.

3. Kézi vagy automatizalt tisztitds el6tt puha torl6kendével vagy puha sortéjli miianyagkefével tavolitsa el a
lathaté szennyez6déseket. A belsé lumenekbdl a szennyez6déseket puha mlianyag sortéjl kefével vagy
csétisztitdval tavolitsa el. Nehezen hozzaférhet6 helyeken sziikség esetén fecskendé is hasznalhaté.

4. Kézi és automatizalt tisztitdshoz egyarant enzimatikus tisztitészer hasznalata javasolt. Az enzimatikus
tisztitdszereket minden esetben a gyartd altal ajanlott higitdsban és hémérsékleten kell elkésziteni. Az
enzimatikus tisztitoszerek elkészitéséhez lagyitott csapviz hasznalhaté. Az ajanlott h6mérsékletek alkalmazasa
elengedhetetlen az enzimatikus tisztitdszerek optimalis hatékonysagahoz.
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Kézi tisztitas:

1.

PN,

Az eszkozoket teljesen meritse az enzimatikus tisztitdszerbe, és hagyja dazni 20 percig. Puha sortéjd,
nejlonkefével dvatosan dorzsolje at az eszkdzt, amig minden lathatd szennyezédést el nem tavolitott. Kiilonos
figyelmet kell forditani a résekre, lumenekre, 6sszeilleszthetd fellletekre, csatlakozdkra és egyéb nehezen
tisztithatd terlletekre. A lumeneket hosszu, keskeny, puha sortéjl kefével (pl. cs6tisztitd kefével) kell
tisztitani.

Az eszkdzOket az enzimatikus tisztitoszerbél kivéve legalabb 3 percig oblitse csapvizzel. A lumeneket,
nyildsokat és egyéb nehezen hozzaférhet6 részeket alaposan és erételjesen at kell 6bliteni.

Helyezze az el6készitett tisztitéoldatot ultrahangos tisztitdberendezésbe. Az eszkozt teljesen meritse a
tisztitéoldatba, majd végezzen ultrahangos tisztitast 10 percig.

Az eszkozt legalabb 3 percig Oblitse tisztitott vizzel, illetve addig, amig sem az eszkdzon, sem az 6blitévizben
nem észlelhet6 vér vagy szennyezGdés. A lumeneket, nyildsokat és egyéb nehezen hozzaférhets részeket
alaposan és erételjesen at kell obliteni.

Ismételje meg a fenti ultrahangos tisztitasi és oblitési [épéseket.

A felesleges nedvességet tiszta, nedvszivd és nem sz0sz0616 kendbvel tavolitsa el az eszkozrél.

Ellenérizze az eszkdzoket 1athatd szennyezddés tekintetében.

Ha szennyez6dés észlelhetd, ismételje meg a fenti |épéseket.

Automatizalt tisztitas:

1.

Az eszkozoket teljesen meritse enzimatikus tisztitdszerbe, majd 10 percig dztassa, ezt kbvetGen pedig tovabbi
10 percig alkalmazzon ultrahangos tisztitast. Puha, nejlonsortéjl kefével dvatosan dorzsélje at az eszkozt,
amig minden lathatd szennyez&dést el nem tavolitott. Kilonos figyelmet kell forditani a résekre, lumenekre,
Osszeilleszthet6 fellletekre, csatlakozdkra és egyéb nehezen tisztithaté teriletekre. A lumeneket hosszu,
keskeny, puha sortéjl (pl. csétisztitd) kefével kell tisztitani. Fecskend6 vagy vizsugar haszndlata javitja a
nehezen hozzaférhet6 teriletek és a szorosan egymashoz illeszked6 feliletek atoblitését.

Az eszkozoket vegye ki a tisztitdoldatbdl, majd legaldbb 1 percig o6blitse at tisztitott vizzel. A lumeneket,
zsakfuratokat és egyéb nehezen hozzaférhet6 terileteket alaposan és er6teljesen at kell 6bliteni.

Helyezze az eszk6zoket megfelel6 moso-/fertStlenité kosarba, majd futtassa le a standard eszk6zmosd/-
fert6tlenits ciklust.

Az eszkozoket a mosdberendezés gyartdjanak ajanldsa szerint helyezze el az automata berendezés tartdiban.
A megfelel6 tisztitas biztositasahoz az aldbbi minimalis paramétereket kell alkalmazni.

5.1. 2 perc el6mosas hideg csapvizzel

5.2. 1 perc el6émosas forrd csapvizzel

5.3. 2 perc mosas tisztitdszerrel forrd csapvizben (64—66 °C)

5.4. 1 perc 6blités forrd csapvizzel

5.5. 2 perc termikus Oblités tisztitott vizzel (80-93 °C)

5.6. 1 perc oblités tisztitott vizzel (64—66 °C)

5.7. 7-30 perc forrd leveg6s szaritds (116 °C)

Ellenérizze az eszkdzoket 1athatd szennyezddés tekintetében.

Ha szennyez6dés észlelhetd, ismételje meg a fenti Iépéseket mindaddig, amig a szennyez6dés teljesen el
nem tinik.
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Eurdpai tisztitasi és fertGtlenitési eljarasok

A felhasznalas helyén:

Amennyiben lehetséges, ne hagyja, hogy vér, szennyez8dés vagy testnedv raszaradjon az eszkézokre. Az optimalis
eredmény és az eszkozok élettartamdnak meghosszabbitdsa érdekében az uUjrafeldolgozast kozvetlendl a
hasznalat utan el kell kezdeni.

1.
2.

Minden hasznalt sebészeti eszkdzt szennyezettnek kell tekinteni.

A felesleges testnedveket és szévetmaradvanyokat eldobhatd, nem sz6sz616 torl6kendével tavolitsa el az
eszkozokrdl. Az eszkozoket helyezze csapvizet tartalmazo edénybe, vagy nedves kenddGkkel letakart talcara.
Tisztitas el6tt ne hagyja, hogy sdoldat, vér, testnedv, szovet, csonttoredék vagy egyéb szerves szennyezddés
raszaradjon az eszkdzokre.

Az optimalis eredmény érdekében az eszk6zbket a hasznalatot kovets 30 percen belil, illetve az oldatbdl vald
eltdvolitds utdn meg kell tisztitani a raszaradds megel6zése érdekében.

Az eszkozoket legalabb 10 percre helyezze csapvizbe (<40 °C) vagy semleges pH-ju tisztitdoldatba, majd puha
torlékenddével vagy nem fémsortéjd kefével tvolitsa el a durva szennyez6déseket.

Megjegyzés: Ne haszndljon fixalé hatasu tisztitdszert vagy 40 °C-ndl melegebb vizet, mert ez a
szennyez6dések rogziilését okozhatja.

A hasznalt eszkozoket a felesleges kontamindcids kockazat elkeriilése érdekében zart vagy lefedett tartalyban
kell a kozponti ellatd egységbe szallitani.

A szennyezett és bioldgiai veszélyt jelenté anyagok kezelése és szdllitasa soran az intézmény valamennyi
elGirasat be kell tartani.

A hasznalt eszkdzok kezelését, 6sszegylijtését és szallitasat szigorian szabalyozni kell annak érdekében, hogy
a betegeket, a személyzetet és az egészségligyi intézmény teriileteit érint6 kockazat a lehetd legkisebb legyen.

Kézi elGtisztitas:

1. A szennyez6dés mértékétél figgben elbtisztitast kell végezni. Kalénos figyelmet igényelnek az alabbi
elemek:
e kanilok
e hosszu zsakfuratok
e Osszeilleszthet6 fellletek
o menetes alkatrészek
o érdes feliiletek

2. Viseljen megfelel6 védé6felszerelést, és tartsa be az egészségligyi intézmény biztonsagi elGirasait.

GyG6z6djon meg arrdl, hogy a tisztitbedény tiszta és szaraz, és nem tartalmaz lathaté idegen anyagot.

4. Toltse fel az edényt megfelel6 mennyiségli tisztitdoldattal.

Az Orthofix enyhén lugos enzimatikus tisztitészer alkalmazasat javasolja (<5%-os anionos feliiletaktiv
anyag + enzimek), ioncserélt vizzel készitve, szobahémérsékleten (18-25 °C) (pl. 2%-os Neodisher
MediZyme).

5. Az alkatrészt dvatosan meritse az oldatba ugy, hogy a bennrekedt levegé tdvozzon.

6. Puha sortéjd nejlonkefével dvatosan dorzsolje at az eszkdzt, amig minden lathatd szennyezédést el nem
tavolitott. A maradvanyok eltdvolitdsdhoz haszndljon puha sértéjd, nejlonkefét, és csavaré mozdulattal
tisztitsa meg a lumeneket, valamint az érdes vagy Osszetett fellleteket.

7. A kaniloket tisztitdoldattal, fecskendd segitségével Oblitse at. Soha ne haszndljon fémkefét vagy
acélgyapotot.

8. Az eszkozt vegye ki a tisztitdoldatbdl, majd az.

9. Egyes alkatrészeket csapvizben kefélje at.

w
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Az egyes alkatrészeket gaztalanitott tisztitéoldatban ultrahangos mddszerrel tisztitsa meg. Az Orthofix a
validaciés eredmények alapjan legalabb 4 perces, 25-40 kHz frekvenciaju ultrahanggal végzett tisztitast
javasol.

Az alkatrészeket tisztitott vizzel addig kell 6bliteni, amig a tisztitéoldat minden nyoma el nem ttinik.
Lumenek vagy kanilok esetén fecskendd hasznalata javasolt.

Az elemet vegye ki az 6blitévizbdl, és hagyja lecsopogni.

Ezt kbvetGen torélje gondosan szdrazra szoszmentes kendével.

Kézi tisztitas:

1.

%

10.

11.

12.
13.

14.

Viseljen megfelel6 véddfelszerelést, és tartsa be az egészségiigyi intézmény eljarasrendjének megfeleld
biztonsagi elGirasokat.
Gy6z6djon meg arrdl, hogy a tisztitdedény tiszta és szdraz, és nem tartalmaz lathaté idegen anyagot.
Toltse fel az edényt elegend6 mennyiségl, szobahémérséklet(i (18—25 °C-os) tisztitéoldattal.
Az Orthofix enyhén lGgos enzimatikus tisztitdoldat (pl. 2%-0s koncentraciéju Neodisher MediClean forte)
hasznalatat javasolja.
Az alkatrészt dvatosan meritse az oldatba ugy, hogy a bennrekedt levegé tdvozzon. Fontos biztositani,
hogy a tisztitdoldat minden feliiletet elérjen, beleértve a nyilasokat és a kaniloket is. Az dztatasi fazis
id6tartama 6—8 perc legyen.
Puha sortéjli nejlonkefével alaposan dorzsoélje at az eszkdzt, amig minden lathatd szennyezédést el nem
tavolitott. A lumenekbdl, valamint az érdes vagy Osszetett fellletekrél a maradvanyokat puha sortéjl
nejlonkefével, csavaré mozdulattal tavolitsa el.
A kanuloket tisztitooldattal, fecskendd segitségével Oblitse at legalabb haromszor. Soha ne hasznaljon
fémkefét vagy acélgyapotot.
Az eszkozt vegye ki a tisztitdoldatbdl, majd az.
egyes alkatrészeket csapvizben kefélje at.
Helyezze az egyes alkatrészeket gaztalanitott tisztitdoldatot tartalmazé ultrahangos berendezésbe, és
meritse Gket:
9.1. Megfeleld oldatba 40—60 °C-on.
Az Orthofix olyan tisztitdoldat alkalmazasat validalta, amely <5%-0s anionos és nemionos feliiletaktiv
anyagokat, valamint enzimeket tartalmazd tisztitészeren alapul, és ioncserélt vizzel készil (pl. 2%-os
9.2. Az Orthofix a validaciés eredmények alapjan 15 perces, 25-40 kHz frekvenciaju ultrahanggal végzett
tisztitast javasol.
Mads oldatok és paraméterek alkalmazasa esetén azok megfelel§ségét a felhasznaldnak kell
validalnia, és a koncentracionak meg kell felelnie a tisztitdszer gyartdjanak m(iszaki adatlapjan
megadottaknak.
Az alkatrészeket tisztitott vizzel addig kell 6bliteni, amig a tisztitdoldat minden lathaté nyoma el nem
tdnik.
A kanilloket, valamint az érdes vagy Osszetett fellleteket legaldbb haromszor kell tisztitott vizzel
atobliteni. Kaniilok esetén fecskend6 hasznélata javasolt.
Az elemet vegye ki az 6blitévizbdl, és hagyja lecsopogni.
Ha a tisztitasi [épések elvégzése utan még mindig ratapadt szennyez6dés maradt az eszk6zon, a tisztitasi
folyamatot a fent leirtak szerint meg kell ismételni.
Ezt kbvetGen tordlje gondosan szdrazra szoszmentes kendével.

Automatizalt tisztitas és fert6tlenités:

1.

Haszndljon az EN ISO 15883 szabvanynak megfelel6, megfelel6en telepitett, validalt, valamint
rendszeresen karbantartott és ellen6rzétt mosé-fertGtlenit6 berendezést.
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Gy6z6djon meg arrdl, hogy a tisztitdedény tiszta és szdraz, és nem tartalmaz lathatoé idegen anyagot.

Ellenérizze, hogy a mosd-fertStlenité berendezés és minden kapcsolddd rendszer miikod6képes.

Helyezze az orvostechnikai eszkdzoket a mosoé-fertStlenitd berendezésbe.

4.1. Helyezze az eszkdzoket a kosarakba, és elStte — sziikség szerint — nyissa ki vagy szerelje szét Gket.

4.2. Amennyiben lehetséges, a szétszerelt eszk0zok Osszes alkatrészét egylitt egy tartalyban kell
elhelyezni.

4.3. A nehezebb eszkozoket a kosarak aljara helyezze.

Csatlakoztassa a kantiloket a mosé-fert6tlenitd berendezés 6blitéesatlakozdihoz.

5.1. Hakozvetlen csatlakoztatas nem lehetséges, helyezze a kantiloket kozvetleniil az injektor fuvdkakra
vagy az injektorkosar hiivelyeibe.

5.2. Az eszkOzoket a moséberendezés gyartdjanak ajanlasa szerint helyezze el az automata berendezés
tartéiban.

Az eszk6zok ne érintkezzenek egymassal, mivel a mosas kdzbeni elmozdulds kdrosodast okozhat, és a

tisztitds hatékonysaga is csokkenhet.

Az orvostechnikai eszkdzoket ugy rendezze el, hogy a kaniilok flggbleges helyzetben legyenek, a

zsakfuratok pedig lefelé iranyuljanak a megfeleld vizelvezetés érdekében.

Valassza ki és inditsa el a mosdberendezés gyartdja altal javasolt programot.

Haszndljon a mosd-fertétlenité berendezés gyartdja altal validalt mosasi és termikus fertétlenitési ciklust.

Lugos oldatok hasznalata esetén semlegesitGszer alkalmazdsa sziikséges. Az Orthofix az aldbbi minimalis

|épések alkalmazasat javasolja:

9.1. ElGtisztitas 4 percig, tisztitas

9.2. Megfeleld tisztitdoldattal 10 percig 40-60 °C-on.
Az Orthofix olyan tisztitdoldat alkalmazdsat validalta, amely <5%-os anionos és nemionos
fellletaktiv anyagokat, valamint enzimeket tartalmazo tisztitészeren alapul, és ioncserélt vizzel

9.3. Ezt kovetben semlegesitést kell végezni semlegesitd oldattal.
Az Orthofix validalta egy 0,1%-os citromsav-alapu oldat (pl. 0,1%-os Neodisher Z) 6 perces
alkalmazasat.

9.4. Avégsé Oblitést tisztitott vizzel kell végezni 3 percig.

9.5. Termikus fert6tlenités legaldbb 90 °C-on (maximum 95 °C-on) legaldbb 1 percig, vagy az Ao = 600
érték eléréséig.

9.6. A termikus fertGtlenitéshez kizarolag tisztitott viz haszndalhato.

9.7. Szaritas 110 °C-on, 40 percig.
Mas oldatok, koncentracidk, id6k és hémérsékletek alkalmazhatdsagat a felhaszndlonak kell
ellendriznie és validalnia a tisztitészer gydrtdjanak miszaki adatlapja alapjan.

Megjegyzés: Amennyiben az eszkdz kaniillel rendelkezik, a belsé részek szaritdsahoz injektort kell

hasznalni.

A ciklus befejezése utdn ellendrizni kell, hogy minden fazis és paraméter megfelel az el§irdsoknak.

Védébfelszerelés viselése mellett Uritse ki a moso-fert6tlenitét a ciklus befejeztével.

Szlikség esetén tavolitsa el a felesleges vizet, és torolje szarazra az eszkozoket tiszta, sz6szmentes

kend6vel.

Minden eszkdzt szemrevételezéssel ellenérizni kell maradék szennyez&dés és nedvesség szempontjabol.

Ha szennyezG6dés maradt az eszk6zon, a tisztitasi folyamatot a fent leirtak szerint meg kell ismételni.

Osszeszerelési utasitasok:

A szétszerelhet6 eszk6zok Osszeszerelésére vonatkozdan tekintse meg a rendszer alkalmazasi Utmutatéjat. Az
eszkozok funkcionadlis ellendrzését kbvetben — a sterilizald télca kialakitasatél fliggbéen — szlikség lehet az eszkdzok
ismételt szétszerelésére.
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Tisztitészerekkel kapcsolatos informacidk:
Az Orthofix az aldbbi tisztitdszereket alkalmazta a jelen Ujrafeldolgozasi ajanlasok validalasa soran. A felsorolt
tisztitdszerek nem kizardélagosak; mas, megfelel6 hatékonysagu tisztitdszerek is hasznalhatdk.

o Kézi el6tisztitashoz: 2%-o0s Neodisher MediZym

e Kézitisztitdshoz: 2%-o0s Neodisher MediClean forte

e Automatizalt tisztitashoz: 0,5%-os Neodisher MediClean forte; semlegesitéshez 0,1%-os Neodisher Z

Karbantartas, ellendrzés és funkciondlis vizsgalat:

Az aldbbi iranyelveket minden, t6bbszori hasznalatra jel6lt Orthofix eszkdz esetében alkalmazni kell. Az alabbi
funkcionalis ellendrzések és vizsgalatok az eszkdzok csatlakozasi pontjaira is kiterjednek annak érdekében, hogy
az élettartam végébdl, nem megfelel6 hasznalatbdl vagy karbantartasbdl eredd meghibasodasok felismerheték és
megel6zhetdk legyenek.

Az Orthofix altaldban nem hatdroz meg maximalis felhasznalasi szdmot az Ujrafelhasznalhaté orvostechnikai
eszkozok esetében. Az eszkdzok élettartama szamos tényez6tdl fligg, beleértve az egyes hasznalatok modjat és
id6tartamat, valamint a hasznalatok kozotti kezelést. Az eszk6z hasznalat elStti alapos ellenGrzése és
m(ikodésének vizsgdlata a legjobb mddja annak megdllapitdsara, hogy az eszkdz elérte-e haszndlhatdsagi
élettartama végét.

NE hasznalja azokat az eszkdzoket, amelyek elérték a haszndlhatdsdgi élettartamuk végét. Az eszkozt az
intézményi eljarasok és a vonatkozé el6irdsok szerint kell artalmatlanitani, vagy vissza kell kildeni az Orthofix
részére megsemmisités céljabol.

Az Orthofix megel6z6 jelleggel javasolja az alkalmazasi Utmutaté attekintését a specidlis hasznalati és kezelési
el6irdsok betartasa, valamint a nem megfelelé hasznalatbdél ered6 karosodasok elkeriilése érdekében.

Az aldbbi altaldnos utasitadsok minden Orthofix termékre érvényesek:

e Minden eszkozt és alkatrészt megfelelé megvilagitas mellett, szemrevételezéssel kell ellendrizni tisztasag
szempontjabdl.

e Haaszemrevételezés alapjan az eszk6z nem megfelelGen tiszta, a tisztitasi és fert6tlenitési lépéseket meg
kell ismételni.

e Ha ismételt tisztitas utan sem megfelel6 az eredmény, az eszkdzt az intézményi el6irdsoknak és a
vonatkozd szabdlyoknak megfelel6en dartalmatlanitani kell, vagy megsemmisités céljabodl vissza kell
kiildeni az Orthofix részére.

e Minden eszkozt és alkatrészt szemrevételezéssel kell ellenérizni az esetleges karosodasok (pl. korrézio,
pontkorrdzié, karcolasok, repedések) szempontjabdl, amelyek haszndlat koézbeni meghibasodast
okozhatnak, és sterilizalas el6tt m(ikodésiket is ellenérizni kell. Hibas, sérlt vagy kétes allapotu alkatrészt
vagy eszkozt TILOS hasznalni.

e TILOS hasznalni azokat a termékeket, amelyeknél a termékkdéd, az UDI vagy a gyartasi tétel jel6lése olyan
mértékben elhalvanyult, hogy az azonositas és a nyomonkovethetéség nem biztosithato.

e A csont- és/vagy szbvetvagasra szolgald eszk6zok (pl. menetfurd, raspoly, kiiret, csontfogd) élességét
ellendrizni kell. Ha barmely vagofellleten kopas, kicsorbulas vagy tompulas jelei lathatdk, az eszkozt TILOS
hasznalni.

e Minden kalibralt eszkdzt a vonatkozé kalibralasi Gtemterv szerint kell ellenGrizni és karbantartani.

e Szerelvény részeként hasznalt eszkdzok esetén ellendrizni kell az 6sszeadllitast és a sterilizald talcan belli
elhelyezést.

e Minden eszkdzt a megfelel6 helyére kell visszahelyezni a talcaban csomagolas és sterilizalas el6tt.
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A helytelen kezelésbél ered6 kdrosoddasok elkeriilése érdekében be kell tartani az Orthofix altal javasolt tisztitasi
eljarast.

Nyomatékhatarold eszkdzok karbantartasa
e Ha a nyomatékhatarold markolat leesett, lités érte vagy nem megfelelGen hasznaltak, vissza kell kiildeni
az Orthofix részére.
e A nyomatékhatdrolé markolatok karbantartasat legaldbb haromévente, vagy a szervizmegallapodas
szerint kell elvégezni. A szlikséges karbantartas elvégzése érdekében kildje vissza a nyomatékhatarold
markolatokat az Orthofix részére.

Sterilizalas:

Jogi nyilatkozat:

Az Orthofix eszkoztarold dobozok és talcak az eszkdzok védelmét szolgaljak, és lehetévé teszik a gbz behatoldsat,
valamint a szdraddst a sterilizalds sordn. Az Orthofix laboratériumi vizsgalatokkal igazolta, hogy eszkoztarold
dobozai és talcai alkalmasak a vizsgalt sterilizdlasi mddszerekhez és ciklusokhoz. Az egészségligyi személyzet
felelGssége, hogy a valasztott csomagolasi mdodszer vagy anyag — beleértve az Ujrafelhasznalhaté merev
tartalyokat és a sterilizdlé csomagoldanyagokat — alkalmas legyen a sterilizalasra és a sterilitds fenntartasara az
adott intézményben. Az egészségligyi intézményben ellendrizni kell, hogy a sterilizdlashoz sziikséges feltételek
biztosithatdk-e. Az Orthofix nem vallal felel§sséget az olyan orvostechnikai eszk6zok nem megfelel6 tisztasagabdl
vagy sterilitdsabodl ered6 kovetkezményekért, amelyeket a végfelhasznaldnak hasznalat el6tt meg kellett volna
tisztitania és/vagy sterilizalnia.

A felhasznalo felelGssége:
A nem steril sebészeti eszkdzoket és implantadtumokat a mitét elGtt sterilizalni kell a kérhazban. Ezek az utasitasok
nem vonatkoznak a steril allapotban szallitott eszkbzokre vagy implantatumokra.

Az egészségligyi személyzet felelGssége, hogy a csomagoldsi mddszer vagy anyag alkalmas legyen a sterilizalasra
és a sterilitas fenntartasara. Kérjuk, vegye figyelembe a helyi el6irdsokat, és tartsa be az uUjrafelhasznalhatd
eszkozok Ujrafeldolgozasara vonatkozo szabalyokat.

A felhaszndalénak az intézményben ellenériznie kell, hogy a sterilizalas feltételei biztosithatdk-e, valamint hogy a
tartdly tartalmdnak elrendezése megfelel-e a sterilizdldsi folyamat és a felhasznalasi koévetelmények
szempontjabdl.

Az ANSI/AAMI ST33 , Utmutaté az djrafelhaszndlhaté merev tartdlyrendszerek kivdlasztdsdhoz és alkalmazdsdhoz
etilén-oxidos és gbzsterilizdldshoz egészségligyi intézményekben”, valamint az ISO 17665-1 ,Egészségligyi
termékek sterilizaldsa — Nedves h6 — 1. rész: Orvostechnikai eszk6zék sterilizdldsi folyamatdnak fejlesztése,
validdldsa és rutinellendrzése” szabvanyok relevans irdnymutatdsokat nyudjtanak.

Csomagolasi és sterilizalasi folyamat:
e Az implantatumok és eszkdzoket az talcan az adott eszk6z szamara kijelolt helyre kell elhelyezni.
e A sterilitds fenntartasa érdekében az tdlcakat dupla rétegli csomagolasban kell sterilizalni (az ajanlott
csomagoldsi konfiguracioét lasd alabb).
e A gravitacios ciklus Eurépaban nem ajanlott, mivel nem tekinthetd korszer( eljarasnak.
e A 132 °C-os ciklusok Eurdpaban altaldban nem érhet6k el, ezért kizardlag rendelkezésre allé, validalt
ciklusokat hasznaljon.
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A talcakat az autoklavba helyezés el6tt FDA altal jovahagyott sterilizal6 csomagoléanyaggal, dupla rétegben kell
becsomagolni. Eurédpdban EN 868-2 szabvanynak megfelel§ sterilizdlé csomagoldanyag haszndlhatd, amelyet az
ISO 11607-2 szerint validalt médon kell hajtogatni a steril gat kialakitasa érdekében. Az ajanlott sterilizalasi ciklus
legaldbb 107 sterilitdsbiztonsagi szintet (SAL) eredményez.

Az Orthofix azt javasolja, hogy g6zsterilizalashoz mindig el6vakuumos ciklust alkalmazzanak. A gravitacids ciklust
validaltak, de csak akkor javasolt, ha nincs mas lehet&ség. A gravitacios ciklust kizardlag csomagoldanyagokkal
validaltak, merev tartalyokban torténg sterilizalasra nem.

Megfeleléen mikods és karbantartott gdzsterilizdtorban az ISO 17665-1 szerint az aldbbi paraméterek
alkalmazasaval hatékony sterilizalas érhetd el:

Eurdpai sterilizalasi paraméterek
Eurdpai felhasznaldk szamara az Orthofix az alabbi paramétereket javasolja:

A Firebird Spinal Fixation System 44-9010, 44-9011, 44-9012, 44-9013, 44-9020, 44-9030, 44-9040, 44-9050 és 61-
9060 szamu tarolddobozai, a NewBridge Laminoplasty Fixation System eszkdzei, az NGage Surgical Mesh System
eszkozei, valamint a ProView Minimal Access Portal (MAP) System eszkOzei esetében, vagy prionfertézés
kockazata esetén*:

Sterilizaciés mdédszer GGz

Ciklus Elévakuum
Homérséklet 134 °C
Expozicids id6 18 perc
Minimalis szaritasi id6 30 perc
Impulzusok szama 4

*WHO (Egészségligyi Vilagszervezet) iranymutatasai alapjan.

Az Osszes tobbi sebészeti eszk6zok:

Sterilizaciéos mdédszer GGz

Ciklus El6vakuum
Homérséklet 134 °C
Expozicids id6 3 perc
Minimalis szaritasi id6 30 perc
Impulzusok szama 4

Az Gsszes tobbi implantatumok:

Sterilizaciéos mdédszer GGz

Ciklus El6vakuum
Homérséklet 134 °C
Expozicids id6 3 perc
Minimalis szaritasi id6 30 perc
Impulzusok szama 4

Nem eurdpai sterilizalasi paraméterek:
Eurépan kivil az aldbbi ajanlott ciklusok valamelyikét kell alkalmazni, FDA 4ltal jévahagyott sterilizald
csomagoldéanyaggal.
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A Firebird Spinal Fixation System 44-9010, 44-9011, 44-9012, 44-9013, 44-9020, 44-9030, 44-9040, 44-9050 és 61-
9060 szamu tarolddobozai, a NewBridge Laminoplasty Fixation System eszkdzei, az NGage Surgical Mesh System

eszkozei, valamint a ProView Minimal Access Portal (MAP) System eszkOzei esetében:

Sterilizaciés modszer | G6z Vagy: | Sterilizaciés médszer | GGz
Ciklus Gravitacidés Ciklus El6vakuum
Hémérséklet 121°C Hémérséklet 132°C
Id6tartam 30 perc Id6tartam 8 perc
Az Osszes tobbi sebészeti eszkozok:
Sterilizaciés modszer | G6z Vagy: | Sterilizaciés médszer | GGz
Ciklus Gravitacidés Ciklus El6vakuum
Hémeérséklet 132 °C El6kondicionalas a gyarto beallitdsainak
megfelel6en
Id6tartam 15 perc Hémeérséklet 132°C
Szdritasi id6 30 perc Id6tartam 4 perc
dupla csomagolasban Szaritasi ido 30 perc
dupla csomagolasban
Az Osszes tobbi implantatumok:
Sterilizaciés modszer | G6z Vagy: | Sterilizaciés médszer | GGz
Ciklus Gravitacids Ciklus El6vakuum
H6émérséklet 132 °C El6kondicionalas a gyarto beallitdsainak
megfelel6en
Id6tartam 15 perc Hémeérséklet 132°C
Szdritasi id6 30 perc Id6tartam 4 perc
dupla csomagolasban Szaritasi ido 30 perc
dupla csomagolasban

Sterilizalas merev sterilizalé tartalyokban:

Merev sterilizdld tartaly hasznalata esetén a tartalyt a gyarté utasitasai szerint kell tisztitani, ellenérizni és
el6késziteni. Valasszon az Orthofix tarolédoboz(ok) befogadasara alkalmas, sz(ir6s vagy tomor alju tartalyt

(ajanlott méret: kb. 59 x 29 cm).
Az aldbbi sterilizalasi ciklus validalt:

Sterilizaciés modszer | GGz
Ciklus El6vakuum
Hoémérséklet 132 °C

El6kondicionalas

a gyartd beallitdsainak
megfelel6en

Id6tartam 4 perc
Szdritasi id6 30 perc

A csomagolas integritasa:
Ha a doboz, talca, merev tartdly vagy steril csomagoldanyag sériilt, a termék nem haszndlhaté.

A terméket ugy kell kezelni, tarolni és felnyitni, hogy védve legyen a véletlen sériiléstSl és szennyezddéstdl.
Amennyiben kolcsonzétt vagy konszignacids rendszert hasznalnak, minden készletet haszndlat el6tt gondosan
ellendrizni kell annak teljessége és épsége szempontjabdl.
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Eljarasi atmutato:
Az ajanlott eljarasleirasok kérésre elérhet6k az Orthofix vallalatndl, a fenti gyartdi elérhet6ségeknél megadott
telefonszamokon.

Termékkel kapcsolatos panaszok:

Minden egészséglgyi szakember (pl. a termékrendszer vasarldja vagy felhasznaldja), aki panaszt kivan tenni, vagy
a termék minGségével, azonosithatdsagaval, tartdssagaval, megbizhatdsagaval, biztonsagossagaval,
hatékonysagaval és/vagy teljesitményével kapcsolatban barmilyen problémat észlel, koteles errél értesiteni az
Orthofix Inc. vallalatot (3451 Plano Parkway, Lewisville, TX 75056, USA) telefonon az 1-214-937-3199 vagy az 1-
888-298-5700 szamon, illetve e-mailben a complaints@orthofix.com cimen.

Sulyos nemkivanatos események bejelentése:
Az eszkozzel dsszefliggé minden sulyos nemkivanatos eseményt jelenteni kell az Orthofix vallalatnak, valamint a
felhasznalo és/vagy a beteg tartdzkodasi helye szerinti illetékes hatdsagnak.

MEGJEGYZES: A visszakiildendd eszkdzoket szivargasmentes tartalyban kell visszajuttatni, feltiintetve a datumot,
a sebész nevét és a visszakiildés okat.

Latex-szel kapcsolatos informacidk:

A(z) [eszkdzrendszer neve] implantatumai, eszkozei és/vagy csomagoldanyagai nem tartalmaznak természetes
gumit, és el6dllitdsuk sordn sem haszndlnak természetes gumit. A ,természetes gumi” fogalma kiterjed a
természetes gumilatexre, a szaraz természetes gumira, valamint azokra a szintetikus latex- vagy gumialapu
anyagokra, amelyek természetes gumit tartalmaznak.

Az Amerikai Egyesiilt Allamok szévetségi torvényei értelmében ez az eszkoz
Rx Only , SO

kizarélag orvos altal vagy orvos utasitasara értékesithet6.
EU |REP Hivatalos képviselet “ Gyarto
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OAHTIEZ XPHEHE Rx Only
InUavtikég mAnpodopieg — AlaBAoTe tpLV Ao tn Xpron ( € 2797

Lewisville, Texas 75056-9453 HMNA Schiffgraben 41

; Orthofix US LLC m@ Medical Device Safety Service
o “ 3451 Plano Parkway - (MDSS)
1-214-937-3199 30175 Hannover

OR I HOF IX“’ 1-888-298-5700 Feppavia
+49 511 6262 8630

www.orthofix.com
www.mdss.com

EAANVIKG | EL
08nyo¢g snavenefepyoociag pUn OTEIPWV XELPOUPYLKWV EPYOAELWV
Kol ELPUTEVHATWY

Nepypa

Ta xelwpoupyka epyaleia Orthofix, mou kaAUmtovtal amd To mapov £vOeto, €xouv oXeSLAOTEL yla xpnon o€
XELPOUPYLKEG emeuPacel opBomedikég kat omovOUALKAG otNANG ywa tnv eudltevon Swotdéewv Tou
Kataokevualovral ano tnv Orthofix US LLC. Mpwv amd tn xprion Twv ev Aoyw epyaleiwy, avatpefte otig odnyieg
XPNong tou TpolovTog, oL omoleg eival elSIKEG yla T OELPA TPOIOVIWV KAl TN XELPOUPYLKN EMEUPAON TOU
T(POKELTAL VO TIpayLatomnolnBeL.

Inueiwon: To MPoowrikd mou elval umelBuvo ylo TV emavenefepyacio TwWV EMAVOXPNCLLOTIOLOUUEVWY
epyohelwv TPEMEL va €XEL TNV KATAAANAN ekmaideuon kol emapkela, cUUdPwvA e TIC SLadlkaoleg TNG povadag
UYELOVOULKAC tepiBaAdng, 1 va avalntriosl mpooBetn eknaideuon, Onwg anatteltal.

MNposidonouiosig kot ntpoduldgeLc:

e Mnv enavenetepyaleoTe XELPOUPYLKA Epyaleia piag xprong.

e Ta gudutelATA TTOU TTAPEXOVTAL LN OTELPO UTTOPOUV VO ATTOCTELPWVOVTOL TIOANATTAEG POopPEC TpLY amd
TNV MPWTN KALWVLKA TOUG XPNon.

e Ta gpdutelpata Sev €xouv oxedlaotel yla va kabapilovtal | va amoAupaivovtol omoloSAmote
eudUTEV A EPBEL og emadn UE CWHATLKO LOTO N UYPO 1 AepwBOel e AAAO TPOTIO MPETEL VAL OMOPPLITTETAL
OUUGWVA HE TIC LOXUOUOEC TIOALTLKEG KOIL TOUG KAVOVIOUOUC.

e EmavenefepyaoTeite TO EMAVAXPNOLUOTOLOUUEVO XELPOUPYLKA EPYAAEia TO CUVTOUOTEPO SUVATOV, OTO
METPO TOU eVAoya edIKTOU, WOTE va eAaylotonolnBel n Enpaveon pUTIWVY Kal UTTOAELUHATWY. Mo BEATIoTA
amoteAéopara, to epyaleia Oa nmpémnet va kabapilovral eviog 30 Aemtwy amo tn xpHon.

e  XPNOLUOTOLAOTE TIAUVTHPLO-ATIOAULOVTH) O CUUUOPdwan e To Tpotumo EN ISO 15883, to omoio eival
OWOTA EYKATECTNUEVO, EXEL EMKUPWOEL Kol UTTOPBAAAETAL TAKTIKA OE CUVTAPNON KAl SOKIUEG.

e BePalwwbeite 6tLTo Soyeio kaBaplopoL eival kaBapod Kal oTeyvo: Sev TPEMEL VAL UTIAPXEL OPATO EEVO UALKO
TPV amod Th Xpnon.

e BePalwbeite 6TL TO MAUVTHPLO-ATIOAULAVTAG KAl OAEC OL TTOPOXEG elval o AsLtoupyla TipLv amo tn xpron.

e To TMPOCWIIKO TOU €pyAleTOl UE HOAUCUEVA LOTPOTEXVOAOYLKA TPOIOVTO TPEMEL va ebapUOleL TIg
npoduidafelc acdaleiog ocupudwva pe tn dtadikaoia TG Lovadag UYELOVOULKNG TtepiBaAdng.

e Juviotwvtal StaAvpota kaboplopou kot amoAvpavong pe pH 7-10,5.

e AwoAUparta kaBaplopou Kat anoAupavong pe unAotepo pH Ba MpéEmel va xpnoomnolouvtal cUpdwva
ME TIG AMOLTAOELS OUPPBATOTNTOC UAKWY TIoUu avadEépovtal oto TeXVIKO OeAtio Sedopévwv Tou
QTTOPPUTIAVTLKOU.
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e Ta epyohieia pe Baon to aloupivio udiotavtal ¢pBopd amd aAkaAlkd (pH > 7) amoppumavtikd Kot
SloAvpara.

e Agv TPEMEL va XPNOLUOTOLOUVTOL QTTOPPUTTOVTIKA KoL OTOAUHOVTIKA Ue wvta $Bopiou, yAwplou,
Bpwuiou, wdlou n udpoteldiou.

e Hemadn pe duololoyika StoAUpata Ba PEMEL va eEA0XLOTOTOLETAL.

e Oplopéva OSloAbpata KkoBaplopol, OMwE EKEWVOL TIOU TEPLEXOUV KOUOTIKA 0000, ¢opuoAn,
vhoutopoAdelidn, Aeukavtikod kot/r aAa aAkoAikd KaBoploTika, evoéxetal va ipokaléocouv pBopd ota
epyaAeia. Autd ta StaAvpata Sev MPETEL va XpNOLLOTOLOUVTAL.

e JUvBeteg Slatafelg, OMwC ekelveg Pe appoUG, auloUG 1 ouVOPUOLOUEVEG EMLPAVELEG, TIPEMEL va
npokaBapilovtal GYOAACTIKA [N OLUTOUATA TIPLV A0 TOV AUTOUATO KOOAPLoUO, WOTE VA AITOOKPUVOVTAL
oL pUTIOL TTOU CUCOWPEVOVTAL OE ECOXEC.

e Mn xpnoluomoleite LETOAALKEG BOUPTOEG 1} ATCOAOUOAAO.

e EmBewpnrote MpooekTIKA OAa Ta EMAVENEEEpYAOUEVA EpYaleia TTpLY amd Th Xpron yla Tibavr) {nuLd, pn
anodektr ¢pBopd f LN AELTOUPYIKA €€APTrLATOL.

e Ta epyaleia mpenel va kabapilovrtal kal va amolupailvovtal Tpwv amd Tnv €motpodr Toug otov
KOTOOKEVUAOTH yLa omolovdnmote Aoyo.

Elcaywyn:
To mapov £yypado MopEXEL YEVIKEG 0ONYLEC OXETIKA LLE TOV TPOTIO LIE TOV OTIOLO TO LATPOTEXVOAOYIKA TtpoiovTa
Tou TtapExovtal amno tnv Orthofix pnopolv va unootolv emavenefepyacia, WOTE VA TPOETOLLATTOUV YL XpHon.

H amoteAleopatikotnta NG enaveneepyaoiag efaptatal eniong amo tov £EOMALOUO, TOUC XELPLOTEG, TOUG
KOO pLOTIKOUC TTOPAYOVTEG KaL TIC SLASLKACLEC TTOU XpNOLUOTIOLOUVTAL.

Eivat euBlvn tng povadag vyslovoptkic epiBaing va dtaodalilel 6t n enavenefepyaoia ekteleital cupdwva
HE TIC opeXOUeVeC 08nyieg. Emtpémovtal eval\akTikeg pEBodol emavenetepyaoiag, oAd amoteleil euBUvVN TNG
povadag uyelovoukng TeplBaAPng va emkupwVEL Kot va ropakoAouBel tn Stadikaoia. Kabe amdkAion amod Tig
o06nyiec mou napgyovral amno tnv Orthofix mpémnel va emikupwveTal amo tov TEALKO XproTh.

Mpwv amo ™ xpron Kot tnv enaveneéepyacio, n Orthofix cuviotd otoug xpnotec va AapBdvouv umodn tuxov
Olebveic, eBVIKEC N TOTIKEC QTIOULTACEL OXETKA HE TIG EMAVOYPNOLIOMOLOUUEVEG OSLOTALELC KOl TNV
enavenefepyaocia toug. Meplhappdvovtal omoleodAmote amaltioslg oxetilovral pe tov €fomAlopo (m.y.
QUTOKAELOTA QTUOU, TIAUVTIPLO-QTIOAUMQVTIEG, QTTOPPUTTOVTIKA, ONOAUMAVTIKA, GAAQ TTAPEAKOUEVA) KOl TNV
moLdTNTA TOU VePOU.

OLobnyleg emaveneéepyaoiog mou avadEpovial oto apodv Eyypado £xouv eTikupwBel amo tnv Orthofix kat eivai
oUpdWVEG Pe Ta akoAouBa mpotuma Kal thv EkBeon Texvikwv NAnpodoplwv:

e AAMITIR12 e EN868-2 e 1[S00 17664-1
e AAMITIR55 e |50 11138-7 e 150 17665-1
e AAMITIR68 e |50 10993-5 e |SO 15883-1
e AAMIST79 e |50 10993-17 e SO 15883-2
e AAMI ST-98 e |50 10993-18 e SO 15883-5
e AAMI ST-108 e |SO 11607-2 e SO 21726

Neploplopoi otnv enaveneéepyaoio:
e HenavalauBavouevn emaveneéepyaoia YL EAAYLOTN EMIOPATN OTA ETTAVOYPNOLLOTIOIOUUEVA EQYUAELQL.
o To téAo¢ {wri¢ kadopiletat cuvndwc amo edapuéva kat/n kateotpapueva eéaptiuata, AGyw xpriong.
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ETLoKOMnon odnylwv enavenefepyaoiog:

To PBApATA ylo TNV TIPOETOLHACLO €VOC EMAVOXPNOLUOTOLOUEVOU LATPOTEXVOAOYIKOU TIPOidVToG yla
gnavaypnoLpomnoinon cuvoyilovtal oto akoAovBo Saypappa.

Mwo Aemtopepeic 0dnyieg ylo kaBe Bripa kaBaplopou mapaTiBevTal MaPAKATW.

ZInpeio xpriong

Metadopd otnv
nepLoxn
enefepyaociag

Npoetoyaoia y
KaBaplopd

NpokaBaplopdg

1

Zuviotdral

!

Autéparog
KaBapLopdg Ko

anoAUpavon pe
Xprion mAuvtnpiou-
anoAupavey

AroBrikeuon

KaBaplopog kat anoAvpavon:

OAa To EMAVOYPNOLUOTIOLOUEVA XELPOUPYLKA egpyaleia Tpémel va amoAupaivovtal kot va kabapilovtal pe
KoBlepwéveg LeBOSOUC TTPLY ATIO TNV AMOCTEIPWON KAl TNV EMAVELOAYWYH TOUG OTO OTELPO XELPOUpPYLKO Tiedio.
OL akoAhouBeg ouotdoell agpopolVv TOV U QUTOUOTO KOl QUTOMATO KOBaPpLopd Kol TNV amoAUpavon Twv
XEPOUPYLKWV egpyoleiwv. OL MOpPoOUOEC OUOTACEL Pacilovtol Ot EMKUPWHEVEG EPYACTNPLOKEG OOKLUEG:
OTOLECSNTIOTE ATMOKALCELG TTPETIEL VAL ETILKUPWVOVTAL OTIO TOV XPHoTh.

H povada uyslovouikng nepiBaing eivat umevBuvn va dtachaAiosl OTL pmopouv va emiteuxBolv oL cuvBnKeg
Tou elvat amapaitnteg yla tov aohain XELPLOUO KAl TNV amoAUpavon.

ANSI/ AAMI ST35 Acodalng XELPLOUOC Kol BLOAOYLKH QITOAUAVGN EMOVOXPNOLUOTIOLOU LEVWY LOLTPOTEXVOAOY LKWV
TPOLOVIWY O€ POVASEG UYELOVOULKNG TIEPIBOAYNG Kal og un KAWIKA TteplBaAlovta kat ISO 15883-1 MAuvtrpLa-
OMOAUOVTEG — MEpog 1: TevIKEG amaltAoeLg, OpoL Kal OpLopol Kal SOKLUEG TAPEXOUV OXETIKEG KATEUOUVTNPLEG
obényiec.

FEVIKEG EKTLUAOELG:
Mpwv amo tov kabaplopod, avatpéfte otig Odnyieg Xprong Tou CUCTAKATOC yLa 08NYIEG AmoouvappoAGynaong yla
KaBe epyaleio mou eival Suvatdv va amocuvappoloynBet.

H Orthofix mapéxeL Vo peBodoug kabaplopol: pia pUn CUTOUOTN Kal pia autopatn.
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Onou eivat epappooipo, n dach kabaplopol Ba PEMeL va EeKVA APECWE LETA TN ¢Aon MPoKaBapLlopoU, WoTe
va anodevyetal n Efpavon Twv pUTMWV.

To TIPOCWTTLKO TIPETEL VAL XPNOLLLOTIOLEL HETA ATOULKAC TipooTaaiag, akoAouBwvtag Tig mpoduddlelg acdaleiag,
WOTE va cuppopdwvetal Le tn dtadikaoia tng povadag uyelovoutkng mepiBaing. El8ikotepa, To mpoowmikod Ba
TipEmeL voL AapBAveL uTtoPn TG 08nyieg mou mapExovTaL ard TOV KATHOKEUAOTH TOU KaBapLoTlkol mapdyovta yLo
Tov 0pB0 Xelplopd KoL T Xprion Tou mpoiovtod.

Tnpeite dAeg TIg 06nylec mou mapExovral amd ToV KATAOKEUOOTH TOU OMOPPUTIAVTLKOU OXETIKA LE TOV XPOVO
gupantionc tng S1atagnc otov KabapLoTIKO MOPAYOVTa KaL TN CUYKEVTPWOT] TOU.

H molotnTa Tou vepoU TIoU XpNOLUOTIOLELTAL YIa TNV 0poiwaon KABoPLOTIKWY ITOpoyOVTWY KOL YLa TNV EKTTAUCH TWV
LOTPOTEXVOAOYLKWYV TIPOTOVIWY TIPETEL VAL EEETATETAL TIPOCEKTIKA.

Mn eupwnaikég Sladikaoisg KadapLonov

Ano 1o onpeio xpong:

Onorte eival Suvatov, UnV EMITPEMETE TO OLMA, TO UTIOAEIUHATA | TA CWHATIKA LYPA Vo Enpaivovtal mavw oTa

epyaAeia. MNa BEAToTa amoteAéopata Kal ylo va mapatabei n diapkela {wng Tou XELpoupyLlkoU gpyaleiou,

TIPAYLOTOTIOL OTE EMAVETIEEEPYOCIO AUECWS LETA TN XPNON.

1. Adoalpéote TNV MeplooELO CWHOTIKWY UYPWV KAl LOTWVY amnod ta epyaleia pe mavi plog xpriong mou dev adrvel
xvou L. TomoBetrote Ta epyaleia o AeKAVN LIE ATILOVICUEVO VEPO N 0 6LOKO KOAAUWUEVO E UYPEG TIETOETEG.
Mnv adrvete ¢pucololoykd opo, aila, CWUATIKA Uypd, LOTO, Bpavucpata ootwv N AAAQ opyavikd
UTtOAE{ppaTa va EnpalvovTal Tavw ota epyaleia mpLv and Tov KabapLouo.

2. T BéAtiota anoteAéopata, Ta epyaleia Ba npémnet va kabapilovral evidg 30 ASTTTWVY Ao T XpRon r Leta
v adaipeon amnod to StdAupa, wote va eAayloTonoleital n mbavotnta Efpavong nmplv and Tov KabapLouo.

3. Ta xpnolpomolnuéva epyaleia MPEMEL va PETAPEPOVTAL OTNV KEVIPLKA Hovada Mpounbelwv og KAELOTA N
KOAUUHEVO SoYela, WOTE va AIMOTPEMETAL MEPLTTOC Kivduvog emipdAuvonc.

Inueiwon: H epPamtion oe MPWTEOAUTIKA eVIUMIKA QIOPPUTIAVTIKA 1 dAAa StaAvpata mpokabaplopol
SleukoAUvel tov koBaplopd, WBiwe yla epyodeio e cUVOETA XOPAKTNPLOTIKA Kol SUCTIPOCLITEG TTEPLOXEC (TT.X.
gpyoleia pe auvloug kol cwAnvoeldeic Stapopdwoslg K.ATT.). Autd to eVIUULKA ATTOPPUTIOVTIKA, KOOWE Kal ta
evlupLKA ompéL adpoU, SLacTouy TNV MPWTEIVLKN VAN Kat eunmodilouv To aipa Kot Ta UALKA e TIPWTEIVIKNA Baon
va Enpaivovtal mavw ota epyalieia. OL o8nyleg TOU KATAOKELOOTH YLt TNV TIPOETOLUACLO KOL TN XPrion TWV &V
AOYyw SLaAUHATWY TIPETEL VA TNPOUVTAL AUOTNPA.

Npostopnaocia yla kabaplopo:

1. 'OAata epyaleia pe kKivoUpeva pépn (T.x. AaBEC, okavOAAeG, apoUc) Ba mpémel vo TOMOBETOUVTAL O€ AVOLKTH
B£on, woTe va eMTPENETAL N MpooBacn Tou kabaploTikol uypol o€ TtePLOXEC Ttou kKaBapilovtal SUokoAa.

2. EpPBamtiote ta epyoieia yia touldyxlotov 10 Aemtd ot amlovicpévo vepd mplv amo tn Stadikacio pn
QUTOMOTOU N aAUTOHATOU KaBaplopou.

3. Xpnollomolnote Eva HaAako mavi A pia paAakn TAAOTIKH BoUpTtoa yla va adalpECGETE TUXOV 0PATOUC PUTIOUG
amo ta gpyoleia PV amd TOV PN QUTOUOTO H TOV OUTOUATO KaBaplopo. XpnoLUOTOoL|oTE pla LoAaKnA
mAaotiky Bolptoa 1 €va Bouptodkl KaBaplopol CwANvVwv yla va opOolpECETE PUMOUC OO TUXOV
E0WTEPLKOUG aUAoUC. Mmopeite emiong va XpnoLUOTMOLNOETE cuplyya (edv evdelkvutal) yla SUCTIPOGCLTEG
TLEPLOXEC.

4. Oa MpEMEL VA XpNOLUOTIOLELTAL EVIULKO OIMOPPUTIOVTLKO YLa LN AUTOUATO Kol autopato kabaplopd. OAa ta
eVIUULKA OTIOPPUTIAVTLKA Ba TIPEMEL VO TTPOETOLUAIOVTAL OTN CUVIOTWEVN amd TOV KATOOKEUAOTH apaiwan
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XPNOoNG KOl 0TN CUVIOTWHEVN Bepuokpaoia. Mmopel va xpnoLpomnotnBel anookAnpupévo vepd Xpnong yla tThv
niposToLpacia Twv eVIUUIKWY OIMOPPUTIAVTIKWY. H Xprion TwV CUVICTWHEVWY BEpUOKpACLWY E(VaL ONUAVTIKA
yla tn BEATioTn anodoaon Tou ev{UIKOU AmoppUTTAVILIKOU.

Mn autopatog KaBapPLoNOG:

1.

PN wU

BuBiote mANpwg to epyaleiot og ev(UULKO amoppuTAVTIKO Kal adioTe Ta va EUMOTIOTOUV yia 20 Aemtd.
Xpnolpomotnote pia vatlov Bouptoa Pe HAAAKEG TPIXEC yia va TpiYeTe amald TO LATPOTEXVOAOYLKO TTPOloV
£w¢ OTou amopoKkpuvBoUV OAoL oL opatol puTtol. I18laitepn mpocoxn mpemnel va 600ei og oxlopég, auAoUg,
ETULPAVELEG CUVOPUOYNC, CUVOETHOUC Kal AAAeG SuoTipootteg meploxEG. O audol mpénel va koBapilovral pe
HLo HokpOoTevn Bouptoa pe HaAaKES TPIXES (6nA. BoUpTtoa kabBoplopol cwAnvVwv).

Adoatpéote ta gpyadeio and to eVIUULKO AmopPUTAVTIKO Kol EETTAUVETE e VEPO Xpriong yla TouAdylotov 3
Aemtd. ZemAUVETE GXOAOOTIKA KOl EVIATIKA TOUG AUAOUC, TLG OTEC Kol GAAEC SUOTIPOGCITEG TIEPLOXEG.
TomoBetrote TO TpPOETOlHACUEVO SLAAUPO KaBaplopol o povada umeprixwv. Bubiote mAnpwg To
LOTPOTEXVOAOYIKO TPOlOV 0To SLAAUMa KaBaplopoUl Kal UTIOBAAETE To 0g KaBapLopo HE uTteprxoug yla 10
Aemtad.

ZemMAUVETE To epyaleilo o€ ATLOVIOPEVO VEPO YLa TOUAGXLOTOV 3 AeTTA 1} £W¢ OTOU SeV UTTAPXEL KAVEVA (XVOC
aipaTog f pUTIWVY OTO LATPOTEXVOAOYLKO TTIPOIOV 1 OTN por| EKTTAUCNG. ZEMAUVETE CXOANOTIKA KAL EVIATIKA TOUC
aUAOUG, TIG OTIEG KAl AAAEG SUOTIPOCLTEG TTEPLOXEC.

EmavaAdBete Ta mopandvw BAUOTO UTIEPAXWV Kal EKTTAUCNC.

Adalpéate TV nMepioosla vypaocio oo to epyaleio pe KaBapo, amoppodnTiko mavi mou dev adrvel xvoudi.
EmiBewpnote ta epyadeia yla opatoug puUTIOUG.

Eav mapatnpnBouv opatol puTol, emavaAdfete Ta frAUoTo IToU apatiBevTal mio navw.

AuTOpOTOG KAOAPLOUOG:

1.

BuBiote mAnpwg ta epyaleia og eVIUULKO AMOPPUTIAVTLKO Kal adOTE Ta VO EUTTOTLOTOUV Kal va urtoAnBouyv
o€ uTtEPXoUG ytla 10 Aemtd To KaB£va. XpnoLULOTOoLoTE pia vathov Bolptod e LOAQKEG TPLXEG yLo va TPl ETE
QTMOAQ TO LATPOTEXVOAOYIKO TIPOiOV, £w¢ OTOU amopakpuvBouv Olol ol opatol purmol. ISlaitepn mpoooxn
nipémnel va 600el g OYLOUEG, aUAOUC, EMIPAVELEG CUVAPLOYNC, CUVOEGUOUG KOl GAANEG SUOTIPOCITEC TIEPLOXEC.
OL avloi mpémel va kaBapilovtal Pe pla HakpOoTevn vallov Bouptoa pe palakeg tpixeg (dnA. Bouptoa
kaBaplopol cwAnvwy). H xprion ouptyyag A midaka vepol Ba BeATIWOoEL TNV EKMAUCH SUGTIPOCLTWY TIEPLOXWV
KoL EMLPAVELWV OTEVIG CUVAPHOYNG.

Adalpéate Ta epyadeia and 1o Stahupa KaBaplopou Kal EEMAUVETE LIE ATLOVIOUEVO VEPO yLla TouAdylotov 1
AemTo. ZEMAUVETE OXOAAOTIKA KOl EVTOTLKA TOUG AUAOUG, TLG TUDAEG OTIEC Kol GAAEG SUCTIPOCLTEG TIEPLOXEG.
TonoBetrote Ta epyaleia og KaTdAANAO KaAGBL MAuvTnplou/amoAu oVt Kal eneepyaoTELTE TA EKTEAWVTAG
£VOV TUTTLKO KUKAO kKaBaplopol mAuvtnpiou/amoAupavtr epyaieiwy.

TomoBetnote ta gpyadela otoug dopeic Tou autopatou mAuvinpiov cludwvVA HE TIC CUOTACELG TOU
KOTAOKEUOLOTH] TOU TTAUVTNpPiou.

Ol 0KOAOUBEG EAGXLOTEG OPAUETPOL ELVAL ATOPALTNTECG YLO OXOAAOTIKO KOBapLoUO.

5.1. NpomAuon 2 AeTtwV e KPUO VEPO XPNong

5.2. NpomAuon 1 Aenttol pe {eoto vepd Xpnong

5.3. MAUon Pe amoppuMAVTLKO 2 AeTTwV UE {e0To vePO Xprioncg (64-66°C/146-150°F)

5.4. ZéByalpa 1 Aemtou e {eoto vepo Xprnong

5.5. Oepuikd EERByalpa 2 AETTWV UE amloviouévo vepo (80-93°C/176-200°F)

5.6. ZéByaApa 1 AemtoU pe amovicpévo vepo (64-66°C/146-150°F)

5.7. Stéyvwua pe Ogppo agpa 7 £wg 30 Aemtwy (116°C/240°F)

EruBswpnote ta epyaldeia yia opatol pUTIOUC.

Edv mapatnpnBolv opatol pumol, emavoldBete ta mapandvw BRpato £wg 6tou Sev mapatnpeital opoth
Bpouta.
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0&nyoc enavenefepyaciog N oTEIPWV XELPOUPYIKWY EPYAAELWY KOl ELPUTEUUATWV

Eupwnaikég Stadlkaoieg KaOapLopnoU Kol arnoAUpavong

Amo to onpeio xpong:

Omnovu eival Suvatov, PNV EMITPENETE alpa, UTTOAEIUUATA [} CWHOTIKA UYpa va Enpaivovtal mavw ota pyaleia.
MNa BéAtota amoteAéopata Kol yio va mapotabel n Sdpkela Iwng TOU XELPOUPYLKOU epyaleiou,
ETIOVETIEEEPYAOTEITE AUEOWG LETA TN XPNON.

1.
2.

'O\a Ta XpNOLUOTIOLNUEVA XELPOUPYLKA EpyOAela TIPETEL va BewpouvTal LOAUCUEVA.

AdalpEoTe TNV TEPIOCELN CWUATLKWY UYPWV KaL LOTWV Orto Ta epyoleia pe avi piag xpriong mou dev adrvet
xvoU L. TormoBetrote Ta epyodeio og Ask@vn UE VEPO XPong N o€ 81oKO KAAUUUEVO UE UYPEC TETOETEG. MV
adrvete ducloloyikd 0pod, aipa, CWHATIKA VYPA, LOTO, Bpalopata 00TWV | GAAA 0PYAVLKA UTIOAEippOTA VO
Enpaivovtal mavw ota epyaleia mpty and tov kabaplopd.

Mo BéAtiota amoteAéoparta, Ta epyaleia Oa mpémnel va kabapilovral evtog 30 AsTTwy amo tn Xprion f HETA
Vv adaipeon and To SLAAUHA, WOTE Vo EAaXLOTOTOLE(TAL N TUBAVOTNTA ENPAVONG IPLV Ao ToV KABapLouo.
TomoBetrote to epyaleio og vepd xpriong (< 40°C 1) < 104°F) 1) os Stdhupa kabaplopol oudetepou pH yla
TouAdylotov 10 Aentd, amopoKpUvovTag TtV eudavr Bpould pe HOAOKO Ttavi ) HAAOKR N UETAAALKA
Bouptoa.

Inueiwon: Mnv xpnolomnoleite oTaBePOMOLNTIKO ATOPPUTIOVTLKO N VEPO > 104°F, SLOTL Umopel va
TIPOKAAECEL TN OTAOEPOTIOINGCT TWV UTTOAELUUATWV.

Ta xpnowlomotlnuéva epyadeia MPEMEL va LeETAdEPOVTAL OTNV KEVIPLKI HOvVASo TPopnOewwv o KAELOTA N
KOAUUHEVO SoYEla, WOTE va AIMOTPEMETAL TEPLTTOC Kivduvog emipdAuvonc.

AkoAouBriote OAa T TMPWTOKOAAQ TOU VOOOKOUEIOU yla TOV XELPLOMO Kol TN METOPOPA HOAUCUEVWY KOl
EMKIVOUVWV BLOAOYLKWY UALKWV.

O XEPLOPOG, N GUAAOYN KoL N HETAPOPA XPNOLUOTIOLNUEVWY EpYaAEiwY TTPEMEL va EAEYXOVTAL AUOTNPA, WOTE
va glaylotonololvtal ot mbavol kivéuvol yla Toug aoBevelg, To MPOCWTTKO KAl OMOLOVEATOTE XWPO TNG
pHovadag UYELOVOULKAC TtepiBaAdng.

Mn aUTOpATOG MPOKABAPLONOG:

1. Ekteléote mpokaBaplopd AOyw TNg HOAUVONG TOU LatpotexVoAoylkoU mpoioviog. Qaveite Wbiaitepa
T(POOEKTLKOL OTaV Ta epyaAeia €Xouv:
o  AUAOKWOELC
o Emunkelg TudpAEG omeg
e Emuddveleg cuVApPUOYAG
e Efaptriuoata pe oneipwua
e Tpayeieg emudpaveleg

2. Qopdte mNPOOTATEUTIKO €fOTALOMO Kal edapudlete TG TpoduAdatelg aodalelag tng Hovadag
UYELOVOULKAG TepiBaAnc.

3. BePawwBeite otL T0 Soxelo kaBaplopoL sivat KaBapo Kot oTeYVO Kol OTL SEV UTIAPYXEL OPATO ££VO UALKO.

4. Tepiote to Soxeio pe emapkn MOoOTNTA SLAAUOTOC AMOPPUTTAVTLKOU.

H Orthofix cuviota tn xprion eAadpw¢ aAkaAkol SLaAUpATog eVIUULKOU QmOpPUTAVTLIKOU, BACLOUEVOU
OE OTOPPUTIOVTIKO TIOU TIEPLEXEL <5% avIoVIKEC emPavelOdPAOTIKEC ouoieg¢ Kal Evivua,
TIOPOOKEUAOUEVOU LE QTILOVIOUEVO VEPO, o€ Bepuokpacia dwpatiou (18°C-25°C) (m.x. cuykévtpwan 2%,
Neodisher MediZyme).

5. BuBiote mpooekTikd To €€APTNO OTO SLAAULA, WOTE VO EKTOTILOTEL O TIAYLOEVEVOG AEPAG.

6. TplYte TO LATPOTEXVOAOYLKO TIPOIOV 0TO SLAAULA KABAPLOUOU pE VAIAOV BoupToa e LOAAKES TPLXES, EWC
otou adalpeBouv OAoL oL opatol pumol. Xpnolomnotote valtlov Bouptoa e POAOKEG TPIXEG yla va
adalpéoete ta UmMoAsippata anmd auAlolg, Tpaxeie¢ rn ouvBeteg emidAVELEG, XPNOLLOTIOLWVTAG
TepLloTpodIKn Kivnon.

AW-10125289 Ava8. AB



10.

11.

12.
13.

0&nyoc enavenefepyaciog N oTEIPWV XELPOUPYIKWY EPYAAELWY KOl ELPUTEUUATWV

ZeMAUVETE TIC AUAAKWOELS e SLAAU O KaBapLlopoU XpnoLomolwvtag cuplyya. Mnv xpnoLUoToLEeiTe TTOTE
METAAAIKEG BOUPTOEG 1] ATGOAOUOAAO.

AdaLPETTE TO LATPOTEXVOAOYLKO TIPOIOV o To SLaAupa kabaplopou.

Bouptoiote Ta pepOVWHEVA EEQPTHLOTO OE VEPO XPHONG.

KaBapiote pe umepnxoug Ta HEHOVWHEVA EEAPTALOTA OE amaeplwHEVO SLaAlupa kabaplopou. H Orthofix
ouvLotad, Baosl Tng mpayuatonolnBeiocag emklpwaonc, th xpHon cuxvotntog urepnxwv 25-40 kHz yia
TouAdxlotov 4 Aemtd.

Zem\Uvete ta eCaptApaTa o KpioLPo vePd, £wg OTou amopakpuvBolv OAa ta ixvn tou SLaAUpATOoG
KoBaplopoU. XpnolpomoLrote cUpLyya 0TV MEPLTTWON AUVAWVY | UAAKWOEWV.

AdalpEote To epyaAelo Ao To VEPO EKTAUGNC Kal adrOTE TO va oTtpayyioeL.

JTEYVWOTE TIPOCEKTLKA LLE TO XEPL, XpPNOLHoTolwvTag Kabapo mavi mou Sev adrvel xvoLdL.

Mn autopatog KadapLouadg:

1.

%

10.

11.

12.

@Dopdte MPOCTATEUTIKO EEOMALOUO cUUdWVA PE TIG TTpodUAAgeL; aodaleiag, woTe va CUUUOPPWVEDTE
pe tn Stadikaoia TnG povadag UYELOVOULKAG TtepiBaAdng.
BeBawwbeite 6tL TO Soxeio KaBapLopoL sival KaBapo Kal OTEYVO Kal OTL SV UTIAPYXEL 0PATO EEVO UALKO.
lepiote to Soxeilo e emapkn moootnta SlaAupatog kabaplopol o Beppokpacia dwuatiou (18°C-25°C).
H Orthofix cuviota tn xprion ehadppwg aAkaAkoU eviupikol SLaAUpatog KaBaplopoU (TT.X. CUYKEVTPWON
2%, Neodisher MediClean forte).
BuBiote mpooekTikd To £€ApTNUA OTO SLAAUMO, WOTE VO EKTOTLOTEL O TMayldeUpévog agpag: eival
oNUAVTIKO va SloodpaAlotel OtL to OSldAupa KaBoplopol GTavel o OAEG TIC ETUPAVELEC,
OUUMEPNAUBAVOUEVWY TWV OTWV | TWV OUAOKWOEWV. MpayUatonol)ote tn ¢aon eyufantiong ya 6-8
Aemta.
Tplte oXOAAOTIKA TO LOTPOTEXVOAOYLKO TIPOIOV 0To SLdAupa KabBoplopoU pe vathov Bouptoa Pe LOAAKEG
TPiXeG €wg o6tou adalpeBolv 6Aol oL opatol pUTIoL. XpNOLOMOoLoTe VALAoV BolpToa He LOAAKES TPIXEG
KoL Teplotpodlkn Kivnon yla vo adalp€oste Ta UTIOAsippota amd auloug, tpaxeieg | ouvBeteg
eTLPAVELEG.
ZemMAUVETE TIG QUAAKWOELG TOUAAXLOTOV TPELS POpPEC e SLaAupa KaBaplopol XpnoLomoLwvTag cUpLyya.
Mnv xpnolpomnoleite MoTE LETAAAKEG BOUPTOEG I ATCOAOUAANO.
AdaLpEOTE TO LATPOTEXVOAOYLKO TIPOIOV ard To StaAupa KaBaplopou.
BoupTtolote Ta pepovwuéva e€apTRaTa o€ VEPO XPHONG.
TomoBetAoTE TA HEUOVWHEVA €EQPTAMOTA OTN OUCKEUN UTIEPNXWV HE OTAEPLWHEVO SLaAupa
koBaplopou:
9.1. BubBiote o€ kataAnAo StdAupa otoug 40-60°C.
H Orthofix emikUpwoe tn xprion SLKAUUATOG AMOPPUTIAVTIKOU BACIOUEVOU OE ATOPPUTIAVILIKO TIOU
TiEPLEXEL <5% QVIOVIKEG eTLPAVELOSPAOTIKEG OUGCLEG, N LOVIKEG ETLPAVELOSPAOTIKEG OUCIEG Kall
éviupa, TIOPOOKEUAOUEVOU HE OTTLOVIOMEVO VEPO (m.X. ouykévtpwon 2%, Neodisher MediClean
forte).
9.2. H Orthofix ouviota, Baosl tTng mpaypatononBeicag emkUpwaonc, TN XPron cuxvOTNTAG UTIEPAXWY
25-40 kHz yia 15 Aemra.
H xprnon GAAwv SLOAUPATWY KOl TIAPAUETPWY TIPETEL VO EMKUPWVETOL QO TOV XPNOTn Kal N
CUYKEVTPWON TIPETEL VA elval cUUPWVN HE TO TEXVIKO SeAtio SeSopUéVwY TOU KATAOKELOOTH TOU
QTOPPUTIAVTLKOU.
Zem\Uvete Ta e€apTripata o€ KPLOLO VEPO £WE OTOU AMopakpuvBoUV OAa Ta opaTd ixvn Tou SlaAupatog
kaBoaplopou.
ZeMAUVETE TIG AUAOKWOELG, TLG TPAXELEG 1) OUVOETEG eMIdAVELEG TOUAAXLOTOV TPELG POPEC UE KPLOLO VEPO.
‘Otav umtdpXoUV AUAOKWOELC, XPNOLLOTIOLOTE GUPLYYQ YLO VO SLEUKOAUVETE aUTO TOo Brua.
AdalpéoTe To epyadelo amo To vepO EKTAUGCNG Kal adroTe TO va otpayyloeL.
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0&nyoc enavenefepyaciog N oTEIPWV XELPOUPYIKWY EPYAAELWY KOl ELPUTEUUATWV

13. EdQv, petda tnv oAokAnpwon Twv Bnudatwv Kabaplopol, MAPAUEVOUV OTO LOTPOTEXVOAOYIKO TPOIOV

emukabLopévol puTol, To Bpa kabaplopol pENeL va emavoAndBel onwg neplypddetal mopandvw.

14. ITEYVWOTE MPOOCEKTLKA UE TO XEPL XPNOLUOTIOLWVTAC KaBapo mavi tou Sev adrvel xvoubi.

AuTtOpOTOG KAOapPLoUOG Ko armoAUaven:

1.

w

XPNOLUOTIOLROTE MAUVTHPLO-OITOAUOVTH 08 cUHHOpdwon e To tpoturo EN ISO 15883, to ormoio sival

0pBa eykateOTNUEVO, KATAAANAQ EMKUPWHEVO Kol UTTOBAANETAL TOKTLKGA OE GUVTPNON Kot SOKLUEG.

BeBalwBeite 6t 0 Soxeio kabaplopoL sival kaBopo Kal oTEYVO Kal OTL SV UTIAPYXEL 0paATO E£VO UALKO.

BeBatwBeite OTL TO MAUVTHPLO-OTTOAUMOVTAG KoL OAEC OL TLOPOXEG AELTOUPYOUV.

TomoBeTNOTE TA LATPOTEXVOAOYLKA TTPOLOVTA OTO TTAUVTHPLO-ATIOAU LAVTH.

4.1. BeBowwBeite 6tLTa MPOiIOVTA Elval o avolkTr) B£0n 1) amocuvappoAoyNUEVA, KATA TEPLTTWAN, TIPLV
Ta tonoBetroste ota KaAddLa.

4.2. Omou eival duvatodv, OAa T HEPN TWV OMOCUVAPUOAOYNUEVWY LOTPOTEXVOAOYLKWY TIPOLOVTWY
npenel va Slatnpouvtal pall os éva Soxeio.

4.3. TomoBetrote Ta BapUTEPA LATPOTEXVOAOYLKA TIPOIOVTA OTO KATW UEPOG TWV KOAABLWV.

ZUVO£OTE TIG AUAAKWOELS OTLG BUPEG EKMAUONG TOU MAUVTNPLlOU-ATTOAUAVTH.

5.1. Eav 6ev eival duvatni n apeon ouvdeon, TOMOOETNOTE TIG AUAAKWOELS ameuBelag oe eKTOEEUTNPEG
£€yXuong f o€ xltwvia €yxuong tou kaAablol yxuong.

5.2. TomoBetnote ta epyaleia otoug popeic Tou autopatou mAuvtnpiou ol UPWVA UE TIG CUOTACELG TOU
KOTOLOKEUQOTH TOU TTAUVTNpiou.

ArnodUyete TNV enadn HETAEY TWV LATPOTEXVOAOYIKWY TIPOLOVTWY, SLOTL N Kivnon katd tnv mAvon Ba

propouoe va PoKaAEoeL BAABN ota LaTPoTEXVOAOYLKA TtpoiovTa Kal n dpacon tng mAlong Ba pmopoloe

va urtoPaBpLotel.

ALOTALTE TO LATPOTEXVOAOYIKA TIPOIOVTA £TOL LWOTE OL AUAAKWOELG Va Bplokovtal og katakopudn B€on kat

oL TUDAEG OTIEC VA KALVOUV TIPOG T KATW, WOTE VO TIPOAYETAL N AOCTPAYYLON OTOLOUSHTIOTE UALKOU.

EruAé€te kot ekKLVAOTE €vav KUKAO oUUGWVA JLE TIC CUOTACELG TOU KATOOKEUAOTH TOU MAUVTNpiou.

XpNOLUOTIOLNOTE TIPOYPOUUA TTAUONG Kol BEpULIKAG AMOAUMAVONG ETUKUPWHEVO OO TOV KOTOOKEUAOTH

Tou TmAuvtnplou-amoAupavtr. Kotd tn Xpnon oAKaAlkwv SloAUPATWY, TPEMEL va TpootiBetal

gfoudetepwtnc. H Orthofix ouviotd kat’ eAdylotov ta akoAouBa Brpata:

9.1. MMpokaBaplopog yia 4 Aenta.

9.2. KaBaplopog pe to katdAnio StaAupa yia 10 Aemta otoug 40-60°C.
H Orthofix emikUpwoe tn Xxprion SLOAUPOTOG AopPUTIOVTLKOU BAGLOUEVOU GE ATOPPUTIOVTLKO TTOU
TEPLEXEL <5% QVIOVIKEG ETLPOAVELOSPAOTIKEG OUGCLEG, N LOVIKEG ETILPAVELOSPAOTIKEG OUCLEG KO
€viupo, TIAPOOKEVOOUEVOU LE ATILOVIOPEVO VEPO (m.X. ouykévipwon 0,5%, Neodisher MediClean
forte).

9.3. E&oubetépwon pe Stalupa e§oudETEPWTLKOU TAPAYOVTAL.
H Orthofix emkUpwoe tn xprion dtaAvupatog mapdyovra pe Baon 0,1% KITpko o&u yla 6 Aemta (Ty.
ouykévipwon 0,1%, Neodisher Z).

9.4. Telkn €kmAuon Pe KpLoLo vepo yla 3 AemTd.

9.5. Oepuikn anoAbpaveon o TouAdayxtotov 90°C 1) 194°F (uéy. 95°C 1 203°F) yia touAdylotov 1 Aemto n
€wg Otou emuteuyBel Ap = 600.

9.6. To vepd MOU XpNOLUOTIOLELTAL YLo T BEPULKN AmMOAUAVON TIPETEL VA Elval KPLoLo VePO.

9.7. Itéyvwpa otoug 110°C yia 40 Aemra.
H kataAAnAotnTa AAAWY SLOAUUATWY, TNG CUYKEVIPWONG, TOU XPOVOU Kal TNG OEpUOKPpACLOC TIPEMEL
va gAeyxBel kal va emikupwBOel amod tov Xpnotn, cUpdwva Pe To SeATIO TEXVIKWY SESOUEVWVY TOU
KQTOLOKEUALOTH TOU QOPPUTTAVTLKOU.

Inueiwon: Otav to epyaleio Slabétel auldkwon, Bo TPEMEL val XPNOLIOTOLE(TAL EYXUTAPAC YO TO

OTEYVWA TOU ECWTEPLKOU LEPOUG.
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0&nyoc enavenefepyaciog N oTEIPWV XELPOUPYIKWY EPYAAELWY KOl ELPUTEUUATWV

10. Me tnv olokAnpwon Tou KUkAou, PBeBalwBeite OtL €xouv emuteuxBel OAa Ta otadla kot OAEG oL
TIAPAETPOL.

11. Qopwvtag MPOCTATEUTIKO €EOTIALOUO, EKPOPTWOTE TO TAUVTPLO-OMOAUMOVTH OTAV OAOKANPWOEL TOV
KUKAO.

12. Eav eival anoapaitnto, amootpayylote TNV MEPLOCELX VEPOU KOL OTEYVWOTE XPNOLUOTIOLWVTAG KoBapo
ntavi mou 6ev adrvel xvoudi.

13. EmBewpnoTe OMTIKA KAOE LATPOTEXVOAOYLKO TIPOTIOV yLa TUXOV UTTOAELTIOLEVOUC pUTIOUG KaL EnpotnTa. EGv
napapévouy pumol, emavoldBete tn dtadikaoia kaboplopol Onwe meplypAdeTAL IO TAVW.

0&nyieg cuvappoAdynong:

Avatpg€fte otnv TEXVLKNA XPronNg ToU CUOTAMOTOC yia odnyieg ocuvappoldynonc yla omolodnmote gpyaleio mou
umopel va amoocuvappoloynBel yia emovenefepyacio. EvEEXETOL Vol OMALTELTOL QMOCUVAPUOAOYNCH TWV
£pYOAELWV HETA Ao AETOUPYLKO EAey)0, avaloya e Tn Stapdpdwon tou Slokou amooteipwong.

MAnpodopieg kabaplotikol mapayovra:
H Orthofix xpnowonoinoe toug akoAouBou¢ kaBapLOTIKOUG MOPAYOVIEG KATA TNV EMKUPWON AUTWV TWV
cuotdoswv eneepyaociag. OLev Aoyw KabBaploTikol mapayovteg Sev mapatiBevtal we MPOTULWUEVOL EVOVTL AAAWY
SL00£0uwV KABAPLOTIKWY TTApAYOVTWY TIOU EVOEXETAL VO aTOSIS0UV LKOVOTIOLNTLKA.

e [0 pn avtopato npokaBaplopd: Neodisher Medizym cuykévtpwon 2%

e 0 pn avtoparto kabaplopd: Neodisher Mediclean forte cuykévipwon 2%

e T autoparto kaBaplopo: Neodisher Mediclean forte cuykévtpwon 0,5%: Neodisher Z cuykévtpwon 0,1%

yla e€oudetépwon

Zuvtnpnon, emBswpnon Kot AELToupyLkag EAeyyog:

OL akOAouBeg kateuBuvtnpleg 0dnyieg mpemel va epapudlovtal o OAa ta epyaleia Orthofix mou ¢pépouv
onuaveon yla moAAarAn xprion. OAot ot AsttoupyLkol EAeyxol KoL Ol EMBEWPNOELG TIOU TTEPLYPAPOVTAL TTAPAKATW
KoAUTtToUV emtiong T Stemadég e aMAa epyaleia i e€aptripata, wote va evtomnilovral kat/r va mpoAappavovral
TpoMoL aotoxiag mou mpokaAouvtal oo To TEAOG TG WPEALUNG {wNG TOu TPOIdVTOG, amd aKatdAAnAn xprion N
omd akatdAAnAn cuvtipnon.

H Orthofix cuvnBwg 6ev kabopilel Tov pEYLOTO ApLOUO XPOEWV YLOL EAVOXPNOLUOTIOLOUUEVA LOTPOTEXVOAOYLIKA
npoiovta. H wdéAun Sidpkela {wNG QUTWY TWV LATPOTEXVOAOYIKWY TPOIOVTWY e€aptdtal amd moAAoUC
TAPAYOVTeC, cUMTEpAaBavopEVNG TNG LEBOSOU Kal TNG SLapKeLaG KABE Xpriong KAl TOU XELPLOUOU UETAEY TwV
XPNOEWV. H TPOOEKTIKY EMBEWPNON KOL O AELTOUPYLKOC EAEYXOG TOU LATPOTEXVOAOYLKOU TIPOIOVTOC MPLV amtd T
xpnon elvat o KAAUTEPOC TPOTOG yLa VO KABOPLOTEL €AV €va LATPOTEXVOAOYLKO TIPOIOV €XEL PTAOCEL OTO TEAOC TNG
WohEALUNG SLapkelag {wng Tou.

MHN xpnoluomnoleite epyaleia mou €xouv ¢pTtdcel oto TEAOC TNG WPEALUNG Sldpkelag {wng Tous. Anoppifte to
epyaheio oclpdwva Pe TG Sladikaoleg TNG LOVASOG KoL TUXOV LoXUOUGCEG TIOALTLKEG KOL KAVOVLIOOUG 1) eTLOTPEPTE
to otnv Orthofix yla andppudn.

Qg yevikn mpoAnmtikn evépyela, n Orthofix cuviotd va cupBouleleoTe T XELPOUPYLKA MEBOSO yLO TUXOV ELOLKEG
odnyleg xpriong n dpovtidag, wote vo anoduyete {NWLA TTOU oxetiletal ue eodparpévn xpnon.

Ot akOAoUBEG yevIKES 08nyieg LoxUouv yla OAa ta poidvta Orthofix:

e OMAa ta epyoleia Kal Ta e€0pTALATA TOU MPOTIOVTOG TIPETEL VA EMLBEWPOUVTAL OTTIKA UTIO KAAO dwTLoNO
w¢ TPOG TNV KabaplotnTa.
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e EaAv amod tov ontiko éleyyxo davel OTL TO LATPOTEXVOAOYLKO TIPoidV Sev kabaplotnke owotd, emavalafete
Ta Brpata kaboplopou Kot armoAUpavon .

e EAv 1O LOTpOTEXVOAOYLKO TIpOiOV TAAL Oev kaBapiletal owotd UETA amo eMOVAAAUPAVOUEVEG
npoondbeleg, BAOCEL OMTIKOU €A€yxou, amopplTE TO LOTPOTEXVOAOYLKO TPOIOV CUUPWVA UE TLIC
Sladkaoieg NG povadag Kal TuXOV LoXUOUGCEC TIOALTLIKEG KOl KAVOVLOUOUG ) enlotpéPte to otnv Orthofix
yla amoppudn.

e OAa ta epyaleia Kal ta e€0PTHATA TOU TIPOIOVTOG TIPETEL VAL EMIBEWPOUVTOL OTITIKA YLO TUXOV eVOEiEelg
dBopag mou evdEXeTAL Vo MPOKAAETOUV O0TOXio KOTA TN Xpnon (O0mwg okoupld, omeg SlaBpwaong,
VYPOATOOUVIEG ] PWYHEC) KOl OL AEITOUPYLEC TOUC TIPEMEL VO EAEYXOVTAL TPV AMOOTELPWOoLV. Edv éva
g€aptnua N epyaleio Bewpeltal EAATTWHATIKO, KATECTPAUMEVO 1) uTtdpxel uttoPia $Bopdag, AEN MPEMEI
NA XPHZIMOMOIEITAL.

e [poiovra pe untepBoAikd EeBwplacpévn onpavon Tou KwdikoL poiovtoc, Tou UDI kat tng maptidag, mou
eunodilel Tn cadn Tautonoinon kat yvnAaowotnta, AEN MPEMEI NA XPHZIMOMNOIOYNTAL.

e Ta epyaleia mou mpoopilovtal yla komr ootol Kai/r Lotou (m.X. 0oTeoKoOmtng, Alpa ootwv, E£oTpo,
00TEOTOMOG AaBida) MpEMEL va eAéyxovTal w¢ MPOG TNV ALXUNPOTNTA Kal, OTAV OMOLOSNTIOTE Ao TIG
emudaveleg komng eudavilel evdeitelc ¢BOPAC OMWE EYKOTEG, YPOTOOUVIEG 1 GAAWG OMPAUMEVEG
emudaveleg komng, AEN MPEMEI NA XPHZIMOMOIOYNTAI.

e OAa ta BaBuovounuéva epyaleio mpémel va mapakoAouBouvTal Kal va cuvinpouvtal cUpdwva PE Ta
avtiotolya xpovodiaypaupota Babuovounorg Toug.

e Ortav ta epyaleia anoteAoUV HEPOC EVOG CUYKPOTAUATOC, EAEYETE TN CUVAPHUOAOYNON TWV €£QPTNUATWY
Kol TI¢ kKaBoplopéveg BEoelg evtog Tou avtiotolyou dlokou amooteipwong.

e DOAa ta epyaleia mpémel va tomoBeTouvTal Eava OTIC OCWOTEG BE0EL TOUG oTov SIOKO TPV Ao T
OUOKEUQOLO KaL TNV amooteipwan.

Eival onuavtiko va akoAouBeital n Stadikaoia kabBaplopou mou npoteivel n Orthofix yla va amogpevyovtal {nULEG
Tou oxetilovrtal pe eopaAAUEVO XELPLOUO.

Yuvtrpnon epyaleiou meploplopol pomng
e Edv pa Aapn meploplopol poTiG XL TECEL, €XeL SexBel mpoOoKpouaon I €XeL xpnollonolnBet eapaipuéva,
enmotpePte tn otnv Orthofix.
e OLAaBEg meploplopol Pomn¢ analtouv cuvtipnon Kat' eAaxlotov kaBe tpia €tn ) ue facn tn cupdwvia
TapoxN¢ umnpeclwyv enblopbwong. Emotpete TG AaBEg meploplopol pomng oag otnv Orthofix yia tnv
QTALTOULEVN CUVTHPNON.

Anooteipwon:

Anonoinon guBlvNgG:

O Bnrkeg kal ol Slokol epyaleiwv Orthofix mpoopiovtal va mpootatelouv ta epyaleia kat va SleukoAUvVouv Th
Sladkaoia amooteipwong, emtpénovrag tn dleloduon atpol kal To otéyvwpa. H Orthofix €xel emaAnBevoel
MEOW epyaoTnpLlaKwY SOKLUWY OTL oL BrKEG Kal oL dlokol epyaleiwy TNG lval KOTAANAOL YL TIG CUYKEKPLUEVEG
pneBOSOUC Kal Toug KUKAOUG amootelpwong yla TNV edapuoyr Twv onolwv €xouv SoKLAoTeL. To MTPOCWTILKO
UYELOVOULKAC TtepiBaAPng dépel tnv TeAwkr eubuvn va Swaodalioel otL omoladnmote péBodog f UALKO
OUOKEUAOLOG, OCUUTEPIAAUBOVOUEVWY  ETIOVAXPNOLUOTIOLOUMEVOU  AKOUITTOU CUOTAMOTOG TIEPLEKTN KOl
TEPLTUALYHATWY amooteipwong, ivatl Kat@AAnAo yla xprion otnv ensfepyacia anooteipwong Katl otn dtatrnpnon
NG OTELPOTNTAG OE OPLOMEVN pHovAda UYELOVOULKAC mepiBalne. Oa mpeénel va Sievepyolvral SOKWEC oTn
povada vyelovoulkig repiBoaiPng, wote va dtaodaliletal 6t pnopolv va emteuxBolv oL GUVORKEG Ttou elval
amnapaitnteg yo tnv anooteipwaon. H Orthofix dev amobéxetal eubuvn ) uTtoXPEWGN TTOU TPOKUTITEL artd EAAELPN
K0BapLOTNTAC | OTELPOTNTAC OTIOLWVSNTIOTE LUTPOTEXVOAOYLKWYV TPOLOVTWY Tou Ttapéxovtal arnod tnv Orthofix kat
to omoia Ba émpene va elyav kaboplotel Kal/n anootelpwOel cwotd armd tov teAlkd xpriotn mpLy amd Th Xpnon.
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EuBUvn tou xpriotn:

Ta N oTelpa XEPOUPYIKA gpyaleia Kol Ta edUTEVHATO TIPETIEL VAL QTTOCTELPWVOVTAL OO TO VOGOKOUELO TIpLV
oMo XELPOUPYLKEG eMeUBaoels. AuTEG oL odnyieg dev oxUouv yla epyaleia 1 gpuduTELUOTA TIOU TIAPEXOVTAL
oteipa.

To TPOOWTTILKO UYELOVOULKAG TtepiBaAdng dépel tnv teAikn euBOvN va Staodoalioet 6tL onotadnmote pébodoc
UALKO cuokevaoiag elvat katdAnAa yia xprion otnv enefepyooia anooteipwong Kal Statrpnon thg oTepdTNTAC.
YupBouleuteite TOUG TOTILKOUG KOVOVIOUOUG Kol cUUpopdwOeite pe TuXOV £18LKOUC KAVOVEG OXETIKA HE TNV
enavene€epyaoia EMOVOYPNOLLOTOLOUUEVWY LOTPOTEXVOAOYLKWY TIPOTOVTWV.

OL xpriotec Ba mpémnel va Stevepyolv SOKLUEG 0T Hovada UYELOVOULKAC TtepiBaldng, wote va Stacdhoaliletal otL
propoLV va emiteuxBolv oL CUVBNKEG TIOU Elval ATIOPAITNTEG YIO TNV ATOCTEIPWON Kal OTL N CUYKEKPLUEVN
Slopopdwon Twv TEPLEXOUEVWY TOU TIEPLEKTN elval amodektn yla tn dladilkacia amootelpwong Kot yla TG
QTALTAOELG OTO ONUELO XpNoNG.

ANSI/AAMI ST33, Katevduvtriptec 0bnyiec yia Tnv emAoyr kat T xprion enavaxpnoyiomolOUUEVWY AKOUTTTWY
OUCTNUATWY TIEPLEKTWVY VLA AMOOTEIpwon e 0felblo Tou atBuleviou kol amooTelpwon UE ATUO OF LUOVASEG
vyetovouiknc mepiSaAyne, kal ISO 17665-1, Amooteipwon mpoiovtwv uvyelovoulkic mepidaiyne — Yypn
Jepuotnta — Mépoc 1: ARQUTAOELC Ylor THY aQvamTuén, TNV EMIKUPWON KoL TOV TOKTIKO EAeyxo uiag diadikaoiog
QITOOTEIPWONG YLO LATPOTEYVOAOYIKA TTpoiovTa. NopEXOVTOL OXETIKEC KOTEVUOUVTAPLEG 08NyiEC.

Awadikaoio ouokevaoiag Kot anooteipwong:
e Ta eudutevpata Kot epyaleia mpEmel va tomoBetouvtal otnv kaboplopévn B€on yla kabe otov dioko.
e O 6lokol mpémnel va mepltuAilyovtal SUMAG KoL 0T CUVEXELA VO OMOCTELPWVOVTOL yLa T Slatrpnon tng
oTelpoTNTOC (BA. TIO KATW YLat TN CUVICTWHEVN Slapopdwaon TePITUALENC).
e O kUKkAoG Baputntag dev cuviotatal otnv Eupwrn, dev Bewpeital Texvoloyia atyunc.
e KukAoL otoug 132°C cuvnBwg dev elval Slabéoipol otnv Eupwrh, wg ek TOUTOU XPNOLUOTIOLEITE LOVO
SLOBECIOUG ETILKUPWHEVOUG KUKAOUC.

O blokol mpémel va TUAlyovtal SUTAQ e EYKEKPLUEVO ATIO TOV OPUOSLO OpYaVIOUO GOPUAKWY TIEPITUALY O
anootelpwong (2 mepttuAiypata) mpwv amd tnv TtomoB£Tnon oTo autdKauoTto. Itnv Eupwmn, umopsl va
xpnotpomnotnBel mepttuAlypa amootelpwong cuppopdoupevo pe EN 868-2- SutAwpévo wote va dnpoupyet
dpayud otelpotntog cUpdpwva pe Stadlkacio emikupwpévn katd ISO 11607-2. O OCUVIOTWUEVOG KUKAOG
anooteipwong Ba ntapdoyet Eninedo Alaodpdiiong Iteipdtntag (SAL) touldylotov 10°°.

H Orthofix ouviotd va xpnotpomnoleital mavta KUKAOG pokatepyaoiag Kevol ylo anooteipwaon He atpo. O KUKAOG
Baputntag emikupwOnke, aAAA Tmpoteivetal povo otav dev umdpyxouv AAAeg Slabéoiueg emdoyég. O KUKAOG
Bapltntag emkupwBnKe HOVO yla TEPITUALYUHOTA Kol 8&V ETUKUPWONKE yla OMOOoTElpWON O GKAUTITOUG
TIEPLEKTEC.

J€ QMOOTEPWTH OTMOU TIOU AEITOUPYEL OWOTA Kol cuvtnpeital KatdAAnAa (cUpPwvaA e TIG KATEUBUVTNPLES
oényieg ISO 17665-1), umopel va emiteuyBel aMOTEAECUATIKA OMOCTELPWON XPNOLLOTIOLWVTAG TIG aKOAOUBEC

TIOPOUETPOUG:

Eupwraikég TAPAUETPOL AOOTEIPWONG
Mo xprioteg otnv Eupwrn, n Orthofix cuviotd TG akdAouBeg MopAUETPOUG:
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MNa Onkeg Tou uotnuatog InmovSulikng KaBnAwong Firebird 44-9010, 44-9011, 44-9012, 44-9013, 44-9020,
44-9030, 44-9040, 44-9050 kai 61-9060, epyaleia tou fuothiuotog KabrnAwong Laminoplasty NewBridge,
epyaAeia tou Juotruatog XelpoupytkoU MAgypatog NGage kat epyadeia tou Zuotripatog ProView Minimal Access
Portal (MAP), ] 6tav untapxel urtoia kKivduvou poAuvong amo npiov*:

Mé£Bobog anooteipwong | Atuog

KokAoG I'Ip0|<,arz—:pyacna
KEVOU

Osepuokpacia 134 °C

Xpovog €kBeong 18 Aemta

EAaX“fmc L 30 Aemta

OTEYVWLOTOG

ApLlOUOG MaApwv 4

TAPAUETPWY LE Bdaon Tig kateuBuvtrpleg odnyieg Tou NOY (Maykoouou Opyavicpou Yyeiag)

Ma 6A&g TIg AMEG epyaleia:

Mé£Bobog anooteipwong | Atuog

KokAoC I'IpOK,atspyao'La
KevoU

Osepuokpacia 134 °C

Xpovog £kBeong 3 Aemtd

Ehaxlcftoq L 30 Aemta

OTEYVWUOTOG

ApLOUOG TAApWV 4

Mo OAeG TIC AAAEC epduTEL AT

Mé£Bodog anooteipwong | ATuog

KokAOG ﬂpOK'(ITSpVOLOLa
KEVOU

Ospuokpacia 134 °C

Xpovog €kBeong 3 Aenta

E)\axtcftoq XPOVOG 30 herrd

OTEYVWUATOG

AplOUOG MaApwv 4

Mn EUPWNAIKEG TTOPALETPOL ATOOTELPWONG:
Mo XpNOTEG EKTOG EUPWING: XPNOLLOTIOLNCTE £VaV A0 TOUG OKOAOUBOUG CUVIOTWHEVOUG KUKAOUG LLE TIEPLTUALY LA
OIMOOTELPWONG EYKEKPLUEVO ATIO TOV APHOSLO 0PYAVIOUO GAPUAKWV.

MNna Bnkeg tou Iuotnuartog InovOuAlkng KabnAwong Firebird 44-9010, 44-9011, 44-9012, 44-9013, 44-9020,
44-9030, 44-9040, 44-9050 kat 61-9060, espyaleia tou Juotriuortog KabnAwong Laminoplasty NewBridge,
gpyaleia tou Juotnpatog XelpoupytkoU MAgypatog NGage kat epyaleia tou uotriuatog ProView Minimal Access

Portal (MAP):
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MéBobog ATUOG n: Mé£Bobog ATUOG
amnocteipwong amnocteipwong

KUkAog Baputntag KOkAog Baputntag
Ospuokpacia 250°F (121°C) Ospuokpacia 270°F (132°C)
Xpovog €kBeong 30 Aemtd Xpovog €kBeong 8 Aemta
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Mo OAeg TIC GAAEC epyaheias

M£6odog ATuOC M£Bodog ATuOC

anoocteipwong anooteipwong

KUkAog Baputntag KUkAog Mpokatepyaot
a KEVOU

Ospuokpacia 270°F (132°C) Npostouaocio JUpdpwva HE TIg
puBuiocslg ToU
KOTOOKEVUQOTN

Xpovog €kBeong 15 Aemta Oepuokpaocia 270°F (132°C)

Xpovog oteyvwpatog | 30 Aenmta Xpovog £kBeong 4 Aemta

AUTAQ TEPLTUALYHEVO Xpovog oteyvwpatog | 30 Aemtd

AutAQ tePLTUALYHEVO
Mo OAeG TIC AAAEC epduTEL AT

M£6odog ATuOC M£Bodog ATuOC

anoocteipwong anooteipwong

KUkAog Baputntag KUkAog Mpokatepyaot
a KEVOU

Ospuokpacia 270°F (132°C) MNpostouaoio JUpdpwva He TIg
puBuicslg Tou
KOTOOKEVUQLOTN

Xpovog €kBeong 15 Aemta Oepuokpaocia 270°F (132°C)

Xpovog oteyvwpatog | 30 Aenmtd Xpovog £kBeong 4 Aemta

AUTAQ TEPLTUALYHEVO Xpovog oteyvwpatog | 30 Aemtd

AutAQ tePLTUALYHEVO

ATooTelpwon 0 AKAUTITOUG TIEPLEKTEG ATTOOTELPWONC:

Katd tn xprion AKoUmTwy MEPLEKTWY amooteipwong, kabapiote, eMBewPNOTE KOl TIPOETOLUAOTE TOV AKOUTTTO
TLEPLEKTN ATOoTEipwaong cUUPWVA UE TIC 0SNYLEC TOU KOTOOKEUAOTH. EMIAEETE TOV KATAAANAO QKOUTITO TIEPLEKTN
AMOoTElPWOoNG eite pe MuBUEva Pe GiATpo eite pe cupmayn MUBUEVa, WOTe va EPLKAELEL cwoTd TN(Lg) Bkn(gg)

Orthofix (cuviotwpevog epLéktng 23%” unkog x 11%” mAdrog).
O akdAouBog kUKAOC amooteipwong €XeL ETLKUPWOEL:

MéBobog ATUOG
amnocteipwong
KOkAog Mpokatepyaoia
Kevou
Osepuokpacia 270°F (132°C)
Mpoctonacia JUpdwva e TIG
puBuioelg Ttou
KOTOOKEUQLOTN
Xpovog €kBeong 4 Aemta
Xpovog oteyvwpatog | 30 Aemtd

AKEPALOTNTA CUCKEVAOLOG:

Edv n Brkn, o 610KOG, 0 AKAUITTOG MIEPLEKTNC ) TO ATTOCTELPWHEVO TTEPLTUALY LA EXEL UTIOOTEL {NLA, TO TIPOiodV Sev

TPETEL VA XPNOLLOTIOLELTAL.
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To TpOoioV TIPEMEL VA XPNOLUOTIOLE(TAL, VA amoBNKEUETAL KOLL VAL OVOLYETAL LLE TETOLO TPOTIO WOTE VA TIPOOTATEVETAL
amno akovola ¢pBopd A LoAuvaon. Av xpnotpomnolnBel ebedpLko 1 cUVOSEUTIKO cUCTNUA, OAQ TOL OET B TIPEMEL val
eAeyxBoUV MTPOOEKTIKA YLa TTANPOTATA Kol OAO Ta oTolyeia Ba mpémel va eAeyxBouv npooektika yla ¢Bopd mpLv
amo tn xpnon.

Xepoupyikr péodog:
OL OUVIOTWHEVEG XELPOUPYLKEC HEBOSOL gival Slabéoipeg katomv attiuartog and tnv Orthofix, otoug apBuolg
TNAEPWVOU TIOU TIOPEXOVTOL OTA OTOLXELQ ETILKOVWVIOC TOU KATAOKEUOLOTH] TILO TIAVW.

Napadmnova yia to npolov:

KaBe emayyeApatiog vysiag (.. meAdtng A xpnotng autol TOU GUGTHATOC TPOIOVTWY) TToU £XEL OTIOLASATIOTE
Taparmnova r ou Sev £XeL LEIVEL LKOWOTIOLNUEVOG E TNV TTOLOTNTA, TV TOUTOTNTA, TNV AVTo)XH, ThV aflomioTia, Thv
aoddAeLa, TNV amoteAeopatikotnTa Kal/f tnv anodocn tou npoiovtog, Ba npénel va ewdormotrnoet thv Orthofix
Inc., 3451 Plano Parkway, Lewisville, TX 75056, HMA, thAedwvika oto 1-214-937-3199 1} oto 1-888-298-5700 1)
péow e-mail otn SlelBuvon complaints@orthofix.com.
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Ewdomnoinon oXetka pe cofapd cuppavra:
Avadépete kaBe coPapd cuppav mou adopd Latpotexvoloyikd npoiov atnv Orthofix kal otnv apuddia apyr g
Xwpoag omou eivat eykateotnuévog o Xpnotne kat/f o acBevrg.

IHMEIQZH: Anooteilete kKaBe avermBUPNTo LOTPOTEXVOAOYLKO Ttpoiov Tiow otnv Orthofix oe oteyavo Soxeio,
ovaypadovrag TV NUEPOUNVIA, TOV XELPOUPYO Kal ToV AOYo EMLOTPOdNG.

MAnpodopicg yra To AATes:

Ta gudutedpota, ta gpyadeia kaly/f to UALKO cuokeuaciog yla to [Ovopo cuoTAUOTOG LATPOTEXVOAOYLKOU
npoiovtog] Sev £xouv mapackeuaotel Pe kot Sev mepLEYouv dUGCLKO KoouTooUK. O 6pog «DUGLKO KAOUTGOUK»
niepthappavel Adte€ duoikol KAouTooUK, ENpo GUGLKO KAOUTOOUK Kal CUVOETIKO AATeE 1] GUVOETIKO KAOUTOOUK
Ttou TiepLEXEL HUOLKO KOOUTOOUK oth oUvBeaon Tou.

R Only H opoomovéiakn vopoBeoia twv HMA meplopilel Tnv mwAnon autou Tou
X T(POLOVTOG IO YLATPO N LE cuvTayn yLoTtpoU
EU [REP| Etouotodomuevog “ KQTaokevaoTAg
QVTUTPOOWTIOG
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