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Important information - please read prior to use

Guided Growth System (Bone Plate)
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INDICATIONS FOR USE

The Guided Growth System is designed for the express and sole purpose of redirecting the angle of growth of long bone(s). This is useful for gradually correcting angular growth
deformities in growing children. Specific conditions/diseases for which the device will be indicated include: valgus, varus or flexion, extension deformities of the knee (femur
and/or tibia); valgus, varus, or plantar flexion deformities of the ankle; valgus or varus deformities of the elbow (humerus); and radial or ulnar deviation, flexion or extension
deformities of the wrist (radius).

DESCRIPTION
The Guided Growth System is designed for the gradual correction of pediatric deformities in both the upper and lower extremities. The device can be used for correction of
congenital deformities as well as correction of acquired deformities, provided that the physis (growth plates) are not fused.

The plate features a contoured waist and low profile for pediatric usage. There is a center hole in the plate for a temporary guide pin to be implanted to ensure accurate application
of the plate. The Plate is attached to the external surface of the bone over the growth plate by screws. These screws are not locked to the plate, but rather are allowed to swivel and
diverge in their position as bone growth occurs. The implant acts like a flexible hinge, permitting growth at the growth plate to gradually straighten the limb. Immediately after
implantation, the patient s allowed mobility and weight bearing.

CONTRAINDICATIONS
« The Guided Growth System should not be used for adult deformities; skeletal maturity precludes further growth.
« The Guided Growth System should not be used where the growth plate has closed due to trauma or infection since further growth is precluded.

WARNINGS

« The stainless steel plates may be bent to a 20 degree offset for more severe anatomical bone contours. Bending beyond 20 degree offset could result in injury or reoperation due
1o breakage.

« Particular care should be taken that bone screws do not enter the joints or damage the growth plates in children.

« Bone plates and screws must not be reused. If any implants has come into contact with any body fluid it should be considered to have been used.

« The Guided Growth System has not been evaluated for safety and compatibility in the MR environment. The Guided Growth System has not been tested for heating or migration
in the MR environment.

« This device is not approved for screw attachment or fixation to the posterior elements (pedicles) of the cervical, thoracic or lumbar spine.

PRECAUTIONS

« Itis essential that proper operative technique be followed for implantation. Advance bone screws in an alternating manner until the screws are fully seated in the plate and the
plate is flush with the bone. Ensure positioning after insertion with fluoroscope. Please refer to the appropriate Operative Technique.

« Examine all components carefully prior to use. Product integrity, sterility (in the case of sterile products) and performance are assured only if the packaging is undamaged. DO
NOT USE if packaging is compromised or if a component is believed to be faulty, damaged or suspect.

« Do not combine Guided Growth System implantable components with those from other manufacturers.

- Combining implants of dissimilar metals may result in galvanic corrosion.

POSSIBLE ADVERSE EFFECTS

« Damage to the growth plate can occurif the screws enter the growth plate. Itis important to follow the recommended implantation technique to avoid this.
« Failure to achieve the desired angular correction or possible over-correction can occur.

« Breaking of the plate or loosening, bending, or breaking of the bone screws.

« Re-operation may be necessary to replace or remove the bone plate and screws.

« Complications associated with metal sensitivity.

« Intrinsic risks associated with anesthesia and surgery.

IMPORTANT

A successful result is not achieved in every surgical case. Additional complications may develop at any time due to improper use, medical reasons or device failure that require
surgical re-intervention to remove or replace the plate or bone screws. Proper implantation and patient selection will greatly affect the results. Patients must be closely followed
since achievement of the correct angle may require plate removal as early as 3 to 12 months after insertion. Rebound overgrowth after plate removal can sometimes require repeat
surgery.

MATERIALS

The Guided Growth Plates and Bone Screws are manufactured in 2 different configurations:
- made from implant grade 316L stainless steel;

- made from implant grade titanium alloy.

Labelling and product codes permit an easy identification of configurations.

STERILITY
Orthofix provides Guided Growth Plates and Screws in sterile or non-sterile configuration. Labelling and product codes permit an easy identification of configurations.
The products supplied NON-STERILE require cleaning and sterilization prior to use, following the respective recommended procedures.

Cleaning, Sterilization and Maintenance
(leaning is an essential pre-requisite to ensure effective disinfection or sterilization. All instruments must be cleaned prior to use and after each re-use of the instruments. Cleaning
may be done following the validated cleaning process described below and using washing instruments and machines validated by the hospital.

WARNINGS

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

« Anodised coating is damaged by detergents with free halogen ions or sodium hydroxide.

« Detergents and disinfectants with fluoride, chloride, bromide, iodide or hydroxyl ions MUST NOT be used.
« PRODUCTS LABELED FOR SINGLE-USE MUST NOT BE REUSED.

Limitations and restrictions on reprocessing
- Repeated reprocessing has minimal effect on reusable instruments;
« End of life is normally determined by wear and damage due to use.

Point of use

« Itis recommended that instruments are reprocessed as soon as s reasonably practicable following use, putting them inside a sink filled with cold water (< 40°C) for at least 10
minutes and removing gross soiling with a soft cloth or a soft brush.

- Don't use a fixating detergent or hot water as this can cause the fixation of residue which may influence the result of the reprocessing process.

Containment and transportation

« Follow hospital protocols when handling contaminated and bio-hazardous materials;

« All used surgical instruments should be regarded as contaminated. Their handling, collection and transportation should be strictly controlled to minimize any possible risks to
patients, personnel and any area of the healthcare facility.

Preparation for decontamination
« Disassemble the devices where applicable. See Orthofix operative techniques for further details.

Cleaning: manual

1) Soak the single components in the cleaning solution. Orthofix recommends the use of a pH-neutral enzymatic cleaning agent. Please refer to detergent's manufacturer datasheet
for concentration of the solution, required time and temperature.

2) Brush the single components in the cleaning solution with a surface soft brush until all visible soiling is removed. Use a soft brush to remove residuals from lumens

3) Ultrasonic clean the single components in a degassed cleaning solution. Orthofix recommends the use of a pH-neutral or slightly alkaline solution. Please refer to detergent’s
manufacturer datasheet for concentration of the solution, required time and temperature.

4) Brush the single components in running tap water

5) Carefully hand-dry using absorbent, non-shedding cloth or industrial dryer.

6) Rinse the components in sterile or deionized water

7) Carefully hand-dry using absorbent, non-shedding cloth or industrial dryer.

Cleaning: automated
When the devices to be cleaned have lumens or present complexity, a preliminary manual cleaning may be required.
1) Place all the instruments into washer baskets.
2) Orient instruments into the automated washers carriers as recommended by the washer manufacturer.
3) Orthofix recommends the use of a pH-neutral or slightly alkaline solution. Please refer to detergent’s manufacturer datasheet for concentration of the solution, required time and
temperature.
Orthofix recommends that cycle steps are at least as follows:
. prewash at low temperatures
. main wash
. rinse with demineralized water
. thermal disinfection
5. drying
4) Rinse the components in sterile or deionized water
5) Carefully hand-dry using absorbent, non-shedding cloth or industrial dryer.

o —

Maintenance, inspection and testing

Allinstruments and product components should be visually inspected for cleanness.

If the equipment does not appear visually clean, cleaning steps must be repeated until the products do not result visually clean.

Allinstruments and product components should be visually inspected for any signs of deterioration that may cause failure in use (such as cracks or damage to surfaces) and
functions tested before being sterilized(see detailed Operative Technique Manuals and Instructions for use). Particular attention should be given to:

- (annulated devices (NB: cannulated drill-bits are single-patient use only).

- (utting edges: Discard blunt or damaged instruments.

« If a component or instrument is believed to be faulty, damaged or suspect, it should NOT BE USED.

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

Packaging
« Wrap the tray before sterilization with an approved sterilization wrap or insert it into a rigid sterilization container in order to prevent contamination after sterilization.
« Do not or include additional systems or instruments i the sterilization tray. Sterility cannot be quaranteed if the sterilization tray is overloaded

Sterilization

« Steam sterilization is recommended. Gas plasma and EtO sterilization should be avoided as they were not validated for Orthofix products;
« Use a validated, properly maintained and calibrated steam sterilizer;

« Do not exceed 140°C (284°F);

« Do not stack trays during sterilization

« Sterilize by steam autoclaving, utilizing a fractioned pre-vacuum cycle or gravity cycle according to the table below:

STEAM STERILIZER TYPE GRAVITY PRE-VACUUM

Preconditioning pulses N/A 4pulses

Exposure Temperature 132°C(270°F) 132°C(270°F)

Minimum Holding Time 15 minutes 4minutes

Drying Time 30 minutes 30 minutes
Storage

Store the sterilized instrument in a dry, clean, and dust-free environment at room temperature.

SERVICE
For any information please contact your local distributor.

CAUTION
Federal law (U.S.) restricts this device to sale by or on the order of a physician.
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Informazioni importanti - Leggere prima dell’uso

Sistema Guided Growth (Placca ossea)
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INDICAZIONI PER L'USO

II sisterma Guided Growth & progettato al solo scopo di orientare correttamente 'angolo di crescita delle ossa lunghe. Viene utilizzato per correggere gradualmente deformita angolari
nei bambini in fase di crescita. Il dispositivo & indicato per l trattamento di condizioni/patologie specifiche tra cui: deformita del ginocchio (femore e/o tibia) in varo/valgo o in
flesso-estensione; deformita di caviglia in varo/valgo o in flessione plantare; deformita di gomito (omero) in varo/valgo; deformita di polso (radio) in flesso-estensione, deviazione
radiale o ulnare.

DESCRIZIONE
II'sistema Guided Growth & progettato per la correzione graduale delle deformita degli arti superiori e inferiori nei pazienti pediatrici. Il dispositivo pub essere utilizzato per la
correzione delle deformita congenite e acquisite, a condizione che la fisi (o cartilagine di accrescimento) non sia chiusa.

La configurazione sagomata e a basso profilo della placca & concepita per i pazienti pediatrici. |1 foro centrale consente di inserire temporaneamente un filo quida per garantire
un‘applicazione precisa della placca. La placca viene fissata alla superficie esterna dell0sso sopra la fisi mediante viti. Tali viti non sono fissate alla placca ma sono in grado di
muoversi e divergere adattandosi alla crescita dellosso. Limpianto funge da snodo flessibile permettendo la crescita della fisi e il raddrizzamento graduale dell'arto. Subito dopo
limpianto, al paziente & consentito muoversi e caricare il peso.

CONTROINDICAZIONI
« Non utilizzare l sistema Guided Growth per deformita in pazienti adulti poiché la maturita scheletrica preclude |'ulteriore crescita.
« Non utilizzare il sistema Guided Growth dove la fisi si & chiusa in sequito a traumi o infezioni poiché I'ulteriore crescita & preclusa.

AVVERTENZE

« Le placche in acciaio inossidabile possono essere piegate fino a un offset di 20° per profili anatomici ossei pi complessi. Superare i 20° di offset potrebbe causare lesioni o potrebbe
rendere necessario un secondo intervento chirurgico per rottura del dispositivo.

- Prestare particolare attenzione a non penetrare le articolazioni con le viti ossee o danneggiare e fisi nei pazienti pediatrici.

« Viti e placche ossee non possono essere riutilizzate. Se un impianto & entrato in contatto con un liquido corporeo, deve essere considerato come usato.

« Il sistema Guided Growth non  stato valutato in termini di sicurezza e compatibilita con 'ambiente RM. Inoltre, non  stato testato per riscaldamento o migrazione in ambiente
RM.

« II presente dispositivo non & approvato per la fissazione o Iattacco con viti agli elementi posteriori (peduncoli) della colonna vertebrale cervicale, toracica o lombare.

PRECAUZIONI

- E fondamentale sequire la tecnica operatoria durante 'applicazione dellimpianto. Inserire le vit ossee in modo alterno fino a inserirle completamente nella placca, in modo che
quest'ultima sia a contatto con ['0sso. Mediante un fluoroscopio, assicurarsi che la posizione della placca sia corretta dopo inserimento. Fare riferimento alla Tecnica Operatoria.

« Esaminare attentamente tutti i componenti prima dell'utilizzo. Lintegrita, la sterilita (in caso di prodotti sterili e le performance del prodotto sono garantite solo se la confezione
non & danneggiata. NON UTILIZZARE se la confezione & danneggiata o nel caso in cui i sospetti che un componente possa essere difettoso, danneggiato o non funzionante.

« Non combinare i componenti impiantabili del sistema Guided Growth con quelli di altri produttori.

« Combinare impianti realizzati con metalli diversi potrebbe causare corrosione galvanica.

POSSIBILI EFFETTI INDESIDERATI

« Sele viti entrano in contatto con la fisi, questultima potrebbe essere danneggiata. Per evitare che cio accada, & importante attenersi alla tecnica di impianto consigliata
« Epossibile che non si ottenga la correzione angolare desiderata o che si verifichi una ipercorrezione.

« La placca potrebbe rompersi oppure le viti ossee potrebbero allentarsi, flettersi o rompersi in sito.

« Potrebbe essere necessario un secondo intervento chirurgico per sostituire o rimuovere le viti e la placca ossea

« Complicazioni associate alla sensibilita al metallo.

« Rischi intrinseci associati all‘anestesia e allintervento chirurgico.

IMPORTANTE

Non tutti i casi chirurgici hanno un esito positivo. Ulteriori complicanze possono svilupparsi in qualsiasi momento a causa di un uso scorretto, per motivi medici o per un guasto
del dispositivo con conseguente necessita di un nuovo intervento chirurgico per rimuovere o sostituire la placca o le viti ossee. La corretta applicazione dellimpianto e la scelta del
paziente influisce ampiamente sui risultati.

Monitorare attentamente il paziente, in quanto per garantire il corretto orientamento dell'angolo di crescita potrebbe essere necessario rimuovere la placca trai 3 e i 12 mesi dopo
I'applicazione. La ripresa dell'accrescimento in sequito alla rimozione della placca potrebbe richiedere un nuovo intervento.

MATERIALI

Le placche Guided Growth e le viti ossee sono disponibili in 2 diverse versioni:

« in acciaio inox 316L per utilizzo chirurgico;

« inlega di titanio per 'utilizzo chirurgico.

Letichettatura e i codici dei prodotti agevolano ldentificazione delle configurazioni.

STERILITA
Orthofix distribuisce placche e viti Guided Growth in versione sterile o non sterile. Uetichettatura e i codici dei prodotti agevolano ldentificazione delle configurazioni.
I prodotti forniti NON STERILI devono essere sottoposti a pulizia e sterilizzazione prima dell'uso conformemente alle rispettive procedure consigliate.

Pulizia, sterilizzazione e manutenzione
La pulizia & un prerequisito essenziale per garantire una disinfezione o una sterilizzazione efficaci. Tutti gli strumenti devono essere puliti prima dell'uso e dopo ogni riutilizzo. La
pulizia pud essere esequita attenendosi a uno dei processi di pulizia convalidati descritti di sequito e utilizzando gli strumenti e le macchine convalidati dallospedale.

AVVERTENZE

« Gli strumenti in alluminio possono subire danni se trattati con soluzioni e detergenti alcalini (pH > 7).

«II rivestimento anodizzato puo essere danneggiato se trattato con detergenti contenenti ioni alogeni liberi o idrossido di sodio.
« NON utilizzare detergenti e disinfettanti con fluoruro, cloruro, bromuro, ioduro o oni idrossidi.

«| PRODOTTI ESPRESSAMENTE SPECIFICATI COME MONOUSO NON DEVONO ESSERE RIUTILIZZATI.

Limitazioni e restrizioni sul riutilizzo
« Utilizzi ripetuti hanno un effetto minimo sugli strumenti riutilizzabili.
« Iltermine del ciclo di vita di uno strumento & di norma determinato dal normale stato di usura dovuto all'uso.

Momento dell'utilizzo

« Si raccomanda di sottoporre a ritrattamento gli strumenti non appena possibile dopo il loro utilizzo, lasciandoli immersi in una vaschetta riempita con acqua fredda (< 40°C) per
almeno 10 minuti ed eliminando i residui piti grossi con un panno morbido o una spazzola morbida.

« Non utilizzare detergenti fissativi né acqua calda, in quanto potrebbero causare la fissazione dei residui con conseguenze sul risultato del processo di ritrattamento.

Contenimento e trasporto

« Sequire i protocolli ospedalieri per lo smaltimento di materiali contaminati e rifiuti biologici.

- Tutt gli strumenti chirurgici usati devono essere considerati contaminati. E pertanto necessario maneggiare, raccogliere e trasportare tali strumenti con cura rigorosa per ridurre al
minimo i potenziali rischi per pazienti, personale e tutte le aree della struttura ospedaliera.

P ione della d
« Se possibile, smontare | componenti. Per ulteriori dettagli fare riferimento alle tecniche operatorie Orthofix.

Pulizia: manuale

1) Immergere i singoli componenti nella soluzione detergente. Orthofix raccomanda I'uso di un agente di pulizia enzimatico con pH neutro. Fare riferimento alla scheda tecnica del
produttore del detergente per verificare la concentrazione della soluzione, il tempo richiesto e la temperatura.

2) Spazzolare i singoli componenti immersi nella soluzione detergente con una spazzola dalle setole morbide fino a rimuovere tutti i residui visibili. Utilizzare una spazzola morbida
per rimuovere i residui dai lumi.

3) Procedere alla pulizia a ultrasuoni dei singoli componenti in una soluzione detergente priva di gas. Orthofix raccomanda 'uso di una soluzione a pH neutro o leggermente alcalina.

Fare riferimento alla scheda tecnica del produttore del detergente per verificare la concentrazione della soluzione, il tempo richiesto e la temperatura.
4) Spazzolare i singoli componenti sotto I'acqua corrente del rubinetto.
5) Asciugare accuratamente a mano, utilizzando un panno assorbente che non lasci residui o con un asciugatore industriale.
6) Risciacquare i componenti in acqua sterile o deionizzata.
7) Asciugare accuratamente a mano, utilizzando un panno assorbente che non lasci residui o con un asciugatore industriale

Pulizia: automatica
Quando i dispositivi da pulire presentano lumi o una conformazione complessa, pud essere necessario eseguire una pulizia manuale preliminare.
1) Disporre tutti gli strumenti nei cestelli del dispositivo di lavaggio.
2) Orientare gli strumenti nei supporti del dispositivo di lavaggio automatico, in base ai consigli del produttore.
3) Orthofix raccomanda I'uso di una soluzione a pH neutro o leggermente alcalina. Fare riferimento alla scheda tecnica del produttore del detergente per verificare la concentrazione
della soluzione, il tempo richiesto e la temperatura.
Orthofix raccomanda un ciclo di pulizia che comprenda almeno i sequenti passaggi:
1. prelavaggio a basse temperature
2.lavaggio principale
3. risclacquo con acqua demineralizzata
4. disinfezione termica
5. asciugatura
4) Risciacquare i componenti in acqua sterile o deionizzata.
5) Asciugare accuratamente a mano, utilizzando un panno assorbente che non lasci residui o con un asciugatore industriale.

Manutenzione, ispezione e test

Ispezionare visivamente tutti gli strumenti e i componenti dei prodotti. Se la strumentazione non appare pulita, & necessario ripetere i passaggi di pulizia finché i prodotti risultano
visivamente pulit. £ necessario ispezionare visivamente tutti gli strumenti e i componenti del prodotto, ilevando eventuali segni di deterioramento che potrebbero causare problemi
durante I'uso (ad esempio crepe o danni alle superfici). Testare inoltre le funzionalita dei prodotti prima della sterilizzazione (consultare i manuali relativi alle tecniche operatorie

le istruzioni per I'uso).

Prestare particolare attenzione a:

- Dispositivi cannulati (NB: le punte perforatore cannulate sono da utilizzare per un solo paziente).

- Bordi taglienti: eliminare gli strumenti smussati o danneggiati.

« NON UTILIZZARE un componente o uno strumento se si ritiene sia difettoso, danneggiato o sospetto.

« Quando gli strumenti fanno parte integrante di un sistema, controllare il sistema con i vari componenti corrispondenti.

Imballaggio

« Prima della sterilizzazione, avvolgere la cassetta con un materiale idoneo o inserirla in un contenitore rigido di sterilizzazione, al fine di evitare la contaminazione dopo il processo
disterilizzazione.

«Non aggiungere ulteriori sistemi o ulteriore strumentario nella cassetta di sterilizzazione. La sterilita non pu essere garantita se il vassoio di sterilizzazione viene sovraccaricato,

Sterilizzazione

- Si consiglia di esequire la sterilizzazione a vapore. Evitare la sterilizzazione con gas plasma e ossido di etilene (Et0), in quanto non sono elementi chimici approvati per la
sterilizzazione dei prodotti Orthofix.

« Utilizzare uno sterilizzatore a vapore approvato, calibrato e sottoposto ad adeguata manutenzione.

« Non superare i 140°C (284°F).

« Nonimpilare le cassette durante la sterilizzazione.

- Sterilizzare in autoclave a vapore, utilizzando un ciclo di pre-vuoto frazionato o un ciclo a gravita, in base alla tabella sotto riportata:

TIPO DI STERILIZZATORE A VAPORE AGRAVITA PRE-VUOTO
Impulsi di pretrattamento N/D 4impulsi
Temperatura di esposizione 132°C(270°F) 132°C(270°F)
Tempo minimo di permanenza 15 minuti Aminuti
Tempo di asciugatura 30 minuti 30 minuti

Conservazione
Conservare lo strumento sterilizzato in ambiente asciutto, pulito e libero da polveri, a temperatura ambiente.

ASSISTENZA
Per qualsiasi informazione, contattare il rivenditore locale.

ATTENZIONE
La legge federale statunitense autorizza la vendita di questo dispositivo esclusivamente previa prescrizione di un medico.
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Mode d'emploi a lire avant toute utilisation

Systeme de croissance guidée (Plaque osseuse)
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INDICATIONS D’UTILISATIONINDICATIONS FOR USE

Le systeme de croissance guidée est congu dans l'objectif précis et unique de rediriger 'angle de croissance des os longs. Elles sont particuliérement utiles pour corriger les
déformations angulaires de croissance chez les enfants. Les conditions/maladies spécifiques pour lesquelles le dispositif est conseillé sont les suivantes : valgus, varus, déformations en
flexion ou en extension du genou (fémur et/ou tibia) ; valgus, varus ou déformations en flexion plantaire de la cheville ; déformations valgus ou varus du coude (humérus) ; déviation
radiale ou cubitale ; déformations en flexion ou en extension du poignet (radius).

DESCRIPTION
Le systeme de croissance guidée est congu pour la correction progressive de déformations pédiatriques des membres supérieurs et inférieurs. Le systeme peut étre utilisé pour la
correction de déformations congénitales ainsi que pour la correction de déformations acquises, & condition que le cartilage de conjugaison n'ait pas fusionné.

Pour faciliter son utilisation en pédiatrie, la plaque comprend une taille galbée et un profil bas. Au milieu de la plaque se trouve un orifice ol une broche peut étre implantée de
maniére temporaire afin d'assurer une pose précise. La plaque est fixée grace a des vis a la surface externe de I'os, au-dessus du cartilage de conjugaison. Elles peuvent pivoter
etdiverger par rapport & leur position lors de la croissance osseuse. Limplant agit comme une chaniére flexible qui permet de redresser progressivement le membre, lors de la
croissance du cartilage de conjugaison. Le patient est autorisé a bouger et a soulever des poids immédiatement apres limplantation.

CONTRE-INDICATIONS

« Le systeme de croissance guidée ne doit pas étre utilisé pour les déformations sur les adultes car la maturité squelettique exclut une poursuite de croissance.

« Le systeme de croissance guidée ne doit pas étre utilisé la ol le cartilage de conjugaison sest fermé suite a un traumatisme ou une infection car la poursuite de croissance est
exclue.

PRECAUTIONS

« Les plagues en acier inoxydable peuvent étre incurvées a un angle de 20 degrés pour les profils osseux plus prononcés. Incurver les plaques a plus de 20 degrés peut entrainer des
blessures ou une nouvelle intervention en raison d'une rupture.

« Faites particulierement attention a ce que les vis ne sinsérent pas dans les articulations et nendommagent pas le cartilage de conjugaison chez les enfants.

« Les plaques et leurs vis ne doivent pas étre réutilisées. Si un implant entre en contact avec un fluide corporel, il doit étre considéré comme ayant été utilisé,

« La compatibilité et a sécurité du systeme de croissance guidée n'ont pas été évaluées dans un environnement d'IRM. Le systeme de croissance guidée n'a pas été testé dans les
conditions de chaleur et de migration d'un environnement d'IRM.

« Le présent dispositif ne doit pas étre utilisé lors de la fixation ou de I'ancrage de vis sur les éléments postérieurs (pédicules) des rachis cervical, thoracique ou lombaire.

PRECAUTIONS

« Ilest essentiel de suivre la technique opératoire appropriée lors de Iimplantation de la plaque. Vissez alternativement chaque vis entiérement dans la plague pour que cette
dernigre soit alignée avec 'os. Vérifiez son positionnement aprés l'insertion sous radioscopie. Pour plus d'informations, reportez-vous a la technique opératoire correspondante.

« Examiner attentivement tous les composants avant utilisation. Lintégrité, la stérilité (le cas échéant) et les performances du produit ne sont garanties que si l'emballage n'est pas
endommagé. NE PAS UTILISER si I'emballage est endommagé ou si un élément semble étre défectueux, endommageé ou suspect.

« Ne pas combiner les composants implantables du systeme de croissance guidée avec ceux d'autres fabricants,

« La combinaison dimplants de différents matériaux risque dentrainer la corrosion galvanique des composants.

EVENTUELS EFFETS INDESIRABLES

« Des dommages sonta prévoir si es vis pénétrent dans le cartilage de conjugaison. Afin déviter tout probléme, suivez bien la technique dimplantation recommandée.
« lest possible que la correction souhaitée échoue ou qu'une sur-correction se produise.

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

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

« Complications résultant de la sensibilité au métal.

« Risques intrinseques liés a l'anesthésie et a la chirurge.

IMPORTANT

Tous les cas chirurgicaux n‘aboutissent pas a un résultat positif. Des complications supplémentaires peuvent se développer a tout moment, pour des raisons médicales, ou suite a un
usage incorrect ou une défaillance du dispositif nécessitant une reprise chirurgicale pour retirer ou remplacer la plague ou les vis. Les résultats sont grandement affectés par la qualité
de Implantation et la sélection des patients. Les patients doivent étre suivis de prés puisque [obtention de 'angle approprié peut nécessiter un retrait de la plaque dés 3 jusqu'a

12 mois apres I'implantation. Une reprise de la surcroissance apres le retrait de la plaque peut parfois nécessiter des interventions chirurgicales répétées.

MATERIALS

Les plaques de croissance guidée et les vis sont congues selon 2 configurations différentes :
« enacier inoxydable 316L de qualité implant.

« enalliage de titane de qualité implant.

[étiquetage et les codes produit permettent didentifier facilement les configurations.

STERILITY

Orthofix fournit les plaques de croissance quidée et les fiches dans une configuration stérile ou non stérile. Létiquetage et les codes produit permettent d'identifier facilement les
configurations.

Les produits fournis NON STERILES devront étre nettoyés et stérilisés avant utilisation selon les procédures en vigueur qui leur sont applicables.

Nettoyage, stérilisation et entretien
Le nettoyage est une condition préalable essentielle pour assurer une désinfection ou une stérilisation efficace. Tous les instruments doivent étre nettoyés avant et entre chaque
utilisation. Le nettoyage doit étre réalisé selon la procédure validée indiquée ci-dessous, et a l'aide d'instruments et machines de nettoyage validés par I'hdpital.

AVERTISSEMENTS

« Les instruments a base d'aluminium sont endommagés par les détergents et les solutions alcalines (pH>7).

« Les revétements anodisés sont endommaggés par les détergents qui contiennent des ions halogéne libres ou de I'hydroxyde de sodium.
«NE PAS utiliser de détergents ni de désinfectants contenant des ions fluorure, chlorure, bromure, iodure ou hydroxyde.

« LES PRODUITS ETIQUETES A USAGE UNIQUE NE DOIVENT PAS ETRE REUTILISES.

Limites et restrictions relatives au traitement
« Les traitements répétitifs ont un effet mineur sur les instruments réutilisables.
«Lafin de vie d'un instrument est normalement déterminée par I'usure et la détérioration dues a son utilisation.

Lieu d'utilisation

«lest conseillé de retraiter les instruments aussitdt que possible aprés utilisation, en les plagant dans un lavabo rempli d'eau froide (< 40°C) pendant au moins 10 minutes et en
éliminant les salissures grossiéres a l'aide d'un chiffon doux ou d'une brosse douce.

«Ne pas utiliser de détergents fixateurs ni d'eau chaude, qui peuvent provoquer a fixation des résidus, avec un impact sur le résultat du processus de retraitement.

Conditionnement et transport

« Respecter les protocoles hospitaliers lors de la manipulation de matériel contaminé présentant des risques biologiques.

«Tous les instruments chirurgicaux utilisés doivent étre considérés comme contaminés. Leur manipulation, leur collecte et leur transport doivent étre strictement controlés pour
réduire au maximum tous les risques pour les patients, le personnel et les locaux de [tablissement de soins.

Préparation a la décontamination

« Démonterles dispositifs lorsque cela est possible. Consultez les procédures opératoires Orthofix pour plus d'informations.

Nettoyage : manuel

1) Faites tremper les composants dans la solution de nettoyage. Orthofix recommande |'utilisation d'un agent de nettoyage enzymatique au pH neutre. Consultez la fiche technique
fournie par le fabricant du détergent pour connaitre les informations concernant la concentration de la solution, la température et le temps requis.

2) Brossez les composants dans la solution de nettoyage a I'aide d'une brosse douce jusqua ce que toutes les taches visibles soient éliminées. Utilisez une brosse douce pour
&liminer les résidus de lumens.

3) Procédez a un nettoyage ultrasonique des composants dans une solution de nettoyage dégazée. Orthofix recommande I'utilisation d'une solution au pH neutre ou légérement
alcaline. Consultez la fiche technique fournie par le fabricant du détergent pour connaitre les informations concernant la concentration de la solution, la température et le temps
requis.

4) Brossez les composants sous I'eau du robinet.

5) Séchez soigneusement a la main a Iaide d'un chiffon absorbant non pelucheux ou un appareil de séchage industriel.

6) Rincez les composants dans de ['eau stérile ou déminéralisée.

7) Séchez soigneusement a la main a Iaide d'un chiffon absorbant non pelucheux ou un appareil de séchage industriel.

Nettoyage : automatique
Lorsque les dispositifs a nettoyer comportent des lumens ou présentent une complexité, un nettoyage manuel préliminaire peut étre nécessaire.
1) Placez tous les instruments dans les paniers du laveur.
2 Orientez les instruments sur les plateaux du laveur selon les instructions du fabricant.
3) Orthofix recommande I'utilisation d'une solution au pH neutre ou légerement alcaline. Consultez la fiche technique fournie par le fabricant du détergent pour connaitre les
informations concernant la concentration de la solution, la température et le temps requis.
Orthofix recommande d'utiliser au minimum la procédure suivante :
1. prélavez a basse température ;
2. lavez;
3. rincez a leau déminéralisée ;
4. réalisez une désinfection thermique ;
5. séchez.
4) Rincez les composants dans de I'eau stérile ou déminéralisée.
5) Séchez soigneusement a la main a Iaide d'un chiffon absorbant non pelucheux ou un appareil de séchage industriel.

Entretien, inspection et test

Controlez visuellement Ia propreté de tous les composants du produit et des instruments.

Siléquipement ne parait pas propre, répétez la procédure de nettoyage jusqu'a ce soit le cas.

Tous les instruments et composants du produit doivent étre inspectés visuellement en termes de propreté et de signes de détérioration susceptibles d'entrainer un
dysfonctionnement d'utilisation (par ex. fissures ou surfaces endommagées), et les fonctions testées avant stérilisation (voir les manuels de technique opératoire détaillés et le mode
d'emploi). Une attention particuliére doit étre portée aux éléments suivants :

- Dispositifs canulés (NB : les méches canulées sont & usage unique).

- Bord coupant : éliminer les instruments émoussés ou endommagés.

-~ Lorsqu'un composant ou un instrument semble défectueux, endommage ou suspect, il NE DOIT PAS ETRE UTILISE.

«Lorsque des instruments font partie d'un ensemble, vérifier l'ensemble avec les composants correspondants.

Emballage

« Avant stérilisation, enveloppez le plateau a I'aide d'un matériau d'emballage approprié ou insérez-le dans un conteneur de stérilisation rigide de maniére & empécher toute
contamination ultérieure.

«L'ajout de systémes ou d'instruments supplémentaires doit étre évité sur le plateau de stérilisation. La stérilité ne peut pas étre garantie sile plateau de stéilisation est surchargé.

Stérilisation

- La stérilisation a la vapeur est recommandée. La stérilisation au plasma ou a l'oxyde d'éthyléne est déconseillée car ces techniques n'ont pas té validées pour les produits Orthofix ;
« Utilisez un stérilisateur & vapeur correctement entretenu et étalonné ;

«Ne dépassez pas une température de 140°C (284°F) ;

«Ne pas empiler les plateaux au cours de la stérilisation

« Stériliser en autoclave a vapeur, en utilisant un cycle a prévide fractionné ou un cycle de gravité conformément au tableau ci-dessous :

TYPE DE STERILISATEUR A VAPEUR GRAVITE PREVIDE

Impulsion de préconditionnement S0 4impulsions

Température dexposition 132°C(270°F) 132°C(270°F)

Durée minimale 15 minutes 4minutes

Durée de séchage 30 minutes 30 minutes
Stockage

Stocker l'instrument stérilisé dans un lieu sec, propre et non poussiéreux, a température ambiante.

SERVICE
Pour plus dinformations, contactez votre distributeur local.

AVERTISSEMENT
Laloi fédérale des Frats-Unis n‘autorise la vente de ce dispositif que sur ordonnance ou par un médecin.
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Wichtige Informationen — bitte vor Gebrauch lesen

Guided Growth System (Knochenplatte)
il © OrRTHOFIX

Orthofix Srl
Via delle Nazioni, 9 - 37012 Bussolengo (VR) - Italien
Tel.: +39 045 671 9000 — Fax: +39 045 671 9380

INDIKATIONEN

INDICATIONS FOR USE

Das Guided Growth System wurde speziell dafir konzipiert, das Wachstum von Rohrenknochen neu auszurichten. So kannen Achsfehlstellungen bei Kindern wahrend des
Wachstums graduell korrigiert werden. Das Implantat kann u. a. bei folgenden Fehlstellungen/Erkrankungen eingesetzt werden: Valgus-, Varus-, Flexions- oder Extensionsfehl-
stellungen des Knies (Femur und/oder Tibia); Valgus- oder Varusfehistellungen oder Plantarflexion des Sprunggelenks; Valgus- oder Varusfehistellung des Ellenbogens (Humerus);
Fehlbildung im Radius / in der Ulna; Flexions- oder Extensionsfehlstellungen des Handgelenks (Radius).

BESCHREIBUNG
Das Guided Growth Systems wurde fir die graduelle Korrektur von Deformitaten der oberen und unteren Extremitaten bei Kindern konzipiert. Mit dem System kdnnen sowohl
angeborene als auch erworbene Deformitaten korrigiert werden (vorausgesetzt die Wachstumsfugen sind nicht verwachsen).

Die Platte verfiigt tiber eine konturierte Taille und ein flaches Profil zum Einsatz in der Padiatrie. Uber die Offnung in der Mitte der Platte kann ein tempordrer Filhrungsdraht
implantiert werden, um eine prazise Einbringung der Platte zu gewahrleisten. Die Platte wird an die duBere Knochenoberflache iber der Wachstumsfuge mit Schrauben fixiert.
Diese Schrauben sind nicht fest an der Platte befestigt, sondern kiinnen im Zuge des Knochenwachstums in der Platte schwenken und divergieren. Das Implantat wirkt wie ein bewegliches
Scharnier und gestattet durch Wachstum der Wachstumsfuge sukzessive die Korrektur der Fehistellung. Patienten konnen das betroffene Korperteil direkt nach dem Eingriff bewegen und
belasten.

KONTRAINDIKATIONEN
« Das Guided Growth System ist nicht zur Korrektur von Fehistellungen bei Erwachsenen geeignet (ausgewachsenes Skelett).
« Das Guided Growth System ist nicht geeignet bei bereits geschlossener Wachstumsfuge, z. B. durch Trauma oder Infektionen.

WARNHINWEISE

« Die Edelstahlplatten konnen bei starken anatomischen Knochenkonturen um bis zu 20 Grad gebogen werden. Das Biegen der Platte iiber 20 Grad kann zu Verletzungen oder
emeuten Operationen aufgrund von Bruch fiihren.

« Insbesondere muss darauf geachtet werden, dass die Knochenschrauben nicht in die Gelenke eindringen oder die Wachstumsfugen bei Kindern beschddigen.

« Knochenplatten und Schrauben diirfen nicht wiederverwendet werden. Wenn ein Implantat mit einer Korperfliissigkeit in Kontakt gekommen ist, muss es als bereits verwendet
betrachtet werden

« Das Guided Growth System wurde nicht in einer MRT-Umgebung auf Sicherheit und Kompatibilitit getestet. Das Guided Growth System wurde nicht in einer MRT-Umgebung
auf Erhitzung und Verlagerung getestet.

- Dieses Produkt darf nicht zur Verschraubung oder Fixation der posterioren Elemente (Pedikel) der Hals-, Brust- oder Lendenwirbelséule verwendet werden.

VORSICHTSMASSNAHMEN

« Das Implantat muss durch eine sachgerechte Operationstechnik eingesetzt werden. Drehen Sie die Knochenschrauben abwechselnd ein, bis sie vollsténdig in der Platte sitzen
und die Platte biindig mit dem Knochen abschlie@t. Priifen Sie die Positionierung nach der Einbringung unter Rdntgendurchleuchtung. Nahere Angaben entnehmen Sie den
entsprechenden OP-Techniken

« Untersuchen Sie alle Komponenten vor der Verwendung griindlich. Die Unversehrtheit des Produkts und dessen Sterilitét (bei sterilen Produkten) und Funktionstiichtigkeit
werden nur bei unbeschédigten Verpackungen gewahrleistet. NICHT VERWENDEN, wenn die Verpackung beschadigt ist oder wenn eine Komponente oder ein Instrument als
fehlerhaft, beschadigt oder nicht ordnungsgemaB erachtet wird.

« Kombinieren Sie keine implantierbaren Komponenten des Guided Growth Systems mit Komponenten anderer Hersteller.

« Das Kombinieren von Implantaten aus unterschiedlichen Metallen kann zu galvanischen Korrosionen fiihren.

MOGLICHE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE

« Die Wachstumsfuge kann beim Einbringen der Schrauben beschadigt werden. Daher muss das Implantat mithilfe der empfohlenen Operationstechnik eingesetzt werden.
- Der Eingriff kann zu einer unzureichenden Achskorrektur oder einer Uberkorrektur der Fehlstellung fiihren.

« Brechen der Platte oder Lockerung, Verbiegen oder Brechen der Knochenschrauben.

« Unter Umstanden ist ein zweiter Eingriff notwendig, um die Knochenplatte und Schrauben zu ersetzen oder zu entfernen.

« Komplikationen in Verbindung mit einer Uberempfindlichkeit gegen Metall.

« Risiken der Narkose und der Operation.

WICHTIG

Nicht in jedem Fall kommt es zu einer erfolgreichen Ausheilung. Komplikationen kinnen zu jedem Zeitpunkt auftreten, sei es durch die falsche Anwendung der Systeme, durch
medizinische Komplikationen im Zusammenhang mit der Heilung oder durch einen Defekt des Implantats, sodass ein Revisionseingriff notwendig wird, um die Platte oder die
Knochenschrauben zu entfernen oder zu ersetzen. Eine sorgféltige Implantation und geeignete Patientenauswahl haben erheblichen Einfluss auf die Ergebnisse.

Patienten missen sorgfltig beobachtet werden, da der angemessene Winkel schon in 3 bis 12 Monaten nach dem Einbringen erreicht werden kann und dadurch das Entfernen
der Platte erforderlich wird. Ein iberkompensatorisches Wachstum nach dem Entfernen der Platte kann zu erneuten chirurgischen Eingriffen fiihren.

MATERIALIEN

Die Platten und Knochenschrauben des Guided Growth Systems werden in zwei verschiedenen Konfiurationen gefertigt:
« aus Edelstahl 316L;

« aus einer Titanlegierung.

Die Beschriftung und Produktcodes erméglichen eine einfache Identifizierung der Konfigurationen.

STERILITAT

Orthofix liefert Guided Growth Plates und Schrauben in sterilen oder nicht sterilen Konfigurationen. Die Beschriftung und Produktcodes erméglichen eine einfache Identifizierung
der Konfigurationen

Die NICHT STERIL gelieferten Produkte miissen vor der Verwendung unter Beachtung der jeweiligen Herstellerangaben gereinigt und sterilisiert werden.

Reinigung, Sterilisation und Wartung

Die Reinigung st eine grundlegende Voraussetzung, um die effektive Desinfektion oder Sterilisation sicherzustellen. Alle Instrumente miissen vor und nach der Verwendung
gereinigt werden. Die Reinigung erfolgt gemaR dem nachfolgend beschriebenen Reinigungsprozess unter Verwendung von Reinigungsinstrumenten und -geraten, die vom
Krankenhaus validiert wurden.

WARNHINWEISE

« Instrumente, die Aluminium enthalten, werden durch alkalische (pH>7) Reinigungsmittel und Losung geschadigt.

« Eloxierte Beschichtungen werden durch Reinigungsmittel mit freien Halogenionen oder Natriumhydroxid geschadigt.

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

« PRODUKTE, DIE NUR ZUM EINMALIGEN GEBRAUCH GEKENNZEICHNET SIND, DURFEN NICHT WIEDERVERWENDET WERDEN, D.H. WIEDERHOLT IMPLANTIERT WERDEN.

Grenzen und Ei der Wiederaufh. g
« Mehrfache Wiederaufbereitung beeinflusst in geringem Ausmal8 die Funktionstiichtigkeit der wiederverwendbaren Instrumente.
« Selbst bei korrekter Anwendung, Handhabung und Wartung ist die Lebensdauer nicht unbeschréinkt.

Verbrauchsstelle

« s wird empfohlen, Instrumente so schnell wie praktisch maglich im Anschluss an ihre Verwendung wiederaufzubereiten. Legen Sie sie dazu fiir mind. 10 min in ein GefdB mit
kaltem Wasser (< 40 °C) und entfernen Sie grobe Verschmutzungen mit einem weichen Tuch oder einer weichen Biirste.

« Kein fixierendes Reinigungsmittel oder heiBes Wasser verwenden, da dies die Fixierung von Rickstanden verursachen und das Ergebnis des Wiederaufbereitungsprozesses
beeintréchtigen kann.

Umgebungsraum und Transport

« Bei der Handhabung von kontaminiertem und biologisch gefahrlichem Material sind die Krankenhausprotokolle zu befolgen.

« Alle gebrauchten chirurgischen Instrumente sind als kontaminiert zu betrachten. lhre Handhabung, ihre Sammlung und ihr Transport mssen streng kontrolliert werden, um alle
maglichen Gefahren fiir Patienten, Personal und Bereiche der Gesundheitseinrichtung zu minimieren.

der
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- Die Komponenten, soweit mdglich, zerlegen. Weitere Informationen finden Sie in den Orthofix Operationstechniken.

Reinigung: manuell

1 Tauchen Sie die einzelnen Komponenten in die Reinigungslosung. Orthofix empfiehlt die Verwendung eines pH-neutralen enzymatischen Reinigungsmittels. Weitere Informa-
tionen zur Konzentration der Lisung, zu Zeitangaben und zur Temperatur entnehmen Sie dem Datenblatt des Reinigungsmittels.

2) Entfernen Sie sichtbare Verschmutzungen von den Instrumenten in der Reinigungslosung mit einer weichen Biirste. Verwenden Sie eine weiche Biirste, um Restschmutz aus dem
Lumen zu entfernen.

3) Reinigen Sie die einzelnen Komponenten in einer entgasten Reinigungsldsung mit Ultraschall. Orthofix empfiehlt die Verwendung eines pH-neutralen oder mild alkalischen
Reinigungsmittels. Weitere Informationen zur Konzentration der Ldsung, zu Zeitangaben und zur Temperatur entnehmen Sie dem Datenblatt des Reinigungsmittels.

4) Spilen Sie die einzelnen Komponenten unter flieBendem Leitungswasser ab.

5) Trocknen Sie die Kompanenten mit einem absorbierenden, flusenfreien Tuch von Hand oder einem industriellen Trockner.

6) Spiilen Sie die Komponenten unter sterilem oder entionisiertem Wasser ab.

7) Trocknen Sie die Komponenten mit einem absorbierenden, flusenfreien Tuch von Hand oder einem industriellen Trockner.

Reinigung: automatisiert
Wenn die zu reinigenden Gerdte aber Lumen verfiigen oder anderweitig komplex sind, ist maglicherweise eine vorausgehende Reinigung von Hand erforderlich.
1) Legen Sie alle Instrumente in Spilkdrbe.
2) Legen Sie die Instrumente in die Spillkrbe in die Richtung ein, wie sie vom Hersteller der Spiilmaschine empfohlen wird.
3) Orthofix empfiehlt die Verwendung eines pH-neutralen oder mild alkalischen R s, Weitere jonen zur
Temperatur entnehmen Sie dem Datenblatt des Reinigungsmittels.
Orthofix empfiehlt folgende Zyklusschritte:
1. Vorwdsche bei niedriger Temperatur
2. Hauptwdsche
3. Abspilen mit vollentsalztem Wasser
4. Thermale Desinfektion
5. Trocknen
4) Spillen Sie die Komponenten unter sterilem oder entionisiertem Wasser ab.
5) Trocknen Sie die Komponenten mit einem absorbierenden, flusenfreien Tuch von Hand oder einem industriellen Trockner.

der Losung, zu Zeitangaben und zur

Wartung, Inspektion und Priifung

Alle Instrumente und Produktkomponenten sollten visuell auf Sauberkeit tiberprift werden.

Wenn an den Geréten Schmutz mit bloBem Auge erkennbar ist, miissen die Reinigungsschritte wiederholt werden, bis mit bloBem Auge keine Verschmutzungen zu erkennen sind.
Alle Instrumente und Produktkomponenten sollten visuell auf Anzeichen fiir Beschadigungen dberprift werden, die zu einem Versagen fiihren kannen. (z. B. Risse oder Beschd gung
der Oberflachen). AuBerdem muss ihre Funktion vor der Sterilisation getestet werden (siehe detaillierte Handbiicher zu den Operationstechniken und

Gebrauchsanweisungen). Insbesondere ist Folgendes zu beachten:

- Kaniilierte Produkte (Hinweis: Kanlierte Bohrer sind nur fiir den einmaligen Gebrauch vorgesehen).

- Schnittkanten: Stumpfe oder beschadigte Instrumente dirfen nicht verwendet werden.

«Wenn eine Komponente oder ein Instrument fehlerhaft oder beschadigt zu sein scheint, darf die Komponente bzw. das Instrument NICHT VERWENDET WERDEN.

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

VERPACKUNG

- Wickeln Sie den Container vor der Sterilisation in spezielles Sterilisationsvlies ein oder setzen Sie ihn in einen Sterilisations-Behlter ein, um nach dem Sterilisieren Verunreinigungen
2u vermeiden.

« Fiigen Sie keine zusatzlichen Systeme oder Instrumente in den Sterilisationseinsatz hinzu. Die Sterilitat ist nicht gewahrleistet, wenn der Sterilisierungseinsatz iberladen ist.

Sterilisation

- Empfohlen wird eine Dampfsterilisation. Gasplasma und ETO-Sterilisation sollten vermieden werden, da diese Sterilisationsarten nicht fiir Orthofix-Produkte validiert wurden.

«Vlerwenden Sie einen validierten, ordnungsgemaB gewarteten und kalibrierten Dampfsterilisierer.

«Verwenden Sie keine Temperaturen hgher als 140 °C (284 °F).

« Stapeln Sie wahrend der Sterilisation die Siebe nicht.

« Die Dampf-Autoklavierung muss entweder durch einen Zyklus mit fraktioniertem Vorvakuum oder per Schwerkraft-Zyklus entsprechend der folgenden Tabelle durchgefithrt
werden.

TYP DER DAMPFSTERILISATION SCHWERKRAFT VORVAKUUM

Vorbehandlungsimpulse N/A 4lmpulse

Zulssige Temperatur 132°C(270°F) 132°C(270°F)

Mindestbehandlungsdauer 15 Minuten 4Minuten

Trockendauer 30 Minuten 30 Minuten
Lagerung

Das sterilisierte Instrument trocken, sauber und staubfrei bei Raumtemperatur aufbewahren.

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

ACHTUNG:
Nach US-amerikanischer Gesetzgebung darf dieses Medizinprodukt nur an einen Arzt oder auf dessen Anweisung verkauft bzw. abgegeben werden.
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Informacion importante: Iéase antes de su uso

Sistema de crecimiento guiado (placa dsea)

il O OrRTHOFIX

ORTHOFIX Srl
Via delle Nazioni 9 - 37012 Bussolengo (VR) Italia
Teléfono +39 045 671 9000 - Fax +39 045 671 9380

INDICACIONES DE USO

El sistema de crecimiento guiado se ha disefado con la tnica y exclusiva finalidad de redirigir el dngulo de crecimiento de huesos largos. Este método es ditil para la correccion
gradual de deformidades en el crecimiento angular de nifios en edad de crecimiento. Condiciones o enfermedades para las que estd especialmente indicado el dispositivo:
deformidades de extension en valgo, varo o flexion de la rodilla (fémur y tibia); deformidades de flexion en valgo, varo o plantar del tobillo; deformidades de valgo o varo del codo
(himero), y deformidades de flexion o extensién de desviacion radial o cubital de la mufieca (radio).

DESCRIPCION
El sistema de crecimiento guiado se ha disefiado para la correccion gradual de deformaciones pedidtricas en las extremidades superiores e inferiores. I dispositivo es apto para la
correccion de deformidades congénitas y adquiridas, siempre que las fisis (placas de crecimiento) no estén soldadas.

La placa de dos agujeros presenta una cintura contorneada y un perfil bajo para uso pedidtrico. La placa dispone de un agujero central para la implantacion temporal de una quia de
torillo con el fin de asequrar la aplicacién precisa de la placa. La Placa se acopla mediante tornillos a la superficie externa del hueso sobre la placa de crecimiento. Dichos tornillos no
quedan fijos en la placa, sino que pueden girar y cambiar de posicion a medida que crece el hueso. El implante funciona como un cabezal flexible, lo cual permite el crecimiento en la
placa de crecimiento para ir enderezando gradualmente la extremidad. £l paciente puede moverse y llevar peso inmediatamente después de realizarse el implante.

CONTRAINDICACIONES
« El sistema de crecimiento guiado no es vélido para deformidades en adultos; la madurez del esqueleto impide el crecimiento.
« I sistema de crecimiento guiado no debe utilizarse si la placa de crecimiento se ha cerrado por trauma o infeccidn, puesto que se imposibilita el crecimiento.

ADVERTENCIAS

« Las placas de acero inoxidable pueden doblarse con una inclinacidn de 20 grados para los contornos dseos anatomicos mds complicados. Doblarlas con una inclinacion superior a
20 grados podria provocar lesiones o requerir operaciones adicionales a causa de roturas.

« Se debe prestar especial atencion para evitar que los tornillos se introduzcan en las articulaciones o dafien las placas de crecimiento de los nifios.

« Las placas dseas y los tornillos no se deben reutilizar. Si un implante entra en contacto con cualquier fluido corporal, se considerard utilizado.

« El sistema de crecimiento guiado no se ha evaluado en lo concerniente a sequridad y compatibilidad en el entorno de RM. El sistema de crecimiento guiado no se ha sometido a
pruebas de calor o migracion en el entorno de RM

« Este dispositivo no ha sido aprobado para colocar o fijar tornillos a los elementos posteriores (pediculos) de las vértebras cervicales, tordcicas o lumbares.

PRECAUCIONES

« Es esencial sequir la técnica quirdrgica apropiada para la realizacion de implantes. Cologue los tornillos dseos de manera alterna hasta que estos estén totalmente colocados en la
placay la placa esté alineada con el hueso. Asequre su posicidn tras la introduccidn con el fluoroscopio. Consulte la quia de técnica quirdrgica requerida en cada caso.

« Antes de usar el sistema, examine cuidadosamente todos los componentes. La integridad, la esterilidad (en caso de productos estériles) y el rendimiento del producto s6lo pueden
qarantizarse si el envase no presenta dafios. Si se observa que el envase o un componente estdn defectuosos, presentan dafios o, en general, son motivo de sospecha, NO DEBEN
UTILIZARSE.

« No combine los componentes implantables del sistema de crecimiento guiado con otros de otros fabricantes.

« La combinacién de implantes de metales diferentes puede provocar corrosion galvanica.

POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

« Se pueden ocasionar dafios en la placa de crecimiento si el tornillo entra en ella. Para prevenirlo, debe sequirse la técnica recomendada para realizacién de implantes.
« Puede suceder que no se logre la correccion angular deseada o que haya una correccion excesiva.

« Rotura de la placa, o bien aflojamiento, curvatura o rotura de los tornillos dseos.

« Puede requerirse un nuevo procedimiento quirdrgico para sustituir o quitar los tornillos y la placa dsea.

« Complicaciones asociadas con alergia a los metales.

« Riesgos intrinsecos asociados con [ anestesia y la cirugfa.

IMPORTANTE

No se consigue un resultado satisfactorio en todos los casos quirirgicos. Pueden aparecer complicaciones en cualquier momento debido a un uso incorrecto, por razones médicas o
tras averfas de dispositivos, en cuyo caso serd necesaria una nueva intervencion quirtirgica para retirar o sustituir la placa o los tornillos dseos. Una correcta implantacion y seleccion
del paciente influird en gran medida en los resultados.

Debe realizarse un seguimiento cercano a los pacientes, dado que el alcance del angulo correcto puede requerir la extraccion de la placa entre los 3 y los 12 meses después de su
introduccidn. EI sobrecrecimiento de rebote tras la extraccién de a placa, en acasiones, puede requerir intervenciones quirtirgicas adicionales.

MATERIALES

Las placas de crecimiento guiado y los tornillos dseos se fabrican en 2 configuraciones diferentes:

« Fabricadas en acero inoxidable 316L apto para implantes;

« Fabricadas en aleacidn de titanio apta para implantes;

l etiquetado y los codigos de los productos permiten una fécil identificacion de las configuraciones.

ESTERILIDAD

Orthofix proporciona placas de crecimiento guiado y tornillos en configuracion estéil y no estéril. El etiquetado y los codigos de los productos permiten una facil identificacion de
las configuraciones.

Lainstrumentaci6n se suministra NO ESTERIL y precisa limpieza y esterilizacion antes de su uso conforme a los respectivos procedimientos recomendados.

Limpieza, esterilizacion y mantenimiento

La limpieza es un requisito previo fundamental para garantizar una desinfeccién o esterilizacidn eficaces. Todos los instrumentos deben limpiarse antes de utilizarse y después de
cada reutilizacion. La limpieza puede hacerse siguiendo el proceso de limpieza aprobado que se describe a continuacidn y utilizando los instrumentos de lavado y las méquinas
aprobados por el hospital.

ADVERTENCIAS

« Los instrumentos de aluminio se dafian si se utilizan detergentes o soluciones alcalinas (pH>7).

« Los revestimientos anodizados se dafan si se utilizan detergentes compuestos por iones haldgenos libres o hidréxido de sodio.
« NO UTILIZAR detergentes ni desinfectantes que contengan fluoruro, cloruro, bromuro, yoduro o iones de hidroxilo.

« L0S PRODUCTOS ETIQUETADOS PARA UN SOLO USO NO SE DEBEN REUTILIZAR.

Limitaciones y restricciones sobre la reutilizacion
« La repeticion de tratamiento tiene efectos minimos en los instrumentos reutilizables.
« Elfinal de fa vida (til de un producto suele depender del desgaste y los dafios producidos por el uso.

Failidad de uso

« Se recomienda que los instrumentos se traten tan pronto como sea razonablemente posible después de su uso, colocndolos en un recipiente lleno de agua fria (< 40°C) durante
un minimo de 10 minutos y retirando los restos més evidentes de suciedad con un trapo suave o un cepillo.

« No utilizar un detergente de fijacion ni agua caliente, ya que los residuos podrian quedar fijados al instrumento e influir en el resultado del proceso de tratamiento.

Almacenamiento y transporte

« Respetar los protocolos hospitalarios cuando se manipulen materiales contaminados y bioldgicamente peligrosos.

« Todos los dispositivos quirtirgicos se deben considerar contaminados. La manipulacion, la recogida y el transporte de estos instrumentos se debe controlar estrictamente para
minimizar posibles riesgos para los pacientes, el personal y cualquier zona de las instalaciones sanitarias.

P

Preparacion para la d
« Desmontar los dispositivos siempre que sea posible. Para més informacin, consultar las técnicas quirdrgicas Orthofix.

Limpieza: manual

1) Sumergir cada componente en la solucion de limpieza. Orthofix recomienda utilizar un agente de limpieza enzimético con pH neutro. Por favor, consultar la hoja técnica del
fabricante del detergente para saber la concentracién de la solucién y el tiempo y la temperatura necesarios.

2) Cepillar cada componente con la solucién de limpieza utilizando un cepillo suave hasta eliminar los restos mds evidentes de suciedad. Utilizar un cepillo suave para retirar restos
de limenes,

3) Realizar un lavado ultrasonico de cada componente en una solucion de limpieza desgasificada. Orthofix recomienda utilizar una solucién ligeramente alcalina o con pH neutro.

Por favor, consultar la hoja técnica del fabricante del detergente para saber la concentracion de la solucion y el tiempo y la temperatura necesarios.

Cepillar cada componente debajo de un chorro de agua.

Secar el producto a mano con cuidado, utilizando una tela absorbente que no se escurra o un secador de aire caliente industrial.

Adlarar los componentes con agua estéril o desionizada.

Secar el producto a mano con cuidado, utilizando una tela absorbente que no se escurra o un secador de aire caliente industrial.

4
5
6)
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Limpieza: Automatizada

Cuando los dispositivos que deben limpiarse tienen Iimenes o son complejos, puede ser necesario realizar una limpieza manual previa.

1) Colocar todos los instrumentos en los contenedores de lavado.

2) Orientar los instrumentos hacia los transportadores del dispositivo de lavado automatico recomendado por el fabricante.

3) Orthofix recomienda utilizar una solucién ligeramente alcalina o con pH neutro. Por favor, consultar la hoja técnica del fabricante del detergente para saber la concentracion de la
solucion y el tiempo y la temperatura necesarios.

Orthofix recomienda que se sigan los pasos indicados a continuacion:

1. Prelavado a baja temperatura

2. Lavado principal

3. Adlarado con agua desmineralizada

4. Desinfeccion térmica

5. Secado

4) Adlarar los componentes con agua estéril o desionizada.

5) Secar el producto a mano con cuidado, utilizando una tela absorbente que no se escurra o un secador de aire caliente industrial.

Mantenimiento, inspeccion y pruebas
Todos los componentes de los instrumentos y productos se deben examinar visualmente para comprobar que estén limpios.
Siel equipamiento no se ve limpio, deben repetirse los pasos de limpieza hasta que los productos resulten visualmente limpios.
Todos los componentes de instrumentos y productos se deben inspeccionar visualmente para comprobar que estén limpios y no presenten ningn signo de deterioro que pueda
provocar algtn problema durante su uso (como grietas o dafios en las superficies). Ademds, las funciones también se deben comprobar antes de esterilizarlos (consulte los manuales
y las instrucciones de técnicas quirdirgicas correspondientes). Se deberd prestar una atencion particular a
- Los dispositivos canulados (Nota: las brocas canuladas se utilizaran para un solo paciente).
- Los extremos cortantes: Se deberdn descartar los instrumentos romos o dafiados.
« Siun componente o instrumento parece defectuoso, dafiado o resulta sospechoso de estarlo, NO SE DEBE UTILIZAR.
« Cuando los instrumentos se deban montar con otros dispositivos, compruebe el montaje con los componentes correspondientes.

Embalaje:

« Envolver la bandeja antes de la esterilizacidn con el material de esterilizacion aprobado o introducirla en un contenedor de esterilizacin para evitar la contaminacion tras la
esterilizacion.

« No incluir instrumentos ni sistemas adicionales en la bandeja de esterilizacion. Si la bandeja de esterilizacidn esté demasiado cargada, no se podrd garantizar Ia esterilidad de los
utensilios.

Esterilizacion:

- Se recomienda realizar una esterilizacion con vapor. La esterilizacin por xido de etileno (Et0) o plasma gaseoso deben evitarse, ya que son métodos no aprobados para los
productos Orthofix.

« Utilizar un esterilizador de vapor aprobado, calibrado y sometido a un correcto mantenimiento.

« No sobrepasar los 140°C (284°F).

« No apilar las bandejas durante a esterilizacion.

« Los productos se deben esterilizar mediante autoclave a vapor, utilizando un ciclo de prevacio fraccionado o un ciclo de gravedad, segtin se indique en la tabla que se incluye a
continuacién.

TIPO DE ESTERILIZADOR DE VAPOR GRAVEDAD PREVACIO

Pulsos de preacondicionamiento N/C 4pulsos

Temperatura de exposicion 132°C(270°F) 132°C(270°F)

Tiempo minimo de permanencia 15 minutos 4 minutos

Tiempo de secado 30 minutos 30 minutos
Almacenamiento

Almacenar el instrumento esterilizado en un lugar seco, limpio y sin polvo, a temperatura ambiente.

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

PRECAUCION
La Ley Federal (EE. UU.) solo permite la venta de este dispositivo a un médico o por peticion de este.
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Vigtige oplysninger — les inden brug

System til guidet vaekst (knogleskinne)
il © ORrRTHOFIX

Orthofix Srl
Via delle Nazioni 9 - 37012 Bussolengo (VR) Italien
TIf. 439045 6719000 - Fax +39 045 671 9380

BRUGSVEJLEDNING

Systemet til quidet vaekst er udviklet med det ene formal for oje at andre lange knoglers vaekstvinkel. Det anvendes til korrektion af vinklen ved veekstdeformiteter pa barn i
voksealderen. Implantatet kan bl.a. anvendes til falgende specifikke lidelser og sygdomme: Valqus-, varus- eller fleksions- og lengdedeformiteter i knaeet (femur og/eller tibia);
valgus-, varus- eller plantarfleksiondeformiteter i anklen; valgus- eller varusdeformiteter i albuen (humerus); og radiale og ulnare afvigelses-, fleksions- eller lengdedeformiteter i
handleddet (radius).

BESKRIVELSE
Systemet til quidet vaekst er udviklet til gradvis korrektion af deformiteter i béde de ovre og nedre ekstremiteter hos barn. Implantatet kan anvendes til korrektion af medfodte
deformiteter samt erhvervede deformiteter, forudsat at epifyserne (veekstpladerne) ikke er vokset sammen

Skinnen har et afrundet midterstykke og en lav profil, som ger den velegnet til brug i paediatrien. Der er et hul i midten af skinnen, & der kan implanteres en midlertidig quidewire,
som sikrer, at skinnen anbringes korrekt. Skinnen faestnes til knoglens eksterne overflade over vekstpladen med skruer. Disse skruer lases ikke fast pa skinnen, men kan dreje og
qive efter, hvor de er placeret, efterhanden som knoglen vokser. Implantatet fungerer som et fleksibelt haengsel, der tillader, at vaekstpladen vokser, sd ekstremiteten gradvist rettes ud.
Patienten kan mabiliseres og téle veegtbarende belastning straks efter istningen af implantatet.

KONTRAINDIKATIONER
« Systemet til quidet vaekst bar ikke bruges til deformiteter hos voksne; et fuldt udvokset skelet vokser ikke yderligere.
- Systemet til quidet vaekst bar ikke bruges, hvis vaekstpladen har lukket sig pa grund af traume eller infektion, da yderligere veekst ikke kan forekomme.

ADVARSLER

« Skinnerne af rustfrit stal kan bajes til et udgangspunkt pa 20 grader til brug ved alvorlige anatomiske knoglekonturer. Hvis de bajes mere end de 20 grader, kan det fare til skader
eller reoperation pd grund af brud.

« Veer serlig papasselig med, at knogleskruerne ikke indferes i leddene eller beskadiger veekstpladerne hos barn.

« Knogleskinner og skruer ma ikke genbruges. Hvis etimplantat kommer i kontakt med en hilken som helst type kropsvaeske, skal implantatet anses som brugt.

« Systemet til quidet vekst er ikke sikkerheds- og kompatibilitetsvurderet i et MR-milje. Der er ikke udfart forsag med systemet til guidet vaekst i forhold til varme eller migration i et
MR-miljo.

« Dette udstyr er ikke godkendt til skruemontering eller fixation pa de bageste dele (pediklerne) af columna cervicalis, thoracalis og lumbalis.

FORHOLDSREGLER

« Deter afgarende at anvende den korrekte operationsmetode, ndr implantatet iszettes. Indfor knogleskruerne lidt ad gangen pa skift, indtil de sidder helt fast i skinnen, og skinnen
sidder helt jzzevnt pa knoglen. Kontrollér placeringen med et fluoroskop efter iszetning. Se den relevante operationsvejledning.

- Undersag alle - komponenter omhyggeligt far brug. Produkternes funktion, sterilitet (ved sterile produkter) og egenskaber kan kun garanteres, hvis emballagen er ubeskadiget. De

Klargoring til dekontaminering
« Demonter udstyret, nar det er muligt. Der findes flere oplysninger i beskrivelserne af operationsteknikker fra Orthofix.

Rengoring: manuel

1) Leeg de enkelte komponenter i bled i rengaringsopl n. Orthofix anbefaler at bruge et pH-neutralt rengeringsmiddel med enzymer. Oplysninger om oplasningens
koncentration, den nedvendige tid og temperaturen findes i producentens dataark.

2) Barst komponenterne i rengeringsoplesningen med en blad barste, indtil synligt smuds er fienet. Brug en blad barste til at fierne smuds fra fordybninger

3) Rengar de enkelte komponenter med ultralyd i en afgasset rengeringsoplasning. Orthofix anbefaler at bruge en pH-neutral eller let alkalisk oplasning. Oplysninger om oplasnin-
gens koncentration, den nedvendige tid og temperaturen findes i producentens dataark.

4) Barst de enkelte komponenter under rindende vand fra vandhanen

5) Tor dem omhyggeligt i handen med en absorberende, fugfri klud, eller brug en industriel torremaskine.

6) Skyl komponenternei sterilt eller afioniseret vand

7) Tor dem omhyggeligt i handen med en absorberende, fugfri klud, eller brug en industriel torremaskine.

Rengoring: automatisk
Hvis der er fordybninger eller komplekse overflader pa det udstyr, der skal rengares, er det muligvis nedvendigt at foretage manuel rengaring farst.
1) Anbring alle instrumenterne i renggringsbakkerne.
2) Anbring instrumenterne i den ke vaskemaskine som anbefalet af producenten af vaskemaskinen.
3) Orthofix anbefaler at bruge en pH-neutral eller let alkalisk oplasning. Oplysninger om oplasningens koncentration, den nadvendige tid og temperaturen findes i producentens
dataark.
Orthofix anbefaler som minimun felgende procedure:
1. forvask ved lav temperatur
2. hovedvask
3. skyl med demineraliseret vand
4.termisk disinfektion
5. torring
4) Skyl komponenterne i sterilt eller afioniseret vand
5) Tor dem omhyggeligt i handen med en absorberende, fnugfri klud, eller brug en industriel torremaskine.

Vedligeholdelse, inspektion og test

Alle instrumenter og produktkomponenter skal efterses visuelt med henblik pa renhed.

Hvis udstyret ikke ser rent ud, skal rengeringsproceduren gentages, indtil udstyret ser rent ud.

Alle instrumenter og produktkomponenter skal efterses visuelt med henblik pa tegn pé slitage, der kan fordrsage fejl under brug (f.eks. revner eller skader pd overflader),
og funktionstestes far sterilisering (se de detaljerede vejledninger om operative teknikker og anvisningerne for brug). Der skal udvises szrlig opmaerksomhed ved:

- Kanyleret udstyr (NB: kanylerede bor ma kun bruges til én patient).

- Skeereflader: Kassér slove eller beskadigede instrumenter.

« Hvis en komponent eller et instrument skannes at veere defekt, beskadiget eller tvivisomt, MA DET IKKE ANVENDES.

« Ndrinstrumenter indgdr i en sammensat enhed, skal samlingen kontrolleres med matchende komponenter.

Emballering
« Pak bakken ind i en godkendt steriliseringsemballage inden sterilisering, eller szt den i en stabil steriliseringsbeholder for at forhindre kontaminering efter sterilisering.
« Steriliser ikke flere systemer eller instrumenter i steriliseringsbakken. Steriliteten kan ikke garanteres, his steriliseringshakken er overfyldt

Sterilisering

« Det anbefales at udfare sterilisering vha. damp. Gasplasma- og EtO-sterilisering ber undgds, da disse metoder ikke er godkendt il Orthofix-produkter;
« Brug en godkendt, korrekt vedligeholdt og kalibreret dampsterilisator

« Temperaturen mé ikke overskride 140°C (284°F)

«Undlad at stable bakkerne under sterilisering

ma IKKE bruges, hvis emballagen er beskadiget, eller hvis en komponent skannes at vaere defekt eller beskadiget eller ser forkert ud
« Implantatkomponenter fra systemet il quidet vaekst mé ikke bruges sammen med komponenter fra andre producenter.
« Huis implantater af forskelligt metal kombineres, kan det resultere i galvanisk teering.

MULIGE BIVIRKNINGER

« Veekstpladen kan blive beskadiget, hvis skrueme sttes i veekstpladen. Det er vigtigt at falge den anbefalede implantationsteknik for at undgd falgende problemer.
« Den anskede vinkelkorrektion opnds ikke, eller der opstar overkorrektion.

« Brud pa skinnen eller lose, bojede eller knzekkede skruer.

« En sekundzer operation er muligvis nadvendig for at skifte eller fierne knogleskinnen og skruerne.

« Komplikationer i forbindelse med metaloverfalsomhed.

« Risici i forbindelse med anestesi og kirurgi.

VIGTIGT

Det er ikke alle kirurgiske indgreb, der giver et vellykket resultat. Der kan ndr som helst tilstade yderligere komplikationer pga. fejlagtig brug, af medicinske drsager eller som falge
af fejl ved udstyret, s& det bliver nedvendigt at operere igen for at flerne eller udskifte skinnen eller knogleskruerne. Korrekt implantation og omhyggelig udvelgelse af patienter har
storindflydelse pa resultatet. Patienterne skal folges teet, da den korrekte vinkel kan opnds sa hurtigt som 3 til 12 maneder efter iszetning, hvorefter skinnen skal flernes. Nér skinnen
erflernet, kan der forekomme overvaekst, hvilket undertiden vil kreve reoperation.

MATERIALER

Skinnerne til quidet vekst og knogleskruerne fremstilles i to forskellige konfigurationer:
« fremstillet af rustfrit stal i klasse 316L, implantatkvalitet.

- fremstillet af titaniumlegering, implantatkvalitet.

Maerkningen og produktkoderne ger det nemt at identificere konfigurationerne.

STERILITET
Orthofix leverer skinnerne til quidet veekst samt skruerne i en steril eller usteril ion. Maerk og produktkoderne ger det nemt at identificere konfigurationerne.
De USTERILE produkter skal rengares og steriliseres forud for anvendelse i overensstemmelse med de respektive anbefalede procedurer.

Renggring, sterilisering og vedligeholdelse
Rengering er en vigtig forudszetning for at sikre effektiv desinficering eller sterilisering. Alle instrumenter skal rengares far brug og efter hver gang, de er blevet brugt igen. Rengering
bor foretages i overensstemmelse med de godkendte r ocedurer, der er beskrevet nedenfor, vha. vaskemidler og -maskiner, der er godkendt af hospitalet.

ADVARSLER

« Instrumenter, der er fremstillet af aluminium, beskadiges af alkaliske (pH>7) rengaringsmidler og oplesninger.

« Anodiseret coating beskadiges af rengaringsmidler med frie halogenioner eller natriumhydroxid.

« Der MA IKKE anvendes rengaringsmidler og desinfektionsmidler med fluorid-, lorid-, bromid-, jod- eller hydroksylioner
« PRODUKTER, DER ER M/ERKET TIL ENGANGSBRUG, MA IKKE GENBRUGES.

R inger og restriktioner for genbehandli

« Gentagen genbehandling har minimal effekt pd flergangsinstrumenter

« Levetiden afhanger normalt af slid og skader som folge af brug.

Brugssted

« Det anbefales, at instrumenterne genbehandles, s& snart det er muligt efter brug: Lg dem i en vask, der er fyldt med koldt vand (< 40°C) i mindst 10 minutter, og fiern groft
smuds med en blad klud eller en blod borste.

« Brug ikke et bindende rengeringsmiddel eller varmt vand, da dette kan efterlade rester, som muligvis pavirker resultatet af genbehandlingsprocessen.

Opbevaring og transport

« Falg hospitalets injer ved handtering af | t og biologisk farligt materiale

« Alle brugte kirurgiske instrumenter skal anses for kontaminerede Handtering, indsamling og transport af instrumenterne skal kontrolleres noje for at minimere risikoen for patienter,
personale og sundhedsinstitutionens omrader.

« Steriliser med dampautoklave med anvendelse af fraktioneret praevakuum-metode eller fe iht. ned e tabel:
DAMPSTERILISERINGSTYPE GRAVITATION PRA-VAKUUM
Forbehandlingspulser Ikke relevant 4 pulser
Eksponeringstemperatur 132°C(270°F) 132°C(270°F)
Minimumsholdetid 15 minutter 4minutter
Torretid 30 minutter 30 minutter

Opbevaring

Opbevar det steriliserede instrument i et tort, rent og stevfrit milje ved stuetemperatur.

SERVICE
Yderligere oplysninger kan indhentes hos den lokale leverander.

ADVARSEL
| USA tillader den faderale lovgivning kun salg af disse produkter af lzeger eller pd ordre fra en lzege.

EN Al Orthofxinteral and external tion products should be used togethr vith thelr cotesponding
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usammen mit den

be performed with the Implantaten, Komponenten und dem Zubehbdr von Orthofix verwendet werden. lhre Anwendung sollte
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specific Orthofix instrumentation, following carefully the surgical technique recommended by the
‘manufacturer in the appropriate Operative Technique Manual.

1T Tutti i prodotti Orthofix di fissazione esterna ed interna devono essere utilizzati insieme i relativi
Lal

mit den spezifischen Instrumenten von Orthofix und unter sorgfaltiger Befolgung der chirurgischen
Techniken, die vom Hersteller den Operationstechnik-Handbuch empfohl d
erfolgen.

ES Todos los productos de fijacion Orthofix, tanto internos como externos, se deben utilizar junto con los
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implantes, componentes y accesorios correspondientes de |a misma marca. Asimismo, su aplicacin se
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FR Tous les produits de fixation interne et externe Orthofix doivent étre utilisés avec les implants,
composants et accessoires Orthofix qui leurs sont associés. Leur application doit étre exécutée avec

la h

I hofix adéquate, en appliquant

produttore debe realizar con instrumentos Orthofix especificos y de acuerdo con la técnica quirrgica recomendada

por el fabricante en el manual técnico operativo pertinente.
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DA Alleinterne og ek fia Orthofix bor
Orthofix-implantater, -komponenter og -tilbehor. Deres isztning br udfares med de specifikke
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Symbol - Simboli

latechmique chirugicale Orthofinstrumenter og ved nje atfolge den kirrgske teknik,derer anbefaletafproducenten i den

tiharende vejedning

Symboles - Symbole
Simbolos - Symboler

AT

Consultinstructions for Use - Consultare le istruzioni per I'uso
Consulter les instructions d'utilisation - Gebrauchsanweisung beachten
Consulte fas instrucciones de uso - Se brugsanvisning

Single use. Do not reuse - Monouso.Non rtizare
Usage unique. Ne pas réutiiser - Emwegprodukt,Nich zur
Desechabl.No reutizr - Engangsprodult. M3 ikke genbruges

STERILE. Sterilised with ethylene oxide - STERILE. Sterilizzato  ossido di efilene:
STERILE. Stérilsé a [oxyde d'éthylene - STERILE AUSFUHRUNG: Sterilisation mit Athylenoxyd
ESTERIL. Esterilizado con dxido de etileno - STERIL. Steriliseret med etylenoxid

STERILE. Sterilised by irradiaton - STERILE. Sterilizzato per imaggiamento
STERILE . Stéilisé par rayons Gamma - STERILE AUSFUHRUNG: Sterilisation durch Bestrahlung
ESTERIL. Esterilizado por irradiacion - STERIL. Sterilliseret med rantgenstraler

NON STERILE

NON STERILE - NON STERILE
Non STERILE - Nicht Steril
NOESTERIL - IKKE STERILT

Lot number - Numero di lotto
Numéro de lot - Lot-Nummer
Nimero de lote - Parti

Catalogue number - Numero di codice
Numéro de code - Bestll-Nummer
Nimero de cdigo - Artkelnumme

Expiry date (year-month) - Data di scadenza (anno-mese)
Date de péremption (année - mois) - Verfallsdatum (Jahr-Monat)
Fecha de caducidad (afio — mes) - Udiabsdato (Ar og maned)

Cemarking in conformity to MDD 93/42/ECC as amended by 2007/47/EC - Marchiatura CE in conformi con s MDD 93/42/ECC come modificato da 2007/47/EC - Marquage
CE conforme & a norme MDD 93/42/ECC modifice para directive 2007/47/EC - CE-Kennzeichung gem8 Medizinprodukte-Richtlinie 93/42/EWG in der durch 2007/47/€G
gednderten Fassung - Marca CEcon arteglo a a MDD 93/42/EEC seqin modificadén de 2007/47/CE - Ce-matkning i overensstemmelse med MDD 93/42/EF som

andreti 2007/47/EF

Manufacturer - Fabbricante:
Fabricant - Hersteller
Fabricante - Producent

Date de fabrication - Herstellunngsdatum

Date of manufacture - Data di fabbricazione
Fecha de fabricacién - Produktionsdato

Do not use if package s opened or damaged - Non uilzare s la conezione € anneggiata
Ne pas utser i emballage et endommage - Inhalt beschiditer Packung ichtverwenden
o usar il paquete est daado - M kke anvendes s emballagener beskadiget
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ymbol for MR conditonal, This means an tem has been demonstated to pose no
Known hazards n  speified MRl environment with specfed conditons of use

Symbol for MR unsafe. This means an item is known to pose hazards in all
MRl environments,

hanno dimostrato che non esistono rischi reali in un ambiente RM specificato e in

bilita RM. Significa che il prodotto & fisultati Simbolo mancata compatibilita RIM.

Questorsignifica che artcolo rappresenta un pericol i tut gl ambienti i AW
determinate condizioni.
Symbole dincompatibilté IRM

Symbole e compatiilté 1AM sous conditions Cesymbolesignifiequ'un composant présente un danger dans ous les
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danger dans envitonnements M,

provié g D p
IRM et des conditions d'utilisation spécif

Dieses Symbol bedeutet, dass ein Produkt in einer definierten MRT-Umgebung mit
k b

Symbeol i Nichteignung f MRT (MR Unsafe)
Diess Symbol bedeutet, das in Podukt bekanntermaten nallen MAT-Umgebungen
Fisken verusacht

Symbol i becingte MRT-Tauglichket (MR Conditonal)

definierten £

Significa que s ha demostrado que un artculo no supone ningun iesgo conocido en
un ntoro de RM especifico con s condiciones de uso ndicades,

Dette betyder, at et emne e pivist ikke at udgore nogen kendte risici et bestemt.

Simbolo de NO COMPATIBLE CON RM.
Significa que se ha demostrado que un artculo supone
iesgos en todos los entornos de RM.

Simbolo de COMPATIBLE CON RM.

Symbolt for MR-vegnet.

Symbolet for M-godhendt. Dette betyder, at et emne r endt orat udgare s alle MAl-miljer.

MAl-mijo med speciiceede brugsbetingelser
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Tarkeaa tietoa - lue ennen kayttoa

Kasvua ohjaava jarjestelma (luuhun kiinnitettava levy)

il © OrRTHOFIX

Orthofix Srl
Via delle Nazioni 9 - 37012 Bussolengo (VR) Italy
Puh. +39 045 671 9000 - Faksi +39 045 671 9380

KAYTTOINDIKAATIOT

Kasvua ohjaavan jarjestelman nimenomainen ja ainoa kyttotarkoitus on pitkien luiden k n uudelleen. on hyadyllinen, kun korjataan
kasvavilta lapsilta asteittain kasvuun liittyvid luiden kulmien virheasentoja. Erityisia olosuhteita tai sairauksia, joihin valine on tarkoitettu, ovat mm. seuraavat: polven (femur
ja/tai tibia) valqus- ja varu tai polven koukistumisen tai isen virheasennot; nilkan valgus- ja varus-virheaseasennot tai jalkaterdn jalkap pain
taivuttamisen virheasento; kyynarpaan (humerus) valgus- tai varus-virheasennot ja ranteen (radius) varttinaluun puoleisen tai kyynérluuhun liittyvan poikkeaman, koukistumisen
tai ojentumisen virheasennot.

KUVAUS
Kasvua ohjaava jarjestelmd on tarkoitettu lapsipotilaiden yla- ja alaraajojen virheasentojen asteittaiseen korjaamiseen. Valinettd voidaan kayttéa synnynndisten, mutta myds
hankinnaisten virheasentojen korjaamiseen, mikali fyysit (kasvulevyt) eivat ole sulautuneet yhteen.

Levyssa on keskelle kapeneva muoto ja matala profili lapsipotilaille sopivaa kayttda varten. Levyn keskelld on reiké valiaikaisen ohjainruuvin implantointia varten. Nain pyritaan
varmistamaan levyn tarkka asentaminen. Levy kiinnitetdan luun pintaan kasvulevyn padlle ruuvein. Ruuveja ei lukita levyyn, vaan niiden annetaan kaantya ja liikkua paikallaan
luun kasvaessa. Implantti toimii joustavan saranan tavoin siten, ettd se sallii kasvulevyssa tapahtuvan kasvun vahitellen suoristaa raajan. Potilas saa heti implantoinnin jalkeen
liikkua ja varata raajalle painoa.

VASTA-AIHEET
- Kasvua ohjaavaa jarjestelmaa ei saa kyttaa aikuisten virheasentoihin, koska aikuisten luusto on kehittynyt eika se endd kasva.
« Kasvua ohjaavaa jarjestelmaa ei saa kayttad, jos kasvulevy on sulkeutunut vamman tai infektion seurauksena, koska luu ei talloin enda kasva.

VAROITUKSET

ta teraksestd ja levyjd voidaan taivuttaa 20 asteen kulmaan vaikeimmin taipuneiden luiden tapauksessa. Levyn taivuttaminen yli 20 asteen kulmaan
saattaa johtaa levyjen ja ruuvien il jaedelleen ihin tai leikkauk

« Erityisesti on huolehdittava siit, etteivét ruuvit ulotu niveliin tai vaurioita lapsipotilaiden luiden kasvulevyja

« Luuhun kiinnitettvid levyjd ja ruuveja ei saa kdyttad uudelleen. Jos jokin implantti on ollut yhteydessa ruumiinnesteisiin, se on katsottava kaytetyksi.

« Kasvua ohjaavan jarjestelman turvallisuutta ja sopivuutta magneettikuvausymparistossd ei ole testattu. Kasvua ohjaavan jarjestelman mahdollista kuumenemista tai irtoamista
magneettikuvausymparistossa ei ole testattu.

« Tata valinettd i ole hyvaksytty kiinnitettavaksi tai ruuvattavaksi ruuveilla kaularangan, rintarangan tai lannerangan posteriorisiin elementteihin (pedikkelit)

TURVATOIMET
« Implantoinnissa on tarkeda noudattaa asianmukaisia leikkaustekniikoita. Kiinnita luuruuveja vuoron perdan, kunnes ne ovat tiukasti kiinni levyssd ja levy on luuta vasten. Tarkista
Iapivalaisulla, ettd levyt on asennettu oikein. Tutustu asiaankuul lei i een

« Tarkasta kaikki komponentit huolellisesti ennen kdyttda. Tuotteen eheys, steriiliys (kun kysymyksessa on steriili tuote) ja sen toimivuus voidaan taata ainoastaan siind tapaukses-
sa, ettei pakkaus ole vahingoittunut. ALA KAYTA TUOTETTA, jos pakkaus on vioittunut tai komponentti ndyttad olevan viallinen, vahingoittunut tai huonokuntoinen

« Al kdyté kasvua ohjaavan jarjestelmén implantoitavia osia muiden valmistajien implantoitavien osien kanssa

« Eri metalleista valmistetut implantit saattavat aiheuttaa galvaanista korroosiota

MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

« Kasvulevy voi vaurioitua, jos ruuvit ulottuvat kasvulevyyn. Suositellun implantointitekniikan noudattaminen on siksi tarkeda.
« Kulman korjaantuminen ei valttamattd tapahdu halutulla tavalla tai esiintyy mahdollista ylikorjaantumista

« Levyn murtuminen tai luuruuvien [8ystyminen, taipuminen tai murtuminen.

« Levy ja ruuvit saattaa olla tarpeen vaihtaa tai poistaa uusintaleikkauksessa

« Potilaalla saattaa esiintya metalliyliherkkyyteen littyvia k

« Anestesiaan ja leikkaukseen littyy luontaisesti tiettyja riskeja.

TARKEAA

Kaikissa kirurgisissa toimenpiteissd ei saada onnistunutta lopputulosta. Muita komplikaatioita voi kehittyd milloin tahansa ohjeidenvastaisen kéyton seurauksena,
|aaketieteellisista syistd tai valineen vian vuoksi, minka jalkeen levy tai luuruuvit on poistettava tai vaihdettava uusintaleikkauksessa.

vaikuttavat tuloksiin merkittavasti.

Potilaiden tilaa on seurattava tarkasti, silla oikean kulman saavuttaminen saattaa edellyttaa levyn poistamista jopa 312 kuukauden kuluttua sen paikalleen asettamisesta. Jos luu
kasvaa liikaa korjaussuuntaan levyn poistamisen jalkeen, uusintaleikkaus saattaa olla tarpeen.

ja potilasvalinta

MATERIAALIT

Kasvua ohjaavan jarjestelmén levyjd ja luuruuveja valmistetaan kahdesta eri materiaalista:
« valmistettu impl ikayttoon tarkoi terdksestd (316L)

« valmi | K | fitaaniseoksesta.

Materiaalit ovat helposti tunnistettavissa merkintdjen ja tuotekoodien ansiosta.

STERIILIYS
Orthofix tarjoaa kasvua ohjaavan jarjestelman levyt ja ruuvit joko steriilind tai steriloimattomana kokoonpanona. Materiaalit ovat helposti tunnistettavissa merkintojen ja
tuotekoodien ansiosta.

Tuotteet toimitetaan EI-STERIILEINA, ja ne on puhdistettava ja steriloitava ennen kéyttd annettujen put

fistukseen ja sterilointiin littyvien mukaisesti

Puhdistaminen, sterilointi ja huolto
Puhdistaminen on valttaméton valmistelutoimenpide ennen desinfiointia tai sterilointia. Kaikki instrumentit téytyy puhdistaa ennen kayttdé ja jokaisen uudelleenkdytdn jélkeen.
Puhdistaminen voidaan tehda alla kuvatun vahvistetun puhdistusmenettelyn mukaan ja sairaalan vahvistamilla pesuvalineilld ja -koneilla.

VAROITUKSET

« Emaksiset (pH>7) puhdistusaineet ja liuokset voivat vaurioittaa alumiinipohjaisesta materiaalista valmistettuja instrumentteja.
« Anodisoitu pinnoite ei kestd vapaita halogeeni-ioneja tai hydroksidia sisaltavia f ita.

« Fluoridia, kloridia, bromidia, jodidia tai hydroksyyli-ioneja sisaltavia puhdistus- tai desinfiointiaineita EI SAA kayttéd

« KERTAKAYTTOISIKSI MERKITTYJA TUOTTEITA £l SAA KAYTTAA UUDELLEEN.

Uudelleenkisittelyyn liittyvat rajoitukset
«Toistuvalla uudelleenkasittelylld ei ole vaikutusta tettaviin
« Kdyttdian paattyminen madritetddn yleensa kaytsta aiheutuneen kulumisen ja vaurioitumisen perusteella.

Kayttopaikka

« Instrumentit on suositeltavaa kasitelld uudelleen mahdollisimman pian kdytdn jalkeen upottamalla ne pesualtaaseen kylmadn veteen (< 40 °C) vahintaan 10 minuutiksi ja
poistamalla enin lika pehmedlld liinalla tai pehmealld harjalla

- Al kiytd kiinnittavia puhdistusainetta tai kuumaa vettd, silld ne voivat aiheuttaa jaamien pinttymisen instrumentteihin, miki saattaa vaikuttaa uudelleenkdsittelyn
lopputulokseen.

Turvatoimenpiteet ja kuljetus

«Noudata k iden jat materiaalien k
« Kaikkia kaytettyja leikkausinstrumentteja on kasiteltava k
haitolaitoksen osille koituvat riskit ovat mahdollisimman pienia

sairaalan kaytantoja.

Dekontaminaation valmistelu
« Pura valineet mahdollisuuksien mukaan. Katso lisétietoja Orthofixin leikkaustekniikoista.

PUHDISTAMINEN:

1) Liota yksittisia osia puhdistusliuoksessa. Orthofix suosittelee kdyttaman pH-arvoltaan neutraalia, entsyymipitoista puhdistusainetta. Katso puhdistusaineen valmistajan
tietolehdesta liuoksen pitoisuus, vaadittava aika ja [ampotila.

2) Harjaa puhdistusliuoksessa olevien yksittaisten osien pintaa pehmedlld harjalla, kunnes kaikki nakvyva lika on poistettu. Poista pehmedlld harjalla aukkoihin jaanyt lika

3) Tee ultradanipuhdistus yksittaisille osille kaasuttomassa puhdistuslioksessa. Orthofix suosittelee kayttamaan pH-arvoltaan neutraalia tai hieman emaksistd liuosta. Katso
puhdistusaineen valmistajan tietolehdestd liuoksen pitoisuus, vaadittava aika ja lampotila.

4) Harjaa yksittaiset osat juoksevan hanaveden alla.

5) Kuivaa ne huolellisesti kasin imukykyisell& liinalla tai ilaiskdyttoon k Il
6) Huuhtele osat steriilissd tai deionisoidussa vedessa.
7) Kuivaa ne huolellisesti ksin imukykyisella nukkaamattomalla liinalla tai 0n tarkoitetulla k /|

Puhdistaminen: automatisoitu pesu

Kun puhdistettavissa laiteissa on aukkoja tai ne ovat monimutkaisia, kasin suoritettava esipuhdistus voi olla tarpeen.
1) Aseta kaikki instrumentit pesukoreihin.

2) Suuntaa instrumentit automatisoitujen pesurien telineisiin pesurin valmistajan suosittelemalla tavalla.

3) Orthofix suosittelee kayttamadn pH-arvoltaan neutraalia tai hieman emaksista liuosta. Katso puhdistusaineen valmistajan tietolehdestd liuoksen pitoisuus, vaadittava aika ja

lampdtila.
Orthofix suosittelee, ettd kasittely sisltad ainakin seuraavat vaiheet:
1. esipesu matalassa lampdtilassa
2. pddpesu
3. huuhtelu demineralisoidulla vedelld
4. [ampodesinfiointi
5. kuivaus
4) Huuhtele osat steriilissé tai deionisoidussa vedessa.
5) Kuivaa ne huolellisesti kasin imukykyisell&

liinalla tai ilaiskayttoon

Huolto, tarkastus ja testaus

Kaikkien instrumenttien ja tuotteen osien puhtaus on tarkastettava silmamaaraisesti.

Jos vlineet eivat vaikuta sil ti puhtailta, puhds heet taytyy toistaa, kunnes tuotteet ovat silmamaaraisesti katsottuna puhtaita.

Kaikista instrumenteista ja tuotteen osista on tarkastettava silmamaaréisesti, ettd niissa ei ole mitaan merkkeja (kuten halkeamia tai pintavaurioita) vaurioista, jotka voisivat
aiheuttaa ongelmia kdyton aikana. Myds toiminnot on testattava ennen valineiden sterilointia (katso lisatietoja leikkaustekniikkaoppaista ja kdyttohjeista). Kiinnitd erityistd
huomiota seuraaviin seikkoihin:

- Putkimaiset valineet (huomio: putkimaisia poranteria saa kayttad vain yhdelld potilaalla)

- Terdt: havitd tylsyneet tai vaurioituneet instrumentit.

+Vahingoittuneita, viallisia tai muuten huonokuntoisia osia tai vélineita £ SAA KAYTTAA.

« Jos instrumentit kuuluvat johonkin jarjestelméan, ne on tarkastettava yhdessa yhteensopivien osien kanssa

Pakkaaminen
- Kdri tarjotin ennen sterilointia hyvaksyttyihin sterilointikadreisiin tai aseta se tukevaan steril jotta valtetdan k o steriloinnin jalkeen.
- A3 aseta sterilointitarjottimelle liikaa steriloitavia osia tai liséjarjestelmid tai -instrumentteja. Sterilointia i voida taata, jos sterilointitarjotin on liian taynnd.

Sterilointi

« Suosittelemme hdyrysterilointia. Kaasuplasma- ja EtO-sterilointia tulee vlttad, koska niitd ei voitu vahvistaa Orthofix-tuotteille soveltuviksi
- Kaytd vahvistettua, asianmukaisesti huollettua ja kalibroitua hdyrysterilisaattoria.

« Nl ylita lampotilaa 140 °C (284 °F).

- Al pinoa tarjottimia steriloinnin aikana

« Steriloi tuotteet hdyryautoklaavissa kayttéen joko jaksotettua esivakuumisyklid tai painovoimasyklid seuraavan taulukon mukaisesti:

HOYRYSTERILISAATTORIN TYYPPI PAINOVOIMA ESIVAKUUMI

Esikésittelypulssit - 4pulssia

Kasittelylamptila 132°C(270°F) 132°C(270°F)

Vahimmaiskasittelyaika 15 minuuttia 4minuuttia

Kuivausaika 30 minuuttia 30 minuuttia
Sailytys

Sailyta steriloidut instrumentit kuivassa, puhtaassa ja polyttomassa tilassa huoneenldmmassa.

HUOLTO
Lisdtietoa saa paikalliselta toimittajalta.

HUOMIO
Yhdysvaltain liittovaltion lainsaadannon mukaan valine myydaan vain laakarin tilauksesta.

Niitd on kdsiteltava, sailytettava ja kuljetettava silla tavoin, ettd potilaille, henkilckunnalle ja kaikille

NO
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Viktig informasjon - Ma leses for bruk

Guided Growth-system (Beinplate)
il O OrRTHOFIX

Orthofix Srl
Via delle Nazioni 9 - 37012 Bussolengo (VR) Italy
Tel. +39 045 671 9000 - Faks +39 045 671 9380

INDIKASJONER FOR BRUK

Guided Growth-systemet er utviklet for det szerskilte og eneste formal d omdirigere vinkelen pd veksten av lange bein. Dette er nyttig for gradvis korrigering av vinkelvoksende
misdannelser hos barn i vekst. Spesifikke forhold/sykdommer enheten vil indikeres for inkluderer: valgus, varus eller bayning, forlengelsesmisdannelser av kne (femur og/
ellertibia), valqus, varus, eller plantar bayningsmisdannelse av ankel, valgus- eller varus-misdannelser i albue (humerus), og radial- eller ulnar-avvik, -baynings- eller
~forlengelsesmisdannelser i hdndledd (radius).

BESKRIVELSE
Guided Growth-systemet er utviklet for gradvis korrigering av pediatriske misdannelser i bade avre og nedre ekstremiteter. Enheten kan brukes for korrigering av medfadte
misdannelser, & vel som korrigering av akkvirerte misdannelser, gitt at physis (vekstplatene) ikke har smeltet.

Platen har en formstapt midje og lav profil for pediatrisk bruk. Det er et midthull i platen for en midlertidiq faringsstift, som skal implanteres for & sikre korrekt pafaring av platen.
Platen er festet til den eksterne overflaten pa beinet, over vekstplaten, med skruer. Disse skruene er ikke I3st til platen, men fér dreie og divergere i posisjonen nér beinveksten pagar.
Implantatet fungerer som en fleksibel hengsel, som tillater vekst pd vekstplaten, og gradvis retter ut lemmet. Umiddelbart etter implantasjonen far pasienten bevege seg og belaste
kropssdelen.

KONTRAINDIKASJONER
« Guided Growth-systemet ber ikke brukes pa misdannelser hos voksne, da modenhet i skjelettet utelukker videre vekst.
« Guided Growth-systemet bar ikke brukes der vekstplaten er lukket pa grunn av traume eller infeksjon, siden videre vekst er utelukket.

ADVARSLER

« Platen i rustfritt stél kan bayes opptil 20 grader, for mer alvorlige anatomiske beinkonturer. Baying forbi 20 grader kan resultere i skade eller ny operasjon, pd grunn av brudd.
« Spesiell forsiktighet br vises slik at beinskruene ikke gar inn i ledd, eller skader vekstplatene il barnet.

« Beinplater og skruer md ikke gjenbrukes. Hvis implantater kommer i kontakt med kroppsvaesker, bar det anses som brukt.

« Guided Growth-systemet har ikke blitt evaluert for sikkerhet og kompatibilitet i MR-miljoet. Guided Growth-systemet er ikke testet for varme eller migrering i MR-miljoet.

« Denne enheten er ikke godkjent for skruefeste eller fiksering til de bakre elementer (pedicles) av cervical, thorax eller korsrygg.

FORHOLDSREGLER

« Det er vesentlig at riktig operativ teknikk folges for implantasjonen. Avanser beinskruene pa en alternerende mate til de sitter godt pd plass i platen og platen er i flukt med beinet.
Forsikre posisjonen etter innsetting med fluoroskop. Referer til den aktuelle operasjonsmetoden.

« Undersak alle komponenter naye for bruk. Produktintegritet, sterilitet (i tlfelle av sterile produkter) og ytelse er kun sikret hvis emballasjen er uskadet. MA IKKE BRUKES hvis
emballasjen er kompromittert eller hvis en komponent antas & ha en feil, vaere skadet eller er mistenkelig.

« Dumé ke kombinere Guided Growth-systemets implanterbare komponenter med de fra andre produsenter.

« Kombinasjon av implantater av forskjellige metaller kan fordrsake galvanisk korrosjon.

MULIGE SKADEVIRKNINGER

« Skade pd vekstplaten kan oppsta hvis skruer gar inn i vekstplaten. Det er viktig at anbefalt implantasjonsteknikk felges for & unngd dette.
« Manglende mulighet til & oppnd den anskede vinkelkorrigeringen eller mulig overkorrigering kan forekomme.

« Brekking av platen eller at beinskruene lasner, bayes eller brekker.

« En ny operasjon kan vere nadvendig for & erstatte eller fierne beinplaten og skruene.

« Komplikasjoner forbundet med sensitivitet for metall.

« Iboende risiko forbundet med anestesi og kirurgi.

VIKTIG

Det oppnds ikke alltid et vellykket kirurgisk resultat. Ytterligere komplikasjoner kan utvikle seg til enhver tid p& grunn av feil bruk, av medisinske grunner eller enhetsfeil som krever et
nytt kirurgisk inngrep for & flerne eller erstatte platen eller beinskruene. Riktig implantasjon og pasientutvalg vil pavirke resultatene i stor grad.

Pasienter ma falges naye, ettersom oppnaelse av korrekt vinkel kan kreve at platen flernes sd tidlig som 3 til 12 maneder etter innsetting. Tilbakefarende overvekst etter at platen er
flernet, kan noen ganger fore til at operasjonen ma gjentas,

MATERIALER

Guided Growth-platene og -beinskruene produseres i 2 forskjellige konfigurasjoner:
« laget av rustfritt stal avimplantatklasse 316L,

- laget av titanlegering av implantatklasse.

Merking og produktkoder gjer enkel identifisering av konfigurasjoner mulig.

STERILITET
Orthofix tilbyr Guided Growth-plater og -skruer i steril eller ikke-steril konfigurasjon. Merking og produktkoder gjor enkel identifisering av konfigurasjoner mulig.
Produktene som leveres som IKKE-STERILE, krever rengjering og sterilisering far bruk, ved hjelp av folgende, respektive anbefalte prosedyrer.

Rengjering, sterilisering og vedlikehold
Rengjering er en viktig forutsetning for & sikre effektiv desinfisering eller sterilisering. Alle instrumenter mé rengjares for bruk og etter ny bruk av instrumentene. Rengjering kan
gjores ved & folge den validerte rengjeringsprosessen beskrevet nedenfor og ved & bruke vaskeinstrumenter og maskiner validert av sykehuset

ADVARSLER

« Aluminiumbaserte instrumenter skades av alkaliske (pH>7) rengjeringsmidler og lasninger.

« Eloksert belegg skades av rengjaringsmidier med frie halogenioner eller natriumhydroksid

« Rengjaringsmidler og desinfiseringsmidler med fluor, Klor, bromid, jod eller hydroksylioner MA IKKE brukes.
+ PRODUKTER MERKET FOR ENGANGSBRUK MA IKKE BRUKES FLERE GANGER.

hohandli

g i og iksj for
« Gjentatt ombehandling har minimal effekt pd instrumenter som kan brukes flere ganger.
« Brukstidens slutt bestemmes vanligvis av slitasje og skader etter bruk.

Ved bruk

« Det anbefales at instrumenter ombehandles s& snart det er mulig etter bruk. Legg dem til side i en vask fylt med kaldt vann (< 40 °C) i minst 10 minutter, og flern grov tilsmussing
med en myk klut eller myk barste.

« Ikke bruk fikseringsrengjeringsmiddel eller varmt vann, da dette kan fore tl at restene fester seq og pavirker resultatet av ombehandlingsprosessen.

Kontaminering og transport

« Folg sykehusets protokoller ved handtering av kontaminert og biologisk farlig materiale.

« Alle brukte kirurgiske instrumenter ma anses som kontaminerte. Handteringen, innsamlingen og transporten av disse md veere strengt kontrollert for & minimere eventuelle mulige
farer for pasienter, personale og alle omrdder av institusjonen.

Klargjering for dekontaminering
« Demonter utstyret ndr det er mulig. Se operative teknikker fra Orthofix for flere detaljer.

Manuell rengjering

1) Legg de enkelte komponentene i blot i
taark for lasningens konsentrasjon, virketid og temperatur.

2 Barst de enkelte komponentene i rengjaring | med en myk overflatebarste til all synlig tilsmussing er fiernet. Bruk en myk barste til & fiere rester fra hulrom

3) Rengjer de enkelte komponentene i ultralyd i en avgasset rengjaringslasning. Orthofix anbefaler bruk av en pH-noytral, eller lett alkalisk lasning. SI oppi
rengjeringsmiddelprodusentens dataark for lasningens konsentrasjon, virketid og temperatur.

4) Borst de enkelte komponentene under rennende vann.

5) Tork forsiktig for hand med en absorberende klut som ikke loer, eller en hértorker til industribruk.

6) Skyll komponentene i sterilt eller avionisert vann.

7) Tark forsiktig for hand med en absorberende klut som ikke loer, eller en hértarker til industribruk.

n. Orthofix anbefaler bruk av pH-naytralt enzymatisk rengjeringsmiddel. SI3 opp i rengjeringsmiddelprodusentensda-

Automatisk rengjoring
Nar utstyret som skal rengjares, har hulrom eller er komplekst, kan en manuell rengjoring pa forhénd veere nedvendig.
1) Plasser alle instrumentene i vaskekurver.
2) Settinstrumentene inn pd brettene i den | kinen slik vask dusenten anbefaler.
3) Orthofix anbefaler bruk av en pH-naytral, eller lett alkalisk losning. SI& opp i rengjeringsmiddelprodusentens dataark for lasningens konsentrasjon, virketid og temperatur.
Orthofix anbefaler at syklustrinnene er minst som folger:
1. forvask ved lave temperaturer
2. hovedvask
3. skylling med demineralisert vann
4. varmedesinfisering
5. torking
4) Skyll komponentene i sterilt eller avionisert vann.
5) Tork forsiktig for hand med en absorberende klut som ikke loer, eller en hértorker til industribruk.

Vedlikehold, inspeksjon og testing

Alle instrumenter og produktkomponenter skal inspiseres visuelt for renhet.

Hvis utstyret ikke har et rent utseende, md rengjeringstrinnene gjentas til produktene ser rene ut.

Alle instrumenter og produktkomponenten ma inspiseres visuelt for & undersake om de er rene og se etter tegn pa svekkelser som kan fare til feil ved bruk (for eksempel sprekker
eller skader pa overflater), og funksjonstestes for sterilisering (se tekniske handbaker og instruksjoner for bruk). Veer spesielt oppmerksom pa folgende:

- Kannulerte deler (0BS! Kannulerte drillbor er bare til bruk pa én pasient).

- Skjerekanter: Kast slave eller skadede instrumenter.

« Hvis en komponent eller et instrument anses for  veere defekt eller skadet eller du har mistanke om dette, md dette utstyret IKKE BRUKES.

« Nar instrumentene utgjer en del av utstyret, ma de testes sammen med de andre komponentene.

Emballasje

«Pakkinn brettet for sterilisering med et godkjent innpakkingsmateriale for sterilisering, eller sett det inn i en stiv steriliseringsbeholder for  unngd kontaminering etter sterilisering.

« Ikke eller inkluder ytterligere systemer eller instrumenter i steriliseringsbrettet. Sterilitet kan ikke garanteres hvis steriliseringsbrettet er overfylt.

Sterilisering

« Dampsterilisering anbefales. Gassplasma og EtO-sterilisering skal unngds ettersom de ikke er validerte for Orthofix-produkter.
« Bruk en validert, riktig vedlikeholdt og kalibrert dampsterilisator.

«Ikke overskrid 140 °C.

« Ikke stable brett under sterilisering.

« Steriliser med ¢ ring i en delt for eller gravitasj i henhold til tabellen nedenfor.
DAMPSTERILISERINGSTYPE GRAVITASJON FOR-VAKUUM
Forbehandlingspulser I/A 4 pulser
Behandlingstemperatur 132°C(270°F) 132°C(270°F)
Minimum behandlingstid 15 minutter 4 minutter
Torketid 30 minutter 30 minutter

Oppbevaring

Oppbevar de steriliserte instrumentene et tart, rent og stavfritt miljo ved romtemperatur.

SERVICE
Kontakt din lokale distributer om du ensker mer informasjon.

VIKTIG
Foderal lovgivning i USA angir at dette utstyret bare kan selges av eller etter ordinering av lege.
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Belangrijke informatie: lezen voor gebruik

Systeem voor gecontroleerde groei (botplaat)

il © ORrRTHOFIX

Orthofix Srl
Wia delle Nazioni 9 - 37012 Bussolengo (VR) Italié
Tel 439045 6719000 - Fax +39 045 671 9380

INDICATIES VOOR GEBRUIK

Het systeem voor gecontroleerde groei s specifiek en exclusief ontworpen om de groeirichting van lange botten bij te sturen. Hiermee kunnen angulaire deformaties bij groeiende
kinderen geleidelijk worden gecorrigeerd. De plaat wordt voorgeschreven bij de volgende specifieke aandoeningen/ziektes: valgus-, varus- of flexie-, extensiedeformiteiten van
de knie (femur en/of tibia), valgus-, varus- of plantaire flexiedeformiteiten van de enkel, valgus- of varusdeformiteiten van de elleboog (humerus), en radiale of ellepijpdeviatie,
flexie- of extensiedeformiteiten van de pols (radius).

BESCHRUVING
Het systeem voor gecontroleerde groei is ontwaorpen voor geleidelijke correctie van pediatrische deformiteiten in de bovenste en onderste extremiteiten. De plaat kan worden
gebruikt voor correctie van aangeboren deformiteiten, evenals correctie van verkregen deformiteiten, mits de groeischijven niet zijn vergroeid.

De plaat heeft een voorgevormd middel en een laag profiel voor pediatrisch gebruik. In het midden van de plaat it een gat voor een tijdelijke geleidepen die moet worden
geimplanteerd om te garanderen dat de plaat nauwkeurig wordt aangebracht. De plaat wordt met schroeven over de groeischijf op het externe opperviak van het bot bevestigd.
Deze schroeven worden niet aan de plaat geborgd, zodat ze in positie kunnen draaien en divergeren wanneer het bot groeit. Het implantaat werkt als een flexibel schanier, dat groei
bij de groeischijf toestaat om het ledemaat geleidelijk aan te corrigeren. De patiént mag zich direct na implantatie bewegen en het ledemaat belasten.

CONTRA-INDICATIES
« Het systeem voor gecontroleerde groei mag niet worden gebruikt voor deformiteiten bij volwassenen; bij een volgroeid skelet is verdere groei uitgesloten.
« Het systeem voor gecontroleerde groei mag niet worden gebruikt waar de groeischijf is gesloten vanwege letsel of infectie, aangezien verdere groei is uitgesloten.

WAARSCHUWINGEN

« De roestvrijstalen platen kunnen tot 20 graden worden gebogen voor complexere anatomische botcontouren. Verder buigen dan 20 graden kan leiden tot letsel of revisiechirurgie
vanwege breuken

« Bij kinderen moet er specifiek op worden gelet dat botschroeven de gewrichten niet binnendringen of de groeischijven beschadigen.

« Botplaten en -schroeven mogen niet opnieuw worden gebruikt. Als een implantaat in contact is gekomen met lichaamsvloeistoffen, dient dit te worden beschouwd als gebruikt.

« Het systeem voor gecontroleerde groei is niet geévalueerd voor veiligheid en compatibiliteit in een MRI-omgeving. Het systeem voor gecontroleerde groei is niet getest op
verwarming en migratie in een MRI-omgeving.

« Deze plaat s niet goedgekeurd voor schroefbevestiging of -fixatie aan de posterieure elementen (pediculi) van de cervicale, thoracale en lumbale wervelkolom.

VOORZORGSMAATREGELEN

« Het is van essentieel belang dat de juiste operatietechniek wordt gevolgd voor het implanteren. Draai botschroeven om beurten telkens iets verder vast totdat de schroeven op de
plaat bevestigd zijn en de plaat goed op het bot aansluit. Verifieer de positionering na het inbrengen met een fluoroscoop. Volg de toepasselijke operatietechniek.

« Controleer alle onderdelen zorgvuldig vadr gebruik. De integriteit, steriliteit (van steriele producten) en prestaties van het product worden alleen gegarandeerd indien de
verpakking niet beschadigd is. Gebruik NOOIT onderdelen uit een beschadigde verpakking of die defect, beschadigd of verdacht lijken.

- Combineer implanteerbare componenten van het systeem voor gecontroleerde groei niet met die van andere fabrikanten.

- Wanneer implantaten van verschillende metalen worden gecombineerd, kan it leiden tot galvanische corrosie.

MULIGE SKADEVIRKNINGER

« Skade pa vekstplaten kan oppsta hvis skruer gér inn i vekstplaten. Det er viktig at anbefalt implantasjonsteknikk falges for & unngd dette.
- Manglende mulighet il & oppné den anskede vinkelkorrigeringen eller mulig overkorrigering kan forekomme.

« Brekking av platen eller at beinskruene lsner, bayes eller brekker.

« En ny operasjon kan veere nadvendig for & erstatte eller fiene beinplaten og skruene.

« Komplikasjoner forbundet med sensitivitet for metall.

« Iboende risiko forbundet med anestesi og kirurgi.

VIKTIG

Det oppnds ikke alltid et vellykket kirurgisk resultat. Ytterligere komplikasjoner kan utvikle seg til enhver tid pa grunn av feil bruk, av medisinske grunner eller enhetsfeil som krever et
nytt kirurgisk inngrep for & flerne eller erstatte platen eller beinskruene. Riktig implantasjon og pasientutvalg vil pavirke resultatene i stor grad.

Patiénten moeten nauwlettend gevolgd worden, omdat de plaat soms al 3 tot 12 maanden na het inbrengen moet worden verwijderd om de juiste hoek te bereiken. Bij doorgroei
na verwijdering van de plaat is soms een heroperatie vereist.

MATERIALER

De platen en botschroeven voor gecontroleerde groei worden in 2 verschillende configuraties geproduceerd:
« gemaakt van 316L roestvrij staal geschikt voor implantaten.

« gemaakt van een titaniumlegering geschikt voor implantaten.

Etikettering en productcodes zorgen voor eenvoudige identificatie van de configuraties.

STERILITET

Orthofix biedt platen en schroeven voor gecontroleerde groei in steriele en niet-steriele configuratie. Etikettering en productcodes zorgen voor eenvoudige identificatie van de
configuraties.

De producten worden NIET-STERIEL geleverd en moeten voor gebruik worden gereinigd en gesteriliseerd volgens de aanbevolen procedures.

Reiniging, sterilisatie en onderhoud

Reiniging is een essentiéle vereiste om een effectieve desinfectie of sterilisatie te verzekeren. Alle instrumenten moeten voor gebruik en na elk hergebruik gereinigd worden. De
reiniging wordt uitgevoerd volgens het hieronder beschreven, gevalideerde reinigingsproces, gebruikmakend van door het ziekenhuis gevalideerde reinigingsinstrumenten en
-machines.

WAARSCHUWINGEN

« Instrumenten met aluminium worden beschadigd door alkalische (pH>>7) detergenten en oplossingen.

« De geanodiseerde coating wordt beschadigd door detergenten met vrije halogeenionen of natriumhydroxide.

« Detergenten en ontsmettingsmiddelen met fluoride, chloride, bromide, jodide of hydroxyl-ionen MOGEN NIET worden gebruikt.
« PRODUCTEN MET EEN LABEL VOOR EENMALIG GEBRUIK MOGEN NIET WORDEN HERGEBRUIKT.

Beperkingen en restricties voor herverwerking
« Herhaalde verwerking heeft een minimaal effect op herbruikbare instrumenten;
«Het einde van de levensduur wordt gebruikelijk bepaald door slijtage en schade ten gevolge van het gebruik.

Moment van gebruik

« Het wordt aanbevolen om instrumenten zo snel mogelijk na gebruik te verwerken door deze minimaal 10 minuten in een wastafel vol koud water (< 40°C) te leggen en het
merendeel van het vuil te verwijderen met een zachte doek of een zachte borstel.

« Gebruik geen fixerende detergent of warm water, omdat dat kan leiden tot fixatie van de residu’s en het herverwerkingsproces kan beinvloeden.

Behandeling en vervoer

« Leef het ziekenhuisreglement na bij de behandeling van besmette en biologisch gevaarlijke materialen;

« Alle gebruikte chirurgische instrumenten moeten als besmet worden beschouwd. Hun behandeling, verzameling en vervoer moet strikt worden gecontroleerd om mogelijke risico’s
voor patiénten, personeel en delen van de zorginstelling te minimaliseren.

Voorbereiding voor ontsmetting
«Telkens indien van toepassing de onderdelen demonteren. Zie de operatietechnieken van Orthofix voor meer informatie.

Reiniging: handmatig

1) Week de afzonderlijke onderdelen in de reinigende oplossing. Orthofix raadt het gebruik van een enzymatische, reinigende oplossing die pH-neutraal is aan. Raadpleeg het
gegevensblad van de detergentproducent voor de concentratie van de oplossing en de vereiste duur en temperatuur.

2) Borstel de afzonderlijke onderdelen in de reinigende oplossing met een zachte borstel tot al het zichtbare vuil is verwijderd. Gebruik een zachte borstel om residu in doorgangen
(lumen) te verwijderen.

3) Reinig de afzonderlijke onderdelen ultrasoon in een ontgaste, reinigende oplossing. Orthofix raadt het gebruik van een pH-neutrale of licht alkalische oplossing aan. Raadpleeg
het gegevensblad van de detergentproducent voor de concentratie van de oplossing en de vereiste duur en temperatuur.

4) Borstel de afzonderlijke onderdelen af onder een lopende kraan.

5) Droog ze voorzichtig met de hand af met een absorberende, pluisvrije doek of industriéle droger.

6) Spoel de onderdelen af in steriel of gedemineraliseerd water.

7) Droog ze voorzichtig met de hand af met een absorberende, pluisvrije doek of industrile droger.

Reiniging: geautomatiseerd
Als de te reinigen onderdelen doorgangen (lumen) hebben of complex zijn, kan het nodig zijn eerst een handmatige reiniging uit te voeren.
1) Plaats alle instrumenten in een wasmand.
2) Plaats de instrumenten in de door de vaatwasserproducent aanbevolen richting in de geautomatiseerde vaatwasser.
3) Orthofix raadt het gebruik van een pH-neutrale of licht alkalische oplossing aan. Raadpleeg het gegevensblad van de detergentproducent voor de concentratie van de oplossing
en de vereiste duur en temperatuur.
Orthofix raadt aan dat alle cyclusstappen ten minste bestaan uit:
1. voorwas op lage temperatuur
2. hoofdwas
3. afspoelen met gemineraliseerd water
4. thermische desinfectie
5.drogen
4) Spoel de onderdelen afin steriel of gedemineraliseerd water.
5) Droog ze voorzichtig met de hand af met een absorberende, pluisvrije doek of industriéle droger.

Onderhoud, inspectie en testen

Alle instrumenten en productonderdelen moeten visueel worden geinspecteerd op reinheid.

Als het instrumentarium er niet schoon uitziet, herhaalt u het reinigingsproces tot u geen vuil/resten meer ziet.

Alle instrumenten en productonderdelen moeten visueel worden geinspecteerd op tekens van beschadiging die het gebruik kunnen doen mislukken (zoals barsten of schade aan
de oppervlakken). De werking moet worden getest (zie de gedetailleerde operatieve technische handleidingen en Instructies voor gebruik). Bijzondere aandacht moet worden
besteed aan

- holle (gecannuleerde) onderdelen (N.B. holle of gecannuleerde boren zijn enkel voor gebruik bij één patignt).

- scherpe randen: verwijder stomp geworden of beschadigde instrumenten.

« Als wordt verondersteld dat een onderdeel of instrument niet werkt, beschadigd is of verdacht lijkt, dan MAG HET NIETWORDEN GEBRUIKT.

«Wanneer instrumenten deel uitmaken van een constructie, controleer dan de constructie met dezelfde onderdelen.

Verpakking
«Verpak het sterilisatieblad voor sterilisatie in een goedgekeurde sterilisatieverpakking of plaats het in een stevige sterilisatiecontainer om besmetting na sterilisatie te voorkomen
« Plaats geen andere implantaten of instrumenten op het sterilisatieblad. Steriliteit kan niet worden gegarandeerd bij een te vol geladen sterilisatieblad.

Sterilisatie

- Sterilisatie in stoomautoclaaf wordt aangeraden. Sterilisatietechnieken met gasplasma en ethyleenoxide dienen te worden vermeden aangezien deze niet zijn gevalideerd voor
Orthofix-producten;

« Gebruik een gevalideerde, naar behoren onderhouden en gekalibreerde stoomsterilisator;

« Overschrijd nooit de maximumtemperatuur van 140°C;

« Stapel de containers tijdens sterilisatie niet op elkaar;

« Steriliseren in stoomautoclaaf met een gefractioneerde pre-vacuiimcyclus of zwaartekrachtcyclus volgens de tabel hieronder:

TYPE STOOMSTERILISATOR ZWAARTEKRACHT PRE-VACUUM

Preconditioneringstrillingen Novt. 4trillingen

Blootstellingstemperatuur 132°C(270°F) 132°C(270°F)

Minimale vasthoudtijd 15 minuten 4minuten

Droogtijd 30 minuten 30 minuten
Opslag

Bewaar gesteriliseerde instrumenten in een droge, schone en stofvrije ruimte op kamertemperatuur.

SERVICE
Kontakt din lokale distributer om du ensker mer informasjon.

VIKTIG
Faderal lovgivning i USA angir at dette utstyret bare kan selges av eller etter ordinering av lege.
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Informacao importante - Por favor, leia antes da utilizacao

Sistema de Crescimento Guiado (placa dssea)

il © OrRTHOFIX

Orthofix Srl
Via delle Nazioni 9 - 37012 Bussolengo (VR) Italia
Tel. +39 045 671 9000 - Fax +39 045 6719380

INDICACOES DE USO

0ssistema de crescimento guiado foi desenvolvido com a tinica e expressa finalidade de redirecionar o dngulo de crescimento de ossos longos. Este sistema é itil para a correcao
gradual de deformidades angulares em criancas em fase de crescimento. Este dispositivo € indicado nas sequintes condigdes/patologias especificas: deformidades em valgo, varo
ou flexdo, extensdo do joetho (fémur e/ou tibia); deformidades em valgo, varo ou flexdo plantar do tornozelo; deformidades em valgo ou varo do cotovelo ((imero); e deformida-
des em flexdo ou extensdo com desvio radial ou ulnar do punho (radio)

DESCRICAO
0ssistema de crescimento guiado é destinado a correqdo gradual de deformidades pedidtricas das extremidades superiores e inferiores. Esse dispositivo pode ser usado para a
corregdo de deformidades congénitas, bem como para a corregao de deformidades adquiridas, contanto que as fises (placas de crescimento) nao estejam fundidas.

A placa apresenta um contorno acinturado e perfil baixo para uso pediatrico. Ha um furo central na placa para a implantago de um fio guia tempordrio a fim de garantir uma
aplicacdo precisa. A placa é implantada na superficie externa do osso sobre a placa de crescimento com dois parafusos. Estes parafusos ndo sao travados na placa e se deslocam
de suas posicdes a medida que o 0sso cresce. O implante age como uma dobradica flexivel, permitindo que o desenvolvimento da placa de crescimento corrija gradualmente o
membro. Imediatamente apds a implantacao, o paciente pode realizar movimentos eliberar carga

CONTRAINDICAGOES
« 0ssistema de crescimento quiado ndo deve ser usado para deformidades em adultos. A maturidade esquelética impede o crescimento.
« 0ssistema de crescimento guiado ndo deve ser usado onde as placas de crescimento estiverem fechadas devido a traumas ou infeccdes, visto que isso impede o crescimento.

ADVERTENCIAS

« As placas em aco inoxiddvel podem ser flexionadas até um angulo de 20 graus nos casos de contornos Gsseos anatdmicos mais complexos. Flexionar as placas além do angulo de
20 graus pode resultar em danos ou reoperacdo devido a quebra.

« Deve-se ter cuidado especial para que os parafusos Gsseos no penetrem nas articulagdes ou causem danos as placas de crescimento em criangas.

« As placas e parafusos sseos ndo podem ser reutilizados. Se o implante entrar em contato com algum fluido corporal, ele deverd ser considerado como tendo sido usado.

« A sequranca e a compatibilidade do sistema de crescimento guiado ndo foram avaliadas no ambiente de ressonancia magnética. 0 aquecimento e a migragdo do sistema de
crescimento guiado nao foram testados no ambiente de ressonancia magnética.

« Este dispositivo ndo foi aprovado para implantagao ou fixagdo com parafusos nos elementos posteriores (pediculos) da coluna vertebral cervical, tordcica ou lombar.

PRECAUCOES

- Eessencial que uma técnica cirdrgica adequada seja sequida para a implantagdo. Introduza os parafusos de forma alternada até que eles estejam completamente acomodados
na placa e esta esteja nivelada com o 0sso. Comprove a posi¢ao depois da insercao com o fluoroscopio. Consulte as Técnicas Cirdrgicas adequadas.

« Examine todos os componentes cuidadosamente antes do uso. A integridade, esterilidade (no caso de produtos estéreis) e o desempenho do produto sao assegurados apenas se
aembalagem estiver intacta. NAQ USAR se a embalagem estiver danificada ou se algum componente apresentar algum sinal de defeito, dano ou risco.

- Ndo combine os componentes implantaveis do sistema de crescimento guiado com componentes de outros fabricantes.

« A combinagdo de implantes desiguais pode resultar em corrosdo galvanica.

POSSIVEIS EFEITOS ADVERSOS

- Podem ocorrer danos na placa de crescimento caso os parafusos a invadam. £ importante sequir as técnicas de implantagdo recomendadas para evitar esse incidente,
« Pode ser possivel ndo obter a correcdo angular desejada ou abter correcdo em excesso (hipercorrecdo).

« Quebra da placa ou afrouxamento, flexdo ou quebra dos parafusos Gsseos.

« Talvez seja necessdria outra cirurgia para substituir ou remover a placa e os parafusos 6sseos.

- Complicagdes associadas a sensibilidade ao metal.

« Riscos intrinsecos associados a anestesia e cirurgia.

IMPORTANTE

Um resultado bem-sucedido n&o é obtido em todos os casos cirdrgicos. Complicagdes adicionais podem surgir a qualquer momento devido ao uso inadequado, por motivos
médicos ou falhas do dispositivo, 0 que pode exigir uma nova intervengdo cirdrgica para remover ou substituir a placa ou os parafusos dsseos. A correta colocacdo do implante e
selecdo do paciente afetard em grande parte os resultados. Os pacientes devem ser acompanhados atentamente pois pode ser necessério remover a placa 3 a 12 meses apés a
inserco para alcancar o angulo correto. As vezes, a recuperagdo excessiva do crescimento apds a remogdo da placa pode exigir a repeticdo da cirurgia.

MATERIAIS

As placas e os parafusos 6sseos do sistema de crescimento quiado séo fabricados em 2 configurages diferentes:
« em aco inoxiddvel 316L para implantes;

- em liga de titénio para implantes.

0s rétulos e os cadigos de produto permitem identificar facilmente das configuragges.

ESTERILIDADE

A Orthofix fornece placas e parafusos dsseos do sistema de crescimento quiado estéreis e ndo estéreis. Os rétulos e os cédigos de produto permitem identificar facilmente as
configuragdes.

0s produtos sdo fornecidos NAQ ESTERFIS e requerem limpeza e esterilizagio antes da utilizagdo de acordo com os respectivos procedimentos recomendados.

Limpeza, Esterilizagao e Manutencao

Alimpeza é um pré-requisito essencial para assegurar uma desinfecgdo ou esterilizagdo eficaz. Todos os instrumentos devem ser limpos antes da utilizagdo e apds cada
reutilizado.

Alimpeza pode ser feita de acordo com o processo de limpeza validado descrito abaixo e usando instrumentos e mdquinas de limpeza validados pelo hospital.

ADVERTENCIAS

« Os instrumentais a base de aluminio sao danificados por detergentes e solugdes alcalinas (pH>7).

- 0s revestimentos anodizados sao danificados por detergentes com fons de halogénio livres ou hidréxido de sédio.

- 0s detergentes e desinfetantes contendo fluoreto, cloreto, brometo, iodeto ou fons hidroxilas NAQ DEVEM ser utilizados.
- 0S PRODUTOS COM O ROTULO DE UTILIZAGAO UNICA NAO DEVEM SER REUTILIZADOS.

Limitagdes e restrigdes ao rep
« Repetidos reprocessamentos produzem um efeito minimo sobre os instrumentais reutilizaveis.
«0im da vida é normalmente determinado pelo desgaste e danos provocados pelo uso.

Ponto de utilizagao

« Recomenda-se que os instrumentais sejam reprocessados assim que razoavelmente possivel apds o uso, colocando os mesmos dentro de uma pia cheia de dgua fria (< 40°C)
durante, pelo menos, 10 minutos e removendo sujeira slida com um pano macio ou uma escova macia.

«Nao use um detergente de fixagao ou dqua quente para ndo causar a fixagdo de residuos que podem interferir no resultado do processo de reprocessamento.

Armazenamento e transporte
« Siga 0s protocolos hospitalares ao lidar com materiais contaminados e que apresentem risco bioldgico.

« Qualquer instrumento cirtirgico usado deve ser visto como contaminado. Sua manipulacdo, coleta e transporte devem ser controlados rigidamente para minimizar quaisquer riscos

possiveis para 0s pacientes, equipe e qualquer drea da instalagdo de satide.

Preparacao para descontaminagao
« Desmonte os dispositivos quando necessdrio. Consulte as técnicas cirdrgicas da Orthofix para obter mais detalhes.

Limpeza: manual

1) Cologue os componentes individuais na solugdo de limpeza. A Orthofix recomenda o uso de um agente de limpeza enzimdtico com pH neutro. Consulte a ficha técnica do
fabricante do detergente para obter a concentragdo da solugdo e o tempo e temperatura necessarios.

2) Escove todos os componentes individuais na solugdo de limpeza com uma escova macia para superficies até que toda a sujeira visivel seja removida. Use uma escova macia para
remover residuos de limen

3) Sujeite os componentes individuais a uma limpeza ultrass6nica em uma solucao de limpeza desgaseificada. A Orthofix recomenda o uso de uma solugao com pH neutro ou
ligeiramente alcalina. Consulte a ficha técnica do fabricante do detergente para obter a concentragdo da solugdo e o tempo e temperatura necessdrios.

4) Escove os componentes individuais sob dgua corrente

5) Seque-os cuidadosa e manualmente usando um pano absorvente e que ndo solte fios ou um secador industrial.

6) Enxdgue os componentes com dqua estéril ou desionizada

7) Seque-os cuidadosamente e manualmente usando um pano absorvente e que nao solte fios ou um secador industrial.

Limpeza: automatica
Quando os dispositivos a serem limpos tém ldmens ou apresentam complexidade, poderd ser necessdria uma limpeza manual preliminar.
1) Coloque todos os instrumentais em cestos de lavagem.
2) Organize os instrumentais para o transporte da maquina de limpeza automatica, conforme recomendado pelo fabricante da mesma
3) A Orthofix recomenda o uso de uma solugdo com pH neutro ou ligeiramente alcalina. Consulte a ficha técnica do fabricante do detergente para obter a concentragdo da solugo e
0tempo e temperatura necessarios,
A Orthofix recomenda que os passos o ciclo sejam, pelo menos, como se seque:
1. pré-lavagem a baixas temperaturas
2. lavagem principal
3. enxdgue com dgua desmineralizada
4. desinfeccdo térmica
5. secagem
4) Enxdgue os componentes com dgua estéril ou desionizada.
5) Seque-os cuidadosamente e manualmente usando um pano absorvente e que ndo solte fios ou um secador industrial.

Manutengao, inspecao e teste

Todos os instrumentais e componentes do produto devem ser visualmente examinados quanto a limpeza.

Se a inspegao visual revelar que o equipamento nao esté limpo, os passos de limpeza devem ser repetidos até que o mesmo esteja limpo. Todos os instrumentais e componentes do
produto devem ser inspecionados visualmente quanto a sinais de deterioragdo que possam causar falhas durante o uso (tais como superficies rachadas ou danificadas) e ter suas
fungdes testadas antes da esterilizagdo (consulte os manuais detalhados com instrugdese técnicas cirdrgicas). Atencdo particular deve ser dada a:

- Dispositivos canulados (atengdo: brocas canuladas sdo de uso limitado a um Gnico paciente).

- Extremidades cortantes: descarte os instrumentais cegos ou danificados.

- Se um componente ou instrumental apresentar algum sinal de defeito, dano ou risco, NAQ DEVE SER USADO.

« Quando os instrumentais sao parte de uma montagem, verifique a montagem com os componentes correspondentes.

Embalagem

- Envolva a bandeja antes da esterilizacdo com pelicula de esterilizado aprovada ou introduza-a em um recipiente de esterilizacdo rigido para impedir a contaminagdo pds-esteri-
lizago.

«Naoinclua sistemas ou instrumentais adicionais na bandeja de esterilizacao. A esterilidade ndo pode ser garantida se a bandeja de esterilizagdo estiver sobrecarregada.

Esterilizacao

 E recomendada esterilizagdo a vapor. Deve ser evitada esterilizagéo por gas plasma e Et0 pois esses tipos de esterilizag3o nao foram validados para produtos Orthofiy;
« Use um esterilizador a vapor validado e devidamente mantido e calibrado;

«Ndo exceda 140°C (284°F);

« Nao empilhe bandejas durante a esterilizacao

« Esterilize usando autoclave com vapor, usando um ciclo fracionado pré-vacuo ou ciclo de gravidade, conforme a tabela abaixo.

TIPO DE ESTERILIZADOR A VAPOR GRAVIDADE PRE-VACUO

Pulsacdes de pré-condicionamento N/D 4 pulsagdes

Temperatura de exposigio 132°C(270°F) 132°C(270°F)

Tempo minimo de espera 15 minutos 4minutos

Tempo de secagem 30 minutos 30 minutos
Armazenamento

Armazene o instrumental esterilizado em um ambiente seco, limpo e sem poeira, a temperatura ambiente.

ASSISTENCIA
Entre em contato com seu distribuidor local para obter informagdes.

CUIDADO
As leis federais (EUA) exigem que a venda deste dispositivo se realize mediante pedido médico.
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Viktig information - lds fore anvandning

Stodjande tillvaxtsystem (benplatta)
il O OrRTHOFIX

Orthofix Srl
Via delle Nazioni 9 - 37012 Bussolengo (VR) Italien
Tfn. +39 045 671 9000 - Fax +39 045 671 9380

BRUKSANVISNING

Det stodjande tillvéxtsystemet ar utformat med ett enda syfte: att forandra vinkeln vid tillvaxt av kroppens Ianga ben. Detta dr anvandbart vid gradvis korrigering av tillvéxtvinkeln
for bendeformiteter hos vaxande barn. Enheten rekommenderas for specifika tillstand/sjukdomar som: valgus, varus eller bdjning, tillvaxtmissbildningar av kndet (femur och/
eller tibia), valgus, varus eller plantarflexion-missbildningar i vristen, valgus- eller varus-deformiteter i armbagen (humerus) och radial- eller ulnardeviation, flexions- eller
tillvéxtmissbildningar i handleden (radius)

BESKRIVNING
Det stodjande tillvéxtsystemet ar utformat for gradvis korrigering av pediatriska missbildningar i bade dvre och nedre extremiteter. Enheten kan anvandas for korrigering av
medfodda deformiteter samt korrigering av forvarvade deformiteter forutsatt att physis (tillvéxtplattorna) inte sammanslutits.

Plattan bestar av ett konturerat mittparti och en Iag profil for pediatrisk anvandning. Det finns ett hal i mitten av plattan for implementering av ett temporart stodstift for att
sakerstalla att plattan appliceras korrekt. Plattan satts fast med tva skruvar pa benets yttre yta over tillvéxtplattan. Skruvarna ar inte I3sta till plattan utan kan svanga och gd isari
sina positioner nar bentillvaxten startar. Implantatet fungerar som ett flexibelt gangjarn som tilléter tillvixt kring tillvxtplattan att gradvis rdta ut benet. Direkt efter att implantatet
infogats har patienten tilldtelse att rra sig och att utsdttas for viktbelastning.

KONTRAINDIKATIONER
« Det stadjande tillvaxtsystemet ska inte anvandas vid deformiteter hos vuxna eftersom skelettmognad férhindrar ytterligare tillvaxt.
« Det stadjande tillvaxtsystemet ska inte anvandas nar tillvaxtplattan har slutits pa grund av trauma eller infektion eftersom det forhindrar ytterligare tillvxt.

VARNINGAR

« Plattan av rostfritt stal kan bjas i 20 graders vinkel vid mer komplexa anatomiska benkonturer. Om plattan bdjs mer dn 20 grader kan det leda till skador eller ny operation, om
plattan gdrav.

« Var sarskilt noggrann med att benskruvarna inte gar in i lederna eller skadar tillvaxtplattorna hos barn.

« Benplattor och skruvar far inte dteranvandas. Om ettimplantat har kommit i kontakt med kroppsvatska anses den vara anvand.

« Det stadjande tillvaxtsystemet har inte utvarderats avseende sakerhet och kompatibilitet i MR-miljo. Det stodjande tillvxtsystemet har inte testats avseende uppvérmning och
migration i MR-miljd.

« Den hiir produkten har inte godkants for att fastas eller fixeras med skruvar vid de bakre delama (pediklarna) av cervikal-, torakal- eller lumbalryggraden.

FOREBYGGANDE ATGARDER

« Det & mycket viktigt att korrekta kiakttas vid Skruva i be vaxelvis tills skruvarna sitter fastade i plattan och plattan r jamnt placerad mot
benet. Sakra plattans position under genomlysning. Se anvisningar om tillamplig operationsteknik.

« Undersdk alla noggrant innan de anvands. En komplett produkt som ér steril (vid anvandning av sterila produkter) och fungerar korrekt kan endast garanteras om forpackningen ar
obruten. ANVAND INTE produkten om forpackningen & bruten eller om en komponent r defek, skadad eller misstanks vara felaktig

« Anvand inte det stodjande tillvaxtsystemet i kombination med material frén andra tillverkare.

« Galvanisk korrosion kan uppstd nérimplantat av olika sorters metaller kombineras.

EVENTUELLA OONSKADE EFFEKTER

« Tillvaxtplattan kan skadas om skruvarna infogas i plattan. Det ar viktigt att du faljer den rekommenderade anvandningen avimplantatet for att undvika detta.
« Detkan handa att Gnskad vinkelkorrigering misslyckas eller att en dverkorrigering intréffar.

- Plattan kan g sonder och benskruvarna kan lossna, bdjas eller brytas itu

- Ett uppfoljande kirurgiskt ingrepp kan behtvas for att ersaitta eller avlagsna benplattan och skruvarna.

« Komplikationer som & relaterade till metallkanslighet.

« Inneboende risker som ar relaterade till anestesi och kirurgi

VIKTIGT!

Kirurgiska ingrepp ger inte alltid ett positivt resultat. Komplikationer kan uppsta nr som helst pa grund av olamplig anvandning, av medicinska skal eller pa grund av att produkten
slutar fungera ordentligt. Ett kirurgiskt ingrepp krévs da for att ta bort eller byta ut plattan eller benskruven. Resultatet beror i hag grad pa om operationen genomfors korrekt och
pé valet av patient.

Patienterna méste noggrant fljas upp, eftersom plattan kan behva avlagsnas efter tr tll tolv manader, for att korrekt vinkel ska uppnds. Aterkommande dverviixt efter att plattan
avlagsnats kan krdva ett nytt kirurgiskt ingrepp.

MATERIAL

De stodjande och by
« kvalitetsimplantat av rostfritt stal 316L;

« kalitetsimplantat av titanlegering.

Markning och produktkoder underléttar identifieringen av konfigurationerna.

tillverkas i tva olika k .

STERILITET
Orthofix tillhandahdller tillvéxtplattorna och skruvarna i sterila och icke-sterila k r. Markning och 1 jer underlattar i
Produkterna som levereras som ICKE-STERILA kriver rengdring och sterilisering fore anvéndning, enligt rekommenderade rutiner.

ingen av k

Rengoring, sterilisering and underhall

Om steriliseringen eller desinficeringen ska vara effektiv ar det viktigt att den foregds av renggring. Samtliga instrument méste rengdras fore anvandning och efter varje
dteranvandning av instrumenten. Rengdring kan ske med nedanstéende validerade rengdringsprocess och med hjdlp av rengdringsverktyg och -maskiner som har validerats
av sjukhuset.

VARNINGAR

« Aluminiumbaserade instrument skadas av alkaliska (pH > 7) rengéringsmedel och [dsningar.

« Anodiserade ytor skadas av rengdringsmedel med halogenjoner eller natriumhydroxid.

« ANVAND INTE rengéringsmedel och desinficeringsmedel som innehdller fluorid, klorid, bromid, jod eller hydroxidjoner.
« PRODUKTER FUR ENGANGSBRUK FAR INTE ATERANVANDAS.

Begrénsningar och forebehall for aterbehandling
« Upprepad dterbehandling paverkar dteranvéndbara instrument mycket lite;
«Instrumentens livslangd beror vanligtvis pd hur mycket de anvénds och om de skadas under anvandningen.

for

«Instrumenten bor aterbehandlas sa fort som majligt efter anvandning. Placera dem i et handfat med kallt vatten (< 40 °C) i minst 10 minuter och avidgsna grovt smuts med en
mjuk trasa eller borste.

« Anvand inte fixerande rengdringsmedel eller varmt vatten. Detta kan orsaka fixering av rester som paverkar dterbehandlingsprocessen.

Forvaring och transport

« Folj sjukhusets riktlinjer vid hantering av kontaminerat och biologiskt skadligt material.

« Alla kirurgiska instrument anses vara k de efter n mdste hanteras, samlas in och transporteras under noggrann kontroll for att minimera att
patienter, personal och vérdinréttningens lokaler utsatts for risk

Forberedelse for sanering
« Demontera enheterna om majligt; Se Orthofix bruksanvisningar for ytterligare information.

Rengaring: manuell

1) Bldtlagg de individuella komponenterna i rengdringslsningen. Orthofix recommenderar en PH-neutral enzymatisk rengdringsldsning. Se databladet frén rengdringsmedlets
tillverkare for 6sningens koncentration, tidslangd och temperatur.

2) Pensla de individuella komponenterna med rengdringsvétska med en mjuk ytborste tills all synlig smuts har avidgsnats. Anvénd en mjuk borste for att avldgsna rester fran
halrummet.

3) Rengdr de individuella ke i en avgasad rel

tillverkare for Isningens koncentration, tidslangd och temperatur.

Borsta de individuella komponenterna i rinnande kranvatten

Torka forsiktigt for hand med absorberande, luddfri duk eller industritork.

Skolj komponenterna i sterilt avjoniserat vatten.

Torka forsiktigt for hand med absorberande, luddfri duk eller industritork.

Orthofix rec Jerar en PH-neutral eller [étt alkalisk lsning. Se databladet frén rengdringsmedlets

4
5
6
7

Rengoring: automatisk
| fall dd enheterna som ska rengdras har rester frdn lumens eller andra komplikationer foreligger kan en preliminar manuell rengdring behdvas.
1) Stéll samtliga instrument i tvéttkorgar.
2) Riktainstrumenten i den tvattmaskinen enligt tillverkaren:
3) Orthofix rekommenderar en PH-neutral eller latt alkalisk [osning. Se databladet fran rengéringsmediets tillverkare for Isningens koncentration, tidslangd och temperatur.
Orthofix rekommenderar foljande steg for cyklerma:
prewash at low temperatures
main wash
rinse with demineralized water
. thermal disinfection
drying
4) Skdlj komponenterna  sterilt avjoniserat vatten.
5) Torka forsiktigt for hand med absorberande, luddfri duk eller industritork.

[C UV PN

Underhall, inspektion och test

Renheten hos samtliga instrument och produktkomponenter méste inspekteras manuellt.

Om utrustningen inte verkar synbart ren méste rengéringsstegen upprepas tills produkten ar synbart ren.

Kontrollera visuellt att alla instrument och komponenter inte uppvisar tecken pa nagra defekter som kan paverka anvandningen (t.ex. sprickor eller yttre skador) innan de steriliseras
(se guiderna for operativa tekniker och bruksanvisningen for detaljerad information). Var sarskilt uppmarksam pa

- Kanylerade delar (Obs! Ihdliga borrbits far bara anvandas med en patient).

- Skarverktyg/vassa kanter: Kassera instrument som &r slda eller har skadats.

« ANVAND INTE komponenter eller instrument som & defekta, skadade eller pé annat satt suspekta.

- Om instrumenten ingdr i en montering ska du kontrollera alla delar som ingar.

Forpackning
« Omslut traget fore sterilisering med en godkand steriliseringsomslutning eller for in den i en hard steriliseringsbehdllare for att forhindra
- Lagg darforinte i ytterligare system eller instrument i steriliseringstraget. Steriliteten kan inte garanteras om steriliseringstréget ar overfullt.

efter

Sterilisering

« Angsterilisering rekommenderas. Sterilisering med gasplasma och ETO-sterilisering bor undvikas eftersom dessa inte har validerats for produkter frén Orthofix;
« Anvand en validerad, ordentligt skatt och kalibrerad dngkalibrator;

« Overskrid inte 140 °C;

- Stapla inte tragen under sterilisering.

« Rngsterilisera i autoklav med fraktionerat forvakuum eller tryckprogram enligt tabellen nedan.

TYP AV ANGSTERILISERING TRYCK FORVAKUUM

Farbehandling med pulser jtillampligt 4 pulser

Exponeringstemperatur 132°C(270°F) 132°C(270°F)

Minsta behandlingstid 15 minuter 4 minuter

Torktid 30 minuter 30 minuter
Forvaring

Forvara det steriliserade instrumentet i en torr, ren och dammfri miljo i rumstemperatur.

SERVICE
Kontakta din lokala leverantor vid frégor.

VARNING
Enligt amerikansk lagstiftning fér denna produkt endast saljas till eller pd bestallning av lakare.
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Inpavrikég minpo@opics - Srafdote mpv T Xprion
Xvotnpa KaBodnyoupevne Avénone (Mdaka ootov)

il © ORrRTHOFIX

Orthofix Srl
Via delle Nazioni 9 - 37012 Bussolengo (VR) Itahia
Tnhépwvo +39 045 6719000 - Oag +39 045 671 9380

ENAEIZEIZ 1A XPHEH
To Zootna KaBodnyoyievng AGgnong éxel oyedlaotet pie pté Kat povadikd okomo Ty avakatedBuvon g ywviag abénong Twv paxp@v ootav. Auto elvat ypriotyio yia T otadlaki
016pBwon Twv GuopopgIV ywviakic abénong og naidld oo otddio g avamuéng. Ot ouykepiyiéveg mabroeic/aoBévelec yia Tic omoieq ouviotdtat n yprion Trg ouoKeur¢ MepihapiBd-

Inpeio Xpriong

« Juviotdtat o KaBapiopdg Twv epyaleiwy va mpaypaTonoleftal apéow HONC KaTaoTel EQIKTO et Tn Xprion, TomoBeTcvTag Ta e évav vepoylTn e kpuo vepo (< 40°C) yia
Touhdy1otov 10 Aera Kat agaipevrag 1ou nigtovoug pumoug e éva pakako mavi f pa pakakr fovptoa.

« Mn ypnotponoleite otepeomonTikd anoppunaviikd fy (eoto vepo, kabg umopei va mpokahéoel T oTepeomoinan Tou ICHaTOC, He aOTENEOa Va EMpeacTei 0 anotéNeaa e
Sladikaoiac enavenegepyaoiac.

Nepropiopog Kat pevapopa

. 10T T0 MPWIOKOAO ToU Katd Tov Xelplopo pohuapévwv kat Blohoyika UNKGV.

«0)a a ypnotonoinpéva yeipoupyika epyakeia npénet va Bewpolvtat ohuapéva. O xetpiopog, n ooy Kat n Hetagopd Toug Ba mpémel va yivetat je auotnpd eheyxopevo tpomo
yia T ehayiotomoinon Twy mBavedv Kivdlvwy yia Toug aoBeveic, To mPoawmik kat Kb xwpo Tou vooneuTikod 1spupatoc.

Mposvowpacia yia amoAbpavon
« AoouvapohoyiioTe TIC GUOKEVEC, Omou elva epIkTo. AVaTpECTE OTIC XelpoupyIKEg Texvikéq T¢ Orthofix yia meploadTepeq Aemopiépeteg.

KaBapiopdc: xerpokivnrog
1) Epnotiote Ta pepovwpéva e§aptrijiata oo didhupa kabapiopiod. H Orthofix ouviotd T yprion eviupatiol kaBapiotikol mapdyovia oudétepou pH. Avatpé€te oo piMo
QeBojiéviav TOU KTAOKEUQOTT TOU QMOPPUTIAVTIKOU Y10 T OUYKEVTPWAN Tou SlaApiato, Tov amartoujievo Xpovo Kai Tn Beppokpaca.
2) Bouproiore Ta pepovwpiéva e€apripata oto Sidhupa kaBapiopod jie jua entmedn pahaxi Bodptoa éwg Gtou agaipeBoly Ghot ol eugaveic pumol. Xpnatomotnote Hia pahakr
Bolptoa yia v agaipeon Twv umoNelpHdTwY ano Tig KONITTES
) Npayj flote KaBapIopo Twy eHOVWHEVWY EEQPTNATWY He UMEPNXO O¢ amae dldhupa
e\appac ahkahikod dlahbpatog. Avatpé&te oTo QUMO GeSopiéviy TOU KTAOKELAOTH TOU anopp

0. H Orthofix ouviotd  yprion Slahupatog oudétepou pH i
TIKOU Y10 TN 0UyKEvTpwon Tou iahGjiaToc, Tov araroUpievo xpovo kai

vouv: Suapopoiec BAatadtnTac, paipotnrag, kapyng f éktaong Tou yovatou (unpiaio 00to A/kat kvijjn), Suooppiec Bhaiodtac, paipoTnTac i meh Kapyng Tou aotpayd
Suapopyiec BhaiootnTac A paiBontag Tov aykava (Bpayidvio 0oto) kat Suapiopgie kepkidikc i whéviag andkhiong, kdpyng i éktaong Tov kapmod (kepkida).

NEPITPAOH
To 20otnjia KaBodnyopevng Auénong éxet oxedlaotel yia T otadlakr iopBwon Twv aiblatpikev SuaHop@iwy oTa v kat kdtw dkpa. H ouokeur mopei va xpnatomotnBei yia
810p6an ouyyevav duapop@Iev, kabe kat yia T 81dpBwan enktntwy Suapopgiay, umd T mpoindBeon ot n enipuon (auénTikés Mdkec) dev éyel ouvooTewde.

H mdka diaBérel atpoyyulepévn iéon kat xapnho pogik yia maidiatpikn xprion. YIdpyet jia Kevipir omr atnv mdka yia Ty eggotevon evog mpocwpivod odnyol Behdvag,
TipoKelHévou va dlacpaNiatel ) akpiBrc TomoBetnon g mhakac. H mhdka npooaptdral oty eEwTepikr em@avela Tou 00Tol mavew amd Ty auénik mdka e Bidec. Otev Ayw
Bidec bev aopahiCovta oty mdka ad ivat ehedBepeq va nepiotpagodv kai va anokivouy ot B€on T0Ug eve T0 00T auéavetat. To ELQUTEV}IA CUUEPIPEPETAl WG EDKANMTOG
abvbeayloc, emtpénoviag v abénon oty avéntik mhdka TPoKeljiévou Va euBuypapjoTel oTadiaka To dKpo. AuEow HEtd T eppUTeuon, elva uvati 1 kvntomoinan Kat n
@oprion Tou aoBevolc

ANTENAEIZEIZ

« To Zootnya KaBodnyodyevng Avénang dev mpénet va ypnatonoleirat yia Suopopepiec evnhikwy, kaBag n okeheTiki wpiuotTa anokhelet mepartépw aiénon.

« To Zbotnya KaBodnyolpievnc Avénong ev mpénet va ypnatomoleirat ota onjieia mou ) augniki nhaka éxel kheioel Aoyw Tpavpatog i pohuvang, kaBag anokheietal nepartépw
avénon.

MPOEIAONOIHZEIZ

« Eivar Suvard n kapyn Twv mhakav and avogeidwto ataaM jie petatomon 20 Hoipav yia o Mepimhoka avatopikd epypdpjiata ootwv. H kapgn pe Hetatomon Heyahitepn Twv 20
HOIP@V {mopei va MPOKaNEOEL TPauHaTIONd f véa eyeipton Adyw Bpatong.

« Banpénetva Sideta blaitepn mpoooyr} wote ot Bideg ootdv va pny eloépyovtat otig apBpwoei Kat va pny mpokahody BAABN oTic augnikée mhdkeg oe naidid.

« Omhakec kat ot Bideq Twv 00TGV Oev Mpémet va enavaypnalomolodvIaL. Xe mepimwon enagric omoloudiioTe EJpUTEDHATOC e WAtk vypd, To EppUTeupa Ba mpémetva
BewpnBei xpnotomoinjiévo.

« To obotnpa KaBodnyoupevng Abénong dev éxet agiohoynBei yia v aogdhela kat T oupBaToTTa Tou jie mepiBaN payvny
Av€nong dev éyel dokipaotei yia T Béppavan 1 T petakivon Tou e epiBAMovTa fayvnTIKo) GUvTovIaLoU.

« Houakeur dev xel eykpiBet yia TomoBénan Bidav f atepéwan o€ omioBia arolyeia (omovdukikoi auyéveq) tng auyeviic, Bwpakiki 1y ooguiki poipag g amovBulIKr¢ oting.

0 ouvtoviopoo. To Zootnua KaBodnyoupevng

MPOOYAAZEIZ

Jéva Eapriara pe Tpeyodevo vepo Bpuong

5) STeyve)0Te POOEKTIKG OKoUMICOVTaC |iE £va aMopPOYNTIKG Tavi o Gev agrvel xvoldl 1 XpnatomoIvTac BIopnxavike oTeyvwTripa.
6) Zenhivete Ta e§apTipata o PO 1 HEVO VEO

7) Xteyvwote npooekTikd okouniCoviag e éva anoppogntikd mavi nou Sev agrvel xvoudi 1 yprotHonolaviag Blopnyaviké oteyvwtipa.

4) Bouproiote Ta pep

KaBapiopdc: autoparomoinpévog
T MEPITWON TTOU 01 GUOKEVEC TTPOC kaBaplapid éyouv KOMOTNTEC 1 €lval MONITAOKEC, EVOEXETAI va aMaITElTal IPOKATAPKTIKAC XeIpoKiviTog KaBapiopc.
1) TomoBetriote OAa Ta epyaleia o€ kahdBla mAang.
2) NpocavatoNioTe Ta epyakeia 0TOUC YOPEI TOU AUTOPATOV HNyavAHATOE MAVGNG, OMIWE GUVIOTATAI AN TOV KATAOKEVAOTH TOU HnxaviHatog mAonG.
3) H Orthofix ouviotd t yprion Siahyiatoc oudétepou pH 1 ehagppa akkalikod dlaNdpatos. Avatpé€te oto piMo debojiéviwy TOU KaTAOKEUAOTT| TOU aToppUTIAVTIKOD Yia T
ouyKkévtpwon Tou lahpiatoc, Tov anaroUpevo xpovo kai T Beppiokpaoia.
H Orthofix auviotd Ta Brijiata Tou kikhou va eival TouNdy1oTov we e€C:
1. mponhuan oe yapnhéc Oeppiokpacteg
2. Kipta mhoon
3. Genhovete jie amoviopévo vepo
4. Bepyiii anohvpavon
5. &fpavan
4) Zem\OveTe Ta e6apTITa O€ AMIOOTEIPWEVO I} AMOVIOEVO VEPD
5) STeyve)0TE MPOOEKTIKG OKoUMICVTaC |ie £va amoppOYNTIKG Tavi o Gev agrvel xvobdl 1 XpnatomolvTac BIopnyavike oTeyvwTipa.

Tuvtijpnon, emOempnon kat SoKipn

Oha Ta epyakela kat ta e€aptipata Twv npoioviwy mpénel va emBewpolvial omtikd yla kaBapiotta.

Av o e€omhiaidc dev paivetar omika kaBapoc, Ta Bripata kaBapiopol mpénet va emavahngBouv éwg 6Tou Ta mpoidvia eugpaviCovtat ontikd kabapd.

0a Ta epyakela kat Ta e€apTipata Twy mpoioviwy mpémel va emBewpolvial omtikd yia onpddia gBopd mou Ba pmopodoav va mpokahéoowv mpoBhiuata ot yprion (6mwe puypéc
1) BAaBec oTic empavelec) kat o Aermoupyie mpénel va ehéyyovtal mpiv ané Ty anoateipwon (BA. Aemtopiepr) Eyyeipidia xeipoupyikav Texvikaw kat 08nyiec xprionc). Mpénet va didetar
1duaitepn mpoooy ota €n¢:

- Auhogopec auakevég (2N Ta auhogdpa Tpumavia mpoopiCovtat yia xprion o€ évav {16vo aoBevi).

- Aixunpd dkpa: Anoppintete Ta epyakeia e aBheiec ) kateoTpajIpévee kpec

L)

rthofsin siseisi ja ulkoisia

kaytettava vain planttien,  PT Tods dutos Orthofix de fixagao intena ou extera devem ser utilizados em conjunto com seus

. o
vilineil valmistajan asanomasess
tarkasti noudataen.

NO Alle nterne og ekstene festeanordninger fa Orthofix m brukes sammen med
implantater, -komponenter og -tilbeher. De bar brukes med de spesifikke Orthofix-instrumentene, og
den kirurgiske teknikken som anbefales av produsenten i tilharende hindbok for operativ teknikk, ma

a leikkaustekniikkaoppaassa suosittelemaa kirurgista tekniikkaa

Kanssa. Kiinnityksen saa suorittaa 13 Orthofix- implantes, comp plicagio deve ser realizada com
instrumentos O if d 2 téenica cirlrgica

fabricante no Manual de Técnica Cidrgica apropriade,

de Orth SV Ala h frén Orthofix ska anvandas tillsammans med motsvarande
implantat, komponenter och tillbehdr frén Orthofix. Applicering av dessa ska utforas med lampligt
Orthofix-instrument och genom att noggrant folja den kirurgiska teknik som rekommenderas av
tilverkaren  limplig operationsteknikmanual

implantaten, componenten en accesaifes gebruikt worden. Het aanbrengen van deze producten moet

meth L Oha o cowtepid kol arepic g Orthofix pér va pali

e Ta avtiatoiya eugutebyata, eéapripata kai napehkdpeva g Orthofix. H epappoy Toug npénet

« Eivat onpaviiko va otkatdMnheg £CTENVIKE Yia T epgiTeuan. Mpowrote Tic Bidec oot ek meprtpomtc éw 6tou o1 Bidec epappdoou mhdpwe oty « Edvyia éva e€aptnpa 1 epyakeio Bewpeitat 1 undpyet umoyia o elvar ehattwopariko f ot éyet umootet BAaBn, AEN MIPEMEI NA XPHEIMOMOIEITAL. folges neye.

Thdka kat 1 MdKa va eival evBuypaypiogév e T0 00T0. T TomoBéTnon Hetd Ty eloaywy pe T yprion akTivookomiou. Avatpé€Te oty kataMn\n Eyyeipntiky « XTI EPIMTWOEIC TTou Ta e€apTijjiaTa anotehobv pépog piag auvappohoyoUpevng didtaéng, e\éyéte edv Ta eaptrpata Taipidlouy Kat avtioTolxodv ot Sldtadn.

TERKT L . . , . . . " - ' P NL AlleOrthofix interne en exteme
« E€erdote npooextikd oha Ta TuraTa mpw T yprion. H akepaidtnta, n otelpotrTa (o€ mepimtaon anooTeipwiiévwy Mipoioviwy) Kat 1 0wot anddoon elvat Slaopahiopiéveg jovov

€qdoov n auokevaota eivat d6iktn. MHN XPHZIMOMOIHEETE edv fa éxetnapapiaotel 1) edv frote e€dptnpa Bewpeitar ehattwpatikd A ot éet unootet BAapn A ~TuMEre 1o 8ioKo Mo TV amooTelpwon e eykekpIévo MepITUNyya anoaTelpwang I eloayayeTé Tov 0 £va avBEKTIKG KOUTI, MPOKELIEVOU va amogOyETE T Hohuvan petd Ty methet

Gromo yia onotovérinote Ao Ayo.
« Mnv ouvdudlete Ta pgureolyia eSapTrpata Tou Zuothpatoc kabodnyodevnc abénong pe autd dMwy KaTaoKevaoTaY.
« 0 0uvBUAOpOC EPPUTEVHATIV TIOV £V KATAOKEAOTEl amd SlagopeTika Hétalha evbéxeta va npokahéoel yakBavikr SidBpwon.

MIGANEZ ANENIOYMHTEX ENEPTEIEL

« Evééxetatva mpokUpet BAapn oty avéniki mhdxa av ot Bideg eloéNbouy atnv avénTiki mhdxa. Eivat onaviiko va akoAouBRGETE T OUVIOTALEVN TEYVIKT EUQUTEVONG TPOKELLEVOU
V0 10 AMogUyete.

« Eveyopévwg va unapéet aduvapia entreugng g emBupntic 10pBwong ywviag fy mBavij unepBolii} dopBwon.

« Bpaton e mhakag 1 ahdpwon, kapyn 1 Bpadon Twy BIBGY TwY 00TGV.

« Evdéyetat va ypelaotel Seltepn Xetpoupyikn enépiBaon yia ty av

« Emmhokéc mou oyetiCovtat e Tuydv evaiobnoia ota pétakha.

« Eyyeveic kivouvot mou oxetiCovrat e Ty avaioBnoia kat T yxeipion.

1 TV agaipeon T mKac kat Twv BBV Twv 00TV,

IHMANTIKO

Aev éyouv Betikni éxBaon ONec ot yeipoupyiéc emeppdoeic. Evoéetal va napouoiactodv enmpoBete emmoké avd moa oTypr, eSartiac akatdMnAng xprong, TPIKAV artiay 1
BAaBng e ouakeurig, ot omofeg amartobv ek véou EMépBacn yia T agaipeon A TV avtikatdataon g MAkag i Twv BIOY Twv 0oTv. H owotr lpuTeuan kat emhoyr Tou aobevolg
€M pedCel onpovTikd T anoteléopata.

OtaoBeveic npénet va napakohoubodvtat otevd, kaBeg n enteuén g 0wotrc ywviag evdéetat va anartel v agaipeon e mhakag 3 éwg 12 jiivec petd Ty eloaywyn. H aviidpaott-
ki umepBoNikii avénon petd v agaipeon g mdKac oplopiévec popéc evdéyetal va amartel enavaNmTiKi Xelpoupyiki| enéppaon,

YAIKA

Otmhdkeg kat ol Bideg ooTwv \YoOevng ab§nang

« an6 avo&eidwo atodhi 316L, katdMnho yia eygutedpata,
« and kpapia iraviou, katdMnho yia epgutedyiaTa.

Q1 €TIKETEC Kat ot KWKol TaidvTog EMTpEMOLY TV E0KON) Qvayviplon Twy ekGO0EWY.

GCovtat e 2 SaQOPETIKES EKOOTELC:

ITEIPOTHTA

H Orthofix mapéyet mhakeg kai Bideg ootwv
QVayvpION TwV ekO0EWV.

Ta npoiovra nov mapéyovrat MH ATIOZTEIPOMENA mpénet va kaaplotodv kat va anoatelpwBoly mipiv and T prion, GUHGWVA e TIC avTIoTOIYES 0UVIOTGHeVG dladlkaoec.

YOUpEVNG AUENONG O€ AMOOTEIWHEVN T} | pwptévn éxdoon. Ot ETIKETEC Kal ot KwIKo! MPOTOVTOg EMTPENOLY TV 0KoAn

Kafapiopac, amooteipwon Kat cuvtiipnon

0 kabapiopdc amotehei Baotki mpoimdBeon yia T Slacpalion TG anoteheoparikiy Gpavon i} amooteipwong. Oha Ta epyakeia mpémet va kabapiCovrat mpw T yprion Kat petd
ané kae A Toug. O kaBaplopdc pmopei va mpay { abpgwva pe Ty dladikasia (0 mou MepIYpAQETal aVWTEPW Kal [ T Yprion
epyaheiwv Kat mhuong Ta onoia PWVOVTQL QM6 TO VOOOKOE(D.

MPOEIAONOIHZEIL

«Ta ahkahikd (pH>7) anoppunaviikd kat dlahvpiata mpokaholv pBopéc oTa pyakeia mou €ival Kataokevaopiéva amo ahoupiivio.

«Ta anoppunavtikd mou mepiéyouv eheBepa 16via ahoydvou fj udpoéeidio Tou vatpiou mpokahobv pBopéc oty avodlwpévn emkahuyn
« AENTIPENEIva Tal anopp (@ kat anohupavtikd mou mepiéxouv 16via pBopiou, Bpwpiou, lwdiov fj udpoguliov.

- TATIPOIONTA TI0Y OEPOYN ETIKETA MIAS XPHEHS. AEN TTPETEI NA ETANAXPHEIMOMOIOYNTAI.

f i kat anayopedoeig otV oY
« Hemavethnypévn enavaypnotonoinen ennpedlet ehdyiota ta enavaypnatpomolodyieva epyaleia.
«To téhoc ¢ Sidpxelac (wiig evac mpoidviog auvi B kabopiCetar amo Tic pBopéc kat Tic BAdBeg and T yprian.

anoateipwon.
« Mnv oupmepihapBavete emmpoBeta ouotyiata i epyakeia ato dioko amooteipwong. Aev eival duvatr n eyyonon T otepoTTac edv umepgoptwdei o Siokog amooteipwong.

volgen die door de fabrikant in de toepasselijke handleiding met de

Symbolit - Symboler
Srmbulen - %mholus

Symboler - LYMBOAO

Deuren, door d ek t vayivera e Ta ik epyahela T Orthoi, aokouBvtag podexti T yeipoupyik e nou
T

isaanbevclen. i Yo EyyepiGio XeipoupyiTexi

FI-NO-NL-PT-SV-EL

Kavaus - Forklaring ijving - Descrig;

Amocteipwon

« JuvioTdTat n anooTeipwon He atyo. H anooteipwon aépiou mdapiatog kat n anoateipwon o&eidiov Tov aiBuleviou mpénet va anogelyovtal, kabg Sev éouv emkupwdei yia
mipoiovta Orthofix

« Xpnotoorrote évav emkupwyiévo, BaBuovopnpiévo anootelpwtr atyiod mou éxet ouvtnpnBei katiMnha

« Mnv unepBaivere Tou 140°C (284°F)

Katso kaytoonjeita- Sebroksanvisningen
Raadpleeq de gebrlksaanwifzing - Consult as instrugdes de tilzagdo
Se handhavandebeskrivingen - Bhene obnyiec ya  xpon

« Mnv atoiBacete Tou Siokoug katd TV anooTeipwon

Kertakaytotavare. Havit Kayton alkeen - Engangsbruk. M ikke gjenbrukes
Eenmalig gebruik. Niet opnieuw gebruken - Descartavel. No reutizar
Engangsanvandning. Ateranvand e] - Miag Xprionc. Metate wetd m yorion

STERIILI . Sterioitu etyleenioksidilla - STERIL. Sterilsert med etylenoksyd
STERIEL. Gesteriiseerd met ethyl ide - ESTERIL. Esterilizad xido d
STERIL. Steriliserad med etylenoxid - AOZTEIPOMENO. Anooteipwpévo pe o€gidio aiBuhevion

STERIL. Sterotu satelyla - STERIL Serisert med bestaling
STERIEL. Gesteriseerd doorbestaling - ESTERIL . Esterizado por iadiagéo
STERIL. Sterlserad genom bestalning - ATOXTEIPQMENO. Anooreipapévo e aktvoBoNia

NON STERILE

STERILOIMATON - JKKE STERIL
NIET STERIEL - NAQ ESTERIL
EJSTERIL - MH ANIOZTEIPOMENO

« Anootelp@vete o KNBavo atpod, ovTac Kikho fiC TPOEY kevoU 1} kikho BapUTnTac, GUP@WVa i Tov Napakatw mvaka.
TYNOZ ANOLTEIPQTH ATMOY BAPYTHTA NPOEPTAZIA KENOY
Nayioi mpomapackeuig Devioyoel 4mayoi
0Oepuokpaaia ékeang 132°C(270°F) 132°C(270°F)
Edyiotog ypovog Slatijpnong 15 hema 4emd
Xpovoc &fpavang 30hemd 30emd
AmoBrjkevon

Koodinumero - Kodenummer
Catalogusnummer - Nimero de cidigo
Artkelnummer - Api8o¢ kuBikob

Frdnumero - Partinummer
Partjnummer - Nimero delte
Partinummer - ApBbc oepdc

OuAare 0 amootelpwiEVo epyaheio ae aTeyvo Kal kaBapo mepiahhov xwpic akovn, o€ Bepokpaoia dwpiatiov.

YMHPEZIA

Kaytettava ennen (vuosi-kuukausi) - Forfallsdato (dr-méned)
Vervaldatum (jaar-maand) - Data de vencimento (ano-més)
Utgangsdatum (dr-méanad) - Hyiepopnvia Méng (étoc-puvac)

Tl omoteodrmote minpopopiec, ENMKOVWVAOTE |i€ Tov TomIKo Slavopiéa.

MPOZOXH

Ce-merkinta osoittaa MDD 93/42/ECC mulaisuuden (koraus 2007/47/EC) - CE-merking flger MDD 93/42/ECC ved ening 2007/47/EC - CE-markering onform
MDD 93/42/ECCz0al gewiigd b 2007/47/EC - Marca CEem conformidade com MOD 93/42/ECC, emenda de 2007/47/EC - CE-mtkning  dverensstammelse med
MDD 93/42/ECC andrad genom 2007/47/EC - v CE obugura pe 1y MDD 93/42/ECC, 6o aut tpomorafine an Ty Oényia 2007/47/EK

H opoamovdiaxi voyoBeaia (twv HIA) meptopiCel autr T auokeur| o Twhnan He  Kat'vioM kdmolou (aTpod.

Valmistaja - Produsent
Fabrikant - Fabricante
Tillerkare - Kanaokevaoti

Produktie datum - Data de fabrico

Valmistuspaivamaara -Produksjonsdato
Produktionsdatum - Huepounuia Tapayaic

avattu tai se on

Sisiltoaci saa kyttaa, i ke brukes i pakken e skadet ller apret
Nit gebrulken ndien is -Nau utizar se a emblagem estver danfcada
Anvand inte om forpackningen i skadad - My o ypnowonotet, e ) auoxcuaoia e avoyre  karaotpagel

Endollissti MR-yhteensopiva -merkinta

Merkinta tarkoittaa sita, ettd tuote ei todistetusti aiheuta tunnettuja

vaaratilanteita erikseen maaritellyssa magneettikuvausymparistdssa
ity kiytos oskevin ehdoin

Sopimaton MR-kuvaukseen -merkinta
Merkinta tarkoittaa std, etta tuote aiheuttaa vaaratilanteita
kaikissa magneettikuvausymparistdissa.

Symbol for MR unsafe (utrygq i MR-milje). Dette betyr at en
Symbol for MR conditionl tryag i MR-mile). Dette beyr aten genstander Kent for 3 Uigoe en e alle MR-l
gjenstand har blitt utpravd og vist seq 4 ikke utgjore en kjent fare i

spesifikke MRI-miljo med spesifiserte bruksviksr. Symbool voor MRI-onvelig.Dit betekent dat een tem een

Symboolvoor MRI-compatiiltet. Dt betekent dat ht is aangetoond dat een tem ricovormtn afle MR-omgevingen.

geen bekend isico vornt inde opgegeven MRlomgeving onder de opgegeven

o ot gk Simbalo deMR Unsafe” (130 sequro para ambientes de

fessonéndia magnética). 5o signfica que o e oferece

Simbolo de“MR Conditional (adequado para ambientes de fiscos em todos os ambientes de R

ressondncia magnética). lsso significa que o item demonstrou ndo
oferecer nenhum fisco conhecido em um ambiente especifico de RM
sob as condigdes de uso especificadas.

Symbol for MR Unsafe (e MR-siker)
Symbolen innebar att komponenten innebr isker i samtliga
MR-miljer.
Symbol for MR Conditional (MR-sker med forbehdl) Symbolen innebéir
attkomponenten inte innebar nagra kanda risker d8 MR-miljon och
understkningsmetoden uppfylervissa sarskilda villkor.

SouBoho yia“n aagahéc kata T éxBeon ot payed axtoolia”
Anhaver 611 To mpoid ot oha Ta nepipa
T00ypagiag
SipBodo ya‘aopahéc katd Ty éxBeon o€ pay
axwoBoNia urd mpoiinoBoeic” Anhcve 6110 mpoicy Gev
4 6T evéyet KIVGIVOUC 0€ OUYKEKDIEVO MepIBcs
HayvrTIKA Tooypagiac kal KATw anoouyKeKpIéveS MpoimoBEaeiC ypriong.
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HARTA—AV2AT LG REBORRAEZERBIET HENDIHICRFTENTVE Y, THUIBMRIICH S/ NEDBER A HRANICEE
ETBHICHEATY, COVATLIE B (KRREBHLUES) DR/ WK/ B/ HREES, RBIHONR AR/ REBES. Y (
EBB) DNRER, WRER. FHEE (138) ORBEIERERI. Bl MREEICERATERY,

HieA
MAA BT A=AV AT LIENRD ER B IO TRE BRI ETABIE S Bl IR ITNTNES,
DT INA UE REBES (RER) HEEL TV EVARNEL S SORREELOBRICERTEE Y,

WVNRBOZDTL—ME RRICKUNERFESHRUICRESTENTVE T, L — M EELKRBI BIesHIc, 7L — bOFRITIGRESD

BOAAREVERATABDRDBIES, TL—MERERRBFTEIGECLIICRBL RV ) 1—2EBLTEAICEELEY,

TNS5DRY)1—ETL—MCAYIF I ENT BORRICHE S TEDMBTERELEEES, 0V IS0 MIRBGEYIEL

THEEL. URIB DB COMRZEFIREICT AT E T HREFRNIIBELE T, Filik BEIELICHTLANTEFELZAD

TENTELET,

#£=

- AA R O-2AVRAT LG BADBER PRI T LIcBDBRBICEERTEE A,

- SMEEFIFEREIC SO THIROBAEL TV BIBAIE B ORI TER W o A R O—A VAT LIKERTEE A,

&E

« A7 VL RATL—ME KV BIRBORRICEDE T 2ERAHBOMRDS 20 EETNY TV I ERZTENTEEY, 20 EE
BRI T I T — ORI L BRBHEPBFMICOLASETNHBVET,

- R=V A7) 21— NREEOBEPRENEZ BB LEVLIICEIEIRELOILENHIET,

cAVTSVNEBERLEWTEEV, RREEM LT > 75> MIERLIEBDEEZTEEL,

< AR O-2RVAT LIEMRBETOREESEEUHNRRENTOELA. T MREBETORER DTSV OBEICEETS
AROLEBEINTVE LA,

- COMERDATY 21— FBME JIHE, FRIED R TR (MESIR) \REBECEERE T HTLIERIN TV E AL

fERLDER

- FSETEFECRBL LI, TL—hIRV)1-TRLICEESTN BICEETHE T &R 21— EXEIHHH TEE
Ve BABRE T IVAORD=TTTL—hERY) 21— DABERESEL TEEL, BLIL Y IAFMFRELZSBLTLEL,

- BRI INTORIBI DV R—2 2 M B L THERL TEE L, Ran@B iR (HERRI0BAE). ik SRS BIEL T
BEOBAICRVREEENE T, /\vr— BLTLBIBA P IV R—2 > MR PRIBA B 2B A, EldZThoh b 2BE
IIEEEALEVTRED,

« AARTO—RVRATLOA VTSV b AVR=F 2 ROV R—2 2 M A LEN TR,

- REHEEDEREA VTSV N EAHEDE TRBTAE NNV IBRHIEESDHBENHVES,

FETNZEEER

< A7V1—HHRSBEEET AL ARABNBETEETNHBVET. ThEBTBIcH HRENTVS VTS5 bOFHIHE
TLIEEL,

- BRI BBEBENBONGEN O BRBIEANECHIENHVET,

« TL— ORI R—V R 1—DiEH B BB,

A=Y T U= BRURY ) 21— DIHRE 3R EDTeHICBFMDBBICEHTENHIES,

- @BTLIVF—ITEBIESAMHE,

- BB L UOFcNTE I Bk

BB

LTOEMTBENTHELVERMESND DI TSI E A, NETVEERRZE EFHIEBE, 1> 757 FOREPIHROBFMHN
HEEHEBDRERICK)  BEBAMENECHTENBYE S, BYGA VTS NEBEDRRN AECRBERICHELE T,
BAKITANS 12 7BRIIETL— RN T TEN S TL— DAEZELRDIHIC, BEDREE TERBARTELEHD
VEY, TL— bOEUNLEICBDBEMEARELTOREE BFIOBBICRETENHIET,

7)1

HARTA—RTL—hER=V R 1—E U TFITRY 2 DOHETHIEESNE D,
AVTSUNIL—F RFVLARF—IL316L

AVTISUNIL—F FEUES

INVERRT—Fle k) MEEGRICHERTEEY,

HE

MA =Y T4V I 2RHDHAA FTA—RTL—ERT ) 1—dHERERARRD BV E T,
INVERRID—Rle k) MEEGRICHRTELY,

KRR ERNICHERFIRIC O CRRLHREEET DR ENHIET,

FE R ATV

FRE INROVEEEE SRR Z RIS A O DEEGNIETY, TNTDREL EAFIEBERRITNSE
TRDREDNBYE T, AL LT ICHIA Y DR FIRICHE S TIT o TIEE W T OB AR CRIREH D%
HBEEBALTLEY

BE

< TIVEZULBOBEIE TIVAY (pH>7) FRICEERHNRELE T,

BHBRA LD — T VIR LT N\OT AT (T VRAA Y ERAFT I REAF Y AVERAFY)
KBTI LHEFENTOSHRICEYBRHIFELET,
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INDIKACE

Systém fizeného rlistu je urcen vyhradné ke zméné dhlu rlistu dlouhych kosti. To je uZitecné pro postupnou ndpravu deformovaného dhlu rlistu u déti ve vyvinu. Specifické
podminky/onemocnéni, pro které je zafizeni indikovno, zahrnujf nasledujici: deformace kolene (stehenni nebo holenni kost) vbocenim, vybocenim nebo ohybem, protazenim;
deformace kotniku vbocenim, vybocenim nebo plantarni flexi; deformace lokte (pazni kost) vbacenim nebo vybocenim; radidIni nebo ulndrni deviace, flexni i extenzni deformity
2dpésti (vietenni kost).

POPIS
Systém fizeného rlistu je urcen k postupné koreki pediatrickych deformaci hornich i dolnich koncetin. Zafizeni je mozné pouZivat ke korekci vrozenyich deformaci a také ke korekci
ziskanych deformac, a to za predpokladu, Ze rlistové ploténky nejsou uzavieny.

Diky tvarované ziizené casti a nizkému profilu je dlaha vhodnd k pouZiti u pediatrickych pacientd. V dlaze je centrdlni otvor urceny pro docasné implantovany vodic drdt, ktery
zajistuje presné umisténi dlahy. Dlaha se upeviiuje k vnéjsimu povrchu kosti nad ristovou ploténkou pomoci Sroub. Tyto Srouby nejsou v dlaze zajistény, ale mohou se otécet a
odchylovat svou polohu podle probihajiciho ristu kosti. Implantdt pinf funkci pruzného kloubu, ktery umoziiuje rist v misté ristové desky a postupné narovndvd koncetinu. lhned po
implantaci se pacient méize pohybovat a koncetinu zatéZovat.

KONTRAINDIKACE
« Systém fizeného rlistu by se nemél pouzivat u deformaci u dospélyich osob, protoze dosazenim kostni zralosti je znemoznén dalsi riist.
« Systém fizeného rlistu by se nemél pouzivat tehdy, je-li riistovd ploténka uzaviena v diisledku zranéni nebo infekce, protoze v takovém pipadé je znemoznén dalsi rist.

VAROVANI

« Ukosti s vyraznéjsimi anatomickymi obrysy je mozné dlahy z nerezové oceli az o 20 stupfiti ohnout. Pfi ohnuti o vice nez 20 stupiii by mohlo dojit k poranéni nebo k nutnosti
reoperace v dfisledku zloment.

« vIastn péci je nutné vénovat tomu, aby kostni Srouby nepronikly do kloubi nebo neposkodili riistové ploténky ditéte.

« Kostni dlahy a Srouby nesmi byt pouzivany opakované. Pokud se néktery zimplantatdi dostane do kontaktu s télnimi tekutinami, mél by byt povazovan za pouzity.

« Ussystému fizeného ristu nebylo provedeno posouzeni bezpecnosti a kompatibility v prostredi magnetické rezonance. U systému fizeného rlistu nebylo provedeno testovani
zahfivani a migrace v prostredi magnetické rezonance.

« Tento prostiedek neni schvalen pro upevnéni nebo fixaci pomoci $roub k zadnim Castem (pediklim) kicni, hrudni nebo bederni pétefe.

UPOZORNEN

- Priimplantaci je nezbytné dodrzet spravny operacni postup. Stfidavé zavdgjte kostni Srouby, dokud nebudou v dlaze zcela usazeny a dlaha nebude v jedné roviné s kosti. Po
zavedeni skiaskopicky zkontrolujte spravné umisténi. Prectéte si informace uvedené v prislusnému popisu operacniho postupu.

« Pred pouzitim peclivé zkontrolujte v3echny soucdsti systému. Integritu vyrobku, jeho sterilitu (v pfipadeé sterilnich vyrobkd) a funkCnost lze zarucit pouze v pripadé, ze nenf
poskozen jeho obal. Pokud je obal porusen nebo se domnivaite, Ze je nékterd soucdst vadnd Gi poskozend, virobek NEPOUZIVEJTE.

« Nekombinujte implantabilnf sou¢dsti systému fizeného riistu se sou¢dstmi od jinych vyrobc(.

« Kombinovani implantétd z rozdilnych kovil méize mit za ndsledek galvanickou korozi.

MOZNE NEZADOUCI UCINKY

« Pokud 3rouby proniknou do ristové ploténky, mize dojit k jejimu poskozeni. Proto je dileZité postupovat podle doporucenjich technik implantace a vyhnout se tomuto poskozeni.
« Miize dojit k nedosazeni pozadované thlové ndpravy nebo k moznému nadmérmnému napraveni.

« Prasknutf dlahy, uvolnéni, ohnuti nebo prasknuti kostnich Sroubdi.

« Je mozné, Ze bude zapotiebf provést opakovanou operaci za tcelem vymény nebo odebréni kostni diahy a Sroubii

« Komplikace spojené s citlivosti na kov.

« \nitini rizika spojend s anestezi a operaci.

DULEZITE

Ne kazdd operace konci vzdy dspésné. Kdykoli mohou vzniknout dalsi komplikace zpiisobené nespravnym pouZitim, zdravotnimi diivody nebo selhanim zaffzeni,

jez mohou vyZadovat dalsf chirurgicky zakrok k odebrani nebo vyméné dlahy nebo kostnich Sroubd. Velky vliv na vysledky ma sprévnd implantace a vybér pacientd

Pacienty je nutné peclivé sledovat, protoZe za ticelem dosazenf sprévného thlu mize byt nutné dlahu za 3 az 12 mésicii od zavedeni vyjmout. Nadmérny rlist v diisledku rebound
fenoménu po vyjmutf dlahy miize nékdy vést k nutnosti opakované operace.

MATERIALY

Dlahy pro fizeny rlist a kostni Srouby se vyrabéjf ve dvou rliznjich provedenich:
« 7 nerezové oceli 316L vhodné pro implantaty,

« Ztitanové slitiny vhodné pro implantaty.

Informace o provedent Ize snadno zjistit na Stitcich a z kdd@ vyrobkd.

STERILITA
Spolecnost Orthofix nabizf dlahy pro fizeny riist a Srouby ve sterilnim nebo nesterilnim proveden. Informace o proveden Ize snadno zjistit na Stitcich a z kod{ vyrobkd.
Dodané vyrobky, které NEJSOU STERILNI,je nutné ped pouzitim ocistit a sterilizovat podle prislusnych doporucenych postupdl.

Citéni, sterilizace a udriba
(isténi je nezbytnym piedpokladem pro dcinnou dezinfekci nebo sterilizaci. Pied pouzitim a po kazdém opakovaném pouZiti je nutné viechny ndstroje ocistit. Cisténi je mozné
provédét validovanym procesem Cisténi popsanym déle pomoci mycich ndstrojd a pfistroji validovanyich nemocnicnim zafizenim.

VAROVANI

«Nastroje na bazi hlintku poskozuje pouziti alkalickych (pH > 7) cisticich prostiedkd a roztokd

- Cisticf prostiedky s obsahem volnjch halogenovich iontii nebo hydroxidu sodného poskozujt vrstvu fixacnich k
« JEZAKAZANO pouzivat istict a dezinfekénf prostedky s obsahem fontéi fluoridu, chloridu, bromidu, jodidu ¢i hydroxylu.

« PROSTREDKY URCENE K JEDNORAZOVEMU POUZITI SE NESMI POUZIT OPAKOVANE.

Omezeni a vymezeni opakovaného poufiti
« Dalsf pouZiti opakované pouZitého komponentu md na tyto ndstroje urcené k vicendsobnému pouzitf minimdlni dopad.
- Zivotnost ndstroje je obvykle urcena jeho opotrebenim a poskozenim béhem pouzivani.

Misto pouziti

« Priprava ndstrojli pro opakované pouZiti se doporucuje provédét ihned, jakmile je to po jejich pouziti proveditelné, viozenim do dfezu se studenou vodou (< 40 °C) nejméné na
10 minut a odstranénim hrubych necistot mékkou utérkou nebo mékkym kartéckem.

«NepouZivejte silny vazebny cistici prostredek ani horkou vodu, jelikoz milze dojit ke zpevnéni usazenin, coz by mohlo negativné ovlivnit vysledek sterilizacniho procesu.

Ochranné nadoby a preprava

« Pfi prdci s kontaminovanymi a biologicky nebezpecnymi materidly se fidte smérnicemi nemocnicniho zafizent.

«Vechny pouzité chirurgické ndstroje je tfeba povazovat za kontaminované. Jakakoli manipulace, vyzvednuti a preprava musi byt pfisné kontrolovana, aby nedoslo k ohrozeni
pacientd, persondlu a také prostoru zdravotnického zaffzeni.

Pfiprava pied dekontaminaci
« Soucésti rozmontujte, bude-Ii to relevantni. Dalf informace naleznete v pfirucce spolecnosti Orthofix s operacnimi technikami.

Cisténi: rucni

1) Jednotlivé soucésti namocte do Cisticiho roztoku. Spolecnost Orthofix doporucuje pouzivat pH-neutrdlni enzymaticky Cistici prostredek. Informace o koncentraci roztoku, potfebné
dobé a teploté naleznete v datovém listu vyrobce pro dany cistici prostredek.

2) Povrch jednotlivyich soucdsti v cisticim roztoku ocistéte mékkym kartéckem tak, abyste odstranili vechny viditelné necistoty. Mékkym kartackem odstrarite zbytky z dutin.

3) Jednotlivé soucasti vycistéte ultrazvukem v odplynéném Cisticim roztoku. Spolecnost Orthofix doporucuje pouzivat pH-neutrdIni nebo mimé alkalicky roztok. Informace o koncentraci
roztoku, potfebné dobé a teploté naleznete v datovém listu vyrobce pro dany Cistici prostredek.

4) Jednotlivé soucdsti oistéte kartackem pod tekouci vodou.

5) Ru¢né je pecivé osuste savou utérkou, kterd neuvoliiuje vidkna, nebo primyslovym vysousecem.

6) Soucdsti opldchnéte sterilni nebo deionizovanou vodou.

7) Rucné je peclivé osuste savou utérkou, kterd neuvoliiuje vidkna, nebo primyslovym vysousecem.

Cisténi: automatické

Maji-1i Cisténé prostiedky dutiny nebo clenity povrch, miize byt nutné je nejdive odistit ruéné.

1) Viechny ndstroje viozte do ko3 mycky.

2) Nastroje v drzdcich automatické mycky orientujte podle doporuceni vyrobce mycky.

3) Spolecnost Orthofix doporucuje pouzivat pH-neutrdIni nebo mirné alkalicky roztok. Informace o koncentraci roztoku, potrebné dobe a teploté naleznete v datovém listu vyrobce pro
dany distici prostiedek.
Spolecnost Orthofix doporucuje pouzit minimalné tyto faze cyklu:

. predmyti pfi nizké teploté,

. hlavni myti,

. oplach demineralizovanou vodou,

. tepelnd dezinfekce,
5. suseni.

4) Soucésti opldchnéte sterilni nebo deionizovanou vodou.

5) Rucné je pecivé osuste savou utérkou, kterd neuvoliiuje vidkna, nebo primyslovym vysousecem.

= w oo —

Udriba, kontrola a testovani
Vechny ndstroje a komponenty je tieba prohlédnout, zda jsou cisté.
Pokud se vybaveni na pohled nejevi jako Cisté, cyklus cistént je nutné opakovat, dokud vyrobky nebudou Cisté.
VSechny ndstroje a komponenty je tfeba prohlédnout, zda jsou bez zndmek poruseni, které by mohlo znemoznit pouZiti vjrobku (napF. trhlinky a jing poskozeni povrchu), a pred
sterilizacf prezkouset jejich funkénost (viz podrobné Manualy operacni techniky a Névod k pouZit). ZvI&stni pozomost je tfeba vénovat nize uvedenému:
- Kanylované ndstroje (pozn. vrtdky opatiené kanylami jsou urceny pouze pro jednordzové pouZiti).
- Cepele: Tupé nebo poskozené nastroje zlikvidujte.
- Domnivate-li se, Ze by fixacni dil i ndstroj mohl byt vadny ¢i poskozeny, NEPOUZIVEJTE JE).
- Pokud jsou ndstroje soucdsti jednoho montdzniho celku, zkontrolujte, zda instalace obsahuje typové kompatibilni komponenty.

Zabaleni
« Sito pred sterilizacf zabalte do schvdleného sterilizacniho obalu nebo je vlozte do pevného sterilizacniho kontejneru, aby po sterilizaci nedoslo ke kontaminaci.
- Dosterilizacniho sita nevkladejte Zédné dalsi zafizeni nebo ndstroje. Sterilita nem(ize byt zarucena, je-li sterilizacni sito preplnéno.

Sterilizace

- Doporucuje se sterilizace parou. Sterilizaci plynnou plazmou nebo etylenoxidem nepouzivejte, protoze nebyla pro vjrobky Orthofix validovana
- Pouzivejte validovany, spravné udrZovany a kalibrovany parni steriliztor.

- Nepiekracujte teplotu 140 °C (284 °F).

= Podnosy pfi sterilizaci nesklédejte na sebe.

- Sterilizujte v parnim autoklavu za soucasného vyuZiti fazového prevakuového cyklu nebo gravitacniho cyklu podle nésleduici tabulky:

TYP PARNIHO STERILIZATORU GRAVITACE PRE-VAKUUM

Predpoklddané impulzy N/A (neni k dispozici) 4impulzy

Teplota expozice 132°C(270°°F) 132°C(270°F)

Minimélni doba sterilizace 15 minut 4minuty

Doba schnuti 30 minut 30minut
Skladovani

Sterilizovany nastroj skladujte pii pokojové teploté v suchém, ¢istém a bezprasném prostiedi.

SERVIS
Jakékoliv dodatecné informace vm poskytne mistni prodejce.

UPOZORNENI
Federdlni zakon (USA) omezuje moZnost prodeje tohoto zafizeni pouze na lékafe nebo jeho objednavku.
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Wazne informacje - nalezy przeczyta¢ przed uzyciem
System wspomagajacy wzrost kosci (ptytka kostna)

il © OrRTHOFIX

Orthofix Srl
Via delle Nazioni 9 - 37012 Bussolengo (Werona) Wiochy
Telefon +39 045 6719000 - Fax +39 045 671 9380

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

System wspomagajacy wzrost kosci zostat opracowany specjalnie w celu wspierania kata wzrostu kosci dtugich. Jest pomocny w stopniowym korygowaniu deformacji katowych
wystepujacych u dzieci w okresie wzrostu. Wskazania do stosowania urzadzenia obejmujq nastepujace przypadki/choroby: koslawosc, szpotawos¢, przykurcz zgigciowy lub
wyprostny stawu kolanowego (kos¢ udowa i/lub piszczelowa); koslawosc, szpatawosc lub przykurcz rozciegna podeszwowego stawu skokowego; koslawosc lub szpotawos¢
stawu fokciowego (kos¢ ramienna) oraz odchylenie promieniowe lub fokciowe, przykurcz zgigciowy lub wyprostny nadgarstka (kos¢ promieniowa).

OPIS
System wspomagajacy wzrost kosci jest przeznaczony do stopniowego korygowania deformacji koriczyn gornych i dolnych u dzieci. Urzadzenie mozna stosowac do korekeji
zaréwno deformacji wrodzonych, jak réwniez nabytych, pod warunkiem ze plytki wzrostowe nie s potaczone.

Wyprofilowana plytka jest przeznaczona do stosowania w leczeniu pediatrycznym. W Srodku plytki znajduje sie atwdr na wszczepienie tymczasowego gwozdzia w celu
zapewnienia doktadnego mocowania plytki. Plytka jest mocowana do zewnetrznej powierzchni koci przez plytke wzrostowa za pomocg dwdch $ub. Sruby przymocowane do
phytki nie s3 zablokowane, lecz moga obracac sie i zmieniac pofozenie wraz ze wzrostem kosci. Implant pefni role gietkiego zawiasu umoZliwiajacego wzrost plytki wzrostowej w
celu stopniowego prostowania koriczyny. Bezposrednio po zabiegu wszczepienia pacjent jest uruchomiony i moze podnosi¢ obciazenie.

PRZECIWWSKAZANIA
« System wspomagajacy wzrost kosci nie powinien by¢ stosowany w przypadku deformadji u dorostych. Dojrzaty uktad kostny uniemozliwia dalszy warost.
« System wspomagajacy wzrost kosci nie powinien by¢ stosowany, jedli plytka wzrostowa zostata zamknieta wskutek urazu lub infekgji, co uniemozliwia dalszy wzrost.

OSTRZEZENIA

« Plytki ze stali nierdzewnej mozna zaginac do 20 stopni przesunigcia w celu uzyskania ztozonych konturéw anatomicznych kosci. Zaginanie powyzej 20 stopni przesuniecia moze
skutkowac urazem lub koniecznoscia przeprowadzenia ponownej operacji z powodu zlamania.

« Nalezy szczegdlnie zadbac o to, aby Sruby kostne nie naruszyly stawow ani nie uszkodzity plytek wzrostowych u dzieci.

« Nie nalezy ponownie uzywac ptytek ani srub kostnych. Implant, ktory miat kontakt z ptynami ustrojowymi, jest uwazany za uzywany.

« System wspomagajacy wzrost kosci nie zostat zbadany pod katem bezpieczeristwa i zastosowania w $rodowisku rezonansu magnetycznego. System wspomagajacy wzrost kosci
nie zostat zbadany pod katem wysokiej temperatury lub przesuniec w $rodowisku rezonansu magnetycznego.

- Ninigjsze urzadzenie nie zostato zatwierdzone do mocowania Srubami ani stabilizowania wyrostkow tylnych kregéw — szyjnego, piersiowego lub ledZwiowego odcinka
kregostupa.

PRECAUTIONS

« Podczas wszczepiania implantu nalezy postepowac zgodnie z odpowiednia technika operacyjng. Nalezy wkrecac Sruby kostne naprzemiennie az beda w pefni przykrecone do
plytki, a ptytka bedzie przylegac do kosci. Nalezy zapewnic poprawne umieszczenie po wprowadzeniu za pomoca fluoroskopu. Nalezy zapoznac sie z odpowiednimi technikami
operacyjnymi.

« Przed uzyciem elementdw systemu nalezy je dokfadnie obejrzec. Integralnosc produktu, jego jatowos¢ (w przypadku produktéw jatowych) oraz wydajnos¢ sq zagwarantowane
wylqcznie wéwczas, gdy opakowanie jest nieuszkodzone. NIE UZYWAC, gdy opakowanie jest uszkodzone lub gdy istnieje przypuszczenie, Ze element jest wadliwy, uszkodzony
lub podejrzany.

« Nie faczy¢ element6w wszczepianych Systemu wspomagajacego wzrost kosci z elementami innych producentdw.

« Jednoczesne uzywanie implantéw wykonanych z r6znych metali moze powodowac korozje elektrochemiczna.

MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

« Naruszenie plytki wzrostowe] przez Sruby moze spowodowac jej uszkodzenie. Aby tego uniknac, nalezy postepowac zgodnie z zalecanymi technikami operacyjnymi.
« Istnieje mozliwosc, Ze nie zostang osiagniete pozadane efekty korekcji katowej lub nastapi nadmiera korekgja.

« Ztamanie plytki albo poluzowanie, wygiecie badZ ztamanie Srub kostnych.

« W celuwymiany lub usuniecia ptytki i $rub kostnych moze by¢ konieczne ponowne przeprowadzenie zabiegu chirurgicznego.

- Komplikacje zwigzane z wrazliwoscia na metal.

« Zagrozenia zwigzane ze znieczuleniem i zabiegiem operacyjnym.

WAZNE

Nie kazdy zabieg chirurgiczny korczy sie powodzeniem. W péZniejszym okresie moga wystapic inne powiktania wskutek niewtasciwego uzytkowania lub uszkodzenia wyrobu
bad? z przyczyn ogdlnomedycznych. Wowczas moze by¢ wymagana powtorna interwencja chirurgiczna w celu usuniecia lub wymiany plytki badz Srub kostnych. Na wyniki
zabiegu ma wptyw wiasciwy wybdr metody wszczepienia implantu dobranej do pacjenta.

Pacjenci musza by¢ poddawani czestym kontrolom, poniewaz osiagniecie prawidtowego kata moze wymagac usuniecia ptytki juz po 3 do 12 miesiecy po wprowadzeniu. Z
powodu ponownego nadmiernego wzrostu po usunieciu plytki moze by¢ czasami wymagana powtérna operacja.

MATERIALY

Plytki wspomagajace wzrost koscl i Sruby kostne sq produkowane w 2 réznych konfiguracjach:
- wykonane ze stali nierdzewnej 316L przeznaczonej do produkowania implantow.

« wykonane ze stopu tytanu przeznaczonego do produkowania implantow.

Etykiety i kody produktow pozwalaja na tatwg identyfikacje konfiguracji.

JALOWO0SC
Firma Orthofix dostarcza Plytki wspomagajace wzrost kosci i Sruby w konfiguracji jatowej i niejatowej. Etykiety i kody produktow pozwalaja na tatwa identyfikadje konfiguradji.
Produkty dostarczane s3 jako NIEJALOWE; przed uzyciem wymagaja one czyszczenia oraz sterylizacji przy zastosowaniu odpowiednich, zalecanych procedur.

(zyszazenie, sterylizacja i konserwacja
Czyszczenie jest podstawowym warunkiem skutecznej dezynfekdji i sterylizacji. Czyszczenie narzedzi powinno odbywac sie przed uzyciem oraz po kazdym kolejnym uzyciu.
Czyszczenie mozna przeprowadzac wedtug zatwierdzonego procesu czyszczenia opisanego ponizej, przy uzyciu przyrzadéw i urzadzen myjacych zatwierdzonych przez szpital.

OSTRZEZENIA

- Narzedzia wykonane z aluminium moga zostac uszkodzone przez detergenty i roztwory alkaliczne (pH>7).

« Anodyzowana powtoka moze ulec uszkodzeniu w przypadku kontaktu z detergentami zawierajacymi wolne jony halogenkowe lub wodorotienek sodu.
« ZABRANIA SIE uzywania detergentow i srodkow do dezynfekdji zawierajacych fluorki, chlorki, bromki, jodki lub reszty wodorotlenowe.

« ZABRANIA SIE PONOWNEGO WYKORZYSTYWANIA URZADZEN OZNACZONYCH ,TYLKO DO UZYTKU JEDNORAZOWEGO".

Ograniczenia i restrykcje dotyczace powtérnego przygotowania do uzycia
« Powtdrma regeneracja ma minimalny wpfyw na narzedzia wielokrotnego uzytku.
« Koniec ich okresu trwatosci zwykle okresa sie na podstawie stopnia zuzycia i uszkodzen powstatych podczas uzytkowania.

Miejsce uzycia

« Ialeca sie regeneracje narzedzi jak najszybciej po ich uzyciu. Nalezy umiescic je w zlewie napetnionym chtodng woda (<40°C) na co najmniej 10 minut i usunac wieksze
zanieczyszczenia za pomoca miekkiej szmatki lub migkkiej szczotki.

« Nie uzywac detergentéw ani goracej wody, poniewaz moze to spowodowac utwardzenie sie pozostatosci, co moze wptynac na wyniki procesu regeneracji.

Zanieczyszczenie i przenoszenie

- Podczas obchodzenia sig z materiatami zanieczyszczonymi i stwarzajacymi zagrozenie biologiczne nalezy stosowac sie do protokotow szpitalnych

- Wszystkie uzyte narzedzia chirurgiczne nalezy uznac za zanieczyszczone. Obchodzenie sie z nimi, zbieranie oraz przenoszenie musza podlegac rygorystycznej kontroli w celu
zminimalizowania wszelkich zagrozeri dla pacjentéw, personelu oraz dowolnego obszaru placdwki opieki zdrowotne)

Przygotowanie do dezynfekdji
« 0Oileto mozliwe, rozmontowac urzadzenie. Szczegéfowe instrukcje zawarte s3 w technikach chirurgicznych Orthofix.

(zyszczenie reczne

1) Zamoczy¢ pojedyncze elementy w roztworze czyszczacym. Orthofix zaleca uzycie enzymatycznego $rodka czyszczacego o neutralnym pH. Informacje dotyczace stezenia roztworu,
wymaganego czasu i temperatury podane s3 w specyfikacji producenta detergentéw.

2) Pojedyncze elementy czyscic w roztworze czyszczacym za pomocg miekkiej szczotki do czyszczenia powierzchni, do momentu usuniecia wszystkich widocznych zanieczyszczeri.
Zanieczyszczenia z prze$witow usunac za pomoca migkkiej szczotki.

3) Wyczyscic ultradzwigkami pojedyncze elementy w odgazowanym roztworze czyszczacym. Orthofix zaleca uzycie roztworu o neutralnym lub lekko zasadowym pH. Informacje
dotyczace stezenia roztworu, wymaganego czasu i temperatury podane s3 w specyfikacji producenta detergentow.

4) Szorowac pojedyncze elementy pod biezaca woda z kranu.

5) Ostroznie wysuszy( je recznie uzywajac pochtaniajacego, niestrzepiaceqo sie materiatu lub suszarki przemystowej.

6) Przeptukac elementy w sterylnej lub dejonizowanej wodzie.

7) Ostroznie wysuszy¢ je recznie uzywajac pochtaniajaceqo, niestrzepiaceqo sie materiatu lub suszarki przemystowej.

(zyszczenie automatyczne
Jesli urzadzenia podlegajace czyszczeniu maja przeswity lub strukture utrudniajaca czyszczenie, moze byc konieczne przeprowadzenie wstepnego czyszczenia recznego.
1) Umiescic wszystkie narzedzia w pojemnikach myjacych.
2) Obrécic narzedzia w kierunku podajnikow automatycznego urzadzenia myjacego zgodnie z zaleceniami producenta.
3) Orthofix zaleca uzycie roztworu o neutralnym lub lekko zasadowym pH. Informacje dotyczace stezenia roztworu, wymaganego czasu i temperatury podane s w specyfikacji
producenta detergentow.
Orthofix zaleca wykonanie na tym etapie przynajmniej nastepujacych krokow:
1. mycie wstepne w niskiej temperaturze,
2. mycie gléwne,
3. plukanie demineralizowang wodg,
4. dezynfekqja termiczna,
5. suszenie.
4) Przeptukac elementy w sterylnej lub dejonizowanej wodzie.
5) Ostroznie wysuszy( je recznie uzywajac pochtaniajacego, niestrzepiaceqo sie materiatu lub suszarki przemystowej.

ja, inspekdja i
Nalezy sprawdzic wzrokowo wszystkie narzedzia i elementy systemu pod katem czystosci.
Jezeli sprzet nie wyglada na czysty, nalezy ponownie wykonac wzystkie kroki czyszczenia do momentu, az bedzie czysty.
Przed sterylizacja wszystkie narzedzia i elementy systemu nalezy sprawdzic wzrokowo pod katem wszelkich uszkodzeri, ktdre moga spowodowac usterki podczas uzytkowania
(takich jak pekniecia lub uszkodzenie powierzchni) oraz przetestowac dziatanie przyrzadu (zob. odpowiednie podreczniki technik operacyjnych i instrukcje obstugi). Nalezy zwréci¢
szczegdlng uwage na:
- urzadzenia kaniulowane (UWAGA: wiertta k
- krawedzie tnace: usunac przyrzady tepe i uszkodzone;.
« Jedli podejrzewa sie uszkodzenie, wade lub niesprawnos¢ elementu badZ narzedzia, NIE NALEZY GO UZYWAC.
« Jedli dane narzedzie jest czescia zestawu, nalezy sprawdzic, czy zestaw jest kompletny.

przeznaczone 3 do tylko u jednego pacjenta);

Pakowanie

- Przed rozpoczeciem sterylizacji kasete nalezy zawinac w zatwierdzony materiat do sterylizacji lub whozy¢ do twardego, wyjatowionego pojemnika, aby uniknac zanieczyszczenia po
sterylizaci.

- Nie nalezy dotaczac dodatkowych systemdw lub instrumentow do kasety sterylizacyjnej. W przypadku przepetnienia szuflady sterylizatora nie ma pewnosc, ze zostanie uzyskana
jatowosc.

Sterylizagja

- Ialecana jest sterylizacja parowa. Nalezy unikac sterylizacji gazowo-plazmowej i Et0, gdyz nie zostaty one zatwierdzone dla produktow Orthofix.
Uzywac zatwierdzonego, prawidtowo konserwowanego i kalibrowanego sterylizatora parowego.

Nie przekraczac temperatury 140°C (284°F).

Podczas sterylizadji nie ukfadac kaset jedna na drugiej.

Sterylizowac w autoklawie parowym przy wykorzystaniu cyklu frakcjonowanej prézni wstepnej lub cyklu grawitacyjnego zgodnie z tabelg ponizej.

TYP STERYLIZATORA PAROWEGO CYKL GRAWITACYINY CYKL PROZNI WSTEPNEJ

Impulsy wstepne ND 4impulsy

Temperatura ekspozyji 132°C(270°F) 132°C(270°F)

Minimalny czas ekspozydji 15 minut 4minuty

(zas osuszania 30 minut 30 minut
Przechowywanie

Wysterylizowane narzedzia nalezy przechowywac w suchym, czystym i niezapylonym pomieszczeniu w temperaturze pokojowej.

SERWIS
W razie jakichkolwiek pytar nalezy skontaktowac sie z lokalnym dystrybutorem.

UWAGA
Na mocy przepiséw prawa federalnego (USA) sprzedaz opisywanego produktu moze odbywac sie wyfacznie przez lekarza lub na jego zlecenie.
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Pred uporabo obvezno preberite ta navodila!

Sistem za vodeno rast kosti (kostna plosca)

il O OrRTHOFIX

Orthofix Srl
Via delle Nazioni 9 - 37012 Bussolengo (VR) Italija
Telefon +39 045 6719000 - Telefaks +39 045 671 9380

INDIKACIJE ZA UPORABO

Sistem za vodeno rast kosti je zasnovan z jasnim in izkljucnim namenom preusmerjanja kota rasti dolgih kosti. Uporaben je za postopno korekcijo rastnih deformacij kosti pri razvi-
jajocih se otrocih. Specificna stanja/bolezni, za katere se pripomocek uporablja, vkljucujejo: abnormalno ukrivljenost kolena navznoter ali navzven oziroma uklon, deformacije iztega
kolena (stegna in/ali golenice); abnormalno ukrivljenost gleznja navznoter ali navzven ali deformacijo plantarnega upogiba gleznja; abnormalno ukrivijenost komolca (nadlahtnice)
navznoter ali navzven; in odklon koZeljnice ali podlahtnice ter deformacije upogiba ali iztega zapestja (kozeljnice).

OPIS
Sistem za vodeno rast kosti je zasnovan za postopno korekcijo deformacij na zgornjih in spodnjih okoncinah pri otrocih in mladostnikih.
Pripomocek se lahko uporablja tako za korekcijo prirojenih, kot tudi za korekcijo pridobljenih deformacij, ce epifizne rastne plosce niso zaprte.

Ploscaima ozek srednji del in nizek profil ter je primerna za pediatricno uporabo. Plos¢a ima na sredini luknjo za zacasno namestitev zatica, s katerim si pomagate pri natancni
namestitvi plosce. Plosco z vijaki pritrdimo na zunanjo ploskev kosti ez rastno plosco.Vijakov na plosco ne privijemo tesno, temvec pustimo, da se vrtijo in spreminjajo polozaj, ko
kost raste. Vsadek deluje kot gibljiv sklep, ki ob rastni plos¢i dopusca rast, da se okoncina postopoma zravna. Bolnik lahko okoncino takoj po namestitvi premika in o

Priprava na dekontaminacijo
« Po potrebi razstavite pripomocek. Za dodatne podrobnosti si oglejte operativne tehnike podjetja Orthofix.

Ciscenje: rocno

1) Posamezne komponente namocite v Cistilno raztopino. Podjetje Orthofix priporoca uporabo encimskega Cistilnega sredstva z nevtralno pH-vrednostjo. Za koncentracijo raztopine,
zahtevani cas in temperaturo si oglejte podatkovni list proizvajalca detergenta.

2) Z mehko $cetko skrtacite posamezne sestavne dele v Cistilni raztopini, da odstranite vso vidno umazanijo. Za odstranitev ostankov iz lumna uporabite mehko $cetko.

3) Ocistite posamezne komponente z ultrazvocno napravo v Cistilni raztopini brez plinov. Podjetje Orthofix priporoca uporabo raztopine z nevtralno pH-vrednostjo ali rahlo alkalno
raztopino. Za koncentracijo raztopine, zahtevani ¢as in temperaturo si oglejte podatkovni list proizvajalca detergenta.

4) Skrtacite posamezne sestavne dele pod tekoco vodo.

5) Previdno rocno obrisite vse dele z vpojno krpo, ki ne pusca viaken, ali jih osusite z industrijskim susilnikom.

6) Sperite sestavne dele v sterilni ali deionizirani vodi.

7) Previdno rocno obrisite vse dele z vpojno krpo, ki ne pusca viaken, ali jih osusite z industrijskim susilnikom.

(iscenje: samodejno

(e so pripomocki, ki jih je treba ofistiti, opremljeni z lumni ali so kompleksni, bo morda potrebno predhodno rocno ciscenje.

1) Vse instrumente poloZite v ko3are Cistilne naprave.

2) Instrumente v samodejnih nosilcih Cistilne naprave usmerite tako, kot priporoca proizvajalec Cistilne naprave

3) Podjetje Orthofix priporoca uporabo raztopine z nevtralno pH-vrednostjo ali rahlo alkalno raztopino. Za koncentracijo raztopine, zahtevani cas in temperaturo si oglejte podatkovni
list proizvajalca detergenta
Podjetje Orthofix priporoca vsaj naslednje korake cikla:

1. predhodno pranje pri nizkih temperaturah;
2. glavno pranje;

3. spiranje z demineralizirano vodo;

4. toplotna dezinfekcija;

5. susenje.

4) Sperite sestavne dele v sterilni ali deionizirani vodi.
5) Previdno rocno obrisite vse dele z vpojno krpo, ki ne pusca viaken, ali jih osusite z industrijskim susilnikom.

KONTRAINDIKACIJE
« Sistem za vodeno rast kosti ni primeren za uporabo pri odraslih osebah; dokonno razvito okostje ne raste vec.
- Sistema za vodeno rast kosti ne uporabljajte, e se je rastna plosca zaradi travme ali okuzbe zaprla in je nadaljnja rast izkljucena.

OPOZORILA

« V primeru hujse anatomske ukrivljenosti kosti lahko plosce iz nerjavnega jekla upognete za 20°. Upogibanje nad 20 stopinj lahko povzroci poskodbe ali potrebo po ponovni
operaciji zaradi zloma.

« Posebej je treba paziti, da kostni vijaki ne vstopijo v sklepe in da ne poskodujejo rastnih plos¢ pri otrocih.

« Kostnih plos¢ in vijakov ne smete uporabiti ponovno. Ce je bil kater koli vsadek v stiku s telesnimi tekotinami, se Steje za uporabljenega.

« Sistem za vodeno rast kosti i bil preizkusen glede varnosti in zdruljivosti v magnetnoresonancnem (MR) okolju. Sistem za vodeno rast kosti i bil preizkusen glede segrevanja ali
migracije v magnetnoresonancnem okolju.

« Pripomocek ni predviden za pritrjevanje vijakov ali za fiksiranje na zadnje elemente (pekidle) vratnega, torakalnega ali ledvenega dela hrbtenice.

PREVIDNOSTNI UKREPI

« Kljunega pomena je, da upostevate pravilno tehniko za vsaditev. lzmenicno privijajte kostne vijake, dokler niso vijaki povsem namesceni v plosco in je plosca poravnana s kostjo.
Zagotovite ustrezen poloZaj po vstavitvi s fluoroskopom. Preverite ustrezno operativno tehniko za vsaditev.

« Pred uporabo previdno preverite vse sestavne dele pripomocka. Integriteta, sterilnost (v primeru sterilnih izdelkov) in delovanje izdelka so zagotovljeni samo, ce ovojnina ni
poskodovana. [ZDELKA NE UPORABLIAJTE, ¢e ovojnina ni originalna ali ce menite, da je del izdelka pokvarjen, poskodovan ali dvomljiv.

« Sestavnih delov sistema za vodeno rast kosti za vsaditev ne uporabljajte skupaj z deli drugih proizvajalcev.

« Kombiniranje vsadkov iz razlicnih kovin lahko povzroci galvansko korozijo.

MOZNI NEZELENI UCINKI

« Poskodba rastne plosce zaradi vstopa vijakov vanjo. Da bi to preprecili, upostevajte priporoceno namestitveno tehniko.
« Neuspesna korekcija Zelenega kota ali morebitna pretirana korekcija.

« Zlom plosce ali odvitje, ukrivljanje ali zlom kostnih vijakov.

« Zazamenjavo ali odstranitev kostne plosce in vijakov bo morda potreben sekundarni kirurski poseg.

« Zapleti, povezani z obcutljivostjo na kovine.

« Notranja tveganja, povezana z anestezijo in kirurskimi posegi.

POMEMBNO

Vsak kirurski uspeh se ne konca uspesno. Zaradi nepravilne uporabe, zdravstvenih razlogov ali odpovedi pripomocka, pri katerih je potreben ponovni kirurski poseg za odstranitev ali
zamenjavo plosce oziroma kostnih vijakov, lahko pride kadar koli do dodatnih zapletov. Pravilna vsaditev in izbira bolnikov mocno vplivata na rezultate.

Bolnike je treba po vsaditvi skrbno spremljati, saj je za doseganje ustreznega kota potrebna odstranitev ploce po 3 do 12 mesecih po vsaditvi. Ponovna nepravilna rast po odstranitvi
plosce lahko vcasih zahteva ponoven kirurski poseg.

MATERIALI

Plosce za vodeno rast kosti in kostni vijaki so izdelani v 2 razlicnih konfiguracijah:
« iz nerjavneqa jekla za vsadke razreda 316L;

« iz titanove zlitine za vsadke.

Oznacevanje in kode izdelka omogocajo preprosto identifikacijo konfiguracij.

STERILNOST
Podjetje Orthofix zagotavlja plosce za vodeno rast kosti in vijake v sterilni in nesterilni konfiguraciji. Oznacevanje in kode izdelka omogocajo preprosto identifikacijo konfiguracij.
Izdelke, ki so dobavljeni NESTERILNI, je treba pred uporabo ocistiti in sterilizirati, pri cemer je treba upostevati priporoceni postopek.

(iséenje, sterilizacija in vzdrievanje
(igcenje je bistveni predpogoj za ucinkovito dezinfekcijo ali sterilizacijo. Vse instrumente Je treba ofistiti pred uporabo in po vsaki ponovni uporabi. Ciscenje lahko poteka skladno
z odobrenim postopkom ¢iscenja, opisanim spodaj, ter ob uporabi instrumentov in strojev za ciscenje, ki jih odobri bolnisnica

OPOZORILA

« Alkalni detergenti in raztopine (pH > 7) lahko poskodujejo aluminijaste instrumente.

- Detergenti, ki vsebujejo proste halogene ione ali natrijev hidroksid, lahko poskodujejo eloksirano previeko.

« PREPOVEDANA JE UPORABA detergentov in dezinfekcijskih sredstev, ki vsebujejo fluorid, klorid, bromid, jodid ali hidroksilne ione.
+ IZDELKOV, KI SO OZNACENI ZA ENKRATNO UPORABO, NE SMETE ZNOVA UPORABITI.

Omejitve in pridrzki glede ponovne obdelave
« Ponovna obdelava ima minimalen vpliv na instrumente za veckratno uporabo.
- NazZivljenjsko dobo navadno vplivajo obraba in poskodbe zaradi uporabe.

Mesto uporabe

« Priporocamo, da po uporabi, takoj ko je mogode, instrumente obdelate in pripravite za ponovno uporabo. Za vsaj 10 minut jih polozite v umivalnik s hladno vodo (< 40 °C)
in grobo umazanijo odstranite z mehko krpo ali krtaco.

« Neuporabljajte fiksirnih detergentov ali vroce vode, saj lahko to povzroci lepljenje ostankov na instrument, kar lahko to negativno vpliva na rezultate ponovne obdelave instrumenta
(pri pripravljanju za ponovno uporabo).

Shranjevanje in prevoz

« Priravnanju s kontaminiranimi in biolosko nevarnimi materiali upostevajte bolnisnicne predpise.

« Vse uporabljane kirurske instrumente Stejemo za kontaminirane. Ravnanje s tak$nimi instrumenti, njihovo zbiranje in prevoz morajo biti strogo nadzorovani, da se zmanjsajo tveganja
za bolnike, osebje in celotno obmodje zdravstvene ustanove.

pregledinp

Vse instrumente in sestavne dele izdelka je treba vizualno pregledati in preveriti, ali so Cisti.
(e oprema na pogled ni Cista, je treba korake cis¢enja ponavijati tako dolgo, da so izdelki videti cisti. Ve instrumente in sestavne dele izdelka je treba vizualno pregledati in preveriti
morebitne znake dotrajanosti, ki lahko povzroijo neustrezno delovanje (zaradi razpok ali poskodb povrsine) in okvare funkcij, preizkusenih pred steriliziranjem (za ve¢ podrobnosti si
preberite prirocnike z opisom operacijskih tehnik in navodila za uporabo). Posebno pozomost je treba nameniti:

— kanuliranim pripomockom (opomba: kanulirane svedre vrtalnika je dovoljeno uporabiti samo enkrat, pri vsakem bolniku drugega);

— rezilnim robom: prepovedana je uporaba topih ali poskodovanih instrumentov;
« e ocenite, da je sestavni del ali instrument okvarjen, poskodovan ali vprasljiv, GA NE SMETE UPORABITI.
+ e soinstrument sestavni del sistema, preverite delovanje vseh povezanih komponent.

Embalaza
« Pred sterilizacijo pladenj ovijte z odobrenim ovojem za sterilizacijo ali ga vstavite v trdno sterilizacijsko posodo, da preprecite kontaminacijo po sterilizaciji.
« Na sterilizacijski pladenj ne dodajajte dodatnih sistemov ali v. Sterilnosti ob preobr sterilizacijskem pladnju ni mogoce zagotoviti.

Sterilizacija

« Priporocamo sterilizacijo s paro. Sterilizacija s plinsko plazmo in sterilizacija z etilenoksidom nista priporocljivi, saj nista bili preizkuseni za izdelke Orthofix.
« Uporabite odobren parni sterilizator, ki je ustrezno vzdrZevan in umerjen.

« Ne presezite temperature 140 °C (284 °F).

Med sterilizacijo ne nalagajte izdelkov na pladnje.

Za sterilizacijo uporabite parni avtoklav in frakeijski predvakuumski ali gravitacijski cikel v skladu s spodnjo preglednico:

VRSTA PARNEGA STERILIZATORJA GRAVITACIJA PREDVAKUUMSKI

Impulzi za predpripravo Nina voljo 4impulzi

Izpostavljenost temperaturi 132°C (270 °F) 132°C(270°F)

Najkrajsi cas obdelave 15 minut 4minute

(as susenja 30 minut 30 minut
Shranjevanje

Sterilizirane instrumente hranite v suhem, cistem okolju, brez prisotnosti prahu in pri sobni temperaturi.

SERVIS
Za ve¢ informacij se obrnite na vasega lokalnega zastopnika.

POZOR
V skladu z zveznimi zakoni ZDA je prodaja tega pripomocka dovoljena samo zdravnikom ali po njihovem narocilu.

KR

c € 0123

.|.

zeys-AgHEsL
Guided Growth System(Z *E.*-g- =HYI0|E)

il © ORrRTHOFIX

Orthofix Srl
Via delle Nazioni 9 - 37012 Bussolengo (VR) Italy
1S} +39045 6719000 - A +39 0456719380

A 2|2
Guided Growth System 32| 4 2= S = SHO 20 AFSE|0. 0| 7|77t Lest £ Hef/2Yo|= R22| 9fg Uigt = 75
21, I V- (CElE 2/EE EE), 259 9Bt LBt E= A5 25 7|8, BB (JeHE)0] 28 Ei= UEH [, £5(22)9 25 Bl £
= HE Pl AR £ A 7Y 50| st
uy
[1]Guided Growth System 01| Z/Ct2| 7|¥S A2 WYst=F LA AF LT
2717 4%0| Yojts R (GET0| 8TE2| g2 32 g U $HE 719 nyol| Al8E 4 UABLIC
[1]0] Z2/0|E& £0t82 2, 5f2| 20| 2E2{H A0 =0l & €2 AELICH Z2(0|E S7H| YA| 710|= TS 47| 9/FH 20| QU0 &
2f0|EE YElaH| 221 4 ASLITE 0 220/ YT 2|0 U= o] B2 BRI LIAFS AFESH0] S2HELCt
Of LAt Z2{|0|E0f nFEl 240 Otat o] H 2ol Tret s [2[0fM 3d B 2712 4= ASS H2<[0f AEUCH YETEI} 234
Y TS ol0] GYHO| YT & UA=T Fo2M ARIE HIH o2 LSGLC SRl YSUEXE = A RS L AS FHE L
oret 4 Lot
g+ UE
371 Ak
. Holol B It H 0|4+ 4 &atA| gh7| TR0l Guided Growth System 41019| 7|3& wHsH= O ALE3tE o ELICt
- HZTO| &5l 2 O 0|42 40| 21H=|2| A2 B2 Guided Growth SystemS @4+ F&= 2P 2 QlsH 20| 2l 22/0f| ALg5tH
oF ElLct
Hn
2 205 QEMNR| ZY 4 QEUCH 20 2EHS Zitst

S AEOl2A A BRIO|EE Bt AT MO HT O TRAZ BT 4 US
of Y S B4B YL DEOR V1B Y450 BRE 4 UL
- 0f210]9] 32 LIADH 2H20] SOPPL HBES S4APIA 9=S S

- BUEE A0S0 Lt HUBSHAE O LI YBASI} Hol0l
ool Ei2 5l gigtct

-0l 717E B2, B2, 820 SR UMR 2

oIy =3
ULZAE A|SS QT HASH 45 7Y

-Y2 I
A SYEE LIALE dZAZIL ,048%‘2 ARESHO &Y

2 5
m\u
E
)

m
o 2
e
m
ol
[
N
n
o}
]
Y
=)
m
N
i3
19
s
Hr
o
i)
i}
a
)

o 2

ore £ 2ol H2FYAS
- AFB37| 210 25 [2)Eight-Plate(3] PEEES 70| 20 HASHIAIR z@o M*EW o2 Z20I2 ABY RBY, PRH(RR HB I
2) 2 450 SALLICH 20| TAE F, THE0| 20| A7{L 4T HO2 H2tEl P i oy A2l ARl A8 01
AL

- Guided Growth System &

TS
L MOlEt 240 B QERIES HEE A2 M0 o3

bsE Fag
< LD 43| S0{2 Z2 40| 42 £ AS U 012 Yot YLl = YZAE J|YS Tafof fLith
« §ots 2F0 2= WHO| LuE L =G WYY 4 AELICH
- Z2{0|EQ Ij: E= SHEE LIS 28, PR Ei DHE0] 24T & &L
+ 2YEE 2201E U LIAIE 0 F& H 17| 9fsh A20] BRE 4 AUSLICH
« 34 UPEet At BYS0| g 4 ABLIC
- 02| 2 230 OE g0l s
S2A
ot &2 o WopCt o 52l é‘l% 2 El= 22 O LI SHASH AL, 23t Olg Ei= 717| DYO2 Qlgh
ZOE £=2 *E LHHE Zﬂ?ﬁW A5t7| flo 21t 27t Wadt Ze, Vet FYS0| 2012 LS ~ UG 2 JEe

Patients must be dose\y followed since achievement of the correct angle may require plate removal as early as 3 to 12 months after
insertion. Rebound overgrowth after plate removal can sometimes require repeat surgery.

3

The Guided Growth Plates and Bone Screws are manufactured in 2 different configurations
« made from implant grade 316L stainless steel;

« made from implant grade titanium alloy

Labelling and product codes permit an easy identification of configurations

oaM

TS

Orthofix provides Guided Growth Plates and Screws in sterile or non-sterile configuration. Labelling and product codes permit an
easy identification of configurations.

The products supplied NON-STERILE require cleaning and sterilization prior to use, following the respective recommended proce-
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Tentosymbol znamens, e poutit magnetické
Symbol podminén pifpustnosti pro magnetickou rezonanc. Symbol zna nenibezpeéné
e produktu bylo prokizan, e nepiestavue 24dné zndmé rzko pi poutt
smagneticou rezonanci 22 urtenjch podrinek tezonanc,
Symbol Warunkowo dopuszczone do MR
Ormacza, e uzadzenie niestviarza zagrenia w okreslonym Sodowisku MRl
przy zachowaniu okedlonych zasad uzythowania

Syrbol Niedopuszczone do MR
sem magnetycznym.

Sirtbol za uporabo pi MR, To pomeni, d e predimet dokezal, da i znanih nevarmost
v dolotenem okolj MRS z dolocenimi pogoj uporabe.

Sifbolza nevarmost pri MR
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Takto oznateny produkt pedstavue izko pi pouiit jakoukolimagneticiou

Ounaczs, e uzadzeniestanovi zagrazenie podczas wszystich bada rezonan-

To pomeni, da predmet povzroca nevamosti okoljn MRS,
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BaxHa nHpopMaLusa — npoyeteTe npeau ynotpeba

(ncrema 3a HanpaBAABaH pacTex (kocTHa nnacTuHa)

il O OrRTHOFIX

Orthofix Srl
Via delle Nazioni 9 - 37012 Bussolengo (VR) Utanua
Tenedon +39 045 6719000 — Gakc +39 045 6719380

MOKA3AHUA 3A YNOTPEGA

(WcTemara 3a HanpasNABaH PacTex e NPOLKTMPaHa CaMO U AMHCTBEHO C LN NPOMAHA H brbia Ha pacTex Ha 4bara(u) koct(). Tosa e NoE3HO 3a NOCTeNeHHOTO NONPaBAHe Ha
ZedopmaLuit Ha brbna Ha pactexa B nofpacTaaLLy. (euuuuHITe ChCTOAHNA/3300NABIHINA, 33 KOUTO € NPeAHa3HaueH anapaTb, BKNIOYBAT: BAATYC, BAPYC Wk GMekCA, i
ZedopmaLuy oT YAbIKaBaHE Ha KOTAHOTO (OeApeHa KOCT W/wi ULLAN); BAATYC, BapYC Wi ALGOPMALIMY HA T7IE3eHa OT TN MAHTApHa GIEKCUA; AedopMaLiu OT THT Banryc
WV BADYC Ha NAKBTA (DaMEHHa KOCT); 1 PaAManHin Wi YHapHY AeGOpMaLMit OT OTKTIOHeHYe, GNIeKCIIS WM YTbMKABaHe Ha KNTKATa (Tbuesa KocT).

OMUCAHUE
CucTemara 3a HaNPaBABaH PacTex e NPOEKTUPAH 33 NOCTENEHHO NONPABAHE Ha AeOpMALIIN NP AeLa B FOPHITE 1 AOTHI KDailHIL. ANapaTBT MOXe 43 (e U30N383 KaKTO

33 NonpaBAHe Ha BPOZieHi Aedop Taka u3anp Zedoy aKo (pacTeXHHTE) NNOUKY He Ca 3aTBOPEHH.

In0uara e C KOHTYPH CTECHEHa YaCT Ut HUCK MPOGWN 33 NeAMaTPUYHa ynoTpeda. LleHTpanHuaT oTBOp B NnovaTa e 3a Ha BpemeHeH 6onr 3a npe-
LVM3HO NOCTaBAHe Ha nnoyata. [noyata ce NPUKpens 4pe3 BUHTOBE KbM FOpHaTa NOBBPXHOCT Ha KOCTTA Hajl PACTEXHaTa NN0YKa. Te3it BIHTOBE He Ce 3aKMI0UBAT KbM NN0YaTa,
32 /12 MOTaT ;2 e 3aBbTAT 1 OTKNOHABAT 33€/HO C HACTBNBAHE Ha PACTEXa Ha KOCTTa. MMMGHTbT AeiiCTBa KaTo rbBKaBa CTaBa, KOATO N03BONIABA U3DACTBAHE NPM PaCTeXHaTa
M0YK2, 32 A3 e U3NPaBH NOCTENEHHO KPaifHVIKBT. BeAHara Cnesl UMMNAKTUPAHETO Ha NaLiMeHTa e paspeLLasa Aa ce BUXY 1 [ BT TEXeCTy.

NPOTUBOMOKA3AHUA

- (ucTemara 3a HanpaenABaH pacTex He TpﬂﬁBa Jia e u3non3ea 3a ﬂeq)OpMaLMM NPV Bb3PACTHY; 3pENOCTTa Ha CKENeTa U3KNKYBA Bb3MOXHOCTTA 3a N0-HATATbLUEH PACTEX.

- [Mopajy NANCaTa Ha Bb3MOXKHOCT 33 N10-HATATbLLIEH PACTeX, CUCTEMATa 33 HaMPaBNABAH PaCTex He TPAOBA Aa Ce U3N0/138a Tam, KbATO PACTEXHaTa N10UKa Ce € 3aTBopHNa
1I0PGAV TPBMA WM UHQEKLIA.

MPEAYNPEXXAEHUA

« TnouwtTe T HepbXAaeMa CTOMaka MoraT Aa ce orbHat A0 20 rpaycoBO OTKNOHeHIe NPiA NO-TEXKit aHaToMt4HM 0uepTaHu. OrbBane oT Haa 20 rpagyca Moxe Aa Aosefe 40
KOHTY3WA Wi HOBa ONepaLA NOpayt CHynBaxe.

+ OcobeHo TpAOBa fa Ce BHIMABA BUHTOBETe 2 He NPOGUBAT CTaBM WM /1a HAHACAT LLETH N0 PACTeXHHTE NIOYKI NPH AeLaTa.

« KOCTHWTE 104N W BIHTOBETE He MOTaT Aa Ce U3M107138aT NOBTOPHO. BAM3AHETO Ha UMMNAHT B KOHTAKT C TENleCHa TEYHOCT 10 NPABY HErOeH 32 NOBTOPHa ynoTpeda.

« (icTemara 3a HaNPaBAABAH PacTex He e oLieHABaHa 3a Ge3onacHoCT u coBmecTimocT ¢ AMP cpepa. CcTemara 32 HANPaBAABAH PACTeX He e TeCTBaHa 3 HarpABaHe WM
u3mecrsane 8 AMP cpepa.

« To3u anapar He e 006peH 3a NPUKPeNBaHe U GUKCUPaHe C BIHT KbM 33AHNTe enemeHTy (CTbOYeTa) Ha WA, FPbAHIA 1 NyMOaNHWA 0TAN Ha rPbOHaUHIA CTBAG.

MPEANA3HU MEPKN

. IHO BXHO € NPyt paHe Aa ce neiga TEXHUKA 3 OMepUpaHe. 3aBiiiTe BUHTOBETE C NPOMEHNNBA CUNa, AOKATO Te BA3T HAMbAHO B N0YaTa U
TM0YaTa € HapaBHO C KOCTTa. V3non3Baiite Gnyopockon, 3a Aa NPOBEpUTE NO3MLMOHIPAHETO NI0YaTa CnleA nocTasaKe. (neBaiiTe NPaBHNHaTa TeXHiIKa 32 Onepiipaxe.

« Tlpeayt ynotpea npernesaiite BHUMATENHO BCUKI KOMNOHEHTU. LienocTTa, cTepunHocTTa (8 iyuaii Ha CTepUnHI NPOAYKTI) U MPOAYKTUBHOCTTA Ha MPOAYKTA Ca rapaHTUpaHH,
CaMO aKo 0nlakoBKaTa e HenokbTHata. HE M3MON3BANTE, ako onakoBKaTa e KOMMPOMETUPaHa WNW KO f13eH KOMIOHEHT Cé CMATa, Ye € Heu3npaseH, NIOBPE/EH W ChMHUTE-
NeH.

- He i MUT Ha C/ICTeMATa 38 HaNPaBNABAH PACTEX C NOAOOHM KOMMOHEHT OT ApYr NPOU3BOAMTENN.

« KOMOWHMPAHETO Ha UMNNIAHTH OT HECKOAHM MaTepUaii Moxe fia 10BEAE A0 ranBaHUiHa KOpo3uA.

Bb3MOXHU HEXENAHU EQEKTI

« PactexHara nnodka moxe Aa Obae yBPeAeHa, ako BUHTOBETe & NPoBUAT. 3a fja ce u30erHe ToBa, BAXHO € Aa Ce CNe/iBa NPABIMHATA TeXHIMKA 33 UMMAHTVpaHe.
+ Bb3moxHo e Aa He Gbie AOCTUTHaTa XeNaHaTa KOPEKUMA Ha brba Wik Aa Ce CTUTH A0 CBPbX-KOPEKLS.

+ (4ynBare Ha nnoyata i pa3xnadBane, U3KpUBABAHE NV CYyMBaHE Ha BUHTOBETe.

+ Moxe 1a ce Hanoxv H0Ba onepawyia 3a 3aMAHa WM NPEMaxBaHe Ha KOCTHATa N104a U BUHTOBETE.

« YCnoxXHeHus, (BbP3aHI C YyBCTBUTENHOCT KbM MeTan.

+ XapakTepHyl pUCKOBe, CBbP3aHY C yMoiAkaTa U OMepaTvBHaTa Hameca.

BAXHO

He Bcaka xpyprudecka anmieca Boaw A0 YCNewWweH pesynTar. BbamoxHo Aa ce pasBUAT AOBAHUTENHI YCOKHEHUA 10 BCAKO BPEMe N0PaA HenpaBika ynoTpe6a, MeALMHCKI
TIPUYMHIA WY HEM3NPABHOCT Ha YPeza, KOWTO M3NCKBAT HOBA ONePaLIA 3a NPEMAXBAHE WMV 3aMAHA Ha MI0YATA NN BUHTOBET. Pe3yATaTTe 3aBUCAT NPAKO OT NPABILTHOTO
VIMNNaKTUPaHE W 1300pa Ha NaLMeHT.

MauvieHTuTe TpAGBa A3 GBAAT CNEABAHY OTONU30, Thii KaTO AOCTUTGHETO A0 MPABILTHIA BB MOKe /1a U3HCKBA NIPeMaXBaHe Ha 0uaTa olLie 3 A0 12 Mecelia Cle} NOCTaBAHe.
B3MOXHO Aa Ce CTUrHe 70 NOBTOPHa OMepaLuA Mopajyt PeakT/BeH PacTex Cef MPeMaxBaHeTo Ha NoYaTa.

MATEPUANTH

MlnounTe 3a HANPaBNABaH PACTEX: 1 BIHTOBETe (& NPOU3BEXAAT B 2 Pa3NMUHY KOHQHTYpaLIM:
« HanpaBeH T HepbXzaaeMa CTomara 3161 3 umnnaxTt;

+ HanpaBeH T TUTaHIeBa CNAB 33 UMMNAHTI.

ETUKeTTe 11 K00BETe Ha NPOZYKTa N03BONABAT N1ECHO WAEHTUQULMPAHE HA KOHQUTYpaLIUTe.

CTEPUNHOCT

Orthofix npeanara nAoYMTe 32 HANPaBAABAH PACTEX W BIKTOBETe KaKTO B CTEPHIHA, Taka U B HECTEPHNIHA KOHQUTYpaLIA. ETUKETUTE 1 KOAOBETE Ha MPOYKTa M03BONABAT NECHO
UEHTUOULMPAHE Ha KOHUTYpaLMuTe.

HECTEPUNHINTE npoaykTy TpAGBA Aa Ce NOUCTBAT 1 CTepUAK3NPAT ey ynoTpeba, KaTo Ce CneABAT CbOTBETHUTE NPenopbuaHy NPoLieaypH.

MouncTBaHe, CTepunn3Mpane U NOAAPBKKA

TlouvCTBAHETO © U3KNIUMTENHO BaXHO HEOOXOAUMO YCI0BHE 32 eKTUBHA AMHORKLIA UV CTEPUNM3ALIMA. BCUUKY MHCTDYMEHTU TPAOBA A2 Ce NOUNCTAT Npeav ynoTpeda u
C11ef] BCAKa NOBTOPHa yrioTpeda. MouncTBaHeTo MoXe A e U3BbPLUBA CINACHO OMUCAHNA N10~A0AY YTBbPACH MIPOLIEC 32 NOYMCTBAHE i C NIOMOLLITA Ha MOUNCTBALLY HHCTPYMEHTH
1 ML, YTBBPLEHI 0T 60NHNLaTa.

MPEAYNPEXAEHUA

« [TPORYKTUTE Ha anyMUHIEBa OCHOBA Ce yBPeXAAT OT ankankyt (pH>7) nouwcTBaLM Npenapatyt v pasTeopy.

« AHOAVIPAHOTO NOKPUTHE Ce YBPEXAa OT NOYUCTBALLM NPenapaT Cb CBOBOZIHO XanoreHHH Oy W HTPUEB XWAPOKCE.
« HE TPABBA 42 ce w3non38aT noUNCTBALLM NenapaTit ¢ gnyopua, xnopia, 6POMMA, TiOLA WM XWAPOKCIHA FoHN.

« MPOAYKTHTE, KOUTO CA NPEAHA3HAYEHM 3A EAHOKPATHA YNIOTPEBA HE TPABBA 1A CE M3MI0N3BAT NOBTOPHO.

OrpaHuyenua 3a npepaborka
« [NoropHara 06paboTka Ma MIHAMANEH eQeKT BbPXY UHCTPYMEHTHTE 33 MHOTOKpaTHa ynoTpeda;
+ V3HocBaHeTo U LietwTe oT ynoTpeda BMKHOBEHO OMPEAETAT KOra UHCTDYMEHTHT Lue U3MA3AT OT yroTpeda.

Touka Ha u3nonsgaHe

. ﬂpEI’IOpb‘{Ba (€ MHCTPYMEeHTUTE Aa (e oﬁpaﬁmsaT NOBTOPHO Cnea yﬂOTpEﬁa BbH3MOXHO Haﬁ-paHD, KOraTo e NpakTUyecku pasymHo, Kato (e N0CTaBAT B MMBKA CbC (TyAeHa BOAA
(<40 °C) B NpOXLMAXATENHOCT Ha NoHe 10 MAYTU 1 KaTO Ce NPeMaxHaT rpy6uTe 3aMbPCABAHIA C Meka KbpNa W Meka YeTka.

+ He u3non3saiire QukcupalLy NoUMCTBALL MPENapar Wik ropeLLia BoAa, Thit KaTo T0Ba Mo 2 A0BeAE A0 QUKCUPAHETO Ha OCTATbLM, KOUTO MOFaT A3 MOBMMAAT Ha pe3yiTaTa oT
11poLeca o NoBTopHa 06padotka

OnakoBaHe U TpaHcNopT

« (niepigaiiTe NPOTOKOAWTE Ha BONHUYHOTO 3aBELIEHIE, KOTaTO MaHYNMPaTe 3aMbPCEHA MaTepUani U MaTepUaH, KOUTO PeACTaBNABAT UoNOTUYeH puck;

« BeuuKit U3M0N38aHN XUPYPTUYECK/ HHCTPYMEHTH TPAOBA 3 Ce CMATAT 33 3aMbPCeHIL. TAXHOTO MaHUMynUpaHe, CbOpare U TPaHCMOpTUPaHe TPAGBA A3 Ce KOHTpoNMpaT
CTPUKTHO, 33 £1a C& HAMANAT Bb3MOXHUTE PUCKOBE 33 NALIMEHTUT, NIEPCOHNa W 30HaTa Ha GONHUUHOTO 3aBe/leHite.

MoarotosKa 3a 06e33apasaBane
« [py Bb3MOXHOCT pasrobere ypeauTe. KoHcynTupaiire ce ¢ TexHukuTe 3a onepupane Ha Orthofix 3a nogpoBHocT.

MouncreaHe: pbKoOBOACTBO

1) HakvicHeTe eauntuHuTe KOMMOHEHTH B MouucTBaLLuA pasraop. Orthofix npenopbysa ynotpebata Ha pH-teyTpanet nouncraly areH. KoHcynTupaiie ce ¢ nUCTa € AaHHM o1
NPOU3BOANTENS HA NOYUCTBALLMA NPENapaT 3a a Ha PasTBOpa, He BPEMETPAEHE 1 TeMNeparypa.

2) V3ueTKaiiTe eAUHIHATE KOMNOHEHTH B NIOYICTBALLIAA Pa3TBOP C Meka UeTa 3a NOBBPXHOCTH, ZI0KTO He GbAaT OTCTPaHeHH BCUUKY BUAUMI 3aMBPCABAHIA. V13non3aiiTe
MeKa UeTka, 3a /1d 0TCTPaHATE OCTATbLUTE OT SlyMeHUTe

3) MouncreTe C yATPa3ByK eAMHAYHITE KOMNOHEHTY B Jera3upat nouncraal pasraop. Orthofix npenopbysa ynotpe6ata Ha pH-HeyTpaneH 1 fleko ankaneH pasraop.
KOH()’J’ITV\D&\;ITG (@ CNNCTA C AaHHW OT NPOM3BOAUTENA Ha MOYNCTBALLMA Npenapar 3a IATa Ha Pa3TBOPa, H BpeMeTpaeHe 1 Temneparypa.

4) I3ueTKaiite eguHIYHITE KOMMOHEHTM N0Z Teualla Bofa

5) BHumatenHo u3cywwere, ato u3non3gate abcopbupaiia Kbpna 6e3 BRACUHKY W C NPOMMLLARH] CyLINAHA

6) V13nnakHeTe KOMNOHEHTUTE B CTEPUNHa WM AeiOHI3IPaHa BOLa

7) BHuMaTenHO U3CylLIeTe, KaTo M3Mon3BaTe abcopbupaLLia Kbpna e3 BRACUHKM Wi C NPOMMLLAEHA CyLINHA.

Mouncrsane: ABTomaTiuHO

Bb3moxHo e nae HGOﬁXOLlVIMO NPE/BAPUTENHO NOYNCTBAHE HA PbKA, AKO YPEAWUTe 3a NOYUCTBAHE UMAT NYMEHW UMK CNOXHU eNeMeHTH.

1) MocTaBeTe BCMUKM UHCTPYMEHT B KOLWHILI 38 MHEHe.

2) TocTaBeTe UHCTPYMEHTITe B HOCAUNTE Ha ABTOMATAYHATa MaLLIHA 33 MOYMCTBaHE Taka, KAKTO Ce NPeNopbYBa 0T NPOU3BOAUTENA HA MALLIMHATA 3 NOYHCTBAHE.

3) Orthofix npenopuBa ynoTpe6ata Ha pH-HeyTpaneH Wit neko ankanex pasTeop. KoHcyTUpaiiTe ce € AUCTa ¢ AaHHH OT MPOM3BOAHTENA Ha NOYACTBALLIAA MPENapar 3a
KOHUEHTPALMATA Ha pa3TBopa, HGOﬁXOﬂVIMVITG BPEMETPaeHe 1 Temnepartypa

Orthofix npenopbyBa CTBMKMTe Ha LKA A2 Ca NMOHE KAKTO CNeABa:

1. Npe/BAPUTENHO NOYCTBAHE Ha HIICKa TemnepaTypa

2. OCHOBHO NOYNICTBaHE

3. U3nnaKBaKe C AMUHepanU31para BoAa

4. TepmuuHa Ae3uHeKLnA

5. u3cylwaBaxe

4) W3nnakHeTe KOMNOHEHTUTE B CTEPUHa NN AeiOHI3MPaHa Bofa

5) BHumaTenHo u3cywwere, karo u3non3sare abcopoupaliia Kbpna 6e3 BAACHHKY M C NPOMULLNEHa CYLIMIHA.

MNopapbiKKa, MHCNEKTUPaHe U TeCTBaHe

BCUUKI UHCTPYMEHTY 1 NPOLYKTOBY KOMMOHEHTA TPAOBA /1a GBAAT UHCMEKTUPAHM Ha OKD 33 UHCTOTa.

AKo 060pyaBaHETO He I13rMexa UHCTO, CTBIKUTE Mo NOYICTBaHE TPAOBA A3 Ce NIOBTOPAT, AOKATO NPOAYKTUTE He GbaT BILAUMO UMCTH.

BCuuKyt UHCTPYMEHTY 1 NPOAYKTOBY KOMNOHEHTY TPAGBa fla e MHCNEKTUPAT Ha OKO 3a BCAKAKBY NY3HaLIK 33 BIOLIABAHE Ha KaYeCTBOTO, KOETO Oi MOrno Aa A0BeAe A0
HeycneluHa ynoTpe6a (KaTo HanpuMep NOABATa Ha NYKHATUHY i LTV N0 NOBLPXHOCTTA), KAKTO U TeXHUTE GyHKLIM TPAOBa Ja ObAaT TecTBaHe NPEAY CTepUAM3IpaHeTo (BUXTe
N0APOGHHTE PHKOBO/CTBA 33 ONEPATYBHA TeXHYKA 1 MHCTPYKLIMY 3a ynoTpeba). TpaGBa Aa ce 06bPHe 0CObeHO BHIMaHKE Ha:

- Katynupai ypeau (3a6.: kaHynupanwTe yacTi 3a npobuBare Ca Camo 33 eAHOKpaTHa yrioTpeda).

- Pexelwn ocTpueTa: V13xBbpneTe U3TbMeHUTe 11 NOBPEAEHHTE UHCTPYMEHTH.

« AKO fJaZieH KOMTIOHEHT WM MHCTPYMEHT Ce CMATa, Ye e B HeU3NPABHOCT, IIMa LueTv unw e nogo3puTene, Toit HE TPABBA JA CE U3MON3BA.

« KoraTo uHCTpyMeHTTe 06pasyBaT 4acT 0T MexaHW3bM, NPOBEPETe MeXaHit3Ma CbC CHOTBETCTBALLMTE KOMMOHEHTH.

OnakoBaHe:

« YBuifre Taata npeay CT
CTepUNII3UpaHeTo.

« He BKi0uBaiiTe JOMBAHUTENHY CHCTEMM U MHCTPYMEHTV B TaBaTa 33 CTepuA3MpaHe. (TepuHOCTTa He MOXe Aa Ce rapaHTUPa, KO TaBaTa 3a CTEPU3UPaHE e NpeToBapeHa

He C YTBbPAEHA (T 0bBBKa 171 A NOCTaBeTe B TBbPA Cb/l 3a (TepUNU3IPaHe, 3a [1a NPea0TBpaTUTe 3aMbpCABaHE Cej

CTepunusupane:

« Mpenopbysa e CTepunm3upaHeTo ¢ napa. (TepunM3IPaHeTo C Na3MeH ra3 1 eTWeHOB OKIC TpAOBa fa ce U36ATBa, Thii KaTo Te He a yTBbPACHH 3a NPOAYKTY Ha Orthofix;
« I13non3Baifre yTBb/IEH, IPABUIHO MOALBPXaH U KANMODUPaH NapeH CTepunu3aTop;

« He Hansuwasaiie 140 °C (284 °F);

« He noapexaiire TaBuTe eaHa BbPXY Apyra N0 Bpeme Ha CTepUnu3mupaHe

« (Tepunu3paiiTe 4pe3 aBTOKNaB, KaTo M3M0N3BaTe LKBA 38 NPEABAKYYM Ha YaCTV WM HA FPABUTALINA CbIACHO TabauLiaTa No-Aony:

TUN NAPEH CTEPUNU3ATOP TPABUTALMOHEH MPEABAKYYM

MpeasapuTenHo 3aaBane Ha umnyack N/A 4umnynca

Temnepatypa Ha u3naraxe 132°C(270°F) 132°C(270°F)

MUHIManHo Bpeme Ha 3aabpaHe 15 MuHyTH 4 MUHyTH

Bpeme 3a u3cywasane 30 MuHyTM 30 MuHyTI
(bxpaHeHue

(CbXpaHsBaiiTe CTePUNI3UPaHILA UHCTPYMEHT Ha CTaiiHa TEMNEpaTypa B Cyxa U UHCTa cpesa 6e3 npax.

OBCNYKBAHE
AKO C€ HyA3€Te T BCAKAKBA MHOOPMALIA, CBbPETE (& C MECTHIA NPEACTaBUTEN Ha GrpMaTa.

BHUMAHUE
Oenepantuat 3akoH (CALL]) orpanuuasa npoaaxbara Ha 103t ypes camo oT UK 1o PasnopexAaaHe Ha NeKap.
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Svarbi informacija — prasome perskaityti pries naudojima

Valdomo augimo sistema (kaulo plokstelé)

al © OrRTHOFIX

Orthofix Srl
Via delle Nazioni 9 - 37012 Bussolengo (VR) Italy
Telefonas +39 045 671 9000, faksas +39 045 6719380

NAUDOJIMO INDIKACIIOS

Valdomo augimo sistema sukurta tik nukreipti ilgojo (-yjy) kaulo (-y) augimo kampg. Tai naudinga laipsninei auganciy vaiky didéjanciy kampiniy deformacijy korekcijai. Specifinés
buklés / ligos, kurioms esant gali biti naudojamas prietaisas: valgus, varus ar sulinkimas, kelio ek deformacijos (Slaunikaulio ir (arba) bl kulksnies valgus,
varus arba plantarinio sulinkimo deformacijos, alkunés (Zastikaulio) valgus arba varus deformacijos rie3o radialinis arba ulnarininis iskrypimas, fleksinés ir ekstenzinés deformacijos
(stipinkaulio)

APRASYMAS
Valdomo augimo sistema sukurta laipsninei vaiky virsutiniy ir apatiniy galaniy deformacijy korekcijai. Prietaisas gali bti naudojamas jgimty ir jgyty deformacijy korekcijai, jei fize
(augimo plokstelés) dar nesuaugo.

Plokstele turi kontdrinj pusiauja ir maza profilj, skirtus naudoti vaikams. Ploksteléje yra centriné anga, skirta laikinam kreipiamajam kaisciui jvesti, kad baty uztikrintas tikslus
ploksteles pritaikymas. Plokstelé varZtais pritvirtinama prie iSorinio kaulo pavirsiaus virs augimo plokStelés. Sie varztai neuZfiksuoti prie plokstelés, bet gali laisvai suktis i keisti savo
padeétj kaului augant. Implantas veikia kaip lankstus vyris, leidziantis augti ties augimo plokstele ir palaipsniui tiesinantis galtng. Pacientui leidziama judéti i kelti svorj iskart po
implantacijos.

KONTRAINDIKACIJOS
« Valdomo augimo sistemos negalima naudoti suaugusiyjy deformacijoms. Dél skeleto brandos tolesnis augimas negalimas.
« Valdomo augimo sistemos negalima naudoti , kai augimo plokstelé uzdara dél traumos arba infekcijos, nes tada tolimesnis augimas negalimas,

|SPEJIMAI

« Nertdijanciojo plieno plokstelés gali buti sulenktos iki 20 laipsniy, esant sudétingiems anatominiams kaulo kontdrams. Sulenkus daugiau nei 20 laipsniy galimi suzeidimai arba
qali reikéti pakartotinés operacijos dél 1uio.

« Ypatingas demesys turéty bati skiriamas uztikrinti, kad kaulo varZtai nepatekty j sanarj arba nepazeisty vaiky augimo ploksteliy.

« Kaulo ploksteliy ir varZty negalima naudoti pakartotinai. Jei bet kuris implantas turjo salytj su kino skysciu, jis turi bati laikomas panaudotu.

« Valdomo augimo sistemos saugumas ir suderinamumas nebuvo jvertintas MR aplinkoje. Valdomo augimo sistema nebuvo patikrinta dél kaitimo ir judéjimo MR aplinkoje.

« Prietaisas nepritaikytas varztams jsukti arba fiksuoti prie kaklinés, krttininés arba juosmeninés stuburo dalies uzpakaliniy elementy (ataugy).

ATSARGUMO PRIEMONES

« Svarbu, kad implantuojant biity naudojama tinkama operaciné metodika. Sukite kaulo varztus pakaitomis, kol jie bus visiskai jtaisyti j plokStele, o plokstelé bus viename lygyje su
kaulu. Jvede fluoroskopu nustatykite padétj. Vadovaukités tinkama operacine technika.

« Pries naudodami atsargiai istirkite visus komponentus. Gaminio vientisumas, sterilumas (steriliy gaminiy) ir veikimas uztikrinami tik tuo atveju, jei pakuoté nepazeista. NENAUDO-
KITE, jei pakuoté sugadinta arba jei manoma, kad komponentas netinkamas naudoti, sugadintas arba jtartinas.

« Valdomo augimo sistemos implantuojamy komponenty nenaudokite kartu su kity gamintojy komponentais.

« Skirtingy metaly implanty naudojimas kartu gali sukelti galvaning korozija.

GALIMI SALUTINIAI REISKINIAI

« Augimo plokstele gali buti pazeista, jei | ja patekty varztai. Siekiant to iSvengti svarbu laikytis rekomenduojamos implantavimo metodikos
« Gali nepavykti pasiekti norimos kampo korekcijos arba galima pernelyg didelé korekcija.

« Plokstelés azimas arba kaulo varzty atsilaisvinimas, sulinkimas arba lzimas.

« Gali biti reikalinga papildoma operacija norint pakeisti arba pasalinti kaulo plokstele arba varztus.

« Komplikacijos, susijusios su jautrumu metalui

- Budinga rizika, susijusi su anestezija ir operacija.

SVARBU

Ne kiekvienu operacijos atveju pasiekiami sekmingi rezultatai. Papildomos komplikacijos, dél kuriy gali reikeéti pakartotinés chirurginés intervencijos siekiant pasalinti arba pakeisti
plokstele arba kaulo varzta, gali atsirasti bet kokiu metu dél netinkamo naudojimo, medicininiy priezasciy arba prietaiso gedimo. Tinkama implantacija ir paciento parinkimas turés
didelés jtakos rezultatams.

Pacientus reikia atidZiai stebimi, nes pasiekus tinkamg kampg gali reiketi pasalinti plokstele praéjus 3—12 ménesiy po jvedimo. Kartais gali prireikti pakartotinés operacijos dél
nenormaliai greito augimo po plokstelés pasalinimo.

MEDZIAGOS

Valdomo augimo plokstelés ir kaulo varZtai gaminami 2 skirtingy tipy:
« pagaminta i$ implanty klasés 316L neridijanciojo plieno;

« pagaminta iS implanty klasés titano lydinio.

Pagal Zenklinima ir gaminio kodus galima lengvai atskirti tipus.

STERILUMAS
,Orthofix” tiekia sterilius ir nesterilius valdomo augimo ploksteles ir varztus. Pagal zenklinima ir gaminio kodus galima lengvai atskirti tipus.
NESTERILIUS gaminius pries naudojima reikia valyti ir sterilizuoti pagal atitinkama rekomenduojama tvarka.

Valymas, sterilizavimas ir prieziira
Valymas yra btinas norint uztikrinti efektyvius dezinfekcija ir sterilizavima. Visi instrumentai pries kiekvieng naudojima ir po jo privalo bati nuvalyti. Valyti galima pagal patvirtinta
valymo procesg, aprasytg toliau, ir naudojant ligoninés patvirtintus plovimo instrumentus ir masinas.

|SPEJIMAI

« Instrumentus i3 aliuminio pazeidzia Sarminiai (pH > 7) valikliai ir tirpalai.

« Anoduot dangg pazeidzia valikliai su laisvais halogeno jonais arba natrio hidroksidu.

« DRAUDZIAMA naudoti valiklius ir dezinfekantus su fluoru, chloru, bromu, jodu arba hidroksilo jonais.
« PRODUKTAI PAZYMETI KAIP VIENKARTINIAI, NEGALI BUTI NAUDOJAMI PAKARTOTINAI

Pakartotinio apdorojimo apribojimai
« Daugkartinis pakartotinis apdorojimas turi mazai jtakos daugkartiniams instrumentams.
« Naudojimo pabaigq paprastai nulemia nusidévéjimas ir sugadinimas naudojant.

Naudojimo tikslas

« Rekomenduojama, kad instrumentai biity pakartotinai apdoroti kuo greiciau po naudojimo, jdedant juos j kriaukle su altu vandeniu (< 40 °C) bent 10 min. ir pasalinant Zymius
nesvarumus $velnia sluoste arba Svelniu Sepeciu.

« Nenaudokite fiksuojancio valiklio arba karsto vandens, nes dél to gali prilipti likuciai, o tai gali paveikti pakartotinio apdorojimo proceso rezultatus.

Talpinimas ir transportavimas

« Tvarkydami uzterStas ir biologiskai pavojingas medziagas laikykités ligoninés protokoly,

« Visi panaudoti chirurginiai instrumentai turi biiti laikomi uZterstais. Ju tvarkymas, surinkimas ir transportavimas turi biiti grieztai kontroliuojami, siekiant sumazinti bet kokia galima
rizika pacientams, personalui ir bet kokiai sveikatos prieZidros priemonés sriciai.

Paruosimas asenizacijai
« Atskirkite prietaisus, kur jmanoma. Norédami daugiau informacijos, zr., Orthofix” operacines technikas.

Valymas: neautomatinis

1) Pamerkite atskirus komponentus j valymo tirpala.,Orthofix" rekomenduoja naudoti neutralaus pH fermentines valymo medziagas. Norédami suzinoti tirpalo koncentracija,
reikiama laikg ir temperatra, Zr. valiklio gamintojo duomeny lapa.

2) Valymo tirpale valykite atskirus komponentus su Svelniu pavirsiy Sepeciu, kol visi matomi neSvarumai bus pasalinti. Norédami pasalinti likucius is spindziy naudokite Svelny Sepetj

3) Ultragarsu valykite atskirus komponentus degazuotame valymo tirpale.,,Orthofix” rekomenduoja naudoti neutralaus pH arba lengvai Sarminj tirpala. Norédami suzinoti tirpalo
koncentracija, reikiama laikg ir temperatrg, zr. valiklio gamintojo duomeny lapa.

4) Atskirus komponentus valykite po tekanciu ciaupo vandeniu

5) Atsargiai rankomis isdziovinkite naudodami sugérikl, bepake Sluoste arba industrinj dziovintuva.

6) ISskalaukite komponentus steriliame arba dejonizuotame vandenyje

7) Atsargiai rankomis iSdziovinkite naudodami sugeériklj, bepike Sluoste arba industrin] dZiovintuv,

Valymas: automatinis

Kai valomi prietaisai turi spindj arba yra kompleksiniai, gali bt reikalingas pirminis rankinis valymas.

1) Sudékite visus komponentus j plovimo jrenginio krepsius.

2) Nukreipkite instrumentus j automatinio plovimo jrenginio laikiklius, kaip rekomenduoja plovimo jrenginio gamintojas.

3) ,Orthofix” rekomenduoja naudoti neutralaus pH arba lengvai Sarminj tirpala. Norédami suzinoti tirpalo koncentracija, reikiama laikg ir temperatra, Zr. valiklio gamintojo
duomeny lapa.

,Orthofix” rekomenduoja, kad ciklo veiksmai bty bent tokie, kaip nurodyta toliau:

1. pradinis plovimas Zemoje temperatdroje;

2. pagrindinis plovimas;

3. skalavimas demineralizuotu vandeniu;

4. terminé dezinfekcija;

5. dziovinimas;

4) Iiskalaukite komponentus steriliame arba dejonizuotame vandenyje.

5) Atsargiai rankomis isdziovinkite naudodami sugériklj, bepake Sluoste arba industrinj dziovintuva.

P apiiara ir tikrini

Visus instrumentus ir gaminio komponentus reikia apZidréti, ar jie Svars.

Jei jranga neatrodo $vari, reikia kartoti valymo veiksmus, kol gaminiai atrodys Svards.

Visus instrumentus ir gaminio komponentus reikia apziaréti, ar néra bet kokiy gedimo pozymiy, dél kuriy gali kilti naudojimo (pvz., jtrikimai arba pavirsiy pazeidimas) ir veikimo,
isbandyto pries sterilizuojant, trikt] (zr. operacinés technikos vadovg ir naudotojo instrukcijas). Ypatingas démesys turéty buti skiriamas:

- Kaniuliuotiems prietaisams (pastaba: kaniuliuoti grezimo graztai skirti naudoti vienam pacientui).

- ASmenims: ismeskite atsipusius arba sugadintus instrumentus.

« Jei jtariama, kad komponentas arba instrumentas netinkamas naudoti, paZeistas arba jtartinas, j DRAUDZIAMA NAUDOTI

« Jei instrumentai sudaro rinkinj, patikrinkite rinkinj su atitinkamais komponentais.

Pakuoté:
« Norédami isvengti uztersimo po sterilizavimo, pries uvyniokite deklg patvirtinta sterilizavimo jvyniojimo medziaga arba jdekite jj j tvirtg sterilizavimo konteiner].
« | sterilizavimo padekla nedekite papildomy sistemy arba instrumenty. Sterilumas negali bati uztikrintas, jei sterilizavimo padéklas perkrautas

Sterilizavimas:

« Rekomenduojama sterilizuoti garais. Nesterilizuokite dujy plazma ir Et0, nes Sie bidai nepatvirtinti, Orthofix” gaminiams.
« Naudokite patvirtinta, tinkamai prizitrimq ir kalibruota garinj sterilizatoriy,

« Nevirsykite 140 °C (284 °F).

« Nekraukite padekly vykstant sterilizacijai.

« Sterilizuokite gariniu autoklav, taikydami frakcionuota priesvakuuminj cikla arba sunkio cikl3 pagal toliau pateikt lentele:

GARINIO STERILIZATORIAUS TIPAS SUNKIS PRIESVAKUUMINIS
Impulsai prie$ kondicionavimg N/A 4impulsai

Ekspozicijos temperatira 132°C(270°F) 132°C(270°F)
Minimalus laikymo laikas 15 min. 4min.

Dziovinimo laikas 30 min. 30 min.

Laikymas
Sterilizuotg instrumenta laikykite sausoje, varioje ir aplinkoje, kurioje néra dulkiy, kambario temperatdroje.

PRIEZIURA
Norédami daugiau informacijos, kreipkités j vietinj platintoja.

DEMESIO
Pagal federalinius (JAV) jstatymus $j prietaisg galima parduoti gydytojui arba jo uzsakymu.
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Maklumat penting - sila baca sebelum digunakan

Sistem Pertumbuhan Terpimpin (Plat Tulang)

il © OrRTHOFIX

Orthofix Srl
Melalui delle Nazioni 9 - 37012 Bussolengo (VR) Itali
Telephone +39 045 671 9000 - Fax +39 045 671 9380

PENUNJUK KEGUNAAN

Panduan Sistem Pertumbuhan direka untuk tujuan mengalihkan sudut pertumbuhan tulang yang panjang. la berguna untuk membetulkan pertumbuhan cacat dalam
kanak-kanak yang sedang membesar secara beransur-ansur. Keadaan/penyakit tertentu yang akan ditunjukkan oleh peranti termasuklah: valgus, varus atau fleksi, kecacatan
sambungan lutut (femur dan/atau tulang kering); valqus, varus, atau kecacatan fleksi plantar pergelangan kaki; kecacatan valqus atau varus siku (humerus); dan deviasi jejari atau
ulnar, kecacatan fleksi atau sambungan pergelangan tangan (radius).

HURAIAN
Panduan Sistem Pertumbuhan direka untuk membetulkan kecacatan pediatrik pada kaki dan tangan atas bawah secara beransur-ansur. Peranti ini boleh digunakan untuk
membetulkan kecacatan kongenital dan juga membetulkan kecacatan perolehan, asalkan fisis (plat pertumbuhan) tidak dilakurkan

Plat menampilkan pinggang berkontur dan sikap tidak menonjolkan diri untuk penggunaan pediatrik. Terdapat lubang tengah di dalam plat untuk pin panduan sementara
ditanam bagi memastikan aplikasi tepat plat tersebut. Plat dilekatkan ke permukaan luaran tulang di atas plat pertumbuhan menggunakan skru. Skru-skru ini tidak terkunci
dengan plat, tetapi dibenarkan untuk berputar dan mencapah di dalam posisinya apabila pertumbuhan tulang berlaku. Implan bertindak seperti sendi fleksibel, membenarkan
pertumbuhan di plat pertumbuhan menguat ke anggota badan secara beransur-ansur. Sejurus selepas implantasi, pesakit dibenarkan bergerak dan mendukung berat tubuh

KONTRAPENUNJUKAN
« Panduan Sistem Pertumbuhan tidak seharusnya digunakan untuk kecacatan dewasa; kematangan berangka menghalang perkembangan lanjut.
« Panduan Sistem Pertumbuhan tidak seharusnya digunakan di mana plat pertumbuhan telah tertutup disebabkan trauma atau jangkitan kerana pertumbuhan lanjut terhalang.

AMARAN

« Plat tahan karat mungkin bengkok 20 darjah bagi kontur tulang anatomi yang lebih kompleks. Membengkok melebihi imbangan 20 darjah boleh menyebabkan kecederaan
atau pembedahan semula disebabkan keretakan.

« Penjagaan tertentu perlu diambil supaya skru tulang tidak memasuki sendi atau merosakkan plat pertumbuhan dalam kanak-kanak.

« Plat tulang dan skru tidak boleh digunakan semula. Sekiranya sebarang implan bersentuhan dengan mana-mana cecair badan ia dianggap telah digunakan.

« Panduan Sistem Pertumbuhan masih belum dinilai untuk keselamatan dan kesesuaian di dalam persekitaran MR. Panduan Sistem Pertumbuhan belum diuji untuk pemanasan
atau migrasi di dalam persekitaran MR.

« Peranti ini tidak diluluskan untuk penyambungan skru atau fiksasi kepada elemen posterior (pedikel) serviks, tulang belakang lumbar atau toraks.

F dan k RO

« Ikut protokol hospital semasa mengendalikan bahan tercemar dan bio-berbahaya;
« Semua instrumen pembedahan yang digunakan seharusnya dianggap telah tercemar. Pengendalian, pengumpulan dan pengangkutan perlu dikawal ketat untuk meminimumkan
sebarang risiko ber terhadap pesakit, k dan mana-mana kawasan kemudahan penjagaan kesihatan.

C € 0123

Informatii importante — cititi inainte de utilizare

Penyediaan untuk dekontaminasi
« Pisahkan peranti di mana bersesuaian. Lihat teknik operatif Orthofix untuk butiran lanjut.

Pembersihan: manual

1) Rendam komponen-komponen tunggal di dalam larutan pembersihan. Orthofix mengesyorkan penggunaan agen pembersih pH-neutral berenzim. Sila rujuk helaian data
pengeluar bahan pencuci untuk kepekatan larutan, masa dan suhu yang diperlukan.

2) Berus setiap komponen di dalam larutan pembersihan dengan permukaan berus lembut sehingga semua kotoran nyata ditanggalkan. Gunakan berus lembut untuk membuang
sisa dari lumen

3) Cucian ultrasonik komponen-komponen tunggal di dalam larutan pembersihan nyahgas. Orthofix mengesyorkan penggunaan pH-neutral atau larutan sedikit beralkali. Sila rujuk
helaian data pengeluar bahan pencuci untuk kepekatan larutan, masa dan suhu yang diperlukan.

4) Berus komponen-komponen tunggal dalam air paip yang mengalir

5) Keringkan dengan berhati-hati menggunakan bahan penyerap, kain tidak tanggal atau pengering perindustrian.

6) Bilas komponen di dalam air ternyahion atau steril

7) Keringkan dengan berhati-hati menggunakan bahan penyerap, kain tidak tanggal atau pengering perindustrian.

Sistem de crestere ghidata (placa pentru os)

il O OrRTHOFIX

Orthofix Srl
Via delle Nazioni 9 - 37012 Bussolengo (VR) Italia
Telefon +39 045 6719000 — Fax +39 045 671 9380

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Sistemul de crestere ghidata a fost conceput in scopul expres si unic al redirectiondrii unghiului de crestere a osului/oaselor lung(i). Acesta este util la corectarea treptatd a
malformatiilor angulare de crestere la copiii in crestere. Afectiunile/bolile specifice pentru care dispozitivul va fi indicat includ: diformitati in valgus, varus, flexiune sau extensie ale
genunchiului (femur si/sau tibie); diformitati in valqus, varus sau flexiune plantara ale gleznei; diformitati in valqus sau varus ale umarului (humerus) si deviatie radiala sau ulnard,
diformitafi in flexiune sau extensie ale fncheieturii mainii (radius).

Pembersihan: Automatik

Apabila peranti yang ingin dibersihkan mengandungi lumen atau kompleksiti semasa, pembersihan manual awal mungkin diperlukan.

1) Letakkan semua instrumen di dalam bakul pencuci.

2) Landaskan instrumen ke dalam pembawa pencuci seperti yang disyorkan oleh pengeluar pencuci.

3) Orthofix mengesyorkan penggunaan pH-neutral atau larutan sedikit beralkali. Sila rujuk helaian data pengeluar bahan pencuci untuk kepekatan larutan, masa dan suhu yang
diperlukan.

DESCRIERE

Sistemul de crestere ghidatd a fost conceput pentru corectia treptatd a diformitatilor pediatrice, atat la extremitatile superioare, cat si la cele inferioare. Dispozitivul poate fi intrebuin-
1at pentru corectia diformitatilor congenitale, precum si pentru corectia diformitatilor dobandite, cu conditia ca epifizele (lamele cartilaginoase) & nu fi fuzionat.

Orthofix mengesyorkan langkah-langkah kitaran sekurang-kurangnya seperti berikut:

1. pracuci pada suhu rendah

2. cucian utama

3. bilas dengan air demineral

4. penyahjangkitan terma

5. pengeringan

4) Bilas komponen dalam air ternyahion atau steril

5) Keringkan dengan berhati-hati menggunakan bahan penyerap, kain tidak tanggal atau pengering perindustrian.

Placa prezintd o gatuire conturatd si un profil discret pentru uz pediatric. In placd exista un orificiu central pentru implantarea unei tije de fixare intraosoasd, care sa asigure aplicarea
precisd a pldcii. Placa este atasatd de suprafata externd a osului, peste lama cartilaginoasa, cu suruburi. Aceste suruburi nu sunt fixate de plac, ci lasate sa pivoteze si sa se abatd
de la pozitie pe masurd ce se produce cresterea osoasd. Implantul actioneaza asemenea unei balamale flexibile, permitand cresterea in zona lamei cartilaginoase pentru a indrepta
treptat membrul. Imediat dupa implantare, pacientului i se permite sd se deplaseze si sé-si sustind propria greutate.

CONTRAINDICATII

- Sistemul de crestere ghidatd nu trebuie utilizat pentru diformitati ale adultilor; maturitatea scheletica exclude cresterea ulterioara.

« Sistemul de crestere ghidata nu trebuie utilizat acolo unde lama cartilaginoasa s-a inchis din cauza unei traume sau infectii, deoarece cresterea ulterioara este exclusa.
Penyenggaraan, pemeriksaan dan ujian

Semua instrumen dan komponen produk perlu diperiksa secara visual untuk kebersihan.

Sekiranya perkakas tidak kelihatan bersih, langkah-langkah pembersihan perlu diulang sehingga produk kelihatan bersih.

Semua instrumen dan komponen produk perlu diperiksa secara visual untuk sebarang tanda kemerosotan yang boleh mengakibatkan kegagalan penggunaan (seperti keretakan
atau kerosakan pada permukaan) dan fungsi-fungsi diuji sebelum disteril (lihat Panduan Teknik Operatif dan Arahan penggunaan yang terperinci). Perhatian khusus seharusnya
diberikan kepada:

- Peranti kanulasi (NB: mata gerudi kanulasi adalah bagi kegunaan seorang pesakit sahaja).

- Canggih: Buang instrumen yang tumpul atau rosak.

+ Jika koponen atau instrumen dipercayai cacat, rosak atau dicurigai, ia TIDAK SEHARUSNYA DIGUNAKAN.

« Apabila instrumen membentuk sebahagian penyambungan, periksa penyambungan dengan komponen sepadan.

AVERTIZARI

« Placile de otel inoxidabil pot fi indoite la o deviatie de 20 de grade pentru contururi osoase anatomice mai severe. Indoirea dincolo de o deviatie de 20 de grade ar putea duce la
vatdmare sau la 0 noud interventie chirurgicala, din cauza ruperii.

« Trebuie manifestatd o atentie deosebitd pentru ca suruburile pentru s sa nu intre in articulatii sau sa nu lezeze lamele cartilaginoase la copii.

« Placile si suruburile pentru os nu trebuie refolosite. Dacd orice implant a intrat fn contact cu orice fluid corporal, trebuie considerat folosit.

« Sistemul de crestere ghidatd nu a fost evaluat din punct de vedere al sigurantei si compatibilitatii cu mediul RM. Sistemul de crestere ghidatd nu a fost evaluat din punct de vedere
alincalzirii sau migratiei in mediul RM

« Acest dispozitiv nu este aprobat pentru atasarea cu suruburi sau fixarea de elementele posterioare (pedicule) ale coloane vertebrale cervicale, toracice sau lombare.

Localizare si transport

« Respectati protocoalele spitalului atunci cand manipulati materiale contaminate si cu risc biologic;

- Toate instrumentele chirurgicale folosite trebuie considerate contaminate. Manipularea, colectarea si transportul lor trebuie controlate strict pentru a minimiza orice riscuri posibile
pentru pacientj, personal si orice zond a institutiei medicale.

Pregitirea de decontaminare
« Dezasamblatj dispozitivele acolo unde este cazul. Consultati tehnicile operatorii Orthofix pentru mai multe detalii

Curatare: manuala

1) Cufundati componentele individuale in solutia de curatare. Orthofix recomanda utilizarea unui agent de curdtare enzimatic cu pH neutru. Consultai foaia de date a producatorului
detergentului pentru concentratia solutiei, timpul necesar i temperaturd.

2) Periati componentele individuale in solutia de curdtare cu ajutorul unei perii cu suprafaa moale, pand cand toatd murdaria vizibild este eliminata. Folositi o perie moale pentru a
indeparta reziduurile de pe lumene.

3) Curdtati ultrasonic componentele individuale intr-o solutie de curdtare degazatd. Orthofix recomanda utilizarea unei solutii de curdtare cu pH neutru sau usor alcalind. Consultati
foaia de date a producdtorului detergentului pentru concentratia solutiei, timpul necesar si temperaturd.

4) Periati componentele individuale sub jet de apa de la robinet.

5) Uscati cu grija, manual, folosind o lavetd absorbantd, care nu lasa scame, sau un uscator industrial.

6) Cldtiti componentele in apd sterild sau deionizatd.

7) Uscati cu grija, manual, folosind o lavetd absorbantd, care nu lasd scame, sau un uscator industrial.

Curétare: automaté

Atundi cand dispozitivele de curdtat au lumene sau prezintd o anumita complexitate, poate fi necesara o curdtare manuald preliminara.

1) Puneti toate instrumentele in cosuri de spalare.

2) Orientati instrumentele in interiorul consolei masinii de spalat automate, conform recomandarilor producatorului acesteia

3) Orthofix recomanda utilizarea unei solutii de curdtare cu pH neutru sau usor alcalind. Consultati foaia de date a producatorului detergentului pentru concentratia solutiei, timpul
necesar §i temperaturd.

Orthofix recomanda ca pasii ciclului sa fie cel putin dupa cum urmeaza:

1. prespdlare la temperaturi reduse

2. spalarea principald

3. dldtire cu apa demineralizata

4. dezinfectare termica

5. uscare

4) (latiti componentele in apd sterila sau deionizatd.

5) Uscati cu grija, manual, folosind o lavetd absorbantd, care nu lasd scame, sau un uscator industrial.

Intretinere, inspectare si testare

Toate instrumentele si componentele produselor trebuie inspectate vizual din punct de vedere al curateniei.

Daca echipamentul nu pare vizibil curat, pasii curatarii trebuie repetati pana cand produsele sunt vizibil curate.

Toate instrumentele si componentele produselor trebuie inspectate vizual din punct de vedere al oricaror semne de deteriorare care pot provoca defectarea in timpul utilizarii (precum
fisuri sau deteriorarea suprafetelor) si testate din punct de vedere functional inainte de a fi sterilizate (a se vedea Manualul de tehnici operatorii detaliat si Instructiunile de utilizare).
Trebuie sd se acorde o atentie deosebitd urmatoarelor:

- Dispozitivelor cu canuld (NB: varfurile de burghiu cu canuld sunt destinate utilizarii la un singur pacient).

- Lamelor: Eliminati instrumentele tocite sau deteriorate.

« NUFOLOSITI dacd o componentd sau un instrument este considerat(d) a fi deficitar(d), deteriorat(a) sau suspect(a).

TR
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Kilavuzlu Biiyiime Sistemi (Kemik Plakasi)

il © ORrRTHOFIX
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KULLANIM ENDIKASYONLARI

Kilavuzlu Biiyime Sistemi, dzel olarak ve yalnizca uzun kemiklerin biiyime agisini yonlendirmek icin tasarlanmistir. Bu, biiytimekte olan cocuklardaki agili biiyiime deformitelerinin
kademeli olarak diizeltilmesinde kullanishdir. Cihazin endike olacagi tzel durumlar/hastaliklar sunlar icerir: dizin (femur ve/veya tibia) valqus, varus veya fleksiyon, ekstansiyon
deformiteleri; ayak bileginin valgus, varus veya plantar fleksiyon deformiteleri; dirsegin (humerus) valgus veya varus deformiteleri; el bileginin (radius) radyal veya ulnar deviasyon,
fleksiyon veya ekstansiyon deformiteleri.

TANIM
Kilavuzlu Biiyame Sistemi, cocuklarda st ve alt ekstremitelerdeki deformiteleri kademeh o\arak diizeltmek |§|n tasar\anm@nr (ihaz dogustan gelen deformitelerin diizeltilmesinin
yanisira, fizisin (biiyime plakalar) kaynamamig olmast kosuluyla, edinilmis deformitelerin diizeltilmesi icin kullanil

Plaka pediatrik kullanim icin konturlu bel ve diisiik profil zelligi tagir. Plakanin doru sekilde uygulanmasini saglamak amaciyla plakada, implante edilecek gegici kilavuz pim icin bir
merkez deliqi vardir. Plaka, kemigin dig yiizeyine bilyiime plakas! tizerine vidalar ile baglanir. Bu vidalar plakaya kilitlenmez, bunun yerine, kemik biiyiimesi gerceklesirken donmeler-
ine veya birbirlerinden uzaklagmalarina izin verilir. Implant esnek bir mentege garevi gérerek uzvun kademeli olarak diizeltmesi icin bilyiime plakasinda biyiimeye izin verir.
Implantasyonun hemen ardindan hastanin hareket etmesine ve agrlik tasimasina izin verili.

KONTRENDIKASYONLAR
« Kilavuzlu Biiydme Sistemi, yetiskin deformiteleri igin kullaniimamalidir; iskelet olgunlugu daha fazla biiyiimeye engel olur.
« Daha fazla bilylimeye engel olacagt icin, Kilavuzlu Biiyime Sistemi biyiime plakasinin travma veya enfeksiyon nedeniyle kapanmis oldugu durumlarda kullaniimamalidir.

UYARILAR

« Paslanmaz elik plakalar daha kompleks anatomik kemik konturlar icin 20 derecelik bir sapmaya kadar bikiilebilir. 20 derecelik sapmadan daha fazla biikmek kinlma nedeniyle
yaralanma ya da yeniden operasyona yol aabilir.{1]

« Kemik vidalarinin ¢ocuklarda eklemlere girmemesine veya biiyiime plakalarina zarar vermemesine dzellikle dikkat edilmelidir.

« Kemik plakalari ve vidalar yeniden kullanimamalidir. implantlar herhangi bir viicut siist ile temas ederse kullanilmig olarak diistintlmelidir.

« Kilavuzlu Biiydme Sistemi, MR ortaminda giivenlik ve uyumluluk agisindan degerlendirilmernistir. Kilavuzlu Biyiime Sistemi, MR ortaminda isinma ve migrasyon agisindan test
edilmemistir.

« Bu cihaz servikal, torasik veya lumbar omurgada posterior elemanlara (pedikiiller) vida takilmas! veya fiksasyonu iin onaylanmamigtir.

Dekontaminasyon icin hazirlama
« Uygun oldugunda, cihazlar sokiin. Diger ayrintilar icin Orthofix operasyon tekniklerine bakin.

Temizlik: manuel

1) Bilesenleri tek tek temizlik solisyonuna daldinn. Orthofix nétr pH'li enzimatik bir temizlik maddesinin kullanilmasini Gnerir. Solisyon konsantrasyonu, gerekli siire ve sicaklik igin
|iitfen deterjan Greticisinin veri formuna bakin.

2) Bilesenleri temizlik soltisyonu igerisinde biitiin goriinir kirler giderilene kadar tek tek yumusak bir yiizey fircasi ile fircalayin. Bosluklardaki kalintilar gidermek icin yumusak bir
firca kullanin.

3) Bilesenleri gazi giderilmig bir temizik soliisyonu igerisinde tek tek ultrasonik olarak temizleyin. Orthofix ndtr pH'li veya hafif alkalen bir soltsyonun kullanilmasini dnerir. Solisyon
konsantrasyonu, gerekli siire ve sicaklik icin litfen deterjan treticisinin veri formuna bakin.

4) Bileenleri akan musluk suyu altinda tek tek fircalayin.

5) Emici, lif birakmayan bir kumag kullanarak dikkatle kurulayin veya endiistriyel kurutucu kullanin.

6) Bilegenleri steril veya deiyonize suda durulaymn.

7) Emici, lif birakmayan bir kumas kullanarak dikkatle kurulayin veya endistriyel kurutucu kullanin.

Temizlik: Otomatik
Temizlenecek cihazlarda bogluklar oldugunda ya da cihazlar karmasik yapida oldugunda, ilk olarak manuel temizlik yapimasl gerekebilir.
1) Biitiin cihazlan yikayici sepetlerine koyun.
2) Cihazlan, otomatik yikayicinin tagiyicilarinda, yikayicr dreticisi tarafindan onerilen sekilde yonlendirin.
3) Orthofix ndtr pH'lr veya hafif alkalen solisyonun kullaniimasini Gnerir. Soliisyon konsantrasyonu, gerekli siire ve sicaklik igin litfen deterjan Ureticisinin veri formuna bakin.
Orthofix déngi adimlarinin en azindan asagidaki gibi olmasini dnerir:
1. dusiik sicakliklarda on yikama
2. esas yikama
3. demineralize su le durulama
4. termal dezenfeksiyon
5. kurutma
4) Bilegenler steril veya deiyonize suda durulayin
5) Emici, lif birakmayan bir kumas kullanarak dikkatle kurulayin veya endistriyel kurutucu kullanin.

Bakim, inceleme ve test etme

Biltiin cihazlar ve (riin bilesenleri temizlik bakimindan gozle incelenmelidir. Ekipman gorsel olarak temiz gortinmiyorsa, temizleme adimlar triinler gorsel olarak temiz goriinene
kadar tekrarlanmalidir. Biitiin cihazlar ve drin bilegenleri sterilize edilmeden dnce kullanimda hataya neden olabilecek bozulma belirtileri (yiizeylerde catlak ya da hasar gibi)
bakimindan gozle incelenmelidir ve islevleri test edilmelidir (detayh Operasyon Teknigi Kilavuzlarina ve Kullanim Talimatlarina bakin).

Asagidakilere ozellikle dikkat edilmelidir:

- Kaniilli cihazlar (Not: kandillii matkap uglan tek hastada kullanim icindir).

- Kesici kenarlar: Krelmis veya hasar gérmils cihazlan atin.

« Bir bilesen ya da cihazin hatall, hasar gormis veya siipheli olduguna inanilmasi durumunda KULLANILMAMALIDIR.

« Cihazlar bir diizenegin bir parcasini olusturuyorsa, bilesenleri birlestirerek diizenegi kontrol edin.

Paketleme:
« Sterilizasyon sonrasinda kontaminasyonu nlemek icin tepsiyi sterilizasyondan once onaylanmis bir sterilizasyon sargisi ile sarin veya seklini koruyan bir sterilizasyon kabina koyun.
« Sterilizasyon tepsisine ilave sistem veya cihazlar koymayin. Sterilizasyon tepsisinin agir yiiklenmesi durumunda sterilite garanti edilemez.
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Sterilizasyon:
« Buharli sterilizasyon dnerilir. Bunlar Orthofix drinleri igin valide edilmediginden dolay: gaz plazmasi ve EtO sterilizasyonundan kaginilmalidir.
« Vialide edilmis, uyqun sekilde kalibre edilmis ve bakimi yapilmig bir buharli sterilizator kullanin;

teknik pembedah
Panduan Tk Operaifyang bersesuaian

implan,

komponen dan aksesori Orthofix yang sepadan. Penggunaannya perlu dijalankan dengan peralatan
diikuti

yang disyorkan oeh pengeluar i dalam

PRECAUTII « Atundi cand instrumentele fac parte dintr-un ansamblu, verificati asamblarea cu componentele potrivite. ONLEMLER « 140°C (284°F) sicakiigi asmayin;
- . . . . . . PR ’ . ; L ) ) . ) . ; S BG Bkt BHTpeL Onrcapatie Ha Orthofix TpaGea sk RO TG de fixre intern i extern serecomands a f tilizate impreuns cu
AWAS Pembungkusan: « Este esential ca pentru implantare sd fie utilizatd tehnica operatorie adecvatd. Faceti suruburile pentru os sd avanseze in mod alternativ pand cnd suruburile sunt complet fixate in « Implantasyon i¢in uygun operasyon tekniginin izlenmesi dnemlidir. Kemik vidalarini vidalar plakaya tamamen oturana ve plaka kemikile ayni hizaya gelene (gikinti yapmayacak « Sterilizasyon sirasinda tepsileri st ste koymayin COOTRETHHTE A WNITIZHTH, KONITOHEHT W AHATENHOCTA Ka Orthofi, BcioT0 npiTarake ‘mp\amume componentele i accesoile Orthofx corespunzatoare. Aplicarea lorserecomandi a
+ Adalah penting supaya teknik operatif bersesuaian digunakan ntuk implantasi. Majukan skru tulang secara bersilang sehingga skru betul-betul terletak di dalam plat dan plat + Bungkus dulang sebelum pensterilan dengan bungkusan pensetrilan yang diluluskan atau masukkannya ke dalam bekas pensterilan ketat untuk mengelak pencemaran selepas placd, iar placa este aliniatd la os. Asiqurati pozitionarea dupa introducerea cu ajutorul fluoroscopului. Consultati Tehnica operatorie adecvata Ambalarea: sekilde) kadar doniisimlii olarak ilerletin. Yerlestirdikten sonra floroskopi ile konumdan emin olun. Liitfen uygun Operasyon Teknigine bakin. « Asagidaki tabloya gore fraksiyonlu 6n vakum dingusi veya yergekimi dngiisti kullanarak, buharli otoklaviama yoluyla sterilize edin: PGB 42 e WELPILB CoC CTELVOAHA WHCTPyMexT Ka Orthofi, Karo ce Cregea skvarenko fiefectuatd u ajutorul nstrumentarului Orthofixspecifc, urmand cu atenfie tehica chirurgicala
diratakan dengan tulang. Pastikan kedudukan selepas pemasangan dengan menggunakan fluoroskop. Sila rujuk Teknik Operatif yang bersesuaian. pensterilan. « Examinati cu atentie toate componentele fainte de utilizare. Integritatea, sterilitatea (in cazul produselor sterile) si performanta produsului sunt asigurate doar daca ambalajul « Infasurati tavita inainte de sterilizare intr-o folie e sterilizare aprobatd sau introduceti-o intr-un container rigid de sterilizare, pentru a preveni contaminarea dupa sterilizare. « Kullanimdan dnce biitiin bilesenleri dikkatle inceleyin. Uriin biitiinliq, sterilite (steril driinlerde) ve performans yalnizca ambalajin zarar grmenmis olmasi halinde garanti edilir. _ - Z?Z;z;:;::‘yae:m}(a'HDWWWUT”D‘WB“W"* B CBOTBETHOTO PbKOBOACTB0 32 recomandats de producdtorin Manualulde tehnici operatorii adecvat
« Periksa semua komponen secara berhati-hati sebelum digunakan. Integri, kesterlan (sekiranya melibatkan produk sterl) dan prestasi produk adalah dijamin hanya jka - Jangan atau memasukkan sistem atau instrumen tambahan di dalam dulang pensterilan. Kesterilan tidak boleh dijamin sekiranya dulang penstrilan terlebih muatan este nedeteriorat. NU FOLOSITI daca ambalajul este compromis sau se considera 3 o componentd este deficitars, deteriorata sau suspects. « Nuincludeti sisteme sau instrumente suplimentare in tavita de sterilizare. Sterlitatea nu poate fi garantatd dac tavita de sterilizare este supraincarcatd Ambalajin bozulmus olmasiya da bir bilesenin hatall, hasar gormils veya siipheli olduguna inaniimasi durumunda KULLANMAYIN. BUHARLI STERILIZATOR TIPI YERCEKIMI ONVAKUM
pembungkusan tidak rosak. JANGAN GUNAKAN sekiranya pembungkusan dicurigai atau jika komponen dipercayai salah, rosak atau dicurigai ) - Nu (ombmau (ompongn{e\g |mp\antap\\e ale Sistemului de Uegere ghidata a (e»\eﬁale altor producdtori. - « Kilavuzlu Biiyiime Sisteminin \mp\anlg edilebilir bl\e§enl§rml d\ger urentllermk\\ev ile kombine etme»y\‘n_ On kosullandirma darbeleri Yok 4darbe LT Vi, Othof vidies i rnsesacos ookt i it st Orthofo TR, Bitin Orthofcdalve hri isasyon il Othofimplatn, bilsnler v kssartn
« Jangan gabungkan komponen boleh diimplan Panduan Sistem Pertumbuhan dengan lain-lain komponen dari pengeluar yang lain. Pensterilan: « Combinarea implanturilor din metale diferite poate duce la coroziune electrochimica. Sterilizare: « Benzer olmayan metallerden yapilmig implantlarin kombine edilmesi galvanik asinmaya neden olabilir. Maruziyet Sicakiigi 132°C(270°F) 132°C(270°F) mplntiskomponenti i pridas.Jy pralymas b afetamas s specine, Ot biike ulanimli: Bulanyguanmasisesi Orthof chann e, et trfndan Opeasyon
- Menggabungkan implan dengan logam tidak sama boleh mengakibatkan kakisan galvanik. « Pensterilan stim adalah dicadangkan. Plasma gas dan pensterilan EtO perlu dielakkan kerana ia tidak disahkan untuk produk-produk Orthofix; « Este recomandatd sterilizarea cu abur. Sterilizarea cu gaz, plasma si sterilizarea cu etilenoxid (Et0) trebuie evitate, deoarece nu au fost validate pentru produsele Orthofix; Ninimum Bekletrme Sures] ke Taaia e pag jo op hnikos TeknigiKi teknik
« Gunakan pensteril stim yang disahkan, diselenggarakan dengan betul dan diselaras; POSIBILE EFECTE ADVERSE « Folositi un sterilizator cu aburi validat, intretinut si calibrat corespunzator; OLASI ADVERS ETKILER Koo Sies EIT e
« Jangan melebihi 140°C (284°F); « Se pot produce vétamari ale lamei cartilaginoase dacd suruburile intrd in lama cartilaginoasd. Pentru a evita acest lucru, este important sa urmati tehnica de implantare recoman- « Nu depasiti 140° C (284°F); « Vidalarin biiyiime plakasina girmesi durumunda biiyiime plakasinda hasar meydana gelebilir. Bunu nlemek amaciyla Gnerilen implantasyon tekniginin izlenmesi nemlidir.

KESAN-KESAN NEGATIF YANG BERKEMUNGKINAN

« Kerosakan pada plat pertumbuhan boleh berlaku sekiranya skru memasuki plat pertumbuhan. Adalah penting untuk mengikuti teknik implantasi yang dicadangkan untuk
mengelakkan perkara ini.

- Kegagalan mencapai pembetulan bersudut yang diinginkan atau kemungkinan berlebihan pembetulan boleh terjadi.

« Mematahkan plat atau melonggarkan, membengkok, atau mematahkan skru tulang.

« Operasi semula mungkin diperlukan untuk menggantikan atau menanggalkan plat dan skru tulang.

« Komplikasi berkaitan dengan kepekaan logam.

« Risiko-risiko intrinsik berkaitan dengan anestesia dan pembedahan.

PENTING

Keberhasilan tidak dicapai dalam setiap kes pembedahan. Komplikasi tambahan boleh berlaku pada bila-bila masa disebabkan penggunaan yang tidak sesuai, sebab-sebab pe-
rubatan atau kegagalan peranti yang memerlukan campur tangan semula pembedahan untuk membuang atau menggantikan plat atau skru tulang. Implantasi yang bersesuaian
dan pemilihan pesakit sangat memberi kesan kepada keputusan.

Pesakit perlu disusuli kerana pencapaian sudut yang betul mungkin memerlukan penyingkiran plat seawal 3 ke 12 bulan selepas pemasangan. Pantulan pertumbuhan lampau
selepas penyingkiran plat kadangkala memerlukan pembedahan berulang,

BAHAN-BAHAN

Panduan Plat Pertumbuhan dan Skru Tulang dibuat di dalam 2 konfigurasi berbeza:
- diperbuat daripada implan gred 316L keluli tahan karat;

« diperbuat daripada implan gred aloi titanium.

Pelabelan dan kod produk membenarkan identifikasi mudah konfigurasi.

KESTERILAN
Orthofix menyediakan Panduan Plat Pertumbuhan dan Skru di dalam konfigurasi steril atau bukan steril. Pelabelan dan kod produk membenarkan identifikasi mudah konfigurasi.
Produk yang membekalkan BUKAN STERIL memerlukan pembersihan dan pensterilan sebelum digunakan, diikuti dengan prosedur tertentu yang disyorkan.

Pembersihan, Pensterilan dan Penyenggaraan

Pembersihan adalah pra-syarat penting untuk memastikan penyahjangkitan atau pensterilan yang berkesan. Semua instrumen perlu dibersihkan sebelum digunakan dan selepas
setiap kequnaan semula instrumen. Pembersihan boleh dilakukan diikuti dengan proses pembersihan yang disahkan seperti yang dihuraikan di bawah dan menggunakan
instrumen dan mesin pembersihan yang disahkan oleh hospital.

AMARAN

« Instrumen berasaskan aluminium mushah oleh bahan dan cecair pencui alkali (pH>7).

« Saduran anod musnah oleh bahan pencuci dengan halogen bebas ion atau natrium hidroksida.

- Bahan pencuci dan bahan penyahjangkit dengan fluorida, klorida, bromida, iodida atau hidroksil ion TIDAK BOLEH digunakan.
« PRODUK YANG DILABEL UNTUK SEKALI GUNATIDAK BOLEH DIGUNAKAN SEMULA.

Had dan batasan pada pemprosesan semula
« Pemprosesan semula berulang mempunyai kesan minimum pada instrumen yang boleh digunakan semula;
« Akhir hayat biasanya ditentukan oleh pemakaian dan kerosakan disebabkan penggunaan.

Titik penggunaan

« Adalah disyorkan supaya instrumen diproses semula sebaik sahaja boleh dipraktikan kegunaan seterusnya, letakkannya di dalam sinki yang diisi dengan air sejuk (< 40°C)
selama sekurang-kurangnya 10 minit dan tanggalkan kotoran kasar dengan kain lembut atau berus lembut.

- Jangan gunakan bahan pencudi fiksasi atau air panas kerana ia boleh menyebabkan fiksasi baki yang boleh mempengaruhi hasil proses pemprosesan semula.

« Jangan longgokkan dulang semasa pensterilan datd.
« Mensteril dengan pengautoklafan stim, menggunakan satu kitaran pra-vakum atau kitaran graviti menurut rajah di bawah: « Este posibil sa nu se obfina corectia anqulara doritd sau sa se producd o supracorectie.
« Ruperea placii sau slabirea, indoirea sau ruperea suruburilor pentru os.

JENIS PENSTERIL STIM GRAVITI PRA-VAKUM « Este posibil sd fie necesard o noud interventie chirurgicald pentru a inlocui sau indeparta placa si suruburile pentru os.
Nadi prakondisi N/A 4 nadi « Complicatii asociate cu sensibilitatea la metale.
Suhu Pendedahan 132°C(270°F) 132°C(270°F) « Riscurile intrinseci asociate cu anestezia si interventiile chirurgicale.
Masa Pegangan Minima 15 minit 4minit
Masa Pengeringan 30 minit 30 minit IMFORTANT X N . " . s - . .
Nuin toate cazurile chirurgicale se obtin rezultate bune. In orice moment pot aparea complicatii suplimentare, din cauza utilizarii inadecvate, din motive medicale sau din cauza

defectarii dispozitivului, care s necesite o noud interventie chirurgicald pentru a indepérta sau inlocui placa sau suruburile pentru os. Implantarea si selectarea adecvatd a pacientului
vor afecta fn mare masura rezultatele.

Pacientii trebuie urmariti indeaproape, deoarece obtinerea unghiului corect poate necesita indepartarea placii undeva intre 3 5i 12 luni e la insertie. Cresterea excesiva ca reactie
dupa indepartarea pldcii poate necesita uneori repetarea interventiei chirurgicale.

Penyimpanan
Simpan instrumen yang disteril di dalam persekitaran kering, bersih dan bebas habuk pada suhu bilik.

PERKHIDMATAN

Untuk sebarang maklumat sila hubungi pengedar tempatan anda. MATERIALE
Placile de crestere ghidatd si suruburile pentru os sunt fabricate in 2 confiquratii diferite:
« realizate din otel inoxidabil 3161 pentru implanturi;

« realizate din aliaj de titan pentru implanturi.

Etichetarea si codurile de produs permit identificarea usoara a configuratiilor.

AWAS
Undang-undang persekutuan (A.S.) menyekat peranti ini dijual oleh atau atas arahan pakar perubatan.

STERILITATE
Orthofix furnizeaza Placile de crestere ghidatd si suruburile in configuratie sterila sau nesterila. Etichetarea si codurile de produs permit identificarea usoard a configuratiilor.
Produsele furnizate in stare NESTERILA necesitd curatare si sterilizare anterior utilizarii, urmand procedurile recomandate respective.

Curatare, sterilizare si intretinere
Curdtarea este o conditie preliminard pentru asigurarea dezinfectarii sau sterilizarii eficiente. Toate instrumentele trebuie curdtate anterior utilizarii si dupd fiecare reutilizare a
instrumentelor. Curatarea poate fi efectuata urmand procesul de curdtare validat descris mai jos §i utilizand instrumentele si masinile de spalat validate de spital.

AVERTIZARI

« Instrumentele pe bazd de aluminiu sunt deteriorate de detergentii si solutiile alcaline (pH > 7).

« Stratul oxidat anodic este deteriorat de detergentii cu ionii liberi de halogeni sau hidroxid de sodiu.
« Detergentii si dezinfectantii cu ioni de fluor, clor, brom, iod sau hidroxil NU TREBUIE utilizati.

- PRODUSELE ETICHETATE CA FIIND DE UNICA FOLOSINTA NU TREBUIE REFOLOSITE.

Limitari si restrictii de reprocesare
- Reprocesarea repetatd are un efect minim asupra instrumentelor reutilizabile;
« Sfarsitul duratei de viafd este in mod obisnuit determinat de uzura si deteriorari cauzate de utilizare.

Momentul utilizérii

« Se recomanda ca instrumentele s fie reprocesate imediat ce acest lucru este practicabil in mod rezonabil in urma utilizarii, punandu-le intr-o chiuvetd plind cu apd rece (< 40°C)
timp de cel putin 10 minute i indepartand murdaria vizibila cu o lavetd moale sau o perie moale.

« Nu folositi un detergent cu fixare sau apd caldd, deoarece acestea pot provoca fixarea reziduurilor, care poate influenta rezultatul procesului de reprocesare.

« Nu stivuiti tavitele in timpul sterilizarii
« Sterilizati prin autoclavizare cu aburi, utilizand un ciclu fractionat pre-vidare sau un ciclu gravitational conform tabelului de mai jos:

TIP STERILIZATOR CU ABURI GRAVITATIE PRE-VIDARE

Impulsuri de preconditionare Nu este cazul 4impulsuri

Temperatura de expunere 132°C(270°F) 132°C(270°F)

Timp minim de mentinere 15 minute 4minute

Timp de uscare 30 de minute 30 de minute
Depozitare

Depozitati instrumentul sterilizat intr-un mediu uscat, curat si fara praf, la temperatura camerei.

SERVICE
Pentru orice informatji, contactati distribuitorul dumneavoastrd local.

ATENTIE
Tn conformitate cu legislatia federala (din SUA), vanzarea acestui dispozitiv nu poate fi efectuatd decét la recomandarea sau de citre un medic.

« Istenen agisal diizelme saglanamayabilir ya da olast agin diizeltme meydana gelebilir

« Plakanin kirlmasi veya kemik vidalaninin gevsemesi, biikiilmesi ya da kinimast.

« Kemik plakas! veya vidalarini degistirmek ya da ¢ikarmak icin yeniden operasyon gerekli olabilir
« Metal hassasiyeti ile iliskili komplikasyonlar.

« Anestezi ve cerrahiye iliskin ozgiin riskler.

ONEMLI

Her cerrahi olguda basarili sonug elde edilmez. Herhangi bir zamanda uygun olmayan kullanim, tibbi nedenler veya cihaz arizasindan kaynaklanan ve plaka veya kemik vidalarinin
ikarimasl ya da dedistirilmesi icin yeniden cerrahi miidahale gerektiren ek komplik lar gelisebilir. Uygun imp ve hasta secimi sonuglar bilyik lciide etkileyecektir.
Dogru aginin saglanmas), plakanin yerlestirildikten 3 ila 12 ay sonra ikariimasini gerektirebileceginden hastalar yakindan izlenmelidir. Plakanin gikanimasinin ardindan rebound asiri
bilyame bazen yeniden cerrahi gerektirebilir

MALZEMELER

Kilavuzlu Bilyime Plakalari ve Kemik Vidalar 2 farkh konfigiirasyonda iretilir:
« implant sinifi 3161 paslanmaz celikten dretilenler;

« implant sinfi titanyum alagimindan retilenler.

Etiketler ve Griin kodlan konfigdrasyonlarin kolaylikla belirlenmesini saglar.

STERILITE
Orthofix Kilavuzlu Bilyiime Plakalari ve Vidalan steril veya steril olmayan konfigiirasyonda saglar. Etiketler ve diriin kodlar k n kolaylikla b
STERIL OLMAYAN sekilde saglanan triinlerin ilgili onerilen prosediirler izlenerek kullanim oncesinde temizlenmesi ve sterilize edilmesi gereklidir.

ini saglar.

Temizlik, Sterilizasyon ve Bakim
Temizlik, etkili jon veya sterilizasyon icin temel bir 6 koguldur. Bitiin cihazlar kullanimdan 6nce ve cihazlarin her yeniden kullaniminin ardindan temizlenme-
lidir. Temizlik, asaida tarif edilen valide edilmis temizlik prosesi izlenerek ve hastane tarafindan valide edilmis alet ve makineler kullanilarak gerceklestirilebilir.

UYARILAR

« Aliminyum bazli cihazlar alkalen (pH>7) deterjanlar ve soliisyonlardan zarar goriir.

« Anotlanmig kaplama, serbest halojen iyonlart ya da sodyum hidroksit iceren deterjanlardan zarar gorr.

« Floriir, klorir, bromi, iyodiir veya hidroksil iyonlar iceren deterjan ve dezenfektanlar KULLANILMAMALIDIR.
« ETIKETINDE TEK KULLANIMLIK OLDUGU BELIRTILEN URUNLER YENIDEN KULLANILMAMALIDIR.

Yeniden sl iligkin ve
« Yeniden isleme, yeniden kullanilabilir cihazlar izerinde minimal etkiye sahiptir;
« Kullanim 6mrii sonu, normal olarak, kullanimdan kaynaklanan aginma ve hasara gare belirlenir.

Kullanim noktasi

« Cihazlan, kullanimdan sonra makul l¢tide miimkiin olan en kisa siirede, en az 10 dakika boyunca soguk su (<40°C) ile doldurulmus bir lavabo icerisine koymak ve kaba kiri
yumusak bir bez veya yumusak bir firca ile uzaklagtirmak suretiyle yeniden islemek onerilmektedir.

« Yeniden isleme isleminin sonucunu etkileyebilecek sekilde kalintilan sabitleyebilecedi icin, sabitleyici deterjan veya sicak su kullanmayin.

Saklama ve tagima

« Kontamine olmus ve biyolojik tehlike tasyan materyallerin kullanimi sirasinda hastane protokollerini izleyin;

« Biitiin kullanilmig cerrahi cihazlannin kontamine oldugu kabul edilmelidir. Bunlarin kullaniimasl, toplanmasi ve taginmasl, hastalar, personel veya saglik tesisinin herhangi bir
bolgesiicin olasi riskleri en aza indirmek amaciyla siki bir sekilde kontrol edilmelidir.

Saklama
Sterilize edilmis cihazi oda sicakliginda kuru, temiz ve tozsuz bir ortamda saklayin
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Simbol untuk MR betsyarat. Ini bermaksud tem telah menunjukkan tada risko-tisko
yang diketahui di dalam persekitaran MR ertentu dengan keadaan kegunaan
yang tertentu.

Simbol untuk MR tidak selamat. Ini bermakr

Simbol pentru RM condifionat. Acesta inseamnd ca s-a demonstrat 3 un articol nu
prezinta iciun isc cunoscut intr-un mediu IRM specificat cu condifide utlzare
specificate.
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Simbolsrodanis,kad naudoi MR aplinkoje nesaugu.Tai ek, ked elementas kelia

aplnlaje.

na ten diketahui mengandungi bahaya i

dalam semua perskitaran M.

Simbol pentru RM nesigur Acesta inseamnd c seste ca un aticol prezint riscuri
in toate mediile IRM.

MR giverlidegi semboli
By, bir nesnenin bitn MRG ortamlannd tehike yarattginm biindigi alamina gelc




