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ORTHOFIX PSO SET
INSTRUMENTATION INSTRUCTIONS

Manufactured by AVALIGN TECHNOLOGIES - Distributed by ORTHOFIX

DESCRIPTION / MATERIAL COMPOSITION

Surgical instruments within the PSO Set are manual medical tools designed solely for use in surgical procedures outlined by the Orthofix
PSO Set Surgical Technique. Instruments are made from different materials including stainless steels and medical grade silicone that
comply with the standards applicable to them. These materials are not implantable. PSO Set instruments do not contain any Latex
components.

USE
Instruments contained within the PSO Set must be used in the manner prescribed in the Orthofix PSO Set Surgical
Technique provided by Orthofix. Prior to using the instruments, the surgeon shall give full consideration to all aspects of
the surgical intervention as well as to the limits of the instrumentation. Recommendations for use are provided in the
Orthofix PSO Set Surgical Technique provided by Orthofix.

POTENTIAL ADVERSE EFFECTS

Incorrect maintenance, cleaning, or handling may render the instruments unsuitable for their intended use, cause corrosion, dismantling,
distortion and/or breakage or cause injury to the patient or operating staff. As a result of the mechanical features required, the instruments
contained in the PSO Set are made from NON-IMPLANTABLE materials. In the event an instrument breaks, no fragment must remain
in the patient as this could cause post-operative complications and require further intervention.

Below is a list, albeit not exhaustive, of potential complications:

= Neurological lesion, paralysis, pain, lesion of the soft tissues, the visceral organs or the joints, in the event of incorrect use or
breakage of the instruments.

= Infection, if the instruments are not properly cleaned and sterilized.

= Dural leaks, compression of vessels, damage to nerves or nearby organs as a result of slippage or poor positioning of a faulty
instrument.

= Damage caused by the involuntary releasing of the springs of certain instruments.

= Damage caused by the instruments used to bend or cut in-situ due to excessive forces occurring when they are used.

= Cutting the gloves or the skin of surgical staff.

= Tissue lesions on the patient or surgical staff and/or an increase in operating time as a result of having to dissemble the instruments
during surgery.

=  Crack, fracture or involuntary perforation of the bone.

PRE-OPERATIVE PRECAUTIONS

Anyone using the PSO Set can obtain a Surgical Technique by requesting one from an Orthofix representative or distributor. Those
using brochures published more than two years before the surgical intervention are advised to request an updated version from Orthofix
directly. Do not use any instrument in a manner that it was not designed or intended for as described in the accompanying Surgical
Technique. Misuse of instruments could have an adverse effect on the patient or staff.

The devices may only be used by doctors who are fully familiar with the surgical technique required. The doctor operating must take
care not to use the instruments to exert inappropriate stress on the spine or the implants and must scrupulously comply with any operating
procedure described in the surgical technique provided by the implant manufacturer. For example, the forces exerted when repositioning
an instrument in-situ must not be excessive as this is likely to causes injury to the patient.

To reduce the risks of breakage, care must be taken not to distort the implants or nick, hit or score them with the instruments.

Extreme care must be taken when the instruments are used near vital organs, nerves or vessels.

Unless otherwise specified on the label, the instruments can be reused after pre-cleaning, cleaning and sterilization.

Ensure that any product intended for reuse is properly cleaned and sterilized to avoid any detrimental effects to the patient or staff.
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CAUTION

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

PACKAGING

Instruments contained in the PSO Set are supplied NON-STERILE in an instrument container or individually packaged.
The containers and the packaging of the instruments must be intact when received. The packaging materials must be
completely removed prior to cleaning and sterilization.

INSTRUCTION PRIOR TO USE
The life of the instruments depends on the number of times they are used as well as precautions taken in handling, cleaning, and storage.
A high level of care must be used to ensure the instruments remain in good working order.

All instruments should be examined for signs of wear damage by doctors and staff in operating centers prior to surgery. The examination
shall include a visual and functional inspection of the working surfaces, articulation points, and springs. It should also include verifying
all welded connections, that all components are present, and the cleanliness of the orifices and cavities, as well as the absence of any
cracks, distortion, impact, corrosion or other change. For instruments with articulations, lubrication may be necessary. Instruments
within the set that perform a measuring function must be inspected of wear and the clear visibility of any surface markings.

Orthofix shall not be responsible in the event of the use of instruments that are damaged, incomplete, show signs of excessive wear
and tear, or that have been repaired or sharpened outside the control of Orthofix. Any faulty instruments must be replaced prior to any
surgical intervention.

INFORMATION FOR CLEANING AND STERILIZATION OF SURGICAL INSTRUMENTS
Instruments are provided NON-STERILE.

For safety reasons, non-sterile devices must be pre-cleaned, cleaned and sterilized prior to use. Furthermore, for good
maintenance, reusable instruments must be pre-cleaned, cleaned and sterilized immediately after surgery following the
sequence of steps outlined in the following sections.

CLEANING

Refer to the table below for specific pre-cleaning and cleaning cycle information for manual and automatic cleaning methods. Prepare
an enzymatic cleaning solution per the manufacturer’s instructions. Soak soiled instrument in the cleaning solution. Use a soft bristle
brush to remove all traces of blood and debris, paying close attention to threads, crevices, seams, and any hard to reach areas. If the
instrument has sliding mechanisms, hinged joints or flexible areas, actuate the area to free any trapped blood and debris. Rinse the
instrument(s) thoroughly with warm tap water. Rinse all lumens, internal areas, sliding mechanisms, and hinged joints, actuating sliding
mechanisms and crevices while rinsing. Ultrasonically clean instrument using an enzymatic solution, prepared in accordance with the
manufacturer’s instructions. Rinse the instrument thoroughly with warm water. Rinse all lumens, internal areas, sliding mechanisms,
and hinged joints. Actuate sliding mechanisms and hinged joints while rinsing. Dry immediately after final rinse. Dry any internal areas
with filtered, compressed air if available. Check for visible soil, if any soil is present, repeat the cleaning procedure. For instruments
with moving parts, lubrication with a medical grade water-soluble lubricant may be necessary where applicable.

MANUAL CYCLE AUTOMATIC CYCLE INFORMATION
INFORMATION
PRE- | ¢ Remove gross soil
CLEANING with wet cloth.
e Immerse in
enzymatic cleaning
solution and actuate,
Use  non-metallic
brush to remove
visible soil
Soak in enzymatic
cleaning solution 15
minutes, 41°C
(106°F)
Rinse thoroughly in
running water

Remove gross soil with wet cloth.
Immerse in enzymatic cleaning solution and actuate

Soak in enzymatic cleaning solution 1 minute
Rinse thoroughly in running water

CLEANING | » Soak. enzymatic | | ppace Time Temperature Detergent Type &
cleaning  solution (minutes) Concentration
Ultrasonic bath Pre-wash 1 02:00 Cold Tap Water N/A
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e 15 minutes, 41°C Enzyme Wash 02:00 Hot Tap Water Enzyme Detergent
(106°F) Wash 1 02:00 63°C/ 146°F Neutral Detergent
e Use non-metallic Rinse 1 00:15 Hot Tap Water N/A
brush to remove Purified Water Rinse | 00:10 66°C / 151°F N/A
visible soils o Drying 07:00 115°C / 240°F N/A

¢ Rinse thoroughly in
demineralized water
e Dry

A facility may choose to use different cleaning cycles other than the cycle suggested if the facility has properly validated the cycle to
ensure adequate cleaning to facilitate sterilization. Inspect all instruments prior to sterilization or storage to ensure instruments are
suitable for use. Any instruments showing signs of damage should be set aside and sent for service or repair.

DISINFECTION

Devices must be terminally sterilized (See § Sterilization). Avalign instruments are compatible with washer/disinfector time-
temperature profiles for thermal disinfection per 1ISO 15883.

STERILIZATION

Sterilize with steam sterilization. The following steam sterilization cycles are suggested based upon validation of a single, wrapped,
instrument case or a single instrument case enclosed by the appropriate rigid sterilization container (either Filtered Bottom or Solid
Bottom, 23 4” long x 11 %4” wide container), within a properly maintained autoclave. It is critical that process parameters be validated
for each facility’s individual type of sterilization equipment and product load configuration.

SINGLE WRAPPED INSTRUMENT CASE

CYCLE TYPE TEMPERATURE PULSES EXPOSURE TIME DRYING TIME
Prevacuum 132°C (270°F) 4 4 minutes 45 minutes +
15 minute cool
down

SINGLE INSTRUMENT CASE ENCLOSED IN RIGID STERILIZATION CONTAINER

CYCLE TYPE TEMPERATURE PULSES EXPOSURE TIME DRYING TIME
Prevacuum 132 °C (270°F) 4 4 minutes 30 minutes

A facility may choose to use different steam sterilization cycles other than the cycle suggested if the facility has properly validated the
cycle to ensure adequate steam penetration and contact with the instrument case for sterilization. Note: rigid sterilization containers
cannot be used in gravity steam cycles.

For further information related to the use of this instrument, please contact your Orthofix representative or distributor.

STORAGE
The instruments are packaged in individual packages or in containers. After they are used they must be stored in a clean, dry and
temperate place.

COMPLAINTS

Any health professional having a complaint or grounds for dissatisfaction relating to the quality of the product, its identity, its durability,
its reliability, safety, effectiveness and / or its performance, should notify Orthofix or its representative. Moreover, if a device has
malfunctioned, or is suspected of having malfunctioned, Orthofix or its representative must be advised immediately. If a Orthofix PSO
Set product has ever worked improperly and could have caused or contributed to the death of or serious injury to a patient, the distributor
or Orthofix must be informed as soon as possible by telephone, fax or in writing. For all complaints, please give the name and reference
along with the batch number of the component(s), your name and address and a detailed description of the event to help Orthofix
understand the causes of the complaint.

For further information or complaints, please contact:

ORTHOFIX

3451 Plano Parkway

Lewisville, TX 75056

(214) 937-2000 or (888) 298-5700
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WARRANTY

Orthofix and Avalign Technologies do not and will not warranty any repairs made to the product by a source not approved by Orthofix
and Avalign Technologies. Orthofix and Avalign Technologies will not be responsible for any product failure with unauthorized repairs.
For instruments produced by another manufacturer, reference the manufacturer’s instructions for use.

Manufactured by: EC Representative:

INSTRUMED GmbH

AVALIGN TECHNOLOGIES m
8727 Clinton Park Dr (dba Avalign German Specialty Instruments)
Fort Wayne, IN 46825 Unter Buchsteig 3
1-877-289-1096 78532 Tuttlingen, Germany

+49 7462 200490
Distributed by: Australian Sponsor
ORTHOFIX Emergo Australia
3451 Plano Parkway Level 20, Tower Il
Lewisville, TX 75056 Darling Park
(214) 937-2000 201 Sussex Street
Sydney, NSW 2000

Australia
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Espafol ES

SET PSO DE ORTHOFIX
INSTRUCCIONES DE USO DE LA INSTRUMENTACION

Fabricado por AVALIGN TECHNOLOGIES - Distribuido por ORTHOFIX

DESCRIPCION / COMPOSICION DEL MATERIAL

El instrumental del Set PSO se compone de instrumentos médicos manuales destinados, exclusivamente, al uso en los procedimientos
quirdrgicos indicados en la Técnica quirrgica del Set PSO de Orthofix. Los instrumentos estan fabricados con diferentes materiales,
incluidos el acero inoxidable y la silicona de grado médico, que cumplen con las normativas aplicables a los mismos. Estos materiales
no se pueden implantar. Los instrumentos del Set PSO no tienen componentes de latex.

uso
El instrumental incluido en el Set PSO debe utilizarse siguiendo las instrucciones de la Técnica quirurgica del Set PSO de
Orthofix que facilita Orthofix. Antes de utilizar este instrumental, el cirujano debera considerar cuidadosamente todos los
aspectos de la intervencion quirdrgica, asi como los limites de la instrumentacion. En la Técnica quirdrgica proporcionada
por Orthofix se incluyen las recomendaciones de uso del Set PSO de Orthofix.

POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

Un mantenimiento, limpieza o manipulacion incorrectos pueden hacer que el instrumental no sea adecuado para el uso para el que esta
destinado, provocar corrosion, desmontaje, deformacion y/o rotura o provocar lesiones al paciente o al personal de quiréfano. Debido a
las caracteristicas mecénicas que debe tener, el instrumental incluido en el Set PSO esta hecho de materiales NO IMPLANTABLES. En
el caso de que un instrumento se rompa, no debe quedar ningln fragmento en el paciente, ya que esto provocaria complicaciones post-
operatorias que requeririan una nueva intervencién quirdrgica.

A continuacién se incluye una lista no exhaustiva de posibles complicaciones:

= Lesion neuroldgica, paralisis, dolor, lesion en los tejidos blandos, los érganos viscerales o en las articulaciones en caso de un uso
incorrecto o de rotura de los instrumentos.

= Infeccion, si los instrumentos no se han limpiado y esterilizado correctamente.

= Pérdidas de duramadre, compresién de vasos, dafio a los nervios u érganos cercanos como resultado de un instrumento defectuoso
que resbala o esta en una posicién incorrecta.

= Dafio causado por la liberacion involuntaria del resorte o cremallera de ciertos instrumentos.

= Dafio causado por el uso de instrumentos destinados a flexionar o cortar in-situ, debido a la aplicacion de una fuerza excesiva.

= Corte de los guantes o la piel del personal quirdrgico.

= Lesiones en el tejido de los pacientes o del personal quirdrgico y/o aumento del tiempo de operacion como resultado de tener
que desmontar los instrumentos durante la intervencion.

= Grietas, fracturas o perforacion involuntaria del hueso.

PRECAUCIONES ANTERIORES A LA INTERVENCION

Cualquiera que utilice el Set PSO puede solicitar la Técnica quirdrgica a un representante o distribuidor de Orthofix. Se avisa a quiénes
vayan a utilizar folletos publicados mas de dos afios antes de la intervencidn quirdrgica que deben solicitar una versién actualizada
directamente a Orthofix. No utilice el instrumental para fines para los que no se haya disefiado o a los que no esté destinado conforme a
la Técnica quirdrgica que se incluye. Un mal uso del instrumental puede tener efectos adversos en el paciente o el personal.

Sélo médicos completamente familiarizados con la técnica quirdrgica necesaria pueden utilizar los dispositivos. EI médico que realiza
la intervencion debe tener cuidado de no utilizar los instrumentos ejerciendo una fuerza inadecuada en la columna o en los implantes
y debe cumplir de manera estricta los procedimientos de intervencion descritos en la técnica quirdrgica que proporciona el fabricante
del implante. Por ejemplo, la fuerza que se ejerza al recolocar un instrumento in situ no debe ser excesiva, ya que puede causar lesiones
al paciente.

Para reducir el riesgo de rotura, debe prestarse atencion para no deformar los implantes ni hacerles muescas, golpearlos o cortarlos
con los instrumentos.

Deben extremarse las precauciones cuando los instrumentos se utilicen cerca de drganos vitales, nervios o vasos sanguineos.
Los instrumentos pueden, salvo que se especifique lo contrario en la etiqueta, volver a utilizarse después de Pre-limpieza, limpieza y
esterilizacion.

Asegurese de que cualquier producto destinado a ser reutilizado, se limpie y esterilice correctamente para evitar cualquier efecto negativo
en el paciente o el personal.
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PRECAUCION
R)( on Iy La Ley Federal de Estados Unidos limita la venta de este dispositivo a un médico titulado o por prescripcion de éste.

individualmente. Los contendores y el embalaje de los instrumentos tienen que estar intactos en el momento de su
recepcion. El material de embalaje se tiene que quitar por completo antes de la limpieza y esterilizacion.

INSTRUCCIONES ANTERIORES AL USO
La vida (til del instrumental dependera del nimero de veces que se utilice, asi como de las precauciones que se tomen al manipularlo,
limpiarlo y guardarlo. Se tienen que extremar las precauciones para garantizar que el instrumental sigue estando en buen estado de uso.

E Los instrumentos incluidos en el Set PSO se suministran NO ESTERILES en un contenedor de instrumentos o envasados

Los médicos y el personal de unidades quirtrgicas tienen que examinar todo el instrumental antes de la cirugia para comprobar que no
tiene signos de desgate y que no esta dafiado. Este examen debe incluir una inspeccion visual y funcional de las superficies de trabajo,
puntos de articulacion y resortes. También debe incluir la verificacion de todas las uniones soldadas, de que estan presentes todos los
componentes y de que los orificios y cavidades estan limpios, asi como que no haya rajas, deformacién, impactos, corrosion u otras
alteraciones. En el caso del instrumental articulado, puede que sea necesaria la lubricacidn del mismo. El instrumental del set que realice
una funcién de medicidn, se tiene que inspeccionar para comprobar si tiene signos de desgaste y si son claramente visibles todas las
marcas de su superficie.

Orthofix no seréa responsable en caso de utilizacion de instrumental que esté dafiado o incompleto, que muestre signos de desgaste o que
haya sido reparado o afilado sin control de Orthofix. El instrumental averiado debe sustituirse antes de cualquier intervencion quirdrgica.

INFORMACION SOBRE LIMPIEZA Y ESTERIL,IZACION DE INSTRUMENTAL MEDICO
El instrumental se suministra NO ESTERIL.

Por motivos de seguridad, los dispositivos no estériles se tienen que descontaminar, limpiar y esterilizar antes de su uso.
Ademas, en pro de un buen mantenimiento, los instrumentos reutilizables se tienen que descontaminar, limpiar y
esterilizar inmediatamente después de una cirugia, siguiendo la secuencia de pasos descrita en las secciones siguientes

LIMPIEZA

Consulte en la tabla de més abajo la informacion sobre los ciclos especificos de descontaminacion y limpieza tanto de procedimientos
de limpieza manuales como automaticos. Prepare una solucion limpiadora enzimética conforme a las instrucciones del fabricante.
Sumerja el instrumental sucio en la solucién limpiadora. Use un cepillo de cerdas suaves para quitar todos los restos de sangre y suciedad,
prestando una especial atencion a roscas, hendiduras, uniones y cualquier otra area de dificil acceso. Si el instrumento tiene mecanismos
correderos, uniones articuladas o areas flexibles, accione el area para liberar cualquier resto de sangre o suciedad. Enjuague el/los
instrumento(s) a conciencia con agua caliente del grifo. Enjuague todos los limenes, areas internas, mecanismos correderos y uniones
articuladas, accionando los mecanismos correderos y hendiduras mientras esté enjuagando. Limpie mediante ultrasonidos los
instrumentos utilizando una solucién enzimatica, preparada segun las instrucciones del fabricante. Enjuague el instrumental a conciencia
con agua caliente. Enjuague todos los limenes, areas internas, mecanismaos correderos y uniones articuladas, accionando los mecanismos
correderos y uniones articuladas mientras esté enjuagando. Seque inmediatamente tras el enjuague final. Seque cualquier area interna
con aire comprimido filtrado, si dispone de él. Compruebe si hay suciedad visible y si la hay, repita el procedimiento de limpieza. En el
caso de instrumental con piezas méviles, puede ser necesario tener que lubricarlo con un lubricante soluble en agua de grado médico, si
€s necesario.

INFORMACION SOBRE INFORMACION SOBRE EL CICLO AUTOMATICO
EL CICLO MANUAL
PRE- | « Eliminar el suelo grueso con un * Eliminar el suelo grueso con un pafio himedo.
LIMPIEZA | pafio humedo. * Sumergir en solucién de limpieza enzimatica y actuar.

» Sumérjase en una solucion de

limpieza enzimatica y actle. Use un | « Remojar en solucion de limpieza enzimatica 1 minuto

cepillo no metalico para eliminar la | « Enjuague bien con agua corriente
suciedad visible.

* Sumerja en solucion de limpieza
enzimatica 15 minutos, 41 ° C (106
o F)

* Enjuague bien con agua corriente.
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LIMPIEZA | -« Solu~c10n de 11mp1§za enzimatica Tiempo Tipo de detergente y
en bafio de ultrasonidos. Fase (minuto | Temperatura concentracion
« 15 minutos, 41 ° C (106 ° F) ) i
« Utilice un cepillo no metalico para | | Pre-lavado 1 02:00 Agua fria del N/D
eliminar los suelos visibles — grifo__ —
« Eniuacue bien con agua Lavado enzimético 02:00 Agua _callente Detergente enzimatico
juague g del grifo
desmineralizada. Lavado 1 02:00 63°C / 146°F Detergente neutro
* Seco Enjuague 1 00:15 | Aguacaliente | N/D
del grifo
Enjuague con agua 00:10 66°C / 151°F N/D
purificada
Secado 07:00 115°C / 240°F N/D

Una unidad hospitalaria puede utilizar ciclos de limpieza diferentes al ciclo recomendado siempre que la unidad haya validado
adecuadamente el ciclo para garantizar una limpieza adecuada que facilite la esterilizacion. Inspeccione todo el instrumental antes de la
esterilizacion o almacenamiento para garantizar que el instrumental esta en condiciones de uso. Cualquier instrumento que presente
signos de desgaste debe ser retirado y enviarse para su reparacion o mantenimiento.

DESINFECCION

Los dispositivos, finalmente, se tienen que esterilizar (véase § Esterilizacion). Los dispositivos Avalign son compatibles con los
perfiles de tiempo-temperatura de lavadores/desinfectadores de desinfeccion térmica conforme a ISO 15883.

ESTERILIZACION

Esterilice mediante esterilizacion con vapor. Los siguientes ciclos de esterilizacion con vapor se recomiendan tras haber sido validados
mediante un Gnico instrumento envuelto metido en un estuche o mediante un Unico instrumento metido en un estuche e introducido
en un contenedor de esterilizacion rigido adecuado (un contenedor con fondo filtrante o un contenedor con fondo compacto de 23 '4”
de longitud x 11 %” de anchura) y esterilizado en un autoclave sometido a un mantenimiento adecuado. Es de suma importancia que los
parametros del proceso sean validados para cada tipo de equipo de esterilizacién individual y configuracion de carga de producto de
cada unidad.

UN UNICO INSTRUMENTO ENVUELTO METIDO EN UN ESTUCHE

TIPO DE CICLO TEMPERATURA IMPULSOS TIEMPO DE TIEMPO
EXPOSICION DE SECADO
Prevacio 132°C (270°F) 4 4 minutos 45 minutos +
15 minutos de
secado

UN UNICO INSTRUMENTO METIDO EN UN ESTUCHE E INTRODUCIDO EN UN CONTENEDOR
DE ESTERILIZACION RIGIDO

TIPO DE CICLO TEMPERATURA IMPULSOS TIEMPO DE TIEMPO
EXPOSICION DE SECADO
Prevacio 132°C (270°F) 4 4 minutos 30 minutos

Una unidad hospitalaria puede utilizar ciclos de limpieza diferentes al ciclo recomendado siempre que la unidad haya validado
adecuadamente el ciclo para garantizar la penetracion adecuada de vapor y el contacto con el estuche de esterilizacion del instrumento.
Nota: los contenedores de esterilizacion rigidos no se pueden usar en ciclos de vapor por gravedad.

Para més informacion relacionada con el uso de este instrumental, por favor, pdngase en contacto con su representante o distribuidor de
Orthofix.

ALMACENAMIENTO
Los instrumentos estan embalados en paquetes individuales o en contenedores. Una vez utilizados, deben guardarse en un lugar limpio,
seco y templado.

RECLAMACIONES

Cualquier profesional sanitario que tenga una queja o motivos para no estar satisfecho con la calidad del producto, su identidad,
durabilidad, fiabilidad, seguridad, efectividad y/o rendimiento, debe notificarselo a Orthofix o a su representante. Ademas,
si un dispositivo ha funcionado mal o se sospecha que ha funcionado mal, se tiene que avisar a Orthofix 0 a su representante
inmediatamente. Si un producto de un set PSO de Orthofix ha funcionado de forma inadecuada y ha podido causar o contribuir a la
muerte o0 a lesiones graves en un paciente, se debe informar al distribuidor o a Orthofix lo antes posible por teléfono, fax o por escrito.
En el caso de quejas, indique el nombre y referencia, junto con el nimero de lote del/de los componente(s), su nombre y direccidn y una
descripcion detallada del caso para ayudar a Orthofix a determinar la causa de la queja.
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Para mas informacion o reclamaciones, pongase en contacto con:

ORTHOFIX

3451 Plano Parkway
Lewisville, TX 75056
(214) 937-2000

GARANTIA

Orthofix e Avalign Technologies no dan ni daran garantia por ninguna reparacion hecha en el producto por fuentes no autorizadas por
Orthofix o Avalign Technologies. Orthofix e Avalign Technologies no seran responsables de ningun fallo de producto debido a
reparaciones no autorizadas. En el caso de instrumental fabricado por otro fabricante, consulte las instrucciones de uso del fabricante.

Fabricado por: EC Representante CE:
AVALIGN TECHNOLOGIES INSTRUMED GmbH
8727 Clinton Park Dr (dba Avalign German Specialty Instruments)
Fort Wayne, IN 46825

Unter Buchsteig 3
1-877-289-1096 78532 Tuttlingen, Germany

+49 7462 200490
Distributed by: Australian Sponsor
ORTHOFIX Emergo Australia
3451 Plano Parkway Level 20, Tower Il
Lewisville, TX 75056 Darling Park
(214) 937-2000 201 Sussex Street
Sydney, NSW 2000

Australia
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KIT D’OSP ORTHOFIX
MODE D’EMPLOI DE I’ INSTRUMENTATION

Fabriqué par AVALIGN TECHNOLOGIES - Distribué par ORTHOFIX

DESCRIPTION / COMPOSITION DU MATERIEL

Les instruments chirurgicaux contenus dans le kit d’OSP sont des outils médicaux manuels destinés exclusivement a étre utilisés au cours
des procédures chirurgicales décrites dans la Technique chirurgicale du kit d’OSP Orthofix. Ces instruments sont composeés de différents
matériaux, notamment d’acier inoxydable et de silicone de classe médicale conformes aux normes en vigueur. Ces matériaux ne sont
pas implantables. Les instruments du kit d’OSP ne contiennent aucun composant en latex.

UTILISATION
Les instruments contenus dans le kit d’OSP doivent étre utilisés conformément aux instructions données dans la Brochure
de technique chirurgicale du kit d’OSP Orthofix fournie par Orthofix. Préalablement a 1’utilisation des instruments, le
chirurgien doit examiner soigneusement tous les aspects de ’intervention et appréhender les limites de I’ instrumentation.
La Brochure de technique chirurgicale du kit d’OSP Orthofix fournie par Orthofix expose les précautions d’utilisation.

EFFETS SECONDAIRES PROBABLES

Toute maintenance, tout nettoyage ou toute manipulation mal effectuée peut rendre les instruments inutilisables, provoquer leur
corrosion, leur démantélement, leur distorsion et/ou leur rupture ou blesser le patient ou 1’équipe chirurgicale. Compte tenu des
fonctionnalités mécaniques requises, les instruments contenus dans le kit d’OSP sont constitués de matériaux NON IMPLANTABLES.
Si un instrument casse, il faut veiller a ce qu’aucun fragment ne demeure dans le corps du patient au risque de provoquer des
complications postopératoires pouvant susciter une seconde intervention.

Liste non exhaustive de complications éventuelles :

=  Lésions neurologiques, paralysie, douleurs, Iésions des tissus mous, des viscéres ou des articulations en cas d’utilisation inadéquate
ou de rupture des instruments.

= Infection en cas de nettoyage et de stérilisation incorrects.

= Ecoulements duraux, compression vasculaire, Iésions des nerfs ou des organes avoisinants en cas de glissement ou de mauvais
positionnement d’un instrument défectueux.

= Lésions causées par le relachement inopiné des pinces de certains instruments.

= Lésions causées par les forces excessives appliquées sur les instruments lors du cintrage ou de la section in situ.

=  Entailles dans les gants ou I’épiderme de 1’équipe médicale.

= Lésion des tissus du patient ou de 1’équipe médicale et/ou prolongation du temps opératoire en cas de nécessité de démontage
d’instruments au cours de 1’opération.

= Félure, fracture ou perforation involontaire de 1’os.

PRECAUTIONS PREOPERATOIRES

Toute personne utilisant le kit d’OSP peut recevoir une Brochure de technique chirurgicale sur demande auprés d’un représentant ou
d’un distributeur Orthofix. Avant une intervention chirurgicale, il est suggéré aux utilisateurs disposant de brochures de plus de deux
ans de demander une version mise a jour a Orthofix directement. N’utiliser aucun instrument selon une méthode non prévue par la
Brochure de technique chirurgicale jointe. Tout usage abusif des instruments peut avoir un effet indésirable sur le patient ou le personnel.

Seuls les médecins familiers des techniques opératoires requises sont autorisés a utiliser les dispositifs. Tout chirurgien doit s’assurer
qu’il n’utilise pas d’instruments susceptibles de provoquer des tensions inappropriées sur la colonne vertébrale ou sur les implants et
doit scrupuleusement respecter le protocole opératoire décrit dans la brochure de technique chirurgicale fournie par le fabricant de
I’'implant. Il s’agit d’éviter, par exemple, que les pressions exercées lors du repositionnement in-situ d’un instrument ne blessent le patient.

Afin de réduire les risques de rupture, il convient de ne pas déformer, plier, heurter ou érafler les implants avec les instruments.
Les instruments doivent étre utilisés avec une précaution extréme a proximité d’organes vitaux, de nerfs ou de vaisseaux.

Les instruments peuvent étre réutilisés aprées avoir été pre-nettoyes , nettoyés et stérilisés, a moins qu’il en soit spécifié autrement sur les
étiquettes.

S’assurer que tout produit destiné a étre réutilisé est correctement nettoyé et stérilisé afin d’éviter tout effet néfaste pour le patient ou le
personnel.
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ATTENTION

Rx on Iy La législation fédérale américaine restreint la vente de ce dispositif 4 un médecin ou sur ordre d’un médecin.

CONDITIONNEMENT
La livraison des instruments contenus dans le kit d’OSP s’effectue dans des conteneurs ou en paquets individuels NON
@ STERILES. Conteneurs et conditionnement doivent étre livrés en parfait état. Le conditionnement doit étre retiré
préalablement au nettoyage et a la stérilisation.

INSTRUCTIONS PREALABLES A L’UTILISATION
La durée de vie des instruments dépend du rythme d’utilisation et des précautions de manipulation, de nettoyage et de stockage. Un soin
méticuleux apporté aux instruments garantit leur bon fonctionnement.

Avant toute intervention, les médecins et le personnel des blocs opératoires doivent vérifier qu’aucun instrument ne présente de trace
d’usure. L’examen doit étre a la fois visuel et fonctionnel et étre effectué sur les plans de travail, les points d’articulations et les ressorts.
Cet examen comprend également la vérification de tous les points de soudure, de la présence de tous les composants, de la propreté des
orifices et des cavités, de I’absence de félure, de distorsion, de coup, de corrosion ou autre modification. Il peut s’avérer nécessaire de
lubrifier les instruments dotés d’articulations. Il faut vérifier que les instruments du kit munis d’une fonction de mesure ne sont pas
détériorés et que les repéres en surface sont clairement visibles.

Orthofix décline toute responsabilité en cas d’utilisation d’instruments endommagés, incomplets, montrant des signes d’usure
excessive, ayant été réparés ou aff(tés en dehors de son contrdle. Tout instrument défectueux doit étre remplacé avant toute
intervention chirurgicale.

INFORMATIONS RELATIVES AU NETTOYAGE ET A LA STERILISATION DES INSTRUMENTS CHIRURGICAUX
Les instruments sont fournis NON STERILES.

Pour des raisons de sécurité, les dispositifs non stériles doivent étre prénettoyés, nettoyés et stérilisés avant d’étre utilisés.
En outre, afin de garantir la qualité de ’entretien des instruments réutilisables, ces derniers doivent étre prénettoyés,
nettoyés et stérilisés immédiatement apreés toute intervention conformément a la procédure décrite ci-apres.

NETTOYAGE

Consulter le tableau ci-aprés pour obtenir des détails sur les cycles de prénettoyage et de nettoyage spécifiques au nettoyage manuel ou
automatique. Préparer une solution nettoyante enzymatique d’aprés les instructions du fabricant. Plonger I’instrument souillé dans la
solution nettoyante. A 1’aide d’une brosse a poils souples, retirer toutes les traces de sang et les débris en faisant particuliérement
attention aux filetages, aux fissures, aux jonctions et a toute zone difficile d’accés. Si I’instrument présente des mécanismes coulissants,
des joints articulés ou des zones flexibles, actionner cette zone afin de libérer tout reste de sang ou débris. Rincer soigneusement les
instruments a I’eau chaude du robinet. Rincer toutes les lumiéres, les zones internes, les mécanismes coulissants et les joints articulés,
en pensant a actionner les mécanismes coulissants et les fissures. Nettoyer I’instrument par ultrasons a I’aide d’une solution enzymatique
préparée d’apres les instructions du fabricant. Rincer soigneusement I’instrument a 1’eau chaude du robinet. Rincer toutes les lumiéres,
les zones internes, les mécanismes coulissants et les joints articulés, en pensant a actionner les joints articulés et les mécanismes
coulissants. Procéder au séchage immédiatement aprés le ringage. Sécher toutes les zones internes a 1’aide d’air comprimé filtré si
possible. Vérifier qu’il ne reste aucune trace de souillure ; sinon, recommencer la procédure de nettoyage. Il peut étre nécessaire de
lubrifier les instruments sans piéce mobile a 1’aide d’un lubrifiant hydrosoluble de classe médicale, le cas échéant.

INFORMATIONS INFORMATIONS RELATIVES AU CYCLE AUTOMATIQUE
RELATIVES
AU CYCLE
MANUEL
PRE- | » Enlevez la salet¢ | » Enlevez la saleté avec un chiffon humide.
NETTOYAGE | avec un chiffon * Plonger dans une solution de nettoyage enzymatique et actionner
humide.
* Plonger dans une | * Tremper dans une solution de nettoyage enzymatique 1 minute
solution de * Bien rincer a I'eau courante
nettoyage

enzymatique et
actionner. Utiliser
une brosse non
métallique pour
éliminer les
salissures visibles.
* Trempez-les dans
une solution de
nettoyage
enzymatique
pendant 15 minutes
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a41°C (106 °F).
* Bien rincer a I'eau
courante

NETTOYAGE | « Solution de Type de produit de
nettoyage Phase -(rrﬁ:?lﬁies) Température nettoyage et
enzymatique par concentration
trempage Bain a Prélavage 1 02:00 Cold Tap Water S.o. _
ultrasons Lavage aux enzymes | 02:00 Hot Tap Water Produit de
* 15 minutes, 41 ° Qﬁtzt;mige aux
c (1,0,6 °F) Lavage 02:00 63°C / 146°F Produit de
+ Utilisez une nettoyage neutre
brosse non Rincage 1 00:15 Hot Tap Water S. o.
métallique pour Rincage a I'eau 00:10 66°C / 151°F S.o.
éliminer les purifiée
salissures visibles Séchage 07:00 115°C / 240°F S. 0.
* Bien rincer a l'eau
déminéralisée
* Sec

Un établissement peut décider de recourir a des cycles de nettoyage différents de celui proposé si 1’établissement a validé correctement
le cycle en veillant & ce qu’il garantisse un nettoyage adéquat facilitant la stérilisation. Inspecter tous les instruments avant toute
stérilisation ou entreposage afin de garantir leur utilisabilité. Tout instrument présentant des signes d’usure doit étre écarté et envoyé au
service de réparation.

DESINFECTION

Les dispositifs doivent étre stérilisés au stade final (voir le § sur la stérilisation). Les dispositifs Avalign sont compatibles avec les profils durée-
température des laveurs/désinfecteurs pour la désinfection thermique conformément a la norme 1SO 15883.

STERILISATION

Procéder a une stérilisation vapeur. Les cycles de stérilisation vapeur suivants ont été validés pour un étui a instrument unique emballé
ou un étui a instrument unique enfermé dans le conteneur de stérilisation rigide adéquat (conteneur long de 23 4 et large de 11 %47,
a fond criblé ou plein), dans un autoclave correctement entretenu. Il est essentiel que les paramétres de traitement soient validés pour
chaque type d’équipement de stérilisation de chaque établissement et pour chaque configuration de charge.

ETUI A INSTRUMENT UNIQUE EMBALLE

TYPE DE TEMPERATURE IMPULSIONS TEMPS TEMPS DE
CYCLE D’EXPOSITION SECHAGE
Prévide 132°C (270°F) 4 4 minutes 45 minutes +

15 minutes de
refroidissement

ETUI A INSTRUMENT UNIQUE ENFERME DANS UN CONTENEUR DE STERILISATION RIGIDE

TYPE DE TEMPERATURE IMPULSIONS TEMPS TEMPS DE
CYCLE D’EXPOSITION SECHAGE
Prévide 132 °C (270°F) 4 4 minutes 30 minutes

Un établissement peut décider de recourir & des cycles de stérilisation vapeur différents de celui proposé si I’établissement a validé
correctement le cycle en veillant a ce qu’il garantisse une pénétration et un contact adéquats de la vapeur avec 1’étui a instrument utilisé
pour la stérilisation. Remarque : il ne faut pas utiliser de conteneurs de stérilisation rigides pour des cycles de stérilisation vapeur par
déplacement de gravité.

Pour de plus amples informations sur I’utilisation de cet instrument, merci de contacter un représentant ou un distributeur Orthofix.
STOCKAGE

Les instruments sont conditionnés en paquets individuels ou dans des boites. Aprés avoir été utilisés, ils doivent étre stockés
dans un endroit propre, sec et tempéré.
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RECLAMATIONS

Tout professionnel de la santé ayant des motifs de réclamation ou d’insatisfaction en ce qui concerne la qualité du produit, son identité,
sa durabilité, sa fiabilité, sa sécurité, son efficacité et/ou sa performance est prié de les signaler auprés d’Orthofix ou de ses représentants.
En outre, en cas de dysfonctionnement effectif ou supposé d’un dispositif, Orthofix ou ses représentants doivent en étre immédiatement
avertis. Dans 1’éventualité du fonctionnement incorrect d’un produit Orthofix pouvant avoir causé ou contribué au décés d’un patient,
ou a de graves lésions a un patient, le distributeur ou Orthofix doit en étre immédiatement informé par téléphone, fax ou par écrit. Pour
toute réclamation, veuillez fournir les nom, référence et numéro de lot du ou des composants, vos nom et adresse, ainsi qu’une description
détaillée de I’incident pour permettre a Orthofix de comprendre le motif de la réclamation.

En cas de réclamation ou si vous désirez obtenir des informations complémentaires, veuillez contacter :

ORTHOFIX

3451 Plano Parkway
Lewisville, TX 75056
(214) 937-2000

GARANTIE

Orthofix et Avalign Technologies ne garantissent et ne garantiront pas les réparations apportées au produit par une source non agréée
par Orthofix et Avalign Technologies. Orthofix et Avalign Technologies déclinent toute responsabilité en cas de panne du produit suite
a des reparations non autorisées. En ce qui concerne les instruments fournis par un autre fabricant, se reporter au mode d’emploi du

fabricant.
EC
Fabriqué par : -@ Représentant CE :
AVALIGN TECHNOLOGIES INSTRUMED GmbH
8727 Clinton Park Dr (dba Avalign German Specialty Instruments)
Fort Wayne, IN 46825 Unter Buchsteig 3
1-877-289-1096 78532 Tuttlingen, Germany
+49 7462 200490
Distributed by: Australian Sponsor
ORTHOFIX Emergo Australia
3451 Plano Parkway Level 20, Tower Il
Lewisville, TX 75056 Darling Park
(214) 937-2000 201 Sussex Street
Sydney, NSW 2000

Australia
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Italiano IT

SET ORTHOFIX PSO
ISTRUZIONI SULLA STRUMENTAZIONE

Prodotto da AVALIGN TECHNOLOGIES - Distribuito da ORTHOFIX

DESCRIZIONE/COMPOSIZIONE DEI MATERIALI

Gli strumenti chirurgici all'interno del Set PSO sono strumenti medici manuali progettati esclusivamente per I'uso in procedure
chirurgiche descritte dalla Tecnica chirurgica per il set PSO Orthofix. Gli strumenti sono realizzati con diversi materiali tra cui acciaio
inossidabile e silicone di grado medico conformi alle norme ad essi applicabili. Questi materiali non sono impiantabili. Gli strumenti
del set PSO non contengono componenti in lattice.

uso
Gli strumenti contenuti nel set PSO devono essere utilizzati nel modo prescritto nella tecnica chirurgica per il set PSO
Orthofix fornita da Orthofix. Prima di utilizzare gli strumenti, il chirurgo dovra aver preso in seria considerazione tutti gli
aspetti dell’intervento chirurgico e i limiti della strumentazione. Le raccomandazioni per 1’uso sono esposte nella tecnica
chirurgica per il set PSO Orthofix, fornita da Orthofix.

EFFETTI AVVERSI POTENZIALI

Manutenzione, pulizia, 0 manipolazione non corrette possono rendere gli strumenti inidonei all'uso previsto, causare corrosione,
smontaggio, distorsione e/o rottura o provocare lesioni al paziente o al personale operativo. Come conseguenza delle caratteristiche
meccaniche richieste, gli strumenti contenuti nel Set PSO sono realizzati con materiali NON IMPIANTABILI. Nel caso in cui uno
strumento si rompa, nessun frammento deve rimanere nel paziente in quanto cido potrebbe causare complicazioni post-operatorie
e richiedere ulteriori interventi.

Di seguito si trova un elenco, non esaustivo, delle potenziali complicazioni:

= Lesione neurologica, paralisi, dolore, lesione dei tessuti molli, degli organi viscerali o delle giunture, in caso di uso non corretto
o di rottura degli strumenti.

= Infezione, se gli strumenti non sono puliti e sterilizzati correttamente.

= Perdita durale, compressione dei vasi, danni ai nervi o agli organi vicini, come risultato di slittamento o posizionamento errato
oppure di uno strumento difettoso.

= Danno causato dall’involontario rilascio delle molle di alcuni strumenti.

= Danno causato da strumenti utilizzati per piegare o tagliare in-situ dovuto alla forza eccessiva che si produce quando vengono
utilizzati.

= Rottura dei guanti o della pelle dello staff chirurgico.

= Lesioni dei tessuti del paziente o dello staff chirurgico e/o aumento del tempo operatorio in seguito alla necessita di disassemblare
gli strumenti durante I’operazione chirurgica.

=  Rottura, frattura o perforazione involontaria dell’osso.

PRECAUZIONI PREOPERATORIE

Chiunque utilizzi il Set PSO pud ottenere una tecnica chirurgica richiedendone uno presso un rappresentante o distributore Orthofix.
Per coloro che utilizzano opuscoli pubblicati pit di due anni prima dell'intervento chirurgico si consiglia di richiedere una versione
aggiornata direttamente a Orthofix. Non utilizzare alcuno strumento in un modo diverso da quello per cui € stato progettato o destinato,
come descritto nella tecnica chirurgica di accompagnamento. L'uso improprio di strumenti potrebbe avere un effetto negativo sul
paziente o sul personale.

| dispositivi possono essere utilizzati solo da medici che siano completamente a loro agio con la tecnica chirurgica richiesta e che siano
stati addestrati a questo scopo. Il medico che opera deve fare attenzione a non utilizzare gli strumenti per esercitare pressioni
inappropriate sulla colonna vertebrale o sugli impianti e deve scrupolosamente seguire ogni procedura operatoria descritta nella tecnica
chirurgica fornita dal produttore dell’impianto. Per esempio, le forze esercitate quando si riposiziona uno strumento in-situ hon devono
essere eccessive poiché questo puo causare lesioni al paziente.

Per ridurre il rischio di rottura, deve essere prestata attenzione a non distorcere gli impianti, intaccarli, colpirli o graffiarli con strumenti.
Attenzione particolare deve essere prestata quando gli strumenti sono utilizzati vicino ad organi vitali, nervi o vasi.
Se non diversamente specificato sull'etichetta, gli strumenti possono essere riutilizzati dopo la pre-pulizia, la pulizia e la sterilizzazione.

Assicurarsi che qualsiasi prodotto destinato ad essere reimpiegato sia ben pulito e sterilizzato per evitare effetti dannosi per il paziente
o per il personale.
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ATTENZIONE

R 0 I La legge federale degli Stati Uniti limita la vendita di questo dispositivo da parte o su prescrizione di un medico
X n y autorizzato.

CONFEZIONE
Gli strumenti contenuti nel Set PSO vengono forniti NON STERILI in un contenitore per strumenti o confezionati
@ singolarmente. | contenitori e gli imballaggi degli strumenti devono essere intatti al momento della ricezione. | materiali
di imballaggio devono essere completamente rimossi prima della pulizia e sterilizzazione.

ISTRUZIONI PRELIMINARI ALL’USO
La durata degli strumenti dipende dal numero di volte in cui sono usati nonché dalle precauzioni adottate per manipolazione, pulizia e
stoccaggio. Un alto livello di cura deve essere utilizzato per garantire che gli strumenti rimangano in buono stato di funzionamento.

Tutti gli strumenti devono essere esaminati alla ricerca di segni di danni da usura da parte dei medici e del personale dei centri operativi
prima della chirurgia. L'esame comprende una ispezione visiva e funzionale delle superfici di lavoro, dei punti di articolazione e delle
molle. Includere anche la verifica di tutte le connessioni saldate, che tutti i componenti siano presenti e della pulizia degli orifizi e delle
cavita, nonché verificare I'assenza di crepe, distorsioni, urti, corrosione o qualsiasi altro cambiamento. Per gli strumenti con articolazioni,
potrebbe essere necessaria la lubrificazione. Gli strumenti all'interno del set che svolgono una funzione di misura devono essere
controllati per verificarne 1’usura e garantire la chiara visibilita di eventuali marcature di superficie.

Orthofix non & responsabile in caso di utilizzo di strumenti che siano danneggiati, incompleti, che mostrino segni di uso eccessivo o di usura
0 che sono stati riparati o affilati fuori dal controllo di Orthofix. Gli strumenti difettosi devono essere sostituiti prima di ogni intervento.

INFORMAZIONI PER PULIZIA E STERILIZZAZIONE DEGLI STRUMENTI CHIRURGICI
Gli strumenti sono forniti NON STERILI.

Per ragioni di sicurezza, i dispositivi non sterili devono essere pre-puliti, puliti e sterilizzati prima dell’uso. Inoltre,
per una buona conservazione, gli strumenti riutilizzabili devono essere pre-puliti, puliti e sterilizzati immediatamente
dopo l'operazione chirurgica, seguendo le fasi indicate nelle sezioni seguenti.

PULIZIA

Fare riferimento alla tabella seguente per le informazioni pre-pulizia e sul ciclo di pulizia per i metodi di pulizia manuale e automatica.
Preparare una soluzione detergente enzimatica secondo le istruzioni del produttore. Immergere lo strumento sporco nella soluzione di
pulizia. Utilizzare una spazzola a setole morbide per rimuovere tutte le tracce di sangue e detriti, prestando molta attenzione a fili,
fessure, cuciture e a tutte le aree difficili da raggiungere. Se lo strumento presenta meccanismi scorrevoli, articolazioni con cerniere o
zone flessibili, azionare la zona del meccanismo per liberare il sangue intrappolato e i detriti. Sciacquare lo strumento accuratamente
con acqua tiepida. Lavare tutte le cavita, le zone interne, i meccanismi di scorrimento e le articolazioni a cerniera, azionando
i meccanismi scorrevoli e le cavita durante il risciacquo. Pulire lo strumento ad ultrasuoni con una soluzione enzimatica, preparata
secondo le istruzioni del produttore. Sciacquare accuratamente lo strumento con acqua tiepida. Lavare tutte le cavita, le zone interne,
i meccanismi di scorrimento e le articolazioni a cerniera. Attivare i meccanismi scorrevoli e le articolazioni con cerniere durante
il risciacquo. Asciugare subito dopo il risciacquo finale. Asciugare le aree interne con aria compressa filtrata, se disponibile. Verificare
la presenza di sporco visibile, se presente, ripetere la procedura di pulizia. Per gli strumenti con parti in movimento, potrebbe essere
necessaria la lubrificazione con un lubrificante solubile in acqua di grado medico, se del caso.

INFORMAZIONI SUL CICLO INFORMAZIONI SUL CICLO AUTOMATICO
MANUALE
PRE- | « Rimuovere la sporcizia grossolana » Rimuovere la sporcizia grossolana con un panno umido.
PULIZIA | con un panno umido. * Immergere nella soluzione di pulizia enzimatica e attivare
* Immergere nella soluzione
detergente enzimatica e azionare,  Immergere nella soluzione di pulizia enzimatica 1 minuto

utilizzare una spazzola non metallica * Risciacquare abbondantemente con acqua corrente
per rimuovere il terreno visibile

* Immergere nella soluzione di pulizia
enzimatica 15 minuti, 41 ° C (106 ° F)
* Risciacquare abbondantemente con
acqua corrente
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PULIZIA | - Irr_1mer_gere la soluzione di pul_izia Fase Tempo Temperatura Tipo di detersivo e
enzimatica Bagno ad ultrasuoni (minuti) la concentrazione
« 15 minuti, 41 ° C (106 ° F) Pre-lavaggio 1 02:00 Acqua di N/A
« Utilizzare un pennello non metallico i _ rubinetto fredda
per rimuovere i terreni visibili Lavaggio enzimatico | 02:00 Acqua di Det_ergepte
* Risciacquare abbondantemente con - rubinetto calda enzimatico
acqua demineralizzata Lavaggio 1 02:00 63°C / 146°F Detergente neutro

Risciacquo 1 00:15 Acqua di N/A
* Dry rubinetto calda

Risciacquo acqua 00:10 66°C / 151°F N/A

purificata

Asciugare 07:00 115°C / 240°F N/A

Una struttura potrebbe scegliere di utilizzare cicli di pulizia diversi dal ciclo suggerito se la struttura ha convalidato correttamente il ciclo
al fine di garantire un'adeguata pulizia per facilitare la sterilizzazione. Controllare tutti gli strumenti prima della sterilizzazione o
dell’immagazzinaggio al fine di garantire che gli strumenti sono adatti per l'uso. Gli strumenti che mostrano segni di danneggiamento
devono essere messi da parte e inviati per 1’assistenza o la riparazione.

DISINFEZIONE

I dispositivi devono essere sterilizzabili terminalmente (vedi § Sterilizzazione). | dispositivi Avalign sono compatibili con i profili tempo-
temperatura della lavadisinfettatrice per la disinfezione termica secondo 1SO 15883.

STERILIZZAZIONE

Sterilizzare con sterilizzazione a vapore. | seguenti cicli di sterilizzazione a vapore si basano sulla convalida di un unico strumento,
avvolto, o di un contenitore per strumenti singoli inserito in un contenitore per sterilizzazione rigido appropriato (contenitori con fondo
filtrato o fondo solido, di 23 %" di lunghezza x 11 %" di larghezza), all'interno di un autoclave manutenuta correttamente. E fondamentale
che i parametri di processo siano convalidati per il singolo tipo di attrezzature di sterilizzazione di ogni struttura e configurazione del
carico del prodotto.

CONTENITORE PER STRUMENTI CON INVOLUCRO SINGOLO

TIPO DI TEMPERATURA IMPULSI TEMPO DI TEMPO DI
CICLO ESPOSIZIONE ASCIUGATURA
Prevuoto 132°C (270°F) 4 4 minuti 45 minuti +
15 minuti di
raffreddamento

CONTENITORE PER STRUMENTI SINGOLI INSERITO

IN UN CONTENITORE P

ER STERILIZZAZIONE

RIGIDO
TIPO DI TEMPERATURA IMPULSI TEMPO DI TEMPO DI
CICLO ESPOSIZIONE ASCIUGATURA
Prevuoto 132°C (270°F) 4 4 minuti 30 minuti

Una struttura potrebbe scegliere di utilizzare cicli di sterilizzazione a vapore diversi dal ciclo suggerito se la struttura ha convalidato
correttamente il ciclo al fine di garantire un'adeguata penetrazione del vapore e contatto con il contenitore dello strumento per la
sterilizzazione. Nota: i contenitori per sterilizzazione rigidi non possono essere utilizzati in cicli a vapore gravita.

Per ulteriori informazioni relative all'uso di questo strumento, si prega di contattare il rappresentante o il distributore Orthofix.

STOCCAGGIO
Gli strumenti sono confezionati in imballi singoli oppure in contenitori. Dopo essere stati usati, devono essere sistemati in un luogo
asciutto, pulito e temperato.

RECLAMI

Qualsiasi sanitario che intenda sporgere reclamo o abbia motivo di insoddisfazione in relazione alla qualita del prodotto, alla sua identita,
alla sua durata, alla sua affidabilita, sicurezza, efficacia e/o prestazioni, deve informare Orthofix o il suo rappresentante. Inoltre, se un
dispositivo non funziona correttamente, o se si sospetta che abbia funzionato male, informare immediatamente Orthofix o il suo
rappresentante. Se un prodotto del set PSO Orthofix ha mai funzionato in modo improprio e potrebbe aver causato o contribuito alla
morte o gravi lesioni ad un paziente, il distributore o Orthofix devono essere informati il pit presto possibile per telefono, fax o per
iscritto. Per tutti i reclami, indicare il nome e il riferimento con il numero di lotto del componente, il proprio nome e indirizzo e una
descrizione dettagliata dell'evento per aiutare Orthofix a comprendere le cause del reclamo.

Per ulteriori informazioni o reclami, si prega di contattare:
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ORTHOFIX

3451 Plano Parkway
Lewisville, TX 75056
(214) 937-2000

GARANZIA

Orthofix e Avalign Technologies non garantisce e non garantira le riparazioni apportate al prodotto da una fonte non approvato da
Orthofix e Avalign Technologies. Orthofix e Avalign Technologies non saranno responsabile per qualsiasi guasto del prodotto a causa
di riparazioni non autorizzate. Per gli strumenti prodotti da un altro produttore, fare riferimento alle istruzioni per lI'uso del produttore.

Prodotto da: Rappresentante CE:

AVALIGN TECHNOLOGIES INSTRUMED GmbH
8727 Clinton Park Dr (dba Avalign German Specialty Instruments)
Fort Wayne, IN 46825 Unter Buchsteig 3
1-877-289-1096 78532 Tuttlingen, Germany
+49 7462 200490
Distributed by: Australian Sponsor
ORTHOFIX Emergo Australia
3451 Plano Parkway Level 20, Tower Il
Lewisville, TX 75056 Darling Park
(214) 937-2000 201 Sussex Street
Sydney, NSW 2000

Australia
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Portugués PT

CONJUNTO ORTHOFIX PSO
INSTRUCOES DOS INSTRUMENTOS

Fabricado por AVALIGN TECHNOLOGIES - Distribuido por ORTHOFIX

DESCRIGCAO / COMPOSICAO DE MATERIAL

Os instrumentos cirtrgicos do conjunto de PSO séo ferramentas médicas manuais concebidas unicamente para utilizagdo em
procedimentos cirrgicos descritos na técnica cirtrgica do conjunto PSO da Orthofix. Os instrumentos sdo fabricados em diferentes
materiais, incluindo ago inoxidavel e silicone de grau médico, em conformidade com as respetivas normas aplicaveis. Estes materiais
ndo sdo para implantes. Os instrumentos do conjunto PSO ndo contém quaisquer componentes de latex.

UTILIZACAO
Os instrumentos contidos no conjunto PSO tém de ser usados da forma descrita na técnica cirdrgica do conjunto Orthofix
PSO fornecida pela Orthofix. Antes de usar os instrumentos, o cirurgido deve dar especial atencdo a todos os aspetos da
intervencdo cirdrgica, assim como aos limites da instrumentacdo. S&o fornecidas recomendacdes de utilizacdo na técnica
cirtrgica do conjunto Orthofix PSO, fornecidas pela Orthofix.

POTENCIAIS EFEITOS ADVERSOS

Manutengdo incorreta, limpeza ou manutencdo podera tornar os instrumentos inapropriados ao seu uso pretendido, provocar corrosdo,
desmontagem, distor¢do e/ou quebra ou provocar ferimentos ao paciente ou equipa de cirurgia. Em resultados das fungdes mecénicas
necessarias, 0s instrumentos contidos no conjunto PSO sdo fabricados em materiais NAO destinados A IMPLANTE.
Caso um instrumento se parta, nenhum fragmento pode permanecer no doente uma vez que tal poderia causar complicacbes
pos-operatdrias e requerer uma outra intervencao.

Abaixo segue uma lista de potenciais complicacGes, apesar de ndo ser exaustiva:

= Lesdo neuroldgica, paralisia, dor, lesdo dos tecidos moles, de 6rgéos viscerais ou de articulagdes, no caso de uso incorreto ou quebra
dos instrumentos.

= Infecdo, se os instrumentos ndo estiverem convenientemente limpos e esterilizados.

= Derrames durais, compressdo de artérias, danos nos nervos ou 6rgaos proximos como resultado de deslize ou mau posicionamento
de um instrumento avariado.

= Danos causados por uma libertacdo involuntéria da haste ou molas de certos instrumentos.

= Danos provocados pelos instrumentos usados para dobrar ou cortar, devido a forgas excessivas que ocorrem quando estdo a ser usados.

= Cortes nas luvas ou na pele da equipa de cirurgia.

= Lesdes nos tecidos do doente ou equipa de cirurgia e/ou um aumento do tempo de operacdo como resultado de ter que desmontar
0s instrumentos durante a cirurgia.

= Fendas, fraturas ou perfuragdo involuntéria do 0sso.

PRECAUCOES PRE-OPERATORIAS

Qualquer pessoa que use o conjunto PSO pode obter uma técnica cirdrgica solicitando-a a um representante ou distribuidor da Orthofix.
Os que usarem brochuras publicadas hd mais de dois anos antes da intervencdo cirdrgica sdo aconselhados a solicitar uma versao
atualizada diretamente a Orthofix. N&do utilize nenhum instrumento de outra forma que ndo aquela para a qual foi concebido ou se
destina, conforme descrito na técnica cirdrgica fornecida. A ma utilizagéo dos instrumentos pode ter um efeito adverso no doente ou no
pessoal.

Os dispositivos s6 podem ser usados por médicos totalmente familiarizados com a técnica cirdrgica necessaria. O médico cirurgido deve
ter o cuidado de ndo usar os instrumentos para efetuar pressdo inadequada na coluna ou nos implantes e devem obedecer
escrupulosamente a qualquer procedimento de operacdo descrito na técnica cirtrgica fornecida pelo fabricante do implante.
Por exemplo, a for¢a exercida durante a reposi¢do de um instrumento in-situ ndo deve ser excessiva, porque isto podera provocar lesdes
ao paciente.

Para reduzir o risco de quebra, deve-se tomar cuidado para ndo distorcer os implantes nem amolga-los, bater-lhes ou risca-los com
0s instrumentos.

Deve ter-se um cuidado extremo quando os instrumentos forem usados perto de 6rgdos vitais, nervos ou vasos.

A menos que seja especificado de outro modo na etiqueta, 0s instrumentos podem ser reutilizados ap6s pre-limpeza,
limpeza e esterilizagéo.

Assegure-se que qualquer produto destinado a ser reutilizado é adequadamente limpo e esterilizado para evitar efeitos prejudiciais ao
doente ou ao pessoal.
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AVISO
A Lei Federal (EUA) s6 permite a venda ou o pedido deste dispositivo a um médico qualificado.
RX Only (EUA)s6 p p p q

EMBALAGEM
Os instrumentos contidos no conjunto PSO sdo fornecidos NAO ESTEREIS num recipiente de instrumentos ou
@ embalados individualmente. Os recipientes e a embalagem de instrumentos devem estar intactos quando forem
recebidos. Os materiais de embalagem devem ser completamente removidos antes da limpeza e da esterilizac&o.
INSTRUCOES ANTES DE USAR
A vida dos instrumentos depende do nimero de vezes que sao usados, assim como das precaucdes tomadas no manuseamento, limpeza
e armazenamento. Um elevado cuidado deve ser dado para assegurar que os instrumentos se mantém em bom estado de funcionamento.
Os sinais de desgaste ou danos de todos os instrumentos devem ser inspecionados pelos médicos e equipa dos centros operatdrios antes
da cirurgia. A inspecao deve ser visual e funcional nas superficies de trabalho, pontos de articulagdo e molas. Também devem incluir a
verificacdo de todas as partes soldadas, se todos 0s componentes estdo presentes, e a limpeza dos orificios e cavidades, ou a auséncia de
fendas, distorcdo, impacto, corrosdo ou outras alteragdes. A lubrificacdo pode ser necessaria em instrumentos com articulagdes. Os

instrumentos do conjunto que tém uma funcdo de medicdo tém de ser inspecionados quanto a desgaste e a visibilidade clara de quaisquer
marcas na superficie.

A Orthofix ndo pode ser responsabilizada no caso de utilizacdo de instrumentos que estejam danificados, incompletos, mostrem sinais
de desgaste e rotura excessivos, ou que tenham sido reparados ou afiados fora do controlo da Orthofix. Quaisquer instrumentos com
falhas devem ser substituidos antes de qualquer intervencéo cirdrgica.

INFORMACAO SOBRE A LIMPEZA E ESTERILIZACAO DE INSTRUMENTOS CIRURGICOS

Os instrumentos sdo fornecidos NAO ESTEREIS.

LIMPEZA

Consulte a tabela em baixo para obter informacdes especificas sobre o ciclo de pré-limpeza e limpeza para métodos manuais
e automaticos de limpeza. Prepare uma solugdo de limpeza enzimatica de acordo com as instrugdes do fabricante. Mergulhe o
instrumento sujo na solucdo de limpeza. Use uma escova de cerdas para remover todos os restos de sangue e residuos, dando especial
atencdo a roscas, ranhuras, costuras e areas de acesso dificil. Se o instrumento dispuser de mecanismos deslizantes, juntas articuladas
ou areas flexiveis, acione a area para a libertar de qualquer sangue ou residuos ai existentes. Enxague o(s) instrumento(s) cuidadosamente
com &gua quente da torneira. Enxague todos os limenes, areas internas, mecanismos deslizantes e juntas articuladas, acionando os
mecanismos deslizantes e ranhuras durante a limpeza. Limpe o instrumento por ultrassons, usando uma solucdo enzimaética, preparada
de acordo com as instrucBes do fabricante. Enxague o instrumento cuidadosamente com &gua quente da torneira. Enxague todos 0s
limenes, areas internas, mecanismos deslizantes e juntas articuladas. Acione os mecanismos deslizantes e ranhuras durante a limpeza.
Seque imediatamente apds o enxaguamento final. Seque todas as areas internas com ar filtrado, comprimido, se disponivel. Verifique
quanto a sujidade visivel, e se existir, repita o procedimento de limpeza. Nos instrumentos com pegas mdveis, podera ser necessario
realizar uma lubrificagdo com um lubrificante sollvel em &gua de grau médico, onde aplicavel.

Por razdes de seguranca, dispositivos ndo-esterilizados devem ser limpos previamente, limpos e esterilizados antes do
uso. Além disso, por razes de uma boa manutencéo, instrumentos reutilizaveis devem ser limpos previamente, limpos
e esterilizados imediatamente apds a cirurgia, seguindo a sequéncia de passos descrita nas sec¢des seguintes.

INFORMACAO SOBRE O INFORMACAO SOBRE O CICLO AUTOMATICO
CICLO MANUAL
LIMPEZA | « Remova o solo bruto com * Remova o solo bruto com um pano molhado.
PREVIA | um pano molhado. * Mergulhe na solugdo de limpeza enzimatica e atue
* Mergulhe na solugéo de
limpeza enzimética e atue, e Mergulhe na solugdo de limpeza enzimitica 1 minuto
Use uma escova nao metélica » Enxagle completamente em agua corrente
para remover o solo visivel
» Mergulhe na solugdo de
limpeza enzimatica 15
minutos, 41 ° C (106 ° F)
* Enxague completamente em
agua corrente
LIMPEZA -_Mergulhe §011/1(,j€10 de Fase Tempo Temperatura Tipo e concentragdo
limpeza enzimatica banho (minutos) _ do detergente
ultra-sénico Pré-lavagem 1 02:00 Agua corrente N/A
« 15 minutos, 41 ° C (106 ° F) _ fria
« Use uma escova nio Lavagem enzimatica | 02:00 Augeunzi ecorrente eDneZtienr%e'z[?gg
metallc_a ,par_a remover os Lavagem 1 02:00 23"(3 / 146°F Detergente neutro
solos visiveis
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 Enxaglie completamente em Enxaguamento 1 00:15 Agua corrente N/A
agua desmineralizada quente
e seco Enxaguamento com 00:10 66°C / 151°F N/A
agua purificada
Secagem 07:00 115°C / 240°F N/A

Um centro pode optar por ciclos de limpeza diferentes do ciclo sugerido se o centro tiver validade adequadamente o ciclo para garantir
uma limpeza apropriada para facilitar a esterilizagdo. Inspecione todos os instrumentos antes da esterilizacdo ou do armazenamento para
assegurar que estdo prontos a serem utilizados. Quaisquer instrumentos que apresentem sinais de danos devem ser separados e enviados
para assisténcia ou reparacao.

DESINFECCAO
Os dispositivos tém de ser submetidos a esterilizagéo final (Ver § Esterilizagdo). Os dispositivos da Avalign sdo compativeis com os perfis de tempo
e temperatura dos aparelhos de lavagem/desinfeccéo para desinfeccéo térmica, de acordo com a norma 1SO 15883.

ESTERILIZACAO

Esterilize usando esterilizacdo a vapor. Os seguintes ciclos de esterilizacdo a vapor sdo sugeridos com base na validacdo de uma (nica
caixa de instrumento embalada ou uma caixa de um Unico instrumento fechada num recipiente rigido de esterilizacdo apropriado
(recipiente de fundo filtrado ou fundo sélido, 23 '4” de comprimento x 11 %4 de largura), numa autoclave devidamente conservada.
E fundamental que os parametros do processo sejam validados para cada tipo individual de equipamento de esterilizacio e configuracio
de carga de produto de cada centro.

CAIXA DE INSTRUMENTO EMBALADA INDIVIDUALMENTE

TIPO DE TEMPERATURA IMPULSOS TEMPO DE TEMPO DE SECAGEM
CICLO EXPOSICAO
Pré-vacuo 132°C (270°F) 4 4 minutos 45 minutos +

15 minutos de
arrefecimento

CAIXA DE INSTRUMENTO UNICO FECHADA NUM RECIPIENTE RIGIDO DE ESTERILIZACAO

TIPO DE TEMPERATURA IMPULSOS TEMPO DE TEMPO DE
CICLO EXPOSICAO SECAGEM
Pré-vicuo 132°C (270°F) 4 4 minutos 30 minutos

Um centro pode optar por ciclos de esterilizagdo a vapor diferentes do ciclo sugerido se o centro tiver validade adequadamente o ciclo
para garantir uma penetracéo apropriada do vapor e o contacto com a caixa do instrumento para esterilizagdo. Nota: os recipientes rigidos
de esterilizac8o ndo podem ser utilizados em ciclos de vapor com sistema por gravidade.

Para obter mais informac®es relacionadas a utilizacéo deste instrumento, contacte o seu representante ou distribuidor da Orthofix.

ARMAZENAMENTO
Os instrumentos sdo embalados em inv6lucros individuais ou em contentores. Apds a utilizagdo devem ser guardados num local limpo,
seco e temperado.

RECLAMACOES

Qualquer profissional de satde que tenha reclamacBes ou motivos para ndo estar satisfeito com a qualidade do produto, sua identidade,
duracéo, fiabilidade, seguranga, efetividade e/ou desempenho, deveré notificar a Orthofix ou o seu representante. Além disto, se um
dispositivo tiver avariado, ou é suspeito de ter avariado, a Orthofix ou o0 seu representante deve ser notificado imediatamente. Se um
produto do conjunto PSO da Orthofix tiver funcionado alguma vez incorretamente e tiver causado ou contribuido para a morte ou leséo
grave de um doente, o distribuidor ou a Orthofix devem ser informados com a maior brevidade possivel por telefone, fax ou por escrito.
Para todas as reclamagdes, inclua o nome do dispositivo e referéncia juntamente com o nimero de lote do(s) componente(s), 0 seu nome
e morada e uma descricdo detalhada do acontecimento para ajudar a Orthofix a entender as causas da reclamagéo.

Para mais informacdes ao cliente ou reclamac6es, contacte:

ORTHOFIX

3451 Plano Parkway
Lewisville, TX 75056
(214) 937-2000

GARANTIA
A Orthofix e a Avalign Technologies ndo garantem nem garantiram quaisquer reparagdes realizadas ao produto por uma entidade ndo
aprovada pela Orthofix e Avalign Technologies. A Orthofix e a Avalign Technologies ndo serdo responsaveis por qualquer falha do
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produto decorrente de repara¢fes ndo autorizadas. Nos instrumentos fabricados por um outro fabricante, consulte as instrucGes de
utilizacdo do fabricante.

Fabricado por: Representante CE
AVALIGN TECHNOLOGIES INSTRUMED GmbH
8727 Clinton Park Dr (dba Avalign German Specialty Instruments)
Fort Wayne, IN 46825 Unter Buchsteig 3
1-877-289-1096 78532 Tuttlingen, Germany
+49 7462 200490
Distributed by: Australian Sponsor
ORTHOFIX Emergo Australia
3451 Plano Parkway Level 20, Tower Il
Lewisville, TX 75056 Darling Park
(214) 937-2000 201 Sussex Street
Sydney, NSW 2000

Australia
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Turkece TR

ORTHOFIX PSO SETi
ENSTRUMANTASYON TALIMATI

AVALIGN TECHNOLOGIES tarafindan iiretilmistir - ORTHOFIX tarafindan dagitihir

TANIM / MATERYAL YAPISI

PSO Seti i¢indeki cerrahi aletler sadece Orthofix PSO Seti Cerrahi Teknigi i¢inde ana hatlari verilmis cerrahi islemlerde kullanilmak
iizere tasarlanmis manuel tibbi araglardir. Aletler kendileri igin gegerli standartlarla uyumlu, paslanmaz gelikler ve tibbi sinif silikon
dahil farklt materyallerden yapilmistir. Bu materyaller implante edilemez. PSO Seti aletleri herhangi bir Lateks bilesen icermez.

KULLANIM
PSO Seti icinde bulunan aletler Orthofix tarafindan saglanan Orthofix PSO Seti Cerrahi teknigi iginde belirtilen sekilde
kullanilmalidir. Aletleri kullanmadan Once cerrah bu cerrahi girisimin tiim yonlerini ve ayrica enstriimantasyonun
siirlarini tamamen degerlendirmis olmalidir. Kullanma talimati, Orthofix tarafindan saglanan Orthofix PSO Seti Cerrahi
Teknigi icinde saglanmustir.

OLASI ADVERS ETKILER

Hatal1 bakim, temizlik veya muamele aletleri kullanim amaci i¢in uygun olmayan bir hale getirebilir; ¢iirlimeye, pargalarin ayrilmasina,
sekil bozukluguna ve/veya kirilmaya neden olabilir veya hastanin ya da ameliyat personelinin zarar gormesine yol agabilir. Gerekli
mekanik 6zelliklerin bir sonucu olarak PSO Seti i¢inde bulunan aletler IMPLANTE EDILEMEZ materyallerden yapilmustir. Bir alet
kirilirsa hasta i¢inde par¢a kalmamalidir ¢ilinkii postoperatif komplikasyonlara yol acabilir ve ek girisim gerektirebilir.

Asagida bunlarla kisitli olmamak iizere olasi komplikasyonlarin bir listesi verilmistir:

= Aletlerin kirilmasi veya yanlis kullanilmasi durumunda nérolojik lezyon, paralizi, agri, yumusak dokular, visseral organlar veya
eklemlerde lezyon.

= Aletler uygun sekilde temizlenmez ve sterilize edilmezse enfeksiyon.

= Hatali bir aletin iyi konumlandirilmamasi veya kaymasi nedeniyle dural sizintilar, damar kompresyonu, sinirler veya yakin
organlarin zarar gdrmesi.

=  Bazi aletlerin yaylariin istenmeden serbest kalmasi sonucunda olusan hasar.

* Insitu olarak kesmek ve biikmek i¢in kullanilan aletlerin kullanmimlari sirasinda asir1 giic uygulanmasi nedeniyle olusan hasar.

= Cerrahi personelin eldivenlerinin veya cildinin kesilmesi.

= Cerrahi sirasinda aletleri pargalara ayirmanin gerekmesi sonucunda hasta veya cerrahi personelde doku lezyonlar1 ve/veya ameliyat
stiresinin uzamasi.

= Kemikte catlak, kirik veya kazara perforasyon.

PREOPERATIF ONLEMLER

PSO Setini kullanan herkes bir Orthofix temsilcisi veya distributérinden talep etmek yoluyla Cerrahi Teknigi elde edebilir.
Cerrahi girisimden iki yi1ldan daha uzun bir siire 6nce yayimlanmis brosiirleri kullananlarin dogrudan Orthofix'ten giincellenmis bir
striim istemeleri onerilir. Herhangi bir aleti, beraberindeki Cerrahi Teknik iginde tanimlandigi gibi tasarlanmadigi veya kullanimi
amaclanmadig bir sekilde kullanmayin. Aletlerin hatali kullaniminin hasta veya personel tizerine olumsuz bir etkisi olabilir.

Cihazlar sadece gerekli cerrahi teknige agina olan ve bu agidan egitim gérmiis doktorlar tarafindan kullanilabilir. Ameliyat1 yapan
doktor, aletleri omurga veya implantlar tizerinde uygun olmayan stres yaratmayacak sekilde kullanmak i¢in cok dikkat etmeli ve implant
iireticisi tarafindan saglanan cerrahi tekniklerde tanimlanan herhangi bir ameliyat islemine tam olarak uymalidir. Ornegin bir aletin in
situ tekrar konumlandirilmasi sirasinda kullanilan gii¢ler agir1 olmamalidir yoksa hasta zarar gorebilir.

Kirilma riskini azaltmak i¢in implantlarda distorsiyon olusturmamaya ve implantlara aletlerle vurmamaya, ¢entik agmamaya ve ¢izik
birakmamaya dikkat edilmelidir.

Aletler yagamsal organlar, sinirler veya damarlar yakininda kullanildiginda ¢ok dikkatli olunmalidir.

Etikette aksi belirtilmedigi siirece, on temizlik, temizlik ve sterilizasyon isleminden sonra cihazlar tekrar kullanilabilir.

Hasta veya personelde herhangi bir olumsuz etkiden kaginmak agisindan tekrar kullanilmasi amaglanan herhangi bir iiriiniin uygun
sekilde temizlenmesi ve sterilize edilmesini saglayn.
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DIKKAT
Rx 0 n Iy A.B.D. federal kanunlarina gére bu cihaz sadece bir doktor tarafindan ya da doktor siparisiyle satilabilir.

PAKETLEME
PSO Setinde bulunan aletler bir alet kabinda veya ayr1 paketlenmis sekilde STERIL OLMAYAN bir halde saglanir.
Aletlerin kaplar1 ve ambalaji, alindifinda saglam olmalidir. Ambalaj materyali temizlik ve sterilizasyon Oncesinde
tamamen ¢ikarilmalidir.

KULLANMA ONCESI TALIMATI
Aletlerin dmrii kullanildigi sayiya ve kullanim, temizleme ve saklama sirasinda alinan énlemlere baghdir. Aletlerin iyi ¢aligir durumda
kalmalarini saglamak i¢in yiiksek bir bakim diizeyi kullanilmasi1 gerekir.

Tim aletler cerrahi 6ncesinde ameliyathanelerde doktorlar ve personel tarafindan aginma hasar1 bulgular1 agisindan incelenmelidir.
Bu inceleme, calisma yiizeylerinin, artikiilasyon noktalarinin ve yaylarin gorsel ve islevsel bir incelemesini igermelidir. Ayrica tim
kaynak yapilmis bilesenlerin, biitiin bilesenlerin mevcut oldugunun ve agikliklar ve bosluklarin temizliginin ve ayrica herhangi bir
catlak, sekil bozuklugu, darbe, ciiriime veya baska degisiklik bulunmadiginin dogrulanmasini gerektirir. Menteseli aletler i¢in yaglama
gerekebilir. Set i¢inde bir 6l¢iim islevi yapan aletler yiizey isaretlerinin agik¢a gériiniir olmasi ve aginma agisindan incelenmelidir.

Aletler hasarliysa, tam degilse, asirt asinma ve eskime bulgular1 gésteriyorlarsa veya Orthofix’in kontrolii disinda tamir edilmis veya
bilenmislerse Orthofix aletlerden sorumlu olmayacaktir. Hatali aletler herhangi bir cerrahi girisim yapilmadan degistirilmelidir.

CERRAHI ALETLERIN TEMIiZLENMESI VE STERILIZASYONU iCiN BILGI
Aletler STERIL OLMAYAN bir sekilde saglanr.

Steril olmayan cihazlar kullanilmadan 6nce giivenlik nedeniyle 6n temizlik, temizlik ve sterilizasyondan gegirilmelidir.
Ayrica bakimin iyi olmast agisindan tekrar kullanilabilir aletler cerrahinin hemen ardindan asagidaki kisimlarda
tanimlanan adimlar dizisi kullanilarak 6n temizlik, temizlik ve sterilizasyondan gegirilmelidir.

TEMIZLIK

Manuel ve otomatik temizlik yontemleri icin spesifik 6n temizlik ve temizlik dongiisii bilgileri agisindan asagidaki tabloya basvurun.
Ureticinin talimatina gore enzimatik bir temizlik soliisyonu hazirlayin. Kirlenmis aleti temizlik soliisyonuna batirin. Tiim kan ve kalintt
izlerini gidermek i¢in yumusak killi bir firga kullanin ve yivler, yariklar, birlesme yerleri ve ulagilmasi zor herhangi bir bolgeye 6zellikle
dikkat edin. Aletin kayan mekanizmalari, mafsalli eklemleri veya esnek alanlar1 varsa herhangi bir yakalanmis kan ve kalintiyt
serbestlestirmek {izere alan1 hareket ettirin. Aleti/aletleri 1lik musluk suyuyla iyice durulayin. Durulama sirasinda kayan mekanizmalar
ve agikliklar1 hareket ettirerek tiim liimenler, i¢ alanlar, kayan mekanizmalar ve mafsalli eklemleri durulayin. Aleti iireticinin talimatina
uygun bir sekilde hazirlanmis bir enzimatik soliisyon kullanarak ultrasonik olarak temizleyin. Aleti 1lik suyla iyice durulayin. Tum
liimenler, i¢ alanlar, kayan mekanizmalar ve mafsalli eklemleri durulaym. Kayan mekanizmalar ve mafsalli eklemleri durulama sirasinda
hareket ettirin. Son durulamadan hemen sonra kurutun. Herhangi bir i¢ alan1 varsa filtrelenmis, sikistirilmis havayla kurutun. Goruntr
kir agisindan kontrol edin ve herhangi bir kir varsa temizlik islemini tekrarlaymn. Hareketli kisimlar1 olan aletler igin gegerli oldugunda
tibbi siif suda ¢oziiniir bir yaglayici ile yaglama gerekli olabilir.

MANUEL DONGU BILGISI OTOMATIK DONGU BILGISI
ON | « Briit topragi 1slak bezle * Briit topragi 1slak bezle temizleyin.
TEMIZLIK | temizleyin. * Enzimatik temizleme ¢6zeltisine daldirin ve harekete gegirin

* Enzimatik temizleme ¢ozeltisine
daldirin ve harekete gegin, Goriiniir | ¢ 1 dakika enzimatik temizleme ¢6zeltisine daldirin
kirleri ¢ikarmak i¢in metalik * Akan suda iyice durulayin

olmayan fir¢a kullanin

* Enzimatik temizleme
soliisyonunda 15 dakika, 41 ° C
(106 ° F) 1slatin

» Akan suda iyice durulayin
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TEMIZLIK | » Enzimatik temizleme ¢ozeltisini Faz Siire Sicalkdik Deterjan Tipi ve
1slatin Ultrasonik banyo _ (dakika) Konsantrasyonu
« 15 dakika, 41 ° C (106 ° F) On yikama 1 02:00 Soguk Musluk Suyu Yok
« Goriiniir kirleri ¢cikarmak icin Enzim Yikama 02:00 Sicak Musluk Suyu Enzim Deterjan
metalik olmayan bir firga kullanin. Yikama 1 02:00 63°C / 146°F Notr Deterjan
« Demineralize suda iyice Durulama 1 00:15 Sicak Musluk Suyu Yok
durulavin Saf Suyla Durulama | 00:10 66°C / 151°F Yok
ke Kurutma 07:00 | 115°C/ 240°F Yok

Bir tesis, eger yeterli temizlik sagladiklarin1 uygun sekilde dogrulamissa, sterilizasyonu kolaylastirmak i¢in onerilen dongiliden farkli
temizlik dongiileri kullanmayi segebilir. Sterilizasyon veya saklama dncesinde aletlerin kullanima uygun oldugundan emin olmak i¢in
tiim aletleri inceleyin. Hasar bulgusu gosteren herhangi bir alet kenara ayrilmali ve servis veya tamir ig¢in gonderilmelidir.

DEZENFEKSiYON

Cihazlar son olarak sterilize edilmelidir (Bkz. § Sterilizasyon). Avalign aletleri, ISO 15883 uyarinca termal dezenfeksiyona yonelik
yikayici/dezenfeksiyon cihazi zaman-sicaklik profilleri ile uyumludur.

STERILiZASYON

Buhar sterilizasyonuyla sterilize edin. Uygun bir sekilde bakimi yapilmis bir otoklav iginde tek, sarili bir alet kutusunun veya uygun sert
sterilizasyon kabi (Filtreli Alt veya Kesintisiz Alt 23 V4 in¢ uzunluk x 11 % in¢ genisliginde kap) icinde tek bir alet kutusunun
dogrulanmasi temelinde asagidaki buhar sterilizasyonu dongiileri dnerilir. Siire¢ parametrelerinin her tesisin ayri sterilizasyon ekipmant
tipi ve iiriin yiikii konfiglirasyonuna gore dogrulanmasi ¢ok dnemlidir.

TEK SARILI ALET KUTUSU

DONGU TiPi SICAKLIK ATIMLAR MARUZ KALMA KURUMA
SURESI SURESI
On Vakum 132°C (270°F) 4 4 dakika 45 dakika +

15 dakika soguma

SERT STERILiZASYON KABINDA TEK ALET KUTUSU

DONGU TiPi SICAKLIK ATIMLAR MARUZ KALMA KURUMA
SURESI SURESI
On Vakum 132°C (270°F) 4 4 dakika 30 dakika

Bir tesis, eger sterilizasyon i¢in yeterli buhar penetrasyonu ve alet kutusuyla temasi saglamak tizere uygun sekilde dogrulamigsa, dnerilen
dongii disinda farkli buhar sterilizasyonu dongiileri kullanmayi segebilir. Not: rijid sterilizasyon kaplari yer¢ekimi buhar déngulerinde
kullanilamaz.

Bu aletin kullanimiyla ilgili ek bilgi i¢in liitfen Orthofix temsilciniz veya distribiitoriiniizle irtibat kurun.

SAKLAMA
Bu aletler ayr1 ambalajlar veya kaplarda ambalajlanmistir. Kullanildiktan sonra temiz, kuru ve orta sicaklikta bir yerde saklanmalari
gerekir.
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SIKAYETLER

Uriiniin kalitesi, tanimlanmasi, dayanikliligi, giivenilirligi, giivenliligi, etkinligi ve/veya performansiyla ilgili bir sikayeti veya
memnuniyetsizlik nedeni bulunan herhangi bir saglik uzmani Orthofix veya temsilcisine haber vermelidir. Ayrica cihaz ariza yaptiysa
veya ariza yaptigindan siipheleniliyorsa Orthofix veya temsilcisine hemen haber verilmelidir. Bir Orthofix PSO Seti tirtinii hi¢ uygun
olmayan bir sekilde calistiysa ve bir hastanin dliimii veya ciddi sekilde zarar gérmesine neden olmus veya katkida bulunmus olmast
olasilig1 varsa distribiitér veya Orthofix'e telefon, faks veya mektup yoluyla miimkiin oldugunca kisa siire i¢inde haber verilmelidir.
Tim sikayetler icin liitfen bilesen/bilesenlerin adini ve referansini ve ayrica lot numarasini, adinizi ve adresinizi ve Orthofix'in sikayetin
nedenlerini anlamasina yardimci olmak i¢in olayin ayrintili bir tanimini telefonla, faksla veya yazili olarak saglayin.

Daha fazla bilgi almak veya sikayetci olmak igin liitfen asagidaki bilgileri kullanin:

ORTHOFIX

3451 Plano Parkway
Lewisville, TX 75056
(214) 937-2000

GARANTI

Orthofix ve Avalign Technologies tarafindan onaylanmamis bir kaynak tarafindan iriinde yapilan herhangi bir tamir igin Orthofix ve
Avalign Technologies garanti vermez ve vermeyecektir. Orthofix ve Avalign Technologies yetkisiz sekilde tamir edilmis herhangi bir
iiriiniin bagarisizligi nedeniyle sorumlu olmayacaktir. Bagka bir iiretici tarafindan iiretilen aletler i¢in iireticinin kullanma talimatina

basvurun.
EC
Uretici: -E Temsilcisi:
AVALIGN TECHNOLOGIES INSTRUMED GmbH
8727 Clinton Park Dr (dba Avalign German Specialty Instruments)
Fort Wayne, IN 46825 Unter Buchsteig 3
1-877-289-1096 78532 Tuttlingen, Germany
+49 7462 200490
Distributed by: Australian Sponsor
ORTHOFIX Emergo Australia
3451 Plano Parkway Level 20, Tower Il
Lewisville, TX 75056 Darling Park
(214) 937-2000 201 Sussex Street
Sydney, NSW 2000

Australia
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Deutsch DE

ORTHOFIX PSO-SET
ANLEITUNGEN ZUM GEBRAUCH DES INSTRUMENTARIUMS

Hergestellt von AVALIGN TECHNOLOGIES - Vertrieb durch ORTHOFIX

BESCHREIBUNG/MATERIALZUSAMMENSETZUNG

Bei den chirurgischen Instrumenten im PSO-Set handelt es sich um manuelle medizinische Instrumente, die ausschlieBlich zur
Verwendung bei den chirurgischen Verfahren bestimmt sind, die in den Broschiren tber chirurgische Techniken fiir das Orthofix PSO-
Set beschrieben sind. Die Instrumente bestehen aus unterschiedlichen Werkstoffen, beispielsweise aus rostfreiem Edelstahl und
medizinischem Silikon, die den mafRgeblichen Normen entsprechen. Diese Materialien sind nicht implantierbar. Instrumente aus dem
PSO-Set enthalten keine Latex-Komponenten.

VERWENDUNG
f Die im PSO-Set enthaltenen Instrumente miissen gemal den Beschreibungen in den von Orthofix bereitgestellten

Broschiiren Uber chirurgische Techniken fir das Orthofix PSO-Set verwendet werden. Vor der Verwendung der
Instrumente muss der Chirurg alle Aspekte des chirurgischen Eingriffs sowie die Grenzen der Instrumente sorgfaltig
erwogen haben. In den Broschiren iber chirurgische Techniken, die von Orthofix erhéltlich sind, werden Empfehlungen
zur Verwendung der Instrumente des Orthofix PSO-Sets gegeben.

MOGLICHE NEBENWIRKUNGEN

UnsachgemdRe Wartung, Reinigung oder Handhabung kann dazu fuhren, dass das Instrument fiir seine vorgesehene Verwendung
ungeeignet wird, korrodiert, auseinanderfallt, sich verformt und/oder zerbricht oder dass sich der Patient oder die Mitglieder des
Operationsteams verletzen. Infolge der erforderlichen mechanischen Eigenschaften bestehen die Instrumente im PSO-Set aus NICHT
IMPLANTIERBAREN Materialien. Falls ein Instrument zerbricht, darf kein Fragment im Patienten verbleiben, da dies zu
postoperativen Komplikationen fiihren kann, wodurch méglicherweise ein weiterer Eingriff erforderlich ist.

In der folgenden (nicht erschopfenden) Auflistung werden mdgliche Komplikationen beschrieben:

= Neurologische Verletzungen, Paralyse, Schmerzen sowie Verletzungen des Weichgewebes, der viszeralen Organe oder der
Gelenke, wenn die Instrumente unsachgemaf verwendet werden oder zerbrechen.

= Infektionen, wenn die Instrumente nicht richtig gereinigt und sterilisiert werden.

= Duralecks, Kompression von GefaRen oder Beschadigung von Nerven oder nahe gelegenen Organen infolge von Abrutschen oder
schlechter Positionierung eines fehlerhaften Instruments.

= Schéden durch das unabsichtliche Lésen der Federn eines bestimmten Instruments.

= Schdden durch die in-situ zum Biegen oder Schneiden verwendeten Instrumente aufgrund von berméRigen Kréften bei deren
Anwendung.

= Schnitte in den Handschuhen oder in der Haut von Mitgliedern des Operationsteams.

= Gewebeverletzungen beim Patienten oder bei Mitgliedern des Operationsteams und/oder eine langere Operationszeit infolge der
Notwendigkeit, die Instrumente wahrend einer Operation zu zerlegen.

= Unvollstdndiger Bruch, Fraktur oder Perforation von Knochen.

PRAOPERATIVE VORSICHTSMASSNAHMEN

Die Broschiren Uber chirurgische Techniken kdénnen von jedem Benutzer des PSO-Sets bei einem Vertragshandler oder direkt bei
Orthofix angefordert werden. Broschiren, die mehr als zwei Jahre vor dem chirurgischen Eingriff veréffentlicht wurden, sollten durch
eine direkt von Orthofix angeforderte, aktualisierte Version ersetzt werden. Die Instrumente dirfen nur auf eine Weise und fir den
Bestimmungszweck verwendet werden, die in der jeweiligen Broschiire Uber die chirurgische Technik beschrieben sind.
Der unsachgemalie Gebrauch von Instrumenten kdnnte den Patienten oder Mitglieder des Teams verletzen.

Diese Medizinprodukte diirfen nur von Arzten eingesetzt werden, die vollstandig mit der erforderlichen chirurgischen Technik vertraut
sind und zu diesem Zweck eine Schulung erhalten haben. Der operierende Arzt muss darauf achten, dass beim Einsatz der Instrumente
die Wirbelsdule bzw. die Implantate nicht UbermdRig stark belastet werden, und sich gewissenhaft an das betreffende
Operationsverfahren halten, das in der vom Implantathersteller bereitgestellten Broschiire tiber die entsprechende chirurgische Technik
beschrieben wird. So diirfen beispielsweise die beim Neupositionieren eines Instruments in situ ausgelibten Kréfte nicht ibermagig groR
sein, da dies wahrscheinlich zu Verletzungen des Patienten flhrt.

Um Bruchrisiken zu verringern, muss darauf geachtet werden, dass die Implantate nicht verdreht oder durch die Instrumente eingekerbt,
getroffen oder eingeschnitten werden.

AuRerste Sorgfalt muss angewendet werden, wenn die Instrumente in der Nahe von lebenswichtigen Organen, Nerven oder GefaRen
verwendet werden.

Sofern nicht auf dem Etikett anderweitig angegeben, kdnnen die Instrumente nach der Vorreinigung, Reinigung und Sterilisation wieder
verwendet werden.

Es ist darauf zu achten, dass jedes zur Wiederverwendung bestimmte Produkt fachgerecht gereinigt und sterilisiert wird, um etwaige
negative Auswirkungen auf den Patienten oder Mitglieder des Teams zu vermeiden.
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ACHTUNG
Nach US-amerikanischem Bundesgesetz darf dieses Gerat nur von einem zugelassenen Arzt oder auf arztliche

Rx Only Anordnung verkauft werden.
VERPACKUNG

Die Instrumente im PSO-Set werden in einem Instrumentenbehélter oder einzeln verpackt UNSTERIL geliefert.
@ Die Behalter und die Verpackung der Instrumente miissen bei Erhalt intakt sein. Die Verpackungsmaterialien sind vor
der Reinigung und der Sterilisation vollstandig zu entfernen.

HINWEISE VOR DEM GEBRAUCH

Die Lebensdauer der Instrumente hangt von der Verwendungshaufigkeit sowie von den bei Handhabung, Reinigung und Aufbewahrung
getroffenen Vorkehrungen ab. Die Instrumente missen sehr sorgféltig behandelt werden, um sicherzustellen, dass sie in gutem Zustand
bleiben.

Alle Instrumente sind vor der Operation von den Arzten und Mitgliedern des Operationsteams im OP auf Anzeichen fiir
verschleiBbedingte Beschadigungen zu Uberpriifen. Dies sollte eine visuelle und funktionelle Inspektion der Arbeitsoberflachen,
Scharniere und Federn und eine Uberpriifung aller Schweinéhte beinhalten. Dariiber hinaus ist zu kontrollieren, ob alle Komponenten
vorhanden und Offnungen und Kavitaten sauber sind, und dass keine Risse, verbogene Stellen, stoBbedingte Beschadigungen, Korrosion
oder sonstige Veranderungen vorhanden sind. Instrumenten mit Scharnieren miissen gegebenenfalls geschmiert werden. Instrumente im
Set, die eine Messfunktion haben, sind auf Verschleil und deutliche Sichtbarkeit aller Oberflachenmarkierungen zu tberprufen.

Orthofix bernimmt keine Verantwortung fiir die Verwendung von Instrumenten, die beschadigt oder unvollstandig sind, Anzeichen
von uberméRigem Verschleil? aufweisen oder einer Reparatur oder Scharfung unterzogen wurden, die auRerhalb der Kontrolle von
Orthofix lag. Defekte Instrumente missen vor einem chirurgischen Eingriff ersetzt werden.

HINWEISE ZUM REINIGEN UND STERILISIEREN CHIRURGISCHER INSTRUMENTE
Die Instrumente werden UNSTERIL geliefert.

Aus Sicherheitsgriinden missen unsterile Medizinprodukte vor ihrer Verwendung vorgereinigt, gereinigt und sterilisiert
werden. Aullerdem miissen wiederverwendbare Instrumente zum Zwecke einer guten Instandhaltung unmittelbar nach
einem chirurgischen Eingriff gemal der in den folgenden Abschnitten beschriebenen Schrittfolge vorgereinigt, gereinigt
und sterilisiert werden.

REINIGUNG

Die Tabelle enthélt konkrete Hinweise zu den Vorreinigungs- und Reinigungszyklen bei der manuellen und automatischen Reinigung.
Eine enzymatische Reinigungslosung nach Herstellerangaben herstellen. Das verschmutzte Instrument in der Reinigungslésung
einweichen. Alle Spuren von Blut und Verschmutzungen mit einer weichen Birste entfernen, vor allem aus Gewinden, Spalten,
Nahtstellen und allen sonstigen schwer erreichbaren Stellen. Wenn das Instrument eine Schiebemechanik, Scharniergelenke oder
flexible Bereiche aufweist, diese betédtigen bzw. bewegen, um etwaiges Blut und Verschmutzungen daraus zu entfernen. Das Instrument
bzw. die Instrumente grindlich mit warmem Leitungswasser spilen. Alle Lumen, Innenbereiche, Schiebemechanismen und
Scharniergelenke spillen und wahrend des Spiilens Schiebemechanismen und Spalten hin und her bewegen. Das Instrument bzw. die
Instrumente in einem Ultraschallbad mit einer nach Herstellerangaben hergestellten enzymatischen Reinigungslésung reinigen. Das
Instrument bzw. die Instrumente grundlich mit warmem Wasser spulen. Alle Lumen, Innenbereiche, Schiebemechanismen und
Scharniergelenke spulen. Wéhrend des Spilens Schiebemechanismen und Scharniergelenke hin und her bewegen. Nach dem letzten
Spulen sofort trocknen. Alle internen Bereiche gegebenenfalls mit gefilterter Druckluft trocknen. Auf sichtbare Verschmutzungen
Uberprifen und falls vorhanden, den Reinigungsvorgang wiederholen. Instrumente mit beweglichen Teilen miissen gegebenenfalls mit
einem wasserldslichen Schmiermittel medizinischer Qualitat geschmiert werden.

HINWEISE ZU MANUELLEN HINWEISE ZzZU AUTOMATISCHEN ZYKLEN
ZYKLEN
VORREINIGUNG | « Grobe Verschmutzungen mit * Grobe Verschmutzungen mit einem feuchten Tuch entfernen.
einem feuchten Tuch entfernen. * In enzymatische Reinigungslésung eintauchen und auslésen

* In enzymatische Reinigungslésung
eintauchen und auslésen. Mit einer | « 1 Minute in enzymatischer Reinigungslosung einweichen
nichtmetallischen Burste sichtbaren | ¢ Griindlich unter flieBendem Wasser abspiilen

Schmutz entfernen

* 15 Minuten bei 41 ° C in
enzymatischer Reinigungslésung
einweichen

* Griindlich unter flieBendem
Wasser abspiilen
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REINIGUNG | « Tranken Sie die enzymatische Zeit Art und
Reinigungslosung in einem Phase (Minuten) Temperatur Konzentration des
Ultraschallbad Reinigungsmittels
« 15 Minuten, 41 ° C Vorwasche 1 02:00 quttes n. z.

. o eitungswasser
n;:]ﬁtrxggllleirslcsf‘]f ;lurite, um \E\r;zymatisches 02:00 He_if&es En_zy_matische_s
. aschen Leitungswasser Reinigungsmittel
sichtbare Verschmutzungen zu Waschen 1 02:00 63°C / 146°F Neutrales
entfernen Reinigungsmittel
* Mit vollentsalztem Wasser Spulen 1 00:15 HeiRes n.z
grUndIich abspUIen Leitungswasser
* Trocken Spulen mit 00:10 66°C / 151°F n. z.
gereinigtem
Wasser
Trocknen 07:00 115°C / 240°F n. z.

Eine Einrichtung kann andere als die empfohlenen Reinigungszyklen verwenden, wenn diese zuvor in der Einrichtung sachgeman
Uberprift worden sind, um eine ausreichende Reinigung vor der Sterilisation zu gewahrleisten. Alle Instrumente sind vor der Sterilisation
oder Aufbewahrung auf ihre Funktionstuchtigkeit zu Uberpriifen. Instrumente, die Anzeichen einer Beschadigung aufweisen, sind aus
dem Verkehr zu ziehen und warten bzw. reparieren zu lassen.

DESINFEKTION

Die Instrumente miissen endsterilisiert werden (Siehe Abschnitt ,,Sterilisation). Avalign-Instrumente kdnnen nach den in 1SO 15883 angegebenen
Zeit-Temperatur-Profilen fiir die thermische Desinfektion desinfiziert werden.

STERILISATION

Mit Dampfsterilisation sterilisieren. Ausgehend von der Validierung eines Behéltnisses mit einem verpackten Einzelinstrument
oder eines Einzelinstrumentbehdltnisses in einem geeigneten starren Sterilisationsbehélter (mit Filterboden oder festem Boden,
einer Ladnge von 59 cm und einer Breite von 28,5 cm) in einem fachgerecht gewarteten Autoklaven werden die folgenden
Dampfsterilisationszyklen empfohlen. Es ist unabdingbar, dass flr jeden einzelnen Typ von Sterilisiergerét in der Einrichtung und fir
jede Produktladekonfiguration die jeweiligen Prozessparameter Uberpriift werden.

BEHALTNIS FUR EINZELN VERPACKTE INSTRUMENTE
TEMPERATUR PULSE EXPOSITIONSZEIT
132 °C (270 °F) 4 4 Minuten

TROCKNUNGSZEIT
45 Minuten +
15 Minuten Abkihlen

BEHALTNIS FUR EINZELINSTRUMENTE IN STARREM STERILISATIONSBEHALTER
ZYKLUSART TEMPERATUR PULSE EXPOSITIONSZEIT TROCKNUNGSZEIT
Vorvakuum 132 °C (270 °F) 4 4 Minuten 30 Minuten

Eine Einrichtung kann andere als die empfohlenen Dampfsterilisationszyklen verwenden, wenn diese zuvor in der Einrichtung
sachgemal Uberpruft worden sind, um entsprechend ausreichende Penetrierung und Kontakt des Dampfs mit dem Instrument im
Sterilisationsbehéltnis zu gewahrleisten. Hinweis: Flr eine Dampfsterilisation im Gravitationsverfahren dirfen keine starren
Sterilisationsbehalter verwendet werden.

ZYKLUSART
Vorvakuum

Weitere Informationen zum Gebrauch dieses Instruments erhalten Sie von dem fiir Sie zustandigen Orthofix-Vertreter oder -Héndler.

AUFBEWAHRUNG
Die Instrumente sind in Einzelpackungen oder in Behéltern verpackt. Nach der Verwendung miissen sie an einem sauberen, trockenen
und maRig temperierten Ort aufbewahrt werden.

BEANSTANDUNGEN

Ein Angehoriger eines medizinischen Berufs, der ein Produkt beanstandet oder Grund zur Unzufriedenheit beziglich der Qualitét,
Identitat, Haltbarkeit, Zuverlassigkeit, Sicherheit, Wirksamkeit und/oder Leistung des betreffenden Produkts hat, sollte dies Orthofix
oder dessen Vertreter mitteilen. Darliber hinaus missen Orthofix oder deren Vertreter umgehend benachrichtigt werden, wenn ein
Medizinprodukt nicht einwandfrei funktioniert hat oder wenn ein entsprechender Verdacht besteht. Wenn ein Orthofix-Produkt aus dem
PSO-Set nicht einwandfrei funktioniert hat und die schwere Verletzung oder den Tod eines Patienten verursacht haben oder dazu
beigetragen haben kdnnte, muss der Vertreiber oder Orthofix so schnell wie mdglich telefonisch, per Fax oder schriftlich informiert
werden. Bitte figen Sie allen Beanstandungen die Produktbezeichnung, die Katalognummer, die Chargennummer der betreffenden
Komponente(n), den Kontaktnamen und die Kontaktadresse sowie eine detaillierte Beschreibung des Sachverhalts bei, um Orthofix
Aufschluss Uber die Grinde fir die Beschwerde zu geben.

Wenn Sie weitere Informationen erhalten oder Beanstandungen mitteilen méchten, wenden Sie sich an die folgende Adresse:
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ORTHOFIX

3451 Plano Parkway
Lewisville, TX 75056
(214) 937-2000

GEWAHRLEISTUNG

Orthofix und Avalign Technologies erteilen keine Gewéhrleistung bei Reparaturen des Produkts, die nicht von Orthofix und Avalign
Technologies genehmigter Seite durchgefiihrt werden. Bei nicht autorisierten Reparaturen Ubernehmen Orthofix und Awvalign
Technologies im Falle eines Produktversagens keine Haftung. Bei Instrumenten anderer Hersteller sind die Hinweise in der
Gebrauchsanweisung des betreffenden Herstellers zu beachten.

Hersteller: EG-Vertretung:

AVALIGN TECHNOLOGIES INSTRUMED GmbH
8727 Clinton Park Dr (dba Avalign German Specialty Instruments)
Fort Wayne, IN 46825 Unter Buchsteig 3
1-877-289-1096 78532 Tuttlingen, Germany
+49 7462 200490
Distributed by: Australian Sponsor
ORTHOFIX Emergo Australia
3451 Plano Parkway Level 20, Tower Il
Lewisville, TX 75056 Darling Park
(214) 937-2000 201 Sussex Street
Sydney, NSW 2000

Australia
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Nederlands NL

ORTHOFIX PSO-SET
INSTRUCTIES VOOR INSTRUMENTATIE
Vervaardigd door AVALIGN TECHNOLOGIES - Verdeeld door ORTHOFIX
BESCHRIJVING / SAMENSTELLING VAN HET MATERIAAL
De chirurgische instrumenten in de PSO-set zijn manuele medische hulpmiddelen die zijn ontworpen uitsluitend voor gebruik in
chirurgische procedures die staan vermeld in de Chirurgische techniek van de Orthofix PSO-set. De instrumenten zijn vervaardigd uit

verschillende materialen waaronder roestvrij staal en medische siliconen die beantwoorden aan de daarop geldende normen.
Deze materialen zijn niet geschikt voor implantatie. De instrumenten in de PSO-set bevatten geen onderdelen uit latex.

GEBRUIK
f De instrumenten in de PSO-set moeten worden gebruikt op de wijze zoals voorgeschreven in de door Orthofix verstrekte

Chirurgische techniek voor de Orthofix PSO-set. Voorafgaand aan het gebruik van de instrumenten dient de chirurg
zorgvuldig de volle aandacht te hebben besteed aan alle aspecten van de chirurgische ingreep, alsmede aan de beperkingen
van de instrumentatie. De aanbevelingen voor gebruik staan beschreven in de door Orthofix verstrekte Chirurgische
techniek voor de Orthofix PSO-set.

MOGELIJKE BIJWERKINGEN

Door de instrumenten verkeerd te onderhouden, te reinigingen of te behandelen, kunnen deze ongeschikt raken voor het gebruik
waarvoor zij bedoeld zijn en corrosie, ontmanteling, vervorming en/of breuk veroorzaken, of de patiént of het operatiepersoneel
verwonden. Tengevolge van de vereiste mechanische eigenschappen zijn de instrumenten in de PSO-set uit NIET TE IMPLANTEREN
materialen vervaardigd. In geval een instrument kapot gaat, mogen er geen fragmenten in de patiént achterblijven want dit kan
postoperatieve complicaties veroorzaken waardoor mogelijk verdere ingreep noodzakelijk wordt.

Hieronder volgt een niet uitputtende lijst van mogelijke complicaties:

= Neurologische laesie, verlamming, pijn, laesie van de tere weefsels, de viscerale organen of de gewrichten, in het geval van verkeerd
gebruik of breuk van de instrumenten.

= Infectie, als de instrumenten niet behoorlijk zijn gereinigd en gesteriliseerd.

= Durale lekken, compressie van vaten, beschadiging van zenuwen of nabij gelegen organen als gevolg van wegglijden of slechte
plaatsing van een defect instrument.

= Beschadiging als gevolg van het ongewild loslaten van de veren van bepaalde instrumenten.

= Beschadiging door de voor buigen of snijden gebruikte instrumenten in situ, te wijten aan bovenmatig optredende krachten tijdens
het gebruik ervan.

= Opensnijden van de handschoenen of de huid van het chirurgisch personeel.

= Weefsellaesies bij de patiént of het operatiepersoneel en/of een verlenging van de operatieduur als gevolg van het tijdens de operatie
moeten wegbergen van de instrumenten.

=  Barsten, breuk of ongewenste doorboring van het bot.

VOORZORGSMAATREGELEN VOOR DE OPERATIE

ledereen die de PSO-set gebruikt, kan een Chirurgische techniek aanvragen bij een vertegenwoordiger of verdeler van Orthofix. Degenen
die brochures gebruiken die meer dan twee jaar vOOr de chirurgische ingreep zijn uitgegeven, worden geadviseerd een nieuwe versie
aan te vragen direct bij Orthofix. Gebruik een instrument niet op een manier waarvoor het niet werd ontworpen of is bestemd zoals
beschreven in de bijhorende Chirurgische techniek. Het verkeerd gebruiken van instrumenten kan een negatieve impact hebben op de
patiént of het personeel.

De hulpmiddelen mogen alleen worden gebruikt door artsen die volledig vertrouwd zijn met de vereiste chirurgische techniek.
De opererende arts moet erop toezien dat de instrumenten niet worden gebruikt om teveel druk op de wervelkolom of implantaten uit te
oefenen en moet zich nauwgezet houden aan alle in de chirurgische techniek van de implantatiefabrikant beschreven
uitvoeringsprocedures. Wanneer bijvoorbeeld een instrument in situ moet worden verplaatst, mogen de uitgeoefende krachten niet
bovenmatig zijn aangezien de kans dan groot is dat de patiént hierdoor letsel oploopt.

Om de kans op breuk te verkleinen, moet erop worden gelet de implantaten niet te verdraaien of er met de instrumenten in te snijden,
op te slaan of in te kerven.

Uiterste voorzichtigheid is geboden bij gebruik van de instrumenten in de buurt van vitale organen, zenuwen of vaten.
Tenzij op het etiket anders is aangegeven kunnen de instrumenten na voorreiniging, reiniging en sterilisatie opnieuw worden gebruikt.

Zorg ervoor dat alle producten die bestemd zijn voor hergebruik, grondig worden gereinigd en gesteriliseerd om schadelijke effecten
voor de patiént of het personeel te vermijden.

Avalign IFU: RD_IFU-RD0068-0369 Rev. A 29



WAARSCHUWING

Conform de federale wetgeving (VS) mag dit hulpmiddel uitsluitend door of in opdracht van een bevoegde arts
Rx Onl worden gekocht.

VERPAKKING
Instrumenten in de PSO-set worden NIET-STERIEL in een instrumentencontainer of individuele verpakkingen
@ geleverd. De containers en de verpakking van de instrumenten moet intact zijn bij ontvangst. Alle verpakkingsmaterialen
moeten worden verwijderd voordat de instrumenten worden gereinigd en gesteriliseerd.

INSTRUCTIE VOOR HET GEBRUIK

De levensduur van de instrumenten is afhankelijk van het aantal keren dat ze worden gebruikt alsmede van de voorzorgsmaatregelen
die worden getroffen bij het hanteren, reinigen en opslaan ervan. Uiterste voorzichtigheid is geboden om te garanderen dat de goede
werking van de instrumenten blijft behouden.

Alle instrumenten moeten worden onderzocht op tekenen van beschadiging door slijtage door artsen en personeel in de operatiezalen
voorafgaand aan de chirurgie. Het onderzoek dient een visuele en functionele inspectie te omvatten van de werkvlakken, draaipunten
en veren. Ook moeten alle gelaste verbindingen worden gecontroleerd, of alle onderdelen aanwezig zijn, en de zuiverheid van de
openingen en holtes, alsmede de afwezigheid van barsten, verbuiging, impact, corrosie of andere verandering moet worden nagegaan.
Voor instrumenten met bewegende onderdelen kan smering nodig zijn. Instrumenten in de set die een meetfunctie hebben,
moeten worden geinspecteerd op slijtage en de duidelijke zichtbaarheid van eventuele oppervlaktemarkeringen.

Orthofix is niet aansprakelijk voor het gebruik van instrumenten die beschadigd of incompleet zijn, tekenen van overmatige slijtage
en scheuren vertonen, of die niet onder toezicht van Orthofix zijn gerepareerd of geslepen. Elk defect instrument moet voér welke
chirurgische ingreep dan ook worden vervangen.

INFORMATIE OVER HET REINIGEN EN STERILISEREN VAN CHIRURGISCHE INSTRUMENTEN
Instrumenten worden NIET-STERIEL geleverd.

Om veiligheidsredenen moeten niet-steriele hulpmiddelen voor het gebruik worden voorgereinigd, gereinigd en
gesteriliseerd. Bovendien moeten opnieuw te gebruiken instrumenten voor goed onderhoud direct na de operatie door
de in de onderstaande onderdelen beschreven stappen te volgen worden voorgereinigd, gereinigd en gesteriliseerd.

REINIGING

Raadpleeg onderstaande tabel voor specifieke informatie over de reinigings- en voorreinigingscyclus voor manuele en automatische
reinigingsmethoden. Maak een enzymatische reinigingsoplossing klaar volgens de instructies van de fabrikant. Dompel de bevuilde
instrumenten onder in de reinigingsoplossing. Gebruik een borstel met zachte haren om alle sporen van bloed en detritus te verwijderen.
Let specifiek op schroefdraden, spleten, naden en alle moeilijk te bereiken zones. Als het instrument over schuifmechanismen,
scharnierverbindingen of flexibele delen beschikt, stel het onderdeel dan in werking om eventueel achtergebleven bloed en detritus te
verwijderen. Spoel het (de) instrument(en) grondig met warm leidingwater. Spoel alle lumen, interne onderdelen, schuifmechanismen
en scharnierverbindingen, spleten, en stel schuifmechanismen in werking tijdens het spoelen. Reinig instrumenten ultrasoon met een
enzymatische oplossing die werd klaargemaakt overeenkomstig de instructies van de fabrikant. Spoel het instrument grondig met warm
water. Spoel alle lumen, interne onderdelen, schuifmechanismen en scharnierverbindingen. Stel schuifmechanismen en
scharnieronderdelen in werking tijdens het spoelen. Droog onmiddellijk af na de laatste spoelbeurt. Droog eventueel interne onderdelen
met gefilterde, samengeperste lucht, indien beschikbaar. Controleer op zichtbaar vuil. Herhaal bij aanwezig vuil de reinigingsprocedure.
Voor instrumenten met bewegende onderdelen kan een medisch, in water oplosbaar smeermiddel vereist zijn.

INFORMATIE OVER INFORMATIE OVER AUTOMATISCHE CYCLUS
MANUELE CYCLUS
VOORREINIGING | « Verwijder grove aarde met een | « Verwijder grove aarde met een natte doek.

natte doek. * Dompel in enzymatische reinigingsoplossing onder en activeer
* Dompel onder in een

enzymatische * Week in enzymatische reinigingsoplossing 1 minuut
reinigingsoplossing en bedien, * Grondig spoelen in stromend water

Gebruik een niet-metalen
borstel om zichtbare aarde te
verwijderen

* Week in enzymatische
reinigingsoplossing 15 minuten,
41°C (106 °F)

* Grondig spoelen in stromend
water
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REINIGING | « Week enzymatische Fase Tijd Temperatuur Detergenttype &
reinigingsoplossing Ultrasoon (minuten) concentratie
bad Voorwas 1 02:00 Koud N.v.t.

« 15 minuten, 41 ° C (106 ° F) _ leidingwater _

« Gebruik een niet-metalen Enzymatisch wassen | 02:00 War leidingwater Egtze)r/grjr;z:]t:sche

sg:;ﬁllﬁ;r:ié;ggzaa{: Wassen 1 02:00 63°C / 146°F Neutrale detergent
.. Spoelen 1 00:15 War leidingwater | N.v.t.

verwudgren . Spoelen met 00:10 66°C / 151°F N.v.t.

* Grondig spoelen in gezuiverd water

gedemineraliseerd water Drogen 07:00 115°C / 240°F N.v.t.

* Droge

De faciliteit kan ervoor kiezen om andere reinigingscycli te gebruiken dan de voorgestelde cyclus als de faciliteit de cyclus correct geeft
gevalideerd om een adequate reiniging te garanderen die de sterilisatie vergemakkelijkt. Inspecteer alle instrumenten voordat ze worden
gesteriliseerd of opgeslagen om zeker te stellen dat de instrumenten geschikt zijn voor gebruik. Instrumenten die tekenen van
beschadiging vertonen, moeten buiten werking worden gesteld en geretourneerd worden voor onderhoud of reparatie.

DESINFECTIE

Instrumenten met eindsterilisatie ondergaan (zie § Sterilisatie). Avalign instrumenten zijn compatibel met tijd-temperatuurprofielen
van wasmachines/ontsmetters voor thermale desinfectie volgens ISO 15883.

STERILISATIE

Maak gebruik van stoomsterilisatie. De volgende stoomsterilisatiecycli worden voorgesteld op basis van de validatie van een enkele,
omhulde instrumentkoffer of een enkele instrumentkoffer die omgeven is door de passende stevige sterilisatiecontainer (ofwel gefilterde
onderkant of vaste onderkant, container van 23 4" lang x 11 %” breed), met de correct gehandhaafde autoclaaf. Het is van essentieel
belang dat procesparameters worden gevalideerd voor elke individueel type sterilisatieapparatuur van de faciliteit en de
productbelastingsconfiguratie.

ENKELE OMHULDE INSTRUMENTENKOFFER

CYCLUSTYPE TEMPERATUUR PULSEN BLOOTSTELLINGSTIJD DROOGTIJD
Prevaculim 132°C (270°F) 4 4 minuten 45 minuten +

15 minuten

afkoelen
ENKELE INSTRUMENTENKOFFER OMGEVEN DOOR STEVIGE STERILISATIECONTAINER

CYCLUSTYPE TEMPERATUUR PULSEN BLOOTSTELLINGSTIJD DROOGTIJD

Prevacuiim 132°C (270°F) 4 4 minuten 30 minuten

De faciliteit kan ervoor kiezen om andere stoomsterilisatiecycli te gebruiken dat de voorgestelde cyclus als de faciliteit de cyclus correct
geeft gevalideerd om een adequate stoompenetratie en contact met de instrumentenkoffer voor sterilisatie te garanderen. Opmerking:
stevige sterilisatiecontainers kunnen niet worden gebruikt in stoomcycli met zwaartekracht.

Neem voor verdere informatie met betrekking tot het gebruik van dit instrument, contact op met uw vertegenwoordiger of verdeler
van Orthofix.

OPSLAG
De instrumenten zijn in afzonderlijke verpakkingen of in houders verpakt. Nadat ze zijn gebruikt dienen ze op een schone, droge plaats
op kamertemperatuur te worden bewaard.

KLACHTEN

Elke gezondheidsdeskundige die een klacht heeft of reden tot ontevredenheid ten aanzien van de kwaliteit, identiteit, duurzaamheid,
betrouwbaarheid, veiligheid, doeltreffendheid en/of prestatie van het product, wordt verzocht Orthofix of haar vertegenwoordiger
hiervan op de hoogte te brengen. Bovendien dient Orthofix of haar vertegenwoordiger direct te worden gewaarschuwd als een instrument
ondeugdelijk heeft gefunctioneerd, of hiervan verdacht wordt. Als een product in de PSO-set van Orthofix van het begin af aan gebrekkig
heeft gewerkt en hierdoor ernstig letsel of overlijden van een patiént zou kunnen worden veroorzaakt, of hiertoe zou kunnen bijdragen,
moet de verdeler of Orthofix hiervan zo spoedig mogelijk per telefoon, fax of brief op de hoogte worden gesteld. VVoeg voor alle klachten
de volgende gegevens toe om Orthofix de oorzaken van de klacht beter te helpen achterhalen: naam en catalogusnummer van het
instrument, samen met het onderdeel-batchnummer(s), naam en adres voor contact, en een gedetailleerde beschrijving van het voorval.

Neem voor verdere informatie of voor klachten contact op met:

ORTHOFIX
3451 Plano Parkway
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Lewisville, TX 75056
(214) 937-2000

GARANTIE

Orthofix en Avalign Technologies bieden geen garantie en zullen dit ook niet doen voor reparaties aan het product door een niet door
Orthofix en Avalign Technologies goedgekeurde partij. Orthofix en Avalign Technologies zijn niet verantwoordelijk voor productfouten
met niet-goedgekeurde reparaties. Voor instrumenten die vervaardiad ziin door een andere fabrikant, raadpleeg de gebruiksinstructies

van die fabrikant.
(o [rer)

Vervaardigd door: Vertegenwoordiger in de EG:

AVALIGN TECHNOLOGIES INSTRUMED GmbH
8727 Clinton Park Dr (dba Avalign German Specialty Instruments)
Fort Wayne, IN 46825 Unter Buchsteig 3
1-877-289-1096 78532 Tuttlingen, Germany
+49 7462 200490
Distributed by: Australian Sponsor
ORTHOFIX Emergo Australia
3451 Plano Parkway Level 20, Tower Il
Lewisville, TX 75056 Darling Park
(214) 937-2000 201 Sussex Street
Sydney, NSW 2000

Australia
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Elinvika EL

XET PSO ORTHOFIX
OAHI'IEX I'TA TA EPTAAEIA

Katookevaletar andé tqv AVALIGN TECHNOLOGIES - Awavéperar amé Tny ORTHOFIX

MNEPIT'PA®H / XYNOEXH YAIKOY
Ta xepovpykd epyadeio mov nepiéyovtat oto Xet PSO givat yepokivnta wtpikd epyareio, o omoio £X0VV GYESINGTEL OTOKAEICTIKG
Y xpnomn ot yewpovpyikés dwdikooieg mov mapatiBeviar ot Xewpovpywny Teyvikn tov Xet PSO Orthofix. Ta epyodeia
kataokevalovtat and d1deopa VAKE, 0Tmg avoEeidmTous YAvPeg Kot GIAKOVN 10Tptkod Babiol, TOL GUULOPPOVOVTOL LLE TA TPOTLTA
OV 1GYVOLV Y10, 0LTA. AVTA Ta VAKE dev eivan epputevoua. To epyareio Tov Zet PSO dev nepiéyovv eEaptrpata ommd Adtes.
Xpion

f Ta epyodeia mov mepiéyovtor oto Xet PSO mpémet va ypnoyomomBodv pe tov tpdmo Tov TpodloypdPetal otV

Xepovpyikn Teyvikn tov et PSO Orthofix mov mapéyetar amd v Orthofix. IIpwv t xpion tov epyoleiov, o xeypovpyds
B0 Tpémetl va AMAPel VITOWIV OAEG TIG TAEVLPES TNG YELPOVPYIKNG EMEUPAOTG KAODG Kot To OpLo. TNG XPNONG TOV EPYUAEIDV.
Yvotdoelg yio ) ypnomn mapéyovral ot Xepovpyikn Texvikn tov et PSO Orthofix mov moapéyetar amd tnv Orthofix.

AYNHTIKEX ANEINNIOYMHTEX ENEPI'EIEX

AavBacpévn cvovtipnon kobmg kot Aavloaopévog Kabaptopds N XEPIoHOG UTOPEL VoL KATAGTIGOVY TO, EPYOAEID OKOTAAATAL Yl TN
¥pPNoM Yo TV omoia Tpoopifovral, Vo TPOKAAEGOVY SIEPPmOT], ATOGLVAPUOAGYNO, TOPUUOPP®ST) /Kt Bpadon 1 vo TpokaAEcovv
TPOVHOTIOUO GTOV AGOEVT 1] GTO TPOGMTIKO TOV YEPOVPYEIOV. AOYM TV AALTOVUEVOV UNYAVIKOV YOPOKTNPIOTIKDV, TO, EPYOAELN TTOV
mepéyovrar oto Xet PSO katackevalovror and MH EMOYTEYXIMA vikd. Xe mepintmon Opadong kamoov epyareiov, dev mpémet
va mopopeivel kavéva Opadopa pésa otov aobevn kabdg Kdtt Tétoto Ba HTopoVoE Vo TPOKAAEGEL LETEYXEPNTIKEG EMUTAOKES KoL VOl
OTOLTOEL TEPOULTEP® TTAPEULPOOT).

Iopakdtom okolovbel katdAoyog, LoAovoTt un e&avTANTIKOS, SVVNTIKOV ETTAOKMV:

= Nevporoyikn] aAloimon, mapdAvcn, TOVOS, CAAOI®GN HOAUK®OV 1GTOV, CTAAYYVIKOV OpYAVMV 1| CUVOEGU®MV, GE TEPINTMOON
AavBaopévng xpnons 1 Bpadong Twv epyaieimv.

= Aoilumén, av ta epyoleio dev kabapioTodv Kot omooTelp®hodv Le 6OGTO TPOTO.

= Awppoég okAnpng pnviyyas, ovpmieon ayyeiomv, PAAPnN o€ vedpa 1 Koviwd Opyova cav omoTELEGUHO OAMoONOoNG M KOKNG
TomofETnong evog EAOTTOUATIKOD epYaieiov.

= BAGPn mpoxarodpevn and v akovcio aneAevfEPOoT TOV EANTNPI®V OPICUEVOV EPYOAEIDV.

= BAGPn mpokarovpevn omd epyoreio TOV ¥PNOLOTOIOVVTOL Y10 €Tl TOTOV KA 1| KOTTH AOY® VITEPPOMKE PEYOA®YV SUVALEDV TTOL
avanmTHCCOVTOL KOTA T (PO TOVG.

= Koviporto ota yavtia 1| 6T0 dEPUA TOL TPOSMTIKOD TOV XEPOLPYEIOV.

= AMOIOOELS 1I6TOV 6TOV achEVT 1] GTO TPOCHOTIKO TOL YEWPOVPYEIOV KOV TUPATOCT] TOL YPOVOL EYYEIPNONG GAV UTOTEAEGLO TNG
avAyKNG Y10 0TOGLVOPUOAOYNON TOV EPYOAEIMV KOTA TNV EYXEIPNON.

= Poyun, kdraypo 1 akodola SiGTpNon Tov 0GTOV.

HNPOEI'XEIPHTIKEX ITPO®YAAEEIX

Omnotocdnmote ypnoyonotei to Xet PSO pnopei vo {ntioet £va euAladio Xepovpyikng Teyvikng amnd Tov avTimpoo®mo 1| S1aVOUEN TNG
Orthofix. Xvviotdtal 6€ 660VG ¥PNGIUOTOOVY PLAAASIN TOAXOTEPE TV OV0 ETMV KOTO TN OTIYUN TNG XEPOLPYIKNG enépPacng va
{nmioovv e evnuepopévn kdoon ancvbeiog and v Orthofix. Mnyv xpnoomooete KovEVo EpYAAEio e TPOTO Y10 TOV OTOI0 OEV
oyxeddotnke 1 dev mpoopileton dnwg meprypdpetar ot cvvodevtiky Xepovpywkn Texvikn. H eceoipévn ypnomn tov epyoieiov Oa
propovoe va £xel avemBOunTeg EMOPACELG 0TOV 00HEV 1) TO TPOCOTIKS.

O1 6VOKEVEG UTOPOVV VO, ¥PNGLLOTONO0HV LOVO 0Ttd 1TPOHE TOL gival TANPMG EEOIKEIMUEVOL LLE TNV OTTOLTOVLEVT] YELPOVPYIKT] TEYVIKT.
O yelpovpyds 10TpOg TPEMEL VO TPOCEYEL VO NV 00KET pe Tar epyareio akaTGAANAY Ttieon 0T OTOVOLMKT GTAAN 1 OTA EUPVTEOUATA
Kol TTPEMEL Vo TNPEL MOTA TN YEWPOVPYIKY OlodIKOGIo, TOV TEPLYPAPETAL OTN YEPOVPYIKN TEXVIKN 1 OTOio TOPEYETAL QMO TOV
KOTOOKEVOOTH TOV gREUTEVHATOC. [0 mapdderypia, ot Suvapelg Tov aokobvtol Katd tnyv enl Tomov aAloyn BEong evog epyaieion dev
Ba mpémet va eivor vepPoricég KaBmG kTt TETowo B pTopovoE Vo TPOKAAEGEL TPAVLOTIGHO TOL 0GHEVODC.

INoa peimon Tov kvdvvov Bpavong, yperdletor Tpocoyn va unv oTpefAmBovV Ta ELPLTEVUATO T} VO UMV KOTOVV, xTurn0ovV 1 yopayfovv
HE T EpYOAEiaL.

Idwitepn mpocoyn mpémel va 500t OTav To epyaleia ypMOILOTOI0VVTAL KOVTH G€ LOTIKG OPYOvVO TOL COUOTOS, VELPO 1] OyYEidL.
Extoc kot ov vTOdEUVOETUL SIPOPETIKG GTNV ETIKETA, TO EPYUAEID. UTOPOVY VO ETOVAYPTCUYLOTOMBOVV LETA OmO ATOAVUAVOT,
KaBopIoHO KoL OTOoTEIPWOOT).

Awo@aricte 6Tl omolONTOTE TPOIdV TPoopileTon Yoo EMOAVOANTTIKY ¥pNom, KoboapileTol Kol OTOGTEPAOVETOL COOTE Yo Vo
aro@evyBovv TuyoV emProfeic emdpdoeic 6Tov acHevi 1§ TO TPOGSMOTIKO.
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MMPOXOXH

O opoomovdwokog vopog (HILA.) emitpénet v wOANCT OUTAG TNG GLOKEVNG HOVO GE 1 KOTOTV EVIOANG
Rx Only €£0VG1000TNIEVOL 10TPOD.

YYXKEYAZXIA
Ta gpyadeia mov mepiéyovrar oto Zet PSO napéyovrar MH AITOXTEIPOMENA péca o éva doyelo epyaieimv 1 og
A pepovopéveg cuokevacies. Ta doyeia kat 1 Guokevacio TV epyoreinv Bo Tpémel va eivol avETAPa KoTd TV Topolop1|
T0vG. Ta VAIKG GUOKELUGIOG TPETEL VOL ALPALPOVVTOL TANPAOS TPV altd TOV KAOAPIGHO KOl TNV TOCTEIPOON.

OAHITA TIPIN AITIO TH XPHXH

H dapreta Long tov epyolreiov egaptdtol and o TAN00G TV ¥pHcedv Tovg KaBOS Kot amd Tig TPoPLAGEELS Tov AapPdvovtal KoTd To
YEWPoUd, Tov Kaboplopd Kot Ty amodnkevon tovg. Oa mpénet vo emdeifete Woitepn povTidn Yo va d106QaAicETE OTL TO EpYUAEia
TOPAPEVOVY GE KOAT AEITOVPYIKT KATACTAGT).

Ola ta epyaireio Ba mpénet va e€etalovtot yia evdei&elg pBopac amd TOVG 10TPOVG KOl TO TPOSMIIKO TMV YEPOVPYIKAOV KEVIPMV TPV
a6 v eyxeipnon. H e&étaon npénet va mephapBAveL pio OTTIKT KOt AELTOVPYIKY ETOEDPTON TOV ETLPAVEIDY EPYACIC, TOV OTUEIDV
apBpoong kot Tov glatnpiov. Oa tpénet eniong va yivel EAeyyog o€ OAES TIG GLYKOAANUEVEG CUVOESEIS KOOMG KOl EAEYYOG Y0l TNV
mapovcio OA®V TV eEapTnUdtOV, TV KabopdTNTo TOV GTOMI®MV Kol KOOTTOV Kot TEA0G EAEYYOG Y10 TUYOV TOPOVGIN POYHDV,
TAPAPOPPMONGS, Kpovons, StaPpwong 1 AAANG petaforns. I epyaleia mov dwbétovv apbpmaoeig, mbavdov va arorteiton Airovon. Ta
gpyaAeia Tov oeT oL devepyolv petpnoels Oa mpémetl va emBewpodvion yia wihavn eBopd Kot va EAEYXOVToL Yo TNV KOAN opatdtnTa
TUYOV EMPOVELNKDY CNUAVGEWDV.

H Orthofix dev 0o pépet 0OBVVT TNV TEPIMTOOT YPNONG KUTEGTPOUUEVOV Kl EAMTOV EPYOLEIDV, TOV PEPOVV TYVvN VILEPPBOAIKNG
@Bopac N epyoireiov mov Eyovv emokevacbei 1 axovicbel yopic Tov éleyyo g Orthofix. Tvydv ehottopaticd epyaieio Ba mpémet
vo avTIKoBIoTaVTOL TPV 0o OTOONTOTE XEPOVPYIKT ETEUPOOT).

HAHPO®OPIEX I'TA TON KAGAPIEMO KAI THN AIIOXTEIPQXH XEIPOYPI'IKQN EPT'AAEIQN
Ta epyareio topéyovior MH ATIOETEIPOMENA.

o Aoyovg ac@oleiog, ot Un OTOOTEPOUEVES GLOKEVEG Tpémel vo, mpo-kabapilovtal, vo kabapilovtor Kot va
AOGTEPOVOVTOL TPV amd TN y¥pnon tovg. Ilepartépm, yloo TV KOAY TOVG GUVTIHPNGCT, TO ETOVOYPTGLULOTOM GO
gpyareio mpémel va mpo-kabapilovtar, va kobapiloviol kKot vo omooTEP@OVOVTOL OUECHOG LETO TNV gyyeipnon,
akoAovfdvTog T celpd TV Prudtev Tov Topatifevial oTig EMOUEVEG EVOTNTEC.

KAGAPIZMOX

Avatpééte GTOV TOPOKATO TIVOKO Y0 GUYKEKPYUEVEG TANPOPOPIEG GYETIKG LE TOV KOKAO 7Po-KoBuPIGHOD Kol kabopiopod yio
xewokivites kot owtopateg pebddovg kabapiopov. Ilpoetodote éva evivpotikd Kaboptotikd SdAvpe GCOUPOVO LE TIG 00NYieg TOL
katookevaot). Eppantiote to akdbopto epyareio 6to kKobapiotikd d1dAvpe. XpnoWOonomoTe pio Lodakn BodpToo Yo vo opalpEGETE
oAa ToL Tyvn aipatog Kot akafopcidv, Sivovtog 1I310iTePT) TPOGOYN 08 OIEIPOUATO, ECOYEC, POPES KAl TUXOV SVCTPOGLTEG TEPLOYES. AV TO
gpyaleio dabéTel pyovicovg oAMoBnong, apfpoTég eVAOGELS 1 EDKAUTTEG TEPLOYES, EVEPYOTOMNOTE TNV TEPLOYN Yo VO ameAevbepdoete
TUYXOV TayEVEVO aipla Kot akabopoiec. EemAvvete oyoAooTikd o epyaieio(a) pe (eotd vepd Ppione. EcmAdvere GAOVG TOVG AVAOVS, TIG
E0MTEPIKES TEPLOYES, UNYAVIOHLOVS OMGONONG KoL 0pBPMTEG EVDGELS, EVEPYOTOLDVTOS TOVG UNXOVIGHOVG OAGHN NG Kot TIG EG0YEG EVD TA
Eemlévete. KaBapiote pe vtépnyoug o epyaieio ypnoipomoldvog £va evEOHOTIKO SIGADL, TOPUCKEVOCLEVO GOLOMVO. LE TIG 00N YiES TOV
KOTOOKEVAOTN. EemAOveTe GYOAACTIKA TO gpyaAeio pe (eotd vepd. EemAOvers OAOLG TOVG OWAOVC, TIG ECMTEPIKEG TEPLOYES, TOVG
pUnyaviopovs oAicnong kot T apbpwtés evaoels. Evepyomouote Tovg punyoviopovg odicOnomng kot Tic apbpmtés evaoelg evd Ta
Eemlévete. Z1eyvAdoTe OUECMG LETA TNV TEMKN EKTAVGT). LTEYVOOTE TVYOV ECMTEPIKES TEPIOYEG LE PIATPOPIGUEVO, GUUTIEGUEVO AEPQL, OV
givon dtobéooc. EAEyEte yio opatodc pimovg. Av vrdpyovv pomot, emavordfate ™ dadikacio kabapiopov. o epyodeio pe Kvovpeva
TUNpoto, Tlovov vo aroarteiton Airovon pe vdatodioivtd Amavtikd wtpikoy Pabpov, 6mov 1oyvEL.

MAHPO®OPIEX MNAHPO®OPIEX AYTOMATOY KYKAOY
XEIPOKINHTOY
KYKAOY
ITPO- | e Agaipéote o axabapoicg e | ® Apaipéote 10 axaBapoieg He VYpo mavi.
KA®APIXMOX vypd Tovi. * Bubicte oto evlupatikd didlvpo Kobapiopod Kol EVEPYOTOIoTE
e Bubiocte om0  evlupkod
Sidopa  kaBopiopod Kot * Bufiote ot0o evlupatikd didivpa kabapiopod 1 AentdZemdivvere mold
EVEPYOTOLOTE, KaAQ o€ TpeOoVLLEVO VEPO
Xpnoylomomote pn

petoAdkn Povptoo ywo va
OQOIPECETE TO OPOTO YMDUOL
* Bubicte ot0 evivpotikd
dubAvpo  kaBoapwopod 15
Aemtd, otovg 41 ° C (106 ° F)

e EemAdvete TOAD KOAQ OF
TPEYOVUEVO VEPD
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KAGAPIEMOZX | o Amoppo@iicte eviupotiko Xpévoc Tomog &
dr6vpa kabopiopoH Ddon (Oentr) Ogppokpacio GUYKEVTPMON '
Yrepiyov Aovtpd : : : QTOPPLTAVTIKOD
« 15 Aemtd, 41 ° C (106 ° F) Ipémivon 1 02:00 Iﬁ(ggon\éspo A/E

, o
) Xpnmu?non’]mts Hn Evlupukn mioon 02:00 ZeoT0 vepod Evlopko
uam)&}mn Bovptoa }/m \,/(x Bpvorc ATOPPUTAVTIICH
UPUIPEGETE T OPOTA ESAPN | Mrpon 1 02:00 63°C / 146°F Ovdétepo
e HemhOvete GXO)\(XGTU((’I ne anoppuna\/ru((’)
QMIOVTIGHEVO VEPD "Exmlvon 1 00:15 ZeoTo vepd A/E
® T1eyvoTe Bpoong
"Exmhvon pe 00:10 66°C / 151°F A/E
OTOCTOYUEVO VEPD
ETEYVOUOL 07:00 115°C / 240°F A/E

"Eva vocokopeio pmopel vo emidéEet ) xpnor SePopeTIK®V KOKA®MY KaOopIopol amd ToV TPOTEWVOUEVO KOKAO, LLE TNV TPodmdOec 0Tt
TO VOOGOKOUELD €YEL EMKVPDOGEL FEOVIMG TOV KUKAO (DGTE VAL S1AGPAMOTEL ETOPKNG KAOAPIGHOG Y10 VO SIEVKOADVEL TV AOGTEIPMON.
Embswpnote 6la ta epyodeio pv TNV amocteipoon 1 v amodniikevon yio va dtacearicete 0Tt gival KatdAAnia ya xpnon. Toyov
gpyareia mov Tapovsiaovv evdeitelc PAAPNG Ba mpémet va amocupBohv Kol Vo AmoGTAAOVV Yo GEPPLS N EMOKELT.

AIIOAYMANXZH

O1 cvokevég Tpémel va amootelpdvovtal Beppikd (avatpé&te oty evotto "Anooteipoon"). Ta epyaieio g Avalign eivor copfotd
pe TPOPIA ¥pdvov-0eprOKPAGIOY GLOKEVTG TAVGTG/ OOV LAV Yio Beppikn amoAdpaven cOue@va, pe to ISO 15883.

AIIOXTEIPQXH

Amooctepmote pe atpo. Ipoteivovrat ot akdlovBot kiAot amooteipwong e atid mov PacilovTal o emKOpmON Hiog LLOVO, TUAYLEVNG
oG epyodeiov M piag poévo Onkng epyaieiov mov gowkieieTor oto KaTdAAnAo drkopnto doyeio amooteipmong (doxeio gite pe
Duktpapiopévo IMuBuéva eite pe Zopmoyn IMvbpéva, dSuotdoewy 23 V47 prkog x 11 ¥4” mhdtoc) péca og €va aVTOKOVGTO TO 0TOi0
ocuvinpeitatl cootd. Etvan kpiowng onpaciog ot mapdpetpot g dadikaciog va £xovv entkupwbel Yo To HELOVOREVO TOTTO e£0TAMGHLOD
ATOOTEIPOONG KoL TN SIUOPPOCT] POPTMONG TPOIOVIMY TOV EKAGTOTE VOGOKOUEIOV.

MIA MONO TYAI'MENH OHKH EPI'AAEIOY

TYIIOX OEPMOKPAXIA MaApoi XPONOZX XPONOX
KYKAOQY EKOEXHX YTEITNQMATOZX
Ipo-kevd 132°C (270°F) 4 4 Aentd 45 hemtd +

15 Aemtd yio wOén
MIA MONO OHKH EPT'AAEIOY ITIOY EXQKAEIETAI XE AKAMIITO AOXEIO AITIOXTEIPQXHYX

TYIIOX OEPMOKPAXIA Hoipoi XPONOZXZ XPONOX
KYKAQY EKOQEXHX YTEITNQMATOX
[po-kevod 132°C (270°F) 4 4 hentd 30 Aentd

"Eva vocokopeio pmopet vo emthéEet T ¥p1Mor dapOPETIKOY KOKAMY OTOCTEIPMGNG 0td TOV TPOTEWVOUEVO KOKAO, LE TNV Ttpodmdheon
OTL TO VOGOKOUEID EYEL EMKVPAOGEL OEOVIMG TOV KOKAO MOTE Vo S100QOMOTEL ETOPKNG O1EICOVON KOl EXOQPT TOV ATHOD LE TNV TPOG
amooteipoon BNk tov gpyodreiov. Enueimon: to dxopmto doxeio amocTEP®ONG SV UITOPOVY Vo YPNOOTON00VV 68 KOKAOLG OTHOD
ue Bapvnzo.

IMa meportépm TAnpopopieg Tov oyetifovtal Le Tn ¥PNoN BLTOD TOV EPYOAEIOV, TAPUKOAOVLE VO ETIKOIVOVIGETE LLE TOV OVTITPOCMTO
1M 710 drovopéa g Orthofix.

AIMMO®HKEYXH

Ta epyadeio eivol cVOKEVACHEVE GE LELOVOLEVEG GLOKELOGIES I 6 doyeio. Metd tn xpnomn Tovg Tpémet v, amobnkebovral 6 Eva
kabapd, ENpo HEPOG Le NTTLEG CLVONKEG.

MAPAIIONA

Ono10GONTOTE EMAYYEALATIOG OTO YMPO TNG LYELNG £€XEL KATOW0 TOPATOVO 1 AOYOUS Y10, SUCUPECKELD GYETIKO LE TNV TOLOTNTA,
TAVTOTNTO, OVTOYN, 0&LOTMIOTiO, OOQUAELD, OTOTEAECUATIKOTNTO 1/KaL TIG €MOOCELS TOV TPOIOVTOG, Ba TPEMEL Vo EI00TOGEL TV
Orthofix 1 Tov avimpdownd g EmmAéov, av kamolo cuokevn £xel emodei&el duoiertovpyia N VIAPYEL vIOYia Y10, SuGAEITOVPYiaL,
Oa mpémel va gwdomonbel apéomg  Orthofix 1 0 avimpdowmdg ™G Av kdmolo mpoidv tov et PSO g Orthofix €yer emdei&et
dvolertovpyia Kol evéyeTon o€ TPOKANGN 1 SLUUETOYN 6T0 Bdvato 1 o coPapd Tpovpaticpd acdevoic, o davouéag N n Orthofix
TPENEL VO, £100TOMOOVV TO GLVTOUOTEPO SLVATO EITE TNAEPOVIKAG, E1TE YpATTAOG, £ite pe pat. o dAha ta mapdmova, Topakoieicds va
GLUTEPIAGPETE TO GVopa TOL pyareiov kot Tov aplBpd Kataddyov poll pe tov apBpd maptidag tou(-mv) eEaptroatoc(-mv), Gvopo Kot
d1evbuvon yla emKovovia KoM Kot o AETTOUEPT TEPLYPAPT] TOV GUUPAVTOC TpoKEEVOL Vo, fondfoete v Orthofix va katavonocet
TG oUTiEg TOL TOPATOVOV.

IMa neprocdTEPEG TANPOPOPIES N} TOPATOVO, TAPUKAAEIGTE VO EMKOIVOVNGETE LUE:
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ORTHOFIX

3451 Plano Parkway
Lewisville, TX 75056
(214) 937-2000

EITYHXH

H Orthofix kon i Avalign Technologies dev eyyvdvton kot 6gv Oa eyyon0otv Toydv EMGKEVEG TOL dlEVEPYODVTAL GTO TPOIOV OItd TN
n omoia dev éxel eykpdei amd v Orthofix kar tnv Avalign Technologies. H Orthofix ko1 n Avalign Technologies dev 8a givor vevBoveg
Yy ToXOV actoyio TPoidvtog Tov PEpel Un eEovctodotnuéves emiokevéc. o epyadeio mov mapdyovrar amd GAAOV KATACKEVAOTY|,
amotafeite 0TI 00MYiEg XPNONG TOL KOTACKELAOTY.

Kartaokevaleton and: Avturpéconog EE:
AVALIGN TECHNOLOGIES INSTRUMED GmbH
8727 Clinton Park Dr (dba Avalign German Specialty Instruments)
Fort Wayne, IN 46825
1-877-289-1096

Unter Buchsteig 3
78532 Tuttlingen, Germany

+49 7462 200490
Distributed by: Australian Sponsor
ORTHOFIX Emergo Australia
3451 Plano Parkway Level 20, Tower Il
Lewisville, TX 75056 Darling Park
(214) 937-2000 201 Sussex Street
Sydney, NSW 2000

Australia
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