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TL-HEX

TRUELOK HEXAPOD SYSTEM

Instructions For Use are subject to change; the most current version of each Instruction For Use is always available online.
Important information - please read prior to use
See also instruction leaflet PQTLK for the TrueLok™ Systems

TL-HEX Emergency Tab Kit - (56-24040)
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A. INDICATIONS FOR USE

The TL-HEX Emergency Tab Kit (TL-HEX ETK) is used exclusively in combination with the TL-HEX system.

The device can be used to relocate two adjacent struts in case of temporary struts and ring impingement or temporary strut out of range.

NOTE ABOUT THE USE WITHTHE TL-HEX SOFTWARE: the TL-HEX ETK has not been developed to be used with the TL-HEX software. However, a software calculation based on the original strut positions can be used provisionally as

best approximation of the treatment when using TL-HEX ETK.
The device cannot be used to convert a standard circular frame into an hexapod (software assisted) frame.

B. APPLICATION RANGE - RING HOLES
The TL-HEX ETK should be connected maximum two holes away from the initial Tab.

C. APPLICATION RANGE - SLOT
The TL-HEX ETK must be connected to the ring using the specific slot.
NOTE A\ when connecting the TL-HEX ETK to the ring, ensure that their surfaces are on an even plane.

D. APPLICATION RANGE - HEIGHT
The TL-HEX ETK can be connected through a standoff hex (54-11650, 54-11660) no higher than 30mm.

E. ASSEMBLY & REMOVAL

1. Before disconnecting the TL-HEX Struts, insert a quick adjust strut to firmly stabilize the rings

2. Disconnect the strut’s end from the TL-HEX ring tab

3. Connect the TL-HEX ETK

4. Firmly tighten the TL-HEX ETK using two 10mm wrenches

5. Connect the struts to the TL-HEX ETK and tighten the retention set screw using the TL-HEX Torque Wrench

6. Disconnect the quick adjust strut

7. Remove the TL-HEX ETK with the TL-HEX Driver as soon as the struts can be connected again into the initial TL-HEX ring tab

PRECAUTIONS

«Perform preplanning using TL-HEX software in order to minimize chances of impingements
«Minimize the number of treatments steps executed with TL-HEX ETK

« Only one TL-HEX ETK shall be used for one TL-HEX frame

« Use the TL-HEX ETK to relocate two adjacent strut extremities

« The TL-HEX ETK should be removed as soon as the struts can be placed back into the initial tab

Part# Description Qty. Part# Description

Qty.

L

50-10190 Quick Adjust Strut - Long 1 54-2236 Torque Wrench, TL-HEX

— D

52-1018 TL-HEX Driver - Straight, 1/8"

)

54-1154 Wrench, Combo - 10mm

- —




All Orthofix internal and external fixation products should be used together with their corresponding Orthofix implants, components and accessories. Their application should be performed with the specific Orthofix instrumentation,
following carefully the surgical technique recommended by the manufacturer in the appropriate Operative Technique Manual.

Symbol Description

M D Medical Device

EE Consultinstructions for use Caution:
or consult electronic instructions for use Consult instructions for use for important cautionary information

) Orthofix note: discard appropriately
@ Single Use. Do not re-use after the use (treatment) on patient

STERILE| R Sterile. Sterilised by irradiaton

Non-sterile
© Double sterile barrier system

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

C E c € 013 (CE marking in conformity to applicable European Medical Device Directives/Requlations

&:I “ Date of manufacture Manufacture

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

Rx only Caution: Federal law (USA) restricts this device to sale by or on the order of a physician
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TL-HEX

TRUELOK HEXAPOD SYSTEM

Le istruzioni per 'uso sono soggette a modifica; la versione pi recente delle istruzioni perI'uso & sempre disponibile online.
Informazioni importanti - leggere prima dell’uso
Consultare anche il foglietto illustrativo PQTLK per i sistemi TrueLok™

Kit Emergency Tab TL-HEX - (s6-24040)

o ORTHOFIX SRL, via Delle Nazioni 9, 37012 Bussolengo (VR) Italia
M o ORTHOFIX" 7 0639 (0) 456719000 Fax 0030 (0) 45 6719380
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A. INDICAZIONI PER L'USO

IKit Emergency Tab TL-HEX (TL-HEX ETK) puo essere utilizzato esclusivamente con il sistema TL-HEX.

II'dispositivo puo essere utilizzato per riposizionare le due aste telescopiche micrometriche adiacenti in caso di impingement temporaneo di aste telescopiche micrometriche e anelli o di asta telescopica micrometrica temporaneamente
fuori range.

NOTA RIGUARDO ALLUTILIZZ0 CON IL SOFTWARE TL-HEX: TL-HEX ETK non & stato sviluppato per I'utilizzo con il software TL-HEX. Tuttavia, il calcolo software basato sulle posizioni originali delle aste telescopiche micrometriche puo
essere Utilizzato provvisoriamente come migliore approssimazione del trattamento quando si utilizza TL-HEX ETK.

[ dispositivo non puo essere utilizzato per trasformare un impianto circolare standard in un montaggio esapodale (software assistito).

B. RANGE DI APPLICAZIONE - FORI DELLANELLO
TL-HEX ETK va collegato al massimo a due fori di distanza dall’unita di connessione iniziale (tab).

C. RANGE DI APPLICAZIONE - FORO
TL-HEX ETK deve essere collegato all'anello mediante Iasola dedicata.
NOTAZ\: quando TL-HEX ETK viene fissato all'anello, accertarsi che le loro superfici siano sullo stesso piano a contatto fra loro.

D. RANGE DI APPLICAZIONE - ALTEZZA
TL-HEX ETK puo essere collegato mediante uno spaziatore esagonale (54-11650, 54-11660) a un‘altezza non superiore a 30mm.

E. ASSEMBLAGGIO E RIMOZIONE

1. Prima di rimuovere le aste telescopiche micrometriche TL-HEX, inserire un‘asta telescopica snodata per stabilizzare gli anelli

2. Rimuovere I'estremita dell'asta telescopica micrometrica dall’unita di connessione dell'anello TL-HEX

3. Fissare TL-HEX ETK

4. Serrare accuratamente TL-HEX ETK mediante due chiavi da 10mm

5. Fissare le aste telescopiche micrometriche a TL-HEX ETK e serrare la vite di bloccaggio utilizzando la chiave dinamometrica TL-HEX

6. Rimuovere I'asta telescopica snodata

7. Rimuovere TL-HEX ETK mediante il cacciavite TL-HEX non appena le aste telescopiche micrometriche possono essere collegate nuovamente all'unita di connessione ad anello TL-HEX

PRECAUZIONI

« Effettuare il planning pre-operatorio mediante il software TL-HEX al fine di minimizzare il rischio di impingement

« Minimizzare le fasi di trattamento eseguite con TL-HEX ETK

« Utilizzare solo un kit TL-HEX ETK per un montaggio TL-HEX

« Utilizzare TL-HEX ETK per riposizionare le estremita di due aste telescopiche micrometriche adiacenti

«Rimuovere TL-HEX ETK non appena & possibile riposizionare le aste telescopiche micrometriche nell’unita di connessione iniziale (tab)

Codice Descrizione Quantita. Codice Descrizione Quantita.

50-10190 Asta telescopica snodata - lunga 1 54-2236 Chiave dinamometrica, TL-HEX 1

L

52-1018 Cacciavite retto con estremita esagonale 1/8" TL-HEX 1

B

54-1154 Chiave combinata - 10mm, TL 2

)

- )




Tutti prodotti di fissazione interna ed esterna di Orthofix devono essere utilizzati insieme agli impianti, ai componenti e agli accessori Orthofix corrispondenti. La relativa applicazione deve essere esequita servendosi dello strumentario
Orthofix specifico, sequendo attentamente la tecnica chirurgica consigliata dal produttore nel manuale relativo alle tecniche operatorie.

Simbolo

Descrizione

MD

Dispositivo medico

[13]

YA

Consultare le istruzioni per I'uso o le istruzioni Attenzione: consultare le istruzioni per |'uso per importanti
elettroniche per I'uso informazioni di precauzione

®

Nota Orthofix: smaltire in modo appropriato

Monouso. Gettare dopo [uso dopo |'uso (trattamento) sul paziente

STERILE| R

Sterile. Sterilizzato tramite irradiazione

Non sterile

O

Sistema di barriera sterile doppio

|REF|

[LOT|

Codice (odice lotto

s

Data di scadenza (anno-mese-giorno)

C€

C E 0123

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

-l

il

Data di fabbricazione Fabbricazione

®

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

Rx Only

Attenzione: la legge federale statunitense limita la vendita di questo dispositivo esclusivamente da parte o per ordine di un medico
autorizzato
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TL-HEX

TRUELOK HEXAPOD SYSTEM

Les instructions d'utilisation sont susceptibles d®tre modifiées ; Ia version la plus récente de chaque document reste disponible en ligne.
Informations importantes a lire avant toute utilisation
Voir également le mode d'emploi PQTLK pour les systémes TrueLok™

Kit relais vérins TL-HEX - (56-24040)
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M o ORTHOFIX" 50039 (0456719000 Fax 0039 (0) 45 6719380
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A. INDICATIONS D'UTILISATION

Le kit relais vérins TL-HEX (K.R.V. TL-HEX) est utilisé exclusivement avec le systéme TL-HEX.

Le dispositif peut étre utilisé pour déplacer les deux vérins télescopiques adjacents dans le cas d'un contact temporaire des vérins télescopiques et de I'anneau ou d'un vérin télescopique dépassant temporairement la plage d‘ajuste-
ment.

REMARQUE CONCERNANT L'UTILISATION AVEC LE LOGICIEL TL-HEX : le KR.V. TL-HEX n'a pas été développé pour étre utilisé avec le logiciel TL-HEX. Toutefois, un calcul avec le logiciel basé sur les positions d'origine des vérins télesco-
piques peut étre utilisé provisoirement pour améliorer Ia correction avec I'utilisation du K.R.V. TL-HEX.

Le dispositif ne peut pas étre utilisé pour convertir un montage circulaire standard en montage hexapode (assisté par logiciel).

B. CHAMP D’APPLICATION - TROUS D’ANNEAU
Le KR.V.TL-HEX doit étre connecté a une distance maximum de deux trous de I'angle initial.

C. CHAMP D’APPLICATION - LOGEMENT
Le KR.V.TL-HEX doit étre connecté a I'anneau a 'aide du logement spécifique.
REMARQUE Ax: lors de la connexion du K.R.V. TL-HEX & I'anneau, assurez-vous que leurs surfaces sont posées a plat.

D. CHAMP D'APPLICATION - HAUTEUR
Le KR.\V.TL-HEX peut étre connecté via une entretoise (54-11650, 54-11660) d'une hauteur maximale de 30mm.

E. ASSEMBLAGE ET RETRAIT

1. Avant de déconnecter les vérins télescopiques TL-HEX, insérez un vérin d'échange rapide afin de fermement stabiliser les anneaux

2. Déconnectez 'extrémité du vérin télescopique de Iangle de I'anneau TL-HEX

3. Assemblez le K.R.V. TL-HEX

4. Fixez fermement le K.R.V. TL-HEX & I'aide de deux clés de 10mm

5. Connectez les vérins télescopiques au K.R.V. TL-HEX et vissez la vis de I'ensemble de fixation a 'aide de la clé dynamométrique TL-HEX

6. Déconnectez le vérin déchange rapide

7. Retirez le KR.V. TL-HEX a 'aide du tournevis TL-HEX des que les vérins télescopiques peuvent étre connectés a nouveau a I'angle de I'anneau TL-HEX initial

PRECAUTIONS

« Effectuez une planification préalable a 'aide du logiciel TL-HEX afin de réduire les risques de modification des vérins
«Réduisez le nombre d'étapes de traitement exécutées avec le KR.V. TL-HEX

«Seulun K.R.V. TL-HEX peut étre utilisé pour un montage TL-HEX

« Utilisez le K.R.\. TL-HEX pour déplacer les extrémités de deux vérins télescopiques adjacents

«Le K.R.V.TL-HEX doit étre retiré des que les vérins télescopiques peuvent étre replacés dans 'angle initial

N° de référence Description Qté N° de référence Description Qté

50-10190 Vérin d'échange rapide - Long 1 54-2236 CIé dynamométrique, TL-HEX 1

S

52-1018 Tournevis TL-HEX - Droit, 1/8" 1
54-1154 (lé mixte de 10mm 2
. — =0




Tous les produits de fixation interne et externe Orthofix doivent étre utilisés avec les implants, composants et accessoires Orthofix qui leurs sont associés. Leur application doit étre exécutée avec I'instrumentation Orthofix adéquate,
en appliquant scrupuleusement la technique chirurgicale recommandée par le fabricant dans le manuel de technique opératoire approprié.

Symbole

Description

MD

Dispositif médical

[13]

A\

Consulter les instructions d'utilisation
ou les instructions d'utilisation au format électronique

Avertissement : Consulter les instructions d'utilisation pour plus

d'informations importantes

®

Usage unique. Ne pas réutiliser

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

STERILE| R

Stérile. Stérilisé par rayons Gamma

Non stérile

O

Systeme de double barriere stérile

IREF|

|LOT]|

Numéro de référence

Numéro de lot

a

Date de péremption (année-mois-jour)

€

c € 0123

Marquage CE conforme aux directives/reglements européens relatifs aux dispositifs médicaux

-l

il

Date de fabrication

Fabricant

®

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

Rx Only

Attention : la loi fédérale des Ftats-Unis n'autorise la vente de ce dispositif que sur ordonnance ou par un médecin

10
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Gebrauchsanweisungen kinnen sich andern. Die aktuelle Version jeder Gebrauchsanweisung finden Sie immer online.

TL-HEX

TRUELOK HEXAPOD SYSTEM

Wichtige Informationen — bitte vor Gebrauch lesen
Siehe auch Gebrauchsanweisung PQTLK fiir die TrueLok™-Systeme

TL-HEX Notfall-Kit (TL-HEX ETK) - (56-24040)

ml © orTHOFAIX

ORTHOFIX SRL, Via delle Nazioni, 9 - 37012 Bussolengo (VR) - Italien

Tel. 0039 (0) 45 6719000 - Fax. 0039 (0) 45 6719380

Oomm

15mm 30mm )

Liompnen W e

Art.-Nr.

Anzahl

Art.-Nr.

Anzahl

50-10190

1

e

56-24040

54-2236

1

C€ o123
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INDIKATIONEN
Das TL-HEX-Notfall-Kit (TL-HEX ETK) kann ausschlieBlich in Verbindung mit dem TL-HEX System verwendet werden. )
Diese Vorrichtung kann zur neuen Ausrichtung zweier aneinandergrenzender Streben bei Impingement oder im Fall von tempordrer Uberbriickung verwendet werden.

HINWEIS ZUR VERWENDUNG MIT DER TL-HEX-SOFTWARE: Das TL-HEX ETK wurde nicht zur Verwendung mit der TL-HEX-Software entwickelt. Jedoch kann eine Softwareberechnung basierend auf der Position der urspriinglichen
Streben provisorisch als beste Annaherung an die Behandlung mit dem Notfall-Kit (TL-HEX ETK) verwendet werden.

Die Vorrichtung kann nicht zur Umwandlung eines herkdmmlichen Fixateurs in ein (computergestiitztes) Hexapodsystem verwendet werden.

B. ANWENDUNGSBEREICH - FIXATEURLOCHER
Das TL-HEX ETK sollte maximal 2 Lécher von der urspriinglichen Lasche entfernt angebracht werden.

C. ANWENDUNGSBEREICH - SCHLITZ
Das TL-HEX ETK wird unter Verwendung des dafiir vorgesehenen Schlitzes am Fixateur angebracht.
HINWEIS 4\: Achten Sie beim AnschlieRen des TL-HEX ETK am Fixateur darauf, dass sich die Oberflachen in einer Ebene befinden.

D. ANWENDUNGSBEREICH - HOHE
Das TL-HEX ETK kann durch ein Sechskant-Abstandsstiick (54-11650, 54-11660) nicht iiber 30mm Lange angeschlossen werden.

MONTAGE UND ENTFERNUNG

1. Setzen Sie vor dem Entfernen der TL-HEX-Streben eine Rapid Strut ein, um die Ringe zu stabilisieren.

2. Entfernen Sie die Enden der Streben aus der TL-HEX-Ringlasche.

3. Bringen Sie das TL-HEX ETK an.

4. Ziehen Sie das TL-HEX ETK mithilfe von zwei 10mm-Schraubenschliisseln an.

5. Befestigen Sie die Streben am TL-HEX ETK und ziehen Sie die Feststellschraube mithilfe des TL-HEX-Drehmomentschlissles fest.

6. Entfernen Sie den Rapid Strut.

7. Entfernen Sie das TL-HEX ETK mit dem TL-HEX-Schliissel, sobald die Streben wieder an der urspriinglichen TL-HEX-Ringlasche befestigt werden konnen.

VORSICHTSMABNAHMEN

«Fiihren Sie eine Vorplanung mit der TL-HEX-Software durch, um das Risiko eines Impingements zu reduzieren.
«Reduzieren Sie die Behandlungsschritte unter Verwendung des TL-HEX ETK auf ein Minimum.

«Verwenden Sie fiir einen TL-HEX-Fixateur nur ein TL-HEX ETK.

« Verbinden Sie die beiden divergiernenden Strebenenden mit dem TL-HEX ETK.

«Das TL-HEX ETK sollte entfernt werden, sobald die Streben wieder an der urspriinglichen Lasche befestigt werden kdnnen.

Art.-Nr. Beschreibung Anzahl Art.-Nr. Beschreibung Anzahl

50-10190 Rapid Strut, lang 1 54-2236 Drehmomentschliissel, TL-HEX 1

s

52-1018 TL-HEX-Schrauber, gerade, 3mm 1
54-1154 Ring-/Gabelschliissel, 10mm 2
) o o~y V()

12



Alle internen und externen Fixationsprodukte von Orthofix sollten zusammen mit den entsprechenden Implantaten, Komponenten und dem Zubehdr von Orthofix verwendet werden. lhre Anwendung sollte mit den spezifischen
Instrumenten von Orthofix und unter sorgféltiger Befolgung der chirurgischen Techniken, die vom Hersteller im betreffenden Operationstechnik-Handbuch empfohlen werden, erfolgen.

Symbol

Bezeichnung

MD

Medizinisches Gerat

Gebrauchsanweisung beachten

bzw. elektronische Gebrauchsanweisung beachten

Achtung:

Achten Sie in der Gebrauchsanweisung auf wichtige Warnhinweise

Zur einmaligen Verwendung. Nicht wieder verwenden

Orthofix-Hinweis: Entsorgen Sie das Produkt sachgerecht
nach der Anwendung (Behandlung) am Patienten

Steril. Sterilisation durch Bestrahlung

Unsteril

Steriles zweireihiges Barrieresystem

Bestellnummer

Chargen-Nummer

Haltbarkeitsdatum (Jahr-Monat-Tag)

CE-Kennzeichnung IN Ubereinstimmung mit den EU-Richtlinien/Verordnungen iiber Medizinprodukte

Herstellungsdatum

Hersteller

Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn die Verpackung beschadigt ist, und lesen Sie die Gebrauchsanweisung.

Wichtiger Hinweis: Gemdf US-Bundesrecht darf dieses Gerdt nur von einem Arzt oder auf dessen Anordnung verkauft werden.

13
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TRUELOK HEXAPOD SYSTEM

Las instrucciones de uso pueden cambiar, la version mds actualizada de cada manual de instrucciones de uso se encuentra siempre disponible en linea.
Informacion importante - [éase antes de su uso
Consulte también el folleto de instrucciones PQTLK para los sistemas TrueLok™

TL-HEX Emergency Tab Kit - (56-24040)

o ORTHOFIX SRL, via Delle Nazioni 9, 37012 Bussolengo (VR) Italia
M o ORTHOFIX" 7 0639 (0) 456719000 Fax 0030 (0) 45 6719380

Q Jiti(d

D omm 15mm 30mm
S J
| stumentos

Numero de pieza Cantidad Numero de pieza Cantidad

50-10190 1 54-2236 1

56-24040

14



A. INDICACIONES DE USO
El dispositivo TL-HEX Emergency Tab Kit (TL-HEX ETK) se utiliza Gnicamente con el sistema TL-HEX.
El dispositivo se puede utilizar para reubicar dos struts adyacentes en caso de pinzamiento temporal de los struts y el aro, 0 en caso de que el strut se encuentre fuera de rango temporalmente.

NOTA SOBRE SU UTILIZACION CON EL SOFTWARE DE TL-HEX: el dispositivo TL-HEX ETK no se ha disefiado para usarse con el software de TL-HEX. No obstante, a modo de medida provisional, a la hora de emplear TL-HEX ETK se puede

utilizar un célculo de software basado en la posicion original de los struts como mejor aproximacién para el tratamiento.
El dispositivo no se puede emplear para convertir una estructura circular estandar en una estructura hexapoda asistida por ordenador.

B. RANGO DE APLICACION: ORIFICIOS DEL ANILLO
El dispositivo TL-HEX ETK se debe acoplar a una distancia de dos orificios de la lengiieta inicial como maximo.

C. RANGO DE APLICACION: RANURA
El dispositivo TL-HEX ETK se debe acoplar al anillo mediante la ranura correspondiente.
NOTAA.: al acoplar el TL-HEX ETK al anillo, asegrese de que sus superficies se encuentren en un plano nivelado.

D. RANGO DE APLICACION: ALTURA
El dispositivo TL-HEX ETK se puede acoplar mediante un hexagonal de montaje (54-11650, 54-11660) de una altura méxima de 30mm.

E. COLOCACION Y EXTRACCION

1. Antes de quitar los montantes del TL-HEX, inserte un montante de ajuste rdpido para estabilizar los anillos firmemente.

2. Retire el extremo de los struts de la lengiieta del aro del sistena TL-HEX.

3. Acople el TL-HEX ETK.

4. Apriete firmemente el TL-HEX ETK con dos Ilaves de 10mm.

5. Ponga los montantes al TL-HEX ETK y apriete parcialmente el tornillo de ajuste de retencién con la llave de torsion de TL-HEX.

6. Retire el montante de ajuste rdpido.

7. Retire el TL-HEX ETK con el destornillador de TL-HEX cuando pueda colocar de nuevo los montantes en la lengiieta del anillo del TL-HEX inicial.

PRECAUCIONES

«Realice una planificacién previa. Para ello, emplee el software de TL-HEX a fin de reducir el riesgo de que se produzcan pinzamientos.
«Reduzca el ndmero de pasos correspondientes al tratamiento ejecutados con el TL-HEX ETK.

«Solo se debe usar un TL-HEX ETK por cada estructura TL-HEX.

«EITL-HEX ETK se debe usar para reubicar los extremos de dos struts adyacentes.

«EITL-HEX ETK se debe retirar cuando los montantes se puedan volver a colocar en la lengiieta inicial.

Componente Instrumentos

Nimero de pieza Descripcion Cantidad Nimero de pieza Descripcion

Cantidad

50-10190 Montante de ajuste répido largo 1 54-2236 Llave de torsion de TL-HEX

e

1

52-1018 Destornillador de TL-HEX recto de 1/8" 1
54-1154 Llave combinada de 10mm 2
= - sdC)
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All Orthofix internal and external fixation products should be used together with their corresponding Orthofix implants, components and accessories. Their application should be performed with the specific Orthofix instrumentation,
following carefully the surgical technique recommended by the manufacturer in the appropriate Operative Technique Manual.

Simbolo

Descripcion

MD

Dispositivo médico

3]

YA

Consulte las instrucciones de uso o consulte las instrucciones
electrénicas de uso

Precaucién: Consulte informacion importante de advertencia en las
instrucciones de uso

®

Un solo uso. No reutilizar.

Nota de Orthofix: Debe desecharse de forma adecuada
después del uso (tratamiento) en el paciente

STERILE| R

Esterilizado. Esterilizado por irradiacién

No esterilizado

O

Sistema de barrera estéril doble

IREF|

[LOT]|

Nimero de catdlogo

(6digo del lote

a

Fecha de caducidad (afio-mes-dia)

€

c E 0123

Marcado CE de conformidad con las directivas o reglamentos europeos aplicables en relacién a los Productos Sanitarios

-l

il

Fecha de fabricacion

Fabricante

®

No utilice el instrumento si el embalaje estd dafiado y consulte las instrucciones de uso

Rx Only

Precaucion: De acuerdo con la Ley Federal de los EE. UU., este dispositivo solo puede ser comercializado por un médico o bajo su
supervision

16



PQETK D 03/21 (421217)
DA

TL-HEX

TRUELOK HEXAPOD SYSTEM

Brugsanvisningerne kan blive ndret; den nyeste version af brugsanvisningerne kan altid findes online.
Vigtige oplysninger — lzes inden brug
Se ogsa brugsanvisningen PQTLK for TrueLok™ Systems

TL-HEX Emergency Tab Kit - (56-24040)

o ORTHOFIX SRL via Delle Nazioni 9 37012 Bussolengo (VR) Italien
M o ORTHOFIX" 1 30(0) 56719000 - Fax+30 0) 4 671930

D omm 15mm 30mm
- J
s |
Delnummer Antal Delnummer Antal
50-10190 1 54-2236 1
56-24040
52-1018 1
54-1154 2
&= o, et

C€ o123
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A. BRUGSVEJLEDNING
TL-HEX Emergency Tab Kit-udstyret (TL-HEX ETK) mé kun anvendes sammen med TL-HEX-systemet.
Udstyret kan anvendes til at flytte to tilstodende barrerr i tilfeelde af midlertidig impingement af barrer og ring, eller hvis en barre midlertidigt er uden for intervallet.

BEMARKNING OM BRUG SAMMEN MED TL-HEX-SOFTWAREN: TL-HEX ETK-udstyret er ikke udviklet til brug sammen med TL-HEX-softwaren. En softwareberegning baseret pd de originale barrepositioner kan dog anvendes som en

forelabig approksimering for behandlingen ved brug af TL-HEX ETK-udstyret.
Udstyret kan ikke bruges til at omdanne en cirkuler standardramme til en hexapod (softwareassisteret) ramme.

B. ANVENDELSESOMRADE - RINGHULLER
TL-HEX ETK-udstyret skal monteres hgjst to huller fra den farste "ringkrave”.

C. ANVENDELSESOMRADE - INDSK/ERING
TL-HEX ETK-udstyret skal monteres pd ringen via den rigtige indskaering.
BEMARK Av: Serq for, at overfladerne er pa samme niveau, ndr TL-HEX ETK-udstyret monteres pd ringen.

D. ANVENDELSESOMRADE - H@JDE
TL-HEX ETK-udstyret kan monteres vha. en hex spacer (54-11650, 54-11660) med en hajde pa maks. 30mm.

E. MONTERING 0G FJERNELSE

1. For TL-HEX-barrerne afmonteres, skal der indsttes en Quick Adjust-barre for at stabilisere ringene

2. Afmonter enden af barren fra TL-HEX-ringkraven

3. Monter TL-HEX ETK-komponenten

4. Spaend TL-HEX ETK-komponenten fast vha. to 10mm skruenagler

5. Monter barrerne pa TL-HEX ETK-komponenten, og spand fastholdelsesskruen vha. TL-HEX-momentnaglen

6. Afmonter Quick Adjust-barren

7. Fjern TL-HEX ETK-komponenten vha. TL-HEX-naglen, sa snart barrerne igen kan monteres pa den oprindelige TL-HEX-ringkrave

FORHOLDSREGLER

«Udfar den forudgdende planlagning vha. TL-HEX-softwaren for at minimere risikoen for impingement
« Minimer antallet af behandlingstrin, der udferes med TL-HEX ETK-komponenten

«Der skal kun anvendes én TL-HEX ETK-komponent for hver TL-HEX-ramme

«Brug kun TL-HEX ETK-komponenten til at flytte to tilstodende barrers ekstremiteter

« TL-HEX ETK-komponenten skal flernes, sd snart barreme igen kan placeres i den oprindelige ringkrave

Del Beskri Antal Del

Instrumenter

Antal

L

50-10190 Quick Adjust-barre - lang 1 54-2236 Momentnegle, TL-HEX

1

— D

52-1018 TL-HEX-nagle - lige, 1/8"

54-1154 Skruenagle, 10mm

- = i)

=

18



Alle interne og eksterne fiksationsprodukter fra Orthofix ber anvendes med deres tilharende Orthofix-implantater, -komponenter og -tilbehar. De ber iseettes med de specifikke Orthofix-instrumenter og under ngje overholdelse af den
kirurgiske teknik, der er anbefalet af producenten i den tilharende vejledning.

Symbol Beskrivelse
MD Medicinsk udstyr
[:Ii] A Se brugsanvisningen eller se elektroniske anvisningerne for brug Advarsel;iiﬁe%lle%ﬁgigigggg};Sfr?irr] agt;é vigtige
@ Engangsprodukt. M4 ikke genbruges Org}l&?ﬁig?&rﬁg:%g“n%(;rézkgggzgtekt

STERILE| R Steril. Steriliseret ved bestrdling

Ikke-steril
O

Dobbelt sterilt barrieresystem

|REF| | LOT| Artikelnummer Batchkode
g Udlgbsdato (dr, mdned og dato)
C € c € 0123 (CE-merkning i overensstemmelse med geeldende europeiske direktiver/regulativer for medicinsk udstyr
M “ Produktionsdato Produkt
@ Brug ikke, hvis pakken er beskadiget, og se brugsanvisningen
Rx Only Advarsel: I henhold til amerikansk lov md dette produkt kun selges af eller pd ordinering af en lzege
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PQETK D 03/21 (421217)
|

TL-HEX

TRUELOK HEXAPOD SYSTEM

Kdyttdohjeet voivat muuttua; uusin versio kustakin kdyttoohjeesta on aina saatavilla verkossa.
Tarkeda tietoa — lue ennen kayttoa
Katso myds TrueLok™-jarjestelmien ohjelehtinen PQTLK

TL-HEX Emergency Tab Kit - (56-24040)

o ORTHOFIX SRL, via Delle Nazioni 9, 37012 Bussolengo (VR) Italia
M o ORTHOFIX"  pjein 0039 (0)45 6719000- aksi 0030 (0) 4 6719380

D omm 15mm 30mm
- J
Osanumero Maara Osanumero Maara
50-10190 1 54-2236 1
56-24040
52-1018 1
54-1154 2
&= o 1)

C€ o123
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A. KAYTTOAIHEET
TL-HEX Emergency Tab Kit -laitetta (TL-HEX ETK) kdytetdan yksinomaan TL-HEX-jarjestelmdn kanssa.
Laitetta voidaan kdyttad vierekkdisten tukien siirtamiseen, kun kyseessa ovat valiaikaiset tuet ja renkaan pinne tai valiaikainen tuki, joka on ylittanyt enimmaispituuden.

YHTEISKAYTTOA TL-HEX-OHJELMISTON KANSSA KOSKEVA HUOMAUTUS: TL-HEX ETK -laitetta ei ole tarkoitettu kaytettavaisi TL-HEX-ohjelmiston kanssa. Alkuperaisten tukien asemiin perustuvaa ohjelmistolaskelmaa voidaan

kuitenkin tilapdisesti kdyttdd parhaana hoitoarviona kdytettaessa TL-HEX ETK laitetta.
Laitteen avulla ei voi muuntaa pydredd vakiokehikkoa (tietokoneavusteiseksi) kuusiokehikoksi.

B. KAYTTOALUE - RENKAAN REIAT
TL-HEX ETK on liitettdvd enintddn kahden reidn etdisyydelle alkuperdisestd kulmasta.

C. KAYTTOALUE - AUKKO
Kun TL-HEX ETK liitetddn renkaaseen, on kdytettdvd sitd varten tarkoitettua aukkoa.
HUOMAUTUS Ax: kun TL-HEX ETK on liitetty renkaaseen, varmista, ettd pinnat ovat samalla tasolla.

D. KAYTTOALUE - KORKEUS
TL-HEX ETK voidaan liittdd kuusiokulmakannattimella (54-11650, 54-11660), jonka korkeus on enintddn 30mm.

E. KOKOAMINEN JA POISTAMINEN

1. Lisdd ennen TL-HEX-tukien irrottamista pikasdddettava tuki renkaiden vakauttamiseksi.

2. Irrota tuen pad TL-HEX-renkaan kulmasta.

3. Litd TL-HEX ETK.

4. Kiristd TL-HEX ETK kahdella 10mm:n avaimella.

5. Liitd tuet TL-HEX ETK -laitteeseen ja kiristd laitteen ruuvi TL-HEX-momenttiavaimella.

6. Irrota pikasdddettava tuki.

7. Irrota TL-HEX ETK -laite TL-HEX-meisselilld, kun tuet voidaan jdlleen liittéd alkuperdiseen TL-HEX-renkaan kulmaan.

TURVATOIMET

« Valmistele operaatio TL-HEX-ohjelmistossa pinteen syntymisen mahdollisuuden minimoimiseksi.
« Minimoi TL-HEX ETK -laitteen avulla suoritettavat hoitovaiheet.

« Yhtd TL-HEX-kehikkoa kohden saa kdyttdd vain yhtd TL-HEX ETK -laitetta.

« Kaytd TL-HEX ETK -laitetta kahden vierekkdisen tuen pdiden siirtamiseen.

«TL-HEX ETK on poistettava, kun tuet voidaan jdlleen liittéa alkuperdiseen kulmaan.

Kuvaus

Madra

Momenttiavain, TL-HEX

komponentti Instrumentit
Osanumero Kuvaus Maara Osanumero
50-10190 Pikasaddettava tuki - pitkd 1 54-2236
L
52-1018

TL-HEX-meisseli - suora, 1/8"

— D

54-1154

)

Avain, yhdistelma - 10mm
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Orthofixin sisdisid ja ulkoisia kiinnitysvalineitd on kdytettdvd vain soveltuvien Orthofix-implanttien, komponenttien ja lisvarusteiden kanssa. Kiinnityksen saa suorittaa vain asianmukaisilla Orthofix-instrumenteilla valmistajan

asianomaisessa leikkaustekniikkaoppaassa suosittelemaa kirurgista tekniikkaa tarkasti noudattaen.

Symboli

Kuvaus

MD

Laakinndllinen vdline

[13]

Toimi kdyttoohjeen mukaan
tai katso ohjeita sahkdisestd kdyttdohjeesta

Huomio:

Tutustu kdyttoohjeisiin. Niissd on tdrkeitd varoitustietoja

&9
>

Kertakayttoinen. Al kéytd uudelleen

Orthofixin huomautus: hévitd asianmukaisesti
kdytdn (hoidon) potilaalla jalkeen

STERILE| R

Steriili. Steriloitu sdteilyttamalld

Steriloimaton

0l

Kaksinkertainen steriili estojarjestelmad

IREF|

|LOT]|

Tuoteluettelon numero

Erdnumero

I

Kdytettdvd ennen pvm (vuosi-kuukausi-pdivd)

€

c € 0123

Lddkinnallisid laitteita koskevien eurooppalaisten direktiivien ja sadddsten mukainen CE-merkintd

il

-l

Valmistuspdivamddrd

Valmistaja

®

Al kytd, jos pakkaus on vahingoittunut, ja tutustu kayttdohjeisiin

Rx Only

Huomio: Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaisesti tdtd vdlinettd saa myydd ainoastaan lddkdri tai lddkdrin mddrdyksestd
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PQETK D 03/21 (421217)
NO

TL-HEX

TRUELOK HEXAPOD SYSTEM

Instruksjoner for bruk kan endres. Den nyeste versjonen av hver bruksanvisning er alltid tilgjengelig pa nettet.
Viktig informasjon — ma leses for bruk
Se ogsa instruksjonshrosjyren PQTLK for TrueLok™-systemene

TL-HEX Emergency Tab Kit - (56-24040)

o ORTHOFIX SRL, Via delle Nazioni 9 - 37012 Bussolengo (VR), Italia
M o ORTHOFIX" 10630 0) 45 6719000 - Faks 0039 (0 45 6719380

D omm 15mm 30mm
G J
o

Del# Qty. Del# Qty.

50-10190 1 54-2236 1

56-24040

C€ o123
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A. BRUKSVEILEDNING
TL-HEX Emergency Tab Kit (TL-HEX ETK) brukes utelukkende i kombinasjon med TL-HEX-systemet.
Utstyret kan bruke til d sette to tilstatende statter pd plass igjen ved midlertidige skade pd statter og ringer eller hvis en statte er midlertidig utenfor rekkevidde.

MERKNAD OM BRUK MED TL-HEX-PROGRAMVAREN: TL-HEX ETK er ikke utviklet for bruk med TL-HEX-programvaren. Det utfares imidlertid en programvarekalkulasjon basert pd originalstattenes posisjon, som kan brukes midlertidig

som beste vurdering av behandlingen ved bruk av TL-HEX ETK.

Enheten kan ikke brukes til & konvertere en standard sirkuleer ramme til en hexapod-ramme (programvareassistert).

B. ANVENDELSESOMRADE - RINGHULL
TL-HEX ETK bar festes maksimalt to hull fra ferste ringdel.

C. ANVENDELSESOMRADE - SPOR
TL-HEX ETK ma festes pd ringen i det spesifikke sporet.
MERK Av: ndr du fester TL-HEX ETK pd ringen, md du serge for at overflatene stdr rett i forhold til hverandre.

D. ANVENDELSESOMRADE - HOYDE
TL-HEX ETK kan festes via et stag (54-11650, 54-11660) som ikke er hoyere enn 30mm.

E. MONTERING 0G FJERNING

1. For du tar av TL-HEX-stattene, md du sette inn en hurtigjusteringsstatte for & stabilisere ringene skikkelig
2.Ta av stattenes ende fra TL-HEX-ringdelen

3. Fest TL-HEX ETK

4. Stram TL-HEX ETK godt til ved d bruke to 10mm skiftenakler

5. Fest stattene pd TL-HEX ETK og stram skruen delvis til med TL-HEX-momentngkkelen

6.Ta av hurtigjusteringsstatten

7. Fjern TL-HEX ETK med TL-HEX-skrutrekkeren ndr stattene kan festes pa TL-HEX-ringdelen igjen

FORHOLDSREGLER

« Utfar forhdndsplanlegging ved d bruke TL-HEX-programvaren for & minimere sjansene for skade
«Minimer antallet behandlingssteg som utfares med TL-HEX ETK

«Kun én TL-HEX ETK skal brukes for én TL-HEX-ramme

« Bruk TL-HEX ETK til & flytte to tilstatende stotters ekstremiteter

« TL-HEX ETK bar flernes sd snart stattene kan plasseres tilbake i opprinnelig ringdel

Del# Beskrivelse Antall Del# Beskrivelse Antall
50-10190 Hurtigjusteringsstotte - lang 1 54-2236 Momentnakkel, TL-HEX 1
L
52-1018 TL-HEX skrutrekker -rett, 1/8" 1
54-1154 Fastnakkel, Combo - 10 mm 2
= o o~y v()
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Alle interne og eksterne festeanordninger fra Orthofix md brukes sammen med tilhgrende Orthofix-implantater, -komponenter og -tilbeher. De ber brukes med de spesifikke Orthofix-instrumentene, og den kirurgiske teknikken som
anbefales av produsenten i den tilharende handboken for operativ teknikk, ma falges naye.

Symbol Beskrivelse
MD Medisinsk utstyr
[:Ii] A Les instruksjonene for bruk Advarsel:
eller konsulter elektronisk instruksjoner for bruk Se bruksanvisning for viktig sikkerhetsinformasjon
@ e

STERILE| R Steril. Sterilisert gjennom bestraling

Ikke-sterilt
O

Dobbelt steril barriere-system

|REF| | LOT| Katalognummer Buntkode
g Holdbarhetsdato (dr-mdned-dag)
C € c € 013 (E-markeringen er i overensstemmelse med gjeldende forskrifter/requleringer for medisinsk utstyr i Europa
M:l “ Produksjonsdato Produsent
@ Ikke bruk hvis pakken er skadet, og se bruksanvisningen
Rx only Advarsel: Faderal lovgivning i USA angir at dette utstyret bare kan selges av eller pé forordning fra lege
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PQETK D 03/21 (421217)
NL

TL-HEX

TRUELOK HEXAPOD SYSTEM

Instructies voor gebruik zijn onderhevig aan veranderingen; de meest actuele versie van de Instructies voor gebruik is altijd online beschikbaar.
Belangrijke informatie: lezen voor gebruik
Zie ook instructieblad PQTLK voor de TrueLok™-systemen

TL-HEX Emergency Tab Kit - (56-24040)

o ORTHOFIX SRL, via Delle Nazioni 9, 37012 Bussolengo (VR) Italié
M o ORTHOFIX" 7 0639 (0) 456719000 Fax 0030 (0) 45 6719380

D omm 15mm 30mm
- J
smenien

Onderdeelnummer Aantal Onderdeelnummer Aantal

50-10190 1 54-2236 1

56-24040

C€ o123
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A. INDICATIES VOOR GEBRUIK
De TL-HEX Emergency Tab Kit (TL-HEX ETK) mag alleen in combinatie met het TL-HEX-systeem worden gebruikt.
De kit kan worden gebruikt om twee naast elkaar gelegen uiteinden van struts te verplaatsen bij tijdelijke struts en penetratie van ringen of tijdelijke struts die buiten bereik raken.

OPMERKING OVER HET GEBRUIK MET DE TL-HEX-SOFTWARE: de TL-HEX ETK is niet ontwikkeld voor gebruik met de TL-HEX-software. Er kan echter wel voorlopig een softwareberekening op basis van de oorspronkelijke positie van
de struts worden gebruikt, als beste benadering van de behandeling wanneer de TL-HEX ETK wordt gebruikt.

De kit kan niet worden gebruikt om een standaard cirkelvormig frame naar een (software-ondersteund) hexapodsysteem om te zetten.

B. TOEPASSINGSBEREIK: RINGGATEN
De TL-HEX ETK moet maximaal twee gaten bij de primaire nok (Tab) vandaan worden bevestigd.

C. TOEPASSINGSBEREIK: UITSPARING
De TL-HEX ETK moet aan de ring worden bevestigd via de specifieke uitsparing.
OPMERKING x: wanneer u de TL-HEX ETK aan de ring bevestigt, moeten de oppervlakken gelijk zijn.

D. TOEPASSINGSBEREIK: HOOGTE
De TL-HEX ETK kan worden bevestigd via een zeskanttussenstuk (54-11650, 54-11660) niet hoger dan 30mm.

E. CONSTRUCTIE EN VERWIJDERING

1. Voordat u de TL-HEX=struts losmaakt, plaatst u een Quick Adjust Strut om de ringen goed te stabiliseren

2. Maak het struteinde los van het TL-HEX-ringnokj

3. Bevestig de TL-HEX ETK

4. Draai de TL-HEX ETK stevig vast met twee moersleutels van 10mm

5. Bevestig de struts aan de TL-HEX ETK en draai de Set Screw vast met de TL-HEX-momentsleutel

6. Maak de Quick Adjust Strut los

7. Verwijder de TL-HEX ETK met de TL-HEX-schroevendraaier zodra de struts weer kunnen worden bevestigd in het primaire TL-HEX-ringnokje

VOORZORGSMAATREGELEN

«Plan vooraf met de TL-HEX-software om het risico op penetraties te minimaliseren

«Minimaliseer het aantal behandelingsstappen die moeten worden uitgevoerd met TL-HEX ETK

« Gebruik slechts één TL-HEX ETK voor één TL-HEX-frame

« Gebruik de TL-HEX ETK om twee naast elkaar gelegen uiteinden van struts te verplaatsen

«De TL-HEX ETK moet worden verwijderd zodra de struts weer in het primaire nokje kunnen worden geplaatst

Bestanddeel Instrumenten

Onderdeel Beschrijvi Aantal Onderdeel ijving Aantal

50-10190 Quick Adjust Strut Long, strut voor snelle aanpassing (lang) 1 54-2236 Momentsleutel, TL-HEX 1

e

52-1018 TL-HEX-schroevendraaier (recht, 1/8") 1
54-1154 Steeksleutel, combinatie (10mm) 2
Ay =0
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Alle interne en externe Orthofix-fixatieproducten moeten samen met hun corresponderende Orthofix-implantaten, -componenten en -accessoires gebruikt worden. Het aanbrengen van deze producten moet met het specifieke
Orthofix-instrumentarium gebeuren, door zorgvuldig de chirurgische techniek te volgen die door de fabrikant in de toepasselijke handleiding met de operatietechniek is aanbevolen.

Symbool

Beschrijving

MD

Medisch hulpmiddel

[13]

Raadpleeg de instructies voor gebruik

Opgelet:Raadpleeq de instructies voor gebruik voor belangrijke

of raadpleeq de elektronische instructies voor gebruik waarschuwingen

&3
>

Eenmalig gebruik. Niet opnieuw gebruiken.

Opmerking van Orthofix: werp het onderdeel volgens
de voorschriften weg na het gebruik op (de behandeling van)

de patiént.
STERILE| R Steriel. Gesteriliseerd door bestraling
Niet-steriel
© Dubbel steriel barrieresysteem
|REF| |LOT| Catalogusnummer Batchcode

I

Uiterste gebruiksdatum (jaar-maand-dag)

C€

c E 0123

(E-markering conform toepasselijke Europese richtlijnen/voorschriften voor richtlijn medische hulpmiddelen

-l

il

Fabricagedatum

Fabrikant

®

Niet gebruiken, indien de verpakking beschadigd is en instructies voor gebruik raadplegen

Rx Only

Opgelet: De federale wetgeving in de V'S beperkt de verkoop van dit hulpmiddel tot verkoop door of op voorschrift van een arts
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PQETK D 03/21 (421217)
PT

TL-HEX

TRUELOK HEXAPOD SYSTEM

As instrugdes de uso estao sujeitas a alteragbes; a versao mais atual de todas as instrucdes de uso esta sempre disponivel online.
Informacao importante - Por favor, leia antes da utilizacao
Consulte também o folheto de instrucdes de PQTLK dos sistemas TrueLok™

TL-HEX Emergency Tab Kit - (56-24040)

o ORTHOFIX SRL, via Delle Nazioni 9, 37012 Bussolengo (VR) Italia
M o ORTHOFIX" 7 0639 (0) 456719000 Fax 0030 (0) 45 6719380

D omm 15mm 30mm
S J
| stumentas

Codigo da peca Qtd. Codigo da peca Qtd.

50-10190 1 54-2236 1

56-24040

C€ o123
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A. INDICACOES DE USO
OTL-HEX Emergency Tab Kit (TL-HEX ETK) € usado exclusivamente com o sistema TL-HEX.
0 dispositivo pode ser usado para deslocar duas estruturas adjacentes no caso de estruturas tempordrias e impacto no anel ou para estruturas tempordrias fora do limite.

OBSERVACAQ SOBRE O USO COM 0 SOFTWARE TL-HEX: o TL-HEX ETK ndo foi desenvolvido para ser usado com o software TL-HEX. No entanto, & possivel utilizar provisoriamente um célculo do software baseado nas posicdes originais

da estrutura como melhor aproximagdo do tratamento ao usar o TL-HEX ETK.
0 dispositivo pode ser usado para converter uma montagem circular padrdo em uma montagem hexdpode (auxiliada pelo software).

B. AREA DE APLICACAO - FUROS DO ANEL
OTL-HEX ETK deve ser conectado a uma distancia maxima de dois furos do tab inicial.

C. AREA DE APLICACAO - FURO
OTL-HEX ETK deve ser conectado ao anel através do furo especifico.
OBSERVACAO: a0 conectar o TL-HEX ETK ao anel, assequre-se de que suas superficies estejam sobre uma superficie plana.

D. AREA DE APLICAGAO - ALTURA
OTL-HEX ETK pode ser conectado através de um parafuso hexagonal standoff (54-11650, 54-11660) com menos de 30mm.

E. MONTAGEM E REMOG/0

1. Antes de desconectar as estruturas TL-HEX, insira uma estrutura de ajuste rdpido (Rapid Strut) para estabilizar os anéis de forma sequra

2. Desconecte a extremidade das estruturas do tab do anel do TL-HEX

3. Conecte o TL-HEX ETK

4. Aperte firmemente o TL-HEX ETK usando duas chaves de 10mm

5. Conecte as estruturas ao TL-HEX ETK e aperte parcialmente o parafuso do conjunto de retencao usando a chave com limitador de torque do TL-HEX
6. Desconecte as estruturas de ajuste réapido

7. Retire o TL-HEX ETK com chave hexagonal TL-HEX assim que as estruturas puderem ser conectadas novamente ao tab inicial do anel do TL-HEX

PRECAUCOES

«Realize um planejamento preliminar utilizando o software TL-HEX a fim de minimizar as possibilidades de danos
«Reduza o nimero de etapas do tratamento executado com o TL-HEX ETK

- Somente um TL-HEX ETK deve ser usado em uma montagem TL-HEX

«Use o TL-HEX ETK para deslocar duas extremidades adjacentes da estrutur

«OTL-HEX ETK deve ser removido assim que as estruturas puderem ser colocadas de volta no tab inicial

Codigo da peca Descrigdo Qtd. Cédigo da peca Descricao

Qtd.

50-10190 Estruturas de ajuste rapido - Longa 1 54-2236 Chave com limitador de torque, TL-HEX

L

1

52-1018 Chave TL-HEX - Reta, 1/8" 1
54-1154 Chave fixa combinada - 10mm 2
= o o~y vr)
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Todos os produtos Orthofix de fixacdo interna ou externa devem ser utilizados em conjunto com seus implantes, componentes e acessérios Orthofix correspondentes. Sua aplicacdo deve ser realizada com o instrumental Orthofix
especifico, sequindo cuidadosamente a técnica cirtrgica recomendada pelo fabricante no Manual de Técnica Cirdrgica apropriado.

Simbolo

Descricao

MD

Dispositivo médico

Cli] | A\

Consulte as instruges de uso

ou consulte as instrugdes eletronicas de uso

(uidado: Para mais informacao sobre cuidados especiais,
consulte as instrugdes de uso

®

Utilizagdo Unica. Ndo reutilizar

Observacdo da Orthofix: descarte adequadamente
ap6s 0 uso (tratamento) no paciente

STERILE| R

Esterilizado. Esterilizado por irradiacdo

Ndo estéril

O

Sistema duplo de barreira esterilizado

IREF| | [LOT|

Nimero de catdlogo

(6digo do lote

a

Data de validade (ano-més-dia)

C€ C€0123

Marcacdo CE em conformidade com diretrizes/requlamentos europeus para dispositivos médicos

]|

Data de fabricacdo

Fabricacdo

®

Nao use se a embalagem estiver danificada ou consulte as instrucdes de uso

Rx Only

(uidado: As leis federais (EUA) restringem a venda deste dispositivo somente mediante pedido médico
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TL-HEX

TRUELOK HEXAPOD SYSTEM

Bruksanvisningen kan dndras men den mest aktuella versionen av bruksanvisningen finns alltid tillgénglig online.
Viktig information - las fore anviandning
Se dven instruktionsbladet PQTLK for TrueLok™-system

TL-HEX Emergency Tab Kit - (56-24040)

o ORTHOFIX SRL, via Delle Nazioni 9, 37012 Bussolengo (VR) Italien
M o ORTHOFIX" 7 0039 (0456719000~ Fax 0039 (0 45 6719380

D omm 15mm 30mm
- J
e

Artikelnr Kvantitet Artikelnr Kvantitet

50-10190 1 54-2236 1

56-24040

C€ o123
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A. BRUKSANVISNING
TL-HEX Emergency Tab Kit (TL-HEX ETK) anvénds uteslutande i kombination med TL-HEX-systemet.
Enheten kan anvandas for att flytta tva intilliggande stag i handelse av skada pa tillfélliga stag och ringen, eller om tillfalligt stag &r utanfor intervallet.

0BS! AVSEENDE ANVANDNING MED PROGRAMVARAN TL-HEX: TL-HEX ETK har inte utvecklats for anvandning med TL-HEX-programvaran. Daremot kan en programvaruberakning som baserats pa de ursprungliga stagpositionerna

provisoriskt anvandas som bésta uppskattning under behandlingen nar TL-HEX ETK anvénds.
Enheten kan inte anvandas for konvertering av en rund ram till en hexapod-ram (programvarustodd).

B. APPLICERINGSINTERVALL - RINGHAL
TL-HEX ETK bor anslutas maximalt tva hal frn den ursprungliga punkten.

C. APPLICERINGSINTERVALL - SPAR
TL-HEX ETK maste anslutas till ringen via det specifika spdret.
Obs! A: Kontrollera att ytorna dr plana ndr TL-HEX ETK ansluts till ringen.

D. APPLICERINGSINTERVALL - HOJD
TL-HEX ETK kan anslutas med en vanlig skruvmejsel (54-11650, 54-11660) inte hogre dn 30mm.

E. MONTERING OCH BORTTAGNING

1. Innan du tar bort TL-HEX-stagen, ska du inféra ett snabbjusteringsstag for att stabilisera ringarna ordentligt

2.Ta bort staganden fran TL-HEX-ringflike

3. Anslut TL-HEX ETK

4. Dra fast TL-HEX ETK ordentligt med tva 10mm skiftnycklar

5. Anslut stagen till TL-HEX ETK och dra dt skruven for fastet med TL-HEX-momentnyckeln

6.Ta bort snabbjusteringsstaget

7.Ta bort TL-HEX ETK med TL-HEX-skruvmejseln s fort som staget kan anslutas igen till den ursprungliga TL-HEX-ringpunkten

FOREBYGGANDE ATGARDER

«Planera i forvag med hjalp av TL-HEX-programvaran for att minimera riskerna for skador
«Minimera antalet behandlingssteg som utfors med TL-HEX ETK

- Endast en TL-HEX ETK ska anvandas for en TL-HEX-ram

« Anvand TL-HEX ETK for att flytta tvd intilliggande stagextremiteter

« TL-HEX ETK ska tas bort s& fort som stagen kan placeras tillbaka i den ursprungliga punkten

Artikelnr Beskrivning Kvantitet Artikelnr Beskrivning

Kvantitet

L

50-10190 Snabbjusteringsstag - Lingt 1 54-2236 Momentnyckel, TL-HEX

1

— D

52-1018 TL-HEX-skruvmejsel - Rak 1/8"

)

54-1154 Kombinerad skiftnyckel, 10mm

- —
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Allainterna och externa fixeringsprodukter frén Orthofix ska anvéndas tillsammans med motsvarande implantat, komponenter och tillbehdr frén Orthofix. Applicering av dessa ska utftras med ldmpligt Orthofix-instrument och genom
att noggrant folja den kirurgiska teknik som rekommenderas av tillverkaren i avsedd manual for operationsteknik.

Symbol Beskrivning
MD Medicinteknisk anordning
I::E:l i'i Se bruksanvisningen Vaming:
eller elektronisk bruksanvisning Se bruksanvisningen for information gdllande sdkerhet
. i fe B} Meddelande fran Orthofix: kassera pd rdtt sdtt
@ Engangsanvandning. Far e] ateranvandas efter anvandningen (behandlingen) pd patienten
STERILE| R Steril. Steriliserad med bestralning

Icke-sterila komponenter

© Dubbelt sterilskyddssystem

|REF| | LOT| Katalognummer Partikod
g Béist fore-datum (dr-mdnad-dag)
( € C € 013 CE-mdrkning i enlighet med tillimpliga europeiska direktiv/forordningar fér medicintekniska anordningar
&I “ Tillverkningsdatum Tillverkare
@ Anvand inte om forpackningen dr skadad och Ids bruksanvisningen
Rx Only Varning: Enligt federal amerikansk lagstiftning fér denna produkt endast sdljas av eller pd bestallning av ldkare
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TL-HEX

TRUELOK HEXAPOD SYSTEM

010dnyieg xpriang unokevtat oe aMayec. H mo mpoagatn ékdoon twv 08nyicv xprang eivai ndvta dlaBéowun oto Internet.
Inpavrikég minpo@opicc - Srafdote mpiv amé ) xpron
Aeite emiong 1o @uANadio odnytwv PQTLK yia ta Zuotipata TrueLok™

TL-HEX Emergency Tab Kit - (56-24040)

o ORTHOFIX SRL, via Delle Nazioni 9, 37012 Bussolengo (VR) Itahia
M o ORTHOFIX" 1) 0030(0) 45 6719000- 0ot 0039 (0] 45 6719380

D omm 15mm 30mm
S J
Ap. TpIpatog NMoo. Ap. Tpijpatog Noc.
50-10190 1 54-2236 1
56-24040
52-1018 1
54-1154 2
& oo =)

C€ o123
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A.ENAEIZEIZ XPHZHX
To TL-HEX Emergency Tab Kit (TL-HEX ETK) xpnotomoleitat amokelotikd o auvouacpd He To obotnpia TL-HEX.
Elvau uvatr n xprion e ouakeurc yia T petagopd d0o mapakeijevw oTnpyHaTwy, o€ MEPITTWON MPOOWPVAV 0TNPIYUATWY KAt TPOaKpoUoNG dakTuliou 1y poowpIvol aTNpiyHaToG EKTOG EOPOUC.

YHMEIQZH S XETIKA ME TH XPHZH ME TO AOMIYMIKO TL-HEX: To TL-HEX ETK &ev éxer avarmuyBei yia yprion pe o Aoytopiko TL-HEX. Evroutolg, elvai Suvatr n mpoowpivi xpron umoAoyiool Aoyiopikol Baoel Twv apyikav Béoewy Tou
otnpiypatog we Kahutepng duvatric mpoogyyiong yia tn Bepaneia katd m xprion tou TL-HEX ETK.

Aev eivat Suvari ) yprion TG CUOKEURC yid HETaTponT] Tumko Kukhikol mhataiou o€ e6dmodo maiato (jie umooTpi§n Aoyiopkou).

B. EYPOZ EOAPMOTHE - OMEX AAKTYAIOY
ToTL-HEX ETK mpénet va ivat ouvdedepiévo Touayiotov 600 0méq Hakpla amo Try apyIkr 0oy,

I. EYPOX EOAPMOTHZX - YIIOAOXH
ToTL-HEX ETK mpénet va ouvdeBei 0to daktuNio e Tn) pron T 0uyKekpipévng umodoxc.
YHMEIOXH Av: Katd tn odvéeon Tou TL-HEX ETK ot daktihio, BePaiwbeite 6Tt ot emgdvelé Tov Bpiokovial oe eninedo anpelo.

A. EYPOX EQAPMOTHE - YO
Etvau uvatr) ny odvdeon tou TL-HEX ETK péow Tuphol e§aywvikod khetdlob (54-11650, 54-11660) péyiotou Opoug 30mm.

E. ZYNAPMOAOTHZH & AOAIPEZH

1. Mpw T anoatvdeon Twv atnpiypdtwv Tov TL-HEX, €loaydyeTe éva otrpiypa ypriyopng MpooapHoyrc yia va atabeporoloeTe Toug daktuhioug

2. ATI0ouVO£0TE TO GKPO TwV 0TNPLYUATWY amd Tr 00X} ToU dakTuliou TL-HEX.

3. Yuvdéote To TL-HEX ETK

4. 30i¢te o TL-HEX ETK y1e ) xprijon 600 khetdicov 10mm

5. Ta otnpiypara oto TL-HEX ETK kat ogi€te ) Bida ouykpdtnong e opadag He tm xpron tou katoapidiol TL-HEX

6. AoguVOE0TE TO 0THPIYLA YPRYOPNG TIPOOAPHOYAG

7. Apaipéote 0 TL-HEX ETK pe To katoaBibi TL-HEX apéowg oA eivat duvatr ) ek véou alvdeon Twv aTnplyHdTwv oTny eaoyT Tou apyikod daktuhiou TL-HEX

MPOOYAAZEIZ

« Ektehéate ek Twv mpoTépwy mpoypappatiopd pe T yprion Aoytopikod TL-HEX, 00tw wote va ehayiotonotnBodv ot mavotntee emopaoewy
« Ehaytotomourote Tov apiByd twv fnpdtwy Bepaneiag mou extehotvtar e to TL-HEX ETK

«Mavo éva TL-HEX ETK unopei va ypnotponownei pe 1o maioto TL-HEX

« Xpnotorouote o TL-HEX ETK yia petagopd d0o mapakefpevwv axkpwv Tov otnpiypatog.

«To TL-HEX ETK mpémetva agaipeBel apéowg petd v tomoBenon twv otnpiypdTwv otny apyiki eooyy.

Ap. Tpripaog Nepiypagi Noo. Ap. Tpijpatog Neprypagi Moo,

50-10190 STiipiypa ypiyopne mpocappoyic- Makpy 1 54-2236 Khedi porrig, TL-HEX 1

P

52-1018 Katoapidi TL-HEX, Toto, 1/8" 1
54-1154 Khetdi, Zuvbuaotiko 10mm 2
= = =i
</
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0hatampoiovia eowtepikic kat e€wtepikrc kabridwang e Orthofix mpémet va xpnotponotodvial pad He Ta avtiotolya epgutelyiata, e§aptipata katnapehkopieva e Orthofix. H epappioyr Toug mpénel va mpaypatonoleftal e Ta eldikd
epyaheia g Orthofix, akohouBvTag mpooEKTIKG TN XEIPOUPYIKT TEXVIKF OV OUVIOTATAL A6 TOV KATAOKEUAOTH 0T0 KatdMnho Eyxelpidio yelpoupyikig Texvikiic.

Zuppolo

Neptypagi

MD

|aTpikr) ouokeun

Avatpé€te otig 0dnyiec xprong
T QVaTPEETE OTIG NAEKTPOVIKEC 08nyieg

Mpoaoyn: Avatpé&te oTic 0dnyieq Xpriong yia oNUavTIKES
onue TPOELdOMOINTIKEG TANPOPOpieS

MpoopiCetat pévo yia pia xprion. Mnv To enavaypnotuormoleite

Ynueiwan e Orthofix: amoppiyte katdMnAa
lietd m ypnon (Bepaneia) otov aoBevn

Anootelpwpiévo. Exel anootelpwbel pe axtivopolia

Mn anootelpwpiévo

Am\d amooTelpwIévo oUOTNHA Ppayoy

ApiBudc katardyou

Kwéixdc maptidag

Huepopnvia Méng (étoc-prvac-npépa)

Ynuavon CE o€ ouppOpewon e TIG Loyuou

0€¢ EUpAIkeEC 0dnyieg kat ToUE avTioToI{OUG KAVOVIGHOUG YA IATPIKEG GUOKEVEC

Huepopnvia kataokeurig

Kataokevaotrg

Mny 10 ypnotpomolgite av n) auokevaoia éxel kataotpagel kat ouppouleuteite TIc 0dnyieg xprong

Mpoaoyr: H opoomovéiakr vopoBeaia (HMA) meplopilel Ty mwAnon autAg TG 0UOKELRS 0€ 1aTPolC i KATOMIV EVTONC 1aTPOU

37



PQETK D 03/21 (421217)
JA

TL-HEX

TRUELOK HEXAPOD SYSTEM

B IIEE SN BANHD ET, KEURHAEOSHRIL. uormv74/rﬁJﬁﬁum_ FET,
BEE-FHAIcEHALET

TrueLok™ X 7L DEURLEHEAZE PQTLK %%F.ﬁ LT<EEgwn
TL-HEX Emergency Tab Kit - (56-24040)

ORTHOFIX SRL, via Delle Nazioni 9, 37012 Bussolengo (VR) Italy

M o ORTHOFIX" 7 0639 (0) 456719000 Fax 0030 (0) 45 6719380

D omm 15mm 30mm
G J
AVER=22k t13=}
BaES [ BanEs {ElER
50-10190 1 54-2236 1
56-24040
52 1018 1
54-1154 2
& o v ()

C€ o123
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TL-HEX Emergency Tab Kit (T-HEX ETK) (&, TIHEX S/ 2 7 & DREHADE TOHEALET
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TT7ICKVEEEINTEERIG XK A ER LB ICSEBEE LTEENICTERWZRZITET,

COBREIFAFEDAE T L —LERATL—L (VT b7 NSRS 5 DIERTHIEIETEEE A,

B.SEFEEE - )7} _ .
T-HEXETK [ 75D 2 7 DAIB A 572 D LINICE L TLTIEE L,

CEREE- 20Oy )
TLHXETK IE RO X O b TY > ICEFHLTZEL, )
FABATHXEKZ ) > 7\ 5 TN ENOFREHSEICKFE EICH BT 2R L TIREL,

D.EREHE- gt N ~ ~ )
TL-HEX ETK bk TL R AR — 1 — (54-11650, 54-11660) ZfEFE L T B & 30mm A E WK DI L TR EL,

EMAFHFITTERIAL . L . .
LI A R 2w P ERUATHIIC, SEY RT7 I v AP A S Y b EBALT U VI E LoV EEIRELTLIREL,
2 ANTY b DIEERAE T-HEX ) > 2 T H 5 E

3TL-HEXETK AR L E T,

4 TEHEXETK & 10mm L > F Lo D W EED T RN
5. A RS b7 TLHXETK EBERE L CUILHX ML LY F Ty A7) 1 —EfHTIF TR E L,

65 EYRTIVAPARSY FERUALTLEEL, \

7THBUANZY METTDIHX Y > 2 T I T 5T EDEREICR R TLHXEK B TLAY 7 AR S A /N—=TERUNLTIIZEL,

EALDEE

AETT AT b OUTREME R/NRICINA S fe & LK Y T b Dz P AR L TERIC T 5 Z 0 I ET> TR E L,
-TLHEX ETK & (58 L I MBI S/ NRIC & EB TR E LY,

D DIHN T L — LR TED LHXEK [Z1DDH T T,

STLHEXETK K 2 DOBEEL 2 R M S v b Dl A BELE I 255 ICERALET,
CARSYRDTITDZ T ICRE DL SITHERETHX K ZE DAL TLIEE L,

BB o pe BaES B8 faiz

A
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AR PAR A BERERY B oL, IBIEL T RIS
SEEER - 12EansFAR®
BiEE I TrueLok ™ Z GBI ik A PQTLK

TL-HEX Emergency Tab Kit - (56-24040)

ORTHOFIX SRL, via Delle Nazioni 9, 37012 Bussolengo (VR) Italy

“ 0 ORTHOFIX'  &3z:0039 (0) 456719000 £52:0039 (0) 45 6719380
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G J
S BE BiEs B
50-10190 1 54-2236 1
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TL-HEX

TRUELOK HEXAPOD SYSTEM
Navod k pouzitf miiZe byt zménén. Nejaktudingjsi verze kazdého navodu k pouZitf je vzdy k dispozici online.
Diilezité informace - ctéte pred pouZitim
Podivejte se takeé na letak s pokyny PQTLK pro systémy TrueLok™

TL-HEX Emergency Tab Kit - (56-24040)

o ORTHOFIX SRL, via Delle Nazioni 9, 37012 Bussolengo (VR), Italie
M o ORTHOFIX" 1 0639(0) 456719000, o 0039 (0) 45 6719380

Cislo soudasti Pocet Cislo soudasti Pocet
50-10190 1 54-2236 1

56-24040

C€ o123
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A. INDIKACE PRO POUZITI
Souprava nahradniho spojovaciho prvku TL-HEX Emergency Tab Kit (TL-HEX ETK) se pouzivd vyhradné v kombinaci se systémem TL-HEX.
Pomoci tohoto zdravotnického prostiedku Ize zménit polohu dvou pfilehlych spojnic v pipadé docasného stietu spojnic a kruhu nebo v piipadé, Ze je spojnice docasné mimo dosah kruhu.

POZNAMKA K VYUZITI SOFTWARU TL-HEX PRI POUZITI SOUPRAVY: Pii vyvaji soupravy TL-HEX ETK se nepiedpoklddalo vyuZivani softwaru TL-HEX. Vyipocet pomodi tohoto softwaru vychdzejici z pGivodni polohy spojnice viak miize
provizorné slouZit pro co nejlepsf priblizenf vysledku zakroku, pfi némz je souprava TL-HEX ETK pouzita.

Tento zdravotnicky prostiedek nelze pouzivat k prevodu standardniho kruhového rdmu na Sestidinelnikovy rdm (se softwarovou podporou).

B. ROZSAH POUZITI - OTVORY V KRUHU
Soupravu TL-HEX ETK Ize pfipevnit do mista vzdaleného maximélné dva otvory od plvodniho spojovaciho prvku.

C. ROZSAH POUZITI - OTVOR PRO NASTAVENi POLOHY
Soupravu TL-HEX ETK je nutné ke kruhu pfipevnit pomoci specifického otvoru pro nastavenf polohy.
POZNAMKA A Pri pripeviiovani soupravy TL-HEX ETK ke kruhu dejte pozor, aby byly pfislusné plochy v jedné roviné.

D. ROZSAH POUZITI - VYSKA
Soupravu TL-HEX ETK Ize pfipevnit prostfednictvim Sestihranného vymezovaciho prvku (54-11650, 54-11660) s vyskou maximélné 30mm.

E. MONTAZ A ODSTRANENI

1. Pred odpojenim spojnic TL-HEX nainstalujte rychle nastavitelnou spojnici, kterd zajist pevnou stabilizaci kruhd.

2. Odpojte konec spojnice od spojovaciho prvku na kruhu TL-HEX.

3. Pfipevnéte soupravu TL-HEX ETK.

4. Soupravu TL-HEX ETK pevné dotdhnéte pomoci dvou 10mm klic.

5. Pripojte k soupravé TL-HEX ETK spojnice a pomocf momentového Sroubovaku TL-HEX utéhnéte stavéci Sroub.

6. Odinstalujte rychle nastavitelnou spojnici.

7. Jakmile bude mozné spojnice znovu pfipojit k plivodnimu spojovacimu prvku na kruhu TL-HEX, soupravu TL-HEX ETK pomoci Sroubovéku TL-HEX odstrarite.

BEZPECNOSTNI OPATREN(

« Cheete-Ii minimalizovat moznost priiniku, provedte pomoci softwaru TL-HEX predbéZné planovdni.
«Minimalizujte pocet Iécebnyich zakrokli provédényich se soupravou TL-HEX ETK.

«Na jednom rdmu TL-HEX Ize pouZit pouze jednu soupravu TL-HEX ETK.

« Souprava TL-HEX ETK slouzi ke zméné polohy dvou prilehlych konci spojnice.

« Jakmile je mozné umistit spojnice zpét do ptvodniho spojovaciho prvku, je tfeba soupravu TL-HEX ETK odstranit.

I C—

Cislo soucasti Popis Pocet Cislo soucsti Popis Pocet
50-10190 Rychle nastavitelnd spojnice, dlouhd 1 542236 Momentovy SroubovakTL-HEX !
e i
52-1018 Sroubovak TL-HEX, rovny, 1/8” 1
54-1154 10mm kombinovany kli¢ 2
= = =i
</
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Veskeré produkty spolecnosti Orthofix pro vnitinf a zevni fixaci by mély byt pouzivany spolecné s odpovidajicimi implantaty, soucastmi a pfislusenstvim spolecnosti Orthofix. Jejich aplikace by méla byt provedena pomocf specidlnich
néstrojd spolecnosti Orthofix presné podle chirurgického postupu doporuceného vyrobcem v prislusné prirucce k danému operacnimu postupu.

Symbol

Popis

MD

Zdravotnicky prostfedek

Cli] | A\

Viz névod k pouZitf Upozornéni:
nebo elektronicky ndvod k pouzitf Dilezité bezpecnostni informace najdete v ndvodu k pouZitf

®

Pozndmka spolecnosti Orthofix: Po poutZiti (o3etfeni)

Pouze k jednordzovému pouZiti, nepouZivat opakované pacienta prostiedek Zikvidujte

STERILE| R

Sterilni, sterilizovano zafenim

Nesterilnf

O

Systém dvojité sterilni bariéry

IREF| | [LOT|

Katalogové ¢islo Kod Sarze

=

Datum exspirace (rok-mésfc-den)

CE <€0123

Oznaceni CE podle platnych evropskych norem i predpisil pro zdravotnické prostfedky

]|

Datum vyroby Vyroba

®

Pokud je baleni poskozeno, obsah nepouZivejte a nahlédnéte do ndvodu k pouziti.

Rx Only

Upozoméni: Podle federalnich zékon{ (USA) miiZze byt tento prostfedek prodavan vylu¢né lékafem nebo na jeho predpis.
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PL

TL-HEX

TRUELOK HEXAPOD SYSTEM

Instrukgja obstugi moze ulec zmianie, najnowsza wersja kazdej instrukcji obstugi jest zawsze dostepna na stronie internetowej.
Wazne informacje — nalezy je przeczytac przed uzyciem
Patrz rowniez: ulotka instruktazowa PQTLK dla systeméw TrueLok™

TL-HEX Emergency Tab Kit - (56-24040)

o ORTHOFIX SRL, via Delle Nazioni 9, 37012 Bussolengo (VR) Wiochy
M o ORTHOFIX" 7 0639 (0) 456719000 - ks 0030 (0) 4 6719380

D omm 15mm 30mm
G J

Sktadniki Przyrzady

Nr czesci llos¢ Nr czesci llos¢
50-10190 1 54-2236 1
56-24040
52-1018 1
54-1154 2
L) =0

C€ o123
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A. WSKAZANIA DO STOSOWANIA
Zestaw TL-HEX Emergency Tab Kit (TL-HEX ETK) jest wykorzystywany wytacznie w potaczeniu z systemem TL-HEX.
Urzadzenie moze by¢ uzywane do zmiany potozenia dwdch sasiednich pretow w przypadku pretéw tymczasowych i uszkodzert udarowych obreczy lub gdy pret tymczasowy wykracza poza zakres.

UWAGA DOTYCZACA KORZYSTANIA Z OPROGRAMOWANIEM TL-HEX: zestaw TL-HEX ETK nie zostat opracowany do uzytku z oprogramowaniem TL-HEX. Jednak tymczasowo mozna wykorzystywac obliczenia programowe na
podstawie potozenia pretow jako najlepsza wartos¢ przyblizon do zabiegu z wykorzystaniem zestawu TL-HEX ETK.

Nie mozna wykorzystywac tej metody do konwersji standardowej ramki na obreczy do ramki hexapod (ze wspomaganiem programowym).

B. ZAKRES ZASTOSOWANIA - OTWORY W OBRECZACH
Zestaw TL-HEX ETK nalezy podtaczy¢ w odlegtosci maksymalnie dwdch otwordw od nakfadki poczatkowe).

C. ZAKRES ZASTOSOWANIA - SZCZELINA
Zestaw TL-HEX ETK nalezy podtaczy¢ do obreczy przy uzyciu okreslonej szczeliny.
UWAGA Av: podczas podiaczania zestawu TL-HEX ETK do obreczy nalezy upewnic sie, ze ptaszczyzny tych elementéw sq wyréwnane.

D. ZAKRES ZASTOSOWANIA - WYSOK0$C
Zestaw TL-HEX ETK mozna podtaczy¢ poprzez element szesciokatny z odciagiem (54-11650, 54-11660) na wysokosci maks. 30mm.

E. ZAKEADANIE | USUWANIE

1. Przed odfgczeniem pretow TL-HEX wprowadzi¢ pret requlacyjny w celu ustabilizowania potozenia obreczy

2. Odftaczy¢ koricéwke pretu od nakfadki obreczy TL-HEX

3. Podtaczyc zestaw TL-HEX ETK

4. Mocno dokreci¢ zestaw TL-HEX ETK przy uzyciu dwéch kluczy 10mm

5. Podfaczy¢ prety do zestawu TL-HEX ETK i dokreci¢ wkret nastawczy ustalajacy przy uzyciu klucza dynamometrycznego TL-HEX

6. Odtaczy¢ pret requlacyjny

7. Usuna¢ zestaw TL-HEX ETK za pomocg wkretaka TL-HEX, gdy tylko bedzie mozliwe ponowne podigczenie pretdw do naktadki obreczy TL-HEX

SRODKI 0STROZNOSCI:

«Wykonac procedure wstepnego planowania przy uzyciu oprogramowania TL-HEX, aby obnizy¢ ryzyko wystapienia uszkodzen udarowych
«Zminimalizowac liczbe etapéw zabiegu wykonywanych przy uzyciu zestawu TL-HEX ETK

« W przypadku pojedynczej ramki TL-HEX nalezy zastosowac tylko jeden zestaw TL-HEX ETK

« Zestawu TL-HEX ETK nalezy uzywac do zmiany potozenia dwdch skrajnych czesci sasiednich pretéw

« Zestaw TL-HEX ETK nalezy usunac, gdy tylko bedzie mozliwe ponowne umieszczenie pretow w nakfadce poczatkowej

Sktadnik Przyrzady

Nr czgsci Opis llos¢ Nr czesci Opis llosé

50-10190 Pret requlacyjny - dugi 1 54-2236 Klucz dynamometryczny, TL-HEX 1

L

52-1018 Whretak TL-HEX - prosty, 1/8” 1
54-1154 Klucz, dwustronny - 10mm 2
S - =il
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Wszystkie elementy produktow do stabilizacji wewnetrznej i zewnetrznej Orthofix powinny by¢ uzywane wraz z odpowiadajacymi im implantami Orthofix, czesciami i akcesoriami. Ich umieszczanie powinno odbywac sie przy uzyciu
odpowiednich narzedzi Orthofix i uwaznym przestrzeganiu techniki chirurgicznej zalecanej przez producenta w odpowiednim podreczniku techniki chirurgicznej.

Symbol

Opis

MD

Urzadzenie medyczne

Nalezy postepowac zgodnie z instrukcja obstugi
|ub instrukcj elektroniczng

Uwaga: Nalezy postepowac zgodnie z informacjami zawartymi
winstrukgji obstugi

Wyr6b jednorazowego uzytku. Nie nalezy go uzywac ponownie

Uwaga firmy Orthofix: produkt nalezy odpowiednio wyrzuci¢
po zastosowaniu u pacjenta.

Produkt jatowy. Sterylizowany promieniowaniem

Niejatowe

System podwojnej sterylizacji barierowej

Numer katalogowy

Kod serii

Data waznosci (rok—miesigc—dzien)

Oznaczenie CE zgodnie z obowigzujacymi europejskimi dyrektywami/rozporzadzeniami dotyczacymi wyrobow medycznych

Data produkgji

Producent

Nie stosowac, jesli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone i zapoznac sie z instrukgja uzycia

Uwaga: Na mocy przepisow prawa federalnego USA sprzedaz opisywanego produktu moze odbywac sie wytacznie przez lekarza lub na
Zlecenie lekarskie.
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TL-HEX

TRUELOK HEXAPOD SYSTEM

Navodila za uporabo se lahko spremenijo. Najnovejsa razlicica posameznih navodil za uporabo je vedno dostopna na spletu.
Pomembne informacije — Pred uporabo obvezno preberite ta navodila.
Glejte tudi navodilo PQTLK za sisteme TrueLok™

Komplet TL-HEX Emergency Tab Kit - (56-24040)

o ORTHOFIX SRL, via Delle Nazioni 9, 37012 Bussolengo (VR) Italija
M o ORTHOFIX" 5 0630 (0) 456719000 Faks: 0039 (0) 45 6719380

D omm 15mm 30mm
- J
[

St. dela Opis St. dela Opis

50-10190 1 54-2236 1

56-24040

C€ o123
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A. INDIKACIJE ZA UPORABO
Komplet TL-HEX Emergency Tab Kit (TL-HEX ETK) se uporablja izkljucno v kombinaciji s sistemom TL-HEX.
Orodje se lahko uporablja za premik dveh blizu lezecih opornikov v primeru uporabe zacasnih opornikov in utesnitve oboda ali zacasnega izpada opornika.

(OPOMBA 0 UPORABI'S PROGRAMSKO OPREMO TL-HEX: komplet TL-HEX ETK ni bil razvit za uporabo s programsko opremo TL-HEX. Vendar pa je izracune s pomocjo programske opreme, izdelane na osnovi izvimih polozajev oporni-
ka, mogoce uporabiti za najbolj$i mozni priblizek pri uporabi kompleta TL-HEX ETK.

Orodja ni dovoljeno uporabljati za spremembo standardnega okroglega okvirja v Sestkotni okvir (ki ga podpira programska oprema).

B. OBSEG UPORABE - ODPRTINE NA 0BODU
Komplet TL-HEX ETK lahko uporabimo na mestih, ki so od zacetnega jezicka oddaljena za najvec dve odprtini.

C. OBSEG UPORABE - REZA
Komplet TL-HEX ETK je treba na obod pritrditi z uporabo posebne reze.
OPOMBA A pri pritrjevanju kompleta TL-HEX ETK na obod se prepricajte, da so povréine ravne.

D. OBSEG UPORABE - VISINA
Komplet TL-HEX ETK je mogoce pritrditi s Sestkotnim distancnikom (54-11650, 54-11660) na visini najvec 30 mm.

E. MONTAZA IN ODSTRANITEV

1. Pred odstranitvijo opornikov TL-HEX vstavite opornik za hitro prilagoditev in tako trdno stabilizirajte obode.

2. Odstranite konce opornikov z jezicka na obodu TL-HEX.

3. Namestite komplet TL-HEX ETK.

4.Trdno pritrdite komplet TL-HEX ETK s pomocjo dveh kljucev velikosti 10 mm.

5. Opornike povefite s kompletom TL-HEX ETK in privijte fiksirni vijak s pomocjo momentnega kljuca TL-HEX.

6. Odstranite opornik za hitro prilagoditev.

7. Zizvijacem TL-HEX odstranite komplet TL-HEX ETK takoj, ko lahko opornike znova povezete z zacetnim jezickom oboda TL-HEX.

PREVIDNOSTNI UKREPI

«|zvedite predhodno nacrtovanje s programsko opremo TL-HEX, da boste v najvecji mozni meri preprecili utesnitev.
«V najvecji mozni meri zmanjSajte Stevilo korakov zdravljenja ob uporabi kompleta TL-HEX ETK.

«Na enem okviru TL-HEX je dovoljeno uporabiti samo en komplet TL-HEX ETK.

«Uporabite komplet TL-HEX ETK za premik dveh blizu leZecih koncev opornikov.

« Odstranite komplet TL-HEX ETK takoj, ko lahko opornike znova namestite nazaj v zacetni jezicek.

St. dela Opis Kol. St. dela Opis Kol.

50-10190 Opornik za hitro prilagoditev - dolgi 1 54-2236 Momentni klju¢ TL-HEX 1

L

52-1018 lzvija TL-HEX - ravni, 1/8" 1
54-1154 Klju¢, kombinirani - 10 mm 2
= = =i
</
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Vise vsadne naprave Orthofix za notranjo in zunanjo uporabo moramo obvezno uporabljati z ustreznimi Orthofixovimi implantanti, komponentamiin dodatki. Vsadne naprave lahko vstavljamo izkljucno s pomocjo posebnih Orthofixovih
instrumentov, pri cemer moramo obvezno upostevati kirurke tehnike, ki jih je predpisal proizvajalec v prirocniku z opisom operacijskih tehnik.

Simbol Opis
MD Medicinski pripomaocek
EE A Preberite navodila za uporabo Pozor:
ali elektronska navodila za uporabo. Preberite varnostne napotke v navodilih za uporabo.
@ Enkratnia uporaba. Ne ponovno uporablja. Po uporabi (zd(r)ab\X?eSrt]ij'S)dr:zlaﬁpk)e]ecg:tmojsxt:rezno zavrzite.
STERILE| R Sterilno Sterilizirano z obsevanjem
Nesterilno
© Sistem dvojne sterilne pregrade
|REF| | LOT| Kataloska Stevilka Koda serije
g Rok uporabnosti (leto-mesec-dan)
C E C € 0123 Oznaka CE skladno z veljavnimi evropskimi direktivami/standardi o medicinskih pripomockih
&I “ Datum proizvodnje [zdelovalec
@ Ne uporabljajte, ce je ovojnina poskodovana in si oglejte navodila za uporabo
Rx only Pozor: Skladno z zveznim zakonom v ZDA je prodaja tega pripomocka omejena na zdravnika oziroma na njegovo narocilo.
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EESE TrueLok ™ AJAEI0f| CHEH XA M PQTLK & EXstHA L

TL-HEX Emergency Tab Kit - (56-24040)

Orthofix Srl - Via delle Nazioni 9 - 37012 Bussolengo (VR) Italy

M o ORTHOFIX'  #5}+39 045 671 9000 - B +39 045 671 9380

56-24040

C€ o123
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TRUELOK HEXAPOD SYSTEM

JHCTpyKUMMTe 32 ynoTpe6a noanexar Ha NpomMaHa. AKTyanHaTa BepCUA Ha BCAK MHCTPYKLIMA 3a ynoTpeOa BIHAr € HanuuHa OHNaiiH.
BaxkHa undopmaumsa — Mons, npouetete npepu ynorpeba!
Bukre o nucroBKata ¢ uHcTpykumn PQTLK 3a cuctemure TrueLok™

Habop 3a nomowy npu cnewnun cnyyam TL-HEX - (56-24040)

o ORTHOFIX SRL, via Delle Nazioni 9, 37012 Bussolengo (VR) Utanua
M o ORTHOFIX" 5. 0030 (0) 45 6719000- Oaxc 0039 (0) 45 6719380

D omm 15mm 30mm
- J
Yacr# KonuuectBo Yacr# KonuuecrBo
50-10190 1 54-2236 1
56-24040
52-1018 1
54-1154 2
= = g ™)

C€ o123
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A.TOKA3AHMNA 3A YNIOTPEBA
Habopwbr 3a nomoL, npu cnewn cnyyan TL-HEX (TL-HEX ETK) ce u3non3ea npeanmHo B cbuetame cbe cuctemara TL-HEX.
YCTPOICTBOTO MOXe /1 Ce 13071383 33 NPOMAHA HA MECTONONOXEHVETO Ha J1Be ChCeMIHY MOANOXKIA NPY NOCTABAHE Ha BPEMEHHI MOANOXKKY 1 Yap BbPXY NPbCTeHa Wi ako BpeMeHHaTa MojnoxKa e e pa3mecTina.

3ABENEXKA OTHOCHO YNOTPEBATA ChC COOTYEPA TL-HEX: npoayk ot TL-HEX ETK He e pa3paboten 3a ynotpeba B Chuetanme cbe codyepa TL-HEX. Bee nak morar aa ce npunarar 3uncnerus, Hanpasey CbC codryepa, 8b3
0CHOBA Ha MbPBOHAUANHOTO NONIOXKEHNE Ha MOJN0XKKATA U [1a CNYXAT KaTo YCNIOBHO Haii-ToueH npubau3uTeneH cnocob 3a coninkasate Ha Nieuerueto npu ynotpeba Ha TL-HEX ETK.

y(TpOV\(TBOTO He Moxe f1a bbje 13M013BaH0 3a KOHBEPTIPAHE Ha (TdHAAPTHA KPbIfla B LWECTOBIbJIHA PdMKa (cmomowTa Ha (0¢Tyep).

5. OBXBAT HA MPUOMEHHKE - 0TBOPY B NPBHCTEHA
TL-HEX ETK Tpa6Ba Za ce (BbP3BA Ha Pa3CTOAHME MAKCMANHO J1Ba 0TBOPA OT MbPBOHAUNHOTO MACTO.

B. OBXBAT HA NPUNOXKEHUE - (10T
TL-HEX ETK TpA6Ba 1a e cBbpe C NPbCTeHa € NOMOLLITA Ha YKa3aHuA CloT.
3ABENEXKA Av: korato c8bp3garte TL-HEX ETK ¢ npbCTeHa, nposepete Aani NOBbPXHOCTATE Ca Pa3NoN0KeH# BbpXy rMajka NOBbPXHOCT.

T. OBXBAT HA NPUNOMEHWE - BUCOYUHA
TL-HEX ETK mo>e fa ce cBbp3Ba C NOMOLLT Ha (BOGOAHO CToALL BUHT (54-11650, 54-11660) € BIACOUMHA He noBeye OT 30 MM.

[. MOHTAX U CBANAHE

1. Mpeav aa npekbcHere ykpensawute enementin TL-HEX, noctaete apyr 6bp30 peryaupaiL yKpensatll enemeHT C Len ycToiunBo Crabunusmupate Ha npbcreute

2. 0cBobogeTe Kpad Ha yKpenBaluTe enemeHTy 0T NoAN0XKHUA npbcTeH TL-HEX

3. (Bbpixere TL-HEX ETK

4. 3atertere 3apaso TL-HEX ETK ¢ nomoLLTa Ha ABa raeyHm kntoua no 10 Mm

5. Cebpxete ykpengaluuTe enementi ¢ TL-HEX ETK 1 3aTerHeTe npuabpxaLLing BUHT C NOMOLLTa Ha AMHaMOMeTpuuHuA Knioy TL-HEX

6. CBanete 6bp30 PerynMpaLLIMa yKpenBalll eneveHt

7. CnomovuTa Ha raitkoepa TL-HEX canete TL-HEX ETK 8 mMomenTa, B KoiTo yKpenBalLyTe enemerTy Beye MOraT 0THOBO Aa Ce BbpHAT 00PaTHO Ha MbPBOHAUANHUA NOAN0XKeH NpbcTer TL-HEX

NPEANA3HU MEPKU

+3a /13 cBezieTe 10 MUHIMYM PUCKa OT YAapH, U3BbPLUETE NpeBapHTenta NOAr0ToBKa C NOMOLLTa Ha cohTyepa TL-HEX

«(BezeTe 10 MUHIMYM 13MbAHABaHUTE € nomoLLTa Ha TL-HEX ETK cTbnki ot nevexneto

« TL-HEX ETK Tpa6Ba Aa ce u3non3ea camo 3a eaHa pamka TL-HEX

«/13non3gaitte TL-HEX ETK 33 npomaHa Ha kpauLLaTa Ha 1Ba CbCeHY YKPenBaLLy enemenTa

«TL-HEX ETK Tpa68a A Obje cBaneHa B MOMEHTa, B KOIATO YKpenBalljuTe enemeHTI Beye MOraT 0THOBO A1a e NOCTABAT 00PaTHO Ha MbPBOHAYANHOTO MACTO

Yacr# Onucanne Konunuectso Hacr# Onuicatime Konwsecreo
50-10190 Bbp30 peryaupaLL ykpensalLl eemet 1 542236 Aniamomerpuset ko, TL-HEX 1
s
52-1018 [aitogepr TL-HEX - npas, 1/8" 1
54-1154 Kniou, kombHupat - 10 Mm 2
o) S =0
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BCuuki MPoayKTU 3a BETPLLHO 1 BbHLIHO dukcupare Ha Orthofix TpaGBa Aa ce U3NOA3BAT CbC CHOTBETHATE UM UMMAGHTH, KOMOHEHTH 1 nipuHaznexHocTi or Orthofix. TAXHOTO NocTasAe TpAGBA Aa (e U3BPLUBA CbC CreLMduuHNTe
ucTpymenT Ha Orthofix, KaTo ce CN1a3Ba BHUMATENHO XVPYPrUUHATa TeXHIKA, NPenopbyBaHa OT NPOV3BOAUTEN B CbOTBETHOTO PHKOBOACTBO 3a ONIEPATUBHA TEXHUKA.

CumBon Onucanue
M D MezuumnHCKo ycTpoiicTso
EE KoHcynTupaiite ce C MHCTPyKLMMTE 33 ynoTpeba BHumanve: HanpageTe cnpaBKka ¢ MHCTPYKLWWTe 3a ynoTpeda 3a BaxHa
VW Ce KOHCYNTUPAITE C eNeKTPOHHNTE MHCTPYKLMY 3a ynoTpeoa npeaynpeanTeNHa MHGopMaLya
benexka Ha Orthofix: Aa ce M3XBbPAN N0 CbOTBETHUA HAuMH
EnHokpatHa ynoTpeba. [la He ce 13n0138a NOBTOPHO
cnep ynotpebara (neyeHneTo) Ha nalmeHTa
STERILE| R CrepunHo. CTepunu3paro upe3 06ibuBaHe

HectepuiHo
© (uctema 3a fioitHa crepunHa bapuepa

|RE F | | LOTl KaTanoxeH Howep MapTugen ko

g J13n0n3Baii 4o: (roaMHa-MeceL-LeH)
c € ( € 0123 (E MapKupoBKa B CbOTBETCTBIE C NPUNOXIAMMA EBPONEIICKM ANPEKTUBH/ Hapeou OTHOCHO MeaUUMHCKIA U3aenis
&I “ [laTa Ha npou3BoACTBO lpoussoguten

He u3non38aiiTe, aKo LOCTTa Ha OMIAKOBKATA € HAPYLLIEHa, U1 Cé KOHCYTAPAIiTe C MHCTPYKUuWTe 33 ynoTpeba

Rx only BHumarue: Oepepantuar 3akon (CALL) orpaHnuasa npoaax6ata Ha ToBa YCTPOICTBO €MHCTBEHO OT WM NO HAPEX/AHE Ha Nlekap

61



PQETK D 03/21 (421217)
LT

TL-HEX

TRUELOK HEXAPOD SYSTEM

Naudojimo instrukcija gali biti keiciama. Naujausia kiekvienos naudojimo instrukcijos versija visada prieinama internetu.
Svarbi informacija — perskaitykite prie$ naudojima
Taip pat ziurékite , TrueLok™ Systems” instrukcijas ,PQTLK"

TL-HEX ,Emergency Tab” rinkinys - (56-24040)

o ORTHOFIX SRL, via Delle Nazioni 9, 37012 Bussolengo (VR) Italija
M o ORTHOFIX" 7 0639 (0456719000 Faks. 0039 (0] 45 6719380

D omm 15mm 30mm
- J
e |
Dalies Nr. Kiekis Dalies Nr. Kiekis
50-10190 1 54-2236 1
56-24040
52-1018 1
54-1154 2
= = g ™)

C€ o123

62



A. NAUDOJIMO INDIKACIJOS

TL-HEX, Emergency Tab” rinkinys (TL-HEX ETK) naudojamas isskirtinai tik su TL-HEX sistema.

Jtaisas naudojamas dviejy Salia esanciy atramy perkelti esant laikinam atramy ir Ziedy pazeidimui arba atramai laikinai nukrypus nuo numatytojo intervalo.

PASTABA DELTL-HEX PROGRAMINES |RANGOS NAUDOJIMO: TL-HEX ETK nebuvo sukurtas naudoti su TL-HEX programine jranga. Taciau gydymo suderinimui naudojant TL-HEX ETK galima laikinai vadovautis pradiniy atramy

padétimis paremtu programinés jrangos skaiciavimu.
Jtaisas negali biti naudojamas standartiniam apvaliam rémui pakeisti j Sesiakampj (su programine jranga) réma.

B. NAUDOJIMO INTERVALAS - ZIEDO ANGOS
TL-HEX ETK turéty biti prijungtas ne didesniu kaip dviejy angy nuo pradinés tarpinés atstumu.

C.NAUDOJIMO INTERVALAS - LIZDAS
TL-HEX ETK prie Ziedo jungiamas naudojant specialy lizdg.
PASTABA A\ jungdami TL-HEX ETK prie Ziedo, jsitikinkite, kad jy pavirsiai bty toje pacioje plokstumoje.

D. NAUDOJIMO INTERVALAS - AUKSTIS
TL-HEX ETK gali bti prijungtas per ne aukstesnj kaip 30 mm fiksatoriy (54-11650, 54-11660).

E. SURINKIMAS IR ISEMIMAS

1. PrieS atjungdami TL-HEX atramas, tvirtai stabilizuokite Ziedus jstatydami greito koregavimo atramg

2. Atjunkite atramos galg nuo TL-HEX Ziedo tarpinés

3. Prijunkite TL-HEX ETK

4. Tvirtai priverzkite TL-HEX ETK naudodami du 10 mm verZliarakcius

5. Statramscius prijunkite prie TL-HEX ETK ir naudodami TL-HEX dinamometrin] verZliaraktj priverzkite fiksuojamajj nustatymo sraigta
6. Atjunkite greito koregavimo atrama

7. Kai tik statramscius vél bus galima prijungti prie pagrindinio TL-HEX Ziedo, TL-HEX suktuvu TL-HEX ETK iSsukite.

ATSARGUMO PRIEMONES

« Siekiant sumazinti pazeidimo tikimybe, TL-HEX programine jranga atlikite iSankstinj planavima
« ki minimumo sumazinkite su TL-HEX ETK atliekamy gydymo etapy skaiciy

« Viienam TL-HEX rémui galima naudoti tik viena TL-HEX ETK

« TL-HEX ETK naudokite tik dviejy Salia esanciy atramy galinéms perkelti

« TL-HEX ETK turi biti iSimtas, kai tik atramas galima jstatyti atgal | pradine tarpine

Dalies Nr. Aprasas Kiekis Dalies Nr. Aprasas Kiekis
50-10190 llga greito koregavimo atrama 1 54-2236 Sukimo momento raktas, TL-HEX 1
L
52-1018 Tiesus TL-HEX suktuvas, 1/8" 1
54-1154 Verzliaraktis,,Combo” 10 mm 2
= = =i
</
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Visi, Orthofix” vidinés ir iSorinés fiksacijos gaminiai turi bati naudojami kartu su atitinkamais,Orthofix” implantais, komponentais ir priedais. Jy pritaikymas turi bti atliekamas su specifiniais ,Orthofix” instrumentais tiksliai pagal
gamintojo operacinés technikos vadove rekomenduojama chirurgine technika.

Simbolis

ApraSymas

MD

Medicinos prietaisas

Cli] | A\

Zr. naudojimo instrukdjoje

arba Zr. elektronine naudojimo instrukdija naudojimo instrukcijoje

Démesio. Svarbios jspéjamosios informacijos ieSkokite

®

Vienkartinio naudojimo. Nenaudokite dar kartg

,Orthofix” pastaba. Panaudoje pacientui
(po gydymo) tinkamai iSmeskite

STERILE| R

Sterilus. Sterilizuota spinduliuote

Nesterilus

O

Dvigubo sterilaus barjero sistema

IREF| | [LOT]

Katalogo numeris

Partijos kodas

s

Naudojimo pabaigos data (metai-ménuo-diena)

e |C€.,

(E Zenklinimas atitinka taikomas Europos medicinos prietaisy direktyvas / reglamentus

]|

Pagaminimo data

Pagaminimas

®

Nenaudokite, jei pakuoté paZeista, ir perskaitykite naudojimo instrukcijq

Rx Only

Perspéjimas: Pagal federalinius (JAV) jstatymus §] prietaisa galima parduoti tik gydytojui arba jo nurodymu

64



PQETK D 03/21 (421217)
MS

TL-HEX

TRUELOK HEXAPOD SYSTEM

Arahan Untuk Kegunaan tertakluk kepada perubahan; versi paling terkini bagi setiap Arahan Untuk Kegunaan sentiasa disediakan dalam talian.
Maklumat penting - sila baca sebelum menggunakan
Lihat juga risalah arahan PQTLK untuk Sistem TrueLok™

Kit Tab Kecemasan TL-HEX - (56-24040)

o ORTHOFIX SRL, melalui Delle Nazioni 9, 37012 Bussolengo (VR) Italy
M o ORTHOFIX" 7 0639045671900 faks 0030 (0) 45 6719380

D omm 15mm 30mm
S J
e

#Bahagian Kuantiti #Bahagian Kuantiti

50-10190 1 54-2236 1

56-24040

C€ o123
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A. PENUNJUK KEGUNAAN

Kit Tab Kecemasan TL-HEX (TL-HEX ETK) digunakan secara eksklusif dengan sistem TL-HEX.
Peranti ini boleh digunakan untuk menempatkan semula dua topang yang bersebelahan dalam kes himpitan topang dan gegelang sementara atau topang sementara keluar dari tempatnya.

NOTA TENTANG KEGUNAAN DENGAN PERISIAN TL-HEX: ETK TL-HEX masih belum dibangunkan untuk digunakan dengan perisian TL-HEX. Walaupun begitu, pengiraan perisian berdasarkan kedudukan asal topang, boleh digunakan
buat sementara sebagai anggaran terbaik rawatan apabila menggunakan ETK TL-HEX.

Peranti tidak boleh digunakan untuk menukar rangka bulat standard kepada rangka (bantuan perisian) heksapod.

B. JARAK PENGGUNAAN - LUBANG GEGELANG
ETK TL-HEX harus disambungkan maksimum jarak dua lubang jauh daripada Tab awal.

C. JARAK PENGGUNAAN - SLOT
ETKTL-HEX mesti disambungkan kepada gegelang menggunakan slot khusus.
NOTA /\: apabila menyambungkan ETK TL-HEX kepada gegelang, pastikan bahawa permukaan mereka adalah atas satah rata.

D. JARAK PENGGUNAAN - TINGGI
ETKTL-HEX boleh disambungkan dengan heks skru penjarak (54-11650, 54-11660) tidak tinggi daripada 30mm.

E. PEMASANGAN & PENANGGALAN

1. Sebelum menanggalkan Topang TL-HEX, masukkan satu topang laras pantas untuk menstabilkan gegelang dengan kukuh.

2.Tanggalkan hujung topang dari tab gegelang TL-HEX

3. Sambungkan ETK TL-HEX

4. Ketatkan ETK TL-HEX dengan kukuh menggunakan dua perengkuh 10mm

5. Sambungkan topang dengan ETK TL-HEX dan ketatkan skru set pengekalan dengan menggunakan Perengkuh Tork TL-HEX

6.Tanggalkan topang laras pantas

7. Keluarkan ETK TL-HEX dengan menggunakan Pemutar TL-HEX sebaik sahaja topang boleh disambungkan semula ke dalam tab gegelang TL-HEX awal

AWAS

«Lakukan perancangan awal menggunakan perisian TL-HEX untuk meminimumkan peluang terjadinya himpitan
« Minimumkan bilangan langkah rawatan yang dilaksanakan dengan ETK TL-HEX

«Hanya satu ETK TL-HEX sahaja yang harus digunakan untuk satu rangka TL-HEX

- Gunakan ETKTL-HEX untuk menempatkan semula dua hujung anggota topang yang bersebelahan
«ETKTL-HEX harus dikeluarkan sebaik sahaja topang boleh diletakkan semula ke dalam tab awal

Komponen Instrumen

#Bahagian Huraian Kuantiti #Bahagian Huraian Kuantiti

50-10190 Topang Laras Pantas - Panjang 1 54-2236 Perengkuh Tork, TL-HEX 1

e

52-1018 Pemutar TL-HEX - Lurus, 1/8" 1
54-1154 Sepana, Kombo 10mm 2
e =il
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Semua produk fiksasi dalaman dan luaran Orthofix perlu digunakan bersama dengan implan, komponen dan aksesori Orthofix yang sepadan. Penggunaannya perlu dijalankan dengan peralatan Orthofix khusus, diikuti dengan teknik
pembedahan cermat yang disyorkan oleh pengeluar di dalam Panduan Teknik Operatif yang bersesuaian.

Simbol

Keterangan

MD

Peranti Perubatan

[13]

YA

Rujuk arahan untuk penggunaan
atau rujuk arahan penggunaan elektronik

Amaran:

Rujuk arahan penggunaan untuk maklumat amaran penting

®

Sekali Guna. Jangan guna semula

Nota Orthofix: dibuang sewajarnya

selepas penggunaan (rawatan) pada pesakit

STERILE| R

Steril. Disterilkan dengan penyinaran

Bukan Steril

O

Sistem rintangan steril berganda

|REF|

|LOT]|

Nombor katalog

Kod kelompok

a

Tarikh guna sebelum (tahun-bulan-hari)

€

c E 0123

Penandaan CE bersesuaian dengan Arahan/Peraturan Peranti Perubatan Eropah yang berkenaan

-l

il

Tarikh pengilangan

Buat

®

Jangan guna jika bungkusan telah rosak dan rujuk arahan penggunaan

Rx Only

Amaran: Undang-Undang Persekutuan (AS) melarang peranti ini untuk dijual oleh atau atas arahan pakar perubatan
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TL-HEX

TRUELOK HEXAPOD SYSTEM

Instructiunile de utilizare pot suferi modificari; versiunea cea mai actuald a Instructiunilor de utilizare este intotdeauna disponibild online.
Informatii importante — cititi inainte de utilizare
Consultati, de asemenea, fisa de instructiuni PQTLK pentru sistemele TrueLok™

Kit-ul de urechiuse de urgenta TL-HEX - (56-24040)

o ORTHOFIX SRL, via Delle Nazioni 9, 37012 Bussolengo (VR) Italia
M o ORTHOFIX" 7 0639 (0) 456719000 Fax 0030 (0) 45 6719380

D omm 15mm 30mm
- J
somene |
Piesanr. Cant. Piesa nr. Cant.
50-10190 1 54-2236 1
56-24040
52-1018 1
54-1154 2
&= o, et

C€ o123
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A. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
Kit-ul de urechiuse de urgentd TL-HEX (TL-HEX ETK) este utilizat exclusiv in combinatie cu sistemul TL-HEX.
Dispozitivul poate fi utilizat pentru a reamplasa doud lonjeroane adiacente in cazul lonjeroanelor temporare i al afectarii inelului sau al unui lonjeron temporar aflat in afara limitelor permise.

NOTA DESPRE UTILIZAREA TMPREUNA CU SOFTWARE-UL TL-HEX: TL-HEX ETK nu  fost dezvoltat pentru a fi utilizat impreund cu software-ul TL-HEX. Cu toate acestea, un calcul al software-ului pe baza pozitiilor inifiale ale lonjeroa-

nelor poate fi utilizat provizoriu ca aproximare optima a tratamentului atunci cand se utilizeaza TL-HEX ETK.
Dispozitivul nu poate fi utilizat pentru a converti un cadru circular standard intr-un cadru hexapod (asistat de software).

B. SFERA DE APLICARE - ORIFICIILE INELULUI
TL-HEX ETK trebuie cuplat la maxim doud orificii distantd de urechiusa initiald.

C. SFERA DE APLICARE - FANTA
TL-HEX ETK trebuie cuplat la inel folosindu-se fanta specifica.
NOTA A\: atundi cand cuplati TL-HEX ETK la inel, asigurati-va ca suprafetele lor se afld 1a acelasi nivel.

D. SFERA DE APLICARE - iNi\L‘[IMEA
TL-HEX ETK poate fi cuplat prin intermediul unui distantier hexagonal (54-11650, 54-11660) cu o indltime care sa nu depaseasca 30mm.

E. ASAMBLARE SI INDEPARTARE

1. Inainte de a decupla lonjeroanele TL-HEX, introducefi un lonjeron de ajustare rapida pentru a stabiliza in mod ferm inelele.

2. Decuplati capatul lonjeronului de Ia urechiusa inelului TL-HEX.

3. Cuplati TL-HEX ETK.

4. Strangeti ferm TL-HEX ETK cu ajutorul a doud chei de 10mm.

5. Cuplati lonjeroanele la TL-HEX ETK si stréangeti surubul de sigurantd cu ajutorul cheii de torsiune TL-HEX.

6. Decuplati lonjeronul de ajustare rapida.

7. Indepartati TL-HEX ETK cu ajutorul surubelnitei TL-HEX imediat ce lonjeroanele pot fi cuplate din nou in urechiusa initiald a inelului TL-HEX.

PRECAUTII

« Efectuati planificarea prealabild cu ajutorul software-ului TL-HEX, pentru a minimiza sansele de afectare.
«Minimizati numdrul de pasi de tratament executati cu TL-HEX ETK.

«Un singur dispozitiv TL-HEX ETK va fi utilizat pentru un cadru TL-HEX.

« Utilizati dispozitivul TL-HEX ETK pentru a reamplasa doud extremitti adiacente de lonjeron.

« Dispozitivul TL-HEX ETK trebuie indepdrtat imediat ce lonjeroanele pot fi plasate din nou in urechiusa initiald.

Component Instrumente
Piesanr. Descriere Cant. Piesanr. Descriere Cant.
50-10190 Lonjeron de ajustare rapida - lung 1 54-2236 Cheie de torsiune, TL-HEX 1

L

52-1018 Surubelnita TL-HEX - dreaptd, 1/8" 1
54-1154 Cheie, Combo - 10mm 2
= = =i
</
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Toate produsele Orthofix de fixare internd si externd se recomanda a fi utilizate Impreund cu implanturile, componentele si accesoriile Orthofix corespunzatoare. Aplicarea lor se recomanda a fi efectuatd cu ajutorul instrumentarului
Orthofix specific, urmand cu atentie tehnica chirurgicald recomandatd de producdtor in Manualul de tehnici operatorii adecvat.

Simbol Descriere

MD Dispozitiv medical

EE:I Consultati instructiunile de utilizare Atentie: Consultati instructiunile de utilizare pentru informatii de avertizare
sau consultati instructiunile de utilizare in varianta electronicd importante
R . Nota Orthofix: a se elimina in mod corespunzdtor
De unicd folosintd. Nu refolositi R !
dupd utilizarea (tratamentul) la pacient

STERILE| R Steril. Sterilizat prin iradiere

Nesteril
© Sistem de bariere sterile dublu

|REF| | LOTl Numdr de catalog Cod lot

g Data expirdrii (an-lund-zi)

C € C € 01 Marcaj CEin conformitate cu Directivele/Reglementdrile europene aplicabile dispozitivelor medicale

&I “ Data fabricatiei Producétor

@ Nu folositi dacd ambalajul este deteriorat si consultati instructiunile de utilizare

Rx only Atentie: In conformitate cu legislatia federala (din SUA), vanzarea acestui dispozitiv nu poate fi efectuata decat de catre sau la comanda unui medic
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TRUELOK HEXAPOD SYSTEM

Kullanim Talimatlan dedisiklige tabidir; bittin Kullanim Talimatlarinin en giincel siiriimi daima cevrimici olarak bulunmaktadr.
Onemli bilgi - liitfen kullanmadan nce okuyun
TrueLok™ Sistemleri icin PQTLK talimat brosiiriine de g6z atin

TL-HEX Acil Durum Ucu Kiti - (56-24040)

o ORTHOFIX SRL, via Delle Nazioni 9, 37012 Bussolengo (VR) italya
M o ORTHOFIX" 7 0639 (0) 456719000 - ks 0030 (0) 4 6719380

D omm 15mm 30mm
S J
.

Par¢a # Adet Par¢a # Adet

50-10190 1 54-2236 1

56-24040

C€ o123
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A. KULLANIM ENDiKASYONLARI
TL-HEX Acil Durum Ucu Kiti (TL-HEX ETK) sadece TL-HEX sistemi ile birlikte kullanilir.
(ihaz gecici destekler ve halkalarin carpmasi ya da gecici destedin aralik disinda olmasi durumunda iki bitisik destedi yeniden konumlandirmak icin kullanilabilir.

TL-HEX YAZILIMI ILE BIRLIKTE KULLANIM HAKKINDA NOT: TL-HEX ETK, TL-HEX yazilim le birlikte kullaniimak tizere gelistirilmemistir. Ancak, TL-HEX ETK kullanilirken tedaviye en iyi yaklasim olarak orijinal destejin konumuna
dayanan bir yazilim hesaplamasi gecici olarak kullanilabilir.

(ihaz, standart bir dairesel cerceveyi bir heksapod (yazilim destekli) cerceveye doniistirmek icin kullanilamaz.

B. UYGULAMA ARALIGI - HALKA DELIKLERI
TL-HEX ETK ilk Ugtan en fazla iki delik uzaga baglanmalidir.

C. UYGULAMA ARALIGI - YUVA
TL-HEX ETK halkaya tzel yuva kullanilarak baglanmalidir.
NOTAv: TL-HEX ETK'yi halkaya baglarken yiizeylerinin esit diizlemde oldugundan emin olun.

D. UYGULAMA ARALIGI - YOKSEKLIK
TL-HEX ETK en fazla 30 mm yiikseklikte bir aralayict hex (54-11650, 54-11660) kullanilarak baglanabilir.

E. MONTAJ VE CIKARMA

1. TL-HEX Desteklerini ayirmadan 6nce, halkalari siki bir sekilde sabitlemek icin bir hizli ayar destedi yerlestirin.

2. Destedin ucunu TL-HEX halka ucundan ayirin.

3. TL-HEX ETK'yi baglayin.

4. TL-HEX ETK'yi iki adet 10 mm anahtar kullanarak iyice sikin.

5. Destekleri TL-HEX ETK'ye baglayin ve tespit ayar vidasini TL-HEX Tork Anahtarini kullanarak kismen sikin.

6. Hizli ayar destegini ayinn.

7. Destekler, baslangictaki TL-HEX halka ucuna tekrar baglanabilir oldugunda TL-HEX Tornavidasi ile TL-HEX ETK'yi en kisa siirede ¢ikarin.

ONLEMLER

«Carpma olasiligini en aza indirmek icin TL-HEX yazilimini kullanarak onceden planlama yapin.

« TL-HEX ETK ile gerceklestirilen tedavi adimlarinin sayisini en aza indirin.

« Bir TL-HEX cercevesi icin yalnizca bir TL-HEX ETK kullanilmalidir.

« TL-HEX ETK'yi ik bitisik destegin uclanni yeniden konumlandirmak icin kullani.

« Destekler, baslangictaki uca tekrar baglanabilir oldugunda TL-HEX ETK en kisa siirede ¢kanimalidir.

O [

Parca # Agiklama Adet Parca # Agiklama Adet

50-10190 Hizli Ayar Destedi - Uzun 1 54-2236 Tork Anahtan, TL-HEX 1

L

52-1018 TL-HEX Tornavida - Diiz, 1/8" 1
54-1154 Anahtar, Kombine - 10 mm 2
= = =il
</

72



Biitiin Orthofix dahili ve harici fiksasyon rinleri ilgili Orthofix implantlan, bilesenleri ve aksesuarlar ile birlikte kullanimalidir. Bunlarin uygulanmasi spesifik Orthofix cihazlar ile, Giretici tarafindan Operasyon Teknigi Kilavuzunda
onerilen cerrahi teknik dikkatle izlenerek gerceklestirilmelidir.

Sembol Agiklama

M D Tibbi Cihaz

[:Ii] Kullanim talimatlarina bakin Dikkat: Dikkat edilmesi gereken Gnemli uyarici bilgiler icin kullanim
veya elektronik kullanim talimatlarina bakin talimatlarina goz atin
Tek Kullanimlik. Yeniden kullanmayin OrthOﬁ).( n ot estade ku\lf’and\ktan
(tedaviden) sonra uygun sekilde atin

STERILE| R Steril. lsinlama le sterilize edilmistir

Steril dedgil
© Gift steril bariyerli sistem

|REF| | LOTl Katalog numaras| Urtin kodu
g Son kullanma tarihi (y1l-ay-giin)

C € c € 03 (E isareti, gegerli Avrupa Tibbi Cihaz Direktifleri/Yonetmelikleri'ne uygundur

M “ Uretim tarihi Uretim

@ Paket hasarliysa kullanmayin ve kullanim talimatlarina bakin

Rx only Dikkat: Federal yasa (ABD) uyarinca, bu cihazin satisi yalnizca bir hekime veya hekim siparisi izerine yapilacak sekilde kisitlanir
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TL-HEX

TRUELOK HEXAPOD SYSTEM

MoZe doci do promjene Uputa za upotrebu. Najnovije inacice svih Uputa za upotrebu uvijek su dostupne na mrezi.
Zadrzite ovaj letak: mozda cete ga morati ponovno procitati. Zanemarite prethodne verzije.
Vazne informacije — procitati prije upotrebe

Pogledajte i letak s uputama PQTLK za sustave TrueLok™

TL-HEX Emergency Tab Kit - (56-24040)
I o ORTHOFIX SRL, via Delle Nazioni 9, 37012 Bussolengo (VR) Italij
o ORTHOFIX Tel. 0039 (0) 45 67%1)00e - Faksit)z()lggz()) 45 671938:;”0 e o

SN

D omm 15mm 30mm
S J
Broj dijela K. Broj dijela K¢
50-10190 1 54-2236 1
56-24040
52-1018 1
54-1154 2
S oo e ()

C€ o123
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A. INDIKACIJE ZA UPOTREBU

TL-HEX Emergency Tab Kit (TL-HEX ETK) koristi se iskljucivo u kombinaciji sa sustavom TL-HEX.
Uredaj se koristi za premjestanje dva susjedna podupiraca u slucaju sudaranja priviemenih podupiraca i prstena ili ako je privremeni podupirac izvan raspona.

NAPOMENA O UPOTREBI SA SOFTVEROM TL-HEX: TL-HEX ETK nije razvijen za upotrebu sa softverom TL-HEX. Medutim, softverski izracun na temelju originalnih poloZaja podupiraca moze se priviemeno upotrijebiti kao najbolja
priblizna vrijednost za postupak kod upotrebe TL-HEX ETK.

Uredaj nije moguce upotrijebiti za pretvaranje standardnog kruznog okvira u heksapodni (softverski potpomognuti) okvir.

B. RASPON PRIMJENE - OTVORI PRSTENA
TL-HEX ETK treba spojiti maksimalno dva otvora dalje od pocetne spojnice.

C. RASPON PRIMJENE - UTOR
TL-HEX ETK na prsten treba spojiti upotrebom specifinih utora.
NAPOMENA Av: tijekom spajanja TL-HEX ETK na prsten, osigurajte da njihove povrsine budu u ravnini.

D. RASPON PRIMJENE - VISINA
TL-HEX ETK moZze se spojiti preko odstojnog Sesterokutnog vijka (54-11650, 54-11660) ne veceg od 30mm.

E. SASTAVLJANJE | UKLANJANJE

1. Prije rastavljanja TL-HEX podupiraca, umetnite podupirac za brzu prilagodbu kako biste Cvrsto stabilizirali prstenove

2. 0dspojite krajeve podupiraca iz TL-HEX spojnice prstena

3. Spojite TL-HEX ETK

4. Cursto zategnite TL-HEX ETK pomocu dva 10mm kljuca

5. Spojite podupirace s TL-HEX ETK i zategnite vijak kompleta za pridrZavanje pomocu TL-HEX moment kljuca

6. Odspojite podupirac za brzu prilagodbu

7. Uklonite TL-HEX ETK pomocu TL-HEX odvijaca ¢im se podupiraci budu mogli ponovno spajiti u pocetnu spojnicu prstena TL-HEX

MJERE OPREZA

«Provedite prethodno planiranje pomocu TL-HEX softvera kako biste smanjili mogucnost sudaranja
« Smanjite broj koraka postupka koji se provodi s TL-HEX ETK

« ZaTL-HEX okvir upotrebljavajte iskljucivo jedan TL-HEX ETK

« TL-HEX ETK upotrebljavajte za premjestanje dva susjedna zavrietka podupirac

« TL-HEX ETK treba ukloniti ¢im se podupiraci mogu ponovno vratiti u pocetnu spojnicu

Broj dijela Opis K¢, Broj dijela Opis Kic.

50-10190 Podupirac za brzu prilagodbu - dugi 1 54-2236 Moment kljuc, TL-HEX 1

L

52-1018 TL-HEX odvijac - ravni, 1/8" 1
54-1154 Kljuc, kombinirani 10mm 2
= = =i
</
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Svi Orthofix proizvodi za unutarnje i vanjsko fiksiranje trebali bi se upotrebljavati u kombinaciji s odgovarajucim Orthofix implantatima, komponentama i priborom. Njihova primjena treba uslijediti upotrebom odredenih Orthofix
instrumenata, uz pazljivo pracenje kirurske tehnike koju preporucuje proizvodac u prikladnom Priru¢niku operativne tehnike.

Simbol Opis

MD Medicinski uredaj

I::E:I Pogledajte upute za uporabu Oprez:
ili pogledajte upute za uporabu u elektronickom obliku Pogledajte Upute za upotrebu za vazne napomene.
Ja ednokratnu upotrebu. Nemojte ponovno korst Napomena tvrtke Orthofix: odlqmte u otpad nalpdgovarajuo nacin
nakon uporabe (lijecenja) na pacijentu

STERILE| R Sterilno. Sterilizirano iradijacijom.

Nesterilno
© Sustav dvostruke sterilne barijere

|RE F | | LOTl Kataloski broj Sifra serije
g Datum,upotrijebiti do” (godina-mjesec-dan)

C € c E 01 Oznaka CE za uskladenost s vazecim europskim direktivama/uredbama o medicinskim uredajima

&I “ Datum proizvodnje Proizvodnja

@ Nemojte koristiti ako je pakiranje oSteceno i pogledajte upute za uporabu

Rx only Oprez: Prema Saveznom zakonu (SAD), samo lijecnik smije prodavati ovaj uredaj ili dati nalog za njegovu prodaju
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TL-HEX

TRUELOK HEXAPOD SYSTEM

LietoSanas instrukcijas var mainities; katras lietosanas instrukcijas jaunaka versija vienmer ir pieejama tiessaiste.

Saglabajiet $o instrukciju: jums var but nepiecieSams to vélreiz izlasit. Atbrivojieties no iepriek$ejam versijam.

Svariga informacija - pirms lietoSanas ludzam izlasit
Skatiet ari TrueLok™ sistému PQTLK lietosanas instrukciju

TL-HEX Emergency Tab Kit - (56-24040)

- ORTHOFIX SRL, via Delle Nazioni 9, 37012 Bussolengo (VR) Italy
“ © ORTHOFIX (o iser s 159 () 5671556

D omm 15mm 30mm
AN J
e

Detalas nr. Daudzums Detalas nr. Daudzums

50-10190 1 54-2236 1

56-24040

C€ o123
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A. LIETOSANAS INDIKACIJAS
Komp\ektu TL-HEX Emergency Tab Kit (TL-HEX ETK) drikst izmantot tikai kopa ar sistému TL-HEX.
So ferici var izmantot, lai mainttu divu blakus esoso balstu novietojumu gadijuma, ja pagaidu balsti atduras pret gredzenu vai arl pagaidu balsts atrodas arpus diapazona.

PIEZIME PAR LIETOSANU AR PROGRAMMATURU TL-HEX: komplekts TL-HEX ETK nav paredzéts lietosanai ar programmatiiru TL-HEX. Tomér programmatiiras aprekinus, kas balstas uz sakotnéjo balsta novietojumu, var provizoriski

izmantot, lai péc iespéjas precizak noteiktu arstniecisko procediru, kura tiks izmantots komplekts TL-HEX ETK.
lerici nevar izmantot, lai standarta rinkveida rami parveidotu sesbalstu konstrukcijas (programmatira atbalstitaja) ramr.

B. LIETOSANAS JOMA — GREDZENA ATVERES
Komplekts TL-HEX ETK ir pievienojams ne talak ka divu atveru attaluma no sakotnéja izcilna.

C. LIETOSANAS JOMA — SLOTS
Komplektu TL-HEX ETK savieno ar gredzenu, izmantojot specialo slotu.
PIEZIME Av: savienojot komplektu TL-HEX ETK ar gredzenu, parliecinieties, ka $o fefitu virsmas atrodas viena lidzen plakné.

D. LIETOSANAS JOMA — AUGSTUMS
Komplektu TL-HEX ETK var savienot ar savrupu sesbalstu konstrukciju (54-11650, 54-11660) ne vairak ka 30mm augstuma.

E. MONTAZA UN NONEMSANA

1. Pirms TL-HEX balstu atvienosanas ievietojiet atras requléSanas balstu, lai stabilizétu gredzenus.

2. Atvienojiet balsta galu no TL-HEX gredzena izcijna.

3. Pievienojiet komplektu TL-HEX ETK.

4. Stingri piestipriniet komplektu TL-HEX ETK ar divam 10mm uzgrieznu atslégam.

5. Savienojiet balstus ar komplektu TL-HEX ETK un pievelciet requleSanas skrivi ar TL-HEX momentierobeZotajatslegu.

6. Atvienojiet atras regulgsanas balstu.

7. lzmantojot TL-HEX skrivgriezi, nonemiet komplektu TL-HEX ETK, lidzko rodas iespéja ievietot balstus sakotnéja TL-HEX gredzena izcilni.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

«Lai mazinatu fericu atdursanas risku, veiciet priekSplanosanu, izmantojot programmatru TL-HEX.

« Arstnieciskas procedras laika veiciet péc iespejas mazak manipulaciju ar komplektu TL-HEX ETK.
«Vienam TL-HEX ramim drikst izmantot tikai vienu komplektu TL-HEX ETK.

«Komplektu TL-HEX ETK drikst izmantot vienigi divu blakus esosu balstu novietojuma mainai.
«Komplekts TL-HEX ETK janonem, lidzko rodas iespéja ievietot balstus sakotnéja TL-HEX gredzena izcilni.

Detalas nr. Apraksts Daudzums Detalas nr. Apraksts Daudzums
50-10190 Ritras requigsanas balsts, gars ] 54-2236 Momentierobezotajatsléga TL-HEX 1
L
52-1018 Skravgriezis TL-HEX, taisns, 1/8" 1
54-1154 Uzgrieznu atsléga, kombinéta 10mm 2
= - =il
-
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ieteikto operaciju metodiku, kas noradita Operaciju metodikas rokasgramata.

Simbols Apraksts

M D Mediciniska ierice

EE Skatit lietosanas instrukciju Piesardzibu!
vai elektronisko lietosanas instrukciju Skatit svarigu piesardzibas informaciju lietosanas instrukcija

Orthofix piezime: utilizét
Vienreizéjas lietosanas. Nelietot atkartoti. e p _ )
athilstosa veida péc lietosanas (proceddiras) pacientam

STERILE| R Sterils. Sterilizéts ar radiaciju

Nesterils

© Dubultas sterilas barjeras sistéma

|REF| | LOTl Numurs kataloga Partijas kods
g Deriguma termins (gads-menesis-diena)

C E c € 013 CE markgjums atbilst piemérojamam Eiropas medicinisko iericu direktivam/requlam

&:I “ Izgatavosanas datums Razotajs

@ Nelietot, ja iepakojums ir bojats. Skatit lietosanas instrukciju.

Rx only Uzmantbu: Saskana ar ASV federalajiem tiesibu aktiem Sis ierices pardosana ir at/auta tikai arstiem vai péc to pasiitijuma
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