‘ (TRUE,

ORTHOFIX® TRUELOK - FOREFOOT ARCH ORTHOFIX® TRUELOK - FOREFOOT ARCH
2 28

ORTHOFIX® TRUELOK - FOREFOOT ARCH ORTHOFIX® TRUELOK - FOREFOOT ARCH
4 30

ORTHOFIX® TRUELOK - FOREFOOT ARCH ORTHOFIX® TRUELOK - FOREFOOT ARCH
6 32

ORTHOFIX® TRUELOK - FOREFOOT ARCH ORTHOFIX® TRUELOK - FOREFOOT ARCH
8 34

ORTHOFIX® TRUELOK - FOREFOOT ARCH ORTHOFIX® TRUELOK - FOREFOOT ARCH
10 36

ORTHOFIX® TRUELOK - FOREFOOT ARCH ORTHOFIX® TRUELOK - FOREFOOT ARCH
12 38

ORTHOFIX® TRUELOK - FOREFOOT ARCH ORTHOFIX® TRUELOK - FOREFOOT ARCH
14 40

ORTHOFIX® TRUELOK - FOREFOOT ARCH ORTHOFIX® TRUELOK - FOREFOOT ARCH
16 42

ORTHOFIX® TRUELOK - FOREFOOT ARCH ORTHOFIX® TRUELOK - FOREFOOT ARCH
18 44

ORTHOFIX® TRUELOK - FOREFOOT ARCH ORTHOFIX® TRUELOK - FOREFOOT ARCH
20 46

ORTHOFIX® TRUELOK - FOREFOOT ARCH ORTHOFIX® TRUELOK - On Ayak Kemeri
22 48

ORTHOFIX® TRUELOK - FOREFOOT ARCH ORTHOFIX® TRUELOK - FOREFOOT ARCH
(Npomopevopevou 16ou) 24 50

ORTHOFIX® TRUELOK - FOREFOOT ARCH ORTHOFIX® TRUELOK - FOREFOOT ARCH
26 52

il ©) ORTHOFIX

ORTHOFIX Srl

Via Delle Nazioni 9 - 37012 Bussolengo (Verona) - Italy
Tel. 0039 (0) 45 6719000 - Fax 0039 (0) 45 6719380

q

PQFRAB03/21(0421217)



PQFRAB03/21(0421217)
EN

™

RING FIXATION SYSTEM
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The TrueLok Forefoot Arch is compatible with TrueLok and TL-HEX frame.
Patient should be warned about hazards related to weight bearing, including failure of the frame.
For important medical information and maintenance consult Instructions for Use PQ TLK.

TrueLok Forefoot Arch application (Refer to pictures)
Insert the first wire with olive across the foot at the level of the proximal portion of the metatarsus.

1
2
3.
4,
5
6

Link the wire to the stands of the Forefoot Arch.

Using the Forefoot Arch as a template put the second wire with the olive on the opposite side of the foot.

Link the second wire to the stands of the Forefoot Arch.
. Tension the wires as appropriate according to bone stock quality.

If needed, put additional wires or half pin across the foot.

TruelLok Forefoot Arch application - Precautions (Refer to pictures)

7. Atleast one wire must be inserted on either side of the Forefoot Arch.

8. Wires must all be either positioned above or below the stands of the Forefoot Arch. Variable wire positioning above and below the stands must be avoided.
9. 50kgs for wire tensioning is recommended, paying attention the olive on the wire will not go into the bone.

10. When attaching additional wires to the Forefoot Arch, washers must be used to avoid impingement on the arch lip and bending of the wire.

TrueLok Forefoot arc connection (Refer to pictures)

A. Optionally, the Forefoot Arch can be connected to TrueLok or TL-HEX frame.

B.  Alternative option to connect the dorsal aspect of the Forefoot Arch to a frame using struts.
(. Alternative option to connect the dorsal aspect of the Forefoo Arch to a heel ring using struts.

Description

Medical Device

Consult instructions 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. Sterilised by irradiaton

Non-sterile

Double sterile barrier system

(atalogue number Batch code

Use-by date (year-month-day)

C€ c€0123

CE marking in conformity to applicable European Medical Device Directives/Regulations

Date of manufacture Manufacture

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

Caution: Federal law (USA) restricts this device to sale by or on the order of a physician
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TrueLok Forefoot Arch & compatibile con i sistemi TrueLok e TL-HEX.
« Enecessario informare il paziente riguardo ai rischi comportati dal carico, compreso il danneggiamento del sistema.
Per informazioni mediche importanti e la manutenzione, consultare le istruzioni per I'uso PQ TLK.

Applicazione di TrueLok Forefoot Arch (fare riferimento alle immagini)

Inserire il primo filo con oliva nel piede, all'altezza della porzione prossimale del metatarso.

Fissare il filo ai supporti del sistema Forefoot Arch.

Utilizzando il sistema Forefoot Arch come guida, inserire il secondo filo con oliva sul lato opposto del piede.
Fissare il secondo filo ai supporti del sistema Forefoot Arch.

Mettere in tensione i fili in base alla qualita del tessuto osseo.

Se necessario, inserire altrifili o una vite ossea nel piede.

1

2
3.
4,
5
6

Applicazione di TrueLok Forefoot Arch - Precauzioni (fare riferimento alle immagini)

E necessario inserire almeno un filo su entrambi i lati del sistema Forefoot Arch.

8. Tuttii fili devono essere posizionati sopra o sotto i supporti del sistema Forefoot Arch. Evitare di inserire fili con posizionamento variabile sopra o sotto i supporti.

9. Siraccomanda di applicare al filo una tensione di 50kg, facendo attenzione che I'oliva sul filo non penetri nell'osso.

10. Quando siinseriscono fili aggiuntivi nel sistema Forefoot Arch, & necessario utilizare delle rondelle per evitare impingement con il margine dell'arco e la flessione del filo.

7.

Collegamento di TrueLok Forefoot Arch (fare riferimento alle immagini)

A. Selosidesidera, ¢ possibile collegare Forefoot Arch al sistema TrueLok o TL-HEX.

B. Opzione alternativa per collegare la superficie dorsale di Forefoot Arch a una struttura tramite aste telescopiche micrometriche.

C. Opzione alternativa per collegare la superficie dorsale di Forefoot Arch all'anello calcaneare tramite aste telescopiche micrometriche.

Simbolo

Descrizione

MD

Dispositivo medico

Cla] | AN

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

®

Nota Orthofix: smaltire in modo appropriato

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

STERILE| R

Sterile. Sterilizzato tramite iradiazione

Non sterile

O

Sistema di barriera sterile doppio

IREF| | [LoT|

(odice (odice lotto

“

Data di scadenza (anno-mese-giorno)

ce (€.,

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

M|

Data di fabbricazione Fabbricazione

&

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

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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«  Lesystéme TrueLok Forefoot Arch est compatible avec les fixateurs TrueLok et TL-HEX.
« Le patient doit étre averti des dangers liés au port de poids, y compris le risque de défaillance du fixateur.

« Pour obtenir des informations médicales détaillées et de maintenance, consultez le mode d'emploi PQ TLK.

Pose du TrueLok Forefoot Arch (reportez-vous aux images)

1. Insérez la premiere broche a olive a travers le pied au niveau de la partie proximale du métatarse.

2. Reliez la broche aux supports du systeme Forefoot Arch.

3. Enprenant le systeme Forefoot Arch comme modele, placez la seconde broche a olive sur le c6té opposé du pied.
4. Reliez la seconde broche aux supports du systeme Forefoot Arch.

5. Tendez les broches en fonction de la qualité de I'os.

6. Au besoin, placez des broches ou demi-broches supplémentaires en travers du pied.

Précautions a prendre lors de la pose du systéme TrueLok Forefoot Arch (reportez-vous aux images)

7. Aumoins une broche doit étre insérée de chaque c6té du systeme Forefoot Arch.

8. Les broches doivent étre placées au-dessus ou en dessous des supports du systeme Forefoot Arch. Le positionnement variable des broches au-dessus et en dessous des supports est a éviter.

9. Unetension des broches de 50kg est recommandée, en veillant a ce que I'olive de la broche ne pénétre pas dans I'os.

10. Lorsque des broches supplémentaires sont placées sur le systeme Forefoot Arch, il est nécessaire d'utiliser des rondelles pour éviter tout impact sur le bord de I'arc et la flexion de la broche.

Connexion du systéme Forefoot TrueLok (reportez-vous aux images)
A. Le systeme Forefoot Arch peut éventuellement étre connecté au fixateur TrueLok ou TL-HEX.
B. Une autre possibilité consiste a connecter I'aspect dorsal du systeme Forefoot Arch a un fixateur a I'aide de vérins.

C. Une autre possibilité consiste également a connecter I'aspect dorsal du systéme Forefoot Arch a un anneau calcanéen a I'aide de vérins.

Symbole Description

MD Dispositif médical

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 maniere appropriée
apres utilisation (traitement) sur le patient

STERILE| R Stérile. Stérilisé par rayons Gamma

Non stérile

© Systeme de double barriére stérile

|REF| |LOT‘ Numéro de référence

Numéro de lot

g Date de péremption (année-mois-jour)

c € c € 0123 Marquage CE conforme aux directives/reglements européens relatifs aux dispositifs médicaux

M:I “ Date de fabrication

Fabricant

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

Attention : la loi fédérale des Ftats-Unis n'autorise la vente de ce dispositif que sur ordonnance ou par un médecin
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Der TrueLok Forefoot Arch ist mit dem TrueLok- bzw. mit dem TL-HEX Rahmen kompatibel.
Patienten miissen auf die Gefahren bei Gewichtshelastung (einschlieBlich Rahmenmédngel) aufmerksam gemacht werden.
« Wichtige medizinische Daten und Angaben zur Wartung finden Sie in der Gebrauchsanweisung PQ TLK.

TrueLok Forefoot Arch-Anwendung (Siehe Abbildung)

1. Setzen Sie den ersten Draht mit Olive {iber dem Fuf auf Hihe des proximalen Teils des MittelfuRes ein.

2. Verbinden Sie den Draht mit den Standflachen des Forefoot Arch.

3. Verwenden Sie den Forefoot Arch als Vorlage, um den zweiten Draht mit der Olive auf der anderen Seite des FulSes anzubringen.
4. Verbinden Sie den zweiten Draht mit den Standfldchen des Forefoot Arch.

5. Passen Sie die Drahtspannung der Qualitét der Knochensubstanz an.

6. Bringen Sie bei Bedarf zusdtzliche Dréhte oder eine Kortikalisschraube tiber dem Fuf an.

TrueLok Forefoot Arch-Anwendung — VorsichtsmaBBnahmen (Siehe Abbildungen)

7. Esmuss auf beiden Seiten des Forefoot Arch mindestens ein Draht eingefiihrt werden.

8. Alle Drahte missen entweder oberhalb oder unterhalb der Standflachen des Forefoot Arch positioniert werden. Eine abweichende Drahtpositionierung tiber und unter den Standflachen ist zu vermeiden.
9. Zum Spannen des Drahtes werden 50kg empfohlen. Dabei ist darauf zu achten, dass die Olive auf dem Draht nicht in den Knochen eindringt.

10. Werden zusdtzliche Drahte am Forefoot Arch angebracht, miissen Beschadigungen am Bogenrand oder an der Drahtbiegung mithilfe einer Unterlegscheibe verhindert werden.

TrueLok Forefoot Arch-Verbindung (Siehe Abbildungen)

A. Optional ldsst sich der Forefoot Arch mit dem TruelLok- bzw. TL-HEX-Rahmen verbinden.

B. Alternative Mdglichkeit, den dorsalen Teil des Forefoot Arch mit Hilfe von Streben mit einem Rahmen zu verbinden.
(. Alternative Mdglichkeit, den dorsalen Teil des Forefoot Arch mit Hilfe von Streben miit einem Fersenring zu verbinden.

Symbol Bezeichnung

M D Medizinisches Gerdt

l::l:i:l Gebrauchsanweisung beachten Achtung:
bzw. elektronische Gebrauchsanweisung beachten Achten Sie in der Gebrauchsanweisung auf wichtige Warnhinweise

Orthofix-Hinweis: Entsorgen Sie das Produkt sachgerecht

Zur einmaligen Verwendung. Nicht wieder verwenden nach der Anwendung (Behandlung) am Patienten

STERILE| R Steril. Sterilisation durch Bestrahlung

Unsteril
O

Steriles zweireihiges Barrieresystem

|REF| |LOT‘ Bestellnummer Chargen-Nummer
g Haltbarkeitsdatum (Jahr-Monat-Tag)

C € c € 0123 CE-Kennzeichnung IN Ubereinstimmung mit den EU-Richtlinien/Verordnungen iber Medizinprodukte

&I “ Herstellungsdatum Hersteller
@ Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn die Verpackung beschddigt ist, und lesen Sie die Gebrauchsanweisung.

Wichtiger Hinweis: Gemdf US-Bundesrecht darf dieses Gerdt nur von einem Arzt oder auf dessen Anordnung verkauft werden.
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El arco del antepié TrueLok es compatible con la estructura TL-HEX y TrueLok.
El paciente debe estar advertido del peligro relacionado con la carga de peso, incluido la falla de la estructura.
Para informacion médica importante y sobre mantenimiento, consulte las instrucciones de uso PQ TLK.

Aplicacion TrueLok para el arco del antepié (Consulte las imagenes)

1

2
3.
4,
5
6

Inserte la primera aguja guia con oliva a través del pie a nivel de la parte proximal del metatarso.

Enlace la aguja qufa a los soportes del arco del antepié.

Usando el arco del antepié como una plantilla, colocar la sequnda aguja guia con oliva en la parte opuesta del pie.
Enlace la sequnda aquja quia a los soportes del arco del antepié.

Aplique la tension conveniente a las agujas quia sequn la calidad del material 6seo.

Afada agujas qufas o tornillos de fijacion a través del pie, si es necesario.

Aplicacion TrueLok para el arco del antepié - Precauciones (Consulte las imagenes)

7.
8.

9,

10.

Se debe insertar al menos una aguja quia a cada lado del arco del antepié.

Todas las agujas gufa deben estar colocadas por encima o por debajo de los soportes del arco del antepié. Se debe evitar el posicionamiento variable de la aguja gufa por encima y por debajo

delos soportes.
Se recomiendan 50kg. para tensar la aguja quia, prestando atencion a que la oliva en la aguja quia no entre en el hueso.

Cuando se conectan aqujas quias adicionales al arco del antepié, se deben usar arandelas para evitar el impacto en el labio del arco y Ia flexién de la aguja qufa.

Conexion TrueLok para el arco del antepié (Consulte las imagenes)

A.
B.
C

De forma opcional, el arco del antepié se puede conectar a la estructura TL-HEX o TrueLok.
Opci6n alternativa de conectar la cara dorsal del arco del antepié a una estructura mediante montantes.
Opcion alternativa de conectar la cara dorsal del arco del antepié a un anillo del talon mediante montantes.

Simbolo Descripcion
MD Dispositivo médico
l::l:::i:l Consulte las instrucciones de uso Precaucidn:
0 consulte las instrucciones electronicas de uso Consulte informacién 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 irradiacion

No esterilizado

© Sistea de barrera estéril doble

|REF| |LOT‘ Nimero de catdlogo

(6digo del lote

g Fecha de caducidad (ao-mes-dia)

C € C € 013 Marcado CE de conformidad con las directivas o reglamentos europeos aplicables en relacién a los Productos Sanitarios
“ Fecha de fabricacion Fabricante
@ No utilice el instrumento si el embalaje estd dafiado y consulte las instrucciones de uso

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

n
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TrueLok Forefoot Arch er kompatibel med TrueLok

0g TL-HEX-rammen.

Patienten bar advares om de farer, der er forbundet med at statte, herunder brud pa rammen.
« Derfindes vigtige medicinske oplysninger og oplysninger om vedligeholdelse i brugsanvisningen, PQTLK.

Montering af TrueLok Forefoot Arch (se billeder)
. Indszt den farste wire med oliven tvaers over foden pd niveau med den proksimale del af metatarsus.

. Forbind wiren med holdeme i Forefoot Arch.

. Brug Forefoot Arch som skabelon il at stte den naeste wire med oliven pd den modsatte side af foden.

. Stram wirerne i forhold til knoglemassekvaliteten.

1
2
3
4. Forbind den anden wire med holderne i Forefoot Arch.
5
6. Setom nadvendigt yderligere wirer eller knogleskrue

pd tveers af foden.

Montering af TrueLok Forefoot Arch - Forholdsregler(se billeder)
7. Mindst én wire skal indszettes pd en af siderne af Forefoot Arch.

8. Wirerne skal alle veere placeret enten over eller under holderne pé Forefoot Arch. Varierende wireplacering over og under holdeme ber undgds.
9. 50 kg til wirestramning anbefales, idet man skal vaere opmeerksom pd, at oliven ikke gar ind i knoglen.

10. Ved montering af yderligere wirer pa Forefoot Arch, skal der bruges spaendeskiver for at undgd tryk pa buekanten og bgjning af wiren.

TrueLok Forefoot Arc-forbindelse (se billeder)

A. Forefoot Arch kan ogsd forbindes til TrueLok eller TL-HEX-ramme.
B. Alternativt er det muligt at forbinde det dorsale omrade af Forefoot Arch til en ramme ved hjeelp af barrer (struts).
(. Alternativt er det muligt at forbinde det dorsale omrade af Forefoot Arch til en haelring ved hjaelp af barrer (struts).

Symbol

Beskrivelse

MD

Medicinsk udstyr

Se brugsanvisningen

eller se elektroniske anvisningerne for brug

Advarsel:

Se brugsanvisningere for at fa vigtige sikkerhedsmaessige oplysninger

Engangsprodukt. Md ikke genbruges

Orthofix-bemaerkning: Bortskaf korrekt
efter brug (behandling) pa patient

Steril. Steriliseret ved bestrling

Ikke-steril

Dobbelt sterilt barrieresystem

Artikelnummer

Batchkode

Udlgbsdato (dr, maned og dato)

CE-merkning i overensstemmelse med geeldende europeiske direktiver/requlativer for medicinsk udstyr

Produktionsdato

Produkt

Brug ikke, hvis pakken er beskadiget, og se brugsanvisningen

Advarsel: | henhold til amerikansk lov md dette produkt kun salges af eller pd ordinering af en lge

13
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Kdyttdohjeet voivat muuttua. Kunkin kdyttdohjeen uusin versio on aina saatavilla verkkosivustolla.
Tarkeda tietoa — lue ennen kayttoa
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TrueLok Forefoot Arch -tuotetta voidaan kayttdd yhdessa TrueLok- ja TL-HEX-kehikoiden kanssa.

Potilasta tulee varoittaa jalalle varaamisen vaaroista, mukaan lukien kehikon vaurioitumisen vaarasta.

Katso tdrkedt |aaketieteelliset tiedot ja ylldpito-ohjeet kdyttoohjeesta PQ TLK.

TrueLok Forefoot Arch -tuotteen kdyttaminen (katso kuvat)

1
2
3.
4,
5
6

. Aseta ensimmainen pallopiikki jalkateran poikki jalkapdytaluiden proksimaaliosan tasolla.

Kiinnitd piikki Forefoot Archin kantalevyihin.
Kdytd Forefoot Archia mallina ja aseta toinen pallopiikki jalan vastakkaiselle puolelle.
Kiinnitd toinen piikki Forefoot Archin kantalevyihin.

. Jannitd piikit luun kunnon mukaan.
. Lisad tarvittaessa piikkejd tai puolipiikkejd jalan poikki.

TrueLok Forefoot Arch -tuotteen kdyttaminen — turvatoimet (katso kuvat)

7.

Kiinnitd vahintddn yksi piikki Forefoot Archin jommallekummalle puolelle.

8. Pikit tulee sijoittaa Forefoot Archin joko kantalevyjen yla- tai alaosaan. Al aseta piikkeja sekaisin kantalevyjen yla- ja alaosiin.

9.

Piikin jannittdmiseen suositellaan 50kgs kuormaa. Piikin pallo ei saa tyontyd luuhun.

10. Kun Forefoot Archiin kiinnitetddn lisapiikkejd, kaytd aluslevyjd, jotta kaaren reuna ei jdd puristuksiin eika piikki taivu.

TrueLok Forefoot Archin kiinnitys (katso kuvat)

A.
B.
C

Forefoot Arch voidaan vaihtoehtoisesti kiinnittdd TrueLok- tai TL-HEX-kehikkoon.
Forefoot Archin voi myds kiinnittdd yldosastaan kehikkoon tuilla.
Forefoot Archin voi myds kiinnittad yldosastaan kantarenkaaseen tuilla.

Symboli

Kuvaus

MD Ldakinnallinen valine

I::[i:l if Toimi kdyttdohjeen mukaan
tai katso ohjeita sahkdisestd kdyttdohjeesta

Huomio:
Tutustu kdyttohjeisiin. Niissd on térkeitd varoitustietoja

@ Kertakayttdinen. Ald kaytd uudelleen

Orthofixin huomautus: havitd asianmukaisesti
kdyton (hoidon) potilaalla jalkeen

STERILE| R Steriil. Steriloitu sateilyttamalla

Steriloimaton

© Kaksinkertainen steriili estojdrjestelma

|REF| | LOT‘ Tuoteluettelon numero Erinumero
g Kdytettdvd ennen pvm (vuosi-kuukausi-paivd)

C € c € 0 Ladkinnallisid laitteita koskevien eurooppalaisten direktiivien ja sdaddsten mukainen CE-merkintd

&I “ Valmistuspaivimaars Valmistaja

@ Ala kaytd, jos pakkaus on vahingoittunut, ja tutustu kdyttohjeisiin

Huomio: Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaisesti tatd valinettd saa myydd ainoastaan laakdri tai lddkarin mdardyksesta
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Bruksanvisningen kan endres. Den nyeste versjonen av hver bruksanvisning er alltid tilgjengelig pa nettet.
Viktig informasjon — ma leses fer bruk

ORTHOFIX TrueLok - Forefoot Arch

56-14140 - TRUELOK PLUS FOREFOOT REDUCTION ARCH 140MM
56-14160 - TRUELOK PLUS FOREFOOT REDUCTION ARCH 160MM

o ORTHOFIX SRL, Via delle Nazioni 9 — 37012 Bussolengo (VR), Italia
M o ORTHOFIX" 7 0030 0) 456719000 - Faks 0030 0) 45 6719380
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TrueLok Forefoot Arch er kompatibel med rammen TrueLok og TL-HEX.
Pasienten bgr advares om farer relatert til vektbaering, inkludert svikt i rammen.
- Viktig medisinsk informasjon og instruksjoner for vedlikehold finner du i bruksanvisningen PQ TLK.

Bruk av TrueLok Forefoot Arch (Se bildene)

1. Sett den fgrste baylen med oliven over foten pd nivdet til den proksimale delen av metatarsus.

2. Koble baylen il stativene til Forefoot Arch.

3. Bruk den fremre fotbuen som en mal og plasser den andre baylen med oliven pd motsatt side av foten.
4. Koble den andre baylen til stativene til Forefoot Arch.

5. Stram baylene etter behov i henhold til benbeholdningens kvalitet.

6. Sett eventuelt ytterligere bayler eller halvnal over foten.

Bruk av TrueLok Forefoot Arch - Forholdsregler (se bildene)

7. Minsten bayle md settes inn pd hver side av forfoten.

8. Bayler md alle enten posisjoneres over eller under stativene til Forefoot Arch. Variabel bayleposisjonering over og under stativene md unngds.
9. Detanbefales 50kg baylespenning, vaer oppmerksom pd at oliven pa baylen ikke vil gd i beinet.

10. Nar du fester ytterligere bayler til Forefoot Arch, mé skiver brukes for & unngd inngrep pd buelippen og bayning av baylen.

TrueLok Forefoot Arch-forbindelse (se bilder)

A, Eventuelt kan Forefoot Arch kobles til TrueLok- eller TL-HEX-ramme.

B. Alternativ for & koble ryggaspektet av Forefoot Arch til en ramme ved hjelp av fierbein.
(. Alternativ for d koble ryggaspektet av Forefoot Arch til en haelring ved hjelp av fierbein.

Symbol Beskrivelse

MD Medisinsk utstyr

Ortofix-merknad: avhend pa riktig mdte
etter bruk (behandling) pd pasienten

l::lj:l if Les instruksjonene for bruk Advarsel:
eller konsulter elektronisk instruksjoner for bruk Se bruksanvisning for viktig sikkerhetsinformasjon

Engangsbruk. Ikke gjenbruk

STERILE| R Steril. Sterilisert gjennom bestrdling

Dobbelt steril barriere-system

Ikke-sterilt
O

REF LOT Katalognummer Buntkode
[REF| | [LOT] :

g Holdbarhetsdato (dr-mdned-dag)

C € c E 03 (E-markeringen er i overensstemmelse med gjeldende forskrifter/requleringer for medisinsk utstyr i Furopa

&I “ Produksjonsdato Produsent

@ Ikke bruk hvis pakken er skadet, og se bruksanvisningen

Advarsel: Faderal lovgivning i USA angir at dette utstyret bare kan selges av eller pa forordning fra lege
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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

ORTHOFIX TrueLok - Forefoot Arch

56-14140 - TRUELOK PLUS FOREFOOT REDUCTION ARCH 140MM
56-14160 - TRUELOK PLUS FOREFOOT REDUCTION ARCH 160MM

o ORTHOFIX SRL, via Delle Nazioni 9, 37012 Bussolengo (VR) Italié
M o ORTHOFIX" 1 4039/0) 456719000 - Fax 0039 (0) 45 6719380

(2] 9‘/ ®
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De TrueLok Forefoot Arch is compatibel met TrueLok- en TL-HEX-frame.

De patiént moet worden gewaarschuwd over risico's met betrekking tot gewichtshelasting, waaronder het falen van het frame.
« Voor belangrijke medische informatie en onderhoud leest u Instructies voor gebruik PQ TLK.

Toepassing van TrueLok Forefoot Arch (raadpleeg de afbeeldingen)

Bevestig de tweede draad aan de steunen van de Forefoot Arch.

. Span de draden al naargelang de botkwaliteit aan.
. Breng indien nodig extra draden aan of een schroefpen over de voet.

1. Breng de eerste draad met olijf in onder de voet ter hoogte van het proximale gedeelte van de metatarsus.
2. Bevestig de draad aan de steunen van de Forefoot Arch.
3. Gebruik de Forefoot Arch als sjabloon om de tweede draad met de olijf aan de andere kant van de voet aan te brengen.
4,
5
6

Toepassing van TrueLok Forefoot Arch - Voorzorgsmaatregelen (raadpleeg de afbeeldingen)

7.

Er moet ten minste één draad aan weerszijden van de Forefoot Arch worden ingebracht.

8. De draden moeten zich allemaal boven of onder de steunen van de Forefoot Arch bevinden. Variabele draadpositionering boven en onder de steunen moet worden vermeden.

9. Voor het spannen van de draad wordt 50kg aanbevolen, waarbij erop moet worden gelet dat de olijf aan de draad niet in het bot terechtkomt.

10. Wanneer er extra draden aan de Forefoot Arch worden bevestigd, moeten sluitringen worden gebruikt om te voorkomen dat de boogrand wordt geraakt en de draad wordt verbogen.

TrueLok Forefoot Arch-verbinding (raadpleeg de afbeeldingen)

A.

De Forefoot Arch kan optioneel op een TruelLok- of TL-HEX-frame worden aangesloten.

B.  Alternatieve optie om het dorsale aspect van de Forefoot Arch met behulp van struts met een frame te verbinden.
(. Alternatieve optie om het dorsale aspect van de Forefoot Arch met behulp van struts met een hielring te verbinden.

Symbool

Beschrijving

MD

Medisch hulpmiddel

of raadpleeg de elektronische instructies voor gebruik

Opgelet:

Raadpleeg de instructies voor gebruik voor belangrijke waarschuwingen

I::I:i:l ii Raadpleeg de instructies voor gebruik

Eenmalig gebruik. Niet opnieuw gebruiken.

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

Steriel. Gesteriliseerd door bestraling

Niet-steriel

Dubbel steriel barrieresysteem

| REF | | LOT ‘ Catalogusnummer Batchcode
g Uiterste gebruiksdatum (jaar-maand-dag)
c € c € 0B (CE-markering conform toepasselijke Europese richtlijnen/voorschriften voor richtlijn medische hulpmiddelen
&:l “ Fabricagedatum Fabrikant
@ Niet gebruiken, indien de verpakking beschadigd is en instructies voor gebruik raadplegen

Opgelet: De federale wetgeving in de VS beperkt de verkoop van dit hulpmiddel tot verkoop door of op voorschrift van een arts
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As instrugdes de uso estao sujeitas a alteragbes; a versao mais atual de todas as instrucdes de uso esta sempre disponivel online.
Informagao importante - Por favor, leia antes da utilizacao

ORTHOFIX TrueLok - Forefoot Arch

56-14140 - TRUELOK PLUS FOREFOOT REDUCTION ARCH 140MM
56-14160 - TRUELOK PLUS FOREFOOT REDUCTION ARCH 160MM

o ORTHOFIX SRL, via Delle Nazioni 9, 37012 Bussolengo (VR) Italia
M o ORTHOFIX" 7 0639 (0456719000 Fax 0030 (0) 45 6719380
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« OTruelLok Forefoot Arch é compativel com as montagens TrueLok e TL-HEX.
- 0 paciente deve ser avisado dos riscos relacionados a sustentacao do peso corporal, incluindo falha da montagem.
- Para obter informagdes médicas e de manutencdo importantes, consulte as instrugdes de uso de PQ TLK.

Aplicacao do TrueLok Forefoot Arch (consulte as imagens)

1. Insira o primeiro fio com oliva no pé, no nivel da porcdo proximal do metatarso.

2. Ligue o fio as bases do Forefoot Arch.

3. Usando o Forefoot Arch como modelo, cologue o sequndo fio com oliva no lado oposto do pé.
4. Ligue o sequndo fio as bases do Forefoot Arch.

5. Tensione os fios conforme apropriado, de acordo com a qualidade da massa dssea.

6. Se necessdrio, cologue fios adicionais ou um pino no pé.

Aplicacao do TrueLok Forefoot Arch - Precaugdes (consulte as imagens)

7. Pelomenos um fio deve ser inserido em cada lado do Forefoot Arch.

8. Todos os fios devem estar posicionados acima ou abaixo das bases do Forefoot Arch. O posicionamento varidvel do fio acima e abaixo das bases deve ser evitado.
9. Recomenda-se 50kg para o tensionamento do fio, prestando atencao para que a oliva no fio ndo entre no 0sso.

10. Ao conectar fios adicionais ao Forefoot Arch, use arruelas para evitar impacto no arco e curvatura do fio.

Conexao do arco do TrueLok Forefoot (consulte as fotos)

A. Como alternativa, o Forefoot Arch pode ser conectado a montagem TrueLok ou TL-HEX.

B. Opgdo alternativa de conexdo da parte dorsal do Forefoot Arch a uma montagem usando estruturas.

(. Opcéo alternativa de conexdo da parte dorsal do Forefoot Arch a um aro no calcanhar usando estruturas.

Simbolo Descricao
MD Dispositivo médico
l::l:i:l Consulte as instrucdes de uso Cuidado:
ou consulte as instrucBes eletronicas de uso Para mais informacdo sobre cuidados especiais, consulte as instrucdes de uso
e Observacao da Orthofix: descarte adequadamente
Utilizado tnica. Ndo reutilizar . :
apds 0 Uso (tratamento) no paciente
STERILE| R Esterilizado. Esterilizado por irradiacdo

Nao estéril

© Sistema duplo de barreira esterilizado

|REF| |LOT‘ Nimero de catélogo (6digo do lote
g Data de validade (ano-més-dia)

c € c E 013 Marcagdo CE em conformidade com diretrizes/requlamentos europeus para dispositivos médicos

&I M Data de fabricacdo Fabricacdo

@ N&o use se a embalagem estiver danificada ou consulte as instrucdes de uso

Cuidado: As leis federais (FUA) restringem a venda deste dispositivo somente mediante pedido médico
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Bruksanvisningen kan dndras men den mest aktuella versionen av bruksanvisningen finns alltid tillgénglig online.
Viktig information - las fore anviandning

ORTHOFIX TrueLok - Forefoot Arch

56-14140 - TRUELOK PLUS FOREFOOT REDUCTION ARCH 140MM
56-14160 - TRUELOK PLUS FOREFOOT REDUCTION ARCH 160MM

o ORTHOFIX SRL, via Delle Nazioni 9, 37012 Bussolengo (VR) Italien
M o ORTHOFIX" 70030 (0) 456719000 - Fax 0039 0) 43 6713380
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TrueLok-framfotshégen &r kompatibel med TrueLok och TL-HEX-ramen.
Patienten bdr informeras om risker som dr kopplade till belastning, inklusive att ramen skadas.
Se bruksanvisningen PQ TLK for viktig medicinisk information och underhall.

Applicering av TrueLok-framfotshagen (se illustrationerna)

Forin den forsta trdden med oliv Gver foten i nivd med den proximala delen av metatarsus.
Koppla trden till hallama pd framfotsbagen.

1
2.
3. Anvdnd framfotsbdgen som en mall for att sdtta den andra trdden med oliv pd motsatt sida av foten.
4,
5
6

Koppla den andra traden till hllarma pé framfotsbagen.

. Spénn trddama sa mycket som &r [ampligt utifran kvaliteten pd benmassan.

Placera vid behov ytterligare tradar eller halvstift dver foten.

Applicering av TrueLok-framfotshagen — Sakerhetsforeskrifter (se illustrationerna)

7.

8. Samtliga tradar maste placeras antingen ovanfor eller under hallarna pa framfotsbagen. Undvik att placera trddara omvaxlande 6ver och under hallarna.
9.

Minst en trdd méste foras in pd vardera sidan av framfotsbdgen.

Vi rekommenderar 50kq for tradspanningen, men se till att oliven pd traden inte gdr in i benet.

10. Vid fastning av ytterligare tradar pa framfotsbagen maste brickor anvandas for att undvika att béglappen skadas och trdden bdjs.

Anslutning av TrueLok-framfotsbagen (se illustrationerna)

A.
B.
C

0Om sd dnskas kan framfotshagen anslutas till TrueLok eller TL-HEX-ram.
Alternativt kan den dorsala aspekten av framfotshagen anslutas till en ram med hjalp av stag.
Alternativt kan den dorsala aspekten av framfotshagen anslutas till en halring med hjalp av stag.

Symbol Beskrivning

MD Medicinteknisk anordning

I:I:i:l it Se bruksanvisningen
eller elektronisk bruksanvisning

Vaming:

Se bruksanvisningen for information gallande sékerhet

. e e . Meddelande fran Orthofix: kassera pd ratt sdtt
Engdngsanvandning. Fér ej dteranvandas

efter anvéndningen (behandlingen) pd patienten

STERILE| R Steril. Steriliserad med bestralning

Icke-sterila komponenter

© Dubbelt sterilskyddssystem

|REF| | LOT‘ Katalognummer Partikod

g Bast fore-datum (dr-mdnad-dag)
c € ( € 0123 (CE-mérkning i enlighet med tillampliga europeiska direktiv/forordningar for medicintekniska anordningar
&:l “ Tillverkningsdatum Tillverkare

@ Anvand inte om forpackningen ar skadad och lés bruksanvisningen

Varning: Enligt federal amerikansk lagstiftning far denna produkt endast sdljas av eller pd bestdlining av ldkare
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ORTHOFIX’ TrueLok - Forefoot Arch (lpomopeudpevou to€ou)
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To TrueLok Forefoot Arch (TrueLok mpomopeudpievou 10§ou) eivar oupBato pe toTrueLok kat to TL-HEX frame.
0 aoBeviic Ba mpéme1 va mpoetdomoin Bei oxetika pe To Papog mou Gépel, cupmepthapBavopévng TG amotuyiag Tou mAaigiou.
YupBoulevreite Tic 08nyieg xpriong PQ TLK axeTika pe onpaviikég laTpikég mnpopopies kat T cuvtipnon.

Epappoyn TrueLok Forefoot Arch (TrueLok mpomopeudpevou 10§ou) (Avatpé€te oTig 1KOVEC)

1

2
3
4,
5
6

FioGyete 10 mpwyTo oUpua He ehd mvew and To TOd1 aTo enimedo Tou €yyTEPOU THAIATOC TOU LETATAPGIOU.

. 2uvbéate 1o o0ppa oTi¢ BAaEIC TOu TPOMOPEVOEVOU TOE0U.
. XpnoILomOIWVTAG TO IPOMOPEVBLEVO TOEO WG TIPGTUTO, TomoBeTr T To OebTEPD aUPHa e TV eNd oTny avtiBetn mheupd Tou modiov.

Yuvdéate 10 belTepo aUPHIa 0TIC BATEIC TOU TIPOTIOPEVGHEVOU TOEOU.

. Teviwore Ta obppata 60LQWVa e TV TIOLOTNTA TwV anoBeudTwv 0oToV.
. Avypelaotei, Bakte emmhéov obppata r ior akida oto modL.

Epappoyn TrueLok Forefoot Arch (TrueLok tov mpomopevdpevou t6&ov) - Mpoulderg (Avatpé€te oTIC EIKOVES)

7.
8.

9,

10.

Touhdyotov éva alppa mpénel va TomoBetnBei o kabe meupd Tou mpomopeudpievou Toov.

Yuvdéate 10 0Uppa 0TI Baoel Tou mpomopeudjievou To¢ov. Oha Ta cUppaTa mpénel va eival TomoBeTnéva mavew 1 KATw amd Ti¢ Baoel Tou mpomopeudpievou To¢ov. MMpénel va anopedyetal n petafhnti
Tomo0¢nan ouppaTY AV Kat KATw anmo Ti¢ BAcelg.

Anarrodvrar 50kg yia Téviwpa 60ppatog, TPoagxovTag n eNd 0To aUpja va Unv eloé\Bet aTo KOKKaho.

Katd Ty tomoBétnon mpoaBetwv auppdtwy ato mpomopeudievo TS0 mpenel va ypnoalpomoinBolyv podéec yia va anogeuyBel n mpdokpouan oTo yeihog To TS0U Kai 1y KAuyn Tou alppatoc.

Lovdeon mpomopeuopevou T0€ou TrueLok (AvatpéSte oig £1KOVEC)

A.
B.
l

MpoaipeTikd, T0 mpomopeudiievo 0o Lmopei va ouvdedel e maioto TruelLok f TL-HEX.
Evahakikr emhoy yia T obvéeon T payiaiag OYng Tou mpomopedHevo THEoU e maioto Tiou Xpnotuomolel otnpiyuata.
Evahakikr emhoyr yia T obvéeon T paxlaiag OPng Tou PomopeudLevou T080u o€ SakTiNo GTEpac fie Tn Yprion oTNPIYHATWY.

Zoppolo NMepypaen

M D latpikr) ovokeun

[:I:i] it Avarpé€te aTic odnyieg xprong Mpoaoyn:
1 QVATPECTE OTIC NAEKTPOVIKEC 0dnyieq Xprong Avatpé€re oTic 00nyieC XpHonG yia onUAVTIKEG TPOEISOMOINTIKEG TANPOPOpIEC
. . . ) Inueiwon e Orthofix: amoppiyte kataMnAa
@ MpoopiCetar ovo yia pia xprion. Mnv To enavaypnatyonoteite et ypfion (Gepaneia) orov aode

STERILE| R Anootelpwpévo. Exel anootelpwBel e axvoBodia

Mn amooteipwpévo

© Ao anooTelpwpévo oUoTNUA Gpayuol

|REF| |LOT‘ ApiBuoc katahdyou Kuwdikog naptidac
g Huepopnvia Méng (€toc-prvac-npépa)
c € c € 0B Yruavon CE oe oupuOp@WON e TIC LoKUOUTEC EVpWGIKES 00NYieq Kal TOUC aVTIOTOIXOUS KAVOVIOHOUG Yia (ATPIKEG OUOKEVEC
&:I “ Huepoinvia kataokeurg Kataokevaorrig
@ Mnv 1o ypnalomoleite av N GUOKVQaia éxel KATAOTPAPEL Kall GULBOVAEUTEITE TIC 0dnyie¢ Xprong

Mpoaoyn: H opoomovéiakn vopoBeata (HIMA) mepiopilel v mwAnon autic TG OUGKEURG 0€ 1aTPOUG I KATOMIY EVTONG 1Pl

25




PQFRAB03/21(0421217) c €
JA

ERERFAZ EE B INZH e HDF T, FEURRBAEZEDRFMRIE. WO THAVZI > TCIHABWEIEITED,
BE- !}EFHE-‘M:B%*..J;( el A
ORTHOFIX TrueLok - Forefoot Arch

56-14140 - TRUELOK PLUS FOREFOOT REDUCTION ARCH 140MM
56-14160 - TRUELOK PLUS FOREFOOT REDUCTION ARCH 160MM

o ORTHOFIX SRL, via Delle Nazioni 9, 37012 Bussolengo (VR) Italy
M 0 ORTHOFIX" 1 1039 (0) 456719000 - Fax 0039 (0) 45 6719380

(1) (7]
- ®
(2] 9‘/ ®
[3) @
(4] 1)
(5 /o 0
0 )

26



« TruelLok Forefoot Arch (&, TrueLok BIABES AT LB ELUP TLHEX JL—L AL ETERTEXT,
o JL—LOWIEESUCBEATFOERMICOVT., BEEICHALTEHUERBDFT,
o EEEERMTZLTOEEBRCAVTFVADAZEICDOWVWT, FLL<IE PQ TLK OEULSAZ # BT,

TrueLok Forefoot Arch MERSE (REBBLTIEEW)
1ARBOA)—TRETAVv—%, PRDIMUIZBERTELIICHALET,

T —% Forefoot Arch DR &> RICET £ T,

Forefoot Arch #E# ¥ LT, 2 KBOA = E U1V —% A AIICHRALE T,
2 KB DTV —% Forefoot Arch DRV RIZEFTFT,

8. BEIOLTIAV—IITriaryamitxd,

MEICIGU T, BMOTAV—F/zIgN—JEV=BICEALEY,

O A W

TrueLok Forefoot Arch DfERRRE - 38 (RZBRBLTEIW)

7. Forefoot Arch YA RICTAV—%2DREH 1 XRTOFEATEINENHDET,

8. INRTDTAV—IL. Forefoot Arch DRZVRD EFIETFICRATERBEIAZNENHDET, TAV—%2XZUROETICEEEY
BLEIFTEEE Ao

9, DAV—DHRET >3 IF50kg T, TAV—DA)—THEDFRIZASHEVEIFRELTIZE U,

10..BND 71 —% Forefoot Arch (CEETBMEIF. T—FDEADAVEV I AV NB LUV TAV—DZBHEERHSTZDIZTY v —
HERALTET U,

TrueLok Forefoot Arch DE#i A% (AZBRLTIESTW)

A, FF23> LT, Forefoot Arch (& TrueLok £zl TLHEX 7L —AICEST I 2D TEET,
B. Forefoot Arch OERIEZ 7L —LICHES S 31215 AN YNEERTZCHTEET,

C. Forefoot Arch OERIEZ E—ILU>JICEST S BIC1E. ANV NEERTAZCHTEET,

i) SHER
MD ey
SRAE TSR - N -
I::B:I & if—t;@éy;%y%?&ugﬁﬁﬂﬁﬁéﬁﬁﬁ AR EEAIEBRICOVWTCIZEEREHIAZ =58
5 Orthofix IC&k2FE : BEIC T 2ER
@ PR SRR () DRISETICREEL T T
STERILE| R WE . BEHRRRE

O
[u]s]

B

7
O

ATIVBE/NI TS T Ly

[REF| | [LOT] HhEOTES PyFa—f
g {ERER (£-5-8)

C€ |CE€,, WA SN B MMERIEIES 5 L URAICEATS CEY—2

&I “ REFHA BUyE R
@ SENRALTVSEAIREALANC v, BIHEEE2ALTERTAL,

AR EIE (KE) Tl AEBORFTZEMDEXDAICHIRLTVEY
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- TrueLok Forefoot Arch 3% TruelLok 1 TL-HEX 228,
- MIREEEIRAETESIANER, 8IS EHE,
- BXEENETEEMEFERE, BERERRBESE PQ TLK,

TrueLok Forefoot Arch BRI (BB F)

BB — IR P Sk S AR B IR FE B A F I E,
BS5HERED Forefoot Arch BIEIR Lo

P Forefoot Arch 9228, $555 — iR 5 Fp SRABIE SkAY S5 MBIV S — M3 N
B RS HHERET Forefoot Arch BIEMR Lo
RIBERZHESHEEKE,

KB, IANBE L EHTF B

O A W

TrueLok Forefoot Arch BIRZ A - SEEHE (BiIFER)

7. Forefoot Arch BIFMIAE MEAN—IRSHH

8. FiESHMUAEHLT Forefoot Arch AR E A E T 7. BE R ERENE L AMENE T,
0. SHKEERIN 50Kg, TEFH LR L T BN BT,

10.7E Forefoot Arch _EIEZEZIRSHET, NFERLELUEE S T S5 5 RIS L ERE,

TrueLok Forefoot Arch BYIEIE (BB F)

A. (BI3%) Forefoot Arch BT 5 Truelok 8% TL-HEX 22214 (E M,
B. AILAEAEMTIS Forefoot Arch BES EfthsX ZRi%#,

C. AILMEARAZEFTIE Forefoot Arch B S INEFERE,

%S i
MD T
I:E:I & BERERRES T
BB T AR BB X EETEET, BEREANES
) R, A EE R oo B PEETR
STERILE| R B o HU R
R
O WELERERS:
[REF| | [LOT] BRS RS
g BRIBR (E- A - B)
C€ |CE,, CE i &S SRS S / A2
Ml Rl 7
@ )RR R D ARETE @, HOR S RS
B EERIUARIRGIR A E TS I T e
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Navod k pouzitf miiZe byt zménén. Nejaktudnéjsi verze kazdého navodu k pouZitf je vzdy k dispozici online.
DiileZité informace - ctéte pred pouZitim

ORTHOFIX TrueLok - Forefoot Arch

56-14140 - TRUELOK PLUS FOREFOOT REDUCTION ARCH 140MM
56-14160 - TRUELOK PLUS FOREFOOT REDUCTION ARCH 160MM

o ORTHOFIX SRL, via Delle Nazioni 9, 37012 Bussolengo (VR), Italie
M o ORTHOFIX" 1 0639(0)45 6719000, o 0039 (0) 45 6719380
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Oblouk pro predni ¢ast nohy TrueLok je kompatibilni s ramy TrueLok a TL-HEX.
Pacient musi byt upozornén na nebezpeci souvisejici s pfendenim véhy, véetné selhdni rdmu.
« Dilezité Iékarské informace a informace o tdrzbé naleznete v ndvodu k pouiti systému PQ TLK.

Pfipevnéni oblouku pro piedni ¢ast nohy TrueLok (viz obrazky)

1. VloZte prvni drdt se zardzkou pfes chodidlo na Grovni vnitfni ¢3sti ndrtu.

2. Pripojte drdt k zékladné oblouku pro predni ¢ést nohy.

3. Poufijte oblouk pro piednf ¢dst nohy jako Sablonu a umistéte druhy drdt se zardzkou na opacné strané chodidla.
4. Pripojte druhy drét k zdkladné oblouku pro pfedni ¢st nohy.

5. Napnéte dréty vhodnym zpCisobem podle stavu kosti.

6.V pfipadé potieby umistéte dalsf drdty nebo pouZijte pfipnuti podél chodidla.

Pfipevnéni oblouku pro piedni ¢ast nohy TrueLok — bezpecnostni opatteni (viz obrazky)

7. Nakazdé strané oblouku pro pfedni ¢ast nohy musi byt vlozen alespo jeden drét.

8. Veechny dréty musf byt upevnény bud nad zékladnou oblouku pro predni ¢ast nohy, nebo pod nf. Je nutné zabrénit variabilnimu umisténi drétdi nad a pod zékladnou.
9. Doporucuje se napnuti drdtu 50Kgs, pficemz je nutné vénovat pozornost tomu, aby zardzka na drdtu nezasahovala do kosti.

10. Pfi pfipojovani dalsich drétdi k oblouku pro predni ¢&st nohy je nutné pouZit podlozky, aby se zabrdnilo dotyku na okraji oblouku a ohybdnf drdtu.

Pfipevnéni oblouku pro piedni ¢ast nohy TrueLok (viz obrazky)

A. Volitelné Ize oblouk pro pedni ¢dst nohy pfipevnit k rdmu TrueLok nebo TL-HEX.

B. Alternativni moznostf je pfipojeni zadni ¢dsti oblouku pro piedni ¢dst nohy k rdmu pomoci podpér.

(. Alternativni moznosti je pfipojeni zadni ¢asti oblouku pro pfedni ¢ast nohy k patnimu kruhu pomoci podpér.

Symbol Popis

MD Zdravotnicky prostfedek

Poznamka spolecnosti Orthofix: Po pouZiti (oSetfent)
pacienta prostfedek zlikvidujte.

l::l:i:l Viz ndvod k pouziti Upozoméni:
nebo elektronicky ndvod k pouZitf Dile7ité bezpecnostni informace najdete v ndvodu k pouzit

Pouze k jednordzovému pouzitf, nepouzivat opakované

STERILE| R Sterilni, sterilizovano zafenim

Nesterilnf
O

Systém dvojité sterilnf bariéry

|REF| | LOT‘ Katalogové Cislo Kod sarze
g Datum exspirace (rok-mésic-den)

C € c E 03 Oznaceni CE podle platnych evropskych norem ¢i predpisil pro zdravotnické prostiedky

&I “ Datum vyroby Viyroba
@ Pokud je balenf poskozeno, obsah nepouZivejte a nahlédnéte do ndvodu k pouziti.

Upozoméni: Podle federdInich zdkond (USA) mliZe byt tento prostfedek prodavan vylucné Iékafem nebo na jeho predpis.
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Instrukgja obstugi moze ulec zmianie, najnowsza wersja kazdej instrukcji obstugi jest zawsze dostepna na stronie internetowej.
Wazne informacje — nalezy przeczytac przed uzyciem

ORTHOFIX TrueLok - Forefoot Arch

56-14140 - TRUELOK PLUS FOREFOOT REDUCTION ARCH 140MM
56-14160 - TRUELOK PLUS FOREFOOT REDUCTION ARCH 160MM

- ORTHOFIX SRL, via Delle Nazioni 9, 37012 Bussolengo (VR) Wiochy
M o ORTHOFIX" 7 00300 456719000 - Faks 0039 0] 25 6719380
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Produkt TrueLok Forefoot Arch jest zgodny z rama TrueLok i TL-HEX.
Nalezy ostrzec pacjenta przed ryzykiem zwiagzanym z obciazeniem, w tym uszkodzeniem ramy.
Istotne informacje medyczne i dotyczace konserwacji znajduja sie w Instrukgji uzytkowania PQTLK.

Uzycie produktu TrueLok Forefoot Arch (patrz zdjecia)

1. W6z pierwszy drut z oliwka w poprzek stopy na poziomie proksymalnej czesci Srédstopia.

2. Pofacz drut ze wspornikami produktu Forefoot Arch.

3. Uzywajac produktu Forefoot Arch jako szablonu, umies¢ drugi drut z oliwkg po przeciwnej stronie stopy.
4,
5
6

Potacz drugi drut z uchwytami produktu Forefoot Arch.

. Naprez druty odpowiednio do stanu fozyska kostnego.
. Wrazie potrzeby nat6z dodatkowe druty lub pétgwdézdZ w poprzek stopy.

Uzycie produktu TrueLok Forefoot Arch — Srodki ostroznosci (patrz zdjecia)

7.

Nalezy wtozy¢ co najmniej jeden drut po obu stronach produktu Forefoot Arch.

8. Druty nalezy umiesci¢ nad wspornikami produktu Forefoot Arch lub pod nimi. Nalezy unika¢ zmiennego umieszczania drutu nad i pod wspornikami.

9.

Zaleca sie naprezenie drutu o wartosci 50kg, uwazajac, aby oliwka na drucie nie weszfa w kos¢.

10. Przy mocowaniu dodatkowych drutéw do produktu Forefoot Arch nalezy uzywac podkfadki, aby unikna¢ kompleksu obrabkowego na tuku oraz zagiecia drutu.

taczenie produktu TrueLok Forefoot Arch (Patrz ilustracje)

A.
B.
C

Produkt Forefoot Arch mozna opcjonalnie potaczy¢ z ramq TruelLok lub TL-HEX.
Alternatywna opcja potgczenia grzbietu produktu Forefoot Arch do ramy za pomocg pretéw.
Alternatywna opcja potaczenia grzbietu produktu Forefoot Arch do obreczy pietowej za pomoca pretow.

Symbol Opis

MD Urzadzenie medyczne

Uwaga:

Wyrdb jednorazowego uzytku. Nie nalezy go uzywac ponownie

Uwaga firmy Orthofix: produkt nalezy odpowiednio wyrzuci¢

l::l:i:l if Nalezy postepowac zgodnie  instrukejg obstugi
lub instrukcja elektroniczng Nalezy postepowac zgodnie z informacjami zawartymi w instrukji obstugi

po zastosowaniu u pagjenta.

STERILE| R Produkt jatowy. Sterylizowany promieniowaniem

System podwojnej sterylizadji barierowej

Niejalowe
O

|REF| |LOT‘ Numer katalogowy Kod serii

g Data waznosci (rok—miesiac—dzieni)
c € c € 0123 Oznaczenie CE zgodnie z obowigzujacymi europejskimi dyrektywami/rozporzadzeniami dotyczacymi wyrobéw medycznych
M:l “ Data produkji Producent

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

Uwaga: Na mocy przepiséw prawa federalnego USA sprzedaz opisywanego produktu moze odbywac sie wyfacznie przez lekarza lub na zlecenie lekarskie.
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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

ORTHOFIX TrueLok - Forefoot Arch

56-14140 - TRUELOK PLUS FOREFOOT REDUCTION ARCH 140MM
56-14160 - TRUELOK PLUS FOREFOOT REDUCTION ARCH 160MM

o ORTHOFIX SRL, via Delle Nazioni 9, 37012 Bussolengo (VR) Italija
M o ORTHOFIX" 14039 0456719000 - Faks 0039 (0] 45 6719380
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TrueLok Forefoot Arch je zdruZljiv z okvirjem TrueLok in TL-HEX.
Bolnika je treba opozoriti na nevarnosti zaradi prenosa teze, vkljucno z okvaro okvirja.

Za pomembne zdravstvene podatke in informacije o vzdrzevanju si oglejte navodila za uporabo PQ TLK.

Uporaba TrueLok Forefoot Arch (glejte slike)

1. Vstavite prvo Zico z olivno oblikovano konico ¢ez stopalo na ravni proksimalnega dela metatarusa.

2. Iico poveZite z nastavki pripomocka Forefoot Arch.

3. L Forefoot Arch kot predlogo postavite drugo Zico z olivno oblikovano konico na nasprotni strani stopala.
4,
5
6

Drugo Zico poveZite z nastavki pripomocka Forefoot Arch.
Ustrezno napnite Zice glede na kakovost kostne mase.
Po potrebi poloZite dodatne Zice ali pol-iglo ez stopalo.

Uporaba TrueLok Forefoot Arch - Previdnostni ukrepi (glejte slike)

7.

V/saj ena Zica mora biti vstavljena na obeh straneh pripomocka Forefoot Arch.

8. Vse Zice morajo biti namescene nad ali pod nastavki pripomocka Forefoot Arch. Izogibati se je treba spremenljivemu postavljanju Zic nad in pod nastavki.

9. Priporocamo napetost Zic v vrednosti 50 kilogramov, pri cemer bodite pozorni, da olivno oblikovano konico ne prodre v kosti.

10. Pri pritrditvi dodatnih Zic na pripomocek Forefoot Arch morate uporabiti podlozke, da se izognete prediranju v ustje loka in upogib Zice.

Povezava TrueLok Forefoot arc (glejte sliko)

A.
B.
(. Nadomestna moznost za povezavo hrbtnega dela pripomocka Forefoot Arch na obroc za peto s pomocjo opornikov.

Izbirmo lahko pripomocek Forefoot Arch povezete z okvirjem TruelLok ali TL-HEX.
Nadomestna moznost za povezavo hrbtnega dela pripomocka Forefoot Arch na okvir s pomocjo opornikov.

Simbol

MD Medicinski pripomocek

l::l:i:l Preberite navodila za uporabo
ali elektronska navodila za uporabo.

Pozor:
Preberite varnostne napotke v navodilih za uporabo.

@ Enkratna uporaba. Ne ponovno uporabljati.

Obvestilo druzbe Orthofix:
Po uporabi (zdravljenju) na pacientu ustrezno zavrzite.

STERILE| R Sterilno Sterilizirano z obsevanjem

Sistem dvojne sterilne pregrade

|RE F| | LOT ‘ Katalogka Stevilka Koda serije
g Rok uporabnosti (leto-mesec-dan)

C € c € 01 Oznaka CE skladno z veljavnimi evropskimi direktivami/standardi o medicinskih pripomockih

&I “ Datum proizvodnje Izdelovalec

@ Ne uporabljajte, ¢e je ovojnina poskodovana in si oglejte navodila za uporabo

Pozor: Skladno z zveznim zakonom v ZDA je prodaja tega pripomocka omejena na zdravnika oziroma na njegovo narocilo.
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ORTHOFIX TrueLok - Forefoot Arch

56-14140 - TRUELOK PLUS FOREFOOT REDUCTION ARCH 140MM
56-14160 - TRUELOK PLUS FOREFOOT REDUCTION ARCH 160MM
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ORTHOFIX TrueLok - Forefoot Arch

56-14140 - TRUELOK PLUS FOREFOOT REDUCTION ARCH 140MM
56-14160 - TRUELOK PLUS FOREFOOT REDUCTION ARCH 160MM
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WHcTpyKuwmTe 33 ynoTpe6a noznexar Ha NPOMAHA. AKTyanHaTa BepCUA Ha BCAKA MHCTPYKLYA 32 YNOTPea BUHArY € HanuyHa OHAIH.
BaxkHa MHdopmauua — mons, npoyeTeTe Npeau ynotpebda

ORTHOFIX' TrueLok — Forefoot Arch

56-14140 — TRUELOK PLUS FOREFOOT REDUCTION ARCH 140MM
56-14160 — TRUELOK PLUS FOREFOOT REDUCTION ARCH 160MM

o ORTHOFIX SRL, via Delle Nazioni 9, 37012 Bussolengo (VR) Uranua
M o ORTHOFIX" 57 00300 45 6719000 - 0arc 0030 (0) 45 6719380
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TrueLok Forefoot Arch e cbBMecTum pamkure TrueLok u TL-HEX.

MauweHTsT TpA6BA a Gbje NpeAynpefieH 3a pUCKOBETe, (BbP3aHH C HATOBAPBaHe OT FoNIAMO TrNo, KOUTO BKIIOYBAT M NOBPea Ha pamKara.
+ 3 BaXHa MeAMLMHCKA MHGOPMALIMA N NOAAPBIKKA, MONA, HAaNpaBeTe CNPaBKa C MHCTPYKLmuTe 3a ynotpeba PQ TLK.

NpunoxeHue TrueLok Forefoot Arch (BuxTe nsobpaxeHuara)
MocTageTe MbpBaTa TeN C 0B NPe3 CTHNANOTO HA HUBOTO Ha NPOKCUMANHATA YaCT Ha NPEAHOXOAUNHNTE KOCTU.

1

2
3.
4,
5
6

Mpunoxenne TrueLok Forefoot Arch — Mpeanasxu mepku (BuTe M306paxeHnaTa)
7.
8. Tenosete TpA0Ba 71 ObAAT Pa3NONOKEHI UAY Haf, Wi nog nocTaskuTe Ha Forefoot Arch. TpabBa 1a ce 11304rBaT UeCTA NPOMEHY B PA3NONOXEHNETO Ha TENOBETe Hajl 1 N0Z CTOIAKNTE.

(BbpxeTe TeNTa KbM nocTaBkuTe Ha Forefoot Arch.

Kato u3non3gate Forefoot Arch kato U.Ia@ﬂOH, NOCTABETE BTOPATA Te/1 C 0Ba/l Ha NPOTBONOI0XKHATA CTPaHA Ha CTbMaNnoTo.

(BbpseTe BTOPaTa TeN KbM NOCTaBKMTe Ha Forefoot Arch.
3aterHere TenogeTe J10 CTeneH, NOAXOAALLA 33 KaUeCTBOTO Ha KOCTHUA 3anac.
AKO € HeobX0ZMMO, NOCTaBeTe AOMBAHUTENHY TeN0Be AV NOAYLLMAT Npe3 CTbRanoTo.

MoHe no eHa Ten TpA0Ba Ja Ob/e nocTaBeHa oT ABeTe cTpatyt Ha Forefoot Arch.

9. Mpenopbusar ce 50kg 3a 06TAraHe Ha TeNTa, KaTo Ce BHUMABA OBATTBT Ha TENTa /1a He HABNE3e B KOCTTa.
10. Tpu 3akpenBate Ha JOMbAHUMTENHI TenoBe kb Forefoot Arch, TpAGBa Aa ce u3non38ar waiibu, 3a a ce u3berHe yaap BbPXy U3BUTATA YacT HA apKaTa it OrbBaHE Ha TenTa,

(Bbp3BaHe Ha TrueLok Forefoot Arch (BmxTe n306paxenusta)

A, Forefoot Arch uma Bb3MOXHOCT 33 (Bbp3BaHe KbM pamkii TrueLok wam TL-HEX.
b.  AnTepHaTUBeH HauWH 3a CBbP3BaHe Ha rPbOHaATa YacT Ha Forefoot Arch KbM pamKa C NOMOLLTA Ha YKpEnBaLLA enemeHTH.

B.  AnTepHaTUBEH HauWH 3a CBBbP3BaHE Ha rPbOHaATa YacT Ha Forefoot Arch KbM NPbCTeH 3a MeTata ¢ NOMOLL{TA Ha YKPeNBaLLu enemeHTH.

Cumson

OnucaHue

MeauumHcKko ycTpoicTso

I:I:i:l KoHcynTupaiite ce ¢ uHCTpyKuuwTe 3 ynoTpe6a
WM Ce KOHCYATUPaIiTe C eneKTPOHHUTE MHCTPYKLMH 33 yroTpeba

BHumanue:

HanpaseTe cpasKa ¢ MHCTpyKUMUTe 3a yioTpeba 3a BaxHa npeaynpeanTenta

HdopMaLma

@ EnHokpaTHa ynoTpeba. Jla He ce 13non3Ba NoBTOPHO

benexka Ha Orthofix: Aa ce U3XBbPAN N0 CbOTBETHUA HaUMH
e ynoTpebara (neyeHueTo) Ha nauveHTa

(repunHo. Crepunm3ipaxo upe3 06buBaHe

Hectepunxo

(nctema 3a J1BoiiHa CTepunHa bapuepa

|REF| |LOT‘ Katanoxe Homep

MapTuaeH Kop

/3non3Baii 10: (roAnHa-MeceL-aeH)

c E ( € 01123 (k MapKIPOBKA B CHOTBETCTBIAE C MPUNOXKUMU eBPONICKH ,[lMpEKTVIBVI/ Hapeu6v| OTHOCHO MeAINLMHCKIA U34ennA

&I “ [laTa Ha MPOU3BOACTBO

[poussoguten

He 13non3BaiiTe, ako LIENIOCTTA Ha ONAKOBKaTa e HapyLeHa, n ce KOH(yJ’ITMpaVITe CUHCTPpYKLMUTE 3a ynorpeﬁa

Brumate: Oeniepaniuat 3akor (CALLL) orpaHuyaBa npoaax6aTa Ha T0BA YCTPOVICTBO EAMHCTBEHO OT WK MO HAPEXAAHE Ha Nekap
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Naudojimo instrukcija ali biti kei¢iama. Naujausia kiekvienos naudojimo instrukcijos versija visada prieinama internetu.
Svarbi informacija — perskaitykite pries naudojima

ORTHOFIX TrueLok - Forefoot Arch

56-14140 — TRUELOK PLUS FOREFOOT REDUCTION ARCH 140MM
56-14160 — TRUELOK PLUS FOREFOOT REDUCTION ARCH 160MM

o ORTHOFIX SRL, via Delle Nazioni 9, 37012 Bussolengo (VR) Italija
M o ORTHOFIX" 70030045 6719000 - Faks, 0039 0) 45 6719380

(2] 9‘/ ®

g

42



JTrueLok Forefoot Arch” suderinamas su,,TrueLok” ir TL-HEX rému.
Pacienta reikia jspéti apie pavojus, susijusius su kraviu, jskaitant rémo gedima.
« Svarbig medicining informacijq ir prieZidros aprasyma rasite PQ TLK naudojimo instrukdijose.

»TrueLok Forefoot Arch” naudojimas (zr. paveikslélius)

1. kidkite pirmaja viela su platesniu galiuku per péda proksimaliosios padikaulio dalies lygyje.

2. Sujunkite viela su,Forefoot Arch” stovais.

3. Naudodami,Forefoot Arch” kaip Sablong, jkiskite antrajq viela su platesniu galiuku j prieSinga pédos puse.
4. Sujunkite antraja vielg su,Forefoot Arch” stovais.

5. Tinkamai jtempkite vielas, atsizvelgdami j kaulo medziagos kokybe.

6. Jeireikia, per péda jkikite papildomy viely arba pusing smeige.

TrueLok Forefoot Arch” naudojimas — atsargumo priemoneés (zr. paveikslélius)

7. Abiejose,Forefoot Arch” pusése reikia jkisti bent po vieng viela.

8. Visos vielos turi bti vir$ arba Zemiau,,Forefoot Arch” stovy. Reikia vengti kintamos vielos padéties vir$ ir Zemiau stovy.

9. Rekomenduojamas svoris jtempiant vielg yra 50kg ir reikia atkreipti démes; ] tai, kad platesnis vielos galiukas nepasislinkty j kaula.

10. Tvirtinant papildomas vielas prie,Forefoot Arch”, biitina naudoti poverZles, kad baity isvengta smigio j lanko krasta ir kad viela nesulinkty.

MrueLok Forefoot” lanko jungtis (zr. paveikslélius)

A. Pasirinktinai ,Forefoot Arch” galima jungti prie, TrueLok” arba TL-HEX rémo.

B.  Alternatyvi parinktis — jungti dorsalinj,Forefoot Arch” aspektg prie rémo, naudojant atramas.

(. Alternatyvi parinktis — jungti dorsalinj, Forefoot Arch” aspekta prie kulno Ziedo, naudojant atramas.

Simbolis ApraSymas

MD Medicinos prietaisas

I::B:I Z‘E Zr. naudojimo instrukcijoje Démesio.
arba zr. elektroning naudojimo instrukcija Svarbios jspéjamosios informacijos ieskokite naudojimo instrukdijoje

,Orthofix” pastaba. Panaudoje pacientui

Vienkartinio naudojimo. Nenaudokite dar karta (po qydymo) inkarmai Krmeskite

STERILE| R Sterilus. Sterilizuota spinduliuote

Nesterilus
O

Dvigubo sterilaus barjero sistema

| REF | | LOT ‘ Katalogo numeris Partijos kodas
g Naudojimo pabaigos data (metai-ménuo-diena)

C € c E 01 (E Zenklinimas atitinka taikomas Europos medicinos prietaisy direktyvas / reglamentus

&I “ Pagaminimo data Pagaminimas

@ Nenaudokite, jei pakuoté paZeista, ir perskaitykite naudojimo instrukcija

Perspéjimas: Pagal federalinius (JAV) jstatymus §j prietaisa galima parduoti tik gydytojui arba jo nurodymu
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Arahan Untuk Penggunaan tertakluk pada perubahan; versi paling terkini bagi setiap Arahan Untuk Penggunaan sentiasa tersedia dalam talian.
Maklumat penting - sila baca sebelum guna

ORTHOFIX TrueLok - Forefoot Arch

56-14140 - TRUELOK PLUS FOREFOOT REDUCTION ARCH 140MM
56-14160 - TRUELOK PLUS FOREFOOT REDUCTION ARCH 160MM

o ORTHOFIX SRL, melalui Delle Nazioni 9, 37012 Bussolengo (VR) Itali
M o ORTHOFIX" 14039 0) 456719000 Faks 0039 (0) 45 6719380

(2] 9‘/ ®
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TrueLok Forefoot Arch adalah serasi dengan TrueLok dan rangka TL-HEX.
Pesakit perlu diberi amaran tentang bahaya berkaitan dengan galas berat, termasuk kegagalan rangka.
« Untuk maklumat perubatan dan penyelenggaraan yang penting rujuk Arahan Penggunaan PQTLK.

Penggunaan TrueLok Forefoot Arch (Rujuk gambar)

1. Masukkan wayar pertama dengan kekana merentasi kaki pada aras bahagian proksimal metatarsus.

2. Pautkan wayar ke tapak Forefoot Arch.

3. Menggunakan Forefoot Arch sebagai templat, letak wayar kedua dengan kekana berada di sisi kaki yang bertentangan.
4. Pautkan wayar kedua ke tapak Forefoot Arch.

5. Tegangkan wayar sewajarnya mengikut kualiti stok tulang.

6. Jika perlu, letakkan wayar tambahan atau pin separuh merentasi kaki.

Penggunaan TrueLok Forefoot Arch - Langkah Berjaga-jaga (Rujuk gambar)

7. Sekurang-kurangnya satu wayar mesti dimasukkan di salah satu sisi Forefoot Arch.

8. Wayar mesti sama ada diletakkan di atas atau di bawah kaki Forefoot Arch. Kedudukan wayar yang berubah-ubah di atas dan di bawah kaki mesti dielakkan.
9. 50kg untuk tegangan wayar adalah disyorkan, perhatikan kekana pada wayar supaya tidak masuk ke dalam tulang.

10. Apabila memasang wayar tambahan ke Forefoot Arch, pencuci mesti digunakan untuk mengelakkan himpitan pada bibir lengkung dan bengkok wayar.

Sambungan lengkung TrueLok Forefoot (Rujuk gambar)

A. Secara pilihan, Forefoot Arch boleh disambungkan ke rangka TrueLok atau TL-HEX.

B. Pilihan alternatif untuk menyambungkan aspek dorsal Forefoot Arch ke rangka dengan menggunakan topang.

(. Pilihan alternatif untuk menyambungkan aspek dorsal Forefoot Arch ke cincin tumit dengan menggunakan topang.

Simbol Keterangan

M D Peranti Perubatan

l::l:i:l i’j Rujuk arahan untuk penggunaan Amaran:
atau rujuk arahan penggunaan elektronik Rujuk arahan penggunaan untuk maklumat amaran penting
@ Sekali Guna. Jangan guna semula Nota Orthofix. dibuang sewajarya )
selepas penggunaan (rawatan) pada pesakit

STERILE| R Sterl. Disterilkan dengan penyinaran

Bukan Steril

© Sistem rintangan steril berganda

|REF| |LOT‘ Nombor katalog Kod kelompok

g Tarikh guna sebelum (tahun-bulan-hari)

c E ( € 0B Penandaan CE bersesuaian dengan Arahan/Peraturan Peranti Perubatan Eropah yang berkenaan

M:l “ Tarikh pengilangan Buat

@ Jangan quna jika bungkusan telah rosak dan rujuk arahan penggunaan

Amaran: Undang-Undang Persekutuan (AS) melarang peranti ini untuk dijual oleh atau atas arahan pakar perubatan
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Instructiunile de utilizare pot suferi modificari; versiunea cea mai recentd a Instructiunilor de utilizare este intotdeauna disponibild online.
Informatii importante — cititi inainte de utilizare

ORTHOFIX TrueLok - Forefoot Arch

56-14140 - TRUELOK PLUS FOREFOOT REDUCTION ARCH 140MM
56-14160 - TRUELOK PLUS FOREFOOT REDUCTION ARCH 160MM

o ORTHOFIX SRL, via Delle Nazioni 9, 37012 Bussolengo (VR) Italia
M o ORTHOFIX" 1 4039/0) 456719000 - Fax 0039 (0) 45 6719380

(2] 9‘/ ®
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Produsul TrueLok Forefoot Arch este compatibil cu cadrul TrueLok si TL-HEX.
Pacientul trebuie sa fie avertizat in legaturd cu pericolele legate de sustinerea greutatii, inclusiv cel de cedare a cadrului.
Pentru informatii medicale si de intretinere importante, consultati Instructiunile de utilizare PQ TLK.

Aplicarea TrueLok Forefoot Arch (consultati imaginile)

1

2
3.
4,
5
6

Introduceti primul fir cu oliva prin laba piciorului la nivelul portiunii proximale a metatarsului.

Legati firul de suporturile Forefoot Arch.

Folosind Forefoot Arch ca model, introduceti cel de-al doilea fir cu olivd pe partea opusd a labei piciorului.
Legati al doilea fir de suporturile Forefoot Arch.

Tntindeti firele in mod corespunzator, in functie de calitatea masei osoase.

Dacd este cazul, introducetj fire suplimentare sau o semitijd in laba piciorului.

Aplicarea TrueLok Forefoot Arch - Precautii (consultati imaginile)

7.

Cel putin un fir trebuie introdus prin fiecare parte a Forefoot Arch.

8. Toate firele vor fi pozitionate fie deasupra, fie sub suporturile Forefoot Arch. Va fi evitatd pozitionarea variabild - deasupra si dedesubtul suporturilor.

9.

Se recomandd 50Kg pentru intinderea firului, avand grijd ca oliva de pe fir s nu patrundd in os.

10. La atasarea unor fire suplimentare de Forefoot Arch, se vor folosi saibe, pentru a evita agdtarea de buza arcului si indoirea firului.

Conectarea TrueLok Forefoot Arch (consultati imaginile)

A. Optional, Forefoot Arch poate fi conectat la cadrul TrueLok sau TL-HEX.

B. 0 optiune alternativa de a conecta partea dorsald a Forefoot Arch la un cadru, folosind lonjeroane.

C. Ooptiune alternativd de a conecta partea dorsald a Forefoot Arch la un inel pentru calcéi folosind lonjeroane.

Simbol Descriere

MD Dispozitiv medical

l::l:i] Consultati instructiunile de utilizare
sau consultati instructiunile de utilizare in varianta electronicd Consultati instructiunile de utilizare pentru informatii de avertizare importante

Atentie:

@ De unicd folosintd. Nu refolositi

Nota Orthofix: a se elimina fn mod corespunzator
dupd utilizarea (tratamentul) la pacient

STERILE R Sterl. Sterilizat prin iradiere

Nesterl

© Sistem de bariere sterile dublu

|REF| |LOT‘ Numar de catalog Cod lot
g Data expirdrii (an-lund-zi)

c € c E 0123 Marcaj CEin conformitate cu Directivele/Reglementdrile europene aplicabile dispozitivelor medicale

&:I “ Data fabricatiei Producator

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

Atentie: In conformitate cu legislatia federald (din SUA), vanzarea acestui dispozitiv nu poate fi efectuata decat de catre sau la comanda unui medic
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Kullanim Talimatlari dedisiklige tabidir; biittin Kullanim Talimatlarinin en giincel siiriimi daima cevrimici olarak bulunmaktadr.
Onemli bilgi - liitfen kullanmadan nce okuyun

ORTHOFIX' TrueLok - On Ayak Kemeri

56-14140 - TRUELOK PLUS ON AYAK KEMERINi AZALTMA 140MM
56-14160 - TRUELOK PLUS ON AYAK KEMERINi AZALTMA 160MM

- ORTHOFIX SRL, via Delle Nazioni 9, 37012 Bussolengo (VR) italya
M o ORTHOFIX" 14039 0) 456719000 - Faks 0039 (0) 45 6719380

(2] 9‘/ ®
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TrueLok On Ayak Kemeri TrueLok ve TL-HEX ercevesi ile uyumludur.
Hasta, cercevenin arizasi dahil, agirlik tasima ile ilgili tehlikeler konusunda uyariimalidir.
Onemli tibbi bilgiler ve bakim hakkinda bilgi icin PQ TLK Kullanma Talimatlarina bavurun.

TrueLok On Ayak Kemer uygulamasi (Resimlere bakiniz)

1. Zeytinyagl ilk teli ayak taragmin yakin hizasina ayak boyunca yerlestirin.

2. Teli On Ayak Kemerinin standlarina badlaymn.

3. On Ayak Kemerini sablon olarak kullanarak zeytinyagli ikinci teli ayadin ters tarafina koyun.
4,
5
6

Ikinci teli On Ayak Kemerinin standlanina baglayin.

. Telleri kemik stogu kalitesine uygun sekilde gerin.
. Gerekirse, ayaga ek teller veya yarim pim yerlestirin.

TrueLok On Ayak Kemer uygulamasi (Resimlere bakiniz)

7.
8.
9.

On Ayak Kemerinin her iki tarafina en az bir tel yerlestirilmelidir.
Tellerin timdi On Ayak Kemeri standlaninin altinda ya da tistiinde olmaidir. Standlann Gistiinde ve altinda telin degisik sekilde yerlestirilmesinden kacinimalidi.
Tel gerdirme i¢in 50kg tavsiye edilir, tel Gizerindeki zeytinyaginin kemide girmemesine dikkat edin.

10. On Ayak Kemerine ilave teller takarken, kemerin kenarina carpmayi ve telin biikiilmesini 6nlemek icin contalar kullandmalid.

TrueLok On Ayak kemer baglantisi (Resimlere bakiniz)

A.
B.
C

Istede bagli olarak, On Ayak Kemeri TrueLok veya TL-HEX ercevesine baglanabilir
On Ayak Kemerinin sirt kismini destek kullanarak bir cerceveye bagjlamak icin alternatif secenek.
Forefoo Arch'in sirt kismini, destek kullanarak bir topuk halkasina baglamak icin alternatif bir secenek.

Sembol Aciklama

MD Tibbi Cihaz

Orthofix'in notu: hastada kullandiktan

Tek Kullanimlik. Yeniden kullanmayin (edaviden) sonra uygun sekide atin

l::l:i:l Kullanim talimatlarina bakin Dikkat: Dikkat edilmesi gereken dnemli uyanci bilgiler icin
! j 3\ veya elektronik kullanim talimatlarina bakin kullanim talimatlarina gz atin

STERILE| R Steril. Isinlama ile sterilize edilmistir

Sterl el
O

Gift steril bariyerli sistem

|REF| | LOT‘ Katalog numarasi Uriin kodu
g Son kullanma tarihi (yil-ay-giin)

c € c € 0123 (Eisareti, gecerli Avrupa Tibbi Cihaz Direktifleri/Yonetmelikleri'ne uygundur

M:l “ Uretim tarihi Uretim

@ Paket hasarliysa kullanmayin ve kullanim talimatlarina bakin

Dikkat: Federal yasa (ABD) uyarinca, bu cihazin satist yalnizca bir hekime veya hekim siparisi izerine yapilacak sekilde kisrtlanir
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Upute za uporabu podlozne su promjenama, najaktualnija verzija Uputa za uporabu uvijek je dostupna online.
Vazne informacije — procitati prije upotrebe

ORTHOFIX TrueLok - Forefoot Arch

56-14140 - TRUELOK PLUS FOREFOOT REDUCTION ARCH , 140MM
56-14160 - TRUELOK PLUS FOREFOOT REDUCTION ARCH , 160MM

o ORTHOFIX SRL, via Delle Nazioni 9, 37012 Bussolengo (VR) Italija
M o ORTHOFIX"  70030/(0) 45 6719000 - Tleaks 0039 0) 45 6719380

(2] 9‘/ ®
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TrueLok luk za prednji dio stopala kompatibilan je s TrueLok i TL-HEX okvirom.
Pacijenta treba upozoriti na opasnosti povezane s opterecenjem tezinom tijela, ukljucujuci greSku okvira.
Za vazne medicinske informacije i odrzavanje pogledajte Upute za uporabu PQ TLK.

Primjena TrueLok luka za prednji dio stopala (pogledajte slike)

1. Umetnite prvu fiksacijsku Zicu preko stopala na razini blizeg predjela kosti donoZja.

2. Povefite Zicu na oslonce luka za prednji dio stopala.

3. Koristite luk za prednji dio stopala kao Sablonu t stavite drugu fiksacijsku Zicu na suprotnu stranu noge.
4,
5
6

Poveite drugu Zicu na oslonce luka za prednji dio stopala.

. Lategnite Zice odgovarajuce kvaliteti kostane mase.
. Po potrebi stavite dodatne Zice ili pola iglice oko stopala.

Primjena TrueLok luka za prednji dio stopala - mjere opreza (pogledajte slike)

7.
8. Zice moraju biti namjestene iznad ili ispod oslonaca luka za prednji dio stopala. Mora se izbjegavati promjena polozaja Zice iznad i ispod oslonaca.
9.
10. Kod spajanja dodatnih Zica na luk za predniji dio stopala, podloske se moraju koristiti da bi se izbjeglo sudaranje ruba luka i savijenog dijela Zice.

Barem jednu Zicu treba umetnuti na svakoj strani luka za prednji dio stopala.

Preporuceno je 50kg za zatezanje Zice, uz obracanje paznje na to da kuglica na Zici ne ude u kost.

Spajanje TrueLok luka za predniji dio stopala (pogledajte slike)

A.
B.
C

Dodatna opcija je da se luk za prednji dio stopala spoji na TrueLok ili TL-HEX okvir.
Alternativa je spajanje dorsalnog predjela luka za prednji dio stopala na okvir koristeci potpore.
Alternativa je spajanje dorsalnog predjela luka za prednji dio stopala na prsten pete koristei potpore.

Simbol Opis

MD Medicinski uredaj

Oprez:

Za jednokratnu upotrebu. Nemojte ponovno koristiti

Napomena tvrtke Orthofix: odloZite u otpad na odgovaraju¢i nacin
nakon uporabe (lijecenja) na pacijentu

l::l:i:l if Pogledajte upute za uporabu
ili pogledajte upute za uporabu u elektronickom obliku Pogledajte Upute za upotrebu za vazne napomene.

STERILE| R Sterilno. Sterilizirano iradijacijom.

Sustav dvostruke sterilne barijere

Nesterino
O

|REF| | LOT‘ Katalozki broj Sifra serije
g Datum,,upotrijebiti do” (godina-mjesec-dan)

C € ( € 03 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

Oprez: Prema Saveznom zakonu (SAD), samo lijecnik smije prodavati ovaj uredaj ili dati nalog za njegovu prodaju
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LietoSanas instrukcijas var tikt veiktas izmainas; visu lietoSanas instrukdiju jaunaka versija vienmer ir pieejama tieSsaiste.
Svariga informacija — pirms lietosanas ludzam izlasit

ORTHOFIX TrueLok - Forefoot Arch

56-14140 - TRUELOK PLUS FOREFOOT REDUCTION ARCH 140MM
56-14160 - TRUELOK PLUS FOREFOOT REDUCTION ARCH 160MM

- ORTHOFIX SRL, via Delle Nazioni 9, 37012 Bussolengo (VR) Italy
M o ORTHOFIX" 13 0039(0) 45 6719000 — Fakss 0039 (0) 45 6719380

(2] 9‘/ ®
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« TrueLok Forefoot Arch ir saderigs ar TrueLok un TL-HEX rami.
- Pacients jabridina par riskiem, kas saistiti ar slodzi uz kajam, tostarp par iespéjamu ramja bojajumu.
« Svarigu medicinisko informaciju un informaciju par tehnisko apkopi skatiet PQ TLK lietoSanas instrukcijas.

TrueLok Forefoot Arch lieto3ana (skatiet attélus)

1. levietojiet pirmo stiepli ar uzqali pari pédai pleznas tuvakas dalas liment

2. Pievienojiet stiepli Forefoot Arch skavas balstiem.

3. Izmantojot Forefoot Arch skavu ka Sablonu, novietojiet otru stiepli ar uzgali pret€ja pédas puse.
4. Pievienojiet otru stiepli Forefoot Arch skavas balstiem.

5. Nospriegojiet stieples, cik nepieciesams, atbilstosi kaulaudu kvalitatei.

6. JanepiecieSams, parlieciet par pédu papildu stieples vai pustapu.

TrueLok Forefoot Arch lietoSana — piesardzibas pasakumi (skatiet attélus)

7. Vismaz vienai stieplei jabdt ievietotai katra Forefoot Arch skavas pusé.

8. Visam stieplém jabut novietotam vai nu virs, vai arf zem Forefoot Arch skavas balstiem. Stieples nedrikst bt vienlaikus novietotas gan virs, gan zem balstiem.
9. leteicamais stiep|u spriegojums ir 50kg; raugiet, lai stieples uzgalis neiespiezas kaula.

10. Ja Forefoot Arch skavai tiek pievienotas papildu stieples, jaizmanto starplikas, lai stieples neatdurtos pret skavas malu un nesaliektos.

TrueLok Forefoot Arch savienosana (skatiet attélus)

A, Forefoot Arch skavu var péc izvéles pievienot TrueLok vai TL-HEX ramim.

B. Cits veids, ka pievienot Forefoot Arch skavas aizmugures dalu ramim, izmantojot stienus.

(. Cits veids, ka pievienot Forefoot Arch skavas aizmugures dalu papéZa gredzenam, izmantojot stienus.

Simbols Apraksts
MD Mediciniska ierice
I::B:I Z‘E Skatit lietosanas instrukciju Piesardzibu!
vai elektronisko lietosanas instrukciju Skatit svarigu piesardzibas informaciju lietosanas instrukcija
o . - Orthofix piezime: utilizét
Vienreizéjas lietosanas. Nelietot atkartoti. e _ )
athilstosa veida péc lietosanas (proceddiras) pacientam
STERILE| R Sterils. Sterilizéts ar radiaciju

Nesterils
O

Dubultas sterilas barjeras sistema

|REF| |LOT‘ Nurnurs kataloga Partijas kods

g Deriguma termins (gads-menesis-diena)

C € c E 01 CE markgjums atbilst piemérojamam Eiropas medicinisko iericu direktivam/requlam

&I “ Izgatavosanas datums Razotdjs

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

Uzmantbu: Saskana ar ASV federalajiem tiesibu aktiem Sis ierices pardosana ir atjauta tikai arstiem vai péc to pasiitijuma
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