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us Ring Fixation System TrueLok Hexapod System®

Instructions For Use (IFU) are subject to change; the most current version of each IFU is always available online

Important information - please read prior to use
See also instruction leaflet PQSCR (version D or higher) for implantable devices and related instruments and PQRMD for reusable medical devices

This Instruction For Use (IFU) is for US market.
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MEDICAL DEVICE INFORMATION

DESCRIPTION

This leaflet refers to the Truelok systems: the TrueLok™ system (TruelLok hereinafter) and the TL-HEX TrueL.ok Hexapod System™ (TL-HEX hereinafter). They are two configurations of the same modular circular
external fixation system based on llizarov principles. The TrueLok consists of external supports (rings and footplates), struts and a variety of connection elements that build the external frame.

The TL-HEX consists of external supports (rings and foot plates) and variable length struts to be used to build a hexapodal frame. TL-HEX frame is completed with the use of the TrueLok components.

The external frame is connected to the bone by means of bone screws and wires. Application and removal of the TrueLok systems can be performed with Orthofix general orthopedic instrumentation.

The TL-HEX strut lengths determine the relative position of the TL-HEX rings in space. Because the rings are attached to bone segments, their position indirectly determines the position of the bone segments.
The Web-Based TL-HEX Software aids the surgeon in his/her use of the TL-HEX product and it can be accessed at: www.tlhex.com. The SW is able to calculate strut length adjustments for surgeon’s review and
approval (see the SOFTWARE INFORMATION section in this document and TL-HEX Software User Guide available on the TL-HEX website).

The TrueLok Systems may be used in hybrid frames with ProCallus Fixator and XCALIBER™ fixators.

INTENDED PURPOSE AND INDICATIONS
The TrueLok System is intended for limb lengthening by metaphyseal or epiphyseal distractions, fixation of open and closed fractures, treatment of non-union or pseudoarthrosis of long bones and correction
of bony or soft tissue defects or deformities.

Indications, both for adults and all pediatric subgroups except newhorns, include:
Post-traumatic joint contracture which has resulted in loss of range of motion
Fractures and disease which generally may result in joint contractures or loss of range of motion and fractures requiring distraction
Open and closed fracture fixation
Pseudoarthrosis of long bones
Limb lengthening by epiphyseal or metaphyseal distraction
Correction of bony or soft tissue deformities
Correction of bony or soft tissue defects
Joint arthrodesis
Infected fractures or non unions

CONTRAINDICATIONS

DO NOT USE the Truelok systems if a surgical candidate exhibits or is predisposed to any of the following contraindications:
Mental or physiological conditions who are unwilling or incapable of following postoperative care instructions

as it could result in a treatment failure in the intended population.

INTENDED PATIENTS
Proper patient selection and the patient’s ability to comply with physician instructions and follow the prescribed treatment regimen will greatly affect the results. It is important to screen patients and select
optimal therapy given physical and/or mental activity requirements and/or limitations. The TrueLok systems are intended to be used in adult and pediatric patients with the exception of newbomns.
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INTENDED USERS
The product is intended for use by Healthcare Professionals (HCP) only and such HCP must have full awareness of the appropriate orthopedic procedures and must be familiar with the devices, instruments
and surgical procedures (including application and removal).

NOTES FOR USE - IMPLANT REMOVAL
Once the treatment with external fixation is complete, implant must be removed. HCP should consider premature removal in case of adverse events.

DISCLAIMER
The HCP is fully responsible for the selection of the appropriate treatment and of the relevant device for the patient (including post-operative care).

MATERIAL
The implants are made from an implant grade material that is specified on the product label.

WARNINGS

1.

Al equipment should be carefully examined prior to use to assure proper working condition. If a component or instrument is believed to be faulty, damaged or suspect, it should NOT BE USED.

2. Patient weight: the risk of bending or breakage of the external fixation device may increase in obese or overweight patient that may place excessive loads on the device itself.

3. Patient occupation or activity: the risk of bending or breakage of the external fixation device during post-operative rehabilitation may increase if the patient carries out activities that involve lifting or heavy
muscular activity, as these movements subject the device to forces that could cause it to break.

4. The locking screws on the rings and the strut locking bolt are retained and should never be removed for any reason. Rings and struts must be cleaned and sterilized in the assembled state with the locking
screws in the ring and strut locking bolt only untightened.

5. Do not overtighten the stud locking screw in the ring and the strut locking bolt as this causes stripping of their threads. Final locking of the set screw of the TL-HEX rings is performed with torque driver
54-2236, which must be turned in a clockwise direction only. The torque wrench is pre-set at a specific value and a click indicates that the correct torque has been applied. Any attempt to unlock any
screw using the torque wrench will damage its gearing.

6. When attaching ultrashort struts to the ring, do not insert both central studs into the same tab since this might cause interference between the two struts during assembly and correction maneuvers.
Avoid horizontal placement of the struts.

7. The fixation device must never be subjected to bending, cutting or scratching as these could reduce the fixation frame’s resistance to stress and increase the risk of bending or breakage.

8. This device is not approved for fixation or attachment by means of screws to posterior elements (pedicles) of the cervical, thoracic or lumbar spinal column.

PRECAUTIONS

1. Inthe case where the normal sensitivity of the limb is altered, abating the usual proprioceptive feedback, the fixation system may be subjected to greater loads than usual. Under these circumstances, the
patient will have to be informed of the risk of excessive stress on the fixation system, and the physician should be especially attentive regarding problems associated with overloading, which might lead
to loosening, bending or breakage of the components. In such situations, it is recommended the rigidity of the fixation system be increased compared to what is usually necessary.

2. During and after insertion of the implants, ensure their correct positioning under image intensification.

3. Ifchoosing TL Rapid Struts, at least three struts should be used in each frame block when weightbearing.

4. When using the TL-HEX and choosing two 5/8 Rings, the openings can be orientated in the same direction (i.e. both open anteriorly, posteriorly, medially). The surgeon must check the feasibility of the
frame before applying it on the patient to ensure that the position of the struts will not interfere with the soft tissues. If soft tissue interference may be created, this can be mitigated by adding a 3/8 ring
to the 5/8 ring and transforming the latter into a full ring. With this procedure, an extra tab is added to the frame, which allows the surgeon to change the position of the struts and remove the soft tissue
interference risk. As a result, two 5/8 rings can be applied with the opening on the same side (very useful in trauma cases).

5. The following steps outline the recommended method of screw insertion and fixation:

a. Ahalf pin fixation bolt is inserted into an appropriate hole of the ring. The half pin fixation bolt acts as a quide for half pin insertion.

b, AK-wire is passed through the hole of the fixation bolt along the intended direction of the half pin insertion. Make a stab incision in the skin at this level.

¢ Usescissors or hemostats to make a track through the soft tissues to the bone with blunt dissection only.

d. The desired half pin is inserted through the fixation bolt and soft tissue track, and drilled into the first bony cortex. Insertion through the second cortex should be done manually using the dedicated
Orthofix T-wrench.

e. The half pin fixation bolt is then secured firmly to the external support with a nut.

6. Itis recommended to position at least one wire on the opposite side of the ring with respect to the other two wires.

7. Circular frames for use in the progressive correction of deformities should be preassembled and checked prior to application to ensure they provide the correction required and that their hinges are at the
correct level.

8. Ensure that the TL Foot Alignment Support that interfaces with the patient’s skin is free from burrs or sharp edges.

9. Ensure that three TL Foot Alignment Supports are attached to one TL ring in order to achieve correct limb placement. The position of each Support shall be evaluated based on patient’s case.

10. Be sure that both adjustment knobs on the struts are pointing in the same (preferably proximal) direction.

11 Ifnecessary, to avoid bending the wire, a space between thering and the wire can be filled with a maximum of three spacing washers; if itis larger use a post, or remove the wire and reinsert in a different position.

12. Dynamization by loosening the micromovement locking nut and/or the central body locking nut of the monolateral fixator is not recommended in hybrid frames.

13. The fixation must be applied at such a distance from the skin as to allow post-surgical swelling and cleansing, bearing in mind that the stability of the fixation device depends on the distance between
itand the bone.

14, The fracture or bone gap must be checked periodically during treatment, making any necessary adjustments to the fixation. An excessive or persistent gap can delay consolidation.

15. In patients undergoing callus distraction, the regenerated bone must be checked regularly and monitored radiologically.

16.  The surgeon must evaluate the integrity of the construct at follow-up visits.

All Orthofix devices should be used together with their corresponding Orthofix implants, components, accessories and instrumentation following the Operative Technique recommended by the manufacturer.
Orthofix does not quarantee the safety and effectiveness of the TrueLok systems when used in conjunction with devices of other manufacturers or with other Orthofix devices if not specifically indicated in the
Operative Technique.



POSSIBLE ADVERSE EVENTS

« Non-union or delayed union, malunion

« Superficial infection

« Deepinfection

+ Loss of fixation

« Bending, breakage or migration of the device

« Additional surgery for soft tissue defects

« Reoperation to replace a component or entire frame configuration

-+ Bone fracture during or after treatment

+ Boneloss or reduced bone density

« Damage to surrounding tissues due to surgical trauma

+ Possible tension affecting the soft tissues and/or the frame during callus manipulation (e.g. corrections of bony deformity and/or bone lengthening)
« Wound healing complications

« Tissue necrosis

-+ Joint contracture, dislocation, instability or loss of range of motion

« Arthritic changes

- Pain, discomfort or abnormal sensations due to the presence of the device

« (omplexRegional Pain Syndrome

+ Residual deformities, persistence or recurrence of the initial condition requiring treatment

« Premature bone callus consolidation during distraction

« Stiffness at surgery site

+ Compartment syndrome

« FEvents caused by intrinsic risks associated with anesthesia and surgery

A successful result is not achieved in every surgical case. Additional complications may develop at any time due to improper use, medical reasons or device failure that require surgical re-intervention to remove
or replace the medical device. Preoperative and operative procedures including knowledge of surgical techniques and proper selection and placement of the device are important considerations in the successful
utilization of the device by the HCP.

MRI (Magnetic Resonance Imaging) SAFETY INFORMATION
The TrueLok and the TL-HEX have not been evaluated for safety and compatibility in the MR (Magnetic Resonance) environment. They have not been tested for heating, migration, or image artifact in the MR
environment. The safety of the TrueLok and the TL-HEX in the MR environment is unknown. Scanning a patient who has these devices may result in patient injury.

EXPECTED CLINICAL BENEFITS AND PERFORMANCE CHARACTERISTICS OF THE DEVICE

EXPECTED CLINICAL BENEFITS

SIMPLE

« Simple-The Truelok system offers pre-assembled hinges, angular distractors, and other functional components that are easy to connect, align and operate
« Simple-TrueLok hinges and anqular distractors preserve their alignment even when temporarily disconnected during osteotomy, frame manipulation or component exchange
« Simple - TruelLok linear and anqular distractors require only one simple motion to effect adjustments

« Noneed of a second surgery for removal (compared to internal fixation)

+ Quickand easy frame assembly

- Easy adjustment: simple pull and click method for patient adjustment

«+ Time-saving quick adjust struts don't interfere with hexapod struts: they can be easily mounted on the frame outside the OR, if needed

« Fasy access to surrounding tissues

STABLE

+ Stable-The serrations machined on connection elements prevent undesired rotation and component loosening during treatment
« Stable-Wire and half pin fixation bolts with serrations and grooves provide superior bone segment stabilization

« Stability with proven limited movements at the bone site may enhance the bone healing and pain reduction

+ Stable and minimally invasive

« Provides stable bone fixation that allows immediate functional rehabilitation

« The device metal-plastic interface on angular and linear distractors is equally stable during and between adjustments

« Stable- TL-Hex provides exceptional stability due to its unique aluminum-stainless steel and metalplastic interface

VERSATILE

+ Versatility and modularity offered by a comprehensive external fixation system

« Versatile - Full control of bone segments accomplished with the device allows precise movement of segments without compromising stability
« Versatile - The distinctive strut design allows acute and gradual adjustment in deformity correction and complex trauma procedures

« Corrects concurrent deformities and limb length discrepancies

CHARACTERISTICS

+ Hardware and associated software allow accurate fragment positioning and manipulation, minimizing corrective errors
« 0,5mmincrements in the correction permits a gradual correction of the deformity

« Allows for both soft tissue management and a stable biomechanical fixation

« Keep bone segments aligned

« Minimizes surgical trauma to anatomical structure



Preserves the blood supply and osteogenic potential of the tissues
Where indicated, provides for the application of dynamization to enhance the fracture healing process
Fracture stabilization without compromising fragile soft tissue envelope

PERFORMANCE CHARACTERISTICS OF THE DEVICE
Fast locking: one set screw locks down both struts
Simple —The TL-HEX provides simplified Hardware and Software for both Deformity and Trauma management
TL-Hex: The intuitive and user friendly web-based TL-Hex software is empowering all surgeons who want a comprehensive support throughout pre/intra/post operative phase
Unique strut head design increases frame stability
Versatile - The TrueLok system modular nature allows customizable frame constructs to treat a variety of orthopedic conditions with fewer components
Versatile - TrueLok hinges offer self-aligning flexibility during three dimensional frame adjustment
Versatile - Lightweight (ring made out of aluminum)
Lockable universal hinge on both ends of strut
Aluminum rings make the system lighter
The TL-HEX Magnification Markeris a device specifically developed to calibrate the magnification of the X-Ray (both in Anterior/Posterior and Medial/Lateral view)
The Centering Pin Kit is used to locate the center of the reference support element (either ring or foot plate) that is one of the measurements required in the software
Free wire placement at multiple levels and angulations prior to ring connection
Aluminum ring: low profile, high stability, thickness: 9mm
Lightweight, partially radiolucent aluminum rings
Slotted Plates make it easier to connect different External Supports (Rings, Threaded Rods and Foot Plates)
The distinctive strut design allows for independent rapid and gradual adjustments resulting in a greater overall adjustment range

SPECIFIC INFORMATION ON THE DEVICE
Spedialized instrumentation is required to apply the fixation devices
Additional equipment might be required for the application and removal of the fixation devices, such as wire-cutters, hammers and electric drills
If the TL-HEX strut stud does not fully seat in the TL-HEX ring mounting hole, back out the locking screw to the stop
If choosing 300mm rings, use the 450mm or 550mm kirschner wires
To tension K-wires, the wire tensioner (54-1139) must be used and maintained according to instructions PQWTN
To tension Kirschner wires, the handle of the wire tensioning device should be opened to the fullest extent and the device fully inserted over the wire against the face of the slider unit, ensuring that at least
6cm of wire protrudes from the tensioning device
Additional information about some components of the TrueLok Systems may be available in specific instructions for use documents

HYBRID FRAMES

a.

When a single ring frame is used in conjunction with a fixator (hybrid) the ring should initially always be supported by 2 evenly spaced reinforcement bars, spaced around the ring and attached to
the bone screws at the other end of the fixator. If the fracture is stable, so that full load sharing is possible, the bars should be removed as soon as the patient is mobilised and the soft tissue swelling
has decreased. If the fracture is unstable, the bars should be retained while the patient is mobilising weightbearing. They should not be removed until the bone is sufficiently consolidated to share
the axial load, but they should be removed as part of a dynamisation process before the fixator is removed.

b. For optimal stability, three wires (either with or without olive) should be applied. Tension the first two wires simultaneously. If a 5/8 ring is used, when possible complete it to a full ring prior to
tensioning any wires.

¢ Where necessary, a supplementary bone screw should be used to equalise the distance between the fracture and the nearest fixation point on both sides.

d.  During screw insertion, when using a Universal Half Pin Fixation Bolt (part number 54-11530), care should be taken to avoid the soft tissues becoming attached to the screw, because this component
cannot be used with a screw quide.

e.  Patient is allowed initial toe-touch weight bearing. Progressive weight bearing and physiotherapy should be established, according to the surgeon's evaluation of the fracture stability and of the
information derived from radiological assessment.

SOFTWARE INFORMATION

The Web-Based TL-HEX, TrueLok Hexapod System, Software aids the surgeon in his/her use of the TL-HEX product and it can be accessed at: www.tlhex.com. Please contact customer support tlhexcustomercare@
orthofix.com to update account information.

The TL-HEX is a circular external fixator based on llizarov principles. The working segment of this frame consists of a hexapod made up of six variable length struts. The relative strut lengths determine the position
of the rings in space. Because the rings are attached to bone segments, their position indirectly determines the position of the bone segments. The SW is able to calculate strut length adjustments for surgeon’s
review and approval. This software needs three sets of parameters to perform the calculation (see TL-HEX Software User Guide, available on the TL-HEX website).

With these sets of parameters, the computer will be able to calculate appropriate strut adjustments for surgeon's review and approval.

Identifiable information should not be entered into the data fields.

The Software allows healthcare professionals to delete their own records.

For further information, see TL-HEX Software User Guide and TL-HEX General Principles for the Frame Assembly.
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Warnings

1. TL-HEX should be used only after careful study of the below reference guides and after careful determination of appropriate parameter values.

2. Referto the TL-HEX reference quides: TL-HEX General Principles for the Frame Assembly, and TL-HEX Software User Guide for more information related to use of hardware and software. These documents
contain a complete description of hardware and software and important information, such as indications for use, contraindications, warnings, and precautions.

Improper use of the software could result in erroneous or inadvertent calculations.

The software must be used only with TL-HEX. The software is not compatible with devices of other manufacturers.

Itis important to check that the software diagrams correspond to the deformity that is seen on the patient’s x-rays and/or clinically.

The surgeon must carefully review struts length adjustment calculations made by the SW for correctness and make sure print out is readable before giving it to the patient.

When using the software, click“Update Views" after any changes to the parameters.

Precautions

Accurate inputs are critical for accurate results. Verify and double check all input parameters. Intraoperative placement of the TL-HEX Fixator according to preoperative plans is imperative to achieve predetermined
results. If intraoperative conditions require a change to frame placement (eccentricity) or size (parameters), new strut lengths will be calculated by entering the new inputs into the program. Small changes
may affect accuracy of outcome. The End of Correction Screen is intended to identify if any struts go out of range during the treatment schedule. The Report should be referenced for final strut position (acute
and gradual) and strut type.

Security Precautions
User is advised to clear the browser history (temporary Internet files, cookies, etc.) after logging out of the TL-HEX application.

Software Requirements
Recommended Browser and Display Settings: The use of the TL-HEX software requires interaction with the surgeon to input radiographic measurements and other parameters, followed by a visual review of the
resulting TL-HEX assembly. To ensure the best possible use of the software, check minimum requirements on the Software User’s Guide available at ifu.orthofix.it.

RISKS DUE TO THE RE-USE OF “SINGLE USE"” DEVICE
Implantable Device*
The“SINGLE USE”implantable device* of Orthofix is identified through symbol “@” reported on the product label. After the removal from the patient, the implantable device* has to be discarded.
The re-use of implantable device* introduces contamination risks for users and patients.
The re-use of implantable device* cannot guarantee the original mechanical and functional performances, compromising the effectiveness of the products and introducing health risks for the patients.

(*) Implantable device: any device intended to be totally/partially introduced into the human body through surgical intervention and intended to remain in place after the procedure for at least 30 days is
considered an implantable device.

Non Implantable Device
The“SINGLE USE”non implantable device of Orthofix is identified through symbol @ reported on the label or indicated in the “Instructions For Use” supplied with the products. The re-use of a“SINGLE USE”
non implantable device cannot guarantee the original mechanical and functional performances, compromising the effectiveness of the products and introducing health risks for the patients.

STERILE & NON-STERILE PRODUCTS
Orthofix devices are provided as STERILE or NON-STERILE and they are labeled as such. In the case of STERILE products, product integrity, sterility and performance are assured only if the packaging is undamaged.
Do not use if packaging is compromised, unintentionally opened or if a componentis believed to be faulty, suspect or damaged. The products supplied NON-STERILE require cleaning, disinfection and sterilization
prior to use according to procedures reported in the following instructions.

INSTRUCTIONS FOR PROCESSING AND REPROCESSING
These reprocessing instructions have been written in accordance with 15017664 and have been validated by Orthofix in compliance with international standards. It is the responsibility of the health care facility
to ensure that the reprocessing is performed in accordance with instructions provided.

Warnings
Devices labeled “FOR SINGLE USE ONLY” can be reprocessed multiple times before their first clinical use but must not be reprocessed for re-use.
Single use devices MUST NOT BE REUSED, as they are not designed to perform as intended after the first usage. Changes in mechanical, physical or chemical characteristics introduced under conditions of
repeated use, cleaning and re-sterilization may compromise the integrity of the design and/or material leading to diminished safety, performance and/or compliance with relevant specifications. Please
refer to the device label to identify single or multiple use and/or cleaning and re-sterilization release.
The personnel that works with contaminated medical devices must follow safety precautions as per the procedure of the healthcare facility.
Aluminum based devices are damaged by alkaline (pH>7) detergents and solutions. Refer to PQALU for the list of Orthofix aluminum based devices.
(leaning and disinfection solutions with a pH 7-10.5 are recommended. Cleaning and disinfection solutions with a higher pH should be used according to the material compatibility requirements stated
on the detergent technical data sheet.
Detergents and disinfectants with fluoride, chloride, bromide, iodide or hydroxyl ions MUST NOT be used.
The contact with saline solutions should be minimized.
Complex devices such as those with hinges, lumens or mated surfaces must be thoroughly manually pre-cleaned before automated washing in order to remove soiling that accumulates in recesses.
If a device needs particular care in pre-cleaning, a product specific IFU is available in Orthofix website, that is accessible using the data matrix reported on the product labelling.
DO NOT use metal brushes or steel wool.

Limitations on reprocessing
Repeated reprocessing has minimal effect on reusable fixators and instruments.
End of life is normally determined by wear and damage due to use.
Products labeled for Single Use only MUST NOT be reused regardless any reprocessing in a clinical setting.
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POINT OF USE
Itis recommended to reprocess the reusable medical devices as soon as is reasonably practicable in order to minimize the drying of soil and residuals. For optimal results, instruments should be cleaned within
30 minutes of use. DO NOT use a fixating detergent or hot water because this can cause the fixation of residue.

CONTAINMENT AND TRANSPORTATION

Itis recommended to cover contaminated instruments during transportation in order to minimize the risk of cross contamination. All used surgical instruments must be regarded as contaminated. Follow the
hospital protocols for handling contaminated and bio-hazardous materials. Handling, collection and transportation of used instruments must be strictly controlled to minimize any possible risks to patient,
personnel and any area of the healthcare facility.

PREPARATION FOR CLEANING
This procedure can be omitted in case of direct subsequent manual cleaning and disinfection. In case of highly contaminated reusable medical device before starting an automatic cleaning process, a pre-cleaning
and a manual cleaning (described in the following paragraph) are recommended.

Manual Pre-cleaning

1. Wear protective equipment following safety precautions to comply with the procedure of the healthcare facility.

2. Ensure that the cleaning receptacle is clean and dry, no visible foreign material can be present.

3. Fill the receptacle with sufficient cleaning solution. Orthofix recommends the use of a slightly alkaline enzymatic detergent solution based on a detergent containing <5% anionic surfactants and enzymes
prepared using deionized water.

4. Carefully immerse the component in the solution in order to displace trapped air.

5. Scrub the device in the cleaning solution with a soft brush until all visible soiling is removed. Use a soft brush to remove residuals from lumens, rough or complex surfaces using a twisting motion.
6. Rinse cannulations with cleaning solution using a syringe. Never use metal brushes or steel wool.

7. Remove the device from the cleaning solution.

8. Brush the single components in running tap water.

9. (lean the single components using an ultrasonic device in a degassed cleaning solution.

10.  Rinse the components in purified sterile water until all traces of cleaning solution are removed. Use a syringe in case of lumens or cannulations.

11, Remove item from rinse water and drain.

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

CLEANING

General considerations

In these instructions Orthofix provides two methods of cleaning: a manual method and an automated method. Wherever applicable, the cleaning phase should start immediately after the pre-cleaning phase
to avoid soil drying. The automated cleaning process is more reproducible and therefore more reliable, and the staff is less exposed to the contaminated devices andto cleaning agents used. Staff shall follow
the safety precautions to comply with the procedure of the healthcare facility using protective equipment. In particular, staff should take note of the instructions provided by the cleaning agent manufacturer for
correct handling and use of the product. Observe all instructions provided by the detergent’s manufacturer regarding the immersion time of the device in the cleaning agent/disinfectant and its concentration.
The quality of the water used for diluting cleaning agents and for rinsing medical devices should be carefully considered.

Manual cleaning

1. Wear protective equipment following safety precautions to comply with the procedure of the healthcare facility.

2. Ensure that the cleaning receptacle is clean and dry, no visible foreign material can be present.

3. Fillthe receptacle with sufficient cleaning solution. Orthofix recommends the use of a slightly alkaline enzymatic cleaning solution.

4. Carefully immerse the component in the solution in order to displace trapped air; it is important to ensure that the cleaning solution reached all surfaces, including holes or cannulations.

5. Thoroughly scrub the device in the cleaning solution with a soft brush until all visible soiling is removed. Use a soft bristeled nylon brush to remove residuals from lumens, rough or complex surfaces
using a twisting motion.

Rinse cannulations at least three times with cleaning solution using a syringe. Never use metal brushes or steel wool.

Remove the device from the cleaning solution.

Brush the single components in running tap water.

Put single components in ultrasonic device with degassed cleaning solution. Orthofix recommends the use of a detergent solution based on a detergent containing <5% anionic surfactants, non-ionic
surfactants and enzymes, prepared using deionized water. Orthofix recommends on the basis of the validation performed to use an ultrasound frequency of 35kHz, power 300Weff, time 15 minutes.
The use of other solutions and parameters shall be validated by the used and the concentration shall be in compliance with the detergent’s manufacturer technical datasheet.

10.  Rinse the components in purified sterile water until all traces of cleaning solution are removed.

11. Rinse the cannulations, rough or complex surfaces at least three times with purified sterile water. When cannulations are present it is possible to use a syringe to facilitate this step.

12. Remove item from rinse water and drain.

13. I, after completion of the cleaning steps, some encrusted soil remained on the device and had to be removed with the brush, the cleaning step must be repeated as described above.

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

Manual disinfection

1. Ensure that the cleaning receptacle is clean and dry, no visible foreign material can to be present.

2. Fillthe receptacle with sufficient disinfectant solution. Orthofix recommends the use of a 6% hydrogen peroxide solution for 30 minutes prepared using water for injection.

3. Carefully immerse the component in the solution in order to displace trapped air; it is important to ensure that the disinfectant solution reached all surfaces, including holes or cannulations.
4. Rinse cannulations, rough or complex surfaces at least three time with disinfectant solution. Use a syringe filled with disinfectant solution to rinse cannulations.



Remove the items from the solution and drain.

Soak in water for injection (WFI) to remove traces of disinfectant solution.
Rinse the cannulations at least three times with a syringe (filled with WFI).
Remove item from rinse water and drain.

Repeat the rinsing procedure as described above.

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

11, Visually inspect and repeat manual cleaning and disinfection if necessary.

Automatic cleaning and disinfection using washer-disinfector
1. Perform a pre-cleaning if necessary due to the contamination of the device. Take special care when the items to be cleaned contain or have:

a. (annulations

b, Long blind holes

¢ Mating surfaces

d.  Threaded components
e. Rough surfaces

Use a Washer-disinfector in compliance with EN 150 15883 that is properly installed, qualified and reqularly subjected to maintenance and testing.
Ensure that the cleaning receptacle is clean and dry, no visible foreign material can be present.
Ensure that the washer-disinfector and all services are operational.
Load the medical devices into the washer-disinfector. Place heavier devices in the bottom of the baskets. Products must be disassembled before placing them in the baskets according to the specific
instructions provided by Orthofix. Wherever possible, all parts of disassembled devices should be kept together in one container.
6. Connect cannulations to the rinsing ports of the washer-disinfector. If no direct connection is possible, locate the cannulations directly on injector jets or in injector sleeves of the injector basket. Orient
instruments into the automated washer’s carriers as recommended by the washer manufacturer.
7. Avoid contact between devices because movement during washing could cause damageto devices and the washing action could be compromised.
8. Amange medical devices in order to locate the cannulations in vertical position and blind holes incline downwards to promote the leakage of any material.
9. Use approved thermal disinfection program. When using alkaline solutions, a neutralizer must be added. Orthofix recommends that cycle steps are at least as follows:
a. Pre-cleaning for 4 min.
b.  Cleaning with the appropriate solution. Orthofix recommends the use of the detergent solution based on a detergent containing <5% anionic surfactants, non-ionic surfactants and enzymes,
prepared using deionazied water for 10 min at 55°C.
Neutralization with basic neutralizing agent solution. Orthofix recommends the use of a detergent solution based on citric acid, concentration 0,1% for 6 min.
Final rinsing with deionised water for 3 min.
Thermal disinfection at least 90°C or 194°F (max 95°C or 203°F) for 5 minutes or until AO=30000 is reached, The water used for thermal disinfection must be purified.
Drying at 110°C for 40 minutes. When the instrument has a cannulation, an injector should be used to dry the internal part.
The suitability of other solutions, concentration, time and temperature shall be checked and validated by the user following the detergent’s manufacturer technical datasheet.
10.  Select and start a cycle according to the recommendations of the washer manufacturer.
11. On completion on the cycle, ensure that all stages and parameters have been achieved.
12. Wearing protective equipment unload the washer disinfector when it complete the cycle.
13, Ifnecessary, drain off excess water and dry by using clean, linffree cloth.
14, Visually inspect each device for remaining soil and dryness. If soil remains repeat the cleaning process as described above.
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MAINTENANCE, INSPECTION AND FUNCTION TESTING

The following quidelines shall be applied to all Orthofix instruments that are labeled for multiple use. All functional checks and inspections described below also cover the interfaces with other instruments

or components. The failure modes below may be caused by end of life of the product, improper use or improper maintenance. Orthofix does not typically specify the maximum number of uses for re-useable

medical devices. The useful life of these devices depends on many factors including the method and duration of each use, and the handling between uses. Careful inspection and functional test of the device

before use is the best method of determining the end of the serviceable life for the medical device. For sterile devices the end of life has been defined, verified and specified with an expiration date.

The following general instructions apply to all Orthofix products:

« Allinstruments and product components must be visually inspected under good light for cleanliness. If some areas are not clearly visible, use a 3% hydrogen peroxide solution to detect the presence of
organic residuals. If blood is present, bubbling will be observed. After the inspection, the device shall be rinsed and drained as the instruction given above.

- Ifvisual inspection evidences that the device was not properly cleaned, repeat the cleaning and disinfection steps or discard the device.

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

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

- (utting instruments must be checked for sharpness.

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

« Lubricate hinges and moving parts with an oil that does not interfere with steam sterilization as per manufacturer’s instructions before sterilization. Do not use silicone based lubricant or mineral oil. Orthofix
recommends the use of a highly purified white oil composed by paraffinum liquidum of food and pharmaceutical grade.

As a general preventive action Orthofix recommends following the instructions in the operative technique to avoid damages related to incorrect use. Specific instructions may be available for some product

codes. These instructions are linked to the product code and are available in a dedicated Orthofix website. Moreover, it is important to follow the cleaning procedure suggested by Orthofix to avoid damages

related to incorrect handling.

PACKAGING
In order to prevent contamination after sterilization Orthofix recommends using one of the following packaging systems:
3. Wrap in compliance with EN 150 11607, suitable for steam sterilization, and appropriate to protect the instruments or trays contained to mechanical damage. Orthofix recommends the use of a
double wrap constituted of tri laminate non woven fabrics made of spunbond polypropylene and melt blown polypropylene (SMS).The wrap shall be resistant enough to contain devices up to 10kg.



In the USA, a FDA cleared sterilization wrap must be used and compliance with ANSI/AAMI ST79 is mandatory In Europe, a sterilization wrap in compliance with EN 868-2 may be used. Fold the
wrap to create a sterile barrier system according to a process validated as per 150 11607-2.

b.  Rigid sterilization containers (such as Aesculap JK series rigid sterilization containers). In Europe, a container in compliance with EN 868-8 may be used. Do not include additional systems or
instruments in the same sterilization container.

Every other sterile barrier packaging not validated by Orthofix must be validated by the individual healthcare facility according to instruction from the manufacturer. When equipment and processes differ from
those validated by Orthofix the health care facility should verify that sterility can be achived using parameters validated by Orthofix. Do not include additional systems or instruments in the sterilization tray.
Note that sterility cannot be guaranteed if the sterilization tray is overloaded. The total weight of a wrapped instrument tray should not exceed 10kg.

STERILIZATION

Steam sterilization according to EN IS0 17665 and ANSI/AMMI ST79 is recommended. Gas plasma, dry heat and EtO sterilization MUST BE avoided as they are not validated for Orthofix products. Use a validated,
properly maintained and calibrated steam sterilizer. The steam quality must be appropriate for the process to be effective. Do not exceed 140°C (284°F). Do not stack trays during sterilization.

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

Steam sterilizer type Gravity Pre-vacuum Pre-vacuum Pre-vacuum
Notes Not for use in EU - Not for use in US WHO guidelines
Minimum exposure Temperature | 132°C (270°F) 132°C(270°F) 134°C (273°F) 134°C (273°F)
Minimum exposure Time 15 minutes 4 minutes 3 minutes 18 minutes
Drying Time 30 minutes 30 minutes 30 minutes 30 minutes
Number of pulses N/A 4 4 4

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

CLEANING AGENT INFORMATION
Orthofix used the following cleaning agents during validation of these processing recommendations. These cleaning agents are not listed in preference to other available cleaning agents which may perform
satisfactorily:

For manual precleaning: Neodisher Medizym concentration 2%

For manual cleaning: Neodisher Mediclean concentration 2%

For automated cleaning: Neodisher Mediclean concentration 0,5%

STORAGE
Store the sterilized instrument in the sterilization packaging in a dry and clean environment at room temperature.

DISCLAIMER

The instructions provided above have been validated by Orthofix sl as being a true description for (1) processing a single-use device and a multiple use device for its first clinical use and (2) processing a
multiple use device for its re-use. It remains the responsibility of the reprocessing officer to ensure that the reprocessing, as actually performed using equipment, materials and personnel in the reprocessing
facility, achieves the desired result. This normally requires validation and routine monitoring of the process. The cleaning, disinfection and sterilization processes must be adequately recorded. Any deviation by
the reprocessing officer from the instructions provided must be properly evaluated for effectiveness and potential adverse consequences, and must also be appropriately recorded.

ADDITIONAL INFORMATION

INFORMATION FOR THE PATIENT
The HCP shall inform the patient that the medical device does not replicate a normal healthy bone and counsel him/her about the correct behavior after implantation. The patient must pay attention to premature
weight bearing, load carrying and excessive activity levels. The HCP shall inform the patient about any known or possible restrictions regarding the exposure to reasonably foreseeable external influences or
environmental condition and in undergoing specific diagnostic investigations, evaluation or therapeutic treatment after implantation. The HCP shall inform the patient about the need for periodic medical
follow-up and of the removal of the medical device in the future. The HCP shall warn the patient about the surgical and residual risks and make him/her aware of possible adverse events. A successful result is
not achieved in every surgical case. Additional complications may develop at any time due to improper use, medical reasons or device failure that require surgical reintervention to remove or replace the medical
device. The HCP shall instruct the patient to report any unusual changes to the operative site or in device performance to his/her physician.
The HCP shall instruct the patient to:

Make the adjustments or get help in making the adjustments as needed

|dentify on the prescription when to return for a strut change and for follow-up visits

Check periodically that the strut reference lengths are according to the prescription

Report if adjustment schedule cannot be met

Report any adverse or unexpected effects (strut breakage or disengagement, components damage, clip dislodgement, lost prescription)

NOTICE ABOUT SERIOUS INCIDENTS

Report any serious incident involving a device to Orthofix Stl and the appropriate governing body in which the user and/or patient is established.

CAUTION: Federal law (USA) restricts this device to sale by or on the order of a physician.

MANUFACTURER CONTACT
Please contact your local Orthofix sales representative for further details and ordering.



Symbols presented below may apply or not to a specific product: refer to its label for applicability.

Description

Medical Device

Consult instructions for use or consult electronic
instructions for use

Caution: Consult instructions for use for important
cautionary information

Single Use. Do not re-use

Orthofix note: discard appropriately after the use
(treatment) on patient

Do not resterilize

Sterile. Sterilised by irradiaton

Non-sterile

Double sterile barrier system

(atalogue number

Batch code

Use-by date (year-month-day)

(CE marking in conformity to applicable Furopean 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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EN Ring Fixation System TrueLok Hexapod System®

Instructions For Use (IFU) are subject to change; the most current version of each IFU is always available online

Important information - please read prior to use
See also instruction leaflet PQSCR (version D or higher) for implantable devices and related instruments and PQRMD for reusable medical devices

This Instruction For Use (IFU) is NOT for US market

TRUELOK™ SYSTEMS

il O orRTHOFIX

Orthofix Srl
Via delle Nazioni 9 - 37012 Bussolengo (VR) Italy
Tel. 0039 (0) 45 6719000 - Fax 0039 (0) 45 6719380

MEDICAL DEVICE INFORMATION

DESCRIPTION

This leaflet refers to the TruelLok systems: the TrueLok™ system (TruelLok hereinafter) and the TL-HEX TrueLok Hexapod System™ (TL-HEX hereinafter). They are two configurations of the same modular circular
external fixation system based on llizarov principles. The TrueLok consists of external supports (rings and footplates), struts and a variety of connection elements that build the external frame.

The TL-HEX consists of external supports (rings and foot plates) and variable length struts to be used to build a hexapodal frame. TL-HEX frame is completed with the use of the TrueLok components.

The external frame is connected to the bone by means of bone screws and wires. Application and removal of the TrueLok systems can be performed with Orthofix general orthopedic instrumentation.

The TL-HEX strut lengths determine the relative position of the TL-HEX rings in space. Because the rings are attached to bone segments, their position indirectly determines the position of the bone segments.
The Web-Based TL-HEX Software aids the surgeon in his/her use of the TL-HEX product and it can be accessed at: www.tlhex.com. The SW is able to calculate strut length adjustments for surgeon’s review and
approval (see the SOFTWARE INFORMATION section in this document and TL-HEX Software User Guide available on the TL-HEX website).

The TrueLok Systems may be used in hybrid frames with ProCallus Fixator and XCALIBER™ fixators.

INTENDED PURPOSE AND INDICATIONS
INTENDED PURPOSE
The TrueLok systems are intended to provide bone fixation.

INDICATIONS FOR USE
The TrueLok systems are indicated for fractures, pseudarthrosis / non-unions, lengthening, joint arthrodesis and correction of bony or soft tissue deformities and defects (e.g. bone transport) in long bones and
in the foot.

The TL-HEX-ProCallus Fixator and TL-HEX-XCALIBER hybrid frames are indicated for proximal and distal tibia and distal femur fractures.

CONTRAINDICATIONS

DO NOT USE the TrueLok systems if a surgical candidate exhibits or is predisposed to any of the following contraindications:
Mental or physiological conditions who are unwilling or incapable of following postoperative care instructions

as it could result in a treatment failure in the intended population.

INTENDED PATIENTS
Proper patient selection and the patient’s ability to comply with physician instructions and follow the prescribed treatment regimen will greatly affect the results. It is important to screen patients and select
optimal therapy given physical and/or mental activity requirements and/or limitations. The TrueLok systems are intended to be used in adult and pediatric patients with the exception of newborns.

INTENDED USERS
The product is intended for use by Healthcare Professionals (HCP) only and such HCP must have full awareness of the appropriate orthopedic procedures and must be familiar with the devices, instruments
and surgical procedures (including application and removal).

NOTES FOR USE - IMPLANT REMOVAL
Once the treatment with external fixation is complete, implant must be removed. HCP should consider premature removal in case of adverse events.
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DISCLAIMER
The HCP is fully responsible for the selection of the appropriate treatment and of the relevant device for the patient (including post-operative care).

MATERIAL
The implants are made from an implant grade material that is specified on the product label.

WARNINGS

1.

All equipment should be carefully examined prior to use to assure proper working condition. If a component or instrument is believed to be faulty, damaged or suspect, it should NOT BE USED.

2. Patient weight: the risk of bending or breakage of the external fixation device may increase in obese or overweight patient that may place excessive loads on the device itself.

3. Patient occupation or activity: the risk of bending or breakage of the external fixation device during post-operative rehabilitation may increase if the patient carries out activities that involve lifting or heavy
muscular activity, as these movements subject the device to forces that could cause it to break.

4. The locking screws on the rings and the strut locking bolt are retained and should never be removed for any reason. Rings and struts must be cleaned and sterilized in the assembled state with the locking
screws in the ring and strut locking bolt only untightened.

5. Do not overtighten the stud locking screw in the ring and the strut locking bolt as this causes stripping of their threads. Final locking of the set screw of the TL-HEX rings is performed with torque driver
54-2236, which must be turned in a clockwise direction only. The torque wrench is pre-set at a specific value and a click indicates that the correct torque has been applied. Any attempt to unlock any
screw using the torque wrench will damage its gearing.

6. When attaching ultrashort struts to the ring, do not insert both central studs into the same tab since this might cause interference between the two struts during assembly and correction maneuvers.
Avoid horizontal placement of the struts.

7. The fixation device must never be subjected to bending, cutting or scratching as these could reduce the fixation frame’s resistance to stress and increase the risk of bending or breakage.

8. This device is not approved for fixation or attachment by means of screws to posterior elements (pedicles) of the cervical, thoracic or lumbar spinal column.

PRECAUTIONS

1. Inthe case where the normal sensitivity of the limb is altered, abating the usual proprioceptive feedback, the fixation system may be subjected to greater loads than usual. Under these circumstances, the
patient will have to be informed of the risk of excessive stress on the fixation system, and the physician should be especially attentive regarding problems associated with overloading, which might lead
to loosening, bending or breakage of the components. In such situations, it is recommended the rigidity of the fixation system be increased compared to what is usually necessary.

2. During and after insertion of the implants, ensure their correct positioning under image intensification.

3. Ifchoosing TL Rapid Struts, at least three struts should be used in each frame block when weightbearing.

4. When using the TL-HEX and choosing two 5/8 Rings, the openings can be orientated in the same direction (i.e. both open anteriorly, posteriorly, medially). The surgeon must check the feasibility of the
frame before applying it on the patient to ensure that the position of the struts will not interfere with the soft tissues. If soft tissue interference may be created, this can be mitigated by adding a 3/8 ring
to the 5/8 ring and transforming the latter into a full ring. With this procedure, an extra tab is added to the frame, which allows the surgeon to change the position of the struts and remove the soft tissue
interference risk. As a result, two 5/8 rings can be applied with the opening on the same side (very useful in trauma cases).

5. The following steps outline the recommended method of screw insertion and fixation:

a. Ahalf pin fixation bolt is inserted into an appropriate hole of the ring. The half pin fixation bolt acts as a quide for half pin insertion.

b, AK-wire is passed through the hole of the fixation bolt along the intended direction of the half pin insertion. Make a stab incision in the skin at this level.

¢ Usescissors or hemostats to make a track through the soft tissues to the bone with blunt dissection only.

d.  The desired half pin is inserted through the fixation bolt and soft tissue track, and drilled into the first bony cortex. Insertion through the second cortex should be done manually using the dedicated
Orthofix T-wrench.

e. The half pin fixation bolt is then secured firmly to the external support with a nut.

6. Itis recommended to position at least one wire on the opposite side of the ring with respect to the other two wires.

7. Circular frames for use in the progressive correction of deformities should be preassembled and checked prior to application to ensure they provide the correction required and that their hinges are at the
correct level.

8. Ensure that the TL Foot Alignment Support that interfaces with the patient’s skin is free from burrs or sharp edges.

9. Ensure that three TL Foot Alignment Supports are attached to one TL ring in order to achieve correct limb placement. The position of each Support shall be evaluated based on patient’s case.

10. Be sure that both adjustment knobs on the struts are pointing in the same (preferably proximal) direction.

11, Ifnecessary, to avoid bending the wire, a space between the ring and the wire can be filled with a maximum of three spacing washers; if itis larger use a post, or remove the wire and reinsert in a different position.

12. Dynamization by loosening the micromovement locking nut and/or the central body locking nut of the monolateral fixator is not recommended in hybrid frames.

13. The fixation must be applied at such a distance from the skin as to allow post-surgical swelling and cleansing, bearing in mind that the stability of the fixation device depends on the distance between
itand the bone.

14.  The fracture or bone gap must be checked periodically during treatment, making any necessary adjustments to the fixation. An excessive or persistent gap can delay consolidation.

15. In patients undergoing callus distraction, the regenerated bone must be checked reqularly and monitored radiologically.

16.  The surgeon must evaluate the integrity of the construct at follow-up visits.

All Orthofix devices should be used together with their corresponding Orthofix implants, components, accessories and instrumentation following the Operative Technique recommended by the manufacturer.
Orthofix does not guarantee the safety and effectiveness of the TrueLok systems when used in conjunction with devices of other manufacturers or with other Orthofix devices if not spedifically indicated in the
Operative Technique.

POSSIBLE ADVERSE EVENTS

Non-union or delayed union, malunion

Superficial infection

Deep infection

Loss of fixation

Bending, breakage or migration of the device

Additional surgery for soft tissue defects

Reoperation to replace a component or entire frame configuration
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Bone fracture during or after treatment

Bone loss or reduced bone density

Damage to surrounding tissues due to surgical trauma

Possible tension affecting the soft tissues and/or the frame during callus manipulation (e.g. corrections of bony deformity and/or bone lengthening)
Wound healing complications

Tissue necrosis

Joint contracture, dislocation, instability or loss of range of motion

Arthritic changes

Pain, discomfort or abnormal sensations due to the presence of the device

Complex Regional Pain Syndrome

Residual deformities, persistence or recurrence of the initial condition requiring treatment
Premature bone callus consolidation during distraction

Stiffness at surgery site

Compartment syndrome

Events caused by intrinsic risks associated with anesthesia and surgery

A successful result is not achieved in every surgical case. Additional complications may develop at any time due to improper use, medical reasons or device failure that require surgical re-intervention to remove
or replace the medical device. Preoperative and operative procedures including knowledge of surgical techniques and proper selection and placement of the device are important considerations in the successful
utilization of the device by the HCP.

MRI (Magnetic Resonance Imaging) SAFETY INFORMATION
The TruelLok and the TL-HEX have not been evaluated for safety and compatibility in the MR (Magnetic Resonance) environment. They have not been tested for heating, migration, or image artifact in the MR
environment. The safety of the TrueLok and the TL-HEX in the MR environment is unknown. Scanning a patient who has these devices may result in patient injury.

EXPECTED CLINICAL BENEFITS AND PERFORMANCE CHARACTERISTICS OF THE DEVICE
EXPECTED CLINICAL BENEFITS
SIMPLE

Simple - The TrueLok system offers pre-assembled hinges, anqular distractors, and other functional components that are easy to connect, align and operate

Simple - TrueLok hinges and anqular distractors preserve their alignment even when temporarily disconnected during osteotomy, frame manipulation or component exchange
Simple - TrueLok linear and anqular distractors require only one simple motion to effect adjustments

No need of a second surgery for removal (compared to internal fixation)

Quick and easy frame assembly

Easy adjustment: simple pull and click method for patient adjustment

Time-saving quick adjust struts don't interfere with hexapod struts: they can be easily mounted on the frame outside the OR, if needed

Easy access to surrounding tissues

STABLE

Stable - The serrations machined on connection elements prevent undesired rotation and component loosening during treatment
Stable - Wire and half pin fixation bolts with serrations and grooves provide superior bone segment stabilization

Stability with proven limited movements at the bone site may enhance the bone healing and pain reduction

Stable and minimally invasive

Provides stable bone fixation that allows immediate functional rehabilitation

The device metal-plastic interface on angular and linear distractors is equally stable during and between adjustments

Stable- TL-Hex provides exceptional stability due to its unique aluminum-stainless steel and metalplastic interface

VERSATILE

Versatility and modularity offered by a comprehensive external fixation system

Versatile - Full control of bone segments accomplished with the device allows precise movement of segments without compromising stability
Versatile - The distinctive strut design allows acute and gradual adjustment in deformity correction and complex trauma procedures

Corrects concurrent deformities and limb length discrepancies

CHARACTERISTICS

Hardware and associated software allow accurate fragment positioning and manipulation, minimizing corrective errors
0,5mm increments in the correction permits a gradual correction of the deformity

Allows for both soft tissue management and a stable biomechanical fixation

Keep bone segments aligned

Minimizes surgical trauma to anatomical structure

Preserves the blood supply and osteogenic potential of the tissues

Where indicated, provides for the application of dynamization to enhance the fracture healing process

Fracture stabilization without compromising fragile soft tissue envelope

PERFORMANCE CHARACTERISTICS OF THE DEVICE

Fast locking: one set screw locks down both struts
Simple —The TL-HEX provides simplified Hardware and Software for both Deformity and Trauma management
TL-Hex: The intuitive and user friendly web-based TL-Hex software is empowering all surgeons who want a comprehensive support throughout pre/intra/post operative phase
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« Unique strut head design increases frame stability

« Versatile - The TrueLok system modular nature allows customizable frame constructs to treat a variety of orthopedic conditions with fewer components

« Versatile - TrueLok hinges offer self-aligning flexibility during three dimensional frame adjustment

« Versatile - Lightweight (ring made out of aluminum)

« Lockable universal hinge on both ends of strut

« Aluminum rings make the system lighter

« TheTL-HEX Magnification Marker is a device specifically developed to calibrate the magnification of the X-Ray (both in Anterior/Posterior and Medial/Lateral view)
« The Centering Pin Kit is used to locate the center of the reference support element (either ring or foot plate) that is one of the measurements required in the software
« Free wire placement at multiple levels and anqulations prior to ring connection

« Aluminum ring: low profile, high stability, thickness: 9mm

« Lightweight, partially radiolucent aluminum rings

+ Slotted Plates make it easier to connect different External Supports (Rings, Threaded Rods and Foot Plates)

« Thedistinctive strut design allows for independent rapid and gradual adjustments resulting in a greater overall adjustment range

SPECIFIC INFORMATION ON THE DEVICE

- Spedialized instrumentation is required to apply the fixation devices

- Additional equipment might be required for the application and removal of the fixation devices, such as wire-cutters, hammers and electric drills

« Ifthe TL-HEX strut stud does not fully seat in the TL-HEX ring mounting hole, back out the locking screw to the stop

« Ifchoosing 300mm rings, use the 450mm or 550mm kirschner wires

« Totension K-wires, the wire tensioner (54-1139) must be used and maintained according to instructions POWTN

« Totension Kirschner wires, the handle of the wire tensioning device should be opened to the fullest extent and the device fully inserted over the wire against the face of the slider unit, ensuring that at least
6cm of wire protrudes from the tensioning device

« Additional information about some components of the TrueLok Systems may be available in specific instructions for use documents

HYBRID FRAMES

8. Whenasingle ring frame is used in conjunction with a fixator (hybrid) the ring should initially always be supported by 2 evenly spaced reinforcement bars, spaced around the ring and attached to
the bone screws at the other end of the fixator. If the fracture is stable, so that full load sharing is possible, the bars should be removed as soon as the patient is mobilised and the soft tissue swelling
has decreased. If the fracture is unstable, the bars should be retained while the patient is mobilising weightbearing. They should not be removed until the bone is sufficiently consolidated to share
the axial load, but they should be removed as part of a dynamisation process before the fixator is removed.

b, For optimal stability, three wires (either with or without olive) should be applied. Tension the first two wires simultaneously. If a 5/8 ring is used, when possible complete it to a full ring prior to
tensioning any wires.

. Where necessary, a supplementary bone screw should be used to equalise the distance between the fracture and the nearest fixation point on both sides.

d. During screw insertion, when using a Universal Half Pin Fixation Bolt (part number 54-11530), care should be taken to avoid the soft tissues becoming attached to the screw, because this component
cannot be used with a screw quide.

e.  Patient is allowed initial toe-touch weight bearing. Progressive weight bearing and physiotherapy should be established, according to the surgeon's evaluation of the fracture stability and of the
information derived from radiological assessment.

SOFTWARE INFORMATION
The Web-Based TL-HEX, TrueLok Hexapod System, Software aids the surgeon in his/her use of the TL-HEX product and it can be accessed at: www.tlhex.com. Please contact customer support thexcustomercare@
orthofix.com to update account information.

The TL-HEX is a circular external fixator based on llizarov principles. The working segment of this frame consists of a hexapod made up of six variable length struts. The relative strut lengths determine the position
of the rings in space. Because the rings are attached to bone segments, their position indirectly determines the position of the bone segments. The SW is able to calculate strut length adjustments for surgeon’s
review and approval. This software needs three sets of parameters to perform the calculation (see TL-HEX Software User Guide, available on the TL-HEX website).

With these sets of parameters, the computer will be able to calculate appropriate strut adjustments for surgeon’s review and approval.
|dentifiable information should not be entered into the data fields.

The Software allows healthcare professionals to delete their own records.

For further information, see TL-HEX Software User Guide and TL-HEX General Principles for the Frame Assembly.

Warnings

1. TI-HEX should be used only after careful study of the below reference quides and after careful determination of appropriate parameter values.

2. Refer to the TL-HEX reference quides: TL-HEX General Principles for the Frame Assembly, and TL-HEX Software User Guide for more information related to use of hardware and software. These documents
contain a complete description of hardware and software and important information, such as indications for use, contraindications, warnings, and precautions.

Improper use of the software could result in erroneous or inadvertent calculations.

The software must be used only with TL-HEX. The software is not compatible with devices of other manufacturers.

Itis important to check that the software diagrams correspond to the deformity that is seen on the patient’s x-rays and/or clinically.

The surgeon must carefully review struts length adjustment calculations made by the SW for correctness and make sure print out is readable before giving it to the patient.

When using the software, click“Update Views" after any changes to the parameters.
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Precautions

Accurate inputs are critical for accurate results. Verify and double check all input parameters. Intraoperative placement of the TL-HEX Fixator according to preoperative plans is imperative to achieve predetermined
results. If intraoperative conditions require a change to frame placement (eccentricity) or size (parameters), new strut lengths will be calculated by entering the new inputs into the program. Small changes
may affect accuracy of outcome. The End of Correction Screen is intended to identify if any struts go out of range during the treatment schedule. The Report should be referenced for final strut position (acute
and gradual) and strut type.

Security Precautions
User is advised to clear the browser history (temporary Internet files, cookies, etc.) after logging out of the TL-HEX application.

Software Requirements
Recommended Browser and Display Settings: The use of the TL-HEX software requires interaction with the surgeon to input radiographic measurements and other parameters, followed by a visual review of the
resulting TL-HEX assembly. To ensure the best possible use of the software, check minimum requirements on the Software User’s Guide available at ifu.orthofix.it.

RISKS DUE TO THE RE-USE OF “SINGLE USE” DEVICE
Implantable Device*
The“SINGLE USE”implantable device* of Orthofix is identified through symbol (R reported on the product label. After the removal from the patient, the implantable device* has to be discarded.
The re-use of implantable device* introduces contamination risks for users and patients.
The re-use of implantable device* cannot guarantee the original mechanical and functional performances, compromising the effectiveness of the products and introducing health risks for the patients.

(*) Implantable device: any device intended to be totally/partially introduced into the human body through surgical intervention and intended to remain in place after the procedure for at least 30 days is
considered an implantable device.

Non Implantable Device
The“SINGLE USE” non implantable device of Orthofix is identified through symbol R reported on the label or indicated in the“Instructions For Use” supplied with the products. The re-use of a“SINGLE USE”
non implantable device cannot guarantee the original mechanical and functional performances, compromising the effectiveness of the products and introducing health risks for the patients.

STERILE & NON-STERILE PRODUCTS
Orthofix devices are provided as STERILE or NON-STERILE and they are labeled as such. In the case of STERILE products, product integrity, sterility and performance are assured only if the packaging is undamaged.
Do not use if packaging is compromised, unintentionally opened or if a componentis believed to be faulty, suspect or damaged. The products supplied NON-STERILE require cleaning, disinfection and sterilization
prior to use according to procedures reported in the following instructions.

INSTRUCTIONS FOR PROCESSING AND REPROCESSING
These reprocessing instructions have been written in accordance with 15017664 and have been validated by Orthofix in compliance with international standards. It is the responsibility of the health care facility
to ensure that the reprocessing is performed in accordance with instructions provided.

Warnings
Devices labeled “FOR SINGLE USE ONLY” can be reprocessed multiple times before their first clinical use but must not be reprocessed for re-use.
Single use devices MUST NOT BE REUSED, as they are not designed to perform as intended after the first usage. Changes in mechanical, physical or chemical characteristics introduced under conditions of
repeated use, cleaning and re-sterilization may compromise the integrity of the design and/or material leading to diminished safety, performance and/or compliance with relevant specifications. Please
refer to the device label to identify single or multiple use and/or cleaning and re-sterilization release.
The personnel that works with contaminated medical devices must follow safety precautions as per the procedure of the healthcare facility.
Aluminum based devices are damaged by alkaline (pH>7) detergents and solutions. Refer to PQALU for the list of Orthofix aluminum based devices.
(leaning and disinfection solutions with a pH 7-10.5 are recommended. Cleaning and disinfection solutions with a higher pH should be used according to the material compatibility requirements stated
on the detergent technical data sheet.
Detergents and disinfectants with fluoride, chloride, bromide, iodide or hydroxyl ions MUST NOT be used.
The contact with saline solutions should be minimized.
Complex devices such as those with hinges, lumens or mated surfaces must be thoroughly manually pre-cleaned before automated washing in order to remove soiling that accumulates in recesses.
If a device needs particular care in pre-cleaning, a product specific IFU is available in Orthofix website, that is accessible using the data matrix reported on the product labelling.
DO NOT use metal brushes or steel wool.

Limitations on reprocessing
Repeated reprocessing has minimal effect on reusable fixators and instruments.
End of life is normally determined by wear and damage due to use.
Products labeled for Single Use only MUST NOT be reused regardless any reprocessing in a clinical setting.

POINT OF USE
Itis recommended to reprocess the reusable medical devices as soon as is reasonably practicable in order to minimize the drying of soil and residuals. For optimal results, instruments should be cleaned within
30 minutes of use. DO NOT use a fixating detergent or hot water because this can cause the fixation of residue.

CONTAINMENT AND TRANSPORTATION

Itis recommended to cover contaminated instruments during transportation in order to minimize the risk of cross contamination. All used surgical instruments must be regarded as contaminated. Follow the
hospital protocols for handling contaminated and bio-hazardous materials. Handling, collection and transportation of used instruments must be strictly controlled to minimize any possible risks to patient,
personnel and any area of the healthcare facility.
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PREPARATION FOR CLEANING
This procedure can be omitted in case of direct subsequent manual cleaning and disinfection. In case of highly contaminated reusable medical device before starting an automatic cleaning process, a pre-cleaning
and a manual cleaning (described in the following paragraph) are recommended.

Manual Pre-cleaning

1. Wear protective equipment following safety precautions to comply with the procedure of the healthcare facility.

2. Ensure that the cleaning receptacle is clean and dry, no visible foreign material can be present.

3. Fillthe receptacle with sufficient cleaning solution. Orthofix recommends the use of a slightly alkaline enzymatic detergent solution based on a detergent containing <5% anionic surfactants and enzymes
prepared using deionized water.

4. Carefully immerse the component in the solution in order to displace trapped air.

5. Scrub the device in the cleaning solution with a soft brush until all visible soiling is removed. Use a soft brush to remove residuals from lumens, rough or complex surfaces using a twisting motion.
6. Rinse cannulations with cleaning solution using a syringe. Never use metal brushes or steel wool.

7. Remove the device from the cleaning solution.

8. Brush the single components in running tap water.

9. (lean the single components using an ultrasonic device in a degassed cleaning solution.

10.  Rinse the components in purified sterile water until all traces of cleaning solution are removed. Use a syringe in case of lumens or cannulations.

11, Remove item from rinse water and drain.

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

CLEANING

General considerations

In these instructions Orthofix provides two methods of cleaning: a manual method and an automated method. Wherever applicable, the cleaning phase should start immediately after the pre-cleaning phase
to avoid soil drying. The automated cleaning process is more reproducible and therefore more reliable, and the staff is less exposed to the contaminated devices andto cleaning agents used. Staff shall follow
the safety precautions to comply with the procedure of the healthcare facility using protective equipment. In particular, staff should take note of the instructions provided by the cleaning agent manufacturer for
correct handling and use of the product. Observe all instructions provided by the detergent’s manufacturer regarding the immersion time of the device in the cleaning agent/disinfectant and its concentration.
The quality of the water used for diluting cleaning agents and for rinsing medical devices should be carefully considered.

Manual deaning

1. Wear protective equipment following safety precautions to comply with the procedure of the healthcare facility.

2. Ensure that the cleaning receptacle is clean and dry, no visible foreign material can be present.

3. Fillthe receptacle with sufficient cleaning solution. Orthofix recommends the use of a slightly alkaline enzymatic cleaning solution.

4. Carefully immerse the component in the solution in order to displace trapped air; it is important to ensure that the cleaning solution reached all surfaces, including holes or cannulations.

5. Thoroughly scrub the device in the cleaning solution with a soft brush until all visible soiling is removed. Use a soft bristeled nylon brush to remove residuals from lumens, rough or complex surfaces
using a twisting motion.

Rinse cannulations at least three times with cleaning solution using a syringe. Never use metal brushes or steel wool.

Remove the device from the cleaning solution.

Brush the single components in running tap water.

Put single components in ultrasonic device with degassed cleaning solution. Orthofix recommends the use of a detergent solution based on a detergent containing <5% anionic surfactants, non-ionic
surfactants and enzymes, prepared using deionized water. Orthofix recommends on the basis of the validation performed to use an ultrasound frequency of 35kHz, power 300Weff, time 15 minutes.
The use of other solutions and parameters shall be validated by the used and the concentration shall be in compliance with the detergent’s manufacturer technical datasheet.

10. Rinse the components in purified sterile water until all traces of cleaning solution are removed.

11, Rinse the cannulations, rough or complex surfaces at least three times with purified sterile water. When cannulations are present it is possible to use a syringe to facilitate this step.

12. Remove item from rinse water and drain.

13, If, after completion of the cleaning steps, some encrusted soil remained on the device and had to be removed with the brush, the cleaning step must be repeated as described above.

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

Manual disinfection

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

Fill the receptacle with sufficient disinfectant solution. Orthofix recommends the use of a 6% hydrogen peroxide solution for 30 minutes prepared using water for injection.
Carefully immerse the component in the solution in order to displace trapped air; it is important to ensure that the disinfectant solution reached all surfaces, including holes or cannulations.
Rinse cannulations, rough or complex surfaces at least three time with disinfectant solution. Use a syringe filled with disinfectant solution to rinse cannulations.

Remove the items from the solution and drain.

Soak in water for injection (WFI) to remove traces of disinfectant solution.

Rinse the cannulations at least three times with a syringe (filled with WFI).

Remove item from rinse water and drain.

Repeat the rinsing procedure as described above.

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

Visually inspect and repeat manual cleaning and disinfection if necessary.

- =
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Automatic cleaning and disinfection using washer-disinfector
1. Perform a pre-cleaning if necessary due to the contamination of the device. Take special care when the items to be cleaned contain or have:

a. Cannulations

b. Long blind holes

¢ Mating surfaces

d.  Threaded components
e. Rough surfaces

Use a Washer-disinfector in compliance with EN 150 15883 that is properly installed, qualified and reqularly subjected to maintenance and testing.
Ensure that the cleaning receptacle is clean and dry, no visible foreign material can be present.
Ensure that the washer-disinfector and all services are operational.
Load the medical devices into the washer-disinfector. Place heavier devices in the bottom of the baskets. Products must be disassembled before placing them in the baskets according to the specific
instructions provided by Orthofix. Wherever possible, all parts of disassembled devices should be kept together in one container.
6. Connect cannulations to the rinsing ports of the washer-disinfector. If no direct connection is possible, locate the cannulations directly on injector jets or in injector sleeves of the injector basket. Orient
instruments into the automated washer's carriers as recommended by the washer manufacturer.
7. Avoid contact between devices because movement during washing could cause damageto devices and the washing action could be compromised.
8. Amange medical devices in order to locate the cannulations in vertical position and blind holes incline downwards to promote the leakage of any material.
9. Use approved thermal disinfection program. When using alkaline solutions, a neutralizer must be added. Orthofix recommends that cycle steps are at least as follows:
3. Pre-cleaning for 4 min.
b, Cleaning with the appropriate solution. Orthofix recommends the use of the detergent solution based on a detergent containing <5% anionic surfactants, non-ionic surfactants and enzymes,
prepared using deionazied water for 10 min at 55°C.
Neutralization with basic neutralizing agent solution. Orthofix recommends the use of a detergent solution based on citric acid, concentration 0,1% for 6 min.
Final rinsing with deionised water for 3 min.
Thermal disinfection at least 90°C or 194°F (max 95°C or 203°F) for 5 minutes or until AO=30000 is reached, The water used for thermal disinfection must be purified.
Drying at 110°C for 40 minutes. When the instrument has a cannulation, an injector should be used to dry the internal part.
The suitability of other solutions, concentration, time and temperature shall be checked and validated by the user following the detergent’s manufacturer technical datasheet.
10. Select and start a cycle according to the recommendations of the washer manufacturer.
11 On completion on the cycle, ensure that all stages and parameters have been achieved.
12. Wearing protective equipment unload the washer disinfector when it complete the cycle.
13, If necessary, drain off excess water and dry by using clean, linf.free cloth.
14, Visually inspect each device for remaining soil and dryness. If soil remains repeat the cleaning process as described above.

- o o N

MAINTENANCE, INSPECTION AND FUNCTION TESTING

The following quidelines shall be applied to all Orthofix instruments that are labeled for multiple use. All functional checks and inspections described below also cover the interfaces with other instruments

or components. The failure modes below may be caused by end of life of the product, improper use or improper maintenance. Orthofix does not typically specify the maximum number of uses for re-useable

medical devices. The useful life of these devices depends on many factors including the method and duration of each use, and the handling between uses. Careful inspection and functional test of the device

before use is the best method of determining the end of the serviceable life for the medical device. For sterile devices the end of life has been defined, verified and specified with an expiration date.

The following general instructions apply to all Orthofix products:

« Allinstruments and product components must be visually inspected under good light for cleanliness. If some areas are not clearly visible, use a 3% hydrogen peroxide solution to detect the presence of
organic residuals. If blood is present, bubbling will be observed. After the inspection, the device shall be rinsed and drained as the instruction given above.

- Ifvisualinspection evidences that the device was not properly cleaned, repeat the cleaning and disinfection steps or discard the device.

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

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

- (utting instruments must be checked for sharpness.

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

« Lubricate hinges and moving parts with an oil that does not interfere with steam sterilization as per manufacturer’s instructions before sterilization. Do not use silicone based lubricant or mineral oil. Orthofix
recommends the use of a highly purified white oil composed by paraffinum liquidum of food and pharmaceutical grade.

As a general preventive action Orthofix recommends following the instructions in the operative technique to avoid damages related to incorrect use. Specific instructions may be available for some product

codes. These instructions are linked to the product code and are available in a dedicated Orthofix website. Moreover, it is important to follow the cleaning procedure suggested by Orthofix to avoid damages

related to incorrect handling.

PACKAGING
In order to prevent contamination after sterilization Orthofix recommends using one of the following packaging systems:
. Wrap in compliance with EN 150 11607, suitable for steam sterilization, and appropriate to protect the instruments or trays contained to mechanical damage. Orthofix recommends the use of a
double wrap constituted of tri laminate non woven fabrics made of spunbond polypropylene and melt blown polypropylene (SMS).The wrap shall be resistant enough to contain devices up to 10kg.
In the USA, a FDA cleared sterilization wrap must be used and compliance with ANSI/AAMI ST79 is mandatory In Europe, a sterilization wrap in compliance with EN 868-2 may be used. Fold the
wrap to create a sterile barrier system according to a process validated as per 150 11607-2.
b.  Rigid sterilization containers (such as Aesculap JK series rigid sterilization containers). In Europe, a container in compliance with EN 868-8 may be used. Do not include additional systems or
instruments in the same sterilization container.

Every other sterile barrier packaging not validated by Orthofix must be validated by the individual healthcare facility according to instruction from the manufacturer. When equipment and processes differ from

those validated by Orthofix the health care facility should verify that sterility can be achived using parameters validated by Orthofix. Do not include additional systems or instruments in the sterilization tray.
Note that sterility cannot be quaranteed if the sterilization tray is overloaded. The total weight of a wrapped instrument tray should not exceed 10kg.
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STERILIZATION

Steam sterilization according to EN 150 17665 and ANSI/AMMI ST79is recommended. Gas plasma, dry heat and EtO sterilization MUST BE avoided as they are not validated for Orthofix products. Use a validated,
properly maintained and calibrated steam sterilizer. The steam quality must be appropriate for the process to be effective. Do not exceed 140°C (284°F). Do not stack trays during sterilization.

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

Steam sterilizer type Gravity Pre-vacuum Pre-vacuum Pre-vacuum
Notes Not for use in EU - Not for use in US WHO guidelines
Minimum exposure Temperature | 132°C (270°F) 132°C (270°F) 134°C (273°F) 134°C(273°F)
Minimum exposure Time 15 minutes 4 minutes 3 minutes 18 minutes
Drying Time 30 minutes 30 minutes 30 minutes 30 minutes
Number of pulses N/A 4 4 4

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

CLEANING AGENT INFORMATION
Orthofix used the following cleaning agents during validation of these processing recommendations. These cleaning agents are not listed in preference to other available cleaning agents which may perform
satisfactorily:

For manual precleaning: Neodisher Medizym concentration 2%

For manual cleaning: Neodisher Mediclean concentration 2%

For automated cleaning: Neodisher Mediclean concentration 0,5%

STORAGE
Store the sterilized instrument in the sterilization packaging in a dry and clean environment at room temperature.

DISCLAIMER

The instructions provided above have been validated by Orthofix srl as being a true description for (1) processing a single-use device and a multiple use device for its first clinical use and (2) processing a
multiple use device for its re-use. It remains the responsibility of the reprocessing officer to ensure that the reprocessing, as actually performed using equipment, materials and personnel in the reprocessing
facility, achieves the desired result. This normally requires validation and routine monitoring of the process. The cleaning, disinfection and sterilization processes must be adequately recorded. Any deviation by
the reprocessing officer from the instructions provided must be properly evaluated for effectiveness and potential adverse consequences, and must also be appropriately recorded.

ADDITIONAL INFORMATION

INFORMATION FOR THE PATIENT
The HCP shall inform the patient that the medical device does not replicate a normal healthy bone and counsel him/her about the correct behavior after implantation. The patient must pay attention to premature
weight bearing, load carrying and excessive activity levels. The HCP shall inform the patient about any known or possible restrictions regarding the exposure to reasonably foreseeable external influences or
environmental condition and in undergoing specific diagnostic investigations, evaluation or therapeutic treatment after implantation. The HCP shall inform the patient about the need for periodic medical
follow-up and of the removal of the medical device in the future. The HCP shall warn the patient about the surgical and residual risks and make him/her aware of possible adverse events. A successful result is
not achieved in every surgical case. Additional complications may develop at any time due to improper use, medical reasons or device failure that require surgical reintervention to remove or replace the medical
device. The HCP shall instruct the patient to report any unusual changes to the operative site or in device performance to his/her physician.
The HCP shall instruct the patient to:
+ Make the adjustments or get help in making the adjustments as needed

|dentify on the prescription when to return for a strut change and for follow-up visits

Check periodically that the strut reference lengths are according to the prescription

Report if adjustment schedule cannot be met

Report any adverse or unexpected effects (strut breakage or disengagement, components damage, clip dislodgement, lost prescription)

NOTICE ABOUT SERIOUS INCIDENTS

Report any serious incident involving a device to Orthofix Stl and the appropriate governing body in which the user and/or patient is established.

CAUTION: Federal law (USA) restricts this device to sale by or on the order of a physician.

MANUFACTURER CONTACT
Please contact your local Orthofix sales representative for further details and ordering.

Symbols presented below may apply or not to a specific product: refer to its label for applicability.
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Description

Medical Device

Consult instructions for use or consult electronic
instructions for use

Caution: Consult instructions for use for important
cautionary information

Single Use. Do not re-use

Orthofix note: discard appropriately after the use
(treatment) on patient

Do not resterilize

Sterile. Sterilised by irradiaton

Non-sterile

Double sterile barrier system

(atalogue number

Batch code

Use-by date (year-month-day)

(CE marking in conformity to applicable Furopean Medical Device Directives/Regulations

Date of manufacture

Manufacture

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

(aution: Federal law (USA) restricts this device to sale by or on the order of a physician
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; TL-HEX  TrueLok

TruelLok Hexapod System Ring Fixation System

Le istruzioni per I'uso sono soggette a modifica; la versione piu recente delle istruzioni per I'uso & sempre disponibile online

Informazioni importanti - leggere prima dell'uso
Consultare anche il foglietto illustrativo PQSCR (versione D o superiore) per i dispositivi impiantabili e strumentario correlato e PQRMD per i dispositivi medicali
riutilizzabili

Le presenti Istruzioni per I'uso (IFU) NON si intendono per il mercato USA.

SISTEMI TRUELOK™

il O orRTHOFIX

Orthofix Srl
Via delle Nazioni 9 - 37012 Bussolengo (VR) Italia
Tel. 0039 (0) 45 6719000 - Fax 0039 (0) 45 6719380

INFORMAZIONI SUL DISPOSITIVO MEDICO

DESCRIZIONE

Questo foglietto illustrativo fa riferimento ai sistemi TrueLok: il sistema TrueLok™ (di sequito indicato come TrueLok) e TL-HEX TrueLok Hexapod System™ (di sequito indicato come TL-HEX). Si tratta di due
configurazioni dello stesso sistema circolare modulare di fissazione esterna basate sui principi di llizarov. TrueLok & formato da supporti esterni (anelli e placche per piede), aste telescopiche micrometriche e una
serie di elementi di connessione che costituiscono la struttura esterna.

TL-HEX & formato da supporti esterni (anelli e placche per piede) e aste telescopiche micrometriche di lunghezza variabile da utilizzare per costruire una struttura esapodale. La struttura TL-HEX viene completata
utilizzando i componenti TrueLok.

La struttura estema & fissata all'osso tramite fili e viti ossee. £ possibile applicare e rimuovere i sistemi TrueLok con 'ausilio di strumentario ortopedico Orthofix generico.

La lunghezza delle aste telescopiche micrometriche TL-HEX determina la posizione relativa degli anelli TL-HEX nello spazio. Poiché gli anelli sono fissati ai segmenti ossei, la loro posizione determina
indirettamente la posizione dei segmenti ossei.

II'software TL-HEX basato sul Web supporta il chirurgo nell'uso del prodotto TL-HEX ed & accessibile all'indirizzo: www.tlhex.com. Il software & in grado di calcolare le regolazioni delle lunghezze delle aste
telescopiche micrometriche per la revisione e |'approvazione del chirurgo (consultare la sezione INFORMAZIONI SUL SOFTWARE del presente documento e la Guida utente software TL-HEX disponibile sul sito
Web TL-HEX).

I sistemi TrueLok possono essere applicati in strutture ibride insieme ai fissatori ProCallus e XCALIBER™.

USO PREVISTO E INDICAZIONI
USO PREVISTO
| sistemi TrueLok sono destinati a fornire una fissazione ossea.

INDICAZIONI PER L'USO
I sistemi TrueLok sono indicati per il trattamento di fratture, pseudoartrosi, allungamento, artrodesi articolare e per la correzione di deformita e difetti delle ossa o dei tessuti molli (ad es. trasporto osseo) nelle
ossa lunghe e nel piede.

IIfissatore TL-HEX-ProCallus e le strutture ibride TL-HEX-XCALIBER sono indicati per il trattamento di fratture prossimali e distali della tibia e distali del femore.

CONTROINDICAZIONI

NON UTILIZZARE i sistemi TrueLok qualora un candidato chirurgico fosse predisposto a o dovesse presentare una qualsiasi delle sequenti controindicazioni:
Mancanza di volonta o incapacita di sequire le istruzioni di cura postoperatoria a causa di particolari condizioni mentali o fisiologiche

poiché potrebbe portare a un trattamento errato della condizione nel paziente.

PAZIENTI INDICATI
Una corretta selezione del paziente e la sua capacita di rispettare le istruzioni del medico e il regime di trattamento prescritto influenzeranno notevolmente i risultati. E importante sottoporre il paziente a un
esame accurato e scegliere |a terapia ottimale in relazione ai requisiti e/o limitazioni fisici e/o mentali. | sistemi TrueLok sono destinati a pazienti adulti e pediatrici ad eccezione dei neonati.

OPERATORI INDICATI
I prodotto deve essere maneggiato e gestito esclusivamente da professionisti del settore sanitario in possesso di una conoscenza approfondita delle procedure ortopediche appropriate; tali professionisti devono
inoltre conoscere i dispositivi, lo strumentario e le procedure chirurgiche, comprese I'applicazione e la rimozione.
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INDICAZIONI PER L'USO: RIMOZIONE DEL SISTEMA
Una volta completato il trattamento con fissazione esterna, sara necessario rimuovere il sistema e, in caso di effetti indesiderati, considerare un'eventuale rimozione precoce del dispositivo.

LIMITAZIONE DI RESPONSABILITA
II chirurgo & pienamente responsabile della scelta del trattamento appropriato e del relativo dispositivo per il paziente (cure post-operatorie comprese).

MATERIALE
| sistemi sono realizzati in materiale per utilizzo chirurgico, specificato nell'etichetta del prodotto.

AVVERTENZE

1.

Controllare con attenzione tutta la strumentazione prima dell'uso per garantire le corrette condizioni di lavoro. NON UTILIZZARE un componente o uno strumento se si ritiene che sia difettoso, danneggiato
0 sospetto.

2. Peso del paziente: il rischio di flessione o rottura del dispositivo di fissazione esterna puo aumentare in caso di obesita o sovrappeso del paziente, che potrebbe esercitare un peso eccessivo sul dispositivo.

3. Occupazione o attivita del paziente: il rischio di flessione o rottura del dispositivo di fissazione esterna durante la riabilitazione post-operatoria puo aumentare se il paziente compie attivita che comportano
sollevamenti o attivita muscolari pesanti, in quanto tali movimenti sottopongono il dispositivo a forze che possono causarne la rottura.

4. Leviti locking negli anelli e il bullone locking nell'asta telescopica micrometrica sono fissi e non devono essere rimossi per nessun motivo. Gli anelli e le aste telescopiche micrometriche devono essere
puliti e sterilizzati una volta montati, lasciando le viti locking nell'anello e il bullone locking nell'asta telescopica micrometrica allentati.

5. Non serrare eccessivamente la vite locking del perno nell'anello e il bullone locking delle aste telescopiche micrometriche onde evitare la spanatura delle filettature. Il bloccaggio finale della vite locking
degli anelli TL-HEX viene esequito tramite cacciavite dinamometrico 54-2236, da ruotare unicamente in senso orario. La chiave dinamometrica & preimpostata con un valore specifico e se si sente un clic,
significa che e stata applicata la coppia corretta. Qualsiasi tentativo di sbloccare le viti utilizzando la chiave dinamometrica, ne danneggera gli ingranaggi.

6. Quando le aste telescopiche micrometriche extra corte vengono fissate all'anello, non inserire entrambi i perni nello stesso tab, poiché cio potrebbe causare un'interferenza tra le due aste telescopiche
micrometriche durante le manovre di assemblaggio e correzione. Evitare il posizionamento orizzontale delle aste telescopiche micrometriche.

7. Innessun caso il dispositivo di fissazione deve essere sottoposto a flessione, incisioni o graffi, in quanto cio potrebbe ridurre |a resistenza alle sollecitazioni da parte dell'impianto e aumentare il rischio di
flessioni o rotture.

8.l presente dispositivo non € approvato per la fissazione o |'attacco con viti agli elementi posteriori (peduncoli) della colonna vertebrale cervicale, toracica o lombare.

PRECAUZIONI

1. Nel caso in cui la normale sensibilita dell'arto risulti alterata, annullando |'usuale feedback propriocettivo, il sistema di fissazione pud essere soggetto a carichi superiori alla norma. In presenza di tali
circostanze si dovra informare il paziente dei rischi legati a una sollecitazione eccessiva del sistema di fissazione; inoltre, il medico dovra prestare una particolare attenzione ai problemi correlati al
sovraccarico, che potrebbero determinare I'allentamento, la flessione o la rottura dei componenti. In queste situazioni si raccomanda di incrementare a rigidita del sistema di fissazione rispetto a quanto
solitamente necessario.

2. Durante e dopo I'inserimento dei dispositivi, verificame il corretto posizionamento con I'ausilio della scopia ad amplificazione di brillanza.

3. Sesiscelgono le aste telescopiche snodate TL, & necessario utilizzame almeno tre per ogni montaggio in caso di esercitazione di un carico.

4. Utilizzando TL-HEX e scegliendo due anelli da 5/8, le aperture possono essere orientate nella stessa direzione (ad esempio: entrambe aperte anteriormente, posteriormente o medialmente). Il chirurgo
deve verificare |'idoneita del sistema prima di applicarlo al paziente al fine di garantire che la posizione delle aste telescopiche micrometriche non interferisca con i tessuti molli. Qualora si verificasse
un'interferenza, € possibile ovviare aggiungendo un anello da 3/8 all'anello da 5/8 e trasformando quest'ultimo in un anello completo. Questa procedura prevede I'aggiunta di un'ulteriore tab al sistema,
consentendo cosi di modificare la posizione delle aste telescopiche micrometriche ed eliminare il rischio che si creino interferenze con i tessuti molli. Di conseguenza, & possibile applicare due anelli da 5/8
con |'apertura sullo stesso lato (molto utile in casi di trauma).

5. I'sequenti passaggi illustrano il metodo consigliato per I'inserimento e il fissaggio delle viti:

3. Inserire un bullone fissavite in un foro adeguato dell'anello. Il bullone fissavite funge da quida per I'inserimento della vite ossea.

b, Passare un filo diKirschner attraverso il foro del bullone di fissaggio nella stessa direzione dell'inserimento della vite ossea. Praticare un'incisione nella pelle a questo livello.

¢ Utilizzare forbici o clamp vascolari per creare un percorso attraverso i tessuti molli fino a raggiungere I'osso con dissezione smussa.

d.  Inserire la vite ossea attraverso il bullone difissaggio, sequendo il percorso creato nei tessuti molli, quindifarla penetrare nella prima corticale ossea. Inserire manualmente la vite attraverso la seconda
corticale utilizzando la speciale chiave a T Orthofix.

e. Ilbullone fissavite viene fissato saldamente al supporto esterno con un dado.

6. Siraccomanda di posizionare almeno un filo nella parte dell'anello opposta rispetto agli altri due fili.

7. Isistemi circolari utilizzati nella correzione progressiva delle deformita devono essere pre-assemblati e controllati prima dell'applicazione per accertare che forniscano la correzione richiesta e che gli snodi
siano al livello corretto.

8. Assicurarsi che il supporto di allineamento del piede TL a contatto con la cute del paziente sia privo di sbavature o bordi taglienti.

9. Verificare che i tre supporti di allineamento del piede TL siano fissati a un anello TL per ottenere il corretto posizionamento dell'arto. La posizione di ogni supporto deve essere valutata in base al caso del
paziente.

10. Assicurarsi che entrambe le manopole di regolazione presenti sulle aste telescopiche micrometriche siano rivolte nella stessa direzione (preferibilmente prossimale).

11, Se necessario, per evitare di piegare il filo, riempire I'eventuale spazio tra I'anello e il filo con un massimo di tre rondelle distanziatrici; se lo spazio & maggiore, utilizzare una bandierina oppure rimuovere
ilfilo e reinserirlo in una posizione diversa.

12, Nelle strutture ibride, & sconsigliato ottenere la dinamizzazione allentando il dado locking per micromovimenti /o il dado locking del corpo centrale del fissatore monolaterale.

13, lifissatore deve essere applicato a una distanza dalla pelle tale da consentire il gonfiore post-operatorio e la pulizia, tenendo presente che la stabilita del fissatore dipende dalla distanza fra lo stesso e I'sso.

14, Durante il trattamento verificare periodicamente frattura e gap 0sseo, esequendo eventuali regolazioni della fissazione. Un gap eccessivo o persistente pud ritardare la consolidazione.

15. In pazienti sottoposti a distrazione del callo, I'osso rigenerato deve essere controllato con regolarita e monitorato radiologicamente.

16. Il chirurgo deve valutare I'integrita della struttura durante le visite di follow-up.

Tutti i prodotti Orthofix devono essere utilizzati insieme agli impianti, ai componenti e agli accessori e strumentari Orthofix corrispondenti, sequendo la Tecnica operatoria consigliata dal produttore.
Orthofix non garantisce la sicurezza e I'efficacia dei sistemi TrueLok se utilizzati in combinazione con dispositivi di altri produttori o con altri dispositivi Orthofix, a patto che non sia specificatamente indicato
nella tecnica operatoria.
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POSSIBILI EFFETTI INDESIDERATI

- Pseudoartrosi o consolidazione ritardata, vizio di consolidazione

« Infezione superficiale

« Infezione profonda

+ Perdita difissazione

« Piegatura, rottura o migrazione del dispositivo

« Ulteriore intervento chirurgico per problemi ai tessuti molli

« Ripetizione dell'intervento per sostituire un componente o I'intera configurazione del sistema

+ Frattura dell'osso durante o dopo il trattamento

« Perdita ossea o riduzione della densita ossea

« Dannoaitessuti circostanti a causa di un trauma chirurgico

« Possibile tensione ai tessuti molli e/o alla struttura durante la manipolazione del callo (ovvero correzioni della deformita ossea e/o allungamento 0sseo)
« (omplicazioni durante il processo di guarigione della ferita

+ Necrosi dei tessuti

- (ontrattura articolare, lussazione, instabilita o perdita dell'ampiezza di movimento

+ Deformita artritiche

« Dolore, disagio 0 sensazione anomala dovuti alla presenza del dispositivo

« Sindrome dolorosa regionale complessa

« Deformita residue, persistenza o ricomparsa della condizione iniziale che ha richiesto il trattamento

- (onsolidamento prematuro del callo osseo durante la distrazione

+ Rigidita sul sito dell'intervento

« Sindrome compartimentale

« Rischiintrinseci associati all'anestesia e all'intervento chirurgico

Non tutti gli interventi chirurgici hanno esito positivo. Ulteriori complicanze possono svilupparsi in qualsiasi momento a causa di un uso improprio, per motivi medici o per un guasto del dispositivo con
consequente necessita di un nuovo intervento chirurgico per rimuovere o sostituire il dispositivo medico. Le procedure pre-operatorie e operatorie, inclusi la conoscenza delle tecniche chirurgiche, la corretta
scelta e il posizionamento del dispositivo, sono fattori importanti per il successo dell'utilizzo dei dispositivi da parte del professionista sanitario.

INFORMAZIONI DI SICUREZZA SULLA RISONANZA MAGNETICA (RM)
Non & stata esequita la valutazione di sicurezza e compatibilita con I'ambiente RM (Risonanza Magnetica) di TrueLok e TL-HEX. Inoltre, questi non sono stati testati per il riscaldamento, la migrazione o gli artefatti
dell'immagine in ambiente RM. La sicurezza di TrueLok e TL-HEX in ambiente RM non & nota. Pertanto, un paziente con questi dispositivi potrebbe subire lesioni se sottoposto a risonanza.

VANTAGGI CLINICI PREVISTI E CARATTERISTICHE PRESTAZIONALI DEL DISPOSITIVO

VANTAGGI CLINICI PREVISTI

SEMPLICITA

« Semplicita - Il sistema Truel ok offre snodi, distrattori angolari e altri componenti funzionali preassemblati semplici da collegare, allineare e utilizzare

« Semplicita - Gli snodi e i distrattori angolari TrueLok mantengono |'allineamento anche se temporaneamente scollegati durante I'esecuzione dell'osteatomia, la manipolazione della struttura o la sostituzione di
componenti

+ Semplicita - | distrattori angolari e lineari TrueLok richiedono un semplice movimento per esequire le regolazioni

« Non & necessario un secondo intervento chirurgico per la rimozione del dispositivo (al contrario della fissazione interna)

+ Montaggio del sistema rapido e semplice

« Regolazione semplice: il paziente non deve fare altro che tirare e far scattare il dispositivo

« Leaste telescopiche micrometriche a regolazione rapida non interferiscono con le aste telescopiche micrometriche esapodali: possono essere facilmente montate sul sistema all'esterno della sala operatoria,
se necessario

« Accesso semplice ai tessuti circostanti

STABILITA

+ Stabilita - La dentellatura presente sugli elementi di connessione impedisce rotazioni indesiderate e allentamento dei componenti durante il trattamento

- Stabilita - Bulloni di fissaggio delle viti ossee e dei fili con dentellature e scanalature per una stabilizzazione maggiore del segmento 0sseo

+ Lastabilita con movimenti limitati comprovati in corrispondenza del sito dell'osso puo migliorare la guarigione ossea e ridurre il dolore

+ Stabilita e mininvasivita

- Fornisce una fissazione ossea stabile che permette un'immediata riabilitazione funzionale

« L'interfacda metallo-plastica del dispositivo nei distrattori angolari e lineari mantiene un'elevata stabilita durante le regolazioni e tra una regolazione e I'altra
+ Stabilita - Il sistema TL-HEX garantisce un'eccezionale stabilita grazie alle esclusive interfacce in alluminio-acciaio inossidabile e metallo-plastica

VERSATILITA

« Versatilita e modularita offerte da un sistema di fissazione esterna completo

« Versatilita - Il completo controllo dei segmenti ossei ottenuto grazie al sistema consente un movimento preciso dei segmenti senza compromettere la stabilita

« Versatilita - lo speciale design delle aste telescopiche micrometriche consente di esequire regolazioni in acuto e in graduale nella correzione di deformita e nei traumi complessi
« (orregge le deformita concomitanti e le eterometrie dell'arto

CARATTERISTICHE

« Lostrumentario el relativo software permettono di posizionare e manipolare i frammenti in modo preciso, riducendo al minimo gli errori di correzione
« Gliincrementi di 0,5mm consentono una correzione graduale della deformita

« Permette sia la gestione dei tessuti molli, sia una fissazione biomeccanica stabile
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Mantiene i segmenti ossei allineati

Riduce al minimo il trauma chirurgico a carico delle strutture anatomiche

Preserva la circolazione sanquigna e il potenziale osteogenico dei tessuti

Dove indicato, mantiene |'applicazione della dinamizzazione per migliorare il processo di quarigione delle fratture
Stabilizzazione della frattura senza compromettere il fragile involucro dei tessuti molli

CARATTERISTICHE PRESTAZIONALI DEL DISPOSITIVO

Bloccaggio rapido: una vite locking blocca entrambe le aste telescopiche micrometriche

Semplicita - TL-HEX fornisce componenti semplici e un software per la gestione sia di traumi che di deformita

TL-Hex: I'intuitivo software TL-Hex basato sul Web offre gli strumenti essenziali i chirurghi che desiderano un supporto completo durante le fasi pre, intra e post-operatorie

Il design unico della testa dell'asta telescopica micrometrica migliora la stabilita del sistema

Versatilita - La natura modulare del sistema TrueLok lo rende personalizzabile e in grado di trattare diverse condizioni ortopediche con pochi componenti

Versatilita - Gli snodi TrueLok sono flessibili e autoallineanti durante la regolazione tridimensionale della struttura

Versatilita - Leggerezza (gli anelli sono in alluminio)

Snodi universali bloccabili ad entrambe le estremita

Gli anelliin alluminio rendono il sistema ancora pili leggero

L'indicatore di ingrandimento TL-HEX & un dispositivo specificatamente sviluppato per calibrare I'ingrandimento della radiografia (per viste antero-posteriore e medio-laterale)
II'kit di stili di calibrazione viene utilizzato per individuare il centro dell'elemento di supporto di riferimento (anello o placca per il piede), misura necessaria per I'impostazione del software
Posizionamento libero del filo a pit livelli e angolazioni prima del collegamento dell'anello

Anello in alluminio: basso profilo, elevata stabilita, spessore: 9mm

Anelli in alluminio leggeri e parzialmente radiotrasparenti

Le placche con fori facilitano il collegamento tra diversi supporti esterni (anelli, aste filettate e placche per il piede)

Lo speciale design dell'asta telescopica micrometrica consente di esequire regolazioni in acuto e graduali indipendenti garantendo cosi un'escursione complessiva maggiore

INFORMAZIONI SPECIFICHE SUL DISPOSITIVO

Per I'applicazione di dispositivi di fissazione e necessario utilizzare uno strumentario specialistico

Per I'applicazione e la rimozione dei dispositivi di fissazione potrebbero essere necessarie attrezzature supplementari quali tagliafili, martelletti e perforatori elettrici

Se il perno dell'asta telescopica micrometrica TL-HEX non & completamente inserito nel foro di montaggio dell'anello TL-HEX, ruotare la vite locking in senso antiorario fino al punto di arresto

Sessi scelgono anelli da 300mm, utilizzare fili di Kirschner da 450mm o 550mm

Per tendere i fili di Kirschner, utilizzare il tensionatore fili (54-1139) e mantenerlo sequendo le istruzioni PQWTN.

Per tendere i fili di Kirschner, I'impugnatura del dispositivo tensionatore dei fili deve essere aperta completamente e il dispositivo deve essere completamente inserito sul filo fino a battuta contro I'unita di
scorrimento, assicurandosi che fuoriescano almeno 6¢m di filo dal dispositivo tensionatore

E possibile trovare ulteriori informazioni su alcuni componenti dei sistemi TrueLok nelle istruzioni per I'uso specifiche

STRUTTURE IBRIDE

d.

Quando una struttura ad anello singolo viene utilizzata in combinazione con un fissatore (ibrido), I'anello deve inizialmente essere sempre sostenuto da 2 barre di rinforzo uniformemente distanziate,
disposte intorno all'anello e fissate alle viti ossee all'altra estremita del fissatore. Se la frattura & stabile, e quindi & possibile il carico completo, le barre devono essere rimosse non appena il paziente
¢ mobilizzato e la tumefazione dei tessuti molli si & ridotta. Se la frattura non & stabile, mantenere le barre mentre il paziente mobilizza il peso. Le barre non vanno rimosse finché I'osso non
¢ sufficientemente consolidato per condividere il carico assiale; andranno rimosse all'interno del processo di dinamizzazione prima della rimozione del fissatore.

Per ottenere una stabilita ottimale, applicare tre fili (con 0 senza oliva). Mettere in tensione i primi due fili contemporaneamente. Se viene utilizzato un anello da 5/8, & necessario renderlo un anello
completo appena possibile prima di mettere in tensione qualsiasi filo.

Laddove necessario, utilizzare una vite ossea supplementare per equagliare la distanza tra la frattura e il punto di fissazione pili vicino su entrambi i lati.

Durante I'inserimento della vite con un bullone fissavite universale (codice 54-11530), fare attenzione che i tessuti molli non si attacchino alla vite, dal momento che con questo componente non
¢ possibile usare un quida vite.

Al paziente & consentito un carico iniziale sfiorato. A seconda della valutazione del chirurgo in merito alla stabilita della frattura e delle informazioni derivanti dalla valutazione radiologica, stabilire
un carico progressivo e fisioterapia.

INFORMAZIONI SUL SOFTWARE
II'software del sistema esapodale Truelok e di TL-HEX basato sul Web supporta il chirurgo nell'uso del prodotto TL-HEX ed & accessibile all'indirizzo: www.tihex.com. Contattare il servizio clienti tihexcustomercare@
orthofix.com per aggiornare le informazioni dell'account.

TL-HEX ¢ un fissatore esterno circolare che si basa sui principi di llizarov. Il segmento di lavoro di questo dispositivo & formato da una struttura esapodale composta da sei aste telescopiche micrometriche di
lunghezza variabile. Le relative lunghezze delle aste telescopiche micrometriche determinano la posizione degli anelli nello spazio. Poiché gli anelli sono fissati ai segmenti ossei, la loro posizione determina
indirettamente la posizione dei segmenti ossei. Il software € in grado di calcolare le regolazioni delle lunghezze delle aste telescopiche micrometriche per la revisione e I'approvazione del chirurgo. Questo
software richiede tre set di parametri per esequire il calcolo (vedere il manuale dell'utente del software TL-HEX, disponibile sul sito TL-HEX).

Grazie a questi set di parametri, il computer sara in grado di calcolare la corretta regolazione dell'asta telescopica micrometrica per la revisione e |'approvazione del chirurgo.

Le informazioni identificabili non devono essere inserite nei campi di dati.

II'software permette agli operatori sanitari di cancellare le proprie registrazioni.

Per ulteriori informazioni, consultare il manuale dell'utente del software TL-HEX e i principi generali per il montaggio del sistema TL-HEX.
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Avvertenze

1. Il'sistema TL-HEX deve essere utilizzato solo dopo un attento studio delle quide di riferimento riportate di sequito e dopo un'attenta determinazione dei valori dei parametri appropriati.

2. fFare riferimento alle quide di riferimento TL-HEX: principi generali per il montaggio del sistema TL-HEX e manuale dell'utente del software TL-HEX per ulteriori informazioni sull'uso del software e dello
strumentario. Questi documenti contengono una descrizione completa dello strumentario e del software e informazioni importanti, come indicazioni per I'uso, controindicazioni, avvertenze e precauzioni.
Un utilizzo inappropriato del software pud causare calcoli errati o indesiderati.

Utilizzare il software solo con TL-HEX. II software non & compatibile con i dispositivi di altri produttori.

E importante verificare che i diagrammi del software corrispondano alla deformita presente nelle radiografie del paziente e/o dlinicamente.

Il chirurgo deve rivedere attentamente il calcolo relativo alla regolazione della lunghezza delle aste telescopiche micrometriche esequito dal software per garantime la precisione. Inoltre, occorre accertarsi
che il tabulato sia leggibile prima di consegnarlo al paziente.

7. Durante ['utilizzo del software, fare clic su "Aggioma visualizzazioni" dopo ogni modifica apportata ai parametri.

Precauzioni

Un inserimento preciso dei dati & fondamentale per ottenere risultati accurati. Verificare e ricontrollare tutti | parametri inseriti. E di importanza critica posizionare il fissatore TL-HEX durante I'intervento chirurgico
rispettando i piani preoperatori per ottenere i risultati prestabiliti. Se le condizioni intraoperatorie richiedono un cambiamento nel posizionamento della struttura (eccentricita) o nelle dimensioni (parametri), le
nuove lunghezze delle aste telescopiche micrometriche saranno calcolate inserendo i nuovi dati nel programma. Ogni minimo cambiamento pud influire sulla precisione del risultato. La schermata relativa alla
fine della correzione mira a identificare se vi sono aste telescopiche micrometriche fuori intervallo durante il programma di trattamento. Si consiglia di utilizzare il Report come riferimento per la posizione finale
dell'asta telescopica micrometrica (acuta e graduale) e il tipo.

Precauzioni di sicurezza
Si consiglia all'utente di cancellare la cronologia del browser (file Internet temporanei, cookie, ecc.) dopo la chiusura della sessione dell'applicazione TL-HEX.

Requisiti del software
Browser e impostazioni di visualizzazione raccomandati: L'uso del software TL-HEX richiede un'interazione con il chirurgo per inserire le misure radiografiche e altri parametri, sequita da una revisione visiva della
struttura TL-HEX che ne risulta. Per garantire il miglior utilizzo possibile del software, verificare i requisiti minimi sul manuale dell'utente del software disponibile su ifu.orthofix.it.

RISCHI CAUSATI DAL RIUTILIZZO DEI DISPOSITIVI "MONOUSO"
Dispositivo impiantabile*
II dispositivo impiantabile* "MONOUSQ" di Orthofix & identificabile grazie al simbolo @ riportato sull'etichetta del prodotto. Dopo la rimozione dal paziente, il dispositivo impiantabile* deve essere demolito.
II'riutilizzo di un dispositivo impiantabile* presenta rischi di contaminazione per gli utilizzatori e i pazienti.
II'riutilizzo di un dispositivo impiantabile* non pud garantire le prestazioni meccaniche e funzionali originali, compromettendo |'efficacia dei prodotti e presentando rischi sanitari per i pazienti.

(*) Dispositivo impiantabile: ogni dispositivo che ¢ stato progettato per essere introdotto totalmente/parzialmente nel corpo umano attraverso un intervento chirurgico e per restare in sede dopo la procedura
per almeno 30 giomi viene parimenti considerato un dispositivo impiantabile.

Dispositivo non impiantabile
Il dispositivo non impiantabile "MONOUSO" di Orthofix & identificabile grazie al simbolo @ riportato sull'etichetta o secondo quanto indicato nelle "Istruzioni per I'uso” fornite con i prodotti. Il riutilizzo di un
dispositivo non impiantabile "MONOUSO" non pud garantire le prestazioni meccaniche e funzionali originali, compromettendo 'efficacia dei prodotti e presentando rischi sanitari per i pazienti.

PRODOTTI STERILI E NON STERILI
I dispositivi Orthofix sono foriti come STERILI e NON STERILI e sono etichettati di consequenza. In caso di prodotti STERILI, I'integrita, la sterilita e le prestazioni sono garantite solo se la confezione non
¢ danneggiata. Non utilizzare se la confezione & danneggiata, é stata aperta in modo non intenzionale o nel caso in cui si sospetti che un componente possa essere difettoso, danneggiato o non funzionante.
I prodotti forniti NON STERILI devono essere sottoposti a pulizia, disinfezione e sterilizzazione prima dell'uso, conformemente alle procedure riportate nelle istruzioni sequenti.

ISTRUZIONI PER IL TRATTAMENTO E IL RITRATTAMENTO
Le presenti istruzioni di ritrattamento sono state redatte in conformita con lo standard 15017664 e sono state convalidate da Orthofix in conformita con gli standard internazionali. La struttura sanitaria é tenuta
ad accertarsi che il ritrattamento avvenga in conformita con le istruzioni fornite.

Avvertenze

« ldispositivi etichettati come "MONOUSO" possono essere ritrattati pili volte prima del primo utilizzo clinico, ma non possono essere sottoposti a ritrattamento per essere riutilizzati una seconda volta.

« ldispositivi monouso NON DEVONO ESSERE RIUTILIZZATI, in quanto non sono progettati per garantire le prestazioni previste dopo il primo utilizzo. Le modifiche delle caratteristiche meccaniche, fisiche o
chimiche introdotte in condizioni di uso ripetuto, pulizia e risterilizzazione possono compromettere I'integrita della struttura e/o del materiale, con conseguente diminuzione della sicurezza, delle prestazioni
e/o della conformita alle specifiche pertinenti. Consultare I'etichetta per identificare il dispositivo come monouso o riutilizzabile e/o per verificare le istruzioni relative a pulizia e risterilizzazione.

« Ilpersonale che lavora con dispositivi medici contaminati & tenuto ad attenersi alle precauzioni di sicurezza indicate nelle procedure della struttura sanitaria.

« Gl strumenti in alluminio possono subire danni se trattati con soluzioni e detergenti alcalini (pH>7). Fare riferimento a PQALU per I'elenco degli strumenti in alluminio di Orthofix.

« Siconsiglia di utilizzare soluzioni per la pulizia e la disinfezione con pH 7-10.5. Le soluzioni per la pulizia e la disinfezione con un pH pili elevato devono essere utilizzate sequendo i requisiti di compatibilita
dei materiali indicati nella scheda tecnica del detergente.

« NON utilizzare detergenti e disinfettanti con fluoruro, cloruro, bromuro, ioduro o ioni idrossidi.

« Ridurre al minimo il contatto con soluzioni saline.

- Hffettuare una prima pulizia manuale di dispositivi complessi, che presentano snodi, lumi o superfici accoppiate, prima di procedere al lavaggio automatico, al fine di rimuovere lo sporco che potrebbe
accumularsi nelle cavita.

« Se un dispositivo necessita di particolare cura durante la pulizia preventiva, sul sito Web di Orthofix sono disponibili Istruzioni per I'uso specifiche, accessibili utilizzando la matrice di dati riportata
sull'etichetta del prodotto.

+ NON utilizzare spazzole metalliche o lana di acciaio.
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Limitazioni di ritrattamento

« Utilizzi ripetuti hanno un effetto minimo sullo strumentario e sui fissatori riutilizzabili.

+ Iltermine del ciclo di vita di uno strumento ¢ di norma determinato dal normale stato di usura dovuto all'uso.

- Iprodotti etichettati come monouso NON devono essere riutilizzati a prescindere dalle procedure per il ritrattamento in un ambiente clinico.

MOMENTO DELL'UTILIZZO
Si consiglia di effettuare il ritrattamento sui dispositivi medici riutilizzabili non appena possibile dopo il loro utilizzo, per non consentire a sporcizia e residui di incrostarsi. Per ottenere risultati ottimali, pulire gli
strumenti entro 30 minuti dall'utilizzo. NON utilizzare detergenti fissativi né acqua calda, in quanto potrebbero causare la fissazione di residui.

CONTENIMENTO E TRASPORTO

Siraccomanda di coprire lo strumentario contaminato durante il trasporto per ridurre al minimo il rischio di contaminazione incrociata. Tutto lo strumentario chirurgico usato deve essere considerato contaminato.
Sequire i protocolli ospedalieri per la gestione di materiali contaminati e rifiuti biologici pericolosi. E pertanto necessario maneggiare, raccogliere e trasportare tali strumenti con cura rigorosa per ridurre al minimo
i potenziali rischi per pazienti, personale e tutte le aree della struttura ospedaliera.

PREPARAZIONE PER LA PULIZIA
Questa procedura pud essere omessa in caso di pulizia e disinfezione manuale diretta successiva. In caso di dispositivi medici riutilizzabili altamente contaminati, prima di avviare un processo di pulizia
automatica, si raccomanda di esequire una pulizia preventiva e una pulizia manuale (come illustrato nel sequente paragrafo).

Pulizia preventiva manuale

1. Indossare |'equipaggiamento protettivo sequendo le precauzioni di sicurezza in conformita con la procedura della struttura sanitaria.

2. Verificare che il recipiente per la pulizia sia pulito e asciutto, non devono essere presenti corpi estranei visibili.

3. Riempire il recipiente con un livello sufficiente di soluzione detergente. Orthofix raccomanda I'uso di una soluzione detergente enzimatica leggermente alcalin, con un detergente di base contenente una
quantita inferiore al 5% di enzimi e tensioattivi anionici, preparata utilizzando acqua deionizzata.

4. Immergere con cura il componente nella soluzione per rimuovere |'aria intrappolata.

5. Strofinare accuratamente il dispositivo immerso nella soluzione detergente con una spazzola dalle setole morbide fino a rimuovere tutti i residui visibili. Con una spazzola dalle setole morbide, rimuovere

i residui dai lumi e dalle superfici piti ruvide o complesse mediante un movimento rotatorio.

Utilizzare una siringa per sciacquare le parti cannulate con la soluzione detergente. Non utilizare mai spazzole metalliche o lana di acciaio.

Estrarre il dispositivo dalla soluzione detergente.

Spazzolare ogni singolo componente sotto acqua corrente.

Pulire i singoli componenti utilizzando un dispositivo a ultrasuoni in una soluzione detergente priva di gas.

Sciacquare i componenti in acqua sterile purificata fino a quando non viene rimossa completamente la soluzione detergente. Utilizzare una siringa per risciacquare i lumi o le parti cannulate.

Estrarre il componente dall'acqua utilizzata per il risciacquo e buttare I'acqua.

Asciugare accuratamente a mano con un panno pulito e privo dilanugine.
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PULIZIA

Considerazioni generali

Quidi sequito Orthofix fornisce due metodi di pulizia: un metodo manuale e uno automatico. Quando possibile, la fase di pulizia deve sequire immediatamente la fase di pulizia preventiva, onde evitare che lo
sporco si incrosti. I processo di pulizia automatico é pit riproducibile e quindi pit affidabile, e il personale & meno esposto ai dispositivi contaminati e ai detergenti utilizzati. I personale deve sempre indossare
I'equipaggiamento protettivo e sequire le precauzioni di sicurezza in conformita con la procedura della struttura sanitaria. In particolare, il personale deve prendere nota delle istruzioni fornite dal produttore
del detergente per utilizzare correttamente il prodotto. Osservare tutte le istruzioni fornite dal produttore del detergente in merito al tempo di immersione del dispositivo nel detergente/disinfettante e alla sua
concentrazione.

Prestare particolare attenzione alla qualita dell'acqua utilizzata per diluire i detergenti e risciacquare i dispositivi medici.

Pulizia manuale

1. Indossare I'equipaggiamento protettivo sequendo le precauzioni di sicurezza in conformita con la procedura della struttura sanitaria.

2. Verificare che il recipiente per la pulizia sia pulito e asciutto, non devono essere presenti corpi estranei visibili.

3. Riempire il recipiente con un livello sufficiente di soluzione detergente. Orthofix raccomanda I'uso di una soluzione detergente enzimatica leggermente alcalina.

4. Immergere delicatamente il componente nella soluzione, per rimuovere |'aria intrappolata. £ importante verificare che la soluzione detergente raggiunga tutte le superfici, inclusi i fori e le parti cannulate.
5. Strofinare accuratamente il dispositivo immerso nella soluzione detergente con una spazzola dalle setole morbide fino a rimuovere tutti i residui visibili. Con una spazzola in nylon con setole morbide,
rimuovere i residui dai lumi e dalle superfici pili ruvide o complesse mediante un movimento rotatorio.

Utilizzare una siringa per sciacquare le parti cannulate con la soluzione detergente e ripetere almeno tre volte. Non utilizzare mai spazzole metalliche o lana di acciaio.

Estrarre il dispositivo dalla soluzione detergente.

Spazzolare ogni singolo componente sotto acqua corrente.

Sistemare i singoli componenti nel dispositivo a ultrasuoni con una soluzione detergente priva di gas. Orthofix raccomanda I'uso di una soluzione detergente con un detergente di base contenente una
quantita inferiore al 5% di tensioattivi anionici, tensioattivi non ionici ed enzimi, preparata utilizzando acqua deionizzata. Orthofix raccomanda, sulla base della convalida effettuata, di utilizzare una
frequenza di ultrasuoni di 35kHz, potenza = 300Weff, tempo 15 minuti. L'utilizzo di soluzioni e parametri differenti deve essere convalidato dall'utente e la concentrazione deve essere conforme alle
specifiche tecniche del produttore della soluzione detergente.

10.  Sciacquare i componenti in acqua sterile purificata fino a quando non viene rimossa completamente la soluzione detergente.

11, Risciacquare le parti cannulate e le superfici ruvide o complesse almeno tre volte con acqua sterile purificata. In presenza di parti cannulate, & possibile utilizzare una siringa per facilitare la pulizia.

12. Estrarre il componente dall'acqua utilizzata per il risciacquo e buttare |'acqua.

13. Seal termine della pulizia il dispositivo presenta ancora delle incrostazioni che vengono rimosse con la spazzola, & necessario ripetere la procedura di pulizia descritta sopra.

14, Asciugare accuratamente a mano con un panno pulito e privo di lanugine.
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Disinfezione manuale

1.
2,

Verificare che il recipiente per la pulizia sia pulito e asciutto, non devono essere presenti corpi estranei visibili.

Riempire il recipiente con una quantita sufficiente di soluzione disinfettante. Orthofix raccomanda I'uso di una soluzione di perossido di idrogeno al 6% per 30 minuti preparata con acqua per preparazioni
iniettabili.

Immergere delicatamente il componente nella soluzione per rimuovere |'aria intrappolata. E importante verificare che la soluzione disinfettante raggiunga tutte le superfici, inclusi i fori e le parti cannulate.
Risciacquare le parti cannulate e le superfici ruvide o complesse almeno tre volte con soluzione disinfettante. Utilizare una siringa con soluzione disinfettante per sciacquare le parti cannulate.
Rimuovere gli elementi dalla soluzione e svuotare il recipiente.

Immergere in acqua per preparazioni iniettabili per rimuovere le tracce di soluzione disinfettante.

Utilizzare una siringa per sciacquare le parti cannulate con acqua per preparazioni iniettabili e ripetere almeno tre volte.

Estrarre il componente dall'acqua utilizzata per il risciacquo e buttare I'acqua.

Ripetere la procedura di risciacquo descritta in precedenza.

Asciugare accuratamente a mano con un panno pulito e privo di lanugine.

Ispezionare visivamente il componente e ripetere la pulizia e la disinfezione manuali se necessario.

Pulizia e disinfezione automatiche con dispositivo di lavaggio e disinfezione

1.

Se necessario, esequire una pulizia preventiva in base al livello di contaminazione del dispositivo. Prestare particolare attenzione quando i componenti da pulire contengono o presentano:

Cannulazioni

Fori ciechi lunghi

Superfid di contatto

Componenti filettati

Superfici ruvide

Ut|||zzare un dispositivo di lavaggio e disinfezione conforme allo standard EN ISO 15883, che sia correttamente installato, qualificato e regolarmente sottoposto a manutenzione e test.

Verificare che il recipiente per la pulizia sia pulito e asciutto, non devono essere presenti corpi estranei visibili.

Verificare che il dispositivo di lavaggio e disinfezione e tutti i servizi siano operativi.

Caricare i dispositivi medici nel dispositivo di lavaggio e disinfezione. Collocare i dispositivi pili pesanti sul fondo dei cestell. | prodotti devono essere disassemblati prima di essere inseriti nei cestelli secondo
le specifiche istruzioni fornite da Orthofix. Dove possibile, si consiglia di riporre in un unico contenitore tutte le parti dei dispositivi disassemblati.

Collegare le cannulazioni alle porte di risciacquo del dispositivo dilavaggio e disinfezione. Se non & possibile effettuare un collegamento diretto, posizionare le cannulazioni direttamente sugli ugelli iniettori
0 sui manicotti di iniezione del cestello. Orientare lo strumentario nei supporti del dispositivo di lavaggio automatico secondo le istruzioni del produttore.

Evitare che i dispositivi entrino in contatto tra loro, poiché la frizione durante la procedura potrebbe causare danni e il lavaggio potrebbe essere compromesso.

Disporre i dispositivi medici in modo da posizionare le parti cannulate in verticale e i fori ciechi inclinati verso il basso per favorire la fuoriuscita di qualsiasi materiale.

Utilizzare il programma di disinfezione termica approvato. Quando si utilizzano soluzioni alcaline, aggiungere un neutralizzante. Orthofix raccomanda un ciclo di pulizia che comprenda almeno i sequenti
passaqqi:

3. Pulizia preliminare per 4 minuti.

b.  Effettuare la pulizia utilizzando la soluzione appropriata. Orthofix raccomanda I'uso di una soluzione detergente con un detergente di base contenente una quantita inferiore al 5% di tensioattivi
anionici, tensioattivi non ionici ed enzimi, preparata utilizzando acqua deionizzata per 10 min a 55°C.

Neutralizzazione con soluzione con agente neutralizzante di base. Orthofix raccomanda I'uso di una soluzione detergente a base di acido citrico, concentrazione 0,1%, per 6 minuti.

Risciacquo finale con acqua demineralizzata per 3 minuti.

Disinfezione termica ad almeno 90°C o 194°F (max 95°C 0 203°F) per 5 minuti o fino a quando si raggiunge A0 = 30000. L'acqua utilizzata per la disinfezione termica deve essere purificata.

f. Asciugatura a 110°C per 40 minuti. Quando lo strumentario presenta una cannulazione, utilizzare un ugello per asciugare la parte interna.

L'idoneita di altre soluzioni, la concentrazione, il tempo e la temperatura devono essere controllati e convalidati dall'utente sequendo la scheda tecnica del produttore del detergente.

Selezionare e avviare un ciclo sequendo le raccomandazioni del produttore del dispositivo di lavaggio.

Al termine del ciclo, verificare che tutte le fasi siano state completate e i parametri siano stati rispettati.

Al termine del ciclo, scaricare il dispositivo di lavaggio e disinfezione indossando sempre I'equipaggiamento di protezione.

Se necessario, rimuovere |'acqua in eccesso e asciugare i componenti utilizzando un panno assorbente che non lasci residui.

Ispezionare visivamente ogni componente per verificare che non i siano residui di contaminazione e che sia perfettamente asciutto. In presenza di contaminazione, ripetere la procedura di pulizia come
descritto in precedenza.
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MANUTENZIONE, ISPEZIONE E TEST DI FUNZIONAMENTO

Le sequenti linee quida si applicano a tutti gli strumenti Orthofix etichettati come riutilizzabili. Tutti i controlli e le ispezioni funzionali descritti di sequito considerano anche le interazioni con altri strumenti
0 componenti. Le modalita di guasto riportate di sequito possono essere causate da fine vita del prodotto, uso o manutenzione impropria. Orthofix in genere non specifica il numero massimo di utilizzi per i
dispositivi medidi riutilizzabili. La vita utile di questi dispositivi dipende da molti fattor, tra cui il metodo e la durata di ogni utilizzo e il modo in cui vengono gestiti tra un utilizzo e I'altro. Un'attenta ispezione e
un test funzionale del dispositivo prima dell'uso costituiscono i metodi migliori per determinare se un dispositivo medico ha terminato il periodo di vita utile. | dispositivi sterili hanno un ciclo di vita ben definito
e verificato, dotato di data di scadenza specifica.

Le sequenti istruzioni generali si applicano a tutti i prodotti Orthofix:

Ispezionare visivamente tutto lo strumentario e i componenti del sistema con una buona illuminazione per verificare che siano puliti. Qualora alcune aree non siano visibili chiaramente, utilizzare una
soluzione di perossido di idrogeno al 3% per verificare I'eventuale presenza di residui organici. Nel caso sia presente sanque, sara possibile notare la formazione di bollicine. Dopo I'ispezione, il dispositivo
deve essere sciacquato e svuotato come indicato in precedenza.

Se dall'ispezione visiva si nota che il dispositivo non € stato pulito correttamente, ripetere le fasi di pulizia e disinfezione o smaltire il dispositivo.

Ispezionare visivamente tutto lo strumentario e i componenti del sistema, rilevando eventuali segni di deterioramento che potrebbero causare problemi durante I'uso (ad esempio crepe o danni alle
superfici). Testare inoltre le funzionalita del sistema prima della sterilizzazione. NON UTILIZZARE un componente o uno strumento se si ritiene sia difettoso, danneggiato o sospetto.

| prodotti che presentano uno scolorimento eccessivo del codice prodotto, del numero di identificazione e del lotto contrassegnato, impedendone quindi un'identificazione e una tracciabilita chiare, NON
DEVONO ESSERE UTILIZZATI.

Verificare I'affilatura degli strumenti da taglio.
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« Quando gli strumenti sono parte integrante di un assemblaggio, controllare |'assemblaggio con i vari componenti corrispondenti.

- Lubrificare gli snodi e le parti mobili con un olio che non interferisca con la sterilizzazione a vapore, attenendosi alle istruzioni del produttore prima della sterilizzazione. Non utilizzare lubrificanti a base di
siliconi o oli minerali. Orthofix raccomanda I'uso di un olio bianco altamente purificato composto da paraffinum liquidum di grado alimentare e farmaceutico.

Come azione preventiva generale, Orthofix raccomanda di sequire le istruzioni della tecnica operatoria per evitare danni legati a un uso improprio. Per alcuni codici prodotto possono essere disponibili istruzioni

spedifiche collegate al codice prodotto disponibili su un sito Web Orthofix dedicato. £ inoltre importante sequire la procedura di pulizia consigliata da Orthofix per evitare danni dovuti a una manipolazione non

corretta.

IMBALLAGGIO
Alfine di evitare la contaminazione dopo il processo di sterilizzazione, Orthofix consiglia di utilizzare uno dei sistemi di imballaggio sequenti:

a.  Proteggere il componente utilizzando materiale conforme allo standard EN 150 11607, adatto per la sterilizzazione a vapore e in grado di proteggere lo strumentario o le cassette da danni meccanici.
Orthofix consiglia I'utilizzo di un doppio involucro costituito da tessuti non tessuti trilaminati in polipropilene Spunbond ed SMS. L'involucro deve essere abbastanza resistente da contenere dispositivi
fino a 10kg. Negli Stati Uniti & necessario utilizzare un involucro di sterilizzazione autorizzato dalla FDA ed & obbligatorio che sia conforme allo standard ANSI/AAMI ST79. In Europa & possibile utilizzare
un involucro di sterilizzazione conforme allo standard EN 868-2. Piegare I'involucro per creare un sistema di protezione sterile sequendo un processo convalidato in base alla norma IS0 11607-2.

b. Contenitori rigidi per la sterilizzazione (come i contenitori rigidi per la sterilizzazione della serie Aesculap JK). In Europa & possibile utilizzare un involucro conforme allo standard EN 868-8. Non
aggiungere ulteriori sistemi o strumentario nello stesso contenitore di sterilizzazione.

Qualsiasi involucro di sterilizzazione non convalidato da Orthofix deve essere confermato dalla singola struttura sanitaria in base alle istruzioni del produttore. Quando le apparecchiature e le procedure
differiscono da quanto indicato da Orthofix, la struttura sanitaria deve verificare la possibilita di raggiungere ugualmente il grado di sterilita richiesto utilizzando i parametri convalidati da Orthofix. Non
aggiungere ulteriori sistemi o strumentario nella cassetta di sterilizzazione.

La sterilita non puo essere garantita se la cassetta di sterilizzazione € sovraccarica. Il peso totale di una cassetta strumentario avvolta non dovrebbe essere superiore a 10kg.

STERILIZZAZIONE

Si raccomanda di esequire la sterilizzazione a vapore in conformita con gli standard EN ISO 17665 e ANSI/AMMI ST79. EVITARE la sterilizzazione con gas plasma, a calore secco e ossido di etilene (Et0), in
quanto non sono metodi approvati per la sterilizzazione dei prodotti Orthofix. Utilizzare uno sterilizzatore a vapore approvato, calibrato e sottoposto ad adequata manutenzione. La qualita del vapore deve essere
appropriata affinché il processo sia efficace. Non superare i 140°C (284°F). Non impilare le cassette durante la sterilizzazione.

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

Tipo di sterilizzatore a vapore A gravita Pre-vuoto Pre-vuoto Pre-vuoto

Note Non per ['uso nell'Unione europea | - Non per I'uso negli Stati Uniti | Linee quida dell'OMS
Temperatura di esposizione minima | 132°C (270°F) 132°C (270°F) 134°C (273°F) 134°C (273°F)
Tempo di esposizione minimo 15 minuti 4 minuti 3 minuti 18 minuti

Tempo di asciugatura 30 minuti 30 minuti 30 minuti 30 minuti

Numero di impulsi N/D 4 4 4

Orthofix raccomanda sempre di utilizzare un ciclo a pre-vuoto per la sterilizzazione a vapore. |l ciclo a gravita & stato approvato, tuttavia si consiglia di adottarlo solo qualora non siano disponibili alternative.
II ciclo di gravita & stato convalidato solo per gli involucri e non per la sterilizzazione in contenitori rigidi.

INFORMAZIONI SUL DETERGENTE

Orthofix ha utilizzato i sequenti detergenti durante la convalida di queste raccomandazioni per il trattamento. Questi detergenti non sono elencatiin base alla preferenza rispetto ad altri detergenti disponibili
che offrono un risultato soddisfacente:

« Perlapulizia preventiva manuale: Neodisher Medizym concentrazione 2%

« Perlapulizia manuale: Neodisher Mediclean concentrazione 2%

« Perlapulizia automatica: Neodisher Mediclean concentrazione 0,5%

CONSERVAZIONE
Conservare lo strumento sterilizzato nell'imballaggio di sterilizzazione in ambiente asciutto, pulito e a temperatura ambiente.

LIMITAZIONE DI RESPONSABILITA

Le istruzioni sopra riportate sono considerate da Orthofix srl come la descrizione a cui attenersi per (1) il trattamento di un dispositivo monouso e di un dispositivo riutilizzabile per il suo primo uso clinico,
nonché per (2) il trattamento di un dispositivo riutilizzabile per il suo riutilizzo. £ responsabilita dell'operatore verificare che il trattamento stesso, esequito utilizzando |'apparecchiatura, i materiali e il personale
a disposizione presso a struttura apposita, consegua il risultato auspicato. Cio di norma richiede la validazione e il controllo di routine del processo. Le procedure di pulizia, disinfezione e sterilizzazione devono
essere adeguatamente registrate. Ogni deviazione da parte dell'operatore addetto al ritrattamento rispetto alle istruzioni fornite dovra essere valutata in modo appropriato per quanto concerne I'efficacia e le
potenziali conseguenze avverse e adeguatamente registrata.

INFORMAZIONI AGGIUNTIVE

INFORMAZIONI PER IL PAZIENTE

L'operatore sanitario ha la responsabilita di informare il paziente riquardo al fatto che il dispositivo medico non riproduca un osso sano normale e fornire al paziente consigli sul comportamento corretto da
adottare dopo I'impianto del sistema. Il paziente deve prestare particolare attenzione a non caricare peso in modo prematuro sull'arto interessato, a non trasportare pesi e a non esagerare con I'attivita fisica.
L'operatore sanitario deve informare il paziente riguardo a eventuali limitazioni, note o possibili, relative all'esposizione a condizioni ambientali o influenze esterne ragionevolmente prevedibili e a specifiche
indagini diagnostiche, valutazioni o trattamenti terapeutici dopo I'impianto. L'operatore sanitario deve informare il paziente della necessita di un follow-up medico periodico e della rimozione del dispositivo
medico in futuro. L'operatore sanitario deve avvertire il paziente dei rischi chirurgici e residui e renderlo consapevole dei possibili effetti indesiderati. Non tutti gli interventi chirurgici hanno esito positivo.
Ulteriori complicanze possono svilupparsi in qualsiasi momento a causa di un uso improprio, per motivi medici o per un guasto del dispositivo con consequente necessita di un nuovo intervento chirurgico per
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rimuovere o sostituire il dispositivo medico. Loperatore sanitario deve spiegare al paziente che ¢ di fondamentale importanza riferire al proprio medico qualsiasi eventuale insorgenza di variazioni anomale nel
sito dell'intervento.
['operatore sanitario deve spiegare al paziente che & importante che:

Esequa le regolazioni o chieda assistenza per I'esecuzione delle regolazioni
Individui, all'interno della prescrizione, le scadenze da rispettare per la sostituzione delle aste telescopiche micrometriche e per le visite di controllo
Verifichi periodicamente che le lunghezze di riferimento dell'asta siano conformi a quanto specificato nella prescrizione

Segnali qualsiasi regolazione pianificata che non puo essere esequita
Segnali qualsiasi effetto indesiderato o imprevisto (rottura o sganciamento delle aste telescopiche micrometriche, danneggiamento di componenti, rimozione delle clip, smarrimento della prescrizione)

INCIDENTI GRAVI

Qualsiasi incidente grave che vede coinvolto un dispositivo va segnalato a Orthofix Srl e all'apposito ente governativo dell'utente e/o del paziente.

ATTENZIONE: |a legge federale statunitense limita la vendita di questo dispositivo esclusivamente da parte, o per ordine di, un medico.

CONTATTO PRODUTTORE

Per ulteriori dettagli e per effettuare un ordine contattare il rappresentante di vendita locale Orthofix.

I simboli riportati di sequito possono fare riferimento o meno a un prodotto specifico: controllame I'etichetta per verificare I'applicabilita.

Simbolo

Descrizione

MD

Dispositivo medico

3]

Consultare le istruzioni per I'uso o le istruzioni

elettroniche per I'uso

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

Monouso. Gettare dopo |'uso

Nota Orthofix: smaltire in modo appropriato dopo
|'uso (trattamento) sul paziente

@) &9
>

Non risterilizzare

STERILE| R

Sterile. Sterilizzato tramite irradiazione

Non sterile

0l

Sistema di barriera sterile doppio

REF LOT

(Codice

Codice lotto

I

Data di scadenza (anno-mese-giomo)

CG CEmzs

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

Data di fabbricazione

Fabbricazione

Non utilizare se la confezione & danneqggiata 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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, TL-HEX  TrueLok

TruelLok Hexapod System Ring Fixation System

Les instructions d'utilisation sont susceptibles d'étre modifiées ; la version la plus récente de chaque document est toujours disponible en ligne

Informations importantes a lire avant toute utilisation
Voir également les modes d'emploi PQSCR (Version D ou version supérieure) pour les dispositifs implantables et PQRMD pour les dispositifs médicaux réutilisables

Ces instructions d'utilisation ne sont PAS destinées au marché des Etats-Unis.

SYSTEMES TRUELOK™

il © orTHOFIX

Orthofix Srl
Via delle Nazioni 9 - 37012 Bussolengo (VR) Italie
Tél. 0039 (0) 45 6719000 - Fax 0039 (0) 45 6719380

INFORMATIONS SUR LE DISPOSITIF MEDICAL

DESCRIPTION

(e mode d'emploi fait référence aux systemes TrueLok : le systeme TrueLok™ (ci-aprés désigné TrueLok) et le systeme TL-HEX TrueLok Hexapod System™ (ci-aprés désigné TL-HEX). Il s'agit de deux configurations
du méme systéme de fixation externe modulaire circulaire basé sur les principes d'llizarov. Le TrueLok est composé de supports externes (anneaux et anneaux de pied), de vérins télescopiques et d'une variété
d'éléments de fixation qui constituent le fixateur externe.

Le TL-HEX est composé de supports externes (anneaux et anneaux de pied) et de vérins télescopiques a longueur variable qui constituent le fixateur hexapodal. La structure du TL-HEX est complétée par
['utilisation de composants Truel.ok.

La structure extérieure est reliée a I'os par le biais de fiches et de broches. L'application et le retrait des systemes TrueLok peuvent étre effectués a I'aide de I'instrumentation orthopédique générale Orthofix.

Les longueurs respectives des vérins télescopiques TL-HEX déterminent la position relative des anneaux TL-HEX. Puisque les anneaux sont fixés aux segments osseuy, leur position détermine indirectement la
position des segments 0sseux.

Le logiciel basé sur le Web du TL-HEX assiste le chirurgien dans I'utilisation du produit TL-HEX. Il est disponible a I'adresse suivante : www.tlhex.com. Le logiciel est capable de calculer les ajustements de
longueur du vérin télescopique que le chirurgien peut ensuite vérifier et valider (voir la section INFORMATIONS SUR LE LOGICIEL dans le présent document et le Manuel d'utilisation du logiciel TL-HEX disponible
sur le site Web de TL-HEX).

Les systemes TrueLok peuvent étre utilisés dans des structures hybrides avec des fixateurs ProCallus et XCALIBER™.

OBJECTIF ET INDICATIONS
UTILISATION PREVUE
Les systémes TrueLok sont destinés a assurer une fixation osseuse.

INDICATIONS D'UTILISATION
Les systémes TruelLok sont indiqués pour les fractures, la pseudarthrose, I'allongement, I'arthrodese et la correction des déformations osseuses ou des défauts des tissus mous (transport osseux, par exemple)
dans les os longs et dans le pied.

Le fixateur TL-HEX-ProCallus et les structures hybrides TL-HEX-XCALIBER sont indiqués pour des fractures du tibia proximal et distal et du fémur distal.

CONTRE-INDICATIONS
NE PAS UTILISER les systemes TrueLok si le patient présente I'une des contre-indications suivantes ou y est prédisposé :

patients atteints de pathologies mentales ou de troubles physiologiques refusant de suivre les instructions de soins postopératoires ou dans I'incapacité de le faire,
celles-ci pouvant entrainer I'échec du traitement chez le patient concerné.

PATIENTS CONCERNES

Une sélection correcte des patients et la capacité de ces deriers a respecter les consignes du médecin et a suivre le traitement prescrit, ont une grande influence sur les résultats. Il est important de soumettre le
patient a un dépistage méticuleux et d'adopter la meilleure thérapie, en tenant compte des conditions requises et/ou des limites du patient au niveau des activités physiques et/ou mentales. Les systemes Truel ok
sont destinés aux patients adultes et pédiatriques, a I'exception des nouveau-nés.

UTILISATEURS CONCERNES
(e produit est destiné a étre utilisé uniquement par des professionnels de la santé qui doivent posséder une parfaite connaissance des procédures de fixation orthopédique appropriées, ainsi qu'une bonne
maitrise des équipements, des instruments et des procédures chirurgicales (y compris leur application et leur retrait).
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INDICATIONS D'UTILISATION - RETRAIT DE LIMPLANT
Une fois le traitement par fixation externe terminé, I'implant doit étre retiré. En cas d'événements adverses, le professionnel de la santé pourra envisager un retrait anticipé.

AVERTISSEMENT
Le professionnel de la santé assume 'entiére responsabilité de la sélection du traitement et du dispositif les plus appropriés pour le patient (y compris en ce qui concerne les soins postopératoires).

MATERIAU
Les implants sont fabriqués & partir du matériau pour implants de qualité indiqué sur I'étiquette du produit.

AVERTISSEMENTS

1.

Le parfait état de fonctionnement de tout I'équipement doit étre soigneusement vérifié avant utilisation. Lorsqu'un composant ou un instrument semble défectueux, endommagé ou suspect, IL NE DOIT
PAS ETRE UTILISE.

2. Poids du patient : le risque de rupture ou de distorsion du dispositif de fixation externe peut augmenter chez les patients obéses ou en surcharge pondérale qui induiraient des charges excessives sur le
dispositif lui-méme.

3. Travail ou activité du patient : pendant la rééducation postopératoire, le risque de rupture ou de distorsion d'un dispositif de fixation externe peut augmenter si le patient souléve des poids ou exerce une
activité musculaire intense soumettant le dispositif a des forces pouvant provoquer sa rupture.

4. Lesvis de verrouillage des anneaux et I'écrou de serrage des vérins télescopiques demeurent en position et ne peuvent étre retirés sous aucun prétexte. Le nettoyage et la stérilisation des anneaux et des
vérins télescopiques se fait dans leur état assemblé, aprés [éger desserrement des vis de fixation dans I'anneau et de |'écrou de serrage des vérins télescopiques.

5. Nesserrez pas a l'exces la vis de connexion des vérins télescopiques dans I'anneau, ainsi que leur vis de verrouillage, afin d'éviter une détérioration du filetage. Le verrouillage final de la vis des anneaux
TL-HEX est réalisé a I'aide d'un tournevis dynamométrique 54-2236, qui doit étre tourné dans le sens des aiguilles d'une montre uniquement. La clé dynamométrique est préréglée sur une valeur
spécifique. Un déclic indique que le couple de serrage approprié est utilisé. Toute tentative de déverrouillage de vis a I'aide de la clé dynamométrique contribue a endommager son engrenage.

6. Lorsdeafixation de vérins télescopiques ultracourts a I'anneau, n'insérez pas les deux vérins télescopiques centraux dans le méme emplacement afin d'éviter de créer une interférence lors des manceuvres
d'assemblage et de correction. Fvitez de placer les vérins télescopiques de maniére horizontale.

7. Lefixateur externe ne doit jamais subir de torsions, d'abrasions ni d'éraflures susceptibles de réduire la résistance a I'effort de la structure et d'augmenter le risque de distorsion ou de rupture.

8. Le présent dispositif n'est pas approuvé pour la fixation ou I'accrochage par vis aux éléments postérieurs (pédoncules) du rachis cervical, thoracique ou lombaire.

PRECAUTIONS

1. Silasensibilité normale du membre est altérée et |a rétroaction proprioceptive normale atténuée, le systéme de fixation est probablement soumis a des charges excessives. En pareil cas, le patient doit étre
informé du risque posé par un stress d'effort excessif sur le systéme de fixation ; le médecin doit étre particulierement attentif a tout probleme lié a une surcharge susceptible de provoquer une perte de
tenue, la distorsion ou la rupture des composants. Le cas échéant, il est recommandé d'augmenter la rigidité du systéme de fixation par rapport aux exigences ordinaires.

2. Pendant et aprés |'insertion des implants, vérifier leur positionnement correct sous amplificateur de brillance.

3. Sides vérins télescopiques TL a fixation rapide sont choisis, trois vérins télescopiques au moins doivent étre utilisés dans chaque montage en vue de la mise en charge.

4. Lors de I'utilisation du TL-HEX, si vous optez pour deux anneaux 5/8, les ouvertures peuvent étre orientées dans la méme direction (c'est-a-dire toutes les deux ouvertes antérieurement, postérieurement
ou médialement). Le chirurgien doit toujours vérifier la faisabilité du cadre avant de I'appliquer au patient pour s'assurer que la position des vérins télescopiques n'affecte pas les tissus mous. Sl y a interférence
avec les tissus mous, il est possible d'ajouter un anneau 3/8 a I'anneau 5/8 afin de transformer ce dernier en anneau intégral et ainsi de réduire I'interférence. Cette procédure permet au chirurgien d'ajouter
un angle au fixateur et donc de modifier la position des vérins télescopiques et de supprimer les risques d'interférence avec les tissus mous. Par conséquent, il est possible d'appliquer deux anneaux 5/8
avec l'ouverture sur le méme coté (trés utile en cas de traumatisme).

5. Les étapes suivantes résument la méthode recommandée d'insertion et de fixation des fiches :

3. latéte a fiche indépendante est insérée dans l'orifice approprié de I'anneau. La téte a fiche indépendante sert de quide d'insertion de la fiche.

b, Une broche est passée a travers |'orifice de I'élément de fixation dans la direction prévue pour I'insertion de la fiche. Incisez la peau a ce niveau.

¢ Utilisez des ciseaux ou une pince hémostatique pour pratiquer uniquement une dissection mousse des tissus mous jusqu'a |'os.

d.  La fiche choisie est insérée a travers la téte a fiche indépendante au travers des tissus mous, puis vissée dans la premiére corticale. L'insertion a travers la seconde corticale doit étre effectuée
manuellement & |'aide de la poignée en T universelle Orthofix dédiée.

e.  latéte afiche indépendante est fixée fermement au support externe au moyen d'un écrou.

6. Ilest conseillé de positionner au moins une broche sur le coté opposé de |'anneau par rapport aux deux autres broches.

7. Les montages circulaires utilisés dans la correction progressive des déformations doivent étre pré-assemblées et contrélées avant 'application pour vérifier qu'elles fournissent la correction voulue et que
les jointures sont au niveau correct.

8. Assurez-vous que le support d'alignement de pied TL qui est en contact avec la peau du patient ne présente pas de fraises ou de bords coupants.

9. Assurez-vous que trois supports d'alignement de pied TL sont fixés a un anneau TL afin d'obtenir un placement correct du membre. La position de chaque support doit étre évaluée en fonction du cas
du patient.

10. Assurez-vous que les deux molettes d'ajustement des vérins télescopiques indiquent la méme direction (proximale de préférence).

11, Siclest nécessaire, pour éviter de tordre a broche, il est possible de remplir I'espace entre I'anneau et la broche avec trois rondelles intermédiaires maximum. Sil'espace est supérieur, utilisez une barre ou
retirez la broche et réinsérez-la en lui faisant prendre une autre position.

12. Ladynamisation par desserrage de I'écrou de verrouillage du micromouvement et/ou de I'écrou de verrouillage du corps central du fiateur monolatéral n'est pas recommandée dans les structures hybrides.

13.  Lefixateur doit étre appliqué a une distance de la peau permettant I'expansion de |'cedeme post-opératoire et le nettoyage, en considérant néanmoins que sa stabilité dépend de la distance qui le sépare de 'os.

14, La fracture ou 'espace inter-fragmentaire doivent étre controlés périodiquement pendant le traitement, et les ajustements nécessaires effectués sur le montage. Un espace inter-fragmentaire excessif et
persistant peut ralentir la consolidation osseuse.

15. Chez les patients soumis a une distraction osseuse, la régénération osseuse doit étre controlée régulierement et surveillée radiologiquement.

16.  Le chirurgien doit évaluer I'intégrité du montage lors des visites de suivi.

Tous les dispositifs Orthofix doivent étre utilisés avec les implants, composants et accessoires Orthofix qui leurs sont associés, ainsi que |'instrumentation en fonction de la technique opératoire recommandée
par le fabricant.
Orthofix ne garantit pas la sécurité et |'efficacité des systemes TrueLok lorsque ceux-ci sont utilisés avec des dispositifs d'autres fabricants ou avec d'autres dispositifs Orthofix si la technique opératoire ne I'indique

pas spécifiquement.
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EFFETS INDESIRABLES POTENTIELS

« Absence, retard ou défaut de consolidation

« Infection superficielle

«Infection profonde

+ Pertede fixation

« Torsion, rupture ou migration du dispositif

« Intervention supplémentaire pour correction des tissus mous

-+ Nouvelle intervention pour remplacer un composant ou |'ensemble de la configuration du montage

« Fracture osseuse pendant ou aprés le traitement

« Perte osseuse ou réduction de la densité osseuse

+ Dommages aux tissus environnants dus a un traumatisme chirurgical

« Possible tension sur les tissus mous et/ou la structure lors de la manipulation du cal (c'est-a-dire correction de la déformation osseuse et/ou de I'allongement de I's)
« Complications liées a la cicatrisation

« Nécrose des tissus

« (ontracture articulaire, dislocation, instabilité ou perte d'amplitude du mouvement

« Altérations arthritiques

« Douleur, géne ou sensations anormales dues a la présence du dispositif

+ Syndrome douloureux régional complexe

« Déformations résiduelles, persistance ou récurrence de |'état initial ayant justifié le traitement

- (onsolidation prématurée du cal osseux pendant la distraction

-+ Rigidité au niveau du site opératoire

+ Syndrome du compartiment

- Fvénements découlant des risques intrinséques liés & I'anesthésie et a la chirurgie

Tous les cas chirurgicaux n'aboutissent pas a un résultat positif. Des complications supplémentaires peuvent se développer a tout moment pour des raisons médicales, un emploi incorrect ou une défaillance du
dispositif nécessitant une reprise chirurgicale pour retirer ou remplacer le dispositif médical. Les procédures préopératoires et opératoires, incluant la connaissance des techniques chirurgicales, la sélection et le
positionnement corrects du dispositif constituent des éléments importants pour une bonne utilisation du dispositif de la part du professionnel de a santé.

INFORMATIONS DE SECURITE POUR L'IRM (Imagerie par résonance magnétique)

La sécurité et la compatibilité des systémes TruelLok et TL-HEX n'ont pas été évaluées dans un environnement d'IRM. lls n'ont pas été testés pour leur échauffement, leur migration ou |'apparition d'artefacts
d'image dans un environnement d'IRM. La sécurité des systemes TrueLok et TL-HEX dans un environnement d'IRM n'est pas connue. La réalisation d'une IRM sur un patient porteur de ces dispositifs peut
entrainer des lésions.

AVANTAGES CLINIQUES ATTENDUS ET CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCE DU DISPOSITIF

BENEFICES CLINIQUES ATTENDUS

SIMPLICITE

« Simplicité : le systeme TrueLok propose des charniéres, distracteurs angulés et autres composants fonctionnels préassemblés simples a connecter, a aligner et a utiliser

« Simplicité : conservation de I'alignement des charniéres et distracteurs angulés méme en cas de démontage temporaire pour ostéotomie, manipulation du montage ou échange d'un composant
Simplicité : ajustement des distracteurs linéaires et angulés TrueL.ok d'un simple mouvement

+ Une deuxieme intervention n'est pas nécessaire pour 'ablation (par rapport a la fixation interne)

+ Montage du fixateur simple et rapide

« Ajustement facile : il suffit de tirer et d'encliqueter pour I'ajuster au patient

« Les vérins télescopiques rapides n'interferent pas avec les vérins télescopiques du systeme hexapodal : ils peuvent étre facilement positionnés au montage sans reprise chirurgicale si nécessaire
Acces facilité aux tissus environnants

STABILITE
« Stabilité : les cannelures situées au niveau des étaux permettent d'éviter toute rotation non désirée ou tout desserrage des composants au cours du traitement
« Stabilité : les vis de verrouillage pour fiches et broches a cannelures et encoches offrent une stabilisation accrue des segments osseux
-+ Lastabilité offerte par les mouvements limités avérés au niveau du site osseux peut améliorer la quérison osseuse et réduire la douleur
Stable et peu invasif
Assure une fixation osseuse stable qui permet une rééducation fonctionnelle immédiate.
« L'interface métal-plastique au niveau des distracteurs angulaires et linéaires offre une stabilité constante pendant et entre les ajustements
« Stable: le fixateur TL-HEX offre une stabilité exceptionnelle due a son interface métal-plastique et aluminium-acier inoxydable unique.

POLYVALENT

- Polyvalence et modularité offertes par un systéme de fixation externe complet

« Polyvalence : le controle total des segments osseux réalisé avec le dispositif permet le mouvement précis des segments sans compromettre la stabilité

« Polyvalence : la conception distinctive des vérins télescopiques permet d'effectuer des ajustements précis et progressifs dans les procédures de correction des déformations et des traumatismes complexes.
« (orrige les déformations concomitantes et les différences de longueur des membres

CARACTERISTIQUES

Le matériel et le logiciel associé permettent un positionnement et une manipulation précis des fragments, minimisant ainsi les erreurs de correction
« Lesintervalles de correction de 0,5mm permettent une correction progressive de la déformation
« Permeta la fois la gestion des tissus mous et une fixation biomécanique stable
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+ Maintient les segments osseux alignés

+ Réduit au minimum le traumatisme chirurgical sur la structure anatomique

« Préserve la circulation sanguine et le potentiel ostéogénique des tissus

- Al'endroitindiqué, prévoit I'application de la dynamisation pour améliorer le processus de consolidation des fractures
« Stabilisation de la fracture sans compromettre 'enveloppe fragile des tissus mous

CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCE DU DISPOSITIF

« Blocage rapide : une vis de réglage blogue les deux vérins télescopiques

« Simplicité : le fixateur TL-HEX propose une interface logicielle et un matériel simplifiés pour le traitement des déformations et la traumatologie

« TL-HEX: le logiciel en ligne TL-HEX, intuitif et convivial, accompagne tous les chirurgiens souhaitant une aide compléte pendant les phases pré/intra/post-opératoires

« Laconception unique des vérins télescopiques améliore la stabilité de la structure

« Polyvalence : le systeme TrueLok modulaire permet d'adapter la configuration du montage pour le traitement de nombreux cas a I'aide d'un minimum de composants

« Polyvalence : les charnieres TrueLok permettent leur auto-alignement pendant les ajustements tridimensionnels du montage

« Polyvalence : Iéger (anneau en aluminium)

« (Charniére universelle verrouillable aux deux extrémités

« Lesanneaux en aluminium allégent le systéme

« Lequide de calibration radiologique TL-HEX est un dispositif spécialement développé pour calibrer le grossissement des radiographies (antéro-postérieures et médio-latérales)
« Llequide de repérage est utilisé pour localiser le centre d'un élément de référence (anneau ou anneau de pied) qui représente I'une des mesures nécessaires dans le logiciel

+ Mise en place libre de la broche a plusieurs niveaux et angulations avant la liaison de I'anneau

« Anneau en aluminium : profil plat, stabilité élevée, épaisseur : 9mm

-+ Anneaux en aluminium légers et partiellement radiotransparents

« Lesplaques perforées facilitent le montage des différents supports externes (anneaux, tiges filetées et anneaux de pied)

« Laconception spécifique des vérins télescopiques permet des réglages rapides et progressifs de maniére indépendante, avec pour résultat une plage d'ajustement globalement plus étendue

INFORMATIONS SPECIFIQUES SUR LE DISPOSITIF

« Uneinstrumentation dédiée est nécessaire pour appliquer les dispositifs de fixation

-« Des équipements supplémentaires tels que coupe-broches, marteaux et moteurs peuvent étre requis pour 'application et le retrait du fixateur

- Silatige du vérin télescopique TL-HEX ne rentre pas completement dans le trou de montage de |'anneau TL-HEX, repositionnez la vis de fixation a la position d'arrét

« Sivous optez pour des anneaux de 300mm, utilisez des broches de Kirschner de 450 ou 550mm

- Pourtendre les broches, le tendeur de broche (54-1139) doit étre utilisé et entretenu conformément aux instructions PQWTN

- Pour tendre les broches de Kirschner, le tendeur de broche doit étre complétement ouvert et son extrémité doit étre en contact avec la téte a fiche indépendante. Avant de commencer a tendre la broche,
s'assurer que la broche dépasse de 6cm au minimum du tendeur de broche

- Desinformations supplémentaires sur certains composants des systemes TrueLok peuvent étre disponibles dans des modes d'emploi spécifiques

STRUCTURES HYBRIDES

d.

Lorsqu'une structure a anneau unique est utilisée conjointement avec un fixateur (hybride), I'anneau doit initialement toujours étre soutenu par 2 barres de renfort régulierement espacées, réparties
autour de I'anneau et fixées aux vis a I'autre extrémité du fixateur. Si la fracture est stable, de sorte que la répartition des charges est possible, les barres doivent étre retirées dés que le patient est
mobilisé et que I'cedeme des tissus mous a diminué. Si la fracture est instable, les barres doivent étre maintenues pendant que le patient se mobilise en mise en charge. Elles ne doivent pas étre
retirées avant que 'os ne soit suffisamment consolidé pour partager la charge axiale, mais elles doivent étre retirées dans le cadre d'un processus de dynamisation avant le retrait du fixateur

Pour obtenir une stabilité optimale, il est préférable d'utiliser trois broches avec ou sans olive. Tendez simultanément les deux premiéres broches. Si un anneau 5/8 est utilisé, il faut, dans la mesure
du possible, le compléter par un anneau complet avant de tendre les broches

Si nécessaire, une vis supplémentaire doit étre utilisée pour égaliser la distance entre la fracture et le point de fixation le plus proche des deux cotés

Pendant I'insertion de la fiche, dans le cas de I'utilisation d'une téte a fiche indépendante universelle (numéro de référence 54-11530), faire attention a ce que les tissus mous n'adherent pas a la
fiche : cet élément, en effet, ne peut pas étre utilisé avec un quide-fiches

Le patient peut étre initialement mis en charge avec orteils au contact. Une mise en charge progressive et une physiothérapie doivent étre établies en fonction de I'évaluation par le chirurgien de la
stabilité de la fracture et de I'information provenant de I'évaluation radiologique.

INFORMATIONS SUR LE LOGICIEL
Le logiciel basé sur le Web du TrueLok Hexapodal TL assiste le chirurgien dans ['utilisation du produit TL-HEX. Il est disponible a |'adresse suivante : www.tlhex.com. Contactez le support client a I'adresse
tlhexcustomercare@orthofix.com pour mettre a jour les informations de votre compte.

Le dispositif TL-HEX est un fixateur externe circulaire basé sur les principes d'llizarov. Le segment principal de cet assemblage est composé d'un montage hexapodal, constitué de six vérins télescopiques
a longueur variable. Les longueurs respectives des vérins télescopiques déterminent la position des anneaux. Puisque les anneaux sont fixés aux segments osseux, leur position détermine indirectement la
position des segments osseux. Le logiciel est capable de calculer les ajustements de longueur du vérin télescopique que le chirurgien peut ensuite vérifier et valider. Ce logiciel requiert trois jeux de paramétres
pour effectuer le calcul (consulter le Manuel d'utilisation du logiciel TL-HEX, disponible sur le site Web de TL-HEX).

Al'aide de ces jeux de parametres, l'ordinateur sera en mesure de calculer les ajustements de |'extracteur que le chirurgien pourra ensuite vérifier et valider.

Aucune information personnellement identifiable ne doit étre saisie dans les champs de données.

Le logiciel permet aux professionnels de la santé de supprimer les données qu'ils ont saisies et enregistrées.

Pour plus d'informations, voir le quide de I'tilisateur du logiciel TL-HEX et le document TL-HEX - Principes généraux du montage.
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Avertissements

1. TL-HEX ne devrait étre utilisé qu'aprés avoir pris pleinement connaissance des quides de référence ci-dessous et avoir déterminé avec minutie les valeurs appropriées des parametres.

2. Reportez-vous aux quides de référence du systeme TL-HEX, a savoir le document TL-HEX - Principes généraux du montage et le quide de I'utilisateur du logiciel TL-HEX, pour plus d'informations sur
['utilisation du matériel et du logiciel. Ces documents contiennent une description complete du matériel et du logiciel, ainsi que des informations importantes, notamment des indications d'utilisation et
des listes de contre-indications, d'avertissements et de précautions a prendre.

Un usage incorrect du logiciel peut fausser les calculs.

Lutilisation du logiciel ne doit se faire qu'avec le systeme TL-HEX. Le logiciel n'est pas compatible avec les dispositifs congus par des fabricants tiers.

II'est important de vérifier que les schémas du logiciel correspondent a la malformation observée cliniquement ou sur les radiographies du patient.

Le chirurgien doit vérifier attentivement les calculs d'ajustement de la longueur du vérin télescopique effectués par le logiciel et s'assurer de la lisibilité de la copie imprimée avant de la remettre au patient.
Lorsque vous utilisez le logiciel, cliquez sur Mettre a jour les vues apres avoir modifié les paramétres.

Précautions d'emploi

L'exactitude des données saisies est essentielle pour obtenir des résultats précis. Vérifiez plusieurs fois les parametres d'entrée. Un placement per-opératoire du fixateur TL-HEX conforme aux plans pré-opératoires
est impératif pour obtenir les résultats escomptés. Si des conditions intraopératoires nécessitent un changement dans le placement du montage (excentricité) ou dans la taille (paramétres), la saisie de nouvelles
données dans le programme permettra de recalculer la longueur des vérins télescopiques. Les changements si minimes soient-ils peuvent affecter les résultats obtenus. L'écran Fin de correction est concu
pour déterminer si des vérins télescopiques dépassent la plage d'ajustement au cours du régime de traitement. Le rapport doit étre référencé en fonction de la position finale du vérin télescopique (aigie et
progressive) et du type de vérin télescopique.

Précautions en matiére de sécurité
II'est conseillé a 'utilisateur de vider I'historique du navigateur (fichiers Internet temporaires, cookies, etc.) apres s'étre déconnecté de |'application TL-HEX.

Configuration logicielle requise
Parametres recommandés du navigateur et de I'affichage : L'utilisation du logiciel TL-HEX nécessite I'intervention du chirurgien, lequel doit saisir des mesures radiographiques et d'autres parametres, puis passer
en revue |'assemblage TL-HEX résultant. Pour garantir une utilisation optimale du logiciel, consultez la configuration minimale requise dans le Manuel d'utilisation du logiciel, disponible a I'adresse ifu.orthofix.it.

RISQUES GENERES PAR LA REUTILISATION D'UN DISPOSITIF A USAGE UNIQUE
Dispositif implantable*
Un dispositif implantable a « USAGE UNIQUE »* d'Orthofix est identifié par le symbole . inscrit sur 'étiquette du produit. Aprés son ablation, un dispositif implantable* doit impérativement étre mis au rebut.
La réutilisation d'un dispositif implantable* génére des risques de contamination pour les patients comme pour les opérateurs.
Laréutilisation d'un dispositif implantable* ne peut plus garantir ses performances mécaniques et fonctionnelles initiales. Elle compromet I'efficacité des produits et génere des risques sanitaires pour le patient.

(*) Dispositif implantable : tout dispositif concu pour étre introduit totalement ou partiellement dans le corps humain au cours d'une intervention chirurgicale et destiné a rester en place apres la procédure
pendant un minimum de 30 jours est considéré comme un dispositif implantable.

Dispositif non implantable
Un dispositif non implantable a « USAGE UNIQUE » d'Orthofix est identifié par le symbole « @» inscrit sur |'étiquette du produit ou mentionné dans le « Mode d'emploi » accompagnant le produit. La réutilisation
d'un dispositif non implantable a « USAGE UNIQUE » ne peut plus garantir ses performances mécaniques et fonctionnelles initiales. Elle compromet I'efficacité des produits et génére des risques sanitaires pour le patient.

PRODUITS STERILES ET NON STERILES
Les dispositifs Orthofix sont fournis en tant que dispositifs STERILES ou NON STERILES, et sont étiquetés comme tels. Dans le cas de produits STERILES, I'intégrité, la stéilité et les performances du produit
sont garanties uniquement si 'emballage n'est pas endommagé. Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé, a été accidentellement ouvert ou si un élément semble défectueux, endommagé ou suspect.
Les produits fournis NON STERILES devront étre nettoyés, désinfectés et stérilisés avant utilisation selon les procédures indiquées dans les instructions ci-apres.

INSTRUCTIONS RELATIVES AU TRAITEMENT ET AU RETRAITEMENT
Ces instructions de retraitement ont été rédigées en conformité avec la norme 15017664 et ont été validées par Orthofix conformément aux normes internationales. Il incombe a I'infrastructure hospitaliére de
s'assurer que le retraitement est réalisé en conformité avec les instructions.

Avertissements

« Lesdispositifs étiquetés « A USAGE UNIQUE » peuvent étre retraités plusieurs fois avant leur premigre utilisation clinique mais ne doivent pas étre retraités pour étre réutilisés.

« Les appareils & usage unique NE DOIVENT PAS ETRE REUTILISES car ils ne sont pas concus pour fonctionner comme prévu aprés la premigre utilisation. Les modifications des caractéristiques mécaniques,
physiques ou chimiques introduites dans des conditions d'utilisation répétée, de nettoyage et de re-stérilisation peuvent compromettre I'intégrité de la conception et/ou du matériau, ce qui entraine une
diminution de la sécurité, des performances et/ou de la conformité aux spécifications pertinentes. Veuillez vous reporter a I'étiquette du dispositif pour identifier s'il s'agit d'un dispositif a usage unique ou
multiple et/ou les instructions relatives au nettoyage et la re-stérilisation.

« Lepersonnel qui travaille avec du matériel médical contaminé doit suivre des précautions de sécurité conformes a la procédure de I'établissement de soins.

+ Lesappareils a base d'aluminium sont endommagés par les détergents et les solutions alcalines (pH>7). Consultez le PQALU pour obtenir la liste des appareils Orthofix a base d'aluminium.

« Les solutions nettoyantes et désinfectantes avec un pH 7-10.5 sont recommandées. Les solutions nettoyantes et désinfectantes avec un pH supérieur doivent étre utilisées conformément aux exigences de
compatibilité des matériaux indiquées sur la fiche technique du détergent.

« NEPAS utiliser de détergents et de désinfectants contenant des ions fluorure, chlorure, bromure, iodure ou hydroxyde.

« Lecontact avec les solutions salines doit étre réduit.

« Lesdispositifs complexes tels que les charnigres, les lumens ou les surfaces de frottement doivent étre pré-nettoyés a la main avant leur lavage automatique, afin d'éliminer les résidus qui s'accumulent dans les
recoins.

« Siundispositif nécessite un soin particulier lors du pré-nettoyage, des instructions d'utilisation spécifiques au produit sont disponibles sur le site Web d'Orthofix accessible en utilisant la matrice de données
indiquée sur I'étiquetage du produit.

« N'UTILISEZ PAS de brosses métalliques ni de laine d'acier.
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Limites relatives au retraitement

« Les traitements répétitifs ont un effet mineur sur les instruments et les fixateurs réutilisables.

« Lafinde vie d'un instrument est normalement déterminée par |'usure et la détérioration dues a son utilisation.

« Les produits étiquetés A usage unique NE DOIVENT PAS étre réutilisés, indépendamment de tout retraitement, dans un contexte linique.

CONDITIONS D'UTILISATION
II'est conseillé de retraiter les dispositifs médicaux réutilisables aussitdt que possible afin de minimiser le séchage des souillures et des résidus. Pour obtenir des résultats optimaus, les instruments doivent étre
nettoyés dans un délai decc30 minutes aprés utilisation. NE PAS utiliser de détergents fixateurs ni d'eau chaude. Cela pourrait provoquer la fixation des résidus.

CONDITIONNEMENT ET TRANSPORT

Il est conseillé de couvrir les instruments contaminés pendant le transport pour réduire au minimum le risque de contamination croisée. Tous les instruments chirurgicaux utilisés doivent étre considérés comme
contaminés. Respectez les protocoles hospitaliers en vue de la manipulation de matériel contaminé présentant des risques biologiques. La manipulation, la collecte et le transport d'instruments utilisés doivent
étre strictement contrdlés pour réduire au minimum tout risque éventuel pour les patients, le personnel et les locaux de I'établissement de soins.

PREPARATION POUR LE NETTOYAGE
Cette procédure peut étre omise en cas de nettoyage et de désinfection manuels ultérieurs directs. Dans le cas de dispositifs médicaux réutilisables fortement contaminés, un pré-nettoyage et un nettoyage
manuel (décrits dans le paragraphe suivant) sont recommandés avant de lancer un processus de nettoyage automatique.

Pré-nettoyage manuel

1. Portez un équipement de protection en suivant les consignes de sécurité conformément a la procédure établie de I'établissement de santé.

2. Assurez-vous que le récipient de nettoyage est propre et sec, aucune matiere étrangere visible ne doit étre présente.

3. Remplissez le récipient avec une quantité suffisante de solution de nettoyage. Orthofix recommande I'utilisation d'une solution détergente enzymatique légérement alcaline basée sur un détergent
contenant <5% de tensioactifs anioniques et d'enzymes, préparée a |'aide d'eau déionisée.

4. Immergez soigneusement le composant dans la solution, de fagon a déplacer I'air emprisonné.

5. Brossez le dispositif dans la solution de nettoyage a |'aide d'une brosse douce jusqu'a ce que toutes les taches visibles soient élimindes. A l'aide d'une brosse douce, éliminez les résidus dans les lumens
et les surfaces rugueuses ou complexes en effectuant un mouvement de torsion.

6. Rincez les canules avec une solution de nettoyage a I'aide d'une seringue. N'utilisez en aucun cas des brosses métalliques ni de la laine d'acier.

7. Retirez le dispositif de la solution de nettoyage.

8. Brossez chaque composant individuellement sous I'eau du robinet.

9. Procédez a un nettoyage ultrasonique des composants dans une solution de nettoyage dégazée.

10.  Rincez les composants dans de I'eau stérile purifiée jusqu'a ce que toute trace de solution de nettoyage soit éliminée. Utilisez une seringue en cas de lumens ou de canules.
11, Retirez I'élément de I'eau de rincage et égouttez.

12. Séchez soigneusement & la main avec un chiffon propre et non pelucheux.

NETTOYAGE

Généralités

Dans les présentes instructions, Orthofix propose deux méthodes de nettoyage : une méthode manuelle et une méthode automatisée. Le cas échéant, la phase de nettoyage doit commencer immédiatement
aprés la phase de pré-nettoyage pour éviter le séchage des souillures. Le processus de nettoyage automatisé est plus reproductible et donc plus fiable, et le personnel est moins exposé aux appareils contaminés
et aux agents de nettoyage utilisés. Le personnel devra suivre les consignes de sécurité et porter un équipement de protection conformément a la procédure établie dans |'établissement de santé. Plus
particulirement, le personnel doit prendre connaissance des instructions fournies par le fabricant de 'agent nettoyant pour une manipulation et une utilisation correctes du produit. Suivez toutes les instructions
fournies par le fabricant du détergent concernant le temps d'immersion du dispositif dans |'agent nettoyant/désinfectant et sa concentration.

La qualité de I'eau utilisée pour la dilution des agents de nettoyage et pour le rinage des dispositifs médicaux doit étre soigneusement évaluée.

Nettoyage manuel

1. Portez un équipement de protection en suivant les consignes de sécurité conformément a la procédure établie de I'établissement de santé.

2. Assurez-vous que le récipient de nettoyage est propre et se¢, aucune matiere étrangére visible ne doit étre présente.

3. Remplissez le récipient avec une quantité suffisante de solution de nettoyage. Orthofix recommande I'utilisation d'une solution de nettoyage enzymatique légerement alcaline.

4. Immergez soigneusement le composant dans la solution, de facon a déplacer I'air emprisonné ; il importe de vérifier que la solution de nettoyage atteint toutes les surfaces, y compris celles contenant
des orifices ou des canules.

5. Brossez soigneusement le dispositif dans la solution de nettoyage & |'aide d'une brosse douce jusqu'a ce que toutes les taches visibles soient éliminées. A I'aide d'une brosse en nylon douce, éliminez les
résidus dans les lumens et sur les surfaces rugueuses ou complexes en effectuant un mouvement de torsion.

6. Rincez les canules au moins trois fois avec une solution de nettoyage a I'aide d'une seringue. N'utilisez en aucun cas des brosses métalliques ni de la laine d'acier.

7. Retirez le dispositif de la solution de nettoyage.

8. Brossez chaque composant individuellement sous I'eau du robinet.

9. Placez les composants dans le dispositif a ultrasons avec une solution de nettoyage dégazée. Orthofix recommande |'utilisation d'une solution détergente basée sur un détergent contenant <5% de tensioactifs
anioniques, de tensioactifs non ioniques et d'enzymes, préparée a |'aide d'eau déionisée. Orthofix recommande, sur la base de la validation effectuée, d'utiliser une fréquence d'ultrasons de 35kHz, puissance
300Weff, pendant 15 minutes. L'emploi d'autres solutions et d'autres paramétres devra étre validé par I'utilisateur et la concentration devra se conformer a la fiche technique du fabricant du détergent.

10.  Rincez les composants dans de I'eau stérile purifiée jusqu'a ce que toute trace de solution de nettoyage soit éliminée.

11, Rincez les canules, les surfaces rugueuses ou complexes au moins trois fois avec de I'eau stérile purifiée. En présence de canules, il est possible d'utiliser une seringue pour faciliter cette étape.

12. Retirez I'élément de I'eau de rincage et égouttez.

13, Si, une fois toutes les étape de nettoyage complétées, il reste des salissures incrustées sur le dispositif et qu'il faut les enlever a la brosse, les étapes de nettoyage doivent étre répétées comme décrit

ci-dessus.
14, Séchez soigneusement a la main, avec un chiffon propre non pelucheux.
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Désinfection manuelle

1.
2,

Assurez-vous que le récipient de nettoyage est propre et sec. Aucune matiere étrangere visible ne doit étre présente.

Remplissez le récipient avec une quantité suffisante de solution désinfectante. Orthofix recommande I'utilisation d'une solution d'eau oxygénée a 6% pendant 30 minutes préparée avec de I'eau pour
injection.

Immergez soigneusement le composant dans la solution, de facon a déplacer I'air emprisonné ; il importe de vérifier que la solution désinfectante atteint toutes les surfaces, y compris les orifices ou les canules.
Rincez les canules, les surfaces rugueuses ou complexes au moins trois fois avec la solution désinfectante. Rincez les canules a I'aide d'une seringue remplie de solution désinfectante.

Retirez les éléments de la solution et égouttez.

Faites tremper dans de I'eau pour injection pour éliminer toute trace de solution désinfectante.

Rincez les canules au moins trois fois a |'aide d'une seringue remplie d'eau pour injection.

Retirez I'élément de I'eau de rincage et égouttez.

Répétez la procédure de ringage comme décrit ci-dessus.

Séchez soigneusement a la main, avec un chiffon propre non pelucheux.

Inspectez visuellement et répétez le nettoyage et la désinfection manuels au besoin.

Nettoyage et désinfection automatiques a I'aide d'un laveur/désinfectant

1.

Sinécessaire, effectuez un pré-nettoyage en raison de la contamination du dispositif. Soyez particulierement vigilant lorsque les objets a nettoyer contiennent ou comportent :

a. Des canules

b.  De longs orifices étroits
¢ Dessurfaces de montage
d.  Des composants filetés
e. Dessurfaces rugueuses

Utilisez un laveur-désinfectant conforme & la norme EN 150 15883 correctement installé, qualifié et réguliérement soumis a un entretien et a des tests.

Assurez-vous que le récipient de nettoyage est propre et sec, aucune matiére étrangére visible ne doit étre présente.

Veillez a ce que le laveur-désinfectant et tous les services soient opérationnels.

Charger les dispositifs médicaux dans le laveur-désinfectant; placer les dispositifs les plus lourds au fond des paniers. Les produits doivent étre démontés avant d'étre placés dans les paniers, conformément

aux instructions spécifiques fournies par Orthofix. Dans la mesure du possible, toutes les pieces des dispositifs démontés doivent étre conservées ensemble dans un seul conteneur.

Raccordez les canules aux embouts de ringage du laveur/désinfectant. Si aucune connexion directe n'est possible, placez les canules directement sur les injecteurs ou dans les manchons du panier

d'injection. Orientez les instruments sur les plateaux du laveur selon les instructions du fabricant.

Evitez tout contact entre les dispositifs car tout mouvement pendant le lavage pourrait les endommager et compromettre |'action de lavage.

Disposez les dispositifs médicaux de maniére a ce que les canules soient placées en position verticale et les orifices étroits inclinés vers le bas pour favoriser I'écoulement de toute substance.

Utilisez un programme de désinfection thermique approuvé. Lorsqu'une solution alcaline est utilisée, un neutralisant doit étre rajouté. Orthofix recommande d'utiliser au minimum la procédure suivante :

3. Pré-nettoyage pendant 4 min.

b.  Nettoyage avec la solution appropriée. Orthofix recommande I'utilisation d'une solution détergente basée sur un détergent contenant <5% de tensioactifs anioniques, de tensioactifs non ioniques
et d'enzymes, préparée a |'aide d'eau déionisée pendant 10 min a 55°C.

¢ Neutralisation avec une solution d'agent neutralisant basique. Orthofix recommande I'utilisation d'une solution détergente a base d'acide citrique, d'une concentration de 0,1%, pendant 6 min.

d.  Ringage final a I'eau déionisée pendant 3 min.

e.  Désinfection thermique a 90°C ou 194°F au minimum (95°C ou 203°F au maximum) pendant 5 minutes ou jusqu'a ce que AO = 30000 soit atteint. L'eau utilisée pour la désinfection thermique
doit étre purifiée.

f. Séchage a 110°C pendant 40 minutes. Lorsque I'instrument comporte une canule, un injecteur doit étre utilisé pour sécher la partie interne.

['adéquation d'autres solutions, la concentration, la durée et la température doivent étre vérifiées et validées par I'utilisateur en suivant la fiche technique du fabricant du détergent.

Sélectionnez et lancez un cycle selon les recommandations du fabricant du laveur.

A lssue du cycle, assurez-vous que toutes les étapes et tous les parametres ont 6té respectés.

En portant un équipement de protection, déchargez le laveur-désinfectant lorsqu'il a terminé son cycle.

Aubesoin, évacuez I'eau en exces et séchez a I'aide d'un chiffon propre et non pelucheu.

Inspectez visuellement chaque dispositif pour vérifier s'il reste des souillures ou des endroits secs. S'il reste des souillures, répétez le processus de nettoyage comme décrit ci-dessus.

ENTRETIEN, INSPECTION ET TEST FONCTIONNEL

Les directives suivantes s'appliquent a tous les instruments Orthofix étiquetés pour un usage multiple. Tous les controles et inspections fonctionnels décrits ci-dessous comprennent également les interfaces avec
d'autres instruments ou composants. Les modes de défaillance ci-apres peuvent étre dus 4 la fin de vie du produit, une mauvaise utilisation ou un entretien inadéquat. Orthofix ne précise généralement pas le
nombre maximal d'utilisations des dispositifs médicaux réutilisables. La durée de vie utile de ces dispositifs dépend de nombreux facteurs, notamment la méthode et la durée de chaque utilisation, ainsi que la
manipulation entre les utilisations. Une inspection minutieuse et un test fonctionnel du dispositif avant utilisation constituent la meilleure méthode pour déterminer la fin de la durée de vie utile du dispositif
médical. Pour les dispositifs stériles, la fin de vie a été définie, vérifiée et spécifiée avec une date d'expiration.

Les instructions générales suivantes s'appliquent a tous les produits Orthofix :

Controlez visuellement la propreté de tous les composants du produit et les instruments, dans de bonnes conditions d'éclairage. Si certaines zones ne sont pas clairement visibles, utilisez une solution
de peroxyde d'hydrogene a 3% pour détecter la présence de résidus organiques. En présence de sang, une effervescence sera observée. Apres I'inspection, le dispositif doit étre rincé et égoutté selon les
instructions données ci-dessus.

Sil'inspection visuelle montre que le dispositif n'a pas été correctement nettoyé, répétez les étapes de nettoyage et de désinfection, ou jetez le dispositif.

Tous les instruments et les composants du produit doivent étre inspectés visuellement a la recherche de signes de détérioration susceptibles d'entrainer un dysfonctionnement lors de I'utilisation (par
exemple, fissures ou surfaces endommagées), et les fonctions testées avant stérilisation. Lorsqu'un composant ou un instrument semble défectueus, endommagé ou suspect, IL NE DOIT PAS ETRE UTILISE,
Les produits présentant une décoloration excessive du code produit, de I'UDI et du lot empéchant une identification ou une tracabilité claires NE DOIVENT PAS ETRE UTILISES.

La capacité tranchante des instruments coupants doit étre controlée.

Lorsque des instruments font partie d'un ensemble, vérifiez I'assemblage des composants correspondants.

Lubrifiez les pieces charnieres et mobiles avec une huile qui ne perturbe pas la stérilisation a vapeur comme indiqué dans les instructions du fabricant avant la stérilisation. N'utilisez pas de lubrifiant a base
de silicone ou d'huile minérale. Orthofix recommande |'utilisation d'une huile blanche hautement purifiée composée de paraffinum liquidum de qualité alimentaire et pharmaceutique.
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En tant qu'action préventive générale, Orthofix recommande de suivre les instructions de la technique opératoire pour éviter les dommages liés a une utilisation incorrecte. Des instructions spécifiques peuvent
étre disponibles pour certains codes de produits. Ces instructions sont liées au code du produit et sont disponibles sur un site Web Orthofix dédié. De plus, il estimportant de suivre la procédure de nettoyage
proposée par Orthofix pour éviter les dommages liés a une manipulation inadéquate.

EMBALLAGE
Dans le but d'empécher toute contamination apres la stérilisation, Orthofix recommande d'utiliser I'un des systémes d'emballage décrits ci-dessous :

3. Emballage conforme a la norme EN ISO 11607, adapté a la stérilisation a la vapeur et approprié pour protéger les instruments ou les plateaux qu'il contient de tout dommage mécanique. Orthofix
recommande |'utilisation d'un double emballage constitué de tissus non tissés tri-couches en polypropyléne filé-lié et en polypropyléne soufflé a chaud. L'emballage doit étre suffisamment résistant
pour contenir des dispositifs pesant jusqu'a 10kg. Aux Etats-Unis, un emballage de stérilisation agréé par la FDA doit étre utilisé et la conformité & la norme ANSI/AAMI ST79 est obligatoire. En
Europe, un emballage de stérilisation conforme a la norme EN 868-2 peut étre utilisé. Pliez I'emballage pour créer un systéme de barriere stérile selon un processus validé conformément a la
norme 150 11607-2.

b. Conteneurs de stérilisation rigides (tels que les conteneurs de stérilisation rigides de la série JK d'Aesculap). En Europe, un conteneur de stérilisation conforme a la norme EN 868-8 peut étre utilisé.
N'ajoutez pas de systémes ou d'instruments supplémentaires dans le méme conteneur de stérilisation.

Tout autre emballage barriére stérile non validé par Orthofix doit étre validé par I'établissement de santé individuel selon les instructions du fabricant. Lorsque les équipements et les procédés different de ceux
validés par Orthofix, I'établissement de santé doit vérifier que la stérilité peut étre obtenue au moyen de parameétres validés par Orthofix. N'ajoutez pas de systémes ou d'instruments supplémentaires sur le
plateau de stérilisation.

Veuillez prendre note que la stérilité ne peut pas étre garantie si le plateau de stérilisation est surchargé. Le poids total d'un plateau d'instruments enveloppé ne doit pas dépasser 10kg.

STERILISATION

La stérilisation a la vapeur selon la norme EN 150 17665 et ANSI/AMMI ST79 est recommandée. La stérilisation au plasma, a la chaleur seche et a I'oxyde d'éthylene EST A PROSCRIRE car ces techniques ne sont
pas validées pour les produits Orthofix. Utilisez un stérilisateur a vapeur correctement entretenu et étalonné. La qualité de la vapeur doit étre appropriée pour que le procédé soit efficace. La température ne doit
pas dépasser 140°C (284°F). Ne pas empiler les plateaux au cours de la stérilisation.

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

Type de stérilisateur a vapeur Gravité Prévide Prévide Prévide

Notes Non utilisé dans I'UE | - Non utilisé aux Etats-Unis | Directives OMS
Température minimale d'exposition 132°C (270°F) 132°C(270°F) 134°C (273°F) 134°C (273°F)
Temps minimum d'exposition 15 minutes 4 minutes 3 minutes 18 minutes
Durée de séchage 30 minutes 30 minutes 30 minutes 30 minutes
Nombre d'impulsions S/0 4 4 4

Orthofix recommande d'appliquer un cycle a prévide pour la stérilisation a la vapeur. Le cycle de gravité a été validé, mais il est suggéré de I'utiliser uniquement si aucune autre option n'est disponible. Le cycle
de gravité n'a pas été validé pour la stérilisation dans des conteneurs rigides mais avec des films de stérilisation uniquement.

INFORMATIONS SUR LAGENT NETTOYANT

Orthofix a utilisé les agents nettoyants suivants lors de la validation de ces recommandations de traitement. Ces agents nettoyants ne sont pas répertoriés de sorte a étre privilégiés par rapport a d'autres agents
nettoyants disponibles dont les performances peuvent étre satisfaisantes :

- Pourun pré-nettoyage manuel : Neodisher Medizym d'une concentration de 2%

« Pourun nettoyage manuel : Neodisher Mediclean d'une concentration de 2%

« Pourun nettoyage automatique : Neodisher Mediclean d'une concentration de 0,5%

STOCKAGE
Stockez I'instrument stérilisé dans I'emballage de stérilisation, dans un lieu sec, propre et non poussiéreux, a température ambiante.

AVERTISSEMENT

Les instructions fournies ci-dessus ont été validées par Orthofix srl comme étant une description fidele pour (1) le traitement d'un dispositif a usage unique et d'un dispositif réutilisable pour sa premiére
utilisation clinique et (2) le traitement d'un dispositif réutilisable pour sa réutilisation. Il incombe a la personne chargée du retraitement de vérifier que les procédures de retraitement telles qu'elles sont exécutées
lors de I'utilisation de I'équipement et du matériel par le personnel du site de retraitement aboutissent au résultat désiré. Normalement, ce processus requiert une validation et un contréle systématiques.
Les procédures de nettoyage, de désinfection et de stérilisation doivent étre enregistrées de maniere appropriée. Le non-respect par la personne chargée du retraitement des instructions fournies devra étre
diment évalué au niveau de son efficacité et des conséquences nuisibles possibles. II doit également étre enregistré de maniére appropriée.

INFORMATIONS SUPPLEMENTAIRES

INFORMATIONS A LUSAGE DES PATIENTS

Le professionnel de la santé doit informer le patient que le dispositif médical ne reproduit pas un os sain normal et le conseiller sur le comportement correct a adopter apres I'implantation. Le patient doit étre
attentif a ne pas prendre du poids prématurément, a ne pas porter de charges et a éviter les niveaux d'activité excessifs. Le professionnel de la santé informera le patient de toute restriction connue ou potentielle
concernant |'exposition a des influences externes ou a des conditions environnementales raisonnablement prévisibles, et lors de la réalisation d'investigations diagnostiques, d'évaluations ou de traitements
thérapeutiques spécifiques apres I'implantation. Le professionnel de santé doit informer le patient de la nécessité de se soumettre a un suivi médical périodique et du retrait du dispositif médical a I'avenir.
Le professionnel de la santé doit avertir le patient des risques chirurgicaux et résiduels, et lui faire prendre conscience d'éventuels effets indésirables. Tous les cas chirurgicaux n'aboutissent pas a un résultat positif.
Des complications supplémentaires peuvent se développer a tout moment pour des raisons médicales, un emploi incorrect ou une défaillance du dispositif nécessitant une nouvelle intervention chirurgicale
destinée a retirer ou a remplacer le dispositif médical. Le professionnel de la santé avisera le patient de tenir son médecin informé de tout changement inhabituel survenant au niveau du site opératoire ou de
la performance du dispositif.
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Le professionnel de la santé avisera le patient de :
faire les réglages requis en demandant |'aide d'un tiers si nécessaire ;
identifier dans la prescription le calendrier des changements des vérins télescopiques et des visites de suivi ;

controler périodiquement que les longueurs de référence des vérins télescopiques sont conformes a la prescription ;

informer le personnel médical si le planning des ajustements ne peut pas étre suivi;
signaler tout effet secondaire indésirable (rupture ou instabilité d'un vérin télescopique, dommages subis par les composants, perte du clip de serrage, perte de la prescription).

AVIS RELATIF AUX INCIDENTS GRAVES

Signalez tout incident grave impliquant un dispositif a Orthofix Srl et a I'organe de direction approprié dans lequel I'utilisateur et/ou le patient est établi.

AVERTISSEMENT : Ia loi fédérale des Ftats-Unis n'autorise la vente de ce dispositif que sur ordonnance d'un médecin.

CONTACT DU FABRICANT

Pour des informations plus détaillées et pour toute commande, veuillez contacter votre représentant local Orthofix.

Les symboles présentés ci-dessous peuvent concerner un produit spécifique : se référer a son étiquette pour obtenir les informations adéquates.

Symbole

Description

MD

Dispositif médical

[1i]

Consultez les instructions d'utilisation ou consultez les
instructions d'utilisation au format électronique

Attention : Consultez 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

@\
>

Ne pas restériliser

STERILE| R

Stérile. Stérilisé par rayons Gamma

Produit non stérile

Systeme de double barriere stérile

Numéro de référence

Numéro de lot

i—0p

Date de péremption (année-mois-jour)

CE CEmzs

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

Date de fabrication

Fabricant

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

Attention : a loi fédérale des Ftats-Unis n'autorise la vente de ce dispositif que sur ordonnance ou par un médecin
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PQTLKT 04/22 (0425552) (0421217) c €
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" TL-HEX  TrueLok

TruelLok Hexapod System Ring Fixation System

Gebrauchsanweisungen (GA) kdnnen sich dndern. Die jeweils aktuelle Version jeder GA finden Sie jederzeit online.

Wichtige Informationen - bitte vor Gebrauch lesen
Siehe auch Gebrauchsanweisung PQSCR (ab Version D) fiir Implantate und zugehdrige Instrumente und PQRMD fiir wiederverwendbare medizinische Gerate.

Diese Gebrauchsanleitung ist NICHT fiir den US-Markt bestimmt.

TRUELOK™ SYSTEME

il O orRTHOFIX

Orthofix Srl
Via delle Nazioni, 9 — 37012 Bussolengo (VR) - Italien
Tel. 0039 (0) 45 6719000 — Fax 0039 (0) 45 6719380

MEDIZINGERATEANGABEN

BESCHREIBUNG

Diese Broschiire bezieht sich auf folgende TrueLok Systeme: das TrueLok™ System (im Folgenden TrueLok) und das TL-HEX TrueLok Hexapod System™ (im Folgenden TL-HEX). Es handelt sich um zwei
Konfigurationen desselben modularen, ringformigen, externen Fixationssystems, das auf Ilizarov-Prinzipien basiert. TrueLok besteht aus externen Fixateurelementen (Ringe und FuBplatten), Streben und
mehreren Verbindungselementen.

TL-HEX besteht aus externen Fixateurelementen (Ringe und FuRplatten) und Streben mit variabler Lange, die zum Aufbau eines Hexapod-Rahmens verwendet werden. Der TL-HEX Fixateur wird mittels TrueLok
Komponenten zusammengesetzt.

Der Fixateur externe wird mittels Knochenschrauben und Drahten mit dem Knochen verbunden. Das Einsetzen und Entfernen der TrueLok Systeme kann mit allgemeinen orthopddischen Instrumenten von
Orthofix durchgefiihrt werden.

Die Lange der TL-HEX Streben bestimmt die relative Position der TL-HEX Ringe. Da die Ringe an Knochensegmenten befestigt sind, entscheidet ihre Position indirekt auch tiber die Position der Knochensegmente.
Die webbasierte TL-HEX Software unterstiitzt den Chirurgen bei der Verwendung des TL-HEX Produkts. Sie ist unter www.thex.com verfiigbar. Die Software kann die Justierungen der Strebenldnge
berechnen, die anschlieBend vom Chirurgen gepriift bzw. bestdtigt werden konnen (weiterer Informationen finden Sie im Abschnitt SOFTWAREINFORMATIONEN dieses Dokuments und im TL-HEX Software-
Benutzerhandbuch, verfiighar auf der TL-HEX Website).

Die TrueLok Systeme kénnen als Hybridfixateur in Kombination mit ProCallus und XCALIBER™ Fixateuren verwendet werden.

VERWENDUNGSZWECK UND INDIKATIONEN
VERWENDUNGSZWECK
Die TruelLok Systeme sind fiir die Knochenfixation konzipiert.

INDIKATIONEN
Die TrueLok Systeme sind bei Frakturen, Pseudarthrose/Fehistellungen, Verlangerungen, Gelenk-Arthrodese und Korrektur von Deformitdten/Defekten der Knochen oder Weichteile (z. B. Knochentransport) in
Réhrenknochen und im Ful indiziert.

Der TL-HEX/ProCallus Fixateur und der TL-HEX/XCALIBER Hybridfixateur sind bei proximalen und distalen Tibiafrakturen und distalen Femurfrakturen indiziert.

KONTRAINDIKATIONEN

TruelLok Systeme sind NICHT ZU VERWENDEN bei Patienten, die folgende Kontraindikationen aufweisen oder dafiir pradisponiert sind:
Psychische oder physiologische Erkrankungen, Unwilligkeit oder Unfdhigkeit, postoperative Pflegeanweisungen zu befolgen

Andernfalls besteht die Gefahr einer gescheiterten Behandlung bei den vorgesehenen Patienten.

GEEIGNETE PATIENTEN

Auch die geeignete Patientenauswahl und die Fahigkeit des Patienten, die Anleitungen des Arztes zu befolgen und sich genau nach dem verordneten Behandlungsplan zu richten, leisten einen wichtigen Beitrag
2ur Erzielung eines quten Ergebnisses. Die Auswahl des Patienten muss sorgfaltig erfolgen, um die jeweils bestmagliche Therapie zu ermitteln. Die korperlichen Aktivitten und die intellektuellen Fahigkeiten des
Patienten sind genauso zu beriicksichtigen wie die bestehenden Voraussetzungen und/oder Einschrankungen. Die TrueLok Systeme sind fiir Erwachsene und Kinder vorgesehen, mit Ausnahme von Neugeborenen.
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GEEIGNETE BENUTZER
Das Produkt ist fiir die Verwendung durch medizinisches Fachpersonal bestimmt, wobei dieses mit den jeweiligen orthopddischen Verfahren vertraut sein und vor dem Eingriff die Komponenten, Instrumente
und Techniken zum Implantieren und Explantieren kennen muss.

GEBRAUCHSHINWEISE — IMPLANTATENTFERNUNG
Im Anschluss an die Behandlung mit externer Fixierung muss das Implantat entfernt werden. Das medizinische Fachpersonal sollte im Falle adverser Ereignisse eine vorzeitige Entfernung in Betracht ziehen.

HAFTUNGSAUSSCHLUSS
Das medizinische Fachpersonal tragt die volle Verantwortung fiir die Auswahl der geeigneten Behandlung und des entsprechenden Produkes fiir den Patienten (einschlieRlich der postoperativen Versorgung).

MATERIAL
Die Implantate werden aus einem Material in Implantatqualitdt hergestellt, das auf dem Produktetikett angegeben ist.

WARNHINWEISE

1.

Samtliche Komponenten sind vor der Verwendung zu untersuchen, um ihren ordnungsgemafen Zustand sicherzustellen. Falls der Verdacht besteht, dass eine Komponente oder ein Instrument fehlerhaft
oder beschadigt ist, darf die Komponente bzw. das Instrument NICHT VERWENDET WERDEN.

2. Gewicht des Patienten: Bei einem adipdsen oder iibergewichtigen Patienten kann es zu einer Uberbelastung des Systems kommen, bei der die Streben des externen Fixateurs verbiegen oder sogar brechen
kdnnen.

3. Beruf oder Aktivitdten des Patienten: Das Bruch- oder Biegerisiko des externen Fixateurs wahrend der postoperativen Rehabilitation kann sich erhghen, wenn der Patient Aktivitdten ausfiihrt, die das
Heben von Gegenstanden erfordern.

4. Die Befestigungsschrauben an den Ringen und die Feststellschraube der Streben diirfen keinesfalls entfernt werden. Ringe und Streben sind in zusammengesetztem Zustand — mit eingesetzten und
lediglich gelockerten Befestigungsschrauben im Ring und gelockerter Feststellschraube in der Strebe — zu saubern und zu sterilisieren.

5. Ziehen Sie die Befestigungsschraube im Ring und die Strebenfixierschraube nicht zu stark an, da dadurch das Gewinde beschadigt werden kann. Die Fixierung der Feststellschraube im TL-HEX-Ring wird
mit dem Drehmomentschliissel 54-2236 durchgefiihrt, der nur im Uhrzeigersinn gedreht werden darf. Der Drehmomentschliissel wurde auf einen bestimmten Wert voreingestellt und ein Klicken zeigt
an, dass das richtige Drehmoment verwendet wird. Der Versuch, Schrauben mit dem Drehmomentschliissel zu I6sen, fiihrt unweigerlich zu Schaden an der Verzahnung.

6.  Fihren Sie beim Anbringen der ultrakurzen Streben an den Ring nicht die beiden zentralen Streben in dieselbe Lasche ein, da dies zwischen den zwei Streben wahrend der Montage und den
Korrekturbewegungen zu Interferenzen fiihren kann. Vermeiden Sie eine horizontale Platzierung der Streben.

7. Der Fixateur darf unter keinen Umstanden gebogen, abgeschnitten oder verkratzt werden, da dies die Belastbarkeit des Fixateurs verringern und das Risiko des Biegens oder Brechens des Systems erhhen kann.

8. Dieses System ist nicht zur Fixierung oder Anbringung mithilfe von Schrauben an hintere Elemente (Pedikel) der Hals-, Brust- oder Lendenwirbelsaule geeignet.

VORSICHTSMASSNAHMEN

1. Falls sich die normale Empfindlichkeit des GliedmaRes geéndert hat und das normale propriozeptive Feedback vermindert ist, kann das Fixationssystem groBeren Lasten als iiblich ausgesetzt werden.
Unter diesen Umsténden muss der Patient tiber das Risiko einer iberméBigen Belastung des Fixationssystems informiert werden. Dabei sollte der Arzt besonders auf Probleme im Zusammenhang mit
einer Uberlastung achten, die zum Lockern, Biegen oder Brechen der Komponenten fiihren kiinnten. In diesen Féllen wird empfohlen, die Steifigkeit des Fixationssystems im Vergleich zu den gewghnlichen
Anwendungen zu erhohen.

2. Uberpriifen Sie wahrend und nach dem Einsetzen der Implantate deren korrekte Positionierung mittels Bildverstirker.

3. Bei derVerwendung von TL-Schnellstreben miissen bei Gewichtsbelastung in jedem Rahmenblock mindestens drei Streben eingesetzt werden.

4. Wenn Sie beim TL-HEX zwei 5/8-Ringe verwenden, kénnen die Ringdffnungen in unterschiedlichen Richtungen ausgerichtet sein (d. h. beide Ringe mit der offenen Seite nach anterior, posterior oder
medial). Der Chirurg muss die Durchfiihrbarkeit des Fixateurrahmens priifen, bevor er den Patienten behandelt, um sicherzustellen, dass die Position der Streben nicht mit dem Weichgewebe interferiert.
Kommt es zu einer Interferenz mit Weichgewebe, kann dies durch Hinzufligen eines 3/8-Rings zu einem 5/8-Ring, um diesen in einen Vollring zu verwandeln, abgemildert werden. Mit diesem Verfahren
wird dem Rahmen eine zusdtzliche Lasche hinzugefiigt, wodurch der Chirurg die Position der Streben dndern und das Risiko einer Interferenz mit dem Weichgewebe vermeiden kann. Im Ergebnis konnen
2wei 5/8-Ringe so positioniert werden, dass sich die Offnung auf derselben Seite befindet (besonders geeignet fiir Traumaflle).

5. Diefolgenden Schritte beschreiben die empfohlene Methode zum Einfiihren und Applizieren der Schraube:

a.  Finen Einzelschraubenhalter in ein geeignetes Loch des Rings einfiihren. Der Einzelschraubenhalter agiert als Fiihrung fiir die Bohrlehre.

b, Einen K-Draht durch die Bohrung des Finzelschraubenhalters und entlang der gewiinschten Richtung fiir die Kortikalisschraube fiihren. Auf dieser Hhe eine Stichinzision der Haut vornehmen.

¢ Mitder Schere oder der Arterienklemme ist mittels einer stumpfen Dissektion eine Bahn durch das Weichgewebe zum Knochen zu schaffen.

d.  Die gewdhlte Schraube durch den Einzelschraubenhalter und den Weichteilkanal einfiihren und in die erste Kortikalis bohren. Die Insertion durch die zweite Kortikalis muss manuell mithilfe des
zugehdrigen Orthofix T-Schliissels erfolgen.

e.  FEinzelschraubenhalter anschlieend sicher am Ring mit einer Mutter befestigen.

6. Eswird empfohlen, mindestens einen Draht auf der anderen Seite des Rings als die beiden anderen Drahte zu positionieren.

7. Ringfdrmige Fixateure, die bei der progressiven Korrektur von Deformationen verwendet werden, sollten vorab montiert und gepriift werden, um sicherzustellen, dass sie die erforderliche Korrektur bieten
und die Gelenke sich auf der korrekten Ebene befinden.

8. Achten Sie darauf, dass die TL-FuBstiitzeinheit, die eine Schnittstelle zur Haut des Patienten bildet, frei von Graten oder scharfen Kanten ist.

9. Achten Sie darauf, dass drei TL-FuBstiitzeinheiten an einem TL-Ring befestigt sind, um eine korrekte Platzierung der GliedmalSen zu gewdhrleisten. Die Position jeder Stiitzeinheit wird anhand des
jeweiligen Patientenfalls evaluiert.

10.  Die Justierungsringe der beiden Streben miissen in dieselbe Richtung zeigen (vorzugsweise nach proximal).

11. Die Distanz zwischen Ring und Draht kann mit maximal drei Distanzstiicken tiberbriickt werden, um zu verhindern, dass sich der Draht verbiegt. Falls die Distanz groBer ist, verwenden Sie einen Stab oder
entfernen Sie den Draht und setzen Sie ihn an einer anderen Position wieder ein.

12. Dynamisierung durch Lockern der Dynamisierungsmutter und/oder der zentralen Feststellmutter des monolateralen Fixateurs wird bei Hybridprodukten nicht empfohlen.

13. Der Fixateur muss in einem Abstand von der Haut angebracht werden, der ein Anschwellen und eine Reinigung nach dem Eingriff gestattet. Dabei muss beachtet werden, dass die Stabilitdt des Fixateurs
von seinem Abstand zum Knochen abhdngt.

14.  Die Fraktur bzw. der Knochenspalt muss wahrend der Behandlung in regelméRigen Absténden tberpriift werden und alle erforderlichen Justierungen des Fixateures miissen vorgenommen werden.
Ein besonders grofer oder persistierender Spalt kann die Konsolidierung verzogern.

15. Bei Patienten, die sich einer Kallusdistraktion unterziehen, muss die Regeneratsbildung regelmdRig gepriift und radiologisch tiberwacht werden.

16. Der Chirurg muss bei allen Kontrollen die Intaktheit der Konstruktion Giberpriifen.
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Alle Gerdte von Orthofix sind mit den jeweiligen Implantaten, Komponenten und dem Zubehdr von Orthofix unter Anwendung der vom Hersteller empfohlenen Operationstechnik zu verwenden.
Orthofix ibernimmt keine Gewahr fiir die Sicherheit und Wirksamkeit des TrueLok Systeme im Falle der Verwendung in Verbindung mit Gerdten anderer Hersteller oder mit anderen Gerdten von Orthofix, sofern
dies nicht ausdriicklich in der Operationstechnik erwahnt ist.

MOGLICHE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE

Pseudarthrose, verzogerte Heilung oder Fehlstellungen

Oberfldchliche Infektion

Schwere Infektion

Verlust der Fixation

Verbiegen, Brechen oder Verlagerung des Gerats

Folgeoperation bei Weichteildefekten

Erneute Operation, um eine Komponente oder den gesamte Fixateur externe zu ersetzen.

Knochenbriiche wahrend oder nach der Behandlung

Knochenverlust oder verringerte Knochendichte

Schadigung des umliegenden Gewebes durch ein chirurgisches Trauma

Mégliche Spannung mit Auswirkungen auf das Weichgewebe und/oder die Fixation wahrend der Bearbeitung des Kallus (z. B. Korrekturen von Knochendeformitéten und/oder Knochenverldngerung)

Wundheilungsstrungen

Gewebsnekrose

Gelenkkontraktur, Dislokation, Instabilitdt oder Verlust der Gelenkbeweglichkeit

Arthritische Verdnderungen

Schmerzen, Beschwerden oder anomale Reizempfindungen durch die Implantation

Komplexes regionales Schmerzsyndrom

Zuriickbleibende Deformitdten, Fortdauer oder Wiederauftreten des Ausgangsproblems, das eine Behandlung erforderlich macht

Vorzeitige Kalluskonsolidierung wahrend der Distraktion

Steifigkeit an der Eingriffsstelle

Kompartmentsyndrom
+ Freignisse verursacht durch Risiken der Narkose und der Operation
Nicht jede Operation endet mit einem Erfolg. Komplikationen kdnnen zu jedem Zeitpunkt auftreten, sei es durch die falsche Anwendung des Systems, durch medizinische Komplikationen im Zusammenhang
mit der Heilung oder durch Defekte des Implantats, sodass ein Revisionseingriff notwendig wird. Die korrekte Ausfiihrung der préoperativen Planung und des Eingriffs, die genaue Kenntnis der chirurgischen
Technik und die korrekte Auswahl und Positionierung der Implantate sind die grundlegenden Voraussetzungen fiir eine erfolgreiche Operation.

SICHERHEITSINFORMATIONEN ZUR MRT (MAGNETRESONANZTOMOGRAPHIE)

Die Knochenschrauben von TrueLok und TL-HEX wurden nicht auf Sicherheit und Kompatibilitdt in einer MRT (Magnetic Resonance)-Umgebung getestet. Sie wurden nicht auf Erwarmung, Verlagerung oder
Bildartefakte in einer MRT-Umgebung getestet. Die Sicherheit von TrueLok und TL-HEX in einer MRT-Umgebung ist nicht bekannt. Fine MRT-Untersuchung eines Patienten mit einem solchen System kann zur
Verletzung des Patienten filhren.

ERWARTETER KLINISCHER NUTZEN UND LEISTUNGSMERKMALE DES PRODUKTS
ERWARTETER KLINISCHER NUTZEN
EINFACH
Einfach — Das TrueLok System bietet vormontierte Scharniere, Distraktoren mit Gelenk und weitere Funktionskomponenten, die sich einfach anschlieRen, ausrichten und bedienen lassen.
Einfach — Die Schamiere und Distraktoren mit Gelenk des TrueLok bewahren selbst dann ihre korrekte Ausrichtung, wenn sie wahrend Osteotomie, Rahmenmanipulation oder Komponentenaustausch
voriibergehend getrennt werden
Einfach — Zur Anpassung der linearen Distraktoren und Distraktoren mit Gelenk des TrueLok ist nur eine einfache Bewegung erforderlich
Keine Notwendigkeit fiir eine zweite Operation zur Entfernung (im Vergleich zur internen Fixation)
Schnelle, einfache Rahmenmontage
Einfache Anpassung: einfaches Pull- and Click-Verfahren zur Patienteneinstellung
Die zeitsparenden Rapid Struts storen die Hexapod-Streben nicht: Sie kénnen bei Bedarf einfach am Rahmen auBerhalb des OP-Raums montiert werden.
Einfacher Zugang zum umliegenden Gewebe

STABIL
Stabil — Die Verzahnungen an Verbindungselementen verhindern eine unerwiinschte Rotation und Komponentenlockerung wahrend der Behandlung
Stabil — Draht und Schraubenhalter mit Verzahnungen und Kerben sorgen fiir eine hervorragende Stabilisierung von Knochensegmenten.
Durch die Stabilisierung und Einschrankung des Bewegungsfreiraums an der betroffenen Knochenstelle konnen Knochenheilung geftrdert und Schmerzen gelindert werden
Stabil und minimal-invasiv
Konzipiert fiir eine stabile Knochenfixation, die eine sofortige funktionelle Rehabilitation ermdglicht
Die Metall-Kunststoff-Verbindung auf Distraktoren mit Gelenk und linearen Distraktoren des Produkts weist wahrend und zwischen Anpassungen eine gleichbleibende Stabilitat auf
Stabil — TL-Hex bietet aufgrund der einzigartigen Aluminium-Edelstahl-Verbindung und Metall-Kunststoff-Verbindung eine auBergewdhnlich hohe Stabilitat.

VIELSEITIG
Ein ganzheitliches externes Fixationssystem, das Vielseitigkeit und Modularitdt bietet
Vielseitig — Die mithilfe des Produkts erzielte vollstandige Kontrolle tiber die Knochensegmente erméglicht prazise Bewegungen der Segmente ohne Stabilitétsverlust.
Vielseitig — Das charakteristische Design der Streben ermdglicht eine akute und stufenweise Anpassung im Rahmen der Korrektur von Fehlstellungen sowie bei komplexen Traumata.
Korrektur von Deformitdten und GliedmaRendifferenzen
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LEISTUNGSMERKMALE
Die Hardware und die zugehérige Software ermdglichen eine genaue Fragmentpositionierung und -manipulation, wodurch Korrekturfehler minimiert werden
Durch 0,5mm-Schritte bei der Korrektur kann eine graduelle Korrektur der Deformitdt erzielt werden
Ermdglicht sowohl die Handhabung von Weichgewebe als auch eine stabile biomechanische Fixierung
Halt Knochensegmente fixiert
Minimiert das chirurgische Trauma an anatomischen Strukturen
Aufrechterhaltung der Blutversorgung und Wahrung des osteogenen Potenzials des Gewebes
Ermdglicht Dynamisierung bei entsprechender Indikation, um den Frakturheilungsprozess zu optimieren
Frakturstabilisierung ohne Beschédigung des fragilen Weichteilmantels

LEISTUNGSMERKMALE DES PRODUKTS
Schnelles Arretieren: Eine Feststellschraube arretiert beide Streben
Einfach: TL-HEX bietet eine vereinfachte Hardware und Software fiir das Management von Deformitdten und Traumata
TL-Hex: Die intuitive und benutzerfreundliche webbasierte TL-HEX Software unterstiitzt alle Chirurgen, die eine umfassende Assistenz in den Phasen vor, wahrend und nach der Operation wiinschen.
Einzigartig konzipierter Strebenkopf fordert die Rahmenstabilitat
Vielseitig — Dank der modularen Eigenschaft des TrueLok Systems konnen individuelle Rahmenkonstruktionen zur Behandlung der unterschiedlichsten orthopddischen Beschwerden eingesetzt werden,
ohne dass dafiir eine Vielzahl von Komponenten bendtigt werden.
Vielseitig — Die Scharniere von TrueLok richten sich wahrend der dreidimensionalen Rahmenanpassung von selbst aus.
Vielseitig — Geringes Gewicht (Aluminiumring)
Arretierbares Universalgelenk an beiden Enden der Strebe
Aluminiumringe sorgen fiir ein geringeres Gewicht des Systems
Die TL-HEX Rontgen-Referenzkugel wurde speziell entwickelt, um die VergriBerung von Réntgenbildern (sowohl in anteriorer/posteriorer als auch in mediolateraler Ansicht) zu kalibrieren.
Mit dem Zentrierpin-Kit wird die Mitte des Referenzelements (Ring oder FuBring) lokalisiert, die eine erforderliche Messung filr die Software darstellt.
Freie Drahtplatzierung auf mehreren Ebenen und in verschiedenen Winkeln vor Komplettierung der Ringe
Aluminiumring: niedriges Profil, hohe Stabilitdt, Dicke: 9mm
Leichte, teilweise strahlendurchldssige Aluminiumringe
Geschlitzte Platten vereinfachen die Verbindung mit verschiedenen externen Fixateurelementen (Ringen, Gewindestangen und Fufplatten).
Das charakteristische Design der Streben ermdglicht eine unabhangige, rasche und abgestufte Justierung und damit einen insgesamt groBeren Justierungsbereich.

GENAUERE INFORMATIONEN ZUM GERAT
Fiir die Anbringung der Fixationselemente sind Spezialinstrumente erforderlich.
Zur Anbringung und Entfernung des Fixateurs sind moglicherweise zusétzliche Geréte erforderlich, wie z. B. Drahtscheren, Hammer und elektrische Bohrer.
Sitzt die Schraube der TL-HEX Strebe nicht zur Ganze in der Montagebohrung des Rings, drehen Sie die Befestigungsschraube bis zum Anschlag heraus.
Verwenden Sie fiir 300mm-Ringe Kirschner-Drahte der Lange 450mm oder 550mm.
Um K-Drahte zu spannen, muss der Drahtspanner (54-1139) gemdR der Gebrauchsanweisung PQWTN verwendet und gewartet werden.
Um Kirschnerdrahte zu spannen, sollte der Griff des Drahtspanners vollstandig gedffnet sein und der Spanner sollte vollstandig tiber den Draht eingefiihrt werden, bis er auf die Drahtfixationsbacke stoRt,
sodass mindestens 6cm des Drahts aus dem Drahtspanner heraustreten.
Weiterfiihrende Informationen zu einigen Komponenten der TrueLok Systeme finden Sie mglicherweise in spezifischen Gebrauchsanweisungen.

HYBRIDFIXATEURE

d.

Wenn ein einzelner Ring in Verbindung mit einem Fixateur (Hybrid) verwendet wird, sollte der Ring zundchst stets von 2 Strebestangen in gleichen Abstdnden getragen werden, die um den Ring
herum angeordnet und an den Knochenschrauben am anderen Ende des Fixateurs befestigt sind. Im Falle einer stabilen Fraktur, wenn eine volle Lastverteilung mdglich ist, sollten die Stangen
entfernt werden, sobald der Patient mobilisiert wurde und die Schwellung der Weichteile zuriickgegangen ist. Im Falle einer instabilen Fraktur sollten die Stangen beibehalten werden, wenn es zur
Gewichtsbelastung durch den Patienten kommt. Sie sollten erst entfernt werden, wenn der Knochen ausreichend zusammengewachsen ist, um die axiale Last mitzutragen. Allerdings sollten sie im
Rahmen eines Dynamisierungsprozesses entfernt werden, bevor der Fixateur entfernt wird.

Um eine optimale Stabilitdt zu gewdhrleisten, sollten drei Drahte (entweder mit oder ohne Olive) verwendet werden. Spannen Sie die ersten beiden Dréhte gleichzeitig. Falls ein 5/8-Ring eingesetzt
wird, komplettieren Sie ihn nach Mdglichkeit zu einem Vollring, bevor Sie die Drahte spannen.

Bei Bedarf sollte eine zusdtzliche Knochenschraube verwendet werden, um den Abstand zwischen der Fraktur und dem ndchstgelegenen Fixationspunkt auf beiden Seiten zu tiberbriicken.

Beim Einbringen der Schraube mithilfe eines Universal-Schraubenhalter-Verriegelungsbolzens (Teilenummer 54-11530) ist besonders darauf zu achten, dass die Weichteile nicht an der Schraube
haften bleiben, da diese Komponente nicht mit einer Gewebeschutzhiilse verwendet werden kann.

Der Patient darf zu Beginn die Zehenspitze belasten. Progressive Belastung und Physiotherapie sind gemaR der Beurteilung der Frakturstabilitét durch den Chirurgen und nach dem radiologischen
Befund zu planen.

SOFTWAREINFORMATIONEN
Die webbasierte TL-HEX (TrueLok Hexapod)-System-Software unterstiitzt den Chirurgen bei der Verwendung des TL-HEX-Produkts. Sie ist unter www.tlhex.com verfiigbar. Zur Aktualisierung der Kontoinformationen
wenden Sie sich bitte unter tihexcustomercare@orthofix.com an den Kundenbetreuungsdienst.

Das TL-HEX ist ein kreisformiger externer Fixateur auf Basis des llizarov-Prinzips. Das Arbeitssegment dieses Fixateurs besteht aus einem Hexapod aus sechs Streben mit variabler Lange. Das Verhdltnis der
Strebenldngen zueinander legt die rdumliche Lage der Ringe fest. Da die Ringe an Knochensegmenten befestigt sind, entscheidet ihre Position indirekt auch iiber die Position der Knochensegmente. Die Software
kann die Justierungen der Strebenlange berechnen, die anschlieRend vom Chirurgen gepriift bzw. bestatigt werden kénnen. Fiir diese Berechnung bendtigt die Software drei Parametergruppen (siehe TL-HEX
Software-Benutzerhandbuch, verfiigbar auf der TL-HEX-Website).

Der Computer kann auf Basis dieser Parametergruppen geeignete Justierungen der Streben berechnen. Die vorgeschlagenen Werte miissen vom Chirurgen gepriift und bestdtigt werden.

In die Datenfelder diirfen keine personenbezogenen Daten eingegeben werden.
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Die Software bietet medizinischem Fachpersonal die Maglichkeit, die jeweils eigenen Datensatze zu ldschen.
Weitere Informationen finden Sie im TL-HEX Software-Benutzerhandbuch und in den Allgemeinen Grundlagen zum TL-HEX Fixateuraufbau.

Warnhinweise

1. TL-HEX darf erst nach genauer Lektiire der unten angegebenen Leitfdden und nach sorgfdltiger Bestimmung geeigneter Parameter verwendet werden.

2. Weitere Informationen zum Gebrauch von Hardware und Software finden Sie in den TL-HEX Leitfdden: Allgemeine Grundlagen zum TL-HEX Fixateuraufbau und TL-HEX-Software Benutzerhandbuch.
Diese Dokumente enthalten eine vollstandige Beschreibung des Materials und der Software und wichtige Informationen, etwa Angaben zum Gebrauch, Kontraindikationen, Warnhinweise und
Vorsichtsmalnahmen.

Eine unsachgemaBe Softwarebedienung kann zu fehlerhaften oder unbeabsichtigten Berechnungen filhren.

Die Software ist ausschlieBlich zur Verwendung mit TL-HEX bestimmt. Sie ist nicht mit Erzeugnissen anderer Hersteller kompatibel.

Die Diagramme in der Software miissen genau mit den Deformitdten tibereinstimmen, die auf den Rontgenaufnahmen des Patienten oder im Klinischen Befund zu erkennen sind.

Der Chirurg muss die von der Software berechneten Justierungen der Strebenlange sorgfaltig auf ihre Richtigkeit tiberpriifen und sicherstellen, dass der Ausdruck lesbar fiir den Patienten ist.
Aktualisieren Sie in der Software nach jeder Anderung an den Parametern die Ansichten mithilfe der entsprechenden Schaltflache.

VorsichtsmaBnahmen

Korrekte Ergebnisse setzen korrekte Eingaben voraus. Uberpriifen Sie alle Eingabeparameter zweifach. Es ist unbedingt erforderlich, dass die intraoperative Positionierung des TL-HEX Fixateurs entsprechend den
praoperativen Pldnen erfolgt, damit das festgelegte Ergebnis erreicht wird. Falls die intraoperativen Bedingungen zu einer Abanderung der Rahmenposition (Exzentrizitdt) oder der Groe (Parameter) zwingen,
werden bei Eingabe der gednderten Daten in das Programm neue Strebenlangen berechnet. Auch kleine Abanderungen konnen die Genauigkeit des Ergebnisses beeintrachtigen. Der Bildschirmreiter fiir das
Korrekturende soll dabei helfen, Streben zu identifizieren, deren zuldssiger Bereich im Verlauf des Behandlungsplans tiberschritten wird. Fiir die Endposition der Streben (akute und graduelle Justierungen) und
den Strebentyp muss der Bericht herangezogen werden.

Sicherheitshinweise
Ldschen Sie nach der Abmeldung aus der internetgestiitzten TL-HEX Software den Browserverlauf (tempordre Internetdateien, Cookies usw.).

Softwareanforderungen

Empfohlene Browser- und Anzeige-Einstellungen: Die Verwendung der TL-HEX Software erfordert das Mitwirken des Chirurgen. Dieser muss die Messergebnisse und andere Parameter eingeben und die berechnete
TL-HEX Einheit visuell iberprifen. Fiir den optimalen Gebrauch der Software wird Folgendes empfohlen: Uberpriifen Sie die Mindestanforderungen im Software-Benutzerhandbuch, das unter ifu.orthofix.it
verfiigbar ist.

GEFAHREN DER WIEDERVERWENDUNG EINES MEDIZINISCHEN IMPLANTATS ZUM EINMALIGEN GEBRAUCH
Implantierbares Produkt*
Das implantierbare EINWEG-Produkt* von Orthofix ist durch das Symbol,,@” auf dem Produktetikett gekennzeichnet. Nach der Explantation aus dem Patienten muss das EINMAL-Produkt™ entsorgt werden.
Die Wiederverwendung des EINMAL-Produktes* birgt Kontaminationsrisiken fiir Anwender und Patienten.
Bei der Wiederverwendung von Implantaten* kann die urspriingliche mechanische und funktionelle Leistung nicht garantiert werden. Die Effizienz des Produkts ist beeintrachtigt, was Gesundheitsrisiken fiir
die Patienten birgt.

(*) Implantierbares Produkt: Jede Vorrichtung, die vollstandig bzw. teilweise bei einem chirurgischen Verfahren in den menschlichen Kérper eingebracht wird und nach Abschluss des Verfahrens dort mindestens
30Tage lang verbleiben soll, wird als implantierbares Produkt bezeichnet.

Nicht implantierbares Produkt

Das nichtimplantierbare, SINGLE USE"-Produkt™ (EINWEG-Produkt) von Orthofix ist durch das Symbo\,,@” auf dem Produktetikett gekennzeichnet oder in der mit dem Produkt gelieferten Gebrauchsanweisung
entsprechend ausgewiesen. Bei der Wiederverwendung eines nicht implantierbaren,, SINGLE USE“-Produkts kann die urspriingliche mechanische und funktionelle Leistung nicht garantiert werden. Die Effizienz
des Produks ist beeintréchtigt, was Gesundheitsrisiken fiir die Patienten birgt.

STERILE UND UNSTERILE AUSFUHRUNG
Die Produkte von Orthofix werden in STERILER bzw. UNSTERILER AUSFUHRUNG ausgeliefert und sind entsprechend gekennzeichnet. Bei STERILEN Produkten sind Produktintegritit, Sterilitét und Leistung nur
dann gewahrleistet, wenn die Verpackung unbeschddigt ist. Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist, unabsichtlich gedffnet wurde oder wenn eine Komponente oder ein Instrument als fehlerhaft,
beschddigt oder anderweitig als ungeeignet erachtet wird. Die UNSTERIL gelieferten Produkte miissen vor der Verwendung unter Beachtung der im Folgenden beschriebenen Verfahren gereinigt, desinfiziert
und sterilisiert werden.

ANWEISUNGEN ZUR REINIGUNG UND AUFBEREITUNG
Die vorliegenden Wiederaufbereitungsanweisungen wurden nach 15017664 erstellt und von Orthofix gemdf3 internationalen Normen validiert. Die Klinik ist dafiir verantwortlich, dass die Aufbereitung
anweisungsgemdR erfolgt.

Warnhinweise
Produkte, die mit, NUR ZUR EINMALIGEN VERWENDUNG" gekennzeichnet sind, kdnnen vor der ersten klinischen Verwendung mehrfach aufbereitet, diirfen aber nicht zur Wiederverwendung aufbereitet
werden.
Zur einmaligen Verwendung bestimmte Gerite DURFEN NICHT WIEDERVERWENDET werden, da sie nicht dafiir konzipiert sind, nach der ersten Verwendung die beabsichtigte Leistung zu erbringen.
Verdnderungen der mechanischen, physikalischen oder chemischen Eigenschaften, die unter den Bedingungen wiederholter Verwendung, Reinigung und erneuter Sterilisation erfolgen, konnen die
Integritdt der Konstruktion und/oder des Materials beeintrdchtigen und zu einer verminderten Sicherheit, Leistung und/oder Konformitdt mit den jeweiligen Spezifikationen fiihren. Angaben zur ein- oder
mehrmaligen Verwendung bzw. Reinigungs- und Re-Sterilisationsfreigabe finden sich auf dem Geréteetikett.
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Mitarbeiter, die mit kontaminierten medizinischen Produkten arbeiten, miissen alle in ihrer Einrichtung vorgeschriebenen VorsichtsmaBnahmen befolgen.

Gerdte, die Aluminium enthalten, werden durch alkalische (pH>7) Reinigungsmittel und Losungen geschadigt. Die Liste der Orthofix-Gerdte auf Aluminiumbasis finden Sie in PQALU.

Es werden Reinigungs- und Desinfektionsmittel mit einem pH-Wert von 7-10.5 empfohlen. Reinigungs- und Desinfektionslasungen mit einem htheren pH-Wert sollten entsprechend den im technischen
Datenblatt fiir das Reinigungsmittel angegebenen Anforderungen beziiglich der Materialvertréglichkeit verwendet werden.

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

Der Kontakt mit Kochsalzlosung sollte moglichst minimiert werden.

Komplexe Vorrichtungen mit Scharnieren, Lumen oder matten Oberflachen sind vor dem automatischen Reinigungsvorgang griindlich manuell vorzusaubern, um alle Verschmutzungen von unzuganglichen
Stellen zu entfernen.

Falls ein Gerdt besondere Sorgfalt bei der Vorreinigung erfordert, steht auf der Orthofix-Website eine produktspezifische Gebrauchsanweisung zur Verfiigung. Diese ist tiber die Datenmatrix zuganglich, die
auf dem Produktetikett angegeben ist.

Es diirfen KEINE Drahtbirsten oder Stahlwolle verwendet werden.

Grenzen der Wiederaufbereitung
Die mehrfache Wiederaufbereitung beeinflusst die Funktionstiichtigkeit der wiederverwendbaren Fixateure und Instrumente nur in geringem AusmaR.
Allerdings ist selbst bei korrekter Anwendung, Handhabung und Wartung die Lebensdauer nicht unbegrenzt.
Produkte, die ausschlieRlich zum einmaligen Gebrauch gekennzeichnet sind, DURFEN KEINESFALLS in einer klinischen Umgebung wiederverwendet werden.

EINSATZORT

Es wird empfohlen, wiederverwendbare Komponenten so schnell wie mdglich im Anschluss an ihre Verwendung wiederaufzubereiten, um das Eintrocknen von Verschmutzungen und Riicksténden zu
verhindern. Instrumente sollten fiir optimale Ergebnisse innerhalb von 30 Minuten nach ihrer Verwendung gereinigt werden. Fixierende Reinigungsmittel oder heiBes Wasser DURFEN NICHT verwendet werden,
da dies das Festsetzen von Riickstanden verursachen kann.

AUFBEWAHRUNG UND TRANSPORT

Es wird empfohlen, verwendete Instrumente abzudecken, um das Risiko einer Kreuzkontamination zu mindern. Alle gebrauchten chirurgischen Instrumente sind als kontaminiert zu betrachten. Beim Umgang
mit kontaminiertem und biologisch gefahrlichem Material sind die Krankenhausvorschriften zu befolgen. lhre Handhabung, Sammlung und ihr Transport miissen streng kontrolliert werden, um alle potenziellen
Gefahren fiir Patienten, Personal und Bereiche der Gesundheitseinrichtung zu minimieren.

VORBEREITUNG FUR DIE REINIGUNG
Auf dieses Verfahren kann im Falle einer direkt anschlieenden manuellen Reinigung und Desinfektion verzichtet werden. Bei stark verunreinigten wiederverwendbaren medizinischen Gerdten wird vor Beginn
eines automatischen Reinigungsprozesses eine Vorreinigung und eine manuelle Reinigung empfohlen (siehe Beschreibung im folgenden Abschnitt).

Manuelle Vorreinigung

1. Esist gemdl den jeweiligen Sicherheitsvorkehrungen Schutzausriistung unter Beachtung der Verfahren der Gesundheitseinrichtung zu tragen.

2. Stellen Sie sicher, dass der Reinigungsbehalter sauber, trocken und frei von sichtbaren Fremdmaterialien ist.

3. Fillen Sie den Behdlter mit ausreichend Reinigungslosung. Orthofix empfiehlt die Verwendung einer leicht alkalischen Reinigungsldsung auf Enzymbasis mit einem Reinigungsmittel, das <5% anionische
Tenside und Enzyme enthalt und mithilfe von entionisiertem Wasser hergestellt wird.

4. Tauchen Sie alle Komponenten sorgfalti in die Losung ein, um eingeschlossene Luft zu verdréngen.

5. Entfernen Sie mit einer weichen Bilrste alle sichtbaren Verschmutzungen von den Instrumenten in der Reinigungsldsung. Verwenden Sie eine weiche Biirste, um Restschmutz aus den Lumen sowie von

rauen bzw. komplexen Oberflachen zu entfernen.

Spillen Sie die kaniilierten Komponenten mit einer Spritze mit Reinigungsldsung aus. Unter keinen Umstanden diirfen Drahtbirsten oder Stahlwolle verwendet werden.

Entnehmen Sie das Gerdt aus der Reinigungslosung.

Reinigen Sie die einzelnen Komponenten mit einer Biirste unter flieBendem Leitungswasser.

Reinigen Sie die einzelnen Komponenten in einer entgasten Reinigungsldsung mit einem Ultraschallinstrument.

Spiilen Sie die Komponenten in gereinigtem, sterilem Wasser, um samtliche Riickstande des Reinigungsmittels zu beseitigen. Verwenden Sie im Falle von Lumen oder kanilierten Komponenten eine Spritze.

1. Entnehmen Sie das Teil aus dem Wasser und lassen Sie es abtropfen.

12. Trocknen Sie das Teil behutsam von Hand mit einem trockenen, flusenfreien Tuch ab.

— = O o ~ O

REINIGUNG

Allgemeine Uberlegungen

In der vorliegenden Anleitung von Orthofix sind zwei verschiedene Reinigungsverfahren beschrieben: ein manuelles und ein automatisiertes Verfahren. Wann immer méglich, sollte die Reinigungsphase
unmittelbar auf die Vorreinigungsphase folgen, um das Festsetzen von Verschmutzungen zu vermeiden. Das automatisierte Reinigungsverfahren ist einfacher zu reproduzieren und daher zuverldssiger, und
die Exposition des Personals gegeniiber den kontaminierten Gerdten und den verwendeten Reinigungsmitteln ist geringer. Das Personal muss die Sicherheitsvorkehrungen befolgen, um das Verfahren der
Gesundheitseinrichtung zum Umgang mit Schutzausriistung einzuhalten. Im Besonderen muss das Personal die Anweisungen des Reinigungsmittelherstellers fiir die korrekte Handhabung und Verwendung
des Produkts beachten. Beachten Sie samtliche Anweisungen des Reinigungsmittel-/Desinfektionsmittelherstellers tber die Eintauchdauer des Geréts in das Reinigungs-/Desinfektionsmittel und dessen
Konzentration.

Die Qualitat des Wassers, das zum Verdinnen von Reinigungsmitteln und zum Spiilen von medizinischen Gerdten verwendet wird, ist sorgfdltig zu priifen.

Manuelle Reinigung

1. Esist gemdR den jeweiligen Sicherheitsvorkehrungen Schutzausriistung unter Beachtung der Verfahren der Gesundheitseinrichtung zu tragen.

2. Stellen Sie sicher, dass der Reinigungsbehdlter sauber, trocken und frei von sichtbaren Fremdmaterialien ist.

3. Filllen Sie den Behalter mit ausreichend Reinigungsldsung. Orthofix empfiehlt die Verwendung einer mild alkalischen Reinigungsldsung auf Enzymbasis.

4. Tauchen Sie die Komponenten sorgfdltig in die Lsung ein, um eingeschlossene Luft zu verdrangen. Es muss sichergestellt werden, dass die Reinigungsldsung alle Oberfldchen erreicht, einschlieflich jener
von Bohrungen und kaniilierten Komponenten.
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Entfernen Sie mit einer weichen Biirste griindlich alle sichtbaren Verschmutzungen von den Instrumenten in der Reinigungslosung. Verwenden Sie eine weiche Nylonbiirste, um Restschmutz aus den
Lumen sowie von rauen bzw. komplexen Oberfldchen zu entfernen.

Spilen Sie die kanilierten Komponenten mindestens dreimal mit einer Spritze mit Reinigungsldsung aus. Unter keinen Umsténden diirfen Drahtbiirsten oder Stahlwolle verwendet werden.

Entnehmen Sie das Gerdt aus der Reinigungsldsung.

Reinigen Sie die einzelnen Komponenten mit einer Bilrste unter flieBendem Leitungswasser.

Reinigen Sie die einzelnen Komponenten in einer entgasten Reinigungsldsung mit Ultraschall. Orthofix empfiehlt die Verwendung einer leicht alkalischen Reinigungsldsung auf Enzymbasis mit einem
Reinigungsmittel, das <5% anionische Tenside und Enzyme enthdlt und mithilfe von entionisiertem Wasser hergestellt wird. Orthofix empfiehlt auf der Grundlage der durchgefiihrten Validierung die
Verwendung einer Ultraschallfrequenz von 35kHz, Leistung: 300Weff, Zeit: 15 Minuten. Die Verwendung anderer Ldsungen ist durch den Benutzer zu validieren, wobei die Konzentration dem technischen
Datenblatt des Reinigungsmittelherstellers entsprechen muss.

Spiilen Sie die Komponenten in gereinigtem, sterilem Wasser, um samiliche Riickstande des Reinigungsmittels zu beseitigen.

Spiilen Sie die kanillierten Komponenten sowie rauen bzw. komplexen Oberflachen mindestens dreimal mit gereinigtem, sterilem Wasser. Falls kaniilierte Komponenten vorhanden sind, empfiehlt sich
die Verwendung einer Spritze.

Entnehmen Sie das Teil aus dem Wasser und lassen Sie es abtropfen.

Falls nach erfolgter Reinigung verkrustete Riickstande auf dem Gerdt verblieben sind und mit der Biirste entfernt werden mussten, miissen die Reinigungsschritte wie oben beschrieben wiederholt werden.
Trocknen Sie das Teil behutsam von Hand mit einem trockenen, flusenfreien Tuch ab.

Manuelle Desinfektion

1.
2,

10.
1.

Stellen Sie sicher, dass der Reinigungsbehalter sauber, trocken und frei von sichtbaren Fremdmaterialien ist.

Fiillen Sie den Behalter mit ausreichend Desinfektionslosung. Orthofix empfiehlt die Verwendung einer Wasserstoffperoxid-Losung mit einer Konzentration von 6%, die mit Wasser filr Injektionszwecke
aufbereitet wurde, wahrend einer Dauer von 30 Minuten.

Tauchen Sie die Komponenten sorgfdltig in die Losung ein, um eingeschlossene Luft zu verdrangen. Es muss sichergestellt werden, dass die Desinfektionslosung alle Oberfléchen erreicht, einschlieBlich
jener von Bohrungen und kaniilierten Komponenten.

Spiilen Sie kantilierte Komponenten sowie raue bzw. komplexe Oberflachen mindestens dreimal mit Desinfektionsldsung. Verwenden Sie eine mit Desinfektionsldsung gefiillte Spritze zum Ausspiilen
der kaniilierten Komponenten.

Entnehmen Sie die Komponenten aus der Lsung und lassen Sie sie abtropfen.

Weichen Sie die Komponenten in Wasser filr Injektionszwecke (WFI) ein, um sémtliche Riickstande der Desinfektionslosung zu beseitigen.

Spiilen Sie die kaniilierten Komponenten mindestens dreimal mit einer mit Wasser fiir Injektionszwecke (WFI) gefiillten Spritze aus.

Entnehmen Sie das Teil aus dem Wasser und lassen Sie es abtropfen.

Wiederholen Sie den Spiilvorgang wie oben beschrieben.

Trocknen Sie das Teil behutsam von Hand mit einem trockenen, flusenfreien Tuch ab.

Fiihren Sie eine Sichtpriifung durch und wiederholen Sie die manuelle Reinigung bzw. Desinfektion bei Bedarf.

Automatische Reinigung und Desinfektion mittels Wasch-/Desinfektionsgerat

1.

Fiihren Sie eine Vorreinigung durch, falls dies aufgrund der Verschmutzung des Geréts erforderlich ist. Es ist besondere Vorsicht geboten, falls die Komponenten Folgendes enthalten:

a. Kanilierungen

b, Lange Sackbohrungen

¢ Passfldchen

d.  Komponenten mit Gewinde
e. Raue Oberflédchen

Verwenden Sie ein Wasch-/Desinfektionsgerdt gemals EN IS0 15883, das ordnungsgemal3 installiert, qualifiziert und regelmalig gewartet und gepriift werden muss.

Stellen Sie sicher, dass der Reinigungsbehalter sauber, trocken und frei von sichtbaren Fremdmaterialien ist.

Stellen Sie sicher, dass das Wasch-/Desinfektionsgerdt sowie alle Dienste einsatzbereit sind.

Legen Sie die medizinischen Gerate in das Wasch-/Desinfektionsgerdt. Legen Sie schwerere Gegensténde ganz unten in den Korb. Produkte miissen geméR den spezifischen Anweisungen von Orthofix

zerlegt werden, bevor sie in den Korb gelegt werden. Nach Mdglichkeit sollten samtliche Teile von zerlegten Komponenten zusammen in einem Behalter aufbewahrt werden.

Verbinden Sie Kaniilierungen mit den entsprechenden Injektionsdiisen des Wasch-/Desinfektionsgerdtes. Wenn keine direkte Verbindung mdglich ist, positionieren Sie die Kaniilen direkt an den

Injektordisen oder in den Injektorhiilsen des Injektorkorbs. Legen Sie die Instrumente in der vom Hersteller empfohlenen Art in die Spiilkdrbe des Wasch-/Desinfektionsgerdts ein.

Vermeiden Sie den Kontakt zwischen den Gerdten, da die Bewegung beim Waschen zu Schdden an den Gerdten fiihren und die Waschwirkung beeintrdchtigt werden kann.

Ordnen Sie die medizinischen Gerdte so an, dass die Kaniilierungen senkrecht ausgerichtet sind und Sackbohrungen nach unten weisen, sodass Substanzen besser ablaufen kénnen.

Verwenden Sie ein zugelassenes thermisches Desinfektionsprogramm. Bei der Verwendung eines alkalischen Reinigungsmittels muss ein Produkt zur Neutralisierung zugesetzt werden. Orthofix empfiehlt

folgende Zyklusschritte:

a. Vorreinigung fiir 4 Minuten.

b.  Reinigung mit der geeigneten Losung. Orthofix empfiehlt, Teile fiir 10 Minuten bei 55°C der leicht alkalischen Reinigungsldsung auf Enzymbasis mit einem Reinigungsmittel zu reinigen, das <5%
anionische Tenside und Enzyme enthdlt und mithilfe von entionisiertem Wasser hergestellt wird.

¢ Neutralisation mit einer basischen Neutralisierungsldsung. Orthofix empfiehlt die Verwendung einer Reinigungsldsung auf Zitronensaurebasis, Konzentration 0,1%, fiir 6 Minuten.

d.  AbschlieBende Spiilung mit deionisiertem Wasser fiir 3 Minuten.

e. Thermische Desinfektion bei mindestens 90°C bzw. 194°F (max. 95°C bzw. 203°F) fiir 5 Minuten bzw. bis zum Erreichen von AO = 30000. Zur thermischen Desinfektion muss sterilisiertes Wasser
verwendet werden.

f. Trocknen bei 110°C fiir 40 Minuten. Bei kanillierten Instrumenten sollte zum Trocknen des Inneren eine Spritze verwendet werden.

Die Eignung anderer Losungen, die Konzentration, die Zeit sowie die Temperatur sind vom Benutzer anhand des technischen Datenblatts des Herstellers des Reinigungsmittels zu priifen.

Wahlen und starten Sie einen Zyklus geméaR den Empfehlungen des Herstellers des Wasch-/Desinfektionsgerats.

Stellen Sie nach Abschluss des Zyklus sicher, dass alle Stufen und Parameter erreicht wurden.

Beim Entnehmen von Gegenstanden aus dem Wasch-/Desinfektionsgerat nach der Reinigung ist Schutzausriistung zu tragen.

Lassen Sie bei Bedarf iberschiissiges Wasser ab und verwenden Sie zum Trocknen ein sauberes, flusenfreies Tuch.

Inspizieren Sie jedes Gerat auf verbleibende Verschmutzungen und eingetrocknete Riickstande. Im Falle verbleibender Schmutzreste wiederholen Sie den Reinigungsvorgang wie oben beschrieben.
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WARTUNG, INSPEKTION UND FUNKTIONSPRUFUNG
Die folgenden Richtlinien gelten fiir alle Instrumente von Orthofix, die fiir eine Mehrfachverwendung gekennzeichnet sind. Alle nachfolgend beschriebenen Funktionspriifungen und Inspektionen umfassen auch
die Schnittstellen zu anderen Instrumenten oder Komponenten. Die unten aufgefiihrten Storungen konnen bei Ende der Nutzungsdauer des Geréts oder bei unsachgemaBem Gebrauch oder unsachgemaRer
Wartung auftreten. Im Allgemeinen macht Orthofix bei mehrfach verwendbaren medizinischen Geréten keine Angabe zur maximalen Anzahl der Finsétze. Die Nutzungsdauer der Gerdte hangt von verschiedenen
Faktoren ab, einschlieBlich der Art und Dauer der jeweiligen Nutzung sowie der Handhabung zwischen den einzelnen Einsétzen. Eine sorgfdltige Inspektion und Funktionspriifung des Gerdts vor der Verwendung
ist am besten geeignet, um das Ende der Lebensdauer des medizinischen Gerats zu ermitteln. Fiir sterile Produkte ist das Ende der Lebensdauer definiert, verifiziert und mit einem Verfallsdatum versehen.
Die folgenden allgemeinen Anweisungen gelten fiir samtliche Produkte von Orthofix:
Alle Instrumente und Produktkomponenten miissen bei guten Lichtverhdltnissen visuell auf Sauberkeit tberpriift werden. Wenn nicht alle Bereiche deutlich sichtbar sind, verwenden Sie eine 3%ige
Wasserstoffperoxidldsung, um etwaige organische Reste zu erkennen. Falls Blut vorhanden ist, kommt es zu einer Blasenbildung. Nach der Inspektion ist das Gerédt geméaR den oben aufgefiihrten
Anweisungen abzuspiilen und zu trocknen.
Falls die Sichtpriifung ergibt, dass das Gerdt nicht ordnungsgemaR gereinigt wurde, wiederholen Sie die Schritte zur Reinigung und Desinfektion oder entsorgen Sie das Gerat.
Alle Instrumente und Produktkomponenten sind einer Sichtpriifung auf Anzeichen von Beschadigungen, die wahrend des Gebrauchs zu Ausfallen filhren kinnen (z. B. Risse oder Beschddigungen von
Oberfldchen), sowie einer Funktionspriifung zu unterziehen, bevor Sie sterilisiert werden. Falls der Verdacht besteht, dass eine Komponente oder ein Instrument fehlerhaft oder beschadigt ist, darf die
Komponente bzw. das Instrument NICHT VERWENDET WERDEN.
Produkte, bei denen Produktcode und Chargennummer so verblichen sind, dass eine eindeutige Identifikation und Nachverfolgbarkeit nicht mehr mdglich ist, DURFEN NICHT VERWENDET WERDEN.
Schneidende Instrumente sind auf ihre Funktionsfahigkeit zu tberprifen.
Wenn Instrumente Teil einer Baugruppe sind, ist die Baugruppe mit den zugehdrigen Komponenten komplett zu priifen.
Schmieren Sie Schariere und bewegliche Teile vor dem Sterilisieren mit einem 01, das sich laut Herstellerangaben fiir die Dampfsterilisation eignet. Verwenden Sie keine Schmiermittel auf Silikonbasis und
kein Mineraldl. Orthofix empfiehlt die Verwendung eines hochreinen WeiRgls, das aus lebensmitteltauglichem und pharmazeutischem Fliissigparaffin besteht.
Als allgemeine VorbeugungsmaBnahme empfiehlt Orthofix, die Anweisungen in der Operationstechnik zu befolgen, um Schéden durch unsachgemaBe Anwendung zu vermeiden. Filr einige Produktcodes sind
unter Umstanden spezifische Anweisungen vorhanden. Diese Anweisungen sind mit dem Produktcode verkniipft und auf einer eigenen Website von Orthofix verfiigbar. Dariiber hinaus muss das von Orthofix
vorgeschlagene Reinigungsverfahren befolgt werden, um Schaden durch unsachgeméRe Handhabung zu vermeiden.

VERPACKUNG
Um eine Kontamination nach der Sterilisation zu vermeiden, empfiehlt Orthofix die Verwendung eines der folgenden Verpackungssysteme:

a. Verpackung gemaf EN ISO 11607 fiir die Dampfsterilisation sowie zum Schutz der enthaltenen Instrumente oder Siebe vor mechanischen Beschadigungen. Orthofix empfiehlt die Verwendung einer
doppelten Umhiillung, die aus dreilagigem Laminatvlies aus Polypropylen-Spinnvlies und im Schmelzblasverfahren hergestelltem Polypropylen (SMS) besteht.Die Verpackung muss ausreichend
widerstandsfahig fiir Gerdte mit einem Gewicht von bis zu 10kg sein. In den USA muss eine von der FDA freigegebene Sterilisationsverpackung verwendet werden, wobei diese zwingend die
Anforderungen nach ANSI/AAMI ST79 erfiillen muss. In Europa kann eine Sterilisationsverpackung nach DIN EN 868-2 verwendet werden. Falten Sie die Hillle, um eine sterile Barriere gemdlS dem
nach 150 11607-2 validierten Verfahren zu erzeugen.

b, Starre Sterilisationsbehdlter (z. B. starre Sterilisationsbehalter der Aesculap JK-Serie). In Europa kann ein Behdlter nach DIN EN 868-8 verwendet werden. Legen Sie weitere Gerdte oder Instrumente
nichtin dasselbe Sterilisationssieb.

Jede andere sterile Barriereverpackung, die nicht von Orthofix validiert wurde, muss von der jeweiligen Gesundheitseinrichtung nach den Anweisungen des Herstellers validiert werden. Wenn sich Gerate und
Verfahren von den von Orthofix validierten unterscheiden, ist durch die Gesundheitseinrichtung zu priifen, ob die Sterilitat gemdl den von Orthofix validierten Parametern erreicht werden kann. Legen Sie keine
weiteren Gerdte oder Instrumente in das Sterilisationssieb.

Hinweis: Die Sterilitdt ist nicht gewdhrleistet, wenn das Sterilisationssieb tiberladen ist. Das Gesamtgewicht des verpackten Instrumentensiebes darf 10kg nicht tiberschreiten.

STERILISATION

Es wird eine Dampfsterilisation gemaB EN 150 17665 und ANSI/AMMI ST79 empfohlen. Gasplasma, trockene Hitze und ETO-Sterilisation MUSSEN vermieden werden, da diese Sterilisationsarten nicht fiir
Orthofix-Produkte validiert wurden. Verwenden Sie einen validierten, ordnungsgemdl3 gewarteten und kalibrierten Dampfsterilisierer. Die Dampfqualitdt muss fiir den Vorgang geeignet sein, damit eine
effiziente Sterilisation stattfindet. Verwenden Sie keine Temperaturen {iber 140°C (284°F). Die Siebe wahrend der Sterilisation NICHT stapeln.

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

Typ der Dampfsterilisation | Schwerkraft Vorvakuum Vorvakuum Vorvakuum
Notizen Nicht fiir die Verwendung in der EU geeignet | - Nicht fiir die Verwendung in den USA geeignet | WHO-Richtlinien
Mindesttemperatur 132°C (270°F) 132°C (270°F) 134°C (273°F) 134°C (273°F)
Mindestbehandlungsdauer 15 Minuten 4 Minuten 3 Minuten 18 Minuten
Trocknungszeit 30 Minuten 30 Minuten 30 Minuten 30 Minuten
Anzahl der Impulse N/A 4 4 4

Orthofix empfiehlt, zur Dampfsterilisation immer einen Vorvakuum-Zyklus zu verwenden. Der Schwerkraft-Zyklus wurde validiert, wird aber nur empfohlen, wenn keine anderen Optionen verfiigbar sind.
Der Schwerkraft-Zyklus wurde nicht fiir die Sterilisation in starren Behaltern, sondern nur in Verpackungen validiert.

INFORMATIONEN ZUM REINIGUNGSMITTEL
Orthofix hat bei der Validierung dieser Aufbereitungsempfehlungen die folgenden Reinigungsmittel verwendet. Diese Reinigungsmittel sind nicht aufgefiihrt, um ihnen vor anderen verfiigharen
Reinigungsmitteln den Vorzug zu geben, die mdglicherweise zufriedenstellende Ergebnisse erbringen:

Fiir die manuelle Vorreinigung: Neodisher Medizym-Konzentration von 2%

Fiir manuelle Reinigung: Neodisher Mediclean-Konzentration von 2%

Fiir die automatisierte Reinigung: Neodisher Mediclean-Konzentration von 0,5%

LAGERUNG
Das sterilisierte Instrument in der Sterilisationsverpackung trocken und sauber bei Raumtemperatur aufbewahren.
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HAFTUNGSAUSSCHLUSS

Die oben genannten Anweisungen wurden von Orthofix srl als eine zutreffende Beschreibung fiir (1) die Aufbereitung eines Einmalprodukts und eines Mehrfachprodukts fiir den ersten klinischen Einsatz und (2)
die Aufbereitung eines Mehrfachprodukts fiir die Wiederverwendung validiert. Die mit der Aufbereitung betraute Person hat sicherzustellen, dass durch die sachgemaRe Aufbereitung in der Aufbereitungsanlage
durch das Personal und anhand von Ausriistung und Materialien das gewiinschte Ergebnis erzielt wird. Dies erfordert in der Regel eine Uberpriifung und eine routinemaRige Prozessiiberwachung. Die
Reinigungs-, Desinfektions- und Sterilisationsverfahren miissen in angemessenem Umfang protokolliert werden. Jegliche Abweichung von den vorgeschriebenen Anweisungen muss im Rahmen der
Aufbereitung auf Wirksamkeit und mdgliche unerwiinschte Folgen evaluiert und ebenfalls in angemessenem Umfang dokumentiert werden.

ZUSATZLICHE INFORMATIONEN

INFORMATIONEN FUR DEN PATIENTEN
Die medizinische Fachkraft muss den Patienten dariiber in Kenntnis setzen, dass das Medizinprodukt keinen normalen gesunden Knochen nachbildet, und ihn in Bezug auf das richtige Verhalten nach der
Implantation beraten. Der Patient muss auf vorzeitige Gewichtsbelastung, Lastaufnahme und ibermaRige Aktivitdt achten. Der Vertreter des Gesundheitswesens informiert den Patienten Giber alle bekannten
oder mdglichen Einschrankungen hinsichlich der Exposition gegeniiber im angemessenen Rahmen vorhersehbaren duBeren Einfliissen oder Umweltbedingungen sowie in Bezug auf die Durchfiihrung
spezifischer diagnostischer Untersuchungen, Bewertungen oder therapeutischer Behandlungen nach der Implantation. Die medizinische Fachkraft informiert den Patienten tiber die Notwendigkeit regelmdBiger
medizinischer Nachsorge und tiber die vorgesehene Entfernung des Gerates. Die medizinische Fachkraft warnt den Patienten vor den Operations- und Restrisiken und macht ihn auf magliche unerwiinschte
Ereignisse aufmerksam. Nicht jeder chirurgische Eingriff endet mit einem Erfolg. Komplikationen kinnen zu jedem Zeitpunkt auftreten, sei es durch die falsche Anwendung des Systems, durch medizinische
Komplikationen im Zusammenhang mit der Heilung oder durch Defekte des Implantats, sodass ein Revisionseingriff notwendig wird. Die medizinische Fachkraft weist den Patienten an, jegliche ungewdhnlichen
Veranderungen an der Eingriffsstelle dem Arzt zu melden.
Die medizinische Fachkraft weist den Patienten an, folgende MaBnahmen zu ergreifen:

Vornehmen der Justierungen oder Inanspruchnahme von Hilfe fiir die Durchfiihrung der nétigen Justierungen

Bestimmen der Falligkeit von Strebenaustausch und Kontrollen aus der Anweisung

RegelmaRige Uberpriifung, ob die Referenzlangen der Streben der Verordnung entsprechen

Mitteilung, falls Anpassungszeitplan nicht eingehalten werden kann

Bericht tiber alle Nebenwirkungen oder unerwarteten Auswirkungen (Brechen oder Loslsung einer Strebe, Beschddigung einer Komponente, Entfernung einer Klemme, Verlust der Konstruktion)

BENACHRICHTIGUNG IN BEZUG AUF SCHWERWIEGENDE VORFALLE

Alle schwerwiegenden Vorfdlle im Zusammenhang mit einem medizinischen Gerdt missen Orthofix Sl und der fiir den Anwender und/oder Patienten zustandigen Behdrde gemeldet werden.

ACHTUNG: Nach US-amerikanischer Gesetzgebung darf dieses Medizinprodukt nur an einen Arzt oder auf dessen Anweisung verkauft bzw. abgegeben werden.

HERSTELLERKONTAKT
Wenden Sie sich fiir weitere Informationen und Bestellungen an Ihren lokalen Orthofix-Vertreter.

Die unten dargestellten Symbole kdnnen auf ein bestimmies Produkt zutreffen oder auch nicht: Fiir die Anwendbarkeit verweisen wir auf das Etikett.
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Symbol Bezeichnung
MD Medizinisches Gerdt
Gebrauchsanweisung bzw. elektronische Gebrauchsanweisung Achtung: Achten Sie in der Gebrauchsanweisung auf

beachten

wichtige Warnhinweise

Zur einmaligen Verwendung. Nicht wieder verwenden

Orthofix-Hinweis: Nach der Anwendung (Behandlung)
am Patienten sachgerecht entsorgen.

Nicht erneut sterilisieren

Steril. Sterilisation durch Bestrahlung

Unsteril

Steriles zweireihiges Barrieresystem

Bestellnummer

(hargen-Nummer

Haltbarkeitsdatum (Jahr-Monat-Tag)

CE-Kennzeichnung in Ubereinstimmung mit den anwendbaren europaischen Richtlinien/Verordnungen fiir Medizinprodukte

Herstellungsdatum

Hersteller

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

Achtung: Gemd(s US-Bundesrecht darf dieses Gerdt nur von einem Arzt oder auf dessen Anordnung verkauft werden.
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PQTLKT 04/22 (0425552) (0s21217) Tru e LO k TL_ H EX C€.

ES Ring Fixation System TrueLok Hexapod System®

Las instrucciones de uso estan sujetas a cambios. La version mas actualizada de cada manual de instrucciones de uso se encuentra siempre disponible en linea

Informacion importante: Iéala antes de usar el producto
Consulte también el folleto de instrucciones PQSCR (version D o superior) para dispositivos implantables e instrumentos relacionados y el PQRMD para dispositivos
médicos reutilizables

Estas instrucciones de uso NO estan destinadas al mercado estadounidense

SISTEMAS TRUELOK™

il O orRTHOFIX

Orthofix Srl
Via delle Nazioni 9 - 37012 Bussolengo (VR) Italia
Tel. 0039 (0) 45 6719000 - Fax 0039 (0) 45 6719380

INFORMACION SOBRE EL DISPOSITIVO MEDICO

DESCRIPCION

Este folleto hace referencia a los sistemas TrueLok: el sistema TrueLok™ (en adelante, TrueLok) y el TL-HEX TrueLok Hexapod System™ (en adelante, TL-HEX). Se trata de dos configuraciones del mismo sistema
modular de fijacion externa circular basado en los principios de Ilizarov. El sistema TruelLok esta compuesto por soportes externos (aros y arcos de pie), struts y una serie de elementos de conexién que permiten
construir la estructura externa.

Fl sistema TL-HEX estéd compuesto por soportes externos (aros y arcos de pie) y struts de diferente longitud que permiten construir una estructura hexapoda. La estructura TL-HEX se complementa con el uso
de los componentes Truel.ok.

La estructura externa se conecta al hueso mediante tornillos dseos y agujas. La colocacion y la extraccion de los sistemas TrueLok se puede realizar con los instrumentos ortopédicos de uso habitual Orthofix.

La longitud de los struts TL-HEX determina la posicion relativa en el espacio de los aros TL-HEX. Dado que los aros estan unidos a segmentos 6seos, su posicién determina de manera indirecta la posicion de
los segmentos Gseos.

La herramienta de software en linea TL-HEX ayuda al cirujano a utilizar el producto TL-HEX y estd disponible en: www.tihex.com. EI software es capaz de calcular los ajustes de longitud del strut para que el
cirujano los compruebe y confirme (consulte el apartado INFORMACION SOBRE EL SOFTWARE en este documento y el Manual del usuario del software TL-HEX, disponible en la pagina web de TL-HEX).

Los sistemas TrueLok se pueden utilizar en estructuras hibridas con los fijadores ProCallus y XCALIBER™.

FINALIDAD E INDICACIONES
FINALIDAD
Los sistemas Truel ok estdn concebidos para la fijacién dsea.

INDICACIONES DE USO
Los sistemas Truel ok estan indicados para fracturas, pseudoartrosis 0 no uniones, alargamientos, artrodesis articular y correccién de deformidades y defectos 6seos o de tejidos blandos (por ejemplo, transporte
0se0) en huesos largos y en el pie.

El fijador TL-HEX-ProCallus y las estructuras hibridas TL-HEX-XCALIBER estan indicados para fracturas de tibia proximal y distal y de fémur distal.

CONTRAINDICACIONES

NO UTILICE los sistemas TrueLok si el candidato a la intervencion presenta o es propenso a cualquiera de las siguientes contraindicaciones:
Afecciones mentales o fisioldgicas que impidan al paciente sequir las instrucciones de los cuidados postoperatorios,

ya que podria ocasionar un fracaso del tratamiento en la poblacién a la que va dirigido.

PACIENTES A LOS QUE VA DIRIGIDO

La seleccién adecuada de los pacientes y la capacidad de cada paciente para sequir las instrucciones del médico y cumplir las pautas de tratamiento indicadas son elementos que afectan en gran medida a los
resultados. Es importante hacer pruebas a los pacientes y escoger el tratamiento mds adecuado, teniendo en cuenta los requisitos o limitaciones de la actividad fisica o mental de cada paciente. Los sistemas
Truelok estan pensados para su uso en pacientes adultos y pedidtricos, a excepcion de los recién nacidos.

USUARIOS A LOS QUE VA DIRIGIDO
El producto esta pensado para su uso exclusivo por parte de profesionales sanitarios, quienes deben tener pleno conocimiento de los procedimientos ortopédicos adecuados y estar familiarizados con los
dispositivos, instrumentos y procedimientos quirdrgicos (entre ellos a colocacién y la extraccién).
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NOTAS DE USO - EXTRACCION DEL IMPLANTE
Una vez finalizado el tratamiento con fijacion externa, se debe extraer el implante. EI profesional sanitario deberd contemplar a posible extraccién anticipada en caso de efectos adversos.

EXENCION DE RESPONSABILIDAD
Fl profesional sanitario es plenamente responsable de la seleccion del tratamiento adecuado y del dispositivo pertinente para el paciente (incluidos los cuidados postoperatorios).

MATERIAL
Los implantes estan hechos de un material apto para implantes que se especifica en la etiqueta del producto.

ADVERTENCIAS

1.

Se debe examinar detenidamente todo el equipo antes de su uso para asegurar su correcto funcionamiento. Si cree que un componente o instrumento esté defectuoso, dafiado o resulta sospechoso,
NO LO UTILICE.

2. Peso del paciente: el riesgo de flexion o rotura del dispositivo de fijacion externa puede ser mayor en pacientes obesos o con sobrepeso, ya que podrian ejercer una carga excesiva sobre el propio dispositivo.

3. Ocupacidn o actividad del paciente: el riesgo de que el dispositivo de fijacion externa se doble o se rompa durante la rehabilitacién postoperatoria puede aumentar si el paciente realiza actividades que
impliquen levantar peso o una actividad muscular intensa, ya que estos movimientos someten al dispositivo a fuerzas que podrian provocar su rotura.

4. Los tornillos de blogueo de los aros y el cabezal de fijacion del strut quedan fijos y no se deben quitar por ningtin motivo. Los aros y los struts se deben limpiar y esterilizar montados, dejando sin apretar
tnicamente los tornillos de bloqueo del aro y el cabezal de fijacion del strut.

5. Procure no apretar demasiado el tornillo de blogueo de la clavija en el aro, ni el cabezal de fijacién del strut, ya que esto provoca el desgaste de las roscas. EI blogueo final del tornillo de ajuste de los aros
TL-HEX se realiza con la Ilave dinamométrica 54-2236, que solo se debe girar en sentido horario. La llave dinamométrica estd preconfigurada a un valor especifico y un clic indica que se ha aplicado el
torque adecuado. Todo intento de desbloquear cualquier tornillo con la llave dinamomeétrica dafiara su mecanismo.

6. Cuando fije struts ultracortos al aro, no inserte ambas clavijas centrales en el mismo puerto, ya que esto podria ocasionar interferencias entre los dos struts durante el montaje y las maniobras de correccion.
Evite colocar los struts en posicién horizontal.

7. No se debe someter nunca el sistema de fijacién a deformaciones, cortes o arafiazos, ya que estos podrian reducir la resistencia de la estructura de fijacién a las tensiones y aumentar el riesgo de flexion
0 rotura.

8. Este dispositivo no estd aprobado para la fijacién o sujecién mediante tornillos a elementos posteriores (pediculos) de la columna vertebral cervical, tordcica o lumbar.

PRECAUCIONES

1. Encasos en los que la sensibilidad normal de la extremidad esté afectada, haciendo que se reduzca la retroalimentacién propioceptiva habitual, se puede someter el sistema de fijacién a una carga mayor
que la habitual. En estos casos, habrd que informar al paciente del riesgo de una tension excesiva en el sistema de fijacion, y el médico deberd vigilar con especial atencion los problemas asociados a la
sobrecarga, que podrian provocar el aflojamiento, la flexion o la rotura de los componentes. Ante estas situaciones, se recomienda aumentar la rigidez del sistema de fijacion por encima de lo que suele
Ser necesario.

2. Durante y después de la insercion de los implantes, asegurese de su correcto posicionamiento bajo intensificacion de imagen.

3. Siseopta por los struts rapidos TL, se deben utilizar al menos tres struts en cada bloque de la estructura cuando se soporte peso.

4. Cuando se utiliza el sistema TL-HEX y se eligen dos aros de 5/8, las aberturas se pueden orientar hacia la misma direccion (es decir, ambos se abren en sentido anterior, posterior o medial). £l cirujano
debe comprobar la viabilidad de la estructura antes de colocarla en el paciente para asequrarse de que la posicién de los struts no interfiera con los tejidos blandos. Si existe un riesgo de interferencias
en el tejido blando, este se puede mitigar afadiendo un aro de 3/8 al de 5/8 y convirtiendo este tltimo en un aro completo. Con este procedimiento, se afiade un puerto adicional a la estructura, lo que
permite al cirujano cambiar la posicién de los struts y eliminar el riesgo de interferencias con el tejido blando. De esta forma, se pueden colocar dos aros de 5/8 con la abertura en el mismo lado (muy
(il en casos de traumatismo).

5. Los siguientes pasos describen el método recomendado para la insercion y fijacién de tornillos:

a. Inserte el cabezal del tornillo de fijacion en el orificio correspondiente del aro. EI cabezal del tomillo de fijacion actda como quia para la insercién del tornillo.

b, Pase una aquja K a través del orificio del cabezal de fijacion siguiendo la misma direccién prevista para la insercién del tornillo. Realice una incisidn en la piel en ese punto.

¢ Utilice unas tijeras o pinzas hemostaticas para hacer un corte a través de los tejidos blandos hasta alcanzar el hueso, tnicamente mediante una diseccién roma.

d. Inserte el tomillo correspondiente a través del cabezal de fijacion y del corte en los tejidos blandos, y haga una perforacion hasta alcanzar la primera cortical del hueso. La insercin a través de la
sequnda cortical se debe realizar a mano utilizando una llave en T especifica de Orthofix.

e. A continuacion, utilice una tuerca para fijar bien el cabezal del torillo de fijacion al soporte externo.

6. Serecomienda colocar al menos una aguja en el lado opuesto del aro con respecto a las otras dos agujas.

7. Las estructuras circulares destinadas a la correccion progresiva de deformidades se deben montar y someter a una revision antes de su aplicacion para estar sequros de que proporcionan la correccion
requerida y de que las bisagras estdn a la altura correcta.

8. Aseqlrese de que el soporte de alineacion de pie TL que estd en contacto con la piel del paciente se encuentra libre de rebabas o bordes afilados.

9. Aseqrese de que haya tres soportes de alineacion de pie TL unidos a un aro TL para consequir una colocacién correcta de la extremidad. La posicién de cada soporte se evaluard en funcién del caso del
paciente.

10.  Asegurese de que ambas tuercas de bloqueo de los struts apuntan hacia la misma direccién (preferiblemente proximal).

11, Sies necesario, para evitar que se doble la aguja, se puede rellenar el espacio entre el aro y la aguja con un mdximo de tres arandelas separadoras; si el espacio es mayor, utilice un poste o extraiga la
aguja y vuelva a insertarla en otra posicion.

12. No se recomienda la dinamizacién mediante el aflojamiento de la tuerca de bloqueo de micromovimientos o de la tuerca de blogueo del cuerpo central del fijador monolateral en estructuras hibridas.

13.  El dispositivo de fijacién se debe colocar a una distancia de la piel que permita la hinchazon y la limpieza postquirtirgica, teniendo en cuenta que a estabilidad del dispositivo de fijacion depende de la
distancia entre este y el hueso.

14, Durante el tratamiento se debe revisar periddicamente la fractura o cavidad del hueso, realizando los ajustes necesarios en la fijacién. Una cavidad demasiado grande o prolongada puede retrasar la
consolidacion.

15. En pacientes sometidos a una distraccion del callo dseo, el hueso regenerado se debe someter a revisiones periddicas y a un sequimiento radioldgico.

16.  El cirujano deberd evaluar la integridad del montaje en las visitas de sequimiento.

Todos los dispositivos de Orthofix se deben utilizar junto con los correspondientes implantes, componentes, accesorios e instrumentos de la misma marca, siguiendo la técnica quirdrgica recomendada por el
fabricante.
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Orthofix no garantiza la sequridad ni la eficacia de los sistemas TruelLok cuando se utilizan junto con dispositivos de otros fabricantes o con otros dispositivos Orthofix, a menos de que se indigue lo contrario
en la técnica quirdirgica.

POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

« Nounién o consolidacién retardada, malunion

« Infeccion superficial

« Infeccion profunda

« Pérdida de fijacién

- Flexion, rotura o desplazamiento del dispositivo

+Intervencién quirdrgica adicional para lesiones en los tejidos blandos

+ Nueva operaci6n para sustituir un componente o toda la configuracion de la estructura

« Fractura 6sea durante o después del tratamiento

« Pérdida 6sea o reduccion de la densidad 6sea

« Dafio en los tejidos circundantes debido a un traumatismo quirtirgico

« Posible tension que afecte a los tejidos blandos o a la estructura durante la manipulacién del callo (por ejemplo, correcciones de deformidades 6seas o alargamientos de hueso)
« (omplicaciones en a cicatrizacion de la herida

« Necrosis cutdnea

« Rigidez articular, luxacién, inestabilidad o pérdida de amplitud de movimiento

« (ambios artriticos

« Dolor, molestias 0 sensaciones anémalas debidas a la utilizacién del dispositivo

«+ Sindrome de dolor regional complejo

« Deformidades residuales, persistencia o recurrencia de la afeccién inicial que requiere tratamiento

« (onsolidacién prematura del callo 6seo durante la distraccién

« Rigidezen el punto de la cirugia

« Sindrome compartimental

« Episodios causados por los riesqos intrinsecos asociados a la anestesia y la cirugfa

No en todos los casos quirtirgicos se consigue un resultado satisfactorio. Pueden surgir complicaciones en cualquier momento debido a un uso incorrecto, por razones médicas o tras una averia del dispositivo, en
CUY0 Caso Serd necesaria una nueva intervencién quirdrgica para retirar o sustituir el dispositivo. Los procedimientos preoperatorios y quirdrgicos, incluido el conocimiento de las técnicas quirdrgicas y la seleccion
y colocacion correctas del dispositivo, son factores importantes para que el profesional sanitario pueda utilizar el dispositivo con éxito.

INFORMACION DE SEGURIDAD SOBRE LAS IRM (imagenes de resonancia magnética)

Los sistemas TrueLok y TL-HEX no han sido evaluados en cuanto a sequridad y compatibilidad en un entorno de RM (resonancia magnética). No se han sometido a pruebas de calor, desplazamiento ni de efectos
de laimagen en entornos de RM. Se desconoce la sequridad de los sistemas TrueLok y TL-HEX en un entorno de RM. La exploracidn de pacientes que lleven estos dispositivos puede ocasionar lesiones en el
paciente.

BENEFICIOS CLINICOS ESPERADOS Y CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO DEL DISPOSITIVO

BENEFICIOS CLINICOS ESPERADOS

SENCILLO

« Sendillo - El sistema TrueLok ofrece bisagras premontadas, distractores angulares y otros componentes funcionales que son faciles de conectar, alinear y manejar

« Sendllo - Las bisagras y los distractores angulares Truel.ok conservan su alineacion incluso cuando se desconectan temporalmente durante la osteotomia, la manipulacién de la estructura o el cambio de
componentes

« Sendillo - Los distractores lineales y angulares TrueLok requieren un solo movimiento sencillo para realizar los ajustes

+ Noesnecesario realizar una sequnda intervencion para su extraccion (a diferencia de la fijacion interna)

-+ Montaje répido y facil de la estructura

-+ Fdil ajuste: método sencillo de pulsar y tirar para el ajuste del paciente

« Losstruts de ajuste rpido, con los que se ahorra tiempo, no interfieren con los struts del hexdpodo: si es necesario, se pueden montar facilmente en la estructura fuera del quiréfano

« Rl accesoalos tejidos circundantes

ESTABLE

+ Estables - Las muescas mecanizadas en los elementos de conexion evitan una rotacién no deseada e impiden que los componentes se aflojen durante el tratamiento
« Estable - Las agujas y los cabezales de los torillos de fijacién, con sus muescas y ranuras, proporcionan una estabilizacién superior del segmento 6seo

«  laestabilidad y los movimientos limitados probados que se producen en el hueso pueden mejorar la curacién del hueso y ayudar a reducir el dolor

« Estable y minimamente invasivo

« Proporciona una fijacién dsea estable que permite una rehabilitacion funcional inmediata

« Lacombinacién de metal y pldstico en los distractores angulares y lineales del dispositivo s tan estable durante los ajustes como entre un ajuste y otro

« Estable - TL-Hex ofrece una estabilidad excepcional gracias a su composicion tnica de aluminio-acero inoxidable y metal-pldstico

VERSATIL

+ Versatilidad y modularidad gracias a un completo sistema de fijacion externa

« Versdtil - El control total de los segmentos dseos que se logra con el dispositivo permite un movimiento preciso de los segmentos sin poner en peligro la estabilidad
« Versdtil - El exclusivo disefio de los struts permite un ajuste inmediato y progresivo en la correccion de deformidades y en procedimientos traumatolégicos complejos
« (orrige las deformidades concurrentes y las discrepancias de longitud de las extremidades

CARACTERISTICAS

+ Los componentes del dispositivo y el software asociado permiten posicionar y manipular los fragmentos con precision, reduciendo al minimo los errores de correccién 50



Los incrementos de correccion de 0,5mm permiten corregir gradualmente la deformidad

Posibilita tanto el tratamiento de los tejidos blandos como una fijacién biomecdnica estable

Mantiene los segmentos dseos alineados

Reduce al minimo el traumatismo quirdrgico en la estructura anatémica

Preserva el riego sanquineo y el potencial osteogénico de los tejidos

En los casos en que estd indicado, permite la dinamizacion para mejorar el proceso de curacion de la fractura

Estabilizacion de la fractura sin poner en peligro la frdgil capa de tejido blando

CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO DEL DISPOSITIVO

Bloqueo rdpido: un tornillo de ajuste bloquea ambos struts

Sendillo - El sistema TL-HEX ofrece componentes y un software muy sencillos para el tratamiento tanto de deformidades como de traumatismos

TL-Hex: £l software en linea TL-HEX, intuitivo y fécil de usar, brinda una total asistencia a los cirujanos durante la fase preoperatoria, intraoperatoria y postoperatoria

El exclusivo disefio del cabezal de los struts aumenta la estabilidad de la estructura

Versatil - La naturaleza modular del sistema TrueLok permite montar estructuras personalizables para tratar una amplia variedad de casos ortopédicos con menos componentes
Versatil - Las bisagras TrueLok ofrecen una flexibilidad de autoalineacion durante el ajuste tridimensional de la estructura

Versdtil - Ligero (aro de aluminio)

Bisagra universal blogueable en ambos extremos del strut

Los aros de aluminio permiten que el sistema sea mds ligero

El indicador de ampliacién TL-HEX es un dispositivo desarrollado especificamente para calibrar la ampliacién de las radiograffas (tanto en vista anterior/posterior como medial/lateral)
El kit de pernos de centrado se utiliza para localizar el centro del elemento de soporte de referencia (ya sea el aro o el arco de pie), que es una de las mediciones requeridas en el software
Libre colocacidn de aqujas desde distintos niveles y dngulos antes de a conexién del aro

Aro de aluminio: perfil plano, gran estabilidad, grosor; 9mm

Aros de aluminio ligeros y parcialmente radiotransparentes

Las placas ranuradas facilitan la conexion de diferentes elementos de sujecion externa (aros, varillas roscadas y arcos de pie)

El disefio exclusivo de los struts permite realizar ajustes rdpidos y progresivos de manera independiente para consequir una mayor variedad de ajustes generales

INFORMACION ESPECIFICA SOBRE EL DISPOSITIVO

Se requieren instrumentos especializados para la colocacion de los dispositivos de fijacion

Es posible que se requieran instrumentos adicionales para la colocacion y extraccién de dispositivos de fijacion, como alicates, martillos o taladros eléctricos

Sila clavija del strut TL-HEX no se asienta por completo en el orificio de montaje del aro TL-HEX, desenrosque el tornillo de bloqueo hasta el tope

Sielige aros de 300mm, utilice las agujas de Kirschner de 450mm 0 550mm

Para tensar las aqujas K, utilice un tensor de aqujas (54-1139) y siga las instrucciones de mantenimiento PQWTN

Para tensar las agujas de Kirschner, abra al maximo el mango del tensor de aqujas e inserte por completo el tensor sobre la aguja contra el lado frontal de la unidad de deslizamiento, asegurédndose de que
sobresalgan al menos 6cm de aguja del tensor

En los documentos de instrucciones de uso especficos encontrard informacion adicional sobre algunos componentes de los sistemas TruelLok

ESTRUCTURAS HIBRIDAS

d.

Cuando se utilizan estructuras de un solo aro junto con un fijador (hibrido), al principio el aro debe estar siempre sujeto por 2 barras de refuerzo separadas de manera uniforme, distribuidas alrededor
del aro y unidas a los tornillos 6seos en el otro extremo del fijador. Sila fractura es estable, de modo que sea posible un reparto completo del peso, retire las barras en cuanto el paciente recupere la
movilidad y la inflamacion de los tejidos blandos haya disminuido. Si la fractura es inestable, mantenga las barras hasta que el paciente recupere la movilidad y pueda soportar su propio peso. No las
retire hasta que el hueso se haya consolidado lo suficiente como para repartir el peso en sentido axial, aunque se deben retirar como parte de un proceso de dinamizacion antes de retirar el fijador.
Para una estabilidad 6ptima, se deben colocar tres agujas (con o sin oliva). Tense las dos primeras agujas simultaneamente. Si utiliza un aro de 5/8, siempre que sea posible, complételo para formar
un aro completo antes de tensar las agujas.

(uando sea necesario, utilice un torillo 6seo adicional para iqualar la distancia entre a fractura y el punto de fijacion mds cercano en ambos lados.

Durante la insercién del tornillo, si utiliza un cabezal de tornillos de fijacion universal (nimero de pieza 54-11530), tome precauciones para evitar que los tejidos blandos se adhieran al tornillo, ya
que este componente no se puede utilizar con una quia de tonillo.

El paciente podrd empezar a apoyar peso solo sobre los dedos del pie. Se debe realizar un apoyo progresivo del propio peso y fisioterapia, atendiendo a la evaluacién del cirujano sobre la estabilidad
de la fractura y a la informacién derivada de la evaluacién radiologica.

INFORMACION SOBRE EL SOFTWARE
Bl software en linea del TL-HEX y del sistema hexdpodo Truelok, que ayuda al cirujano a utilizar el producto TL-HEX, estd disponible en la pdgina web: www.tlhex.com. Péngase en contacto con el servicio de
atencion al cliente tlhexcustomercare@orthofix.com para actualizar la informacion de su cuenta.

El sistema TL-HEX es un fijador externo circular basado en los principios de llizarov. E segmento funcional de esta estructura consiste en un hexapodo formado por seis struts de longitud variable. Las longitudes
relativas de los struts determinan la posicion de los aros en el espacio correspondiente. Dado que los aros estan unidos a segmentos 6seos, su posicion determina de manera indirecta la posicion de los segmentos
6seos. Fl software es capaz de calcular los ajustes de longitud del strut para que el cirujano los compruebe y confirme. Este software requiere tres tipos de pardmetros para realizar el célculo (consulte el Manual
del usuario del software TL-HEX, disponible en la pagina web TL-HEX).

(on estos conjuntos de pardmetros, el ordenador podrd calcular los ajustes necesarios de los struts para que el cirujano los compruebe y confirme.

No introduzca informacion identificable en los campos de datos.

El software permite que los profesionales sanitarios borren sus propios registros.

Para mds informacion, consulte el Manual del usuario del software TL-HEX y el Montaje de la estructura del TL-HEX.
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Advertencias

1. Utilice el sistema TL-HEX tras leer atentamente los manuales de referencia que se mencionan mas abajo y tras determinar en detalle los valores de los pardmetros adecuados.

2. (onsulte los manuales de referencia del sistema TL-HEX: El Montaje de la estructura del TL-HEX y el Manual del usuario del software TL-HEX para mds informacién sobre el uso de los componentes y el
software. Estos documentos contienen una descripcion detallada de los componentes y el software e informacién importante, como indicaciones de uso, contraindicaciones, advertencias y precauciones.
El uso no adecuado del software podria dar lugar a cdlculos erréneos o accidentales.

Utilice el software Gnicamente con el sistema TL-HEX. El software no es compatible con dispositivos de otros fabricantes.

Es importante comprobar que los diagramas del software corresponden a la deformidad mostrada en las radiograffas y en el historial clinico del paciente.

El cirujano debe revisar con atencién los calculos de ajuste de longitud de struts que realiza el software para comprobar que son correctos y asequrarse de que el documento sea legible antes de entregdrselo
al paciente.

7. Cuando utilice el software, haga clic en “Actualizar vistas” tras efectuar cambios en los valores de los pardmetros.

Precauciones

La exactitud de los datos introducidos es fundamental para la obtencidn de resultados precisos. Verifique y compruebe dos veces todos los pardmetros introducidos. Para conseguir los resultados preestablecidos,
es obligatorio que la colocacién intraoperatoria del fijador TL-HEX se realice conforme a lo establecido en la planificacion preoperatoria. Silas condiciones intraoperatorias requieren un cambio en la colocacién de
la estructura (excentricidad) o en su tamafio (pardmetros), se calcularan las nuevas longitudes de los struts al introducir los nuevos datos en el programa. Cualquier cambio minimo puede afectar a la precision
del resultado. La pantalla de fin de correccion tiene la finalidad de identificar si algdn strut se sale del rango durante el programa de tratamiento. Consulte en el informe la posicion final de los struts (inmediata
y progresiva) y el tipo de strut.

Precauciones de seguridad
Se recomienda borrar el historial de navegacion (archivos temporales de Internet, cookies, etc.) tras cerrar sesidn de la aplicacion TL-HEX.

Requisitos del software
Configuracién recomendada del navegador y de la pantalla: El uso del software TL-HEX requiere por parte del cirujano una interaccion para introducir las mediciones radiogréficas y otros pardmetros, sequida de
una comprobacién visual del conjunto TL-HEX resultante. Para garantizar el mejor uso posible del software, compruebe los requisitos minimos en el Manual del usuario del software, disponible en ifu.orthofix.it.

RIESGOS ASOCIADOS A LA REUTILIZACION DE DISPOSITIVOS DE “UN SOLO USO”
Dispositivo implantable*
El dispositivo implantable* de”UN SOLO USO” de Orthofix se identifica con el simbolo” ® " que aparece en |a etiqueta del producto. Una vez que se ha extraido del paciente, deseche el dispositivo implantable*.
La reutilizacion de dispositivos implantables* comporta riesgos de contaminacién para los usuarios y los pacientes.
La reutilizacion de dispositivos implantables* no garantiza las prestaciones mecdnicas y funcionales originales, lo cual puede disminuir la eficacia de los productos y comportar riesqos para la salud de los
pacientes.

(*) Dispositivo implantable: cualquier dispositivo disefiado para ser introducido total o parcialmente en el cuerpo humano mediante una intervencion quirdrgica y permanecer en el cuerpo un minimo de 30
dias a partir de la operacién.

Dispositivo no implantable

El dispositivo no implantable de “UN SOLO USO” de Orthofix se identifica con el sw’mbo\o”@”que figura en la etiqueta o se indica en las“Instrucciones de uso” suministradas con los productos. La reutilizacién
de dispositivos no implantables de “UN SOLO USO” no garantiza las prestaciones mecdnicas y funcionales originales, lo cual puede disminuir la eficacia de los productos y comportar riesgos para la salud de los
pacientes.

PRODUCTOS ESTERILIZADOS Y NO ESTERILIZADOS
Orthofix ofrece productos ESTERILIZADOS y NO ESTERILIZADOS, etiquetados como tales. La integridad, la esterilidad y el rendimiento de los productos ESTERILIZADOS estan garantizados siempre que el embalaje
no esté dafiado. No utilice el producto si el embalaje estd deteriorado, ha sido abierto por error o si considera que algin componente podria estar defectuoso o dafiado. Los productos que se suministran SIN
ESTERILIZAR requieren limpieza, desinfeccién y esterilizacién antes de su uso, de acuerdo con los procedimientos que se indican en las siguientes instrucciones.

INSTRUCCIONES PARA EL PROCESAMIENTO Y REPROCESAMIENTO
Estas instrucciones de reprocesamiento han sido redactadas de acuerdo con la norma 15017664 y han sido aprobadas por Orthofix en cumplimiento de las normas internacionales. £ responsabilidad del centro
sanitario garantizar que el reprocesamiento se lleve a cabo de acuerdo con las instrucciones proporcionadas.

Advertencias

+ Los dispositivos etiquetados para“UN SOLO USO”pueden ser reprocesados varias veces antes de su primer uso clinico, pero no se deben reprocesar para su reutilizacién.

« NO REUTILICE dispositivos de un solo uso, ya que no estan disefiados para funcionar como es debido tras el primer uso. Los cambios en las caracteristicas mecdnicas, fisicas o quimicas, introducidos en
condiciones de uso repetido, limpieza y reesterilizacién, pueden comprometer la integridad del diseio y/o del material, lo que podria disminuir la sequridad, el rendimiento y/o el cumplimiento de las
especificaciones pertinentes. Consulte la etiqueta del dispositivo para identificar si es de uso tnico o mdltiple y/o la necesidad de limpieza y reesterilizacion.

« El personal que trabaje con dispositivos médicos contaminados deberd sequir las precauciones de sequridad segun el procedimiento del centro sanitario.

« Losinstrumentos de aluminio se dafian con detergentes y soluciones alcalinas (pH>7). Consulte la lista de dispositivos de aluminio Orthofix en PQALU.

« Serecomienda el uso de soluciones de limpieza y desinfeccién con un pH de 7 a 10.5. Las soluciones de limpieza y desinfeccién con un pH més alto se deben utilizar de acuerdo con los requisitos de
compatibilidad de materiales que se indican en la ficha técnica del detergente.

« NO UTILICE detergentes ni desinfectantes que contengan fluoruro, cloruro, bromuro, yoduro o iones de hidroxilo.

« FBvite el contacto con soluciones salinas.

« Los dispositivos complejos, como aquellos con bisagras, limenes o superficies encajadas, deben limpiarse a mano y a conciencia antes del lavado automético para eliminar la suciedad que pueda
acumularse en los huecos.

« Siundispositivo requiere un cuidado especial durante el prelavado, en el sitio web de Orthofix encontrard el manual de instrucciones especifico para cada producto, al que podrd acceder mediante la matriz
de datos que figura en la etiqueta del producto.

« NO UTILICE cepillos de metal o de lana de acero. 52
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Limitaciones del reprocesamiento

- Elreprocesamiento repetido tiene un efecto minimo en los fijadores e instrumentos reutilizables.

- Elfinal de la vida ttil de cada producto depende por lo general del desgaste y los dafios producidos por el uso.

+ Los productos etiquetados para un solo uso NO SE DEBEN reutilizar en un entorno clinico independientemente del tipo de reprocesamiento.

PUNTO DE USO
Se recomienda reprocesar los dispositivos médicos reutilizables tan pronto como sea razonablemente posible para reducir al minimo el riesgo de que la suciedad y los residuos se sequen. Para obtener resultados
Gptimos, los instrumentos se deben limpiar en un plazo mdximo de 30 minutos tras su uso. NO utilice un detergente fijador ni agua caliente, ya que los residuos podrian quedar fijados al instrumento.

ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE

Se recomienda cubrir los instrumentos contaminados durante el transporte para minimizar los riesgos de contaminacién cruzada. Todos los instrumentos quirtirgicos usados se deben considerar contaminados.
Siga los protocolos del hospital para el manejo de materiales contaminados y bioldgicamente peligrosos. La manipulacion, recogida y transporte de instrumentos usados se debe controlar estrictamente para
reducir al maximo posibles riesgos para el paciente, el personal o para cualquier zona de las instalaciones sanitarias.

PREPARACION PARA LA LIMPIEZA
Este proceso se puede omitir si a continuacion realiza una limpieza y desinfeccion manual. En el caso de los dispositivos médicos reutilizables altamente contaminados, antes de iniciar un proceso de lavado
automatico, se recomienda un prelavado y una limpieza manual (como se describe en el siquiente pérrafo).

Prelavado manual

1. Utilice un equipo de proteccion personal de acuerdo con las precauciones de sequridad para cumplir con el procedimiento del centro sanitario.

2. Asegurese de que el recipiente de limpieza esté limpio y seco y de que no haya ningdn material extrafio visible.

3. Llene el recipiente con suficiente solucion de limpieza. Orthofix recomienda el uso de una solucién de detergente enzimtico ligeramente alcalino basado en un detergente que contenga <5% de
tensioactivos aniénicos y enzimas, preparado con agua desionizada.

4. Sumerja con cuidado el componente en la solucién para desplazar el aire atrapado.

5. Frote el dispositivo en la solucién de limpieza con un cepillo suave hasta eliminar toda la suciedad visible. Utilice un cepillo suave para eliminar los residuos de los Iimenes y las superficies dsperas o complejas
mediante movimientos circulares.

6. Conlaayuda de una jeringa, enjuague las canulas con solucion de limpieza. No utilice nunca cepillos metdlicos ni lana de acero.

7. Extraiga el dispositivo de la solucién de limpieza.

8. (Cepille cada componente debajo de un chorro de agua.

9. Realice lalimpieza ultrasénica de cada componente en una solucién de limpieza desgasificada.

10.  Enjuague los componentes en agua purificada estéril hasta eliminar todos los restos de la solucion de limpieza. Utilice una jeringa para limenes y cnulas.
11, Extraiga el objeto del agua de aclarado y esctirralo.

12 Séquelo a mano con cuidado utilizando un pafio limpio y sin pelusas.

LIMPIEZA

Consideraciones generales

En estas instrucciones, Orthofix proporciona dos métodos de limpieza: un método manual y un método automatizado. Siempre que sea posible, la fase de limpieza debe comenzar inmediatamente después de la
fase de prelavado para evitar que la suciedad se seque. El proceso automatizado de limpieza es més fécil de reproducir y, por tanto, mds fiable, y el personal estd menos expuesto a los dispositivos contaminados y
alos productos de limpieza utilizados. El personal deberd utilizar equipos de proteccién y sequir las precauciones de sequridad para cumplir con el procedimiento del centro sanitario. Concretamente, el personal
deberd sequir las instrucciones proporcionadas por el fabricante del producto de limpieza para una correcta manipulacién y uso del mismo. Siga todas las instrucciones proporcionadas por el fabricante del
detergente sobre el tiempo de inmersién del dispositivo en el producto de limpieza/desinfectante y su concentracién.

Se deberd tener muy en cuenta la calidad del agua utilizada para diluir los productos de limpieza y para enjuagar los dispositivos médicos.

Limpieza manual

1. Utilice un equipo de proteccién personal de acuerdo con las precauciones de sequridad para cumplir con el procedimiento del centro sanitario.

2. Aseqlrese de que el recipiente de limpieza esté limpio y seco y de que no haya ningtin material extrafio visible.

3. Llene el recipiente con suficiente solucién de limpieza. Orthofix recomienda el uso de una solucién de limpieza enzimdtica ligeramente alcalina.

4. Sumerja con cuidado el componente en a solucién para desplazar el aire atrapado; es importante que la solucion de limpieza alcance todas las superficies, incluidos orificios y canulas.

5. Frote afondo el dispositivo en la solucién de limpieza con un cepillo suave hasta eliminar toda la suciedad visible. Utilice un cepillo de nailon de cerdas suaves para eliminar los residuos de los [dmenes
y de las superficies dsperas o complejas mediante movimientos circulares.

Con la ayuda de una jeringa, enjuague las canulas al menos tres veces con solucion de limpieza. No utilice nunca cepillos metdlicos ni lana de acero.

Extraiga el dispositivo de la solucion de limpieza.

Cepille cada componente debajo de un chorro de agua.

Coloque cada componente en el dispositivo de ultrasonidos con una solucién de limpieza desgasificada. Orthofix recomienda el uso de una solucién detergente basada en un detergente que contenga <5%
de tensioactivos anionicos, tensioactivos no idnicos y enzimas, preparada con agua desionizada. A partir de la validacién realizada, Orthofix recomienda utilizar una frecuencia de ultrasonidos de 35kHz,
con una potencia de 300Weff, durante 15 minutos. EI usuario deberd aprobar el uso de otras soluciones y pardmetros y la concentracion deberd ajustarse a la ficha técnica del fabricante del detergente.
10.  Enjuague los componentes en agua purificada estéril hasta eliminar todos los restos de la solucién de limpieza.

11, Enjuague las cdnulas y las superficies dsperas o complejas al menos tres veces con agua purificada estéril. Cuando haya canulas, utilice una jeringa para facilitar este paso.

12. Extraiga el objeto del agua de aclarado y esctiralo.

13.Si, una vez finalizados los pasos de limpieza, quedara suciedad incrustada en el dispositivo y fuera necesario eliminarla con un cepillo, deberd repetir el paso de limpieza antes descrito.

14, Séquelo a mano con cuidado utilizando un pafio limpio y sin pelusas.
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Desinfeccion manual

o

11.

Aseq(rese de que el recipiente de limpieza esté limpio y seco, y que no haya ningtn material extrafio visible.

Llene el recipiente con suficiente solucion desinfectante. Orthofix recomienda el uso de una solucién de perdxido de hidrégeno al 6% durante 30 minutos preparada con agua para inyeccién.
Sumerja con cuidado el componente en la solucién para desplazar el aire atrapado; es importante que la solucién desinfectante alcance todas las superficies, incluidos orificios y canulas.
Enjuague las canulas y las superficies dsperas o complejas al menos tres veces con solucion desinfectante. Utilice una jeringa cargada de solucién desinfectante para enjuagar las canulas.
Extraiga los objetos de la solucion y esctrralos.

Péngalos a remojo en agua para inyeccion para eliminar los restos de solucién desinfectante.

Con la ayuda de una jeringa (cargada de agua para inyeccién), enjuague las canulas al menos tres veces.

Extraiga el objeto del agua de aclarado y esctirralo.

Repita el proceso de aclarado tal como se ha descrito anteriormente.

Séquelo a mano con cuidado utilizando un pafio limpio y sin pelusas.

Inspeccione visualmente y repita la limpieza y desinfeccién manual si es necesario.

Limpieza y desinfeccion automatica con lavadora-desinfectadora

1.

Sies necesario, realice un prelavado debido a la contaminacion del dispositivo. Preste especial atencién cuando los articulos a limpiar contengan o tengan:

a. Ganulas

b, Orificios ciegos de gran tamafio
¢ Superficies encajadas

d.  Componentes roscados

e. Superficies dsperas

Utilice una lavadora-desinfectadora conforme a la norma EN 150 15883 que esté correctamente instalada, cualificada y sometida reqularmente a mantenimiento y pruebas.

Aseqtrese de que el recipiente de limpieza esté limpio y seco y de que no haya ningtin material extrafio visible.

Compruebe que la lavadora-desinfectadora y todos los servicios funcionan correctamente.

Introduzca los dispositivos médicos en la lavadora-desinfectadora. Cologue los dispositivos més pesados en el fondo de los cestos. Desmonte los productos antes de colocarlos en los cestos segun las

instrucciones especificas proporcionadas por Orthofix. Siempre que sea posible, mantenga todas las piezas de los dispositivos desmontados juntas en un solo recipiente.

Conecte las canulas a los puertos de enjuague de la lavadora-desinfectadora. Sino es posible una conexién directa, posicione las canulas directamente en los chorros del inyector o en los tubos del inyector

del cesto del inyector. Oriente los instrumentos en los soportes de la lavadora automatica sequin las recomendaciones del fabricante de la lavadora.

Evite el contacto entre los dispositivos, ya que el movimiento durante el lavado podria causar dafios a los dispositivos y la eficacia de la limpieza podria disminuir.

Coloque los dispositivos médicos de modo que las cnulas estén en posicién vertical y los orificios ciegos inclinados hacia abajo para favorecer el drenaje de cualquier material.

Utilice un programa de desinfeccién térmica aprobado. Aflada un neutralizador cuando utilice soluciones alcalinas. Orthofix recomienda sequir al menos los siguientes pasos para cada ciclo:

3. Prelavado durante 4 min.

b.  Limpieza con la solucién apropiada. Orthofix recomienda el uso de una solucién de detergente basada en un detergente que contenga <5% de tensioactivos aniénicos, tensioactivos no ionicos
y enzimas, preparada con agua desionizada durante 10 minutos a 55°C.

¢ Neutralizacién mediante solucién bdsica de producto neutralizante. Orthofix recomienda el uso de una solucién de detergente a base de dcido itrico, con una concentracion al 0,1%, durante 6 min.

d.  Adlarado final con agua desionizada durante 3 min.

e.  Desinfeccidn térmica a un minimo de 90°C o 194°F (mdximo 95°C 0 203°F) durante 5 minutos o hasta que se alcance el valor AO = 30000. £l agua utilizada para la desinfeccion térmica debe ser
purificada.

f. Secadoa 110°C durante 40 minutos. Si el instrumento tiene canulas, utilice un inyector para secar la parte interna.

El usuario debe comprobar y verificar la idoneidad de otras soluciones, concentracion, tiempo y temperatura, sequn la ficha técnica del fabricante del detergente.

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

Una vez finalizado el ciclo, asegurese de que se hayan cumplido todas las fases y parametros.

Con el equipo de proteccion puesto, vacie la lavadora-desinfectadora una vez finalizado el ciclo.

Sies necesario, elimine el agua sobrante y seque con un pafio limpio y sin pelusas.

Inspeccione visualmente cada dispositivo para comprobar que no haya restos de suciedad y si estd seco. En caso de que quede suciedad, repita el proceso de limpieza antes descrito.

MANTENIMIENTO, INSPECCION Y PRUEBAS DE FUNCIONALIDAD

Las siguientes pautas se aplican a todos los instrumentos de Orthofix que estén etiquetados para uso multiple. Todas las comprobaciones e inspecciones funcionales que se describen a continuacion abarcan
también las superficies de contacto con otros instrumentos o componentes. Los modos de fallo que se describen a continuacién pueden estar causados por el fin de la vida (il del producto, un uso inadecuado
0 un mantenimiento incorrecto. Por lo general, Orthofix no especifica el nimero maximo de usos de los dispositivos médicos reutilizables. La vida til de estos dispositivos depende de muchos factores, como
el método y la duracion de cada uso, asi como la manipulacién entre usos. La inspeccion cuidadosa y la prueba funcional del dispositivo médico antes de su uso es el mejor método para determinar el final de
la vida (til de dicho dispositivo. En el caso de los productos esterilizados, el final de la vida (til se ha definido, verificado y especificado con una fecha de caducidad.

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

Todos los componentes de los instrumentos y productos se deben examinar de forma visual con buena Iuz para comprobar que estén limpios. Si algunas zonas resultan poco visibles, utilice una solucién
de perdxido de hidrdgeno al 3% para detectar la presencia de residuos orgénicos. Si hay sangre, se observard un burbujeo. Tras la inspeccion, aclare y seque el dispositivo como se indica en las instrucciones
anteriores.

Silainspeccién visual indica que el dispositivo no ha sido lavado correctamente, repita los pasos de limpieza y desinfeccién o deseche el dispositivo.

Inspeccione de forma visual todos los componentes de los instrumentos y de los productos para comprobar que no presenten ningun signo de deterioro que pueda provocar algdn problema durante su uso
(como grietas o dafios en las superficies). Compruebe también las funciones antes de su esterilizacion. NO UTILICE ningln componente o instrumento que parezca defectuoso, dafiado o dudoso.

NO UTILICE productos que muestren un descoloramiento excesivo del cédigo de producto, UDI y lote marcados, ya que podrian impedir una clara identificacion y rastreo.

Es necesario comprobar que los instrumentos de corte estén bien afilados.

Cuando los instrumentos estan compuestos por varios componentes, compruebe el montaje de los componentes correspondientes.

Lubrique las bisagras y las piezas mdviles con un aceite que no interfiera con la esterilizacién por vapor, siguiendo las instrucciones del fabricante antes de la esterilizacion. No utilice lubricantes a base de
silicona o de aceite mineral. Orthofix recomienda el uso de un aceite blanco altamente refinado compuesto por parafina liquida de calidad alimentaria y farmacéutica.
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Como medida preventiva general, Orthofix recomienda sequir las instrucciones de la técnica quirdrgica para evitar dafios relacionados con un uso incorrecto. Existen instrucciones especificas para algunos cédigos
de productos. Dichas instrucciones estdn vinculadas al cdigo del producto y estan disponibles en un sitio web especifico de Orthofix. Ademds, es importante sequir el procedimiento de limpieza sugerido por
Orthofix para evitar dafios relacionados con una manipulacién incorrecta.

EMBALAJE
Para evitar una posible contaminacion tras la esterilizacion, Orthofix recomienda utilizar uno de los siguientes sistemas de embalaje:

3. Envoltorio conforme a la norma EN IS0 11607, adecuado para la esterilizacion por vapor y apto para la proteccion de los instrumentos y bandejas que contiene ante dafios mecénicos. Orthofix
recomienda el uso de un envoltorio doble constituido por tela no tejida trilaminada de polipropileno spunbond y polipropileno meltblown (SMS). El envoltorio serd lo bastante resistente como para
contener dispositivos de hasta 10kg. En los EE. UU. se debe utilizar un envoltorio de esterilizacién autorizado por la FDA y es obligatorio el cumplimiento de la norma ANSI/AAMI ST79. En Europa
se puede utilizar un envoltorio de esterilizacién que cumpla la norma EN 868-2. Doble el envoltorio para crear un sistema de barrera estéril sequn el proceso aprobado por la norma IS0 11607-2.

b, Contenedores rigidos de esterilizacion (como los contenedores rigidos de esterilizacion de la serie JK de Aesculap). En Europa se puede utilizar un contenedor conforme a la norma EN 868-8.
No introduzca instrumentos ni sistemas adicionales en el mismo contenedor de esterilizacién.

Todo embalaje de barrera estéril no aprobado por Orthofix debe ser aprobado por cada centro sanitario de acuerdo con las instrucciones del fabricante. Si el equipo y los procesos difieren de los aprobados por
Orthofix, el centro sanitario deberd verificar que la esterilizacién es posible seqtin los pardmetros establecidos por Orthofix. No introduzca instrumentos ni sistemas adicionales en la bandeja de esterilizacién.
Tenga en cuenta que, si la bandeja de esterilizacion estd demasiado cargada, no se podrd garantizar la esterilizacion. £l peso total de la bandeja de instrumentos envuelta no debe superar los 10kg.

ESTERILIZACION

Se recomienda a esterilizacién con vapor segun las normas EN 150 17665 y ANSI/AMMI ST79. EVITE la esterilizacion por 6xido de etileno (Et0), plasma de gas o calor seco, ya que son métodos no aprobados
para los productos Orthofix. Utilice un esterilizador de vapor aprobado, calibrado y sometido a un correcto mantenimiento. La calidad del vapor debe ser adecuada para que el proceso sea efectivo. No se deben
sobrepasar los 140°C (284°F). No apile las bandejas durante |a esterilizacion.

Esterilice mediante autoclave a vapor, utilizando un ciclo de prevacio fraccionado o un ciclo de gravedad de acuerdo con la siguiente tabla:

Tipo de esterilizador por vapor Gravedad Prevacio Prevacio Prevacio

Notas No se debe utilizarenla UE |- No se debe utilizar en los EE. UU. | Directrices de la OMS
Temperatura minima de exposicion 132°C (270°F) 132°C (270°F) 134°C (273°F) 134°C (273°F)
Tiempo minimo de exposicion 15 minutos 4 minutos 3 minutos 18 minutos

Tiempo de secado 30 minutos 30 minutos 30 minutos 30 minutos

Ndmero de pulsos N/D 4 4 4

Orthofix recomienda utilizar siempre un ciclo de prevacio para la esterilizacion con vapor. £l ciclo de gravedad ha sido aprobado, pero solo se recomienda si no existen otras alternativas disponibles. El ciclo de
gravedad solo ha sido aprobado para la esterilizacion en envoltorios, no en recipientes rigidos.

INFORMACION SOBRE LOS PRODUCTOS DE LIMPIEZA

Orthofix ha utilizado los siguientes productos de limpieza para la aprobacidn de estas recomendaciones de procesamiento. Los siguientes productos de limpieza no se mencionan con preferencia a otros productos
de limpieza disponibles que funcionen satisfactoriamente:

« Para prelavado manual: Concentracién de Neodisher Medizym al 2%

« Para limpieza manual: Concentracién de Neodisher Mediclean al 2%

-+ Paralimpieza automatizada: Concentracion de Neodisher Mediclean al 0,5%

ALMACENAMIENTO
Guarde el instrumento esterilizado en el embalaje de esterilizacion en un entorno limpio y seco a temperatura ambiente.

EXENCION DE RESPONSABILIDAD

Las instrucciones anteriores han sido aprobadas por Orthofix srl como una descripcién veraz para (1) procesar un dispositivo de un solo uso y un dispositivo de uso mdltiple para su primer uso clinico y (2)
procesar un dispositivo de uso mdltiple para su reutilizacién. Es responsabilidad del encargado del reprocesamiento garantizar que este proceso consiga los resultados deseados tal y como se lleva a cabo con el
equipo, los materiales y el personal del centro de reprocesamiento. Por lo general, esto requiere la comprobacién y el control rutinario del proceso. Los procesos de limpieza, desinfeccion y esterilizacion deben
quedar debidamente registrados. Cualquier desviacién por parte del oficial de reprocesamiento de las instrucciones proporcionadas deberd ser evaluada adecuadamente para determinar su eficacia y posibles
consecuencias adversas, y también deberd ser registrada de manera correcta.

INFORMACION ADICIONAL

INFORMACION PARA EL PACIENTE

El profesional sanitario deberd informar al paciente de que el dispositivo médico no reproduce un hueso sano normal y le aconsejard sobre el cuidado correcto tras la implantacion. EI paciente deberd tener
cuidado con la carga prematura de peso, el transporte de cargas y los niveles de actividad excesivos. £l profesional sanitario informard al paciente sobre cualquier restriccion conocida o posible en relacion con
la exposicion a influencias externas o condiciones ambientales razonablemente previsibles y sobre la realizacion de investigaciones diagndsticas, evaluaciones o tratamientos terapéuticos especificos tras la
implantacién. £l profesional sanitario informard al paciente sobre la necesidad de un sequimiento médico periédico y de la eventual extraccion del dispositivo médico que se producird en el futuro. El profesional
sanitario advertird al paciente sobre los riesgos quirdrgicos y residuales y le informard sobre los posibles efectos adversos. No en todos los casos quirdrgicos se consigue un resultado satisfactorio. Pueden surgir
complicaciones en cualquier momento debido a un uso incorrecto, por razones médicas o tras una averia del dispositivo, en cuyo caso serd necesaria una nueva intervencién quirdirgica para retirar o sustituir el
dispositivo médico. EI profesional sanitario solicitard al paciente que comunique a su médico cualquier cambio inusual en el sitio quirdrgico o en el funcionamiento del dispositivo.
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El profesional sanitario solicitard al paciente que:

Realice los ajustes o pida ayuda para hacerlo, si es necesario

Compruebe en el plan de tratamiento cudndo tiene que volver para un cambio de strut y para las visitas de sequimiento

Compruebe periédicamente que las longitudes de referencia de los struts se ajustan al plan de tratamiento

Comunique si no puede cumplir el programa de ajustes

Informe sobre cualquier efecto adverso o inesperado (rotura o desenganche de algtn strut, dafios en los componentes, desprendimiento, extravio del plan de tratamiento)

AVISO SOBRE INCIDENTES GRAVES

Informe a Orthofix Srl'y al 6rgano de gobierno correspondiente en el lugar de origen del usuario o del paciente sobre cualquier incidente grave que implique algtn dispositivo.

PRECAUCION: De acuerdo con la Ley Federal de EE. U, este dispositivo solo puede comercializarlo un médico o bajo su supervision.

CONTACTO CON EL FABRICANTE
Pongase en contacto con el representante de ventas de Orthofix local para obtener més informacién y realizar pedidos.

Los simbolos que figuran a continuacién pueden aplicarse 0 no a un producto concreto: consulte la etiqueta correspondiente para conocer su aplicabilidad.

Simbolo Descripcion

MD Dispositivo médico

Consulte las instrucciones de uso 0 las instrucciones de uso en Precaucion: Consulte las instrucciones de uso para informacion
formato electrénico sobre advertencias importantes

Nota de Orthofix: deseche adecuadamente tras su uso

Un solo uso. No reutilzar (tratamiento) en el paciente

No reesterilizar

STERILE| R Esterilizado. Esterilizado por iradiacion

Sistema de doble barrera estéril

No esterilizado

|FIEF| |LOT| Nimero de catdlogo (6digo del lote

g Fecha de caducidad (afio-mes-dia)
C € c € 03 Marcado CE de conformidad con las directivas o reglamentos europeos aplicables a los dispositivos médicos
&I “ Fecha de fabricacion Fabricante

@ No utilice el producto 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 supervisién
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PQTLKT 04/22 (0425552) (0s21217) Tru e LO k TL_ H EX C€.

DA Ring Fixation System TrueLok Hexapod System®

Brugsanvisningerne kan blive andret; den nyeste version af brugsanvisningerne kan altid findes online

Vigtige oplysninger — laes inden brug
Se ogsa brugsanvisningen PQSCR (version D eller nyere) for implantater og relaterede instrumenter og PQRMD for genanvendeligt medicinsk udstyr

Denne brugsanvisning (IFU) er IKKE beregnet til det amerikanske marked

TRUELOK™-SYSTEMER

il O orRTHOFIX

Orthofix Srl
Via delle Nazioni 9 - 37012 Bussolengo (VR) Italien
TIf. + 0039 (0) 45 6719000 — Fax + 0039 (0) 45 6719380

INFORMATION OM MEDICINSK UDSTYR

BESKRIVELSE

Denne indlzegsseddel henviser til TrueLok-systemerne: TrueLok™-systemet (herefter kaldet TrueLok) og TL-HEX TrueLok Hexapod System™ (TL-HEX i det falgende). De er to konfigurationer af det samme modulzre
cirkulzere eksterne fiksationssystem baseret pa llizarov-principperne. Truel ok bestdr af eksterne stattemidler (ringe og fodplader), barrer og en raekke forbindelseselementer, der bygger den eksterne ramme.
TL-HEX bestar af udvendige stattemidler (ringe og fodplader) og barrer med variabel lengde, der skal bruges il at bygge en hexapodal ramme. TL-HEX-rammen opbygges ved brug af TrueL ok-komponenterne.
Den eksterne ramme forbindes med knoglen ved hjlp af knogleskruer og wirer. Anbringelse og fjernelse af TrueL.ok-systemerne kan udfares med generelle ortopadiske instrumenter fra Orthofix.

Leengden pd TL-HEX-barrerne bestemmer den relative position af TL-HEX-ringene i rummet. Fordi ringene er fastgjort il knoglesegmenter, bestemmer deres position indirekte positionen af knoglesegmenterne.
Den webbaserede TL-HEX-software hjelper kirurgen i hans/hendes brug af TL-HEX-produktet, og den er tilgeengelig pd: www.tlhex.com. Softwaren kan beregne justeringer af barrernes lzengde til vurdering
og godkendelse af kirurgen (se afsnittet OPLYSNINGER OM SOFTWARE i dette dokument og Brugervejledning til TL-HEX-software pa TL-HEX-webstedet).

TruelLok-systemerne kan bruges i hybridrammer med ProCallus Fixator og XCALIBER™-fixatorer.

ANVENDELSESFORMAL 0G INDIKATIONER
ANVENDELSESFORMAL
TrueLok-systemerne er beregnet til knoglefiksation.

BRUGSVEILEDNING
TrueLok-systemerne anvendes til frakturer, pseudartrose/non-union, forlengelse, ledartrodese og korrektion af knogler eller bladdelsdeformiteter og defekter (f.eks. knogletransport) i rerknogler og i foden.

TL-HEX-ProCallus Fixator og TL-HEX-XCALIBER hybridrammer anvendes til proximale og distale tibia og distale femurfrakturer.

KONTRAINDIKATIONER
BRUG IKKE TrueLok-systemer, hvis en patient udviser eller er disponeret for nogle af falgende kontraindikationer:

Patienter med mentale eller fysiologiske sygdomme, der ikke vil eller ikke kan overholde Iegens plejeinstruktioner efter operationen
da det kunne resultere i en behandlingsfejl i den tilsigtede population.

RELEVANTE PATIENTER

Omhyggelig udvalgelse af patienter, samt patienternes evne til at overholde legens instruktioner og restriktioner og til at falge det foreskrevne behandlingsregime, har stor indflydelse pa resultatet. Det er
vigtigt at screene patienterne og vlge den optimale terapi ud fra deres fysiske og/eller mentale aktivitetshehov og/eller -begraensninger. TrueLok-systemerne er beregnet til brug hos voksne og padiatriske
patienter med undtagelse af nyfadte.

RELEVANTE BRUGERE
Produktet er kun beregnet til brug for professionelt sundhedspersonale, og dette personale skal have fuldt kendskab til de relevante ortopadiske procedurer og have kendskab til implantaterne, instrumenterne

og de kirurgiske procedurer (herunder anvendelse og fjernelse).

BEM/RKNINGER OM BRUG — FJERNELSE AF IMPLANTAT
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Ndr behandlingen med ekstern fiksation er afsluttet, skal implantatet fiernes. Sundhedspersonalet bar overveje tidlig fiernelse, sdfremt der opstr utilsigtede haendelser.

ANSVARSFRASKRIVELSE
Sundhedspersonalet er fuldt ansvarlige for valg af korrekt behandling og brug af relevante implantater pa patienten (herunder postoperativ pleje).

MATERIALE
Implantaterne er lavet af et implantatkvalitetsmateriale, der er specificeret pa produktetiketten.

ADVARSLER

1.

Alt udstyr skal undersoges grundigt far brug for at sikre, at det er funktionsdygtigt. Hvis en komponent eller et instrument skannes at vzere defekt, beskadiget eller tvivisomt, MA DET IKKE ANVENDES.

2. Patientvaegt: Risikoen for bejning eller brud pa det eksterne fiksationsudstyr kan @ges hos svaert overvagtige eller overvaegtig patienter, som kan overfgre for stor belastning pd selve udstyret.

3. Patientens beskzftigelse eller aktiviteter: Risikoen for bejning af eller brud pd eksternt fiksationsudstyr under heling efter en operation kan ages, hvis patienten udfrer aktiviteter, som kraever laft eller stor
muskelaktivitet, da disse bevaegelser udsetter udstyret for belastninger, der kan gdelegge det.

4. Ldseskruerne pd ringene og barrernes ldsebolt holdes tilbage og bar aldrig fiernes af nogen grund. Ringe og barrer skal renggres og steriliseres i samlet tilstand med ldseskruerne i ringen og kun barrens
[dsebolt uspeendt.

5. Undlad at overspande tap-laseskruen i ringen og barrens lasebolt, da gevindet i sa fald kan strippes. Endelig Idsning af TL-HEX-ringenes satskrue foretages med momentskruetraekkeren 54-2236, som kun
mad drejes MED uret. Momentnaglen er forudindstillet til en specifik veerdi, og anvendelse af det korrekte moment angives ved et klik. Hvis man forseger at lasne skruer med momentnaglen, beskadiges
dens udveksling.

6. Nérder monteres ultrakorte barrer pd ringen, md begge centrale tappe ikke indsaettes i den samme krave, da det kan fordrsage interferens mellem de to barrer under monterings- og korrektionsmanavrer.
Undga vandret placering af barrerne.

7. Fiksationsudstyret ma under ingen omstaendigheder udszettes for bajning, snit eller ridser, da dette kan nedstte fiksationsrammens modstandsdygtighed over for belastning og age risikoen for bgjning
eller brud.

8. Dette udstyr er ikke godkendt il fiksation eller fastspaending til de bageste elementer (pedikler) af columna cervicalis, thoracalis og lumbalis ved hjelp af skruer.

FORHOLDSREGLER

1. Huis legemsdelens normale sensibilitet er forandret, sa den normale proprioceptive feedback er annulleret, kan fiksationsudstyret blive udsat for belastninger ud over det normale. Under sddanne
omstaendigheder skal man oplyse patienten om risikoen ved overdreven belastning af fiksationssystemet, og lzegen skal veere seerligt opmeerksom pa relaterede problemer, som kan medfare slaekkelse,
bajning eller brud pa komponenterne. | situationer som disse anbefales det, at man ager fiksationssystemets stivhed, i forhold il hvad der normalt er ngdvendigt.

2. Under og efter indszttelse af implantater skal du sikre, at de placeres korrekt under gennemlysning.

3. Hvis der vaelges TL Rapid Struts, skal der anvendes mindst tre barrer i hver rammeblok, sdfremt den er vaegtbarende.

4. Ved brug af TL-HEX og ndr der vaelges to 5/8-ringe, kan dbningerne vende samme vej (dvs. begge dbnes anteriort, posteriort, medialt). Kirurgen skal kontrollere rammens faktiske gennemferlighed, inden
den anvendes pd patienten, for at sikre, at barrernes placering ikke pavirker bladdelene. Hvis der kan opstd interferens med bladdelene, kan denne afbades ved tilfajelse af en 3/8-ring til 5/8-ringen, sd
sidstneevnte bliver til en helring. Ved denne fremgangsmadde fajes der en ekstra krave til rammen, hvilket ger det muligt for kirurgen at @ndre barrernes placering og at eliminere risikoen for pavirkning af
blgddelene. Det er hermed muligt at anvende to 5/8-ringe med abningen pd samme side (yderst nyttigt ved traume-tilfaelde).

5. Ide falgende trin gennemgds den anbefalede metode til iseetning af skruer og fiksation:

3. Enhalvpindsfiksationsbolt isttes i det rette hul i ringen. Fiksationsbolten fungerer som en quide til isatning af halvpinde.

b.  Derfares en K-trdd gennem hullet i fiksationsbolten i halvpindens anskede indsetningsretning. Lav en incision i huden ud for dette niveau.

¢ Brug sakse eller arterieklemmer til at lave et spor gennem bladdelene til knoglen udelukkende ved hjzlp af stump dissekering.

d.  Den anskede halvpind indfares gennem fiksationsbolten og bladdelskanalen og bores ind i farste corticalis. Is&tning gennem anden corticalis ber foretages manuelt ved hjeelp af den serlige T-nagle
fra Orthofix.

e.  Halvpind-fixationsholten fastgeres derefter til ringen ved hjlp af en matrik.

6. Det anbefales at placere mindst én wire pd den modsatte side af ringen i forhold til de to andre wires.

7. Cirkulzere rammer til brug ved progressiv korrektion af deformiteter skal samles og kontrolleres inden anvendelse for at sikre, at de giver den anskede korrektion, og at hangslerne er pa det korrekte niveau.

8. Serg for, at TL Foot Alignment Support, der har graenseflader med patientens hud, er fri for grater eller skarpe kanter.

9. Serg for, at tre TL Foot Alignment Supports er fastgjort til en TL-ring for at opna korrekt placering af lemmer. Hver Supports position vurderes ud fra patientens tilfaelde.

10. Serg for, at begge justeringsknapper pa barrerne peger i samme (helst proximale) retning.

11, Hvis det er ngdvendigt, for at undgd bajning af wiren, kan et mellemrum mellem ringen og wiren fyldes med maksimalt tre afstandsskiver; hvis det er starre, skal du bruge en forbindelsesstang eller
fjerne wiren og genindscette den i en anden position.

12. Dynamisering ved at lgsne mikromobiliseringsldsematrikken og/eller Idsematrikken pd den centrale del af den monolaterale fiksator anbefales ikke i hybridrammer.

13.  Fiksatoren skal pdsettes med en sddan afstand fra huden, at der er plads til postoperative havelser og til renggring, idet man samtidig bar huske, at stabiliteten af fikationsudstyret afhaenger af afstanden
mellem det og knoglen.

14.  Frakturen eller frakturspalten skal kontrolleres regelmaessigt under behandlingen, idet der foretages de nadvendige justeringer pa fiksatoren. En overdreven eller vedvarende spraekke i frakturspalten kan
forsinke dennes konsolidering.

15. Hos patienter, som far foretaget callusdistraktion, skal den regenererede knogle kontrolleres regelmaessigt og overvages radiologisk.

16. Kirurgen skal evaluere konstruktionens integritet ved opfelgende besag.

Alle Orthofix-enheder skal anvendes sammen med deres respektive Orthofix-implantater, -komponenter, -tilbehar og -instrumenter i henhold til operationsteknikken anbefalet af producenten.
Orthofix garanterer ikke for sikkerheden og effektiviteten af TrueL.ok-systemer, ndr de bruges sammen med enheder fra andre producenter eller med andre Orthofix-enheder, hvis det ikke specifikt er angivet i
operationsteknikken.

MULIGE BIVIRKNINGER

Non-union eller forsinket heling, heling i fejlstilling
Overfladisk infektion
Dyb infektion
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Det el

Tab af fiksation

Bajning, brud eller migration af enheden

Yderligere operation ved bladdelsdefekter

Reoperation for at udskifte en komponent eller hele rammekonfigurationen

Knoglebrud under eller efter behandling

Knogletab eller nedsat knogletaethed

Skader pd omgivende veev som falge af kirurgisk traume

Mulig spending, der pvirker bladdele og/eller rammen under manipulation af callus (f.eks. korrektion af knogledeformitet og/eller forleengelse af knogler)
Komplikationer ved sarheling

Veevsnekrose

Feelles kontraktur, forskydning, ustabilitet eller tab af bevaegelsesomrade

Artritiske aendringer

Smerte, ubehag eller unormale falelser som fglge af tilstedevaerelsen af implantaterne

Komplekst regionalt smertesyndrom

Residuale deformiteter, persistent eller residiv af den oprindelige behandlingskraevende tilstand

Preematur konsolidering af callus under distraktionen

Stivhed pd operationsstedet

Kompartmentsyndrom

Haendelser fordrsaget af risici i forbindelse med anastesi og kirurg

r ikke alle kirurgiske indgreb, der giver et vellykket resultat. Yderligere komplikationer kan stade til ndr som helst pa grund af fejlagtig brug, af medicinske drsager eller som falge af fejl ved udstyret, hvor

der kreeves reoperation for at fiene eller udskifte det medicinske udstyr. Praeoperative og operative procedurer, inklusive kendskab til kirurgiske teknikker, korrekt anvendelse, valg af det rette implantat samt den
rette placering af det, er vigtige overvejelser ved sundhedspersonalets anvendelse af udstyret.

MRI

(Magnetic Resonance Imaging) - SIKKERHEDSOPLYSNINGER

TruelLok og TL-HEX er ikke sikkerheds- og kompatibilitetsvurderet i et MR-miljg. De er ikke blevet testet i forhold il varme, migration eller billedartefakter i et MR-miljg. Sikkerheden ved at anvende TrueLok og
TL-HEX i et MR-milj er ukendt. Hvis en patient, der har dette udstyr, scannes, kan det medfere skader pd patienten.

FORVENTEDE KLINISKE FORDELE 0G FUNKTIONSEGENSKABER FOR SYSTEMET

FORV
ENKE

STABIL

ENTEDE KLINISKE FORDELE

L

Enkel —TrueLok-systemet har feerdigmonterede haengsler, vinkelformede distraktorer og andre funktionelle komponenter, der er nemme at satte sammen, justere og betjene

Enkel —TrueLok haengsler og vinkelformede distraktorer bevarer deres justering, selv nar de midlertidigt frakobles under osteotomi, rammemanipulation eller komponentudskiftning
Enkel —TrueLok linezere og vinkelformede distraktorer kraever kun en enkel bevaegelse for at udfare justeringer

Intet behov for en anden operation til flenelse (sammenlignet med intern fiksation)

Hurtig og nem rammebygning

Nem justering: enkel trek og klik-metode til patientjustering

Tidshesparende hurtigjusteringsbarrer forstyrrer ikke hexapod-barrer: De kan let monteres pd rammen uden for operationsstuen, hvis pakraevet

Nem adgang til omgivende vaev

Stabil — Takkerne pd forbindelseselementerne forhindrer ugnsket rotation og lesnelse af komponenter under behandlingen
Stabil — Wire og halvpinds-fiksationsbolt med takker og riller yder overlegen stabilisering af knoglesegmentet

Stabilitet med dokumenteret begraenset bevaegelse pa knoglestedet kan forbedre knoglehelingen og smertereduktionern
Stabil og minimalt invasiv

Giver stabil knoglefiksation, der muliggar ajeblikkelig funktionel rehabilitering

Enhedens metal-plastgranseflade pd vinkelformede og linere distraktorer er lige sd stabil under og mellem justeringer
Stabil — TL-Hex giver enestdende stabilitet pa grund af dens unikke graenseflade i aluminium-rustfrit stal og metalplast

ALSIDIG

EGEN

Alsidighed og modularitet via et omfattende eksternt fiksationssystem

Alsidig — Fuld kontrol over knoglesegmenter opndet med enheden muligger preecis bevagelse af segmenter uden at ga pa kompromis med stabiliteten
Alsidig — Det karakteristiske barrerdesign tillader akut og gradvis justering af deformitetskorrektion og komplekse traumeprocedurer

Korrigerer samtidig deformiteter og misforhold i leengden pd ekstremiteter

SKABER

Hardware og tilhgrende software tillader ngjagtig positionering og manipulation af fragmenter, hvilket minimerer korrektionsfejl
0,5mm trin i korrektionen tillader en gradvis korrektion af deformiteten

Tillader bdde handtering af bladdele og en stabil biomekanisk fiksation

Hold knoglesegmenter justeret

Minimerer kirurgisk traume pd anatomisk struktur

Bevarer vaevets blodforsyning og osteogene potentiale

Hvor det er angivet, giver det mulighed for anvendelse af dynamisering for at forbedre frakturhelingsprocessen
Frakturstabilisering uden at ga pa kompromis med skrabelige omgivende bleddele
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FUNKTIONSEGENSKABER FOR IMPLANTATET
Hurtig ldsning: En fastholdelsesskrue laser begge barrer ned

Enkel —
TL-He
Unikt

TL-HEX leverer forenklet hardware og software til handtering af bade misdannelse og traume
x: Den intuitive og brugervenlige webbaserede TL-Hex-software hjelper alle kirurger, der ensker omfattende support i hele den pra-/intra-/postoperative fase
design af barrens hoved ager rammestabiliteten

Alsidig —TrueLok-systemets modulare natur tillader tilpassede rammekonstruktioner til behandling af en raekke ortopaediske forhold med feerre komponenter
Alsidig — TrueLok-haengsler tilbyder fleksibilitet ved selvjustering under tredimensionel rammejustering
Alsidig — Lav vaeqt (ring lavet af aluminium)

Ldsha

rt universalhangsel i begge ender af barren

Aluminiumringe ger systemet lettere

TL-HEX forstarrelsesmarkaren er en enhed, der er specielt udviklet til at kalibrere forstarrelsen af rantgen (bdde i anterior/posterior og medial/lateral visning)
Centering Pin Kit bruges til at lokalisere midten af referencestatteelementet (enten ring eller fodplade), der er et af de mal, der kraeves i softwaren

Fri wireplacering pd flere niveauer og vinkling far ringforbindelse

Aluminiumring: Lav profil, hgj stabilitet, tykkelse: 9mm

Lav vegt, delvist rantgengennemskinnelige aluminiumringe

Kervede plader gar det lettere at forbinde forskellige eksterne understatninger (ringe, gevindstenger og fodskinner)

Det karakteristiske barredesign muligger uathaengige hurtige og gradvise justeringer, hvilket resulterer i et starre samlet justeringsomrade

SPECIFIKKE OPLYSNINGER OM ENHEDEN
Til pdsaetning af fiksationsudstyr skal der bruges specialinstrumenter

Ekstra
Hvis T

udstyr kan vaere nadvendigt til pdszetning og fiernelse af fiksationsudstyr, f.eks. afbidere, hammere og el-boremaskiner
[-HEX-barretappen ikke sidder helt i TL-HEX-ringens monteringshul, skal du skrue ldseskruen ud til stoppet

Hvis der vzelges 300mm ringe, skal der bruges 450mm eller 550mm kirschner-wirer
Ndr wirene spandes, skal handtaget pa trddstrammeren (54-1139) anvendes og fastholdes i overensstemmelse med vejledningen PQWTN

For at

spaende Kirschner-wirer skal trddspaendingsanordningens handtag dbnes i fuldt omfang, og enheden skal vaere helt indsat over wiren mod skyderenhedens overflade, hvilket skal sikre, at mindst

6cm wire stikker ud fra spaendeanordningen
Yderligere oplysninger om nogle komponenter i TrueLok Systems kan veere tilgaengelige i specifikke brugsanvisninger

HYBRIDRAMMER

d.

OPLYSNIN

Nar en enkelt ringramme anvendes i forbindelse med en fiksator (hybrid), skal ringen som udgangspunkt altid understattes af 2 jeevnt fordelte forsteerkningsstzenger, der er anbragt i en afstand rundt
om ringen og fastgjort til knogleskruerne i den anden ende af fixatoren. Hvis bruddet er stabilt, sd fuld belastning er mulig, ber stzengerne fjernes, sd snart patienten er mobiliseret og inflammationen
i bladdelene er faldet. Hvis frakturen er ustabil, skal stengerne bibeholdes, mens patienten mobiliserer vaegtbaerende. De ber ikke fjernes, far knoglen er konsolideret tilstraekkeligt til at dele den
aksiale belastning, men de skal fjernes som en del af en dynamiseringsproces, far fixatoren fiernes.

For optimal stabilitet skal der anvendes tre wirer (enten med eller uden oliven). Spand de to farste wirer samtidig. Hvis der anvendes en 5/8-ring, skal den, ndr det er muligt, udfyldes til en fuld
ring, inden nogen wirer strammes.

Om nadvendigt br der anvendes en supplerende knogleskrue il at udligne afstanden mellem frakturen og det naermeste fiksationspunkt pa begge sider.

Mens skruen isattes, skal der udvises forsigtighed, ndr der bruges en universel halvpinds-fiksationsbolt (artikelnr. 54-11530), s der undgds kontakt mellem skruen og bleddele, fordi komponenten
ikke kan bruges sammen med en skruequide.

Patienten er tilladt indledende td-vaegtbelastning. Gradvist aget vaegtbelastning og fysioterapi bar etableres ifalge kirurgens vurdering af brudstabiliteten og de oplysninger, der er afledt af
radiologisk vurdering.

GER OM SOFTWARE

Den webbaserede software til TL-HEX, TrueLok Hexapod-systemet hjlper kirurgen i hans/hendes brug af TL-HEX-produktet, og den er tilgaengelig pa: www.thex.com. Kontakt kundesupport tihexcustomercare@
orthofix.com for at opdatere kontooplysninger.

TL-HEX er en cirkuler ekstern fixator baseret pa Ilizarov-princippeme. Arbejdssegmentet i denne ramme bestdr af en hexapod bestdende af seks barrer med variabel lzengde. De relative barrelengder bestemmer
positionen af ringene i rummet. Fordi ringene er fastgjort til knoglesegmenter, bestemmer deres position indirekte positionen af knoglesegmenterne. Med softwaren kan justeringen af barrelengden udregnes,
hvorefter den vurderes og godkendes af kirurgen. Softwaren har brug for tre saet parametre for at kunne udfere udregningen (se brugervejledningen til TL-HEX-softwaren, tilgeengelig pd TL-HEX-webstedet).

Med disse parameterszt kan computeren udregne den rigtige justering af barreleengden, hvorefter den vurderes og godkendes af kirurgen.

dentificerbare oplysninger bar ikke indtastes i datafelterne.

Softwaren giver sundhedspersonale mulighed for at slette deres egne posteringer.

For yderligel

Advarsler

re information, se Brugervejledning til TL-HEX-software og TL-HEX Generelle principper for rammesamling.

1. TL-HEX ber kun anvendes efter grundig gennemlasning af nedenstdende referencemateriale og efter omhyggelig fastsattelse af de korrekte parametervaerdier.

2. Sell-

HEX referencevejledninger: TL-HEX Generelle principper for rammesamling og Brugervejledning til TL-HEX-software for flere oplysninger om brug af hardware og software. Disse dokumenter

indeholder en komplet beskrivelse af hardware og software og vigtig information, sdsom indikationer for brug, kontraindikationer, advarsler og forholdsregler.
3. Ukorrekt brug af softwaren kan resultere i fejlagtige eller utilsigtede beregninger.
4. Softwaren md kun bruges med TL-HEX. Softwaren er ikke kompatibel med enheder fra andre producenter.
5. Detervigtigt at kontrollere, at softwarediagrammerne korresponderer med den deformitet, der ses pd patientens rentgenbilleder og/eller Kliniske undersagelse.
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6. Kirurgen skal omhyggeligt kontrollere, at softwarens beregninger vedr. justering af barrelengden er korrekte, og serge for, at udskriften er leesbar, far den gives til patienten.
7. Nar softwaren anvendes, skal der klikkes pa "Update Views" efter enhver @ndring af parametrene.

Forholdsregler

Nojagtige input er afgerende for ngjagtige resultater. Bekreft og dobbelttjek alle inputparametre. Intraoperativ placering af TL-HEX Fixator i henhold til praeoperative planer er bydende nadvendigt for at opnd
forudbestemte resultater. Hvis intraoperative forhold kraever en @ndring af rammeplacering (excentricitet) eller starrelse (parametre), beregnes nye barrelaengder ved at indtaste de nye input i programmet. Sma
&ndringer kan pavirke ngjagtigheden af resultatet. Formdlet med skaermbilledet "Afslutning af korrektion" er at registrere, om nogen af barrerne kommer uden for intervallet under behandlingen. Rapporten
bar forsynes med referencer vedr. den endelige barreplacering (akut og gradvis) samt barretype.

Sikkerhedsforanstaltninger
Brugeren anbefales at slette browserhistorikken (midlertidige internetfiler, cookies osv.) efter at have logget ud af TL-HEX-programmet.

Softwarekrav
Anbefalede browser- og skaermindstillinger: Brug af TL-HEX-softwaren kraever interaktion med kirurgen for at indtaste radiografiske mdlinger og andre parametre efterfulgt af en visuel gennemgang af den
resulterende TL-HEX-samling. For at sikre, at softwaren fungerer efter hensigten, skal du kontrollere minimumskravene i softwarebrugervejledningen, der findes pa ifu.orthofix.it.

RISIKO VED GENBRUG AF ENHED TIL "ENGANGSBRUG"
Implanterbar enhed*
Implantatet til "ENGANGSBRUG"* fra Orthofix er identificeret med symbolet @ der er angivet pd produktetiketten. Implantatet* skal kasseres, ndr det er fjernet fra patienten.
Genbrug af implantatet™ medferer risiko for kontaminering af brugere og patienter.
Ved genbrug af implantatet™ kan de oprindelige mekaniske og funktionelle egenskaber ikke garanteres, idet produktets effektivitet kompromitteres og patienten udsattes for helbredsrisici.

(*) Implanterbar enhed: Alle enheder, der er beregnet til fuldsteendig/delvis indfarelse i kroppen gennem et kirurgisk indgreb, og hvor formalet er, at de skal blive siddende i mindst 30 dage, betragtes som implantater.

Ikke-implanterbar enhed

Den ikke-implanterbare enhed til "ENGANGSBRUG" fra Orthofix identificeres ved hjelp af symbolet @‘ pd produktetiketten eller i den betjeningsvejledning, der falger med produkterne. Ved genbrug af en
ikke-implanterbar enhed til "ENGANGSBRUG" kan den oprindelige mekaniske og funktionelle ydeevne ikke garanteres, hvilket indebaerer, at produkternes effektivitet pvirkes, og at patienterne udszttes for
helbredsrisici.

STERILE OG IKKE-STERILE PRODUKTER
Orthofix-enheder leveres som STERILE eller IKKE-STERILE enheder, og de er meerket som sddan. | forbindelse med STERILE produkter kan produkternes integritet, sterilitet og funktion kun garanteres, hvis
emballagen er ubeskadiget. Anvend ikke, hvis emballagen er beskadiget, er blevet dbnet ved et uheld, eller hvis en komponent skannes at vaere defekt eller beskadiget eller ser forkert ud. Produker, der leveres
som IKKE-STERILE skal rengares, desinficeres og steriliseres inden brug i henhold til procedurerne i felgende vejledninger.

ANVISNINGER TIL RENG@RING OG STERILISERING
Denne genbehandlingsvejledning er skrevet i overensstemmelse med 15017664 og er valideret af Orthofix i overensstemmelse med internationale standarder. Det er hospitalets ansvar at sikre, at
efterbehandlingen udferes i henhold til de medfalgende instruktioner.

Advarsler
Enheder maerket "ENGANGSBRUG" kan efterbehandles flere gange far deres forste kliniske brug, men md ikke efterbehandles til brug igen efterfglgende.
Enheder til engangsbrug MA IKKE GENBRUGES, da de ikke er designet til at fungere som forventet efter farste brug. Andringer i mekaniske, fysiske eller kemiske egenskaber, der indfares ved gentagen brug,
rengering og gensterilisering, kan kompromittere integriteten af designet og/eller materialet, hvilket forer til nedsat sikkerhed, ydeevne og/eller overholdelse af relevante specifikationer. Se enhedens etiket
for oplysninger om, hvorvidt enheden er til engangsbrug eller brug flere gange og/eller info vedrarende rengering og gensterilisering.
Personalet, der arbejder med kontamineret medicinsk udstyr, skal felge sikkerhedsforskrifterne i overensstemmelse med hospitalets procedurer.
Instrumenter, der er fremstillet af aluminium, beskadiges af alkaliske (pH>7) rengaringsmidler og oplesninger. Se PQALU for listen over aluminiumbaserede enheder fra Orthofix.
Rengerings- og desinfektionsoplgsninger med pH7-10.5 anbefales. Rengarings- og desinfektionsoplasninger med hajere pH-veerdi ber anvendesioverensstemmelse med kravenetil materialekompatibilitet,
der erangivet pd rengeringsmidlets datablad.
Der MA IKKE anvendes rengaringsmidler og desinfektionsmidler med fluorid, klorid, bromid, jodid eller hydroxyl-ioner.
Kontakt med saltvandsoplgsninger ber minimeres.
Komplekse enheder som dem med heengsler, fordybninger eller matterede overflader skal rengares grundigt manuelt far den automatiserede vask for at fierne smuds, der samler sig i fordybninger.
Hvis en enhed har brug for seerlig omhu ved forrensning, er en produktspecifik IFU tilgaengelig p Orthofix-webstedet, som er tilgaengelig ved hjaelp af datamatrixen, der er angivet pd produktmaerkningen.
BRUG IKKE metalbarster eller staluld.

Begrzansninger for genbrug
Gentagen genbehandling har minimal effekt pa fixatorer og instrumenter til flergangsbrug.
Levetiden afhaenger normalt af slid og skader som falge af brug.
Produkter, der er market til engangsbrug, MA IKKE genbruges, uanset genbehandling i Klinisk sammenhzeng.

BRUGSSTED

Det anbefales at renggre og sterilisere medicinsk udstyr, der kan genbruges, sd hurtigt som muligt for at minimere risikoen for, at snavs og organiske rester tgrrer ind. Det mest optimale resultat opnds, hvis
instrumenterne rengeres inden for 30 minutter efter brug. Brug IKKE et bindende rengaringsmiddel eller varmt vand, da dette kan fordrsage fiksering af rester.
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OPBEVARING 0G TRANSPORT

Det anbefales at daekke kontaminerede instrumenter under transport for at minimere risikoen for krydskontaminering. Alle brugte kirurgiske instrumenter skal anses for kontaminerede. Folg hospitalets
retningslinjer ved handtering af kontamineret og biologisk farligt materiale. Handtering, indsamling og transport af brugte instrumenter skal kontrolleres ngje for at minimere risikoen for patienter, personale
og sundhedsinstitutionens omrader.

KLARGORING TIL RENGORING
Denne procedure kan udelades i tilfeelde af direkte efterfalgende manuel rengering og desinfektion. | tilfeelde af meget kontamineret genanvendeligt medicinsk udstyr anbefales en forrensning og en manuel
rengaring, inden du starter en automatisk rengaringsproces.

Manuel forrensning

1. Brug beskyttelsesudstyr efter sikkerhedsforskrifterne for at overholde proceduren pa hospitalet.

2. Serq for, at rengeringsbeholderen er ren og ter, 0g at intet synligt fremmed materiale er til stede.

3. Fyld beholderen med tilstraekkelig rengeringsoplasning. Orthofix anbefaler brug af en let alkalisk enzymatisk rengeringsoplasning baseret pd et renggringsmiddel indeholdende <5% anioniske overfladeaktive
stoffer og enzymer, forberedt ved hjeelp af deioniseret vand.

4. Nedsznk forsigtigt komponenten i oplasningen for at fierne luftlommer.

5. Skrub enheden grundigt i rengaringsoplasningen med en blad barste, indtil synligt smuds er fjernet. Brug en bled barste til at fjerne smuds fra fordybninger og grove eller komplekse overflader med en

drejende bevaegelse.

Skyl kanyleringer med en rengeringsoplasning ved hjlp af en kanyle. Brug ikke metalbarster eller staluld.

Fiern enheden fra rengaringsoplesningen.

Barst de enkelte komponenter under rindende vand fra vandhanen.

Renger de enkelte komponenter ved hjlp af en ultralydsanordning i en afgasset rengaringsoplasning.

10.  Skyl komponenterne i renset sterilt vand, indtil alle spor af rengeringsoplasning er fjernet. Brug en kanyle i tilfeelde af fordybninger eller kanyleringer.

11, Fjern genstanden fra skyllevandet, og held vandet ud.

12, Hdndtarres forsigtigt ved hjzelp af en ren, fnugfri klud.

RENGORING

Generelle overvejelser

I disse instruktioner beskriver Orthofix to rengeringsmetoder: en manuel metode og en automatisk metode. Hvor det er relevant, skal rengaringsfasen starte umiddelbart efter forrensningsfasen for at undga, at
snavs tarrer ind. Den automatiske rengeringsproces er mere reproducerbar og derfor mere pdlidelig, og personalet er mindre udsat for de kontaminerede enheder og de anvendte rengeringsmidler. Personalet
skal falge sikkerhedsforskrifterne ved at bruge beskyttelsesudstyr for at overholde proceduren pd hospitalet. Navnlig skal personalet notere sig instruktionerne fra renggringsmiddelfabrikanten for korrekt
hdndtering og brug af produktet. Overhold alle renggringsmiddelproducentens instruktioner vedrarende nedsankningstiden for udstyret i rengarings- desinfektionsmidlet og koncentrationen af dette.
Kvaliteten af vandet, der bruges til fortynding af rengaringsmidler og til skylning af medicinsk udstyr, skal overvejes naje.

Manuel renggring

1. Brug beskyttelsesudstyr efter sikkerhedsforskrifterne for at overholde proceduren pd hospitalet.

2. Serg for, at rengeringsbeholderen er ren og tar, og at intet synligt fremmed materiale er til stede.

3. Fyld beholderen med tilstrkkelig rengeringsoplesning. Orthofix anbefaler at bruge en let alkalisk rengaringsoplasning.

4. Nedsenk forsigtigt komponenten i oplgsningen for at fierne luftlommer. Det er vigtigt at serge for, at rengaringsoplasningen kommer i kontakt med alle overflader, herunder huller og kanyleringer.

5. Skrub enheden grundigt i rengaringsoplasningen med en blad berste, indtil synligt smuds er fiernet. Brug en blad nylonbarste til at fierne smuds fra fordybninger og grove eller komplekse overflader
med en drejende bevaegelse.

Skyl kanyleringer mindst tre gange med en rengaringsoplesning ved hjeelp af en kanyle. Brug ikke metalbgrster eller staluld.

Fiern enheden fra rengaringsoplesningen.

Barst de enkelte komponenter under rindende vand fra vandhanen.

L®g enkeltkomponenter i ultralydsapparat med afgasset renggringsoplasning. Orthofix anbefaler brug af en rengeringsoplasning baseret pd et rengeringsmiddel indeholdende <5% anioniske
overfladeaktive stoffer og enzymer, forberedt ved hjaelp af deioniseret vand. Orthofix anbefaler pa grundlag af den validering, der udfares, at bruge en ultralydsfrekvens pa 35kHz, effekt 300Weff, i 15 minutter.
Brug af andre lsninger skal valideres af brugeren, og koncentrationen skal vaere i overensstemmelse med det tekniske datablad fra producenten af rengaringsmidlet.

Skyl komponenterne i renset sterilt vand, indtil alle spor af rengaringsoplasning er fiernet.

Skyl kanyleringer, grove eller komplekse overflader mindst tre gange med renset sterilt vand. Hvis der er kanyleringer, kan du bruge en kanyle til dette trin.

Fjern genstanden fra skyllevandet, og haeld vandet ud.

Hvis der efter at have gennemfart disse rengeringstrin stadig er noget indkapslet snavs pd enheden, skal det fiernes med barsten, og rengaringstrinnet skal gentages som beskrevet ovenfor.

14, Hdndtarres forsigtigt ved hjzelp af en ren, fnugfri klud.

Manuel desinfektion

Serg for, at rengeringsbeholderen er ren og ter, og at intet synligt frrmmedmateriale er til stede.

Fyld beholderen med tilstrkkelig desinfektionsoplasning. Orthofix anbefaler brug af en 6% hydrogenperoxidoplgsning i 30 minutter forberedt med vand til injektion.
Nedszenk forsigtigt komponenten i oplasningen for at fierne luftiommer. Det er vigtigt at sarge for, at desinfektionsoplasningen kommer i kontakt med alle overflader, herunder huller og kanyleringer.
Skyl kanyleringer, grove eller komplekse overflader mindst tre gange med desinfektionsoplasningen. Brug en sprajte fyldt med desinfektionsmiddel til at skylle kanyleringerne.
Fiern emnerne fra oplasningen, og haeld oplasningen ud.

Leg dem i blad i sterilt vand for at fierne alle spor af desinfektionsoplasningen.

Skyl kanyleringerne mindst tre gange med en sprajte (fyldt med sterilt vand).

Fjern genstanden fra skyllevandet, og haeld vandet ud.

Gentag skylningsproceduren som beskrevet ovenfor.

0. Handterres forsigtigt ved hjelp af en ren, fugfri klud.

1. Underseg visuelt og gentag manuel rengering og desinfektion om ngdvendigt.
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Automatisk rengering og desinficering i vaske- og desinfektionsmaskine
1.~ Udfer om nadvendigt en forrensning ved serlig kontaminering af enheden. Veer serlig forsigtig, ndr de genstande, der skal renggres, indeholder eller har:
a. Kanyleringer
b. Lange blinde huller
¢ Tilstadende overflader
d. Gevindkomponenter
e. Grove overflader
Brug en vaske- og desinfektionsmaskine, som overholder EN 150 15883. Den skal vaere korrekt installeret, overholde standarden og regelmaessigt blive vedligeholdt og testet.
Serg for, at rengeringsbeholderen er ren og ter, og at intet synligt frrmmedmateriale er il stede.
Kontrollér, at vaske- og desinfektionsmaskinen fungerer, og at alt virker.
Leeg det medicinske udstyr i vaske- og desinfektionsmaskinen. Anbring tunge genstande i bunden af bakkerne. Produkter skal adskilles, inden de anbringes i kurve i henhold til de specifikke instruktioner
fra Orthofix. Hvis det er muligt, skal alle adskilte dele opbevares sammen i én beholder.
6. Forbind kanyleringer til skylleportene pd vaske- og desinfektionsmaskinen. Hvis der ikke er nogen direkte forbindelse, skal du placere kanyleringerne direkte pd injektorstraler eller i injektorhylstre i injektorkurven.
Anbring instrumenterne i den automatiske vaskemaskine som anbefalet af producenten af vaskemaskinen.
7. Undgd kontakt mellem enhederne, da bevaegelse under vask kan forarsage skader pa enhederne, og det kan ga ud over vaskehandlingen.
8. Amanger det medicinske udstyr med henblik pd, at kanyleringerne er i lodret position og blinde huller vender nedad, sd eventuelt materiale kan labe ud.
9. Brug et godkendt termisk desinfektionsprogram. Nar der bruges alkaliske oplasninger, skal der tilfgjes et neutraliseringsmiddel. Orthofix anbefaler som minimum falgende procedure:
3. Forrensning i 4 minutter.
b, Rengaring med den passende oplasning. Orthofix anbefaler brug af en rengeringsoplasning baseret pd et renggringsmiddel indeholdende <5% anioniske overfladeaktive stoffer og enzymer,
forberedt ved hjeelp af deioniseret vand i 10 min. ved 55°C.
Neutralisering med basisk neutraliseringsmiddeloplgsning. Orthofix anbefaler brug af en rengaringsoplesning baseret pd citronsyre i en koncentration pa 0,1% i 6 min.
Endelig skylning med deioniseret vand i 3 min.
Termisk desinfektion ved mindst 90°C eller 194°F (maks. 95°C eller 203°F) i 5 minutter eller indtil AO=30000 nds. Vand, som bruges til termisk desinfektion, skal vare renset.
Torring ved 110°Ci 40 minutter. Nar instrumentet har en kanylering, skal en injektor bruges til at tarre den indre del.
Egnetheden af andre oplasninger, koncentration, tid og temperatur kontrolleres og valideres af brugeren efter det tekniske datablad fra vaskemidlets producent.
10. Veelg og start en cyklus i henhold til vaskemaskineproducentens anbefalinger.
11, Nar cyklussen er afsluttet, skal du sikre dig, at alle trin og parametre er opnet.
12, Ber beskyttelsesudstyr, tom vaske- og desinfektionsmaskinen, ndr den er feerdig.
13, Tom eventuelt overskydende vand og ter med en ren, fugfri klud.
14. Undersag visuelt hver enhed for resterende smuds og terhed. Hvis der er smuds tilbage, skal du gentage renggringsprocessen som beskrevet ovenfor.

- o o N

VEDLIGEHOLDELSE, INSPEKTION 0G FUNKTIONSTEST
Falgende retningslinjer anvendes pa alle Orthofix-instrumenter, der er maerket til flergangsbrug. Alle funktionelle kontroller og inspektioner beskrevet nedenfor deekker ogsa graensefladerne med andre
instrumenter eller komponenter. Nedenstdende fejltilstande kan vaere fordrsaget af slutningen af produktets levetid, forkert brug eller forkert vedligeholdelse. Orthofix specificerer normalt ikke det maksimale
antal anvendelser for genbrugeligt medicinsk udstyr. Levetiden for disse enheder afhaenger af mange faktorer, herunder metoden og varigheden af hver brug og hdndteringen mellem anvendelserne.
Omhygageligt eftersyn og funktionel test af enheden for brug er den bedste metode til at bestemme slutningen af den brugbare levetid for det medicinske udstyr. For sterile enheder er levetiden defineret,
verificeret og specificeret med en udlabsdato.
Falgende generelle instruktioner gzelder for alle Orthofix-produkter:
« Alle instrumenter og produktkomponenter skal efterses visuelt for at kontrollere renheden. Hvis nogle omrader ikke er synlige, kan du bruge en 3% brintoverilteoplgsning for at spore tilstedevaerelse af
organiske rester. Hvis der er blod til stede, vil der kunne observeres bobler. Efter inspektionen skylles og tammes udstyret som beskrevet ovenfor.
Hvis en visuel inspektion viser, at enheden ikke var renset ordentligt, skal du gentage rengerings- og desinficeringstrinnene eller kassere enheden.
Alleinstrumenter og produktkomponenter skal for sterilisering funktionstestes og efterses visuelt med henblik pa renhed og tegn pd slitage, der kan fordrsage fejl under brug (f.eks. revner og overfladeskader).
Hvis en komponent eller et instrument skonnes at vzere defekt, beskadiget eller tvivisomt, MA DET IKKE ANVENDES.
Overdreven falmning af det merkede artikelnummer, UDI og parti pa produkter forhindrer tydelig identifikation og sporbarhed, og disse produkter MA IKKE BRUGES.
Skeereinstrumenters skarphed skal kontrolleres.
Nar instrumenter indgar i en sammensat anordning, skal anordningen kontrolleres med matchende komponenter.
Smer haengsler og bevaegelige dele med en olie, der ikke pavirker dampsteriliseringen, jvf. fabrikantens vejledning fer sterilisering. Brug ikke et silikonebaseret smaremiddel eller mineralsk olie. Orthofix
anbefaler brug af en staerkt oprenset hvid olie bestdende af paraffinum liquidum med en renhed som bruges i forbindelse med fedevarer og medicin.
Som en generel forebyggende handling anbefaler Orthofix at falge instruktionerne i operationsteknikken for at undgd skader i forbindelse med forkert brug. Der kan vaere specifikke instruktioner for visse
produktkoder. Disse instruktioner er knyttet til produktkoden og er tilgaengelige pd et dedikeret Orthofix-websted. Derudover er det vigtigt at falge rengaringsproceduren anbefalet af Orthofix for at undga
skader i forbindelse med forkert handtering.

PAKNING
For at forhindre kontaminering efter sterilisering anbefaler Orthofix at bruge et af felgende emballagesystemer:
3. Indpakning i henhold til EN ISO 11607, egnet til dampsterilisering og egnet til at beskytte instrumenter eller bakker i forhold til mekanisk skade. Orthofix anbefaler brug af dobbelt indpakning
bestdende af tri-laminat ikke-vaevede stoffer lavet af spundet polypropylen og smelteblast polypropylen (SMS). Omslaget skal vaere modstandsdygtig nok til at indeholde enheder op til 10kg. | USA
skal der bruges en FDA-godkendt steriliseringsindpakning, og overholdelse af ANSI/AAMI ST79 er obligatorisk. | Europa kan der anvendes et steriliseringsomslag i overensstemmelse med EN 868-2.
Fold indpakningen for at skabe et sterilt barrieresystem ifglge en proces, der er valideret i henhold til 150 11607-2.
b.  Rigide steriliseringsbeholdere (f.eks. rigide steriliseringsbeholdere i Aesculap JK-serien). | Europa kan der anvendes en beholder i overensstemmelse med EN 868-8. Anbring ikke flere systemer eller
instrumenter i samme steriliseringsbeholder.

Al'anden steril barriereemballage, der ikke er valideret af Orthofix, skal valideres af det enkelte hospital i henhold til instruktioner fra producenten. Nar udstyr og processer adskiller sig fra dem, der er valideret
af Orthofix, skal hospitalet verificere, at sterilitet kan opnds ved hjeelp af parametre, der er valideret af Orthofix. Anbring ikke flere systemer eller instrumenter i steriliseringsbakken.
Bemaerk, at steriliteten kan ikke garanteres, hvis steriliseringsbakken er overfyldt. Den samlede vaegt af en indpakket instrumentbakke ber ikke overstige 10kg.
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STERILISERING

Dampsterilisering i henhold til EN 150 17665 og ANSI/AMMI ST79 anbefales. Gasplasma-, ter varme- og EtO-sterilisering SKAL undgds, da disse metoder ikke er godkendt til Orthofix-produkter. Brug en
godkendt, korrekt vedligeholdt og kalibreret dampsterilisator. Dampkvaliteten skal tilpasses, sa processen er effektiv. Temperaturen ma ikke overskride 140°C (284°F). Undlad at stable bakkerne under sterilisering.
Steriliser med dampautoklave, idet der anvendes fraktioneret praevakuum-metode eller gravitation iht. nedenstaende tabel:

Dampsteriliseringstype Tryk Prae-vakuum Prae-vakuum Pree-vakuum
Bemaerkninger Ikke til brug i EU - Ikke til brug i USA WHO's retningslinjer
Minimal eksponeringstemperatur | 132°C (270°F) 132°C(270°F) 134°C (273°F) 134°C (273°F)
Minimal eksponeringstid 15 minutter 4 minutter 3 minutter 18 minutter

Torretid 30 minutter 30 minutter 30 minutter 30 minutter

Antal impulser Ikke relevant 4 4 4

Orthofix anbefaler altid at bruge en praevakuum-metode til dampsterilisering. Tyngdekraftscyklussen blev valideret, men foreslds kun, ndr der ikke findes andre muligheder. Tyngdekraftscyklussen blev ikke
valideret til sterilisering i stive beholdere, men kun i wraps.

OPLYSNINGER OM RENGORINGSMIDDEL
Orthofix brugte falgende rengaringsmidler under validering af disse behandlingsanbefalinger. Disse renggringsmidler er ikke angivet i prioriteret rekkefalge i forhold til andre tilgaengelige rengeringsmidler,
der 0gsd kan fungere Tilfredsstillende:

Til manuel forrensning: Neodisher Medizym koncentration 2%

Til manuel renggring: Neodisher Mediclean koncentration 2%

Til automatisk renggring: Neodisher Mediclean koncentration 0,5%

OPBEVARING
Opbevar det steriliserede instrument i et tert, rent og stevfrit miljo ved stuetemperatur.

ANSVARSFRASKRIVELSE

Instruktionerne ovenfor er valideret af Orthofix stl som vaerende en dakkende beskrivelse til (1) behandling af en enhed til engangsbrug og en enhed til flere anvendelser til dens farste kliniske brug og (2)
behandling af en enhed til flere anvendelser til genbrug. Den ansvarlige for rengaring- og steriliseringsprocessen har til opgave at serge for, at rengaringen og steriliseringen udfares vha. udstyr, materialer
og personale pd en mdde, at det nskede resultat opnds. Dette kraever som regel kontrol og rutinemaessig overvdgning af processen. Rengerings-, desinficerings- og steriliseringsprocessen skal registreres
omhyggeligt. Hvis den ansvarlige for rengaring og sterilisering afviger fra anvisningerne, skal den andrede proces vurderes for effektivitet og mulige uanskede konsekvenser og skal ligeledes registreres korrekt.

YDERLIGERE OPLYSNINGER

OPLYSNINGER TIL PATIENTEN
Sundhedspersonalet skal informere patienten om, at det medicinske udstyr ikke gar det ud for en normal, sund knogle, og fortelle patienten, hvordan vedkommende skal forholde sig efter implantationen.
Patienten skal vaere opmeerksom pd ikke at lafte eller baere for tunge ting og ikke anstrenge sig for meget. Sundhedspersonalet skal informere patienten om eventuelle kendte eller mulige begraensninger i
forhold til eksterne pavirkninger og sarlige diagnostiske undersagelser, vurderinger eller terapeutisk behandling efter implantationen. Sundhedspersonalet skal informere patienten om behovet for jevnlig
medicinsk opfelgning og fiemelse af det medicinske udstyr pd et senere tidspunkt. Sundhedspersonalet skal advare patienten om risici i forbindelse med operationen og gere patienten opmarksom pa
eventuelle mulige bivirkninger. Det er ikke alle kirurgiske indgreb, der giver et vellykket resultat. Yderligere komplikationer kan stade til ndr som helst pa grund af fejlagtiq brug, af medicinske drsager eller
som falge af fejl ved udstyret, hvor der kraeves reoperation for at fiemne eller udskifte det medicinske udstyr. Sundhedspersonalet skal instruere patienten om at rapportere eventuelle uszdvanlige andringer i
operationsomradet eller i systemets ydeevne til egen lzge.
HCP'en skal instruere patienten om at:

Foretage justeringerne eller fa hjelp til at foretage justeringerne efter behov

Angiv pd recepten, hvorndr der skal skiftes barrer og opfalgende besag

Kontrollér regelmassigt, at referencen for barrernes lengde stemmer overens med det foreskrevne

Rapporter, hvis justeringsplanen ikke kan overholdes

Rapporter eventuelle ugunstige eller uventede effekter (brud pd barrer eller frakobling, beskadigelse af komponenter, frigarelse af clips, mistet recept)

MEDDELELSE OM ALVORLIGE HANDELSER

Rapporter enhver alvorlig haendelse, der involverer en enhed, til Orthofix Srl og det relevante styringsorgan, hvor brugeren og/eller patienten er etableret.

ADVARSEL: | henhold til amerikansk lov ma dette produkt kun seelges af eller pa ordinering af en lzege.

KONTAKTPERSON HOS PRODUCENTEN
Kontakt den lokale Orthofix-repraesentant for at fa flere oplysninger eller afgive bestillinger.

Symbolerne vist nedenfor gaelder eventuelt for et specifikt produkt: Se dets etiket for anvendelighed.
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Beskrivelse

Medicinsk udstyr

Se brugsanvisning eller se elektronisk brugsanvisning

Advarsel: Se brugsanvisningerne for at fa vigtige
sikkerhedsmassige oplysninger

Engangsprodukt. Ma ikke genbruges

Orthofix-bemeerkning: Bortskaf korrekt efter brug
(behandling) pd patient

Md ikke steriliseres igen

Steril. Steriliseret ved bestraling

Ikke-steril

Dobbelt sterilt barrieresystem

Artikelnummer

Batchkode

Udlgbsdato (dr, mdned og dato)

(CE-merkning i overensstemmelse med gaeldende europaeiske direktiver/requlativer for medicinsk udstyr

Produktionsdato

Produkt

Brug ikke, hvis pakken er beskadiget, og se brugsanvisningen

Advarsel: I henhold til amerikansk lov ma dette produkt kun slges af eller pd ordinering af en lege
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PQTLKT 04/22 (0425552) Tru e LO k TL_ H EX C€.

A Ring Fixation System TrueLok Hexapod System®

Kayttoohjeet voivat muuttua. Uusin versio kustakin kayttoohjeesta on aina saatavilla verkossa

Tarkeda tietoa - lue ennen kayttoa
Katso myds implantoitavien laitteiden ja niihin liittyvien instrumenttien ohjelehtinen PQSCR (D-versio tai uudempi) ja uudelleenkaytettavien ladkinnallisten
laitteiden ohjelehtinen PQRMD

Tata kayttoohjetta El ole tarkoitettu Yhdysvaltain markkinoille.

TRUELOK™-JARJESTELMAT

il O orRTHOFIX

Orthofix Srl
Via delle Nazioni 9 - 37012 Bussolengo (VR) Italia
Puhelin: 0039 (0) 45 6719000 — Faksi: 0039 (0) 45 6719380

LAAKINNALLISEN VALINEEN TIEDOT

KUVAUS

Tamd esite viittaa TrueLok-jrjestelmiin: TrueLok™-jarjestelmdan (jljempdnd TrueLok) ja TL-HEX TrueLok Hexapod System™ -jarjestelmddn (jdljempand TL-HEX). Ne ovat kaksi saman modulaarisen, pyredn ja
ulkoisen kiinnitysjdrjestelman kokoonpanoa, jotka perustuvat llizarovin periaatteisiin. TrueLok koostuu ulkoisista tuista (renkaat ja jalkalevyt), tuista ja erilaisista liitoselementeistd, joista ulkoinen kehys rakentuu.
TL-HEX koostuu ulkoisista tuista (renkaat ja jalkalevyt) ja eripituisista tuista, joita kdytetddn kuusikulmaisen rungon rakentamiseen. TL-HEX-kehys tdydentyy TrueLok-komponenteilla.

Ulkoinen kehikko liitetadn luuhun luuruuvien ja lankojen avulla. TrueLok-jrjestelmét voi asentaa ja poistaa Orthofixin yleiselld ortopedisella instrumentoinnilla.

TL-HEX-tukien pituudet mddrittavdt TL-HEX-renkaiden suhteellisen sijainnin. Koska renkaat ovat kiinnittyneet luusegmentteihin, niiden asento madrad epasuorasti luusegmenttien asennon.
Verkkopohjainen TL-HEX-ohjelmisto osoitteessa www.tlhex.com auttaa kirurgia TL-HEX-tuotteen kéytdssd. Ohjelmisto laskee tuen pituussddddt, jotka kirurgi tarkastaa ja hyvdksyy (katso tdmdn asiakirjan kohta
OHJELMISTOTIEDOT sekd TL-HEX-ohjelmiston kdyttdopas, joka on saatavana TL-HEXin verkkosivustolla).

TrueLok-jarjestelmid voidaan kdyttad hybridikehyksissd, joissa on ProCallus Fixator -kiinnitin tai XCALIBER™ -kiinnittimet.

KAYTTOTARKOITUS JA OHJEET
KAYTTOTARKOITUS
TruelLok-jdrjestelmat on tarkoitettu luun kiinnittdmiseen.

KAYTTOAIHEET
Truelok-jdrjestelmdt on tarkoitettu jalan sekd pitkien luiden murtumiin, pseudoartroosiin/liittyméttomyyteen, pidentamiseen, niveltulehdukseen ja luiden tai pehmytkudosten epdmuodostumien ja vikojen
(esim. luusiirre) korjaamiseen pitkissa luissa ja jalassa.

TL-HEX-ProCallus-kiinnitys ja TL-HEX-XCALIBER -hybridikehykset on tarkoitettu sadriluun proksimaalisille ja distaalisille murtumille ja reisiluun murtumille.

VASTA-AIHEET
ALA KAYTA TrueLok-jrjestelmia, jos kirurgisella potilaalla on seuraavia vasta-aiheita tai hinella on taipumusta nithin:

Potilas ei henkisen tai fyysisen tilansa vuoksi ole halukas tai kykeneva noudattamaan leikkauksen jdlkeistd hoitoa koskevia ohjeita,
silld se voi johtaa hoidon epdonnistumiseen aiotussa populaatiossa.

TARKOITETUT POTILAAT
Potilaiden oikea valinta sekd potilaan kyky noudattaa lddkdrin antamia ohjeita ja seurata mdardttyd hoitojaksoa ovat erittdin tarkeitd tekij6itd lopputuloksen kannalta. On térkedd valikoida potilaat sekd paras
mahdollinen terapia siten, ettd potilaan fyysiset ja henkiset tarpeet ja rajoitukset huomioidaan riittdvan hyvin. TrueLok-jdrjestelmat on tarkoitettu kdyttdon aikuisille ja lapsille vastasyntyneitd lukuun ottamatta.

TARKOITETUT KAYTTAJAT
Tuote on tarkoitettu vain terveydenhuollon ammattilaisten kdyttgon, ja tallaisella kirurgilla on oltava tdydet tiedot asianmukaisista ortopedisista menettelyistd ja hdnen on tunnettava laitteet, instrumentit ja
kirurgiset toimenpiteet (mukaan lukien asentaminen ja poisto).

KAYTTOOHJEET - IMPLANTIN POISTO
Kun hoito ulkoisella kiinnitykselld on valmis, implantti tulee poistaa. Terveydenhuollon ammattilaisen tulee harkita ennenaikaista poistoa haittavaikutusten ilmetessd.
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VASTUUVAPAUSLAUSEKE
Terveydenhuollon ammattilainen on tdysin vastuussa potilaalle sopivan hoidon ja asiaankuuluvan vélineen (mukaan lukien leikkauksen jlkeinen hoito) valinnasta.

MATERIAALI
Implantit on valmistettu implanttilaatuisesta materiaalista, joka on mddritelty tuotteen etiketissd.

VAROITUKSET

1. Kaikki valineet on tarkistettava huolellisesti ennen kayttiionottoa niiden moitteettoman kunnon varmistamiseksi. Vahingoittuneita, viallisia tai muuten huonokuntoisia osia tai valineita El SAA KAYTTAA,

2. Potilaan paino: ulkoisen kiinnityslaitteen taipumisen tai rikkoutumisen vaara voi olla kohonnut liikalihavalla tai ylipainoisella potilaalla, ja tdmd voi aiheuttaa iiallista kuormitusta itse laitteelle.

3. Potilaan ammatti tai muu toiminta: toimenpiteen jalkeisessa kuntoutuksessa ulkoisen kiinnityslaitteen taipumis- tai murtumisvaara voi kasvaa, jos potilas tekee nostamista tai raskasta lihastoimintaa
vaativia asioita, silld téllaiset liikkeet altistavat laitteen voimille, jotka voivat murtaa laitteen.

4. Renkaiden lukitusruuvit ja tuen kiinnityspiikki pysyvat paikallaan, eikd niité pidd koskaan poistaa mistddn syystd. Renkaat ja tuet on puhdistettava ja steriloitava kokoonpannussa tilassaan niin, ettd renkaan
|ukitusruuvit ja tuen kiinnityspiikki ovat kiristdmattd.

5. Alaylikirista tuen lukitusruuveja renkaassa tai tuen lukituspultissa, koska témé kuluttaa niiden kierteita. TL-HEX-renkaiden kiristysruuvi lukitaan lopuksi momenttiavaimella 54-2236, jota on kdannettava
ainoastaan mydtdpdivadn. Momenttiavaimen arvo on sdddetty valmiiksi tiettyyn arvoon, ja napsahdus ilmaisee, ettd oikea momentti on saavutettu. Momenttiavaimen kdyttd ruuvien avaamiseen
vahingoittaa sen pydrastod.

6. Kun yhdistat renkaaseen erittain yhyitd tukia, ld lisad molempia keskitukia samaan levyyn, silla tdma voi aiheuttaa hairictd kahden tuen valilli kokoamis- ja korjausliikkeiden aikana. Ald aseta tukia
vaakasuoraan.

7. Kiinnityslaitetta ei saa koskaan taittaa, leikata tai naarmuttaa, koska ndmd toimet voivat véhentdd kiinnityskehyksen rasituksenkestdvyyttd ja suurentaa taipumis- tai murtumisvaaraa.

8. Tatd laitetta ei ole hyvaksytty kiinnitettavaksi tai kytkettévaksi ruuveilla kaula-, rinta- tai lannerangan nikamien takaosiin (pedikkeleihin).

TURVATOIMET

1. Mikdli raajan normaali herkkyys muuttuu, mikd estdd tavallisen asento- ja liikeaistin palautteen, kiinnitysjdrjestelmd voi altistua tavallista suuremmalle kuormitukselle. Tallaisessa tilanteessa potilaalle
on kerrottava kiinnitysjrjestelman liiallisen kuormituksen vaarasta ja ldakdrin on erityisesti otettava huomioon sellaiset ongelmat, jotka liittyvat ylikuormitukseen ja voivat johtaa osien Ioystymiseen,
taipumiseen tai murtumiseen. Tdllaisissa tilanteissa on suositeltavaa lisdtd kiinnitysjdrjestelman jdykkyyttd tavallista korkeammalle tasolle.

2. Varmista implanttien sisddnviennin aikana ja sen jalkeen niiden oikea asento kuvanvahvistimella.

3. Jos valitaan TL Rapid Struts -tuet, vahintddn kolmea tukea tulee kdyttdd kussakin kehyslohkossa painoa varatessa.

4. JosTL-HEXin kdyttoon valitaan kaksi 5/8-rengasta, aukot voidaan kohdistaa samaan suuntaan (el siten, ettd kumpikin aukko asettuu anteriorisesti, posteriorisesti tai mediaalisesti). Kirurgin on tarkastettava
kehikon sopivuus ennen kehikon asettamista paikalleen, jotta voidaan varmistaa, etteivat tuet vahingoita potilaan pehmytkudoksia. Jos pehmytkudosten vahingoittuminen on mahdollista, mahdollisuutta
voidaan pienentdd lisadmalld 5/8-renkaaseen 3/8-rengas, jolloin 5/8-renkaasta muodostuu tdysi ympyrd. Tdssd menetelmdssd kehikkoon tulee yksi kulma lisdd, jonka avulla kirurgi voi sddtdd tukien
asentoa niin, ettd estetddn pehmytkudosten vahingoittuminen. Talld tavalla on mahdollista kdyttdd kahta 5/8-rengasta, joissa on aukko samalla puolella (erittdin hygdyllistd traumatapauksissa).

5. Seuraavassa kdydddn ldpi ruuvin suositeltu asettamis- ja kiinnittdmismenetelma:

3. Aseta puolipiikin kiinnityspultti sopivaan aukkoon renkaassa. Puolipiikin kiinnityspultti toimii puolipiikin asettamisen ohjaimena.

b, Vie K-piikki kiinnityspultin aukon lapi puolipiikin aiottuun asettamissuuntaan. Tee ihoon tahan kohtaan pistoviilto.

¢ Tee pehmytkudoksen lapi luuhun asti kulku-ura saksien tai hemostaatin avulla pelkdstdan tylppdnd dissektiona.

d.  Aseta haluttu puolipiikki kiinnityspultin ja pehmytkudokseen tehdyn avauksen Idpi ja poraa se ensimmdiseen luukorteksiin. Toisen korteksin ldpi asettaminen tulee tehdd kdsin Orthofixin T-avaimella.
e. Kiinnitd timdn jdlkeen puolipiikin kiinnityspultti tiukasti ulkoiseen tukeen mutterin avulla.

6. Onsuositeltavaa sijoittaa vahintddn yksi johdin renkaan vastakkaiselle puolelle kahteen muuhun johtimeen nahden.

7. Pydredt kiinnityskehykset, joita kdytetddn epamuodostumien progressiivisessa korjauksessa, on esikoottava ja tarkastettava ennen niiden kdyttod. Néin voidaan varmistaa, ett ne suorittavat tarvittavan
korjauksen ja ettd niiden saranat ovat oikealla tasolla.

8. Varmista, ettd potilaan ihoon kytkeytyvdssd jalkojen TL-kohdistustuessa ei ole purseita tai terdvid reunoja.

9. Varmista, ettd kolme jalkojen TL-kohdistustukea on kiinnitetty yhteen TL-renkaaseen, jotta raaja voidaan sijoittaa oikein. Kunkin tuen sijainti on arvioitava potilastapauksen perusteella.

10. Varmista, ettd tukien molemmat sddtonupit osoittavat samaan (mieluiten proksimaaliseen) suuntaan.

11, Jotta lanka ei taipuisi, renkaan ja langan valisen tilan voi tarvittaessa tayttdd enintddn kolmella vdlilevylld; jos tila on suurempi, kdytd pylvastd, tai poista lanka ja aseta se takaisin toiseen asentoon.

12, Hybridikehyksissd ei suositella dynamisaatiota [6ysadmalld yksisuuntaisen kiinnittimen mikroliikkeiden lukitusmutteria ja/tai keskirungon lukitusmutteria.

13. Kiinnitys on asetettava sellaiselle etdisyydelle ihosta, ettd se antaa tilaa toimenpiteen jdlkeiselle turvotukselle ja puhdistukselle. On kuitenkin pidettava mielessd, ettd kiinnityslaitteen stabiilius riippuu
kiinnityksen ja luun vdlisestd etdisyydestd.

14, Murtuma tai luurako on tarkistettava ajoittain hoidon aikana ja kiinnitystd saddettdva tarpeen mukaan. Liiallinen tai pysyv luurako voi viivastyttdd luutumista.

15. Potilaiden, joiden uudisluuta venytetddn, uusiutuva luu on tarkastettava sdannollisesti ja sitd on seurattava radiologisilla tutkimuksilla.

16. Kirurgin on arvioitava rakenteen eheys seurantakdynneilld.

Orthofixin vdlineitd on kdytettdva vain soveltuvien Orthofix-implanttien, komponenttien ja lisavarusteiden kanssa noudattaen valmistajan suosittelemaa operatiivista tekniikkaa.
Orthofix ef takaa TrueLok-jdrjestelmien turvallisuutta ja tehokkuutta, kun niitd kdytetddn yhdessd muiden valmistajien laitteiden tai muiden Orthofix-laitteiden kanssa, elleivdt ne ole erityisesti kdyttGaiheisia
operatiivisessa tekniikassa.

MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

Kiinnittymaton liitos, viivastynyt liitos, huono liitos

Pinnallinen infektio

Syvd infektio

Kiinnityksen menetys

Vlineen taipuminen, rikkoutuminen tai siirtyminen
Lisdleikkaus pehmytkudosvaurioiden vuoksi

Uusintaleikkaus yksittdisen osan tai koko kehikon vaihtamiseksi
Luun murtuminen hoidon aikana tai sen jdlkeen
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Luukato tai vahentynyt luun tiheys

Ympdroivien kudosten vaurio kirurgisen trauman takia

Mahdollinen jannitys, joka vaikuttaa pehmytkudoksiin ja/tai kehykseen uudisluun kdsittelyn aikana (esim. luiden epdmuodostumien korjaukset ja/tai luiden pidentdminen)
Haavan parantumiseen liittyvat komplikaatiot

Kudosnekroosi

Nivelen jéykistyminen, epavakaus, sijoiltaanmeno tai liikeradan rajoittuminen
Niveltulehdukselliset muutokset

Vilineen aiheuttama kipu, epamukavuus tai epdtavalliset tuntemukset

Monimutkainen alueellinen kipuoireyhtymad

Alkuperdisen hoitoa vaatineen tilan jadnndsepamuodostumat, sdilyminen tai uusiutuminen
Ennenaikainen uudisluun luutuminen venytyksen aikana

Jaykkyys leikkauskohdassa

Aitiopaineoireyhtymd

Luontaisten tapahtumien aiheuttamat anestesiaan ja leikkaukseen liittyvat riskit

Kaikissa kirurgisissa toimenpiteissd ei saada onnistunutta lopputulosta. Lisakomplikaatioita, jotka johtuvat virheellisestd kdytdstd, lddketieteellisistd syistd tai valineeseen tulleesta viasta, voi ilmetd milloin
tahansa. Tassd tapauksessa on suoritettava kirurginen leikkaus laakinnéllisen valineen vaihtamista tai poistamista varten. Leikkausta edeltévat ja sen aikaiset toimet, kuten kirurgisten menetelmien tuntemus,
oikean valineen valitseminen ja valineen sijoittaminen oikeaan paikkaan, ovat tarkeitd asioita, joiden avulla terveydenhuollon ammattilainen voi kdyttdd valinettd onnistuneesti.

MRI (magneettikuvaus) TURVALLISUUSTIEDOT
TrueLokin ja TL-HEXin turvallisuutta ja sopivuutta magneettikuvausympdristdssd ei ole testattu. Niiden mahdollista kuumenemista tai irtoamista tai niistd aiheutuvia kuvavirheitd magneettikuvausymparistossd
ei ole testattu. TruelLokin ja TL-HEXin turvallisuutta magneettikuvausympdristossd ei tunneta. Talld valineelld varustetun potilaan kuvaaminen voi aiheuttaa potilaalle vammoja.

ODOTETUT LAITTEEN KLIINISET EDUT JA SUORITUSKYKYOMINAISUUDET
ODOTETUT KLIINISET EDUT
YKSINKERTAINEN

Yksinkertainen — TruelLok-jdrjestelma tarjoaa valmiiksi kootut saranat, kulmien distraktorit ja muut toiminnalliset komponentit, jotka on helppo liittdd ja kohdistaa ja joita on helppo kdyttdd
Yksinkertainen — TrueLokin saranat ja kulmien distraktorit sdilyttdvdt kohdistuksensa myds silloin, kun ne irrotetaan valiaikaisesti osteotomian, kehyksen kdsittelyn tai komponenttien vaihdon aikana
Yksinkertainen — TrueLokin lineaaristen ja kulmien distraktorien sadtdminen vaatii vain yhden yksinkertaisen liikkeen

Poistamiseen ei vaadita toista leikkausta (verrattuna sisdiseen kiinnitykseen)

Rungon nopea ja helppo kokoaminen

Helppo sddtd: potilaan sdddettavissa helposti vetamalld ja napsauttamalla

Aikaa sddstdvat pikasdddettdvat tuet eivdt aiheuta hdirigtd kuusikulmaisille tuille: ne voidaan tarvittaessa asentaa helposti kehykseen myds leikkaussalin ulkopuolella

Helppo pddsy ympardiviin kudoksiin

VAKAA

Vakaa — Liitdntdelementteihin tydstetyt hammastukset estdvdt ei-toivotun pydrimisliikkeen ja komponenttien I6ystymisen hoidon aikana
Vakaa — Lanka ja puolipiikin kiinnityspultit hammastuksin ja urin vakauttavat luusegmentin ylivertaisella tavalla

Vakaa — Luualueen todistetuilla rajoitetuilla liikkeilld voi parantaa luun paranemista ja vahentdd kipua

Viakaa ja minimaalisen invasiivinen

Tarjoaa vakaan luun kiinnityksen, joka mahdollistaa toiminnallisen kuntoutuksen heti

Laitteen metalli-muoviliitantd lineaarisissa ja kulmadistraktoreissa on yhtd vakaa sddtdjen aikana ja niiden valilld

Vakaa — TL-Hex tarjoaa poikkeuksellista vakautta ainutlaatuisen ruostumattoman alumiini-teraksen ja metalli- ja muovisen liitdnndn ansiosta

MONIPUOLINEN

Kattava ulkoinen kiinnitysjrjestelmd tuo monipuolisuutta ja modulaarisuutta

Monipuolinen — Laitteella saavutettu luusegmenttien tdysi hallinta mahdollistaa segmenttien tarkan liikkeen vaarantamatta vakautta

Monipuolinen — Erottuva tuki mahdollistaa akuutin ja asteittaisen sadtamisen epamuodostumien korjauksessa sekd monimutkaisissa traumatoimenpiteissa
Korjaa samanaikaiset epamuodostumat ja raajojen pituuserot

OMINAISUUDET

Laitteisto ja siihen liittyvat ohjelmistot mahdollistavat fragmenttien tarkan asettelun ja kasittelyn minimoiden virheet
Korjauksen 0,5mm:n lisdys sallii epdmuodostuman asteittaisen korjaamisen

Mahdollistaa sekd pehmytkudosten hallinnan ettd vakaan biomekaanisen kiinnityksen

Pitdd luusegmentit linjassa

Minimoi kirurgiset traumat anatomiselle rakenteelle

Séilyttad kudosten verensaannin ja luunmuodostuskyvyn

Kun on erikseen ilmoitettu, mahdollistaa dynamisaation soveltamisen murtumien parantumisprosessin jouduttamiseksi
Murtuman stabilointi ilman hauraan pehmytkudoksen vaarantamista

LAITTEEN SUORITUSKYKYOMINAISUUDET

Nopea lukitus: yksi kiristysruuvi lukitsee molemmat tuet

Yksinkertainen — TL-HEX tarjoaa yksinkertaistetun laitteiston ja ohjelmiston sekd epamuodostumien ettd traumojen hoitoon

TL-Hex: Intuitiivinen ja kayttdjdystavallinen verkkopohjainen TL-Hex-ohjelmisto antaa kattavan tuen kirurgeille koko leikkausta edeltavalle, leikkauksen aikaiselle sekd leikkauksen jalkeiselle ajalle
Tuen pddn ainutlaatuinen muotoilu lisdd kehyksen vakautta
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+ Monipuolinen — TruelLok-jérjestelman modulaarisuus mahdollistaa mukautettavat kehysrakenteet erilaisissa ortopedisissa olosuhteissa toimimiseen vahemmilld komponenteilla
+ Monipuolinen — TrueLok-saranat tarjoavat itsestddn linjautuvaa joustavuutta kolmiulotteisen kehyksen sddtamiseen

« Monipuolinen — Kevyt (rengas alumiinista)

+ Lukittava yleissarana tuen molemmissa pdissa

« Alumiiniset renkaat tekevdt jarjestelmdsta kevyemman

« Keskityspiikkisarjaa kdytetddn vertailutukielementin (joko renkaan tai jalkalevyn) keskipisteen Ioytémiseen, mikd on yksi ohjelmiston vaatimista toimista
« Lankojen vapaa sijoittelu useilla tasoilla ja kulmissa ennen rengasliitantdd

« Alumiinirengas: matala profiili, erittain vakaa, paksuus: 9mm

+ Kevyet, rontgensateilyd osittain ldpdisevat alumiinirenkaat

« Uritetut levyt helpottavat erilaisten ulkoisten tukien (renkaiden, kierretankojen ja jalkalevyjen) liittamista

« Erottuva tuki mahdollistaa itsendiset nopeat sekd asteittaiset sadddt, minkd ansiosta kokonaissadtdalue on suurempi

TARKEMPIA TIETOJA LAITTEESTA

- Kiinnityslaitteiden asettamiseen tarvitaan erikoisinstrumentteja.

« Kiinnityslaitteiden asentamiseen ja poistamiseen saatetaan tarvita lisdlaitteita, kuten piikinkatkaisimia, vasaroita ja sahkdporia.

« JosTL-HEX-tuki ei ole tdysin paikallaan TL-HEX-renkaan kiinnitysreidssd, veda lukitusruuvi takaisin vasteeseen saakka.

« Jos valitset 300mm:n renkaat, kdytd 450mm:n tai 550mm:n Kirschner-piikkejd.

+ Kun K-piikkid jénnitetddn, piikinkiristintd (54-1139) on kdytettdvd ja yllapidettdvd PQWTN-ohjeiden mukaisesti.
kiristyslaitteesta.

- Lisdtietoja joistakin TrueLok-jrjestelman -komponenteista saattaa olla saatavilla erityisissa kdyttdohjeissa.

HYBRIDIKEHYKSET

3. Kun kdytetddn yhtd rengaskehystd yhdessd kiinnittimen (hybridi) kanssa, renkaan tulisi aina olla aluksi tuettuna kahdella tasaisin vdlein asetellulla vahvikepalkilla, jotka on sijoitettu renkaan
ympdrille ja kiinnitetty kiinnittimen toisessa pddssd oleviin luuruuveihin. Jos murtuma on stabiili ja tdysi painon varaaminen on mahdollista, tukitangot tulee poistaa heti, kun potilas pystyy
liikkumaan ja pehmytkudosten turvotus on laskenut. Jos murtuma on epdvakaa, tangot on pidettdva paikallaan, kun potilas alkaa varata painoa raajalle. Tankoja i tule poistaa ennen kuin luu on
riittdvan kiinted aksiaalisen kuormituksen jakamiseksi, mutta ne tulisi poistaa osana dynamisointiprosessia ennen kiinnittimen poistamista.

b, Optimaalisen vakauden saavuttamiseksi tulisi kdyttdd kolmea lankaa (suippokdrjelld tai ilman). Kiristd kaksi ensimmdistd lankaa samanaikaisesti. Jos kdytetddn 5/8-rengasta, taydennd se
mahdollisuuksien mukaan taydelliseksi renkaaksi ennen lankojen kiristamistd.

¢ Tarvittaessa ylimddrdistd luuruuvia tulisi kdyttdd murtuman ja lahimman kiinnityskohdan valisen etdisyyden tasoittamiseksi molemmilla puolilla.

d.  Asetettaessa luuruuvia paikoilleen universaalin puolipiikkisen kiinnitysruuvin (0sa nro 54-11530) avulla on varottava, ettei ruuvi kiinnity pehmytkudokseen, silld puolipiikkisessa kiinnitysruuvissa
ei voi kdyttdd ruuviohjainta.

e.  Potilas saa varata heti painoa varpailleen. Progressiivinen painon varaaminen ja fysioterapia tulee aloittaa kirurgin murtuman stabiiliudesta antaman arvion ja rontgenkuvista saatujen tietojen
mukaan.

OHJELMISTOTIEDOT
Verkkopohjainen TL-HEX, TrueLok Hexapod System -ohjelmisto osoitteessa www.thex.com auttaa kirurgia TL-HEX-tuotteen kytossd. Ota yhteyttd asiakastukeen osoitteessa thexcustomercare@orthofix.com
tilitietojen paivittamiseksi.

TL-HEX on pydred ulkoinen kiinnitin, joka perustuu llizarovin periaatteisiin. Timdn kehyksen tydskentelysegmentti koostuu kuusikulmasta, joka koostuu kuudesta eripituisesta tuesta. Tukien suhteelliset pituudet
mddrittavdt renkaiden asennon tilassa. Koska renkaat ovat kiinnittyneet luusegmentteihin, niiden asento mddrdd epdsuorasti luusegmenttien asennon. Ohjelmisto laskee tuen pituussdddat, jotka kirurgi
tarkastaa ja hyvaksyy. Ohjelmistoon tarvitaan kolme parametrisarjaa laskelman tekemistd varten (katso TL-HEX ohjelmiston kdyttdopas, joka on saatavilla TL-HEXin verkkosivustolla).

Ndiden parametrisarjojen perusteella tietokone voi laskea potilaalle sopivat tukien sdddat, jotka kirurgi sitten tarkistaa ja hyvaksyy.
Tietokenttiin ei tule sydttdd tunnistettavia tietoja.

Terveydenhuollon ammattilaiset voivat poistaa omat tietueensa ohjelmistossa.

Lisdtietoja on TL-HEX-ohjelmiston kéyttoppaassa ja TL-HEX-kehyksen kokoamisen yleisissd periaatteissa.

Varoitukset

1. TL-HEX -jrjestelmdd tulee kéyttdd vasta, kun alla mainitut oppaat on luettu tarkoin ja kun sopivat parametriarvot on médritetty huolellisesti.

2. Katso TL-HEX-kdyttooppaat: Lue lisdtietoja laitteiden ja ohjelmistojen kdytdstd TL-HEX-kehyksen kokoamisen yleisistd periaatteista ja TL-HEX-ohjelmiston kdyttdoppaasta. Namd asiakirjat sisdltavdt
tdydellisen kuvauksen laitteistoista ja ohjelmistoista sekd térkeitd tietoja, kuten kdyttoaiheet, vasta-aiheet, varoitukset ja varotoimet.

Jos ohjelmistoa kdytetddn vaarin, laskelmissa voi ilmetd virheitd.

Ohjelmistoa saa kdyttdd vain TL-HEXin kanssa. Ohjelmisto ei ole yhteensopiva muiden valmistajien laitteiden kanssa.

On trkedd tarkistaa, ettd ohjelmiston taulukot vastaavat potilaan réntgenkuvassa ndkyvad ja/tai kliinisessd tutkimuksessa havaittua epdmuodostumaa.

Kirurgin tulee tarkistaa ohjelmiston tekemdt tukien pituussddtolaskelmat huolellisesti ja varmistaa, ettd tuloste on lukukelpoinen ennen sen luovuttamista potilaalle.

Kun kdytdt ohjelmistoa ja muutat parametreja, napsauta “Pdivitd ndkymadt” kunkin muutoksen jdlkeen.
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Turvatoimet

Oikeiden tulosten saamiseksi on erittdin tarkedd sydttad tiedot oikein. Tarkista ja vahvista kaikki syotetyt parametrit. Leikkauksen aikana TL-HEX-kiinnitin on sijoitettava leikkausta ennen tehtyjen suunnitelmien
mukaan, jotta saavutetaan ennalta mdardtyt tulokset. Jos leikkauksen aikaiset olosuhteet edellyttdvat kehyksen sijoittelun (epakeskisyys) tai koon (parametrit) muuttamista, tukien uudet pituudet lasketaan
syottamalld uudet tiedot ohjelmaan. Pienet muutokset voivat vaikuttaa tuloksen tarkkuuteen. Oikaisun padttyminen -ndyton tarkoituksena on ilmaista, ylitetddnko tukien enimmadispituus hoitosuunnitelman
toteutuksen aikana. Tuen loppuasento (akuutti ja asteittainen) ja tyyppi tulee madrittdd raportin perusteella.

Turvatoimet
Kdyttdjdn on suositeltavaa tyhjentdd selainhistoria (kuten valiaikaiset internet-tiedostot, evésteet, yms.) kirjauduttuaan ulos TL-HEX-sovelluksesta.

Ohjelmistovaatimukset
Suositellut selain- ja ndyttdasetukset: TL-HEX-ohjelmiston kayttd edellyttdd vuorovaikutusta kirurgin kanssa rontgenkuvausmittausten ja muiden parametrien syttdmiseksi. Tamdn jalkeen saatu TL-HEX-
kokoonpano tarkastetaan visuaalisesti. Varmista ohjelmiston optimaalinen kdytt6 tarkistamalla vahimmdisvaatimukset ohjelmiston kdyttdoppaasta osoitteesta ifu.orthofix.it.

"KERTAKAYTTOISEN” VALINEEN UUDELLEENKAYTOSTA AIHEUTUVAT VAARAT
IMPLANTOITAVA VALINE*
Orthofixin KERTAKAYTTOINEN implantoitava vline* on merkitty tuotteen etiketissa olevalla symbolilla @ Implantoitava valine* on havitettavé potilaasta poistamisen jalkeen.
Implantoitavan valineen* uudelleenkdyttd aiheuttaa kontaminaatioriskin kdyttdjille ja potilaille.
Jos implantoitavaa valinettd* kdytetdan uudelleen, ei voida taata, ettd tuotteen alkuperdiset mekaaniset ja toiminnalliset ominaisuudet ovat ennallaan, jolloin tuotteen teho saattaa karsid ja tuote saattaa olla
vahingollinen potilaan terveydelle.

(*) Implantoitava vdline: Implantoitavaksi vdlineeksi katsotaan mikd tahansa valine, joka on tarkoitettu vietdvaksi kokonaan/osittain ihnmisruumiiseen kirurgisen toimenpiteen avulla ja jonka on tarkoitus jadda
paikalleen vahintddn 30 pdivdn ajaksi toimenpiteen jalkeen.

Ei-implantoitava véline
Orthofixin KERTAKAYTTOINEN ei-implantoitava valine on merkitty etikettiin symbolilla ”@ﬁ tai kertakdyttisyys on ilmoitettu tai osoitettu tuotteiden mukana toimitetuissa kayttdohjeissa. KERTAKAYTTOISTA
el-implantoitavaa valinettd uudelleen kdytettdessd ei voida taata sen alkuperdisia mekaanisia ja toiminnallisia ominaisuuksia, ja sen uudelleenkdyttd heikentdd tuotteiden tehokkuutta ja vaarantaa potilaan terveyden.

STERIILIT JA EPASTERIILIT TUOTTEET
Ortofix-valineet toimitetaan STERIILINA tai EI-STERIILINA ja ne merkitan sellaisiksi. Kun kysymyksessé on STERIILI tuote, tuotteen eheys, steriiliys ja toimivuus voidaan taata ainoastaan siind tapauksessa, ettei
pakkaus ole vahingoittunut. Al kiytd tuotetta, jos pakkaus on vioittunut, avattu vahingossa, tai jos komponentti néytta olevan viallinen, vahingoittunut tai huonokuntoinen. EI-STERIILEINA toimitetut tuotteet
on puhdistettava, desinfioitava ja steriloitava ennen kdyttdd seuraavissa ohjeissa iimoitettujen menettelyjen mukaisesti.

PROSESSI- JA JALLEENKASITTELYOHJEET
Olemme laatineet namd uudelleenkasittelyn ohjeet noudattaen normia 15017664, ja Orthofix on vahvistanut ne kansainvalisten standardien mukaan. Terveydenhoitolaitos on vastuussa siitd, ettd
uudelleenkasittely tehdddn annettujen ohjeiden mukaan.

Varoitukset

- Laitteet, joissa on merkinta “KERTAKAYTTOINEN” voidaan uudelleenkdsitelld useita kertoja ennen niiden ensimmaista kliinista kaytt, mutta niité ei saa kasitelld uudelleen uudelleenkéyttéa varten.

« Kertakayttdisia laitteita £l SAA KAYTTAA UUDELLEEN, koska niité ei ole suunniteltu toimimaan tarkoitetulla tavalla ensimmaisen kaytén jalkeen. Toistuvan kaytéin, puhdistuksen ja uudelleen steriloinnin
yhteydessd tehdyt muutokset mekaanisissa, fysikaalisissa tai kemiallisissa ominaisuuksissa voivat vaarantaa suunnittelun ja/tai materiaalin eheyden, miké voi johtaa heikentyneeseen turvallisuuteen,
suorituskykyyn ja/tai asiaankuuluvien vaatimusten noudattamiseen. Katso valineen etiketistd tiedot kerta- tai uudelleenkdytdstd ja/tai puhdistus- ja uudelleensterilointiluvasta.

« Kontaminoituneiden lddkintdlaitteiden kanssa tydskentelevan henkilston tulee noudattaa turvaohjeita terveydenhoitolaitoksen menettelytapojen mukaisesti.

« Emaksiset (pH>7) puhdistusaineet ja liuokset voivat vaurioittaa alumiinipohjaisesta materiaalista valmistettuja instrumentteja. Katso PQALU:sta luettelo Orthofixin alumiinipohjaisista laitteista.

+ Kayttoon suositellaan puhdistus- ja desinfiointiliuoksia, joiden pH on valilld 7-10.5. Puhdistus- ja desinfiointiliuoksia, joiden pH on tétd korkeampi, tulee kdyttdd pesuaineiden teknisissd tiedoissa
imoitettujen materiaalien yhteensopivuutta koskevien vaatimusten mukaisesti.

- Fluoridia, kloridia, bromidia, jodidia tai hydroksyyli-ioneja sisdltavid puhdistus- tai desinfiointiaineita EI SAA kayttad.

« Kontakti suolaliuoksen kanssa tulee rajoittaa minimiin.

+ Kompleksiset laitteet, kuten sellaiset, joissa on saranoita, aukkoja tai liitantdpintoja, tulee esipuhdistaa perusteellisesti kdsin ennen automaattipesua, jotta likaa ei kerry koloihin.

+ Jos laite tarvitsee erityisen huolellista esipuhdistusta, Orthofix-verkkosivustolla on saatavana tuotekohtainen kdyttdohje, jota pddsee tarkastelemaan kdyttdmalld tuotemerkinndissd annettua tietomatriisia.

- ALAKkiyta metalliharjoja tai terdsvillaa.

Uudelleenkisittelyn rajoitukset

- Toistuvalla uudelleenkdsittelylld ei ole mainittavaa vaikutusta uudelleenkdytettaviin kiinnittimiin ja instrumentteihin.

+ Kdyttoidn padttyminen mddritetddn yleensd kdytostd aiheutuneen kulumisen ja vaurioitumisen perusteella.

+ Yksinomaan kertakdyttGiseksi iimoitettuja tuotteita El SAA missddn tapauksessa kdyttéd uudelleen riippumatta niiden kliinisestd uudelleenkdsittelystd.

KAYTTOPAIKKA
Uudelleenkaytettavien lddkinndllisten valineiden uudelleenkasittelyd suositellaan niin pian kuin on kohtuudella mahdollista lian ja jaamien kuivumisen ehkdisemiseksi. Parhaiden tulosten saamiseksi
instrumentit on puhdistettava 30 minuutin kuluessa kéytsta. ALA kaytd kiinnittavad puhdistusainetta tai kuumaa vetta, sill ne voivat aiheuttaa jaamien pinttymisen.

TURVATOIMENPITEET JA KULJETUS

On suositeltavaa peittdd kdytetyt instrumentit kuljetuksen ajaksi, jotta ristikkdiskontaminaatio voidaan estdd. Kaikkia kdytettyjd leikkausinstrumentteja on kdsiteltdvd kontaminoituneina. Noudata sairaalan
kdytantdjd kontaminoituneiden ja biovaarallisten materiaalien kdsittelyssd. Kaytettyjd valineitd on ehdottomasti kasiteltavd, kerattavé ja kuljetettava silld tavoin, ettd potilaalle, henkilokunnalle ja kaikille
hoitolaitoksen osille koituvat riskit ovat mahdollisimman pienia.
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PUHDISTAMISEN VALMISTELU
Témd toimenpide voidaan jdttdd tekemattd, kun kyseessd on heti seuraava manuaalinen puhdistus ja desinfiointi. Jos kyseessd on erittdin kontaminoitunut uudelleenkdytettdva Iddkinnallinen laite, suositellaan
ennen automaattisen puhdistusprosessin aloittamista esipuhdistusta ja manuaalista puhdistusta (kuvattu seuraavassa kappaleessa).

Manuaalinen esipuhdistus

1. Hoitolaitoksen menettelytapoja noudattaaksesi kdytd suojavarusteita turvatoimenpiteitd noudattaen.

2. Varmista, ettd puhdistusastia on puhdas ja kuiva, ja ettei siind ole ndkyvid vieraita aineita.

3. Tdytd astia riittévalld mddrlld puhdistuslivosta. Orthofix suosittelee kdyttdmddn hieman emdksistd entsymaattista pesuaineliuosta, jonka perustana on alle 5% anionisia pinta-akfiivisia aineita ja
entsyymeja sisaltdva puhdistusaine ja jonka valmistuksessa on kdytetty deionisoitua vettd.

4. Upota varovasti liuokseen niin, ettei niiden sisdlle jdd ilmakuplia.

5. Harjaa puhdistusliuoksessa olevien valineiden pintaa pehmelld harjalla, kunnes kaikki nakyva lika on poistettu. Poista jaamat onteloista pehmealld harjalla, karkeista tai monimutkaisista pinnoista
kiertavalld liikkeelld.

6. Huuhtele kanyylit puhdistusliuoksella ruiskusta annostellen. Al koskaan kdytd metalliharjoja tai terdsvillaa.

7. Poista valine puhdistusliuoksesta.

8. Harjaa yksittdiset osat juoksevassa vedessd.

9. Suorita puhdistus yksittdisille osille ultradanilaitteella kaasuttomassa puhdistusliuoksessa.

10.  Huuhtele osat puhdistetussa steriilissa vedessd, kunnes kaikki puhdistusliuosjd@mat on poistettu. Kaytd ruiskua, kun on kysymys onteloista tai kanyyleista.

11, Poista esine huuhteluvedestd ja tyhjennd.

12. Kuivaa huolellisesti kdsin puhtaalla, nukkaamattomalla liinalla.

PUHDISTAMINEN

Yleiset nakokohdat

Ndissd ohjeissa Orthofix tarjoaa kaksi puhdistusmenetelmdd: manuaalinen ja automatisoitu menetelmd. Jos mahdollista, puhdistusvaiheen tulisi alkaa heti esipuhdistuksen jalkeen lian kuivumisen
vdlttdmiseksi. Automaattinen puhdistusprosessi on toistettavissa ja siksi luotettavampi, ja henkilokunta altistuu kontaminoituneille valineille ja kdytetyille puhdistusaineille vihemman. Henkiloston tulee kdyttdd
suojavarusteita turvallisuusohjeiden mukaisesti terveydenhuoltolaitoksen menettelyd noudattaen. Henkildston tulee erityisesti ottaa huomioon puhdistusaineiden valmistajan antamat ohjeet tuotteen oikeasta
kasittelystd ja kdytostd. Noudata kaikkia pesuaineen valmistajan antamia ohjeita koskien valineen upotusaikaa puhdistusaineeseen/desinfiointiaineeseen ja sen pitoisuutta.

Puhdistusaineiden laimentamiseen ja ladkinnallisten laitteiden huuhteluun kdytettavén veden laadusta tulee huolehtia.

Manuaalinen puhdistaminen

1. Hoitolaitoksen menettelytapoja noudattaaksesi kdytd suojavarusteita turvatoimenpiteité noudattaen.

2. Varmista, ettd puhdistusastia on puhdas ja kuiva, ja ettei siind ole ndkyvid vieraita aineita.

3. Taytd astia riittdvalld madralld puhdistusliuosta. Orthofix suosittelee kdyttaméadn neutraalia tai hieman emaksistd entsymaattista puhdistusliuosta.

4. Upota osa varovasti liuokseen niin, ettei sen sisdlle jad ilmakuplia; on tdrkedd varmistaa, ettd puhdistuslivosta padsee kaikille pinnoille, mukaan lukien reikiin ja kanyyleihin.

5. Harjaa puhdistusliuoksessa olevien vélineiden pintaa huolellisesti pehmedlld harjalla, kunnes kaikki ndkyvd lika on poistettu. Poista jddmadt onteloista ja karkeista tai kompleksisista pinnoista
pehmedharjaksisella nailonharjalla kiertavalld liikkeelld.

Huuhtele kanyylit puhdistusliuoksella ruiskusta annostellen vahintadn kolme kertaa. Al koskaan kayta metalliharjoja tai terdsvillaa.

Poista vdline puhdistusliuoksesta.

Harjaa yksittaiset osat juoksevassa vedessa.

Aseta yksittdiset komponentit ultraddnilaitteeseen kaasuttomassa puhdistusliuoksessa. Orthofix suosittelee kdyttaméddn pesuaineliuosta, jonka perustana on alle 5% anionisia pinta-aktiivisia aineita,
jonittomia pinta-aktiivisia aineita ja entsyymejd sisdltava puhdistusaine ja jonka valmistuksessa on kaytetty deionisoitua vettd. Orthofix suosittelee suoritetun validoinnin perusteella, ettd kdytetddn
ultradénitaajuutta 35kHz (teho = 300Weff) 15 minuutin ajan. Kdyttéjan on validoitava muiden liuosten ja parametrien kdyttd ja pitoisuuden on oltava pesuaineen valmistajan teknisen ohjeen mukainen.
10. Huuhtele osat puhdistetussa steriilissd vedessd, kunnes kaikki puhdistusliuosjdamat on poistettu.

11, Huuhtele kanyylejd ja karkeita tai monimutkaisia pintoja puhdistetulla steriililld vedelld vahintddn kolmesti. Kun kanyylejd on Idsnd, on mahdollista kdyttdd ruiskua tamdn vaiheen helpottamiseksi.

12. Poista esine huuhteluvedestd ja tyhjennd.

13. Jos puhdistusvaiheiden suorittamisen jalkeen jotakin pintaan kiinnittynyttd likaa jai laitteeseen ja se oli poistettava harjalla, puhdistusvaihe on toistettava ylld kuvatulla tavalla.

14. Kuivaa huolellisesti kdsin puhtaalla, nukkaamattomalla liinalla.

Manuaalinen desinfiointi

Varmista, ettd puhdistusastia on puhdas ja kuiva, ja ettei siind ole nakyvid vieraita aineita.

Taytd astia riittavalld madralld desinfiointiliuosta. Orthofix suosittelee 6% vetyperoksidiliuoksen kéyttda 30 minuutin ajan. Kayta liuoksen valmistamiseen injektionesteisiin kaytettdvad vettd.
Upota osa varovasti liuokseen niin, ettei sen sisdlle jad ilmakuplia; on tdrkedd varmistaa, ettd desinfiointiliuosta padsee kaikille pinnoille, mukaan lukien reikiin ja kanyyleihin.
Huuhtele kanyylejd ja karkeita tai monimutkaisia pintoja puhdistetulla desinfiointiliuoksella vahintdan kolmesti. Huuhtele kanyylit desinfiointiaineella téytetylld ruiskulla.
Poista esineet liuoksesta ja tyhjennd.

Liota injektionesteisiin kdytettavéssa vedessa (WFI) desinfiointiaineliuoksen jadmien poistamiseksi.

Huuhtele kanyylit ruiskulla (tdytetty WFL:IId) vahintéan kolme kertaa.

Poista esine huuhteluvedest ja tyhjennd.

Toista huuhtelu edelld kuvatulla tavalla.

Kuivaa huolellisesti kdsin puhtaalla, nukkaamattomalla liinalla.

Tarkasta silmémaaréisesti ja toista tarvittaessa manuaalinen puhdistus ja desinfiointi.
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Automaattinen puhdistaminen ja desinfiointi pesu-desinfiointilaitteella
1. Suorita esipuhdistus tarvittaessa valineen kontaminaation vuoksi. Ole erityisen varovainen, kun puhdistettavat esineet sisdltévdt tai niissd on:
Kanyylejd
Pitkia tyhjia reikid
Parittumispintoja
Kierteistettyjd osia
Karkeita pintoja
Kayta standardin EN 150 15883 mukaista pesu-desinfiointilaitetta, joka on asennettu oikein, pateva ja saanndllisesti huollettu ja testattu.
Varmista, ettd puhdistusastia on puhdas ja kuiva, ja ettei siind ole nakyvid vieraita aineita.
Varmista, ettd pesu-desinfiointilaite ja kaikki palvelut ovat toimintakunnossa.
Aseta ladketieteelliset laitteet pesu-desinfiointilaitteeseen. Laita painavammat laitteet korin pohjalle. Tuotteet on purettava ennen kuin ne asetetaan koreihin Orthofixin antamien erityisten ohjeiden
mukaisesti. Kaikki puretun valineen osat on pidettdvd yhdessd ja samassa astiassa aina, kun mahdollista.
6. Liitd kanyylit pesu-desinfiointilaitteen huuhteluportteihin. Jos suora kytkentd ei ole mahdollista, sijoita kanyylit suoraan injektorisuihkuihin tai injektorikorin injektoriholkkeihin. Suuntaa instrumentit
automatisoitujen pesurien telineisiin pesurin valmistajan suosittelemalla tavalla.
7. Vdltd valineiden vdlistd kosketusta, koska liikkuminen pesun aikana voi vahingoittaa laitteita ja pesutoiminta saattaa vaarantua.
8. Jarjestd ladkinnalliset laitteet kanyylin sijoittamiseksi pystysuoraan asentoon ja tyhjat reidt kallistumaan alaspdin minkd tahansa materiaalin vuotamisen edistamiseksi.
9. Kdytd hyvaksyttyd limpddesinfiointiohjelmaa. Kdytettdessa emdksistd liuosta, on kdytettdva neutralointiainetta. Orthofix suosittelee, ettd késittely sisaltad ainakin seuraavat vaiheet:
3. Esipuhdistus 4 minuutin ajan.
b, Puhdistus soveltuvalla nesteelld. Orthofix suosittelee 10 min pesua ldmpdtilassa 55°C pesuaineliuoksella, jossa on alle 5% anionisia pinta-aktiivisia aineita, ionittomia pinta-aktiivisia aineita ja
entsyymejd ja jonka valmistuksessa on kdytetty deionisoitua vettd.
Neutralointi perusneutralointiaineliuoksella. Orthofix suosittelee kdyttamédan 6 min ajan sitruunahappoon perustuvaa pesuaineliuosta (pitoisuus 0,1%).
Lopullinen huuhtelu deionisoidulla vedelld 3 minuutin ajan.
Desinfiointi vahintdan lampdtilassa 90°C eli 194°F (enintddn 95°C eli 203°F) 5 minuutin ajan tai kunnes arvo A0 = 30000 on saavutettu. Lampddesinfiointiin on kdytettdva puhdistettua vetta.
Kuivaus HO"C Iamponlassa 40 mmuutln aJan Jos |nstrument|ssa on kanyyleja sisdinen 0sa on kuwattava mjektonn aqua
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10. Valitse ja aloita jakso pesurm valmistajan suositusten mukalsestL

11, Varmista syklin pddtyttyd, ettd kaikki vaiheet ja parametrit on saavutettu.

12. Tyhjennd pesu-desinfiointilaite suojavarusteita kdyttden, kun pesuohjelma on valmis.

13, Tyhjennd tarvittaessa ylimadrdinen vesi ja kuivaa laite puhtaalla, nukkaamattomalla liinalla.

14, Tarkasta silmdmdadrdisesti jokaisen laitteen jaljelld oleva lika ja kuivuus. Jos likaa jad, toista puhdistus edelld kuvatulla tavalla.

HUOLTO, TARKASTUS JA TOIMINNANTESTAUS

Seuraavia ohjeita on sovellettava kaikkiin Orthofix-instrumentteihin, jotka on merkitty moninkertaista kdyttod varten. Kaikki jdljempand kuvatut toiminnalliset tarkastukset kattavat myds rajapinnat

muiden instrumenttien tai komponenttien kanssa. Alla olevat vikatilat voivat johtua tuotteen kdyttdidn padttymisestd, virheellisestd kaytosta tai virheellisestd huollosta. Orthofix ei yleensd mdarittele

uudelleenkdytettavien ladkinndllisten laitteiden kayttokertojen enimmdismddrad. Néiden laitteiden kdyttdikd riippuu monista tekijoistd, mukaan lukien kunkin kdyton kdyttotapa ja kesto sekd kasittely kayttojen

vdlilla. Laitteen huolellinen tarkastaminen ja toiminnantestaus ennen kdyttdd on paras tapa mddrittdd lddkinndllisen laitteen kdytettdvissd olevan idn padttyminen. Steriilien laitteiden kdyttGikd on mddritelty,

tarkistettu ja mddritetty viimeiselld kdyttopdivalld.

Seuraavat yleiset ohjeet koskevat kaikkia Orthofix-tuotteita:

- Kaikkien instrumenttien ja tuotteen osien puhtaus on tarkastettava hyvassa valossa silmamaardisesti. Jos jotkin alueet ovat huonosti nahtavissd, kéyta 3% vetyperoksidiliuosta havaitaksesi orgaaniset
jadmat. Jos laitteissa on verta, voit havaita kuplimista. Tarkastuksen jdlkeen laite on huuhdeltava ja tyhjennettava nesteestd edelld annettujen ohjeiden mukaisesti.

« Jos silmdmddrdinen tarkastus osoittaa, ettd laitetta ei ole puhdistettu oikein, toista puhdistus- ja desinfiointivaiheet tai hvitd laite.

« Kaikki instrumentit ja tuotteen osat on tarkastettava silmamadardisesti ennen sterilointia. Niissd ei saa olla mitddn merkkejd vaurioista (kuten halkeamista tai pintavaurioista), jotka voisivat aiheuttaa
ongelmia kéyton aikana. Mydis toiminta on testattava ennen valineiden sterilointia. Vahingoittuneita, viallisia tai muuten huonokuntoisia osia tai valineita £l SAA KAYTTAA.

- Tuotteita, joiden merkitty tuotekoodi, UDI-tunniste ja eranumero ovat niin kuluneita, etta niiden selked tunnistaminen ja seurattavuus karsii, EI SAA KAYTTAA.

« Leikkaavien instrumenttien terdvyys on tarkastettava.

«Josinstrumentit kuuluvat tiettyyn jdrjestelmadn, ne on tarkastettava yhdessd jarjestelman muiden osien kanssa.

« Voitele saranat ja liikkuvat osat ennen sterilointia 6ljylld, joka ei haittaa hyrysterilointia, valmistajan ohjeiden mukaisesti. Al kit silikonipohjaista dljy tai mineraalidljya. Orthofix suosittelee elintarvike-
ja lddkelaatuisesta nestemdisestd parafiinista valmistetun erittdin tarkasti puhdistetun kirkkaan 6ljyn kdyttdmistd.

Yleisena ennaltaehkdisevina toimenpiteend Orthofix suosittelee operatiivisen tekniikan ohjeiden noudattamista vaaran kdyton aiheuttamien vaurioiden valttamiseksi. Joitakin tuotekoodeja varten voi olla

saatavilla erityisia ohjeita. Nama ohjeet on linkitetty tuotekoodiin, ja ne ovat saatavilla erillisella Orthofix-verkkosivustolla. Lisaksi on térkedd noudattaa Orthofixin ehdottamaa puhdistusmenettelyd vadran

kasittelyn aiheuttamien vaurioiden valttdmiseksi.

PAKKAAMINEN
Orthofix suosittelee kdyttamdan jotakin seuraavista pakkausjdrjestelmistd kontaminaation valttdmiseksi steriloinnin jalkeen:
3. Kddristandardin EN 150 11607 mukaisesti, hoyrysterilointiin sopivaksi ja asianmukaisesti suojaamaan instrumentit tai tarjottimet mekaanisilta vaurioilta. Orthofix suosittelee kayttaméan kaksoiskdarettd, joka
koostuu kehruukuitupolypropeenista ja polypropeenista valmistetusta kolmilaminaattisesta kuitukankaasta. Kadreen on oltava riittévan kestava enintaan 10kg painaville laitteille. Yhdysvalloissa on kdytettéva
FDA: hyvaksymada sterilointikadrettd ja standardin ANSI/AAMI ST79 noudattaminen on pakollista. Euroopassa voidaan kéyttdd standardin EN 868-2 mukaista sterilointikadrettd. Laskosta kddre steriilin
estojdrjestelman luomiseksi noudattaen prosessia, joka on validoitu standardin IS0 11607-2 mukaisesti.
b, Jaykat sterilointiséiliot (kuten Aesculap JK -sarjan jaykit sterilointiséilict). Euroopassa voidaan kayttdd standardin EN 868-8 mukaista séilicta. Al aseta samaan sterilointisailion muita jarjestelmia
taiinstrumentteja.

Jokainen muu steriili suojapakkaus, jota Orthofix ei ole validoinut, on validoitava yksittdisen terveydenhuoltolaitoksen toimesta valmistajan ohjeiden mukaisesti. Kun laitteet ja prosessit eroavat niistd, jotka
Orthofix on validoinut, terveydenhuoltolaitoksen on varmistettava, etta steriiliys saadaan aikaan Orthofixin validoimilla parametreilla. Al aseta sterilointitarjottimelle lisajarjestelmia tai instrumentteja.
Huomaa, ettei steriiliyttd voida taata, jos sterilointitarjotin on liian taynnd. K&drityn sterilointitarjottimen kokonaispaino ei saa ylittdd 10kg.
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STERILOINTI

EN IS0 17665 ja ANSI / AMMI ST79 mukaisia hdyrysterilointeja suositellaan. Kaasuplasma-, kuivalampd- ja EtO-sterilointia TAYTYY VALTTAA, koska niita ei vahvisteta Orthofix-tuotteille soveltuviksi. Kaytd
vahvistettua, asianmukaisesti huollettua ja kalibroitua hayrysterilisaattoria. Hiyryn laadun tulee vastata toimenpidettd, jotta prosessi on tehokas. Ald ylita lampdtilaa 140°C (284°F). Al pinoa tarjottimia
steriloinnin akana.

Steriloi tuotteet hoyryautoklaavissa kdyttaen joko jaksotettua esivakuumisyklid tai painovoimasyklid seuraavan taulukon mukaisesti:

Hoyrysterilisaattorin tyyppi | Painovoima Esivakuumi Esivakuumi Esivakuumi
Huomautuksia Fi kdytettavaksi Furoopan Unionin alueella | - Fi kdytettavaksi Yhdysvalloissa | WHO:n ohjeet
Minimikdsittelylampdtila 132°C(270°F) 132°C(270°F) 134°C (273°F) 134°C(273°F)
Minimialtistumisaika 15 minuuttia 4 minuuttia 3 minuuttia 18 minuuttia
Kuivausaika 30 minuuttia 30 minuuttia 30 minuuttia 30 minuuttia
Pulssien lukumdadra El SAATAVILLA 4 4 4

Orthofix suosittelee kdyttamddn hdyrysteriloinnissa aina esivakuumisyklid. Painovoimajakso on validoitu, mutta sitd suositellaan vain, kun muita vaihtoehtoja ei ole kdytettavissd. Painovoimajakso on validoitu
vain kddreille, eikd sitd ole validoitu sterilointiin jdykissd sterilointisdilidissd.

TIETOJA PUHDISTUSAINEESTA

Orthofix kdytti seuraavia puhdistusaineita ndiden kasittelysuositusten validoinnissa. Namd puhdistusaineet eivat ole ensisijaisia muihin saatavilla oleviin puhdistusaineisiin nahden, jotka nekin saattavat toimia
tyydyttavdsti:

+ Manuaalinen esipuhdistus: Neodisher Medizym, pitoisuus 2%

+ Manuaalinen puhdistaminen: Neodisher Mediclean, pitoisuus 2%

+ Automatisoitu pesu: Neodisher Mediclean, pitoisuus 0,5%

SAILYTYS
Sdilytd steriloituja instrumentteja sterilointipakkauksessa kuivassa ja puhtaassa ymparistossa huoneenldmmassd.

VASTUUVAPAUSLAUSEKE

Orthofix srl on vahvistanut ylld annetut ohjeet todellisena kuvauksena (1) kertakéyttdisen laitteen ja useasti kdytettévan laitteen kdsittelystd ensimmaiseen kliiniseen kdyttoon ja (2) useasti kdytettavan
laitteen kdsittelyyn sen uudelleenkdyttod varten. Uudelleenkdsittelyn suorittaja on vastuussa siitd, ettd uudelleenkdsittelyd, materiaaleja ja laitteita kayttden toteutettu uudelleenkdsittely saavuttaa halutun
lopputuloksen. Tamd edellyttdd yleensd prosessin validointia ja rutiininomaista valvontaa. Puhdistus-, desinfiointi- ja sterilointiprosessit on kirjattava asianmukaisesti. Mikali uudelleenkdsittel yvirkailija poikkeaa
milldén tavoin ndistd ohjeista, poikkeaman tehokkuus ja mahdolliset haittavaikutukset on arvioitava huolella, ja ne on myds kirjattava asianmukaisesti.

LISATIETOJA
TIETOJA POTILAALLE
Terveydenhuollon ammattilaisen on ilmoitettava potilaalle, ettd ladkinnallinen laite ei jdljittele normaalia tervettd luuta, ja neuvottava héntd asianmukaisesta kdyttdytymisestd implantaation jalkeen. Potilaan on
kiinnitettavd huomiota ennenaikaiseen painon kuormitukseen, kuormankantamiseen ja liialliseen aktiivisuuteen. Terveydenhuollon ammattilaisen tulee tiedottaa potilaalle kaikista tunnetuista tai mahdollisista
rajoituksista, jotka koskevat altistumista kohtuudella ennakoitavissa oleville ulkoisille vaikutuksille tai ympdristdolosuhteille sekd erityisistd diagnostisista tutkimuksista, arvioinneista tai terapeuttisesta hoidossa
implantaation jalkeen. Terveydenhuollon ammattilaisen tulee tiedottaa potilaalle sadnndllisen lddketieteellisen seurannan tarpeesta ja lddkinnallisen vdlineen poistamisesta tulevaisuudessa. Terveydenhuollon
ammattilaisen tulee varoittaa potilasta leikkauksen ja jaannosriskeistd ja annettava hdnelle tieto mahdollisista haittavaikutuksista. Kaikissa kirurgisissa toimenpiteissd ei saada onnistunutta lopputulosta.
Lisakomplikaatioita, jotka johtuvat virheellisestd kaytostd, lddketieteellisista syistd tai valineeseen tulleesta viasta, voi ilmetd milloin tahansa. Téssd tapauksessa on suoritettava kirurginen leikkaus ldakinnallisen
vdlineen vaihtamista tai poistamista varten. Terveydenhuollon ammattilaisen tulee neuvoa potilasta ilmoittamaan ladkdrilleen epétavallisista muutoksista leikkauskohdassa tai valineen toiminnassa.
Terveydenhuollon ammattilaisen tulee neuvoa potilasta
+  tekemddn sdddot tai pyytdmddn apua sddtdjen tekemiseen tarpeen mukaan
+ saapumaan tuen vaihtoon ja seurantakdynneille lddkdrin mddrdyksen mukaisesti
- tarkistamaan sddnndllisin valiajoin, ettd tuen viitepituudet ovat lddkdrin mddrdyksen mukaiset
- ilmoittamaan, jos sddtdaikataulua ei voida noudattaa
«  ilmoittamaan kaikista haitallisista tai odottamattomista vaikutuksista (tukien rikkoutuminen tai irtoaminen, komponenttien vaurioituminen, kiinnittimen irtoaminen, kadonnut lddkdrin madrays).

ILMOITUS VAKAVISTA VAHINGOISTA

Imoita laitteelle tapahtuneista vakavista vahingoista Orthofix Srl:lle ja asianmukaiselle viranomaiselle alueella, jossa kdyttdj tai potilas asuu.

HUOMIO: Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaisesti tdtd vdlinettd saa myydd ainoastaan lddkari tai lddkdrin mddrdyksestd.

YHTEYDENOTTO VALMISTAJAAN
Jos tarvitset lisdtietoja tai haluat tehda tilauksen, ota yhteyttd paikalliseen Orthofixin myyntiedustajaan.

Alla esitetyt symbolit saattavat koskea tiettyd tuotetta tai olla sitd koskematta: katso soveltuvuus tuotteen etiketistd.
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Kuvaus

Ladkinndllinen valine

Katso ohjeita paperisesta tai sahkdisestd kdyttdohjeesta Huomio: Tutustu kdyttdohjeisiin. Niissd on trkeitd varoitustietoja

Kertakayttdinen. Ald kaytd uudelleen

Orthofixin huomautus: hdvitd asianmukaisesti kdyton

(hoidon) jalkeen

Ald steriloi uudelleen

Steriili. Steriloitu sdteilyttamalla

Steriloimaton

Kaksinkertainen steriili estojdrjestelmd

Tuoteluettelon numero

Eranumero

Kdytettdvd ennen pvm (vuosi-kuukausi-pdiva)

Lddkinnallisid laitteita koskevien eurooppalaisten direktiivien ja sddddsten mukainen CE-merkintd

Valmistuspdivamdard

Valmistaja

Al kayta, jos pakkaus on vahingoittunut, ja tutustu kyttdohjeisiin

Huomio: Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaisesti tdtd vélinettd saa myydd ainoastaan ladkdrin tilauksesta.
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PQTLKT 04/22 (0425552) Tru e LO k TL_ H EX C€.

No Ring Fixation System TrueLok Hexapod System®

Bruksanvisningen er underlagt endring, den navaerende versjonen av bruksanvisningen er alltid tilgjengelig pa nett

Viktig informasjon — ma leses far bruk
Se 0gsa instruksjonsbrosjyren PQSCR (versjon D eller hayere) for implanterbare enheter og relaterte instrumenter og PQRMD for medisinsk utstyr som kan brukes flere
ganger

Denne bruksanvisningen er IKKE beregnet for markedet i USA

TRUELOK™-SYSTEMER

il O orRTHOFIX

Orthofix Srl
Via delle Nazioni 9 - 37012 Bussolengo (VR) Italia
TIf. 0039 (0) 45 6719000 — Faks 0039 (0) 45 6719380

INFORMASJON OM MEDISINSK UTSTYR

BESKRIVELSE

Denne brosjyren gjelder TrueLok-systemene: TrueLok™-systemet (heretter kalt TrueLok) og TL-HEX TrueLok Hexapod System™ (heretter kalt TL-HEX). Det er to konfigurasjoner av det samme modulzre sirkulere
eksterne fikseringssystemet basert pd llizarov-prinsippene. TrueLok bestdr av eksterne statter (ringer og fotplater), fjeerbein og en rekke tilkoblingselementer som utgjer den eksterne rammen.

TL-HEX bestdr av ytre statter (ringer og fotplater) og fierbein med variabel lengde som skal brukes til & bygge en sekskantet ramme. TL-HEX-rammen kompletteres med bruk av TrueLok-komponentene.

Den ytre rammen kobles til knokkelen ved hjelp av beinskruer og metalltrdder. Anvendelse og fiemning av TrueLok-systemet kan utfares med generell ortopedisk instrumentering fra Orthofix.

TL-HEX fjerbeinlengdene bestemmer den relative plasseringen av TL-HEX-ringene i rommet. Fordi ringene er festet til beinsegmenter, vil deres posisjon indirekte bestemme posisjonen til beinsegmentene.
Den nettbaserte TL-HEX-programvaren hjelper kirurgen i hans/hennes bruk av TL-HEX-produktet, og den er tilgjengelig pd: www.tlhex.com. Programvaren kan beregne justeringer i fierbeinlengden under tilsyn
og godkjenning fra kirurgen (se avsnittet PROGRAMVAREINFORMASION i dette dokumentet og TL-HEX-programvarhandboken pd TL-HEX nettside).

TrueLok Systems kan brukes i hybridrammer med ProCallus-fiksator og XCALIBER™-fiksatorer.

TILTENKT FORMAL 0G INDIKASJONER
TILTENKT FORMAL
TrueLok-systemene er beregnet pa beinfiksering.

INDIKASJONER
TrueLok-systemene er indisert for brudd, pseudartrose/instabilitet, forlengelse, leddartrodese og korrigering av bein- eller mykvevsdeformiteter og defekter (f.eks. beintransport) i lange knokler og i foten.

TL-HEX-ProCallus Fixator og TL-HEX-XCALIBER hybridrammer er indisert for proksimale og distale tibia og distale ldrbeinsbrudd.

KONTRAINDIKASJONER

TrueLok-systemer md IKKE brukes hvis en kirurgisk kandidat viser eller er disponert for noen av falgende kontraindikasjoner:
Mentale eller fysiologiske tilstander, som ikke er villige til eller i stand til d felge instruksjoner for postoperativ behandling,

da det kan fgre til behandlingssvikt i den tiltenkte populasjonen.

TILTENKTE PASIENTER
Riktig utvelgelse av pasient og pasientens evne til & utfere legens instrukser og felge den foreskrevne behandlingen vil ha stor innflytelse pd resultatene. Det er viktig d screene pasientene og velge optimal
behandling ut fra fysiske og/eller mentale behov og begrensninger vedrarende aktivitet. TrueL.ok-systemene er beregnet bruk hos pd voksne og barn, med unntak av nyfadte.

TILTENKTE BRUKERE
Produktet er kun ment for bruk av helsepersonell (HCP), og HCP md ha full kjennskap til de aktuelle ortopediske prosedyrene og md veere kjent med enhetene, instrumentene og kirurgiske prosedyrer (inkludert
innfaring og fjerning).

MERKNADER FOR BRUK - IMPLANTATFJERNING
Ndr behandlingen med ekstern fiksering er fullfert, skal implantatet fiernes. Helsepersonellet bar vurdere prematur fjerning ved uenskede hendelser.
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ANSVARSFRASKRIVELSE
Helsepersonellet har eneansvaret for valg av egnet behandling og relevant enhet for pasienten (inkludert postoperativ behandling).

MATERIALE
Implantatene er laget av et materiale av implantatkvalitet som er spesifisert pa produktetiketten.

ADVARSLER

1. Altutstyrmd undersgkes grundig far bruk for d garantere at det fungerer korrekt. Hvis komponenter eller instrumenter anses & vaere defekte eller skadet, eller du har mistanke om dette, md de IKKE BRUKES.

2. Pasientvekt: Risikoen for bayning eller brudd pd den eksterne fikseringsenheten gker hos pasienter med fedme eller overvekt, som kan legge for mye belastning pa selve enheten.

3. Pasientens yrke eller aktiviteter: Faren for brudd eller bayning av den eksterne fikseringsanordningen under postoperativ rehabilitering ker hvis pasienten utfarer aktiviteter som innebzerer lgfting eller
tung muskelbruk, fordi disse bevegelsene utsetter anordningen for krefter som kan fare til brudd.

4. Lseskruene pd ringene og fjaerbeinldsebolten sitter fast og md aldri fiemes av noen grunn. Ringer og fjeerbein md rengjares og steriliseres i montert tilstand med ldseskruene i ringen og fjerbeinldsebolten
bare i lgsnet stilling.

5. Ikke stram boltens ldseskrue i ringen og fieerbeinets ldsebolt for hardt, idet gjengene kan skades. Endelig ldsing av settskruen til TL-HEX-ringene utfares med momentskrutrekker 54-2236, som kun skal
dreies med klokken. Momentnakkelen er pa forhdnd angitt til en spesifikk verdi, og et klikk indikerer at korrekt moment har blitt pafert. Et hvert forsgk pd & skru ut skruer med en momentnakkel vil skade
utstyret.

6. Ved festing av ultrakorte fiaerbein pd en ring, md du ikke sette inn begge midtfjeerbein i samme klaff. Dette kan fare til forstyrrelser mellom de to fierbeina ved montering og korrigeringsmanavre. Unngd
horisontal plassering av fjeerbeina.

7. Fikseringsanordningen mad aldri bayes, kuttes eller ripes fordi det kan svekke fikseringsrammens motstandskraft mot belastninger og ke faren for bayning eller brudd.

8. Denne anordningen er ikke godkjent for festing eller fiksering med skruer til de posteriore delene (pediklene) av cervikale, thorakale eller lumbale deler av columna.

FORHOLDSREGLER

1. Huis ekstremitetens normale falsomhet blir endret slik at normal proprioseptiv respons dempes, kan det hende at fikseringssystemet er utsatt for sterre belastninger enn vanlig. Under slike forhold md
pasienten informeres om faren for overdreven belastning pd fikseringssystemet, og legen ma vaere spesielt oppmerksom pd problemer knyttet til overbelastning som kan fare til at komponentene lasner,
bayes eller brekker. I slike situasjoner anbefales det 4 stive opp fikseringssystemet i forhold til det som normalt er ngdvendig.

2. Under og etter innfaring av implantatene ma det pases at de er korrekt plassert under bildeforsterkning.

3. N4rTL Rapid Struts er valgt, skal det brukes minst tre fiaerbein i hver rammeblokk ved vektbelastning.

4. Ved bruk av TL-HEX og valg av to 5/8-ringer, kan dpningene orienteres i samme retning (dvs. begge med dpning anteriort, posteriort, medialt). Kirurgen md alltid kontrollere gjennomfarbarheten til
rammen far den brukes pd pasienten, for d sikre at posisjonen til fierbeina ikke vil komme i veien for mykvev. Hvis de kommer i veien for mykvev, kan dette motvirkes ved 4 tilfaye en 3/8-ring til 5/8-ringen,
slik at den forvandles til en hel ring. Med denne prosedyren blir en ekstra klaff tilfayd rammen, noe som gjer at kirurgen kan endre posisjonen til fjzerbeina og fjerne risikoen for kontakt med mykvev. Som
et resultat kan to 5/8-ringer fayes til, med dpningen pd samme side (sveert qunstig i traumesituasjoner).

5. Folgende trinn skisserer anbefalt metode for innsetting og fiksering av skruer:

3. Enhalvstangsfestebolt settes inn i et egnet hull i ringen. Halvstangsfestebolten fungerer som en innsettingsleder for halvstangen.

b, EnK-trdd fares gjennom hullet i festebolten langs den tiltenkte retningen til halvstangsinnferingen. Lag et innsnitt i huden pd dette nivdet.

¢ Bruksaks eller arterieklemmer til & lage et spor gjennom mykvevet til beinet bare (kun butt disseksjon).

d. Denenskede halvstangen settes inn gjennom festebolt- og mykvevsporet og bores inn i farste beinkorteks. Innsetting gjennom andre korteks gjeres manuelt med T-ngkkelen som er beregnet til dette.
e. Halvstangsfestebolten festes deretter godt til den eksterne statten med en mutter.

6. Detanbefales & plassere minst én metalltrad pd den motsatt siden av ringen i forhold til de to andre metalltradene.

7. Sirkulere fikseringsrammer for bruk ved progressiv korrigering av deformiteter ber forhdndsmonteres og kontrolleres far bruk, for d sikre at de gir nedvendig korrigering og at hengslene er pa riktig niva.

8. Forsikre deg om at TL-fotjusteringsstatten som grenser mot pasientens hud er fri for tagger eller skarpe kanter.

9. Forsikre deg om at tre TL-fotjusteringsstatter festes til en TL-ring for d oppna riktig ekstremitetplassering. Posisjonen til hver stotte skal evalueres ut fra den bestemte pasienten.

10. Forsikre deg om at begge justeringsknottene pa fjerbeina peker i samme retning (helst proksimalt).

11, For & unngd baying av metalltrdden, kan det vaere nadvendig d fylle et eventuelt mellomrom mellom ringen og metalltrdden med avstandsskiver — maks. 3. Hvis det er starre, bruk en sgyle, eller fiem
metalltrdden og flytt den til en annen posisjon.

12. Dynamisering ved d lgsne mikromobiliseringsmutteren og/eller den sentrale Idsemutteren pa den monolaterale fiksatoren anbefales ikke i hybridrammer.

13.  Fikseringen md plasseres i en avstand fra huden som tillater postkirurgisk hevelse og rensing, med tanke pd at stabiliteten av fikseringsenheten er avhengig av avstanden mellom den og beinet.

14. Bruddet eller beinmellomrommet md kontrolleres jevnlig under behandlingen, hvor det foretas eventuelle ngdvendige justeringer av fikseringen. Et stort eller vedvarende mellomrom kan forsinke
konsolideringen.

15. Hos pasienter som gjennomgdr kallusdistraksjon, md det regenererte beinet kontrolleres regelmessig og overvakes radiologisk.

16.  Kirurgen md evaluere konstruksjonens integritet ved oppfalgende konsultasjoner.

Alle Orthofix-enheter skal brukes sammen med tilsvarende Orthofix-implantater, komponenter, tilbehgr og instrumentering etter operativ teknikk anbefalt av produsenten.
Orthofix garanterer ikke sikkerheten og effektiviteten til TrueLok-systemet ndr det brukes sammen med enheter fra andre produsenter eller med andre Orthofix-enheter hvis det ikke spesifikt er angitt i operativ teknikk.

MULIGE BIVIRKNINGER

Inadekvat stabilisering, eller forsinket stabilisering, feilstabilisering
Overfladisk infeksjon

Dyp infeksjon

Manglende fiksering

Baying, brudd eller migrering av enheten

Yterligere kirurgi for mykvevsdefekter

Ny operasjon for 4 erstatte en komponent eller hele rammekonfigurasjonen
Benbrudd under eller etter behandling

Beintap eller redusert beintetthet
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Skader pa omkringliggende vev pd grunn av kirurgisk traume

Mulige spenninger som pavirker mykvev og/eller rammen under manipulering av kallus (f. eks. korrigeringer eller beindeformiteter og/eller beinforlengelse)
Komplikasjoner ved sdrheling

Vevsnekrose

Leddkontraktur, disloksasjon, ustabilitet eller tap av motorisk bevegelse
Artritiske endringer

Smerte, ubehag eller unormale fglelser pd grunn av enheten som er sattinn
Komplekst regionalt smertesyndrom

Restdeformiteter, persistens eller tilbakefall av tilstanden som ble behandlet
Prematur beinkalluskonsolidering under distraksjon

Stivhet pd operasjonsstedet

Kompartmentsyndrom

Hendelser fordrsaket av iboende risiko forbundet med anestesi og kirurgi

Vellykkede kirurgiske resultater er ikke alltid mulig. Det kan ndr som helst oppstd tilleggskomplikasjoner pd grunn av feil bruk, medisinske forhold eller defekter pd utstyret, slik at det kreves et nytt kirurgisk
inngrep for & fierne eller bytte ut det medisinske utstyret. Preoperative og operative prosedyrer, inkludert kjennskap til kirurgiske teknikker og riktig valg og plassering av utstyret, er viktige forutsetninger for at
kirurgen skal lykkes i bruken av utstyret.

SIKKERHETSINFORMASJON FOR MR (MAGNETRESONANS)
TrueLok og TL-HEX har ikke blitt evaluert for sikkerhet og kompatibilitet i MR-miljget. De er ikke testet for varme, migrering eller bildeartefakter i MR-miljget. Sikkerheten til TrueLok og TL-HEX i MR-miljget er
ikke kjent. Skanning av en pasient med disse enhetene kan fore til pasientskade.

FORVENTEDE KLINISKE FORDELER 0G YTELSESEGENSKAPER FOR ENHETEN
FORVENTET KLINISK NYTTE

ENKE

STABILT

T

Enkelt — TrueLok-systemet tilbyr forhdndsmonterte hengsler, vinkeldistraktorer og andre funksjonelle komponenter som er enkle d koble til, justere og betjene

Enkelt — TrueLok-hengsler og vinkeldistraktorer bevarer posisjonen selv ndr de midlertidig kobles fra under osteotomi, rammemanipulering eller utskifting av komponenter
Enkelt — TrueLok linezere og vinkeldistraktorer krever bare én enkel bevegelse for & foreta justeringer

Ikke nadvendig med ny operasjon for fierning (sammenlignet med intern fiksering)

Rask og enkel rammemontering

Enkel justering: enkel dra-og-klikk-metode for pasientjustering

Tidsbesparende hurtigjusterende flaerbein forstyrrer ikke sekskantede fjerbein: de kan enkelt monteres pd rammen utenfor operasjonsstuen ved behov

Enkel tilgang til omkringliggende vev

Stabilt — de maskinbearbeidede sagtakkene pa tilkoblingselementene forhindrer ugnsket rotasjon og at komponenten lgsner under behandlingen
Stabilt — metalltrdd og halvstangsfestebolter med sagtakker og spor gir overlegen stabilisering av beinsegmentet

Stabilitet med pdviste begrensede bevegelser i beinomradet kan gi bedre beintilheling og smertedemping

Stabilt og minimalt invasivt

Gir stabil beinfiksering som muliggjer ayeblikkelig funksjonell rehabilitering

Enhetens metall-plastflater pd vinkel- og lineaere distraktorer holder seq stabile bade under og mellom justeringene

Stabilt — TL-Hex gir eksepsjonell stabilitet pd grunn av de unike kontaktflatene i aluminium/rustfritt stal og metallplast

ALLSIDIG

Samme allsidighet og modularitet som med et avansert, eksternt fikseringssystem

Allsidig — full kontroll med beinsegmenter oppnds fordi enheten tillater presis bevegelse av segmenter uten at det gdr ut over stabiliteten
Allsidig — den szeregne fiaerbeinutformingen tillater akutt og gradvis justering av deformitetskorrigering og komplekse traumeprosedyrer
Korrigerer samtidige deformiteter og avvikende ekstremitetlengder

KARAKTERISTIKA

ENHE

Maskinvare og tilhgrende programvare gir presis posisjonering og manipulering av fragmenter samt minimalt med korrigeringsfeil
0,5mm trinn i korrigeringen gir en gradvis korrigering av deformiteten

Tillater bade mykvevshandtering og en stabil biomekanisk fiksering

Holder beinsegmentene pd linje

Minimerer kirurgisk traume pd anatomisk struktur

Opprettholder blodtilferselen og osteogent potensial for vev

Ndr angitt gir det mulighet for bruk av dynamisering for & forbedre bruddtilhelingen

Bruddstabilisering uten at det gér ut over skjgre mykvevslommer

TENS YTELSESEGENSKAPER

Rask Iasing: én settskrue ldser begge fierbeina pd plass

Enkelt — TL-HEX tilbyr enkel maskinvare og programvare for behandling av bade deformitet og traume

TL-Hex: Den intuitive og brukervennlige, nettbaserte TL-Hex-programvaren gir kirurgen all tenkelig statte gjennom hele den pre-/intra-/postoperative fasen

Unik utforming pa fierbeinhodet eker rammestabiliteten

Allsidig — TrueLok-systemets modulzre utforming tillater tilpassbare rammekonstruksjoner for & behandle en rekke ortopediske tilstander med feerre komponenter
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Allsidig — TrueLok-hengslene gir selvjusterende fleksibilitet under tredimensjonal rammejustering
Allsidig — lav vekt (ring laget av aluminium)

Ldsha

rtuniversalhengsel i begge ender av fjaerbeinet

Aluminiumsringer gjr systemet lettere

TL-HEX forstarrelsesmarker er en spesialutviklet enhet for d kalibrere forsterrelse av rantgenbilder (bdde ved fremre/bakre og medial/lateral visning)
Sentreringsstiftsettet brukes til & lokalisere midten av referansestatteelementet (enten ring eller fotplate) som er én av mdlingene som kreves i programvaren
Fri metalltrddplassering i flere nivéer og vinklinger for ringtilkobling

Aluminiumsring: lav profil, hay stabilitet, tykkelse: 9mm

Lette,

delvis radiolucente aluminiumringer

Slisseplater gjer det lettere d koble til forskjellige eksterne statter (ringer, gjengede stenger og fotplater)
Den saeregne flerbeinutformingen muliggjer uavhengige, raske og gradvise justeringer, noe som gir et starre samlet justeringsomrade

SPESIFIKK INFORMASJON OM ENHETEN
Det er ngdvendig med spesialinstrumenter for d bruke fikseringsenhetene
Det kan veere nadvendig med ytterligere utstyr for innsetting og flemning av fikseringsanordningene, for eksempel avbitertenger, hammere og elektriske bor

Hvis T

[-HEX fierbeinbolt ikke sitter korrekt i TL-HEX-monteringshull, ma Iaseskruen skrus ut til den stopper

Hvis 300mm-ringer er valgt, bruker du 450mm eller 550mm krischner-tréd
For & stramme K-trddene md trddspenneren (54-1139) brukes og vedlikeholdes i henhold til instruksjon PQWTN
For & stramme kirschner-trader md handtakene pd trddstrammeinnretningen (54-1139) vre helt dpne og enheten fert helt mot flaten pd skyveenheten. Pass pd at det er minst 6cm av trdden som stikker

utfra

strgmmeinnretningen

Det kan finnes mer informasjon om noen komponenter i TrueLok Systems i spesifikke bruksanvisninger

HYBRIDRAMMER

d.

o N o

Nar det anvendes én enkelt ringramme sammen med en fiksator (hybrid), skal ringen i utgangspunktet alltid stattes av to jevnt fordelte armeringsjern, som plasseres rundt ringen og festes til
beinskruene i den andre enden av fiksatoren. Hvis frakturen er stabil og full lastdeling er mulig, ber stengene fiernes sd snart pasienten er mobilisert og hevelsen i mykvevet er redusert. Hvis bruddet
er ustabilt, ber saylene beholdes mens pasienten mobiliserer vektbelastning. De skal ikke fiernes for beinet er tilstrekkelig konsolidert til & dele aksial belastning, men de bar fiernes som en del av
en dynamiseringsprosess far fiksatoren fiernes.

For optimal stabilitet ber det innsettes tre metalltrader (med eller uten oliven). Stram de to farste metalltradene samtidig. Hvis en 5/8-ring brukes, ma den kompletteres til en hel ring far stramming av tréder.
Om nadvendig bar det brukes en ekstra beinskrue for & utjevne avstanden mellom bruddet og naermeste fikseringspunkt pd begge sider.

Nar skruene skrus inn med en universell halvstangsfestebolt (delnummer 54-11530), md det pdses at ikke mykvev fester seg til skruen, da denne komponenten ikke kan brukes med en skrueleder.
Pasienten kan i starten foreta vektbelastning i form av tdberaring. Progressiv vektbelastning og fysioterapi ber etableres, i henhold til kirurgens evaluering av frakturstabiliteten og informasjonen
avledet fra radiologisk vurdering.

INFORMASJON OM PROGRAMVAREN
Den nettbaserte programvaren TL-HEX, TrueL.ok Hexapod System er en hjelp i kirurgens bruk av TL-HEX-produktet og kan lastes ned fra: www.tlhex.com. Ta kontakt med kundestatte pa tlhexcustomercare@
orthofix.com for & oppdatere kontoinformasjonen.

TL-HEX er en sirkuleer ekstern fiksator basert pa Ilizarov-prinsipper. Virkesegmentet til denne rammen bestdr av et seksfotet ramme med seks ulike lengder pa fizerbeina. De relative fjerbeinlengdene bestemmer
posisjonen til ringene i rommet. Fordi ringene er festet til beinsegmenter, vil deres posisjon indirekte bestemme posisjonen til beinsegmentene. Programvaren kan beregne justeringene av fjeerbeinlengder under
kirugens tilsyn og godkjenning. Denne programvaren trenger tre sett med parametere for 4 utfgre beregningen (se TL-HEX programvarehdndbok, tilgjengelig pa TL-HEX-nettstedet).

Med disse parametrene kan datamaskinen beregne riktige justeringer av fiaerbeinet under kirugens tilsyn og godkjenning.

dentifiserbar informasjon skal ikke legges inn i datafeltene.

Programvaren gjer at helsepersonell kan slette sine egne notater.

For mer informasjon, se TL-HEX programvarehandbok og TL-HEX generelle prinsipper for rammemontering.

Advarsler

1. TL-HEX ber bare brukes etter grundig lesing av referansehdndbgkene nedenfor, og etter omhyggelig fastsettelse av de riktige parameterverdiene.

2. Sell-

HEX referansequider: TL-HEX generelle prinsipper for rammemontasjen og TL-HEX programvarehdndbok for mer informasjon om bruk av maskinvare og programvare. Disse dokumentene inneholder

en fullstendig beskrivelse av maskinvare og programvare samt viktig informasjon som indikasjoner for bruk, kontraindikasjoner, advarsler og forholdsregler.

Feil bruk av programvaren kan fore til feilaktige eller utilsiktede beregninger.

Programvaren ma bare brukes med TL-HEX. Programvaren er ikke kompatibel med enheter fra andre produsenter.

Det er viktig d kontrollere at programvarens diagrammer stemmer overens med deformiteten som vises pa pasientens rentgenbilder og/eller som pavises klinisk.
Kirurgen md kontrollere at programvarens beregninger av lengdejusteringen for fjeerbein er riktige, og serge for at utskriften er lesbar far den gis til pasienten.
Klikk pa «Oppdater visninger» ndr programvaren brukes og det er gjort endringer i parameterne.

Forholdsregler

Noyaktige inndata er avgjerende for nayaktige resultater. Bekreft og dobbeltsjekk alle inndataparametre. Intraoperativ plassering av TL-HEX Fixator i henhold til preoperative planer er viktig for 4 oppnd
forventede resultater. Hvis intraoperative forhold krever endring av rammeplassering (eksentrisitet) eller stgrrelse (parametre), vil nye fizerbeinlengder beregnes ved & legge inn de nye inndataene i programmet.
Smad endringer kan pdvirke nayaktigheten av utfallet. Hensikten med skjermbildet «Korreksjon avsluttet» er 4 pavise om noen av fjzerbeina gdr utenfor malomrddet i lapet av behandlingsforlapet. Rapporten
bar granskes for d finne fjzerbeinets endelige stilling (akutt og gradvis) samt type fjaerbein.
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Forholdsregler
Brukere rddes til & temme nettleserens historikk (midlertidige Internett-filer, informasjonskapsler osv.) etter at de har logget seq ut av TL-HEX-programmet.

Programvarekrav
Anbefalte nettleser- og skjerminnstillinger: Bruken av TL-HEX-programvaren krever interaksjon med kirurgen for 4 legge inn radiografiske mdlinger og andre parametere, etterfulgt av en visuell gjennomgang
av den resulterende TL-HEX-montasjen. For & sikre optimal bruk av programvaren md du sjekke minimumskravene i programvarehdndbonen pd ifu.orthofix.it.

FARER FORBUNDET MED GJENBRUK AV «<ENGANGSUTSTYR»
Implanterbart utstyr*
Implanterbart «<ENGANGSUTSTYR»* fra Orthofix identifiseres av symbolet ® pd produktetiketten. Implanterbare enheter* ma demonteres etter at de er fiemet fra pasienten.
Gjenbruk av implanterbare enheter* medfarer forurensingsfare bdde for brukere og pasienter.
Ved gjenbruk av implanterbart utstyr* kan den opprinnelige mekaniske og funksjonelle ytelsen ikke garanteres, noe som gdr pa bekostning av produktenes effektivitet og kan medfare helsefare for pasientene.

(*) Implanterbare enheter: Alle enheter som skal plasseres delvis/helt i menneskekroppen gjennom kirurgisk inngrep og er ment d sitte pd plass i minst 30 dager etter inngrepet, regnes som implanterbare
enheter.

Ikke-implanterbart utstyr
«ENGANGSUTSTYR» fra Orthofix som ikke er implanterbart, identifiseres med symbolet @ pd etiketten, eller gjennom angivelse i bruksanvisningen som falger med produktene. Ved gjenbruk av en ikke-
implanterbar <kENGANGSENHET» kan vi ikke garantere den opprinnelige mekaniske og funksjonelle ytelsen, noe som gdr pd bekostning av produktenes effektivitet og kan medfare helsefare for pasientene.

STERILE OG IKKE-STERILE PRODUKTER
Orthofix-enheter leveres STERILE eller IKKE-STERILE og er merket som sddan. For STERILE produkter er produktintegritet, sterilitet og ytelse kun sikret hvis emballasjen er uskadet. Md ikke brukes hvis emballasjen
er kompromittert, utilsiktet dpnet eller hvis en komponent antas & ha en feil, skadet eller er mistenkelig. Produktene som leveres IKKE-STERILE krever rengjering, desinfisering og sterilisering for bruk i henhold
til prosedyrer beskrevet i falgende instruksjoner.

INSTRUKSJONER FOR BEHANDLING OG REBEHANDLING
Disse rebehandlingsinstruksjonene er utarbeidet i samsvar med 15017664 og har blitt validert av Orthofix i samsvar med internasjonale standarder. Det er helseinstitusjonens ansvar & serge for at rebehandlingen
utfares i samsvar med instruksjonene.

Advarsler
Enheter merket «KUN FOR ENGANGSBRUK» kan behandles flere ganger far de brukes linisk forste gang, men md ikke rebehandles for gjenbruk.
Engangsenheter MA IKKE brukes p3 nytt, da de ikke er konstruert for & prestere slik de er ment etter farste bruk. Endringene i mekaniske, fysiske eller kiemiske egenskaper som skjer etter gjentatt bruk,
rengjering og resterilisering, kan svekke integriteten til designen og/eller materialet og medfare redusert sikkerhet, ytelse og/eller overholdelse av relevante spesifikasjoner. Se enhetens etikett for d finne
utom den kan brukes én eller flere ganger og/eller rengjares og resteriliseres.
Personalet som jobber med forurensede medisinske anordninger, mé falge sikkerhetsforanstaltninger i henhold til helseinstitusjonens protokoll.
Aluminiumbaserte enheter skades av alkaliske (pH>7) rengjeringsmidler og lasninger. Se PQALU for listen over Orthofix aluminiumbaserte enheter.
Detanbefales & bruke rengjerings- og desinfeksjonslasninger med en pH pa 7-10,5. Rengjerings- og desinfeksjonslgsninger med hayere pH bar brukes i henhold til kravene for materialkompatibilitet som
erangitt pd det tekniske databladet for rengjgringsmidlet.
Rengjeringsmidler og desinfiseringsmidler med fluor, klor, bromid, jod eller hydroksylioner MA IKKE brukes.
Kontakt med saltlasninger ber holdes pd et minimum.
Komplekse enheter, som for eksempel har hengsler, hulrom eller doble overflater, md forvaskes grundig for maskinvasking for d flerne smuss som samler seq i fordypninger.
Hvis detmd tas spesielle hensyn til en enhet ved forvask, er en produktspesifikk bruksanvisning tilgjengelig pd Orthofix-nettstedet, somer tilgjengelig ved hjelp av datamatrisen oppgitt pa produktmerkingen.
IKKE bruk metallbrster eller stalull.

Begrensninger for rebehandling
Gjentatt rebehandling har minimal effekt pd instrumenter og fiksatorer som kan brukes flere ganger.
Levetiden bestemmes normalt av slitasje og skade under bruk.
Produkter merket for engangsbruk, MA IKKE brukes flere ganger uavhengig av eventuell rebehandling i en klinisk setting.

VED BRUK
Det anbefales  rebehandle det gjenbrukbare medisinske utstyret sé snart det er praktisk mulig for @ unngd at skitt og rester fester seq. For optimale resultater md instrumenter rengjgres innen 30 minutter etter
bruk. IKKE bruk fikseringsmidler eller varmt vann, da dette kan fare til at restene fester seg.

FORURENSING 0G TRANSPORT

Det anbefales 4 dekke forurensede instrumenter under transport for d minimere risikoen for kryssforurensing. Alle brukte kirurgiske instrumenter md anses som forurensede. Falg sykehusprotokollene for
handtering av forurensede og biologisk farlige materialer. Hindtering, innsamling og transport av brukte instrumenter md kontrolleres strengt for @ minimere mulige farer for pasient, personell og alle omrader
av institusjonen.

KLARGJ@RING FOR RENGJARING

Denne prosedyren kan utelates ved umiddelbar manuell rengjering og desinfisering. Ved sterkt forurenset gjenbrukbart medisinsk utstyr, anbefales forvask og manuell rengjering (beskrevet i neste avsnitt) for
maskinvaskingen.
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Manuell forvask

Bruk verneutstyr i henhold til sikkerhetsregler for & overholde prosedyren til helseinstitusjonen.

2. Forsikre deg om at rengjeringsbeholderen er ren og tarr og at det ikke er synlige fremmedlegemer til stede.

3. Fyll beholderen med ftilstrekkelig rengjaringslasning. Orthofix anbefaler bruk av en lett alkalisk enzymatisk vaskemiddellgsning basert pa et vaskemiddel som inneholder <5% anioniske tensider og
enzymer, klargjort med demineralisert vann.

4. Senk forsiktig komponenten i lgsningen for & fortrenge fanget luft.

5. Skrubb utstyret i vaskelasningen med en myk overflatebarste til all synlig tilsmussing er fiemet. Bruk en myk berste til d fiene rester fra hulrom, raffe eller komplekse overflater med en vridende bevegelse.

6. Skyll kanyler med rengjeringslesning ved hjelp av en sprayte. Bruk aldri metallbarster eller stalull.

7. Taopp enheten fra rengjeringslesningen.

8. Barst de enkelte komponentene under rennende vann.

9. Rengjar de enkelte komponentene i en avgasset rengjeringslasning.

10. Skyll komponentene i renset sterilt vann til alle spor av rengjeringslasning er fiernet. Bruk en sprayte til lumen eller kanyler.

11, Taopp gjenstanden fra skyllevannet og tem ut vannet.

12. Hdndtarkes forsiktig med en ren, lofri klut.

RENGJORING

Generelle hensyn

I disse instruksjonene gir Orthofix to metoder for rengjering: en manuell metode og en automatisert metode. Der det er aktuelt, bar rengjaringsfasen starte umiddelbart etter forrensingsfasen for & unnga at
smuss fester seg. Den automatiserte rengjaringsprosessen er mer reproduserbar og derfor mer palitelig, og personalet er mindre utsatt for de forurensede enhetene og for rengjeringsmidlene som brukes. Staben
skal falge sikkerhetsreglene for & overholde prosedyrene ved institusjonen og bruke verneutstyr. Spesielt bar personalet ta hensyn til instruksjonene fra rengjeringsmiddelprodusenten for korrekt handtering og
bruk av produktet. Overhold alle instruksjoner om blgtleggingstid for enheten i rengjeringsmiddel /desinfeksjonsmiddel og konsentrasjonen oppgitt av vaskemiddelprodusenten.

Kvaliteten pd vannet som brukes til 4 fortynne rengjeringsmidler og til skylling av medisinsk utstyr, bar vurderes naye.

Manuell rengjoring

1. Bruk verneutstyr i henhold til sikkerhetsregler for & overholde prosedyren til helseinstitusjonen.

2. fForsikre deg om at rengjeringsbeholderen er ren og tarr og at det ikke er synlige fremmedlegemer til stede.

3. Fyllbeholderen med tilstrekkelig rengjaringslasning. Orthofix anbefaler bruk av en lett alkalisk enzymatisk rengjeringslasning.

4. Senk forsiktig komponenten ned i lgsningen for & skyve ut luft. Det er viktig & sikre at rengjeringsmiddelet kommer til alle overflater, ogsd dem i hull eller kanyler.

5. Skrubb utstyret grundiq i rengjeringsmiddellesningen med en myk overflatebarste il all synlig tilsmussing er fjernet. Bruk en nylonberste med myk bust til 4 fjeme rester fra hulrom, raffe eller komplekse
overflater med en vridende bevegelse.

6. Skyll kanyler minst tre ganger med rengjeringslesning med en sprayte. Bruk aldri metallbarster eller stalull.

7. Taopp enheten fra rengjaringslesningen.

8. Barst de enkelte komponentene under rennende vann.

9. Plasser enkeltkomponenter i en ultralydenhet med en avgasset rengjeringslasning. Orthofix anbefaler bruk av en rengjeringsmiddellesning basert pd et vaskemiddel som inneholder <5% anioniske
tensider, ikke-ioniske tensider og enzymer, klargjort med demineralisert vann. Orthofix anbefaler ut fra valideringen som er utfert  bruke en ultralydfrekvens pd 35kHz, effekt 300Watt, i 15 minutter. Bruk
av andre lasninger og parametre valideres av brukeren, og konsentrasjonen skal veere i samsvar med vaskemiddelprodusentens tekniske datablad.

10. Skyll komponentene i renset sterilt vann til alle spor av rengjeringslasning er fiemnet.

11, Skyll kanyler, grove eller sammensatte overflater minst tre ganger med renset sterilt vann. Med eventuelle kanyler er det enklere 4 bruke en sprayte.

12. Taopp gjenstanden fra skyllevannet og tem ut vannet.

13, Hvis det fortsatt er innkapslet jord igjen pd enheten etter endt rengjering som md fiernes med barsten, gjentas rengjeringstrinnet som beskrevet ovenfor.

14. Handtarkes forsiktig med en ren, lofri klut.

Manuell desinfeksjon

1. Kontroller at rengjeringsbeholderen er ren og tarr og at det ikke er synlige fremmedlegemer til stede.

2. Fyllkaret med nok desinfiseringsmiddel. Orthofix anbefaler bruk av en 6% hydrogenperoksydlgsning i 30 minutter klargjort med injeksjonsvaeske.

3. Senk forsiktig alle komponentene ned i lgsningen for d skyve ut luft. Det er viktig d sikre at desinfeksjonsmiddelet kommer il alle overflater, ogsd i kanyleanordninger.

4. Skyll kanyler, grove eller sammensatte overflater minst tre ganger med desinfiserende lasning. Bruk en sprayte fylt med desinfiserende lsning for & skylle kanyler.

5. Fjern gjenstandene fra lgsningen og tam den.

6. Blatlegq i vann til injeksjon (WFI) for & fierne spor av desinfiserende lgsning.

7. Skyllkanylene minst tre ganger med en sprayte (fylt med WFI).

8. Taopp gjenstanden fra skyllevannet og tam ut vannet.

9. Gjenta skylleprosedyren som beskrevet ovenfor.

10. Hdndtarkes forsiktig med en ren, lofri klut.

11, Inspiser visuelt og gjenta manuell rengjering og desinfisering om nadvendig.
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Automatisk rengjoring og desinfisering med vaske-/desinfeksjonsenhet
1. Utfar en forvask om nadvendig pd grunn av forurensning av enheten. Veer spesielt forsiktig ndr gjenstandene som skal rengjares inneholder eller har:
a. Kanyleringer
b. Lange, tomme hull
¢ Mateflater
d.  Gjengede komponenter
e. Grove overflater
Bruk en vaske-desinfektor i samsvar med EN 1S0 15883 som er riktig installert, kvalifisert og regelmessig utsatt for vedlikehold og testing.
Forsikre deg om at rengjeringsbeholderen er ren og tarr og at det ikke er synlige fremmedlegemer til stede.
Forsikre deg om at vaske-desinfektoren og alle tjenester er i drift.
Legg det medisinske utstyret i vaske-desinfektoren. Plasser tyngre enheter nederst i kurvene. Produkter md demonteres far du legger dem i kurvene i henhold til de spesifikke instruksjonene gitt av
Orthofix. Nr det er mulig, samles alle deler av demonterte enheter i én beholder.
6. Koble kanyler til skylleportene pd vaske-desinfektoren. Hvis det ikke er mulig 4 koble til direkte, md du lokalisere kanylene direkte pd injeksjonsstraler eller i injektorhylser pd injektorkurven. Sett
instrumentene pd brettene i den automatiske vaskemaskinen i henhold til vaskemaskinprodusentens anbefalinger.
7. Unngd kontakt mellom enhetene fordi bevegelse under vasking kan fordrsake skade pa enhetene og vaskevirkningen kan bli redusert.
8. Organiser medisinsk utstyr for & lokalisere kanylene i vertikal stilling og blinde hull med nedoverhelling for & fremme lekkasje av materiale.
9. Bruk godkjent termisk desinfiseringsprogram. Ved bruk av alkaliske lasninger ma det tilsettes en ngytralisator. Orthofix anbefaler at syklustrinnene er minst som falger:
a. Forvaski4 min.
b. Rengjering med passende lgsning. Orthofix anbefaler bruk av en rengjeringsmiddellasning basert pa et vaskemiddel som inneholder <5% anioniske tensider, ikke-ioniske tensider og enzymer,
klargjort med demineralisert vann i 10 minutter ved 55°C.
Naytralisering med basisk naytraliseringslesning. Orthofix anbefaler bruk av en vaskemiddellasning basert pa sitronsyre, konsentrasjon 0,1%, i 6 minutter.
Endelig skylling med avionisert vann i 3 minutter.
Termisk desinfeksjon ved minst 90°C (maks 95°C) i 5 minutter eller til AO = 3000 er nddd. Vannet som brukes til termisk desinfisering ma vaere renset.
Torking ved 110°Ci 40 minutter. Nar instrumentet har en kanylering, bar en injektor brukes til d tarke den indre delen.
Egnetheten til andre lgsninger, konsentrasjon, tid og temperatur skal kontrolleres og valideres av brukeren etter vaskemiddelprodusentens tekniske datablad.
10. Velg og start en syklus i henhold til anbefalingene fra vaskemaskinprodusenten.
11, Ved gjennomfaring av syklusen, sarg for at alle stadier og parametre er oppnadd.
12. Bruk verneutstyr ved temming av desinfeksjonsapparatet ndr syklusen er fullfart.
13, Fjern eventuelt overfladig vann og tark ved 4 bruke en ren, lofri klut.
14.  Inspiser hver enhet visuelt for gjenveerende jord og terrhet. Hvis den fremdeles ikke er ren, gjenta rengjaringsprosessen som beskrevet ovenfor.

- o o N

VEDLIKEHOLD, INSPEKSJON 0G FUNKSJONSTESTING
Falgende retningslinjer skal brukes pd alle Orthofix-instrumenter som er merket for bruk flere ganger. Alle funksjonelle kontroller og inspeksjoner beskrevet nedenfor dekker ogsd kontakt med andre instrumenter
eller komponenter. Feilmodusene nedenfor kan vare fordrsaket av levetid pa produktet, feil bruk eller feil vedlikehold. Orthofix spesifiserer vanligvis ikke maks. antall gangers bruk for gjenbrukbart medisinsk
utstyr. Brukstidene il disse enhetene avhenger av mange faktorer, inkludert metoden og varigheten av hver bruk og hdndteringen mellom bruken. Naye inspeksjon og funksjonell test av enheten far bruk er den
beste metoden for & bestemme slutten pd levetiden for det medisinske utstyret. For sterile enheter har levetidsslutt blitt definert, verifisert og spesifisert med en utlepsdato.
Falgende generelle instruksjoner gjelder alle Orthofix-produkter:
Alle instrumenter og produktkomponenter ma inspiseres under gode lysforhold for & se om de er rene. Hvis noen omrader ikke er helt synlige, bruker du en 3% hydrogenperoksidlasning for & oppdage
organiske rester. Hvis det er blodrester, vil du se at det bobler. Ftter inspeksjonen skal enheten skylles og tammes som beskrevet ovenfor.
Hvis visuell inspeksjon viser at enheten ikke ble rengjort ordentlig, md du gjenta rengjerings- og desinfeksjonstrinnene eller kassere enheten.
Alle instrumenter og produktkomponenter md inspiseres visuelt for 4 se etter tegn pd svekkelser som kan fore til feil ved bruk (for eksempel sprekker eller skader pd overflater), og funksjonstestes far
sterilisering. Hvis komponenter eller instrumenter anses & vre defekte eller skadet, eller du har mistanke om dette, ma de IKKE BRUKES.
Produkter som viser tegn 3 overdreven falming av merket produktkode, UDI og lot — noe som forhindrer klar identifikasjon og sporbarhet — MA IKKE BRUKES.
Skjeereinstrumenter ma kontrolleres for skarphet.
Nar instrumentene utgjer en del av utstyret, ma de testes sammen med de andre komponentene.
Smar hengsler og bevegelige deler med en olje som ikke pvirker dampsterilisering etter produsentens instruksjoner far sterilisering. Silikonbaserte smaremidler eller mineraloljer md ikke brukes. Orthofix
anbefaler bruk av en sterkt renset hvit olje sammensatt av parafinvaeske av mat og farmasaytisk kvalitet.
Som et generell forebyggende tiltak anbefaler Orthofix & felge instruksjonene i operativ teknikk for 4 unngd skader relatert til feil bruk. Det kan finnes spesifikke instruksjoner for noen produktkoder. Disse
instruksjonene er koblet til produktkoden og er tilgjengelige pa et eget Orthofix-nettsted. | tillegg er det viktig & felge rengjeringsprosedyren beskrevet av Orthofix for & unngd skader relatert til feil handtering.

EMBALLERING
For & forhindre forurensing etter sterilisering anbefaler Orthofix & bruke ett av folgende emballeringssystemer:

3. Pakkinnisamsvar med EN 150 11607, egnet for dampsterilisering, og egnet for d beskytte instrumentene eller brettene mot mekanisk skade. Orthofix anbefaler bruk av et dobbelt omslag bestdende
av trelags ikke-vevde stoffer laget av spunnet polypropylen og smeltebldst polypropylen (SMS). Innpakningen skal vaere motstandsdyktig nok til 4 holde enheter opp til 10kg. | USA mé en FDA-
godkjent steriliseringspakning brukes, og samsvar med ANSI/AAMI ST79 er obligatorisk. | Europa kan en steriliseringspakning i samsvar med EN 868-2 brukes. Brett innpakningen for 4 lage et sterilt
barrieresystem i henhold til en prosess som er validert i henhold til 150 11607-2.

b.  Rigide steriliseringsbeholdere (for eksempel rigide steriliseringsbeholdere i Aesculap JK-serien). | Europa kan en beholder i samsvar med EN 868-8 brukes. Ikke inkluder andre systemer eller
instrumenter pd samme steriliseringsbeholder.

Hver annen sterile barriereemballasje som ikke er validert av Orthofix, ma valideres av den enkelte helseinstitusjon i henhold til instruksjoner fra produsenten. Nar utstyr og prosesser skiller seq fra de som er

validert av Orthofix, bar helseinstitusjonen verifisere at sterilitet kan oppnds ved d bruke parametre som er validert av Orthofix. Ikke ta med andre systemer eller instrumenter pd steriliseringsbrettet.
Merk at sterilitet kan ikke garanteres hvis steriliseringsfatet er overfylt. Totalvekten til et innpakket instrumentbrett br ikke overskride 10kg.
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STERILISERING

Dampsterilisering i henhold til EN 150 17665 og ANSI/AMMI ST79 anbefales. Gassplasma, tarr varme og EtO-sterilisering skal unngds ettersom de ikke er validerte for Orthofix-produkter. Bruk en validert, riktig
vedlikeholdt og kalibrert dampsterilisator. Dampkvaliteten bar veere god for at prosessen skal vaere effektiv. Ikke overskrid 140°C (284°F). Ikke stable brett under sterilisering.

Steriliser med dampautoklavering i en delt for-vakuumsyklus eller gravitasjonssyklus i henhold til tabellen nedenfor:

Dampsteriliseringstype Gravitasjon For-vakuum For-vakuum For-vakuum
Merknader Ikke for bruk i EU - Ikke for bruk i USA WHOs retningslinjer
Minimum behandlingstemperatur 132°C(270°F) 132°C(270°F) 134°C (273°F) 134°C (273°F)
Minimum behandlingstid 15 minutter 4 minutter 3 minutter 18 minutter
Torketid 30 minutter 30 minutter 30 minutter 30 minutter

Antall slag I/A 4 4 4

Orthofix anbefaler alltid 4 bruke en forvakuumsyklus for dampsterilisering. Tyngdekraftssyklusen ble validert, men den anbefales bare ndr ingen andre alternativer er tilgjengelige. Tyngdekraftssyklusen ble ikke
validert for sterilisering i stive beholdere, men bare i pakker.

RENGJORINGSMIDDELINFORMASJON

Orthofix brukte falgende rengjaringsmidler under validering av disse behandlingsanbefalingene. Disse rengjaringsmidlene er ikke listet opp foran andre tilgjengelige rengjeringsmidler som kan fungere tilfredsstillende:
For manuell forvask: Neodisher Medizym konsentrasjon 2%
For manuell rengjering: Neodisher Mediclean konsentrasjon 2%
For automatisk rengjering: Neodisher Mediclean konsentrasjon 0,5%

OPPBEVARING
Oppbevar de steriliserte instrumentene i steriliseringsemballasjen i et tart og rent miljg ved romtemperatur.

ANSVARSFRASKRIVELSE

Instruksjonene ovenfor er validert av Orthofix srl som en riktig beskrivelse av (1) behandling av en enhet for engangsbruk og en enhet for flergangsbruk for sin farste kliniske bruk og (2) behandling av enhet
for flergangsbruk for gjenbruk. Men det er rebehandlerens ansvar 4 sikre at rebehandlingen, slik den faktisk utfares med utstyr, materialer og personale pa rebehandlingsstedet, oppnar @nsket resultat. Dette
krever normalt validering og rutinemessig overvaking av prosessen. Rengjarings-, desinfiserings- og steriliseringsprosessene ma registreres pa riktig mate. Eventuelle avvik fra instruksjonene ma evalueres for
effektivitet og potensielle uheldige konsekvenser. De md dessuten registreres pa riktig mate.

TILLEGGSINFORMASJON

INFORMASJON FOR PASIENTEN
Helsepersonell skal informere pasienten om at medisinsk utstyr ikke gjenskaper et normalt sunt bein og informere ham/henne om riktig oppfarsel etter implantasjon. Pasienten md vaere oppmerksom pé tidlig
vektbelastning, lastbering og overdrevent aktivitetsniva. Helsepersonell skal informere pasienten om kjente eller mulige begrensninger angaende eksponering for forutsigbare ytre pavirkninger eller miljgforhold
og ved gjennomgang av spesifikke diagnostiske undersakelser, evaluering eller terapeutisk behandling etter implantasjon. Helsepersonell skal informere pasienten om behovet for periodisk medisinsk
oppfelging og om fjerning av det medisinske utstyret i fremtiden. Helsepersonell skal advare pasienten om kirurgisk og gjenvaerende risiko og gjere ham/henne oppmerksom pd mulige bivirkninger. Vellykkede
kirurgiske resultater er ikke alltid mulig. Det kan ndr som helst oppsta tilleggskomplikasjoner pd grunn av feil bruk, medisinske forhold eller defekter pd utstyret, slik at det kreves et nytt kirurgisk inngrep for 4
fierne eller bytte ut det medisinske utstyret. Helsepersonell skal rade pasienten til 4 rapportere eventuelle uvanlige endringer pa operasjonsstedet eller i utstyrets ytelse til sin lege.
Helsepersonell skal rade pasienten til &:

Foreta justeringene eller 3 hjelp il a foreta justeringene etter behov

dentifisere pd kortet ndr han/hun skal komme tilbake for en endring av fjaerbein og for oppfelgingsbesok

Sjekke regelmessig at fjaerbeinets referanselengde folger forskriften

Melde fra hvis justeringsplanen ikke kan falges

Melde fra om eventuelle bivirkninger eller uventede effekter (fjzerbeinsbrudd eller frakobling, komponentskade, lgsrivelse av klips, tapt pasientkort)

VARSEL OM ALVORLIGE HENDELSER

Meld fra om enhver alvorlig hendelse som oppstar i forbindelse med enheten til Orthofix og den kompetente myndigheten i medlemsstaten hvor brukeren og/eller pasienten er bosatt.

FORSIKTIG: Faderal lovgivning i USA angir at dette utstyret bare kan selges av eller etter forordning fra lege.

PRODUSENTKONTAKT
Kontakt den lokale Orthofix-forhandleren for flere detaljer og bestilling.

Symboler presentert nedenfor kan gjelde for et spesifikt produkt: se etiketten for anvendbarhet.
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Symbol Beskrivelse
MD Medisinsk utstyr
D:ﬂ Les bruksanvisning eller les elektronisk bruksanvisning Forsiktig: Les bruksanvisning for viktig forsiktighetsinformasjon

Engangsbruk. Md ikke gjenbrukes

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

Ma ikke resteriliseres

Steril. Sterilisert gjennom bestraling

kke-sterilt

Dobbelt steril barriere-system

Katalognummer

Batch-kode

Holdbarhetsdato (dr-mdned-dag)

(E-markeringen er i overensstemmelse med gjeldende forskrifter/requleringer for medisinsk utstyr i Europa

Produksjonsdato

Produsent

Ikke bruk hvis pakken er skadet, og se bruksanvisningen

Forsiktig: Federal lovgivning i USA angir at dette utstyret bare kan selges av eller pd forordning fra lege
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PQTLKT 04/22 (0425552) Tru e LO k TL_ H EX C€.

NL Ring Fixation System 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 PQSCR (versie D of hoger) voor implanteerbare producten en bijbehorende instrumenten en PQRMD voor herbruikbare medische hulpmiddelen

Deze Instructies voor gebruik zijn NIET voor de Amerikaanse markt.

TRUELOK™-SYSTEMEN

il © orTHOFIX

Orthofix Srl
Via delle Nazioni 9 - 37012 Bussolengo (VR) Italié
Tel. 0039 (0) 45 6719000 - Fax 0039 (0) 45 6719380

INFORMATIE OVER MEDISCH HULPMIDDEL

BESCHRIJVING

Dit instructieblad heeft betrekking op de TrueLok-systemen: het TrueLok™-systeem (hierna aangeduid als TrueLok) en het TL-HEX TrueLok Hexapod System™ (hierna aangeduid als TL-HEX). Er zijn twee confiquraties
voor hetzelfde modulaire, circulaire systeem voor externe fixatie op basis van de principes van llizarov. TrueLok bestaat uit externe ondersteuningsmiddelen (ringen en voetplaten), struts en verschillende
verbindingselementen die het externe frame vormen.

TL-HEX bestaat uit externe ondersteuningsmiddelen (ringen en voetplaten) en struts van variabele lengte om een hexapodaal frame te vormen. Het TL-HEX-frame wordt door middel van de Truelok-
componenten aangevuld.

Het externe frame wordt met botschroeven en draden verbonden met het bot. Het inbrengen en verwijderen van de TrueLok-systemen kan worden uitgevoerd met algemene orthopedische instrumenten van
Orthofix.

De TL-HEX strutlengtes bepalen de relatieve positie van de TL-HEX-ringen in de ruimte. De ringen zijn bevestigd aan botsegmenten. Daarom bepaalt hun positie indirect de positie van de botsegmenten.
De web gebaseerde TL-HEX-software helpt de chirurg bij het gebruik van het TL-HEX-product en kan worden geraadpleegd via www.thex.com. De software berekent aanpassingen van de strutlengte die de
chirurg beoordeelt en goedkeurt (zie de sectie INFORMATIE OVER SOFTWARE in dit document en het TL-HEX-softwaregebruikershandboek dat beschikbaar is op de TL-HEX-website).

De TrueLok-systemen kunnen worden gebruikt in hybride frames met ProCallus-fixateur en XCALIBER™-fixateurs.

BEOOGD DOEL EN INDICATIES
BEOOGD DOEL
De TrueLok-systemen zijn bedoeld om het bot te fixeren.

INDICATIES VOOR GEBRUIK
De TrueLok-systemen zijn bedoeld voor fracturen, pseudo-artrose/non-unions, verlenging, artrodese en correctie van misvormingen van botweefsel of zacht weefsel (bijv. bottransport) in lange beenderen en
in de voet.

De ProCallus-fixateur van TL-HEX en de hybride XCALIBER frames van TL-HEX zijn bestemd voor proximale en distale tibia- en distale femurfracturen.

CONTRA-INDICATIES

GEBRUIK de TrueLok-systemen NIET als een patiént één van de volgende contra-indicaties vertoont of er aanleg voor heeft:
Mentale of fysiologische condities bij patiénten die onwillig of ongeschikt zijn om postoperatieve instructies na te leven

omdat dit tot een mislukte behandeling in de beoogde populatie zou kunnen leiden.

BEOOGDE PATIENTEN

Een grondige selectie van de patiénten en het vermogen van de patiént zelf om de aanwijzingen van de arts in acht te nemen en het voorgeschreven therapeutische schema te volgen, zullen van grote invloed
Zijn op de resultaten. Het is belangrijk om patiénten te screenen en een optimale therapie te selecteren op basis van de vereisten en/of beperkingen van de gegeven fysieke en/of mentale activiteit. De TrueLok-
systemen zijn bestemd voor volwassen en pediatrische patiénten, met uitzondering van pasgeborenen.

BEOOGDE GEBRUIKERS

Dit product is bedoeld voor gebruik door medische professionals en dergelijke medische professionals dienen volledig op de hoogte te zijn van de orthopedische procedures en vertrouwd te zijn met de
implantaten, instrumenten en chirurgische procedure (met inbegrip van het inbrengen en verwijderen).
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OPMERKINGEN VOOR GEBRUIK: VERWIJDEREN VAN IMPLANTATEN
Zodra de behandeling met externe fixatie is voltooid, moet het implantaat worden verwijderd. De medische professional moet in geval van ongewenste voorvallen een voortijdige verwijdering overwegen.

DISCLAIMER
De medische professional is volledig verantwoordelijk voor de selectie van de juiste behandeling en het relevante implantaat voor de patiént (inclusief de postoperatieve zorg).

MATERIAAL
De implantaten zijn gemaakt van een materiaal van implantaatkwaliteit, dat op het etiket van het product is vermeld.

WAARSCHUWINGEN

1.

Al'het gereedschap moet voor gebruik naar behoren worden onderzocht om een correcte werking te garanderen. Bij een vermoeden dat een onderdeel of instrument niet naar behoren werkt, beschadigd
is of verdacht lijkt, MAG HET NIET WORDEN GEBRUIKT.

2. Gewichtvan de patiént: het risico van breuken of verbuigingen van het externe fixatiehulpmiddel kan toenemen bij zwaarlijvige of corpulente patiénten, die het hulpmiddel zelf overmatig kunnen belasten.

3. Beroep of activiteit van de patiént: het risico op verbuiging of breuk van een extern fixatiehulpmiddel tijdens de postoperatieve revalidatie kan toenemen als de patiént activiteiten uitvoert die zware
spieractiviteit met zich meebrengen of het heffen van gewichten, omdat deze bewegingen het hulpmiddel onderwerpen aan krachten die een breuk kunnen veroorzaken.

4. De borgschroeven op de ringen en de schroefdraad van de strut blijven vastzitten en mogen om geen enkele reden worden verwijderd. Ringen en struts moeten worden gereinigd en gesteriliseerd in
gemonteerde toestand, waarbij de borgschroeven in de ring- en strutvergrendeling alleen losgedraaid zijn.

5. Draai de schroef in de ring en de borgpen voor de strut niet te strak aan omdat hierbij het schroefdraad kan worden beschadigd. Ten slotte fixeert u de borgmoer van de TL-HEX-ringen vast met
momentsleutel 54-2236, die uitsluitend rechtsom mag worden gedraaid. De momentsleutel is vooraf ingesteld op een specifieke waarde en een klik geeft aan dat de juiste hoeveelheid torsie is toegepast.
Elke poging om een schroef met de momentsleutel los te draaien zal resulteren in schade aan de momentsleutel.

6. Alsuextra korte struts aan de ring bevestigt, zorg dan dat u de twee middelste bouten niet in hetzelfde nokje inbrengt, aangezien dit interferentie tussen de twee struts kan veroorzaken tijdens constructie-
en correctiehandelingen. Plaats de struts niet horizontaal.

7. Ingeen geval mag de fixateur worden verbogen, gekerfd of gekrast. Dit kan immers de weerstand tegen belasting van het fixatieraamwerk verminderen en het risico op verbuigingen of breuken verhogen.

8. Dithulpmiddel is niet goedgekeurd om te worden vastgezet of te worden vastgeschroefd aan de achterste elementen (pedikels) van de wervelkolom op cervicale, thoracale of lumbale hoogte.

VOORZORGSMAATREGELEN

1. Bij stoornissen van de normale sensibiliteit van het ledemaat, waarbij de patiént het normale gevoel niet ervaart, kan het fixatiesysteem bovenmatig worden belast. Onder deze omstandigheden moet
de patiént worden ingelicht over het risico op overmatige belasting van het fixatiesysteem. Ook moet de arts speciaal letten op problemen ten gevolge van overbelasting die tot het losraken, verbuigen
of breken van de componenten kunnen leiden. In zulke situaties wordt het aangeraden het fixatiesysteem steviger te bouwen dan gewoonlijk vereist is.

2. Controleer tijdens en na de inbrenging met behulp van beeldversterking of de implantaten correct zijn geplaatst.

3. Indien u kiest voor TL Rapid-struts moeten er ten minste drie struts per raamwerkblok worden gebruikt wanneer deze (gewichts)belastend zijn.

4. Bij het gebruik van de TL-HEX en de keuze voor 5/8-ringen mogen de openingen in dezelfde richting zijn (d.w.z. beide openingen aan de anterieure, posterieure of mediale zijde). De chirurg moet in elk
geval de haalbaarheid van het frame controleren alvorens het bij de patiént aan te brengen om te zorgen dat de positie van de struts niet met de zacht weefsel interfereert. Als er interferentie met zacht
weefsel kan ontstaan, kan dit worden verholpen door een 3/8-ring aan de 5/8-ring toe te voegen om er zo een volledige ring van te maken. Met deze procedure wordt een extra nokje aan het frame
toegevoegd, waardoor de positie van de struts kan worden gewijzigd en het risico op interferentie met de weke delen wordt weggenomen. Hierdoor wordt het mogelijk om twee 5/8-ringen aan te
brengen met de opening aan dezelfde kant (bijzonder nuttig bij trauma).

5. Devolgende stappen geven een overzicht van de aangeraden methode voor het inbrengen en fixeren van de schroef:

a.  Fen fixatiebout voor de schroefpen wordt ingebracht in het daarvoor bestemde gaatje in de ring. De fixatiebout voor de schroefpen doet dienst als geleider bij het inbrengen van de schroefpen.

b, Een K-draad wordt door het gaatje van de fixatiebout gehaald in de geplande insertierichting van de schroefpen. Maak ter plaatse van de insertie een kleine incisie in de huid.

¢ Gebruik een schaar of prepareerklem om een toegang te maken door het zachte weefsel naar het bot, uitsluitend door middel van stompe dissectie.

d.  De gewenste schroefpen wordt ingebracht door de fixatiebout en de gemaakte toegang in het zachte weefsel en wordt vervolgens in de eerste botcortex ingebracht. Insertie door de tweede cortex
dient handmatig te worden uitgevoerd met de speciale T-sleutel van Orthofix.

e.  De fixatiebout voor de schroefpen wordt vervolgens stevig gefixeerd met een moer.

6. Het wordt aanbevolen om minstens één draad aan de tegenoverliggende kant van de ring te plaatsen ten opzichte van de andere twee draden.

7. (Circulaire frames die worden gebruikt tijdens progressieve correctie van vergroeiingen, dienen in elkaar gezet en getest te worden voordat zij worden aangebracht, om zeker te zijn dat zij de gewenste
correctie opleveren en de scharnieren zich op de juiste hoogte bevinden.

8. Zorg ervoor dat de TL-voetuitlijningssteun die in contact komt met de huid van de patiént, vrij is van bramen of scherpe randen.

9. Zorg ervoor dat drie TL-voetuitlijningssteunen aan één TL-ring zijn bevestigd om de ledematen correct te plaatsen. De positie van elke steun moet worden geévalueerd op basis van de behandeling van
de patiént.

10.  Zorg ervoor dat beide afstelknoppen op de struts in dezelfde (bij voorkeur proximale) richting wijzen.

11, Indien nodig, kan een ruimte tussen de ring en de draad worden opgevuld met maximaal drie afstandsringen om te voorkomen dat de draad wordt verbogen. Als de ruimte groter is, gebruik dan een
stang of verwijder de draad en breng deze op een andere plaats weer aan.

12. Dynamisatie door het losmaken van de borgmoer van de microbewegingen en/of de borgmoer van het centrale lichaam van de monolaterale fixateur wordt niet aanbevolen bij hybride frames.

13. De fixateur moet worden aangebracht op een afstand van de huid die postoperatieve zwelling toelaat en reiniging mogelijk maakt. Vergeet echter niet dat de stabiliteit van de fixateur afhangt van de
afstand tussen de fixateur tot het bot.

14, De fractuur of botopening moet tijdens de behandeling regelmatig worden gecontroleerd; indien nodig moet de fixateur worden bijgesteld. Een te grote of blijvende opening kan de consolidatie in de
weg staan.

15. Bij patiénten die worden onderworpen aan callusdistractie, moet het nieuw gevormde bot regelmatig worden nagekeken en radiologisch worden gecontroleerd.

16.  De chirurg moet de integriteit van de constructie bij de vervolgbezoeken evalueren.

Alle Orthofix-hulpmiddelen moeten samen met hun corresponderende Orthofix-implantaten, -componenten, -accessoires en -instrumenten gebruikt worden volgens de Operatietechniek die door de fabrikant
wordt aanbevolen.

Orthofix biedt geen garanties voor de veiligheid en doeltreffendheid van de TruelLok-systemen wanneer het wordt gebruikt in combinatie met hulpmiddelen van andere fabrikanten of met andere Orthofix-
hulpmiddelen, indien dit niet specifiek is aangegeven in de Operatietechniek.
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MOGELIJKE ONGEWENSTE EFFECTEN

Uitblijven van botheling (non-union) of vertraagde botheling

Oppervlakkige infectie

Diepe infectie

Verlies van fixatie

Buigen, breken of migratie van het hulpmiddel

Aanvullende operatie voor defecten in zacht weefsel

Nieuwe operatie om een onderdeel of een volledige frameconfiguratie te vervangen

Botbreuk tijdens of na de behandeling

Botverlies of vermindering van de botdichtheid

Schade aan omliggende weefsels door chirurgisch trauma

Mogelijke spanning op zacht weefsel en/of frame tijdens eeltmanipulatie (d.w.z. correctie van benige misvorming en/of botverlenging)

Complicaties bij wondgenezing.

Necrose van weke delen

Gewrichtscontractuur, dislocatie, instabiliteit of bewegingsverlies

Artritische veranderingen

Pijn, ongemak of abnormaal gevoel als gevolg van de aanwezigheid van het hulpmiddel

Complex regionaal pijnsyndroom

Resterende misvorming, aanhouden of herhaling van de initiéle conditie die behandeling vereist

Voortijdige verharding (consolidatie) van botweefsel tijdens de distractie

Stijheid op de plek van de operatie

Compartimentsyndroom
+ Gebeurtenissen veroorzaakt door risico's verbonden aan narcose en chirurgie
Niet bij elke chirurgische behandeling wordt een geslaagd resultaat bereikt. Er kunnen zich op ieder moment nog complicaties voordoen door onjuist gebruik, om medische redenen of door een fout in
het implantaat waardoor er opnieuw chirurgisch moet worden ingegrepen om het implantaat te verwijderen of te vervangen. Preoperatieve en operatieve procedures, die zowel de kennis van chirurgische
technieken inhouden als een juiste keuze en plaatsing van het implantaat, zijn van groot belang voor een geslaagde toepassing van het implantaat door de medische professional.

MRI-VEILIGHEIDSINFORMATIE
De Truel ok en TL-HEX zijn niet geévalueerd op veiligheid en compatibiliteit in een MR-omgeving. Zij zijn niet getest op verwarming, migratie of artefacten in de MR-omgeving. De veiligheid van de TrueLok en
TL-HEX in een MR-omgeving is onbekend. Het scannen van een patiént met deze hulpmiddelen kan resulteren in letsel bij de patiént.

VERWACHTE KLINISCHE VOORDELEN EN PRESTATIEKENMERKEN VAN HET HULPMIDDEL
VERWACHTE KLINISCH VOORDELEN
EENVOUDIG
Eenvoudig: het TrueLok-systeem biedt vooraf in elkaar gezette scharnieren, hoekvormige distractors en andere functionele componenten die eenvoudig te verbinden, uit te lijnen en te bedienen zijn
Eenvoudig: TrueLok-scharnieren en hoekvormige distractors behouden hun uitlijning, zelfs wanneer ze tijdelijk worden ontkoppeld tijdens osteatomie, frame-manipulatie of componentenuitwisseling
Eenvoudig: bij lineaire en hoekvormige TrueLok-distractors is slechts één eenvoudige beweging nodig om aanpassingen te maken
Een tweede chirurgische ingreep of verwijdering is niet nodig (in vergelijking met interne fixatie)
Montage van het frame is snel en eenvoudig
Eenvoudig aan te passen: een simpele trek- en klikmethode voor aanpassingen aan de patiént
Tijdbesparende aanpassingstruts zitten niet in de weg bij hexapod-struts: indien nodig, kunnen ze gemakkelijk buiten de operatiekamer op het frame worden gemonteerd
Omliggende weefsels zijn goed te bereiken

STABIEL
Stabiel: de op de verbindingselementen aangebrachte vertanding voorkomt ongewenste verdraaiing en het loskomen van onderdelen tijdens de behandeling
Stabiel: draad en fixatiebouten voor de schroefpen met vertandingen en groeven bieden uitmuntende stabilisatie van het botsegment
Stabiliteit met beproefde beperkte bewegingen op de plaats van het bot kan genezing van het bot bevorderen en pijn verminderen
Stabiel en minimaal invasief
Biedt stabiele botfixatie die onmiddellijke functionele revalidatie mogelijk maakt
Het productinterface van metaal en kunststof op de anqulaire en lineaire distractors is tijdens en tussen de aanpassingen even stabiel
Stabiel: TL-Hex biedt uitzonderlijke stabiliteit door zijn unieke interface van aluminium/roestvrijstaal en metaal/kunststof

VEELZIIDIG
Het uitgebreide, externe fixatiesysteem biedt veelzijdigheid en modulariteit
Veelzijdig: volledige controle over de botsegmenten met het product maakt precieze beweging van segmenten mogelijk zonder afbreuk te doen aan de stabiliteit
Veelzijdig: het kenmerkende strut-ontwerp maakt acute en geleidelijke aanpassing mogelijk bij correctie van misvorming en complexe traumatologische procedures
Corrigeert gelijktijdige misvormingen en lengteverschil van de ledematen

KENMERKEN
Hardware en bijbehorende software maken nauwkeurige positionering en manipulatie van fragmenten mogelijk, waardoor correctiefouten tot een minimum beperkt blijven
De correctie met stappen van 0,5mm maakt een geleidelijke correctie van de misvorming mogelijk
Maakt zowel behandeling van zacht weefsel als een stabiele biomechanische fixatie mogelijk
Houd botsegmenten in positie
Minimaliseert chirurgisch trauma aan anatomische structuur
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Bloedtoevoer en het botherstellend potentieel van de weefsels blijven behouden
Voorziet, waar aangegeven, in de toepassing van dynamisatie ter verbetering van het genezingsproces van de fractuur
Fractuurstabilisatie zonder kwetsbaar zacht weefsel aan te tasten

PRESTATIEKENMERKEN VAN HET HULPMIDDEL
Snel aandraaien: één afstelschroef sluit beide struts
Eenvoudig: de TL-HEX biedt vereenvoudigde hardware en software voor zowel misvormingen als traumabeheer
TL-Hex: De intuitieve, gebruiksvriendelijke en web gebaseerde TL-Hex-software is een krachtige tool voor alle chirurgen die uitgebreide ondersteuning willen tijdens de pre-, intra- en postoperatieve fase
Het unieke ontwerp van de strutkop verhoogt de stabiliteit van het frame
Veelzijdig: het modulaire karakter van het TrueLok-systeem maakt aanpasbare frameconstructies mogelijk om verschillende orthopedische aandoeningen met minder componenten te behandelen
Veelzijdig: TrueLok-schamieren bieden zelf uitlijnende flexibiliteit tijdens driedimensionale aanpassing van het frame
Veelzijdig: lichtgewicht (ring gemaakt van aluminium)
Vergrendelbare, universele scharnieren aan beide uiteinden van de strut
Aluminium ringen maken het systeem lichter
De TL-HEX-vergrotingsmarkering is een product dat speciaal is ontwikkeld voor het kalibreren van de vergroting van de rontgenfoto (zowel in anterior/posterior als mediaal/lateraal aanzicht)
De centreerpin wordt gebruikt om het middelpunt te bepalen van het referentie-ondersteuningselement (ring of voetplaat) dat een van de metingen is die in de software vereist zijn
Vrije draadplaatsing op meerdere niveaus en in meerdere hoeken, voordat de ring wordt aangebracht
Aluminium ring: laag profiel, hoge stabiliteit, dikte: 9mm
Lichtgewicht, gedeeltelijk radiolucente ringen van aluminium
Gegroefde platen vereenvoudigen de aansluiting van verschillende externe steunen (ringen, draadstaven en voetplaten)
Het kenmerkende strutontwerp maakt onafhankelijke snelle en geleidelijke aanpassingen mogelijk en biedt een groter algemeen aanpassingsbereik

SPECIFIEKE INFORMATIE OVER HET HULPMIDDEL
Voor het aanbrengen van fixateurs zijn gespecialiseerde instrumenten vereist
Voor het plaatsen en verwijderen van fixatieapparatuur kan extra gereedschap vereist zijn, zoals draadsnijders, hamertjes en elektrische boren
Als de TL-HEX-strut niet volledig in het TL-HEX-ring montagegat zit, draait u de borgschroef terug tot de aanslag
Als u voor ringen van 300mm kiest, gebruikt u Kirschner-draad van 450mm of 550mm
Voor het aanspannen van K-draden moeten de hendels van de spaninrichting (54-1139) worden gebruikt en onderhouden in overeenstemming met instructies PQWTN
Voor het spannen van Kirschner-draden moet de hendel van de spaninrichting volledig open staan en moet het hulpmiddel volledig over de draad zijn ingebracht tot aan de voorzijde van de schuifeenheid.
Let er hierbij op dat minstens 6cm van de draad uit de spaninrichting steekt
Aanvullende informatie over enkele componenten van de TrueLok-systemen kunnen beschikbaar zijn in de specifieke instructies voor gebruiksdocumenten

HYBRIDE FRAMES

. Wanneereen enkelvoudig ringframe wordt gebruikt in combinatie met een fixateur (hybride), moet de ring aanvankelijk altijd worden ondersteund door 2 gelijkmatig geplaatste verstevigingsstaven,
die rond de ring zijn geplaatst en aan de botschroeven aan het andere uiteinde van de fixateur zijn bevestigd. Als de breuk stabiel is, zodat een volledige verdeling van de belasting mogelijk is,
moeten de staven worden verwijderd zodra de patiént wordt gemobiliseerd en de zwelling van het zachte weefsel is afgenomen. Als de fractuur instabiel is, moeten de staven worden vastgehouden
terwijl de patiént (gewichts)belastend wordt verplaatst. Zij mogen pas worden verwijderd wanneer het bot voldoende geconsolideerd is om de axiale belasting te verdelen, maar moeten worden
verwijderd als onderdeel van de dynamisatie voordat de fixateur wordt verwijderd.

b, Voor optimale stabiliteit moeten drie draden worden toegepast (met of zonder olijf). Span de eerste twee draden gelijktijdig. Bij gebruik van een 5/8 ring moet deze, indien mogelijk, worden
aangevuld tot een volle ring voordat de draden worden gespannen.

¢ Indien nodig, moet een aanvullende botschroef worden gebruikt om de afstand tussen de breuk en het dichtstbijzijnde fixatiepunt aan beide zijden gelijk te maken.

d. Alshij hetinbrengen van de schroef een universele fixatiebout voor de schroefpen (onderdeelnummer 54-11530) wordt gebruikt, let dan op dat er geen zacht weefsel aan de schroef blijft vastzitten,
omdat deze component niet met een schroefgeleider kan worden gebruikt.

e.  De patiént mag beginnen met gewichtsbelasting door met de tenen de grond aan te raken. Progressieve gewichtsbelasting en fysiotherapie moeten worden vastgesteld op basis van evaluatie van
de breukstabiliteit door de chirurg en op basis van radiologische beoordeling.

INFORMATIE OVER SOFTWARE

De software van het web-gebaseerde TrueLok Hexapod System (TL-HEX) helpt de chirurg bij het gebruik van het TL-HEX-product en kan worden geraadpleegd via www.tlhex.com. Neem contact op met de
klantenservice via tlhexcustomercare@orthofix.com om accountinformatie bij te werken.

De TL-HEX is een modulaire externe fixateur die is gebaseerd op de principes van llizarov. Het werksegment van dit frame bestaat uit een hexapod die bestaat uit zes strutten van variabele lengte. De betreffende
strutlengtes bepalen de positie van de ringen in de ruimte. De ringen zijn bevestigd aan botsegmenten. Daarom bepaalt hun positie indirect de positie van de botsegmenten. De software berekent
aanpassingen van de strutlengte die vervolgens door de chirurg kan worden beoordeeld en goedgekeurd. Deze software heeft drie parametersets nodig om de berekening uit te voeren (zie het TL-HEX-
softwaregebruikershandboek die beschikbaar is op de TL-HEX-website).

Met deze parametersets kan de computer de juiste stutaanpassingen berekenen zodat deze door de chirurg kunnen worden beoordeeld en goedgekeurd.

dentificeerbare informatie mag niet in de gegevensvelden worden ingevoerd.

De software geeft medische professionals de mogelijkheid hun eigen gegevens te verwijderen.

Voor meer informatie, zie het TL-HEX-softwaregebruikershandboek en algemene richtlijnen van TL-HEX voor de montage van het frame.
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Waarschuwingen

1. TL-HEX dient uitsluitend te worden gebruikt na zorgvuldige bestudering van de referentiehandboeken hieronder en na zorgvuldige bepaling van de juiste parameterwaarden.

2. Raadpleeg de referentiechandboeken van TL-HEX: Voor meer informatie, zie de algemene richtlijnen van TL-HEX voor de montage van het frame en het TL-HEX-softwaregebruikershandboek voor het
gebruik van de hardware en software. Deze documenten bevatten een volledige beschrijving van de hardware en software en belangrijke informatie, zoals indicaties voor gebruik, contra-indicaties,
waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen.

Onjuist gebruik van de software kan leiden tot foutieve of onbedoelde berekeningen.

De software mag alleen worden gebruikt voor TL-HEX. De software is niet compatibel met producten van andere fabrikanten.

Het is belangrijk om te controleren of de grafieken van de software overeenkomen met de misvorming die klinisch en/of op de réntgenfoto van de patiént zichtbaar is.

De chirurg moet de softwareberekeningen van aanpassingen van de stutlengte zorgvuldig op juistheid controleren en ervoor zorgen dat de afdrukken leesbaar zijn voordat hij/zij deze aan de patiént overhandigt.
Klik tijdens het gebruik van de software op 'Weergave bijwerken' nadat er wijzigingen zijn aangebracht in de parameters.

Voorzorgsmaatregelen

Nauwkeurige invoer is van cruciaal belang voor nauwkeurige resultaten. Controleer alle invoerparameters twee keer. Intra-operatieve plaatsing van de TL-HEX-fixateur volgens de preoperatieve plannen is
noodzakelijk om vooraf bepaalde resultaten te bereiken. Als de intra-operatieve omstandigheden een wijziging van de plaatsing (excentriciteit) of grootte (parameters) van het frame vereisen, worden nieuwe
strutlengten berekend door de nieuwe gegevens in het programma in te voeren. Kleine veranderingen kunnen de nauwkeurigheid van de uitkomst beinvloeden. Op het scherm Einde correctie wordt bepaald
of sommige struts tijdens het behandelingsschema mogelijk buiten het bereik liggen. Raadpleeg het Verslag voor de definitieve strutpositie (acuut en geleidelijk) en het struttype.

Veiligheidsmaatregelen
Gebruikers wordt aangeraden om na het sluiten van de TL-HEX-toepassing de browsergeschiedenis (tijdelijke internetbestanden, cookies) te wissen.

Softwarevereisten
Aanbevolen instellingen voor browser en weergave: Het gebruik van de TL-HEX software vereist interactie met de chirurg om radiografische metingen en andere parameters in te voeren, gevolgd door een
visuele beoordeling van de resulterende TL-HEX-constructie. Voor optimaal gebruik van de software controleert u de minimale vereisten in het softwaregebruikershandboek, dat beschikbaar is op ifu.orthofix.it.

RISICO'S VERBONDEN AAN HET HERGEBRUIK VAN HULPMIDDELEN VOOR EENMALIG GEBRUIK
Implanteerbaar hulpmiddel*
Het implantaat* voor EENMALIG GEBRUIK van Orthofix wordt geidentificeerd door het symbool @ op het productlabel. Na verwijdering uit de patiént moet het implantaat™ worden weggeworpen.
Het hergebruik van een implantaat™ brengt contaminatierisico's voor gebruikers en patiénten met zich mee.
Het hergebruik van een implanteerbaar hulpmiddel* kan de oorspronkelijke mechanische en functionele prestaties niet garanderen, waardoor de doeltreffendheid van de producten wordt geschaad en er
gezondheidsrisico's voor de patiénten ontstaan.

(*) Implantaat: elk hulpmiddel dat bedoeld is om gedeeltelijk in het menselijk lichaam te worden ingebracht via een chirurgische ingreep en dat bedoeld is om na de procedure gedurende minstens 30 dagen
op zijn plaats te blijven, wordt als implantaat beschouwd.

Niet-implanteerbaar hulpmiddel

Het niet-implanteerbare hulpmiddel voor EENMALIG GEBRUIK van Orthofix wordt geidentificeerd door het symbool ® op het label of wordt aangegeven in de 'Instructies voor gebruik' die bij de producten
worden geleverd. Bij hergebruik van een niet-implanteerbaar hulpmiddel voor EENMALIG GEBRUIK kunnen de oorspronkelijke mechanische en functionele prestaties niet worden gegarandeerd. Hierdoor wordt
de doeltreffendheid van de producten aangetast en ontstaan er gezondheidsrisico's voor de patiénten.

STERIELE EN NIET-STERIELE PRODUCTEN
Orthofix-hulpmiddelen worden geleverd als STERIELE of NIET-STERIELE producten en zijn als zodanig gelabeld. Bij STERIELE producten zijn de integriteit, steriliteit en prestaties van het product alleen
gegarandeerd, indien de verpakking niet is beschadigd. Niet gebruiken wanneer de verpakking beschadigd of onbedoeld geopend is of als een onderdeel defect, verdacht of beschadigd lijkt. De producten die
NIET-STERIEL worden geleverd, moeten voor gebruik worden gereinigd en gesteriliseerd volgens de procedures in de volgende instructies.

INSTRUCTIES VOOR VERWERKING EN HERVERWERKING
Deze herverwerkingsinstructies zijn geschreven in overeenstemming met 15017664 en zijn gevalideerd door Orthofix in overeenstemming met internationale normen. Het is de verantwoordelijkheid van de
zorginstelling om ervoor te zorgen dat herverwerking volgens de verstrekte instructies wordt uitgevoerd.

Waarschuwingen
Hulpmiddelen voor EENMALIG GEBRUIK kunnen meerdere keren worden herverwerkt vaér de eerste klinische toepassing, maar mogen niet worden herverwerkt voor hergebruik.
Hulpmiddelen voor eenmalig gebruik MOGEN NIET WORDEN HERGEBRUIKT, omdat ze niet zijn ontworpen om te werken zoals bedoeld na het eerste gebruik. Veranderingen in mechanische, fysische
of chemische eigenschappen die worden geintroduceerd onder omstandigheden van herhaald gebruik, reiniging en hersterilisatie, kunnen de integriteit van het ontwerp en/of het materiaal in gevaar
brengen. Hierdoor kunnen de veiligheid, de prestaties en/of de naleving van de relevante specificaties in het gedrang komen. Raadpleeg het label van het hulpmiddel om te bepalen of het voor eenmalig
of meervoudig gebruik is en/of het i vrijgegeven voor hersterilisatie.
Personeel dat met besmette medische instrumenten werkt, moet de veiligheidsmaatregelen volgen zoals die door de zorginstelling zijn voorgeschreven.
Hulpmiddelen met aluminium worden beschadigd door alkalische (pH>7) detergenten en oplossingen. Zie PQALU voor de lijst van Orthofix-hulpmiddelen die aluminium bevatten.
Reinigings- en desinfectieoplossingen met een pH van 7-10.5 worden aanbevolen. Reinigings- en desinfecterende oplossingen met een hogere pH-waarde moeten worden gebruikt volgens de vereisten
voor materiaalcompatibiliteit op het technisch gegevensblad van het reinigingsmiddel.
Detergenten en ontsmettingsmiddelen met fluoride, chloride, bromide, jodide of hydroxylionen MOGEN NIET worden gebruikt.
Contact met zoutoplossingen moet tot een minimum worden beperkt.
Complexe implantaten zoals implantaten met scharnieren, lumen of gekoppelde oppervlakken moeten voorafgaand aan geautomatiseerd wassen eerst grondig met de hand worden gereinigd om vuil te
verwijderen dat zich ophoopt in uitsparingen.
Als een hulpmidde! bijzondere zorg nodig heeft bij de voorreiniging, zijn er productspecifieke instructies voor gebruik beschikbaar op de Orthofix-website, die toegankelijk s via de datamatrix op het productlabel.
Gebruik NOOIT staalborstels of staalwol.
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Beperkingen voor herverwerking

« Herhaalde herverwerking heeft een minimaal effect op herbruikbare fixateurs en instrumenten.

« Heteinde van de levensduur wordt gebruikelijk bepaald door slijtage en schade ten gevolge van het gebruik.
+ Producten met een label voor eenmalig gebruik MOGEN NIET worden hergebruikt in een klinische omgeving.

MOMENT VAN GEBRUIK
Het is raadzaam de herbruikbare medische hulpmiddelen zo snel als praktisch mogelijk is te herverwerken om het vastdrogen van vuil en residu tot een minimum te beperken. Voor optimale resultaten moeten
instrumenten worden gereinigd binnen 30 minuten na gebruik. Gebruik GEEN fixerend detergens of heet water, omdat dit kan leiden tot fixatie van residu.

BEHANDELING EN VERVOER

Het wordt aanbevolen om besmette instrumenten tijdens het transport af te dekken om het risico op kruishesmetting tot een minimum te beperken. Alle gebruikte chirurgische instrumenten moeten als besmet
worden beschouwd. Volg het ziekenhuisreglement bij de behandeling van besmette en biologisch gevaarlijke materialen. De behandeling, de verzameling en het vervoer van dergelijke materialen moet strik
worden gecontroleerd om mogelijke risico's voor patiénten, personeel en delen van de zorginstelling te minimaliseren.

VOORBEREIDINGEN VOOR DE REINIGING
Deze procedure kan worden achterwege gelaten in geval van onmiddellijke handmatige reiniging en desinfectie achteraf. Bij sterk vervuilde, herbruikbare medische hulpmiddelen wordt voér de start van een
automatisch reinigingsproces aanbevolen een voorreiniging en een handmatige reiniging (beschreven in het volgende gedeelte) uit te voeren.

Handmatige reiniging vooraf

1. Draag een beschermende uitrusting volgens de veiligheidsvoorschriften om te voldoen aan de procedure van de zorginstelling.

2. Iorg ervoor dat de reinigingsrecipiént schoon en droog is, en dat er geen zichtbaar vreemd materiaal aanwezig is.

3. Vul de recipiént met voldoende reinigingsvloeistof. Orthofix raadt aan een licht alkalische, enzymatische reinigingsoplossing te gebruiken die gebaseerd is op een detergent met <5% anionische
oppervlakte-actieve stoffen en enzymen, gemaakt met gedeioniseerd water.

4. Dompel voorzichtig het onderdeel onder in de oplossing om gevangen lucht te verplaatsen.

5. Schrob het hulpmiddel grondig schoon in de reinigingsoplossing met een zachte borstel tot al het zichtbare vuil is verwijderd. Gebruik een zachte borstel en maak een draaiende beweging om residu in

doorgangen (lumen) of van ruwe of complexe oppervlakken te verwijderen.

Spoel de canulen door met een reinigingsvioeistof met gebruikmaking van een injectiespuit. Gebruik nooit staalborstels of staalwol.

Haal het hulpmiddel uit de reinigingsvloeistof.

Borstel de afzonderlijke onderdelen af onder een lopende kraan.

Reinig de afzonderlijke onderdelen met behulp van een ultrasoon apparaat in een ontgaste reinigingsoplossing.

Spoel de componenten af in gezuiverd steriel water totdat alle sporen van de reinigingsoplossing zijn verwijderd. Gebruik een injectiespuit in geval van doorgangen of canulen.

Verwijder het item uit het spoelwater en verwijder het overtollige water.

Droog het voorzichtig handmatig af met een schone, pluisvrije doek.
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REINIGING

Algemene overwegingen

In deze handleiding geeft Orthofix twee reinigingsmethoden: een handmatige methode en een geautomatiseerde methode. Indien van toepassing, moet de reinigingsfase direct na de voorreinigingsfase
beginnen om te voorkomen dat vuil opdroogt. Het geautomatiseerde reinigingsproces is beter reproduceerbaar en daardoor betrouwbaarder. Bovendien wordt het personeel minder blootgesteld aan de
verontreinigde hulpmiddelen en de gebruikte reinigingsmiddelen. Het personeel maakt gebruik van een beschermende uitrusting volgens de veiligheidsvoorschriften om te voldoen aan de procedure van de
zorginstelling. Het personeel moet met name rekening houden met de instructies van de fabrikant van het reinigingsmiddel voor een correct gebruik van het product. Volg alle instructies van de fabrikant van
het reinigingsmiddel over de duur van de onderdompeling van het hulpmiddel in het reinigings-/desinfectiemiddel en de concentratie ervan.

Er moet zorgvuldig rekening worden gehouden met de kwaliteit van het water dat wordt gebruikt voor het verdunnen van reinigingsmiddelen en het spoelen van medische hulpmiddelen.

Handmatige reiniging

1. Draag een beschermende uitrusting volgens de veiligheidsvoorschriften om te voldoen aan de procedure van de zorginstelling.

2. Zorg ervoor dat de reinigingsrecipiént schoon en droog is, en dat er geen zichtbaar vreemd materiaal aanwezig is.

3. Vul de recipiént met voldoende reinigingsvloeistof. Orthofix raadt het gebruik aan van een licht alkalische enzymatische reinigingsoplossing.

4. Dompel voorzichtig alle onderdelen onder in de oplossing om gevangen lucht te verplaatsen. Het is belangrijk ervoor te zorgen dat de reinigende oplossing alle opperviakken bereikt, met inbegrip van
gaten en canules.

5. Schrob het hulpmiddel grondig schoon in de reinigingsoplossing met een zachte borstel tot al het zichtbare vuil is verwijderd. Gebruik een zachte nylonborstel om met een draaiende beweging residu in
doorgangen (lumen) of van ruwe of complexe oppervlakken te verwijderen.

6. Spoel de kanalen ten minste driemaal door met een reinigingsvloeistof met gebruikmaking van een injectiespuit. Gebruik nooit staalborstels of staalwol.

7. Haal het hulpmiddel uit de reinigingsvioeistof.

8. Borstel de afzonderlijke onderdelen af onder een lopende kraan.

9. Reinig de afzonderlijke onderdelen ultrasoon in een ontgaste, reinigingsoplossing. Orthofix raadt aan een reinigingsoplossing te gebruiken die is gebaseerd op een detergent met <5% anionische
oppervlakte-actieve stoffen, niet-ionische oppervlakte-actieve stoffen en enzymen, gemaakt met gedeioniseerd water. Orthofix adviseert op basis van de uitgevoerde validatie een ultrasone frequentie
van 35kHz, vermogen van 300Weff, gedurende 15 minuten. Het gebruik van andere oplossingen en parameters moet door de gebruiker worden gevalideerd en de concentratie moet in overeenstemming
zijn met het technische gegevensblad van de fabrikant van het reinigingsmiddel.

10. Spoel de componenten af in gezuiverd steriel water totdat alle sporen van de reinigingsoplossing zijn verwijderd.

11, Spoel de kanalen en ruwe of complexe opperviakken ten minste drie keer af met gezuiverd steriel water. Wanneer er kanalen aanwezig zijn, kan een injectiespuit worden gebruikt om deze stap te vergemakkelijken.

12. Verwijder het item uit het spoelwater en verwijder het overtollige water.

13, Alserna afloop van de reiniging nog wat aangekoekt vuil op het hulpmiddel achterblijft, dat met de borstel moet worden verwijderd, moet de reinigingsstap worden herhaald zoals hierboven beschreven.
14. Droog het item voorzichtig met de hand af met een schone, pluisvrije doek.
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Handmatige desinfectie

1.
2,
3

10.
1.

Zorg ervoor dat de reinigingsrecipiént schoon en droog is en er mag geen vieemd materiaal zichtbaar aanwezig zijn.

Vul de recipiént met voldoende ontsmettingsvloeistof. Orthofix adviseert gedurende 30 minuten een waterstofperoxide-oplossing van 6% te gebruiken, die is gemaakt met water voor injectie.

Dompel voorzichtig het onderdeel onder in de oplossing om gevangen lucht te verplaatsen. Het is belangrijk ervoor te zorgen dat de ontsmettende oplossing alle oppervlakken bereikt, met inbegrip van
gaten en kanalen.

Spoel kanalen en ruwe of complexe oppervlakken ten minste drie keer af met desinfecterend middel. Gebruik een injectiespuit gevuld met een desinfecterende oplossing om de kanalen door te spoelen.
Haal de items uit de oplossing en laat leeglopen.

Laat het product weken in water voor injectie (WFI) om sporen van een desinfecterende oplossing te verwijderen.

Spoel de kanalen ten minste driemaal door met een reinigingsvloeistof (gevuld met WFI).

Verwijder het item uit het spoelwater en verwijder het overtollige water.

Herhaal de spoelprocedure zoals hierboven beschreven.

Droog het item voorzichtig met de hand af met een schone, pluisvrije doek.

Voer een visuele controle it en herhaal zo nodig de handmatige reiniging en desinfectie.

Automatisch reiniging en desinfectie met was-/desinfectieapparaat

1.

Voer vooraf een reiniging uit als dat nodiq is vanwege de vervuiling van het hulpmiddel. Wees extra voorzichtig als de te reinigen items het volgende bevatten of hebben:

. Kanalen

b, Lange blinde gaten

¢ Dekkende opperviakken

d.  Schroefdraadcomponenten
e. Ruwe opperviakken

Gebruik een was-/desinfectieapparaat dat voldoet aan EN IS0 15883 en dat op de juiste wijze is geinstalleerd, dat gekwalificeerd is en regelmatig aan onderhoud en tests wordt onderworpen.

Zorg ervoor dat de reinigingsrecipiént schoon en droog is, en dat er geen zichtbaar vreemd materiaal aanwezig is.

Zorg dat het was-/desinfectieapparaat en alle services operationeel zijn.

Laad de medische hulpmiddelen in het was-/desinfectieapparaat. Plaats zwaardere hulpmiddelen onder in de manden. De producten moeten worden gedemonteerd volgens de specifieke instructies van

Orthofix, voordat ze in de manden worden geplaatst. Indien mogelijk, moeten alle onderdelen van de gedemonteerde hulpmiddelen in één houder bijeen worden gehouden.

Verbind kanalen met de spoelpoorten van het was-/desinfectieapparaat. Als er geen directe verbinding mogelijk is, moet u de kanalen rechtstreeks op de injectorstralen of in de injectorhulzen van de

injectorkorf plaatsen. Plaats de instrumenten in de door de wasmachineproducent aanbevolen richting in de geautomatiseerde wasmachine.

Vermijd contact tussen de hulpmiddelen, aangezien beweging tijdens het wassen schade aan de hulpmiddelen kan veroorzaken en het resultaat van het wassen in gevaar kan brengen.

Plaats de medische hulpmiddelen zo dat kanalen in verticale positie staan en de blinde gaten naar beneden zijn gericht om het lekken van eventueel materiaal te bevorderen.

Gebruik een goedgekeurd thermisch desinfectieprogramma. Bij gebruik van alkalische oplossingen dient een neutralisatiemiddel te worden toegevoegd. Orthofix raadt aan dat alle cyclusstappen ten

minste bestaan uit:

3. Reiniging vooraf gedurende 4 minuten.

b.  Reiniging met de juiste oplossing. Orthofix raadt aan een reinigingsoplossing te gebruiken die is gebaseerd op een detergent met <5% anionische oppervlakte-actieve stoffen, niet-ionische
oppervlakte-actieve stoffen en enzymen, gemaakt met gedeioniseerd water, gedurende 10 min op 55°C.

¢ Neutralisatie door een basisoplossing met neutralisatiemiddel. Orthofix raadt het gebruik aan van een reinigingsoplossing gebaseerd op citroenzuur, concentratie 0,1%, gedurende 6 min.

d.  Eenlaatste spoeling met gedeioniseerd water gedurende 3 minuten.

e. Thermische desinfectie bij minimaal 90°C of 194°F (maximaal 95°C of 203°F) gedurende 5 minuten of tot A0 = 30000 is bereikt. Het water dat voor thermische desinfectie wordt gebruikt, moet
worden gezuiverd.

f. 40 minuten drogen bij 110°C. Wanneer het instrument een canule heeft, moet een injector worden gebruikt om het interne gedeelte te drogen.

De geschiktheid van andere oplossingen, de concentratie, de tijd en de temperatuur worden door de gebruiker gecontroleerd en gevalideerd aan de hand van het technische gegevensblad van de fabrikant

van het middel.

Selecteer en start een cyclus volgens de aanbevelingen van de fabrikant van de wasmachine.

Zorg er na afloop van de cyclus voor dat alle fasen zijn uitgevoerd en alle parameters zijn bereikt.

Draag beschermende uitrusting en laad het was-/desinfectieapparaat uit wanneer de cyclus is voltooid.

Voer zo nodig het overtollige water af en droog het item af met een schone, pluisvrije doek.

Controleer elk hulpmiddel visueel op resterend vuil en vocht. Als er nog vuil is achtergebleven, herhaalt u het reinigingsproces zoals hierboven beschreven.

ONDERHOUD, INSPECTIE EN FUNCTIETESTS

De volgende richtlijnen worden toegepast op alle Orthofix-instrumenten die zijn gelabeld voor meervoudiq gebruik. Alle hieronder beschreven functionele controles en inspecties hebben ook betrekking op
de interfaces met andere instrumenten of componenten. De onderstaande storingsmodi kunnen worden veroorzaakt door het einde van de levensduur van het product, onjuist gebruik of onjuist onderhoud.
Orthofix specificeert doorgaans niet het maximale aantal toepassingen van herbruikbare medische hulpmiddelen. De levensduur van deze hulpmiddelen is athankelijk van vele factoren, waaronder de methode
en de duur van elk gebruik, en de behandeling tussen de toepassingen. Een zorgvuldige inspectie en een functionele test van het hulpmiddel vé6r gebruik is de beste methode om het einde van de levensduur
van het medische hulpmiddel te bepalen. Voor steriele hulpmiddelen is het einde van de levensduur gedefinieerd, geverifieerd en gespecificeerd met een vervaldatum.

De volgende algemene instructies gelden voor alle Orthofix-producten:

Alle instrumenten en productonderdelen moeten visueel onder goede lichtomstandigheden worden geinspecteerd op reinheid. Als niet alle gebieden goed zichtbaar zijn, gebruikt u een
waterstofperoxideoplossing van 3% om de aanwezigheid van organische residu's te detecteren. Als er bloed aanwezig is, zullen er luchtbelletjes zichtbaar zijn. Na de inspectie moet het hulpmiddel worden
gespoeld en vocht worden afgevoerd zoals hierboven beschreven.

Als bij een visuele inspectie blijkt dat het hulpmiddel niet goed is gereinigd, herhaalt u de reinigings- en desinfectiestappen of gooit u het hulpmiddel weg.

Vi6or sterilisatie moeten alle instrumenten en productonderdelen visueel worden geinspecteerd op tekenen van beschadiging die het gebruik kunnen doen mislukken (zoals barsten of schade aan de
oppervlakken) en moet de werking ervan worden getest. Als wordt vermoed dat een onderdeel of instrument niet naar behoren werkt, beschadigd is of verdacht lijkt, dan mag het NIETWORDEN GEBRUIKT.
Producten die niet meer duidelijk geidentificeerd of getraceerd kunnen worden door verbleking of slijtage van de productcode, UDI en partij, mogen NIET WORDEN GEBRUIKT.

Snij-instrumenten moeten worden gecontroleerd op scherpte.
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- Wanneer instrumenten deel uitmaken van een constructie, controleert u constructie met dezelfde onderdelen.

« Smeer schamieren en bewegende delen v6or sterilisatie volgens de instructies van de fabrikant in met een olie die niet interfereert met stoomsterilisatie. Gebruik geen smeermiddel op basis van siliconen
of minerale olie. Orthofix raadt het gebruik aan van een sterk gezuiverde witte olie, die is samengesteld uit vioeibare paraffine van farmaceutische en levensmiddelenkwaliteit.

Als algemene preventieve maatregel beveelt Orthofix aan om de instructies in de operatietechniek op te volgen om schade door verkeerd gebruik te voorkomen. Voor sommige productcodes kunnen specifieke

instructies beschikbaar zijn. Deze instructies zijn aan de productcode gekoppeld en beschikbaar op een speciale Orthofix-website. Het is bovendien belangrijk de door Orthofix voorgestelde reinigingsprocedure

te volgen om schade als gevolg van onjuiste behandeling te voorkomen.

VERPAKKING
Om besmetting na sterilisatie te voorkomen, raadt Orthofix aan een van de volgende verpakkingssystemen te gebruiken:
a. Verpak items in overeenstemming met EN 150 11607, geschikt voor stoomsterilisatie, en geschikt om de instrumenten of bladen te beschermen tegen mechanische schade. Orthofix adviseert
het gebruik van een dubbele wikkel die bestaat uit trilaminaat niet geweven materiaal van spunbond polypropyleen en melt-blown polypropyleen (SMS: Spunbond Meltblown Spunbond).
De verpakking moet geschikt zijn voor hulpmiddelen tot 10kg. In de Verenigde Staten moet een door de FDA goedgekeurde sterilisatieverpakking worden gebruikt en is naleving van ANSI/AAMI ST79
verplicht. In Europa mag een sterilisatieverpakking conform EN 868-2 worden gebruikt. Vouw de wikkel om een steriele barrieresysteem te creéren volgens een proces gevalideerd volgens IS0 11607-2.
b.  Stevige sterilisatiecontainers (zoals Aesculap JK-serie stevige sterilisatiecontainers). In Europa mag een container conform EN 868-8 worden gebruikt. Plaats geen andere systemen of instrumenten
in dezelfde sterilisatiecontainer.

Flke andere steriele barriereverpakking die niet door Orthofix is gevalideerd, moet door de individuele zorginstelling worden gevalideerd volgens de instructies van de fabrikant. Wanneer apparatuur en processen
verschillen van die welke door Orthofix zijn gevalideerd, dient de zorginstelling te controleren of de steriliteit kan worden bereikt met behulp van door Orthofix gevalideerde parameters. Plaats geen andere
implantaten of instrumenten op het sterilisatieblad.

Steriliteit kan niet worden gegarandeerd bij een te vol geladen sterilisatieblad. Het totale gewicht van een verpakt instrumentenblad mag niet meer dan 10kg zijn.

STERILISATIE

Stoomsterilisatie volgens EN 1SO 17665 en ANSI/AMMI ST79 wordt aanbevolen. Sterilisatietechnieken met gasplasma, droge hitte en ethyleenoxide MOETEN WORDEN vermeden aangezien deze niet zijn
gevalideerd voor Orthofix-producten. Gebruik een gevalideerd, goed onderhouden en gekalibreerd stoomsterilisatieapparaat. De stoomkwaliteit moet worden afgesteld om het proces effectief te laten verlopen.
QOverschrijd nooit de maximumtemperatuur van 140°C (284°F). Stapel containers tijdens sterilisatie niet op elkaar.

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

Type stoomsterilisator Iwaartekracht Pre-vacuiim Pre-vacuiim Pre-vacuiim
Opmerkingen Niet voor gebruik inde EU | - Niet voor gebruik in de VS | WHO-richtlijnen
Minimale blootstellingstemperatuur | 132°C (270°F) 132°C(270°F) 134°C (273°F) 134°C(273°F)
Minimale blootstellingstijd 15 minuten 4 minuten 3 minuten 18 minuten
Droogtijd 30 minuten 30 minuten 30 minuten 30 minuten
Aantal pulsen N.v.t. 4 4 4

Orthofix raadt aan om altijd een pre-vacuiimcyclus voor stoomsterilisatie te gebruiken. De zwaartekrachtcyclus is gevalideerd, maar wordt alleen aanbevolen wanneer er geen andere opties beschikbaar zijn.
De zwaartekrachtcyclus is niet gevalideerd voor sterilisatie in stijve containers, maar alleen voor wikkels.

INFORMATIE OVER REINIGINGSMIDDELEN

Orthofix heeft de volgende reinigingsmiddelen gebruikt tijdens de validatie van deze aanbevelingen voor herverwerking. Deze reinigingsmiddelen worden niet vermeld op basis van voorkeur ten opzichte van
andere beschikbare reinigingsmiddelen die mogelijk presteren naar tevredenheid:

« Voor handmatige voorreiniging: Neodisher MediZym-concentratie van 2%

- Voor handmatige reiniging: Neodisher MediClean-concentratie van 2%

- Voor geautomatiseerde reiniging: Neodisher MediClean-concentratie van 0,5%

OPSLAG
Bewaar gesteriliseerde instrumenten in de sterilisatieverpakking in een droge en schone ruimte op kamertemperatuur.

DISCLAIMER

De hierboven vermelde instructies zijn gevalideerd door Orthofix srl als echte beschrijving voor (1) het verwerken van een hulpmiddel voor eenmalig gebruik en een hulpmiddel voor meervoudig gebruik voor
het eerste klinische gebruik en (2) het verwerken van een hulpmiddel voor meervoudig gebruik voor zijn hergebruik. Het blijft de verantwoordelijkheid van de verwerkende persoon om te verzekeren dat de
herverwerking, zoals in werkelijkheid uitgevoerd met behulp van de uitrusting, de materialen en het personeel in de herverwerkingsfaciliteit, het gewenste resultaat behaalt. Hiervoor is gewoonlijk validatie
en routinematige controle van het proces nodig. De reinigings-, desinfectie- en sterilisatieprocedures moeten naar behoren worden geregistreerd. Elke afwijking door de verwerkende persoon van de verstrekte
instructies moet naar behoren worden beoordeeld op effectiviteit en mogelijke negatieve gevolgen, en moet ook naar behoren worden geregistreerd.

AANVULLENDE INFORMATIE

INFORMATIE VOOR DE PATIENT

De medische professional informeert de patiént dat het medische hulpmiddel geen normaal gezond bot repliceert en adviseert hem/haar over het juiste gedrag na de implantatie. De patiént mag niet te vroeg
beginnen met het dragen van objecten, mag geen zware objecten dragen en mag niet te veel activiteiten uitvoeren. De medische professional informeert de patiént over alle bekende of mogelijke beperkingen
met betrekking tot de blootstelling aan redelijkerwijs te verwachten externe invloeden of omgevingscondities en bij het ondergaan van specifiek diagnostisch onderzoek, evaluaties of therapeutische
behandeling na implantatie. De medische professional informeert de patiént over de noodzaak van periodieke medische follow-up en over de verwijdering van het medische hulpmiddel in de toekomst.
De medische professional waarschuwt de patiént voor de chirurgische en restrisico's en informeert hem/haar over mogelijke ongewenste voorvallen. Niet elke chirurgische behandeling levert een geslaagd
resultaat op. Er kunnen zich op ieder moment nog complicaties voordoen door onjuist gebruik, om medische redenen of door een fout in het medisch hulpmiddel waardoor er opnieuw chirurgisch moet worden
ingegrepen om het hulpmiddel te verwijderen of te vervangen. De medische professional instrueert de patiént om ongewone veranderingen aan de operatieplaats of in de werking van het hulpmiddel bij de
chirurg te melden.
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De medische professional geeft de patiént de volgende instructies:
Voer de aanpassingen door of vraag, indien nodig, om hulp bij het doorvoeren van de aanpassingen
Geef op het voorschrift aan wanneer u terug moet komen voor een strutwissel en vervolgbezoeken
Controleer regelmatig of de strutreferentielengten aan de voorschriften voldoen
Geef aan wanneer het niet mogelijk is om aan het aanpassingsschema te voldoen
Rapporteer alle nadelige of onverwachte gevolgen (breuk of losraken van de strut, schade aan componenten, losraken van clips, voorschriften verloren)

KENNISGEVING VAN ERNSTIGE INCIDENTEN

Rapporteer emstige incidenten waarbij hulpmiddelen zijn betrokken bij Orthofix Srl en bij het toepasselijke bestuursorgaan waarmee de gebruiker en/of de patiént is verbonden.

OPGELET: De federale wetgeving in de V/S beperkt de verkoop van dit hulpmiddel tot verkoop door of op voorschrift van een arts.

CONTACT MET FABRIKANT

Neem contact op met uw plaatselijke Orthofix-vertegenwoordiger voor meer informatie en bestellingen.

De onderstaande symbolen kunnen al dan niet van toepassing zijn op een specifiek product: raadpleeg het label van het product voor toepasselijkheid.

Symbool

Beschrijving

MD

Medisch hulpmiddel

Raadpleeg de instructies voor gebruik of de elektronische
instructies voor gebruik

Opgelet: Raadpleeg de instructies voor gebruik voor
belangrijke waarschuwingen

Eenmalig gebruik. Niet hergebruiken

Opmerking van Orthofix: na het gebruik op (de behandeling van)
de patiént volgens de voorschriften wegwerpen

Niet opnieuw steriliseren

Steriel. Gesteriliseerd door bestraling

Niet-steriel

Dubbel steriel barrieresysteem

(atalogusnummer

Batchcode

Uiterste gebruiksdatum (jaar-maand-dag)

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

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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PQTLKT 04/22 (0425552) Tru e LO k TL_ H EX C€.

PT Ring Fixation System TrueLok Hexapod System®

As instrugdes de uso (IFU) estdo sujeitas a alteracoes; a versao mais atual de cada IFU esta sempre disponivel on-line

Informacao importante - leia antes do uso
Consulte também o folheto de instrucées de PQSCR (versao D ou posterior) para dispositivos implantaveis e instrumentos relacionados e de PQRMD para dispositivos
médicos reutilizaveis

Esta instrugdo de uso (IFU) NAO se aplica a0 mercado dos EUA.

SISTEMAS TRUELOK™

il © orTHOFIX

Orthofix Srl
Via delle Nazioni 9 - 37012 Bussolengo (VR) Itdlia
Tel. 0039 (0) 45 6719000 - Fax 0039 (0) 45 6719380

INFORMAGAO SOBRE 0 DISPOSITIVO MEDICO

DESCRICAO

Este folheto se refere aos sistemas Truelok: o sistema TrueLok™ (doravante TruelLok) e o TL-HEX Truelok Hexapod System™ (doravante TL-HEX). Eles sdo duas configuracdes do mesmo sistema modular de
fixacdo externa circular baseado nos principios de llizarov. O TrueLok consiste de suportes externos (anéis e placas de pé), estruturas e uma variedade de elementos de conexao que formam a estrutura externa.
0 TL-HEX consiste de suportes externos (anéis e placas de pé) e estruturas de comprimento varidvel a serem usados para montar uma estrutura hexapodal. A estrutura TL-HEX é completada com o uso de
componentes TruelLok.

Aestrutura externa é conectada ao 0sso por meio de pinos dsseos e fios. A aplicacdo e a remogdo dos sistemas TrueLok podem ser realizadas com instrumental ortopédico geral da Orthofix.

Os comprimentos das estruturas TL-HEX determinam a posicdo espacial relativa dos anéis TL-HEX. Como os anéis estdo ligados aos segmentos 6sseos, sua posicao determina indiretamente a posi¢do dos
segmentos Gsseos.

0 software TL-HEX baseado na web ajuda o/a cirurgiao/cirurgia em seu uso do produto TL-HEX e pode ser acessado em: www.tlhex.com. O software é capaz de calcular os ajustes no comprimento da estrutura
para que sejam revisados e aprovados pelo cirurgido (consulte a segio INFORMACOES DO SOFTWARE neste documento e o Guia do Usudrio do Software TL-HEX disponivel no site do TL-HEX).

Os Sistemas TruelLok podem ser usados em estruturas hibridas com Fixador ProCallus e fixadores XCALIBER™.

FINALIDADE E INDICACOES
FINALIDADE
Os sistemnas TruelL ok tém a finalidade de proporcionar fixacdo ao osso.

INDICACOES DE USO
Os sistemas Truel ok sdo indicados para fraturas, pseudoartrose/ndo unides, alongamento, artrodeses e corre¢do de deformidades de tecido 6sseo ou mole e defeitos (por ex. transporte 6sseo) em 0ss0s longos
enopé.

As estruturas hibridas com Fixador TL-HEX-ProCallus e TL-HEX-XCALIBER sdo indicadas para fraturas da tibia proximal e distal e fémur distal.

CONTRAINDICACOES

NAO USE os sistemas TrueLok se um candidato a cirurgia exibir ou tiver predisposico para qualquer uma das sequintes contraindicagdes:
Condices mentais ou fisioldgicas em que se recusem ou sejam incapazes de sequir as instrucdes de cuidados pés-operatdrios

pois isso pode resultar em falha do tratamento na populacdo pretendida.

PACIENTES PREVISTOS

A selecao adequada do paciente e a capacidade do paciente de sequir as instrugges médicas e o regime de tratamento prescrito tém grande influéncia sobre os resultados. £ importante fazer a triagem dos
pacientes e escolher a melhor terapia considerando-se os requisitos e as limitagdes em relacdo a atividades fisicas e/ou mentais. Os sistemas TrueLok destinam-se ao uso em pacientes adultos e pedidtricos,
exceto recém-nascidos.

USUARIOS PREVISTOS
0 produto deve ser utilizado apenas por profissionais de satide (HCP), que devem ter total conhecimento dos procedimentos ortopédicos apropriados e estar familiarizados com os dispositivos, instrumentos e
procedimentos cirdrgicos (incluindo aplicagdo e remogdo).

OBSERVACOES DE USO - REMOCAO DE IMPLANTES
Apds a conclusdo do tratamento com fixacao externa, o implante deve ser removido. O profissional de satide deve considerar a remogdo prematura em caso de eventos adversos.
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AVISO LEGAL
0 profissional de satide é totalmente responsavel pela selecdo do tratamento apropriado e do dispositivo relevante para o paciente (incluindo cuidados pds-operatérios).

MATERIAL
Os implantes sdo feitos de um material préprio para implantes especificado na etiqueta do produto.

ADVERTENCIAS

1.

Todos os equipamentos devem ser cuidadosamente examinados antes do uso, para assequrar condicdes de trabalho adequadas. Se um componente ou instrumental apresentar algum sinal de defeito,
dano ou risco, NAQ DEVE SER USADO.

2. Peso do paciente: o risco de dobra ou quebra do dispositivo de fixagdo externo pode aumentar em paciente obeso ou com sobrepeso que pode colocar cargas excessivas no préprio dispositivo.

3. Ocupagcdo ou atividade do paciente: o risco de quebra ou de envergamento de um dispositivo de fixacao externo durante a reabilitacdo pds-operatéria pode aumentar se o paciente realizar atividades
envolvendo esforco ou atividade muscular intensa, pois esses movimentos submetem o dispositivo a forcas que podem quebré-lo.

4. 0s parafusos de blogueio nos anéis e o parafuso de blogueio de suporte sao fixos e ndo devem ser removidos por nenhum motivo. As estruturas e os anéis devem estar limpos e esterilizados no estado
montado com os parafusos de bloqueio no anel e na estrutura apenas desapertados.

5. Ndo aperte demais o parafuso de travamento com rosca no orificio nem o parafuso de travamento com suporte visto que pode causar desgaste nas roscas. O bloqueio final do parafuso no anel do TL-HEX
é realizado com o auxilio de uma chave com limitador de torque 54-2236, que deve ser girada apenas no sentido horério. A chave com limitador de torque estd predefinida para um valor especifico e um
dlique indica que foi aplicado o torque correto. Qualquer tentativa de desblogueio dos parafusos utilizando uma chave com limitador de torque iré danificar o equipamento.

6. Ao prender estruturas ultra curtas ao anel, ndo inserir ambos os pinos centrais na mesma aba sob pena de ocorrer a interferéncia negativa entre as duas estruturas durante a montagem e as manobras de
correcdo. Evite a colocacdo horizontal das estruturas.

7. Odispositivo de fixacdo jamais pode ser vergado, sofrer cortes ou arranhdes, pois isso pode reduzir a resisténcia da estrutura de fixacdo ao estresse e aumentar o risco de envergamento ou quebra.

8. Este dispositivo ndo foi aprovado para fixagdo nem ligacao por meio de parafusos aos elementos posteriores (pediculos) da coluna cervical, tordcica ou lombar.

PRECAUCOES

1. No caso em que a sensibilidade normal do membro for alterada, reduzindo a resposta normal proprioceptiva, o sistema de fixacdo pode ser submetido a cargas maiores do que as normais. Nessas
circunstancias, o paciente tera que ser informado dos riscos de estresse excessivo sobre o sistema de fixacao e 0 médico deve prestar atencao especifica aos problemas associados com a sobrecarga, que podem
resultar em afrouxamento, envergamento ou quebra dos componentes. Nestas situagdes, recomenda-se que a rigidez do sistema de fixacdo seja aumentada em comparagdo ao que é normalmente necessaria.

2. Durante e apds a insercdo dos implantes, garanta seu posicionamento correto conforme o intensificador de imagem.

3. Seforem escolhidas Rapid Struts TL, devem ser usadas, pelo menos, trés estruturas em cada bloco da estrutura durante o suporte do peso.

4. Ao usar o TL-HEX e optar por dois anéis 5/8, as aberturas podem estar voltadas para a mesma direcdo (isto é, ambas abertas anteriormente, posteriormente, medialmente...). O cirurgido deve verificar a
viabilidade da estrutura antes de aplicd-la ao paciente para garantir que a posi¢do das estruturas ndo ird interferir com os tecidos moles. A possibilidade de ocorrer interferéncia com os tecidos moles pode
serreduzida acrescentado um anel 3/8 ao anel 5/8, transformando este tltimo em um anel completo. Com esse procedimento, é acrescentada a estrutura uma aba extra, que permite que o cirurgido altere
a posicdo das estruturas e eliminar o risco de interferéncia com os tecidos moles. Consequentemente, podem ser aplicados dois anéis 5/8 com abertura do mesmo lado (muito (til em casos de trauma).

5. Os passos sequintes delineiam o método recomendado de insercdo de pinos e sua fixacao:

3. Umfixa pino é inserido no orificio apropriado do anel. O fixa pino age como um guia para a insercdo do pino.

b, Passar um fio K através do furo do parafuso de fixacdo na dire¢do pretendida da insercdo do pino. Faga uma incisdo na pele neste nivel.

¢ Use tesouras ou pincas hemostdticas para fazer um trajeto pelos tecidos moles até 0 0sso somente com disseccdo romba.

d. 0 pino indicado € inserido através do fixa pino e pelo trajeto nas partes moles, e perfurado na primeira cortical. A insercao pela sequnda cortical deve ser feita manualmente usando uma chave
T da Orthofix.

e. Ofixa pino é entdo preso firmemente no suporte externo com uma porca.

6. Recomenda-se posicionar pelo menos um fio no lado oposto do anel em relacdo aos outros dois fios.

7. Estruturas circulares para uso em corre¢do progressiva de deformidades devem ser pré-montadas e conferidas antes da aplicacdo para assequrar que fornecam a correcdo necessdria e que as dobradigas
estejam no nivel correto.

8. Certifique-se de que o suporte de alinhamento do pé TL que interage com a pele do paciente esteja livre de rebarbas ou bordas afiadas.

9. Certifique-se de que trés suportes de alinhamento do pé TL estejam ligados a um anel TL para obter a colocagdo correta do membro. A posicao de cada suporte deve ser avaliada com base no caso do paciente.

10, Assequre-se de que ambos 0s botdes de ajuste nas estruturas estdo apontando na mesma dire¢do (preferencialmente proximal).

11, Se necessdrio, para evitar dobrar o fio, um espaco entre o anel e o fio pode ser preenchido com um mdximo de trés arruelas de espacamento; se for maior use um poste ou remova o fio e reinsira em uma
posicdo diferente.

12. A dinamizacdo afrouxando a porca de travamento de micromovimento e/ou a porca central de blogueio do corpo do fixador monolateral ndo é recomendada em estruturas hibridas.

13. Afixacdo deve ser aplicada a uma distancia da pele que dé espaco para o edema pds-cirtirgico e a limpeza, tendo em mente que a estabilidade do dispositivo de fixacdo depende da distancia do osso.

14, Afratura ou didstase do osso deve ser verificada reqularmente durante o tratamento para que sejam feitos quaisquer ajustes necessdrios a fixagdo. Uma didstase excessiva ou persistente pode atrasar a consolidacdo.

15, Em pacientes submetidos a distracdo do calo, 0 0sso regenerado deve ser verificado reqularmente e monitorado radiologicamente.

16. 0 cirurgido deve avaliar a integridade do mecanismo nas visitas de acompanhamento.

Todos os dispositivos da Orthofix devem ser usados junto com seus implantes, componentes, acessérios e instrumentacao correspondentes da Orthofix, sequindo a técnica cirdrgica recomendada pelo fabricante.
A Orthofix ndo garante a sequranca e a eficdcia dos sistemas TrueLok quando usado em conjunto com dispositivos de outros fabricantes ou com outros dispositivos da Orthofix, se ndo for indicado especificamente
na técnica cirdrgica.

POSSIVEIS EVENTOS ADVERSOS

Ndo unido ou retardo da unido, ma unido
Infeccdo superficial

Infeccdo profunda

Perda de fixacdo

Dobramento, quebra ou migracdo do dispositivo
Cirurgia adicional para defeitos de tecidos moles
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Reoperagdo para substituir um componente ou toda a configuracao da estrutura

Fratura 6ssea durante ou apds o tratamento

Perda dssea ou redugdo da densidade dssea

Danos aos tecidos circundantes devido a trauma cirdrgico

Possivel tensdo afetando os tecidos moles e/ou estrutura durante a manipulacdo do calo (ou seja, correcao da deformidade dssea e/ou alongamento do 0ss0)
ComplicacBes na cicatrizacdo de feridas

Necrose do tecido

(ontratura, deslocamento, instabilidade ou perda do movimento motor da articulacao
Alteracdes artriticas

Dor, desconforto ou sensagdes anormais devido a presenca do dispositivo

Sindrome complexa de dor regional

Deformidades residuais, persisténcia ou recorréncia da condicdo inicial que exige tratamento
Consolidacdo prematura do calo dsseo durante a distracdo

Rigidez no local da cirurgia

Sindrome compartimental

Eventos causados por riscos intrinsecos associados a anestesia e a cirurgia

Ndo se obtém um resultado bem-sucedido em todos os casos cirdrgicos. Podem ocorrer complicacdes adicionais a qualquer momento devido ao uso inadequado, a razoes médicas ou a falha do dispositivo que
exijam reintervengdo cirdirgica para remover ou substituir o dispositivo médico. Os procedimentos pré-operatorios e operatérios, incluindo o conhecimento das técnicas cirtrgicas e a selecdo e colocacdo adequada
do dispositivo, sdo consideracdes importantes na utilizacdo bem-sucedida do dispositivo pelo profissional de satide.

INFORMACOES DE SEGURANCA SOBRE IRM (Imagiologia por ressonancia magnética)
OTruelok e o TL-HEX ndo foram avaliados em relacéo a sequranca e a compatibilidade no ambiente de ressondncia magnética (MR). Eles ndo foram testados em termos de aquecimento, migrado ou artefato de imagem
no ambiente de RM. A sequranca do TrueL ok e do TL-HEX em ambiente de ressonancia magnética é desconhecida. Realizar exames em um paciente que tenha estes dispositivos pode resultar em leses ao paciente.

BENEFICIOS CLINICOS ESPERADOS E CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO DO DISPOSITIVO
BENEFICIOS CLINICOS ESPERADOS
SIMPLES

Simples - O sistema Truel ok oferece dobradicas pré-montadas, distratores angulares e outros componentes funcionais que séo féceis de serem conectados, alinhados e manipulados

Simples - As dobradicas e distratores angulares TruelLok preservam seu alinhamento mesmo se forem desconectados temporariamente durante a osteotomia, manipulagdo da estrutura ou substitui¢do de
componente

Simples - Os distratores lineares e angulares do TrueLok requerem apenas um movimento simples para a realizagdo de ajustes

N&o é necessdria uma sequnda cirurgia para remogao (ao contrario da fixacdo interna)

Montagem fécil e rpida

Ajuste fdcil: método simples de puxar e girar para ajuste pelo paciente

Estruturas de ajuste rapido ndo interferem com estruturas hexapodais: elas podem ser facilmente incluidas na estrutura fora da sala de cirurgia, se necessdrio

Acesso facil aos tecidos circundantes

ESTAVEL

Estdvel - As ranhuras nos elementos de ligacdo evitam rotagdo e afrouxamento de componentes indesejaveis durante o tratamento

Estdvel - Parafusos de fixacdo de fios e pinos denteados e ranhuras oferecem estabilizacdo do segmento 6sseo

Estabilidade com movimentos limitados comprovados no local do 0sso podem melhorar a cura do 0sso e a reducdo da dor

Estavel e minimamente invasivo

Fornece fixacdo dssea estavel que permite reabilitagdo funcional imediata

Avinterface superior de metal-pldstico do dispositivo em distratores angulares e lineares é igualmente estavel durante a manipulacdo e os ajustes
Estdvel - O TL-HEX oferece estabilidade excepcional devido a sua superficie de contato exclusiva de aco inoxidével-aluminio e pldstico-metal

VERSATIL

Versatilidade e modularidade oferecidas por um sistema de fixacdo externa abrangente

Versétil - O controle total dos segmentos Gsseos realizado com o dispositivo que permite o movimento preciso dos segmentos sem comprometer a estabilidade
Versdtil - O exclusivo modelo das estruturas permite ajustes agudos e graduais em procedimentos complexos de correcdo de deformidade e trauma

Corrige deformidades simulténeas e discrepancias do tamanho do membro

CARACTERISTICAS

Hardware e software associados permitem posicionamento e manipulacdo precisos de fragmentos, minimizando erros corretivos
Incrementos de 0,5mm na correcao permitem uma correcdo gradual da deformidade

Permite gerenciamento de tecidos moles e uma fixagdo biomecanica estavel

Mantém os segmentos dsseos alinhados

Minimiza o trauma cirdirgico a estrutura anatomica

Preserva o suprimento sanguineo e o potencial osteogénico dos tecidos

Quando indicado, prevé a aplicacdo de dinamizacdo para melhorar o processo de cicatrizacdo da fratura

Estabilizacdo da fratura sem comprometer os tecidos moles frdgeis

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO DO DISPOSITIVO

Bloqueio rdpido: um parafuso de fixagdo bloqueia ambas as estruturas

Simples - O TL-HEX oferece hardware e software simplificados para controle de deformidade e trauma o5



TL-Hex: o software TL-HEX baseado via Web € intuitivo e fdcil de usar e tem como objetivo aumentar o conhecimento nas fases pré/intra/pés-operatérias

0 exclusivo design da cabega de cada estrutura aumenta a estabilidade de toda a montagem

Versatil - A natureza modular do sistema TrueLok permite construcdes de estruturas personalizadas para tratar uma variedade de problemas ortopédicos com menos componentes
Versatil - As dobradicas TrueLok oferecem flexibilidade de autoalinhamento durante o ajuste tridimensional da estrutura

Versétil - Leve (anel feito de aluminio)

Dobradica universal travavel em ambas as extremidades da estrutura

Anéis de aluminio tornam o sistema mais leve

0 Marcador de magnificacdo TL-HEX é um dispositivo especificamente desenvolvido para calibrar a magnificacao do raio X (tanto na vista Anterior/Posterior quanto na Medial/Lateral)
OKit de pinos de centralizacdo é utilizado para localizar o centro de referéncia do elemento de suporte (anel ou placa de pé) que é uma das medicdes necessarias ao programa
Posicionamento livre de fios em vdrios niveis e anqulacdes antes da conexao do anel

Anel de aluminio: baixo perfil, elevada estabilidade, espessura: 9mm

Anéis de aluminio leves, parcialmente radiotransparentes

As placas ranhuradas facilitam a conexdo de suportes externos diferentes (anéis, barras roscadas e placas de pé)

0 design caracteristico das estruturas permite ajustes rapidos e graduais independentes, resultando em uma maior amplitude de ajuste geral

INFORMAGOES ESPECIFICAS SOBRE 0 DISPOSITIVO

Ainstrumentagdo especializada é necessdria para a aplicagdo dos dispositivos de fixacdo

Equipamentos adicionais podem ser necessdrios para aplicacdo e remogdo dos dispositivos de fixacdo, tais como cortadores de fios, martelos e perfuradores elétricos

Se o pino da estrutura do TL-HEX ndo estiver totalmente assentado no orificio de montagem do anel do TL-HEX, faca recuar o parafuso de bloqueio até o batente

Ao selecionar anéis de 300mm, utilizar fios kirschner de 450mm ou 550mm

Para tensionar os flos-K, o tensionador de fios (54-1139) deve ser usado e mantido de acordo com as instrucdes PQWTN

Para tensionar fios Kirschner, a alca do dispositivo tensionador do fio deve estar completamente aberta e o dispositivo totalmente inserido pelo fio contra a face da unidade deslizante, garantindo uma
protrusdo de pelo menos 6cm de fio do dispositivo tensionador

Informacdes adicionais sobre alguns componentes dos Sistemas TrueLok podem estar disponiveis em documentos especificos de instrugdes de uso

ESTRUTURAS HIBRIDAS

d.

Quando uma tnica montagem de anéis é usada em conjunto com um fixador (hibrido) o anel deve inicialmente ser sempre suportado por 2 barras de reforo espacadas uniformemente, espacadas
a0 redor do anel e presas aos pinos 6sseos na outra extremidade do fixador. Se a fratura estiver estdvel, para que a aplicacao da carga total seja possivel, as barras devem ser removidas assim que o
paciente estiver mobilizado e 0 inchaco dos tecidos moles tiver diminuido. Se a fratura for instavel, as barras devem ser mantidas enquanto o paciente estd mobilizando o suporte de peso. Elas ndo
devem ser removidas até que 0 0sso esteja suficientemente consolidado para compartilhar a carga axial, mas devem ser removidas como parte de um processo de dinamizacdo antes que o fixador
seja removido.

Para uma estabilidade ideal, devem ser aplicados trés fios (com ou sem oliva). Tensione os primeiros dois fios simultaneamente. Se o anel de 5/8 for usado, quando possivel complete-o até formar
um anel total antes de tensionar qualquer fio.

Quando necessdrio, deve-se usar um pino dsseo suplementar para equalizar a distancia entre a fratura e o ponto de fixagdo mais préximo de ambos os lados.

Durante a insercdo do pino, ao usar um fixa pino universal (peca nimero 54-11530), deve ter-se o cuidado de evitar que os tecidos moles adiram ao pino, porque este componente ndo pode ser
usado com quia de parafuso.

0 paciente pode realizar a sustentacdo inicial do peso corporal com apoio minimo dos pés. Sustentagdo progressiva do peso corporal e fisioterapia devem ser estabelecidas de acordo com a avaliacao
do cirurgido sobre a estabilidade da fratura e com as informacdes provenientes da avaliacdo radioldgica.

INFORMACOES SOBRE 0 SOFTWARE
0 software TL-HEX baseado na web, TrueLok Hexapod System, ajuda o/a cirurgido/cirurgia em seu uso do produto TL-HEX e pode ser acessado em: www.tlhex.com. Entre em contato com o suporte ao cliente
tlhexcustomercare@orthofix.com para atualizar as informacdes da conta.

0 TL-HEX é um fixador externo circular baseado nos principios de llizarov. O segmento de trabalho desta estrutura consiste em um hexdpode composto por seis estruturas de comprimento varidvel.
0Os comprimentos relativos das estruturas determinam a posicao dos anéis no espaco. Como os anéis estdo ligados aos segmentos 6sseos, sua posicdo determina indiretamente a posi¢do dos segmentos 6sseos.
0 software é capaz de calcular os ajustes no comprimento da estrutura para que sejam revisados e aprovados pelo cirurgido. Este software precisa de trés conjuntos de pardmetros para realizar os cdlculos
(consulte o Guia de usudrio do software TL-HEX, disponivel no site do TL-HEX).

Com estes conjuntos de parametros, o computador serd capaz de calcular o ajuste adequado do suporte para que seja revisado e aprovado pelo cirurgido.

Informacdes identificéveis nao devem ser inseridas nos campos de dados.

0 Software permite que os profissionais de satde excluam seus prdprios registros.

Para mais informacdes, consulte o Guia do usudrio do software TL-HEX e os Principios gerais do TL-HEX para a Montagem da estrutura.

Adverténcias

OTL-HEX deve ser usado somente depois de um minucioso estudo dos quias de referéncia abaixo e depois de uma cuidadosa defini¢do dos valores de ajuste adequados.

Consulte os quias de referéncia do TL-HEX: os Principios gerais do TL-HEX para a Montagem da estrutura e o Guia do usuério do software TL-HEX para mais informacdes relacionadas ao uso do hardware
e software. Estes documentos contém uma descricao completa do hardware e software e informagdes importantes, como indicacdes de uso, contraindicacdes, adverténcias e precaugdes.

0 uso inadequado do software pode resultar em célculos erroneos ou inadvertidos.

0 software deve ser usado apenas com o TL-HEX. O software ndo é compativel com dispositivos de outros fabricantes.

Eimportante verificar se os diagramas do software correspondem a deformidade observada nos raios X do paciente e/ou clinicamente.

1.
2,
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6. O cirurgido deve revisar cuidadosamente os cdlculo do ajuste do comprimento dos suportes feitos pelo software para comprovar se estdo corretos e certificar-se de que a impressdo € legivel antes de
entregd-la ao paciente.
7. Aousar o software, clique em "Update Views" (Atualizar visualizacdes) depois de realizar quaisquer alteracdes nos parametros.

Precaugoes

Entradas precisas sdo fundamentais para resultados precisos. Verifique cuidadosamente todos os parametros de entrada. A colocagdo intraoperatéria do Fixador TL-HEX de acordo com os planos pré-operatdrios
é imprescindivel para alcancar resultados pré-determinados. Se as condigdes intraoperatdrias exigirem uma alteracdo no posicionamento (excentricidade) ou no tamanho (pardmetros) da estrutura, novos
comprimentos de suporte serao calculados inserindo as novas entradas no programa. Pequenas alteracdes podem afetar a precisdo do resultado. A tela End of Correction (Final da correcdo) visa identificar se as
estruturas ultrapassaram os limites durante o programa de tratamento. O relatdrio deve ser consultado a fim de se obter a posicao final da estrutura (agudo e gradual) e o tipo de estrutura.

Medidas de seguranga
Recomenda-se que o usudrio limpe o histérico do navegador (arquivos tempordrios da Internet, cookies, etc.) depois de sair do aplicativo TL-HEX.

Requisitos de software
Navegador recomendado e configuracdes do visor: o uso do software TL-HEX requer interagdo com o cirurgido para inserir medicdes radiograficas e outros parametros, sequido de uma revisdo visual do conjunto
TL-HEX resultante. Para garantir o melhor uso possivel do software, verifique os requisitos minimos no Guia do Usudrio de Software, disponiveis em ifu.orthofix.it.

RISCOS ASSOCIADOS A REUTILIZACAO DE DISPOSITIVO DE "USO UNICO"
Dispositivo implantavel*
0 dispositivo* implantdvel de "USO UNICO" da Orthofix € identificado através do simbolo @ indicado no rétulo do produto. Apds ser removido do paciente, o dispositivo implantavel* deve ser descartado.
A reutilizacdo de dispositivo implantavel* apresenta riscos de contaminacdo para 0s usudrios e pacientes.
A reutilizacdo de dispositivo implantével* ndo garante o desempenho mecanico e funcional original, comprometendo a eficdcia dos produtos e criando riscos para a satide dos pacientes.

(*) Dispositivo implantdvel: qualquer dispositivo destinado a ser total /parcialmente introduzido no corpo humano através de intervencdo cirdrgica e destinado a permanecer no local apés o procedimento por
pelo menos 30 dias é considerado um dispositivo implantdvel.

Dispositivo nao implantavel
0 dispositivo ndo implantavel de "USO UNICO" da Orthofix € identificado através do simbolo @ exibido no rétulo ou indicado nas "Instrucdes de Uso" fornecidas com os produtos. A reutilizacdo de um
dispositivo nao implantavel de "USO UNICO" no garante o desempenho mecnico e funcional original, comprometendo a eficécia dos produtos e criando riscos para a sadde dos pacientes.

PRODUTOS ESTERILIZADOS E NAO ESTERILIZADOS
0s dispositivos da Orthofix sdo fornecidos como ESTERILIZADOS ou NAQ ESTERILIZADOS, e séo rotulados como tais. No caso de produtos ESTERILIZADOS, a integridade, a esterilidade e o desempenho do produto
sd0 assequrados apenas se a embalagem estiver intacta. Nao use se a embalagem estiver danificada, aberta involuntariamente ou se algum componente apresentar algum sinal de defeito, dano ou risco.
0s produtos fornecidos NAO ESTERILIZADOS requerem limpeza, desinfeccdo e esterilizagdo antes do uso, de acordo com os procedimentos relatados nas instruges a sequir.

INSTRUCOES DE PROCESSAMENTO E REPROCESSAMENTO
Essas instrugdes de reprocessamento foram escritas de acordo com a 15017664 e validadas pela Orthofix em conformidade com as normas internacionais. £ de responsabilidade do estabelecimento de satide
garantir que o reprocessamento seja realizado de acordo com as instrucdes fornecidas.

Adverténcias

- Osdispositivos rotulados "APENAS PARA USO UNICO" podem ser reprocessados varias vezes antes do primeiro uso clinico, mas ndo devem ser reprocessados para reutilizacdo.

- Os dispositivos de uso tnico NAQ DEVEM SER REUTILIZADOS, pois no foram projetados para ter o desempenho pretendido apds o primeiro uso. As alteracBes nas caracteristicas mecanicas, fisicas ou
quimicas introduzidas sob condicdes de uso repetido, limpeza e re-esterilizagdo podem comprometer a integridade do projeto e/ou material, levando a diminuicdo da sequranca, do desempenho e da
conformidade com as especificacdes relevantes. Consulte a etiqueta do dispositivo para identificar casos de uso tnico ou mltiplo e/ou liberacdo de limpeza e re-esterilizado.

« Aequipe que trabalha com dispositivos médicos contaminados deve sequir as precaucdes de seguranca conforme os procedimentos da unidade de satide.

« Osdispositivos a base de aluminio sdo danificados por detergentes e solucdes alcalinas (pH>7). Consulte 0 PQALU para obter a lista de dispositivos a base de aluminio da Orthofix.

« Recomendam-se solugdes de limpeza e desinfeccdo com pH entre 7 e 10.5. Deve-se usar solugdes de limpeza e desinfeccdo com um pH superior, conforme os requisitos de compatibilidade do material
declarados na ficha técnica de especificagdes do detergente.

« NAQ DEVEM ser utilizados detergentes e desinfetantes contendo fluoreto, cloreto, brometo, iodeto ou fons hidroxilas.

« 0 contato com solucdes salinas deve ser minimizado.

- Dispositivos complexos, como 0s que tém dobradicas, canulados ou superficies casadas, devem ser cuidadosamente pré-lavados de forma manual antes da lavagem automatizada de modo a remover a
sujidade que se acumula nos recessos.

« Seumdispositivo precisar de cuidado especial na etapa de pré-limpeza, as IFU (instrugdes de uso) especificas do produto estdo disponiveis no site da Orthofix, que podem ser acessadas usando a matriz
de dados informada no rétulo do produto.

« NAQ use escovas de metal ou 14 de aco.

Limitag6es no reprocessamento

« Repetidos reprocessamentos produzem um efeito sobre os instrumentais e fixadores reutilizaveis.

« Avida util é determinada pelo desgaste e danos provocados pelo uso.

« 0s produtos rotulados apenas para uso inico NAO DEVEM ser reutilizados, independentemente de qualquer reprocessamento em um cendrio clinico.

PONTO DE USO
Recomenda-se reprocessar os dispositivos médicos reutilizveis o mais rapido possivel assim que possivel para que a sujeira e os residuos ndo sequem. Para obter resultados ideais, os instrumentos devem ser
limpos apds 30 minutos de uso. NAQ use um detergente de fixagdo ou dgua quente, pois isso pode causar a fixacdo do resfduo.
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CONTENCAO E TRANSPORTE

Recomenda-se cobrir os instrumentos contaminados durante o transporte, a fim de minimizar o risco de contaminacao cruzada. Qualquer instrumental cirdrgico usado deve ser considerado contaminado. Siga
0s protocolos do hospital para lidar com materiais contaminados e com risco bioldgico. O manuseio, a coleta e o transporte de instrumentos usados devem ser rigorosamente controlados para minimizar os
possiveis riscos para o paciente, equipe e qualquer drea da unidade de satide.

PREPARACAO PARA A LIMPEZA
Este procedimento pode ser omitido em caso de desinfeccdo e limpeza manual subsequente direta. No caso de dispositivos médicos reutilizaveis altamente contaminados, antes de iniciar um processo de limpeza
automatica, recomenda-se uma pré-limpeza e uma limpeza manual (descrita no pardgrafo a sequir).

Pré-limpeza manual

1. Use equipamento de protecdo sequindo as precaucdes de sequranca para cumprir o procedimento do estabelecimento de sadde.

2. Verifique que o receptdculo de limpeza esteja limpo e seco, nenhum material estranho visivel pode estar presente.

3. Encha o receptdculo com suficiente solucdo de limpeza. A Orthofix recomenda usar uma solugdo de detergente levemente enzimdtica e alcalina a base de tensoativos e enzimas anionicos inferior a 5%,
preparada com dgua deionizada.

4. Merqulhe cuidadosamente o componente na soluco para deslocar o ar preso.

5. Esfreque o dispositivo na solucdo de limpeza com uma escova macia até remover toda a sujeira visivel. Use uma escova macia para remover resfduos de limens, superficies dsperas ou complexas com

um movimento de tor¢do.

Enxdgue as canulacdes com solucdo de limpeza usando uma seringa. Nunca use escovas de metal ou 13 de ao.

Retire o dispositivo da solucdo de limpeza.

Escove os componentes individuais em dgua corrente.

Limpe os componentes individuais usando um dispositivo ultrassonico em uma solugdo de limpeza desgaseificada.

10.  Enxdgue os componentes em dqua esterilizada purificada até que todos os vestigios da solucdo de limpeza sejam removidos. Use uma seringa em caso de limens ou canulagdes.

11. Remova o item da dgua de enxdgue e escorra.

12. Seque manualmente com cuidado, usando um pano limpo e sem fiapos.

LIMPEZA

Consideracdes gerais

Nestas instrugdes, a Orthofix fornece dois métodos de limpeza: um método manual e um método automatizado. Sempre que aplicdvel, a fase de limpeza deve ser iniciada imediatamente apds a fase de pré-
limpeza para evitar que a sujeira seque. O processo de limpeza automatizada é mais reproduzivel e, portanto, mais confidvel, e a equipe estd menos exposta aos dispositivos contaminados e aos agentes de
limpeza utilizados. Os funciondrios sequir as precaucdes de seguranca para cumprir o procedimento do estabelecimento de salide usando equipamento de protecdo. Em particular, a equipe deve observar as
instrucdes fornecidas pelo fabricante do agente de limpeza para 0 manuseio e o uso corretos do produto. Observe todas as instrugdes fornecidas pelo fabricante do detergente em relagdo ao tempo de imersdo
do dispositivo no agente de limpeza/desinfetante e sua concentracdo.

A qualidade da dqua utilizada na diluicdo de agentes de limpeza e no enxdque de dispositivos médicos deve ser cuidadosamente considerada.

Limpeza manual

1. Use equipamento de protecdo sequindo as precaucdes de sequranca para cumprir o procedimento do estabelecimento de satide.

2. Verifique que o receptdculo de limpeza esteja limpo e seco, nenhum material estranho visivel pode estar presente.

3. Encha o receptaculo com suficiente solucdo de limpeza. A Orthofix recomenda o uso de uma solugdo de limpeza enzimdtica levemente alcalina.

4. Merqulhe cuidadosamente o componente na soluco para deslocar o ar preso; é importante garantir que a solucdo de limpeza chegue a todas as superficies, incluindo orificios ou canulacdes.

5. Esfreque completamente o dispositivo na solugdo de limpeza com uma escova macia até remover toda a sujeira visivel. Use uma escova macia de cerdas de nylon para remover residuos de limens,
superficies dsperas ou complexas com um movimento de torcdo.

Enxdgue as canulacdes pelo menos trés vezes com solucao de limpeza usando uma seringa. Nunca use escovas de metal ou 1 de aco.

Retire o dispositivo da solucdo de limpeza.

Escove os componentes individuais em dgua corrente.

Cologue os componentes individuais em um dispositivo ultrassonico com solucdo de limpeza desgaseificada. A Orthofix recomenda usar uma solugdo de detergente a base de tensoativos anidnicos inferior
a 5%, tensoativos e enzimas ndo idnicos, preparada com dgua deionizada. A Orthofix recomenda, com base na validacdo realizada, usar uma frequéncia de ultrassom de 35kHz e poténcia de 300Weff por
15 minutos. 0 uso de outras solucdes e parametros deve ser validado pelo usudrio e a concentracdo deve estar em conformidade com a ficha técnica do fabricante do detergente.

10.  Enxdgue os componentes em dqua esterilizada purificada até que todos os vestigios da solucdo de limpeza sejam removidos.

11, Enxdque as canulagdes, superficies dsperas ou complexas pelo menos trés vezes com dqua estéril purificada. Quando hé canulacdes, é possivel usar uma seringa para facilitar esta etapa.

12. Remova o item da dgua de enxague e escorra.

13. Se, apos a conclusdo das etapas de limpeza, alguma sujeira incrustada permanecer no dispositivo e tiver que ser removida com a escova, a etapa de limpeza deverd ser repetida conforme descrito acima.
14. Seque manualmente com cuidado, usando um pano limpo e sem fiapos.

Desinfec¢ao manual

1. Certifique-se de que o receptdculo de limpeza esteja limpo e seco, nenhum material estranho visivel pode estar presente.

2. Encha o receptdculo com suficiente solugdo desinfetante. A Orthofix recomenda o uso de uma solugdo de peréxido de hidrogénio a 6% por 30 minutos preparada usando dgua para injecdo.
3. Merqulhe cuidadosamente o componente na solucdo para deslocar o ar preso; € importante garantir que a solu¢do desinfetante alcance todas as superficies, incluindo orificios ou canulacdes.
4. Enxdque as canulacdes, superficies dsperas ou complexas pelo menos trés vezes com solucdo desinfetante. Use uma seringa cheia de solucdo desinfetante para enxaguar as canulagges.
5. Remova os itens da solugdo e escorra.
6. Mergulhe em dqua para injecdo (WFI) para remover vestigios da solucdo desinfetante.
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Enxdgue as canulacdes pelo menos trés vezes com uma seringa (preenchida com WF).
Remova o item da dgua de enxdque e escorra.

Repita o procedimento de enxague conforme descrito acima.

Seque manualmente com cuidado, usando um pano limpo e sem fiapos.

Inspecione visualmente e repita a limpeza e a desinfecdo manuais, se necessario.

Limpeza e desinfeccao automaticas usando lavadora-desinfetadora

1.

Realize uma pré-limpeza, se necessdrio, devido a contaminacao do dispositivo. Tome especial cuidado quando os itens a serem limpos contiverem ou apresentarem:

(anulacdes

Qrificios cegos longos

Superficies de acoplamento

Componentes roscados

. Superficies rugosas

Use uma lavadora desinfetadora em conformidade com a EN1S0 15883 que esteja corretamente instalada, qualificada e sujeita reqularmente a manutengdo e testes.

Verifique que o receptdculo de limpeza esteja limpo e seco, nenhum material estranho visivel pode estar presente.

Verifique que a lavadora desinfetadora e todos os servicos estejam operacionais.

Carregue os dispositivos médicos na lavadora desinfetadora. Cologue os dispositivos mais pesados no fundo dos cestos. Os produtos devem ser desmontados antes de colocd-los nos cestos de acordo com
as instrucdes especificas fornecidas pela Orthofix. Sempre que possivel, todas as pegas dos dispositivos desmontados devem ser mantidas juntas em um dnico recipiente.

Conecte as canulagdes as portas de enxdgue da lavadora-desinfetadora. Se nenhuma conexdo direta for possivel, localize as canulagdes diretamente nos jatos injetores ou nas bainhas do cesto do injetor.
Organize os instrumentais para o transporte da maquina de limpeza automatica conforme recomendado pelo fabricante.

Evite o contato entre os dispositivos, pois 0 movimento durante a lavagem pode causar danos aos dispositivos e a agdo da lavagem pode ser comprometida.

Disponha de dispositivos médicos para localizar as canulacdes na posicdo vertical e os orificios cegos inclinados para baixo para promover o vazamento de qualquer material.

Use um programa de desinfeccdo térmica aprovado. Ao usar solucdes alcalinas, deve-se acrescentar um neutralizador. A Orthofix recomenda que os passos do ciclo sejam pelo menos como se seque:

a.  Pré-limpeza por 4 min.

b.  Limpeza com a solucdo adequada. A Orthofix recomenda usar a solucdo de detergente a base de tensoativos anidnicos inferior a 5%, tensoativos e enzimas ndo i6nicos, preparada com dqua
deionizada por 10 minutos a 55°C.

Neutralizacdo com solugdo neutralizante bésica. A Orthofix recomenda o uso de uma solucdo detergente a base de dcido citrico com concentracao de 0.1% por 6 minutos.

Enxdque final com dqua desionizada por 3 min.

Desinfeccdo térmica a pelo menos 90°C ou 194°F (mdx. 95°C ou 203°F) por 5 minutos ou até que A0 = 30000 seja alcancado. A dgua usada para a desinfecdo térmica deve ser purificada.

f. Secagem a 110°C por 40 minutos. Quando o instrumento tiver uma canulagdo, um injetor deve ser usado para secar a parte interna.

A adequacdo de outras solucdes, concentracdo, tempo e temperatura deve ser verificada e validada pelo usudrio, sequindo a ficha técnica do fabricante do detergente.

Selecione e inicie um ciclo de acordo com as recomendagdes do fabricante da lavadora.

Apds a conclusdo do ciclo, verifique se todos os estagios e parametros foram atingidos.

Usando equipamento de protecdo, descarreque o desinfetador da lavadora quando concluir o ciclo.

Se necessdrio, drene 0 excesso de dgua e seque usando um pano limpo sem fiapos.

Inspecione visualmente cada dispositivo quanto a sujeira restante e secura. Se ainda houver sujeira, repita o processo de limpeza conforme descrito acima.

c o N oo
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TESTE DE MANUTENGAO, INSPECAO E FUNGAO

As diretrizes a sequir devem ser aplicadas a todos os instrumentos da Orthofix rotulados para uso mdltiplo. Todas as verificagdes e inspegdes funcionais descritas abaixo também abrangem as interfaces com
outros instrumentos ou componentes. Os modos de falha abaixo podem ser causados pelo fim da vida (il do produto, pelo uso inadequado ou por uma manutencdo inadequada. A Orthofix normalmente ndo
especifica o nimero maximo de usos para dispositivos médicos reutilizaveis. A vida (til desses dispositivos depende de muitos fatores, incluindo o método e a duragdo de cada uso, e o manuseio entre 0s usos.
Ainspecdo cuidadosa e o teste funcional do dispositivo antes do uso sdo o melhor método para determinar o fim da vida (til do dispositivo médico. Para dispositivos esterilizados, o fim da vida (til foi definido,
verificado e especificado com uma data de validade.

As instrucdes gerais a sequir se aplicam a todos os produtos da Orthofix:

Todos os instrumentais e componentes do produto devem ser visualmente examinados, sob boa iluminagdo, quanto a limpeza. Se algumas dreas ndo estiverem claramente visiveis, use uma solugdo de
perdxido de hidrogénio a 3% para detectar a presenca de residuos organicos. Se houver sangue, serd observada a formagéo de bolhas. Apds a inspegdo, o dispositivo deve ser enxaguado e drenado, conforme
ainstrugdo acima dada.

Se ainspegdo visual evidenciar que o dispositivo nao foi limpo corretamente, repita as etapas de limpeza e desinfeccdo, ou descarte o dispositivo.

Todos 0s componentes dos instrumentais e produtos devem ser visualmente examinados para ver se ha sinais de deterioragdo que possam causar falhas durante o uso (tais como superficies rachadas ou
danificadas) e ter suas fungdes testadas antes da esterilizagdo. Se um componente ou instrumental apresentar algum sinal de defeito, dano ou risco, NAO DEVE SER USADO.

NAQ DEVEM SER USADOS produtos com aparéncia excessivamente desbotada do codigo de lote e do produto marcados e UDI, impedindo a clara identificacdo e rastreabilidade.

Os instrumentais de corte devem ser verificados para conferir se estdo afiados.

Quando os instrumentais fizerem parte de um conjunto, verifique a montagem com os componentes correspondentes.

Lubrifique as dobradicas e as pecas méveis com um 6leo que ndo interfira na esterilizacdo a vapor de acordo com as instrucdes do fabricante antes da esterilizacao. Néo use lubrificante a base de silicone
nem 6leo mineral. A Orthofix recomenda usar um 6leo branco altamente purificado, composto de liquido de parafina de grau alimentar e farmacéutico.

Como acdo preventiva geral, a Orthofix recomenda sequir as instrucdes na técnica cirdrgica para evitar danos relacionados ao uso incorreto. Alguns cédigos de produtos podem ter instrugdes especficas. Essas
instrucdes estdo associadas ao cddigo do produto e disponiveis em um site exclusivo da Orthofix. Além disso, € importante sequir o procedimento de limpeza sugerido pela Orthofix para evitar danos
relacionados ao manuseio incorreto.
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EMBALAGEM
Para evitar a contaminacdo apds a esterilizacdo, a Orthofix recomenda o uso de um dos sequintes sistemas de embalagem:

a. Enrole em conformidade com a EN IS0 11607, de forma adequada para esterilizacdo a vapor, e apropriada para proteger os instrumentos ou bandejas contidas contra danos mecanicos. A Orthofix
recomenda usar um invélucro duplo composto por ndo tecidos trilaminados, feitos de polipropileno Spunbond e polipropileno soprado (SMS). O invélucro deve ser resistente o suficiente para conter
dispositivos de até 10kg. Nos EUA, um invélucro de esterilizagdo aprovado pela FDA deve ser usado, e a conformidade com a ANSI/AAMI ST79 é obrigatdria. Na Europa, um envoltdrio de esterilizacdo
em conformidade com a EN 868-2 pode ser usado. Dobre o invélucro para criar um sistema de barreira estéril de acordo com o processo validado sequndo a IS0 11607-2.

b, Recipientes de esterilizagdo rigidos (como os recipientes de esterilizacdo rigidos da série Aesculap JK). Na Europa, um recipiente em conformidade com a EN 868-8 pode ser usado. Néo inclua sistemas
ou instrumentos adicionais no mesmo recipiente de esterilizacdo.

Todas as outras embalagens de barreira esterilizada ndo validadas pela Orthofix devem ser validadas por cada estabelecimento de sadde de acordo com as instruges do fabricante. Quando o equipamento
e 0s processos diferirem daqueles validados pela Orthofix, o estabelecimento de satide deve verificar se a esterilidade pode ser obtida usando parametros validados pela Orthofix. Nao inclua sistemas nem
instrumentais adicionais na bandeja de esterilizagdo.

Observe que a esterilidade ndo pode ser garantida se a bandeja de esterilizagdo estiver sobrecarregada. 0 peso total de uma bandeja de instrumentais envolvida em pelicula ndo deve exceder 10kg.

ESTERILIZACAO

Recomenda-se a esterilizagdo a vapor de acordo com a EN 150 17665 e ANSI/AMMI ST79. 0 plasma gasoso, o calor seco e a esterilizado por EtO DEVEM SER evitados, pois ndo sdo validados para os produtos da
Orthofix. Use um esterilizador a vapor validado e devidamente mantido e calibrado. A qualidade do vapor deve ser apropriada para que o processo seja eficaz. Ndo exceda 140°C (284°F). Nao empilhe bandejas
durante a esterilizacdo.

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

Tipo de esterilizador a vapor Gravidade Pré-vacuo Pré-vacuo Pré-vacuo
Observacdes Nao destinado para uso na UE | - Nao destinado para uso nos EUA Diretrizes da OMS
Temperatura minima de exposicdo 132°C (270°F) 132°C(270°F) 134°C (273°F) 134°C(273°F)
Tempo minimo de exposi¢ao 15 minutos 4 minutos 3 minutos 18 minutos
Tempo de secagem 30 minutos 30 minutos 30 minutos 30 minutos
Ndmero de pulsos N/D 4 4 4

A Orthofix recomenda sempre usar um ciclo pré-vdcuo para a esterilizagdo a vapor. O ciclo de gravidade foi validado, mas é ele recomendado somente quando nenhuma outra opcao estiver disponivel. O ciclo
de gravidade ndo foi validado para a esterilizagdo em contéineres rigidos, mas somente para invélucros.

INFORMACOES DO AGENTE DE LIMPEZA

A Orthofix usou os sequintes agentes de limpeza durante a validacdo dessas recomendagdes de processamento. Esses agentes de limpeza ndo estdo listados em detrimento de outros agentes de limpeza
disponiveis, que podem atender satisfatoriamente:

+ Apré-limpeza manual: Neodisher Medizym concentracdo 2%

+ Alimpeza manual: Neodisher Mediclean concentracao 2%

« Alimpeza automdtica: Neodisher Mediclean concentracdo 0,5%

ARMAZENAMENTO
Armazene o instrumental esterilizado na embalagem de esterilizacao em um ambiente seco e limpo, a temperatura ambiente.

AVISO LEGAL

As instrugdes fornecidas anteriormente foram validadas pela Orthofix srl como sendo uma descri¢do verdadeira do (1) processamento de um dispositivo de um dnico uso e um dispositivo de vdrios usos para
0 primeiro uso clinico e (2) do processamento de um dispositivo de vérios usos para a reutilizagdo. Continua a ser responsabilidade do reprocessador garantir que o reprocessamento, como realizado usando
equipamentos, materiais e pessoal nas instalacoes de reprocessamento, atinja o resultado desejado. Essa situagdo normalmente requer a validagdo e uma monitoracdo de rotina do processo. Os processos de
limpeza, desinfeccdo e esterilizagdo devem ser corretamente registrados. Qualquer mudanca feita pelo reprocessamento relativa as instrugdes fornecidas deve ser avaliada adequadamente quanto a eficdcia
e possiveis consequéncias adversas, e também deve ser registrada adequadamente.

INFORMACOES ADICIONAIS
INFORMAGOES PARA 0 PACIENTE
0 profissional de satide deve informar ao paciente que o dispositivo médico no replica um 0sso normal e saudavel, e deve aconselhd-lo sobre o comportamento correto apds o implante. O paciente deve prestar
atencdo ao suporte de peso, carregamento de carga e niveis excessivos de atividade prematuros. O profissional de satide deve informar ao paciente sobre quaisquer restrigdes conhecidas ou possiveis relacionadas
a exposicdo a influéncias externas ou condicbes ambientais razoavelmente previsiveis, e quanto a realizacdo de investigagdes diagndsticas especfficas, avaliacdo ou tratamento terapéutico apds o implante.
0 profissional de satde deve informar ao paciente sobre a necessidade de acompanhamento médico periddico e sobre a remogdo do dispositivo médico no futuro. O profissional de satide deve alertar o paciente
sobre os riscos cirdrgicos e residuais, e deixd-lo ciente de possiveis eventos adversos. Nao se obtém um resultado bem-sucedido em todos os casos cirdrgicos. Podem ocorrer complicacdes adicionais a qualquer
momento devido ao uso inadequado, a razdes médicas ou a falha do dispositivo que exijam reintervencao cirtirgica para remover ou substituir o dispositivo médico. O profissional de sadde deve instruir o paciente
a relatar quaisquer alteragdes incomuns no local da operacao ou no desempenho do dispositivo ao seu médico.
0 profissional de satide deve instruir o paciente a:
- Fazeros ajustes ou obter ajuda para fazer os ajustes conforme necessdrio
« Identificar na prescricdo quando regressar para a troca das estruturas e consultas de sequimento
« Verificacdo periddica de que os comprimentos de referéncia das estruturas estao de acordo com a prescri¢do
« Informar se ndo for possivel cumprir o programa de ajuste
« Informar sobre qualquer efeito adverso ou inesperado (quebra ou desconexdo de estrutura, danos de componentes, deslocamento de clipe, perda de prescri¢do)
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AVISO SOBRE INCIDENTES GRAVES

Informe a Orthofix Srl e a autoridade governamental competente na regiao em que o usudrio e/ou o paciente estd estabelecido sobre qualquer incidente grave que ocorra com um dispositivo.

CUIDADO: as leis federais (EUA) restringem a venda deste dispositivo somente mediante pedido médico.

CONTATO DO FABRICANTE
Entre em contato com o representante de vendas local da Orthofix para obter mais detalhes e fazer pedidos.

0s simbolos apresentados abaixo podem se aplicar ou ndo a um produto especifico: consulte o rétulo para conhecer a aplicabilidade.

Simbolo Descricao
MD Dispositivo médico
D:ﬂ Consulte as instrugdes de uso ou consulte as instrugdes (uidado: Para mais informacdo sobre cuidados especiais,
de uso eletronico consulte as instrugdes de uso

Nota da Orthofix: descarte adequadamente apés o uso

Utilizacdo tnica. Ndo reutilizar (tratamento) no paciente

Ndo resterilizar

@\
>

STERILE| R Esterilizado. Esterilizado por irradiado

Ndo estéril

Sistema duplo de barreira esterilizado

LOT| Nimero de catélogo (ddigo do lote

Data de validade (ano-més-dia)

i— 0

c E c € 03 Marcagdo CE em conformidade com diretrizes/requlamentos europeus para dispositivos médicos
&I M Data de fabricacéo Fabricacdo
@ Ndo use se a embalagem estiver danificada ou consulte as instrugdes de uso

Cuidado: As leis federais (EUA) restringem a venda deste dispositivo somente mediante pedido médico
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v Ring Fixation System TrueLok Hexapod System®

Bruksanvisningen kan @ndras men den mest aktuella versionen av bruksanvisningen finns alltid tillganglig online

Viktig information - lds innan anvandning
Se dven instruktionsbladet PQSCR (version D eller hagre) for implanterbara anordningar och PQRMD for ateranvandningsbara medicintekniska enheter

Denna bruksanvisning ar INTE avsedd for den amerikanska marknaden.

TRUELOK™-SYSTEM

il © orTHOFIX

Orthofix Srl
Via delle Nazioni 9 - 37012 Bussolengo (VR) Italien
Tel. 0039 (0) 45 6719000 — Fax 0039 (0) 45 6719380

INFORMATION OM MEDICINTEKNISK ENHET

BESKRIVNING

Denna bipacksedel hanvisar till TrueLok-systemen: TrueLok™-systemet (nedan kallad TrueLok) och TL-HEX Truelok Hexapod System™ (nedan kallad TL-HEX). De dr tvd konfigurationer av samma moduldra
cirkuldra externa fixeringssystem baserat pd llizarov-principer. TrueLok bestdr av externa stod (ringar och fotplattor), stag och en méngd anslutningselement som bygger den externa ramen.

TL-HEX bestdr av externa stod (ringar och fotplattor) och stag med variabel langd som ska anvéindas for att bygga en hexapodal ram. TL-HEX-ram kompletteras med anvandning av TrueLok-komponenterna.
Den externa ramen ar ansluten till benet med hjélp av benskruvar och trddar. Tillimpning och borttagning av TrueLok-systemet kan utforas med allmanna ortopediska instrument frén Orthofix.

TL-HEX-staglangderna bestammer TL-HEX-ringaras relativa position i utrymmet. Eftersom ringarna dr fésta vid bensegmenten bestammer deras position indirekt positionen for bensegmenten.
Den webbaserade TL-HEX-programvaran hjdlper kirurgen vid hans/hennes anvandning av TL-HEX-produkten och kan kommas dt pa: www.tlhex.com. Programvaran kan berdkna stagléngdsjusteringar som
kirurgen sedan mdste gd igenom och godkdnna (e avsnittet PROGRAMVARUINFORMATION i detta dokument och TL-HEX-programvarans bruksanvisning pd TL-HEX-webbplatsen).

TruelLok-system kan anvandas i hybridramar med ProCallus Fixator och XCALIBER™-fixatorer.

AVSETT SYFTE OCH INDIKATIONER
AVSETT SYFTE
TrueLok-systemen ar avsedda att ge fixering dt benet.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING
TrueLok-systemen dr indikerade for frakturer, pseudartros/icke-unioner, férlangning, ledartrodes och korrigering av ben- eller mjukvavnadsdeformiteter och defekter (t.ex. bentransport) i langa ben och i foten.

TL-HEX-ProCallus Fixator och TL-HEX-XCALIBER-hybridramar dr indikerade for proximala och distala skenbens- och distala ldrbenbrott.

KONTRAINDIKATIONER

ANVAND INTE TrueLok-system om en kandidat for ett kirurgiskt ingrepp visar sig ha négra kontraindikationer eller ér predisponerad fr ndgon av foljande kontraindikationer:
Psykologiska eller fysiska tillstand som gdr dem ovilliga eller oférmdgna att folja postoperativa sktselrdd

dd det kan resultera i behandlingsfel i den avsedda populationen.

AVSEDDA PATIENTER
Rétt val av patient, samt dennes formdga att folja lakarens anvisningar och den foreskrivna behandlingen, dr av stor betydelse for resultatet. Det dr viktigt att utvardera patienterna och identifiera optimal
behandling utifrdn deras fysiska och/eller psykiska behov och/eller begransningar. TrueLok-systemen dr avsedda for vuxna och barn, med undantag for nyfodda.

AVSEDDA ANVANDARE
Produkten dr avsedd att endast anvandas av sjukvrdspersonal och sddan sjukvardspersonal mdste vara val insatt i ortopediska ingrepp samt mdste ha tillracklig kannedom om enheterna, instrumenten och
kirurgiska ingrepp (inklusive insdttning och borttagning).

VIKTIGT VID ANVANDNING — BORTTAGNING AV IMPLANTAT
Ndr behandlingen med extern fixering har slutforts ska implantatet tas bort. Sjukvardspersonalen ska dvervaga borttagning i fortid vid fall med komplikationer.

FRISKRIVNINGSKLAUSUL
Sjukvardspersonalen har fullstandigt ansvar for valet av lamplig behandling och relevant enhet for patienten (inklusive postoperativ vard).
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MATERIAL
Implantaten dr tillverkade av ett implantatmaterial som anges pa produktetiketten.

VARNINGAR

1. All utrustning méste undersckas noggrant fore anvandning for att sakerstélla att den fungerar korrekt. ANVAND INTE komponenter eller instrument som &r defekta, skadade eller misstankt felaktiga.

2. Patientens vikt: risken for att den externa fixeringsanordningen bdjs eller gdr sonder kan 6ka hos dverviktiga eller mycket dverviktiga patienter som kan utsatta sjalva enheten for alltfor stora belastningar.

3. Patientens yrke eller aktivitet: risken for att en extern fixeringskomponent bdjs eller gar sonder under den postoperativa rehabiliteringen kan 6ka om patienten utbvar aktiviteter som involverar lyft eller
hog muskelbelastning eftersom dessa typer av rérelser utsdtter enheten for stora pafrestningar som kan géra att den gar sénder.

4. Ldsskruvarna pa ringarna och stagets lasbult halls kvar och bér aldrig tas bort av ndgon anledning. Ringar och stag mdste rengdras och steriliseras i monterat tillstand med Idsskruvarna i ringen och
stagldsbulten endast lossad.

5. Spdnn inte &t bultldsskruven i ringen och stagets lasbult for mycket, dd det gor att deras gangor blir blottlagda. Slutgiltig Idsning av Idsskruven i TL-HEX-ringarna gérs med drivenheten 54-2236, som
endast far vridas i medsols riktning. Momentnyckeln dr installd pd ett specifikt varde och du hor ett klick ndr rdtt vridmoment har anvants. Forsok att Idsa upp skruven med momentnyckeln kan skada
kuggarna.

6.  Fast inte bada de centrala bultarna i samma flik ndr du fdster ultrakorta stag pd ringen, eftersom det kan orsaka storningar mellan de tva stagen vid monterings- och korrigeringsmandvrar. Undvik att
placera stagen vagratt.

7. Fixeringskomponenterna far aldrig bdjas, kapas eller skrapas eftersom detta kan minska fixeringskonstruktionens motstandskraft mot belastningar och dka risken for att komponenterna bjs eller gar sonder.

8. Den hdr produkten dr inte godkand for att féstas eller fixeras med skruvar i de bakre delama (pediklarna) av cervikal-, torakal- eller lumbalryggraden.

FORSIKTIGHETSATGARDER

1.

| de fall dar extremitetens normala kénsel forandras och den normala proprioceptiva aterkopplingen forsvagas kan fixeringssystemet vara utsatt for storre belastningar an normalt. Under omsténdigheter

som dessa maste patienten informeras om riskerna med for hdga pafrestningar pd fixeringssystemet och Iakaren br vara sérskilt uppmarksam pa problem som associeras med dverbelastning och som

kan leda till att komponenterna lossnar, bdjs eller gdr sonder. | sddana situationer rekommenderar vi att fixeringssystemets rigiditet 6kas jamfort med vad som normalt behovs.

Under och efter inforandet av implantaten, se till att de placeras korrekt under bildfdrstarkning.

Vid anvéndning av TL Rapid-stag, ska minst tre stag anvandas i varje ramblock vid viktbelastning.

Vid anvandning av TL-HEX och val av tvd 5/8-ringar kan dppningarna riktas dt samma hall (d.v.s. bdda med dppningen framtill, baktill eller p mitten). Kirurgen mdste kontrollera att ramen dr genomforbar

innan den tilldmpas pa patienten s att stagen inte paverkar mjukvavnaderna. Undvik att paverka mjukvavnaderna genom att Idgga till en 3/8-ring i 5/8-ringen for att omvandla den till en hel ring.

Denna procedur innebdr att en extra flik Idggs till i ramen sd att kirurgen kan flytta stagen och risken att paverka mjukvavnaderna minskar. Med denna teknik ar det méjligt att fasta tva 5/8-ringar med

dppningen pd samma sida (speciellt anvandbart vid trauma).

| foljande steg beskrivs rekommenderad metod for att fora in och fixera en skruv:

3. Enfixeringsskruv av halvstiftstyp fors in i lampligt hdl i ringen. Fixeringsbulten av halvstifttyp har en styrande funktion for inforande av halvstiftet.

b.  EnK-trdd dras genom halet i fixeringsbulten i den riktning halvstiftet senare ska foras in. Lagq ett snitt i huden i nivd med detta.

¢ Anvand saxar eller hemostater for att skapa ett spar genom den mjuka vavnaden till benet uteslutande med trubbig teknik.

d. Onskat halvstift fors in genom fixeringsbulten och sparet i den mjuka vavnaden och borras fast i forsta bencortex. Inforandet i andra cortex ska goras manuellt med hjilp av den speciella Orthofix
T-nyckeln.

e.  Fixeringsbulten for halvstiftet fasts sedan ordentligt vid det externa stddet med en mutter.

Vi rekommenderar att du placerar minst en trdd pd motsatt sida av ringen i forhallande till de andra tvé trddarna.

Cirkuldra ramar som anvands vid progressiv korrigering av deformiteter mdste monteras ihop i forvag och kontrolleras innan de anvands for att forsakra att de ger den korrigering som krdvs och att

gangjamen dr pa ratt niva.

Se till att TL-fotjusteringsstodet som ligger mot patientens hud dr fritt fran grader och vassa kanter.

Setill att tre TL-fotjusteringsstdd dr fasta pd en TL-ring for att uppnd korrekt placering av extremiteterna. Positionen for varje stod ska utvarderas baserat pa patientens fall.

Se till att bada justeringsknapparna pd stagen pekar i samma (helst proximala) riktning.

For att undvika bjning av traden kan vid behov ett utrymme mellan ringen och traden fyllas med upp till tre avstandsbrickor - om det r stdrre, anvand ett stift eller ta bort trdden och sdtt tillbaka den

i ett annat ldge.

Dynamisering genom att lossa den mikromssiga lasmuttern och/eller den centrala Iasmuttern pd den monolaterala fixatorn rekommenderas inte i hybridramar.

Fixeringen mdste gdras med ett avstand som tillater att huden svullnar och kan rengdras efter operationen, men tank pa att fieringsenhetens stabilitet hanger ihop med avstandet mellan konstruktionen

och benet.

Frakturen eller benglappet mdste kontrolleras regelbundet under behandlingen och fixeringen mdste justeras efter behov. Ett for stort eller ihdllande glapp kan férsena konsolideringen.

For patienter som genomgar callus-distraktion mdste det dterbildade benet kontrolleras regelbundet och dvervakas radiologiskt.

Kirurgen maste utvardera konstruktionens helhet vid uppfdljningsbesck.

Alla Orthofix-enheter ska anvandas tillsammans med motsvarande implantat, komponenter, tillbehdr och instrumentation frén Orthofix och folja den operativa teknik som rekommenderas av tillverkaren.
Orthofix garanterar inte sakerhet och effektivitet for TrueL ok-systemet ndr det anvands i samband med enheter fran andra tillverkare eller med andra Orthofix-enheter som inte specifikt indikerats i den operativa
tekniken.

EVENTUELLA KOMPLIKATIONER

Icke-union eller forsenad union, felunion

Ytlig infektion

Djup infektion

Forlust av fixering

Bdjning, sprickbildning eller migration hos enheten

Ytterligare kirurgi for mjukvavnadsdefekter

Ny operation for att ersétta en komponent eller hela ramkonfigurationen
Benfraktur under eller efter behandling

Benvdvnadsforlust eller minskad bentdthet
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Skador pd omgivande vavnader pd grund av kirurgiskt trauma

Mjlig spanning som paverkar mjukvévnaderna och/eller ramen under callusmanipulation (t.ex. korrigeringar av bendeformitet och/eller benfdrlangning)
Sarlakningskomplikationer

Vavnadsnekros

Begransad rorlighet i lederna, luxation, instabilitet eller nedsatt motorisk rorlighet

Artritiska forandringar

Smérta, obehag eller onormala fornimmelser som orsakas av enheten

Komplext regionalt smértsyndrom

Rterstiende deformation - det ursprungliga tillstindet bestar eller dterkommer och maste behandlas
Fortida konsolidering av benets sarvavnad under distraktion

Stelhet vid operationsomrddet

Kompartmentsyndrom

Hdndelser som orsakas av inneboende risker som dr relaterade till anestesi och kirurgi

Kirurgiska ingrepp ger inte alltid ett positivt resultat. Ytterligare komplikationer kan uppstd ndr som helst pa grund av felaktig anvandning, medicinska orsaker eller att enheten gar sonder, vilket kan krdva
ytterligare kirurgiska ingrepp for att ta bort eller ersétta den medicinska enheten. Preoperativa och operativa metoder, vilka bland annat omfattar kunskaper om kirurgiska tekniker och korrekt val och placering

av enhet, dr viktiga faktorer for att sjukvardspersonalen ska kunna anvénda enheten pd ett framgangsrik satt.

SAKERHETSINFORMATION GALLANDE MRI (magnetresonanstomografi)

TruelLok och TL-HEX har inte utvdrderats med hansyn till sdkerhet och kompatibilitet i MR-miljo. De har inte testats avseende uppvarmning, migration eller bildartefakt i MR-miljg. Sakerheten hos TrueLok och

TL-HEX i MR-milj6 dr okdnd. Rdntgen av en patient som har de hdr enheterna kan resultera i att patienten skadas.

FORVANTADE KLINISKA FORDELAR OCH ENHETENS PRESTANDAEGENSKAPER
FORVANTADE KLINISKA FORDELAR
ENKEL
Enkelt - TrueLok-systemet erbjuder formonterade gangjdrn, vinkelavledare och andra funktionella komponenter som dr ldtta att ansluta, rikta in och anvdnda
Enkelt - TrueLok-gangjarn och vinkeldistraktorer bevarar inriktningen aven nér de tillfalligt kopplas bort vid osteotomi, rammanipulation eller komponentbyte
Enkelt - TrueLok linjéra och vinkeldistraktorer krdver bara en enkel rorelse for att utfora justeringar
Inget behov av en andra operation for borttagning (jamfort med intern fixering)
Snabb och enkel rammontering
Enkel justering: enkel drag- och klickmetod for patientjustering
Tidsbesparande snabbjusteringsstag stér inte hexapod-stag: de kan enkelt monteras pa ramen utanfor operationssalen, vid behov
Enkel atkomst till omgivande vavnader

STABIL
Stabil - Tandbearbetningarna pd anslutningselementen forhindrar o6nskad rotation och komponentlossning under behandlingen
Stabil - Fixeringsbultar med trdd och halvt stift med tandningar och spar ger dverlagsen bensegmentstabilisering
Stabilitet med beprévade begransade rérelser vid benstdllet kan forbattra benldkningen och smartlindringen
Stabil och minimalt invasiv
Ger stabil benfixering som mdjliggor omedelbar funktionell rehabilitering
Enhetens metall-plastgranssnitt pd vinklade och linjdra distraktorer dr lika stabilt under och mellan justeringar
Stabil - TL-Hex ger exceptionell stabilitet tack vare sitt unika aluminium-rostfritt stal- och metallplastgranssnitt

MANGSIDIG
Méngsidighet och modularitet som erbjuds av ett omfattande externt fixeringssystem
Mangsidig - Full kontroll av bensegment som uppnds med enheten mjliggor exakt rorelse av segment utan att kompromissa med stabiliteten
Mangsidig - Den distinkta stagdesignen mdjliggdr akut och gradvis justering av deformationskorrigering och komplexa traumaprocedurer
Korrigerar samtidiga missbildningar och lemldngdsdiskrepanser

KARAKTERISTIK
Hdrdvara och tillhGrande programvara mdjliggdr korrekt fragmentpositionering och manipulation, vilket minimerar korrigeringsfel
0.5mm steg i korrigeringen méjliggdr en gradvis korrigering av deformiteten
Tilldter bade mjukvavnadshantering och en stabil biomekanisk fixering
Hall bensegmenten inriktade
Minimerar kirurgiskt trauma till anatomisk struktur
Blodtillforseln och véivnadens potentiella aterbildning frémjas
Dér sd anges, ger det forutsattningar for tillimpning av dynamisering for att forbéttra frakturlakningsprocessen
Frakturstabilisering utan att kompromissa dmtdligt mjukvavnadshdlje

ENHETENS PRESTANDAEGENSKAPER
Snabbldsning: en stdllskruv I3ser ner bada stagen
Enkelt - TL-HEX tillhandahaller forenklad hardvara och programvara for bade deformations- och traumahantering
TL-Hex: Den intuitiva och anvandarvanliga webbaserade TL-Hex-programvaran ger alla kirurger som vill ett omfattande stéd under hela pre-/intra-/postoperativa fasen
Unik staghuvuddesign dkar ramens stabilitet
Méngsidig - TrueL ok-systemets moduldra natur gor det méjligt att anpassa ramkonstruktioner for att behandla olika ortopediska forhdllanden med frre komponenter
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Mangsidig - TrueLok-gangjam erbjuder sjélvjusterande flexibilitet under tredimensionell ramjustering

Mangsidig - Ldtt (ring av aluminium)

Ldsbart universellt gdngjdrn i bdda dndarna av staget

Aluminiumringar gdr systemet ldttare

TL-HEX forstoringsmarkdr dr en enhet som &r speciellt utvecklad for att kalibrera forstoringen av réntgen (bdde i anterior/posterior och medial/lateral vy)
Centreringsstiftuppsattningen anvands for att lokalisera mitten av referensstodelementet (antingen ring eller fotplatta) som dr en av de matningar som krdvs i programvaran
Fri tradplacering pd flera nivder och vinklar innan ringanslutning

Aluminiumring: dg profil, hog stabilitet, tjocklek: 9mm

Latta, delvis radiolucenta aluminiumringar

Slitsade plattor gor det ldttare att ansluta olika externa stdd (ringar, gangade stanger och fotplattor)

Den distinkta stagutformningen mdjliggdr oberoende snabba och gradvisa justeringar vilket resulterar i ett strre dvergripande justeringsomrade

SPECIFIK INFORMATION OM ENHETEN

Sarskilda instrument krdvs vid hantering av fixeringskomponenterna

Det kan behovas ytterligare utrustning for att tillampa och avldgsna fixeringskomponenterna, t.ex. trddavbitare, hammare och elektriska borrmaskiner

Om TL-HEX-stagfastet inte sitter helt i TL-HEX-ringens monteringshdl, dra tillbaka ldsskruven till stopp

Anvand 450mm eller 550mm kirschner-trddar om du valjer 300mm-ringar

For att spanna K-tradar mdste trddspannaren (54-1139) anvandas och underhdllas i enlighet med anvisningama PQWTN

For att spanna Kirschnertrddama ska tradspanningsanordningens handtag oppnas i stérsta mdjliga utstrackning och enheten vara helt inford dver trdden mot skjutdonets yta, sd att minst 6cm trdd sticker
ut frén spannanordningen

Ytterligare information om vissa komponenter i TrueLok-system kan finnas i specifika bruksanvisningar

HYBRIDRAMAR

d.

Ndr en enda ringram anvands i kombination med en fixator (hybrid) bér ringen initialt alltid stédjas av tva jamnt fordelade forstérkningssténger, placerade pd avsténd runt ringen och fasta vid
benskruvarna i den andra dnden av fixatorn. Om frakturen dr stabil, sd att en full belastningsutjamning dr mdjligska stangerna tas bort sd fort som patienten dr mobiliserad och svullnanden i de
mjuka vavnaderna har minskat. Om frakturen &r instabil bdr stangerna bibehallas medan patienten mobiliserar viktbarande. De bér inte tas bort forrén benet dr tillrackligt konsoliderat for att dela
axiell belastning, men de bdr tas bort som en del av en dynamiseringsprocess innan fixatorn tas bort.

For optimal stabilitet bdr tre tradar (antingen med eller utan oliv) appliceras. Spann de tvd forsta trddarna samtidigt. Om en 5/8-ring anvénds, komplettera den om mdjligt till en hel ring innan du
drar &t ndgra ledningar.

Vid behov bor en extra benskruv anvéndas for att utjdmna avstandet mellan frakturen och ndrmaste fixeringspunkt pd bada sidor.

Om en universell fixeringsskruv av halvstifttyp (artikelnummer 54-11530) anvénds under inforandet av skruven ska forsiktighet iakttas for att undvika att mjukvavnad fastnar i skruven, eftersom den
hdr komponenten inte kan anvandas tillsammans med en skruvhylsa.

Patienten tilldts initialt viktbérande av td-nuddning. Progressivt viktbarande och sjukgymnastik maste etableras, enligt kirurgens beddmning av frakturens stabilitet och informationen som hamtats
in frdn radiologisk beddmning.

PROGRAMVARUINFORMATION
Den webbaserade TL-HEX, TrueLok Hexapod-systemprogramvaran hjdlper kirurgen vid hans/hennes anvéndning av TL-HEX-produkten och kan kommas &t pd: www.tlhex.com. Kontakta kundtjanst
tlhexcustomercare@orthofix.com for att uppdatera kontoinformation.

TL-HEX dr en cirkuldr extern fixator baserad pa llizarov-principer. Arbetssegmentet for denna ram bestdr av en hexapod som bestdr av sex stag med variabel langd. De relativa staglangderna bestammer
positionen av ringarna i utrymmet. Eftersom ringama dr fdsta vid bensegmenten bestammer deras position indirekt positionen for bensegmenten. Programvaran kan berdkna staglangdsjusteringar som kirurgen
sedan maste granska och godkdnna. Denna programvara behdver tre uppsattningar av parametrar for att utfora berdkningen (se anvandarguiden till TL-HEX-programvaran, tillganglig pa TL-HEX-webbplatsen).

Med dessa parameteruppsattningar kan datorn berékna lampliga stagjusteringar som kirurgen sedan méste g igenom och godkénna.

dentifierbar information ska inte anges i datafalten.

Programvaran tilldter vardpersonal att radera sina egna register.

Mer information finns i anvandarhandboken for TL-HEX-programvaran och TL-HEX allmanna principer for rammonteringen.

Varningar

1. TL-HEX bor bara anvandas efter noggranna studier av referensquiderna nedan, och efter att man noggrant har faststéllt rimliga parametervarden.

2. Se TI-HEX referensquider: TL-HEX allmdnna principer for rammonteringen och TL-HEX-programvaruanvandarhandboken f6r mer information om anvandning av hdrdvara och programvara. Dessa
dokument innehaller en fullstindig beskrivning av hardvara och programvara och viktig information, sasom indikationer for anvéndning, kontraindikationer, vamingar och forsiktighetsatgarder.

3. Felaktig anvéndning av programvaran kan leda till felaktiga eller vardsldsa berdkningar.

4. Programvaran fr endast anvéndas med TL-HEX. Programvaran dr inte kompatibel med enheter frdn andra tillverkare.

5. Det dr viktigt att kontrollera att diagrammen i programmet motsvarar den deformitet som syns pa patientens rintgenbilder och/eller kliniskt.

6. Kirurgen mdste noggrant gd igenom programmets berakningar av staglangdsjusteringarna, s att de dr korrekta och utskriften dr Idsbar innan den ges till patienten.

7. Klicka pd Uppdatera vyer i programmet nér parametrama har andrats.
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Forsiktighetsatgarder

Exakta ingdngar dr kritiska for exakta resultat. Kontrollera och dubbelkontrollera alla ingdngsparametrar. Intraoperativ placering av TL-HEX Fixator enligt preoperativa planer dr absolut nddvandig for att uppnd
forutbestamda resultat. Om intraoperativa forhallanden kréver en dndring av ramplacering (excentricitet) eller storlek (parametrar) beraknas nya staglangder genom att mata in de nya ingdngsvardena
i programmet. Sma forandringar kan paverka exaktheten i resultatet. Skarmen Slut pa korrigeringen dr avsedd att identifiera om stag faller utanfor intervallet under behandlingsschemat. Referenser till rapporten
bor goras angdende den slutgiltiga stagpositionen (spetsvinklig och gradvis) och stagtyp.

Séakerhetsatgérder
Anvandaren bor rensa webbldsarhistoriken (tillfalliga internetfiler, cookies 0.s.v.) efter att ha loggat ut frén TL-HEX-applikationen.

Programvarukrav
Rekommenderade webbldsar- och skarminstliningar: Anvandningen av TL-HEX-programvaran kraver interaktion med kirurgen for att mata in radiografiska mdtningar och andra parametrar, fdljt av en visuell
granskning av den resulterande TL-HEX-enheten. For att sdkerstélla bdsta méjliga anvandande av programvaran bdr du kontrollera minimikraven i programvarans bruksanvisning som finns har: ifu.orthofix.t.

RISKER VID ATERANVANDNING AV ENHETER FOR "ENGANGSBRUK”
Implantat®
Implantatet* for "ENGANGSBRUK" fran Orthofix identifieras med hjlp av symbolen Q) pa produktetiketten. Efter att ha avidgsnats fran patienten ska implantatet* kasseras.
Ateranvindning av implantat* innebar risk for kontaminering for anvandare saval som for patienter.
Vid dteranvandning av implantat™ garanteras inte de ursprungliga mekaniska och funktionella egenskaperna, vilket innebdr att produktens effektivitet komprometteras och att patienten utsdtts for en halsorisk.

(*) Implantat: Alla enheter som dr avsedda att helt/delvis introduceras i kroppen genom ett kirurgiskt ingrepp och ddr avsikten dr att de ska sitta ddr i 30 dagar eller mer betraktas som implantat.

Icke-implanterbar enhet

Icke-implanterbara enheter for "ENGANGSBRUK” frén Orthofix identifieras med hjlp av symbolen Q) pd produktetiketten, eller genom angivelse i bruksanvisningen som medféljer produkterna. Vid
steranvandning av en icke-implanterbar enhet for "ENGANGSBRUK” garanteras inte de ursprungliga mekaniska och funktionella eqenskaperna, vilket innebér att produktens effektivitet riskerar att forsamras
och att patienten utsdtts for en halsorisk.

STERILA OCH ICKE-STERILA PRODUKTER
Enheter fran Orthofix tillhandahalls som STERILA eller ICKE-STERILA enheter och de & markta som sddana. | fall med STERILA produkter ar produktintegritet, sterilitet och prestanda endast garanterade om
forpackningen ar oskadd. Anvénd inte produkten om forpackningen dr bruten, oavsiktligt dppnad eller om en komponent ar defekt, misstanks vara felaktig eller skadad. Produkterna som levereras som ICKE-
STERILA kraver rengéring, desinficering och sterilisering fore anvéndning, enligt forfaranden som anges i féljande anvisningar.

INSTRUKTIONER FOR BEHANDLING OCH ATERBEHANDLING
Dessa dterbehandlingsinstruktioner har skrivits i enlighet med 150 17664 och har godkants av Orthofix i enlighet med internationella standarder. Det dligger vardinréttningen att sakerstalla att dterbehandlingen
sker i enlighet med de tillhandahdlina instruktionerna.

Varningar
Enheter som ar markta "ENDAST FOR ENGANGSBRUK” kan aterbehandlas flera ganger innan de anvands kliniskt for féirsta gangen men far inte &terbehandlas for steranvindning.
Enheter for engangsbruk FAR INTE ATERANVANDAS eftersom de inte & utvecklade for att fungera som avsett efter forsta anvandningen. Forandringar av mekaniska, fysiska eller kemiska egenskaper som
orsakas av forhdllanden med upprepad anvandning, rengdring eller omsterilisering kan paverka utformningens och/eller materialets integritet vilket leder till forsimrad sakerhet, prestanda och/eller
efterlevnad av relevanta specifikationer. Vénligen se enhetens markning for att identifiera om det r en enhet for en eller flera anvandningar och/eller rengdring och omsterilisering.
Personal som arbetar med fororenade medicintekniska enheter mste folja sakerhetsforeskrifterna enligt vardinrattningens forfarande.
Aluminiumbaserade enheter skadas av alkaliska (pH>7) rengdringsmedel och Iosningar. Se PQALU for listan 6ver aluminiumbaserade enheter fran Orthofix.
Rengdrings- och desinficeringsmedel med pH 7-10.5 rekommenderas. Rengdrings- och desificeringsmedel med hdgre pH bdr anvandas i enlighet med kraven pd materialkompatibilitet som anges pd det
tekniska databladet for rengdringsmedlet.
ANVAND INTE reng@ringsmedel och desinficeringsmedel som innehdller fluorid, klorid, bromid, jod eller hydroxidjoner.
Kontakten med koksaltlosningar bor minimeras.
Komplexa enheter sasom de med gangjdrn, lumen eller kontaktytor maste rengdras noggrant manuellt fore automatiserad tvatt for att avidgsna smuts som samlas i fordjupningar.
Om en enhet behdver sarskild skdtsel vid forrengdring dr en produktspecifik IFU tillganglig pa Orthofix-webbplatsen, som dr tillganglig med den datamatrix som rapporteras pa produktmdrkningen.
ANVAND INTE metallborstar eller stalull.

Begransningar for aterbehandling
Upprepad dterbehandling inverkar minimalt pa dteranvandbara fixeringsanordningar och instrument.
Instrumentens livslangd beror vanligtvis pa hur mycket de anvands och om de skadas under anvandningen.
Produkter markta for engangsbruk FAR INTE &teranvéindas oavsett aterbehandling i en klinisk milj.

REKOMMENDATIONER FOR ANVANDNING
Det rekommenderas att dterbehandla de dteranvandbara medicinska enheterna sa fort som mjligt for att minimiera risken for att jord och rester torkar in. For optimalt resultat maste instrumenten rengdras
inom 30 minuters anvandning. ANVAND INTE fixerande rengdringsmedel eller varmt vatten eftersom detta kan leda til att rester fixeras.

FORVARING OCH TRANSPORT

Vi rekommenderar att anvanda instrument ska tdckas under transport for att minimera risken for korskontaminering. Alla kirurgiska instrument anses vara kontaminerade efter anvandning. Folj sjukhusets
riktlinjer for hantering av kontaminerat och biologiskt skadligt material. Instrumenten madste hanteras, samlas in och transporteras under noggrann kontroll for att minimera att patienter, personal och
vardinrdttningen i stort utsatts for risker.
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FORBEREDELSER FOR RENGORING
Detta forfarande kan utelamnas vid direkt paféljande manuell rengdring och desinficering. Vid svart kontaminerade dteranvandbara medicintekniska enheter rekommenderas att en forrengéring och en manuell
rengdring (beskrivs i foljande stycke) genomférs innan en automatisk rengéringsprocess pabarjas.

Manuell forrengdring

1. Anvdnd skyddsutrustning som efterlever forsiktighetsdtgdrderna som finns i vardinrattningens forfaranden.

2. Setill att rengdringsbehallaren dr ren och torr, inga synliga frammande material far férekomma.

3. Fyllbehdllaren med tillrdcklig mdngd rengdringsmedel. Orthofix rekommenderar en latt alkalisk enzymreng@ringsldsning baserad pd ett rengdringsmedel som innehdller <5% anjoniska ytaktiva dmnen
och enzymer, tillverkad med avjoniserat vatten.

Légg forsiktigt ner komponenten i Isningen sd att luftbubblor tréangs bort.

Skrubba enheten i rengéringsmedlet med en mjuk borste tills all synlig smuts har avidgsnats. Anvand en mjuk borste for att avidgsna rester fran hdlrum, grova eller komplexa ytor med en vridande rorelse.
Skdlj kanyleringar med rengdringsmedel med hjélp av en spruta. Anvénd aldrig metallborstar eller stalull.

Ta ut enheten frdn rengdringsmedlet.

Borsta de enskilda komponenterna i rinnande kranvatten.

Rengdr de enskilda komponenterna med en ultraljudsenhet i ett avgasat rengéringsmedel.

Skélj komponenterna i renat sterilt vatten tills alla spdr av rengéringsmedlet & borta. Anvénd en spruta om det finns halrum eller kanyleringar.

1. Avldgsna objektet fran skéljvattnet och torka det.

Handtorka noggrant med en ren luddfri duk.
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RENGORING

Allménna dvervaganden

| dessa anvisningar tillhandahaller Orthofix tvd rengdringsmetoder: en manuell metod och en automatiserad metod. Nar sd dr tillampligt bor rengdringsfasen starta omedelbart efter forrengdringsfasen, for
att undvika att smutsen torkar. Den automatiserade rengdringsprocessen dr mer reproducerbar och darmed mer tillforlitlig och personalen exponeras mindre fér kontaminerade enheter och rengéringsmedel.
Personalen ska folja forsiktighetsdtgdrderna for att efterleva vrdinrdttningens forfaranden angdende anvandning av skyddsutrustning. Personalen ska Idgga extra vikt vid anvisningama som tillhandahalls av
rengdringsmedlets tillverkare for korrekt hantering och anvandning av produkten. Alla anvisningar gallande nedsankningstid for enheten i rengéringsmedlet/desinficeringsmedlet och dess koncentration som
tillverkaren tillhandahaller ska foljas.

Kvaliteten pa det vatten som anvands vid utspadning av rengdringsmedlen och for skdljning av medicinska enheter ska noggrant évervégas.

Manuell rengoring

1. Anvind skyddsutrustning som efterlever forsiktighetsdtgdrderna som finns i vérdinrdttningens forfaranden.

2. Setill att rengdringsbehallaren ar ren och torr, inga synliga frammande material far frekomma.

3. Fylibehdllaren med tillrdcklig méngd rengdringsmedel. Orthofix rekommenderar att ett létt alkaliskt enzymrengdringsmedel anvands.

4. Lqq forsiktigt komponenten i [6sningen. Det dr viktigt att rengdringsmedlet nér alla ytor, inklusive hdl och kanylerade delar, sd att luftbubblor trangs bort.

5. Skrubba enheten noga i rengéringsmedlet med en mjuk borste tills all synlig smuts har avidgsnats. Anvand en mjuk nylonborste for att avldgsna rester frdn halrum, grova eller komplexa ytor med en
vridande rorelse.

Skolj kanyleringar minst tre ganger med rengdringsmedel med hjélp av en spruta. Anvand aldrig metallborstar eller stalull.

Ta ut enheten fran rengdringsmedlet.

Borsta de enskilda komponenterna i rinnande kranvatten.

Ldgg enskilda komponenter i en ultraljusenhet med avgasat rengdringsmedel. Orthofix rekommenderar anvandning av en detergentldsning baserad pa ett tvdttmedel som innehdller <5% anjoniska
ytaktiva medel, icke-joniska ytaktiva medel och enzymer, framstdllda med avjoniserat vatten. Orthofix rekommenderar att man anvander en ultraljudsfrekvens pa 35kHz, effekt 300Weff, i 15 minuter.
Anvdndningen av andra ldsningar och parametrar ska valideras av de anvanda och koncentrationen ska Gverensstimma med det tekniska databladet fran rengéringsmedlets tillverkare.

10. Skdlj komponenterna i renat sterilt vatten tills alla spdr av rengdringsmedlet dr borta.

11, Skolj kanylerna, grova eller komplexa ytor minst tre ganger med renat sterilt vatten. Nar det finns kanyleringar ar det méjligt att anvénda en spruta for att genomfdra detta steg.

12, Avldgsna objektet fran skdljvattnet och torka det.

13. Om, ndr rengdringsstegen har genomforts, det finns nagon fastsittande smuts kvar pd enheten och den mdste tas bort med borsten s mdste rengéringsstegen upprepas som de beskrivs ovan.

14. Handtorka noggrant med en ren luddfri duk.

Manuell desinficering

1. Setill att rengdringsbehadllaren dr ren och torr, inga synliga frimmande material far forekomma.

2. Fyllbehdllaren med tillrdcklig mangd desinficeringsmedel. Orthofix rekommenderar en véteperoxidldsning pa 6% i 30 minuter framstalld med vatten for injektion.
3. Ldqq forsiktigt komponenten i [6sningen. Det dr viktigt att desinficeringsldsningen ndr alla ytor, inklusive hal och kanylerade delar, sd att luftbubblor trangs bort.
4. Skdlj kanyleringarna, grova eller komplexa ytor minst tre gdnger med desinficeringslosning. Anvand en spruta med desinficeringsldsning for att skélja kanylerna.
5. Taupp objekten frdn Iosningen och torka dem.

6. Blotldgq i vatten for injektion (WFI) for att avlagsna spar av desinficeringslosningen.

7. Skélj kanylerna minst tre ganger med hjdlp av en spruta (fylld med WFI).

8. Avldgsna objektet frén skéljvattnet och torka det.

9. Upprepa skdljningsprocessen enligt beskrivningen ovan.

10.  Handtorka noggrant med en ren luddfri duk.

11, Inspektera visuellt och upprepa den manuella rengéringen och desinficeringen vid behov.
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Automatisk rengoring och desinfektion med diskdesinfektor
1. Genomftr en forrengdring vid behov pa grund av kontaminering av enheten. Vidta sdrskild forsiktighet ndr objekten som ska rengdras innehdller eller har:
a. Kanyleringar
b, Ldnga blinda hdl
¢ Inpassningsytor
d. Gdngade komponenter
e. Grovaytor
Anvand en diskdesinfektor i enlighet med EN ISO 15883 som dr korrekt installerad, kvalificerad och som underhalls och testas regelbundet.
Se till att rengdringshehallaren ar ren och torr, inga synliga frammande material far forekomma.
Se till att diskdesinfektorn och alla tjanster fungerar.
Ldgq i de medicinska enheterna i diskdesinfektorn. Placera tyngre utrustning i botten av korgarna. Produkter mdste demonteras innan de placeras i korgarna enligt de specifika anvisningama fran Orthofix.
Ldgg om mdjligt enhetens demonterade delar i en och samma behdllare.
6. Anslut kanyleringar till skbljportama pd diskdesinfektorn. Om ingen direktanslutning dr mdjlig, lokalisera kanyleringarna direkt pd injektorstralamna eller i injektorfacken i injektorkorgen. Placera
instrumenten i den automatiska rengdringsmaskinens hallare enligt tillverkarens anvisningar.
7. Undvik kontakt mellan enheter eftersom de kan skadas och rengdringen kan forsamras om de flyttas under rengdringen.
8. Placera medicinska enheter pd sa satt att kanyleringar dr vertikala och blinda hal pekar nedat for att underldtta att material ldcker ut.
9. Anvand godkant termiskt desinfektionsprogram. Vid anvandning av alkaliska Iosningar mdste neutraliseringsmedel tillsattas. Orthofix rekommenderar minst foljande steg for cyklema:
3. Forrengdring i 4 min.
b, Rengdring med ldmplig ldsning. Orthofix rekommenderar anvéndning av en rengdringsmedelsldsning baserad pd ett detergent innehdllande <5% anjoniska ytaktiva medel, icke-joniska ytaktiva
medel och enzymer, framstéllda med avjoniserat vatten under 10 minuter vid 55°C.
Neutralisering med basiskt neutraliseringsmedel. Orthofix rekommenderar en tvattmedelslosning baserad pa citronsyra, koncentration 0.1%, i 6 minuter.
Slutlig skdljning med avjoniserat vatten i 3 min.
Termisk desinficering i minst 90°C eller 194°F (max 95°C eller 203°F) i 5 minuter eller tills AO=30000 nds, och vattnet som anvands for termisk desinficering mdste vara renat.
Torka i 110°Ci 40 minuter. Ndr instrumentet har en kanylering bor en injektor anvandas for att torka den inre delen.
Lampllgheten for andra 16sningar, koncentrationer, tider och temperaturer ska kontrolleras och valideras av anvandaren sd att de fdljer det tekniska databladet fran rengdringsmedlets tillverkare.
10 Vélj och starta en cykel i enlighet med rekommendationera fran diskmaskinstillverkaren.
11, Nér cykeln &r slutford ska ni sakerstélla att alla steg och parametrar har uppnats.
12, Anvdnd skyddsutrustning vid tomning av diskdesinfektorn efter att cykeln dr slut.
13. Vid behov, 13t dverskottsvatten rinna av och torka med en ren, luddfri trasa.
14.  Inspektera var och en av enheterna for kvarvarande smuts och torrhet. Om det finns smuts kvar ska rengéringsprocessen upprepas som den beskrivs ovan.

- o o N

UNDERHALL, INSPEKTION OCH FUNKTIONSTESTNING

Foljande riktlinjer ska tillampas pd alla Orthofix-instrument som dr mérkta for flera anvéndningar. Alla funktionskontroller och inspektioner som beskrivs nedan tacker dven granssnitten med andra instrument

eller komponenter. Felldgena nedan kan orsakas av slut pd produktens livslangd, felanvandning eller felaktigt underhall. Orthofix specificerar vanligtvis inte maximalt antal anvandningar for teranvandbara

medicinska enheter. Hur ldnge dessa enheter dr anvandbara beror pd mnga faktorer, inklusive metod och varaktighet for varje anvéndning och hantering mellan anvéndningara. Noggrann inspektion och

funktionstestning fore anvdndning dr den bésta metoden att avgdra om den medicinska enheten har ndtt slutet pd sin livslangd. For sterila enheter har livslangden definierats, verifierats och specificerats med

utgdngsdatum.

Foljande allmanna anvisningar géller for alla Orthofix-produkter:

« Allainstrument och produktkomponenter mdste okularbesiktigas i bra ljus avseende renhet. Anvand en véteperoxidlosning (3%) for att detektera organiska restprodukter ifall vissa omrdden inte r klart
synliga. Om det finns blod pd instrumentet kommer man att kunna se bubblor. Efter inspektionen ska enheten skdljas och tommas enligt anvisningarna ovan.

« Omden visuella inspektionen uppvisar att enheten inte rengjordes ordentligt ska rengdrings- och desinficeringsstegen upprepas eller s ska enheten kasseras.

« Fore sterilisering mdste funktionerna testas och alla instrument och produktkomponenter ska okuldrbesiktigas for eventuella tecken pd forsamring som kan orsaka fel under anvandning (t.ex. sprickor eller
ytskador). ANVAND INTE komponenter eller instrument som &r defekta, skadade eller som misstanks vara felaktiga.

- Produkter vars markerade produktkod, UDI, och parti ar blekta och dérmed férhindrar tydlig identifikation och spérbarhet ska INTE ANVANDAS.

« Skdrinstrument ska kontrolleras for skérpa.

+ Ominstrumenten ingdr i en enhet ska du kontrollera alla delar som ingdr.

« Smdrj gdngjam och rorliga delar fore sterilisering med en olja som inte paverkar dngsterilisering enligt tillverkarens instruktioner. Anvand inte silikonbaserat glidmedel eller mineralolja. Orthofix
rekommenderar anvandning av en mycket ren vit olja sammansatt av paraffinum liquidum av livsmedelskvalitet och farmaceutisk kvalitet.

Som en generell forebyggande dtgard rekommenderar Orthofix att man foljer anvisningarma i den operativa tekniken for att undvika skador pa grund av felaktig anvandning. Specifika instruktioner kan

finnas tillgangliga for vissa produktkoder. Dessa instruktioner dr kopplade till produktkoden och finns tillgéngliga pd en for detta syfte sarskilt avsedd Orthofix-webbplats. Dessutom dr det viktigt att fdlja

rengdringsforfarandet som foreslds av Orthofix for att undvika skador som hdr samman med felaktig hantering.

FORPACKNING
For att undvika kontaminering efter sterilisering rekommenderar Orthofix att man anvander ett av féljande forpackningssystem:

3. Paketeraienlighet med EN ISO 11607, lampligt for angsterilisering, och lampligt for att skydda instrumenten eller tragen som ingdr mot mekaniska skador. Orthofix rekommenderar att du anvander
en dubbel forpackning som bestdr av tri-laminat-non-woven-tyger tillverkade av spunbond polypropylen och smalt blast polypropylen (SMS). Forpackningen ska vara tillrackligt motsténdskraftig
for att innehdlla enheter upp till 10kg. I USA maste en FDA-godkénd steriliseringspaketering anvandas och efterlevnad av ANSI/AAMI ST79 dr obligatoriskt. | Europa kan en steriliseringspaketering
i enlighet med EN 868-2 anvandas. Vik omslaget for att skapa ett sterilt barridrsystem enligt en process som validerats enligt IS0 11607-2.

b, Stela steriliseringsbehdllare (sdsom Aesculap JK-serien). | Europa kan en behdllare i enlighet med EN 868-8 anvdndas. Ldgg inte i ytterligare system eller instrument i samma steriliseringsbehallare.

Alla andra forpackningar med sterila barriarer som inte validerats av Orthofix maste valideras av den enskilda vardinréttningen i enlighet med anvisningar fran tillverkaren. Nar utrustning och processer skiljer sig frén

de som validerats av Orthofix ska vardinréttningen verifiera att steriliteten kan dstadkommas med hjdlp av de parametrar som validerats av Orthofix. Lagg inte i ytterligare system eller instrument i steriliseringstraget.
Observera att steriliteten inte kan garanteras om steriliseringstraget dr verfullt. Den totala vikten pd en paketerad instrumentbricka bor inte dverstiga 10kg.
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STERILISERING

Angsterilisering i enlighet med EN 150 17665 och ANSI/AMMI ST79 rekommenderas. Gasplasma, torr varme och ETO-sterilisering MASTE undvikas eftersom dessa inte har validerats for produkter frén Orthofix.
Anvind en validerad, ordentligt underhdllen och kalibrerad &ngsteriliserare. Angkvaliteten maste vara andamalsenlig for att processen ska vara effektiv. Overskrid inte 140°C (284°F). Stapla inte brickorna under
sterilisering.

Angsterilisera i autoklav med fraktionerat forvakuum eller tryckprogram enligt tabellen nedan:

Typ av angsterilisering Tryck Forvakuum Forvakuum Forvakuum
OBS! Fdrinte anvdndas i EU | - Rekommenderas inte for anvandning i USA | WHO-riktlinjer
Minsta exponeringstemperatur | 132°C (270°F) 132°C (270°F) 134°C (273°F) 134°C (273°F)
Minsta exponeringstid 15 minuter 4 minuter 3 minuter 18 minuter
Torktid 30 minuter 30 minuter 30 minuter 30 minuter
Antal pulser fj tillampligt 4 4 4

Orthofix rekommenderar att alltid anvéinda en forvakuumcykel for angsterilisering. Tryckprogrammet har validerats men foreslds endast ndr inga andra alternativ dr tillgangliga. Tryckprogrammet har inte
validerats for sterilisering i rigida behdllare utan endast i forpackningar.

INFORMATION OM RENGORINGSMEDEL

Orthofix anvande foljande rengdringsmedel vid validering av dessa behandlingsrekommendationer. Dessa rengdringsmedel listas inte framfr andra tillgangliga rengdringsmedel som kan fungera tillfredsstallande:
For manuell forrengdring: Neodisher Medizym-koncentration 2%
For manuell rengdring: Neodisher Mediclean-koncentration 2%
For automatisk rengdring: Neodisher Mediclean-koncentration 0,5%

FORVARING
Forvara steriliserade instrument i steriliseringsforpackningen pd en torr och ren plats i rumstemperatur.

FRISKRIVNINGSKLAUSUL

Anvisningarna ovan har validerats av Orthofix sl som en verklig beskrivning for (1) bearbetning av enheter for engangsbruk samt flergangsbruk for dess forsta kliniska anvéndning och (2) behandling av en
enhet for flergdngsbruk for dess dteranvandning. Ansvaret for att dterbehandlingen, sa som den utfors med utrustning, material och personal i lokalen dar dterbehandlingen &ger rum, far dnskat resultat ligger
allgamt hos den dterbehandlingsansvariga som utfor den. Detta kraver vanligtvis att processen valideras och évervakas rutinmassigt. Se till att reng@rings-, desinficerings- och steriliseringsprocessen redovisas
noggrant. Likasd mdste eventuella avsteg fran anvisningarna som den dterbehandlingsansvariga gor utvarderas avseende effektivitet och eventuella negativa konsekvenser samt dokumenteras pd lampligt sdtt.

YTTERLIGARE INFORMATION

INFORMATION TILL PATIENTEN
Sjukvdrdspersonalen ska informera patienten om att den medicinska enheten inte fungerar som ett normalt friskt ben och rddgéra med honom/henne om korrekt beteende efter implanteringen. Patienten
maste vara uppmdrksam pd for tidig viktbelastning, tunga lyft och dverdrivna aktivitetsnivaer. Sjukvardspersonalen ska informera patienten om alla kanda eller méjliga restriktioner gdllande exponeringen for
rimlig forutsdgbar extern paverkan eller miljoforhdllanden och vid genomfdrande av specifika diagnostiska utredningar, utvarderingar eller terapeutisk behandling efter implantering. Sjukvardspersonalen ska
informera patienten om behovet av regelbunden medicinsk uppfdljning och av borttagning av den medicinska enheten i framtiden. Sjukvardspersonalen ska varna patienten om de kirurgiska och efterfdljande
riskerna och gdra honom/henne medveten om méjliga komplikationer. Det kan intraffa att ett kirurgiskt ingrepp misslyckas. Ytterligare komplikationer kan uppsta nér som helst pd grund av felaktig anvéndning,
medicinska orsaker eller att enheten gdr sonder, vilket kan krdva ytterligare kirurgiska ingrepp for att ta bort eller ersdtta den medicinska enheten. Sjukvardspersonalen ska instruera patienten att rapportera om
det skulle uppstd ofdrvantade fordndringar inom operationsomrddet eller gdllande enhetens funktion till hans/hennes lakare.
Halsovardspersonalen ska instruera patienten att:

Gora justeringarna eller fa hjdlp med att géra justeringarna efter behov

|dentifiera pd recept nér det &r dags for atervandande for ett stagbyte och for uppfdljningsbesok

Kontrollera regelbundet att stagets referenslangd dr i enlighet med foreskrivningen

Rapportera om justeringsschemat inte kan uppfyllas

Rapportera eventuella negativa eller ovéntade effekter (stagbrott eller urkoppling, komponentskada, delokalisering av klamma, férlorat recept)

NOTIS OM ALLVARLIGA INCIDENTER

Rapportera allvarlig incident med en enhet till Orthofix Srl och ldmplig myndighet dér anvandaren och/eller patienten finns.

VARNING: Enligt federal amerikansk lagstiftning far denna produkt endast séljas av eller pd uppdrag av lékare.

KONTAKTPERSON
Kontakta din lokala Orthofix-dterforsdljare for mer information och bestalining.

Symboler som presenteras nedan kan galla eller inte for en specifik produkt: se dess etikett for tillimplighet.
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Beskrivning

Medicinteknisk anordning

Konsultera bruksanvisningen eller elektroniska anvisningar
for anvandning

Vaming: Se bruksanvisningen for information gallande sakerhet

Engdngsanvandning. Fér ej dteranvandas

Meddelande fran Orthofix: kassera pa ratt sdtt efter
anvandningen (behandlingen) pd patienten

Far ej steriliseras igen

Steril. Steriliserad med bestralning

Icke-sterila komponenter

Dubbelt sterilskyddssystem

Katalognummer

Partikod

Bdst fore-datum (dr-mdnad-dag)

(E-mdrkning i enlighet med tilldmpliga europeiska direktiv/forordningar for medicintekniska produkter

Tillverkningsdatum

Tillverkare

Anvénd inte om forpackningen dr skadad och Ids bruksanvisningen

Vaming: Enligt federal amerikansk lagstiftning far denna produkt endast sdljas av eller pd bestallning av lakare
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PQTLKT 04/22 (0425552) Tru e LO k TL_ H EX C€.

EL Ring Fixation System TrueLok Hexapod System®

01 06nyiec xpriong umokewtat o€ aAhayéc. H mo mpocparn ékdoon Twv 0dnytav xprione eivar mavta StaBéowun oo Sradiktuo

Inpavtikéq minpoopie - Stapdote mpv amd T XpRon
Acite emiong To @UALASL0 0dny1wv PQSCR (ékdoon D i vedTepn) yia ERPUTEVGIPES CUGKEVEC Kat GXETIKA E€apTRRATA Kat To pUANGSio odnytwv PQRMD yia
EMAVAXPCLHOTIOOL|IA LATPOTEXVOAOYIKA TIPOIoVTa

Avti n odnyia xpriong (IFU) AEN mpoopilerat yia tnv ayopd twv HMA.

XYXTHMATA TRUELOK™

il O orRTHOFIX

Orthofix Srl
Via delle Nazioni 9 - 37012 Bussolengo (VR) Itahia
Tn. 0039 (0) 45 6719000 - ®ag 0039 (0) 45 6719380

MAHPO®OPIEZ IATPIKHL LYZKEYHX

MEPITPAOH

Auto To GUMASLo avagépeta ota cuotrpata TrueLok: To obotnpa TrueLok™ (Truelok egeéic) kai To TL-HEX TrueLok Hexapod System™ (egeérg TL-HEX). Yndpyouv 800 Olapopemagi¢ Tou {biou omovoulwroy,
KuKAIKoO ouoTrpaTog e§wTeptkng ataBepomoinong e Baon Tig apyé Tou llizarov. To TruelLok amoteheitar amd e§wtepikd otnpiypata (Gaktohol kal mdkeg méAartog), atnpiypata kat moikiAia oTolyiwv o0véeang
TIoU 6N IoVPYOLY TO E6WTEPIKG MAaialo.

To TL-HEX amoteheftat and e§wtepikd otnpiyuata (Saktohot kar mdkeg méhyatog) kat otnplypata petaBAnTol Wijkoug mou ypnolpomololvial yia Ty Kataokevr evog e¢amodou maioiou. To maiolo TL-HEX
ohokAnpwvetal e T yprion Twv eaptnudtwy Truelok.

To e€wtepik MAaiolo ouVOEETAL Le TO 00TO PG 0OTIKWY BIOGY Kal GUpHATWY. H epappoyn Kal n agaipeon Twv cuotnudtwy TrueLok pmopet va yivel pe opBomedika epyaheia yevikng xprong e Orthofix.

Ta prAkn otnptypatog TL-HEX kaBopiCouv tn ayetikr B¢on Twv daktuliwv TL-HEX atov wpo. Emeidr ot dakTuNiol mpooaptavial ta ooTikd Turuata, n 8on toug kabopilet éupeaa T Bon Twv 00TIKWY TUNHATWV.
To Baotapévo oo Sladiktuo hoytopikd TL-HEX Bonda tov xeipoupyd otn xprion Tou mpatévtog TL-HEX kai n mpdoBaon oe auté pmopei va yivel ot StebBuvan: www.tlhex.com. To Aoyiopiké el T duvatotnta
va umoAoyiCel Tig pUBHIOELC TOL LAKOUC TwV OTNPIYLATWY Yia avaBempnan Kat éykplon amo Tov yelpoupyo (deite v evotnta MAHPOOOPIEY. AOTIZMIKOY oe auté To éyypago kai atov 08nyo ypriang Aoyiopitkol
mou €ival laBéatpa otov otétomo TL-HEX).

Ta ovotrpata TrueLok pmopodv va ypnatponoinBoly oe uBpidika maiota pe Tig 2uokeveg atabepomoinang ProCallus Fixator kat XCALIBER™.

MPOTEINOMENOX ZKOMOZ KAI ENAEIZEIX
MPOTEINOMENOX. 2KOMOX
Ta ovothpata TrueLok mpoopiCovtal va mapéxouy aTaBepomoinan Twv 00TwV.

ENAEIZEIY XPHXHX
Ta ovothpata TrueLok evdeikvuvtar yia mepimTooel; KataypdTwy, YevdapBpwonc/amouaiag mopwan, emurikuvang, apBpodeaiac apBpwogwy, 610pBuwong SuoHopPIWY Gt 00TeMOEIC Kat Hahakolg LTOUC Kal
EMEIPATOY 0Ta Hakpd 00TA Kat oTa TENLATa (LY. 00TIKY HeTapopd).

Ta uptdika mhaiota TL-HEX-ProCallus Fixator kat TL-HEX-XCALIBER evdeikvuvtat yia katdypata oTnv €yyUg kat TEPIOENIKT KVRALN KAl 0TO TEPLPEPIKG UnpLaio 00To.

ANTENAEIZEIX

MHN XPHZIMOMOIHZETE ta ovotipata TrueLok oe umorglo Xeipoupyikiic enéupaong edv auvipéyel i umapyel mpodidbean yia omoladrmote and Ti mapakdTw avtevdeitelc:
Yuyikég 1 owpatikég mabroeig e€artiac Twv omoiwv dev mpotiBetat i dev eivat oe B¢on va akohoudrioe! Tic 00nyieg LeTeyxelpnTkig povtidag

N XPAON TOU GUOTAATOS OTIC IEPITXOELS AUTEC, Ba Lmopouoe va 0dnyrioel oe amotuia T Bepaneiag atov mpoopi(duevo MAnBuopo.

ENAEAEITMENOI AZOENEIX

H owath emoyr aoBeviv Kal n IKavoTnTa Twv A0BEVOY va GUILOPGVOVTAL e TIC 08nyie¢ To 1aTpol Kai va akohouBoly T Bepameutiki aywyr emnpedlouv anpavtika ta anotehéopiata g enéppaong. Eival
ONUAVTIKO va SleCayeTal mpogyxelpnTIKGG eheyyog oToug aaBeveic kau va emheyetat ny Béhtiot Bepameia, apot AneBodv umdyw ot anartioel f/kat ot TEPLOPIOHOl avapopikd (e Tr) GWHATIKM f/KaL T VonTIKn
dpaotnpiétnta. Ta ovotrpara TrueLok mpoopiCovrar yia xpron o€ evihikeg kat nadlatpikodc aoBevelc, pie e¢aipeon Ta veoyéwnta.

ENAEAEITMENOI XPHETEX
To mpoidv mpoopiCetar va ypnotponomnBet povo amé enayyehuaties uyeiag ot omoiot mpémet va yvwpiCouv Kahd Tig kataMnAeg opBomaibikég Oladikaoieg kat va eivat OIKEIWEVOL e TIC GUOKEVEC, Ta epyalela kal
TIC XELPOUPYIKES Oladikaoiec, 6mwg etagy AMw elvat ) epappoyr kat 1) agaipeon.
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IHMEIQZEIZ INA TH XPHZH - AQAIPEZH TOY EMOYTEYMATOX
Mg ohokAnpwBet n Bepaneia e e§wtepikr kabridwon, To eppUTeupa mpémetva agaipeitat. O emayyehuariag vyeiag mpémetva e€etdoel 1o evdexOpEV0 MPOWPNG AMoLAKPUVONG O€ MEPIMTwOn avemBONTwY GUPBAVTQY.

AHAQIH AMONOIHIHE EYOYNHE
0 emayyehyatiag vyeiag evbovetar amokheloTikd yia Ty emhoyr ¢ kataAnAng Bepaneiag kal Tng oxeTIKiG ouakeurc yia Tov aoBevr (upmepaBavopévng T Heteyxelpnikic @povtidac).

YAIKO
Ta euoutelpata kataokeualovtal and VAKO TOLOTNTAS ELQUTEDUATOC TTOU QVAPEPETAL TNV ETIKETA TOU TIPOIOVTOG,

MPOEIAONOIHZEIX

1.

0hog 0 e€omhiopoc Ba mpémet va eNéyxeTal mpooeKTIKA TipWv amd T yprian, pokeljiévou va dlaogaliCetal 6t Aermoupyel owotd. Edv yia éva e§dptna ry pyahelo Bewperal eNaTIWHATIKG, KATETPALEVO Ty
0momto yia onotovorote GMo Adyo, AEN MPEMEI NA XPHXIMOMOIEITAI.

Bapog aoBevolc: o kivouvog kapyng r Bpadang T ouokeurc e§wrepikng otabepomoinang evoéxetal va auéndei oe mayboapkoug i umépBapoug aobeveic mou mopei va pépouy umepPolika gopria mdvw
otV {b1a T ouokeur.

To endyyehua 1y T GpactnpidtTa T0U aoBevolc: o kivduvog kg 1 Bpatong piag ovokeurg ewtepikig aTabBepomoinong Katd Tn OLGpKeld TG HETEYKEIPNTIKAG anokataoTaong evoéxetat va auénBei
av 0 aoBeviic extehet GpaoTnpIdTNTEC 0t omoieg mephapBavouy dpon Bapawv r Bapid cwpatik 6pactneIoTNTa, Kabw oL ev Adyw dpactnploTnTeC UTOBAAOUY T GUOKELR 0€ dUVALLEL TIoU EvoéyETal va
Tipokahégouy T Bpavon autc.

Ot Bidec aagahiong oToug daktuhioug kat o koxhiag ao@aMang oTa oTnpiyHaTa ouyKpaToOvTaL Kat dev pémet MoTé Kat yia kavéva Adyo va agatpeBodv. Otav Bpiokovat o open didtaéng, ot daktihiot kau
Ta oTnplypata mpénel va kabapiCovral kat va anootelpwvoval jie Ti Bide aopahiong otov daktiAo Kal Tov Koyhia acpahiang Tou atnpiypatog amha xahapo.

Mn aoiyyete unepBohika T Bida aopahiong meipou oTo SaKTVMO Kat To UMOVAGVL Ao@ANONG aTNPIYHATWY, KB (e Tov Tpomo auto evdéxetal va mpokhnBei aMoiwon Twv omelpwpdtwv Toug. H tehiki
aopdhon g puBiCopevng Bidag Twv daktuliwv TL-HEX mpaypatomoteitar e katoaiol pomrg 54-2236, 1o omoio mpénel va oTpagel amokAeloTika delootpoga. To Kheldi pomr¢ lvat mpopubLiopévo o€
LIta oLyKeKpIftevn THr Kat éva KAk umodnAavel 6Tt éxel epappoatel n owatr pom. Tuyov anometpa va EexkheldwoeTe omoladrmote Bida ypnotpomolavag 1o khelbi pomrg Ba kataoTpéPel To Pnyaviopo .
Katd tv mpoodptnon otnplyudtwv e§atpetikd pikpol HiKoug atov akTOAo, LNy eloaydyeTe apedtepa Ta KevTpikd atnpiypata otny ila eooyr, kabag auto evdéxetal va mpokaéoel mapepBol petadh
Twv 600 0TNPIYUATWY KATA TOUS ENYHOUC cuVappOAGynang kat diopBwang. Amoglyete Ty opt{dvTia TonoBETon Twv OTNPIYUATY.

H ouokeur) otaBepomoinong dev mpémel o€ kaplia mepimtwon va umooTel kapyn, Topr 1 ydapotpo, kabwe kdtl Tétolo Ba umopovoe va Helwoel Ty avtiotaon Tou maioiou otabepomoinang otn opTIoN Kat
va auéfoel Tov Kivuvo kdugng f Bpavong.

H mapoaa ovokeun dev éxet eykpiBei yia otabepormoinon 1y mpoadptnon pie Bidec oe omiobia ototyeia (omoviuNIKoUC auyEveS) TG AUKEVIKRC, BWPAKIKNG f 00QUIKAG Hofpag TG amovOUMKTG oTAANC.

NMPOOYAAZEIX

1.

15.
16.

Ye mepimwon mou petaBAnBei n puatohoyikr aloBTIGTTA TOU AKPOU, (e MEPIOPIOHO TG 10106eKTIKIG avatpo@oddTnang, To obotnpa otabepomoinang evdéxetal va unoBaMetar oe popTia peyahuTepa amd
T owvnBlopéva. Ymo autég Tig auvBrikeg, o aoBevriq Ba mpémel va evnuepwvETal OXETIKA Le Tov KivBuvo umepeApTIonG Tou ouaTrpatog otabepomoinang kai o latpog Ba mpénel va eival 1laitepa MPOsEKTIKAG
600v agopd Ta mpoBAiuata mou yeTiovtal e Ty UTEPPORTION Kal Ta omoia evoexeTat va odnyroouy oe xahdpwon, kduyn f Bpadon Twv e¢aptnudTwy. Y& QUTEC TIC MEPITTLIOELS, GUVIOTATAL N ALENON TG
avToyn¢ TOU OUOTHATOS aTaBepomoinang, oe obyKplon e TV avioyr Tiou amarteftat auvABw.
Katd T didpkela kat petd and v €oaywyr Twv euouTevudTwy, mpBeBaiwote T 6waTH Toug ToMoBETON PéOW AKTIVOOKOTNONG.
Av emhéSete Ta TL Rapid Struts, mpémet va ypnoipomoinBoly Touhdyiatov Tpia otnpiypata oe kGBe opdda maioiou katd v eopTion BApou.
Av emhé€ere daktuhioug 5/8 6tav xpnoomoteite T TL-HEX, Ta avolypata pmopodv va eivat npooavatohiopiéva mpog Ty {8ia katevBuvon (dnAadr va eivar kat Ta 600 avoiytd pe mpéobia, omioBia 1 péon
katevBuvan). O xelpoupydg mpénel va eAéyéel T AeroupyikoTnTa Tou matsiou Tipwv Ty é@appoyn Tou atov acBevn, mpokeluévou va Pefaiwdei ot n Béon Twv otnpiypdtw dev Ba evoyhel Toug paakolg
otodg. Av umdpéel evoyAnan Twv [ahakay 10T&Y, auTr Lmopel va petplaotel mpoaBetovtag évav daktuho 3/8 ae évav daktuhio 5/8 kat etatpénoviag Tov TeAeutaio og mhfpn daktoho. Me autr T
bladikaota, mpoatiBetar pia emmpooBetn eooxr ato Maioto, n omoia EMTPEMEL 0TOV Xelpoupyd TV aayr Tng Béang Twv oTnpYUATWY Kal Ty e§AAeln Tou KIVGOVOU vAyANaNG Twv MAAAK®Y LOTGV. 2av
anotéheapla, elvar duvatd n epappoyr 600 daxTuAiwv 5/8 e To dvorypa oty {dla meupd (oA priotLo G€ MEPITTHOEL TPAUATOC).
Mapakdtw neptypagovial Ta faotkd fruata Tne cuvioTwpevng dladikaoiag loaywyng kai otabepomoinong:
TonoBetettar évag koyhiag ataBepomoinong yia Behdva ag katann omr Tou daktuAiov. O koyhiag ataBepomoinong xpnotpievel wg odnyos katd Ty €loaywyr g BeAdvag,
b. Eva olppa Kirschner mepvd péoa amd Ty omr Tou koyhia ataBepomoinong katd prikog e emBupnTrc katebBuvong elaywyrc e Behdvag. Kavte piia topr oto déppia o€ auTd To enmfmedo.
¢ Xpnotponotiote Yahidl i AUOOTATIKG yia va dnoupyNoeTe MIEPAOHA JE0W TV HAAAK®Y 0TWY TIPOS T0 00T6, (1 ApBAD Slaxwpiopd Hovo.
d.  Floayayouye ™ Berdva péoa amd Tov koyhia otaBepomoinang kai To {yvog mou dniovpyrioate aToug ahakoug 1Toug Kal T BIdwvouLE péoa atov mpwto 0oTewdn @hotd. H eloaywyr Héow Tov
elTepov @AoLoD TpEMeL val eKTENELTaL (1€ TO ¥épL, XPNOLoMIoLWVTAS TO 101K KAedi T Orthofix.
e. X0 ouvéxela, aopahiCoupe Tov koyhia otaBepomoinang Tng fehdvag kakd 0To eEWTEPIKO OTAPIYA e Eva TEPIKOXMIO.
Yuviotdrai va TomoBeteite TOVAGYI0TOV €va oUppia oTny aviBetn meupd Tou dakTuliou o€ axéon e Ta dMa duo alppata.
Ta kukAikd mhaiota, Ta omoia ¥pnatomolobvTal yia Ty TipoodeuTikr i6pBuon Twv SuouopIwy, Ba mpémeL va éyouv ouvappoNoynBel ek Twv TPOTEPWY Kal va £ouv eheyxBel mpv amd TV epappioyr Toug,
wote va eéaopahiotel o1 Ba mapéyouv Ty anartovpevn iopBwon kat 6Tt ol apBpwalg Toug Ba Bpiokovial aTo 0woTd enimedo.
BeBawbeite 61110 TL Foot Alignment Support mou épyetal o€ enagr e To dépa Tou aoBevolg elvar amalaypévo amo mPoegoyée i atxunpeg Akpec.
BeBaiwBeite ot ta tpia TL Foot Alignment Supports eivat mpooaptnuéva oe evav daktihio TL wote va emtevye n owatr tomoBetnon Twv akpwv. H Beon Tou kdBe Support Ba mpémel va aglohoyeital fdoel
NG mepimuwong Tou aoBevou.
BeBaiwBeite 61t kai a 600 koupmd puBpiong névw ota otnpiypata deixvouv mpog Ty idia (katd mporiinon eyydg) katebBuvan.
Edv eivar amapaitno, yia va anogeuydei n kduyn tou obppatoc, To didotnua petagy Tou SakTuAiou Kai Tou obppatog pmopei va minpwbet e To TN Tpelg amootdtec. Edv To didotnpia eival peyahitepo,
XpnotpomolAoTe puia paBdo 1 agaipéate T 60pa kat enavatonodeTrioTe To o€ SlapopeTiki Béon.
Aev ouviotérar n duvapomoinon pe xaAdpwan Tou Tiepikoxhiov aoedong HIKpOETakivong f/kat e xahapwon Tou epiKoghiou aopaMang Kevtpikol owpatog Tou Lovomheupou atabepomointr oe
UBpIdIkG mhaiota.
H auokeur} otaBeponoinong mpénel va epappoletal o€ Tétola anootacn ané To dépua, WOTe va emTpémetat 1 avamtuén kat o kabaplopds Tou peteyyetpnTikol oidruatog, AapBdvovtag unéyw 6t n
otabepdTna e ouokeunc otabepomoinong e¢aptdral amd Ty andaTaon Petagh auTrc kat Tov 00Tol.
Katd ™ Sidpketa g Bepaneiag Ba mpénel va ehéyyovtal Teplodikd To KATayua  T0 00TIKO Kevo, KAvovTag Ti¢ amapaitnTeg mpooappoyég ot atabepomoinon. Fva umepBoAikd i enifiovo 00TIKG kevo pmope
va emBpadovel T 00TIKr TAAPWON.
Ye aoBeveic mov umoBaMovat o€ Siatatiki ooTeoyévean, Ba mpémel va ekteeital TakTIKAE ENeyxog kat akTvohoyiki mapakohobBnan Tou avayewnBéviog 0oTo.
0 xelpovpydc mpémet va alohoynoel TV akepaloTnTa ToU OKEAETOU KATa TIC EMOKEPEIG TapakoholBnang.
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Oha ta mpoiovta g Orthofix Ba mpémet va ypnotponotodvrat padi pe ta avtiotolya epgutedpata, eéaptiuata kat mapehkdpeva g Orthofix aip@wva [e T YEIPOUPYIKK TEXVIKM TIOL OUVIOTATAL and Tov
Kataokevaoty).

H Orthofix 0¢v eyyudral Tv aopdAela kat TV anoTeNEOLATIKOTNTA Twv ouoTUATwY TruelLok 6Tav xpnatomolobvTal oe ouvdUAOpd [ie GUOKEUEC AWV KATaoKEVAOTWY 1 e GANeC auakeuég g Orthofix, edv dev
QVAPEPETQL GUYKEKPLLEVA OTN YEIPOUPYIKI) TEXVIKTY.

MIGANA ANEMIOYMHTA YMBANTA

Anouata mpwong, kaBuotepniévn mwpwon 1 TANUUENE TPwon

EmmoAr¢ Aofpwén

Ev 1w BaBet hoipwén

Anwhela otaBepomoinong

Kduyn, Bpavon i etavaoTeuan Tng oUoKeUnG

Mp6oBetn xeipoupyiki enépBaon yia eMeipipata Lahakmy 10TwY

Ek véou xelpoupyiki enéuBaon yia Ty avtikatdataon evog e¢aptrpatog 1j ohokAnpng T dlapop@wong maioiou

Kéaypa ootol katd T didpkela ry petd ané T Bepaneia

Aela 00T0D 1 ENATTWHEVN OOTIKM TUKVOTNTA

BAGBN oToug mepiBAMOVTEC 10TOUE Adyw XEIPOUPYIKOU TPAULATOC

MBavr tdon mou emnpedlel Toug pahakolc 10ToU f/kal To TAAi010 KaTé Tov YeIPIoPO Tou TIpou (M.y. GlopBaoelc 0oTIkrC SuoHop@Iag f/KaL 00TIKAG EMUAKUVANG)

Emmhokéc emoulwang Tpavpiatog

Nékpwon 10Twv

Yomaon g dpBpwong, aotabela r anwAela Tov £0poug kivnang

ApBprtikéc aMolwoelg

Movog, evoxhioetc 1} duaaioBnaia Aoyw Tng mapouaiag T cuokeurg

Y 0v0popo oLVBeTOU MepLoyIkol Ahyoug

YMoAeILHATIKES SUOHOPOIES, EMHOVA 1) ENaVELQAVION TNG ApXIKAG TABnang mou xpr{el Bepaneiag

Mpdwpn 00TikA MARpwon katd T Sldpkela g didtaong

Avokappia 0To anpeio T XeIPOUPYIKAS Enéuaong

Yivopopo dlapepiopatog

YupBdvta mou mpokaholvtal amo eyyevelc kivdbvoug atn yoprynon avaioBnolag kai otn xelpovpyikr emépupaon
H emtuyia Tou emdiwképevou anotehéopatog dev evat ik oe kaBe elpoupyikr enéupaon. Evdéxetatva mapouataatoly emmpooBeteg emmhokég avd mdoa oty Ayw akatdMnAng xprang, [ATPIKWY ATy 1
Q0TOX{0IG TG OUOKELNG, (1€ GUVETEL Va anarTeital éa XelpoupyIK emépBaon yia Ty agaipeon fj T aviikatdotaon tng Latpikiic ouokeurc. Ot MpoeyyeLpNTIKES kat eyxelpnTikéC dladikaaieg, oupmepihapBavopiévng
NG YVWONG TWV YELPOUPYIKWV TEXVIKWY Kal TG 06)0TAG ENAOYNG Kat TonoBETnong TG GUOKEURC, amoTeAobv onpavTikoug MapayovTeS yia T ENTuyH Xprion TG GUOKeur¢ and Tov emayyeuatia uyeiac.

MNAHPOOOPIEL ALOAAEIAL MATNHTIKHZ TOMOTPAQIAL (Aneikovion MayvnTikou Zuvrovicpou)

Ta TrueL ok kai TL-HEX v éxouv agiohoynBei wg mpog v aopdhela kat T aupBatdtnTd Toug oe mepiBaMov payvntikol auvtoviopol (MR). Aev éyouv unoBhnBei oe dokijiég yia avamtuén Beppotntac, petatonion
1 QUATTTUEN TeVIKGY 0QaAudTwy €ovag og mepiBaMov payvnTikol auvtoviapol. H aogahela Twy TrueLok kat TL-HEX oe mepiBaMov payvnTikol ouvtoviapou dev eivat yvwotr). H aGpwon aoBevolc mou gépel
QUTEC TIC OUOKEVEC LMOpEt vl MPOKAAEDEL TpAaUATIONO Tou aoBevolc,

ANAMENOMENA KAINIKA OOEAH KAI XAPAKTHPIZTIKA AMOAOZHX THE XYIKEYHE

ANAMENOMENA KAINIKA OOEAH

ANAQTHTA

« Ao — To obotna TrueLok mpoagépet mpoouvappooynévec apBpwoelc, ywviakolg dlatatpec kal dMa Aertoupyikd e¢aptripata mou eival ebkoho va ouvbeBoly, va vBuyPapHITTOOV Katva AEIToupyroouv
Amd — Or apBpawoeig TrueLok kat ot ywviakof dlatatrpeg dlatnpody T evBuypdpuion TOUS, akoun kat 6Tav anoovvdéovtal mpoowpwvd Katd Tn SldpKela TG 00TEOTOpIAC, TOU XeIpLopoy Maloiwv fj TG
avtahayn¢ e§aptnudtwv
Amhd — Ot ypappikof kat ywviakoi diatatpeg TrueLok xpeiaCovart pévo pia am kivnon yia va empaoouy oti pubjioel
Aev amartettat beutepn eipoupyiki enépBaon yia apaipeon (o€ obykplon pe TV 0wTEPIKR aTabepomoinon)
[pryopn kat €0koAn ouvappoAdynan matoiov
EOkoAn p0Bion;: amr pébBodog puBiong Tou aoBevouc, TpaBwvTag PéXp! va AKOUOTEL TO XAPAKTNPIOTIKO KAIK
E¢otkovopnon xpévou e Ta otnpiypata ypryopng puBpiong mou dev emnpealouy ta e§anoda otnpiypata: propoty ukoha va tomoBetnBolv mévw oTo mhaialo £¢w and T xelpoupyik aiovaa, £av ypelaotel
ElkoAn mpoaBaon aToug mepiBaMovTeC 10TolG

YTAOEPOTHTA
+ 21a8epd — Ot obovtwoelg mov kataokevddovial o€ oTolyela 00VOEGNC AMOTPENOUY TV QveMBOLNTN MEPLOTPOT Kal XaAdpwon Twy §apTnUATwY katd T didpkela T Bepaneiag
Y1a8epd — Ot koyhieg aTaBepormoinong yia alppata kai BENGVES [ 060VTWOELS Kal E00)EC TIAPEYOLY QVWTEPN aTaBePOnoinan aTa 0oTIKG TURAATA
H otaBepotnTa e amodedelyLEVES EPIOPIOEVES KIVIOELG OTO Oni€lo TOU 00TOU [MOpEL va eviay 0oL T EMoUAWaN TOU 00TOU Kal T Heiwon Tou ovoy
Y100epd kat eAdyiota eneppatiko
Mapéyet otabepr ooTIkr aTaBepomoinon mou emTpenel dpeon AETOUPYIKK anmoKaTaoTaon
H b1enaon eTaMou-magTikol T GUOKERAG 0€ Ywviakol Kal ypapuiKoug dlatatrpeg elvar e¢ioou atadepr kai katd T didpketa kat etagy pubpioewv
Y108epd — To TL-Hex mapéyet eatpetik otabepdtnta Adyw T Lovadikrc dtenagrc ahoupviou-avoceidwtou atoahol kat petalomhaoTikoy

EYEAIKTO
Euehiéa kai amovbulotnta €oa and éva ohokAnpwiévo 000Tna e§wTepikic oTabepomoinang
Euéhikto — O mhfpng éNeyyog TwV OOTIKGY TUNUATWY TIOU EMTUYYAVETAL e Tr) OUGKEUN, EMTPEMEL TV aKpIBr Kivnon Twv TURHATWY Xwpic va dlakuBevetal n oTadepotnta
Euéhikto — O 18laitepog oxebIaopoq Twv aTPIYLATWY eMTpéMel T oéela Kal aTadlakr mpoaappoyr otn S1pBwon e duapopeiag kat oTic auvBeteg dladikaoieg Tpavpatog
AiopBuwve Tautoxpova Suapop@ieq kal avicookehieg
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XAPAKTHPIXTIKA
To UNIKO Kal TO GYETIKO AoyIOpIKO EmTpémouy TV akpiBr TonoBetnon kal XeIpIopd KataypdTwy, ehayiotomolwvtag Ta Addn katd m diopBwan
Mpooavénon 0,5mm otn d16pBwon emmpénel T otadiakr d1opBwan e duopopgiag
Emipénel 600 T dlayeipion Twv paAakwv (0T@V 600 Kat Hia otabepr euBlopnaviki otabepomoinon
Atanpei Ta ooTikG TUpaTa evBuypappioLéva
Ehayiotormotei 0 XelpoupyIké TpauLa 0TV QVaTopIKr don
Matnpel TV apdTwon Kat Ty 00TEOYEVETIKI IKAVOTNTA TwV [TV
Omou evdeikvutar, mapéyel v epappioyr duvaponoinang yla v eviayuan g dladikaoiag EMoUAWANG Tou KATAyHATog
YtaBepomoinon katdypatog xwpic va diakuBevetat o e08pauatoq pdkeAog HaAaKY 10TGY

XAPAKTHPIZTIKA ANOAOYH THY X YSKEYHZ
[priyopn aogahion;: ia Bida ouykpdtnong aopahiCel kai ta 6o otnpiypata
Am\0 — To TL-HEX napéyet anhomoingévo UNIKO Kal AoyIoHIKO Yia Slayeipton SUOHOP@IV Kal TpAaUPATeY
TL-Hex: To eukohovonTo kat @i mpog Tov xprotn Aoytopikd TL-Hex mou BaoiCetar oo dladiktuo, eviaxbel Ghoug Toug yetpoupyols Tiou Béhouy pia ohokAnpwpévn umooTrpién o€ 6Aa Ta mpoeyyelpnTIka/
€V00EYYEIpNTIKA/peTeyyelpnTIK oTddla
0 povabdikoc ayedlaoudg TG kegaic oTnpiyLatog auéavel T otabepdtnTa Tou maigiou
Evéhikto — H omovdulwi goon Tou ouatrpatog TruelLok emTpémel mpoaapHOOILES KATAOKEVES TAQLOIWY Yia TV QVTILETWION Hiag motkiAiag opBomedIKav kataotdoewv pe Niyotepa e§aptipata
Evéhikto — Ot apBpwoeic TrueLok mpoogépouy evehiSia atnv auto-evBuypdppion katd T didpkela TG Tpiodidotatng mpooapuoyric maioiou
Evéhikto — Ehagpl (0 dakTUNIOG Elvat kataokeuaopévog amé ahouyiivio)
ApBpwon pie duvatdnta aspahiong, n omoia unopei va xpnotponoindel kai ata 600 dkpa Tou oTNPiyHATOC
OtdaktiNiot ahoupiviou Kavouy T0 6UOTNHA EAAPPUTEPD
To TL-HEX Magnification Marker efvat pua auakeur ou éxet avantuyBel ik yia t Babyovepinan g peyéBuvang Twv aktivoypagiav (o mpoabia/onioBia kat peaaia/mhevpikr mpoBoln)
To Centering Pin Kit pnotuonoteftal yia tov evtomopd Tou kEvtpou Tou atotyeiou umoaTrpiéne avapopd (efte daktuliov eite mAdkag méatoc) mou eivat pia amd TI HETPRAOEL OV AMAITOUVTAL 0TO AOYIOHIKO
EXe0Bepn TomoBétnon ouppdtwy o€ moAamd enimeda kat ywvieg mpw amd m odvoeon daktuiov
Aaxtohog ahoupviou: yapnAo mpo@ik, vynAr ataBepdtna, mdyog: Imm
Ehagpiol, pepika¢ aktvodiamepatol GakTuMiol ahoupviov
Oumhaxec e oy1opé¢ dleukohvouy T 00vEan BlaQOPETIKWY eEWTEPIKWY aTNPIyLATWY (OaKTOAL, pABdot e omeipwpia Kal TAAKeS MEhuaToc)
0 1d1aitepog oxeO1000C TwV OTNPIYUATWV EMTPETEL aVESAPTNTEC, YPrYOPES Kal oTadlakég pubioeic e amoteleapia éva peyaluTepo ouvoiko e0pog piBLLong

TlA AKPIBEIZ MAHPOOOPIEL IXETIKA ME TH LYZKEYH
lla Ty egappioyr Twv ouokevwv oTabepomoinang eival amapaitnm n xpron by epyaheiwv
lla Ty epappoyr kai Ty agaipeon Twv ouakeuwv atabepomoinong, iowe va anarmnBei emmpooBetog e§omhiadc, Gmw¢ KOMTpeC OUPUATWY, GOUPLG KAt NAEKTPIKG TPUMIAVIQL
Edv o meipoc otnpiypatog TL-HEX dev pmopei va tomoBenBei owotd atnv o otepéwong daktuhiou TL-HEX, tpaBnte T Bida aopahiong miow ot Béon avaotodéa
Ye mepimwon emhoyric daktuliwv 300mm, xpnatuomolnate auppata kirschner 450mm r 550mm
1o va teviwoete Ta o0pparta Kirschner, 0 evtatrpac abppatog (54-1139) mpémet va xpnotponoleitat kat va ouvtnpeital o0pgwva pe Ti odnyiec PAWTN
1o va teviwBoy Ta auppata Kirschner, n AaBr T¢ ouakeung éviaang obppatog Ba mpénel va eivat eviehas avoryt kat va €xel omoBetn el e§ohokhnpou mvw amd To 60ppa Kai e enagr e Ty epmpoadia
nheupd g povadag ohioBnong, dlaogahiCoviag 6t Ba mpoetéxouv TOUNGYIOTOV 6CM GUPHATOC QMG T GUOKEUT £vTaong
MpdoBetec minpogopiec oyeTIKA e oplopiéva e¢apTrata Twv cuotnudtwy Truelok evdéxetal va diatiBevial o€ e1dikd eyypaga 0dnyiwv xprong

YBPIAIKA TIAAIZIA

d.

Orav xpnolpomolital éva maioto povol daktuhiou ae auvduaopo (e évav otabeponont (uBpidio), o daktbhiog Ba mpémet apyikd va otnpietat mdvta and 2 opotdpopa TomoBetnpévec paBooug
evioxuong, TomoBetnpiéveq yopw and Tov SakTuNO Kat mpooapTniéveS 0TI 00TIKES Bideg oTo Ao dkpo Tou otaBepomomntr. Edv To kdtaypa eivat 0abepd wote va eivat Suvatdg mhipng KatapepIopog
@optiov, ot paBdot Ba mpémet va apatpodvTal poic o aoBeviic kvTomowndei kai To oidnua Tou Hakakou 1oTob éxel pelwbel. Edv To kdTaypa efva aotadéc, ot paPdot mpénel va mapageivovy ot Béon
T0U¢ 600 0 aoBeviic kvntomolel popTion Bapouc. Aev mpémelva apaipeBolv éwg 6Tou To 00TO oTabepomoinbet enapkae yia va pmopei va polpaotei 1o afovikd goptio, aMd Ba mpémet va apatpeBody
¢ [€po putag diadikastag duvapomoinong mpw anod v agaipeon Tov atabepomoinTr.

lla Béhtiotn otaBepotnta, mpénel va epapudCovial Tpia oUppata (eite e eite xwpic ehaia). Teviwote Ta 600 MpwTa aUppata Tautdypova. Edv xpnotomoteite daktiho 5/8, aupmAnpwote Tov wote
va yivel mipng SaktoMog, otav eival Guvatdv, mpw TEVIWOETE omolodATIoTE 00ppa.

Onmou eival amapattnto, mpénel va xpnolpomoleTal {ila GUIMANPWHATIKY 00TIkT Bida yia T e§lo0ppdnman TG anoeTaons HETag Tou katdyuatog Kat Tou mnatéotepou anpeiou otaBepomoinang kai
0TIC 000 TAEUpEC.

Katd v elaywyd Twv Bidwy, 6tav xpnottomolettat to Universal Half Pin Fixation Bolt (apiBuoc e¢aptriuatog 54-11530), Ba mpémet va divetal n amaitobpievn mpoooyr woTe va anogelyetal ny oivoson
Twv pahakv LoTev e T Bida, kaba To e§dptna auté dev umopei va xpnotuonomndel padi pe 0dny6 Bowy.

Enpénetat n apyiki @6ption Bdpou enagric daxtoou Tou modog otov aobevn. H mpoodeutikr option Bapoug kat n gualkoBepaneia Ba mpémel va kaBoplatoly, obp@wva e T ekTiinon Tou
XEIPOUPYOU OYETIKG i€ T 0TABEPOTNTA TOU KATAYMATOG KAl [ TI TANPOQOpIE OU MPOKIMTOLY and Ty aktivohoyikr a&loAdynan.

MAHPOOOPIEZ NOTIZMIKOY
To Baoiopiévo oto Sladiktuo Aoylopikd TL-HEX, TrueLok Hexapod System, Bon6d tov yeipoupyd ot xpron tou mpoidvtog TL-HEX kat n mpoaBaon o€ autd umopei va yivet ot diebBuvan: www.tlhex.com.
Enowwvrote e v umoathpién mehatwv thexcustomercare@orthofix.com yia evnuépwan mMnpoeopLwY Aoyaplacpou.

To TL-HEX eivar évag kukhikog e€wtepiko atadeponointri mov Paciletal otig apyéc tou llizarov. To Aerroupyiko Turpa autol Tou maioiou anoteheital amd éva e€amodo, KATaokeuaopevo amd €& atnpiyuata
petaBAnol prkouc. Ta oxeTika K Twv otnptypdtwy kabopiCouy T Béon Twv daktuAinv otov xwpo. Emeldr ot daktihot mpooapTwvTal aTa 0oTIKd THRAATa, N ¢ Toug kaBopiCel éupeoa T Béon Twv 0oTIKGY
TUNuATwY. To AoyIopKd éxel T duvatdtnTa va unooyiet Ti puBioeIc Tou UAKOUS Twv OTNPIYHAT®Y Yia avaBe@pnan Kal éyKpion amd Tov XElpoupyo. 2T0 AoyIOHIKO QUTO amartodvTal TPELS 0pades TAPAEToWY
yla va ekteheatei o umohoylopdg (B. 0dnyoc xprong Aoytapikou TL-HEX, dlabéotog atov totétomo TL-HEX).

Me auég Ti¢ opadeg mapapiéTpwy, 0 UMoNoyIoTAG Umopei va umohoyioel Tig kataMnAec puBioeIs oTnpIYUATWY Yia avaBewpnon kal €yKpLon amd Tov Yeipoupyo.
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Aev mpémet va elodyovat avayvawpiotpec MAnpogopieg ota media dedopévav.
To hoylopko emtpémel aToug emayyehuatiec uyeiag va Slaypdyouv Ta diké Toug apyeia.
[l meploadtepeg minpogopiec, avatpé€te atov 08nyd ypriong Tou Aoytopkol TL-HEX kau otig Tevikég Apyég Tou TL-HEX yia T Aidraén mhatoiov.

Npogidonotosig

1. ToTL-HEX Ba mpénmel va xpnotonoleitat Hovo et amo mpooeKTIKM HEAET Twy MapakdTw odnywv avapopag Kal Letd amé mpooekTikd kaboplopo Twv KataMnAwy IOV Tapapétpwy.

2. Avatpécte atoug 0dnyolc avagopdg TL-HEX: Tevikéc Apxéc Tou TL-HEX yia T Aidraén maioiou kat 0nyoc xprong Tou Aoyiopikol TL-HEX, yia meptoadtepeg minpopopieg OXTIKG (e T Xpron Tou VAkoD
ka1 Tou hoyioptkod. AUTA Ta éyypaga meptéxouy id AR pn TEpLypa@r Tou UAKOD Kai Tou Aoylapikol Kal onpavTikég mnpogopiec, 0mwg evoeiéeig xprong, avievdeiel, mpoelbomoloeLg Kal pouAdtelc.
Ye mepimwon e0@ahpévng xpriong Tou Aoylokol, voéyeTal va pokUPouY apalpévol i ampdoeKTol uohoyiopol.

To hoytopko mpénet va xpnoworoteftat povo pe TL-HEX. To hoylopikd dev eivat ovppatd pe 0UokeuEG GAAWY KATAOKEUAOTAY.

Eiva onpavtiko va eNéyyete 01l Ta dlaypdppata Tou AoyIoHIKoD avrioTolyolv 0Tn ducpop@ia mou upavidetal aTig akTvoypaopies Tou aoBevoug f/ka kKAvikd.

0 Xe1poupy6c mpenel va eNéyEel MPooeKTIKG TI¢ puBpiaeIC Tou prKoug oTnpiyudTwy yia TV 0pBOTNTd Toug, Bdacl Tou Aoyiopikol Kai va BeBaiwBel 6Tt n extonwon eivat evavayvwotn, Tpw Ty napadwoel
01OV a00evr).

7. Otav xpnotomoleite T0 Aoylopiko, kavte KNk otny enoyr «Evniépwon mpoBolwv» Letd amd omoladrmote ahayr aTI TAPARETPOUC,

Npoguhageig

Ot akpiBeic Tipég e10000V eivar 1biaitepa onpavtikés yia axpiBr amotehéopata. EnainBetote kai eNéyEte dumhd OAeg Tic mapapetpoug eloodov. H evboeyxelpnTikr tomoBéman tng auokevrg otabepomoinong
TL-HEX, obuowva e Ta mpoeyxelpnTikd ayédla, eivat emraktikr yia Ty emteuén mpokaBoplopévwv amoteheopdtwy. Edv ot evboeyxelpnTikég ouvbrike¢ amartolv aMayr oty TomoBétmon Tou maiaiov
(ekkevtpotnta) 1y oTo péyeBog (mapdpetpor), Ta véa prikn atnpryudtwy umohoyiCovial ldyovtag Tic véeg Tipé €10060v aTo mpdypapia. Mikpéc alayéc Umopei va ennpedoouy Ty akpiBela Tou amotehéopatog.
H 086vn Téhog dopBuoewv xpnotpomotefral yia Tov evTomiapo Twv aTPIYHATWY TIou Byaivouv KTo¢ e0poug katd T Sldpkela Tov mpoypdppatog g Bepaneiac. 2Tv Avagopd mpénel va undpyel mapanopni yia
0V Tehikr Beon Tou onplypatog (oela kat otadlaki) kai Tov TOMo Tou aTNPiyHATOC.

Npogulageig acpaleiag
YuvioTatar n 6laypagr Tou 10TopIKoD TOU TPOypappaTog Tieptiynong (Mpoawpiva apyeia Internet, cookies, KTA.), Hetd v é§080 Tou ypriatn amd Ty egappioyr TL-HEX.

Anaitijoeic Aoyiopikod

Mpotewopieves pubioeic mpoypapatog mepiynong kat 086vng: H yprian tov Aoyiaiko TL-HEX amartel aMnheniGpaon pie Tov elpoupyo yia Ty €10aywyr} aKTIVOYPagIK®Y HETprioewv Kat AMwy Mapapétpwy,
akohovBolpevn ané omTik emokonnon e mpokuntovaag didtaéng TL-HEX. Mia va dlaogahioete T BéATIOTN Xprion Tou Aoylopikou, eAéyéTe Tig eAayioTe amaitioelg atov 0dnyo xpriang Tou Aoylopitkol mou
dlatiBetat otn dievBuvon ifu.orthofix.it.

KINAYNOI AMO THN ENANAXPHZIMONMOIHZH ZYZKEYHZ MOY NMPOOPIZETAI <MONO A MIA XPHZH»
Epgutevoipn cuokeun*
Mnopeite va avayvwpioete T epoutetolun cuokeun® g Orthofix mou mpoopiCetar povo yia «MIA XPHZH» amd 1o abpBolo <<®>> 0TV €TIkETa Tou Tipatovto. Metd v apaipeon amd tov acBevr, n
EUOUTENOIYIN CUOKEUN™ TIEMEL va amoppimTeTal.
H enavaypnotpomoinan e EUPUTELOIUNG GUOKEVRC™ eyKUOVEL KIVAUVOUS eMUONVONG yia XproTeq Kai aoBeveic.
H emavaypnotpomoinon g eleuTENOIING UOKEVRC® UMope va emnpedoel TV apxIKi UNXavikr kat Aeoupyikr anodoon, meplopilovag Ty anoteAeapaTikoTTa Twv Mpoidvtwy kal Bétovtag o€ kivduvo Ty
vyeia Tou aoBevou.

(*) Euoutebaiun ovokevr: Eygutevoiun ovakeur Bewpetal omoladrmote ouakeur) mpoopiletal yia oMki/uepIk eloaywyr 0T0 QvBPWTIVO GWA LEGW XEIPOUPYIKAG EMEPBANG KaL MPOKELTaL va mapapeivel oTn
B¢on ¢ petd v enépBaon yia 30 nuépeg TouNGYIOTOV.

Mn epgutevoipn cuokevn

Mnopeite va avayvwpioete T U eugutebolun ovokeur e Orthofix mou mpoopiCetal pévo yia «MIA XPHXH» an6 to obpBolo <<®» otV €Tkéa 1 otic «0dnyiec Xpriong» mou mapéyoval e Ta mpoiovta.
H enavaypnotponoinan pn eLeUTELOIUNG GUOKELTC ou TipoopiCeTat ovo yia «MIA XPHEH» pmopel va ennpedoet Ty apyiki punxavikr kat Aeroupyikr anmodoon, meplopiCoviag T amoteAeouaTiKOTnTa Twy
mpoidvTwy kat Bétovtag o€ kivéuvo TV uyeia Tou aoBevolc.

AMOZTEIPQMENA KAl MH AMOZTEIPQMENA MPOIONTA
Ot ouokevég Orthofix mapéyovtal wg ANOZTEIPOMENEY. f MH ANOXTEIPOMENEY. kai pépouv Ty avtioTtolyn €tikéta. H akepadtna, n oteipdtna (oe nepimwan ANOZTEIPAMENQN mpoiéviwv) kal n 0woth
anodoon fval Slaopahiopévec povov Epooov 1) auokeuaoia efvar aBiktn. My xpnotpomotoete edv n ouakevasia éxel mapaplaotei, avolyTel katd AdBog 1y edv omotodrote e¢aptnua Bewpeitar ENATIWATIKO
oL éxet umootet BAGBN 1} Umorto yia omotovdrimoTe Gho Adyo. Ta mpoidvta mou apéxovtat MH AMOXTEIPOMENA mpénet va kaBapiotoly, va anolupavBolv kat va anoatelpwBodv miplv ané T yprion, oougwva
e Ti¢ dladikaoieg mov avagépoval aTiq MapakdTw odnyiec.

OAHTIEX EMEZEPTAZIAZ KAl ENMANENE=EPTAZIAX
Ot mapovoeg odnyieg emaveneepyaoiag ouvdyBnkav odpgwva pie T mpétumo 15017664 kat eykpiBinkav and v Orthofix obugwva e Ta diebviy mpdtuna. To vooneuTiko ibpupia opeilel va dlaopahilel 6tin
emavemeCepyaoia mpaypatomoleital oOUPwva He TIC TapeyoLeveC odnyiec.

Npozidonotroeig

« O ovokevé mou pépouy Ty €vderén «MONO TMA MIA XPHZH» pmopolv va emavemeepyaoBolv moMéG gopég mpwv and v mpwtn Toug kKAvikiy yprion, ahd dev mpénel va enaveneéepyaoolv yia
EMavaypnalLonoinan.
Ot ouokevéc pitag xprong AEN MPEMEI NA ENANAXPHZIMOMOIHOOYN, emeidn Oev éxouv oyedlaotei yia va Aertoupyoly 6mwg mpoPAEneTal petd ty mpwn xpron. Ot aayég ota {nxavikd, QUOIKA 1 ynuikd
¥apaxTnploTikd mou eladyovtat und auvBrikes emavahapBavopevng xpriang, kabapiopou kat enavarootelwang Hmopet va Béoouy ot Kivéuvo Ty akepaidTTa Tou ayeblacyoy f/ka Tow uNkol Tiou 0dnyel o (Lelwpievn
aogdheta, andboan fi/kat ULPGPOWON e TIC OYETIKEC podlaypages. Avatpé€Te oTrV €TIKETa TG 0UOKEURC yla va TipoadiopioeTe Ty amhr 7 moMarmr xprion A/kal Tov KaBapiopd Kal Ty €k véou amoatelpwan.
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« Tompocwikd mou epyaletal He HONUOEVES LATPIKEC OUOKEVEC el va Tnpel TIC po@UAGCEIC aopaleiag obppwva e T Sladikaoia Tou voonheutikol (6pipartog.

« Taahkahkd (pH>7) anoppunavtikd kat SlaApata npokahodv pBOPEC OTIC GUOKEVEC TIoU Elvar kataokeuaopéveg amo ahoupivio. Avatpécte ato PQALU yiatn Nota ouakeuwv Orthofix mou ival KaTtaokeuaopveg
a6 ahouplivio.

« Juviotarat n xprion kaBaplotikev kat amoupavtikav dtahupdtwy pe pH 7-10.5. Ta kaBapiotikd kat amolupavtikd diahopata pe upnAdTepo pH mpémel va pnoILomololvTal GUUWVA (e TIC AMalToElS
oupBatéTTag UNIKOU Tou avagépovTal oTo HeATio TEXVIKGY SedopIEvwY TOV amoppuIavTIKoD.

« AENTIPEMEI va ypnolomotodvTal amoppumavtikd kat amohupavikd mou meptéxouv 1ovta gBopiou, xhwpidiou, Bpwiou, wdiou f udpouhiou.

« Henaon pe diahopata eualohoyikol opol mpénel va ehayloTonolefral,

« [lohomhokeg oUoKeVEG GMwg aUTES e apBpWaELS, KONGTNTEC 1 N Aeieg empdveteg mpémet va kaBapiovtal ek Twv MPOTéPWY MPOGEKTIKA e [N auTopato Tpmo mpwv umoBAnBoly o€ autopatomonuévn mbon,
TIPOKEILIEVOL va apalpeBoly TuyGv puTIol TIo GUOCWPEDOVTAL OTIC EGOKEC.

« Edv a ouokeun xpeiddetar 1btaitepn mpoooy kAT Tov MOKATApKTIKG kabapiapo, diatiBeviar odnyiec xpriong yia o auykekpiévo mpatov atov 1otétomo g Orthofix, atov omoio éxete mpdoBaon péow Tou
Kadtka Data matrix ou unapyel 0TV €TkéTa Tou TPOtoVToC,

+ MH ypnatomoleite petaMikéc Bodptoeg 1y atoahdouppa.

Nepropiopoi kata Tnv emaveneepyacia

« Henavehnupévn enavanooteipwon emnpeddel ehdy10Ta TIC 0UOKeUE 00TeE000VBEON Kall Ta €pyaheia emavaypnaliomololevou Timou.

« Totéhog g dldpketag (wng evoc mpoidvtog ouviBuwg kaBopidetar and Tic pBopé katTig BAdBe¢ Aoyw ypriong.

« Tampoidvramou pépouv Ty emaruavon «Mévo yia pia xprion» AEN MPEMEN va enavaypnoatpomotolvial ag khviko mepiBaMoy, akopn kai av exouv umoBAndei oe omotadrimote enavemedepyaaia.

IHMEIO XPHZHZ
JVIOTATal VAl ENavemeCepyaOTe TI EmavaypnolUoTIOI0UJIEVES ITPIKEC GUOKEVEC TO OUVTOLOTEPO VAo, yid va eAayloTomolfeTe TIC mBavaTnTeC Epavong Twv pomwy Kal Twv INudTay. Na kahitepa amotehéapiara,
10 epyaleia Oa mpémet va kaBapiCoviar evrdg 30 Aemav amé T ypnon Toug. MHN ypnotponoleite ataBepomointid anoppumavikd r kauté vepd, kabug pmopet va mpokahéouy aTadepomoinan Twv UTOAEILUATWV.

NEPIOPIZMOX KAl METAOOPA

Yuviotdral Ta gohuopiéva epyaheia va kahomtovtal Katd Tn) petapopd yia va ehayiotonoleitat o kivéuvog empoluvong. Oha ta ypnatpomomnuéva xelpoupyikd epyakeia mpémet va Bewpotvtal pohuopiéva. Tnpeite
Ta TPWTOKONa TOU VoooKopElou Katd Tov Xelpiopo HoAuaHEVWY Kat Blohoyikd emkivouvwy uNikav. O Xelplopdg, i GuMoyn Kat 1) Hetapopd Twv xpnalpomoinuévwy epyareiwv Ba mpénel va mpaypatonoleital e
auotnpd eheyyoLevo TPOTO Yia TV eNayloTomoinen Twv mMBavey KIvdVWY yia Toug acBeveic, To TIPOOWMIKG Kt KABe Xpo Tou VOONAEUTIKOD 16pUATOC.

MPOETOIMAZIA T1A TON KAGAPIZIMO
Autin bladikacia mopei va mapahelgBei o mepinmtwon mou mpoKettal va yivel dpeoa xelpokivntog kaBapiopds kat anohupaven. e nepimtoon aIPETIKG HONOUEVWY ENAVAYPNOILOTOIOOEVRY LATPOTERVONOYIKWY
TPOTOVTWY, TIpWY EeKIvroeTe T auTopatn dladikacia kabaplapiov, oLVIOTATAL TPOKATAPKTIKAG Kal [n) auTopatog kabapiopdc (meptypdgetal otny mapakdtw mapdypago).

Mn autopatog mpoKATAPKTIKOG KaBAPIoROC

1. Oopdte MPOOTATEVTIKO €SOMAOLIO GULPWVA LIE TIC TPOPUAGEEIC aopaheiag WOTE va OUIHOPP@VETTE e T dladiKaaia Tou voonAeuTikol 16pUpaToc,

2. BePawbeite 61110 doyeio kabapiapol eivar kabapd ka oTeyvo Kat OTL dev Meplexel opatd Eéva UAKA.

3. Tepiore 1o doyelo pe emapkéc diahupa kabaptopod. H Orthofix ouviotd t xprion €vog ehaepac aAkahikol evlupatikol anoppunavikod SlahUaTog He BAon amoppumavTIKG Mo MEPIEXEL <5% aVIOVTIKEG
EMQAveIDdPaoTIKES 0uoieq kal Ev(Va, TO omoio Ba MPOETOIATETE e AMIOVIOPEVO VePO.

4. BuBiote mpooekTikG T0 €6pTNHa oTo dldAupa, MPOKEWévoU va apaipedet o may1deupévos aépa,

5. Tpiyte T ovokeur péoa oto didhupa kaBapiopou e pia pahakr Bobptoa éwg 6Tou anopakpuvBolv dhot ot ejpaveic pumol. XpnatuomolnoTe Hia paAakr Bovptod yia va apaipéoeTe Ta umoAefupata amd

TIG KOINOTNTE, TIC TPAYIES T 0OVOETEC EMQAVELES |1 TEPLOTPOPIKN Kivnon.

=emhlvete Toug auhoU e diahupia kaBaplopiol xpnatpomotwvtag auptyya. Mn xpnotuomolite moté petaMikés Bodptoeg i atoaldovppa.

Bydhre T auokeur) amd To kaBaploTiko didhupia.

Bouproiote kdBe e€aptnua o€ TpexoULevo vepod Bpoang.

KaBapiore Ta pepovwpéva e§aptiata o GUoKeUr KaBapiopou e Umepryoug Jéaa oe amagpwpiévo dlahupia kabapiapio.

=enmAOVeTe Ta £€apTAIATA 0 aTIOOTaYUEVO aMoOTEIPWUEV Vepd Léxpl va apalpeBody ha Ta ixvn Tou Kabaptatikol Slabpatoc. Edv umpxouy KoGTNTES f auAoi, XpnoIUoMOLoTE Hia aUpIyYa.

1. Byakte 1o e§aptnua and To vepd ekmuong kat atpayyicTe To.

12, JTeyvwOTE MPOGEKTIKG, XPNOLOTIOLWVTAC éva kaBapd mavi ywpic yvoudL.

— = O o ~ O

KAOGAPIZMOX

Tevikég mapatnpRoelg

e qutéq Tig odnyieg n Orthofix mapéyet d0o pebddoug kabapiapou: ua xeipokivntn LéBodo kat pia autopatomoingievn péBodo. Omote ivat duvatd, To atadio kabapiopod mpémet va Eekvd apéowg petd To
01ad10 MpokatapkTikol kaBaptapol yia va anogeuyBei n Shpavon Twv pumwv. H autopatomoinyiévn dladikaoia kaBapiapou €ivai mo avamapaywyn Kat ENOEVwG o agIomaTn, v T0 TPOOWIKG Elval MyoTepo
€KTEBELEVO OTIC HOAVGIEVES OUGKEVE Kal GTOUG XPNOILOTOI0UHEVOUG KaBapIOTIKOUG MapdyovTeC. To MPOSWIKO Mpémel va eapHoel TIC TpOoQUAGEEIS aopaleiag, woTe va upHopeaveTal te T dladikadia Tou
VooneuTIKoU 16pOpaTog [ Xprion mpoatateuTikol eéomhiapiov. EibikéTepa, To mpoawmikd Ba mpémet va apBavel umoyn Tic 0dnyieg mou MapeyovTal ané Tov KATaoKeuaoTr) Tou kabaploTikol napayovta yia Tov
0WOTO YelpLopo kat Tn) xprian Tou mpoidvtoc. Na Tpefte OAeC TI 0dnyieg ToV KATAOKELAOT] TOU AMOPPUTIAVTIKOY OXETIKA e ToV Yp6vo elBAmTiong TG OuOKeLRG oTo kaBaploTiké/amoAupavTikG Tpatoy Kal T
OUYKEVTPWOT] TOU.

Mpémetva e€etdetal MPOGEKTIKG N MOLOTATA TOU VEPOU TTOU XPNOLLOTIOIE(TAL yia TV apaiwan Twv KaBaploTIKWV apayovTwy Kal yia Ta (aTpoTexvohoyIkd mpoidvta mou Eemévovral.

Mn autéparog kabapiopog

1. Oopdte MPOOTATEVTIKO €SOMMOLO GULPWVA L€ TIC TPOPUAAEEIC a0paheiag WOTE va OUIHOPPVETTE e T dladiKaaia Tou voonAeuTikol 16pUpaToc,

2. Beawbeite 1110 doyeio kabapiapiol eivar kabapd Kat oTeyvo Kat 611 dev Mepléxel opatd Eéva UAIKA.

3. Tepiote 1o doyelo e emapkég didAupa kabapiapov. H Orthofix ouviotd ) yprion evo ehagpag ahkahikol ev{upatikod kaBaploTikol SlaAdpaTog.

4. Bubiote mpooexTika To e€dptnia oTo didhupia, mpokelévou va agaipedei o mayidevpévos agpac. Eivar onpaviiké va diaogaNiotel 61t To kabaplotiké didua Exel OTAEL O€ ONEG TIG EMOAVELE, OTIC OTTEG
1} Toug avAolg,
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Tpiye kahd Ta cuokevr péoa ato didhupia kabapiopol pe pia paakr Bodptoa Ewg 6Tou amopakpuvBoly Ghot ol epgaveic pumol. Xpnalpomolrote pia vaov BoupToa e HaAakéC TPiYES yia va agpaipéoeTe
Ta UMoAelppata ano Tig KoMOTNTEC, TIC TPAIES 1} GUVOETEC EMPAVEIEC |ie MEPIOTPOPIKN Kivnan.

=emOveTe Toug auholg TPEIC popég TouhdyioTov e diaAupa kaBaptaod ypnalpomolcvtag abplyya. Mn xpnotponoteite moté petaMikéc Bouptaeg A atadoupyia.

Byakte T ouokeur and o kaBaplotiko didhvpa.

Bouproiote kdBe e§aptnua oe Tpexodpevo vepd Bpuong.

TonoBetrote Ta pepovwpéva eEapTALaTa o€ ouoKeL umeprywy Leoa oe anagpwyiévo didhupa kabapiopod. H Orthofix auviotd ) xprion evog anoppumavtikol Slahupatog e BAon amoppumavtiko mov
TEPIENEL <5% QVIOVTIKEG EMPAVELDBPATTIKEG OUOIEC, LN IOVTIKEC EMQAVEIOdPAOTIKES ouaieg kat évupd, To omoio Ba mpoeToldoeTe pe amoviapiévo vepd. H Orthofix ouviatd, Baoet g éykpiong mou ehjgn,
m yprion cuyvotntag umeprywv 35kHz, e 10 = 300Watt, xpovog 15 Aemtd. H xprion dMawv SlaAvpdTwy kal Mapapiétpwy MEMeL va eyKPIVETal and Tov XPoTn Kal 1 GUYKEVIPWON MPEMEL v GULQWVEL L
70 OeNTio TERVIKWY dedOYIEVWY TOV KATAOKEVAOTH TOU amopeUIavTIKOD.

=enmhOveTe Ta e€apTNA|IATA 0 aTIoaTaYUEVO amooTEIPWEV vepd éxpt va apalpeBody Oha Ta ixvn Tou KabaptoTikol dlaAbpatoc,

=eMAOVETE TOUS QUAOUC, TIG TPAXLEC 1 GUVOETEC EMAVELES TPEIG QOPEC TOUAAXLOTOV i€ amoaTaypévo amooTelpwpiévo vepo. OTav umdpyouy auhol, Umopeite va xpnotuonotaeTe aUpIyya yia va OleUKoAvETe
Tov kaBapiopo.

Bydire o €§aptnpia amd To vepd ékmhuang kat otpayyi€te To.

Edv, petd v ohokhpwan twv Pnudtwy kaBaplopod, éouv mapapeivel oTn oUOKET puTIoL TIOU €xoLv aYnuaTioEL kpoloTa kat mpénel va agaipeBoly e T fodptoa, Ta oTddia kaBaplopol mpenel va
enavahngBolv 6mwg mepypdgetal mapandvew.

YTEYVWOTE TIPOOEKTIKG XpnotomolwvTag éva kabapd mavi ywpl voudt.

Mn autépatn amoAvpaven

1.
2,
3.

BeBaiwBeite 611 To doyeio kaBapiopoy eivat kaBapd kal oteyvd kat 61t Gev mepiéyel 0pata va vhikd.

lepioTe 1o doxelo e emapkéc diaAupa amohupavtikov. H Orthofix suviotd T yprion umepoetdiou Tou udpoydvou 6% yia 30 Aemd, To omoio Ba MPOETOILAOETE [i Vepd TPOG EyXUOT.

BuBioTe mpooekikd To e§dptnia oTo didAupa, Tpokeljievou va agaipedei o maydeupévo aépag. Eivar onpavtikd va dlaogahiotet 6T To amoAupaviikd didAupa éxel Taoel o ONeC TIC EMAVEIES, OTIC Omeq
1 Toug auolc.

=emhlvete Toug auholc, TIG TPayIég 1) 00vOETEC em@avele TPELC YOPEG TOUNAYIOTOV i€ amoAUHaVTIKG diahupa. Xpnotpomotate pia alplyya yepd e amohupavtiké didhupa yia va §emuvete Toug auholc.
Apapéate Ta avtikeieva amo 1o GidAupia kat oTpayyioTe.

Bubiate ato vepd mpog eyxuan (WFI) yia va agaipéoete fyvn Tou anoAupavtikol Slahopatoc,

=emOVeTe ToUC AuAoUg TPEIC POPEC TOUNAYIOTOV e pia obptyya (Tiov éxete yepiioel e WH).

Byate 1o e§aptnua and To vepd ekmhuong kai otpayyi€Te To.

Enavahdpete T dladikaoia Semipatog Omwg mepypdpeTal mapanavw.

YTEYVWOTE TIPOOEKTIKG XpnotomolwvTag éva kabapd mavi ywpic xvoudt.

EmBewprote omtikd kat enavahdete Tov yelpokivnTo kabapiopd kat v amoAdpaven, edv xpelaletal.

Avtoparog Kabapiopog Kat amoAbpaven pe 6uoKev) MAUGNG-amoAvpavong

1.

MpaypatomolnaTe MPOKATAPKTIKG kabaplopid, v eival amapaitnTo kat av n ovokeun €ivat laitepa pohuopiévn. MpooédTe idlaitepa dTav Ta avTikeljeva mou MPOKELTaL va KaBaplaToly TepLexouv 1 éouv:

a. Avdolg

b, Makpiég Tughéq omég

¢ Foamtopeves emgaveleg

d.  E€aptiuara pe onelpwya

e Tpayiéc empdveleg

Xpnotponotote {ia ouakeur) TAGOnC-amohdpavong abpewva e o mpotuno EN IS0 15883, n omola Ba elvat owotd eykateatnuévn katmotomoinévn kai a umoBANNETaL TAKTIKG G€ OUVTHPNON KAl GOKIEC,

BeBawbeite 611 10 doxeio kaBaplopou eivat kaBapd kal aTeyvd kat 6Tt Oev mepiéxel 0patd §eva LAIKG.

BeBaiwBeite 61 n ovakeur muonc-anohupiavong Aeoupyel ka 6Tt Oheg ot AerToupyie mpaypatomoloval Kavovikd.

TomoBetrote TIG LaTpIKEG BUOKEVEC 0Tn ouoKeur TAUONG-amoAbpavang. TomoBeToTe TI Mo Papiég 6uoKevéq aTo KATw Pépog Twv kahaBiwv. Ta mpatbvta mpénel va anocuvappohoynBody mptv TomoBetnBolv

ota kahabia, o0pgwva e TIC E181kéC 0dnyieg mou mapéxet ) Orthofix. Omou eival épIkT, GAa Ta épn Tw anoouvapuoNoyNHEVWY GUOKEUWY EMeL va puAdooovtal Hali oe éva doyeio.

Yuvdéate Toug auholg otic BOpe¢ ékmuang Tne auakeun mubonc-anohdpavong. v dev elvat eIkt n dueon obvdean, eviomiote Toug auhol ameuBeiag aToug eyxutrpec umé mieon 1y ota mepiBApaTa Tou

eyxutipa mou Bpiokovat oto kahdBt Tou eyxutrpa. Mpodavatoiote Ta epyaheia 0Ta pagla TG AUTOUATNG OUOKEVTC MAUONG GULPWVA € TI CUOTACELC TOU KATAOKEVAOTH TN GUOKEUNC.

ATo@UyeTe TV enaer LeTacl Twv oUOKeVWY, eMeldn n kivan katd T didpketa Tou muoiyiatog Lmopei va mpokahéael BAABN 0TI ouokevég kat n Aetroupyia Thg muang Lmopei va dlakuBeutet.

TakTomoIoTe TIC laTPIKEC BUOKEVEC TOmoBETWVTAS TOUG AuhoUC o€ katakdpun Béon kal TIC TUQAEG oméc e KAion MPog Ta kaTw WaTe va mpowdiiaeTe mBaviy dlappor omoloudHTIoTE VAKOU.

Xpnotponotote éva eykekpiévo mpoypappa Beppuikic anoAopavong. Katd m yprion aAkoAikwv dlahupdtwy, mpémet va mpoatedel oudetepomomtic. H Orthofix ouviotd va tnpodvtat Toukdyiotov Ta

Tapakdtw Brpata Tou KokAov:

3. lpoxatapktikdg kaBaplopdg yia 4 Aerrd.

b.  KaBaplopdc e o kataMnho didhupa. H Orthofix ouviotd T yprion anoppumavtikol SlaAdpatog e Baon amoppumaviike mou MepIéxel <5% QVIOVTIKES EMQAVEIOOPAOTIKES OUGLEC, N 1OVTIKES
EMpavelndpaoTikég ouaieg kai év(upa, T omoio Ba mpoetotudoeTe e amoviapévo vepod yia 10 Aemtd otoug 55°C.

¢ Eouvbetépwon e Paokd didhupa oudetepomointikol mapdyovta. H Orthofix ouviotd T yprion evo¢ anoppunavikod Slahdpatog e Bdon To KiTpikd o&h, o€ auykévipwon 0.1% yia 6 Aemtad.

d. Tehir) éxmhuon pie amoviapévo vepo yia 3 Aemd.

e, Oepykn amohbpavon otoug 90°C 1y 194°F Toukdyatov (péy. 95°CH 203°F) yia 5 Aemtd 1y péypt va emrevyBet AO=30000. To vepd miou Ba xpnotpomonBel yia ) Beppiki anoAopaven mpénel va ivat
QaMooTaypévO.

f Jtéyvwpa otoug 110°Cyia 40 Aemtd. Otav To epyalelo xet auhd, mpémel va Xpnatpomole(Tat eyXuTipac yia To OTEYVwHA ToU E0WTEPIKOD [€POUS,

H kataMnhénTa dMwv SlahupdTwy, 1) GUYKEVTPWAN, 0 XpAvog kai 1 Beppokpacia Mpémet v EéyxovTal Katva EMKUPGVOVTAL and Tov XpRaTN GUL(WYC LE TO TEYVIKG SeMTio Tou TapaoKeuaoTr TOU amoppumavTIKoU.

EmAé€te kat Sexwviiote évav KUKAO OOLGWVA HE TIC OUOTAGEIG TOU KATAOKEVAOTH TG GUOKEURC MAUONG.

Metd v ohokhqpwan Tou kUkhou, BeBaiwbeite Ot gouv emmeuyBel GAa Ta oTadIa Kal ot TapagieTpol.

Dopwvrac mpooTaTeuTiko eEomNiopd, apatpéote Ta epyahela amd T ouokeur) MAbOn¢-amoAbpavong dtav ohokAnpwoei o KikAoC.

Edv ypetdCetal, otpayyi€Te T0 MePITIO VePO Kal OTEYVWOTE (e eva KaBapd mavi iou dev agrvel yvoodL.

EmBewpnote omtikd kaBe ouokeur yia pomoug mou Lmopel va €youv amoelvel kat yia va dlamoTwoeTe edv eivat oteyvr. Edv éxouv amopieivel ponol, emavahdBete  dladikaoia kaBaplopou, 6mwg

TEPYPAPETAL TAPAMAV.
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IYNTHPHIH, EAETXO0X KAI AOKIMH AEITOYPTIQN
1o 0Aa Ta epyaheia g Orthofix mou gépouy eTikéta moAhamhri¢ xprong, mpémet va epappdCovtat ot akohouBeg odnyieg. OAot ot Aerroupyikoi éheyxot kat ol emBewpnoeig Tou MeptypagovTal MAPAKATwW KAAOTTOLY
emong Tic dlemagé e dMa opyava ry e€aptrpata. Ot mapakdtw Aemovpyie¢ aotoyiag evoéxetar va ogeitovtat 1o Téhog T didpketag (wrig Tou mpoidvog, ae akatdMnAn xprion 1 oe akatanAn cuvtpnon.
H Orthofix ouviBuwg dev kaBopiCel Tov LéyoTo apIBU Xproewv Yia TIC EMavayPNOILOMOIOULEVES LATPIKES OuoKeVEC. H wpekiun didpkeia (WG QUTWY Twv CUOKELWY §aptaTal amd moMoUg TapdyovTec,
oupmepthapBavopievng g peBoGoL Kal TG dldpkelag kaBe xprong kat Tou elplopol Hetagy Twv yprioewv. H mpoaeKTikr mBewpnan Kai n AToupyikr GOKIW TG GUOKEUAG Tiplv and Tn prion evat ) kahutepn
1€Bodog yla va mpoadioploTei To Tehog e wEANG Sdpkelag (wrig TG LaTpIKTG GUOKELNC. Mo amooTelpwéveS UOKEVES, TO TEhog TG dldpkelag (wrig éxet optotel, enanBeutel kat kaBoplotei e nuepopnvia Méng.
o 6Aa ta mpoidvra g Orthofix 1ay0ouv ol MapakaTw yevikég odnyiec:
Ohata epyaheia kat Ta e§apiuata Twv mpoidvTwy MPEMEL va ENEYXOVTaL OMTIKA O¢ EMapKEC pwg edv elvar kaBapd. Av oplapéveg meploxéc dev eival evdidkprteg, xpnotomolnote diaAupia 3% unepoceldiou Tou
uGPOYAVOU YIa va EvTomioeTe THV apoudia opyavikwy umoAeupdTwy. Edv undpyet aipa, 6a mapatnprioete puoahideg. Metd T emBewpnon, mpémel va EemUVETe Kal va OTEYVWOETE TN OUGKEUN, GUHPWVA
e TV mapandvw odnyia.
Edv n omtikr) emBewpnon amodeiel ot n ouokeur dev kabapiotnke owotd, enavaldBete Ta friuata kaBapiapo kat amohbpavang r anoppiyte Tn ouoKeur.
Ohata epyakeia kat Ta e€apTriata Tou MPoiovTo Tpémel va ehéyxovat omtikd yia onuddia eBopdg mou Ba pmopodoav va mpokaéoouv mpofrfata ot xprion (Omwe pwypée A nuud oTic emedveleg) Kat ol
Aertoupyieg mpémet va eAéyyovat mpiv and v amooteipworn). Av éva eaptnpa r epyaheio elvar 1 Bewpeital 61t eival ekattwpatikd 1y ot éxet unootet BAGPR, AEN NPEMEI NA XPHZIMOMOIEITAI
lpoi6vta ota omoia £yl EeBwpidoet n orjpavon Tou Kwdlkol kat Tg maptidag mpoiovtog Kai 1 amokAeLoTIKR Tavtonoinon (atpotexvoloyikwy mpaioviwv (UDI), yeyovog mou epmodicel T oagr avayvwpton
kat aviyvevotuotnta, AEN MPEMEI NA XPH2IMOMOIOYNTAI.
Mpémetva ehéyxetat n atxunpdTnTa Twv epyaheiny komdg,
Ortav Ta epyaheia amotehoty pépog Liag ouvappohoyolpevng didtaéng, eéySTe av Ta e€aptrpata Taptalouy kat aviitolyoLy otn didtaén.
Amdvete Ti¢ apBpwoelS Kal Ta KIvoUpeva TURRATa e Eato ov dev emnpeddel TV amoaTeipwon He aTpo, GULOWVA L TIC 00nyeq TOV KATAoKELAOTA, IV and TV amoaTeipwon. Mnv xpnotuonoteite maviikd
e Baon t othikovn 1) opuktédaio. H Orthofix ouviotd T yprion amoviopiévou Aeukol ehaiou upnAr¢ kabapdtntag mou amoteAeitat amd mapagvélalo kataAAnAo yia enagr Le TPOIUA Kal pappaka.
Q¢ yevikn mpoAnmrik evépyeta, n) Orthofix ouvioTa va akohouBrioeTe Ti 0dnyiec TS NETOUPYIKAG TERVIKAG Yia va amo@iyeTe {niiec mou oyetiovar e eopahpiévn yprian. Na oplajEvoug KwoIKoUg MpoiovTwY
dlatiBevran ovykekpiyiéveg odnyiec. AuTéc ol 0dnyieg ouvdéovtal e Tov Kwikd mpaiovog kat SlatiBevrar o €iikd 1otétomo g Orthofix. Emméov, elvat onpaviké va akohouBroete T Sladikaoia kabapiopol
mou mpoteivetat and v Orthofix yia va amogiyete (nuiée mou oyetiCovar pe Aavbaaévo yelplopo.

IYIKEYAZIA
1o v mpAAnYn TG empoluvang petd Ty amooteipwan, n Orthofix ouviaTd T yprion evo and Ta mapakdTw ouaTAHATA CUOKEVADIAC:
a. Meprdhiypa abpowva pe o mpdtumo EN 150 11607, katdMno yia anooteipwon pie atué kat katahnho yia T mpoataoia Twv opydvawv 1 Twv diokwv mou mieptéxovtal oe unyaviké BAdBec. H Orthofix
0UVIOTA TN Yprion OImAoU TEITUAlyaTOG TIoU amoTEe(Tal amd Jn VPavTo HPAcHA TPLWY EAAGLATWY Amd I UEAVTO TOAUTTPOTIUAEVIO Kal TryLévo oAuTIporuAévio (SMS). To eprhypia mpénel va eivat
QPKET avOEKTIKG WOTE va TiepLéxel auokeueq ewg T0kg. i HITA, mpémet anapartritwg va xpnotomolttat éva meprtoAyua anootelpwong eykekpiyievo amé Tov FDA kai o0p@wva pie Ta mpotuma ANSI/
AAMI ST79. 21nv Eupaomn, umopet va xpnotponotnBel éva meprtohypa anooteipwong mou ouppop@wveTal e To mpotuno EN 868-2. Amworte To mepttiAya yia va dnpioupynoeTe éva amooTelpwpévo
00OTNHA GPAYRS, COIPWVA e TV eMmKupwpévn dladikaoia Tou mpotunou 150 11607-2.
b, 2xhnpd doxeia amooteipwong (6mwg Ta okAnpd doyeia amoateipwang g oeipdg Aesculap JK). Xy Evpamn, pnopet va xpnoalgonoinBei éva doyeio mou cup@wvei fie To mpdtumo EN 868-8. Mnv
TonoBeteite emmpoobeta ovotipata rf epyaheia oto idlo doyeio amooTeipwonc.

KaBe aMn amoatelpwpévn auokeuaoia gpaypol, mou dev éxel emkupwbei amd Ty Orthofix, mpénel va emkup@vETaL amé Tn uyKekpiLévn povada vyelovouikic mepiahyng mov empatetar ané Tic 0dnyeg Tou
kataokevaoth. Otav o e§omhiopdg kat ot dladikaoieg dev eivat autd mou xouv emkupwhet amd v Orthofix, To voookopelakd idpupa mpémet va dlaagahiCel 61t N otelpdTnTa pmopel va emreuyBel pe mapagetpoug
emkupwéve amd Ty Orthofix. M tomoBeteite emmpooBeta ovotrpata 1y epyaleia atov dioko anooTeipwong.

Mpénet va onpelwel 611N otelpdTnTa dev eival eyyunpiévn €dv o diokog amoaTeipwang éxet unmep@opTwbet. To ouvoAikd Bapog Tou Tukiypévou diakou epyaheiwv dev mpémel va umepPaivel Ta 10kg.

ANOXTEIPQIH

JUVIOTATaL amooTEipwon e atid oUpewva pe Ta mpotuna EN 150 17665 kai ANSI/AMMI ST79. H amoateipwon aéplou mhdapato, n amooteipwon e Enpr BepudtTa kat n amooteipwon pe ogeidlo Tou
aiBuleviou MPEMEI NA amogetyovtar, kabag dev exouv eykpibel yia mpoiovta g Orthofix. Xpnalpomotiote évav eykekpipévo anooTelpwr atpol mou éxel umoBAnBei otic amapaitneg dladikaoie¢ auvtiipnong
kat BaBpovopnong. Ma va eivat amoteheopatikii n dladikaoia, amarteital n katdMnAn molétnta atpot. Mnv unepBaivete Toug 140°C (284°F). Mn otoiBadete Toug diokoug katd Ty anooTeipwon.
AmoaTelpwveTe oe autokauoTo kAiBavo atpou, xpnalpomolovtag KikAo KAAGHATIKR Ipoepyaaiag kevol i Kikho Bapltntag, obugwva Le Tov mapakdtw mivaxa:

Tomoc amootelpwti atpov | Baputnra Npoepyacia kevol | Mpoepyacia kevoy Npogpyacia kevoy

2NHEWOEL Aev mpoopietal yia xpron otv EE | - Aev mpoopietal yia xprion oti¢ HIMA KateuBuvtrpieg ypappiég o NOY
EAayiot Beppokpaoia ékbeong | 132°C (270°F) 132°C(270°F) 134°C (273°F) 134°C (273°F)

Eayiotoc xpovo ékBeong 15 hemtd 4 \emd 3 hemtd 18 hemtd

Xpovoc oTeyvwpatog 30 hemd 30 hemtd 30 Aemtd 30 hemtd

ApiBo¢ mahpwv A 4 4 4

H Orthofix ouviota mdvta ) yprion €vog Kukhou Tipogpyaaiag kevou yia Ty amooTeipwon Le atud. O Kikhog Baputntag emkupwOnke, aMa mpoTeivetal ovo 6tav dev umdpyouv dMeg emhoyéc. O KUKAog

Baputnag emKkupwBKe Lovo yia Ta Mepuliypata kat 6y yia amooTeipwon o€ dkauma doyela.

NAHPOOOPIEX 1A TO NPOION KAGAPIZMOY

H Orthofix ypnatponoinoe Ta akdhouBa mpoidvia kaBaplopol KATtd TV EMKUPWON QUTWY Twv GUOTAOEWY EMeepyaaiac. Autd Ta mpoidvta kabapiopol dev avagépovtal avtt dMwv dlaBéatwy mpoiovwy

KaBapiopoU Tou UopEL va £XOUV IKAVOTTOINTIKY ambdoon:
Ma pn autopato TpokatapkTIkG kabapiopd: Neodisher Medizym pie auykévipwon 2%

la un autépato kaBaptapo: Neodisher Mediclean pe ouykévtpwon 2%

M autopatomoingévo kaBaptapo: Neodisher Mediclean pe ouykévipwan 0,5%

AMOOHKEYZH

Oulaére To amooTelpwiévo epyaleio otn ouokeuaoia anooteipwan, o€ oTeyvo kat kabapd mepiBaMov o€ Beppokpacia dwpatiov.




AHAQZH AMONOIHEIHE EYOYNHX

Ot mapamdvaw odnyieg eouv eykpiBei amd v Orthofix srl wg 0pBr meptypagn (1) ™ MpoeTolpastag Hiag GUoKeURG yia Ty TpaTn KAVIKY yprion kat (2) Tng mpoetolpaciag yia cuokevric moMamav Xproewy yia
emavaypnoalgomoinon. Amotehei evBuvn Tou appodiou yia Ty enavenesepyacia va dlaogaNioel 6Tt e T emaveneSepyaoia, OMWS aUTH TPAYUATOTIOIETAL OUOIAOTIKG (e T XPron ToU ESOMMOLOU, TV UMKV Kal
T0U TIPOOWTIKOD TWV EYKATAOTA0EWY ENavenesepyaoiag, emtuyydvetal To embupnTé amotéheapa. fa autéy To okomd cuviBug amarteitat enalijbeuon kat mpoypayuatiopiévn mapakoroiBnon g dladikaotiac, Ot
dladikaoiec kaBapiapob, amohdpavong kat anoateipwong mpémel va kataypdgovtal enapkag. Omotadiimote mapékkAon Tou apuodiov yia Ty enavenesepyaoia amé Ti mapexopeves odnyie mpénet va adlohoyeital
0WOTA W TTPOG TIC EMTCOELC TNV AMOTEAEOLATIKOTNTA KAl TIC MOAVEC APVNTIKEC OUVENELEC Kal TPEMEL, €Miong, va KataypdgeTal KataMiAw.

MPOZOETEZ MAHPOOOPIEX

MAHPOOOPIEZ [1A TON AZOENH
0 enayyehatiag vyeiac mpémel va evniepwoet Tov aoBevr) 0Tt N LTPIKT ouaKevr dev avamapdyel éva GUAIOAOYIKG LYIEC 00TO Kal TIpémeL va Tou uodelkvOEL TNV 0pBr} ouumeppopd Tou mEmel va axkohouBroel
LeTa v epgiteuon. O aoBevig mpémet va unv ankwoet mpdwpa umepBoAikd BApog, va Letagépel optia kai va emooBei oe eviovn owpatikr dpactnpidtnTa. O enayyehuatiag yeiag Ba mpénel va evnuepwoel
Tov aoBevi) oxeTk e Toug yvwotolg A mBavoug meploplopods and ékBeon o€ EuGywS MPoPAEDIES E§wTepIkéC emOpdaeic 1 mepIBalovTKéG kataoTaoel kat UMOBAMOVTAS TOV O GUYKEKPILEVES BlayVwOTIKEG
¢pevveg, adlohoynon 1 Bepaneutiki aywyr petd v epeitevon. O emayyehuariag vyetag Ba mpémel va evnpepwael Tov aoBevr GYETIKG [ TV avdykn MEPLOSIKNC (aTPIKNG mapakohobBnang kat agaipeong Tou
latpotexvohoyiko mpoidvtog ato péMov. O enayyehpatiag vyeia Ba mpémel va mpoeldomolel Tov aoBevr yia ToUG XEIPOUPYIKOUG Kat UTOAEMOMEVOUS KIVOUVOUG Kal va TOV evnpepavel yia mbaveg avemBupnTeg
evépyetec. H emmuyia Tou emblwkopevou amoteéapatog dev eval epiktr o kabe yepoupyikr eméubaon. Evdéyetal va mapouaiactoly emmpéobetec emmokéc avd moa oy, Aoyw akatdMnAng xpAong,
1QTPIKV QITIKHY 1} AOTOX{AG TG GUOKEVNC, € OUVETEL VA aMIAITETal Véa YELPOVPYIKT EMéuBacn yia TV agaipean 1 TV aviiKaTaoTaon g laTpotexvikiic ouakeurc. O enayyehuatiag uyeiag mpénet va oupBoulelel
Tov aoBevii va avagepel atov yelpoupyd omotadnmote acuvrBlotn ahhayr napatnproel otny meployr TG Xelpoupyikig eméuBaong f atnv amédoon TG cuoKeurc.
0 enayyehuariag vyeiag mpénet va oupBovAevel Tov aobevn:
« Nampaypatomolef Ti puBpioeig 1y va hapBdvet Borieta yia Ty mpaypatonoinan twv pubpiogwy e Tov kataAnho tpdmo

Na avayvwpiet otny (atpik| ouvayr mote Oa mpémet va emoTpéel yia alhayr 0TnpiyHaToS Kal yia emoképelg mapakohouBnong

Na ehéyyel eptodikd oTi Ta Pikn avagopds Twv oTnpiyudTwy €ival Ta mpopAenopeva

Na avagépet av o €lvar duvarr n Tpnon Tou mpoypdpatog pubuiong

Na avagépel Tuyov avemBopnTa oupBdvra fj ampoadokne evépyeles (Bpavon 1 anoatvdeon Tou atnplypatog, BAAN Twv eaptnudTwy, Letatomon KA, anwAela (aTpIKiG ouvTayrc)

IHMEIQZH IXETIKA ME TA ZOBAPA NEPIZTATIKA

Avagépete Tuyov oopapd neplotatikd oxeTika e Tig auakeugg otn Orthofix Sl kat To devBuvov dpyavo mou avtiatolyel otov xprotn f/kai Tov aoBevi.

MPOXOXH: H opoomovdiakr vopoBeaia (HMA) mepiopiCel Ty mHAnon auTAG TG GUOKEURAG 0€ 1aTPOUC 1 KATOTIV EVTOAC 1aTPOD.

EMIKOINQNIA ME TON KATAZKEYALTH
Emikovwviote e Tov Tomkd avtimpoowno nwAfoewy g Orthofix yia meploaotepeg Aemopépeleg kat mapayyehie.

Ta oupBoha nov mapouatddoval mapakdTw evOEXETal va 1oXUOUY 1} BY1L Y1 éva GUYKEKPILEVO TIPOTOV: QvaTPECTE OTNY ETIKETA TOU Ylal Tr) SUVaTOTNTA £QApHOYNIC.
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Neptypapiy

latpikn ouokeun

Avatpé€te aTic 0dnyieg xpriong 1 oTIC NAEKTPOVIKES 0dnyieg ¥priong

[poaoyn: Avatpé€te aTIC 0dnyieg ¥priong yia oNUAVTIKES
TTPOEIBOMOINTIKEC MANPOPOPIEC

MpoopiCeral ovo yia pia xprion. Mnv To emavaypnotponoleite

Ynueiwon Tou Orthofix: anmoppiyte KatdMAnAa petd T
yprion (Bepameia) otov aoBevn

Mnv 10 enavarnootelpwvete

Anootelpwpiévo. Exel amootelpwBei e aktivoPohia

Mn anoatelpwpievo
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G Ring Fixation System TrueLok Hexapod System®

Navod k pouziti miize byt zménén. Nejaktualnéjsi verze kazdého navodu k poutziti je vidy k dispozici online.
Diilezité informace — ctéte pied pouZitim
Podivejte se také na letak s pokyny PQSCR (verze D nebo novéjsi) pro implantabilni prostiedky a souvisejici nastroje a PQRMD pro opakované
poutZitelné zdravotnické prostiedky

Tento navod k pouziti NENI uréen pro pouiiti v USA.

SYSTEMY TRUELOK™

il O orRTHOFIX

Orthofix Srl
Via delle Nazioni 9 — 37012 Bussolengo (VR), Italie
Tel. 0039 (0) 45 6719000 - Fax 0039 (0) 45 6719380

INFORMACE 0 ZDRAVOTNICKEM PROSTREDKU

POPIS

Tento letdk se tykd systémi TrueLok: Systému TrueLok™ (ddle TrueLok) a systému TL-HEX TrueLok Hexapod System™ (ddle TL-HEX). Jednd se o dvé konfigurace stejného moduldrniho kruhového systému externi
fixace, které jsou zalozeny na principu llizarovy metody. Systém TrueLok se sklddd z externich opor (kruhii a patek), podpér a celé fady spojovacich prvki, které tvorf externi ram.

Systém TL-HEX se skladd z externich opor (kruh(i a patek) a podpér o rizné délce, které se pouzivajf k vytvofeni hexapodalniho rdmu. K vytvofenf rdmu systému TL-HEX je nutné pouZit komponenty systému
Truelok.

Externf rdm je spojen s kosti pomoci kostnich Sroubli a dratdl. Aplikaci a vyjmuti systému Truelok Ize provddét pomoci obecnych ortopedickych ndstrojd Orthofix.

Délky podpér systému TL-HEX urcuj relativni polohu kruhdi TL-HEX v prostoru. Jelikoz jsou kruhy pfipevnény k jednotlivym segmentiim kosti, jejich poloha nepfimo urcuje polohu segmentd kosti.
Webovy software TL-HEX poméhd chirurglim pfi pouzivani produktu TL-HEX a je k dispozici na webovych strankdch www.thex.com. Pomoci softwaru Ize spocitat tpravu délky podpér, kterou nésledné
zkontroluje a schvalf chirurg (pfectéte si v tomto dokumentu ¢ast INFORMACE O SOFTWARU a Uzivatelskou pfirucku pro software TL-HEX, kterd je dostupnd na webovych strankdch TL-HEX).

Systémy Truel ok Ize pouZit v hybridnich rdmech s fixdtory ProCallus a XCALIBER™.

ZAMYSLENY UCEL A INDIKACE
ZAMYSLENY UCEL
Systémy Truel ok jsou urceny k fixaci kosti.

INDIKACE
Systémy TruelLok jsou ureny pro pouZitf u zlomenin, pseudoartrdzy/pakloubd, prodiuzovani kosti, artrodézy kloubi a pfi korekcich deformaci a defektl kostni nebo mékké tkdné (napiiklad pfi kostnim
transportu) u dlouhych kosti a v noze.

Fixdtory TL-HEX-ProCallus a hybridni ramy TL-HEX-XCALIBER jsou urceny pro pouZitf u proximélnich a distdInich tibidInich fraktur a fraktur distaIniho femuru.

KONTRAINDIKACE

NEPOUZIVEJTE systémy TrueLok, pokud pacient vykazuje ndsledujici kontraindikace nebo ma-li k nékterym nésledujicim kontraindikacim vrozené predispozice:
Pacienti s dusevnimi i fyziologickymi potizemi, kteff bud' nechtéjf, nebo nejsou schopni dodrZovat pokyny tykajici se pooperacni péce,

protoZe U takového pacienta by lécha nemusela byt dspésnd.

PRO JAKE PACIENTY JE TENTO PRODUKT URCEN
Na vysledky zdkroku ma velky vliv také vybér vhodného pacienta a ochota pacienta dodrZovat pokyny Iékafe a predepsany Iécebny rezim. Pacienty je nutné vy3etfit a na zékladé pozadavk(i a/nebo omezenf
vyplyvajicich z jejich fyzického a/nebo dusevniho stavu zvolit optimdIni Ié¢ebny postup. Systémy TrueLok jsou urceny pro dospélé a détské pacienty s vyjimkou novorozencl.

PRO JAKE UZIVATELE JE TENTO PRODUKT URCEN
Tento produkt by méli pouzivat pouze poskytovatelé zdravotni péce. Tito poskytovatelé zdravotni péce musi byt dokonale obezndmeni s pfisluSnymi postupy v ortopedii a musi dobre zndt pfislusné zdravotnické
prostfedky, ndstroje a chirurgické postupy (vCetné aplikace a vyjmuti).

POZNAMKY K POUZITi — VYJMUTI IMPLANTATU
Po dokoncent 1écby pomoci externf fixace je nutné implantdt vyjmout. V pfipadé nezadoucich tcinké by mél poskytovatel zdravotni péce zvazit moznost predcasného vyjmuti.
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ODMITNUTI ODPOVEDNOSTI
Za vybér vhodné 1écby a relevantniho zdravotnického prostiedku pro pacienta (vetné pooperacni péce) pIné zodpovida poskytovatel zdravotnf péce.

MATERIAL
Implantaty jsou vyrobeny z materidlu vhodného pro implantdty, ktery je uveden na Stitku produktu.

VAROVANI

1. Vdechny soucdsti je treba pred pouzitim ddkladné zkontrolovat a ujistit se, Ze jsou v fadném provoznim stavu. Jestlize se domnivéte, Ze by néjakd soucdst nebo ndstroj mohly byt vadné ¢i poskozené,
NEPOUZIVEJTE JE.

2. Hmotnost pacienta: Obéznf pacienti nebo pacienti s nadvahou mohou samotny prostiedek nadmémé zatéZovat, ¢imz se mize zvySovat riziko, Ze se prostfedek pro externi fixaci ohne nebo zlomi.

3. Zaméstnani nebo aktivita pacienta: Riziko ohnuti ¢i zlomenf prostfedku pro externf fixaci béhem pooperacnf rehabilitace se miize zvysit, jestlize pacient provadi cinnosti, pfi nichZ musi néco zvedat nebo
vyvijet velkou svalovou aktivitu. Pfi téchto pohybech totiZ na prostfedek piisobf sily, které mohou zplisobit jeho zlomen.

4. Zajistovaci Srouby na kruzich a pojistny Sroub podpéry jsou nedilnou soucdstf prostiedku a nikdy by nemélo dojit k jejich odstranéni. Kruhy a podpéry Ize istit a sterilizovat pouze ve sloZeném stavu, pficemz
zajistovaci Srouby v kruhu a zajistovaci matici v podpéfe Ize pouze povolit.

5. Neutahujte nadmérné pojistny Sroub cepu v kruhu a pojistny Sroub s matici v podpéfe, aby nedoslo ke strzeni zavitd. Konecné utazent stavéctho Sroubu v kruzich TL-HEX se provadi pomoci momentového
Sroubovaku 54-2236 pouze ve sméru hodinovych rucicek. Momentovy Sroubovdk je pfednastaven na urcitou hodnotu a cvaknuti indikuje pouZiti sprdvného momentu sily. Pokus o uvolnénf $roubd pomoci
momentového Sroubovdku poskodi zavity.

6. Pfi pfipojovani velmi krdtkych podpér ke kruhu nevklddejte obé centralnf podpéry do stejného spojovactho prvku, jelikoz by si mohly podpéry pfi sestavovani zafizeni a korekci sestavenf vzajemné prekézet.
Podpéry nesmf byt umistény horizontdIné.

7. Fixacnf prostfedek se nesmi ohybat, fezat ani poskrébat, nebot by to mohlo sniZit odolnost fixacniho rdmu proti zatiZeni a zvysit riziko ohnuti nebo prasknuti.

8. Tento prostfedek nenf schvdlen pro fixaci nebo upevnéni pomoci Sroubi k zadnim castem (pedikltim) kr¢ni, hrudni nebo bederni pétefe.

UPOZORNENI

1. Pokud se zménf normdin itlivost koncetiny a sniZf se obvykld proprioceptivni zpétnd vazba, mize byt fixalni systém vystaven vétimu zatizeni, nez je obvyklé. Za téchto okolnosti musf byt pacient
informovan o riziku pretizenf fixacniho systému a IékaF musf vénovat zvl&Stni pozornost problémim spojenym s pretizenim, které mlize vést k uvolnéni, ohnuti nebo prasknut komponentdi. V takovych
pripadech se doporucuje zvysit pevnost fixacniho systému oproti bézné potebné drovni.

2. Béhem a po vloZeni implantatli zajistéte pomoci rentgenového zesilovace jejich spravné umisténi.

3. Pokud vyberete podpéry TL Rapid, alespof tfi podpéry by mély byt pouZity v kazdém ramu v pfipadé zatézovan.

4. Pokud se rozhodnete pouZit systém TL-HEX a zvolite dva 5/8 kruhy, jejich rozeviené ¢asti mohou byt umistény stejnym smérem (obé mohou byt umistény vpfedu, vzadu nebo uprostred). Pfed aplikaci musf
chirurg zkontrolovat, zda je rdm pro pacienta opravdu vhodny a zda pozice podpér nezasahuje do mékkych tkéni. Pokud podpéry do mékkych tkéni zasahujf, mlzete k 5/8 kruhu pfidat 3/8 kruh a vytvofit
tak pIny kruh. Pfi tomto postupu je k rdmu pfidana dalSi cdst, diky které mdze chirurg zménit pozici podpér a vyhnout se zasazeni mékkych tkdnf. Dva 5/8 kruhy tak 1ze pouZit s rozevienymi ¢éstmi na
stejné strané (uzitecné v pripadé Iéchy traumatickych poranéni).

5. Doporuceny postup zavddéni a fixace Sroubi:

Sroub pro fixaci hiebu se zavede do prislusného otvoru v kruhu. Uchyt Sroubu slouZi také jako poméicka pro jeho zaveden.

b. Otvorem v tichytu $roubu se proviékne K-drdt v zamysleném sméru zavedeni Sroubu. Provedte bodovou incizi kiize v této Grovni.

¢ Pouzijte nlizky nebo pedn a tupym oddélenim tkéni uvolnéte pfistup skrze mékké tkdné ke kosti.

d.  Pozadovany Sroub se zavede skrze fixacnf Uchyt a kandl v mékkych tkénich a zavrtd se do blizsho kostniho kortexu. Zavedent pies vzdélenéjsi kortex by se mélo provést manudiné pomoci specidlniho
T-klice Orthofix.

e Sroub pro fixaci hiebu se poté pevné zajisti maticf k externi opofe.

Doporucuje se umistit alespori jeden drdt na opacnou stranu kruhu vzhledem k dalsfm dvéma drdtlim.

Kruhové rdmy pro progresivni korekci deformit by mély byt pfed pouzitim sestaveny a zkontrolovany, aby bylo jisté, Ze budou zajistovat pozadovanou korekdi a jejich klouby budou ve sprévné vysi.

Ujistéte se, e na TL opofe pro zarovndni nohou, kterd se dotykd kiize pacienta, se nenachézf otfepy ani ostré hrany.

Aby bylo zajisténo spravné umisténi koncetiny, ujistéte se, Ze k jednomu TL kruhu jsou pfipevnény tfi TL opory pro zarovndni nohou. Umisténi jednatlivych opor by se mélo odvijet od konkrétniho pacienta.

Ujistéte se, Ze oba nastavovaci knofliky na podpérach jsou nasmérovany stejnym (nejlépe proximélnim) smérem.

Pokud existuje riziko, Ze by mohlo dojit k ohnutf dratu, pak je mozné vyplnit prostor mezi kruhem a drdtem nanejvys tfemi distancnimi podlozkami. Pokud to nestaci, pouZijte spojku nebo drdt odstrarite

a dejte ho jinam.

12. U hybridnich rdmf se nedoporucuje provadét dynamizaci povolenim pojistné matice pro mikropohyby a/nebo pojistné matice na korpusu monolateralniho fixétoru.

13. Fixdtor musf byt umistén v takové vzddlenosti od kiize, aby umozioval pooperacni otok a isténi. Pfitom vSak musite mit na paméti, Ze stabilita fixacniho zafizeni zévisi na vzddlenosti mezi nim a kosti.

14.  Frakturu nebo prostor kolem kosti je nutné béhem léchy pravidelné kontrolovat a v pripadé potieby musf byt fixace opravena. Prilis velkd nebo pretrvavajici mezera miize zpomalovat konsolidaci.

15. U pacientdi, kterym je provadéna distrakce svalku, musf byt regenerovand kost pravidelné kontrolovana a radiologicky sledovana.

16.  Pfindslednych ndvstévach musf chirurg vyhodnotit integritu fixacniho prostfedku.

- o

Veskeré zdravotnické prostfedky Orthofix by mély byt pouzivany spolu s odpovidajicimi implantéty, soucéstmi, prislusenstvim a ndstroji Orthofix v souladu s operanim postupem doporucenym vyrobcem.
Spolecnost Orthofix nezarucuje bezpecnost a icinnost systému TrueLok, pokud je pouzivén se zdravotnickymi prostredky jinych vyrobcli nebo s jingmi zdravotnickymi prostiedky Orthofix, neni-li to vyslovné
uvedeno v operacnim postupu.

MOZNE NEZADOUCI UCINKY
Prodlouzené hojeni, Spatné zhojeni nebo pakloub
Povrchovd infekce
Hloubkova infekce
Ztréta fixace
Ohnutf, prasknutf nebo migrace prostfedku
Ndslednd operace kvili defektlm mékké tkané
Reoperace z dlivodu vymény fixatniho dilu nebo celého fixacniho rdmu
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Zlomenina kosti béhem Iéchy nebo po nf

Ztrdta kostni hmoty nebo snizen jejf hustoty

Poskozenf okolnich tkdnf v dlisledku operacniho traumatu

Mozné napnutf mékkych tkdni nebo rdmu béhem manipulace se svalkem (t]. korekce deformace kostf a/nebo prodiuzovanf kosti)

Komplikace pfi hojeni rény

Nekroza tkané

Kontrakce kloubu, dislokace, nestabilita nebo ztrdta motorické pohyblivosti

Artritické zmény

Bolest, nepfijemné pocity nebo abnormaini citlivost v dlisledku pfitomnosti zdravotnického prostfedku

Syndrom komplexni regioné\ni bolesti

Predcasnd konsohdace svalku na kosti béhem distrakce

Ztuhlost v misté chirurgického zékroku

Kompartment syndrom

Ucinky zpiisobend vnitinimi riziky spojenymi s anestezif a chirurgickjm zakrokem
Ne kazdy chirurgicky zakrok konci vzdy spésné. Kdykoli se mohou objevit dalsi komplikace zplsobené nesprdvnym pouZitim, zdravotnimi déivody nebo selhdnim zdravotnického prostfedku. Ty pak vyZaduji
dalsf chirurgicky zakrok, pfi kterém je tfeba zdravotnicky prostfedek vyjmout nebo nahradit jinym. Aby byl zakrok vyuZivajici dany zdravotnicky prostfedek ispéSny, musf se poskytovatel zdravotnf péce déikladné
obezndmit s piisluSnymi pracovnimi postupy v predoperacni a operacni fézi. Musf zndt potfebné chirurgické techniky a umét zdravotnické prostfedky spravné vybrat a umistit.

INFORMACE 0 BEZPECNOSTI PRI VYSETRENI MAGNETICKOU REZONANCI (MR)

U systémdi TruelLok a TL-HEX nebylo provedeno posouzeni bezpecnosti a kompatibility v prostfedi MR (magnetické rezonance). Nebylo u nich provedeno testovani na zahfivani, migraci a obrazové artefakty
v prostfed magnetické rezonance. Bezpecnost systémi TruelLok a TL-HEX v prostedi magnetické rezonance neni znama. U pacientli s tmito zdravotnickymi prostredky, kteff podstupuji vy3etfeni magnetickou
rezonandi, m{Ze dojit k poskozenf zdravi.

OCEKAVANE KLINICKE PRINOSY A FUNKCNI CHARAKTERISTIKA PROSTREDKU
OCEKAVANE KLINICKE PRINOSY
SNADNA MANIPULACE
Snadnd manipulace — Systémy TrueLok nabizf pfedem sestavené klouby, hlové distraktory a dal3f funkéni komponenty, které se snadno spojujf, vyrovndvaji a pouzivaj
Snadnd manipulace — Klouby a Ghlové distraktory systému TrueLok si uchovaji nastavené vyrovnéni, i kdyz béhem osteotomie, manipulace s rémem nebo pfi vyméné jednotlivych komponent(i dojde
kjejich docasnému odpojent
Snadnd manipulace — Linedrni a thlové distraktory systému TrueLok vyZadujf k provedent dprav pouze jediny snadny pohyb
K odstranéni prostfedku nenf nutna druhd operace (napfiklad v porovnani s interni fixacf)
Rychlé a snadné sestaveni rdmu
Snadné provedent Gprav: Staci jednoduse zatahnout a stisknout
Podpéry Ize rychle upravit a nezasahujf do Sestithelnikovych podpér: Je-li to nutné, Ize je snadno pfipevnit k rdmu pfed operacni mistnosti
Snadny pristup k okolni tkani

STABILITA
Stabilita — Ozubenf na spojovacich prvcich zabrariuje jejich nezadoucim pohybiim a uvolnénf komponent{ béhem Iéchy
Stabilita — Drét a Srouby pro fixaci hfebu s ozubenim a draZzkami zajistujf dokonalou stabilizaci kostniho segmentu
Stabilita a zajisténf proti pohybu v misté poskozenf kosti miize urychlit hojenf kosti a zmirnit bolest
Stabilni'a minimdIné invazivni
Zajistuje stabilni fixadi kostf, kterd umoznuje okamzitou funk¢nf rehabilitaci
Stycné plocha zafizeni z kovu a plastu na ihlovjich a linedrnich distraktorech je béhem provédéni dprav i mezi jednotlivymi Gpravami patficné stabilni
Stabilita — Systém TL-Hex zajistuje mimofddnou stabilitu diky své jedinecné stycné plode z hliniku, nerezové oceli a ¢dstem z kovu a plastu

VSESTRANNOST
Komplexnf externi fixacni systém je vSestranny a moduldrni
Vestrannost — PInd kontrola nad jednotlivymi segmenty kosti zajistuje precizni pohyb segmenti bez toho, aby byla ohrozena stabilita
VSestrannost — Charakteristicky design podpér umoziiuje akutni i postupnou korekci deformit a stabilizaci komplexnich traumatickych zranénf
Systém je moZné vyuzit u soubéznych deformit a pfi 1éché rozdilnych délek koncetin

VLASTNOSTI
Hardware a pfislusny software umozaujf pfesné umisténi fragmentd a manipulaci s nimi, ¢imz se minimalizuje potfeba oprav chyb
Priristek 0.5mm v korekcich umoznuje gradudlni korekci deformity
UmoZnuje hojeni mékké tkéné a zajistuje stabilni biomechanickou fixaci
UdrZujte kostni segmenty vyrovnané
Minimalizuje miru operacniho traumatu anatomické struktury
Zachovavé schopnost prokrvovani i osteogenni potencidl tkdné
V konkrétnich pfipadech umoziuje pouziti dynamizace pro zlepsenf hojent fraktury
Stabilizuje frakturu bez toho, aniz by ohroZoval okolni oslabenou mékkou tkan

FUNKCNI CHARAKTERISTIKA PROSTREDKU
Rychlé zajisténi: Pomoci jednoho stavéciho Sroubu Ize zajistit obé podpéry

Jednoduchost — Systém TL-HEX nabiz zjednoduseny hardware a software pro [é¢bu deformit a traumat 143



Systém TL-Hex: Intuitivni a uZivatelsky pratelsky webovy software TL-HEX je pomocnikem v3ech chirurgd, kteff chtéjf komplexni podporu nejen napfic pfed a post operacnimi fézemi, ale i pfi operaci samotné
Unikdtni design hlavy podpéry zvysuje stabilitu rdmu

Viestrannost — Moduldrnost systému TrueLok umoziiuje pfizpsobitelné sestaveni rdmu a mdze tak pomodi pfi 1é¢bé riiznych ortopedickych obtizi za pouzitf mensiho mnoZstvi komponent
Vsestrannost — Klouby systému TrueLok nabizeji samovyrovnavaci flexibilitu béhem tif dimenziondlnich vyrovnavani rimu

Viestrannost — Systém je velmi lehky (kruhy jsou vyrobeny z hliniku)

Uzamykatelny univerzalni kloub na obou koncich podpéry

Diky hlinfkovym kruh{im je systém lehci

TL-HEX Magnifikacni znacka je zafizenf specidiné vytvofené pro kalibraci zvétSeni rentgenovych snimk (u anteriorniho/posteriomiho a medidiniho/laterdintho pohledu)

Sada stfedicich koliki se pouziva pro nalezeni stiedu referencniho prvku opory (bud kruhu nebo ramu pro fixaci nohy), oz je jedna z hodnot, kterou software pozaduje

Volné umistén dratu na nékolika trovnich a zahybech pred samotnym pfipojenim ke kruhu

Hlinikovy kruh: Nizky profil, vysokd stabilita, tloustka: 9mm

Lehké hlinikové kruhy z ¢astecné radiopropustného materidlu

Drdzkované dlahy usnadiujf spojeni rozdilnych externich opor (kruhd, tyci se zavity a patek)

Charakteristicky design podpér umoziuje nezévislou a rychlou gradudinf korekd, kterd ve vysledku nabizi vétsi rozmezi korekei

PODROBNE INFORMACE 0 ZDRAVOTNICKEM PROSTREDKU
Pro aplikaci fixacnich prostfedki jsou nutné specidlni nastroje
Pro aplikaci a odstranénf fixdtor(i mlize byt potfeba dalsi vybavent, napfiklad Stipacky drdtd, kladiva a elektrické vrtacky
Pokud cep podpéry systému TL-HEX nespravné sedi v pfislusném otvoru v kruhu TL-HEX, vySroubujte pojistny $roub tak, jak to jen jde
Pfi pouziti 300mm kruhd pouzijte 450mm nebo 550mm Kirschnerovy drdty
Pi napindni K-drdt( je nutné napinac drdtli (54-1139) pouZivat a udrzovat podle pokynti v ndvodu PQWTN
Pfi napindnf Kirschnerovyich drdtdi by rukojet zafizenf pro napindnf drdtu méla byt oteviend na maximum a zafizeni by mélo byt piné zasunuto pres dat proti Celu posuvné jednotky tak, aby ze zafizeni pro
napindni vycnivalo alespori 6cm drdtu
Dalsf informace o nékterych komponentech systému TrueLok mohou byt dostupné v konkrétnich ndvodech k pouZiti

HYBRIDNI RAMY

3. Pokud se v kombinaci s hybridnim fixétorem pouZije jeden kruhovy ram, pak by tento kruh mél byt zajistén pomoci dvou rovnomémé rozmisténych vyztuznych tyci, které by mély byt rozmistény
kolem kruhu a pfipojeny ke kostnim Sroubm na druhém konci fixdtoru. Je-li Zlomenina stabilizovana, takze je mozné sdflet plné zatiZenf, dané tyce je nutné odstranit, jakmile je pacient pohyblivy
a otok mékkych tkani polevil. Pokud zlomenina stabilizovana nenl, tyce by mély zlistat na svém misté po dobu, po kterou pacient na danou oblast pfendsf vahu. Tyce by nemély byt odstranény, dokud
neni kost dostatecné zpevnéna, aby se dokdzala vyrovnat s axidinim zatizenim. Tyce by se vsak mély odstranit v rdmdi procesu dynamizace piedtim, nez dojde k odstranénf fixdtoru.

b.  Pro zajisténi optimdIni stability by mély byt pouzity tfi dréty (bud's olivkou nebo bez ni). Prvni dva drdty napinejte soucasné. Pokud pouzijete 5/8 kruh, tak jakmile to bude mozné, dopliite zbyvajici
(dst predtim, nez budete napinat draty.

¢ Dodatecny kostni Sroub byste méli pouZit tam, kde je to nutné, a vyrovnat tak vzddlenost mezi frakturou a nejblizsim fixacnim bodem na obou koncich.

d.  Pfizavddéni zajistovaciho Sroubu pro univerzalni hieb Half Pin (¢islo dilu 54-11530) je tfeba dbdt na to, aby se o droub nezachytila mékkd tkén, protoZe tento komponent nelze pouzivat v kombinaci
s vrtacim voditkem.

e.  Zpotdtku miize pacient koncetinu zatézovat poklddanim na podlahu. Navazat by mélo postupné zatéZovdni a fyzioterapie na zdkladé toho, jak chirurg vyhodnoti stabilitu zlomeniny a informace
z radiologického vysetreni.

INFORMACE 0 SOFTWARU
Webovy software TL-HEX a systém TrueLok Hexapod System pomahaji chirurglim pfi pouzivani produktu TL-HEX a jsou k dispozici na webovych strankéch www.tlhex.com. Cheete-Ii aktualizovat informace
0 (ctu, kontaktujte zakaznickou podporu tlhexcustomercare@orthofix.com.

Systém TL-HEX je kruhovy externi fixétor, ktery je zalozen na principu llizarovy metody. Hlavni segment tohoto rdmu mé hexapodalni tvar a tvoff jej Sest podpér o riizné délce. Relativni délka podpér urcuje pozici
kruh@ v prostoru. JelikoZ jsou kruhy pfipevnény k jednotlivym segmentdm kosti, jejich poloha nepiimo urcuje polohu segmenti kosti. Pomoq softwaru Ize spocitat Upravu délky podpér, kterou nésledné
zkontroluje a schvalf chirurg. Tento software potfebuije tfi sady parametr(l, aby mohl provést vypocet (viz Uzivatelskd pfirucka pro software TL-HEX, kterd je dostupnd na webovych strankdch TL-HEX).

Pomoci téchto sad parametrli 1ze v pocitaci vypocitat pfislusné nastaveni podpér, které ndsledné zkontroluje a schvalf chirurg.

Do poli by nemély byt zaddvany tidaje umoznujici identifikaci konkrétni osoby.

Tento software umoziiuje poskytovatellim zdravotni péce pfislusné zdznamy smazat.

Cheete-li se dozvédét vice informaci, projdéte si Uzivatelskou piirucku pro software TL-HEX a dokument o obecnych principech TL-HEX pro sestaveni rdmu.

Varovani

1. SystémTL-HEX by mél byt pouzivén pouze po peclivém prostudovani nize uvedenyich referencnich pirucek a po diikladném stanovenf prislusnych hodnot parametrdi.

2. Cheete-li se dozvédét vice informaci o pouZitf pfislusného hardwaru a softwaru, projdéte si referencnf prirucky TL-HEX o obecnyich principech TL-HEX pro sestaveni rdmu a Uzivatelskou pfirucku pro software
TL-HEX. Tyto dokumenty obsahujf GpIny popis hardwaru a softwaru a také dileZité informace, jako jsou ndvody k pouZiti, kontraindikace, varovdnf a bezpecnostnf opatfent.

Nesprévné pou7itf softwaru mlize vést k chybnym nebo nedbalym vypoctim.

Software musf byt pouzivan pouze se systémem TL-HEX. Tento software neni kompatibilnf se zafizenimi jinych vyrobc(.

Je nutné zkontrolovat, zda softwarové diagramy odpovidajf deformité na pacientovych rentgenovych snimcich a/nebo zjisténé pfi klinickém vysetfent.

Chirurg musi z hlediska spravnosti peclivé zkontrolovat vypocty tprav délky podpéry stanovené pomoci softwaru a zkontrolovat itelnost vytisku predtim, neZ jej predd pacientovi.

Po provedent jakychkoli zmén parametr{i v softwaru kliknéte na moZnost pro aktualizaci zobrazeni.
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Bezpecnostni opatieni

Pro presné vypocty je kriticky dileZité zadat pesné vstupnfhodnoty. Ovéfte a prekontrolujte viechny vstupnf hodnoty. Aby mohlo byt dosazeno kyZenych vysledka, je nutné, aby intraoperativni umisténi fixétoru
TL-HEX odpovidalo pfedoperacnim plédniim. Pokud v intraoperativnich podminkéch vyvstane potfeba upravit umisténi rdmu (jeho excentricitu) nebo jeho velikost (parametry), je nutné zadat nové vstupnf
hodnoty do programu a vypocitat novou délku podpér. | malé zmény mohou ovlivnit presnost vysledku. Obrazovka konecné korekce slouzi k identifikaci toho, zda se nékteré podpéry neocitly v priibéhu planu
1écby mimo rozsah. Zpréva by méla byt pouZita pfi stanoveni konecného umisténi podpéry (akutniho i postupného) a jejtho typu.

Bezpecnostni opatieni
Uzivatel by mél po odhl&Seni z aplikace TL-HEX vymazat historii prohlizece (docasné soubory internetu, soubory cookie apod.).

Softwarové pozadavky
Doporucend nastaveni obrazovky a prohlizece: Aby mohl chirurg software TL-HEX vyuZit, musi zadat hodnoty radiografického méfeni a dalsi parametry a nésledné vizudiné zkontrolovat vyslednou podobu
sestavy TL-HEX. Cheete-li zajistit nejlepsi mozné poutZitf softwaru, zkontrolujte minimalni poZadavky v Uzivatelské pfirucce pro software na adrese ifu.orthofix.it.

RIZIKA VYPLYVAJICi Z OPAKOVANEHO POUZITI PROSTREDKU URCENEHO K JEDNORAZOVEMU POUZITI
Implantabilni prostredek*
Implantabilni prostiedek* spolecnosti Orthofix urceny k JEDNORAZOVEMU POUZITI je na Stitku produktu oznacen symbolem @ Po vyjmutf implantabilniho prostfedku* z téla pacienta musf byt provedena
jeho likvidace.
Opakované pouzitf implantabilniho prostfedku* pfindi riziko kontaminace pro uZivatele a pacienty.
Opakované pouzitf implantabilniho prostfedku* nemiZe garantovat plvodn mechanické a funkénf viastnosti, snizuje Gcinnost vyrobku a pfindsf zdravotni rizika pro pacienta.

(*) Implantabilni prostiedek: Za implantabilni prostfedek je povazovdn kazdy prostiedek urceny k tpinémuy/cdstecnému zavedent do lidského téla v rdmdi chirurgického zékroku a k tomu, aby zdistal zaveden
na misté po dobu minimdIné 30 dni od ukonceni zdkroku.

Neimplantabilni prostredek

Neimplantabilni prostiedek spolecnosti Orthofix urceny k JEDNORAZOVEMU POUZITT je na $titku oznacen symbolem @ nebo je tato skutecnost uvedena v ndvodu k pouZiti dodavaném s produktem. Pfi
opakovaném poutitf neimplantabilniho prostiedku urceného k JEDNORAZOVEMU POUZITI nemohou byt zaruceny ptivodni mechanické a funkéni viastnosti, snizuje se tcinnost produktu a dochézf k ohrozeni
zdravi pacientdl.

STERILNI A NESTERILNI PRODUKTY
Zdravotnické prostiedky Orthofix jsou doddvany jako STERILNI nebo NESTERILNI a jsou jako takové oznaceny. V' pripadé STERILNICH produktd Ize jejich integritu, sterilitu a funkénost zarucit pouze v piipads, ze
nenf poskozen jejich obal. Pokud je obal porusen, nedimysiné otevien nebo se domnivate, Ze je néktera soucast vadnd, podezreld ¢i poskozend, produkt nepouzivejte. Produkty dodané jako NESTERILNI je nutné
pred pouzitim ocistit, vydezinfikovat a sterilizovat podle postupi uvedenyich v nésledujicich pokynech.

POKYNY K OSETRENI A K OSETRENI ZA UCELEM OPAKOVANEHO POUZITI
Tyto pokyny pro opakovanou pfipravu k pouZitf byly vytvoreny podle normy 15017664 a byly spolecnosti Orthofix validovdny z hlediska souladu s mezindrodnimi normami. Za to, Ze bude opakovand pfiprava
k pou7itf provedena podle uvedenych pokyn, odpovidd zdravotnické zafizen.

Varovani
Zdravotnické prostiedky urcené POUZE K JEDNORAZOVEMU POUZITI mohou byt pied prvnim klinickym pouZitim pfipraveny k pouZitf vicekrat, ale nesmi byt opakované pripraveny k opakovanému pouZiti
Zdravotnické prostiedky urcené k jednordzovému pouZit NESMI BYT POUZIVANY OPAKOVANE, protoZe nejsou navrZeny tak, aby po prvnim poufiti fungovaly tak, jak maj. Zmény mechanickych, fyziklnich
nebo chemickych vlastnosti, ke kterym dochdzi pii opakovaném pouZitf, a isténi a opakovand sterilizace mohou ohrozit integritu konstrukce a/nebo materidlu, coz mize vést ke snizenf bezpecnosti,
funkenosti a/nebo souladu s pfislusnymi specifikacemi. Informace o jednordzovém nebo vicendsobném pouziti a/nebo o Cisténf a opétovné sterilizaci naleznete na oznaceni zdravotnického prostfedku.
Osoby pracujic s kontaminovanymi zdravotnickymi prostfedky musf dodrZovat bezpecnostni opatfeni predepsand pfislusnym zdravotnickym zafizenim.
Zésadité Cistici prostredky a roztoky (s hodnotu pH vy33i nez 7) poskozuji hlinikové zdravotnické prostiedky. Seznam hlinikovych zdravotnickych prostredki spolecnosti Orthofix najdete v dokumentu PQALU.
Doporucujeme pouzivat cisticf a dezinfekeni roztoky s hodnotou pH 7—10.5. Cisticf a dezinfekéni roztoky s vyssi hodnotou pH by se mély pouzivat v souladu s pozadavky na kompatibilitu materiald, jez jsou
uvedeny v technickém listu prislusného detergentu.
JEZAKAZANO pouzivat cistici a dezinfekeni prostiedky s obsahem iontéi fluoridu, chloridu, bromidu, jodidu i hydroxylu.
Kontakt s fyziologickymi roztoky by mél byt minimalizovén.
Slozité zdravotnické prostiedky, napiiklad prostiedky s cepy, dutinami nebo licovanymi plochami, musf byt ddkladnym rucnim ocisténim provedenym pfed automatickym mytim zbaveny viech necistot
nahromadénych v nepfistupnych mistech.
Pokud zdravotnicky prostiedek vyZaduje pfi predcisténi zvIastni péci, je na webu spolecnosti Orthofix k dispozici pro pfislusny produkt specidini ndvod, ktery je pristupny pomoci kddu Data Matrix na Stitku
produktu.
NEPOUZIVEJTE kovové kartace ani ocelovou vinu,

Omezeni tykajici se opakované pripravy k pouZiti
Osetfeni fixatorli a ndstrojGi provadéné za Ucelem jejich opakovaného pouZiti md na tyto fixdtory a néstroje minimdini dopad.

Zivotnost prostiedkd je obvykle dana jejich opotiebenim a poskozenim béhem pouzivani.
Produkty urcené k jednorazovému pouZiti se NESMI pouZivat opakované bez ohledu na to, zda byly opakované piipraveny k pouziti v klinickém prostied.

UZITECNE RADY
Doporucuje se pripravit opakované pouzitelné zdravotnické prostiedky znovu k pouZiti co nejdfive, aby se minimalizovalo zasychdni necistot a usazenin. Aby bylo dosazeno optimdlnich vysledkd, ndstroje by
mély byt otiStény do 30 minut od pouziti. NEPOUZIVEJTE fixacni prostiedek ani horkou vodu, protoze by mohlo dojit k fixaci usazenin.
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OCHRANNY OBAL A PREPRAVA

Kontaminované néstroje doporucujeme béhem prepravy obalit, aby bylo minimalizovano riziko kfiZové kontaminace. Véechny pouzité chirurgické ndstroje je nutné povaZovat za kontaminované. Pfi manipulaci
s kontaminovanymi a biologicky nebezpecnymi materidly dodrzujte predepsané postupy pfislusného nemocnicniho zaffzeni. Manipulace s pouzitymi ndstroji, jejich pfebirdni a preprava se musf pfisné
kontrolovat, aby nedolo k ohroZen pacienta, persondlu a prostoru zdravotnického zafizeni.

PRIPRAVA CISTENI
Pokud se provadi pfimo navazujict ru¢ni CiSténi a dezinfekce, Ize tento postup vynechat. U vysoce kontaminovaného, opakované pouZitelného zdravotnického prostredku se pred zahdjenim automatického cisténf
doporucuje pfedcisténi a ruénf ¢iSténi (postup je popsan v ndsledujicim odstavci).

Rucni predcisténi

1. PouZivejte ochranné pomiicky v souladu s bezpecnostnimi pokyny prislusného zdravotnického zafizeni.

2. Ujistéte se, Ze je nddrZ pro Cisténf Cistd a suchd a Ze se v ni nenachdzf Zadny viditelny cizorody materidl.

3. Naplrite nddrz dostatecnym mnozstvim disticiho roztoku. Spolecnost Orthofix doporucuje pouzivat mirné zasadity enzymaticky detergencni roztok na bdzi detergentu, ktery obsahuje <5% anionickych
tenzidd a enzym a je pfipraven s pouzitim deionizované vody.

4. Opatrné ponofte danou soucast do roztoku tak, aby unikl zadrzeny vzduch.

5. Ocistéte zdravotnicky prostredek v cisticim roztoku mékkym kartdckem tak, abyste odstranili vsechny viditelné necistoty. Krouzivym pohybem mékkym kartdckem odstrarite necistoty z dutin a hrubych

nebo clenitych ploch.

Dutiny oplachnéte Cisticim roztokem pomocf stiikacky. Nikdy nepouZivejte kovové kartéce ani ocelovou vinu.

Odeberte zdravotnicky prostfedek z Cisticiho roztoku.

Jednotlivé soucdsti ocistéte kartackem pod tekoucf vodou.

Vycistéte jednotlivé soucdsti ultrazvukovym zafizenim v Cisticim roztoku zbaveném plynd.

Opldchnéte soucasti v purifikované sterilni vodé, aby se v3echny stopy disticiho roztoku odstranily. V pfipadé otvor(i nebo dutin pouZijte stfikacku.

Vyjméte soudsti z oplachovaci vody a nechte je odkapat.

12, Soucdsti peclivé osuste ¢istou utérkou, kterd nepousti vldkna.

— = O o ~ O
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CISTENI

Obecné uvahy

Spolecnost Orthafix v téchto pokynech uvddi dva zplisoby cisténi: ruénf a automaticky. Je-li to mozné, faze Cisténi by méla zacit okamyité po fdzi predcisténi, aby nedochdzelo k zasychani neistot. Automaticky
{istici proces je reprodukovatelnéjsi, a proto je spolehlivéjsi, a persondl je méné vystaven kontaminovanym zdravotnickym prostfedkdm a pouzivanym disticim prostfedkim. Persondl by mél dodrZovat
bezpetnostni pokyny a fdit se bezpecnostnimi pokyny pfisluSného zdravotnického zafizeni tykajici se pouziti ochrannych pomdicek. Persondl by se mél zejména sezndmit s pokyny poskytnutymi vyrobcem
Gistictho prostiedku, které se tykaji spravné manipulace a pouzivdni daného produktu. DodrZujte viechny pokyny vyrobce detergentu tykajici se doby ponofent zdravotnického prostfedku do Cisticiho/
dezinfekéniho prostredku a jeho koncentrace.

Kvalita vody pouzivané k fedéni Cisticich prostfedki a k oplachovdni zdravotnickych prostfedki by méla byt ndleZité posouzena.

Ruchni ciSténi

1. PouZivejte ochranné pom(icky v souladu s bezpecnostnimi pokyny pfislusného zdravotnického zafizeni.

2. Ujistéte se, Ze je nadrZ pro Cisténf ¢istd a suchd a Ze se v ni nenachdzi zadny viditelny cizorody materidl.

3. Napliite nddrZ dostatecnym mnozstvim Cisticiho roztoku. Spolecnost Orthofix doporucuje pouZivat mimé zdsadity enzymaticky Cistici roztok.

4. Opatmé ponofte danou soucdst do roztoku tak, aby unikl zadrzeny vzduch. To je dilezité pro zajisténi priiniku istictho roztoku ke viem plochdm vcetné otvor( a dutin.

5. Dlkladné ocistéte zdravotnicky prostedek v Cisticim roztoku mékkym kartéckem tak, abyste odstranili v3echny viditelné necistoty. Krouzivym pohybem mékkym nylonovym kartdckem odstrarite usazeniny
z dutin a hrubych nebo clenitych ploch.

Dutiny opléchnéte nejméné tfikrét Cisticim roztokem pomoc stikacky. Nikdy nepouzivejte kovové kartdce ani ocelovou vinu.

Odeberte zdravotnicky prostfedek z Cisticiho roztoku.

Jednotlivé soucdsti ocistéte kartackem pod tekouci vodou.

Jednotlivé soucdsti vozte do ultrazvukového zafizeni s Cisticim roztokem zbavenym plynd. Spolecnost Orthofix doporucuje pouzivat detergencni roztok na bézi detergentu, ktery obsahuje < 5%
anionickych tenzidd, neionickych tenzid( a enzym( a je pfipraven s pouzitim deionizované vody. Spole¢nost Orthofix doporucuje na zdkladé provedené validace pouZivat ultrazvukovou frekvenci 35kHz,
vykon 300Weff, po dobu 15 minut. Pouzitf jinych roztok{ a parametrd musi byt validovano uZivatelem a koncentrace musf byt v souladu s technickym listem vyrobce detergentu.

10. Oplachnéte soucésti v purifikované sterilnf vodé, aby se vsechny stopy isticiho roztoku odstranily.

11. Opldchnéte dutiny a hrubé nebo clenité plochy nejméné tfikrdt purifikovanou sterilni vodou. Pfi vyskytu dutin je mozné k usnadnénf tohoto kroku pouZit stfikacku.

12. Viyjméte soucdsti z oplachovaci vody a nechte je odkapat.

13. Pokud po dokonceni istictho postupu zlistala na zdravotnickém prostfedku néjakd usazend necistota a bylo potfeba ji odstranit kartackem, je nutné disticf krok opakovat podle vyse uvedeného popisu.
14, Soucasti peclivé osuste ¢istou utérkou, kterd nepousti vldkna.

Rucni dezinfekce

Ujistéte se, Ze je nddrZ pro Cisténi Cistd a suchd a Ze se v nf nenachdzf Zadny viditelny cizorody materidl.

Napliite nddrZ dostatecnym mnoZstvim dezinfekéniho roztoku. Spolecnost Orthofix doporucuje pouzivat po dobu 30 minut 6% roztok peroxidu vodiku, ktery je pfipraven s pouZitim vody na injekci.
Opatrné ponofte danou soucdst do roztoku tak, aby unikl zadrzeny vzduch. To je déilezité pro zajisténi priiniku dezinfekéniho roztoku ke viem plochdm véetné otvor(l a dutin.

Opldchnéte dutiny a hrubé nebo clenité plochy nejméné tfikrét dezinfekénim roztokem. K opldchnuti dutin pouZijte stitkacku napinénou dezinfekénim roztokem.

Vyjméte soucdsti z roztoku a nechte je odkapat.

Ponofte soucasti do vody na injekci, aby se stopy dezinfekéniho roztoku odstranily.

Dutiny opléchnéte nejméné tikrét pomoci stikacky (napnéné vodou na injekd).
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8. Vyjméte soucdsti z oplachovaci vody a nechte je odkapat.

9. Opakujte oplachovaci postup podle vy3e uvedeného popisu.

10. Soucdsti peclivé osuste ¢istou utérkou, kterd nepousti vidkna.

11, VizudIné zkontrolujte a v pfipadé potfeby rucni ¢isténi a dezinfekci opakujte.

Automatické cisténi a dezinfekce pomoci mycky-dezinfektoru

1. Pokud je to kvili kontaminadi zdravotnického prostfedku nutné, provedte predciSténi. ZvlaStf pozornost vénujte situacim, kdy cisténé soucdsti obsahuji nebo majf:
8. Dutiny

b, Dlouhé slepé otvory

¢ Licované plochy

d. Soucdsti se zdvitem

e. Hrubé plochy

PouZivejte fadné nainstalovanou a zplisobilou mycku-dezinfektor, kterd odpovidd normé EN150 15883 a je u nf pravidelné provddéna Udrzba a testovdni.

Ujistéte se, Ze je nddrZ pro Cisténi Cistd a suchd a Ze se v ni nenachdzi zadny viditelny cizorody materidl.

Zkontrolujte, zda jsou mycka-dezinfektor a veskeré piislusenstvi pfipraveny k pouZiti.

Vlozte zdravotnické prostfedky do mycky-dezinfektoru. Téz3f zdravotnické prostredky umistéte na dno kosd. Pred umisténim produktdi do kosti je nutné provést jejich demontdZ podle konkrétnich pokynil

spolecnosti Orthofix. Pokud je to mozné, mély by byt viechny soucasti demontovaného prostfedku pohromadé v jedné nddobé.

6. Dutiny pfipojte na oplachovaci porty mycky-dezinfektoru. Pokud neni pfimé pfipojeni mozné, umistéte dutiny pfimo na vstfikovaci trysky nebo do vstfikovacich pouzder vstfikovactho kose. Nastroje
v drzécich automatické mycky orientujte podle doporucen vyrobce mycky.

7. Jednotlivé zdravotnické prostredky by nemély byt v kontaktu, protoze pohyb béhem myti by je mohl poskodit a kvalita myti by mohla byt nizs.

8. Aby se usnadnil tnik v3ech necistot, uspofadejte zdravotnické prostredky tak, aby se dutiny nachdzely ve svislé poloze a aby slepé otvory sméfovaly dold.

9. PouZijte schvdleny program tepelné dezinfekce. Pfi pouZiti zésaditého roztoku je nutné pfidat neutralizacnf Cinidlo. Spolecnost Orthofix doporucuje pouZit minimdIné tyto féze cyklu:
a. Preddisténi po dobu 4 min.
b. Cténi vhodnym roztokem. Spolecnost Orthofix doporucuje pouZivat detergenni roztok na bézi detergentu, ktery obsahuje < 5% anionickjch tenzidd, neionickych tenzidd a enzymd a je pfipraven

s pouzitim deionizované vody, po dobu 10 min pfi teploté 55°C.

Neutralizace roztokem zakladniho neutralizacniho cinidla. Spolecnost Orthofix doporucuje pouzivat detergencni roztok na bazi kyseliny citronové s koncentraci 0.1% po dobu 6 min.

Zavérené oplachovdni deionizovanou vodou po dobu 3 min.

Tepelnd dezinfekce pfi teploté nejméné 90°C nebo 194°F (max. 95°C nebo 203°F) po dobu 5 minut nebo do dosazeni AO=30000. Voda pouzivand pro tepelnou dezinfekci musi byt purifikovana.

Osusenf pfi teploté 110°C po dobu 40 minut. Pokud md ndstroj dutinu, mél by se k osusen vnitfni ¢asti pouZit injektor.

Vhodnost jinjch roztokd, koncentrace, doba a teplota musf byt zkontrolovdna a validovéna uzivatelem podle technického listu vyrobce detergentu.

10.  Vyberte a zahajte cyklus v souladu s doporucenimi vyrobce mycky.

11. Po skonceni cyklu se ujistéte, Ze probéhly viechny faze a byly spinény viechny parametry.

12. Po dokoncenf cyklu pouZijte ochranné pomdicky a vyjméte soucdsti z mycky-dezinfektoru.

13. Pokud je to nutné, vylijte prebytecnou vodu a osuste soucésti Cistou utérkou, kterd nepousti vidkna.

14. U jednotlivych zdravotnickych zafizenf vizudIné zkontrolujte zbyvajici neistotu a suchost. Pokud necistota zlistévd, opakujte postup ¢isténi podle vy3e uvedeného popisu.

- o o N

UDRZBA, KONTROLA A TESTOVANI FUNKCNOSTI
Ndsledujici pokyny platf pro vsechny pfistroje Orthofix, které jsou urceny pro vicendsobné pouZitf. V3echny nize popsané funkeni testy a kontroly se vztahuji také na rozhrani s jinymi ndstroji nebo soucastmi. Nize
uvedené chybové rezimy mohou byt zplisobeny koncem Zivotnosti produktu, nespravnym pouZitim nebo nespréavnou Gdrzbou. Spolecnost Orthofix obvykle nespecifikuje maximaini pocet pouZitf opakované
pouZitelnyich zdravotnickyich prostiedkd. Zivotnost téchto prostiedki zavisi na mnoha faktorech, napiiklad na zpfisobu a dobé trvani kazdého pouZitf a na manipulaci mezi jednotlivymi pouzitimi. Pecliva kontrola
a funken test prostfedku pred jeho pouzitim je nejlepsi metodou urcenf konce pouZitelnosti daného zdravotnického prostredku. U sterilnich zdravotnickych prostfedkd je konec Zivotnosti definovdn, ovéfen
a specifikovan pomoci data exspirace.
Ndsledujici obecné pokyny platf pro vSechny produkty Orthofix:
« VBechny néstroje a soucdsti produktu je tfeba na svétle prohlédnout a zkontrolovat, zda jsou isté. Pokud to nékde neni dobre vidét, miizete ptitomnost organickych necistot zjistit pomoci 3% roztoku
peroxidu vodiku. P¥i pitomnosti krve se zacnou tvofit bublinky. Po provedeni kontroly se prostiedek opléchne a osusi podle vy3e uvedenych pokyni.
Pokud vizudlni kontrola prokdze, 7e zdravotnicky prostfedek nebyl fadné vycistén, opakujte postup cisténi a dezinfekce, nebo dany prostfedek zlikvidujte.
Vechny ndstroje a soucésti produktu je nutné pied sterilizaci prohlédnout a zjistit, zda nejevi zndmky poskozeni (napfiklad trhlinky a jind poskozenf povrchu), které by pfi pouitf produktu mohlo zplisobit
jeho selhanf. Je také tieba zkontrolovat jejich funkénost. Jestlize se domnivate, Ze by néjakd soucdst nebo ndstroj mohly byt vadné ¢i poskozené, NEPOUZIVEJTE JE.
Produkty, na kterych uz neni vyznaceny kod, UDI a ¢islo SarZe téméf vidét, takze je neni mozné jednoznacné identifikovat a evidovat, se NESMI POUZIVAT.
U feznych ndstroji je nutné zkontrolovat, zda jsou ostré.
Pokud jsou néstroje soucdstf jednoho montdzniho celku, zkontrolujte, zda instalace obsahuje viechny poZadované soucdsti.
Cepy a pohyblivé soucasti potiete pred sterilizacl olejem, jehoz piitomnost neni dle pokynii vjrobce pfi sterilizaci parou na zavadu. NepouZivejte lubrikacni prostiedky na bazi silikonu ani minerdinf oleje.
Spolecnost Orthofix doporucuje pouzivat vysoce purifikovany bily olej, ktery je slozen z rafinovaného minerélniho oleje potravindfské a farmaceutické kvality.
Aby nedoslo k poskozenf zplisobenému nespravnym pouzitim, spolecnost Orthofix doporucuje jako obecné preventivni opatfeni postupovat podle pokynd v operacnim postupu. Pro nékteré kody produktd
mohou bytk dispozici specifické pokyny. Tyto pokyny jsou spojeny s kddem produktu a jsou k dispozici na vyhrazené webové strance spolecnosti Orthofix. Je dlileZité dodrZovat postup ¢isténi navrzeny spolecnostf
Orthofix, aby nedoslo k poskozeni zplisobenému nespravnou manipulaci.

BALENI
Aby po sterilizaci nedoslo ke kontaminadi, spolecnost Orthofix doporucuje pouZitf nékterého z nésledujicich systémd balent:

3. PouZijte baleni odpovidajici normé EN IS0 11607, které je vhodné pro sterilizaci parou a je urcené k ochrané obsazenych ndstrojli nebo sit pfed mechanickym poskozenim. Spole¢nost Orthofix
doporucuje pouZiti dvojitého obalu z tfilamindtovych netkanych textili z polypropylend vzniklych technologiemi spunbond a meltblown (SMS). Obal musf byt dostatecné odolny k tomu, aby mohl
obsahovat zdravotnické prostfedky s hmotnosti do 10kg. V USA je nutné pouZit sterilizani obal schvaleny americkym Gradem pro kontrolu potravin a léciv FDA a je nezbytny soulad s normou ANSI/
AAMI ST79.V Bvropé Ize pouzit sterilizacni obal odpovidajici normé EN 868-2. PreloZte obal a vytvoFte systém sterilni bariéry podle procesu validovaného podle normy IS0 11607-2.
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b, Pevné sterilizacni nddoby (napfiklad pevné sterilizacni nddoby fady Aesculap JK). V Evropé Ize pouzit nddobu odpovidajici normé EN 868-8. Do stejné sterilizani nddoby nevkladejte zadné dalsf
systémy i ndstroje.

KaZdé jiné baleni se sterilni bariérou, které nenf validovano spolecnosti Orthofix, musi byt validovano pfislusnym zdravotnickym zafizenim podle pokyn(i vyrobce. Pokud se vybaveni a procesy Iisi od téch
validovanych spolecnosti Orthofix, mélo by prislusné zdravotnické zafizenf ovéfit, zda Ize sterility dosdhnout pomoci parametr(i validovanych spolecnosti Orthofix. Do sterilizacniho sita nevklddejte Zadné dalsf
systémy i néstroje.

Upozorfiujeme, Ze pokud je sterilizacnf sito pfepInéno, nem(iZe byt sterilita zarucena. Celkova hmotnost zabaleného sfta s néstroji nesmi prekrocit 10kg.

STERILIZACE

Doporucuje se sterilizace parou podle norem EN IS0 17665 a ANSI/AMMI ST79. Sterilizaci plynnou plazmou, suchym teplem nebo etylenoxidem NEPOUZIVEJTE, protoze neni pro produkty spolecnosti Orthofix
validovdna. PouZivejte validovany, fadné udrZovany a kalibrovany parni sterilizator. Proces bude Gcinny pouze v pfipadé, Ze bude zajisténa dostatecnd kvalita pary. Nepfekracujte teplotu 140°C (284°F). Sita pfi
sterilizaci neskladejte na sebe.

Sterilizujte v parnim autoklévu a vyuzijte rozfazovaného prevakuového cyklu nebo gravitacniho cyklu podle ndsledujici tabulky:

Typ parniho sterilizatoru S gravitacnim odvzdusnénim | S prevakuem Prevakuovy S prevakuem
Pozndmky V EU neni jeho pouziti mozné. |- V USA nent jeho pouziti mozné. | Pokyny WHO
MinimdInf teplota expozice 132°C(270°F) 132°C(270°F) 134°C(273°F) 134°C (273°F)
Minimdlni doba expozice 15 minut 4 minuty 3 minuty 18 minut
Doba susenf 30 minut 30 minut 30 minut 30 minut
Pocet pulzli NepouZivajf se 4 4 4

Spolecnost Orthofix doporucuje pouzivat pro pamf sterilizaci vzdy prevakuovy cyklus. Gravitani cyklus byl validovdn, ale doporucuje se pouze v pfipadé, Ze nejsou k dispozici jiné moznosti. Gravitacni cyklus
nebyl validovan pro sterilizaci v pevnych nddobdch, pouze v obalech.

INFORMACE 0 CISTICiCH PROSTREDCICH
Spolecnost Orthofix pouZivala pfi validaci téchto doporucent pro pfipravu k pouziti nasledujfcf Cistici prostfedky. Tyto Cistici prostfedky nejsou uvedeny jako upfednostiiované pred jinymi dostupnymi Cisticimi
prostredky, jejichZ funkcnost miiZze byt uspokojiva:

Pro rucni predcistént: Neodisher Medizym s koncentracf 2%

Pro ru¢ni cistént: Neodisher Mediclean s koncentraci 2%

Pro automatizované cisténi: Neodisher Mediclean s koncentraci 0.5%

SKLADOVANI
Sterilizovany ndstroj uchovévejte ve sterilizacnim obalu pfi pokojové teploté v suchém a cistém prostiedi.

ODMITNUTI ODPOVEDNOSTI

VlySe uvedené pokyny byly validovény spolecnostf Orthofix srl jako spravny popis (1) piipravy prostfedku urceného pro jednordzové pouZiti a prostfedku urceného pro vice pouzitf pro jeho prvni klinické pouziti a
(2) piipravy prostfedku urceného pro vice pouzitf pro jeho opakované pouZiti. Osoba provddéjici opakovanou pfipravu prostiedku k pouzit musf zajistit, aby bylo tato pfiprava provedena pomoci odpovidajfciho
vybaveni, materidli a persondlu ve specializovaném zafizeni a aby bylo dosazeno poZadovaného vysledku. K tomu je obvykle nutnd validace a pravidelnd kontrola procesu. Postupy pfi Cisténi, dezinfekc
a sterilizad musf byt odpovidajicim zplsobem zaznamendvany. Je také nutné vyhodnotit a odpovidajicim zplisobem zaznamenat Gicinnost a mozné nezdouci Gcinky v pfipadé, Ze se osoba provddéjic
opakovanou piipravu prostfedku k pouZiti jakymkoli zplisobem odchyli od uvedenych pokynd.

DALSI INFORMACE

INFORMACE PRO PACIENTA
Poskytovatel zdravotni péce informuje pacienta, Ze zdravotnicky prostredek nereplikuje normaini zdravou kost a pouci ho o spravném chovéni po implantaci. Pacient musf byt opatrny a neprovadét predcasné
zaté7ovani, noseni bfemen a nadmeérné rovné aktivity. Poskytovatel zdravotni péce informuje pacienta o viech zndmych nebo moZnych omezenich s ohledem na vystaveni dtivodné predvidatelnym vnéjsim
vlivim nebo environmentalnim podminkdm a podrobent se specifickym diagnostickym vy3etfenim, hodnocenim nebo terapeutické Iéché po implantaci. Poskytovatel zdravotni péce informuje pacienta
0 nutnosti pravidelného Iékafského sledovani a o vyjmutf zdravotnického prostfedku v budoucnu. Poskytovatel zdravotni péce upozorni pacienta na chirurgickd a rezidudlni rizika a na mozné nezddoucf tcinky.
Ne kazdy chirurgicky zdkrok koncf Gsp&né. Kdykoli se mohou objevit dalsi komplikace zplisobené nespravnym pouitim, zdravotnimi ddvody nebo selhénim zdravotnického prostfedku. Ty pak vyZadujf dalsf
chirurgicky zdkrok, pfi kterém je tieba zdravotnicky prostfedek vyjmout nebo nahradit jinym. Poskytovatel zdravotni péce poudi pacienta, aby o jakychkoli neobvyklych zméndch v misté zdkroku nebo ve
funkcnosti prostiedku informoval svého Iékae.
Poskytovatel zdravotni péce poucf pacienta, aby:

Podle poteby provddél korekce zafizeni nebo aby mu s korekcemi byla schopna pomai tietf osoba

Byl podle predpisu schopny zjistit, kdy se md dostavit k vyméné podpéry a kdy jsou naplanovény dal3 kontroly

Pravidelné kontroloval, zda referencni délky podpéry odpovidaji predpisu

Informoval svého lékafe, pokud nebude schopen dodrZet plan Gprav

Informoval svého lékafe, pokud dojde k nepfiznivym nebo neocekévanym Gcinkiim (zlomeni nebo vypojeni podpéry, vypojeni pfichytky nebo ztrété predpisu)

OZNAMENI 0 ZAVAZNYCH NEZADOUCICH PRIHODACH

Jakoukoli zdvaznou nezddoucf pfihodu, ke které dojde v souvislosti se zdravotnickym prostfedkem, oznamte spole¢nosti Orthofix Stl a prislusnému fidicimu orgdnu v misté, kde se uZivatel a/nebo pacient nachdzi.

UPOZORNENI: Podle federdlnich zakon(i (USA) miize byt tento prostiedek prodavan vyluéné Iékafem nebo na jeho predpis.
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KONTAKT NA VYROBCE
Dalsi podrobnosti a informace pro objednavani vdm poskytne obchodni zastupce spolecnosti Orthofix psobici ve vasf lokalité.

Symboly uvedené nize se mohou nebo nemusf vztahovat na konkrétni produkt: pouZzitelnost viz Stitek.

Symbol Popis

MD Zdravotnicky prostfedek

Upozornéni: DiileZité bezpecnostni informace najdete

Viz ndvod k pouziti nebo elektronicky ndvod k pouzitf v ndvodu k pouit

Pozndmka spole¢nosti Orthofix: Po pouZitf (oetfent)

Pouze k jednorazovému pouZiti, nepouzivat opakované . . g
) P P P pacienta prostfedek zlikvidujte.

Neprovddéjte opétovnou sterilizaci

STERILE| R Sterilnf, sterilizovano zdfenim
Nesterilni
© Systém dvojité sterilnf bariéry
REF | LOT| Katalogové ¢islo Kod Sarze
g Datum exspirace (rok-mésic-den)
C E c E 0123 Oznaceni CE podle platnych evropskych norem i predpisti pro zdravotnické prostredky
ml:l “ Datum vyroby V/yroba
@ Pokud je balenf poskozeno, obsah nepouZivejte a nahlédnéte do ndvodu k pouzitf

Upozornéni: Podle federdlnich zakon(i (USA) mdZe byt tento prostfedek prodavan vylucné Iékafem nebo na jeho predpis
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PQTLKT 04/22 (0425552) Tru e LO k TL_ H EX C€.

PL Ring Fixation System TrueLok Hexapod System®

Instrukcja obstugi moze ulec zmianom. Najnowsza wersja kazdej instrukgji obstugi jest zawsze dostepna na stronie internetowej

Wazne informacje - nalezy je przeczytac przed uzyciem wyrobu
Patrz réwniez: ulotka instruktazowa PQSCR (wersja D lub nowsza) dotyczaca wyrobéw wszczepialnych i PQRDM dotyczaca wyrobéw medycznych wielokrotnego uzytku

Tento navod k pouziti NENI uréen pro pouiiti v USA.

SYSTEMY TRUELOK™

il © orTHOFIX

Orthofix Srl
Via delle Nazioni 9 — 37012 Bussolengo (VR) Wiochy
Tel. 0039 (0) 45 6719000 — Faks 0039 (0) 45 6719380

INFORMACJE 0 URZADZENIU MEDYCZNYM

OPIS

Niniejsza ulotka odnosi sie do systeméw TruelLok: systemu TrueLok™ (dalej TrueLok) oraz systemu TL-HEX TrueLok Hexapod System™ (dalej TL-HEX). Sa to dwie konfiguracje tego samego, zewnetrznego systemu
mocowania opartego na zasadach llizarowa. TrueLok skfada sie z zewnetrznych elementéw podpierajacych (pierscieni i podstawek), pretéw i réznych elementéw faczacych, tworzacych zewngtrzng konstrukgje nosna.
TL-HEX sktada sie z zewnetrznych elementéw podpierajacych (pierscieni i podstawek), pretéw i réznych elementéw taczacych, tworzacych zewnetrzng heksagonalng konstrukcje nosng. Rama TL-HEX jest
uzupetniona elementami TrueLok.

Zewnetrzna konstrukcja nosna jest mocowana do kosci Srubami kostnymi i drutami. Systemy TrueLok moga by¢ mocowane i usuwane przy uzyciu ogélnego instrumentarium ortopedycznego firmy Orthofix.

Wzgledne potozenie pierscieni TL-LEX jest uzaleznione od dhugosci drutéw TL-HEX. Poniewaz pierscienie sa mocowane do kosd, to ich pofozenie posrednio determinuje potozenie poszczegdlnych segmentéw kosci.
Pomocnym dla chirurga narzedziem przy korzystaniu z wyrobu TL-HEX jest sieciowe oprogramowanie TL-HEX, dostepne pod adresem www.tlhex.com. Oprogramowanie moze przeprowadzac obliczenia korekt
dhugosci pretdw, obliczenia te s3 nastepnie weryfikowane i zatwierdzane przez chirurga (zob. punkt INFORMACJE O OPROGRAMOWANIU w niniejszym dokumencie oraz Instrukcja uzytkownika oprogramowania
TL-HEX, dostepna na stronie TL-HEX).

Systemy Truel Ok moga by¢ uzywane w hybrydowych ramach stabilizacyjnych ze stabilizatorem ProCallus i stabilizatorami XCALIBER™.

PRZEZNACZENIE | WSKAZANIA
PRZEZNACZENIE
Systemy Truel ok stuza do stabilizacji kosci.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA
Systemy TrueLok s3 przeznaczone do stosowania przy ziamaniach, stawach rzekomych/braku zrostu, wydtuzaniu, usztywnianiu stawdw oraz do korekdji znieksztatcer i wad kosci i tkanki migkkiej (np. transport
kostny) w kosciach dtugich i stopie.

Stabilizator TL-HEX-ProCallus oraz hybrydowe ramy stabilizacyjne TL-HEX-XCALIBER s3 wskazane do stosowania przy ztamaniach w proksymalnych i dystalnych odcinkach kosci piszczelowej i dystalnej czesci
kosci udowej.

PRZECIWWSKAZANIA

NIEWOLNO UZYWAC systeméw TrueLok, jezeli u pacjenta kwalifikowanego do leczenia operacyjnego wystepuje kidrekolwiek z przeciwwskazart lub predyspozycja do ich wystapienia:
Stany psychologiczne lub fizjologiczne, w zwiazku z ktorymi pacjent nie jest w stanie lub nie jest sktonny stosowac sie do zalecer w zakresie opieki pooperacyjnej,

poniewaz moga one doprowadzi¢ do niepowodzenia zabiegu w populadji docelowej.

PACJENCI DOCELOWI

Na ostateczny wynik duzy wptyw ma takze odpowiedni dobdr pacjentéw i ich wspétpraca z lekarzem w zakresie przestrzegania zalecer zwigzanych z leczeniem i przyjmowania przepisanych lekow. Bardzo
wazne jest zdiagnozowanie pacjentéw oraz wybdr optymalnej terapii pod katem wymagari i/lub ograniczeri psychofizycznych pacjenta. Systemy TrueLok s3 przeznaczone do stosowane u pacjentdw dorostych
i pediatrycznych z wyjatkiem noworodkdw.

UZYTKOWNICY DOCELOWI
Produkt jest przeznaczony do uzytku wytacznie przez lekarzy, ktérzy musza w peini znac odpowiednie procedury medyczne oraz urzadzenia, instrumenty i procedury chirurgiczne (w tym wszczepiania i usuwania).
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UWAGI DOTYCZACE STOSOWANIA — USUWANIE IMPLANTU
Po zakoriczeniu leczenia przy zastosowaniu stabilizatora zewnetrznego implant musi zostac usunigty. W przypadku wystapienia zdarzen niepozadanych lekarz powinien rozwazy¢ wezednigjsze usunigcie.

ZRZECZENIE ODPOWIEDZIALNOSCI
Lekarz ponosi petng odpowiedzialnos¢ za dobér odpowiedniej metody leczenia i wyrobu whasciwego dla pacjenta (w tym opieki pooperacyjnej).

MATERIAL
Implant zostaty wykonany z materiatu klasy odpowiedniej do stosowania w implantach, specyfikacje zamieszczono na etykiecie wyrobu.

OSTRZEZENIA

1.

Przed uzyciem nalezy skontrolowac, czy wszystkie uzywane przyrzady sa sprawne i nieuszkodzone. W razie podejrzenia uszkodzenia, wady lub niesprawnosci elementu badz narzedzia, NIE NALEZY GO
UZYWAC.

2. Masa pacjenta: u pacjentow otytych lub z nadwaga, u ktdrych moze dochodzic do nadmiernego obciazenia wyrobu, ryzyko wygiecia lub zlamania zewnetrznego urzadzenia stabilizacyjnego moze by¢
wigksze.

3. Praca zawodowa lub stopien aktywnosci pacjenta: ryzyko wygiecia lub zfamania zewnetrznego urzadzenia stabilizujacego moze sie zwiekszy¢, jesli pacjent wykonuje czynnosc wigzace sie z podnoszeniem
lub duzym obcigZeniem miesni, poniewaz ten rodzaj ruchu naraza urzadzenie na dziafanie sit mogacych doprowadzi¢ do jego uszkodzenia.

4. Sruba blokujaca w pierscieniach oraz $ruba blokujaca drut pozostaja i nie powinny by¢ nigdy wykrecane. Pierscienie i druty musza by¢ czyszczone w stanie ztozonym, $ruby blokujace w pierscieniach oraz
srubg blokujaca drut nalezy jedynie poluzowac.

5. Nie nalezy zakreca¢ zbyt mocno $ruby mocujacej na pierscieniu oraz sruby preta, poniewaz moze to spowodowac wyrobienie sie gwintéw. Ostateczne dociggniecie ustawionej sruby pierscieni TL-HEX
odbywa sie za pomocg napedu momentu obrotowego 54-2236, ktdry nalezy przekreci¢ wytcznie zgodnie z ruchem wskazowek zegara. Klucz momentu obrotowego jest wstepnie ustawiony na okreslong
wartos¢, a krotki trzask oznacza zastosowanie odpowiedniego momentu obrotowego. Wszelkie préby odkrecenia $ruby za pomocg klucza momentu obrotowego spowoduja uszkodzenie dopasowania.

6. W przypadku mocowania wyjatkowo krdtkich pretow do pierscienia nie nalezy wprowadzac obu centralnych srub mocujacych do tej samej nakfadki, poniewaz mogtoby to spowodowac kolizje miedzy
dwoma pretami podczas procedury montowania i dopasowywania. Nalezy unika¢ poziomego umieszczania pretow.

7. Urzadzenia stabilizujacego w zadnych okolicznosciach nie nalezy zgina¢, nacinac lub zarysowywac, gdyz moze to zmniejszy¢ wytrzymatos¢ ramy stabilizujacej oraz zwiekszy¢ ryzyko wygiecia lub
zZtamania.

8. Opisywany system nie zostat zatwierdzony do mocowania Srubami ani do stabilizowania wyrostkow tylnych kregdw — szyjnego, piersiowego lub ledZwiowego odcinka kregostupa.

SRODKI 0STROZNOSCI

1. Jedli u pacjenta wystepuja zaburzenia czucia w obrebie koriczyny i pacjent nie odbiera bodZcow proprioceptywnych, system stabilizujacy moze by¢ narazony na obciazenia wieksze niz dopuszczalne.
W takiej sytuacji nalezy ostrzec pacjenta przed zagrozeniem zwiazanym z nadmiemym obciaZeniem stabilizatora, a lekarz powinien zachowac czujno$¢ wobec probleméw zwiazanych z nadmiernym
obciazeniem, takich jak obluzowanie, wygiecie lub zfamanie elementdw. W tych okolicznosciach zaleca sie uzycie bardziej wytrzymatego stabilizatora, niz bytby wymagany dla podobnego pacjenta
z zachowanym czuciem.

2. W trakcie wprowadzania implantéw i po wprowadzeniu nalezy sprawdzi¢ prawidtowos¢ ich potozenia, powiekszajac obraz.

3. Wprzypadku wyboru pretéw TL Rapid podczas obciazania nalezy uzy¢ przynajmniej trzech pretéw w kazdym bloku ramy.

4. W przypadku stosowania TL-HEX i wyboru dwéch pierscieni o rozmiarze 5/8 otwory moga by¢ skierowane w te samg strone (. moga jednoczesnie znajdowac sie w pozydji przedniej, tylnej lub
przysrodkowej). Chirurg zawsze powinien przed zastosowaniem ramy u danego pacjenta sprawdzac wykonalnosc zadania, aby mie¢ pewnosc, Ze potozenie pretéw nie bedzie naruszac tkanek miekkich.
Jezeliistnieje ryzyko naruszenia tkanki migkkiej, mozna je zmniejszy¢ przez dodanie do pierscienia o rozmiarze 5/8 pierécienia o rozmiarze 3/8, co pozwoli utworzy¢ peten piersciert. Dzieki tej procedurze
dodana zostanie dodatkowa nakfadka do ramy, co pozwoli chirurgowi na zmiane pozydji pretéw i wyeliminowanie ryzyka naruszenia tkanki miekkiej. W wyniku tego mozna zastosowac dwa pierscienie
0 rozmiarze 5/8 z otworami po tej samej stronie (bardzo przydatne przy urazach).

5. Ponizej opisano zalecana metode wkfadania i mocowania Sruby:

a. Wiozyc $rube mocujacg pélgwézdzia do odpowiedniego otworu pierécienia. Sruba mocujaca pétqwozdzia stuzy jako prowadnica przy jego wkiadaniu.

b. DrutKirschnera nalezy przefozyc przez otwor $ruby mocujacej, wzdtuz planowanego kierunku wkfadania potgwozdzia. Na tym poziomie nalezy wykonac naciecie na skorze.

¢ Nozyczkami lub kleszczami hemostatycznymi wykonac Sciezke migdzy migkkimi tkankami do kosci (tylko tepa korficowka).

d. Whozy¢ odpowiedni potgwezdz przez srube mocujaca i Sciezke w tkance miekkiej, a nastepnie wkrecic do pierwszej warstwy kory kosci. Przebicie przez drugg warstwe kory nalezy wykonac recznie
za pomocg klucza T Orthofix.

e.  Nastepnie przymocowac $rube mocujaca potgwozdzia do zewnetrznej podpdrki za pomocg nakretki.

6. Zaleca sie umiesci¢ co najmniej jeden drut po przeciwnej stronie pierécienia w stosunku do pozostatych dwdch drutow.

7. Okragte ramy stabilizacyjne uzywane do korekgji deformacji nalezy zmontowac i przetestowac przed zatozeniem w celu uzyskania pewnosci, Ze urzadzenie jest w stanie zapewni¢ wymagang korekdje i ze
wszystkie zawiasy znajdujg sie na odpowiednim poziomie.

8. Zadbac, aby podpdrka wyréwnujaca TL, ktdra styka sie ze skorg pacjenta, byta pozbawiona zadziorow i ostrych krawedzi.

9. Sprawdzi¢, czy trzy podpérki wyréwnujace TL s3 przymocowane do jednego pierscienia TL, aby zapewni¢ prawidtowe ustawienie koriczyny. Potozenie kazdej podporki nalezy ocenia¢ odpowiednio do
przypadku.

10.  Nalezy zadbac, aby oba pokretta regulacyjne na pretach byty skierowane w te sama strone (najlepiej proksymalna).

11, Jedli to bedzie konieczne, w celu unikniedia zgiecia drutu przestrzen miedzy pierscieniem a drutem mozna wypetni¢ maksimum trzema podkfadkami dystansowymi; jesli przestrzen jest wigksza, nalezy
uzyc sztyftu lub wyjac drut i whozy¢ go ponownie w innym miejscu.

12. W przypadku hybrydowych ram stabilizacyjnych dynamizacja przez poluzowanie mikrosruby blokujacej oraz/lub nakretki blokujacej korpusu centralnego stabilizatora monolateralnego nie jest zalecana.

13. Trzeba zachowac odpowiedni dystans miedzy stabilizatorem a powierzchnia skory, uwzgledniajac pooperacyjny obrzek tkanek oraz mozliwos¢ mycia. Jednoczesnie nalezy pamietac, ze stabilnos¢ systemu
zalezy od odlegtosci pomiedzy kosci a stabilizatorem.

14. Nalezy okresowo kontrolowac ztamanie lub szczeline w kosci w trakcie leczenia i odpowiednio requlowac rame stabilizatora. Nadmierne lub dtugotrwate rozdzielenie odfaméw moze doprowadzic do
op6Znienia zrostu.

15. U pagjentéw poddawanych wydtuzeniu kosci metodg osteogenezy dystrakcyjnej nalezy reqularnie kontrolowac stopien rozciggania kosci i monitorowac kos¢ radiologicznie.

16. Chirurg musi ocenic¢ na wizytach kontrolnych stan zastosowanych urzadzen.
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Wszystkie wyroby firmy Orthofix powinny by¢ uzywane wraz z odpowiadajacymi im implantami, cze$ciami, akcesoriami oraz instrumentarium firmy Orthofix, zgodnie z technikg operacyjng zalecang przez
producenta.

Firma Orthofix nie gwarantuje bezpieczeristwa ani skutecznosci systeméw Truelok stosowanych w pofaczeniu z wyrobami innych producentéw lub innymi wyrobami firmy Orthofix, o ile nie jest to specjalnie
zalecane w technice operacyjnej.

MOZLIWE ZDARZENIA NIEPOZADANE
« Brak zrostu lub opdZniony zrost, nieprawidtowy zrost
Zakazenie tkanek powierzchownych
Zakazenie tkanek gtebokich
Utrata stabilizacji
Zgiecie, zlamanie lub przemieszczenie sie wyrobu
Dodatkowy zabieg dotyczacy wad tkanki miekkiej
Koniecznos¢ przeprowadzenia ponownego zabiequ w celu wymiany elementu bad? catej konstrukcji nosnej
Zfamanie kosci w czasie leczenia lub po jego zakoriczeniu
Ubytek kosci lub zmniejszona gestos¢ kosci
Uszkodzenie okolicznych tkanek na skutek urazu
Mozliwos¢ przeniesienia naprezeni na tkanki miekkie i/lub rame podczas manipulacji kostning (tj. podczas korekgji deformadji kosci i/lub wydtuzania kosci)
Powiktania zwiazane z gojeniem
Martwica tkanki
Przykurcz, zwichniecie, niestabilnos¢ lub zmniejszenie zakresu ruchomosci stawdw
Imiany artretyczne
Bdl, dyskomfort lub nietypowe odczucia zwigzane z obecnoscig wyrobu
Kompleksowy zespét bolu regionalnego
Inieksztatcenie resztkowe, brak efektéw leczenia lub powrdt do stanu sprzed rozpoczecia leczenia
Przedwczesna konsolidacja kostna podczas osteogenezy dystrakcyjnej
Sztywnos¢ w miejscu zabiegu
Zesp6t powieziowy
« Idarzenia wywotane przez zagrozenia typowe dla znieczulenia i zabiegu operacyjnego.
Nie kazdy zabieg chirurgiczny korczy sie powodzeniem. W kazdym momencie moga wystapi¢ dodatkowe powiktania zwiazane z niewtasciwym uzytkowaniem, przyczynami ogéinomedycznymi lub
uszkodzeniem wyrobu wymagajace powtémej interwendji chirurgicznej w celu usuniecia lub wymiany wyrobu medycznego. Procedury przedoperacyjne i operacyjne, w tym takze wiedza o technikach
chirurgicznych oraz odpowiedni wybér i umiejscowienie implantu sg istotnymi czynnikami majacymi wptyw na udane wykorzystanie tego wyrobu przez lekarza.

MRI (Badanie metoda rezonansu magnetycznego), INFORMACJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA

Truelok i TL-HEX nie zostaly zbadane pod katem bezpieczeristwa i zgodnosci w $rodowisku rezonansu magnetycznego (MR). Nie przetestowano ich pod katem ogrzewania, migracji lub ech fatszywych
w Srodowisku rezonansu magnetycznego. Bezpieczeristwo TrueLok i TL-HEX w Srodowisku rezonansu magnetycznego nie zostato sprawdzone. Skanowanie pacjenta z tymi urzadzeniami moze spowodowac
zranienie/wystapienie obrazeri u pacjenta.

OCZEKIWANE KORZYSCI KLINICZNE ORAZ PARAMETRY UZYTKOWE URZADZENIA
OCZEKIWANE KORZYSCI KLINICZNE
HATWOSC
« hatwos¢ — system TrueL ok skfada sie z wstepnie zmontowanych zawiasow, dystraktoréw katowych i innych elementow funkcjonalnych, ktdre sg tatwe do potgczenia, wyrdwnania i obstugiwania
tatwos¢ — zawiasy i dystraktory katowe TrueLok zachowujg swoje ustawienie nawet podczas tymczasowego rozfaczenia w trakcie osteotomii, manipulacji rama lub wymiany elementéw
tatwos¢ — dystraktory liniowe i katowe TrueLok w celu requlacji wymagaja tylko jednego prostego ruchu
Nie jest potrzebny drugi zabieg w celu usuniecia wyrobu (w przeciwienistwie do zespalania wewnetrznego)
Szybki i fatwy montaz ramy
tatwe ustawianie: prosta metoda pociagania i wciskania w celu dostosowania wyrobu do pagjenta
Prety szybkiej requladji nie zaktocaja dziatania pretéw heksagonalnych: mozna je fatwo montowac na ramie poza sal operacyjna, jesli tylko zachodzi taka potrzeba
tatwy dostep do okolicznych tkanek

STABILNOSC
« Stabilnos¢ — zabkowania na powierzchni elementéw faczacych zapobiegaja niepozadanemu obracaniu sie i obluzowaniu ich w trakcie leczenia

Stabilnos¢ — drut i $ruby mocujace pétgwozdzie z zabkowaniem i wyztobieniami zapewniaja znakomita stabilizacje segmentéw kosci

Stabilnosci ograniczenie ruchéw w miejscach mocowania w kosci moga utatwic jej gojenie sie i zmniejszy¢ bol

Stabilne i minimalnie inwazyjne

Zapewnia odpowiednig stabilizacje kosci, umoZliwiajac niezwioczne podjecie rehabilitacji funkcjonalnej

Metalowo-plastikowy interfejs wyrobu w dystraktorach katowych i liniowych jest réwnie stabilny w trakcie requlacji i miedzy nimi

Stabilnos¢ — systemy TL-Hex zapewniaja wyjatkowa stabilnos¢ dzieki nietypowemu interfejsowi z aluminium i stali nierdzewnej oraz z metalu i tworzyw sztucznych

UNIWERSALNOSC

+ Uniwersalnos¢ i muskularnosc zapewniana przez zewnetrzny kompleksowy system mocowania
Uniwersalnos¢ — petna kontrola segmentow kosci uzyskana dzieki wyrobowi, ktéry umozliwia precyzyjne ruchy segmentéw bez uszczerbku dla stabilnosci
Uniwersalnos¢ — charakterystyczna konstrukcja pretow umozliwia szybka i stopniowa requlacje korekdji deformacji i przeprowadzanie skomplikowanych procedur w przypadku urazéw
Koryguje réwnoczesnie deformadje i rozbieznosci dtugosci koriczyn
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CHARAKTERYSTYKA
Sprzet i powigzane z nim oprogramowanie umozliwia doktadne umieszczanie elementow i manipulacje nimi, minimalizujac btedy korekgji
0.5mm przyrosty korekcji umozliwiaja przeprowadzanie stopniowej korekcji deformacji
Umozliwia zardwno zarzadzanie tkank miekka, jak i stabilizacje biomechaniczng
Utrzymuje ustawienie segmentéw kosci
Minimalizuje zwiazane z zabiegiem urazy struktury anatomicznej
Pozwala zachowac ukrwienie i kosciotworczy potencjat tkanki
Jesli jest to wskazane, umozliwia stosowanie dynamizacji w celu przyspieszenia procesu gojenia ztamania
Stabilizacja bez naruszania delikatnej tkanki miekkiej

PARAMETRY UZYTKOWE URZADZENIA
Szybkie blokowanie: jedna ¢ruba ustalajaca blokuje oba prety
tatwos¢ — TL-HEX zawiera uproszczony sprzet i oprogramowanie zaréwno do deformadji, jak i urazéw
TL-Hex: Intuicyjne i przyjazne dla uzytkownika oprogramowanie sieciowe TL-Hex wspomaga chirurgéw, ktérzy potrzebuja wszechstronnego wsparcia w fazie przed/sréd/pooperacyjnej
Wyjatkowa konstrukcja gtowicy pretéw zwieksza stabilnosc ramy
Uniwersalnos¢ — modulama konstrukcja systemu TrueLok umoZliwia dostosowanie ramy do indywidualnych potrzeb i leczenia pacjentow ortopedycznych w réznych stanach przy uzyciu mniejszej liczby
elementéw
Uniwersalnos¢ — zawiasy TrueLok zapewniaja elastycznos¢ automatycznego wyréwnywania w czasie requlacji ramy w trzech wymiarach
Uniwersalnos¢ — niewielka masa (piersciert zrobiony z aluminium)
Blokowany, uniwersalny zawias na obu koricach preta
Pierscienie aluminiowe sprawiaja, ze system jest |zejszy
Marker powiekszania TL-HEX jest urzadzeniem specjalnie opracowanym do kalibracji powiekszenia obrazu rentgenowskiego (zaréwno w projekcji przednio-tylnej, jak i przysrodkowo-bocznej)
Zestaw kotka centrujacego jest uzywany do wyznaczania $rodka referencyjnego elementu podpierajaceqo (albo pierécien, albo podstawka), jest to jedna zinformadji wymaganych do podania w oprogramowaniu
Swobodne umieszczania drutu na réznych poziomach przed potaczeniem pierscieni
Pierscient aluminiowy: niski profil, znaczna stabilnos¢, grubos¢: Smm
Lekkie, czesciowo przepuszczajace promieniowanie pierscienie aluminiowe
Plyty z wycieciami utatwiaja potaczenie z réznymi zewnetrznymi elementami podpierajacymi (pierscieniami, gwintowanymi pretami i podstawkami)
(harakterystyczna konstrukcja pretdw pozwala na niezalezne, szybkie i stopniowe regulacje, co przyczynia sie do zwiekszenia ogéInego zakresu requlacji

SZCZEGOLOWE INFORMACJE 0 WYROBIE
Wraz z urzadzeniami stabilizujacymi nalezy stosowac specjalistyczne instrumenty medyczne
Do zaktadania oraz usuwania stabilizatoréw moga by¢ niezbedne dodatkowe urzadzenia, takie jak obcegi do drutu, mtotki chirurgiczne oraz wiertarki
Jedli sruba preta TL-HEX nie bedzie w pefni osadzona w otworze montazowym pierscienia TL-HEX, nalezy wykreci¢ do oporu srube blokujaca
W przypadku korzystania z pierscieni o rozmiarze 300mm nalezy stosowac druty Kirschnera o rozmiarze 450mm ub 550mm
Do naprezania drutéw Kirschnera nalezy uzy¢ naprezacza drutu (54—1139) i zostawi¢ go, zgodnie z instrukcjami PQWTN
W celu naprezenia drutow Kirschnera nalezy maksymalnie otworzy¢ uchwyt urzadzenia naprezajacego i nasunac je na drut az do powierzchni czotowej suwaka, starajac sie, aby z urzadzenia naprezajacego
wystawato co najmniej 6cm drutu
Dodatkowe informagje o niektorych elementach systemdw TrueLok mozna znalez¢ w dokumentach szczegétowych instrukdji stosowania

RAMY HYBRYDOWE

a. W przypadku uzycia ramy pierécieniowej w pofaczeniu ze stabilizatorem (system hybrydowy), nalezy zawsze uzy¢ poczatkowo 2 pretéw wzmacniajacych rozmieszczonych w rdwnych odstepach
na obwodzie obreczy i zamocowanych do Srub kostnych na drugim koricu stabilizatora. W przypadku ztaman stabilnych, jezeli istnieje mozliwos¢ petnego obciazZenia, prety powinny zostac usunigte
w momencie, gdy pacjent zaczyna sie poruszac, a obrzek tkanek miekkich ulegt zmniejszeniu. Jezeli zlamanie jest niestabilne, prety powinny pozosta¢ na miejscu podczas mobilizacji pacjenta i
obcigzania koriczyny. Pretéw nie nalezy usuwac do czasu powstania zrostu na tyle wytrzymatego, aby znidst obcigzenie osiowe, nalezy je jednak usuna¢ w procesie dynamizacji, przed usunieciem
stabilizatora.

b W celu uzyskania optymalnej stabilnosci, nalezy uzy¢ trzech drutéw (albo z oliwka, albo bez niej). Pierwsze dwa druty nalezy naprezac jednoczesnie. Jesli uzywany jest pierécien 5/8, przed
naprezeniem ktdrychkolwiek drutw nalezy go uzupetni¢ do petnego pierscienia.

¢ Jeslipotrzeba, nalezy uzy¢ dodatkowej Sruby kostnej w celu wyréwnania odlegtosci miedzy ztamaniem a najblizszymi punktami stabilizacji.

d. W czasie wprowadzania sruby, gdy uzywane s3 uniwersalne sruby mocujace pétgwozdzia (nr czesci 54-11530), nalezy uwazac aby do $ruby nie przylgnety tkanki miekkie, bowiem tego elementu
nie mozna uzywac z prowadnic.

e.  Pacjentowi zezwala sie na poczatkowe obciazenie palcéw u stép. Zwiekszanie obciazenia i fizjoterapie nalezy zaplanowa¢ na podstawie oceny stabilnosci ztamania przez lekarza i informagji
uzyskanych z oceny radiologicznej.

INFORMACJA 0 OPROGRAMOWANIU
Pomocnym dla chirurga narzedziem przy korzystaniu z wyrobu TL-HEX jest sieciowe oprogramowanie TL-HEX, TrueLok Hexapod System, dostepne pod adresem www.tlhex.com. Prosimy o kontakt z dziatem
wsparcia klientéw tlhexcustomercare@orthofix.com w celu aktualizacji danych konta.

TL-HEX jest okragtym stabilizatorem opartym o zasady llizarowa. Segment roboczy ramy skfada sie z szesciokata zbudowanego z szesciu pretéw o zmiennej drugosci. Wzgledne diugosci pretéw wyznaczaja
potozenie pierscieni w przestrzeni. Poniewa? pierscienie s3 mocowane do kosd, to ich potozenie posrednio determinuje potozenie poszczegdlnych segmentéw kosci. Obliczenia korekt dtugosc pretdw s
przeprowadzane za pomocg oprogramowania, a nastepnie weryfikowane i zatwierdzane przez chirurga. Obliczenia w oprogramowaniu wykonywane sa na podstawie trzech zestawdw parametréw (zob.
Podrecznik uzytkownika oprogramowania TL-HEX, dostepny na stronie TL-HEX).

Po wprowadzeniu tych zestawéw parametréw w komputerze obliczana jest odpowiednia korekta pret6w, a uzyskane wyniki sa weryfikowane i zatwierdzane przez chirurga.
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Nie nalezy wprowadza¢ do pdl danych informadji umozliwiajacych identyfikacje pacjenta.
Oprogramowanie umozliwia personelowi medycznemu usuwanie dokonanych zapisw.
Wiecej informacji zamieszczono w Instrukgji uzytkownika oprogramowania TL-HEX oraz w dokumencie Ogélne zasady TL-HEX dotyczace zespoty ramy.

Ostrzezenia

1. Przed uzyciem oprogramowania TL-HEX nalezy uwaznie zapoznac sie z ponizszym podrecznikiem i ustali¢ doktadne wartosci parametrw.

2. Nalezy skorzysta¢ z instrukeji dotyczacych TL-HEX: Ogdlne zasady TL-HEX dotyczace zespoty ramy oraz Instrukeji uzytkownika oprogramowania TL-HEX, zamieszczono w nich dodatkowe informagje na
temat sprzetu i oprogramowania. Dokumenty te zawieraja pefen opis elementow wyrobu oraz oprogramowania, a takZe inne wazne informadje, takie jak wskazania, przeciwwskazania, ostrzezenia
i $rodki ostroznosci.

Niewfasciwe uzytkowanie oprogramowania moze da¢ bledny lub niedoktadny wynik obliczen.

Oprogramowania nalezy uzywac wyfacznie z TL-HEX. Oprogramowanie nie jest kompatybilne z wyrobami innych producentéw.

Nalezy sprawdzac, czy diagramy oprogramowania odpowiadaja znieksztatceniu widocznemu na zdjeciu rentgenowskim pacjenta lub zaobserwowanemu bezposrednio.

Chirurg musi uwaznie zweryfikowa¢ wyniki korekcji dtugosci pretéw uzyskane na podstawie obliczert oprogramowania oraz upewnic sie, ze wydruk jest czytelny przed przekazaniem go pacjentowi.

Po kazdej zmianie parametréw podczas obstugi urzadzenia nalezy klikna¢ polecenie, Update Views"” (Aktualizuj widoki).

Srodki ostroznosc

Doktadnos¢ wprowadzonych danych ma zasadnicze znaczenie dla dokfadnosci otrzymywanych wynikéw. Nalezy weryfikowac i bardzo uwaznie sprawdzac wszystkie wprowadzone parametry. Srédoperacyjne
umieszczanie stabilizatora TL-HEX zgodnie z planami przedoperacyjnymi ma decydujace znaczenie dla osiagniecia zamierzonych rezultatow. Jesli stwierdzone Srédoperacyjnie warunki wymagaja zmiany
sposobu umieszczenia ramy (ekscentrycznosc) lub jej wymiardw (parametry), nowe dtugosci pretow zostang obliczone na podstawie nowych danych wprowadzonych do programu. Nawet niewielkie zmiany
moga wplyna¢ na doktadnos¢ uzyskanego rezultatu. Na ekranie End of Correction Screen (Zakoriczenie korekty) widoczne s3 prety, ktére podczas zabiegu znajdowaty sie poza zakresem. Raport powinien
zawierac informacje dotyczace koricowej pozycji (ostrej i stopniowej) preta oraz jego typu.

Informacje dotyczace bezpieczeristwa
Zaleca sie, aby po wylogowaniu sie z aplikacji TL-HEX uzytkownik usunat historie przegladania (tymczasowe pliki internetowe, pliki cookie itp.).

Wymagania dotyczace oprogramowania

Zalecane ustawienia przegladarki i wyswietlacza: W trakcie korzystania z oprogramowania TL-HEX chirurg musi wprowadzi¢ pomiary radiograficzne i inne parametry, a nastepnie zapoznac sie z wizualizacja
zespotu TL-HEX. Aby uzyskac najlepsze mozliwe dziatanie oprogramowania, nalezy zapoznac sie z minimalnymi wymaganiami podanymi w Przewodniku uzytkownika oprogramowania dostepnym na stronie
ifu.orthofix.it.

ZAGROZENIA ZWIAZANE Z PONOWNYM WYKORZYSTYWANIEM URZADZEN ,DO JEDNORAZOWEGO UZYTKU”
Urzadzenie wszczepiane*
Urzadzenie wszczepiane* DO JEDNORAZOWEGQ UZYTKU” firmy Orthofix jest oznaczone symbo\em,,@” na etykiecie wyrobu. Po wyjeciu z ciata pacjenta urzadzenie wszczepiane™ nalezy zutylizowac.
Ponowne wykorzystywanie urzadzenia wszczepianego* stanowi zagrozenie skazenia dla uzytkownikéw i pacjentéw.
Ponowne wykorzystywanie urzadzenia wszczepianego™ nie moze gwarantowa pierwotnej wydajnosci mechanicznej i funkcjonalnej, moze pogorszy¢ skutecznos¢ produktéw oraz powodowac zagrozenia
zdrowia pagjentéw.

(*) Urzadzenie wszczepiane: kazde urzadzenie przeznaczone do catkowitego/czesciowego wprowadzenia do ciata cztowieka podczas operadji i majace tam pozostac po zabiegu przez co najmniej 30 dni jest
takze uznawane za urzadzenie wszczepiane.

Urzadzenie niewszczepiane

Niewszczepiane urzadzenie DO JEDNORAZOWEGO UZYTKU” firmy Orthofix jest oznaczone symbolem ,,@” na etykiecie lub w ,Instrukgji uzycia” dostarczonej z produktami. Ponowne wykorzystywanie
niewszczepianego urzadzenia D0 JEDNORAZOWEGO UZYTKU” nie moze gwarantowac pierwotnej wydajnosci mechanicznej i funkcjonalnej, pogarszajac skutecznos¢ produktéw oraz powodujac zagrozenia
zdrowia pagjentdw.

PRODUKTY JALOWE | NIEJALOWE
Wyroby firmy Orthofix sq dostarczane jako urzadzenia JALOWE i NIEJALOWE i sq odpowiednio oznakowane. W przypadku wyrobow JALOWYCH integralnos¢, sterylnos¢ i prawidtowe funkcjonowanie sa
zagwarantowane wytacznie wéwczas, gdy opakowanie jest nieuszkodzone. Nie nalezy uzywac urzadzenia, jesli opakowanie jest uszkodzone, zostato przypadkowo otwarte lub gdy istnieje przypuszczenie, ze
element jest wadliwy, podejrzany lub uszkodzony. Produkty dostarczane jako NIEJALOWE przed uzyciem wymagaja czyszczenia, dezynfekcji oraz sterylizacji przy zastosowaniu procedur opisanych w ponizszych
instrukcjach.

INSTRUKCJE DOTYCZACE PONOWNEGO PRZYGOTOWANIA DO UZYCIA
Instrukgje dotyczace ponownego przygotowywania do uzycia napisano zgodnie z 15017664 i zostaty one poddane walidacji przez firme Orthofix zgodnie z miedzynarodowymi normami. Osrodek opieki
zdrowotnej ma obowiazek upewnic sie, Ze ponowne przygotowanie odbywa sie zgodnie z instrukcjami.

Ostrzezenia
Wyroby oznakowane jako przeznaczone ,WYLACZNIE DO JEDNORAZOWEGO UZYTKU" mozna wielokrotnie przygotowywac do uzycia przed pierwszym uzyciem, ale nie mozna przygotowywac ich do
ponownego uzycia.
Wyrobow jednorazowego uzytku NIE WOLNO UZYWAC PONOWNIE, poniewaz nie s3 one skonstruowane do dziatania zgodnie z przeznaczeniem po pierwszym uzyciu. Zmiany w charakterystyce
mechanicznej, fizycznej lub chemicznej wprowadzone w przypadku ponownego uzycia, czyszczenia i ponownej sterylizacji mogg naruszy¢ integralnos¢ konstrukgji i/lub materiatu, prowadzac do
ograniczenia bezpieczeristwa, wydajnosd i/lub zgodnosci ze stosowng specyfikacja. Nalezy zapoznac sie z etykieta urzadzenia, aby zidentyfikowa¢ wyroby przeznaczone do jednorazowego lub
wielorazowego uzytku oraz uzyskac informacje na temat czyszczenia lub ponownej sterylizacji.

154


http://ifu.orthofix.it

Personel pracujacy z zanieczyszczonymi wyrobami medycznymi powinien przestrzega¢ srodkéw ostroznosci zwiazanych z bezpieczeristwem obowigzujacych w danej placdwce medycznej.

Wyroby aluminiowe mogg zosta uszkodzone przez detergenty i roztwory alkaliczne (pH>7). Liste wyrobéw Orthofix na bazie aluminium zamieszczono w PQALU.

Zaleca sie stosowanie Srodkow czyszczacych o pH 7—10.5. Roztwory czyszczace i dezynfekujace o wyzszym pH powinny by stosowane zgodnie z wymaganiami dotyczacymi zgodnosci materiatowej
podanymi w karcie charakterystyki detergentu.

NIE WOLNO uzywac detergentéw i $rodkow do dezynfekcji zawierajacych fluorki, chlorki, bromki, jodki lub reszty wodorotlenowe.

Nalezy ograniczy¢ do minimum kontakt elementéw z roztworami soli.

Wyroby zfozone z zawiasami, otworami lub majace matowe powierzchnie nalezy dokfadnie oczyscic recznie przed czyszczeniem automatycznym, aby usuna¢ wszelkie zanieczyszczenia zbierajace sie
w zagfebieniach.

Na stronie internetowej firmy Orthofix zamieszczono instrukcje uzytkowania wyrobéw, ktérych czyszczenie wstepne wize sie ze szczegélnym postepowaniem. Mozna uzyskac do niej dostep przy uzyciu
dwuwymiarowego kodu kreskowego Datamatrix znajdujacego sie na etykiecie produktu.

NIE uzywac metalowych szczotek ani wetny stalowej.

Ograniczenia regeneragji
Powtéme przygotowanie do uzycia ma minimalny wptyw na stabilizatory i narzedzia wielokrotnego uzytku.
Koniec ich okresu trwatosci zwykle okresla sie na podstawie stopnia zuzycia i uszkodzen powstatych podczas uzytkowania.
Wyrobéw oznaczonych jako ,wytgcznie do jednorazowego uzytku” NIE WOLNO uzywac ponownie, niezaleznie od metody przygotowania do ponownego uzycia zastosowanej w warunkach klinicznych.

MIEJSCE UZYCIA

Zaleca sig, aby wyroby medyczne wielokrotnego uzytku byly przygotowywane do ponownego uzycia tak szybko po ostatnim uzyciu, jak to praktycznie mozliwe, aby zminimalizowac przysychanie
zanieczyszczen 1 pozostatosci. W celu uzyskania optymalnych rezultatow, narzedzia nalezy oczysci¢ w ciagu 30 minut od uzycia. NIE NALEZY uzywac detergentow ani goracej wody, poniewaz mogtoby to
spowodowac utwardzenie sie pozostatosci.

ZANIECZYSZCZENIE | TRANSPORT

Zaleca sie ostoniecie skazonych instrumentéw w trakcie transportu, aby zminimalizowac ryzyko zakazenia krzyzowego. Wszystkie uzyte narzedzia chirurgiczne nalezy uzna¢ za zanieczyszczone. Nalezy
przestrzegac szpitalnych protokotéw dotyczacych postepowania z materiatami skazonymi i stanowiacymi zagrozenie biologiczne. Uzywanie, zbieranie oraz przenoszenie uzytych instrumentdw musi podlegac
rygorystycznej kontroli w celu zminimalizowania wszelkich zagrozen dla pacjentow, personelu oraz wszystkich obszaréw placéwki.

PRZYGOTOWANIE DO CZYSZCZENIA
Niniejsza procedure mozna poming¢ w przypadku bezposredniego recznego czyszczenia i dezynfekeji. W przypadku bardzo zanieczyszczonego wyrobu medycznego wielorazowego uzytku, przed rozpoczeciem
automatycznego procesu czyszczenia zaleca sie przeprowadzenie czyszczenia wstepnego i czyszczenia recznego (zgodnie z opisem w nastepnym paragrafie).

Reczne czyszczenie wstepne

1. Nalezy nosi¢ wyposazenie ochronne, postepujac zgodnie ze srodkami ostroznosci dotyczacymi bezpieczeristwa, aby zapewnic zgodnosc z procedurg obowiazujaca w placéwce opieki zdrowotnej.

2. Sprawdzi¢, czy pojemnik do czyszczenia jest czysty i suchy. Nie moga w nim wystepowac zadne obce materiaty.

3. Napeni¢ pojemnik wystarczajaca iloscia roztworu czyszczacego. Firma Orthofix zaleca stosowanie lekko zasadowego roztworu detergentu enzymatycznego zawierajacego <5% anionowych Srodkéw
powierzchniowo czynnych i enzymaw, przygotowanego przy uzyciu wody dejonizowanej.

4. Ostroznie zanurzy¢ komponent w roztworze w taki sposéb, aby usunac znajdujace sie w nim powietrze.

5. Szorowac wyréb w roztworze czyszczacym, uzywajac miekkiej szczotki do momentu usuniecia wszystkich widocznych zanieczyszczen. Zanieczyszczenia z kanatow, szorstkich lub ztozonych powierzchni

nalezy usuwac za pomocg miekkiej szczotki, wykonujac ruch obrotowy.

Otwory nalezy przeptukac roztworem czyszczacym za pomoca strzykawki. Nie uzywac metalowych szczotek ani wetny stalowej.

Ostroznie wyja¢ wyrob z roztworu czyszczacego.

Szorowac pojedyncze elementy szczotka pod biezaca wodg z kranu.

Wyczyscic pojedynczo poszczegdlne elementy za pomocg urzadzenia ultradZwiekowego w odgazowanym roztworze czyszczacym.

0. Ptukac elementy oczyszczong, jatowa wodg do momentu, kiedy usuniete zostang wszystkie slady roztworu czyszczacego. W przypadku kanatw lub otwordw nalezy uzy¢ strzykawki.

1. Wyjac elementy z wody do ptukania i pozwoli¢, aby ociekly.

12. Ostroznie osuszy( recznie czysta, niestrzepiaca sie sciereczk.

(ZYSZCZENIE

Uwagi ogolne

W ninigjszych instrukcjach firma Orthofix podaje dwie metody czyszczenia: metode reczng i metode automatyczng. W stosownych przypadkach faza oczyszczania powinna rozpoczac sie bezposrednio po
fazie oczyszczania wstepnego, aby uniknac zaschnigcia zanieczyszczen. Automatyczny proces czyszczenia jest bardziej powtarzalny i dlatego bardziej wiarygodny, a personel jest mniej narazony na kontakt ze
skazonymi wyrobami i uzywanymi Srodkami czyszczacymi. Personel powinien postepowac zgodnie ze Srodkami ostroznosci dotyczacymi bezpieczeristwa, aby zapewnic zgodno$¢ z procedurg obowiazujaca
w placowce opieki zdrowotnej. W szczegdlnosci personel powinien przestrzegac instrukgji podanych przez producenta Srodka czyszczacego dotyczacych prawidtowego obchodzenia sie z produktem i jego
stosowania. Nalezy przestrzega¢ wszystkich instrukgji producenta detergentu dotyczacych czasu zanurzenia urzadzenia w srodku czyszczacym/dezynfekujacym i jego stezenia.

Nalezy uwzglednic jakos¢ wody uzywanej do rozciericzania $rodkow czyszczacych oraz do ptukania wyrobow medycznych.

Czyszczenie reazne

1. Nalezy nosi¢ wyposazenie ochronne, postepujac zgodnie ze srodkami ostroznosci dotyczacymi bezpieczeristwa, aby zapewni¢ zgodno$¢ z procedurg obowiazujaca w placéwce opieki zdrowotnej.

2. Sprawdzi¢, czy pojemnik do czyszczenia jest czysty i suchy. Nie moga w nim wystepowac zadne obce materiaty.

3. Napetnic pojemnik wystarczajaca iloscig roztworu czyszczacego. Firma Orthofix zaleca stosowanie lekko zasadowego, enzymatycznego roztworu czyszczacego.

4. Ostroznie zanurzy¢ komponent w roztworze w taki sposéb, aby usuna¢ znajdujace sie w nim powietrze; wazne jest, aby roztwér czyszczacy przedostat sie do wszystkich powierzchni, réwniez do
powierzchni przyrzadéw kanatowych.
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10.
11.
12.
13.
14.

Dokadnie szorowa¢ wyréb w roztworze czyszczacym, uzywajac miekkiej szczotki do momentu usunigcia wszystkich widocznych zanieczyszczen. Zanieczyszczenia z kanatow, szorstkich lub ztozonych
powierzchni nalezy usuwac za pomocg szczotki nylonowej o miekkim wiosiu, wykonujac ruch obrotowy.

Otwory nalezy co najmniej trzykrotnie przeptukac roztworem czyszczacym za pomocg strzykawki. Nie uzywac metalowych szczotek ani wetny stalowej.

Ostroznie wyjac¢ wyrdb z roztworu czyszczacego.

Szorowac pojedyncze elementy szczotka pod biezaca woda z kranu.

Wyczysci¢ pojedynczo poszczegdine elementy ultradzwiekami w odgazowanym roztworze czyszczacym. Firma Orthofix zaleca stosowanie roztworu detergentu enzymatycznego zawierajacego <5%
anionowych Srodkéw powierzchniowo czynnych, niejonowych $rodkdw powierzchniowo czynnych i enzyméw, przygotowanego przy uzyciu wody dejonizowanej. Firma Orthofix zaleca na podstawie
przeprowadzonej walidaji uzycie ultradzwiekéw o czestotliwosci 35kHz i 300Weff przez 15 minut. Uzycie innych roztwordw i parametrow powinno zosta¢ zwalidowane przez uzytkownika, a stezenie
powinno by¢ zgodne z kartg charakterystyki producenta detergentu.

Ptukac elementy oczyszczona, jatowa woda do momentu, kiedy usunigte zostang wszystkie $lady roztworu czyszczacego.

Otwory, szorstkie lub ztozone powierzchnie nalezy co najmniej trzykrotnie przeptuka¢ oczyszczona wodg jatowa. Kiedy wystepuja otwory, w celu utatwienia sobie tej czynnosci mozna uzyc strzykawki.
Wyja¢ elementy z wody do ptukania i pozwoli¢, aby ociekly.

Jesli po wykonaniu etap6w czyszczenia na wyrobie pozostaja zaschniete zabrudzenia, ktdre trzeba usuna¢ za pomocg szczotki, etapy czyszczenia nalezy powtdrzyc tak, jak opisano ponizej.

Ostroznie osuszy¢ recznie czysta, niestrzepiac sie Sciereczka.

Dezynfekcja reczna

1.
2,
3

10.
11.

Sprawdzi¢, czy pojemnik do czyszczenia jest czysty i suchy. Nie moga w nim wystepowac zadne obce materiaty.

Napefnic pojemnik wystarczajac iloscia roztworu dezynfekujacego. Firma Orthofix zaleca uzycie przez 30 minut 6% roztworu nadtlenku wodoru przygotowanego z uzyciem wody do wstrzykiwan.
Ostroznie zanurzy¢ komponent w roztworze w taki sposb, aby usuna¢ znajdujace sie w nim powietrze; wazne jest, aby roztwor dezynfekujacy przedostat sie do wszystkich powierzchni, rdwniez do
powierzchni przyrzadéw kanatowych.

Otwory, szorstkie lub ztozone powierzchnie nalezy co najmniej trzykrotnie przeptuka¢ roztworem dezynfekujacym. Do przeptukania otworéw nalezy uzy¢ strzykawki napetnionej roztworem
dezynfekujacym.

Wyja¢ elementy z roztworu i pozwoli¢, aby ociekty.

Namoczy¢ w wodzie do wstrzykiwan (WFI) w celu usuniecia sladow roztworu dezynfekujacego.

Otwory nalezy co najmniej trzykrotnie przeptukac za pomoca strzykawki (wypetnionej WF).

Wyja¢ elementy z wody do ptukania i pozwolic, aby ociekty.

Powtdrzy¢ procedure ptukania, jak opisano powyzej.

Ostroznie osuszy¢ recznie czysta, niestrzepiaca sie sciereczka.

Obejrzec wyrdb i, w razie potrzeby, powtérzy¢ reczne czyszczenie i dezynfekcje.

Automatyczne czyszczenie i dezynfekcja za pomoca myjki-dezynfektora

1.

Wykonac czyszczenie wstepne, jesli jest to konieczne w zwigzku z zabrudzeniem wyrobu. Zachowac szczegéing ostroznos, kiedy czyszczone wyroby zawieraja lub maja:

a. otwory;

b, dhugie, Slepe otwory;

¢ przylegajace powierzchnie;

d.  elementy gwintowane;

e.  szorstkie powierzchnie.

Nalezy uzy¢ myjki-dezynfektora zgodnego z norma EN 150 15883, ktdry jest odpowiednio zainstalowany, zakwalifikowany oraz requlamie konserwowany i sprawdzany.

Sprawdzi¢, czy pojemnik do czyszczenia jest czysty i suchy. Nie moga w nim wystepowac zadne obce materiaty.

Upewnic sie, czy myjka-dezynfektor oraz wszystkie doprowadzenia mediéw s sprawne.

Nalezy umiescic sprzet medyczny w urzadzeniu myjaco-dezynfekujacym. Ciezsze przedmioty nalezy umiescic na dnie pojemnikow. Wyroby musza zostac rozmontowane przed umieszczeniem ich w koszykach,

zgodnie ze szczegdtow instrukcja dostarczong przez firme Orthofix. Jesli to mozliwe, wszystkie czesci zdemontowanych urzadzen powinny by¢ umieszczone razem w jednym pojemniku.

Podfaczy¢ otwory do portow ptuczacych myjki-dezynfektora. Jesli bezposrednie podtaczenie jest niemozliwe, umiescic otwory bezposrednio pod strumieniami wiryskiwaczy lub w tulejach wiryskiwaczy

w koszu wiryskiwacza. Ustawi¢ narzedzia w kierunku podajnikow automatycznego urzadzenia myjacego zgodnie z zaleceniami producenta.

Unikac stykania sie wyrob6w, poniewaz ruch w trakcie mycia mégtby doprowadzi¢ do ich uszkodzenia oraz do pogorszenia efektéw czyszczenia.

Utozy¢ wyroby medyczne tak, aby otwory znajdowaly sie w pozycji pionowej, a otwory $lepe byty nachylone w dét, aby utatwi¢ wyciekanie.

Uzy¢ zatwierdzonego programu dezynfekgji termicznej. W przypadku uzywania roztworéw zasadowych nalezy dodac substancje zobojetniajaca. Firma Orthofix zaleca przeprowadzenie przynajmniej

nastepujacych etapéw cyklu:

a. Wstepne czyszczenie przez 4 min.

b, Czyszczenie odpowiednim roztworem. Firma Orthofix zaleca stosowanie przez 10 min w temperaturze 55°C roztworu detergentu enzymatycznego, zawierajacego <5% anionowych $rodkow
powierzchniowo czynnych, nigjonowych srodkéw powierzchniowo czynnych i enzyméw, przygotowanego przy uzyciu wody demineralizowanej.

¢ Neutralizacja prostym roztworem srodka neutralizujacego. Orthofix zaleca stosowanie roztworu detergentu zawierajacego kwas cytrynowy w stezeniu 0.1% przez 6 min.

d.  Phukanie koricowe woda zdemineralizowang przez 3 min.

e.  Dezynfekdja termiczna w temperaturze co najmniej 90°C lub 194°F (maksymalnie 95°C lub 203°F) przez 5 minut do uzyskania AO=30000. Do dezynfekdji termicznej musi by¢ uzywana woda
0CzyS7CZ0na.

f. Suszenie w 110°C przez 40 minut. Jesli narzedzie jest kaniulowane nalezy uzy¢ wtryskiwacza do osuszenia czesc wewnetrznej.

Przydatnos¢ innych roztwordw, stezen, czasu i temperatury musi zosta¢ sprawdzona i zwalidowana przez uzytkownika zgodnie z karta charakterystyki wydana przez producenta detergentu.

Wybrac i uruchomi cykl zgodnie z zaleceniami producenta myjki.

Po zakoriczeniu cyklu upewnic sie, ze zrealizowane zostaty wszystkie etapy i uzyskane zostaty wszystkie parametry.

Po zakoriczeniu cyklu nalezy roztadowac myjke-dezynfektor, stosujac przy tym wyposazenie ochronne.

W razie potrzeby nalezy spusci¢ nadmiar wody i osuszyc za pomoca czystej, niestrzepiacej sie Sciereczki.

Obejrze¢ kazdy wyréb pod katem pozostatosci zanieczyszczen i suchosci. W razie utrzymywania sie zabrudzen powtdrzy¢ proces czyszczenia, jak opisano powyzej.
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KONSERWACJA, PRZEGLAD | KONTROLA DZIALANIA
Ponizsze wytyczne nalezy stosowac w przypadku wszystkich instrumentow firmy Orthofix oznaczonych jako przeznaczone do wielokrotnego uzytku. Wszystkie kontrole dziatania i przeglady opisane ponizej
dotycza rowniez potaczent z innymi instrumentami lub elementami. Ponizsze tryby awaryjne mogq by¢ spowodowane uptywem okresu uzytkowania produktu, jego niewtasciwym uzytkowaniem lub
niewfasciwa konserwacja. Firma Orthofix zazwyczaj nie okresla maksymalnej liczby zastosowar dla wyrobéw medycznych wielokrotnego uzytku. Okres uzytkowania tych wyrobéw zalezy od wielu czynnikéw,
w tym od metody i czasu trwania kazdego uzycia oraz sposobu postepowania miedzy kolejnymi przypadkami uzycia. Dokfadny przeglad i kontrola dziatania wyrobu przed uzyciem to najlepsza metoda ustalenia
korica okresu eksploatacji wyrobu medycznego. W przypadku urzadzen jatowych koniec okresu eksploataji zostat okreslony, zweryfikowany i podany w postaci terminu waznosci.
Ponizsze instrukcje ogdlne odnosz3 sie do wszystkich produktéw firmy Orthofix:
Wszystkie narzedzia i elementy wyrobow nalezy obejrzec pod jasn lampa, aby sprawdzic ich czystos. Jesli jakie$ miejsca sg stabo widoczne, nalezy uzy¢ 3% roztworu nadtlenku wodoru w celu wykrycia
obecnosci zanieczyszczen organicznych. W przypadku obecnosci krwi zaczng sie tworzy¢ babelki. Po obejrzeniu wyrdb nalezy optukac i poczeka, aby ociekt tak, jak podano w instrukgji powyzej.
Jesli po obejrzeniu stwierdzi sie, ze wyrdb nie zostat odpowiednio wyczyszczony, nalezy powtdrzy¢ etapy czyszczenia i dezynfekeji lub wyrzuci¢ wyréb.
Wszystkie narzedzia i elementy systemu nalezy obejrze¢ pod katem wszelkich oznak zuzycia mogacych prowadzic do uszkodzer podczas uzywania (takich jak pekniecia, czy uszkodzenia powierzchni)
i sprawdzi ich funkcjonowanie przed rozpoczeciem sterylizacji. Jesh podejrzewa sie uszkodzenie, wade lub niesprawno$c elementu badz narzedzia, NIE NALEZY GO UZYWAC.
NIENALEZY uzywac produktdw, ktérych kod produktu i partii jest nadmiernie wyblakly i utrudnia jednoznaczng identyfikacje i $ledzenie.
Narzedzia tnace nalezy sprawdzi¢ pod katem naostrzenia.
Jedli dane narzedzie jest czescig zestawu, nalezy sprawdzic, czy zestaw jest kompletny.
Zawiasy i elementy ruchome nalezy przed sterylizacja nasmarowac olejem, ktory nadaje sie do stosowania podczas sterylizacji parowej zgodnie z instrukcjami producenta. Nie uzywac lubrykantéw na bazie
silikonu ani olejow mineralnych. Firma Orthofix zaleca uzycie wysoko oczyszczonego oleju biatego ztozonego z ciektej parafiny o czystosci farmaceutycznej.
Jako ogdlne dziatanie zapobiegawcze, w celu unikniecia szkéd zwiazanych z nieprawidtowym uzytkowaniem firma Orthofix zaleca przestrzeganie instrukcji podanych w technice operacyjnej. Dla niektérych
produktéw sg dostepne szczegbtowe instrukcje. Instrukcje te s3 powiazane z kodem produktu i sg dostepne na dedykowanej podstronie firmy Orthofix. Ponadto wazne jest przestrzeganie procedury czyszczenia
sugerowanej przez Orthofix w celu unikniecia uszkodzen zwigzanych z niewtasciwym postepowaniem.

OPAKOWANIE
Aby uniknac zanieczyszczenia po sterylizacji Orthofix zaleca uzycie jednego z nastepujacych systemow owijania:

3. Opakowanie zgodne z normg EN 150 11607, odpowiednie do sterylizadji parowej i wystarczajace do zabezpieczenia instrumentéw lub kaset przed uszkodzeniem mechanicznym. Firma Orthofix
zaleca stosowanie podwajnej owijki z tréjwarstwowego materiatu nietkanego z polipropylenu typu spunbond i polipropylenu rozdmuchiwanego (SMS). Owijka powinna by¢ na tyle wytrzymata,
aby utrzymac wyroby o masie do 10kg. W USA muszg by( stosowane owijki sterylizacyjne dopuszczone do stosowania przez FDA i zgodne z norma ANSI/AAMI ST79.W Europie owijka sterylizacyjna
musi spefnia¢ norme EN 868-2. Nalezy ztozy¢ owijke tak, aby zapewnic steryIng bariere zgodna ze zwalidowang procedurg wg normy 150 11607-2.

b, Sztywne pojemniki sterylizacyjne (np. sztywne pojemniki sterylizacyjne Aesculap serii JK). W Europie moga by stosowane pojemniki zgodne z normga EN 868-8. Nie nalezy dokfadac dodatkowych
systemdw lub instrumentéw do pojemnika sterylizacyjnego.

Kazde inne jatowe opakowanie barierowe niezwalidowane przez firme Orthofix musi zosta¢ zwalidowane przez dang placéwke opieki zdrowotnej, zgodnie z instrukcjami producenta. Jesli wyposazenie i procesy
r6znia sie od zwalidowanych przez firme Orthofix, placdwka opieki zdrowotnej powinna sprawdzi¢, czy przy uzyciu parametréw zwalidowanych przez firme Orthofix mozna osiggna¢ jatowos¢. Nie nalezy
dokfadac dodatkowych systemdw lub narzedzi do kasety sterylizacyjnej.

Nalezy pamietac, ze w przypadku przepetnienia kasety sterylizacyjnej nie mozna zagwarantowac jatowosci. Catkowita masa zawinietej kasety z narzedziami nie powinna przekraczac 10kg.

STERYLIZACJA

Zalecana jest sterylizacja parowa zgodnie z normami EN 150 17665 oraz ANSI/AMMI ST79. NALEZY unikac sterylizadji plazma gazowa, suchym cieptem i Et0, poniewaz nie zostaty one poddane walidacj
dla produktéw firmy Orthofix. Uzywac zatwierdzonego, prawidtowo konserwowanego i kalibrowanego sterylizatora parowego. Aby proces sterylizacji byt skuteczny, jakos¢ pary musi by¢ odpowiednia; Nie
przekraczac temperatury 140°C (284°F). Podczas sterylizacji nie ukfadac kaset jedna na drugiej.

Nalezy sterylizowac¢ w autoklawie parowym przy wykorzystaniu cyklu frakcjonowanej prézni wstepnej lub cyklu grawitacyjnego, zgodnie z tabelg ponizej:

Typ sterylizatora parowego | Cykl grawitacyjny Cykl prozni wstepnej | Cykl prozni wstepnej Cykl prozni wstepnej
Uwagi Niezalecane do uzytkuw UE |- Niezalecane do uzytku w USA | Wytyczne WHO
Minimang temperatu 132° (270°F) 132° (270°F) 134°C (273°F) 134°C (273°F)
ekspozy(ji

Minimalny czas ekspozycji 15 minut 4 minuty 3 minuty 18 minut

(zas suszenia 30 minut 30 minut 30 minut 30 minut

Liczba impulséw nie dotyczy 4 4 4

Orthofix zaleca, aby do sterylizacji parowej zawsze stosowac cykl prozni wstepnej. (ykl grawitacyjny zostat zatwierdzony, ale jest on zalecany tylko wtedy, gdy nie sg dostepne inne opcje. Cyklu grawitacyjnego
nie zatwierdzono w przypadku sterylizacji w twardych pojemnikach, tylko w zestawach zawinigtych.

INFORMACJE 0 SRODKU CZYSZCZACYM
Firma Orthofix stosowata nastepujace srodki czyszczace podczas walidacji niniejszych zalecen dotyczacych przygotowania do uzycia. Te $rodki czyszczace nie s wymienione jako preferowane wzgledem innych
dostepnych srodkow czyszczacych, ktdre rdwniez moga dziata¢ bez zastrzezen:

Do wstepnego czyszczenia recznego: Neodisher Medizym o stezeniu 2%

Do czyszczenia recznego: Neodisher Mediclean o stezeniu 2%

Do czyszczenia automatycznego: Neodisher Mediclean o stezeniu 0,5%

PRZECHOWYWANIE
Wysterylizowane narzedzia nalezy przechowywac w opakowaniu sterylizacyjnym w suchym i czystym pomieszczeniu w temperaturze pokojowej.
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ZRZECZENIE ODPOWIEDZIALNOSCI

Powyzsze instrukcje zostaty zatwierdzone przez firme Orthofix jako prawidtowy opis (1) przygotowania urzadzenia pojedynczego lub wielokrotnego uzytku do pierwszego zastosowania klinicznego oraz
(2) przygotowania urzadzenia wielokrotnego uzytku do ponownego zastosowania. Obowiazkiem osoby odpowiedzialnej za ponowne przygotowanie urzadzen do uzycia jest zapewnienie, ze ponowne
przygotowanie przeprowadzone z uzyciem konkretnego sprzetu i materiatow i przez konkretnych pracownikéw przyniosto zatozony skutek. Zwykle wymaga to walidagji i rutynowego monitorowania procesu
ponownego przygotowania. Wszystkie procesy czyszczenia, dezynfekdji i sterylizadji nalezy odpowiednio udokumentowac. Nalezy rowniez w prawidtowy sposéb oceni¢ pod katem skutkdw i ewentualnych
niekorzystnych nastepstw oraz odpowiednio udokumentowac kazde odejscie od przekazanych instrukdji przez osobe przygotowujaca wyroby do ponownego uzycia.

INFORMACJE DODATKOWE

INFORMACJA DLA PACJENTA
Lekarz powinien poinformowac pacjenta, Ze wyrob medyczny nie odtwarza prawidtowej, zdrowej kosci i doradzi¢ mu w sprawie prawidtowego zachowania po wszczepieniu. Pacjent musi zwrdci¢ uwage na
przedwczesne obciazenie, przenoszenie obcigzenia i nadmierng aktywnosc. Lekarz powinien poinformowac pacjenta o wszelkich znanych lub mozliwych ograniczeniach dotyczacych ekspozycji na mozliwe
do przewidzenia wptywy zewnetrzne lub warunki Srodowiskowe i o koniecznosci poddawania sie pewnym badaniom diagnostycznym, ocenom lub postepowaniu terapeutycznemu. Lekarz powinien
poinformowac pacjenta o koniecznosci okresowej kontroli lekarskiej i usunieciu wyrobu medycznego w przysztosci. Lekarz powinien ostrzec pacjenta o zagrozeniach zwiazanych z zabiegiem chirurgicznym
i innych zagrozeniach oraz mozliwych zdarzeniach niepozadanych. Nie kazdy zabieg chirurgiczny koriczy sie powodzeniem. W kazdym momencie moga wystapi¢ dodatkowe powikfania zwigzane
Z niewtasciwym uzytkowaniem, przyczynami ogéinomedycznymi lub uszkodzeniem wyrobu wymagajace powtdrnej interwendji chirurgicznej w celu usuniecia lub wymiany wyrobu medycznego. Lekarz
powinien zaleci¢ pacjentowi, aby zgtaszat lekarzowi prowadzacemu wszelkie nietypowe zmiany w miejscu zabiegu lub w dziataniu wyrobu.
Lekarz powinien poinstruowac pacjenta, ze nalezy:

w razie potrzeby dokonac requlacji lub zwrdcic sie o pomoc przy requlacji

zapisac sobie, kiedy zgtaszac sie na wymiane pretéw i wizyty kontrolne

sprawdza¢, czy dhugosd referencyjne pretéw s zgodne z zaleceniem

zgtasza¢ niemozno$¢ dostosowania sie do harmonogramu requlacji

zqtaszac wszystkie niepozadane lub nieoczekiwane zdarzenia (ztamanie preta lub jego odtaczenie, odtaczenie sie zacisku, uszkodzenie poszczegdlnych elementéw, zgubienie recepty)

POWIADOMIENIE 0 POWAZNYCH INCYDENTACH

Nalezy zgfosi¢ kazdy incydent dotyczacy wyrobu do firmy Orthofix Srl oraz do odpowiedniego organu, ktéremu podlegaja uzytkownik i/lub pacjent.

UWAGA: Na mocy przepiséw prawa federalnego USA sprzedaz opisywanego produktu moze odbywac sie wytacznie za posrednictwem lekarza lub na zlecenie lekarskie.

DANE KONTAKTOWE PRODUCENTA
W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji oraz ztozenia zamdwienia nalezy skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem firmy Orthofix.

Ponizej przestawione symbole moga stosowac sie lub nie stosowac do okreslonych produktéw. Nalezy zapoznac sie z etykieta.
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Opis

Urzadzenie medyczne

Nalezy postepowac zgodnie z instrukcja obstugi lub ~instrukcja Uwaga: Nalezy postepowac zgodnie z informacjami

elektroniczng

zZawartymi w instrukgji obstugi

Wyrob jednorazowego uzytku. Nie nalezy go uzywac ponownie

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

Produktu nie nalezy ponownie sterylizowac

Produkt jatowy. Sterylizowany promieniowaniem

Niejatowe

System podwdjnej sterylizacji barierowej

REF

Numer katalogowy

Kod serii

Data waznosci (rok—miesigc—dzier)

Oznakowanie 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 instrukcjg uzycia

Uwaga: Na mocy przepisow prawa federalnego USA sprzedaz opisywanego produktu moze odbywac
sie wylacznie za posrednictwem lekarza lub na zlecenie lekarskie
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PQTLKT 04/22 (0425552) Tru e LO k TL_ H EX C€.

St Ring Fixation System TrueLok Hexapod System®

Navodila za uporabo (IFU) se lahko spremenijo. Najnovejsa razli¢ica posameznih IFU-jev je vedno dostopna na spletu

Pomembne informacije — pred uporabo obvezno preberite ta navodila
Glejte tudi letak PQSCR (razlicica D ali novejsa) za pripomocke, ki so namenjeni vsaditvi, in PQRMD za medicinske pripomocke za veckratno uporabo.

TA Navodila za uporabo (IFU) NI za ameriski trg.

SISTEMI TRUELOK™

ml © orTHOFIX

Orthofix Srl
Via delle Nazioni 9 - 37012 Bussolengo (VR) Italija
Tel. 0039 (0) 45 6719000 — Faks 0039 (0) 45 6719380

INFORMACIJE 0 MEDICINSKEM PRIPOMOCKU

OPIS

Ta letak zasega naslednje sisteme: sistem TrueLok™ (v nadaljevanju TrueLok) in TL-HEX TrueLok Hexapod System™ (v nadaljevanju TL-HEX). Gre za dve konfiguraciji istega modularega kroZnega zunanjega
sistema za fiksiranje, ki temelji na principih llizarov. TrueLok je sestavljen iz zunanjih opor (obroci in stopalne plosce), opornikov in razli¢nih povezovalnih elementov, ki sestavljajo zunanji okvir.

TL-HEX je sestavljen iz zunanjih opor (obrodi in stopalne plosce) in opornikov z razlicno dolZino za uporabo kot Sestkotni okvir. Okvir TL-HEX je zakljucen z uporabo komponent TrueLok.

Zunanji okvir je s kostnimi vijaki in Zicami povezan s kostjo. Sisteme TrueLok je mogoce namestiti in odstraniti s splosnimi ortopedskimi instrumenti Orthofix.

DolZine opornikov TL-HEX dolocajo relativni poloZaj obrocev TL-HEX v prostoru. Ker so obroci pritrjeni na kostne segmente, njihov poloZaj posredno doloca poloZaj kostnih segmentov.
Spletna programska oprema TL-HEX pomaga kirurgu pri uporabi izdelka TL-HEX, do nje pa lahko dostopate na: www.tlhex.com. Programska oprema lahko izracuna prilagoditev dolZine opore, ki jo nato pregleda
in odobri kirurg (glejte razdelek INFORMACIE O PROGRAMSKI OPREMI v tem dokumentu in uporabniski vodnik za programsko opremo TL-HEX, ki je na voljo na spletni strani TL-HEX).

Sistem Truelok se lahko uporablja v hibridnih okvirjih s fiksatorji ProCallus in XCALIBER™.

PREDVIDENA UPORABA IN INDIKACIJE
PREDVIDENA UPORABA
Sistemi TrueLok so namenjeni fiksiranju kosti.

INDIKACIJE ZA UPORABO
Sistemi TrueL ok so indicirani za zlome, psevdartrozo/nezaras¢anja, podaljsanje, sklepno artrodezo in korekcijo deformacij in napak kostnih ali mehkih tkiv (npr. transport kosti) v dolgih kosteh in stopalu.

Fiksator TL-HEX-ProCallus in hibridni okvirji TL-HEX-XCALIBER so indicirani za proksimalne in distalne zlome golenice in distalne zlome stegnenice.

KONTRAINDIKACIJE

Sistemov TrueLok NE UPORABLJAJTE, Ce je pri kandidatu za operacijo prisotna katera koli od naslednjih kontraindikacij ali e je nagnjen k njej:
Bolniki z dusevnimi ali psiholoskimi motnjami, ki ne Zelijo ali niso sposobni upo3tevati navodil za nego po operaciji

saj lahko zdravljenje pri populaciji, za katero je predvideno, ne uspe.

PREDVIDENI BOLNIKI
Pomemben je tudi pravilen izbor bolnikov in bolnikova sposobnost, da skrbno sledi navodilom zdravnika in predpisanemu rezimu zdravljenja. Pomembno je pravilno oceniti bolnikovo sposobnost ter izbrati
terapijo, ki je v skladu s fizicnimi in dusevnimi sposobnostmi bolnikov in njihovimi omejitvami. Sistemi TrueLok so namenjeni odraslim in pediatri¢nim bolnikom, razen novorojenckom.

PREDVIDENI UPORABNIKI
Predvideno je, da bodo izdelek uporabljali samo zdravstveni delavci, ti pa morajo v celoti poznati ustrezne ortopedske postopke ter poznati pripomocke, instrumente in kirurske postopke (vkljucno z namescanjem
in odstranjevanjem).

OPOMBE K UPORABI — ODSTRANJEVANJE VSADKA
Ko je zdravljenje z notranjo fiksacijo konéano, je vsadek treba odstraniti. Ce se pojavijo neZeleni dogodki, mora zdravstveni delavec razmisliti o predcasni odstranitvi.
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1ZJAVA 0 OMEJITVI ODGOVORNOSTI
Zaizbiro ustreznega zdravljenja in ustreznega pripomocka za bolnika (vkljucno s pooperativno nego) je v celoti odgovoren zdravstveni delavec.

MATERIAL
Vsadki so izdelani iz materiala za vsadke, ki je naveden na nalepki izdelka.

OPOZORILA

1. Pred uporabo je treba vso opremo skrbno preuciti, da se zagotovi pravilno delovanje pripomocka. Ce ocenite, da je sestavni del ali instrument okvarjen, poskodovan ali vprasljiv, GA NE SMETE UPORABITI.

2. Teza pacienta: pri debelih bolnikih ali bolnikih s prekomerno telesno te7o se lahko poveca tveganje upogibanja ali zloma zunanje naprave za fiksacijo, kar lahko povzroi preveliko obremenitev samega
pripomocka.

3. Poklic oziroma aktivnosti pacienta: tveganje preloma ali upogiba zunanje naprave za fiksacijo kosti med pooperativno rehabilitacijo se lahko v primeru, da se pacient ukvarja z aktivnostmi, ki zahtevajo
dviganje ali povecano misicno aktivnost poveca, saj ti gibi napravo podvrZejo silam, ki bi lahko povzrocile njen prelom.

4. Zapomivijaki na obrocih in zaporni vijak opornika so fiksni in se iz kakrSnega koli razloga nikoli ne smejo odstraniti. Obroce in opornike je treba v sestavljenem stanju oistiti in sterilizirati z nezategnjenimi
zapornimi vijaki v obrocu in zapornim vijakom opornika.

5. Pritrdilnega vijaka sornika v obrocu in zaklepnega sornika opornika ne privijte pretrdno, ker lahko s tem obrabite navoje. Kon¢no privijanje vijaka na obroce TL-HEX se izvede z navornim kljucem 54-2236,
ki ga je dovoljeno vrteti samo v smeri urinega kazalca. Navorni kljuc je tovarnisko nastavljen na doloceno vrednost, pri cemer klik nakazuje, da je bil uporabljen ustrezen navor. Vsak poskus odvijanja vijaka
z navornim Kljucem lahko poskoduje vzvod.

6. Kadar na obro¢ pritrjujete zelo kratke opornike, ne vstavljajte obeh osrednjih oporikov v isto usesce, saj bi to lahko oviralo sestavljanje in popravljanje opornikov. Opornikov ne names¢ajte vodoravno.

7. Fiksire naprave nikoli ni dovoljeno upogibati, rezati ali strgati saj lahko to zmanjSa odpornost okvirja fiksatorja proti obremenitvam in poveca moznost preloma ali upogiba fiksatorja.

8. Pripomocek ni predviden za pritrjevanje ali fiksiranje z vijaki na zadnje elemente (pedikle) vratnega, prsnega ali ledvenega dela hrbtenice.

PREVIDNOSTNI UKREPI

1.V primeru spremenjene obcutljivosti okoncine in zmanj3ane obicajne proprioceptivne povratne informacije se lahko fiksirni sistem podvrze vecjim obremenitvam kot obicajno. V takénih okoliscinah je treba
bolnika obvestiti o tveganjih prekomerne obremenitve sistema za fiksacijo, zdravnik pa naj bo Se zlasti pazljiv na teZave, povezane s preobremenitvami, ki lahko privedejo do razrahljanja, upogibanja ali
preloma sestavnih delov. V taksnih okolis¢inah priporocamo povecanje togosti sistema za fiksacijo v primerjavi z obicajno.

2. Med in po vstavitvi vsadka se s povecavo slike prepricajte, da so vsadki pravilno namesceni.

3. Ceste izbrali opornike TL Rapid, morate za prenasanje telesne teze v vsakem bloku okvirja uporabiti vsaj tri opornike.

4. Ob uporabi sistema TL-HEX in, ko izberete dva 5/8 obroca, je mogoce odprtini usmeriti v isto smer (tj. obe se odpreta anteriorno, posteriorno, medialno). Kirurg mora preveriti uporabnost okvirja, preden
ga namesti na bolnika, in zagotoviti, da poloZaj opornikov ne bo poskodoval mehkega tkiva. Ce obstaja moznost poskodbe mehkega tkiva, jo lahko preprecimo tako, da dodamo obro¢ 3/8 na obro¢ 5/8in
zadnjega spremenimo v poln obroc. S tem postopkom na okvir dodate dodaten jezicek, ki omogoca kirurgu spreminjanje polozaja opornikov in prepreci tveganje za poskodbo mehkega tkiva. Posledicno
lahko dodate dva obroca 5/8 in odprtino na isti strani (zelo uporabno pri poskodbah).

5. Priporocena metoda za namescanje in fiksiranje vijakov:

a. Fiksirma matica Half pin se namesti v ustrezno odprtino na prstanu. Fiksima matica Half pin se uporablja kot vodnih za namestitev half pina.

b, K-Zica se potegne skozi luknjo v matici, ki je namenjena za fiksiranje vzdolZ nacrtovane smeri vlaganja half pin. Na tem delu se mora napraviti rez na koi.

¢ Zaprehod skozi mehko tkivo do kosti uporabite Skarje ali hemostate in sicer izkljucno s slabo disekdijo.

d.  Ustrezno pol-iglo vstavimo skozi fiksirni vijak in skozi tirico za mehko tkivo in jo s pomocjo svedra vgradimo v prvi kosceni korteks. Vstavljanje v drugi kosceni korteks se opravi rocno z uporabo
posebnega T-kljuca Orthofix.

e. Fiksirni vijak Half pin se privije na zunanjem drZalu s pomocjo matice.

Priporodijivo je, da vsaj eno Zico namestite na nasprotno stran obroca glede na drugi dve Zci.

Okrogle okvirje za uporabo pri progresivnih korekturah deformacij je patrebno pred uporabo sestaviti in preveriti ter se tako prepricati, da zagotavljajo ustrezno korekturo in, da so njihovi zgibi na ustreznih nivojih.

Prepricajte se, da nosilec za poravnavo stopal TL, ki je vmesnik s pacientovo kozo, ne vsebuje posnetih delov ali ostrih robov.

Zagotovite, da so trije nosilci za poravnavo stopal TL pritrjeni na en obroc TL, da dosezete pravilno postavitev okoncine. PoloZaj vsakega nosilca se doloci glede na pacientov primer.

0. Prepricajte se, da sta oba nastavitvena gumba na opornikih usmerjena v isto smer (po moznosti proksimalno).

1. Ceje treba, lahko prostor med obrocem in Zico zapolnite z najve¢ tremi distancnimi podiozkami, da se izognete upogibanju Zice; Ce je prostor vedji, uporabite drog ali odstranite Zico in jo znova vstavite

v drug polozaj.

12. Dinamizacija z odvijanjem zaporne matice za mikrogibanje in/ali zapore matice za blokiranje osrednjega dela telesa monolateralnega fiksatorja v hibridnih okvirjih ni priporodijiva.

13.  Fiksator je potrebno uporabiti na taksni razdalji od koze, da omogoca pooperacijsko otekanje in razkuZevanje pri emer je potrebno upostevati, da je stabilnost naprave za fiksiranje odvisna od razdalje
med fiksatorjem in kostjo.

14. Zlom oziroma vrzel kosti je potrebno med zdravljenjem redno pregledovati in fiksator po potrebi prilagajati. Prekomerna oziroma vztrajajoca vrzel lahko zdruZitev zakasni.

15. Pri pacientih podvrzenih distrakciji kalusa je potrebno regeneracijsko kost redno pregledovati in nadzorovati radiolosko.

16. Kirurg mora pri nadaljnjih obiskih oceniti celovitost konstrukdije.

Vise pripomocke Orthofix je treba uporabljati skupaj z ustreznimi pripadajocimi vsadki, sestavnimi deli, pripomocki in instrumenti Orthofix v skladu z operativno tehniko, ki jo priporoca proizvajalec.
Ce so sistemi TrueLok uporabljeni skupaj z napravami drugih proizvajalcev ali z drugimi pripomocki Orthofix, ki niso posebej navedeni pri operativni tehniki, druzba Orthofix ne jamci, da bo varen in ucinkovit.

MOZNI NEZELENI UCINKI
« Nezrascanje ali zapoznelo zras¢anje, napacno zracanje
Povrinska okuzba
Globoka okuzba
Odpoved fiksacije
Upognjenost, zlom ali premik pripomocka
Dodatni kirurski poseg za okvare mehkega tkiva
Ponovitev kirurskega posega za zamenjavo sestavnega dela ali celotnega okvirja
Zlom kosti med ali po zdravljenju
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Zmanjsanje kostne mase ali zmanjsana gostota kosti

Poskodba okoliskih tkiv zaradi kirurSke travme

Morebitna napetost, ki vpliva na mehko tkivo in/ali okvir med manipulacijo kalusa (npr. korekture deformacij in/ali podaljsevanje kosti).

Zapleti pri celjenju

Nekroza tkiva

Kontrakcije v sklepu, dislokacija, nestabilnost ali zmanj3anje obsega gibanja

Artriticne spremembe

Bolecina, neugodie ali nenormalni obcutki zaradi prisotnosti pripomocka

Kompleksni regionalni sindrom bolecine

Preostale deformacije, ponovitev zacetnega stanja, ki zahteva ponovitev zdravljenja.

Prezgodnja konsolidacija kostnega kalusa med distrakdijo.

Togost na mestu kirurkega posega

Kompartmentalni sindrom

Dogodki, ki jih povzrocajo intrinzicna tveganja, povezana z anestezijo in kirurskimi posegi.
Kirurski posegi se ne koncajo vedno uspesno. Zaradi nepravilne uporabe, zdravstvenih razlogov ali okvare pripomocka lahko pride do dodatnih zapletov, zaradi katerih je treba medicinski pripomocek operativno
odstraniti ali nadomestiti. Da zdravstveni delavec lahko uspesno uporablja pripomocek, je pomembno, da pozna predoperativne in operativne postopke, vkljucno s poznavanjem kirurskih tehnik ter pravilno
izbiro in namestitvijo pripomocka.

INFORMACIJE 0 VARNOSTI SLIKANJA Z MAGNETNO RESONANCO (MRI)
Varnost sistemov TrueLok in TL-HEX v magnetno resonancnem (MR) okolju in njihova zdruzjivost s takim okoljem nista bili ocenjeni. Niso bili preizkuseni glede segrevanja, premikanja ali nastanka artefaktov
na sliki v okolju MR. Varnost sistemov TrueLok in TL-HEX v okolju MR ni znana. Slikanje bolnika s temi pripomocki lahko povzroci poskodbo bolnika.

PRICAKOVANE KLINICNE PREDNOSTI IN ZNACILNOSTI DELOVANJA PRIPOMOCKA
PRICAKOVANE KLINICNE PREDNOSTI
PREPROSTO
« Preprosto — sistem TrueLok ima vnaprej sestavljene tecaje, kotne distraktorje in druge funkcionalne komponente, ki jih je enostavno povezati, poravnati in upravljati
Preprosto — tecaji in kotni distraktorji TrueLok ohranijo svojo poravnavo, tudi Ce so med osteotomijo, manipulacijo okvirja ali zamenjavo komponent zacasno odklopljeni
Preprosto — linearni in kotni distraktorji TrueLok zahtevajo le eno preprosto pomikanje za prilagoditve
Za odstranitev ni potreben drugi kirurski poseg (v primerjavi z notranjo fiksacijo)
Hitro in enostavno sestavljanje okvirja
Enostavna prilagoditev: enostavna metoda,,poteq in klik”za prilagoditev bolnika
Hitro nastavljivi oporniki prihranijo Cas in ne motijo Sestkotnih opor: po potrebi jih je mogoce enostavno namestiti na okvir zunaj OR.
Enostaven dostop do okoliskih tkiv

STABILNO
Stabilno — nazob¢anja, ki se nahajajo na povezovalnih elementih, preprecujejo nezeleno vrtenje in popuscanje komponent med zdravljenjem
Stabilno — fiksiri vijaki z Zico in Half pin z nazobcanji in utori zagotavljajo vrhunsko stabilizacijo kostnega segmenta
Stabilnost z dokazano omejenimi gibi na mestu kosti lahko izbolj3a celjenje kosti in zmanj3a bolecino
Stabilno in minimalno invazivno
Zagotavlja stabilno fiksacijo kosti, ki omogoca takojsnjo funkcionalno rehabilitacijo
Kovinsko-plasti¢ni vmesnik pripomocka na kotnih in linearnih motilcih je enako stabilen v asu nastavljanj in med njimi
Stabilno — sistem TL-Hex zagotavlja izjemno stabilnost zaradi edinstvenega vmesnika aluminija-nerjavecega jekla ter kovine-plastike

VSESTRANSKO
Visestranskost in modularnost, ki ju ponuja celovit sistem zunanje fiksacije
Vsestransko — popoln nadzor nad kostnimi segmenti, doseZen z napravo, omogoca natancno premikanje segmentov brez ogrozanja stabilnosti

Visestransko — znacilna zasnova opornikov omogoca akutno in postopno prilagajanje pri popravljanju deformacij in zapletenih postopkih pri poskodbi
Popravi socasne deformadije in odstopanja v dolZini okoncin

INACILNOSTI
-+ Strojna in pripadajoca programska oprema omogoca natanéno pozicioniranje in manipulacijo fragmentov, kar zmanjuje napake pri popravljanju
Korektivni koraki po 0.5mm omogocajo postopno korekijo deformacije
Omogoca tako upravljanje mehkih tkiv kot stabilno biomehansko fiksacijo
Kostne segmente drZi poravnane
Zmanjsa kirursko travmo anatomskih struktur
Ohranja prekrvavitev in osteogeni potencial tkiv
Kjer je indicirano, omogoca uporabo dinamizadije za izboljSanje procesa celjenja zlomov
Stabilizacija Zloma brez ogrozanja krhke ovojnice iz mehkega tkiva

ZNACILNOSTI DELOVANJA PRIPOMOCKA
Hitro zaklepanje: en nastavitveni vijak zaklene oba opornika
Preprosto — sistem TL-HEX nudi poenostavljeno strojno in programsko opremo za obvladovanje deformacij in poskodb
TL-Hex: Intuitivna in uporabniku prijazna spletna programska oprema TL-Hex daje mo¢ vsem kirurgom, ki Zelijo celovito podporo v celotni fazi pred/med/po operaciji
Edinstvena zasnova glave opornika poveca stabilnost okvirja
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Vsestransko — modulamost sistema TrueLok omogoca prilagodljive konstrukcije okvirjev za zdravljenje razlicnih ortopedskih stanj z manjsim Stevilom komponent
Visestransko — tecaji TrueLok ponujajo prilagodljivost s samonastavljanjem med tridimenzionalnim prilagajanjem okvirja

Visestransko — majhna teza (obro¢ iz aluminija)

Univerzalni tecaj na obeh koncih opornika, ki ga je mogoce zakleniti

Zaradi aluminijastih obrocev je sistem lazji

Oznacevalnik povecave TL-HEX je naprava, posebej razvita za umerjanje povecave rentgena (v anteriomem/posteriornem in medialnem/bocnem pogledu)
Komplet zaticev za centriranje se uporablja za iskanje sredisca referencnega podpornega elementa (obroca ali stopalne plosce), ki je ena od meritev, ki se zahteva v programski opremi
Prosta namestitev Zice na vec nivojih in kotih pred povezovanjem obroca

Aluminijast obro¢: nizek profil, visoka stabilnost, debelina: 9mm

Lahki, delno radiolucentni aluminijasti obroci

Plosce z rezami olajsajo povezavo razlicnih zunanjih opor (obrodi, navojne palice in stopalne plosce)

Znacilna zasnova opomikov omogoca neodvisne hitre in postopne prilagoditve, karima za posledico vedji celotni obseg nastavitev

VEC INFORMACL) 0 PRIPOMOCKU
« Zanamestitev fiksimih naprav potrebujete specializirane instrumente
Za odstranitev fiksirnih naprav se lahko zahteva tudi uporaba dodate opreme kot so npr. klesce za rezanje Zice, kladiva in elektricni vrtalniki
Ce se vijak opornika TL-HEX ne namesti v celoti v luknjo za pritrditev obroca TL-HEX, odvijte zaporni vijak do konca
Ce izberete obroce premera 300mm, uporabite Zice kirschner dolzine 450mm ali 550mm
Za napenjanie K-Zic mora biti napenjalnik Zice (54-1139) uporabljen in vzdrZevan skladno z navodili PQWTN.
Za napenjanie Kirschnerjevih Zic mora biti rocaj napenjalnika Zice popolnoma odprt in naprava v celoti vstavljena preko Zice vse do sprednje strani drsne enote, tako da iz napenjalnika Strli vsaj 6cm Zice
Dodatne informacije o nekaterih komponentah sistemov TrueLok so lahko na voljo v posebnih navodilih za uporabo

HIBRIDNI OKVIRJI

3. Kadar se v povezavi s fiksatorjem (hibridnim) uporablja en sam okvir, mora biti obro¢ zacetno vedno podprt z 2 enakomerno razmaknjenimi ojacitvenimi palicami, razporejenimi okoli obroca in
pritrjenimi na kostne vijake na drugem koncu fiksatorja. Ce je zlom stabilen, tako da je moZna porazdelitev polne obremenitve, je treba odstraniti zapore takoj, ko se bolnika mobilizira in zmanjsa
oteklina mehkega tkiva. Ce je zlom nestabilen, je treba palice obdrZati med mobilizacijo pacienta. Ne smejo se odstraniti, dokler se kost ne utrdi dovolj, da lahko podpira osno obremenitey, ampak
jih je treba odstraniti kot del postopka dinamizacije, preden se fiksator odstrani.

b, Zaoptimalno stabilnost je treba uporabiti tri Zice (z olivo ali brez). Hkrati zategnite prvi dve ici. Ce uporabljate obro¢ 5/8, ga pred napenjanjem Zic, e je mogoce, potisnite do obroca.

¢ Popotrebi je treba uporabiti dodaten kostni vijak za izenaitev razdalje med zlomom in najbliZjo tocko pritrditve na obeh straneh.

d. Med vstavljanjem vijaka je treba pri uporabi univerzalnega pritrdilnega vijaka Half Pin (Stevilka dela 54-11530) paziti, da se mehka tkiva ne pritrdijo na vijak, ker te komponente ni mogoce uporabljati
zvodilom za vijake.

e. Bolniku je na zacetku dovoljeno prenasanie teze z dotikom prsta. Treba je dolociti progresivno teZo in fizioterapijo glede na oceno kirurga stabilnosti zloma in informaci, ki izhajajo iz radioloske presoje.

INFORMACIJE 0 PROGRAMSKI OPREMI
Spletna programska oprema TL-HEX, TrueLok Hexapod System, pomaga kirurgu pri uporabi izdelka TL-HEX, do nje pa lahko dostopate na: www.tlhex.com. Obrnite se na podporo za stranke tlhexcustomercare@
orthofix.com, da posodobite podatke racuna.

TL-HEX je krozni zunanji fiksator, ki temelji na principih llizarov. Delovni segment tega okvirja je sestavljen iz Sesterokotnika, sestavljenega iz Sestih opornikov s spremenljivo dolZino. Relativne dolZine opornikov
dolocajo poloZaj obroca v prostoru. Ker so obroci pritrjeni na kostne segmente, njihov poloZaj posredno doloca poloZaj kostnih segmentov. Programska oprema lahko izracuna prilagoditev dolZine opore, ki
jo nato pregleda in odobri kirurg. Ta programska oprema potrebuje tri nize parametrov za izvajanje izracuna (glejte uporabniski vodnik za programsko opremo TL-HEX, ki je na voljo na spletni strani TL-HEX).

S temi kompleti parametrov bo racunalnik lahko izracunal ustrezno prilagoditev opor za pregled in odobritev s strani kirurga.
V podatkovna polja ne smete vnasati podatkov, ki omogocajo identifikacijo.

Programska oprema zdravstvenim delavcem omogoca brisanje lastnih evidenc.

Za ve¢ informacij glejte navodila za uporabo programske opreme TL-HEX in splosna nacela TL-HEX za sestavljanje okvirja.

Opozorila

1. TL-HEX se lahko uporablja samo po previdni Studiji spodaj navedenih referencnih vodicev in pozomemu dolocanju ustreznih parametrskih vrednosti.

2. Zavetinformacij o uporabi strojne in programske opreme glejte referencna navodila TL-HEX: splosna nacela za sestavljanje okvirja TL-HEX in navodila za uporabo programske opremo TL-HEX. Ti dokumenti
vsebujejo popoln opis strojne in programske opreme ter pomembne informacije, kot so indikacije za uporabo, kontraindikacije, opozorila in previdnostni ukrepi.

Nepravilna uporaba programske opreme lahko povzroci napacne ali nenamerne izraCune.

Programsko opremo je dovoljeno uporabljati samo s sistemom TL-HEX. Programska oprema ni zdruZljiva z napravami drugih proizvajalcev.

Pomembno je, da preverite, ali diagrami programske opreme ustrezajo deformaciji, vidni na rentgenskih slikah in/ali pri klinicnih pregledih bolnika.

Kirurg mora previdno preveriti, ali so izracuni za prilagoditev dolZine opor, ki jih izracuna programska oprema, pravilni, ter zagotovite, da je izpis berljiv, preden ga date bolniku.

Pri uporabi programske opreme morate po vsaki spremembi parametrov klikniti,Update Views”.

Previdnosti ukrepi

Natancni vnosi so kriticni za natancne rezultate. Preglejte in dvakrat preverite vse vhodne parametre. Intraoperativna namestitev fiksatorja TL-HEX v skladu s predoperativnimi nacrti je nujna za doseg vnaprej
dolocenih rezultatov. Ce intraoperativni pogoji zahtevajo spremembo namestitve okvirja (ekscentricnost) ali velikosti (parametrov), se nove dolZine opornikov izratunajo z novimi vnosi v program. Majhne
spremembe lahko vplivajo na natan¢nost rezultata. Konec zaslona za popravke je namenjen za identifikacijo, ali kateri od opornikov izstopajo iz razpona med zdravljenjem. Porocilo je treba referencirati za
kon¢ni polozaj opore (akutna in gradualna) ter vrsto opore.
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Varnostni previdnostni ukrepi
Uporabniku se svetuje, naj ocisti zgodovino v brskalniku (zacasne internetne datoteke, piskotki, itd.) po odjavi iz aplikacije TL-HEX.

Zahteve glede programske opreme
Priporocene nastavitve brskalnika in zaslona: Uporaba programske opreme TL-HEX zahteva interakdijo s kirurgom za vnos radiografskih meritev in drugih parametrov, cemur sledi vizualni pregled nastalega
sklopa TL-HEX. Da bi zagotovili najboljSo mozno uporabo programske opreme, preverite minimalne zahteve v navodilih za uporabo programske opreme, ki so na voljo na naslovu ifu.orthofix.it.

TVEGANJE PRI PONOVNI UPORABI PRIPOMOCKA ZA ,ENKRATNO UPORABO’
Pripomocek za vsaditev*
Pripomocek za vsaditev* Orthofix,,ZA ENKRATNO UPORABO” prepoznate po oznaki,,@”na nalepkiizdelka. Po odstranitvi iz pacienta je treba pripomocek za vsaditev* zavreci.
Zaradi onesnazenosti je ponovna uporaba vsadka za enkratno uporabo® tvegana in predstavlja nevarnost za uporabnika oziroma pacienta.
Ponovna uporaba vsadka* ne zagotavlja prvotnih mehanskih lastnosti in delovanja. Ucinkovitost izdelkov se lahko zmanj3a, kar pa ogroZa zdravje pacientov.

(*) Pripomocek za vsaditev: vsak pripomocek, ki je namenjen popolni/delni vsaditvi v clovesko telo s kirurskim posegom in po kirurSkem posequ ostane v telesu vsaj 30 dni, se Steje kot pripomocek za vsaditev.

Pripomocek, ki ni namenjen vsaditvi
Pripomocek za ,ENKRATNO UPORABO", ki ni namenjen vsaditvi, podjetja Orthofix je oznacen s simbolom @ na etiketi ali indiciran v ,Navodilih za uporabo’, ki so prilozena izdelku. Ponovna uporaba
pripomocka za, ENKRATNO UPORABQ', ki ni namenjen vsaditvi, ne zagotavlja prvotnih mehanskih lastnosti in delovanja. Ucinkovitost izdelkov se lahko zmanjSa, kar predstavja zdravstveno tveganje za pacienta.

STERILNI IN NESTERILNI PROIZVODI
Pripomocki Orthofix so dobavljeni STERILNI ali NESTERILNIin so kot taksni tudi oznaceni. Pri STERILNIH izdelkih so celovitost, sterilnost in delovanje izdelka zagotovljeni le, ¢e embalaza ni poskodovana. lzdelka
ne uporabljajte, e je ovojnina bila slucajno odrta, ali ce menite, da je kateri koli sestavni del okvarjen, poskodovan ali vprasljiv. lzdelke, ki so dobavljeni NESTERILNI, je treba pred uporabo odistiti, razkuziti in
sterilizirati v skladu s postopki, navedenimi v naslednjih navodilih.

NAVODILA ZA OBDELAVO IN PONOVNO OBDELAVO
Ta navodila za ponovno obdelavo so pripravljena skladno s standardom 15017664 in jih je potrdila druzba Orthofix v skladu z mednarodnimi standardi. Za ponovno obdelavo v skladu s predloZenimi navodili
je odgovorna zdravstvena ustanova.

Opozorila
Pripomocke z oznako, SAMO ZA ENKRATNO UPORABO” lahko pred njihovo prvo klinicno uporabo veckrat ponovno obdelate, vendar jih ne smete ponovno obdelati za ponovno uporabo.
Pripomockov za enkratno uporabo NE SMETE PONOVNO UPORABITI, saj po prvi uporabi niso zasnovani za predvideno delovanje. Spremembe mehanskih, fizikalnih ali kemijskih lastnosti, do katerih pride
v pogojih veckratne uporabe, ¢iSCenja in ponovne sterilizacije, lahko ogrozijo celovitost zasnove in/ali materiala, zaradi Cesar se poslab3ajo varnost, delovanje in/ali skladnost z ustreznimi specifikacijami.
Da ugotovite, ali gre za enkratno ali veckratno uporabo in/ali sta potrebna ciscenje in ponovna sterilizacija, glejte oznako na pripomocku.
Osebje, ki dela z onesnaZenimi medicinskimi pripomocki, mora upostevati vamostne ukrepe skladno s postopki zdravstvene ustanove.
Pripomocke, ki temeljijo na aluminiju, lahko poskodujejo alkalni (pH:7) detergenti in raztopine. Za seznam pripomockov Orthofix, ki temeljijo na aluminiju, glejte PQALU.
Priporocamo uporabo cistilnih in razkuzilnih raztopin s pH-vrednostjo 7-10.5. Cistilne in dezinfekcijske raztopine z visjim pH se morajo uporabiti v skladu z zahtevami glede zdruZljivosti materiala, ki so
navedene na tehnicnem listu raztopine.
PREPOVEDANA JE UPORABA detergentov in dezinfekcijskih sredstev, ki vsebujejo fluorid, klorid, bromid, jodid ali hidroksilne ione.
Preprecevati je treba stik s slanimi raztopinami.
Kompleksne pripomocke, kot so tisti s tecaji, lumni ali matiranimi povrsinami, je treba pred samodejnim ciscenjem temeljito rocno ocistiti, da bi odstranili necistoce, ki so se nakopicile v zarezah.
Ce morate pri predhodnem ¢iscenju naprave biti posebej pazljivi, boste na spletnem mestu Orthofix nasli poseben IFU, ki je dostopen s pomodjo podatkovne matrice, ki je navedena na oznaki izdelka.
NE uporabljajte kovinskih krtac ali jeklene volne.

Omejitve glede ponovne obdelave
Ponovna obdelava ima minimalen vpliv na fiksatorje in instrumente za veckratno uporabo.
Zivljenjska doba se obicajno doloci z obrabo ali poskodbo zaradi uporabe.
|zdelkov, oznacenih za enkratno uporabo, NE SMETE ponovno uporabiti ne glede na ponovno obdelavo v Klinicni postavitvi.

MESTO UPORABE
Priporoca se, d ponovno obdelate medicinske pripomocke za veckratno uporabo takoj, ko je to smiselno, da preprecite zasusitev umazanije in ostankov. Za optimalne rezultate morate instrumente ocistiti v 30
minutah uporabe. NE UPORABLJAJTE fiksirnega detergenta ali vroce vode, saj bi to lahko povzrocilo strjevanje ostankov.

SHRANJEVANJE IN PREVOZ

Kontaminirane instrumente je med prevozom priporodijivo pokriti, da je tveganje navzkrizne okuzbe ¢im manjse. Vse uporabljene kirurke instrumente Stejemo za kontaminirane. Pri ravnanju s kontaminiranimi
in biolosko nevarnimi materiali upostevajte bolnisnicne predpise. Ravnanje z uporabljenimi instrumenti ter njihovo zbiranje in prevoz morajo biti strogo nadzorovani, da so morebitna tveganja za pacienta,
osebje in vsa obmocja zdravstvene ustanove ¢im manjsa.

PRIPRAVA NA CISCENJE

(e pozneje takoj sledita rocno Ciscenje in razkuZevanje, smete ta postopek izpustiti. Ce gre za zelo kontaminiran medicinski pripomocek za veckratno uporaho, sta pred zacetkom postopka samodejnega ciscenja
priporocljiva predhodno ¢iscenje in rocno ciscenje.
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Rocno predhodno ciscenje

1. Skladno s postopkom zdravstvene ustanove nosite zas¢itno opremo in upostevajte varnostne previdnostne ukrepe.

2. Poskrbite, da bo posoda za Cicenje Cista in suha ter brez prisotnih vidnih tujkov.

3. Posodo napolnite z zadostno kolicino Cistilne raztopine. Orthofix priporoca uporabo rahlo alkalne raztopine encimskega detergenta na osnovi detergenta, ki vsebuje < 5% anionskih povrsinsko aktivnih
snoviin encime, ki je pripravljena z deionizirane vode.

4. Daodstranite ujeti zrak, previdno potopite sestavni del v raztopino.

5. Pripomocek v Cistilni raztopini drgnite z mehko Scetko, dokler ne odstranite vseh vidnih necisto¢. Z mehko krtacko, ki jo obracajte, odstranite ostanke iz lumnov ter z grobih ali sestavljenih povrsin.

6. 1 brizgo izpirajte kanile s Cistilno raztopino. Nikoli ne uporabljajte kovinskih krta¢ ali jeklene volne.

7. QOdstranite pripomocek iz Cistilne raztopine.

8. Skrtaite posamezne sestavne dele pod tekoco vodo.

9. Odistite posamezne sestavne dele z ultrazvono napravo v ¢istilni raztopini brez plinov.

10.  Izpirajte sestavne dele v precisceni sterilni vodi, dokler ne odstranite vseh sledov Cistilne raztopine. Pri lumnih ali kanilah uporabite brizgo.

11. Element odstranite iz vode za izpiranje in ga odcedite.

12. Z krpo brez kosmov ga previdno rocno osusite.

CISCENJE

Splosna obravnava

V teh navodilih druzba Orthofix navaja dva naina iScenja: rocnega in samodejnega. Kadar je primemo, se mora faza ¢is¢enja zaceti takoj po fazi predhodnega ¢iScenja, da preprecite zasusitev umazanije.
Postopek samodejnega ¢iscenja je bolj ponovljiv in zato bolj zanesljiv, osebje pa je manj izpostavljeno kontaminiranim pripomockom in uporabljenim cistilnim sredstvom. Osebje naj skladno s postopkom
zdravstvene ustanove nosi zasCitno opremo in uposteva varnostne previdnostne ukrepe. Osebje naj za pravilno rokovanje z izdelkom in njegovo uporabo zlasti uposteva navodila, ki jih poda proizvajalec Cistilnega
sredstva. Upostevajte vsa navodila o Casu potopitve pripomocka v istilno/dezinfekdijsko sredstvo in koncentraciji tega sredstva, ki jih poda proizvajalec detergenta.

Natancno je treba preveriti kakovost vode, uporabljene za redcenje Cistilnih sredstev in izpiranje medicinskih pripomockov.

Rocno ciscenje

1

2,
3.
4
5

Skladno s postopkom zdravstvene ustanove nosite zas¢itno opremo in upostevajte varnostne previdnostne ukrepe.

Poskrbite, da bo posoda za CiScenje Cista in suha ter brez prisotnih vidnih tujkov.

Posodo napolnite z zadostno kolicino istilne raztopine. Druzba Orthofix priporoca uporabo rahlo alkalne encimske Cistilne raztopine.

Da izpodrinete ujeti zrak, previdno potopite sestavni del v raztopino; pri tem je pomembno, da Cistilna raztopina pride do vseh povrsin, vkljuéno z odprtinami ali kanilami.

Pripomocek v Cistilni raztopini temeljito zdrgnite z mehko $¢etko, dokler ne odstranite vseh vidnih neistoc. Z mehko najlonsko Scetko, ki jo obracajte, odstranite ostanke iz lumnov ter z grobih ali
sestavljenih povrdin.

7 brizgo vsaj trikrat izperite kanile s Cistilno raztopino. Nikoli ne uporabljajte kovinskih krta¢ ali jeklene volne.

Odstranite pripomocek iz Cistilne raztopine.

Skrtacite posamezne sestavne dele pod tekoco vodo.

Posamezne sestavne dele postavite v ultrazvotno napravo z Cistilno raztopino brez plina. Orthofix priporoca uporabo detergenta na osnovi detergenta, ki vsebuje < 5% anionskih povrSinsko aktivnih snovi
in neionskih povrdinsko aktivnih snovi in encime, ki je pripravljena z deionizirano vodo. Ortofix priporoca, da na podlagi validacije za 15 minut uporabite ultrazvo¢no frekvenco 35kHz, mo¢ = 300Weff.
Uporabo drugih raztopin preverja uporabnik, koncentracija pa je skladna s tehnicnimi podatki proizvajalca detergenta.

|zpirajte sestavne dele v precisceni sterilni vodi, dokler ne odstranite vseh sledov Cistilne raztopine.

Kanile in grobe ali sestavljene povrsine vsaj trikrat izperite s precisceno sterilno vodo. Ce so prisotne kanile, si je mogoce ta korak olajati z brizgo.

Element odstranite iz vode za izpiranje in ga odcedite.

Ce je po dokoncanju korakov ¢iscenja na pripomocku ostalo nekaj oblog z necistocami in jih je treba odstraniti s krtaco, je treba ponoviti zgoraj opisan korak ciscenja.

Z vpojno krpo brez kosmov ga previdno rocno osusite.

Ro¢no razkuzevanje

o

Poskrbite, da bo posoda za cicenje Cista in suha ter brez prisotnih vidnih tujkov.

Posodo napolnite z zadostno kolicino dezinfekcijske raztopine. Druzba Orthofix priporoca, da za 30 minut uporabite 6-odstotno raztopino vodikovega peroksida, pripravljeno z vodo za injiciranje.
Da izpodrinete ujeti zrak, previdno potopite sestavni del v raztopino; pri tem je pomembno, da dezinfekcijska raztopina pride do vseh povrsin, vkljucno z odprtinami ali kanilami.
Kanile in grobe ali sestavljene povrdine vsaj trikrat izperite z dezinfekcijsko raztopino. Za izpiranje kanil uporabite brizgo, napolnjeno z dezinfekcijsko raztopino.

Elemente odstranite iz raztopine in jih odcedite.

Da odstranite sledi dezinfekcijske raztopine, jih namocite v vodo za injiciranje.

Kanile vsaj trikrat izperite z brizgo (napolnjeno z vodo za injiciranje).

Element odstranite iz vode za izpiranje in ga odcedite.

Ponovite postopek izpiranja, kot je opisano zqoraj.

Z vpojno krpo brez kosmov ga previdno rocno osusite.

Vizualno ga preglejte ter rono ¢iscenje in razkuZevanje po potrebi ponovite.

Samodejno ciscenje in razkuZevanje z napravo za cis¢enje/razkuzevanje

1.

Ce je to zaradi kontaminiranosti pripomocka potrebno, opravite predhodno ¢iscenje. Ce elementi, ki bodo ociceni, vsebujejo ali imajo:

2. kanile,

b.  dolge slepe odprtine,
¢ naleZzne povrsine,

d.  navojne sestavne dele,
e. grobe povrdine.
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Uporabite napravo za CiCenje/razkuzevanje, skladno s standardom EN IS0 15883, ki je pravilno namescena, odobrena ter redno vzdrzevana in preizkusana.

Poskrbite, da bo posoda za cidcenje Cista in suha ter brez prisotnih vidnih tujkov.

Poskrbite, da bodo naprava za CiCenje/razkuzevanje in vsi servisi pravilno delovali.

Medicinske pripomocke naloZite v napravo za CiSCenje/razkuzevanje. Tezje pripomocke poloZite na dno kodar. Preden izdelke poloZite v kosare, jih morate razstaviti, skladu s posebnimi navodili, ki jih

zagotavlja Orthofix. Ce je le mogoe, je treba vse dele razstavljene naprave obdrati skupaj v eni posodi.

6. Kanile priklopite na odprtine za izpiranje naprave za ¢iscenje/razkuzevanje. Ce neposredni priklop ni mogot, jih namestite neposredno na brizgalne Sobe ali na ovoje brizgalnika na kosari brizgalnika.
Instrumente v samodejnih nosilcih naprave za ciscenje usmerite tako, kot priporoca proizvajalec naprave.

7. Preprecuite stik med pripomocki, saj bi se zaradi premikanja med izpiranjem lahko poskodovali, izpiranje pa bi bilo lahko ogroZeno.

8. 7alociranje kanil medicinske pripomocke razporedite v navpicne polozaje, slepe odprtine pa nagnite navzdol, da spodbudite odtekanje morebitnih snovi.

9. Uporabite odobreni program toplotnega razkuzevanja. Pri uporabi alkalnih raztopin je treba dodati nevtralizator. Druzba Orthofix priporoca vsaj naslednje korake cikla:

3. Predhodno Ciscenje 4 minute.

b, Ciscenje z ustrezno raztopino. Orthofix priporoca uporabo detergenta na osnovi detergenta, ki vsebuje <5% anionskih povrsinsko aktivnih snovi in neionskih povrinsko aktivnih snovi in encime, ki
je pripravljena z deionizirano vodo, 10 minut pri 55 °C.

¢ Neviralizacija z bazi¢no raztopino bazicnega sredstva za nevtralizadijo. Orthofix priporoca uporabo raztopine detergenta na osnovi citronske kisline, koncentracija 0,1%, za 6 minut.

d.  3-minutno koncno izpiranje z deionizirano vodo.

e

f

5-minutno toplotno razkuzevanje pri vsaj 90°C ali 194°F (pri najve¢ 95°C ali 203°F) ali, dokler se ne doseze A0 = 30000. Voda, ki se uporablja za toplotno razkuZevanje, mora biti pre¢iscena.
Sudenje pri 110°C za 40 minut. Kadar ima instrument kanilo, je treba za susenje notranjega dela uporabiti injektor.
Primernost drugih raztopin, koncentracij, ¢asa in temperature mora z upostevanjem tehnicnih podatkov proizvajalca detergenta preveriti in oceniti uporabnik.
10.  Izberite in zaZenite cikel glede na priporocila proizvajalca naprave za iscenje.
11. Ob koncu cikla poskrbite, da bodo doseZene vse stopnje in parametri.
12. Ko naprava za razkuZevanje pri napravi za iscenje dokonca cikel, iz nje vzemite vse pripomocke, pri Cemer nosite zas¢itno opremo.
13. Po potrebi odcedite odvecno vodo in osusite s ¢isto, vpojno krpo brez kosmov.
14, Privsakem pripomocki vizualno preglejte, ali je ostalo Se kaj necisto¢ in ali je suh. Ce o ostale necistoce, ponovite zgoraj opisani postopek ¢iscenja.

VZDRZEVANJE, PREGLED IN PREIZKUSANJE DELOVANJA
Naslednje smernice je treba uporabiti pri vseh instrumentih Orthofix, ki so oznaceni za veckratno uporabo. Vsa spodaj opisana preverjanja in pregledovanja zajemajo tudi vmesnike za druge instrumente in
sestavne dele. Do spodaj navedenih okvar lahko pride zaradi konca Zivljenjske dobe izdelka, nepravilne uporabe ali nepravilnega vzdrZevanja. Druzba Orthofix pri medicinskih pripomockih za veckratno uporabo
obicajno ne navaja najvecjega Stevila uporab. Zivljenjska doba teh pripomockov je odvisna od mnogih dejavnikov, vkljuéno z nacinom in trajanjem vsake uporabe ter ravnanjem med uporabo. Najbolj3a nacina
za dolocanje konca dobe, v kateri je medicinski pripomocek mogoce servisirati, sta natancno pregledovanie in preizkus delovanja pripomocka pred uporabo. Pri sterilnih pripomockih pa je konec Zivljenjske
dobe opredeljen, potrjen in dolocen z datumom uporabe.
Zavse izdelke druzbe Orthofix veljajo naslednja splosna pravila:
Vise instrumente in sestavne dele pripomocka je treba vizualno pregledati pod dobro svetlobo ter preveriti, ali so isti. Ce doloceni predeli niso jasno vidni, za odkrivanje prisotnosti organskih ostankov
uporabite 3-odstotno raztopino vodikovega peroksida. Ce je prisotna kri, boste opazili mehurcke. Po pregledu je treba napravo sprati in izprazniti v skladu z zgornjim navodilom.
Ce vizualni pregled pokaze, da pripomodek ni bil pravilno ociscen, ponovite korake iscenja in razkuzevanja ali pa pripomodek zavrzite.
Vse instrumente in sestavne dele izdelka je treba vizualno pregledati ter preveriti, ali so brez znakov poskodb, ki bi lahko povzrocile okvaro med uporabo (kot so razpoke ali poskodbe povrsine). Pred
steriliziranjem je treba preveriti njihovo delovanje. Ce ocenite, da je sestavni del ali instrument okvarjen, poskodovan ali vprasljiv, GA NE SMETE UPORABITI.
[zdelkov, ki kazejo prekomerno bledenje oznacene kode izdelka, UDI in serije, kar preprecuje jasno identifikacijo in sledljivost, NE SMETE UPORABLJATI.
Preverite ostrino rezalnih instrumentov.
Ce so instrumenti del sklopa, preverite delovanje vseh povezanih sestavnih delov.
Tecaje in gibljive dele pred sterilizacijo namazite z oljem, ki ne ovira parne sterilizacije, skladno z navodili proizvajalca. Ne uporabljajte silikonskih maziv ali mineralnega olja. Orthofix priporoca uporabo
visoko precisenega belega olja, sestavljenega iz tekocega parafina, razreda, ki se lahko uporablja v Zivilski in farmacevtski industriji.
Za preprecevanje poskodb, povezanih z nepravilno uporabo, druzba Orthofix kot splosni preventivni ukrep priporoca upostevanje navodil za operativno tehniko. Za nekatere kode izdelkov so morda na voljo
posebna navodila. Ta navodila so povezana s kodo izdelka in so na voljo na zadevnem spletnem mestu Orthofix. Poleg tega je za preprecevanje poskodb, povezanih z nepravilnim ravnanjem, pomembno
upostevati postopek ¢iscenja, ki ga predlaga druzba Orthofix.

EMBALAZA
Za prepreCevanje kontaminacije po sterilizaciji druzba Orthofix priporoca uporabo enega od naslednjih sistemov embalaze:

3. Ovoj, skladen s standardom EN ISO 11607, primeren za sterilizacijo s paro in za zascito instrumentov ali pladnjev, ki jih instrumenti vsebujejo, pred mehanskimi poskodbami. Podjetje Orthofix
priporoca uporabo dvojnega ovoja, sestavljenega iz tri laminatnih netkanih tkanin, izdelanih iz polipropilena iz spunbonda in polipropilena, napihnjenega iz taline (SMS). Ovoj mora biti dovolj trden,
da so v njem lahko pripomocki, ki tehtajo do 10kg. V ZDA mora biti uporabljen sterilizacijski ovoj, ki ga je odobrila agencija FDA, obvezna pa je tudi skladnost s standardom ANSI/AAMI ST79.V Evropi
je mogoce uporabiti sterilizacijski ovoj, skladen s standardom EN 868-2. Zavijte ovoj, da ustvarite sterilni pregradni sistem po postopku, potrjenem v skladu z 150 11607-2.

b. Neupogljivi sterilizacijski vsebniki (kot so neupogljivi sterilizacijski vsebniki serije Aesculap JK). V Evropi je mogoce uporabiti vsebnik, skladen s standardom EN 868-8. V sterilizacijski vsebnik ne
dodajajte dodatnih sistemov ali instrumentov.

Vse druge sterilne pregradne embalaze, ki jih ni potrdila druzba Orthofix, mora potrditi posamezna zdravstvena ustanova v skladu z navodili proizvajalca. Ce se oprema in procesi razlikujejo od tistih, ki jih je
potrdila druzba Orthofix, mora zdravstvena ustanova potrditi, da je mogoce sterilnost doseci s parametri, ki jih je potrdila druzba Orthofix. Na sterilizacijski pladen; ne dodajajte dodatnih sistemov ali instrumentov.
Ne spreglejte, da sterilnosti ni mogoce zagotoviti, ce je sterilizacijski pladenj preobremenjen. Skupna te7a ovitega pladnja z instrumentom ne sme presegati 10kg.

STERILIZACIA

Priporocljiva je sterilizacija s paro v skladu s standardoma EN 150 17665 in ANSI/AMMI ST79. Sterilizacija s plinsko plazmo, suho toploto ali etilenoksidom NI DOVOLJENA, saj ni bila preizkusena za izdelke
Orthofix. Uporabite validiran parni sterilizator, ki je ustrezno vzdrZevan in umerjen. Za ucinkovito sterilizacijo mora biti kakovost pare primerna za postopek. Ne presezite temperature 140°C (284°F). Med
sterilizacijo ne nalagajte pladnjev.

Za steriliziranje uporabite parni avtoklav in frakcijski predvakuumski ali gravitacijski cikel v skladu s spodnjo tabelo:
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Vrsta parnega sterilizatorja Gravitacija Predvakuum Predvakuum Predvakuum

Opombe Ni namenjeno uporabi v EU. | - Ni namenjeno uporabi v ZDA. | Smernice Svetovne zdravstvene organizacije (WHO)
Najmanjsa temperatura izpostavljenosti | 132°C (270°F) 132°C(270°F) 134°C (273°F) 134°C (273°F)

Najkrajsi Cas izpostavljenosti 15 minut 4 minute 3 minute 18 minut

(as susenja 30 minut 30 minut 30 minut 30 minut

Stevilo impulzov Nina voljo 4 4 4

Orthofix priporoca, da za sterilizacijo s paro vedno uporabljate predvakuumski cikel. Gravitacijski cikel je potrjen, vendar je predlagan le, ¢e druge moZnosti niso na voljo. Gravitacijski cikel je bil potrjen le za
ovoje in ni bil potrjen za sterilizacijo v neupogljivih vsebnikih.

INFORMACIJE O CISTILNEM SREDSTVU
Druzba Orthofix je pri validaciji teh priporocil za obdelavo uporabila naslednja cistilna sredstva. Ta istilna sredstva niso navedena kot prednostna glede na druga razpoloZljiva cistilna sredstva, ki bi lahko
zaqotovila zadovoljive rezultate:

Zarocno predciscenje: Neodisher Medizym, koncentracija 2%

Zarocno ¢iscenje: Neodisher Mediclean, koncentracija 2%

Samodejno ¢icenje: Neodisher Mediclean, koncentracija 0,5%

SHRANJEVANJE
Sterilizirani instrument hranite v sterilizirani ovojnini v suhem in Cistem okolju pri sobni temperaturi.

1ZJAVA 0 OMEJITVI ODGOVORNOSTI

Zqoraj navedena navodila je druzba Orthofix srl potrdila kot resnicen opis (1) obdelave naprave za enkratno uporabo in naprave za veckratno uporabo za prvo klinicno uporabo in (2) obdelave naprave za
veckratno uporabo za njeno ponovno uporabo. Usluzbenec, odgovoren za ponovno obdelavo, mora zagotoviti, da dejanska ponovna obdelava z uporabo opreme, materialov in osebja v ustanovi, ki izvaja
ponovno obdelavo, doseZe Zeleni rezultat. To obicajno zahteva preverjanje in redno spremljanje postopka. Postopke Ciscenja, dezinfekdije in sterilizacije je treba ustrezno zabeleZiti. Treba je ustrezno oceniti in
zabeleziti vsako odstopanje usluzbenca, odgovornega za ponovno obdelavo, od predpisanih navodil glede vpliva na ucinkovitost in morebitne neZelene posledice.

DODATNE INFORMACIJE

INFORMACIJE ZA BOLNIKA
Zdravstveni delavec bolnika seznani s tem, da medicinski pripomocek ni dvojnik normalne zdrave kosti, in mu svetuje glede pravilnega vedenja po vsaditvi. Bolnik mora biti pozoren na predcasno prenasanje
teZe in bremen ter prekomerne aktivnosti. Zdravstveni delavec obvesti bolnika o morebitnih ali moznih omejitvah glede izpostavljenosti razumno predvidljivim zunanjim vplivom ali okoljskim pogojem in o
opravljanju dolocenih diagnosticnih preiskav, ocenjevanja ali zdravljenja po vsaditvi. Zdravstveni delavec seznani bolnika o tem, da so potrebni redni zdravstveni kontrolni pregledi, in o prihodnji odstranitvi
medicinskega pripomocka. Zdravstveni delavec opozori bolnika o kirurskih in ostalih tveganjih ter ga seznani z moznimi neZelenimi ucinki. Kirurski posegi se ne koncajo vedno uspesno. Zaradi nepravilne
uporabe, zdravstvenih razlogov ali okvare pripomocka lahko pride do dodatnih zapletov, zaradi katerih je treba medicinski pripomocek operativno odstraniti ali nadomestiti. Zdravstveni delavec naroci bolniku,
naj 0 vseh nenavadnih spremembah mesta operacije ali delovanja pripomocka poroca svojemu zdravniku.
Zdravstveni delavec mora narociti bolniku naj opravi naslednje:

Izvede prilagoditve ali po potrebi poisce pomoc pri prilagajanju

Na receptu dolodi, kdaj naj se vrne za spremembo opornika in za nadaljnje obiske

Obcasno se preprica, da so referencne dolZine opornika skladne s predpisanimi.

Prijavi, ce ni mogoce izpolniti urnika prilagajanja

Prijavi vse neZelene ali nepricakovane ucinke (zlom ali odklop opornika, poskodbe komponent, locitev sponke, izquba recepta)

OBVESTILO O RESNIH INCIDENTIH

Vise resne incidente z napravo Orthofix Srl prijavite ustreznemu organu upravljanja, v katerem imata uporabnika in/ali bolnik sedez.

POZOR: Skladno z zveznim zakonom v ZDA je prodaja tega pripomocka omejena na zdravnika oziroma na njegovo narocilo.

STIK'S PROIZVAJALCEM
Za veC podrobnosti in narocevanje se obrnite na svojega lokalnega prodajnega zastopnika podjetja Orthofix.

Spodaj navedeni simboli lahko veljajo za dolocen izdelek ali pa tudi ne: za veljavnost glejte oznako na izdelku
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Opis

Medicinski pripomocek

Preberite navodila za uporabo ali elektronska navodila za uporabo Pozor: Preberite varnostne napotke v navodilih za uporabo.

Enkratna uporaba. Ne ponovno uporabljati

Obvestilo podjetja Orthofix: Po uporabi (zdravljenju) na pacientu, ga

ustrezno zavrzite.
Ne sterilizirajte ponovno
STERILE| R Sterilno Sterilizirano z obsevanjem
Nesterilno
© Sistem dvojne sterilne pregrade
REF | LOT | Kataloska Stevilka Koda serije

Rok uporabnosti (leto-mesec-dan)

Oznaka CE skladno z veljavnimi evropskimi direktivami/standardi o medicinskih pripomockih

Datum proizvodnje

[zdelovalec

Ne uporabljajte, Ce 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 naroilo.
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PQTLKT 04/22 (0425552) Tru e LO k TL_ H EX C€.

BG Ring Fixation System TrueLok Hexapod System®

WHcTpykumute 3a ynotpe6a (U3Y) nopnexar Ha npomaAHa. AKTyanHaTa Bepcus Ha BCAKa MHCTPYKLMA 3a ynoTpe6a BUHAru € Hanu4yHa oHnaiH.

BaxkHa uHpopmaums — mons, npoyetete npeay ynorpeba
Bukre oo nucrokara ¢ HcTpykumuu PQSCR (Bepcua D unn no-Bucoka) 3a uMnAaHTUpyemMuTe YCTPOIMCTBA U (Bbp3aHuTe MHCTPYMeHTH U PQRMD 3a mepuuuHckuTe
U3[enua 3a MHOTOKpaTHa ynotpe6a

Ta3u nHcTpyKuma 3a ynotpe6a (IFU) He e npegHasHayeHa 3a amepuKaHcKna nasap.

CUCTEMU TRUELOK™

il O orRTHOFIX

Orthofix Srl
Via delle Nazioni 9 - 37012 Bussolengo (VR), Utanua
Ten.: 0039 (0) 45 6719000 - Gakc: 0039 (0) 45 6719380

UHOOPMALIUA 3A MEAWULINHCKO U3AENUE

OMUCAHUE

Taswn nmctoBka ce otHaca fo cuctemute Truelok: cuctemata Truelok™ (Hapuuana Truelok no-gony) u TL-HEX TrueLok Hexapod System™ (Hapuuaxa TL-HEX no-gony). ToBa ca age KoH@urypaunv Ha eaa
) CbLLA MOZYNTHA KPbITA CUCTEMA 3a BBbHLIHA QUKcauwA, 6a3upaHa Ha npuHUmMnwTe Ha Unu3apos. Truelok ce CbCTow OT BbHLWHYM 0NOPYU (PBCTEHY 1 NNOYM 3a Kpaka), MOANOPY W Pa3nYHi CBbP3BALLN
eNeMEHTH, KOUTO U3MPaxzaT BbHLUHATa pamKka.

TL-HEX ce bCTou 0T BHHLIHI 0NOPY (MPBCTEHIA 1 NNIOYY 33 KPaKa) W NOANOPY C NPOMEHMBA IbIKIHA, KOUTO Ca NPeHA3HAUeHM 3a U3rpaxiaHe Ha LeCTObIbaHa pamka. Pamkara TL-HEX e 3aBbplueHa
ype3 M3N0N3BaHETO Ha komnoHeHTUTe Truelok.

BbHLUIHaTa pamka ce (BbP3BA KbM KOCTTa C MOMOLLITA Ha KOCTHY BUHTOBE U Tenoge. [ocTaBAHETO 1 cBanAHeTo Ha cvctemuTe TruelLok Moxe A ce M3BbPLLM C 06LLITe OpTOMeAMYHI MHCTPYMeHTH Ha Orthofix.

[iomxunute Ha noanopute TL-HEX onpepent otHocuTenHata no3uuma Ha npbcrenute TL-HEX B npoctpacTBoTO. Thid Kato NpbCTeHuTe (@ CBbP3aHK € KOCTHI CErMeHTH, TAXHOTO NOAOXeHue KOCBEHO
0Npeaesa No3MLMATA Ha KOCTHINA CerMeHTH.

Yeb 6a3upauat codtyep TL-HEX nomara Ha xupyp3uTe npu TaxHaTa pabota ¢ npoaykTu TL-HEX 1 e socTbnen Ha: www.tlhex.com. CodTyepbT MoXe Aa U34MCNABA KOPEKLIATE Ha IBIKIHIATE Ha NOAMOpHTe
3a npernes 1 ofobpetute ot xupypra (BuxTe pasaen, MHOOPMALIA 3A COOTYEPA” B T031 OKYMEHT U PbKOBOACTBOTO Ha NoTpebuTens Ha codTyepa TL-HEX, aocTbHO Ha yebcaiiTa Ha TL-HEX).

Cuctemure TruelLok moraT a ce u3non3ear B xubpuaHy pamkm ¢ dukcatopu ProCallus Fixator u XCALIBER™.

MPEAHASHAYEHUE U NOKA3AHUA
MPENHASHAYEHUE
Cucremue TrueLok ca npeaHasHaueHm 3a 0CUrypABaHE Ha KOCTHa QUKCaLA.

YKA3AHIA 3A YNIOTPEBA
(ucremure TrueLok ca nokasaHu 3a GpakTypi, NCeB0APTPO3/HE3APACTBAHWS, YTbIKABAHE, CTABHA APTPOAE3 1 KOPEKLMA Ha KOCTH W MeKOTbKaHHY AedopmaLiy 1 iedeTi (Hanp. ANCTPaKLMOHHA
0CTEOreHe3a) B JbATUTE KOCTI U B CTBAANOTO.

Xubpuarute pamkn TL-HEX-ProCallus Fixator u TL-HEX-XCALIBER ca noka3av 3a npoKcvManHin 1 AncTantu GpakTypu Ha THOMATA v AUCTANHU GPaKTYpU Ha beapeHaTa KocT.

NPOTUBOMOKA3AHMA

HE 13MON3BANTE cuctemure TrueLok, ako KaHAWAATST 3a XMpypriauHa onepawyia CTpaja oT UK e NPeAPA3NONOKeH KbM HAKOE OT CIEHITE NPOTUBONOKA3AHUS:
« MeHTanHv uam ncuxonoruyecki npobnemin, NOpaay KoUTo He xenae unu He e cnocobeH Aa Cneaa npeAnucaHuTe MHCTPYKUIM Clejl ONepaTUBHaTa Hameca,
TbiA KaT0 TOBA MOXE /A 10Be/e 10 HeyCNeLHO NieyeHie B LienesaTa nonynaLus.

LIENEBYW NALMEHTH

MonxofALMAT U360p Ha NALMEHT 1t BbMOXHOCTTA My J1a CNa3Ba MHCTPYKLMMTE Ha NIekaps 1 NPEANVCaHA PEXVM 3 NeyeHue Lie NOBAMAAT CUNHO Ha pe3ynTaTiTe. BaxHo e Aa Gbje HanpaseH CKPUHUHT Ha
nalyenTa 1 Aa e u3bepe onTManka Tepanua CIPAMO W3MCKBAHWATA 11/UAM OTPaHUUEHUATA Ha HeroBaTa Gu3Iuecka /uan ncuxuuecka akTusHocT. Cuctemure TrueLok ca npegHasHaueHm 3a ynotpe6a npu
Bb3DACTHY U NEAUATPULHY MALMEHTY, C U3KITIOUEHME HA HOBOPOIEHN.

LIENEBYW NOTPEBUTENU
MpoayKTHT € NpefHa3HaueH 3a ynoTpeba camo OT MEANLMHCKIA CNELMAnCTI 1 Te TpABBA Ja Ca HAMBAHO 3aM03HaTU C NOAXOAALLUTE OPTONEANUHY NPOLIEAYPH, U3AENNA, UHCTPYMEHTH 1N XUPYPTUYHI
npoueaypy (BKNIOYUTENHO 3a NOCTaBAHE 11 (BaNAHe).
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BENEXKMW 3A YNOTPEBA — OTCTPAHABAHE HA UMMAHT
(nen NPUKNIOYBAHE HA NIEYEHNUETO € BBHLUHA (UKCALIAA UMMNAHTET TPAOBA Aa Ce OTCTPaHM. MeAMLIMHCKMAT CneymanvcT TpAbBa Aa 00MUCIN MPexeBPeneHHO OTCTPaHABAHE B Cllyuait Ha Hexenar CoouTus.

OTKA3 OT OTFTOBOPHOCT
MeauLUHCKUAT CewLmanyicT oo LAnaTa OTFOBOPHOCT 3a U300pa Ha NOAXOAALLIOTO NIUeHYe U CbOTBETHOTO U3enue 3a NaLeHTa (BKNIOYUTENHO CIEAONEPATUBHATE TPUXHA).

MATEPUAN
JmnnakxTiTe ca u3paboTeHI OT MaTepuan 3a UMMAIAHTIAW, KOTO € NOCOYeH Ha eTUKeTa Ha NPOAYKTA.

NPEQYNPEXAEHNA

1.

Bcako obopyagaHe Tpa6ea a Obje BHUMATeNHO NperneaaHo, Npean Aa ce U3non3ea, 3a Aa Ce OCUTYPAT NPaBWIHI YCNOBIA Ha PaboTa. AKO KOMMOHEHT UM UHCTPYMEHT Ce CuuTa 33 edeKTeH,
NOBPeAeH iiw ce NoAo3upa, ye e Takwe, Toit HE TPABBA JIA CE V13MON3BA.

2. Terno Ha naLjMeHTa: pUCKT 0T OrbBaHe WL CUyNBaHe Ha YCTPOVCTBOTO 33 BBHLIHA GUKCALIAA MOXE 1a Ce YBENUUM NPY NALMEHT CbC 3aTITbCTABAHE UM C HAZHOPMEHO TErTI0, KOETO MOXe J1a HaToBapH
NpeKoMepHO CamoTo M3enve.

3. Mpodecua unw AeiiHoCT Ha NaLyeHTa: PUCKBT OT OrbBaHe AW CUynBaHe Ha YCTPOCTBOTO 33 BbHLUHA GUKCAUVA MO Bpeme Ha CNeionepaTiBHa PexabuauTaLNg MOXe Aa Ce YBEAUUM, aKO NaLueHT T
W3BBPLUBA A/iHOCTH, KOUTO BKNIOUBAT BAUTaHe UM TeXKa GU31YeCka aKTUBHOCT, ThiA KaTo Te3u ABUMKEHNA NOANAraT YCTPOIACTBOTO HA CUAM, KOUTO MOTaT Aa NPUUMHAT CUYMBAHETO My.

4. 3aKnioyBall|uTe BIUHTOBETE HA NPbCTEHNUTE U 3aKMIOUBALLNAT OONT Ha ONOPaTa Ce 3aNa3BaT U HUKOra He TPAOBA A GbAaT OTCTPaHABAHY M0 HAKAKBA NpUUMHa. ITpbCTeruTe v oanopwTe TpA0Ba fa GbaaT
NOYMCTBAHN 1 CTEPUAU3MPAHI B CTI0BEHO CHCTOAHME C ONOKMPaLLIATE BIHTOBE B NPBCTEH, A 3aKNI0UBaLLYA 6ONT Ha anapata TpA0Ba Camo Aa ce paxnabm.

5. He npeHararaiite Wwaiibata Ha 3aKNIoYBALLMA BUHT B NPBCTEHa, KAKTO 1 3aKNKUBALLIA BONT Ha NOANOPATA, Thii KaTo TOBA NPUUMHABA 3001AHE Ha pe36aTa M. DUHANHOTO 3aKNI0UBaHE Ha ChepudHuTe
wapHupy Ha TL-HEX npbcTeHa ce 3BbpLUBA C raeveH kitoy 54-2236, KoiTo TpABA Aa 6be BbPTAH (aMO B NOCOKA Ha YACOBHMKOBATA CTPENIKA. [AEUHUAT KNioy e NpejBapUTeNHO HaCTPOeH Ha
onpezeneHa BeNMUMHA 1 eHO KAIKBAHE NOKa38a, Ue € NPUNOXeHO NPaBUIHOTO 3aBbpTaHe. Beekw onuT Aa ce OTKMIOUM HAKOI BIUHT, U3M0A3BaIiKM raeyeH KAiou, LLie MOBPe/Y HEroBoTO 3aLienBaHe.

6. Korato npukpenaTe MHOrO Kb NOANOPU KbM NPBCTEH, He NOCTaBAIiTe ABETe LeHTPaNHyt NOANOPU B CLLOTO yXO, Thil KaTo TOBA MOXe Aa NPUUMHY CMYLLEHIA MexAy ABeTe NOATOPH M0 Bpeme Ha
MaHuMynaLwuwTe No CrnobasaHeTo u kopekuuuTe. /30arsaiite Xopu30HTaNHO pasnoarae Ha MoanopuTe.

7. OuKCMPaLLOTO YCTPOIACTBO B HUKAK BB Clyuait He TPAOBA 1A e 0MbBa, PeXe Wk HAAPACKBa, Thil KaTo TOBA O1 MO0 A HAMANM YCTORUMBOCTTA HA PAMKaTa 32 (UKCPaHe Ha HAaTOBapBaHe U 1a yBeAYM
PHCKA OT OMbBAHE WA CUynBaHe.

8. ToBa yCTpoOWCTBO He e 0100PeH0 33 GUKCUPaHE WIN NPUKAUBAHE UPe3 BIHTOBE KbM 3aAHUTE eNleMeHTI (CTbABueTa) Ha LWIHWUTe, FPBARITE Ui AyMONHITE NpeLUneri.

NPEANA3SHU MEPKU

1. B cyuail, Korato HOpManHaTa UyBCTBUTENHOCT HA KPaiiHIKa Ce NPOMEHH, HaManABaitku 0buuaiiHata nponpuoLienTvBHa 06paTHa BPb3Ka, GUKCMpaLliaTa cucTema Moxe Ja bbje NoanoxeHa Ha
No-ronemi HaToBapBaHuA oT 06UKHOBEHO. Mpu Te3u 06CTOATENCTBA NALMEHTST TPAOBA A3 Gbjie MHOOPMUPAH OTHOCHO PHCKA OT NPEKOMEPHO HaTOBAPBaHE Ha GMKCUPALLATA CUCTeMa, KaTo NIeKapAT
TpAbBa J1a Gbae 0c0beHO BHUMATENEH MO OTHOLLIEHUe Ha NpobnemuTe, (BbP3aHK C MPETOBAPBAHETO, KOETO MOXe Aa JoBefie A0 Pa3xiabBaHe, OrbBaHe Wi CuyMBaHe Ha KOMMOHeHTHTe. B Takuga
CMTyyan ce MpenopbyBa HENOABIKHOCTTA Ha GUKCUPALLATa cucTeMa fia Objle yBeUeHa B CpaBHeHIe € Tasw, KOATO 00MKHOBEHO e Heobxoauma.

2. o Bpeme i CNes NOCTaBAHE Ha MMNAHTIATE Ce yBEPeTe, Ue ca NO3UUMOHMPaHY NPABIAHO NOA BI3yanHa UHTEH3NUKALNA.

3. Tlpuu3bop Ha TL Rapid Struts TpABBA Aa ce 13n0N13BAT NOHe TPY MOANOPY BbB BCeKM OJI0K Ha PaMKaTa, KOTaTo Ce OCbLLECTBABA HOCEHe Ha Terno.

4. Korato ce u3non3gat TL-HEX 1 ca u36paHu Ba 5/8 npbCTeHa, 0TBOPHTE MOTaT A1a GbAaT OPUEHTUPAHM B e1Ha U CblLa NOCOKA (T.e. U ABATa OTBOPEHM NPEHO, 33AHO, MEAManHo). XupyprT TpA6Ba Aa
NpOBEpU NMPUNOXMMOCTTA HA PaMKaTa, NPEAN Aa A NOCTABU HA MAUMEHTa, 33 1a e rapaHTUpa, Ye NO3UUMATA Ha NOAMOPHTE HAMA A NPeYM Ha MeKUTe ThKaHu. AKO IMa BEPOATHOCT Aa Ce Noftyyar
CMYLLEHINA Ha MeKUTe TbKaHu, Te MOraT a ObaaT CvekueHy upe3 4o0aBAHe Ha 3/8 npbCTeH 10 5/8 NpbCTeH, Kato NOCNeAHUAT ce npeobpa3yBa B MbiieH NpbCTeH. C Taw npoueaypa ce 406aBA
JOMBHUTENHO YXO KbM PamKaTa, KOETO N03B0NABA Ha XMPYpra Aa NPOMEHA NO3ULMATA Ha NOANOPUTE 1 1A NPEMAXBa ONACHOCTTa OT B3auMOLeNCTBHe C MeKaTa ThKaH. B pe3ynar, 4Ba 5/8 npbCTexa
MoraT Zja ObaT NoCTaBeHy C 0TBOPA Ha CblLaTa CTPaHa (MHOro NONIe3HO NpY CAyYay Ha TPaBMa).

5. BcTbnkuTe no-gony e nocoueH npenopbuaHuAT MeTof 3a BKapBaHe 11 UKCUpaHe Ha BUHTOBeTe:

3. Oukcupauy 6onT 3a nonyWMQT ce BKapBa B NOAXOAALL OTBOP Ha NPbCTeHA. DuKCUpaLLMAT 60NT 33 nonywMT AeiiCTBa KaTo BoAAY 3a BKApBAHETO Ha nonylmdTa.

b, K-Ten ce BkapBa npe3 0TBOPa Ha GUKCUPaLLA 6OAT N0 MpeHa3HAueHaTa NOCOKa 3a BKapBaHe Ha MonylMeT. HanpaseTe cpe3 Ha Koxata Ha TOBA HYBO.

¢ M3non3Baiite HoXWUY UM XeMOCTaTH, 33 A HaNPaBUTe MBT NPe3 MekwTe ThKaH 0 KOCTTa Camo C AMCEKLMA CbC 3aTbneHu npucnocobnenus.

d. KenaHuaT nonywwmoT ce Bkapea npe3 GUKcUpaLLMA OOT 11 THTA NPe3 MekaTa ThKaH 11 ce NPobMBa B MbPBIA KOCTeH KopTeKc. BkapBaHeTo npe3 BTopuA KopTeKc TpAOBA Aa ce U3BBPLLM PbUHO C
NoMOoLLITa Ha cneyvanu3uparius Orthofix T-knioy.

e. Oukcvpalunat 61T 3a nonywMAT Cef TOBa ce 3aTAra CTabIHO KbM BbHLIHATA 0Nopa C NOMOLLTA Ha raifka.

6. [penopbuwTenHo e a NOCTaBUTe NOHe eAuH Ten Ha MPOTMBONONOXHATA CTPaHa Ha NPbCTEHa CIPAMO ApyruTe ABa Tena.

7. KpbrouTe pamky 3a U3non3BaHe B NPOrpeciBHaTa KOPeKUUA Ha Jedopmalyy TpAOBA Aa ObAAT NpeaBapuTenHo Crnobenu v NpoBepeH Mpeay NOCTaBAHETO, 3a Ja Ce rapaHTupa, Ue OCUrypABaT
HeoOX0aMMaTa KOPEKLIMA 1 Ue LWAPHUPHUTE eeMeHT Ca Ha MOAXOAALLOTO HUBO.

8. YBepere ce, ue no onopara 3a NOAPaBHABaHe Ha kpaka TL, KoATO B3aUMozeiiCTBa C K0XaTa Ha naLjueHTa, HAMa NPope3u U ocTpu pbooe.

9. YBepeTe ce, ye TpM ONOPU 3a NOAPABHABAHE HA Kpaka TL ca MpukpeneHn Kb eauH NpbCTeH TL, 3a Aa Ce MOCTUTHE NPABITHO Pa3nonaraHe Ha KpaitHuK. Mo3uuuATa Ha BcAka onopa TpAbea fa ce
npeLieHy B 3aBUCUMOCT OT CNTy4as Ha NaUeHTa.

10.  YBepete ce, ue i 1BaTa PerynaTopa Ha NOAMOPHTE COUAT B &/1HA U CbLLia (33 NPeANOUNTaHe MPOKCMANHa) MOCOKa.

11, Ako e HeobxoauMo, 3a 1a ce U36erHe OrbBaHe Ha Tena, NPOCTPAHCTBOTO MeXAY NPbCTEHa 1 TeNla Mose Aa Obe 3ambAHEHO ¢ MAKCUMYM TPU ANCTAHLMPALLW LWAiibu. AKo e no-ronAmo, u3non3saiire
LT WK NpemaxHeTe Tena U ro NocTaBeTe 0THOBO B APYrO MONOXEHYe.

12, Pa3nBuxBaHeTo upe3 pa3xnabBaHe Ha 3aKMiouBALLATa Failka C MUKPOABINKEHUE U/UAN 33KNI0YBALLATA Faiika Ha LeHTPANHUA KOPMYC Ha MOHONATePANHuA GUKCaTOP He Ce NPenopbuBa npu XHOPUAHN
PaMKM.

13, OukcupateTo TpA0Ba a e MpUNara Ha TakoBa pa3CToAHHe OT KOXaTa, KOETo 1 N03B0AY CleionepaTUBHIAA OTTOK ¥ MOUNCTBAHE, KaTo (e UMa NPeABIAA, Ye CTAOUTHOCTTA Ha OUKCUPALLOTO YCTPOVCTBO
33BICH OT PA3CTOAHMETO MEXAY HEro 1 KOCTTa.

14.  Pa3cToAHMeTO BB (paKTypaTa MM KOCTTa TpABA Aa Ce NPOBEPABA NEPUOAMYHO N0 BPEME Ha NeUEHNETo, KaTo Ce U3BBPLUBAT BCUUKI HEOOXOAMMY KOPEKLMM Ha GUKCUPALLOTO YCTPOIACTBO.
MpeKoMepHOTO UAK MOCTOAHHO Pa3CTOAHME MOXe [a 336381 3apacTBaHeTo.

15, Tlpu naumeHTIA ¢ ANCTPAKLWA Ha Kanyca, pereHepupaaTa KocT TpabBa Aa Gbje NpoBepABaHa PeiOBHO 1 Aa Ce NPOCIeAABA PEHTTEHONOTHUHO.

16. Xvpyprbr TpAOBA 1 OLIEHN 3APABMHATA HA KOHCTPYKLIATA NIPU NOCNEABALLMTE NOCELIEHIA.
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Bnuku u3penua Ha Orthofix pA6Ba A1a ce U3N0N13BAT 381HO CbC CbOTBETHHUTE UMMNAHTY, KOMMOHEHTU, aKCecoaph 1t UHCTpyMeHTY Ha Orthofix, kaTo ce cna3Ba npenopbyaHaTa oT NPOM3BOAUTENS ONepaThBHa
TeXHUKA.

Orthofix He rapaHTMpa 6e30MacHoCTTa 1 edekTUBHOCTTA Ha crcTemue TruelLok, KoraTo ce U3n0A3BaT C U3aeNNA Ha APYTY NPOU3BOAMTENM UAK C APy n3aenua Ha Orthofix, ako Te He ca cieunanHo nocoyeHu
B ONeaTVBHaTa TeXHYIKa.

Bb3MOMHW HEMEAHU CbBUTUA

JIunca Ha CbeaMHABaHE NK 3a6aBeHO CheAMHABAHE, HEMPABIHO CbeaNHABAHE
MoBbPXHOCTHa MHOEKLA

[Tbnboka nHoekuwa

3aryba Ha Qukcupare

OrbBaHe, CuynBaHe UM MIATALIMA HA U3AENVeTO

JlonbAHKTeNHA XMPYPriuHa onepaLiA 3a AeQeKTU Ha MeKUTe ThKaHi

MoBTOPHa OMepaLA 3a 3aMAHA HA KOMMOHEHT UK Ha LiANaTa KOHOUTYPaLIMA Ha PaMKara
KocTHa dpakTypa no Bpeme i Crief NieueHneTo

3ary6a Ha KOCT U HamaneHa KoCTHa MABTHOCT

HapaHABaHe Ha OKONHWUTe TbKaHy OT XPypriAYHa Hameca

Bb3MOXHO e HanpexeHe, 3aCAraLLI0 MeKuTe ThKaHU 11/i paMKaTa no Bpeme Ha TpeTUpaHe Ha Kanyca (Hanp. KOpeKLMY Ha KOCTHa AehOpMaLnA u/win U3AbMxaBaHe Ha KOCTTa)
YCNOXHEHA NPy 3apacTBaHe Ha paHara.

TbKaHHa HeKpo3a

KoHTpakTypa, cybnykcauus, ANCNOKaLIA win 3aryba Ha 00xBaTa Ha ABIMKEHIe Ha CTaBa
ApTPUTHI NPOMEHN

bonKa, AUCKOMAOPT UK HeOOMUATHI YCeLLaHS, ABMKALLM C Ha HANNUMETO Ha U3AeNneTo
(1HAPOM Ha KOMMNIEKCHA Per1oHanHa 6ofka

OcTaTbuHN iedopmaliuy, YCTORUMBOCT WA NOBTOPAEMOCT HA TbPBOHAUANHOTO ChCTOAHME, 33 KOETO @ HeOBXOAUMO NieveHie
MpexaeBpemenHa KOHCOMAAALMA Ha KOCTHIA Kanyc N0 Bpeme Ha AMCTpaKLna

(KOBAHOCT Ha MACTOTO Ha OnepauyaTa

CUHAPOM Ha OTAENAHETO

(bbuTyA, CBBP3aHH € XapaKTepHY 3a aHeCTe31ATA v ONepaTiBHATa HaMeca PUCKoBe.

He Bcuukn XUPYPrityHi onepatnn BoAAT A0 yCNeLleH pesyntart. Bb3HuKBaHeTO Ha JOMBAHUTENHY YCI0XHEHNA € Bb3MOXHO N0 BCAKO Bpeme Nopaan HenpaBuiHa yn0Tpe6a, MeAULIHCKIA NTPUYUHI UK
NOBPeAa Ha U3AENNETO. Te m3nckpar NOBTOPHA XMPYPTiYHA UHTEPBEHLWA, 3d Ad & NPeMdXHE Ui [id (e 3aMEHI MEANLMHCKOTO U3ENe. ﬂpeaonepaTMBHme 11 0NepaTuBHITE NPOLEAYPY, BKIIOUNTENHO
MO3HABAHETO Ha XUPYPTUYHITE TEXHWUKK, 11 NDABUTHUAT M360p 1 IOCTABAHE Ha U3AENNETO (d BAXKHI YCIOBUA 3a YCNELWHOTO U3N0N3BAHE HA U3AENNETO OT MEANLMHCKIA CNELNANCT.

WHOOPMALIUA 3A BE3OMACHOCT NMPU AMP (aapeHo-marHuTeH pe3oHaHc)
TruelLok u TL-HEX He ca u3cneapanm 3a 6e30macHoCT 1 ChbBMECTUMOCT CbC cpefia 3a AMP (AapeHo-marHuTeH pe3oHaH). Te He ca TeCTBaHY 3a HarpaABaHe, MUrPaLa K apTedakTy B 0bpasue 8 AMP cpena.
He e u3sectHo ganu Truelok 1 TL-HEX ca 6e3onactu B cpea Ha AMP. CkaHMpaHeTo Ha MauveHT ¢ NOCTaBeHY TakyiBa YCTPOIACTBA MOXe a 0BeAe A0 HAPaHABAHE.

OYAKBAHW KNUHUYHW NON3W U PABOTHN XAPAKTEPUCTUKWA HA U3AENUETO
OYAKBAHW KTMHYHI NON3K
JIEKOTA

Nekota — Cuctemara TrueL ok npeanara npeasapuTenHo CroGeHIn LAPHUPHY eNleMeHTI, Br0BY AUCTPAKTOPU U APYTY GYHKLIMOHANHM KOMMOHEHTM, KOUTO Ca NIECHY 33 (BbP3BaHe, NOAPABHABAHE 1l
pabota

Nexora — LLlapHupHuTe enemenTi v brioguTe AuctpakTopy Truelok 3ana3sat cBoeTo NoapaBHABaHe JOPU KOraTo BPEMEHHO Ca pa3euHeHy No BPeme Ha 0CTe0TOMIS, MaHUNYNaUyA Ha PamMKaTa uin
CMAHA HA KOMMOHEHTI

Jleka pabota — JluHeiiHuTe u braoBuTe AUCTPaKTOpH TrueLok 3MCKBAT CaMo eHO NPOCTO ABIKEHNE 33 M3BPLLIBAHE Ha KOPEKLAM

He ce Hanara BTOpa XVIpypriuYHa UHTEPBEHLYA 33 OTCTPaHABaHe (B CPaBHeHIe C METOAA C BBTPeLLHa PuKcaLna)

Bbp30 1 Necko crnobABaHe Ha pamkara

NecHo perynupate: neceH MeTOA 3a U3TErNAHe U LLPaKBaHe 33 KOpeKUMA CNpAMO NaLjeHTa

(necTABaLLWTe Bpeme NOAMOPH 3a GbP30 KOPUTMPaHE He NPEUaT Ha WeCTObIbAHUTE NOANOPH: Te MOraT 1eCHO a GbAaT MOHTUPAH Ha PaMKATa U3BbH ONepaLoHHaTa 333, ako e HeobXoAMMO
JleceH L0CTBN 0 OKONHWTE ThKaHH

CTABTHOCT

(rabunHocT — HapA3aHwTe Ha CBbP3BALLMTE eNeMeHTY 3b0LI NPeSOTBPATABAT HEXENaHOTO 3aBbpTaHe 1 pa3xnabBaHe Ha KOMMOHEHTUTe N0 Bpeme Ha fedenue

(rabunHoct — Ten v dukcupatuy 6onToe 3a nonywMAT Cbe 3b6UM 11 xneboBe 0CATyPABAT NPEBB3XOAHA CTAOMAM3ALMA HA KOCTHUA CETMeHT

(TabMNHOCT € 10Ka3aHO OrpaHIAYeHY ABIKEHIA B 30HATa Ha KOCTTa, KOSTO MO3e 1 N0A06pY 333PaBABAHETO HA KOCTUTE 1 Aa Hamany 6onkata

(TabUAHOCT 11 MUHIMANHA MHBA3UBHOCT

OcurypdBa CTabuHa KOCTHA QUKCaLIAA, KOATO N03BONABA HE3a0aBHa BYHKLIMOHANHA pexabunnTauma

(beAVHEHNATA B YCTPOVCTBOTO Ha NOBBPXHOCTUTE OT METANONNACTUKA Ha BIAIOBUTE U IHEIHUTE AUCTPAKTOPY Ca ©HAKBO CTAOWHY NO BPeMe i MeXy KopekuuuTe

(rabunHoct — TL-Hex ocurypaBa U3kmounTeNHa CTabiAHOCT bNaroaaperie Ha yH1KanHuTe (it NOBbPXHOCTY 3a CBbP3BaHe OT anyMIUHINEBA HEP b AaeMa CTOMAHa U MeTanonnacTuka

[bBKABOCT

[bBKABOCT 11 MOBYNHOCT, NPE/NaraHit OT UANOCTHA CUCTEMa 33 BHHLUIHA GUKCaLyA

[BKaBOCT — MoCTUTHaTUAT GnarosapeHyie Ha YCTPOICTBOTO MhIEH KOHTPOA BbPXY KOCTHUTe CerMeHTIA N03B0NABA NPELIA3HO JBINKEHNE Ha cermeHTUTe, 6e3 4a ce HapyLuaBa CTabuHocTTa
[bBKaBOCT — OTNUUTENHUAT AU3aiiH Ha NOANOPUTE N03BONIABA HEOTIIOXHA U MOCTeNeHHa HACTPOIAKa NP KOPeKLA Ha AedopMaLa v KOMMAIEKCHY TPaBMaThuHK poLieypi

Kopurvpa eaHoBpemeHHI iedopmaiit 11 pa3MiHaBaHUA B AbMKIHAT Ha KpaliHuuuTe
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XAPAKTEPUCTUKI

XapayepbT v CBbP3aHUAT C HEro CodTyep N03BONABAT TOUHO NO3MLMOHMPAHE U MAHUMYMUPaHe Ha GParmMeHTI, CBeXAAITKI 4O MIHUMYM TPeLIKUTe NpU KOpUrApaHe
(CbC CTBNKa 0T 0,5mm NPy KopeKuyATa Ce N03B0AABA NOCTENEHHO KOPUripaHe Ha AedopMaLinATa

M03B0NABa KaKTO TPETUPaHe Ha MeKWTe TbKaHw, Taka U CTabnnHa 1oMexaHnuHa dukcauma

3a/1bpa KOCTHUTE CerMeHTV MoapaBHeHN

MUHIMU311PA XMPYPriYHaTa TPABMA Ha AHATOMUUHATA CTPYKTYpa

Mpeana3ea KpbBOCHAOAABAHETO 11 OCTEOreHHMA NOTEHUMAN Ha TbKAHUTE

Koraro e HeobxoMMo, CNOMara 3a NpUNaraHeTo Ha pa3aBIKBaHe, 3a J1a e 3aCum NPOLIECHT Ha 03paBABaHe

(rabunu3auna Ha dpakTypuTe, 6e3 Aa Ce HapylaBa KpexkaTa 00BIMBKa Ha MeKNTe ThKaHu

PABOTHW XAPAKTEPUCTVKW HA W3LETNETO

BbP30 3aKi0uBaHe: eAH NPUIBPALL BUHT 3aK04Ba U ABETe NOANOpH

Jexota — TL-HEX npenoctasa onpocTeH xapayep v codTyep 3a TpeTipake KakTo Ha Aehopmallii, Taka i Ha TpaBmu

TL-Hex: MHTyWTMBHWAT 1 NneceH 3a non3Bae yeb 6aupan codyep TL-Hex npeaocTaBA Bb3MOXHOCTIA Ha BCUUKI XMPYP3U, KOUTO UCKAT LANOCTHA NOAAPBXKA NPe3 NPeA/MHTpa/noctonepaTiBHaTa Gasa
YHUKaNHIAT AU3aiiH Ha r1aBaTa Ha NOANOpaTa yBenyaBa CTabiIHOCTTa Ha pamKara

[BKaBOCT — MoaynHuAT Au3aitH Ha cucTemara Truelok no3BonABa nepcoHany3upaHe Ha paMKoBHTE KOHCTPYKLIN 33 fleyeHie Ha Pa3NvUHI OPTONeANYHI CbCTOAHNA C N0-ManKo KOMNOHEHTU
[bBKaBoCT — LlapHupHuTe enemenT TrueLok npeanarat camoperyaupalLia ce rbBKaBOCT 110 BPEME Ha TPUM3MEPHO PEryavpaHe Ha pamkara

[BKaBOCT — OneKoTeH (MPBCTeH 0T anyMUHMIA)

3aKNIoYBALL Ce YHVBEpCaneH LWapHUPeH enemeHT Ha JBaTa Kpad Ha Noanopara

AnymiHIeBWTE NPbCTEHY NPABAT CUCTEMATa NO-NeKa

MapkepT 3a yBenuuetue TL-HEX e ycTpoiicTBo, cneuanto paspaboTeHo 3a kanubpupaxe Ha yBenuueHUeTo Ha peHTreHoBUA by (KAKTO B aHTEPUOPHa/MOCTEPHOPHa, Taka U B MeAUanHa/natepanta
npoexuya)

KoMnneKTbT LieHTpUpaLLI WMGTOBe Ce 13n0N13Ba 33 ONPe/eNaHe Ha LigHTbpa Ha PeGEPEHTHUA ONOPEH eNeMeHT (TPbCTeH AN MNI0Ya 33 KDaKaTa), KOETO e e/IHO OT M3MePBAHIATA, U3NCKBaHY B CodTyepa
(B060AHO NOCTaBAHE Ha TeNOBE HA MHOECTBO HUBA W aHTYNALMM NPEAV CBbP3BAHE Ha NPbCTeHa

AnyMIHINEB NPBCTEH: HUCHK NPOGUA, BICOKA CTAOUTHOCT, AebenvHa: 9mm

Jlekw, YacTuHO peHTreHONPONYCKALLM aNyMIHIEBM NPBCTEHN

[LInuLioBHTe NNaHKY ynecHABAT CBbP3BAHETO Ha Pa3NiyHy BLHLUHY 0Nopu (MPbCTeHy, pe300BaHI I0CTOBE 1 NN0UM 33 Kpaka)

OTANYMTENHUAT AU3aitH Ha NOANOPHUTe N03BONABA HE3ABUCUMI HBP3IA 1 MOCTENEHHM KOPEKLIMM, KOETO Pa3LunpsBa 06LLIA AMana3oH Ha KopeKLuuTe

CNELIMONYHA UHOOPMALIA 3A U3AENUETO

Heoxoaum e cnelaner MHCTPYMEHTapItyM 3a NOCTaBAHE Ha GUKCMPaLLI YCTPOIACTBa

Moxe fia ce Hanoxu M3N0A3BaHETO Ha AOMBAHUTENHO 000PYABAHE 3a NOCTaBAHE U OTCTPAHABAHE Ha QUKCAPALLY YCTPOVCTBA, KATO HANPUMED HOXOBE 3a TeN, UYKOBE 1 eNeKTpUUeCKN Apenku

AKo wwaitbata Ha noanopara TL-HEX He Bu3a u3uAn0 B 0TBOPA Ha rHe340T0 Ha NpbcTea TL-HEX, otapbnHeTe 3akniouBaLwma 6onT Ao cTonepa

Ako u3bepete npbcTent ot 300mm, u3non3gaiite Ten Ha Kuplurep ot 450mm uau 550mm

3a ombH Ha K-Tenogete TpAGBa 1a Ce 113n0N13Ba YCTPOCTBOTO 3a OMbBaHe (54-1139) 1 Aa ce noaAbPXa CbrNacHo uHCTpyKUuute PQWTN

33 1 OMbHeTe TenoeTe Ha KupLUHep, ApbKaTa Ha YCTPOIACTBOTO 33 OMbBaHe TpAOBa Ja Gbje 0TBOPeHa A0 Kpait 1 yCTPOICTBOTO 1A € M3LANO BKAPAHO HaJl TENTTa KbM YeNTHaTa YacT Ha eNlemMenTa 3a
MNb3raHe, KaTo Ce yBepuTe, Ye NoHe 6CM 0T TeTTa (e N0AABAT U3BbH YCTPOICTBOTO 3a OMbBaHE

[lombaHuTeNHa MHGOPMALVA 3a HAKOM KOMMOHEHT Ha cucTemuTe TrueLok MoXe Aa ce noayun OT KOHKPETHUTE UHCTPYKUWH 33 U3N0A3BaHe

XUBPAH PAMKIA

3. Korato pamka c eaH NpbCTeH ce U3N0N138a 3aefHO C GUKCaTopa (xvbpu), NpbCTeHbT TpAOBA BIUHArA 3 Gbjle NOAKpeneH oT 2 NOACANBALLN NPBTA, KOUTO Ca HA PABHIA PA3CTOAHNA, NOCTABEHIA
0KONIO NPBCTEHa 1 NPUKPeneHI KbM KOCTHUTE BUHTOBE B JIYTUA Kpaid Ha GuKcaTopa. AKo GPaKTypaTa e CTabunka, Taka ue [ia MoXe Ja Ce OHacA MbIHO HaToBapBaHe, Te3u MpbuKkM TpAOBa
J1a Ob/aT OTCTPAHEHY BEAHAra LLOM NAUMEHTLT ce Pa3ABINKIA U NOZYBAHETO Ha MeKITe ThKaH Hamanee. AKo GPaKTypaTa e HeCTabuHa, NpbukwTe TPABBA A3 OCTaHaT, JOKATO NALMEHTT Ce
PA3ABIKIA 1 3aM0UHe 3 NOHACA HaToBapBaHUA. Te He TpAOBa Ja 6bAaT NpemaxBaHy, 0KaTo KOCTTa CTaHe AOCTAaTbUHO BTBBPAEH], 33 A3 CNOAENA OCHOTO HATOBapBaHe, Ho TpAOBA Aa bbaaT
NpemaxHaTi KaTo YacT o NpoLeca Ha pasaBInKBaKe, Npeay Aa bbe npemaxHat QUKCaTopbT.

b.  3aonTumanHa cTabunHocT TpAGBa Aa Ce NOCTaBAT Tpyt Tena (c uam 6e3 oan). ObTerHeTe MbpBYTe Ba TeNa eAHOBPEMEHHO. AKO Ce 13M013Ba NPbCTeH 5/8, KOraTo e Bb3MOXHO, OrbHETe 10 A0
UAN NPBCTEH, NPeAn ia obTerHere Tenogete.

¢ Korato e HeobxoaMMO, AOMBAHUTENHINAT KOCTEH BUHT TPAOBA Aa Gibje U3NONI3BaH, 33 a Ce W3PaBHY Pa3CTOAHIETO MEX/Y OPAKTYPaTa U Haii-6n13KaTa TOUKa Ha QUKCUPaHe OT ABeTe CTPaHH.

d.  [lokato ce BKapBa BUHTLT, KOraTo U3N0N13BaTe YHMBEPCANeH dukcupall 6ot ¢ nonywwmdt (act Homep 54-11530), TpAdBa 4a ObaaT B3ETU MePKM, 3a Aa Cé NPEAOTBPATY 3aKauaHeTo Ha MekuTe
TbKaHM 33 BIHTA, 3aLLIOTO TO31 KOMMOHEHT He MOXe Ja Ce U3M03Ba C BOAAY 33 BIHT.

e, [lonycka e nauveHTST [a NPUMOXI MbPBOHAYANHO HaToBapBaHe Ha naneua. HeobxoAwmo e Aa e npunara NOCTeNeHHo HatoBapBaHe U GU3noTepanyA B CbOTBETCTBUE C OLEHKaTa, KOATO
XMPYPrBT € HanpaBin Ha YCTORYMBOCTTA Ha GPaKTYpaTa, a CbLLIO Taka TPABBA Aa Ce OTYMTa U MOYYeHaTa MHAOPMALIMA O PaZNONOrAYHATA OLIEHKA.

NHOOPMALIUA 3A COOTYEPA
Ye6 6azupanuaT codryep Ha cvctema TL-HEX, TrueLok Hexapod, nomara Ha xupyp3ute npu TaxHaTa pabota ¢ npoaykti TL-HEX 1 e gocTbneH Ha: www.tihex.com. Mona, CBbpaeTe ce € oTiena 3a 00CyxBaHe
Ha knverTy thhexcustomercare@orthofix.com, 3a Aa akTyanu3upaTe MHGOPMALKATA 33 NPOGUNA.

TL-HEX e Kpbron BbHLWEH GUKCATOp Ha 0CHOBATa HA MPUHLMNA Ha Mnu3apoB. PabOTHUAT CErMEHT Ha Tasit KOHCTPYKLMA Ce ChCTOU OT XeKCanoz ChCTOALL Ce OT LECT NOANOPU C PaNAuHA AbMKIHA.
OTHOCUTENIHUTE IBIXUHY Ha MOANOPUTe ONPEAENAT NO3NUMATA HA NPBCTEHUTE B MPOCTPAHCTBOTO. Tbii KaTo NPbCTEHMTE Ca CBbP3aHH € KOCTHI CErMeHT, TAXHOTO NOM0XeHe KOCBEHO Onpeens no3nuuaTa
Ha KOCTHUA cermenT COPTyepbT MOXe Aa M3UNCNABa KOPEKLMNTE Ha ABMKIMHITE HA NOANOPHTE 3a npernes v 0A00perue ot xupypra. To3u codTyep ce Hyxaae oT Tpu Habopa 0T napameTpy, 3a 4a Hanpasyt
u3uncnenuaTa (B TL-HEX codryep PbkoBoACTBO 3a MoTpebuTens, npeaocTaBea Ha yebcaiia Ha TL-HEX).

(CTo3u Ha60p 0T NapaMEeTPH, KOMNKOTHPBT MOXKE Aia U3YNCNIA NOAXOAALLATE KOPEKLWW Ha ABIKIUHUTE Ha NOANOPUTE 3a Npernea u onoﬁpeHme 0T X1pypra.
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VnerTuduumpalLia nHOopMaLIMA He TPAOBA J1a e BbBEX/IAHE B NONETaTa C JaHHN.
CodTyepsT N03B0NABA HA 3APaBHUTE CNEUNANNCTIA A U3TPIUBAT COOCTBEHNTE (U1 3aMKCH.
33 noBeue uHhopmaLa, BUKTe PbKoBoACTBO 33 noTpeduTens Ha TL-HEX codtyep u TL-HEX 06m npuHumny 3a crnobagate Ha pamkara.

Mpepynpexpexna

1. TL-HEX Tpa6Ba Za ce U3n0n3Ba Camo (e BHUMATENHO NPOyYBaHE HA MOCOUEHUTE M0-A0Y MOLENIA HA BOJAUMATE U (el BHUMATENHO 0npeensHe Ha NOAXOAALLM CTOHOCT Ha NapameTpuTe.

2. [pernepaitte cnpaBoyHuuwTe TL-HEX: TL-HEX 06L1m npuHumny 3a crnobaBaHe Ha pamKaTa U PbkoBOACTBO Ha noTpebutena Ha TL-HEX codTyep 3a noBeye MHGOPMALMA CBbP3aHa C M3NON3BAHETO Ha
Xapayepa v codTyepa. Te3in JOKYMEHTI CbABPXAT MHHO ONUCaHUE Ha Xapayepa U CopTyepa, KakTo v BaxHa MHGOPMALYA, KaTo NOKa3aHUA 3a ynoTpeda, NPOTUBONOKA3aHUA, NPeLyNpexieHua
NPeAnasHu MepKiA.

HenpaBunHoTO 113n0n13BaHe Ha CodTyepa, MoXe A 0BeAe A0 FPELLUHIA UK HETOUHM U3UNCAeHIA.

Cogryepwr TpAbRa Aa ce u3non3ga camo ¢ TL-HEX. CodTyepbT He e ChbBMECTUM C YCTPOIACTBA Ha ApyriA NPOU3BOANTENN.

BaxHo e Zia ce npoBepABa Aany AuarpamuTe B codTyepa CHOTBETCTBAT HA Ae(OPMALIATA, KOATO € NOKA3aHa Ha PeHTreHorpaduuTe Ha NALMeHTa Ui KNMHUYHO.

XupyproT TpA0Ba BHUMATENHO Aa NPernesa U3UMCIeHIATa 3a PEryavpane Ha AbIKIHATa Ha NOANOPUTE, HaNPaBeHY OT COTYepa 3 KOPEKTHOCT, ¥ a Ce yBEepH, ue pa3neuarkara e YernBa, npean
Ja A fafle Ha nauyenTa.

7. Tlpuu3non3saxe Ha codTyepa HatucHete Update Views” (AKTyanu3mpatxe Ha npoeKumuATe) Cef BCAKA MPOMAHA Ha NapameTpuTe.

Npennasuu mepku

TouHoCTTa Ha BXOAALLWTE AAHHIA € OT KPUTUYHA BAKHOCT 33 TOUHOCTTa Ha pe3ynTatute. [poepeTe v Nperne/aaiite 0THOBO BCUYKM BXOAHY NapameTpiu. MHTpaonepatuBHOTO nocTaBAHe Ha dukcarop TL-HEX
CbMIACHO NPEAONEPATUBHUTE NNIAHOBE € 3abIKUTENHO, 3a A Ce NOCTUTHAT NPEABAPUTENHO 3aZaAeHNTe pe3ynTaTie. AKO UHTPAONepaTUBHHTE YCIOBIA U3ICKBAT NPOMAHA B Pa3NONOXKEHINETO Ha pamKaTa
(eKCUEHTPUYHOCT) WK pa3vepa (MapameTpu), HOBUTE ABMKUHY Ha NOANOPHTE Luie GbAaT U3UMCNIEHI, KaTo Ce BbBEAAT HOBUTE AaHHI B Nporpamata. Mankute npomMeni MoraT Aa NOBANAAT Ha TOYHOCTTA Ha
pe3ynTata. EKpaHbT 3a Kpail Ha KOPeKLUUTe 1Ma 3a Lien Aa Ce YCTaHOBY AanK BCUKI NOANOPY U3MU3aT U3BLH 00XBaTa N0 Bpeme Ha Cxemara Ha nevetite. [loknafbr TpA6Ba Aa GbAe U3M0N3BaH 33 CNPaBka
33 OKOHYATENHaTa NO3ULKA HA NOANOPATa (HEOTNOXHA 11 NOCTENeHHa) 1 BUAA NOANOPa.

Mpeanasxu mepku
MpenopbunTento e NOTpeOUTENAT Aa W3UNCTU UCTOPUATA Ha Opay3bpa (BpeMeHHWTE UHTEPHET daiinose, OUCKBUTKN U TH.), Cnef KaTo n3nese oT TL-HEX npunoxenueto.

U3nckBanua Ha codpryepa
MpenopbuuTene bpay3bp v HACTPOIAKY Ha vcnnes: M3non3saneTo Ha cogtyepa TL- HEX u3uckea B3aumopelicTBue ¢ xupypra 3a BbBEXIaHe Ha PEHTTEHOBIATE M3MepBaHWA U PyruTe napameTpy, NocneNBaHo ot
BU3yaneH npernes Ha nonyderara TL-HEX crno6ka. 3a Aa cTe curypHu, ve cogTyepwT Luje paboT o Haii-o0pIA HauMH, NPOBEPETE MUHUMANHUTE My U3ICKBaHUA B PKOBOACTBOTO 3 noTpebuTenu Ha ifu.orthofix.t.

PVCKOBE MNPV MOBTOPHA YMOTPEBA HA YCTPOVCTBA 3A EAHOKPATHA YNOTPEBA
Nmnnantupyemo uspenune*
Wmnnantupyemute u3nenus™ 3a EJHOKPATHA YNOTPEBA Ha Orthofix ca 0603HaueHy Cbe cumeon @ Ha eTVKeTa Ha npozykTa. (nes 0TCTpaHABaHe 0T NaLleHTa UMMNAHTUPYeMoTo u3aenue™ Tpabea Aa
CE U3XBBPN.
MoBTopHaTa ynoTpeba Ha UMMNAHTIAPYEMOTO M3AeNe™ HOCU PUCK OT 3aMbPCABAHE 33 NOTPEOUTENUTE 1t NaLMeHTUTe.
Mpu noBTOpHa ynoTpeba Ha MMNAAHTIAPYEMO YCTPOICTBO™ He MOTT Aa Ce FapaHTUPAT OPUTMHANHITE MeXaHWUHIN 1 GYHKUMOHANHY XapaKTEPUCTUKA Ha MPOZYKTa, KOMMPOMETIPA Ce edeKTMBHOCTTA My 1
(e (b3/1aBa PUCK 32 3APABETO Ha NaLjeHTa.

* MMI’IJ’IaHTMpyeMO N3aenne: BCAKO 13aenne, npeaHasHaueHo 3a LIANOCTHO/YaCTUYHO NOCTABAHE B YOBELLKMA OPraHN3bM Ype3 X1PypruyHa UHTEPBEHLMA U NPeAHA3HAYEHO fld OCTaHe Ha MACTO CNej
npoueaypara noxe 30 AHn, ce cmaTa 3a MNNaHTAPYEMO U3aenue.

HeumnnaHTtupyemo uspgenue

HenmvnnatTupyemute u3nenus 3a EJHOKPATHA YNOTPEBA Ha Orthofix ca 0603HaueHn b cumBona @ W3NWCAH Ha ETUKETa K NOCOYEH B MHCTPYKLMUTe 33 ynoTpeba, KOUTO Ce J0CTABAT 3aeHO C
npoaykTwTe. losTopHaTa ynoTpeba Ha Heumnnantvpyemo u3nene 3a EJHOKPATHA YMOTPEBA He moxe Aa rapaHTupa OpurMHaNHaTa MeXaHuuyHa i QYHKUMOHANHA NPOM3BOAUTENHOCT, Thii KaTo
KOMMPOMETIPA eQeKTUBHOCTTA HA NPOAYKTUTE U HOCM PUCK 32 3APABETO Ha NaLMeHTUTe.

CTEPUNTHUN N HECTEPUTHU NPOOYKTU
W3nenuata Ha Orthofix ce goctasat CTEPUTHI wan HECTEPUITHIA 1 Bbpxy eTuketa e nocoueo Kakey ca. B cnyyawte Ha CTEPYITHU npoayKTy, LenocTTa, CTepunHOCTTa 1t GyHKUMOHANHOCTTA Ha NPOZYKTa Ca
OCHTYPEHN CaMO aKo 0MaKoBKaTa He e NoBpezeHa. He 13non3Baiite, ako ONakoBKaTa e HapyLLeHa, HenpeaHaMePeHo 0TBOPEHa UAM ako CMATaTe, Ue KOMMOHEHTBT e edeKTeH, NOBPE/eH I UMaTe TakvBa
cbMHena. Jloctasanute HECTEPUMTHIA npoayKTi u3UckBaT nouncTBaHe, Ae3uHOEKLIA v CTepUN3aLa npean yrnotpeba cnopes NpoLieaypuTe, nocoueHi B CReaBaLLUTe MHCTPYKLIM.

MHCTPYKUWU 3A MbPBOHAYAJTHA 1 MOBTOPHA OBPABOTKA
HactoAuTe MHCTPYKLMY 33 NOBTOPHA 06paboTKa ca CbCTaBeHi B cbotBeTcTaye ¢ 15017664 1 ca onobperu ot Orthofix B CbOTBETCTBIE € MeXyHAPOAHUTE CTaHAAPTM. 3a/bieHue Ha 3APABHOTO 3aBezieHNe
e 1a TapaHTUpa, Ye NOBTOPHaTa 06paboTKa Ce U3BbPLLIBA B CbOTBETCTBIAE C NPEAOCTABEHNUTE UHCTPYKLIAI.

Mpepynpexpenna

« 3nenuara c Hannwc Ha etuketa ,CAMO 3A EQHOKPATHA YMOTPEBA" moxe Aa ce 06paboTBaT NOBTOPHO MHOXECTBO BT NPeAY MbPBaTa UM KIMHIYHA YNIOTPeba, HO He Moxe Aa ce 0bpaboTeat
NOBTOPHO 33 MHOTOKpaTHa ynoTpeba.

« |I3nenuara 3a egrokpatka ynotpeba HE TPABBA 1A CE U3MON3BAT MOBTOPHO, Tvit kato He morar Aa AeficTBaT CNopes NpeaHasHaueHeTo (i Ce Mbpeara ynotpeba. [TpomeHuTe B MEXaHINIHUTE,
(V3MUECKITE UM XUMUYHWTE XaPAKTEPUCTAKY NP YCIOBUATA Ha MHOTOKPATH YNoTpe6a, NOYMCTBAHETO U NOBTOPHATA CTEPUNN3ALMA MOXeE Aa HAPYLLAT LeN0CTTa Ha AU3aiiHa /unn MaTepuana, KoeTo
BOAM 0 HaManeHa 6e30MacHoCT, eGEKTUBHOCT /N CHOTBETCTBYE CbC CneLMdukaLmuuTe. Mond, BIXKTe eTUKeTa Ha U3LeNneTo, 3a Aa ONpeaeauTe Jani e 33 eAHOKPATHA W MHOroKpaTHa ynotpeoa
W Banv NOANEXW Ha NOBTOPHA CTEPUA3ALIAA.
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« [lepcoHansr, KoiATo paboTi CbC 3aMbpCeHn MeAULMHCKIA U3Aenua, TpAbBA Aa CNa3Ba npeanasHuTe MepKy, OnpezeneHy B NpoLieaypaTa Ha 3APaBHOTO 3aBefleHie.

+ YcipoiicTBara Ha anyMIHIEBA OCHOBA MOraT Aa 6baT NoBpeaeHy T ankanku (pH>7) nounctsaluw npenapari uw pasreopu. lpovertete POALU 3a cnucbka Ha anymuvesute n3genus Ha Orthofix.

« [lpenopbyBar ce noumncTBaLM v Ae3MHdeKumpawm pasteopu ¢ pH 7-10,5. MouncTeawmte 1 AeuHdekumpaluTe pastopu ¢ No-Bucoko pH TpA6Ba Aa Ce M3N0A3BaT CMOPes W3UCKBAHUATA 33
CHBMECTUMOCT Ha MaTepuainyTe, NOCOUEHI B TEXHIUECKITE CeLMPUKALLIMY Ha NOYNCTBALLWA Npenapar.

« HETPABBA na ce u3non3gar nouncTBaLLM 1 A€3MHOEKLMPALLY NPenapaTi ¢ dayopus, Xnopua, 6pomuz, oA Uav XMAPOKCUTHY FOHM.

« KOHTaKTBT CbC CONHY Pa3TBOPY TPAOBA 13 ObAe CBE/IEH 10 MUHUMYM.

« (NOXHUTe U3A€NNA, KaTO HaNpUMep TaKIABA C LIAPHMDH, KYXUMHI WY CbeNHABALLIA C NOBBPXHOCTI, TPAOBA A GBAAT rPYKINBO NOUNCTEHN PHUHO NPEAM aBTOMATU3IPAHOTO M M3MUBaHe, 33 Aa Ce
NPemaxHaT 3aMbPCABAHINATA, KOUTO Ce HATPYNBAT BbB BATbOHATAHMTE.

« AKo M31E7METO M3UCKBA CNELIMONYHY TPURKY MpY NPeABAPUTENHOTO NOYNCTBAHE, Ha yebcaiiTa Ha Orthofix ca NpeaocTaBeni CneLMUUHUTe 3a NPOAYKTa MHCTPYKLIAN 33 YNoTpeba, KOUTO Ca AOCTHIA
Upe3 LLPUX-KOAQ, NOCTABEH Ha eTKeTa Ha NPOAYKTa.

« HEUM3MON3BANTE MeTanHu YeTki unv CToMaHeHa BbHa.

OrpaHuyeHus npu noBTopHa o6paboTka

« MHorokpaTHaTa 06paboTka UMa MIUHIManeH edeKT BbpXy GUKCATOPH 11 MHCTPYMEHTI 33 MHOTOKPaTHa yroTpeba.

« Kpaar Ha none3HuA UM XuBOT 06UKHOBEHO Ce ONpesens oT U3HOCBaHe AV NOBPEZa, NPUUMHEHN OT ynoTpedaTa M.

« [lpoaykTwTe  eTukeT,3a eaHokpaTHa ynotpe6a” HE TPABBA Aa ce 13n0n38aT NOBTOPHO B KNMHUYHI YCTOBHS, HE3ABUCMMO OT NOBTOPHATA UM 06paboTKa.

MOMEHT HA YNOTPEBA

Mpenopbusa e Aa U3BbPLUBATE NOBTOPHA 00PABOTKA Ha MeMLIMHCKITE W3AENA 33 MHOTOKATHA YNoTpeba BeHara, KoraTo e NPakTUYeCK Bb3MOXHO, 33 a Ce (Befe 10 MIHUMYM 33CbXBaHETO Ha
3aMbPCABAHINATA 1 OCTTBUWTE. 33 ONTUMANHU PE3yNTaTIA UHCTPYMEHTHTE TpAOBA Aa Ce NOUNCTBAT B pamkuTe Ha 30 MUHyTI Cef ynoTpebata. HE u3non3saiite dukcupalyy NouMCTBaLLM Npenapaty win
ropeLLa BOAQ, Thil KaTo TOBA MOXE /1a J0BeAE A0 GUKCUPAHE Ha OCTaTbUWTe.

OBE30MACABAHE U TPAHCMOPTUPAHE

ﬂpenopbu Ba (€ 3aMbPCEHUTE UHCTPYMEHTW Ad bbaar NOKPWUTW N0 BPEME Ha TDAHCNOPTIPAHE, 3d id (e CBEAE A0 MUHIMYM PUCKBT OT KPBCTOCAHO 3aMbPCABAHE. Bk u3non3gaxu XWPYPrUYHU UHCTPYMEHTN
TpﬂﬁBa [la (€ CYUTAT 3d 3dMDBPCEHU. (nepgaitte NPOTOKOJIUTE Ha 0ONHWUHOTO 3aBefieHie 3a pa60Ta (bC 3dMbPCEH 1 ONaCHK O1ONOrMYHM MaTepurani. BODHBEHETO (bC, CbﬁMpaH«’STO W TPAHCNOPTMPAHETO Ha
U3N0N13BaHN NHCTPYMEHTU TpﬂﬁBa Jla (& KOHTPONMPa CTPUKTHO, 3a fia C€ CB&AAT 0 MAHMYM BCUYKIA BB3MOXHI PUCKOBE 3a NaLMeHTIATE, NepCoHana i BCUYKKM 30HU Ha 31paBHOTO 3aBe/ieHNe.

MOAroTOBKA 3A NOYNUCTBAHE
Ta3u npoieaypa Moxe Aa Ce NponycHe B Cyyail Ha AUPEKTHO NOCNEABALLO PHUHO NOYNCTBAHE It Ae3uHGeKLA. B cnyyail Ha CUHO 3aMbPCEHO MEANLIMHCKO U3AENHe 3a MHOTOKpaTHa ynoTpeba ce npenopbysa
NPeABAPUTENTHO 1 PLYHO NOUMCTBAHE (OMICAHI B ClIeABALLYA Pa3en, MPeaM Aa e 3an0uHe aBTOMATUUEH NPOLeC 32 MOYCTBaHe.

PbyHo NpepBapuTeNnHO NOYNCTBaHe

1. HoceTe npeanasHin cpe/iCTBa B CbOTBETCTBYE C Mpe/nasHyTe Mepkyl 3a 6e30MaCHOCT, 33 A CNa3wTe NPOLAYPaTa Ha 3APaBHOTO 3aBezeHMe.

2. YBepere ce, 4e Ch/b, B KOVITO LLE Ce U3BPLLIN MOUMCTBAHETO, € YMCT 1 CyX, B HEro He TPAOBA 1a UMa BUANMY UK AN YacTULM.

3. HanbaHeTe cba ¢ noaxoALL pasTeop 3a nouncteaxe. Orthofix npenopbysa ynoTpebata Ha (1abo ankaneH eH3umeH pasTeop Ha NOUMCTBALL NPenapar, 6asupan Ha NOUCTBALL npenapar, Chbpxall
<5% aHNOHHY MOBBPXHOCTHO AKTUBHU BELLIECTBA 1 €H3UMY, IPUTOTBEH C MOMOLLITA Ha AeiOHY3MPaHa BOAA.

4. BHUMATeNHO noToneTe KOMMOHEHTa B Pa3TBOPa, 3 Aa U3N1e3e Bb3AyXbT.

5. TpUXNMBO U3TbPKaiiTe U3ENHETO C MeKa UeTka B Pa3TBOPa, A0KATO NPeMaXHeTe BCHUKY BUANMI 3aMbPCABAHUA. /13n0n3BaiiTe MeKa UeTKa C BbpTeNuBO ABIKEHIE, 33 Aa OTCTPaHWTE OCTaTbLWTE OT

NTyMeHUTe, rpy6uTe W CbCTaBHUTE NOBBPXHOCTH.

W3nnakHeTe KaHIOAMPaHNTE YUacTbL € NOYMCTBALLMA PA3TBOP C NOMOLLTA Ha CTIPUHLOBKA. HUKOra He 13non3BaiiTe MeTanHyt YeTKI Wu CTOMaHeHa BbHa.

I13BazeTe U3ALANETO OT NOYNCTBALLWA Pa3TBOP.

W3mmiiTe  YeTKa OTAENHUTE KOMMOHEHTI NOJ TeYalla BOAa.

MoumcTeTe C yNTPa3ByKOB Ype/ OTAENHUTE KOMNOHEHTY B Jlera3upaH NouMCTBALL pasTBop.

10. M3nnakHeTe KOMNOHEHTUTE C MPEUCTEHa CTEPUNHA BOA], 0KATO He OTCTPAHWTe BCUYKM OCTaTbLUY OT NOUMCTBALLYA Npenapar. M3non3Baiite CNpUHLOBKA B CNlyUaii Ha MyMeHM WM KaHIONMPaHH yuacTbUy.

11. W13BageTe U3neNMeTo 0T BOAATA 33 U3MNAKBAHE U 0 OCTABETe Ja Ce OTLe.N.

12. BHUMATENHO NOACYLLIETE PBUHO C YCTa, BE3MBXECTA ThKaH.

MOYUCTBAHE

06wy ykasaHua

Orthofix npeaocTaa 4Ba MeToza 3a NOYCTBAHE B HACTOALLIATE MHCTPYKLIAK: PbUeH METOZ 11 aBTOMaThueH MeTofl. KoraTo e npunoxwmo, hasata Ha noumcTBaHeTo TpAbBa Aa 3anouHe BeaHara Cies haata Ha
NPeABAPUTENHOTO NOUUCTBAHE, 3a A e U30ETHE U3CHXBAHETO Ha 3aMbPCABAHNATA. IIPOLIECHT HA ABTOMATUYHO NMOYNCTBAHE € NO-NECeH 3a Bb3NPOU3BEXAAHE 1 CIEA0BATENHO NO-HAAEXKAEH, @ NEPCOHANbT
€ B M0-Ma/Ka CTENeH U3N0eH Ha 3aMbPCEHNTE U3eNns 1 U3N0N3BaHUTe NOYMCTBALLY CPEACTBA. [lepcoHantT TpAGBa fa U3MbAHABA NpeAnasHuTe MepK 3a 6e30nacHoCT, 3a Aa Cnasw NPoLeAypaTa Ha
3/1PABHOTO 3aBe/leHHe. B UaCTHOCT NepcoHantT TpAGBA Aa B3eMe NpeBI MHCTPYKUMUT, NPEAOCTABEHI OT NPOU3BOAUTENA Ha NOUMCTBALLIOTO CPELCTBO, 33 NPaBUNHA PaboTa CbC 1 ynoTpeda Ha NpoayKTa.
(na3BaifTe BCUYKM MHCTPYKUMM, NPEAOCTABEHM OT MPOU3BOAMTENA HA NOUMCTBALLNA NPENapaT, OTHOCHO BPEMETO Ha MOTanAHe Ha U3AeMNeTo B MOUNCTBALLIOTO CPACTBO/AE3UHGEKTAHTA 11 HeroBaTa
KOHLIEHTpaLWA.

KauecTBOTO Ha BoAaTa, M3M013BaHa 33 Pa3pexaaHe Ha NOUNCTBALLIATE CPEACTBA 11 33 U3MMIAKBAHE Ha MEANLIMHCKITE U3Aenua, TPAOBa BHIMATENHO Aa ce 0OMUCTIN,

PbYHO nouncTBaHe

1. Hocete npeanasHu cpeacTBa B CbOTBETCTBIE € NPeANa3HuTe MepKIA 3a 6e30MacHOCT, 3a Aa (Na3wTe NPOLeAYPaTa Ha 3APABHOTO 3aBeAeHNe.
2. YBepeTe Ce, ye CbAbT, B KOWTO Lije Ce M3BBPLUM NOUUCTBAHETO, € YACT U CyX, B Hero He TpAOBA 1a UMa BUAUMM YyaN YaCTULMN.

3. HambaHete cba C noAxoAALL pa3teop 3a nouuctaaxe. Orthofix npenopbuBa u3MoA3BaHETo Ha 1abo ankaneH eH3MeH NOYMCTBALL PasTBOp.
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4. BHumaTenHo notonete KOMNOHeEHTa B Pa3TBOPa, 3a Aa U3/1e3e Bb3AyXbT. BaXHO € 713 e rapaHTipa, ue MounCTBALLMAT PA3TBOP CTITA 40 BCUUKIA TOBBPXHOCTI, BKAIOUUTENHO OTBOPY UM KaHIOAMPAHI
yyacTbum.

5. [puwXnuBO M3TbpKaiATe U30EMETO C Meka YeTKa B NOUNCTBALLYA Pa3TBOP, JOKATO MPemaxHeTe BCUUKY BUANMIA 3aMbPCABAHNA. /13non3BaiiTe YeTka C MeKIn HalNOHOBU BNaKHa C BbPTENNBO ABUKEHE,
3a /13 0TCTPAHWTe 0CTaTbUUTE OT KyXUHUTE, HepaBHWTe NI CbCTaBHIUTE NOBBPXHOCTH.

6. 13nnakHeTe KaHIAMPaHUTE YUacTbLY NOHe TPU MHTY C MOUNCTBALLMA PA3TBOP C MOMOLLTA HA CIPUHLIOBKA. HUKOTa He U3N0N13BaiiTe METANHIL YeTKY WM CTOMaHEHa BbIHA.

7. 113BapeTe u3aenveTo oT NOUNCTBALLMA PA3TBOP.

8. 3muiiTe  YeTka OTAENHITE KOMMOHEHTY NOJ Teyallja BOja.

9. [loctaBete oTAENHUTe KOMNOHEHTY B YATPa3ByKOB ypeA C AeraavpaH nouncrsaly pasteop. Orthofix npenopbusa ynotpe6ara Ha NounCTBALLY pasTBoOp, 6a3upa Ha MouNCTBALY Npenapar cbe <5%
CHABPXKAHNE HA AHUOHHY NOBBPXHOCTHO aKTUBHY BELLECTBA, HEOHHI NOBBPXHOCTHO aKTUBHIA BELLIECTBA 1 €H3UMM, NPUTOTBEH C NOMOLLTA Ha JelioHM31paHa Boaa. Bb3 0CHOBA Ha M3BbpLLEHa
nposepka Orthofix npenopbuBa ynoTpeba Ha ynTpaseykoBa uectota 35kHz, mMoHocT 300Weff, 33 15 MuHyTy. YnoTpebata Ha ApyriA pasTBOpY U NoKa3aTeu TpA0Ba Aa Ce NOTBBPAY OT NoTpebutens,
KaTo KOHLIeHTpaLATa TPABBA 1a CbOTBETCTBA Ha IMCTOBKaTA C TEXHIMUECKIA AAHHY Ha NPOU3BOANTENA Ha NOYMCTBALLYA NPenapar.

10. /13nnakHeTe KOMNOHEHTITE C NPeYCTeHa CTepUnHA BOA, [JOKATO He OTCTPaHTe BCUUKIA OCTATbL OT NOYUCTBALLWMA Npenapar.

11, M3nnakHeTe KaHioMMpaHuTe yuacTbuw, rpyoUTe UK CbCTaBHI NOBBPXHOCTI NOHE TPU MbTU C NPeuncTeHa CTepunHa Boaa. [1pu HamMuMe Ha KaHIOAMPaHU YYacTbUy e Bb3MOXHO Aa M3N0n3Bate
CMPUHLIOBKA, 32 ia Ce YNeCH! M3MbAHEHNETO Ha Ta3t CTHIKa.

12, W3BageTe n3nenveTo OT BOjATa 3a U3NNaKBaHe 1 ro 0CTaBeTe Aa ce OTLeAN.

13, AKo Clefl NPUKMIOYBAHETO Ha BCUUKIA CTBIKM 3a MOUNCTBAHE BbPXY U3AENMETO UM W3BECTHY OCTaTbUV OT 3aMbPCABaHE, KOUTO TPAOBA A Ce MPEMAXHaT C YeTKa, CTBKATA 33 NOUMCTBaHe TPAOBa Aa
(e MOBTOPU, KaKTO € 0NMCaHO No-Tope.

14, BHMMATENHO NOACYLLIETE PHUHO C YACTA, BE3MBXECTA THKAH.

PbyHa gesnHpekuus

1. YBepeTe ce, ye ChAbT, B KOIATO Lije Ce U3BBPLLM MOYNCTBAHETO, € UNCT U CyX. B Hero He TpAOBa Aa Ma BUANMIA Yy YacTALM.

2. HambHeTe Cba ¢ 4OCTAaTHUHO KOMMUECTBO PasTBOP Ha Ae3nHdekTaHT. Orthofix npenopbysa 13non3saHeTo Ha 6% pasTBOP Ha BOAOPOLEH NEPOKCHA, MPUFOTBEH C BOAA 33 UHXKEKLIY, B NPOABAXeEHNe
Ha 30 MUHYTH.

3. BHumatenHo notonete KOMNOHeHTa B PasTBOpa, 3a [ U3nese Bb3dyxbl. BaHo e Aa ce rapaHTpa, ue Ae3MHQEKTaHTBT CTUra 40 BCAYKY MOBBPXHOCTM, BKIOUMTENHO OTBOPU WM KaHKAMPAHI
yuacTbUm.

4. W3nnakHeTe KaHtoAMpaHUTe y4acTbLU, rpybuTe U CbCTaBHM NOBBPXHOCTI MOHE TPI BT C Ae3MHGEKTIPALLNA Pa3TBOp. V3M0n3BaiiTe CNPUHLIOBKA, HAMbAHEHa C Ae3MHdeKTUpaLL pasTeop, 3a Aa
NPOMUETe KaHIOMPAHHUTE Y4acTbUy.

5. |13Bagere npeAmeTITe OT Pa3TBOPa ¥ 1 OCTABETe Aa Ce OTLIEAAT.

6. HakwcHete rv BbB BOZA 32 UHXKEKLIMM, 3a 1a NPEMaXHETe 0CTaTbUUTe 0T Ae3MHOEKTUPALLMA Pa3TBOp.

7. TlpomuiiTe KaHiONMPaHWTe Y4aCTbU NOHE TP MBTY CbC CNPUHLOBKA (HAMbAHEHa C BOAA 33 UHXeKLUM).

8. |I3Bajere u3nenueto 0T BOAATA 3a M3MNaKBaHe 1 1o 0CTABETe A Ce OTLiEAMN.

9. [loBTopeTe npoueayparta 3a u3nnakBaxe, KakTo e onicaxa no-rope.

10, BHMMaTENHO NOACYLLIETE PBUYHO € YUACTA, BE3MBXECTA THKAH.

11, Ornenaiite  NOBTOPeTe PHUHOTO NOYMCTBAHE 1 ESUHOEKLMATA, 3KO € HeoOXOAMMO.

ABTOMaTHYHO NOYMCTBaHE U fe3uH(eKLUA C NOMOLLTA Ha YCTPOIICTBO 32 MUeHe U fe3uHdeKuus

1.

HanpageTe npeaBapuTeNHo MoucTBaHe, ako e HeobXoAMMO, NOPaaY 3aMbPCABAHETO Ha u3aenveTo. OGbpHeTe 0CO0EHO BHUMAHUE, KOTaTO efleMeHTUTE 33 MOUCTBAHe ChIbPXAT U MMAT:

KaHionnpatm ydactbum

[onrv ryxu otBOpY

CbepnHABaLLY Ce NOBBPXHOCTH

KomnoHenTu ¢ pe3ba

. Ipybu noBbpxHOCTI

W3non3Baiite yCTPOICTBO 3a MUeHe U Ae3nHeKuus, Koeto e B cbotgeTcTBue ¢ EN IS0 15883 v e npaBinHo MOHTUPaHo, NPOBEPEHO ¥ PeOBHO Ce NOANAra Ha TexHUuecko 00CnyBaHe 1 TeCTBaHe.

YBepere ce, ue CbAbT, B KOIATO LLie ce U3BBPLUN NOYMCTBAHETO, € UNCT 1 CyX, B HErO He TPAOBA Za M BILAUMIA Uy AN YacTULM.

YBepeTe ce, ue yCTPOVCTBOTO 33 MueHe i ie3uHdeKLMA paboTu.

MocTaBeTe MeAMLIMHCKWTE U3AENUA B YCTPOVCTBOTO 33 MieHe U ieauHdeKUyA. [1oCTaBeTe Mo-TeXKuTe U3ALMA HA ABHOTO Ha KolHULMTe. TpAbBa Aa pa3rnobuTe NpoAyKTUTe, MPEAM Aa MY NOCTaBuTe B

KOLLIHILWTE, CNOpeA; CnewuduyHuTe UHCTPYKLu, npenocTaen ot Orthofix. Korato ToBa e Bb3mOoxH, BCUUKY UacTh Ha AdieHo pa3mobeHo u3aenue TpAOBA 1 GbaaT NOCTaBEHI B eAUH U CbLL KOHTeliHEp.

(BbpxKeTe KaHIONMPaHUTe YUacTbUY KbM OTBOPHTE 33 W3MNaKBaHe Ha YCTPOVCTBOTO 33 MueHe U 1e3uHOeKUMA. AKO He e Bb3MOXHO ANPEKTHO (BbP3BaHE, MOCTaBETe KaHIOMMPAHUTE yuacTbL

JVMPEKTHO HAZl [03UTe 33 NPbCKaHe WK PbKaBWTe 33 NPbCKaHe Ha KoLHuUaTa. OpueHTUpaiiTe MHCTPYMEHTUTE B KOHTeliHEpa Ha YCTPOICTBOTO 33 aBTOMATMYHO MUeHe, KaKTO e MPenopbyaHo ot

HeroBiA NPou3BOAMTEN.

V136arBaiiTe KOHTAKT MeX Ay W3ENUATa, Thil KaTo ABIKEHUETO N0 BPEME Ha MiteHe MOXe J1a MPUYMHI NOBPEaa Ha M3EAUATA 11 1d NONPEYM Ha U3MUBAHETO.

HapepeTe MeaMUMHCKWTE M30EMA Taka, Ye KaHI0NMPaHUTe YUaCcTbLM Aa (3 BbB BEPTUKANHA NO3NLMS,  FyXWTe OTBOPY A (A HAKMOHEHY HaZl0My, 33 /1a NO3BONIAT U3TUUHETO HA BCAKAKDB MaTepual.

I13non3Baiite ofobpeHa nporpama 3a TepmuuHa Ae3uHderuma. Korato ce u3non3gat ankanHun pasreopu, TpAbBa fa ce Jobasa Heyrpanu3atop. Orthofix npenopbuBa CTbhkwTe Ha LMKBAA Aa Ca

CNIeAHUTE KATO MUHUMYM:

a. [lpeagaputenHo nouncTBaHe 3a 4 MUHyTH.

b.  ouncrsare ¢ noaxoaaw pasreop. Orthofix npenopbusa ynotpe6arta Ha pasTeop Ha MOUMCTBALL NPenapat, 6asupaH Ha NoYNCTBALL Npenapar, ChAbpxaLl <5% aHWOHHI NOBLPXHOCTHO aKTUBHH
BELLIECTBA, HEVIOHHI NOBBPXHOCTHO AKTUBHI BELLIECTBA 11 eH3UMIA, IPUTOTBEH C MOMOLLTA Ha AeiioHu31paHa Boda 3a 10 muyTi npu 55°C.

¢ HeytpanuupaHe ¢ pa3tBop Ha 6a308 HeyTpanu3atop. Orthofix npenopbuBa ynoTpedara Ha pasTBOP Ha NOUMCTBALL NPenapaT Ha 6a3ata Ha UMOHeHa KiCenuHa, KoHenTpauua 0,1%, 3a
6 MUHYTH.

d.  OKOHUaTeNHO U3NNaKBaHe C AeiiOHN3MPaHa BOAA 3a 3 MUHYTU.

e TepmuyHa aesnHdeuma npu Temnepatypa noHe 90°C wam 194°F (makc. 95°C wm 203°F) 3a 5 muHytv wam aokato ce goctirde AO = 3000. Bogara, KoATo ce U3n013Ba 3a TepmuyHaTa
Jle3uHoeKua, TpAbBa Aa 6be npeyncrexa.

f. U3cywasate npu 110°C 33 40 MukyTH. KoraTo MHCTPYMEHTBT MMa KaHIONAPaH YUacTbk, TpAOBA Aa Ce U3M0A3BA UHXKEKTOP 3a U3CYLIABAHETO Ha BBTPeLHaTa YacT.

o o N T oo
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puronHOCTTa Ha AYTY Pa3TBOPH, KOHLIEHTPALIAATA, BPEMETO M TeMnepaTypara TpA6Ba 1a ce NPOBEPAT U BANANPAT OT NOTPe6UTENA NPH Ca3BaHe Ha INCTOBKATA C TeXHIUECKITe AaHHI Ha NPOU3BOAUTENS.
10 1136epere 1 cTapTupaiite UNKBA CNOpez MPenopbkyTe Ha MPOU3BOAUTENA Ha YCTPOACTBOTO 33 MieHe.
11, (nea NpuKMiouBaHe Ha LNKbIA Ce yBEPETe, Ue BCUUKY €Tanyt v MapameTpi ca NOCTUTHATH.
12, Hocelikn npeanasHin CpeACTBa, U3BAZETe U3LLUATA OT MALLIHATA 32 MireHe U Ae3MHOEKLIA, KOraTo LMKBITBT MPUKAIoUN.
13, AK0 € Heo0X0AMMO, W3LieeTe M3NILLIHATA BOZA U MOZCYLLIETe C MOMOLLTA Ha YIACTa HEMBXECTa Kbpria.
14 OrnepaiiTe BCAKO M38€AMe 33 OCTATBUV OT 3aMbPCABAHE W AN € U3CHXHAN0. AKO UMa OCTAHANN 3aMbPCABAHNA, NOBTOPETE NPOLIECA Ha NOYNCTBAHE, KAKTO € OncaH No-rope.

noAAPBHXKA, UHCNEKLNA U TECTBAHE HA OYHKLIUMTE

33 BCWUKI MHCTPYMeHTM Ha Orthofix, KOUTO Ca € €TUKET 33 MHOTOKpaTHa ynoTpeba, TpA0Ba Aa e CNa3BaT CefHuTe yKka3aHuA. BCuky oncary no-gony GyHKUMOHANHI NPOBEPKY U MHCNEKLMH Ce OTHACAT

32 B3aVMOBPB3KITE C APYTY MHCTPYMEHTI UAM KOMNOHEHTU. PeXumuTe Ha NOBpeAa no-a0y MoXe Aa ca MPUUMHERN OT Kpas Ha NONIe3HWA XXUBOT Ha NPOAYKTa, HenpaBiaHa ynoTpeda win HenpasuiHa

noaapwxka. 0bukHoeHo Orthofix He nocouBa MakcManHua Opoit Ha ynoTpeduTe 3a MeANUMHCKWTE U3AENNA 33 MHOTOKPATHa ynoTpe6a. MoNe3HNAT XUBOT Ha Te31 U3AENUA 3aBUCH OT MHOTO GaKTOpH,

BKAIOUATENHO OT METOAA 1 MPOABAXMTENHOCTTA HA BCAKA YnoTpeda 1 oT paboTata Mexay oTaenHuTe ynotpebu. Hai--1o6puat MeTozl 3a onpeaenaHe Ha Kpad Ha eKCnnoaTaLnoHHIA X1BOT H MeAUUMHCKOTO

U3/ieNVe e BHUMATENHATa MHCNEKLIA U GYHKUMOHANHOTO TeCTBAHE Ha M3MENMETO Npeau ynoTpeba. 3a CTepunHuTe u3aennd e onpedeneH 11 yTBbPAEH Kpaii Ha eKCnIoaTaUMoHHKA XIABOT, KaTo Toi ce NoCouBa

C aTa Ha U3TUYaHeTo My.

(nepnBaLLyTe 06LLM MHCTPYKLMM Ce OTHACAT 33 BCUUKM NpoayKTIA Ha Orthofix:

+ Bcnukn MHCTpyMeHTY 1 KOMNOHEHTI Ha NPOAYKTUTe TPAOBA Ce NPOBEPABAT BI3yanHo Ha 406PO OCBETAEHNE 33 UMCTOTa. AKO HAKOM 30HH He Ca ACHO BIUAUMM, U3M0N3BaITTe 3% pa3TBOp Ha BOAOPOAeEH
NPeKMC, 3a Aa NPOBEPHITE 33 HANUVE Ha OPraHNYHIA OCTaTbLIM. AKO UMa KPbB, LLie ce 00pasyBaT MexypueTa. (nes npoBepkaTa U3aenvieTo TpAGBa Aa Ce U3nnakHe i Aa ce NOACYLUN COPeA MHCTPYKLUTe,
JafieHI no-rope.

+ AKo BM3yanHaTta npoBepKa NOKa3ga, ue U3AENMETO He e NOYICTEHO NPaBHIHO, NOBTOPETE CTHKNUTE 3 NOUNCTBAHE 1 Ae3MHOEKLIA W U3XBBPAETE U3AenneTo.

+ BCyKn MHCTPYMEHTY 11 KOMNOHEHTY Ha NPOAYKTa TPAOBA A 6 MHCMEKTMPAT BU3YalHO 32 BCAKAKBM NPU3HALIN Ha BNOLIABAHE HA KAUeCTBOTO, KOBTO MOXE Aa A0BEAE A0 HEYCMIELUHOTO M 13noN3BaHe
(KaTo HanpuMep NMyKHATUHIA W YBPEX4aHe Ha NOBBLPXHOCTITE), KaTo TeXHUTe GYHKUMN TpAOBa Aa ObAAT TeCTBaHN NPeay CTEPUAM3UPAHETO M. AKO MM NOAO3PEHNH, Ye HAKOI KOMMOHEHT i
WHCTPYMEHT e iedeKTeH, MoBpeaeH in HeHaaexaeH, Toi HE TPABBA JIA CE U3MNON3BA.

« [lpoaykTuTe, N0 KoUTo Ce HabNIoAaBa NPEKOMEPHO U3TbPKBaHe Ha 0603HaueHa koa, UDI v naptuaa Ha npoaykTa, HE TPABBA 1A CE V3MOM3BAT, Tbii KaTo ToBa 3aTpyAHABA NECHOTO UM UAEHTUOULIMPaHE
¥ NpoCeAnMOoCT.

+ OcTpoTaTa Ha pexeLuuTe MHCTPyMeHTY TpA0Ba Aa Obae npoBepeHa.

+ Koraro MHCTpyMeHTUTE NPEACTABNABAT YaCT OT KOHCTPYKLIA, CPaBHETe KOMMOHEHTUTE 11 C KOMMOHEHTM OT CbLUMA BHUL.

« llpeau cTepuni3auya CMaxeTe WApHUPHTE 1 NOABWKHUTE YaCTA C MACNo, KOETO He NPeuyt Ha CTepUAN3aLNMATA € Napa, CbIMAacHO MHCTPYKUMWTE Ha NPOU3BOAUTENA. He u3non3gaiite nybpukaxTA Ha
CUNMKOHOBA OCHOBA WA MuHepanHo Macno. Orthofix npenopbusa ynotpebata Ha CunHo NpeurcTeHo BAN0 Macno, CbCTaBeHO OT MUHEPANHO MACNO C XpaHUTENHA UK GapMaLeBTUUHa CTeneH.

Kato obuia npesantieHa mApka Orthofix npenopbuBa Aa ce (na3Bar MHCTPYKLMUTE 33 ONepaTUBHaTa TexHIKa, 3a Ja e U36erHaT noBpe/y, CBbP3aHy C HenpaBuiHa ynoTpe6a. 3a HAKOW NPOAYKTOBY KoA0Be

MO2e [1a MM CnelndnuHI MHCTPYKUWN. Te3n MHCTPYKLIAM Ca CBBP3aHI C NPOAYKTOBMA KO ¥ Ca AOCTBHI B Cnewvanu3uparua yebcaiit Ha Orthofix. OceeH Toa e BaHO Aa Ce CNa3Ba NpenopbyaHata or

Orthofix npouezypa 3a nouNCTBaHe, 3a Aa Ce U30erHaT NoBpeAw, CBbP3aHI C HenpasinHa pabota.

OMAKOBAHE
3a npenoTBpaTABaHe Ha 3aMbpcABaHe cnea crepunu3auya Orthofix npenopbuyBa U3N0A3BaHe Ha e1HA OT CREAHUTE CUCTEMM 33 ONAKOBAHE:
3. OnaxosaHe B cvoTetcTaue ¢ EN1S0 11607, koeTo e noaXoaALLO 3a CTepuAu3aUya C napa i Npe/nasBaHe Ha UHCTPYMEHTUTE UV TaBuTe OT MexaHnuHa nospesa. Orthofix npenopbusa ynotpefata
Ha J1BOIiHA ONaKOBKa, (bCTABEHA OT TPUNAMUHATHA HETHKAHA TbKaH, 13paboTeHa OT HETbKaH NoaMnpomneH u Mentbnayx nomunponuneH (SMS). Onakokara TpAbea Aa Gbae J0CTaTbuHO
yCTONUMBa, 32 Aa CbIbpa ycrpoidctBa 4o 10kr. B CALL| Tpa6Ba Aa ce n3non3sa ogobpeHa ot FDA onakogka 3a crepunm3auma, a cbotsetctaiueto ¢ ANSI/AAMI ST79 e 3agbnxutento. B Espona
MOXe /1a Ce 13N013Ba 0NaKOBKa, KOATO e B CboTBeTCTBMe ¢ EN 868-2. lperbHeTe onakoBKaTa, 3a 1a Cb3aazeTe CTepWIHa NperpaaHa cucTema CbrmacHo Npoueca, yTebpaet cnopea 150 11607-2.
b, Tebpau KoHTeiiHepy 3a CTepUu3aLms (kato TBbPAW KOHTEiHEpK 3a CTepuny3auma Ha Aesculap JK cepus). B EBpona mosxe Aa ce u3non3ga KoHTeiiHep, KoiiTo e B cboTeTcTBMe ¢ EN 868-8. He
N0CTaBAITe AOMBAHUTENHIA CACTEMIA WY UHCTPYMEHTI B €IH 11 ChLLM KOHTeIAHep 3a CTepunu3auma.

Bcaxa Apyra CTepunHa nperpajiHa onakoBKa, KOATO He e yTebpyera ot Orthofix, TpA0Ba 4a ce yTBbPAM OT OTAENHOTO 3APABHO 3aBeeHMe ChITIacHO MHCTPYKLUTE Ha npon3soguTens. Korato 060pyaBaHeTo
1 POLeCuTe e pasnuuasar ot yebpaeHute or Orthofix, 3apaBHoTO 3aBeneHme TA0Ba 1 MPOBEPH Janit MOXE Aa Ce MOCTUTHE CTePUIHOCT € yTBbpaeHuTe or Orthofix napameTpy. He nocTassiite AOMbAHUTENHM
CUCTEMM NI MHCTPYMEHTY B TaBATA 33 CTEPUN3ALIA.

Wnaiite npeaBuA, Ye ako TaBaTa e MPETOBAPEHa, PE3YATATHT OT CTEPUAM3ALIUATA HE MOXe A Ce rapaHTipa. O61LI0TO TerNI0 Ha OaKOBaHaTa TaBa ¢ MHCTPYMEHTM He TpAOBa Aa HaaBHwwaga 10kg.

CTEPUNU3ALIMA

lpenopbusa ce cTepunu3auva ¢ napa cornacko EN IS0 17665 n ANSI/AMMI ST79. Crepunu3aumara ¢ ra3oBa nnasma, cyxa Tonaua 1 etuneros okcns TPABBA JIA CE u36arsa, Thii KaTo He e Banuanpana
3a npoaykTuTe Ha Orthofix. /3non3Baiite ogo6peH, NPaBUAHO NOALBPXaH ¥ KanMbpUpaH MapeH CTepuaM3aTop. KauecTBOTO Ha napaTta TpAOBa Aa 6be NOAXOAALLO, 3a Aa Gbje NpoLECT edeKTiBEH.
He Hanguwaaiite 140°C (284°F). He nocTaaiite TaBwuTe egHa BbpXy Apyra no Bpeme Ha CTepUIM3aLIyA.

(Tepunm3vpaiiTe B aBTOKNAB C Napa, U3n0N3BaitKM GPaKLMOHEH NPEBAKYYM UMKDBA WA FPABUTALMOHEH LKA CbIAACHO TabauLaTa no-aony:

Tun napeH ctepunu3arop TpaBuTauua MpeBakyym NpeBakyym MpeBakyym
3abenexku He ce w3non3sa B EC | - He ce uanon3sa B CALl | Ykazaua Ha (30
Mutumanta Temnepatypa Ha unarare | 132°C (270°F) 132°C(270°F) 134°C (273°F) 134°C (273°F)
MuHIManHo Bpeme Ha usnaraxe 15 MitHy ™ 4 MuHyTH 3 MUHYTH 18 MitHy !
Bpewme 3a cywene 30 MuHyTI 30 MuHyTI 30 MuHyTH 30 MUHyTI

bpoii umnyncn He e npunoxumo 4 4 4

Orthofix NPENOpPbYBA BUHArA Aid e U3N0/13Ba LUK Ha NPEABAPUTENHO BaKYYMIUPAHE 3d NaPHA CTEPUIA3aLInA. rpaBI/\TaU,MOHHMﬂT LUK € BaNnanpaH, Ho Cé NpenopbyBa Camo KOrato He Ca JOCTbNHM pYTU
onuwu. [paBUTALMOHHIAT LIMKDA He e BaNUANPaH 3a CTepUAN3aLa B TBbPAY KOHTeIHepH, a CaMo B ONaKOBKIA.
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WHOOPMALIUA 3A NOYNCTBALLA NPEMAPAT

Orthofix 13non38a CleHUTE NOUMCTBALLY NPeNapaTy no Bpeme Ha BaNAALVMATA Ha Te3u NPenopbkyl 3a MbpBOHaYanHaTa 06paboTka. Teau NouMCTBALLM MPENapaT He Ca NOCOUEHI KaTo 3aMeCTUTeN Ha
JApyriA JOCTBIHI NOYNCTBALLI NPENAPaTL, KOUTO MOXe [1a AeiiCTBAT YA0BNETBOPHUTENHO:

+ 3a pbuHo npegsaputenHo nouucteate: Neodisher Medizym koHueTpauma 2%

« 3apbuHo noumcteae: Neodisher Mediclean koHueHTpauma 2%

« 3aaeromamu3upano nounctane: Neodisher Mediclean koHueHTpauua 0,5%

CbXPAHEHUE
CbXpaHsABaifTe CTEPUAMNPAHITE MHCTPYMEHTU B CTEPUNM3ALIMOHHATA ONAKOBKA Ha CYXO U UMCTO MACTO, NIPH CTaifHa TemnepaTypa.

OTKA3 OT OTFOBOPHOCT

JHCTpYKUWwTe, npenocTaBeHu no-rope, ca sanuampary ot Orthofix srl Kato BAPHO ONWCaHMe Ha NoAroToBKaTa 3a (1) obpaboTkata Ha unenue 3a eHOKPaTHa ynoTpeda 3a HeroaTa MbpBa KNMHUYHA
ynotpeba u (2) 3a 06paboTKaTa Ha U3aenMe 3a MHOTOKpaTHa ynoTpeba 3a HeroaTa MoBTOpHa ynoTpeda. OTFOBOPHOCT Ha NMLIETO, NPOBEX/ALLO NOBTOPHATa 06paboTKa, e Aa ce yBepw, Ue TA NoCTura
KeNaHyA Pe3ynTaT Ny PEAHO U3M0ON3BaHUTe B MOMeLLieHNeTO 3a 06paboTka 06opyaBaHe, MaTepuany 1 nepcoHan. O6uKHOBEHo TOBA U3ICKBa NPOBEPKA U PYTUHHO HabMiofeHIe Ha Mpoueca. Mpouecute no
NOYNCTBAHETO, A3MHOEKLMATA ¥ CTepUIM3aLATA TPAOBA Aa ObAAT AAEKBATHO IOKYMEHTUPaHI. BCUUKY OTKNOHEHA OT NpeaoCTaBeHuTe MHCTPYKLMY 3a 00paboTka TpAOBA A ObAAT HAANEXHO OLEHeHM 33
eQEKTUBHOCT M MOTEHLVANHY HeXenaHun NoCNeACTBUA 1 4a ObAAT aAeKBATHO JOKYMeHTMPaHY O NULIETO, KOeTo NPOBE/a NOBTOPHaTa 06paboTka.

OOMBAHUTENHA UHOOPMALIMA
NHOOPMALIUA 3A MALMEHTA
MeauuIMHCKMAT Cnelnanict TpAabBa Aa MHGOPMUPA NALMEHTA, Ue MEAULHCKOTO M3enVe He e HOPMANHA 3APaBa KOCT 1 1a O UHCTPYKTUPA 33 NPABITHOTO NOBEAeHYE Ha NaLeHTa Cnef MMNAaHTAUMATa.
[laumeHTsT TpAOBA A BHUMABa Aa He BAMMA NPEXAeBPEMEHHO TeXKI NPEAMeT 1 Aa He U3BbPLBA NPeKOMepHa (u3nuecka AeitHOCT. MeAMUMHCKUAT CneunanicT TpABa Aa MHOPMUPA NaLMeHTa 3a
BCVIUKY U3BECTHY WU BB3MOXHY OTPAHUUEHINA OTHOCHO M3NaraHeTo Ha PasyMHO NpeABUAMMM BBHLIHY BAMAHUA Y YCAOBIA HA OKONTHATA CPEA, NOANAraHe Ha CNeLOUUHI AUarHOCTUYHY U3CNeaBaHUS,
OLIEHKIN WA TePANeBTUUHO Nleuerie Cejl MMNaHTaUMATa. MeaUUMHCKMAT cneuanucT TpA0Ba Aa UHOPMUPA NALMEHTA 3a HyX/aTa OT NEPUOANYHO MeAMLMHCKO NPOCNEaABAHE 1 33 OTCTPaHABaHe Ha
MeMUMHCKOTO U3zenvie B ObjeLLeTo. MeaUUMHCKUAT cieumanict TpA6Ba Aa npeaynpe.y nauieHTa 3a XupypruyHuTe i 0CTaTbUHITE PUCKOBE U 33 Bb3MOXHHUTE HeXenaHu ChOuTi. He BAUKI XupypriyHm
0nepaLn BOAAT 0 YCMeLIeH Pe3ynTaT. Bb3HUKBAHETO Ha JOMbAHUTENHI YCIOKHEHUA € Bb3MOXHO N0 BCAKO BPEMe NOPAjI HenpaBuiiHa ynoTpeda, MeAMLMHCKA NPUYIAHI K NOBPEZa Ha U3LeneTo.
Te U31ICKBAT NOBTOPHA XIUPYPTUUHA UHTEPBEHLYA, 33 A3 Ce MPeMaXxHe WK Aa ce 3aMeH MEeAULIHCKOTO u3aenie. MeauUMHCKUAT CneumanucT TpAbBa A MHCTPYKTMPA NalienTa Aa Cbo6LLIaBa 33 BCUUKY
Heob1yaliHu NPOMEHI Ha MACTOTO Ha OnepaLATa win paboTaTa Ha W3LeNMeTo Ha HeroBuA nekap.
MeanuMHCKUAT cneumanuct TpAoBa Aa MHCTPYKTIAPA NaLmeHTTe:
« JlanpaBAT HaCTPOIKY N 1 NOTBPCAT NOMOLLL P HANPaBATa Ha HACTPOIKMTE NPU HyX/a
« [la ce opneHTUaT OT NPeANMCaHuATa Kora TpAOBA A1a ce BbPHAT 33 C(MAHA HA NOAMOPATA 1 33 NOCELLEHNA 33 NPOCNeAABaHe
« [lanposepABaT NepuOAMUHO Aany pedepeHTHITE TbIKIHI Ha NOANOPUTE CHOTBETCTBAT HA NPEANMCaHUTe
+ [lacbobuiasar, ako rpaduKBT C HACTPOIAKITE He Moxe aa Obje CnaseH
« [la poknazBat BCUUKIN HEONArONPUATHI UNV HEOUAKBAHY edeKTY (CuynBaHe Ha NOANOpa WM pa3xnabBaHe, NoBpeda Ha KOMMOHEHTY, Pa3mMecTBaHe Ha WMNKA, U3rybeHn npeanvcania)

BENEXKA OTHOCHO CEPUO3HWU MHLIMAEHTU

[la noknangar 3a Bceku CEPUO3EH NHLIMAEHT, KOWTO BK/TK0UBA U3feNue, Ha Orthofix Srl 1 Ha cboTBETHUA OpraH B bpdBd, B KOATO € yCTaHOBEH I'IOTpEﬁI/\TGﬂﬂT /MMM NALWEHTT.

BHUMAHUE: Oenepantuar 3akoH (CALLL) orpaHinuaBa npoaaxbara Ha T0Ba YCTPOACTBO €AUHCTBEHO OT WA NO HAPeX/aHe Ha Nekap.

BPB3KA CNPON3BOAUTENA
Mona, cBbpxeTe ce ¢ MECTHUA Tbprosckw npeacTasiuTen Ha Orthofix 3a noseye NoAPOBHOCTH 1t NOPBYKa.

ﬂpe,[lCTaBeHVITE N0-A01y CUMBONI MOXE Aa (€ OTHACAT UNIA HE 3a afleH NPOAYKT. BUXTE €TUKETA Ha NPOAYKTa.
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CumBon

OnucaHue

MeanUUHCKO yCTPOICTBO

HanpageTe cnpaBka C MHCTPYKLMUTe 33 ynoTpeba wim ¢
eN1eKTPOHHINA BAPUAHT Ha UHCTPYKUWWTe 33 ynoTpeoa

BHmaHve: HanpaseTe cnpaBKa C MHCTPYKLMMT 33 ynoTpeba 3a
BaXHa NPeynpeauTenHa HhopmaLua

EanokpaTHa ynotpeba. [la He ce 13M0n38a NOBTOPHO

Benexka ot Orthofix: u3xebpAeTe No NOAXOAALL HAYMH CNIeA
ynoTpeba (neyenwe) BbPXy NaLneHTa

[la He ce CTepUnM3Mpa NOBTOPHO

STERILE| R

(repunHo. (TepuninpaHo upe3 06buBaHe

Hectepunto

(uctema 3a 1BOIHA CTepUnHa bapuepa

KatanoxeH Homep

MapTvaeH Kon

i — 0

[13non3Bait f0: (roAnHa-mecel-aeH)

( € 0123

(E MAapKIPOBKa B CbOTBETCTBIE C NPUNOXUMIA eBPONeicKiA ﬂMpEKTMBV]/pGI’ﬂaMeHTVI O0THOCHO MEILINHCKITE U3eNnd

[lata Ha Npon3BOACTBO

Mpon3soauTen

He n3non3BaiiTe, ako LIeNOCTTa Ha OMaKoBKaTa e HapyLleHa, n ce KOHCyJ'ITI/IpaVITe CUHCTPYKLMKUTE 3a yn0Tpe6a

BHumanne: OegepanHoto 3akoHoaatencTo (Ha CALL) u3ncksa ToBa n3nenve Aa ce NpoaaBa eAMHCTBEHO
0T NeKap WW o npeAnicaHie Ha Niekap
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PQTLKT 04/22 (0425552) Tru e LO k TL_ H EX C€.

T Ring Fixation System TrueLok Hexapod System®

Naudojimo instrukcija gali buti keiciama. Naujausia kiekvienos naudojimo instrukcijos versija visada prieinama internete.

Svarbi informacija — perskaitykite pries naudojima
Taip pat ziurékite implantuojamy jtaisy ir susijusiy instrumenty instrukcijy lapelj PQSCR (D arba aukstesne versija) ir daugkartinio naudojimo medicinos prietaisy
instrukcijas PQRMD

Si naudojimo instrukcija (IFU) NERA skirta JAV rinkai.

+TRUELOK™ SISTEMOS

il O orRTHOFIX

Orthofix Srl
Via delle Nazioni 9 - 37012 Bussolengo (VR) Italy (Italija)
Tel. 0039 (0) 45 6719000 — Faks. 0039 (0) 45 6719380

MEDICINOS PRIETAISO INFORMACLJA

APRASYMAS

Siame instrukcijy lapelyje nurodytos, TrueLok” sistemos: sistema, TrueLok™" (toliau —,TrueLok”) ir, TL-HEX TrueLok Hexapod System™” (toliau — TL-HEX). Tai dvi tos pacios modulinés Ziedinés iSorinio fiksavimo
sistemos konfigdracijos, pagristos llizarovo principais.,, TrueLok” sudaro iSorinés atramos (Ziedai i pédy plokstelés), atramos ir jvairds iSorinj rémg sudarantys jungiamieji elementai.

TL-HEX sudaro iSorinés atramos (Ziedai ir pédy plokstelés) ir jvairaus ilgio atramos, sudarancios SeSiakampj réma. TL-HEX rémas uzbaigtas naudojant,,TrueLok” komponentus.

Sorinis rémas kauly sraigtais ir vielomis prijungtas prie kaulo. ,TrueLok” sistemas galima jstatyti ir i5imti naudojant, Orthofix” bendrosios paskirties ortopedinius prietaisus.

TL-HEX atramos ilgiais nustatoma santykiné TL-HEX Ziedy padeétis erdvéje. Kadangi Ziedai yra pritvirtinti prie kaulo segmenty, jy padétis netiesiogiai nustato kaulo segmenty padétj.
Ziniatinklio pagrindo TL-HEX programinés jrangos priemones, skirtas chirurgui (-ei) naudoti su TL-HEX gaminiu, galima rasti adresu www.thex.com. Chirurgo perZidrai ir patvirtinimui su programine jranga
galima apskaiciuoti atramos ilgio koregavimus (zr. Sio dokumento skyriy INFORMACIJA APIE PROGRAMINE JRANGA ir TL-HEX svetainéje pateikiamg TL-HEX programinés jrangos naudotojo vadova).

JrueLok” sistemas hibridiniuose rémuose galima naudoti su fiksatoriumi,,ProCallus” ir XCALIBER™ fiksatoriais.

PASKIRTIS IR INDIKACIJOS
PASKIRTIS
TrueLok” sistemos skirtos kaulams tvirtinti.

NAUDOJIMO INDIKACLOS
Truelok” sistemos naudojamos kauly 1iziy, pseudartrozés / kauly nesusijungimy, pailgéjimo, sanariy artrodezés atvejais, taip pat kaulétojo ar minkstojo audinio deformacijy bei pazeidimy (pvz., kauly
priauginimo) korekcijai ilguosiuose kauluose ir pédoje.

Fiksatorius,, TL-HEX-ProCallus” ir hibridiniai rémai TL-HEX-XCALIBER skirti naudoti proksimalinés ir distalinés blauzdikaulio ir distalinés Slaunikaulio dalies luziams.

KONTRAINDIKACIJOS

NENAUDOKITE ,TrueLok” sistemy, jei pacientui, kurj ketinama operuoti, pasireiskia kurios nors is 3iy kontraindikacijy arba jis joms turi polink]:
pacientas turi protiniy ar fiziologiniy sutrikimy, dél kuriy nenori arba negali laikytis prieZitiros po operacijos nurodymu.

Dél jy numatytos populiacijos gydymas gali biti nesékmingas.

NUMATYTI PACIENTAI
Rezultatai labai priklausys nuo to, ar pasirinktas tinkamas pacientas ir ar jis sugeba laikytis gydytojo nurodymy bei paskirto gydymo rezimo. Svarbu stebéti pacientus ir parinkti optimaly gydyma atsizvelgiant |
fizinés ir (arba) protinés veiklos reikalavimus ir (arba) apribojimus. ,TrueLok” sistemos skirtos naudoti suaugusiems pacientams ir vaikams, iSskyrus naujagimius.

NUMATYTI NAUDOTOJAI
Produktas skirtas naudoti tik sveikatos prieZidros specialistams (SPS), kurie privalo iSmanyti atitinkamas ortopedines procedras bei biti susipaZine su prietaisais, instrumentais bei chirurginémis proceddromis
(jskaitant jstatyma ir i5émima).

NAUDOJIMO PASTABOS — IMPLANTO ISEMIMAS
Baigus gydymg iSoriniu fiksavimu, implantas turi biiti pasalintas. SPS turéty apsvarstyti prieslaikinio iSémimo galimybe pasireiskus Salutiniams reiskiniams.
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ATSAKOMYBES ATSISAKYMAS
SPS yra atsakingas uZ tinkamo gydymo bei pacientui tinkamo prietaiso parinkima (jskaitant pooperacine prieziiira).

MEDZIAGA
Implantai gaminami i implanto kokybés medZiagos, nurodytos gaminio etiketéje.

JSPEJIMAI

1.

PrieS naudojant vis3 jrangq reikia kruopsciai patikrinti, kad biity uZtikrinta tinkama darbiné baklé. Jei jtariama, kad komponentas arba instrumentas netinkamas naudoti, pazeistas arba jtartinas, jj
DRAUDZIAMA NAUDOTI.

2. Paciento svoris: iSorinio kaulo fiksavimo jtaiso sulinkimo ar 0Zio rizika gali padidéti, jeigu pacientas yra nutukes arba turi antsvorj, nes dél paciento svorio paciam jtaisui gali tekti pernelyg didelé apkrova.

3. Paciento profesija ir aktyvumas: iSorinio kaulo fiksavimo jtaiso sulinkimo ar l0Zio rizika per reabilitacijos laikotarpj po operacijos gali padidéti, jeiqu pacientas uzsiima veikla, susijusia su svoriy kilnojimu ar
sunkiu fiziniu darbu, nes atliekant Siuos veiksmus jtaisa veikia jégos, dél kuriy jis gali sulzti.

4. Ant Ziedy esantys fiksavimo sriegiai ir atramos fiksavimo varZtas yra pritvirtinti ir dél jokios prieasties negali biti pasalinti. Ziedai ir atramos turi biti valomi ir sterilizuojami kartu su Ziedo fiksavimo
sriegiais ir atramos fiksavimo varztu, kuriuos tereikia atlaisvinti.

5. Per daug neprivirtinkite varzto fiksavimo sraigto Ziede ir atramos fiksavimo varzto, nes galima sugadinti jy sriegius. Galutinis, TL-HEX" Ziedy sraigty rinkinio fiksavimas atliekamas atsuktuvu, kurio sukimo
momentas yra 54-2236 ir kurj galima sukti tik laikrodZio rodyklés kryptimi. Sukimo momento raktas yra nustatomas specialiai vertei, o traksteléjimas nurodo, kad buvo pasiektas tinkamas sukimo
momentas. Dél bet kokiy bandymy atfiksuoti kurj nors varZta naudojant sukimo momento rakta, galima sugadinti jo krumplius.

6. Tvirtinant labai trumpas atramas ant Ziedo, nekiskite abiejy centriniy varzty j t pacia tarpine, nes tvirtinimo ir koregavimo judesiy metu tai gali sukelti saveika tarp dviejy atramy. Venkite horizontalios
atramy padéties.

7. Fiksavimo jtaiso jokiu budu negalima lenkti, pjauti ar jbrézti, nes dél to gali sumazéti fiksavimo rémo patvarumas ir padidéti sulinkimo arba luzimo pavojus.

8. Sis jtaisas nepritaikytas sraigtams fiksuoti ar pritvirtinti prie uZpakaliniy kaklinés, kritininés arba juosmeninés stuburo dalies elementy (ataugy).

ATSARGUMO PRIEMONES

1. Jei jprastas galinés jautrumas jprastam sanario atsakui yra susilpnéjes, fiksavimo sistemos apkrova gali biiti didesné nei jprastai. Tokiomis aplinkybémis pacienta reikia informuoti apie per didelj krivj
fiksavimo sistemai, o gydytojas turi biiti ypat atidus problemoms, susijusioms su per dideliu kraviu, dél kuriy komponentai gali atsipalaiduoti, sulinkti ar 1zti. Tokiais atvejais rekomenduojama naudoti
tvirtesne fiksavimo sistema, nei jprastai reikéty.

2. Dédamiir jdéje implantus jsitikinkite, kad implanty padétis tinkama, naudodami vaizdo intensyvinimo priemones.

3. Pasirinkus TL greitaveikes atramas, kiekviename svorj laikanciame rémo bloke reikia naudoti maziausiai tris atramas.

4. Naudojant TL-HEX ir Renkantis du 5/8 Ziedus, angos gali biti nukreiptos ta pacia kryptimi (pvz., abi atidarytos priekiu, galu, viduriu). Chirurgas, siekdamas jsitikinti, kad atramos nesaveikaus su
minkStaisiais audiniais, prieS uzdédamas réma pacientui, turi patikrinti jo tinkamuma. Jeigu galima saveika su minkStuoju audiniu, ji gali biiti sumazinama uzdedant 3/8 Zieda ant 5/8 Ziedo ir padarant is
jy viena Zieda. Sios procediiros metu ant rémo pridedama papildoma tarpine, kuri leidZia chirurgui keisti atramy padet] ir panaikinti saveikos su minkstuoju audiniu pavojy. Dél to gali bti naudojami du
5/8 Ziedai su toje pacioje puséje esanciomis angomis (labai naudinga traumy atvejais).

5. Toliau apraSomas rekomenduojamas sraigto jsriegimo ir fiksavimo metodas:

Pusinés smeigés fiksavimo varZtas jdedamas j atitinkama Ziedo kiauryme. Pusinés smeigés fiksavimo varZtas veikia kaip kreiptuvas jstatant pusing smeige.

b. K formos viela prakisama pro fiksavimo varZto kiauryme pageidaujama pusinés smeiges jdéjimo kryptimi. Siame lygmenyje odg reikia pradurt.

¢ Naudodami Zirkles arba kraujavimui kontroliuoti skirta instrumenta per minkStuosius audinius iki kaulo suformuokite kanala, taciau tik buku metodu atidalydami audinius.

d.  Pageidaujama pusiné smeigé jstumiama per fiksuojantjjj varzt ir minkstyjy audiniy kanalg ir jgreziama j pirmine kaulo Zieve. Pro antrinj Zievés sluoksnj jgrezti reikia rankiniu bidu, naudojant tam
skirta, Orthofix” T formos verZliaraktj.

e. Pusinés smeigés fiksavimo vartas tvirtai pritvirtinamas prie iSorinés atramos verzle.

6. Kity dviejy viely atzvilgiu rekomenduojama jtaisyti bent vieng viel kitoje Ziedo puséje.

7. Progresyviam deformacijy koregavimui naudojami Ziediniai rémai prie$ naudojant turéty biti surenkami i patikrinami. Tik taip pavyks uztikrinti, kad jie tinkamai atlikty savo funkdija, o jy lankstai bty
tinkamame lygyje.

8. [sitikinkite, kad su paciento oda saveikaujancioje TL pédos lygiavimo atramoje néra jtrukimy ar astriy krasty.

9. [sitikinkite, kad prie vieno TL Ziedo pritvirtintos trys TL pédos lygiavimo atramos, kad bty teisingai jstatytos galiinés. Kiekvienos atramos padétis nustatoma atsizvelgiant j paciento atvejj.

10 [sitikinkite, kad abi reguliavimo rankenélés ant atramos nukreiptos ta pacia (pageidautina, proksimaline) kryptimi.

11, Jeireikia, kad viela nesusilenkty, tarpas tarp Ziedo ir vielos gali baiti uZpildytas ne daugiau kaip trimis tarpiniais plovimo jtaisais; jei jis didesnis, naudokite ramstj arba nuimkite vielg ir i§ naujo jstatykite
kita padétimi.

12. Naudojant hibridinius rémus nerekomenduojama dinamizuoti atlaisvinant mikro judesiy fiksavimo verzlg ir (arba) vienkrypcio fiksatoriaus centrinio korpuso fiksavimo verZle.

13. Fiksuoti reikia tokiu atstumu nuo odos, kad po operacijos bty vietos tynimui ir valymui, taciau turint omenyje, kad fiksavimo jtaiso stabilumas priklauso nuo atstumo tarp jo ir kaulo.

14, Gydymo metu 17} arba kaulo tarpg reikia nuolat tikrinti ir atlikti visus bitinus fiksavimo jtaiso surequliavimus. Dél per didelio arba nuolatinio tarpo gali pailgéti suaugimo laikas.

15. Pacienty su kauly kaliaus laZiu atveju pakaitinis kaulas turi bati nuolat tikrinamas ir stebimas radiologiskai.

16.  PerZilros vizity metu chirurgas turi jvertinti konstrukdijos vientisuma.

Visus,,Orthofix” prietaisus reikia naudoti su atitinkamais, Orthofix" implantais, komponentais, priedais ir instrumentais, taikant gamintojo rekomenduojama operacijos metoda.
,Orthofix” neuztikrina , TrueLok” sistemy saugumo bei efektyvumo, naudojant su kity gamintojy prietaisais arba su kitais,, Orthofix” prietaisais, kurie néra specialiai skirti $iam operacijos metodui.

GALIMI NEPAGEIDAUJAMI SALUTINIAI REISKINIAI

Kauly nesuaugimas arba pavéluotas suaugimas, netinkamas suaugimas
Pavirsiné infekcija

Giluminé infekcija

Fiksavimo praradimas

Prietaiso susilenkimas, |0Zis arba pasislinkimas

Papildoma operacija dél minkStojo audinio pazeidimy

199



Ne ki
kuriu

Pakartotiné operacija komponentui arba visam rémui pakeisti

Kaulo lazis gydymo metu arba po jo

Kaulo praradimas arba sumazéjes kauly tankis

Aplinkiniy audiniy pazeidimas dél chirurginés traumos

Galima minkstyjy audiniy i (arba) rémo jtampa atliekant veiksmus sukietéjimo vietoje (pvz., koreguojant kaulo deformacija ir (arba) ilginant kaula)

Zaizdos gijimo komplikacijos

Audiniy nekrozé

Sanario kontraktira, dislokacija, nestabilumas arba judéjimo amplitudés praradimas

Artritiniai pokyciai

Skausmas, diskomfortas arba nejprastas jautrumo padidéjimas, susijes su prietaisu

Sunkus vietinio skausmo sindromas

Plastinés deformacijos, pradinés baklés islikimas arba atsinaujinimas, dél kurio reikia gydymo

Prieslaikinis kaulo kaliaus suaugimas atliekant kaulo suaugimo korekcijos procedira.

Nejudrumas operacijos vietoje

AnkStumo sindromas

Biidingos rizikos, susijusios su anestezija ir operacija, sukelti jvykiai
ekvienu operacijos atveju pasiekiami sékmingi rezultatai. Papildomy komplikadijy, dél kuriy gali reikéti pakartotinés chirurginés intervencijos siekiant pasalinti arba pakeisti medicinos jtaisa, gali kilti bet
0 metu netinkamai naudojant, dél medicininiy priezasciy arba jtaisui sugedus. Kad SPS sékmingai naudoty prietaisa, svarbu prie$ operacija i jos metu atlikti reikiamas procediras, iSmanyti chirurgines

technikas ir moketi tinkamai pasirinkti bei jstatyti prietaisa.

MRT (magnetinio rezonanso tomografijos) SAUGUMO INFORMACIJA

Jrue

Lok” ir TL-HEX saugumas ir suderinamumas MR (magnetinio rezonanso) aplinkoje nebuvo vertinti. Jos nebuvo tikrintos dél kaitimo, judéjimo arba vaizdo artefakty MR aplinkoje. ,TrueLok” ir TL-HEX

saugumas MR aplinkoje nezinomas. Skenuojant pacienta, kuriam implantuoti $ie jtaisai, pacienta galima suZaloti.

PRIEMONES NUMATOMA KLINIKINE NAUDA IR NASUMO CHARAKTERISTIKOS
TIKETINA KLINIKINE NAUDA

PAPR

STAB

UNIV

ASTUMAS

Paprasta — sistema,,TrueLok” sudaro i$ anksto surinkti lankstai, kampiniai atitraukikliai ir kiti funkciniai komponentai, kuriuos lengva prijungti, suderinti ir valdyti.

Paprasta —,TrueLok” lankstai ir kampiniai atitraukikliai iSlieka sulygiuoti net ir laikinai juos atjungus, kai atliekama osteotomija, koreguojami rémai ar kei¢iami komponentai.
Paprasta —,TrueLok” linijinius ir kampinius atitraukiklius galima reguliuoti reikia vos vienu paprastu judesiu.

Nereikia antros operacijos siekiant pasalinti (palyginti su vidiniu fiksavimu).

Rémo surinkimas greitas ir paprastas.

Lengvas requliavimas: paprastas traukimo ir spusteléjimo metodas pritaikant pacientui.

Padedancios sutaupyti laiko greito reguliavimo rankenélés netrukdo Sesiakampéms atramoms: jas prireikus galima lengvai sumontuoti ant rémo iSorinés dalies.

Lengva pasiekti aplinkinius audinius.

ILUMAS

Stabilu — su prijungimo elementais sukonstruoti dantukai apsaugo nuo nepageidaujamo sukimosi ir komponenty atsilaisvinimo gydymo metu.
Stabilu — vielos ir pusés smeigés fiksavimo varZtai su dantukais ir grioveliais uZtikrina geresne kauly segmento stabilizacija.

Dél stabilumo ir riboty judesiy kauly vietoje kaulai gali sugyti greiciau ir gali sumazéti skausmas.

Stabili ir minimaliai invaziné priemoné.

Uztikrina stabily kauly fiksavima, kuris leidZia nedelsiant imtis funkcinés reabilitacijos.

Prietaiso metalo ir plastiko saveika kampiniuose ir linijiniuose atitraukikliuose islieka vienodai stabili requliavimy metu ir tarp ju.

Stabilu — TL-Hex uztikrina iSskirtinj stabiluma dél savo isskirtinés aliuminio ir nerdidyjanciojo plieno bei metalo ir plastiko saveikos.

ERSALUMAS

Visapusiska iSorinio fiksavimo sistema sitlo universaluma ir moduliskuma.

Universalu — visapusiskas naudojant jtaisg uztikrinamas kauly segmenty valdymas leidzia tiksliai judinti segmentus nekeliant pavojaus stabilumui.
Universalu — isskirtinis atramos dizainas leidZia staigiai ir palaipsniui korequoti atliekant deformacijos korekcijq ir sudétingas traumy gydymo procedras.
Koreguoja lygiagrecias deformacijas ir galniy ilgio skirtumus.

CHARAKTERISTIKOS

Techniné ir susijusi programiné jranga leidzia tiksliai nustatyti padéj ir ja keisti, taip sumazinant taisytiny klaidy skaiciy.
0.5mm korekcijos padidéjimas leidzia palaipsniui iStaisyti deformacija.

LeidZia uZtikrinti minkstyjy audiniy valdyma ir stabily biomechaninj fiksavima.

Slaiko kauly segmentus sulygiuotus.

Sumazina chirurging trauma iki anatominio pobidzio.

UZtikrina audiniy apriipinima krauju ir osteogeninj potenciala.

Jei nurodyta, numatyta taikyti dinaminj gydyma |dZiy gijimo procesui pagerinti.

UZtikrinamas |0Ziy stabilizavimas nepazeidziant trapios minkStojo audinio dangos.

[TAISO NASUMO CHARAKTERISTIKOS

Greitas fiksavimas: vienu sriegiu uZfiksuojamos abi atramos.
Paprasta — TL-HEX sudaro supaprastinta techniné ir programiné jranga, skirta ir deformacijoms, ir traumoms valdyti.
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JL-Hex": intuityvi ir patogi naudoti internetiné,, TL-Hex" programiné jranga suteikia galimybe visiems chirurgams, pageidaujantiems visapusiskos pagalbos pries operacija, per ja ir po jos.
I$skirtinis atramos dizainas padidina rémo stabilumg.

Universalu — dél sistemos, TrueLok” modulinio pobiidzio rémo konstrukcijas galima pritaikyti gydymui jvairiomis ortopedinémis s3lygomis, naudojant maziau komponenty.

Universalu —,TrueLok” lankstai uztikrina lygiavimo lankstumg trimacio rémo requliavimo metu.

Universalu — mazai sveria (Ziedas pagamintas i$ aliuminio).

Fiksuojamas universalus lankstas abiejuose atramos galuose.

Dél aliuminio Ziedy sistema maziau sveria.

TL-HEX didinamasis ZymeKlis yra jtaisas, Specialiai sukurtas rentgeno spindulio didinimui kalibruoti (tiek priekinéje / uzpakalinéje, tiek vidurinéje / iSilginéje dalyje).

Centravimo smeigiy komplektas naudojamas pamatinio atramos elemento (Ziedo arba pédos plokStés) centrui, kuris yra vienas i$ programinés jrangos reikalaujamy matavimuy, nustatyti.
Laisvas vielos iSdéstymas keliais lygiais ir pakreipimas pries sujungiant Zieda.

Aliuminio Ziedas: Zemas profilis, didelis stabilumas, storis 9mm.

Lengvi, i§ dalies perSvie¢iami aliuminio Ziedai.

PlokStés su grioveliais palengvina jvairiy iSoriniy atramy (Ziedy, sriegiy ir pédy ploksciy) sujungimg.

Dél isskirtinés atramos konstrukcijos galima atlikti nepriklausomus greitus ir laipsniSkus koregavimus, dél kuriy bendras reguliavimo diapazonas yra didesnis.

KONKRETI INFORMACLJA APIE PRIETAISA
Naudojant fiksavimo jtaisus reikia specialiy instrumenty.
Fiksavimo jtaisy naudojimui ir pasalinimui gali prireikti papildomos jrangos, pavyzdZiui, vielos pjautuvy, plaktuky ir elektriniy greztuvy.
Jeigu TL-HEX atramos varZtas nevisiskai patenka j Ziedo tvirtinimo anga, iki galo iStraukite fiksavimo sraigta.
Jei renkatés 300mm Ziedus, naudokite 450mm arba 550mm KirSnerio vielas.
Jtempiant K formos vielas reikia naudoti vielos jtempiklj (541139) ir jj prizidréti pagal PQWTN instrukcijas.
Norint jtempti KirSnerio vielas, vielos jtempimo jtaiso rankenélé turi bati iki galo atidaryta, jtaisas iki galo uZstumtas ant vielos priesais slinktuko bloko priekine puse, pasiripinant, kad i jtempimo jtaiso
kySoty maziausiai 6cm vielos.
Papildomos informacijos apie kai kuriuos,, TrueLok” sistemy komponentus galima rasti specialiose dokumenty naudojimo instrukcijose.

HIBRIDINIAI REMAI

a.

Kai kartu su fiksatoriumi (hibridiniu) naudojamas vieno Ziedo rémas, Ziedas i$ pradziy visada turi biti sutvirtintas dviem per vienodg atstumg nutolusiais tvirtinimo strypais, dedamais aplink
Zieda paliekant tarpus ir pritvirtinamais prie kauly sraigty kitame fiksatoriaus gale. Jei ItZis yra stabilus ir galimas visiskas apkrovos pasiskirstymas, $iuos strypus reikia nuimti, kai tik pacientas bus
mobilizuotas ir sumazés minkstyjy audiniy brinkimas. Jei 1Zis nestabilus, strypus reikia palikt, kol pacientas mobilizuoja svorio perkélimg. Jy negalima nuimti, kol kaulas pakankamai konsoliduosis,
kad pasiskirstyty asiné apkrova, bet reikia nuimti dinamizacijos proceso metu, prie nuimant fiksatoriy.

Didziausiam stabilumui uztikrinti, reikéty naudoti tris vielas (su antgaliu arba be jo). Vienu metu jtempkite abi vielas. Jei naudojamas 5/8 Ziedas, kai jmanoma, pries jtempdami bet kokias vielas,
padarykite iS jo vieng Zieda.

Jei reikia, atstumui tarp 1Zio ir artimiausio fiksavimo tasko abiejose pusése sulyginti reikéty naudoti papildoma kauly sraigta.

Jterpiant sraigta, jei naudojamas pusiniy smeigiy tvirtinimo sraigtas (dalies numeris 54-11530), reikia pasirdpinti, kad minkstieji audiniai neprilipty prie sraigto, nes $io komponento negalima
naudoti su sraigty kreiptuvu.

Pacientui leidziama palaipsniui remtis pirstais, taciau neperkelti kojos svorio. Pagal chirurgo |izio stabilumo vertinimg ir radiologo informacija biitina palaipsniui pradéti perkelti svorj ant kojos ir
taikyti fizioterapijos proceddras.

INFORMACIJA APIE PROGRAMINE JRANGA

Ziniatinklio

pagrindo TL-HEX, sistemos , TruelLok Hexapod” programinés jrangos priemones, skirtas chirurgui (-ei) naudoti su TL-HEX gaminiu, galima rasti adresu www.tlhex.com. Norédami atnaujinti paskyros

informacij, kreipkités j klienty aptarnavimo tarnybg adresu tlhexcustomercare@orthofix.com.

JL-HEX” yra Ziedinis iSorinis fiksatorius, paremtas llizarovo principais. Darbinj rémo segmentg sudaro Sesios kintamo ilgio atramos. Santykiniais atramos ilgiais nustatoma Ziedy padeétis erdvéje. Kadangi Ziedai
yra pritvirtinti prie kaulo segmenty, ju padétis netiesiogiai nustato kaulo segmenty padétj. Chirurgo perZitrai ir patvirtinimui su programine jranga galima apskaiciuoti atramos ilgio koregavimus. Tam, kad bity
galima atlikti skaiciavimus, Siai programinei jrangai reikia trijy parametry rinkinio (zr.,TL-HEX" programinés jrangos naudotojo vadova, esantj, TL-HEX" interneto puslapyje).

Su $iuo parametry rinkiniu kompiuteris galés apskaiciuoti reikiamas atramos pataisas chirurgo perZidrai ir patvirtinimui.

| duomeny

laukus neturéty bati vedama asmeniné informacija.

Programiné jranga leidZia sveikatos prieziros specialistams istrinti savo jrasus.

I$samesné informacija pateikiama,, TL-HEX" programinés jrangos naudotojo vadove ir Bendruosiuose,,TL-HEX" rémo montavimo principuose.

Ispéjimai

1. TI-HEX turéty bti naudojama tik atidZiai iSnagrinéjus toliau pateiktus orientacinius vadovus ir kruop3Ciai pasirinkus tinkamas parametry vertes.

2 Il

HEX orientacinius vadovus: I5samig informacija, susijusia su jtaisu ir programine jranga, zr. Bendrieji, TL-HEX" rémo montavimo principai ir, TL-HEX" programinés jrangos naudotojo vadovas. Siuose

dokumentuose yra visas jtaiso ir programinés jrangos aprasymas ir svarbi informacija, pavyzdziui, naudojimo instrukcijos, kontraindikacijos, perspéjimai ir atsargumo priemonés.

Netinkamai naudojant programine jrang galima atlikti klaidingus arba netycinius skaiciavimus.

Programine jrangg galima naudoti tik su TL-HEX. Programiné jranga néra suderinama su kity gamintojy jtaisais.

Svarbu patikrinti, ar programinés jrangos diagramos atitinka paciento kauly deformacijas rentgeno tyrime ir (arba) kliniskai.

Chirurgas turi atidZiai perZiréti atramos ilgio pataisos skaiciavimuy, atlikty programinés jrangos, tiksluma ir, prie$ atiduodant pacientui, jsitikinti, kad jie iSspausdinti jskaitomai.
Naudodami programine jranga, pakeite bet kuriuos parametrus, spustelékite ,Update Views" (atnaujinti rodinius).
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Atsargumo priemonés

Tam, kad gautuméte tikslius rezultatus, svarbu jvesti tikslias vertes. Patvirtinkite ir du kartus patikrinkite visus jvestus parametrus. TL-HEX fiksatoriaus patalpinimas operacijos metu pagal prie$ operacija parengta
plang yra bitinas, kad bdty pasiekti numatyti rezultatai. Jeigu operacijos metu reikia pakeisti rémo padétj (ekscentriskuma) arba dyd] (parametrus), nauji atramy ilgiai bus apskaiciuojami jvedant naujus
duomenis j programa. Mazi pokyciai gali paveikti rezultato tikslumg. Pataisos ekrano pabaiga skirta patikrinti, ar atramos gydymo metu nenukrypo nuo numatytojo intervalo. Ataskaitoje turi buti galutiné
atramos padeétis (tiesi ir laipsniné) ir atramos tipas.

Saugos priemonés
Naudotojui iSsiregistravus i$ TL-HEX programos rekomenduojama iSvalyti narSymo istorija (laikinuosius interneto failus, slapukus ir pan.).

Programinés jrangos reikalavimai
Rekomenduojama narSyklé ir ekrano nustatymai: Chirurgas j TL-HEX programine jranga turi jvesti radiografinius matavimus ir kitus parametrus, gautus TL-HEX rinkinio iorinés perZitros metu. Tam, kad bty
uztikrintas geriausias programinés jrangos veikimas, patikrinkite bitinuosius reikalavimus, pateiktus programinés jrangos naudotojo vadove adresu ifu.orthofix.it.

PAVOJAI DEL VIENKARTINIO JTAISO PAKARTOTINIO NAUDOJIMO
Implantuojamas jtaisas*
VIENKARTINIS, Orthofix” implantuojamas jtaisas* Zymimas simboliu,,®“, esanciu ant gaminio etiketés. ISémus i$ paciento, implantuojama jtais3™ reikia iSmesti.
Pakartotinai naudojant implantuojama jtaisa*, kyla naudotojy ir pacienty uzkrétimo pavojus.
Pakartotinai naudojant implantuojama jtaisa*, negali biiti uZtikrintos mechaninés ir funkcinés jo savybeés, prastéja gaminiy efektyvumas ir pacientams kyla su sveikata susijes pavojus.

(*) Implantuojamas prietaisas: implantuojamu prietaisu taip pat laikomas bet kuris prietaisas, skirtas iS dalies jvesti j zmogaus organizma atliekant chirurging intervencing procedra ir po procedros organizme
paliekamas bent 30 dieny laikotarpiui.

Neimplantuojamas jtaisas
VIENKARTINIS neimplantuojamas ,Orthofix” jtaisas Zymimas @ simboliu, esanciu ant etiketés arba nurodytu su gaminiais pateikiamose naudojimo instrukcijose. Pakartotinai naudojant VIENKARTIN]
neimplantuojama jtaisa, negali bti uztikrinamos mechaninés ir funkcinés jo savybeés, prastéja gaminiy efektyvumas ir pacientams kyla su sveikata susijes pavojus.

STERILUS IR NESTERILUS GAMINIAI
,Orthofix” prietaisai tiekiami STERILUS IR NESTERILUS. Jie taip ir yra Zymimi. STERILIY gaminiy vientisumas, sterilumas ir veikimas uZtikrinami tik tuo atveju, jei pakuoté nepaZeista. Nenaudokite, jei pakuoté
sugadinta, netycia atidaryta arba jei manoma, kad komponentas netinkamas naudoti, jtartinas arba sugadintas. Pristatytus NESTERILIUS gaminius prie$ naudojant reikia iSvalyti, dezinfekuoti ir sterilizuoti taikant
Sioje instrukdijoje nurodomas procediras.

APDOROJIMO IR PAKARTOTINIO APDOROJIMO INSTRUKCIJOS
Sie pakartotinio apdorajimo nurodymai parengti pagal 15017664 ir juos ,Orthofix patvirtino kaip atitinkancius tarptautinius standartus. Sveikatos priezidros jstaiga turi uztikrinti, kad pakartotinis apdorojimas
bity atliekamas laikantis nurodymy.

Ispéjimai
« UZrau TIK VIENKARTINIAM NAUDOJIMUI pazymétus prietaisus, iki juos naudojant pirmq karta, pakartotinai apdoroti galima kelis kartus, taciau panaudojus pakartotinai jy apdoroti ir naudoti dar karta
negalima.
Vienkartiniy prietaisy PAKARTOTINAI NAUDOTI NEGALIMA, nes panaudojus vieng kartg jie néra skirti veikti kaip nurodyta. Pakartotinai apdorojant, valant ar pakartotinai sterilizuojant atsirade mechaniniai,
fiziniai arba cheminiai savybiy pakitimai gali pakenkti konstrukdijos ir (arba) medziagos vientisumui bei sumaZinti sauguma, suprastinti savybes ir (arba) nebeatitikti atitinkamy specifikacijy. Kad
nustatytumeéte, ar prietaisas yra vienkartinis, ar daugkartinis ir (arba) tinkamas valyti ir sterilizuoti pakartotinai, Zilrékite prietaiso etikete.
Darbuotojai, kurie dirba su uZterstais medicininiais jtaisais, turi laikytis saugos reikalavimy pagal sveikatos priezitiros jstaigos procedaras.
Jtaisus i$ aliuminio pazeidzia Sarminiai (pH>7) valikliaiir tirpalai.,Orthofix” jtaisy i$ aliuminio sarasa Zr. POALU.
Rekomenduojama naudoti valymo ir dezinfekavimo tirpalus, kuriy pH 7—10,5. Valymo ir dezinfekavimo tirpalai, kuriy pH didesnis, turéty biti naudojami pagal medziagy suderinamumo reikalavimus,
nurodytus ploviklio techniniame duomeny lape.
DRAUDZIAMA naudoti valiklius ir dezinfekavimo priemones su fluoru, chloru, bromu, jodu arba hidroksilo jonais.
Reikia kiek jmanoma sumaZinti salytj su druskos tirpalais.
Sudétingi prietaisai, pvz., su lankstais, spindziais arba jungiamaisiais pavirsiais, prie$ automatinj plovima turi biti kruopsciai nuvalomi rankomis, kad biity pasalinti jdubose susikaupe neSvarumai.
Jei prietaisa reikia iSvalyti itin kruops¢iai,,, Orthofix” svetainéje pateikiamos konkretiems produktams skirtos naudojimo instrukcijos, kurias galima rasti pagal duomeny matricas, nurodytas gaminiy etiketése.
NENAUDOKITE metaliniy Sepeciy ar plieno vatos.

Pakartotinio apdorojimo apribojimai
Daugkartinis pakartotinis apdorojimas turi mazai jtakos daugkartiniams fiksatoriams ir instrumentams.
Naudojimo laikotarpio pabaiga paprastai nustatoma pagal naudojant atsiradusius nusidévéjimo ir apgadinimo pozymius.
Gaminiai, pazenklinti kaip vienkartiniai, NEGALI biiti naudojami pakartotinai, kad ir kaip jie bty apdoroti klinikinéje aplinkoje.

NAUDOJIMO PASKIRTIS
Daugkartinio naudojimo medicinos prietaisus rekomenduojama apdoroti kaip jmanoma greiciau, kad kuo maziau pridziaty nedvarumai ir likuciai. Siekiant geriausiy rezultaty, panaudotus instrumentus reikéty
idvalyti per 30 minuciy po naudojimo. NENAUDOKITE fiksuojancio ploviklio arba kar$to vandens, nes neSvarumy likuciai gali prikibti.

TALPINIMAS IR TRANSPORTAVIMAS

UZterstus instrumentus transportuojant rekomenduojama uzdengti, kad sumazéty kryzminio uztersimo rizika. Visi panaudoti chirurginiai instrumentai turi biti laikomi uzterstais. Tvarkydami uzterstas ir biologiskai
pavojingas medziagas laikykités ligoninés protokoly. Panaudoty instrumenty tvarkymas, surinkimas ir gabenimas turi biti grieztai kontroliuojami, siekiant sumazinti bet kokia galima rizika pacientams, personalui
ir bet kokiai sveikatos priezitiros jstaigos vietai.
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PARUOSIMAS VALYTI
Jei véliau tiesiogiai valoma ir dezinfekuojama rankiniu bdu, $i3 procedra galima praleisti. Jei daugkartinio naudojimo medicinos prietaisas yra labai uzterstas, prieS pradedant automatinj valymo procesa,
rekomenduojama atlikti pirminj valymg ir valyma rankiniu biidu (aprasyta toliau).

Pirminis valymas rankiniu biidu

1. Laikykités sveikatos priezidiros jstaigos procedros ir naudokite apsaugos priemones bei taikykite atsargumo priemones.

2. Patikrinkite, ar valymo talpykla yra Svari ir sausa bei nematyti jokiy pasaliniy medziagy.

3. | talpykig pripilkite pakankamai valymo tirpalo.,Orthofix" rekomenduoja naudoti Siek tiek Sarminj fermentinj plovimo tirpalg ploviklio pagrindu, kurio sudétyje yra <5% anijoniniy aktyviyjy pavirsiaus
medziagy ir fermenty, paruosta naudojant dejonizuota vanden.

4. Komponenta j tirpalq atsargiai jmerkite, kad pasiSalinty jame esantis oras.

5. Prietaisg valymo tirpale kruopsciai nusveiskite minkStu Sepetéliu, kad pasisalinty matomi nesvarumai. Minkstu Sepetéliu sukamuoju judesiu i spindZiy, nuo nelygiy ar sunkiai paiekiamy pavirsiy nuvalykite

nesvarumus.

Naudodami valymo tirpalg SvirkStu iSplaukite kaniules. Jokiu bidu nenaudokite metaliniy Sepeciy ar plieno vatos.

Prietaisq i$ plovimo tirpalo iStraukite.

Atskirus komponentus nuplaukite po tekancio vandens srove.

Nuvalykite atskirus komponentus valymo tirpale su pasalintomis dujomis, naudodami ultragarsinj prietaisa.

10. Komponentus plaukite isvalytame steriliame vandenyje, kol pasisalins plovimo tirpalo likuciai. SpindZius ar kaniules plaukite virkstu.

11, Btraukite elementa i$ vandens ir nusausinkite.

12. Atsargiai nusausinkite rankomis, naudodami $varia Sluoste be piikeliy.

VALYMAS

Bendrieji aspektai

Sioje instrukdijoje, Orthofix” pateikia du valymo biidus: rankinj bida ir automatinj biida. Jei jmanoma, valymo etapg reikéty pradéti iskart po pirminio valymo, kad neSvarumai neapdziaty. Automatinio valymo
procesas yra labiau atkuriamojo pobudzio, todél patikimesnis ir uZtersti prietaisai bei naudojamos valymo priemonés kelia maziau pavojaus personalui. Laikydamasis sveikatos priezitiros jstaigos saugos
proceddry ir saugumo nurodymy, personalas naudoja apsaugines priemones. Personalas privalo laikytis plovimo priemonés gamintojo nurodymy dél tinkamo gaminio tvarkymo ir naudojimo. Laikykités visy
ploviklio gamintojo pateikty nurodymy dél prietaiso panardinimo j valymo / dezinfekavimo priemone trukmés ir jo koncentracijos.

Biitina jvertinti plovimo priemonéms skiesti ir medicinos prietaisams skalauti naudojamo vandens kokybe.

Rankinis valymas

1. Laikykités sveikatos priezidiros jstaigos procedros ir naudokite apsaugos priemones bei taikykite atsargumo priemones.

2. Patikrinkite, ar valymo talpykla yra Svari ir sausa bei nematyti jokiy pasaliniy medziagy.

3. | talpyklg pripilkite pakankamai valymo tirpalo. ,Orthofix” rekomenduoja naudoti nedidelio Sarmingumo fermentinj valymo tirpala.

4. Komponent3 ] tirpal3 atsargiai jmerkite, kad pasisalinty jame esantis oras; svarbu uZtikrinti, kad valymo tirpalas pasiektu visus pavirSius, jskaitant Zamas ir kaniules.

5. Prietaisg valymo tirpale kruop3ciai nusveiskite minkstu Sepetéliu, kad pasiSalinty matomi neSvarumai. Naudodami nailoninj Sepetélj minktais Sereliais sukamaisiais judesiais pasalinkite likucius nuo
liumenu, Siurk3ciy ar kompleksiniy pavirsiy.

Naudodami valymo tirpalg SvirkStu maziausiai tris kartus iSplaukite kaniules. Jokiu biidu nenaudokite metaliniy Sepeciy ar plieno vatos.

Prietaisg i$ plovimo tirpalo iStraukite.

Atskirus komponentus nuplaukite po tekancio vandens srove.

Sudékite atskirus komponentus j ultragarso prietaisa su valymo tirpalu su pasalintomis dujomis.,Orthofix” rekomenduoja naudoti plovimo tirpala ploviklio pagrindu, kurio sudétyje yra <5% anijoniniy
aktyviyjy pavirsiaus medziagy, nejoniniy aktyviyjy pavirsiaus medziagy ir fermenty, paruo$ta naudojant dejonizuota vanden;. Atsizvelgdama j patvirtinimus, ,Orthofix" rekomenduoja 15 minuciy naudoti
ultragarsinj 35kHz daznj, kurio galia — 300Weff. Kitus tirpalus ir parametrus patvirtina naudotojas, o koncentracija turi atitikti ploviklio gamintojo techninj duomeny lapg.

10. Komponentus plaukite iSvalytame steriliame vandenyje, kol pasisalins plovimo tirpalo likuciai.

11, Rvalytu steriliu vandeniu kaniules, nelygius ar sunkiai pasiekiamus pavirSius iSplaukite maziausiai tris kartus. Kad pagreitintuméte 3j veiksma, plaudami kaniules naudokite Svirksta.

12, Btraukite elementg i$ vandens ir nusausinkite.

13, Jeibaiqus valyti ant prietaiso lieka nevarumuy, kuriuos reikia pasalinti Sepetéliu, aprasytus valymo etapus reikia atlikti i$ naujo.

14, Atsargiai nusausinkite rankomis, naudodami $varia Sluoste be piikeliy.

Rankinis dezinfekavimas

Patikrinkite, ar valymo talpykla yra Svari ir sausa bei nematyti jokiy pasaliniy medziagy.

 talpykla pripilkite pakankamai dezinfekavimo tirpalo. ,Orthofix” rekomenduoja 30 minuciy naudoti 6% vandenilio peroksido tirpala, paruosta naudojant injekcinj vanden;.
Komponent3 j tirpala atsargiai jmerkite, kad pasisalinty jame esantis oras; svarbu uZtikrinti, kad dezinfekavimo tirpalas pasiektu visus pavirsius, jskaitant Zarnas ir kaniules.
Dezinfekavimo tirpalu kaniules, nelygius ar sunkiai pasiekiamus pavirsius isplaukite maziausiai tris kartus. Kaniules plaukite dezinfekavimo tirpalo pripildytu SvirkStu.
Elementus i$ tirpalo isSimkite ir nusausinkite.

Kad pasalintuméte dezinfekavimo priemonés likucius, jmerkite j vandenj injekcjoms (WFI).

Kaniules Svirkstu (pripildytu WFI) plaukite maZiausiai tris kartus.

[Straukite elementa i§ vandens ir nusausinkite.

Aprasyta skalavimo procediira pakartokite.

0. Atsargiai nusausinkite rankomis, naudodami Svari Sluoste be pkeliy.

1. Apzitrekite ir, jei reikia, pakartokite valymo bei dezinfekavimo rankiniu bidu procedirg.
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Automatinis valymas ir dezinfekavimas plovimo-dezinfekavimo prietaisu
1. Jeireikia dél prietaiso uzterSimo lygio, atlikite pirminio valymo proceddira. Bikite labai atsargus valydami elementus, kuriuose yra:
kaniuliy;
ilgy aklinyjy anqy;
susijungianiy pavirsiy;
sriegiuoty komponenty;
Siurksciy pavirsiy;
Naudok|te EN IS0 15883 reikalavimus atitinkant], tinkamai sumontuota, tinkama ir requliariai prizitrima bei testuojama plovimo-dezinfekavimo prietaisa.
Patikrinkite, ar valymo talpykla yra Svari ir sausa bei nematyti jokiy pasaliniy medziagy.
Patikrinkite, ar plovimo dezinfekavimo prietaisas bei visos funkcijos veikia.
] plovimo-dezinfekavimo prietaisa sudékite medicinos prietaisus. Sunkesnius prietaisus dékite krepsiy apacioje. Pries dedant j krepsius, prietaisus reikia iSardyti, vadovaujantis specialiomis ,Orthofix”
instrukcijomis. Jeigu galima, visas iSmontuoto prietaiso dalis reikia laikyti kartu viename inde.
6. Kaniules prijunkite prie plovimo-dezinfekavimo prietaiso skalavimo angy. Jei tiesiogiai prijungti nejmanoma, kaniules uzdékite tiesiai ant purkStuky arba statykite j purkStuko krepsio movas. Nukreipkite
instrumentus j automatinio plovimo jrenginio laikiklius, kaip rekomenduoja plovimo jrenginio gamintojas.
7. Venkite salycio su prietaisais, nes plovimo metu vykstant judéjimui prietaisai gali biti paZeisti ir plovimo procedra gali biti nesékminga.
8. Medicinos prietaisus sudékite taip, kad kaniulés bty vertikaliai, o aklinosios angos pakreiptos Zemyn. Taip visos medZiagos greiciau istekés.
9. Naudokite patvirtinta terminio dezinfekavimo programg. Naudojant Sarminj tirpalq reikia jdéti neutralizatoriaus. ,Orthofix” rekomenduoja, kad ciklo veiksmai bty bent tokie, kaip nurodyta toliau:
a. 4 minuciy trukmés pirminio valymo procedira.
b, Valymas tinkamu tirpalu. ,Orthofix" rekomenduoja naudoti plovimo tirpalg ploviklio pagrindu, kurio sudétyje yra <5% anijoniniy pavirsinio aktyvumo medziagy, nejoniniy paviréinio aktyvumo
medziaqy ir fermenty, paruo$ta naudojant dejonizuota vandenj 10 minuciy 55°C temperatiroje.
Neutralizavimas baziniu neutralizuojanciu tirpalu.,Orthofix” rekomenduoja 6 minutes naudoti ploviklio tirpalg, kurio pagrinda sudaro 0,1% koncentracijos citriny.
Galutinis skalavimas dejonizuotu vandeniu 3 minutes.
Terminis dezinfekavimas bent 90°Carba 194°F (maks. 95°C arba 203°F) temperatiroje bent 5 minutes arba kol bus pasiekta A0 = 30000. Terminei dezinfekdijai turi biiti naudojamas Svarus vanduo.
Dziovinimas 110°C temperatdiroje 40 minuciy. Kai instrumentas turi kaniuliy, vidinei daliai iSdziovinti reikia naudoti purkstuva.
K\tq tirpaly, koncentradijos, trukmeés ir temperatdiros tinkamuma naudotojas turi patikrinti ir patvirtinti pagal ploviklio gamintojo techniniy duomeny lapa.
10.  Ciklg pasirinkite ir pradékite pagal plovimo prietaiso gamintojo rekomendacijas.
11, Pasibaiqus ciklui patikrinkite, ar visi atlikti etapai ir parametrai.
12, Pasibaiqus ciklui naudodami apsaugos priemones iskraukite plovimo-dezinfekavimo prietaisa.
13, Jeireikia, iSleiskite perteklinj vandenj ir nusausinkite varia Sluoste be pakeliy.
14, Kiekviena prietaisg apzirékite ir jsitikinkite, kad neliko neSvarumy ir jie yra sausi. Jei liko nedvarumuy, valymo procesg reikia pakartoti, kaip apraSoma pirmiau.

c o N oo

- o a

TECHNINE PRIEZIURA, APZIURA IR VEIKIMO TIKRINIMAS
Sios rekomendacijos galioja visiems, Orthofix” instrumentams, kurie yra tinkami daugkartiniam naudojimui. Visos aprasomas veikimo patikros bei apZidiros galioja ir sasajoms su kitais instrumentais ar komponentais.
Toliau apradyti trikiy rezimai gali atsirasti dél pasibaigusio gaminio naudojimo laiko, netinkamo naudojimo arba netinkamos techninés priezidros.,,Orthofix” paprastai nenurodo didziausio leistino naudotojy, kurie
pakartotinai naudos medicinos prietaisus, skaiciaus. Tokiy prietaisy naudojimo trukmé priklauso nuo jvairiy veiksniy, jskaitant naudojimo buidg ir trukme bei priezitira tarp naudojimy. Geriausias biidas nustatyti
medicinos prietaiso naudojimo laiko pabaigq yra atidi patikra ir veikimo patikrinimas prie$ naudojant. Steriliy priemoniy eksploatavimo laikas yra apibréZtas, patikrintas ir nurodyta jy galiojimo pabaiga.
Sie bendrojo pobiidzio nurodymai galioja visiems , Orthofix” gaminiams:
Visus instrumentus ir gaminio komponentus reikia apZiréti esant geram ap3vietimui, ar jie Svaris. Jeigu kai kurios sritys neaikiai matomos, panaudokite 3% vandenilio peroksido tirpalg organinéms
liekanoms aptikti. Jeigu yra kraujo, bus matomas putojimas. Po patikrinimo prietaisg reikia nuskalauti ir nusausinti, kaip nurodyta pirmiau.
Jei apZilréjus paaiskéja, kad prietaisas néra tinkamai iSvalytas, valymo ir dezinfekavimo veiksmus reikia pakartoti arba prietaisa reikia iSmesti.
Visus instrumentus ir gaminio komponentus reikia apzidiréti, ar néra kokiy nors nusidévéjimo (pvz., jtrikimy arba pavirsiy pazeidimo) pozymiy, dél kuriy gali kilti naudojimo ir veikimo, iSbandyto pries
sterilizuojant, trikciy. Jei jtariama, kad komponentas arba instrumentas netinkamas naudoti, pazeistas arba jtartinas, jj DRAUDZIAMA NAUDOTI.
NEGALIMA NAUDOTI produkty, kuriy pazyméti produkty kodai, UDI ir partijos numeriai yra iSbluke, ir dél to negalima aiskiai jy identifikuoti ir atsekti.
Bitina patikrinti pjovimo instrumenty astruma.
Jei instrumentai sudaro rinkinj, patikrinkite rinkinj su atitinkamais komponentais.
PrieS sterilizuodami sutepkite lankstus ir judancias dalis alyva, pagal gamintojo instrukcijas suderinama su sterilizavimu garais. Nenaudokite silikoninio tepalo arba mineralinés alyvos. ,Orthofix”
rekomenduoja naudoti gerai iSgryninta baltajj aliejy, kurio sudétyje yra maistinio ir farmacinio parafino skyscio.
Kad pavykty isvengti su netinkamu naudojimu susijusiy pazeidimy, kaip bendrojo pobidzio prevencing priemong ,Orthofix” rekomenduoja laikytis nurodomo eksploatavimo metodo. Kai kuriems gaminiams
pagal kodus gali biiti pateikiama konkreiy instrukdijy. Sios instrukcijos yra susietos su tam tikru gaminio kodu ir yra prieinamos spedialioje, Orthofix” svetainéje. Be to, siekiant iSvengti su netinkamu tvarkymu
susijusiy pazeidimy, svarbu taikyti, Orthofix” nurodoma valymo procedra.

PAKUOTE
Kad sterilizavus prietaisas nebty uzterstas, ,Orthofix” rekomenduoja naudoti vieng is Siy pakavimo sistemuy:

3. Suvyniokite pagal EN IS0 11607, kad bty tinkama sterilizuoti garais ir kad instrumentai ar padéklai bty apsaugoti nuo mechaniniy pazeidimy.,Orthofix" rekomenduoja naudoti dvigub vyniojimo
medziagq, sudaryta iS trilaminato neaustinés medziagos, pagamintos i$ abiejy pusiy laminuoto polipropileno ir ptimo bidu gauto polipropileno (SMS). Vyniojimo medziaga turi biti pakankamai
tirta, kad islaikyty iki 10kg sveriancius jtaisus. JAV reikia naudoti ANSI/AAMI ST79 reikalavimus atitinkancia FDA patvirtintg sterilizavimo pakuote. Europoje galima naudoti EN 868-2 atitinkancia
sterilizavimo pakuote. Perlenkite vyniojimo medZiaga, kad sukurtuméte sterilia barjerine sistema pagal 150 11607-2 patvirtinta procesa.

b, Tvirtos sterilizavimo talpyklos (pvz.,,Aesculap JK" serijos tvirtos sterilizavimo talpyklos). Europoje talpykl turi atitikti EN 868-8 reikalavimus. | sterilizavimo talpyklg nedékite jokiy papildomy sistemy
arba instrumenty.

Visas kitas ,Orthofix” nepatvirtintas sterilaus barjero pakuotes turi patvirtinti kiekviena sveikatos prieidros jstaiga pagal gamintojo nurodymus. Jei jranga ir procesai skiriasi nuo patvirtinty,,Orthofix”, sveikatos

prieZilros jstaiga turi patikrinti, ar taikant,Orthofix" patvirtintus parametrus pavyks uztikrinti steriluma. | sterilizavimo padékla nedékite papildomy sistemy arba instrumenty.
Primename, kad sterilumas nebus uztikrintas, jei sterilizavimo padéklas bus per daug prikrautas. Visas suvynioto instrumenty padéklo svoris neturi virsyti 10kg.
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STERILIZAVIMAS

Rekomenduojama naudoti EN 150 17665 ir ANSI/AMMI ST79 reikalavimus atitinkantj sterilizavimo garais biida. NESTERILIZUOKITE dujy plazma, sausu karsciu ir EtO, nes Sie budai néra patvirtinti,Orthofix”

Sterilizuodami nekraukite padékly vieno ant kito.
Sterilizuokite gariniu autoklavu, taikydami frakcionuota prieSvakuuminj cikla arba sunkio cikla pagal toliau pateikta lentele:

Garinio sterilizatoriaus tipas | Sunkis Priesvakuuminis | PrieSvakuuminis Priesvakuuminis
Pastabos Neskirta naudoti S | - Neskirta naudoti JAV PSO rekomendacijos
Minimali poveikio temperatira | 132°C (270°F) 132°C (270°F) 134°C (273°F) 134°C(273°F)
Minimalus poveikio laikas 15 min. 4 min. 3min. 18 min.

Dziovinimo trukmé 30 min. 30 min. 30 min. 30 min.

Impulsy skaicius Nepateikta 4 4 4

,Orthofix” rekomenduoja sterilizuojant garais visada naudoti pirminj vakuumo cikl3. Gravitacijos ciklas patvirtintas, taciau jj sitloma naudoti tik tada, kai néra kity galimybiy. Gravitacijos ciklas néra patvirtintas
sterilizavimui kietose talpyklose, o tik naudojant vyniojimo medziaga.

INFORMACIJA APIE VALYMO PRIEMONES
Patvirtindama 3ias apdorojimo rekomendacijas, ,Orthofix” naudojo toliau nurodytas valymo priemones. Sios valymo priemonés néra lyginamos su kitomis turimomis valymo priemonémis, kurios taip pat gali
veikti patenkinamai:

Rankiniam pirminiam valymui:, Neodisher Medizym”, 2% koncentracija

Rankiniam valymui:, Neodisher Mediclean”, 2% koncentracija

Automatiniam valymui:,Neodisher Mediclean”, 0,5% koncentracija

LAIKYMAS
Sterilizuota instrumenta laikykite sterilioje pakuotéje sausoje ir Svarioje aplinkoje kambario temperatiiroje.

ATSAKOMYBES ATSISAKYMAS

Anksciau pateiktas instrukcijas patvirtino ,Orthofix srl*, kaip tinkamai aprasancias (1) vienkartiniy ir daugkartiniy priemoniy apdorojima pirmajam klinikiniam panaudojimui ir (2) daugkartiniy priemoniy
apdorojima pakartotiniam naudojimui. Pakartotinai apdorojantis asmuo lieka atsakingu uZ tai, kad prietaisa apdorojus pakartotinai, naudojant pakartotinio apdorojimo jrangg ir medziagas bei Siuos darbus
atliekant jstaigos darbuotojams, biity pasiekti pageidaujami rezultatai. Paprastai procesa reikia tikrinti ir requliariai stebéti. Valymo, dezinfekavimo ir sterilizavimo procesas turi bti tinkamai fiksuojamas. Bet koks
apdorojima atliekancio asmens veiksmy nukrypimas nuo pateikty instrukcijy turi bati tinkamai jvertintas, atsizvelgiant j veiksminguma ir galimas neigiamas pasekmes, taip pat turi biti tinkamai jregistruojamas.

PAPILDOMA INFORMACIJA

INFORMACIJA PACIENTUI
HCP pacientui turi paaiskinti, kad medicinos prietaisas néra jprastas sveikas kaulas ir turi jj pakonsultuoti apie tinkama elgesj po implantavimo. Pacientas turi atkreipti démesj  prieslaikinius svorio iSlaikymo,
apkrovos laikymo ir intensyvios veiklos lygius. HCP pacientui turi paaiskinti visus Zinomus ar galimus apribojimus dél pagrjstai numatomos iSorinés jtakos arba aplinkos poveikio bei apie specialius diagnostinius
tyrimus, vertinimus arba terapinj gydyma po implantavimo. HCP pacientui turi paaiskinti apie periodinés medicininés apziuros reikalinguma ir medicinos prietaiso iSémimq ateityje. HCP pacienta turi jspéti
apie operacijos ir liekamasias rizikas bei supazindinti su galimais Salutiniais reiSkiniais. Ne kiekvienu operacijos atveju pasiekiami sékmingi rezultatai. Papildomy komplikacijy, dél kuriy gali reikéti pakartotinés
chirurginés intervencijos siekiant pasalinti arba pakeisti medicinos jtaisg, gali kilti bet kuriuo metu netinkamai naudojant, dél medicininiy priezasciy arba jtaisui sugedus. HCP pacientui turi paaiskinti, kad savo
qydytojui reikia pranesti apie visus nejprastus pokycius operuotoje vietoje arba prietaiso veikima.
HCP pacientui turi:
« Atlikti koregavima arba suteikti pagalbg atliekant koregavima, kai reikia.

Paskirti, kada atvykti pakeisti atramg ir apsilankyti perZiurai.

Nuolat tikrinti, ar nustatytieji atramos ilgiai atitinka paskirtuosius.

Pranesti apie negaléjima laikytis koregavimo grafiko.

Pranesti apie bet kokius neigiamus arba netikétus jvykius (atramos 1T7is arba atsilaisvinimas, daliy paZeidimas, spaustuko atsilaisvinimas, paskyrimy praradimas).

PRANESIMAS APIE RIMTUS INCIDENTUS

Praneskite apie bet kokj rimtg incidenta, susijusj su prietaisu, ,Orthofix Sr

|u

ir atitinkamai valdymo institucijai, kurioje yra naudotojas ir (arba) pacientas.

PERSPEJIMAS: Pagal federalinius (JAV) jstatymus § prietaisa galima parduoti tik qydytojui arba jo uzsakymu.

GAMINTOJO KONTAKTINE INFORMACIJA
Jei reikia iSsamesnés informacijos ir norite uZsisakyti gaminiy, kreipkités j vietinj, Orthofix” pardavimo atstova.

Toliau esantys simboliai gali bti taikomi konkreciam gaminiui arba gali biiti netaikomi: dél taikymo Zr. gaminio etikete.
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Aprasymas

Medicinos prietaisas

Zr. naudojimo instrukcija arba elektronine naudojimo instrukcija Perspéjimas. Svarr]tgﬁzgﬁ)ggT}gigi(’ﬂgﬁémacuos leSkokite

Vienkartinio naudjimo. Nenaudokite dar karta ,Orthofix” pastaba: tinkamai iSmeskite po naudojimo

(gydymo) pacientui
Nesterilizuoti pakartotinai
STERILE| R Sterilus. Sterilizuota spinduliuote
Nesterilus
© Dvigubo sterilaus barjero sistema
REF | LOT | Katalogo numeris Partijos kodas

Naudojimo pabaigos data (metai-ménuo-diena)

(E Zenklinimas atitinka taikomas Europos medicinos prietaisy direktyvas / reglamentus

Pagaminimo data Gamyba

Nenaudokite, jei pakuoté pazeista, ir perskaitykite naudojimo instrukcija

Perspéjimas. Pagal federalinius (JAV) jstatymus ] prietais3 galima parduoti tik gydytojui arba jo uzsakymu.
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PQTLKT 04/22 (0425552) Tru e LO k TL_ H EX C€.

ms Ring Fixation System TrueLok Hexapod System®

Arahan Penggunaan (IFU) adalah tertakluk pada perubahan; versi terkini setiap IFU sentiasa tersedia dalam talian

Maklumat penting - sila baca sebelum guna
Lihat juga risalah arahan PQSCR (versi D atau lebih tinggi) untuk peranti boleh diimplan dan instrumen yang berkaitan serta PQRMD untuk peranti perubatan guna
semula

Arahan Untuk Penggunaan (IFU) ini BUKAN untuk pasaran AS.

SISTEM TRUELOK™

il O orRTHOFIX

Orthofix Srl
Via delle Nazioni 9 - 37012 Bussolengo (VR) Itali
Tel. 0039 (0) 45 6719000 - Faks 0039 (0) 45 6719380

MAKLUMAT PERANTI PERUBATAN

PENERANGAN

Risalah ini merujuk kepada sistem TrueLok: sistem TrueLok™ (selepas ini TrueLok) dan Sistem TL-HEX TrueLok Hexapod™ (selepas ini TL-HEX). la adalah dua konfigurasi sistem fiksasi luaran bulat modular yang
sama berdasarkan prinsip llizarov. TrueLok terdiri daripada sokongan luaran (gegelang dan plat kaki), topang dan pelbagai elemen sambungan yang membina rangka luaran.

TL-HEX terdiri daripada penyokong luaran (gegelang dan plat kaki) serta topang panjang boleh ubah yang akan digunakan untuk membina rangka heksapodal. Rangka TL-HEX dilengkapkan dengan
penggunaan komponen Truelok.

Rangka luaran disambungkan kepada tulang menggunakan skru dan wayar tulang. Pemasangan dan penanggalan sistem TrueLok boleh dilakukan dengan instrumentasi ortopedik Orthofix.

Panjang topang TL-HEX menentukan kedudukan relatif bagi gegelang TL-HEX dalam ruang. Disebabkan gegelang disambung ke segmen tulang, kedudukannya secara tidak langsung menentukan kedudukan
segmen tulang.

Perisian TL-HEX Berasaskan Web membantu pakar bedah dalam penggunaan produk TL-HEX dan ia boleh diakses di: www.thex.com. SW dapat mengira pelarasan panjang topang untuk semakan dan
kelulusan pakar bedah (lihat bahagian MAKLUMAT PERISIAN dalam dokumen ini dan Panduan Pengguna Perisian TL-HEX yang tersedia di laman web TL-HEX).

Sistem TrueLok boleh digunakan dalam rangka hibrid dengan Penetap ProCallus dan penetap XCALIBER™.

TUJUAN PENGGUNAAN DAN PENUNJUKNYA
TUJUAN PENGGUNAAN
Sistem TrueLok bertujuan untuk memberikan fiksasi tulang.

INDIKASI PENGGUNAAN
Sistem TrueLok disyorkan untuk patah tulang, pseudarthrosis / tidak cantum, pemanjangan, artrodesis sendi dan pembetulan kecacatan bentuk dan kecacatan tisu lembut atau tulang (contohnya pengangkutan
tulang) pada tulang panjang dan di kaki.

Penetap TL-HEX-ProCallus dan rangka hibrid TL-HEX-XCALIBER disyorkan untuk kepatahan tibia proksimal dan distal serta femur distal.

KONTRAINDIKASI

JANGAN GUNAKAN sistem TrueLok sekiranya calon pembedahan menunjukkan atau cenderung kepada mana-mana kontraindikasi berikut:
Keadaan mental atau fisiologi seseorang yang tidak sanggup atau tidak dapat mengikuti arahan penjagaan selepas pembedahan

kerana ia boleh mengakibatkan kegagalan rawatan dalam populasi yang dimaksudkan.

PESAKIT YANG DICADANGKAN
Pemilihan pesakit yang betul dan kebolehan pesakit untuk mematuhi arahan pakar perubatan dan mengikuti regimen rawatan yang ditentukan akan memberikan kesan yang besar terhadap hasil. Penting
untuk menyaring pesakit dan memilih terapi optimum sama ada berdasarkan keperluan dan/atau had aktiviti fizikal dan/atau mental. Sistem TrueLok adalah untuk digunakan ke atas pesakit dewasa dan
kanak-kanak kecuali bayi baru lahir.

PENGGUNA YANG DICADANGKAN
Produk ini bertujuan untuk digunakan oleh Pakar Penjagaan Kesihatan (HCP) sahaja dan HCP tersebut mesti mempunyai pengetahuan yang betul dan secukupnya tentang prosedur ortopedik dan tahu tentang
peranti, peralatan dan prosedur pembedahan (termasuk penggunaan dan penanggalan).
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NOTA UNTUK PENGGUNAAN - PENANGGALAN IMPLAN
Apabila rawatan dengan fiksasi luaran selesai, implan mesti ditanggalkan. HCP harus mempertimbangkan penanggalan pramatang sekiranya berlaku kejadian buruk.

PENAFIAN
HCP bertanggungjawab sepenuhnya untuk pemilihan rawatan yang sesuai dan peranti yang berkaitan untuk pesakit (termasuk penjagaan selepas pembedahan).

BAHAN
Implan dibuat daripada bahan gred implan yang dinyatakan pada label produk.

AMARAN

1.

Semua peralatan perlu diperiksa dengan teliti sebelum digunakan untuk memastikan ia boleh berfungsi dengan baik. Jika komponen atau instrumen dipercayai atau disyaki cacat dan rosak, ia sepatutnya
TIDAK DIGUNAKAN.

2. Berat pesakit: risiko bengkok atau pecah bagi peranti fiksasi luaran boleh meningkat pada pesakit yang obes atau mempunyai berat badan berlebihan yang boleh meletakkan beban berlebihan pada
alat itu sendiri.

3. Pekerjaan atau aktiviti pesakit: risiko bengkok atau pecah bagi peranti fiksasi tulang dalaman atau luaran semasa pemulihan pascabedah mungkin meningkat jika pesakit menjalankan aktiviti yang
melibatkan kerja mengangkat atau aktiviti otot yang berat, kerana pergerakan ini mendedahkan peranti kepada daya yang boleh menyebabkannya pecah.

4. Skru pengunci pada gegelang dan bolt pengunci topang dikekalkan dan tidak harus ditanggalkan untuk sebarang sebab. Gegelang dan topang mesti dibersihkan dan disterilkan dalam keadaan terpasang
dengan skru pengunci dalam gegelang dan bolt pengunci topang sahaja dilonggarkan.

5. Jangan terlebih ketatkan skru pengundi stad di dalam gegelang dan bolt pengunci topang kerana ini menyebabkan kehausan bebenangnya. Penguncian akhir bagi skru tetap gegelang TL-HEX dilakukan
dengan perengkuh tork 54-2236, yang perlu dipusing mengikut arah jam sahaja. Perengkuh tork adalah pra ditetapkan pada nilai yang tertentu dan satu klik menandakan tork yang betul telah digunakan.
Sebarang cubaan untuk membuka sebarang skru menggunakan perengkuh tork akan merosakkan gearnya.

6. Semasa memasangkan topang ultra pendek ke gegelang, jangan masukkan kedua-dua topang pusat ke dalam tab yang sama kerana ini mungkin menyebabkan gangguan di antara kedua-dua topang
ketika pemasangan dan tindakan pembetulan. Elakkan peletakan melintang bagi topang.

7. Peranti fiksasi ini mestilah tidak terdedah kepada pelenturan, pemotongan atau pencalaran kerana ini boleh mengurangkan ketahanan rangka fiksasi kepada tekanan dan meningkatkan risiko lenturan
atau pecahan.

8. Peranti ini tidak diluluskan untuk fiksasi atau penyambungan dengan skru untuk unsur posterior (pedikel) daripada tulang belakang serviks, toraks atau lumbar.

LANGKAH BERJAGA-JAGA

1. Dalam kes di mana kepekaan normal bagi anggota telah berubah, mengurangkan maklum balas proprioseptif biasa, sistem fiksasi mungkin terdedah kepada beban yang lebih besar daripada biasa. Dalam
keadaan sebegini, pesakit perlu diberitahu mengenai risiko tekanan yang berlebihan pada sistem penetapan itu, dan doktor perlu teliti berkaitan beban berlebihan yang mungkin membawa kepada
kelonggaran, pembengkokan atau kepecahan komponen. Dalam situasi seperti itu, adalah disyorkan bahawa ketegaran sistem fiksasi ditingkatkan berbanding dengan apa yang biasanya diperlukan.

2. Semasa dan selepas pemasangan implan, pastikan kedudukan adalah betul di bawah intensifikasi imej.

3. Jika memilih Topang TL Rapid, sekurang-kurangnya tiga topang harus digunakan dalam setiap blok rangka semasa menggalas berat.

4. Apabila menggunakan TL-HEX dan memilih dua Gegelang 5/8, bukaan boleh dihalakan dalam arah yang sama (cth. kedua-duanya terbuka secara anterior, secara posterior, secara medial). Pakar bedah
mesti menyemak kebolehlaksanaan rangka sebelum menggunakannya pada pesakit untuk memastikan bahawa kedudukan topang tidak akan menggangqu tisu lembut. Jika gangguan tisu lembut
mungkin berlaku, ini boleh diringankan dengan menambah satu gegelang 3/8 kepada gegelang 5/8 dan mengubahkannya kepada gegelang penuh. Dengan prosedur ini, tab tambahan ditambahkan
kepada rangka, yang membenarkan pakar bedah untuk mengubah kedudukan topang dan mengurangkan risiko gangguan tisu lembut. Hasilnya, dua gegelang 5/8 boleh digunakan pada bukaan di sisi
yang sama (sangat berguna dalam kes trauma).

5. Langkah berikut menggariskan kaedah masukan skru dan fiksasi yang dicadangkan:

3. Boltfiksasi pin separa dimasukkan ke dalam lubang gegelang yang sesuai. Bolt fiksasi pin separa berfungsi sebagai panduan bagi memasukkan pin separa.

b, Wayar K dimasukkan melalui lubang bolt fiksasi sepanjang arah yang dimaksudkan bagi memasukkan pin separa. Buat turisan tikam pada kulit pada peringkat ini.

¢ Gunakan gunting atau hemostat bagi membuat trek melalui tisu lembut ke tulang dengan pembedahan tumpul sahaja.

d. Pinsepara yang dikehendaki dimasukkan melalui bolt fiksasi dan jejak tisu lembut dan digerudikan ke dalam korteks bertulang pertama. Pemasukan melalui korteks kedua perlu dilakukan secara
manual dengan menggunakan sepana-T Orthofix.

e. Boltfiksasi pin separa kemudiannya diketatkan secara kukuh kepada sokongan luaran dengan nat.

6. Disyorkan untuk meletakkan sekurang-kurangnya satu wayar pada bahagian bertentangan gegelang dengan dua wayar yang lain.

7. Rangka membulat untuk digunakan dalam pembetulan progresif kecacatan perlulah dipasang lebih awal dan diperiksa sebelum digunakan untuk memastikan ia menyediakan pembetulan yang
diperlukan dan engsel berada pada tahap yang betul.

8. Pastikan bahawa Sokongan Penjajaran Kaki TL yang bersentuhan dengan kulit pesakit bebas daripada gerigis atau pinggir tajam.

9. Pastikan bahawa Sokongan Penjajaran Kaki TL dipasang pada satu gegelang TL untuk mencapai peletakan anggota yang betul. Kedudukan setiap Sokongan perlu dinilai berdasarkan kes pesakit.

10.  Pastikan supaya kedua-dua tombol pelarasan pada topang menghala ke arah yang sama (lebih baik sekiranya proksimal).

11, Jika perlu, untuk mengelakkan wayar membengkok, ruang di antara gegelang dan wayar boleh diisi dengan maksimum tiga sesendal perenggang; jika ia lebih besar, gunakan tiang atau buang wayar
dan masukkan semula dalam kedudukan berbeza.

12. Pendinamikan dengan melonggarkan nat pengunci pergerakan mikro dan/atau nat pengunci badan pusat fiksator monolateral tidak disyorkan dalam rangka hibrid.

13.  Fiksasi ini mestilah digunakan pada jarak sebegitu daripada kulit untuk membenarkan bengkak dan pembersihan pascabedah, dengan mengambil kira kestabilan peranti bergantung kepada jarak di
antaranya dan tulang.

14, Retakan atau jurang tulang mestilah diperiksa secara berkala semasa rawatan, membuat sebarang pelarasan yang diperlukan ke atas fiksasi. Jurang yang berlebihan atau berterusan boleh melambatkan
penyatuan.

15. Bagi pesakit yang menjalani distraksi kalus, tulang yang tumbuh semula mestilah diperiksa dengan kerap dan dipantau secara radiologi.

16.  Pakar bedah mesti menilai keutuhan pemasangan semasa lawatan susulan.

Semua peranti Orthofix perlu digunakan bersama dengan implan, komponen, aksesori dan instrumensi Orthofix yang sesuai dengan Teknik Operatif yang disarankan oleh pengilang.
Orthofix tidak menjamin keselamatan dan keberkesanan sistem TrueL.ok apabila digunakan bersama dengan peranti pengilang lain atau dengan peranti Orthofix yang lain jika tidak dinyatakan secara khusus
dalam Teknik Operatif.
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KESAN NEGATIF YANG BERKEMUNGKINAN

Percantuman tidak cantum atau tertangguh, malcantum

Jangkitan superfisial

Jangkitan ruang dalam

Kehilangan fiksasi

Pelenturan, kerosakan atau pemindahan peranti

Pembedahan tambahan untuk kecacatan tisu lembut

Pembedahan semula untuk menggantikan komponen atau keseluruhan konfigurasi rangka

Patah tulang semasa atau selepas rawatan

Kelesapan tulang atau ketumpatan tulang berkurangan

Kerosakan pada tisu di sekitar disebabkan trauma pembedahan

Tegangan berkemungkinan menjejaskan tisu lembut dan/atau rangka semasa manipulasi kalus (cth pembetulan kecacatan bertulang dan/atau pemanjangan tulang)

Komplikasi penyembuhan luka

Nekrosis tisu

Kontraktur sendi, terkehel, ketidakstabilan atau kehilangan pelbagai bentuk pergerakan

Perubahan artritis

Rasa sakit, tidak selesa atau deria tidak normal disebabkan kehadiran peranti

Sindrom Kesakitan Kawasan Kompleks

Sisa perubahan bentuk, keadaan awal yang berterusan atau berulang memerlukan rawatan

Penyatuan kalus tulang pramatang semasa distraksi

Kekejangan pada tapak pembedahan

Sindrom kompartmen
- Halyang disebabkan risiko intrinsik berkaitan dengan anestesia dan pembedahan
Keberhasilan tidak dicapai dalam setiap kes pembedahan. Komplikasi tambahan mungkin berlaku pada bila-bila masa disebabkan penggunaan yang tidak betul, alasan perubatan atau kegagalan peranti yang
memerlukan campur tangan pembedahan lanjut untuk mengeluarkan atau menggantikan peranti perubatan. Prosedur praoperatif dan operatif termasuk pengetahuan teknik pembedahan dan pemilihan dan
peletakan yang sesuai bagi peranti fiksasi luaran ialah pertimbangan penting dalam penggunaan peranti yang berjaya oleh HCP.

MRI (Pengimejan Resonans Magnetik) MAKLUMAT KESELAMATAN
Truelok dan TL-HEX masih belum dinilai untuk keselamatan dan kesesuaian dalam persekitaran MR (Resonans Magnetik). Implan ini belum diuji untuk pemanasan, pemindahan atau artifak imej dalam
persekitaran MR. Keselamatan TruelLok dan TL-HEX dalam persekitaran MR tidak diketahui. Mengimbas pesakit yang mempunyai peranti ini mungkin menyebabkan pesakit tercedera.

MANFAAT KLINIKAL YANG DIHARAPKAN DAN CIRI-CIRI PRESTASI PERANTI

MANFAAT KLINIKAL YANG DIHARAPKAN

RINGKAS
Ringkas - Sistem TrueLok menawarkan engsel prapasang, distraktor sudut, dan komponen fungsian lain yang mudah disambung, dijajar dan dikendalikan
Ringkas - Engsel dan distraktor sudut TrueLok melindungi penjajarannya walaupun apabila diceraikan sementara semasa osteotomi, manipulasi rangka atau pertukaran komponen
Ringkas - distraktor linear dan sudut TrueLok hanya memerlukan satu gerakan ringkas untuk memberikan kesan kepada pelarasan
Tidak perlu pembedahan kedua untuk mengeluarkan (berbanding dengan fiksasi dalaman)
Sambungan rangka mudah dan pantas
Pelarasan mudah: kaedah tarik dan klik ringkas untuk pelarasan pesakit
Topang laras pantas yang menjimatkan masa tidak mengganggu topang heksapod: ia boleh dipasang dengan mudah pada rangka di luar ATAU, jika perlu
Akses mudah kepada tisu sekitar

STABIL
Stabil - Kegerigian yang dibentuk pada elemen sambungan menghalang putaran dan pelonggaran komponen yang tidak diingini semasa rawatan
Stabil - Wayar dan bolt fiksasi pin separa dengan kegerigian dan alur memberikan penstabilan segmen tulang atas
Kestabilan dengan pergerakan terhad yang terbukti di tapak tulang mungkin meningkatkan penyembuhan tulang dan pengurangan kesakitan
Stabil dan sedikit invasif
Memberikan fiksasi tulang stabil yang membolehkan rehabilitasi fungsian dengan segera
Antara muka logam plastik peranti pada distraktor sudut dan linear yang sama stabil semasa dan di antara pelarasan
Stabil - TL-Hex memberikan kestabilan luar biasa disebabkan keluli tanpa karat aluminium yang unik dan antara muka logam plastik

VERSATIL
Versatiliti dan modulariti yang ditawarkan oleh sistem fiksasi luaran yang komprehensif
Versatil - Kawalan penuh segmen tulang dicapai dengan peranti membenarkan pergerakan segmen jitu tanpa menjejaskan kestabilan
Versatil - Rekaan topang yang berbeza membolehkan pelarasan akut dan beransur dalam pembetulan perubahan bentuk dan prosedur trauma kompleks
Membetulkan perubahan bentuk serentak dan perbezaan panjang anggota

CIRI-CRI
Perkakas dan perisian berkaitan membolehkan penentuan manipulasi serpihan, meminimumkan ralat kolektif
Kenaikan 0,5mm dalam pembetulan membenarkan pembetulan beransur bagi kecacatan bentuk
Membolehkan pengurusan tisu lembut dan fiksasi biomekanikal yang stabil
Mengekalkan segmen tulang agar sejajar
Mengurangkan trauma pembedahan kepada struktur anatomi
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Mengekalkan bekalan darah dan potensi osteogenik tisu
Menyediakan penggunaan dinamisasi untuk meningkatkan proses penyembuhan retakan di mana yang dinyatakan
Penstabilan retakan tanpa menjejaskan sampul tisu lembut rapuh

CIRI-CIRI PRESTASI PERANTI
Pengunci pantas: satu set skru mengunci kedua-dua topang
Ringkas - TL-HEX menyediakan Perkakas dan Perisian untuk pengurusan Perubahan bentuk dan Trauma
TL-Hex: Perisian TL-Hex berasaskan web yang intuitif dan mesra pengguna memperkasakan semua pakar bedah yang mahukan sokongan komprehensif melalui fasa pra/intra/pasca pembedahan
Rekaan kepala topang unik meningkatkan kestabilan rangka
Versatil - Sifat modular sistem TrueLok membolehkan binaan rangka boleh disesuaikan untuk merawat pelbagai keadaan ortopedik dengan komponen lebih sedikit
Versatil - Engsel TrueLok menawarkan fleksibiliti penjajar kendiri semasa pelarasan rangka tiga dimensi
Versatil - Ringan (gegelang dihasilkan daripada aluminium)
Engsel universal boleh kunci pada kedua-dua hujung topang
Gegelang aluminium menjadikan sistem lebih ringan
Penanda Pembesaran TL-HEX adalah peranti yang dibangunkan khas untuk menentukur pembesaran Sinar X (dalam pandangan Anterior/Posterior dan Media/Lateral)
it Pin Pemusat digunakan untuk menjejaki pusat elemen sokongan rujukan (sama ada gegelang atau plat kaki) yang mana satu ukuran diperlukan dalam perisian
Peletakan wayar bebas pada pelbagai tahap dan sudut sebelum sambungan gegelang
Gegelang aluminium: profil rendah, kestabilan, ketebalan tinggi: 9mm
Gegelang aluminium separa radiolusen dan ringan
Plat berslot menjadikannya mudah disambunkan kepada Sokongan Luaran (Gegelang, Rod Berulir dan Plat Kaki)
Rekaan topang khas membolehkan pelarasan pantas dan beransur mengahasilkan julat pelarasan keseluruhan lebih baik

MAKLUMAT KHUSUS TENTANG PERANTI
Instrumentasi yang dikhaskan diperlukan untuk menggunakan peranti fiksasi
Peralatan tambahan mungkin diperlukan untuk pemasangan dan penanggalan peranti fiksasi, seperti pemotong wayar, penukul dan gerudi elektrik
Jika stad TL-HEX tidak diletakkan sepenuhnya di dalam lubang peletakan gegelang TL-HEX, keluarkan skru pengunci hingga ke penyendal
Jika memilih gegelang 300mm, gunakan wayar kirschner 450mm atau 550mm
Untuk menegangkan wayar K, pemegang regangan wayar (54-1139) mesti digunakan dan dikekalkan mengikut arahan PQWTN
Untuk menegangkan wayar Kirschner, pemegang peranti penegangan wayar perlu dibuka seluas yang mungkin dan peranti dimasukkan seluruhnya di dalam wayar menghadap permukaan unit gelangsar,
memastikan sekurang-kurangnya 6cm wayar mengunjur keluar dari peranti penegangan
Maklumat tambahan mengenai beberapa komponen Sistem TrueLok mungkin tersedia dalam dokumen arahan penggunaan spesifik

RANGKA HIBRID

3. Apabila rangka gegelung tunggal digunakan bersama dengan penetap (hibrid) gegelung awalnya perlu disokong oleh 2 bar tetulang yang dijarakkan, dijarakkan sekitar gegelung dan dilekatkan
kepada skru tulang pada hujung satu lagi penetap. Sekiranya retakan stabil, maka perkongsian muat penuh adalah mustahil, bar-bar ini perlu disingkirkan sejurus selepas pesakit bergerak
dan pembengkakan tisu lembut telah surut. Sekiranya retakan tidak stabil, bar perlu dikekalkan semasa pesakit menggerakkan bearing berat. la tidak seharusnya disingkirkan sehingga tulang
digabungkan dengan secukupnya untuk berkongsi muatan berpaksi, tetapi perlu disingkirkan sebagai sebahagian proses pendinamisasi sebelum penetap disingkirkan.

b, Untuk kestabilan optimum, tiga wayar (sama ada dengan atau tanpa olif) perlu digunakan. Tegangkan dua wayar pertama secara sekaliqus. Jika gegelang 5/8 digunakan, lengkapkan kepada
gegelung penuh sebelum menegangkan mana-mana wayar apabila keadaan membenarkan.

¢ Apabila perlu, skru tulang tambahan harus digunakan untuk mengimbangkan jarak di antara retakan dan titik penetap terdekat pada kedua-dua sisi.

d.  Semasa pemasangan skru, semasa menggunakan Selak Fiksasi Pin Separa Universal (nombor alat 54-11530) penjagaan perlu diambil untuk mengelak tisu lembut melekat kepada skru, kerana
komponen ini tidak boleh digunakan dengan skru pandu.

e.  Pesakit dibenarkan mula menggalas berat sentuhan kaki awal. Galas berat dan fisioterapi yang progresif hendaklah diwujudkan, menurut pakar bedah penilaian kestabilan retak dan maklumat
diperolehi daripada penilaian radiologi.

MAKLUMAT PERISIAN

TL-HEX Berasaskan Web, Sistem Heksapod Truelok, Perisian membantu pakar bedah dalam penggunaan produk TL-HEX dan boleh diakses di: www.tlhex.com. Sila hubungi sokongan pelanggan
tlhexcustomercare@orthofix.com untuk mengemas kini maklumat akaun.

TL-HEX adalah alat fiksasi luaran bulat berasaskan prinsip llizarov. Segmen fungsi dalam rangka ini terdiri daripada heksapod yang mengandungi enam topang berlainan panjang. Panjang topang yang relatif
menentukan kedudukan gegelang dalam ruang. Disebabkan gegelang disambung ke segmen tulang, kedudukannya secara tidak langsung menentukan kedudukan segmen tulang. SW dapat mengira pelarasan
panjang topang untuk semakan dan kelulusan pakar bedah. Perisian ini memerlukan tiga set parameter untuk menjalankan pengiraan (lihat Panduan Pengguna Perisian TL-HEX, tersedia di laman web TL-HEX).
Dengan set parameter ini, komputer akan dapat mengira pelarasan topang yang wajar untuk semakan dan kelulusan pakar bedah.

Maklumat boleh kenal pasti tidak harus dimasukkan ke dalam medan data.

Perisian ini membenarkan profesional penjagaan kesihatan memadam rekodnya sendiri.

Untuk maklumat lanjut, lihat Panduan Pengguna Perisian TL-HEX dan Prinsip Am TL-HEX untuk Pemasangan Rangka.
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Amaran

1. TL-HEX harus digunakan hanya selepas membaca panduan rujukan di bawah dengan teliti dan selepas menentukan nilai parameter yang wajar dengan teliti.

2. Rujuk kepada panduan rujukan TL-HEX: Prinsip Am TL-HEX untuk Pemasangan Rangka dan Panduan Pengguna Perisian TL-HEX untuk lebih maklumat berkaitan penggunaan perkakas dan perisian.
Dokumen ini mengandungi huraian lengkap perkakas dan perisian dan maklumat penting, seperti indikasi penggunaan, kontraindikasi, amaran dan langkah berjaga-jaga.

Penggunaan perisian tidak betul boleh menyebabkan pengiraan tidak betul atau tidak sesuai.

Perisian mesti digunakan hanya dengan TL-HEX. Perisian ini tidak serasi dengan peranti pengeluar lain.

Penting untuk memeriksa bahawa gambar rajah perisian bersesuaian dengan kecacatan yang dapat diperhatikan pada sinar-x pesakit dan/atau secara klinikal.

Pakar bedah mestilah menyemak pengiraan pelarasan panjang topang yang dibuat oleh Perisian dengan teliti untuk ketepatan dan memastikan cetakan boleh dibaca sebelum memberikannya kepada
pesakit.

7. Apabila menggunakan perisian, klik “Kemas Kini Paparan” selepas sebarang perubahan kepada parameter.

Langkah Berjaga-jaga

Input tepat adalah penting untuk hasil yang tepat. Sahkan dan semak semula semua parameter input. Peletakan Alat Fiksasi TL-HEX dalam pembedahan mengikut rancangan prabedah adalah penting sekali
untuk mendapat hasil yang ditentukan pada mulanya. Jika keadaan dalam pembedahan memerlukan perubahan kepada peletakan rangka (keeksentrikan) atau saiz (parameter) panjang topang baru akan
dikira dengan memasukkan input baru ke dalam program. Perubahan kecil mungkin mempengaruhi ketepatan hasil. Skrin Tamat Pembetulan adalah bertujuan untuk mengenal pasti sekiranya topang beralih
tempat ketika jadual rawatan. Laporan harus dirujuk untuk kedudukan akhir topang (tirus dan landai) dan jenis topang.

Langkah Keselamatan
Pengguna dinasihatkan untuk mengosongkan sejarah pelayar (fail Internet sementara, kuki, dll.) selepas log keluar daripada aplikasi TL-HEX.

Keperluan Perisian
Tetapan Pelayar dan Paparan yang Disyorkan: Penggunaan perisian TL-HEX memerlukan interaksi dengan pakar bedah untuk memasukkan ukuran radiografik dan parameter lain, diikuti dengan semakan visual
pemasangan TL-HEX yang terhasil. Untuk memastikan penggunaan perisian terbaik, periksa keperluan minimum pada Panduan Pengguna Perisian yang tersedia di ifu.orthofix.it.

RISIKO DISEBABKAN PENGGUNAAN SEMULA PERANTI“SEKALI GUNA”
Peranti Boleh Diimplan*
Peranti boleh diimplan* “SEKALI GUNA" Orthofix dikenal pasti melalui simbol ”@”yang dicetak pada label produk. Selepas ditanggalkan daripada pesakit, peranti boleh diimplan* perlu dilupuskan.
Penggunaan semula peranti boleh diimplan* mendedahkan risiko pencemaran kepada pengguna dan pesakit.
Penggunaan semula peranti boleh diimplan* tidak menjamin prestasi mekanikal dan fungsi asal, menjejaskan keberkesanan produk dan mengakibatkan risiko kesihatan kepada pesakit.

(*) Peranti boleh diimplan: mana-mana peranti yang bertujuan untuk dimasukkan sepenuhnya/sebahagiannya ke dalam badan manusia melalui intervensi pembedahan dan bertujuan untuk kekal di
tempatnya selepas prosedur untuk sekurang-kurangnya 30 hari juga dianggap sebagai peranti boleh diimplan.

Peranti Tidak Boleh Diimplan

Peranti Orthofix “SEKALI GUNA" yang tidak boleh diimplan boleh dikenal pasti melalui simbol R yang tercetak pada label produk atau ditunjukkan dalam “Arahan Penggunaan”yang dibekalkan dengan
produk. Penggunaan semula peranti“SEKALI GUNA"yang tidak boleh diimplan tidak boleh menjamin prestasi mekanikal dan fungsi asal, menjejaskan keberkesanan produk dan mengakibatkan risiko kesihatan
kepada pesakit.

PRODUK STERIL & BUKAN STERIL
Peranti Orthofix dibekalkan sebagai STERIL atau BUKAN STERIL dan ia dilabel seperti itu. Untuk produk STERIL, integriti produk, keupayaan mensteril dan prestasi produk adalah dijamin hanya sekiranya

pembungkusan tidak rosak. Jangan quna jika pembungkusan rosak, terbuka dengan tidak sengaja atau jika komponen dipercayai rosak atau mencurigakan. Produk yang dibekalkan BUKAN STERIL memerlukan
pembersihan pembasmian kuman dan pensterilan sebelum digunakan mengikut prosedur yang dilaporkan dalam arahan berikut.

ARAHAN UNTUK MEMPROSES DAN MEMPROSES SEMULA
Arahan pemprosesan semula telah ditulis mengikut 15017664 dan telah disahkan oleh Orthofix dengan mematuhi piawaian antarabangsa. Kemudahan penjagaan kesihatan bertanggungjawab untuk
memastikan pemprosesan semula dilakukan mengikut arahan yang diberikan.

Amaran
Peranti yang dilabelkan “UNTUK PENGGUNAAN SEKALI SAHAJA"boleh diproses semula beberapa kali sebelum penggunaan klinikal yang pertama tetapi tidak boleh diproses semula untuk penggunaan
semula.
Peranti sekali guna TIDAK BOLEH DIGUNAKAN SEMULA, kerana ia tidak direka untuk melakukan seperti yang sepatutnya selepas penggunaan pertama. Perubahan ciri-ciri mekanikal, fizikal atau kimia
yang diperkenalkan di bawah penggunaan berulang, pembersihan dan pensterilan semula boleh menjejaskan integriti reka bentuk dan/atau bahan yang menyebabkan keselamatan, prestasi dan/atau
pematuhan berkurangan dengan spesifikasi yang berkaitan. Sila rujuk label peranti untuk mengenal pasti penggunaan tunggal atau berbilang dan/atau pembersihan dan pelepasan pensterilan semula.
Kakitangan yang menggunakan peranti perubatan yang tercemar mesti mengikuti langkah-langkah pencegahan keselamatan bagi setiap prosedur kemudahan penjagaan kesihatan.
Peranti berasaskan aluminium boleh rosak disebabkan oleh detergen dan larutan beralkali (pH>7). Rujuk PQALU bagi senarai peranti berasaskan aluminium Orthofix.
Larutan pencuci dan pembasmi kuman dengan pH 7-10.5 adalah disarankan. Larutan pembersihan dan pembasmian kuman dengan pH yang lebih tinggi hendaklah digunakan berdasarkan keperluan
keserasian bahan yang dinyatakan pada lembaran data teknikal detergen.
Detergen dan pembasmi kuman yang mengandungi ion fluorida, klorida, bromida, iodida atau hidroksil TIDAK BOLEH digunakan.
Sentuhan dengan larutan bergaram harus diminimumkan.
Peranti kompleks seperti peranti yang mempunyai engsel, lumen atau permukaan berpasangan mesti dicuci terlebih dahulu secara manual dengan teliti sebelum dicuci secara automatik bagi mengeluarkan
kotoran yang terkumpul dalam relung.
Sekiranya peranti memerlukan perhatian tertentu dalam prapembersihan, IFU khusus produk tersedia di laman web Orthofix, yang dapat diakses menggunakan matriks data yang dilaporkan pada
pelabelan produk.
JANGAN gunakan berus logam atau berus keluli.
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Had pemprosesan semula
Pemprosesan berulang kali mempunyai kesan minimum ke atas penetap dan instrumen yang boleh digunakan semula.
Akhir hayat biasanya ditentukan oleh pemakaian dan kerosakan akibat penggunaan.
Produk yang dilabelkan untuk Penggunaan Sekali sahaja TIDAK BOLEH digunakan semula tanpa mengira apa-apa pemprosesan semula dalam persekitaran klinikal.

TUJUAN PENGGUNAAN
Disyorkan untuk memproses semula peranti perubatan yang boleh diguna semula sebaik sahaja wajar berbuat demikian untuk mengurangkan kemungkinan pengeringan sisa dan kekotoran. Untuk hasil yang
optimum, peralatan hendaklah dibersihkan dalam tempoh 30 minit selepas penggunaan. JANGAN gunakan detergen fiksasi atau air panas kerana ini boleh menyebabkan pelekapan sisa.

PEMBENDUNGAN DAN PENGANGKUTAN

Menutup instrumen yang tercemar semasa pengangkutan disyorkan untuk meminimumkan risiko pencemaran silang. Semua peralatan pembedahan yang telah digunakan mesti dianggap sebagai tercemar.
Ikut protokol hospital untuk mengendalikan bahan-bahan tercemar dan berbahaya secara biologi. Pengendalian, pengumpulan dan pengangkutan instrumen yang digunakan perlulah dikawal ketat untuk
meminimumkan apa-apa risiko kepada pesakit, kakitangan dan mana-mana kawasan penjagaan kesihatan.

PENYEDIAAN PEMBERSIHAN
Prosedur ini boleh diabaikan dalam kes pembersihan manual dan pembasmian kuman seterusnya secara langsung. Sekiranya alat perubatan boleh guna semula menjadi sangat tercemar sebelum memulakan
proses pembersihan automatik, prapembersihan dan pembersihan manual (diterangkan dalam perenggan berikut) disyorkan.

Prapembersihan Manual

1. Pakai peralatan perlindungan mengikut langkah keselamatan untuk mematuhi prosedur kemudahan penjagaan kesihatan.

2. Pastikan reseptakel pembersihan bersih dan kering, tiada bahan asing yang dapat dilihat.

3. Isikan reseptakel dengan larutan mencuci yang mencukupi. Orthofix mengesyorkan penggunaan larutan pencuci berenzim yang sedikit beralkali berdasarkan detergen yang mengandungi <5% surfaktan
anion dan enzim yang disediakan menggunakan air ternyahion.

4. Rendamkan komponen dengan berhati-hati dalam larutan untuk menggantikan udara yang terperangkap.

5. Gosok peranti dalam larutan pencuci menggunakan berus lembut sehingga semua tanah yang kelihatan dikeluarkan. Gunakan berus lembut untuk buang sisa daripada lumen, permukaan kasar atau

kompleks menggunakan pergerakan putaran.

Bilas kanulasi dengan larutan pembersih menggunakan picagari. Jangan guna berus logam atau berus keluli.

Alih peranti daripada larutan pembersih.

Berus komponen tunggal dengan air yang mengalir.

Bersihkan komponen tunggal menggunakan peranti ultrasonik dalam larutan pembersih yang ternyahgas.

Bilas komponen dalam air steril tulen sehingga semua kesan larutan pembersihan dikeluarkan. Gunakan picagari bagi lumen atau kanulasi.

Alihkan item daripada air bilasan dan keringkan.

Keringkan dengan tangan menggunakan kain yang bersih dan bebas serat.

PEMBERSIHAN

Pertimbangan am

Dalam arahan ini, Orthofix menyediakan dua kaedah pembersihan: kaedah manual dan kaedah automatik. Fasa pembersihan hendaklah dimulakan segera setelah fasa prapembersihan untuk mengelakkan
pengeringan kekotoran jika perlu. Proses pembersihan automatik boleh diulang semula dan oleh itu lebih dipercayai, dan kakitangan kurang terdedah kepada peranti yang tercemar dan kepada agen pencuci
yang digunakan. Kakitangan hendaklah mengikut langkah keselamatan untuk mematuhi prosedur kemudahan penjagaan kesihatan dengan memakai peralatan perlindungan. Khususnya, kakitangan perlu
mengambil perhatian terhadap arahan yang disediakan oleh pengilang agen pembersihan untuk pengendalian dan penggunaan produk yang betul. Patuhi semua arahan yang diberikan oleh pengilang
detergen berkenaa masa rendaman alat di dalam agen pembersih/pembasmi kuman dan kepekatannya.

Kualiti air yang digunakan untuk melarutkan agen pembersih dan untuk membilas peralatan perubatan harus dipertimbangkan dengan teliti.

Pembersihan manual

1. Pakai peralatan perlindungan mengikut langkah keselamatan untuk mematuhi prosedur kemudahan penjagaan kesihatan.

2. Pastikan reseptakel pembersihan bersih dan kering, tiada bahan asing yang dapat dilihat.

3. Isikan reseptakel dengan larutan mencuci yang mencukupi. Orthofix mengesyorkan penggunaan larutan pembersihan enzim yang sedikit beralkali.

4. Rendamkan komponen dengan berhati-hati dalam larutan untuk menggantikan udara yang terperangkap; penting untuk memastikan larutan pembersihan melaruti semua permukaan, termasuk lubang
atau kanulasi.

5. Gosok peranti dengan teliti dalam larutan pencuci menggunakan berus lembut sehingga semua tanah yang kelihatan dikeluarkan. Gunakan berus nilon berbulu lembut untuk membuang sisa daripada
lumen, permukaan kasar atau kompleks menggunakan pergerakan berputar.

6. Bilaskan kanulasi sekurang-kurangnya tiga kali dengan larutan pembersih menggunakan picagari. Jangan guna berus logam atau berus keluli.

7. Alih peranti daripada larutan pembersih.

8. Berus komponen tunggal dengan air yang mengalir.

9. Masukkan komponen tunggal ke dalam peranti ultrasonik dengan larutan pembersih nyahgas. Orthofix mengesyorkan penggunaan larutan pencuci berdasarkan bahan pencuci yang mengandungi <5%
surfaktan anion, surfaktan bukan ion dan enzim, yang disediakan menggunakan air ternyahion. Orthofix membuat pengesyoran berdasarkan pengesahan yang dilakukan untuk menggunakan frekuensi
ultrabunyi 35kHz, kuasa 300Weff, masa 15 minit. Penggunaan larutan dan parameter lain akan disahkan oleh penggunaan dan kepekatan itu hendaklah mematuhi helaian data teknikal pengilang detergen.

10.  Bilas komponen dalam air steril tulen sehingga semua kesan larutan pembersihan dikeluarkan.

11, Bilas kanulasi, permukaan kasar atau kompleks sekurang-kurangnya tiga kali dengan air steril tulen. Apabila terdapat kanulasi, picagari boleh digunakan untuk memudahkan langkah ini.

12. Alihkan item daripada air bilasan dan keringkan.

13. Sekiranya, selepas selesai langkah pembersihan, sebahagian kotoran yang berselaput kekal pada peranti dan terpaksa dibersihkan dengan berus, langkah pembersihan mesti diulang seperti yang

dijelaskan di atas.
14, Keringkan dengan teliti menggunakan kain yang bersih dan bebas lin.

212



Pembasmian kuman manual

1.
2,
3

Pastikan reseptakel pembersihan bersih dan kering, tiada bahan asing yang dapat dilihat.

Isikan reseptakel dengan larutan pembasmi kuman yang mencukupi. Orthofix mengesyorkan penggunaan 6% larutan hidrogen peroksida selama 30 minit yang disediakan menggunakan air untuk pancitan.
Rendamkan komponen dengan berhati-hati dalam larutan untuk menggantikan udara yang terperangkap; penting untuk memastikan larutan pembasmi kuman melaruti semua permukaan, termasuk
lubang atau kanulasi.

Bilas kanulasi, permukaan kasar atau kompleks sekurang-kurangnya tiga kali dengan larutan pembasmi kuman. Gunakan picagari yang dipenuhi dengan larutan pembasmi kuman untuk membilas kanulasi.
Alihkan item daripada larutan dan keringkan.

Rendam di dalam air untuk suntikan (WFI) untuk menghilangkan kesan larutanan pembasmian kuman.

Bilaskan kanulasi sekurang-kurangnya tiga kali dengan picagari (diisi dengan WFI).

Alihkan item daripada air bilasan dan keringkan.

Ulangi prosedur pembilasan seperti yang diterangkan di atas.

Keringkan dengan teliti menggunakan kain yang bersih dan bebas lin.

Periksa secara visual dan ulangi pembersihan manual dan pembasmian kuman jika perlu.

Pembersihan dan pembasmian kuman automatik menggunakan penyahjangkit pencuci

1.

13.
14.

Lakukan pembersihan terlebih dahulu jika terjadi pencemaran peranti. Berhati-hati apabila item yang dibersihkan mengandungi atau mempunyai:

a. Kanulasi

b, Lubang tersembunyi panjang

¢ Permukaan penyambungan

d.  Komponen beralur

e. Permukaan kasar

Gunakan Penyahjangkit pencuci yang sesuai dengan EN IS0 15883 yang dipasang dengan betul, memenuhi syarat dan tertakluk pada penyelenggaraan dan ujian dengan tetap.

Pastikan reseptakel pembersihan bersih dan kering, tiada bahan asing yang dapat dilihat.

Pastikan bahawa penyahjangkit pencuci dan semua perkhidmatan beroperasi.

Muatkan peranti perubatan ke dalam penyahjangkit pencuci. Letakkan peranti yang lebih berat di bahagian bawah bakul. Produk mesti diceraikan sebelum meletakkannya di dalam bakul mengikut

arahan khusus yang diberikan oleh Orthofix. Jika boleh, semua bahagian peranti yang dibuka perlu disimpan bersama dalam satu bekas.

Sambungkan kanulasi ke bekas pembilasan penyahjangkit pencudi. Sekiranya tiada sambungan langsung boleh didapati, dapatkan kanulasi secara langsung pada jet pemancit atau dalam lengan

pemancit bakul pemancit. Susun peralatan ke dalam bekas mesin basuh automatik seperti yang disarankan oleh pengeluar mesin basuh.

Elakkan sentuhan antara peranti kerana pergerakan semasa mencuci boleh menyebabkan kerosakan pada peranti dan tindakan mencuci boleh terjejas.

Susun peranti perubatan untuk mencari kanulasi dalam kedudukan menegak dan lubang tersembunyi cenderung menurun untuk menggalakkan kebocoran apa-apa bahan.

Gunakan program pembasmian kuman terma yang diluluskan. Apabila menggunakan larutan alkali, peneutral mesti ditambah. Orthofix menyarankan supaya langkah-langkah kitaran adalah sekurang-

kurangnya seperti berikut:

3. Prapembersihan selama 4 minit.

b.  Membersihkan dengan larutan yang sesuai. Orthofix mengesyorkan penggunaan larutan pencuci berdasarkan detergen yang mengandungi <5% surfaktan anion, surfaktan bukan ion dan enzim,
yang disediakan menggunakan air ternyahion selama 10 minit pada suhu 55°C.

¢ Peneutralan dengan larutan agen peneutralan asas. Orthofix menyarankan penggunaan larutan detergen berasaskan asid sitrik, kepekatan 0,1% selama 6 minit.

d.  Bilasan akhir dengan air ternyahion selama 3 minit.

e. Pembasmian kuman terma sekurang-kurangnya 90°C atau 194°F (maks 95°C atau 203°F) selama 5 minit atau sehingga A0 = 30000 dicapai, air yang digunakan untuk pembasmian kuman
mestilah ditapis.

f. Pengeringan pada suhu 110°C selama 40 minit. Apabila alat mempunyai kanulasi, pemancit hendaklah digunakan untuk mengeringkan bahagian dalamannya.

Kesesuaian larutan, kepekatan, masa dan suhu lain hendaklah diperiksa dan disahkan oleh pengguna mengikut helaian data teknikal pengilang detergen.

Pilih dan mulakan kitaran mengikut saranan pengilang pencuci.

. Setelah kitaran siap, pastikan semua peringkat dan parameter telah dicapai.

Pakai peralatan perlindungan semasa memunggah pembasmian kuman pencuci ketika melengkapkan kitaran.
Sekiranya perlu, keluarkan air yang berlebihan dan keringkan dengan menggunakan kain bersih bebas lin.
Periksa secara visual setiap peranti untuk tanah yang tersisa dan kekeringan. Jika masih terdapat tanah, ulang proses pembersihan seperti yang dinyatakan di atas.

PENYELENGGARAAN, PEMERIKSAAN DAN PENGUJIAN FUNGSI

Garis panduan berikut hendaklah digunakan untuk semua instrumen Orthofix yang dilabel untuk berbilang kequnaan. Semua semakan dan pemeriksaan fungsian yang diterangkan di bawah ini juga
meliputi antara muka dengan instrumen atau komponen lain. Mod kegagalan di bawah mungkin disebabkan oleh hayat produk, penggunaan atau penyelenggaraan yang tidak betul. Orthofix lazimnya tidak
menentukan bilangan kegunaan maksimum untuk alat perubatan yang boleh digunakan semula. Hayat berguna peranti ini bergantung pada banyak faktor termasuk kaedah dan tempoh setiap penggunaan,
serta pengendalian antara penggunaan. Pemeriksaan dan ujian fungsian yang teliti terhadap peranti sebelum digunakan ialah kaedah terbaik untuk menentukan hayat hidup yang boleh digunakan untuk
peranti perubatan. Untuk peranti yang disteril, akhir hayat telah ditentukan, disahkan dan dinyatakan dengan tarikh tamat tempoh.

Arahan umum berikut dikenakan kepada semua produk Orthofix:

Semua komponen peralatan dan produk mesti diperiksa secara visual di bawah cahaya yang baik untuk kebersihan. Jika sesetengah kawasan tidak boleh dilihat dengan jelas, gunakan larutan hidrogen
peroksida sebanyak 3% untuk mengesan kehadiran sisa organik. Jika terdapat darah, buih akan kelihatan. Selepas pemeriksaan, peranti ini akan dibilas dan dikeringkan seperti arahan yang diberikan di atas.
Jika pemeriksaan visual mendapati bahawa peranti tidak dibersihkan dengan betul, ulangi langkah pembersihan dan pembasmian kuman atau buang peranti.

Semua komponen peralatan dan produk mesti diperiksa secara visual untuk apa-apa tanda kemerosotan yang boleh menyebabkan kegagalan semasa penggunaan (seperti retakan atau kerosakan pada
permukaan) dan fungsi diuji sebelum disterilkan. Jika komponen atau alatan dipercayai rosak, patah atau mencurigakan, ia TIDAK SEPATUTNYA DIGUNAKAN.

Produk yang memperlihatkan kod produk bertanda, UDI dan yang terlalu pudar, dengan itu menghalang pengenalpastian dan ketelusan yang jelas, TIDAK BOLEH DIGUNAKAN.

Ketajaman peralatan memotong mesti diperiksa.

Apabila peralatan membentuk sebahagian daripada pemasangan, periksa pemasangan dengan komponen yang sepadan.

Letakkan pelincir pada engsel dan gerakkan bahagian dengan minyak yang tidak menggangqu pensterilan wap seperti setiap arahan pengilang sebelum pensterilan. Jangan gunakan pelincir berasaskan
silikon atau minyak mineral. Orthofix mengesyorkan penggunaan minyak putih yang sangat tulen yang dihasilkan oleh paraffinum liquidum daripada gred makanan dan farmaseutikal.
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Sebagai tindakan pencegahan am, Orthofix mencadangkan agar mengikut arahan dalam teknik operatif untuk mengelakkan kerosakan yang berkaitan dengan penggunaan yang salah. Arahan khusus mungkin
tersedia untuk beberapa kod produk. Arahan ini dihubungkan dengan kod produk dan boleh didapati di laman web Orthofix khusus. Tambahan pula, mengikuti prosedur pembersihan yang dicadangkan oleh
Orthofix adalah penting untuk mengelakkan kerosakan yang berkaitan dengan penggunaan yang salah.

PEMBUNGKUSAN
Bagi mengelakkan pencemaran selepas pensterilan, Orthofix mengesyorkan menggunakan salah satu sistem pembungkusan berikut:
3. Balut dengan mematuhi EN IS0 11607, sesuai untuk pensterilan wap, dan sesuai untuk melindungi instrumen atau dulang yang terkandung untuk kerosakan mekanikal. Orthofix mengesyorkan
penggunaan pembungkusan berganda yang terdiri daripada kain bukan tenunan trilaminasi yang diperbuat daripada polipropilena cantum pintal dan polipropilena lebur yang dilelehkan (SMS).
Bungkusan itu cukup ketahanan untuk memuatkan peranti sehingga 10kg. Di Amerika Syarikat, bungkusan pensterilan jernih FDA mesti digunakan dan mematuhi ANSI/AAMI ST79 yang bersifat
mandatori di Eropah, bungkusan pensterilan yang mematuhi EN 868-2 boleh digunakan. Lipat bungkusan untuk menghasilkan sistem penghalang steril mengikut proses yang disahkan dalam
1S0 11607-2.
b, Bekas pensterilan tegar (seperti bekas pensterilan tegar siri Aesculap JK). Di Eropah, bekas yang mematuhi EN 868-8 boleh digunakan. Jangan masukkan sistem atau instrumen tambahan ke dalam
bekas pensterilan yang sama.

Pembungkusan lapisan steril lain yang tidak disahkan oleh Orthofix mesti disahkan oleh individu kesihatan penjagaan kemudahan mengikut arahan daripada pengilang. Apabila peralatan dan proses berbeza
daripada yang disahkan oleh Orthofix, kemudahan penjagaan kesihatan hendaklah mengesahkan bahawa steril dapat dicapai dengan mengqunakan parameter yang disahkan oleh Orthofix. Jangan masukkan
sistem atau instrumen tambahan ke dalam dulang pensterilan.

Ambil perhatian bahawa steril tidak dapat dijamin jika dulang pensterilan terlebih muatan. Jumlah berat dulang peralatan yang dibungkus tidak boleh melebihi 10kg.

PENSTERILAN

Pensterilan wap mengikut EN 150 17665 dan ANSI/AMMI ST79 disyorkan. Pensterilan plasma gas, haba kering dan EtO MESTI dielakkan kerana ia tidak sah untuk produk-produk Orthofix. Gunakan pensteril wap
yang disahkan, diselenggara dan ditentukur dengan betul. Kualiti wap mestilah sesuai untuk mendapatkan proses yang berkesan. Jangan melebihi 140°C (284°F). Jangan timbunkan dulang semasa pensterilan.
Sterilkan dengan pengautoklafan wap, menggunakan sebahagian kecil kitaran pravakum atau kitaran graviti mengikut jadual di bawah:

Jenis pensteril wap Graviti Pravakum Pravakum Pravakum

Nota Tidak digunakan di EU| - Tidak digunakan di AS | Garis panduan WHO
Suhu pendedahan minimum 132°C(270°F) 132°C (270°F) 134°C (273°F) 134°C (273°F)
Masa pendedahan minimum | 15 minit 4 minit 3 minit 18 minit

Masa Pengeringan 30 minit 30 minit 30 minit 30 minit

Bilangan denyutan N/A 4 4 4

Orthofix mengesyorkan agar selalu menggunakan kitaran pravakum untuk pensterilan wap. Kitaran Graviti disahkan tetapi ini hanya disarankan apabila tiada pilihan lain yang tersedia. Kitaran Graviti tidak
disahkan untuk pensterilan dalam bekas yang tegar tetapi hanya dalam balutan.

MAKLUMAT AGEN PENCUCI

Orthofix menggunakan agen pencuci berikut semasa mengesahkan cadangan pemprosesan ini. Agen pencuci ini tidak disenaraikan berbanding agen pencuci lain yang boleh berfungsi dengan memuaskan:
Untuk prapembersihan manual: Kepekatan Neodisher Medizym 2%
Untuk pembersihan manual: Kepekatan Neodisher Mediclean 2%
Untuk pembersihan automatik: Kepekatan Neodisher Mediclean 0,5%

PENYIMPANAN
Simpan instrumen yang disterilkan dalam pembungkusan pensterilan dalam persekitaran yang kering dan bersih pada suhu bilik.

PENAFIAN

Arahan yang disediakan di atas telah disahkan oleh Orthofix srl sebagai penerangan yang benar bagi (1) memproses peranti sekali guna dan peranti berbilang guna bagi kequnaan klinikal pertama dan
(2) memproses peranti berbilang guna untuk kegunaan semula. a kekal menjadi tanggungjawab individu pemprosesan semula untuk memastikan bahawa pemprosesan semula, dilakukan seperti yang
sepatutnya dengan menggunakan peralatan, bahan dan kakitangan di kemudahan pemprosesan semula itu, mencapai keputusan yang dikehendaki. Ini biasanya memerlukan pengesahan dan pemantauan
rutin proses. Proses pembersihan, pembasmian kuman dan pensterilan perlu direkodkan secukupnya. Apa-apa penyimpangan oleh pegawai pemproses semula daripada arahan yang diberikan mesti dinilai
dengan betul untuk keberkesanan dan kesan buruk yang berpotensi serta juga mesti direkodkan dengan sewajarnya.

MAKLUMAT TAMBAHAN

MAKLUMAT UNTUK PESAKIT

HCP hendaklah memaklumkan kepada pesakit bahawa alat perubatan itu tidak seperti tulang sihat yang normal dan menasihati pesakit tentang tingkah laku yang betul selepas implantasi. Pesakit perlu
memberi perhatian kepada berat badan pramatang, beban yang dibawa dan tahap aktiviti yang berlebihan. HCP hendaklah memaklumkan kepada pesakit mengenai apa-apa sekatan yang diketahui atau
mungkin mengenai pendedahan kepada pengaruh luaran atau keadaan persekitaran yang munasabah yang dapat dijangkakan dan dalam menjalani siasatan diagnostik, penilaian atau rawatan terapeutik
tertentu selepas implantasi. HCP hendaklah memaklumkan kepada pesakit tentang keperluan untuk susulan perubatan berkala dan penanggalan peranti perubatan pada masa akan datang. HCP akan
memberikan amaran kepada pesakit mengenai risiko pembedahan dan bekas dan membuatkannya sedar akan kemungkinan kejadian buruk. Hasil yang berjaya tidak dicapai dalam setiap kes pembedahan.
Komplikasi tambahan mungkin berlaku pada bila-bila masa disebabkan penggunaan yang tidak betul, alasan perubatan atau kegagalan peranti yang memerlukan campur tangan pembedahan lanjut untuk
mengeluarkan atau menggantikan peranti perubatan. HCP hendaklah memberikan arahan kepada pesakit supaya mereka melaporkan apa-apa perubahan luar biasa di tapak operatif atau prestasi peranti
kepada doktornya.
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HCP hendaklah memberikan arahan kepada pesakit supaya:

+ Membuat pelarasan atau mendapatkan bantuan dalam membuat pelarasan seperti yang diperlukan
Mengenal pasti dalam preskripsi mengenai masa untuk kembali untuk penukaran topang dan untuk lawatan susulan
Menyemak secara berkala bahawa panjang rujukan topang adalah mengikut preskripsi
Melaporkan jika jadual pelarasan tidak dapat ditkuti
Melaporkan sebarang kesan buruk atau tidak dijangka (topang pecah atau terkeluar, kerosakan komponen, klip terkeluar, kehilangan preskripsi)

NOTIS MENGENAI KEJADIAN SERIUS

Laporkan sebarang kejadian serius yang melibatkan alat kepada Orthofix Srl dan badan pentadbir yang sesuai di mana pengguna dan/atau pesakit berada.

AWAS: Undang-Undang Persekutuan (AS) melarang peranti ini untuk dijual oleh atau atas arahan pakar perubatan.

HUBUNGI PENGILANG

Sila hubungi wakil jualan Orthofix tempatan anda untuk butiran lanjut dan membuat pesanan.

Simbol-simbol yang ditunjukkan di bawah mungkin terpakai atau tidak kepada produk tertentu: rujuk label untuk kegunaan.

Simbol

Penerangan

MD

Peranti Perubatan

[1i]

Rujuk arahan penggunaan atau rujuk arahan
penggunaan elektronik

Awas: Rujuk arahan penggunaan untuk maklumat
amaran penting

Sekali Guna. Jangan guna semula

Nota Orthofix: dibuang sewajarnya selepas penggunaan
(rawatan) pada pesakit

A
&

Jangan steril semula

STERILE| R

Steril. Disteril dengan penyinaran

Bukan Steril

Sistem rintangan steril berganda

LOT]|

Nombor katalog

Kod kelompok

O
A ||
=

Tarikh guna sebelum (tahun-bulan-hari)

CE (60123

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

] |

Tarikh pengilangan

Pengilang

®

Jangan guna jika bungkusan telah rosak dan rujuk arahan penggunaan

Awas: Undang-Undang Persekutuan (AS) melarang perantiini untuk dijual oleh atau atas arahan pakar perubatan
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RO Ring Fixation System TrueLok Hexapod System®

Instructiunile de utilizare (IPU) se pot modifica; cea mai recenta versiune a fiecarei IFU este intotdeauna disponibila online

Informatii importante — cititi inainte de utilizare
Consultati, de asemenea, fisa de instructiuni PQSCR (versiunea D sau o versiune ulterioara) pentru dispozitivele implantabile si instrumentele conexe si PQRMD pentru
dispozitivele medicale reutilizabile

Aceste instructiuni de utilizare (IFU) NU sunt destinate pietei din SUA.
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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE DISPOZITIV MEDICAL

DESCRIERE

Acest prospect se referd la sistemele TrueLok: sistemul TrueLok™ (TrueLok in continuare) si TL-HEX TrueLok Hexapod System™ (TL-HEX in continuare). Sunt doud configuratii ale aceluiasi sistem de fixare circular
modular bazat pe principiile llizarov. TrueLok este format din suporturi externe (inele si pldci de picior), tije si o varietate de elemente de conectare care alcdtuiesc cadrul exter.

TL-HEX constd din suporturi externe (inele si pldci de picior) si tije de lungime variabild pentru a fi utilizate pentru a construi un cadru hexapodal. Cadrul TL-HEX este completat cu utilizarea componentelor TrueLok.
(adrul extern este conectat la os prin intermediul unor suruburi pentru os. Aplicarea si indepdrtarea sistemelor TrueLok poate fi efectuatd cu instrumentar ortopedic Orthofix de uz general.

Lungimile tijei TL-HEX determind pozitia relativd a inelelor TL-HEX in spatiu. Deoarece inelele sunt atasate de segmentele osoase, pozitia lor determind indirect pozitia segmentelor osoase.
Software-ul TL-HEX bazat pe web ajutd chirurgul sd foloseascd produsul TL-HEX si poate fi accesat la: www.tlhex.com. SW este capabil s calculeze ajustdrile lungimii tijei pentru examinarea si aprobarea
chirurgului (consultati sectiunea INFORMATII SOFTWARE din acest document si Ghidul utilizatorului pentru software TL-HEX disponibil pe site-ul web TL-HEX).

Sistemele Truel ok pot fi utilizate in cadre hibride cu fixatoare ProCallus i fixatoare XCALIBER™.

SCOPUL UTILIZARII SI INDICATII
SCOPUL UTILIZARII
Sistemele TrueLok sunt destinate sd asigure fixarea 0s0asd.

INDICATII DE UTILIZARE
Sistemele TrueLok sunt indicate pentru fracturi, pseudartrozd / neuniuni, alungire, artrodezd articulard i corectarea deformdrilor si defectelor tesutului 0sos sau moale (de exemplu, transport 0s0s) la oasele
lungi si la nivelul piciorului.

Fixatorul TL-HEX-ProCallus si cadrele hibride TL-HEX-XCALIBER sunt indicate pentru fracturile proximale si distale ale tibiei si femurului distal.

CONTRAINDICATII
NU UTILIZATI sistemele Truel ok dacd un candidat chirurgical prezintd sau este predispus a oricare dintre urmdtoarele contraindicatii:

Afectiuni mentale sau fiziologice din cauza cdrora nu doreste sau nu este capabil sd urmeze instructiunile privind ingrijirile postoperatorii
intrucdt aceasta poate avea ca rezultat esecul tratamentului la populatia vizatd.

PACIENTI VIZATI
Selectia adecvatd a pacientilor si abilitatea acestora de a respecta instructiunile medicului si de a urma regimul de tratament prescris vor influenta in mare mdsurd rezultatele. Este important sd examinati pacientii
si sd selectati terapia optimd, avand in vedere cerintele i/sau limitdrile de activitate fizicd si/sau mentald. Sistemele TrueLok sunt destinate a fi utilizate la pacientii adulti si copii, cu exceptia nou-ndscutilor.

UTILIZATORI VIZATI
Produsul este destinat pentru utilizarea numai de cdtre cadre medicale si aceste cadre medicale trebuie s detind cunostinte complete despre procedurile de fixare ortopedica si sd fie familiarizate cu dispozitivele,
instrumentele si procedura chirurgicald (inclusiv aplicarea si indepdrtarea).

NOTE PRIVIND UTILIZAREA — INDEPARTAREA IMPLANTULUI
(Odatd ce tratamentul cu fixare externd este finalizat, implantul trebuie sd fie indepartat. Cadrul medical trebuie sd aibd in vedere indepdrtarea prematurd in caz de evenimente adverse.
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DECLINAREA RASPUNDERII
(adrul medical este pe deplin responsabil pentru alegerea tratamentului adecvat si a dispozitivului relevant pentru pacient (inclusiv ingrijirea post-operatorie).

MATERIAL
Implanturile sunt realizate dintr-un material implantabil care este specificat pe eticheta produsului.

AVERTISMENTE

1.

Toate echipamentele trebuie examinate cu atentie anterior utilizdrii, pentru a va asigura cd sunt in stare bund de functionare. NU FOLOSITI dacd o componentd sau un instrument este considerat(d) a fi
deficitar(d), deteriorat(d) sau suspect(d).

2. Greutatea pacientului: riscul indoirii sau ruperii dispozitivului de fixare extern poate creste la pacientul obez sau supraponderal, care poate pune sarcini excesive pe dispozitivul insusi.

3. Ocupatia sau activitatea pacientului: riscul de indoire sau rupere a unui dispozitiv de fixare osoasd intern sau extern in timpul reabilitdrii postoperatorii poate creste dacd pacientul desfdsoard activitdti care
implicd ridicarea de obiecte sau o activitate musculard intensd, deoarece aceste miscari supun dispozitivul unor forte care il pot face sd se rupd.

4. Suruburile de blocare de pe inele si surubul de blocare a tijei sunt refinute si nu trebuie demontate niciodatd din orice motiv. Inelele si lonjeroanele trebuie curdtate si sterilizate in Stare asamblatd, cu
suruburile de blocare in inel si boltul de blocare al lonjeronului doar slbit.

5. Nu strangeti in exces surubul de blocare a stiftului din inel si surubul de blocare a tijei, deoarece acest lucru cauzeaza dezlipirea filetelor lor. Blocarea finald a surubului inelelor TL-HEX se realizeaza cu
ajutorul surubelnitei cu limitarea efortului de insurubare 54-2236, care trebuie rasucitd numai in sensul acelor de ceasomic. Cheia de torsiune este presetatd la o valoare specificd, iar un clic indicd faptul
cd a fost aplicat cuplul de torsiune corect. Orice incercare de a debloca orice surub cu ajutorul cheii de torsiune va deteriora angrenajul.

6. (and atasati tije ultra-scurte la inel, nu introduceti ambele stifturi centrale in aceeasi clemd, deoarece acest lucru ar putea cauza interferente fntre cele doud tije fn timpul asambldrii si manevrelor de
corectie. Evitati amplasarea orizontald a lonjeroanelor.

7. Dispozitivul de fixare nu trebuie supus niciodatd indoirii, taierii sau zqdrierii, deoarece acestea pot reduce rezistenta cadrului de fixare, marindu-i riscul de indoire sau rupere.

8. Acest dispozitiv nu este aprobat pentru fixarea sau atasarea cu suruburi de elementele posterioare (pedicule) ale coloanei vertebrale cervicale, toracice sau lombare.

PRECAUTII

1. Tncazul in care sensibilitatea normald a membrului este modificatd, atenuand feedback-ul proprioceptiv normal, sistemul de fixare poate fi supus unor sarcini mai mari decat valorile normale. In aceste
circumstante, pacientul trebuie informat cu privire la riscul stresului excesiv asupra sistemului de fixare, iar medicul ar trebui sd fie deosebit de atent cu privire la problemele asociate cu supraincdrcarea,
care ar putea duce la slabirea, indoirea sau ruperea componentelor. In asemenea situatji, se recomanda mrirea rigiditatii sistemului de fixare prin comparatie cu ceea ce este necesar de obicei.

2. Intimpul si dupd insertia implanturilor, asigurati-vé pozitionarea corectd sub intensificarea imaginii.

3. Dacd alegeti lonjeroanele rapide TL, cel putin trei lonjeroane trebuie utilizate in fiecare bloc al cadrului in cazul sustinerii greutatii.

4. Atundi cand utilizati TL-HEX si alegeti doud inele 5/8, deschiderile pot fi orientate in aceeasi directie (adicd ambele deschise anterior, posterior, medial). Chirurgul trebuie sd verifice fezabilitatea cadrului
fnainte de a-I aplica pe pacient pentru a se asigura ca pozitia tijelor nu va interfera cu tesuturile moi. Dacd se poate crea interferentd de tesut moale, aceasta poate fi atenuatd prin addugarea unui inel
3/8 lainelul 5/8 si transformarea acestuia din urmd intr-un inel complet. Cu ajutorul acestei proceduri, cadrului i este addugatd o noud urechiusd, care permite schimbarea poxziiei tijelor si indepdrtarea
riscului de interferentd cu tesuturile moi. Ca urmare, pot fi aplicate doud inele 5/8 cu deschiderea pe aceeasi parte (extrem de util in caz de traume).

5. Urmdtorii pasi prezintd metoda recomandatd de introducere si fixare a suruburilor:

3. Unsurub de fixare cu semifuz este introdus intr-o gaurd corespunzdtoare a inelului. Boltul de fixare cu semi-tijd actioneazd ca ghidaj pentru introducerea semi-tijei.

b. UnfirK este trecut prin orificiul surubului de fixare de-a lunqul directiei intentionate de inserare a semifuzului. Faceti o incizie infepatd in piele la acest nivel.

¢ Folositi foarfece sau hemostate pentru a urmdri prin esuturile moi pand la os numai cu disectie contondentd.

d. Semifuzul dorit este introdus prin surubul de fixare si pista de tesut moale si forat in primul cortex osos. Introducerea prin cel de-al doilea cortex trebuie realizatd manual, folosind cheia speciald
Orthofix cu maner in formd de T.

e. Surubul de fixare cu semifuz este apoi fixat ferm de suportul extern cu o piulitd.

6. Este recomandat sd pozitionati cel putin un fir pe partea opusd a inelului fatd de celelalte doud fire.

7. (Cadrele circulare pentru a i utilizate pentru corectarea progresivd a deformarilor ar trebui sd fie preasamblate si verificate inainte de aplicare pentru a se asigura cd oferd corectarea necesard si cd balamalele
lor sunt la nivelul corect.

8. Asigurati-va cd suportul de aliniere a piciorului TL care se interfatd cu pielea pacientului este lipsit de bavuri sau margini ascutite.

9. Asiqurati-va cd trei suporturi de aliniere a piciorului TL sunt atasate la un inel TL pentru a obtine o plasare corectd a membrelor. Pozitia fiecdrui suport va fi evaluatd pe baza cazului pacientului.

10, Asiqurati-vd cd ambele butoane de reglare de pe suporturi sunt indreptate in aceeasi directie (de preferintd proximald).

11. Dacd este necesar, pentru a evita indoirea firului, un spatiu intre inel si fir poate fi umplut cu maximum trei saibe distantiale; dacd este mai mare, utilizati un stalp sau scoateti firul si reintroduceti-l intr-o
pozitie diferitd.

12. Dinamizarea prin sldbirea piulitei de blocare a micromovarii si / sau a piulitei de blocare a corpului central al fixatorului monolateral nu este recomandatd in cadrele hibride.

13.  Fixarea trebuie aplicatd la o astfel de distantd de piele incat sd permitd umflarea si curdtarea post-chirurgicald, avand in vedere cd stabilitatea dispozitivului de fixare depinde de distanta dintre acesta i os.

14, Fractura sau spatiul dintre oase trebuie verificat(d) periodic pe parcursul tratamentului, efectuandu-se orice reglaje necesare ale dispozitivului de fixare. Un spatiu excesiv sau persistent poate intarzia
consolidarea.

15. La pacientii supusi elongatiei calusului 0sos, osul regenerat trebuie verificat requlat si monitorizat radiologic.

16. Chirurgul trebuie sd evalueze integritatea constructiei in timpul vizitelor de urmdrire.

Toate dispozitivele Orthofix se recomanda a fi utilizate impreund cu implanturile, componentele, accesoriile i instrumentarul Orthofix corespunzatoare, respectand tehnicile operatorii recomandate de producator.
Orthofix nu garanteazd siquranta i eficacitatea sistemelor TrueLok atunci cand sunt utilizate fmpreund cu dispozitive ale altor producdtori sau cu alte dispozitive Orthofix dacd nu sunt specificate fn Tehnica operativa.

EVENIMENTE ADVERSE POSIBILE

Neuniunea sau uniunea intarziatd, malunion

Infectie superficiald

Infectie profundd

Pierderea fixdrii

Indoirea, ruperea sau migrarea dispozitivului

(hirurgie suplimentard pentru defecte ale tesuturilor moi
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« Onoud interventie chirurgicald pentru a fnlocui o componentd sau intreaga configuratie a cadrului
« Fracturd osoasd in timpul sau dupd tratament
+ Pierdere osoasd sau densitate osoasd redusd
Deteriorarea tesuturilor inconjurdtoare din cauza traumatismului chirurgical
Posibild tensiune care afecteazd tesuturile moi si/sau cadrul in timpul manipuldrii calusului (de ex. corectii ale deformdrii osoase si/sau alungirii oaselor)
- Complicatii privind vindecarea pldgii
- Necroza tesuturilor
- (Contracturd a articulatiei, dislocare, instabilitate sau reducerea capacitdii de miscare
+ Modificdri artritice
Durere, disconfort sau senzatii anormale cauzate de prezenta dispozitivului
Sindromul durerii regionale complexe
- Deformitdti reziduale, persistentd sau reaparitie a stdrii initiale care necesitd tratament
« (onsolidarea prematurd a calusului osos in timpul distragerii
- Rigiditate la locul operatiei
« Sindrom de compartiment
- Evenimente cauzate de riscurile intrinseci asociate cu anestezia si interventiile chirurgicale
Un rezultat de succes nu este atins in fiecare caz chirurgical. Tn orice moment pot aparea complicatii suplimentare, din cauza utilizarii inadecvate, din motive medicale sau din cauza defectarii dispozitivului,
care sd necesite 0 noud interventie chirurgicald pentru a indepdrta sau a fnlocui dispozitivul medical. Procedurile preoperatorii si operatorii inclusiv cunoasterea tehnicilor chirurgicale si selectarea si amplasarea
adecvatd a dispozitivului reprezintd considerente importante in utilizarea cu succes a dispozitivului de cdtre cadrul medical.

INFORMATII DE SIGURANTA RMN (imagistica prin rezonanta magnetica)
TrueLok si TL-HEX nu au fost evaluate pentru siqurantd si compatibilitate in mediul MR (rezonantd magneticd). Ele nu au fost testate cu privire la incdlzire, migrare sau artefacte de imagine in mediul rezonantei
magnetice. Siguranta TrueL ok si a TL-HEX in mediul MR este necunoscutd. Scanarea unui pacient care prezintd aceste dispozitive poate duce la vdtdmarea pacientului.

BENEFICII CLINICE ASTEPTATE SI CARACTERISTICI DE PERFORMANTA ALE DISPOZITIVULUI
BENEFICI CLINICE ASTEPTATE
SIMPLU
« Simplu- Sistemul TrueLok oferd balamale pre-asamblate, distractoare unghiulare i alte componente functionale usor de conectat, aliniat si operat
« Simplu - balamalele TrueLok si distractorii unghiulari isi pdstreazd alinierea chiar si atunci cand sunt deconectate temporar in timpul osteotomiei, manipuldrii cadrului sau schimbului de componente
« Simplu- Distractorii liniari si unghiulari TrueLok necesitd o singurd miscare simpld pentru a efectua ajustdrile
« Nueste nevoie de 0 a doua interventie chirurgicald pentru indepdrtare (comparativ cu fixarea internd)
« Asamblare rapida i usoard a cadrului
Reglare usoard: metoda simpld de tragere si clic pentru ajustarea pacientului
« Tijele de reglare rapidd care economisesc timp nu interfereazd cu tijele hexapod: pot fi montate cu usurintd pe cadru in afara SAU, dacd este necesar
« Acces usor la tesuturile din jur

STABIL

« Stabil - Zimgurile prelucrate pe elementele de conectare previn rotatia nedoritd si sldbirea componentelor in timpul tratamentului
« Stabil - Suruburile de fixare cu sarmd si semifuz cu zimti i caneluri asiqurd o stabilizare superioard a segmentului 0sos

-+ Stabilitatea cu miscdri limitate dovedite la locul osului poate spori vindecarea oaselor si reducerea durerii

« Stabil si minim invaziv

« Oferd fixare osoasd stabild care permite reabilitarea functionald imediatd

« Interfata metal-plastic a dispozitivului pe distractoare unghiulare si liniare este la fel de stabild in timpul si intre reglaje

« Stabil - TL-Hex oferd o stabilitate exceptionald datoritd interfetei sale unice din aluminiu-otel inoxidabil si interfetei metaloplastice

VERSATIL

« Versatilitate si modularitate oferite de un sistem complet de fixare externd

« Versatil - Controlul complet al segmentelor osoase realizate cu dispozitivul permite deplasarea precisd a segmentelor fard a compromite stabilitatea
« Versatil - Designul distinctiv al tijei permite ajustarea acutd si treptatd a corectarii deformarii si a procedurilor complexe de traume

« (orecteazd deformarile concurente si discrepantele lungimii membrelor

CARACTERISTICI

« Hardware-ul si software-ul asociate permit pozitionarea si manipularea precisd a fragmentelor, minimizand erorile corective
« Incremente de 0,5mm in corectie permit o corectare treptatd a deformarii

- Permite atat gestionarea tesuturilor moi, cat si o fixare biomecanicd stabild

- Pdstreazd segmentele osoase aliniate

+ Minimalizeazd traumatismele chirurgicale ale structurii anatomice

« Pdstreazd alimentarea cu sange si potentialul osteogen al tesuturilor

+ Undeeste indicat, prevede aplicarea dinamizdrii pentru a imbunatdi procesul de vindecare a fracturilor

- Stabilizarea fracturii férd a compromite invelisul fragil al tesuturilor moi

CARACTERISTICI DE PERFORMANTA ALE DISPOZITIVULUI
« Blocare rapidd: un surub de fixare blocheazd ambele tije
« Simplu - TL-HEX oferd hardware si software simplificate atdt pentru gestionarea deformdril, cat si pentru gestionarea traumei
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TL-Hex: Software-ul intuitiv si usor de utilizat bazat pe web TL-Hex imputerniceste toti chirurgii care doresc un sprijin cuprinzdtor pe tot parcursul fazei pre/intra/postoperatorii
Designul unic al capului tijei creste stabilitatea cadrului

Versatil - Natura modulard a sistemului TrueLok permite constructii de cadre personalizabile pentru a trata o varietate de conditii ortopedice cu mai putine componente
Versatil - Balamalele TrueLok oferd flexibilitate de auto-aliniere in timpul regldrii tridimensionale a cadrului

Versatil - Usor in greutate (inel din aluminiu)

Balama universald blocabild pe ambele capete ale tijei

Inelele de aluminiu fac sistemul mai usor in greutate

Marcatorul de mdrire TL-HEX este un dispozitiv special dezvoltat pentru calibrarea maririi razelor X (atdt in vizualizarea anterioard/posterioard, cat si in cea mediald/laterald)
Kit-ul de centrare este utilizat pentru a localiza centrul elementului de sustinere de referintd (fie inel, fie placa de picior) care este una dintre mésurdtorile necesare in software
Amplasarea gratuitd a firului la mai multe niveluri si angulatii inainte de conectarea la inel

Inel din aluminiu: profil redus, stabilitate ridicatd, grosime: 9mm

Inele usoare In greutate, partial radiotransparente din aluminiu

Placile cu fante faciliteazd conectarea diferitelor suporturi externe (inele, tije filetate si pldci de picior)

Designul distinctiv al tijei permite ajustdri independente rapide si treptate, rezultdnd un interval de reglare general mai mare

INFORMATII SPECIFICE PRIVIND DISPOZITIVUL

Pentru aplicarea dispozitivelor de fixare sunt necesare instrumente specializate

Ar putea fi necesare echipamente suplimentare pentru aplicarea si indeprtarea dispozitivelor de fixare, cum ar fi freze de sarmd, ciocane si burghie electrice

Dacd stiftul tijei TL-HEX nu se aseazd complet in gaura de montare a inelului TL-HEX, retrageti surubul de blocare pand la oprire

Dacd alegeti inele de 300mm, utilizati firele kirschner de 450mm sau 550mm

Pentru a tensiona firele K, dispozitivul de tensionare a firelor (54-1139) trebuie utilizat si intreginut conform instructiunilor PQWTN

Pentru a tensiona firele Kirschner, manerul dispozitivului de tensionare a firului ar trebui sd fie deschis la maxim si dispozitivul sd fie complet introdus peste fir impotriva fetei unitdtii glisante, asigurandu-se
cd cel putin 6cm de fir ies din dispozitivul de tensionare

Informatii suplimentare despre unele componente ale sistemelor TrueLok pot fi disponibile in instructiuni specifice de utilizare a documentelor

CADRE HIBRIDE
3. Atunci cdnd un cadru cu un singur inel este utilizat fmpreund cu un fixator (hibrid), inelul trebuie intotdeauna sprijinit initial de 2 vergele de armaturd distantate uniform, repartizate in jurul inelului
si atasate de suruburile pentru os de la celdlalt capdt al fixatorului. Dacd fractura este stabild, astfel incat este posibild sustinerea integrald a greutdtii, tijele trebuie indepdrtate imediat ce pacientul
este mobil si umfldtura tesuturilor moi s-a redus. Dacd fractura este instabild, vergelele trebuie mentinute cat timp pacientul isi mobilizeazd sustinerea greutdtii. Ele nu trebuie indepartate pand cand
osul nu este consolidat suficient pentru a partaja sarcina axiald, dar trebuie indepdrtate in cadrul unui proces de dinamizare inainte de indepartarea fiatorului.
b.  Pentru o stabilitate optimd, ar trebui aplicate trei fire (fie cu sau fdrd mdsline). Tensionati primele doud fire simultan. Dacd este utilizat un inel 5/8, atunci cand este posibil, completai- pand la un
inel complet fnainte de a tensiona orice fire.
¢ Acolo unde este necesar, trebuie utilizat un surub osos suplimentar pentru a egaliza distanta dintre fracturd si cel mai apropiat punct de fixare de pe ambele parti.
d. Tntimpulintroducerii surubului, atundi cand utilizati un surub universal de fixare cu semifuz (numrul piesei 54-11530), trebuie sa aveti grija sa nu se ataseze tesuturile moi la surub, deoarece aceastd
componentd nu poate fi utilizatd cu un ghidaj pentru surub.
e. Pacientului i se permite sd isi sprijine greutatea inifiald. Sustinerea progresivd a greutdii si fizioterapia trebuie sd fie stabilite in conformitate cu evaluarea de cdtre chirurg a stabilitdii fracturii si a
informatiilor provenite din evaluarea radiologicd.
INFORMATII SOFTWARE

Software-ul web al Sistemului Hexapod TrueLok TL-HEX 1l asistd pe chirurg la utilizarea produsului TL-HEX i poate fi accesat la: www.tlhex.com. Vd rugdm sd contactati asistenta pentru clienti thexcustomercare@
orthofix.com pentru a actualiza informatjile contului.

TL-HEX este un a fixator extern circular bazat pe principiile lui llizarov. Segmentul activ al acestui cadru constd dintr-un hexapod confectionat din sase lonjeroane cu lungime variabild. Lungimile relative ale
tijei determind pozitia inelelor in spatiu. Deoarece inelele sunt atasate de segmentele osoase, pozitia lor determind indirect pozitia segmentelor osoase. Software-ul poate calcula reglajele de lungime ale tijelor
pentru revizuirea si aprobarea chirurqului. Acest software necesitd trei seturi de parametri pentru a efectua calculul (a se vedea Ghidul de utilizare a software-ului TL-HEX, disponibil pe site-ul web TL-HEX).

(u aceste seturi de parametri, computerul va putea calcula reglajele corespunzdtoare ale lonjeroanelor, care sd fie verificate si aprobate de chirurg.

Tn cémpurile de date nu trebuie introduse informatii care permit identificarea.

Software-ul le permite cadrelor medicale sd steargd propriile lor fnregistrdri.

Pentru mai multe informatii, consultati Ghidul de utilizare a software-ului TL-HEX si Principiile generale TL-HEX pentru asamblarea cadrului.

Avertismente

1. TI-HEX trebuie utilizat numai dupd studierea atentd a ghidurilor de referintd de mai jos si dupd determinarea atentd a valorilor parametrilor corespunzatori.

2. (onsultati ghidurile de referintd TL-HEX: Principiile generale TL-HEX pentru asamblarea cadrului si Ghidul de utilizare a software-ului TL-HEX pentru mai multe informatii privind utilizarea componentelor
hardware si software. Aceste documente contin o descriere completd a hardware-ului si software-ului si informatii importante, precum indicatii de utilizare, contraindicat, avertizdri si precautii.

3. Utilizarea inadecvatd a software-ului poate duce la calcule gresite sau inadvertente.

4. Software-ul trebuie folosit numai impreund cu TL-HEX. Software-ul nu este compatibil cu dispozitive ale altor producdtori.

5. Esteimportant sd vd asiqurati cd graficele software corespund diformitatii care se observa in radiografiile pacientului si/sau dlinic.

6. Chirurqul trebuie sd verifice cu atentie calculele privind reglajele lungimilor tijelor efectuate de software (SW) pentru a se asigura cd sunt corecte si cd versiunea de imprimat este lizibild inainte de a i-o
oferi pacientului.

7. (and utilizati software-ul, dati clic pe,Update Views" (,Actualizare vizualizari") dupd orice modificdri ale parametrilor.
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Precautii

Introducerile exacte de date sunt esentiale pentru rezultate precise. Verificati de doud ori toti parametrii introdusi. Amplasarea intraoperatorie a Fixatorului TL-HEX conform planurilor preoperatorii este imperativd
pentru a obtine rezultatele predeterminate. Dacd conditiile intraoperatorii necesita o modificare a amplasdrii cadrului (excentricitate) sau a dimensiunii (parametri), vor fi calculate noi lungimi ale tijelor prin
introducerea noilor date in program. Mici modificdri pot afecta precizia rezultatului. Ecranul End of Correction (Finalizare corectie) este destinat identificdrii faptului dacd orice tije se afld in afara intervalului
permis in timpul programdrii tratamentului. Raportul trebuie sd includd o referire la pozitia finald a tijelor (acutd si treptatd) si la tipul acestora.

Precautii de securitate
Utilizatorului i se recomandd sd steargd istoricul browser-ului (fisiere Internet temporare, module cookie etc.) dupd deconectarea din aplicatia TL-HEX.

Cerinte software
Setdrile de browser si afisaj recomandate; Utilizarea software-ului TL-HEX necesitd interactiunea cu chirurgul pentru a introduce mdsurdrile radiografice si alti parametri, urmati de o verificare vizuald a ansamblului
TL-HEX rezultat. Pentru a asigura cea mai bund utilizare posibild a software-ului, verificati cerintele minime din Ghidul utilizatorului de software disponibil la ifu.orthofix.it.

RISCURILE REFOLOSIRII DISPOZITIVELOR ,,DE UNICA FOLOSINTA”
Dispozitivimplantabil*
Dispozitivul implantabil* ,DE UNICA FOLOSINTA” de la Orthofix este identificat cu ajutorul simbolu\ui,,@”semnalat pe eticheta produsului. Dupd fndepartarea de la pacient, dispozitivul implantabil* trebuie aruncat.
Refolosirea dispozitivului implantabil* implica riscuri de contaminare pentru utilizatori si pacienti.
Reutilizarea dispozitivului implantabil* nu poate garanta performantele mecanice si functionale originale, periclintand eficienta produselor si producand unele riscuri de sdndtate pentru pacienti.

(*) Dispozitiv implantabil: orice dispozitiv destinat introducerii totale/partiale in corpul uman prin intermediul unei interventii chirurgicale si destinat a rdméane acolo dupd procedurd timp de cel putin 30 de
Zile este considerat dispozitivimplantabil.

Dispozitiv neimplantabil
Dispozitivul neimplantabil, DE UNICA FOLOSINTA” de la Orthofix este identificat cu ajutorul simbo\ului,,@”semnalat pe etichetd sau indicat in, Instructiunile de utilizare”furnizate fmpreund cu produsele. Refolosirea
unui dispozitiv neimplantabil ,DE UNICA FOLOSINTA” nu poate garanta performantele mecanice si functionale initiale, compromitand eficienta produselor si introducand riscuri de sanatate pentru pacienti.

PRODUSE STERILE SI NESTERILE
Dispozitivele Orthofix sunt furnizate STERILE sau NESTERILE si sunt etichetate in consecintd. In cazul produselor STERILE, integritatea, sterilitatea si performanta produsului sunt asiqurate doar daca ambalajul
este nedeteriorat. Nu folositi daca ambalajul este compromis, a fost deschis accidental sau se considerd cd o components este defects, suspects sau deteriorata. Produsele furnizate in stare NESTERILA necesita
curdtare, dezinfectare si sterilizare anterior utilizdrii, urmand procedurile incluse in instructiunile urmdtoare.

INSTRUCTIUNI DE PROCESARE S| REPROCESARE
Aceste instructiuni de reprocesare au fost scrise in conformitate cu 15017664 si au fost validate de Orthofix, in conformitate cu standardele internationale. Este responsabilitatea unitdtii de asistentd medicald
pentru a se asiqura cd reprocesarea se realizeazd in conformitate cu instructiunile fumizate.

Avertismente

- Dispozitivele etichetate,, EXCLUSIV DE UNICA FOLOSINTA" pot fi reprocesate de mai multe ori inainte de prima utilizare dlinicd, dar nu trebuie reprocesate in vederea reutilizarii.

« Dispozitivele de unicd folosintd NU TREBUIE REUTILIZATE, intrucdt acestea nu sunt concepute sd-si pastreze performanta dupa prima utilizare. Modificdrile caracteristicilor mecanice, fizice sau chimice
survenite in conditii de utilizare, curdtare si resterilizare repetatd pot compromite integritatea designului si/sau a materialului conducand la o reducere a sigurantei, performantelor si/sau conformitdtji cu
specificatiile relevante. Va rugdm sd consultati eticheta dispozitivului pentru a distinge articolele de unicd folosintd de cele pentru mai multe utilizéri si/sau informatiile privind curdtarea si resterilizarea.

« Personalul care lucreazd cu dispozitivele medicale contaminate trebuie sd respecte mdsurile de sigurantd conform procedurii unitdii de asistentd medicald.

« Dispozitivele pe bazd de aluminiu sunt deteriorate de detergentii si solutii alcaline (pH>7). Consultati PQALU pentru lista dispozitivelor pe baza de aluminiu Orthofix.

+ Suntrecomandate soluii de curdtare si dezinfectare cu un pH de 7-10,5. Solutiile de curdtare si dezinfectare cu un pH mai mare trebuie utilizate in conformitate cu cerintele de compatibilitate a materialelor
mentionate in fisa tehnicd a detergentului.

« NUTREBUIE utilizati detergenti si dezinfectanti cu fluorurd, clorurd, bromurd, iodurd sau ioni de hidroxil.

« Contactul cu solutiile saline trebuie redus la minim.

- Dispozitivele complexe, cum ar i cele cu balamale, lumen sau suprafete mate trebuie sd fie curdtate manual in prealabil, inainte de spdlarea automatd, pentru a elimina murddrirea care se acumuleazd in canale.

+ Dacd un dispozitiv necesitd o Ingrijire speciald in timpul procedurii de curdtare prealabild, pe site-ul Orthofix sunt disponibile IPU specifice pentru produs, care sunt accesibile utilizand matricea de date
raportatd pe eticheta produsului.

« NUFOLOSITI perii metalice sau bureti de sarmd.

Limitari privind reprocesarea

+ Reprocesarea repetatd are un efect minim asupra fixatorilor si instrumentelor reutilizabile.

+ Valabilitatea este determinatd in mod normal de uzura si deteriorarea cauzate de utilizare.

« Produsele etichetate ca fiind de unicd folosintd NU trebuie reutilizate indiferent de modul de reprocesare fntr-un cadru clinic.

PUNCT DE UTILIZARE
Se recomandd reprocesarea dispozitivelor medicale reutilizabile cat mai curand posibil, pentru a reduce la minimum uscarea murdriei si a reziduurilor. Pentru rezultate optime, instrumentele trebuie curdtate
In maximum 30 de minute de la utilizare. NU utilizati un detergent cu putere de fixare sau apd caldd, deoarece acest lucru poate provoca fixarea reziduurilor.

COLECTARE SI TRANSPORT

Se recomanda ca, in timpul transportului, sd acoperiti instrumentele contaminate pentru a reduce la minim riscul de contaminare incrucisatd. Toate instrumentele chirurgicale utilizate trebuie sd fie considerate ca
fiind contaminate. Urmati protocoalele spitalicesti pentru manipularea materialelor contaminate si cu pericol biologic. Manipularea, colectarea si transportul instrumentelor folosite trebuie sd fie strict controlate,
pentru a minimiza riscurile posibile pentru pacienti, personal si orice zond a instalatiei de asistentd medicald.
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PREGATIREA PENTRU CURATARE
Aceasta procedura poate fi omisa in cazul curdtarii si dezinfectarii manuale efectuat imediat dupa aceea. Tn cazul unui dispozitiv medical reutilizabil puternic contaminat, inainte de a incepe un proces de curdtare
automatd, se recomandd o curdtare prealabild si o curdtare manuald (descrise in paragraful urmator).

Precuratarea manuala

1. Purtati echipament de protectie i urmati precautiile de sigurantd pentru a respecta procedura unitdtii de asistentd medicald.

2. Asigurati-vd cd recipientul de curdtare este curat si uscat, fdrd sd fie prezente materii strdine vizibile.

3. Umpleti recipientul cu o cantitate suficientd de solutie de curdtare. Orthofix recomandd utilizarea unei soluii de detergent enzimatic usor alcalind, bazatd pe un detergent care contine <5% surfactanti
anionici si enzime, preparatd cu apd deionizatd.

4. Scufundati cu atentie componenta in solutie pentru a elimina aerul din interior.

5. Frecati dispozitivul in solutia de curdtare cu o perie moale, pand cand toatd murddria vizibild este indepdrtatd. Folositi o perie moale pentru a indeparta reziduurile de pe lumene, suprafetele aspre sau

complexe, cu o miscare de rdsucire.

(latiti canulele cu solutie de curdtare folosind o seringd. Nu folositi niciodatd perii metalice sau burefi de sarma.

Tndepartati dispozitivul din solutia de curatare.

Periati componentele individuale sub jet de apd de la robinet.

Curdtati componentele individuale utilizand un dispozitiv cu ultrasunete, in solutie de curdtare férd gaz.

10.  Cldtiti componentele in apd sterild purificatd pand cand sunt indepadrtate toate reziduurile de solutie de curdtare. Folositi o seringd in cazul lumenelor sau canulelor.

11, Indepartati articolul din apa folosita pentru clatire i scurgeti.

12, Uscati cu grija manual, folosind o lavetd curatd, care nu lasd scame.

CURATARE

Consideratii generale

Tn cadrul acestor instructiuni, Orthofix oferd doud metode de curdtare: o metoda manuald si o metod automatd. Ori de cate ori este cazul, faza de curdtare trebuie sa inceapd imediat dupd faza de curdtare
prealabild pentru a evita uscarea murdriei. Procesul de curdgare automatd este mai usor de replicat si, de aceea, mai fiabil, iar personalul este mai putin expus la dispozitivele contaminate si la agentii de curdtare
folositi. Personalul trebuie sa urmeze mésurile de sigurantd incluse in procedura unitatii medicale, utilizand echipamente de protectie. Indeosebi, personalul trebuie sa tind seama de instructiunile furnizate de
producdtorul agentului de curdtare i ceea ce priveste manipularea i utilizarea corecte ale produsului. Respectati toate instructiunile furnizate de producdtorul detergentului cu privire Ia timpul de scufundare a
dispozitivului in agentul de curdtare/dezinfectant si concentratia acestuia.

Trebuie s se tind cont cu atentie de calitatea apei utilizate pentru diluarea agentilor de curdtare si pentru cldtirea dispozitivelor medicale.

Curatarea manuala

1. Purtati echipament de protectie si urmati precautiile de siqurantd pentru a respecta procedura unitdii de asistentd medicald.

2. Asiqurati-vd cd recipientul de curdtare este curat si uscat, fard sd fie prezente materii strdine vizibile.

3. Umpleti recipientul cu o cantitate suficientd de solutie de curdtare. Orthofix vd recomandd sd utilizai o solutie de curdtare enzimatica usor alcalind.

4. Scufundati cu atentie componenta in solutie pentru a elimina aerul din interior; este important sd v asiqurati cd solutia de curdtare ajunge |a toate suprafetele, inclusiv orificiile sau canulele.

5. Frecati bine dispozitivul in solutia de curdtare cu o perie moale, pand cand toatd murddria vizibild este indepdrtatd. Utilizati o perie moale de nailon pentru a indeparta reziduurile de pe lumene, suprafetele
dure sau complexe, folosind o miscare de rdsucire.

(latiti canulele de cel putin trei ori cu solutie de curdtare folosind o seringd. Nu folositi niciodatd perii metalice sau bureti de sarma.

Indeprtati dispozitivul din solutia de curdtare.

Periati componentele individuale sub jet de apd de la robinet.

Asezati componentele individuale intr-un dispozitiv cu ultrasunete cu solutie de curdtare fard gaz. Orthofix recomandd utilizarea unei solutii de detergent bazatd pe un detergent care contine <5%
surfactanti anionici si enzime, preparatd utilizand apd deionizatd. Pe baza validdrii efectuate, Orthofix recomanda utilizarea unei frecvente a ultrasunetelor de 35kHz, putere 300Weff, timp de 15 minute.
Utilizarea altor solutii si parametri trebuie sd fie validatd de utilizator, iar concentratia sd fie in conformitate cu fisa tehnicd a producatorului detergentului.

10 Clatiti componentele fn apd sterild purificatd pand cand sunt indepadrtate toate reziduurile de solutie de curdtare.

11, (latiti canulele, suprafetele aspre sau cele complicate de cel putin trei ori cu apd sterild purificatd. Cand existd canule, putei utiliza o seringd pentru a facilita aceastd etapd.

12 Indepartati articolul din apa folosita pentru clitire si scurgeti.

13. Dacd, dupd finalizarea etapelor de curdtare, se mentine murddrie intdritd pe dispozitiv si aceasta trebuie eliminatd cu o perie, etapa de curdtare trebuie repetatd in modul descris mai sus.

4. Uscati cu grijd folosind o lavetd curatd, care nu lasd scame.

Dezinfectarea manuala

1. Asiqurati-vd cd recipientul de curdtare este curat si uscat, fard materii strdine vizibile.

2. Umpleti recipientul cu o cantitate suficientd de solutie de dezinfectare. Orthofix recomandd utilizarea unei solutii de peroxid de hidrogen 6% timp de 30 de minute, preparatd cu apd pentru preparate
injectabile.

Scufundati cu atentie componenta in solutie pentru a elimina aerul din interior; este important sd vd asigurati cd solutia de dezinfectare ajunge la toate suprafetele, inclusiv orificiile sau canulele.
(latiti canulele, suprafetele aspre sau complexe de cel putin trei ori cu solutie dezinfectantd. Folositi o seringd umplutd cu solutie de dezinfectare pentru a cléti canulele.

Tndeprta articolele din solutie si scurgeti.

Tnmuiati in apa pentru preparate injectabile (API) pentru a indepérta reziduurile de solutie de dezinfectare.

(ldtiti canulele de cel putin trei ori cu o seringd (umplutd cu API).

Indepartati articolul din apa folosita pentru clatire si scurgefi.

Repetati procedura de cldtire in modul descris mai sus.

0. Uscati cu grijd folosind o lavetd curatd, care nu lasd scame.

1. Inspectati vizual si repetati curdtarea si dezinfectarea manuald dacd este necesar.
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Curatarea si dezinfectarea automata folosind containerul dezinfectant

1. Efectuati o precurdtare dacd este necesar din cauza stdrii de contaminare a dispozitivului. Acordati o atentie speciald atunci cand articolele de curdtat contin sau au:

Canule

Orificii infundate lungi

Suprafete mate

Componente filetate

Suprafete aspre

Folosm un container dezinfectant conform cu EN 150 15883, care este instalat, calificat si supus cu reqularitate activitdtilor de intretinere si testarilor.

Asiqurati-va cd recipientul de curdtare este curat si uscat, fdrd sd fie prezente materii strdine vizibile.

Asiqurati-vd cd atat containerul dezinfectant, cat si toate serviciile sunt functionale.

Tncarcati dispozitivele medicale in containerul dezinfectant. Asezati dispozitivele mai grele in partea de jos a cosurilor. Produsele trebuie dezasamblate inainte de a fi introduse in cosuri, conform

instructiunilor specifice furnizate de Orthofix. Ori de cate ori este posibil, toate componentele dispozitivelor dezasamblate trebuie sd fie pdstrate intr-un singur recipient.

6. Conectati canulele la porturile de cldtire ale containerului dezinfectant. Dacd nu este posibild o conexiune directd, amplasati canulele direct pe duzele injectoare sau in mansoanele injectoare ale cosului
injector. Orientati instrumentele in suporturile masinii de spdlat automate, asa cum recomandd producdtorul maginii de spalat.

7. Bvitati contactul dintre dispozitive, deoarece miscarea in timpul spaldrii ar putea cauza deteriorarea dispozitivelor si actiunea de spalare ar putea fi compromisd.

8. Aranjati dispozitivele medicale astfel incat sd amplasati canulele in pozitie verticald si orificiile infundate fnclinate in jos pentru a facilita scurgerea oricdror materiale.

9. Folositi un program de dezinfectare termicd aprobat. La utilizarea solutiilor alcaline, trebuie addugat un agent de neutralizare. Orthofix recomandd ca etapele ciclului sd fie cel putin dupd cum urmeaza:
a. Precurdtare timp de 4 minute.
b.  Curdfarea cu solutie adecvatd. Orthofix recomanda utilizarea unei solufii de detergent bazatd pe un detergent care confine <5% surfactanti anionici si enzime, preparatd utilizand apd deionizatd

timp de 10 minute la 55°C.

Neutralizare cu solutie bazicd de agent de neutralizare. Orthofix recomanda utilizarea unei solutii de detergent pe bazd de acid citric, concentratie 0.1% timp de 6 minute.

(ldtire finald cu apd deionizatd, timp de 3minute.

Dezinfectarea termicd la cel putin 90°C sau 194°F (maximum 95°C sau 203°F) timp de 5 minute sau pand cand se atinge AO=30000. Apa utilizatd pentru dezinfectia termicd trebuie purificatd.

Uscare la 110°C timp de 40 de minute. Atunci cand instrumentul are canule, trebuie utilizat un injector pentru uscarea pdrtii interne.
Masura in care alte solutii, concentratii, durate si temperaturi sunt adecvate trebuie verificatd si validatd de cdtre utilizator, respectand fisa de date tehnice a producdtorului detergentului.

10 Alegeti si porniti un ciclu conform recomandrilor producatorului masinii de spalat.

11, Laterminarea ciclului, asiqurati-vd cd au fost efectuate toate etapele i atinsi toti parametrii.

12, Purtand echipament de protectie, goliti containerul dezinfectant al masinii de spdlat cand ciclul este incheiat.

13. Dacd este necesar, scurgeti apa in exces si uscati folosind o lavetd curatd, care nu lasd scame.

14, Inspectati vizual fiecare dispozitiv pentru a depista reziduurile de murddrie si uscdciune. Dacd murddria se mentine, repetai procesul de curdfare asa cum este descris mai sus.

o e N o
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INTRETINERE, INSPECTIE SI TESTAREA FUNCTIONARII

Urmétoarele linii directoare se vor aplica tuturor instrumentelor Orthofix care sunt etichetate pentru mai multe utilizari. Toate verificarile functionale si inspectiile descrise mai jos acoperd, de asemenea, interfetele

cu alte instrumente sau componente. Stdrile de eroare de mai jos pot fi cauzate de sfarsitul ciclului de viatd al produsului, utilizarea necorespunzatoare sau intretinerea inadecvatd. Orthofix nu specificd de obicei

numdrul maxim de utilizdri pentru dispozitivele medicale reutilizabile. Durata de viatd utild a acestor dispozitive depinde de numerosi factori, inclusiv metoda de utilizare si durata fiecdrei utilizari, precum si

manipularea intre utilizari. Inspectia atentd si testarea functionald a dispozitivului inainte de utilizare reprezintd cea mai bund metodd de a stabili sfarsitul vie{ji utile a dispozitivului medical. Pentru dispozitivele

sterile, sfarsitul duratei de viatd a fost definit, verificat si specificat printr-o datd de expirare.

Urmétoarele instructiuni generale se aplicd tuturor produselor Orthofix:

- Toate instrumentele si componentele produselor trebuie inspectate vizual din punct de vedere al curdteniei, la lumind bund. Dacd unele zone nu sunt vizibile clar, folositi apd oxigenatd cu concentratia de
3% pentru a detecta prezenta reziduurilor organice. Dacd sangele este prezent, se va observa formarea de bule. Dupd inspectie, dispozitivul se cldteste si se usucd in conformitate cu instructiunile de mai sus.

+ Dacdinspectia vizuald aratd cd dispozitivul nu a fost curdtat in mod corespunzator, repetati etapele de curdtare si dezinfectare, sau eliminati dispozitivul.

+ Toate instrumentele si componentele produsului trebuie inspectate vizual pentru orice semne de deteriorare care pot provoca deficiente in timpul utilizdrii (cum ar fi fisurile sau deteriorarea suprafegelor),
jar functiile trebuie testate inainte de a i sterilizate. NU FOLOSITI dacd o componentd sau un instrument este considerat(d) a fi defect(d), deteriorat(d) sau suspect(d).

-« Produsele care prezintd decolorarea excesivd a codului marcat al produsului, a numdrului UDI si a numdrului de lot, impiedicand astfel identificarea si trasabilitatea clard, NUTREBUIE UTILIZATE.

« Instrumentele de tdiere trebuie testate din punct de vedere al gradului de ascutire.

+ Atndci cdnd instrumentele fac parte dintr-un ansamblu, verificati asamblarea cu componentele potrivite.

« Lubrifiati articulatiile si componentele mobile cu un ulei care sd nu afecteze sterilizarea cu abur, conform instructiunilor producdtorului, inainte de sterilizare. Nu utilizati silicon pe bazd de lubrifiant sau ulei
mineral. Orthofix recomanda utilizarea unui ulei alb extrem de purificat compus din parafind lichida de calitate alimentard si farmaceuticd.

(a mdsurd de preventie generald, Orthofix recomandd urmatoarele instructiuni privind tehnicile operatorii pentru a preveni deteriordrile cauzate de utilizarea incorectd. Pentru unele coduri de produse pot fi

disponibile instructiuni specifice. Aceste instructiuni sunt legate de codul produsului si sunt disponibile pe un site web Orthofix dedicat. Mai mult decét atat, este important sd se respecte procedura de curdtare

sugeratd de Orthofix pentru a preveni deteriordrile legate de manipularea incorectd.

AMBALARE
Pentru a preveni contaminarea dupd sterilizare, Orthofix recomanda folosirea unuia dintre urmdtoarele sisteme de ambalare:

3. Ambalaj conform cu EN 150 11607, adecvat pentru sterilizarea cu abur si corespunzator pentru a proteja instrumentele sau tavile pe care le include de deteriorarile mecanice. Orthofix recomanda
utilizarea unui material de infésurare dublu din material negesut, trilaminat, realizat din polipropilend obtinuta prin filare directa si polipropilend suflatd topita (SMS). Tnvelisul trebuie sa fie suficient
de rezistent pentru a contine dispozitive de pand la 10kg. Tn SUA, trebuie utilizata o folie de sterilizare autorizata de FDA, iar conformitatea cu ANSI / AAMI ST79 este obligatorie In Europa, poate fi
utilizatd o folie de sterilizare conform EN 868-2. Pliati invelisul pentru a crea un sistem de barierd sterild urmand un proces validat conform IS0 11607-2.

b.  Recipiente de sterilizare rigide (precum seria de recipiente de sterilizare rigide Aesculap JK). Tn Europa, se poate utiliza un recipient conform cu EN 868-8. Nu includeti sisteme sau instrumente
suplimentare fn acelasi recipient de sterilizare.

Orice alt ambalaj steril de barierd care nu este validat de Orthofix trebuie validat de cdtre unitatea medicald individuald conform instructiunilor producdtorului. Atunci cand echipamentele si procesele diferd de
cele validate de Orthofix, unitatea medicald ar trebui sd verifice dacd sterilitatea poate fi realizatd utilizand parametri validati de Orthofix. Nu includeti sisteme sau instrumente suplimentare in cuva de sterilizare.

222



Retinefi cd sterilitatea nu poate fi garantatd in cazul in care cuva de sterilizare este supraincdrcatd. Greutatea totald a unei cuve cu instrumente infdsurate nu trebuie sd depdseasca 10kg.

STERILIZARE

Se recomanda sterilizarea cu abur conform cu EN 150 17665 si ANSI/AMMI ST79. Plasma de gaz, caldura uscatd si sterilizarea cu EtO TREBUIE SA FIE evitate, deoarece acestea nu au fost validate pentru produsele
Orthofix. Utilizati un sterilizator cu abur validat, fntretinut in mod corespunzator si calibrat. Calitatea aburului trebuie sd fie adecvatd pentru ca procesul sd fie eficient. Nu depdsiti 140°C (284°F). Nu stivuifi tavile
in timpul sterilizdrii.

Sterilizati prin autoclavizare cu abur, folosind un ciclu de pre-vidare sau gravitatie fractionatd conform tabelului de mai jos:

Tip sterilizator cu abur Gravitatie Pre-vidare Pre-vidare Pre-vidare

Note Nu se utilizeazd in UE | - Nu se utilizeaza in SUA | Linii directoare ale OMS
Temperatura de expunere minimd 132°C (270°F) 132°C (270°F) 134°C (273°F) 134°C (273°F)

Timpul de expunere minim 15 minute 4 minute 3 minute 18 minute

Timpul de uscare 30 minute 30 minute 30 minute 30 minute

Numdr de impulsuri Nu este cazul 4 4 4

Orthofix recomandd utilizarea fntotdeauna a unui ciclu de pre-vidare pentru sterilizarea cu abur. Ciclul gravitational a fost validat, dar este sugerat numai atunci cand nu sunt disponibile alte optiuni. Ciclul
gravitational nu a fost validat pentru sterilizare in recipiente rigide, ci doar in invelisuri.

INFORMATII DESPRE AGENTUL DE CURATARE

Orthofix a utilizat urmdtorii agenti de curdtare in timpul validdrii acestor recomanddri de prelucrare. Acesti agenti de curdtare nu sunt mentionati ca fiind preferati altor agenti de curdtare disponibili, care pot
avea rezultate satisfdcdtoare:

+ Pentru precurdtarea manuald: Neodisher Medizym concentratie 2%

+ Pentru curdtarea manuald: Neodisher Mediclean concentratie 2%

« Pentru curdtarea automatd: Neodisher Mediclean concentratie 0,5%

DEPOZITARE
Depozitati instrumentul sterilizat in ambalajul de sterilizare, intr-un mediu uscat si curat, la temperatura camerei.

DECLINAREA RASPUNDERII

Instructiunile furnizate mai sus au fost validate de Orthofix srl ca reprezentand o descriere autenticd pentru (1) procesarea unui dispozitiv de unicd folosintd sau a unui dispozitiv de folosintd multipld pentru
prima utilizare clinicd si (2) procesarea unui dispozitiv de folosintd multipld pentru reutilizare. Persoana responsabild cu reprocesarea are responsabilitatea Sd se asigure cd aceasta, asa cum este ea realizatd
efectiv utilizand echipamentele, materialele si personalul alocat, asiqura rezultatul dorit. Acest lucru necesita in mod normal validarea i monitorizarea de rutind a procesului. Procesele de curdtare, dezinfectare i
sterilizare trebuie inregistrate adecvat. Orice abatere a persoanei care realizeaza reprocesarea de la instructiunile furnizate trebuie evaluatd in mod corespunzator pentru eficacitate si consecinte adverse potentiale
si trebuie sd fie inregistratd adecvat.

INFORMATII SUPLIMENTARE
INFORMATII PENTRU PACIENT
(adrul medical va informa pacientul cd dispozitivul medical nu mimeaza un os normal sandtos si il va consilia cu privire la comportamentul corect dupd implantare. Pacientul trebuie sa acorde atentie sd nu
ridice greutdti, sd nu care greutdti si sd nu aibd o activitate fizica excesiv inainte de momentul recomandat. Cadrul medical va informa pacientul cu privire la orice restrictii cunoscute sau posibile referitoare la
expunerea la influente externe sau conditii de mediu previzibile in mod rezonabil si la investigatiile diagnostice specifice, evaludrile sau tratamentul terapeutic de urmat dupd implantare. Cadrul medical va
informa pacientul despre necesitatea de a efectua consultatii medicale periodice si de a inlocui dispozitivul medical in viitor. Cadrul medical va avertiza pacientul cu privire la riscurile chirurgicale si reziduale si
il va familiariza cu posibilele evenimente adverse. Un rezultat de succes nu este atins in fiecare caz chirurgical. In orice moment pot apérea complicatii suplimentare, din cauza utilizrii inadecvate, din motive
medicale sau din cauza defectdrii dispozitivului, care sd necesite 0 noud interventie chirurgicald pentru a indeparta sau a inlocui dispozitivul medical. Cadrul medical va instrui pacientul sd semnaleze medicului
sdu orice schimbdri neobisnuite la locul operatiei sau in ceea ce priveste performanta dispozitivului.
(adrul medical va instrui pacientul sd:
« Facd reglajele sau sd primeascd ajutor la efectuarea reglajelor necesare
+ ldentifice pe retetd cand sd revind pentru schimbarea tijelor i pentru vizitele ulterioare
« Verifice periodic cd lungimile de referintd ale lonjeroanelor sunt conforme cu reteta
« Semnaleze cazurile in care programul de reglaje nu poate fi respectat
-+ Semnaleze orice efecte adverse sau neasteptate (ruperea sau decuplarea tijei, deteriorarea componentelor, desprinderea clemei, pierderea retetei)

NOTIFICARE PRIVIND INCIDENTELE GRAVE

Semnaleze orice incident grav care implicd un dispozitiv cdtre Orthofix Srl si organismul de reglementare competent de la locul in care este stabilit utilizatorul si/sau pacientul.

ATENTIE: In conformitate cu legislatia federala (din SUA), vanzarea acestui dispozitiv nu poate fi efectuatd decat de ctre sau la comanda unui medic.

CONTACT PRODUCATOR
Contactati reprezentatul dvs. local de vanzdri Orthofix pentru mai multe detalii si alte comenzi.

Simbolurile prezentate mai jos se pot aplica sa nu unui anumit produs: consultati eticheta acestuia in ceea ce priveste aplicabilitatea.
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Descriere

Dispozitiv medica

Consultati instructiunile de utilizare in varianta tipdrit
sau electronicd

Atentie: Consultati instructiunile de utilizare pentru
informatii de avertizare importante

De unicd folosintd. Nu refolosii

Notd din partea Orthofix: a se elimina in mod corespunzator

dupd utilizarea (tratamentul) la pacient

Nu resterilizati

STERILE| R Steril. Sterilizat prin iradiere
Nesteril
© Sistemn de bariere sterile dublu
|FIEF| | LOT| Numar de catalog Cod lot
g Data expirdrii (an-lund-zi)

Marcaj CE in conformitate cu Directivele/Reglementdrile europene aplicabile dispozitivelor medicale

Data fabricatiei

Fabricatie

Nu folositi dacd ambalajul este deteriorat si consultati instructiunile de utilizare

Atentie: In conformitate cu legislatia federald (din SUA), vanzarea acestui dispozitiv nu poate fi efectuat
decat de cdtre sau la comanda unui medic
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PQTLKT 04/22 (0425552) Tru e LO k TL_ H EX C€.

TR Ring Fixation System TrueLok Hexapod System®

Kullanim Talimatlan degisiklige tabidir; biitiin Kullanim Talimatlarinin en giincel siiriimiine her zaman ¢evrimici olarak ulagilabilir

Onemli bilgi - liitfen kullanmadan énce okuyun
Aynica implante edilebilir cihazlar ve ilgili aletler icin PQSCR (versiyon D veya iizeri) prospektiisiine ve yeniden kullanilabilir tibbi cihazlar
icin PQRMD prospektiisiine goz atin

Bu Kullanim Talimati (IFU) ABD pazan icin DEGILDIR.

TRUELOK™ SiSTEMLERI

il O orRTHOFIX

Orthofix Srl
Via delle Nazioni 9 - 37012 Bussolengo (VR) italya
Tel. 0039 (0) 45 6719000 - Faks 0039 (0) 45 6719380

TIBBI CIHAZ BILGILERI

ACIKLAMA

Bu prospekils su TrueLok sistemlerine atifta bulunur: TrueLok™ sistemi (bundan sonra TrueLok olarak anilacaktir) ve TL-HEX TrueLok Hexapod System™ (bundan sonra TL-HEX olarak anilacaktir). Bunlar, llizarov
prensiplerine dayanan ayni modiler dairesel eksternal fiksasyon sisteminin iki konfigirasyonudur. TrueLok, dis cerceveyi olusturan harici destek elemanlarindan (halkalar ve ayak plakalart), desteklerden ve gesitli
baglanti elemanlarindan olusur.

TL-HEX, alti ayakl bir cerceve olusturmak icin kullanilacak harici destek elemanlarindan (halkalar ve ayak plakalar) ve farkli uzunlukta desteklerden olusur. TL-HEX cercevesi, TrueLok bilesenlerinin kullanimiyla
tamamlan.

Dis cerceve kemik vidalari ve teller ile kemige baglanir. TrueLok sistemlerinin uygulanmasl ve ¢ikanlmast, Orthofix genel ortopedik aletleriyle gerceklestirilebilir.

TL-HEX destek uzunluklar, TL-HEX halkalannin uzaydaki bagil pozisyonunu belirler. Halkalar kemik segmentlerine takildigindan dolayi pozisyonlan konumlan dolayli olarak kemik segmentlerinin pozisyonlanini belirler.
Web Tabanli TL-HEX Yazilim, cerrahin TL-HEX iriiniin kullanmasina yardima olur. Yazilima www.tlhex.com adresinden erisilebilir. Yazilim, cerrahin inceleyip onaylamas i¢in destek uzunluk ayarlarini
hesaplayabilir (bu belgede bulunan YAZILIM BILGILERI bdlimiine ve TL-HEX web sitesinde bulunan TL-HEX Yazilmi Kullaniar Kilavuzuna bakin).

TrueLok Sistemleri, ProCallus Fiksator ve XCALIBER™ fiksatorleri ile hibrit cercevelerde kullanilabilir.

KULLANIM AMACI VE ENDIKASYONLAR
KULLANIM AMACI
TrueLok sistemleri kemik fiksasyonu saglamak igin tasarlanmistir.

KULLANIM ENDIKASYONLARI
TrueL ok sistemleri, uzun kemiklerde ve ayaktaki kinklar, psdoartroz/kaynamama, uzatma, eklem artrodezi ve kemik veya yumusak doku deformitelerinin ve kusurlarinin (6r. kemik taginmas1) diizeltilmesi icin endikedr

TL-HEX-ProCallus Fiksatorii ve TL-HEX-XCALIBER hibrit cerceveleri, proksimal ve distal tibia ve distal femur kinklan icin endikedir.

KONTRENDIKASYONLAR

Cerrahi adayinda asagidaki kontrendikasyonlardan birinin gériilmesi veya bunlardan birine yatkinlik olmasi halinde TrueLok sistemlerini KULLANMAYIN:
Postoperatif bakim talimatlarini takip etmekte isteksiz veya takip etme becerisine sahip olmayan zihinsel veya fizyolojik rahatsizliklara sahip olma

aksi halde hedef popiilasyonda tedavi basarisizlii ile sonuclanabilir.

HEDEF HASTALAR
Uygun hasta segimi ve hastanin hekimin talimatlarina uyma ve recete edilen tedavi rejimine uyum gdsterme yetenedi sonuglan bilyiik oliide etkileyecektir. Hastalan tarayip fiziksel ve/veya zihinsel faaliyet
gereklilikleri ve/veya kisitlamalart g6z 6niinde bulundurularak optimum tedavinin segilmesi Gnemlidir. TrueLok sistemleri, yenidoganlar haricinde yetiskin ve pediyatrik hastalarda kullanim icin tasarlanmistr.

HEDEF KULLANICILAR
Uriin yalnizca saghik meslegi mensuplan tarafindan kullanilmak tizere tasarlanmistir ve saglik mesledi mensuplan, ilgili ortopedik prosediirleri ok iyi bilmeli ve cihazlar, aletler ve cerrahi prosediirlere (uygulama
ve ctkarma dahil) asina olmalidir.

KULLANIM NOTLARI - iMPLANTIN CIKARILMASI
Eksternal fiksasyonla tedavi tamamlandiktan sonra implant cikanimalidir. Saglik mesledi mensubu, advers olaylar durumunda implanti erken gikarmayr diisinmelidir.
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SORUMLULUK REDDI
Saglik mesledi mensubu, hasta icin uygun tedavinin ve ilgili cihazin seciminden (ameliyat sonrasi bakim dahil) tamamen sorumludur.

MALZEME
implantlar, iiriin etiketinde belirtilen implant sinifi bir malzemeden yapilmistir.

UYARILAR

1.

Uygun calisma kosullan saglamak igin kullanimdan 6nce bitiin ekipmanlarin dikkatle incelenmesi gerekmektedir. Arizali veya hasarli oldugu disiiniilen veya bundan stiphelenilen bilesen veya aletler
KULLANILMAMALIDIR.

2. Hasta agirligi: Cihazin kendisine agirt yiik bindirebilecek obez veya asir kilolu hastalarda eksternal fiksasyon cihazinin biikiilme veya kinlma riski artabilir.

3. Hastanin mesledi veya etkinlikleri: Hasta agirlik kaldirma veya adir kas hareketleri iceren eylemlerde bulunuyorsa, bu hareketler cihaz tizerine kinlmaya neden olabilecek kuvvet bindirdiginden dolay:
eksternal fiksasyon cihazinin operasyon sonrasi rehabilitasyon déneminde biikiilme veya kinlma riski artar.

4. Halkalarin izerindeki kilitleme vidalari ve destek kilitleme civatasi yerinde kalmali ve hibir sebeple ¢ikanimamalidir. Halkalar ve destekler monte edilmis durumda, sadece halka tzerindeki kilitleme vidalan
ve destek kilitleme civatasi gevsetilmis sekildeyken temizlenmeli ve sterilize edilmelidir.

5. Disleri ezilebileceginden dolayi halkadaki saplama kilitleme vidasi ile destek kilitleme civatasi agirt sikilmamalidir. TL-HEX halkalarinin tespit vidalarinin son kilitleme islemi 54-2236 tork tornavidasiyla
yapilmali ve tornavida sadece saat yoniinde dondirtilmelidir. Tork anahtan dnceden belirlenmis bir dedere ayarlanmistir ve dogru tork uygulandidinda klik sesi duyulur. Tork anahtart kullanilarak herhangi
bir vidanin sékiilmeye calisilmasi dislilere zarar verecektir.

6. Ultra kisa destekler halkaya takilirken, orta desteklerin ikisini de ayni uca takmayn. Aksi durumda, birlestirme ve diizeltme manevralari sirasinda iki destek birbirine engel olabilir. Destekleri yatay olarak
yerlestirmekten kacinin.

7. Fiksasyon cihazi kesinlikle biikilmemeli, kesilmemeli veya cizilmemelidir. Aksi durumda, fiksasyon gercevesinin baskiya karsi direnci azalir ve bikiilme veya kirlma riski atar.

8. Bu cihaz servikal, torasik veya lumbar omurgada posterior elemanlara (pedikiller) vidayla takilmasi veya fiksasyon icin onaylanmamistir,

ONLEMLER

1. Ekstremitenin normal hassasiyetinde, oladan propriyoseptif geri doniisii ortadan kaldiracak bir dedisim oldugunda fiksasyon sistemi normalden daha adir yiiklere maruz kalabilir. Bu tip durumlarda,
hastaya fiksasyon sisteminde asin baski olabilecegi konusunda bilgi verilmeli ve doktor bilesenlerin gevsemesine, biikiilmesine veya kinimasina neden olabilecek asin yiikle ilgili sorunlara kargi 6zel dikkat
gostermelidir. Bu durumlarda, fiksasyon sisteminin sertliginin, normalde kullanilan dl¢iiye gdre artinimasi onerilir.

2. Implantlann yerlestirilmesi sirasinda ve sonrasinda gériintii yogunlastirmasi altinda dogru yerlestirme saglandigindan emin olun.

3. TLRapid Struts tercih edilmesi halinde, agirlik kaldirma durumunda her bir gerceve blogunda en az (i¢ destek kullaniimalidir.

4. TL-HEX kullaniliyorsa ve iki 5/8 Halka tercih edilmigse, acikliklar ayni yone bakabilir (her ikisi anterior, posterior, medial olarak acik gibi). Cerrah, desteklerin pozisyonunun yumusak dokuyla etkilesime
neden olmadigindan emin olmak igin uygulamadan dnce cercevenin uygulanabilirligini kontrol etmelidir. Yumusak dokuyla etkilesim oldugu takdirde, 5/8 halkaya 3/8 halka eklenip tam halkaya
ddnistiirtlerek bu durumun etkisi azaltlabilir. Bu prosedirle cerceveye eklenen fazladan ug, cerrahin desteklerin pozisyonunu dedistirebilmesini saglar ve yumusak dokuyla etkilesim riskini ortadan kaldinr.
Sonug olarak, agiklik ayni yone bakacak sekilde iki 5/8 halka uygulanabilir (travma vakalaninda son derece kullaniglidir).

5. Belirtilen adimlar tavsiye edilen vida yerlestirme ve fiksasyon metodunu dzetler:

Yanim pin fiksasyon civatasi uygun bir halka deligine gecirilir. Yanm pin fiksasyon civatasl, yarim pin yerlestirme icin kilavuz gérevi goriir.

b.  Ktel, fiksasyon civatasi deligi icinden, yarim pinin yerlestirme yonii boyunca gegirilir. Bu seviyede deride bicak insizyonu yapin.

¢ Yumusak dokudan kemige dogru yol agmak icin sadece kiint diseksiyon ile makas veya hemostat kullanin.

d.Istenilen yanm pin, fiksasyon civatasi ve yumusak doku yolu tizerinden yerlestirilir ve kemik korteksine matkapla delinir. Yerlestirme ikini korteks izerinden dzel Orthofix T-anahtar kullanilarak maniel
olarak yapiimalidir.

e. Daha sonra yarim pin fiksasyon civatasi bir somun ile harici destege sikica sabitlenir.

6. Dider iki tele gore halkanin karsi tarafinda en az bir telin konumlandinimasi énerilir

7. Progresif deformitenin dizeltilmesi iin kullanilan dairesel cerceveler, arzu edilen diizeltmeyi saglamak ve mafsallarin dogru seviyede oldugundan emin olmak igin nceden hazirlanmali ve uygulamadan
dnce kontrol edilmelidir.

8. Hastanin cildiyle arayiiz olusturan TL Ayak Hizalama Desteginde capak veya keskin kenar olmadigindan emin olun.

9. Dogru uzuv yerlesimini elde etmek icin {i¢ TL Ayak Hizalama Destedinin bir TL halkasina takildigindan emin olun. Her Destegin konumu, hastanin durumuna gére degerlendirilecekir.

10.  Desteklerdeki her iki ayar diigmesinin de ayni (tercihen proksimal) yoni gdsterdiginden emin olun.

11, Gerekirse, telin biikiilmesini 6nlemek icin halka ve tel arasindaki bosluk en fazla i¢ ara pulu ile doldurulabilir; daha biiyiikse bir dikme kullanin veya teli ikarin ve farkli bir konuma yeniden yerlestirin.

12, Tek tarafli fiksatoriin mikrohareket kilitleme somununu ve/veya merkezi govde kilitleme somununu gevseterek dinamizasyon hibrit cercevelerde dnerilmez.

13. Fiksasyon cihazinin stabilitesinin kemik ile cihaz arasindaki mesafeye bagl oldugu unutulmadan, fiksasyon, deride ameliyat sonrasi sisme ve temizlemeye imkan verecek uzaklikta uygulanmalidir.

14, Tedavi siiresince kink veya kemik arasindaki bosluklar diizenli araliklarla kontrol edilmeli ve fiksasyon cihazinda gereken tiim ayarlar yapilmalidir. Fazla veya kalici bosluk birlesmeyi geciktirebilir.

15, Kallus distraksiyonu yapilan hastalarda, yenilenen kemik diizenli araliklarla kontrol edilmeli ve radyolojik olarak izlenmelidir.

16.  Cerrah, takip ziyaretlerinde sistemin biitiinligiind kontrol etmelidir.

Tim Orthofix cihazlan, ilgili Orthofix implantlan, bilesenleri, aksesuarlar ve aletleriyle birlikte, tretici tarafindan dnerilen Cerrahi Teknik uygulanarak kullanimalidir.
Orthofix, diger Ureticilerin cihazla veya Cerrahi Teknikte 6zellikle belirtilmedidi stirece diger Orthofix cihazlan ile birlikte kullanildiginda TrueLok sistemlerinin giivenliini ve etkinligini garanti etmez.

OLASI ADVERS OLAYLAR

Kaynamama veya ge¢ kaynama, yanli kaynama

Yiizeysel enfeksiyon

Derin enfeksiyon

Fiksasyon kaybi

(ihazin biikiilmesi, kinlmasl veya yer degistirmesi

Yumusak doku kusurlarriin ilave cerrahi

Parcanin veya biitiin cerceve konfigiirasyonunun degistirilmesi icin tekrar cerrahi yapiimasi
Tedavi sirasinda veya sonrasinda kemik kirigi
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Kemik kaybi veya azalan kemik yogunlugu

Cerrahi travma nedeniyle cevre dokularda hasar

Kallus manipiilasyonu esnasinda yumusak dokulan ve/veya cerceveyi etkileyen olasi baski (yani kemik deformitesinin ve/veya kemik uzamasinin dizeltilmesi)
Yaralarin iyilesmesi siirecinde komplikasyonlar

Doku nekrozu

Eklem kontraktilrdi, cikik, dengesizlik veya hareket acikligi kaybi

Artritik dedisiklikler

(ihazin varligindan kaynaklanan agri, rahatsizlik veya anormal hisler

Kompleks Bélgesel Agn Sendromu

Rezidiiel deformiteler, tedavi gerektiren baslangictaki rahatsizligin persistansi veya niiksetmesi
Distraksiyon sirasinda prematiire kemik kallus birlesmesi

Cerrahi bdlgede sertlik

Kompartman sendromu

Anestezi ve cerrahiye 6zqi risklerin neden oldugu olaylar

Her cerrahi vakada bagarili sonug elde edilmez. Herhangi bir zamanda uygun olmayan kullanim, tibbi nedenler veya cihaz anizasindan kaynaklanan ve tibbi cihazin ¢ikaniimas ya da dedistirilmesi icin yeniden
cerrahi miidahale gerektiren ek komplikasyonlar gelisebilir. Cerrahi teknikler, cihazlann uygun sekilde secilmesi ve yerlestirilmesine iliskin bilgiler de dahil olmak Gizere preoperatif ve operatif prosediirler saglik
mesledi mensubunun, cihazin basarili uygulamasi igin goz dniinde bulundurmasi gereken Gnemli etmenlerdir.

MRG (Manyetik Rezonans Goriintiileme) GUVENLIK BILGISi
TrueLok ve TL-HEX, MR (Manyetik Rezonans) ortaminda giivenlik ve uyumluluk igin degerlendirilmenmistir. Bunlar, MR ortaminda 1sinma, migrasyon veya goriintii artefakti agisindan test edilmemistir. TrueLok
ve TL-HEX'in MR ortamindaki giivenligi hakkinda bilgi yoktur. Bu cihazlarin takili oldugu hastanin taranmasi, hastanin yaralanmasiyla sonuglanabilir.

CiHAZDAN BEKLENEN KLINiK FAYDALAR VE PERFORMANS OZELLIKLERi
BEKLENEN KLINIK FAYDALAR

BASIT

Basit - TrueLok sistemi, dnceden monte edilmis menteseler, acisal distraktdrler ve baglanmasi, hizalanmasi ve kullanilmasi kolay diger islevsel bilesenler sunar

Basit - TrueLok menteseleri ve aisal distraktdrleri, osteatomi, cerceve manipiilasyonu veya bilesen degisimi sirasinda gecici olarak baglanti kesildiginde bile hizalamayi korur
Basit - TruelLok dogrusal ve agisal distraktdrler, ayarlamalarda yalnizca tek bir basit harekete ihtiyag duyar

(ikanlmast icin ikinci bir ameliyata gerek yoktur (internal fiksasyona kiyasla)

Hizli ve kolay cerceve montaji

Kolay ayarlama: Hasta ayari icin basit cekme ve tiklama yontemi

Zaman kazandiran hizli ayarlanan destekler heksapod destekleri engellemez: Gerekirse ameliyathanenin disinda cerceveye kolayca monte edilebilir

Cevre dokulara kolay erisim

STABIL

Stabil - Baglantr elemanlarinda islenmis tirtikli kisimlar, tedavi sirasinda istenmeyen dénmeyi ve bilegenlerin gevsemesini onler
Stabil - Tirtikli ve oluklu tel ve yanm pin fiksasyon civatalan, Gstin kemik segmenti stabilizasyonu saglar

Kemik bélgesinde kanitlanmig sinirli hareketlerle stabilite, kemik iyilesmesini gelistirebilir ve agrinin azalmasini saglayabilir
Stabil ve minimal diizeyde invaziv

Aninda fonksiyonel rehabilitasyona izin veren stabil kemik fiksasyonu saglar

Agisal ve dogrusal distraktdrlerde cihaz metal-plastik arayiizi, ayarlama sirasinda ve ayarlamalar arasinda esit derecede stabildir
Stabil - TL-Hex, benzersiz aliminyum-paslanmaz celik ve metal-plastik arayiizii sayesinde olaganiistii stabilite saglar

COK YONLU

07

Kapsamli eksternal fiksasyon sistemi ile sunulan cok ysnliiliik ve modilerlik

(ok yonlii - Cihaz ile kemik segmentleri izerinde saglanan tam kontrol, stabiliteden ddiin vermeden segmentlerin hassas hareketine izin verir
Cok yonlii - Farkli destek tasarimi, deformite diizeltmede ve karmasik travma prosediirlerinde akut ve kademeli ayarlamaya izin verir

Es zamanli olarak deformiteleri ve ekstremite uzunlugu esitsizliklerini diizeltir

LIKLER

Donanim ve ilgili yazilim, dogru parca konumlandirmasina ve manipiilasyonuna izin vererek diizeltmedeki hatalar en aza indirir
Diizeltmedeki 0,5mm'lik artislar, deformitenin kademeli olarak dizeltilmesine izin verir

Hem yumusak doku yGnetimi hem de stabil biyomekanik fiksasyon saglar

Kemik segmentlerinin hizasini korur

Anatomik yapida cerrahi travmayr minimuma indirir

Dokularin kan akisini ve osteojenik potansiyelini korur

Endike oldugu yerlerde kirk tedavi siirecinin iyilestirilmesi icin dinamizasyon uygulamasini saglar

(evreleyen hassas yumusak dokuya zarar vermeden kink stabilizasyonu saglar

CIHAZIN PERFORMANS OZELLIKLERI

Hizli kilitleme: bir ayar vidasi her iki destedi de kilitler

Basit - TL-HEX, hem Deformite hem de Travma yonetimiicin basitlestirilmis Donanim ve Yazilim saglar

TL-Hex: Sezgisel ve kullanici dostu web tabanli TL-Hex yazilimi, ameliyat dncesinde/sirasinda/sonrasinda kapsamli destek almak isteyen tiim cerrahlarin isini kolaylastinr
Benzersiz destek kafasl tasanmi cerceve stabilitesini artinr
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(ok yonlii - TrueLok sisteminin modiler yapisi, 6zellestirilebilir cerceve yapilaninin cesitli ortopedik kosullan daha az bilesenle tedavi etmesine izin verir
(ok yonlii - TrueLok mentegeler, ti¢ boyutlu cerceve ayarlamasi sirasinda kendinden hizalama esnekligi sunar

Cok yonlii - Hafif (aliminyumdan yapilmis halka)

Desteqin her iki ucunda kilitlenebilir evrensel mentege

Aliminyum halkalar sistemi daha hafif hale getirir

TL-HEX Bilyiitme Isareti, riintgende bilyiimeyi kalibre etmek icin dzel olarak elistirilmis bir cihazdir (hem Posterior/Anterior hem de Medial/Lateral goriiniimde)
Merkezleme Pin Kiti, yazilimda gerekli olan dl¢iimlerden biri olan referans destek elemaninin (halka veya ayak plakasi) merkezini bulmak iin kullanilir
Halka baglantisindan dnce birden fazla seviyede ve agida serbest tel yerlestirme

Altiminyum halka: Diisiik profil, yiiksek stabilite, kalinlik: 9mm

Hafif, kismen radyolusen altiminyum halkalar

Oluklu Plakalar, farklr Eksternal Desteklerin (Halkalar, Disli Cubuklar ve Ayak Plakalan) baglanmasini kolaylastirir

Farkli destek tasarimi, bagimsiz hizli ve kademeli ayarlamalara izin vererek daha genis bir genel ayar araligi saglar

CiHAZ UZERINDEKi OZEL BILGILER
+ Fiksasyon cihazlannin uygulanmasi icin ozel aletler gereklidir
Fiksasyon cihazinin uygulanmasi ve cikariimast icin keski, cekic ve elektrikli matkap gibi ek aletlere gerek duyulabilir
TL-HEX destek saplamast, TL-HEX halkasinin montaj deligine tam olarak oturmuyorsa kilitleme vidasini sonuna kadar geri gekin
300mm halkalar tercih edilmigse, 450mm veya 550mm kirschner telleri kullanin
K telleri germek icin tel germe cihazi (54-1139) kullanilmali ve talimatlara uygun sekilde bakimi yapiimalidir (PQWTN)
Kirschner tellerinin gerilmesi icin, tel germe cihazinin kolu en genis sekilde acilmali ve cihaz siirgiili tinitenin yiiziine karsi germe cihazindan en az 6cm'lik telin giktigindan emin olacak sekilde tam olarak
yerlestirilmelidir
TrueLok Sistemlerinin bazi bilesenleri hakkinda ek bilgiler, zel kullanim talimatlart belgelerinde bulunabilir

HIBRIT CERCEVELER

d.

Tek bir halka gerceve, fiksator (hibrit) ile birlikte kullanildiginda, halka ilk olarak kesinlikle halkanin cevresine yerlestirilmis ve fiksatdriin diger ucundan kemik vidalarina tutturulmus 2 egit aralikli
takviye cubuguyla desteklenmelidir. Kirk, tam yiik paylagimin miimkiin kilacak sekilde stabil degilse, cubuklar hasta mobilize olur olmaz ve yumusak doku sismesi azalir azalmaz ¢ikaniimalidir.
Kirik eger stabil dedilse, mobilize agirligini tasirken de bu cubuklar tutulmalidir. Kemik aksiyal yiikii paylasacak diizeyde yeterince birlesene kadar cikanimamali fakat fiksator ¢ikanlmadan dnce
dinamizasyon siirecinin bir parcasi olarak ¢ikanimalidir.

b Optimum stabilite icin iig tel (olive ile veya olive olmadan) uygulanmalicir. 1k iki teli ayni anda gerin. 5/8 halka kullaniliyorsa, herhangi bir teli germeden dnce miimkiinse halkay tam halkaya
tamamlayin.

¢ Gerekli olmast halinde kirk ve en yakin fiksasyon noktasi arasinda her iki tarafta da mesafeyi esitlemek igin bir tamamlayici kemik vidast kullanimalidir.

d.  Vidanin yerlestirilmesi esnasinda, Evrensel Yarim Pin Fiksasyon Civatasi (parca numarasi 54-11530) kullanilirken bu parca bir vida kilavuzuyla kullanilamadigindan vidaya yumusak dokularin
yapismasini onlemek i¢in Gzen gosterilmelidir.

e.  Hastanin baslangicta yalnizca parmak ucuyla hafifce yere basmasina izin verilir. Cerrahin kirik stabilitesi hakkindaki degerlendirmesine ve radyolojik degerlendirmeden elde edilen bilgilere gore yiik
tagima giderek arttinimalr ve fizik tedavi uygulanmalidir.

YAZILIM BiLGILERI

Web Tabanli TL-HEX (TrueLok Heksapod Sistemi) Yazilimi, cerrahin TL-HEX dirtiniind kullanmasina yardimar olur. Yazilima www.tlhex.com adresinden erisilebilir. Hesap bilgilerini giincellemek igin liitfen
thexcustomercare@orthofix.com adresinden misteri destek balimiiyle iletisime gecin.

TL-HEX, llizarov prensiplerine dayanan dairesel bir eksternal fiksatordir. Bu cercevenin calisan segmenti, farkli uzunlukta alti adet destekten yapilmis bir heksapoddan olusur. Bagil destek uzunluklan, halkalarin
uzaydaki pozisyonunu belirler. Halkalar kemik segmentlerine takildigindan dolayi pozisyonlan konumlan dolayli olarak kemik segmentlerinin pozisyonlarini belirler. Yazilim, cerrahin inceleyip onaylamasi icin
destek uzunluk ayarlarini hesaplayabilir. Bu yazilimin hesaplari yapabilmesi icin tic parametre grubuna gerek vardir (TL-HEX web sitesinde bulunan TL-HEX Yazilimi Kullanma Kilavuzuna bakin).

Bu parametre gruplanyla bilgisayar, cerrahin inceleyip onaylamasi icin uygun destek ayarlarini hesaplayabilir.

Veri alanlarina kimlik bilgileri girilmemelidir.

Yazilim, saghik profesyonellerinin kendi kayitlanni silmelerine imkan tanir.

Daha fazla bilgi icin TL-HEX Yazilimi Kullanma Kilavuzu ve TL-HEX Genel Cerceve Sistemi Prensipleri belgelerine bakin.

Uyanilar

1. TL-HEX, sadece asagidaki referans kilavuzlar dikkatle incelendikten ve uygun parametre degerleri dikkatle belirlendikten sonra kullanilmalidir.
2. TL-HEX referans kilavuzlarina bakin: Donanim ve yazilimin kullanimi ile ilgili kapsamli bilgi igin TL-HEX Genel Cerceve Sistemi Prensipleri ve TL-HEX Yazilimi Kullanma Kilavuzu. Bu belgelerde, donanim ve
yazilim hakkinda kapsamli aciklamalar ve kullanim endikasyonlari, kontrendikasyonlar, uyarilar ve dnlemler gibi 6nemli bilgiler yer almaktadr.

Yazilimin uygun olmayan sekilde kullanilmasi, hesaplamalarin hatali veya yanlis olmasina neden olabilir.

Yazilim sadece TL-HEX ile kullanilmalidir. Yazilim, diger diretici firmalarin cihazlanyla uyumlu degildir.

Yaziimdaki semalanin hastanin réntgeninde ve/veya klinik olarak gériilen deformiteye karsilik geldiginin kontrol edilmesi dnemlidir.

Cerrah, yaziimin yaptigi destek uzunlugu ayar hesaplaninin dogru olup olmadidini dikkatle incelemeli ve hastaya verilecek ¢iktnin okunakli oldugundan emin olmalidir.
Yazilimi kullanirken, parametrelerde dedisiklik yaptiktan sonra “Goriiniimleri Giincelle” diigmesine tiklaymn.
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Onlemler

Dodru sonuglar icin dogru giris yapilmasi son derece dnemlidir. Tum giris parametrelerini dogrulayin ve iyice kontrol edin. Onceden belirlenen sonuglan alabilmek icin TL-HEX Fiksatoriin operasyon sirasinda
operasyon dncesi planlara gore yerlestirilmesi gereklidir. Operasyon sirasindaki kosullara gére cercevenin yerlesimi (eksantrikligi) veya boyutunda (parametrelerde) degisiklik yapmak gerektiginde programa yeni
kayit girilerek yeni destek uzunluklart hesaplanmalidir. Kiiciik degisiklikler sonucun dogrulugunu etkileyebilir. Diizeltme Sonu Ekrani, tedavi planinda herhangi bir destegin aralik disina ¢ikip ¢kmadigini tespit
etmek icin tasarlanmistir. Son destek pozisyonu (akut ve kademeli) ve destek tipi icin Rapora bakilmalidir.

Giivenlik Onlemleri
Kullanicinin TL-HEX uygulamasinda oturumu kapattiktan sonra tarayici gecmisini (gegici Internet dosyalan, tanimlama bilgileri vb.) silmesi dnerilir

Yazilim Gereksinimleri
Onerilen Tarayici ve Ekran Ayarlar: TL-HEX yazlminin kullanim, radyografik 6lciimleri ve diger parametreleri girmesi ve ardindan sonug TL-HEX diizenedini gdrsel olarak incelemesi yoluyla cerrah etkilesimi
gerektirir. Yazilimin mimkiin olan en iyi sekilde kullanilmasini saglamak igin, ifu.orthofix.it adresinde bulunan Yazilim Kullanici Kilavuzundaki minimum gereksinimleri kontrol edin.

“TEK KULLANIMLIK” CIHAZIN TEKRAR KULLANILMASINDAN KAYNAKLANAN RiSKLER
implante Edilebilir Cihaz*
Orthofix'in “TEK KULLANIMLIK" implante edilebilir cihaz* iriin etiketinde yer alan “@”sembolﬂyle belirtilir. Implante edilebilir cihaz* hastadan ¢ikartildiktan sonra atilmalidir.
implante edilebilir cihazin* tekrar kullanimi kullanici ve hastalar icin kontaminasyon riskleri tasr.
implante edilebilir cihazin* tekrar kullaniminda orijinal mekanik ve islevsel performans garanti edilemez, iiriinlerin etkinliginden ddiin verilebilir ve hastalar icin saglk riskleri dogar.

(*) Implante edilebilir cihaz: Cerrahi miidahale ile insan viicuduna tamamen/kismen yerlestirilmek ve prosediirden sonra en az 30 giin yerinde kalmak tizere tasarlanan tiim cihazlar implante edilebilir cihaz
olarak degerlendirilir.

implante Edilebilir Olmayan Cihaz
Orthofixin“TEK KULLANIMLIK” implante edilebilir olmayan cihazi, iiriin etiketinde bulunan ”@”sembomy\e veya Urlinle birlikte verilen “Kullanim Talimatlan” belgesinde belirtilir. “TEK KULLANIMLIK” implante
edilebilir olmayan bir cihazin tekrar kullaniminda, ilk kullanimdaki mekanik ve islevsel performans garanti edilemez, iiriinlerin etkinliginden ddiin verilebilir ve hastalar icin saglik riskleri dogar.

STERIL VE STERIL OLMAYAN URUNLER
Orthofix cihazlar STERIL OLAN veya STERIL OLMAYAN bicimde sadlanir ve bu sekilde etiketlenir. STERIL tiriinler s6z konusu oldugunda, tiriin biitiinliig, sterilite ve performans yalnizca ambalajin zarar gdrmemis
olmas! halinde garanti edilir. Ambalajin bozulmus, kazara acilmis olmasi ya da bir bilesenin hatali, hasar gérmi veya siipheli olduguna inaniimasi durumunda kullanmayin. STERIL OLMAYAN sekilde saglanan
{irtinler, kullanim dncesinde, asaidaki talimatlarda belirtilen prosediirlere uygun sekilde temizlik, dezenfeksiyon ve sterilizasyon gerektirir.

iSLEME VE YENIDEN iSLEME TALIMATLARI
Bu yeniden isleme talimatlan, 15017664 standardina uygun olarak hazirlanmis ve uluslararasi standartlara gére Orthofix tarafindan valide edilmistir. Yeniden islemenin, verilen talimatlara uygun olarak
yapiimasini saglamak, saglik kurulusunun sorumlulugundadir.

Uyarilar
“YALNIZCA TEK KULLANIMLIK" olarak etiketlenen cihazlar, ilk klinik kullanimlarindan dnce birden fazla kez yeniden islenebilir ancak yeniden kullanilmak iizere yeniden islenmemelidir.
Tek kullanimlik cihazlar, itk kullanimdan sonra tasarlandiklan sekilde performans gdstermeyeceklerinden YENIDEN KULLANILMAMALIDIR. Tekrarlanan kullanim, temizlik ve yeniden sterilizasyon kogullan
altinda meydana gelen mekanik, fiziksel veya kimyasal ozellik degisiklikleri, tasanmin ve/veya malzemenin biitiinligtni tehlikeye atabilir ve bu da giivenlik ve performans azalmasina ve/veya ilgili
spesifikasyonlara uyulmamasina yol acabilir. Tek veya cok kullanimlik olduklarini ve/veya temizleme ve yeniden sterilizasyon sonrasi serbest birakma durumunu belirlemek icin liitfen cihaz etiketine bakin.
Kontamine tibbi cihazlarla calisan personel, saglik kurulusunun prosediiriine gére giivenlik dnlemlerini uygulamalidi.
Aliminyum bazli cihazlar alkalen (pH>7) deterjanlar ve soliisyonlardan zarar gériir. Orthofix aliminyum tabanli cihazlarin listesi icin POALU'ya bakin.
pH degeri 7-10,5 olan temizlik ve dezenfeksiyon soliisyonlart kullanilmasi 6nerilir. Yiiksek pH degerli temizlik ve dezenfeksiyon soliisyonlar, deterjanin teknik veri belgesinde belirtilen malzeme uyumluluk
gerekliliklerine uygun sekilde kullaniimalidir.
Florr, kloriir, bromir, iyodiir veya hidroksil iyonlan ieren deterjan ve dezenfektanlar KULLANILMAMALIDIR.
Salin soliisyonlanyla temas minimum diizeyde tutulmalidir.
Menteseli, limenli veya eslesen yiizeyleri olan karmagik cihazlar, girintilerde biriken kirleri gidermek tizere otomatik yikama isleminden dnce elle iyice temizlenmelidir.
On temizlik islemlerinde bir cihaza tzellikle dikkat gosterilmesi gerekiyorsa, iiriin etiketinde belirtilen veri matrisi kullanilarak erisilebilecek olan Orthofix web sitesinde diriine dzgii kullanim talimatlan
mevcuttur.
Metal fircalar veya celik yiini KULLANMAYIN.

Yeniden igleme kisitlamalari
Yeniden islemenin tekrarlanmas1, yeniden kullanilabilir fiksatorler ve cihazlar tizerinde minimal etkiye sahiptir.
Kullanim 6mrii sonu normalde kullanimdan kaynaklanan aginma ve hasara gdre belirlenir.
Yalnizca Tek Kullanimlik olarak etiketlenmis olan Griinler, yeniden islenseler dahi klinik ortamda yeniden KULLANILMAMALIDIR.

KULLANIM NOKTASI
Kir ve kalintilanin kurumasini minimum diizeye indirmek amaciyla, yeniden kullanilabilir tibbi cihazlann, uygulanabilir makul bir siire icinde yeniden islenmesi tavsiye edilir. En uygun sonuglarin alinmasl icin
aletler kullanildiktan sonraki 30 dakika iginde temizlenmelidir. Kati deterjan veya sicak su KULLANMAYIN, cinkii kalintinin fiksasyonuna yol acabilir.

MUHAFAZA VE TASIMA

(apraz kontaminasyon riskini en aza indirmek amaciyla, kontamine olmus aletler taginirken {izerlerinin drtiilmesi dnerilir. Biitin kullanilmig cerrahi aletlerin kontamine oldudu kabul edilmelidir. Kontamine
olmus ve biyolojik tehlike tasiyan materyallerin kullanimi igin hastane protokollerini izleyin. Hastalar, personel veya sadlik tesisinin herhangi bir bolgesi icin olasi riskleri en aza indirmek amaciyla, kullanilmig
aletlerin tutulmasi, toplanmasi ve taginmasi siki bir sekilde kontrol edilmelidir.

229


http://ifu.orthofix.it

TEMIZLIK iCiN HAZIRLIK
Dogrudan takip eden manuel temizlik ve dezenfeksiyon durumunda bu prosediir atlanabilir. Yiiksek diizeyde kontamine olmus, tekrar kullanilabilir tibbi cihazlar icin, otomatik temizleme islemine baslanmadan
once, on temizlik ve manuel temizlik (asagidaki paragrafta aciklanmistir) yapilmasi onerilir.

Manuel On Temizlik

1. Saglik kurulusunun prosediiriine uymak icin giivenlik dnlemlerini izleyerek koruyucu ekipman kullanin.

2. Temizleme kabinin temiz ve kuru oldugundan, goriiniir yabanci madde bulunmadigindan emin olun.

3. Kabr yeterli miktarda temizleme soliisyonuyla doldurun. Orthofix, deiyonize su kullanilarak hazirlanmis, <%5 anyonik sirfaktan ve enzim iceren deterjan bazli hafif alkalin bir deterjan soliisyonu
kullanimasini Gnerir.

4. Sikisan havayr bosaltmak icin bileseni soliisyona dikkatle daldirin.

5. (ihaz temizlik soliisyonu icerisinde, gériinir kirler tamamen giderilene kadar yumusak bir firayla ovalayin. Limenlerdeki, pilriizlii ya da kompleks yiizeylerdeki kalintilart gidermek icin, yumusak bir firca

kullanarak dondiirme hareketi uygulayin.

Kaniilasyonlari bir sinnga kullanarak temizleme soliisyonu ile durulayin. Asla metal fircalar veya celik yinii kullanmayin.

(ihazi temizleme soliisyonundan ¢ikarin.

Bilesenleri akan musluk suyu altinda tek tek fircalayin.

Bilesenleri gazi alinmig bir temizleme soltisyonu ierisinde tek tek ultrasonik cihaz ile temizleyin.

10 Temizlik soliisyonunun bitiin izleri giderilene kadar bilesenleri saf steril su igerisinde durulayin. Limen veya kaniilasyonlarda bir sinnga kullanin.

11, Bilegeni durulama suyundan ¢ikarin ve suyunu akitin.

12. Temiz ve hav birakmayan bir bez kullanarak elinizle dikkatlice kurulayin.

TEMizZLiK

Genel hususlar

Orthofix bu talimatlarda iki temizlik yontemi sunmaktadir: bir manuel yontem ve bir otomatik yontem. Gegerli oldugunda, kirlerin kurumasini Gnlemek amaciyla, 6n temizlik asamasindan hemen sonra temizlik
asamas! baslatimalidir. Otomatik temizleme islemi daha tekrarlanabilir ve dolayisiyla daha giivenilirdir ayrica personel kontamine cihazlara ve kullanilan temizlik maddelerine daha az maruz kalir. Personel,
saglik kurulusunun prosediiriine uymak icin, giivenlik Gnlemlerini izleyerek koruyucu ekipman kullanmalidir. Personel, tiriiniin dogru tutulmasi ve kullaniimasi icin, temizlik maddesi tireticisi tarafindan saglanan
talimatlan dikkate almalidir. Cihazin temizlik maddesi/dezenfektan igine daldirima siiresi ve 56z konusu maddenin konsantrasyonu ile ilgili olarak, deterjan dreticisi tarafindan saglanan tiim talimatlara uyun.
Temizlik maddelerini seyreltmek ve tibbi cihazlar durulamak iin kullanilan suyun kalitesi dikkatle degerlendirilmelidi.

Manuel temizlik

1. Saghk kurulusunun prosedirtine uymak igin giivenlik Gnlemlerini izleyerek koruyucu ekipman kullanin.

2. Temizleme kabinin temiz ve kuru oldugundan, goriiniir yabanci madde bulunmadigindan emin olun.

3. Kabi yeterli miktarda temizleme soliisyonuyla doldurun. Orthofix, hafif alkalin enzimatik temizlik soliisyonu kullanilmasini Gnerir.

4. Sikisan havay! bosaltmak icin bileseni soliisyona dikkatle daldirin; temizlik soltisyonunun, delikler veya kaniilasyonlar da dahil olmak iizere biitin yiizeylere ulasmasini saglamak dnemlidir.

5. (ihaz temizlik soliisyonu icerisinde, gdriinir kirler tamamen giderilene kadar yumusak bir fircayla iyice ovalayin. Liimenlerdeki, piiriizlii ya da kompleks yiizeylerdeki kalintilan gidermek icin, yumusak
killi naylon bir firca kullanarak dondiirme hareketi uygulayin.

Kaniilasyonlari, sinnga kullanarak temizlik soliisyonuyla en az ii¢ kere durulayin. Asla metal fircalar veya elik yiinii kullanmayin.

(ihazi temizleme soliisyonundan cikarin.

Bilesenleri akan musluk suyu altinda tek tek fircalayin.

Tekil bilesenleri, gazdan arindinlmis temizlik solisyonu ile birlikte ultrasonik cihaza koyun. Orthofix, deiyonize su kullanilarak hazirlanmis, <%5 anyonik sirfaktan, iyonik olmayan siirfaktan ve enzim
iceren deterjan bazl bir deterjan soliisyonu kullaniimasini Gnerir. Yapilan dogrulama temelinde Orthofix, giic 300Weff degerinde 35kHz'lik bir ultrason frekansinin 15 dakika boyunca kullanilmasini onerir.
Diger soliisyonlar ve parametrelerin kullanimi, kullanici tarafindan dogrulanmalidir ve konsantrasyon deterjan dreticisinin teknik veri formuna uygun olmalidir.

10. Temizlik soliisyonunun biitiin izleri giderilene kadar bilesenleri saf steril su icerisinde durulayin.

11, Kaniilasyonlar, piiriizli veya karmasik yiizeyleri, saflastinimis steril su ile en az {ic kere durulayin. Kaniilasyonlar mevcut oldudunda, bu adimin kolaylastinimasi icin bir sinnga kullanilabilir

12, Bilegeni durulama suyundan ¢ikarin ve suyunu akitin.

13, Temizlik adimlan tamamlandiktan sonra, cihaz tizerinde bir miktar sert kir kalirsa ve bunlarin fircayla giderilmesi gerekiyorsa, temizlik adimlan yukanda agiklandigi gibi tekrarlanmalidr.

14. Temiz ve havsiz bir bez kullanarak elinizle dikkatlice kurulayin.

Manuel dezenfeksiyon

Temizleme kabmnin temiz ve kuru oldugundan, goriiniir yabanci madde kabi bulunmadigindan emin olun.

Kabi yeterli miktarda dezenfektan soliisyonuyla doldurun. Orthofix, 30 dakika boyunca enjeksiyonluk su kullanilarak hazirlanan %6 hidrojen peroksit soliisyonu kullanilmasini Gnerir.

Stkisan havay! bosaltmak icin bileseni soliisyona dikkatle daldirn; dezenfektan soliisyonunun, delikler veya kaniilasyonlar da dahil olmak iizere biitiin yiizeylere ulasmasini saglamak Snemlidir.
Kaniilasyonlar, piiriizlii veya karmagik yiizeyleri, dezenfektan soliisyonu ile en az {i¢ kere durulayin. Kaniilasyonlan durulamak icin dezenfektan soltisyonu ile doldurulmus bir sinnga kullanin.
Bilesenleri soliisyondan ¢ikanin ve suyunu akitin.

Dezenfektan soliisyonunun izlerini gidermek icin enjeksiyonluk suya (WFI) batirin.

Kanilasyonlari, bir sinngayla (enjeksiyonluk su ile doldurulmus) en az tic kere durulayin.

Bileseni durulama suyundan ¢ikarin ve suyunu akitin.

Durulama prosediiriinii yukanda agiklandii gibi tekrarlayin.

Temiz ve havsiz bir bez kullanarak elinizle dikkatlice kurulayin.

Gorsel olarak inceleyin ve gerekirse manuel temizlik ile dezenfeksiyonu tekrarlaymn.

- <
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Yikayia-dezenfektor kullanarak otomatik temizlik ve dezenfeksiyon
1. Gerekirse, cihazin kontaminasyonu nedeniyle 6n temizlik yapmn. Temizlenecek bilesenler sunlari icerdiginde dzellikle dikkatli olun:
a. Kanilasyonlar
b, Uzun kor delikler
¢ Fslesen yiizeyler
d. Digli bilesenler
e.  Priizli yiizeyler
Dogru kurulmug, kalifiye edilmis ve diizenli olarak bakim ve teste tabi tutulan, EN 150 15883'e uygun bir yikayici-dezenfekidr kullanin.
Temizleme kabinin temiz ve kuru oldugundan, goriiniir yabanci madde bulunmadidindan emin olun.
Yikayicl-dezenfektdriin ve tiim hizmetlerin calistigindan emin olun.
Tibbi cihazlan yikayic-dezenfektdre yiikleyin. Agir cihazlar sepetlerin alt kismina konmalidir. Orthofix tarafindan saglanan spesifik talimatlara uygun sekilde, sepetlere konmadan 6nce diriinler parcalarina
aynimalidir. Miimkiin oldugunca sokiilmiis cihazin tiim parcalar bir kapta bir arada tutulmalidir.
6. Kaniilasyonlan, yikayic-dezenfektdriin durulama portlarina baglayin. Dogrudan baglanti miimkiin degilse, kaniilasyonlan dogrudan enjekidr jetlerine veya enjektdr sepetinin enjektdr mansonlarina
yerlestirin. Aletler, otomatik yikama makinesinin tasiyicilarina, ykama makinesinin direticisi tarafindan énerilen sekilde yerlestirilmelidir.
7. Yikama esnasindaki hareket cihazlara zarar verebileceginden ve yikama islemi riske atilabilecedinden, cihazlar arasinda temas olmasindan kaginin.
8. Kaniilasyonlan dikey konumda yerlestirmek icin tibbi cihazlan diizenleyin ve herhangi bir malzemenin akmasini saglamak icin kor delikleri asadi dogru egin.
9. Onayh termal dezenfeksiyon programini kullanin. Alkalin soliisyonlar kullanilirken nétralize edici bir madde eklenmelidir. Orthofix déngii adimlarinin en azindan asadidaki gibi olmasini Gnerir:
3. 4dakika 6n temizlik.
b. Uygun soliisyonla temizlik. Orthofix, 55°Cde 10 dakika boyunca deiyonize su kullanilarak hazirlanmis, <%5 anyonik siirfaktan, iyonik olmayan siirfaktan ve enzim iceren deterjan bazl bir deterjan
soltisyonu kullanilmasini onerir.
Bazik ndtralizan madde soliisyonuyla ndtralizasyon. Orthofix, 6 dakika boyunca, %0, 1 konsantrasyonda sitrik asit bazli deterjan soliisyonu kullanilmasini onerir.
Deiyonize su ile 3 dakika son durulama.
En az 90°C veya 194°Fde (maks 95°C veya 203°F) 5 dakika boyunca ya da A0=30000 diizeyine ulasilana kadar termal dezenfeksiyon. Termal dezenfeksiyon icin kullanilan su saflastinlmig olmalidir.
110°Cde 40 dakika kurutma. Alette kaniilasyon olan durumda, ic kismi kurutmak icin bir enjektdr kullaniimalidir.
D\gerso\usyon konsantrasyon, sire ve sicakliklarin uygunlugu, deterjan Greticisinin teknik veri formu izlenerek kullanici tarafindan kontrol edilmeli ve valide edilmelidir.
10. Yikama makinesi Ureticisinin onerilerine gdre bir dongi secin ve baslatin.
11. Déngii tamamlandiginda, tim asamalarin ve parametrelerin elde edildiginden emin olun.
12, Koruyucu ekipman kullanarak, déngiyti tamamladiginda yikayici-dezenfektdrii bogaltin.
13. Gerekirse, fazla suyu bosaltin ve temiz, hav birakmayan bir bezle kurulayin.
14. Her cihazi kalan kir ve kuruluk agisindan gdrsel olarak inceleyin. Kir kalirsa, temizlik islemini yukarida agiklandigi gibi tekrarlayin.

- o o N

BAKIM, INCELEME VE FONKSIYON TESTI
Birden fazla kullanim icin etiketlenmis tiim Orthofix cihazlarina asagidaki kilavuzlar uygulanmalidir. Asagida agiklanan tim fonksiyonel kontroller ve incelemeler, dider cihazlarla veya bilesenlerle olan arayiizleri
de kapsar. Asagidaki ariza modlar Grtintin kullanim dmriiniin sona ermesinden, yanli kullanimdan veya yanlis bakimdan kaynaklanabilir. Orthofix, tekrar kullanilabilir tibbi cihazlar igin maksimum kullanim
sayisini genelde belirtmez. Bu cihazlann kullanim 8mri, her kullanimin yéntemi ile siiresi ve kullanimlar arasindaki isleme gibi pek ok fakdre baglidir. Kullanmadan 6nce cihazin dikkatli bir sekilde incelenmesi ve
fonksiyonel testinin yapilmasl, tibbi cihaz igin kullanim 8mriiniin sonunu belirlemede en iyi yontemdir. Steril cihazlar icin kullanim 6mrii sonu tanimlanmis, dogrulanmis ve bir son kullanma tarihiyle belirtilmistir.
Asagidaki genel talimatlar tim Orthofix Girtinleri icin gecerlidir:
- Tim aletler ve {riin bileenleri temizlik bakimindan yeterli isik altinda gozle incelenmelidir. Tam olarak gdriilemeyen bdlgeler varsa %3 hidrojen peroksit soliisyon kullanilarak organik kalinti olup olmadig
tespit edilmelidir. Kan kalintisi durumunda hava kabarciklan goriilir. Inceleme sonrasinda cihaz, yukarida verilen talimata uygun sekilde durulanacak ve bosaltilacaktr.
Gorsel incelemede, cihazin dogru temizlenmedigi bulgusu saptanirsa, temizlik ve dezenfeksiyon adimlarini tekrarlayin ya da cihazi atin.
Tim aletler ve {iriin bilesenleri, kullanim sirasinda arizaya neden olabilecek (catlak veya yiizeylerde hasar gibi) bozulma belirtileri bakimindan gdrsel olarak incelenmeli ve sterilize edilmeden dnce islevsellii
test edilmelidir. Arizali veya hasarli oldugu disiiniilen veya bundan siiphelenilen bilesen veya alet KULLANILMAMALIDIR.
Uriiniin actkca tanimlanmasini ve izlenebilirligini engelleyecek sekilde tiriin kodu, UDI ve lot numarasi isaretlerinin asin solmus oldugu diriinler KULLANILMAMALIDIR.
Kesme aletlerinin keskin olup olmadiklari kontrol edilmelidir.
Cihazlar bir diizenedin bir parcasini olusturuyorsa, diizenek eslesen bilesenlerle kontrol edilmelidir.
Mentege ve hareketli parcalar sterilizasyondan 6nce dreticinin talimatlarina gére buharla sterilizasyon icin uygun olan bir yagla yaglanmalidir. Silikon bazli yaglar veya mineral yaglar kullanilmamalidir.
Orthofix, gida ve farmasgtik sinifta likit parafinden olusan yiiksek derecede saflastirilmis beyaz bir yag kullanilmasini Gnerir.
Orthofix, genel bir 8nleyici eylem olarak, yanls kullanimlaliskili hasarlardan kaginlmasi adina cerrahi teknikteki talimatlara uyulmasini 8nerir. Bazi Giriin kodlari igin 6zel talimatlar bulunabilir. Bu talimatlar triin
koduyla baglantilidir ve zel Orthofix web sitesinde bulunabilir. Ayrica, yanlis kullanimla iliskili hasarlanin Gnlenmesi adina, Orthofix tarafindan onerilen temizlik prosediiriiniin izlenmesi Gnemlidir.

PAKETLEME
Orthofix, sterilizasyonun ardindan kontaminasyon olusmasini nlemek amaciyla, asadidaki ambalaj sistemlerinden birinin kullaniimasini onerir:
3. Buharla sterilizasyona ve cihazlan veya tepsileri mekanik hasara karsi korumaya uygun sekilde, EN ISO 11607 uyarinca sarin. Orthofix, egrilerek baglanmis polipropilenden ve eriyik tiflemeli
polipropilenden (SMS) yapilmis ti¢ katmanli dokuma olmayan kumastan olusan cift sargi kullanilmasini tavsiye eder. Sargi, 10kg agirida kadar cihazlan muhafaza edecek kadar direncli olmalidir.
ABD'de FDA onayli sterilizasyon sargisi kullaniimalidir ve ANSI/AAMI ST79 ile uyumluluk zorunludur. Avrupada, EN 868-2"ye uygun bir sterilizasyon sargisi kullanilabilir. Sargiyi katlayarak, 150 11607-
2 uyarinca dogrulanmis bir prosese gére steril bariyer sistemi olugturun.
b.  Sertsterilizasyon kaplar (Aesculap JK serisi sert sterilizasyon kaplar gibi). Avrupada, EN 868-2"ye uygun bir kap kullanilabilir. Ayni sterilizasyon kabina ilave sistemler veya aletler koymayin.

Orthofix tarafindan onaylanmamis diger ttim steril bariyerli ambalajlar, her saghk kurulusu tarafindan, Greticinin talimatina uygun sekilde valide edilmelidir. Ekipman ve prosesler Orthofix tarafindan valide
edilenlere gore farklilik gosterdiginde, saglik kurulusu, Orthofix tarafindan dogrulanmis parametreleri kullanarak sterilligin elde edilebildigini dogrulamalidir. Sterilizasyon tepsisine ilave sistem veya aletler
koymayin.

Sterilizasyon tepsisinin asin yiiklenmesi durumunda sterilligin garanti edilemeyecegini unutmayin. Sanlmis alet tepsisinin toplam agirligi 10kg'yi asmamalidir.
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STERILIZASYON
EN1S0 17665 ve ANSI/AMMI ST79 uyarinca buharli sterilizasyon yapilmas dnerilir. Orthofix dirtinleri icin valide edilmediklerinden dolayi gaz plazmast, kuru isi ve EtO sterilizasyonu KULLANILMAMALIDIR. Valide
edilmis, uygun sekilde kalibre edilmis ve bakimi yapilmig bir buharli sterilizatér kullanin. Prosesin etkili olmasi igin buhar kalitesi uygun olmalidir. 140°C (284°F) sicakligi asmayin. Sterilizasyon sirasinda tepsileri

{ist Uste koymayin.

Asadidaki tabloya gdre fraksiyonlu n vakum déngisii veya yer cekimi dongiisii kullanarak buharli otoklaviama yoluyla sterilize edin:

Buharh sterilizator tipi Yer cekimi On vakum On vakum On vakum
Notlar ABde kullanim igin uygun degildir | - ABDde kullanim icin uygun dedildir | DSO ydnergeleri
Minimum Maruziyet Sicakligi 132°C (270°F) 132°C(270°F) 134°C (273°F) 134°C (273°F)
Minimum Maruziyet Stresi 15 dakika 4 dakika 3 dakika 18 dakika
Kurutma Siresi 30 dakika 30 dakika 30 dakika 30 dakika
Darbe sayisi Yok 4 4 4

Orthofix, buharli sterilizasyon igin her zaman bir 6n vakum déngisi kullanilmasini dnerir. Yer cekimi dngisti dogrulanmistir, ancak yalnizca baska secenek olmadiginda uygulanmasi dnerilir. Yer cekimi dongiisi
yalnizca sargilar icin dogrulanmustir; sert kaplarda sterilizasyon igin dogrulanmamistr.

TEMIZLIK MADDESIYLE iLGiLi BILGILER

Orthofix bu isleme tavsiyelerini dogrularken asagidaki temizlik maddelerini kullanmistir. Bu temizlik maddeleri, makul performans gdsterebilecek olan mevcut diger temizlik maddelerine tercih edilmemektedir:
Manuel 8n temizlik igin: Neodisher Medizym %2 konsantrasyon
Manuel temizlik icin: Neodisher Mediclean %2 konsantrasyon
Otomatik temizlik icin: Neodisher Mediclean 90,5 konsantrasyon

SAKLAMA
Sterilize edilmis aleti, sterilizasyon paketinde oda sicakliginda kuru ve temiz bir ortamda saklayin.

SORUMLULUK REDDI

Yukanda verilen talimatlarin gecerliligi, (1) ilk klinik kullanimi icin tek kullanimlik bir cihazin ve ¢ok kullanimlik bir cihazin islenmesi ve (2) yeniden kullanimi icin cok kullanimlik bir cihazin islenmesi icin
hazirlanmis dogru agiklama olarak Orthofix Srl tarafindan valide edilmistir. Yeniden isleme tesisindeki ekipmanlar, materyaller ve personel kullanilarak fiilen gerceklestirildidi sekilde, yeniden islemenin arzu
edilen sonucu elde etmesini saglamak, yeniden isleme grevlisinin sorumlulugundadir. Bu, normalde islemin valide edilmesini ve rutin olarak izlenmesini gerektirir. Temizlik, dezenfeksiyon ve sterilizasyon
stirecleri yeterli oranda kayrt altina alinmalidir. Yeniden isleme gdrevlisinin, verilen talimatlarin disina ¢ikugi durumlar, etkinlik ve olasi advers sonuglar agisindan degerlendirilmeli ve gereken sekilde kayrt altina
alinmalidr.

EK BILGILER

HASTAYA YONELIK BILGILER
Saglik meslegi mensubu, hastaya tibbi cihazin normal saglikli bir kemidin yerini almayacadi bilgisini vermeli ve implantasyondan sonraki dogru davranis konusunda danismanlik saglamalidir. Hasta, erken
agirlik tagima, yiik tasima ve agin aktivite seviyeleri hususlanna dikkat etmelidir. Saglik meslegi mensubu, makul sekilde ongoriilebilir di etkilere veya cevresel kosullara maruz kalmaya iliskin bilinen veya
olasl kisitlamalar hakkinda ve implantasyondan sonra spesifik teghis arastirmalari, degerlendirme veya terapétik tedavi uygulanmasi hakkinda hastayr bilgilendirmelidir. Saglik personeli, periyodik tibbi takip
ihtiyaci ve gelecekte tibbi cihazin gikanimasi konusunda hastay! bilgilendirmelidir. Saglik mesledi mensubu, cerrahi ve rezidtiel riskler konusunda hastayi uyarmali ve kendisini olasi advers olaylardan haberdar
etmelidir. Her cerrahi vakada bagarili sonug elde edilmez. Uygun olmayan kullanim, tibbi nedenler veya cihaz anzasindan kaynaklanan ve tibbi cihazin gikanimasi ya da degistirilmesi igin yeniden cerrahi
miidahale gerektiren ek komplikasyonlar her zaman gelisebilir. Saglik meslegi mensubu, ameliyat bélgesindeki veya cihaz performansindaki olagandisi degisiklikleri doktoruna bildirmesi konusunda hastaya
talimat vermelidir.
Saglik mesledi mensubu, asadidakileri yapmasl iin hastaya talimat vermelidir:

Gereken durumlarda ayarlan yapmak veya ayar yapmak icin yardim almak

Recetede, destek degisimi ve takip ziyaretleri icin tekrar ne zaman gelinecegini belirlemek

Destek referans uzunluklarinin talimatlara uygun olup olmadigini diizenli araliklarla kontrol etmek

Ayar programina uyulamadigj takdirde bildirmek

Ttim advers veya beklenmeyen etkileri bildirmek (destegin kinlmasi veya aynimasl, bilesenlerin hasar gérmesi, lipsin yerinden ¢kmasl, recetenin kaybedilmesi)

CiDDi OLAYLARLA iLGiLi BILDIRIM

DIKKAT: Federal yasa (ABD), bu cihazin satisini yalnizca bir hekime veya hekim siparisi tizerine yapilacak sekilde kisitlar.

URETICi ILETi§im BiLGILERI
Liitfen daha fazla bilgi ve siparis icin yerel Orthofix satis temsilcinizle iletisime gegin.

Asadida sunulan semboller belirli bir Griin igin gegerli olabilir ya da olmayabilir: Gegerlilik durumu igin diriin etiketine bakin.
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Sembol Agiklama
MD Tibbi Cihaz
Kullanim talimatlarina bakin veya elektronik kullanim talimatlarina Dikkat: Dikkat edilmesi gereken dnemli uyanci bilgiler

bakin

icin kullanim talimatlarina bakin

Tek Kullanimlik. Yeniden kullanmayin

Orthofix notu: Hasta kullandiktan (tedaviden) sonra
uygun sekilde atin

Yeniden sterilize etmeyin

Steril. Isima ile sterilize edilmistir

Steril degildir

Cift steril bariyerli sistem

Katalog numaras|

Urin kodu

Son kullanma tarihi (yil-ay-giin)

(E isareti, gecerli Avru

pa Tibbi Cihaz Direktifleri/Yonetmeliklerie uygundur

Uretim tarihi

Uretim

Paket hasarliysa kullanmayin ve kullanim talimatlarina bakin

Dikkat: Federal yasa (ABD) uyarinca, bu cihazin

satisl yalnizca bir hekime veya hekim siparisi tizerine yapilacak sekilde kisitlanir
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HR Ring Fixation System TrueLok Hexapod System®

Upute za uporabu (IFU) podloZne su promjenama; najaktualnija verzija svakog IFU-a uvijek je dostupna online.

Vazne informacije - procitati prije upotrebe
Pogledajte i letak s uputama PQSCR (verzija D ili novija) za uredaje za implantaciju i pripadajuce instrumente te PQRMD za medicinske uredaje za viSekratnu upotrebu

Ove upute za uporabu (IFU) NE vrijede za americko trziste.

SUSTAVI TRUELOK™

il © orTHOFIX

Orthofix Srl
Via delle Nazioni 9 - 37012 Bussolengo (VR) Italija
Tel. 0039 (0) 45 6719000 - Faks 0039 (0) 45 6719380

INFORMACIJE O MEDICINSKOM UREDAJU

OPIS

Ovaj se letak odnosi na sustave TrueLok: sustav TrueLok™ (u daljnjem tekstu TrueLok) i TL-HEX TruelLok Hexapod System™ (u daljnjem tekstu TL-HEX). To su dvije konfiguracije istog modularog kruznog sustava
za vanjsko fiksiranje na temelju llizarovih principa. TrueLok se sastoji od vanjskih potpora (prstenovi i nozni prsten), podupiraca i niza razlicitih spojnih elemenata koji cine vanjski okvir.

TL-HEX se sastoji od vanjskih potpora (prstenovi i noZni prsten) i podupiraca razlicitih duljina, koji se koriste kao Sesteronozni okvir. Okvir TL-HEX je upotpunjen koristenjem komponenti TrueLok.

Vanjski okvir je s kosti povezan vijcima za kost i Zicama. Postavljanje i uklanjanje sustava TrueLok moze se izvrsiti pomocu opcih ortopedskih instrumenata tvrtke Orthofix.

DuZine TL-HEX podupiraca odreduju polozaj TL-HEX prstenova u prostoru. Kako su prstenovi pricvréceni na segmente kosti, njihov poloZaj indirektno odreduje poloZaj segmenata kosti.
\Web-softver TL-HEX, pomaZe kirurgu u njegovoj/njezinoj upotrebi proizvoda TL-HEX te je dostupan na adresi: www.tlhex.com. Softver moZe izracunati prilagodbu duzine podupiraca za provjeru i odobrenje
kirurga (pogledajte poglavlje INFORMACIJE O SOFTVERU u ovom dokumentu i Vodic za korisnike softvera TL-HEX koji je dostupan na web-mijestu TL-HEX).

Sustavi TrueLok se mogu koristiti s fiksatorima ProCallus Fixator i XCALIBER™.

NAMJENA | INDIKACUJE
NAMJENA
Sustavi TrueLok namijenjeni su fiksiranju kostiju.

INDIKACIJE ZA UPORABU
Sustavi Truel ok su indicirani za frakture, pseudoartrozu / nesrastanje, produljivanje, artrodezu zglobova i korekciju deformacija ili nedostataka kosti ili mekog tkiva (npr. transport kosti) u dugim kostima i stopalu.

Hibridni okviri fiksatora TL-HEX-ProCallus Fixator i TL-HEX-XCALIBER su indicirani za frakture proksimalne i distalne goljenicne kosti i distalne bedrene kosti.

KONTRAINDIKACIJE

NEMOJTE UPOTREBLJAVATI sustav Truel ok ako kandidat za operadiju pokazuje ili ima predispozicije za bilo koju od sljedecih kontraindikacija:
Pacijenti s mentalnim ili fizioloSkim stanjima koji ne Zele ili nisu sposobni pridrZavati se uputa o postoperativnoj njezi

zato $to bi to moglo dovesti do neuspjeha u lijecenju u predvidenoj populaciji.

PREDVIDENI PACLJENTI
Ispravan odabir pacijenta, njegove sposobnosti pridrZavanja uputa lijecnika i pracenje propisanog rezima lijecenja imat ¢e znacajan utjecaj na rezultate. Vazno je obavljati preglede pacijenta i odabrati optimalnu
terapiju, uzimajudi u obzir zahtjeve i/ili ogranicenja u pogledu fizickih i/ili psihickih aktivnosti. Sustavi TrueLok su namijenjeni primjeni na odraslim i pedijatrijskim pacijentima, iskljucujuci novorodencad.

PREDVIDENI KORISNICI
Proizvod je namijenjen za uporabu iskljucivo od strane zdravstvenih djelatnika, a ti zdravstveni djelatnici moraju u potpunosti poznavati odgovarajuce ortopedske postupke i biti upoznati s uredajima,
instrumentima i kirurskim postupcima (ukljucujuci postavljanje i uklanjanje).

NAPOMENE ZA UPORABU — UKLANJANJE IMPLANTATA
Kada se dovrsi lijecenje unutrasnjom fiksacijom, implantat se mora ukloniti. Zdravstveni djelatnik mora razmotriti prijeviemeno uklanjanje u slu¢aju Stetnih dogadaja.

1ZJAVA 0 ODRICANJU OD ODGOVORNOSTI
Zdravstveni je djelatnik u cijelosti odgovoran za odabir odgovarajuceg lijecenja i relevantnog uredaja za pacijenta (ukljucujuci postoperativnu njequ).
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MATERIJAL
Implantati su izradeni od materijala ¢ija je kvaliteta prikladna za implantate, navedenog na etiketi proizvoda.

UPOZORENJA

1. Potrebno je paZljivo provjeriti svu opremu prije upotrebe kako bi se osoguralo pravilno radno stanje. Ako se smatra da je dio ili instrument neispravan, o3tecen ili se na to sumnja, on se NE SMIJE KORISTITI.

2. TeZina pacijenta: rizik od savijanja ili pucanja uredaja za vanjsko fiksiranje moze porasti u pretilih pacijenata ili pacijenata s prekomjernom tezinom, Sto moZe pretjerano opteretiti sami uredaj.

3. Zanimanjeili aktivnosti pacijenta: rizik od savijanja ili prijeloma uredaja za vanjsku fiksaciju kosti tijekom postoperativne rehabilitacije moZe se povecati ako pacijent obavlja radnje koje zahtijevaju podizanje
ili povecanu misi¢nu aktivnost jer takvi pokreti vrSe pritisak na uredaj $to moze dovesti do loma.

4. PriCvrsni vijci na prstenovima i zateznim maticama podupiraca se zadrzavaju i ne treba ih nikada uklanjati, iz bilo kojeg razloga. Prstenove i podupirace treba cistiti i sterilizirati u sastavljenom stanju s
pricvrsnim vijcima u prstenu i lagano otpustenom pricvrsnom maticom podupiraca.

5. Nemojte previse zategnuti pricvrsni vijak zakovice i pricvrsnu maticu podupiraca jer se na taj nacin mogu izlizati njihovi navoji. Konacno zatezanje postavljenog vijka na prstenove TL-HEX uredaja provodi
se moment kljucem 54-2236, koji treba okretati samo u smjeru kazaljke na satu. Moment klju¢ je unaprijed namjesten na odredenu vrijednost, a klik oznacava da je primijenjen pravilan momentsile. Bilo
koji pokusaj otpustanja bilo kojeg vijka pomocu moment kljuca ostetit e njegove zupcanike.

6. Kod pricvrs¢ivanja ultra kratkih podupiraca na prsten, nemojte umetnuti obje sredisnje zakovice u isti utor jer to moze dovesti do interferencije izmedu dva podupiraca tijekom sastavljanja i korekcijskih
manevara. Izbjegavajte vodoravno postavljanje podupiraca.

7. Uredaj za fiksaciju nikada ne smije biti izloZen savijanju, rezanju ili grebanju jer se time moze umanjiti otpornost okvira fiksacije na pritisak i povecati rizik od savijanja ili loma.

8. Ovaj uredaj nije odobren za fiksaciju ili kao dodatak s vijcima za zadnje elemente (stup) cervikalnog, torakalnog i lumbalnog dijela kraljeZni¢nog stupa.

MIJERE OPREZA

1. Uslucajevima kada je izmijenjena normalna osjetljivost ekstremiteta, cime se umanjuje uobicajena proprioceptivna povratna informacija, sustav za fiksaciju moze biti pod vecim opterecenjima nego inace.
U ovim okolnostima morate obavijestiti pacijenta o riziku od prekomjernog pritiska na sustav za fiksaciju, a lije¢nik mora posebnu pozornost obratiti na probleme vezane uz preopterecenje koji mogu dovesti
do slabljenja, savijanja ili loma komponenti. U takvim situacijama preporucuje se povecanje krutosti sustava za fiksaciju u odnosu na onu koja je obicno potrebna.

2. Tijekom ugradnje implantata osigurajte njihov ispravan poloZaj pod pojacanjem slike.

3. Ako se odabere TL Rapid Struts, moraju se upotrijebiti najmanje tri podupiraca u svakom bloku okvira pri nosenju tereta.

4. Kada koristite TL-HEX i ako odaberete dva 5/8 prstena, otvori mogu biti usmjereni u istom smjeru (npr. oba otvorena s prednje strane, sa straznje strane ili sredisnje). Kirurg mora provjeriti izdrZljivost
okvira prije primjene na pacijentu kako bi osigurao da polozaj podupiraca nece ometati meka tkiva. Ako moze do¢i do dodira s mekim tkivima, to je moguce izbje¢i dodavanjem prstena 3/8 prstenu 5/8 i
pretvaranjem potonjeg u puni prsten. Ovim se postupkom okviru dodaje dodatni utor, $to kirurgu omogucuje promjenu polozaja podupiraca i otklanjanje rizika od dodira s mekim tkivima. Rezultat toga
je da se mogu primijeniti dva 5/8 s otvorom na istoj strani (vrlo korisno u slucaju trauma).

5. Koradi u nastavku opisuju preporucenu metodu unosa i fiksacije vijaka:

a. Vijak za fiksaciju s poluklinom umece se u odgovarajucu rupu u prstenu. Vijak za fiksaciju s poluklinom sluzi kao vodilica za umetanje poluklina.

b, K-Zica se provladi kroz rupu vijka za fiksaciju niz predvideni smjer umetanja poluklina. Sada napravite ubodni rez u koZi.

¢ Koristite Skare ili hvataljke da biste napravili rez kroz meko tkivo do kosti samo pomocu tupog seciranja.

d. Zeljeni poluklin unosi se kroz vijak za fiksaciju i kanal mekog tkiva, a zatim se ubu3uje u prvi korteks kosti. Umetanje kroz drugi korteks treba obaviti ru¢no pomocu namjenskog Orthofix T-Kljuca.
e.  Vijak za fiksaciju s poluklinom zatim se vrsto pricvrscuje na vanjski nosac pomocu matice.

6. Preporucuje se postaviti barem jednu Zicu sa suprotne strane prstena, u odnosu na preostale dvije Zice.

7. Kruzni okviri namijenjeni za upotrebu u progresivnoj korekdiji deformiteta moraju se sklopiti unaprijed i provjeriti prije upotrebe kako biste se uvjerili da ¢e osigurati potrebnu korekciju i da su njihovi okovi
na odgovarajucoj razini.

8. Pobrinite se da TP potpora za poravnavanje stopala u dodiru s koZom pacijenta nema zareza ni ostrih rubova.

9. Pobrinite se da se tri TP potpore za poravnavanje stopala povezu na jedan TL prsten, kako bi se postiglo ispravno postavljanje uda. PoloZaj svake od potpora treba prodijeniti na temelju slucaja pacijenta.

10.  Pazite da obje ruice za podeSavanje na podupiracima budu postavijene u istom (po mogucnosti proksimalnom) smjeru.

11. Po potrebi se, kako bi se izbjeglo savijanje Zice, prostor izmedu prstena i Zice moZe ispuniti s najvise tri razdjelna podloska; ako je vedi, upotrijebite stup ili uklonite Zicu i umetnite je u drugi poloZaj.

12. Dinamizacija putem otpustanja matice za pricvrs¢ivanje za mikropokrete i/ili srediSnje matice za pricvri¢ivanje tijela jednostranog fiksatora se ne preporucuje kod hibridnih okvira.

13.  Fiksacija se mora primijeniti na odredenoj udaljenosti od koze koja ce omoquciti postkirursko oticanje i ciscenje, ali se mora imati na umu da stabilnost uredaja za fiksaciju ovisi o njegovoj udaljenosti od kosti.

14.  Prijelom ili praznina kosti moraju se periodicno provjeravati tijekom lijecenja, uz sva potrebna prilagodavanja fiksacije. Prevelika ili dugotrajna praznina moZe odgoditi srastanje.

15. Kod pacijenata koji su podvrgnuti distrakcijskoj osteogenezi, regenerirana kost mora se redovito provjeravati i radioloski nadgledati.

16. Kirurg mora prodijeniti integritet konstrukdije tijekom kontrola.

Sve uredaje tvrtke Orthofix potrebno je upotrebljavati zajedno s odgovarajucim implantatima, dijelovima, dodatnim priborom i instrumentima tvrtke Orthofix uz primjenu operativnog postupka koji preporucuje
proizvodac.
Turtka Orthofix ne jamdi za sigunost i ucinkovitost sustava TrueLok pri uporabi u kombinaciji s uredajima drugih proizvodacaili s drugim uredajima tvrtke Orthofix koji nisu posebno naznaceni u operativnom postupku.

MOGUCE NUSPOJAVE

Nesrastanje ili odgodeno srastanje, nepravilno srastanje

Povrinska infekcija

Duboka infekcija

Gubitak fiksacije

Savijanje, lom ili pomicanje uredaja

Dodatna operacija za nedostatke u mekom tkivu

Novi kirurski zahvat zbog zamjene dijela ili konfiguracije cijelog okvira
Prijelom kosti tijekom ili nakon tretmana

Gubitak kosti ili smanjena qustoca kosti

Ostecenje okolnog tkiva zbog traume od operacije

Moguca tenzija koja utjee na meka tkiva i/ili okvir tijekom manipulacije kalusom (npr. korekcije deformacija i/ili produzenja kosti)
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Komplikacije sa zacjeljivanjem rane

Nekroza tkiva

Kontraktura zgloba, dislokacija, nestabilnost ili gubitak raspona pokreta
Artriticne promjene

Bol, nelagoda ili neuobicajeni osjecaji uslijed prisutnosti uredaja

Slozeni sindrom regionalne boli

Preostale deformacije, nastavak ili ponovna pojava pocetnog stanja koje zahtijeva lijecenje
Prijevremeno ojacavanje kostanog kalusa tijekom odvajanja

Krutost na mjestu operacije

Sindrom odjeljka

Incidenti nastali uslijed intrinzicnih rizika povezanih s anestezijom i operacijom

Ne zavrSava svaki kirurski zahvat uspjesnim rezultatom. U svakom trenutku moZe doci do dodatnih komplikacija zbog nepravilne uporabe, iz medicinskih razloga ili zbog kvara uredaja, $to moZe zahtijevati

pono

vnu operaciju za uklanjanje ili zamjenu uredaja. Predoperativni i operativni postupdi, ukljucuju¢i poznavanje kirurskih tehnika, ispravan odabir i postavljanje uredaja, vazni su aspekti uspjesne primjene

uredaja koje mora razmotriti zdravstveni djelatnik.

SIGURNOSNE INFORMACIJE 0 MRT-u (MAGNETSKOJ REZONANTNOJ TOMOGRAFLJI)
Sigurnost i kompatibilnost sustava TrueLok i TL-HEX nije provjerena u okruZenju magnetske rezonancije (MR). Nisu testirani na zagrijavanje, pomicanje niti stvaranje smetnji na slici u okruZenju magnetske

rezonance (MR). Sigurnost sustava TrueLok i TL-HEX u okruzenju MR nije poznata. Snimanje pacijenta koji ima ovaj uredaj moZe dovesti do povrede pacijenta.

OCEKIVANE KLINICKE KORISTI I KARAKTERISTIKE UCINKOVITOSTI UREDAJA
OCEKIVANE KLINICKE KORISTI

JEDN

STAB

SVES

0STAVNO

Jednostavan - Sustav TrueLok nudi unaprijed sastavljene Sarke, kutne distraktore i druge funkcionalne komponente koje se jednostavno spajaju, poravnavaju i koriste
Jednostavan - Sarke i kutni distraktori TrueLok zadrZavaju svoje poravnanje ¢ak i ako se priviemeno odvoje tijekom osteotomije, manipulacije okvirom ili zamjene komponenti
Jednostavan - Linearni i kutni distraktori TrueLok zahtijevaju samo jedan jednostavni pokret za promjenu prilagodbi

Nema potrebe za drugom operacijom radi uklanjanja (u usporedbi s unutamjim fiksiranjem)

Brzo i jednostavno sklapanje okvira

Jednostavno prilagodavanje; jednostavna metoda povlacenja s klikom za prilagodavanie pacijentu

Usteda vremena uz brzu prilagodbu podupiraca ne ometa SesteronoZne podupirace: oni se mogu lako montirati na okvir izvan operacijske sale, po potrebi

Lak pristup okolnim tkivima

ILAN

Stabilan - Strojna nazubljenost na spojnim elementima sprjecava nezeljenu rotaciju i otpustanje komponente tijekom lijecenja
Stabilan - Zica i vijci za fiksaciju s poluklinom s narezima i utorima osiguravaju vrhunsku stabilizaciju segmenta kosti
Stabilnost s dokazanom ogranicenom pokretljivoscu na mjestu kosti moZe poboljSati zarastanje kosti i smanjti bol

Stabilno i minimalno invazivno

Nudi stabilno fiksiranje kosti koje omogucava trenutacnu funkcionalnu rehabilitaciju

Metalno-plasticno sucelje uredaja s kutnim i linearnim distraktorima je jednako stabilno tijekom iizmedu prilagodbi

Stabilan - TL-Hex pruza iznimnu stabilnost zahvaljuju¢i jedinstvenom sucelju od aluminija i nehrdajuceg Celika, te metal-plastike

TRAN
Svestranost i modularnost koje nudi sveobuhvatan sustav za vanjsko fiksiranje
Svestran - Potpuna kontrola segmenata kosti koja se postize uredajem omogucava precizno pomicanje segmenata bez utjecaja na stabilnost
Svestran - Prepoznatljivi dizajn podupiraca omogucava akutne i postupne prilagodbe u korekciji deformacija i slozenim postupcima traume
Ispravlja pratece deformacije i razlike u duljini udova

KARAKTERISTIKE

Hardver i povezani softver omogucavaju precizno postavljanje segmenata i manipulaciji, svodeci greske u korekciji na minimum
Povecanja od 0,5mm omogucavaju postupnu korekdiju deformacije

Omogucava upravijanje mekim tkivom i stabilno bio-mehanicko fiksiranje

DrZi segmente kosti poravnatima

KirurSku traumu za anatomsku strukturu svodi na minimum

Cuva opskrbu krvlju i osteogenski potencijal tkiva

Kad je to indicirano, nudi primjenu dinamizacije kako bi se poboljsao proces zarastanja frakture

Stabilizacija frakture bez utjecaja na krhku ovojnicu mekog tkiva

KARAKTERISTIKE UCINKOVITOSTI UREDAJA

Brzo blokiranje: jedan komplet vijaka blokira oba podupiraca

Jednostavan - TL-HEX nudi pojednostavljeni hardver i softver za upravljanje deformacijama i traumama

TL-Hex: Intuitivni i za korisnike prikladni web-softver TL-Hex pomaZe kirurzima koji Zele sveobuhvatnu podrsku tijekom prije/tijekom/nakon operacije
Jedinstveni dizajn glave podupiraca povecava stabilnost okvira

Svestran - Modularna priroda sustava TrueLok omogucava prilagodljivoj konstrukciji okvira da lijeci niz ortopedskih stanja s manje komponenti
Svestran - Sarke TrueLok nude samoporavnavajucu fleksibilnost tijekom trodimenzionalne prilagodbe okvira

Svestran - Lagan (prsten od aluminija)
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Univerzalna Sarka koja se moze blokirati na oba kraja podupiraca

Aluminijski prstenovi ine sustav laksim

Oznaka za povecanje TL-HEX je uredaj posebno razvijen za kalibriranje povecanja na rentgenu (i u prednje/straznjem i u medijalnom/lateralnom pogledu)
Komplet klina za centriranje se koristi za lociranje sredista referentnog potpornog elementa (prsten ili nozni prsten), Sto je jedna od mjera koju zahtijeva softver
Slobodno postavljanje Zice na vide razina i nagiba prije spajanja prstena

Aluminijski prsten: visoka stabilnost, debljina: 9mm

Lagani, djelomicno za rentgen prozirni aluminijski prstenovi

Ploce s utorima olakSavaju spajanje razlicitih vanjskih potpora (prstenova, navojnih Sipki i noznog prstenja)

Prepoznatljivi dizajn podupiraca omogucava neovisne brze i postupne prilagodbe koje rezultiraju vecim ukupnim rasponom prilagodavanja

POSEBNE INFORMACIJE 0 UREDAJU
« Zapostavljanje uredaja za fiksaciju potrebni su specijalizirani instrumenti
Moze biti potrebna i dodatna oprema za postavljanje i uklanjanje uredaja za fiksaciju, poput rezaca Zica, Cekica i elektricnih busilica
Ako zakovica TL-HEX podupiraca ne dosjeda u potpunosti u otvoru za montazu TL-HEX prstena, izvucite pricvrsni vijak do zaustavnika
Ako odaberete prstenove od 300mm, upotrijebite Kirschnerovu Zicu od 450mm ili 550mm
Kako bi se zategnule K-Zice, mora se koristiti zatezac Zice (54-1139) i mora se postupiti prema uputama za PQWTN.
Kako bi se zategnule Kirschnerove Zice, rucicu na uredaju za zatezanje Zica treba otvoriti do kraja, a uredaj potpuno umetnuti preko Zice uz lice jedinice klizaca, osiquravajuci barem 6cm Zice koja viri iz
uredaja za zatezanje
Dodatne informacije o nekim komponentama sustava TrueLok mogu biti dostupne u specificnim uputama za koriStenje

HIBRIDNI OKVIRI

3. Kad se okvir s jednim prstenom koristi u kombinaciji s fiksatorom (hibrid), prsten bi u pocetku trebao biti poduprt s 2 jednako razmaknute poluge za pojacanje, razmaknute oko prstena i povezane
s vijcima za kost na drugom kraju fiksatora. Ako je fraktura stabilna, tako da je moguce potpuno dijeljenje opterecenja, poluge treba ukloniti ¢im je pacijent mobiliziran, a oteklina mekog tkiva se
smanjila. Ako je fraktura nestabilna, poluge treba ostaviti sve dok pacijent ne mobilizira prebacivanje teZine. Ne bi ih trebalo uklanjati dok se kost ne u¢vrsti dovoljno da dijeli aksijalno opterecenje,
no treba ih ukloniti u sklopu procesa dinamizacije prije nego se ukloni fiksator.

b, Za optimalnu stabilnost treba primijeniti tri Zice (sa ili bez masline). Prve dvije Zice zategnite istovremeno. Ako se koristi prsten od 5/8, upotpunite ga na puni prsten prije zatezanja Zica ako je to
moguce.

¢ Kadje to potrebno, treba koristiti dodatni vijak za kost kako bi se izjednacila udaljenost izmedu frakture i najblize tocke za fiksiranje na obje strane.

d. Tijekom umetanja vijka, kad se koristi univerzalni vijak za fiksiranje s poluklinom (broj dijela 54-11530), treba paziti da se meko tkivo ne uhvati na vijak, jer se ova komponenta ne moze koristiti
bez vodilice za vijke.

e.  Pacijent smije inicijalno prebaciti tezinu dodirom noznih prstiju. Treba uspostaviti progresivno prebacivanje tezine i fizikalnu terapiju, prema kirurskoj progjeni stabilnosti frakture i informacijama
izvedenima iz radioloske progjene.

INFORMACIJE 0 SOFTVERU
Internstski softver za TL-HEX, TrueLok Hexapod System, pomaze kirurgu u njegovoj/njezinoj upotrebi proizvoda TL-HEX te je dostupan na adresi: www.tlhex.com. Obratite se korisnickoj podricitlhexcustomercare@
orthofix.com za azuriranje informacija o korisnickom racunu.

TL-HEX je kruzni sustav vanjske fiksacije na temelju llizarovog principa. Radni segment ovog okvira sastoji se od heksapoda izradenog od Sest podupiraca promjenjive duzine. Relativna duljina podupiraca
odreduje polozaj prstenova u prostoru. Kako su prstenovi pricvrsceni na segmente kosti, njihov polozaj indirektno odreduje poloZaj segmenata kosti. Softver moZe izracunati prilagodbu duZine podupiraca za
provjeru i odobrenje kirurga. Ovaj softver treba tri skupa parametara za izracun (pogledajte Vodic za korisnike softvera TL-HEX koji je dostupan na web-mijestu TL-HEX).

S tim skupovima parametara racunalo mozZe izracunati prikladnu prilagodbu podupiraca za provjeru i odobrenje kirurga.
Ne unositi identifikacijske podatke u ova polja za unos podataka.

Softver zdravstvenim djelatnicima omogucuje brisanje viastitih zapisa.

Za vide informacija pogledajte Vodic za korisnike softvera TL-HEX i Opca nacela za sastavljanje okvira TL-HEX.

Upozorenja

1. TL-HEX upotrebljavajte tek nakon pazljivog proucavanja u nastavku navedenih referentnih smjernica i nakon pazljivog odredivanja prikladnih vrijednosti parametara.

2. Pogledajte referentne smjernice za TL-HEX: Za vide informacija o upotrebi hardvera i softvera pogledajte Opca nacela za sastavljanje okvira TL-HEX i Vodic za korisnike softvera TL-HEX. Ovi dokumenti sadrze
potpuni opis hardvera i softvera te vazne informacije, kao Sto su indikacije za upotrebu, kontraindikacije, upozorenja i mjere opreza.

Nepravilna upotreba softvera moze rezultirati pogreSnim i krivim izracunima.

Softver upotrebljavati samo uz TL-HEX. Softver nije kompatibilan s uredajima drugih proizvodaca.

Vazno je provjeriti da dijagrami softvera odgovaraju deformaciji vidljivoj na rendgenskim snimkama i/ili u klinickim podacima pacijenta.

Kirurg mora pazljivo pregledati izracune za namjestanje duzine podupiraca koje je izradio softver kako bi utvrdio njihovu tocnost i uvjerio se da je ispis Citljiv prije nego ga da pacijentu.

Tijekom upotrebe ovog softvera, kliknite na“Update Views" nakon svake promjene parametara.

Mjere opreza

Zatocne rezultate kljucni su precizni unosi. Potvrdite i dvaput provjerite sve unesene parametre. Intraoperativno postavljanje TL-HEX fiksatora prema predoperativnim planovima klju¢no je za postizanje unaprijed
odredenih rezultata. Ako intraoperativni uvjeti zahtijevaju promjenu postavljanja okvira (ekscentricnost) ili promjenu velicine (parametri), nove duZine podupiraca mozZete izraCunati novim unosima u program.
Male promjene mogu utjecati na preciznost rezultata. Kraj zaslona za ispravke namijenjen je za identifikaciju je Ii bilo koji podupirac izvan raspona tijekom rasporeda lijecenja. Pogledajte izvjesce za konacno
postavljanje podupiraca (akutno i postupno) i vrstu podupiraca.
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Sigurnosne mjere opreza
Korisniku se savjetuje Ciscenje povijesti preglednika (priviemene internetske datoteke, kolacici itd.) nakon odjavljivanja iz aplikacije TL-HEX.

Softverski zahtjevi
Preporucene postavke preglednika i zaslona: Upotreba softvera TL-HEX zahtijeva interakciju s kirurgom za unos radiografskih mjera i ostalih parametara uz vizualni pregled nastalog sklopa TL-HEX. Kako biste
osiqurali najbolju mogucu upotrebu softvera, provjerite minimalne zahtjeve Vodica za korisnike softvera koji je dostupan na adresi ifu.orthofix.it.

RIZICI PONOVNE UPORABE UREPAJA “ZA JEDNOKRATNU UPORABU”
Uredaj koji se moze implantirati*
Uredaj tvrtke Orthofix “ZA JEDNOKRATNU UPORABU" koji se moze implantirati* identificira se pomocu simbola”®“ naznacenog na naljepnici proizvoda. Nakon uklanjanja s tkiva pacijenta uredaj koji se moze
implantirati* mora se zbrinuti na otpad.
Ponovna upotreba uredaja koji se moZe implantirati* predstavlja rizik od kontaminacije za korisnike i pacijente.

Ponovnom upotrebom uredaja koji se moZe implantirati* ne jamdi se originalni mehanicki i funkcionalni ucinak, cime se ugroZava ucinkovitost proizvoda i dovodi u opasnost zdravlje pacijenata.

(*) Uredaj koji se moze implantirati: svaki uredaj ¢ija je namjena da se potpuno/djelomicno uvede u ljudsko tijelo kirurskim zahvatom i koji treba ostati na mjestu nakon zahvata najmanje 30 dana smatra se
uredajem koji se moze implantirati.

Uredaj koji se ne moZe implantirati

Orthofix uredaj “ZA JEDNOKRATNU UPORABU" koji se ne moze implantirati identificira se pomocu simbola ’@ naznacenog na etiketi ili je to navedeno u “Uputama za upotrebu” koje se dostavljaju uz
proizvode. Ponovnom uporabom uredaja“ZA JEDNOKRATNU UPORABU" koji se ne moze implantirati ne jam¢i se originalni mehanicki i funkcionalni ucinak, ¢ime se ugrozava ucinkovitost proizvoda i dovodi do
rizika za zdravlje pacijenata.

STERILNI I NESTERILNI PROIZVODI
Uredaji tvrtke Orthofix isporucuju se STERILNI ili NESTERILNI i tako su oznaceni. U slucaju STERILNIH proizvoda cjelovitost, sterilnost i ucinkovitost proizvoda zajamceni su samo ako je ambalaza neoStecena. Ne
upotrebljavajte ako je pakiranje osteceno, nenamjerno otvoreno ili ako se smatra da je komponenta neispravna, sumnjiva ili oStecena. Proizvode koji se isporucuju NESTERILNI potrebno je odistiti, dezinficirati i
sterilizirati prije uporabe sukladno postupcima navedenima u sljedecim uputama.

UPUTE ZA OBRADU | PONOVNU OBRADU
QOve upute za ponovnu obradu napisane su u skladu s normom 15017664, a tvrtka Orthofix je ocijenila da su u skladu s medunarodnim normama. Odgovornost je zdravstvene ustanove osigurati da se ponovna
obrada obavi u skladu s isporucenim uputama.

Upozorenja
Uredaji s oznakom“ISKLJUCIVO ZA JEDNOKRATNU UPORABU" mogu se ponovno obraditi vie puta prije prve linicke uporabe, no ne smiju se ponovno obraditi radi visekratne uporabe.
Uredaji za jednokratnu uporabu NE SMIJU SE PONOVNO UPOTREBLJAVATI jer se nakon prve uporabe ne jamdi njinov predvideni rad. Promjene u mehanickim, fizikalnim ili kemijskim znacajkama do kojih
dolazi u uvjetima ponovne uporabe, CiSenja i ponovne sterilizacije mogu ugroziti cjelovitost izvedbe i/ili materijala, $to moZe dovesti do umanjene siqurnosti, ucinkovitosti i/ili sukladnosti s relevantnim
specifikacijama. Informadije o tome je li uredaj za jednokratnu ili visekratnu uporabu te informacije o ¢iScenju i ponovnoj sterilizaciji uredaja potraZite na naljepnicama na uredaju.
Zaposlenici koji rade s kontaminiranim medicinskim uredajima moraju se pridrzavati sigurnosnih mjera prema proceduri zdravstvene ustanove.
Alkalni (pH>7) deterdZenti i otopine oStecuju uredaje na bazi aluminija. Za popis uredaja Orthofix na bazi aluminija, pogledajte PQALU.
Preporucuju se otopine za Ciscenje i dezinfekciju s pH vrijednoscu 7-10,5. Sredstva za ¢iscenje i dezinfekciju s visim pH faktorom treba koristiti sukladno zahtjevima kompatibilnosti materijala navedenima
na podatkovnom listu s tehnickim podacima deterdZenta.
Deterdzenti i sredstva za dezinfekciju s fluoridom, kloridom, bromidom, jodidom ili hidroksilnim ionima NE SMIJU se koristiti.
Kontakt sa slanim otopinama treba svesti na minimum.
Kompleksni uredaji kao $to su oni s okovima, lumenima ili spojenim povrsinama moraju se temeljito rucno odistiti prije automatskog pranja kako bi se uklonila prljavstina koja se nakuplja u udubinama.
Ako uredaju prije CiScenja treba posebna njega, IFU za odredene proizvode je dostupan na web stranici tvrtke Orthofix, a pristupa mu se putem podatkovne matrice navedene na etiketi proizvoda.
NEMOJTE upotrebljavati metalne Cetke ili celicnu vunu.

Ogranicenja ponovne obrade
Visestruka ponovna obrada ima minimalni utjecaj na fiksatore i instrumente za visekratnu upotrebu.
Dotrajalost se uglavnom odreduje istroSeno3cu i oStecenjem zbog upotrebe.
Proizvodi na kojima je naznaceno da su samo za jednokratnu upotrebu NE SMIJU se upotrebljavati viSe puta bez obzira na ponovnu obradu u klinickoj postavci.

MJESTO UPOTREBE
Preporucuje se da medicinske uredaje za viSekratnu upotrebu ponovno obradite ¢im je to izvedivo, kako biste susenje zaprljanja i ostataka sveli na najmanju mogucu mjeru. Za optimalne rezultate instrumente
treba odistiti u roku od 30 minuta od upotrebe. NEMOJTE koristiti fiksirajuce deterdZente ni vrelu vodu zato Sto to moZe prouzrociti fiksiranje ostataka.

ZADRZAVANJE | TRANSPORT

Preporucuje se pokriti kontaminirane instrumente tijekom prijevoza kako bi se smanjio rizik od krizne kontaminacije. Svi iskoriSteni kirurski instrumenti moraju se smatrati kontaminiranima. Slijedite protokole
bolnice za rukovanje kontaminiranima i bioloski opasnim materijalima. Rukovanje, prikupljanje i transport iskoristenih instrumenata moraju biti strogo kontrolirani kako bi se potendijalni rizik za padijente,
zaposlene i bilo koje podrudje zdravstvene ustanove sveo na minimum.

PRIPREMA ZA CISCENJE

Ovaj se postupak moZe izostaviti u slucaju neposrednog naknadnog rucnog ¢iséenja i dezinfekcije. U slucaju iznimno kontaminiranih medicinskih uredaja za viSekratnu uporabu, a prije pocetka postupka
automatskog ¢iscenja, preporucuju se predciscenje i rucno ¢iscenje.
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Ruéno predciScenje

1. Nosite zastitnu opremu sukladno sigurnosnim mjerama opreza u svrhu pridrZavanja postupka zdravstvene ustanove.

2. Pobrinite se da je posuda za ¢is¢enje ¢ista i suha i da nema vidljivih stranih tijela.

3. Ispunite posudu dovoljnom kolicinom otopine za ciscenje. Turtka Orthofix preporucuje koristenje blage otopine alkalnog enzimskog deterdzenta koja sadrzi <5% anionskih povrsinsko aktivnih tvari i
enzima, pripremljene s deioniziranom vodom.

4. Pailjivo uronite dio u otopinu kako biste istisnuli zarobljeni zrak.

5. Ribajte uredaj u otopini za Cicenje mekom Cetkom dok ne uklonite svu vidljivu prijavstinu. Pomocu meke Cetke kruZnim pokretima uklonite ostatke iz lumena, grubih ili slozenih povrdina.

6. Isperite kanile otopinom za ¢is¢enje pomocu strcaljke. Nikada nemojte upotrebljavati metalne Cetke i elicnu vunu.

7. lzvadite uredaj iz otopine za Ciscenje.

8. Ocetkajte pojedinacne dijelove pod mlazom vode iz slavine.

9. Qdistite pojedinacne dijelove primjenom ultrazvunog uredaja u degaziranoj otopini za icenje.

10.  Isperite dijelove proiscenom sterilnom vodom dok ne nestanu svi tragovi otopine za Cidcenje. Za lumene ili kanile upotrijebite Strcaljku.

11, Izvadite proizvod iz vode za ispiranje i iscijedite vodu.

12. Pailjivo ruéno osusite s pomocu krpe koja ne ostavlja vlakna.

CISCENJE

Opca razmatranja

U ovim uputama tvrtka Orthofix navodi dva nacina ¢iS¢enja: ruéni nacin i automatski nacin. Gdje je god to moguce, faza ciScenja treba poceti odmah nakon faze pred-Cicenja, kako bi se izbjeglo susenje
zaprljanja. Postupak automatskog Ciscenja moze se provesti vise puta i stoga je pouzdaniji, a osoblje je manje izlozeno kontaminiranim uredajima i upotrijebljenim sredstvima za Ciscenje. Osoblje mora nositi
zastitnu opremu sukladno sigurnosnim mjerama opreza u svrhu pridrZavanja postupka zdravstvene ustanove. Osoblje mora, posebice, slijediti upute proizvodaca sredstva za CiScenje za pravilno rukovanje i
uporabu proizvoda. Slijedite sve upute o vremenu uranjanja uredaja u sredstvo za ¢iScenje/dezinfekdiju i njegovoj koncentraciji koje je naveo proizvodac sredstva za ciscenje.

Potrebno je paZljivo razmotriti kvalitetu vode koja se upotrebljava za razrjedivanje sredstava za Cicenje i ispiranje medicinskih uredaja.

Rucno ciscenje

1

2,
3.
4
5

Nosite zastitnu opremu sukladno sigurnosnim mjerama opreza u svrhu pridrZavanja postupka zdravstvene ustanove.

Pobrinite se da je posuda za Ciscenje Cista i suha i da nema vidljivih stranih tijela.

Ispunite posudu dovoljnom koli¢inom otopine za Ciscenje. Turtka Orthofix preporucuje uporabu blago luznate enzimske otopine za ciscenje.

Pazljivo uronite pojedinacne dijelove u otopinu kako biste istisnuli zarobljen zrak; vazno je osigurati da otopina za ¢iScenje dopre do svih povrsina, ukljucujuci rupe ili kanile.

Temeljito ribajte uredaj u otopini za ciScenje mekom Cetkom dok ne uklonite svu vidljivu prljavstinu. Pomocu meke Cetke s mekim najlonskim cekinjama kruznim pokretima uklonite ostatke iz lumena,
grubih ili slozenih povrsina.

Isperite kanile otopinom za ¢i¢enje najmanje tri puta s pomocu Strcaljke. Nikada nemojte upotrebljavati metalne Cetke ili Celicnu vunu.

|zvadite uredaj iz otopine za Ciscenje.

Ocetkajte pojedinacne dijelove pod mlazom vode iz slavine.

Postavite pojedinacne dijelove u uredaj za ultrazvucno Ciscenje s degaziranom otopinom za Ciscenje. Tvrtka Orthofix preporucuje koriStenje otopine deterdZenta koja sadrzi <5% anionskih povrsinsko
aktivnih tvari i enzima, pripremljene s deioniziranom vodom. Tvrtka Orthofix daje preporuku na temelju provjere s koristenjem ultrazvucne frekvencije od 35kHz, snage 300Weff, tijekom 15 minuta.
Uporabu drugih otopina mora odobriti korisnik, a koncentracija mora biti sukladna tehnickom listu s podacima proizvodaca deterdzenta.

Isperite dijelove procis¢enom sterilnom vodom dok ne nestanu svi tragovi otopine za ¢iscenje.

Isperite kanile, grube ili slozene povrsine najmanie tri puta prociscenom sterilnom vodom. Ako su prisutne kanile, mogude je upotrebljavati Strcaljku kako bi se olakSalo izvodenje tog koraka.

|zvadite proizvod iz vode za ispiranje i iscijedite vodu.

Ako je nakon provedbe koraka ¢is¢enja na uredaju preostala odredena kolicina skorjele prljavstine koja se morala ukloniti cetkom, potrebno je ponoviti korak ciScenja kako je prethodno naveden.
PaZljivo ruéno osusite s pomocu krpe koja ne ostavlja vlakna.

Rucna dezinfekcija

o

Pobrinite se da je posuda za ¢iscenje Cista i suha i da nema vidljivih stranih tijela.

Ispunite posudu dovoljnom koli¢inom otopine za dezinfekciju. Turtka Orthofix preporucuje uporabu otopine vodikova peroksida od 6% tijekom 30 minuta pripremljene s vodom za injektiranje.
Pazljivo uronite pojedinacne dijelove u otopinu kako biste istisnuli zarobljen zrak; vazno je osiqurati da otopina za dezinfekdiju dopre do svih povrsina, ukljucujuci rupe ili kanile.
Isperite kanile, grube li slozene povrsine najmanje tri puta otopinom za dezinfekciju. Za ispiranje kanila upotrijebite Strcaljku ispunjenu otopinom za dezinfekciju.

Izvadite dijelove iz otopine i iscijedite ih.

Namacite u vodi za ubrizgavanje (WFI) kako biste uklonili tragove otopine za dezinfekdiju.

Isperite kanile najmanje tri puta Strcaljkom (ispunjenom vodom za ubrizgavanje).

|zvadite proizvod iz vode za ispiranje i iscijedite vodu.

Ponovite postupak ispiranja kako je prethodno opisano.

Pazljivo ruéno osusite s pomocu krpe koja ne ostavlja vlakna.

Vizualno pregledajte i po potrebi ponovite ru¢no ciscenje i dezinfekciju.

Automatsko ciScenje i dezinfekcija u uredaju za pranje i dezinfekciju

1.

Provedite predciscenje po potrebi zbog kontaminacije uredaja. Obratite posebnu paznju ako proizvodi koje Cistite sadrzavaju ili imaju:

. kanile

b.  duge slijepe rupe

¢ povrsine za spajanje
d.  dijelove s navojem
e. grube povrdine.

239



Upotrijebite uredaj za pranje i dezinfekciju sukladan normi EN ISO 15883, koji je propisno ugraden, ispunjava uvjete i koji se redovito odrzava i ispituje.
Pobrinite se da je posuda za Cicenje Cista i suha i da nema vidljivih stranih tijela.
Pobrinite se da uredaj za pranje i dezinfekdiju i sve funkcije rade.
Postavite medicinske uredaje u uredaj za pranje i dezinfekciju. Teze uredaje stavite na dno kosara. Proizvodi se moraju rastaviti prije nego ih stavite u kosaru, sukladno specifinim uputama koje daje tvrtka
Orthofix. Ako je moguce, svi dijelovi rastavljenog uredaja trebaju biti zajedno u jednom spremniku.
6. Prikljucite kanile na prikljucke za ispiranje uredaja za pranje i dezinfekciju. Ako nije moguce izravno prikljucivanje, postavite kanile izravno na mlaznice injektora ili na rukavce injektora na kosari injektora.
Postavite instrumente u nosace uredaja za automatsko pranje prema preporuci proizvodaca uredaja za pranje.
7. lzbjegavajte dodir izmedu uredaja jer bi pomicanje tijekom pranja moglo uzrokovati otecenje uredaja i ugroziti postupak pranja.
8. Rasporedite medicinske uredaje tako da kanile budu okrenute okomito, a slijepe rupe budu nagnute prema dolje kako bi se potaklo curenje bilo kakvog materijala.
9. Upotrijebite odobreni program za termicku dezinfekciju. Kada se koriste alkalne otopine, obvezno treba dodati neutralizator. Orthofix preporucuje da koraci ciklusa budu barem sljedeci:
a. Predciscenje tijekom 4 min.
b, Ciscenje odgovarajucom otopinom. Trtka Orthofix preporucuje koristenje otopine deterdZenta na bazi deterdZenta koji sadrzi <5% anionskih povisinsko aktivnih tvari i enzima, pripremljene s
deioniziranom vodom, tijekom 10 min na 55°C.
Neutralizacija bazicnom otopinom sa sredstvom za neutraliziranje. Tvrtka Orthofix preporucuje koristenje otopine deterdzenta na bazi limunske kiseline u koncentraciji od 0,1%, tijekom 6 min.
zavrsno ispiranje deioniziranom vodom tijekom 3 min.
Termicka dezinfekcija pri najmanje 90°C li 194°F (najvise 95°Cili 203°F) tijekom 5 minuta ili dok se ne dosegne A0 = 30000. Voda koja se koristi za toplinsku dezinfekciju mora biti prociscena.
Sudenje na 110°C tijekom 40 minuta. Kad instrument ima kanilu, za suSenje unutarnjeg dijela treba koristiti injektor.
Pnkladnost drugih rjesenja, koncentracija, viemena i temperature mora provjeriti i odobriti korisnik prema tehnickom listu s podacima proizvodaca deterdZenta.
10. Odaberite i zapocnite ciklus sukladno preporukama proizvodaca uredaja za pranje.
11, Po zavrsetku ciklusa pobrinite se da su postignuti svi stadiji i parametri,
12. Obucite zastitnu opremu te ispraznite uredaj za pranje i dezinfekdiju kada dovrsi ciklus.
13. Po potrebi iscijedite visak vode i osusite s pomocu Ciste krpe koja ne ostavlja vlakna.
14, Vizualno pregledajte uredaj kako bi ste utvrdiliima i na njemu preostale prijavitine i je i suh. U slucaju preostale prljavstine ponovite postupak ¢iscenja kako je prethodno opisano.

- oa o

ODRZAVANJE, PROVJERA I ISPITIVANJE RADA
Sljedece smjernice primjenjive su na sve instrumente tvrtke Orthofix koji su oznaceni za visekratnu uporabu. Sva ispitivanja rada i provjere opisani u nastavku takoder se odnose na prikljucivanje proizvoda na
druge instrumente ili dijelove. Nacini prestanka rada navedeni u nastavku mogu biti uzrokovani krajem uporabnog vijeka proizvoda, nepropisnom uporabom ili neispravnim odrZavanjem. Turtka Orthofix obicno
ne odreduje najveci broj uporaba za medicinske uredaje za visekratnu uporabu. Uporabni vijek tih uredaja ovisi o vise cimbenika, ukljucujuci nain i trajanje svake uporabe te rukovanje uredajima izmedu uporaba.
Najbolji je nacin utvrdivanja kraja uporabnog vijeka medicinskog uredaja pazljiva provjera i ispitivanje rada uredaja prije uporabe. Za sterilne uredaje kraj je uporabnog vijeka odreden, provjeren i naveden u
obliku datuma isteka roka trajanja.
Sljedece opce upute primjenjive su na sve proizvode tvrtke Orthofix:
- (istoca svih instrumenata i dijelova proizvoda mora se vizualno ispitati pod dobrom rasvjetom. Ako se neke povisine ne mogu jasno vidjeti, upotrijebite 3% otopine vodikova peroksida da provjerite jesu I
prisutni organski ostatci. Ako je prisutna krv, primijetit ce se stvaranje mjehurica. Nakon pregleda, uredaj treba isprati i ocijediti prema gornjim uputama.
Ako se vizualnom provjerom utvrdi da uredaj nije propisno ociscen, ponovite korake ¢iScenja i dezinfekdije ili odloZite uredaj u otpad.
Treba vizualno provjeriti postoje li na bilo kojem instrumentu i dijelu proizvoda znakovi dotrajalosti koja moZe izazvati probleme pri upotrebi (npr. pukotine ili povrSinska otecenja) i potrebno je provjeriti
funkcionalnost prije sterilizacije. Ako se smatra da je dio ili instrument neispravan, ostecen ili se na to sumnja, on se NE SMIJE KORISTITI.
NE SMIJU SE KORISTITI proizvodi Cija naznacena Sifra proizvoda, UDI i broj serije brzo blijede, $to onemogucava jasnu identifikaciju i pracenje.
Treba provjeriti jesu i instrumenti za rezanje naostreni.
Ako instrumenti predstavljaju dio sklopa, provjerite sklop s odgovarajucim dijelovima.
Prije sterilizacije podmaZite okove i pokretne dijelove uljem koje ne remeti parnu sterilizaciju u skladu s uputama proizvodaca. Ne koristite mazivo na bazi silicija ni mineralno ulje. Tvrtka Orthofix preporucuje
koristenje jako prociscenog bijelog ulja, koje se sastoji od tekuceg parafina prehrambenog tipa.
Kako bi se izbjegla oStecenja povezana s nepravilnom uporabom, tvrtka Orthofix preporucuje slijediti upute u operativnom postupku kao oblik opce preventivne radnje. Za neke Sifre proizvoda bi mogle biti
dostupne specificne upute. Ove su upute povezane sa Sifrom proizvoda i dostupne su na zasebnom web mjestu tvrtke Orthofix. Isto tako, vazno je slijediti postupak Ciscenja koji preporucuje tvrtka Orthofix kako
bi se izbjeglo oStecivanje povezano s nepravilnim rukovanjem.

PAKIRANJE
Kako bi se sprijecila kontaminacija nakon sterilizacije, tvrtka Orthofix preporucuje uporabu jednog od sljedecih sustava za ambalazu:

a. omot sukladan normi EN 150 11607, prikladan za parnu sterilizaciju i za zastitu omotanih instrumenata ili posuda od mehanickog ostecenja. Tvrtka Orthofix preporucuje koritenje dvostrukog omota
koji se sastoji od tri laminata ne-tkane tkanine, nacinjene od predenog polipropilena i otopljenog polipropilena (SMS). Omot mora biti dovoljno otporan kako bi sluzio za omatanje uredaja teskih
do 10kg. U SAD-u se mora upotrebljavati omot za sterilizaciju koji je odobrila americka Agencija za hranu i lijekove (FDA) sukladno normi ANSI/AAMI ST79. U Europi se moze upotrebljavati omot za
sterilizaciju sukladno normi EN 868-2. Presavijte omot kako biste stvorili sustav sterilne barijere za proces provjeren sukladno sa IS0 11607-2.

b.  kruti spremnici za sterilizaciju (kao $to su kruti spremnici za sterilizaciju iz asortimana Aesculap JK). U Europi se moze upotrebljavati spremnik sukladno normi EN 868-8. Nemojte stavljati dodatne
sustave ili instrumente u isti spremnik za sterilizaciju.

Svaku drugu ambalazu sterilne obloge koju nije odobrila tvrtka Orthofix mora odobriti pojedinacna zdravstvena ustanova sukladno uputama proizvodaca. Kada se oprema i postupci razlikuju od onih koje je
odobrila tvrtka Orthofix, zdravstvena ustanova mora provjeriti moze li se sterilnost postici uporabom parametara koje je odobrila tvrtka Orthofix. Nemojte stavljati dodatne sustave ili instrumente u posudu za
sterilizaciju.

Imajte na umu da sterilnost nije zajamcena ako je posuda za sterilizaciju preopterecena. Ukupna teZina umotane posude za instrumente ne smije prijeci 10kg.

STERILIZACIJA

PreporuCuje se parna sterilizacija sukladno normama EN 150 17665 i ANSI/AMMI ST79. Sterilizacije plinskom plazmom, suhom toplinom i etilen-oksidom MORAJU se izbjegavati zato Sto nisu provjerene u
slucaju proizvoda tvrtke Orthofix. Koristite provjereni, kalibrirani parni sterilizator koji se propisno odrZava. Kvaliteta pare mora biti odgovarajuca kako bi postupak bio ucinkovit. Ne smije prije¢i 140°C (284°F).
Nemojte slagati posude jednu na drugu tijekom sterilizacije.

Sterilizirajte u parnom autoklavu, koristei frakcijski predvakuumski ciklus ili gravitacijski ciklus u skladu s tablicom u nastavku:
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Vrsta parnog sterilizatora Gravitacijski Predvakuumski | Predvakuumski Predvakuumski

Napomene Nije za uporabu u EU-u - Nije za uporabu u SAD-u | Smjernice Svjetske zdravstvene organizacije (WHO)
Minimalna temperatura izlozenosti 132°C (270°F) 132°C (270°F) 134°C (273°F) 134°C (273°F)

Minimalno vrijeme izloZenosti 15 minuta 4 minute 3 minute 18 minuta

Vrijeme susenja 30 minuta 30 minuta 30 minuta 30 minuta

Broj impulsa N/P 4 4 4

Turtka Orthofix preporucuje uvijek koristiti predvakumski ciklus za sterilizaciju parom. Ciklus Gravity je provjeren, no preporucuje se samo kad nisu dostupne druge mogucnosti. Ciklus Gravity je provjeren samo
za omote, ali ne i za sterilizaciju u krutim spremnicima.

INFORMACIJE 0 SREDSTVU ZA CISCENJE
Tvrtka Orthofix je koristila sljedeca sredstva za ciscenje tijekom provjere ovih preporuka za obradu. Ova sredstva za ¢iScenje nisu navedena kao bolja od drugih dostupnih sredstava za ciScenje koja mogu biti
zadovoljavajuca:

Za rucno pred-ciscenje: Neodisher Medizym koncentracija od 2%

Za rucno Cicenje: Neodisher Mediclean koncentracija od 2%

Za automatizirano Cicenje: Neodisher Mediclean koncentracija od 0,5%

SKLADISTENJE
Pohranite sterilizirani instrument u pakiranju za sterilizaciju na suhom i ¢istom mijestu pri sobnoj temperaturi.

1ZJAVA 0 ODRICANJU OD ODGOVORNOSTI

Gore iznesene upute je potvrdila tvrtka Orthofix srl kao tocan opis za (1) obradu jednokratnog uredaja i viSekratnih uredaja za njihovu prvu Klinicku primjenu i (2) obradu visekratnog dogadaja za njegovu
ponovnu primjenu. Odgovornost je sluzbenika za ponovnu obradu osigurati da ponovna obrada, onako kako se zaista provodi s pomocu opreme, materijala i zaposlenih u objektu za ponovnu obradu, dovede
do Zeljenog rezultata. To uglavnom zahtijeva proviere i rutinski nadzor procesa. Procesi ¢isenja, dezinfekcije i sterilizacije moraju se odgovarajuce evidentirati. Ucinkovitost i potencijalne negativne posljedice
bilo kakvog odstupanja sluzbenika za ponovnu obradu od navedenih uputa moraju se propisno procijeniti, kao i prikladno evidentirati.

DODATNE INFORMACIJE

INFORMACIJE ZA PACIJENTA
Zdravstveni djelatnik mora obavijestiti pacijenta da medicinski uredaj nije istovjetan normalnoj zdravoj kosti i savjetovati ga o pravilnom ponasanju nakon implantacije. Pacijent mora obratiti paznju na
prijevremeno opterecenje tezinom tijela, nosenje tereta i pretjeranu razinu aktivnosti. Zdravstveni djelatnik mora obavijestiti pacijenta o svim poznatim ili potencijalnim ogranicenjima povezanim s izloZenos¢u
razumno predvidljivim vanjskim utjecajima ili uvjetima okoline te onima povezanim s izvodenjem specificnih dijagnostickih pretraga, evaluacije ili terapeutskog lijecenja nakon implantacije. Zdravstveni djelatnik
mora obavijestiti pacijenta o potrebi povremenih medicinskih kontrolnih pregleda i buducem uklanjanju medicinskog uredaja. Zdravstveni djelatnik mora upozoriti pacijenta na kirurske rizike i preostale rizike
i upoznati ga s mogucim Stetnim dogadajima. Ne zavrSava svaki kirurski zahvat uspjesnim rezultatom. U svakom trenutku moze doci do dodatnih komplikacija zbog nepravilne uporabe, iz medicinskih razloga
ili zbog kvara uredaja, Sto moze zahtijevati ponovnu operaciju za uklanjanje ili zamjenu uredaja. Zdravstveni djelatnik mora uputiti pacijenta da prijavi bilo kakve neobicne promjene na mjestu zahvata ili u
radnom ucinku uredaja svom lijecniku.
Zdravstveni djelatnik mora pacijenta obavijestiti o sljedecem:

Prilagodavanje ili od koga potraziti pomoc za prilagodavanje, po potrebi

U uputi navesti kad treba doci na promjenu podupiraca i kontrole

Redovitu provjeru jesu li referentne duzine podupiraca u skladu s propisanima

Obavijestiti ako nije moguce ispuniti raspored prilagodavanja

Prijaviti sve nuspojave ili neocekivane situacije (lom ili labavost podupiraca, ostecenje komponenti, pomicanje kopci, izqubljene upute)

OBAVIJEST 0 0ZBILJNIM INCIDENTIMA
Sve ozbiljnije incidente koji ukljucuju uredaj treba prijaviti tvrtki Orthofix Srl i odgovarajucem nadleznom tijelu u okviru kojeg postoji korisnik i/ili pacijent.
OPREZ: Prema Saveznom zakonu (SAD), samo lijecnik smije prodavati ovaj uredaj ili dati nalog za njegovu prodaju.

KONTAKT PROIZVODACA
Obratite se lokalnom prodajnom predstavniku tvrtke Orthofix za viSe informacija i narucivanje.

Simboli prikazani u nastavku mogu ili ne moraju biti primjenjivi na odredene proizvode: primjenjivost simbola potraZite na naljepnici.
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Opis

Medicinski uredaj

Pogledajte upute za uporabu ili elektronske upute za uporabu

Oprez: Za vazne napomene pogledajte Upute za uporabu

Za jednokratnu upotrebu. Nemojte ponovno koristiti

Napomena tvrtke Orthofix: zbrinite na odgovaraju¢ nacin nakon
uporabe (tretmana) na pacijentu

Ne sterilizirajte ponovno

Sterilno. Sterilizirano iradijacijom.

Nesterilno

Sustav dvostruke sterilne barijere

Kataloski broj

Sifra serije

Datum “upotrijebiti do” (godina-mjesec-dan)

Oznaka CE za uskladenost s vaze¢im europskim direktivama/uredbama o medicinskim uredajima

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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PQTLKT 04/22 (0425552) Tru e LO k TL_ H EX C€.

W Ring Fixation System TrueLok Hexapod System®

Lietosanas instrukcija var mainities; katras lietoSanas instrukcijas jaunaka versija vienmer ir pieejama tiessaiste

Svariga informacija — pirms lietosanas lidzam izlasit
Skatiet ari implantéjamo iericu un saistito instrumentu PQSCR lietoSanas instrukciju (D versiju vai jaunaku) un atkartoti lietojamu medicinas iericu PQRMD lietoSanas
instrukciju.

Silietosanas instrukcija (IFU) NAV paredzéta ASV tirgum.

TRUELOK™ SISTEMAS

il O orRTHOFIX

Orthofix Srl
Via delle Nazioni 9 - 37012 Bussolengo (VR) Italy
Talr. 0039 (0) 45 6719000 — Fakss 0039 (0) 45 6719380

MEDICINISKAS IERICES INFORMACIJA

APRAKSTS
Siinstrukcja attiecas uz TrueLok sistémam: TrueLok™ sistému (turpmak — Truelok) un TL-HEX TrueLok Hexapod System™ (turpmak — TL-HEX). Tas abas ir modularas cirkularas aréjas fiksacijas sistémas
konfiquracijas, kuru darbibas pamata ir llizarova principi. TrueLok sastav no argjiem balstiem (gredzeniem un balsta turiem), balstiem un dazadiem savienojumu elementiem, kas veido argjo rami.

TL-HEX sastav no argjiem balstiem (gredzeniem un balsta turiem) un dazadu garumu balstiem, ko lieto heksapoda ramja izveidei. TL-HEX ramja izveide tiek pabeigta ar Truelok sastavdalam.
Avgjais ramis ir savienots ar kaulu, izmantojot kaulu skriives un stieples. TrueLok sistému uzstadisana un nopemsana veicama, izmantojot Orthofix vispargjos ortopédiskos instrumentus.

TL-HEX balstu garumi nosaka TL-HEX gredzenu relativo novietojumu attieciga telpa. Gredzenus piestiprina kaulu segmentiem, tapéc gredzenu novietojums netiesa veida nosaka kaulu segmentu novietojumu.
TL-HEX timek|a programmatdra ir paliglidzeklis, ko kirurgs var izmantot darba ar TL-HEX izstradajumu. Programmatrai vai piek|ut Seit: www.tlhex.com. Programmatura aprékina balstu garuma pielagojumus,
un kirurgam $i informacija ir japarskata un jaapstiprina (skatiet $ dokumenta sadalu INFORMACIJA PAR PROGRAMMATURU un TL-HEX timek|a vietné pieejamo programmatiiras lietotdja rokasgramatu).

Truel ok iesp&jams lietot kopa ar ProCallus Fixator un XCALIBER™ fiksatoriem hibrido ramju izveidei.

PAREDZETAIS NOLUKS UN INDIKACLIAS
PAREDZETAIS NOLUKS
TrueLok sistémas ir paredzétas kaulu fiksacijas nodrosinasanai.

LIETOSANAS INDIKACIJAS
Truelok sistemas ir paredzéts lietot lizumu, pseidoartrozes / nesaaugsanas, pagarinasanas un locitavu artrodézes arstéSanai un kaulu vai miksto audu deformacijas un defektu (piem., kaulu safsinaSanas—
pagarinasanas procedras) korekcijai garajos kaulos un pédas kaulos.

TL-HEX-ProCallus Fixator un TL-HEX-XCALIBER hibridos ramjus paredzets lietots proksimalu un distalu liela lielakaula un distalu augsstilba kaula lizumu gadijuma.

KONTRINDIKACIJAS

NELIETOJIET TrueLok sistémas, ja kirurgiskajam kandidatam ir kada no talak noraditajam kontrindikacijam vai predispozicija uz to:
mentali vai fiziologiski stavokli, kuru de| tas nevélas vai nespéj ievérot pécoperacijas apripes noradijumus.

Jo paredzétaja populacija tas var izraisit arstésanas neizdosanos.

PAREDZETA PACIENTU GRUPA
Pareiza pacienta izvéle un pacienta spéja ievérot arsta noradijumus un noradito arstéSanas rezimu bitiski ietekmé rezultatus. Ir svarigi parbaudit pacientus un izvéléties optimalu terapiju, nemot véra prasibas
un/vai ierobezojumus attieciba uz fiziskajam un/vai garigajam aktivitatém. TrueLok sistmas paredzétas lietot pieaugusajiem un pediatriskajiem pacientiem, iznemot jaundzimusos.

PAREDZETIE LIETOTAJI
|zstradajumu paredzéts lietot tikai medicinas apriipes profesionaliem, kam jabt pilnba informétiem par piemérotajam ortopédiskajam proceddram, ka ari japarzina ierices, instrumentus un kiruriskas
procedras (tostarp uzklasana un nonemsana).

LIETOSANAS PIEZIMES — IMPLANTA IZNEMSANA
Kad arstésana ar aréjo fiksaciju ir pabeigta, implants jaiznem. Medicinas apriipes profesionalim jaapsver priekslaiciga iznemsana, ja tiek novérotas nevélamas blakusparadibas.
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ATRUNA
Medicinas apripes profesionalis ir atbildigs par atbilstosas arstésanas un pacientam atbilstosas ierices izvéli (tostarp apripe péc operacijas).

MATERIALS
Implants ir izgatavots no implantiem paredzéta materiala, kas noradits uz izstradgjuma markgjuma.

BRIDINAJUMI

1.

Viss aprikojums pirms lietoSanas uzmanigi japarbauda, lai nodrosinatu pareizus darba apstak|us. Ja sastavdala vai instruments ir bojats vai defektivs vai pastav aizdomas par bojajumiem vai defektiem,
to NEVAJADZETU izmantot.

2. Pacienta svars: ardjas fiksacijas ierices salocisanas vai salisanas risks var bt lielaks pacientiem ar aptaukosanos vai lieko svaru, btiski palielinoties slodzei uz ierici.

3. Pacienta nodarbo3ands vai aktivitates: argjas fiksacijas ierices salociSanas vai saliSanas risks pécoperacijas rehabilitacijas laika var palielinaties, ja pacients veic darbibas, kas saistitas ar smagumu cel3anu
vai intensivu muskuju darbibu, jo §is kustibas paklauj ierici spekiem, kas varétu izraisit tas salusanu.

4. Nekad nenonemiet gredzenu fiksgjosas skriives un balstu fiksejoso bultskravi. Gredzeni un balsti ir jatira un jasterilizé montétaja stavokii, atslabinot tikai gredzena fiksgjosas skriives un balsta fiksgjoso
bultskravi.

5. Nepievelciet fiks&joso tapskrivi gredzena un fiks&joSo bultskrivi parak stingri, pretéja gadijuma var noraut to vitni. TL-HEX gredzenu requl@sanas skriivju galigo fiksaciju veic ar griezes momenta skrivgriezi
54-2236, ko drikst pagriezt tikai pulkstenraditaja kustibas virziena. Griezes momenta skriivgriezis ir norequléts uz konkrétu vértibu, un dzirdams KlikSkis norada, ka ir lietots pareizais griezes moments.
Jebkurs méginajums atskriivét skrives ar griezes momenta skrivgriezi izraisis zobparvada bojajumus.

6. Kad gredzenam piestiprinat Tpasi Tsus balstus, neievietojiet viena un taja pasa atveré abus centralos balstus, pretéja gadijuma montazas un korekcijas laika abi balsti var nonakt saskare. Nenovietojiet
balstus horizontal.

7. Fiksacijas ierici nedrikst locTt, griezt vai skrapét, jo tas var samazinat fiksacijas ramja izturibu pret slodzi un palielinat salocisanas vai salisanas risku.

8. Stierice nav apstiprinata fiksacijai vai piestiprinasanai ar skrtivém pie kakla, kriu kurvja vai mugurkaula jostas dalas aizmuguréjiem elementiem (loka kajinam).

PIESARDZIBAS PASAKUMI

1. Gadijuma, ja irizmainita ekstremitasu normala jutiba, samazinot parasto proprioceptivo atgriezenisko saiti, fiksacijas sistéma var tikt pak|auta lielakam slodzem neka parasti. Sados apstaklos pacients bis
jainformé par parmerigas slodzes risku fiksacijas sistémai, un arstam ir jabat Tpasi uzmanigam attieciba uz problémam, kas saistitas ar parslodzi un var izraisit sastavdalu atvienosanos, salocisanos vai
salisanu. Sadas situadijas ieteicams palielinat fiksacijas sistémas stingribu salidzingjuma ar to, kada ir nepieciesama parasti.

2. Implantu ievietosanas laika un péc tam parliecinieties par to pareizu novietojumu, izmantojot attéla pastiprinasanu.

3. lzvéloties TL Rapid Struts, svérsanas laika katra ramja bloka jaizmanto vismaz tris balsti.

4. Jaizmantojat TL-HEX kopa ar diviem 5/8 gredzeniem, atveres var paverst viena un taja pasa virziena (L., abas atveres uz priekSpusi, aizmuguri vai pa vidu). Kirurgam japarbauda ramja lietoanas
iespéjamiba, pirms ramis tiek lietots pacientam, lai tadejadi parliecinatos, ka attieciga novietojuma balsti nesaskaras ar mikstajiem audiem. Ja pastav risks, ka balsti nonaks saskaré ar mikstajiem audiem, So
risku var noverst, 5/8 gredzenam pievienojot 3/8 gredzenu un parveidojot 5/8 gredzenu pilna gredzend. Saja procedra ramim tiek pievienots papildu izcilnis, kas Kirurgam |auj mainit balstu novietojumu
un novers saskares risku ar mikstajiem audiem. Rezultata var lietot divus 5/8 gredzenus ar atveri viena un taja pasa pusé (tas ir Joti noderigi traumas gadijumos).

5. Talak aprakstita ieteicama skriivju ievietosanas un fiksésanas metode.

3. Pustapas fiksacijas skriive ir ievietota atbilsto3a gredzena atveré. Pustapas fiksacijas skriive darbojas ka vadotne pustapas ievietosanai.

b. K veida stieple tiek izvadita caur fiksacijas skriives atveri pustapas paredzétaja ievietosanas virziena. Sada limeni veiciet iegriezumu ada.

¢ Laiizveidotu eju caur mikstajiem audiem [idz kaulam, ar neasas disekcijas palidzibu izmantojiet Skéres vai hemostatus.

d.  Velama pustapa tiek ievietota caur fiksacijas skrivi un miksto audu eju un tiek ieurbta kaula pirmaja garoza. levietosana caur otro garozu javeic manuali, izmantojot Tpasi tam paredzétu Orthofix
T veida uzgrieZnu atsléqu.

e. Pectam pustapas fiksacijas skrive ir ciesi piestiprinata pie aréja atbalsta, izmantojot uzgriezni.

6. Vismaz vienu stiepli ieteicams novietot gredzenam otra pusé attieciba pret abam atlikusajam stieplém.

7. Cirkularie ramji, kas izmantojami deformaciju pakapeniskai korekcijai, pirms to uzlikSanas ir jasagatavo un japarbauda, lai nodrosinatu nepieciesamo korekdiju un to, ka enges ir pareiza liment.

8. Nodrosiniet, ka TL pédas norequléSanas balstiem, kas saskaras ar pacienta adu, nav smailu vai asu malu.

9. Laiieglitu pareizu ekstremitasu novietojumu, gadajiet, lai vienam TL gredzenam biitu pievienoti tris TL pédas norequléSanas balsti. Katra balsta novietojums janoverté atkariba no pacienta kliniskas
situacijas.

10.  Parliecinieties, vai abi balstu pielagosanas rokturi ir vérsti viena (vélams, proksimala) virziena.

11. Ja nepiecieSams, lai izvairitos no stieples salociSanas, varat ievietot ne vairak ka tris blives atstarpé starp gredzenu un stiepli; ja telpa ir plasaka, lietojiet atbalsta ierici vai iznemiet stiepli un ievietojiet to
qita vieta.

12. Kad tiek lietoti hibridie ramji, dinamiskuma veicinaSana, atskrivéjot mikrokustibas blokgjoso uzgriezni un/vai monolaterala fiksatora centralo struktaru blokgjoso fiksatoru, nav ieteicama.

13. Fiksacija javeic tada attaluma no adas, lai pie|autu pécoperacijas tiskas izveidosanos un varétu veikt attifisanu, paturot prata, ka fiksacijas ierices stabilitate ir atkariga no attaluma starp ierici un kaulu.

14, Arstésanas laika lazums vai kaulu plaisa periodiski japarbauda, veicot nepieciesamos pielagojumus fiksacija. Parmériga vai noturiga plaisa var aizkavét saaugsanu.

15. Pacientiem, kuriem tiek veikta kaula rumbéjuma novirzisana, regenerétais kauls regulari japarbauda un jakontrolé radiologiski.

16.  Planveida kontroles apmeklgjumu laika kirurgam ir jaizverté konstrukcijas integritate.

Visas Orthofix ierices jaizmanto kopa ar attiecigajiem Orthofix implantiem, komponentiem, piederumiem un instrumentiem, ievérojot razotaja ieteikto operacijas metodi.
Orthofix negaranté TrueLok sistému drosibu un efektivitati, ja to lieto kopa ar citu raZotaju ieric@m vai citam Orthofix iericém, kad tas nav Tpasi noradits operacijas metod@.

IESPEJAMAS NEVELAMAS BLAKUSPARADIBAS

Nesaaug3ana vai aizkavéta saaugsana, nepareiza saaugsana.
Virspuséja infekcija.

Dzila infekcija.

Fiksacijas zudums.

lerices saliekSanas, salisana vai parvietosanas.

Papildu operacija miksto audu defektu dé|.

244



«  Atkdrtota operacija, lai nomainitu komponentu vai visu ramja konfiguraciju.
« Kaula lizums arsteSanas laika vai péc tas.
+ Kaulutrauslums un samazinats kaulu bitvums.
Apkartgjo audu bojajums kirurdiskas traumas dé.
lesp&jama slodze, kas skar mikstos audus un/vai ietekm@ rami, veicot manipulaciju ar rumbéjumu (pieméram, kaulu deformaciju korekcija un/vai kaulu pagarinasana).
« Brices dzisanas komplikacijas.
« Audu nekroze.
« loditavas sasaurinasanas, dislokacija, nestabilitate vai kustibu zudums.
« Arartritu saistitas izmainas.
Sapes, diskomforts vai patolodiska jusana ievietotas ierices de].
Komplekss redionalu sapju sindroms.
- Paliekosas deformacijas, sakotngja stavokla saglabaSanas vai atkartoSanas, kam nepiecieSama arstésana.
« PriekSlaiciga rumbgjuma savienosanas, kam nepiecieSama novirzisana.
« Stivums operacijas vieta.
- Fascialas telpas sindroms.
« Notikumi, ko izraisa raksturigs risks, kas saistits ar anestéziju un kirurdiju
Ne katra Kirurgiskaja gadijuma tiek sasniegts veiksmigs rezultats. Papildu komplikacijas var rasties jebkura laika nepareizas lietoSanas dé|, medicinisku iemeslu dél vai ierices klames d&l, ka rezultata var bit
nepiecieSama atkartota operacija, lai nonemtu vai nomainitu medicinas ierici. Lai medicinas apriipes darbinieks varétu veiksmigi izmantot ierices, ir svarigi apgit pirmsoperacijas un operacijas procedras,
tostarp ieglit zinaSanas par kirurgiskajam metodém un pareizu ierices izvéli un izvieto3anu.

MRI (magnétiskas rezonanses attélveidosanas) DROSIBAS INFORMACIJA
TruelLok un TL-HEX nav novértéti attieciba uz drosumu un savietojamibu MR (magnétiskas rezonanses) vidé. Nav parbaudits, vai magnétiskas rezonanses (MR) vide tie uzkarst, parvietojas vai rada attélu
artefaktus. TrueLok un TL-HEX sistémas drosiba MR vid@ nav zinama. Skenéjot pacientu, kam ir T ierice, $im pacientam var tikt radita trauma.

PAREDZAMIE KLINISKIE IEGUVUMI UN IERICES VEIKTSPEJAS RAKSTUROJUMS

PAREDZAMIE KLINISKIE IEGUVUMI

VIENKARS|

« Vienkarsi — Truel ok sistéma ietilpst ieprieks sagatavotas enges, lenkiskas korekdijas ierices un citas funkcionalas sastavdalas, ko ir viegli savienot un lietot
« Vienkarsi — TrueLok endes un lenkiskas korekcijas ierices saglaba noregulgjumu, pat ja osteotomijas laika, veicot manipulacijas ar rami vai nomainot sastavdalas, tas uz laiku ir atvienotas
« Vienkarsi— Truelok linedras un lenkiskas korekdijas ierices iesp&jams pielagot ar vienu vienkaru kustibu

- Nonemsanai nav nepiecieSams veikt otro operaciju (salidzinajuma ar ieksjo fiksaciju)

« Atraunviegla ramja savienosana

- Viegla norequlesana: vienkarsa metode (pavilkt, iz dzirdams klikskis) pielagosanai pacientam

- Auripielagojamie balsti netraucé heksapoda balstu darbibu: tos iespéjams viegli uzstadit ramim arpus operaciju zales, ja nepieciesams

« Viegla piekluve apkartgjiem audiem

STABILI

+ Stabili— iekartas izveidotie iegriezumi savienojumu elementiem arstesanas laika novers komponentu nevélamu rotaciju un atskriivésanos
« Stabili — stieples un pustapas fiksacijas skrives ar iegriezumiem un rievam nodrosina izcilu kaulu segmentu stabilizaciju

- Stabilitate un pieraditas ierobezotas kustibas kaula var uzlabot kaula sadzisanu un mazinat sapes

« Stabila un mazinvaziva

« Nodrosina stabilu kaula fiksaciju, kas sniedz iesp&ju uzreiz uzsakt funkcionalo rehabilitaciju

« lerices metala—plastmasas konstrukcijas lenkiskas un linearas korekcijas ir vienlidz stabilas gan pielagosanas reizés, gan starp tam

+ Stabili — TL-HEX savas unikalas aluminija un nerusgjosa térauda un metala—plastmasas konstrukcijas dé| nodrosina nevainojamu stabilitati

VISPUSIGI

« Visaptverosa argjas fiksacijas sistéma sniedz vispusigumu un modularitati

- Vispusigi — ar ierici ieqlistama pilniga kaulu segmentu kontrole nodrosina precizu segmentu kustibu, negativi neietekmgjot stabilitati

« Vispusigi — Tpasa balsta konstrukdija |auj talTtji un pakapeniski veikt pielagosanu deformacijas korekcijas un sarez¢itu traumu procedaras
« Korigé vienlaikus pastavosas deformacijas un ekstremitasu garumu neatbilstibas

IPASIBAS

+Aparatira un ar to saistita programmatdira Jauj precizi novietot fragmentus un rikoties ar tiem, samazinot k|tdas korekcija
« Pieauguma solis par 0,5mm |auj veikt pakapenisku deformacijas korekciju

« Nodrosina gan miksto audu saudzsanu, gan stabilu biomehanisko fiksaciju

« Nodrosina kaula segmentu savienojumu

« Samazina kirurdiskas traumas anatomiskajai struktirai

+ Saglabd audu asins apgadi un osteogenézes potencialu

« Jatasir piemérojams, nodrosina dinamiskuma veicinasanas veiksanu, lai uzlabotu lizuma sadzisanas procesu

+ Stabilize lizumu, nekaitejot trauslajam miksto audu apvalkam

IERICES VEIKTSPEJAS RAKSTUROJUMS
- Aura fiksacija: vienas skrives ievietosana fiksé abus balstus
« Vienkarsi — TL-HEX piedava vienkarSotu aparatdiru un programmatdiru ricibai ar deformacijam un traumam
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« TL-HEX: Intuitiva un lietotajdraudziga TL-HEX timek|a programmatiira atvieglo darbu visiem kirurgiem, kuri vélas sanemt vispusigu atbalstu preoperativaja, intraoperativaja un postoperativaja perioda
« Unikala balsta konstrukcija padara rami stabilaku

« Vispusigi— TrueLok sistemas modularais raksturs dod iespéju radit pielagojamas ramja konstrukcijas un arstét dazadus stavok|us ortopédija, lietojot mazak sastavdalu

- Vispusigi— TrueLok endes sniedz pasrequléjosu mobiltati, pielagojot rami tris dimensijas

« Vispusigi — viegls (gredzens izgatavots no aluminija)

« Abos balsta galos ir fiks&jama universala enge

« Aluminija gredzeni padara sistmu vieglaku

+ TL-HEX palielingjuma markieris ir ipasi radita ierice rentgenuznémuma palielingjuma kalibréSanai (gan anteriori—posteriora, gan mediali—laterala skata)

« (entréjoso tapu komplekts tiek lietots atsauces balsta elementa (vai nu gredzena, vai balsta turu) atrasanas vietas noteik3anai, tas ir viens no programmatra nepieciesamajiem merijumiem
- Pirms gredzenu savienoSanas stieples iesp&jams ievietot brivi vairakos limenos un anqulacijas

« Aluminija gredzens: zems profils, augsta stabilitate, biezums: 9mm

- Viegli, rentgenuznémumos dal&ji caurredzami aluminija gredzeni

+ Rievotas plaksnes atvieglo dazadu aréjo balstu (gredzenu, vitnotu stienu un balsta turu) savienosanu

- Ipasa balsta konstrukcija lauj veikt atsevisku elementu un pakapenisku pielagosanu, kopa nodroinot plasaku pielagosanas diapazonu

NOTEIKTA INFORMACIJAS PAR IERICI

« Fiksacijas ierices uzstadisanai ir nepiecieSami specializéti instrumenti

« Fiksacijas iericu uzstadisanai un nonemsanai var biit nepiecieSams papildaprikojums, pieméram, stiep|u griez&ji, amuri un elekiriskie urbji

+ JaTL-HEX balstu nevar pilniba nofiksét TL-HEX gredzena stiprinaSanas atverg, virziet fiksgjoso skrivi atpakal lidz atturim

« Jaizmantojat 300mm gredzenus, lietojiet 450mm vai 550mm KirSnera stieples (K vadus)

- Lainospriegotu K veida stieples, stiep|u spriegotajs (54-1139) jaizmanto un jauztur atbilstosi PQWTN noradijumiem

- Lainospriegotu Kirsnera stieples, stiep|u spriegotaja ierices rokturis jaatver iesp&jami plasi, un ierice, vadot to pari stieplei, jaievieto pret slidna bloka virsmu, nodrodinot, ka vismaz 6cm stieples paliek arpus
spriegotaja ierices.

« Papilduinformaciju par noteiktam Truel ok sistému sastavdalam var atrast attiecigajos lieto3anas instrukciju dokumentos.

HIBRIDIE RAMJI

a.

Lietojot kadu rami kopa ar fiksatoru (hibrida), gredzens sakotngji jabalsta ar 2 vienada attaluma esosiem stiprinajuma stieniem, kas izvietoti ap gredzenu un otra fiksatora gala piestiprinati kaulu
skriivem. Ja ltizums ir stabils tada veida, ka iesp&jama pilniga slodzes lidzsvarosana, stieni janonem uzreiz, kad pacients ir mobilizéts un miksto audu tiska ir mazinajusies. Ja Idzums ir nestabils,
stieni jaatstayj, lidz pacients ir sp&jigs parnest slodzi. Tos nedrikst nonemt, idz kauls ir pietiekami savienots un spéj lidzsvarot aksidlo slodzi, tomér tie janonem dinamiskuma veicinasanas ietvaros
pirms fiksatora nonemsanas.

Optimalas stabilitates nodrosinaSanai jaievieto tris stieples (ar olivu vai bez olivas). Pirmas divas stieples nospriegojiet vienlaikus. Ja tiek lietots 5/8 gredzens, pirms stiep|u nospriegosanas izveidojiet
pilnu gredzenu, ja tas iesp&jams.

Ja nepieciesams, jalieto papildu kaulu skrive, lai abas pusés izveidotu vienadu attalumu no ldzuma [idz tuvakajam fiksacijas punktam.

Skraves ievietosanas laika, lietojot universalo pustapas fiksacijas skrivi (dalas numurs 54-11530), jarikojas piesardzigi, lai skrvei netiktu piestiprinati mikstie audi, nemot véra, ka So sastavdaju nav
iespgjams lietot kopa ar skriives vadotni.

Pacientam sakotngji atlauts pieskarties zemei ar kaju pirkstgaliem. Atkariba no kirurga vértgjuma par lizuma stabilitati un radiologiskas izmeklesanas informacijas ir atlauts pakapeniski balstit uz
kaju lielaku svaru un uzsakt fizioterapiju.

INFORMACIJA PAR PROGRAMMATURU
TL-HEX TrueLok Hexapod System timekla programmatra ir paliglidzeklis, ko kirurgs var izmantot darba ar TL-HEX izstradajumu. Programmatirai vai piek|t Seit vietné www.tlhex.com. Lidzu, sazinieties ar
klientu atbalsta dienestu pa e-pastu thexcustomercare@orthofix.com, lai atjauninatu konta informaciju.

TL-HEX ir cirkulara aréjas fiksacijas ierice, kuras darbibas pamata ir llizarova principi. Darba segmentu Saja rami veido sesbalstu konstrukcija, kas sastav no sesiem dazada garuma balstiem. Relativais balsta
garums nosaka gredzena novietojumu telpa. Gredzenus piestiprina kaulu segmentiem, tapéc gredzenu novietojums netiesa veida nosaka kaulu segmentu novietojumu. Programmatira aprékina balstu garuma
pielagojumus, un kirurgam 3 informacija ir japarskata un jaapstiprina. Lai $aja programmatira veiktu aprékinu, ir nepiecieSamas tris parametru kopas (skatiet TL-HEX programmatiras lietotaja rokasgramatu,
kas pieejama TL-HEX vietng).

Ja$is parametru kopas ir pieejamas, dators aprekinas piemérotus halstu garuma pielagojumus, un kirurgam St informacija bdis japarskata un jaapstiprina.

Neievadiet personu identific&joso informaciju datu laukos.

Veselibas apriipes specialisti programmatiira var dzést savus ierakstus.

Plasaku informaciju skatiet TL-HEX programmatiiras lietotaja rokasgramata un TL-HEX visparéjos ramja montazas principos.

Bridinajumi

1. Pirms izmantosiet TL-HEX sistému, uzmanigi izlasiet talak minétas uzzinas rokasgramatas un ripigi nosakiet atbilstosas parametru vértibas.

2. Skatiet §is TL-HEX uzzinu rokasgramatas: TL-HEX vispargjos ramja montazas principus un TL-HEX programmatdiras lietotaja rokasgramatu, lai iegiitu plasaku informaciju par aparatras un programmataras
lietosanu. Sajos dokumentos ir sniegts izsmeloSs aparatiiras un programmatiras apraksts un ir noradita svariga informacija, tada ka lietosanas indikacijas, kontrindikacijas, bridinajumi un piesardzibas
pasakumi.

Kad lietojat programmaturu, ikreiz pec izmainu veikSanas noklikskiniet uz vienuma Update Views (Atjauninat skatus).

Ja programmatru lieto nepareizi, var rasties aprékinu kjudas.
So programmatiiru drikst lietot tikai ar TL-HEX. ST programmatiira nav saderiga ar citu raZotaju ericém.
Ir svarigi parliecinaties, ka programmatiras diagramma redzama deformacija atbilst deformacijai, kas redzama pacienta rentgenuznémuma un/vai konstatéta kliniski.
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Piesardzibas pasakumi

Lai rezultati bitu precizi, ir svarigi ievadit pareizus datus. Rupigi parbaudiet visus ievadamos datus. Lai sasniegtu paredzamos rezultatus, operacijas laika TL-HEX fiksacijas iefici ir svarigi novietot atbilstosi
pirmsoperacijas planiem. Ja intraoperativo apstak|u dé| ir nepieciesams mainit ramja novietojumu (ekscentritati) vai lielumu (parametrus), tad, programma ievadot jaunos datus, tiks aprekinatas jaunas balstu
garumu vértibas. Rezultatu precizitati var ietekmét pat nelielas izmainas. Ekrana End of Correction Screen (Korekcijas beigu ekrans) ir redzams, vai arstésanas grafika ietvaros kads no balstiem izvirzisies arpus
diapazona. Informaciju par balstu galigo novietojumu (akiits un pakapenisks) un balstu veidu skatiet sadala Report (Parskats).

Drosibas piesardzibas pasakumi
Pac atteiksanas TL-HEX lietojumprogramma lietotajam ir ieteicams notirit parltkprogrammas vésturi (pagaidu interneta failus, sikfailus u. c.).

Programmatiiras prasibas
leteicamie parlikprogrammas un displeja iestatrjumi: TL-HEX ir interakfiva programmatiira, kura kirurgs ievada radiografijas merfjumus un citus parametrus un péc tam vizuali parskata TL-HEX apkopojuma
rezultatus. Lai programmatira darbotos maksimali efektivi, parbaudiet un ievérojiet minimalds prasibas, kas izklastitas programmatiras lietotdja rokasgramata vietng ifu.orthofix.it.

RISKI ATTIECIBA UZ “SINGLE USE” (VIENREIZLIETOJAMAS) IERICES ATKARTOTU IZMANTOSANU
Implantéjama ierice*
Orthofix vienreizéjas lietosanas implant&jamo ierici ar mark&jumu “SINGLE USE"* identificé péc simbola (Qr Uz izstradajuma etiketes. Pac iznemsanas no pacienta kermena implant&jama ierice* ir jaiznicina.
Implant&jamas ierices atkartota izmantosana* rada piesarnojuma risku lietotajiem un pacientiem.
Izmantojot implant&jamo ierici* atkartoti, netiek garantéta sakotngja mehaniska un funkcionala veiktspéja, tiek apdraudéta izstradajuma efektivitate un radits veselibas apdraud&jums pacientiem.

(*) Par implantéjamu ierici tiek uzskatita jebkura ierice, kuru paredzets pilniba/dalgji ievadit cilvéka organisma kirurgiskas iejauksanas cela un kura péc procedras tur paliek vismaz 30 dienas.

lerice, kas navimplantéjama
Orthofix neimplantgjama vienreizéjas lietosanas ierice ir markéta ar simbolu @ Sis simbols ir noradits uz etiketes vai izstradajumu komplektacija ieklautaja lietosanas instrukcija. Péc neimplantgjamas
vienreizgjas lietosanas ierices atkartotas izmantosanas més negarantéjam ierices originalo mehanisko un funkcionalo veiktspéju, kas savukart samazina izstradajuma efektivitati un apdraud pacientu veselibu.

STERILI UN NESTERILI IZSTRADAJUMI
Orthofix ierices tiek piegadatas ka STERILAS vai NESTERILAS, un tas ir marktas atbilstosi. STERILU produktu gadijuma produkta integritate, sterilitate un veiktspéja tiek nodrosinata tikai tad, ja iepakojums nav
bojats. Nedrikst lietot, ja iepakojums ir bojats, nejausi atverts vai ja tiek uzskatits, ka komponentam ir defekti, tas ir aizdomigs vai bojats. Izstradajumiem, kas piegadati NESTERILI, pirms lietosanas ir javeic tirisana,
dezinfekcija un sterilizacija saskana ar proceddram, kas aprakstitas Sajas instrukcijas.

NORADIJUMI PAR APSTRADI UN PARSTRADI
Sie noradijumi par parstradi ir sagatavoti saskana ar standarta 15017664 prasibam, un Orthofix tos ir apstiprindjis saskana ar starptautisko standartu prasibam. Veselibas apriipes iestades pienakums ir nodroginat,
lai parstrade tiktu veikta saskana ar instrukcijam, un veikt procesa validaciju un reqularu uzraudzibu.

Bridinajumi

« lerices ar markgjumu “TIKAI VIENREIZEJAI LIETOSANAI pirms to pirmas Kliniskas lietosanas var atkartoti parstradat vairakas reizes, tacu tas nedrikst atkartoti parstradat atkartotai lietosanai.

« Vienreizlietojamas ierices NEDRIKST LIETOT ATKARTOTI, jo nav paredzéts, ka péc pirmas lietosanas to veiktspéja bis atbilstosa paredzétajai. Mehanisko, fizisko vai kimisko Tpasibu izmainas, kas ieviestas
atkartotas lietosanas, tirisanas un atkartotas sterilizacijas apstaklos, var apdraudat konstrukcijas un/vai materiala integritati, kas var izraistt droibas, veiktsp&jas un/vai atbilstibas attiecigajam specifikacijam
pasliktinasanos. L0dzu, skatiet ierices etiketi, lai noteiktu vienreiz&ju vai vairakkartgju lietosanu un/vai tirisanu un atkartotu sterilizaciju.

- Personalam, kas strada ar piesarnotam mediciniskam iericém, ir jaievéro droSibas pasakumi atbilsto3i veselibas apriipes iestades procedrai.

« Aluminija ierices boja sarmaini (pH>7) mazgasanas idzek|i un skidumi. PQALU skatiet Orthofix aluminija iericu sarakstu.

+ leteicami tirisanas un dezinfekcijas Skidumi ar pH 7-10,5. TiriSanas un dezinfekcijas Skidumi ar augstaku pH jalieto atbilstosi materialu saderibas prasibam, kas noraditas mazgasanas lidzekla tehniskaja
datu lapa.

« NELIETOJIET mazgasanas lidzek|us un dezinfekcijas Iidzek|us ar fluora, hlorida, bromida, jodida vai hidroksila joniem.

« Irjasamazina saskare ar sals skidumiem.

« Kompleksas ierices, pieméram, ar engém, limeniem vai savienotam virsmam, pirms automatiskas mazgasanas ripigi janotira manuali, lai nopemtu netirumus, kas uzkrajas iedobumos.

«+ Jakadaiiericei nepiecieSama pasi ripiga iepriek$gja tirsana, Orthofix timek|a vietné ir pieejama konkréta izstradajuma lietosanas pamaciba, kurai var piek|dt, izmantojot izstradajuma markgjuma noradito
datu matricu.

+ NELIETOJIET metala birstes vai térauda vilnu.

Atkartotas apstrades ierobezojumi

- Atkdrtotai apstradei ir minimala ietekme uz atkartoti izmantojamiem fiksatoriem un instrumentiem.

« Nolietojumu parasti nosaka nodilums un bojajumi, kas radusies lieto3anas laika.

« Produktus, kas marketi tikai vienreizéjai lietosanai, NEDRIKST lietoti atkartoti neatkarigi no atkartotas apstrades arstniecibas iestade.

LIETOSANAS VIETA
leteicams iespéjami atri apstradat atkartoti lietojamas medicinas ierices, lai mazinatu netirumu un atlieku sakalSanu. Lai ieglitu optimalu rezultatu, instrumenti janotira 30 mindsu laika péc lietosanas.
NELIETOJIET fiksgjosu mazgasanas lidzekli vai karstu Gdeni, jo tas var izraisit atlieku nofiksésanos.

IEROBEZOSANA UN TRANSPORTESANA
Parvadasanas laika piesarnotos instrumentus ieteicams parklat, lai mazinatu savstarpjas inficéSanas risku. Visi izmantotie kirurgiskie instrumenti jauzskata par piesarmotiem. Izpildiet slimnicas protokolus, ka
fikoties ar piesarnotiem un biolodiski bistamiem materialiem. Lietotu instrumentu apstrade, savak$ana un transportdSana ir stingri jakontrol&, lai samazinatu visus iesp&jamos riskus pacientiem, personalam
un jebkurai veselibas apripes iestades zonai.
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SAGATAVOSANA TIRISANAI
So procediru var izlaist, ja uzreiz secigi tiek veikta tirisana un dezinfekcija ar rokam. Loti piesarnotu atkartoti lietojamu medicinas iericu gadijuma pirms automatiskas tirisanas procesa uzsaksanas ieteicams veikt
iepriekSgju tirsanu un manualu tifanu (aprakstita nakamaja rindkopa).

Manuala iepriek3éja tiriSana

1. Valkajiet aizsarglidzek|us, ievérojot drosibas pasakumus, lai ievérotu arstniecibas iestades procedras.

2. Parliecinieties, vai tirfsanas tvertne ir tira un sausa; taja nedrikst atrasties redzami sveskermeni.

3. Trauku piepildiet ar pietiekamu daudzumu tirisanas skiduma. Orthofix iesaka izmantot viegli sarmainu fermentativu mazgasanas lidzek|a Skidumu, kura pamata ir mazgasanas lidzeklis, kas satur <5%
anjonu virsmaktivo vielu un fermentu un kas sagatavots, izmantojot dejonizétu Ideni.

4. Sastavdalu uzmanigi iegremdgjiet Skiduma, lai izspiestu iesprostoto gaisu.

5. Skalojiet atseviskas tirisanas Skiduma sastavdalas ar mikstu suku, lidz visi redzamie netirumi ir nonemti. lzmantojiet mikstu suku, izmantojot grieanas kustibu, lai nonemtu atlikumus no atvergém, raupjam

vai sarezgitam virsmam.

lzmantojot slirci, kanalus skalojiet ar tirisanas skidumu. Nekad nelietojiet metala sukas vai térauda vilnu.

lerici iznemiet no tirsanas skiduma.

Skalojiet atseviskas sastavdalas tekosa krana ddent.

[zmantojot ultraskanas ieridi, notiriet atseviskos komponentus degazéta tirisanas skiduma.

10, Sastavdalas skalojiet attirita, sterila Udent, lidz tiek nonemtas visas tirisanas Skiduma pédas. Atveru vai kanulu gadijuma izmantojiet 3lirci.

11, Iznemiet priekSmetu no skalosanas dens un noteciniet.

12. Ripigi nosusiniet, izmantojot tiru, nepluksnainu dranu.

TIRISANA

Visparigi apsvérumi

Sajas instrukdjas Orthofix piedava divas tirisanas metodes: manualo metodi un automatizéto metodi. Vajadzibas gadijuma tirSanas faze jasak talit péc iepriekSjas tiranas, lai novérstu netirumu sakalsanu.
Automatizétas tirisanas process ir atkartojams un tapec ir uzticamaks, turklat personals ir mazak pak|auts piesarnotam iericém un izmantotajiem tirisanas lidzek|iem. Personalam jaievéro drosibas pasakumi
atbilstosi arstniecibas iestades kartibai, lietojot aizsardzibas lidzek|us. Personalam jo Tpasi janem véra tirisanas [idzek|u raZotaja sniegtie noradijumi par pareizu apiesanos ar produktu un ta lietosanu. levérojiet

visus mazgasanas [idzekla razotaja sniegtos noradijumus par ierices iegremd@sanas laiku tifisanas/dezinfekcijas lidzekli un ta koncentraciju.
Ripigi jaapsver idens kvalitate, ko izmanto tirisanas lidzek|u atSkaidisanai un medicinisko iericu skalosanai.

Manuala tirisana

1. Valkajiet aizsarglidzek|us, ievérojot drosibas pasakumus, lai ievérotu arstniecibas iestades procedras.

2. Parliecinieties, vai tirisanas tvertne ir tira un sausa; taja nedrikst atrasties redzami sveSkermeni.

3. Trauku piepildiet ar pietiekamu daudzumu tirisanas skiduma. Orthofix iesaka izmantot nedaudz sarmainu fermentativu tirisanas Skidumu.

4. Uzmanigi iegremdejiet sastavdalu $kiduma, lai izspiestu iesprostoto gaisu; ir svarigi parliecinaties, vai tirisanas lidzeklis nok|ast uz visam virsmam, tostarp caurumiem vai kanulacijam.

5. Rupigi skalojiet atseviskas tirisanas Skiduma sastavdalas ar mikstu suku, lidz visi redzamie netirumi ir nonemti. lzmantojot neilona suku ar mikstiem sariem, nonemiet atliekas no limeniem, raupjam vai
sarezqitas uzbaves virsmam, veicot grieSanas kustibas.

Izmantojot sirci, vismaz tris reizes skalojiet kanalus ar tirisanas skidumu. Nekad nelietojiet metala sukas vai térauda vilnu.

lerici iznemiet no tiriSanas skiduma.

Skalojiet atseviskas sastavdalas tekosa krana ddent.

lelieciet atseviskos komponentus ultraskanas iericé ar degazétu tirisanas Skidumu. Orthofix iesaka izmantot mazgasanas lidzekla skidumu, kura pamata ir mazgasanas lidzeklis, kas satur <5% anjonu
virsmaktivo vielu, nejonu virsmaktivo vielu un fermentu un kas sagatavots, izmantojot dejonizétu tdeni. Pamatojoties uz veikto validaciju, Orthofix iesaka 15 mindtes izmantot ultraskanas frekvenci 35kHz,
jauda = 300Weff. Citu risindjumu un parametru izmantosanu apstiprina lietotajs, un koncentracijai jaatbilst mazgasanas lidzek|a razotaja tehnisko datu lapai.

10. Sastavdalas skalojiet attirita, sterila uden, iz tiek nonemtas visas tirisanas skiduma pedas.

11, Kanuladijas, raupjas vai nevienmérigas virsmas vismaz tris reizes skalojiet ar attiritu sterilu Gdeni. Ja iericei ir kanulacijas, So darbibu var atvieglot Slirces lietosana.

12. Iznemiet priekSmetu no skalo3anas dens un noteciniet.

13. Ja péc tirisanas darbibu pabeigsanas uz ierices palikusi nedaudz apkaltusi netirumi un tie bija janonem ar suku, tirisanas darbiba jaatkarto, ka aprakstits ieprieks.

14, Uzmanigi noslaukiet, izmantojot tiru, nepiikojosu dranu.

Manuala dezinfekcija

Parliecinieties, vai tiriSanas tvertne ir tira un sausa; taja nedrikst atrasties redzami sveSkermeni.

Tvertni piepildiet ar pietiekamu daudzumu dezinfekcijas Skiduma. Orthofix iesaka 30 mindtes izmantot 6% denraza peroksida skidumu, kas sagatavots, izmantojot injekcijam paredzétu ideni.
Uzmanigi iegremdéjiet sastavdalu $kiduma, lai izspiestu iesprostoto gaisu; ir svarigi nodrosinat, lai dezinfekcijas Skidums nonaktu uz visam virsmam, tostarp caurumiem vai kanulacijam.
Kanulacijas, raupjas vai nevienmérigas virsmas vismaz tris reizes noskalojiet ar dezinfekcijas Skidumu. Lai izskalotu kanulacijas, lietojiet Slirdi, kas piepildita ar dezinfekcijas Skidumu.
PriekSmetus iznemiet no $kiduma un nosusiniet.

Lai notiritu dezinfekdijas 1dzekla atliekas, mércajiet injekciju Skiduma.

Kanulacijas skalojiet ar Slirci vismaz tris reizes (ar injekciju Skidumu).

Iznemiet priekSmetu no skalosanas ddens un noteciniet.

Atkartojiet skalosanas procedru, ka aprakstits ieprieks.

0. Uzmanigi noslaukiet, izmantojot tiru, nepikojosu dranu.

1. Apskatiet detalu un, ja nepieciesams, atkartojiet manualu tirisanu un dezinfekciju.
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Automatiska tiriSana un dezinfekdija, lietojot mazgataju-dezinficétaju
1. JanepiecieSams, veiciet iepriek$&ju tirisanu, ja ierice ir bijusi piesarota. Rikojieties Tpasi uzmanigj, ja tiramajos priekSmetos ir:

3. kanuladijas;

b, qari caurumi bez izejas;
¢ matétas virsmas;

d. vitas sastavdalas;

e raupjasvirsmas.
lzmantojiet mazgasanas un dezinfekcijas ierici atbilstosi EN 150 15883, kas ir pareizi uzstadita, kvalificéta un requlari tai tiek veikta apkope un parbaude.
Parliecinieties, vai tiriSanas tvertne ir tira un sausa; taja nedrikst atrasties redzami sveskermeni.
Parliecinieties, vai mazgasanas un dezinfekdijas ierice un visi pakalpojumi darbojas.
Mediciniskas ierices ievietojiet mazgasanas un dezinfekcijas iericé. Novietojiet smagakas ierices grozu apak3a. Pirms ievietosanas grozos izstradajumi ir jaizjauc, ievérojot Orthofix Ipasos noradijumus. Ja
vien iespgjams, visas demontéto iericu dalas ir jaglaba kopa viena tvertné.
6. Kanulas savienojiet ar mazgasanas un dezinfekcijas ierices skalosanas pieslégvietam. Ja tiess savienojums nav iespgjams, kanulas savienojiet tiesi ar injicétaja sprauslam vai injicétaja groza injicétaja
uzmavam. lzvietojiet instrumentus automatiskaja mazgasanas masin, ka ieteicis mazgasanas lidzek|a razotajs.
7. lzvairieties no saskares starp iericém, jo parvietosanas mazgasanas laika var sabojat ierices un mazinat mazgasanas darbibu.
8. Sakartojiet mediciniskas ierices, lai novietotu kanulas vertikala stavokIi un aklie caurumi bitu slipi uz leju, ta veicinot jebkura materiala nopladi.
9. Izmantojiet apstiprinatu termiskas dezinfekcijas programmu. Lietojot sarmainus Skidumus, japievieno neitralizators. Orthofix iesaka vismaz $adus cikla posmus:
a. lepriek$gja tirsana: 4 min.
b.  TiriSana ar piemérotu Skidumu. Orthofix iesaka izmantot mazgasanas lidzekla Skidumu, kura pamata ir mazgasanas lidzeklis, kas satur <5% anjonu virsmakiivo vielu, nejonu virsmakeivo vielu un
fermentu un kas sagatavots, izmantojot dejonizétu ideni, 10 min 55°C temperatra.
Neitralizacija ar pamata neitralizjosa lidzek|a skidumu. Orthofix iesaka 6 min izmantot mazgasanas lidzek|a Skidumu, kura pamata ir citronskabe ar koncentraciju 0.1%.
(GalTga skalosana ar dejonizétu ideni 3 min.
Termiska dezinfekcija vismaz 90°C jeb 194°F (maksimali 95°C vai 203°F) 5 mindtes vai Iidz tiek sasniegta AO=30000, termiskajai dezinfekcijai jalieto attirits Udens.
Zavésana 40 minates 110°C temperatira. Ja instrumentam ir dobumi, iek3éja dala jaizzave ar inZektoru.
Cltu Skidumu, koncentracijas, laika un temperattiras piemeérotibu parbauda un apstiprina lietotajs, ievérojot mazgasanas lidzek|a razotaja tehnisko datu lapu.
10. Izvelieties un saciet ciklu saskana ar mazgataja razotaja ieteikumiem.
11. Pec cikla pabeigsanas parliecinieties, vai ir sasniegti visi posmi un parametri.
12, Valkajot aizsarglidzeklus, péc cikla pabeigsanas izkraujiet mazgataja dezinfekcijas ierici.
13. Janepieciesams, nolejiet lieko Gdeni un nosusiniet, izmantojot tiru bezpliksnu dranu.
14, Vizuali parbaudiet, vai uz katras ierices nav atlikusi netirumi un sausums. Ja netirumi ir palikusi, tirisanas procesu atkartojiet, ka aprakstits ieprieks.

- o o N

APKOPE, INSPEKCIJA UN FUNKCIJAS TESTESANA

Visiem Orthofix instrumentiem, kas markéti daudzkartéjai lietosanai, pieméro Sadas pamatnostadnes. Visas turpmak aprakstitas funkcionalas parbaudes un inspekcijas attiecas art uz saskarném ar citiem

instrumentiem vai sastavdalam. Zemak noraditos kjimes reZimus var izraist izstradajuma ekspluatacijas laika beigas, nepareiza lietosana vai nepareiza apkope. Orthofix parasti nenorada atkartoti lietojamu

medicinas iericu maksimalo lietosanas reiZu skaitu. So iericu lietderigais kalposanas laiks ir atkarigs no daudziem faktoriem, tostarp no katras lietosanas veida un ilquma, ka arf no apstrades starp lietojumiem.

Pirms lietoSanas ripiga ierices parbaude un funkcionala parbaude ir labaka metode, lai noteiktu mediciniskas ierices kalpo3anas laiku. Sterilam iericém ekspluatacijas laika beigas ir noteiktas, parbauditas un

noraditas ar deriguma terminu.

Uz visiem Orthofix izstradajumiem attiecas sadi visparigi noradijumi:

« Visiinstrumenti un produkta komponenti ir jaapskata laba apgaismojuma, lai parliecinatos par to tiribu. Ja dazas virsmas nav skaidri redzamas, izmantojiet 3% denraZa peroksida skidumu, lai noteiktu
organisko atlikumu klatbltni. Ja uz virsmas ir asinis, biis redzama burbulosana. P&c parbaudes ierice jaskalo un jaiztukso atbilstosi ieprieks sniegtajiem noradijumiem.

+ Javizuala parbaude liecina, ka ierice nav pareizi iztirita, atkartojiet tirisanas un dezinfekcijas darbibas vai izmetiet to.

« Visi instrumenti un izstradajumu sastavdalas ir vizuali japarbauda, lai noteiktu, vai nav nodiluma pazimju, kas lietosanas laika var izraisit k|imes (pieméram, virsmu plaisas vai bojajumi), un pirms
sterilizésanas jabit parbauditam to funkcijam. Ja sastavdala vai instruments ir bojats vai defektivs vai pastav aizdomas par bojajumiem vai defektiem, to NEDRIKST izmantot.

« NEDRIKST LIETOT izstradajumus, kuriem ir parmérigi izbalgjis markétais izstradajuma kods, unikalais ierices identifikators un partijas numurs, kas tadéjadi novérs skaidru identifikaciju un izsekojamibu.

+ Irjaparbauda griezgjinstrumentu asums.

« Kadinstrumenti ir daja no montazas, parbaudiet, vai montazai ir visas atbilstosas sastavdalas.

«  leziediet enges un kustigas dalas ar el|u, kas netraucé tvaika sterilizacijai, saskana ar razotaja instrukcijam pirms sterilizéSanas. Neizmantojiet smérvielu uz silikona bazes vai mineraleju. Orthofix iesaka
izmantot ipasi attiritu balto el]u, kas sastav no partikas un farmaceitiskas klases skidra parafina.

Ka visparéju profilakses darbibu Orthofix iesaka ievrot operativas tehnikas instrukcijas, lai izvairitos no bojajumiem, kas saistiti ar nepareizu lietosanu. Daziem izstradajumu kodiem var bt pieejami ipasi noradijumi. Sie

noradijumi ir piesaistiti izstradajuma kodam un ir pieejami pasi paredzeta Orthofix vietne. Turklat ir svarigi ievérot Orthofix ieteikto tiriSanas procedru, lai izvairitos no bojajumiem, kas saistiti ar nepareizu apiesanos.

IESAINOJUMS
Lai novérstu inficésanos péc sterilizacijas, Orthofix iesaka izmantot vienu no §im iesainosanas sistémam:

3. letiniet atbilstosi EN 150 11607. Ta ir piemérota sterilizacijai ar tvaiku un piemérota, lai aizsargatu instrumentus vai paplates no mehaniskiem bojajumiem. Orthofix iesaka izmantot divkarsu
ietinamo materialu, kas sastav no trilaminata neaustiem audumiem, kas izgatavoti no savérpta polipropiléna un ar izpisanu no kauséjuma iegita polipropilena (SMS). letinamajam materialam
jabat pietiekami izturigam, lai taja varétu ievietot ierices, kas sver [idz 10kg. ASV ir jaizmanto FDA apstiprinats sterilizacijas ietinamais materials, un atbilstiba ANSI/AAMI ST79 ir obligata. Eiropa
lietojams sterilizacijas ietinamais materials, kas atbilst standartam EN 868-2. Salokiet ietinamo materialu, lai izveidotu sterilas barjeras sistému saskana ar procesu, kas validéts atbilstosi standarta
150 11607-2 prasibam.

b, Cietie sterilizacijas konteineri (pieméram, Aesculap JK sérijas cietie sterilizacijas konteineri). Eiropa var izmantot konteineru, kas atbilst EN 868-8. Neievietojiet sterilizacijas paplaté papildu sistémas
vai instrumentus.

lkviens cits sterils barjeras iepakojums, ko nav apstiprinajis Orthofix, javalidé individualajai veseltbas apriipes iestadei saskana ar raZotaja noradijumiem. Ja aprikojums un procesi atskiras no tiem, kurus
apstiprinajis Orthofix, veselibas apripes iestadei japarbauda, vai sterilitati var ieqdt, izmantojot parametrus, kurus apstiprinagjis Orthofix. Neievietojiet sterilizacijas paplaté papildu sistémas vai instrumentus.
Sterilitati nevar garantét, ja sterilizacijas paliktnis ir parpildits. lesainotas instrumentu paplates kopé&jais svars nedrikst parsniegt 10kg.
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STERILIZACUJA

leteicama sterilizacija ar tvaiku saskana ar EN IS0 17665 un ANSI/AMMI ST79. Jaizvairas no gazes plazmas, karsta gaisa un O sterilizacijas, jo $is metodes nav validétas Orthofix produktiem. lzmantojiet validétu,
pienacigi uzturétu un kalibrétu tvaika sterilizatoru. Lai process baitu efektivs, tvaika kvalitatei jabdt piemérotai. Neparsniedziet 140°C (284°F). Sterilizacijas laika nenovietojiet paplates vienu uz otras.
Sterilizgjiet ar tvaika autoklavu, izmantojot frakciondtu prevakuuma ciklu vai gravitacijas ciklu saskana ar talak redzamo tabulu.

Tvaika sterilizatora tips Gravitacijas Prevakuuma Prevakuuma Prevakuuma
Piezimes Nav paredzéts izmantosanai £S | - Nav paredzéts lietosanai ASV | PVO vadiinijas
Minimala iedarbibas temperatdra | 132°C (270°F) 132°C (270°F) 134°C (273°F) 134°C (273°F)
Minimalais iedarbibas laiks 15 minates 4 mindtes 3 mindtes 18 minates
Zavesanas laiks 30 mindtes 30 mindtes 30 mindtes 30 mindtes
Impulsu daudzums N/P 4 4 4

Orthofix iesaka tvaika sterilizacijai vienmér izmantot prevakuuma ciklu. Gravitacijas cikls tika validéts, tacu tas ir ieteicams tikai tad, ja citas iespéjas nav pieejamas. Gravitacijas netika validéts sterilizacijai stingros

konteineros, bet tikai ietinamajiem materialiem.

INFORMACLJA PAR TIRISANAS LIDZEKLIEM

Parbaudot 30s apstrades ieteikumus, Orthofix izmantoja turpmak noraditos tirisanas lidzeklus. Sie tirisanas lidzeki nav uzskaititi, noradot to parakumu par citiem pieejamajiem tirisanas lidzekliem, kam var biit
apmierinosa iedarbiba:

« Manualai iepriek3gjai tirisanai: Neodisher Medizym, koncentracija 2%

+ Manualai tirisanai: Neodisher Mediclean, koncentracija 2%

+ Automatiskai tirisanai: Neodisher Mediclean, koncentracija 0.5%

UZGLABASANA
Sterilizéto instrumentu uzglabajiet sterilizacijas iepakojuma sausa un tira vide istabas temperattira.

ATRUNA

leprieks sniegtos noradijumus uznémums Orthofix srl ir validejis ka patiesu aprakstu par (1) vienreizlietojamas ierices apstradi un vairakkart izmantojamas ierices sagatavosanu pirmajai kliniskajai lietosanai un
(2) vairakkart izmantojamas ierices apstradi atkartotai izmantosanai. Atkartotas apstrades veic&ja pienakums ir nodrosinat, lai atkartota apstrade, kas faktiski veikta, izmantojot iekartas, materialus un personalu
atkartotas apstrades vieta, sasniegtu vélamo rezultatu. Tam parasti nepiecieSama procesa validacija un requldra uzraudziba. Tirisanas, dezinfekcijas un sterilizacijas procesiem jabit pienacigi registrétiem. Jebkura

apstradi veicosa darbinieka novirzisanas no sniegtajiem noradijumiem ir pienacigi janoverte, nemot véra efektivitati un iesp&jamas nelabveligas sekas, ka art atbilstosi jaregistre.

PAPILDU INFORMACIJA
INFORMACIJA PACIENTAM
Vesellbas apripes profesionalis informés pacientu, ka medicinas ierice neaizvietos normalu, veseligu kaulu un konsultés pacientu/-i par pareizu uzvedibu péc implantadijas. Pacientam japievérs uzmaniba
priekslaicigai svara piemérosanai, slodzes izturésanai un parmérigai aktivitates pakapei. Veselibas apripes profesionalis informé pacientu par visiem zinamajiem vai iespéjamiem ierobezojumiem attieciba uz
pamatoti paredzamu argju iedarbibu vai vides stavokli un paripasiem diagnostiskiem izmekIgjumiem, novért&sanu vai terapeitisko arstéSanu péc implantacijas. Veselibas apriipes profesionalis informé pacientu
par periodiskas mediciniskas uzraudzibas nepiecieSamibu un par mediciniskas ierices izpems3anu nakotné. Veselibas apriipes profesionalis bridina pacientu par kirurgiskiem un atlikusajiem riskiem un dara vinu
zinamu par iespéjamiem nevelamiem notikumiem. Ne katra kirurgiskaja gadijuma tiek sasniegts veiksmigs rezultats. Papildu komplikacijas var rasties jebkura laika nepareizas lietosanas dél, medicinisku iemeslu
de| vai ierices k|imes d@|, ka rezultata var bat nepiecieSama atkartota operacija, lai nonemtu vai nomainitu medicinas ierici. Veselibas apripes profesionalis uzdod pacientam zinot savam arstam par visam
neparastajam izmainam operacijas vieta vai ierices darbiba.
Vesellbas apriipes profesionalis uzdod pacientam:
« pécvajadzibas veikt pielagojumus vai pieprasit palidzibu saistiba ar pielagojumiem;
-+ levérot arsta noradijumus par to, kad jaierodas, lai nomainitu balstu, un kad jaierodas uz planveida kontroles apmeklgjumiem;
- periodiski parbaudit, vai balstu atsauces garumi athilst arsta noradijumiem;
« zinot, ja nav iespéjams ievérot requlésanas grafiku;
« zinot par jebkadam nevélamajam blakusparadibam vai neparedzétam sekam (balsta salisana vai atvienosanas, sastavdalu bojajums, skavas novietojuma maina, arsta noradijumu nozaudesana).

PIEZIME PAR NOZIMIGIEM ATGADIJUMIEM

Zinojiet par jebkuru nopietnu negadijumu, kas saistits ar ferici, uznpémumam Orthofix Srl un attiecigajai parvaldes iestadei, kura ir reqistréts lietotajs un/vai pacients.

UZMANIBU! Saskana ar ASV federalajiem tiesibu aktiem &is ierices pardosana ir atlauta tikai arstiem vai péc to pasitjuma.

RAZOTAJA KONTAKTINFORMACIJA
Lai iegitu stkaku informaciju un veiktu pastitijumu, sazinieties ar vietgjo Orthofix tirdzniecibas parstavi.

Zemak redzamie simboli var attiekties vai neattiekties uz konkrétu izstradajumu: uz piemeérojamibu atsaukties uz ta etiketes.
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Apraksts

Mediciniska ierice

Skatit lietoSanas instrukdiju vai elektronisko lietoSanas instrukciju

Uzmanibu! Skatit svarigu piesardzibas informaciju

lietoSanas instrukcija

Vienreizéjas lieto3anas. Nelietot atkartoti.

Orthofix piezime: utilizét atbilstosa veida péc lietosanas
(proceddras) pacientam

Nesterilizet atkartoti

Sterils. Sterilizéts ar radiaciju

Nesterils

Dubultas sterilas barjeras sistéma

Numurs kataloga

Partijas kods

Deriguma termins (gads-ménesis-diena)

(E markgjums atbilst piemérojamam Eiropas medicinisko iericu direktivam/requlam

|zqatavo3anas datums

Razotajs

Nelietot, ja iepakojums ir bojats. Skatit lietoSanas instrukciju.

Uzmanibu! Saskana ar ASV federalajiem tiesibu aktiem Sis ierices pardosana ir atlauta tikai arstiem vai péc to pasttjuma.
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