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Instructions For Use are subject to change; the most current version of each Instruction For Use is always available online.

Important information - Please read prior to use

C€ ORTHOFIX® TrueLok RockerRail
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. The TrueLok RockerRail is compatible with TrueLok and TL-HEX Foot Plates.

. Patient should be warned about hazard related to slippage.

. Forimportant medical information and maintenance consult Instructions for Use PQ TLK.
. Steam sterilization not allowed.

Remove the caps from both Rocker Rail ends before application.

N o >
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TrueLok RockerRail Application (Refer to pictures)

1. Remove the outer locking nut from the fixation rods on the rails.

2. Loosen the adjustable sliding fixation.

3. Place the TruelLok RockerRail with the FRONT marking anteriorly onto the Foot Plate by inserting its fixation rods into the appropriate holes.
4. Place locking nuts back onto the fixation rods of the rails.

5. Use two 10mm wrenches to lock the rails onto the Foot Plate firmly.

6. The rails should be adjusted as needed for ideal placement. Lock the adjustable sliding fixation.

TrueLok RockerRail Height Adjustment

7. Inthe case of needing longer threaded rods, please remove the provided rods with the 1/8” Allen wrench.

8. Exchange the rods with the threaded rods of the desired length.

9. Ifthreaded rods longer than 60mm are necessary, strenghten the construct with the Rocker Rail Extension Kits. Do not use threaded rods longer than 115mm. In case a greater extension is needed, consider
adding an additional footplate.

10. The larger side of the Extender must be in direct contact with the footplate.

11. To adjust the distance between Footplate and Rocker Rail insert nuts and/or extended nuts between the Extender and the Rocker Rail. Do not allow any portion of bare rod.

TrueLok RockerRail Final Check (Warnings & Precautions)

12. Make sure that the two rails are placed onto the Foot Plate to provide a balanced platform to the foot, keeping it in a neutral position.
13.The rails can be placed unevenly relative to each other but, they should keep the foot in a neutral position.

14, % The rails should never be placed in a way to pronate or supinate the foot in static position.

15.The front and the rear of the rails should always be in line with each other.

16. 2% The rails should never be placed offset to each other.

17. Do not put nuts between the Footplate and the Extender.

18. Use maximum one Extension Tube per threaded rod.

NOTE FOR USE
Do not use Orthofix products in conjunction with those of other manufacturers, unless otherwise specified, as the combination is not covered by the necessary validation.
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Description

Medical Device

Consult instructions for use
or consult electronic instructions for use

(aution:

Consult instructions for use for important cautionary information

Single Use. Do not re-use

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

Sterile. Sterilised by irradiaton

Non-sterile

Double sterile barrier system

(atalogue number

Batch code

Use-by date (year-month-day)

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

Date of manufacture

Manufacture

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

(aution: Federal law (USA) restricts this device to sale by or

on the order of a physician
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Le istruzioni per I'uso sono soggette a modifica; la versione pill recente delle istruzioni per I'uso & sempre disponibile online.

Informazioni importanti - leggere prima dell'uso.
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. TrueLok RockerRail & compatibile con le placche per il piede TL-HEX e TrueLok.

. E necessario informare il paziente riguardo ai rischi relativi a eventuali slittamenti.

Per informazioni mediche importanti e la manutenzione, consultare le istruzioni per I'uso PQ TLK.
. Sterilizzazione a vapore non consentita.

Rimuovere i tappi da entrambe le estremita di Rocker Rail prima dell’applicazione.

moMNw>

Applicazione di TrueLok RockerRail (fare riferimento alle immagini)

1. Rimuovere il dado di bloccaggio esterno dalle barre di fissaggio sulle RockerRail.

2. Allentare il bullone per la sede di fissazione a scorrimento regolabile.

3. Tenendo la scritta "FRONT" rivolta in avanti, installare TrueLok RockerRail sulla placca per il piede, inserendo le sue barre di fissaggio nei relativi fori.

4. Posizionare i dadi di bloccaggio sulle barre di fissaggio delle RockerRail.

5. Utilizzando due chiavi da 10mm, serrare con decisione le RockerRail alla placca per il piede.

6. Per ottenere un posizionamento perfetto, regolare le RockerRail in base alle necessita. Serrare il bullone per la sede di fissazione a scorrimento regolabile.

Regolazione dell'altezza di TrueLok RockerRail

7. Qualora fosse necessario impiegare barre filettate pili lunghe, rimuovere quelle fornite utilizzando una chiave esagonale da 1/8".

8. Sostituirle con le barre filettate della lunghezza desiderata.

9. Sesono necessarie aste filettate pit lunghe di 60mm, rinforzare I'impianto con i kit di estensione Rocker Rail. Non utilizzare aste filettate pit lunghe di 115mm. Nel caso in cui sia necessaria un'estensione
maggiore, prendere in considerazione I'aggiunta di un'ulteriore placca per piede.

10. II'lato pit grande dell'estensore deve essere a contatto diretto con la placca per piede.

11. Perregolare la distanza tra placca per piede e Rocker Rail inserire dadi e/o dadi con estensione tra 'estensore e Rocker Rail. Non consentire |'esposizione di alcuna parte dell'asta.

Controllo finale di TrueLok RockerRail (avvisi e precauzioni)

12. Assicurarsi che le due slitte siano fissate correttamente alla placca per piede, per garantire al piede un corretto bilanciamento, mantenendolo in posizione neutra.
13. Epossibile posizionare le slitte in modo che risultino asimmetriche le une rispetto alle altre, purché mantengano il piede in posizione neutra.

14. 2% Non installare mai le RockerRail in modo che mantengano il piede in posizione prona o supina.

15. La parte anteriore e quella posteriore delle RockerRail devono sempre essere allineate tra loro.

16. A& Le RockerRail non devono mai essere sfalsate tra loro.

17. Non inserire dadi tra la placca per piede e I'estensore.

18. Utilizzare massimo un tubo di estensione per ogni asta filettata.

INDICAZIONI PER L'USO
Non utilizzare i prodotti Orthofix con quelli di altri fabbricanti, salvo diversa indicazione, poiché I'utilizzo combinato non & coperto dalla necessaria validazione.
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Descrizione

Dispositivo medico

Attenzione:
consultare le istruzioni per ['uso per importanti informazioni
di precauzione

Consultare le istruzioni per I'uso
0 le istruzioni elettroniche per I'uso

&9
>

Nota Orthofix: smaltire in modo appropriato

Monouso. Gettare dopo uso dopo I'uso (trattamento) sul paziente

STERILE| R

Sterile. Sterilizzato tramite irradiazione

Non sterile

0l

Sistema di barriera sterile doppio

|REF|

|LOT|

Codice (odice lotto

)

Data di scadenza (anno-mese-giomo)

C € 0123

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

Data di fabbricazione Fabbricazione

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

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

1
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Les instructions d'utilisation sont susceptibles d’étre modifiées ; la version la plus récente de chaque document reste disponible en ligne.

Informations importantes - a lire avant toute utilisation

C€ ORTHOFIX® TrueLok RockerRail
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Orthofix Srl - Via delle Nazioni 9 - 37012 Bussolengo (VR) Italie - Tél. 0039 (0) 45 6719000 - Fax 0039 (0) 45 6719380

Le TrueLok RockerRail est compatible avec les anneaux de pied TrueLok et TL-HEX.

Le patient doit étre averti des dangers liés au glissement.

Pour obtenir des informations médicales détaillées et de maintenance, consultez le mode d'emploi PQ TLK.
La stérilisation a la vapeur est interdite.

Retirer les bouchons aux deux extrémités du support de marche avant application.

mo N w>=

Pose du TrueLok RockerRail (Référez-vous aux photos)

1. Retirez I'écrou de blocage externe des barres de fixation des rails.

2. Desserrez la fixation coulissante réglable.

3. Placez le TrueLok RockerRail avec l'inscription FRONT en position antérieure sur Ianneau de pied en insérant ses barres de fixation dans les trous appropriés.
4. Replacez les écrous de blocages sur les barres de fixation des rails.

5. Utilisez deux clés de 10mm pour verrouiller fermement les rails dans I'anneau de pied.

6. Les rails doivent étre réglés pour obtenir une position idéale. Verrouillez la fixation coulissante réglable.

Réglage de la hauteur de TrueLok RockerRail

7. Sides barres filetées plus longues sont nécessaires, veuillez retirez les barres fournies avec une clé Allen 1/8"

8. Remplacez les barres par des barres filetées de la lonqueur désirée.

9. Sides tiges filetées de plus de 60mm sont nécessaires, renforcez le montage avec les kits d'extension de support de marche. N'utilisez pas de tiges filetées de plus de 115mm. En cas de nécessité d'une
extension supérieure, envisagez I'jout d'un anneau de pied supplémentaire.

10. Le coté le plus large du prolongateur doit étre en contact direct avec I'anneau de pied.

11. Pour régler la distance entre I'anneau de pied et le support de marche, insérez des écrous et/ou des écrous longs entre le prolongateur et le support de marche. Ne laissez aucune partie de la tige a nu.

Vérification finale TrueLok RockerRail (avertissements et précautions)

12 Assurez-vous que les deux rails sont placés sur Ianneau de pied afin de fournir une plate-forme équilibrée au pied, en le maintenant dans une position neutre.
13. Les rails peuvent étre positionnés de maniere inégale I'un par rapport a 'autre, mais ils doivent maintenir le pied dans une position neutre.

14. 2% Les rails ne doivent jamais étre placés de manire  entrainer des mouvements de prono-supination sur le pied en position statique.

15. Lavant et I'arrire des rails doivent toujours étre mutuellement alignés.

16. A& Les rails ne doivent jamais étre décalés.

17. Ne placez pas d'écrous entre I'anneau de pied et le prolongateur.

18.  Utilisez au maximum un tube dextension par tige filetée.

NOTE D’UTILISATION
Sauf mention contraire, ne pas utiliser les produits Orthofix avec des produits d‘autres marques, la combinaison nétant pas couverte par la validation nécessaire.

12
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Symbole Description

MD Dispositif médical

Avertissement :
Consulter les instructions d'utilisation pour plus
d'informations importantes

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

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

@E
>

Usage unique. Ne pas réutiliser

STERILE| R Stérile. Stérilisé par rayons Gamma

Non stérile

0l

Systeme de double barriére stérile

|REF| | LOT‘ Numéro de référence Numéro de lot

Date de péremption (année-mois-jour)

)

c E C € 0123 Marquage CE conforme aux directives/reglements européens relatifs aux dispositifs médicaux
M:l “ Date de fabrication Fabricant
@ Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé et consulter les instructions d'utilisation

Attention : la loi fédérale des Ftats-Unis n'autorise la vente de ce dispositif que sur ordonnance ou par un médecin
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Gebrauchsanweisungen kénnen sich andern. Die jeweils aktuelle Version jeder Gebrauchsanweisung finden Sie immer online.

Wichtige Informationen - bitte vor Gebrauch lesen.

C€ ORTHOFIX® TrueLok RockerRail

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

Das TrueLok RockerRail ist kompatibel mit den TrueLok und TL-HEX FuBringen.

Patienten miissen auf die mdgliche Rutschgefahr aufmerksam gemacht werden.

Wichtige medizinische Daten und Angaben zur Wartung finden Sie in der Gebrauchsanweisung PQ TLK.
Nicht zur Dampfsterilisation zugelassen.

Entfernen Sie vor der Anwendung die Kappen von beiden Rocker Rail-Enden.

mo N>

TrueLok RockerRail Anwendung (Siehe Bilder)

1. Entfernen Sie die duBere Feststellmutter von den Fixierstaben an den Schienen.

2. Lockern Sie die variable Gleitbefestigung.

3. Setzen Sie das TrueLok RockerRail mit der FRONT-Markierung nach vorne zeigend auf den FuBring, indem Sie seine Fixierungsstabe in die entsprechenden Locher einsetzen.
4. Setzen Sie die Feststellmuttern wieder auf die Fixierstabe der Schienen.

5. Befestigen Sie die Schienen mithilfe von zwei 10mm-Gabelschliisseln fest am FuRring.

6. Stellen Sie die Schienen so ein, wie es filr eine optimale Lastiibertragung erforderlich ist. Befestigen Sie die variable Gleitbefestiqung.

TrueLok RockerRail — Hoheneinstellung
7. Falls Sie ldngere Gewindestabe bendtigen, entfernen Sie die vorhandenen Stébe mit einem 1/8"-Inbusschliissel.
8. FErsetzen Sie Stdbe durch solche in der gewiinschten Lange.
9. Wenn Gewindestdbe von mehr als 60mm Ldnge bendtigt werden, verstdrken Sie die Konstruktion mit den Rocker Rail-Verlangerungs-Kits. Verwenden Sie keine Gewindestabe mit einer Lange von
tiber 115mm. Falls eine groBere Verlangerung bendtigt wird, ziehen Sie einen zusétzlichen FuBring in Betracht.
10.  Die breite Seite der Verldngerung muss einen direkten Kontakt mit dem FuGring aufweisen.
1. Um den Abstand zwischen FuBring und Rocker Rail anzupassen, setzen Sie Muttern und/oder Langmutter zwischen der Verlangerung und dem Rocker Rail ein. Kein Teil des Gewindestabs darf
frei bleiben.

TrueLok RockerRail - AbschlieBende Uberpriifung (Warnungen und Vorsichtsmanahmen)

2. Beide Schienen miissen so am Furing sitzen, dass der Fu eine ausgeglichene Plattform erhalt und in einer neutralen Position gehalten wird.

Die Schienen kénnen unterschiedliche Hohen haben, miissen aber den Fuf in einer neutralen Position halten.

% Auf keinen Fall diirfen die Schienen so platziert werden, dass der Ful in der statischen Position in eine Pronations- oder Supinationshaltung gelangt.
Vorderseite und Rickseite der Schienen miissen immer in einer Linie stehen.

1 Die Schienen diirfen nicht versetzt zueinander platziert werden.

Setzen Sie keine Muttern zwischen FuBring und Verlangerung.

1
1
1
1
1
1
18. Verwenden Sie maximal ein Verlangerungsrohr pro Gewindestab.

GEBRAUCHSHINWEIS
Orthofix-Produkte diirfen nicht in Verbindung mit Produkten anderer Hersteller verwendet werden, sofern nicht speziell angegeben, da eine solche Kombination nicht den erforderlichen Priifungen
unterzogen wurde.
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Symbol Bezeichnung
MD Medizinisches Gerat
l::[i:l Gebrauchsanweisung beachten Achtung:
bzw. elektronische Gebrauchsanweisung beachten Achten Sie in der Gebrauchsanweisung auf wichtige Warnhinweise

Zur einmaligen Verwendung. Nicht wieder verwenden

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

Steril. Sterilisation durch Bestrahlung

Unsteril

Steriles zweireihiges Barrieresystem

Bestellnummer

(Chargen-Nummer

Haltbarkeitsdatum (Jahr-Monat-Tag)

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

Herstellungsdatum

Hersteller

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

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

21
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ES
Las instrucciones de uso pueden cambiar, la version mas actualizada de cada manual de instrucciones de uso se encuentra siempre disponible en linea.

Informacién importante - Iéase antes de su uso.

C€ ORTHOFIX® TrueLok RockerRail

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

El TrueLok RockerRail es compatible con las placas de pie TrueLok y TL-HEX.

El paciente debe estar advertido del peligro relacionado con el deslizamiento.

Para informacion médica importante y sobre mantenimiento, consulte las instrucciones de uso PQ TLK.
Esterilizacion con vapor no permitida.

Retire los tapones de los dos extremos de la guia de rodadura antes de la aplicacion.

mo N w>=

Aplicacion TrueLok RockerRail (Consulte las imagenes)

1. Extraiga la tuerca de blogueo externa de las barras de fijacion en las quias.

2. Afloje la fijacion deslizante ajustable.

3. (Coloque el TrueLok RockerRail con la marca FRENTE anterior en la placa de pie introduciendo sus barras de fijacién en los orificios adecuados.
4. Vuelva a colocar las tuercas de blogueo en las barras de fijacién de las qufas.

5. Utilice dos llaves de 10mm para fijar con firmeza las gufas a las placas de pie.

6. Las qufas deben estar ajustadas como sea necesario para asequrar su correcta colocacion. Bloguee la fijacion deslizante ajustable.

Ajuste de altura del TrueLok RockerRail

7. En caso de necesitar barras roscadas més grandes, extraiga las barras proporcionadas con una llave Allen de 1/8"

8. Intercambie las barras por las barras roscadas de la longitud deseada.

9. Sise necesitan barras roscadas de mas de 60mm de longitud, refuerce la estructura con los kits de extension de la qufa de rodadura. No utilice barras roscadas de més de 115mm de longitud.
En caso de que se necesite una mayor extension, valore afiadir un arco de pie adicional.

10. Ellado mds grande del extensor debe estar en contacto directo con el arco de pie.

11, Para ajustar la distancia entre el arco de pie y la qufa de rodadura, inserte tuercas y/o tuercas extendidas entre el extensor y la quia de rodadura. No deje ningtn tramo de barra al descubierto.

Comprobacion final TrueLok RockerRail (Advertencias y Precauciones)

12, Asegurese de que las dos qufas estdn colocadas en la placa de pie de forma que proporcionen una plataforma equilibrada al pie manteniéndolo en una posicién neutra.
13. Las quias pueden estar colocadas de forma desigual entre sf, pero deberdn mantener el pie en una posicion neutra.

14, £ Las quias nunca deben estar colocadas de forma que el pie quede en pronacion o supinacion en posicion estatica.

15. La parte delantera y la trasera de las quias deben estar siempre alineadas.

16. 2% Las qufas no deben colocarse nunca inclinadas la una hacia la otra.

17. No coloque tuercas entre el arco de pie y el extensor.

18. Utilice, como méximo, un tubo de extensién por cada barra roscada.

NOTA DE USO
No utilice los productos Orthofix con los de otros fabricantes, salvo que asf se especifique, puesto que la combinacién no quedarfa cubierta por la validacién necesaria.
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Simbolo

Descripcion

Dispositivo médico

Precaucion:
(onsulte informacién importante de advertencia
en las instrucciones de uso

Consulte Ias instrucciones de uso
0 consulte las instrucciones electronicas de uso

&9
>

Nota de Orthofix: Debe desecharse de forma adecuada

Un solo uso. No reutiizar después del uso (tratamiento) en el paciente

STERILE| R

Esterilizado. Esterilizado por irradiacién

No esterilizado

0l

Sistema de barrera estéril doble

|REF|

|LOT|

Nimero de catdlogo (0digo del lote

I

Fecha de caducidad (afio-mes-dia)

C E 0123

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

Fecha de fabricacion Fabricante

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

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

26
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Brugsanvisningerne kan blive endret; den nyeste version af brugsanvisningerne kan altid findes online.

Vigtige oplysninger — lzes inden brug.

C€ ORTHOFIX® TrueLok RockerRail

wl © ORTHOFIX
Orthofix Srl - Via delle Nazioni 9 - 37012 Bussolengo (VR) Italien - TIf. + 0039 (0) 45 6719000 — Fax + 39 (0) 45 6719380

A. TrueLok RockerRail er kompatibel med TrueLok- og TL-HEX-fodringe.

B. Patienten bgr advares om de farer, der er forbundet med skridulykker.

C. Derfindes vigtige medicinske oplysninger og oplysninger om vedligeholdelse i brugsanvisningen PQ TLK.
D. M ikke dampsteriliseres.

E. Fjern hatterne fra begge ender af Rocker-skinnen far anvendelse.

Montering af TrueLok RockerRail (se billeder)

1. Fern den ydre ldsematrik fra fikseringsbarrerne pd skinnerne.

2. Losn den justerbare glidefiksering.

3. Anbring TrueLok RockerRail med markeringen FRONT anteriort pd fodringen ved at sette fikseringsbarrerne i de passende huller.
4. Sztigen ldsematrikkerne pd fikseringsbarremne pd skinneme.

5. Brug to 10-mm skruenagler til at fastgare skinnerne pd fodringen.

6. Skinnerne skal justeres efter behov, s de sidder korrekt. Lasn den justerbare glidefiksering.

Justering af hgjden pa TrueLok RockerRail
7. Hvis der er behov for langere gevindstykker, skal de medfalgende barrer fiernes vha. en 1/8"-unbrakonagle.
8. Udskift barremne med gevindstykker, der har den gnskede lengde.

9. Hvis det er ngdvendigt at anvende gevindbarrer med en lzengde pd over 60mm, skal konstruktionen forstaerkes vha. Rocker Rail Extension Kits. Brug ikke gevindbarrer med en lzengde pd over 115mm.

Hvis der er behov for en laengere forlengerstang, ber det overvejes at anvende en ekstra fodplade.
10. Den tykke side af forlengerstangen skal veere i direkte kontakt med fodpladen.
11. Afstanden mellem fodpladen og Rocker-skinnen kan justeres vha. matrikker og/eller udvidede matrikker mellem forlengerstangen og Rocker-skinnen. Ingen dele af barren md veere blottede.

Endelig kontrol af TrueLok RockerRail (advarsler og forholdsregler)

12. Serq for, at de to skinner er anbragt pa fodpladen, sd foden fdr en balanceret platform og kan holdes i en neutral position.
13. Skinnerne kan anbringes skeevt i forhold til hinanden, men de skal fastholde foden i en neutral position.

14. A Skinnerne md ikke anbringes, s foden proneres eller supineres i en statisk position.

15. Skinnernes for- og bagender skal altid flugte med hinanden.

16. A& Skinnerne ma aldrig anbringes forskudt i forhold til hinanden.

17. Anbring ikke matrikker mellem fodringen og forleengerstangen.

18. Der md hajst anvendes et forlaengerrar pr. gevindbarre.

NOTE FOR ANVENDELSE
Brug ikke Orthofix-produkter sammen med produkter fra andre producenter, medmindre andet er angivet, da kombinationen ikke er dkket af den nadvendige godkendelse.

TRUELOK HEXAPOD SYSTEM
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Symbol

Beskrivelse

Medicinsk udstyr

Se brugsanvisningen

eller se elektroniske anvisningerne for brug

Advarsel:
Se brugsanvisningerne for at fa vigtige
sikkerhedsmeessige oplysninger

&9
>

Engangsprodukt. Md ikke genbruges

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

STERILE| R

Steril. Steriliseret ved bestraling

Ikke-steril

0l

Dobbelt sterilt barrieresystem

|REF|

|LOT|

Artikelnummer

Batchkode

)

Udlgbsdato (dr, mdned og dato)

C € 0123

(E-merkning i overensstemmelse med galdende europaiske direktiver/requlativer for medicinsk udstyr

Produktionsdato

Produkt

Brug ikke, hvis pakken er beskadiget, og se brugsanvisningen

Advarsel: 1 henhold til amerikansk lov ma dette produkt kun slges af eller pa ordinering af en laege
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A RING FIXATION SYSTEM TRUELOK HEXAPOD SYSTEM

Fl
Kayttoohjeet voivat muuttua; uusin versio kustakin kadyttoohjeesta on aina saatavilla verkossa.

Tarkeaa tietoa — lue ennen kayttoa.

C€ ORTHOFIX® TrueLok RockerRail

wl © ORTHOFIX
Orthofix Srl - Via delle Nazioni 9 - 37012 Bussolengo (VR) Italia - Puhelin 0039 (0) 45 6719000 - Faksi 0039 (0) 45 6719380

TrueLok RockerRail -tuotetta voidaan kdyttdd yhdessd TrueLok- ja TL-HEX-jalkalevyjen kanssa.
Potilasta tulee varoittaa liukastumiseen liittyvistd vaaroista.

Katso tdrkeat ladketieteelliset tiedot ja ylldpito-ohjeet kdyttdohjeesta PQ TLK.
Hoyrysterilointia ei sallita.

Poista tulpat keinukiskon molemmista pistd ennen kdyttoa.

mo N o>

TrueLok RockerRail -tuotteen kayttaminen (Katso kuvat)

1. Irrota ulompi lukitusmutteri kiskojen Kiinnitystangoista.

2. Loysdd sdddettdvad liukukiinnitystd.

3. AsetaTrueLok RockerRail, jossa on merkintd FRONT, anteriorisesti jalkalevyyn kiinnittdmalld kiinnitystangot oikeisiin aukkoihin.
4. Aseta lukitusmutterit takaisin kiskojen kiinnitystankoihin.

5. Lukitse kiskot tukevasti jalkalevyyn kahdella 10mm:n avaimella.

6. Kiskot on sdddettava siten, ettd asento on optimaalinen. Lukitse sdddettdvd liukukiinnitys.

TrueLok RockerRail -tuotteen korkeuden saataminen
7. Josilmenee tarve pidemmille kierteisille tangoille, poista valmiiksi asennetut tangot 0,125 tuuman kuusiokoloavaimella.
8. Vaihda tangot haluamasi pituisiin kierteisiin tankoihin.
9. Jos on valttamétonta kayttda kierteitettyja tankoja, joiden pituus on yli 60mm, vahvista rakennetta kyttamilla keinukiskon jatke sarjoja. Al kéyta kierteitettyjs tankoja, jotka ovat pidempia kuin
115mm. Jos tarvitaan pidempdd jatketta, harkitse ylimddrdisen jalkalevyn lisdamistd.
10.  Jatkeen suuremman puolen téytyy olla suorassa yhteydessd jalkalevyyn.
1. Jalkalevyn ja keinukiskon asennusmuttereiden ja/tai jatkeen muttereiden valisen etdisyyden sadtiminen jatkeen ja keinukiskon valilla. Ald jat tangon mitdan osaa paljaaksi.

TrueLok RockerRail -tuotteen lopputarkistus (varoitukset ja varotoimet)

2. Tarkista, ettd molemmat kiskot on asetettu jalkalevyyn niin, ettd jalalla on tasapainossa oleva jalusta, joka pitdd jalan neutraalissa asennossa.
Kiskot voidaan asettaa toisiinsa nahden epdtasaiseen asentoon, mutta niiden tulee pitdd jalka neutraalissa asennossa.

A Kiskoja ei tule koskaan sijoittaa niin, etta jalka on pronatoituna tai supinoituna staattiseen asentoon.

Kiskojen etu- ja takaosan tulee aina olla linjassa keskendan.

A Kiskoja ei tule koskaan asettaa niin, ettd ne tukevat toisiaan.

Al3 laita muttereita jalkalevyn ja jatkeen valiin.

1
1
1
1
1
1
18. Kdytd enintddn yhtd jatkeputkea kierteitettyds tankoa kohti.

KAYTTOOHJE
Al kéyta Orthofix-tuotteita muiden valmistajien tuotteiden kanssa, ellei nain ole erikseen neuvottu, sill tallaisten yhdistelmien toimivuutta ei ole varmistettu.
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Enintadn 60mm

d

Enintaan 115mm
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Kuvaus

Ladkinnallinen véline

Toimi kdyttdohjeen mukaan
tai katso ohjeita sahkdisestd kdyttoohjeesta

Huomio:

Tutustu kdyttoohjeisiin. Niissd on tdrkeitd varoitustietoja

Kertakayttdinen. Al kdyta uudelleen

QOrthofixin huomautus: havitd asianmukaisesti
kdyton (hoidon) potilaalla jalkeen

STERILE| R

Steriili. Steriloitu sdteilyttdmalld

Steriloimaton

Kaksinkertainen steriili estojarjestelma

Tuoteluettelon numero

Eranumero

Kdytettdvd ennen pvm (vuosi-kuukausi-pdiva)

C € 0123

Ladkinnallisid laitteita koskevien eurooppalaisten direktiivien ja sddddsten mukainen CE-merkintd

Valmistuspdivdmdard

Valmistaja

Al kiyta, jos pakkaus on vahingoittunut, ja tutustu kayttdohjeisiin

Huomio: Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaisesti tatd vdlinettd saa myyda ainoastaan ldakari tai ladkdrin mddrdyksestd
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| RING FIXATION SYSTEM

Instruksjoner for bruk kan endres. Den nyeste versjonen av hver bruksanvisning er alltid tilgjengelig pa nettet.

Viktig informasjon — ma leses for bruk.

C€ ORTHOFIX® TrueLok RockerRail

mo N w>=

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

TrueLok RockerRail er kompatibel med fotplatene TrueLok og TL-HEX.

Pasienten ber advares om faren for a gli.

Viktig medisinsk informasjon og instruksjoner for vedlikehold finner du i bruksanvisningen PQ TLK.
Dampsterilisering er ikke tillatt.

Fjern hettene fra begge vippeskinneendene for pafaring.

Bruk av TrueLok RockerRail (Se bilder)

1

2
3
4,
5
6

Fiern den ytre ldsemutteren fra festestengene pd skinnene.

Losne det justerbare glidende festet.

Plasser TrueLok RockerRail med FRONTEN markert anteriort pd fotplaten, ved 4 sette inn festestengene i de riktige hullene.
Plasser ldsemutterne tilbake pa skinnenes festestenger.

Bruk to 10mm fastnakler for d Idse skinnene fast til fotplaten.

Skinne bar justeres etter behov for & sikre ideell plassering. Lds det justerbare glidende festet.

Hoydejustering av TrueLok RockerRail

Hvis du trenger lengre gjengede stenger, fierner du de medfalgende stengene med en 1/8" unbrakonakkel.
Bytt stengene med de gjengede stengene i gnsket lengde.

TRUELOK HEXAPOD SYSTEM

Hvis gjengestenger lengre enn 60mm er ngdvendig, styrker du konstruksjonen med Rocker Rail-forlengelsessettene. Ikke bruk gjengestenger som er lengre enn 115mm. Dersom en starre forlengelse er

ngdvendig, bar du vurdere d legge til en ekstra fotplate.
Den starre siden av forlengeren md vaere i direkte kontakt med fotplaten.
For 4 justere avstanden mellom fotplaten og Rocker Rail-innsettingsmutrene og/eller forlengede mutre mellom forlengeren og Rocker Rail. Ikke tillatt noen del av tom stang.

Siste sjekk av TrueLok RockerRail (Advarsler og forholdsregler)

12.
13.

17.
18.

Serg for at de to skinnene er plassert pd fotplaten sa de gir en balansert plattform for foten, og holder den i en naytral posisjon.
Skinnene kan plasseres ujevnt i forhold til hverandre, men de ber holde foten i ngytral posisjon.

21 Skinnene ber aldri plasseres pa en mate som pronerer eller supinerer foten i en statisk posisjon.

Skinnenes front og hakside bar alltid veere pa linje.

1 Skinnene ber aldri forskyves i forhold til hverandre.

Ikke sett mutre mellom fotplaten og forlengeren.

Bruk maks ett forlengelsesrar per gjengestang.

MERKNADER FOR BRUK
Ikke bruk Orthofix-komponenter sammen med produkter fra andre produsenter, med mindre annet er angitt, siden slike kombinasjoner ikke er tilstrekkelig validert.

37



TrueLok RockerRail

56-24000

C
_
N

38



| w9 syew |

®
,J

39



g
( )
Delenr.# Antall
r —_ 52-1020 1
54-1154 2
56-24014 - ;C.;
54-2226 1
56-24000
. _J

40



Beskrivelse

Medisinsk utstyr

Les instruksjonene for bruk
eller konsulter elektronisk instruksjoner for bruk

Advarsel:

Se bruksanvisning for viktig sikkerhetsinformasjon

Engangsbruk. Ikke gjenbruk

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

Steril. Sterilisert gjennom bestraling

[kke-sterilt

Dobbelt steril barriere-system

Katalognummer

Buntkode

Holdbarhetsdato (ar-maned-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

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

Ly



PQTLRE03/21 (0421217)

NL

UTruelok VTL

A 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.

C€ ORTHOFIX® TrueLok RockerRail

mo N w>=

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

De TrueLok RockerRail is compatibel met TrueLok- en TL-HEX-voetplaten.

Patiént moet worden gewaarschuwd over risico's met betrekking tot uitglijden.

Voor belangrijke medische informatie en onderhoud leest u Instructies voor gebruik PQ TLK.
Sterilisatie met stoom niet toegestaan.

Verwijder de doppen van beide uiteinden van de Rocker Rail voor het aanbrengen.

TrueLok RockerRail-montage (raadpleeg de afbeeldingen)

1

2
3
4,
5
6

Verwijder de buitenste borgmoer van de bevestigingsstaven op de rails.

Draai de aanpasbare schuifbevestiging los.

Plaats de TrueLok RockerRail met de VOORSTE markering naar achteren gericht op de voetplaat door de bevestigingsstaven in de toepasselijke gaten te duwen.
Plaats de borgmoeren terug op de bevestigingsstaven van de rails.

Bevestig de rails met twee 10mm-sleutels stevig aan de voetplaat.

De rails moeten waar nodig worden aangepast voor een optimale positie. Vergrendel de aanpasbare schuifbevestiging.

Hoogte van TrueLok RockerRail aanpassen

Wanneer u langere draadstaven nodig hebt, verwijdert u de meegeleverde staven met de inbussleutel van 5mm.

Vervang de staven door de draadstaven van de gewenste lengte.

Als u draadstaven langer dan 60mm nodig hebt, verstevigt u de constructie met de Rocker Rail-verlengingskits. Gebruik geen draadstaven langer dan 115mm. Als een grotere verlenging nodig s,
kunt u een extra voetplaat toevoegen.

De langste kant van het verlengstuk moet direct contact maken met de voetplaat.

Om de afstand tussen de voetplaat en Rocker Rail aan te passen, brengt u moeren en/of verlengingsmoeren tussen het verlengstuk en de Rocker Rail aan. Zorg dat geen enkel deel van de staaf
onbedekt blijft.

TrueLok RockerRail: laatste controle (waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen)

12.

16.
17.
18.

Zorg dat de twee rails zo op de voetplaat worden geplaatst dat de plaat een evenwichtig platform voor de voet vormt, zodat de voet in een neutrale positie wordt gehouden.
De rails kunnen ongelijkmatig ten opzichte van elkaar worden geplaatst, maar ze moeten de voet in een neutrale positie houden.

£ De rails moeten nooit zo worden gemonteerd dat de voet een statische pronatie- of supinatiepositie krijgt.

De voor- en achterkant van de rails moeten altijd met elkaar zijn uitgelijnd.

% De rails mogen nooit ongelijkmatig naast elkaar worden geplaatst.

Breng geen moeren tussen de voetplaat en het verlengstuk aan.

Gebruik maximaal één verlengingsbuis per draadstaaf.

OPMERKINGEN VOOR GEBRUIK
Gebruik geen Orthofix-producten in combinatie met producten van andere fabrikanten, tenzij anders vermeld, omdat een dergelijke combinatie niet gedekt wordt door de noodzakelijke geldigheidsverklaring.
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Symbool

Beschrijving

Medisch hulpmiddel

Raadpleeg de instructies voor gebruik
of raadpleeg de elektronische instructies voor gebruik

Opgelet:

Raadpleeg de instructies voor gebruik voor belangrijke

waarschuwingen

&9
>

Eenmalig gebruik. Niet opnieuw gebruiken.

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

STERILE| R

Steriel. Gesteriliseerd door bestraling

Niet-steriel

0l

Dubbel steriel barrieresysteem

|REF|

|LOT|

(atalogusnummer

Batchcode

)4

Uiterste gebruiksdatum (jaar-maand-dag)

c € 0123

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

Fabricagedatum

Fabrikant

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

Opgelet: De federale wetgeving in de V'S beperkt de verkoop van dit hulpmiddel tot verkoop door of op voorschrift van een arts
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| RING FIXATION SYSTEM

As instrugdes de uso estao sujeitas a alteracdes; a versao mais atual de todas as instrucoes de uso esta sempre disponivel online.

Informacao importante - Leia antes de usar.

C€ ORTHOFIX® TrueLok RockerRail

mo N w>=

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

0 TrueLok RockerRail é compativel com as Placas de Pé TrueLok e TL-HEX.

0 paciente deve ser avisado dos riscos relacionados a escorregdes.

Para obter informagdes médicas e de manutencdo importantes, consulte as instrugdes de uso de PQ TLK.
Esterilizacao por vapor ndo permitida.

Remova os tampdes de ambas as extremidades do Rocker Rail antes da aplicacao.

Aplicagao do TrueLok RockerRail (Consulte as fotos)

1

2
3
4,
5
6

Retire a porca de travamento externa das hastes de fixacao nos trilhos.

Afrouxe a fixacdo de deslizamento ajustdvel.

Coloque o TruelLok RockerRail com a marcacdo FRONTAL anteriormente na placa de pé inserindo as hastes de fixacdo nos orificios apropriados.
Coloque as porcas de fixacao novamente nas hastes de fixacdo dos trilhos.

Use duas chaves de boca de 10mm para travar os trilhos na placa de pé firmemente.

Os trilhos devem ser ajustados conforme necessrio, para garantir um posicionamento ideal. Aperte a fixacdo de deslizamento ajustdvel.

Ajuste da altura do TrueLok RockerRail

7.
8.
9.

10.
11.

(aso sejam necessdrias hastes rosqueadas mais longas, retire as hastes fornecidas com a chave Allen de 1/8".
Troque as hastes pelas rosqueadas do comprimento desejado.

Se for necessdrio usar barras roscadas com mais de 60mm, reforce 0 mecanismo com os kits Rocker Rail Extension. Nao use barras roscadas com mais de 115mm de comprimento.

(as0 seja necessdrio usar uma extensao maior, pondere o uso de mais uma placa de pé.
0 lado maior do extensor deve estar em contato direto com a placa de pé.

Para ajustar a distancia entre a placa de pé e o Rocker Rail, cologue porcas e/ou porcas estendidas entre o extensor e o Rocker Rail. Néo permita que qualquer porcdo da barra fique exposta.

Verificagao final do TrueLok RockerRail (adverténcias e precaugdes)

12. Certifique-se de que os dois trilhos estejam colocados na placa de pé para garantir que o pé tenha uma plataforma equilibrada e fique em posicdo neutra.
13. Os trilhos podem ser colocados de forma desigual um em relacdo ao outro, mas devem manter o pé em uma posicao neutra.

14, 2 0s trilhos nunca devem ser colocados de uma forma que girem o pé prone ou supine na posicio estatica.

15. A parte dianteira e a parte traseira dos trilhos sempre devem estar alinhadas uma com a outra.

16. 2% Os trilhos nunca devem ser colocados deslocados um em relaco ao outro.

17. Nao coloque porcas entre a placa de pé e o extensor.

18. Use no méximo um tubo de extensdo por barra roscada.

NOTA PARA USO

Nao use produtos Orthofix com produtos de outros fabricantes, a ndo ser se especificado, pois a combinacdo ndo é coberta pela validacao necessdria.

TRUELOK HEXAPOD SYSTEM

47



TrueLok RockerRail

56-24000

C
_
N

48



Max. de 60mm

d

Max. de 115mm
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Simbolo

Descricao

Dispositivo médico

Consulte as instrugdes de uso

0u consulte as instrugdes eletronicas de uso

Cuidado:

Para mais informacéo sobre cuidados especiais,

consulte as instrucdes de uso

&9
>

Utilizacdo Unica. Néo reutilizar

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

STERILE| R

Esterilizado. Esterilizado por irradiacdo

Néo estéril

Qp

Sistema duplo de barreira esterilizado

|REF|

|LOT|

Nimero de catdlogo

(6digo do lote

)4

Data de validade (ano-més-dia)

c € 0123

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

Data de fabricacdo

Fabricacao

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

Cuidado: As leis federais (EUA) restringem a venda deste dispositivo somente mediante pedido médico
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Q RING FIXATION SYSTEM TRUELOK HEXAPOD SYSTEM

Bruksanvisningen kan d@ndras men den mest aktuella versionen av bruksanvisningen finns alltid tillganglig online.

Viktig information — las fore anvandning.

C€ ORTHOFIX® TrueLok RockerRail

mo N w>=

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

TrueLok RockerRail dr kompatibel med TrueLok och TL-HEX-fotplattor.
Patienten bdr informeras om halkrisken.

Se bruksanvisningen PQ TLK for viktig medicinisk information och underhall.
Rngsterilisering r inte tillatet.

Ta bort héljena fran bada dndarna av Rocker Rail fore applicering.

Applicering av TrueLok RockerRail (Se illustrationerna)

1
2
3
4,
5
6

Avldgsna de yttre Idsmuttrarna fran fixeringsstagen pa skenoma.

Losqor den justerbara glidfixeringen.

Placera TrueLok RockerRail med den FRAMRE markerade 6ppningen pé fotplattan genom att infoga fixeringsstagen i lampliga hl.
Satt tillbaka ldsmuttrarna pa skenornas fixeringsstag.

Anvdnd tvd skiftnycklar (10mm) for att Idsa fast skenorna pd fotplattorna ordentligt.

Skenorna bor justeras utifran behov for bdsta méjliga placering. Las den justerbara glidfixeringen.

Justera hdjden pa TrueLok RockerRail

7.
8.
9.

10.
11.

Om du behdver ldngre gangade stag avidgsnar du de medfdljande stagen med Allen-nyckeln pd 1/8 tum.

Byt ut stagen med gdngade stag av dnskad hojd.

Om gdngande stavar som dr ldngre dn 60mm behdvs, forstark konstruktionen med Rocker Rail forlangningskit. Anvand inte gdngande stavar langre an 115mm. Om en storre forlangning dr nodvandig,
dvervag att ldgga till en extra fotplatta.

Den storre sidan av forlangningen ska vara i direkt kontakt med fotplattan.

For att justera avstdndet mellan fotplattan och Rocker Rail: for in muttrar och/eller forlangda muttrar mellan forlangning och Rocker Rail. Tilldt inte ndgon del av bar sténg.

Slutgiltig kontroll av TrueLok RockerRail (varningar och forebyggande atgérder)

12.
13.

15.

Sakerstall att de tva skenorna dr placerade pd fotplattan s att foten erhdller en balanserad plattform mot foten och halls i ett neutralt ldge.
Skenorna kan placeras ojamnt i forhallande till varandra sd lange foten placeras i ett neutralt ldge.

21 Skenorna bir aldrig placeras s att foten hamnar i ett pronerat eller supinerat statiskt lige.

De framre och de bakre delarna av skenorna bér alltid ligga i linje med varandra.

. Placera aldrig skenora sd att de méste kompensera for varandra.

Placera inte muttrar mellan fotplattan och férlangningen.

Anvand max ett forlangningsror per gangad stav.

VIKTIGT VID ANVANDNING
Anvand inte Orthofix-produkter tillsammans med produkter frén andra tillverkare om det inte uttryckligen specificeras. Kombinationer med andra produkter omfattas inte av den nddvandiga valideringen.
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Beskrivning

Medicinteknisk anordning

Se bruksanvisningen
eller elektronisk bruksanvisning

Varning:

Se bruksanvisningen for information gallande sakerhet

Engdngsanvandning. Fr e] dteranvandas

Meddelande fran Orthofix: kassera pd ratt sdtt
efter anvandningen (behandlingen) pa patienten

Steril. Steriliserad med bestralning

|cke-sterila komponenter

Dubbelt sterilskyddssystem

Katalognummer

Partikod

Béist fore-datum (dr-mdnad-dag)

(E-mdrkning i enlighet med tillimpliga europeiska direktiv/forordningar for medicintekniska anordningar

Tillverkningsdatum

Tillverkare

Anvdnd inte om forpackningen dr skadad och Ids bruksanvisningen

Vaming: Enligt federal amerikansk lagstiftning fér denna produkt endast sdljas av eller pa bestallning av ldkare
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01 08nyieg xpriong umokewtal o€ alhayég. H mo mpdopatn ékdoon Twv 08ny1wv Xpriong sivar mavra S1adéopn ovo Internet.

Inpavtikéc minpogopieg - Stapdote mpv amd T Xprion.

C€ ORTHOFIX® TrueLok RockerRail

mEe o

wl © ORTHOFIX
Orthofix Srl - Via delle Nazioni 9 - 37012 Bussolengo (VR) Itahia - Tn). 0039 (0) 45 6719000 - ®ag 0039 (0) 45 6719380

To TrueLok RockerRail €ivat ouppatd pe Mdkeg katw dkpwv TrueLok kat TL-HEX.

0 aoBeviic Ba mpémet va mpoeidomoinBei axeTika pie Tov Kivéuvo mou oyetiletat pe v ohioBnon.
TupBoulevreite Tic 08nyiec xpriong PQ TLK oxeTika pe GpavTIKES LATPIKES TANPOPOPIES KAl TN OLVTPNON.
Anayopevetal n amooTeipwon pe atyo.

Agaipéote Ta mypata kat and Ta d0o akpa Tou Rocker Rail mpv amd tv epappoyn.

Egappoyn Tov TrueLok RockerRail (Avatpé€te otic eikoveg)

1

2
3
4,
5
6

Apaipéate To €6wTepIko TepIKAyMo aapahiong and Tig pdBdoug atabepomoinang oTic paye.

Xahapwate Ty mpoaappootun ohioBaivousa otabepormoinon.

TonoBetrate 1o TrueLok RockerRail e v évbei§n EMIMPOX. mpoobia otny Mdka kétw dkpwy elodyovag Ti¢ paBooug atabdepomoinar Tou oTic katdMnAeg omec,
EnavatomoBetriote Ta mepikdyha aopdhang atic paBdoug atabeponoinang oTic payec.

Xpnotonotote 600 kAewdid 10mm yia va KheibwoeTe Ti¢ pdyeg otny MK KATw GKpwV.

Ot pdyeg mpénel va mpooappoaToLy 6mwg anateital yia 1davikr TonoBémaon. Khedwate Ty mposapudatyn oNioBaivovoa atabeponoinan.

Npocappoyn upoug TrueLok RockerRail

7.
8.
9.

10.
11.

Ye mepimwon mou amarrolvTal EmUnkéoTepes paBdol e omeipwya, agatpéote Tic pdBdoug mou mapéyovtal e khewdi Allen 1/8"

AvtikataoTrote Ti¢ pdBooug pe pdBooug e omeipwpa emBupnTol HrKoug.

Ye mepimtwon mou anarrodvat papool Le omeipwpa pe PKog peyahitepo amd 60mm, evioxUoTe Tov OkeAeTo (e Ta kit enéktaong Rocker Rail. My xpnatomoleite paBdoug e omeipwia e HAKog
Leyahitepo and 115mm. 2e mepimwon mou amarteital {eyahitepn enéKTaon, eEeTaoTe To evdexopevo mpoabrkng mpoaBeTng midkag KaTw AKpwv.

H peyahbtepn mheupa Tng eméktaong mpénmel va Ppioketal o aeon enagr e Ty MAKa KATw AKPWY.

la va puBpioete v amdotaon avdpeaa oty Mdka kdtw dkpwy Kat To Rocker Rail, eloaydyete mepikoyha fi/kat mepikdyNia e eméktaon etag g emextaong kai ou Rocker Rail. Mnv agrvete kavéva
onieio T paBdou ywpic mpoatacia.

Tehwko éeyxoc TrueLok RockerRail (Mpogidomoujoeig & mpopulageic)

12.
13.

18.

BeBaiwbeite 611 ot d00 payeg €xouy TomoBetnOei otny MAdka kATw AKpwY yia Tapoyr l0opEOTIN{EVNS TAATPOPHAC 0TO TIOJL, S1ATNPWVTAC TO 0€ OLGETEPN OTAON.
Ot pdyeg pmopotv va tonoBetnBodv dvioa petay Toug ald mpémet va dlatnpolv To modL o€ oudetepn Béon.

£ 01 payeg Gev mpénel va TomoBEToUVTal TOTE KaTd TPGTIO 110U vl TpOKaAel TNVION6 1} UTTIaoo Tov modiod oty otaiki B¢on.

To umpdoBio kal To iow [EPOC TwV paywv MPEMeL val elval névta evBuypapiopéva.

2 01 payec Gev mpénel va TomoBEToUVTal TOTE e HETATOMmOn 1 pia amd Ty G,

Mnv TomoBeteite mepikdxhia petag e MAAKag kATw AKpwy Kal TG enéktaon.

Xpnotponotefte évav owhiva enéktaong ava papoo (e omeipwpa Katd To Péyloto.

IHMEIQZH ENI THI XPHIHE
Mnv xpnotponoteite ta mpoiévta Orthofix e GuvBuaoH0 e mpoiovTa GAAWY KATAOKEVAOTY, EKTOG av Tpoadiopiletal SlapopeTikd, kabug o auvduaopos dev KaNIMTETAL and TV AMAITOULEVN EyKPLON.
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Toppolo Neprypagi
MD latpikd ouoker
. . Mpoooxn:
AvatpéCTe aTic 0dnyieC Xprong , A ,
I::[i:l I QUaTPECTE OTIC NAEKTPOVIKES 00Nyl Xprang AVOTpE?TT;OTIg&i?gﬁféxcp%?nn;oﬁgg{;gGV“KEC

&9
>

lpoopiCetar povo yia pia xprion. Mnv to enavaypnotuomoleite

Ynusiwon e Orthofix: amoppiyte katdMnAa
petd T xpnon (Bepaneia) otov aoevn

STERILE| R

Anootelpwpévo. Exel amootelpwel e axktvoPolia

Mn anoatelpwpiévo

0l

Amo amooTelpwIévo oUOTNUA Gpayoy

|REF|

|LOT|

ApiBpog katahdyou

Kwdikog maptidag

)

Hugpopnvia Méng (éto¢-prvag-nuépa)

C € 0123

Yruavon CE g€ ouppopewon pe Tig Loyhou

0€¢ EVpwaiikéC 0dnyieC kal TOUC aVTIOTOLYOUG KAVOVIOUOUS YIal LATPIKEG GUOKEVEC

Huepopnvia kataokeung

Kataokevaotrg

Mnv 10 ypnotpomolgite av n) ouokevaoia éxel kataotpagei kat oupBoueuTeite TIg 0dnyieg XpRong

Mpoaoyn: H opoomovdiakn vopoBeaia (HMA) meptopiel Ty mwAnon autig Tg 0UOKEVRC O€ 1aTPOUG A KATOMLY EVTONC 1TPOU
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C€ ORTHOFIX TrueLok RockerRail
wl © ORTHOFIX
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A. TrueLok OwAhH—L—JLIE. TrueLok BINEE S RTLE LUV TL-HEX 7y b FL— A EHOETHERTEE T,

B. RUwALBEAIREDEMREICDOVWT, BEICHBALTEKMERHDET,

C. EEZEMIZLTOEEBHRCAVTFVADHFEICDWT, FELLIZ PQ TLK OEUKERAEE # ZBLETLY,

D. EZKHMEIFITHHRWVWTITIEEL,

E. &&FIZF0lc. OvA—L—ILOEEISFrvyFZEDA LTS,

TrueLok Ovh—L—ILERAE (REBBELTIIEETY)

L—ILOEEOY ROEIHEIDO—EHF v DN L XY,

271 RFFFERDBHELEEDET,

TrueLlok OwH—L—JL®D TFRONT) ¥— 21 T7vh7L—rDaIAICELE T BEOYREBYARSICEALED,
L—ILOEEOYROKIRAICEOH YR ERLTED[NITES,

10mm LY F2 AR EZFERALT L=ILZ 7Y L—MILoMDEEFELE T,

MBS TL—ILBY R B ICFAE L. X7 FRFAFHBOBOELMHDE T,

O Uk W

TrueLok OvA—L—)LDEAEN

7. BURLTavROVREFREIZINEADHDIHEE. 1/8" NV IZRSAN—THBOOYRERDAL TS,

8. Ovk%E, BROEIOILToyROVRIZIHLETD,

9. 60mMmM LDHEVRL YT YROYVRANREBAZEE OvA—L—ILTIRXT>Ia>FvbzE FRALET, 115mmDBEVILY
ToyROYRIEERLAWVWTIE SV, THICRCTRAUNENHZHEF. Ty TL—rDEBIMZEET LTSI,

10 TORTUA—DRKEVAHDEIE. TYbTL—rEEMIEINELHD £,

11. b7l —bheOvh—L—ILOBDOEEEAETI/OICIE. TIVRXTIA—rOvA—L—I)LOBICHYRERIZIZIXT Ty
RFwhZzmALET, OVRAOCTHLUICASBRWVWEDICLTIET L,

TrueLok Ovh—L—ILB&RFIvy (BELERLDIER)

12. ZURTL—RMIBOD[IH 2 ROL—ILDRISaZ VI BEHBOELODETEICHETZ DS, 2ARDL—I)LIRBOA AL ED
DEELICRI >a> v r/a-oTWBA I e xR L TLIE T L,

13. L=ILIEZFNZNERZHITREIT D CHTIEIH. BEDENIROHNHL EOHLZE LICREZRIFIDNELNHDET,

14. A BEREWNA T E/2IINEEZICHITIORET, AL—ILICLBEEEERELAEVTIIE T,

15. L—J/LOFG CRIGOAIEB % BICH X TEIRDAF I TS L,

16. A RLTL—ILOMiEET S LISRETE DI RNTIEE L,

17. JYbTL—bEITORTOA—DBICHY EERDA A WTIEE L,

18. ALYToyROYRICICRBARDIIRTY>a>yFa—T% L EERALET,

FERICHT->TDEE
Orthofix B IF4FICIEE N VRO R R EHALAWT I TV MR R O ABICRET 2RI EML TULEE Ao

62



TrueLok RockerRail

56-24000

C
_
N

63



| uwos ¥E

_ WWGTT Y3 |




-
( )
=8
BmES [EE
r 521020 1
54-1154 2
56-24014 @)
54-2226 1
56-24000
- J

65



s HL
MD Ejoyis e
(L] | AN | srpatdBRe2 L [
BE%SR
@ | weeneews | WnEINSE
STERILE| R B oo BRI E
FAER
© LITIWBENIT 2 RT L
[REF| | [LOT] HEOsES Ny FI—R

fERAR (F-A-H)

c € 0123

BRSNS ERKESEETE JORAIOEET S CEX—7

WA WisHE

==

SARALTVSHBEEALANC L, BURHPEESRLCERTHC L

AR OBEFA (KA ) TlE. AEmORFTZEMDEXDAICHRLTLWERT

66



PQTLR E03/21 (0421217)

ZH

C€

mooOow>

U{TrRUE " 1L
!
A RING FIXATION SYSTE TRUELOK HE

FERIRAPBAR T HEMER B X, B AT R R
FEEE - BEaEFARE
ORTHOFIX TrueLok RockerRail
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TrueLok RockerRail 3 A TrueLok 1 TL-HEX BIiRZL,
NiRER R E A RITBRES | Ak,
BXEEBMNEST = EMN4EIRA, BERMERRBESE PQ TLK.
REXRBESKXHE.

fEFARTRE Rocker Rail FEIHAYEIEEY T

TrueLok RockerRail F= @A (BiFEE)

1
2
3.
4.
5
6

BT SHEEA LIMURI BT R S,

FAFF R VEBEhE E B E o

¥ TrueLok RockerRail BYEIEFHHE NBIRZRABN BYHEFLE, 'EEHF FRONT #RICEHRT,
RIMI B R BB B REEISHEET Lo

FEAME 10mm FORFHSNFEEEEERMRE Lo
AIRIERERSNAREERUE IR EEEE RS,

TrueLok RockerRail = Eig%

7.
8.
9.

10.
11

B EERKMIET, 1BEA 1/8” AANAIRFE T IEREE.

FERMEKEBRTERIEEE .

WMEKERET 60mm BVIEHF, NIEEA Rocker Rail Extension EHXEEAEITINE B 7NERKERT 115mm VR, t0EHERE
KNNEFT, 15ZE AN INIR 2R

DOEAT R Y — Sk I B T S AR B

WNE BRI EEAN Rocker Rail Z [BIRYEEES, iETENNKATAD Rocker Rail FRE)ZE NIEEA] / SINKIE & Bt R BAT R EEFE S,

TrueLok RockerRail RGHEE (BE R EEEM)

12.
13.
14.
15.
16. A
17.
18.

HRA S BERIRSE L, AHERETERENT S, HRIJERENULE L.
D SIMBIAEXLE P] LT, BRI EFREEPENILE o

A TFHBNE B E NN B EER LR L T RIS S PR,

PN FERIRIRF R RN IR R FATIRS.

AN SHBIFNRR L FE—KFL L, TR EREZ.
BDERRZRA M KA RIE RN R,

BRETRZAERA—TEKE,

ERAEEEM
0% Orthofix RS HM B~ mBSER BB RBENERIN , ANEXINEH TS LA S,
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Navod k pouziti miiZe byt zménén. Nejaktualnéjsi verze kazdého navodu k poutiti je vidy k dispozici online.

Instruktazni letak s dilezitymi informacemi - ctéte pied pouZitim.

C€ ORTHOFIX® TrueLok RockerRail

mo N w >

wl © ORTHOFIX
Orthofix Srl - Via delle Nazioni 9 - 37012 Bussolengo (VR) , Italie - Tel.: 0039 (0) 45 6719000, fax: 0039 (0) 45 6719380

Kolejnice TrueLok RockerRail je kompatibilni s rdmy pro fixaci nohy TrueLok a TL-HEX.

Pacient musi byt upozornén na nebezpeci uklouznuti pfi pouzivani kolejnice.

DileZité lékafské informace a informace o Udrzbé naleznete v ndvodu k pouZiti systému PQ TLK.
Sterilizace parou neni povolena.

Pred aplikaci odstranite krytky z obou konc(i Rocker Rail.

Pripevnéni kolejnice TrueLok RockerRail (Viz obrazky)

1

2
3
4,
5
6

VySroubujte vnéjsi zajistovact matici z fixacnich tyci na kolejnicich.

Uvolnéte nastavitelnou kluznou fixaci.

Umistéte kolejnici TrueLok RockerRail oznacenim PREDNI strany dopredu na rém pro fixaci nohy tak, Ze zasunete fixacni tyce do prislusnych otvord.
Zadroubujte zajistovaci matice zpét na fixacni tyce kolejnic.

Pevné utdhnéte matice a pfipevnéte kolejnice k rdmu pro fixaci nohy pomoci 10mm KIicd.

Podle poteby kolejnice upravte, aby byly pfesné umistény. Utdhnéte nastavitelnou kluznou fixaci.

Uprava vysky kolejnice TrueLok RockerRail

Pokud jsou potfeba del3i tyce se zdvity, vyjméte pfisroubované tyce pomoci 1/8" imbusového klice.

Vyméfite tyce za tyce se zdvity o poZadované délce.

Pokud je nutné pouzit tyce se zavity delsi nez 60mm, zpevnéte konstrukci pomoci prodiuzovacich sad RockerRail. Tyce se zavity, které jsou delsf nez 115mm, nepouZivejte.Pokud je potfeba vétsi
prodlouZent, zvazte pfiddni daliho rdmu pro fixad nohy.

VEtsi strana ndstavce musi byt v pfimém kontaktu s rémem pro fixaci nohy.

Cheete-Ii upravit vzdalenost mezi ramem pro fixaci nohy a kolejnici RockerRail, viozte mezi ndstavec a kolejnici RockerRail matice a/nebo prodiuzovaci matice. Zédnou Cést tyce nenechavejte
obnaZenou.

Zavérecna kontrola kolejnice TrueLok RockerRail (varovani a bezpecnostni opatteni)

12.

16.
17.
18.

Ujistéte se, zda jsou obé kolejnice sprdvné umistény na rdmu pro fixaci nohy, poskytujf noze pevnou oporu a udrzujf ji v neutrdinf poloze.
Kolejnice mohou byt umistény v riznych pozicich vzhledem k sobg, ale musf udrzovat nohu v neutrdInf poloze.

£ Kolejnice nesmi byt nikdy umistény tak, aby zplisobovaly pronaci nebo supinaci nohy ve statické poloze.

Pfedni a zadni Cdsti kolejnic musf byt vzdy zarovndny vzhledem k sobé.

M Predni a zadnf ¢sti kolejnic nesmi byt nikdy odsazeny vzhledem k sobé.

Nevklddejte matice mezi rdm pro fixaci nohy a ndstavec.

Pro kazdou ty¢ se zévitem pouzijte maximdIné jednu prodluzovacf trubicku.

POZNAMKA K POUZITi
Pokud neni vyslovné stanoveno jinak, nepouZivejte produkty Orthofix spolecné s produkty jinych vyrobct, protoze pouzivani kombinace produktd nebylo potfebnym zplisobem validovdno.
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Popis

Zdravotnicky prostfedek

Viz ndvod k pouzitf
nebo elektronicky ndvod k pouzitf

Upozorént:

Dille7ité bezpecnostni informace najdete v ndvodu k poutZiti

Pouze k jednordzovému poutzitf, nepouzivat opakované

Pozndmka spolecnosti Orthofix: Po pouZiti (oetfeni)

pacienta prostiedek zlikvidujte.

Sterilni, sterilizovdno zafenim

Nesterilnf

Systém dvojité sterilnf bariéry

Katalogové cislo

Kod sarze

Datum exspirace (rok-mésfc-den)

Oznaceni CE podle platnych evropskych norem ¢i pfedpisti pro zdravotnické prostfedky

Datum vyroby

Vyroba

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

Upozornéni: Podle federalnich zakond (USA) miize byt tento prostfedek prodavan vylucné lékafem nebo na jeho predpis.
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Instrukcja obstugi moze ulec zmianie, najnowsza wersja kazdej instrukgji obstugi jest zawsze dostepna na stronie internetowe;j.

Wazne informacje — nalezy przeczytac przed uzyciem.

C€ ORTHOFIX® TrueLok RockerRail

mo N w >

wl © ORTHOFIX
Orthofix Srl - Via delle Nazioni 9 - 37012 Bussolengo (VR) Wiochy - Tel. 0039 (0) 45 6719000 — Faks 0039 (0) 45 6719380

Szyna TrueLok RockerRail jest zgodna z Ptytkami stopy TrueLok i TL-HEX.

Nalezy ostrzec pacjenta przed ryzykiem zwigzanym z poslizgiem.

Istotne informacje medyczne i dotyczace konserwacji znajduja sie w Instrukgji uzytkowania PQ TLK.
Sterylizacja parowa niedozwolona.

Przed zastosowaniem zdejmij zaslepki z obu koricéwek Rocker Rail.

Uzycie szyny TrueLok RockerRail (Patrz ilustracje)

1

2
3
4,
5
6

Odkre¢ zewngtrzng nakretke zabezpieczajacg z pretdw mocujacych na szynach.

Poluzuj requlowane mocowanie kompresyjne.

Umiesc szyne TrueLok RockerRail PRZEDNIM oznaczeniem z przodu na Plytce stopy poprzez wprowadzenie pretow mocujacych w odpowiednie otwory.
Umies¢ nakretki zabezpieczajace na pretach mocujacych szyny.

Uzyj dwéch kluczy T0mm do prawidtowego zamocowania szyn na Phytce stopy.

Odpowiednio wyreguluj szyny, aby byty idealnie umieszczone. Zablokuj regulowane mocowanie kompresyjne.

Regulacja wysokosci szyny TrueLok RockerRail

7.
8.
9.

10.
11.

Jezeli wymagane beda dtuzsze prety gwintowane, usun dostarczone prety za pomoca klucza imbusowego 1/8”.

Zamieri obecne prety na prety gwintowane o wymaganej dtugosci.

Jesli wymagane jest uzycie pretdw gwintowanych o dtugosci powyzej 60mm, konstrukcje nalezy wzmocnic zestawem Rocker Rail Extension Kit. Nie stosowac pretéw gwintowanych dtuzszych niz
115mm. Jesli wymagana jest wieksza przedtuzka, zalecamy dodanie kolejnej pytki stopy.

Wieksza strona przedtuzacza powinna bezposrednio styka sie z ptytkg stopy.

Aby wyregulowac odleglosc pomiedzy plytka stopy a szyng Rocker Rail, umies¢ nakretki lub nakretki przedtuzajace pomiedzy przedtuzaczem a szyng Rocker Rail. Zaden odcinek samego preta nie
powinien wystawac.

Kontrola koricowa szyny TrueLok RockerRail (ostrzezenia i $rodki ostroznosci)

12.
13.
14.

18.

Upewnij sie, Ze obie szyny zostaty umieszczone na ptytce stopy, aby zapewnic stabilne podtoze dla stopy, utrzymujac ja w pozydji neutralnej.
Szyny mozna umiesci¢ w pozycjach nieréwnych wzgledem siebie, jednak powinny utrzymywac stope w pozycji neutralnej.

1 Nigdy nie nalezy umieszczac szyn w sposéb powodujacy wygiecie stopy ku dotowi lub gérze do pozydji nieruchome.

Przednie i tylne czesci szyn powinny zawsze znajdowac sie w tej samej linii wzgledem siebie.

% Szyny nie powinny by¢ nigdy przesuniete wzgledem siebie.

Nie umieszczac nakretek pomiedzy plytka stopy a przedtuzaczem.

Stosowac nie wiecej niz jedna rurke przedtuzajaca na kazdy pret gwintowany.

UWAGA DOTYCZACA STOSOWANIA
Nie nalezy uzywac produktow Orthofix wraz z urzadzeniami innych producentow, o ile nie zaznaczono inaczej, poniewaz takie potaczenie nie posiada odpowiedniego zatwierdzenia.
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Symbol

Opis

Urzadzenie medyczne

Nalezy postepowac zgodnie z instrukcjg obstugi

lub instrukcjg elektroniczng

Uwaga:
Nalezy postepowac zgodnie z informacjami zawartymi
w instrukgji obstugi

&9
>

Wyréb jednorazoweqgo uzytku. Nie nalezy go uzywac ponownie

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

STERILE| R

Produkt jatowy. Sterylizowany promieniowaniem

Niejatowe

0l

System podwajnej sterylizacji barierowej

|REF|

|LOT|

Numer katalogowy

Kod serii

)

Data waznosci (rok—miesigc—dzien)

C € 0123

Oznaczenie CE zgodnie z obowigzujacymi

europejskimi dyrektywami/rozporzadzeniami dotyczacymi wyrobdw medycznych

Data produkgji

Producent

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

Uwaga: Na mocy przepiséw prawa federalnego USA sprzedaz opisywanego produktu moze odbywac sie wytacznie przez

lekarza lub na zlecenie lekarskie.
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Navodila za uporabo se lahko spremenijo. Najnovejsa razlicica posameznih navodil za uporabo je vedno dostopna na spletu.

Pomembne informacije - pred uporabo preberite.

C€ ORTHOFIX® TrueLok RockerRail

mo N w>=

wl © ORTHOFIX
Orthofix Srl - Via delle Nazioni 9 - 37012 Bussolengo (VR) Italija — Tel. +39 (0) 45 6719000 — Faks: +39 (0) 45 6719380

Pripomocek TrueLok RockerRail je zdruZljiv s stopalnimi plo3¢ami TrueLok in TL-HEX.

Bolnika opozorite na nevarnosti, ki jih predstavlja zdrs.

Za pomembne zdravstvene podatke in informacije o vzdrzevanju si oglejte navodila za uporabo PQ TLK.
Sterilizacija s paro ni dovoljena.

Pred uporabo odstranite pokrovcke z obeh koncev z nihajne tirnice.

Uporaba pripomocka TrueLok RockerRail (Glejte slike.)

1

2
3
4,
5
6

S fiksacijskih palic na timicah odstranite zunanji varovalni obroc.

Sprostite prilagodljivi drsni pritrdilni element.

PREDNJO oznako pripomocka TruelLok RockerRail namestite na prednji del stopalne plosce, tako da njegove fiksacijske palice vstavite v ustrezne odprtine.
Varovalne matice znova namestite na fiksacijske palice na timicah.

Z dvema 10-milimetrskima kljucema tirnici pritrdite na stopalno plosco.

Tirnici prilagodite tako, da se bosta ¢im bolje prilegali. Pritrdite prilagodljivi drsni pritrdilni element.

Nastavljanje visine pripomocka TrueLok RockerRail

7.
8.
9.

10.
11.

(e potrebujete daljSe navojne palice, predhodno namescene palice odstranite z nasadnim kljucem premera 1/8 palca.

Te palice nadomestite z navojnimi palicami Zelene dolZine.

Ce je treba uporabiti navojne palice, dolge ve¢ kot 60mm, ojacajte konstrukcijo s podaljskom z nihajno timico. Kompleti. Ne uporabljajte navojnih palic, dolgih ve¢ kot 115mm. Ce je treba uporabiti daljsi
podaljSek, rajsi dodajte dodatno stopalno plosco.

Vedja stran podaljska mora biti v neposrednem stiku s stopalno plosco.

Za nastavljanje razdalje med stopalno plosco in nihajno timico vstavite matice in/ali podaljSane matice med podaljskom in nihajno tirnico. Drog mora biti povsem pokit.

Kon¢ni pregled pripomocka TrueLok RockerRail (opozorila in previdnostni ukrepi)

12.
13.

15.

Prepricajte se, da sta timici namesceni na stopalno plo3co, tako da bosta zagotavljali oporo stopalu in ohranjali njegov nevtralni poloZaj.
Tirnici lahko razporedite neenakomerno, vendar morata ohranjati nevtralni poloZaj stopala.

2 Tirnic nikoli ne namescajte tako, da bi bilo stopalo fiksno nagnjeno navzven ali navznoter

Sprednji in zadnji del timic morata biti vedno poravnana.

22 Timic nikoli ne zamaknite.

Ne vstavljajte matic med stopalno plosco in podaljskom.

Uporabite najveC en cevni podaljsek za eno navojno palico.

OPOMBE ZA UPORABO
Ne uporabljajte izdelkov Orthofix skupaj z izdelki drugih proizvajalcev, razen Ce to ni izrecno dovoljeno, saj bi to lahko vplivalo na rezultate.
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Opis

Medicinski pripomocek

Preberite navodila za uporabo
ali elektronska navodila za uporaho.

Pozor:

Preberite varnostne napotke v navodilih za uporabo.

Enkratna uporaba. Ne ponovno uporabljati.

Obvestilo druzbe Orthofix:

Po uporabi (zdravljenju) na pacientu ustrezno zavrzite.

Sterilno Sterilizirano z obsevanjem

Nesterilno

Sistem dvojne sterilne pregrade

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 narocilo.
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MHCprKuMMTe 3a ynorpe6a noanexart Ha NpomMsAHa. AKTyaHHaTa BepcA Ha BCAKA MHCTPYKLNA 3a ynorpeﬁa BUHAru e HaNNYHa OHNaiH.

BaHa MHpopmaLyA — npoyeTeTe Npeay ynotpeda.

C€ ORTHOFIX® TrueLok RockerRail

wl © ORTHOFIX
Orthofix Srl - Via delle Nazioni 9 - 37012 Bussolengo (VR) Utanus - Ten. 0039 (0) 45 6719000 - Gakc 0039 (0) 45 6719380

TrueLok RockerRail e cbBmecTum ¢ kpaunuTe mopynu TrueLok u TL-HEX.

MauveHTsT TPA6BA Aa 6bae NpeaynpeseH 3a OMACHOCT, (BbP3aHa C NOAXITb3BaHe.

3a BaXHa MeAMLMHCKA MHGOPMaLMA 1 NOAAPBXKA, MONA, HanpaBeTe CNpaBKa C MHCTpyKuMuTe 3a ynotpeba PQ TLK.
He ce pa3peLuaBa cTepunu3auys ¢ napa.

0TcTpaHeTe KanaukuTe 0T ABaTa Kpas Ha pesicoBaTa Kobunuuata npeau npunoxeHue.

=Eom o=

TrueLok RockerRail npunoxenue (Bure nsobpaxenunra)

OTCTpaHeTe BbHLLIHATA 33KMIOUBALLA Faiika OT GMKCUPALLMTE TOCTOBE Ha pencuTe.

Otcnabete perynupyemara GuKCaumUa Ha nib3raxe.

Mpengaputento noctagere Truelok RockerRail ¢ 0603+aueHme FRONT (MPEHA HACT) Bbpxy KpauHiua MOZYN upe3 BbBEXaHe Ha QUKCUpaLLUTE NOCTOBE B NOAXOAALLMTE OTBOPH.
MocTageTe 3akNiouBaLLMTe Faifkit 06PATHO BHPXY GUKCUPALLWTE NOCTOBE Ha pencue.

W3non3Baiite ABaTa raeuHm Knioua ot 10MM, 33 Aa GuKcupaTe AoBpe pencite Bbpxy KpauHua MOAyA.

Ako e HeobxoauMmo, pencute TpAOBA Aa Ce PEryNMpaT 3a WAEANHO NOCTaBAHe. 3aKMioueTe perynupyemara GUKCaUA Ha NTb3raHe.

Perynauus Ha Bucounnara Ha TrueLok RockerRail

7. B cnyuaii ve ce Hyx/1aeTe 0T NO-AbATA Pe360BaHY NOCTOBE, OTCTPaHeTe NPeAOCTaBeHMTe N0CTOBE C raeueH Knkoy 1/8"

8. (MeHeTe 10CTOBETe € Pe360BAHIA NIOCTOBE C XeNaHaTa JbIKUHA.

9. AKo ca HeobxoauMMy pe300BaHI NPBTU C IbMKIHA HaZ 60Mm, NOACUNETe KOHCTPYKUMATA C PENCOB YAbMKMTEN TN Kobumuua. Komnnekti. He u3non3gaiite pe360BaHM NPBTI ¢ IbIXIHA HAA
115mm. B ciyyaii ye e HeobxoauMOo Mo-ronAmo yAbMKeHe, 0bMucTeTe Ao6aBAHe Ha AOMBAHUTeNEH KpadeH MOy

10 Mo-ronAmara cTpaHa Ha yAbAXUTENA TPAOBA Aa be B AUPEKTEH KOHTAKT C KpauHUA Moy

11, 3a 12 perynupare pascTosHNeTo MeX Ay KpauHia MOZYN U PencoBata Kb, BKApaiiTe raiiki u/unm YIbIKeHv raitku Mexzy YAbMKUTeNs 1 pencoaTa kobunuua. He octasaiite HenokpuTa yact
Ha npbra.

MocnepHa nposepka Ha TrueLok RockerRail (npeaynpexpenua u npegnasuu mepku)

12. YBepeTe ce, ue JBeTe pencyt Ca NOCTaBeH! BbPXY KpauHIA MOBYA, 33 A OCATYpAT 6anaHcvpaHa nnaThopma 3a Kpaka, NOALBPXKANKI 10 B HeyTpanHa nonuya.
13. Pencute morat 1a GbAaT HePaBHO NOCTABEHY €AHA CNPAMO Apyra, HO TPAOBA Ad NOAABPAT KpaKka B HeyTpanHa no3uumA.

14, £ Pencute HUKora He TpAGBa fia GbAAT NOCTABAHM N0 HAUMH, 110 KOJITO KDaKBT B CTaTUUHa NO3MLMA & HAZ0N WA HArope KbM CTHanoTo.

15. TlpesHaTa 1 3aaHaTa YacT Ha pencuTe BUHary TpAbBa Aa ObaaT B NPaBa NMHINA eAHa CNPAMO Apyra.

16, 2% Pencute Hukora He TPAOBa Aa GbAaT NOCTABEHM NEPNEHANKYAAPHO eAHa Ha Apyra.

17. He nocTaaiiTe raiikin Mexay KpauHua MOAYN 11 YABIKUTENA.

18. V3non3gaiire MakcvMyMm eAHa yAbMKUTENHa TPbOa 33 eAuH pe36oBaH NpbT.

BENEXKKA 3A YOTPEBA
He u3non3gaiite npoaykTin Ha Orthofix 3aeHO C NPOYKTY Ha Apyrit NPOU3BOAUTENM, OCBEH aKO He e MOCOYEHO APYTO, Thill KATo 33 bAXUTENHNUTE NPOBEPKI HE Ce U3BbPLUBAT 3a TakviBa 3a KOMOUHALMN.
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CumBon Onucanue

MD MeanuuHcKo ycTpoiicTso

BHumane:
HanpageTe cnpaBka C MHCTPYKLMUTe 3 ynoTpeba 3a BaxHa
npeaynpeauTenHa MHhopmawna

KocynTupaliTe ce ¢ MHCTPYKUuuTe 33 ynoTpebaunu ce
KOHCYNTUPaliTe C eneKTPOHHUTe UHCTPYKUWY 33 ynoTpeba

Benexka Ha Orthofix: A ce U3XBbPAN N0 CbOTBETHUA HaUMH
Cnen ynotpebata (neyeH1eTo) Ha naneHTa

@E
>

EaHokpaTHa ynotpe6a. /la He ce U3non38a NOBTOPHO

STERILE| R Crepunto. (Tepunu3mpaHo upe3 06mbuBaHe

HectepunHo

0l

(ucTema 3a 1BoiAHa CTepunHa bapuepa

|REF| | LOT‘ Katanoen Homep MapTuaeH Koa

V13non3Baii 10: (roanHa-mecel-neH)

)

C E c E 0123 (E MapKupoBKa B CbOTBETCTBYE C NPUNOXIMI eBPONENCKY ANPEKTABIA/ HapeaOu OTHOCHO MEAULIMHCKI U3Aenus
M:I “ [lata Ha npou3BOACTBO MNpow3goauten
@ He 3non3gaiite, ako LeNI0CTTa Ha ONAKOBKATa e HapyLUeHa, 1 Ce KOHCY/TTUPAITe C UHCTPYKLMUTE 3a ynoTpe0a

BHumanve: Oenepaniuar 3akoH (CALL) orpaHuyaBa npogaxbara Ha ToBa YCTPOICTBO eAMHCTBEHO OT UK NO Hapex/1aHe Ha nekap
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Naudojimo instrukcija gali buti keiciama. Naujausia kiekvienos naudojimo instrukcijos versija visada prieinama internete.

Svarbi informacija — perskaitykite prie$ naudojima.

C€ ORTHOFIX® TrueLok RockerRail

wl © ORTHOFIX
Orthofix Srl - Via delle Nazioni 9 - 37012 Bussolengo (VR) Italija - Tel. 0039 (0) 45 6719000 - Faks. 0039 (0) 45 6719380

JTrueLok RockerRail” yra suderinamas su,,TrueLok” ir TL-HEX pédos plokstelémis.

Pacienta reikia jspéti apie pavojy paslysti.

Svarbig medicining informacija ir prieZitros aprasyma rasite PQ TLK naudojimo instrukcijose.
Sterilizuoti garais neleidziama.

Prie$ naudojima nuimkite dangtelius nuo abiejy svirtiniy bégeliy galy.

mo N w>=

#TrueLok RockerRail” naudojimas (r. paveikslélius)

1. Nuo fiksavimo strypeliy, esanciy ant bégeliy, nuimkite iSorines tvirtinamasias verzles.

2. Atlaisvinkite koreguojama slankujj fiksavimo jtaisa.

3. ,Truelok RockerRail” padékite ant pédos plokstelés taip, kad Zyma FRONT biity priekyje, j atitinkamas skyles jstumdami fiksavimo strypelius.
4. Tvirtinamasias verZles vél uzsukite ant bégeliy fiksavimo strypeliy.

5. Naudodami du 10mm verZliarak¢ius tvirtai pritvirtinkite bégelius prie pédos plokStelés.

6. Kad prietaiso padétis bty pati tinkamiausia, bégeliy padétj korequokite pagal poreik]. Priverzkite koreguojama slankyjj tvirtinimo jtais.

#TrueLok RockerRail” aukscio pritaikymas

7. Jei reikia ilgesniy strypeliy su sriegiais, naudodami 1/8 col. , Allen” verZliaraktj iSimkite tiekiamus strypelius.

8. Pakeiskite strypelius pageidaujamo ilgio strypeliais su sriegiais.

9. Jeireikia ilgesniy nequ 60mm strypeliy su sriegiais, sutvirtinkite konstrukcija su ilginamuoju svirtiniy bégeliy elementu. Komplektai. Nenaudokite ilgesniy negu 115mm strypeliy su sriegiais.
Jeireikia ilgesnio ilginamojo elemento, apsvarstykite galimybe pridéti papildoma pédos plokstele.

10. Didesné ilginamojo elemento pusé turi liestis su pédos plokstele.

11, Norédami sureguliuoti atstuma tarp aikstelés ir svirtiniy begéliy, jstatykite verZles ir (arba) ilginamasias verZles tarp ilginamojo elemento ir svirtiniy bégeliy. Neleiskite, kad bent dalis strypelio
bty tuscia.

Galutinis ,TrueLok RockerRail“ patikrinimas (jspéjimai ir atsargumo priemonés)

12. [sitikinkite, kad ant pédos plokStelés yra uzdéti du bégeliai, pédai suteikiantys pusiausvirg pagrinda, kuris ja palaiko neutralioje padétyje.
13. Bégeliai gali buti iSdéstyti nelygiai vienas kito atzvilgiu, taciau, jie turi palaikyti péda neutralioje padétyje.

14, 2 Begeliy jokiais atvejais negalima isdéstyti taip, kad statinéje padétyje péda biity pasukta j vidy ar j Sona.

15. Priekiné ir uZpakaliné bégeliy dalys visada turi biti vienoje asyje.

16. £t Bégeliy niekada negalima déti kampu vienas kito ativilgiu.

17. Nestatykite verZliy tarp pédos plokstelés ir ilginamojo elemento.

18. Naudokite daugiausia vieng ilginamajj vamzdel] vienam strypeliui su sriegiais.

NAUDOJIMO PASTABOS
Jei nenurodyta kitaip, nenaudokite, Orthofix” gaminiy kartu su kity gamintojy gaminiais, nes tokiems deriniams néra suteiktas batinas patvirtinimas.
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Aprasymas

Medicinos prietaisas

Zr. naudojimo instrukcijoje

Démesio. Svarbios jspéjamosios informacijos ieskokite

arba Zr. elektronine naudojimo instrukcija naudojimo instrukcijoje

Vienkartinio naudojimo. Nenaudokite dar karta

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

Sterilus. Sterilizuota spinduliuote

Nesterilus

Dvigubo sterilaus barjero sistema

Katalogo numeris

Partijos kodas

Naudojimo pabaigos data (metai-ménuo-diena)

(E Zenklinimas atitinka taikomas Europos medicinos prietaisy direktyvas / reglamentus

Pagaminimo data

Pagaminimas

Nenaudokite, jei pakuoté paZeista, ir perskaitykite naudojimo instrukcija

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

106



PQTLRE03/21 (0421217)

TRUELOK HEXAPOD SYSTEM

MS
Arahan Untuk Penggunaan tertakluk kepada perubahan; versi terkini setiap Arahan Untuk Penggunaan sentiasa tersedia dalam talian.

Maklumat penting - sila baca sebelum menggunakan.

C€ ORTHOFIX® TrueLok RockerRail

wl © ORTHOFIX
Orthofix Srl - Via delle Nazioni 9 - 37012 Bussolengo (VR) Itali - Tel. 0039 (0) 45 6719000 - Faks 0039 (0) 45 6719380

TrueLok RockerRail adalah serasi dengan TrueLok dan TL-HEX Foot Plates.

Pesakit perlu diberi amaran mengenai bahaya berkaitan gelinciran.

Untuk maklumat perubatan dan penyelenggaraan yang penting rujuk Arahan Penggunaan PQ TLK.
Pensterilan stim adalah tidak dibenarkan.

Tanggalkan penutup dari kedua-dua hujung Rocker Rail sebelum menggunakannya.

mo N w>=

Penggunaan TrueLok RockerRail (Rujuk gambar)

1. Keluarkan nat penguncian luar daripada rod fiksasi pada rel.

2. Longgarkan fiksasi gelangsar yang boleh dilaras.

3. Letakkan TrueLok RockerRail dengan penandaan DEPAN di dalam, ke atas Plat Kaki dengan memasukkan rod fiksasi ke dalam lubang yang betul.
4. letakkan nat penquncian semula ke atas rod fiksasi rel.

5. Gunakan dua sepana 10mm untuk mengunci rel ke atas Plat Kaki dengan kukuh.

6. Rel perlu dilaraskan sebagaimana yang diperlukan untuk peletakkan yang terbaik. Kuncikan fiksasi gelangsar yang boleh dilaras.

Pelarasan Ketinggian TrueLok RockerRail

7. Dalam situasi yang memerlukan rod berulir yang lebih panjang, sila keluarkan rod yang dibekalkan dengan perengkuh Allen 1/8"

8. Tukarkan rod dengan rod berulir bagi panjang yang diingini.

9. Jika rod berulir yang lebih panjang daripada 60mm diperlukan, kuatkan binaan dengan menggunakan Rocker Rail Extension. Kit. Jangan gunakan rod berulir yang lebih panjang daripada 115mm.
Jika tambahan yang lebih banyak diperlukan, pertimbangkan untuk membuat tambahan plat kaki.

10. Bahagian Extender yang lebih besar perlu bersentuhan secara langsung dengan plat kaki.

11, Untuk menyesuaikan jarak antara Plat kaki dan Rocker Rail, masukkan nat dan/atau nat tambahan di antara Extender dan Rocker Rail. Jangan benarkan mana-mana bahagian rod terdedah.

Semakan Akhir TrueLok RockerRail (Amaran & Langkah Berjaga-Jaga)

12. Pastikan kedua-dua rel adalah diletakkan ke atas Plat Kaki untuk memberikan platform yang seimbang kepada kaki, mengekalkannya dalam satu kedudukan neutral.
13. Rel boleh diletakkan tidak sama berbanding satu sama lain tetapi ia perlu mengekalkan kaki dalam satu kedudukan neutral.

14, % Rel tidak harus diletakkan dalam cara yang membengkokkan tapak kaki ke atas atau ke bawah dalam kedudukan statik.

15. Depan dan belakang rel harus sentiasa selari antara satu sama lain.

16. 2 Rel tidak seharusnya diletakkan ofset kepada satu sama lain.

17. Jangan letakkan nat di antara Plat kaki dan Extender.

18. Hanya gunakan satu Tiub Tambahan bagi setiap rod berulir.

NOTA UNTUK PENGGUNAAN
Jangan gunakan produk Orthofix bersama dengan pengeluar lain, melainkan dinyatakan sebaliknya, kerana gabungan itu tidak dilindungi oleh pengesahan yang diperlukan.
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Keterangan

Peranti Perubatan

Rujuk arahan untuk penggunaan
atau rujuk arahan penggunaan elektronik

Amaran:

Rujuk arahan penggunaan untuk maklumat amaran penting

Sekali Guna. Jangan guna semula

Nota Orthofix: dibuang sewajamya
selepas penggunaan (rawatan) pada pesakit

Steril. Disterilkan dengan penyinaran

Bukan Steril

Sistem rintangan steril berganda

Nombor katalog

Kod kelompok

Tarikh guna sebelum (tahun-bulan-hari)

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

Tarikh pengilangan

Buat

Jangan guna jika bungkusan telah rosak dan rujuk arahan penggunaan

Amaran: Undang-Undang Persekutuan (AS) melarang perantiini untuk dijual oleh atau atas arahan pakar perubatan
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RO
Instructiunile de utilizare se pot modifica; cea mai recenta versiune a fiecarei Instructiuni de utilizare este intotdeauna disponibila online.

Informatii importante - cititi inainte de utilizare.

C€ ORTHOFIX® TrueLok RockerRail

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

TrueLok RockerRail este compatibil cu Placutele pentru laba piciorului TrueLok si TL-HEX.

Pacientul trebuie avertizat in legdtura cu pericolul de alunecare.

Pentru informatii medicale si de intretinere importante, consultati Instructiunile de utilizare PQ TLK.
Sterilizarea cu abur nu este permisa.

Indepértati capacele de la ambele capete ale sinei basculante inainte de aplicare.

mo N w>=

Aplicarea TrueLok RockerRail (Consultati imaginile)

1. Scoatefi piulia exterioard de blocare de pe tijele de fixare de pe sine.

2. Slabiti fixarea reglabild cu glisare.

3. Amplasati TrueLok RockerRail cu marcajul FRONT (FATA) anterior pe Placuta pentru laba piciorului introducand tijele sale de fixare in orificiile corespunzatoare.
4. Plasati piulitele de blocare napoi pe tijele de fixare ale sinelor.

5. Folositi doud chei de T0mm pentru a bloca bine sinele pe Pldcuta pentru laba piciorului.

6. Sinele trebuie ajustate corespunzdtor pentru o plasare ideald. Blocati fixarea reglabild cu glisare.

Reglarea inaltimii TrueLok RockerRail

7. Incazul in care aveti nevoie de tije filetate mai lungi, scoateti tijele furnizate cu ajutorul cheii imbus de 1/8" (inci).

8. Schimbafi tijele cu tijele filetate de lungimea doritd.

9. Dacd sunt necesare tije filetate mai lungi de 60mm, ranforsati constructia cu Seturile de extensie pentru sind basculantd. Nu utilizatj tije filetate mai lungi de 115mm. Dacd este necesard o extensie mai
mare, luati in considerare addugarea unei pldcute suplimentare pentru laba piciorului.

10.  Partea mai mare a Extensorului trebuie sd fie fn contact direct cu pldcuta pentru laba piciorului.

11. Pentru a ajusta distanta dintre Pldcuta pentru laba piciorului si Sina basculantd, introduceti piulite si/sau piulite extinse intre Extensor si Sina basculantd. Nu ldsati neacoperitd nicio portiune de tijd.

Inspectia finald a TrueLok RockerRail (Avertizari si precautii)

12, Asiqurati-vd cd cele doud sine sunt amplasate pe Placuta pentru laba piciorului, pentru a asigura o platformd echilibratd a labei piciorului, mentinand-o intr-o pozitie neutrd.
13. Sinele pot fi amplasate denivelat una fatd de cealaltd, dar trebuie sd mentind laba piciorului intr-o pozitie neutrd.

14, 21 Sinele nu trebuie amplasate niciodats astfel incat s& plaseze in pronatie sau supinatie laba picioruluiin pozitie static.

15. Partea frontald si cea dorsald a sinelor trebuie sd fie mereu aliniate.

16. 2 Sinele nu trebuie amplasate niciodatd decalat una fatd de cealalts.

17. Nu puneti piulite intre Pldcuta pentru laba piciorului si Extensor.

18. Folositi maxim un Tub de extensie per tijd filetatd.

o

NOTA DE UTILIZARE
Nu utilizati componente ale Sistemului Orthofix impreund cu produse ale altor producdtori, cu exceptia cazuluiin care se specificd altfel, deoarece o asemenea asociere nu este acoperitd de validarea necesard.
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Simbol Descriere

MD Dispozitiv medical

Atentie:
Consultati instructiunile de utilizare pentru informatji
de avertizare importante

Consultati instructiunile de utilizare sau consultafi
instructiunile de utilizare in varianta electronicd

Nota Orthofix: a se elimina in mod corespunzator

De unicé olosinga. Nu refolosi dupd utilizarea (tratamentul) la pacient

@E
>

STERILE| R Steril. Sterilizat prin iradiere

Nesteril

0l

Sistern de bariere sterile dublu

|REF| | LOT‘ Numar de catalog Cod lot

Data expirdrii (an-lund-zi)

I

C € C € 0123 Marcaj CE in conformitate cu Directivele/Reglementdrile europene aplicabile dispozitivelor medicale
&I “ Data fabricatiei Producdtor
@ 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 efectuatd decat de catre sau la comanda
unui medic
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Kullanim Talimatlan degisiklige tabidir; biitiin Kullanim Talimatlarinin en giincel siiriimii daima ¢evrimici olarak bulunmaktadr.

Onemli bilgi - liitfen kullanmadan dnce okuyun.

C€ ORTHOFIX® TrueLok RockerRail

wl © ORTHOFIX
Orthofix Srl - Via delle Nazioni 9 - 37012 Bussolengo (VR) italya - Tel. 0039 (0) 45 6719000 - Faks 0039 (0) 45 6719380

TrueLok RockerRail, TrueLok ve TL-HEX Ayak Plakalar ile uyumludur.

Hasta, ayak kaymasi ile ilgili tehlike konusunda uyariimalidir.

Onemli tibbi bilgiler ve bakim hakkinda bilgi icin PQ TLK Kullanma Talimatlarina basvurun.
Buharla sterilizasyona izin verilmez.

Uygulamadan &nce her iki Rocker Rail ucundaki kapaklan ¢ikarin.

mo N w>=

TrueLok RockerRail Uygulamasi (Resimlerine bakin)

1. Digkilit somunlarini, raylar Gzerindeki fiksasyon cubuklarindan sokin.

2. Ayarlanabilir siirgiili fiksasyonu gevsetin.

3. FRONT isareti onde olacak sekilde, fiksasyon cubuklarini uygun deliklere takarak TrueLok RockerRail'i Ayak Plakasina yerlestirin.
4. Kilit somunlarini, raylarin fiksasyon cubuklarina tekrar takin.

5. Raylan Ayak Plakasina sikica tutturmak icin iki adet 10mm anahtar kullanin.

6. Ideal yerlesim icin raylar gerektigi sekilde ayarlanmalidir. Ayarlanabilir siirgiilii fiksasyonu kilitleyin.

TrueLok RockerRail Yiikseklik Ayan

7. Daha uzun disli cubuk gerekmesi durumunda liitfen verilen cubuklan 1/8 ing alyan anahtar ile sokiin.

8. Cubuklartistenilen uzunlukta disli cubuklarla degistirin.

9. 60mmden daha uzun disli cubuklar gerekliyse, yapiy1 Rocker Rail Extension Kits ile giiclendirin. 115mm'den daha uzun disli cubuklar kullanmayin. Daha biyiik bir uzanti gerekmesi halinde ilave bir ayak
tabani eklemeyi goz oniinde bulundurun.

10. Genisleticinin daha bilyiik yiizii taban plakasiyla dogrudan temas halinde olmalidir

11, Ayak Plakasi ve Salinim Rayr arasindaki mesafeyi ayarlamak igin Genisletici ve Salinim Ray arasina somun ve / veya uzatilmis somunlar yerletirin. Ciplak qubugun herhangi bir bolimiine izin vermeyin.

TrueLok RockerRail Son Kontrol (Uyanlar ve Onlemler)

12. ki rayin, ayag dogal bir pozisyonda tutarken ayak icin dengeli bir platform sadlayacak sekilde Ayak Plakasina takildigindan emin olun.
13. Raylar, birbirlerine gére esit olmayacak sekilde takilabilir, ancak resimde gosterildigi gibi ayai dogal bir pozisyonda tutmalart gerekir.
14, #h Raylar, statik pozisyonda ayadin ice veya disa bikiilmesine neden olacak sekilde asla takilmamalidir.

15. Raylarin 6n ve arka uclan daima birbirleriyle ayni hizada olmalidir.

16, 2% Raylar asla birbirlerine gdre cikinti yapacak sekilde takiimamaidir,

17. Ayak plakasi ile Genisletici arasina somun koymayin.

18. Her bir disli igin maksimum bir Genisletme Tiipdi kullanin.

KULLANIM NOTU
Kombinasyon gerekli validasyonun kapsamina girmedidinden, Orthofix rtinlerini diger imalatcilann Grtinleriyle birlikte kullanmayin.
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Sembol

Agklama

Tibbi Gihaz

Dikkat:
Dikkat edilmesi gereken 6nemli uyarici bilgiler icin
kullanim talimatlarina goz atin

Kullanim talimatlarina bakin
veya elektronik kullanim talimatlarina bakin

2
>

Orthofix'in notu: hastada kullandiktan

Tek Kullanimlik. Yeniden kullanmayin (tedaviden) sonra uygun sekilde atin

STERILE| R

Steril. Isinlama ile sterilize edilmistir

Steril degil

0l

Cift steril bariyerli sistem

|REF|

|LOT|

Katalog numarasi Uriin kodu

I

Son kullanma tarihi (y1l-ay-giin)

C € 0123

CEisareti, gecerli Avrupa Tibbi Cihaz Direktifleri/Yonetmelikleri'ne uygundur

Uretim tarihi Uretim

Paket hasarliysa kullanmayin ve kullanim talimatlarina bakin

Dikkat: Federal yasa (ABD) uyarinca, bu cihazin satisi yalnizca bir hekime veya hekim siparisi izerine yapilacak sekilde kisitlanir
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Upute za uporabu podloZne su promjenama; najaktualnija verzija Uputa za uporabu uvijek je dostupna online.

Vazne informacije - procitati prije upotrebe.

€ ORTHOFIX" TrueLok RockerRail

ald ) ORTHOFIX
Orthofix Srl - Via delle Nazioni 9 - 37012 Bussolengo (VR) Italija - Telefon +39 045 671 9000 - Faks +39 045 671 9380

A. TrueLok RockerRail kompatibilan je s TrueLok i TL-HEX noznim prstenovima.

B. Pacijenta treba upozoriti na opasnost povezanu s proklizavanjem.

C. Zavazne medicinske informacije i odrzavanje pogledajte Upute za uporabu PQTLK.
D. Nije dozvoljena parna sterilizacija.

E. Prije primjene uklonite ¢epove s oba kraja RockerRaila.

Primjena TrueLok RockerRail (pogledajte slike)

1. Uklonite vanjske matice za pricvrscivanje sa Sipki za fiksiranje na Sinama.

2. Otpustite prilagodljivu kliznu fiksaciju.

3. Postavite TrueLok RockerRail s PREDNJOM oznakom s prednje strane na nozni prsten umetanjem Sipki za fiksiranje u odgovarajuce otvore.
4. Ponovno postavite matice za pricvri¢ivanje na Sipke za fiksiranje Sina.

5. Upotrijebite dva 10mm kljuca za blokiranje Sina na nozni prsten.

6. Sine treba po potrebi prilagoditi za idealno postavljanje. Blokirajte prilagodljivu kliznu fiksaciju.

Prilagodba visine za TrueLok RockerRail

7. Uslucaju da trebate duze navojne Sipke uklonite prilozene Sipke pomocu 1/8"imbus kljuca.

8. Zamijenite Sipke navojnim Sipkama Zeljene duZzine.

9. Ako su potrebne navojne ipke duzine vece od 60mm ojacajte konstrukciju RockerRail produznim kompletom. Nemojte upotrebljavati navojne Sipke duzine vece od 115mm. Ako je potrebno vece
produzenje razmotrite dodavanje dodatnog noznog prstena.

10. Veca strana produZetka mora biti u izravnom kontaktu s noznim prstenom.

11. Za prilagodbu razmaka izmedu noznog prstena i RockerRaila umetnite matice i/ili produZene matice izmedu produzetka i RockerRaila. Sipka ne smije biti ogoljena.

Zavrsna provjera TrueLok RockerRail (upozorenje i mjere opreza)

12. Osiqurajte da su dvije Sine postavljene na nozni prsten kako bi se osigurala uravnotezena platforma za stopalo, koja e ga odrZavati u neutralnom poloZaju.
13. Sine se mogu postaviti neujednaceno jedna prema drugoj, ali moraju drZati nogu u neutralnom polozaju.

14. £ Sine nikada ne postavljati na nacin da dolazi do pronacije ili supinacije stopala u staticnom polozaju.

15. Predniji i straznji dio $ina uvijek mora biti medusobno poravnat.

16. 2 Sine nikada ne postavljati s medusobnim pomakom.

17. Nemojte postavljati matice izmedu noznog prstena i produzetka.

18. Upotrijebite maksimalno jednu produznu cijev po navojnoj Sipki.

NAPOMENE 0 UPOTREBI
Nemojte koristiti Orthofix proizvode zajedno s proizvodima drugih proizvodaca, ako nije drukcije navedeno, jer obvezna proviera valjanosti ne pokriva takve kombinacije.
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Opis

Medicinski uredaj

Pogledajte upute za uporabu
ili pogledajte upute za uporabu u elektronickom obliku

Oprez;

Pogledajte Upute za upotrebu za vazne napomene.

/a jednokratnu upotrebu. Nemojte ponovno koristiti

Napomena tvrtke Orthofix: odloZite u otpad na odgovarajuci
nacin nakon uporabe (lijecenja) na pacijentu

Sterilno. Sterilizirano iradijacijom.

Nesterilno

Sustav dvostruke sterilne barijere

Kataloski broj

Sifra serije

Datum,,upotrijebiti do” (godina-mjesec-dan)

Oznaka CE za uskladenost s vazecim 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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Lietosanas instrukcijas var mainities; katras lietosanas instrukcijas jaunaka versija vienmer ir pieejama tiessaiste.

Svariga informacija — pirms lietosanas lidzam izlasit.

C€ ORTHOFIX® TrueLok RockerRail

wl © ORTHOFIX
Orthofix Srl - Via delle Nazioni 9 - 37012 Bussolengo (VR) Italy - Talrunis +39 045 671 9000 - Fakss +39 045 6719380

. TrueLok RockerRail ir saderigs ar TrueLok un TL-HEX pédu plaksném.

. Pacients ir jabridina par briesmam, kas ir saistitas ar paslidésanu.

. Svarigu medicinisko informaciju un informaciju par tehnisko apkopi skatiet PQ TLK lietosanas instrukcijas.
. Sterilizé3ana ar tvaiku nav atlauta.

Pirms uzklasanas nonemiet vacinus abiem izliektas sliedes galiem.

N o >

m o

TrueLok RockerRail lietosana (skatiet attélus)

1. Nonemiet argjo kontruzgriezni no fiksacijas stieniem, kas atrodas uz sliedém.

2. Atskruvejiet valigak requlejamo slidoSo stiprinajumu.

3. Novietojiet TrueL.ok RockerRail ta, lai mark&jums FRONT bitu vérsts uz padas plaksnes priekspusi, ievietojot fiksacijas stienus athilstosajas atverés,
4. Novietojiet kontruzgrieznus atpakal uz sliezu fiksacijas stieniem.

5. Izmantojiet divas 10mm uzgrieznu atslégas, lai sliedes stingri piestiprinatu pie pédas plaksnes.

6. PecnepiecieSamibas sliedes ir janorequlé, lai panaktu idealu novietojumu. Blokgjiet requlgjamo slido3o stiprinajumu.

TrueLok RockerRail augstuma regulésana
7. JairnepiecieSami garaki vitnotie stieni, Itidzu, nonemiet komplektacija ieklautos stienus, izmantojot 1/8” seskansu atslégu.
8. Nomainiet stienus pret vélama garuma vitnotajiem stieniem.
9. JairnepiecieSami vitnotie stieni, kas ir garaki par 60mm, nostipriniet konstrukciju, izmantojot izliektas sliedes pagarinasanas komplektus. Nedrikst lietot vitnotos stienus, kas ir garaki par 115mm.
Jair nepiecieSams lielaks pagarinajums, apsveriet iespgju pievienot papildu pédas plaksni.
10. Pagarinataja lielakajai pusei ir tiesi jasaskaras ar pedas plaksni.
11. Lai norequl@tu atstatumu starp pédas plaksni un izliekto sliedi, ievietojiet uzgrieznus un/vai pagarinasanas uzgrieznus starp pagarinataju un izliekto sliedi. Nevienu stiena daju nedrikst atstat nenosegtu.

TrueLok RockerRail padéja parbaude (bridinajumi un piesardzibas pasakumi)

12. Parliecinieties, ka abas sliedes ir novietotas uz pédas plaksnes ta, lai sniegtu pédai lidzsvarotu platformu, noturot to neitrala pozicija.
13. Sliedes var bt novietotas savstarpéji nevienadi, tacu tam ir jatur peda neitrala pozicija.

14 2 Sliedes nekada gadijuma nedrikst novietot t3, lai peda biitu vérsta uz iekSu vai uz aru statiska pozicija.

15. Sliezu priekSpusei un aizmugurei vienmer ir savstarpgji jasaskan.

16. & Sliedes nekada gadijuma nedrikst novietot ar savstarpéju nobid.

17. Starp pédas plaksni un pagarinataju nedrikst ievietot uzgrieznus.

18. Uz katru vitnoto stieni drikst lietot ne vairak ka vienu pagaringjuma cauruli.

PIEZIME LIETOSANAI
Nelietojiet Orthofix izstradajumus kopa ar citu razotaju izstradajumiem, ja vien nav noradits citadi, jo lietosana kopa ar citu razotaju izstradajumiem nav parbaudita.
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Apraksts

Mediciniska ierice

Skatit lietoSanas instrukciju
vai elektronisko lietosanas instrukciju

Skatit svariqu piesardzibas informaciju lietosanas instrukcija

Piesardzibul

Vienreizejas lietosanas. Nelietot atkartoti.

Orthofix piezime: utilizet

atbilstosa veida péc lietosanas (procediras) pacientam

STERILE| R

Sterils. Sterilizéts ar radiaciju

Nesterils

Dubultas sterilas barjeras sistéma

Numurs kataloga

Partijas kods

Deriguma termins (gads-menesis-diena)

C € 0123

CE markejums athilst piemérojamam Eiropas medicinisko iericu direktivam/requlam

|zgatavosanas datums

Razotajs

Nelietot, ja iepakojums ir bojats. Skatit lietoSanas instrukdiju.

Uzmanibu: Saskana ar ASV federalajiem tiesibu aktiem 3is ierices pardosana ir atlauta tikai arstiem vai péc to pasitijuma
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