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Keep this leaflet: you may need to read it again
Instruction leaflet - Please read prior to use

ORTHOFIX" EXTERNAL
FIXATION SYSTEM

The Orthofix External Fixation System consists of a series of monolateral or circular external fixators intended to be used in conjunction with
Orthofix bone screws, threaded wires or Kirschner wires and the Fragment Fixation System. These devices are intended as a means to stabilize bone segments in a broad range
of indications, including fractures, joint fusion, joint distraction, bone transport, lengthening and angular corrections. Fragment Fixation System Implants are indicated in
fractures, bony ligament avulsions, osteotomies. The Orthofix External Fixation System components are not intended to replace normal healthy bone or to withstand the stresses
of full weightbearing, particularly in unstable fractures or in the presence of non union, delayed union or incomplete healing. The use of external supports (e.g. walking aids) is
recommended as a part of the treatment. The system consists of various modules to be applied in different anatomical sites, ie. tibia, femur, pelvis, humerus, forearm, hand and
foot. When used correctly, the Orthofix External Fixation System maintains limb function, minimizes surgical trauma to anatomical structures, preserves the blood supply and
osteogenic potential of the tissues, and where indicated, provides for the application of dynamization to enhance the fracture healing process. All Orthofix devices are intended
for professional use only. Surgeons who supervise the use of Orthofix devices must have full awareness of orthopaedic fixation procedures as well as adequate understanding of
the philosophy of the Orthofix modular system. To promote the proper use of its fixation system, and establish an effective promotional and training tool, Orthofix has developed
several manuals or CD-ROM's containing the relevant information (i. e. general philosophy, surgical application, etc.) called “Operative Techniques”. These are available in several
languages as a complimentary service for surgeons who have adopted the Orthofix system. If you wish to receive a personal copy, please contact Orthofix or its local authorized
representative, with a description of the medical device to be used.

CONTRAINDICATIONS

The Orthofix External Fixation System is not designed or sold for any use except as indicated.

Use of the system s contraindicated in the following situations

- Patients with mental or physiological conditions who are unwilling or incapable of following postoperative care instructions.

- Arthrodiatasis of the hip utilizing Orthofix external fixation in inflammatory arthropathies and for patients over the age of 45 years.
- Patients with severe osteoporosis, patients who are HIV positive and patients with severe, poorly controlled diabetes mellitus.

- Patients with foreign body sensitivity. Where material sensitivity is suspected, tests should be made prior to implant insertion.

WARNINGS & PRECAUTIONS

1. Compression is never recommended in a fresh fracture.

2. Axial displacement may occur if the body of the fixator is not in line with and parallel to the bone.

3. Medial or lateral translation may occur if the body of the fixator is not placed parallel to the diaphysis.

4. Particular care should be taken that screws do not enter the joints or damage the growth plates in children

5. Dynamization and physical therapy guidelines should be followed based on each individual case and the fixation system used, and should be instituted as and when
considered appropriate by the surgeon, in accordance with clinical and radiological findings.

6. Any device implanted into the patient, such as bone screws, threaded wires, Kirschner wires, Fragment Fixation System implants, and in
general any device which is labelled “single use only”, including cams and bushes of any external fixation device, MUST NOT BE RE-USED.

7. Screw length and thread length should be selected in accordance with bone and soft tissue dimensions. The screw thread is conical in design and tapers, for example, from
6.0t0 5.0mm between the shaft and the tip of the standard Orthofix screws, or from 6.0 to 5.6mm in the
XCaliber® screws. Thread length should be such that at least one full thread will remain outside the entry cortex and the screw tip will project just beyond the second cortex.
Screw thread lengths are provided in increments of 10mm, so that no more than 10mm of thread should be exposed outside the entry cortex. Excessive penetration of the
second cortex by any type of screw should be avoided, because of the risk of soft tissue damage. Bone screws should never be inserted so that the smooth shank penetrates
the entry cortex, because of the risk of damage to the bone.

8. Duetothe conical thread design, any attempt to back out an Orthofix screw once it has been inserted may cause it to become loose.
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Screw diameter should be selected in accordance with bone diameter: for a bone diameter greater than 20mm, 6-5 or 6-5.6mm bone screws should be used; for a bone
diameter between 12 and 20mm, 4.5-3.5mm bone screws; and for a bone diameter between 9 and 12mm, 3.5-3.2mm bone screws should be used

For pre-drilled bone screws, pre-drilling with appropriate drill bits and drill quides prior to screw insertion is imperative. Matching grooves on screws and dill bits help the
surgeon to use the correct drill bit. Blunt drill bits can cause thermal damage to the bone and should always be discarded.

Self-drilling screws with a thread diameter of 5.00mm or above should never be inserted with a power tool, but always by hand or with a hand drill. Self-drilling screws
with smaller thread diameters may be inserted with a power drill at low speed.

When cutting the XCaliber bone screws, they should either be cut before insertion, or after they have all been inserted, the fixator applied and the clamp locking screws
firmly tightened. They should never be cut after insertion before the fixator is applied, because some of the cutting force may be transferred to the bone.

The XCaliber bone screws are designed to be self-drilling, and direct insertion with a hand drill is advised in most cases. However, when insertion of self-drilling screws

is performed in diaphyseal bone, pre-drilling is recommended; use a 4.8mm drill bit through a drill guide when the bone is hard; when the bone quality is poor, or in the
metaphyseal region where the cortex is thin, a 3.2mm drill bit should be used. Screw insertion, whether or not pre-drilling has been performed, should always be with the
hand drill or T-Wrench only. Itis important that moderate force is applied for the screw to gain entry into the first cortex. Insertion can be completed with the T-wrench.
Diaphyseal bone screws should always be inserted in the centre of the bone axis, to avoid weakening it. In all cases the surgeon should be mindful of the amount of torque
required to insert the screw. If it seems tighter than usual, itis safer to remove the screw and clean it, and drill the hole again with a 4.8mm drill bit, even if it has already
been used

Transfixing pins of 4mm in diameter are self-drilling and may be inserted with a power drill. These pins are used in association with the

Prefix Fixator for temporary ligamentotaxis of the ankle and knee. After insertion they should be cut and the ends protected so that the patient cannot be injured on the
opposite leg. Orthofix Transfixing pins are single use devices and should never be re-used. They are connected to the Prefix Bars with two Transfixing Pin Clamps.

When screws are to be held in one of the range of 3 or 5 seat screw clamps, it is very important that they are inserted with the correct

procedure, so that they are parallel when in position. This is achieved by using screw quides in the templates o fixator clamps provided, and pre-drilling the screw hole,
when required, through the correct size of drill quide. The clamps should be tightened so that the screw guides are gripped evenly, and held in correct relationship to each
other.

When screws are inserted into one of the fixator clamps, in such a way that one of the screw seats at the end of the clamp is empty, itis

important that this is illed with a short, dummy screw, so that the clamp cover grips all the screws with an equal pressure.

The T-Clamp of the XCaliber External Fixator allows for either parallel or convergent positioning of the proximal screws. When using the

T-clamp, the first screw to be inserted should always be in the screw seat which is part of the fixed straight clamp; subsequent screws should be in the converging section
of the T-clamp. When the convergent mode is used, the fixator should be positioned at the correct distance from the bone before inserting the second screw, as the fixator
willnot slide along convergent screws.

For more stable fixation of a fracture with a fixator, we recommend that the nearest bone screw is applied fairly close to the fracture margin (a minimum of 2 cm s
recommended) and that these distances are equal on both sides of the fracture. The supplementary screw holder (10037 or 91037) is supplied to achieve this.

When unusually high loading conditions are likely, such as weightbearing with a femoral application or when the patient is very heavy, before the ball joints are locked the
fixator body should be aligned so that the body locking nut is at 90 degrees to the plane of the screws. In

addition for increased stability the compression-distraction unit may be applied to the fixator body and locked into place.

Threaded wires and Fragment Fixation System Implants are drilled directly into the bone, and have a cylindrical thread which allows them to be backed out following
insertion. When the chamfer of the Fragment Fixation Implant s close to the cortex, the speed of insertion must be reduced.

No attempt should be made to insert a Kirschner wire more than once; since the tip may have become blunt and is the only cutting surface, undesirable heating of the bone
may occur.

Appropriate Orthofix instrumentation should be used to insert bone screws and Kirschner wires correctly.

Wherever a Kirschner wire or Guide Wire is used to quide a cannulated reamer, drill bit o screw into position:

a)  TheKirschner or Guide Wire should always be NEW.

b)  The wire should be checked before insertion to exclude any scratches or bends.

) During the introduction of any instrument or implant over a wire, the surgeon should screen the wire tip as continuously as possible to exclude inadvertently driving
the wire further than intended.

During each pass of the instrument or implant, the surgeon should check that there is no bony or other debris built up on the wire or

inside the instrument or implant which might cause it to bind on the wire and push it forward.

Itis impossible to clean the inside of a cannulated drill bit adequately to exclude organic or other debris remaining after use.
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CANNULATED DRILL BITS SHOULD THEREFORE NEVER BE REUSED. THEY ARE SINGLE PATIENT USE ONLY.

If a cannulated drill bitis to be used for a second time on the same patient, the surgeon must check that the drill bit is free from obstruction, by removing it from the power
unitand passing a wire through it

Even when a cannulated drill bit s new, we recommend that a wire s passed through it prior to use, to check that the lumen is free from

obstruction

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 6 cm of wire protrudes from the tensioning device.

Wires mounted on full Sheffield rings should be tensioned to a minimum of 1200N.

Tension should be reduced to 800-1000N when Kirschner wires with a central olive are used to stabilize a fragment.

When the Foot Ring 81500 is being used, tensioning is reduced depending on the position of the hole being used. If hole no. 1s at the end of each limb of the Foot Ring, the
suggested maximum wire tensions are as follows: holes 1-3: S00N, holes 4-7: 700 N, holes 8-11: 1000N, holes 11-17: 1200N, beyond hole 17: as in a circular ring.

Tension should also be reduced to between 600 and 800N when wires are applied away from the ring.

When the Hinge Clamp is being used to position an oblique wire away from the ring, excessive tension may cause the locked hinge to slip. Tensioning should cease if
bending of the clamp is noted. While tightening the wire clamp screw, it is important not to lever the wire

tensioning device, which might cause breakage of the Kirschner wire.

In case a TrueLok-Hex ring is used for a hybrid frame, refer to instructions available in leaflet PQTLK, (PQTLH) and POWTN.

The slotted washer can be used in a variety of positions in association with a ring fixator. The amount of tension possible with this device depends on its distance from the
ring, up to a maximum of 1000 Newtons. When it is attached directly to a ring, care should be taken to hold the tensioner level when in use to avoid kinking and damage to
the wire,

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. Hybrid Fixation Frames for use in progressive deformity correction should be

pre-assembled and tested prior to application to ensure that they will provide the desired correction and that the hinges are at the correct level

The fixator should be applied at a sufficient distance from the skin to allow for post-operative swelling and for cleaning, remembering that the stability of the system
depends upon the bone-fixator distance. If the fixator is sited at a distance of more than 4 cm from the bone, the use of 3 screws per dlamp is advisable.

Final locking of the ball-joints of the 10000, 30000/31000 or 90000 range of fixators is performed with a torque wrench, which must be turned in a clockwise direction
only. A click indicates that the correct torque has been applied. Any attempt to unlock the cam or any screw using the torque wrench will damage its gearing. The torque
wrenchis pre-set at a specific value, which is 15 Nm=£0.5 for the 30000/31000 Range (30025) and 27 Nm=-1 for the 10000 and 90000 Ranges (10025). This value should
be checked at least every two years or any time the

instrument becomes damaged, by returning it to the local authorized representative. The cams and bushes in the ball joints of the 10000, 30000, 31000 and 90000 range
of fixators must be replaced after every use. Note: If on tightening the cams and bushes with the torque wrench, the mark on the cam moves more than 170° from the fully
unlocked position, all cams and bushes must be replaced. If the problem persists, the whole fixator should be replaced. The use of a torque wrench s not required for final
locking of the ball joints in the XCaliber External Fixator. Final locking is achieved with the Allen Wrench. The cams can be locked from either side of the clamp. They should
be turned towards the thicker section of the coloured insert until tightly closed, and the cam s at least 50% of the way across the recess.

The 30000 fixator is only indicated in the upper limb. The 31000 Fixator is indicated in the upper limb and in the lower limb for patients weighing less than 45 Kg (100
pounds).

Components may not be interchangeable between all Orthofix external fixation systems. Consult individual operative technique quides for interchangeable components. In
particular, itis not suitable for use with the older rings of the 80000 series.

When an unstable fracture is treated with the Hybrid fixator, reinforcement bars should be used.

Additional equipment may be required for fixation application and removal such as wire cutters, mallet and power drill.

Screw and frame integrity should be monitored at regular intervals.

Meticulous screw or wire site hygiene is required.

All patients must receive instruction on the use and maintenance of their fixator, and on pin site care.

Patients should be instructed to report any adverse or unanticipated effects to the treating surgeon.

The fracture site gap should be reassessed periodically during healing, and adjustments to the frame made as necessary. Persistent

separation of the fracture ends may lead to delay in bone union.

In patients undergoing distraction osteogenesis, the rate of distraction (usually Tmm per day, i.e. 1/4 turn of the compression-distraction unit every six hours) should be
controlled and adjusted in accordance with the rate of ossification, monitored radiologically.
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Removal of the device: the surgeon should make the final decision whether a fixation device can be removed

Do not use components of the Orthofix External Fixation Systems in conjunction with products of other manufacturers, unless otherwise
specified, as the combination is not covered by the necessary validation.

Products that show excessive fading of marked product code and lot, thus preventing clear identification and traceability, must NOT BE USED.
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POSSIBLE ADVERSE EFFECTS

Nerve or vessel damage resulting from insertion of wires and screws.

Superficial or deep bone screw tract infection, osteomyelitis, or septic arthritis, including chronic drainage of bone screw sites after device removal.
Oedema or swelling; possible compartment syndrome.

Joint contracture, subluxation, dislocation or loss of range of motion.

Premature bone consolidation during distraction osteogenesis.

Possible tension to soft tissues and/or frame during callus manipulation (i.e. correction of bony deformity and/or bone lengthening),
Failure of bone to regenerate satisfactorily, development of nonunion or pseudarthrosis.

Fracture of regenerate bone or through bone screw holes after device removal

9. Loosening or breakage of the bone screws.

10. Bony damage due to inappropriate bone screw selection.

1. Bone deformity or equinus of the foot.

12. Persistence or recurrence of the initial condition requiring treatment.

13. Reoperation to replace a component or entire frame configuration.

14. Abnormal growth plate development in patients who are skeletally immature.

15. Foreign body reaction to bone screws or frame components.

16.Tissue necrosis secondary to bone screw insertion.

17. Pressure on the skin caused by external components when clearance is inadequate.

18. Limb length discrepancy.

19. Excessive operative bleeding.

20. Intrinsic risks associated with anesthesia

21, Intractable pain.

22. Bone sequestration secondary to rapid drilling of bony cortex with heat build-up and bone necross

Vascular disorders including thrombophlebitis, pulmonary embolus, wound hematomas, avascular necrosis.

S0 o A o —

Warning: This device is not approved for screw attachment or fixation to the posterior elements (pedidles) of the cervical, thoracic or lumbar
spine.

Important

Asuccessful result s not achieved in every surgical case. Additional complications may develop at any time due to improper use, medical reasons or device failure which require
further surgical intervention to remove or replace the external fixation device. Preoperative and operative procedures including knowledge of surgical techniques and proper
selection and placement of the external fixation devices are important considerations in the successful utilization of Orthofix external fixation devices by the surgeon. Proper
patient selection and the patient’s ability to comply with physician instructions and follow prescribed treatment regimen will greatly affect the results. Itis important to screen
patients and select optimal therapy given physical and/or mental activity requirements and/or limitations. If a surgical candidate exhibits any contraindications or is predisposed
to any contraindications, DO NOT USE Orthofix external fixation devices.

MRI SAFETY INFORMATION

Unless otherwise stated in product-specific additional instructions for use, the following statements apply:
The Orthofix External Fixation System has not been evaluated for safety and compatibility (i.e. heating, migration, or image artifact) in the MR environment;
The Orthofix External Fixation System safety in the MR environment is unknown. Scanning a patient who has this device may resultin patient injury.



Materials

The Orthofix External Fixation System is comprised of stainless steel, aluminium alloy and plastic components. Those components which contact the patient are the percutaneous
pins (bone screws), K-wires, drill bits, guides used during screw insertion, trocars and bone depth gauges. These are manufactured from surgical grade stainless steel. Some of the
Orthofix external fixation bone screws (pins) are supplied with a thin, plasma sprayed coating of hydroxyapatite (HA) on the threaded portion of the shaft.

STERILE & NON-STERILE Product
Orthofix provides certain external fixation devices STERILE while others are provided NON-STERILE.
Please review the product label to determine the sterility of each device.

Sterile
Devices or kits provided STERILE are labeled as such.
Contents of package are STERILE unless package is opened or damaged. Do not use if package is opened or damaged.

Non-Sterile

Unless otherwise noted, Orthofix external fixation components are provided NON-STERILE. Orthofix recommends that all NON-STERILE
components be properly cleaned and sterilized following the recommended cleaning and sterilization procedures.

Product integrity and performance are assured only if packaging is undamaged.

Cleaning & Mai ion, see i ions PQ ISP)

Prior to use, NON-STERILE product must be cleaned using a mixture of 70% medical grade alcohol and 30% distilled water. After cleaning, the device and/or system components
should be thoroughly rinsed in sterile distilled water and dried using clean non-woven fabric. Lubricate all parts, except for cam, bush and ball-joint coupling with lubrication il
for medical applications whenever required (see detailed Operative Technique Manuals). If the fixator is of the reusable type, after it has been removed from the patient, it should
be disassembled completely, cams and bushes discarded and all components cleaned using either 12 vol. hydrogen peroxide or a recommended detergent. To prevent corrosion,
the components must be kept dry, and detergents with fluoride, chloride, bromide, iodide or hydroxyl ions must be avoided when cleaning, as they will damage the black anodised
coating on any Orthofix products, and this may initiate the process of stress corrosion. Before sterilization, all components should be inspected, since damage to the surface of metal
components can reduce strength and fatigue resistance, and may lead to corrosion. If components are damaged in any way, they should be exchanged immediately for new ones.
Assembly of the fixator should then be carried out to ensure that all components are present.

Note: cams and bushes are for SINGLE USE ONLY on all fixators. They MUST be discarded and replaced every time a fixator is cleaned after use and prior to sterilization.

ANY DEVICE WHICH IS LABELLED “SINGLE USE ONLY” MUST NEVER BE REUSED. ORTHOFIX IS ONLY RESPONSIBLE FOR
SAFETY AND EFFECTIVENESS FOR THE FIRST PATIENT USE OF SINGLE USE DEVICES. The institution or iti bears full ibility for any
subsequent use of these devices.

Sterilization

The recommended, validated sterilization cycle is:
Method Cyde Temperature Exposure Time
Steam Pre-Vacuum 132°-135°C[270°- 275°F] Minimum 10 minutes

The fixator should be sterilized in the assembled state, but the ball-joints, central body locking nuts and clamp locking screws MUST BE left untightened. Sterilisation of the fixator
with one or more joints locked is highly likely to cause cracking. Sterility cannot be assured if the sterilization tray is overloaded. Do not overload the sterilization tray or include
additional implants or instruments from any source.

Orthofix is only ible for safety and i for the initial patient use of the external fixation devices. The institution or practitioner
bears full responsibility for any subsequent use of the devices.

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



External Fixation Frames
which use Rings and Tensioned Wires

WIRE INSERTION

When Kirschner wires are inserted for use with a ring based frame, whether hybrid or a full circular frame:

a) They should be inserted from the side where the soft tissues are at most risk

b) They should be tapped through the soft tissues and drilled through the bone; they should never be drilled through soft tissues

¢) They should be inserted with full knowledge of the safe corridors to avoid damage to the vital structures (see operating manuals 12 (a), (b) and (¢)

d) A wire that has been inserted once should always be discarded if it is removed before tensioning (the tip may have become blunt and is the only cutting surface, so undesirable
heating of the bone may occur)

€) Wire ends should be protected so that the other limb is not injured, either with covers firmly mounted, or by bending the ends over towards the ring.

HYBRID OR FULL RING 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 s sufficiently consolidated to share the axial load, but they should be removed as part of a dynamisation process before the fixator is removed.

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

¢) During screw insertion, when using a Half Pin Fixation Bolt (part number 80076) care should be taken to avoid the soft tissues becoming attached to the screw, because this
component cannot be used with a screw quide

d) When assembling a 2 or 3 ring circular frame, the following points should be considered:
1) Ring connecting bars should be spaced as evenly as possible around the rings. Normally 3 are sufficient. If 4 are used, care should be taken that excessive vertical loads are
not transmitted to the ring by uneven alteration of the length of the connecting bars.
2) Sheffield rings should be assembled so that the 1/3 components, or the spaces where a 2/3 ring is used alone, are above each other.
3) The space in a Sheffield 2/3 ring, or the 1/3 component of a complete ring, should always be positioned pasteriorly.
4) A Sheffield Clamp should always be positioned on the 2/3 component of a Sheffield ring.

5) Ideally all rings should be the same size; the frame should be applied so that the whole leg, not just the bone, is in the centre of the ring, and it s possible to insert two
fingers between ring and soft tissues for the full circumference.

6) Each ring should be at 90 degrees to the axis of the bone segment to which it is applied.

7) For ideal stability in all planes, there should be an angle between the outer two wires (crossing angle) of about 60 degrees. This is achieved if there are 7 empty holes
between the fixation points on the ring.

8) Each bone segment should be supported by 3 or 4 tensioned wires, which can all be mounted on one ring.

9) For an appropriate usage of ProCallus Fixator Hybrid Connection, only TL-HEX rings must be applied.

¢) Patient is allowed inital 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.

CAUTION
When the normal sensation of the limb is disturbed, so that the patient will not receive the normal proprioceptive feedback, any fixation system may be subject to above normal

loads. In such circumstances the patient should be warned about the risk of excessive loading of the fixation device, and the physician should be on the lookout for particular

problems related to excessive loading, such as loosening, bending or breakage of components. It is recommended in these situations that the fixation system is constructed to be
more robust that might otherwise be required



Conservare questo foglietto illustrativo: potrebbe essere necessario consultarlo in futuro
Istruzioni d’uso - Leggere prima dell'uso

SISTEMA DI FISSAZIONE ESTERNA ORTHOFIX'

DESCRIZIONE E INDICAZIONI PER L'USO

Il Sistema di Fissazione Esterna Orthofix ¢ costituito da una serie di fissatori esterni monolaterali o circolari, destinati ad essere utilizzati in
associazione a viti ossee Orthofix, fili filettati, fili di Kirschner o al Sistema di Fissazione per Frammenti Ossei. Questi dispositivi sono stati
realizzati quali mezzi per la stabilizzazione di segmenti ossei in un‘ampia gamma di indicazioni, tra cui fratture, fusioni articolari, distrazioni articolari, trasporti ossei, allungamenti
e correzioni angolari. Gli impianti del Sistema di Fissazione per Frammenti Ossei sono indicati in caso di fratture, avulsione del ligamento osseo, osteatomie. | componenti del
Sistema di Fissazione Esterna Orthofix non sono stati progettati per sostituire ossa sane o per sostenere gli stress di un carico completo, soprattutto nel caso di fratture instabili o in
caso di non consolidamento, consolidamento ritardato o quarigione incompleta. Si consiglia I'utilizzo di supporti esterni (quali gli ausili per la deambulazione) come una parte del
trattamento. Il sistema comprende vari moduli da applicare nei diversi siti anatomici, cioé tibia, femore, bacino, omero, avambraccio, mano e piede. Se utilizzato correttamente,
il Sistema di Fissazione Esterna Orthofix mantiene la funzione degli arti, riduce al minimo il trauma chirurgico alle strutture anatomiche, conserva I'irrorazione ematica ed il
potenziale osteogenico dei tessuti, e, ove indicato, & predisposto per |'applicazione della dinamizzazione allo scopo di migliorare il processo di guarigione delle fratture. Tutti
qli apparecchi Orthofix sono intesi soltanto per uso professionale. | chirurghi che sovrintendono I'uso degli apparecchi Orthofix devono conoscere perfettamente le procedure di
fissazione ortopedica cosi come la filosofia del Sistema Modulare Orthofix. Per promuovere un uso corretto del proprio sistema di fissazione e per creare un perfetto strumento
di addestramento, la Orthofix ha preparato diversi manuali d'uso e CD-ROM su argomenti specifici (p.e. filosofia generale, applicazione chirurgica ecc.) che vanno sotto il nome
di “Tecniche Operatorie”. Questi manuali sono disponibili in diverse lingue, come servizio supplementare per i chirurghi che hanno adottato il Sistema Orthofix. Se si desidera
ricevere una copia personale, si prega di contattare la Orthofix o un suo rappresentante autorizzato locale, con una descrizione del tipo di apparecchio da utilizzare.

CONTROINDICAZIONI
I Sistema di Fissazione Esterna Orthofix non & né progettato né venduto per alcun tipo di uso all'infuori di quelli indicati
L'uso del sistema & controindicato nelle sequenti condizioni:
Pazienti affetti da instabilita mentale o fisiologica, condizione che non garantisce la loro disponibilita o capacita di sequire le istruzioni per I'assistenza postoperatoria
- Artrodiatasi dell'anca nelle artropatie infiammatorie e in pazienti deta superiore ai 45 anni.
- Pazienti affetti da osteoporosi grave, pazienti HIV-positivi e pazienti affetti da diabete mellito grave, scarsamente controllato.
- Pazienti con ipersensibilita verso corpi estranei. Quando vi fosse tale sospetto, & consigliabile esequire dei test prima di applicare il Sistema.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

1. Lacompressione non & mai consigliabile in caso di frattura fresca.

2. Pud verificarsi una dislocazione assiale, se il corpo del fissatore non & in linea con e parallelo all'0sso,

3. Pud verificarsi una traslazione mediale o laterale se il corpo del fissatore non viene collocato parallelo alla diafisi.

4. Occorre prestare particolare attenzione affinché le viti non entrino nelle articolazioni o nelle cartilagini di accrescimento nei soggetti in eta pediatrica.

5. Vanno seguite le linee quida per la dinamizzazione e a fisioterapia in base ad ogni singolo caso e sistema di fissazione utilizzato, e devono essere istituite, se e quando
considerate appropriate dal chirurgo sulla base di accertamenti clinici e radiologici.

6. Tuttigli apparecchi impiantati nel paziente, quali viti ossee, fil filettati, fili Kirschner, impianti del Sistema di Fissazione per Frammenti Ossei e in generale qualsiasi attrezzatura
classificata “monouso”, inclusi eccentrici e bussole di qualsiasi sistema di fissazione esterno.

NON DEVONO MAI ESSERE RIUTILIZZATI.

7. Lalunghezza della vite e del tratto filettato devono essere selezionatiin base alle dimensioni dell'osso e dei tessuti molli. I tratto filettato della vite & conico e si assottiglia, ad
esempio, da 6.0 5.0mm dal gambo alla punta perle viti standard Orthofix o da 6.0 a 5.6mm per le viti XCaliber. La lunghezza della parte filettata deve essere tale che almeno
un filetto rimanga al di fuori della prima corticale e la punta della vite fuoriesca appena dalla seconda. Le lunghezze del tratto filettato delle viti differiscono per incrementi
di 10mm, in modo che non pit di 10mm di filettatura possano protrudere al di fuori della prima corticale. Si deve evitare I'eccessiva penetrazione della seconda corticale con
qualsiasi tipo di vite, per non rischiare di danneggiare i tessuti molli. Le viti ossee non devono essere mai inserite a tal punto che il loro gambo liscio penetri entro la prima
corticale, per non rischiare di danneggiare I'osso.

8. Acausa della loro conicita, qualsiasi tentativo di sfilare una vite Orthofix, una volta inserita, pud avere I'effetto di allentarla.

IT
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Il diametro della vite deve essere selezionato in base al diametro dell‘osso: per un diametro osseo maggiore di 20mm, si devono utilizzare viti da 6-5 0 6-5.6mm; per un diametro osseo
compreso tra 12 e 20mm, viti da 4.5-3.5mm e per un diametro osseo compreso tra 9 e 12mm, viti da 3.5-3.2mm.

L'utilizzo diviti ossee non richiede la pr on appositi perforatori e relativi guida perforatori, prima del loro inserimento. Le scanalature combacianti
sulle viti e sui perforatori aiutano il chirurgo a utilizzare il perforatore corretto. | perforatori con punte smussate possono causare danno termico all'osso e non vanno mai
utilizzate.

Le viti autoperforanti con un diametro di filetto pari o superiore a 5.00mm non devono mai essere inserite con un trapano elettrico, ma possono essere inserite manualmente o con un
trapano a mano. Le viti autoperforanti con un diametro di filetto inferiore possono essere inserite sia

manualmente che con un trapano elettrico a bassa velocita.

Qualora le viti ossee XCaliber debbano essere tagliate, il taglio pud essere esequito o prima dell'inserimento o dopo averle inserite ed aver applicato il fissatore e serrato
saldamente le viti di chiusura del morsetto. Non vanno mai tagliate dopo I'inserimento, prima dell‘applicazione del fissatore, perché parte della forza del taglio potrebbe
essere trasferita all‘osso.

Leviti ossee XCaliber sono autoperforanti. Nella maggior parte dei casi si consiglia lnserimento diretto con mandrino; si raccomanda comunque di esequire una pre-perforazione
prima che le viti autoperforanti vengano inserite nell‘osso diafisario. Se I'osso é resistente, utilizzare la punta perforatore e il quida perf da 4.8mm; in caso di osso di scarsa
qualita o nella reg\onemetaﬂsana dovela corticale e sottile, uuhzzareuna punta perforatore da 3.2mm. La vite deve essere sempre ed esclusivamente inserita con mandrino o chiave
ali dal fatto chesia stata o itala pr Per accedere alla prima corticale, & importante applicare una forza moderata. Le viti ossee diafisarie
vanno sempre inserite al centro dell‘asse dell'osso, perevname I'indebolimento. In tuttii casi il chirurgo deve prestare attenzione alla forza di torsione necessaria per l'nserimento
della vite. Se quest'ultimo appare pil difficoltoso del solito, & preferibile rimuovere la vite e pulirla, quindi perforare nuovamente con una punta da 4.8mm, anche se gia utilizzata.

Le viti “Transfixing” di diametro 4mm sono autoperforanti e possono essere inserite con un trapano elettrico. Queste viti sono utilizzate con il

fissatore Prefix per la ligamentotaxis temporanea di caviglia e ginocchio. Dopo l'inserimento devono essere tagliate e e estremita devono essere protette in modo che il paziente non
possa ferirsi 'altra gamba. Le viti “Transfixing” sono monouso e non devono mai essere riutiizzate e sono

collegate alle barre del fissatore Prefix per mezzo di due Morsetti per viti “Transfixing”.

Quando le viti devono essere alloggiate in un morsetto per viti a3 0 5 sedi, &€ molto importante che esse vengano inserite con la corretta

procedura in modo che risultino parallele.

Cio si ottiene usando i quidavite nelle apposite mascherine o morsetti e pre-perforando, quando richiesto, con un quida perforatore di misura appropriata. | morsetti devono
essere ben chiusi in modo che i quidavite siano bloccati in modo coerente e solidale.

Quando le viti sono inserite in un morsettoa 3 0 5 sedi in modo tale che una delle sedi all'estremita del morsetto stesso & vuota, & importante che in questa sede venga inserita
una vite troncata, corta in modo che il coperchio del morsetto blocchi tutte le viti con uguale pressione.

Il morsetto a T del Fissatore Esterno XCaliber permette che le viti prossimali siano posizionate sia in modo parallelo sia convergente.

Quando si utilizza un morsetto a T, si deve SEMPRE inserire [a prima vite nella sede presente nel morsetto retto, fisso; le viti successive devono essere inserite nella sezione
convergente del morsetto a T. Quando si utilizza |a modalita convergente, prima di inserire la seconda vite, si deve posizionare il fissatore alla corretta distanza dall'osso,
poiché poi non potra piil scorrere lungo le viti convergenti.

Per ottenere una migliore stabilita nella sintesi di una frattura con un fissatore, si consiglia di applicare la prima vite ossea abbastanza vicino al margine della frattura (si con-
siglia una distanza minima di 2 cm) e che queste distanze siano eguali da entrambi lati della frattura. A questo scopo & fornito un morsetto per vite supplementare (10037 o
91037).

Quando sono probabili condizioni insolite di sovraccarico, quali carico assiale con una applicazione femorale o quando il paziente & molto pesante, prima di bloccare gli snodi
sferici, si deve allineare il corpo del fissatore in modo che il grano di chiusura del corpo sia

perpendicolare al piano delle viti ossee. Inoltre per assicurare una maggiore stabilita, si pud applicare 'unita di compressione-distrazione al corpo del fissatore e bloccarla

in posizione.

Le viti ossee del fissatore MiniPennig e gli Impianti del Sisterna di Fissazione per Frammenti Ossei vengono inseriti direttamente nell'osso e hanno una filettatura cilindrica
che rende possibile sfilarli in caso di necessita. Quando la smussatura dellmpianto di Fissazione per Frammenti Ossei & vicino alla corticale, si deve ridurre a velocita di
inserimento,

Non si deve tentare di inserire un filo di Kirschner pili i una volta, dal momento che la punta potrebbe essersi spuntata ed essendo I'unica superficie tagliente, potrebbe
verificarsi un riscaldamento indesiderato dell'osso.

Usare strumentazione Orthofix appropriata per inserire correttamente le viti ossee e fili di Kirschner.

Dovunque i utilizzi un filo di Kirschner o un quidafilo per guidare un alesatore cannulato, una punta da trapano o una vite in posizione:

a)  Utilizzare sempre filo di Kirschner o quidafilo NUOV!

b)  Prima dellinserimento, si deve controllare il filo per escludere la presenza di graffi o piegature.
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) Durante l'introduzione di qualsiasi strumento o impianto su un filo, il chirurgo deve controllare quanto i frequentemente

possibile la punta del filo, onde evitare di inserire inavvertitamente il filo pits del dovuto.
A ogni passaggio dello strumento o dell'impianto, il chirurgo deve controllare che non si siano accumulati sl filo o nello strumento o nell‘impianto resti ossei o di altra natura,
che potrebbero spingere il filo in avanti.
Non & possibile pulire adeguatamente I'interno di una punta da trapano cannulata, riuscendo a eliminare i resti organici o di altra natura,
rimasti dopo I'vtilizzo. LE PUNTE DA TRAPANO CANNULATE NON VANNO MAI RIUTILIZZATE. SONO UTILIZZABILI SOLO PER UN SINGOLO PAZIENTE.
Quando la punta deve essere riutilizzata sullo stesso paziente, il chirurgo si deve assicurare che essa non presenti ostruzioni, togliendola dal trapano e passando un filo
attraverso di essa.
Anche quando la punta perforatore cannulata & nuova, si consiglia di passare un filo al suo interno, per accertarsi che il foro sia libero da ostruzioni.
Per mettere in tensione i fili di Kirschner, il manico della pinza tendifilo deve essere completamente aperto e la pinza inserita completamente sopra il filo fin contro la
superficie del cursore bloccafilo, assicurandosi che almeno 6 cm di filo fuoriescano dalla pinza tendifilo.
| fili montati su anelli Sheffield completi devono essere portati a una tensione minima di 1200N. Quando si usano fili con oliva centrale, per stabilizzare un frammento, la
tensione deve essere ridotta a 800/1000N.Quando si utilizza un Anello per Piede 81500, la tensione viene ridotta in base alla posizione del foro da utilizzare. Se il foro n.
1 ¢ all'estremita di ogni braccio dell’Anello per Piede, le tensioni massime suggerite per i fili sono le sequenti: fori 1-3: 500N, fori 4-7: 700 N, fori 8-11: 100N, fori 11-17:
1200N, oltre il foro 17 come per un anello circolare.Quando i fili sono applicati lontano dall'anello, si deve ridurre la tensione a 600/800N. Quando si utilizza un morsetto a
cerniera per posizionare una vite obliqua lontano dall'anello, la tensione eccessiva pud far si che il morsetto chiuso si pieghi. Se si nota la piegatura del morsetto, si deve
diminuire la tensione. Quando si serra la vite di fissaggio del morsetto, & importante non far leva sulla pinza tendifilo, poiché questo potrebbe causare la rottura del filo di
Kirschner.
Qualora venga utilizzato un anello TrueLok-Hex per un sistema ibrido, fare riferimento alle istruzioni disponibili nel foglietto illustrativo PQTLK, (PQTLH) e PQWTN
Le rondelle scanalate possono essere utilizzate in innumerevoli posizioni in associazione con un fissatore ad anello. La forza di tensione possibile con questa attrezzatura dipende dalla
sua distanza dall'anello, fino a un massimo di 1000 Newton. Quando & attaccata direttamente a un anello, si deve fare attenzione nel mantenere il livello di tensione, quando in uso,
perevitare attorcigliamento e danno al filo.
Tutte le attrezzature vanno attentamente esaminate prima dell'uso ai fini di garantire un corretto stato di funzionamento. Se si ritiene che un componente o uno strumento
sia difettoso, danneggiato o sospetto, NON UTILIZZARLO. | fissatori per la Fissazione Ibrida per I'uso nella correzione progressiva delle deformita devono essere pre-
assemblati e controllati prima dell'applicazione per assicurarsi che forniscano la correzione richiesta e che le ceriere siano al livello corretto.
IIfissatore deve essere applicato ad una distanza dalla pelle tale da consentire il gonfiore post operatorio e la pulizia, ricordando che la stabilita del fissatore dipende dalla
distanza fra lo stesso e 'osso; se la distanza fra il fissatore e I'osso & superiore a 4 cm, si consiglia I'uso di 3 viti per morsetto.
Il serraggio finale dei morsetti con snodo sferico dei fissatori, serie 10000, 30000/31000 0 90000 si effettua mediante una chiave dinamometrica che deve essere girata solo in
senso orario. Un click avverte che la coppia corretta & stata raggiunta. Ogni tentativo di svitare I'eccentrico o qualsiasi altro dado di serraggio usando la chiave dinamometrica pud
danneggiame gli ingranaggi. La chiave dinanometrica é regolata a un valore specifico che & di 15 Nm +0.5 per la serie 30000/31000 (30025) e di 27 Nm-+1 per le serie 10000 e
90000 (10025). Questo valore deve essere controllato almeno una volta ogni due anni o qualora risulti danneggiato rivolgersi al proprio rappresentante autorizzato.
Gli eccentrici e le bussole dei fissatori serie 10000, 30000, 31000 e 90000 devono essere sostituiti dopo ogni utilizzo.
Nota: se stringendo gli eccentrici e le bussole con la chiave dinanometrica, il punto marchiato sull'eccentrico si muove oltre i 170° rispetto
alla posizione completamente aperta, si devono sostituire tutti gli eccentrici e le bussole. Se il problema permane, sostituire il completo
fissatore. Per la chiusura finale dei morsetti con snodo sferico nel Fissatore Esterno XCaliber non € richiesto 'uso di una chiave dinanometrica; ¢ possibile utilizzare la chiave
esagonale. Gli eccentrici possono essere bloccati da entrambe le parti del morsetto. Devono essere ruotati verso la sezione pil spessa dell'inserto colorato fino a bloccarli
saldamente e 'eccentrico deve trovarsi almeno a meta della scanalatura.
[Ifissatore serie 30000 & indicato solo per 'arto superiore. Il Fissatore 31000 & indicato per Iarto superiore e per |'arto inferiore nel caso di pazienti con un peso corporeo
inferiore a 45 Kg.
| componenti possono non essere intercambiabili tra tutti i sistemi di fissazione esterna Orthofix. Si consiglia di consultare le singole tecniche operatorie per i componenti
intercambiabili. In particolare non & adatto per I'uso con gli anelli pils vecchi della serie 80000.
Quando si tratta una frattura instabile con il fissatore lbrido, i devono utilizzare le barre stabilizzatrici
Attrezzature supplementari potrebbero essere richieste per applicazione e la rimozione dei dispositivi di fissazione, quali, ad esempio, tagliafili, martelletti e trapani elettrici.
Controllare a intervalli regolari lo stato di viti e fissatore.
Osservare meticolosamente l'igiene del tramite delle viti o del filo.
[I paziente deve essere istruito su uso e manutenzione del fissatore e cura del tramite delle viti.
II paziente deve essere istruito a riportare al proprio medico curante ogni effetto avverso o imprevisto



41. Lo spazio della rima di frattura deve essere controllato periodicamente durante il trattamento, apportando i necessari aggiustamenti al fissatore. Un eccessivo e persistente
interstizio della rima di frattura puo rallentare il consolidamento della stessa

42, In pazienti sottoposti a distrazione del callo osseo, il tasso di distrazione (solitamente Tmm al giomo, ossia 1/4 di giro del compressore-distrattore ogni 6 ore) deve essere
controllato e rapportato al tasso di ossificazione, controllato radiologicamente.

43. Rimozione del dispositivo: il chirurgo deve decidere quando & il momento di rimuovere il dispositivo di fissazione.

44, Non utilizzare componenti dei sistemi di fissazione esterna Orthofix in combinazione con articoli di altri produttor, tranne ove diversamente
specificato, perché tale uso congiunto non & previsto nella documentazione di approvazione.

45,

| prodotti che presentano uno scolorimento eccessivo del codice prodotto e del lotto contrassegnato, impedendone quindi unidentificazione e una tracciabilita chiare, NON
DEVONO ESSERE UTILIZATI.

POSSIBILI EFFETTI INDESIDERATI

1. Danni nervosi o vascolari in sequito all‘inserimento di fili o viti.

2. Infezioni profonde o superficiali del tramite delle viti ossee, osteomielite, artrite settica, tra cui drenaggio cronico delle sedi delle viti ossee dopo la rimozione del dispositivo.
3. Edemao possibile sindrome comp 3

4. Contrattura articolare, sublussazione, lussazione o perdita di escursione motoria

5. Consolidamento prematuro del callo osseo durante la distrazione.
6.
7
8.
9.

Possibile tensione dei tessuti molli e/o del fissatore durante la manipolazione del callo (p.. correzioni di deformita e/o allungamento).
Mancata rigenerazione soddisfacente dell'osso, comparsa di non unione o di pseudoartrosi
Frattura dell'osso rigenerato o all‘altezza dei fori delle viti ossee dopo la rimozione del dispositivo.
Allentamento o rottura delle viti ossee.

10. Danni ossei dovuti a selezione errata di viti ossee.

1. Deformita ossea o piede equino.

12. Persistenza o ricomparsa della condizione iniziale oggetto del trattamento.

13. Reintervento per sostituire un componente o tutto il corpo del fissatore.

14. Sviluppo anormale della cartilagine di accrescimento in pazienti scheletricamente immaturi.

15. Reazione da corpo estraneo per viti ossee o componenti del telaio del fissatore.

16. Necrosi tessutale secondaria all'inserimento di viti ossee.

17. Pressione sulla cute provocata da componenti esterni quando lo spazio libero non & adeguato.

18. Dismetrie degli arti.

19.  Eccessivo sanguinamento operatorio.

20. Rischi intrinseci associati all'anestesia.

21. Dolore intrattabile.

22. Sequestro osseo secondario per perforazione rapida della corticale con accumulo di calore e necrosi ossea.

23. Disturbi vascolari, tra cui tromboflebite, embolo polmonare, ematoma da ferita, necrosi avascolare.

=

Il presente dispositivo non & app per ione o attacco con viti agli elementi posteriori (peduncoli) della colonna vertebrale
cervicale, toracica o lombare.

Importante

Non tutti  casi chirurgici si risolvono con un risultato positivo. Possono comparire ulteriori complicanze in qualsiasi momento dovute a un uso scorretto, a ragioni mediche o in
sequito a un guasto del dispositivo, e che richiedono un reintervento chirurgico per rimuovere o sostituire il dispositivo di fissazione esterna. Procedure preoperatorie ed operatorie,
che comprendono la conoscenza delle tecniche chirurgiche e della corretta selezione e posizionamento dei dispositivi di fissazione esterna, sono aspetti importanti per il successo
dell'utilizzo dei dispositivi di fissazione esterna Orthofix da parte del chirurgo. Una corretta selezione del paziente e la sua capacita di rispettare le istruzioni del medico e di
sequire lo schema di trattamento prescritto influenzeranno notevolmente i risultati. £ importante effettuare lo screening dei pazienti e selezionare la terapia ottimale, tenendo
presenti i requisiti e/o i limiti in termini di attivita fisiche e/o mentali. Se un candidato a un intervento presenta una qualsiasi controindicazione o & predisposto a una qualsiasi
controindicazione, NON UTILIZZARE un dispositivo di fissazione esterna Orthofix.



INFORMAZIONI DI SICUREZZA SULLA RISONANZA MAGNETICA (RM)

Se non diversamente specificato in istruzioni per I'uso aggiuntive specifiche per il prodotto, si applica quanto seque

«II sistema di fissazione esterna Orthofix non & stato valutato in termini di sicurezza e compatibilita (ad es. riscaldamento, migrazione o artefatti dellimmagine) in ambiente RM;

- Lassicurezza del sistema di fissazione esterna Orthofix nell'ambiente RM non & nota. Pertanto, un paziente con questo dispositivo potrebbe subire lesioni se sottoposto a risonanza.

Materiali

II Sistema di Fissazione Esterna Orthofix & costituito da componenti in acciaio inossidabile, lega di alluminio e materiale plastico. | componenti che si trovano a contatto con
il corpo del paziente sono le viti percutanee (viti ossee), i fili di Kirschner, i perforatori, le quide utilizzate durante I'inserimento delle viti, i trequarti e misuratori di profondita
ossea; tali componenti sono fabbricati in acciaio inossidabile per strumenti chirurgici. Alcune delle viti ossee utilizzate nella fissazione esterna Orthofix sono fornite con un sottile
rivestimento di idrossiapatite (HA), applicata a spruzzo, sulla porzione filettata del gambo.

Prodotto STERILE e NON STERILE
Orthofix fornisce certi dispositivi di fissazione esterna in versione STERILE e altri in versione NON STERILE. Si consiglia di esaminare I'etichetta del prodotto ai fini di determinare la
sterilita di ciascun dispositivo.

Sterile

I dispositivi o1 kit forniti in versione STERILE recano un’etichetta che indica tale stato.

11 contenuto della confezione & STERILE a meno che la confezione non venga aperta o danneggiata. Non utilizzare il dispositivo, se la confezione
@ stata aperta o danneggiata.

Non Sterile

In assenza di indicazioni diverse, i componenti dei dispositivi di fissazione esterna Orthofix vengono forniti in versione NON STERILE. Orthofix raccomanda che tutti i componenti
non sterili vengano correttamente puliti e sterilizzati, seguendo le specifiche procedure di pulizia e sterilizzazione raccomandate. Sono garantite I'integrita e le prestazioni del
prodotto solo nel caso che la confezione risulti non danneggiata.

Pulizia e Manutenzione (Attenzione, vedere le struzioni PQ ISP)

Prima dell'uso, un prodotto NON STERILE deve essere pulito con una miscela di alcol di grado medico al 70% e di acqua distillata al 30%. Dopo la pulizia, il dispositivo e/o il
sistema va dovutamente risciacquato in acqua distillata sterile e asciugato con un tessuto non tessuto pulito. Lubrificare al bisogno tutte le parti, ad eccezione di eccentrici, bussole
e snodi sferici con olio lubrificante per applicazioni medicali (per i dettagli vedere i Manuali delle Tecniche Operatorie)

Se il fissatore & riutilizzabile, una volta rimosso dal paziente deve essere completamente smontato, si devono eliminare gli eccentrici e le bussole e pulire tutti i componenti con
perossido di idrogeno a 12 vol. o con un detergente consigliato.

Per evitare la corrosione, i componenti vanno mantenuti asciutti e nelle operazioni di pulizia vanno evitati i detergenti contenenti fluoruro, cloruro, bromuro, ioduro o foni idrossile,
dal momento che tali sostanze danneggeranno il rivestimento anodizzato nero su qualsiasi prodotto Orthofix, dando potenzialmente inizio a corrosione da stress.

Prima della sterilizzazione si consiglia di ispezionare tutti i componenti dal momento che danni alla superficie del metallo possono ridurne la resistenza a fatica e la robustezza e
condurre alla corrosione. Se i componenti sono danneggiati in qualsiasi maniera devono essere sostituiti con nuovi elementi. Si consiglia di esequire I assemblaggio del fissatore
per verificare che siano presenti tutti i componenti

Nota: eccentrici e bussole sono strettamente MONOUSO per ogni fissatore. DEVONO essere rimossi e sostituiti a ogni pulizia dopo I'uso o prima della sterilizzazione.

TUTTI 1 DISPOSITIVI CON L'ETICHETTA “SOLO MONOUSO” NON DEVONO ESSERE RIUTILIZZATI. ORTHOFIX E RESPONSABILE DELLA SICUREZZA E DELL'EF-
FICACIA SOLO PER L'UTILIZZO MONOUSO CON IL PRIMO PAZIENTE. L'istituto o I'utente sara responsabile per ogni altro utilizzo successivo di questi
dispositivi.

Sterilizzazione

Il ciclo di sterilizzazione raccomandato :
Metodo Ciclo Temperatura Tempo di esposizione
Vapore Pre-vuoto 132°-135°C [270°- 275°F), Minimo 10 minuti

Il fissatore pud essere sterilizzato assemblato, ma gli snodi, i grani di bloccaggio centrali del corpo e le viti di bloccaggio DEVONO ESSERE lasciati allentati.
La sterilizzazione del fissatore con uno o pit elementi bloccati puo facilmente provocarne la rottura.
La sterilita non pud essere garantita se il vassoio di sterilizzazione & sovraccarico. Non sovraccaricare il vassoio di sterilizzazione né includere ulteriori impianti o strumenti.



Orthofix & responsabile soltanto per la sicurezza e I'efficacia in caso di primo utilizzo dei dispositivi di fissazi terna da parte del paziente.
La bilita per ogni utilizzo i ai aari Vistituto o del medi te.
AVVERTENZA: La Legge Federale (USA) vincola la vendita del presente dispositi lusi su prescrizione medica.

Fissatori esterni con anelli e fili in tensione

INTRODUZIONE DEL FILO

a)  Quando si utilizza un montaggio con anello singolo in combinazione con un fissatore (sistema ibrido), 'anello deve sempre essere inizialmente assemblato con 2 barre di
finforzo equidistanziate, agganciate allanello e unite alle viti ossee allaltra estremita del fissatore. Se la frattura & stabile, e quindi & possibile il carico completo, le barre
possono essere rimosse non appena il paziente & mobilizzato e la tumefazione dei tessuti molli si & ridotta. Non devono essere rimosse sino a quando losso non i sia
sufficientemente consolidato e sia in grado di sopportare il carico assiale ma devono essere tolte durante il processo di dinamizzazione precedente la rimozione del fissatore.

b)  Ove necessario, si dovra utilizzare una vite ossea supplementare per un'ulteriore stabilizzazione.

) Quando si utilizza un bullone fissa-vite (codice articolo 80076), durante inserimento della vite, fare attenzione ai tessuti molli, dal momento che con questo componente
non & possibile usare un guidavite.

d)  In caso di assemblaggio di un sistema circolare a 2 0 3 anelli, si dovra tenere conto dei sequenti punti:

1) Le barre di connessione degli anelli dovranno essere posizionate ad intervalli il piti possibile costanti. Di norma ne sono sufficienti 3. Se ne vengono utilizzate 4, si
raccomanda di verificare con la massima attenzione che all'anello non vengano trasmessi carichi verticali eccessivi a causa di una regolazione non corretta della lunghezza
delle barre di connessione.

2) Gli anelli Sheffield devono essere assemblati in modo tale che i componenti da 1/3, o li spazi vuoti degli anelli da 2/3, siano uno sopra laltro.

3) Lo spazio di un anello Sheffield 2/3, o il componente 1/3 di un anello completo, deve essere sempre posizionato posteriormente.

4) Il morsetto Sheffield deve essere sempre posizionato sul componente 2/3 di un anello Sheffield.

5) Idealmente tutti gli anelli dovrebbero avere le medesime dimensioni; il fissatore circolare deve essere applicato in modo che tutta la gamba, e non solo [osso, si trovi al
centro dell'anello e tra anello e tessuti molli vi sia uno spazio di almeno due dita lungo l'intera circonferenza

6) Ogni anello dovra essere ortogonale all‘asse del segmento osseo al quale & applicato.

7) Per conferire stabilita ideale su tutti i piani, fra i due fili esterni (angolo di incrocio) dovra esserci un anqolo di circa 60 gradi. Tale risultato si conseque se tra i due punti di
fissazione dei fili sull'anello vi sono almeno 7 fori vuoti

8) Per ogni segmento osseo devono essere utilizzati 3 o 4fili in tensione, tutti posizionabili su un solo anello.

9) Perun uso corretto della connessione ibrida del sistema di fissazione ProCallus, vanno applicati solamente gli anelli TL-HEX.

€) Al paziente & consentito inizialmente un carico a sfioramento. 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.

ATTENZIONE

Nel caso in cui la normale sensibilita dell‘arto sia alterata annullando |'usuale feedback propriocettivo, il sistema di fissazione pud essere soggetto a carichi superiori alla norma.
In simili circostanze si dovra informare il paziente del rischio di una eccessiva sollecitazione del sistema di fissazione e il medico dovra essere particolarmente vigile in rapporto ai
problemi correlati ad un sovraccarico che potrebbero portare ad allentamento, piegatura o rottura dei componenti. In queste situazioni si raccomanda di incrementare la rigidita
del sistema di fissazione rispetto a quanto solitamente necessario.



Conservez ce dépliant : vous aurez peut-étre besoin de le relire
Mode d’emploi - A lire avant d'utiliser le systeme

SYSTEME DE FIXATION EXTERNE ORTHOFIX'

DESCRIPTION ET INDICATIONS POUR L'EMPLOI
Le Systéme de Fixation Externe Orthofix se compose d'une série de fixateurs externes monolatéraux ou circulaires destinés & étre utilisés avec des fiches  os, des broches filetées
ou des fils de Kirschner en association avec le Systeme de Fixation des Fragments. Ces dispositifs ont pour mission de stabiliser des segments osseux dans une vaste gamme
d'applications, incluant les fractures, les fusions articulaires, les distractions articulaires, les transports osseux, les allongements et les corrections angulaires. Le Systéme de
Fixation des Fragments est indiqué dans le cas de fractures, avulsions des ligaments osseux et ostéotomies. Les composants du Systeme de Fixation Externe Orthofix ne sont pas
supposeés remplacer un os en bon état ni résister a la tension exercée par une mise en charge compléte, notamment en présence de fractures instables ou de pseudarthrose, de
consolidation retardée ou de quérison incomplete. L'utilisation des supports externes (par ex. supports de déambulation) est recommande et fait partie du traitement. Le systéme
est composé de divers modules a appliquer dans les différents sites anatomiques: tibia, fémur, bassin, humérus, avant-bras, main et pied. Utilisé convenablement, le Systeme
de Fixation Externe Orthofix préserve la fonction des membres, réduit au minimum le traumatisme chirurgical des structures anatomiques, préserve la fonction vasculaire et
le potentiel ostéogénique des tissus. Lorsque c'est indiqué, il est possible de dynamiser en vue d'améliorer le processus de guérison des fractures. Tous les appareils Orthofix
ne sont prévus que pour un emploi professionnel. Les chirurgiens responsables de I'utilisation des appareils Orthofix doivent connaitre parfaitement les procédures de fixation
orthopédique ainsi que les principes du systeme modulaire Orthofix. Pour garantir une utilisation correcte de son systeme de fixation, Orthofix a préparé plusieurs manuels et
(D-Rom dans lesquels figurent les informations principales (principes généraux, applications chirurgicales, etc.), appelées “Techniques Opératoires”. Ces manuels disponibles en
plusieurs langues représentent un service complémentaire pour les chirurgiens qui ont adopté le Systeme Orthofix. Pour en recevair une copie personnelle, s'adresser & Orthofix ou
ason représentant local agréé en fournissant une description de I'appareil a utiliser.

(CONTRE-INDICATIONS

Le Systeme de Fixation Externe Orthofix est exclusivement congu et vendu pour les types dutilisation figurant dans ce document.
Son emploi est contre-indiqué dans les cas suivants

Patients souffrant de troubles psychologiques ou neurologiques les empéchant de garantir leur capacité ou leur disponibilité  suivre les instructions nécessaires aux soins

postopératoires.

Arthrodiatase de la hanche 3 I'aide de la fixation externe Orthofix, en cas d'arthropathie inflammatoire, et chez les patients agés de plus de 45 ans.

Patients souffrant d'ostéoporose grave, séropositifs (HIV) et patients souffrant de diabéte sucré grave et mal contrdlé.

Patients sensibles aux corps étrangers. Quand il existe un risque de sensibilité au matériel, il convient d'exécuter des tests avant de mettre en place 'implant.

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

1
2
3
4
5

La compression n'est jamais conseillée en cas de fracture fraiche.

Un déplacement axial peut avoir lieu si le corps du fixateur n'est pas aligné et parallele par rapport a I'os.

Une translation interne ou externe peut survenir si le corps du fixateur n'est pas paralléle a la diaphyse.

II convient de veiller soigneusement & ce que les fiches n'entrent pas dans les articulations ou dans les plaques de croissance chez les sujets d'age pédiatrique.

Les étapes pour la dynamisation et la kinésithérapie doivent étre suivies en accord avec chaque cas et en fonction du systeme de fixation utilisé. Elles doivent étre établies

lorsqu'elles sont considérées par le chirurgien comme étant appropriées sur la base d'examens cliniques et radiologiques

Aucun des dispositifs appliqués a un patient, comme les fiches a os, les braches filetées, les fils de Kirschner, les éléments du Systeme de Fixation des Fragments et en général

tout dispositif étiqueté comme “jetable apres 'usage”, y compris les excentriques et les douilles de n'importe quel dispositif de fixation externe, NE DOIT ETRE réutilisé.

Lalongueur de la fiche et du filetage doit étre sélectionnée en fonction des dimensions de I'os et des tissus mous. Le filetage de la fiche est conique, par exemple de 6 a Smm entre
la tige et I'extrémité des fiches standard Orthofix, ou de 6. 5,6mm pour les fiches XCaliber. La longueur du filetage choisi doit étre telle qu'au moins un filet complet dépasse de
la corticale d’entrée et que I'extrémité de a fiche dépasse de la seconde corticale. Les longueurs du filetage des fiches varient de 10mm en 10mm, de sorte que moins de 10mm
de filetage ne dépassent de la corticale d'entrée. Il convient d'éviter une pénétration excessive de la seconde corticale, quel que soit le type de fiche utilisée, pour ne pas risquer

d'endommager les tissus mous. Les fiches a os doivent étre insérées de facon que la tige lisse ne pénétre pas la corticale d'entrée pour éviter tout dommage a l'os.
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En raison du filetage conique des fiches Orthofix, toute tentative de retour en arriére apres insertion est susceptible de provoquer un desserrement dans I'os.

Le diamétre du filetage doit étre sélectionné en fonction de celui de I'os: pour un diamétre osseux supérieur & 20mm, il convient d'utiliser des fiches de 6/5mm ou de
6/5,6mm; pour un diametre osseux de 12 a 20mm, on utilisera des fiches de 4,5 a 3,5mm et pour un diametre osseux de 9 a 12mm, des fiches de 3,5 a 3,2mm.

Lorsqu'on utilise des fiches non il convient de forer pré avec des meches et des quide-meches appropriés avant de passer a l'insertion proprement
dite. Des rainures coincidant sur les fiches et sur les meches aident le chirurgien  choisir la bonne meche. Les méches émoussées sont susceptibles de provoguer des lésions
thermiques dans I'os et doivent toujours étre jetées.

Les fiches auto perforantes avec un diamétre de Smm ou plus ne doivent jamais étre insérées avec un moteur, mais toujours manuellement ou avec un mandrin manuel. Les
fiches auto perforantes avec un plus petit diamétre peuvent étre insérées & 'aide d'un moteur & vitesse lente.

Lorsque les fiches a os XCaliber doivent étre coupées, cette opération peut se faire soit avant soit aprés I'insertion; dans le second cas, la coupe doit se faire avec le fixateur
installé et les vis de tétes serrées au maximum. Ne jamais couper les fiches apres 'insertion i on n'a pas encore monté le fixateur, une partie de la force de coupe est susceptible
d'étre transférée a l'os.

Les fiches XCaliber ont été congues pour étre autoperforantes; dans la plupart des cas, nous conseillons de les insérer directement a l'aide d'un vilebrequin. En cas dnsertion
de fiches autoperforantes dans los diaphysaire, nous conseillons de pratiquer un forage préalable: si os est dur, utiliser une meche de 4,8mm et un quide méche; utiliser
par contre une méche de 3,2mm si I'os est moins compact, ou en zone métaphysaire avec peu de corticale. Linsertion des fiches, avec ou sans forage préalable, devrait étre
effectuée exclusivement a 'aide d'un vilebrequin ou d'une poignée en T. Il estimportant d'appliquer une force modérée pour faire pénétrer la fiche dans la premiére corticale.
Les fiches a os diaphysaires doivent étre toujours insérées au centre de Iaxe de ['os, de facon a éviter toute perte de tenue. Dans tous les cas, le chirurgien doit faire attention a
la force de torsion nécessaire pour insérer la fiche. Si Iinsertion semble plus difficile qu'habituellement, il est préférable de retirer la fiche et de la nettoyer, puis de reprendre le
forage avec une meche de 4,8mm, méme si elle a été préalablement utilisée.

Les fiches transfixiantes d'un diamétre de 4mm sont auto perforantes et peuvent étre insérées au moteur. Ces fiches sont utilisées avec le Fixateur Prefix dans le cas d'un
ligamentotaxis temporaire du genou ou de la cheville. Apres insertion, elles doivent étre coupées a la bonne longueur et lextrémité doit étre protégée afin d'éviter que le patient
ne se blesse la jambe opposée. Les fiches transfixiantes Orthofix sont des fiches a usage unique et ne doivent en aucun cas étres re-utilisées. Elles sont connectées aux Barres Prefix
alaide de deux portes fiches transfixiantes.

Lorsque les fiches doivent étre maintenues par une téte a 3 ou 5 logements, il est trés important qu'elles soient insérées selon la bonne procédure afin qu'elles soient paralleles
entre elles. Pour cela utiliser les guide-fiches dans le gabarit ou dans la téte prévue a cet effet, et perforer avec un quide-meche, lorsque cela s'avére nécessaire, adapté au
diametre et ala longueur de la méche. Les méchoires des tétes doivent étre bien fermées de fagon a ce que les quide-fiches soient blogués de fagon cohérente et solidaire.

16. Lorsque les fiches sont insérées dans une téte a 3 ou 5 logements, et que I'un des logements situé a I'extrémité de la téte est vide, il est important qu'un morceau de fiche soit
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placé dans ce logement, de fagon a ce que la méchoire de la téte blogue toutes les fiches avec la méme pression.

Avec la téte en T du Fixateur Externe XCaliber, la position des fiches proximales peut étre soit paralléle soit convergente. Lorsqu‘on utilise une téte en T, TOUJOURS insérer la

premigre fiche dans le logement pratiqué dans la téte droite fixe; les fiches successives doivent étre insérées dans la section convergente de la téte en T. Lorsqu‘on a choisi

le positionnement convergent, placer le fixateur a une distance convenable de I'os avant d'introduire la seconde fiche, car le fixateur ne peut pas glisser le long des fiches

convergentes,

Pour améliorer la stabilité d'une fracture avec un fixateur, il est recommandeé d'appliquer les fiches & os les plus proches le plus prés possible du foyer de fracture (nous

conseillons 2mm au minimum) et de veiller & ce qu'elles soient équidistantes de chaque coté de la fracture. Le porte- fiche additionnel (10037 ou 91037) est spécialement

prévu a cet effet.

Lorsque des conditions de charge élevées sont probables, comme la mise en charge avec application fémorale ou en cas de patient particulierement lourd, il convient d‘aligner

le corps du fixateur avant de bloquer les joints a rotule de sorte que I'écrou de blocage du corps soit perpendiculaire au plan des fiches a os. Pour accraitre la stabilité, il est

également possible d‘appliquer et de bloguer I'unité de compression — distraction au corps du fixateur.

Les broches filetées et les éléments du Systeme de Fixation des Fragments sont insérés directement dans ['os. Leur filetage étant cylindrique, il est possible de les retirer en cas

de besoin. Lorsque 'épaulement du Systeme de Fixation des Fragments est proche de la corticale, il convient de réduire la vitesse d'insertion.

[I'ne faut pas essayer d'insérer un fil de Kirschner plus d'une fois. En effet la pointe risquerait de s'émousser et, étant donné qu'il s'agit de la seule surface coupante, un

échauffement indésirable de I'os pourrait avoir lieu.

Utiliser les instruments Orthofix appropriés pour insérer correctement les fiches et les fils de Kirschner,

Lorsqu'on utilise un fil de Kirschner ou un quide-fil pour insérer une fraise canulée, une méche ou une fiche:

a)  Lefil de Kirschner ou le quide-fiche doit toujours étre NEUF.

b)  Veérifier soigneusement le fil avant de V'insérer pour s'assurer qu'il n'y a ni éraflures ni courbures.

) Lorsqu'on place un instrument ou un dispositif quelconque sur le fil, le chirurgien doit suivre aussi constamment que possible la progression de la painte du fil pour
I'empécher d'aller trop loin.

d) A chaque passage de I'instrument ou du dispositf, le chirurgien doit s'assurer que le fil et I'intérieur de I'instrument ou du dispositif sont exempts de débris osseux ou
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autres, susceptibles d'exercer une poussée sur le fil et de le faire avancer ultérieurement.
[l est impossible de nettoyer parfaitement Iintérieur d'une meche canulée pour éliminer les débris organiques ou autres accumulés aprés I'usage. PAR CONSEQUENCE, NE
JAMAIS REUTILISER UNE MECHE CANULEE QUI DOIT ETRE JETEE APRES L'USAGE SUR UN PATIENT. Si l'on doit utiliser une deuxieme fois une méche canulée
surun méme patient, le chirurgien doit veiller que la méche ne soit pas bouchée. Pour ce faire, il convient de I'oter du perforateur et de faire passer un fil @ I'intérieur.
II est recommandeé de passer un fil @ Iintérieur d'une méche canulée, méme neuve, avant de I'utiliser s'assurer que le conduit n'est pas bouché.
Pour tendre les fils de Kirschner, il est nécessaire que le manche du tendeur soit completement ouvert et que le fil soit inséré complétement & travers le tendeur, jusqu'a ce que
le tendeur soit contre la surface latérale du curseur de verrouillage de fil - trois trous. Veérifier qu‘au moins 6 cm de fil sortent du tendeur.
Les broches montées sur les anneaux Sheffield complets doivent étre tendues a un minimum de 1200N. Lorsque I'on utilise des fils a olive centrale pour stabiliser un fragment,
la tension doit étre réduite a 800/1000N. Lorsqu'on utilise I'Anneau pour Pied 81500, réduire la tension en fonction de la position du trou utilisé. Si le trou n°1 se trouve &
I'extrémité de chaque secteur de I'Anneau pour Pied, il est conseillé d'appliquer les tensions maximum suivantes: trous 1-3: 500 N; trous 4-7: 700 N; trous 8-11: 1000 N; trous
11-17:1200 N; au-dela du trou 17: comme pour un anneau circulaire. Réduire également la tension a 600 et 800 N lorsque les fils sont appliqués loin du plan de I'anneau.
Lorsqu‘on utilise la téte a chamiére pour positionner un fil blique loin de I'anneau, une tension excessive peut faire plier la téte une fois bloquée. Réduire la tension i I'on
remarque une courbure de la téte. Lorsqu'on serre la vis de blocage du curseur de verrouillage, il est important de n’exécuter aucun mouvement de levier sur le tendeur, qui
pourrait provoquer une rupture du fil.
Siun anneau TrueLok-Hex est utilisé pour une structure hybride, reportez-vous aux instructions disponibles dans la brochure PQTLK, (PQTLH) et POWTN.
La rondelle rainurée peut étre montée dans un grand nombre de positions en association avec un fixateur en anneau. La tension applicable avec ce dispositif est fonction de sa
distance par rapport a 'anneau et peut atteindre une valeur maximum de 1000 N. Lorsqu'elle est fixée directement a I'anneau, veiller a maintenir la tension au méme niveau
pour éviter de tordre et d’endommager e fil
Tous les instruments doivent étre examinés attentivement avant d'étre utilisés afin de s'assurer qu'ils sont en parfait état. Si I'on estime qu'un composant ou un instrument
est défectueux, endommagé ou suspect, NE PAS L'UTILISER. Les éléments du Systeme de Fixation Hybride utilisés pourla correction progressive des déformations doivent étre
préalablement assemblés et testés avant de les appliquer, pour s‘assurer qu'ils fourniront a correction voulue et que les charniéres se trouvent dans la position qui convient.
La distance a laquelle le fixateur est appliqué doit prévoir un espace nécessaire a |'cedeme postopératoire et au nettoyage, en tenant compte du fait que la stabilité du fixateur
dépend de la distance qui sépare le fixateur de |'os. Si la distance comprise entre le fixateur et I'os est supérieure a 4 cm, il est conseillé d'utiliser 3 fiches par téte.
Le serraqe final des joints a rotule des fixateurs des séries 10000, 30000/31000 et 90000 est effectué a 'aide de la clé dynamométrique qui ne doit étre tournée que dans le sens
des aiguilles d'une montre. Un clic avertit que le couple correct a été atteint. Toute tentative de desserrer I'excentrique ou tout autre écrou de serrage avec la clé dynamométrique
fisque d'abimer le mécanisme. La valeur du couple est préétablie a une valeur spécifique de 15 Nm = 0,5 pour a série 30000/31000 (30025) et de 27 Nm = T pour les séries 10000
90000 (10025). Cette valeur doit étre contrdlée au moins une fois tous les deux ans ou chague fois que I'instrument est endommagé, en I'envoyant au représentant local agréé.
Les excentriques et les douilles des joints & rotule des séries 10000, 30000, 31000 et 90000 doivent étre remplacés aprés chaque utilisation. Remarque: Si, au moment du serrage
des excentriques et des douilles avec la clé dynamométrique, la marque sur I'excentrique tourne de plus de 170° par rapport a sa position en desserrage complet, remplacer tous
les excentriques et les douilles. Sile probleme se présente encore, remplacer tout le fixateur. La clé dynamométrique n’est pas nécessaire pour le serrage final des joints & rotule du
Fixateur Externe XCaliber. Pour le serrage final, utiliser la clé hexagonale. Le serrage des excentriques peut se faire d'un coté de la téte comme de I'autre. lls doivent étre orientés
versla section la plus épaisse de I'élément coloré jusqu'a ce qu'ils soient complétement fermés, et I'excentrique doit se trouver a mi-chemin au moins de la longueur de la rainure.
Le fixateur 30000 n'est indiqué que pour les membres supérieurs. Le fixateur 31000 st indiqué pour les membres supérieurs et les membres inférieurs lorsque le poids du
patient ne dépasse pas 45 kg.
[I'se peut que les composants ne soient pas interchangeables avec tous les systemes de fixation externe Orthofix. Il est conseillé de consulter les différentes techniques
opératoires pour les composants interchangeables. Il n'est pas adapté pour une utilisation avec d‘anciens anneaux de la série 80000.
Lorsqu'une fracture instable est traitée avec un Fixateur Hybride, il convient d'utiliser des barres de renforcement.
Des équipements supplémentaires peuvent s'avérer nécessaires pour 'application et le retrait des systemes de fixation, comme par exemple les coupe-fils, les marteaux et les
perceuses.
Controler régulierement Iétat des fiches et du fixateur.
Respecter méticuleusement la propreté du trajet des fiches ou des fils.
Tous les patients doivent recevoir des instructions sur 'utilisation et I'entretien du fixateur; ils doivent également étre en mesure de nettoyer e trajet des fiches.
Il convient d'encourager le patient a signaler tout effet indésirable ou imprévu au chirurgien responsable de son traitement.
Il convient de contraler régulierement 'espace du foyer de fracture pendant e traitement, et d'ajuster le fixateur en fonction des besoins. Un interstice excessif et persistant au
niveau du foyer de fracture peut ralentir la consolidation de cette derniére.
Chez les patients soumis & la distraction du cal osseu, le taux de distraction (habituellement Tmm par jour, soit 1/4 de tour de 'unité de compression - distraction toutes les
6 heures) doit étre contrdlé et ajusté en fonction du taux d'ossification, qu'il convient de controler aux rayons X.
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Ablation du fixateur: il revient au chirurgien de décider s'il convient d'dter e systéme de fixation.
Nutilisez pas les éléments des Systemes de fixation externes Orthofix avec des produits d'autres fabricants, sauf indication contraire, car leur combinaison n'est pas couverte
parla validation nécessaire.

Vous ne devez PAS UTILISER les produits qui présentent une décoloration excessive du code produit et du lot, ce qui empéche de les identifier et de les tracer clairement.
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EVENTUELS EFFETS INDESIRABLES

1. Troubles nerveux et vasculaires a la suite de I'insertion de fils ou de fiches.

2. Infections profondes ou superficielles du trajet des fiches pour os, ostéomyeélites, arthrite septique, drainage chronique des siéges des fiches pour os aprés le retrait du dispositif.
3. (deme ou gonflement; éventuel syndrome des loges.

4. (ontracture articulaire, subluxation, luxation ou perte d'amplitude du mouvement.

5. Consolidation prématurée du cal osseux pendant la distraction.

6. Tension possible des tissus mous et/ou du fixateur pendant la manipulation du cal (par exemple, corrections d'une malformation osseuse et/ou d'un allongement osseux)
7. Régénération insatisfaisante de I'os, apparition d'une pseudarthrose.

8. Fracture del'os régénéré ou au niveau du trou des fiches apres le retrait du dispositif.

9. Relachement ou rupture des fiches pour os.

10. Dégats osseux dus a la mauvaise sélection des fiches pour os.

1. Malformation osseuse ou pied équin.

12. Persistance ou réapparition de la condition d'origine ayant suscité le traitement,

13. Nouvelle intervention pour remplacer un composant ou tout le montage du fixateur.

14. Développement anormal du cartilage de croissance chez les patients au squelette immature.

15. Réaction allergique aux fiches a os ou & des composants du montage.

16. Nécrose tissulaire a la suite de I'insertion de fiches a os.

17. Pression sur la peau provoquée par des composants externes lorsque I'espace libre est insuffisant.

18, Inégalité de longueur des membres.

19. Saignement opératoire excessif.

Risques intrinseques liés a 'anesthésie.

21, Douleur insupportable.

Séquestre osseux suite & une perforation rapide de la zone corticale, avec accumulation de chaleur et nécrose osseuse.
Troubles vasculaires, dont thrombophlébite, embolie pulmonaire, hématome de la plaie, nécrose avasculaire.
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Avertissement: Ce dispositif nest pas approuvé pour la fixation par vis des éléments éri édi de la colonne é| cervicale,
thoracique ou lombaire.

Important

Tous les cas chirurgicaux n‘aboutissent pas a un résultat positif. Des complications supplémentaires peuvent se développer a tout moment, du fait d’un emploi incorrect, pour
des raisons médicales ou a la suite de I'échec du dispositif. Ceci nécessite une nouvelle intervention chirurgicale pour enlever ou remplacer le dispositif de fixation externe. Les
procédures préopératoires et opératoires, incluant la connaissance des techniques chirurgicales, la sélection et le positionnement correct des dispositifs de fixation externe,
constituent des éléments importants pour une bonne utilisation des dispositifs de fixation externe Orthofix de la part du chirurgien. Une sélection correcte des patients et la
capacité de ces derniers 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. NE PAS UTILISER un dispositif de fixation externe Orthofix si un candidat & I'intervention chirurgicale présente ou est susceptible de présenter une contre-indication
de quelque nature qui soit.

INFORMATIONS DE SECURITE RELATIVES A L'IRM

Sauf indication contraire dans les instructions d'utilisation supplémentaires spécifiques au produit, les déclarations suivantes s‘appliquent

« La compatibilité et la sécurité du systeme de fixation externe Orthofix n'ont pas été évaluées dans des conditions de chaleur, de migration ou dartefact dimage d'un
environnement IRM.



« Lasécurité du systeme de fixation externe Orthofix dans I'environnement IRM est inconnue. La réalisation d'une IRM sur un patient porteur de ce systéme peut entrainer des
Iésions.

Matériel

Le Systeme de Fixation Externe Orthofix est constitué de composants en acier inoxydable, en alliage d'aluminium et en matiére plastique. Les composants entrant en contact
avec le corps du patient sont les fiches percutanées (fiches a os), les fils de Kirschner, les meches, les guides utilisés pendant I'insertion des fiches, les trocarts et les jauges
de profondeur; ces composants sont réalisés en acier chirurgical inoxydable. Certaines fiches & os pour la fixation externe Orthofix sont fournies avec un léger revétement
d’hydroxyapatite (HA) pulvérisé au plasma sur la partie filetée de la tige.

Produit STERILE ET NON STERILE
Orthofix fournit certains dispositifs de fixation externe sous emballage STERILE et d’autres NON-STERILE. Il est conseillé d'examiner I'étiquette du produit pour déterminer la
stérilité de chaque dispositi.

Stérile
Les dispositifs ou les kits fournis en version STERILE portent une étiquette qui indique cet état
Le contenu est STERILE si 'emballage n’est pas ouvert ou endommagé. Ne pas utiliser le dispositif si I est ouvert ou

Non stérile

Sauf indication contraire, les composants des dispositifs de fixation externe Orthofix sont fournis en version NON-STERILE. Orthofix recommande que tous les composants non
stériles soient nettoyés et stérilisés correctement et conformément aux procédures de nettoyage et de stérilisation prescrites. L'intégrité et les performances du produit ne sont
qaranties que si 'emballage n'est pas endommageé.

Nettoyage et entretien (Attention, consulter le mode d‘emploi PQ 1SP)

Avant d'étre utilisé, un produit NON-STERILE doit étre nettoyé avec un mélange de 70% d'alcool médical et de 30% d'eau distillée. Aprés le nettoyage, le dispositif et/ou
le systeme doivent absolument étre rincés a I'eau distillée stérile et séchés avec un champ non tissé propre. Lubrifier au besoin toutes les piéces, a I'exception des douilles,
excentriques et rotules, avec de I'huile lubrifiante pour applications médicales (pour plus d'informations, se reporter aux manuels dutilisation appropriés).

Sile fixateur est du type réutilisable, |'dter du patient puis le démonter entirement, jeter les excentriques et les douilles et nettoyer tous les autres composants avec du peroxyde
d’hydrogéne & 12 vol. ou un détergent recommandé.

Pour éviter la corrosion, les composants doivent rester secs. Pour les opérations de nettoyage, ne pas utiliser de détergents contenant des ions fluor, chlore, brome, iode ou des
fons hydroxyles, car ces substances endommageraient le revétement anodisé noir de tous les produits Orthofix, ce qui risquerait de déclencher un processus de corrosion

Avant de les stériliser, il est conseillé de controler tous les composants car tout dommage de la surface des composants métalliques risque de réduire leur résistance et d'accélérer
ainsi le processus de corrosion. Si les composants présentent tout dommage quel qu'il sot, il est nécessaire de les remplacer par des pieces neuves.

Il est conseillé d‘assembler le fixateur pour en controler tous les composants.

Remarque: Les excentriques et les douilles présents sur tous les fixateurs sont tous de type JETABLE. IIs DOIVENT ETRE IMPERATIVEMENT jetés et remplacés chaque fois que 'on
nettoie un fixateur apres I'usage et avant de le stériliser.

TOUT DISPOSITIF INDIQUE COMME “ EXCLUSIVEMENT JETABLE ” NE DOIT JAMAIS ETRE UTILISE UNE DEUXIEME FOIS. LA SOCIETE ORTHOFIX EST
RESPONSABLE DE LA SECURITE ET DE L'EFFICACITE D'UN DISPOSITIF DECLARE JETABLE UNIQUEMENT LORS DE LA PREMIERE UTILISATION SUR LE
PATIENT INITIAL. L'établissement ou le médecin traitant portent I'entiére responsabilité d'une utilisation répétée de ces dispositifs.

Stérilisation

Le cycle de stérilisation recommandé est le suivant:
Méthode, Cydle, Température Temps d’exposition
Vapeur Pré-vide 132°-135°C [270°- 275°F) Minimum: 10 minutes

Stériliser le fixateur lorsqu'il est assemblé, mais les articulations, les vis de blocage des corps centraux et les vis de blocage des tétes DOIVENT ETRE desserrées. La stérilisation du
fixateur avec une ou plusieurs articulations bloquées risque fortement de provoquer des fissures



La stérilité ne peut étre garantie si le plateau de stérilisation est surchargé. Ne pas surcharger le plateau de stérilisation et n'ajouter aucun implant ou instrument supplémentaire
quelle que soit son origine

Orthofix est ble de la sécurité et de I'efficacité des dispositifs de fixati t i lors de la premiére utilisation sur le patient
initial. La responsabilité pour toute utilisation ultérieure est du ressort exclusif de I'établissement ou du médecin traitant.

AVERTISSEMENT: La Loi Fédérale (USA) oblige a ne vendre ce dispositif qu’en cas de prescription médicale.

Systeme de Fixation Externe
utilisant des anneaux et des broches sous tension

INSERTION DES BROCHES

Lors de l'insertion des broches de Kirschner en vue de leur utilisation avec un systéme a anneaux, qu'il s‘agisse d'un systeme hybride ou d'un ensemble entiérement circulaire, il

convient de prendre les précautions suivantes:

a) Elles doivent étre insérées du coté ol les tissus mous sont les plus vulnérables.

b) Elles doivent étre mise en place aprés incision des tissus mous et puis percage au travers de ['os; ne jamais les insérer par percage direct des tissus mous.

) Elles doivent étre insérées avec une parfaite connaissance des couloirs anatomiques de sécurité afin d'éviter d’endommager des structures vitales (voir Technique Opératoire
N°12 (a), (b) et ().

d) Une broche qui a déja été insérée doit toujours étre éliminée méme i elle est retirée avant d'avoir été mise sous tension (son extrémité peut s'étre émoussée et comme il s'agit
de la seule surface coupante, cela risquerait d'entrainer un chauffage indésirable de ['os).

€) Afin d'éviter de blesser I'autre membre, les extrémités distales des broches doivent étre protégées, soit par des capuchons solidement fixés, soit en repliant les extrémités distales
des broches en direction de I'anneau.

SYSTEMES HYBRIDES OU ENTIEREMENT CIRCULAIRES
a) Lorsque I'on utilise un systeme a un seul anneau en association avec un Fixateur Monolatéral (hybride), I'anneau doit toujours, au début du traitement, étre renforcé par deux
barres de liaison également espacées, réparties autour de |'anneau et fixées aux fiches a I'autre extrémité du fixateur. Sila 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 'cedeme des tissus mous a diminué. Sila fracture est instable, les barres doivent étre laissées en
place lors de la mobilisation du patient avec mise en charge. Elles ne doivent pas étre retirées tant que |'os nest pas suffisamment consolidé pour supporter la charge axiale, mais
elles doivent étre retirées lors du processus de dynamisation avant ablation du fixateur.
b) Si nécessaire, utiliser une fiche supplémentaire pour égaliser la distance entre la fracture et le point de fixation le plus proche des deux cotés.
¢) Pendant I'insertion de a fiche, dans le cas de I'utilisation d'un boulon de fixation pour fiche (numero de lot 80076), faire attention a ce que les tissus mous n‘adhérent pas a la
fiche: cet élément, en effet, ne peut pas étre utilisé avec un guide-fiches.
d) Lors du montage d'un Systeme Circulaire & deux ou a trois anneaus, il est nécessaire de tenir compte des points suivants
1) Les barres filetées de raccordement des anneaux doivent étre espacées aussi régulierement que possible autour des anneaux. Normalement, trois barres filetées suffisent. Si
on en utilise quatre, on veillera a éviter que des charges verticales excessives ne soient transmises a I'anneau par altération inégale de la longueur des barres filetées.
2) Les anneaux Sheffield doivent étre assemblés de maniere a ce que les composants 1/3, ou les espaces ol un anneau 2/3 est utilisé seul, soient superposés.
3) Lespace de I'anneau Sheffield 2/3, ou le composant 1/3 d'un anneau complet doit toujours étre positionné en postérieur.
4) Une machoire Sheffield doit toujours étre positionnée sur le composant 2/3 d'un anneau Sheffield.
5) Idéalement, tous les anneaux doivent étre de méme taille ; le systeme doit étre installé de telle sorte que toute la jambe, et non pas uniquement I'os, se trouve au centre de
I'anneau et qu'l soit possible de glisser deux doigts entre 'anneau et les tissus mous sur toute la circonférence.



6) Chaque anneau doit étre placé a 90 degrés par rapport a Iaxe du segment osseux sur lequel l est installé.
7) Pour une stabilité idéale dans tous les plans, il doit y avoir un angle d'environ 60 degrés (angle de croisement) entre les deux broches externes. Cette condition est réalisée
lorsqu'ily a sept trous vides entre les points de fixation sur Ianneau.
8) Chaque segment osseux doit étre soutenu par trois ou quatre broches sous tension, lesquelles peuvent toutes étre montées sur un seul anneau.
9) Pour une utilisation appropriée de la connexion hybride ProCallus Fixator, seuls des anneaux TL-HEX doivent étre appliqués.
¢) Possibilité de mise en charge du patient. 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.

MISE EN GARDE

Lorsque la sensibilité normale du membre est perturbée de telle sorte que le patient ne percoit plus la rétroaction proprioceptive normale, tout systeme de fixation risque d'étre
soumis a des charges supérieures a la normale. En pareil cas, le patient doit étre averti du risque d'une charge excessive sur le systeme de fixation et le médecin doit étre a I'affiit de
tout probleme particulier lié  une charge excessive, tel que détachement, flexion ou casse des différents composants. ll st recommandé, dans ces conditions, d'installer un systéme
de fixation plus résistant qu'il ne serait nécessaire dans une situation normale.



Bewahren Sie diese Gebrauchsanweisung auf, um sie ggf. konsultieren zu konnen
Gebrauchsanleitung - Vor der Anwendung bitte lesen

ORTHOFIX" SYSTEM ZUR EXTERNEN FIXATION

BESCHREIBUNG UND GEBRAUCHSANLEITUNG

Das Orthofix System zur externen Stabilisierung besteht aus verschiedenen monolateralen Fixateuren und Modulen, sowie aus Komponenten fiir ein Ringfixateur-System.
Die Fixateure werden_mit Orthofix-Knochenschrauben, Gewindedrahten, Kirschner-Drahten und dem Fragment-Fixa-tions-System eingesetzt. Diese Systeme werden zur
Stabilisierung von Frakturen und in der rekonstruktiven Chirurgie eingesetzt. Die Anwen-dungsbereiche sind die Versorgung von frischen Frakturen ebenso wie die Arthrodese,
die { der Kno rlangerungen und Achsenkorrekturen. Die Implantate des Fragment-Fixations-Systems werden bei Frakturen,
knéichernen Bandausrissen und bei Osteotomien eingesetzt. Die Implantate ersetzen nicht die normale gesunde Knochensubstanz. Der Patient wird schrittweise, entsprechend
der Frakturheilung, der Vollbelastung zugefiihrt. Besonders bei instabilen Frakturen, Pseudarthrosen und verzagerter Frakturheilung ist die Verwen-dung von Gehhilfen
Bestandteil der postoperativen Behandlung. Das System besteht aus verschiedenen Modulen, die an die unterschiedlichen anatomischen Regionen angepasst sind: z.B. an
Tibia, Femur, Be-cken, Oberarm, Unterarm, Hand und FuB. Wenn der Fixateur externe von Orthofix korrekt angelegt wird, kann die Funktion der betroffene Extre-mitat erhalten
werden, das chirurgische Trauma wird minimiert, die Blutversorgung und das osteogene Potential der Gewebe wird nicht zusitzlich beeintrachtigt. Gegebenenfalls kann der
Fixateur dynamisiert werden, um den Heilungsverlauf zu férdern. Alle Orthofix-Systeme wurden fiir den chirurgischen Einsatz entwickelt. Der Anwender sollte sich mit den
Implantaten, dem Instrumentarium und der Operationstechnik vertraut machen. Die Versorgung erfolgt nach den iblichen Standards in der Traumatologie, die Implantatauswahl
entsprechend dem Frakturtyp. Orthofix stellt Operations-Manuale, CD-ROMs etc. zur Verfiigung, damit sich der Chirurg vor der Anwendung mit dem System vertraut machen
kann. Dieses Informationsmaterial kann direkt iber Orthofix Italien oder von den Niederlassungen im jeweiligen Land angefordert werden.

KONTRAINDIKATIONEN

Das System zur externen Fixation Orthofix darf ausschlieGlich fiir die von Orthofix genannten Anwendungen eingesetzt werden. Kontraindikationen bestehen in folgenden Fallen:
Patienten mit psychologischen oder neurologischen Problemen, die nicht in der Lage sind, die Anwe\sungen fiir die postoperative Behand-lung zu befolgen.

- Die Arthrodiatase am Hiiftgelenk sollte bei einer vorliegenden Infektion des | nicht angewendet werden. Die Patienten, die mit ei-ner Arthrodiatase behandelt
werden, sollten nicht alter als 45 Jahre sein.

- Eine schwere Osteoporose (Singh Grad 1-3), ein nicht einstellbarer Diabetes mellitus und eine HIV-Infektion kannen eine Kontraindikation darstellen.

- Allergien gegen chirurgischen Implantatestahl sollten im Verdachtsfall durch gezielte Testungen ausgeschlossen werden.

HINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN

1. Beieiner frischen Fraktur ist das Ausiiben von Kompression nicht empfehlenswert

2. Ist der Fixateurkorper nicht parallel zur Knochenlangsachse angelegt, kann es evtl. zu Achsenfehlstellungen kommen.

3. Eskann zu einer medialen oder lateralen Fehlstellung der Diaphyse kommen, wenn der Fixateurkrper nicht parallel zur Diaphyse angelegt wird.

4 BeiKinden ist darauf zu achten, die Wachtumsfugen zu schonen.

5. Die Nachbehandlung des Patienten inklusive der mdglichen Dynamisierung und die Physiotherapie miissen unter Berticksichtigung folgen-der Faktoren individuell erfolgen:
Artder Fraktur, Art der Fixateurmontage, Abstand zwischen Fixateur und Weichteilen, Kdrpergewicht des Patienten, Stadium der Frakturheilung, andere Begleitverletzungen
und psychischer Zustand des Patienten

6. AlleImplantate sowie die ausgewiesenen VerschleiBteile der Fixateure z. B. Knochenschrauben, Gewindedrahte, Kirschner-Drahte, Nocken-bolzenschrauben (Exzenterbolzen)
und spharische Zylinder (Klemmscheibe) DURFEN NICHT WIEDERVERWENDET WERDEN.

7. DieLange der Knochenschrauben und der Gewinde milssen in Abhangigkeit zu den spezifischen Abmessungen des Knochens und des Weichteilgewebes ausgesucht werden.
Das Gewinde der Knochenschrauben verlauft konisch und verjiingt sich zwischen dem Schrauben-schaft und der Schrauben bei den Orthofix-Standardschrauben von 6,0 auf
5,0mm bzw. bei den XCaliber-Knochenschrauben von 6,0 auf 5,6mm. Die Lange des Gewindes muss so gewahlt werden, dass wenigstens zwei bis drei Gewindegange aus
derersten Kortikalis herausragen, und die Spitze der Schraube mit zwei Gewindegangen die zweite Kortex penetriert. Die Gewindelangen der Knochenschrauben steigen um
jeweils 10mm, sodass nicht mehr als 10mm Gewinde iiberstehen kann. Um die Weich-teilgewebe zu schiltzen, muss bei allen Knochenschrauben darauf geachtet werden,
dass der zweiten Kortikalis nicht zu weit durchbohrt wird. Um eine Beschadigung des Knochens auszuschlie@en, diirfen die Knochenschrauben niemals so tief eingesetzt
werden, dass der glatte Schaft-abschnitt die erste Kortikalis eingedreht wiirde.

8. Dadie Orthofix-Knochenschrauben ein konisches Gewinde haben, wilrde jedes Zuriickdrehen einer, bereits eingesetzten Schrauben, eine Lockerung der Schraube bewirken.



3

=

=

I}

2.
2

oo
ol

Der Durchmesser der Schrauben muss entsprechend dem Knochendurchmesser ausgesucht werden; bei einem Knochendurchmesser aber 20mm miissen Schrauben mit
Durchmesser 6-5mm oder 6-5,6mm eingesetzt werden, bei einem Knochendurchmesser zwischen 12 und 20mm missen Schrauben mit Durchmesser 4,5-3,5mm gewahit
werden, wahrend bei einem Knochendurchmesser zwischen 9 und 12mm Schrauben mit einem Durchmesser zwischen 3,5 und 3,2mm eingesetzt werden missen.

Bei nicht-selbstschneidenden Knochenschrauben muss die Kortikalis vor Einsatz der Schrauben mit geeigneten Bohrern und Bohrbiichsen aufgebohrt werden. Rillen auf den
Schrauben und den Bohrern vereinfachen die Wahl der jeweils einzusetzenden Bohrer. Stumpfe Bohrer kan-nen aufgrund der Warmeentwicklung zu einer Beschadigung des
Knochens fiihren und sollten daher unbedingt aussortiert werden

Selbstbohrende Schrauben mit einem Durchmesser von 5,0mm oder mehr dilrfen auf keinen Fall mit der Bohrmaschine eingedreht weden! Es sollte immer nur per Hand
oder auch mit dem Handbohrer gearbeitet werden. Selbstbohrende Schrauben mit Kleinerem Durchmesser kdnnen mit der Bohrmaschine — allerdings nur bei geringer
Geschwindigkeit — eingebracht werden

Sollten die XCaliber-Knochenschrauben gekiirzt werden milssen, so kann das sowohl vor als auch nach Einsatz der Schraube erfolgen. Werden die XCaliber-Schrauben nach
dem Einbringen in den Knochen gekiirzt, muss in jedem Fall VORHER der Fixateur angelegt und alle Schrauben des Fixateures fest angezogen werden, um eine zu hohe
Belastung des Schraubenkanals zu verhindern.

Die XCaliber-Knochenschrauben sind selbstbohrende und selbstschneidende Kortikalisschrauben und sollten daher grundsatzlich mit einem Handbohrer eingesetzt
werden. Beim Finsatz der Kortikalisschrauben in der Diaphyse kann, zum Schutz vor Fissuren bei sehr hartem Knochen, auch vorgebohrt werden. Bei sehr hartem Knochen
sollte hierzu ein 4,8mm Bohrer beziehungsweise bei briichigem Knochen ein 3,2mm Bohrer verwendet werden. Das Einbringen der Schrauben muss unabhangig davon,
ob eine Vorbohrung vorgenommen wurde, oder nicht, immer mit einem Handbohrer oder T-Schliissel erfolgen. Beim Eindrehen der Schraube in die erste Krotikalis darf
nicht zu viel Druck angewendet werden. Um eine iiberméBige Schwéichung des Knochens zu vermeiden, sollten die Kortikalisschrauben immer im Bereich des graBten
Knochenquerschnittes eingesetzt werden. In jedem Fall muss der Chirurg das fiir das Einbringen der Schraube erforderliche Drehmoment beriicksichtigen. Wenn die Schraube
mit groBerem Widerstand dreht als iiblich, ist es sicherer, die Schraube nochmals zu entfernen, und den Knochen mit einem 4,8mm Bohrer vorzubohren.

Die Transfixierungs-Schrauben mit einem Durchmesser von 4mm sind selbstbohrend und knnen mit der Bohrmaschine eingebracht
werden. Die Schrauben werden in Verbindung mit dem Prefix Fixateur fiir die tempordre Ligamentotaxis des Sprunggelenks und des
Kniegelenks verwendet und dazumit den Prefix Staben verbunden. Nach der Platzierung sollten die Schrauben gekiirzt und die Enden so
qeschiitzt werden, dass der Patient sein gegeniiberliegendes Bein nicht verletzen kann. Die Orthofix Transfixierungs-Schrauben sind fiir den Einmalgebrauch bestimmt und
dirfen nicht wiederverwendet werden!

Die Knochenschrauben in einer Fixateurbacke sollten parallel zueinander platziert werden, um einseitig Belastungen der Kortikalis zu
vermeiden. Die Parallelitat wird durch die Verwendung von Zielgeraten oder Schabolen und den entsprechenden Instrumenten erzielt.

Werden innerhalb einer Backe nicht die duBeren Positionen 1 und 5 besetzt, sollte ein Dummy in der fehlenden Position die Schraube
ersetzen. Nur so kann die Fixateurbacke fest angezogen werden.

In der T-Backe des Einmalfixateurs Xcaliber kannen die Knochenschrauben sowohl parallel als auch konvergierend eingesetzt werden. Bei Einsatz der T-Backe muss IMMER
2uerst der axiale Teil der Backe mit Schrauben besetzt werden. Alle weiteren Schrauben werden danach in den konvergierenden Teil der T-Backe eingesetzt. Bei der
konvergierenden Platzierung muss der Fixateur vor dem Einsatz der zweiten Schraube im gewiinschten Abstand zur Haut positioniert und gehalten werden. Der Fixateur kann
auf den konvergierenden Schrauben nicht mehr verschoben werden.

Es wird empfohlen, die Fixateurschrauben maglichst nahe an der Frakturzone einzusetzen
qleich sein. Es kann evtl. ein zusétzlicher Schraubenhalter (10037 oder 91037) benutzt werden.
Bei der Versorgung von Femurfrakturen oder bei schwergewichtigen Patienten muss der Fixateurkarper des Einmalfixateures Xcaliber vor dem endfesten Anziehen aller
Schrauben so ausgerichtet werden, das sich die zentrale Feststellschraube des Fixateures in einem Winkel von 90° zur Ebene der Knochenschrauben befindet. Zusatzlich sollte
die Kompressions-Distraktionseinheit zur weiteren Erhdhung der Stabilitét am Fixateurs angebracht werden

Die Implantate des Fragment-Fixations-Systems haben ein zylindrisches Gewinde. Sie kannen bei Bedarf zuriickgedreht werden, ohne sich zu lockern.

Die Kirschnerdrahte des Ringfixateur-Systems sollten nur einmal eingesetzt werden. Auch ein fehlplatzierter Draht sollte verworfen und nicht emeut benutzt werden. Die
Drahtspitze ist nach einer einmaligen Durchquerung des Knochen stumpf, und bei der Wiederverwendung kann es zu Hitzenekrosen kommen.

Benutzen Sie zum Einbringen der Knochenschrauben und Kirschner-Drahte immer die entsprechenden Orthofix-Instrumente.

Wenn ein Kirschner-Draht oder ein Fihrungsdraht als Fiihrungsinstrument fiir Bohrer, Bohrwellen oder Schrauben benutzt, sollten folgende Punkte beachtet werden:

) DerKirschner- oder Fiihrungsdraht sollte immer NEU sein und nicht wiederverwendet werden.

b)  Der Draht sollte vor dem Einsatz auf Oberflachenschaden oder Biegespuren kontrolliert und ggf. verworfen werden.

) Die Position der Drahtspitze sollte wahrend der Nagel- oder Schraubeneinbringung mit dem Bildwandler kontrolliert werden, um ein un-beabsichtigtes Vortreiben des
Drahtes zu vermeiden.

Die Passage des Filhrungsdrahtes kann durch eine Verlequng des Lumens durch Knochensplitter oder ahnlichem Material behindert sein. Es sollte intraoperativ
kontrolliert und ggf. das Lumen gereinigt werden.

:2cm). Die Abstande proximal und distal sollten etwa

d
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Es ist nicht moglich, das Lumen eines kanilierten Bohrers nach dem Gebrauch so zu reinigen, dass organische Stoffe oder andere Riickstande vollkommen entfernt werden
KANULIERTE BOHRER DURFEN NIE WIEDERVERWENDET WERDEN: ES HANDELT SICH HIERBEI UM EIN INSTRUMENT FUR EINEN PATIENTEN. Falls es
am gleichen Patienten ein zweites Mal eingesetzt wird, muss sich der Chirurg vergewissern, dass das Lumen des Bohrers frei ist. Ein Kirschnerdraht mit dem entsprechendem
Durchmesser wird dafiir in den Bohrer eingeschoben.

Auch bei neuen Bohrern empfehit es sich, einen Kirschnerdraht zur Uberpriifung des Lumens zu benutzen.

Zum Spannen der Kirschner-Dréhte muss die Drahtspannzange tiber einen Widerstand hinweg komplett gedffnet und dann iber den Draht bis an die Drahtbacke heran
geschoben werden. Der Draht muss so lang gewahit werden, das er mit der Drahtspannzange noch gefasst werden kann.

An Sheffield-Ringen angebrachte Drahte miissen mit mindestens 1200N gespannt werden. Beim Einsatz von Dréhten zur zusatzlichen Stabilisierung von Fragmenten muss
die Spannung auf 800-1000 N reduziert werden. Wird der FuBring (81500) angeleqt, muss die Drahtspannung entsprechend der Position des zur Befestiqung benutzten
Loches reduziert werden Folgende Richtwerte sollten beachtet werden: Locher 1-3: 500N, Locher 4-7: 700 N, Lacher 8-11: 000N, Locher 11-17: 1200N, hinter dem Loch
17:siehe Ring. Bei Drahten, die in einem grofBeren Abstand am Ring befestigt werden, muss die Spannung auf 600-800 N gemindert werden. Wenn die freie Drahtbacke mit
einem schrag verlaufenden Draht eingesetzt wird, kann eine zu hohe Spannung ein Durchrutschen des Drahtes bei blockierter Backe bewirken. Die Spannung sollte gemindert
werden, falls ein Verbiegen der Backe wahrend des Spannvorganges beobachtet werden sollte. Wahrend des Festziehens der Backenschraube zum Blockieren des Drahtes
sollte verhindert werden, das iber die Spannzange Hebelkrfte ausgetibt werden

Informationen zur Verwendung eines TrueLok-Hex-Rings fiir einen Hybridfixateur finden Sie in den Dokumenten PQTLK, (PQTLH) und POWTN.

Spezielle Unterlegscheiben kannen mit Gelenkmodulen in verschiedenen Positionen des Ringes zur zusétzlichen Drahtplatzierung eingesetzt werden. Die Stérke der
Drahtspannung hangt vom jeweiligen Abstand zum Ring ab und betrégt maximal 1000 N. Ist das Modul direkt an den Ring angebracht, sollte besonders auf die Beibehaltung
der Ebene wahrend des Spannens geachtet werden, um ein Knicken oder Verbiegen des Drahtes zu verhindern.

Alle Instrumente und Gerdte miissen vor ihrem Einsatz auf ihren gebrauchsfertigen Zustand kontrolliert werden. Mangelhafte oder beschadigte
Teile dirfen NICHT EINGESETZT werden. Fixateurmontagen, die zur Fehlstellungskorrektur eingesetzt werden, sollten vor dem Einsatz am
Patienten zusammengebaut und gepriift werden. Besonders ist darauf zu achten, ob die gewinschte Korrektur erreicht werden kann und das die Gelenkverbindungen der
Ringe sich in der korrekten Position und Ebene fiir die Korrektur befinden.

Der Fixateur muss einen Mindestabstand zur Haut des Patienten, unter Beriicksichtigung der postoperativen Schwellungen, haben. Zur Reinigung und Pflege der
Schraubeneintrittstellen st ebenfalls ein gewisser Abstand ndtig. Betragt der Abstand zwischen Knochen und Fixateur mehr als 4 cm, so wird beim Einsatz der monolateralen
Fixateure zu 3 Schrauben pro Fixateurbacke geraten.

Die Kugelgelenke der Fixateure der Modellreihen 10000, 30000/31000 und 90000 miissen mit dem Drehmomentschiiissel endfest angezo-gen werden. Der Schliissel wird
dafiir im Uhrzeigersinn gedreht. Bei Erreichen des vorgeschriebenen Drehmoments ist ein Klicken zu ver-nehmen. Das Losen der Kugelgelenke sollte mit einem normalen
Inbusschliissel erfolgen, ein Offnen mit dem Drehmomentschliissel kinnte zu einer Beschadigung des Instruments fiihren. Das zu erreichende Drehmoment betrégt 15 Nm -+0.5
fiir die Modellreihe 30000/31000 (30025) und 27 Nm +1 fiir die Modellreihen 10000 und 90000 (10025). Der Drehmomentschliissel sollte einmal im Jahr iberprilft werden.
Die Nockenbolzenschraube (Exzenterbolzen) und spharischer Zylinder (Klemmscheibe) der Kugelgelenke in den Fixateuren der Modellrei-hen 10000, 30000,31000 und 90000
sollten nach jedem Einsatz erneuert werden. Anmerkung: Sollte sich beim Uberpriifen der mitdem Dr hliissel beim Festziehen die Markierung auf der
Nocken-bolzenschraube (Exzenterhillse) um mehir als 170° von der Neutralposition wegdrehen, milssen Nockenbolzenschraube und spharischer Zy-linder unbedingt ersetzt
werden. Der Einsatz eines Drehmomentschliissels ist zum Festziehen der Kugelgelenke des Einmalfixateur-Systems Xcaliber nicht erforderlich. Diese Gelenke werden mit
einem Innensechskantschliissel festgezogen. Die Nockenbolzenschraube kann von beiden Seiten der Backe aus ange-zogen werden, sie wird bis zum starkeren Querschnitt
der farbigen Markierung im Uhrzeigersinn gedreht. Mindesten 50.% der Markierung muss passiert sein, um eine sichere Fixierung des Kugelgelenkes zu gewahrleisten.

Die Fixateure der Modellreihe 30000 sind ausschlieBlich fir die obere Extremitat bestimmt. Die Fixateure der Modellreihe 31000 sind fir obe-re und untere Extremitat bei
Patienten mit einem Karpergewicht unter 45 kg geeignet.

Einige wenige Komponenten der Orthofix-Systeme in den verschiedenen Baureihen sind untereinander nicht austauschbar. Einzelheiten dazu sind in den entsprechenden
OP-Techniken nachzulesen. Insbesondere ist er nicht fiir eine Nutzung mit alteren Ringen der Serie 80000 geeignet.

Wenn eine instabile Fraktur mit einer Hybrid-Montage behandelt wird, miissen zwei diagonale Strebstangen zur Verstérkung der Montage ein-gesetzt werden

Zum Anbringen und zur Entfernung der Fixateure sollten die speziellen Instrumente von Orthofix verwendet werden.

Kontrollieren Sie regelmaBig die Festigkeit aller Fixateurschrauben, ggf. milssen sie nachgezogen werden.

Sorgfaltige Pflege der Schraubeneintri vermindern P
Den Patienten sollten genaue Anweisungen beziiglich der Fixateur- und Pinpflege gegeben werden.
Dem Patienten sollte erklart werden, dass er sich bei Fragen, Unklarheiten oder likationen jederzeit an den behandelnden Arzt wenden kann.

Der Heilungsverlauf sollte regelmagig klinisch und radiologisch kontrolliert, ggf. entsprechende Einstellungen / Korrekturen am Fixateur durchgefiihrt werden
Bei Patienten, bei denen eine Distraktion zur Verlangerung des Knochens durchgefiihrt wird, sollte die Distraktionsgeschwindigkeit kontrolliert und je nach Befund der
ngepasst werden. Die tbliche D hwindigkeit betrégt Tmm pro Tag, d.h. vier Mal 0,25mm Drehung der Kompressions/Distraktionseinheit alle 6 Stunden)




&

Die Entfernung des Fixateures erfolgt nach klinisch und radiologisch gesicherter Ausheilung,

Verwenden Sie die Komponenten des Externen Fixationssystems von Orthofix nicht in Verbindung mit Produkten anderer Hersteller, es sei

denn dies wird ausdriicklich so empfohlen

Kombinationen mit Produkten von anderen Herstellern verfiigen nicht iber die erforderliche Validierung.

Produkte bei denen Produktcode und Chargennummer so verblichen sind, dass eine eindeutige Identifikation und Nachverfolgbarkeit nicht mehr maglich ist, DURFEN NICHT
VERWENDET WERDEN.
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MOGLICHE NEBENWIRKUNGEN

Nerven- und/oder GefaBlasionen nach Schraubenimplantation oder Osteotomie.

Tiefe oder oberflachliche Pin-Kanal-Infektionen, Osteomyelitis, sowie chronische Sekretion der Pineintrittstellen nach Entfernung der Schrauben.

(Odem oder Schwellungen, KompartmentSyndrome.

Gelenkkontraktur, Subluxation, Luxation und/oder Bewegungseinschrankungen

Vorzeitige Knochendurchbauung wahrend der Kallusdistraktion

Erhohte Spannung der Weichteile wahrend der Kallusdistraktion (z.B. Korrekturen von Deformationen oder Verlangerungen).

Verzigerte Frakturheilung oder Regeneratbildung, Entwicklung einer Pseudarthrose.

Refraktur nach der Fixateurentfernung.

9. Auslockerung und/oder Bruch der Knochenschrauben.

10. Knochenschaden infolge einer falschen Schraubenauswahl (zu groBer Durchmesser).

11, Aushildung eines SpitzfuBes.

12. Persistierende oder chronisch wiederkehrende beh dilrftig

13. Zweiteingriff zum Austausch eines Moduls oder der gesamten Montage.

14.  Fehlentwicklungen der Wachstumsfuge bei jugendlichen Patienten

15. Reaktion bei nach Allergie gegen

16. Gewebenekrose nach Einsatz der Knochenschrauben.

17. Druckschaden der Haut bei unzureichender Inzision fiir die Schraubeneinbingung.

18, Beinlangendiffernez.

19, Intraoperative Blutung.

20. Narkosebezogene Risiken.

21, Chronische Schmerzen

22. Bildung von Knochensequestern infolge des Vorbohrens mit einem stumpfen Bohrer und starker Hitzeentwicklung und Nekrosenbildung.

23. Vaskuldre Storungen, Thromboembolie, Lungenembolie, Himatome, avaskulare Nekrose.

Bitte beachten: die hier i Fixateure und die Fixateurschrauben sind nicht geeignet fiir transpedikulare Versorgungen im cervicalen,
und lumbalen Wirbelsaulenbereich
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Wichtig

Nichtin jedem Fall kommt es zu einer folgenlosen Ausheilung. Komplikationen kinnen zu jedem einem Zeitpunkt auftreten; sei es durch die falsche Anwendung der Systeme, durch
medizinische Komplikationen in Zusammenhang mit der Heilung oder durch Defekte des Implantates, so-dass ein Revisonseingriff notwendig wird. Die korrekte Ausfilhrung der
praoperativen Planung und des Eingriffes selbst, die genaue Kenntnis der anzuwendenden chirurgischen Techniken und der korrekten Auswahl und Positionierung der Schrauben
und Fixateur sind die grundlegenden Voraussetzungen fiir den erfolgreichen Einsatz des Systems zur externen Stabilisierung von Orthofix.

Patienten, die die Anleitungen des Arztes befolgen und sich genau nach dem vom Arzt definierten Behandlungsplan richten, leisten einen wichti-gen Beitrag zur Erreichung eines
quten Ergebnisses. Die Auswahl der Patienten sollte sorgfltig erfolgen um die jeweils beste Therapie zu definieren. Die kirperlichen Aktivititen und die intellektuellen Fahigkeiten
des Patienten sind genauso zu beriicksichtigen wie die bestehenden Voraussetzungenbzw. Einschrankungen beriicksichtigt werden miissen. Patienten, bei denen Risiken bestehen,
diirfen NICHT mit den Implantaten von Orthofix behandelt werden.

MRT-SICHERHEITSINFORMATIONEN
Sofernin hen den Gebrauc isungen nicht d vermerkt, gelten folgende Angaben:
Das Orthofix Externes Fixationssystem wurde nicht in einer MRT-Umgebung (Erwarmung, Wanderung, Bildartefakte) auf Sicherheit und Kompatibilitat getestet.




« Aussagen zur Sicherheit des Orthofix Externes Fixationssystems in einer MRT-Umgebung kinnen nicht getroffen werden. Der MRT-Scan eines Patienten mit diesem System
kann zu dessen Verletzung fiihren.

Materialien

Das Orthofix-System zur externen Fixierung bestehen aus verschiedenen Komponenten und Modulen aus Implantatestahl, Aluminiumlegierungen und Kunststoff. Die Instrumente,

die mit dem Korper des Patienten in Beriihrung kommen und/oder temporar im Knochen verbleiben wie die Schrauben (Knochenschrauben)und die Kirschner-Drahte, die Bohrer

und die zur Einbringung der Knochenschrauben benétigten Filhrungen sowie der Tokar und das Instrument zur Messung der Schraubenlénge, werden aus chirurgischem

Stahl gefertigt. Eine Reihe von Knochenschrauben sind im Gewindebereich mit Hydroxylapatit beschichtet.

STERILE UND NICHT STERILE AUSFUHRUNG
Orthofix bietet externe Fixateure in STERILER oder NICHT STERILER Ausfiihrung an. Kontrollieren Sie in diesem Zusammenhang die auf den Produkten angebrachten Etiketten.

Sterile Ausfiihrung
Diein STERILER Ausfuhrung angehmcncn \mp\amam oder Sets sind mit einem Etikett mit der Aufschrift STERIL gekennzeichnet.
Die Sterilitat st nur d wenn die kung nicht gedffnet oder beschadigt wurde. Wenn die Verpak-kung gedffnet wurde oder

beschddigt ist, den Inhalt bitte nicht verwenden.

Nicht sterile Ausfiihrung

Sofern nicht spezifisch angegeben, werden die Fixateure und Module in NICHT STERILER Ausfiihrung geliefert. Orthofix empfiehlt, alle nicht sterilen Komponenten entsprechend
der Anweisung vom Hersteller zu reinigen und zu sterilisieren. Die Unversehrtheit des Produkts und dessen Funktionstiichtigkeit werden nur bei unbeschédigter Verpackungen
qewahrleistet.

Reinigung und Pflege (Achtung, Gebrauchsanweisung PQ ISP beachten) Wenn nicht anders beschrieben, werden die Bestandteile unsteril geliefert und konnen im
Autoklaven nach Entfernen der Schutzfolie und Reini-gung in einer Losung bestehend aus 70% med. Alkohol und 30% destilliertem Wasser sterilisiert werden. Benutzen
Sie zur Pflege bei allen Bestandteilen Schmierdl fiir medizinische Anwendungen, auBer bei den Nockenbolzenschrauben, spharischen Zylindern und Kugelgelenken (siehe
genaue Angaben in den Handbiichern mit den Operationsverfahren). Um Korrosionen zu vermeiden, miissen die Bestandteile sorgfaltig getrocknet werden. Reinigungs- oder
Desinfektionsmittel, die freies Chlor bilden oder hydroxidhaltig sind dirfen nicht benutzt werden. UnsachgeméBe Reinigung oder Desinfektion kann die Oberflachenbeschichtung
der Instrumente und Fixateure zerstéren und diese damit unbrauchbar ma-chen. Nach der Entfernung vom Patienten werden die wiederverwendbaren Fixateure desinfiziert und
vollstandig auseinandergebaut gereinigt. Reiniqungs-oder Desinfektionsmittel, die freies Chlor bilden oder hydroxidhaltig sind dirfen nicht benutzt werden. UnsachgeméBe
Reinigung oder Desinfektion kann die Oberflchenbeschichtung der Instrumente und Fixateure zerstéren und diese damit unbrauchbar machen. Die Verschleissteile werden, wie
zuvor beschrieben mit dem Drehmomentschliissel kontrolliert und ggf. durch neue ersetzt. Vor der Sterilisation sollten alle Komponenten auf ihre Funktionstiichtigkeit iberpriift
werden. Eine beschadigte Oberfiéche kann den Materialwiderstand beeintrachtigen und auch zu Korrosion fihren. Defekte oder beschédigte Komponenten miissen immer durch
neue ersetzt werden. Zur Funktionskontrolle wird jeder Fixateur vollstandig zusammengebaut.

ZU BEACHTEN: Die Nockenbolzenschrauben (Exzenterbolzen) und die spharischen Zylinder (Klemmscheiben) aller Fixateure sind ausschlieB-lich fiir den EINMALIGEN EINSATZ
vorgesehen. Sie miissen nach jedem Einsatz der Fixateure ausgewechselt werden.

ALLE VORRICHTUNGEN UND INSTRUMENTE, DIE ALS ,NUR ZUM EINMALIGEN GEBRAUCH BESTIMMT* GEKENNZEICHNET SIND, DURFEN NUR
EINMAL EINGESETZT WERDEN. ORTHOFIX HAFTET NUR IN BEZUG AUF DEN ERSTMALIGEN EINSATZ BEIM PATIENTEN FUR DIE SICHERHEIT UND DIE

FUNKTIONSTUCHTIGKEIT DES SYSTEMS. Hinsichtlich aller nachfolgend tragt das bzw. der behandelnde Arzt die
Verantwortung.
Sterilisation
Fiir die Sterilisation gilt folgender Zyklus:
Methode Zyklus Temperatur Einwirkzeit
Dampf Vakuum 132°-135°C [270°- 275°F) 10 Minuten min.

Die Fixateure konnen im zusammengebauten Zustand sterilisiert werden, vorausgesetzt, alle Gelenke und alle Schrauben sind nur locker an-gezogen. Fest angezogene Schrauben

und Gelenke konnen durch die unterschiedliche Ausdehnung des Materials bei der Sterilisation zu Materialrissen und/oder Briichen fiihren.

Orthofix ist ausschlieBlich ich fiir die Sicherheit und Wi it des Produktes fiir den Ersteinsatz. Alle Produkte miissen nach den
Bgab werden. Das tragt di iir den Wi i des Produktes.




g durch einen Arzt

ZU BEACHTEN: Laut Bundesgesetzgebung der USA ist der Verkauf des hier beschrieb: Produktes an die

Externer Fixateur aus Ringen und gespannten
KIRSCHNERDRAHTEINBRINGUNG KirSChnerdrahten

Bei der Einbringung von Kirschnerdrahten zur fung mit und / oder Hyt ist Folgendes zu beachten:

a) Sie sollten von der Seite eingebracht werden, auf der die Weichteilstrukturen anatomisch besonderer Beachtung unterliegen.

b) Sie sollten durch die Weichteile geschoben und durch den Knochen gebohrt werden. Ein bohren in den Weichteilen sollten vermieden werden.

¢) Sie miissen unter Beachtung der anatomisch sicheren Korridore eingebracht werden, um Schaden an den Vitalstrukturen zu vermeiden - siehe Operationshandmanuale 12
(@), (b) und (0).

d) Ein Draht, der einmal eingebracht wurde, sollte grundsétzlich entsorgt und nicht fir eine zweite, korrigierte Platzierung verwendet werden. Die Drahtspitze wird stumpf und kann
bei einer zweiten Verwendung zu thermischen Schaden am Knochen fishren.

€) Die iberstehenden Drahtenden sollten mit Abdeckkappen oder Verbanden geschiltzt werden um Verletzungen zu vermeiden.

HYBRID- ODER VOLLRINGMONTAGEN
a) Wird ein Ring mit einem monolateralen Fixateur (als Hybrid) verwendet, sollte der Ring grundsatzlich mit zwei Strebstangen mit an den Knochenschrauben des Fixateurs
oder am Fixateurkrper befestigt werden. 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 in situ verbleiben, wahrend der Patient durch
Gewichtsbelastung mobilisiert wird. Sie sollten nicht entfernt werden, bevor der Knochen (réntgenologisch gesichert) ausreichend durchbaut ist. Sie kinnen als Massnahme im
Rahmen der Dynamisierung entfernt werden.
b) Falls erforderlich, sollte eine zusdtzliche Knochenschraube eingesetzt werden, um einem identischen Abstand zwischen der Fraktur und dem proximalen und dem distalen
Fixierpunkt zu erreichen.
¢) Beim Eindrehen der Schraube unter Verwendung eines Einzelpinhalter (Art. Nr80076) ist besonders darauf zu achten, dass die Weichteile besonders geschont werden, da in
diesem falle die Gewebeschutzhiille nicht verwendet werden Konnen.
d) Bei einer Montage aus 2 oder 3 Vollringen sollten folgende Punkte beachtet werden:
1) Die Stangen, die die Ringe miteinander verbinden, sollten einen maglichst gleichen Abstand zwischen den Ringen haben. In der Regel sind 3 Stangen ausreichend. Bei der
Verwendung von 4 Stangen sollte darauf geachtet werden, dass durch eine ungleiche Lange der Verbindungsstangen keine ungleiche Lastverteilung auf den Ring erfolgt.
2) Die Sheffield-Ringe sollten so ausgerichtet werden, dass die Ringlacher deckungsgleich tibereinander liegen.
3) Der offene Anteil der 2/3 Sheffield-Ring oder der 1/3 Komponente sollte immer posterior positioniert werden.
4) Die Sheffieldbacke sollte, wenn méglich, auf der 2/3 Komponente eines Vollrings positioniert werden.
5) ImIdealfall sollten alle Ringe den gleichen Durchmesser haben. Das Bein sollte in der Ringmitte liegen und im gesamten Umfang zwei Fingerbreit Platz zwischen den Ringen
und den Weichteilen sein.
6) Jeder Ring sollte in einem Winkel von 90 Grad zur Achse des Knochensegments liegen, an dem er befestigt ist.
7) Zur Erreichung einer idealen Stabilitat in allen Ebenen sollten sich die Kirschnerdrahte in einem Winkel von mindestens 60 Grad kreuzen. Dafiir sollte ein Abstand von sieben
unbesetzten Ringlochern zwischen den Eintrittspunkten der Drahte auf dem Ring erzielt werden.
8) Jedes Knochensegment sollte mit 3 oder 4 Drahten besetzt werden. Sie konnen alle an einem Ring befestigt werden.
9) Filr die richtige Verwendung der ProCallus Fixateur Hybridverbindung dilrfen nur TL-HEX-Ringe verwendet werden.
€) Der Patient darf zu Beginn die Zehenspitze belasten. Progressive Belastung und Physiotherapie sind gema der Beurteilung der Frakturstabilitat durch den Chirurgen und nach
dem radiologischen Befund zu planen.

ACHTUNG

Bei Stérungen der normalen Empfindung, bei denen der Patient kein normales propriozeptives Feedback erhalt, kann das Fixateursystem sehr hohen Belastungen ausgesetzt
sein. Der Patient sollte vor den Risiken einer GbermaBigen Belastung des Fixateurs gewarnt werden, und im Behandlungsverlauf besonders auf die Probleme geachtet werden,
die daraus entstehen kénnen. Beispielsweise Lockerungen, Verbi oder Briiche der Komponenten. Es wird in diesen Situationen empfohlen, das Fixateursystem stabiler

alsin der Regel erforderlich zu konstruieren.
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Conserve este folleto: puede que necesite leerlo de nuevo
Instrucciones de uso - Léanse antes del uso

SISTEMA DE FIJACION EXTERNA ORTHOFIX’

DESCRIPCION E INDICACIONES PARA EL USO

El Sistema de Fijacion Externa Orthofix se compone de una serie de fijadores externos monolaterales o circulares destinados a utilizarse en combinacién con tornillos dseos 0 agujas
de Kirschner y el Sistema de Fijacion de Fragmentos. Dichos dispositivos se han diseiado para la estabilizacion de segmentos Gseos en un amplio abanico de indicaciones, entre
otras, fracturas, fusiones articulares, distracciones articulares, transportes dseos, elongaciones y correcciones angulares. Los Implantes del Sistema de Fijacion de Fragmentos estén
indicados en fracturas, avulsiones de ligamentos dseos y osteotomias. Los componentes del Sistema de Fijacion Externa Orthofix no se han disefiado para sustituir el normal hueso
sano o para resistir al estrés del soporte de carga, especialmente en caso de fracturas inestables, seudoartrosis, retraso de unidn o curacién incompleta. Se recomienda como parte
del tratamiento el uso de soportes externos (por ejemplo, muletas). El sistema incluye varios médulos a aplicarse en los diferentes sitios anatémicos, a saber tibia, fémur, pelvis,
himero, antebrazo, mano y pie. De utilizarse correctamente, el Sistema de Fijacion Externa Orthofix mantiene la funcion de las extremidades, reduce al minimo el traumatismo
quirdrgico en las estructuras anatémicas, conserva la irrigacin de sangre y el potencial osteogénico de los tejidos y, de estar indicado, estd predispuesto para aplicarla dinamizacion
con el objeto de mejorar el proceso de curacidn de las fracturas. Todos los aparatos Orthofix se han disefiado tan sdlo para uso profesional. Los cirujanos que controlan el uso de los
aparatos Orthofix tienen que conocer perfectamente los procedimientos de fijacion ortopédica, asi como la filosofia del sistema Modular Orthofix. Para fomentar el uso correcto de
su sistema de fijacidn y desarrollar una herramienta adecuada de capacitacion, Orthofix ha preparado diferentes manuales de uso y CD-ROM's sobre temas especificos (por ejemplo
filosofia, aplicacion quirdrgica, etc.) que llevan el nombre de “Técnicas Operatorias”. Dichos manuales estén a disposicin en varios idiomas como servicio suplementario para los
cirujanos que han adoptado el Sistema Orthofix. Si desea recibir una copia personal de uno o mas manuales le rogamos que se ponga en contacto con Orthofix o con un representante
autorizado local suyo, con una descripcion del tipo de aparato a utilizar.

CCONTRAINDICACIONES

El Sistema de Fijacidn Externa Orthofix se ha disefiado y se vende tan slo para los usos indicados. Su uso estd contraindicado en pacientes afectos de inestabilidad mental o
fisioldgica, condicién que no garantiza su disponibilidad o capacidad para cumplir con las instrucciones postoperatorias. La distraccion articular de la cadera mediante el uso de
la fijacion externa Orthofix estd indicada en las artropatias inflamatorias y no esta recomendada en pacientes con una edad superior a los 45 afios. £l uso de la fijacion externa
estd contraindicado en pacientes afectos de osteoporosis grave, pacientes HIV-positivos y pacientes afectos de diabetes mellitus grave escasamente controlado. I uso esté
contraindicado también en caso de hipersensibilidad a los cuerpos extrafios. De existir una sospecha de sensibilidad al material, se recomienda efectuar los andlisis correspondientes
antes de aplicar el Sistema.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

1. Lacompresion no estd nunca recomendada en caso de fractura fresca

2. Puede producirse una dislocacion axial si el cuerpo del fijador no estd en linea y paralelo con el hueso.

3. Puede producirse una traslacion medial o lateral si el cuerpo del fijador no se coloca paralelo en relacién con la didfisis.

4. Ensujetos en edad pedidtrica hay que prestar suma atencidn con el objeto de que los tornillos no entren en las articulaciones o en las placas de crecimiento.

5. Hay que seguir las pautas para la dinamizacidn y la fisioterapia segn el caso concreto y el sistema de fijacion utilizado. El cirujano tiene que adoptar dichas pautas — de
considerarlas adecuadas y oportunas — sobre la base de exploraciones clinicas y radioldgicas.

6. Todo dispositivo implantado en el paciente como tornillos seos, agujas roscadas, agujas de Kirschner, implantes del Sistema de Fijacion de Fragmentos, y en general
cualquier dispositivo que lleve la indicacion “a utilizarse una sola vez", incluyendo excéntricos y casquillos de cualquier dispositivo de fijacion externa, NO DEBEN VOLVER
AUTILIZARSE.

7. (abeescogerlalongitud del tomillo y dela rosca dependiendo del tamaio del hueso y de los tejidos blandos. La rosca del tornillo tiene un disefio conico y se afila, por ejemplo,
de 6,02 5,0mm entre el véstago y la punta en caso de tonillos Orthofix estandar, o bien de 6,0 a 5,6mm en caso de tornillos XCaliber. La rosca ha de tener una longitud que
permita que por lo menos una rosca completa quede fuera de la cortical de entrada y la punta del tornillo sobresalga de la sequnda cortical. Los tornillos se suministran con una
longitud de rosca en incrementos de 10mm, de manera que no mds de 10mm de rosca sobresalgan de la cortical de entrada. Cabe evitar que cualquier tipo de tornillo penetre
demasiado en la sequnda cortical, debido al riesgo que se produzcan dafios en los tejidos blandos. Cuando se insertan los tornillos, el vastago liso no tiene que penetrar nunca
ena cortical de entrada, debido al riesgo que se produzcan dafios en el hueso.

8. Debidoal disefio cénico de la rosca, de intentar retirar un tornillo Orthofix una vez que se ha insertado, el mismo podria aflojarse.

9. (abe escoger el didmetro de tornillo dependiendo del didmetro del hueso: en caso de didmetro dseo mayor de 20mm, cabe utilizar tornillos dseos de 6-5 6 6-5,6mm; en caso

28 de didmetro dseo entre 12y 20mm, tornillos 6seos de 4,5-3,5mm; y en caso de didmetro 6seo entre 9y 12mm, cabe utilizar tornillos dseos de 3,5-3,2mm.
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En caso de tornillos dseos no autoperforantes, antes de insertar los tornillos es imprescindible pretaladrar con brocas y quias de broca adecuadas. Las ranuras emparejadas en

los tornillos y en las brocas ayudan al cirujano a utilizar la broca correcta. Las brocas romas pueden producir dafios térmicos al hueso y cabe descartarlas en cualquier caso.

Los tornillos auto-perforantes de didmetro roscado de 5.00mm o superior no deben insertarse nunca con motor, Sino a Mano o con un

mango. Los tornillos auto-perforantes con un didmetro de rosca menor pueden insertarse con motor a baja velocidad.

Cuando se cortan tornillos Gseos XCaliber, los mismos tienen que cortarse antes de la insercion o bien después de insertarlos todos, con el fijador aplicado y los tomillos de

blogueo del cabezal bien apretados. No tienen que cortarse nunca tras la insercion antes de aplicar el fijador, al poderse transferir parte de la fuerza de corte al hueso.

Los tornillos dseos XCaliber se han disedado para ser autoperforantes, razon por la cual en la mayoria de los casos se recomienda su insercion directa de modo manual. Sin

embargo, cuando se introducen tornillos autoperforantes en hueso diafisario, se recomienda un pre-brocado; utilizar una broca de 4,8mm a través de una gufa de broca si

el hueso es duro; en el caso de un hueso de calidad pobre o en la region metafisaria donde la cortical es fina, debe utilizarse una broca de 3,2mm. Los tornillos tienen que

insertarse siempre — al margen de haber realizado 0 no un pre-brocado — exclusivamente con una broca de mano o una llave en T. Es fundamental que la fuerza aplicada sea

moderada para que el tornillo entre en la primera cortical. Los tornillos dseos diafisarios tienen que insertarse siempre en el centro del eje del hueso para evitar que éste se

debilite. En todos los casos, el cirujano debe ser consciente de |a fuerza de torsion necesaria para insertar el tornillo. Si parece més apretado de lo normal, es més sequro extraer

el tornillo, limpiarlo y volver a perforar el agujero con una broca de 4,8mm, incluso si dicha broca ya se ha utilizado.

Los tornillos transfixiantes de 4mm de didmetro son auto-perforantes y nunca deberian insertarse con motor. Estos tornillos se usan junto con el Fijador Prefix

paraligamentotaxis temporal de tobillo y rodilla. Tras la insercién deben cortarse y proteger las puntas para evitar un posible dano de la piema opuesta del paciente. Los

tornillos transfixiantes de Orthofix son piezas de un solo uso y no deben reutilizarse nunca. Estan conectados a las Barras del Fijador Prefix con dos Cabezales de Tornillo

Transfixiante.

Cuando los tornillos tienen que instalarse en un cabezal de 3 0 5 alojamientos, es muy importante que los mismos se introduzcan con el procedimiento correcto de manera

que resulten paralelos. Esto se consigue utilizando las guias de tornillo en la plantilla o cabezal destinado al efecto y perforando, en su caso, con una guia de broca de medida

adecuada. Los cabezales tienen que estar bien cerrados para que las quias de torillo queden blogueadas de manera coherente y solidaria.

Cuandolos tornillos estan introducidos en un cabezal de 3 o 5 alojamientos de manera que uno de los alojamientos en el extremo del cabezal esté vacio, es importante que en

este alojamiento se introduzca un tronco de tornillo destinado al efecto, para que la tapa el cabezal bloguee todos los tornillos con la misma presion.

El cabezal en T del Fijador Externo XCaliber permite una colocacion tanto paralela como convergente de los tornillos proximales. De utilizar el cabezal en T, el primer torillo

tiene que insertarse SIEMPRE en el lecho de tornillo que forma parte del cabezal fijo recto; los otros tornillos tienen que insertarse en la seccidn convergente del cabezal en T.

De optar por la configuracién convergente, el fijador tiene que colocarse a la distancia correcta del hueso antes de introducir el segundo tornillo, ya que el fijador no se desliza

en tornillos convergentes.

Para una fijacion més estable de la fractura con fijador, recomendamos que el tornillo Gseo mds proximal se aplique bastante cerca del borde de la fractura (se recomienda un

minimo de 2 cm) y que dichas distancias sean iguales en ambos lados de la fractura. Para ello se suministra el porta-tornillos suplementario (10037 6 91037).

Cuando pueden darse condiciones de carga extraordinariamente altas, como el soporte de carga con una aplicacion femoral o cuando el paciente es muy pesado, antes de

bloguear las rotulas del fijador el cuerpo del fijador tiene que estar alineado de manera que la tuerca de blogueo se encuentre a 90 grados respecto del plano de los tornillos.

Ademés, para consequir mayor estabilidad, puede aplicarse la unidad compresora-distractora al cuerpo del fijador, blogueandola bien.

Las agujas roscadas y los Implantes del Sistema de Fijacidn de Fragmentos se introducen directamente en el hueso y presentan un roscado cilindrico que posibilita su extraccion

en caso de necesidad. Cuando el chafln del Implante de Fijacion de Fragmentos esta proximo a la cortical, hay que reducir la velocidad de insercidn.

No hay que intentar introducir una aguja de Kirschner ms de una vez, ya que la punta podria haberse despuntado, y al ser la tnica superficie cortante, podria producirse un

calentamiento indeseado en el hueso.

Utilicese instrumental adecuado Orthofix para introducir correctamente tornillos y agujas de Kirschner.

De utilizarse una aguja de Kirschner o una quia de aguja para guiar un escariador canulado, una broca o un tornillo:

a)  Laaguja de Kirschner o la quia de aguja tienen que ser siempre NUEVAS.

b)  Laaguja tiene que controlarse antes de la insercion para comprobar que no esté rayada o doblada

¢ Cuando se introduce un instrumento o implante sobre una aguja, el cirujano tiene que comprobar la punta de la aguja lo més frecuentemente posible para evitar que
inadvertidamente la aguja llegue més alld de lo deseado.

d)  Acadapaso deinstrumento o implante, el cirujano tiene que comprobar que no se acumulen restos Gseos o de otra naturaleza en la aguja o dentro el instrumento o del
implante, que podrian doblarse sobre la aguja y empujarla hacia adelante.

Esimposible limpiar suficientemente el interior de una broca canulada con la sequridad que no queden restos organicos o de cualquier otra naturaleza después del uso.

ES POR ELLO QUE NO HAY QUE VOLVER A UTILIZAR NUNCA LAS BROCAS CANULADAS. SE HAN DISENADO PARA UTILIZARSE EN UN SOLO PACIENTE.

De tener que utilizar una broca canulada una segunda vez en el mismo paciente, el cirujano tiene que comprobar que |a broca no esté obstruida sacindola de su unidad eléctrica

y pasando una aquja a través de la misma
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Incluso cuando la broca canulada es nueva, recomendamos pasar una aquja a través de la misma antes del uso, para comprobar que la luz no esté obstruida

Para tensar las agujas de Kirschner, el mango de la pinza sujeta-aguja tiene que estar completamente abierto y la aguja tiene que introducirse a través del aparato hasta
empujarla contra la superficie lateral del deslizador sujeta-aguja de tres orificios, asequrandose de que por lo menos 6 cm de aguja sobresalgan de la pinza sujeta-aguja

Las agujas montadas en anillos Sheffield completos tienen que tensarse con una tension minima de 1200N. Cuando se utilizan agujas con oliva central para estabilizar un
fragmento, la tension tiene que reducirse a 800/1000N. De utilizar un Anillo de Pie 81500, la tension disminuye dependiendo de la posicién del orificio que se usa. Si el orificio
n°1seencuentra al final de cada extremidad del Anillo de Pie, las tensiones de aguja maximas recomendadas son las siguientes: orificios 1-3: 500N, orificios 4-7: 700N, orificios
8-11: 100N, orificios 11-17: 1200N, més alld del orificio 17: como en el caso de un anillo circular. Las tensiones tienen que reducirse entre 600 y 800N también cuando las
aqujas estan aplicadas lejos del anillo. Cuando se usa el Cabezal de Bisagras para colocar una aguja oblicua lejos del anillo, una tension excesiva puede hacer que la bisagra
cerrada se resbale. Hay que dejar de tensar cuando se aprecia que el cabezal se esté doblando. Cuando se aprieta el tornillo de fijacion del cabezal es importante no hacer
palanca en la pinza sujeta-aguja para evitar que la aguja de Kirschner se rompa.

En el caso de que un anillo TrueLok-Hex se use para una estructura hibrida, consulte las instrucciones disponibles en los folletos PQTLK, (PQTLH) y PQWTN.

Laarandela perforada puede utilizarse en diferentes posiciones en combinacidn con un fijador de anillo. La cantidad de tensidn posible con este tipo e dispositivo depende de
su distancia del anillo, llegando a un maximo de 1000 Newtons. Cuando va unido directamente al anillo, hay que prestar suma atencidn y mantener el nivel de tensidn para
evitar que la aguja se retuerza y se dafi.

Todo el instrumental tiene que controlarse con atencion antes del uso para comprobar su correcto estado de funcionamiento. De observarse que un c 0l

es defectuoso, estd daniado o, en general, es sospechoso, NO DEBE UTILIZARLO. Los Fijadores Hibridos utilizados en las correcciones de deformidades progresivas tienen que
ensamblarse y ensayarse antes de su aplicacion, para asequrarse que se produzca la correccion deseada y que las bisagras estén al nivel correcto.

El fijador tiene que aplicarse a una distancia de la piel que permita el hinchazon postoperatorio y la limpieza, recordando que la estabilidad del fijador depende de la distancia
entre el mismo y el hueso; si la distancia entre el fijador y el hueso es superior a 4 cm, se recomienda utilizar 3 tornillos por cabezal

El apretado final de las rotulas de los fijadores de la serie 10000, 30000 /31000 0 90000 se efectiia mediante una llave dinamométrica que tiene que girarse tan s6lo en sentido
horario. Un “clic” advierte que se ha alcanzado el par correcto. Todo intento por desenroscar el excéntrico o cualquier otra tuerca de apretado utilizando la llave dinamométrica
puede perjudicar los engranajes. £l valor de par estd establecido previamente conforme a un valor especifico que es de 15 Nm +0.5 para la serie 30000/31000 (30025) y de 27
Nm-+1 parale serie 10000y 90000 (10025). Este valor tendria que controlarse por lo menos una vez cada dos afios o en caso de que resulte dafiado, acudiendo al representante
autorizado. Los excéntricos y los casquillos en las rétulas de los fijadores de la serie 1000, 3000, 31000 y 90000 tienen que reemplazarse después del uso. Nota: Si apretando
los excéntricos y los casquillos con una llave dinamométrica, la marca en el excéntrico se mueve mds de 170° de la posicion completamente desbloqueada, hay que sustituir
todos los excéntricos y los casquillos. Si el problema persiste, hay que sustituir todo el fijador. No es necesario utilizar una llave dinamométrica para apretar definitivamente las
r6tulas del Fijador Externo XCaliber. El blogueo definitivo se consigue con una Ilave Allen. Los excéntricos pueden bloguearse de cualquier lado del cabezal. Tienen que mirar
hacia la parte més gruesa de la pieza de color hasta cuando estén bien blogueados y el excéntrico se encuentre aproximadamente a mitad de camino de la ranura.

El fijador de la serie 30000 estd indicado tan sdlo para las extremidades superiores. El fijador 31000 estd indicado para las extremidades superiores; en las extremidades
inferiores, solamente en caso de pacientes que pesan menos de 45 Kg.

Los componentes podrian no ser intercambiables entre todos los sistemas de fijacin externa Orthofix. Se recomienda consultar cada técnica operatoria individualmente para
saber cuales son los componentes intercambiables. En particular, no es adecuado para utilizarse con los antiguos anillos de la serie 80000.

Cuando se trata una fractura inestable con el Fijador Hibrido, hay que utilizar barras de refuerzo.

Podria ser necesario instrumental suplementario para la aplicacion y eliminacion de los dispositivos e fijacion como, por ejemplo, corta-agujas, martillos y brocas eléctricas.

Contrdlese a intervalos regulares el estado de los tornillos y del fijador.

Manténgase meticulosamente la higiene de los pasos de rosca o de aguja.

El paciente tiene que capacitarse acerca del uso y del mantenimiento del fijador, asf como del cuidado de los pasos de rosca.

El paciente tiene que ser consciente de que debe informar a su médico de cualquier efecto secundario o imprevisto.

El espacio de la linea de fractura tiene que controlarse periddicamente durante el tratamiento aportando los ajustes necesarios al fijador. Un intersticio excesivo y persistente
enlas lineas de fractura puede ralentecer la consolidacion de la misma.

En pacientes sometidos a distraccion del callo 6seo, la tasa de distraccion (por lo general Tmm al dia, es decir 1/4 de giro del compresor-distractor cada 6 horas) tiene que
controlarse y relacionarse con la tasa de osificacidn controlada radioldgicamente.

Cudndo retirar el fijador: es el cirujano el que toma la decision definitiva acerca de cuando puede retirarse el fijador.

Salvo que se indique lo contrario, no utilizar sistemas de fijacion externa de Orthofix en combinacion con productos de otros fabricantes,

puesto que la combinacidn no estd cubierta por a validacion necesaria.

Los productos cuyos cddigos de producto y de lote estén demasiado borrosos y, por lo tanto, no se puedan identificar y rastrear de forma clara, NO SE DEBEN USAR.
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Dafios nerviosos o vasculares tras la introduccién de agujas o tornillos.

Infecciones profundas o superficiales de los pasos de rosca de los tornillos dseos, osteomielits, artritis séptica, entre otras, drenaje cronico de los lechos de los tornillos dseos
tras sacar el dispositivo.

Edema o hinchazdn; posible sindrome compartimental.

Contractura articular, subluxacion, luxacion o pérdida de excursion motora.

Consolidacion prematura del callo dseo durante la distraccion.

Posible tension de los tejidos blandos y/o del fijador durante la manipulacion del callo (por ejemplo, correcciones de deformidad o elongacién).
No regeneracion satisfactoria del hueso, aparicién de no unidn o pseudoartrosis.

Fractura de la regeneracion dsea a la altura de los orificios de los tornillos Gseos tras eliminar el dispositivo.
Alojamiento o rotura de los tornillos seos.

Daios seos debidos a seleccidn incorrecta de tornillos seos.

Deformidad dsea o pie equino.

Persistencia o reaparicion de la condicion inicial objeto del tratamiento.

Nueva intervencion para sustituir un componente o todo el cuerpo del fijador.

Desarrollo anormal del cartilago de crecimiento en pacientes esqueléticamente inmaduros.

Reaccidn por cuerpo extrafio debido a tornillos dseos o componentes del bastidor del fijador.

Necrosis de tejido secundaria a la introduccién de tornillos dseos.

Presion en la piel ocasionada por componentes externos cuando el espacio libre no es adecuado.

Dismetrfas de las extremidades.

Sangria operatoria excesiva.

Riesgos intrinsecos relacionados con la anestesia.

Dolor no tratable.

Secuestro dseo secundario por perforacion répida de la cortical con acumulacion de calor y necrosis dsea
Trastornos vasculares, entre otros, tromboflebitis, embolia pulmonar, hematoma de herida, necrosis avascular.

Este dispositivo no esta bado para la fijacion o conexion con tornillos a los elementos posteriores (pediculos) de la columna

vertebral cervical, toracica o lumbar.

Importante

No

todos los casos quirrgicos logran un resultado positivo. Pueden aparecer complicaciones en cualquier momento debido a uso incorrecto, por razones médicas o tras una averfa del

dispositivo, y que necesitan de una nueva intervencion quirdrgica para eliminar o sustituir el dispositivo de fijacién externa. Procedimientos preoperatorios y operatorios con informacion
de las técnicas quirtirgicas y de la seleccion y colocacidn correcta de los dispositivos de fijacidn externa, son sumamente importantes para un uso exitoso de los dispositivos de fijacion
externa Orthofix por parte del cirujano. Una seleccion correcta del paciente y la capacidad del mismo para cumplir con las instrucciones del médico y sequir las pautas de tratamiento

ind

icadas son elementos fundamentales que influyen mucha en los resultados. Es importante efectuar una seleccion de los pacientes y optar por la terapia dptima, tomando en

cuenta los requisitos y/o limitaciones en cuanto a actividad fisica y/o mental. Si un candidato a una intervencin presenta una contraindicacién cualquiera o estd predispuesto a una
contraindicacion cualquiera, NO DEBE UTILIZAR un dispositivo de fijacidn externa Orthofix.

INFORMACION DE SEGURIDAD SOBRE RM
A menos que se indique lo contrario en las instrucciones de uso adicionales especificas del producto, se aplican las siguientes afirmaciones:

I Sistema de fijacion externa Orthofix no se ha evaluado en lo concerniente a sequridad y compatibilidad (p. ej., pruebas de calor, migracion o instrumento de imagen) en el
entorno de RM.

Se desconoce la sequridad del Sistema de fijacion externa Orthofix en el entorno de RM. La exploracidn de un paciente que tenga este dispositivo puede ocasionar lesiones en el
paciente.

Materiales
El Sistema de Fijacidn Externa Orthofix estd integrado por componentes de acero inoxidable, aleacion de aluminio y material plastico. Los componentes que entran en contacto
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con el cuerpo del paciente son los tornillos percutdneos (tornillos dseos), las agujas de Kirschner, las brocas, las guias utilizadas durante la introduccidn de los tornillos, los trocares
y medidores de profundidad dsea; dichos componentes estdn realizados en acero inoxidable para instrumental quirdrgico. Algunos tornillos dseos utilizados en la fijacién externa
Orthofix se suministran con un revestimiento muy fino de hidroxiapatita, aplicada en la parte roscada del véstago.

Producto ESTERILY NO ESTERIL
Orthofix suministra algunos dispositivos de fijacion externa en versién ESTERIL y otros en version NO ESTERIL. Se recomienda analizar la etiqueta del producto para establecer la
esterilidad de cada dispositivo.

Estéril
Los dispositivos o los kits suministrados en version ESTERIL llevan la siguiente indicacion en la etiqueta. EI contenido del envase es ESTERIL a no ser que el envase se
abra o daiie. No utilizar el dispositivo si el envase esta abierto o dafiado.

No estéril

Sii no hay indicaciones contrarias, los componentes de los dispositivos de fijacion externa Orthofix se suministran en versién NO ESTERIL. Orthofix recomienda que todos los
componentes no estériles se limpien y esterilicen correctamente, siguiendo los procedimientos de limpieza y esterilizacion especificos recomendados. Se garantizan la integridad y
las prestaciones del producto tan s6lo en caso de que el envase no resulte dafiado.

Limpieza y Mantenimiento (Atencion, consulte la instrucciones PQ ISP)

Antes del uso, un producto NO ESTERIL tiene que limpiarse con una mezcla de alcohol de grado médico al 70% y de agua destilada al 30%. Tras la limpieza, el dispositivo y/o
sistema tiene que aclararse bien en agua destilada estéril y secarse con un tejido no tejido limpio. Lubricar todas las partes, excepto as levas, casquillos y rétulas articulares con
aceite lubricante para aplicaciones medicinales cuando sea necesario (consulte el manual de técnicas de funcionamiento). Si el fijador es del tipo reutilizable, tras retirarlo del
paciente hay que desensamblarlo completamente, eliminar los excéntricos y los casquillos y limpiar todos los componentes utilizando peréxido de hidrégeno de 12 vol. o bien
un detergente recomendado.

Para evitar la corrosidn, los componentes tienen que mantenerse secos, y, durante las operaciones de limpieza, hay que evitar detergentes que contengan fluoruro, cloruro, bromuro,
yoduro o iones hidroxilo, ya que dichas sustancias perjudican el revestimiento anodizado negro en todos los productos Orthofix produciendo en potencia corrosion por estrés. Antes
de la esterilizacidn se recomienda controlar todos los componentes, ya que dafios en la superficie del metal pueden reducir su resistencia a la fatiga y robustez, y producir corrosién
Silos componentes estan dafiados de alguna forma tendran que sustituirse con unos nuevos. Se recomienda ensamblar el fijador para comprabar que estén todos sus componentes.

Nota: los excéntricos y casquillos de todos los fijadores TIENEN QUE UTILIZARSE UNA SOLA VEZ. Tienen que eliminarse y sustituirse cada vez que se limpia el fijador después del
uso y antes de la esterilizacion.

LOS DISPOSITIVOS QUE LLEVAN LA INDICACION “A UTILIZARSE UNA SOLA VEZ” NO TIENEN QUE VOLVERSE A UTILIZAR NUNCA. ORTHOFIX SE
RESPONSABILIZA DE LA SEGURIDAD Y EFICACIA DE SUS DISPOSITIVOS “A UTILIZARSE UNA SOLA VEZ” EXCLUSIVAMENTE CUANDO SE UTILIZAN EN UN
SOLO PACIENTE. La entidad o el médico se responsabilizan de cualquier uso ulterior de dichos dispositivos.

Esterilizacion

El ciclo de esterilizacion recomendado es
Método Cido Temperatura Tiempo de exposicion
Vapor Envacio 132°-135°C [270°- 275°F) Minimo 10 minutos

Elfijador tiene que esterilizarse ensamblado, PERO las rétulas del fijlador, las tuercas de fijacidn central del cuerpoy los tornillos de blogueo TIENEN QUE ESAR aflojados. De esterilizar
el fijador con una o més articulaciones bloqueadas es muy probable que el mismo se rompa

La esterilidad no puede garantizarse si la bandeja de esterilizacion estd sobrecargada. No sobrecargar la bandeja de esterilizacion, ni incluir otros implantes o instrumentacin de
otra procedencia

Orthofix se iliza tan slo de la idady eficacia de primer uso de los dispositivos de fijacion externa por parte del paciente. La
responsabilidad de un posible uso sucesivo correra a cargo exclusivamente del instituto o del médico.

ADVERTENCIA: La Ley Federal (EE.UU.) limita la venta de este dispositivo exclusivamente por parte, o por orden de un médico.



Montajes de Fijacion Externa utilizando Aros
y Agujas Tensadas

INSERCION DE LA AGUJA

alinsertar agujas de Kirschner para su utilizacién en un bastidor de anillo, tanto si es un montaje hibrido como totalmente circular.

a) Deben insertarse por el lado en que los tejidos blandos tienen mayor riesgo.

b) Deben introducirse con impulsos o golpes ligeros por los tejidos blandos y después mediante broca en el hueso; no se deben brocar los tejidos blandos.

) Deben insertarse con pleno conocimiento de los corredores de sequridad para evitar dafios a las estructuras vitales - consulte los manuales de uso 12 (a), (b) y (¢).

d) Toda aquja de Kirschner que se haya insertado una vez, debe desecharse siempre si se extrae antes de tensarla (1a punta puede haberse vuelto roma y es la dnica superficie de
corte, por lo que podria producirse un recalentamiento perjudicial del hueso).

€) Para evitar lesiones al otro miembro es necesario proteger los extremos de la aguja, con tapas protectoras firmemente montadas o doblando los extremos hacia el aro.

MONTAJES HIBRIDOS 0 DE ARO COMPLETO

a) Sise utiliza un montaje de un solo aro junto con un fijador (montaje hibrido), al principio el aro debe estar siempre apoyado en dos barras de refuerzo con una separacion uniforme
alrededor del aro y fijadas a los tornillos Gseos en el otro extremo del fijador. i la fractura es estable, de modo que pueda compartir una carga completa, las barras deben retirarse
en cuanto el paciente recupere la movilidad y se haya reducido la inflamacion del tejido blando. Si la fractura es inestable, las barras deben conservarse mientras el paciente se
movilice soportando peso. No deberdn retirarse hastaque el hueso se haya consolidado lo suficiente para compartir la carga axial, aunque deberdn extraerse como parte de un
proceso de dinamizacion antes de retirarse el fijador.

b) Siempre que la situacion lo requiera, debe emplearse un tornillo 6seo suplementario para iqualar la distancia entre |a fractura y el punto de fijacion més cercano a ambos lados.

¢) Durante la insercién del tornillo, si se utiliza una tuerca de fijacion de tonillo (nimero de pieza 80076), se deben tomar precauciones para evitar que los tejidos blandos se
adhieran al tornillo, ya que este componente no se puede utilizar con una quia de tornillos.

d) Al realizar un montaje circular de 2 9 3 aros, es necesario tener en cuenta lo siguiente:

1) Las barras de conexién de aro deben colocarse con una separacion lo mas uniforme posible alrededor de los aros. Normalmente, 3 son suficientes. Si se utilizan 4, es necesario
tener precaucion para que las cargas verticales excesivas no se transmitan al aro a causa de una alteracion provocada por el desnivel en la longitud de las barras de conexidn.

2) Es necesario montar los aros Sheffield de modo que que los componentes de 1/3, o los espacios en los que se solo se utilice un aro de 2/3, queden situados uno sobre otro.

3) Bl espacio de un aro Sheffield de 2/3, o el componente de 1/3 de un aro completo, debe colocarse siempre con posterioridad.

4) Siempre debe colocarse una cabezal Sheffield en el componente de 2/3 de un aro Sheffield.

5) Loideal es que todos los aros sean de igual tamaio; ademds, el montaje debe aplicarse de modo que toda la pierna, y no slo el hueso, quede en el centro del aro y sea posible
introducir dos dedos entre el aro y los tejidos blandos alrededor de toda la circunferencia

6) Cada aro debe estar en un &ngulo de 90 grados respecto al eje del segmento de hueso al que se aplica.

7) Para lograr una estabilidad dptima en todos los planos, debe existir un dngulo (transversal) entre las dos agujas externas de unos 60 grados. Esto es posible si existen 7 orificios
vacios entre los puntos de fijacion del aro.

8) Cada segmento de hueso debe apoyarse en 3 6 4 agujas tensadas, que pueden montarse en un solo aro.

9) Para un uso adecuado de la conexidn del fijador hibrido ProCallus, solo deben aplicarse aros TL-HEX.

e) El paciente puede empezar con una carga del peso corporal solo con apoyo del dedo del pie. Debe instituirse un soporte progresivo del peso y fisioterapia, conforme a la
evaluacion de la estabilidad de la fractura por parte del cirujano y de la informacion derivada de la valoracion radioldgica

PRECAUCION

Sise altera la sensibilidad normal del miembro, de modo que el paciente no recibe la informacion propioceptiva natural, es posible que el sistema de fijacion esté sujeto a cargas
superiores a lo habitual. En tal caso, es necesario advertir al paciente del riesgo de una carga excesiva en el dispositivo de fijacion y el médico deberd permanecer atento por si surgen

problemas especificos relacionados con el exceso de carga, tales como el aflojamiento, el encorvamiento o [a ruptura de los componentes. Es conveniente, en estas situaciones, que
se construya el sistema de fijacion con mayor solidez.
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Behold denne indlagsseddel: Du kan muligvis fa brug for at laese den igen
Brugsanvisning - Bor laeses inden brug

ORTHOFIX" EXTERN FIXATIONSSYSTEM

BEKSRIVELSE 0G BRUGSANVISNING

Orthofix extern fixationssystem bestar af et system af monolaterale eller cirkulzere, externe fixationssystemer beregnet il brug sammen med Orthofix knogleskruer, fragment
fixationsskruer, eller med Kirschner-trade og sammen med Fragment Fixationssystemet. Disse apparater er beregnet il atfungere som midler til at stabilisere knoglesegmentet ved
en bred vifte af forskellige symptomer som for eksempel knoglebrud, artrodeser, straekning af led, k og Fragment Fi

Implanter er beregnet til frakturer, knogle ligament lasrivelse og osteotomie. Orthofix Extern Fixationssystems komponenter er ikke beregnet til at erstattte normale sunde knogler
eller til at tdle fuld veegtbelastning, i seerdeleshed ved ustabile frakturer eller ved tilstedevaerelse af manglende heling, forsinket heling eller ukomplet heling. Anvendelse af
eksterne stattemidler (f.eks. gang-hjeelpemidler) anbefales som en del af behandlingen. Systemet bestdr af forskellige dele som anbringes pé de forskellige steder af kroppen.
Det vil sige: tibia, femur, baekken, humerus, underarm, hand og fod. Ved korrekt anvendelse tillader Orthofix Extern Fixationssystem, at ekstremiteterne bevarer deres funktion,
at det kirurgiske trauma begreenses til et minimum for de anotomiske strukturer, at blodgennemstremningen og at knoglevaevets egenskaber bevares, samt at der i de tilfeelde
hvor det skennes velegnet, er forberedt til dynamisering for at fremskynde helingen af knoglebruddene. Alle Orthofix er beregnet til professionel brug.
De kirurger, der ansker at bruge Orthofix produkter, bar kende de ortopadiske fikseringsprocedurer korrekt, ligesom de ber kende filosofien bag Orthofix Modul System. For at
fremme en korrekt brug af fixationssystemet, og for at skabe et effektivt uddannelsesinstrument har Orthofix udarbejdet forskellige brugsanvisninger og CD-Rom's, som indeholder
informationer om relevante emner (Om filosofien bag systemet, om de kirurgiske metoder o.s.v.). Disse hjzelpemidler er disponible pa adskillige sprog som en yderligere service
for de kirurger, der anvender Orthofix-systemet. Hvis De ansker at modtage en personlig kopi, kontakt venligst Orthoficx eller den autoriserede Orthofix distributer. Husk at oplyse
hilken type apparatur, der er tale om.

KONTRAINDIKATIONER
Orthofix Extern Fixationssystem er ikke beregnet til eller solgt til brug udenfor de beskrevne anvendelsesomréder.
Systemet bor ikke anvendes pd patienter i folgende situationer.

Patienter med mentale eller fysiologiske forstyrrelser, da disse lidelser medfarer en manglende sikkerhed for patientens vilje og/eller evne il at folge de postoperative
anvisninger.

Artrodiatasis af hoften ved hjzelp af Orthofix Extern Fixationssystem kan ikke anbefales til patienter over 45 & og kan ikke anvendes i tilfeelde af inflammatorisk artrose.
Patienter, der lider af alvorlig osteoporose, er HIV-positive eller af patienter med alvorlig ukontrolleret diabetes mellitus.

Patienter med overfalsomhed overfor de anvendte materialer. Ved mistanke om allergi anbefales det at udfare de relevante praver, inden systemet implanteres,

VEJLEDNING 0G SIKKERHEDSFORANSTALTNINGER
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Kompression kan aldrig anbefales ved friske frakturer.

Man kan komme ud for en axial forskydelse, hwis fixatorens krop ikke er i linje med og parallelt med knoglen.

Man kan komme ud for en medial eller lateral forskydning, his fixatorens krop ikke placeres parallelt med diafysen.

Man ber vaere ekstra opmaerksom pd, at skruerne ikke placeres i led eller i vaekstzoner hos barn.

Dynamisering og fysioterapi ber planlzgges individuelt, og pabegyndes efter kirurgens sken pd basis af Kliniske vurderinger og rentgenfotografier.

Ethvert implant i patienten, knogleskruer, wire med gevind, Kirschner wire og Fragment Fixations System Implanter og generelt ethvert apparat meerket med “engangsbrug”,
inklusive Cams og Bush eller ethvert eksternt fixations apparatur, MA ALDRIG GENBRUGES.

Skuernes og gevindets lzzngde skal udvaelges i forhold til knoglens og bladdelenes dimensioner. Gevindet er koniski design og tilspidsning, for eksempel fra 6.0mm til 5,0mm
mellem skaft og spids for standard Orthofix skruer, eller fra 6,0mm til 5,6mm for XCaliber skruer. Gevindets lzengde skal veere sledes, at et helt gevind forbliver udenfor
indgangen tilfarste corticalis, og skruespidsen fortszetter tillige netop efter anden corticalis. Gevind bliver leveret i lzengder med 10 milimeters ggning, sd ikke mere end 10mm
qevind kan befinde sig udenforindgangen tilfarste corticalis. Yderligere gennemtraengning af anden corticalis med enhver form for skruer bar undgdes pd grund af rriskoen for
atbeskadige bladdele. Knogleskruer bor aldrig iscettes séledes at det blade skaft gennemtraenger indgangen til farste corticalis pé grund af risikoen for at beskadige knoglen.
Pd grund af det koniske gevind vil ethvert forsag pé at skrue en Orthofixskrue bagleens resultere i at skruen kan lasne sig.

Skruernes (og dermed gevindets) lzngde bar udveelges i forhold til knoglens diameter: for en knogle, der er starre end 20mm, bar der anvendes 6,5mm eller 6-5,6mm; for en
knogle mellem 12 og 20mm, 4,5-3,5mm knogleskruer; og for en knogle mellem 9 og 12mm ber der anvendes 3,5-3,2 knogleskruer.

Ved anvendelse af ikke-selvskarende knogleskruer er det nadvendigt at forbore med de dertil beregnede bor og borequider inden isetningen. Matchende riller pd skruer og
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bor gor det nemmere for kirurgen at vaelge det korrekte bor. Slave bor kan medfare termiske skader for knoglen, og ber altid smides veek

Selvborende pinde, hvor gevindets diameter er pa 5,00mm eller mere, bar aldrig iseettes med boremaskine, men altid ved handkraft eller med handbor. Selvborende pinde
med et mindre gevind kan iseettes med boremaskine pd lav hastighed.

Nar der skal foretages en tilskzering af XCaliber knogleskruer, kan disse enten skares inden isztning, eller efter at de alle er isat, fixatoren placeret og Idseskruens klemme
strammet fast. De bar aldrig skeeres efter iszetning inden fixatoren er placeret, fordi en del af skaerestyrken kan blive overfart til knoglen

XCaliber knogleskruer er designet til at véere selvskzerende, og direkte iseetning med et handbor er anbefalet i de fleste tilfelde. | de tilfelde, hvor isztning af en selvskaerende
skrue udfores i en diafyse knogle, anbefales det at forbore; brug et 4,8mm bor gennem en boreguide hvis knoglen er hérd; er knoglekvaliteten darlig, eller befinder den sigi det
metafyseale omrade, hvor corticalis er tynd, ber et bor p& 3,2mm anvendes. Isaetning af skruen ber, uanset om der er foretaget forboring eller ], altid foregd med handkraft
eller med en momentnegle. Det er vigtigt at anvende moderat styrke for at fa skruen ind i ferste corticalis. Diafyse knogleskruer skal altid indszettes i midten af knoglen for at
undgd, at knoglen svaekkes. | alle tilfelde skal kirurgen vaere opmaerksom pa maengden af kraft, der skal anvendes for at iseette skruen. Virker den strammere end normalt, er
det sikreste at fierne skruen, rengare den og bore hullet igen med et bor p& 4,8mm, selv om det allerede er gjort.

Transfixerende pinde pa 4mm i diameter er selvborende og kan iszettes med boremaskine. Disse pinde bruges sammen med Prefix fixator til temporaer ligamentotaxis af ankel
og knze. Efter iscettelsen skal de afbides og enden af pinden skal beskyttes, sledes at patientens modsatte ben ikke skades. Orthofix transfixerende pinde er til engangsbrug og
ma ALDRIG genbruges. De forbindes til Prefix barene ved hjeelp af to Transfixing Pin Clamps

Nar knolgeskruerne placeres i 3 af S lejer af skrue clamps, er det meget vigtigst at placere dem korrekt, sé de er parallelle, ndr de er i position. Dette opndr man ved at benytte
de leverede re til skruerne i quids met, eller ved hjlp af clamps, og ved at forbore hullet til skruen, ndr dette er nadvendigt, med en boreguide af den
rigtige dimension. Clamps'ene skal lukkes, sd baddelsbeskytterne holdes fast med et jevnt tryk i et korrekt forhold til hinanden.

Nar skruerne er placeret i en clamp, pd en sddan made, at et af skruehullerne for enden af clampen er tomt, er det vigtigt at fylde dette hul med en “snyde-skrue”, 3 clampens
13g udover samme tryk pd alle skruer.

T-clampen af Xcaliber Extern Fiaxtor tillader enten parallel eller konvergerende placering af de proksimale skruer. Nar man bruger T-Clamp skal den skrue, der skal
indszttes forst, ALTID vaere i det skrue-hul, som er en del af den fixerede rette clamp: Efterfolgende skruer skal vare i den konvergerende sektion af T-clampen. Nar
konvergeringsmetoden bruges, skal fixatoren placeres i den korrekte afstand fra knoglen inden den anden skrue indszettes, sa fixatoren ikke glider langs de konvergerende
skruer.

For at opnd en mere stabil fiksering af en fraktur med en fixator, anbefaler vi at den naermeste knogleskrue placeres ganske teet ved kanten af frakturen (et minimum pa 2mm
anbefales), og at disse afstande er ens pa begge sider af frakturen. Den supplementzere skrueholder (10037 eller 91037) er leveret for at opnd dette.

Nar useedvanliq hej belastning er til stede, sasom vaegtbelastning ved anvendelse pa femor eller ndr patienten er meget tung, skal fixatorens krop settes i linje, sledes at
kroppens Iase-mtrik er 90 grader i forhold til skruernes plan, inden kugleleddet fastldses. Derudover kan kompression-distraktionsnaglen paszttes fixatorens krop og lases
pd stedet, for at age stabiliteten.

Wirer med gevind og Fragment Fixation System Implanter bores direkte ind i knoglen, og det cylinderformede gevind ger det efterfalgende muligt at skrue dem ud. Nar
afrundingen af Fragment Fixations Implantet er taet ved corticalis, skal hastigheden af indszetningen nedsattes.

Man mé aldrig forsage at indsztte en Kirschner-wire mere end en gang, fordi spidsens skaerende del kan vaere blevet slav, og det kan medfore en uhensigtsmaessig
opvarmning af knoglen.

Brug de korrekte Orthofix instrumenter til at indsztte knogleskruer og Kirschner-wires korrekt.

Hvor der bruges en Kirschner wire eller en Guide Wire til at fare et kannuleret bor, et bor eller skruer i position, skal

a)  Kirschner- eller Guidewiren altid vaere NY

b)  Wiren skal kontrolleres for indszttelsen for et udelukke kradsning eller bajninger.

) Ved anvendelse af et hvilket som helst instrument eller implant over en wire skal kirurgen s& konstant som muligt kontrollere wire-spidsen for at udelukke, at wiren
fores lengere frem end det er hensigten.

Ved enhver manavre med et instrument eller et implant skal kirurgen kontrollere at der ikke er knogle- eller andre rester pa wiren eller inden i instrumentet eller
implantet som kan medfare en fastholdelse af wiren og skubbe den fremad.

Det er ikke muligt at rengere den indvendige del af et kannuleret bor il til at udlukkes tilstedevaerelsen af organiske- eller andre rester efter brug. KANNULEREDE
BOR BOR DERFOR ALDRIG GENBRUGES. DE ER BEREGNET TIL BRUG KUN TIL EN PATIENT. Hvis et kannuleret bor anvendes for anden gang p& samme patient skal kirurgen
kontrollere at boret er fri for forhindringer, ved at fieme det fra kraft-enheden og lade en wire passere igennem det.

0Ogsd nar et kannuleret bor er nyt anbefaler vi, at man lader en wire passere igennem det for brug, for at kontrollere, at det indevendige af boret er fri for forhindringer.
For at spande Kirschner-wireme, skal handtaget af wirestramningsapparatet vere fuldstaendig dbent, og wiren skal indszttes helt igennem apparatet imod skydeenhedens
forside, sédan at det sikres, at mindst seks centimeter af wiren er udenfor wirestramningsapparatet.

Wirer, der monteres pa komplette Sheffield-ringe, skal spaendes til minimum 1200 N. Spaendingen skal reduceres til 800/1000 N, nér man bruger wires med en centralt
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placeret oliven til at stabilisere et fragment. Nar Fod Ring 81500 bruges, reduceres spzendingen afhzengigt af det brugte hul. Hvis hul nummer 1 er for enden af hver kant af
Fod Ringen, er den makimalt anbefalede wirespaending falgende: Huller 1-3: 500 N. Hullerne 4-7: 700 N. Hullerne 8-11: 1000 N. Hullerne 11-17: 1200 N. Efter hul 17: Som i
den cirkulaere ring.Speendingen skal ligeledes reduceres til mellem 600 og 800 N, ndr wiren anvendes veek fra ringen.Nar Heengsel Clamp bruges til at placere en haldende/
skrd wire veek fra ringen, kan overdreven spaending medfare at det fastldste hangsel bajes. Spendingen skal bringes til ophar, hvis man bemaerker en bajning af clamp'en.

Nar blokeringsskruen strammes, er det vigtigt ikke at lafte wirestramningssapparatet for at undgd, at Kirschner-wiren knaekker.

Hvis der anvendes en TrueLok-Hex-ring pd en hybridramme, henvises der til instruktionerne i hzeftet PQTLK, (PQTLH) og PQWTN.

Den rillede pakskive/spaendeskive kan bruges i mange positioner sammen med en Ring Fixator. Starrelsen af mulig spaending med dette apparat afhaenger af afstanden fra
ringen, op til et maksimum af 1100 Newtons. Nar den er anbragt direkte pé en ring, skal der tages hensyn il at holde spandingsniveauet, nr den anvendes for at undga
sammenfiltring og beskadigelser af wiren.

Alt udstyr bar kontrolleres grundigt far brug for at garantere korrekt funktion. Hvis en del eller et instrument viser teqn pé fejl, er beskadiget, eller der er mistanke om skader,
MA DET IKKE ANVENDES. Hybrid Fixation System brug for progressiv korrektion af deformiteter skal samles pé forhand, og kontrolleres inden brug for at sikre, at de yder den
anskede korrektion og at haengslerne er pd det rigtige niveau.

Den externe fixator skal placeres i sé stor afstand fra kroppen, at der er plads til postoperative haevelser samt til rengaring og pinpleje, men veer samtidig specielt opmaerksom
pd, at apparatets stabilitet ogsé er athangig af afstanden til knoglen. Hvis afstanden til knoglen er mere end fire centimeter., anbefales det at anvende tre knogleskruer i hver
clamp.

Den endelige stramning af kuglehovederne 10000, 30000/310000 eller 90000 serien af fixatorer skal udfares med en momentnagle, der kun md drejes i urets retning. Et
Klik er tegn pé, at en korrekt opspaending er opnaet. Ethvert forsag pé at lasne cam og bush eller alle andre skruer med momentnaglen vil beskadige tandhjulsforbindelsen
inde i momentnaglen. Momentneglen er fastsat pa vaerdien 15 Nm +/-0,5 for serien 30000/31000 (30025). For serierne 10000 og 90000 (10025) er verdien fastsat pd 27
Nm -+/-1. Denne verdi skal kontrolleres mindst en gang hvert andet & eller hvis instrumentet er beskadiget, ved at sende dette retur til den lokale autoriserede Orthofix
distributor.

(Cam og Bush i kuglelejerne i serierne 10000, 30000, 31000 og 90000 skal udskiftes efter hvert brug. Bemerk: Hvia man under stramningen med momentnaglen overskrider
maerket pa cam med mere end 170° fra den helt ulaste position, skal alle Cam og Bush udskiftes. Hvis problemet ikke er last skal hele fixator udskiftes. Brug af momentnagle
er ikke nadvendig for den endelige stramning af kugleleddene i XCaliber Extern Fixator. Endeli stramning opndes ved hjaelp af en Allan-nagle. Cam kan fastlases fra begge
sider af Clampen. De skal orienteres mod den tykke sektion af de farvede indlzeg indtil de er taet lukkede, og Cam er mindst 50% inde i fordybningen.

Serien 30000 ekstern fixator er kun egnede til gvre ekstremiteter.. Serie 31000 fixator er egnet til en avre ekstremitet eller en nedre ekstremitet ved patienter, der vejer mindre
en 45kilo (100 pounds).

Ikke alle dele af Orthofix Externe Fixationssystem kan udskiftes med hinanden indbyrdes. Det anbefales at konsultere de enekelte “Operations Teknikker” for de udskiftelige
dele. Den eriseer i kke egnet til brug med aldre ringe i 80000-serien.

Nar ustabile brud behandles med Hybrid Fixator bor der anvendes forsterkede steenger.

Ekstraudstyr som afbiddere, hammere og boremaskiner kan veere nedvendigt for at anbringe og fierne den externe fixator.

Kontroller med regulaere intervaller skruernes og den externe fixators tilstand.

Veer yderst omhyggelig med hygiejnen omkring skruer og wiren.

Alle patienter skal instrueres i brug og vedligehold af den externe fixator og rengaring af skruehullerne.

Patienterne bar instrueres i at gare den behandlende lzege opmzerksom pd enhver utilsigtet eller uforudset virkning.

Frakturen skal kontrolleres jevnligt under behandlingen, og de deraf nadvendige justeringer af den externe fixator skal udfores. En vedvarende diastase kan fore til en
forsinkelse af helingen af frakturen

Hos patienter hvor nydannet callus straekkes, forlengelsesosteogenese, (Normalt 1 milimeter om dagen, det vil sige 1/4 drejning af kompressions/distraktionsnaglen hver
sjette time) skal distraktionens lengde kontrolleres og justeres i forhold til callusdannelsen ved hjlp af rantgenbilleder.

Fjerelse af apparatet: Kirurgen tager den endelig beslutning om muligheden for fiernelsen af den eksterne fixator.

Komponenter fra Orthofix eksterne fikseringssystemer md ikke anvendes sammen med produkter fra andre producenter, med mindre dette er

specifikt angivet, da sidanne kombinationer ikke er dzekket af valideringen.

Overdreven falmning af det maerkede artikelnummer og parti pé produkter forhindrer tydelig identifikation og sporbarhed, og disse produkter MA IKKE BRUGES.

MULIGE BIVIRKNINGER

1
2

Skader pd nerver eller blodkar efter anbringelse af wires eller skruer.
Dybe eller overfladiske pinhulsinfektioner, hvor knogleskruerne er sat i. osteomylit eller septisk artrit eller ledbetaendelse, inklusiv kronisk draen fra knogleskruernes huller efter
fiernelsen af den extere fixator.



Odemer og haevelser, muligt compartment-syndrom

Kontrakturer, subluxering, dislocering eller tab af bevaegelighed.

For tidlig heling af den nydannede callus i forbindelse med distraktion.

Mulig tension af bladdelene og/eller den externe fixator i forbindelse med nydannet callus (F.eks. ved korrektion af deformiteter eller ved forlengelser)
Manglende gendannelse af knoglen, manglende heling efter pseudoartrose.

Fraktur pd den gendannede knogle eller i hullerne efter knogleskruerne, ndr instrumentet er fiernet.

9. Knogleskruerne lasner sig eller knaekker.

10. Knogleskader pa grund af forkert valg af knogleskruer.

11. Knogledeformitet og klumpfod.

12. De symptomer, der oprindeligt forte til behandling, er ulaste eller dukker op igen.

13. Nytingreb for at erstatte en del af eller hele den externe fixator.

14. Unormal vaekst i vaekstzonerne hos patienter, hvis skelet ikke er faerdiqudviklet.

15. 0 d over for fel i knoglesk eller i den externe fixators dele.

16. Vavsnekrose fordrsaget af anbringelse af knogleskruer.

17. Pres pa huden provokeret af externe komponenter, der ikke har tilstrakkelig plads.

18. Forskelle i ekstremiteternes lengde.

19.  For stor bledning under operationen.

20. Indre komplikationer i forbindelse med bedavelse.

21, Smerter, der ikke kan behandles.

22. Knoglesekvestra som falge af for meget boring i corticalis og deraf falgende opvarmning og knoglenekrose.
23. Problemer med blodkar, deriblandt drebetaendelse, blodprop i lungerne, sérhzmatomer, hendaen af blodkar.

o o e W

Advarsel: Apparaturet er ikke godkendt til fixation af eller til at fastskrue de bagerste dele (pedikler) af rygsgjlen, brystkassen og laenden.

Vigtigt

Ikke alle kirurgiske tilfeelde kan lases med positivt resultat. Yderligere komplikationer kan stade til i et hvilket som helst gjeblik pd grund af fejlagtig brug, af medicinske drsager
eller som falge af defekter ved apparaturet. Disse komplikationer kan fore til, at det Externe Fixationssystem skal fiernes eller udskiftes. For at sikre et positivt resultat er det vigtigt,
atkirurgen har kendskab til de teknikker, der far og under operationen sikrer et korrekt valg af og en korrekt anbringelse af Orthofix Extern Fixationssystem

Etkorrekt valg af patienter og patienternes evne til at overholde lgens instruktioner og til at falge den foreskrevne terapi har stor indflydelse pd resultatet. Det er vigtiqt at udvaelge
patienterne med omhu, og at vaelge den optimale terapi i forhold til patientens forudszetninger og/eller fysiske og/eller mentale begraensninger. Hvis en patient falder inden for
listen af kontraindikationer, eller har tilbajelighed til at lide af en hvilken som helst kontraindikation, ANVEND DA IKKE Orthofix Extern Fixationssystem.

MRI-SIKKERHEDSOPLYSNINGER

Medmindre andet er anfart i de ekstra, produktspecifikke brugsanvisninger, gzelder falgende udsagn:

« Det eksterne Orthofix-fixationssystem er ikke sikkerheds- og kompatibilitetsvurderet (med hensyn til varme, migration eller billedartefakter) i et MR-miljp.

« Sikkerheden ved det eksterne Orthofix-fixationssystem i et MR-miljg er ukend. Hvis en patient, der har dette udstyr, scannes, kan det medfare skader pa patienten

Materialer

Orthofix Extern Fixationssystem er fremstillet af rustfrit stdl, af aluminumslegering og plastikkomponenter. De dele, der er i kontakt med patientens krop, er knogleskruer,
Kirschner-wires, bor, boreguides anvendt under anbringelse af knogleskruerne, trocar og dybdeméler. Disse dele er fremstillet af kirurgisk rustfrit stél. Nogle af Orthofix Extern
Fixationssystemets knogleskruer er sprayet med en tynd beleegning af hydroxyapatit (HA) pd gevindet.

Sterile og u-sterile Produkter
Orthofix leverer den externe fixator béde i en STERIL og en U-STERIL udgave. De anbefales at kontrollere produktets etiket for at afgere, om apparatet er sterilt eller e].

Sterilt
Sterile apparater er market med etiketten STERILE.
Indholdet af en pakning er STERILT, indtil pakningen bliver abnet eller beskadiget. Anvend ikke materialet, hvis emballagen er ben eller beskadiget.



U-sterilt

Huis ikke andet er oplyst, er delene til Orthofix Extern Fixationssystem leveret U-STERILE

Orthofix anbefaler, at alle U-STERILE dele bliver korrekt rengjort og steriliseret ved at folge de anbefalede rengarings-og steriliseringsmetoder.
Produkternes fuldsteendighed og ydeevne kan kun garanteres, nér emballagen ikke er beskadiget.

og vedli (Bemaerk, se brugsanvisning PQ 15P)

For brug skal U-STERILISEREDE produkter gares rene i en oplasning af 70 procent medicinsk alkohol og 30 procent destilleret vand. Efter rengeringen skal systemet og/eller delene
skylles omhyggeligt med destilleret vand, og derefter torres med rent uvavet stof. Smr alle delene, bortset fra lasepinde, ldsebolte og kugleled, med smareolie til medicinsk
anvendelse (se yderligere oplysninger i Brugermanualen). Hvis den externe fixator er beregnet til at blive genbrugt, efter at den er fiernet fra patienten, ber de enkelte dele
adskilles, cam og bush kasseres, og alle komponenter gares rene enten med 12 vol. brintoverilteoplasning eller med et andet anbefalet rengeringsmiddel. For at undgd korrosion
bor de enkelte dele altid opbevares i ter tilstand, og ved rengering md der ikke bruges midler, der indholder flour, klor, brom, jod og hydrogenioner. Disse stoffer kan beskadige
den sorte oxiderede belzegning, som alle Orthofix produkter har. En beskad af kan fare til en begyndende stresskorrosion. Det anbefales at kontrollere alle
enkelte dele inden sterill , da skader i metaloverfladen kan begraense holdbart , skabe [treethed, og dermed fare til korrosion. Beskadigede dele ber altid erstattes
med nye. Det anbefales at samle den externe fixators dele for at kontrollere, at alle dele er tilstede.

Bemaerk: Cam og bush er maerket “Engangsbrug” pa alle fixatorer. De SKAL udskiftes og erstattes hver eneste gang en fixator rengares efter brug og inden steriliseringen.

ALLE INSTRUMENTER MARKET “ENGANGSBRUG” Ma ALDRIG GENBRUGES. ORTHOFIX ER KUN ANSVARLIG MED HENSYN TIL SIKKERHED G EFFEKTIVITET
FOR DEN F@RSTE PATIENT DER BEHANDLES MED INSTRUMENTER BEREGNET TIL ENGANGSBRUG. Institutionen eller den enkelte laege har det fulde
ansvar for ehver af

Sterilisering

Anbefalet steriliseringscyklus:
Metode Cyklus Temperatur Eksponeringstid
Damp Vakuum 132°-135°C [270°- 275° F] Minimum 10 minutter

Den externe fixator br steriliseres i samlet tilstand, men kugleled, de centrale cams og alle ldseskruer bor SKAL lasnes inden. Sterilitet af fixator kan ikke garanteres, hvis et eller
flere kugleled er fastlaste, og dette medfarer sandsynligvis et sammenbrud af apparatet. Sterilitet kan ikke garanteres, hvis steriliseringsbakken er overfyldt. Overfyld ikke bakken,
steriliser ikke flere systemer sammen, og bland ikke med andre typer instrumenter.

Orthofix er kun ansvarlig for sil og ivitet ved af den externe fixator. For alle efterfalgende anvendelser ligger det
fulde ansvar hos den enkelte institution eller den enkelte lege.

ADVARSEL: | USA tillader den foderale lovgivning salg af disse p til leger.




Eksterne fiksationsrammer med ringe
og spaendte wires

Indforing af wire

Folgende gaelder ved indforing af Kirchner-tréde til brug sammen med en ringbaseret ramme, uanset om det er en hybrid eller en hel cirkelramme:

a) Wires skal indfares fra siden, hvor bladdelene er mest udsatte.

b) Wires skal bankes gennem bladdelene og bores gennem knoglen, de ma aldrig bores gennem bladdelene.

) Wires skal indfores af en person med fuldt kendskab til de sikre korridorer for at undgd skade pé vitale strukturer (se brugsvejledningerne 12 (a), (b) og (c))

d) En wire, der har vaeret indfart én gang, skal altid kasseres, hvis den fiernes for fastspaending (spidsen, som er den eneste skeerende overflade, kan vaere blevet slav, hvilket kan
medfare uansket opvarmning af knoglen).

€) Wires enderne skal beskyttes, s& det andet ben ikke beskadiges, enten ved at montere endebeskyttere eller ved at baje enderne ind mod ringen.

Hybrid eller hele ringrammer
a)Ndr en ringramme med en enkelt ring anvendes i forbindelse med en fiksator (hybrid), skal ringen indledningsvist altid understottes af 2
forstaerkningsstivere med jaevn afstand, placeret omkring ringen og fastgjort til knogleskruerne i den anden ende af fiksatoren. Hvis bruddet er stabilt, sa fuld belastningsdeling er
mulig, ber stzngeme fiemes, sd snart patienten er mobiliseret og inflammationen i det blade vaev er faldet. Hvis frakturen derimod er ustabil, skal stiverne forblive i positionen,
mens patienten mobiliseres til at baere belastningen. De mé ikke fiernes, far knoglen er tlstraekkeligt konsolideret tl at baere en del af den aksiale belastning, men de skal fiemes
som led i en dynamiseringsproces, for fiksatoren fiernes.
b) Efter behov skal der anvendes en ekstra knogleskrue til udjeevning af afstanden mellem frakturen og det nzermeste fiksationspunkt pa begge sider.
) Mens skruen isettes, skal der udvises forsigtighed, nér der bruges en fikseringsbolt med halvsplit (DELNUMMER 80076), s& der undgds kontakt mellem skruen og det blade veey,
da denne komponent ikke kan bruges med en borequide.
d) Ved montering af en ringramme med 2 eller 3 ringe skal man veere opmaerksom pé falgende:
1) Der skal anbringes forbindelsesstivere mellem ringene fordelt s& jevnt som muligt omkring ringene. Normalt er 3 tilstraekkeligt. Hvis der anvendes 4, skal man sgrge for, at
der ikke overfares en for stor vertikal belastning til ringen gennem ujeevn modificering af forbindelsesstivernes lzengde.
2) Sheffield ringe skal samles, s 1/3-komponenterne, eller de mellemrum, hvor en 2/3 ring bruges alene, er over hinanden.
3) Mellemrummet i en Sheffield 2/3 ring, eller 1/3-komponenteme i en hel ring, skal altid placeres posteriort.
4) Ved anvendelse af Sheffield Clamp skal den altid placeres pa Sheffield ringens 2/3-komponent.
5) Ideeltset br alle ringe have samme starrelse, og rammen skal anbringes sdledes, at hele ekstremiteten, ikke kun knoglen, er i centrum af ringen, og sé det er muligt at placere
2fingre mellem ringen og bladdelene hele vejen rund.
6) Hver ring skal vaere i en 90° vinkel pd det knoglesegment, den er monteret pa
7) For at opnd ideel stabilitet i alle planer, skal der vere en vinkel mellem de 2 ydre wires (krydsningsvinkel) pd ca. 60°. Dette opnds, hvis der er 7 tomme huller mellem
fiksationspunkterne pd ringen.
8) Hvert knoglesegment skal understottes af 3 eller 4 wires, som alle kan monteres pé én ring.
9) For at sikre en passende brug af ProCallus Fixator Hybrid Connection mé der kun anvendes TL-HEX-ringe.
e) Patienten er indledningsvist tilladt taberaringsvaeqtpalaegning. Gradvist aget vaegtbaering og fysioterapi bar etableres ifalge kirurgens vurdering af brudstabiliteten og de
oplysninger, der er afledt af radiologisk vurdering.

Advarsel
Nér den normale folelse i en ekstremitet adelaeqges, sé patienten ikke modtager det normale proprioceptive feedback, kan et hvilket som helst f iksationssystem blive udsat for
normale bel Under disse digheder skal patienten advares om risikoen for for stor belastning af fiksationsenheden, og legen skal veere opmaerksom

pa de specielle problemer, der er knyttet til en alt for stor belastning, sdsom lase, bajede eller adelagte komponenter. | disse situationer anbefales det, at der konstrueres et
fiksationssystem, der er kraftigere, end det normalt pakrevede.




Sailytd tama ohjelehtinen: saattaa olla, etta sinun pitda lukea se joskus uudelleen

Kayttoohjeet - Lue ennen kayttoa

ULKOINEN KIINNITYS-JARJESTELMA
N ORTHOFIX'

Ulkoinen Orthofix kiinnitysjarjestelma koostuu yksipuoleisista tai pydreistd ulkoisista kiinnittimist, jota kéytetaan yhdessa Orthofix luuruuvien, kierrelankojen tai Kirschnerin
lankojen seka murtumien kiinnitysjarjestelmien kanssa. Nama laitteet on tarkoitettu luun osien stabilointiin useissa eri tapauksissa, kuten murtumien, nivelten fuusioitumisen,
nivelten venytyksen, luukadon seké luiden pidennyksen ja kulmittaisten korjausten yhteydessa. Murtumien kiinnitysjarjestelman implantit soveltuvat hoitomuodoksi murtumien,
nivelsidevaurioiden ja osteotomian yhteydessa. Ulkoisia Orthofix kiinnitysjarjestelmien komponentteja ei ole tarkoitettu terveen luun korvaamiseen tai tayden painon

erityisesti murtumia hoid tai pseudoartroosin, pitk den luiden yhd: tai epataydellisen yhteydessa. Ulkoisten
(esim. kainalosauvojen) kayttoa tamdn fon yhteydessa. Jarjestelma koostuu useista eri ruumiinosiin, kuten saariluuhun, reisiluuhun,
lantioon, olkaluuhun, kyynarvarteen, kateen tai jalkaan asetettavista moduuleista. Oikein kaytettynd ulkoinen kiinnitysjrjestelma Orthofix séilyttad raajojen toiminnan, vahentda
kirurgisen trauman haittavaikutukset minimiin, sailyttda kudosten ja Tarvittaessa sitd voidaan kayttad kuntoutuksen yhteydessi
murtumien tervehtymisprosessin nopeuttamiseksi. Kaikki Orthofix laitteet on tarkoitettu ainoastaan ammattikayttoon. Orthofix laitteiden kyttda valvovien kirurgien on tunnettava
ortopediset kiinnitystoimenpiteet erittain hyvin kuten myds Orthofix modulaarisen jarjestelmén kayttdfilosofia. Orthofix on valmistanut “Kdyttétekniikat” nimelld tunnettuja useita
kayttooppaita seka CD-ROM- levykkeitd kiinnitysjarjestelmaan liittyvien eri vaiheiden oikean kdyton sekd kéyton havai 1 opetuksen edistamiseksi ja tukemiseksi (esim.
filosofia, kirurginen kéyttd jne.). Nama kyttooppaat joita on saatavilla useilla kielill3, toimitetaan iimaiskappaleina Orthofix jarjestelmé kayttaville kirurgeille. Ota yhteys Orthofix-
tehtaaseen tai paikalliseen valtuutettuun edustajaan, mikali haluat itsellesi yhden tai useamman kéyttooppaan kopion. llmoita talldin kéytettavien mallien tiedot.

KAYTTORAJOITUKSET

Ulkoinen Orthofix kiinnitysjarjestelmé on tarkoitettu ja sita myydaan ainoastaan sille maariteltyyn kayttoon.

Jarjestelma ei sovellu kaytettaviksi seuraavissa tapauksissa:

- Sellaisten henkisesti Ia\ neuro\oglsesu sairaiden henkildiden hoito, jotka eivat halua tai kykene seuraamaan leikkauksen jalkeiseen hoitoon liittyvia ohjeita
- Lonkan hod yhteydessa ja sitd ei suositella yli 45 vuotta tayttaneille potilaille.

- Vaikeasta osteoporoosista kirsivat potilaat, HIV- viruksen kantajat seka huonosti tarkkailtua diabetes mellitus sairauksista karsivat potilaat

- Vieraille materiaaleille yliherkét henkildt. Suosittelemme allergiatestin suorittamista, mikali rkkyyttd epaillaan.

VAROITUKSET JA VAROTOIMET

1. Puristusta ei suositella koskaan tuoreen murtuman yhteydessa

2. Aksiaalista paikaltaan siirtymista voi esiintyd silloin, kun kiinnityslaitteen runko ei ole samansuuntainen tai rinnakkain luun kanssa.

3. Keski- tai sivuosan poikittaista siirtymista voi esiintya silloin, kun kiinnityslaitteen runkoa ei aseteta luiden suuntaisesti.

4. Hrityisesti on varottava, etteivat ruuvit paase nivelten siséan tai vahingoita kasvuidss olevien lasten kasvulevyja.

5. Jokaisen yksittaisen henkilon tapaukseen seka kaytettyyn hjaut ja ohjeita on
jos ja kun hoitava kirurgi katsoo sen parhaaksi liinisten ja radiologisten lutk\muslen perusteella

6. Mitéan potilaaseen asetettavaa valinettd, kuten luuruuveja, kierrelankoja, Kirschnerin lankoja, murtumien kiinnitysjarjestelmaan kuuluvia implantteja tai yleensa mitaan
sellaisia valineits, oissa on tarra “kertakayttitavara”, kuten esim. ulkoisten kiinnitysjarjestelmien epakeskoja ja holkkeja, EI SAA KAYTTAR UUDELLEEN.

7. Ruuvien kierteiden pituudet on valittava luun sekd kudosten koon mukaan. Ruuvin kierteisyys on valmistettu kartionmuotoiseksi ja viistetyn osan mitat ovat esimerkiksi

6.0 — 5.0mm Orthofix vakioruuvin kannan ja krjen valilla tai 6.0 — 5.6mm XCaliber ruuveilla. Kierteityksen pituuden on oltava sellainen, etté vahintdan yksi kokonainen

kierre jaa ensimmaisen kuorikerroksen ulkopuolelle ja ruuvin kérki tyontyy juuri ulos toisesta kuorikerroksesta. Ruuvien kierteityspituudet lisantyvat aina 10mm:llé, jolloin

ensimmisen kuorikerroksen ulkopuolella ei tulisijaada yli 10mm kierretta. Ruuvin liian syvaa tyontamista toiseen kuorikerrokseen on valtettéva, silla tama voi aiheuttaa kudosten

vaurioitumista. Luuruuveja ei saa asettaa koskaan siten, etta pehmed varsi menee ensimmisen kuorikerroksen sisaan, silla tallin luu voi vaurioitua

Luuruuvien kartiomaisesta kierteityksestd johtuen paikalleen asetettu Orthofix ruuvi voi [6ysty ulos vetamisen yhteydessa.

jane on otettava kiyttdon,
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Ruuvin [apimitta on valittava luun lapimitan mukaan. Mikali luun lapimitta on yli 20mm, on aytettava 6-5 tai 6-5.6mm luuruuveja; mikali luun lapimitta on 12 ja 20mm valill3, on
kaytettava 4.5-3.5mm ruuveja; mikdli luun apimitta on 9 ja 12mm vlillg, on kdytettava 3.5-3.2mm ruuveja.

Mikali et kaytd itseporautuvia luuruuveja, reidt on porattava tarkoitukseen olevia kérkid ja poraohjaimia kayttamalla ennen ruuvin paikoilleen asettamista. Ruuveilla ja poran
karjilld olevat toisiaan vastaavat urat helpottavat kirurgia oikean poran karjen valinnassa. Tylsat poran karjet voivat aiheuttaa lammstd johtuvia luuvaurioita, joten niiden
kéyttda on ehdottomasti valtettava.

Itseporaavia ruuveja, joiden halkaisia on Smm tai enemman tulee asettaa paikoilleen vain kdsin tai kdsiporalla. Porakonetta ei tule kayttdd
ndiden ruuvien asettamisessa. Itseporaavat ruuvit, joiden halkaisia on vahemman kuin 5mm, voidaan asettaa paikoilleen porakoneen avulla hitaita kieroksia kéyttden.

Mikali XCaliber ruuveja joudutaan leikkaamaan, tamé toimenpide on suoritettava joko ennen ruuvin asettamista tai sen jalkeen, kun kaikki ruuvit seké kiinnitin on asetettu
paikoilleen ja ruuvipuristimen lukitusruuvit on kiristetty. Ruuveja ei saa leikata koskaan jlkeen ennen kii koska osa leikkaamiseen
tarvittavasta voimasta voi siirtyd luuhun.

XCaliber-luuruuvit on suunniteltu itseporautuviksi, ja useimmissa tapauksissa ne on hyva asettaa paikoilleen suoraan ksiporan avulla. On kuitenkin suositeltavaa kayttéa
esiporausta, kun itseporautuvat ruuvit Kiinnitetdan pitkdan luuhun. Kayta kovan luun esiporauksessa 4,8mm:n poranterdd ja suorita poraus poraohjaimen lavitse. Kayta
3,2mm:n poranterad, jos luun laatu on huono tai jos poraus suoritetaan metafyysialueella, jolla kuorikerros on ohut. Ruuvin voi asettaa paikoilleen ainoastaan kasiporan
tai T-hylsyavaimen avulla riippumatta siit3, onko esiporausta suoritettu. On tarkedd painaa ruuvia jonkin verran, jotta se paasee tydntymaan ensimmiseen kuorikerrokseen.
Pitkan luun ruuvit on asetettava aina luun keskelle, jotta estetdan luun heikkeneminen. Kirurgin tulisi aina ottaa huomioon ruuvin paikoilleen asettamiseen tarvittava
vaantovoima. Jos ruuvi pyrkii juuttumaan, on turvallisempaa poistaa ruuvi, puhdistaa se ja porata reika uudelleen 4,8mm:n poranterdlla, vaikka sitd olisi talldin jo kéytetty.

Transfixing- ruuvit ovat i 4mm ja ylinteriméisia.Ruuvit ovat itsekierteistavia ja ne asetetaan paikoilleen porakoneella. Ruuvit kéytetdan Prefix-
laitteen kanssa nilkan ja polven vdliaikaiseen ligamentotaxikseen. Ruuvien padt tulee katkaista ja suojata paikoilleen asennuksen jalkeen, ettei potilaalle koidu vaurioita
iseen jalkaan. Orthofix Transfixing-ruuvit ovat ke isia. Ruuvit kiinnitetaan Prefix tankoihin kahdella Transfixing-kiristimells.

Kun ruuvit joudutaan asettamaan 3- tai 5- istukkaisiin ruuvipuristimiin, on erittdin térkedé ettd ne asetetaan oikealla tavalla niin ettd ne ovat taysin rinnakkain. Témé
rinnakkaisuus saavutetaan kayttamalla apuna mallineessa tai kiinnittimen puristimessa olevia ohjainruuveja ja poraamalla reidt tarvittaessa oikean mittaista porausmallinetta
apuna kayttamalla. Ruuvipuristimia on kiristettava siten, ettd ohjainruuvit lukkiutuvat tasaisesti ja oikein toisiinsa nahden.

Mikali ruuvit on asetettu 3- tai 5- istukkaisiin ruuvipuristimin siten, etta yksi ruuvipuristimen padssa olleista istukoista on tyhja, on tarkeda etta tahan istukkaan asetetaan
tarkoitukseen sopiva ruuvitynka siten, etta ruuvipuristimen kansi lukitsee kaikki ruuvit samalla paineella

XCaliber ulkoisten T- ansiosta prok liset ruuvit voidaan asettaa joko samansuuntaisesti tai toisiaan lahenevasti. T- ruuvipuristinta
kaytettaessa ensimmainen ruuvi on asetettava AINA siihen ruuvin istukkaan, joka kuuluu kiintedan suoraan ruuvipuristimeen. Seuraavat ruuvit on asetettava T- puristimen
suppenevaan osaan. Suppenevaa tapaa kaytettéessa kiinnitin on asetettava oikealle etdisyydelle luusta ennen toisen ruuvin asettamista, sillé kiinnitin ei liu'u suppenevia
ruuveja pitkin.

Suosittelemme, ettd Iahin luuruuvi asetetaan suhteellisen Iahelle murtuman reunaa (vahintdan 2mm) ja ettd nama etéisyydet pidetaan samoina murtumien molemmilla
puolilla, jolloin murtuman kiinnitys kiinnittimelld on mahdollisimman tukeva. Taté tarkoitusta varten toimitamme yliméardisen ruuvipidikkeen (10037 tai 91037).
Epatavallisen suurien kuormitusten yhteydessd, kuten reisiluun painon kannatuksen tai erittéin painavien potilaiden ollessa kyseessd, kiinnittimen runko on linjoitettava ennen
pallonivelten paikoilleen lukitsemista siten, ettd rungon lukitusmutteri on 90 asteen kulmassa ruuvien levyyn. Taman lisaksi kompressori-vetolaite voidaan asettaa ja lukita
paikalleen kiinnittimen runkoon vakuuden lisaamiseksi.

Kierrelangat ja murtumien kiinnitysjarjestelman implantit porataan suoraan luuhun. Niiden kierteitys on sylinterimainen, jonka ansiosta ne voidaan poistaa tarvittaessa
Vahennd silloin, murtumien k implantin uurre on kuorikerroksen lahella.

Ala yrits asettaa Kirschnerin lankaa useita kertoja,sila sen ki on voinut tylsistyd. Karki on ainut langan leikkaava osa, jolloin luu voi kuumua.

Kayta tarkoitukseen sopivaa Orthofix valineistda ruuvien sek Kirschnerin lankojen asetukseen.

Mikali Kirschnerin lankaa tai ohjainlankaa kdytetéan avartajan, poran teran tai ruuvin paikoilleen ohjaamisen, on noudatettava seuraavassa annettuja varotoimenpiteitd:

) Kirschnerin langan tai ohjainlangan on oltava aina UUTTA.

b)  Tarkista ennen langan paikoilleen asettamista, ettei siind ole naarmuja tai taittumia,

) Instrumentin tai implantin asetuksen yhteydessé langan yldpuolelle kirurgin on tarkkailtava jatkuvasti langan padté, jotta sen tahattomalta tyontamiseltd liian syvlle
vdltytaan

Jokaisen instrumentin tai implantin kdytdn yhteydessé kirurgin on tarkastettava, ettei langan ylapuolelle tai instrumentin tai implantin sisélle ole keraantynyt luupdlya
tai muita epapuhtauksia, jotka saattaisivat takertua lankaan kiinni ja tyontaa sita eteenpéin.

Onttoporan terdn sisdosia on mahdotonta puhdistaa taysin puhtaiksi, jotta orgaaniset tai muut epapuhtaudet saataisiin poistettua kdyton jalkeen. ONTTOPORAN TERIA
EI TAMAN VUOKSI SAA KAYTTAR UUDELLEEN. NE ON TARKOITETTU AINOASTAAN YHDELLE POTILAALLE. Mikilisité kiytetdan toisen kerran samalle
potilaalle, kirurgin on tarkistettava, ettei poran terassa ole tukoksia. Tama tapahtuu poistamalla tera porasta ja viemalla lanka sen lavitse.
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Suosittelemme langan viemista myds uuden onttoporan teran lavitse ennen kayttod, jotta voidaan varmistua ettei valon tiella ole tukoksia

Kirschnerin lankojen kiristyksen kannalta on térkedd, ettd langan kiristinpihdin kédensija on kokonaan auki ja laite on asetettu kokonaan langan ylapuolelle langan
iristysyksikon sivua vasten siten, etta vhintan 6 cm lankaa tydntyy ulos langan kiristyspihdista.

Langat, jotka on asennettu kokonaisiin Sheffield-renkaisiin, on kiristettéva vahintaan 1200N momenttiin. Kireytté on vahennettava 800-1000 N keskelld olevalla
kiinnityspallolla varustettuja lankoja kdytettdessa murtuman stabiloimiseen. Jalkarengasta 81500 kéytettdessd kireyttd on vahennettava kaytettavan reian paikasta riippuen.
Mikali reika nro, 1 on jalkarenkaan jokaisen haaran lopussa, suositellut langan maksimikireydet ovat seuraavat: reiat 1-3: SOON, reidt 4-7: 700N, reiat 8-11: 1000N, reidt 11-17:
1200N, reidn 17 jalkeen: kuten pydred rengas. Kireyttd on vahennettava 600 ja 800N valille silloin, kun lankoja kytetdan kaukana renkaan tasosta. Mikali saranapuristinta
kéytetadn vinon langan asettamiseen kauaksi renkaasta, liallinen kireys voi aiheuttaa lukitussaranan liukumisen. Kireyttd on vahennettava silloin, kun ruuvipuristin alkaa
taipumaan. Alz kankea langan kiristyspihtia ruuvipuristimen kiinnitysruuvien kiristyksen yhteydessa, jottei Kirschnerin lanka katkea.

Jos Truel ok-Hex-rengasta kdytetaan hybridikehyksen kanssa, katso liséohjeita ohjeista PQTLK, (PQTLH) ja PQWTN.

Lovettua aluslaattaa voidaan kaytta eri asennoissa rengaskiinnittimen kanssa kdytettdessa. Talla valineelld saavutettavan kiristyksen maaré riippuu sen etdisyydesta
renkaasta, jolloin kireys voi olla korkeintaan 1000 N. Kun se on kiinnitetty suoraan renkaaseen, kiristin on pidettava vaakasuorassa kiristyksen aikana, ettei lanka paase
taipumaan tai vahingoittumaan

Kaikki valineet on huolel ennen kay , jotta niiden kunnosta voidaan varmistua. Vahingoittuneita, viallisia tai muuten
huonokuntoista osia tai valinetts EI SAA KAYTTAA. Progressiivisen epgmuodostumien korjauksien yhteydessa kéytetyt hybridiset kiinnitysrungot on koottava ja testattava
ennen kayttdd, jolloin voidaan varmistaa ettd ne takaavat halutun korjausasteen ja ettd saranat ovat oikealla tasolla.

Kiinnitin on asetettava riittavan kauas ihosta siten, ettd toimenpiteen jdlkeiselle turvotukselle ja puhdistukselle jad tilaa. Muista, ettd kiinnittimen vakuus riippuu sen ja luun
valisestd etdisyydests. Mikali kiinnittimen ja luun vélinen etdisyys ylittaa 4 cm, suosittelemme ruuvin kdyttamistd jokaista ruuvipuristinta kohden.

Kiinnittimen sarjoille 10000, 30000/31000 tai 90000 pallonivelten lopullinen kiinnittdminen tapahtuu ainta kayttamalla, jota saa kaantdd ainoastaan
mydtapaivaan. Naksahdus osoittaa, kun oikea momentti on saavutettu. Hammasrattaat voivat vahingoittua, mikali epakeskoa tai muita kiinnitysmuttereita yritetaan ruuvata
auki momenttiavainta kéyttamalla. Momenttiavain on maritetty tiettyyn arvoon, joka on 15 Nm -+0.5 sarjalle 30000/31000 (30025) ja 27 Nm-+1 sarjoille 10000 ja 90000
(10025). Tama arvo on tarkistettava vahintaan kerran kahdessa vuodessa tai aina silloin, kun vline vahingoittuu jostain syysta. Ota talldin yhteys valtuutettuun edustajaan.
Kiinnittimien sarjojen 10000, 30000, 31000 ja 90000 pallonivelten epakeskot ja holkit on vaihdettava jokaisen kéyton jalkeen. Huom: Mikli momenttiavaimella suoritettavan
epakeskojen ja holkkien kiristyksen aikana epakeskolla oleva merkki siirtyy yli 170° kokonaan lukitusta asennosta, kaikki epakeskot ja holkit on vaihdettava uusiin. Vaihda
kiinnitin uuteen, mikili ongelma toistuu liian usein. Momenttiavainta ei tarvitse kayttaa XCaliper ulkoisten llonivelten lopullisen k ksen yhteydessa, sill
tallgin lopullinen kiinnitys tapahtuu kuusiotappiavaimen avulla. Epakeskot voidaan lukita puolilta. Niita on k varikkaan

paksumpaa osaa kohden, kunnes ne ovat tarpeeksi kirealla ja epakesko on asettunut véhintaan 50% syvennyksen pituudelta.

Sarjan 30000 kiinnitin on tarkoitettu ainoastaan yléragjoille. Sarjan 31000 kiinnitin on tarkoitettu yla- ja alaraajoille potilailla, joiden paino ei ylitd 45 Kg (100 naulaa).
Joitakin komponentteja ei voida vaihtaa kaikkien Orthofix ulkoisten kiinnitysjarjestelmien valilla. Katso yksittéisissa toimintatekniikkaa kasittelevissa kéyttooppaissa annettuja
tietoja. Se ei varsinkaan sovi kdytettévaksi vanhempien 80000-sarjan renkaiden kanssa

a silloin, kun hoidat epavakaata murtumaa hybridisell3 kiinnittimella.

voidaan tarvita kiinnityslaitteiden asennuksen ja poiston yhteydesss, kuten lankasaksia, vasaroita ja sahkoporia.

Tarkista ruuvien ja kiinnittimen moitteeton kunto saannllisin valiajoin.

Varmistu hygieniasta ruuvien tai lankojen ksittelyn yhteydessa.

Anna potilaalle rittavat kiinnittimen kayttdon ja huoltoon seka ruuveja ympardivan alueen hoitoon littyvat ohjeet.

Pyyda potilasta ilmoittamaan hoitavalle laakarille kayttian liittyvista mahdollisista haittavaikutuksista tai muista ongelmista

Tarkista kot Ilisesti ¢ aikana ja suorita k tanvittavat korjaukset ja saadat. Liian pitka murtumakohdan erillaan olo voi hidastaa luun
liitoksen tapahtumista.

Luun ruston venytysterapiaa saavien henkildiden ollessa kyseessa venytystasoa (tavallisesti Tmm péivassd tai 1/4 kompressorin-vetolaitteen kierrosta joka kuuden tunnin
vlein) on tarkastettava ja se on suhts a radiologisesti tarkastettuun

Laitteen poistaminen: kirurgin on tehtva lopullinen paétds siitd, voidaanko kiinnityslaite poistaa.
Az kayta Orthofix External Fixation -jarjestelmia yhdessa muiden valmistajien tuotteiden kanssa ellei toisin ilmoiteta, silla tarvittava validointi ei kata tallaista yhdistelmaa
Tuotteita, joiden merkityt tuotekoodit ja eranumerot ovat niin kuluneita, etta niiden selkea tunnistaminen ja seurattavuus karsii, £l SAA KAYTTAA.

MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

1
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Lankojen ja ruuvien asetuksesta johtuvat hermo- tai verisuonivauriot.
Syvat tai pinnalliset tulehdukset luuruuvien alueella, osteomyeliitti tai tulehdusperéinen reuma, johon liittyy kroonista vuotoa luuruuvien kiinnitysalueilla laitteen poiston



jalkeen

Turvotusta tai turpoamista, mahdollinen paikallinen oireyhtyma

Nivelten kokoon vetaytymists, subluksaatio, luksaatio tai motorisen ulottuvuuden menetys.
Ennenaikainen luun rustojen luutuminen venytyksen aikana.

Pehmeiden kudosten ja/tai kiinnittimen kiristyminen luun rustojen ksittelyn aikana (ts. luun epamuodostumien tai pidennysten korjaus),
Luun tdydellisen uudistumisen puuttuminen, liitoksen ilmeneminen tai pseudoartroosi.
Uudistuneen luun tai ruuvien reikien korkeudelle tulevat murtumat laitteen poistamisen jélkeen.
9. Luuruuvien [ystyminen tai rikkoutuminen.

10. Luuvauriot, jotka johtuvat virheellisesté luuruuvien valinnasta.

1. Luun epamuodostumisia tai kampurajalka.

12. Hoidon kohteena olevan alkuperdisen tilan jatkuminen tai uudelleen esiintyminen.

13. Uusi leikkaus yhden kiinnittimen komponentin tai sen koko rungon vaihtamiseksi

14. Epanormaalia kasvurustojen kehittymista potilailla, olden \uuranku e o\e viela kehittynyt.

15, Luuruuvien tai rungon y

16. Kudosten kuolio, joka johtuu luuruuvien asettamisesta

17. Ulkoisten komponenttien aiheuttama paine iholla silloin, kun vapaata tilaa ei ole jatetty riittdvasti.
18. Raajojen pituuden epdtasaisuus.

19. Epétavallisen runsas verenvuoto leikkauksen aikana.

o o

20 Anestesian komplikaatioihin littyvat riskit.

21, Paikantamaton kipu.

22 Luun katoammen kuorikerroksen flopeai poreamisen vuoksi, jolloin 3mpd kasvaa ja luukuolio voi syntya.

23. Verenkiertohairiota, kuten tukokset, vammasta aiheutuneet verenpurkaumat, avaskulaariset kuoliot.

VAROITUS: TATA LAITETTA EI OLE HYVAKSYTTY KIINNITETTAVAKSI TAI RUUVATTAVAKSI RUUVEILLA KAULARANGAN, RINTAKEHAN TAI
LANNERANGAN TAKIMMAISIIN ELEMENTTEIHIN (PEDUNCOLIS).

TARKEAR

Kaikki kirurgiset tapaukset eivt paaty tulokseen. L jotka johtuvat virheell kytostd, syista tai laitteeseen tulleesta viasta
voivat ilmeta milloin tahansa. Tassa tapauksessa on suoritettava kirurginen leikkaus joko ulkoisen laitteen vaihtamista tai poistamista varten. Ennen leikkausta ja sen aikana
uoritettavat kirurgisten hallintaa vaativat sekd ulkoisen k oikea valinta ja paikalleen asetus ovat erittéin tarkeitd ulkoisten Orthofix

avulla saatavan kannalta. Potilaiden oikea valinta sekd potilaan kyky noudattaa laakérin antamia ohjeita ja seurata maaréttya hoitojaksoa ovat
erittain tarkeitd tekijoita tuloksen kannalta. On erittdin tarkedd valikoida potilaat seka paras mahdollinen terapia siten, ettd potilaan fyysiset ja/tai fyysiset tarpeet seké vaatimukset
jaltai rajoitukset huomioidaan riittavan hyvin. Mikali potilas osoittaa joitakin sivuoireita tai jos potilaalla on taipumusta joihinkin tunnettuihin sivuoireisiin, ALA KAYTA ulkoista
Orthofix kiinnityslaitetta.

MAGNEETTIKUVAUSTA KOSKEVAT TURVALLISUUSTIEDOT
Ellei tuotekohtaisissa lisaohjeissa mainita toisin, seuraavat kohdat patevat:

Ulkoisen Orthofix-Kiinnitysjarjestelman turvallisuutta ja sopivuutta i ei ole testattu inen, irtoaminen tai sen aiheuttamat kuvavirheet).
Ulkoisen Orthofi turvallisuutta ei tunneta. Valineelld varustetun potilaan kuvaaminen voi aiheuttaa potilaalle vammoja
MATERIAALIT
Ulkoinen Orthofix koostuu teraksestd, ke sekd mu i k ista. Potilaan ruumiin kanssa

kosketukseen tulevat komponentit ovat ihon lapaisevat ruuvit (luuruuvit), Kirschnerin langat, poran karjet, ruuvien asetuksen aikana kaytetyt ohjaimet, kiinnityskolmiot seké luun
paksuuden mittauslaitteet. Nama komponentit on valmistettu kirurgisille vlineille tarkoitetusta ruostumattomasta teraksesta. Jotkin ulkoisen Orthofix kiinnityksen yhteydessa
kaytettyjen luuruuvien kierteitetyt jalat on pinnoitettu ohuella ruiskulevitetylld hydro-oksyyliapatiitilla (HA).

STERIILIJAEI STERIILI TUOTE
Orthofix toimittaa joitakin ulkoisia kiinnityslaitteita STERIILINA ja joitakin EI STERIILINA. Lue tuotteen etiketti huolellisesti, jotta voit madrittad kunkin laitteen puhtausasteen.
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STERIILI

STERIILINA toimitettavissa laitteissa tai sarjoissa on etiketti, joka iimoittaa steriloinnista.

PAKKAUKSEN SISALTO ON STERIILI EDELLYTTAEN, ETTA PAKKAUSTA EI OLE AUKAISTU TAI SE EI OLE VAHINGOITTUNUT. ALA KAYTA LAITETTA,
MIKALI PAKKAUS ON AUKAISTU TAI SE ON VAHINGOITTUNUT.

EI STERIILI

Ulkoiset Orthofix kiinnityslaitteiden komponentit toimitaan El STERILINA versiona, ellei pakkauksessa toisin mainita. Orthofix kehottaa kaikkien EI STERIILIEN komponenttien oikeaa
puhdistusta ja sterilointia noudattamalla annettuja puhdistukseen ja sterilointiin littyvia maarayksia

Tuotteen eheys ja sen suorituskyky voidaan taata ainoastaan siina tapauksessa, ettei pakkaus ole vahingoittunut.

PUHDISTUS JA HUOLTO (Huomio, katso kayttaohjeet PQ ISP)

EISTERIILI tuote on puhdistettava ennen kayttoa 70% alkoholia ja 30% tislattua vetta kayttamalla. Huuhtele laite ja/tai jarjestelma puhdistuksen jalkeen sterililla tislatulla vedella
ja kuivaa se kutomattomasta kankaasta valmistetulla puhtaalla pyyhkeelld. Voitele kaikki osat tarvittaessa, nostovartta, holkkia ja pallonivelta lukuunottamatta, laaketieteellisten
laitteiden voiteluun (Katso Tekniset ). Mikali Kiinnitintd voidaan kdyttaa uudelleen potilaasta poistamisen jalkeen, pura se kokonaan
osiin, havita epakeskot ja holkit ja puhdista kaikki komponentit joko 12 vol. vetyperoksidia tai suositeltua pesuainetta kdyttamalla

Ruosteen muodostumisen valttamiseksi komponentit on séilytettavé kuivillaan. Valta fluoridia, kloridia, bromidia, jodidia tai hydroksyyli-ioneja sisaltavien puhdistusaineiden
kayttoa, silla téllaiset aineet vahingoittaisivat kaikkien Orthofix tuotteiden mustaa eloksoitua pinnoitusta, joka voisi edistéa jannityskorroosion alkamista. Suosittelemme kaikkien
kompunemuen tarkistusta ennen steriloinnin a\umamma silla metallipintojen viat voivat vahentda niiden kestavyyttd ja vasymislujuutta ja johtaa ruostumiseen. Vaihda

komponentit uusiin. Suosi imen kokoamista, jotta voit varmistaa, ettei mikaan komponentti puutu.

HUOM: Kaikkien kiinnittimien epakeskot ja holkit ovat ainoastaan KERTAKAYTTOVALINEITA. Ne on EHDOTTOMASTI havitettava vaihdettava aina uusiin kiinnittimen puhdistuksen
jalkeen ja ennen steriloinnin suorittamista.

ALA KAYTA MITRAN “KERTAKAYTTO”- TARRALLA VARUSTETTUA LAITETTA UUDELLEEN. ORTHOFIX VASTAA KERTAKAYTTOTUOTTEEN
TOIMIVUUDESTA JA TURVALLISUUDESTA AINOASTAAN ENSIMMAISEN POTILAAN YHTEYDESSA. Kaikki taman jalkeen tapahtuvien kayttsjen
vastuu lankeaa yksinomaan hoitavalle instituutiolle tai ladkarille.

STERILOINTI
Suositeltu sterilointijakso on seuraava;
Tapa Jakso Lampatila Altistusaika
Hoyty Tyhjio 132°- 135°C [270°- 275°F) Vahintdan 10 minuuttia

Kiinnitin on steriloitava koottuna, mutta pallonivelet, keskirungon kiinnitysmutterit ja puristimen lukitusruuvit ON JATETTAVA lgysaksi. Kiinnittimen sterilointi yhden nivelen ollessa
lukittuna aiheuttaa erittain todennakdisesti laitteen sardilya. Sterilointia ei voida taata silloin, kun sterilointitarjotin on liian taynna. Ald aseta sterilointitarjottimelle liikaa valineita tai
aseta sille muita implantteja tai instumentteja |nnam muuha tahoha

Orthofix vastaa ulkoisen kiinnit i ja I i immaisen potilaan 4. Kaikki taméan
jalkeen tapahtuvien kayttdjen vastuu lankeaa yksinomaan hoitavalle instituutille tai laakarille.

Huomio: Liittovaltion lain (USA) mukaisesti téta laitetta myydéén ai ladkarin suorif tilauksen
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Renkaiden ja kiristinlankojen avulla kaytettavat
ulkokiinnityskehykset

LANGAN SISAANVIENTI

Huomioi seuraavat ohjeet kayttaessasi Kirschnerin lankoja niin hybridi- kuin tayspydreankin renkaallisen kehyksen kanssa:

a) Langat tyonnetdan sivulta, jossa pehmedt kudokset ovat eniten riskialttiina

b) Langat ohjataan pehmeiden kudosten I3pi ja porataan luun lapi; niitd ei koskaan saa porata pehmeiden kudosten lpi

¢) Lankoja tydnnettdessd on tiedettava tarkasti turvalliset véylat, jotta valtetdan aiheuttamasta vaurioita ympdroiville rakenteille (katso kiyttohjekirja 12 (@), (b) ja (¢))

d) Kerran sisaantydnnetty lanka on aina heitettéva pois, jos se poistetaan ennen kiristamistd (karki on voinut tylsy, ja se on ainoa leikkaava pinta, jolloin voi tapahtua ei-toivottua
luun kuumenemista)

€) Langan pét on suojattava siten, etta toiseen raajaan ei aiheudu vaurioita, joko tiukasti kiinnitetyilla suojuksilla tai taivuttamalla pat rengasta kohden.

HYBRIDI- TAI TAYSPYGREAT RENGASKEHYKSET
a) Kun yhta rengaskehysta kdytetaan yhdessa kiinnittimen (hybridi) kanssa, rengasta on aina aluksi tuettava kahden tasavlein sijoitetun vahvistustangon avulla, jotka asetetaan
renkaan ympirille ja kiinnitetaan luuruuveihin kiinnittimen toisessa paassa. Jos murtuma on stabiilija taysi painon varaaminen on mahdollista, tukitangot tulee poistaa heti, kun
potilas pystyy likkumaan ja pehmytkudosten turvotus on laskenut. Jos murtuma on epastabiili, tangot jatetaan paikalleen potilaan mobilisoidessa painon kannatusta. Tankoja
ei saa poistaa ennen kuin luu on riittavaiti yhdistynyt siten, etta se jakaa aksiaalisen kuorman, vaan ne poistetaan osana dynamisointiprosessia ennen kiinnittimen poistamista.
b) Tarvittaessa on kaytettava lisaluuruuvia murtuman ja lahimman kiinnityskohdan valisen etéisyyden tasaamiseksi kummallakin puolella.
«) Asetettaessa luuruuvia paikoilleen puolipiikkisen Kiinnitysruuvin (osanumero 80076) avulla on varottava, ettei ruuvi kiinnity pehmytkudokseen, silla puolipiikkisessa
iinni issa ei voida kayttaa ruuviohjair
d) Kaksi- tai kolmirenkaisen pydrean kehyksen kokoonpanossa on huomioitava seuraavat asiat:
1) Renkaan liitostangot on sijoitettava mahdollisimman tasaisesti renkaiden ymparille. Normaalisti riittad kolme tankoa. Jos kéytetéan neljé tankoa, on huolehdittava siitd, ettd
renkaaseen ei kohdistu liallista pystykuormitusta liitostankojen pituuden epétasaisen vaihtelun vuoksi.
2) Sheffield-renkaat tulee koota siten, etta osat 1/3 tai raot, joissa kéytetdan vain 2/3-rengasta, ovat toistensa ylapuolella.
3) Sheffield 2/3 -rengas tai téydellisen renkaan osa 1/3 pitad aina asetettava posteriorisesti
)
)

4) Sheffield-pidike pitaa aina asettaa Sheffield-renkaan osaan 2/3.
5) Kaikkien renkaiden tulisi ihanteellisesti olla samankokoisia; kehys tulee asettaa siten, etté koko jalka, eika ainoastaan luu, on renkaan keskell3, ja renkaan ja pehmeiden
kudosten valiin mahtuu kaksi sormea koko kehan osuudelta.
6) Jokaisen renkaan tulee olla 90 asteen kulmassa kyseisen luusegmentin akseliin nahden.
7) Ihanteellisen stabiliuden saavuttamiseksi kaikilla tasoilla, kahden uloimman langan tulee olla noin 60 asteen kulmassa toisiinsa nahden (ylityskulma). Tama saadaan aikaan,
jos renkaan kiinnityskohtien valissa on seitseman tyhjad reikaa.
8) Jokaista luusegmenttia on tuettava kolmella tai neljalld kiristinlangalla, jotka kaikki voidaan asentaa yhteen renkaaseen.
9) ProCallus-kiinnityslaitteen hybridiliitannn oikeassa kayttitavassa voidaan kéyttaa ainoastaan TL-HEX-renkaita
€) Potilas saa varata heti painoa varpailleen. Progressiivinen painon varaaminen ja fysioterapia tulee aloittaa kirurgin murtuman stabiliudesta antaman arvion ja réntgenkuvista
saatujen tietojen mukaan.

Huomio
Kun raajan normaali tunto on hdiriintynyt siten, etta potilas ei saa normaalia proprioseptiivista palautetta, mikd tahansa kiinnitysjarjestelma voi altistua normaalia suuremmille
kuormituksille. Tallaisissa tilanteissa potilasta tulee varoittaa kiinnityslaitteen liiallisen kuormittamisen vaarasta ja laakarin on varauduttava liialliseen kuormitukseen liittyvien
erityisongelmien varalta, kuten osien loystyminen, taipuminen tai murtuminen. Tallaisessa tilanteessa on suositeltavaa tehda kiinnitysjarjestelmasta lujempi kuin mita normaalisti
vaaditaan.
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Behold dette heftet: du vil kanskje trenge é lese det igjen
BruksanvisningVennligst les anvisningen for De bruker produktet

ORTHOFIX" UTVENDIG FESTESYSTEM

BESKRIVELSE 0G BRUKSANVISNING

Orthofix Utvendig Festesystemet bestar av et antall ensidige eller sirkulzere utvendige festerammer beregnet pa bruk sammen med Orthofix benskruer, gjengete trader eller
Kirschner-trader samt Festesystemet for Splinter. Disse anretningene er beregnet pé & stabilisere bendeler i et stort antall tilfeller, deriblant brudd, sammenslutning av ledd,
vridde ledd, t forlengelse og Det Impl F for Splinter brukes i brudd, lastiving av leddband, osteotomi. Det Implanterte
Festesystemet for Splinter sine deler er ikke beregnet pd & erstatte normal sunn benvev eller & tdle pakjennelsen av full vektbelastning, szrlig i tilfelle ustabile brudd eller manglende
bensammenvokst eller ufullstendig helbredelse. Bruk av eksterne statter (for eks. krykker) anbefales som del av behandlingen. Systemet innbefatter forskjellige deler som monteres
i diverse anatomiske punkter, dvs. skinnebein, Iarhals, hofte, benene i overarm, underarm, hender og fatter. N&r den brukes pd korrekt vis gjor Orthofix Utvendig Festeramme det
mulig for pasienten & bruke lemmen; den reduserer samtidig operasjonstraume til et minimum, og bevarer blodtilfarsel og vevets knokkeldannelsesevne. Er dette tilrédelig, kan
dynamisk stimulering anvendes for & fremme helbredelsen av bruddene. Alle Orthofix apparater er kun beregnet p& bruk av fagkyndige. Kirurger som overser bruk av Orthofix
apparater md vare godt kjent med hvordan de ortopediske apparatene monteres, og med filosofien bak Orthofix-Modulsystemet. For  fremme en korrekt anvendelse av dets
festesystem og for & utvikle et effektivt oppleeringsinstrument har Orthofix utgitt et antall handboker og CD-ROM med relevant informasjon om visse emner (for eksempel filosofien,
kirurgisk anvendelse, osv.), de sékalte “0) der”. Disse handbakene er pa mange forskjellige sprak og kan bestilles som en tilleggstjeneste av kirurger som
anvender Orthofix-systemet. @nsker De & motta et eksemplar av en eller flere av disse handbakene bes De kontakte Orthofix eller en av firmaets autoriserte forhandlere, og beskrive
typen apparat De har til hensikt d bruke

KONTRAINDIKASJONER

Orthofix Utvendig Festesystem er hverken utformet eller solgt for andre formal enn de som angis.

Systemet bar ikke brukes i falgende forhold:

- Pdpasienter som er mentalt eller fysiologisk ustabile, da dette gjor dem uvillige eller ute av stand til & falge anvisningene for postoperativ pleie.

- Arthodiatasis (dislokasjon av ledd NdT) pé hofteleddet bor ikke behandles med Orthofix utvendig feste pd pasienter med leddbetennelse og pasienter som er over 45 &r gamle.
- Utvendig festeramme bor ikke brukes pa pasienter som lider av alvorlig benskjarhet, pasienter som er HIV-positive og pasienter med alvorlig og darlig kontrollert sukkersyke.
- Apparatene bar heller ikke brukes pa pasienter som er falsomme ovenfor fremmedlegemer. Er det mistanke om at dette er tilfelle, bar praver utfares far systemet monteres.

ADVARSLER 0G FORHOLDSREGLER

1. Kompresjon anbefales ikke hvis bruddet er ferskt

2. Aksial forskyvning kan finne sted hvis feste-elementet ikke er plassert i samme retning som, og parallelt med, benet.

3. Sentral eller sidevis forflytning kan finne sted hvis festerammen ikke plasseres parallelt i forhold til diafysen.

4. Passnaye pé at skruene ikke gar inn i ledd eller vekstplater pa barn.

5. Veiledninger for dynamisk stimulering og fysioterapi ber falges p& grunnlag av det enkelte tilfellet og typen festeramme som brukes, og bar fastsettes av kirurgen hvis og ndr
sistnevnte anser dette som hensiktsmessig, pa grunnlag av klinisk diagnose og rantgenfoto.

6. Enhver anretning implantert i pasienten, som for eksempel benskruer, gjengete ader, Kirschner dder, Implanterte F for Splinter, og generelt sett
anretninger som er merket "kun engangsbruk”, deriblant kamskiver og bassing og enhver utvendig festeanretning, MA IKKE BRUKES IGJEN.

7. Lengden til skruen og gjengen ma velges pa grunnlag av starrelsen pa benet og den myke veven. Skrue gjengen er konisk i form og smalnes av, for eksempel, fra 6.0 til
5.0mm mellom skaftet og enden pa standard Orthofix skruer, eller fra 6.0 til S.6mm pa XCaliber skruer. Gjenge lengden bar vaere slik at minst en full gjenge blir igjen pa
utsiden av barken i inngangspunktet og at skruens ende savidt stikker ut fra den andre barken. Skruegjenge lengder leveres med ekninger p& 10mm, slik at maksimum
10mm gjenge vil stikke ut fra barken i inngangspunktet. Overdreven gjennomboring av den andre barken, av en hvilken som helst type skrue, bar unngds, pd grunn av faren
for skade pa myk vev. Benskruer md aldri innfares slik at det glatte skaftet trenger inn i barken i inngangspunktet, pa grunn av faren for skader pd benet.

8. Pagrunn av den koniske formen pd gjengene, vil et hvilket som helst forsok pa & skru en Orthofix srue ut igjen nér den forst er innfart 3 den til & losne seg.

9. Skruens diameter bor velges pa grunnlag av benets diameter: hvis benets diameter er over 20mm, ber benskruer med en diameter pd 5-6 eller 6-5.6mm brukes; hvis benets
diameter er mellom 12 og 20mm, brukes benskruer p 4.5-3.5mm, og hvis benets diameter er mellom 9 og 12mm, ber benskruer med diameter pd 3.5-3.2mm brukes.
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Huis for-borede benskruer brukes, er forberedende boring med spesielle boreskjer og styrere far skruene innfares helt nadvendig. Passende riller pé skruer og bor hjelper
kirurgen & velge korrekt boreskjeer. Huis ikke boreskjaerene er skarpe, kan dette fare til skade pa benet pa grunn av overoppvarming, og slike skjeer bar derfor vrakes.
Selvborende pinde, hvor gevindets diameter er pa 5,00mm eller mere, bar aldrig iseettes med boremaskine, men altid ved handkraft eller med handbor. Selvborende pinde
med et mindre gevind kan iseettes med boremaskine pd lav hastighed.

Nr XCaliber benskruer kuttes, ber de enten kuttes far innfaring, eller etter at alle sammen er blitt innfart, festeanordningen er montert og skrutvingene godt strammet. De
ma aldri kuttes etter innfaring og for festeanordningen er montert, da en del av kutte kraften kan overfares til benet.

XCaliber benskruer er beregnet pd & vare selvborende, og det anbefales i de fleste tilfellene & fore dem direkte inn med en handdrill. Men
forhdndsboring anbefales ndr selvborende skruer skal skrus inn i diafysen. Bruk et drillbor pd 4,8mm gjennom en drillforing nér benet er
hardt. Hvis benkvaliteten er dérlig eller det skal bores i metafysen ved tynn korteks, m& du bruke et 3, 2mm-drillbor. Uansett om det er
foretatt forhandsdrilling eller i, mé skruene alltid kun settes inn med handdrill eller T-nokkel. Det er viktig & bruke middels styrke for at skruen skal komme inn i farste
korteks. Benskruene for diafysen md alltid settes inn midt i benaksen for & unngé & svekke den. | alle tifeller bar kirurgen vaere oppmerksom pa momentet som trengs til &
skru inn skruen. Hvis det trengs mer kraft enn vanliq, er det tryggere & fierne skruen og sé rengjare den, og deretter bore hullet pa nytt med et drillbor pé 4,8mm, selv om
det allerede er brukt.

Transfixerende pinde pa 4mm i diameter er selvborende og kan isattes med boremaskine. Disse pinde bruges sammen med Prefix fixator til temporeer ligamentotaxis af ankel
og kne. Efter iszttelsen skal de afbides og enden af pinden skal beskyttes, séledes at patientens modsatte ben ikke skades. Orthofix transfixerende pinde er til engangsbrug og
ma ALDRIG genbruges. De forbindes til Prefix barene ved hjelp af to Transfixing Pin Clamps.

Nar skruene skal monteres pd en tvinge med et antall av fra 3 til 5 skruehull, er det viktig at de installeres riktig, sa de er parallelle. Dette oppnds ved & bruke skruestyrerne i
de vedlagte sjablonene eller feste tvingene, og ved & bore skruehullet gjennom en borestyrer pa riktig sterrelse, hvis nadvendig. Tvingene mé festes godt slik at skruestyrerne
er blokkert  riktig forhold til hverandre.

Nar skruene er montert pé en tvinge slik at ett av de ytterste hullene er tomt, er det viktig at dette hullet fylles med en spesiell skruestump, slik at tvingelokket holder alle
skruene nede med samme trykk.

Den T-formede tvingen pa Xcaliber Utvendig Festeanretning gjer det mulig & arrangere de proksimale skruene enten parallelle eller konvergerende. Nér den T-formede
tvingen brukes, ma dem farste skruen som innfores ALLTID innfares i skruehullet som er del av den faste rette tvingen; etterfolgende skruer bar vaere i den konvergerende
seksjonen av den T-formede tvingen. Nar konvergerende modus brukes, bar festeanordningen plasseres pa korrekt avstand fra benet for skrue nummer to innfares, idet
festeanordningen ikke vil gli langs konvergerende skruer.

For en mer stabil festing av et brudd med en festeanordning, anbefaler vi at den nermeste benskruen innfares ganske nar bruddkanten (en avstand pa minst 2 cm
anbefales) og at disse avstandene er like pa begge sider av bruddet. En ekstra skrue holder som gjer dette mulig (10037 eller 91037) leveres.

Nr uvanlig haye belastningsforhold er sannsynlige, som for eksempel beering av tunge gjenstander med larbeins anretninger eller hvis pasienten er meget tung, far
kuleleddene lases i posisjon bar festelegemet opprettes slik at ldsemutteren som fester legemet er plassert i 90 grader i forhold til skruenes overflate. Dessuten, for storre
stabilitet, kan kompresjon-dislokasjon enheten monteres pd festelegemet og ldses pd plass.

Gjengete metalltrader og Implanterte Festesystemer for Spinter skrus direkte inn i benet, og har en sylinderformet gjenging som gjer det mulig & skru dem ut igjen etter
innfaring. Nar skrékanten pa det Implanterte Festesystemet for Splinter er naer benbarken, md innferingshastigheten reduseres.

Forsak aldri & innfare Kirschner-trader mer enn en gang, da spissen, som er den eneste skjzerende overflaten, kan ha blitt slav; dette kan fare til uansket oppvarming av benet.
Bruk korrekte Orthofix instrumenter nar De monterer skruer og Kirschner-metalltrader.

Nar en Kirschner trad eller en Ledetréd brukes for & styre en rarformet utvider, et boreskjaer eller skrue i posisjon

) MaKirschner eller Lede traden alltid veere NY.

b)  Kontroller metalltraden far bruk for d forvisse Dem om at den ikke er skrapet eller bayet.

) Nar et hvilket som helst instrument eller implantasjon innferes med hjelp av en metalltrd, ma kirurgen skjerme tradspissen sd kontinuerlig som mulig for & unngd at
traden drives lengre inn en beregnet ved et uhell.

Under hver passasje som utfares med instrumentet eller implantasjonen, mé kirurgen kontrollere at ikke noen bendeler eller annet avfall har samlet seg opp pé traden
eller inni instrumentet eller implantasjonen, da dette kan fore til at den fester seq til trdden og skyver den fremover.

Det er umulig & rengjore innsiden av et rarformet boreskjzer tilstrekkelig til & eliminere organisk avfall eller annet avfall som kan ha samlet seg opp etter bruk. RORFORMETE
BORESKJ/AR MA DERFOR ALDRI BRUKES IGJEN: DE KAN BARE BRUKES PA EN PASIENT. Huis et rorformet boreskjeer skal brukes igjen pa samme pasient, ma
kirurgen kontrollere at ikke det finnes noen hindringer i boreskjaeret, ved  koble det fra drivkraften og passere en metalltrad gjennom det.

Selv ndr et rerformet boreskjzer er nytt, anbefaler vi at en metalltréd tres igjennom det for det brukes, for & kontrollere at hulrommet ikke er blokkert.

Nar Kirschner metalltréder skal strammes mé handtaket pa tradstramme verktayet vere helt dpent, og traden ma tres helt gjennom apparatet mot overflaten av glider
overflaten. Pass pa at minst 6 cm trad stikker ut av strammeapparatet.

Metalltrder montert pa hele Sheffield-ringer m strammes til en spenning pa minst 1200N. Spenningen ber reduseres til 800-1000N nar Kirschner-metalltrader med sentral
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oliven brukes for & stabilisere en splint. Nar Fotring 81500 brukes, reduseres spenningen avhengende av posisjonen til hullet som brukes. Hvis hull nummer 1 er ved enden
av hver lem av Fotringen, er anbefalt maksimal trad spenning som falger: hull 1-3: SOON, hull 4-7: 700 N, hull 8-11: 100N, hull 11-17: 1200N, utover hull 17: samme som
for sirkuleer ring. Spenning bar ogsa reduseres til mellom 600 og 800N ndr trader plasseres pa avstand av ringen. Nar en Hengsel Tvinge brukes for 4 plassere en skré tréd pa
avstand av ringen, kan for hay spenning forérsake at den I3ste hengselen sklir. Spenning bar avbrytes hvis tvingen viser seg & baye seg. Nar trad tvinge skruene strammes er
det viktig d unngd & bruke trdstramme verktayet som spett, noe som kan fare til at Kirschner-trédene brekker.

Hvis en TrueLok-Hex-ring brukes for en hybrid ramme, ser du veiledningen i instruksjonsheftene PQTLK, (PQTLH) og PQWTN.

Stoppskiven med riller kan brukes i forskjellige posisjoner sammen med en ring festanordning. Graden av spenning som er mulig med denne anordningen avhenger av dens
avstand fra ringen, opptil en maksimum pa 1000 Newton. Nar den monteres direkte pé en ring, bar aktsomhet vises for & holde spenningsnivaet ndr den eri bruk, for & unngd
baying av og skade pa metalltréden.

Kontroller alt utstyr for bruk, for & forvisse Dem om at det fungerer rktig. Mener De at en del eller et instrument er defekt, skadet eller mistenkelig, MA DET IKKE BRUKES.
Hybride Festerammer som brukes i progressiv korreksjon av deformiteter bar monteres og testes far de installeres for & garantere at de vil fordrsake den gnskede korreksjonen
og at hengslene er pd korrekt niva.

Festemnekanismen ma monteres pa riktig avstand fra huden, slik at det er plass til postoperativ hevelse og rengjering. Husk at festerammens stabilitet avhenger av avstanden
mellom den og benet; er avstanden mellom rammen og benet mer enn 4 cm, anbefales bruk av 3 skruer per tvinge.

Endelig lasing av kuleleddene til festeanordninger i omrédene 10000, 30000/31000 eller 90000 utfares ved hjelp av skiftenakkelen, som kun mé dreies med urskiven. De vil
hare et klikk nar korrekt 13sing er oppnadd. Ethvert forsak pa & dpne kamskiven eller en hvilken som helst skrue ved hjelp av skiftenakkelen vil skade gjengene. Skiftenakkelen
er forhandsinnstilt til en bestemt verdi, dvs. 15 Nm ++0.5 for 30000/31000 (30025) serien og 27 Nm-+1 for 10000 og 90000 (10025) seriene. Denne verdien ber kontrolleres
minst en gang hvert annet dr, eller hvis instrumentet skades, ved & kontakte den lokale autoriserte forhandleren.

Kamskivene og bassinger for kuleleddene i festeanordninger av typene 10000, 30000, 31000 0g 90000 ma skiftes etter hvert bruk.

NB: Huis, ndr kamskivene og bassene strammes med spenne skrunakkelen, merket pa kamskiven beveger seq mer enn 170 grader fra helt &pen posisjon, mé alle kamskiver og
basser skiftes. Hvis problemet oppstar igjen, bar hele festeanordningen skiftes.

Det er ikke ngdvendig d bruke en skiftenakkel for endelig lasing av kuleleddene i XCaliber Utvendig Festeanordning. Endelig lasing utfares ved hjelp av en Allen Skiftenokkel.
Kamskivene kan ldses fra begge sider av tvingen. De bor dreies mot den tykkeste seksjonen v den fargete innsetningen til de er godt festet, og kamskiven er minst 50% pa vei
over fordypningen.

Festemnekanisme type 30000 er kun egnet til armen. Festemekanismen type 31000 er egnet for vre lem av benet pa pasienter som veier under 45 kilo (100 pund)

Delene av en utvendig ramme produsert av Orthofix er ikke alltid utskiftbare med deler av andre festerammer produsert av samme firma. Konsultere de enkelte
operasjonsteknikkene for  kontrollere om deler er utskiftbare. Den er spesielt i kke egnet for bruk med eldre ringer i 80000-serien.

Nar et ustabilt brudd behandles med den Hybride Festemekanismen, ber forsterkende stenger brukes.

Ekstrautstyr kan vere nadvendig for montering og fierning av festemekanismene, slik som for eksempel metalltrddkutter, tannlegehammer og elektrisk bor.
Kontroller at skruer og festemekanismer er i god stand ved jevne mellomrom.

Punktene der skruer eller metalltréder er montert ma holdes rene til enhver tid.

Pasienten ma opplaeres i hvordan festerammen brukes og holdes vedlike, og i pleie av skruehullene.

Pasienten ma vaere klar over at ansvarshavende lege ma opplyses om et hvilken som helst problem eller uforutsett virkning av festerammen.

Avstanden mellom bruddets deler ma kontrolleres ved jevne mell under 0g ma justeres hvis nedvendig. Hvis avstanden er for stor og dette
ikke korrigeres, vil det fare til forsinket helbredelse.

| pasienter som er gjenstand for forskjavet knokkeldannelse, ma dislokasjonsgraden (vanliguis 1mm per dag, dvs. 1/4 omdreining av kompressor-dislokasjonsapparatet hver
sjette time) kontrolleres og justeres pa grunnlag av beindannelsesgraden, som kontrolleres ved hjelp av rentgenfoto.

Fjerning av anordningen: det er kirurgen som mé ta den endelige avslutningen om en festeanordning kan fieres eller ikke.

Delene til Orthofix Eksternt Festesystem mé ikke brukes sammen med produkter fra andre produsenter, hvis ikke annet er angitt, da

kombinasjonen ikke dekkes av den nadvendige godkjenningen.

Produkter som viser overdreven falming av produktkodemerket og lot, og dermed forhindrer klar identifikasjon og sporbarhet, m& IKKE brukes.

MULIGE SKADEVIRKNINGER

1
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Skade pd nerver eller kar som falge av innfaring av trader eller skruer.
Overflatiske eller dype infeksjoner i punktet der skruen passerer, beinmargbetennelse, septisk leddbetennelse, deriblant kronisk drenering av punktene der benskruene har
vartinnfart etter fierning av apparatet.



@dem eller hevelse; mulighet for at nerver kommer i klem.

Ledd kontraksjon, subluksasjon, forvridning eller tap av bevegelsesvidde.

For tidlig bendannelse under dislokasjon.

Mulig stramming av mykt vev og/eller av festerammen under manipulering av kallus (for eksempel korreksjon av bendeformasjon og/eller benforlengelse)
Utilstrekkelig bendannelse, manglende sammenvekst eller pseudo-leddbetennelse.
Brudd i gropunktet eller ved skruehullene etter fieming av apparatet.

9. Losning av, eller brudd pa, benskruene.

10. Benskader fordrsaket av feil type benskruer.

11. Bendeformasjon eller klumpfot.

12. Vedvaring eller nytt anfall av forholdet opprinnelig gjenstand for behandling.

13. Ny operasjon for d erstatte en del eller hele festeapparatet.

14, Anormal vekst av grobrusk i pasienter hvis skjelett ikke er fullvokst.

15. Reaksjon mot fremmedlegeme pa grunn av benskruer eller deler av festerammen.

16. Vevsvinn som folge av innforing av benskruer.

17. Trykk mot huden fra utvendige deler ndr avstanden er for liten.

18. Uoverensstemmelse av lemmenes lengde.

19. Overdreven bladning under operasjonen.

20. Farer forbundet med bedavelsen.

21, Smerter som ikke kan dempes.

22. Benisolasjon som falge av hurtig boring av benbarken med varmedannelse og bensvinn.
23. Karproblemer, deriblant blodarebetennelse, lungeblodpropp, sérblodpropp, karsvinn.
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NB: Dette apparatet er ikke godkjent for festing eller montasje med skruer pa bakre deler (stilker) av cervikal- torakal- eller lumbale deler av
ryggraden.

Viktig

Ikke alle operasjoner er vellykkede. Nye komplikasjoner kan oppstd nér som helst p& grunn av ukorrekt bruk, av medisinske &rsaker eller som folge av defekte apparater; i & fall er
det nodvendig & operere pa nytt, for  fierne eller erstatte den ytre festerammen. Rutiner far og under operasjon, deriblant kunnskap om de kirurgiske teknikkene og korrekt valg
g montering av de utvendige festerammene, er meget viktige forholdsregler for et vellykket bruk av Orthofix festerammer av kirurgen.

Korrekt valg av pasienter og pasientens evne til d falge legens anvisninger samt det fastlagte pleieprogrammet vil pavirke resultatene betraktelig. Det er viktig & sile ut pasientene
0q velge den best egnede terapien, pa grunnlag av minstekrav og/eller begrensninger hva fysisk og/eller mental aktivitet gjelder. Hvis en pasient som vurderes for operasjon
skulle vise seq  ha kontraindikasjoner eller vaere tilbayelig til en hvilken som helst kontraindikasjon, m& Orthofix utvendig festeramme IKKE BRUKES.

MR-SIKKERHETSINFORMASJON

Med mindre annet er angitt i de ekstra, produktspesifikke bruksanvisningene, gjelder folgende erklzeringer.

« Orthofix External Fixation-systemet (system for ekstern fiksering) er ikke evaluert for sikkerhet og kompatibilitet i MR-miljoet.

- Sikkerheten til Orthofix External Fixation-systemet i MR-miljaer er ikke evaluert. Skanning av en pasient som bruker denne enheten, kan fare til pasientskade.

Materialer
Orthofix Ekstern Festesystem bestar av deler i rustfritt stél, aluminiumslegering og plast. Delene som kommer i kontakt med pasientens kropp er skruene som passerer under
huden (benskruer), Kirschner ] boreskjeerene, styr som brukes ndr skruene innfres, trokarer og bendybdemalere; disse delene er fremstilt i rustfritt

stal for kirurgiske instrumenter. Noen av benskruene som brukes for den ekstere festerammen har et tynt lag hydroksydapatitt (HA), sprayet pa den gjengete delen av skaftet.
STERILT og IKKE-STERILT produkt

Enkelte av festerammene som leveres av Orthofix er STERILE, mens andre leveres i IKKE-STERIL stand. Vennligst kontroller etiketten pa produktet for & fastsla om det enkelte
apparatet er sterilt
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Steril
Apparater eller sett som er STERILE har en etikett som indikerer dette. Pakkens innhold er STERILT safremt ikke pakken apnes eller er skadet. lkke bruk
apparatet hvis pakken er blitt apnet eller skadet.

Ikke-steril

Hvis ikke annet angis, er delene av Orthofix eksterne festapparater levert i IKKE-STERIL stand. Orthofix anbefaler at alle IKKE-STERILE deler rengjares og steriliseres pa korrekt vis,
ifalge de anbefalte rengjorings- og steriliseringsrutinene.

Produktets helhet og funksjon garanteres kun hvis ikke innpakningen er skadet.

Rengjering og Vedlikehold (NB! Se brukerveiledningen PQ ISP)

For bruk md et IKKE-STERILT produkt rengjeres med en blanding av 70% medisinsk alkohol og 30% destillert vann. Etter rengjering skal apparatet og/eller systemet renses
grundig i sterilt destillert vann og tarkes med en ren klut i uvevd tekstil. Smer ved behov alle komponenter, bortsett fra Iaseskruer (Cam), lasebolter (Bush) og kuleledd, med
smareolje for medisinske produkter (se de detaljerte veiledningene om operativ teknikk). Hvis festerammen er av den typen som kan brukes igjen mé den, etter at den er blitt
tatt av pasienten, demonteres, kamskiver og bassinger mé kastes, og alle deler rengjares, enten med 12 vol hydrogenperoksid eller et anbefalt rengjaringsmiddel. For & unngd
korrosjon, md delene holdes torre og rengjering med midler som inneholder fluor, klor, bromid, jod eller hydroksylioner ma unngds, da slike midler vil skade det sorte anodiserte
belegget pa ethvert Orthofix produkt, og dette kan fordrsake stresskorrosjon. Fer sterilisering ber alle deler kontrolleres, da skader pa metalloverflaten kan redusere styrke og
motstand ovenfor stress, og kan fore til korrosjon. Hvis noen deler er skadet pa noe vis md de erstattes med nye. Festemekanismen ber sa monteres for & kontrollere at alle deler
ertilstede.

NB: kamskiver og basser er KUN FOR ENGANGSBRUK p3 alle festemekanismer. De MA vrakes og skiftes hver gang en festemekanisme rengjares etter bruk og for steriisering

EN HVILKEN SOM HELST ANORDNING SOM ER MERKET “KUN FOR ENGANGSBRUK” MA ALDRI BRUKES IGJEN. ORTHOFIX ER KUN ANSVARLIG FOR
SIKKERHET 0G EFFEKTIVITET NAR EN ANORDNING BEREGNET PA ENGANGSBRUK BRUKES PA DEN FORSTE PASIENTEN. Institusjonen eller legen patar
seg alt ansvar for bruk av disse

Sterilisering

Den anbefalte steriliseringsprosedyren er:
Metode Syklus Temperatur Behandlingstid
Damp Far-vakuum 132°-135°C [270°- 275°F) Minst 10 minutter

Festeapparatet bor steriliseres i montert stand men apparatets kuleledd, sentrale festebolter og festeskruer MA V/ERE lase. Sterilisering av en festeanordning mens ett ller flere ledd
erlaste vil meget sannsynligis fare til sprekker. Sterilitet kan ikke garanteres hvis steriliseringsfatet er overfylt. Ikke overfylle fatet eller leqg til andre apparater eller instrumenter
fra noen annen kilde

Orthofix er kun ansvarlig for sikkerhet og funksjon nar det utvendige festeapparatet brukes pa den farste pasienten. Institusjonen eller legen
patar seg fullt ansvar for ethvert gjenbruk av apparatene.

VIKTIG: Ifolge U.S. statlig lov kan dette apparatet kun selges til, eller bestilles av, en lege.



Eksterne fikseringsrammer med ringer
og strammetrader

INNSETTING AV TRAD

Kirschner-tréder som brukes sammen med en ringformet ramme, enten det er en hybridramme eller en hel ring, skal settes inn pé falgende méte:

a) De skal alltid fores inn fra den siden hvor blatvevet er mest utsat

b) De skal bankes gjennom blotvevet og bores gjennom skielettet. De skal aldri bores gjennom blatvev.

¢ De skal alltid fores inn gjennom sikre korridorer for & unnga skade pa vitale strukturer - se brukerhandbekene 12 (a), (b) og (c).

d) En tréd som er satt inn én gang skal alltid kasseres hvis den tas ut igjen for stramming (enden kan ha blitt slav, og siden dette er den eneste skjzereflaten, kan ugnsket
varmeutvikling i skjelettet oppsta).

e) Tradendene skal sikres slik at de ikke skader den andre ekstremiteten, enten ved hjelp av beskyttelseshetter som ikke kan falle av eller ved & baye trédendene tilbake over ringen.

HYBRIDRAMMER ELLER RAMMER MED HEL RING
a)Ndr en enkeltringramme brukes sammen med en fiksator (hybrid), skal ringen alltid forst stottes opp med to forsterkningsskinner, som
monteres med jevne mellomrom rundt ringen og festet til skjelettskruene pa andre siden av fiksatoren. Hvis frakturen er stabil, slik at full belastning er mulig, bar -stengene
fiernes s& snart pasienten er mobilisert og hevelsen av blatvevet er redusert. Hvis frakturen er instabil, ber skinnene sitte pa plass mens pasienten mobliiseres med kende
belastning. De bar ikke fiernes far skjelettet er tilstrekkelig konsolidert til d béere den aksiale belastningen, men de bor fiernes som en del av dynamiseringsprosessen for fiksatoren
fiernes.
b) Ved behov kan en ekstra skjelettskrue brukes til & utligne avstanden mellom frakturen og naermeste fikseringspunkt pé begge sider.
) Nr skruene skrus inn med en halv pinnefestebolt (delnummer 80076), md du passe pa & unngd mykvev som blir festet til skruen, da denne delen ikke kan brukes med en
skruefaring.
d) Nar 2 eller 3 ringrammer settes sammen, skal man ta hensyn til falgende faktorer:
1) Forbindelsesskinner mellom ringene skal fordeles s& jevnt som mulig rundt ringene. Normalt er 3 tilstrekkelig. Hvis 4 benyttes, md man
unngd at for store vertikale belastninger overfares til ringen pa grunn av forbindelsesskinner med ulik lengde.
2) Sheffield-ringer bar monteres slik at 1/3 komponentene, eller mellomrommene der en 2/3 ring brukes alene, er over hverandre.
3) Mellomrommet i en Sheffield 2/3 ring, eller 1/3 komponent av en komplett ring, ber alltid posisjoneres posteriort.
4) En Sheffield-klemme bar alltid vaere posisjonert pa 2/3 komponenten av en Sheffield-ring.
5) Alle ringene skal helst vere like store. Rammen bar monteres slik at hele beinet, ikke bare skjelettet, befinner seg midt i ringen, og det skal vaere to fingerbredders avstand
mellom ringen og blatvevet hele veien rundt.
6) Hver enkelt ring skal st& i 90 graders vinkel mot skjelettsegmentet den er fiksert til.
7) For 3 oppna best mulig stabilitet ialle plan bor vinkelen mellom de to ytre trddene (kryssingsvinkelen) vaere cirka 60 grader. Dette oppnés ved & la det vere 7 ubenyttede hull
mellom fikseringspunktene pé ringen.
8) Hvert skjelettsegment ber stottes opp av 3 eller 4 strammetrader, som alle kan vaere fiksert i samme ring.
9) For passende bruk av ProCallus Fixator Hybrid Connection, mé kun TL-HEX-ringer brukes.
e) Pasienten far lov til & bruke initiell taberaringsvektlager. Progressiv belastning og fysioterapi ber etableres, i henhold til kirurgens evaluering av frakturstabiliteten og av
informasjonen avledet fra radiologisk vurdering

FORSIKTIG

Dersom den normale falelsen i ekstremiteten er forstyrret slik at pasienten ikke mottar normale proprioseptive stimuli, kan alle fiksering mer utsettes for overbelastning. |
slike tilfeller bor pasienten advares mot risikoen for overbelastning av fikseringsutstyret, og legen bar veere oppmerksom pd spesielle problemer i forbindelse med overbelastning,
for eksempel komponenter som lasner, bayer seg eller gar i stykker. | slike tilfeller anbefaler vi & bruke et fikseri med mer solid enn det som ellers ville ha
vaert nodvendig.



Dit instructieblad ter referentie bewaren
Instructieblad Lees deze informatie goed door voor het gebruik

ORTHOFIX" SYSTEEM VOOR EXTERNE FIXATIE

OMSCHRLVING EN GEBRUIKSAANWLIZINGEN

Het Orthofix systeem voor externe fixatie bestaat uit een serie eenzijdige of ronde externe fixateurs bestemd om te worden gebruikt in combinatie met Orthofix botschroeven,
getapte draden of Kirschnerdraden en het Systeem voor fixatie van botfragmenten. Deze voorzieningen hebben tot doel botdelen te stabiliseren in een uitgebreide reeks van
waaronder fracturen, gewric i n, gewrichtsdistracties, en hoekcorrecties. Implantaten van het systeem voor fixatie van
botfragmenten is geschikt in geval van fracturen, bin i ieén. Componenten van het Othofix systeem voor externe fixatie zijn niet bedoeld om normaal
gezond bot te veronvolledige heling plaatsvindt. Het gebruik van externe hulpmiddelen (bijv. bij het lopen) wordt aanbevolen als onderdeel van de behandeling. Het systeem bevat
verschillende modulen, die kunnen worden toegepast in verschillende anatomische gebieden: scheenbeen, dijbeen, heup, opperarmbeen, onderarm, hand en voet. Bij een correct
qebruik van het Orthofix systeem voor externe fixatie, blijft de functie van de ledematen behouden, wordt het trauma van anatomische structuren, veroorzaakt door chirurgische
ingrepen, tot een minimum gereduceerd, wordt de bloedsomloop in stand gehouden, evenals het osteogeen potentieel van het weefsel en, wanneer er een indicatie voor bestaat,
kan bij dit systeem bewegingstherapie worden toegepast, wat het genezingsproces van de fracturen ten goede kan komen. Alle Orthofix voorzieningen zijn alleen bedoeld voor
professioneel gebruik. Chirurgen die de supervisie hebben over het gebruik van Orthofixvoorzieningen, dienen volledig op de hoogte te zijn van de orthopedische fixatieprocedures
en van de filosofie van het Orthofix modulair systeem. Ter bevordering van een correct gebruik van haar fixatiesysteem en om te zorgen voor een effectief trainingsmiddel, heeft
Orthofix verschillende handleidingen en CD-ROMS ontwikkeld over relevante onderwerpen (b.v. filosofie, chirurgische toepassing enz.) onder de naam “Operatietechnieken”
Deze handleidingen ijn in verschillende talen beschikbaar, als aanvulling op de dienstverlening ten behoeve van chirurgen die het Orthofix systeem in gebruik hebben genomen.
Indien u persoonlijk een kopie wenst te ontvangen, wordt u verzocht contact op te nemen met Orthofix of een plaatselijke bevoegd vertegenwoordiger, met een omschrijving van
het te gebruiken apparaat.

CONTRA-INDICATIES

Het gebruik van dit systeem vormt een contra-indicatie in de volgende situaties:
Bij patiénten die mentaal of fysiologisch niet stabiel zijn, en niet bereid of in staat om de aanwijzingen op te volgen, volgend op de operatie.

- Artrodiatase van de heup waarbij Orthofix externe fixateurs worden gebruikt bij gewrichtsontstekingen en bij patiénten ouder dan 45 jaar.

- Patiénten die lijden aan ernstige osteoporose, patiénten die HIV-positief zijn en patiénten met ernstige diabetes mellitus die nauwelijks onder controle is.

- Patiénten die overgevoelig zijn voor vreemde lichamen. Wanneer er een dergelijk vermoeden bestaat, is het raadzaam om eerst een aantal tests uit te voeren, alvorens het
systeem toe te passen.

WAARSCHUWINGEN EN MAATREGELEN VOORAF

1. Compressie bij een verse breuk is nooit aan te raden.

2. Als het lichaam van de fixateur niet op één lijn is met het bot en parallel daaraan, kan zich een axiale verschuiving voordoen.

3. Als het lichaam van de fixateur niet parallel aan de diafyse wordt geplaatst, kan zich een mediale of laterale translatie voordoen.

4. Men dienter in het bijzonder voor te waken dat de schroeven niet binnendringen in de gewrichten of groeischijven bij kinderen

5. De richtlijnen voor bewegingstherapie en fysiotherapie moeten worden gevolgd op grond van elk afzonderlijk geval en gebruikt fixatiesysteem; toepassing van deze
therapieén vindt plaats indien en wanneer de chirurg daartoe beslist naar aanleiding van klinische en radiologische onderzoeken.

6. Elksoort voorziening die bij de patiént wordt aangebracht, zoals botschroeven, getapte draden, Kirschnerdraden, implantaten van het Systeem voor fixatie van botfragmenten,
en in het algemeen elke voorziening met de aanduiding “eenmalig gebruik”, inclusief nokken en bussen van alle voorzieningen voor externe fixatie, MOGEN NIET
OPNIEUW WORDEN GEBRUIKT.

7. Deschroeflengte en de lengte van de schroefdraad moeten worden gekozen op grond van de afmetingen van het bot en het zachte weefsel. De schroefdraad is conisch en is
aflopend van bijvoorbeeld 6.0 naar 5.0mm, tussen de steel tot de punt van de standaard Orthofixschroeven en van 6.0 naar 5,6mm van de XCaliberschroeven. De lengte van
de schroefdraad moet zodanig zijn, dat er tenminste één volle spoed van de schroefdraad buiten de toegangsschors blijft en de punt van de schroef net door de tweede schors
steekt. De schroeven kunnen worden geleverd met schroefdraden van verschillende lengtes; het verschil tussen de beschikbare schroefdraden is altijd 10mm, zodat er nooit
meer dan 10mm schroefdraad uit de eerste schors kan steken. Men moet voorkomen, om het even met wat voor soort schroef, dat men te diep doordringt in de tweede schors,
om et zachte weefsel niet te beschadigen. Botschroeven mogen nooit zover in het bot worden gebracht, dat het gladde deel van de steel de eerste schors binnendringt, om
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beschadiging van het bot te voorkomen.

Vanwege de conische schroefdraad van de botschroeven, kan elke poging om een eenmaal ingedraaide Orthofixschroef los te draaien tot gevolg hebben dat deze los gaat
zitten.

De schroefdiameter moet gekozen worden op grond van de diameter van het bot: voor een anmeer dan 20mm moeten schroeven met een diameter van 6-Smm
of 6-5,6mm worden gebruikt, voor een botdiameter tussen de 12 en 20mm, schroeven met een diameter van 4,5-3,5mm en voor een botdiameter tussen de 9 en 12mm,
schroeven met een diameter van 3,5-3,2mm

Voor botschroeven die niet zelfperforerend zijn, is perforatie met behulp van speciale boren en boorgeleiders noodzakelijk, voordat de schroef kan worden aangebracht. Bij
elkaar passende groeven op schroeven en boortjes helpen de chirurg bij de keuze van de juiste boor. Vlakke boorpunten kunnen het bot thermische schade toebrengen en
mogen nooit worden gebruikt.

Ielfperforerende schroeven met een draaddiameter van 5.00mm mogen nooit met een elektrische, maar altijd met de hand of handboor ingebracht worden. Zelfperforerende
schroeven met een kleiner draaddiameter mogen met een elektrische boor op lage snelheid ingebracht worden.

Indien de XCaliberschroeven moeten worden afgesneden, dan moet dit gebeuren of voordat zij worden ingebracht, of nadat ze zijn ingebracht, de fixateur is aangebracht en de
klemschroeven stevig zijn vastgedraaid. Zij mogen nooit worden afgesneden nadat zij zijn ingebracht en voordat de fixateur is aangebracht, omdat een deel van de snijkracht
op het bot kan worden overgebracht.

XCaliber-botschroeven zijn ontworpen als zelfperforerende schroeven. In de meeste gevallen wordt aanbevolen om ze direct met een handboor in te brengen. Wanneer
zelfperforende schroeven echter in een diafysebot worden ingebracht, wordt aangeraden het bot voor te boren; gebruik een boor met een puntvan 4,8mm en een boorgeleider
als het bot hard is; als de botkwaliteit slecht is, of het inbrengen plaatsvindt in het metafysaire gebied waar de schors dun is, dient een 3,2mm boorpunt te worden gebruikt.
De schroeven mogen altijd alleen met een handboor of T-sleutel worden ingebracht, om het even of het bot is voorgeboord. Het is van belang dat er een matige kracht
wordt uitgeoefend op de schroef om de eerste schors te kunnen binnendringen. Diafyse-botschroeven dienen altijd midden in de as van het bot ingebracht te worden, om
verzwakking van het bot te voorkomen. In alle gevallen dient de chirurg te letten op het juiste draaimoment dat nodig is om de schroefin te brengen. Als het strakker ljkt dan
normaal, is het veiliger de schroef te verwijderen, deze schoon te maken en met een boorpunt van 4,8mm het gat opnieuw te boren, ook als dit al gebruikt is.

Transfixatie pennen hebben een diameter van 4mm en zijn cilindervorming. In het midden bevat de de pen schroefdraad met een diameter van Smm. Transfixing pennen
7ijn zelf tappend en worden aangebracht met een boormachine. De pennen worden gebruikt bij de “Prefix” fixateur voor tijdelijke ligamentotaxis van de enkel en knie. Na het
aanbrengen van de pennen moeten ze worden afgeknipt en de iteinde beschermd worden ter voorkoming van verwonding van het andere been. Orthofix Transfixatie pennen
zijn voor eenmalig gebruik geschikt en mogen nooit worden hergebruikt. Zij worden verbonden met de Prefix staven door middel van twee Transfixatie pen klemmen.
Wanneer de schroeven bevestigd moeten worden in een klem met een reeks van 3 of 5 plaatsen, dan is het van belang dat ze op de juiste wijze geplaatst worden, zodat zij
parallel zijn, wanneer ze op hun plaats zitten. Dat bereikt men, door de schroefgeleiders te gebruiken in de speciale boormal of klem en de perforatie van het schroefgat, indien
nodig, uit te voeren met een perforeergeleider met de juiste afmetingen. De klemmetjes moeten goed vastgezet worden, zodat de schroefgeleiders gelijkmatig vastgeklemd
Zijn en correct ten opzichte van elkaar.

Wanneer de schroeven in één van de klemmen met 3 of 5 plaatsen worden gezet, zodanig dat één van de plaatsen aan het uiteinde van de klem leeg blijft, dan moet er op die
plaats een speciale schroef zonder kop zitten, zodat de klem alle schroeven met een gelijke druk vastklemt.

Met de T-klem van de XCaliber externe fixateur kunnen de proximale schroeven zowel parallel als convergerend worden geplaatst. Bij gebruik van de T-klem, moet de eerste
schroef ALTID in de schroefplaats worden gezet die deel uitmaakt van de vaste rechte klem; de volgende schroeven dienen zich in de convergerende sectie van de T-klem
te bevinden. Wanneer de convergerende klem wordt gebruikt, dient de fixateur op de juiste afstand van het bot te worden geplaatst, voordat de tweede schroef wordt
ingebracht, omdat de fixateur daarna niet langs convergerende schroeven schuift

Om een fractuur nog stabieler te kunnen vastzetten met een fixateur, wordt aanbevolen de dichtstbijzijnde botschroef zeer dicht bij de fractuurrand te plaatsen (aangeraden
wordt minimum 2 cm) en ervoor te zorgen, dat die afstanden gelijk zijn aan beide zijden van de fractuur. Ten behoeve hiervan wordt een extra schroefhouder (10037 of 91037)
meegeleverd

Indien er ijk zwaar belastende verwacht kunnen worden, zoals gewichtsbelasting bij een femorale toepassing of indien de patiént zeer zwaar
is, moet het lichaam van de fixateur, voordat de kogelgewrichten worden vastgezet, in één lijn moeten worden gebracht, zodat de borgmoer van dat lichaam zich op 90°
bevindt ten opzichte van het schroefvlak. Bovendien kan, ter bevordering van de stabiliteit, de compressie-distractieeenheid op het lichaam van de fixateur worden bevestigd
en worden vastgezet

Getapte draden en implantaten van het Systeem voor fixatie van botfragmenten worden direct in het bot gebracht en hebben een cilindrische schroefdraad, waardoor zij weer
gemakkelijk uit hun plaats kunnen worden gehaald, indien nodig. Wanneer de afschuining van het implantaat van de fragment-fixatie de cortex nadert, moet de snelheid bij
hetinbrengen worden verminderd.

Een Kirschnerdraad mag men niet meer dan é¢én keer proberen in te steken, daar de punt misschien is afgebroken en die punt het enige snijopperviak is; het bot zou verhit
kunnen raken, hetgeen ongewenst is.

Gebruik de juiste Orthofix instrumenten, zodat u de schroeven en de Kirschnerdraden correct kunt inbrengen.
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Iodra er gebruik wordt gemaakt van een Kirschnerdraad of een geleidedraad, ter begeleiding van een gecanneleerde ruimer, een boorpunt of een schroef:

a)  dient de Kirschnerdraad of de geleidedraad altijd NIEUW te zijn;

b)  de draad dient gecontroleerd te worden voordat hij wordt ingestoken, om krassen of verbuigingen te voorkomen;

¢ bijhetinbrengen van wat voor instrument of implantaat dan ook aan een draad, dient de chirurg de punt van de draad zo vaak mogelijk te controleren, om te voorkomen
dat de draad ongewild te ver wordt ingestoken;

Bij iedere doorgang van het instrument of het implantaat, dient de chirurg te controleren of er zich geen botrestjes of ander andersoortige restjes op de draad, in het
instrument of het implantaat hebben opeengehoopt, waardoor het aan de draad blijft vastzitten en deze voortduwt.

Het is niet mogelijk om de binnenkant van een gecanneleerde boorpunt adequaat te reinigen, om zo organische of andersoortige resten, die na het gebruik zijn blijven zitten,
te verwijderen. GECANNELEERDE BOORPUNTEN MOGEN OM DIE REDEN NOOIT OPNIEUW WORDEN GEBRUIKT. Z1J MOGEN SLECHTS BIJ EEN ENKELE
PATIENT WORDEN TOEGEPAST. Als een boorpunt een tweede maal bij dezelfde patiént moet worden gebruikt, dient de chirurg zich ervan te verzekeren dat de punt niet
verstopt is, door hem van de boor te nemen en er een draad doorheen te trekken.

Ook bij nieuwe boorpunten raden wij aan om een draad door de gecanneleerde boorpunt te halen voordat deze wordt gebruikt en te controleren of de opening vrijis.

Voor het aanspannen van de Kirschnerdraden, moet het heft van de spaninrichting volledig open staan en het apparaat helemaal op de draad zijn bevestigd, tot hij tegen het
oppervlak van het schuifstuk komt, waarbij goed moet worden opgelet dat er minstens 6 cm van de draad uit de spaninrichting steekt

Draden die zijn bevestigd op volledige Sheffield-ringen, moeten een minimale spanning van 1200N hebben. Bij gebruik van draden met een centrale OW om een botdeeltje
te stabiliseren, moet de spanning worden verminderd tot 800/1000N. Wanneer er een Voetring 81500 wordt gebruikt, wordt de spanning verminderd, afhankelijk van waar
zich het te gebruiken gat bevindt. Als gat nr.1 zich aan het einde van ieder lid van de Voetring bevindt, zijn de aanbevolen maximum draadspanningen als volgt: gaten 1-3:
500N, gaten 4-7: 700 N, gaten 8-11: 1000N, gaten 11-17: 1200N, voorbij gat nr. 17: zoals bij een cirkelvormige ring. De spanning dient tevens te worden verminderd tot
600/800N, wanneer draden ver van de ring worden aangebracht. Wanneer een scharnierklem wordt gebruikt om een schuine draad te plaatsen ver van de ring verwijderd,
kan een te grote spanning de vastgezette klem doen wegglijden. De spanning dient te worden verminderd, zodra opgemerkt wordt dat de klem doorbuigt. Bij het aandraaien
van de klemschroef van de draad, is het van belang dat er geen druk wordt uitgeoefend op de spaninrichting, waardoor de Kirschnerdraad zou kunnen breken.

Wanneer een TrueLock-Hex-ring wordt gebruikt voor een hybride frame, raadpleegt u de instructies in instructieblad PQTLK, (PQTLH) en PQWTN.

De gegroefde sluitring kan worden gebruikt op verschillende plaatsen, in combinatie met een ringfixateur. De spankracht die met deze voorziening kan worden uitgeoefend,
is athankelijk van de afstand van de ring, en kan tot maximum 1000 Newton oplopen. Wanneer hij direct aan een ring wordt bevestigd, moet erop worden gelet, dat het
spanningsniveau constant blijft tiidens het gebruik, om kinken in en beschadigingen van de draad te voorkomen.

Alle werktuigen moeten goed worden gecontroleerd alvorens in gebruik te worden genomen, om ervan verzekerd te zijn dat ze goed functioneren. Als men van mening
is dat een onderdeel of een instrument niet goed werkt, beschadigd is of onbetrouwbaar, GEBRUIK HET DAN NOOIT. Fixateurs voor hybride fixatie die gebruikt worden bij
progressieve correctie van vergroeiing, dienen in elkaar gezet en getest te worden voordat zij worden toegepast, om er zeker van te kunnen zijn, dat zij voor de gewenste
correctie zorgen en dat de scharnieren zich op de juiste hoogte bevinden.

De fixateur moet worden aangebracht op een juiste afstand van de huid, zodanig dat het postoperatieve zwelling toestaat en dat reiniging mogelijk is, waarbij bedacht moet
worden dat de stabiliteit van de fixateur afhangt van de afstand tussen de fixateur zelf en het bot; indien die afstand meer dan 4 cm bedraagt, raadt men aan om 3 schroeven
te gebruiken per klem

Het vastdraaien van de kogelscharieren van de 10000, 30000/31000 of 90000 fixateurs vindt plaats met behulp van een momentsleutel, die alleen in klokrichting mag
worden gedraaid: zodra hij klikt is het juiste draaimoment bereikt. Elke poging om de nok of een andere sluitmoer los te draaien met behulp van de momentsleutel kan
het drijfwerk ervan beschadigen. De momentwaarde is van te voren ingesteld op een specifieke waarde, van 15 Nm-+0.5 voor de 30000/31000 serie (30025) en 27 Nm-+1
voor de 10000 en 90000 series (10025). Deze waarde zou minstens eens in de twee jaar moeten worden gecontroleerd, of zodra de sleutel beschadigd is, waarbij men zich
moet wenden tot de eigen bevoegde vertegenwoordiger. De nokken en bussen in de kogelscharnieren van de 10000, 30000, 31000 en 90000 fixateurs dienen na elk gebruik
vervangen te worden

N.B.: Als bij het aandraaien van de nokken en bussen met de momentsleutel het merkteken op de nok meer dan 170° verschuift ten opzichte van de volledig ontgrendelde
stand, dienen alle nokken en bussen vervangen te worden. Als het probleem zich blijft voordoen, moet de hele fixateur worden vervangen. Voor het vastdraaien van de
kogelscharnieren in de XCaliber externe fixateur is het gebruik van een momentsleutel niet vereist. Het vastdraaien kan met een inbussleutel worden uitgevoerd. De nokken
kunnen vanaf beide kanten van de klem worden vergrendeld. Zij moeten naar het dikkere deel van het gekleurde inzetstuk worden gedraaid, tot zij stevig vastzitten en de nok
tenminste voor 50% in de groef zit.

De 30000 fixateur is alleen geschikt voor de bovenste ledematen. De 31000 fixateur is geschikt voor de bovenste ledematen en voor de onderste ledematen bij patiénten met
een lichaamsgewicht van minder dan 45 kg (100 pond).

Het is mogelijk dat de onderdelen niet uitwisselbaar zijn tussen alle Orthofix systemen voor externe fixatie. Het is raadzaam om met betrekking tot uitwisselbaarheid van de
onderdelen de afzonderlijke operatietechnieken te raadplegen. De ring is met name niet ge schikt voor gebruik met oudere ringen van de 80000-serie.
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Wanneer een instabiele fractuur wordt behandeld met de Hybride fixateur, dienen er steunstangen gebruikt te worden

36. Voor het plaatsen en het wegnemen van fixatievoorzieningen kan extra gereedschap worden aangevraagd, zoals bijvoorbeeld draadsnijders, hamertjes en elektrische boren.
37. Controleer regelmatig de staat van de schroeven en de fixateur.

38. Let zeer goed op de hygiénische omstandigheden van de plaatsen waar de schroeven of draden het lichaam binnengaan.

39. De patiént moet goed worden ingelicht over het gebruik en het onderhoud van de fixateur en de verzorging van de plaatsen waar de schroeven het lichaam binnengaan.

40. De patiént moet gewezen worden op het feit dat hij zijn arts op de hoogte dient te stellen van ieder ongewenst en onvoorzien effect,

De door de fractuur ontstane ruimte moet regelmatig worden gecontroleerd tijdens de behandeling, waarbij de fixateur zonodig moet worden bijgesteld. Een te grote en
hardnekkige ruimte tussen de botdelen kan de botheling in de weg staan.

Bij patiénten, die onderworpen worden aan distractie van callus (nieuw botweefsel), moet de mate van distractie (gewoonlijk Tmm per dag, ofwel 1/4slag van de compressie-
distractie unit om de 6 uur) gecontroleerd worden en worden vergeleken met de radiologisch gecontroleerde mate van verbening.

Verwijdering van de voorziening: de chirurg dient de uiteindelijke beslissing te nemen met betrekking tot het moment waarop een fixatievoorziening kan worden verwijderd
Gebruik de onderdelen van de Orthofix External Fixation Systems niet in combinatie met producten van andere fabrikanten, tenzij anders

vermeld. Combinaties worden immers niet gedekt door de noodzakelijke validatie.

Producten die niet meer duidelijk geidentificeerd of getraceerd kunnen worden door verbleking of slijtage van de productcode en -partij, mogen NIET worden gebruikt.
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MOGELIJKE ONGEWENSTE EFFECTEN

1. Beschadiging van zenuwen of bloedvaten als gevolg van het inbrengen van draden of schroeven.

2. Diepgaande of oppervlakkige ontstekingen van de plaatsen waar de botschroeven het lichaam binnengaan, osteomyelitis, septische artritis, waaronder chronische
vochtafscheiding op de plaatsen van de botschroeven na verwijdering van de voorziening.

Oedeem of zwelling; mogelijk syndroom van betreffende plek.

Contractuur van gewricht, subluxatie, luxatie of verlies van bewegingscapaciteit.

Premature verharding van botweefsel tijdens de distractie.

Mogelijke spanning van zacht weefsel en/of van de fixateur tijdens de manipulatie van callus (b.v. correcties bij vervorming of verlenging)
Ontbreken van bevredigende botaangroei, de botuiteinden groeien niet aan elkaar of er ontstaat pseudoartrose.
Fractuur van nieuw gevormd bot of ter hoogte van de botschroefgaten na verwijdering van de hele voorziening.
9. Losraken of breuk van botschroeven.

10. Botbeschadiging door verkeerde keuze van botschroeven.

1. Botvervorming of horrelvoet.

12 Hetvoortduren of het terugkeren van de beginsituatie waarvoor behandeling heeft plaatsgevonden.

13 Nieuwe operatie ter vervanging van een onderdeel of van het hele lichaam van de fixateur.

14, Abnormale ontwikkeling van groeikraakbeen bij patiénten wier beenderenstelsel nog niet volgroeid is.

15. Afweerreactie op botschroeven of delen van het frame van de fixateur.

16. Afsterving van secundair weefsel bij inbrengen van botschroeven.

17. Druk op de huid veroorzaakt door externe bestanddelen bij ruimtegebrek.

18.  Lengteverschil tussen ledematen.

19. Buitensporige bloeding tijdens de operatie.

20. Risico’s verbonden aan narcose.

21, Niet te behandelen pijn.

22. Verwijdering van secundair bot door snelle perforatie van de schors met hittevorming en botnecrose.

23. Vasculaire problemen, waaronder tromboflebitis, longembolie, wondhematoom, avasculaire necrose.

o o e W

is niet teworden of met sch teworden igd aan de ach
(peduncoli) van de wervelkulum op cervicale, thoracale of lombale hoogte.

Belangrijk
Niet alle chirurgische ingrepen zijn succesvol. Er kunnen zich op ieder moment complicaties voordoen door onjuist gebruik, om medische redenen, of door een fout in de voorziening,
waardoor er opnieuw chirurgisch moet worden ingegrepen om de externe fixateur te verwijderen of te vervangen. Preoperatieve en operatieve procedures, die zowel de kennis
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van chirurgische technieken inhouden als een juiste keuze en plaatsing van de externe fixateurs, zijn van groot belang om het gebruik door de chirurg van Orthofix externe
fixatiesystemen succesvol te doen zjn. Een correcte keuze van de patiénten en het vermogen van de patiént om de van de arts ontvangen aanwijzingen in acht te nemen en het
voorgeschreven bek hera te volgen, zullen van aanzienlijke invloed zijn op de resultaten. Het is belangrijk om de patiénten te screenen en om de meest geschikte
therapie te kiezen, met oog op de vereisten en/of de beperkingen met betrekking tot de fysieke en/of mentale activiteiten. Als een kandidaat voor een ingreep bepaalde contra-
indicaties vertoont of vatbaar is voor enige contra-indicatie, GEBRUIK het Orthofix systeem voor extern fixatie DAN NIET.

MRI-VEILIGHEIDSINFORMATIE

Tenzij anders vermeld in productspecifieke aanvullende g jzingen, zijn de volgende verklaringen van toepassing:
De Orthofix externe fixateur is niet geévalueerd voor veiligheid en compatibiliteit (bijv. verwarming, migratie of artefacten) in een MRI-omgeving.
De veiligheid van de Orthofix externe fixateur in de MRI-omgeving is onbekend. Scannen van een patiént die dit hulpmiddel heeft, kan resulteren in verwonding van de
patiént.

Materialen

Het Orthofix externe fixatie systeem bestaat uit delen in roestvrij staal, een aluminiumlegering en plastic materiaal. De componenten die in contact komen met het lichaam van de
patiént zijn de schroeven die door de huid dringen (botschroeven), de Kirschnerdraden, de boren, de geleiders die gebruikt worden bij het inbrengen van schroeven, trocarts en
instrumenten waarmee de diepte van het bot wordt opgemeten; die componenten zijn vervaardigd in roestrij staal voor chirurgische instrumenten. Bepaalde, bij Orthofix externe
fixateurs gebruikte, botschroeven worden geleverd met een dunne, met een spuit aangebrachte laag hydroxyapatite (HA), op de schroefdraad van de steel

STERIEL EN NIET STERIEL product
Orthofix levert sommige extere fixatie voorzieningen STERIEL en weer andere NIET STERIEL. Aangeraden wordt om het etiket van het product goed te bestuderen teneinde de
sterilteit van elke voorziening te kunnen vaststellen.

Steriel
De voorzieningen of de sets die STERIEL verpakt zijn, hebben een etiket dat daarop wijst.
De inhoud van de verpakking is STERIEL, mits de ing niet geopend of beschadigd wordt. Gebruik de voorziening niet als de verpakking

geopend of beschadigd is.

Niet steriel

Tenzij anders vermeld, zijn de componenten van de Orthofix externe fixateurs NIET STERIEL wanneer zij geleverd worden. Orthofix waarschuwt nadrukkelijk dat alle niet-steriele
componenten naar behoren gereinigd en gesteriliseerd moeten worden, met inachtneming van de specifiek aanbevolen reinigings- en sterilisatieprocedures. Integriteit en
prestaties van het product worden slechts gegarandeerd indien de verpakking niet beschadigd is.

en Onderhoud (Opgelet, zie de g PQISP)

Een NIET STERIEL product moet, alvorens in gebruik te worden genomen, worden schoongemaakt met een mengsel van 70% medische alcohol en 30% gedestilleerd water.
De voorziening en/of het systeem dient na de reiniging goed te worden afgespoeld in steriel gedestilleerd water en afgedroogd met een niet-geweven schone doek. Smeer
-indien nodig- alle onderdelen (behalve voor de onderdelen van het kogelgewricht, zijnde de kogel en de nok & bus) met smeerolie voor medische apparatuur (zie gedetailleerde
Handleidingen met operatietechnieken). Als de fixateur tot het type behoort dat opnieuw kan worden gebruikt, moet het, nadat het bij de patiént is verwijderd, volledig uit elkaar
worden gehaald. Nokken en bussen moeten worden weggeworpen en alle componenten gereinigd met 12 vol. waterstofperoxide of een aanbevolen reinigingsmiddel. Om corrosie
te voorkomen, moeten de componenten droog worden gehouden en bij reinigingshandelingen moeten fluor- chloride-, bromide-, jodide- of hydroxylionhoudende middelen
worden vermeden: deze stoffen beschadigen namelijk de op alle Orthofix producten aangebrachte zwarte geanodiseerde coating, waardoor spanningscorrosie kan ontstaan.
Aangeraden wordt om voor het steriliseren alle componenten te controleren, omdat door beschadigingen aan het metaalopperviak de sterkte en vermoeidheidsweerstand kan
worden verminderd, hetgeen tot corrosie kan leiden. Als de componenten op de een of andere manier zijn beschadigd, moeten ze worden vervangen. De fixateur dient dan eerst in
elkaar gezet te worden, om er zeker van te zijn dat alle onderdelen aanwezig zijn.

Noot: nokken en bussen zijn voor alle fixateurs SLECHTS VOOR EENMALIG GEBRUIK bestemd. Zij MOETEN worden weggeworpen en vervangen, elke keer wanneer de fixateur na
qebruik wordt gereinigd en altijd voordat hij wordt gesteriliseerd

ALLE VOORZIENINGEN MET HET ETIKET “VOOR EENMALIG GEBRUIK” MOGEN NOOIT OPNIEUW WORDEN GEBRUIKT. ORTHOFIX STELT ZICH VOOR
EENMALIG TE GEBRUIKEN VOORZIENINGEN ALLEEN AANSPRAKELIJK VOOR DE VEILIGHEID EN WERKZAAMHEID MET BETREKKING TOT HET GEBRUIK
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BIJ DE EERSTE PATIENT. De instelling of de b d heer zijn volledig lijk voor elk volgend gebruik van deze voorzieningen.

Sterilisatie
Aanbevolen wordt om de sterilisatiecyclus als volgt it te voeren:
Methode Cyclus Temperatuur Blootstellingtijd
Stoom Vacuim 132°-135°C [270°-275°F] Minimaal 10 minuten
De fixateur dient gesteriliseerd te worden in geassembleerde staat, maar de scharnieren, centrale borgmoeren van het hoofddeel en de borgschroeven MOETEN LOS BLIVEN ZITTEN

Sterilisatie van de fixateur met één of meer vergrendelde scharnieren kan scheuren in het materiaal tot gevolg hebben.

Steriliteit kan niet worden gegarandeerd bij een te vol geladen sterilisatieblad. Zorg er altijd voor dat het sterilisatieblad niet te volgeladen is en voeg ook geen voorzieningen of
instrumenten uit een andere bron toe.

Orthofix stelt zich voor de veiligheid en de i lijk alleen bij het eerste gebruik van de externe fixatievoorzieningen door de
patiént. Voor ieder volgend gebruik is de instelling of de h ig lijk.

WAARSCHUWING: De federale wet (USA) beperkt de verkoop van deze voorziening uitsluitend tot die gevallen waarbij de bestelling is uitgevoerd
door of in opdracht van een arts.

Externe fixatieframes met ringen
en gespannen draden

DRAAD INVOEREN

Wanneer Kirschner-draden ingevoerd worden voor gebruik met een ringframe, of hybride of een volledi circulair frame:

a) Moeten ze ingevoerd worden van de kant waar de weke delen het meeste risico lopen.

b) Ze moeten door de weke delen geschoven/ geprikt worden en door het bot geboord; ze mogen niet door de weke delen geboord worden.

) De operateur moet de anatomische structuur van de inbrengplaats goed kennen, dit om schade aan vitale structuren te vermijden - zie handleidingen 12 (a), (b) en (c).

d) Een draad die eenmaal ingevoerd werd moet altijd weggegooid worden als deze verwijderd wordt voér het opspannen (de tip kan bot geworden zijn en is de enige snijdende
oppervlakte, zodat ongewenste verhitting van het been kan optreden)

e) De uiteinden van de draden moeten beschermd worden zodat de andere ledematen niet beschadigd worden, met stevig erop bevestigde kapjes, of door de uiteinden naar de
ring te buigen.

HYBRIDE OF VOLLEDIGE RINGFRAMES
A) Wanneer een enkele ring gebruikt wordt samen met een fixator (hybride), moet de ring in het begin altijd gesteund worden door 2 verstevigingsstaven die op gelijke afstand
staan rond de ring en bevestigd zijn aan de schroeven aan het andere eind van de fixateur. 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 onstabiel is, moeten de staven
behouden blijven zolang de patiént zijn gewicht nog moet leren dragen. Ze mogen niet verwijderd worden tot het bot voldoende geconsolideerd is om de axiale belasting te
dragen, maar ze moeten verwijderd worden als onderdeel van het mobiliseringsproces vacr de fixator verwijderd wordt.
b) Waar nodig, moet er een bijkomende botschroef gebruikt worden om de afstand tussen de fractuur en het dichtstbijzijnde fixatiepunt aan beide zijden te nivaliseren.
€) Als bij het inbrengen van de schroef een halve pin fixatiebout (Onderdeel nummer 80076) wordt gebruikt, opletten dat er geen zacht weefsel aan de schroef blijft vastzitten,
omdat er bij dit onderdeel geen schroefgeleider kan worden gebruikt.
d) Bij de opbouw van een circulair frame met 2 of 3 ringen, moet er rekening gehouden worden met de volgende punten:
1) De staven die de ringen verbinden moeten zo gelijkmatig mogelijk rond de ringen verdeeld worden. Normaal zijn 3 voldoende. Als er 4 gebruikt worden, moet er gezorgd
worden dat overmatige verticale belasting niet aan de ring doorgegeven worden door een ongelijke lengte van de verbindingsstaven.
2) Sheffield-ringen moeten zo worden gemonteerd dat de 1/3-componenten, of de ruimtes waar een 2/3-ring alleen wordt gebruikt, zich boven elkaar bevinden



3) De ruimte in een Sheffield 2/3-ring, of het 1/3-deel van een complete ring, moet altijd achteraan worden geplaatst.

4) Een Sheffield-klem moet altijd op de 2/3-component van een Sheffield-ring worden geplaatst.

5) Idealiter moeten alle ringen dezelfde afmetingen hebben; het frame moet zo geplaatst worden dat het hele been, niet alleen het bot, zich in het midden van de ring bevindt,
en het moet mogelijk zijn om overal rondom twee vingers te steken tussen ring en zachte weefsels.

6) Elke ring op 90 graden staan ten opzichte van de as van het botsegment waarop het gezet is.

7)Voor een ideale stabiliteit in alle richtingen, moeten de buitenste twee draden onder ene hoek staan (kruisende hoek) van ongeveer 60
graden. Dit wordt bereikt als er 7 lege gaten zijn tussen de fixatiepunten op de ring.

8) Elk botsegment moet gesteund worden door 3 of 4 gespannen draden, die alle op één ring gemonteerd kunnen worden.

9) Voor juist gebruik van de hybride ProCallus-fixatieverbinding mogen alleen TL-HEX-ringen worden toegepast.

€) 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

OPGELET
Indien er sprake is van een ituatie waarbij de patiént niet over de normale sensibiliteit beschik, door bijv. een neurologische stoornis, dan kan het zijn dat het systeem bovenmatig
wordt belast. In deze situatie adviseren wij u een nog stevigere constructie op te bouwen. Dit om lostlating, of het breken van schroeven of andere componenten te voorkomen.



Guarde as instrugdes: caso precise é-las novamente
Instrugdes para o uso - Ler antes de utilizar

SISTEMA DE FIXACAO EXTERNA ORTHOFIX'

DESCRIGAO E INDICACOES PARA 0 USO

0 Sistema de Fixacao Orthofix é constituido de fixadores externos monolaterais ou circulares destinados a serem utilizados com parafusos dsseos Orthofix, com fios roscados
ou com fios de Kirschner para o Sistema de Fixacdo de Segmentos Osseos. Estes dispositivos foram realizados para estabilizar segmentos 6sseos numa ampla variedade de
empregos, entre os quais fracturas, fusdes articulares, deslocagdes articulares, transportes dsseos, alongamentos e correccdes angulares. Os implantes do Sistema de Fixagdo para
Segmentos (sseos s3o indicados no caso de fracturas, deslocacdo do ligamento dsseo, osteotomias. Os componentes do Sistema de Fixagdo Externa Orthofix ndo séo projectados
para substituir ossos sauddveis, tampouco para suportar a fadiga de uma carga completa principalmente no caso de fracturas instaveis ou no caso de ndo consolidacdo, atraso
na consolidagdo ou recuperagdo incompleta. Aconselha-se o uso de suportes externos (tais como auxilios para a deambulacéo) como uma parte do tratamento. O sistema
compreende vdrios madulos a serem aplicados nos diferentes sitios anatémicos, isto € tibia, fémur, bacia, imero, antebrago, mao e pé.

Se utilizado correctamente, o Sistema de Fixagao Externa Orthofix mantém a funcao dos membros, reduz ao minimo o trauma cirtirgico nas estruturas anatomicas, mantém a
irroracdo hematica e o potencial osteogénico dos tecidos, e, onde estiver indicado, esta predisposto para a aplicagdo da dinamizagao com a finalidade de melhorar o processo de
restabelecimento das fracturas.

Todos os aparelhos Orthofix sao concebidos somente para o uso profissional. Os cirurgides que utilizam os aparelhos Orthofix devem conhecer perfeitamente o processo de
fixagdo ortopédica e a filosofia do Sistema Modular Orthofix. Para fomentar o uso correcto deste sistema de fixagao e para criar um perfeito instrumento de treinamento, a Orthofix
preparou vrios manuais de uso e CD-ROMs sobre assuntos especificos (por exemplo: filosofia, aplicagao cirdrgica etc.) que sao denominados “Técnicas Operatdrias”. Esses
manuais estdo disponiveis e varios idiomas como servigo suplementar para os cirurgides que adoptaram o Sistema Orthofix.

Se desejar receber uma c6pia de um ou mais manuais, € favor contactar a Orthofix ou um dos representantes autorizados em seu Pais, descrevendo o tipo de aparelho que deseja
utilizar.

CONTRA-INDICACOES

0 Sistema de Fixagdo Externa Orthofix ndo € projectado e tampouco vendido para outros empregos a ndo ser os indicados.

0 uso do sistema ¢ contra-indicado nos casos a sequir:
Em pacientes com instabilidade mental ou fisioldgica, condicao essa que nao garante sua disponibilidade ou capacidade de sequir as instrugdes para a assisténcia apds a
operagao.

- Artrodiatase do quadril nas artropatias inflamatdrias e em pacientes com mais de 45 anos de idade.

- Pacientes afectados por osteoporose grave, pacientes HIV-positivos e pacientes com diabetes melito grave pouco controlado.

- Pacientes com hipersensibilidade a corpos estranhos. No caso de dvidas, é aconselhavel fazer testes antes de aplicar o Sistema.

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

1. Nocaso de fractura nova, a compressdo ndo é aconselhada.

2. Epossivel que se verifique uma deslocagdo axial, se o corpo do fixador ndo estiver alinhado e paralelo ao osso.

3. Epossivel que se verifique uma translagdo medial ou lateral, se o corpo do fixador ndo estiver paralelo a didfise.

4. Enecessdrio prestar especial atengdo para que os parafusos ndo entrem nas articulagdes ou nas chapas de aumento nos sujeitos em idade pedidtrica.

5. Devem ser sequidas as directrizes para a dinamizago e a fisioterapia de acordo com cada caso e com o sistema de fixado utilizado e devem ser estabelecidas, se o cirurgido
achar conveniente, de acordo com controlos clinicos e radioldgicos.

6. Todos os aparelhos implantados no paciente, tais como parafusos ésseos, fios roscados, fios Kirschner, implantes do Sistema de Fixagdo para Segmentos Osseos e em geral toda
equalquer instrumento descartdvel, inclusive excéntricos e buchas de qualquer sistema de fixagao externa, NUNCA DEVEM SER UTILIZADOS NOVAMENTE.

7. 0 comprimento do parafuso e da espiral deve ser seleccionado de acordo com as dimensdes do 0sso e do tecido mole. A espiral do parafuso € cénica e afusada e mede, por
exemplo, de 6.0 5.0mm a partir da haste até a ponta dos parafusos padréo Orthofix ou de 6.0 a 5.6mm para parafusos XCaliber. O comprimento da espiral deve permitir que
uma espiral inteira fique do lado de fora da primeira camada cortical enquanto que a ponta do parafuso saia somente da sequnda. O comprimento das espirais dos parafusos
5o diferentes com incrementos de 10mm de maneira que ndo mais de 10mm de espiral possam sair fora da primeira camada cortical. F preciso evitar uma penetracio
demasiada da sequnda camada cortical com qualquer género de parafuso, para ndo correr o risco de danificar o tecido mole. Os parafusos 6sseos nunca devem ser inseridos de

maneira que sua haste lisa penetre na primeira camada cortical, isto para que 0 0sso nao venha a ser danificado.
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Devido a sua forma com espiral cnica, qualquer tentativa de desenfiar um parafuso Orthofix, apds té-lo inserido, pode causar seu afrouxamento.

0 didmetro do parafuso deve ser seleccionado de acordo com o didmetro do 0sso; para diametros Gsseos acima de 20mm, é preciso utilizar parafusos de 6-5 ou 6-5.6mm; para
um digmetro Gsseo entre 12 e 20mm, parafusos de 4.5-3.5mm e para um didmetro Gsseo entre 9 e 12mm, parafusos de 3.5-3.2mm.

Ao utilizar parafusos 6sseos que nao sao auto-roscantes, € preciso perfurar antes com pontas apropriadas para broca, antes de inseri-los. As caneluras em que se encaixam o
parafusos e as pontas da broca auxiliam o cirurgido a usar a ponta certa da broca. Pontas chatas podem danificar termicamente o 0sso e nao devem ser utilizadas.

0s parafusos de perfuracdo automdtica com um didmetro de rosca de 5,00mm ou superior nunca devem ser introduzidos com uma
ferramenta eléctrica, mas sempre & mao ou com uma perfuradora manual

Se for preciso cortar os parafusos dsseos XCaliber, o corte pode ser realizado antes de inseri-los ou logo apés, tendo aplicado o fixador e apertado os parafusos de aperto da
mascara. Nunca devem ser cortados apds terem sido introduzidos, antes de colocar o fixador, pois uma parte da forca de corte pode ser transferida para o osso.

0s parafusos dsseos XCaliber foram projetados para a autoperfuracao e, na maioria dos casos, ¢ aconselhavel a insercao com uma brocamanual. No entanto, quando a insercao
de parafusos autoperfurantes ¢ feita no osso diafisdrio, recomenda-se a perfuragao prévia com uma broca de 4,8mm através de uma guia de broca quando o osso for duro.
Quando o 0sso for de mé qualidade, ou na regiao metafiséria em que o crtex ¢ fino, deverd ser usada uma broca de 3, 2mm. A insercao do parafuso, tenha ou nao sido realizada
perfuragao prévia, deve sempre ser feita com uma broca manual ou chave em T. E importante aplicar forca moderada para o parafuso consequir penetrar no primeiro cortex.
0s parafusos para osso diafisdrio devem ser sempre inseridos no centro do eixo do 0550, para evitar enfraquecimento. Em todos 0s casos, o cirurgiao deve ter a nogao do torque
necessdrio para inserir o parafuso. Se parecer mais apertado que habitualmente, é mais seguro remover o parafuso, limpa-lo e voltar a abrir o furo com uma broca de 4,8mm,
mesmo que ja tenha sido usada.

0s parafusos de perfuragdo automitica com diametros de rosca inferiores podem ser introduzidos com a perfuradora eléctrica a baixa velocidade. Os pinos de fixagio com 4mm
de didmetro séo de perfuracdo automdtica e podem ser introduzidos com uma perfuradora eléctrica. Estes pinos sdo utilizados juntamente com fixador para o eixo temporério
do ligamento da anca e do joelho. Apds a introducéo, devem ser cortados e as extremidades protegidas para que o doente ndo se possa ferir na perna oposta. Os pinos de
fixagdo da Orthofix sdo dispositivos de utilizagéo Gnica e nunca devem ser reutilizados. Sao ligados as barras de prefixagao com dois grampos dos pinos de fixaao.

Quando os parafusos devem ser alojadas num aro para parafusos de 3 ou 5 sedes, € muito importante que sejam inseridos correctamente para ficarem paralelos. Isto é possivel
usando as quias de parafusos na propria mascara ou aro e perfurando se necessario, com uma quia perfuradora de medida apropriada. Os aros devem estar bem apertados de
maneira que as quias de parafusos fiquem blogueadas correctamente.

Quando os parafusos estiverem inseridos em um aro de 3 ou 5 sedes de maneira que uma das sedes
um tronco curto de parafuso de maneira que a tampa do aro prenda todos os parafusos com pressao igual

0aro em T do Fixador externo XCaliber permite que os parafusos proximais sejam colocados quer paralelamente, quer de maneira convergente. Ao utilizar um aro em T, é
SEMPRE necessario inserir o primeiro parafuso na sede de fixago do aro recto; a sequir, os parafusos devem ser inseridos na secgao convergente do aro em T. Ao utilizar a
maneira convergente, antes de inserir o sequndo parafuso, é preciso colocar o fixador na distancia certa do 0sso pois, a sequir, ngo poderd mais escorrer ao longo dos parafusos
convergentes,

Para obter uma fixagdo mais estével com um fixador de fractura, aconselha-se colocar o primeiro parafuso dsseo o mais préximo possivel da margem da fractura (distancia
minima aconselhada: 2 cm) e que estas distancias sejam iguais em ambos os lados da fractura. Para tal, na embalagem encontra-se um aro adicional para parafuso (10037 ou
91037)

Se houver probabilidade de condiGes de sobrecarga fora do comum, tais como carga axial com uma aplicagdo femoral ou quando o paciente for muito pesado, antes de
prender os pivds ¢ necessario alinhar o corpo do fixador de forma que a porca de aperto do corpo fique perpendicular ao plano dos parafusos dsseos. E para garantir maior
estabilidade, ¢ possivel aplicar a unidade de compressao/deslocagao o corpo do fixador e prende-la naquela posicao.

0s fios roscados e os Implantes do Sistera de Fixagdo para Segmentos Osseos sao inseridos directamente no osso e tém uma espiral clindrica que torna possivel desenfia-los
se for preciso. Quando o chanfro do implante de Fixagdo para Segmentos Osseos estiver proximo da cortical, é preciso diminuir a velocidade de introdugdo.

Nao enfiar o fio Kirschner mais de uma vez, pois a ponta pode estar partida e sendo ela a tinica superficie cortante, 0 0sso poderia aquecer.

Usar os instrumentos Orthofix apropriados para introduzir correctamente os parafusos dsseos e fios de Kirschner

Ao utilizar um fio de Kirschner ou uma guia para acompanhar um alargador canelado, uma ponta de broca ou um parafuso:

) Utilizar sempre o fio de Kirschner ou guia NOVOS,

b)  Antes de introduzir, controlar se o fio esta sem arranhaduras e ndo esta dobrado.

o Aointroduzir qualquer instrumento ou implante sobre um fio, o cirurgido deve controlar frequentemente a ponta do fio para evitar que o fio seja introduzido além do
necessario.

A cada passagem do instrumento ou do implante, o cirurgido deve controlar que no fio ou no instrumento ndo tenham ficado restos de sso ou outras sobras quaisquer
que poderiam prender o fio empurrando-o mais para frente.

Nao € possivel limpar perfeitamente o interior de uma ponta de broca canelada tirando todos os restos organicos ou outros quaisquer que ficaram depois de sua utilizagao.

doaro ficar vazia, é importante que nessa sede seja inserido
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AS PONTAS DE BROCA CANELADAS NAO DEVERIAM SER UTILIZADAS NOVAMENTE. DEVEM SER UTILIZADAS SOMENTE PARA UM PACIENTE. Quando a
ponta deve ser utilizada novamente no mesmo paciente, o cirurgiao deve controlar que ela ndo esteja obstruida, tirando-a da broca e passando um fio.

Mesmo quando a ponta da broca canelada for nova, aconselha-se passar um fio por dentro para verificar que ndo esteja obstruida.

Para esticar os fios de Kirschner, o cabo da pinga para esticar o fio deve estar totalmente aberto e a pinga inserida completamente sobre o fio até chegar contra a superficie lateral
do cursor que bloqueia o fio, controlando que pelo menos 6 cm de fio saiam da pinga para esticar o fio.

Fios montados nos anéis Sheffield completos devem ser tensionados a um minimo de 1200 N. Ao usar fios com oliva central para estabilizar um fragmento, a tensdo deve ser
reduzida para 800/1000N. Ao utilizar uma Argola para P¢ 81500, a tensdo é reduzida de acordo com a posicao do furo a utilizar. Se o furo n. 1 estiver na ponta de cada membro
da Argola de Pé, as tensbes maximas sugeridas para os fios sao as sequintes: furos 1-3 S00N, furos 4-7 700N, furos 8-11 1000N, furos 11-17 1220N, além do furo 17 como
para uma argola. Quando os fios forem aplicados longe da argola, ¢ necessdrio reduzir a tensao para 600/800N. Ao utilizar um aro de charneira para posicionar um parafuso
obliquo longe da argola, a tensao excessiva pode fazer com que o aro fechado dobre. Se isto acontecer é preciso reduzir a tensao. Ao apertar um parafuso de fixagao do aro, é
importante ndo se apoiar na pinga para esticar os fios pois o fio de Kirschner pode partir.

Caso um anel TruelL ok hexagonal seja usado em uma montagem hibrida, consulte as instrugdes disponiveis no encarte PQTLK, (PQTLH) e POWTN.

La arruela fendida pode ser usada em muitas posigdes junto com um fixador redondo. A forca da tenso possivel com este aparelho depende de sua disténcia da argola, até
maximo 100N. Quando for preso directamente na argola é preciso manter o nivel de pressao para evitar enroscamentos e danos ao fio.

Todos os instrumentos devem ser minuciosamente examinados antes do uso para garantir um funcionamento correcto. Se julgar que um componente ou um instrumento
estd com defeito, danificado ou apresentar qualquer problema, NAQ O UTILIZE. Os Fixadores para a Fixagdo Mista usados na correcgo progressiva da deformagdo, devem ser
previamente montados e controlados antes do emprego para garantir a correccdo necessdria e que as chameiras estao no nivel correcto

0 fixador deve ser aplicado a uma distancia da pele a permitir a inchaao pds-operatdria e a limpeza, considerando que a estabilidade do fixador depende da distancia entre o
mesmo e 0 0ss0; se a distancia entre o fixador e o osso for superior a 4 cm, aconselha-se o uso de 3 parafusos para cada aro.

0 aperto final dos pivds dos fixadores 10000, 30000/31000 ou 90000 realiza-se com o torquimetro que deve ser usado somente em sentido horario. Um “clique” avisa
que o bindrio correcto foi alcangado. Qualquer tentativa de desaparafusar o excéntrico ou qualquer outra porca de aperto usando o torquimetro pode provocar danos nas
engrenagens. 0 torquimetro ¢ requlado com um valor especifico de 15 Nm ++0.5 para a série 30000/31000 (30025) e de 27 Nm-+1 para a série 10000 e 90000 (10025). Esse
valor deve ser controlado pelo menos uma vez a cada dois anos ou quando resultar danificado dirigindo-se ao seu representante autorizado.

0s excéntricos e as buchas nos pivs dos fixadores 10000, 30000, 31000 e 90000 devem ser substituidos depois de sua utilizagao.

Nota: se ao apertar os excéntricos e as buchas com o torquimetro o ponto marcado pelo excéntrico ultrapassar os 170° com relagdo a posi¢do completamente aberta, todos os
excéntricos e as buchas deverdo ser trocados. Se o problema continuar, substituir o Fixador.

Para o aperto final dos pivds no Fixador Externo XCaliber néo é preciso usar o torquimetro, mas € possivel usar a Chave Allen. Os excéntricos podem ser blogueados em ambos
05 lados do aro. Deveriam ser girados em direccdo da secgdo mais espessa do enxerto colorido até que figuem bem presos e o excéntrico deveria estar, pelo menos, na metade
do recesso.

0 fixador série 30000 ¢ indicado somente para o membro superior. O Fixador 31000 é indicado para o membro superior e para o membro inferior no caso de pacientes com um
peso corporal abaixo de 45 Kg (100 pounds).

Nem todos os componentes podem ser usados com todos os sistemas de fixagao externa Orthofix. Aconselha-se consultar todas as técnicas operatdrias para os componentes
trocdveis. Em particular, nao € compativel com os anéis antigos da série 80000.

Ao tratar uma fractura instdvel com o fixador Ibrido, € necessdrio usar barras de reforco

Instrumentos suplementares podem ser solicitados para a aplicagao e a remogao dos dispositivos de fixagdo, tais como, por exemplo, corta-fios, marretas e brocas eléctricas.
Controlar a intervalos regulares o estado dos parafusos e do fixador.

Controlar meticulosamente a higiene do sitio dos parafusos.

0 paciente deve ser instruido sobre o uso e a manutengdo do fixador e a cura do sitio dos parafusos.

0 paciente deve informar o prdprio médico sobre qualquer moléstia ou imprevisto.

0 espaco da fenda de fractura deve ser controlado periodicamente durante o tratamento fazendo os ajustes necessarios ao fixador. Um excessivo e persistente intersticio da
fenda de fractura pode atrasar a consolidago da mesma.

Em pacientes submetidos a deslocagdo do calo dsseo, a taxa de deslocago (geralmente 1mm por dia ou seja 1/4 de giro do compressor-deslocador a cada 6 horas) deve ser
controlado e relacionado  taxa de ossificagao controlada radiologicamente.

Retirada do dispositivo: o cirurgiao deve decidir o momento apropriado para tirar o dispositivo de fixagao

Nao utilize componentes dos Sistemas de Fixagao Externa Orthofix juntamente com produtos de outros fabricantes, salvo se especificado

em contrdrio, dado que a combinagdo ndo estd coberta pela validaao necessdria.

Produtos com aparéncia excessivamente desbotada do cédigo de lote e do produto marcados, evitando a identificagdo e rastreabilidade com clareza, NAQ DEVEM SER USADOS.
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POSSIVEIS MOLESTIAS

1. Danos nervosos ou vasculares devidos a introdugdo de fios ou parafusos.

2. Infecgdes profundas ou superficiais do sitio dos parafusos dsseos, osteomielite, artrite séptica, entre os quais drenagem cronica das sedes dos parafusos Gsseos apds a retirada
do dispositivo.

Edema ou inchagdo; possivel sindroma compartimental.

Contratura articular, sub-luxacdo, luxaco ou perda de capacidade motora.

Consolidacdo prematura do calo dsseo durante a deslocago.

Possivel tenséo dos tecidos moles e/ou do fixador durante a manipulagdo do calo (por exemplo: correcgdes de deformidades ou alongamento)
Regeneracdo carente do 0sso, ndo unido ou pseudo-artrose.

Fractura do regenerado dsseo ou na altura dos furos dos parafusos dsseos apds a remogéo do dispositivo.
Afrouxamento ou ruptura dos parafusos dsseos.

10. Danos dos ossos devidos a escolha errada de parafusos sseos.

1. Deformidade dssea ou pé equino.

12. Persisténcia ou novo aparecimento da condigao inicial objecto do tratamento.

13. Nova intervenggo para substituir um componente ou todo o corpo do fixador.

14, Desenvolvimento anormal da cartilagem de crescimento em pacientes esqueleticamente imaturos.

15, Reacgdo a corpo estranho de parafusos dsseos ou componentes do corpo do fixador.

16. Necrose do tecido apds a introdugdo de parafusos 6sseos.

17, Pressao na ctis provocada por componentes externos quando o espago livre no for adequado.

18. Desigualdade dos membros.

19. Excessivo sangramento operatdrio.

20. Riscos intrinsecos associados a anestesia

21. Dor ndo tratdvel

22. Sequestro 6sseo secunddrio por perfuragao rdpida da cortical com acumulagao de calor e necrose dssea.

23. Moléstias vasculares, entre as quais tromboflebite, émbolo pulmonar, hematoma de ferida, necrose avascular.

Do o e

Adverténcia: Este dispositivo nao é aprovado para a fixacao ou ligacao com aos el i dinculos) da coluna
vertebral cervical, toracica ou lombar.

Importante

Nem todos os casos cirdrgicos tém resultado positivo. Podem surgir complicages a qualquer momento devido a um uso errado, a motivos médicos ou por causa de uma avaria
do dispositivo e que requerem uma nova intervenggo cirdrgica para retirar ou substituir o dispositivo de fixacao externa. Procedimentos pré-operatdrios e operatérios que incluem
um conhecimento das técnicas cirdrgicas e da correcta selecco e posicionamento dos dispositivos de fixagao externa, so aspectos importantes para o sucesso na utilizago de
dispositivos de fixagao externa Orthofix por parte do cirurgido.

Uma correcta selecgao do paciente e a sua capacidade de respeitar as instrugdes do médico e de sequir o esquema do tratamento prescrito influenciarao notavelmente os
resultados. E importante efectuar o exame radioscdpico dos pacientes e escolher o tratamento mais apropriado, considerando os requisitos e/ou os limites em termos de
actividades fisicas e/ou mentais. Se um candidato para uma operagdo apresentar uma qualquer contra-indicacdo ou estiver predisposto a uma qualquer contra-indicado, NAO
UTILIZAR um dispositivo de fixago externa Orthofix.

INFORMAGOES DE SEGURANCA SOBRE RESSONANCIA MAGNETICA

Amenos que indicado em produtos instrucdes especificas para o uso de certos produtos, as sequintes declaracdes sao aplicaveis:

« Asequranca e a compatibilidade (por exemplo, aquecimento, migracdo ou artefatos de imagem) do sistema de fixago externa Orthofix ndo foram avaliadas no ambiente de
ressonancia magnética;

« Asequranca do sistema de fixagao externa Orthofix é desconhecida no ambiente de ressonancia magnética. Submeter um paciente que tenha este dispositivo a um exame
pode resultar em lesdes.

Materiais
0 Sistema de Fixagao Externa Orthofix € constituido de componentes em ago inoxidavel, liga de aluminio e material pldstico. Os componentes que se encontram em contacto com
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0 corpo do paciente 3o os parafusos percutaneos (parafusos dsseos), os fios de Kirschner, as pontas de broca, as guias utilizadas durante a introdugao dos parafusos, os trocartes e
medidores de profundidade dssea; tais componentes séo fabricados em ago inoxidavel para instrumentos cirdrgicos.
Alguns dos parafusos sseos utilizados na fixagao externa Orthofix sao fornecidos com uma camada fina de hidroaxiapatite (HA), aplicada a jacto, na parte roscada da haste.

Produto ESTERIL ENAO ESTERIL
Orthofix fornece dispositivos de fixagdo externa na versao ESTERIL e outros na versdo NAQ ESTERIL. Aconselha-se conferir o rétulo do produto para determinar a esterilidade de
cada dispositivo.

Estéril

0s dispositivos ou os kits fornecidos na versao ESTERIL trazem uma etiqueta que indica tal estado

0 conteiido da embalagem é ESTERIL a ndo ser que a embalagem tenha sido aberta ou d
estiver aberta ou danificada.

ifi Nao utilizar o dispositivo se a

Nao estéril

Em auséncia de indicacdes diferentes, os componentes dos dispositivos de fixagdo externa Orthofix sao fornecidos na versdo NAO ESTERIL. Orthofix recomenda que todos os
componentes ndo estéreis estejam limpos e esterilizados, seguindo os especificos processos de limpeza e esterilizagao recomendados.

Sdo garantidas a integridade e as prestacdes do produto somente no caso em que a embalagem resultar integra.

Limpeza e Manutencao (Atencdo, consulte as instrugbes de utilizagéo PQ ISP)

Antes do uso, um produto NAQ ESTERIL deve ser limpado com uma mistura de dlcool de teor médico a 70% e de dqua destilada a 30%. Apds a limpeza, o dispositivo e/ou sistema
deve ser enxaguado com dgua destilada estéril e enxugado com um tecido nao urdido limpo. Sempre que necessério, lubrifique todas as partes, com excegao dos excéntricos, as
buchas e as juntas esféricas, com dleo lubrificante para aplicagdes medicinais (consulte os Manuais Técnicos de Operagao para obter mais detalhes).

Se o fixador puder ser usado novamente apds ter sido retirado do paciente, deverd ser completamente desmontado tirando os excéntricos e as buchas e limpando todos os
componentes com perdxido de hidrogénio de 12 vol. ou com um detergente aconselhado.

Para evitar a corrosdo, os componentes devem ser mantidos secos e, durante a limpeza, devem ser evitados detergentes com fluoreto, cloreto, brometo, iodeto ou fon hidrdxilo,
pois tais substancias danificariam o revestimento anodizado preto sobre qualquer produto Orthofix dando potencialmente inicio a corrosdo provocada por desgaste.

Antes da esterilizagdo aconselha-se controlar todos os componentes visto que danos a superficie do metal podem reduzir a resisténcia a fadiga e robustez e conduzir & corrosao Se
0s componentes estiverem danificados deverdo ser substituidos por novos.

Aconselha-se montar o fixador para verificar a presenca de todos s componentes.

0BS: excéntricos e buchas so podem ser usados UMA VEZ para cada fixador. DEVEM ser retirados e trocados a cada limpeza apds o uso ou antes da esterilizacdo.

TODOS 0S DISPOSITIVOS COM ROTULO “DESCARTAVEL” NAO DEVEM SER UTILIZADOS NOVAMENTE.
ORTHOFIX E RESPONSAVEL PELA SEGURANCA E PELA EFICACIA SOMENTE PARA UMA UTILIZACAO COM O PRIMEIRO PACIENTE. 0 hospital ou o utilizador
serao responsaveis pela utilizagao sucessiva destes dispositivos.

Esterilizagao

0 ciclo de esterilizagao recomendado ¢
Método Cido Temperatura Tempo de exposi¢ao
Vapor Vacuo 132°-135°C[270°- 275°F) Min. 10 minutos

0 fixador deve ser esterilizado ja montado sempre que os pivos, as porcas de fixagdo centrais do corpo e os parafusos de blogueio estejam afrouxados. A esterilizaco do fixador com
uma mais pivos blogueados pode provocar sua ruptura.

A esterilidade ndo pode ser garantida se a bandeja de esterilizacdo estiver sobrecarregada. Nao sobrecarregar a bandeja de esterilizagdo e ndo colocar outros implantes ou
instrumentos de qualquer tipo.

Orthofix é responsével somente pela seguranca e a eficicia no caso de primeira utilizagao dos dispositivos de fixacao externa pelo paciente. A
responsabilidade de eventuais usos a sequir seré inteiramente do hospital ou do médico.

ADVERTENCIA: A Lei Federal (EUA) limita a venda deste dispositivo exclusivamente com ordem do médico.
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Estruturas de fixacao externa
com uso de Anéis e Fios compensados

INSERCAO DO FIO

Quando inserir os fios de Kirschner para utilizar com uma estrutura baseada em anéis, seja uma estrutura circular completa ou uma estrutura hibrida:

a) Deve inserir os fios do lado onde os tecidos moles se encontram em maior risco

b) Deve introduzir os fios através dos tecidos moles e perfurar através do sso; nunca faga perfuracges através dos tecidos moles

) Deve inserir os fios com total conhecimento das passagens mais seguras de forma a nao provocar danos nas estruturas vitais - consulte os manuais de funcionamento 12 (a),
(e

d) Deverd sempre eliminar qualquer fio que ja tenha sido inserido uma vez, caso seja removido antes da compensagao (a extremidade pode ter ficado enfraquecida e € a inica
superficie de corte, razéo pela qual poderd ocorrer um aquecimento indesejado do osso)

€) As pontas dos fios devem ser protegidas de modo a que o outro membro ndo seja lesionado, seja com protecges firmemente apertadas, ou dobrando as pontas na direcéo
doanel.

ESTRUTURAS DE ANEIS COMPLETAS OU HBRIDAS
a) Quando utilizar uma estrutura de anel simples em conjuncao com um fixador (hibrido), o anel deveré ser sempre inicialmente apoiado por 2 barras de reforco iqualmente
espacadas, dispostas em redor do anel e ligadas aos parafusos dsseos na outra extremidade do fixador. Se a fratura estiver estével, para que a aplicagao da carqa total seja possivel,
as barras devem ser removidas assim que o paciente estiver mobilizado e o inchago dos tecidos moles tiver diminuido. Se a fractura se apresentar instavel, as barras devem ser
mantidas enquanto o paciente tiver de suportar com o peso. Nao deverdo ser retiradas antes do osso estar suficientemente consolidado para partilhar a carga axial, mas devem
ser retiradas enquanto parte de um processo de dinamizagdo antes da remogao do fixador.
b) Sempre que necessario, deve-se utilizar um parafuso Gsseo suplementar para equilibrar a disténcia entre a fractura e o ponto de fixagdo mais préximo de ambos os lados.
¢) Durante a insergdo do parafuso, ao usar um Parafuso de Fixagdo do pino (c6digo do produto 80076), deve ter-se o cuidado de evitar a aderencia dos tecidos moles ao parafuso,
porque este componente ngo pode ser usado com guia de parafuso.
d) Quando montar uma estrutura circular de 2 ou 3 anéis, deve ter em consideracdo os pontos sequintes:
1) As barras de ligagdo dos anéis devem ficar distanciadas da forma mais uniforme possivel em redor dos anéis. Normalmente 3 sao suficientes. Se utilizar 4, deve tomar as
devidas precaugdes para nao transmitir cargas verticais excessivas ao anel provocadas pela alteragao irregular do comprimento das barras de ligagdo.
2) Os anéis Sheffield devem ser colocados para que os componentes de 1/3, ou os espagos nos quais somente um anel de 2/3 ¢ usado, fiquem acima um do outro.
3) 0 espago de um anel Sheffield de 2/3, ou 0 componente de 1/3 de um anel completo, deve ser sempre posicionado posteriormente.
4) Um cabegal Sheffield deve ser sempre posicionado no componente de 2/3 de um anel Sheffeld.
5) Oideal serd todos os anéis terem o mesmo tamanho; a estrutura deve ser aplicada de modo a que a pera inteira, e nao 59 0 0sso, fique situada no centro do anel e que seja
possivel inserir dois dedos entre o anel e os tecidos moles em toda a circunferéncia.
6) s anéis devem estar posicionados num angulo de 90 graus relativamente ao eixo do segmento Gsseo ao qual esto a ser aplicados.
7) Para obter uma estabilidade ideal a todos os nives, deve exstir um angulo entre os dois fios externos (angulo cruzado) de cerca de 60 graus. E possivel atingir este angulo se
existirem 7 orificios vazios entre os pontos de fixagdo do anel.
8) Cada segmento dsseo deve ser apoiado por 3 ou 4 fios compensados, 0s quais podem ser todos montados num tnico anel.
9) Para uso apropriado do ProCallus Fixator Hybrid Connection, somente os anéis TL-HEX devem ser utilizados.
€) 0 paciente pode realizar a sustentagdo inicial do peso corporal com apoio minimo dos pés. Sustentacdo progressiva do peso corporal e fisioterapia devem ser estabelecidas de
acordo com a avaliagdo do cirurgido sobre a estabilidade da fratura e com as informagdes provenientes da avaliago radioldgica.

CUIDADO

Quando a sensagao normal do membro for perturbada, de modo a que o paciente néo consiga receber uma resposta proprioceptiva normal, significa que o sistema de fixagao pode
estar sujeito a cargas excessivas. Nessas circunstancias, o paciente deve ser avisado sobre o risco de uma carga excessiva no dispositivode fixagao e o médico deve estar atento a
problemas particulares relacionados com a carga excessiva, tais como o afrouxamento, a flexdo ou a ruptura dos componentes. Nestas situages recomenda-se que o sistema de
fixagdo seja montado de forma a ser mais robusto do que o necessdrio.
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Spara denna bruksanvisning: du kan behava ldsa den igen
Bruksanvisning Var vanlig las fore tillimpning

ORTHOFIX" EXTERNA FIXERINGSSYSTEM

BESKRIVNING OCH BRUKSANVISNING

Orthofix Externa Fixeringssystem bestr av en serie av externa monolaterala eller cirkuldra externa fixeringar som &r avsedda for att anvéindas tillsammans med Orthofix
benskruvar, gangade tradar eller Kirschner trédar och Fragment Fixeringssystemet. Det & meningen att dessa produkter ska vara till hjalp for att stabilisera bensegment vid
olika typer av symptomer sasom benbrott, av leder, leddistraktion, bentransport, fol ingar och vinkelkorrektioner. Fragment Fixeringssystem implantat
arlampliga vid frakturer, dd benligament ryckts loss, osteotomi. Det &r inte meningen att komponenterna hos Orthofix Externa Fixeringssystem ska ersatta normalt friska ben
eller att de ska motstd stressen av full viktbelastning, framforallt vid instabila frakturer eller d& sammanvéxning ej agt rum eller & forsenad eller d& sammanvaxningen &r

ofullstandig. Externa stdd (t.ex. ganghja It som en del av beh,

Systemet bestar av olika moduler som anvands vid olika anatomiska lagen som

tibia, femur, pelvis, humerus, underarm, handen och foten. Nar Orthofix externa fixeringssystem anvands korrekt bibehdlls armens eller benets funktion. Det kirurgiska traumat
pa de anatomiska strukturera reduceras till en minimal niva. Dessutom bibehdlls blodtillforseln och vavnadens potentiella osteogenes och vid indikation ar systemet lampligt d&
man vill firbattra lakningsprocessen vid frakturer. Alla Orthofix produkter ar endast avsedda for professionellt bruk. De kirurger som Gvervakar Orthofix produkternas tillampning
méste vara val insatta i de ortopediska fixeringsproceduremna, tillsammans med filosofin hos Orthofix Modulsystem. For att framja en korrekt tilimpning av fixeringssystemet
och for att skapa ett perfekt verktyg har Orthofix utarbetat flera olika manualer och CD-ROM som innehaller relevant information (t.ex. allmén filosofi, kirurgisk tillampning etc.)

under namnet “Operationsteknik”. Dessa manualer finns tillgangliga pa flera sprak som en extra service for de kirurger som har infart Orthofix systemet. Om Du dnskar erhélla ett

personligt exemplar, var vinlig och ta kontakt med Orthofix eller dess lokala distributar och beskriva vilken typ av produkt Du ska anvénda

KONTRAINDIKATIONER
Orthofix Externa Fixeringssystem varken konstrueras eller saljs for ndgon annan anvéndning an den som anges.
Anvandning av systemet avrads vid foljande situationer:

For patienter som &r mentalt eller fysiologiskt instabila och som darmed inte kan eller har méjlighet att falja eftervrdens anvisningar.

For patienter med artrodiatasis av hoften da Orthofix externa fixering vid inflammerad artropatier anvénts samt for patienter som ar aldre an 45 .
For patienter med allvarlig osteoporos, HIV-positiva patienter och patienter med allvarlig och/eller dligt kontrollerad diabetes melitus.

For patienter som ar overkansliga mot frammande material. Nar overkanslighet misstanks bor olika tester utforas innan systemet tillampas

VARNINGAR OCH FOREBYGGANDE ATGARDER

1.
2.
3.
4
5

Kompression rekommenderas aldrig vid en farsk fraktur.

Det kan uppstd en axial farskjutning om inte fixeringsskaftet ligger rakt i linje eller parallellt med benet.

Det kan uppstd en medial eller lateral farskjutning om fixatorn inte placeras parallellt med diafysen.

Speciell noggrannhet bor iakttagas sd att skruvarna inte gdr in i leden eller att de skadar tillvéxtzonen hos bam.

Dynamisering och fysioterapins riktlinjer bér foljas och de ska ligga till grund for varje enskilt falltillsammans med det tilldmpade fixeringssystemet. Riktlinjerna bér
upprattas om och nar kirurgen anser det lampligt i enlighet med kliniska och radiologiska resultat.

Vilketimplantat som helst som hos en patient, sdsom benskruvar, gangade trédar, Kirschner trédar, fragment fixeringssystem implantat och generellt sett alla produkter
som har etiketten “engangsanvandning”, vilket ven omfattar Cam och Bush p3 externa fixeringsprodukter, FAR INTE ATERANVANDAS.

Skruvens och gangans langd bor valjas med tanke pa benets och den mjuka vévnadens dimensioner. Skruvens gangning ar konisk utformad och avsmalnande, till exempel

fian 6.01ill 5.0 mm mellan skaftet och spetsen pa Orthofix standardskruvar eller frén 6.0 till 5.6 mm pa XCaliber skruvarna. Gangans langd ska vara sd att tminstone en

fullstandig gangning forblir utanfor cortex ingangen och skruvspetsen ska precis sticka fram bakom andra cortex. Skruvens ganglangder tillhandahalls i 10 mm dkningar, s&

attinte mer @ 10 mm av gangningen ska exponeras utanfor cortex. En dverdriven penetration i den andra cortex av vilken typ av skruv som helst ska undvikas, pé grund a
risken for att skada den mjuka vévnaden. Benskruvar ska aldrig foras in sd att den mjuka klingan penetrerar cortex ingangen, eftersom det dé finns risk for att benet skadas.
P4 grund av den koniska utformningen, s& kan varje firsk tll att ta ut en Orthofix skruv som redan ar iskruvad leda till att den kommer att sitta ldst.

Skruvens diameter ska véljas pa basis av benets diameter. Dd benets diameter ar storre an 20 mm, ska benskruvar pd 6-5 eller 6-5,6 mm anvandas. Da benets diameter &r

v
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mellan 12 och 20 mm ska benskruvar pd 4,5-3,5 mm anvandas och dd benets diameter ar mellan 9 och 12 mm ska benskruvar p 3,5-3,2 mm anvandas,

Nar forborrade benskruvar anvands, ar det ndvandigt att farborra med limpliga borrspetsar och borrhylsor innan skruven fors in. Genom att matcha skruvaras gangor med
borrspetsarna sd hjalper det kirurgen att vélja korrekt borrspets. Trubbiga borrspetsar kan orsaka termisk skada pé benet och skall darfor alltid kasseras.

Selvborende pinde, hvor gevindets diameter er pa 5,00mm eller mere, br aldrig iszttes med boremaskine, men altid ved handkraft eller med handbor. Selvborende pinde
med et mindre gevind kan iseettes med boremaskine pé lav hastighed.

Om XCaliber benskruvar ska skaras av, ska de antingen skdras avinnan de fors in eller efter et att alla blivit infirda, efter att fixator &r fastsatt och fixeringsmuttrarna hart
dtskruvade. De far aldrig skaras av efter inforandet innan fixatorn dr fastsatt, eftersom en del av styrkan vid sjlva skarandet kan dverforas till benet.

XCaliber benskruvar ar konstruerade for att vara sjalvgangade och i de flesta fall rekommenderas att de fors in direkt med hjalp av en

handborr. Nar inforandet av de sjlvgangade skruvarna gars i benets diafys, rekommenderas forborming. Anvand en 4,8 mm borrspets

genom en borrhylsa om benet r hart. Anvand en 3,2 mm borrspets om infarandet gairs i metafysomradet dar cortex ar tunt, eller om

benkvaliteten ar dalig. Inforandet av skruven ska alltid utforas med en handborr eller en T-nyckel enbart, antingen firborrning gors eller inte. Det ar viktigt att méttlig kraft
anvands nar skruven ors in i forsta cortex. Benskruvar som anvands i diafysen ska alltid foras in i benaxelns mitt sé att det inte forsvagas. Kirurgen ska for varje fall vara
uppmarksam pa hur stort viidmoment som krdvs for att stta i skruven. Om

inftrandet ar svérare an vanligt ar det sakrast att ta ut skruven och rengéra den for att sedan borra upp halet igen med en 4,8 mm borrspets, aven om den redan har anvants.
Transfixerende pinde pa 4 mm i diameter er selvborende og kan isettes med boremaskine. Disse pinde bruges sammen med Prefix fixator til temporeer ligamentotaxis af ankel og
kna. Efter iseettelsen skal de afbides og enden af pinden skal beskyttes, saledes at patientens modsatte ben ikke skades. Orthofix transfixerende pinde er til engangsbrug og ma
ALDRIG genbruges. De forbindes til Prefix barene ved hjeelp af to Transfixing Pin Clamps.

Nar skruvarna ska placeras i en rad av 3 eller 5 sates skruvclamp, & det mycket viktigt att dessa firs in pé rétt tillvagagangssatt sd att de ar parallella nar de &r pa plats. Detta
gdrs genom att man anvander sig av de tillhandahallna skruvhylsora i mallen eller fixeringsclampen, och man forborrar borrhalet (nér detta krévs) genom den korrekta
storleken pé borrhylsan. Clampen madste vara val spand sa att skruvhylsoma ldses i ett fast och korrekt Iage i firhéllande till varandra.

Nar skruvarna a infogade i en clamp, pé det séttet att en av skruvsatena i ena anden av clampen ar tom, s & det viktiqt att detta halrum fylls igen med en attrapp sd att
clampens lock laser alla skruvar med samma tryck

T-Clampen hos XCaliber Externa fixering tillater antingen parallell eller konvergerande placering av de proximala skruvama. Nar T-Clampen anvénds méste den forsta
skruven som séitts dit ALLTID vara i det skruvsatet som dr en del av den fixerade raka clampen och efterfoljande skruvarna ska placeras i den konvergerande sektorn av
T-Clampen. Nar den konvergerande funktionen anviinds, ska fixeraren placeras med en korrekt distans frén benet innan den andra skruven fors in, sé att fixeraren inte kan
qlida utmed de konvergerande skruvama.

Fr en mer stabil fixering av en fraktur med en fixerare, rekommenderar vi att den nrmaste benskruven appliceras ganska nara tll frakturmarginalen (ett minimum pa 2 cm
rekommenderas) och denna distans méste vara lika stor pa bada sidorna av frakturen. Den extra skruvmejseln (10037 eller 91037) tillhandahdlls for detta motiv.

Nér ovanligt haga belastningsvillkor ér troliga, sasom viktbelastning med en femur applikation eller d& patienten ar valdigt tung, da ska fixeringsskaftet bilda rak linje innan
kullederna ldses, s& att skaftets Iasmutter &r pa 90 grader pd skruvplanet. Slutligen, for att erhdlla storre stabilitet, kan kompression-distraktions enheten anvandas pa
fiveringsskaftet och lasas fast.

Gangade trédar och Fragment Fixeringssystem implantat borras direkt in i benet. De ar cylindriskt gangade, vilket gor det mdjligt att vrida ur dem efter inforandet. Nar faran
pd Fragment fixerings implantatet & nara cortex, méste inforingsahastigheten reduceras.

En Kirschner trad far aldrig foras in mer &n en gang, eftersom spetsen kan ha blivit trubbig och det & den enda skarande ytan och en oonskad uppvarmning av benet kan d3
uppsta

Anvand Orthofix avpassade verktyg for att fora in benskruvar och Kirschner trédar pé ett korrekt sét.

QOverallt dar en Krischner tréd eller styrtréd anvands for att styra en kanylformad brotsch, borrspets eller skruv till en viss posistion

) Kirschner eller styrtrdden maste alltid vara NY.

b)  Tréden méste kontrolleras innan den fars in for att utesluta repor eller bajningar.

Q) Narettinstrument eller implantat fors in med hjdlp av en tréd, skall kirurgen kontrollera tradspetsen s kontinuerligt som majligt for attundvika att tréden fars langre in
an nodvandigt av misstag.

d)  Vid varje passage for instrumentet eller implantatet maste kirurgen kontrollera att det inte finns ndgra benrester eller annat skrép som byggts upp pé tréden eller inuti

instrumentet eller implantatet, eftersom sddant kan fastna pé trdden och darfor tryckas framdt.
Det ar omdjligt att rengdra insidan av en kanylformad borrspets pa ett tillfredsstallande st for att utesluta att organiskt eller annat skrép finns kvar efter anvandning.
KANYLFORMADE BORRSPETSAR FAR DARFOR ALDRIG ATERANVANDAS. DE FAR ENDAST ANVANDAS PA EN OCH SAMMA PATIENT. Om en kanylformat
borrspets ska anvéndas andra gangen pa samma patient, sa maste kirurgen kontrollera att borrspetsen ar helt fi frén tilltappningar genom att koppla ifrn den frén den
elektriska enheten och [&ta en trad passera genom den
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Aven d& en kanylerad borrspets ar ny, rekommenderar vi att man I3ter en tréd passera genom den fore anvindandet, for att kontrollera att halrummet ar ftt frén
tilltappningar.

For att spanna Kirschner tradar maste handtaget pa verktyget for tradspanning vara sa oppet som majligt och verktyget fullstandigt infogat dver tréden mot framsidan av
glidenheten. Du ska forsakra dig om att minst 6 cm av traden sticker fram frdn trdspanningsverktyget.

Vajrar som fasts pa hela Sheffieldringar ska spannas till minst 1200N. Nar Kirschner tradar med en central oliv anvands fr att stabilisera ett fragment, méste spanningen
reduceras till 800/1000 N. Spanningen reduceras nér Fotring 81500 anvands, beroende pa det anvanda halets position Om hal N. 1 driandan av varje fotrings kant sa &r den
foreslagna trddspanningen foljande: hal 1-3: 500 N, hél 4-7: 700 N, hl 8-11: 1000 N, hl 11-17: 1200 N, mer &n hél 17: som i en cirkuldr ring.

Spanningen ska ven reduceras till mellan 600 och 800 N nar tradar tillampas utanfor ringen. Nar Hing Clamp anvéinds till att placera en skev trdd utanfor ringen sa kan en
Gverdriven spanning orsaka det I3sta gangjamet att glida. Spanningen ska upphara om Du marker att clampen bajs. Nar Du drar dt trd clamp skruven, s a det viktiqt att
inte banda tradspanningsverktyget, eftersom det kan medfora att Kirschner traden gar sonder.

| de fall en TrueLok-Hex-ring anvands som hybridram, se anvisningarna som finns i broschyren PQILK, (PQTLH) och PQWTN.

En mellanlaggsskiva med spar kan anvandas i ménga olika positioner meden Den mdjliga med detta verktyg beror pa dess
distans frdn ringen, upp till ett maximum av 1000 Newtons. Nar den ar direkt fastsatt pa en ring méste man vara forsiktig och halla spanningsnivan nar den anvands for att
undvika skador pa tréden och att den snor sig

Hela utrustningen maste underskas noggrant innan den anvands fr att forsakra sig om en riktig arbetsfunktion. Anser man an en komponent eller ett verktyg ar defekt,
skadat eller om misstanken foreligger, & ska det INTE ANVANDAS. Hybrid Fixeringsramar som anvéinds vid progressiv missbif ktion ska vara och
testade innan anvandningen for att sakerstlla att de sdrjer fir den dnskade korrigeringen och att gangjamen ar pd rtt niva.

Fixatorn ska appliceras med ett sapass stort avstand frdn huden att en svullnad efter operationen och rengdring tilléts. Det & viktigt att komma ihdg att systemets stabilitet
beror pé avstandet mellan sjalva fixatorn och benet. Nar avstandet mellan fixatorn och benet & mer an 4 cm rekommenderas att 3 skruvar per clamp anvandas.
Kulledernas slutliga dtdragning pa 10000, 30000/31000 eller 90000 av fixeringsserien, utfirs med en momentnyckel som endast fér dras medsols. Ett Klick talar om nar
vridmomentet ar uppnatt. Varje forsok att aviagsna cam’en eller skruven pa centralkroppen eller vilken annan skruv som helst genom att anvanda momentnyckeln kan
skada gangorna. Momentnyckeln ar installd pa forhand pa ett specifikt varde, vilket ar 15 Nm-+0.5 for 30000/31000 (30025) serien och 27 Nm-+1 for 10000 och 90000
(10025) serien. Detta vrde bor kontrolleras minst en gang vartannat ar eller varje gang da verktyget skadats och dd ska det skickas tillbaka till den lokala distributoren.
Cam’ama och bush i kullederna pa 10000, 30000, 31000 och 90000 fixeringsserierna méste bytas ut efter varje anvandning.

0BS! Nar Du ska dra dt cam “ar och bush med momentnyckeln och det visar sig att markningen pa cam “en rar sig mer an 170 jamfort med den helt oldsta positionen, s
méste alla cam ar och bush bytas ut. Om problemet kvarstar, méste hela fixatorn bytas ut.

Det drinte nadvandigt att anvanda momentnyckeln for en slutlig Iasning av kullederna hos XCaliber Externa Fixator. Den slutliga ldsningen utfors med Allan nyckeln

(Cam arna kan lasas frén clampens bada sidor. De ska vridas mot den tjockare delen av det fargade inlégget tills de sitter fast ordentligt och tills cam"en dtminstone befinner
sig 50% ner i fordjupningen.

Fixatorn till serien 30000 &r endast [amplig for den Gvre delen av armen eller benet. Fixatorn till serien 31000 &r Iamplig for den 6vre delen av armen eller benet och i den
undre delen av armen eller benet hos patienter som véger mindre &n 45 kg

Det arméjligt att inte alla delar &r utbytbara sinsemellan hos de olika Orthofix externa fixeringssystemen. Vi rekommenderar att Du ser efter i de olika "Operationsteknik”
backerna om vad som galler de utbytbara delama. Den dri synnerhet inte [amplig att anvandas tillsammans med de aldre ringarna i 80000-seriema.

Nar en icke stabil fraktur behandlas med Hybrid fixatorn ska forstarkningsribbor anvandas.

Tillaggsutrustning kan vara nddvandig vid anvandning och borttagning av fixatorer som t.ex. trédklippare, sma hammare och elektriska borrar.

Skruvarna och fixatorn ska kontrolleras med jamna mellanrum for att se att de ar i oskadat skick.

Minutids hygien for skruvar och trddar maste iakttagas.

Patienten méste informeras om hur fixatorn anvénds och underhdlls och om skotseln av omradet mellan skruvarna.

Patienten maste vara medveten om att han/hon méste informera den behandlande likaren om varje negativ eller oftrutsedd handelse.

Frakturspalten méste regelbundet kontrolleras under behandlingen och nédvandiga justeringar av fixatorn ska genomfras. Ett Gverdrivet mellanrum i frakturspalten kan
fordroja benets lakning.

Hos patienter som genomgér osteogenes distraktion ska graden av distraktionen (som vanligtvis ar 1 mm per dag eller 1/4 varv av kompressions-distraktionen var 6:¢
timme) kontrolleras och justerat i enlighet med i som kontrolleras r

Att ta bort verktyget: |akaren maste ta det slutliga beslutet om fixeringsverktyget kan tas bort.

Anvand inte komponenter frén the Orthofix External Fixation-system tillsammans med produkter fran andra tillverkare, om inget annat

anges. Annan anvandningskombination ar inte godkand.

Produkter som visar pd tverdriven blekhet av markerad produktkod och parti och darmed hindrar tydlig identifikation och spérbarhet ska INTE ANVANDAS.
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EVENTUELLA OONSKADE FOLIDER/EFFEKTER

Nerv- eller blodkarlsskador till foljd av inforandet v trédar eller skruvar.

Djupa eller ytliga infektioner vid benskruvsomradet, osteomyelitis, eller septisk artrit, inklusive kronisk drénage dér benskruvarna suttit efter produktens borttagande.
QOdem eller swulinad; méjlig kompartment syndrom.

Ledkontraktur, subluxation, luxation eller inskrankt rérelseformaga.

Fortidig konsolidering av be n under osteogenesis distraktionen.

Eventuell spanning av de mjuka vavnaderna och/eller fixatorn under behandlingen (t.ex. korrigering av misshildningar eller benfrlangningar).
Misslyckande av att regenerera benet pé et tillfr ] satt, misslyckad c: ing eller pseudoartr

Fraktur av regenerat ben eller vid hlen dar skruvarna suttit efter det att produkten tagits bort.

9. Benskruvarna lossnar eller gar sonder.

10. Benskador som beror pa felaktigt valda skruvar.

1. Ben missbildningar eller equinus fot.

12. Ihdllande eller dterkomst av det initiala tillstandet vilket var i behov av behandling

13. Ytterligare en operation for att byta ut en komponent eller hela fixatorsystemet.

14. Onormal utveckling av tillvaxtbrosket hos patienter med outvecklat skelett.

15, Reaktion pd frimmande material som benskruvar eller delar av fixeringsramen.

16. Vavnadsnekros till foljd av att benskruvar forts in

17. Tryck pd huden som orsakats av externa komponenter nér det fria utrymmet inte &r tillrackligt.

18. Awvikelseri arm- och benlangd.

19. Overdriven blodning vid operation.

o o e W

20. Inre risker i samband med anestesi.

21, Svarbehandlad smérta.

22. Bensekvester till foljd av en snabb genomb av cortex med ling och bennekros.
23, Krl daribland tromboflebit, lungemboli, skadef och kirlnekros.

Varning: Dessa produkter &r inte godkanda for fixering eller fastning med skruvar for de bakre komponenterna (pedunculus) av den cervikala,
thorakala eller lumbala ryggraden.

Viktigt

Alla kirurgiska ingrepp har inte ett positivt resultat. Ytterligare komplikationer kan uppstd nér som helst beroende pa oegentligt tillvagagangssatt (p.g.a. medicinska skal eller
ill féljd av produktens daliga funktion) vilket i sin tur leder till ytterligare kirurgiskt ingrepp for att pa sa vis kunna ta bort eller byta ut den externa fixatorsystemet. Pre och per
operativa forberedelser omfattar tekniskt kirurgiskt kunnande och ett korrekt val samt placering av fixatorn. Detta ar viktiga faktorer for att Orthofix externa fixeringssystem
framgangsrikt ska kunna anvandas av den opererande lakaren. Rétt val av patienter samt patientens kapacitet att respektera Iakarens anvisningar samt att kunna folja det
utskrivna behandlingsschemat ar nagot som paverkar resultatet oerhart. Det ar vikigt att utfora en screening pé patienterna och att vélja ut den allra bésta terapin. Samtidigt
ska kvalifikationer och/eller begransningar nar det galler fysisk och/eller mental aktivitet hallas i minnet. Nar en kandidat for ett ovan beskrivet ingrepp visar sig ha ndgon

k fikation eller ar pred d for nagon k dikation ska man INTE ANVANDA Orthofix externa fixeringssystem.

MRT-SAKERHETSINFORMATION

Om det inte i Gvrigt angivits i den produktspecifika anvandaranvisningen galler filjande forklaring:
Orthofix externa fixeringssystem har inte utvérderats med hansyn till sakerhet och kompatibilitet (t.ex. uppvérmning, migration eller bildartefakter) i MR-milj.
Sakerheten for Orthofix externa fixeringssystem i MR-miljé &r okand. Att skanna en patient som har den har anordningen kan resultera i skador pd patienten.

Material

Orthofix externa fixeringssystem bestar av rostfritt stal, aluminiumlegering och plastmaterial. De delar som kommer i kontakt med patientens kropp ar perkutana skruvar
(benskruvar), Kirschner tradar, borrspetsar, hylsor som anvands nér skruvarna fors in, trokar och ett instrument for att mata benets diameter. Dessa delar ar tillverkade i ett rostfritt
stal som anvands til kirurgiska instrument. Négra av benskruvarna som anvands vid Orthofix externa fixering ar verdragna med ett tunt skikt av pasprutad hydroxyapatit (HA),
pa den nedre gangade delen



STERIL OCH ICKE STERIL produkt
Orthofix tillhandahdller vissa externa fixeringsprodukter som ar STERILA och andra som ICKE ar STERILA. Varje produkts etikett méste lasas igenom noggrant for att se om just
denna produkt ar steril eller ej.

Steril

Produkter eller satser som tillhandahalls i STERILA forpackningen har etiketter som talar om det.

Innehéllet i forpackningen &r STERILT om inte forpackningen har varit 6ppen eller skadad. Anvénd inte produkten om forpackningen har varit
oppen eller om den ér skadad.

Icke steril

Nar detinte finns nagra andra anvisningar, sd tillhandahalls Orthofix fixatordelar som ICKE STERILA. Orthofix rekommenderar att alla delar som icke r sterila ska rengdras

och steriliseras pa ett korrekt satt. Detta utfors genom att folja de rekommenderade metoderna for rengdring och sterilisering. Produktens egenskaper garanteras endast om
forpackningen ari oskadat skick

Rengaring och underhall (0BS! Se bruksanvisningen PQ ISP)

Fore anvindandet maste en ICKE STERIL produkt rengdras i en blandning av 70% medicinsk alkohol och 30% destillerat vatten. Efter rengéiringen maste produkten och/eller
systemet skdljas i sterilt destillerat vatten och torkas med en ren trasa i icke vavd textil. Smaj alla delar vid behov, firutom excenters, bussningar och kulleder med smérjolja
avsedd for medicinska applikationer (se detaljerad information i arbetsmanualerna). Om fixatorn &r av den typ som kan dteranvéndas efter det att den tagits bort fran en patient,
5& ska den tas isar fullstandigt. Cam ar och bush kasseras och alla komponenterna rengdrs med antingen 12 vol. vateperoxid eller ett rekommenderat rengéringsmedel...

For att undvika korrosion méste delara farvaras torrt. Nar de rengdirs ska renggringsmedel med fluorid, klorid, bromid, jodid eller hydroxyla joner undvikas eftersom dessa
substanser skadar det svarta eloxiderade verdraget pé alla Orthofix produkter genom att de kan fororsaka stresskorrosion. Vi rekommenderar att Du ser over alla delama innan
steriliseringsprocessen paborjas. Skador pd metallens yta kan reducera utmattnings- och kraftresistensen som i sin tur kan leda till korrosion. Om delama &r skadade pa nagot satt
skall de bytas ut mot nya. Vi rekommenderar att fixatorm monteras for att kontrollera att alla delarna finns,

0Bbs: camar och bush r ENDAST FOR ENGANGSBRUK vilket gller ala fixatorer. De MASTE kasseras och bytas ut varje gang fixatorn rengrs efter anvéndning samt innan
sterilisering.

ALLA PRODUKTER SOM HAR ETIKETTEN "ENGANGSBRUK” FAR ALDRIG ATERANVANDAS. ORTHOFIX AR ENDAST ANSVARIG FOR SAKERHET OCH
EFFEKTIVITET HOS DEN FORSTA PATIENTEN DA ENGANGSPRODUKTER HAR ANVANTS. Institutionen eller praktiserande lakare biir pa det fulla
ansvaret for all vidare form av anvandning av dessa produkter.

Sterilisering
Den rekommenderade sterilseringscykeln ér:

Metod Cykel Temperatur Exponeringstid

fmga Vakuum 132°-135°C [270°- 275°F] Min. 10 minuter
Fixatorn ska steriliseras i monterad form, men kullederna, skaftets centrala fixeringsmuttrar och lasskruvarna maste vara lst atskruvade. Sterilisering av fixatorn med en eller
fler leder som ar 13sta kommer hagst sannolikt att orsaka sprickor. Steriliteten kan inte garanteras om steriliseringsgallret ar verfullt. Fyll darfor inte steriliseringsgallret med for
manga delar och lagg inte pa ytterligare implantat eller andra typer av instrument.
Orthofix ar endast ansvarig for sakerhet och effektivitet vid den allra forsta anvandningen av den externa fixeringsutrustningen. Institutionen
eller den praktiserande ldkaren bér pa det fulla ansvaret for en eventuell vidare anvandning av dessa produkten.

VARNING! Den Federala Lagen (USA) begrénsar forsaljningen av denna anordning endast av eller pé en likares ordination.
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Externa fixeringsramar for anvandning tillsammans
med ringar och spanda wires

INFORANDE AV WIRES

Foljande galler nar Kirschnertrédar satts in och skall anvandas tillsammans med en ringbaserad ram, béde en hybridram och en helt cirkulér ram

a) Wires skall sattas in fran den sida dar de mjukdelama ar mest utsatta.

b) Wires skall knackas genom de mjuka vévnaderna och darefter borras genom benet. Wires far aldrig borras genom mjukdelama.

) Wires skall foras in p ett sakert satt av en kompetent person for att férhindra att det uppstér skador pé vitala strukturer (e arbetsmanualerna 12 (a), (b) och (c).

d) En wire som har forts in en gang skall alltid kasseras om den tas bort innan den spanns (spetsen, som ar den enda vassa ytan, kan ha blivit trubbig, vilket kan leda till odnskad
uppvarmning av benet)

€) Wires skall skyddas, s& att den andra extremiteten inte skadas, antingen med ett ordentligt fastsatt skydd eller genom att @ndarna bijs Gver och i riktning mot ringen.

HYBRIDRAMAR ELLER HELA RINGRAMAR

a) Nar en ringram med en enda ring anvéinds i anslutning till en fixator (hybrid) méste ringen till en bérjan alltid f stod av 2 forstrkningsstag som & placerade pa jamnt avsténd
frén varandra. Om frakturen r stabil, sa att en full belastningsutjamning ér méjligska stingerna tas bort s& fort som patienten &r mobiliserad och svullnanden i de mjuka
vdvnaderna har minskat. Om frakturen ar stabil sd att det & majliqt att fa full belastningsfordelning, skall dessa stag tas bort sd snart patienten mobiliseras och svullnaden i den
mjuka vavnaden har gatt ned. Om frakturen &r instabil skall stagen sitta kvar medan patienten barjar béra upp vikten. Stagen skall inte tas bort forrén benet & tillrackligt starkt
for att bara upp en del av den axiella belastningen, dock skall de tas bort som ett moment i en dynamisk process innan fixatorn avlagsnas.

b) Om det ar ndvandigt skall en kompletterande benskruv anvandas for att utjamna avstandet mellan frakturen och den narmaste fixeringspunkten pa bada sidor.

) Om en fixeringsskruv av half pin-typ (artikelnummer 80076) anvinds under inforandet av skruven ska forsiktighet iakttas for att undvika att mjukvavnad fastnar i skruven,
eftersom den har komponenten inte kan anvandas tillsammans med en skruvhylsa

d) Vid montering av en cirkuldr ringram med 2 eller 3 ringar skall féljande punkter beaktas:

1) Ringens anslutningsstag skall placeras s& jamnt fordelat som majligt runt ringen. Normalt ar det tillréckligt med tre stag. Om fyra stag
anvands, ar det viktigt att se til att en alltfor stor vertikal belastning inte dverfors till ingen genom ojamn modifiering av anslutningsstagens langd.

2) Sheffield-ringar ska sttas ihop sd att 1/3-komponentera, eller utrymmena dar 2/3-ringama anvands ensamt, r ovanfor varandra.

3) Mellanrummet i en Sheffield 2/3-ring, eller 1/3-komponent av en hel ring, ska alltid positioneras senare.

4) En Sheffield-klamma ska alltid positioneras pd 2/3-komponenten av en Sheffield-ring

5) Det arlampligt att alla ringar har samma storlek. Ramen skall placeras s att hela benet, inte enbart knotan (benet), ar i centrum av ringen och det skall vara mjligt att
sétta in tv fingrar mellan ringen och mjukdelama runtom hela benet.

6) Varje enskild ring skall placeras i 90 graders vinkel mot axeln pa bensegmentet pd vilken den & monterad.

7) Foratt stabiliteten skall bli basta majliga pé alla plan skall vinkeln mellan de yttre tvd wires (korsningsvinkeln) vara cirka 60 grader. Detta villkor uppns om det finns 7
tomma hal mellan fixeringspunkterna pd ringen.

8) Varje bensegment skall stidjas av 3 eller 4 spanda wires, som alla kan vara monterade pé en och samma ring.
9) For ett lampligt anvandande av ProCallus Fixator Hybrid Connection, kan endast TL-HEX-ringar vara applicerade.

€) Patienten tilldts initialt viktbrande av td-nuddning. Progressivt viktbarande och sjukgymnastik maste etableras, enligt kirurgens bedémning v frakturens stabilitet och
informationen som hamtats in frén radiologisk bedomning.

VARNING

Nar den normala kanslan i en extremitet ar rubbad, s& att patienten inte fér normal proprioceptiv feedback kan vilket fixeringssystem som helst

blifremal for ovan normala belastningar. Under sédana forhdllanden bér patienten varnas om riskerna farknippade med alltfor stor belastning pé fixeringsenheten och lakaren
bor vara uppmarksam pa de speciella problem som &r knutna till alltfor stor belastning, t.ex. lisa, béjda eller

trasiga komponenter. | dessa situationer ar det lampligt att bygga upp ett fixeringssystem som dr robustare &n vad som annars kravs.



OQuldgte auto To YUMo odnyiav: lowc petaotei va to Safaocete Sava
08nyiec xpoewc - Mapakahovpe Stapdote mpiv T Xprion

YYXTHMA EZQTEPIKHL
2XTAOEPOMOIHZHX ORTHOFIX

MEPITPAOH KAI ENAEIZEIX [1A TH XPHIH

ToZvotnpa E€wtepikric inonc Orthofix e 6 €€ ) OV 1 KUKAIK@ OV

o€ ouvbuaopd e Bidec ootav i pe obppata Kirschner oto Zvamuu Zmezpunomanc Tzuaxlwv Outov Avtd ta uuornuam sxuvv oyedlaotei we ﬁunenuam yamy
otaBeporoinon TuNuATwy 00Tol eupeiac oeipdc evdeiewy, HEVOY TV v o

TWV PETATOMIOEWY 00TV, TWV EMUNKOVOEWY I} TWV YWVIAK®OY 06 Ta | U Zuu‘muuloc inong yla Tepdyia Ootol EvﬁilKVDVIal
0€ TIEPIMTWON KaTaypaTwy, ekpilwang 0uvdéopwy Tov 00ToU, 00TEOKTOMES. Ta aTotyeia Tou ZuoTpatog EEwTepIKRG inonc Orthofix ev éxouv

Y10 TNV QVTIKATAOTAON LYEIOV 00TV 1} yia TNV UTOOTAPIEN TWV KOMWOEWY O€ MepimTwon mAjpous poptiou, lémnzpa 0 MEPIMTWON aoTaBAV KataypdTwy
1} o€ mepinTwon eNmoug oTepéwang, kaBuatepnpévng otepéwang r emolg Bepdmevong. Zuviotdrar n xprion dtwv (6mwg Ta | oy
Xpnotponotodvrar oy KivnoloBepaneia) wg pépog g yevikng Bepanevtiki aywyrg. To botnpa Bavel oeipd ano fHaTa yia myv epappoyr

T0UG 0€ B1A(POPETIKEC AVATONIKES BEOEIC, Omuwg Kvijjn, Unpd, Aexdvn, mxu, xépt kat mo1. Edv xpnotponomBei katd Tov 6woto Tpomo, autd To Zhotnpa E§wtepikiic
ZtaBeponoinon Orthofix Siatnpei T Aeroupyia Twv AKpwY, PEIGVEL 0TO ENAXIOTO TO XEIPOUPYIKO TPAUJA TWV AVATOPIKGV Sopiv, Slatnpei Tv mapoyr| aipatog Kat
TNV 00TEOYGVO SUVANIKOTNTA TwV 10TV Kat, oou evdeikvutal, mpodiatifetat yamy £papioyr} Tou 5uvuuluunu 1€ okomo v Beltiwon e Bepanevtikic Sladikaciag

Twv Kataypdtwy. OAeq ot ouokevé Orthofix mpémet va BewpnBob A @ ka1 povo enayyehatikic progwg. Ot xeipolpyot ot omoiot emBAEMouY T yprion Twv
BonBnpdtwv Orthofix Ba mpémet va yvwpilou a dpiotaic Sadikaoieg opBomedikii aTabeponoinang omug emiong kat Ty Lpl)\DUOLpl(l Tou Xuotipatog Orthofix. ﬁa mw
TIpowBnon evog 0woTol TPV XprioNg T JHato¢ e inong katyta Ty dnpioupyia evog ) 0 péoou exmai n Orthofix

0elpd eyxelptdiwv xpriong kat (D-ROM ayeTikd e ouykekpipéva Bpata (. yevikr; piooogia, Xetpoupyikii epappoy, KAT.) e Titho «Xeipoupyikég Texvikécr. Autd

1 zvxslpl&la Ypappéva o€ S1aQopETIKES YAWOOES, 6lan9zvm| EUYEVGIC 0TOUG Xelpodpyoug ot omoiol €ouv uioBeTrioel To Zuomua Ovthoﬁx Eav zmeuuem vu Napete
aévan otepa eyyelpidia, oag va oete pe Ty Orthofix 1 pe évav Tomko €& poownNo T,

0 €ibo Tou 1aTpIKOD | Tou emBuieiTe va |

ANTENAEIZEIZ

To 2ootpa E§wtepikiic Zrabeponoinon Orthofix Sev éxet oyediaotei oute mwheitat yia kapia G xprjon napd Povo yia Tig evSEKVUOpEVEC.

Hxprion Tou it i g TONIT e ()

- AoBeveic pe vonTikéc 1} puatohoyikéc aotaeteg mou Sev emBupiody 1 aduvatodv va foouv Ti 0nyieg fi¢ Bep fi aywyig.

- Ap dtagn Tou toiou o€ QA 00 (Beteq kat o€ aoBeveiq NAKiag dve Twv 45 eTov.

- AoBeveic mou mdoyouv and Bapéag pop@ii¢ ooteomopwon, aoBeveic HIV-Betikoug kat aoBeveic mov mdoyouv and aoBapric pop@ri¢ Siapin avenapkag ekeyxopevo.
- AdBeveic e uepevatoBnoia o€ Eéva owpata. Ze mepintwon piag Tétolag unoyiag Ba mpémel va yivouv SoKIPaiES TPV TV E10aYWYH TOU EPUTEGATOC.

MPOEIAOMOIHZEIZ

1. H ouumsun bev 0U|.IBDU)\£UER]I TIOTE O€ TEPIMTWON MPOGYATOU KATAYHATOG.

2. Ei va  pia agovikn 60N TNV MEPITTWOT TIOU T0 CWHA f Oev eivat £v0 ) kat mapdMn)o mpog 10 00T0.

3. Mnopei va mapatnpnBei pia pecaia ) Meupiki petabeon oty mepimtwon mou To 0wHA Tou 1| 8ev TomoBetnBei mapaNnha mpog v Sidguon.

4. XpedletatGiaitepn mpoooyr wote ot Bidec va pny eloxwprioowy oTiq apBpwoeIC 1} oTic Pdoei-mdkes avamtugng madiav.

5. Oanpémetva akohouBolvrar ot 0dnyieg yia evbuvdpwon kat guotoBepanceia avaloya pe Ty kabe Eexwptotr| mepimtwon kat To kdbe obotnpa atabeponoinong
mou ital, kat Ba mpémet va mpoP)é |, €0V Kat omoTe kpiBov amapaitTes ano Tov yelpopyo Baoel KAWIK®Y Kal akTIVONOYIK®V EEETAOEWY.

6. ‘O Ta ouoTipaTa Ta onoia ejutedovTal tov aoBevii onmwg Bide ootav, abpparta Kirschner, BonBripata Tov Zuotipatog inong ya Tepdyia Ootav

Kal yevikd kdBe o0oTnpa To omoio Ta§vopieiTal W «piiag Xprong», cupmEPIAAHBAVOPEVV TwV EKKEVTPIKGV Kal TwV aToHiwv puBpiong oloudimote ouatipatog
e§wtepiknc otabepornoinang, AEN MPEMEI MOTE NA ENANAXPHEIMOMOIOYNTAI.
7. To pijkog TG Bidag kat ekeivo Tou eMkoe1dou Tpipatog TG emhéyetat aoel Twv Slaotdogwv Tou 0oTob Kat Tou palakod 1otol. To eNikogtdég Turpa T Bidag eivat
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KwVIKoU oxedlaopiol Kat Babpaiag peiwong g Slapétpou, yia napaderypa and 6 éwg S mm and o otéhexog éwg T putn yia Tig Bidec odvrap Orthofix i ané 6.0 éwg
5.6 mm yta g Bidec XCaliber. To prjkog Tou ehikogtdolg Turpatog Oa mpénet va €ivat Tétolo Wote TouhdxioTov éva M peC ENIKOEIGEC THIHa va mapapével e§wTeptkd
Tou IP@TOV PAIoD Kat n Ut ¢ Bidag va eéxer pokig and Tov Seutepo phoid. Ta prikn Twv elikoediv Tpnpdtwy g Bidac Stapépouv avd 10 mm, wote va pnv
elvat Suvatov va €éxouv mépav Twv 10 mm ehikoedole Tratog and Tov mp@to @Aotd. Oa mpémel va amoeuyBei n umepPoik dieiaduon atov Selepo potd pe
omolodrimote idog Pidag, yia va pnv mpokhnBei BAAPN €ic Bapog Tou pahakod 1otov. Ot Bide ootwv Sev mpémel moté va eloayBolv jie Tpomo Tow To Aeio T Toug
oTeNéyougva Blewéuoa 0TOV TIPWTO PAOIG yia Inv anoguyri mpokAnang BAaBn( €1¢ Bdpog Tov 00ToU.

Néyw Tov 0 TWV KWVIKGV €N Biéwv ootou, aBeta agaipeong piac idag Orthofix. petd Ty laywyn e pnopei va
mpokaréoel T Xahdpwor) .

H &idperpog g Bidag eméyetar Baoer g Siapérpou Tov 0oTob. ia pia Siapetpo ooTod peyahitepn Twv 20 mm, Ba mpémet va ypnotponotobvrar Bideg
6-516-5,6 mm, yta piia S1ayieTpo 00T@V PeTag Twv 12 kat 20 mm xprotyonotodvrar Pidec and 4,5 éwg 3,5 mm Kat yia S1dyieTpo 00ToL HeTagh Twv 9 kat 12 mm
Xpnotonotobvral Bideq ano 3,5 éwg 3,2 mm.

. Tia T xprjon P18V 00Tcv dvev IKavoTrTag auToSIATPNONG, QMAITEITA N €K TwV TPOTEPWY SidTpnan Xpnatpomoiwviag katdMneg puteg kat odnyoug Tpumaviod mpv Ty

zmavmvn TouC. O1 EpanTopieveg eaoxéq nave oTi¢ Bideg Kat oTic puTeg Tou Tpumaviod fonBouv Tov, Xﬂpaupvo v XPNOIHOMOUOEL TN 0wOT jUT Tpumaviod. Emimedec puteg
(pyel mepimwon va & eppuk (npia 0 ka1 Sev mpémetva
0| Bidec pe ikavotnta didrpnong Sev Ba mpénel va elodyovtal ToTé e NAEKTPIKO TpumavI, ald mdvta uz TO XEPL 1} € XepOKivnTO TpUAVL.
Onoredijmote ot Bidec ootav XCaliber Ba mpémet va komooy, 1) Komn 6a mpémet va yivel fj mpv TV laywyi] N JET@ TNV €10aywYR TUG, TV EQapHoyr} Tou
f| kat 1o 1TIk6 oppdytopa Twv BLdwY appdyiong Tou o@iykTipa. Aev Ba MEMeL va KoMDY MOTE PETA TV El0aywyr TOUG Kal TP Ty,
egappoyr) Tov otabepomonTr, Adyw Tou 6TL PEPOG TG évvuun( KOTG pmopei va petagepBei 010 00T0.

. 01 Bidec ooty XCaliber éxouv oyedaotei yia Kal 0Tig (OEIC OLVIOTATAL T ApEN EloaywYI) TOU e Xprion XelpokivTou

Tpumaviod. Otav Opwe n eoaywyr Twv PIEGV autodIaTpnong yivetal 6To 00T6 TG SLAQUONG, OUVIOTATAL | €K TWV TPOTEPWV SIdTPRON e POTH TpuMaviol
4,8 mm Kat e xprion 08nyou Tpunaviou, epG0oV To 00TO €ival CUpMaYE. ETIC TEPITTAGEIC KATA TIC OMOiEC 1) TIOIOTNTA TOU 00TOU Eivat KATWTEPN 1} ATV TiEpLoxT}
NG peTdguang, omou To mxog Tov PAolod Eival PIKpGTEPO, CLVIOTATAI T) Xprion Tpumaviod e potn 3,2 mm. H ewoaywyr Twv Bidwy, eite éxel mponynOei Sidtpnon,
&iTe 0x1, Ba mpémel Mavra va yivetat Povo Pe Xelpokivito Tpumdvi i ogiyktipa oxipatog T. Eivat onpaviko va aokeitat pétpia Sovapn yia v oaywyn me fidag
atov Tip@to phot. Ot BiSeq Twv 00TV Sidguang mpéme va elodyovtal MGvTa oTo KEVTPO Tou GEova Tou 00ToU, yla TV anouyi TG e§acéviarc Tou. Ze kdbe
TmepimTwon, o xeipoupyds Ba mpénet va yvwpilet To péyeBog e Svaping oTpéng mou anarteitat yia v ewoaywyr g Bidac. Eav n Bida gaiverat mo oIkt and
70 avnBe, €ivar aocpaléoTepo va agatpeital, va kabapiletar kat va enavalapBdvetat 1) Sidtpnon pe poTn Tpumaviod 4,8 mm, akopa Kat TNV MEPIMTWaN Moy
£e1dn xpnotpomoinBei.

. Otav ot Bideg Ba mpémet va TomoBetnBoly o opiyktipa yia Bideq 3 i 5 Béogwy, eivat oAU onpavikd autéq va eoaxBolv akohovBaviag Ty owotr Sladikacia

WOTE petd my ¢non Toug va eivat mapaMnheg. Autd yxd VTG Toug 0dnyouc Pidwv ot kataMnn oxdpa fj o@IyKTipa Kat
mpoBaivovtag 0TV mpokatapkTIKR Sidtpnon -6mote anarteitat - pe éva 0dnyo Sidtpnong kataNAnhou peyéBoug. Ot apiyKTrpeg mpémet va eivat kaka o@iypévot
oTe o1 0dnyoi BOWV va €ival 6ppayIopiEvoL KATd TPOTIO GLOTO Kal TEPEO.

. Otav o1 Bidec Ba mpénet va TomoBetnBolv o€ opiykTipa 3 1 5 Béoewv katd Tétolo TpMO WOTE piia and Tig BaeLg 6To dKpo Tou iBlov Tov opIyKTIpa va Eival Kevr,

&ivatmohd onpavrikd oe autr T Béon va eioaxBei pia koppévn Bida, TéTotov HPoug WOTE To Kandki TwV GQIYKTPwWY va oTabepomoirioer Oheg Ti¢ Bide¢ aokwvag
v idta migon.

. Otav elodyete Ti¢ Bideq o€ évav amd Toug 0IYKTAPES To oTaBepomonT, e TETolo TpOMo WOTe pia and Ti Béoeig Bidag 0To akpo Tov opiykTipa va eivat ddeta,

&ivat onpavike 1 6¢on auti va oupmnp@veTal e pta pikpi, SokipaoTiki fida, GTe To kAUHA Tov OQIYKTIpa va ogiyyel Oheq Ti¢ Bidec pe T idta mieon.

. 0 agiykipag oyipatog T Tou E€wtepikol Xtabepomounti XCaliber emtpéner otic minotéotepeg Bide va Bpiokovtat kat o€ mapdNAnAn ah\d kat o ouykhivouoa

0¢on. Otav xpnaponoteitat évag o@iyktipac oxipatog T, Ba mpénet MANTA va ewodyetat n npan ida oty é5pa mou Bpioketat atov 6pBio kat oabepd
TQIYKTAPa, EVG o1 ndpeveg Bidec Ba mpémet va TomoBetnBouv atnv auykhivouoa é5pa Tou opiykTipa axipatog T. Otav xpnatpomoleita n ouykivouoa péBodog,
Tipw mpoPeite oty eloaywyr g devtepng Bidac, Ba mpénet va TomoBetoete Tov oTabepomoint ot owoT andotaon ané To 00T, Aoyw Tou 6Tt ev Ba eival
Suvatdv oty ouvéxeta va kivnOei katd unKoc TV ouyKAMVOpEVWY BIS@V

. Tl ™y emruyia piag 0 £v0C Kata Je évav f\, ovvioTdrat i épappoyr e mpwng Pidag ooto eviehag minaiov

Tou opiov Tou Katdypatog (cuviotdrat eAdxLoTn andotaon 2 k.) Kat auTég ol amooTaoels Ba mpémet va eivat ot iBleg Kai oTig S00 Mhevpé Tou Katdypatog. [t autov
Tov Adyo mpopnBedeTal évag epedpikdg apiyktipag Bidwv (10037 1 91037).

. Le mepimwon onapéng eviexopévwv un ouviBuwy ouvBnkv unepBohikod (popnuu, omwg afoviko goprio pe pia unpmm gapyoyr 1) otav o aoBeviig eival

unépBapog, TpIv 6QpayioETe Toug 6QaIPIKoUC appolc, Ba mpémet va
va givat kdBetn wg mpog Tig Bideg ootiov. Emiong, yia my .

10 0Wja TOV pomoINTH WOTE N KeYali) 0PAYIONG Tou opATOG
|mopeite va TNV povada oupmigonc:
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0T0 0W}al TOU 0TABEPOTOINTA Kal va TV 0ppayioeTe atr Béon .

. Ta ehikogtdi vijpata kat Ta filata Tov ZuoTipatog inong yia Tepdyia Ootev €lodyovtat ameuBeiag oTo 00To Kat Slabétouv pia kuhdpikij eikoetdiy

Hopr} Mpoapépovag Ty SuvatdTnta agaipeons o mepimtwon avaykng. Otav n inon tou I T0U ZuoTipatog inong yia Tepdyia Ootwv
Bpedei kovtd atov potd, Ba mpénet va pietwBei n TaxiTTa e1oaywyi.

. Devmpéneiva amoneipaBeite va elodyete To o0ppa Kirschner nepoodtepeg amo pia gopéc, 51011 evdexopéva n piTn iowg éet umootei kdmota pBopd kat eneidr

QUi eivat kat 1) povadiki KomTiki em@dvela umdpyel kivuvog avemBupnTnG uEPBEPHAvaNG Tou 00ToD.

. Naypnoiporoieite kataMnha epyaheia Orthofix yia T owoth ewaywyn Bidwv ootav kat ouppdtwv Kirschner.
. Omotedrnote xpnotomotoete éva obppa Kirschner i 08nyo cUppatog yia v kabodiiynon evog Sidtpntou Aetavtijpa, piag potng Tpumaviol i piag Bidag e

£bpa:

a)  Xpnowonoteiote ndvta ouppa Kirschner i 08nyotc ovppatog KAINOYPTIOYE. Mpiv v ewoaywyi, Ba mpémet va eNéyEete To abppa yia va BeBaiwbeite ot dev
UMAPYOUV QIKHEC ) KUPTWOEIC.

b)  To oUppa mpénet va eNéyxeTal mpiv TV €10aywyY}, WOTE vl amokEiovTal GHUXEC I KAPMUAGOELC.

) Katd mv eiaywyn oloudiimote epyakeiou 1y ouoTijiatog o€ abpyia, 0 Xelpodpyog Ba mpémel va eNéyEel 600 To Suvatdv GuYVOTEPa TNV PUTN TOU OUPHATOC,

Yiava ano@Uyet va eloayet Katd Adog To aUpjia mépav Tou EMTPENGHEVOU 0piov.

e kdBe Sladpopr) Tov epyakeiov r} Tov GUOTAHATOG, 0 XElPoUPYOE Ba MPEMEL va ENEXEL WOTE Val NV UTIGPKOLY OUOCWPEVUEVA 0TO Opja 1 0TO epyaheio

1] 070 0UOTN A Tepdxta 00To0 1) ANNG PUOEWG, Kai Ta omoia Ba propovoav va mpokaléaouy kdpBoug kat va deBovv 0To aipya, wHWVTAG T0 PG Ta EPNPAC.

d

. Aev eivat Suvatdv va kaBapioete katd Tov mpémova TpMo To EwTEPIKO piiag SiaTpNTNG POTNG TPUTAVIOD, Yia va apalpéoeTe opyavika oTolxeia i dMng

QUOEW, TIou épewvay et T xprion. OF AIATPHTEE MYTEZ TPYMANIOY AEN MPENEI NOTE NA EMANAXPHEZIMOMOIOYNTAI. XPHEIMOMOIOYNTAI
MONO ANA MEMONQMENO AZOENH. Otav n potn Ba mpénet va enavaypnotponoinei otov idto aoBeviy, o xeipoupyog Ba mpémet va BePaiwbei ot oty idia
Sev mapatnpovvtar epnodia, agaipovrag Ty and To Tpumavt kat StacyiCoviag Ty e éva 6opa.

. Akopa kat otav n idTpnTn POTN TpUTAVID Elvar Kawoupyta, ouviotatal 1 Sidoxion TG pe éva obppa, yia va Pepaiwbeite ot ) om eivat EevBepn Kai dveu

emodiwv.

. Ta va Teviaoerte ta ouppata Kirschner, n hapr e mévoag éN§ne avppatog Ba npmﬂ va eival evieN@S avolxTi kat n mévaa elaypév €€ ohokhijpou mdvew ano

0 GUPHA e TEPHATIONO 0TV EMQAVEL Tou Bpopéa ppaypio avpj 6Tt TouNd 6 cm abppiatoq e€éxouv and T mévaa ENENG obppiaTog

. Ta obppata mou €ivat otepewpiéva o mhijpei daktulioug Sheffield "pEWEl va uuuq;lvvnvwl Touhdytotov ota 1200 N.

‘0Tav xpnotpomololvTaL oOppATA PE KEVTPIKI] Kegalij yia v ataBeporoinan evog tepayiou n 1don Oa npénet va pewwBei ota 800-1000 N.

‘Otav xpnotyomoteitat évag Aaktohiog yia 68181500, n taon petivetar Baoet mg Bong g omig mpog yprion. Eav n omij n.1 Bpioketar oty dkpn ke dkpov Tov
Aaktvhiov Modiod, ot péyioteg oupPoulevdpeves Taoelg Twy ouppdtwy eivat ot e§Ac: omég 1-3: 500 N, oméc 4-7: 700 N, oméc 8-11: 1000 N, onég 11-17: 1200 N,
0€ mepimTwon g dve Tov 17, 6mwg Kat oTov Kukhiké Saktiho. ‘0tav Ta 0Uppata TomoBeTolvTal pakpid and Tov daktoMo, 1) Taon Ba mpémel va pelwbei ota
600/800N. Otav xpnotpomoteital ogiyktipag jie kAeidwon yia v tonoBémon Moéri¢ Bidac pakpid ané tov Saxtoho, n umepBolikr} Tdon pmopei va Avyioe! Tov
appaylopévo opiyktipa. Edv mapatnpnBei n kapyn Tou o@iyktpa, Ba mpémet va petwoete Ty taon. Otav agiyyovat ot Bideg atabepomoinang Tou oQIykTpa
EiVal ONPavTIKG Va PNy XpoIHOMOIOETE w¢ oy Trv mévoa ENng oUppaToc, kat autd yia T anoguyn e Bpavang Tou idtou Tov abppatog Kirschner.

. Le mepimTwon mov xpnoiponoteitat daktuMiog TrueLok-Hex yia uppidiko maioto, avaIpz{IE oig 0dnyieg Twv lpUMuél(dV PQTLK, (PQTLH) kat PQWTN.

. H papdwdng podéha pmopei va 13 ! Béoeig oe 10 pie éva oxiparog daktuhiov. H emtuyyavopevn Svapn

Tdong e auto To ovoTNUa e§aptdtat amd Ty anéotaon and Tov daktuNio kat éw pia péyiotn T 1000 Newton. Otav mpoguetat katevBeiav mdve o€ éva
Saktoho, Ba mpémet va SoBei 1B1aitepn mpocoyr} 0TV Slatiipnan To emmédou Tdong, dtav ivat o€ Xprion, yia va ano@Uyovpe T nepttoNién kat v BAapn Tov
abppatog.

. Oha Ta ovotipata e€etdloval mpooeKTikd mpiv TV Xprion e akomd T e€aopdhion T opdric Aertoupyiag Tou. Ze mepimtwon mov BewproeTe 6T éva oTolyeio

1} éva epyakeio ivat ehattwpatiko, mapouotalet pBopéq 1 oac ipokahei umoyiec, MHN TO XPHZIMOI‘IOIHZETE Ot otaBeporounég YBpidikiig Ttabeporoinang mou
oy Babyaia 6pBwon e Ba mpémeiva eivat ipHOAOYNHEVOL Kat va ENEyYoVTaL TIPIV TNV EQappioyR yia
va BePawBeite 6T apéxouv Ty anartobpevn SidpBuan Kai 0Tt ot KAeWwoeLS Bpiokoval oTo 6wOTo emimedo.

. 0 otaBeponoinrg Ba mpénel va epappoletal o€ pia Tétola anootaon and To Séppa WOTE va agioEL XWPO YLa TO PETEYKEPNTIKG 0idnpa KaBuwg Kat Tov

kaBapiopd happa umoyn otin 6TNTa TOU fiuartog e§aptdtal amd Ty andotacn avdpEsa oTo oUOTNHA Kat To 00T6. Edv ) amdotaon petay tou
ataBeponomTr kat Tou 0oToU ivat peyaNUTepn Twv 4 cm, ouviotdtat n xprion 3 PIS@V avd opyKTipa.

. To Tehiko 09i€iy0 Twv opaipikev apudv Twv otabepomomtav 10000, 30000/31000 § 90000 ekeheitar pe ™y BoriBeta vog Suvapiopetpikoy Khetdiol mou Ba

Tpémelva mpﬂpzml pnvo JI€ popd and apiotepd mpog Se€id. Evag pnxavxkoc 1jX0¢ €160molei 0Tt mnsuxsnkz 1 owotr (eo€n. Kabe npoonddeia Eefibwpatog Tov
pIKoU 1} Jnote ahou iov oppaylang L) 0 ketdi pmopei va \éoet {nplieg €1¢ Papog Twv ypavaliov.
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To Suvapopietpiko KAeWdi pubpiCetat oe pia ouykekpipévn Tipr n omoia eivat 15 Nm + 0,5 yia T oeipd 30000/31000 (30025) kat 27 Nm + 1 yia Ti¢ olpég
10000 kat 90000 (10025). Auti 1) T} Ba mpénet va eNéyyetat TouhdyioTov piia @opd avd dietia 1 omotediinote napouaidletat {npia oTéAVOVTAC To Miow oTov
1Ko aag e€ovatodotnpévo avimpoowno. Ta EKKEVTPIKG Kat Ta 0TOpa pUBIANG aTouS 0paiptkols appols Twv otabepomomtav 10000, 30000/31000 kat 90000
Tipénel va avtikabioTaval petd anod kabe yprion. Inpieiwon: Edv o@icete Ta eKevTpKG Kat Ta oTojta pUBHIONG e To SuvapopETpIkd KAeWSi, To emonpavopevo
onpeio Tov ekKevTpiKo Kveital dvw Twv 170° o€ oyéon pe TV B¢on Ty €€ ohokArpou avoiyt, kat Ba mpémet va avtikataotaBoly OAa Ta eKKEVTPIKA Kal
Ta otopta puByone. Edv o mpoPAnpa ivel, mpopeite oy | 1 Tov Guvoou Tou aTaBepomoinTh. Na To TEMKO KAEOHO TwV OPAIPIKGY
appav otov E§wtepiko Itabepomomtn XCaliber Sev amaiteitat n xprion evog Suvapopetpikod kKhetdiod. Mmopeite va xpnotponotoete to khetdi Allen. Ta
EKKEVTPIKG PMTOpEi va 6ppayloTodv kat amé Tig 500 MAeupéc Tou GQIyKTrpa. Oa MPEMEL va MEPIOTPAPOLY PO TV TaxUTepn TOpI TG £yXPWHNG El0aywyi¢ éwg
Va 6ppayloTov 0TEPEX Kal T EKKEVTPIKO Ba mpénel va Bpebei Touhdyiotov ota péoa T papdwang.

. 0 otaBepomoinTig aelpac 30000 evbeikvutar povo yia To dve dkpog. 0 ZraBepomotnrig 31000 evbeikvutat yia To Gvew GKpo Kat yid To KATw dKpO O€ MEPImTwon

aoBeviv i Bdpog 6wHAToq kaTaTEPO Twy 45 KAV (100 pounds).

. Yndpyet mepimwon Ta ototyeia va pny eivat evaagipia petagd Tov Slagopwv Zuotnpdtwy Eimsplknc TtaBeponoinon Orthofix. Mpémetva aupBoulevteite Toug

001NY0UE TWV EEYWPIOTAV XEIPOUPYIKAV TEYVIKKY yid T0 TIola OTOIYEl HMopov va e da fHata Kat e mota. Zuykekpipéva, [1} evi2eivar
katdhAnho yta xprion pe Toug makatdtepoug Saktulioug g oglpdg 80000.

. Omv avtipeTwmiCeTal éva aotadé kataypa [ Bpidiko otaBeporounTi, Tote Ba mpénelva xpnuluonmneouv 01 G€ove evioyuong.

£ OUOKEVEC i0L)C Yia TV EQapoyR Kal Ty agaipeon Twv 1 inong 6mug yia mapad KOMTAPEC VAHATWY,
0UPGKIA Kal NAEKTPIKG TpUMdvia.

. ENéy&ete o€ Taktéc meplodoug Ty katdotaon Twv PIdwv Kat Tou atabepomomntr.

. Anarteitat 0yoNaoTIK vylewr oTo evbidyeco onpieio Twv PGV 1y Tov GOppaToC.

. 0 aoBevn Ba mpémet va kaBodnynBei oxeTikd e TV xprion kat ouvtijpnon Tou oTabepomoint Kuﬂw( Kal yta my gpovtioa Tou Evﬁlauwou TV oy,

. Banpénetva oBodv odnyieg oov aoBevi) va avagépel oTov Bepdnova latpd Tov yia TUXOV Hpn

. Todidkevo g axmun( 00 Kumyuﬂm( Banpénetva ehéyyetal nzpmélm Katd my didpketa g emodhwong (mwpwong) katva vlvnvml ol ﬂVﬂyKﬂlE( puBpioei oTo

mhaioto. 0 ] ] 6 TwV dKPWY T KATAypaTog Hmopei va odnyn ol o€ kaBuatépnon g ouyKoAANonG Tou 00ToU.

. Ot aoBeveic ot omoiot UTGKEWTaL € SlAXWPIOHO TOV TIHPOV 00TOU, 0 PUBAC TOU 6mxmplauou (owvABwg Tmm Ty npzpu Snhadi) Va orpo(pnc TOU OUPMIENT-

Slaotpopéa kabe 6 wpec) mpémel va eNéyxetat kat va pubpiletat avdhoya e Tov pubpo ou

Agaipeon Tov ouoTAKATOG: 0 YeIpoUpyoG Ba Tpénet va anogaoioe! MOTE €ival N OTIYW AQAiPEON T0U OUOTAATOG omezponomuq(

Mnv xpnotponoteite pépn Tou Zuomumot E§wtepikri otaBeporoinang Orthofix oe auvduaopo pe mpoiovia dMwV KaTaokevaoTav, Kabeg o ouvduacpog dev
and my i

Mpoidvta ota omoia éyel EeBwpidoet n anuuvcn ToU KwdIkol mpoidvTog Kat Tr¢ maptidag, yeyovdg mou eumodiel m cagr avayvapton Kat aviyvevolpdtnta, AEN

MPENEI va xpnotpomotolvat.

MIGANEZ ANEMIOYMHTEZ ANTIAPAZEIZ

1.
2.

o v W

10.
.
12.
13.

NEUPIKES I} ayYEIaKEC KAKMOEIG PETA TV E0ayWYT] TwV OUPPATV 1} BIS@V.

Babiés 1} empavetaxéc hoyaéeis oty Stadpopr Twv PISGV yia Ta 00Td, ooteopuehitda, onmikr} appitida PeTagh Twy omoiwv ypovia MAPOXETEVON TWV ONJIEIWY TwV
00TIKGV BIS@V 1ETA TV apaipeon Tov ENPUTEHaTOC.

Qidnpa 1y mpr&iyto. MiBavo c0vEpopo Twv THNPATWY.

ApBpikéc ouaTohéc, npie€apBpnyia, §dpBpnpa i) amwAeta Tou E5pOUG TG KIVAGEWC.

Mp@IpN 0TepEwon Tou 00TIKOU POV KATd TNV SldpKELa TG 00TEOYEWNNG.

MiBavr Taon Twv pahak®v 10TV 1y Kat Tov TAAIiov KATd Ty SIAPKELA TV XEIPIOPAV € TOV TOPOU (LY. ) iag Tov 0oToU Kau/
00 00T00).

‘EMewpn kavomonTikii avayéwnong tov 0atol, eupavion pn évwong i pevdapbpwor.

Kataypa tou avayewnyiévou 00Tol 1} 0T0 Gog TwV OMAV TwV BISWV Yia 00TA JETA TNV aPaipEDT) TOU ENPUTEDATOC.

Xahdpwon 1 Bpavon Twv ooTK@V BISwY.

0Ootikéc BAaBec opedpieveg o€ eopalpuévn emhoyr POV yia 0oTd.

QoTikn napapopgwon 1 mmormodia.

Empovi Hpdvion TG apyIki¢ katd 1¢, TIOU amaIToUoE.

Ek véou emépBaon yia Ty avTikatdotaon evog atotyeiou fj 0\oKANPOL Tou 0W}ATOG To oTabepomomnTr.




14. Mn guotohoyiki) avamTuén Tov xovSpou avdmTuéng o aoBeveic e pn OPILO OKENETO.

15 Avtidpaon € artiag Eévou oopatoc, yia Bide¢ 0oTiv i aToleia Tou mhaigiou Tov aTaBepomomnT.

16.  Aeuteponadr] vékpwon 10T@V Noyw TG e0aywyrg TG Bidag ootav.

17. Tieon eni tov ¢ppatog mov mpokaheitat and e§wTepikd oTolyeia 6Tav 0 ENedBepog xwpog dev eivat emapkric.

18. AvopeTpieq TwV AKpwV.

19. YmepBohk aipoppayia Katd Ty Xelpoupyikn eméppao.

20. Evdoyeveic kivbuvot mov oxetilovtal pe Ty avatonoia.

21 Mévog pn eviom{oyievog.

22. Ootiko deutepedov anddupa &€ arriag Tayeiag Sidtpnong Tou pAolol jie CUOTWPEVTN BepPOTNTAG Kal 00TIKI VEKPWOT).

23. Ayyeiakég Siatapayéc, peragl Twv omoiwv BpopBoghepinda, nvevpovikd éupoho, apdTwpa Tpavpatog, pn ayyelakr vékpwo.

TR

Mpooox: To mapov BoiOnpa dev ivat évo yla pomoinen 1} mpookdAAnon pe Bidec ova omioBia ororyeia (okén) TG avyevikig,
BwpaKiKiq 1} 06QUiKIi¢ poipag T¢ omovSUAIKIC oTANG.

ZHMANTIKO

mamxapwpvm&mqn&auac&vwmnuxscmz}(mn-mm i r ¢ v avd ndoa oTyu 4 &m yprion, yia latpikoig Adyoug
fanowyiag i ylamy agaipeon fmy i CWTEIKIYG i

Am&mwnpw mx uaumvxapwpvlm enéyBaon, mov GVOUV TV Waon TG xzxvmn( Kal G opbrg mquvn( Kat ToroBémong Twv BonBpdTwy e§wtepikric

v emmyiame xpriong ewtepikric
Mia owotr) emoyr} Tov aoBevi} kat ) KavoTITTd Tou va Gupop@wBEi He T 0dnyieg Tou Xelpodpyou Kat va axohouBirige! T oljjia TrG CUVITApEVNG aywyris empedlouy onpaviika
Ta anorehéopaa. Eivar onpaviiko va emégere Toug aoBeveig kan v ka\Utepn Bepaneia, AapBavovtag umoyn Tic aarmoelS G Tipog TV puolki] kavt) ) voryaikr) SpaompioTra Kav Toug
‘Teptopiopotc. Edv évag umourigios piac Xeipoupyikri¢ enéjiBaong napouaidae pia onotadiimote aveévdeigh 1y undpyet n mpodidBean piag onotoodiimote avrévdeigng, MHN XPHEIMOMOIHEETE

Orthofix.

MAHPOOOPIEZ ALOAAEIAL MATNHTIKHZ TOMOTPAIAZ

EKTo¢ kat av avagépetat SlagopeTikd oTi mpooBeTes 08nyieq Xpong yia To GUYKEKpIéVO POV, LoxUOLY Ta TapakdTe:

« To ovotnpa efwteptkiq kabrilwong Orthofix ev éxet adlohoynBei yia v aogdlewa kat T oupPatoma Tov (Snhadn, avamtugn BeppotnTac, petatomon i
QvamTuén TERVIKWY 6QaAIATWY elkovac) o meptBaNov payvnTikig Boi

« H aogdheia Tov ovotipatog ewtepiknc kabidwang Orthofix oe mepidhhov payvnikod ouvtoviopod dev eivat yvwoth. H adpwon acBevolc mov gépet autiy T
OUOKEUT| HMOpE va IPOKANEOEL TPaUATIONO Tou aoBevoU.

Yhid

To Xootnpa E | i Orthofix itat ano ovoiyeia and avoeidwro xaupa, kpdpa ahoupviov kar MaoTikég UAeg. Ta oTolgia Ta omoia
£pyovTal o€ EMagi) e To oyia Tou aoBevr eivat ot Sladeppuiké Bidec (ooTikéc Pidec), ta sbppata Kirscher, ot HUTEC Tpurtavios, ot onyoimou xpnmuonumuvml Katdmy
S1dpKela TG eloaywyng Twv BIS@V, Ta TpoKap Kat ot HETPNTEC 00TIKoD BdBoug. Autd Ta oTolygia ané avoéeidwro yalupa yia yeipoupyika epyaeia.
Mepikéc amd Tig ooTikég Bideg mou xpnatpomolovvTal yia T e§wtepikiy atabepooinon Orthofix mpopnBedovrar e pia Eagpd emkaluyn and vépogianatim (HA),
£(appoopévn HEOW Pekaopoy, 1o ENKOEIGEC HEPOG TOU OTENEXOUC.

AMOZTEIPOMENO KAI MH ANOZTEIPOMENO I1POION
H Orthofix Ol 0pIOpIEVa OUOTHATA EE i inong AMOXTEIPOMENA kat d\a MH AMOXTEIPOMENA.
Zag oupBouhevoupie va EGETATETE TV ETIKETA TOU npmovm( i€ oKomo Tov kaBoplopo Thg amooTeipwong Tou kdbe ouoTAaTOG.

Anocteipwpévo
Ta Bunﬂnuam 1) Ta kit mou mapéxovrat ANMOZTEIPOMENA gépouv piia eTikéta n omoia avagépetat o€ auto.
To X me iag givat £v0 EKTOC av n ia avoiyBsi 1} pBapei. Mnv xpnotpomoujoete o oUoTpA EGV

1) GUoKevagia £Xel avoyTei i xe1 pOapei.



Mn amootelpwpéva
Ev anouoia Slagopetikav evieifewv, Ta atoyeia Twv Orthoﬂx pé, MH AMOXTEIPQMENA. H Orthofix adg ouviotd oha
Ta i anootelpwpiéva atolyeia va kabapiloviat katva pw NouB@vtag Tig i 0 Kat ipwon

H akepaioTTa Kat  AetoupyIkGTTa Tou mPOiVTOG €ivat yyunpévn povo v ouoKevaoia ev éxel Kmucﬂpuwa

KaBapiopdg kar suvtipnon (Mpoooyr, PX. 0dnyieg oto PQISP)

Med tov kaBapiopo, o BoriBnyia i/kat olotnpa mpémet va §eByahBei npooeTIkd e anooTelpw]iévo amooTay}évo Vepd Kal va OTEYVWOETE jie éva kaBapd non-woven.

Na Mmaivovrai, omote autd anaweitar, 6Aa Ta e§apTipaTa €KTOC AN TOUG EKKEVTPOUG UXAvIOHOUG, TI poSENES Kat TI aalpikés apBpaaeig ableugng pe éhaio Nimavong
kataMnho yia watpikéc epappoyéc, (BAéne Aemtopepii Eyxetpidia Texvikav EnéiBaang). Av Eavaypnotponomn6ei to obotnjia, agou éxer agatpeei and tov aoBevr), Ba mpénet
va anoouvapuo)\ovneﬂ n)\npmg, va nmxmuv T4 EKKEVTPIKA Kal Ta moum puBptong kat va kaBapiotoly oha Ta pépn xpnmuonmuvm( efte ofulevé 12 Gykwv 1) éva and

pioTikd. fia v aroguyn SiaBpwong, Ta atolyeia diampoy yva kat katd i¢ Sadikaoieg kaBapiop pp 7 omoia mepiéyouv
1ovta. q:ﬂopmu Yhwpiou, Bpwpiov, twdiou fj upo&uNiou, and T oty mou Té i Ov {npia évn padpn zmku)\mun &voc otoudiimote mpoiovog Orthofix
Kat auté priopei va apyioe! T iadikacia S1dBpwong Aoyw komwong. Mpw mpoBeite oty ipwon oag Goupie va fjoete M Ta aTolyeia and T oty Mo

{npieg otV €Mm@avela TV PeTAANKGY OTOIXEi(V ITOPODY Va HEI(O0VY TV 10D Kal TV VoY 0TV KOMwon Kat jmopei va Katahigel oe 6laﬁpmun Edv Ta oroiyeia sxow unootei
pia fimote {npia yia fimote Aoyo Ba mpénet va O apéowg e véa, Xag (oupe va eteNéoeTe TV o0 fyamy
Slamiotwon g MinpdtrTag Awv T atoigeiwy To. EHMEIQEH: Ta ekkevpikd Kal Ta oTopia puBjang eivat amokheioTikd kat povo MIAZ XPHEHE. avd otaBeporouri. MPEMEI
Va aQapodvral Katva avtikabiotavial etd ano kabe kabapiopd petd v xprion i mptv Ty anooTeipwon

OAATA ZYZTHMATA ME ETIKETA «<MONO MIAZ XPHEHE» AEN NPENEI NA ENMANAXPHZIMOMOIHOOYN. H ORTHOFIX EYOYNETAI A THN AZOAAEIA KAI
THN ANOTEAEZMATIKOTHTA MONO MA THN XPHEH MIAZ KAl MONO ®OPAZ ME TON NPQTO AZOENH. To iSpupa rj 0 xpriotng Oa eivat umebBuvog yia
KaBe dAAn Emépevn XpIion QUTAV TWV GUOTNHATWV.

Amootsipwon
0 it £V0¢ KUKAOG ipwong eivar:
MéBodog Kukhog Beppiokpacia Xpovoc ékBeang
Awpog Mpo-kevou 132°-135°C(270° - 275°F) EN. 10 \emma
0 fig Hmopei va pwBei ouvappohoynyévog apkei ot apBPAOELG, 01 GQAIPIKOL apyoi, Ta KEVTPIKA MeptkdyAia MPooKOAANONG TOV OOUATOC Kat
TV BIdwv ogpaylong va mapapei évot. H ipwon Tov f| He évav 1} MePLo00TEPOUS appolg évoug pmopei va
v Bpavon. H {pwon dev pmopei va €& i €4v 0 diokog ipwong iva umepgoptwpévos. My uneppoptaoeTe Tov Sioko fpwong oUte
NaBete mpooBeTa | 1| épyaheia Opeva ano finote myR.
H Orthofix givat vmev povo yia Ty d\eta kat v 0TNTA yia TV Xpiion 0ToV MPWTo acBevi) TwV CUOTNRATWY EEWTEPIKIC
otabepomoinong.

MPOXOXH: H OMOZMNONAIAKH NOMOGEXIA TN H.N.A. ENITPENEI THN NQAHIH AYTHX THX ZYZKEYHZ MONO ZE IATPO H KATOMIN ENTOAHE
IATPOY.



MAAIZIA EZQTEPIKHX XTHPIZHX NOY
XPHZIMOMOIOYN AAKTYAIOYZ KAI
LYPMATA TALHL

‘Otav Ta oUppata Kirschner €odyovtat yia va xpnatpomonBoty pali pe éva mhaioto Baoi{opevo oe SaktiMo, ave§dptnTa amd o av mpoKertat yia uBPISIKG f €€’

ohokAipou kukhiké mhaioto, Ba mpémet:

a) Na ewodyovtat and Ty mheupd 6mou ot pakakoi 10Toi KvGuVedouV TEPIOTGTEPD

b) Na mepvouv e ehagpd xtumrpiata avayieoa ané Toug pahakolg 0Tolg kat va dlatpumoly To 0otd. Aev Ba mpémet moté va Slatpumoly pakakouc 1oToug

) Na eodyovrat égovrag mipn yvaon Twv acpalav Stadpopwy mpog anopuyr BAABNG otiq {wrikég Sopég (BA. Aerroupyikd eyyetpidia 12 (a), (B) kat (y))

d) Eva obppa mou éxet 11 ewoayBei pia popd va anoppinTetal mavra edv agaipeital mpwv and To Téviwjia (To dkpo pmopei va éxel kataotel apBy kar eneldi eivar
) povadiki| Tépvovoa emgavela eivat mBavo va oupiei avemBupn O¢ppavon Tou 0oTov)

€) Ta dkpa Tou 0UPATOG Va PoTTaTEYOVTal WOTE va prv TpaupatiCetat To Ao pélog, €ite e kahd otepewpéva Kahljpata efte kap Ta dkpa mpog To Saktoho.

YBPIAIKA H E=" ONOKAHPOY KYKAIKA MIAAIZIA

a) 0tav éva mhaioto povol Saktuliov itat oe 16 e évav i (uBpidio), 0 daktiMog Ba mpémet apyika va umootnpiletat mavote and
2pdPouc evioxuong oe ojloteg doei¢ yopw amé autév kat évec oic Bideq Tov 00Tov, 0T0 AAKo dkpo Tov oTaBepomonti). Edv To kataypa eival oTadepo
GOTE va eivat Suvatdg mipng Katapeptopag opriov, ot paPdot Ba mpémet va agaipovvrat poig o aoBeviig KiviromoinBei kat o 0idnpia Tou paakod 10ToL Exel
pewdel. Edv To kataypa ivat aotadéc, ot pddot a mpémet va Slatpodvtal evoow o acBevrig emotpatevet (kvTomote) Ty umootpi§n Pdpoug. Ae Ba mpémel
va agaipolvrat PExp! 10 00TO va oTepeomoinBei emapkwg yia va umootnpilet To agovikd optio, ald Ba mpémel va agatpolvTal mpiv and Ty amopdkpuven Tou

f ¢ Bépog piag iag evduvd

b) Omou xpetaletal, Ba mpénet va ypnatponoteital pia cupmnpwpatiki Bida 0otol yia e§iowon ¢ andotaong avapeoa oo kataypa kat 1o MNOLETEPO onpiio
otrpI§n Kat oti Svo mhevpg.

) Kara mv eioaywyn Twv Bidwv otabepomoinang (kwdikog otorxeiou 80076), 6a mpémet va Sivetat ) anarroljievn mpoooy(} MOTE va amo@elyetal ) 00vdean Twv
pahakav 1otV e T Bida, kabax To e€aptnpa autd Sev pmopei va pnatpomoindei padi pe 0dnyo fIdov.

d) Katd m ouvappohdynon evog kukhikol mhatoiou 2 1} 3 daktuhiwv, Ba mpémet va apBdvovtat un’ oyw ta akohouba onpeia:

1) Ot ouvdetikéc paBsot Saktuliou Ba mpémet va TomoBeTodvtal o 600 T0 SUVATO GHHOLEC AMOOTATEI Yipw amd Toug dakTulioug. ZuviBuwg 3 eivat enapkeic.
Edv ypnoponomBouv 4, Ba mpémet va doBei mpoooyi) kote va pn petadiovat umepBohika katakdpupa popria 6To SakTMO AGyw pin OpOIGHOPPNC
TPOMONOINoNG TO UKOUG TWV OUVBETIKGY pABSwY.

2) Ot SaktoMot Sheffield 6a mpémet va suvapyiohoynBoiv katd Tpémo wote Ta e§aptipata 1/3 1 Ta Staotipata omou évag SaktiMiog 2/3 xpnatyomoleitat Hovog Tou
va Bpiokovrat To éva mavw amd 1o dMo.

3) To Sidotnpa oe éva Saktoho Sheffield 2/3 1j To e§dptnyua 1/3 evog mipou Saktukiov Ba mpémet va TomoBeTeital Mavta ek TwV VOTEPWV.

4) Bvag ogiyktipa Sheffield 2/3 Ba mpénet va tomoBeteital ndvta navw oo e€aptnpa 2/3 evog daktuhiov Sheffield.

5) Ze 16avikég ouvBrikeg oot ot SaktiNior Ba mpémet va éxouv idio péyeBog. To maioto Ba mpémet va epappdletat katd Tpomo wote oAdkANpo To MOd, kat xt Hovo
70 0070, va Bpioketal oTo kévtpo Tou Saktuhio Kat va eivar Suvati n mapepBol Sbo Saktilwv avdpeoa oto SaktoMo Kat Toug palakoug (oToug kad’ oAn v
TEpIpépela.

6) Kade Saktohiog Ba mpémet va oynpariCet 90 poipec jie Tov Gova Tou TRATOE ToU 00TOU 0TO 0Moi0 EpapHoleTal.

7) Na 16avikij otaBepdtnta o€ 6Ma Ta enineda Ba mpémet va umdpyel pia ywvia mepinov 60 poipv avayeoa ota §vo e€wTepikd oUppata (ywvia SlaoTtavpwong).
Auto emTuyydverar e undpyouy 7 Kevég omég avdeoa ata onpieia oTpIENG oto Saktoho.
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8) Kabe turpia Tou ootou Ba mpémet va umootnpiletat and 3 1} 4 obppata Tdong mouv pmopoiv va TomoBetnBodv oAa mdve oe éva Saktuho.
9) Ia katdMnAn xprion T Zuokevri KaBihwang ProCallus YBpidikii Zovbeane mpémet va tomoBetotvrat povo daktohot TL-HEX.
€) Empénetat n apyiki poption Bdpoug 1opponiac enapric Saktvhou Tou modog atov aoBeviy. H mpoodeutikii poption Bapouc Katn wuomaﬂzpanzla Ba mpénetva
KaBoploTouy, 00UQWVA iE TV EKTINON TOU XEIPOUPYOU OYETIKA e T poTNTa Tou Kad Kal e TI oy and my NoyIKi
aglohoynon.

NPOZOXH

‘Otav SlatapayBei n kavovikr aioBnon Tov péhoug wate o aoBevi va pnv Séxeta v kavovikiy 1810dekTik avtidpaon, pmopei kanoto obotnpa oTiPIENG va uMOKerTal
0€ QopTia UMEPAVW TOV KaVOVIKOD. Ze TETOlEC quenm 6a mpénet va mpoetbonoteitat o aceivng Yia Tov kivSuvo umepBohikol popTio TG GUOKevrlG OTPIENG Kat
01atpdc Ba mpEmet va éel To vou Tou yia fjpata mov oxetiCovra e 6 poprio, mw xahdpwon, kdpyn i Bpavion eSaptydrawv. Ze autég
UG TIEPITTAOEI CUVIOTATA ) KATACKEV 0 YePOU 0UaTaTog oTipiéng an’ o,Tt Ba amarteito aAMEC.
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Tento navod si ponechejte pro pfipad, Ze byste si jej potfebovali znovu precist.
Navod k poufZiti — ctéte pred pouzitim

ZEVNI FIXACNI SYSTEM ORTHOFIX®

POPIS A INDIKACE

Zevni fixacni systém Orthofix se skldda z fady jednostrannyich nebo kruhovyich zevnich fixdtord, které se uzivaji spolu s kostnimi Srouby Orthofix, zdvitovjmi nebo Kirschnerovymi drdty a systémem
fixace dlomkd. Tyto vyrobky jsou urceny ke stabilizaci kostnich segmentd pii nejriiznéjSich diagndzach, napf. frakturdch, Kloubnich sriistech, kloubnich distrakcich, vyboceni kosti, prodiuzovani
a thlovjch korekcich. Implantaty systému fixace Glomkd jsou indikovany pfi zZlomenindch, avulzich kostnich vazi, osteatomiich. Komponenty zevniho fixacniho systému Orthofix neslouZ k nahradé
normalni zdravé kosti ani k tomu, aby odolavaly ndmaze pii piném zatiZeni, zvlasté pfi nestabilnich zlomenindch nebo nezhojenyich, déle se hojicich nebo ne zcela zhojenjich zlomenindch. Jako
soucdst [éceni se doporucuje pouzivat dalsi oporu (napf. pomilcky k chozeni). Systém se skldda z riiznjich modul, které se uplatniv riiznjch anatomickyich castech téla, tedy pro kost holenni, stehenn,
panev, paZi, predlokti, ruku a nohu. Pfi spravném pouZiti, zachovava zevni fixacni systém Orthofix funkei kancetiny, minimalizuje podrazovou ndmahu anatomickych struktur, zachovéva prokrveni
a osteogenni schopnost tkani a v indikovanych pipadech pocitd s aplikaci dynamizace ke zlepeni procesu hojeni zlomeniny. Vsechny vjrobky Orthofix jsou urceny pouze k pouZiti odborniky.
Chirurgové, ktefi zodpovidaji za aplikaci vjrobkd Orthofix, musi dobre ovlddat ortopedické fixacni postupy a byt dostatecné obeznameni s principy moduldmiho systému Orthofix. Firma Orthofix dbd
na spravnou aplikaci fixacniho systému a nabizf ndstroj pro efektivni propagaci a vjuku v podobé nékolika pfirucek nebo disk( CD-ROM s dileZitymi informacemi (t]. obecnymi principy, chirurgickymi
aplikacemi apod.) pod ndzvem ,Operacni postupy”. Jsou k dispozici ve vice jazycich jako bezplatnd sluzba chirurgdim, ktefi se rozhodli pro systém Orthofix. Cheete-li mit svou vlastni pfirucku,
kontaktujte prosim Orthofix nebo mistniho zéstupce a uvedte popis vyrobku, s nimZ budete pracovat

KONTRAINDIKACE

Zevni fixacni systém Orthofix je urcen a prodavn vyhradné k uvedenym dcelm. PouZiti systému je kontraindikovéno v téchto situacich:
- Pacienti ve zhorseném dusevnim nebo fyziologickém stavu, ktefi nejsou ochotni nebo schopni dodrzet Iécebné pokyny po zakroku.
- Artrodiatdze kycle pfi pouziti zevni fixace Orthofix k [écbé artritidy a pro nemocné starsi 45 let.

- Pacienti s tézkou osteopordzou, HIV pozitivni a pacienti s tézkjm, Spatné kompenzovanym diabetem mellitus.

- Pacienti citlivi na cizi télesa. Pi podezien na zvySenou citlivost k materidlu e tfeba pred zavedenim implantatu provést testy.

VAROVANI A UPOZORNENT

1. Unové zlomeniny se nikdy nedoporucuje komprese,

2. Neni-lifixdtor vici kosti v roviné a rovnobézng, miize dojit k osovému vychyleni.

3. Neni-li téleso fixétoru umisténo rovnobézné s diafyizou, miZe dojit k medidlnimu nebo laterdlnimu posunu.

4. IvIatni pozomost je tieba vénovat tomu, aby Srouby nepronikly do kloubd a u déti neposkodily riistové desticky.

5. Podle posouzeni konkrétniho pfipadu a pouZitého fixacniho systému je tieba fidit se zasadami pro dynamizaci a rehabilitaci, které musi pfedepsat chirurg podle viastniho uvdzeni a v souladu
s klinickymi a radiologickjmi nalezy.

6. Zadny implantét zaveden do téla pacienta, tedy kostni $rouby, zavitové draty, Kirschnerovy dréty, implantaty systému fixace dlomké a obecné kazdy néstroj, ktery je oznaten ,pouze

k jednordzovému pouzit”, véetné excentrickjch valcti a sférickjich cylindri kazdého zevniho fixacniho zafizeni, NESMi BYT POUZIT OPAKOVANE.

7. Délku Sroubu a délku zavitu je tfeba zvolit podle rozmeérd kosti a objemu mekké tkané. Zavit Sroubu je kanicky a zuzuje se napfiklad z 6,0 k 5,0 mm od dfiku ke 3picce standardnich $roubd Orthofix,
neboz6,0k 5,6 mm u roubdi XCaliber. Zavity musf zabirat tak dlouhou ést Sroubu, aby alesportjeden cely zévit z6stal mimo vrchn kortex a Spicka éroubu praveé pronikla druhym kortexem. Srouby se
dodavajise zdvity v délkdch po 10 mm, takze z vrchniho kortexu by nemelo vycnivat vice nez 10 mm zévitu. Z divodu rizika poskozeni mékké tkéné je nutné zabrénit nadmémému proniknuti Sroubu
libovolného druhu do druhého kortexu. Kostni $rouby se nikdy nesmi utahovat tak, aby hladky difk pronikl vrchnim kortexem, nebot by mohlo dojit k poskozeni kosti.

8. Vzhledem ke konickému tvaru zévitu miiZe kazdy pokus o pootoceni Sroubu opacnym smérem vést k jeho uvolnéni

9. Primér Sroubu je nutné zvolit podle priiméru kosti: pro primér kosti vétsi nez 20 mm je nutné pouZit kostni $rouby 6-5 nebo 65,6 mm; pro primér kosti mezi 12 a 20 mm kostni Srouby
4,5-3,5mm; apro pvumer knsu mezi 9a 12 mm |e nume pouZit kostni Srouby 3,5-3,2mm.

10, ProkostniSrouby pr im $roubu otvor predvrtat pomoci vhodnych vrtakii a vrtacich voditek. Navzdjem odpovidaici drazky na Sroubech a vrtacich pomahaji
pouZit sprévny vrtdk. Tupym vnakem se kost miiZe poskodit teplem, takovy vrtak proto vzdy zlikvidujte.

1. Samofezné Srouby se zévitem o priméru 5,00 mm a vice se za Zadnyich okolnosti nesméji zavadét elektrickym ndf:
primérem zévitu |ze zavadét elektrickou vrtackou pfi nizkyich otdckach.

12. Rezéni kostnich $roubfi XCaliber je nutné provadét bud pred zavedenim, nebo po zavedeni s pfipevnénym apliktorem a pevné utazenymi upinacimi rouby. Nikdy je nefezte po zavedeni a pred
nasazenim fixtoru, protoZe st sily pouZité pfi fezani by se mohla prenést na kost.

13. Kostni $rouby XCaliber jsou samofezné a ve vétsiné pripad se doporucuje primé zavedeni ruéni vrtackou. Pokud v3ak samofezné Srouby zavidime do diafyzalni kosti, doporucuje se u tvrdych
kosti predvrtani vrtakem 4,8 mm s pomoci vrtaciho voditka; v piipadé snizené kvality kosti nebo v metafyzalni oblasti s tencim kortexem je tieba pouzit vrtak 3,2 mm. Bez ohledu na to, zda bylo
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im, ale vzdy jen rucné nebo rucni vrtatkou. Samofezné Srouby s mensim




=

16.
17.

= 8 8 0=

S5 =

B &=

=

provedeno predvrtdni nebo ne, je tieba Sroub zavadét vidy jen pomoci ruéni vrtacky nebo T-Kice. Aby roub pronikl do prvntho kortexu, je velmi dlleZité uzit mirmé sfly. Srouby do diafyzsini

kosti je nutné zavadét vidy do stfedu osy kosti, aby nedoslo ke snizenf jeji pevnosti. Chirurg by mél byt za vSech okolnosti schopen posoudit, jak velky tocivj moment ma zavedeni Sroubu

vyZadovat. Pokud klade Sroub vétsi odpor neZ je bézné, je bezpecnéjsi jej vyjmout, vycistit a znovu provést vit pomoci vrtdku 4,8 mm, i v pripadé Ze jiZ byl jednou pouzit.

Upinace do kosti o priméru 4 mm jsou samofezné a lze je zavadét elektrickou vrtackou. Tyto upinace se pouzivaji ve spojeni s fixdtorem Prefix k docasné ligamentotaxi kotniku a kolena.

Po zavedeni se odfiznou a jejich konce se zakryji, aby si o né pacient nemohl poranit druhou nohu. Upinace do kosti Orthofix jsou urceny pro jedno pouZiti a nesmi se pouzit opakované. Spojuji

se s tycemi Prefix dvéma svorkami pro upinace do kosti.

Maji-li byt Srouby upevnény v jedné ze svorek s fadou 3 nebo S pozic pro Srouby, je velmi dileZité je zavést spravngm postupem, aby byly vkonecné pol nobézné. Toho dosdhnete pomoci

voditek Sroubd v prilozenich Sablonéch nebo svorkdch fixétord a podle potieby predvrtanim otvoru pro Sroub skrz vrtaci voditko spravné velikosti. Svorky musejf byt utazeny tak, aby voditka

3roubd byla upevnéna rovnomeémé a ve spravném vztahu k sobé navzajem.

Jsou-i $rouby zasunuty do nékteré ze svorek fixétoru tak, Ze jedna z pozic na kondi svorky je prazdnd, je nutné ji vyplnit krtkym slepym Sroubem, aby kryt svorky tlacil na viechny Srouby stejné.

Svorka ve tvaru T zevniho fixdtoru XCaliber umoZiiuje uspofédat proximdlni Srouby soubézné nebo shihavé. Pfi pouZitf svorky T je nutné jako prni zavést vdy Sroub, ktery zapadne do pozice,

Jez je soucdsti fixované rovné svorky; dalsi Srouby jsou ve sbihavé casti svorky T. PFi pouziti sbihavého nastaveni musf byt fixdtor pred zavedenim druhého Sroubu umistén ve sprévné vzdalenosti

od kosti, protoZe fixtor pak nelze ve sméru sbihavé umistényich Sroubi posouvat.

Ke stabilngjsimu zpevnéni zlomeniny fixétorem doporucujeme zavést nejblizsf kostni Sroub dostatecné blizko okraji fraktury (doporucuje se zachovat nejméné 2 cm), a to stejné daleko po obou

strandch fraktury. K tomuto dcelu se dodavd dopliikovy drzék Sroubu (10037 nebo 91037).

Lze-li ocekdvat mimofddné vysoké zatizeni, napf. pii zdtéZi u stehennich fixaci nebo u velmi tézkyjch pacientd, je tieba pred utazenim kulovyich kloubi srovnat téleso fixdtoru tak, aby matice

utahujici téleso byla v pravém thlu k roviné Sroub. Navic Ize ke zvySen stability nasadit a upevnit na téleso fixétoru kompresné distrakéni modul

Lavitové drdty a implantdty systému fixace dlomkd se vrta 10 do kosti. Jsou opatfeny cylindrickym zavitem, ktery je umoziiuje po zavedeni vyvléci. Nachdzi-li se zkoseni implantétu pro

fixaci dlomk{ v blizkosti kortexu, je nutné postupovat pfi zavidéni pomalu.

Kirschnerlv drdt se nesmi zavadeét vickrat neZ jednou; jeho $picka, kterd je jedinou priiraznou asti, se miize otupit a zplsobit tak nezadouci zahfat kost.

Pii zavadénf kostnich Sroub a Kirschnerovych drétd je tfeba pouZivat odpovidajici ndstrojové vybaven Orthofix.

Pfi kazdém pouZit Kirschnerova nebo vodicho drétu k zavadéni dutého rozsifovace umistéte vrtak nebo $roub do sprévné polohy:

a)  Kirschnertv nebo vodici drdt musf byt vidy NOVY.

b)  Pred zavedenim je nutné drét vidy zkontrolovat, zda neni poskrabany nebo zprohybany.

) Behem zavadéni ndstroje nebo implantatu drétem je nutné hrot drdtu sledovat pokud mozno bez prerusen, aby drét nebyl neimysiné zaveden déle, ne je nutné.

d) Beéhem kazdého priichodu ndstroje nebo implantétu musi chirurg kontrolovat, zda na drétu nebo uvnitf ndstroje ¢i implantétu neulpivaji zbytky kostf nebo jinjch necistot, které by je
k drétu mohly prilepit a tlacit dopredu.

Vnitiek dutého vrtdku nelze po pouziti dostatecné oistit od organickyich a jinjch zbytkil. DUTE VRTAKY SE PROTO ZA ZADNYCH OKOLNOSTI NESMEJi POUZIT OPAKOVANE. JSOU

URCENY K POUZITI JEN U JEDNOHO PACIENTA. M3-lise duty vrtdk pouit u stejného pacienta podruhé, je nutné ho sejmout z pohonné jednotky, protahnout jim drt a tak zkontrolovat,

2a neni zaneseny.

Protahnout drét doporucujeme pred pouZitim i novyjm dutym vrtakem, aby bylo zaruceno, Ze priichod vrtkem je volny.

Kirschnerovy draty se napinajf tak, Ze se rukojeti napinaciho zafizeni rozeviou co nejvice a zafizeni se po dratu celé posune smérem k posouvaci jednotce, pficems je tieba dbdt na to, aby

2 napinaciho zafizenf vycnivalo alespon 6 cm drdtu.

Dréty pripevnéné k plnm Sheffieldovym kruhm must byt napnuty alespori na 1200N. Napéti se snizuje na 8001000 N, pokud se Kirschnerovy drty s olivkou ve stfedu pouzivajf ke stabilizaci

Glomku. Pi pouziti nozniho kruhu 81500 se napéti snizuje podle umisténi pouzitého otvoru. Je-li atvor ¢. 1 na konci kazdého ramene noZniho kruhu, doporucend maximalni napétf dratdi jsou

nésledujici: otvory 1-3: 500 N, otvory 4-7: 700 N, otvory 8-11: 1000 N, otvory 11-17: 1 200 N, za otvorem 17 jako v kruhovém kruhu. Napéti se také sniZuje na hodnotu 600 a2 800 N, pokud

se draty aplikuji mimo kruh. Pfi pouZiti oto¢né svorky k umisténi Sikmého drdtu stranou od kruhu miiZe zajistény kloub svorky povolit. Zjistite-1i, Ze se svorka ohjbd, napéti povolte. Pfi utahovéni

Sroubu dratové svorky je dilezité nezvedat napinadi zafizeni drdtu, protoZe by pfi tom KirschnerGv drdt mohl prasknout.

V pripadé pouZiti kruhu TrueLok-Hex pro hybridni ram najdete prislusné pokyny v ndvodu k pouZitf systémd PQTLK, (PQTLH) a PQWTN.

Podlozku s drézkou lze pouzit v nejriznéjSich polohdch ve spojeni s prstencovym fixdtorem. Hodnota napéti pifpustnd u tohoto zafizeni zavisi na jeho vzdalenosti od kruhu, maximélné je to

1000 N. Je-li zafizeni pripojeno pfimo ke kruhu, je tfeba pfi pouZitf podrZet packu napinace, aby se drét neohnul a neposkodil

Ped pouzitim je nutné veskeré vybaveni peclivé prohlédnout, aby bylo zajisténo, Ze je v ndleZitém provozuschopném stavu. Mate-li dojem, Ze néktery dil nebo néstroj je vadny, poskozeny

nebo s nim néco neni v pofédku, NESMI SE POUZIT. Hybridn fixaéni rémy pouzivané k ndpravé progresivnich deformit je tieba sestavit a vyzkouset pred pouZitim, aby bylo jisté, 7e poslouz

pozadovanym zpiisobem a Ze klouby rdmu budou ve spravné vysce.

Fixdtor je nutné umistit v dostatecné vzdalenosti od pokozky, aby bylo misto pro pooperacni otok a ocistu. Pfitom se nesmi zapomenout na to, Ze stabilita systému zavisi na vzdalenosti mezi

kosti a fixdtorem. Je-1i fixdtor umistén ve vzdalenosti vétsi nez 5 cm od kosti, lze doporucit pouziti 3 Sroubi na 1 svorku.

Lvérecné utazeni kulovych kloubd u fixdtorl fady 10000, 30000/31000 nebo 90000 se provédi momentovym klicem, kterym se otéci pouze ve sméru hodinovyich rucicek. Cvaknuti znamend,

Ze bylo dosazeno spravného tacivého momentu. Pri pokusu uvolnit vacku nebo jakykoli Sroub momentovym Kiicem se poskodi jeho ozubené soukoli. Momentovy Kiic je predem nastaven na

urcitou hodnotu, kterd ¢ini 15 Nm=:0,5 pro fadu 30000/31000 (30025) a 27 Nm=£1 pro fady 10000 a 90000 (10025). Tuto hodnotu je tieba dat zkontrolovat nejméné jednou za dva roky nebo

pokazdé, kdy se ndstroj poskod, a to u nejblizsiho zplnomocnéného zéstupce. Excentrické vlce a sférickeé cylindry v kulovyich kloubech fixdtord fady 10000, 30000, 31000 a 90000 se vym

po kazdém pouZiti. Pozndmka: Pokud se pfi utahovni excentrickjch valcl a sférickjich cylindr momentovym klicem posune znatka na excentrickém valci o vice nez 170° od zcela utazené

polohy, je nutné viechny excentrické valce a sférickeé cylindry vyménit. Pokud se tim zavada nevyfesi, musf se vyménit cely fixator. Momentovy klic neni nutn ke konecnému utazent kulovych
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kloubii v zevnim fixdtoru XCaliber. Konecné utazeni se provede imbusovym klicem. Excentrické valce [ze utahovat z obou stran svorky. Otdcenim ve sméru k silnéj
utdhnou tak, aby alespori 50 % excentrické valce zasahovalo do dutiny.

Fixdtor 30000 je urcen jen pro horni koncetinu. Fixdtor 31000 je urcen pro horni koncetiny a u pacientii vazicich méné nez 45 kg také pro dolni kondetiny.

Ne viechny dily jsou mezi zevnimi fixacnimi systémy Orthofix zaménitelné. Udaje o zaménitelnjch diech jsou uvedeny v jednotlivjch piiruckdch operacnich postupt. Nevhodné je zejména
pouziti se starsimi kruhy fady 80000.

Je-li hybridnim fixtorem zpevnéna nestabilni zlomenina, je nutné pouzit wyztuzné tyce.

K aplikaci a odstranéni fixace mdize byt potfeba dalsiho vybavent, jako napr. Stipaci klesté na draty, kladivo a elektrickd vrtacka,

V pravidelnch intervalech je nutné sledovat, zda jsou Srouby a konstrukce v neporuseném stavu.

V okoli Sroub nebo drétl je nutné dodrzovat prisnou hygienu.

Vsichni pacienti musejf byt pouceni o pouzivani a Gdrzbeé svého fixdtoru a o o3etfovani mist priiniku.

Pacienty je tieba poucit o tom, Ze maji ohlsit vSechny nepfiznivé nebo nepfedvidané dcinky o3etrujicimu Iékafi

Béhem hojeni je nutné pravidelné posuzovat mezeru v misté fraktury a odpovidajicim zplisobem upravovat rém fixacniho systému. Dlouhodobé oddélent kosti v misté zlomeniny mize vést ke
zpozdéni ve srlstu.

U pacientd, kteff podstupujf distrakéni osteagenezi, se musf postup distrakce (obvykle 1 mm denné, tedy 1/4 otacky kompresné distrakeniho modulu po kazdyich 6 hodindch) fidit a upravovat
podle postupu osifikace na zakladé radiologického sledovéni.

Sejmuti zafizent: konetné rozhodnuti o tom, zda fixacni zafizenf odstranit, musf ucinit chirurg.

Pokud nent stanoveno jinak, nepouZivejte soucdsti externich fixacnich systém Orthofix ve spojent s produkty jinyich vyjrobcd, protoze takovito kombinace neni pokrytd pozadovanou zdrukou.
Produkty, na kterych uZ nenf vyznaceny kod nebo cislo Sarze téméf vidét, takze je neni mozné jednoznacné identifikovat a evidovat, se NESMI POUZIVAT.

ti barevné vlozky se pevné
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Pozor: Toto zafizeni neni schvéleno pro pfipojeni nebo

Poskozeni nervii nebo cév v disledku zavedent dratd a Sroub.

Povrchové nebo hloubkov infekce dréhy kostniho Sroubu, nebo septickd artritida, véetné chronické drendze tkani kolem kostnich Sroubli po sejmut zafizent.
Edém nebo otok, moznd imobilizace nervu nebo Slachy v daném prostoru.

Kontraktura, subluxace, dislokace nebo pohybové omezeni kloubu

Piedcasné zhojent kosti béhem distrakénf osteogeneze.

Mozné namahani mékkjch tkani a/nebo konstrukce pfi manipulaci s kalem (tedy napravé kostni deformace a/nebo prodiuzovani kosti).
Nedostatecnd regenerace kosti, vznik pakloubu nebo pseudoartrozy.

Fraktura obnovené kosti nebo podél otvoril po kostnich Sroubech po sejmuti zafizen.

Uvolnéni nebo poskozent kostnich $roubil

Poskozeni kosti v diisledku pouziti nevhodného kostniho roubu.

Deformace kosti nebo syndrom koriské nohy.

Pietrvévani nebo recidiva pocatecniho stavu vyzadujictho [écbu.

Nova operace k vyjméné nékterého dilu nebo celé konstrukce.

Abnorminf vyvoj rlistové desticky u pacientd, ktefi jesté nemaji piné vyvinutou kostru.

Reakce na cizi télesa v podobé kostnich $roubii nebo soucasti ramu.

Nekroza tkané v diisledku zavedeni kostniho $roubu

Tlak na pokozku zplisobeny zevnimi dily, je-li volnj prostor nedostatecny.

Rozdilnd délka kondetin.

Nadmérné krvacen pfi zakroku,

Rizika nezbytné spojend s anestézii

Nezvladatelnd bolest.

Oddelent kosti v diisledku rychlého vrtani kostni kiiry spojeného s akumulaci tepla a nekrozou kosti.
Céunf poruchy, napf. tromboflebitida, plicni embolus, hematomy v réné, avaskulami nekroza.

bii k zadnim &astem (stopkam) kréni, hrudni nebo bederni patefe.

Diilezité upozornéni

Ne u kazdého pacienta se dostavi Uspésny vysledek. Kdykoli se mohou vyskytnout dalsi komplikace v disledku nespravné aplikace, z 1ékafskych diivodd nebo pro poruchu zafizent, které vyzaduji dalsf
chirurgicky zakrok k odstranéni nebo vyméné zevniho fixacniho zafizent.

Pro tspéSnou aplikaci zevnich fixacnich zafizeni Orthofix hraje podstatnou roli dodrZeni sprévnyich postupii pred zékrokem i béhem zakroku, véetné znalosti chirurgickych metod a spravné volby
aumisténi zevnich fixacnich zafizen.

Na vysledky 1écby md velky viiv sprévny vybér pacienta a pacientova schopnost plnit pokyny lékafe a fidit se predepsanym lécebnym reZimem. Je velmi dilezité pacienty vyetfit a zvolit optimaini
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lécbu s ohledem na pozadavky a/nebo omezeni fyzické a/nebo psychické aktivity. Pokud se u pacienta uvazovaného pro zakrok projevuje jakakoli kontraindikace nebo predispozice k jakékoli
kontraindikaci, zevni fixacn zafizen! Orthofix NEPOUZIVEITE.

INFORMACE 0 BEZPECNOSTI PRI VYSETREN! MAGNETICKOU REZONANCI (MR)

« Uzevniho fixacniho systému Orthofix nebylo provedeno posouzeni bezpecnosti a kompatibility (zahfivani, migrace a obrazového artefaktu) v prostiedi magnetické rezonance.

« Bezpecnost zevniho fixacniho systému Orthofix v prostiedi magnetické rezonance neni znama. U pacienti s timto zdravotnickym prostredkem, ktefi podstupuji vyetfeni magnetickou rezonanci, miize
dojitk poskozeni zdravi.

Material

Zevni fivacni systém Orthofix se sklddd z dili z nerezové oceli, hlinikové slitiny a plastd. Dily, s nimiZ piichdzf pacient do styku, jsou perkuténni upinace (kostni Srouby), K-drdty, vrtaky, voditka pouzivana
pfi zavadeni Sroubll, trokary a méfice hloubky vrtu do kosti. Tyto dily se vyrébgji z oceli pro chirurgické ticely. Nékteré kostni Srouby (upinace) se dodavaji s tenkym plazmové nanasenym povlakem
hydroxyapatitu (HA) na zavitové casti dfiku.

STERILNi a NESTERILN{ vyrobky
Orthofix doddva nékterd zevnt fixacni zafizent jako STERILNT a jind jako NESTERILNI. Sterilitu virobku zjistite u kazdého zaizen podle 3titku.

Sterilni

Tafizeni nebo sady doddvané jako STER\LNHmu‘ak\o oznacené.

Obsah baleni je STERILNI, dokud b Skodi. Nepoutzivejte, je-li obal otevieny nebo poskozeny.
Nesterilni

Neni-li uvedeno jinak, zeni fixacni dily se dodavaji NESTERILNI. Firma Orthofix doporuéuje viechny NESTERILNT souésti Fadné vyeistit a sterilizovat podle doporucenyich postupii pro isténi a
sterilizaci
Neporuseny stav a uzitné vlastnosti vyrobku jsou zaruceny pouze pfi neporuseném obalu.

Cisténi a adrzba (Pozor, viz pokyny PQISP)
Pied pouzitim musf byt NESTERILNI wrobek ocistén v roztoku 70% alkoholu pro Iékafské tcely a 30% destilované vody. Po ocistén je tieba zafizeni a/nebo komponenty systému dikladné opléchnout ve
sterilnf destilované vodé a osusit cistou netkanou latkou. Podle potreby potfete lubrikacnim olejem pro lékaské dcely viechny soucdsti kromé excentrickych valeckil, misek a kulového kloubu (viz podrobné
Navody k technikim operaci).

Je-lifixdtor takového typu, ktery Ize pouzit opakované, musf se po vyjmutiz téla pacienta cely demontovat, excentrické valce a sférické cylindry se musi zlikvidovat a v3echny dily vycistit s pouzitim 12 vol.
(obj.) peroxidu vodiku nebo doporuceného cistictho prostiedku.

Soucdsti je treba chranit pred korozi tak, Ze se ukladaji suché a pfi Cisténf se nepouzivaji distici prostredky s fluoridovyimi, chloridovymi, bromidovymi, jodidovymi nebo hydroxylowymi ionty, které by u vsech
vjrobkdl Orthofix narusily cerny anodizovany povrch, coz by mohlo spustit proces napétové koroze. Pied sterilizaci je tfeba viechny dily prohlédnout, nebot poskozeny povrch kovovych dil mize sniit
pevnost a odolnost vici namaze a vést ke koroz. Jsou-li soucdsti jakymkoli zplsobem poskozené, musi se okamZité vyménit za nové.

Pak je nutné fixdtor sestavit, aby bylo mozné ovéit, Ze zédny dil nechybi.

Poznamka: Excentrické vélce a sférické cylinry jsou u viech fixétord POUZE K JEDNORAZOVEMU POUZITT. P kazdém iétént fixtoru po pouit a pred sterilzact se MUST zlkvidovat a vyménit za nové

KAZDE ZARIZENI OZNACENE ,POUZE K JEDNORAZOVEMU POUZITI" SE NIKDY NESMi POUZIT OPAKOVANE. PRI APLIKACI ZARIZENI NA JEDNO POUZITI RUCT FIRMA

ORTHOFIX ZA BEZPECNOST A FUNKCNOST POUZE U PRVNTHO PACIENTA. Instit b jici lékaf za dalsi poutiti téchto zafizeni.
Sterilizace
Doporuceny validovany sterilizacni cyklus:

Metoda Cyklus Teplota Doba piisobeni

Péra Predsterilizacni vakuum 132-135°C Min. 10 minut

Fixdtor je nutné sterilizovat smontovany, ale kulové Klouby, pojistné matky na hlavnim korpusu a pojistné Srouby na svarkach se MUSI nechat povolené. Pii sterilizaci s jednim nebo vice utazenymi
klouby je velmi pravdépodobné, Ze fixator praskne. Sterilitu nelze zarucit, je-li sterilizacni kazeta prepinénd. Sterilizacni kazetu nepfepliiujte a nepfiddvejte do nf dalsi implantéty nebo ndstroje
zlibovolného zdroje.

P¥i aplikaci zafizeni na jedno po rui firma Orthofix za bezpecnost a funkénost pouze u prvniho pacienta. Instituce nebo o3etfujici 1ékaf nese plnou
odpovédnost za dalsi pouZiti téchto zafizeni.
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UPOZORNENI: Podle federalnich zakonii USA smi byt toto zafizeni zakoupeno pouze Iékafem nebo na jeho objednavku.

Ramy pro zevni fixaci, které vyuzivaji kruhy a napnuté
draty

ZAVEDENI DRATU

Kdyz se Kirschnerovy draty zavadéji pro pouziti spolu s prstencovym ramem, hybridnim nebo a plnm kruhovym:

a) Zavadgji se zté strany, kde jsou mékké tkané ohrozeny nejvice.

b) Musej projit mékkymi tkanémi a pak se jimi provrta kost; mékkymi tkénémi se provrtavat nesméji nikdy.

) Je nutné je zavadét s dokonalou znalosti bezpecnych priichodd, aby nebyly poskozeny Zivotné dileZité struktury (viz prirucky 12 (), (b) a (¢).

d) Drét, ktery byl uz zaveden, ale pred utazenim vyjmut, je nutné vzdy zlikvidovat (hrot, ktery je jedinou priraznou casti, se miiZe otupit a potencidlné tak zpiisobit nezédouc zahfati kosti).
€) Druhou koncetinu chrate pfed poranénim koncem drétu pomoci chranicti pevné nasazenyich na konce drétu nebo ohnutim koncti zpét smérem ke kruhu.

HYBRIDN NEBO CELOPRSTENCOVE RAMY
a) KdyZ se ram s jednim kruhem pouZiv ve spojeni s fixdtorem (hybridnim), kruh je nutné na zacatku vidy opirat o dvé rovnomérmé umisténé yztuzné tyce, rozmisténé kolem kruhu a pripevnéné
ke kostnim $roubtim na druhém konci fixdtoru. Je-Ii zlomenina stabilizovdna, takZe je mozné sdilet plné zatiZeni, dané tyce je nutné odstranit, jakmile je pacient pohyblivy a otok meékkych tkani
polevil. Neni-li zlomenina stabilizovana, tyce se musejf ponechat po dobu, kdy pacient koncetinu mobilizuje pod zatézi. Neodstrariuji se, dokud neni kost dostatecné pevnd, aby se mohla podilet
nanesenf axialniho zatizent, ale je tieba je odstranit v rdmdi procesu dynamizace jesté pred sejmutim fixdtoru.
b) V piipadé potieby se pouzivd dalsi kostni Sroub k udrent stejné vzddlenosti po obou strandch mezi frakturou a nejblizsim fixacnim bodem.
) Pri zavadeni zajistovaciho Sroubu pro hieb Half Pin (¢islo dilu 80076) je tieba dbét, aby se o Sroub nezachytila mékkd tka, protoZe tento komponent nelze pouzivatv kombinaci s vrtacim voditkem.
d) Pfi sestavovani kruhového ramu s 2 nebo 3 kruhy je nutné dbat na ndsledujic body:
1) Tyce spojujict kruhy by mély byt rozmistény po obvodu prstenci co nejrovnomérnéji. Normdlné sta
neprendselo na kruh v diisledku stridani nestejné délky spojovacich tyci
2) Sheffieldovy kruhy se sestavuji tak, aby v pripadz, kdy se dvoutfetinovy kruh pouZivé samostatng, byly tretinové dily nebo volny prostor v fadé nad sebou.
3) Volny prostor ve dvoutfetinovém Sheffieldové kruhu nebo tretinovy dil ipIného kruhu musejf byt vzdy umistény vzadu.
)
)

i, Pouijete-li ctyfi, je nutné dbat na to, aby se nadmémé zatizeni ve svislém sméru

4) Na dvoutfetinovém dilu Sheffieldova kruhu musf byt vidy umisténa svorka Sheffield

5) Pokud mozno by viechny kruhy mély byt stejné velikosti. Ram se nasazuje tak, aby celd noha, nejen kost, byla uprostred kruhu, a aby po celém obvadu bylo mozné mezi kruh a mekké tkané
prostrcit dva prty.

6) Kazdy kruh musf byt umistén v dhlu 90 stupid k ose toho segmentu kosti, na ktery je pouZit.

7) Pro maximalni stabilitu ve vech rovindch je nutné mezi dvéma véjsimi draty zachovat thel asi 60 stupi (dhel kizeni). Toho dosahneme v pfipadé
7 prazdnyich otvorl.

8) Kazdy segment kosti musf byt uchycen tfemi nebo tyfmi napnutymi drty, které mohou byt viechny ukotveny na jednom kruhu.

9) Spravné poutitifixétoru ProCallus Fixator Hybrid Connection si vyZaduje, abys byly pouzivény pouze kruhy TL-HEX.

€) Zpocatku mize pacient koncetinu zatéZovat pokladanim na podlahu. Navézat by mélo postupné zatéZovani a fyzioterapie na zékladé toho, jak chirurg vyhodnoti stabilitu Zlomeniny a informace
2 radiologického vySetreni.

Ze mezi fixacnimi body na prstenci bude

POZOR

Piinaruseni normdlniho vniméni koncetiny, kdy pacient postrada obvykIé proprioceptivni informace, je béiné, ze kazdy fixacni systém mize byt vystaven vySe uvedenym béznjm zitézim. V takovém
pripadé musi byt pacient poucen o riziku nadmémé zétéze fixacniho zafizeni a lékaf musi sledovat, zda se nadmérnd z&téz neprojevuje konkrétnimi problémy, jako tieba uvolnénim, ohnutim nebo
poskozenim dil{. V' téchto situacich se doporucuje sestavit fixacni systém pevnéjsi, neZ by bylo jinak nutné.
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Zachowaj te ulotke: moze by¢ konieczne ponowne jej przeczytanie.
Ulotka z instrukcja uzytkowania - nalezy przeczytac przed uzyciem

SYSTEM STABILIZACJI
ZEWNETRZNEJ ORTHOFIX"

OPIS 1 WSKAZANIA DO UZYCIA
System stabilizacji zewngtrznej Orthofix sktada sie z zestawu jednostronnych lub okreznych stabili 6w zewnetrznych, pr do uzycia ze Srubami
kostnymi Orthofix, drutami gwi i lub drutami Kirschnera oraz z systemem uni iania odtaméw. Opisywane elementy stosuje sie w przypadku

wielu wskazari do stabilizacji odtamow kostnych - ztaman, chirurgicznych unieruchomien stawéw, dystrakcji stawow, transportu pacjentéw, wydfuzania koriczyn
i korekt katowych krzywizn kosci. Wskazania do uzycia systemu unieruchamiania odtaméw obejmuja: ztamania, uszkodzenia awulsyjne $ciegien i osteotomie.
Elementy systemu stabilizacji zewnetrznej Orthofix nie nadaja sie do stosowania w celu zastapienia zdrowej tkanki kostnej ani w warunkach pefnego obciazenia,
szczegdlnie w przypadkach ztamari niestabilnych, braku albo opdZnienia zrostu lub przed uzyskaniem pefnej wytrzymatosci zrostu. Zaleca sie uzupefmeme
leczenia o zastosowanie zewnetrznych pomocy ortopedycznych (np. chodzikéw). System skiada sie z modutdw pr. do w

okolicach anatomicznych, np. w obrebie podudzia, uda, miednicy, kosci ramiennej, przedramienia, reki i stopy. Poprawne uzycie systemu stabilizacji zewnetrznej
Orthofix pozwala na utrzymanie funkcji koficzyny, minimalizacje jatrogennego uszkodzema tkanek podczas operacw zachowame ukrwwema i potencjatu

kosciotwdrczego oraz — w przypadkach, w ktérych jest to wskazane — umozliwia procedur i pr jacych proces gojenia
zlamania. Elementy systemu Orthofix s3 pr. do ia wytacznie przez jalistow. Ortopedzi nadzorujacy 6w systemu
Orthofix powinni posiadac rozlegta wiedze w zakresie unieruchomieri ortopedycznych oraz rozumie¢ zasady dnaiama modumwego systemu Orthofix. F\rma
Orthofix opracowata kilka podrecznikow (takze w wersji elektronicznej) pod wspdlnym tytutem , Techniki peracy] " ji istotne inf je (np
0gélne zasady funkcjonowania systemu, procedury chirurgi itp.), iajac narzedzie informacyj i w celu jomienia lekarzy z
prawidfowym sposobem uzytkowania systemu. Podreczniki, dostgpne w kilku wersjach jezykowych, stanowia dodatkowa pomoc dla ortopeddw stosujacych
system Orthofix. W celu zaméwienia egzemplarza nalezy sie ¢ z firmg Orthofix lub autoryzowanym lokalnym przedstawicielem i dostarczy¢ opis

uzywanego przyrzadu.

PRZECIWWSKAZANIA

System stabilizacji zewnetrznej Orthofix nalezy stosowac wytacznie zgodnie przeznaczeniem. Uzycie systemu jest przeciwwskazane w nastapujqcych przypadkach

- U pacientdw, ktdrzy z przyczyn psychicznych lub fizycznych nie sa zdolni lub nie zamierzaja wypetniac zalecert

- Do stabilizacji zewngtrznej w zabiegu artrodiastezy stawu biodrowego u pacjentdw z artropatiami zapalnymi stawéw i u pacjentow po 45. roku zycia.

- U pacjentow z zaawansowang osteoporoza, zakazeniem HIV oraz u pacjentow z cigzka, niewyrownang cukrzyca.

- U pacjentdw z uczuleniami na ciata obce. W razie podejrzenia uczulenia na materiaty, kidre maja by¢ wszczepione, nalezy przed zabiegiem wykonac testy
uczuleniowe.

OSTRZEZENIA 1 SRODKI OSTROZNOSCI

1. Nigdy nie nalezy stosowac ucisku miejsc $wiezych ztamari.

2. Jezeli stabilizator nie jest ustawiony w jednej linii i réwnolegle do kosci moze doj$c do przemieszczenia osiowego odfaméw.

3. Jezeli stabilizator nie jest ustawiony réwnolegle do trzonu kosci moze doj$¢ do przemieszczenia odtaméw w kierunku bocznym lub przySrodkowym.

4. Nalezy dopilnowac, by $ruby nie zostafy wprowadzone w obreb stawdw lub ptytek wzrostowych u dzieci.

5. Przebieg dynamizacii i fizjoterapii powinien by¢ usta\any mdywmua\me w zaleznosm od rodzaju uzytego systemu stabilizacyjnego i prowadzony w sposcéb
i w czasie ustalonym przez ortopedg, objawéw i

6. NIE NALEZY UZYWAC POWTORNIE zadnych 6w pr. do ienia do ciafa pacjenta, takich jak $ruby kostne, druty gwintowane i

druty Kirschnera, implantowane elementy systemu stabilizacji odtaméw i inne produkty oznaczone jako ,przeznaczone do jednorazowego uzytku”, wiaczajac
w to krzywki i tuleje/panewki stabilizatorow zewngtrznych

Dtugos¢ $rub i gwintéw nalezy dobierac zgodnie z rozmiarami kosci i tkanek migkkich. §ruby posiadaja stozkowy gwint: w przypadku standardowych $rub
Orthofix zwezenie wynosi od 6,0mm na wysokosci trzonu do 5,0mm na wysokosci koricéwki lub, w przypadku Srub typu XCaliber, od 6,0mm na wysokosci
trzonu do 5,6mm na wysokosci koricéwki. Nalezy tak dobra¢ dfugos¢ gwintu, aby przynajmniej jeden pefny skret pozostaf na zewnatrz warstwy korowej
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kosci po stronie wprowadzanej, a koricowka $ruby znalazta sig tuz pod warstwa korowa przeciwlegfej powierzchni kosci. $ruby s3 produkowane w wersjach
r6zniacych sig 10mm dtugosci gwintu, tak wiec diugos¢ gwintu niewprowadzonego do warstwy korowej kosci nie powinna przekraczac 10mm. Nalezy
unikac zbyt gtebokiej penetracii $ruby do warstwy korowej po stronie przeciwleglej, poniewaz istnieje niebezpieczeristwo uszkodzenia tkanek miekkich.
Nigdy nie nalezy wprowadzac $ruby na glebokos¢ przekraczajaca dtugos¢ gwintu, poniewaz grozi to uszkodzeniem kosci

Poniewaz $ruba Orthofix ma ksztaft stozka, proba wprowadzenia do kosci, a nastepnie wycofania moze spowodowac jej obluzowanie.

Srednicg $ruby nalezy dobierac zgodnie ze Srednica kosci: jezeli Srednica kosci jest wigksza niz 20mm, nalezy uzywac $rub kostnych 6-5 lub 6-5,6mm, jezeli
Srednica kosci wynosi 12-20mm, nalezy stosowac sruby 4,5- 3 5mm, natomiast do kosm 0 $rednicy 9-12mm stosuie sig $ruby 3,5-3,2mm.

. W przypadku uzycia $rub konieczne jest wy prébnego otworu za pomoca odpowiednich wiertet i prowadnic.

W dobraniu odpowiedniego skoku spirali wwema mcze by¢ pomocne poréwnanie nacie¢ na wiertle i Srubie. Jezeli spirala wiertfa jest stepiona, wiertto nalezy
wyrzuci¢, poniewaz w przeciwnym wypadku moze doj$c do urazu termicznego kosci.

. Srub samogwintujacych z gwintem o Srednicy 5.00mm lub wigkszym nigdy nie nalezy wkrecac przy pomocy wiertarki z napgdem mechanicznym. Nalezy to

zrobic recznie lub za pomoca wiertarki recznej.
Sruby samogwintujace z gwintem o mniejszej $rednicy mozna wkrecad recznie lub przy pomocy wiertarki z napedem mechamcznym

. Przycinanie $rub kostnych typu XCaliber nalezy przeprowadzic przed wprowadzeniem do kosci lub po f I ili i

docisnieciu $rub blokujacych. Nigdy nie nalezy przycinac Srub przed zamocowaniem stabilizatora, poniewaz nacisk na Srube wywierany podczas tej czynnosci
moze byc przeniesiony na kosc.

. Sruby do kosc XCaliber sa samowkrecajace. W wiekszosci przypadkéw zaleca sig wszczepianie bezpostedniie za pomoca wiertarki recznej. Jezel jednak $ruby samowkrecajace s umieszczone w trzonie

kosci dhugej, zaleca sig wstepne nawiercenie otworow. Jezeli kos¢ jest twarda, nalezy uzyc wiertia o $rednicy 4,8mm z ogranicznikiem oraz odpowiedniej prowadnicy. Jezeli kosc jest migkka lub $ruba
Jest wkrecana w obrebie przynasady, gdzie warstwa kory jest cienka, nalezy uzyc wiertta o $rednicy 3,2mm z ogranicznikiem. Niezaleznie od tego, czy nawiercono otwory, Srubg nalezy wszczepiac za
pomocg wiertarki recznej lub Klucza sztorcowego. Nalezy stosowac umiarkowany nacisk podczas wkrecania $ruby przez pierwsza warstwe korowa. W przypadku wszczepiania w trzony kosci dhugich
$ruby nalezy wrecac w Srodek osi kosci, aby uniknac ostabienia jej struktury. Chirurg musi zwracac szczegélng uwagg na moment obrotowy potrzebny do wkrecenia Sruby. Jezeli wydaje sie on wiekszy
iz zazwycza), bezpiecznie] jest wykrecic Srube i ja oczycic, a nastepnie nawiercic otwr za pomoca wiertta o $rednicy 4,8mm z ogranicznikiem, nawet jesli zrobiono to juz wezesniej.

. Gwozdzie unieruchamiajace o Srednicy 4mm sa samogwintujace i mozna je wkreca recznie lub przy pomocy wiertarki z napgdem mechanicznym. Gwozdzie

te stosuje sig facznie z fiksatorem typu Prefix dla lymczascwe] ligamentotaksji kostki i kolana. Po wiozeniu, nalezy je obciac, a korice zabezpieczyc tak, aby nie
zranify drugiej nogi pacjenta. Gwozdzie Orthofix sa doj uzytku i nie nalezy stosowac ich ponownie. faczy sig je z
pretami Prefix za pomoca dwdch zaciskéw gwozdzi unieruchamiajacych.

. Jezeli $ruby maja by¢ umocowane w zaciskach z gniazdami na 3 lub 5 $rub, niezwykle istotne jest zastosowanie odpowiedniej techniki tak, by Sruby zostaty

umieszczone réwnolegle wzgledem siebie. Wykonuje sie to, uzywajac prowadnic do $rub umieszczonych na plytkach wzorcowych lub w zaciskach stabilizatora
oraz, w razie potrzeby, nawiercajac wstepnie otwor dla Sruby poprzez prowadnice o odpowiedniej $rednicy. Nalezy $cisle umocowa zaciski tak, by prowadnice
zostaty zablokowane w prawidfowym pofozeniu wzgledem kosci i siebie nawzajem.

. Jezeli Sruby s3 umieszczone w zaciskach stabilizatora w ten sposab, Ze skrajne gniazdo Sruby na koricu zacisku jest puste, nalezy do niego wprowadzi¢ krétka

Srubg-zaslepke, by osiagnac jednakowa site nacisku na wszystkie Sruby.

. Zacisk typu T stabilizatora zewnetrznego typu XCaliber umozliwia umi Srub w pofozeniu ré lub zbieznym. Pierwsza Sruba

wprowadzana do zacisku typu T powinna by¢ zawsze umieszczona w gniedzie prostym zacisku, a kolejne $ruby powinny by¢ wprowadzane do czesci zacisku
umozliwiajacej ich zbiezne ustawienie. Podczas wprowadzania $rub w pofozeniu zbieznym przed wprowadzeniem drugiej $ruby stabilizator nalezy umiescic w
odpowiedniej odlegtosci od kosci, poniewaz przemieszczanie stabilizatora po $rubach w potozeniu zbieznym jest niemozliwe.

. Scislejsza stabilizacie zlamania uzyskuje sig, wprowadzajac $ruby najblizsze szczelinie przetomu w poblizu (zaleca sig minimalny odstep 2 cm) i w réwnych

odlegtosciach po obu stronach szczeliny. Mozna to uzyskac dzigki dodatkowemu uchwytowi do $rub (nr kat. 10037 lub 91037).

. W warunkach zwigkszonego obciazenia koriczyny, np. w przypadku obciazenia po stabilizacji kosci udowej Iub pacjentéw o duzej masie ciafa, przed

zablokowaniem przegubéw kulowych nalezy tak ustawi¢ korpus stabilizatora, aby nakretka blokady korpusu byfa ustawiona pod katem prostym do
ptaszczyzny $rub. Dodatkowe zwigkszenie stabilno$ci zapewnia aparat dystrakcyjno-kompresyjny, ktéry nalezy dofaczy¢ do korpusu stabilizatora i
zablokowac w odpowiednim potozeniu

. GwoZdzie gwintowane i implanty systemu unieruchamiania odfaméw moga by¢ wwiercane bezposrednio w kosé, a takze moga by¢ wycofywane po

wprowadzeniu, poniewaz sa wyposazone w gwint cylindryczny. Gdy skos implantu systemu unieruchamiania odfaméw zbliza sig do warstwy korowej,
nalezy zmniejszy¢ predko$¢ wprowadzania implantu.

. Po jednej prébie wprowadzenia gwozdz Kirschnera nie nadaje sie do ponownego wprowadzenia, poniewaz jego koricéwka, kidra jest jedyna powierzchnia

tnaca, ulega stepieniu. Préba ia grozi niepoz wzrostem temperatury kosci.
Do poprawnego wprowadzania $rub kosmych i gwozdzi Kirschnera ﬂalezy uzywac odpowiedniego instrumentarium firmy Orthofix.
Jezeli gwdzdz Kirschnera lub pi jest st dopi wiertfa wiertfa lub $ruby, nalezy przestrzegac ponizszych wskazéwek:

a) Nalezy zawsze stosowa¢ NOWE gwozdzie i prowadnice.

b)  Przed rozpoczeciem wprowadzania nalezy sprawdzic, czy prowadnica nie jest zarysowana lub zgieta.

¢) Podczas wprowadzania narzedzia lub implantu po drucie (prowadnicy) ortopeda powinien mozliwie stale monitorowac potozenie koricowki drutu, gdyz
9
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moze doj$¢ do nieumysInego wprowadzenia jej gtebiej, niz jest to zamierzone.

Podczas kazdego cyklu wprowadzania/wycofywania narzedzia lub implantu ortopeda powinien sprawdza¢, czy nie doszfo do osadzenia sie
zanieczyszczen kostnych lub innych na prowadnicy albo wewnatrz wprowadzanego przyrzadu tak, by nie doszto do zagiecia prowadnicy lub jej
popchnigcia w gfab.

e

. Dokfadne wnetrza wiertfa z fi lub innych pozostatych po uzyciu jest niemozliwe. Z TEGO POWODU

NIE NALEZY POWTORNIE UZYWAR WIERTEL KANALOWYCH. WIERTLA KANAIOWE SLUZA WYLACZNIE DO STOSOWANIA U JEDNEGO
PACJENTA. W celu uzycia wiertfa kanafowego dwukrotne u tego samego pacjenta ortopeda powinien sprawdzic, czy wiertfo nie jest niedrozne, odfaczajac
je od wiertarki i przeprowadzajac przez nie prowadnice.

Zaleca sig wykonac taka czynnos¢ takze przed uzyciem nowych wiertef kanatowych, aby upewmc sig, ze kanat wiertfa jest drozny.

Procedure naprezania gwozdzi Kirschnera nalezy przeprowadzic, otwierajac uchwyt naprezacza, a nastepnie wp jac naprezacz
catkowicie na drut tak, by doszedt do powierzchni urzadzenia wprowadzajacego. Dfugos¢ drutu niewprowadzcnego do naprezacza powinna wynosic co
najmniej 6 cm.

. Druty zamocowane na pe nych pier cieniach Sheffield powinny by napr  one do minimum 1200N. Jezeli do stabilizacji odtamu zastosowano druty

Kirschnera z oliwka centralna, nalezy zmniejszy¢ naprezenie do 800-1000 N. Przy uzyciu obreczy do stopy (nr kat. 81500) naprezenie nalezy zmniejszy¢ w
zaleznosci od potozenia otwordw uzytych do mocowania. Jezeli otwdr nr 1 znajduie sig na wysokosci kazdej z odndg obreczy stopowej, nalezy zastosowac
nastepujace maksymalne wartosci naprezen: otwory 1-3: 500 N, otwory 4-7: 700 N, otwory 8-11: 1000 N, otwory 11-17: 1200 N, otwory powyzej 17: jak
w przypadku obreczy okreznej. W przypadku ustawienia drutéw poza obrecza nalezy takze zmme}szyc naprezenie o wanosm z przedziafu 600-800 N. Jezeli
do ustawienia sko$nego drutu poza obrecza jest stosowany zacisk zawiasowy, nadi P moze Znigcie sie zablokowanego
zacisku. Jezeli nastapi zagiecie zacisku nalezy zmniejszy¢ naprezenie. Istotne jest, zeby podczas dokrecania $rub od zaciskéw gwozdzia nie podwazac
naprezacza, gdyz moze to spowodowac ztamanie drutu Kirschnera.

W przypadku u ycia pier cienia TrueLok-Hex na ramce hybrydowej, patrz instrukcje dost pne w ulotce PQTLK, (PQTLH) i PQWTN.

W potaczeniu ze stabilizatorem obreczowym mozna stosowac podkiadke szczelinowa. Przy uzyciu tego przyrzadu mozna stosowac rézne wartosci naprezer
w zaleznosci od odlegtosci od obreczy, nie przekraczajac maksymalnej wartodci 1000 N. Jezeli przyrzad jest zamocowany bezposrednio na obreczy, nalezy
naprezacz trzymac poziomo w celu uniknigcia zagiecia i uszkodzenia drutu.

. Przed uzyciem nalezy skontrolowaé, czy wszystkie uzywane przyrzady s3 sprawne i nieuszkodzone. Jezeli podejrzewa sig uszkodzenie, wade lub

niesprawnosé elementu lub narzedzia, NIE NALEZY UZYWAC tego przyrzadu. Hybrydowe ramy stabilizacyjne uzywane do korekcji deformacji postepujacych
powinno sig Gipr ¢ przed w celu uzyskania pewnosci, ze urzadzenie jest w stanie zapewni¢ wymagana korekcje i ze wszystkie
zawiasy znajduja sie na odpowiednim poziomie.

. Nalezy zachowac odpowiedni dystans pomiedzy stabilizatorem a powierzchnia skéry, uwzgledniajac pooperacyjny obrzek tkanek oraz mozliwos¢ mycia.

Jednoczesnie nalezy jednak pamigtac, ze stabilno$¢ systemu zalezy od odlegtosci pomiedzy koscia a stabilizatorem. Jezeli odlegfosc od kosci do
stabilizatora przekracza 4 cm, zaleca sig uzycie 3 $rub na kazdy z zaciskéw.

. Ostateczne zablokowanie przegubdw kulowych stabilizatoréw serii 10000, 30000/31000 i 90000 powinno by¢ wykonane za pomoca klucza

dynamometrycznego, ktéry nalezy obracac wytacznie zgodnie z ruchem wskazowek zegara. W momencie uzyskania wiasciwego momentu obrotowego bedzie
styszalne Klikniecie. Préba krzywki lub ze $rub za pomoca klucza yeznego spowoduje uszkodzenie jego
przektadni. Klucz dynamometryczny jest fabrycznie ustawiony na okreslona warto$¢ momentu obrotowego, wynoszaca 15 Nml0,5 dla serii 30000/31000
(nr kat. 30025) oraz 27 Nmi1 dla seru 10000 i 90000 (nr kat. 10025). Co dwa lata lub w kazdym przypadku uszkodzenia klucza nalezy go zwrdcic do
lokalnego pr w celu kontroli podanych wartosci. Krzywki i tuleje przegubéw kulowych stabilizatoréw serii 10000,
30000, 31000 i 90000 nalezy wymienia¢ po kazdym uzyciu stabilizatora. Uwaga: Jezeli podczas dokrecania krzywek i tulei kluczem dynamometrycznym
znacznik na krzywce przekroczy kat 170° od potozenia catkowitego odblokowania, nalezy wymienic wszystkie krzywki i tuleje na nowe. Jezeli problem bedzie
sig utrzymywat, nalezy wymienic cay stabilizator. Do ostatecznego zablokowania przegubow kulowych stabilizatora zewnetrznego typu XCaliber nie jest
konieczne stosowanie klucza ycznego. Potaczenia mozna ¢, uzywajac klucza imbusowego. Krzywki mozna blokowac z kazdej ze stron
zacisku. Nalezy je obrdcic w kierunku grubszej czesci barwnej wkfadki az do uzyskania mocnego docisku. Powinno to nastapic w potozeniu krzywki na co
najmniej 50% dfugosci wgtebienia.

. Stabilizator serii 30000 jest przeznaczony do uzycia wytacznie na koriczynie gémej. Stabilizator 31000 jest przeznaczony do uzycia na koriczynie gérnej oraz

na koriczynie dolnej pacjentow o masie ponizej 45 kg.

. Nie nalezy wymiennie stosowac element6w réznych systeméw yjnych Orthofix. Opis ow, ktdre moga by¢ st zamiennie,

now techniki operacyjnej. W szczegélno ci, nie nadaje si do u ytku % starszyml pier cieniami serii 80000.

. Stosujac slabmzalor hybrydnwy do leczenia ztamar nit i , nalezy uzy¢ pretow

. Do zaktadania stabilizatorow moga by¢ niezbgdne dodatkowe urzadzenia, jak obcegi do drutu, mfotek ch\rurglczny oraz wiertarka elektryczna.
. Nalezy w regularnych odstepach czasu sprawdzac prawidfowe funkcjonowanie $rub i ramy.

. Wymagana jest skrupulatna higiena okolicy $rub lub drutéw.

. Nalezy poinstruowac pacjenta co do uzycia i konserwacji stabilizatora i higieny okolicy drutu.




40. Pacjent powinien zosta¢ poinformowany o koniecznosci zgtoszenia kazdego niepozadanego lub nieoczekiwanego efektu ortopedzie prowadzacemu leczenie
41. Nalezy okresowo kontrolowa¢ szczeling ztamania w trakcie leczenia i odpowiednio regulowac rame stabilizatora. Dtugotrwate rozdzielenie odtaméw moze
doprowadzi¢ do opdZnienia zrostu kosci

42. U pacjentow kosci metoda y yinej nalezy ¢ i regulowac stopieri rozciagania (zwykle 1mm dziennie,
j. 1/4 obrotu aparatu dystrakcyjno-kompresyjnego co 6 godzin), zgodnie z N i 13 mierzong radiologiczni
43. Zdejmowanie urzadzenia: ostateczna decyzja o zdjeciu stabilizatora nalezy do ortopedy.

4. Nie nalezy uzywac czesci systemu zespalania zewnetrznego Orthofix razem z produktami innych producentow, chyba ze taka mozliwos¢ zostanie gdzies wskazana, poniewaz
takie pofaczenia nie obejmuje wymagana walidacja.

45. NIENALEZY uzywac produktw, ktorych kod jest nadmiernie wyblakly i utrudnia jednoznaczna identyfikagje i wykrywalnos¢.

MOZLIWE EFEKTY NIEPOZADANE
Uszkodzenie naczy lub nerwdw przez wprowadzane druty albo $ruby.
2. Powierzchowna lub gfeboka infekcija kanatu Sruby, zapalenie kosci i szpiku lub septyczne zapalenie stawdw, facznie z przewlekta wydzieling z miejsc po
Srubach po usunieciu urzadzenia
Obrzek, mozl\wosc rozwmu zespofu przedziatéw powieziowych.
Przykurcz, lub zakresu ruchu w stawach.
Przedwezesna konsolidacja kostna podczas osteogenezy dystrakcyjnej.
Mozliwos¢ przeniesienia naprezeri na tkanki migkkie i (lub) ramg podczas manipulacji wytworzona kostnina (tj. podczas korekcji deformacii kosci i [lub]
wydfuzania kosci).
7. Brak zadowalajacego odiworzenia ciagtosci kosci, brak zrostu lub powstanie stawu rzekomego.
8. Ztamanie odtworzonej koSci lub zfamanie przez otwory po Srubach po usunieciu urzadzenia.
9. Obluzowanie lub ztamanie $rub kostnych.
10. kosci wskutek niewfas doboru $rub kostnych
11. Znieksztatcenie kosci stopy lub stopa koriska.
12. Brak efektéw leczenia lub powrdt do stanu sprzed rozpoczecia leczenia wymagajace korekty.
13. Koniecznos¢ reoperacii w celu wymiany elementu badZ ponownej konfiguracii cafej ramy.
14. Niewfasciwy wzrost w obrebie chrzastek nasadowych u 0s6b z niedojrzatym ukfadem kostnym.
15. Reakcja typu ciafa obcego na $ruby kostne lub skfadniki ramy.
16. Martwica tkanek na skutek wprowadzenia $rub kostnych.
17. Nacisk element6w zewngtrznych na skore w przypadku niezachowania odpowiedniego odstepu.
18. Rozna diugosc koriczyn.
19. Znaczne krwawienie w czasie zabiegu.
20. Zagrozenia zwiazane ze znieczuleniem.
21. Bol oporny na leczenie.
22. Powstanie martwaka kostnego wskutek szybkiego wiercenia warstwy korowej kosci z wydzieleniem ciepfa i nastgpowa martwica kosci.
23. Zaburzenia naczyniowe, w tym zakrzepowe zapalenie zyf, zatorowos¢ ptucna, krwiaki ran pooperacyjnych, martwica awaskularna.

oo s w

nie zostato i do ia Srubami ani stabilizacji wyrostkéw tylnych kregdéw -
szyjnego, plersmwegu lub ledZzwiowego odcinka kregostupa.
Wazne
Nie kazdy zabieg chirurgiczny koriczy sig powodzeniem. W dowolnym momencie moga wystapic ia Zwiazane z ni

przyczynami ogélnomedycznymi lub awarig urzadzenia wymagajaca reoperacii w celu usunigcia lub wymiany stabilizatora zewngtrznego. \slolne znaczenie
dla prawidfowego funkcjonowania zewngtrznych stabilizatoréw Orthofix maja wiasciwe procedury przed- i pooperacyjne, wiaczajac w to znajomos¢ technik
chirurgicznych i wiasciwy wybdr miejsca zafozenia stabilizatora przez ortopede. Na ostateczny wynik ma takze duzy wptyw odpowiedni wybdr pacjentdw i ich

wspdtpraca z lekarzem w zakresie przestrzegania 0 ipr przep lekow. Bardzo wazne jest monitorowanie pacjentow
i wybdr optymalnej terapii pod kalem wymagari |(Iub) ogranlczen psychoﬂzycznych pamema Jezeli u pacjenta kwalifikowanego do leczenia operacyjnego
wystepuje kiéres z i lub do ich pienia, nie nalezy stosowac stabilizatoréw zewnetrznych Orthofix.

REZONANS MAGNETYCZNY, INFORMACJE DOTYCZ CE BEZPIECZE STWA

0O'ile nie okre lono inaczej w dodatkowych instrukcjach u  ytkowania danego produkiu, obowi zuj nast puj ce stwierdzenia:

* System stabilizacji zewn trznej Orthofix nie zosta zbadany pod k tem bezpiecze stwa i zgodno ci (tj. ogrzewania, migracji lub ech fa szywych) w
rodowisku rezonansu magnetycznego; 101



* Bezpiecze stwo stosowania systemu stabilizaci zewn trznej Orthofix w  rodowisku rezonansu magnetycznego jest nieznane.
Skanowanie pacjenta za pomoc tego urz dzeniamo e spowodowa zranienie/wyst pienie obra e u pacjenta.

Materiaty
Urzadzenia systemu stabilizacji zewnetrznej Orthofix sa ze stali nierdzewnej, inium i tworzyw W kontakt z ciafem pacjenta
wehodza gwoZdzie przezskorne (Sruby kostne), druty typu K, wiertfa, prowadnice do $rub, tréjgrarice i mierniki gigbokosci kosci. Te elementy sa produkowane
2 chirurgicznej stali nierdzewnej. Niektdre ze Srub (gwozdzi) wehodzacych w skiad stabilizatora zewngtrznego Orthofix sa zaopatrzone w cienka warstwe
hydroksyapatytu (HA) napylana plazmowo na gwintowany odcinek trzonu.

Produkty JALOWE | NIEJALOWE
Firma Orthofix dostarcza niektdre elementy do stabilizacji zewnetrznej w stanie JAIOWYM, podczas gdy inne sq dostarczane jako NIEJATOWE
W celu okreslenia ich jafowosci lub niejatowosci nalezy sig zapozna z oznaczeniem na kazdym urzadzeniu.

Jatowe

Przyrzady lub zestawy dostarczane w stanie JALOWYM s3 odpowiednio oznakowane.

Zawartos¢ opakowania jest JALOWA, jezeli ie nie zostato iej otwarte lub Nie jesli

zostato uprzednio otwarte lub uszkodzone.

Niejatowe

0 ile nie zaznaczono inaczej, elementy 6w firmy Orthofix sa jako NIEJATOWE.

Firma Orthofix zaleca wiasciwe i sterylizacje ich NIEJAIOWYCH 6w, zgodnie z i pr i czyszozenia i

sterylizacji. Firma zapewnia wiasciwe dziatanie produktu tylko w przypadkach, kiedy opakowanie nie zostafo uszkodzone.

Czyszczenie i konserwacja (Uwaga, zobacz instrukcje PQ ISP)

Produkty NIEJALOWE nalezy przed uzyciem oczyscic, stosujac mieszaning 70% alkoholu )i 30% wody . Po

urzadzenie i (lub) elementy systemu nalezy dokfadnie opfukac jafowa woda destylowana i osuszy¢ czysta $ciereczka z materiafu innego niz widknina. W razie

potrzeby nasmarowa wszyslk\e cz cizwyj tkiem krzywki, tulei i po  czenia kulowego, u ywaj c oleju do zastosowa medycznych (patrz szczegd owe

podr czniki y g0 uzytku po zdjeciu nalezy catkowicie rozmontowac, wyrzucic krzywki i tuleje, a pozostate skfadniki

przeczyscié roztworem 12 vol. (czesci obj.) wody utlenionej lub przeznaczonym do tego celu detergentem.

Wszystkie skfadniki nalezy przechowywac w stanie suchym, aby zapobiec korozji. Nie nalezy czy$ci¢

fluorki, chlorki, bromki, jodki lub reszty wodorotlenowe, poniewaz nastepuje j powfoki j produkty firmy Orthofix, co

moze zainicjowa ich korozjg naprezeniowa. Wszystkie skfadniki nalezy dokfadnie obejrzec przed sterylizacja, poniewaz uszkodzenie powierzchni metalowych

elementéw moze zmniejszy¢ wytrzymato$c i odpomosc na zmeczenie, a takze zapoczalkowac korozje. Jezeli elementy zostaty w jakikolwiek sposéb uszkodzone,

nalezy je bezzwlocznie wymienic na nowe odp: . Nastepnie nalezy i sprawdzi€, czy wszystkie wymagane skfadniki sa dostepne.
krzywki i tuleje wszy i 6w Sa prz WYLACZNIE DO JEDNORAZOWEGO UZYCIA. Przed kazdym czyszczeniem i sterylizacja

elementy te MUSZFi zostac wyrzucone i zastapione nowymi

NIE NALEZY UZYWAC PONOWNIE URZADZEN 0ZNACZONYCH “TYLKO DO JEDNORAZOWEGO UZYCIA”. FIRMA ORTHOFIX PONOSI

ODPOWIEDZIALNOSC JEDYNIE ZA BEZPIECZENSTWO | SKUTECZNOSC DZIALANIA TYLKO U PIERWSZEGO PACJENTA, U KTOREGO

UZYTO TYCH ELEMENTOW. Za ewentualne kolejne uzycie petng iedzi ponosi i ja lecznicza lub lekarz.

Sterylizacja

Zalecany, zatwierdzony cykl sterylizacyjny:
Metoda Cykl Temperatura Czas ekspozycji
Parowa Z préznia wstepng 132-135°C Minimum 10 minut

Stabilizator nalezy sterylizowac w stanie ztozonym, ale wszystkie przeguby kulowe, nakretki blokujace korpus i $ruby zaciskéw musza by¢ odkrecone lub
odblokowane. W przypadku sterylizacii stabilizatora z zablokowanym jednym lub kilkoma przegubami prawdopodobne jest wystapienie uszkodzenia urzadzenia.
W przypadku przepefnienia szuflady sterylizatora nie ma pewnosci uzyskania jafowosci. Nie nalezy przepetniac szuflady sterylizatora ani dodawac do niej
dodatkowych implantéw lub narzedm pochodzacych zinnych Zrédef.

Firma Orthofix ponosi jedynie za i i iatania tylko u plerwszego paclema u ktérego uzyto
tych do fiksacji j. Za kolejne uzycie peing iedzi ponosi instytucj lub lekarz.
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PRZESTROGA: Na mocy przepiséw prawa federalnego USA sprzedaz opisywanego produktu moze odbywacé sie wytacznie przez lekarza
lub na zlecenie lekarskie.

Zewnetrzne ramy stabilizujace z obreczami
i drutami naprezeniowymi

WPROWADZANIE DRUTOW
Podczas stosowania drutéw Kirschnera z rama o konstrukcji obreczy hybrydowej lub pefnej okreznej nalezy przestrzegac nastepujacych wskazéwek:
) Druty nalezy wprowadzac od tej strony, z ktérej sa zlokalizowane tkanki migkkie najbardziej podatne na uszkodzenia
b) Nalezy przekiuc tkanki migkkie drutem, a nastepme wwiercac drut w ko$c. Nie nalezy W|ercwc tkanek miekkich.
¢) Gwozdzie nalezy prowadzic zgodnie ze kanatéw h tak, aby unikna¢ uszkodzenia waznych struktur (zobacz podreczniki
techniki operacyjnej 12 (a), (b) i (c)).
d) Jezeli drut wprowadzono, a nastepnie wycofano przed naprezeniem, nalezy go wyrzucic z uwagi na mozliwos¢ stepienia koricowki. Poniewaz koficowka jest
jedyna powierzchnia tnaca, moze doj$¢ do niepozadanego urazu termicznego kosci.
€) Koricowki drutéw powinny by¢ zabezpieczone, aby nie doprowadzi¢ do urazu drugiej koriczyny. Mozna to przeprowadzic, doktadnie mocujac pokrywy lub
wyginajac korice w kierunku obreczy.

RAMY OBRECZOWE HYBRYDOWE LUB PE(NE
a) W przypadku uzycia ramy iu ze stabili. (system hybrydowy) zawsze nalezy wyposazy¢ obrecz w dwa prety wzmacniajace,
rozmieszczone w réwnych odstepach na obwodzie obreczy i zamocowane do $rub kostnych na drugim koricu stabilizatora. W przypadku ztaman stabilnych,
jezeli istnieje mozliwosc petnego obciazenia, prety powinny zostac usuniete w momencie, gdy pacjent zaczyna si¢ poruszac, a obrzek tkanek miekkich ulegt zmniejszeniu. Jezeli
zlamanie jest niestabilne, prety powinny pozosta¢ na swoich miejscach podczas mobilizacji pacjenta i obciazania ztamanej koriczyny. Pretow nie nalezy
usuwacé do czasu powstania zrostu wystarczajaco wytrzymatego, aby utrzymac obciazenie osiowe, nalezy je jednak usunac w procesie dynamizacji przed
catkowitym zdjgciem stabilizatora
b) W razie potrzeby nalezy uzy¢ dodatkowej $ruby kostnej w celu wyréwnania odlegfosci do najblizszego punktu fiksacji po obu stronach szpary ztamania.
¢) Podczas wkrecania ruby przy uzyciu wkretow mocujacych z koricéwka samowiertng (numer czesci 80076), nalezy uwazac, aby tkanki miekkie nie przylgnety do
$ruby, Nie mozna stosowac tego elementu z prowadnica.
d) Podczas montazu dwu- lub tréjobreczowej ramy okreznej nalezy rozwazy¢ ponizsze uwagi
1) Prety faczace obrecze powinny by¢ na obwodzie obreczy w mozliwie réwnych odstgpach. Naj iej ja 3 prety. Jezeli wymagane jest uzycie 4
pretéw faczacych, nalezy zwrécic uwagg, by na skutek nieréwnej dfugosci nie doszto do przemesnema nadmiernych obciazeri na obrecz.
2) Obrecze Sheffielda nalezy montowac w taki sposob, aby 1/3 powierzchni wszystkich skfadnikow lub 2/3 przestrzeni samej obreczy byly ustawione jedna nad druga.
3) Przestrzenie stanowigce 2/3 obreczy lub 1/3 obreczy Sheffielda ze wszystkimi skfadnikami nalezy zawsze ustawiac ku tytowi.
4)
5)

Na 2/3 powierzchni skfadnikow obreczy Sheffielda zawsze nalezy umiescic zacisk Sheffielda.
Optymalnie obrecze powinny miec ten sam rozmiar. Rame nalezy montowac tak, aby w §rodku obreczy znajdowata sig 0§ koriczyny, nie samej kosci, i aby
na cafym obwodzie mozliwe byto wsunigcie dwdch palcéw pomiedzy obrecz i tkanki migkkie.

6) Kazda z obreczy powinna by¢ ustawiona pod katem prostym do odcinka kosci, nad ktdrym sig znajduje.

7) Najlepsza stabilnos¢ we wszystkich ptaszczyznach uzyskuje sie, jezeli kat pomiedzy dwoma zewnetrznymi pretami (kat skrzyzowania) wynosi okoto 60
stopni. Mozna to uzyskac, pozostawiajac na obreczy 7 pustych otworéw pomiedzy punktami fiksacji.

8) Kazdy odcinek kosci powinien by¢ stabilizowany przez 3 lub 4 naprezone prety, ktére moga by¢ zamocowane na tej samej obreczy.

9) Weel jiedniego uzycia stabili typu ProCallus, nalezy zastosowac tylko pierscienie typu TL-HEX.

€) Pacjentowi zezwala sie na poczatkowe obciazenie palcow u stép. Zwiekszanie obciazenia i fizjoterapie nalezy zaplanowac na podstawie oceny stabilnosci ztamania przez lekarza i
informacji uzyskanych z oceny radiologicznej.

PRZESTROGA

Jezeli pacjent ma zaburzenia czucia w obrebie koriczyny i nie odbiera bodzcow propri ptywnych, system stabilizujacy moze byé narazony na obciazenia
wigksze od dopuszczalnych. W takim przypadku nalezy oslrzec pacjenta przed zagrozemem Zwigzanym z nadmiernym obciaZaniem stabilizatora, a lekarz
powinien zachowat czujno$¢ wobec takich jak wygiecie lub ztamanie skfadnikéw. W takich

okoliczno$ciach zaleca sie uzycie bardziej wytrzymatego stamhzatora niz bytby wymagany dla podobnego pacjenta z zachowanym czuciem.
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Zachowaj te ulotke: moze by¢ konieczne ponowne jej przeczytanie.
Ulotka z instrukcja uzytkowania - nalezy przeczytac przed uzyciem

SYSTEM STABILIZACJI
ZEWNETRZNEJ ORTHOFIX"

OPIS | WSKAZANIA DO UZYCIA

System stabilizacji zewngtrznej Orthofix skfada sig z zestawu jednostronnych lub okreznych stabili ow zewnetrznych, pr. do uzycia ze $rubami
kostnymi Orthofix, drutami gwintowanymi lub drutami Kirschnera oraz z systemem unieruchamiania odtamow. Opisywane elementy stosuje sig w przypadku
wielu wskazari do stabilizacji odtamow kostnych - ztaman, chirurgicznych unieruchomien stawéw, dystrakcji stawdw, transportu pacjentéw, wydfuzania koriczyn
i korekt katowych krzywizn kosci. Wskazania do uzycia systemu unieruchamiania odtaméw obejmuja: ztamania, uszkodzenia awulsyjne $ciegien i osteotomie.
Elementy systemu stabilizacji zewnetrznej Orthofix nie nadaja sie do stosowania w celu zastapienia zdrowej tkanki kostnej ani w warunkach pefnego obciazenia,
szczegdlnie w przypadkach ztamari niestabilnych, braku albo op6Znienia zrostu lub przed uzyskaniem pefnej wytrzymatosci zrostu. Zaleca sig uzupefmeme
leczenia o zastosowanie zewnetrznych pomocy ortopedycznych (np. chodzikow). System skfada sig z modutdw pr do w

okolicach anatomicznych, np. w obrebie podudzia, uda, miednicy, kosci ramiennej, przedramienia, reki i stopy. Poprawne uzycie systemu stabilizacji zewnetrznej
Orthofix pozwala na utrzymanie funkcji koriczyny, minimalizacje jatrogennego uszkodzema tkanek podczas operacji, zachowanie ukrwienia i potencjafu

kosciotwdrczego oraz — w przypadkach, w ktérych jest to wskazane — umozliwia procedur i j proces gojenia
zfamania. Elementy systemu Orthofix sa pr. do ia wytacznie przez jalistow. Ortopedzi nad; U\uth.y I 6w systemu
Orthofix powinni posiadac rozlegta wiedze w zakresie unieruchomieri ortopedycznych oraz rozumie¢ zasady dmatama modufowego systemu Orthofix. Firma
Orthofix kilka ikow (takze w wersji i ) pod wspdlnym tytufem , Techniki operacyjne”, istotne it (np.

ogdlne zasady funkcjonowania systemu, procedury chirurgiczne itp.), udostgpniajac narzedzie informacyjno-treningowe w celu zaznajomienia lekarzy z
prawidtowym sposobem uzytkowania systemu. Podreczniki, dostepne w kilku wersjach jezykowych, stanowia dodatkowa pomoc dla ortopeddw stosujacych
system Orthofix. W celu ienia egzemplarza nalezy sig 7 firmg Orthofix lub autoryzowanym lokalnym przedstawicielem i dostarczy¢ opis
uzywanego przyrzadu.

PRZECIWWSKAZANIA

System stabilizacji zewnetrznej Orthofix nalezy stosowac wytacznie zgodnie przeznaczeniem. Uzycie systemu jest przeciwwskazane w nastgpujacych przypadkach
U pacjentow, ki6rzy z przyczyn psychicznych lub fizycznych nie sq zdolni lub nie zamierzaja wypefniac zalecer

- Do stabilizacji zewngtrznej w zabiegu artrodiastezy stawu biodrowego u pacientdw z artropatiami zapalnymi stawdw i u pacjentow po 45. roku zycia.

- U pacjentéw z zaawansowang osteoporoza, zakazeniem HIV oraz u pacjent6w z cigzka, niewyréwnang cukrzyca.

- U pacjentéw z uczuleniami na ciata obce. W razie podejrzenia uczulenia na materiaty, kidre maja by¢ wszczepione, nalezy przed zabiegiem wykonac testy
uczuleniowe.

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

Nigdy nie nalezy stosowac ucisku miejsc Swiezych ztaman.

Jezeli stabilizator nie jest ustawiony w jednej linii i rownolegle do kosci moze doj$¢ do przemieszczenia osiowego odfamow.

Jezeli stabilizator nie jest ustawiony réwnolegle do trzonu kosci moze doj$¢ do przemieszczenia odfaméw w kierunku bocznym lub przy$rodkowym.

Nalezy dopilnowac, by $ruby nie zostaty wprowadzone w obreb stawdw lub ptytek wzrostowych u dzieci.

Przebieg dynamizacii i fizjoterapii powinien by¢ usta\any mdywmua\me w zaleznosci od rodzaju uzytego systemu stabilizacyjnego i prowadzony w sposéb

iwczasie uslalonym przez ortopedg, z objawéw i

6. NIE NALEZY UZYWAC POWTORNIE 7adnych OW prz do ienia do ciata pacjenta, takich jak $ruby kostne, druty gwintowane i
druty Klrschnera \mp\anlowane e\ememy systemu slablhzaql odtaméw i inne produkty oznaczone jako ,przeznaczone do jednorazowego uzytku”, wiaczajac
wto krzywki i tuleje/p: k

7. Dfugosc $rub i gwintow nalezy dobierac zgodme z rozmiarami kosci i tkanek migkkich. Sruby posiadaja stozkowy gwint: w przypadku standardowych $rub
Orthofix zwezenie wynosi od 6,0mm na wysokosci trzonu do 5,0mm na wysokosci koricéwki lub, w przypadku Srub typu XCaliber, od 6,0mm na wysokosci
trzonu do 5,6mm na wysokosci koricéwki. Nalezy tak dobra¢ dtugos$¢ gwintu, aby przynajmniej jeden pefny skret pozostat na zewnatrz warstwy korowej
kosci po stronie wprowadzanej, a koricowka $ruby znalazta sig tuz pod warstwa korowa przeciwlegtej powierzchni kosci. $ruby s3 produkowane w wersjach
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r6zniacych sig 10mm dugosci gwintu, tak wigc diugos¢ gwintu niewprowadzonego do warstwy korowej kosci nie powinna przekraczac 10mm. Nalezy
unikac zbyt gtebokiej penetracii $ruby do warstwy korowej po stronie przeciwleglej, poniewaz istnieje niebezpieczeristwo uszkodzenia tkanek miekkich.
Nigdy nie nalezy wprowadzac $ruby na glebokos¢ przekraczajaca dtugos¢ gwintu, poniewaz grozi to uszkodzeniem kosci

Poniewaz $ruba Orthofix ma ksztaft stozka, proba wprowadzenia do kosci, a nastepnie wycofania moze spowodowac jej obluzowanie.

Srednicg $ruby nalezy dobierac zgodnie ze Srednica kosci: jezeli Srednica kosc jest wigksza niz 20mm, nalezy uzywac $rub kostnych 6-5 lub 6-5,6mm, jezeli
Srednica kosci wynosi 12-20mm, nalezy stosowac sruby 4,5- 3 5mm, natomiast do kosm 0 $rednicy 9-12mm stosuie sig $ruby 3,5-3,2mm.

. W przypadku uzycia $rub konieczne jest wy prébnego otworu za pomoca odpowiednich wiertet i prowadnic.

W dobraniu odpowiedniego skoku spirali wwema mcze by¢ pomocne poréwnanie nacie¢ na wiertle i Srubie. Jezeli spirala wiertfa jest stepiona, wiertto nalezy
wyrzuci¢, poniewaz w przeciwnym wypadku moze doj$c do urazu termicznego kosci.

. Srub samogwintujacych z gwintem o Srednicy 5.00mm lub wigkszym nigdy nie nalezy wkrecac przy pomocy wiertarki z napgdem mechanicznym. Nalezy to

zrobic recznie lub za pomoca wiertarki recznej.
Sruby samogwintujace z gwintem o mniejszej $rednicy mozna wkrecad recznie lub przy pomocy wiertarki z napedem mechamcznym

. Przycinanie $rub kostnych typu XCaliber nalezy przeprowadzic przed wprowadzeniem do kosci lub po f I ili i

docisnieciu $rub blokujacych. Nigdy nie nalezy przycinac Srub przed zamocowaniem stabilizatora, poniewaz nacisk na Srube wywierany podczas tej czynnosci
moze byc przeniesiony na kosc.

. Sruby do kosc XCaliber sa samowkrecajace. W wiekszosci przypadkéw zaleca sig wszczepianie bezpostednie za pomoca wiertarki recznej. Jezel jednak $ruby samowkrecajace s umieszczone w trzonie

kosci dhugej, zaleca sig wstepne nawiercenie otworow. Jezeli kos¢ jest twarda, nalezy uzyc wiertia o $rednicy 4,8mm z ogranicznikiem oraz odpowiedniej prowadnicy. Jezeli kosc jest migkka lub $ruba
Jest wkrecana w obrebie przynasady, gdzie warstwa kory jest cienka, nalezy uzyc wiertta o Srednicy 3,2mm z ogranicznikiem. Niezaleznie od tego, czy nawiercono otwory, Srubg nalezy wszczepiac za
pomocg wiertarki recznej lub Klucza sztorcowego. Nalezy stosowac umiarkowany nacisk podczas wkrecania $ruby przez pierwsza warstwe korowa. W przypadku wszczepiania w trzony kosci dhugich
Sruby nalezy wrecac w Srodek osi kosci, aby uniknac ostabienia jej struktury. Chirurg musi zwracac szczegélng uwagg na moment obrotowy potrzebny do wkrecenia Sruby. Jezeli wydaje sie on wiekszy
iz zazwycza), bezpiecznie] jest wykrecic Srube i ja oczycic, a nastepnie nawiercic otwr za pomoca wiertta o $rednicy 4,8mm z ogranicznikiem, nawet jesli zrobiono to juz wezesniej.

. Gwozdzie unieruchamiajace o Srednicy 4mm sa samogwintujace i mozna je wkreca recznie lub przy pomocy wiertarki z napgdem mechanicznym. Gwozdzie

te stosuje sig facznie z fiksatorem typu Prefix dla tymczasowej ligamentotaksji kostki i kolana. Po wiozeniu, nalezy je obciac, a korice zabezpieczy¢ tak, aby nie
zranify drugiej nogi pacjenta. Gwozdzie i Orthofix sa doj uzytku i nie nalezy stosowac ich ponownie. faczy sig je z
pretami Prefix za pomoca dwdch zaciskéw gwozdzi unieruchamiajacych.

. Jezeli $ruby maja by¢ umocowane w zaciskach z gniazdami na 3 lub 5 $rub, niezwykle istotne jest zastosowanie odpowiedniej techniki tak, by Sruby zostaty

umieszczone réwnolegle wzgledem siebie. Wykonuje sie to, uzywajac prowadnic do $rub umieszczonych na plytkach wzorcowych lub w zaciskach stabilizatora
oraz, w razie potrzeby, nawiercajac wstepnie otwor dla Sruby poprzez prowadnice o odpowiedniej $rednicy. Nalezy $cisle umocowa zaciski tak, by prowadnice
zostaty zablokowane w prawidfowym pofozeniu wzgledem kosci i siebie nawzajem.

. Jezeli Sruby s3 umieszczone w zaciskach stabilizatora w ten sposab, Ze skrajne gniazdo $ruby na koricu zacisku jest puste, nalezy do niego wprowadzi¢ krétka

Srubg-zaslepke, by osiagnac jednakowa site nacisku na wszystkie Sruby.

. Zacisk typu T stabilizatora zewnetrznego typu XCaliber umozliwia umi Srub w pofozeniu ré lub zbieznym. Pierwsza Sruba

wprowadzana do zacisku typu T powinna by¢ zawsze umieszczona w gniedzie prostym zacisku, a kolejne $ruby powinny by¢ wprowadzane do czesci zacisku
umozliwiajacej ich zbiezne ustawienie. Podczas wprowadzania $rub w pofozeniu zbieznym przed wprowadzeniem drugiej $ruby stabilizator nalezy umiescic w
odpowiedniej odlegtosci od kosci, poniewaz przemieszczanie stabilizatora po Srubach w potozeniu zbieznym jest niemozliwe.

. Scislejsza stabilizacie ztamania uzyskuje sig, wprowadzajac $ruby najblizsze szczelinie przetomu w poblizu (zaleca sig minimalny odstep 2 cm) i w réwnych

odlegtosciach po obu stronach szczeliny. Mozna to uzyskac dzigki dodatkowemu uchwytowi do $rub (nr kat. 10037 lub 91037).

. W warunkach zwigkszonego obciazenia koriczyny, np. w przypadku obciazenia po stabilizacji kosci udowej Iub pacjentéw o duzej masie ciafa, przed

zablokowaniem przegubéw kulowych nalezy tak ustawi¢ korpus stabilizatora, aby nakretka blokady korpusu byfa ustawiona pod katem prostym do
ptaszczyzny $rub. Dodatkowe zwigkszenie stabilno$ci zapewnia aparat dystrakcyjno-kompresyjny, ktdry nalezy dofaczy¢ do korpusu stabilizatora i
zablokowac w odpowiednim potozeniu

. GwoZdzie gwintowane i implanty systemu unieruchamiania odfaméw moga by¢ wwiercane bezposrednio w kosc, a takze moga by¢ wycofywane po

wprowadzeniu, poniewaz sa wyposazone w gwint cylindryczny. Gdy skos implantu systemu unieruchamiania odfaméw zbliza sig do warstwy korowej,
nalezy zmniejszy¢ predko$¢ wprowadzania implantu.

. Po jednej prébie wprowadzenia gwozdz Kirschnera nie nadaje swe do ponownego wprowadzenia, poniewaz jego koricowka, ktcra jest jedyna powierzchnia

tnaca, ulega stepieniu. Préba grozi Z wzrostem temperatury kosci.
Do poprawnego wprowadzania $rub kosmych i gwozdzi Kirschnera nalezy uzywac odpowiedniego instrumentarium firmy Orthofix.
Jezeli gwdzdz Kirschnera lub pi ica jest st dopi ia wiertfa wiertfa lub $ruby, nalezy przestrzegac ponizszych wskazéwek:

a) Nalezy zawsze stosowa¢ NOWE gwozdzie i prowadnice.

b)  Przed rozpoczeciem wprowadzania nalezy sprawdzic, czy prowadnica nie jest zarysowana lub zgigta.

¢) Podczas wprowadzania narzedzia lub implantu po drucie (prowadnicy) ortopeda powinien mozliwie stale monitorowac potozenie koricowki drutu, gdyz
moze doj$¢ do nieumysInego wprowadzenia jej gtebiej, niz jest to zamierzone.
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d) Podczas kazdego cyklu wprowadzania/wycofywania narzedzia lub implantu ortopeda powinien sprawdzac, czy nie doszto do osadzenia sie
zanieczyszczen kostnych lub innych na prowadnicy albo wewnatrz wprowadzanego przyrzadu tak, by nie doszto do zagiecia prowadnicy lub jej
popchnigcia w gfab.

. Dokfadne wnetrza wiertfa z fi lub innych pozostatych po uzyciu jest niemozliwe. Z TEGO POWODU

NIE NALEZY POWTORNIE UZYWAR WIERTEL KANALOWYCH. WIERTLA KANAIOWE SLUZA WYLACZNIE DO STOSOWANIA U JEDNEGO
PACJENTA. W celu uzycia wiertfa kanafowego dwukrotne u tego samego pacjenta ortopeda powinien sprawdzic, czy wiertfo nie jest niedrozne, odfaczajac
je od wiertarki i przeprowadzajac przez nie prowadnice.

Zaleca sig wykonac taka czynnos¢ takze przed uzyciem nowych wiertef kanatowych, aby upewnic sie, ze kanat wiertfa jest drozny.

Procedure naprezania gwozdzi Kirschnera nalezy przeprowadzic, otwierajac ie uchwyt naprezacza, a nastepnie wpi jac naprezacz
catkowicie na drut tak, by doszedt do powierzchni urzadzenia wprowadzajacego. Dfugos¢ drutu niewprowadzonego do naprezacza powinna wynosic co
najmniej 6 cm.

. Druty zamocowane na pe nych pier cieniach Sheffield powinny by napr  one do minimum 1200N. Jezeli do stabilizacji odtamu zastosowano druty

Kirschnera z oliwka centralna, nalezy zmniejszy¢ naprezenie do 800-1000 N. Przy uzyciu obreczy do stopy (nr kat. 81500) naprezenie nalezy zmniejszy¢ w
zaleznosci od potozenia otwordw uzytych do mocowania. Jezeli otwdr nr 1 znajduie sig na wysokosci kazdej z odndg obreczy stopowej, nalezy zastosowac
nastepujace maksymalne wartosci naprezen: otwory 1-3: 500 N, otwory 4-7: 700 N, otwory 8-11: 1000 N, otwory 11-17: 1200 N, otwory powyzej 17: jak
w przypadku obreczy okreznej. W przypadku ustawienia drutéw poza obrecza nalezy takze zmniejszy¢ naprezenie o wanosm z przedziafu 600-800 N. Jezeli
do ustawienia sko$nego drutu poza obrecza jest stosowany zacisk zawiasowy, nadi zenie moze Znigcie sie zablokowanego
zacisku. Jezeli nastapi zagiecie zacisku nalezy zmniejszy¢ naprezenie. Istotne jest, zeby pudczas dokrecania $rub od zaciskéw gwoZdzia nie podwazac
naprezacza, gdyz moze to spowodowac ztamanie drutu Kirschnera.

W przypadku u ycia pier cienia TrueLok-Hex na ramce hybrydowej, patrz instrukcje dost pne w ulotce PQTLK, (PQTLH) i PQWTN.

W potaczeniu ze stabilizatorem obreczowym mozna stosowac podkiadke szczelinowa. Przy uzyciu tego przyrzadu mozna stosowac rézne wartosci naprezer
w zaleznosci od odlegtosci od obreczy, nie przekraczajac maksymalnej wartodci 1000 N. Jezeli przyrzad jest zamocowany bezposrednio na obreczy, nalezy
naprezacz trzymac poziomo w celu uniknigcia zagiecia i uszkodzenia drutu.

. Przed uzyciem nalezy skontrolowac, czy wszystkie uzywane przyrzady sa sprawne i nieuszkodzone. Jezeli podejrzewa sig uszkodzenie, wade lub

niesprawnos$¢ elememu lub narzgdzia, NIE NALEZY UZYWAC tego przyrzadu. Hybrydowe ramy stabilizacyjne uzywane do korekcji deformacji postepujacych
powinno sig Gipr ¢ przed w celu uzyskania pewnosci, ze urzadzenie jest w stanie zapewni¢ wymagana korekcje i ze wszystkie
zawiasy znajduja sie na odpowiednim poziomie.

. Nalezy zachowac odpowiedni dystans pomiedzy stabilizatorem a powierzchnia skdry, uwzgledniajac pooperacyjny obrzek tkanek oraz mozliwos¢ mycia.

Jednoczesnie nalezy jednak pamigtac, ze stabilno$¢ systemu zalezy od odlegtosci pomiedzy koscia a stabilizatorem. Jezeli odlegfosc od kosci do
stabilizatora przekracza 4 cm, zaleca sig uzycie 3 $rub na kazdy z zaciskéw.

. Ostateczne zablokowanie przegubdw kulowych stabilizatoréw serii 10000, 30000/31000 i 90000 powinno by¢ wykonane za pomoca klucza

dynamometrycznego, ktéry nalezy obracac wytacznie zgodnie z ruchem wskazowek zegara. W momencie uzyskania wasciwego momentu obrotowego bedzie
styszalne Klikniecie. Préba krzywki lub iek ze $rub za pomoca klucza yeznego spowoduje uszkodzenie jego
przektadni. Klucz dynamometryczny jest fabrycznie ustawiony na okreslona warto$¢ momentu obrotowego, wynoszaca 15 Nml0,5 dla serii 30000/31000
(nr kat. 30025) oraz 27 Nmi1 dla seru 10000 i 90000 (nr kat. 10025). Co dwa lata lub w kazdym przypadku uszkodzenia klucza nalezy go zwrdcic do
lokalnego pr w celu kontroli podanych wartosci. Krzywki i tuleje przegubéw kulowych stabilizatoréw serii 10000,
30000, 31000 i 90000 nalezy wymienia¢ po kazdym uzyciu stabilizatora. Uwaga: Jezeli podczas dokrecania krzywek i tulei kluczem dynamometrycznym
znacznik na krzywce przekroczy kat 170° od potozenia catkowitego odblokowania, nalezy wymienic wszystkie krzywki i tuleje na nowe. Jezeli problem bedzie
sig utrzymywat, nalezy wymienic cay stabilizator. Do ostatecznego zablokowama przegubéw kulowych stabilizatora zewnetrznego typu XCaliber nie jest
konieczne stosowanie klucza ycznego. Potaczenia mozna , uzywajac klucza imbusowego. Krzywki mozna blokowac z kazdej ze stron
zacisku. Nalezy je obrdcic w kierunku grubszej czesci barwnej wkfadki az do uzyskania mocnego docisku. Powinno to nastapic w potozeniu krzywki na co
najmniej 50% dfugosci wgtebienia.

. Stabilizator serii 30000 jest przeznaczony do uzycia wytacznie na koriczynie gémej. Stabilizator 31000 jest przeznaczony do uzycia na koriczynie gérnej oraz

na koriczynie dolnej pacjentow o masie ponizej 45 kg.

. Nie nalezy wymiennie stosowac element6w réznych syslemow yjnych Orthofix. Opis ow, ktdre moga by¢ st zamiennie,

no W wy techniki operacyjnej. W szczegélno ci, nie nadaje si do u ytku % starszyml pier cieniami serii 80000.

. Stosujac stabilizator hybrydnwy do leczenia ztamar nit i , nalezy uzy¢ pretow

. Do zakfadania stabilizatorow moga by¢ niezbgdne dodatkowe urzadzenia, jak obcegi do drutu, mfotek ch\rurglczny oraz wiertarka elektryczna.

. Nalezy w regularnych odstepach czasu sprawdzac prawidfowe funkcjonowanie $rub i ramy.

. Wymagana jest skrupulatna higiena okolicy $rub lub drutéw.

. Nalezy poinstruowac pacjenta co do uzycia i konserwacji stabilizatora i higieny okolicy drutu.

. Pacjent powinien zostac poinformowany o koniecznosci zgtoszenia kazdego niepozadanego lub nieoczekiwanego efekiu ortopedzie prowadzacemu leczenie.
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. Nalezy okresowo kontrolowac szczeling ztamania w trakcie leczenia i odpowiednio regulowac rame stabilizatora. Dtugotrwate rozdzielenie odtaméw moze
doprowadzi¢ do opdZnienia zrostu kosci

42. U pacjentow kosci metoda y yinej na\ezy ¢ i regulowac stopieri rozciagania (zwykle Imm dziennie,
j. 1/4 obrotu aparatu dystrakcyjno-kompresyjnego co 6 godzin), zgodnie z i 13 mierzong radiologiczni
43. Zdejmowanie urzadzenia: ostateczna decyzja o zdjeciu stabilizatora nalezy do ortopedy.

4. Nie nalezy uzywac czesci systemu zespalania zewnetrznego Orthofix razem z produktami innych producentow, chyba ze taka mozliwos¢
zostanie gdzies wskazana, poniewaz takie pofaczenia nie obejmuje wymagana walidaja.

45. NIENALEZY uzywac produktw, ktorych kod jest nadmiernie wyblakly i utrudnia jednoznaczna identyfikagje i wykrywalnos¢.

MOZLIWE EFEKTY NIEPOZADANE
Uszkodzenie naczy lub nerwdw przez wprowadzane druty albo $ruby.
2. Powierzchowna lub gfeboka infekcija kanatu Sruby, zapalenie kosci i szpiku lub septyczne zapalenie stawdw, facznie z przewlekta wydzieling z miejsc po
Srubach po usunieciu urzadzenia
Obrzek, mozl\wosc rozwmu zespofu przedziatéw powieziowych.
Przykurcz, lub zakresu ruchu w stawach.
Przedwezesna konsolidacja kostna podczas osteogenezy dystrakcyjnej.
Mozliwos¢ przeniesienia naprezeri na tkanki migkkie i (lub) ramg podczas manipulacji wytworzona kostnina (tj. podczas korekcji deformacii kosci i [lub]
wydfuzania kosci).
7. Brak zadowalajacego odiworzenia ciagtosci kosci, brak zrostu lub powstanie stawu rzekomego.
8. Ztamanie odtworzonej koSci lub zfamanie przez otwory po Srubach po usunieciu urzadzenia.
9. Obluzowanie lub ztamanie $rub kostnych.
10. kosci wskutek niewfas doboru $rub kostnych
11. Znieksztatcenie kosci stopy lub stopa koriska.
12. Brak efektéw leczenia lub powrdt do stanu sprzed rozpoczecia leczenia wymagajace korekty.
13. Koniecznos¢ reoperacii w celu wymiany elementu badZ ponownej konfiguracii cafej ramy.
14. Niewfasciwy wzrost w obrebie chrzastek nasadowych u 0s6b z niedojrzatym ukfadem kostnym.
15. Reakcja typu ciafa obcego na $ruby kostne lub skfadniki ramy.
16. Martwica tkanek na skutek wprowadzenia $rub kostnych.
17. Nacisk element6w zewngtrznych na skore w przypadku niezachowania odpowiedniego odstepu.
18. Rozna diugosc koriczyn.
19. Znaczne krwawienie w czasie zabiegu.
20. Zagrozenia zwiazane ze znieczuleniem.
21. Bol oporny na leczenie.
22. Powstanie martwaka kostnego wskutek szybkiego wiercenia warstwy korowej kosci z wydzieleniem ciepfa i nastgpowa martwica kosci.
23. Zaburzenia naczyniowe, w tym zakrzepowe zapalenie zyf, zatorowos¢ ptucna, krwiaki ran pooperacyjnych, martwica awaskularna.

oo s w

nie zostato i do ia Srubami ani stabilizacji wyrostkéw tylnych kregdéw -
szyjnego, plersmwegu lub ledZzwiowego odcinka kregostupa.
Wazne
Nie kazdy zabieg chirurgiczny koriczy sig powodzeniem. W dowolnym momencie moga wystapic ia Zwiazane z ni

przyczynami ogélnomedycznymi lub awarig urzadzenia wymagajaca reoperacii w celu usunigcia lub wymiany stabilizatora zewngtrznego. \slolne znaczenie
dla prawidfowego funkcjonowania zewngtrznych stabilizatoréw Orthofix maja wiasciwe procedury przed- i pooperacyjne, wiaczajac w to znajomos¢ technik
chirurgicznych i wiasciwy wybdr miejsca zafozenia stabilizatora przez ortopede. Na ostateczny wynik ma takze duzy wptyw odpowiedni wybdr pacjentdw i ich

wspdtpraca z lekarzem w zakresie przestrzegania 0 ipr przep lekow. Bardzo wazne jest monitorowanie pacjentow
i wybdr optymalnej terapii pod kalem wymagari i(lub) ogranlczen psychoﬂzycznych pamema Jezeli u pacjenta kwalifikowanego do leczenia operacyjnego
wystepuje kiéres z i lub ja do ich pienia, nie nalezy stosowac stabilizatoréw zewnetrznych Orthofix.

REZONANS MAGNETYCZNY, INFORMACJE DOTYCZ CE BEZPIECZE STWA
0O'ile nie okre lono inaczej w dodatkowych instrukcjach u  ytkowania danego produkiu, obowi zuj nast puj ce stwierdzenia:
* System stabilizacji zewn trznej Orthofix nie zosta zbadany pod k tem bezpiecze stwa i zgodno ci (tj. ogrzewania, migracji lub ech fa szywych) w
rodowisku rezonansu magnetycznego; )
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* Bezpiecze stwo stosowania systemu stabilizaci zewn trznej Orthofix w  rodowisku rezonansu magnetycznego jest nieznane.
Skanowanie pacjenta za pomoc tego urz dzeniamo e spowodowa zranienie/wyst pienie obra e u pacjenta.

Materiaty
Urzadzenia systemu stabilizacji zewnetrznej Orthofix sa ze stali nierdzewnej, inium i tworzyw W kontakt z ciafem pacjenta
wehodza gwoZdzie przezskorne (Sruby kostne), druty typu K, wiertfa, prowadnice do $rub, tréjgrarice i mierniki gigbokosci kosci. Te elementy sa produkowane
2 chirurgicznej stali nierdzewnej. Niektdre ze Srub (gwozdzi) wehodzacych w skiad stabilizatora zewngtrznego Orthofix sa zaopatrzone w cienka warstwe
hydroksyapatytu (HA) napylana plazmowo na gwintowany odcinek trzonu.

Produkty JALOWE | NIEJALOWE
Firma Orthofix dostarcza niektdre elementy do stabilizacji zewnetrznej w stanie JAIOWYM, podczas gdy inne sq dostarczane jako NIEJATOWE
W celu okreslenia ich jafowosci lub niejatowosci nalezy sig zapozna z oznaczeniem na kazdym urzadzeniu.

Jatowe

Przyrzady lub zestawy dostarczane w stanie JALOWYM s3 odpowiednio oznakowane.

Zawartos¢ opakowania jest JALOWA, jezeli ie nie zostato iej otwarte lub Nie jesli

zostato uprzednio otwarte lub uszkodzone.

Niejatowe

0 ile nie zaznaczono inaczej, elementy 6w firmy Orthofix sa jako NIEJATOWE.

Firma Orthofix zaleca wiasciwe i sterylizacje ich NIEJAIOWYCH 6w, zgodnie z i pr i czyszozenia i

sterylizacji. Firma zapewnia wiasciwe dziatanie produktu tylko w przypadkach, kiedy opakowanie nie zostafo uszkodzone.

Czyszczenie i konserwacja (Uwaga, zobacz instrukcje PQ ISP)

Produkty NIEJALOWE nalezy przed uzyciem oczyscic, stosujac mieszaning 70% alkoholu )i 30% wody . Po

urzadzenie i (lub) elementy systemu nalezy dokfadnie opfukac jafowa woda destylowana i osuszy¢ czysta $ciereczka z materiafu innego niz widknina. W razie

potrzeby nasmarowa wszyslk\e cz cizwyj tkiem krzywki, tulei i po  czenia kulowego, u ywaj c oleju do zastosowa medycznych (patrz szczegd owe

podr czniki y g0 uzytku po zdjeciu nalezy catkowicie rozmontowac, wyrzucic krzywki i tuleje, a pozostate skfadniki

przeczyscié roztworem 12 vol. (czesci obj.) wody utlenionej lub przeznaczonym do tego celu detergentem.

Wszystkie skfadniki nalezy przechowywac w stanie suchym, aby zapobiec korozji. Nie nalezy czy$ci¢

fluorki, chlorki, bromki, jodki lub reszty wodorotlenowe, poniewaz nastepuje j powfoki j produkty firmy Orthofix, co

moze zainicjowa ich korozjg naprezeniowa. Wszystkie skfadniki nalezy dokfadnie obejrzec przed sterylizacja, poniewaz uszkodzenie powierzchni metalowych

elementéw moze zmniejszy¢ wytrzymato$c i odpomosc na zmeczenie, a takze zapoczalkowac korozje. Jezeli elementy zostaty w jakikolwiek sposéb uszkodzone,

nalezy je bezzwlocznie wymienic na nowe odp: . Nastepnie nalezy i sprawdzi€, czy wszystkie wymagane skfadniki sa dostepne.
krzywki i tuleje wszy i 6w Sa prz WYLACZNIE DO JEDNORAZOWEGO UZYCIA. Przed kazdym czyszczeniem i sterylizacja

elementy te MUSZFi zostac wyrzucone i zastapione nowymi

NIE NALEZY UZYWAC PONOWNIE URZADZEN 0ZNACZONYCH “TYLKO DO JEDNORAZOWEGO UZYCIA”. FIRMA ORTHOFIX PONOSI

ODPOWIEDZIALNOSC JEDYNIE ZA BEZPIECZENSTWO | SKUTECZNOSC DZIALANIA TYLKO U PIERWSZEGO PACJENTA, U KTOREGO

UZYTO TYCH ELEMENTOW. Za ewentualne kolejne uzycie petng iedzi ponosi i ja lecznicza lub lekarz.

Sterylizacja

Zalecany, zatwierdzony cykl sterylizacyjny:
Metoda Cykl Temperatura Czas ekspozycji
Parowa Z préznia wstepng 132-135°C Minimum 10 minut

Stabilizator nalezy sterylizowac w stanie ztozonym, ale wszystkie przeguby kulowe, nakretki blokujace korpus i $ruby zaciskéw musza by¢ odkrecone lub
odblokowane. W przypadku sterylizacii stabilizatora z zablokowanym jednym lub kilkoma przegubami prawdopodobne jest wystapienie uszkodzenia urzadzenia.
W przypadku przepefnienia szuflady sterylizatora nie ma pewnosci uzyskania jafowosci. Nie nalezy przepetniac szuflady sterylizatora ani dodawac do niej
dodatkowych implantéw lub narzedm pochodzacych zinnych Zrédef.

Firma Orthofix ponosi jedynie za i i iatania tylko u plerwszego paclema u ktérego uzyto
tych do fiksacji j. Za kolejne uzycie peing iedzi ponosi instytucj lub lekarz.

108



PRZESTROGA: Na mocy przepiséw prawa federalnego USA sprzedaz opisywanego produktu moze odbywacé sie wytacznie przez lekarza
lub na zlecenie lekarskie.

Zewnetrzne ramy stabilizujace z obreczami
i drutami naprezeniowymi

WPROWADZANIE DRUTOW
Podczas stosowania drutéw Kirschnera z rama o konstrukcji obreczy hybrydowej lub pefnej okreznej nalezy przestrzegac nastepujacych wskazéwek:
) Druty nalezy wprowadzac od tej strony, z ktérej sa zlokalizowane tkanki migkkie najbardziej podatne na uszkodzenia
b) Nalezy przekiuc tkanki migkkie drutem, a nastepme wwiercac drut w ko$c. Nie nalezy W|ercwc tkanek miekkich.
¢) Gwozdzie nalezy prowadzic zgodnie ze kanatéw h tak, aby unikna¢ uszkodzenia waznych struktur (zobacz podreczniki
techniki operacyjnej 12 (a), (b) i (c)).
d) Jezeli drut wprowadzono, a nastepnie wycofano przed naprezeniem, nalezy go wyrzucic z uwagi na mozliwos¢ stepienia koricowki. Poniewaz koficowka jest
jedyna powierzchnia tnaca, moze doj$¢ do niepozadanego urazu termicznego kosci.
€) Koricowki drutéw powinny by¢ zabezpieczone, aby nie doprowadzi¢ do urazu drugiej koriczyny. Mozna to przeprowadzic, doktadnie mocujac pokrywy lub
wyginajac korice w kierunku obreczy.

RAMY OBRECZOWE HYBRYDOWE LUB PE(NE
a) W przypadku uzycia ramy i ili (system hybrydowy) zawsze nalezy wyposazy¢ obrecz w dwa prety wzmacniajace,
rozmieszczone w réwnych ods\epach na obwodzie obreczy i zamocowane do $rub kostnych na drugim koricu stabilizatora.W przypadku z ama  stabilnych,
jeeli istnieje mo liwo pe nego obci enia, pr ty powinny zosta usuni- te w momencie, gdy pacjent zaczyna si porusza, a obrz k tkanek mi- kkich uleg
zmniejszeniu. Jezeli ztamanie jest niestabilne, prety powinny pozosta¢ na swoich miejscach podczas mobilizacii pacjenta i obciazania ztamanej koriczyny.
Pretdw nie nalezy usuwaé do czasu powstania zrostu wystarczajaco wytrzymatego, aby utrzymac obciazenie osiowe, nalezy je jednak usunac w procesie
izacji przed itym zdjeciem stabili
b) W razie potrzeby nalezy uzy¢ dodatkowej $ruby kostnej w celu wyréwnania odlegfosci do najblizszego punktu fiksacji po obu stronach szpary ztamania.
¢) Podczas wkrecania ruby przy uzyciu wkretow mocujacych z koricéwka samowiertng (numer czesci 80076), nalezy uwazac, aby tkanki miekkie nie przylgnety do
$ruby, Nie mozna stosowac tego elementu z prowadnica.
d) Podczas montazu dwu- lub tréjobreczowej ramy okreznej nalezy rozwazy¢ ponizsze uwagi
1) Prety faczace obrecze powinny by¢ na obwodzie obreczy w mozliwie réwnych odstgpach. Naj iej ja 3 prety. Jezeli wymagane jest uzycie 4
pretéw faczacych, nalezy zwrécic uwagg, by na skutek nieréwnej dfugosci nie doszto do przemesnema nadmiernych obciazeri na obrecz.
2) Obrecze Sheffielda nalezy montowac w taki sposdb, aby 1/3 powierzchni wszystkich skfadnikow lub 2/3 przestrzeni samej obreczy byly ustawione jedna nad druga.
3) Przestrzenie stanowigce 2/3 obreczy lub 1/3 obreczy Sheffielda ze wszystkimi skfadnikami nalezy zawsze ustawiac ku tytowi.
4) Na 2/3 powierzchni skfadnikéw obreczy Sheffielda zawsze nalezy umiescic zacisk Sheffielda.
5) Optymalnie obrecze powinny mie¢ ten sam rozmiar. Rame nalezy montowac tak, aby w $rodku obreczy znajdowata sie o$ koriczyny, nie samej kosci, i aby
na cafym obwodzie mozliwe byto wsunigcie dwdch palcéw pomiedzy obrecz i tkanki migkkie.
6) Kazda z obreczy powinna by¢ ustawiona pod katem prostym do odcinka kosci, nad ktdrym sig znajduje.
7) Najlepsza stabilnos¢ we wszystkich ptaszczyznach uzyskuje sie, jezeli kat pomiedzy dwoma zewnetrznymi pretami (kat skrzyzowania) wynosi okoto 60
stopni. Mozna to uzyskac, pozostawiajac na obreczy 7 pustych otworéw pomiedzy punktami fiksacji.
8) Kazdy odcinek kosci powmlen byc stabilizowany przez 3 lub 4 naprezone prety, ktdre moga by¢ zamocowane na tej samej obreczy.
9)Weelu i ybrydowego typu ProCallus, nalezy zastosowac tylko pierscienie typu TL-HEX.
€) Pacjentowi zezwala sig na poczatkowe obciazenie pal(nw u stop. Zwiekszanie obciazenia i fizjoterapie nalezy zaplanowac na podstawie oceny stabilnosci zlamania przez lekarza i
informagji uzyskanych z oceny radiologicznej.

PRZESTROGA

Jezeli pacjent ma zaburzenia czucia w obrebie koriczyny i nie odbiera bodzcow propri ptywnych, system stabilizujacy moze byé narazony na obciazenia
wigksze od dopuszczalnych. W takim przypadku nalezy oslrzec pacjenta przed zagrozemem Zwigzanym z nadmiernym obciaZaniem stabilizatora, a lekarz
powinien zachowat czujno$¢ wobec takich jak wygiecie lub ztamanie skfadnikéw. W takich

okoliczno$ciach zaleca sie uzycie bardziej wytrzymatego stamhzatora niz bytby wymagany dla podobnego pacjenta z zachowanym czuciem.
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3ana3sere Gpouiypara: MOXKe fia ce Ha/loXkKM Aa A NPOYeTeTe OTHOBO
JlncroBKa ¢ MHcTpyKuuu - Mons, npoyeteTe npeam ynotpeba

ORTHOFIX" - CUCTEMA
3A BbHILHA ONKCALIA

OMUCAHUE U MOKA3AHUA 3A YNIOTPEBA

CucTemaTa 3 BbHLIHA QUKCaLIMA Ka Orthofix CbAbpka CepiA OT eAHOCTDHHI WM LUPKYNAPHI BLHLIHY QUKCATOPM, KOUTO CAYXAT 33 napanenia ynoTpeta ¢ KOCTHUTE BUHTOBE
Ha Orthofix, pe36oBaHi NPOBOAHMLI UNH KUpLLUHEOBY NIDOBOAHIALIM Y CUCTEMa 33 GparMeHTaPHa GUKCaLIMA. Te3u YCTPOIICTBA CIYXKaT KaTo CPeACTBA 33 CTAOUAM3MPAHE Ha
YaCTUTE Ha KOCTTa 33 LUMPOK 06XBAT OT CUMITOMM, BKI0YUTEAHO GPaKTYpu, CTaBH NPOGAeMM, YbIKaBALLIM Y BII0BU KODEKLIAN. VIMINGHTTE B CUCTEMaTa 3a GparMenTapHa
uKcaUm ce NpeanuesaT Npu GpaKTypH, CKbCaHN CyXOXMU 1 ocTeoTomin. CoCTaBHATE YaCTK Ha CHCTEMaTa 33 BbHLUHA dukcaun Ha Orthofix He ce u3non3sar 3a
3aMeCTBaHe Ha HOPMaNHaTa 3APaBa KOCT WK 3a [1a W3TbPXaT Ha HanpexeHeTo NPy MbHO HaTOBAPBaHe, ocobeo npu HecTabunim IbpﬂKTYDM, KaKTO A NPW INNCa Ha
(beAUHABAHE, 3abaeHo (CbEAMHABAHE UMW HENB/HO 333paBABAHE. 113n0n3BaHETO Ha BbHLUHI noanopu (Hﬂﬂp. NOMOLLHK CPeACTBa 3d XUIZlEHE) (€ NPenopbyBa Karo YacT o1
neyerueto. Cucremata CbAbPXKA Pa3NU4HI MOAYNIH, KOWTO Aa CE NPUNAraT B Pa3NNYHI aHATOMUYHN YaCTy, T.e NULLAN, 6E/JI|D€H6 KOCT, Ta3, pameHHa KOCT, PbKa 1 Kpak. Korato
(€ M30/138a NPABWIHO, CUCTEMATA 3d BbHLLHA d)m(auvm Ha Orthofix noaabPXaA ¢yHKL\MﬂT& Ha KpaﬁHMKa, HaMarnABa XMpypruyxata TpaBma npit aHaTOMUYHITE CTPYKTYPU,
npeanassa KpbBO(HaﬁﬂﬂBaHETO 1 0CTEOreHHUA NOTeHLMAN Ha TbKaHWUTE U KOrato e HeOﬁXDﬂV\MO, CMOMara 3a nNpunaraxeTo Ha PasABINKBaHE, 3a Ad (e 3aCANK NPOLeCHT Ha
03ApasABare. Bcuuku ycTpoiicTaa Ha Orthofix ca npeaBUAeHY Camo 32 IPodecuoHanHa ynopeda. Xupyp3uTe, KOUTO KOHTPOAUPAT ynoTpebata Ha ycTpoiicTaara Ha Orthofix,
TpABBa Aa Ca 0CBEAOMEHY 38 NPOLICAYPUTe N0 OPTONEANIHA QUKCAUINA, KAKTO M 3 UMAT a/iekBaTHO PasOupaKe 3a GunocoduaTa Ha MoayNHata cuctema Ha Orthofi. 3a fa
1IONYNAU3UPAT NIPABUAHAT yNOTPeba Ha CBOHTe CUCTeMH 33 QUKCALIMA U 3 Cb3NANAT QEKTUBEH UHCTPYMEHT 3a NonynApU3upaHe 1 TpeHitkr, Orthofix ca paspaboTuni
HAKOTIKO HapbUHiKa 1 CD-Ta, KOMTO ChALPKAT CHOTBETHATA MHGOPMALUA (T.e. OCHOBHaTA GMAOCOQUA, XADYPTUYHOTO NPANOKEHUE A TH.) 1 Ca HapedeHy, OneparuBHi
TexHitki'. Te a AOCTBNHY Ha HAKOMKO €311k NOA opMaTa Ha BeannaTHa ycnyra 3a xupyp3u, KOMTO a ycBoWM cucTemara Ha Orthofix. Ako Wekate aa nonyuuTe uyHo Konue,
mons, cbpskere ce ¢ Orthofix unu € TexHITe MECTHY OTOPUNPaHY NPEACTABUTENN, KATO ONMLLETE MeAMLMHCKOTO YCTPOICTBO, KOETO TPABBA A3 Ce M3Non3Ba

NPOTUBOMOKA3AHMA

(ucremara 3a BbHwHa dukcauma Ha Orthofix He e Cb3gaaena u He ce u3non3sa 3a ynoTpeba, pasnituHa oT ocoueHaTa.

YHmpe()ara Ha CUCTEMaTa e NPOTUBOMOK33Ha B CIEAHUTE CAyualt:
[1aL1MeHT C MEHTanHI N NCUXONOTMYECKM MIPOBTIEMM, KOUTO HE XENAAT Wit He Ca CNOCoBHM A3 CIeABaT MPEANHCaHATE HHCTPYKLINK.

- ApTPOAVcTa3uA Ha GeApoTO, U3N0M13BaLLA BbHILKATA duKcaLuA Ha Orthofix, npi Bb3nanuTeHt apTPONATAN U 32 NaLIMEHTH HAA 45 FOAMHI

- TlauveHTy C TexKku 0CTeON0pO3M, NALIMEHTH, KOUTO Ca XV B-NO3UTUBHI, KAKTO U NALIMEHTA C TeXbK, NI0LLO KOKTPONMPaH AuabeT.

- TIaUVIeHT! C YyBCTBUTRHOCT KbM BBHIWHY Tena. B cnyuauTe, KOraro ce Mof03pa UyBCTBUTENHOCT KbM MaTepyana, TpAGBa Aa e HanpaseH TecT, Npeau fa ce BMbKHe
YIMANAHTH.

NPEAYNPEXAEHUA U NPEANA3HU MEPKK

1. KomnpecupaHeTo HiKora He ce npenopbusa npu Npsca gpaxTypa.

2 Moxe /1a Ce nontyyy 0COBO M3MECTBAHE, aKO TANOTO Ha ¢MK[&TUD3 HE € B CbOTBETCTBME W YCNOPEAHO Ha KOCTTaA.

3. Me)«umwo WA CTPaHUYHO U3MECTBAHE MOXKE A (& NONTY4H, 3KO TANOTO Ha ¢MK(3TOD& HE € NOCTABEHO YCNOPEAHO Ha umad}azam.

4. Ocobeto BHAM3HIE TDﬂﬁBa Hace OﬁbDHE BHHTOBETE [l HE BAW3AT B (TABUTE 1 13 HE HapyLLABAT PACTEXHUTE NNIOYKI NP AeLaTa.

5 P‘DKOBOLI(TBET& 34 pa3fiBUXKBaHE N ¢V\3MOTEDHFIW TpﬂﬁBa Ad 6bﬂaT CNIE/1BAHN, KaTO CE B3eMaT NPeABUA HHANBWAYANHUAT (")Nal;\ W U3N0N3BdaHaTa CUCTemd 3a @MK(&L[MR,
" TpﬂﬁBa Ad 6‘bﬂaT (CNEBAHN 1 PA3rNEX AN OT XMPYpra B CbOTBETCTBIE C KNMHUYHUTE U PAAUONONMYHUTE OTKPUTUA.

6. Beako Y{.TDOV‘[TBO, WMNNAHTUPAHO B MAUKEHT, KaTo KOCTHI BUHTOBE, D€36033HM NPOBOAHNLM, KMDUJHEDOBV\ MPOBOAHMLM, UMNAHTH OT CUCTEMATA 38 q)paneHTapHa
OMKCALIAA U KaTO LIANO BCAKO YCTPOVICTBO, KOBTO HOCH €THKET, 38 eAHOKPATHa YNIOTPEOa’, BKMKUUTENHO 3bOLIA U BTYIKH OT HAKOE YCTPOIICTBO 38 BbHILKA dukcauuts, HE
TPABBA 1A CE U3M0/13BA NOBTOPHO.

7. JIbKIHATa Ha BUKTa U IbMKAHATa Ha Hapesa TPAOBa A ce U3OUPAT 8 CbOTBETCTBIE C KOCTTa U a3MEpHTE Ha MeKiTe ThkaHM. Pe0aTa e KOHIUUHA KaTo Au3aitH
U30CTPAHETO, HanpuMep, e oT 6,0 A0 5,0 MM MeX Ly 0CHOBaTa U BbPXa Ha CTaHAApTHUTE BAHTOBe Ha Orthofix wnit o 6,0 40 5,6 M npu BuHToBeTe XCaliber. TbmkmHata
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Ha Hape3a TpAGBa A € TaKaBa, Ye NIOHE eAH AN HAPE3 43 OCTAHE HABBH OT BXOAHATA KOPa 1 BLPXBT HA BUHTA A Ce NPOEKTIDA TOUHO 334 BTOPATa KOpa. JlbmkuHuTe

Ha pe30ara ce NPeA0CTaBAT Ha YacTyt oT 10 M, Taka ue noseue oT 10 MM 0T Hape3a TpAGBa fa GbaaT 0CTaBeHy M3BbH BXOAHaTa KOpa. IpeKaNeHoTo NOHHKBaHe Bb8
BT0PaTa KOpa TPAOBA Aa Ce 30ATBA OT KAKBBTO U Ad @ BUHT, 3aLLI0TO UM PHUCK OT HAPAHABAHE Ha MEKUTe ThKaHu. KOCTHUTE BUHTOBE HIUIKOTa He e BKABaT 10 Hauw, Npi
KOJTO [a/KaTa Onallika HaBAM3a B KOPaT, 3alLj0TO MMa PHUCK OT HAPAHABAHE Ha KOCTTa.

Tlopajut KOHUIHUA AM3aiiH Ha HAPe3a, BCeK OMUT f1a ce M3BaA BIKTST Ha Orthofix, Cnea KaTo 61N BKapas, MOXKe Aa NpUIMKH pa3xnabBane.

JIwamerbpeT Ha BuTa TPAGBA fa Gbie 130paH B CbOTBTCTBUE C AUGMETbPA Ha KOCTTA: 33 AIMAMETHD Ha KOCTTa Hal 20 MM TPAOBA A Ce U3M0N3BaT KOCTHY BUHTOBE OT
6-5 N 6- 5,6 MM; 33 AMaMETBP Ha KOCTTa Mexly 121 20 MM ce U3M0A38aT KOCTHN BUHTOBE OT 4,5 - 3,5 MM; 33 JMaMeTbp Ha KOCTTa Mexay 9 1 12 M TpabBa fa ce
113N0N13BAT KOCTHY BIHTOBE 0T 3,5 - 3,2 MM.

(1 NPeABAPATENHO NPOBUTI KOCTHM BUKTOBE - NIPeAIBAPHTENHOTO NPOGIBAHE 3LTbIXMTENHO TPAGB A3 Ce U3BHPILBA C MOAXOAALLIM ENEMEHTH 33 NpbUBAKe 1 Ja ce CneBaT
YK33aHWUATa 33 NPOGBaHE, CHOTBETCTBALLI Ha BKAPBAHETO Ha BIHTA. CHOTBETCTBIETO Ha 7eG0BETe Ha BUKTOBETE C eNeMEHTHTE 33 NPOGUBAHE NOMara Ha Xpypra 4a u3non3-
B3 NIPABUTHIA €/1EMeHT 33 nIpoGiBaHe. TiTe enemeHT 3a NPOGUBaHe MOraT 42 MPEAU3BHKAT TEPMUHO YBPEK/aHe Ha KOCTTa W BT TPAGBA Aa GbaaT U3XBbPNAHM
(anonpoGyBaLLYTE BUKTOBE, KOUTO MMAT AMAMETBP Ha Hape3a 0T 5,00 Mu 11 1I0Beue, HAKOTa He TPAGBA A2 e BKAPBAT C eNIeKTPUYECKI UHCTPYMEHT,  BIHATM Ha PbKa
W € pbueH capeaen. CamonpoBuBAILIMTe BUHTOBE C N0-MATbK AUGMETD Ha HAPe3a MOraT Ad GbAaT BKaDBaHH C eNeKTPIUECK CBPEACN HA HUCKA CKOPOCT.

Korato pexere kocthuTe BukTose XCaliber, Te Tpa6sa wiw Aa GbaaT TpA3aHH NpeAU 0NepaLMATa, WM CNeA KaT0 BCUYKY Ca BKApaHML, QUKCATOPET @ NPUKPENeH 1 BUHTOBE-
Te €3 CUHO 3aTerHaTh C knewu. Te HUKora He 6Ba Aa 6baT pA3aHi Cnefl BMBKBaHETo, NPeay A e NPUKPENeH GUKCaTopb, 3aLoTo KOCTTa MOXe Aa ObAe HapareHa.
Koctuure BiwTose XCaliber ca cb3zanenu, 3a 4a ca camonpobuBaliln, i AMPEKTHOTO BKapBaHe € pbUeH CBpeien ce Npenopbuysa B NoBeyeTo Cyyau. Bbpekit Tosa, Koraro
(e BKaPBAT CaMONPOGMBALLIA BUHTOBE NPV AUaH3UaNHa KOCT, Ce NPenopbuyBa NPELIBAPATENHO NPOBUBAHE; 3N0N3BaIITE eneMeHT 3a NPOGUBaHE OT 4,8 MM I HapbUHUKa
33 IPOOUBAHE, KOTATO KOCTTa € TBbPAR; KOraTo CHCTORHMETO Ha KOCTTa € /10LLIO WM NIpH MeTagw3HaTa 06NaCT, KbATO KOPaTa e TbHKa, U3N0N3BaiiTe enemeHT 3a npofuea-
He 0T 3,2 MM. BKapBaHETO Ha BUHTOBE, He3aBUCUMO Aait € U3BPLIEHO NPESIBapUTEHO NPOGUBAHE, WM He, BUHar TPAGBa 212 GbAe C PhueH CBPeeN W Camo C raedeq
Kntioy. BaskHO € Aa Ce npnara yMepeHa cuna KM BT, 33 /1a Ce MOCTHTHE BKapBaHe B MTbPBaTa KOpa. BKapBaHETo MoXe /1a GbAe 3aBbPLLEHO C raeyeH Kiod. [lnaguan-
PaHUTE KOCTHY BIHTOBE BiHAry TPAGBa Aa GbaT BKAPBaHII B LIEHTbPA Ha 0CTa Ha KOCTTa, 33 /1a ce NPEAOTBPaTH 0TCTa6BaHETO 1. BbB BCHUKM Crlyuau XupyprT TpAdBa Aa
6b/ie HaACHO CbC CUNaTa Ha BbPTEHETO, HeOBX0RMA 32 BKAPBAHETO Ha BUHTA. AKO U3MEXAa N10-33TETHAT OT 06UKHOBEHO, € 10-Ge30naCH0 Aa MpemaxHeTe BUHTa i A2 f0
TIOYCTUTE, KAKTO ¥ Ad NPOGHETE AYMKaTa OTHOBO C eNEMEHT 3 NPOGUBaHE OT 4,8 MM, AP 1 aKO BeYe e U3N0/13BaH

Mlpo6oxaaLLuTe LydTose € AMameTsp 0T 4 Mt Ca CamonpoGuBaLLLt 1 MoraT 43 GbAaT BKApaKyt C enekTpudeckw capeaen. Teau LMQToBe ce H3N0N38aT 33eAHO € PiKCa-
T0Pa C MPE/IBAPHTENHO QUKCUPAHE 33 BEMEHEH MMTaMEHTOTAKCIC Ha [Me3eHa Wik KonAHoTo. (A BKapBaHeTo TpAGBa A GbAaT 0TpA3aHI U KpauLiaTa Aa ce NpeAnase,
Taka Ue MaUVeHTST A He MOXe 213 HapaHu fipyrva Ci kpak. MpoBoxnaute wdrose Ha Orthofix ca ycTpoiicTsa 3a eaHokpaTHa ynoTpeBa u Hukora He uBa Aa Gbaar
Y310/138aH1 NOBTOPHO. Te e (BbP3BAT C10CTOBETe 3 NPE/IBAPUTENHO YUKCUaHE C ABe CKOOH 32 npobox aaLLuTe LyndTose.

Korato BurToBeTe TpA0Ba Aa GbAaT U3N0A3BaHH B 00XBATa OT 3 WM 5 MeCTa 3a CKOGM 33 BUHTOBE, € MHOTO BaXHO Te /la Ca BKapaHW C NpaByNHaTa NpoLeAypa, Taka Ye A
a B YCrIOpeAHM No3uLinu. ToBa Ce NOCTUTA KaTo Ce U3NO/3BaT BOAAYNTE Ha BUHTOBETE B WIAGNOHUTE WM QMKCUPaLLIATE CKOGW, KOUTO Ca NAOCTABEHM, KAKTO W KaTo ce
npo6yie NpesiBapUTeNHO AyNKaTa 3a BIHTA, KOraTo € HeaGxoaMMO, U3NoN3Baiiki NPaBITHIA Pa3mep Ha Bofaua 3a npobisake. CKobute TpAGBa fa ObAaT 3aTerHatu, Taka
Y€ BOZJauMTe Ha BUKTOBETe 13 Ca 3aXBaHATU PABHOMEPHO W /1d Ca 33TbpXaHU B NPBWHIITE NO3ULIAK EAHO CTPAMO Apyro.

KoraTo BUHTOBETe Ce BKaDAT B HAKOR OT CKOBUTE 33 QUKCUDaHE 110 TaKDB HAUMH, Ye KO OT MECTaTa 33 BUHTOBE B Kpas Ha CKo0aTa & Mpa3Ho, e BaXHO T0 /13 Ce 3aMbikM €
KbC, QUKTUBEH BUHT, Taka Ye NOKDUTUETO Ha CKoBaTa a bPi BCHYKM BUHTOBE C EHAKBO HaMPEXEHUE.

T-cko6ara Ha BbHHMA dukcaTop XCaliber n0380nABa yCNOPEHO U NPECHYaLLO NIO3MLMOHUPaHE Ha ONu3KuTe BUHTOBE. KoraTo u3non3sate T-ckoba, MbpBUAT BUKT TpAGBa
13 Gb/ie BKapaH BIHATM B MACTOTO 33 BUKTA, KOETO € YaCT 0T GHKCHpaHaTa npasa ckoba; CnefalLiuTe BUHTOBE TPAGBa Aa GbAaT B pecuualiinTe ce ceKUun Ha T-ckobata
KoraTo ce 131071382 MeTOAbT Ha npechuaHe, GUKCatoper TpAGBA A4a Gbie NO3MLMOHUPaH Ha NPABINHOTO PA3CTORHME OT KOCTTA, PEAK A3 (& BKAP BTOPHUAT BUHT, Tbil
KaTO QKCATOPBT HAMA Aa Ce 3NN3HE 338AHO C NPCAYALLUTE BUHTOBE.

34 no-CTabuna QUKCaluA Ha GpakTypata C GuKcaTop NpenopbuBame Haii-6NM3KUAT KOCTeH BUKT Aa Ce NPUAOXM 0CTa B30 A0 rpaHMuaTa Ha GpakTypara (penopbysa
Ce MUHUMYM 0T 2 CM) 1 Te31 Pa3CTOAHWA Ca e1HAKBY 3a ABETe CTPaHM Ha hpakTypata. oMbAHUTENHHAT Abpxay Ha BukTa (10037 wnu 91037) ce npenocTasa 3a Tasu en
KoraTo 06MKHOBEHO Ca NPUCHLLM YCAOBIAR Ha TEXKO HATOBAPBAHE, KATO HAMPUME HOCEHe Ha TOBAP C MPUAIOKEHHE KbM BEADOTO, WM KOFaTO NaLIMEHTHT € MHOTO TeXbK,
NPeAN ChepUdHATE LUAPHUPH Aa Ce 3aKMOYT, GUKCUPALLIOTO TR0 TPAGBA Aa 6be U3PaBHEHO, Taka Ye raiikaTa fa e Ha 90 rpajlyca CNPAMO PaBHUHATa Ha BUHTOBETe. 33
13 & OMbAHI MOBULLIEHTa CTAOWTHOCT, ENEMEHTbT 32 pa3cediBaHe Ha KOMNpeCupaHeTo TPAGBa A2 Gb/le NPUOKEH KbM TANOTO Ha GUKCaToPa M f1a GbAe 3aKioUeH Ha
MACTOTO CH.

PesGosanuTe ] Ha CUcTeMara 3a UKCaLIMA ce NPOGUBAT AUPEKTHO B KOCTTa 1t MMAT LIMIMHADIYHO Pe360BaHE, KOETO M M03B0-
11ABA [13 Ce BBPHAT 00PaTHO Cnef} BKapBaHeTo. KoraTo (GackaTa Ha MMaHTa Ha CHCTEMaTa 3a GParMeHTapHa QUKCaLIA e 6130 40 KopaTa, CKOPOCTTa Ha BKapBaHe TPAGBa
13 e Hamany.

He TpAGBa A Ce NPaBM HUKaKB ONAT 42 Ce Bk KIPLLIHEPOB NPOBOAHHK N0BEYE T BEAHbXK, ThiA KaTO BLPXBT MOXE /d € CTaHaN Tbil, a T0Ba & AUHCTBEHOTO PeXellio
NOKPUTHE U MOXE A3 Ce NOPOAU HEXKENAHO 3aTPABAHE Ha KOCTT.
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MoaxoaALuTe WHCTpyMmeHTH Ha Orthofix TpAGBa Aa ce 3M0A38aT, 3a 42 Ce BKAPAT KOCTHWTE BUHTOBE W KUPLIHEPOBHT NPOBOAHULIY NPABUNHO.
KoraTo 1 Aa ce u3non3sa KipLuHepoB NPOBOAHMK WA BOAEL NPOBOAHIK, 33 Ad CE HAC0UBA KaHYNMPAHNAT pamﬁep, ﬂpﬂﬁMWE MAJKO WV 0 3aBUHTETE B NO3MUKA:

a)  KupuHeposuAT NpOBOAHMK AW BOZEWIMAT NPOBOAHUK TPAGBA BitHark fa ca HOBIA.

b)  MpoBoaHwKbT TpAGBa Aa GbAe NPOBEPEH Npeayt BKAPBAHETO, 33 A Ce M3KNI0YBAT BCAKAKBH APACKOTUHM WU U3BIBAHUA

) Tlo BpeMe Ha BKAPBAHETO Ha UHCTPYMEHT WA UMINAHT HaZl NPOBOLHHK, XMPYPrT TPAGBA Aa Ha0NI0A3BA BbPXA Ha NPOBOAHMKA TONKOBA MIPOLBAKHTENHO, KOMKOTO
© Bb3MOKHO, 33 [ (& U3KNUM HEXENaHO NPAABIKBAHE Ha NPOBOAHUKA 10-HANEA, OTKONKOTO Ce UCKa.

d) Mo Bpewme Ha BCAKO MPOXOXKA3HE Ha MHCTPYMEHT WU MMNNGHT, XMPYPIbT TPAOBA A3 Ce YBEDH, Ue HAMA HUKGKBI KOCTHW UM ADYTM OCTATbLY 110 NPOBOAHMKA WM

BBTPE B UHCTPYMEHTa WM MMIIGHT, KOUTO MOFaT A3 A0BEAAT 0 3KPUBABAHE Ha NPOBOLHHKA U 43 10 GyTHT Hanpea.
HeBb3MorkHO € A3 Ce NOYUCTI AEKBATHO BLTPELIHOCTTA Ha KaHYNUPaHUA eEMEHT 33 NPOBUBaHE, 33 A2 Ce U3KI0YI OCTABAHETO Ha OPraHWYHI OCTATbLM (e ynoTpeda.
KAHYNUPAHWUTE ENEMEHTH 3A TPOBUBAHE TPABBA HUKOTA NOBEYE 1A HE BH/IAT U3MON3BAHN. TE CA 3A U3MON3BAHE CAMO OT EAUH
MALMEHT. Axo KaHynUPaHUAT enemeHT 32 MPoGUBaHE LLe Ce U3M10N3Ba 33 BTOPM MbT OT ChLLIA NALMEHT, XVpyproT TpAGBA A2 MPOBEPY flanit eNeMeHTbT 3a NpobuBake
He € 3aMyLLIeH, KaTo [0 MaxHe OT eeKTPHUECKOTO YCTPOVICTBO 1 MPeKapa Ten Npes Hero,
Jlopw KoraTo KaHyMpaHUAT elemeHT 3a NpoByBaHe e Ko, NPenopbyBame Aa Ce NPexapa Ten Mpe3 Hero, Mpeav 4 Gbae U3Non3sax, 3a 43 ce NPOBEPU AANM KyxHaTa He e
3anyuena.
34 712 onbHete KupLHepoBUTe NPOBOAHHLK, APbXKaTa Ha YCTPOVCTBOTO 3a OMbBaHe TpAGBa Aa Gbae 0TBOPeHa 20 KpaeH Npeen W YCTPOVCTBOTO UUAND Aa € BKaPaHO
Ha/l NIPOBOAHMKA CPeLLly MIOKDUTUETO Ha eNleMeHTa 3a Tb3raHe, KT Ce yBepuTe, Ye NOHE 6 CM 0T NIPOBOZHHK e NOAABAT 3BbH YCTPOICTBOTO 33 OMbBaHE.
MpoBoAHHLMTE, MOHTMDaHM Ha MbAHH npbcTenn, Sheffield”, TpabBa aa GbaaT 3aterHatv a muHMym 1200 N. OnbBaketo TpaGBa Aa e Hamanw Ha 800-1000N, korato
KipiuepoBuTe NPOBOAHILIY € LIEHTPaNHA MaCTIMHa Ce U3N0/138aT 32 CTa6MAU3MpPaHE Ha GparmenT. Koraro ce U3on38a NPbCTeH 3a kpak 81500, HanpexeHyeTo TpAGBa Aa
& HaMa7i, KaTo ce B3eMe NPEBIA NIO3MLMATA Ha M3N0f138aHaTa flynika. AKO Ayka N Te B Kpast Ha BCeKi KpaiiHUK Ha PbCTeHa 33 KpaK, MPENOPBUMTENHOTO OMbBaHE
Ha NPOBOAHMKA e, KakTo Cnesa: Aynkit 1- 3: 500N, aynku 4 - 7: 700 N, ynku 8 - 11: 1000N, ynu 11- 17: 1200N, Haa Aynka 17: aTo B NpbCTeHa 3a UMPKyaLue.
ObBaHeT Cbiuo TpAGBa Aa Gbe Mexay 600 1 800N U KoraTo IpOBOSHALMTE Ce MpUNaraT U38bH NPbCTeHa. Korato ce 3n0/138a WwapHupHa ckoba, 3a 42 ce No3uuuoHIpa
CKOCeH MIPOBOIHYK, Taka Ue £a e fanley 0T MPbCTeHa, NOBHLLIEHOTO HAMPEXEHIe MOXE £a NPeA3BIIKA T0Ba 3aK/TioueHaTa ckoba Aa ce U3nb3He. ObBaxeTo TpAOBa A
e npeKpaTA, ako ce 3a6enexi U3kpUBABAHE Ha ckobaTa. JJokaTo 3aTAraTe BUKTA Ha CKoBaTa Ha MPOBOAHMKA, € BaXHO 4 HE NOBAWTATe YCTPOICTBOTO 33 ObBAHE Ha

KOETO MOXE /3 n08peAa B TIPOBOAHHK.

B cnyuaue, Korato ce 3non3sa npbret, TrueLok-Hex” B xubpuaHo kape, cbbniogasaiite nHctpykuwute 8 Gpowwypu PQTLK, (PQTLH) u POWTN
HannbxHara Waii6a Moxe fia ce u3n0n38a B Pa3NNUKH NO3ULUM BB BPb3Ka C QUKCATOPa Ha NPbCTeHa. KonMIeCTBOTO OMbBaHE, KOTO © Bb3MOKHO 33 T0BA YCTPOACTBO,
3aBUCH O HEFOBOTO PA3CTORHME OT NPbCTeHa M A0CTHra A0 Makcumym T000N. KoraTo e npunoero AMPEKTHO KbM NpbCTena, TPAGBA A2 e B3eMaT MepKi, 3a fa ce
33/bPKH HUBOTO Ha ONbBaH, KOraTo T Ce M3N01383, 3a fa ce YCYKBaHE U 1I0BPEAa Ha
Beako obopyasane TpA0Ba fia GbAe BHUMATENHO NPEresiaHo, Npeaw Aa Ce U3Non38a, 3a Aa Ce OCUTYPAT NPaBHHK YCIOBUA Ha PA6OTa. AKO KOMNOHEHT WK UHCTPYMEHT
Ce CMATa 33 1eheKTeH, NOBPALH Wi Ce NoZo3upa, ue e Takbs, Toii HE TPABBA JIA CE M3MON3BA. XubpuaruTe Gukcvpaliii pamky 3a ynotpe6a npu nporpecusHa
KOpeKLWA Ha ZiedopMaliuA TpaGBa 1a GbaaT npesisapuTeHo CroGeHit U TeCTBaHu, MPEAU A3 e U3BBPLLN JeNlaaTa KODEKLIAA, KaKTO U A3 e yBEPUTe, Ue MaTUTe (a Ha
MPBUTHOTO HHBO.
QurcatopsT TpAGBa Aa GbAe MPUNOXEH Ha OMIPEENEHO PA3CTORHME OT KOXaTa, 33 A2 UMA MACTO, KO UM NORYBAHE CNIeJ OMIEPALIMATa, KaKTO W 33 MIOYHCTBAH, KaTo Ce
B3eMe NPEBIL, Ue CTAOHAHOCTTa Ha CUCTeMaTa 3aBICH OT PA3CTORHUETO Ha KOCTHMA QUKCATOP. AKO QUKCATOPBT € NO3MUMOHIAPAH Ha Pa3CTOAHME, KOETO € No-TonAMO 0T 4
CM OT KOCTT3, Ce Npenopbuga ynoTpetata Ha no 3 BikTa 3a ckoa.
(MHANHOTO 33K NioUBaHe Ha ChEPUUHNTE WaPHUPH Ha 06XBaTa oT dukcatopy 10000, 30000/31000 unn 90000 ce U3BLPLLBA C FaeueH Koy, KoifTo TpAGBA Aa GbAe BBPTAH
CaMO B N10COKa Ha YaCOBHHKOBATa CTPENKa. EAHO KAWKBaHe 1283 3Hak, Ye & NPUN0XeHO NPABINHOTO 3aBbPTaHe. Beekw oNuT Aa e OTKUM 3b0eLbT WU HAKOW BUHT,
U3N03BaiKy raeueH Ko, Lie NOBPEAM HEroBOTO 3aLienBane. faguHMAT KAy ce NOATOTBA NPEABAPUTENIHO Ha ONpeAeneHo HiBo, koeto e 15 Nm + 0,5 3a ofxgata
30000731000 (30025) 1 27 Nm = 13 o6xara 10000 1 90000 (10025). Tasw cToiiocT TpaGBa Aa Obze NpoBepABaHa Ha NOHe ABE FOANHN WM 110 BCAKO BPEMe, KOraTo
VHCTPYMEHTT Ce N0BPEAV, KaTo e BpbLLa Ha MeCTHIA 0TOpU3MpaH NpegCTaBHTen. 3u6LpTe 1 BTyNKUTE Ha chepuuHmTe WapHUMpH Ha o6xsata oT 10000, 30000, 31000
1190000 Ha dukcaTopuTe TpAGBa Aa & CMEHAT (el BCAka ynoTpeda. benexka: AKO KOraTo Ce 3aTAraT 3b0LuTe 1 BTYNIKWTE € raeuHA KNI0Y, MApKIPOBKaTa Ha 3bbelia
Ce TIpemecTt Ha noseye oT 170° 0T MO3MLIMATA Ha ITBIHO 3aKI0YBaHE, BCHUKIN 3b0LM 1 BTYKM TPAGBA Aa GbAaT CMeHeHN. AKO NDOGReMBT 0CTaHe, LENNAT GUKcatop
TpABBa Aa 6be CMeHeH. V3n013BaHETO Ha raeyeH KNioy He ce I13MCKBa 33 QHHANHOTO 3aKNI0YBaHE Ha CePUYHITE LIaPHUPY NP BbHLHIA dukcatop XCaliber. Ouxantoro
3aK/TI0YBAHE (& U3BBPLLBA C LWECTOraMeH Ktiod. 3bOLIWTE MoraT 2 GbiaT 3aKMi0eHit OT BCAKa CTpaxa Ha ckoBara. TpAlBa 4a GbjaT 3aBbpTaHM KbM no-gebenata vact
Ha LIBETHaTa BI0XKKa, JOKATO Ca 33paB0 3aTBOPeHH, 1 3b0elbT TpAGBa A3 € Ha noHe 50% Ha LA Npe3 BATLOHaTHHaTa,
OukcatopsT 30000 ce penicaa camo 3a ropeH kpaiinuk. Qukcatopst 31000 ce NPeANACBa Camo 3a FOPEH KpaiiHitk 1 32 40M1ek KDJiHWIK MU NALMHTH, KOUTO Texar
Haii-Manko 45 kr (100 naywza).
K MOKe A He (3 MeXly BCUYKY CCTeMH 33 BbHILHA dukcauyta Ha Orthofix. KoscynTupaiiTe ce € HapbUHWLMTE 32 MHAMBIAYaNHA




TEXHUKM OTHOCHO B uaCTHOCT,He € NoAX0AALL 32 yNoTpeda  no-CTapu APbCTeHH oT cepuTa 80000
Korao ce nekyBa HectabunHa dpakypa c xuBpuaet dukcatop, TpA6Ba fia ce M3N0N3BAT NPUKPENALLIY NPBUKH.
36. Moxe fa ce u3ucksa 3anp! ] Ha QKCaToPa, KaTo UHCTPYMEHTY 3a PA3aHe Ha NPOBOAHIMLIA, ATbPBEH UyK U eneKTpi-
decki capegen.
LlenocTta Ha BuHTOBETe 1 panKara TpABBa Aa Gbe poBepABaHa NPe3 paBHH MHTEPBANH.
J131cKBa Ce CTPUKTHO NOABPXaHa XATUeHa NP BUHTOBET.
Beuukw nauviesT TpAGBa Aa NORYYQT MHCTPYKLIA OTHOCHO U3MIOI3BGHETO M NOJIPXKATA Ha CBOA GUKCATOP A3 NIOTT FPILKIA 3 MO3MLIMOHMPAHETO Ha LUMQTOBETE.
MauytenTuTe TpAOBa Aa GbAAT UHCTPYKTUDAHI A3 AOKNAIBAT 33 BCAKAKBI HEOMATONDUATHI W HEOUaKBaHU EOEKTH Ha CBOA NKyYBaLL XNDYpr.
MACTOTO ¢ AynkaTa Ha GpaKTypaTa TpAGBa Aa Gbe MepHOZMYHO MPETMIEXIaHO 110 BPEMe Ha NeYeHiteT 1 TPAGB f1a Ce U3BbPILBAT KOPEKLIUM Ha PaMKATa, KOraro e
Heobxogumo. HaniuHoTo pasienaHe Ha KpauiLaTa Ha GPaKTypaTa MoXe Aa fJ0BeE 0 330aBAHE Ha 33pACTBAHETO Ha KOCTTa.
42. T NaumeHTY, NOANOXEHH Ha Pa3CeliBaHe Ha OCTEOreHe3aTa, HUBOTO Ha il MM Ha Jie, T.e 1/4 0T eAuHMLIATa 33 KOMNPECHPaHO Pa3ceiiBake Ha
BCeKY LUECT Yaca) TPAOBA A Ce U3BBPLLBAT KOHTPON U KOPEKLIAI C HIBOTO HA OCHAMKALIMA, KOETO A3 Ce HabI0AaBa PEHTTEHOMOTUUHO.
43, TpemaxBane Ha yCTPOVCTBOTO: XpyprbT TpAGBa Aa B3eMe MOCNEAHOTO PelLieHye AanW YCTPOVICTBOTO 32 dUKCaLA MoXe Aa e npemaHaro.
44 He u3non3BaiiTe KOMNOHEHTY Ha CUCTEMMTE 32 BbHILHA GKCauna Ha Orthofix ¢ NPOAYKTU Ha ApyTU NDOM3BOAUTENN, 0CBEH aKO
He € 10C0YeHO APyro, KaTo He ce NOKPUBA 0T
45, TlpoayKTu, 33 KOUTO € BUAHO, Ue 0003HaueHuTe Ko 1 NapTiaa Ha npoaykTa ca u3benenu, HE TPABBA JIA CE M3MON3BAT, Tbit kato T08a 3aTpy/AHABa ACHOTO MAEHTUMUM-
PaKe 1 pOCnEAMMOCT.
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Bb3MOMHW HEBNATONPUATHU EQEKTH

1 HaDaHﬂBdHE Ha HepB W1 KPbBOHOCEH Cb/l OT BKAPBAHETO Ha NPOBOAHWLW NN BUHTOBE.

2. ﬂOBhDXHO[THO wnu /Jl‘bﬂﬁOKO MH¢EKTMD&HE Ha KaHanu, OCTEOMUeNT N CENTUYEH apTPUT, BKMYMUTENHO XPOHUYEH APEHAX HA MeCTaTa, KbAETO & 60 KOCTHMAT BIHT,
(€]} NPEMAXBAHETO M.

0Tk N0AYBAHE; Bb3MOXEH CUHAPOM Ha OTAENAHETO.

KOHTD&KWD&, [yﬁnymaumﬂ, W3KBNYBAHE Ha (TaBa N 3&(‘/6& Ha 06xBara Ha JIBIXEHMe.

TIpeXeBPEMEHHO KOCTHO YKDENBaHe 110 BeMe Ha Pa3CeAHa 0CTeoreHe3a

BB3MOXHO € HaNpeKeHUe B MeKiTe ThKaHi W/ Pamkit 1o BPeMe TDETUPAHE Ha KanyCa (Hanp. KOPEKLIAA Ha KOCTH ACGOPMALUA W/UNH U3LBIKABAHE Ha KOCTTa),
HeyCneLwHo 330B0MUTENHO PereHepUpaHe Ha KOCTTa, pa3BUTHE Ha NANCaTa Ha Bb3Ka U NCeBA0APTPO3H.

OpaKTypa Ha 333APaBeHaTa KOCT WM NIPe3 KOCTHUTE BUHTOBE (e NPeMaXBaHe.

9. Pa3xnabBane Wi cuynBaHe Ha KOCTHHTE BUHTOBE.

10. MoBpeza Ha KOCTTa, NPUYMHEHa OT HenpasineH NoA6op Ha KOCTEH BHHT.

1. JledopmaLyta Ha KOCTTa 1N eKBIHYC Ha Kpaka.

12. YeroiuuBocT i MOBTOPAEMOCT Ha MbPBOHAYANHOTO ChCTOAHKE, KOETO U3MCKBA NEUYEHNE.

13 HompHa 0NepaumA 33 3aMAHA Ha KOMMOHEHT Ui Ha UAnaTta KOH(DWYpaLIMN Ha pamKata.

14 AHODMEJ’\EH PACTEX Ha PACTEXHWUTE NAOYKH NPU NALWEHTI, KOWTO Ca C HEPa3BUT IJOKDBIZ CKener.

15. PEEKL\W{ KbM UyX/0 TANO OT KOCTHUTE BUHTOBE NI KOMNOHEHTUTE Ha PamKaTa.

16. Hekpo3a Ha ThKaHu MOpaAu BKAPBIHETO Ha BIHTOBETe.

17. HanpexeHite BLDXY KOKaTa, NPUYUHEHO OT BHHILHH KOMTOHEHTH, KOTTo NIOUCTBAHETO € HeajeKBaTHO

18. PasmuHaBaHe B AbMXIHATa Ha KpaiiHuLMTe.

19. MpekoMepHo KbpBeHe N0 Bpeme Ha onepaLiuaTa

20, TpUCBLLY PUCKOBE, CBBP3aHY C aHACTE3WATA.

21, Henoxocuma Bonka

22 BTODVNHU ynaBAHe Ha KOCTTa 3a CKOPOCTHO HDOﬁV\BdHE Ha KOCTHATa KOpa C NOBILLABAHE Ha TEMNEPATYPa W HEKPO3a Ha KOCTTa.

o o e W

23, BackynapHu HeasnonoKeHuA, BKMIOYATENHO TpoMGogneSiT, GenozpobHa emBonus, 3apacTBae Ha XeMaTOMM, CENTAYHa HEKPO3a.
Mpenynpexpenue: YcTpoilcTBOTO He @ peHo 3a npi Ha BUHT W KbM 3afiHuTe (acTute Ha) wATa, rPbAHNTE
WA lyM6anKuTe npewnesm.
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BaxHo
Yeneuser pesynTar He ce NOCTUra BbB BCekM AUH CNyJait. JOMBAHATENHY ONNaKBaHIA MOTT Aa e NOABAT N0 BCAKO BPEMe, aK0 MMa HenpasunHa ynorpe6a, MeANLIMHCK
NPUUUHI AN ﬂospeua BYCTPOIACTBOTO, KOTO U3CKBA CeABALIA XAPYPIYUHa MHTEPBEHLIMA, 33 £12 CE NPEMaXHe N Vet YCTPOVCTBOTO 33 BbHILHA GUKCaLwa. Mpe-
npoueaypu, 13y4aBaHe Ha XUPYPTUYHNTE TEXHIKM U NPABUIHUAT U360 U HaMeCTBaHe Ha YCTPOACTBATa 3 BbHIWHA QUKCALUA,
€ BaXHN y(nosm 32 YCTIEWHOTO NPUNAraKe Ha yCTOMCTBaTa 3 BbHILHA dukcauua Ha Orthofix oT cTpaHa Ha xupypra. MofXoAAWMAT 360D 3 NaUMeHTa M BbIMOXHOCTTA
Ha NaLMeHTa Aa e CbO6Pa3 CUHCTDYKLIMATE Ha flekaps U Aa CNefiBa NPEANVCAHIA PEXUM 33 edeHite e NOBAWART CUIHO Ha pe3ynTaTuTe. BaxHo e fia ce Habniogiasat
NaLMeHTTe 1 A2 e M36epe ONTUManHa Tepanis CNPAMO U3UCKBAHUATA W/WNK OTPAHUUEHWATA Ha TAXHATA QU3NYRCKa 1/WM MEHTANHa AKTVBHOCT. AKO KaHAWAATST 38
0nepaLyA NOKaXe HAKAKBH NPOTVIBONIOKA3aHYIA WK € NPeApa3nonoxeH kb Hakow o1 Tax, HE M3MON3BAVTE ycrpoiictaata 3a BbHuHa dukcauws Ha Orthofix.

MRI MIHOOPMALUA 3A BE3OMACHOCT

OcBeH aKo B AOMBAHHTENHY UHCTPYKLUN 32 YNOTPeBa, CHTBTCTBALLM MPOAYKTA, He € yNOMEHAT0 Apyro, B CUna Ca CMEAHHTE YCN0BUA

« (ucTemara 33 BbHLHA Gukcaun, Orthofix” He e oLieHABaHa 3 6630MACHOCT U CHBMECTUMOCT (HANPUMED OToNNekHMe, MArpaLItA WK apTegakTy B usobpaxerute) i MR cpena;

« He e u3BecTHa CTenexTa Ha 6e30nacHOCT Ha cuCTemara 3a BbHLUHa dukcauna, Orthofix’, noctasena & MR cpena. CkaHMpaHeTo Ha naLMeHT ¢ M0CTaBeHo T0Ba YCTPOTACTBO Moxe
/13 /10Be/@ /10 HaPaHABAHE Ha naLlwenTa.

Matepuanu

Cucremara 3a BbHLLIHA dukcauma Ha Orthofix e CberaBeHa of Hepbx/aema CTOMaHa, anyMUHNEBa CTAGB Y NNACTMACOBM eNeMeHTU. Te3u eNeMEHTI, KOUTO UMAT KOHTBKT  na-
LMeHTa, Ca MiepKyTaHHM LUMTOBE (KOCTHIN BUHTOBE), K-NPOBOAHMLI, €NleMeNTH 3a rIpoBiBaHe, BOAaYH, KOUTO Ce U3NON3BT 10 BPEMeE Ha BKAPBAHETO Ha BUHTOBETe, TPOaKapH
¥ Z1bA6OYMHHI UHCTPYMEHTH 33 KOCTH. Te Ce MPOU3BEX AT OT HEPbX13eMa CTOMaHa Ha XUPYPIUUHO HUBO. HAKOU 0T KOCTHUTE BUHTOBE (LLUMQTOBE) 33 BbHILHA QUKCALUA Ha
Orthofix ca cabaeH# ¢ TbHKO, Na3MeHo nokpuTyie oT xuapokcuanathT (HA) Bbpxy pe36oBaHara YacT Ha Bana.

CTEPWNHU U HECTEPUTHY npopyKTu
Orthofix npesocTagA onpeeneru ycTpoiicTea 3a BbHLUHa dukcauwa CTEPWIHI, aokato pyru ce npegoctapat HECTEPUHM
Mons, pa3rnegaiite eTukeTa Ha npOAYKTa, 3 42 ONPEAENMTE CTEPUNHOCTTA Ha BCAKO YCTPOVICTBO.

Crepunun

YCTpoiACTBa MM MHCTPYMEHTH, KouTo ce npegocTasaT CTEPUITHIA, umar eTukety, de ca Takusa.

Copbpianneto Ha onakoskata e CTEPUITHO, ocsen ako He nwm He iiTe, ako € 0TBO-
PeHa UK noBpepeHa.

Hecrepunnun

(OcBeH aKko He e 0TORNA3aHO APYTO, KOMMOHEHTHTe 3 BbHILHa Gukcama Ha Orthofix ce npeoctasat HECTEPUNHI. Orthofix npenopwusar Bcuuki HECTEPUTHIA komnokenTy ga
(baT 406pe nounCTeHN U C Karo ce C/leigar npenop MIPOLIEYPH 110 TIOYHCTBaHE 1 CTEPUTUALIAA.

LlenocTTa v M3MbAHEHUETO Ha NPOAYKTA Ca OCUTYPEHH, CAMO KO ONAKOBKATa HE € N0BPe/eHa.

Mouncrane U nopAPBLIKKa (BHitvakite, BKTe MHCTPYKLIN PQ ISP)

Npeau ynotpe6a HECTEPUNHVAT npoaykT TpAbBa Aa e nouwcTew, Karo ce unon3sat 70% MeaLMHCKY knac ankoxon 1 30% AUCTMpaHa Boga. (nes NOUNCTBAHETO KOMMOHeH-
TUTe Ha YCTPOVICTBOTO w/Wik CUCTeMaTa TPAGB £12 6baT OCHOBHO U3NNAKHATH B CTEPITHa BOAA U A2 e NOAICYLUAT, KaTO Ce M3NON38A YHCT HETbKaH TeKCTN. CMaxeTe BCUYKM uacTn
0CBEH 30LTE, BIOXKITE 1 CORPUYHTE WADHWPH, KaTO U3NOA3BATE CMA3BAILI0 MACTO 33 MEAULIMHCKO Korato e (npernenaiire noApoGHO HapbUHML

33 0NPATHBHA TeXHIIKa). AKO QUKCATOPBT € OT BUAA 33 MHOTOKpaTHa ynoTpe6a, e Karo e 6un npeMaxHar or naunenTa, pAGBa Aa Gbae pasrioBen HanbHo, 3b0UMTE  BNOXKUTe
12 C& MXHaT M BCMUKM KOMIOHEHT Aa Ce NIOYCTAT, U3N0o3Bailkin wnu 12 06. Bo4opoaeH ApeKuc, Wik npenopbyan MoumcTsall Npenapar. 3a Aa e NPeA0TBPaTH PXAACBaHe,
KOMOHEHTHTe TpAGBA A3 GbA3T CHXDaHABAHM CYX)t M NOYUCTBILIMTE MIPENapaTH, KOMTO ChILPXKaT nyopita, XNopws, GPOMMA, HoAWA Ik XWAPOKCHAHI HoHu, TpAGBa Aa Gbaar
W30ArBaHM, Thil KATO Te Lie NIOBPEAIAT YeHOTO aHOAMPAHO NIOKDHTUE Ha BCUYKM NPOAYKT Ha Orthofix 1 ToBa MOXe A2 CTapTUPa NPOLIEC Ha CAHO PKAACBaHE. peau CTepuni-
33U41A BOHYKM KOMMOEHTH TPAOBa fa 6b/1aT NpOBEpeHM, Thil KaTO MOBPEAA NPH MIOKDHTUETO Ha METMHUTE KOMMOHEHTH MO A3 HaMANK CUaTa 1 UHOCOYCTOIYMBOCTTa, KOETO
713 [J0Befle 0 PLKAACBaHE. AKO KOMTOHEHTTE Ca NIOBPEAIeHY 110 HAKAKbB HauiH, Te TPADBa fa Gb/laT CMeHeHi He3aBaBHo € How. CrmoBABaHeTo Ha Gukcatopa TpAGsa aa Gbae
U3BbPLUEHO, 33 /13 C& NIPOBEPY HANMYHOCTTA Ha BCHUKIN KoMnoweHTH. Benexka: 3bounre u srynkute ca CAMO 3A EAHOKPATHA YNIOTPESA npu Banyku dukcaropu. Te TPABBA fa
(baT MaXaHU 1 CVIEHAHW BCeKM BT, KOTaTo QMKCATOPBT Ce NOYCTBA - e ynoTpe6a i npeau CTepunu3aLma.
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YCTPOICTBO, KOETO MMA ETUKET ,CAMO 3A E/JHOKPATHA YNIOTPEBA” HUKOTA HE TPABBA [IA Bb/IE U3MI0A3BAHO NOBTOPHO. ORTHOFIX CA
OTFOBOPHY CAMO 3A BE30MACHOCTTA W EOEKTUBHOCTTA NPY YNIOTPEBATA 3A TbPBUA MALMEHT B CYYAUTE HA YCTPOICTBA 3A EAHOKPATHA

YMOTPEBA. UHCTUTYLMATA NN NPaKTUKYBALWMAT NeKap HOCM MbNHa PHOCT 32 ynotpe6a Ha Te3u ycTpoiicTea.
Crepunusayus
MpenopbuaHHAT BaNMAEH LKA Ha CTepUnM3aLMA €:
Metogn Lnkwn Temneparypa Bpewme 3a npunarae
Mapa [pegBapuTenen Bakyym 132°-135°C [270° - 275°F) Mutkumyn 10 MitHyTH
OukcatopbT TpAGBa fa Gbgle CTEPUM3UPaH B CrN0GEHO CbCTORHME, HO CHEPUUHNTE LWAPHVPH, LIEHTPaNHITE LV raiikut v ckobuTe 3a Ha BUHTOBETE

TPABBA 1A CA ocTagenu pasxnaben. CTepuni3auuaTa Ha GUKCTOPa C eAMH IAW NOBEUE 33KNIDYEHV LUAPHVDU € MHOTO BEPOATHO 1 NpUYMHM cuynBane. Crepuiu3aumaTa
He MOXe f1a ObAe NOACUTYPEHa, KD TaBaTa 3a CTePUNIA3UPaHE € NPEToBapeHa. He MpeToBapBaiiTe TaBara 3a CTEPUAUPAHE W He BKMIOYBAITE OMBAHTENHI UMIAHTH WAk
WHCTDYMEHTU OT HAKOW U3TOUHIIK.

Orthofix ca PHYM camo 3a TTa u e TTa npu 3a MbPBYA NALUMEHT Ha YCTPOICTBaTa 32 BbHILUHA UKCaLua.
VHCTUTYUMATa UK NPAKTUKYBALMAT NeKap HOCH MbAHA PHOCT 32 Ha Te3n yCTpoNCTBa.
BHUMAHMUE: O 3aKoH (CALL) orp: Ha TOBA YCTPOIACTBO - CAMO OT ¥ N0 HapeX/iaHe Ha neKap.

Pamku 3a BbHLUHA ¢v||(cau,vm, KOUTO u3nonspar
NMPDbCTEHN N obTerHatu nposoaHULN

BKAPBAHE HA POBOHULIM

KupluHepoBiTe NPOBOAHMLM Ce BKAPBAT, 33 A2 Ce U3MON3BAT C Pamka Ha NIPBCTEHOBIHA OCHOBA, HE3ABUCUMO AANIA € XAGDWIHA MK C TbHA LUPKYMaLMA:

a) Te TpAGBa Aa GbAaT BKaDaHH OT CTPaHaTa, KbETO MeKUTe ThKaHK Ca B Hail-roNAM PUCK

b) TpABa Aa a HaTHCHATV MPe3 MeKiTe ThKaHM W 3a0UTK NPe3 KOCTTa; TpAGBa A3 ObaT 3a6UTH MPe3 MeKiTe ThKaHu

¢) TpabBa a GbAaT BKAPaHI C MHAHOTO 3HaHue 3 Ge30NacHTe KOPUAOPH, 3a A Ce U30ATB NOBPEAA Ha KM3HEHOBAXHM CTDYKTYDH (BUXTE PLKOBOACTBAT 32 ONepHpaHe
12(a), G)u(0)

d) MpoBoAHUK, KOITO BEAHbX Beye e BKaaH, BAHAr TpAGBa A2 6bae U3XBLPNAK, ako e NpeMaxHaT NPeAH OMbBAHETO (BbPXBT MOXe A3 € CTaHan Tbi, a T0Ba € ANHCTBEHOTO
PEXELLO NOKPUTUE, TaKa Ye MOXe Aa Ce N0ABU HeXENaHo 3arpaBaHe Ha KoCTTa)

€) Kpauuiata Ha npoBoAHMKa TpAGBa Aa GbAAT NpeAnaseHH, Taka ue APYTUAT KpaiiHUK 42 He Gb/je HapaHeH, HE3aBUCUMO 3Nk T0BA Ce NPaBM CbC 3PABO MOHTUPaHH
TIOKPATHA WM CbC 33BbP3BAHE Ha KDAULLATa KbM MPbCTEHa

XWUBPUAHU PAMKIN WU PAMKU C THAIEH NPBCTEH

a) KoraTo pamka C equ MpBCTEH Ce M3M0N38a 336AHO C GuKCaTopa (xuBpuA), NpbCTeHbT TPAGBA BitHaryt Aa Gbie MOAKPeNeH oT 2 NOACUNBALLY MPbTa, KOUTO Ca Ha PaBHIt
Pa3CTOAHHA, NOCTABeHY OKONO NPbCTEHa U NPUKDENEHH KbM KOCTHUTE BUHTOBE B /IDYTiA Kpaii Ha dukcaTopa. Ao GpakTypaTa e CTabunHa, Taka ue Aa MoXe Aa ce NoHaca
TBIHO HaTOBAPBAHE, Te31 MPbUKIA TPAGBA f1a (AT OTCTPAHEHN BEAHATa LUOM NALIMEHTLT Ce Pa3ABINKH U NIOAYBAHETO Ha MEKITE ThKaHM Hamanee. AKo dpakTypara e
HecTabuna, NpbukwTe TPAGB f1a OCTAHAT, AOKATO NaLIMEHTLT Ce Pa3BUKI It 33N0UHE A3 NIOHACA HaToBaPBaHUA. Te He TPAGB 43 GbAGT NpemaxBanw, A0KaTo KoCTTa
CTae J0CTTBUHO BTBBPACHA, 32 /13 CNO/IeNA OCHOTO HaTOBAPBAHE, HO TPAOBA A2 GbAAT MPEMaXHaTU KaTo acT OT NpOLIeca Ha PaABIKBaHe, NPeau Aa Gbe npeMaxHar
ukcatopwr,

b) KoraTo e Heo6XoAuMo, AONBAHUTENHAAT KOCTeH BUKT TpAGBa A3 GbAe U3N0N3BaH, 3 Aa (e U3PABHI PASCTOAHUETO MeXAY OPAKTYpaTa U Hali-ONi3KaTa T0UKa Ha GKCHpaHe
0T ABeTe CTpaHu.

€) Mo Bpeme Ha BKAPBAHETO Ha BYKTa, KOraTo M3non3gate GUKcUpaLLl 60nT ¢ NoMOBHH NUPOH (uacT Homep 80076), TpA6Ba fia GbAaT B3eTH MepKM, 3a Aa Ce NPEAOTBPaTH T0BA
MeKHTE TbKaHU [ Ce 3Ka4aT 33 BUHTA, 3aLLI0TO TO3M KOMMOHEHT He MOXKe A3 Ce U3N0/138a C BOZaY 33 BUHT.

d) Koraro crriobagaTe npbCTeH 3a wapkynauma 2w 3, TpAGBa Aa ce B3eMe NPeABHA UIBAHOTO:
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1) MpwTuTe 33 CBLP3BaHE Ha NPBCTEHa TPAOBA A3 Ca Ha BH3MOXHO Hail-DaBHO PA3CTOAHYE 0KONO NpbCTeHuTe. O6MKHOBEHO 3 ca AOCTATBUHM. AKO U3non3gaTe 4, TpAbea

113 Ce B3eMAT MepKM, TaKa Ue BbPXy NPbCTeHa Aa He e npunara Bae, KOraTo Ua NPOMAHA B AMXUHATA Ha
CBbp3BALLATE NPBTA.

2) Npwerenute , Sheffield” 1pa0Ba Aa GvbaaT crnobetn Taka, Ye koMnoHEHTUTE 1/3 WK Pa3CTOAHUATA, KOraTo NpbCTeH 2/3 Ce M3N0N38a CAMOCTOATENIHO, A3 (a eAUH Haj
Apyr.

3) Pascronnuteto 8 npwcren Sheffield 2/3 unu komnowenT 1/3 0T nbAHMA NPBCTEH TPAOBa BUHarK 4a € B 331Ha MO3MLWA.

4) Ckobara ILeguna Tpa6sa BuHaru 4a Gbae no3uLMOHUPaHa BLPXY 2/3 KoMnoeHTa Ha npbcren Sheffield.

5) B WAeanHUA BapUAHT BCUYKI NPBCTEHN TDﬂﬁEﬂ Aia (3 CeAVH 1 (bLUK pa3mep; pamkata TDﬂﬁBa /ia CE NpUKpeny KbM LIeNNA KpaK, He (amo KbM KOCTTa 1 1a € B LIEHTbPa
Ha NPbCTEHa, KAKTO W aKO € Bb3MOXHO, 1d Ma Ba NPbCTa MEXAY NPbCTeHa U MEKUTE TbKaHK, 3 4d € BCUYKO B Mb/IEH BAPUaHT.

6) Beekw npbCTeH TpAGBa Ja e Ha 90 rpaflyCa OT OCTa Ha KOCTHWA CETMEHT, KbM KOITO Ce npinara.

7) 3a uneana crabunHoCT BbB BCUUKI PaBHIHY, TPAOBA d UMa BIbN MeXAY ABATa BbHILHY POBOAHKKA (brbi Ha npechyare) ot okono 60 rpagyca. Toa e MocTiira, ako
1IMa 7 MPa3Hy AYNKi MExAY TOUKWTe 33 QUKCUPaHe BbPXY NPbCTeHa.

8) Beekut KocTeH cernaeHT TpA6Ba Aa GbAe NOAKPENeH ¢ 3 Ak 4 OMbHT NPOBOAKHK, OT KOWTO BCUUKM MOTaT Aa 63T MOHTUDAHU BBPXY NPbCTeHa.

9) Corne ocurypABaHe Ha NoAXoAALLA ynoTpe6a Ha xuBpwataTa Bpb3ka ProCallus Fixator Hybrid Connection, TpAGBa Aa ce npunarat eaurictaeno TL-HEX npbcTenu.

€) [lonycka ce NalieHTHT Aa NPUNOXH Mbp! pBaHe Ha nanetia. H €13 Ce NPUNAra NOCTeNeHHO HaTOBAPBAHE U QUNOTEPANNA B CLOTBETCTBHE
OUEHKATa, KOATO XADYPrbT € HaNpaBIA Ha yCTOMUMBOCTTA Ha QPAKTYPATa, a CbILIO TaKa TPAOBA A3 Ce OTUMTa U NoNyUeHaTa UHQOPMALLAA OT PAAMONOTHUHATA OLIEHK

BHUMAHUE
Korato HopmanHata uyBCTBUTENHOCT Ha KpaiiHyKa & HapyLLIEHa, Taka Ye MaLIVEHTLT He N0y4aBa HOPMalHa 00paTHa BPb3Ka, BCAKAKBI CUCTeMI 33 GUKCaLMA MoraT fia baaT

06ekT Ha npeToBapBaHe. B TakbB Cyuall MaueHTLT TpAGBa 43 Gbae NpeAyNpELeH 33 PUCKA OT MPEKOMEPHO HATOBAPBAHE Ha YCTOMCTBOTO 33 QUKCALUA U NEKapAT TpAGBA
72 npernea 3a onpeaeneit npobiewi, CBbP3aHIt C MPEKOMEPHOTO HaTOBAPBAHE KaTO Pa3KnabBane, 3aTAraHe WM C4yNBaHe Ha KOMMOHEHTA. [IpEnopbYBa Ce B Te3 Cnyyai
CiCTeMaTa 32 QUKkcaLuA a Gbae KOHCTPYMpaHa, Taka e 2 Gbae no-3Apasa, OTKONKOTO MOXKE A CE U3IICKBA B [pyTN CTyuan
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ISsaugokite $j lankstinuka - jo gali prireikti ateityje
Instrukcijos lapelis - perskaitykite pries naudodami

,ORTHOFIX *“ ISORINE
FIKSAVIMO SISTEMA

APRASAS IR NAUDOJIMO INDIKACLJOS
,Orthofix" iSorine fiksavimo sistema sudara rinkinys vienpusiy arba ziediniy iSoriniy fiksatoriy, skirty naudoti su, Orthofix” kauly sraigtais, spiralinémis vielomis arba Kirschner
vielomis ir fragmenty fiksavimo sistema. Sie jtaisai skirti kauly segmentams stabilizuoti daugelio indikacijy atveju, jskaitant 1uzius, sanario suliejima, sanario atitraukima, kaulo
atkiirima, ilginimg ir kaulo asies korekeija. Fragmenty fiksavimo sistemos implantai indikuojami esant [iziams, kaulo raiscio avulsijai, atliekant osteotomija.,, Orthofix” iSorinés
fiksavimo sistemos komponentai neskirti normaliam sveikam kaului pakeisti ar viso apkrovai perkelus visa svorj iSlaikyti, ypa esant nestabiliems Iiziams ar nesusijungimui,
pavéluotam susijungimui arba nevisiskai sugijus. Gydant rekomenduojama naudoti iSorines atramas (pvz., vaiktynes). Sistem sudaro jvairdis moduliai, skirti naudoti skirtingose
vietose, . Y. § ui, dubeniui, dilbiui, plastakai ir pédai. Tinkamai naudojama,Orthofix” Soriné fiksavimo sistema palaiko galnés funkcija,
sumazina chirurgines anatominiy struktdry traumas, islaiko audinio apripinimg krauju ir osteogenin potenciala, ir nurodytais atvejais leidzia taikyti dinaminj gydymg siekiant
paskatinti lZio gijimo proces. Visi , Orthofix" jtaisai skirti naudoti tik profesionalams. Chirurgai, priZidrintys, kaip naudojami, Orthofix" jtaisai, turi puikiai iSmanyti ortopedinio
fiksavimo procedaras, taip pat pakankamai gerai suprasti, Orthofix” sistemos principus. Siekdama uztikrinti tinkama fiksavimo sistemy naudojimg ir pateikti efektyvia reklamos
irmokymo priemone, ,Orthofix" parengé kelis vadovus arba kompaktinius diskus su reikiama informacija (pvz., bendrieji principai, chirurginis taikymas i t. t), vadinama
operacinémis technikomis. Si informacija teikiama keliomis kalbomis kaip papildoma paslauga chirurgams, naudojantiems, Orthofix” sistema. Jei norite gauti asmening kopija,
kreipkites | jgaliota vietinj, Orthofix” atstova ir pateikite medicininio jtaiso, kurj naudosite, aprasa.

KONTRAINDIKACIJOS

,Orthofix” iSoriné fiksavimo sistema neskirta ir neparduodama naudoti jokiems tikslams, kurie néra nurodyti.

Sistemos naudojimas kontraindikuotinas Siais atvejais:

- pacientas turi protiniy ar fiziologiniy sutrikimy, nenori arba negali laikytis prieidros po operacijos nurodymy;

- klubo artrodiastazé naudojant, Orthofix” iSorinio fiksavimo sistemg esant uzdegiminei artropatijai, taip pat atliekama vyresniems nei 45 mety pacientams;
- pacientas serga sunkia osteoporoze, yra infekuotas ZIV, serga sunkiu, prastai valdomu cukriniu diabetu;

- pacientas jautrus svetimkiniams. Jei jtariamas jautrumas medziagoms, pries jdedant implanta reikéty atlikti tyrimus.

|SPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES

1. Naujo luzio kompresija niekada nerekomenduojama.

2. Jeifiksatoriaus pagrindas nesulygiuotas su kaulu ir néra su juo lygiagretus, galimas asies poslinkis.

3. Jeifiksatoriaus pagrindas néra lygiagretus su diafize, galimas poslinkis j vidurj arba  Song

4. Ypac svarbu uztikrinti, kad sraigtai nepatekty j sanarj ir nepazeisty vaiky augimo ploksteliy

5. Reikia vadovautis kiekvienam individualiam atvejui ir naudojamai fiksavimo sistemai taikytinomis dinaminio gydymo ir fizioterapijos gairemis, kurias savo nuozidra tinkamu
metu turi nustatyti chirurgas, Klinikiniy ir tyrimy i

6. Jokiy pacientui implantuojamy jtaisy, pavyzdZiui, kauly sraigty, spiraliniy viely, Kirschner viely, fragmenty fiksavimo sistemos implanty ir bet kokiy ity jtaisy, pazyméty
uzrasu,naudoti tik vieng karta", jskaitant bet kokio iSorinio fiksavimo jtaiso laikiklius ir jdéklus, NEGALIMA NAUDOTI PAKARTOTINAL

7. Sraigtyilgjir sriegio ilgj reikia pasirinkti pagal kaulo ir minkstojo audinio matmenis. Sraigto sriegis yra kiigio formos ir smailéja, pavyzdZiui, nuo 6,0 iki 5,0 mm tarp kamieno
ir galiuko (standartiniy, Orthofix” sraigty) arba nuo 6,0 iki 5,6 mm (,XCaliber" sraigty). Sriegio lgis turi b toks, kad bent vienas visas sriegio zingsnis likty jvedimo Zieves
iSoréje i sraigto galiukas bty vos iSsikiSes uz antros zieves. Sraigty sriegio Zingsniai ilgéja po 10 mm, kad jvedimo Zieves iSoréje nelikty daugiau kaip 10 mm sriegio. Butina
saugoti, kad bet kokio tipo sraigtas per daug nejsiskverbty  antra Zieve, nes kyla pavojus pazeisti minkstajj audinj. Kaulo sraigty niekada nereikéty jterpti taip, kad lygi
jungiamoyji dalis prasiskverbty per visa jvedimo Zieve, dél pavojaus pazeisti kaula.
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Del kiigines sriegio formos, bandant isimti jvesta, Orthofix” sraigt, jis gali atsilaisvinti

Sraigto skersmen; reikia pasirinkti pagal kaulo skersmenj: didesnio nei 20 mm skersmens kaului naudotini 65 arba 65,6 mm kaulo sraigtai, 12—20 mm skersmens kaului

naudotini 4,5-3,5 mm kaulo sraigtai, 912 mm kaului naudotini 3,5-3,2 mm kaulo sraigtai.

Naudojant i anksto pragreztam kaului skirtus sraigtus, pries jvedant sraigtg btina pragreZti kaul tinkamomis grazto geleztemis ir kreiptuvais. Pasirinkti tinkama grazto geleite

chirurgui padeda sutampantys sraigty ir grazto gelezciy grioveliai. AtSipusios grazto gelezés gali pazeisti kaula del jkaitimo, todél jas visada reikia iSmesti.

Savisriegiy sraigty, kuriy sriegio skersmuo yra 5,00 mm arba didesnis, niekada negalima jsriegti naudojant elektrinj jrankj — tai visada reikia daryti ranka arba rankiniu graztu.

Maesnio skersmens savisriegius sraigtus galima jsriegti naudojant elektrinj grazta mazu greiciu.

Kaulo sraigtus, XCaliber” reikia nupjauti arba prie$ jsriegiant, arba visus jsriequs, uzdéjus fiksatoriy ir tvirtai priverzus gnybto fiksavimo sraigtus. Jy niekada nereikéty pjauti

isriequs, bet pries uzdedant fiksatoriy, nes dalis pjovimo jégos gali biti perduota j kaula

Kauly varztai, XCaliber" sukurti kaip savisriegiai, daugeliu atvejy juos patartina sriegti tiesiogiai, naudojant rankinj grazta. Taciau jei savisriegiai sraigtai sriegiami j kaulo

diafize, rekomenduojame pragrezti iS anksto. Jei kaulas kietas, naudokite 4,8 mm grazto gelezte ir grazto kreiptuva jei kaulas prastos kokybeés arba sriegiama metafizes srityje,

kur Zievé plona, reikéty naudoti 3,2 mm grazto elezte. Neatsizvelgiant | tai, ar pragreziama i anksto, sraigta visada reikia jsriegti tik naudojant rankinj grazta arba T formos

verzliaraktj. Svarbu, kad sraigtas patekty j pirma Zieve naudojant vidutine jeqa. Galima jterpti naudojant T formos verzliaraktj. Kaulo diafizes sraigtus visada reikia srieqti kaulo

asies centre, kad ji nesusilpnety. Chirurgas visada turi biti demesingas tam, koks sukimo momentas reikalingas sraigtu jsriegti. Jei atrodo anksiau nei jprasta, saugiau yra

isimti sraigta, jj iSvalyti ir vel pragrezti skyle naudojant 4,8 mm grazto gelezte, net jei ji jau buvo naudojama.

Perveriancios 4 mm skersmens smeiges yra savisrieges, jas galima jterpti naudojant elektrin grazta. Sios smeigés naudojamos su fiksatoriumi Prefix” atliekant laiking

kulksnies ir kelio ligamentotaxis. [terpus juos reikia nupjauti ir apdengti galiukus, kad negaléty suzeisti kitos paciento kojos., Orthofix” perveriancios smeigés yra vienkartiniai

jtaisai, kuriy niekada negalima naudoti pakartotinai. Jie sujungiami su juostomis,, Prefix” dviem perverianciy smeigiy gnybtais.

Kai sraigtai turi bati laikomi vieno i$ 3 arba 5 lizdo sraigty gnybty, labai svarbu juos jsriegti laikantis tinkamos procedros, kad jsriegti jie bty lygiagrets. Tai atliekama

naudojant sraigty kreiptuvus pridétuose trafaretuose arba fiksavimo gnybtuose ir, jei reikia, pragreziant sraigto skyle per tinkamo dydzio grazto kreiptuvg. Gnybtus reikia

priverzti taip, kad sraigty kreiptuvai bty suimti vienodai i laikomi tinkama padetimi vienas kito atzvilgiu.

Jkisus sraigtus j vieng i fiksavimo gnybty taip, kad vienas i sraigty lizdy gnybto gale bity tuscias, svarbu, kad jis bity uzpildytas trumpu sraigto maketu taip, kad gnybto

dangelis suimty visus sraigtus vienodai stipriai.

Naudojant iSorinio fiksatoriaus  XCaliber" T formos gnybta, galima nustatyti proksimaliniy sraigty padet; taip, kad jie biity lygiagretis arba susieity. Naudojant T formos

qgnybta, pirmas jvedamas sraigtas visada turi biti fiksuoto tiesaus gnybto sraigto lizde; kiti sraigtai turi bati T formos gnybto susiéjimo dalyje. Naudojant susi¢jimo rezima,

reikia nustatyti tinkamg fiksatoriaus atstuma nuo kaulo prie jsriegiant antrg sraigta, nes fiksatorius neslys kartu su susieinanciais sraigtais.

Kad naudojant fiksatoriy 1uZis bty uZfiksuotas stabiliau, rekomenduojame, kad artimiausias kaulo sraigtas bity gana arti 1iZio krasto (rekomenduojamas maziausiai 2 cm

atstumas) ir kad Sie atstumai bty lygs abiejose azio pusése. Tam uztikrinti pridedamas papildomas sraigto laikiklis (10037 arba 91037).

Jei tikétina nejprastai didelé apkrova, pavyzdziui, svorio perkélimas naudojant Slaunies jtaisg arba labai didelis paciento svoris, pries uZfiksuojant rutulines jungtis, fiksatoriaus

pagrinda reikia sulygiuoti taip, kad pagrindo fiksavimo verzlé baty 90 laipsniy nuo sraigty plokstumos. Siekiant didesnio stabilumo, ant fiksatoriaus pagrindo papildomai

qalima déti kompresijos-atitraukimo blokg ir uzfiksuoti jj vietoje.

Spiralinés vielos ir fragmenty fiksavimo sistemos implantai jgreZiami tiesiai j kaulg ir turi cilindro formos srieg], dél kurio, juos jvedus, galima istraukti. Kai fragmenty fiksavimo

sistemos implanto nuozulnioji dalis priartéja prie Zieves, jterpimo greitj bitina sumazinti.

Negalima bandyti jvesti Kirschner vielos daugiau nei karta. Kadangi galiukas, kuris yra vienintelis pjovimo pavirsius, gali bati atSipes, kaulas gali jkaisti, o tai yra

nepageidaujama.

Kad kaulo sraigtai ir Kirschner vielos bty jterpti tinkamai, reikia naudoti tinkamus,, Orthofix” instrumentus.

Kai kaniuliuotam plestuvui, graZto geledtei arba sraigtui nukreipti j reikiamg padetj naudojama Kirschner viela arba kreipiamoji viela:

) Kirschner arba kreipiamoji viela visada turi biti NAUJA;

b)  pries jvedant vielq reikia patikrinti, ar néra jbrézy ar sulinkimy;

¢ jterpdamas ant vielos uzmauta instrumenta ar implanta, chirurgas turi matyti vielos galiuka ekrane su kuo maziau pertrauku, kad viela nebity netytia jkista toliau, nei
planuota;

d)  kaskart perduodamas instrumenta arba implanta, chirurgas turi patikrinti, ar ant vielos arba instrumento ar implanto viduje néra susikaupusiy kaulo ar kitokiy apnasy,
del kuriy jis gali sukibti su viela ir stumti ja pirmyn.

Kaniuliuotos grajto geleztés vidaus nejmanoma iévalyti tinkamai, kad panaudojus nelikty organiniy ar kity apnasy. TODEL KANULIUOTY GRAZTY GELEZCIY

PAKARTOTINAI NAUDOTI NEGALIMA. JOS SKIRTOS NAUDOTI TIK VIENAM PACIENTUI. Jei kaniuliuota grazto gelezté bus naudojama tam paciam pacientui

antra karta, chirurgas turi sitikinti, kad grazto geleztéje néra kamsciy, nuimdamas j nuo elektros bloko ir perkisdamas per ja viela.

Net jei kanuliuota grazto gele7té yra nauja, rekomenduojame pries naudojant perkisti per ja vielg, siekiant jsitikinti, kad spindyje néra kamsci.
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Norint jtempti Kirschner vielas, vielos jtempimo jtaiso rankenéle turi bii iki galo atidaryta, jtaisas iki galo uZstumtas ant vielos prieais slinktuko bloko prieking puse,
pasirdpinant, kad i3 jtempimo prietaiso kySoty maziausiai 6 cm vielos.

Vielos, sumontuotos ant pilny, Sheffield” Ziedy, turéty biti jtemptos maziausiai iki 1200 N

Jei fragmentui stabilizuoti naudojamos Kirschner vielos su rutuliuku centre, jtemp; reikia sumazinti iki 800—1000 N.

Naudojant pédos Zieda 81500, jtempis sumazinamas atsizvelgiant j naudojamos skylés padeét. Jei skylé Nr. 1yra kiekvieno pédos Ziedo limbo gale, sidlomas toks didziausias
vielos jtempis: 1-3 skylés: 500 N, 47 skylés: 700 N, 811 skylés: 1000 N, 1117 skylés: 1200 N, 17 ir kitos skylés: kaip apskrito Ziedo.

Jtempj taip pat reikia sumazinti iki 600800 N, jei vielos naudojamos toliau nuo Ziedo.

Kai pasvirusiai vielai atitraukti nuo Ziedo naudojamas lankstinis gnybtas, dél per didelio jtempio uzfiksuotas lankstas gali nuslysti. [tempimg reikia atleisti pastebéjus, kad
qnybtas jlinko. Priverziant vielos gnybto sraigta, svarbu nepakelti vielos jtempimo jtaiso, nes del to Kirschner viela gali nutrakti.

Jei hibridiniamréemui naudojamas, TrueLok-Hex" Ziedas, Zr. instrukijas, pateikiamas PQTLK, (PQTLH) ir POWTN lankstinuke.

Poverzle su skyle galima naudoti jvairiomis padetimis su ziedo fiksatoriumi. Koks jtempis galimas naudojant §j taisa, priklauso nuo jo atstumo nuo ziedo. Gali biti iki 1000
niutony. Kai jis pritvirtintas tiesiai prie Ziedo, reikia pasirtipinti, kad naudojant bty islaikytas jtempiklio lygis, tada viela neuzlinks ir nebus pazeista.

Pries naudojant vis3 jranqa reikia kruopsciai patikrinti, kad bity uZtikrinta tinkama darbiné bakle. Jei jtariama, kad komponentas arba instrumentas netinkamas naudoti,
pazeistas arba tartinas, j DRAUDZIAMA NAUDOTI. Prie3 naudojant hibridinius fiksavimo rémus progresuojancios deformacijos korekeijai atlkti, juos reikia sumontuoti i
isbandyti prie3 naudojant, siekiant uztikrinti, kad jie suteiks norima korekcijq ir kad lankstai yra tinkamame lygyje.

Fiksatoriy reikia naudoti pakankamu atstumu nuo odos, kad netrukdyty iStinus po operacijos ir valant, nepamirstant, kad sistemos stabilumas priklauso nuo atstumo tarp
fiksatoriaus ir kaulo. Jei fiksatorius yra didesniu nei 4 cm atstumu nuo kaulo, patartina kiekvienam gnybtui naudoti po 3 sraigtus

Galutinis 10000, 30000 / 31000 arba 90000 diapazono fiksatoriy rutuliniy jungciy fiksavimas atliekamas naudojant sukimo momento rakt, j reikia sukti tik pagal laikrodzio
rodykle. Spragteléjimas rodo, kad naudotas tinkamas sukimo momentas. Dél bet kokiy bandymy atfiksuoti laikiklj arba kurj nors varzta, naudojant sukimo momento rakta,
jokrumpliai bus sugadinti. Sukimo momento rakto verté nustatyta iS anksto: 30000 / 31000 diapazono — 15 Nm =+ 0,5 (30025), 10000 ir 90000 diapazono — 27 Nm + 1
(10025). Sig verte reikia tikrinti bent karta per dvejus metus arba bet kada instrumentui sugedus — tam reikia j grazint vietiniam jgaliotam atstovui. 10000, 30000, 310001t
90000 diapazono fiksatoriy rutuliniy jungciy laikiklius ir jdéklus butina pakeisti kiekvieng kartg panaudojus. Pastaba. Jei priverziant laikiklius ir jdéklus sukimo momento raktu
Zymé ant laikiklio pajuda daugiau kaip 170° nuo padeties, kai jis visiskai atfiksuotas, visus laikiklius ir jdéklus batina pakeisti. Jei problema islieka, reikia pakeisti visg fiksatoriy.
Sukimo momento raktas nereikalingas iSorinio fiksatoriaus XCaliber" rutuliniy junqciy galutiniam fiksavimui atlikti. Galutinis fiksavimas atliekamas naudojant, Allen” rakta.
Laikiklius galima uzfiksuoti i abiejy gnybto pusiy. Juos reikia sukti link storesnés spalvoto jdeklo dalies, kol bus sandariai uzdaryti ir kamera bus maziausiai 50 % atstumu per
qriovel].

Fiksatorius 30000 indikuojamas naudoti tik virsutinei galinei. Fiksatorius 31000 indikuojamas naudoti viriutinei galinei ir apatinei galanei, kai pacientas sveria maZiau nei 45
kg (100 svary).

Visy, Orthofix” iSoriniy fiksavimo sistemy komponentai negali pakeisti vieni kity. Informacijos apie tai, kurie komponentai gali pakeisti vieni kitus, ieskokite atskiruose
operacinés technikos vadovuose. Ypac i s néra tinkamas naudoti su senesniais 8000 serijos Ziedais.

Naudojant hibridin; fiksatoriy nestabiliam Iiziui qydyti, reikia naudoti sutvirtinimo juostas.

Uzfiksuoti ir fiksacijai pasalinti gali bt reikalinga papildoma jranga, pavyzdziui, vielos pjovikliai, medinis plaktukas ir elektrinis graztas.

Reikia requliariai stebeéti, ar sraigtai ir rémas sveiki.

Batina palaikyti nepriekaitingg higiena sraigto ar vielos vietoje.

Visi pacientai turi gauti nurodymus, kaip naudoti i prizidréti fiksatoriy ir kaip prizidréti smeigés vieta.

Pacientams turi bti nurodyta pranesti apie bet kokius nepageidautinus arba nenumatytus reiskinius gydanciam chirurqui

Sveikstant reikia requliariai vertinti 1Zio vietos tarpa ir,jei reikia, koreguoti rema. Dél nuolatinio luZio galy atsiskyrimo kaulas gali suaugti veliau.

Jei pacientui atliekama distrakciné osteogenezé, distrakcijos sparta (paprastai 1 mm per dieng, t. . 1/4 kompresijos-distrakcijos jtaiso pasukimo kas 3esias valandas) reikia
requliuoti ir pritaikyti atsizvelgiant j radiologiniu bidu stebimq sukauléjimo sparta.

Jtaiso nuémimas: chirurgas turi priimti galutinj sprendima, ar fiksavimo jtaisa galima nuimti

Nenaudokite, Orthofix" iSoriniy fiksavimo sistemy komponenty su kity gamintojy gaminiais, nebent nurodyta

kitaip, nes jy derinimas néra patvirtintas.

Gaminius, ant kuriy gaminio kodas ir partija yra stipriai nubluke ir kuriuos dél Sios priezasties sunku identifikuoti bei atsekti, NAUDOTI DRAUDZIAMA.

GALIMI NEPAGEIDAUJAMI REISKINIAI

1
2
3

Nervo arba kraujagysles pazeidimas jterpiant vielas ir sraigtus
Pavirsiné arba gili kaulo sraigto kanalo infekcija, osteomielitas arba infekcinis artritas su létiniu kaulo sraigty viety sauséjimu nuémus jtais
Edema arba brinkimas; galimas ankstumo sindromas



Sanario kontraktara, subliuksacija, dislokacija arba judéjimo amplitudes praradimas

Per ankstyva kaulo konsolidacija atliekant distrakcing osteogeneze

Galima minkstyjy audiniy ir (arba) remo jtampa atliekant veiksmus sukietejimo vietoje (pvz., koreguojant kaulo deformacija i (arba) ilginant kaula)
Nepatenkinama kaulo regeneracija, nesusijungimas arba pseudoartrozé

Regeneruoto kaulo l0zis arba 1uzis per kaulo sraigty skyles nuémus jtaisq

9. Kauly sraigty atsilaisvinimas arba sulazimas

10. Kaulo pazeidimas del netinkamai parinkty sraigty

11. Kaulo deformacija arba kulno deformacija equinus

12. Pradinés buklés iSlikimas arba atsinaujinimas, reikalaujantis gydymo

13. Pakartotiné operacija komponentui arba visam remui pakeisti

14. Pacienty, kuriy skeletai nesusiformave, nenormalus augimo ploksteliy vystymasis

15, Svetimkaniy (kauly sraiqty arba remo komponenty) atmetimo reakcija

16. Audiniy nekroze jterpus kauly sraigtus

17. ISoriniy komponenty sukeltas odos spaudimas esant nepakankamam tarpeliui

18, Skirtingas galniy ilgis

19 Gausus kraujavimas per operacijq

20. Budinga rizika, susijusi su anestezija

21, Sunkiai numal3inamas skausmas

22. Kaulo atsidalijimas del spartaus kaulo Zieves pragrezimo susidarant karsciui i kaulo nekrozei

23. Kraujagysliy sutrikimai, pavyzdziui, tromboflebitas, plauciy emboloja, Zaizdy hematomos, kauly nekrozé

o oo

ol

Ispéjimas. Jtaisas nepritaikytas sraigtams jsukti arba fiksuoti prie kaklinés, kratininés arba juosmeninés stuburo dalies uzpakaliniy elementy
(ataugy).

Svarbu

Ne kiekviena operacija pasiekiama sekmingy rezultaty. Papildomos komplikacijos, del kuriy gali reikéti tolesnés chirurgines intervencijos siekiant pasalinti arba pakeisti iSorinj
fiksavimo jtaisa, gali atsirasti bet kokiu metu del netinkamo naudojimo, medicininiy priezastiy arba jtaiso gedimo. Kad chirurgas sekmingai naudoty, Orthofix” iSorinio fiksavimo
ftaisus, svarbu pries operacijq i jos metu atlikti reikiamas procediras, ismanyti chirurgines technikas ir tai, kaip tinkamai pasirinkti ir tvirtinti iSorinio fiksavimo jtaisus. 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
qydyma atsizvelgiant j fizinés i (arba) protinés veiklos reikalavimus ir (arba) apribojimus. Jei pacientui, kurj ketinama operuoti, pasireiskia kurios nors kontraindikacijos arba jis turi
tam polinkj, NENAUDOKITE, Orthofix” iSorinio fiksavimo jtaisy.

MRT SAUGOS INFORMACUA

Nebent konkretaus produkto papildomoje instrukcijoje nurodoma kitaip, taikomi toliau nurodomi pareiskimai

«,0rthofix” iSoriné fiksavimo sistema nebuvo vertinama dél saugumo ir suderinamumo (t. y. kaitimo, migravimo ar vaizdo artefakto) MR aplinkoje;
+,0rthofix” iSorine fiksavimo sistemos saugumas MR aplinkoje néra zinomas. Paciento su $iuo jtaisu nuskaitymas gali nulemti paciento suzalojimg.

Medziagos

,Orthofix” Sorinio fiksavimo sistema pagaminta § neridijanciojo plieno, aliuminio lydinio ir plastikiniy komponenty. Su pacientu lieciasi Sie komponentai: perkutaninés smeigés
(kauly sraigtai), K formos vielos, grazty geleztes, kreiptuvai, naudojami jvedant sraigtus, troakarai ir kaulo gylio matuokliai. Jie pagaminti i chirurginio neradijanciojo plieno. Kai
kuriy tiekiamy, Orthofix” iSorinio fiksavimo kauly sraigty (smeigiy) koto sriegio dalis plazminio purskimo badu padengta plona hidroksiapatito (HA) danga

STERILUS IR NESTERILUS gaminiai

Kai kurie, Orthofix" tiekiami iSorinio fiksavimo jtaisai yra STERILUS, o kiti — NESTERILUS.
Perzilrekite gaminio etikete, kad Zinotumete, ar konkretus jtaisas yra sterilus.
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Steriliis
[taisai ar rinkinia, kurie tiekiami STERILUS, yra pazymeti kaip tokie.
Pakuotés turinys yra STERILUS, jei pakuoté nebuvo atidaryta arba pazeista. Nenaudokite, jei pakuoté atidaryta arba pazeista.

Nesterilis

Jei nenurodyta kitaip,  Orthofix” Soriniai fiksavimo komponentai tiekiami NESTERILUS.,,Orthofix” rekomenduoja visus NESTERILIUS komponentus tinkamai isvalyti ir sterilizuoti
laikantis rekomenduojamy valymo ir sterilizavimo procedry.

Gaminio vientisumas ir veikimas uztikrinami tik tuo atveju, jei pakuoté nepazeista

Valymas ir prieziiira (démesio, zr. PQ ISP instrukcijas)

NESTERILU qaminj pries naudojant reikia iSvalyti naudojant 70 % medicininio spirito ir 30 % distiliuoto vandens midinj. ISvalius jtaisa ir (arba) sistemos komponentus reikia kruopsciai
nuskalauti steriliu distiliuotu vandeniu ir nusausinti Svariu neaustiniu audiniu. Jei reikia, visas dalis, Sskyrus laikikl}, jdéklq ir rutuling jungtj, patepkite medicininiams jrenginiams skirtu
tepalu (2r. iSsamius operacines technikos vadovus). Jei fiksatoriy galima naudoti pakartotinai, isémus i paciento, j reikia visiskai iSardyti, ismesti laikiklius ir jdeklus, iSvalyti visus
komponentus naudojant 12 laipsniy vandenilio peroksido tirpala arba rekomenduojama ploviklj. Siekiant ivengti korozijos, komponentus reikia laikyti sausus, taip pat reikia vengti valyti
naudojant ploviklius, kuriy sudetyje yra fluorido, chlorido, bromido, jodido arba hodroksilo jony, nes jie pazeis anoduotg visy, Orthofix” gaminiy dang, dél to gali prasideti korozija del
spaudimo. Pries sterilizuojant visus komponentus reikia apzidréti, nes dél pazeisto metaliniy komponenty pavirsiaus gali sumazéti stiprumas ir medziagos atsparumas nuovargiui, dél

to gali prasidéti korozija. Bet kokiu biidu pazeistus komponentus reikia nedelsiant pakeisti naujais. Tada reikia surinkti fiksatoriy siekiant jsitikinti, kad yra visi komponentai. Pastaba.
Laikikliai ir jdeklai skirti NAUDOTITIK VIENA KARTA su bet kokiu fiksatoriumi. Juos BUTINA iSmesti ir pakeisti naujais kaskart isvalius panaudota fiksatoriy, pries jj sterilizuojant.

JOKIY [TAISY, PAZYMETY UZRASU ,NAUDOTI TIK VIENA KARTA?, NIEKADA NEGALIMA NAUDOTI PAKARTOTINAL., ORTHOFIX“ ATSAKO TIK UZ
VIENKARTINIY TAISY SAUGUMA IR EFEKTYVUMA NAUDOJANT PIRMA KARTA. Naudojant 3iuos jtaisus toliau, uz tai visiskai atsako institucija arba
medikas.

Sterilizavimas

Rekomenduojamas patvirtintas sterilizavimo ciklas pateiktas toliau.
Metodas Ciklas Temperatiira Poveikio laikas
Garai PrieSvakuuminis 132-135°C(270-275°F) Maziausiai 10 minuciy

Fiksatoriy reikia sterilizuoti surinktg, bet rutulinés jungtys, centrinés dalies fiksavimo verzlés ir gnybto fiksavimo sraigtai TURI likti nepriverzti. Sterilizuojant fiksatoriy uzfiksavus
vieng ar kelias jungtis, labai tiketini jskilimai. Sterilumas negali buti uztikrintas, jei sterilizavimo padéklas perkrautas. Neperkraukite sterilizavimo padeklo ir nedékite jokios kilmes
papildomy sistemy arba instrumenty,

,Orthofix” atsako tik uz iSorinio fiksavimo jtaisy sauguma ir yvuma jant pirma karta. jant Siuos jtaisus toliau, ui tai visiskai
atsako institucija ar medikas.

DEMESIO. Pagal federalinius (JAV) jstatymus §j prietaisa galima parduoti tik gydytojui arba jo uzsakymu.
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ISorinio fiksavimo rémai, kuriems
reikalingi ziedai ir jtemptos vielos

VIELOS |TERPIMAS

Kai Kirschner vielos jterpiamos naudoti su Ziediniu-hibridiniu arba visiskai apskritu remu:

a) jas reikia jvesti i$ tos puses, kurioje minkStiesiems audiniams kyla didziausias pavojus;

b) jas reikia pertraukti per minkStuosius audinius ir pergreti per kaul3; jy negalima grezti per minkStuosius audinius;

€) jas jterpiant reikia gerai Zinoti saugius kanalus, kad bty iSvengta Zalos gyvybiskai svarbioms struktdroms (Zr. 12a, bir ¢ naudojimo vadovus);

d) karta jterpta viel visada reikia iSmesti, jei ji nuimta prie$ jtempiant (galiukas yra vienintelis pjovimo pavirsius, jis gali biti atSipes, todél kaulas gali jkaisti, o tai yra
nepageidaujama);

€) kad nesuzeisty kitos galnés, vielos galiukus reikia uzdengti tvirtai pritvirtintais dangteliais arba sulenkiant galiukus link ziedo.

HIBRIDINIAI ARBA VISISKAI ZIEDINIAI REMAI
a) Kai kartu su fiksatoriumi (hibridiniu) naudojamas vieno Ziedo rémas, Ziedas i$ pradziy visada turi bati sutirtintas 2 per vienoda atstumg nutolusiais tvirtinimo strypais,
dedamais aplink Zieda paliekant tarpus ir pritvirtinamais prie kauly sraigty kitame fiksatoriaus gale. Jei [uzis yra stabilus ir galimas visikas apkrovos pasiskirstymas, Siuos strypus
reikia nuimti, kai tik pacientas bus mobilizuotas ir sumazés minkstyjy audiniy brinkimas. Jei [0Zis nestabilus, strypus reikia palikti, kol pacientas mobilizuoja svorio perkelima. Jy
negalima nuimti, kol kaulas pakankamai konsoliduosis, kad pasiskirstyty asiné apkrova, bet reikia nuimti dinamizacijos proceso metu, pries nuimant fiksatoriy.
b) Jei reikia, atstumui tarp lizio ir artimiausio fiksavimo tasko abiejose pusése sulyginti reikety naudoti papildoma kauly sraigta.
«) [terpiant sraigta, jei naudojamas pusiniy smeigiy tvirtinimo sraigtas (dalies numeris 80076), reikia pasiripinti, kad minkstieji audiniai neprilipty prie sraigto, nes $io
komponento negalima naudoti su sraigty kreiptuvu.
d) Montuojant 2 ar 3 Ziedy apskrita réma, reikia atkreipti démesj  toliau iSvardytus dalykus.
1) Ziedo jungiamiei strypai turi biti destyti kuo panasesniu atstumu aplink Ziedus. Paprastai uztenka 3. Jei naudojami 4, reikia pasirapinti, kad per didelé statmena apkrova
nebty perduota ziedui dél nevienodo jungiamujy strypy ilgio.
2) ,Sheffield" Ziedus reikia montuoti taip, kad 1/3 komponentai arba tarpai, jei naudojamas tik 2/3 Ziedas, bity vienas virs kito.
3) 213, Sheffield" Ziedo tarpas arba viso Ziedo 1/3 komponentas visada turi bii uzpakalyje.
4) ,Sheffield” gnybtas visada turi bati ant , Sheffield” Ziedo 2/3 komponento.
5) Geriausia, kai visi Ziedai yra vienodo dydZio; rémg reikia deti taip, kad ne tik kaulas, bet i visa koja bty Ziedo centre ir biity galima bet kurioje apskritimo vietoje tarp Ziedo ir
mink3tyjy audiniy jkiti du pirstus.
6) Kiekvienas Ziedas turi bati 90 laipsniy kampu nuo kaulo segmento, ant kurio jis dedamas, aSies.
7) Kad baty uztikrintas idealus visy plokstumy stabilumas, tarp dviejy iSoriniy viely turi biti mazdaug 60 laipsniy kampas (kryzminis kampas). Tai pavyksta, jei tarp Ziedo
fiksavimo tasky yra 7 tuscios skylés.
8) Kiekviena kaulo segmentg reikia sutvirtinti 3 arba 4 jtemptornis vielomis, jas visas galima tvirtinti prie vieno Ziedo.
9) Kad ,ProCallus” fiksatoriaus hibridiné jungtis bty naudojama tinkamai, bitina naudoti tik TL-HEX Ziedus.
€) Pacientui leidziama palaipsniui remtis pirStais, taciau neperkelti kojos svorio. Pagal chirurgo [aio stabilumo vertinima ir radiologo informacija butina palaipsniui pradeti perkelti
svorj ant kojos ir taikyti fizioterapijos procedaras.

DEMESIO

Sutrikus normaliam galinés pojuciui, kai pacientas negauna normalaus propriocepcinio griztamojo rysio, bet kokiai fiksavimo sistemai gali tekti didesné nei normali apkrova.
Tokiomis aplinkybémis pacienta reikety perspéti del per dideles fiksavimo jtaiso apkrovos pavojaus, gydytojas turi stebéti, ar néra tam tikry su per didele apkrova susijusiy
problemy, pavyzdziui, ar komponentai neatsilaisvino, nesulinko ir nesulizo. Tokiais atvejais rekomenduojama montuoti tvirtesne sistema, nei bty reikalinga kitu atveju.
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Simpan risalah ini: anda mungkin perlu bacanya lagi
Risalah Arahan - Sila baca sebelum menggunakan

SISTEM FIKSASI LUARAN ORTHOFIX®

HURAIAN & PETUNJUK UNTUK KEGUNAAN
Sistem Fiksasi Luaran Orthofix mengandungi satu siri monolateral atau penetap luaran bulat untuk kegunaan di dalam sendi dengan skru tulang Orthofix, wayar
berbenang atau wayar Kirschner dan Sistem Fiksasi Fragmen. Peranti-peranti ini bertindak untuk menstabilkan segmen tulang di dalam lingkungan penanda
yang luas, termasuk retak, cantuman sendi, tulang, dan bersudut. Implan Sistem Fiksasi Fragmen ditunjukkan di dalam
keretakan, avulsi ligamen tulang, osteotomi. Komponen-komponen Sistem Fiksasi Luaran Orthofix bukanlah untuk menggantikan tulang sihat yang normal atau
menahan tekanan galas berat penuh, terutamanya pada keretakan tidak stabil atau tanpa penyatuan, penyatuan tertangguh atau penyembuhan tidak lengkap.
Penggunaan sokongan luaran (spt. alat bantuan berjalan) adalah disarankan sebagai sebahagian daripada rawatan. Sistem ini mengandungi pelbagai modul untuk
digunakan di dalam tapak-tapak anatomi berbeza, iaitu tulang kering, femur, pinggul, humerus, lengan, tangan dan kaki. Apabila digunakan dengan betul, Sistem
Fiksasi Luaran Orthofix mengekalkan fungsi anggota badan, ini trauma ke struktur anatomi, bekalan darah dan potensi oste k
tisu, dan di mana dif I dinamisasi untuk menil proses retakan. Semua peranti Orthofix adalah untuk
kegunaan pakar sahaja. Pakar bedah yang menyelia penggunaan peranti Orthofix harus sentiasa peka dengan prosedur fiksasi ortopedik serta pemahaman yang
mencukupi tentang falsafah sistem bermodul Orthofix. Untuk menggalakkan penggunakan sistem fiksasi yang betul, dan mewujudkan peralatan promosi dan latihan
berkesan, Orthofix telah hasilkan beberapa buku panduan atau CD-ROM yang mengandungi maklumat berkaitan (cth. falsafah am, penggunaan pembedahan, dsb.)
yang digelar“Teknik Operatif” la boleh didapati dalam beberapa bahasa sebagai perkhidmatan percuma untuk pakar bedah yang telah menerima pakai sistem Orthofix ini.
Jika anda ingin mendapatkan salinan peribadi, sila hubungi Orthofix atau wakil setempat yang disahkan, dengan deskripsi peranti perubatan untuk digunakan.

KONTRAINDIKASI

Sistem Fiksasi Luaran Orthofix tidak direka atau dijual untuk sebarang kegunaan kecuali yang dinyatakan.

Kegunaan sistem ini adalah kontraindikasi di dalam situasi-situasi berikut:

- Pesakit dengan keadaan mental atau fisiologi yang tidak mahu atau tidak mampu mengikuti arahan penjagaan postoperatif.

- Arthodiastasis pinggul menggunakan fiksasi luaran Orthofix di dalam artropati mudah terbakar dan bagi pesakit berusia lebih daripada 45 tahun.
- Pesakit yang mengidap is teruk, pesakit yang i HIV positif dan pesakit dengan diabetes mellitus teruk, atau susah dikawal.
- Pesakit dengan kepekaan jasad asing. Apabila kepekaan bahan disyaki, ujian perlu dibuat sebelum pemasangan implan.

AMARAN & LANGKAH BERJAGA-JAGA

1. Pemampatan adalah tidak disyorkan pada keretakan baru.

2. Sesaran aksial boleh berlaku sekiranya badan penetap tidak selari dan sejajar dengan tulang.

3. Terjemahan tengah atau sisi boleh berlaku sekiranya badan penetap tidak diletakkan sejajar dengan diafisis.

4. Penjagaan yang khusus perlu diambil supaya skru tidak memasuki sendi atau merosakkan plat pertumbuhan pada kanak-kanak

5. Dinamisasi dan panduan terapi fizikal perlu diikuti berdasarkan pada kes setiap individu dan sistem fiksasi yang digunakan, dan perlu dimulakan apabila dianggap
sesuai oleh pakar pembedahan, berdasarkan hasil klinik dan radiologi.

6. Sebarang peranti I ke dal kit, seperti skru tulang, wayar berbenang, wayar Kirschner, implan Sistem Fiksasi Fragmen, dan secara amnya sebarang
peranti yang dilabelkan “kegunaan tunggal sahaja’, termasuk sesondol dan sesendal sebarang peranti fiksasi luaran, TIDAK BOLEH DIGUNAKAN SEMULA.

7. Panjang skru dan panjang benang perlu dipilih selaras dengan dimensi tulang dan tisu lembut. Benang skru adalah berbentuk kon dan meruncing, contohnya
dari 6.0 ke 5.0mm di antara syaf dan hujung skru Orthofix standard, atau dari 6.0 ke 5.6mm di dalam skru XCaliber. Panjang benang perlulah sekurang-kurangnya satu
benang penuh akan kekal di luar korteks masuk dan hujung skru mengunjur melebihi korteks kedua. Panjang benang skru disediakan pada tambahan 10mm,
supaya tiada benagng lebih daripada 10mm akan terdedah keluar korteks masuk. Penetrasi berlebihan korteks kedua oleh mana-mana jenis skru perlu dielakkan,
kerana risiko kerosakan tisu lembut. Skru tulang tidak seharusnya dimasukkan supaya syank rata menembusi korteks masuk, kerana risiko kerosakan pada tulang.

8. Disebabkan rekaan benang berbentuk kon, sebarang cubaan untuk mengeluarkan skru Orthofix apabila telah dimasukkan akan menjadikannya longgar.

9. Diameter skru perlu dipilih selaras dengan diameter tulang: bagi diameter tulang melebihi 20mm, 6-5 atau 6-5.6mm skru tulang perlu digunakan; bagi diameter

tulang di antara 12 dan 20mm, skru tulang 4.5-3.5mm; dan bagi diameter tulang di antara 9 dan 12mm, skru tulang 3.5-3.2mm perlu digunakan.

. Bagi skru tulang pra-gerudi, pra-gerudi dengan mata gerudi dan panduan gerudi yang bersesuaian sebelum pemasangan skru adalah penting. Alur pada skru dan
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mata gerudi yang sesuai membantu pakar bedah untuk menggunakan mata gerudi yang betul. Mata gerudi tumpul boleh mengakibatkan kerosakan terma pada
tulang dan perlu dibuang.

. Penggerudian sendiri dengan benang berdiameter 5.00mm atau lebih tidak seharusnya dimasukkan dengan alat berkuasa, tetapi dengan tangan atau gerudi

tangan. Skru penggerudian sendiri dengan diameter benang lebih kecil boleh dimasukkan dengan gerudi berkuasa pada kelajuan rendah.

. Semasa memotong skru tulang XCaliber, ia seharusnya dipotong sebelum pemasangan atau selepas semuanya dipasang, penetap dipasang dan pengapit skru

kancing diperketatkan. la tidak boleh dipotong selepas pemasangan sebelum penetap digunakan, kerana beberapa d: mungkin dipi ke tulang.

. Skru tulang XCaliber direka untuk ian sendiri, dan terus dengan gerudi tangan adalah disarankan bagi kebanyakan kes. Walau bagaimanapun,

semasa pemasangan skru penggerudian sendiri dijalankan pada tulang diafisis, pra-penggerudian adalah disyorkan; gunakan mata gerudi 4.8mm menggunakan
panduan gerudi apabila tulang keras; apabila kualiti tulang adalah rendah, atau di dalam kawasan metafisis di mana korteks adalah nipis, mata gerudi 3.2mm
perlu digunakan. Pemasangan skru, sama ada pra-penggerudian telah dijalankan atau belum, perlu sentiasa menggunakan gerudi tangan atau Perengkuh-T
sahaja. Adalah penting supaya daya sederhana digunakan bagi skru memasuki korteks pertama. P boleh dilengkapkan dengan perengkuh-T. Skru tulang
diafisis perlu sentiasa dimasukkan di dalam pusat paksi tulang, untuk mengelakkannya melemah. Dalam semua kes pakar pembedahan perlu sentiasa prihatin terhadap
jumlah kilas yang diperlukan untuk memasang skru. Sekiranya ia kelihatan lebih ketat daripada biasa, adalah lebih selamat untuk menanggalkan skru dan
membersihkannya, gerudi lubang sekali lagi dengan mata gerudi 4.8mm, walaupun jika ia telah digunakan.

. Pin transfik: I 4mm adalah ian sendiri dan boleh di dengan gerudi berkuasa. Pin-pin ini digunakan dengan kerjasama Penetap Prefiks

untuk ligamentotaksis sementara buku lali dan lutut. Selepas pemasangan ia perlu dipotong dan hujungnya dilindungi supaya pesakit tidak boleh luka pada kaki satu
lagi. Pin Transfik adalah peranti tunggal dan tidak boleh digunakan semula. la di kepada Bar Prefiks dengan dua Apit Pin Transfiks.

. Apabila skru diletakkan pada satu lingkungan 3 atau 5 kedudukan apit skru, adalah sangat penting bagi ia dimasukkan dengan prosedur yang betul, supaya

ia selari apabila diletakkan. Hal ini dicapai dengan menggunakan panduan skru di dalam templat atau apit penetap yang disediakan, dan pra-penggerudian
lubang skru, apabila perlu, dengan saiz yang tepat pada panduan gerudi. Apit perlu diketatkan supaya panduan skru mencengkam dengan sekata, dan mengadakan
hubungan yang betul antara satu sama lain.

. Apabila skru dimasukkan ke dalam salah satu apit penetap, di mana salah satu skru yang duduk di hujung apit adalah kosong, penting untuk ia diisi dengan skru

pendek, supaya pengapit menutup cengkaman semua skru dengan tekanan sama.

. Apit-T Penetap Luaran XCaliber membenarkan sama ada kedudukan selari atau konvergen skru proksimal. Semasa menggunakan apit-T, skru pertama yang dimasukkan

perlu sentiasa berada di dalam kerusi skru yang merupakan sebahagian daripada apit tegak tetap, skru berikutnya perlu berada di dalam seksyen tertumpu apit-T.
Apabila mod konvergen digunakan, penetap perlu diletakkan pada jarak yang betul dari tulang sebelum pemasangan skru kedua, kerana penetap tidak akan
gelongsor pada skru konvergen.

. Bagi fiksasi retakan yang lebih stabil dengan penetap, kami menyankan skru tulang terdekat digunakan hampir kepada margin retakan (minimum 2cm disyorkan)

dan jarak ini adalah sama pada kedua-dua belah keretakan. Pemegang skru tambahan (10037 atau 91037) adalah dibekalkan untuk mencapai hasil ini.

. Apabila keadaan pemuatan tinggi yang jarang berlaku boleh terjadi, seperti bearing berat dengan penggunaan femur atau apabila pesakit terlalu berat,

sebelum sendi bebola dikunci badan penetap perlulah diluruskan supaya nat penguncian badan adalah 90 darjah ke arah pesawat skru. Tambahan kepada
kestabilan yang meningkat unit gangguan-mampatan perlu digunakan kepada badan penetap dan dikunci.

. Wayar berbenang dan Implan Sistem fiksasi Fragmen digerudi secara terus ke dalam tulang, dan mempunyai benang berbentuk silinder yang membenarkannya

keluar diikuti penyambungan. Apabila camfer Implan Fiksasi Fragmen sudah hampir dengan korteks, kelajuan penyambungan perlu dikurangkan.

. Tiada percubaan perlu dibuat untuk memasukkan wayar Kirschner lebih dari sekali; kerana hujungnya mungkin telah menjadi tumpul dan satu-satunya permukaan

memotong, pemanasan tulang yang tidak diingini boleh berlaku.

Instrumentasi Orthofix yang sesuai perlu digunakan untuk memasang skru tulang dan wayar Kirschner dengan betul.

Apabila wayar Kirschner atau Wayar Panduan digunakan untuk memandu rimer terkanula, mata gerudi atau skru ke dalam posisi:

a)  Kirschner atau Wayar Panduan perlulah sentiasa BARU.

b)  Wayar tersebut perlu diperiksa sebelum pemasangan untuk menyingkirkan sebarang calar atau bengkok.

) Semasa pengenalan sebarang instrumen atau implan ke atas wayar, pakar pembedahan perlu menapis hujung wayar secara berterusan yang mungkin
untuk mengecualikan pemanduan wayar lebih dari yang diinginkan secara tidak sengaja.

Semasa setiap pas instrumen atau implan, pakar pembedahan perlu memeriksa tiada serpihan atau bertulang terbentuk pada wayar atau di dalam
instrumen atau implan yang boleh mengakibatkannya terikat pada wayar dan menolaknya ke dalam.

d

. Adalah mustahil untuk membersihkan dalaman mata gerudi terkanula sepenuhnya untuk menyingkirkan organik atau serpihan lain yang kekal selepas digunakan.

MATA GERUDI TERKANULA TIDAK HARUS DIGUNAKAN SEMULA. IA ADALAH UNTUK KEGUNAAN PESAKIT TUNGGAL SAHAJA. Sekiranya mata gerudi
terkanula digunakan untuk kali kedua pada pesakit yang sama, pakar pembedahan perlu memeriksa bahawa mata gerudi adalah bebas dari halangan, dengan
mengalihkannya dari unit kuasa dan melalukan wayar.



25.
. Untuk menegangkan wayar Kirschner, pemegang peranti penegangan wayar perlu dibuka seluas yang mungkin dan peranti dimasukkan seluruhnya di dalam
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. Pesakit perlu diajar untuk melaporkan sebarang kesan buruk dan tidak dijangka kepada pakar bedah yang merawat.
41.

42.

S

43.

Walaupun mata gerudi terkanula adalah baru, kami menyarankan wayar dilalukan sebelum digunakan, untuk memeriksa lumen adalah bebas dari halangan.

wayar menghadap permukaan unit gelangsar, memastikan sekurang-kurangnya 6 cm wayar mengunjur keluar dari peranti penegangan.

. Wayar yang dilekapkan pada gegelang Sheffield penuh hendaklah ditegangkan kepada minimum 1200N.

Ketegangan perlu dikurangkan ke 800-1000N apabila wayar Kirschner dengan tengah zaitun digunakan untuk menstabilkan fragmen.

Apabila Gegelang Kaki 81500 digunakan, i kepada lubang yang digunakan. Jika lubang no. 1 di hujung setiap
anggota Gegelung Kaki, wayar i yang di adalah seperti berikut: lubang 1-3: 500N, lubang 4-7: 700N, lubang 8-11: 1000N,
lubang 11-17: 1200N, melebihi lubang 17: seperti di dalam gegelung bulat.

Ketegangan juga perlu dikurangkan sehingga antara 600 dan 800N apabila wayar digunakan jauh dari gegelung.

Apabila Apit Engsel digunakan untuk meletakkan wayar condong jauh dari gegelung, ketegangan yang berlebihan boleh mengakibatkan engsel terkunci untuk
tergelincir. Penegangan perlu dihentikan sekiranya engsel membengkok. Semasa mengetatkan skru apit wayar, adalah penting untuk tidak mengumpil peranti
penegangan wayar, yang boleh mengakibatkan keretakan wayar Kirschner.

. Sekiranya gegelang TrueLok-Hex digunakan untuk rangka hibrid, rujuk arahan yang tersedia dalam risalah PQTLK, (PQTLH) dan PQWTN.
29.

Sesendal celah boleh digunakan dalam kedudukan pelbagai yang berkaitan dengan penetap gegelung. Bilangan tegangan yang mungkin dengan peranti ini
bergantung kepada jaraknya dari gegelung, sehingga maksimum 1000 Newton. Apabila ia melekat secara terus dengan gegelung, penjagaan perlu diambil
untuk memegang tahap penegang semasa digunakan untuk mengelak pintalan dan kerosakan wayar.

. Semua peralatan perlu diperiksa dengan cermat sebelum digunakan untuk memastikan keadaan kerja yang bersesuaian. Jika komponen atau instrumen dipercayai

cacat, rosak atau disyaki, ia TIDAK SEHARUSNYA DIGUNAKAN. Rangka Fiksasi Hibrid untuk kegunaan di dalam pembetulan kecacatan progresif perlu dipra-cantumkan
dan diuji sebelum digunakan untuk memastikan ia menghasilkan pembetulan yang diingini dan engsel adalah pada tahap yang betul.

. Penetap perlu digunakan pada jarak yang mencukupi dari kulit untuk selepas dan untuk

bahawa kestabilan sistem bergantung kepada jarak penetap-tulang. Jika penetap diletakkan pada jarak lebih daripada 4cm dari tulang, kequnaan 3 skru setiap
apit adalah disarankan.

. Penguncian akhir sendi-bebola 10000, 30000/31000 atau 90000 julat penetap dilakukan dengan perengkuh tork, yang perlu dipusing mengikut arah jam sahaja.

Satu klik menandakan tork yang betul telah diaplikasi. Sebarang cubaan untuk membuka sesondol atau sebarang skru menggunakan perengkuh tork akan
merosakkan penggerannya. Perengkuh tork telah dipra-tetapkan pada nilai tertentu, iaitu 15Nm=£0.5 bagi 30000/31000 Julat (30025) dan 27Nm=1 bagi
10000 dan 90000 Julat (10025). Nilai ini perlu diperiksa sekurang-kurangnya setiap dua tahun atau apabila instrumen rosak, dengan memulangkannya
kepada wakil setempat yang disahkan. Sesondol dan sesendal di dalam sendi bebola 10000, 30000, 31000 dan 90000 julat penetap perlu diganti selepas
setiap kegunaan. Perhatian: Sekiranya semasa mengetatkan sesondol dan sesendal dengan perengkuh tork, tanda pada sesondol bergerak lebih daripada
170° dari posisi tidak berkunci sepenuhnya, semua sesondol dan sesendal perlu diganti. Jika masalah berlarutan, seluruh penetap perlu diganti. Kegunaan
perengkuh tork tidak diperlukan untuk penguncian akhir sendi bebola di dalam Penetap Luaran Xcaliber. Penguncian akhir dicapai dengan Perengkuh Allen.
Sesondol boleh dikunci dari mana-mana sisi apit. la perlu dipusingkan ke arah seksyen lebih tebal pemasangan berwarna sehingga tertutup rapat, dan sesondol
sekurang-kurangnya 50% merentasi reses.

. Penetap 30000 hanya ditandakan pada anggota atas. Penetap 310000 ditanda di anggota atas dan di anggota bawah bagi pesakit yang mempunyai berat kurang

daripada 45Kg (100 paun).

. Komponen mungkin tidak saling bertukar alih antara semua sistem fiksasi luaran Orthofix. Rujuk panduan teknik operatif individu untuk komponen saling

bertukar. Terutama sekali, i a tidak sesuai untuk digunakan dengan gegelang yang lebih lama daripada siri 80000.

Apabila retakan tidak stabil dipulihkan dengan penetap Hibrid, bar penguat perlu digunakan.

Peralatan tambahan mungkin diperlukan untuk penggunaan dan pembuangan fiksasi seperti pemotong wayar, penukul dan gerudi berkuasa.
Integriti skru dan rangka perlu dipantau pada jeda masa teratur.

Kebersihan teliti tapak skru atau wayar adalah diperlukan.

Semua pesakit perlu menerima arahan tentang kegunaan dan penyenggaraan penetap, dan pada penjagaan tapak pin.

Jurang tapak retakan perlu ditaksir semula secara berkala semasa penyembuhan, dan pelarasan kepada rangka dibuat apabila perlu. Pembahagian berterusan
pada hujung keretakan boleh kibatk pada samk tulang.

Pada pesakit mengalami gangguan osteogenesis, kadar gangguan (biasanya 1 mm setiap hari, cth. 1/4 perubahan unit tekanan-gangguan setiap enam jam)
perlu dikawal dan diselaraskan sesuai dengan kadar osifikasi, dipantau secara radiologi.

Penyingkiran peranti: pakar bedah perlu membuat keputusan akhir sama ada peranti fiksasi boleh disingkirkan.
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44. Jangan gunakan komponen Sistem Fiksasi Luaran Orthofix bersama dengan produk dari pengeluar lain, kecuali dinyatakan
sebaliknya, kerana kombinasi ini tidak dilindungi oleh pengesahan yang diperlukan.
45. Produk kod yang ditanda menunjukkan pudar yang berlebihan, oleh itu halangan dalam pengenalpastian dan ketelusan TIDAK DIGUNAKAN.

KESAN NEGATIF YANG BERKEMUNGKINAN

Kerosakan saraf atau salur darah terhasil daripada kemasukan wayar dan skru.

Superfisial atau jangkitan saluran skru tulang dalam, osteomielitis atau artritis sepsis, termasuk saliran tapak skru tulang yang kronik selepas penyingkiran peranti.
Edema atau pembengkakan; sindrom kompartmen mungkin berlaku.

Kontraktur sendi, subluksasi, dislokasi atau kehilangan pelbagai gerakan.

Konsolidasi tulang pramatang semasa gangguan osteogenesis.

Tegangan berkemungkinan pada tisu lembut dan/atau rangka semasa manipulasi kalus (cth pembetulan kecacatan bertulang dan/atau pemanjangan tulang),
Kegagalan tulang untuk pulih secara k kemb tidak bergabung atau pseudartrosis.

Retakan tulang tumbuh semula atau melalui Iubang skru tulang selepas penyingkiran peranti.

9. Kelonggaran atau keretakan skru tulang.

10. Kerosakan bertulang disebabkan pemilihan skru tulang yang tidak sesuai.

1. Kecacatan tulang atau ekuinus kaki.

12. Keadaan awal yang berterusan atau berulang memerlukan rawatan.

13. Pembedahan semula untuk menggantikan komponen atau keseluruhan konfigurasi rangka.

14. Perkembangan plat pertumbuhan tidak normal pada pesakit yang mempunyai rangka tidak matang.

15. Tindak balas badan asing kepada skru tulang atau komponen rangka.

16. Nekrosis tisu sekunder kepada penyambungan skru tulang.

17. Tekanan pada kulit disebabkan oleh komponen luaran semasa pembersihan adalah kurang.

18.  Perbezaan panjang anggota.

19. Pendarahan operatif berlebihan.

20. Risiko intrinsik berkaitan dengan anestesia.

21 Kesakitan sukar dikawal.

22. Perampasan tulang sekunder kepada penggerudian pantas korteks bertulang dengan haba terbina dan nekrosis tulang.
23. Gangguan vaskular termasuk tromboflebitis, embolus pulmonari, hematomas luka, nekrosis avaskular.

LN s W

Amaran: Peranti ini tidak diluluskan untuk kepilan skru atau fiksasi kepada elemen posterior (pedikel) tulang belakang serviks, toraks atau lumbar.

Penting

Hasil yang berjaya tidak dicapai dalam setiap kes pembedahan. Komplikasi tambahan mungkin terhasil bila-bila masa disebabkan kegunaan tidak betul, alasan
perubatan atau kegagalan peranti yang lukan campur tangan pembedahan lanjut untuk atau peranti fiksasi luaran. Prosedur
praoperatif dan operatis termasuk pengetahuan teknik pembedahan dan pemilihan dan peletakkan sesuai peranti fiksasi luaran adalah pertimbangan penting

di dalam penggunaan peranti fiksasi luaran Orthofix yang berjaya oleh pakar bedah. Pemilihan pesakit yang betul dan kebolehan pesakit untuk mematuhi arahan
pakar perubatan dan mengikuti regimen rawatan yang ditentukan akan memberi kesan yang besar terhadap keputusan. Adalah penting untuk menapis pesakit dan
‘memilih terapi optimum sama ada keperluan aktiviti fizikal dan/atau mental dan/atau limitasi. Sekiranya calon indikasi atau
pra-cenderung kepada sebarang kontraindikasi, JANGAN GUNAKAN peranti fiksasi luaran Orthofix.

MAKLUMAT KESELAMATAN MRI

Melainkan dinyatakan sebaliknya dalam arahan tambahan khusus produk untuk penggunaan, peryataan yang berikut dikenakan:

« Sistem Fiksasi Luaran Orthofix belum dinilai untuk keselamatan dan keserasian (iaitu pemanasan, penghijrahan, atau artifak imej) dalam persekitaran MR;

« Keselamatan Sistem Fiksasi Luaran Orthofix dalam persekitaran MR tidak diketahui. Mengimbas pesakit yang mempunyai peranti ini boleh mengakibatkan kecederaan
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Bahan-Bahan

Sistem fiksasi Luaran Orthofix terdiri daripada komponen keluli tahan karat, aloi aluminium dan plastik. K kompt iniyang h pesakit adalah
pin perkutaneus (skru tulang), wayar-K, mata gerudi, panduan digunakan semasa penyambungan skru, trokar dan tolok kedalaman tulang. Ini dihasilkan daripada
keluli tahan karat gred pembedahan. Beberapa skru tulang fiksasi luar Orthofix (pin) dibekalkan dengan plasma nipis yang disalut dengan hidroksiapatit (HA) bersalut
plasma yang disembur dan nipis di bebenang pada aci.

Produk STERIL & BUKAN STERIL

Orthofix menyediakan beberapa peranti fiksasi luaran STERIL tertentu sementara yang lain menyediakan produk BUKAN STERIL.

Sila semak label produk untuk menentukan kesterilan setiap peranti.

Steril
Peranti atau kit yang menyediakan STERIL dilabelkan seperti itu.
Kandungan paket adalah STERIL melainkan paket telah dibuka atau rosak. Jangan gunakan jika paket telah dibuka atau rosak.

Bukan Steril

Kecuali dinyatakan sebaliknya, komponen-komponen fiksasi luaran Orthofix adalah disediakan BUKAN STERIL. Orthofix menyarankan supaya semua komponen BUKAN STERIL
dibersihkan dengan betul dan disterilkan diikuti prosedur pembersihan dan pensterilan yang disyorkan.

Integriti dan prestasi produk adalah dijamin hanya jika pembungkusan tidak rosak.

Pembersihan & Penyenggaraan (Perhatian, lihat arahan PQSP)

Sebelum menggunakan, produk BUKAN STERIL perlu dibersihkan menggunakan campuran 70% alkohol gred perubatan dan 30% air suling. Selepas pembersihan, peranti
dan/atau komponen sistem perlu dibilas dengan air suling steril dan dikeringkan menggunakan kain bukan tenun yang bersih. Lincirkan semua bahagian, kecuali sesondol,
sesendal dan sendi bebola dengan minyak pelincir untuk aplikasi perubatan apabila perlu (lihat Panduan Teknik Operatif secara terperinci). Sekiranya penetap adalah jenis
boleh digunakan semula, selepas ia disingkirkan dari pesakit, ia perlu diasingkan selengkapnya, sesondol dan sesendal dibuang dan semua komponen dibersihkan
menggunakan sama ada 12 isipadu hidrogen peroksida atau bahan pencuci disyorkan. Untuk mengelak kakisan, komponen perlulah disimpan kering, dan bahan pencuci
dengan fluorida, klorda, bromida, iodida atau ion hidroksil perlu dielakkan semasa membersihkan, kerana ia akan merosakkan saduran anod hitam pada sebarang produk
Orthofix, dan ini akan membentuk proses tekanan kakisan. Sebelum pensterilan, semua komponen perlu diperksa, kerana kerosakan pada permukaan komponen logam
boleh mengurangkan kekuatan dan rintangan lesu, dan boleh membawa kepada kakisan. Jika komponen rosak, ia perlu digantikan dengan komponen baru serta-merta.
Penyambungan penetap perlu dilakukan untuk memastikan semua komponen lengkap. Nota: sesondol dan sesendal adalah untuk KEGUNAAN TUNGGAL SAHAJA pada
semua penetap. la PERLU dibuang dan digantikan setiap kali penetap dibersihkan selepas digunakan sebelum pensterilan.

MANA-MANA PERANTI YANG DILABELKAN “PENGGUNAAN SEKALI SAHAJA” MESTILAH TIDAK DIGUNAKAN SEMULA. ORTHOFIX HANYA BERTANGGUNGJAWAB
TERHADAP KESELAMATAN DAN KEBERKESANAN BAGI KEGUNAAN PESAKIT PERTAMA PADA KEGUNAAN PERANTI TUNGGAL. Institusi atau pengamal
bertanggungjawab sepenuhnya untuk sebarang kegunaan berikutnya peranti-peranti ini.

Pensterilan

Kitaran pensterilan yang disaran dan disahkan adalah:
Kaedah Kitaran Suhu Masa Pendedahan
Stim Pra-Vakum 132°-135°C[270° - 275°F] Minimum 10 minit

Penetap perlu disteril di dalam keadaan yang telah disambungkan, kecuali sendi bebola, nat kunci badan pusat dan apit skru berkunci PERLU dibiarkan tidak ketat.
Pensterilan penetap dengan satu atau lebih sendi berkunci boleh mengakibatkan keretakan. Kesterilan tidak dijamin sekiranya dulang pensterilan terlebih muatan.
Jangan saratkan dulang pensterilan atau memasukkan implan tambahan atau instrumen dari sebarang sumber.

Orthofix hanya bertanggungj terhadap dan pesakit awal peranti fiksasi luaran. Institusi atau pengamal
bertanggungjawab sepenuhnya bagi sebarang kegunaan berikutnya peranti-perant

AMARAN: Undang-Undang Persekutuan (AS) menyekat peranti ini untuk dijual oleh atau atas arahan pakar perubatan.
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Rangka Fiksasi Luaran yang menggunakan
Gegelung dan Wayar Tegang

PEMASANGAN WAYAR

Apabila wayar Kirschner dipasang untuk digunakan dengan rangka berasaskan gegelung, sama ada hibrid atau rangka bulat penuh:

a) la perlu dipasang dari sisi di mana tisu lembut paling berisiko

b) la perlu dilekatkan pada tisu lembut dan digerudi ke dalam tulang; ia tidak boleh digerudi ke tisu lembut

¢ laperlu dipasang dengan pengetahuan yang penuh tentang koridor selamat untuk mengelak kerosakan pada struktur penting (lihat panduan operasi 12 (a), (b) dan ()

d) Wayar yang telah dipasang perlu dibuang sekiranya ia disingkirkan sebelum dii j mungkin menjadi tumpul dan merupakan satu-satunya
permukaan potongan, jadi haba tulang yang tidak diingini boleh berlaku)
€) Hujung wayar perlu dilindungi supaya anggota lain tidak cedera, sama ada dengan penutup yang di itau deng; huj kearah gegelung.

HIBRID ATAU RANGKA GEGELUNG PENUH
a) 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
isingkirkan sebagai ian proses inamisasi sebelum penetap disingki
b) Apabila perlu, skru tulang tambahan perlu digunakan untuk mengimbangkan jarak di antara retakan dan titik penetap terdekat pada kedua-dua sisi.
) Semasa pemasangan skru, semasa menggunakan Selak Fiksasi Separuh Pin (nombor alat 80076) penjagaan perlu diambil untuk mengelak tisu lembut melekat
kepada skru, kerana komponen ini tidak boleh digunakan dengan skru pandu.
d) Semasa pemasangan 2 atau 3 rangka bulat, titik-titik berikut perlu diambil kira:
1) Bar penyambungan gegelung perlu dijarakkan dengan sekata yang mungkin di sekitar gegelung. Biasanya 3 adalah mencukupi. Jika 4 digunakan, penjagaan
perlu diambil kerana muatan vertiks berlebihan tidak dihantar kepada gegelung dengan alteratif kepanjangan bar sambungan yang tidak sekata.
2) Gegelung Sheffieldperlu disambung supaya 1/3 komponen, atau ruang di mana 2/3 gegelung digunakan bersendirian, adalah di atas satu sama lain.
3) Ruang di dalam 2/3 gegelung Sheffield atau 1/3 komponen gegelung lengkap, perlu diletakkan secara posterior.
4) Pengapit Sheffield perlu diletakkan pada 2/3 komponen gegelung Sheffield.
5) Sebaik-baiknya semua gegelung perlu dari saiz yang sama; rangka perlu digunakan supaya keseluruhan kaki, bukan hanya tulang, adalah di dalam pusat gegelung,
dan boleh untuk measukkan dua jari di antara gegelung dan tisu lembut untuk lilitan penuh.
6) Setiap gegelung perlulah pada 90 darjah kepada paksi segmen tulang yang ia digunakan.
7) Bagi kestabilan sebaik-baiknya pada semua satah, memerlukan sudut di antara dua wayar luaran (sudut bersilang) lebih kurang 60 darjah. Ini boleh dicapai
jika terdapat 7 lubang kosong di antara titik fiksasi pada gegelung.
8) Setiap segmen tulang perlu disokong oleh 3 atau 4 wayar yang ditegangkan, yang mana semuanya boleh dipasang pada satu gegelung.
9) Untuk penggunaan ProCallus Fixator Hybrid Connection yang sesuai, gelung TL-HEX mesti digunakan.
¢) Pesakit dibenarkan mula menggalas berat sentuhan kaki Galas berat dan fisioterapi yang progresif hendaklah diwujudkan, menurut pakar bedah penilaian
kestabilan retak dan maklumat diperolehi daripada penilaian radiologi.

AMARAN

Apabila deria biasa anggota diganggu, supaya pesakit tidak menerima maklum balas propioseptif biasa, sebarang sistem fiksasi tertakluk kepada di atas beban biasa.
Dalam keadaan sebegini pesakit perlu diingatkan tentang risiko lebihan bebanan peranti fiksasi, dan pakar perubatan perlu mengawal untuk masalah-masalah
tertentu berkaitan lebihan bebanan, termasuk, kelonggaran, bengkok, atau kerosakan komponen. Adalah disyorkan di dalam situasi sebegini bahawa sistem fiksasi dibina
lebih tequh daripada yang biasa.
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Pastrati acest manual: este posibil sa fie necesar sa l recit
Brosura cu instructiuni — cititi inainte de utilizare

SISTEMUL DE FIXARE EXTERNA ORTHOFIX®

DESCRIERE $I INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
Sistemul de fixare externa Orthofix consta dintr-o serie de fixatori externi monolaterali sau circulari destinati intrebuintarii impreuna cu suruburile pentru o, firele filetate
sau firele Kirschner de la Orthofix si cu Sistemul de fixare a fragmentelor. Aceste dispozitive sunt concepute ca mijloace de stabilizare a segmentelor osoase dintr-o gama
larga de indicatii, inclusiv fracturi, imbinari de articulatii, elongatii de articulatii, transfer osos, alungire si corectii angulare. ile sistemului de fixare a
sunt indicate in fracturi, avulsmm ale ||gamentelur usoase osteotomii. Componentele Sistemului de fixare externa Orthofix nu sunt menite sa inlocuiasca oasele sandtoase

I a n mamlesln cazul fracturilor i e idarii, consolidarii intarziate sau a unei vindecari
incomplete. Utilizarea de mijloace de sprijin e)deme (de pilda, mijl t c] in cadrul i. Sistemul consta din diverse module de
aplicat in diferite locuri anatomice, de ex. tibie, femur, pelvis, humerus, antebrat, mana si laba piciorului. Atunci cand este utlllzat corect sistemul de fixare externa
Orthofix mentine functia membrelor, reduce la minim trauma chirurgicald a structurilor anatomice, pastreaza ali 3 ical tesuturilor, i, in
cazul i care este indicat, asigura aplicarea dinamizarii, pentru a intensifica procesul de vindecare a fracturilor. Toate dlspnzmvele Orthofix sunt destinate exclusiv
utilizarii profesi Chirurgii care supervizeaza utilizarea dispozitivelor Orthofix trebuie sa aiba deplina cunostinta de procedurile de fixare ortopedica, precum si
ointelegere corespunzatoare a filozofiei sistemului modular Orthofix. Pentru a promova utilizarea adecvaté a sistemului sau de fixare si a crea un instrument promotional si
de instruire eficient, Orthofix a elaborat mai multe manuale sau CD-ROM-uri care contin informatiile relevante (respectiv filozofia generald, aplicarea chirurgicala etc.)
denumite, Tehnici operatorii”. Acestea sunt disponibile in mai multe limbi, ca un serviciu suplimentar pentru chirurgii care au adoptat sistemul Orthofix. Dacé doriti
sa primiti un exemplar personal, contactati Orthofix sau reprezentatul sau local autorizat, cu o descriere a dispozitivului medical ce urmeaza a fi utilizat.

CONTRAINDICATII

Sistemul de fixare externd Orthofix nu este conceput sau comercializat pentru nicio alta intrebuintare in afara de cele indicate.
Utilizarea sistemului este contraindicata in urmatoarele situatii:
- Pacientii cu afectiuni mentale sau fiziologice care nu doresc sau nu sunt capabili sa urmeze instructiunile privind ingrijirile postoperatorii.

- Artrodiataza soldului, utilizand fixarea externa Orthofix in artropatiile inflamatorii si pentru pacientii cu varsta peste 45 de ani.

- Pacientii cu osteoporoza severa, pacientii cu seropozitivitate HIV si pacienti cu diabet zaharat sever, insuficient controlat.

- Pacientii cu sensibilitate la corpurile straine. In cazurile in care se suspecteaz o sensibilitate la materiale, trebuie efectuate analize inainte de implantarea insertjei.

AVERTIZARI & PRECAUTII

1. Compresia nu este niciodata recomandata intr-o fractura recent.

2. Deplasarea axiala se poate produce in cazul in care corpul fixatorului nu este aliniat si paralel cu osul.

3. Deplasarea mediana sau laterala se poate produce in cazul in care corpul fixatorului nu este amplasat paralel cu diafiza.

4. Trebuie manifestata o atentie deosebita pentru ca suruburile sa nu intre in articulatii sau sé nu lezeze lamele cartilaginoase la copii.

5. Instructiunile privind dinamizarea si terapia fizica trebuie urmate de la caz la caz siin functie de sistemul de fixare folosit, i trebuie instituite cnd si asa cum considera
adecvat chirurgul, in conformitate cu rezultatele clinice si radiologice.

6. Orice dispozitivimplantat in pacient, precum suruburile pentru os, firele filetate, firele Kirschner, implanturile cu Sistemul de fixare a fragmentelor si in general
orice dispozitiv cu eticheta, de unica folosinta’, inclusiv camele si bucsele oricarui dispozitiv de fixare externa, NU TREBUIE REFOLOSITE.

7. Lungimea suruburilor si lungimea firelor trebuie alese in functie de dimensiunile oaselor si ale tesuturilor moi. Filetul suruburilor este conic ca design si se ingusteaza
spre varf, de exemplu, de la 6,01 5,0mm intre axul si varful suruburilor Orthofix standard, sau de a 6,0 1a 5,6mm la suruburile XCaliber. Lungimea filetului ar trebui
s fie astfel incat cel putin un filet intreg sa rimana in afara cortexului de intrare, iar vérful surubului sa treaca cu putin de al doilea cortex. Lungimile filetelor
suruburilor sunt furizate in trepte de 10mm, astfel incat sa nu fie expusi in afara cortexului de intrare mai mult de 10mm. Penetrarea excesiva a celui de-al doilea
cortex de catre orice tip de surub trebuie evitatd, din cauza riscului de leziuni ale tesuturilor moi. Suruburile pentru os nu trebuie introduse niciodata astfel incat tija
neteda sa penetreze cortexul de intrare, din cauza riscului de leziuni ale osului.

8. Din cauza designului conic al filetului, orice incercare de a scoate un surub Orthofix o dat ce a fost introdus poate duce la slabirea acestuia.
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Diametrul surubului trebuie selectat in functie de diametrul osului: pentru un diametru al osului mai mare de 20mm, se recomand folosirea unor suruburi
pentru os de 6-5 sau 6-5,6mm; pentru un diametru al osuluiintre 12 5i 20mm, suruburi pentru os de 4,5-3,5mm, iar pentru un diametru al osului intre 9 5i 12mm,
se recomanda folosirea unor suruburi pentru os de 3,5-3,2mm.

. Pentru suruburile pentru os cu perforare in prealabil, este imperios necesara perforarea in prealabil cu ajutorul unor varfuri de burghiu si a unor ghidaje pentru burghiu,

anterior introducerii suruburilor. Corelarea canelurilor de pe suruburi cu cele de pe varfurile de burghiu il ajuté pe chirurg sa foloseasca varful de burghiu potrivit.
Varfurile de burghiu tocite pot provoca vatamari termice osului, asa ca trebuie eliminate intotdeauna.

. Suruburile autofiletante cu diametrul filetului de 5,00mm sau mai mare nu trebuie introduse niciodata cu ajutorul unei scule electrice, i intotdeauna cu ména

sau cu ajutorul unui burghiu de mana. Suruburile autofiletante cu un diametru mai mical filetului pot fi introduse cu ajutorul unui burghiu electric la o viteza redusa.

. Lataierea suruburilor pentru os XCaliber, acestea trebuie taiate fie inainte de insertie, fie dupa ce au fost toate introduse, fixatorul aplicat si suruburile care blocheaza clema

in pozitie bine strénse. Acestea nu trebuie taiate niciodata dupa insertie, inainte de aplicarea fixatorului, d parte din forta de taiere poate fi transferata asupra osului.

. Suruburile pentru os XCaliber sunt proiectate sa fie autofiletante, iar introducerea directa cu ajutorul unui burghiu de méana este recomandata in majoritatea

cazurilor. Totusi, atunci cand insertia suruburilor autofiletante este realizata in diafiza osoasa, se recomanda perforarea in prealabil; atunci cand osul este dur,
utilizati un varf de burghiu de 4,8mm printr-un ghidaj pentru burghiu; atunci cand calitatea osului este scazuta sau in regiunea metafizara unde cortexul este
subtire, trebuie folosit un varf de burghiu de 3,2mm. Insertia surubului, fie cé a fost sau nu efectuata perforarea in prealabil, trebuie realizata intotdeauna doar cu ajutorul
unui burghiu de mand sau al unei chei cu maner in forma de T. Este important sa se aplice o forta moderata pentru ca surubul sa poatd intra in primul cortex.
Introducerea poate fi finalizata cu ajutorul cheii cu maner in forma de . Suruburile pentru os folosite in diafiza trebuie introduse intotdeauna in centrul axei osului,
pentru a evita slabirea acesteia. In toate cazurile, chirurgul trebuie s& tina cont de dimensiunea cuplului de torsiune necesara pentru a introduce surubul. Daci
acesta pare strans mai tare decat de obicei, este mai siqur sa scoateti surubul i sa-| curétati, apoi s perforati din nou orificiul cu ajutorul unui varf de burghiu
de 4,8mm, chiar daca acesta a fost deja folosit.

. Tijele de perforare cu diametrul de 4mm sunt autofiletante i pot i introduse cu ajutorul unui burghiu electric. Aceste tije sunt folosite impreuna cu Fixatorul

de prefixare pentru ligamentotaxis-ul temporar al gleznei si genunchiului. Dupa insertie, ele trebuie tiate, iar capetele protejate astfel incat pacientul sa nu-si
poata vatama celalalt picior. Tijele de perforare Orthofix sunt dispozitive de unica folosinta si nu trebuie refolosite niciodat. Acestea sunt conectate la Barele de
prefixare prin intermediul a doua Cleme pentru Tijele de perforare.

. Cand suruburile urmeaza a fi fixate prin intermediul a 3 sau 5 dleme de sprijin pentru suruburi, este foarte imp caelesafieintrods and dura corecta,

astfel incat sa fie paralele atunci cand sunt pozitionate. Acest lucru este realizat prin utilizarea de ghidaje pentru suruburi in sabloanele sau clemele pentru fixator
furnizate, si prin perforarea in prealabil a orificiului pentru surub, atunci cand este cazul, prin dimensiunea corespunzatoare a ghidajului de perforare. Clemele
trebuie stranse astfel incat ghidajele pentru suruburi sa fie prinse uniform si mentinute intr-o pozitionare corecta unele fata de altele.

. Atundi cand suruburile sunt introduse intr-una dintre clemele pentru fixator, in asemenea mod incat unul dintre locasurile de sprijin pentru surub de la capétul clemei este

qol, este important ca acesta s fie umplut cu un surub scurt, de formd, astfel incét partea acoperitoare a clemei sa exercite aceeasi presiune asupra tuturor suruburilor.

. Clema in formd de T a Fixatorului extern XCaliber permite pozitionarea fie paraleld, fie convergenta a suruburilor proximale. La utilizarea clemei in forma de T,

primul surub care va fi introdus trebuie sa se afle intotdeauna in locasul de sprijin pentru surub care face parte din dlema dreapta fix; suruburile urmatoare
trebuie sa se afle in sectiunea convergenta a clemei in formé de T. La utilizarea modului convergent, fixatorul trebuie pozitionat la distanta corecta de os inainte
deintroducerea celui de-al doilea surub, deoarece fixatorul nu va glisa de-a lungul suruburilor convergente.

. Pentru o fixare mai stabild a unei fracturi cu ajutorul unui fixator, recomandam ca surubul pentru os cel mai apropiat s fie aplicat destul de aproape de marginea fracturii

(se recomanda minim 2cm) si ca aceste distante s fie egale de ambele parti ale fracturii. In acest scop este furnizatd dulia suplimentara (10037 sau 91037).

. Cand sunt probabile conditii cu o incarcare neobisnuit de mare, precum sustinerea greutétii corporale cu o aplicare femurala, sau atunci cand pacientul cantreste foarte

mult, inainte ca articulatiile sferice sa fie blocate in pozitie, corpul fixatorului trebuie aliniat astfel incat piulita care blocheaza corpul sa fie in unghi de 90 de grade fata
de planul suruburilor. In plus, pentru o stabilitate mai buna, unitatea de compresie-elongatie poate fi aplicata pe corpul fixatorului si blocat in pozitie.

. Firele filetate siimplanturile cu Sistemul de fixare a fragmentelor sunt perforate direct in os si au un filet cilindric ce le permite s fie retrase dupa insertie.

Atunci cand canelura Implantului de fixare a fragmentelor este aproape de cortex, viteza de insertie trebuie redusa.

. Nutrebuie efectuatd nicio incercare de a introduce un fir Kirschner mai mult de o singura datd; deoarece varful se poate toci si este singura suprafata de taiere,

se poate produce o inclzire nedoritd a osului.

. Serecomanda utilizarea de instrumentar Orthofix adecvat pentru inserarea corecta a suruburilor pentru os si a firelor Kirschner.
. Ori de cte ori un fir Kirschner sau un fir de ghidaj este folosit pentru ghidarea unui alezor, varf de burghiu sau surub canelat in pozitie:

a)  Firul Kirschner sau firul de ghidaj trebuie sa fie intotdeauna NOU.

b)  Firul trebuie verificat inainte de insertie, pentru a exclude orice zgarieturi sau indoituri.

) Intimpul introducerii oricérui instrument sau implant pe deasupra unui fir, chirurgul trebuie s monitorizeze varful firului pe it de continuu posibi,
pentru a exclude introducerea involuntara a firului mai departe decat era cazul.

d) I timpul fiecarei treceri a instrumentului sau implantului, chirurgul trebuie s se asigure ca pe fir sau in interiorul instrumentului sau implantului nu s-au
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acumulat niciun fel de resturi osoase sau de alta natura, care |-ar putea face pe acesta din urma sa se uneasca cu firul si sa-1 impinga inainte.

Este imposibila curatarea adecvata a interiorului unui varf de burghiu canelat pentru a exclude resturile organice sau de alta natura ramase dup utilizare.

PRIN URMARE, VARFURILE DE BURGHIU CANELATE NU TREBUIE REFOLOSITE NICIODATA. ACESTEA SUNT DESTINATE DOAR UTILIZARII PENTRU

UN SINGUR PACIENT. Daca un varf de burghiu canelat urmeaza a fi utilizat 0 a doua oara la acelasi pacient, chirurgul trebuie sa se asigure ca varful de burghiu este

neobturat, scotandu-I din unitatea electrica i trecand un fir prin el.

. Chiar si atunci cand un varf de burghiu canelat este nou, recomandam trecerea unui fir prin acesta anterior utilizarii, pentru a va asigura ca lumenul este neobturat.

. Pentru a tensiona firele Kirschner, manerul dispozitivului de tensionare a firelor trebuie deschis la maxim, iar dispozitivul introdus complet pe deasupra firului
siin contact cu fata unitatii de glisare, pentru a va asigura ca din dispozitivul de tensionare ies in afara cel putin 6 cm de fir.

. Firele montate pe inele Sheffield complete trebuie tensionate la minim 1200N. Tensiunea trebuie redusa la 800-1000N atunci cand sunt utilizate fire Kirschner
cuooliva centrala pentru a stabiliza un fragment. Atunci cand este utilizat Inelul pentru laba piciorului 81500, tensionarea este redusa in functie de pozitia
orificiului utilizat. Daca orificiul nr. 1se afl la capatul fiecarui brat al Inelului pentru laba piciorului, tensiunile maxime ale firelor sugerate sunt dupa cum
urmeaza: orificiile 1-3: 500N, orificiile 4-7: 700N, orificiile 8-11: 1000N, orificiile 11-17: 1200N, dincolo de orificiul 17: ca intr-un inel circular.

Tensiunea ar trebui, de asemenea, redusa la intre 600 5i 800N atunci cand firele sunt aplicate la distanta de inel. Cand Clema cu balamale este utilizata pentru a
pozitiona un fir oblic indepartat de inel, tensiunea excesiva poate face balamaua blocata sa alunece. Tensi trebuie s& inceteze dacd se observa indoirea clemei. In
timpul strangerii surubului clemei cu fir, este important sa nu ridicati dispozitivul de tensionare a firului, deoarece aceasta poate provoca ruperea firului Kirschner.

. n cazul in care un inel hexagonal TrueLok este utilizat pentru un cadru hibrid, consultati instructiunile disponibile in brogura PQTLK, (PQTLH) si POWTN.

. Saiba cu fanta poate fi utilizata intr-o diversitate de pozitii, impreund cu un fixator de inel. Cantitatea de tensiune posibila cu acest dispozitiv depinde de distanta
sa de inel, fiind de maxim 1000 newtoni. Cand este atasat direct pe un inel, trebuie s aveti grija sa tineti dispozitivul de tensionare la orizontald, pentru a evita
indoirea si deteriorarea firului.

. Toate echipamentele trebuie examinate cu atentie anterior utilizarii, pentru a va asigura ca sunt in stare buna de functionare. NU FOLOSITI dacé o componenta
sau un instrument este considerat(a) a fi deficitar(a), deteriorat(a) sau suspect(a). Cadrele de fixare hibride pentru utilizarea la corectia progresiva a diformitatilor
trebuie asamblate in prealabil si testate anterior aplicarii, pentru a va asigura ca vor oferi corectia dor balamalele sunt la nivelul adecvat.

. Fixatorul trebuie aplicat la o distanta suficienta de piele pentru a permite umflarea post-operatorie si curatarea, retinand ca stabilitatea sistemului depinde de
distanta dintre os si fixator. Daca fixatorul este amplasat la o distanta mai mare de 4cm fata de os, utilizarea a 3 suruburi de fiecare clemd este recomandabila.

. Blocarea finala a articulatiilor sferice ale gamei de fixatoare 10000, 30000/31000 sau 90000 se realizeaza cu ajutorul unei chei de torsiune, care trebuie rasucita
numaiin sensul acelor de ceasornic. Un dlicindica faptul ca a fost aplicat cuplul de torsiune corect. Orice incercare de a debloca cama sau orice surub cu ajutorul cheii
de torsiune va deteriora angrenajul. Cheia de torsiune este presetat la o valoare specifica, respectiv de 15Nm = 0,5 pentru gama 30000/31000 (30025) si de 27Nm + 1
pentru gamele 10000 5i 90000 (10025). Aceasta valoare trebuie verificata cel putin o data la doi ani sau oricand instrumentul se deterioreazd, prin returnarea
acestuia la reprezentatul local autorizat. Camele si bucsele din articulatiile sferice ale gamelor de fixatori 10000, 30000, 31000 5i 90000 trebuie inlocuite dupa
fiecare utilizare. Nota: Daca la strangerea camelor si bucselor cu ajutorul cheii de torsiune marcajul de pe cama se deplaseaza intr-un unghi mai mare de 170° fata
de pozitia complet deblocatd, toate camele si bucsele trebuie inlocuite. Daca problema persistd, intrequl fixator trebuie inlocuit. Utilizarea unei chei de torsiune
nu este necesara pentru blocarea finald a articulatiilor sferice ale Fixatorului extern XCaliber. Blocarea finala este realizata cu ajutorul unei chei imbus. Camele
pot fi blocate in pozitie de pe oricare parte a clemei. Ele trebuie intoarse catre sectiunea mai groasa a insertiei colorate pana cand sunt inchise strans, iar cama
ajunge la cel putin 50% din distanta aferenta adanciturii.

. Fixatorul 30000 este indicat doar pentru membrele superioare. Fixatorul 31000 este indicat pentru membrele superioare si pentru membrele inferioare ale pacientilor
cu o greutate mai mica de 45kg (100 de livre).

. le este posibil sa nu fiei imbabile i istemele de fi terna Orthofix. Consultati ghidurile individuale de tehnici operatorii pentru a vedea
care componente sunt interschimbabile. In mod deosebit, a cesta nu este adecvat pentru utilizarea impreun cu inelele mai vechi, din seria 80000.

. Cand o fracturd instabila este tratata cu fixatorul hibrid, trebuie folosite vergele de armétura.

. Este posibil sa fie necesare echipamente suplimentare, precum clesti de tiat firele, ciocan si burghiu electric, pentru aplicarea si indepértarea dispozitivelor de fixare.

. Integritatea suruburilor i a cadrului trebuie monitorizata la intervale regulate.

. Este necesara o igiena meticuloasa a locului in care sunt amplasate suruburi sau fire.

. Toti pacientii trebuie sa primeasca instructiuni cu privire la utilizarea si intretinerea fixatorului lor, precum sila ingrijirea locului de amplasare a tijelor.

. Pacientii trebuie instruiti sa semnaleze orice efecte adverse sau neanticipate chirurgului curant.

. Fisura de la locul fracturii trebuie reevaluat periodic in timpul vindecarii, si trebuie efectuate ajustarile necesare ale cadrului. Separarea persistenta a capetelor
fracturii poate duce la intarzierea consolidarii osului.

. La pacientii care sunt in plin proces de osteogeneza de elongatie, rata de elongatie (de obicei de 1mm pe zi, adica 1/4 de rotatie a unitatii de compresie-elongatie
o data la sase ore) trebuie controlata si ajustata in functie de rata de osificare, monitorizata radiologic.

. Indepartarea dispozitivului: chirurgul trebuie sa ia decizia definitiva dacé un dispozitiv de fixare poate fiindepartat. 3




44, Nu utilizati componente ale Sistemelor de fixare externa Orthofix impreuna cu produse ale altor producatori, cu exceptia cazului in care
se specifica altfel, deoarece asemenea asociere nu este acoperita de validarea necesara.
45. Produsele al caror cod de bare si lot prezintd vizibilitate redusd, impiedicind astfel identificarea clar si trasabilitatea, NU SE UTILIZEAZA.

POSIBILE EFECTE ADVERSE

1. Leziuni ale nervilor sau vaselor de singe cauzate de insertia firelor si suruburilor.

2. Infectii ale cdilor suruburilor pentru os superficiale sau profunde, osteomielité sau artrita septica, inclusiv drenajul cronic al locurilor de amplasare a suruburilor
pentru os ulterior indepartarii dispozitivului.

Edeme sau umflare; posibila crestere a presiunii in cavitatea anatomica.

Contractura a articulatiei, subluxatie, dislocare sau pierderea razei de miscare.

Consolidare osoasa prematura in timpul osteogenezei de elongatie.

Posibila tensiune a tesuturilor moi si/sau cadrului in timpul manipularii calusului osos (adica corectia diformitatii osoase si/sau alungirea osului).
Esecul osului de a se regenera satisfacator, aparitia neconsolidarii sau a pseudartrozei.

Fractura osului regenerat sau prin orificiile suruburilor pentru os ulterior indepartérii dispozitivului.

Slabirea sau ruperea suruburilor pentru os.

10. Leziuni osoase din cauza alegerii unor suruburi pentru os inadecvate.

1. Diformitate osoasa sau equinus-ul labei piciorului.

12. Persistenta sau recurenta afectiunii initiale necesitand tratament.

13. 0 noua interventie chirurgicala pentru a inlocui o componenta sau intreaga configuratie a cadrului.

. Dezvoltarea anormald a lamelor cartilaginoase la pacientii imaturi din punct de vedere scheletic.

15. Reactie la un corp stréin fata de suruburile pentru os sau componentele cadrului.

16. Necroza tisulara in urma insertiei suruburilor pentru os.

17. Presiune asupra pielii provocatd de componentele externe atunci cand spatiul lasat este necorespunzator.

18.  Discrepanta intre lungimea membrelor.

19. Hemoragie operatorie excesiva.

20. Riscurile intrinseci asociate cu anestezia.

21. Dureri netratabile.

22. Sechestrare osoasd in urma perforarii rapide a cortexului osos cu acumulare de caldura si necrozarea osului.
23. Tulburdri vasculare incluzand ita, embolus pulmonar, traumatice, necroza avasculara.
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toracice sau lombare.

Important
Nuin toate cazurile chirurgicale se obtin rezultate bune. In orice moment pot aparea complicatii suplimentare, din cauza utilizarii inadecvate, din motive medicale
sau din cauza defectarii dispozitivului, care s necesite 0 noud interventie chirurgicala pentru aindeparta sau inlocui dispozitivul de fi tem. Procedurile

si operatorii incluzand cunoasterea tehnicilor chirurgicale si selectarea si amplasarea adecvata a dispozitivelor de fixare externa reprezinta considerente importante
in utilizarea cu succes a dispozitivelor de fixare externa Orthofix de catre chirurg. Selectia adecvata a pacientilor i abilitatea acestora de a respecta instructiunile medicului
si de a urma regimul de tratament prescris vor influenta in mare mésura rezultatele. Este important sa monitorizati pacientii si sa alegeti terapia optima in conditiile
date de limitari si/sau activitate fizica si/sau mentald. Daca un candidat la interventie chirurgicala manifesta orice contraindicatii sau este predispus la orice contraindicatii,
NU UTILIZATI dispozitivele de fixare externd Orthofix.

INFORMATII PRIVIND SIGURANTA RMN

Cu exceptia cazuluiin care este altfel specificat in instructiunile de utilizare suplimentare specifice pentru produs, se aplica urmatoarele:

« Sistemul de fixare externa Orthofix nu a fost evaluat din punct de vedere al sigurantei 5i compatibilitatii (cu alte cuvinte, incalzirea, migrarea sau artefactul de imagine) in
mediul MR;

« Siguranta sistemului de fixare externa Orthofix in mediul rezonantei magnetice este necunoscutd. Scanarea unui pacient care prezinta acest dispozitiv poate duce |a vatamarea sa
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Materiale

Sistemul de fixare externd Orthofix este alcatuit din componente de otel inoxidabil, aliaj de aluminiu si plastic. Aceste componente care intra in contact cu pacientul
sunt tijele percutanate (suruburile pentru os), firele K, vrfurile de burghiu, ghidajele folosite in timpul insertiei suruburilor, trocarele si aparatele de mésurat adancimea
oaselor. Acestea sunt fabricate din otel inoxidabil de uz chirurgical. Unele dintre suruburile de os pentru fixare extern Orthofix (tijele) sunt furnizate cu un strat subtire,
tratat cu plasma, de hidroxiapatité (HA) pe portiunea filetatd a axului.

Produs STERIL i NESTERIL
Orthofix furnizeaza anumite dispozitive de fixare externa STERILE, in timp ce celelalte sunt furnizate NESTERILE.
Consultati eticheta produsului pentru a determina sterilitatea fiecarui dispozitiv.

Steril

Dispozitivele sau kit-urile furnizate in stare STERILA sunt etichetate ca atare.

Continutul jului este STERIL, pti uiii balajul este deschis sau deteriorat. Nufolositi daci ambalajul este deschis sau d
Nesteril

Cu exceptia cazului in care sunt notate altfel, componentele de fixare externd Orthofix sunt furnizate in stare NESTERILA. Orthofix recomanda ca toate componentele
NESTERILE sé fie curatate si sterilizate adecvat urménd procedurile recomandate de curatare si sterilizare.
Integritatea si performanta produsului sunt asigurate doar daca ambalajul este nedeteriorat.

Curétare si intretinere (Atentie, a se vedea instructiunile PQ ISP)

Anterior utilizrii, produsul NESTERILlrebule curatat folosind un amestec de 70% alcool de uz medical si 30% apa distilata. Dupa curatare, dispozitivul si istemului
trebuie clatite bine in apa distilata sterila si uscate folosind o carpa curatd, netesuta. Lubrifiati le, cu exceptia i articulatii sferice cu
ulei lubrifiant pentru utilizari medicale, ori de cate ori este necesar (a se vedea Manualele de tehnici operatorii detaliate). Dacé fixatorul este de tip reutilizabil, dupa ce a fost

|ndepanatdepa(|em bui comp\et le si bucsele eli i toate celelalt uratate folosind fie ap oxigenata 12%, fi recomandat.
Pentruap: { fi , iar detergentii ce contin foni deﬂunrura dnmra bmmura mdura sau hidroxil trebuie evitati la curatare, deoarece
vor deteriora stratul negru oxidat anodic de pe orice prod f)rthaﬁx,‘\ar te ded . Inainte de sterli le trebuie
inspectate,‘ deteri fetei di i de duratd si rezistenta la oboseala si poate duce la coroziune. Daca

d, trebuie schimbate imediat cu altele noi. Asamblaveaﬁxatovulultvebuleefectuataapm pentruava asigura ca sunt
si bucsele sunt DE UNI(A FOLOSINTA pentru totj ixatorii. Acestea TREBUIE eliminate s inlocuite de fiecare data cnd un fixator este curétat dupa utilizare si anterior sterilizarii.

ORICE DISPOZITIV CU ETICHETA,,DE UNICA FOLOSINTA” NU TREBUIE REFOLOSIT NICIODATA. ORTHOFIX ESTE RESPONSABIL DOAR PENTRU SIGURANTA $1
EFICIENTA IN CAZUL PRIMEI UTILIZARII PE PACIENT A DISPOZITIVELOR DE UNICA FOLOSINTA. Institutia sau practicianul poart raspunderea deplina

pentru orice utilizare ulterioara a acestor dispozitive.

Sterilizare
Ciclul de sterilizare recomandat si validat este:
Metoda Ciclu Temperatura Timp de expunere
Abur Pre-vidare 132°-135°C[270°-275°F] Minim 10 minute
Fixatorul trebuie sterilizat in stare asamblatd, dar articulatiile sferice, piulitele care blocheaza corpul central si suruburil blocheaza demain pozitie TREBUIE Idsate nestranse.

Sterilizarea fixatorului cu una sau mai multe articulatii blocate in puzmeva cauza probabil fisuri. Sterilitatea nu poate fi asigurata daca tavita de sterilizare este supraincarcata.
Nu supraincarcati tavita de sterilizare si nu includeti implanturi sau instrumente suplimentare din nicio sursa.

Orthofix este responsabil doar pentru siguranta i eficienta in cazul utiliza tiale pe pacient a dispozitivelor de fixare externa. Institutia sau
practicianul poarta raspunderea deplina pentru orice utilizare ulterioara a |spox|t|velor

ATENTIE: in i legislatia federala (din SUA), vanzarea acestui dispozitiv nu poate fi efectuata decit la recomandarea sau de catre un medic.
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Cadre de fixare externa care folosescinele
si fire tensionate

INSERTIA FIRELOR

Atunci cand firele Kirschner sunt introduse pentru utilizarea impreund cu un cadru pe baza de inel, fie el hibrid sau un cadru circular complet:

a) acestea trebuie introduse din partea in care tesuturile moi sunt cele mai expuse riscului

b) acestea trebuie filetate prin tesuturile moi si introduse prin perforare prin os; nu trebuie niciodata introduse prin perforare prin tesuturile moi

«) acestea trebuie introduse in deplind cunostinta a coridoarelor sigure, pentru a evita lezarea structurilor vitale (a se vedea manualele de utilizare 12 (a), (b) si ()

d) un fir care a fost introdus o data trebuie eliminat intotdeauna daca este indepartat inainte de tensionare (varful se poate toci si este singura suprafata de taiere,
asa ca se poate produce o incalzire nedoritd a osului)

e) capetele firelor trebuie protejate astfel incat celdlalt membru sa nu fie vatamat, fie cu acoperitori montate ferm, fie prin indoirea capetelor spre inel.

CADRE HIBRID SAU CU INEL COMPLET
a) Atunci cand un cadru cu un singur inel este utilizat impreuna cu un fixator (hibrid), inelul trebuie intotdeauna sprijinit initial de 2 vergele de armatura distantate
uniform, repartizate in jurul inelului si atasate de suruburile pentru os de la celalalt capat al fixatorului. Daca fractura este stabild, astfel incat este posibila sustinerea
integrald a greutatii, tijele trebuie indepartate imediat ce pacientul este mobil si inflamatia tesuturilor moi s-a redus. Daca fractura este instabila, vergelele trebuie
mentinute cat timp pacientul isi mobilizeaza sustinerea greutatii. Ele nu trebuie indepartate pana cand osul nu este consolidat suficient pentru a partaja sarcina
axiala, dar trebuie indepartate in cadrul unui proces de dinamizare inainte de indepartarea fixatorului.
b) Acolo unde este cazul, trebuie folosit un surub pentru os suplimentar, pentru a egaliza distanta dintre fractura si cel mai apropiat punct de fixare de pe ambele parti.
¢ Intimpul insertiei suruburilor, cind utilizati un Bolt de fixare cu semi-tija (numar piesa 80076), trebuie s3 aveti grijd sa evitati prinderea tesuturilor moi de surub,
deoarece aceasta componentd nu poate fi utilizata impreund cu un ghidaj pentru surub.
d) La asamblarea unui cadru circular cu 2 sau 3 inele, trebuie luate in considerare urmétoarele puncte:
1) Vergelele de legaturd a inelelor trebuie distantate cat mai uniform posibil in jurul inelelor. In mod obisnuit, 3 sunt suficiente. Daca sunt utilizate 4, trebuie s3
aveti grija ca sarcinile verticale excesive sa nu fie transmise inelului prin modificarea neuniforma a lungimii vergelelor de legatura.
2) Inelele Sheffield trebuie asamblate astfel incat componentele de 1/3 sau spatiile in care un inel de 2/3 este utilizat singur, se afla unele deasupra altora.
3) Spatiul dintr-un inel Sheffield de 2/3 sau componenta de 1/3 a unui inel complet trebuie intotdeauna pozitionate posterior.
4) 0 clema Sheffield trebuie intotdeauna pozitionata pe componenta de 2/3 a unui inel Sheffield.
5)Tnmod ideal, toate inelele trebuie s fie de aceeasi dimensiune; cadrul trebuie aplicat astfel incat intregul picior, nu doar osul, s se afle in centrul inelului, si
sa fie posibil s introduceti doua degete intre inel si tesuturile moi pe intreaga circumferinta.
6) Fiecare inel trebuie sa fie in unghi de 90 de grade fata de axa segmentului osos caruia fi este aplicat.
7) Pentru o stabilitate ideala pe toate planurile, trebuie s existe un unghi intre cele doud fire exterioare (unghi de intersectare) de aproximativ 60 de grade.
Acest lucru este realizat dac exista 7 orificii goale intre punctele de fixare de pe inel.
8) Fiecare segment o0sos trebuie sustinut de 3 sau 4 fire tensionate, care pot fi toate montate pe un inel.
9) Pentru o utilizare conforma a Conexiunii Fixatorului Hibrid ProCallus, trebuie aplicate numai inele TL-HEX.
€) Pacientului i este permis la inceput doar sa puna usor piciorul in pamant. Sustinerea progresiva a greutatii si fizioterapia trebuie s fie stabilite in conformitate cu
evaluarea de catre chirurg a stabilitatii fracturii si a informatiilor provenite din evaluarea radiologica.

ATENTIE

Atundi cand senzatia normala a membrului este perturbata, astfel incat pacientul nu percepe ptiv normal, orice sistem de fixare poate fi supus unor

sarcini mai mari decat valoril le.Tn te, pacientul trebuie avertizatn legatura cu nscuI incarcarii excesive a dISpOZI‘!qu|uI defixare, iar medicul trebuie

54 caute bl incarcarii precum Sibirea, ndoi In i da ca sistemul de fixare sa fie construit
astfelincat sa fie mal solid decat ar putea fi necesar in mod obignuit.

146



Bu talimati saklayiniz: Tekrar okumaniz gerekli olabilir
Kullanma talimati -Kkullanmadan once liitfen okuyunuz

ORTHOFiX ° EXTERNAL FiKSASYON SiSTEMi

ACIKLAMA & KULLANIM ENDIKASYONLARI

Orthofix Eksternal Fiksasyon Sistemi Orthofix kemik vidalar, dili teller veya Kirschner telleri ve Fragment Fiksasyon Sistemi ile baglantili olarak kullanilmak iizere
tasarlanmig monolateral veya sirkiiler eksternal fiksatdrler dizisinden olusmaktadir. Bu cihazlar; kinklar, eklem kaynastirmasi, eklem distraksiyonu, kemik nakli, kemik
uzatmasl ve anguler dii iigeren genis yelp i endil kemik ini sabi icin kullanilir. Fragment Fiksasyon Sistemi implantlar
kinklarda, kemik bag dokusu aviilsiyonlan ve ostektomilerde endikedir. Orhofix Eksternal Fiksasyon Sistemi parcalan dzellikle de stabil olmayan kinklarda veya
birlesmenin olmadiq, birlesmenin gecikmeli oldugu veya iyilesmenin tamamlanmadigi durumlarda saglikli kemiklerin yerini tutmak veya tam agirliklar tasimak
{izere tasarlanmamistir. Harici desteklerin (yiiriime yardimailan gibi) kullanilmasi tedavinin bir parcasi olarak tavsiye edilmektedir. Sistem farkli anatomik alanlara,
yani tibia, femur, pelvis, humerus, dnkol, el ve ayaklara, uygulanmak iizere tasarlanan cesitli modiillerden olusmaktadir. Dogru kullanildiginda, Orthofix Eksternal Fiksasyon
Sistemi ekstremite fonksiyonunu korur, anatomik yapilarin cerrahi travmalarini en aza indirger, dokularin kan akisini ve osteojenik potansiyelini muhafaza eder ve endike
oldugu yerlerde kink tedavi siirecinin iyilestirilmesi icin dinami I saglar. Biitiin Orthofix cihazlan yalnizca profesyonel kullanim igin tasarlanmigtir.
Orthofix cihazlarin kullanimini teftis eden cerrahlanin ortopedik fiksasyon prosediirlerine iliskin tam farkindaliga sahip olmanin yaninda Orthofix modiiler sisteminin
felsefesini de yeterli diizeyde anlamis olmalan gerekmektedir. Fiksasyon sisteminin uygun kullanimini saglamak ve etkili bir tanitici ve egitici arag olusturmak amaciyla
Orthofix, ilgili bilgileri ieren “Operatif Teknikler” adi verilen cesitli kullanim kilavuzlan ve CD'ler gelistirmistir (genel felsefe, cerrahi uygulama vb.). Bunlar Orthofix
sistemini benimseyen cerrahlar icin tamamlayici bir hizmet olarak esitli dillerde mevcuttur. Kisisel bir niisha edinmek isterseniz, liitfen kullanilacak tibbi cihazin
agiklamaslyla birlikte Orthofix veya yerel yetkili temsilcileri ile iletisime geginiz.

KONTRENDIKASYONLAR

Orthofix Eksternal Fiksasyon Sistemi endi diginda icin ve bu amagla satilmaz.

Sistemin kullanimi asagidaki durumlarda kontrendikedir:

- Postoperatif bakim talimatlanini takip etmekte isteksiz veya takip etme becerisine sahip olmayan akli veya fizyolojik rahatsizliklara sahip hastalar.
- Enflamatuvar artropatilerde ve 45 yas iistii hastalar icin Orthofix ekstarnal fiksasyon kullanan kalca artrodiastazisi.

- Siddetli osteoporoza sahip hastalar ile HIV pozitif olan hastalar Ve §|ddeth kotu kontrollii seker hastaligina sahlp hastalar.

- Yabana cisim hassasiyetine sahip hastalar. Materyal i ildigi implant i once test

UYARILAR & ONLEMLER

1. Yeni kinklarda kompresyon kesinlikle tavsiye edilmez.

2. Fiksatoriin govdesinin kemik ile ayni dogrultuda ve kemige paralel olmamasi durumunda eksenel kayma meydana gelebilir.

3. Fiksatoriin govdesinin diyafize paralel sekilde yerlestirilmemesi durumunda mediyal veya lateral translasyon meydana gelebilir.
4 ¥
5.

Kemik vidalarinin cocuklarda eklemlere girmemesi veya biiyime zarar i icin 6zen go
Dinamizasyon ve fizik tedavi esaslarinin her bir miinferit duruma gére ve kullanilan fiksasyon sistemine gare izlenmesi cerrah tarafindan uygun gériilmesi
halinde ve goriildiigii sekilde klinik ve radyolojik bulgular uyarinca tayin edilmesi gerekmektedir.

6. Kemik vidalar, digli teller, Kirschner telleri ve Fragment Fiksasyon Sistemi implantlar gibi hastaya implant olarak takilan herhangi bir cihazin veya genel olarak
eksternal fiksasyon cihazlannin mil ve kamlari da dahil olmak iizere “tek kullanimlik” etiketi bulunan hichir cihaz TEKRAR KULLANILMAMALIDIR.

7. Vida boyu ve disli uzunlugunun kemik ve yumusak doku boyutlarina gére secilmesi gerekmektedir. Vida disi incelen konik bir tasarima sahiptir. Ornegin aks ile
standart Orthofix vidalarnin ucu arasinda 6,0 ila 5,0mm veya XCaliber vidalarinda 6,0 ila 5,6mm vardir. Dis uzunlugu en azindan bir tam di giris korteksinin disinda
kalacak ve vida ucu ikinci korteksin biraz Gtesinden disari gikacak sekilde olmalidir. Vida digleri 10mm seklinde artan uzunluklara sahiptir. Boylece giris korteksinin
disinda 10mm'den fazla dis agikta kalmaz. Yumusak dokunun zarar gorme riski oldugundan ikini korteksin herhangi bir vida ila asin derecede penetrasyunundan
kaginilmalidir. Kemik vidalart kemige zarar gelme riskinin dniine gegmek icin gdvdenin diiz tarafi giris korteksini delecek sekilde asla

8. Konik disli tasarimindan dolay: yerlestirildikten sonra bir Orthofix vidasini cikarmaya calismak vidanin gevsemesine neden olabilir.

9. Vida capt kemik capina gore secilmelidir: Capi 20mm iizerinde olan bir kemik igin 6-5 veya 6-5,6mm kemik vidalart kullanilmali; capi 12 ila 20mm olan bir kemik igin

4,5-3,5mm kemik vidalari kullanilmalt ve capi 9 ila 12mm olan bir kemik icin 3,5-3,2mm vidalar kullanilmalidir.

. Onceden delinmis kemik vidalan icin, vida yerlestirilmeden 6nce uygun matkap uglari ve matkap kilavuzlan kullanilarak vida yuvalarinin dnceden agilmasi zorunludur.

47

s



I~

=

&

=

3

=

=

~
1=

=~

2.
23.

148

Vida ve matkap uglaninin birbirine denk gelen oyuklar cerraha dcgm matkap ucunu kullanmast konusunda yardimr olur. Kor matkap uglart kemikte termal hasara
neden olabileceginden bunlarin kesinlikle

. 5,00mm veya daha fazla disli capina sahip matkap uglu vidalanin kesinlikle elektrikli aletlerle degil, her zaman elle veya bir el matkabiyla yerlestirilmesi gerekir.

Daha kiigiik caplara sahip matkap uglu vidalar elektrikli bir matkapla diisiik bir hizda yerlestirilebilir.

. XCaliber kemik vidalarini keserken, bunlar ya (il once ya da hepsi irildikten, fiksator ve de vidalar kilitleyen kelepce sikica
sonra kesilmelidir. Fiksator once irilmenin ardindan kesinlikle kesilmemelidir iinkii keserken uygulanan giiciin bir kismi
kemidi etkileyebilir.
. XCaliber kemik vidalan matkap uglu olacak sekilde tasarlanmistir ve cogu durumda bir el matkabi dogrudan i itavsiye edilir. Fakat matkap

uglu vidalarin yerlestirilmesi diyafizyal kemige yapilirken yuvalarin dnceden delinmesi tavsiye edilir; kemik sertken matkap kilavuzundan 4,8mm’lik bir matkap ucu
kullanin; kemik kalitesi diisiikse veya korteksin zayif oldugu metafizer bolgede bu uygulama yapilacaksa 3,2mm’lik matkap ucu kullanilmalidir. Vida yuvalan
onceden agilmis olsun ya da olmasin, vida yerlestirilmesi her zaman yalnizca bir el matkabiyla veya T anahtariyla yapilmalidir. Vidanin ilk kortekse sokulmasi
icin hafif giic uygulanmasi Gnemlidir. Vidanin takilma islemi T anahtar: ile de tamamlanabilir. Diyafizyal kemik vidalari kemigin zayiflamasini Gnlemek icin her
zaman kemik ekseninin merkezine yerlestirilmelidir. Cerrah her durumda vidanin yerlestirilmesi igin gerekli tork miktarina dikkat etmelidir. Vidanin normalden
daha siki goriilmesi halinde, vidayi qikanip temizlemek ve daha dnce kullanilmis olsa bile 4,8mm’lik matkap ucu kullanarak deligi tekrar agmak daha giivenlidir.

. 4mm capa sahip pinlerin transfiksiyonu matkap ugludur ve elektrikli matkap kullanilarak yerlestirilebilir. Bu pinler ayak bilegi ve dizin gegici ligamentotaksisi

icin olan Prefiks Fiksator ile iliskili olarak kullanilir. Yerlestirmenin ardindan hastanin diger ayaginda yaralanmayi Gnlemek icin bunlarin kesilmesi ve uglaninin
korunmasi ir. Orthofix iyon pinleri tek cihazlardir ve kesinlikle tekrar kullanilmamalidir. Prefix Barlanina iki adet Transfiksiyon
Pin Kelepgesi ile baglanir.

. Vidalar 3 veya 5 yuvali vida kelepcesi araliklarindan birinde tutulacagi zaman, konumda paralel olacak sekilde dogru prosediir i i ok dnemlidir.

Bunun icin verilen kaliplar veya fiksator kelepgelerindeki vida kilavuzlan kullanilarak gerekli olmasi halinde dogru boyuttaki matkap kilavuzu kullanilarak vida
yuvasi agilir. Kelepgelerin vida kilavuzlan esit derecede siki ve birbiriyle dogru bir bicimde ilisik duracak sekilde sikilmalidir.

. Vidalanin fiksator kelepgelerine kelepgenin ucundaki vidalardan biri bosta kalacak sekilde yerlestirilmeleri durumunda, kelepge kapagmnin biitiin vidalan esit

basingla tutmast icin kisa, kar vidalarla doldurulmasi Gnemlidir.

. XCaliber Eksternal Fiksatoriin T-Kelepcesi proksimal vidalarin paralel veya yondesik sekilde konumlandinimasina olanak saglar. T-kelepce kullanilirken, ilk vn1an|n

her zaman sabitlenmi diiz kelepgenin bir parcasi olan vida yuvaslna takilmasi; sonraki vidalarin T-kel inin birlesen kisiml takilmasi gerekmek
Yondesik mod kullanilirken fiksator birlesik vidalarda icin ikinci vida iril once fiksatoriin kemikten dogru mesafede konumlandinimasi
gerekir.

. Kingin bir fiksator ile daha saglam bir sekilde sabitlenmesi icin en yakin kemik vidasinin kink marjinine (minimum 2cm dnerilmektedir) oldukga yakin bir

sekilde uygulanmasini ve bu mesafelerin kingin iki tarafinda da esit olmasini dneriyoruz. Bunun gerceklestirilmesi icin tamamlayici vida tutucu (10037 veya 91037)
tedarik edilmistir.

. Femoral uygulamayla agirlik kaldirma veya hastanin oldukca agir olmasi gibi olagandisi sekilde yiiksek yiikleme kosullarinin olusmast halinde, bilyeli mafsallar

kilitlenmeden dnce fiksator govdesinin, govdeyi kilitleyen avata vidalarin diizlemine 90 derecelik a1 yapacak sekilde ayarlanmasi gerekmektedir. Saglamligin
artinlmasina ek olarak basing dagitma iinitesi fiksatoriin govdesine uygulanabilir ve yerine kilitlenebilir.

. Disli teller ve Fragment Fiksasyon Sistemi implantlan dogrudan matkapla kemige yerlestirilir ve yerlestirilmelerinin ardindan geri gikanimalarina olanak

saglayan silindirik dislere sahiptir. Fragment Fiksasyon Implantinin pah agisinin kortekse yakin olmast halinde, yerlestirilmenin hizi dilsiiriilmelidir.

. BirKirschner teli bir kereden fazla takilmaya calisilmamalidir. Ucu kbrelebilir ve ucu tek kesme yiizeyi oldugu icin, kemidin arzu edilmeyen sekilde isinmasiyla

karsilasilabilir.

Kemik vidalarinin ve Kirschner tellerinin dogru sekilde takilmasi icin uygun Orthofix aletlerin kullanilmasi gerekir.

Bir kaniillii raybanin, matkap ucunun veya vidanin konuma yerlestirilmesi icin Kirschner teli veya kilavuz tel her kullanildiginda:

a)  Kirscner veya Kilavuz Tel kesinlikle YENi olmalidir.

b)  Telde cizik veya biikiilme olmadigindan emin olmak icin tel yerlestiriimeden dnce kontrol edilmelidir.

) Birtel iizerinden herhangi bir aygitin veya implantin uygulanmas esnasinda cerrah, telin kazara istenenden daha ileri itilmesini dnlemek igin olabildigince siirekli
bir sekilde tel ucunu denetlemelidir.

Aygitin veya implantin her gegisi esnasinda cerrah, telin iizerinde veya aygit ya da implant icerisinde tele baglanip ileri itilmesine neden olabilecek kemiksi veya
baska tiirlii kalintilarin olmadigindan emin olmalidir.

d

. Kullanimdan sonra kalan organik veya diger kalintilarin giderilmesi icin bir kaniillii matkap ucunun iginin yeterince temizlenmesi miimkiin degildir. BU YUZDEN

KANULLU MATKAP UCLARI KESINLIKLE TEKRAR KULLANILMAMALIDIR. KANULLU MATKAP UCLARI YALNIZCA TEK HASTA KULLANIMI iCiNDIR.
Kaniillii matkap ucunun ayni hastada ikinci bir defa kullanilacak olmast halinde, cerrah matkap ucunu gii iinitesinden cikarip icinden bir tel gecirerek matkap



25.
26.

~
=

2.
29.

w
s

«®

w
s}

3.
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ucunda tikaniklik olmadigindan emin olmalidir.

Bir kaniillii matkap ucu yeni bile olsa, kullanimdan énce icinden bir telin gegirilerek limende tikaniklik olmadiginin kontrol edilmesi tavsiye edilir.

Kirschner tellerinin gerilmesi icin, tel germe cihazinin kolu en genis sekilde agilmali ve cihaz siirgiili iinitenin yiziine karsi germe chazindan en az 6cmlik telin qiktigindan
emin olacak sekilde tam olarak yerlestirilmelidir.

. Tam Sheffield halkalarina monte edilen teller en az 1200Na kadar gerilmelidir.

Merkezi stoplu (olive) Kirschner telleri bir in sabif iigin ginda gerilim 800-1000N'ye diisiiriilmelidir.
Ayak Halkasi 81500 kullanilirken, gerilim kullanilan deligin konumuna bagh olarak azaltilir. 1 numarali deligin Ayak Halkasinin her bir ekstremitenin ucunda
olmasi tavsiye edilen i tel gerginlikleri su sekildedir: delikler 1-3: 500N, delikler 4-7: 700N, delikler 8-11: 1000N, delikler 11-17: 1200N,

17. delikten sonrast: sirkiiler halkadaki gibi.

Teller halkadan uzakta uygulandiginda gerginlik yine 600 ve 800N'ye dlsiiriilmelidir.

Egimli bir teli halkadan uzaga konumlandirmak icin bir Mafsal Kelepgesi kullanildiginda, asin gerginlik kilitlenen mafsalin kaymasmna neden olabilir. Kelepgenin
biikiildiigii fark edili inlestirme iglemi Tel kelepge vidasini sikarken, Kirschner telinin kopmasina neden olabileceginden tel gerginlestirme
cihazinin kaldinlmamasi 6nem arz etmektedir.

Bir hibrit gerceve iin bir TrueLok-Hex halkast kullanilmasi durumunda, PQTLK, (PQTLH) ve PQWTN brosiirlerinde bulunan talimatlara bakiniz.

Oluklu rondela halka fiksatdrle iliskili olarak gesitli konumlarda kullanilabilir. Bu cihaz ile miimkiin olan gerginlik miktari maksimum 1000 Newton olmak iizere
cihazin halkaya olan mesafesine baglidir. Dogrudan bir halkaya bagl olmast halinde kullanim esnasinda halatin kivilmasini veya hasar grmesini Gnlemek igin
gerici kolunun tutulmasina dzen gdsterilmesi gerekir.

. Uygun calisma kosullar saglamak icin once biitiin eki dikkatle i i ir. Bir bilesen ya da cihaz, hatali veya hasar gormiisse

ya da bundan siipheleniliyorsa KULLANILMAMALIDIR. Progresif deformitenin diizeltilmesi icin kullanilan Hibrid Fiksasyon Cerceveleri arzu edilen diizeltmeyi
saglayacaklarindan ve dogru seviyede olds emin olmak icin uygul once kurulmali ve test edilmelidir.

. Fiksator, sistemin saglamhigmnin kemik-fiksato ine bagli oldugu if sisme ve temi olanak saglayacak sekilde ciltten yeterli

mesafede uygulanmalidir. Fiksator kemige 4cm'den fazla bir mesafeye yerlestirilirse, kelepge basina 3 vidanin kullanilmasi tavsiye edilir.

. Fiksatdrlerin 10000, 30000/31000 veya 90000 menzile sahip bilyeli nihai kilitlemeleri bir tork anahtanyla yapilmali ve bu anahtar yalnizca saat yoniine

cevrilmelidir. Klik sesi dogru oranda torkun uygulandigi anlamina gelir. Tork anahtan kullanilarak kamin veya herhangi bir vidanin sokiilmeye calisiimasi dililere
zarar verecektir. Tork anahtari 30000/31000 Araligi igin (30025) 15Nm=0,5 ve 10000 ve 90000 araliklar iin (10025) 27Nm=1 olacak sekilde belirli diizeylere
onceden ayarlanmigtir. Bu deger en az ki yilda bir veya cihaz hasarlandiginda yerel yetkili temsilciye gotiiri kontrol ettirilmelidir. Fiksatdrlerin 10000, 30000,
31000 ve 90000 araligina sahip bilyeli i kam ve miller her sonra degistirilmelidir. Not: Kam ve miller tork anahtariyla sikistnlirken,
kam iizerindeki isaretin tam kilitli konumdan 170°den fazla kaymas durumunda biitiin kam ve millerin degistirilmesi gerekmektedir. Eger sorun devam ederse, biitiin
fiksator degistirilmelidir. Tork anahtar kullanimi XCaliber Eksternal Fiksatordeki bilyeli mafsallann nihai kilitlenmesi iin gerekli dedildir. Nihai kilitlenme Alyan
Anahtan kullanilarak yapilir. Kamlar kelepgenin iki tarafindan da kilitlenebilir. Sikica kapanana kadar renkli girisin daha kalin olan kismina dogru cevrilmelidir
ve kam girintinin en az %50'ini olusturur.

30000 fiksatorii yalnizca iist ekstremitede endikedir. 31000 fiksatorii iist ekstremitede ve 45kg (100 pound) altindaki hastalar icin alt ekstremitede endikedir.

Ozellikle, 80000 serisinin eski halkalaniyla kullanim icin uygun degildir.

Saglam olmayan bir kinga Hibrid fiksator uygulandiginda, destek qubuklan kullanilmalidir.

Sabitlemenin uygulanmasi ve gikarilmas! icin el makasi, gekic, elektrikli matkap gibi ilave ekipmanlar gerekli olabilir.
Vida ve gerceve biitiinliigii diizenli araliklarla kontrol edilmelidir.

Vida ve tel alanlannin titiz bir sekilde hijyenik tutulmasi gereklidir.

Biitiin hastalara fiksatdrlerinin kullanimi ve bakimi ile pin alani bakimi hakkinda bilgi verilmelidir.

Kink bolgedeki boslugun diizenli araliklarla iyilesme esnasinda tekrar degerlendirilmesi ve gerekli oldugu takdirde gercevede diizenlemeler yapilmasi gereklidir.
Kink uclannin israrci bigimde aynimasi kemik birlesmesinde gecikmeye yol acabilir.
Distraksiyon osteojenez géren hastalarda distraksiyon orani (genellikle giinde Tmm, yani kompresiyon distraksiyon iinitesinin her alts saatte 1/4 doniis) radyolojik
olarak gozlemlenen osifikasyon oranina gare kontrol edilmeli ve ayarlanmalidir.
Cihazin gikanlmasi: bir fiksasyon cihazinin gikanilabilecek durumda olup olmadigr konusundaki nihai karar cerrah tarafindan verilmelidir.

gerekli k girmediginden Orthofix Eksternal Fiksasyon Sistemlerinin parcalarini baska
sekilde belirtilmedigi takdirde diger imalatgilarin iriinleriyle birlikte kullanmayin.
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45, Uriiniin agikga tanimlamasini ve izlenebilirligini engelleyecek sekilde iiriin kodu ve lot numaras isaretlerinin agiri solmus oldugu iiriinler KULLANILMAMALIDIR.

OLASI YAN ETKILER

1. Tellerin veya vidalarin takilmasindan kaynaklanan sinir veya damar hasari.

2. Cihazin gkanimasinin ardindan kemik vida bdlgelerinin kronik drenaji dahil olmak iizere yiizeysel veya derin kemik vida yolu enfeksiyonu, osteomiyelit veya
septik artrit.

3. Odem veya sisme, kompartman sendromu olasiligi.

4. Eklem kontraktorii, subluksasyon, dislokasyon veya hareket aikligi kaybi.

5. Distraksiyon osteojenez esnasinda prematiire kemik konsolidasyonu.

6. Kallus manipiilasyonu esnasinda yumusak dukulara ve/veya cereveye olasi baski (yani kemik itesinin ve/veya kemik
7. Kemigin tatmin edici diizeyde yenil i veya psodoartroz.

8.

Cihazin gikanlmasinin ardindan yenilenen kemigin kinlmasi veya vida deliklerinde gariilebilecek kinklar.
9. Kemik vidalarinin gevsemesi veya kinimasi.

10. Uygun olmayan kemik vidasi segiminden dolayr kemidin zarar gérmesi.

11. Kemik deformitesi veya ayakta ekinus.

12. Tedavi gerektiren baslangc rahatsizliginin persistansi veya niiksetmesi.

13. Bir parcanin veya biitiin cerceve konfigiirasyonunun degistirilmesi icin tekrar cerrahi yapiimasi.
14.  Iskeletsel olarak immatiir hastalarda anormal biiyiime plagt gelisimi.

15. Kemik vidalarina veya erceve parcalarina yabana madde reaksiyonu.

16. Kemik vida yerlestirilmesine sekonder doku nekrozu.

17. (ilt iizerinde temizligin yetersiz oldugu durumda dis parcalarin neden oldugu basing.

18.  Ekstremite uzunlugu esitsizligi.

19. Agin operatif kanama.

20. Anesteziye dzgin riskler.

21. Inatgiagn.

22. Isi birikmesi ve kemik nekrozu ile kemik korteksinin hizli delinmesine sekonder kemik

23. Tromboflebit, pulmuner embolus, yara hematomu, avaskiiler nekroz gibi damar hastaliklari.

Uyani: Bu cihaz servikal, torasik veya lomber omurgada posterior elemanlara (pedikiiller) vida takilmasi veya fiksasyonu icin onaylanmamistir.

Onemli

Her cerrahi olguda basarih sonug elde edilmez. Herhangi bir zamanda uygun olmayan kullanim, tibbi nedenler veya cihaz anzasindan kaynaklanan ve eksternal fiksasyon
chazinin gikanilmasi ya da degistirilmesi icin yeniden cerrahi miidahale gerektiren ek komplikasyonlar gelisebilir. Cerrahi tekniklere liskin bilgi, eksternal fiksasyon
cihazlarinin uygun segim ve yerlestirilmesi de dahil olmak iizere, preoperatif ve postoperatif prosediirler cerrahin Orthofix eksternal fiksasyon cihazlanni basarili uygulamast
icin g6z Gniinde bulundurulmasi gereken dnemli etmenlerdir. Uygun hasta secimi ve hastanin fiziksel talimatlar ile verilen tedavi rejimine uyma yetenegi sonuglari
bilyiik lgiide etkileyecektir. Hastalan tarayip fiziksel ve/veya zihinsel faaliyet gereklilikleri ve/veya kisitlamalan goz Gniinde bulundurularak optimal tedavinin secilmesi
onem arz etmektedir. Cerrahi adayinda kontrendikasyon gariilmesi veya adayin herhangi bir kontrendikasyona yatkin olmast halinde, Orthofix eksternal fiksasyon
cihazlanini KULLANMAYIN.

MRG GUVENLIK BiLGILERi

Uriine 6zgi ek kullanim talimatlaninda aksi belirtilmedikce, asagidaki ifadeler gegerlidir.

- Orthofix Harici Fiksasyon Sistemi, MR ortaminda giivenlik ve uyumluluk (6rn. 1sinma, tasinma veya qoriintii artefaktr) icin degerlendirilmemistir;

- Orthofix Harici Fiksasyon Sistemi'nin MR ortamindaki givenlii hakkinda bilgi yoktur. Bu cihazin takili oldugu hastanin taranmasi, hastanin yaralanmasiyla sonuglanabilir.

Malzemeler

Orthofix Eksternal Fiksasyon Sistemi paslanmaz celik, aliiminyum alagimi ve plastik parcalardan olusur. Hastayla temas eden bu parcalar vidanin yerlestirilmesinde,
trokarlar ve kemik derinlik dlgiim cihazlaninda kullanilan perkiitandz pinler (kemik vidalan), K telleri, matkap uglar ve kilavuzlanidir. Bunlar cerrahi sinif paslanmaz
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celikten imal edilmigtir. Orthofix eksternal fiksasyon kemik vidalaninin bazilarinda (pinler) aksin diglilerin bulundugu kismi iizerinde ince bir hidroksiapatit (HA) plazma sprey
kaplamast bulunur.

STERIL & STERIL OLMAYAN Uriin
Orthofix belli eksternal fiksasyon cihazlarini STERIL sekilde temin ederken, bazilan STERIL OLMAYAN sekilde temin edilir.
Liitfen her bir cihazin sterilite durumuna karar vermek icin iiriin etiketini inceleyin.

Steril
STERIL olarak temin edilen cihaz veya kitler bu sekilde etiketlenir.
Paketin icerigi ambalaj agilmamis ya da zarar gérmemis ise STERILDIR. Ambalaj agilmis ya da zarar gormis ise kullanmayn.

Steril Olmayan

Aksi belirtilmedidi siirece, Orthofix eksternal fiksasyon elemanlari STERIL OLMAYAN sekilde temin ediir. Orthofix, biitiin STERIL OLMAYAN elemanlarin temizleme ve
sterilizasyon prosediirlerine uyularak diizgiin sekilde temizl ini ve steril hale getirilmesini tavsiye ed

Uriin biltiinliiii ve performans yalnizca ambalajin zarar gérmemis olmasi halinde garanti edilir.

Temizlik & Bakim (Dikkat, PQ ISP talimatlarina bakiniz)

Kullanmadan 6nce STERIL OLMAYAN iiriinler %70 tibbi sinif alkol ve %30 antilmis su kanisimi kullanilarak temizlenmelidir. Temizligin ardindan cihaz ve/veya sistem elemanlan
steril antilmi suda tiimiiyle durulanmali ve temiz dokumasiz kumas kullanilarak kurulanmalidir. Kam, mil ve bilyeli mafsallar harig biitiin parcalan gerekli oldugu yerlerde
tibbi uygulama icin olan yaglama yag kullanilarak yaglayin (ayrintili Operatif Teknik Kilavuzlan'na bakin). Fiksatdriin tekrar kullanilabilir bir tiir olmasi halinde, fiksator
hastadan gikarildiktan sonra tamamen parcalarina aynimali, kam ve milleri atilmali; biitiin parcalar 12vol. hidrojen peroksit veya tavsiye edilen bir deterjan kullanilarak
temizlenmelidir. Asinmanin onlenmesi icin parcalar kuru tutulmali ve temizlik esnasinda biitiin Orthofix tiriinlerinde bulunan siyah anodize edilmis kap\amaya zavarvere(eglnden

ve bu da gerilme korozyonu baslatacagindan florilr, kloriir, bromilr, |yodurve hldmksl\ |y0n|an igeren deterjanlar Metal elemanl
hasarlar giig ve yorulma direncini korozyona neden olabil biltiin parcalar i idir. Parcalar i bir sekilde hasar gormilsse,
derhal yenileriyle degistirilmelidir. Biltiin parcalarin mevcut oldugundan emin olmak icin fiksatdriin kurulumu bundan sonra gerceklestirilmelidir. Not: biltiin fiksatorlerde kam

ve miller tek dan sonra ve sterili nce fiksator her temizlendiginde kam ve millerin atilmasi ve yenileriyle degistirilmesi ZORUNLUDUR.

YALNIZCA “TEK KULLANIMLIKTIR” ETIKETI TASIVAN HICBIR CIHAZ TEKRAR KULLANILMAMALIDIR. ORTHOFIX, TEK KULLANIMLIK CIHAZLARIN YALNIZCA
iLK HASTADAKi KULLANIMLARINDA GUVENLIK VE VERIMLILIKTEN SORUMLUDUR. Bu cihazlarin daha sonraki kullanimlari igin kurum veya pratisyen
tam sorumluluk sahibidir.

Sterilizasyon

Tavsiye edilen onaylanmis sterilizasyon dongiisii su sekildedir:
Yontem Dongii Sicaklik Maruziyet Siiresi
Buhar On vakum 132°-135°C[270° - 275°F] Minimum 10 dakika

Fiksator kurulu sekilde sterilize edilmelidir fakat bilyeli mafsallar, merkezi gdvde kilitleme somunlari ve kelepge kilitleme vidalan SIKILMADAN birakilmalidr. Fiksatoriin bir
veya daha fazla baglantisi kilitliyken sterilizasyonu bilyiik ihtimalle atlamaya neden olacakt. Sterili tepsisinin agin sterilite garanti
edilemez. Sterilizasyon tepsisini asin yiiklemeyin veya tepsiye herhangi bir kaynaktan ilave implant ya da cihaz koymayn.

Orthofix, eksternal fiksasyon cihazlarinin yalnizca ilk hasta kullanimlarindaki giivenlik ve verimliliklerinden sorumludur. Bu cihazlarin daha sonraki
icin kurum veya tam sorumluluk sahibidir.

DiKKAT: Federal yasa (ABD), bu cihazin satisini yalnizca bir hekime veya hekim sipari

erine yapilacak sekilde kisitlar.



Halka ve Gergin Tel kullanan Eksternal
Fiksasyon Cerceveleri

TELIN TAKILMASI

Kirschner telleri halka bazli bir cerceve ile kullanim icin takildiginda, hibrid veya tam sirkiiler bir cercevede:

a) Yumusak dokulanin en fazla risk altinda oldugu yan taraftan takilmalidir

b) Yumusak dokulardan gecirildikten sonra kemikten matkap ile gegirilmelidir; yumusak dokudan matkapla asla gegirilmemelidir

) Hayati yapilara hasar gelmesini dnlemek igin giivenli koridorlara iliskin tam bilgi ile takilmalidir (bkz. kullanim kilavuzlan 12 (a), (b) ve ()

d) Bir kez takilan tel gerilmeden dnce gikanildiysa kesinlikle atimalidir (Ucu kdrelebilir ve ucu tek kesme yiizeyi oldugu iin, kemigin arzu edilmeyen sekilde
1sinmastyla karsilagilabilir.)

€) Kemik uclan diger ekstremitedeki yaralanmalan onlemek icin kapaklar sikica kapatilarak veya uglar halkaya dogru biikiilerek korunmalidir.

HIBRID VE TAM HALKA CERCEVELER

a) Tek bir halka cerceve, fiksatdr (hibrid) ile birlikte kullanildiginda, halka ilk olarak kesinlikle halkanin gevresine yerlestirilmis ve fiksatoriin diger ucundan kemik
vidalanna tutturulmus 2 esit aralikh destek cubuklanyla desteklenmelidir. Kink, tam yiik paylagimin miimkiin kilacak sekilde stabil degilse, qubuklar hasta mobilize
olur olmaz ve yumusak doku sismesi azalir azalmaz gikanimalidir. Kinik eger stabil degilse, muhlllze aglvllglnl tagirken de bu cubuklar tutulmahdir. Kemik aksiyal

yiikii paylasacak diizeyde yeterince birlesene kadar ¢ fakat fiksator ¢ i siirecinin bir parcasi olarak cikarilmalidir.
b) Gerekli olmasi halinde kirk ve en yakin fiksasyon noktasi arasinda her iki tarafta da mesafeyi e§|tlemek icin bir 1 kemik vidasi
) Vidanin yerlestirilmesi esnasinda, Yarim Pin Fiksasyon Civatas! (parca numarasi 80076) bu parca birvida i vidaya

yumusak dokularin yapismasini dnlemek icin 6zen gosterilmelidir.
d) 2 veya 3 halkali sirkiiler cerceve kurulurken, asagidaki noktalar gz dniinde bulundurulmalidir:
1) Halka baglayan cubuklar halkalarin cevresinde olabildigince esit araliklara sahip sekilde yerlestirilmelidir. Normal kosullarda 3 adet yeterlidir. Eger 4adet
kullanilirsa, agin dikey yiiklerin baglayici qubuklarin esit olmayan sekilde degismesiyle halkaya icin 6zen gosteril
2) Sheffield halkalan, 1/3 elemanlarin veya tek bagina 2/3 halkanin kullanildigi bosluklar birbirinin iizerinde olacak sekilde kurulmalidir.
3) Sheffield 2/3 halkasindaki bosluk veya tam bir halkanin 1/3 elemant her zaman posterior olarak konumlandriimalidir.
4) Bir Sheffield halkasinin 2/3 elemant iizerine her zaman bir Sheffield Kelepgesi yerletirilmelidir.
5) ideal olarak biitiin halkalar ayni boyutta olmalidir; cerceve yalnizca kemik degil biltiin bacak halkanin merkezinde olacak sekilde ve tam daire
icin halka ile yumusak dokular arasinda iki parmak sokmak miimkiindiir.
6) Her bir halka uygulandigi kemik segmentinin eksenine 90 derecelik bir agiya sahip olmalidir.
7) Biitiin diizlemlerde ideal saglamigin saglanmasi iin distaki iki kablo arasinda (makas agisi) yaklasik 60 derecelik bir agi olmalidir. Bu, halka iizerindeki
fiksasyon noktalari arasinda 7 bos delik varsa gerceklestirilebilir.
8) Her bir kemik segmenti tek halka iizerine takilabilecek 3 veya 4 gergin tel ile destelenmelidir.
9) ProCallus Fiksator Hibrid Baglantisinin uygun kullanimi igin yalnizca TL-HEX halkalar uygulanmalidir.
¢) Hastanin baslangicta yalnizca parmak ucuyla hafifce yere basmasina izin verilir. Cerrahin kink stabilitesi hakkindaki degerlendirmesine ve radyolojik
degerlendirmeden elde edilen bilgilere gore yiik tasima giderek arttinimali ve fizik tedavi uygulanmalidir.

DIKKAT

Uzvun normal hissinde hastanin normal propriyoseptif geri doniit alamayacagi sekilde bir bozulma oldugunda biitiin fiksasyon sistemleri yukaridaki normal yiiklere
tabi olabi oyle durumlarda hasta fiksasyon cihazinin agin yiiklenme riskine karsi uyariimali ve hekim, pargalann gevsemesi, biikiilmesi veya kinimasi gil llikle
asin yiikle iliskili sorunlara kars! tetikte olmalidir. Boyl fiksasyon sisteminin bagk ginden daha giiclii sekilde insa edilmesi tavsiye edilir.
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EN All Orthofix internal and external fixation products should be used together with their corresponding ~ DE
Orthofix implants, components and a((essones Their application should be performed with the

specific Il the surgical . the

Alle internen und externen jon Orthofix sollten den
Implantaten, Komponenten und dem Zubehdr von Orthofix verwendet werden. Ihre Anwendung sollte

manufactuer in the appropriate Operative Fechnigue Manuzl

mitd fischen Instrumenten von Orthofix und unter sorgfliger Befolgung der chirurgischen
H

Techniken, die vom Hersteller im betreffende dbuch empfohlenen

erfolgen

1T Tuiip d ed inema i Ja ES Todos s prod , s deben utilzar junto on los
impiantabil, componerti e Lalor applicazione anilelatio |mp\amesmmpnnemexya((esmmxmrresvunmemesde\am\smamavmAslmlsmosuaphm(mns&
Jatecnica ch Gatadalproduttore  debe ealzar connst i irgca recomendada

nel relativo Manuale di Applicazione.

Tous les produits de fixation interne et externe Orthofix doivent étre utilsés avec les implants,
composants et accessoires Orthofix qui leurs sont assacis. Leur application doit e exécutée avec
It déquate, en appliguant latechique chirurgidle

e fabricant dans le manuel de tec

DA Alleinterne og eksterne

por el fabricante en el manual técnico operativo pemneme

fra Orthofix bor
Orthofix-implantater, -komponenter og -tilbehar. Deres isetning bor udfares med de specifkke
Orthofix-instrumenter og ved naje a folge den kirurgiske teknik, der er anbefalet af producenten den
tilhorende vejledning.

Tod

H O I Kiytettav hofi-mplanttien,  PT dutos Orthofix e firaga devem ser seus

- I Kanssa. Kiinnityk lla Orthofix- implante Grios Orth Sua aplicagio deve ser realzada com
lineilla val kirurgista teknilkkaa pecifico d técnica da pelo

tarkasti noudattaen. fabricante no Manual de Técnica Cirdrgica apropriado.

NO Al fra Orthofix ma brukes sammen med SV Allaintera och externa frén Orthofix ska anvéinda: med motsvarande
implantater, kﬂmponemev 0g_lbehar D borbrukes e despsile rthfi-nstumentne, impla, knmpnnemev ochleor Ot Appicring v dessasa s med implige
og den kiurgi anbefales av for operativ teknikk, noggrant folja d
m folges noye. tilerkaren i lamplig uperaﬂonslekmkmanua\
Ale Orthofix moeten samen met EL DM 10 E0utepik ka1 e€wtepi rpoibvia kadihwang g Orthofix mpérnet v ypnotgoroiodvrat padi
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