TrueLok™

TrueLok™
EXTERNAL FIXATION SYSTEM EXTERNT FIXERINGSSYSTEM
3
TrueLok™ TrueLok™
SISTEMA DI FISSAZIONE ESTERNA S'YSTHMA EZQTEPIK'Hg STAGEPO O'IHZHg
TrueLok™ TrueLok™
SYSTEME DE FIXATION EXTERNE BISNE R AT I
102
TrueLok™ TrueLok™
EXTERNES FIXATIONSSYSTEM SNEIRE R LR
110
TrueLok™ TrueLok™
SISTEMA DE FIJACION EXTERNA ZEVNI FIXACNI SYSTEM
TrueLok™ TrueLok™
EKSTERNT FIKSATIONSSYSTEM ZEWNETRZNY SYSTEM MOCOWANIA
125
TrueLok™ TrueLok™
ULKOINEN KIINNITYSJARJESTELMA SISTEM ZUNANJEGA FIKSATORJA
TrueLok™ TrueLok™
SYSTEM FOR EKSTERN FIKSERING QI A|AE
141

TrueLok™
EXTERN FIXATIESYSTEEM

TrueLok™
SISTEMA DE FIXACAO EXTERNA
78

ad ) ORTHOFIX

ORTHOFIX Srl
Via Delle Nazioni 9 - 37012 Bussolengo (Verona) - Italy
Telephone 0039-0456719000 - Fax 0039-0456719380

C€ox PQ TLK 106/12






Instruction leaflet - Please read prior to use

TrueLok™

External fixation system
RX Only

Important information for the surgeon performing the operation
Read instructions before use

General information
The Orthofix TrueLok™ is a modular circular external fixation system consisting of rings, partial rings, posts,
plates, hinges, distraction elements, connection elements, half-pins, wires, and fixation bolts. The rings and
partial rings are manufactured from aluminum. The linear distractors are manufactured from aluminum,
stainless steel, and nylon. The angular distractors are manufactured from aluminum, stainless steel, and
Techron PPS. All other elements are manufactured from stainless steel. The system is used with 1.8 mm K-wires
and bone screws manufactured by Orthofix Srl. This external fixation system is a metal bone fixation device for
stabilisation and correction during the normal healing process. The purpose of the fixation devices is to keep the
bone segments aligned during the healing process; they are not designed to support weight bearing loads. The
device may only be applied by a physician with adequate surgical knowledge of the system and its relative
mechanical limitations. The selection of the correct frame and implant size for each patient is fundamental for the
success of the procedure. The metal screws and wires are subject to repeated stress during use and their
resistance will be limited by the size and shape of the bones being treated. Unless care is taken in patient
selection, proper placement of the frame hinges, wires and screws, and careful postoperative management to
minimise the stresses on the frame, metal fatigue may occur, with consequent breakage or bending before the
healing process is complete, which may result in further injury or the need to remove the device prematurely.
While using the TrueLok™ system for bone fixation, the surgeon should keep the following in mind:
= Patient weight: an obese or overweight patient places loads on the device that could cause breakage or
bending.
= Patient occupation or activity: the risk of bending or breakage of an internal or external bone fixation device
during post-operative rehabilitation may increase if the patient carries out activities that involve lifting or
heavy muscular activity, as these movements subject the device to forces that could cause it to break.
= Mental condition of the patient: the risk of breakage of a fixation device is greater in older patients, or
patients with mental deficiency, alcoholics or drug addicts or patients who, for other reasons, may ignore
the necessary restrictions and precautions to be observed while using the device.
= Patient sensitivity to certain material: if it is suspected that the patient is sensitive to the used material,
suitable tests must be carried out before selecting or implanting the material.
= Debilitated patients: debilitated persons who have difficulty in using weight support devices can be at risk
during post-operative rehabilitation.




INDICATIONS

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

CONTRAINDICATIONS

The Orthofix TrueLOK system is not designed or sold for any use except as indicated. Use of the system

is contraindicated in the following situation:

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

WARNINGS

Each implantable device is disposable. After use, the system must be discarded as it could be damaged and cause
problems if reused.

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

Specialized instrumentation is required to apply the fixation devices.

Instruments subjected to prolonged use or excessive force are susceptible to fracture and should be examined
prior to surgery.

The patient must be informed that a second minor surgery for the removal of the fixation system is required.

WITH REGARD TO USING SCREWS AND WIRES

It is essential that special care be taken to ensure that the screws do not penetrate joints or growth cartilage in
pediatric patients. The length of both the entire screw and the threaded section must be selected in accordance
with the dimensions of the bone and soft tissues.

Screws should always and only be inserted using a driver or T-wrench, regardless of whether or not pre-drilling
has been performed. It is important to apply moderate force to penetrate the first cortex. Diaphyseal bone
screws should always be inserted in the centre of the bone axis, in order to avoid weakening. In all cases, the
surgeon should be mindful of the amount of torque required to insert the screw. Should this appear more
difficult than usual, it is recommended the screw be removed and cleaned and the bone drilled once more using
the drill bit, even if this has already been used.

Excessive penetration of the second cortex must be avoided because this may cause soft tissue damage. Bone
screws must never be inserted so far that the smooth shaft penetrates the first cortex, in order to avoid the risk
of bone damage.

The diameter of the screw must be selected in accordance with the diameter of the bone: for a bone diameter
greater than 20 mm, 6.0 mm, 6.0 - 5.0 or 6.0 - 5.6 mm should be used; for a bone diameter of between 15 and
20 mm, 5.0 mm screws should be used and for a bone diameter between 10 mm and 15 mm, 4.0 mm bone
screws are recommended.

Self-drilling screws with a thread diameter of 5.0 mm or more must never be inserted with a power tool, and
should be inserted manually or with the use of a hand drill. Self-drilling screws with a smaller thread diameter
may be inserted either manually or with the use of a low-speed electric drill.



ORTHOFIX SCREWS

Standard Orthofix screws have a conical thread that is tapered from 5.0 to 6.0 mm; XCaliber screw threads
taper from 5.6 mm to 6.0 mm. The use of blunt tipped bone screws requires pre-drilling using suitable drill bits
and drill guides. The matching grooves on the screws and drill bits help the surgeon choose the correct drill bit.
Blunt drill bits can cause heat damage to the bone and should never be used.

XCaliber bone screws are usually cut to length, either before insertion or after they have been inserted, the
clamp applied and the clamp locking screws firmly tightened. They should never be cut after insertion and prior
to application of the clamp, since some of the cutting force might be transferred to the bone.

XCaliber bone screws are self-drilling. In cancellous bone, direct insertion using a hand drill or T-wrench is
recommended; in diaphyseal bone it is recommended that pre-drilling be performed. If the bone is strong, use
the 4.8 mm drill bit and drill guide; where the bone is of poor quality or in the metaphyseal region, where the
cortex is thin, use a 3.2 mm drill bit.

TrueLok™ SCREWS (Half Pins)

TrueLok™ HALF PINS SHOULD BE USED ONLY WITH THE TrueLok™ SYSTEM

TrueLok™ screws are not tapered and have a thread that has the same diameter throughout.

TrueLok™ screws are available in 4, 5, and 6mm diameters, each having a total length of 180mm and a thread

length of 55mm. If the screw has to be inserted in areas wider than 50mm, XCaliber bone screws should be

used. TrueLok™ screws are self-drilling, self-tapping, and have a standard quick connect end

for ease of use in the operating room.

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

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

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

3. Use scissors or hemostats to make a track through the soft tissues to the bone with blunt dissection only.

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

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

If TrueLok™ screws are cut to length, screw covers should be used to protect the cut end. TrueLok™ screws
which have been cut to length could be removed manually with the Universal Chuck with T-Handle (17955) or
with a power drill.

Care should be taken of the soft tissues during screw or wire insertion. Never insert a K-wire more than once,

since the tip can be blunted, and excessive heating of the bone might occur.

Use suitable Orthofix tools to correctly insert bone screws and K-wires.

Wherever a K-wire or a guide wire is used to guide a cannulated reamer, a drill bit or a screw into position:

a) Always use NEW K-wire or wire guides.

b) The wire should always be checked prior to insertion in order to exclude the presence of scratches or bends.

c) The surgeon must check the tip of the wire as frequently as possible during the introduction of any tool or
device onto a wire, so as to avoid the wire being inadvertently inserted more than is necessary.

d) Each time a tool or device is handled, the surgeon must check that no bone or other residues have
accumulated on the wire or in the tool or device, which might force the wire forward.



K-WIRE INSERTION

When used with a ring, regardless of whether operating on a hybrid or circular system:

a) K-wires should be introduced into the area of greatest soft tissue risk.

b) They should be inserted by pushing through the soft tissue and drilling through the bone; they should never
be drilled through soft tissue.

c) Wires should be inserted with awareness of the safe corridors to avoid damaging vital structures.

d) Used wire should always be disposed of if removed (since the tip can be blunted, and excessive heating of
the bone might occur).

e) To avoid causing injury the ends of wires should be protected with special covers or bent at the ends as soon
as they are tensioned.

To tension K-wires, the handles of the wire tensioner must be fully open and the arms fully inserted over the

wire down to the wire locking nut, ensuring that at least 6 cm of wire protrudes. When wires are mounted on a

circular ring, they must be tightened to a minimal tension of 1200 N. When wires with a central olive are used,

to stabilize a fragment, the tension must be reduced to 800/1000N. Grooved washers may be used in numerous

positions on a ring or distant from it. The tension possible varies with the position, up to a maximum of 1000

Newtons. When it is attached directly to a ring, care must be taken to maintain the level of tension, to avoid the

wire becoming kinked and damaged.

All equipment should be examined carefully prior to use in order to ensure it is working properly. If it is believed
that a component or tool is defective, damaged or suspicious, DO NOT USE IT. Hybrid Fixation frames for use
in the progressive correction of deformities must be pre-assembled and checked prior to application in order to
ensure they provide the correction required and that their hinges are at the correct level.

The fixation must be applied at such a distance from the skin as to allow post-surgical swelling and cleansing,
bearing in mind that the stability of the fixation depends on the distance between it and the bone. Additional
equipment might be required for the application and removal of the fixation devices, such as wire-cutters,
hammers and electric drills.

Do not use Magnetic Resonance imaging in segments where a fixator has been applied. Check the status of the
screws and the fixation at regular intervals.

Ensure the screw and wire sites are kept meticulously clean.

The patient must be instructed regarding the use and maintenance of the fixation and care of the screw sites.
The patient must be instructed to report any adverse or unexpected effects to their family physician.

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

In patients undergoing callus distraction (usually 1 mm per day, i.e. 1/4 of a turn of the distractor-compressor
every 6 hours) the regenerate bone must be checked regularly and monitored radiologically.

Removal of the device: the surgeon should decide when it is time to remove the fixation device. Before final
removal, temporary removal of a section of the frame is advised to check the strength of a healed fracture,
osteotomy or lengthened segment.

POTENTIAL ADVERSE EFFECTS

Loosening, bending, rupture or fracture of the fixation device(s) or loss of fixation or migration which may result
in nerve, soft tissue, or organ damage, including perforation through the skin or other hemorrhaging. Loss of
anatomical position with non-union or malunions with rotation or angulation. Corrosion with localized tissue
reaction or pain. Infection, local or systemic. Pain, discomfort or abnormal sensations of the nervous system
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resulting from the presence of the device. Cardiovascular disorders including venous thrombosis, pulmonary
embolism, or myocardial infarction. Bone loss or reduced bone density due to a reduction in the tension applied
to the bone.

1. Nerve or vascular damage following the insertion of wires or screws.

2. Deep or surface infections of the bone screw site, osteomyelitis, septic arthritis, including chronic drainage of
the bone screw sites following removal of the device.

. Oedema or possible compartmental syndrome.

. Joint constriction, subluxation, dislocation or loss of motor movement.

. Premature bone callus consolidation during distraction.

Possible tension affecting the soft tissues and/or the fixation during manipulation of the callus (e.g. corrections

of deformities and/or elongation).

. Lack of satisfactory bone regeneration, the development of mal-union or nonunion.

. Fracture of regenerated bone, or at the bone screw holes, following removal of the device.

. Loosening or breakage of the bone screws.

10. Bone damage due to erroneous bone screw selection.

11. Bone deformities or talipes equinus.

12. The persistence or recurrence of the initial condition subject to treatment.

13. New surgery to replace a component or the entire fixation frame.

14. Abnormal growth cartilage development in skeletally immature patients.

15. Foreign body reactions due to bone screws or components of the fixation frame.

16. Tissue necrosis secondary to the insertion of bone screws.

17.Pressure on the skin caused by external components when the free space is insufficient.

18.Limb dysmetria.

19. Excessive surgical bleeding.

20. Intrinsic risks associated with anesthesia.

21. Unmanageable pain.

22.Secondary bone sequestration due to rapid perforation of the cortex with accumulation of heat and bone

necrosis.
23. Vascular disorders, including thrombophlebitis, pulmonary embolism, wound hematoma, avascular necrosis.

ov s w

© 0w~

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

Important

Not all surgical cases are resolved with a positive result. Additional complications may arise at any time due to
improper use, for medical reasons or as a result of failure of the device, requiring surgery in order to remove or
replace the external fixing device.

Presurgical and surgical procedures, including knowledge of the surgical techniques and the correct selection and
positioning of the external fixation devices, are important aspects for the successful application of Orthofix
external fixation devices by the surgeon.

Proper selection of the patient and their ability to comply with the physician's instructions and follow the
prescribed treatment regimen will have a significant influence on the results. It is important to conduct patient
screening and select the optimal therapy, while bearing in mind the requirements and/or limitations in terms of



physical and/or mental activity. Should a candidate for surgery have any contraindications or be predisposed to
any contraindications, DO NOT USE any Orthofix external fixation device.

Materials

The Orthofix TrueLok™ External Fixation System is comprised of components made from stainless steel,
aluminium alloy and plastic. The components coming into contact with the patient's body are the percutaneous
screws (bone screws), the K-wires, the drill bits, the guides used during insertion of the screws, the trocars and
bone depth measurement devices; said components are made from surgical device grade stainless steel. Certain
of the bone screws used in the Orthofix External Fixation are supplied with a thin coating of hydroxyapatite
(HA), applied as a spray, over the threaded portion of the shaft.

STERILE and NON STERILE products
Orthofix supply certain external fixation devices as STERILE and others as NON STERILE. It is recommended
the product label be checked in order to determine the sterility of each device.

Sterile

The devices or kits supplied as STERILE carry a label indicating said status.

The contents of the package are STERILE unless the package is opened or damaged. Do not use the
device if the package has been opened or damaged.

Non Sterile

Unless indicated otherwise, the components of Orthofix external fixation devices are provided as NON
STERILE. Orthofix recommends that all non sterile components be properly cleaned and sterilized, following the
specific cleaning and sterilization procedures recommended. The integrity and performance of the product is
only guaranteed in the case the package is undamaged.

Cleaning and Maintenance (Please note, see instructions PQ ISP)

Prior to use, any NON STERILE product should be cleaned using a mixture of 70% medical grade alcohol and
30% distilled water. After cleaning, the device and/or system is duly rinsed in sterile distilled water and dried
using a clean non-woven fabric cloth.

Prior to sterilization, it is recommended all components be inspected, since any damage to the surface of the
metal can reduce the fatigue strength and the robustness and lead to corrosion. Should the components be
damaged in any way, they must be replaced with new ones.

It is recommended the fixation device be assembled in order to ensure that all the components are present.

ALL DEVICES LABELED “SINGLE-USE ONLY” MUST NOT BE REUSED. ORTHOFIX IS ONLY
RESPONSIBLE FOR THE SAFETY AND EFFICACY OF SINGLE USE COMPONENTS WITH THE
FIRST PATIENT.

The institution or the user will be responsible for any subsequent use of said devices.

Sterilization

The recommended sterilization cycle is:

Method Cycle Temperature Exposure time
Steam Pre-vacuum 132°-135°C [270°- 275°F] Minimum 10 minutes

Sterility cannot be guaranteed if the sterilization tray is overloaded.
8



Do not overload the sterilization tray or include additional systems or instruments.

Orthofix is only responsible for the safety and efficacy in the case of first use of the external fixation
devices by the patient.

The responsibility for any subsequent use will be entirely that of the institution or the attending
physician.

PLEASE NOTE

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

Implant removal

The external fixation devices are designed to stabilize the fracture site during the rehabilitation and/or limb
lengthening process. Once the limb rehabilitation and/or lengthening is complete, the devices must be removed.
Removal may also be recommended in other cases, for example if there are signs of corrosion, reaction or
localized pain; implant breakage, curvature, fracture or loosening; or bone loss.

Ordering information
Contact your local Orthofix sales representative.

Attention: US federal law restricts the sale of this device exclusively to or on the order of a physician or a
hospital.
TrueLok™ is a registered trademark of Orthofix Inc.

Note: the physician is fully responsible for the correct selection of the patient, proper training, experience in
selecting and applying TrueLok™, as well as for the selection of the subsequent post-operative procedures. For
complaints or additional information regarding the product and its use, contact Orthofix Srl.



RISKS DUE TO THE RE-USE OF “SINGLE USE” DEVICE

IMPLANTABLE DEVICE*

The “SINGLE USE” implantable device* of Orthofix is identified through symbol@ reported on the
product label.

After the removal from the patient, the implantable device* has to be dismantled.

The re-use of implantable device* introduces contamination risks for users and patients.

The re-use of implantable device* can not guarantee the original mechanical and functional
performances, compromising the effectiveness of the products and introducing health risks for the
patients.

(*): Implantable device

Any device which is intended:

Any device intended to be totally / partially introduced into the human body through surgical
intervention and intended to remain in place after the procedure for at least 30 days is also
considered an implantable device.

NON IMPLANTABLE DEVICE

The “SINGLE USE” non implantable device of Orthofix is identified through symbol® reported on
the label or are indicated in the “Istructions For Use” supplied with the products.

The re-use of “SINGLE USE” non implantable device can not guarantee the original mechanical and
functional performances, compromising the effectiveness of the products and introducing health
risks for the patients.
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Foglietto illustrativo - Leggere attentamente prima dell'uso

TrueLok™

Sistema di Fissazione Esterna
Solo per RX

Informazioni importanti per il chirurgo che effettuera l'operazione
Leggere le istruzioni prima dell'uso

Informazioni generali
Il TrueLok™ Orthofix € un sistema circolare modulare di fissazione esterna, formato da anelli, semianelli, bandiere,
placche, snodi, distrattori, elementi di connessione, viti ossee, fili e bulloni di fissazione. Gli anelli e i semianelli sono
in alluminio. | distrattori lineari sono costituiti da alluminio, acciaio inox e nylon. | distrattori angolari sono in
alluminio, acciaio inox e Techron PPS. Tutti gli altri elementi sono prodotti in acciaio inox. Il sistema viene utilizzato
con le viti ossee e i fili di Kirschner da 1,8 mm prodotti da Orthofix Srl. Il sistema di fissazione esterna & un dispositivo
metallico di fissazione ossea per uso correttivo e stabilizzazione da utilizzare durante il normale processo di
guarigione. | dispositivi di fissazione hanno lo scopo di mantenere allineati i segmenti ossei durante la guarigione e
non sono progettati per sopportare sollecitazioni di carichi. L'applicazione del dispositivo deve essere eseguita
solamente ad opera di personale medico con adeguate conoscenze degli aspetti chirurgici dellimpianto e dei
rispettivi limiti meccanici. La scelta della dimensione corretta dellimpianto per ciascun paziente & fondamentale per
garantire il successo della procedura. Le viti e i fili in metallo sono soggetti a ripetute sollecitazioni durante l'uso e la
loro resistenza é limitata dalle dimensioni e dalla forma delle ossa trattate. Se non si presta particolare attenzione
alla scelta del paziente, al corretto posizionamento dellimpianto e alla gestione post-operatoria per minimizzare le
sollecitazioni, queste ultime possono causare un logoramento del metallo con conseguente rottura o incurvamento
prima che il processo di guarigione sia completato, determinando ulteriori lesioni o la necessita di rimuovere il
dispositivo prematuramente.Durante ['uso del sistema TrueLok™ per la fissazione di fratture, il chirurgo deve tenere
in debita considerazione i seguenti aspetti:
= Peso del paziente: un paziente obeso o in sovrappeso produce carichi sul dispositivo che possono determinare
rotture o flessioni.
= Occupazione o attivita del paziente: il rischio di flessione o rottura di un dispositivo di fissazione interna
durante la riabilitazione post-operatoria pud aumentare se il paziente compie attivita che comportano
sollevamenti o allungamenti muscolari, in quanto tali movimenti sottopongono il dispositivo a forze che
possono causarne la rottura.
= Condizione psichica del paziente: il rischio di rottura dellimpianto & maggiore in pazienti di eta avanzata, con
deficienze mentali, alcoldipendenti o tossicodipendenti o che, per altre ragioni, potrebbero ignorare le
necessarie limitazioni e precauzioni da utilizzare con il dispositivo.
= Sensibilita del paziente a determinati materiali: ove si sospetti una sensibilita del paziente al materiale in uso, &
necessario condurre opportuni test prima di scegliere o impiantare il materiale.
= Pazienti debilitati: le persone debilitate, che hanno difficolta nell'uso di dispositivi di supporto del peso,
possono essere a rischio durante la riabilitazione post-operatoria.
11



INDICAZIONI

Il sistema TrueLok™ ¢ indicato per l'allungamento degli arti mediante distrazioni metafisarie ed epifisarie, per la
fissazione di fratture esposte e non esposte, per il trattamento di pseudoartrosi di ossa lunghe e per la
correzione di deformita o difetti ossei con eventuale compromissione dei tessuti molli.

CONTROINDICAZIONI

Il sistema TrueLok™ Orthofix non é stato progettato né viene venduto per alcun tipo di uso diverso da quelli

indicati. L'utilizzo del sistema & controindicato nella seguente situazione:

= Pazienti affetti da condizioni mentali o psicologiche tali da non voler o non essere in grado di seguire le
istruzioni per la cura nel postoperatorio.

AVVERTENZE

Ciascun dispositivo impiantabile & monouso. Dopo l'utilizzo il dispositivo deve essere adeguatamente smaltito, in
quanto potrebbe risultare danneggiato e causare problemi in caso di riutilizzo. In nessun caso il dispositivo di
fissazione deve essere sottoposto a piegamento, incisioni o graffi, in quanto cio potrebbe ridurre la resistenza
alle sollecitazioni da parte dellimpianto e aumentare il rischio di flessioni o rotture. Per I'applicazione di
dispositivi di fissazione & necessario utilizzare strumenti specialistici. Gli strumenti sottoposti a uso prolungato o
forza eccessiva sono soggetti a fratture e devono essere esaminati prima dell'intervento chirurgico. Il paziente
deve essere informato della necessita di un secondo intervento chirurgico collaterale per rimuovere il sistema di
fissazione.

IN MERITO ALL'UTILIZZO DELLE VITI E DEI FILI

Durante linserimento delle viti € necessario prestare particolare attenzione in modo da non danneggiare le
articolazioni o la cartilagine epifisaria nei pazienti pediatrici. Scegliere la lunghezza della vite intera e della sezione
filettata in base alle dimensioni dell'osso e dei tessuti molli. Le viti devono sempre essere inserite tramite
cacciavite o chiave a T, indipendentemente dall'utilizzo preventivo di un perforatore. Durante la penetrazione
della prima corticale & importante applicare una forza moderata. Inserire sempre le viti per l'osso diafisario al
centro dell'asse osseo onde evitarne il possibile indebolimento. In tutti i casi, il chirurgo deve prestare particolare
attenzione al numero di giri necessari per inserire la vite. Se il procedimento risulta pit complicato del normale,
si consiglia di rimuovere e pulire la vite, quindi utilizzare nuovamente il perforatore sull'osso anche se € gia stato
usato.

Evitare comunque di perforare la seconda corticale, poiché si rischia di danneggiare il tessuto molle.

Durante l'inserimento, il corpo liscio della vite ossea non deve mai penetrare la prima corticale, onde evitare il
rischio di danneggiare I'0sso.

Selezionare il diametro della vite in base al diametro dell'osso. Se l'osso ha un diametro superiore a 20 mm,
scegliere una vite con diametro di 6,0 mm, 6,0 - 5,0 mm 0 6,0 - 5,6 mm. Se il diametro dell'osso & compreso tra
15 mm e 20 mm, preferire una vite con diametro di 5,0 mm. Infine, si consiglia di utilizzare viti con diametro da
4,0 mm se l'osso ha un diametro compreso tra 10 mm e 15 mm.

Non utilizzare mai un attrezzo elettrico per linserimento di viti auto-perforanti con diametro da 5,0 mm o
superiore. Utilizzare sempre un perforatore manuale o applicarla a mano.

Per quanto riguarda le viti auto-perforanti con diametro inferiore, & possibile inserirle a mano o utilizzando un
perforatore elettrico a bassa velocita.
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VITI ORTHOFIX

Le viti Orthofix standard hanno un tratto filettato conico da 5,0 a 6,0 mm; per le viti XCaliber la conicita della
filettatura va da 5,6 mm a 6,0 mm. L'utilizzo di viti ossee a punta smussata richiede la pre-perforazione con
apposite punte e guide perforatrici. Le scanalature combacianti sulle viti e sulle punte aiutano il chirurgo a
scegliere il perforatore corretto. Occorre evitare l'utilizzo di perforatori con punte smussate, in quanto possono
causare danno termico all'osso. Di norma le viti ossee XCaliber vengono tagliate in base alla lunghezza. Il taglio
puo essere eseguito prima dell'inserimento oppure una volta inserite, dopo aver applicato il fissatore e serrato
saldamente le viti di chiusura del morsetto. Le viti non vanno tagliate dopo l'inserimento, prima dell'applicazione
del fissatore, poiché parte della forza di taglio potrebbe essere trasferita all'osso. Le viti ossee XCaliber sono
autoperforanti. Se l'osso € poroso, € consigliabile inserire la vite direttamente, utilizzando un perforatore
manuale o una chiave a T; in caso di osso diafisario, invece, & consigliabile eseguire una pre-perforazione.

Se 'osso € resistente, utilizzare la punta e la guida di perforazione da 4,8 mm; in caso di osso di scarsa qualita o
nella regione metafisaria, dove la corticale & sottile, utilizzare una punta di perforazione da 3,2 mm.

VITI TrueLok™ (Viti ossee)

SI CONSIGLIA DI UTILIZZARE LE VITI OSSEE TrueLok™ SOLO CON IL SISTEMA TrueLok™

Le viti TrueLok™ non sono coniche, quindi il diametro della filettatura non cambia.

Le viti TrueLok™ sono disponibili con diametro da 4 mm, 5 mm e 6 mm, tutte con una lunghezza totale di

180 mm e una filettatura di 55 mm.

Se & necessario inserire le viti in una zona con spessore superiore a 50 mm, utilizzare le viti ossee XCaliber.

Le viti TrueLok™ sono auto-perforanti, autofilettanti e dotate di un'estremita standard a innesto rapido

per semplificarne I'utilizzo in sala operatoria.

| seguenti passaggi illustrano il metodo consigliato per linserimento e il fissaggio delle viti:

1. inserire un bullone di fissaggio della vite ossea in un foro adeguato dell'anello.
1l bullone di fissaggio della vite ossea funge da guida per l'inserimento della vite stessa;

2. passare un filo di Kirschner attraverso il foro del bullone di fissaggio nella stessa direzione di inserimento
della vite ossea. Praticare un‘incisione nella pelle a questo livello;

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

4. Inserire la vite ossea desiderata attraverso il bullone fissavite, seguendo il percorso creato nei tessuti molli,
quindi farla penetrare nella prima corticale ossea.
Inserire manualmente la vite attraverso la seconda corticale utilizzando la speciale chiave a T Orthofix.

5. il bullone di fissaggio della vite ossea viene fissato saldamente al supporto esterno con un dado.

Se il gambo delle viti TrueLok™ viene tagliato alla lunghezza desiderata, applicare come protezione dei tappi
coprivite sull'estremita tagliata. E possibile rimuovere manualmente le viti TrueLok™ tagliate su misura
utilizzando un mandrino autocentrante con impugnatura a T (17955) o tramite un perforatore elettrico.

Prestare particolare attenzione al tessuto molle durante l'inserimento delle viti ossee o dei fili.

Non inserire il filo di Kirschner per pit di una volta: in caso contrario si rischia 'arrotondamento della punta o un
riscaldamento indesiderato dell'osso. Usare strumentazione Orthofix appropriata per inserire correttamente le
viti ossee e i fili di Kirschner. Ovunque si utilizzi un filo di Kirschner o un filo guida per portare in posizione un
alesatore cannulato, una punta di perforazione o una vite:

a) utilizzare sempre filo di Kirschner o guide filo NUOVI;
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b) prima dell'inserimento occorre sempre controllare il filo per escludere la presenza di graffi o piegature;

c) durante l'inserimento di strumenti o dispositivi lungo il filo, il chirurgo deve tenere sotto costante controllo
la punta onde evitare un inserimento eccessivo;

d) a ogni passaggio dello strumento o dellimpianto, il chirurgo deve controllare che non si siano accumulati
residui ossei o di altra natura sul filo, nello strumento o nellimpianto, in quanto potrebbero spingere il filo in avanti.

INSERIMENTO DEL FILO

Se utilizzati con un anello, indifferentemente che si operi su un sistema ibrido o circolare, i fili di Kirschner:

a) devono essere introdotti nella zona pit a rischio per i tessuti molli;

b) devono essere inseriti a spinta nei tessuti molli e ad avvitamento nell'osso. Non devono mai essere inseriti ad
avvitamento nei tessuti molli;

c) devono essere inseriti conoscendo l'ubicazione dei corridoi di sicurezza per evitare di danneggiare strutture vitali;

d) il filo gia utilizzato deve sempre essere eliminato alla rimozione (poiché la punta potrebbe essersi

arrotondata e causare un indesiderato riscaldamento dell'osso);

per evitare di produrre lesioni, una volta in tensione le estremita dei fili devono essere protette con apposite

coperture o ripiegate all'estremita.

Per tendere i fili di Kirschner, le impugnature del tenditore devono essere aperte fino in fondo e i bracci inseriti

completamente sul filo, fino al rispettivo dado di bloccaggio, facendo fuoriuscire almeno 6 cm di filo.

Se montati su un anello circolare, i fili devono essere portati a una tensione minima di 1.200 N. Quando si

utilizzano fili con oliva centrale, per stabilizzare un frammento la tensione deve essere ridotta a 800/1.000 N.

Su varie posizioni dell'anello o distante da esso & possibile usare rondelle scanalate.

La tensione possibile varia al variare della posizione, fino ad un massimo di 1.000 Newton.

Se attaccato direttamente all'anello, il filo va mantenuto costantemente in tensione onde evitarne

I'attorcigliamento e il danneggiamento.

e

Tutte le attrezzature vanno attentamente esaminate prima dell'uso ai fini di garantire un corretto stato di
funzionamento. EVITARE L'UTILIZZO di componenti o strumenti ritenuti difettosi, danneggiati o sospetti.

| sistemi di fissazione ibrida per I'uso nella correzione progressiva delle deformita devono essere pre-assemblati e
controllati prima dell'applicazione per accertare che forniscano la correzione richiesta e che le cerniere siano al
livello corretto. Il fissatore deve essere applicato a una distanza dalla pelle tale da consentire il gonfiore post
operatorio e la pulizia, tenendo presente che la stabilita del fissatore dipende dalla distanza fra lo stesso e l'osso.
Per l'applicazione e la rimozione dei dispositivi di fissazione potrebbero essere necessarie attrezzature
supplementari quali tagliafili, martelletti e trapani elettrici. Non utilizzare la risonanza magnetica sui segmenti in
cui e applicato un fissatore. Verificare a intervalli regolari lo stato delle viti e del fissatore.

Accertare che le sedi di viti e fili siano mantenute meticolosamente pulite. Il paziente deve essere istruito sulle
procedure d'uso e manutenzione del fissatore e sulla cura delle sedi delle viti. Il paziente deve essere istruito a
riportare al proprio medico curante qualsivoglia effetto avverso o imprevisto. Durante il trattamento verificare
periodicamente fratture e gap ossei, eseguendo eventuali regolazioni della fissazione. Un gap eccessivo o
persistente puo ritardare il consolidamento. In pazienti sottoposti a distrazione del callo (di norma 1 mm al
giorno, vale a dire 1/4 di giro del distrattore/compressore ogni 6 ore) l'0sso rigenerato deve essere controllato
con regolarita e monitorato radiologicamente. Rimozione del dispositivo: spetta al chirurgo stabilire il momento
idoneo per la rimozione del dispositivo di fissazione. Prima di rimuovere definitivamente l'impianto, si consiglia di
rimuoverne momentaneamente una parte, verificando la resistenza della frattura trattata, dell'osteodomia o del
segmento allungato.
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POSSIBILI EFFETTI INDESIDERATI

Allentamento, incurvamento, rottura o frattura del/dei dispositivo/i di fissazione o perdita di fissazione o
migrazione con possibili lesioni a nervi, tessuti molli od organi, inclusa la perforazione della pelle o altre
emorragie. Perdita di postura anatomica e pseudoartrosi o vizi di consolidazione con rotazione o angolazione.
Corrosione con reazione localizzata o dolore a livello dei tessuti. Infezione locale o sistemica.

Dolore, disagio o sensazioni anomale del sistema nervoso derivanti dalla presenza del dispositivo.

Disturbi cardiovascolari inclusa trombosi venosa, embolia polmonare o infarto miocardico.

Perdita ossea o riduzione della densita ossea dovuta alla diminuzione della tensione esercitata sull'osso.

1. Danni nervosi o vascolari in seguito all'inserimento di fili o viti.

2. Infezioni profonde o superficiali in corrispondenza della sede delle viti ossee, osteomielite, artrite settica, tra
cui drenaggio cronico delle sedi delle viti ossee successivamente alla rimozione del dispositivo.

Edema o possibile sindrome compartimentale.

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

Consolidamento prematuro del callo osseo durante la distrazione.

Possibile tensione dei tessuti molli e/o del fissatore durante la manipolazione del callo (ad es. correzioni di
deformita e/o allungamento).

Mancata rigenerazione soddisfacente dell'osso, sviluppo di pseudoartrosi o vizi di consolidazione.

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.

11. Deformita ossea o piede equino.

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

13. Reintervento chirurgico per sostituire un componente o l'intero corpo del fissatore.

14. Sviluppo anormale della cartilagine epifisaria in pazienti scheletricamente immaturi.

15. Reazione da corpo estraneo alle viti ossee o ai componenti 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 ingestibile.

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.

oo AW
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Avvertenza: il presente dispositivo non e approvato per fissazione o attacco con viti agli elementi
posteriori (peduncoli) della colonna vertebrale cervicale, toracica o lombare.

Importante

Non tutti i casi chirurgici si risolvono con un esito positivo. Potrebbero comparire ulteriori complicanze in
qualsiasi momento dovute a un uso scorretto, a ragioni mediche o in seguito a un guasto del dispositivo,
determinando I'esigenza di un intervento chirurgico per rimuovere o sostituire il dispositivo di fissazione esterna.
Le procedure preoperatorie ed operatorie, inclusa la conoscenza delle tecniche chirurgiche e della corretta
selezione e posizionamento dei dispositivi di fissazione esterna, sono aspetti importanti per il successo
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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 attenersi allo schema di trattamento
prescritto influenzeranno notevolmente i risultati. E 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.

EVITARE L'UTILIZZO dei dispositivi di fissazione esterna Orthofix su candidati interessati da o predisposti a
eventuali controindicazioni.

Materiali

Il Sistema di Fissazione Esterna Orthofix TrueLok™ e 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 guide 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

| dispositivi o i kit forniti in versione STERILE recano un'etichetta che indica tale stato.

Il 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, attenendosi alle procedure di pulizia e sterilizzazione raccomandate. L'integrita e le prestazioni del
prodotto sono garantite unicamente in presenza di confezione integra.

Pulizia e manutenzione (attenersi alle istruzioni PQ ISP)

Prima dell'uso, i prodotti NON STERILI vanno puliti con una miscela di alcol per uso 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.Prima della sterilizzazione si consiglia di ispezionare tutti i
componenti in quanto la presenza di danni sulla superficie del metallo potrebbe ridurne la resistenza e la
robustezza e provocarne la corrosione. | componenti interessati da danni di qualsiasi natura devono essere
sostituiti con elementi nuovi.Si consiglia di eseguire 'assemblaggio del fissatore per accertare la presenza di tutti i
componenti.

TUTTI | DISPOSITIVI CON L'ETICHETTA “SOLO MONOUSO” NON DEVONO ESSERE
RIUTILIZZATI. ORTHOFIX E RESPONSABILE DELLA SICUREZZA E DELL'EFFICACIA SOLO PER
L'UTILIZZO MONOUSO SUL PRIMO PAZIENTE.

L'istituto o l'utente sara responsabile per ogni altro utilizzo successivo di questi dispositivi.
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Sterilizzazione

Il ciclo di sterilizzazione raccomandato e:

Metodo Ciclo Temperatura Tempo di esposizione
Vapore Pre-vuoto 132°-135°C [270°- 275°F] Minimo 10 minuti

La sterilita non puo essere garantita se il vassoio di sterilizzazione & sovraccarico.

Evitare di sovraccaricare il vassoio di sterilizzazione o di includere ulteriori impianti o strumenti.

Orthofix & responsabile soltanto per la sicurezza e l'efficacia in caso di primo utilizzo dei dispositivi di
fissazione esterna da parte del paziente.

La responsabilita per ogni eventuale utilizzo successivo sara interamente a carico dell'istituto o del
medico curante.

ATTENZIONE

Nel caso in cui la normale sensibilita dell'arto risulti alterata, annullando I'usuale feedback propriocettivo, il
sistema di fissazione pud essere soggetto a carichi superiori alla norma.

In simili circostanze si dovra informare il paziente dei rischi legati a una sollecitazione eccessiva del sistema di
fissazione; inoltre, il medico dovra prestare una particolare attenzione ai problemi correlati al sovraccarico, che
potrebbero determinare I'allentamento, la piegatura o la rottura dei componenti.

In queste situazioni si raccomanda di incrementare la rigidita del sistema di fissazione rispetto a quanto
solitamente necessario.

Rimozione dell'impianto

| dispositivi di fissazione esterna sono progettati per stabilizzare il sito della frattura durante il processo di
riabilitazione e/o di allungamento degli arti.

Una volta completata la riabilitazione e/o l'allungamento degli arti, questi dispositivi devono essere rimossi.
La rimozione puo essere raccomandata anche in altri casi, ad esempio in presenza di segni di corrosione,
reazione o dolore localizzato, rottura, incurvamento, frattura o allentamento dellimpianto o ancora perdita
ossea.

Informazioni per gli ordini
Contattare il rappresentante di vendita locale Orthofix.

Attenzione: ai sensi della legge federale statunitense, la vendita di questo dispositivo € limitata esclusivamente a
personale medico o strutture ospedaliere o dietro loro ordine.
TrueLok™ & un marchio registrato di Orthofix Inc.

NB: la responsabilita per la corretta selezione dei pazienti, 'opportuno addestramento, I'esperienza nella
selezione e nell'applicazione di TrueLok™, nonché per la scelta delle successive procedure post-operatorie € di
esclusiva competenza del medico.

Per reclami o ulteriori informazioni sul prodotto e sul suo utilizzo, contattare Orthofix Srl.
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RISCHI CAUSATI DAL RIUTILIZZO DEI DISPOSITIVI "MONOUSO"

DISPOSITIVO IMPIANTABILE*

Il dispositivo impiantabile* "MONOUSQ" di Orthofix e identificabile grazie al simbolo ®riportato
sull'etichetta del prodotto. Dopo la rimozione dal paziente, il dispositivo impiantabile* deve essere
demolito. Il riutilizzo di un dispositivo impiantabile* presenta rischi di contaminazione per gli
utilizzatori e i pazienti. Il riutilizzo di un dispositivo impiantabile* non puo garantire le prestazioni
meccaniche e funzionali originali, compromettendo l'efficacia dei prodotti e presentando rischi
sanitari per i pazienti.

(*): Dispositivo impiantabile

Ogni dispositivo che e stato progettato per:

Ogni dispositivo che é stato progettato per essere introdotto totalmente o parzialmente nel corpo
umano attraverso un intervento chirurgico e per restare in sede dopo la procedura per almeno 30
giorni viene parimenti considerato un dispositivo impiantabile.

DISPOSITIVO NON IMPIANTABILE

Il dispositivo non impiantabile "MONOUSO" di Orthofix & identificabile grazie al simbolo ®riportato
sull'etichetta o secondo quanto indicato nelle “Istruzioni per I'uso” fornite con i prodotti.

Il riutilizzo di un dispositivo non impiantabile "MONOUSO" non pud garantire le prestazioni
meccaniche e funzionali originali, compromettendo l'efficacia dei prodotti e presentando rischi
sanitari per i pazienti.
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Mode d’emploi a lire avant toute utilisation

TrueLok™

Systéme de fixation externe
Sur prescription médicale uniquement.

Informations importantes a l'attention du chirurgien réalisant l'intervention.
Lire le mode d'emploi avant toute utilisation.

Informations générales
Le systeme de fixation externe TrueLok™ Orthofix est un systeme modulaire circulaire constitué d’éléments tels
que anneaux, arcs, tiges filetées, plaques, charniéres, distracteurs, raccords, broches, fiches et tétes a fiche
indépendantes. Tous les types d’anneaux sont fabriqués en aluminium. Les distracteurs linéaires sont fabriqués en
aluminium, acier inoxydable et nylon. Les distracteurs angulaires sont fabriqués en aluminium, acier inoxydable et
Techron PPS. Tous les autres éléments sont fabriqués en acier inoxydable. Le systéme est utilisé avec des broches
de 1,8 mm de diameétre et des fiches de 6,5/5,6 mm de diametre de fabrication Orthofix Srl. Il s'agit d'un dispositif
métallique externe de fixation osseuse a vocation corrective et stabilisatrice pendant le processus normal de
guérison d’une fracture. Les dispositifs de fixation ont pour but de maintenir les segments osseux alignés pendant la
guérison ; ils ne sont pas congus pour supporter des sollicitations de charges. Le dispositif doit &tre mis en place
uniquement par un médecin ayant une connaissance appropriée des aspects chirurgicaux du systeme et de ses
limitations mécaniques. Le choix du montage et des anneaux appropriés a chaque patient est essentielle au succes
de la procédure. Les fiches et les broches métalliques sont soumises a des sollicitations répétées pendant I'usage et
leur résistance est limitée par les dimensions et la forme de I'os traité. Il convient d'évaluer soigneusement la
candidature du patient pour le systéme, de placer correctement le montage, les fiches et les broches et d'effectuer
un suivi postopératoire adéquat pour minimiser I'effort exercé sur le montage ; sinon, une usure du métal peut
survenir et entrainer la distorsion ou la rupture de la structure avant I'achevement du processus de guérison, avec
le risque sous-jacent de Iésions supplémentaires ou de retrait prématuré du dispositif.Lorsqu'il utilise le systeme de
fixation osseuse TrueLok™, le chirurgien doit prendre en considération les aspects suivants :

= Le poids du patient. Un patient obése ou dont le poids excéde la normale soumet le dispositif a un stress
d'effort engendrant des ruptures ou des distorsions potentielles.

« Le travail ou I'activité du patient. Pendant la rééducation postopératoire, le risque de rupture ou de
distorsion d’un dispositif de fixation interne ou externe peut augmenter si le patient souléve des poids ou
exerce toute autre activité musculaire intense soumettant le dispositif a un stress d'effort pouvant
provoguer sa rupture.

= La condition mentale du patient. Le risque de rupture du dispositif est plus grand chez les patients d’un age
avancé, ceux souffrant de déficience mentale, d'alcoolisme ou de toxicomanie ou qui, pour des raisons
diverses, risquent d’ignorer les limitations du dispositif et les précautions a observer.

« La sensibilité du patient a certains matériaux. Si une sensibilité est suspectée, il importe d'effectuer les tests
opportuns avant de choisir ou d’'implanter le matériel.

La forme physique du patient. Les personnes affaiblies ayant des difficultés a utiliser des dispositifs de

support pondéral sont a risque pendant la période de rééducation postopératoire. 19



INDICATIONS

Le systéme TrueLok™ est congu pour l'allongement des membres par le biais de distractions métaphysaires ou
épiphysaires, la fixation de fractures ouvertes ou fermées, le traitement des pseudarthroses des os longs, et la
correction des déformations osseuses ou des défauts des tissus mous.

CONTRE-INDICATIONS

Le systéme TrueLok Orthofix n'est pas congu ni vendu pour un usage autre que celui indiqué.

L'utilisation du systéme est contre-indiquée dans les situations suivantes:

= Patients présentant un état mental ou physiologique de réticence ou d'incapacité a respecter les consignes de
soins postopératoires.

AVERTISSEMENTS

Chaque dispositif implantable est a usage unique (fiches et broches). Le dispositif doit étre mis au rebut apres
utilisation, car il peut étre endommagé et provoquer des problémes s'il est réutilisé. Le dispositif de fixation ne
doit jamais subir de torsions, d'abrasions ni d'‘éraflures susceptibles de réduire la résistance a l'effort de la
structure et d'augmenter le risque de distorsion ou de rupture. Des instruments spécialisés sont nécessaires
pour appliquer les dispositifs de fixation. Les instruments soumis & un emploi prolongé ou & une force excessive
sont sujets a des détériorations et doivent &tre examinés avant toute opération. Le patient doit étre informé
qu’une deuxiéme opération collatérale sera nécessaire pour retirer le systeme de fixation.

CONCERNANT L'UTILISATION DES FICHES ET DES BROCHES

Il est essentiel que les fiches ne pénétrent pas les articulations ou le cartilage de croissance des patients
pédiatriques. La longueur totale de la fiche et de la section filetée doit étre sélectionnée en fonction des
dimensions de l'os et des tissus mous.

Les fiches doivent étre impérativement insérées au moyen d'une poignée en T universelle, méme si un méchage
préalable a été effectué. Il convient d'appliquer une pression modérée pour pénétrer la premiere corticale. Les
fiches de l'os diaphysaire doivent toujours étre insérées au centre de l'axe de I'os pour éviter un affaiblissement.
Dans tous les cas, le chirurgien doit évaluer soigneusement la torsion exacte nécessaire a linsertion de la fiche. Si
linsertion se révéle particuliérement difficile, la fiche peut étre retirée et nettoyée, et I'os méché de nouveau a
l'aide de la méche, méme si celle-ci a déja été utilisée au préalable.

La pénétration excessive de la seconde corticale, qui endommagerait les tissus mous, est a proscrire. Pour éviter
tout risque de détérioration osseuse, les fiches ne doivent jamais étre insérées a une profondeur telle que le
corps lisse de la fiche pénétre la premiére corticale.

Le diamétre de la fiche doit &tre sélectionné en fonction du diametre de I'os : si ce dernier est supérieur a 20
mm, une fiche de 6/5 mm, 6/5,6 mm ou 6 mm de diamétre est conseillée ; pour un diametre osseux de 15 a 20
mm, une fiche de 4,5/3,5 mm ou 4 mm de diameétre sera utilisée, tandis que pour un diamétre osseux de 10 a
15 mm, une fiche de 4 mm de diamétre est préconisée.

Les fiches autoperforantes avec un filetage d'un diamétre supérieur ou égal 8 5 mm doivent étre insérées
manuellement ou a l'aide d'un villebrequin, mais jamais d'un moteur. Les fiches autoperforantes avec un filetage
de diametre inférieur peuvent étre insérées manuellement ou au moyen d'un moteur a faible vitesse.
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FICHES ORTHOFIX

Les fiches sont coniques avec un filetage de 6/5 mm a I'extrémité pour les fiches Orthofix standard, et de 6/5,6
mm a l'extrémité pour les fiches XCaliber. L'utilisation de fiches non autoperforantes requiert un méchage
osseux préalable a 'aide de meches et de guide méches appropriés. Les méches émoussées peuvent provoquer
des Iésions thermiques de l'os. Elles ne doivent jamais étre utilisées.

Les fiches osseuses XCaliber sont généralement coupées a la dimension voulue, avant ou apres linsertion, a
l'aide d'une pince coupante. Les fiches ne doivent jamais étre coupée aprés l'insertion et avant la mise en place
du systeme de fixation, car une portion du stress d'effort résultant de la coupe peut se propager a |'os.

Les fiches XCaliber sont autoperforantes. En présence d'os spongieux, l'insertion directe a l'aide d'un villebrequin
ou d'une poignée en T universelle est recommandée ; dans le cas d'os diaphysaire, un préméchage est
souhaitable. Si I'os est résistant, la meche et le guide-meche de 4,8 mm sont utilisés ; la meche de 3,2 mm
convient si 'os est moins compact, ou dans la zone métaphysaire ou la corticale est fine.

FICHES TrueLok™
LES FICHES TrueLok™ DOIVENT ETRE UTILISEES UNIQUEMENT AVEC LE SYSTEME TrueLok™.

Les fiches TrueLok™ ne sont pas coniques et possedent un filetage de diamétre uniforme.

Elles sont disponibles en 4, 5 et 6 mm de diamétre, avec une longueur totale de 180 mm et une longueur de

filetage de 55 mm. Si la fiche doit étre insérée dans une zone excédant 50 mm, il convient d'utiliser des fiches

XCaliber. Les fiches TrueLok™ sont autoperforantes, autotaraudeuses et dotées d'une extrémité a connexion
rapide standard

facilitant leur utilisation lors de l'opération.

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

1. Une téte a fiche indépendante est insérée dans l'orifice approprié de I'anneau.

La téte a fiche indépendante sert de guide d'insertion de la broche.

Une broche est passée a travers l'orifice de la téte a fiche indépendante dans la direction prévue pour
linsertion de la fiche TrueLok™. Incisez la peau a ce niveau.

Utilisez des ciseaux ou une pince hémostatique pour pratiquer un passage a travers les tissus mous jusqu‘a
l'os par dissection mousse uniquement.

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

5. La téte a fiche indépendante est fixée fermement a 'anneau au moyen d'un écrou.
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Si les fiches TrueLok™ sont coupées a dimension, il convient d'utiliser des bouchons de protection pour protéger
I'extrémité sectionnée. Les fiches TrueLok™ coupées a dimension doivent étre retirées manuellement a l'aide du
mandrin universel doté d'une poignée en T (17955) ou a l'aide d'un moteur.

Un soin particulier doit étre apporté a la préservation des tissus mous au cours de l'insertion de la fiche ou de la
broche. Une broche de Kirchner ne doit pas étre insérée plus d’une fois, car la pointe pourrait s’émousser et
engendrer un échauffement indésirable de I'os.

Utilisez I'instrumentation Orthofix appropriée pour insérer correctement les fiches et les broches de Kirchner.
Lorsqu'une broche de Kirchner ou un guide-broche sont utilisés avec une méche canulée :

a) La broche de Kirchner ou le guide-broche doivent étre impérativement NEUFS.

b) La broche doit étre examinée avant linsertion pour vérifier l'absence d'abrasions ou de déformations.
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c) Lors de I'introduction d'un instrument ou d'un dispositif sur la broche, le chirurgien doit contrdler le plus
fréquemment possible la pointe de la broche
pour ne pas insérer celle-ci plus que nécessaire par inadvertance.

d) A chaque passage d’un instrument ou d'un dispositif, le chirurgien doit s'assurer que
la broche, Iinstrument et le dispositif sont exempts de tout débris, osseux ou d'autre nature, susceptible de
pousser la broche en avant.

INSERTION DE LA BROCHE DE KIRCHNER

Lorsqu'un anneau est utilisé avec un systéme hybride ou circulaire :

a) Les broches de Kirchner doivent étre introduites dans la zone ou les tissus mous sont les plus vulnérables.

b) Elles doivent étre insérées par poussée dans les tissus mous et par vissage dans I'os, jamais

par vissage dans les tissus mous.

L'insertion des broches doit étre réalisée sur la base d'une connaissance parfaite des couloirs de sécurité pour
éviter 'endommagement des structures vitales.

Une broche utilisée doit toujours étre mise au rebut (une pointe réutilisée peut étre émoussée et engendrer
un échauffement indésirable de I'0s).

Pour éviter les Iésions, il est recommandé de protéger les extrémités des broches avec des capuchons prévus
a cet effet, ou de les replier a I'extrémité lors de leur tension.

Pour tendre les broches, le tendeur de broche doit &tre complétement ouvert et I'extrémité du tendeur doit
étre en contact avec la téte a fiche indépendante. Avant de commencer a tendre la broche, s'assurer que la
broche dépasse de 6 cm au minimum. Si les broches sont montées sur un anneau complet, leur tension minimale
doit étre de 1200 N. Si des broches a olive centrale sont utilisées pour stabiliser un fragment, la tension doit étre
réduite a 800/1000 N. Des rondelles rainurées peuvent étre employées a différentes positions de I'anneau. La
tension du dispositif dépend de la position adoptée ; la force maximale est de 1000 N. Lorsque le dispositif est
fixé directement a un anneau, le niveau de tension doit étre maintenu uniformément pour éviter la déformation
et 'endommagement de la broche.
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Tous les instruments doivent étre examinés attentivement avant I'emploi pour garantir leur fonctionnement
correct. Si un composant ou un instrument semble défectueux, endommagé ou suspect, NE PAS LUTILISER.
Les structures pour fixation hybride utilisées dans la correction progressive des déformations doivent étre pré-
assemblées et controlées avant I'application pour vérifier qu’elles fournissent la correction voulue et que les
jointures sont au niveau correct.

L'assemblage doit étre appliqué a une distance de la peau permettant I'expansion de I'cedeme postopératoire et
le nettoyage, en considérant néanmoins que sa stabilité dépend de la distance qui le sépare de l'os. Des
équipements supplémentaires tels que coupe-broches, marteaux et moteurs peuvent étre requis pour
I'application et le retrait des dispositifs de fixation.

Les montages ne sont pas compatibles avec I'IRM. L'état des fiches et du montage doit étre contrdlé a intervalles
réguliers.

L'hygiene du site des fiches et des broches doit étre méticuleusement observée.

Le patient doit étre informé du mode d’emploi et de I'entretien des fiches et du montage.

Le médecin traitant doit lui expliquer tous les effets indésirables ou imprévus potentiels.

La fracture ou l'espace inter-fragmentaire doivent étre controlés périodiquement pendant le traitement, et les
ajustements nécessaires effectués sur le montage. Un espace inter-fragmentaire excessif et persistant peut
ralentir la consolidation osseuse.
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Chez les patients soumis a une distraction osseuse (normalement 1 mm par jour, soit ¥ de tour de I'unité de
compression-distraction toutes les 6 heures), la régénération osseuse doit étre controlée régulierement et
surveillée radiologiquement.

Retrait du dispositif de fixation : cette décision reléve du jugement du chirurgien qui décidera du moment
opportun. Avant tout retrait définitif, le retrait temporaire d'une section du montage est recommandé, de
maniére a tester la solidité du cal osseux, du site ostéomisé ou du segment rallongé.

EFFETS INDESIRABLES POTENTIELS

Relachement, distorsion, détérioration ou rupture d'un ou des dispositifs de fixation, perte de fixation ou
migration susceptibles de provoquer une lésion des nerfs, des tissus mous ou des organes, notamment une
perforation de la peau ou une hémorragie. Perte de position anatomique avec non-consolidation de la fracture
ou consolidation réduite avec rotation ou angulation. Corrosion avec réaction localisée ou douleur dans les
tissus. Infection, locale ou systémique. Douleur, malaise ou sensations anormales du systeme nerveux résultant
de la présence du dispositif. Troubles cardiovasculaires, y compris thrombose veineuse, embolie pulmonaire ou
infarctus du myocarde. Perte osseuse ou réduction de la densité osseuse due a une diminution de la tension
exercée sur I'os.

1. Lésion nerveuse ou vasculaire suite a linsertion des broches ou des fiches.

Infections profondes ou superficielles du site d'accueil des fiches, ostéomyélite, arthrite septique pouvant

conduire au drainage chronique des sites des fiches aprés le retrait du dispositif.

Edeme ou syndrome compartimental possible.

. Contracture articulaire, subluxation, luxation ou perte de motricité.

. Consolidation prématurée du cal osseux pendant la distraction.

. Tension possible affectant les tissus mous et/ou le montage pendant la manipulation du cal (p. ex. : correction
de déformations et/ou allongement).

. Régénération non satisfaisante de I'os, apparition de cal vicieux ou de pseudarthrose.

. Fracture de I'os régénéré ou des sites d'introduction des fiches apres le retrait du dispositif.

. Perte de tenue ou rupture des fiches.

10. Dommage osseux dd a une mauvaise sélection des fiches.

11. Déformation osseuse ou pied équin.

12. Persistance ou réapparition de la condition antérieure au traitement.

13. Nouvelle intervention pour remplacer un composant ou la structure du montage complet.

14. Développement anormal du cartilage de croissance chez les patients dont le squelette est immature.

15. Réaction aux corps étrangers due aux fiches ou aux composants du montage.

16. Nécrose tissulaire secondaire suite a I'insertion des fiches.

17.Pression sur la peau provoquée par les composants externes lorsque I'espace libre n'est pas adéquat.

18. Dissymétrie des membres.

19. Pertes sanguines peropératoires excessives.

20. Risques intrinséques liés a I'anesthésie.

21. Douleur intraitable.

22.Séquestre osseux secondaire di a la perforation rapide des corticales, avec accumulation de chaleur et

nécrose osseuse.
23.Troubles vasculaires, dont thrombophlébite, embolie pulmonaire, hématome de la plaie, nécrose avasculaire.

N

ou s w

© ©~

23



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

Important

Tous les cas chirurgicaux n'aboutissent pas a un résultat positif. Un usage incorrect, des raisons médicales ou un
endommagement du dispositif peuvent entrainer a tout moment I'apparition de complications supplémentaires
nécessitant une nouvelle intervention chirurgicale pour retirer ou remplacer le dispositif de fixation externe.

Le savoir du chirurgien en matiere de procédures préopératoires et opératoires, et de techniques chirurgicales,
de sélection et de positionnement appropriés des dispositifs sont des aspects essentiels a la réussite des
dispositifs de fixation externe Orthofix.Une sélection correcte du patient, la capacité de ce dernier a respecter
les instructions du médecin et a suivre le schéma de traitement ordonné par le médecin, influenceront
grandement les résultats. Il importe de soumettre les patients a un dépistage méticuleux et de choisir la
meilleure thérapie possible, en tenant compte des conditions requises et/ou des limites du patient en termes
d'activités physiques et/ou mentales. Si un candidat & une opération chirurgicale présente ou est prédisposé a
une contre-indication, le dispositif de fixation externe Orthofix NE DOIT PAS ETRE UTILISE.

Matériel

Le systéme de fixation externe TrueLok™ Orthofix est constitué de composants en acier inoxydable, en alliage
d’aluminium et en matiere plastique. Les composants en contact avec le corps du patient sont les fiches, les
broches, les meches, les guides utilisés pendant I'insertion des fiches, les trocarts et les jauges de profondeur
osseuse ; ces composants sont fabriqués en acier inoxydable de grade médical pour instruments chirurgicaux.
Certaines fiches utilisées dans la fixation externe Orthofix sont fournies avec un mince revétement
d’hydroxyapatite (HA) pulvérisé sur la partie filetée.

Produits STERILES et NON STERILES
Certains dispositifs de fixation fournis par Orthofix sont STERILES, et d’autres NON STERILES. Il est conseillé
de vérifier I'étiquette du produit pour déterminer la stérilité de chaque dispositif.

Produits stériles

Les dispositifs ou les kits fournis STERILES portent une étiquette indicative.

Le contenu est STERILE, & moins que I'emballage n'ait été ouvert ou endommagé. Si 'emballage a
été ouvert ou endommagé, le dispositif ne doit pas étre utilisé.

Produits non stériles

Sauf indication contraire, les composants des dispositifs de fixation externe Orthofix sont fournis NON
STERILES. Orthofix recommande de nettoyer et stériliser tous les composants non stériles conformément aux
procédures spécifiques de nettoyage et de stérilisation recommandées. Lintégrité et les performances du
produit sont garanties uniquement si I'emballage n'est pas endommagé.

Nettoyage et entretien (Voir les instructions du mode d’emploi PQ ISP)

Tout produit NON STERILE doit étre impérativement nettoyé avant emploi avec un mélange de 70 % d’alcool
médical et 30 % d’eau distillée. Apres le nettoyage, le dispositif et/ou le systeme doivent étre soigneusement
rincés a I'eau distillée stérile et essuyés avec un tissu propre non tissé. Avant la stérilisation, tous les composants
doivent étre controlés, car des dommages a la surface du métal peuvent réduire leur résistance a I'effort, leur
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robustesse, et provoquer leur corrosion. Tout composant présentant un quelconque dommage doit étre
remplacé par un nouveau composant. Il est conseillé d’assembler le dispositif de fixation pour vérifier la présence
de tous les composants .

LES DISPOSITIFS PORTANT L’ETIQUETTE « A USAGE UNIQUE SEULEMENT » NE DOIVENT
JAMAIS ETRE REUTILISES. ORTHOFIX EST UNIQUEMENT RESPONSABLE DE LA SECURITE ET
DE LEFFICACITE DES COMPOSANTS A USAGE UNIQUE POUR UN PATIENT UNIQUE.
L'établissement ou I'utilisateur assume la responsabilité de toute utilisation ultérieure de ces dispositifs.

Stérilisation

Cycle de stérilisation:

Méthode Cycle Température Temps d’exposition
Vapeur Pré-vide 132 2135 °C [270 a 275 °F] 10 minutes au minimum

La stérilité ne peut pas étre garantie si le plateau de stérilisation est surchargé.
La surcharge du plateau de stérilisation et I'ajout de systemes ou d'instruments supplémentaires doit donc étre
évitée.

La responsabilité d'Orthofix en matiére de sécurité et d’efficacité des dispositifs de fixation externe
est engagée uniquement dans le cadre d'une premiere utilisation sur un patient.

En cas d'utilisations successives, la responsabilité sera a la charge exclusive de I’établissement ou du
médecin traitant.

REMARQUES

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

Retrait de I'implant

Les dispositifs de fixation externe sont congus pour stabiliser le site de la fracture pendant le processus de
rééducation et/ou d'allongement des membres. Une fois la rééducation et/ou I'allongement des membres
achevés, les dispositifs doivent étre retirés. Leur retrait peut également étre recommandé dans d'autre cas tels
que l'apparition de signes de corrosion, de réaction ou de douleur localisée, de rupture, de distorsion, de
fracture, de relachement ou de perte osseuse.

Informations relatives a la commande
Contactez votre représentant local Orthofix.

Remarque: Le médecin engage sa pleine responsabilité en matiére de sélection correcte des patients, de
compétences et d'expérience, ainsi que de I'élection du systeme TrueLok™ et du choix des procédures
postopératoires. Pour toutes réclamations ou informations supplémentaires concernant le produit et son
utilisation, contactez Orthofix Srl.
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RISQUES GENERES PAR LA REUTILISATION D'UN DISPOSITIF A USAGE UNIQUE

DISPOSITIF IMPLANTABLE*

Un dispositif implantable a “USAGE UNIQUE”* d'Orthofix est identifié par le symbole @ inscrit sur
I'étiquette du produit. Aprés son retrait de I'organisme du patient, un dispositif implantable* doit
impérativement étre mis au rebut.

La réutilisation d'un dispositif implantable* génére des risques de contamination pour les patients
comme pour les opérateurs.

La réutilisation d'un dispositif implantable* ne peut plus garantir ses performances mécaniques et
fonctionnelles initiales. Elle compromet l'efficacité des produits et génére des risques sanitaires pour
le patient.

(*) : Dispositif implantable*

Tout dispositif congu pour étre implanté.

Tout dispositif congu pour étre introduit, totalement ou partiellement, dans le corps humain au
cours d'une intervention chirurgicale et concu pour rester en place aprés la procédure pendant un
minimum de 30 jours est également considéré comme un dispositif implantable.

DISPOSITIF NON IMPLANTABLE

Un dispositif non implantable a “USAGE UNIQUE” d'Orthofix est identifié par le symbole ® inscrit
sur I'étiquette du produit ou mentionné dans le “Mode d'emploi” accompagnant le produit.

La réutilisation d'un dispositif non implantable a “USAGE UNIQUE” ne peut plus garantir ses
performances mécaniques et fonctionnelles initiales. Elle compromet I'efficacité des produits et
génere des risques sanitaires pour le patient.
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Gebrauchsanleitung - Vor Verwendung lesen

TrueLok™

Externes Fixationssystem
Verschreibungspflichtig

Wichtige Informationen fiir den operierenden Chirurgen
Anweisungen vor der Verwendung lesen

Allgemeine Informationen
Das Orthofix TrueLok™ System ist ein modulares, externes Fixationssystem, das aus Ringen, Teilringen, Profilen,
Platten, Gelenken, Distraktionselementen, Verbindungselementen, Schrauben, Dréhten und Einzelschraubenhaltern
besteht. Die Ringe und Teilringe sind aus Aluminium. Die linearen Distraktoren sind aus Aluminium, Edelstahl und {lrm)
Nylon. Die Distraktoren mit Gelenk sind aus Aluminium, Edelstahl und Techron PPS. Alle anderen Elemente sind
aus Edelstahl. Das System wird zusammen mit 1,8 mm-K-Drahten und Knochenschrauben von Orthofix Srl
verwendet. Dieses externe Fixationssystem ist eine Vorrichtung zur Knochenfixation aus Metall fiir die
Stabilisierung und Korrektur wahrend des normalen Heilungsprozesses. Die Fixationsvorrichtung dient dazu, die
Knochensegmente wahrend des Heilungsprozesses fixiert zu halten. Sie sind nicht dafiir geeignet, eine
Vollbelastung zu tragen. Das System darf nur von einem Arzt eingesetzt werden, der iiber eine entsprechende
Kenntnis des Systems und seiner relativen mechanischen Grenzen verfiigt. Die Auswahl der korrekten Ringe- und
ImplantatsgroBe fiir den jeweiligen Patienten ist entscheidend fur den Erfolg des Verfahrens. Die Schrauben und
Dréhte werden bei ihrer Verwendung wiederholt Belastungen ausgesetzt. Die Belastbarkeit ist abhéngig von der
GroRe und Form des behandelten Knochens. Bei der Auswahl des Patienten, der richtigen Positionierung der
Gelenke, Dréhte und Schrauben sowie bei der Nachbehandlung muss mit besonderer Vorsicht vorgegangen
werden, da es sonst zu Metallermiidung kommen kann, die zum Brechen oder Biegen dieser vor dem Abschluss
des Heilungsprozesses fiihren. Dies kann eine weitere Verletzung hervorrufen oder eine vorzeitige Entfernung des
Systems erforderlich machen.
Beim Einsatz des TrueLok™ Systems zur Knochenfixation muss der Chirurg Folgendes beachten:
= Gewicht des Patienten: Bei einem adipdsen oder ubergewichtigen Patienten kommt es zu einer
Uberbelastung des Systems, durch die es brechen oder verbogen werden kann.
= Beruf oder Aktivitadten des Patienten: Das Risiko des Biegens oder Brechens eines internen oder externen
Fixateurs wahrend der postoperativen Rehabilitation kann sich erhéhen, wenn der Patient Aktivitaten
ausfiihrt, die das Heben von Gegenstanden erfordern, da das System durch diese Bewegungen Belastungen
ausgesetzt ist, die zum Brechen filhren kdnnen.
= Geistige Verfassung des Patienten: Das Risiko des Brechens eines Fixateurs ist grofRer bei alteren Patienten
sowie bei Patienten mit einer geistigen Behinderung, Alkoholikern, Drogenabhéngigen sowie bei allen
Patienten, die aus irgendeinem einem anderen Grund die zu beachtenden Einschrankungen und
Vorsichtsmanahmen wahrend der Verwendung des Systems missachten.
= Uberempfindlichkeit des Patienten gegeniiber bestimmten Materialien: Wenn vermutet wird, dass der
Patient eine Uberempfindlichkeit gegeniiber dem verwendeten Material hat, missen vor der Auswahl bzw.
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der Implantation des Materials entsprechende Tests durchgefiihrt werden.
= Geschwachte Patienten: Geschwéchte Personen, die Schwierigkeiten bei der Verwendung von
Gewichtsentlastungsvorrichtungen haben, kénnen bei der postoperativen Rehabilitation Probleme haben.

INDIKATIONEN

Das TrueLok™ System dient zur Beinverlangerung durch Metaphysen- oder Epiphysendistraktion, Fixation
offener und geschlossener Frakturen, Behandlung einer Non-Union oder Pseudarthrose von langen
Rohrenknochen und Korrektur von Knochen- oder Weichteildefekten oder Deformitéten.

KONTRAINDIKATIONEN

Das Orthofix TrueLOK System darf nur fiir die von Orthofix genannten Indikationen eingesetzt werden.

Kontraindikationen bestehen in folgenden Féllen:

= Patienten mit psychischen oder physiologischen Erkrankungen, die unwillig oder unféhig sind, postoperative
Pflegeanweisungen zu befolgen.

WARNHINWEISE

Alle Implantate sind fir die einmalige Verwendung. Nach seiner Verwendung muss das System entsorgt werden,
da es beschadigt sein kénnte und bei einer Wiederverwendung Probleme verursachen konnte.

Der Fixateur darf unter keinen Umstanden gebogen, abgeschnitten oder verkratzt werden, da dies die
Belastbarkeit des Fixateurs verringern und das Risiko des Biegens oder Brechens des Systems erhéhen kann.
Fur die Anbringung der Fixationselemente sind Spezialinstrumente erforderlich.

Instrumente, die Uber einen langeren Zeitraum verwendet werden oder UibermaBiger Krafteinwirkung
ausgesetzt sind, sind anfallig fur Briiche und mussen daher vor der Operation kontrolliert werden.

Der Patient muss informiert werden, dass fiir die Entfernung des Fixationssystems ein zweiter kleiner
chirurgischer Eingriff erforderlich ist.

VERWENDUNG VON SCHRAUBEN UND DRAHTEN

Es muss besonders darauf geachtet werden, dass die Schrauben bei padiatrischen Patienten nicht in die Gelenke
oder Wachstumsknorpel eindringen. Die Lénge der gesamten Schraube und des Gewindeabschnitts muss in
Ubereinstimmung mit den Abmessungen des Knochens und des Weichgewebes gewahlt werden.

Schrauben miissen immer und ausschlieBlich mithilfe eines Schraubendrehers oder eines T-Schliissels
eingeschraubt werden, unabhéngig davon, ob vorgebohrt wurde. Zum Penetrieren der ersten Kortikalis darf nur
leichter Druck angewendet werden. Diaphysenschrauben sollten immer in der Mitte der Knochenachse
eingesetzt werden, um eine Schwéchung zu vermeiden. Der Chirurg muss in jedem Fall das fur das Einbringen
der Schraube erforderliche Drehmoment berticksichtigen. Falls sich dies als schwieriger als tblich erweist, wird
empfohlen, die Schraube zu entfernen und zu reinigen und den Knochen erneut mit dem Bohrer zu bohren.

Eine (iberméRige Penetration der zweiten Kortikalis muss vermieden werden, da dies das Weichgewebe
beschédigen kann. Knochenschrauben diirfen nie so weit eingefiihrt werden, dass der glatte Schaft in die erste
Kortikalis eindringt, um das Risiko einer Knochenschadigung zu vermeiden.

Der Durchmesser der Schraube muss entsprechend des Knochendurchmessers gewahlt werden. Es gilt die
Regel, dass der Gewindedurchmesser der Schraube nie mehr als ein Drittel des Knochendurchmessers
iberschreiten darf. Fiir einen Knochendurchmesser von mehr als 20 mm ist ein Schraubendurchmesser von 6,0
mm, 6,0 - 5,0 oder 6,0 - 5,6 mm zu verwenden. Fur einen Knochendurchmesser zwischen 15 und 20 mm sind
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5,0-mm-Schrauben zu verwenden und fiir einen Knochendurchmesser zwischen 10 mm und 15 mm werden
4,0-mm-Knochenschrauben empfohlen.

Selbstbohrende Knochenschrauben mit einem Gewindedurchmesser von 5,0 mm oder mehr diirfen nie mit
einem elektrischen Werkzeug eingefiihrt werden. Sie miissen manuell oder mithilfe eines Handbohrers
eingefiihrt werden. Selbstbohrende Schrauben mit einem kleineren Gewindedurchmesser kdnnen manuell oder
mithilfe eines langsam drehenden Elektrobohrers eingefiihrt werden.

ORTHOFIX SCHRAUBEN

Orthofix Standardschrauben haben ein konisches von 6,0 auf 5,0 mm zulaufendes Gewinde. XCaliber-Schrauben
verjiingen sich von 6,0 mm auf 5,6 mm. Fiir die Verwendung von stumpfen Knochenschrauben muss mit
geeigneten Bohreinsdtzen und Bohrerfiihrungen vorgebohrt werden. Die Markierungsrillen auf den Schrauben
und Bohrereinséatzen helfen dem Chirurgen bei der Wahl des korrekten Bohreinsatzes. Stumpfe Bohrer kdnnen
Hitzeschaden am Knochen hervorrufen und diirfen daher nie verwendet werden.

XCaliber-Knochenschrauben werden gewohnlich entweder vor oder nach ihrer Einfiihrung auf die richtige Lange
zugeschnitten. Dabei muss die Klemme eingesetzt und die Befestigungsschrauben der Klemme miissen fest
angezogen sein. Die Schrauben durfen niemals nach der Einfiihrung und vor dem Anbringen der Klemme
abgeschnitten werden, da ein Teil der Schneidkraft auf den Knochen ubertragen werden kénnte.
XCaliber-Knochenschrauben sind selbstbohrend. Fir die Spongiosa wird die Verwendung eines Handbohrers
oder T-Schliissels empfohlen. Fiir die Diaphyse sollte eine Vorbohrung durchgefiihrt werden. Bei einem kraftigen
Knochen ist der 4,8-mm-Bohrer und die Bohrerfiihrung zu verwenden. Wenn die Knochenqualitat schlecht ist
oder im Methaphysebereich gebohrt wird, wo die Kortikalis diinn ist, ist ein 3,2-mm-Bohrer zu verwenden.

TrueLok™ SCHRAUBEN (Halbnagel)

TrueLok™ HALBNAGEL DURFEN NUR MIT DEM TrueLok™ SYSTEM VERWENDET WERDEN

TrueLok™ Schrauben sind nicht verjiingt und haben ein Gewinde mit einheitlichem Durchmesser.

TrueLok™ Schrauben sind in Durchmessern von 4, 5 und 6 mm erhaltlich. Sie haben jeweils eine Gesamtlénge

von 180 mm und eine Gewindelange von 55 mm. Wenn die Schrauben in Bereiche eingebracht werden missen,

die breiter als 50 mm sind, sollten XCaliber-Knochenschrauben verwendet werden. TrueLok™ Schauben sind
selbstbohrend und selbstschneidend und haben ein Ende mit Standardschnellanschluss

fur die erleichterte Verwendung im Operationssaal.

Die folgenden Schritte beschreiben die empfohlene Methode zum Einfiihren und Applizieren der Schraube:

1. Einen Einzelschraubenhalter in eine geeignete Bohrung des Rings einfihren.

Der Einzelschraubenhalter agiert als Fuhrung fiir die Bohrlehre.

2. Einen Kirschnerdraht durch die Bohrung des Einzelschraubenhalters und entlang der gewdinschten Richtung
fur die Kortikalisschraube fiihren. Auf dieser Hohe eine Stichinzision der Haut vornehmen.

3. Mit der Schere oder der Arterienklemme mittels einer stumpfen Dissektion eine Bahn durch das
Weichgewebe zum Knochen schaffen.

4. Die gewahlte Schraube durch den Einzelschraubenhalter und den Weichteilkanal einfiihren und in die erste
Kortikalis bohren. Die Insertion durch die zweite Kortikalis muss manuell mithilfe des dedizierten Orthofix
T-Schlussels erfolgen.

5. Den Einzelschraubenhalter anschlieRend sicher am Ring mit einer Mutter befestigen.

Nach dem Kiirzen der TrueLok™ Schrauben miissen Schutzkappen verwendet werden, um das Schnittende zu
schiitzen.
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Gekirzte TrueLok™ Schrauben kénnen manuell mit dem universellen Bohrfutter mit T-Handgriff (17955) oder
mit einer Bohrmaschine entfernt werden.

Wahrend der Einfiihrung der Schraube bzw. des Drahtes muss darauf geachtet werden, das Weichgewebe nicht
zu verletzen. Niemals einen K-Draht mehrmals einfiihren, da die Spitze abstumpfen und es zu einer
ibermaRigen Erhitzung des Knochens kommen kann.

Geeignete Orthofix Instrumente fiir die korrekte Einfihrung von Knochenschrauben und K-Dréhten verwenden.
Wenn ein K-Draht oder ein Filhrungsdraht verwendet wird, um einen kaniilierten Bohrer, ein Bohreinsatz oder
eine Schraube in Position zu bringen, ist Folgendes zu beachten:

a) Immer einen NEUEN K-Draht bzw. NEUE Fihrungsdrahte verwenden.

b) Der Draht muss immer vor der Einfiihrung geprift werden, um Kratzer oder Biegungen auszuschlieen.

c) Der Chirurg muss die Spitze des Drahts so oft wie mdglich wéahrend der Einfiihrung eines Instruments oder
einer Vorrichtung priifen, um zu vermeiden, dass der Draht versehentlich weiter als erforderlich eingefiihrt wird.
Bei jeder Handhabung eines Instruments oder einer Vorrichtung muss der Chirurg sicherstellen, dass sich
keine Knochen- oder anderen Uberreste auf dem Draht oder im Instrument bzw. in der Vorrichtung
angesammelt haben, die den Draht vorwarts schieben konnten.

d

EINFUHRUNG DES K-DRAHTS

Bei der Verwendung zusammen mit einem Ring und unabhangig davon, ob ein hybrides oder zirkulares System
verwendet wird, ist Folgendes zu beachten:

a) K-Drahte sollten in den Bereich mit dem groRten Weichgeweberisiko eingefiihrt werden.

b) Sie sollten eingefiihrt werden, indem das Weichgewebe durchstoRen und der Knochen durchbohrt wird. Sie
dirfen nie durch Weichgewebe gebohrt werden.

Bei der Einfiihrung von Dréahten muss auf sichere Korridore und die Vermeidung der Beschadigung von
wichtigen Strukturen geachtet werden.

Verwendete Drahte miissen nach ihrer Entfernung immer entsorgt werden (da die Spitze stumpf geworden
ist und der

Knochen so tibermaRig erhitzt werden kann).

Um eine Verletzung zu vermeiden, sollten die Enden des Drahts mit speziellen Abdeckungen geschiitzt oder
gebogen werden, sobald sie gespannt sind.

Um K-Dréhte zu spannen, miissen die Griffe des Drahtspanners vollstandig gedffnet sein und die Arme miissen
vollstandig tiber den Draht nach unten zur Drahtsicherungsmutter eingefiihrt werden, sodass mindestens 6 cm
des Draht heraustreten. Wenn Drahte auf einem Ring montiert sind, missen sie mindestens bis auf 1200 N
gespannt werden. Wenn Dréhte mit einer zentralen Olive zur Stabilisierung eines Fragments verwendet werden,
muss die Spannung auf 800/1000 N verringert werden. Gerillte Unterlegscheiben kénnen an verschiedenen
Positionen auf einem Ring oder entfernt von ihm verwendet werden. Die mdgliche Spannung ist abhéngig von
der Position und kann bis zu maximal 1000 N betragen. Bei der direkten Anbringung auf einem Ring muss darauf
geachtet werden, die Spannung beizubehalten, um ein Knicken oder eine Beschédigung zu vermeiden.

C

d
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Alle Instrumente mussen vor ihrer Verwendung sorgféltig untersucht werden, um sicherzustellen, dass sie
korrekt funktionieren. Wenn der Verdacht besteht, dass eine Komponente oder ein Instrument defekt oder
beschédigt ist, darf die Komponente bzw. das Instrument NICHT VERWENDET werden. Hybride Fixateure, die
bei der progressiven Korrektur von Deformationen verwendet werden, miissen vorab montiert und geprift
werden, um sicherzustellen, dass sie die erforderliche Korrektur bieten und die Gelenke sich auf der korrekten
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Ebene befinden.

Der Fixateur muss in einem Abstand von der Haut angebracht werden, der ein Anschwellen und eine Reinigung
nach dem Eingriff gestattet. Dabei muss beachtet werden, dass die Stabilitat der Fixation von ihrem Abstand zum
Knochen abhéngt. Fiir die Anbringung und Entfernung des Fixateurs sind maglicherweise zusatzliche Gerate
erforderlich, wie z. B. Drahtscheren, Hammer und elektrische Bohrer. Keine Magnetresonanztomographie bei
Segmenten verwenden, bei denen ein Fixateur angebracht wurde. Den Zustand der Schrauben und der Fixation
in regelmaBigen Abstanden tiberpriifen. Sicherstellen, dass die Eintrittstellen der Schrauben und Dréhte sorgféltig
sauber gehalten werden. Der Patient muss beziiglich der Verwendung und Handhabung des Fixateures und der
Eintrittstellen der Schrauben eingewiesen werden. Der Patient muss angewiesen werden, seinen Hausarzt tiber
alle unerwiinschten bzw. unerwarteten Nebenwirkungen zu informieren. Die Fraktur bzw. der Knochenspalt
muss wahrend der Behandlung in regelméRigen Abstanden tberprift werden und alle erforderlichen
Justierungen des Fixateures miissen vorgenommen werden. Ein besonders groRer oder persistierender Spalt
kann die Konsolidierung verzogern. Bei Patienten, die sich einer Kallusdistraktion unterziehen (gewohnlich 1
mm/Tag, d. h. 1/4 Drehung des Distraktor-Kompressors alle 6 Stunden), muss die Regeneratshildung regelmagig
geprift und radiologisch tiberwacht werden. Entfernung des Systems: Der Chirurg muss entscheiden, wann der
Fixateur entfernt werden soll. Vor der endgltigen Entfernung wird die temporare Entfernung eines Abschnitts
des Rahmens empfohlen, um die Starke der geheilten Fraktur, der Osteotomie oder des verldngerten Segments
zu prifen.

MOGLICHE UNERWUNSCHTE NEBENWIRKUNGEN

Lockerung, Biegung, Riss oder Bruch des Fixateures oder Verlust der Fixation oder Migration, die zur
Beschadigung von Nerven, Weichgewebe oder Organen, einschlieBlich Perforation der Haut, oder anderen
Blutungen filhren kann. Verlust der anatomischen Position und daraus folgende Nichtheilung oder Fehlstellungen
mit Rotation oder Winkelung. Entziindung mit lokalisierter Gewebereaktion oder Schmerzen. Lokale oder
systemische Infektion. Schmerzen, Unbehagen oder anormale Empfindungen des Nervensystems bedingt durch
die Présenz des Fixateures. Kardiovaskulare Storungen, einschlieflich Venenthrombose, Lungenembolie oder
Myokardinfarkt. Knochenverlust oder verringerte Knochendichte bedingt durch eine Verringerung der auf den
Knochen angewendeten Spannung.

1. Beschadigung von Nerven oder GefaBen infolge der Einbringung von Dréahten oder Schrauben.

2. Tiefe oder oberflachliche Infektionen an der Eintrittstelle der Knochenschrauben, Osteomyelitis, septische
Arthritis, einschlieRlich chronische Drainage der Knochenschrauben-Eintrittstellen nach der Entfernung des
Fixateures.

Odem oder magliches Kompartmentsyndrom.

. Gelenkkontraktur, Subluxation, Luxation oder Verlust der motorischen Beweglichkeit.

. Vorzeitige Kalluskonsolidierung wahrend der Disktraktion.

Magliche Spannung mit Auswirkungen auf das Weichgewebe und/oder die Fixation wahrend der Bearbeitung
des Kallus (z. B. Korrekturen von Deformitaten und/oder Verlangerung).

. Schlechte Knochenregeneration, Entwicklung von von Pseudarthrosen oder Fehlstellungen.

. Fraktur des Kallus oder an den Einstrittstellen der Knochenschrauben nach der Entfernung des Fixateures.
. Lockerung oder Bruch der Knochenschrauben.

10. Beschadigung des Knochens aufgrund fehlerhafter Auswahl von Knochenschrauben.

11. Knochendeformitaten oder Spitzful3.

12. Persistenz oder Wiederauftreten des urspriinglichen Behandlungszustands.

ousw
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13. Erneuter chirurgischer Eingriff zum Ersetzen einer Komponente oder des gesamten Fixateures.

14. Abnormale Entwicklung der Wachstumsknorpel bei Patienten mit noch nicht voll entwickeltem Skelett.

15. Reaktionen auf Fremdkorper wie Knochenschrauben oder Komponenten des Fixateures.

16. Gewebsnekrose infolge der Einbringung von Knochenschrauben.

17. Druck auf die Haut, verursacht durch externe Komponenten, wenn der verfiigbare Platz nicht ausreicht.

18. GliedmaRen-Dysmetrie.

19. UberméRige Blutung bei der Operation.

20. Intrinsische Risiken der Anésthesie.

21. Nicht beherrschbare Schmerzen.

22. Sekundare Knochensequestration aufgrund schneller Perforation der Kortikalis mit starker Hitzeentwicklung
und Knochennekrose.

23. GeféRkrankheiten, einschlieBlich Thrombophlebitis, Lungenembolie, Wundhdmatom, avaskuldre Nekrose.

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

Wichtig

Nicht alle chirurgischen Eingriffe liefern ein positives Ergebnis. Zusatzliche Komplikationen kénnen zu jedem
Zeitpunkt aufgrund unsachgemaBer Verwendung, aus medizinischen Griinden oder aufgrund eines Defekts des
Systems auftreten. In diesen Fallen kann ein chirurgischer Eingriff erforderlich sein, um den externen Fixateur zu
entfernen oder zu ersetzen.

Prachirurgische und chirurgische Verfahren sowie die Kenntnis der chirurgischen Techniken und die korrekte
Auswahl und Positionierung des externen Fixateures sind wichtige Aspekte fiir die erfolgreiche Verwendung von
Orthofix externen Fixateuren durch den Arzt.

Die geeignete Wahl des Patienten und seine Fahigkeit, den &rztlichen Anweisungen zu folgen und sich der
verschriebenen Behandlung zu unterziehen, haben erheblichen Einfluss auf die erzielten Ergebnisse. Es ist
wichtig, den Patienten und die optimale Therapie sorgféltig auszuwéhlen und gleichzeitig die Anforderungen
und/oder Einschrankungen hinsichtlich der kérperlichen und/oder geistigen Aktivitat des Patienten zu
berticksichtigen. Falls bei einem Kandidaten fiir den chirurgischen Eingriff Kontraindikationen bestehen oder
Kontraindikationen zu erwarten sind, darf der Orthofix externe Fixateur NICHT VERWENDET werden.

Materialien

Das Orthofix TrueLok™ externe Fixateursystem umfasst Komponenten aus Edelstahl, Aluminiumlegierung und
Kunststoff. Die Komponenten, die mit dem Korper des Patienten in Kontakt kommen sind die perkutanen
Schrauben (Knochenschrauben), die K-Dréhte, die Bohrer, die beim Einbringen der Schrauben verwendeten
Fuhrungen, die Trokare und die Vorrichtungen zur Messung der Knochentiefe. Diese Komponenten sind aus
chirurgischem, rostfreiem Stahl. Bestimmte bei den Orthofix externen Fixateuren verwendete
Knochenschrauben werden mit einer diinnen Hydroxylapatit-Beschichtung (HA) geliefert, die auf den
Gewindeteil aufgespriiht wird.

STERILE und UNSTERILE Produkte

Orthofix liefert bestimmte externe Fixateure STERIL und andere UNSTERIL. Es wird empfohlen, das
Produktetikett zu priifen, um die Sterilitat der einzelnen Teile zu ermitteln.
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Steril

Die STERIL gelieferten Teile oder Kits sind mit einem Etikett versehen, auf dem der sterile Zustand angegeben ist.
Die Sterilitat des Verpackungsinhalts ist nur dann gewahrleistet, wenn die Verpackung nicht gedffnet
oder beschadigt wurde. Ein Teil darf nicht verwendet werden, wenn die Verpackung gedffnet oder
beschéadigt wurde.

Unsteril

Sofern nichts anderes angegeben ist, werden die Komponenten des Orthofix externen Fixateurs UNSTERIL
geliefert. Orthofix empfiehlt, alle unsterilen Komponenten sorgfaltig unter Befolgung der empfohlenen
spezifischen Reinigungs- und Sterilisationsverfahren zu reinigen und zu sterilisieren. Die Zuverlassigkeit und
Leistung des Produkts ist nur gewéhrleistet, wenn die Verpackung unbeschadigt ist.

Reinigung und Wartung (siehe Anweisungen PQ ISP)

Vor der Verwendung miissen alle UNSTERILEN Produkte in einer Lsung aus 70 % medizinischem Alkohol und
30 % destilliertem Wasser gereinigt werden. Nach der Reinigung miissen die Einzelteile bzw. das System
sorgfaltig in sterilem destilliertem Wasser gespilt und mit einem sauberen Vliesstoff getrocknet werden.

Es wird empfohlen, alle Komponenten vor der Sterilisation zu iiberprifen, da jede Beschadigung der
Metalloberflache die Ermudungsfestigkeit und Robustheit verringert und zu Korrosion fiihrt. Sollten die
Komponenten auf irgendeine Weise beschadigt werden, miissen sie durch neue ersetzt werden.

Es wird empfohlen, den Fixateur vorzumontieren, um sicherzustellen, dass alle Komponenten vorhanden sind.

ALLE EINZELTEILE MIT DER BEZEICHNUNG ,,FUR DEN EINMALIGEN GEBRAUCH* (,,SINGLE-
USE ONLY*) DURFEN NICHT WIEDER VERWENDET WERDEN. ORTHOFIX IST NUR FUR DIE

SICHERHEIT UND LEISTUNGSFAHIGKEIT VON EINWEG-KOMPONENTEN FUR DEN ERSTEN

PATIENTEN VERANTWORTLICH.

Die Einrichtung bzw. der Benutzer ist fiir jede weitere Verwendung dieser Vorrichtungen verantwortlich.

Sterilisation

Fur die Sterilisation wird folgender Zyklus empfohlen:

Methode Zyklus Temperatur Expositionszeit
Dampf Vorvakuum 132 °-135 °C [270 °-275 °F] Mind. 10 Minuten

Die Sterilitat ist nicht gewahrleistet, wenn der Sterilisierungseinsatz iiberladen ist.
Den Sterilisationseinsatz nicht tiberladen und keine anderen Systeme oder Instrumente einbeziehen.

Orthofix ist nur fur die Sicherheit und Leistungsfahigkeit der externen Fixateure bei ihrer ersten
Anwendung am Patienten verantwortlich.

Die Verantwortung fiir jede nachfolgende Verwendung liegt in vollem Umfang bei der Einrichtung
bzw. dem behandelnden Arzt.

BITTE BEACHTEN

Falls sich die normale Empfindlichkeit des GliedmaRes geandert hat und das normale propriozeptive Feedback
vermindert ist, kann das Fixationssystem groferen Lasten als tiblich ausgesetzt werden. Unter solchen
Umstéanden muss der Patient tber das Risiko einer ibermaRigen Belastung des Fixationssystems informiert
werden und der Arzt muss besonders auf Probleme im Zusammenhang mit einer Uberlastung achten, die zum
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Lockern, Biegen oder Brechen der Komponenten fiihren kénnten. In diesen Fallen wird empfohlen, die
Steifigkeit des Fixationssystems im Vergleich zu den gewohnlichen Anwendungen zu erh6hen.

Entfernung des Implantats

Der externe Fixateur dient zur Stabilisierung des Frakturbereichs wahrend der Rehabilitation und/oder des
Beinverlangerungsverfahrens. Nach Abschluss der Rehabilitation bzw. Beinverldangerung mussen die Fixateure
entfernt werden. Die Entfernung wird moglicherweise auch in anderen Fallen empfohlen, z. B. wenn Zeichen fiir
Korrosion, Reaktionen oder lokalisierte Schmerzen erkennbar sind, bei Bruch, Biegung oder Lockerung des
Implantats oder bei Knochenverlust.

Bestellinformationen
Wenden Sie sich an Ihren lokalen Orthofix Vertreter.

Achtung: Laut Bundesgesetz der USA darf diese Vorrichtung ausschlieflich an einen Arzt oder ein Krankenhaus
bzw. auf dessen Anordnung verkauft werden.
TrueLok™ ist eine eingetragene Marke von Orthofix Inc.

Hinweis: Der Arzt ist in vollem Umfang fiir die korrekte Wahl des Patienten, eine geeignete Schulung, Erfahrung
bei der Wahl und der Anwendung von TrueLok™ sowie fiir die Wahl der nachfolgenden postoperativen
Verfahren verantwortlich. Bei Beschwerden oder falls zusatzliche Informationen tiber das Produkt und seine
Verwendung gewiinscht werden, Orthofix Srl kontaktieren.
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GEFAHREN DER WIEDERVERWENDUNG EINER
EINWEG-VORRICHTUNG

IMPLANTIERBARE VORRICHTUNG*

Die implantierbare EINWEG-Vorrichtung* von Orthofix ist durch das Symbol 1@ auf dem
Produktetikett gekennzeichnet.

Nach der Entnahme aus dem Patienten muss die Einweg-Vorrichtung* zerlegt werden.

Die Wiederverwendung der Einweg-Vorrichtung* birgt Kontaminationsrisiken fiir Anwender und
Patienten.

Bei der Wiederverwendung der implantierbaren Vorrichtung* kann ihre urspriingliche mechanische
und funktionelle Leistung nicht garantiert werden und die Effizienz des Produkts ist beeintréchtigt,
was Gesundheitsrisiken fiir die Patienten birgt.

(*): Implantierbare Vorrichtung

Jede Vorrichtung, fiir die Folgendes gilt:

Jede Vorrichtung, die vollstandig/teilweise bei einem chirurgischen Verfahren in den menschlichen
Korper eingefiihrt wird und nach Abschluss des Verfahrens dort mindestens 30 Tage lang verbleiben
soll, wird ebenfalls als implantierbare Vorrichtung bezeichnet.

NICHT IMPLANTIERBARE VORRICHTUNG

Die nicht implantierbare EINWEG-Vorrichtung* von Orthofix ist durch das Symbol ®auf dem
Produktetikett gekennzeichnet oder in der mit dem Produkt gelieferten Gebrauchsanweisung
entsprechend ausgewiesen.

Bei der Wiederverwendung der nicht implantierbaren Vorrichtung kann ihre urspriungliche
mechanische und funktionelle Leistung nicht garantiert werden und die Effizienz des Produkts ist
beeintrachtigt, was Gesundheitsrisiken fur die Patienten birgt.
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Folleto de instrucciones - Leer antes de utilizar el dispositivo

TrueLok™

Sistema de fijacion externa
Solo por prescripcion meédica

Informacion importante para el cirujano que realiza la operacion
Leer las instrucciones antes de su uso

Informacién general

Orthofix TrueLok™ es un sistema de fijacién externo circular y modular formado por aros, semi-aros, postes,
placas, bisagras, elementos de distraccion, elementos de conexion, tornillos, agujas y pernos de fijacion.

Los aros y semi-aros estan hechos de aluminio. Los distractores lineales estan hechos de aluminio, acero
inoxidable y nailon. Los distractores angulares estan hechos de aluminio, acero inoxidable y Techron PPS.

El resto de elementos esta hecho de acero inoxidable. El sistema se utiliza con agujas Kirschner de 1,8 mmy
tornillos 6seos fabricados por Orthofix Srl. Este sistema de fijacion externa es un dispositivo metalico de fijacion
Gsea que acttia como estabilizador y corrector durante el proceso normal de sanacion.

El objetivo de los dispositivos de fijacion es mantener alineados los segmentos 6seos durante el proceso de
sanacion; sin embargo, no estan disefiados para soportar grandes cargas de peso.

La colocacion del dispositivo sdlo deberan realizarla médicos con conocimientos ortopédicos suficientes sobre el
sistema y sus correspondientes limitaciones mecénicas.

La eleccion del tamafio adecuado de la estructura y el implante para cada paciente es fundamental para que el
procedimiento se lleve a cabo correctamente.

Los componentes metélicos del implante estan sometidos a tensiones continuadas durante su uso y su resistencia
estard limitada por el tamafio y la forma de los huesos que se traten.

Si no se presta la debida atencion durante la seleccién del paciente y la colocacion correcta de todos los
componentes del implante, o0 no se lleva a cabo un tratamiento postoperatorio adecuado para minimizar la
tension en la estructura del implante, se puede provocar el desgaste del metal, con las consecuentes roturas o
curvaturas antes de que termine el periodo de sanacion, lo que puede hacer que se agraven las lesiones o que sea
necesario extraer prematuramente el dispositivo.

Al utilizar el sistema de fijacion 6sea TrueLok™, el cirujano debe tener en cuenta lo siguiente:

= Peso del paciente: un paciente obeso o con sobrepeso ejerce sobre el dispositivo unas presiones que pueden
causar roturas o curvaturas.

Profesion o actividad del paciente: el riesgo de curvaturas o roturas de un dispositivo de fijacion 6sea externa
o interna durante la rehabilitacion postoperatoria puede aumentar si el paciente realiza actividades que
conlleven levantamientos pesados o grandes estiramientos musculares, ya que dichos movimientos someten el
dispositivo a fuerzas que pueden romperlo.

= Estado mental del paciente: el riesgo de rotura de un dispositivo de fijacién es mayor en pacientes de edad
36



avanzada, con deficiencia mental, alcohdlicos o drogodependientes, o en pacientes que, por otros motivos, no
hagan caso de las restricciones y las precauciones necesarias para el uso del dispositivo.

Alergia del paciente a determinados materiales: si se sospecha que el paciente es alérgico a cualquier material
utilizado, se deben llevar a cabo las pruebas oportunas antes de seleccionar o implantar dicho material.
Pacientes debilitados: las personas debilitadas con dificultades para utilizar dispositivos que soporten peso
pueden correr riesgos durante la rehabilitacion postoperatoria.

INDICACIONES . X . 5 . . . -
El sistema TrueLok™ ha sido concebido para el alargamiento de miembros mediante distraccion metafisaria o

epifisaria, la fijacion de fracturas abiertas o cerradas, el tratamiento de la no-unién o la pseudoartrosis de huesos
largos y la correccion de defectos o deformidades en los tejidos 6seos o blandos.

CONTRAINDICACIONES

El sistema de fijacion TrueLok™ de Orthofix no ha sido disefiado ni se comercializa para ningtin otro uso distinto

al indicado. El uso de este sistema esta contraindicado en las siguientes situaciones:

= Pacientes con afecciones mentales o fisiol6gicas que no deseen o no sean capaces de seguir las instrucciones
de los cuidados postoperatorios.

ADVERTENCIAS

Cada dispositivo implantable es de un solo uso.

Tras su utilizacion, el sistema debe desecharse, ya que podria sufrir dafios y causar problemas si se volviera a
utilizar.

El sistema de fijacion no debe someterse nunca a curvaturas, cortes o arafiazos, ya que pueden reducir la
resistencia de la estructura de fijacion a la tension y aumentar el riesgo de roturas o curvaturas.

Para la colocacion de los dispositivos de fijacion es necesario disponer de instrumentos especializados.

Los instrumentos que se han sometido a un uso prolongado o una fuerza excesiva son susceptibles de sufrir
fracturas, por lo que se deben examinar antes de la intervencién quirdrgica.

Se debera informar al paciente de que es necesario realizar una segunda intervencion quirtirgica colateral para
extraer el sistema de fijacion.

CON RELACION AL EMPLEO DE TORNILLOS Y AGUIAS

Es indispensable tener un cuidado especial para evitar que los tornillos penetren en articulaciones o en cartilagos
en desarrollo en pacientes pediatricos.

La longitud, tanto del tornillo completo como de la parte roscada, debe elegirse en funcién de las dimensiones
del hueso y de los tejidos blandos.

Los tornillos se deben insertar siempre y exclusivamente mediante un destornillador o una llave en T,
independientemente de que se haya realizado o no un brocado previo.

Es importante aplicar una fuerza moderada para penetrar en la primera cortical.

Los tornillos 6seos diafisarios deben insertarse siempre en el centro del eje del hueso para evitar debilitarlo.

En todos los casos, el cirujano debe ser consciente de la fuerza de torsién necesaria para insertar el tornillo.

Si resulta mas dificil de lo habitual, se recomienda sacar el tornillo y limpiarlo, asi como brocar el hueso una vez
maés utilizando la broca, incluso si ésta ya se ha utilizado anteriormente.
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Se debe evitar una penetracion excesiva en la segunda cortical ya que esto puede causar dafios en el tejido
blando. Los tornillos 6seos no deben insertarse nunca de tal forma que el anima lisa penetre en la primera
cortical, para evitar asi el riesgo de dafiar el hueso.

El diametro del tornillo debe elegirse en funcion del diametro del hueso: para didmetros de hueso superiores a
20 mm se deben utilizar tornillos de 6,0, 6,0-5,0 0 6,0-5,6 mm; para diametros de hueso entre 15y 20 mm se
deben utilizar tornillos de 5,0 mm; y para diametros de hueso entre 10 y 15 mm se recomiendan tornillos de 4,0 mm.
Los tornillos autoperforantes con un didmetro de rosca de 5,0 mm o mas no deben insertarse nunca con una
herramienta a motor, sino de forma manual o mediante un berbiqui.

Los tornillos autoperforantes con un didmetro de rosca menor pueden insertarse de forma manual o mediante
un motor de pocas revoluciones.

TORNILLOS ORTHOFIX

Los tornillos estandar Orthofix tienen una rosca cénica que disminuye gradualmente de 6,0 a 5,0 mm; y de 6,0
mm a 5,6 mm en los tornillos de rosca XCaliber.

La utilizacién de tornillos 6seos con punta roma requiere un brocado previo utilizando brocas adecuadas y guias
de brocado.

Las ranuras coincidentes de los tornillos y las brocas ayudan al cirujano a elegir la broca correcta.

Las brocas romas pueden causar dafio térmico al hueso y, por lo tanto, no deben utilizarse.

Normalmente, los tornillos 6seos XCaliber se deben cortar antes de insertarlos o una vez que se hayan
insertado, pero también se haya colocado la grapa y se hayan apretado bien los tornillos de fijacion de las grapas.
No deben cortarse nunca si se han insertado pero no se ha colocado la grapa, ya que parte de la fuerza de corte
se puede transmitir al hueso.

Los tornillos 6seos XCaliber son autoperforantes.

En huesos esponjosos, se recomienda insertarlos directamente utilizando un berbiqui o una llave en T; en huesos
diafisarios, se recomienda realizar un brocado previo.

Si el hueso es resistente, utilizar la broca de 4,8 mm y una guia de perforacion; si el hueso tiene una calidad
deficiente, o se encuentra en la region metafisaria, donde la cortical es delgada, utilizar una broca de 3,2 mm.

TORNILLOS TrueLok™ (para fijador externo)

LOS TORNILLOS PARA FIJADOR EXTERNO TrueLok™ DEBEN UTILIZARSE UNICAMENTE CON EL

SISTEMA TrueLok™

Los tornillos TrueLok™ no son cénicos y tienen el mismo diametro de rosca en toda su longitud.

Los tornillos TrueLok™ estan disponibles en diametros de 4, 5y 6 mm, todos ellos con una longitud total de 180

mm y una longitud de rosca de 55 mm.

Si hay que insertar un tornillo en zonas de mas de 50 mm de anchura, se deben utilizar tornillos éseos XCaliber.

Los tornillos TrueLok™ son autoperforantes y autorroscantes, y tienen cabezales estandar de conexion réapida

para facilitar su uso en el quiréfano.

Los siguientes pasos resumen el método recomendado para insertar y fijar un tornillo:

1. Seinserta un cabezal para fijacion de tornillos en el orificio adecuado del aro.
El cabezal sirve como guia para la insercién del tornillo.

2. Se pasa una aguja Kirschner a través del orificio del cabezal en la direccién prevista de insercién del tornillo.
Se realiza una incisién quirdrgica en la piel en este punto.

3. Mediante unas tijeras o una pinza hemostatica se realiza una diseccién roma para separar los tejidos blandos
y abrir una ruta hasta el hueso.
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4. Seinserta el tornillo deseado a través del cabezal de fijacion y la ruta abierta en los tejidos blandos, y se
perfora la primera cortical. La insercion a través de la segunda cortical se debe realizar de forma manual
mediante una llave en T especifica de Orthofix

5. A continuacion se ancla firmemente el cabezal para fijacion de tornillos al aro mediante una tuerca.

Si se recortan en longitud los tornillos TrueLok™, deben utilizarse cubiertas de tornillo para proteger los
extremos cortados.

Los tornillos TrueLok™ que se hayan recortado podran extraerse de forma manual con un mandril universal con
asa en T (17955) o con un motor.

Se debe tener especial cuidado con los tejidos blandos durante la insercion del tornillo o aguja.

No insertar nunca una aguja Kirschner mas de una vez, ya que la punta puede quedar roma y puede provocar un

exceso de calentamiento del hueso.

Utilizar las herramientas Orthofix adecuadas para insertar correctamente los tornillos 6seos y las agujas

Kirschner.

Siempre que se utilice una aguja Kirschner o una aguja gufa para guiar un escariador de canula, una broca o un

tornillo hasta su posicion:

a) Utilizar siempre una aguja Kirschner o una aguja guia NUEVAS.

b) Se debe comprobar siempre la aguja antes de insertarla para descartar la presencia de arafiazos o curvaturas.

c) Elcirujano debe comprobar la punta de la aguja tan a menudo como sea posible durante la introduccion de
cualquier herramienta o dispositivo dentro de una aguja para evitar que ésta se introduzca involuntariamente
mas de lo necesario.

d) Cada vez que se manipula una herramienta o dispositivo, el cirujano debe comprobar que no se hayan
acumulado restos 6seos o de otra naturaleza en la aguja, la herramienta o el dispositivo, ya que podrian
empujar la aguja hacia adelante.

INSERCION DE LA AGUJA KIRSCHNER

Cuando se utilizan con un aro, independientemente de si se opera en un sistema hibrido o circular:

a) Las agujas Kirschner se deben introducir en la zona con mayor proporcién de tejidos blandos.

b) Deben insertarse a presion en los tejidos blandos y enroscando en el hueso; nunca se deben

insertar enroscando en los tejidos blandos.

Las agujas deben insertarse conociendo la ubicacion de los corredores de seguridad para evitar dafiar
estructuras vitales.

Una vez extraidas, las agujas utilizadas se deben desechar (ya que la punta puede quedar roma y puede
provocar un exceso de calentamiento del hueso).

Para evitar lesiones, los extremos de las agujas deben estar protegidos con recubrimientos especiales o
doblados tan pronto como se sometan a tension.

Para ejercer tension sobre las agujas Kirschner, el mango del tensor de la aguja debe estar completamente
abierto y los brazos completamente insertados sobre la aguja hacia la tuerca de bloqueo de la aguja para
asegurarse de que sobresalen al menos 6 cm de aguja.

Cuando las agujas se monten sobre un aro circular, deberan tener una tensién minima de 1.200 N. Cuando se
usen agujas con oliva central, para estabilizar un fragmento, la tensién se debera reducir a 800-1.000 N.
Las arandelas estriadas se pueden utilizar en varias posiciones sobre un aro o apartadas de él.

La tension posible varia con la posicion hasta un maximo de 1.000 Newtons.
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Cuando se acopla directamente al aro, se debe tener cuidado de mantener el nivel de tension para evitar que la
aguja se doble o se dafie.

Todo el equipo se debe examinar cuidadosamente antes de su uso para garantizar que funciona correctamente.
Si se considera que un componente o una herramienta estan defectuosos o dafiados, o se sospecha que puedan
estarlo, NO UTILIZARLOS.

Las estructuras de fijacion hibrida, que se utilizan para la correccién progresiva de deformaciones, se deben
preensamblar y controlar antes de colocarlas para asegurarse de que proporcionan la correccion requerida y que
las bisagras estéan al nivel correcto.

El sistema de fijacion debera colocarse a una distancia de la piel que permita la hinchazén postoperatoria y la
limpieza, recordando que la estabilidad del fijador depende de la distancia entre el mismo y el hueso.

Podria necesitarse un equipo adicional para la colocacion y la extraccion de los dispositivos de fijacion, como
corta-agujas, martillos y taladros eléctricos.

No utilizar la resonancia magnética donde se haya colocado un fijador.

Comprobar el estado de los tornillos y la fijacion a intervalos regulares.

Asegurarse de que las zonas de paso del tornillo y la aguja se hayan limpiado meticulosamente.

Se debe informar al paciente sobre el uso y el mantenimiento de la fijacion y el cuidado de las zonas atornilladas.
Igualmente, al paciente se le debera informar de que debe avisar al médico que se ocupa de su sanacién acerca
de cualquier efecto adverso o imprevisto.

Se deben comprobar periédicamente la fractura o la hendidura del hueso durante el tratamiento, ajustando la
fijacion si es necesario.

Un intersticio excesivo o persistente de la hendidura de la fractura puede retrasar la consolidacién de la misma.
En pacientes sometidos a distraccion del callo 6seo (normalmente de 1 mm al dia, es decir, 1/4 de giro del
compresor-distractor cada 6 horas), el hueso regenerado debe comprobarse peridédicamente y someterse a un
seguimiento radiolégico.

Extraccion del dispositivo: el cirujano debe decidir cuando es el momento adecuado para extraer el dispositivo
de fijacion.

Antes de la extraccion definitiva, es recomendable retirar temporalmente una seccion de la estructura para
comprobar la fuerza de la fractura sanada, osteotomia o alargamiento del segmento.

POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

Aflojamiento, curvatura, rotura o fractura del dispositivo o dispositivos de fijacion, pérdida de la fijacion o

migracion, lo cual podria causar lesiones en los nervios, tejidos blandos u érganos, incluida la perforacion de la

piel u otras hemorragias.

Pérdida de la posicion anatémica con pseudoartrosis o consolidaciones defectuosas, con rotacién o angulacion.

Corrosion con reaccion o dolor tisular localizado.

Infeccion local o sistémica.

Dolor, molestia o sensaciones anormales del sistema nervioso como resultado de la presencia del dispositivo.

Trastornos cardiovasculares, entre ellos trombosis venosa, embolia pulmonar o infarto de miocardio.

Pérdida dsea o reduccion de la densidad dsea debido a la disminucién de la tension ejercida en el hueso.

1. Dafios nerviosos o vasculares tras la insercion de agujas o tornillos.

2. Infecciones profundas o superficiales de la zona atornillada del hueso, osteomielitis, artritis séptica, incluido el
drenaje crénico de las zonas atornilladas del hueso tras la extraccion del dispositivo.

3. Edema o posible sindrome compartimental.
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4. Contractura articular, subluxacion, dislocacion o pérdida del movimiento motor.

5. Consolidacion prematura de callo 6seo durante la distraccion.

6. Posible tension que afecte a los tejidos blandos y/o a la fijacién durante la manipulacion del callo (por
ejemplo, correcciones {28}de deformidades y/o alargamientos).

7. Falta de regeneracion satisfactoria del hueso, desarrollo de consolidaciones defectuosas o pseudoartrosis.

8. Fractura del hueso regenerado o a la altura de los agujeros de los tornillos dseos tras la extraccion del
dispositivo.

9. Aflojamiento o rotura de los tornillos éseos.

10. Dafios 6seos debidos a una seleccion errénea de los tornillos éseos.

11. Deformidades déseas o pie equinovaro.

12. Persistencia o reaparicion de la enfermedad inicial objeto del tratamiento.

13. Reintervencion para sustituir un componente o toda la estructura de fijacion.

14. Desarrollo anémalo del cartilago de crecimiento en pacientes esqueléticamente inmaduros.

15. Reaccion a un cuerpo extrafio inducida por los tornillos 6seos o componentes de la estructura de fijacion.

16. Necrosis de tejidos posterior a la insercién de los tornillos 6seos.

17. Presion sobre la piel provocada por componentes externos cuando el espacio libre no es el adecuado.

18. Dismetria de las extremidades.

19. Hemorragia operatoria excesiva.

20. Riesgos intrinsecos asociados con la anestesia.

21. Dolor intratable.

22.Secuestro dseo posterior a la perforacion rapida de la cortical con acumulacion de calor y necrosis 6sea.

23. Alteraciones vasculares, incluidos tromboflebitis, embolia pulmonar, hematoma de la herida o necrosis
avascular.

Advertencia: este dispositivo no es adecuado para la fijaciéon o unién con tornillos a los elementos
posteriores (pedunculos) de la columna vertebral cervical, torécica o lumbar.

Importante
No todos los casos quir(irgicos se resuelven con un resultado positivo.

Pueden surgir complicaciones adicionales en cualquier momento debido a un uso incorrecto, a razones médicas
o tras una averia del dispositivo, las cuales requieren volver a realizar una intervencion quirdrgica para extraer o

sustituir el dispositivo de fijacion externa.
Para que el uso de los dispositivos de fijacion externa Orthofix por parte del cirujano sea exitoso, éste debera

conocer perfectamente los procedimientos preoperatorios y operatorios, incluidas las técnicas quirrgicas y de

seleccion y colocacion correcta de los dispositivos de fijacién externa.

Una seleccién correcta del paciente y la capacidad del mismo para respetar las instrucciones del médico y seguir

las pautas de tratamiento indicadas son elementos fundamentales que influyen notablemente en los resultados.
Es importante efectuar una exploracion minuciosa de los pacientes y seleccionar la terapia adecuada, teniendo
en cuenta los requisitos y/o limitaciones con relacion a la actividad fisica y/o mental.

Si el candidato a la intervencion quirlirgica presenta o tiene predisposicion a cualquier tipo de contraindicacion
NO UTILIZAR ningtn dispositivo de fijacion externa Orthofix.
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Materiales

El sistema de fijacion externa TrueLok™ de Orthofix esta formado por piezas de acero inoxidable, aleacion de
aluminio y plastico. Los componentes que entran en contacto con el cuerpo del paciente son los tornillos
percutaneos (tornillos 6seos), las agujas Kirschner, las brocas, las gufas utilizadas durante la insercién de los
tornillos, los trocares y los medidores de profundidad dsea; dichos componentes estan hechos de acero
inoxidable apto para intervenciones quirtirgicas. Algunos de los tornillos 6seos utilizados en la fijacién externa de
Orthofix se suministran con un fino recubrimiento de hidroxiapatita (HA), aplicada como espray sobre la parte
roscada del tubo.

Productos ESTERILES y NO ESTERILES ) )
Orthofix ofrece varios dispositivos de fijacién externa en version ESTERIL y otros en versiéon NO ESTERIL.
Se recomienda comprobar la etiqueta del producto para determinar la esterilidad de cada dispositivo.

Estéril

Los dispositivos o los kits suministrados en version ESTERIL llevan una etiqueta que indica dicho estado.
El contenido del envase es ESTERIL a menos que el mismo esté abierto o dafiado.

No utilizar el dispositivo si el envase esta abierto o dafiado.

No estéril

A menos que se indique lo contrario, los componentes de los dispositivos de fijacion externa Orthofix se
suministran en version NO ESTERIL. Orthofix recomienda limpiar y esterilizar correctamente todos los
componentes no estériles siguiendo los procedimientos especificos de limpieza y esterilizacion recomendados.
La integridad y el rendimiento del producto sdlo estan garantizados en el caso de que el envase no esté dafiado.

Limpieza y mantenimiento (véanse las instrucciones PQ ISP)

Antes de utilizarlos, los productos NO ESTERILES se deben limpiar con una mezcla compuesta por un 70% de
alcohol médico y 30% de agua destilada. Tras la limpieza, el dispositivo o el sistema deben aclararse con agua
destilada con un pafio no tejido limpio.Antes de la esterilizacion, se recomienda inspeccionar todos los
componentes, ya que cualquier dafio en la superficie metélica puede reducir su resistencia y solidez, lo que
podria resultar en su corrosion. Si los componentes resultan dafiados de alguna forma, deben sustituirse por
unos nuevos.Se recomienda ensamblar previamente el dispositivo de fijacion para asegurarse de que no falta
ningin componente.

TODOS LOS DISPOSITIVOS CON LA ETIQUETA "DE UN SOLO USO" NO SE DEBEN
REUTILIZAR.

ORTHOFIX SOLO SE HACE RESPONSABLE DE LA SEGURIDAD Y LA EFICACIA DE LOS
COMPONENTES DE UN SOLO USO CON EL PRIMER PACIENTE.

El hospital o el usuario seran los responsables de cualquier utilizacion posterior de dichos dispositivos.
Esterilizacion

El ciclo de esterilizacién recomendado es:

Método Ciclo Temperatura Tiempo de exposicion
Vapor Prevacio 132°-135° C [270°- 275° F] Minimo de 10 minutos

Si la bandeja de esterilizacién esta demasiado cargada, no se podra garantizar la esterilidad de los utensilios.
No sobrecargar la bandeja de esterilizacion ni incluir sistemas o instrumentos adicionales.
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Orthofix sélo se hace responsable de la seguridad y la eficacia en el caso del primer uso de los
dispositivos de fijacion externa por parte del paciente.
La responsabilidad por usos posteriores quedara totalmente a cargo del hospital o del médico.

ATENCION

En el caso de que la sensibilidad normal del miembro se vea alterada, anulando el feedback propioceptivo
normal, es posible que el sistema de fijacion esté sometido a cargas superiores a la habitual.

En circunstancias similares, se deber4 informar al paciente del riesgo de una tension excesiva en el sistema de
fijacion, y el médico debera supervisar particularmente posibles problemas asociados con una sobrecarga que
podrian producir aflojamiento, curvatura o rotura de los componentes.

En tales casos, se recomienda aumentar la rigidez del sistema de fijacion con respecto a lo que suele ser
necesario.

Extraccion del implante

Los dispositivos de fijacion externa estan disefiados para estabilizar la zona de la fractura durante el proceso de
rehabilitacion o de alargamiento de las extremidades.

Una vez que termine la rehabilitacion o el alargamiento de las extremidades, se deben extraer los dispositivos.
También se recomienda la extraccion en otros casos; por ejemplo, si hay signos de corrosion, reaccion o dolor
localizado; rotura, curvatura, fragmentacion o aflojamiento del implante; o pérdida 6sea.

Informacion para pedidos
Contactar con el representante local de ventas de Orthofix.

Atencion: las leyes federales estadounidenses limitan la venta de este dispositivo exclusivamente o previo
pedido de médicos y hospitales.
TrueLok™ es marca registrada de Orthofix Inc.

Nota: la responsabilidad frente a una correcta seleccién de los pacientes, la formacién oportuna y la experiencia
en la eleccion y colocacion de TrueLok™, ademés de la seleccion de los posteriores procedimientos
postoperatorios, es de competencia exclusiva del médico.

Para reclamaciones o informacion adicional sobre el producto o su uso, contactar con Orthofix Srl.
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RIESGOS ASOCIADOS A LA REUTILIZACION DEL DISPOSITIVO DESECHABLE

DISPOSITIVO IMPLANTABLE*

El dispositivo desechable implantable* de Orthofix se identifica con el simbolo @ que aparece en la
etiqueta del producto.

Desmonte el dispositivo implantable* después de extraerlo del paciente.

La reutilizacion del dispositivo implantable* comporta riesgos de contaminacién para los usuarios y

pacientes.

Si el dispositivo implantable* se reutiliza los resultados mecanicos y funcionales originales no estan

garantizados, con lo cual puede disminuir la efectividad de los productos y comportar riesgos para

la salud de los pacientes.

(*): Dispositivo implantable

Cualquier dispositivo disefiado para:

También se considerara un dispositivo implantable cualquier dispositivo disefiado para ser
introducido total o parcialmente en el cuerpo humano mediante una intervencion quirtrgica y
permanecer en el cuerpo un minimo de 30 dias a partir de la operacion.

DISPOSITIVO NO IMPLANTABLE

El dispositivo desechable no implantable de Orthofix se identifica con el simbolo@ que aparece en
la etiqueta del producto o se indican en las “Instrucciones de uso” que se proporcionan con los
productos.

Si el dispositivo desechable no implantable se reutiliza los resultados mecénicos y funcionales
originales no estan garantizados, con lo cual puede disminuir la efectividad de los productos y
comportar riesgos para la salud de los pacientes.
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Brugsanvisning - Bar leeses inden brug

TrueLok™

Eksternt fiksationssystem
Kun receptpligtig

Vigtige oplysninger for kirurgen, der udfgrer operationen
Laes instruktionerne far brug

Generel information
Orthofix TrueLok™ er et modulopbygget, cirkulert eksternt fiksationssystem, der bestar af ringe, ringstykker,
forbindelsessteenger, skinner, heangsler, distraktionselementer, konnektorer, halvpinde, wirer og fikseringsbolte.
Ringe og ringstykker er fremstillet af aluminium. De linezere distraktorer er fremstillet af aluminium, rustfrit stal og
nylon. De vinkelformede distraktorer er fremstillet af aluminium, rustfrit stal og Techtron PPS. Alle andre elementer
er fremstillet af rustfrit stal. Systemet bruges med K-trdde pa 1,8 mm, og knogleskruerne er produceret af Orthofix
Srl. Dette eksterne fikseringssystem bestar af en metalanordning til knoglefiksering og bruges korrigerende under
den normale helingsproces. Fikseringsudstyr har til formél at holde knoglefragmenter pa linje under helingen, og det
er ikke beregnet til at kunne tale veegtbelastninger. Pésaetning af udstyret ma udelukkende foretages af en leege med
tilstreekkeligt kendskab til implantatets kirurgiske aspekter og de medfalgende mekaniske begreensninger. Valget af
den korrekte ramme- og implantatstarrelse til den enkelte patient er afgarende, hvis proceduren skal have et
positivt udfald. Metalskruer og -trade er under vedvarende belastning under brug, og deres modstandskraft
=@l begreenses af menneskeknoglens starrelse og form. Hvis man ikke er ekstra omhyggelig med valg af patient, korrekt
[@ W placering af ramme, tréde og skruer og forlgbet efter operationen for at minimere belastningerne pa rammen, vil
det kunne medfere, at metallet slides og gar i stykker eller bgjes, far helingen er feerdig, og der kan opsta yderligere
skader eller behov for at fierne anordningen far tiden.
Under brugen af fikseringssystemet TrueLok™ anbefales det, at kirurgen tager hensyn til falgende aspekter:
=Patientens veegt: En fed eller overveegtig patient forarsager belastninger pa udstyret, som kan medfere brud
eller bgjninger.
=Patientens beskaeftigelse eller aktiviteter: Risikoen for bgjninger eller brud pa internt eller eksternt
fikseringsudstyr under heling efter en operation kan @ges, hvis patienten udfgrer aktiviteter, som kraever laft
eller tung muskelaktivitet, da disse beveegelser udseetter udstyret for kreefter, der kan gdeleegge det.
=Patientens mentale tilstand: Risikoen for, at fikseringsudstyr kan ga i stykker, er starre ved patienter i en
fremskreden alder, udviklingsheemmede patienter, alkohol- eller narkotikamisbrugere eller patienter, som af
andre érsager ikke er opmaerksomme pa de begraensninger og forholdsregler, udstyret kraever.
~Patientens overfalsomhed over for bestemte materialer: Hvis der er mistanke om, at patienten er
overfglsom over for det anvendte materiale, skal der foretages de ngdvendige tests, for materialet veelges
eller implanteres.
=Sveekkede patienter: Sveekkede personer, som har vanskeligt ved at bruge udstyr til at statte deres veegt, kan
vaere udsat for risiko under heling efter operationen.
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INDIKATIONER

TrueLok™-systemet er beregnet til benforleengelse ved metafyseale eller epifyseale distraktioner, fiksation af
dbne og lukkede frakturer, behandling af manglende heling eller pseudoartrose af lange knogler og korrektion af
knogler, blgddele eller deformiteter.

KONTRAINDIKATIONER

Orthofix TrueLOK-systemet fra Orthofix er fremstillet til og ma kun seelges til de heri nsevnte formal.

Brug af systemet er kontraindiceret i falgende situation:

= Patienter, med mentale eller fysiologiske sygdomme, der ikke vil eller ikke kan overholde leegens
instruktioner efter operationen.

ADVARSLER

Hver implanterbar anordning er til engangsbrug. Efter brug skal anordningen bortskaffes, da den kan veere
beskadiget og forarsage problemer, hvis den genanvendes.

Fikseringsudstyret mé& under ingen omsteendigheder udszttes for bgjning, snit eller ridser, da dette kan nedseette
fikseringsrammens modstandsdygtighed over for belastning og gge risikoen for bgjninger eller brud..

Til paseetning af fikseringsudstyr skal der bruges specialinstrumenter.

Instrumenter, der har veeret udsat for leengerevarende brug eller overdreven belastning, risikerer brud og skal
undersgges far det kirurgiske indgreb.

Patienten skal informeres om ngdvendigheden af et andet kollateralt kirurgisk indgreb for at fierne
fikseringssystemet.

ANVENDELSE AF SKRUER OG TRADE

Det er vigtigt, at man sgrger for at sikre, at skruerne ikke gennemtraenger led- eller vaekstbrusk hos
barnepatienter. Leengden af hele skruen og den gevindskarne del skal udveelges i henhold til dimensionerne pa
knogle og det blade veev.

Skruer bgr altid og udelukkende indseettes ved hjeelp af en driver eller en momentnggle, uanset om der er
foretaget forboring. Det er vigtigt at anvende moderat tryk for at treenge ind i farste corticalis.
Diafyseknogleskruer skal altid indsaettes i midten af knoglen for at undga, at knoglen svaekkes. | alle tilfaelde skal
kirurgen veere opmeerksom pa meengden af kraft, der anvendes for at isaette skruen. Hvis det er mere sveert end
normalt, anbefales det, at skruen fiernes og renses, og at hullet bores én gang til ved hjeelp af bor, selvom det
allerede er blevet brugt.

For megen indtreengning i anden corficalis bar undgas, da det kan forarsage skade pa det blgde veev. For at
undga risiko for knogleskade ma benskruer aldrig indseettes sa langt, at det blgde skaft treenger ind i farste
corticalis.

Skruens diameter skal udvaelges i henhold til knoglens diameter: for en knoglediameter, der er stgrre end 20
mm, bgr der anvendes 6,0 mm, 6,0 - 5,0 eller 6,0 - 5,6 mm; for en knoglediameter p& mellem 15 og 20 mm,
ber der anvendes skruer pa 5,0 mm, og for en knoglediameter pd mellem 10 mm og 15 mm anbefales det at
anvende 4,0 mm knogleskruer.

Selvborende skruer med en gevinddiameter pa 5,0 mm eller mere ma aldrig indsaettes med et stremveerktgj, og
bar indsaettes manuelt eller ved hjeelp af et handbor. Selvborende skruer med en smallere gevinddiameter kan
indseettes enten manuelt eller ved hjeelp af et elektrisk bor ved lav hastighed.
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ORTHOFIX-SKRUER

Orthofix-standardskruer har et konisk gevind og spidser til fra 5,0 mm til 6,0 mm. XCaliber-skruer spidser til fra
5,6 mm til 6,0 mm. Ved brug af knogleskruer med stumpe spidser skal der bores for med passende bor og
boreguides. De matchende riller pé skruerne og pé borene hjeelper kirurgen med at veelge det korrekte bor. Bor
med stumpe spidser kan forarsage varmeskade pa knoglen og ma aldrig anvendes. XCaliber-knogleskruer afbides
oftest enten fer, eller efter de er indsat, clampen er pasat, og clampens laseskruer er strammet godt til. De ma
aldrig afbides efter indsaetningen, og fer clampen er sat pa, da en del af trykket fra denne handling kan overfares
til knoglen.XCaliber-knogleskruer er selvborende. | de fleste tilfeelde tilrades direkte indsztning med handbor.
Forboring anbefales under alle omsteendigheder i den diafyseere knogle. Hvis knoglen er modstandsdygtig, bruges
borespids og boreguide p& 4,8 mm. Ved svage knogler eller i det metafyseere omrade bruges en borespids pa 3,2 mm.

TrueLok™-SKRUER (HALVSPLITTER)
TrueLok™-HALVSPLITTER B@R KUN ANVENDES SAMMEN MED TrueLok™-SYSTEMET
TrueLok™-skruer er ikke spidse og har et gevind, der har den samme diameter hele vejen igennem.
TrueLok™-skruer er tilgeengelige i diametre p& 4, 5 og 6 mm, og hver har en samlet leengde p& 180 mm og en
gevindleengde pd 55 mm. Hvis skruen skal indszttes steder, der er bredere end 50 mm, skal der anvendes
XCaliber-knogleskruer. TrueLok™.-skruer er selvborende, selvtappende og har en hurtigt forbindelsesende
til nem brug pa operationsstuen.
Falgende trin gennemgar den anbefalede metode til iseetning af skrue og fiksering:
1. Der iseettes en fikseringsbolt med halvsplit i det rette hul i ringen.
Fikseringsholten med halvsplit fungerer som en guide til splitindseetning
2. Der fares en K-trddsguide gennem hullet i fikseringsbolten sammen med den tilsigtede retning af
halvstiftindsaetningen. Foretag et hurtigt indsnit pa dette trin.

3. Brug sakse eller hermostater til at lave et spor gennem det blgde veev til knoglen kun med stump dissekering.
4. Den gnskede halvpind indferes gennem fikseringsbolten og bladdelskanalen og bores ind i farste corticalis.
Iseetning gennem anden corticalis bar foretages manuelt ved hjeelp af den saerlige t-nggle fra Orthofix.

5. Fikseringsbolten med halvsplit fastgeres derefter til det eksterne stattemiddel ved hjeelp af en matrik.

Huvis TrueLok™-skruerne er afbidt, bar der anvendes beskyttelsesheette for at beskytte den afbidte ende.
TrueLok™-skruer, der er afbidt, kan fiernes manuelt med universal-chuck'en med T-handtag (17955) eller med
en elektrisk boremaskine.

Veer forsigtig med ikke at fierne bladt veev under indseetning af skruer eller indfering af trade. Indfer aldrig K-trad
mere end én gang, da spidsen kan veere breekket af, og der kan opsta en ugnsket opvarmning af knoglen.

Brug egnede Orthofix-instrumenter til at indseette knogleskruerne og K-tradene korrekt.

Nér der anvendes K-trad eller en ledetréd til at fare en kanyleret nl, en borespids eller en skrue pa plads:

a) Brug altid NYE K-trade eller ledetrade.

b) Fer indfering kontrolleres traden for ridser eller bgjninger.

¢) Under indfaringen af et instrument eller en anordning pé en trad skal kirurgen

s& ofte som muligt kontrollere trddens spids, s& tréden ikke ved en fejltagelse fares leengere ind end
ngdvendigt .

Ved hver handtering af et instrument eller en anordning skal kirurgen kontrollere, at knoglerester eller andre
rester ikke har hobet sig op pa traden eller i instrumentet eller anordningen, der kan tvinge traden fremad.

e
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INDFZRINGAF K-TRAD
Nar der bruges en ring, uanset om der opereres pa et hybridsystem eller et cirkuleert system:
a) K-trddene skal indferes i de mest udsatte zoner for bladdelene.

b) K-tradene skal indfares ved at skubbe gennem blgddelene og bore gennem knoglen. De ma aldrig
bores gennem bladdele.

c) K-tradene skal indfgres ud fra kendskab til placeringen af de sikre passager for at undga beskadigelse af vitale
strukturer.

d) Brugt K-trad skal altid kasseres, hvis den er fiernet (da spidsen kan veere braekket af, og der kan opsta
en ugnsket opvarmning af knoglen).

e) For at undga skader skal trddenes ender beskyttes med seerlige heetter eller ombukkes, straks

de er blevet spaendt.
For at spaende K-trdene skal handtaget pa tradstrammeren veere fuldsteendig aben, tangen skal indsaettes helt
over traden mod overfladen pé tradbremsen, og man skal sgrge for, at mindst 6 cm trad stikker ud fra
tradstrammeren. Nar tradene er monteret pd en cirkular ring, skal de fgres til en minimumspaending pa 1200
N. Nar der bruges trdde med central oliven for at stabilisere et fragment, skal spaendingen reduceres til
800/1000 N. Keervede spaendskiver kan bruges i adskillige positioner pa eller i forbindelse med en ring. Den
mulige spaending afhaenger af positionen indtil et maksimum pa 1000 N. Ved fastspaending direkte til en ring skal
spaendingsniveauet holdes for at undga vridning og beskadigelse af traden.

Alt udstyr skal undersgges omhyggeligt fer brug for at sikre, at det fungerer korrekt. Hvis man opdager, at en
komponent eller et instrument er defekt, beskadiget eller upélideligt, MA DET IKKE ANVENDES. Hybrid
Fixation-rammer til brug ved progressiv korrektion af deformiteter skal samles og kontrolleres inden anvendelse
for at sikre, at de giver den gnskede korrektion, og at haengslerne er pa det korrekte niveau.

Fiksatoren skal paseettes med en sadan afstand fra huden, at der er plads til haevelser efter operationen og til
rengering, idet man samtidig ber huske, at fiksatorens stabilitet afhaenger af afstanden mellem den og knoglen.
Ekstra udstyr kan veere ngdvendigt til paseetning og fiernelse af fikseringsudstyr, f.eks. tradskeerere, hammere og
el-boremaskiner. Brug ikke MR-scanning i segmenter, hvor der er pésat en fiksator. Kontroller skruernes og
fiksatorens tilstand med regelmaessige mellemrum. Vaer meget omhyggelig med hygiejnen i omrédet omkring
skrue- og tradhul. Patienten skal instrueres i brug og vedligeholdelse af fiksatoren og i pleje af skruehuller.
Patienten skal instrueres i at rapportere alle tilfeelde af uhensigtsmaessige eller uforudsete virkninger til egen
leege. Bruddet eller brudspalten skal kontrolleres regelmaessigt under behandlingen, idet der foretages de
nadvendige justeringer pa fiksatoren. En overdreven eller vedvarende spraekke i brudspalten kan forsinke
dennes konsolidering. Ved patienter, som far foretaget en distraktion af callus, skal distraktionsraten (normaltl
mm om dagen eller 1/4 omdrejning af distraktionsanordningen hver 6. time), kontrolleres knogledannelsen
regelmaessigt ved rentgenundersggelse.Fjernelse af udstyret: Kirurgen afgar, hvornar fikseringsudstyret skal
fiernes. Inden endelig fiernelse bar en del af rammen fiernes midlertidigt for at kontrollere styrken af den helede
fraktur, osteotomi eller forleengede segment.

MULIGE BIVIRKNINGER

Sleekkelse, bgjning, adeleeggelse eller brud pa fikseringsudstyret, mistet fiksering eller migration, som kan give
skader pa nerver, blgddele eller organer, herunder perforering af hud eller andre blgdninger. Tab af anatomisk
position med manglende konsolidering af bruddet eller ringe konsolidering med rotation eller kuvering.
Korrosion med lokaliseret reaktion eller smerter i veevene. Infektion, lokal eller systemisk. Smerte, ubehag eller
anomale fornemmelser i nervesystemet som fglge af udstyrets tilstedevaerelse. Cardiovaskulaere forstyrrelser,
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herunder vengs trombose, lumbeemboli eller hjerteinfarkt. Tab eller reduktion af knogledensitet pa grund af
mindsket spaending pa knoglen.

1. Nerve- eller karskader efter indfering af trade eller skruer.
2. Dybe eller overfladiske infektioner i knogleskruernes indferingssted, benmarvsbeteendelse, septisk arthrit,
herunder kronisk aflgb fra skruehullerne efter fiernelse af udstyret.

3. @dem eller mulig compartment syndrom.

4. Muskelkontraktur, subluxation, luxation eller tab af motorisk beveegelse.

5. For tidlig konsolidering af callus under distraktionen.

6. Mulig spaending i bladdele og/eller fiksator under manipulationen af callus (f.eks. korrektion af
deformiteter og/eller forlaengelse).

7. Utilfredsstillende regenerering af knoglen, tilsyneladende fejistilling eller pseudoarthrose.

8. Brud pa den regenererede knogle eller ved knogleskruehullerne efter fiernelsen af udstyret.

9. Slaekkelse eller brud pa knogleskruerne.

10. Knogleskader som felge af forkert valg af knogleskruer

11. Knogledeformitet eller talipes equinus.

12. Persistens eller tilbagefald til den tilstand som skulle behandles.

13. Nyt indgreb for at udskifte en komponent eller hele fiksatorrammen.

14. Anormal udvikling af epiifysebrusk i patienter med umodent skelet.

15. Reaktioner mod fremmedlegemer pa grund af knogleskruer eller komponenter i fiksatorrammen.

16. Sekundaer veevsnekrose ved indseetning af knogleskruer.

17.Tryk p& huden som falge af eksterne komponenter, nér der ikke er tilstreekkelig plads.

18. Asymmetri i legemsdelene.

19. Overdreven operationsblgdning.

20. Iboende risiko i forbindelse med anzestesi.

21.Smerte, som ikke kan behandles.

22.Sekundeer knoglesekvestration p& grund af hurtig perforering af den kortikale knogle med
varmeakkumulering og knoglenekrose.

23. Kredslgbsforstyrrelser, herunder tromboflebit, lungeemboli, sdrheematom og ikke-vaskulzer nekrose.

Advarsel: Dette udstyr er ikke godkendet til fiksering eller fastspaending med skruer til de bageste
elementer (pedunculi) af hals-, brysthvirvel- og leendehvirvel-columna.

Vigtigt

Ikke alle kirurgiske tilfeelde har et positivt udfald. Der kan opsta yderligere komplikationer pa et hvilket som helst
tidspunkt som falge af ukorrekt anvendelse, af medicinske arsager eller som falge af en fejl ved udstyret, som kraever
et nyt kirurgisk indgreb for at fierne eller udskifte det eksterne fikseringsudstyr. Procedurer far og under operationer
, som omfatter kendskab til de kirurgiske teknikker samt korrekt valg og placering af det eksterne fikseringsudstyr fra
kirurgens side, er vigtige aspekter for et positivt udfald, nér der bruges eksternt Orthofix eksternt fikseringsudstyr.
Omhyggelig udveelgelse af patient og dennes evne til at falge leegens instruktioner og falge det foreskrevne
behandlingsskema har en betydelig indflydelse pa resultaterne. Det er vigtigt at foretage en screening af patienterne
og veelge den optimale behandling under hensyntagen til deres behov og/eller begraensninger med hensyn til fysisk
og/eller mental aktivitet. Hvis en kandidat til et indgreb fremviser en kontraindikation eller er disponeret for en
kontraindikation, ma Orthofix eksternt fikseringsudstyr IKKE ANVENDES.
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Materialer

Det eksterne fikseringssystem Orthofix TrueLok™ er fremstillet af komponenter i rustfrit stal, aluminiumlegering
og plastmateriale. De komponenter, som er i kontakt med patientens krop, er perkutane skruer (knogleskruer),
K-tréde, bor, skinner, som bruges ved indfgring af skruer, trokarer og instrumenter til méling af knogletykkelse.
Disse komponenter er produceret i kirurgisk rustfrit stal. Nogle af de knogleskruer, som anvendes i det eksterne
Orthofix-fikseringsudstyr leveres med en tynd beleegning af hydroxyapatit (HA), som er sprgjtet pa skaftets
gevinddel.

STERILE og IKKE-STERILE produkter
Orthofix leverer visse eksterne fikseringsanordninger i STERIL version og andre i IKKE-STERIL version. Laes
produktetiketten for at se hver enkelt anordnings sterilitetsstatus.

Steril

Anordninger eller udstyr, der leveres i STERIL tilstand, er forsynet med en etikette, hvor dette er angivet
Pakkens indhold er STERILT, indtil pakken &bnes eller beskadiges. Brug ikke anordningen, hvis
pakken har veeret &ben eller er beskadiget.

Ikke-steril

Medmindre andet er angivet, leveres komponenterne til det eksterne Orthofix-fikseringsudstyr i IKKE-STERIL
tilstand. Orthofix anbefaler, at alle ikke-sterile komponenter renses og steriliseres korrekt, idet man falger de
seerlige anbefalede rengarings- og steriliseringsprocedurer. Produktets integritet og preestationer kan kun
garanteres, hvis pakken ikke er beskadiget.

Renggring og vedligeholdelse (bemaerk, se brugsanvisningen PQ ISP)

Far brug skal det IKKE-STERILE produkt renggres med en blanding af medicinsk 70 % alkohol og 30 %
destilleret vand. Efter rengaringen skal udstyret og/eller systemet skylles grundigt i sterilt destilleret vand og
torres med en ren, fnugfri klud.

Alle komponenter skal efterses far sterilisering, da skader pa metalkomponenters overflader kan reducere deres
styrke og treethedsmodstand og fare til korrosion. Hvis komponenterne er beskadigede, skal de udskiftes med
nye komponenter.

Det tilrades, at fikseringsudstyret samles for at kontrollere, at alle komponenter er til stede.

ALT UDSTYR MED ETIKETTEN "KUN TIL ENGANGSBRUG" MA IKKE GENBRUGES. ORTHOFIX
ER KUN ANSVARLIG FOR SIKKERHEDEN OG VIRKNINGEN VED ENGANGSBRUG TIL DEN
FORSTE PATIENT.

For alle efterfglgende anvendelser ligger det fulde ansvar hos den enkelte institution eller den enkelte leege.
Sterilisering

Anbefalet steriliseringscyklus:

Metode Cyklus Temperatur Eksponeringstid

Damp Pree-vakuum 132°-135°C [270°- 275°F] Minimum 10 minutter

Sterilitet kan ikke sikres, hvis steriliseringsbakken er overfyldt.

Overfyld ikke bakken, steriliser ikke flere systemer sammen, og bland ikke med andre typer instrumenter.
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Orthofix er kun ansvarlig for sikkerheden og virkningen, nar der er tale om patientens farste brug af
det eksterne fikseringsudstyr.

Ansvaret for eventuel efterfalgende anvendelse pahviler udelukkende institutionen eller den
ansvarlige leege.

BEMARK

Hvis legemsdelens normale sensibilitet er forandret , s den normale proprioceptive feedback er annulleret, kan
fikseringsudstyret blive udsat for belastninger ud over det normale. Under lignende omstaendigheder skal man
informere patienten om risikoen ved overdreven belastning af fikseringsudstyret, og leegen skal veere seerlig
opmaerksom i forbindelse med relaterede problemer, som kan medfare sleekkelse, begjning eller brud pa
komponenterne. | sadanne situationer anbefales, at man gger fikseringsudstyrets stivhed i forhold til det, som
normalt er ngdvendigt.

Fjernelse af implantat

Det eksterne fikseringsudstyr er beregnet til at stabilisere brudomradet under rehabiliteringsprocessen og/eller
forleengelse af legemsdele. Nér rehabiliteringen og/eller forleengelsen af legemsdelene er komplet, skal udstyret
fiernes. Fjernelse kan desuden anbefales i andre tilfaelde, f.eks. hvis der er tegn pa teering, reaktion eller
lokaliseret smerte, brud, bgjning, brud eller sleekkelse af udstyret eller tab af knogledensitet

Bestilling
Kontakt den lokale Orthofix-repraesentant.

Bemeerk: | henhold til amerikansk lov ma dette produkt kun seelges af eller pa ordinering af en leege.
TrueLok™ er et registreret varemerke tilhgrende Orthofix Inc.

Bemeerk: Laegen beerer det fulde ansvar for korrekt udveelgelse af patienter, den ngdvendige specialisering,

erfaring med valg og anvendelse af TrueLok™ samt for valg af efterfalgende post-operative procedurer. For
reklamationer eller yderligere informationer om produktet og dets anvendelse kontaktes Orthofix Srl.

52



RISIKO VED GENBRUG AF ENHEDER TIL “ENGANGSBRUG”

IMPLANTAT*
Implantatet til “ENGANGSBRUG”* fra Orthofix er identificeret med symbolet ® der er angivet pa
produktetiketten.

Implantatet* skal afmonteres, nar det fijernes fra patienten.

Genbrug af implantatet* udger en kontamineringsrisiko for brugere og patienter.

Genbrug af implantatet* kan ikke garantere de originale mekaniske og funktionelle egenskaber,
hvilket indebaerer, at produktets effektivitet kompromitteres, og at patienten udseettes for en
helbredsrisiko.

(*): Implantat

En hvilken som helst enhed, der er tilsigtet:

Alle enheder, der helt eller delvist introduceres i kroppen gennem et kirurgisk indgreb, og hvor
formalet er, at de skal veere der i 30 dage eller mere, anses som veerende et implantat.

IKKE-IMPLANTERBAR ENHED

Ikke-implantérbar enhed til “ENGANGSBRUG” fra Orthofix identificeres ved hjeelp af symbolet ® pa
produktetiketten eller i “Betjeningsvejledningen”, der fglger med produkterne.

Ved genbrug af ikke-implantérbare enheder til "ENGANGSBRUG"* garanteres de oprindelige
mekaniske og funktionelle egenskaber ikke, hvilket indebzerer, at produktets effektivitet
kompromitteres, og at patienten udszettes for en helbredsrisiko.
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Ohjelehtinen — lue ennen kayttoa

TrueLok™

Ulkoinen kiinnitysjarjestelméa
Vain 1&48karin madrayksesta

Tarkeita tietoja leikkauksen suorittavalle kirurgille
Lue ohjeet ennen kayttda

Yleista
Orthofix TrueLok™ on modulaarinen pydrea ulkoinen kiinnitysjarjestelmd, joka koostuu renkaista,
osittaisrenkaista, pystytuista, levyistd, saranoista, distraktioelementeistd, litoselementeistd, puolipiikeisté, piikeista
ja kiinnityspulteista. Renkaat ja osittaisrenkaat on valmistettu alumiinista. Lineaarisen distraktorit on valmistettu
alumiinista, ruostumattomasta teréksesté ja nailonista. Kulmadistraktorit on valmistettu alumiinista,
ruostumattomasta teréksesta ja Techron PPS -muovista. Kaikki muut osat on valmistettu ruostumattomasta
teraksestd. Jarjestelméa kaytetaan Orthofix Srl:n valmistamien 1,8 mm:n K-piikkien ja luuruuvien kanssa. Tdma
ulkoinen kiinnitysjérjestelméa on metallinen luufiksaatiolaite luun stabilointiin ja korjaukseen normaalin
paranemisprosessin aikana. Kiinnityslaitteiden tarkoituksena on pitéé luufragmentit paikoillaan paranemisprosessin
aikana. Niita ei ole suunniteltu kantamaan normaalia painon varausta. Laitetta saavat kayttaa vain laakarit, joilla on
riittdvasti tuntemusta jdrjestelmasta ja siihen liittyvistd mekaanisista rajoituksista. Oikean kehikon ja implantin koon
valinta potilaskohtaisesti on erityisen tarkeaa toimenpiteen onnistumiselle. Metalliruuvit ja -piikit altistuvat
toistuvalle rasitukselle kdyton aikana ja niiden rasitusta rajoittaa hoidettavien luiden koko ja muoto. Ellei
potilasvalinnassa, kehikon saranoiden, piikkien ja ruuvien oikeanlaisessa sijoituksessa ja toimenpiteenjélkeisessa
hallinnassa olla huolellisia niin, etté kehykseen kohdistuva rasitus minimoituu, voi esiintyd metallin vasymista. Tama
voi johtaa murtumiseen tai taipumiseen ennen paranemisprosessin paattymistd, mika puolestaan voi aiheuttaa
lisdvamman tai tarpeen poistaa laite ennenaikaisesti.
[Tl Kayttaessaan TrueLok™-jarjestelméa luufiksaatioon kirurgin tulee pitéa seuraavat seikat mielessaan:
= Potilaan paino: liikalihava tai ylipainoinen potilas kohdistaa laitteeseen kuormitusta, joka voi aiheuttaa
murtumisen tai taipumisen.
= Potilaan ammatti tai aktiviteetti: sisdisen tai ulkoisen luukiinnityslaitteen taipumis- tai murtumisvaara
toimenpiteen jalkeisessa kuntoutuksessa voi suurentua, jos potilas suorittaa aktiviteetteja, joihin liittyy
nostamista tai raskasta lihastoimintaa, koska nama liikkeet altistavat laitteen mahdollisesti murtumisen
aiheuttaville voimille.
= Potilaan mielentila: kiinnityslaitteen murtumisvaara on suurempi vanhemmilla, jalkeenjaaneilld,
alkoholisoituneilla tai huumeita kayttavilla potilailla tai potilailla, jotka muista syista saattavat jattda huomiotta
laitteen kayton aikana noudatettavat rajoitukset ja varotoimet.
= Potilaan herkkyys tietylle materiaalille: jos epéillaan, etté potilas on yliherkka kaytetylle materiaalille,
asianmukaiset testit on suoritettava ennen materiaalin valitsemista tai implantoimista.
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= Vammautuneet potilaat: vammautuneet henkil6t, joilla on vaikeuksia kayttaa painoa tukevia laitteita, voivat
olla vaarassa toimenpiteen jalkeisen kuntoutuksen aikana.

KAYTTOAIHEET

TrueLok™.-jarjestelmé on tarkoitettu metafyseaalisiin tai epifyseaalisiin pidennyksiin, avo- ja suljettujen murtumien
kiinnittamiseen, pitkien luiden luutumisongelmien tai pseudoartroosin hoitamiseen seka luu- tai pehmytkudosten
vikojen tai epamuodostumien korjaamiseen.

VASTA-AIHEET

Orthofix TrueLOK -kiinnitysjarjestelmaa ei ole tarkoitettu kaytettavaksi tai myytavaksi mihinkaan muuhun kuin

iimoitettuun kayttotarkoitukseen.

Jarjestelmaa ei saa kayttaa seuraavassa tapauksessa:

= Potilas ei henkisen tai fyysisen tilansa vuoksi ole halukas tai kykenevéa noudattamaan leikkauksen jélkeista
hoitoa koskevia ohjeita.

VAROITUKSET

Kaikki implantoitavat laitteet ovat kertakayttoisia. Kdyton jalkeen jarjestelmd on havitettava, koska se voi olla
vaurioitunut ja sen uudelleenkaytto voisi aiheuttaa ongelmia.

Kiinnityslaitetta ei saa koskaan taittaa, leikata tai naarmuttaa, koska ndma toimet voivat vahentaa
kiinnityskehyksen rasituksenkestavyytté ja suurentaa taipumis- tai murtumisvaaraa.

Kiinnityslaitteiden asettamiseen tarvitaan erikoisinstrumentteja.

Pitkaan kaytetyt tai liialliselle voimalle altistuneet instrumentit ovat alttiita murtumille ja ne on tutkittava ennen
leikkausta.

Potilaalle on kerrottava, etté kiinnitysjarjestelmé poistetaan toisella pienelld leikkauksella.

RUUVIEN JA LANKOJEN KAYTTAMISESTA

On erittain tarkeda varmistaa , etteivat ruuvit lapéise lapsipotilaiden nivelia tai kasvurustoja. Seka koko ruuvin etta
kierreosan pituus on valittava luun ja pehmytkudoksen mittojen mukaan.

Ruuvit tulee asettaa aina ja pelkéstaan ohjaimen tai T-avaimen avulla — riippumatta siitd, onko esiporausta tehty.
Ensimmaisen korteksin ldpdisemisessa on tarked kayttaa vain kohtuullisesti voimaa. Luun varsiosan luuruuvit tulee
aina asettaa luuakselin keskelle valttden luun heikkeneminen. Kirurgin tulee huomioida kaikissa tapauksissa ruuvin
asettamiseen tarvittavan momentin maara. Jos ruuvin asettaminen vaikuttaa tavallista vaikeammalta, on
suositeltavaa poistaa ruuvi ja puhdistaa se. Sen jalkeen luu porataan vield kerran poranterall, vaikka se olisi jo
tehty kerran.

Takakorteksin liiallista lapéisya tulee valttad, koska se voi johtaa pehmytkudoksen vahingoittumiseen. Luuruuveja
ei saa koskaan asettaa niin pitkélle, etté siled varsiosa lapaisee ensimmaisen korteksin.. Néin véltetdan luun
vaurioituminen.

Ruuvin halkaisija on valittava luun halkaisijan mukaan: jos luun halkaisija on yli 20 mm, kéytettavan ruuvin
halkaisijan tulee olla 6,0-5,0 mm tai 6,0-5,6 mm; jos luun halkaisija on 15-20 mm, tulee kayttaa 5,0 mm:n
ruuveja; jos taas luun halkaisija on yli 10-15 mm, tulee kayttaa 4,0 mm:n luuruuveja.

Itseporautuvia ruuveja, joiden kierteen halkaisija on vahintaan 5,0 mm, ei saa koskaan asettaa sahkotyokalulla, ja
ne tulee asettaa kasin tai kasiporan avulla. ltseporautuvat ruuvit, joiden kierteen halkaisija on tata pienempi,
voidaan asettaa joko kasin tai matalanopeuksisen sahkdporan avulla.
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ORTHOFIX-RUUVIT

Vakiomallisissa Orthofix-ruuveissa on 5,0-6,0 mm:n kartion muotoinen kierre. XCaliber-ruuvien kierre on
5,6-6,0 mm. Tylppakarkisten luuruuvien kaytto edellyttad esiporausta sopivilla poranterilla ja porachjaimilla. Tylsat
poranterat voivat aiheuttaa lampdvaurioita luuhun eiké niita pida koskaan kayttaa.

XCaliber-luuruuvit on lyhennetéén sopivan pituisiksi joko ennen asennusta tai asennuksen jélkeen, kun
ruuvinpidike on paikoillaan ja ruuvinpidikkeen lukitusruuvit on kiristetty tiukasti. Ruuveja ei koskaan saa leikata
ennen ruuvinpidikkeeseen kiinnittamista, koska osa leikkausvoimasta saattaa siirtya luuhun.

XCaliber-luuruuvit ovat itseporautuvia. Hohkaluuhun suositellaan suoraa asennusta kayttaen késiporaa tai T-
avainta. Diafy liseen luuhun suositellaan esiporausta. Jos luu on vahvaa, kayta 4,8 mm:n poranteréa ja
poraohjainta. Jos luu on huononlaatuista tai metafysiaalisella alueella, missa korteksi on ohut, kayta 3,2 mm:n
poranteraa.

TrueLok™-RUUVIT (puolipiikit)

TrueLok™-PUOLIPIIKKEIJA TULEE KAYTTAA VAIN TrueLok™-JARJIESTELMAN KANSSA

TrueLok™-ruuvit eivét ole kartion muotoisia, ja niiden kierteen halkaisija on kauttaaltaan yhdenmukainen.

TrueLok™-ruuveja on saatavissa 4, 5 ja 6 mm:n halkaisijoilla; kunkin ruuvin kokonaispituus on 180 mm ja kierteen

pituus 55 mm. Jos ruuvi on asetettava yli 50 mm:n levyiselle alueelle, on syyté kayttaa XCaliber-luuruuveja.

TrueLok™-ruuvit ovat itseporautuvia ja itsekiristyvid, ja niissa on vakiomallinen pikaliitospaa,

joka helpottaa kayttoa leikkaussalissa.

Seuraavassa kdydaan lapi ruuvin suositeltu asettamis- ja kiinnittdmismenetelma:

1. Aseta puolipiikin kiinnityspultti renkaan sopivaan aukkoon.
Puolipiikin kiinnityspultti toimii puolipiikin asettamisen ohjaimena.

2. Vie K-piikin kiinnityspultin aukon lapi puolipiikin aiottuun asettamissuuntaan. Tee ihoon tahan kohtaan
pistoviilto.

3. Tee pehmytkudoksen lapi luuhun asti kulku-ura saksien tai hemostaatin avulla pelkastaan tylppana dissektiona.

4. Aseta haluttu puolipiikki kiinnityspultin ja pehmytkudokseen tehdyn avauksen lapi ja poraa se ensimméiseen
luukorteksiin. Toisen korteksin lapi asettaminen tulee tehda késin Orthofixin T-avaimella.

5. Kiinnita tamén jalkeen puolipiikin kiinnityspultti tiukasti ulkoiseen tukeen mutterin avulla.

Jos TrueLok™-ruuvit katkaistaan maarapituuteen, katkaistun paan suojaamiseksi tulee kayttaa ruuvinsuojuksia.
Katkaistut TrueLok™-ruuvit voidaan poistaa késin kayttamalld yleisistukkaa, jossa on T-kahva (17955) tai porakoneella.

Pehmytkudoksia on varottava ruuvin tai piikkien asennuksen aikana. Ald koskaan asenna K-piikkié useampia

kertoja, silla karki voi olla tylsynyt ja luu voi kuumeta liikaa.

Kéyté sopivia Orthofix-tydkaluja luuruuvien ja K-piikkien oikein asettamiseksi.

Aina, kun K-piikkia tai johtopiikkia kéytetaan ohjaamaan kanyloitua riimerid, poranteraa tai ruuvia paikoilleen:

a) Kaytd aina UUTTA K-piikkia tai johtopiikkia.

b) Piikki on aina tarkastettava naarmujen tai taipumisen varalta ennen asentamista.

c) Kirurgin taytyy tarkastaa piikin karki mahdollisimman usein kiinnittdessaan piikkia mihin tahansa tyokaluun tai
laitteeseen. Tama estaa piikkia tyontymasta syvemmalle kuin on tarpeen.

d) Aina, kun tytkalua tai laitetta késitellaan, kirurgin on tarkistettava, etta piikkiin, tydkaluun tai laitteeseen ei ole
keraéntynyt luuta tai muita jadmia, jotka voivat pakottaa piikkia eteenpain.
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K-PIIKKIEN ASENNUS

Kéytettéessa rengasta riippumatta siité, kaytetaanko hybridi- tai kehikkojarjestelméan kanssa:

a) K-piikit on vietava alueelle, jolla on suurin pehmytkudosvaara.

b) K-piikit tyonnetaan pehmytkudoksen Iapi ja porataan luun lapi. Niité ei koskaan pida porata pehmytkudoksen lapi.
c) Piikit on asennettava vélttden térkeiden rakenteiden vahingoittuminen.

d) Kaytetty piikki on aina havitettava, jos se poistetaan (koska kérki voi olla tylsynyt ja luu voi kuumentua liikaa).
e) Vammojen vélttamiseksipiikkien paat tulisi suojata piikinsuojuksilla tai taivuttamalla heti, kun ne on jannitetty.
Kun K-piikkia jannitetdén, piikinkiristimen kahvojen taytyy olla téysin auki ja varsien asennettuna kokonaan piikin
lukitusmutteriin asti niin, etta vahintaan 6 cm piikkia tydntyy esiin. Kun piikit on asennettu pyoreaan renkaaseen,
ne on kiristettava minimijannitykseen 1200 N. Kun kaytetaan oliivipiikkeja stabiloimaan fragmenttia, jannitysta on
vahennettéva 800/1000 N:iin. Uritettuja aluslevyja voidaan kayttaa renkaan eri kohdissa tai etéélld renkaasta.
Mahdollinen jannitys vaihtelee sijainnin mukaan ja on enintdan 1000 Newtonia. Kun piikki on kiinnitetty suoraan
renkaaseen, jannitystaso on pidettava huolellisesti ylla, ettei piikki vadnny mutkalle ja vahingoitu.

Kaikki laitteet on tutkittava huolellisesti ennen kayttoa, jotta niiden oikeanlainen toiminta voidaan varmistaa. Jos
uskot, etta osa tai tyokalu on viallinen, vahingoittunut tai epailyttava, ALA KAYTA SITA. Hybridi-
kiinnityskehykset, joita kaytetaan epamuodostumien progressiivisessa korjauksessa, on esikoottava ja
tarkastettava ennen niiden kayttda. Néin voidaan varmistaa, etta ne suorittavat tarvittavan korjauksen ja etta
niiden saranat ovat oikealla tasolla.

Kiinnitys on asetettava sellaiselle etéisyydelle ihosta, etté se antaa tilaa toimenpiteen jélkeiselle turvotukselle ja
puhdistukselle. On kuitenkin pidettava mielessa, etta kiinnityksen stabiilius riippuu kiinnityksen ja luun vélisesta
etaisyydestd. Kiinnityslaitteiden asentamiseen ja poistamiseen saatetaan tarvita lisdlaitteita, kuten
piikinkatkaisimet, vasaroita ja sahkoporia.

Ald kaytd magneettikuvausta alueilla, mihin kiinnityslaite on asennettu. Tarkista ruuvien ja kiinnityksen tila
saanndllisin véliajoin.

Varmista, ettd ruuvi- ja piikkikohdat pysyvat taysin puhtaina.

Potilasta on neuvottava kiinnityksen kaytosta ja yllapidosta ja ruuvikohtien hoidosta.

Potilasta on neuvottava raportoimaan kaikista haittavaikutuksista tai odottamattomista vaikutuksista laakarilleen.
Murtuma tai luurako on tarkistettava ajoittain hoidon aikana ja kiinnitysta séédettéva tarpeen mukaan. Liiallinen
tai pysyva luurako voi viivastyttaa luutumista.

Potilaiden, joiden uudisluuta venytetaan (yleensa 1 mm vuorokaudessa 1/4 kierrosta joka 6. tunti), uusiutuva luu
on tarkastettava saannéllisesti ja sitd on seurattava radiologisilla tutkimuksilla.

Laitteen poistaminen: kirurgin tulee paattaa, koska on aika poistaa kiinnityslaite. Ennen lopullista poistoa
suositellaan kehyksen osan poistamista valiaikaisesti. Nain voidaan tarkistaa parantuneen murtuman, osteotomian
tai pidennetyn osan vahvuus.

MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

Kiinnityslaitteen tai -laitteiden |dystyminen, taipuminen, repedminen tai murtuma tai kiinnityksen héavidminen tai
siirtyminen, joka voi aiheuttaa hermo-, pehmytkudos- tai elinvaurion, mukaan lukien tyontymisen ihon lapi tai
muuta verenvuotoa. Anatomisen asennon muuttuminen ja luutumattomuus tai huono luutuminen sekéa
kiertyminen tai asettuminen kulmaan. Syopyminen seka paikallinen kudosreaktio tai kipu. Infektio, paikallinen tai
systeeminen. Laitteen aiheuttama kipu, epamukavuus tai epanormaali tuntemus hermostossa. Sydamen ja
verisuoniston ongelmat, kuten laskimotukos, keuhkoveritulppa tai sydaninfarkti. Luun menetys tai luun tiheyden
lasku luuhun kohdistuvan jannityksen vahenemisen takia.
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1. Hermo- tai verisuonivaurio piikkien tai ruuvien asettamisen jalkeen.

2. Syva tai pinnallinen infektio luuruuvin sijaintikohdassa, osteomyeliitti, septinen niveltulehdus, kuten krooninen
luuruuvikohtien dreenierite, laitteen poiston jalkeen.

3. Turvotus tai mahdollinen lihasaitio-oireyhtyma.

4. Nivelen rajoittuminen, osittainen sijoiltaanmeno, sijoiltaanmeno tai motorisen liikkkeen menetys.

5. Ennenaikainen uudisluun luutuminen venytyksen aikana.

6. Mahdollinen jannite, joka vaikuttaa pehmytkudoksiin ja/tai kiinnitykseen uudisluun kasittelyn aikana (esim.
epamuodostumien korjaus ja/tai pidentaminen).

7. Epéatyydyttava luun uusiutuminen, huono luutuminen tai luutumattomuus.

8. Uusiutuneen luun tai luuruuvireikien murtuma laitteen poiston jalkeen.

9. Luuruuvien |6ystyminen tai murtuminen.

10. Luuvauriot virheellisen luuruuvivalinnan takia.

11. Luun epamuodostumat tai pystyjalka.

12. Hoidettavan alkutilan séilyminen tai uusiutuminen.

13. Uusi leikkaus, jota tarvitaan koko kiinnityskehyksen tai sen osan korvaamiseen.

14. Epanormaali kasvurusto luustoltaan kypsyméattomilla potilailla.

15. Vierasainereaktio luuruuvien tai kiinnityskehyksen osien takia.

16. Kudoksen nekroosi luuruuvien asettamisen seurauksena.

17. Ulkoisten osien aiheuttama paine ihoon, kun vapaa tila on riittdméton.

18. Ragjojen dysmetria.

19. Liiallinen verenvuoto leikkauksessa.

20. Anestesiaan liittyvét luontaiset riskit.

21. Kestamaton kipu.

22. Luun sekvestraatio korteksin nopean lapaisyn sekd kuumuuden keréantymisen ja luun nekroosin
seurauksena.

23. Verisuoniston hai

t, kuten tromboflebiitti, keuhkoveritulppa, haavan hematooma, avaskulaarinen nekroosi.

Varoitus: tata laitetta ei ole hyvaksytty kiinnitettévaksi tai kytkettavéksi ruuveilla kaula-, rinta- tai
lannerangan nikamien takaosiin (pedikkeleihin).

Tarkeaa

Kaikilla leikkaustoimenpiteill4 ei saavuteta positiivista lopputulosta. Lisaékomplikaatioita voi aiheutua koska tahansa
virheellisen kayton, ladketieteellisten syiden tai laitteen pettamisen takia ja ne voivat edellyttad ulkoisen
kiinnityslaitteen poistamista tai vaihtamista leikkauksella.

Leikkausta edeltavat toimenpiteet ja leikkaukset, mukaan lukien tietamys leikkaustekniikoista ja oikeanlainen
ulkoisten kiinnityslaitteiden valinta ja asemointi, ovat térkeita ulkoisen Orthofix-kiinnityslaitteiden onnistuneessa
asettamisessa.

Oikeanlaisella potilasvalinnalla ja potilaan kyvylla noudattaa laékarin ohjeita ja maarattya hoitoa on merkittava
vaikutus tuloksiin. On tarkeéa seuloa potilaat ja valita optimaalinen hoitomuoto pitaen mielessé fyysisen ja/tai
henkisen aktiviteetin asettamat edellytykset ja/tai rajoitukset. Mikali leikkauskandidaatilla on vasta-aiheita tai han
on taipuvainen johonkin vasta-aiheeseen, ALA KAYTA ulkoista Orthofix-kiinnityslaitetta.

Materiaalit
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Ulkoinen Orthofix TrueLok™ -kiinnitysjarjestelma siséltéd osia, jotka on tehty ruostumattomasta teraksesta,
alumiiniseoksesta ja muovista. Potilaan elimistén kanssa kosketuksiin joutuvat osat ovat ihonalaiset ruuvit
(luuruuvit), K-piikit, poranterat, ruuvien asetuksessa kaytettavat ohjaimet, troakaarit ja luun syvyyden
mittauslaitteet. Nama osat on tehty leikkausinstrumentteihin sopivasta ruostumattomasta teraksesta. Jotkin
ulkoisen Orthofix-kiinnityslaitteen luuruuveista toimitetaan paallystettyna ohuella kerroksella hydroksiapatiittia
(HA). Hydroksiapatiitti on suihkutettu varren kierteisen osan péaélle.

STERIILIT ja STERILOIMATTOMAT tuotteet
Orthofix toimittaa tietyt ulkoiset kiinnityslaitteet STERIILEINA ja muut STERILOIMATTOMINA. On
suositeltavaa, etté tuote-etiketista tarkistetaan kunkin laitteen steriiliys.

Steriili

STERIILEINA toimitettavissa laitteissa tai pakkauksissa on tésté iimoittava etiketti.

Pakkauksen sisélté on STERIILI, jos pakkausta ei ole avattu tai se ei ole vahingoittunut. Laitetta ei
saa kayttaa, jos pakkaus on avattu tai se on vahingoittunut.

Steriloimaton

Ellei muutoin iimoiteta, ulkoisen Orthofix-kiinnitysjarjestelmien osat toimitetaan STERILOIMATTOMINA.
Orthofix suosittelee, etté kaikki steriloimattomat osat puhdistetaan ja steriloidaan asianmukaisesti noudattaen
suositeltuja tarkkoja puhdistus- ja sterilointimenettelyitéd. Tuotteen eheys ja toiminta voidaan taata vain, jos
pakkaus on vahingoittumaton.

Puhdistus ja yllapito (Huomaa, katso PQ ISP -ohjeet)

STERILOIMATON tuote taytyy puhdistaa ennen kayttda liuoksella, jossa on 70 % sairaalakéyttoon tarkoitettua
alkoholia ja 30 % tislattua vetta. Puhdistuksen jalkeen laite ja/tai jarjestelma on huuhdeltava steriilissé tislatussa
vedessd ja kuivattava puhtaalla ei-kudotulla liinalla.

Ennen sterilointia on suositeltavaa tarkastaa kaikki osat, koska metallipinnan vauriot voivat vahentaa
vasymislujuutta ja kestavyytta ja johtaa syopymiseen. Mikali osat ovat vahingoittuneet millaan tavalla, ne on
vaihdettava uusiin.

On suositeltavaa, etta kiinnityslaite kootaan. Tdéma varmistaa, etta kaikki osat ovat saatavilla.

LAITTEITA, JOISSA ON MERKINTA "VAIN KERTAKAYTTOINEN", EI SAA KAYTTAA UUDELLEEN.
ORTHOFIX ON VASTUUSSA KERTAKAYTTOISTEN OSIEN TURVALLISUUDESTA JA TEHOSTA
VAIN ENSIMMAISEN POTILAAN KOHDALLA.

Laitos tai kéyttaja on vastuussa mainittujen laitteiden ensimmaisen kayttdkerran jélkeisesta kaytosta.

Sterilointi

Suositeltu sterilointikasittely on seuraava:

Menetelma Ohjelma Lampéotila Késittelyaika

Hoyry Esityhjio 132-135 °C [270-275 °F] Vahintaan 10 minuuttia

Sterilointia ei voida taata, jos sterilointitarjotin on liian taynna.

Al4 aseta sterilointitarjottimelle liikaa steriloitavia osia tai lisajarjestelmia tai -instrumentteja.

Orthofix on vastuussa ulkoisten kiinnityslaitteiden kayton turvallisuudesta ja tehosta vain, kun
potilaalle kaytetaén ulkoista kiinnityslaitetta ensimmaista kertaa.
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Ensimmaisen kayttokerran jalkeisesta kaytosta on vastuussa laitos tai vastaava laakari.

HUOMAA

Mikali raajan normaali herkkyys muuttuu, mika estaa tavallisen asento- ja liikeaistin palautteen, kiinnitysjarjestelma
voi altistua tavallista suuremmalle kuormitukselle. Samanlaisissa olosuhteissa potilaalle on kerrottava
kiinnitysjarjestelman liiallisen rasituksen vaarasta ja ladkarin on erityisesti otettava huomioon sellaiset ongelmat,
jotka liittyvat ylikuormitukseen ja voivat johtaa osien [6ystymiseen, taipumiseen tai murtumiseen. Sellaisissa
tilanteissa on suositeltavaa lisata kiinnitysjarjestelman jaykkyytté tavallista korkeammalle tasolle.

Implantin poistaminen

Ulkoiset kiinnityslaitteet on suunniteltu stabiloimaan murtumakohtaa kuntoutuksen ja/tai raajan pidentamisen
aikana. Kun raajan kuntoutus ja/tai pidennys on suoritettu, laitteet on poistettava. Poistamista voidaan suositella
my6s muissa tapauksissa, esimerkiksi jos esiintyy merkkeja sydpymisesta, reaktioista tai paikallisesta kivusta;
implantin rikkimenosta, kaartumisesta, murtumisesta tai [dystymisest4; tai luun menetyksesta.

Tilaustiedot
Ota yhteytté paikalliseen Orthofixin myyntiedustajaan.

Huomio: Yhdysvaltain liittovaltion laki rajoittaa tamén laitteen myytéavaksi vain ladkarin tai sairaalan tilauksesta.
TrueLok™ on Orthofix Inc:n rekisterdity tavaramerkki.

Huomaa: ladkari on taysin vastuussa oikeasta potilasvalinnasta, asianmukaisesta koulutuksesta, kokemuksesta

TrueLok™-laitteen valitsemisesta ja asettamisesta sekd leikkauksen jélkeisten toimenpiteiden valitsemisesta. Jos
sinulla on valituksia tuotteista tai haluat lisatietoa tuotteesta ja sen kaytosta, ota yhteytta Orthofix Srl:aan.
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"KERTAKAYTTOISEN” VALINEEN UUDELLEENKAYTOSTA AIHEUTUVAT VAARAT

IMPLANTOITAVA VALINE*

Orthofixin "KERTAKAYTTOINEN” implantoitava véline* on merkitty tuotteen etiketissa olevalla .
symbolilla.

Implantoitava valine* taytyy purkaa potilaasta poistamisen jalkeen.

Implantoitavan vélineen* uudelleenkéytt6 aiheuttaa

kontaminaatioriskin kayttéjille ja potilaille.

Implantoitavaa valinetta* uudelleen kéytettaessa ei voida taata sen alkuperéisia mekaanisia ja
toiminnallisia ominaisuuksia, ja sen uudelleenkayttd heikentéé tuotteiden tehokkuutta ja vaarantaa
potilaiden terveyden.

(*): Implantoitava valine

Mika tahansa véline, jonka

kayttotarkoitus on:

Implantoivaksi vélineeksi katsotaan my6s miké tahansa véline, joka on tarkoitettu vietavaksi
kokonaan tai osaksi ihmisruumiiseen kirurgisen

intervention avulla ja jonka on

tarkoitus jaéda paikalleen vahintédan 30 paivan ajaksi toimenpiteen jalkeen.

EI-IMPLANTOITAVA VALINE

Orthofixin "KERTAKAYTTOINEN” ei-implantoitava valine on merkitty etiketissa olevalla ®symbo|il|a,
tai ne on ilmoitettu tuotteiden mukana tulleissa kayttoohjeissa.

”KERTAKAYTTOISTA” ei-implantoitavaa vélinetta uudelleen kéytettdessa ei voida taata sen
alkuperaisia mekaanisia ja toiminnallisia ominaisuuksia, ja sen uudelleenkayttd heikentaa tuotteiden
tehokkuutta ja vaarantaa potilaiden terveyden.
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Instruksjonshefte — Les far bruk

TrueLok™

System for ekstern fiksering
Bare RX

Viktig informasjon til kirurgen som utfgrer operasjonen
Les instruksjonene for bruk

Generell informasjon

Orthofix TrueLok™ er et moduleert, sirkuleert system for ekstern fiksering som bestar av ringer, deler av
ringer,stenger, plater, hengsler, distraksjonselementer, tilkoblingselementer, halvpinner, kabler og fikseringsbolter.
Ringene og delene av ringene er laget i aluminium. De linezere distraktorene er laget i aluminium, rustfritt stal og
nylon. De vinklede distraktorene er laget i aluminium, rustfritt stal og Techron PPS. Alle andre elementer lages av
rustfritt stal. Systemet brukes med 1,8 mm K-vaiere og beinskruer produsert av Orthofix Srl. Dette systemet for
ekstern fiksering er en beinfikseringsanordning i metall for stabilisering og korrigering under den normale
helingsprosessen. Formalet med fikseringsanordningen er & holde beinsegmentene i riktig posisjon under
helingsprosessen, de er ikke utformet for & sttte vektbaerende belastninger. Anordningen kan bare brukes av
leger med tilstrekkelig kirurgiske kunnskaper om systemet og de relative mekaniske begrensningene. Valg av riktig
ramme og implantatsterrelse for hver pasient er grunnleggende for at inngrepet skal bli vellykket. Metallskruene
og vaierne utsettes for gjentatt belastning under bruk, og motstandskraften vil veere begrenset av starrelsen og
formen pa beinene som behandles. Hvis man ikke er spesielt oppmerksom ved pasientvalg, riktig plassering av
rammehengsler, vaiere og skruer samt ngye postoperativ oppfglging for & minimere belastningen pa rammene,
kan det oppsta metalltretthet som kan fere til brudd eller bayning fer helingsprosessen er ferdig, noe som igjen
kan fare til ytterligere skade eller behov for & fierne anordningen fer tiden.

Kirurgen mé alltid veere oppmerksom pé felgende ved bruk av TrueLok™-systemet for beinfiksering:

= Pasientens vekt: En fet eller overvektig pasient legger belastninger p& anordningen som kan fare til brudd
eller bayning.

« Pasientens yrke eller aktiviteter: Faren for brudd eller bgyning av intern eller ekstern
beinfikseringsanordning under postoperativ rehabilitering kan gke hvis pasienten utfgrer aktiviteter som
innebeerer lafting eller tung muskelbruk, fordi disse bevegelsene utsetter anordningen for krefter som kan
fare til brudd.

= Pasientens mentale tilstand: Faren for brudd pé en fikseringsanordning er stgrre hos eldre pasienter eller

o pasienter med psykiske mangler eller alkohol- eller narkotikaavhengighet, eller pasienter som av andre
z grunner kan overse de ngdvendige restriksjonene og forholdsreglene ved bruk av anordningen.

= Pasientens fglsomhet for visse materialer: Hvis det mistenkes at pasienten er fglsom for materialet som
brukes, ma egnede tester utfares for materialet velges eller implanteres.

= Debile pasienter: Debile personer som har problemer med bruk av vektstgtteanordninger, kan veere utsatt
under postoperativ rehabilitering.
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INDIKASJONER

TrueLok™-systemet er beregnet pa forlengelse av lemmer gjennom distraksjoner av metafysen eller epifysen,
fiksering av &pne og lukkede brudd, behandling av manglende sammenvoksning eller pseudartrose av ostium
longum og korrigering av bein- eller mykvevdefekter eller deformiteter.

KONTRAINDIKASIONER

Orthofix TrueLOK-systemet er ikke konstruert for og selges ikke for noen annen bruk enn angitt her.

Bruk av systemet er kontraindikert i fglgende situasjon:

= Pasienter med mentale eller fysiologiske tilstander som ikke er villige til eller i stand til & felge instruksjoner for
postoperativ pleie.

ADVARSLER

De enkelte anordningene er til éngangsbruk. Etter bruk, méa systemet kastes. Det kan veere skadet og fare til
problemer hvis det brukes pa nytt.

Fikseringsanordningen mé& aldri bayes, kuttes eller ripes fordi det kan redusere fikseringsrammens
motstandskraft mot belastninger, og gke faren for bayning eller brudd.

Det er ngdvendig med spesialinstrumenter for & montere fikseringsanordningene.

Instrumenter som er brukt lenge eller med overdreven kraft er serlig utsatt for brudd, og ma undersgkes far
det kirurgiske inngrepet.

Pasienten mé informeres om at det er ngdvendig med et mindre kirurgisk inngrep til for & fierne
fikseringssystemet.

OM SKRUER OG VAIERE

Det er viktig at man er spesielt oppmerksom pa & sikre at skruene ikke penetrerer ledd eller vekstbrusk hos
pediatriske pasienter. Lengden pé bade hele skruen og den gjengede delen ma velges i henhold til dimensjonene
pé benet og mykvevet.

Skruene mé alltid bare skrus inn med en skrutrekker eller T-ngkkel, uansett om det er foretatt forhéndsdrilling
eller ei. Det er viktig at det brukes moderat kraft til & penetrere farste korteks. Benskruene for diafysen ma
alltid settes inn midt i benaksen for & unnga a svekke den. | alle tilfeller ma kirurgen veere oppmerksom pa
momentet som er ngdvendig for & skru inn skruen. Hvis dette viser seg & vare vanskeligere enn vanlig, anbefales
det at skruen fjernes og rengjgres og benet bores én gang til med drillboret, selv om det allerede har veert brukt.

Overdreven penetrering av andre korteks mé unngés fordi dette kan fare til skader p& mykvev. For & unngé
risiko for skader pa benet ma benskruer aldri skrus inn sa lagt at det glatte skaftet penetrerer farste korteks.
Diameteren pa skruen ma velges i henhold til benets diameter: Nar bendiameteren er over 20 mm, brukes 6,0
mm, 6,0-5,0 eller 6,0-5,6 mm. Nar bendiameteren er mellom 15 og 20 mm, brukes skruer pa 5,0 mm, og nar
bendiameteren er mellom 10 mm og 15 mm, anbefales benskruer pa 4,0 mm.

Selvborende skruer med en gjengediameter p& 5,0 mm eller mer ma aldri settes inn med maskin, men alltid
manuelt eller med et handbor. Selvborende skruer med mindre gjengediameter kan settes inn enten manuelt
eller med en elektrisk drill ved lav hastighet.

ORTHOFIX-SKRUER
Standard Orthofix-skruer har koniske gjenger fra 5,0 til 6,0 mm, og XCaliber-skruegjenger fra 5,6 mm til 6,00
mm. Bruk av beinskruer med butt tupp krever forhéndsboring med egnede drillbor og drillfgringer. De
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samsvarende sporene pa skruene og drillborene hjelper kirurgen & velge riktig drillbor. Butte drillbor kan fare til
varmeskader pa beinet, og mé aldri brukes.

XCaliber-beinskruer kuttes vanligvis til riktig lengde, enten for innsetting eller etter at de er satt inn, klemmen er
satt pd og klemmeldseskruene er trukket til. De ma aldri kuttes etter innsetting og far klemmen settes pa, fordi
noe av kraften som brukes ved kuttingen, kan bli overfart til beinet.

XCaliber-beinskruer er selvborende. | porgse bein (knokler) anbefales direkte innsetting med et handbor eller
en T-ngkkel, og i diafysen anbefales det at forhandsboring foretas. Hvis beinet er sterkt, brukes 4,8 mm drillbor
og drillfgring. Nér beinet er av dérlig kvalitet eller i metafysen ved tynn korteks, brukes 3,2 mm drillbor.

TrueLok™-SKRUER (halve pinner)

TrueLok™ HALVE PINNER KAN BARE BRUKES MED TrueLok™-SYSTEMET

TrueLok™-skruer er ikke koniske og har gjenger som har samme diameter hele veien.

TrueLok™-skruer finnes med diameter pa 4, 5 og 6 mm, og alle har en total lengde p& 180 mm og en

gjengelengde pa 55 mm. Hvis skruen skal settes inn i omrader som er bredere enn 50 mm, brukes XCaliber-

benskruer. TrueLok™-skruer er selvborende med selvgjengeskjeering, og har en standard hurtigkoblingsende

for enkel bruk i operasjonsstuen.

Falgende trinn skisserer anbefalt metode for innsetting og fiksering av skruer:

1. En festebolt med halv pinne settes inn i passende hull i ringen.
Festebolten med halv pinne fungerer som en faring for innsetting av halv pinne

2. En K-vaier fgres gjennom hullet til festebolten langs den tiltenkte retningen til halv pinne-innsettingen.
Gjer en incisjon i huden pa dette nivéet

3. Bruk saks eller arterieklemmer til & lage et spor giennom mykvevet til benet bare med butt disseksjon.

4. Den gnskede halvpinnen settes inn gjennom festebolt- og mykvevsporet og bores inn i farste beinkorteks.
Innsetting giennom andre korteks gjgres manuelt med T-ngkkelen som er beregnet til dette.

5. Festebolten med halv pinne festes sa til den eksterne statten med en mutter.

Hvis TrueLok™-skruer kuttes til riktig lengde, mé det brukes skruedeksler for & beskytte den avkuttede enden.
TrueLok™-skruer som er kuttet til riktig lengde, kan fiernes manuelt med Universal Chuck med T-h&ndtak
(17955) eller med en elektrisk drill.

Veer forsiktig med mykvev ved innsetting av skrue eller vaier. Sett aldri inn en K-vaier flere ganger. Tuppen kan bli
slav, slik at det oppstar varmeutvikling ved boring i beinet.

Bruk egnede Orthofix-verktay til & sette inn beinskruer og K-vaiere pa riktig mate.

Né&r en K-vaier eller en styrevaier brukes til & styre en kanylereamer, et drillbor eller en skrue p plass:

a) Bruk alltid NYE K-vaiere eller styrevaiere.

b) Vaieren ma alltid kontrolleres for innsettingen for & utelukke riper eller bayninger.

c) Kirurgen ma kontrollere spissen pé vaieren s ofte som mulig ved bruk av verktay eller

anordninger pd en vaier for & unnga et vaieren utilsiktet skyves inn lengre enn ngdvendig.

Hver gang et verktay eller en anordning brukes, ma kirurgen kontrollere at det ikke har samlet seg bein eller
andre rester pa vaieren eller i verktayet eller anordningen, noe som kan tvinge vaieren fremover.

d

INNSETTING AV K-VAIER
Ved bruk med ring, uansett om det er i et hybrid- eller sirkelsystem:
a) K-vaiere ber settes inn i omradet med starst fare for mykvev.

64



b) De settes inn ved & skyve giennom mykvevet og bore gjennom beinet. De ma aldri

bores giennom mykvev.
c) Vaierne ma settes inn med kjennskap til de sikre korridorene for & unnga & skade viktige strukturer.
d) Brukte vaiere ma alltid kastes etter fjerning (fordi spissen kan veere butt, og da kan omfattende
varmeutvikling i
beinet oppsta).
For & unnga skader mé endene av vaierne beskyttes med spesielle deksler eller bgyes i endene sa snart
de er strammet til.
For & stramme K-vaiere ma héndtakene pa vaierstrammeren veere helt dpne og armene satt inn over hele
vaieren ned til lisemutteren, slik at minst 6 cm av vaieren stikker ut. Nar vaiere monteres pé en ring, ma de
strammes til med minst 1200 N. Nar vaiere med en midtoliven brukes til 4 stabilisere et fragment, ma
strammingen reduseres til 800/1000N. Rillede skiver kan brukes i flere posisjoner pa en ring, eller i avstand fra
den. Den mulige strammingen varierer etter posisjonen, opptil maks. 1000 N. Nar den er festet direkte til en
ring, ma man sgrge for at strammingsnivéet opprettholdes for & unnga at vaieren far en knekk og blir skadet.

€

Alt utstyr ma undersgkes naye far bruk for & sikre at det virker som det skal. Hvis en komponent eller et
verktay virker defekt, skadet eller mistenkelig, MA DET IKKE BRUKES. Hybride fikseringsrammer for bruk i
progressiv korrigering av deformiteter ma forhandsmonteres og kontrolleres far bruk, for a sikre at de gir den
ngdvendige korrigeringen og at hengslene er pa riktig niva.

Fikseringen mé plasseres med en avstand fra huden som tillater postkirurgisk hevelse og rengjgring, med tanke
pé at stabiliteten av fikseringen er avhengig av avstanden mellom den og beinet. Det kan kreves ytterligere utstyr
for innsetting og fierning av fikseringsanordningene, for eksempel vaierklippere, hammere og elektriske bor.

Ikke bruk avbildning med magnetisk resonans i segmenter med fikseringsanordninger. Kontroller statusen til
skruene og fikseringen med jevne mellomrom.

Sarg for at skruene og vaieromréadene holdes omhyggelig rent.

Pasienten ma instrueres i bruk og vedlikehold av fikseringen og pleie av skrueomrédene.

Pasienten md instrueres om & informere fastlegen om bivirkninger eller uventede virkninger.

Bruddet eller beinmellomrommet ma kontrolleres jevnlig under behandlingen, der det foretas eventuelle
ngdvendige justeringer av fikseringen. Et stort eller vedvarende mellomrom kan forsinke konsolideringen.

Hos pasienter som gjennomgar kallusdistraksjon (vanligvis 1 mm per dag, dvs. 1/4 vridning av
distraktorkompressoren hver 6. time) ma det regenererte beinet kontrolleres regelmessig og overvakes
radiologisk.

Fjerning av anordningen: Kirurgen bestemmer ndr det er pa tide & fierne fikseringsanordningen. Far den endelige
fierningen, anbefales midlertidig fierning av en del av rammen for & kontrollere styrken til et helet brudd,
osteotomi eller forlenget segment.

MULIGE BIVIRKNINGER

Lasning, beyning, brist eller brudd pa fikseringsanordningen(e) eller tap av fiksering eller vandring, noe som kan
fare til nerve-, mykvev- eller organskader, herunder perforering giennom huden eller andre blgdninger. Tap av
anatomisk posisjon ved manglende eller feil ssmmenvoksing med rotasjon eller vinkling. Korrosjon med lokalisert
vevreaksjon eller smerter. Infeksjon, lokal eller systemisk. Smerte, ubehag eller unormale folelser i
nervesystemet pa grunn av utstyret som er satt inn. Kardiovaskuleere forstyrrelser, herunder venetrombose,
lungeemboli eller myokardialt infarkt. Beintap eller redusert beintetthet pd grunn av en reduksjon i strammingen
som er brukt.
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1. Nerveskader eller vaskuleere skader som falge av innsettingen av vaiere eller skruer.

2. Dybde- eller overflateinfeksjoner ved beinskruen, osteomyelitt, septisk artritt, inkludert kronisk drenering av
omradene ved beinskruene etter fierning av anordningen.

3. @dem eller mulig compartmentsyndrom.

4. Konstriksjon av ledd, subluksasjon, dislokasjon eller tap av motorisk bevegelse.

5. Prematur beinkalluskonsolidering under distraksjon.

6. Mulig pavirkning av mykvev og/eller fiksering under manipulering av kallus (f. eks. korrigeringer eller
deformiteter og/eller elongasjon).

7. Mangel pa tilfredsstillende beinregenerering, utvikling av feil eller manglende sammenvoksing.

8. Brudd pé regenerert bein eller ved skruehullene etter fierning av anordningen.

9. Lasning eller brudd pa beinskruene.

10. Beinskader pa grunn av feil skruevalg.

11. Beindeformiteter eller talipes equinus.

12. Persistens eller tilbakevending av tilstanden som ble behandlet.

13. Ny kirurgi for & erstatte en komponent eller hele fikseringsrammen.

14. Unormal vekstbruskutvikling hos pasienter med umodent skjelett.

15. Reaksjon pa fremmedlegeme pa grunn av beinskruer eller deler av fikseringsrammen.

16. Vevsvinn etter innsettingen av beinskruer.

17.Trykk pa huden forérsaket av eksterne komponenter nar mellomrommet ikke er stort nok.

18. Dysmetri i lemmer.

19. Omfattende operasjonshlgdning.

20. Farer forbundet med anestesi.

21. Ikke-handterbar smerte.

22.Sekundaer beinsekvestrasjon pa grunn av rask perforering av korteks med akkumulering av varme- og bein
nekrose.

23. Vaskulaere forstyrrelser, herunder tromboflebitt, lungeemboli, sdrhematom, avaskulaer nekrose.

Advarsel: Dette utstyret er ikke godkjent for festing eller fiksering med skruer til de bakre delene
(pediklene) av cervikale, thorakale eller lumbale deler av columna.

Viktig

Det er ikke alle kirurgiske tilfeller som lgses med et positivt resultat. Det kan nar som helst oppsté
tilleggskomplikasjoner pa grunn av feil bruk, medisinske forhold eller defekter pa utstyret, slik at det kreves et
nytt kirurgisk inngrep for & fierne eller bytte ut det eksterne fikseringsutstyret.

Preoperative og operative prosedyrer, inkludert kjennskap til kirurgiske teknikker og riktig valg og plassering av
de eksterne fikseringsanordningene, er viktige forutsetninger for at en kirurg skal kunne lykkes i brukes av
eksterne fikseringsanordninger fra Orthofix.

Riktig utvelgelse av pasient og pasientens evne til & utfare legens instrukser og falge den foreskrevne
behandlingen vil ha stor innflytelse pd resultatene. Det er viktig & filtrere pasientene og velge optimal behandling
ut fra behov og begrensninger forbundet med fysisk og/eller mental aktivitet. Eksterne fikseringsanordninger fra
Orthofix MA IKKE BRUKES hvis pasienten viser kontraindikasjoner eller er predisponert for slike.

Materialer
Orthofix TrueLok™-systemet for ekstern fiksering bestar av komponenter av rustfritt stal, aluminiumslegering og
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plast. Komponentene som kommer i kontakt med pasientens kropp, er de perkutane skruene (beinskruene), K-
vaierne, drillborene, styrevaierne som brukes under innsetting av skruene, trokarene og utstyret for maling av
beindybde. De nevnte komponentene er laget av rustfritt stal til kirurgisk bruk. Enkelte av beinskruene som
brukes i Orthofix-systemet for ekstern fiksering har et tynt lag av hydroxyapatite (HA) som er sprayet pa, over
den gjengede delen av skaftet.

STERILE og IKKE-STERILE produkter
Orthofix leverer noen eksterne fikseringsanordninger som STERILE, og andre som IKKE-STERILE. Det anbefales
& kontrollere etiketten p& produktet for & fastsld om den enkelte anordningen er steril.

Steril

Utstyret eller pakkene levert som STERILE har en etikett som angir dette.

Pakkeinnholdet er STERILT sa lenge pakken ikke er apnet eller skadet. Ma ikke brukes hvis pakken
er skadet eller apnet

Ikke-steril

Med mindre annet er angitt, leveres komponentene i systemet for ekstern fiksering som IKKE-STERILE.
Orthofix anbefaler at alle ikke-sterile deler rengjeres og steriliseres riktig i overensstemmelse med de anbefalte
rengjgrings- og steriliseringsprosedyrene. Produktets integritet og yteevne garanteres bare hvis pakken ikke er
skadet.

Rengjaring og vedlikehold (Merk: Se brukerveiledningen PQ ISP)

For bruk ma IKKE-STERILE produkter rengjgres med en blanding av 70 % medisinsk alkohol og 30 % destillert
vann. Etter rengjgring skal utstyret og/eller systemet renses grundig i sterilt destillert vann og tarkes med en ren
klut i uvevd tekstil.

Far sterilisering bar alle deler kontrolleres, da skader pa metalloverflaten kan redusere styrke og motstandskraft,
og kan fare til korrosjon. Hvis delene er skadet pé noe vis, ma de erstattes med nye.

Det anbefales at fikseringsutstyret monteres for & sikre at alle delene er pé plass.

ALT UTSTYR SOM ER MERKET "BARE TIL ENGANGSBRUK", MA ALDRI BRUKES OM IGJEN.
ORTHOFIX ER BARE ANSVARLIG FOR SIKKERHET OG EFFEKTIVITET FOR
ENGANGSKOMPONENTER PA DEN F@RSTE PASIENTEN.

Institusjonen eller brukeren har ansvaret for etterfglgende bruk av disse anordningene.

Sterilisering

Den anbefalte steriliseringsprosedyren er:

Metode Syklus Temperatur Behandlingstid
Damp Fgr-vakuum 132 °-135 °C [270 °-275 °F] Minst 10 minutter

Sterilitet kan ikke garanteres hvis steriliseringsfatet er overfylt.
Ikke overfyll fatet eller legg til andre systemer eller instrumenter.

Orthofix er bare ansvarlig for sikkerhet og funksjon ved farste gangs bruk av de eksterne

fikseringsanordningene.
Ansvaret for eventuelt pafelgende bruk péhviler institusjonen eller legen i sin helhet.
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MERK:

Hvis lemmets normale fglsomhet blir endret, og reduserer den vanlige proprioseptive tilbakemeldingen, kan det
hende at fikseringssystemet er utsatt for starre belastninger enn vanlig. Under lignende forhold mé pasienten
informeres om faren for overdreven belastning p4 fikseringssystemet, og legen mé veere spesielt oppmerksom pa
problemer knyttet til overbelastning som kan fare til lgsning, bayning eller brudd pa komponentene. | slike
situasjoner anbefales det at stivheten til fikseringssystemet gkes i forhold til det som vanligvis er ngdvendig.

Fjerning av implantat

De eksterne fikseringsanordningene er laget for & stabilisere bruddstedet under rehabiliteringen og/eller
forlengelsesprosessen. N&r rehabiliteringen og/eller forlengelsen er fullfert, ma anordningene fiernes. Fjerning
kan ogsa anbefales i andre tilfeller, for eksempel ved tegn pa korrosjon, reaksjon eller smerter; brist, krumning,
brudd eller lgsning av implantatet eller beintap.

Bestillingsinformasjon
Kontakt den lokale Orthofix-forhandleren.

Viktig: Faderal lovgivning i USA angir at dette utstyret bare kan selges til eller etter ordinering av lege eller
sykehus.
TrueLok™ er et registrert varemerke for Orthofix Inc.

Merk: Legen har fullt ansvar for riktig valg av pasient, riktig oppleering, erfaring i valg og bruk av TrueLok™ samt

for valg av etterfalgende postoperativ behandling. Kontakt Orthofix Srl ved klager eller gnske om mer
informasjon om produktet og bruken av det.
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FARER FORBUNDET MED GJENBRUK AV "ENGANGS"-UTSTYR

IMPLANTERBART UTSTYR*

"ENGANGS" implanterbart utstyr* fra Orthofix identifiseres av symbolet® pé produktetiketten.
Etter fjerning fra pasienten, ma det implanterbare utstyret* demonteres.

Gjenbruk av implanterbart utstyr* medfgrer fare for kontaminasjon for brukere og pasienter.
Ved gjenbruk av implanterbart utstyr* kan den organiske mekaniske og funksjonelle ytelsen ikke
garanteres, noe som gar pa bekostning av produktenes effektivitet og kan medfgre helsefare for
pasientene.

(*): Implanterbart utstyr

Ethvert utstyr som er beregnet pa:

Ethvert utstyr som er beregnet pé & plasseres helt eller delvis i menneskekroppen gjennom kirurgisk
inngrep og er beregnet pa & bli der i minst 30 dager etter inngrepet, regnes ogsa som implanterbart]
utstyr.

IKKE-IMPLANTERBART UTSTYR

"ENGANGS"-utstyr som ikke er implanterbart fra Orthofix identifiseres av symbolet ® pa etiketten,
eller gjennom angivelse i “Instruksjoner for bruk" som fglger med produktene.

Ved gjenbruk av "ENGANGS"-utstyr som ikke er implanterbart, kan den organiske mekaniske og
funksjonelle ytelsen ikke garanteres, noe som gar pa bekostning av produktenes effektivitet og kan
medfgre helsefare for pasientene.
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P4

Instructieblad - Lees deze informatie aandachtig voor gebruik

TrueLok™

Extern fixatiesysteem
Uitsluitend RX

Belangrijke informatie voor de snijdend specialist
Lees de instructies voor gebruik

Algemene informatie
Orthofix TrueLok™ is een modulair systeem voor externe fixatie dat bestaat uit hele of gedeeltelijke ringen,
staven , platen, scharnierpunten , onderdelen voor distractie, koppelingen, schroefpennen, k-draden en
fixatiebouten. De hele en gedeeltelijke ringen zijn vervaardigd uit aluminium. De lineaire distractors zijn
vervaardigd uit aluminium, roestvast staal en nylon. De hoekvormige distractors zijn van aluminium, roestvast staal
en Techron PPS. Alle andere componenten zijn vervaardigd uit roestvast staal.
Het systeem wordt gebruikt met Kirschner-draden van 1,8 mm en botschroeven, gemaakt door Orthofix Srl. Dit
extern fixatiesysteem is een metalen apparaat voor botfixatie, voor stabilisatie en correctie tijdens het normale
genezingsproces. Het fixatieapparaat heeft als doel de botsegmenten tijdens de genezing in de juiste positie te
houden; het is niet ontworpen om gewichtsbelasting te ondergaan. De fixateur mag alleen door een arts worden
aangebracht die volledig op de hoogte is van de chirurgische aspecten van het systeem en de mechanische
beperkingen die ermee verband houden. De selectie van de juiste grootte van raamwerk en implantaat is van
groot belang voor het succes van de ingreep en gebeurt voor iedere patiént afzonderlijk. De metalen schroeven
en draden zijn tijdens het gebruik herhaaldelijk onderhevig aan belastingen en hun weerstand wordt beperkt door
de afmetingen en vorm van de behandelde botten. De selectie van de patiént, de plaatsing van de scharnieren van
het raamwerk, de draden en schroeven moeten met de nodige zorg en nauwkeurigheid worden uitgevoerd. Dit
geldt ook voor de postoperatieve zorg ter beperking van belastingen op het raamwerk. In tegengesteld geval kan
metaalmoeheid optreden. Dit kan breuken of verbuigingen veroorzaken voordat het genezingsproces is voltooid,
wat op zijn beurt kan leiden tot verder letsel of de behoefte aan een voortijdige verwijdering van de fixateur.
Tijdens het gebruik van het TrueLok™.-systeem voor botfixatie moet de chirurg rekening houden met de
volgende elementen:
= Gewicht van de patiént: een corpulente of zwaarlijvige patiént stelt de fixateur bloot aan belastingen die tot
breuken of verbuigingen kunnen leiden.
= Beroep of activiteit van de patiént: het risico, tijdens postoperatieve revalidatie, van verbuiging of breuk van
een intern of extern apparaat voor botfixatie, kan verhogen als de patiént activiteiten uitvoert die het heffen
van gewichten of zware spieractiviteit met zich meebrengen. Deze bewegingen onderwerpen de fixateur
immers aan krachten die een breuk kunnen veroorzaken.
= Mentale conditie van de patiént: het risico op breuk van de fixateur is groter bij oudere patiénten, patiénten
met geestelijke beperkingen, alcoholisten, drugsverslaafden of patiénten die om andere redenen de
beperkingen en voorzorgsmaatregelen, noodzakelijk bij het gebruik van de fixateur, niet in acht kunnen nemen.
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= Overgevoeligheid van de patiént voor bepaalde materialen: wanneer het vermoeden bestaat dat de patiént
overgevoelig is voor het gebruikte materiaal, moeten voor de selectie of implantatie van het materiaal eerst
de nodige tests worden uitgevoerd.

= Verzwakte patiénten: verzwakte personen die moeite hebben met apparaten voor gewichtsondersteuning
kunnen tijdens de postoperatieve revalidatie een risico zijn.

INDICATIES

Het TrueLok™-systeem is bedoeld voor de verlenging van ledematen met behulp van metafyseale of epifyseale
distracties, voor de fixatie van open en gesloten fracturen, behandeling van onvolgroeide of pseudoartroses van
pijpbeenderen en correctie van defecten of misvormingen van botweefsel of weke delen.

CONTRA-INDICATIES

Het Orthofix TrueLok™ -systeem is niet ontworpen en wordt niet verkocht voor ander gebruik dan vermeld.

Gebruik van het systeem wordt niet aanbevolen in de volgende situatie:

= Patiénten met mentale of fysiologische condities die onwillig of ongeschikt zijn om postoperatieve instructies
na te leven.

WAARSCHUWINGEN

Elke implanteerbare fixateur is voor eenmalig gebruik. Na gebruik moet het systeem worden weggegooid, want
het kan beschadigd zijn en problemen veroorzaken bij hergebruik.

In geen geval mag de fixateur worden verbogen, gekerfd of gekrast. Dit kan immers de weerstand tegen
belasting van het fixatieraamwerk verminderen en het risico op verbuigingen of breuken verhogen.

Voor het aanbrengen van fixateurs zijn gespecialiseerde instrumenten vereist.

Instrumenten die onderhevig zijn aan langdurig gebruik of waar overmatige kracht op wordt uitgeoefend, kunnen
breken en moeten véor de chirurgische ingreep worden gecontroleerd.

De patiént moet op de hoogte worden gebracht van de noodzaak van een tweede, minder belangrijke
chirurgische ingreep om het fixatiesysteem te verwijderen.

WAT BETREFT HET GEBRUIK VAN SCHROEVEN EN DRADEN

Het is van essentieel belang ervoor te zorgen dat bij pediatrische patiénten de schroeven geen gewrichten of
groeischijven doordringen. De lengte van zowel de volledige schroef en het gedeelte met schroefdraad dienen te
worden gekozen in overeenstemming de afmetingen van het bot en de weke delen.

De schroeven dienen uitsluitend handmatig te worden ingebracht, ongeacht of er is voorgeboord. Het is
belangrijk om gematigde druk uit te oefenen bij het penetreren van de eerste cortex. Diafysaire botschroeven
moeten steeds worden ingebracht in het centrum van het bot om verzwakking hiervan te voorkomen. De
chirurg moet in elk geval denken aan de hoeveelheid torsie, nodig om de schroef in te brengen. Mocht dit
moeilijker zijn dan normaal, dan wordt aangeraden om de schroef te verwijderen en te reinigen en nogmaals het
bot voor te boren met de desbetreffende boorkop, zelfs indien deze reeds werd gebruikt.

Overmatige penetratie van de tweede cortex moet worden vermeden omdat dit de weke delen kan
beschadigen. Botschroeven mogen nooit zo ver worden ingebracht dat de gladde schacht de eerste cortex
doordringt, om risico op schade aan het bot te vermijden.

De diameter van de schroef moet worden gekozen in overeenstemming met de diameter van het bot: voor een
botdiameter van meer dan 20 mm moet 6,0 mm, 6,0 - 5,0 of 6,0 - 5,6 mm worden gebruikt; voor een
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botdiameter tussen 15 en 20 mm moeten schroeven van 5,0 mm worden gebruikt en voor een botdiameter
tussen 10 mm en 15 mm worden botschroeven van 4,0 mm aangeraden.

Zelfborende schroeven met een diameter van de schroefdraad die groter is of gelijk aan 5,0 mm mogen nooit
worden ingebracht met een elektrisch aangedreven gereedschap maar moeten steeds handmatig worden
ingebracht of met behulp van een handboor. Zelfborende schroeven met een kleinere diameter van de
schroefdraad mogen ofwel handmatig ofwel met een elektrische boor op lage snelheid worden ingebracht.

ORTHOFIX SCHROEVEN

Orthofix standaardschroeven hebben een conische schroefdraad die taps toeloopt van 5,0 naar 6,0 mm;
XCaliber-schroefdraden lopen taps toe van 5,6 naar 6,0 mm. Het gebruik van botschroeven met stompe punten
vereist een preliminaire boring met speciale boren en boorgeleiders. Bij elkaar passende groeven op schroeven
en boren helpen de chirurg bij de keuze van de juiste boor. Boren met vlakke punten kunnen het bot thermische
schade toebrengen en mogen nooit worden gebruikt.

XCaliber-botschroeven worden gewoonlijk op de juiste lengte afgeknipt. Dit gebeurt ofwel voordat ze zijn
ingebracht ofwel nadat ze zijn ingebracht, de klem is aangebracht en de klemschroeven stevig zijn vastgedraaid.
Ze mogen nooit worden afgeknipt na insertie en voordat de klem is aangebracht, omdat de snijkracht
gedeeltelijk op het bot kan worden overgebracht.

Xcaliber-botschroeven zijn zelftappende schroeven. In poreus bot wordt rechtstreekse insertie met een
handboor of T-sleutel aangeraden. In de diafysisch bot wordt preliminair boren aanbevolen. Als het bot hard is,
gebruik dan een boor met een diameter en boorgeleider van 4,8 mm; gebruik een boorpunt van 3,2 mm als de
botkwaliteit slecht is of in het metafysische gebied, waar de cortex dun is.

TrueLok™-SCHROEVEN (Schroefpennen)

TrueLok™-SCHROEFPENNEN DIENEN ENKEL MET HET TrueLok™-SYSTEEM TE WORDEN GEBRUIKT
TrueLok™-schroeven zijn niet taps toelopend en hebben een schroefdraad met dezelfde diameter over de
gehele schroef.

TrueLok™-schroeven zijn beschikbaar in diameters van 4, 5 en 6 mm met elk een totale lengte van 180 mm en
schroefdraadlengte van 55 mm. Als de schroef ingebracht moet worden in gebieden breder dan 50 mm, dan
moeten XCaliber-botschroeven worden gebruikt. TrueLok™-schroeven zijn zelftappende en zelfborende
schroeven en hebben een standaard uiteinde ten behoeve van een snelkoppeling

voor gebruiksgemak in de operatiekamer.

De volgende stappen geven een overzicht van de aangeraden methode voor het inbrengen en fixeren van de
schroef:

. Een fixatiebout voor de schroefpen wordt ingebracht in een passend gaatje in de ring.

De fixatiebout voor de schroefpen doet dienst als geleider bij het inbrengen van de schroefpen.

. Kirschner-draad wordt door het gaatje van de fixatiebout gehaald in de geplande insertierichting van de
schroefpen. Maak ter plaatse van de insertie een incisie in de huid
Gebruik een schaar of prepareerklem om een toegang te maken door de weke delen tot het bot, uitsluitend
door middel van stompe dissectie.

De gewenste schroefpen wordt ingebracht door de fixatiebout en de gemaakte toegang in de weke delen en
wordt vervolgens in de eerste botcortex ingebracht. Insertie door de tweede cortex dient handmatig te
worden uitgevoerd met de speciale t-sleutel van Orthofix.

5. De fixatiebout voor de schroefpen wordt vervolgens stevig gefixeerd met een moer.

-
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Als TrueLok™ schroeven op de juiste lengte zijn afgeknipt, moeten de afgesneden uiteinden voorzien worden
van beschermhoesjes. TrueLok™ schroeven die zijn afgeknipt kunnen handmatig worden verwijderd met behulp
van de universele zelfspannende jacobsklauw (17955) of met een boormachine.

Tijdens het inbrengen van schroeven of Kirschner-draden moet de nodige zorg worden besteed aan de
bescherming van de weke delen. Een Kirschner-draad mag niet meer dan één keer worden ingebracht, daar de
punt afgestompt kan zijn en het bot overmatig verhit kan raken.

Gebruik de juiste Orthofix-instrumenten voor het correct inbrengen van botschroeven en Kirschner-draden.
Overal waar gebruik wordt gemaakt van een Kirschner-draad of geleidedraad om een gecannuleerde brandboor,
een boorijzer of een schroef in de juiste positie te brengen:

a) Gebruik altijd NIEUWE Kirschner-draad of geleidedraad.

b) De draad moet altijd worden gecontroleerd voor insertie, om de aanwezigheid van krassen of verbuigingen
te voorkomen.

De chirurg moet zo vaak mogelijk het uiteinde van de draad controleren bij het inbrengen van een
instrument of apparaat op de draad, om te voorkomen dat de draad per ongeluk te ver wordt ingebracht.
Telkens een instrument of apparaat wordt behandeld, dient de chirurg te controleren of er zich geen
botresten of ander residu op de draad, in het instrument of apparaat hebben opgehoopt, wat de draad
voorwaarts zou kunnen duwen.

C

d

INSERTIE VAN DE KIRSCHNER-DRAAD

Bij gebruik met een ring, of het nu gaat om een hybride of cirkelvormig systeem:

a) Kirschner-draad moet worden ingebracht in de zone waar de weke delen het meeste risico lopen.

b) Ze moeten al duwend door de weke delen worden ingebracht en al borend door het bot; ze mogen nooit
door de weke delen worden geboord.

Draad moet worden ingebracht met een goede kennis van de veilige insertiekanalen om schade aan vitale
structuren te vermijden.

Gebruikte draad moet altijd weggeworpen worden na verwijdering (aangezien de punt afgestompt kan zijn
en overmatige verhitting van het bot kan optreden).

Om een letsel te vermijden moeten de uiteinden van de draden beschermd worden met speciale hoesjes of
moeten de uiteinden gebogen worden van zodra ze zijn aangespannen.

Voor het aanspannen van Kirschner-draden moeten de hendels van de spaninrichting volledig open staan en de
armen volledig zijn ingebracht over de draad, helemaal omlaag tot aan het vergrendelpunt van de draad. Hierbij
moet u er op letten dat minstens 6 cm van de draad uit de spaninrichting steekt. Op een cirkelvormige ring
gemonteerde draden moeten worden aangespannen tot een minimale spanning van 1200N. Bij gebruik van
draden met centrale olijf voor de stabilisering van een botfragment, moet de spanning tot 800/1000N worden
verminderd. Gegroefde sluitringen kunnen op talrijke plaatsen worden gebruikt, zowel op een ring als op een
afstand ervan. De spanning kan variéren naargelang de positie tot maximaal 1000 Newton. Bij rechtstreekse
bevestiging aan een ring moet aandacht worden besteed aan het handhaven van het spanningsniveau, om klinken
in en beschadigingen van de draad te voorkomen.

C,

<

d
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Voor gebruik moet alle apparatuur zorgvuldig worden nagekeken, om een correcte werking ervan te
garanderen. Als een onderdeel of instrument defectief, beschadigd of verdacht lijkt, GEBRUIK HET DAN NIET.
Raamwerken voor hybride fixatie, gebruikt tijdens progressieve correctie van vergroeiingen, dienen in elkaar
gezet en getest te worden voordat zij worden aangebracht, om zeker te zijn dat zij de gewenste correctie
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bezorgen en de scharnieren zich op de juiste hoogte bevinden.

De fixateur moet aangebracht worden op een afstand van de huid die postoperatieve zwelling toelaat en
reiniging mogelijk maakt. Vergeet echter niet dat de stabiliteit van de fixateur afhangt van de afstand tussen
fixateur en bot. Voor het plaatsen en het verwijderen van fixateurs kan extra gereedschap vereist zijn, zoals
bijvoorbeeld draadsnijders, hamertjes en elektrische boren. Gebruik geen magnetische resonantie op segmenten
waar een fixateur is bevestigd. Controleer regelmatig de staat van de schroeven en de fixateur.

Zorg ervoor dat de plaatsen waar de schroeven en draden zich bevinden nauwgezet proper worden gehouden.
De patiént moet worden ingelicht over het gebruik en het onderhoud van de fixateur en de verzorging van de
plaatsen waar zich schroeven bevinden. Aan de patiént moet worden gevraagd om iedere ongewenste of
onvoorziene bijwerking aan de behandelend geneesheer mee te delen.De fractuur of botopening moet tijdens
de behandeling regelmatig worden gecontroleerd; indien nodig moet de fixateur zo nodig worden bijgesteld. Een
te grote of blijvende opening kan de consolidatie in de weg staan.Bij patiénten onderworpen aan callusdistractie
(gewoonlijk 1 mm per dag, ofwel elke 6 uur 1/4 slag van de compressor-distractie unit) moet het nieuw
gevormde bot regelmatig worden nagekeken en radiologisch worden gecontroleerd. Verwijdering van de
fixateur: de chirurg moet beslissen wanneer de fixateur kan worden verwijderd. Voor definitieve verwijdering of
tijdelijke verwijdering van een gedeelte van het raamwerk, wordt aanbevolen om de sterkte van een genezen
fractuur, osteotomie of verlengd segment te controleren.

MOGELIJKE ONGEWENSTE EFFECTEN

Het losraken, verbuigen, scheuren of breken van de fixateur(s), fixatieverlies of migratie, wat kan leiden tot
beschadiging van zenuwen, weke delen of organen, met inbegrip van huidperforatie of andere bloedingen.
Verlies van de anatomische positie bij een gebrek aan consolidatie of een geringe consolidatie met rotatie of
hoekvorming. Corrosie met plaatselijke weefselreactie of pijn. Plaatselijke of systemische ontstekingen. Door de
aanwezigheid van de fixateur veroorzaakte pijn, onbehagen of abnormale reacties van het zenuwstelsel.
Cardiovasculaire aandoeningen, waaronder tromboflebitis, longembolie of hartinfarct. Botverlies, vermindering
van de botdichtheid als gevolg van de vermindering van de op het bot uitgeoefende spanning.

1. Beschadiging van zenuwen of bloedvaten als gevolg van het inbrengen van draden of schroeven.

2. Diepgaande of oppervlakkige ontstekingen op de plaats van de botschroeven, osteomyelitis, septische artritis,
met inbegrip van chronische vochtafscheiding op de plaatsen van de botschroeven na verwijdering van de
fixateur.

3. Oedeem of mogelijk syndroom van de betreffende plek.

4. Contractuur van gewricht, subluxatie, ontwrichting of verlies van bewegingscapaciteit.

5. Voortijdige verharding van botweefsel tijdens de distractie.

6. Mogelijke spanning die de weke delen en/of de fixatie aantast tijdens de manipulatie van de callus (bijv.
correcties bij vergroeiing en/of verlenging).

7. Onvoldoende botaangroei, de botuiteinden groeien niet aan elkaar of er ontstaat pseudoartrose.

8. Fractuur van een nieuw gevormde bot of ter hoogte van de botschroefgaten na verwijdering van de fixateur.

9. Losraken of breuk van botschroeven.

10. Botbeschadiging door een verkeerde keuze van botschroeven.

11. Botvervorming of klompvoet.

12. Het aanhouden of terugkeren van de beginsituatie die aan de oorzaak lag van de behandeling.
13. Nieuwe operatie ter vervanging van een onderdeel of het hele raamwerk van de fixateur.

14. Abnormale ontwikkeling van groeikraakbeen bij patiénten met een onvolgroeid skelet.
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15. Afweerreactie op botschroeven of delen van het frame van de fixateur.

16. Afsterving van secundair weefsel ten gevolge van het inbrengen van botschroeven.

17. Druk op de huid veroorzaakt door externe bestanddelen bij ruimtegebrek.

18. Lengteverschil tussen ledematen.

19. Buitensporig bloeden tijdens de operatie.

20. Intrinsieke 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.

Waarschuwing: Deze fixateur is niet goedgekeurd om te worden vastgezet of te worden
vastgeschroefd aan de achterste elementen (pedunculi) van de wervelkolom op cervicale, thoracale
of lombale hoogte.

Belangrijk

Niet alle chirurgische ingrepen zijn succesvol. leder moment kunnen zich complicaties voordoen door onjuist
gebruik, om medische redenen of door een defect in het apparaat, die een nieuwe chirurgische ingreep vereisen
om de externe fixateur te verwijderen of te vervangen.

Een succesvol gebruik van de Orthofix externe fixateurs hangt in grote mate af van pre-operatieve en operatieve
procedures, die zowel kennis van chirurgische technieken vereisen als kennis van de juiste keuze en plaatsing van
een externe fixateur.

Een correcte selectie van de patiént en zijn vermogen om de door de arts voorgeschreven aanwijzingen en
behandelingsschema na te leven, zijn van grote invioed op de resultaten. Het is belangrijk om de patiénten te
screenen en de meest geschikte therapie te kiezen, met het oog op de vereisten en/of beperkingen op het vlak
van fysieke en/of mentale activiteit. GEBRUIK GEEN externe fixateur van Orthofix als een kandidaat voor een
ingreep bepaalde contra-indicaties vertoont of vatbaar is voor enige contra-indicatie.

Materialen

De TrueLok™ externe fixateur van Orthofix bestaat uit delen van roestvrij staal, een aluminiumlegering en
plastic. De onderdelen die met het lichaam van de patiént in contact komen zijn de percutane schroeven
(botschroeven), de Kirschner-draden, de boren, de geleiders gebruikt bij schroefinsertie, de trocars en de
instrumenten voor het meten van de botdiepte; de bovengenoemde onderdelen zijn vervaardigd uit roestvrij
staal bestemd voor chirurgische instrumenten. Bepaalde botschroeven, gebruikt in de externe fixateur van
Orthofix, worden geleverd met een dunne laag hydroxyapatiet (HA), aangebracht op de schroefdraad van de
steel met een verstuiver.

STERIELE en NIET-STERIELE producten
Orthofix levert bepaalde externe fixateurs STERIEL en andere NIET STERIEL. Het wordt aangeraden om het
etiket van het product te controleren teneinde de steriliteit van elke fixateur vast te stellen.

Steriel

De in STERIELE uitvoering geleverde fixateurs of kits zijn voorzien van een label dat dit vermeld.

De inhoud van de verpakking is STERIEL, mits de verpakking niet geopend of beschadigd werd.
Gebruik de fixateur niet als de verpakking geopend of beschadigd is.
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Niet steriel

Tenzij anders vermeld, worden de onderdelen van de externe fixateurs van Orthofix NIET STERIEL geleverd.
Orthofix raadt aan alle niet-steriele componenten grondig te reinigen en te steriliseren, met inachtneming van de
specifiek aanbevolen reinigings- en sterilisatieprocedures. De integriteit en prestaties van het product worden
slechts gegarandeerd indien de verpakking niet beschadigd is.

Reiniging en onderhoud (opgelet: zie gebruiksaanwijzing PQ ISP)

Een NIET-STERIEL product moet, voordat het in gebruik wordt genomen, met een mengsel van 70% medische
alcohol en 30% gedistilleerd water worden gereinigd. Na de reiniging dient de fixateur en/of het systeem naar
behoren in steriel gedistilleerd water te worden afgespoeld en afgedroogd met een niet geweven, schone doek.
Het is aanbevolen om voor het steriliseren alle componenten te controleren, omdat door beschadiging aan het
metaaloppervlak de weerstand tegen metaalmoeheid en de kracht verminderd kunnen zijn, hetgeen tot corrosie
kan leiden. Als de componenten op de een of andere manier zijn beschadigd, moeten ze worden vervangen.
Het is aanbevolen de fixateur eerst in elkaar te zetten om er zeker van te zijn dat alle onderdelen aanwezig zijn.

ALLE FIXATEURS MET HET ETIKET “VOOR EENMALIG GEBRUIK” MOGEN NOOIT WORDEN
HERGEBRUIKT. ORTHOFIX IS ENKEL BIJ DE EERSTE PATIENT AANSPRAKELIJK VOOR DE
VEILIGHEID EN WERKZAAMHEID VAN ONDERDELEN VOOR EENMALIG GEBRUIK.

De instelling of gebruiker zijn volledig aansprakelijk voor elk volgend gebruik van deze fixateurs.

Sterilisatie

De aanbevolen sterilisatiecyclus is:

Methode Cyclus Temperatuur Blootstellingstijd
Stoom Pre-vacutim  132°-135°C [270°- 275°F]  Minimum 10 minuten

Steriliteit kan niet worden gegarandeerd bij een te vol geladen sterilisatieblad.
Zorg dat het sterilisatieblad niet te vol geladen is en voeg ook geen andere implantaten of instrumenten toe.

Orthofix is alleen bij het eerste gebruik door de patiént aansprakelijk voor de veiligheid en
doelmatigheid van de externe fixateurs.

Voor ieder eventueel volgend gebruik is de instelling of de behandelend geneesheer volledig
aansprakelijk.

LET OP

Bij stoornissen van de normale sensibiliteit van het ledemaat, waarbij de patiént de normale proprioceptieve
feedback niet ontvangt, kan het fixatiesysteem bovenmatig worden belast. Onder dergelijke omstandigheden
moet de patiént worden ingelicht over het risico van bovenmatige belasting van het fixatiesysteem. Ook de arts
moet speciaal letten op problemen ten gevolge van overbelasting, die tot het losraken, verbuigen of breken van
de componenten kunnen leiden. In zulke situaties wordt het aangeraden het fixatiesysteem steviger te bouwen
dan gewoonlijk vereist is.

Verwijdering van implantaten

De systemen voor externe fixatie zijn ontworpen om de plaats van fractuur tijdens het revalidatieproces en/of
de verlenging van de ledematen te stabiliseren. Zodra de revalidatie en/of verlenging van de ledematen is
voltooid, moeten deze fixateurs worden verwijderd. De verwijdering kan ook in andere gevallen aanbevolen
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zijn, bijvoorbeeld bij tekenen van corrosie, reactie- of plaatselijke pijn; het scheuren, verbuigen, breken of
losraken van een implantaat; of botverlies.

Bestelinformatie
Neem contact op met uw plaatselijke Orthofix-vertegenwoordiger.

Let op: De federale wetgeving van de V.S. beperkt de verkoop van dit apparaat exclusief tot bestellingen van
artsen of ziekenhuizen.
TrueLok™ is een geregistreerd handelsmerk van Orthofix Inc.

Opmerking: de arts is volledig aansprakelijk voor de juiste keuze van de patiént, de nodige training, ervaring in
de selectie en toepassing van TrueLok™, evenals voor de selectie van de erop volgende postoperatieve
procedures. Contacteer Orthofix Srl voor klachten of verdere informatie omtrent het product en zijn gebruik.

RISICO'S VERBONDEN AAN HET HERGEBRUIK VAN HULPMIDDELEN VOOR
EENMALIG GEBRUIK

IMPLANTEERBAAR HULPMIDDEL*
Het implanteerbare hulpmiddel* voor EENMALIG GEBRUIK van Orthofix wordt geidentificeerd door

het symbool®vermeld op het productetiket.

Na verwijdering uit de patiént moet het implanteerbare hulpmiddel* afgedankt worden.

Het hergebruik van een implanteerbaar hulpmiddel* brengt contaminatierisico's voor gebruikers en
patiénten met zich mee.

Het hergebruik van een implanteerbaar hulpmiddel* kan niet de oorspronkelijke mechanische en
functionele prestaties garanderen, waardoor de doeltreffendheid van de producten wordt geschaad
en er gezondheidsrisico's voor de patiénten ontstaan.

(*): Implanteerbaar hulpmiddel

Elk hulpmiddel dat bedoeld is:

Elk hulpmiddel dat bedoeld is om volledig/gedeeltelijk in het menselijk lichaam gevoerd te worden
via een chriurgische ingreep en dat bedoeld is om na de procedure gedurende minstens 30 dagen
op zijn plaats te blijven, wordt ook een implanteerbaar hulpmiddel beschouwd.

NIET-IMPLANTEERBAAR HULPMIDDEL
Het niet-implanteerbare hulpmiddel voor EENMALIG GEBRUIK van Orthofix wordt geidentificeerd

door het symboo|® vermeld op het etiket of wordt aangegeven in de gebruiksaanwijzingen die bij
de producten worden geleverd.

Het hergebruik van een niet-implanteerbaar hulpmiddel VOOR EENMALIG GEBRUIK kan niet de
oorspronkelijke mechanische en functionele prestaties garanderen, waardoor de doeltreffendheid
van de producten wordt geschaad en er gezondheidsrisico's voor de patiénten ontstaan.
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PT

Folheto de instrugdes - Leia antes de usar

TrueLok™

Sistema de fixagdo externa
RX somente

InformacGes importantes para o cirurgido realizar a cirurgia
Leia as instrugdes antes de usar

Informacdes gerais
O TrueLok™ Orthofix é um sistema modular de fixagédo externa circular composto por anéis, anéis parciais,
hastes, placas, dobradicas, elementos de distracdo, elementos de ligagédo, meio-pinos, fios e parafusos de fixacdo.
Os anéis e anéis parciais sdo fabricados em aluminio. Os distratores lineares sdo fabricados em aluminio, aco
inoxidavel e nylon. Os distratores angulares sao fabricados em aluminio, aco inoxidavel e Techron PPS.
Todos os demais elementos sdo fabricados com aco inoxidavel. O sistema é usado com fios K de 1,8 mm e
parafusos para 0ssos fabricados pela Orthofix Srl. Esse sistema externo de fixacdo é um dispositivo metalico de
fixagdo Gssea para estabilizagéo e correcéo durante o processo normal de consolidagéo. A finalidade dos
dispositivos de fixacdo € manter os segmentos 6sseos alinhados durante o processo de consolidacéo; ndo séo
projetados para suportar o peso de cargas. O dispositivo s6 pode ser instalado por um médico com
conhecimento cirdrgico adequado do sistema e de suas limitagdes mecanicas relativas. A selecdo do tamanho do
implante e da estrutura corretos para cada paciente é fundamental para o sucesso do procedimento. Os fios e
parafusos metalicos estdo expostos a desgaste repetido e sua resisténcia sera limitada pelo tamanho e pela forma
dos 0ssos sendo tratados. A néo ser que se tenha cuidado com a selegéo do paciente, com a colocagéo correta de
dobradicas da estrutura, dos fios e dos parafusos, e um gerenciamento pds-operatério cuidadoso para minimizar
0 estresse sobre a estrutura, pode ocorrer fadiga do metal, resultando em quebra ou envergamento antes da
conclusdo do processo de cura, o que pode levar a danos adicionais ou a necessidade de remocéo antecipada do
dispositivo.
Enquanto o sistema TrueLok™ estiver em uso para a fixacdo 6ssea, o cirurgido deve ter em mente o seguinte:
= Peso do paciente: um paciente obeso ou acima do peso aplica cargas ao dispositivo que podem quebré-lo
ou verga-lo.
= Ocupacdo ou atividade do paciente: o risco de quebra ou de envergamento de um dispositivo de fixacdo
6ssea interno ou externo durante a reabilitagdo pds-operatéria pode aumentar se o paciente realizar
atividades envolvendo esforgo ou atividade muscular intensa, pois esses movimentos submetem o
dispositivo a for¢as que podem quebra-lo.
= Condicdo mental do paciente: o risco de quebra de um dispositivo de fixacdo é maior em pacientes mais
velhos, ou portadores de deficiéncia mental, alcodlatras ou viciados em drogas, ou pacientes que, por
outros motivos, possam ignorar as restricdes e precaucdes necessarias a serem observadas durante a
utilizacéo do dispositivo.
« Sensibilidade do paciente a determinados materiais: se houver suspeita de que o paciente é sensivel ao
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material em uso, testes adequados devem ser feitos antes da selecdo ou do implante do material.
= Pacientes debilitados: pessoas debilitadas com dificuldade para usar dispositivos para suporte do peso
podem correr riscos durante a reabilitacdo pds-operatoria.

INDICAGOES

O sistema TrueLok™ destina-se ao alongamento do membro por distracdo metafisaria ou epifisaria, fixacdo de
fraturas abertas e fechadas, tratamento de ndo-unido ou pseudoartrose dos 0ssos longos e corregao de defeitos
de tecido 6sseo ou mole ou deformidades.

CONTRAINDICAGOES

O sistema Orthofix TrueLOK n&o foi concebido nem é vendido para nenhum outro tipo de utilizagéo exceto o

indicado. O uso do sistema é contraindicado nas seguintes situagdes:

= Pacientes com condicdes mentais ou fisioldgicas que nao estejam dispostos ou sejam incapazes de seguir as
instrucdes de cuidados pés-operatorios.

ADVERTENCIAS

Todos os dispositivos implantaveis sdo descartaveis. Apés o uso, o sistema deve ser descartado, pois pode estar
danificado ou causar problemas, caso reutilizado. O dispositivo de fixacdo jamais pode ser vergado, sofrer cortes
ou arranhdes, pois isso pode reduzir a resisténcia da estrutura de fixagdo ao estresse e aumentar o risco de
envergamento ou quebra. Instrumentacéo especializada é necesséaria para a aplicacdo dos dispositivos de fixacao.
Os instrumentos submetidos a uso prolongado ou a forga excessiva sdo suscetiveis a quebra e devem ser
examinados antes da cirurgia. O paciente deve ser avisado sobre a necessidade de uma segunda pequena cirurgia
para a remocao do sistema de fixagéo.

QUANTO AO USO DE PARAFUSOS E FIOS

E importante ter um cuidado especial para garantir que os parafusos ndo penetrem as juntas ou a cartilagem de
crescimento de pacientes infantis. O comprimento do parafuso inteiro e da segéo parafusada deve ser
selecionado de acordo com as dimensdes do 0sso e das partes moles.

Os parafusos devem ser sempre e somente inseridos com o uso de uma chave de fenda ou uma chave T,
independentemente de uma pré-perfuragéo ja ter sido efetuada ou néo. E importante aplicar uma forga
moderada para penetrar a primeira cortical. Os parafusos para 0ssos relativos a diafise devem ser inseridos
sempre no centro do eixo do 0sso, a fim de evitar debilitacdo. Em todos os casos, o cirurgido deve ser
ponderado na quantidade de forga de torcdo exigida para inserir o parafuso. Caso isso pareca mais dificil do que
o normal, recomenda-se que o parafuso seja removido e limpo, e 0 0sso perfurado mais uma vez com uma
broca, mesmo que isso ja tenha sido feito.

Uma penetragdo excessiva da segunda cortical deve ser evitada, pois pode causar danos as partes moles. Os
parafusos para 0ssos nunca devem ser inseridos tdo profundamente que o eixo macio penetre a primeira
cortical, a fim de evitar riscos de danificar o osso.

O diametro do parafuso deve ser selecionado de acordo com o didmetro do 0sso: para um osso de didmetro
maior que 20 mm, parafusos de 6,0 mm, 6,0 - 5,0 ou 6,0 - 5,6 mm devem ser usados, para um 0sso de
didametro entre 15 e 20 mm, parafusos de 5,0 mm devem ser usados e para um osso de diametro entre 10 mm
e 15 mm, parafusos para 0ssos de 4,0 mm sdo recomendados.

Parafusos de autoperfuragdo com um diametro de rosca de 5,0 mm ou mais nunca devem ser inseridos com
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uma ferramenta elétrica, devem ser inseridos manualmente ou com o uso de uma furadeira manual. Parafusos
de autoperfuragdo com um didmetro de rosca menor podem ser inseridos tanto manualmente ou com o uso de
uma furadeira elétrica de baixa velocidade.

PARAFUSOS ORTHOFIX

Parafusos Orthofix padrdo tém rosca conica com afunilamento de 5,0 para 6,0 mm; as roscas dos parafusos
XCaliber tém afunilamento de 5,6 para 6,0 mm. O uso de parafusos para 0ssos com pontas cegas exige
perfuragéo prévia com brocas e guias de perfuracdo adequadas. A correspondéncia das ranhuras dos parafusos
com as da broca ajuda o cirurgido a escolher a broca correta. Brocas cegas podem causar danos pelo
aquecimento do 0sso e jamais devem ser usadas.

Parafusos para 0ssos XCaliber normalmente séo cortados longitudinalmente, antes ou depois da insercao, a
presilha aplicada e os parafusos de trava da presilha fixados com firmeza. Ndo devem nunca ser cortados apds a
insercdo e antes da aplicagéo da presilha, pois parte da forca de corte pode ser transferida para o 0sso.
Parafusos para 0ssos XCaliber sdo autoperfurantes. Em ossos cancelosos, recomenda-se a insercdo direta com
uma broca manual ou chave T, em osso diafiseal, recomenda-se a perfuragéo prévia. Se o osso for forte, use a
guia de perfuragéo e a broca de 4,8 mm; onde o osso for de mé qualidade ou na regido metafisaria, onde a
cortical é fina, use a broca de 3,2 mm.

PARAFUSOS TrueLok™ (Meio-pino)
O MEIO-PINO TrueLok™ DEVE SER USADO SOMENTE COM O SISTEMA TrueLok™
Parafusos TrueLok™ n&o sé&o afunilados e tem uma rosca com o mesmo diametro em toda a parte.
Parafusos TrueLok™ est&o disponiveis em 4, 5 e 6 mm de didmetros, cada um tendo um comprimento total de
180 mm e comprimento da rosca de 55 mm. Se o parafuso tem de ser inserido em areas maiores que 50 mm,
parafusos para 0ssos XCaliber devem ser usados. Os parafusos TrueLok™ sdo autoperfurantes, autoafunilados, e
tém uma extremidade de conexao rapida padrdo
para uso facil na sala de cirurgia.
Os passos seguintes delineiam o método recomendado de insercéo de parafusos e sua fixacao.
. Uma espiga de fixacdo de meio pino € inserida no orificio apropriado do anel.
A espiga de fixacdo de meio-pino age como um guia para a inser¢cdo do meio-pino.
. Um fio K é passado pelo orificio do grampo de fixagdo na direcdo pretendida da insercdo do meio-pino.
Faca uma inciséo na pele neste nivel.
. Use tesouras ou hemostatos para fazer um traco pelas partes moles até o osso somente com dissec¢do
sem corte.
O meio-pino indicado é inserido através da espiga de fixacdo e pelo traco da parte mole, e perfurado na
primeira cortical. A inser¢do pela segunda cortical deve ser feita manualmente usando uma chave T da
Orthofix.
. A espiga de fixagdo de meio-pino é entdo segurada firmemente no suporte externo com uma porca.
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Se os parafusos True/Lok™ tém o corte na longitude, as coberturas devem ser usadas para proteger a
extremidade do corte.

Os parafusos TrueLok™ que foram cortados longitudinalmente devem ser removidos manualmente com um
mandril universal com cabo T (17955) ou com uma furadeira elétrica.

Deve-se dispor de um cuidado especial com as partes moles durante a insercdo dos fios ou parafusos. N&o insira
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um fio K mais de uma vez, pois a ponta deve estar cega e pode haver agquecimento excessivo do 0sso.

Use ferramentas Orthofix adequadas para inserir os parafusos para 0ssos e os fios K corretamente.

Sempre que um fio K ou guia for usado para orientar um alargador canulado, uma broca ou um parafuso para a

posicéo:

a) Utilize sempre um fio K ou fios guias NOVOS.

b) O fio deve ser sempre examinado antes da insergdo para ver se ha arranhdes ou dobras.

c) O cirurgido deve verificar a ponta do fio com frequéncia durante a insercdo de qualquer ferramenta ou
dispositivo por um fio, para evitar que o fio seja inadvertidamente inserido além do necessario.

d) Sempre que uma ferramenta ou dispositivo for manuseado, o cirurgido deve verificar se ndo houve aciimulo
de ossos ou de outros residuos na ferramenta ou no dispositivo, o que pode forcar o fio para frente.

INSERGAO DE FIO K

Quando usado com um anel, independente de estar operando em um sistema circular ou hibrido:

a) Fios K devem ser inseridos na area de maior risco de partes moles.

b) Devem ser inseridos sendo empurrados através da parte mole e perfurando o 0sso; ndo devem nunca

ser através de perfuracio da parte mole.

Os fios devem ser inseridos com atencéo aos corredores de seguranca para evitar danos a estruturas vitais.
Fios usados devem sempre ser descartados se removidos (pois a ponta pode estar cega e pode haver
aquecimento excessivo do 0ss0).

Para evitar danos, as extremidades dos fios devem ser protegidas por cobertura especial ou dobradas assim
que os fios forem tensionados.

Para tensionar fios K, as alcas do tensionador do fio devem estar completamente abertas e os bracos totalmente
inseridos pelo fio até a porca de fixacéo, assegurando uma protruséo de pelo menos 6 cm de fio. Quando os fios
sdo montados em anéis circulares, devem ser fixados a uma pressdao minima de 1200 N. Quando os fios com
oliva central forem usados, para estabilizar um fragmento, a tensdo deve ser reduzida para 800/1000 N. Arruelas
caneladas podem ser usadas em diversas posicdes em um anel ou distantes dele. A tenséo possivel varia
conforme a posicao, até o maximo de 1000 newtons. Quando presa diretamente ao anel, deve-se tomar
cuidado para manter o nivel de tensdo, para evitar que o fio seja torcido ou danificado.
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Todos os equipamentos devem ser examinados cuidadosamente antes de serem usados para garantir
funcionamento adequado. Se houver suspeita de que um componente tenha algum defeito ou esteja danificado,
NAO O UTILIZE. Estruturas de fixag&o hibrida para uso em correco progressiva de deformidades devem ser
pré-montadas e conferidas antes da aplicacdo para assegurar que fornecam a corregéo necessaria e que as
dobradicas estejam no nivel correto. A fixacdo deve ser aplicada a uma distancia da pele que dé espaco para o
edema pos-cirdrgico e a limpeza, tendo em mente que a estabilidade da fixacédo depende da distancia do osso.
Equipamentos adicionais podem ser necessarios para aplicacdo e remocao dos dispositivos de fixacdo, tais como
cortadores de fios, martelos e brocas elétricas. N&o use recursos de imagem por ressonancia magnética em
segmentos onde um fixador foi aplicado. Verifique o status dos parafusos e da fixacdo a intervalos regulares.
Assegure-se de que os locais dos fios sejam mantidos meticulosamente limpos.

O paciente deve ser instruido para que use e mantenha a fixagéo e cuide dos locais dos fios.

O paciente deve ser instruido a informar qualquer efeito adverso ou inesperado ao seu médico.

A fratura ou fenda do osso deve ser verificada regularmente durante o tratamento para que sejam feitos
quaisquer ajustes necessarios a fixacdo. Uma fenda excessiva ou persistente pode atrasar a consolidagéo.

Em pacientes submetidos a distracéo do calo (normalmente 1 mm por dia, ou seja, 1/4 de volta do distrator-
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contrator a cada 6 horas), o 0sso regenerado deve ser verificado regularmente e monitorado radiologicamente.
Remogéo do dispositivo: o cirurgido deve decidir quando for a hora de remover o dispositivo de fixagéo. Antes
da remogéo final, a remogéo temporaria de uma secdo da estrutura é aconselhada para verificar a forga da
recuperacdo da fratura, osteotomia ou segmento alongado.

POTENCIAIS EFEITOS ADVERSOS

Afrouxamento, flexdo, rachadura ou quebra do(s) dispositivo(s) de fixacdo, perda de fixagdo ou migragao que
pode resultar em danos a nervos, partes moles ou 6rgdos, incluindo perfuracéo da pele ou outras hemorragias.
Perda de posi¢ao anatdmica com falta de consolidacdo 6ssea ou méa consolidacdo dssea com rotacao ou
angulacdo. Corrosdo com reacéo ou dor localizadas no tecido. Infecgéo local ou sistémica. Dor, desconforto ou
sensacdes anormais do sistema nervoso devido a presenca do dispositivo. Disturbios cardiovasculares, incluindo
trombose venosa, embolia pulmonar ou infarto do miocardio. Perda éssea ou reducéo da densidade dssea
devido a redugéo da tensdo aplicada ao 0sso.

1. Danos vasculares ou ao nervo seguidos a insercdo dos fios ou parafusos.

2. Infeccdes superficiais ou profundas no local do parafuso 6sseo, artrite séptica, incluindo drenagem cronica
dos locais do parafuso 6sseo ap6s a remogéo do dispositivo.

Edema ou possivel sindrome compartimental.

Deslocamento, subluxagdo, constricdo da junta ou perda do movimento motor.

Consolidacdo prematura do calo 6sseo durante a distracao.

Possivel tenséo afetando as partes moles e/ou a fixagédo durante a manipulacéo do calo (ex: corregdes
de deformidades e/ou elongacdes).

7. Auséncia de regeneracéo satisfatoria do osso, desenvolvimento de uma unido ruim ou ndo unido.

8. Fratura do osso regenerado, ou nos orificios dos parafusos para 0ssos ap6s a remogao do dispositivo.
9. Afrouxamento ou quebra dos parafusos para 0ssos.

10. Dano 6sseo devido a escolha errada do parafuso 6sseo.

11. Deformidade ou talipes equinus.

12. A persisténcia ou recorréncia da condicéo inicial sujeita a tratamento.

13. Nova cirurgia para reposicdo de um componente ou de toda a estrutura de fixagao.

14. Desenvolvimento de crescimento anormal da cartilagem em pacientes com esqueleto imaturo.

15. Reacdes a corpo estranho devido aos parafusos para 0ssos ou a componentes da estrutura de fixacao.
16. Necrose do tecido secundéria a inser¢ao dos parafusos para 0ssos.

17. Presséo da pele causada por componentes externos quando o espaco livre é insuficiente.

18. Dismetria do membro.

19. Sangramento cir(irgico excessivo.

20. Riscos intrinsecos associados a anestesia.

21. Dor nao administravel.

22.Sequestro de osso secundario devido a perfuracao rapida da cortical com a acumulagéo de calor e de
necrose dssea.

Transtornos vasculares, incluindo tromboflebite, embolia pulmonar, hematoma no ferimento, necrose
avascular.
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Adverténcia: este dispositivo ndo foi aprovado para fixacao ou ligacdo por meio de parafusos aos
elementos posteriores (pediculos) da coluna cervical, toracica ou lombar.
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Importante

Nem todos os casos cirdrgicos so resolvidos com um resultado positivo. ComplicagGes adicionais podem surgir
a qualquer momento devido ao uso inadequado, por razées médicas ou como resultado de falha do dispositivo,
exigindo uma cirurgia para remogao ou reposicédo do dispositivo de fixacdo.

Procedimentos cirtirgicos e pré-cirlrgicos, incluindo conhecimento das técnicas cirtirgicas e da selecdo e
posicionamento corretos dos dispositivos de fixagdo externa sdo aspectos importantes para uma aplicacdo bem-
sucedida dos dispositivos de fixagdo externa Orthofix pelo cirurgido.

A selecio adequada do paciente e sua habilidade de seguir as instrugdes médicas, e seguir o regime de
tratamento prescrito, terdo uma influéncia significativa sobre os resultados. E importante realizar a triagem do
paciente e selecionar a melhor terapia, tendo em mente os requisitos e/ou limitagdes em termos de atividade
fisica e/lou mental. Caso um candidato a cirurgia apresente qualquer contraindicagéo ou seja predisposto a
qualquer contraindicagdo, NAO UTILIZE qualquer dispositivo de fixagdo externa Orthofix.

Materiais

Os componentes do Sistema de Fixacdo Externa Orthofix TrueLok™ s&o feitos de ago inoxidavel, liga de
aluminio e pléastico. Os componentes que entram em contato com o corpo do paciente sdo parafusos
percutaneos (parafusos para 0ssos), os fios K, as brocas, as guias usadas durante a inser¢ao dos parafusos, os
trocartes e dispositivos de medicao da profundidade dssea; esses componentes séo feitos de aco inoxidavel de
graduagdo para dispositivos cirtrgicos. Determinados parafusos para ossos usados na Fixagéo Externa Orthofix
sao fornecidos com uma fina camada de hidroxiapatita (HA), aplicada na forma de spray sobre a porgéo
rosqueada do eixo.

Produtos ESTEREIS e NAO ESTEREIS ) . )
A Orthofix fornece alguns dispositivos de fixacdo externa na forma ESTERIL e outros na NAO ESTERIL.
Recomenda-se que o rétulo do produto seja conferido para determinar a esterilidade de cada dispositivo.

Estéril

Os dispositivos ou Kits fornecidos na forma ESTERIL exibem essa condigdo no rétulo.

O contetido das embalagens é ESTERIL, a ndo ser que o pacote esteja aberto ou danificado. Nao use
o dispositivo se o pacote estiver aberto ou danificado.

Nao estéril

A néo ser quando indicado em contrério, os componentes dos dispositivos de fixacdo externa Orthofix sdo
fornecidos na forma NAO ESTERIL. A Orthofix recomenda que todos os componentes néo estéreis sejam
limpos e esterilizados adequadamente conforme os procedimentos recomendados de limpeza e esterilizagdo. A
integridade e o desempenho do produto s sdo garantidos no caso de a embalagem ndo estar danificada.

Limpeza e manutencéo (Consulte as instrugcdes PQ ISP)

Antes de usar, qualquer produto NAO ESTERIL deve ser limpo com uma mistura de 70% de &lcool medicinal e
30% de &gua destilada. Apds a limpeza, o dispositivo e/ou sistema sdo devidamente enxaguados na agua
destilada e secos com um pano limpo de tecido sem trama.

Antes da esterilizacdo, recomenda-se que todos 0os componentes sejam inspecionados, uma vez que qualquer
dano a superficie do metal pode reduzir a resisténcia a fadiga e a robustez e resultar em corrosdo. Caso 0s
componentes sejam danificados de alguma forma, devem ser substituidos por novos.
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Recomenda-se que o dispositivo de fixacdo seja montado de forma a assegurar que todos os componentes
estejam presentes

TODOS OS DISPOSITIVOS COM O ROTULO "DESCARTAVEL" NAO PODEM SER REUTILIZADOS.
A ORTHOFIX E RESPONSAVEL PELA SEGURANGA E PELA EFICACIA SOMENTE NA
UTILIZACAO DO PRODUTO DESCARTAVEL COM O PRIMEIRO PACIENTE.

A instituicdo ou o usuario sdo responsaveis por qualquer uso posterior do dispositivo em questéo.

Esterilizacdo

O ciclo de esterilizagdo recomendado é:

Método Ciclo Temperatura Tempo de exposi¢ao

Vapor Pré-vacuo  132°-135° C [270° - 275° F] Minimo de 10 minutos

A esterilidade ndo pode ser assegurada se a bandeja de esterilizagdo estiver sobrecarregada.

Néo sobrecarregue a bandeja de esterilizacdo ou inclua sistemas ou instrumentos adicionais.

A Orthofix s6 é responsavel pela seguranca e eficacia no caso da primeira utilizagdo dos dispositivos
de fixagdo externa pelo paciente.

A responsabilidade por qualquer uso subsequente serd integralmente da instituicdo ou do médico
responsavel.

OBSERVAGAO

No caso em que a sensibilidade normal do membro for alterada, reduzindo a resposta normal proprioceptiva, o
sistema de fixacdo pode ser submetido a cargas maiores do que as normais. Sob circunstancias similares, o
paciente tera que ser informado dos riscos de estresse excessivo sobre o sistema de fixagédo e o médico deve
prestar atengdo especifica aos problemas relativos a sobrecarga, que podem resultar em afrouxamento,
envergamento ou quebra dos componentes. Em tais situacOes, recomenda-se que a rigidez do sistema de
fixacdo seja aumentada em comparacdo ao que € normalmente necessaria.

Remogéo do implante

Os dispositivos externos de fixacdo foram projetados para estabilizar o local da fratura durante o processo de
consolidagdo 6ssea e/ou alongamento do membro. Uma vez concluida a reabilitagdo e/ou alongamento do
membro, os dispositivos devem ser removidos. A remogéo também pode ser recomendada em outros casos,
como por exemplo se houver sinais de corrosao, reacdo ou dor localizada; quebra do implante, envergamento,
fratura ou afrouxamento; ou perda dssea.

Informacdes para pedidos
Entre em contato com o representante de vendas local da Orthofix.

Atencao: leis federais dos EUA restringem a venda deste dispositivo exclusivamente para, ou mediante pedido
de, médicos ou hospitais. TrueLok™ é uma marca registrada da Orthofix Inc.

Observagéo: o médico é inteiramente responsavel pela selecéo correta do paciente, treinamento adequado,
experiéncia na selegao e aplicacdo do TrueLok™, bem como pela selegédo dos procedimentos pos-operatorios
subsequentes. Para reclamagdes ou informagdes adicionais relativas ao produto e sua utilizagdo, entre em
contato com a Orthofix Srl.
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RISCOS ASSOCIADOS A REUTILIZACAO DE DISPOSITIVO DE “USO UNICO”

DISPOSITIVO IMPLANTAVEL*

O dispositivo implantavel de "USO UNICO"* da Orthofix é identificado através do simbolo ®exibido
no rétulo do produto.

Ap6s ser removido do paciente, o dispositivo implantavel* deve ser desmontado.

A reutilizacdo de dispositivo implantavel* apresenta riscos de contaminacéo para 0s usuarios e
pacientes.

A reutilizacao de dispositivo implantavel* ndo garante o desempenho mecanico e funcional original,
comprometendo a eficacia dos produtos e criando riscos para a salde dos pacientes.

(*): Dispositivo implantavel

Qualquer dispositivo que se destina:

Qualquer dispositivo destinado a ser total ou parcialmente introduzido no corpo humano através de
uma intervencao cirdrgica e previsto para ser mantido no lugar ap6s o procedimento por pelo
menos 30 dias também é considerado um dispositivo implantavel.

DISPOSITIVO NAO IMPLANTAVEL

O dispositivo ndo implantavel de "USO UNICO"* da Orthofix é identificado através do simbolo ®
exibido no rétulo do produto ou indicado nas “Instrucdes de Uso”, fornecidas com os produtos.

A reutilizagdo de dispositivo ndo implantavel* de “USO UNICO” ndo garante o desempenho
mecanico e funcional original, comprometendo a eficicia dos produtos e criando riscos para a satude
dos pacientes.
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SV

Bruksanvisning - Lases fére anvandning

TrueLok™

Externt fixeringssystem
Endast RX

Viktig information for den kirurg som utfor operationen
Lé&s instruktionerna for anvandning

Allman information
Orthofix TrueLok™ &r en moduldr ringfixator som bestar av ringar, partiella ringar, stavar, plattor, gangjarn,
distraktionselement, kopplingselement, halvstift, tradar och fixeringsskruvar. Ringarna och de partiella ringarna ar
tillverkade av aluminium. De linjara distraktorerna &r tillverkade av aluminium, rostfritt stal och nylon. De vinklade
distraktorerna ar tillverkade av aluminium, rostfritt stal och Techron PPS. Alla andra element &r tillverkade av
rostfritt stal. Systemet anvénds med 1,8 mm K-trad och benskruvar som &r tillverkade av Orthofix Srl. Det
externa fixeringssystemet bestéar av benfixeringskomponenter av metall for stabilisering och korrigering under den
normala lakningstiden. Syftet med fixeringskomponenterna ar att halla bensegmenten i rétt lage under
lakningstiden. De ér inte utformade for att klara av viktbelastningar. Produkten far endast anvandas av lakare med
god kirurgisk kannedom om systemet och dess relativa mekaniska begransningar. For att ingreppet ska lyckas ar
det mycket viktigt att ratt konstruktion och implantatstorlek valjs for varje patient. Metallskruvarna och K-traden
utsétts for upprepade belastningar under anvandningen och deras motstandskraft begransas av storleken och
formen pé patientens ben. Var noga med patienturvalet, placera konstruktionens gangjarn, tradar och skruvar pa
lamplig plats och var forsiktig under den postoperativa hanteringen for att minimera de belastningar som
konstruktionen utsatts for. Underlatenhet att gora detta kan leda till metallutmattning, vilket i sin tur kan leda till
att komponenter bryts av eller bojs innan lakningsprocessen &r Klar, vilket kan leda till ytterligare skada eller behov
av att ta bort systemet i fortid.
Kirurger som anvinder TrueLok™-systemet for benfixering ska ha foljande i atanke:
= Patientens vikt: en dverviktig patient utsitter komponenterna for belastningar som kan leda till att de gar
sonder eller bojs.
= Patientens yrke eller aktivitet: risken for att en intern eller extern benfixeringskomponent bojs eller gar
sonder under den postoperativa rehabiliteringen kan ka om patienten utévar aktiviteter som involverar lyft
eller hdg muskelbelastning eftersom dessa typer av rorelser utsatter komponenterna for stora pafrestningar
som kan gora att de gar sonder.
= Patientens mentala tillstand: risken for att en fixeringskomponent gar sénder &r storre for dldre patienter
eller patienter med nedsatt mental formaga, alkoholister, missbrukare eller patienter som av andra skél kan
komma att strunta i de nddvandiga restriktionerna och forsiktighetsatgarderna som bor vidtas under tiden
som komponenterna anvands.
« Patientens dverkanslighet mot vissa material: vid misstanke om att patienten ar éverkanslig mot det anvanda
materialet maste lampliga tester utforas fore valet av komponentmaterial och implantation.
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= Forsvagade patienter: forsvagade patienter som har svért att anvénda viktstodjande hjalpmedel I6per en
hdgre risk under den postoperativa rehabiliteringen.

INDIKATIONER

Indikationerna for anvandning av TrueLok™ externt fixeringssystem ar frakturer, utebliven lakning, fellakning,
benférlangningar och ingrepp for att korrigera bendeformiteter. For barnpatienter galler samma indikationer
under forutsittning att tillvaxtbrosket inte paverkas.

KONTRAINDIKATIONER

Orthofix TrueLOK-systemet har inte utformats for och séljs inte for ndgon annan anvandning &n den som

indikeras.

Kontraindikationer for systemet:

= Patienter med mentala eller fysiologiska tillstand som gor att de &r ovilliga eller oférmégna att folja
skotselanvisningarna efter operation.

VARNINGAR

Alla implanterbara komponenter &r engangsprodukter. Efter anvandning maste systemet kasseras eftersom det
kan vara skadat och kan orsaka problem om det ateranvands.

Fixeringskomponenterna far aldrig bojas, kapas eller skrapas eftersom detta kan minska fixeringskonstruktionens
motstdndskraft mot belastningar och ¢ka risken for att komponenterna bojs eller gar sonder.

Sarskilda instrument krévs vid hantering av fixeringskomponenterna.

Instrument som har anvants under 1ang tid eller utsatts for stora belastningar kan latt f& frakturer och ska
undersokas fore operationen.

Patienten maste informeras om att det kravs en andra mindre operation for att ta bort fixeringssystemet.

OM ANVANDNING AV SKRUVAR OCH TRAD

Det ar viktigt att du ar speciellt noggrann med att se till att skruvarna inte penetrerar leder eller tillvastbrosk hos
barn. Langden pé bade hela skruven och den géngade delen maste véljas i enlighet med benvavnadens och den
mjuka vévnadens dimensioner.

Skruvar ska alltid och uteslutande inféras med hjélp av en drivenhet eller en T-nyckel, oavsett om férborrning har
utforts eller inte. Det ar viktigt att tillimpa mattlig kraft for att penetrera forsta cortex. Benskruvar som anvinds
i diafysen ska alltid foras in i benaxelns mitt sa att det inte forsvagas. Kirurgen ska for varje fall vara uppmarksam
pé hur stort vridmoment som kravs for att fora in skruven. Om detta skulle vara svérare &n vanligt
rekommenderas det att du tar bort skruven och rengdr den och sedan benborrar den en géng till med hjélp av
borrspetsen, dven om denna redan har anvénts.

Overdriven penetration av andra cortex ska undvikas da detta kan orsaka skada i mjuk vavnad. Benskruvarna ska
aldrig foras in s lang att det sléta skaftet penetrerar forsta cortex, for att undvika risk for benskada.

Diametern for den forsta skruven ska véljas i enlighet med bendiametern: for en bendiameter 6ver 20 mm ska
6,0 mm, 6,0 - 5,0 eller 6,0 - 5,6 mm anvandas, fér en bendiameter pd mellan 15 och 20 mm ska skruvar p& 5,0
mm anvandas och for en bendiameter mellan 10 och 15 mm rekommenderas benskruvar pa 4,0 mm.
Sjalvborrande skruvar med gangdiameter fran 5,0 mm och uppat ska aldrig foras in med borrmaskin, utan med
handkraft eller med handborr. Sjélvborrande skruvar med en mindre gangdiameter kan foras in antingen manuellt
eller med hjalp av en elektrisk laghastighetsborr.
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ORTHOFIX-SKRUVAR

Standardméssiga Orthofix-skruvar har en konisk gédnga som &r avsmalnande fran 6,0 till 5,0 mm. XCaliber-
skruvarnas ganga &r avsmalnande frén 6,0 mm till 5,6 mm. Vid anvéndning av benskruvar med trubbig spets
méste halen férborras med lampliga borrbits och borrmallar. Kirurgen kan ta hjélp av de matchande sparen pa
skruvarna och borrbitsen for att vélja ratt borrbits. Sloa borrbits kan orsaka varmeskador pa benet och far inte
anvandas.

XCaliber-benskruvar kapas vanligtvis till 6nskad langd, antingen fore inséttning eller efter att de har satts in, nar
klamman har satts pa och klammans lasskruvar har satts fast ordentligt. Skruvarna far aldrig kapas efter insattning
innan klamman har satts dit eftersom en del av kapningskraften kan dverforas till benet.
XCaliber-benskruvarna &r sjalvborrande. | spongiost ben rekommenderas direkt insattning med en handborr
eller en T-nyckel. | diafysealt ben rekommenderas forborrning. Om benet &r starkt kan en borrbits pa 4,8 mm
och en borrmall anvandas. Om benet ar svagt eller finns i det metafyseala omréadet dér kortex &r tunn ska en
borrbits p& 3,2 mm anvéndas.

TrueLok™-SKRUVAR (halvstift)
TrueLok™-HALVSTIFT SKA ENDAST ANVANDAS MED TrueLok™-SYSTEMET
TrueLok™-skruvar &r inte konformade och har samma géngningsdiameter over hela skruven.
TrueLok™-skruvarna finns i diametrarna 4, 5 och 6 mm, var och en av dessa har en total lingd pa 180 mm och
en géngningslédngd pa 55 mm. Om skruven maste foras in i omraden som &r bredare 4n 50 mm ska XCaliber-
benskruvar anvéndas. TrueLok™-4r sjélvborrande, sjalvgédngande och har en snabbkoppling som standard
for att vara enkel att anvanda i operationssalen.
| foljande steg beskrivs rekommenderad metod for att fora in och fixera en skruv:
1. En fixeringsskruv av halvstiftstyp fors in i lampligt hal i ringen.
Fixeringsbulten av halvstiftstyp har en styrande funktion for inférande av halvstiftet.
2. EnK-trad dras genom halet i fixeringsbulten i den riktning halvstiftet senare ska foras in.
Lagg ett snitt i huden i niva med detta
3. Anvénd saxar eller hemostater for att skapa ett spar genom den mjuka vavnaden till benet uteslutande med
trubbig teknik.
4, Onskat halvstift fors in genom fixeringsbulten och spéret i den mjuka vavnaden och borras fast i férsta
bencortex. Inférandet i andra cortex ska gdras manuellt med hjalp av den speciella Orthofix T-nyckeln.
5. Fixeringsbulten for halvtstiftet fasts sedan ordentligt vid det externa stodet med en mutter.

Om TrueLok™-skruvar kapas till 6nskad langd ska skruvhéljen anvandas for att skydda den avkapade anden.
TrueLok™-skruvar som har kapats till en dnskad langd ska tas bort manuellt med universalchuck med T-handtag
(17955) eller med en borrmaskin.

Var forsiktig med mjukvavnader under inforande av skruvar eller trad. For aldrig in en K-trad mer &n en gang

eftersom spetsen kan trubbas av och darmed utsatta benet for alltfor hog varme.

Anvand lampliga Orthofix-verktyg for att satta in benskruvarna och K-tréden pé ratt sétt.

Foljande galler om en K-trad eller styrtrad anvénds for att leda in en kanylerad brotsch, borrbits eller skruv:

a) Anvand alltid NY K-trad eller styrtrad.

b) Kontrollera alltid traden innan den fors in s att den inte innehaller repor eller bockningar.

c) Kirurgen méste kontrollera tradens spets sa ofta som mgjligt under inférandet av verktyg eller
komponenter pd en trad sa att inte traden fors in langre an nddvandigt av misstag.
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d) Varje gang ett verktyg eller en komponent hanteras maste kirurgen kontrollera att inget ben eller andra
rester har ansamlats pa traden eller pa verktyget eller komponenten. Det kan gora det svarare att fora
traden framat.

FORA IN K-TRAD

Vid anvéandning av en ring, oavsett om det &r en hybrid eller ett runt system:

a) K-traden ska foras in i det omrade med storst risk for mjukvavnad.

b) Den ska foras in genom att den trycks genom mjukvavnaden och genom benets borrhél. Den ska aldrig
borras genom mjukvévnad.

c) Trdden méste foras in genom de sakra passagerna sa att vitala strukturer inte skadas.

d) Anvand trad ska alltid kasseras om den avlagsnas (eftersom spetsen kan ha blivit slo och benet da kan varmas

upp fér mycket).

For att undvika skador ska tradens &ndar skyddas med sarskilda kapor eller bojas i dndarna sa fort traden ar

spand.

For att spanna K-trad méste tradspannarens handtag vara helt 6ppna och armarna sitta helt ovanp4 traden &nda

ned till trédens lasmutter. Minst 6 cm trad ska sticka ut. Nar tréden monteras pa en rund ring méste den spénnas

till minst 1200 N. Nar trad med en mittkula anvands for att stabilisera ett fragment maste atspanningen

reduceras till 800/1000 N. Skarade spannbrickor kan anvandas i flera olika lagen pa en ring eller pa sidan av den.

Den mdjliga atspanningen varierar mellan lagena, upp till maximalt 1000 Newton. Nar traden sitter fast direkt i

en ring maste forsiktighet vidtas for att bibehdlla atspanningen s att inte tréden knickas och skadas.

€

All utrustning ska undersokas noga innan den anvénds s& att du ar saker pé att den fungerar som den ska.
ANVAND INTE komponenter som du missténker ar defekta, skadade eller ser missténkta ut. Hybrid Fixation-
konstruktioner som anvénds vid progressiv korrigering av deformiteter maste monteras ihop i férvag och
kontrolleras innan de anvénds for att forsakra att de ger den korrigering som krévs och att gangjarnen har rétt
niva.

Fixeringen méaste géras med ett avstand som tillater att huden svullnar och kan rengéras efter operationen, men
tank pd att fixeringens stabilitet hénger ihop med avstandet mellan konstruktionen och benet. Det kan behovas
ytterligare utrustning for att tillimpa och avlagsna fixeringskomponenterna, t.ex. tradavbitare, hammare och
elektriska borrmaskiner.

Anvénd inte magnetresonanstomografi pa segment dar det sitter en fixeringskomponent. Kontrollera skruvarnas
och fixeringens status regelbundet.

Var noga med att hélla omréadena med skruvar och tréd minutiést rena.

Patienten méste instrueras om hur fixeringskonstruktionen anvands och hur den och skruvarna ska vardas.
Patienten maste uppmanas att rapportera eventuella biverkningar eller ovantade komplikationer till sin huslakare.
Frakturen eller benglappet maste kontrolleras regelbundet under behandlingen och fixeringen maste justeras
efter behov. Ett for stort eller orubbligt glapp kan férsena konsolideringen.

For patienter som genomgar borttagning av sarvavnad (vanligtvis 1 mm per dag, dvs. 1/4 av ett varv med
distraktor-kompressorn var 6:e timme) méste det aterbildade benet kontrolleras regelbundet och évervakas
med rontgen.

Borttagning av systemet: kirurgen beslutar nar det ar dags att ta bort fixeringskomponenterna. Fore det slutliga
avlagsnandet rekommenderar vi att en del av konstruktionen tas bort tillflligt s att det gar att kontrollera
styrkan pa lakta frakturer, osteotomier eller forlangda bensegment.
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EVENTUELLA KOMPLIKATIONER

Lossning, bojning, ruptur eller fraktur i fixeringskomponenterna eller forlust av fixering eller migrering som kan
leda till skada pé& nerver, mjukvavnad eller organ, inklusive hudgenomtrangning eller andra blédningar. Forlust av
det anatomiska lget med utebliven lakning eller fellakning i vridet eller vinklat tillstand. Korrosion med lokal
vavnadsreaktion eller smérta. Infektion, lokal eller systemisk. Smérta, obehag eller onormala sinnesférnimmelser i
nervsystemet som beror pa komponenternas narvaro. Hjartkarlrubbningar inklusive ventrombos, lungemboli
eller hjartinfarkt. Forlust av benvavnad eller reducerad bentathet pa grund av minskad belastning pa benet.

1. Nerv- eller karlskada till féljd av inférandet av tréd och skruvar.

2. Djup eller ytlig infektion i omradet kring benskruven, osteomyelit, septisk artrit inklusive kronisk dranering av
benskruvens plats efter borttagning av systemet.

. Odem eller kompartmentsyndrom.

. Begrénsad ledrorelse, subluxation, luxation eller nedsatt motorisk rorelse.

. Fortida konsolidering av benets sarvavnad under borttagning.

. Eventuell anspénning som paverkar mjukvavnader och/eller fixeringen under hantering av sarvavnad (t.ex.
korrigering av deformiteter och/eller forlangningar).

. Avsaknad av tillfredsstéllande benaterbildning, fellakning eller utebliven lakning.

. Fraktur i terbildat ben eller vid benets skruvhal efter borttagning av systemet.

. Benskruvar som lossnar eller gar sonder.

10. Benskada pa grund av felaktigt val av benskruvar.

11. Bendeformiteter eller klumpfot.

12. Det behandlade tillstindet bestar eller recidiverar.

13. Ny operation for att byta ut en komponent eller hela fixeringskonstruktionen.

14. Onormal utveckling av tillvaxtbrosk hos patienter med omoget skelett.

15. Frammandekroppsreaktioner pa grund av benskruvarna eller komponenter i fixeringskonstruktionen.

16. Vavnadsnekros till fljd av insattning av benskruvarna.

17. Tryckbelastning pa huden som orsakas av externa komponenter pa grund av otillréckligt avstand mellan

konstruktionen och huden.

18. Dysmetri i extremiteter.

19. Kraftig blodning under operationen.

20. Inneboende risker som associeras med anestesi.

21.Svér smérta.

22. Sekundar sekvestrering av ben till f6ljd av snabb perforation av kortex med ackumulering av varme och

bennekros.
23. Kérlrubbningar, bland annat tromboflebit, lungemboli, sirhematom och avaskular nekros.

o U s w

© o~

Varning! Den har produkten ar inte godkand for att fastas eller fixeras med skruvar i de bakre
delarna (pediklarna) av cervikal-, torakal- eller lumbalryggraden.

Viktigt

Inte alla operationer far ett lyckat resultat. Ytterligare komplikationer kan uppkomma nér som helst pa grund av
felaktig anvandning, av medicinska orsaker eller till foljd av produktsvikt, som gor att det externa
fixeringssystemet méste tas bort eller bytas ut med kirurgi.

Operationsforberedelserna och operationsrutinerna, inklusive kdinnedom om de kirurgiska teknikerna samt ratt
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val och placering av de externa fixeringskomponenterna, ar viktiga faktorer for att kirurgen ska fa till ett lyckat
resultat med Orthofix externt fixeringssystem.

Lampligt val av patient och patientens férméga att flja ldkarens anvisningar och ordinerad behandling har stor
inverkan pa resultaten. Det &r viktigt att gora ett noggrant patienturval och valja optimal behandling och
samtidigt ha i atanke forutsattningarna och/eller begrénsningarna nar det galler fysisk och/eller mental aktivitet.
Om en eventuell kandidat for kirurgi har nagra kontraindikationer eller &r i riskzonen for kontraindikationer SKA
INTE Orthofix externt fixeringssystem anvandas.

Material

Orthofix TrueLok™ externt fixeringssystem bestér av komponenter tillverkade av rostfritt stél, aluminiumlegering
och plast. Komponenterna som kommer i kontakt med patientens kropp ér de perkutana skruvarna
(benskruvar), K-traden, borrbitsen, mallarna som anvands vid insattning av skruvar, troakarer och métinstrument
for bendjup. Dessa komponenter &r tillverkade av rostfritt stal av medicinsk kvalitet. En del av benskruvarna som
anvands i Orthofix externt fixeringssystem levereras med en tunn beléaggning hydroxiapatit (HA), som &r sprejad
pé den gangade delen av skaftet

STERILA och ICKE-STERILA produkter
Orthofix tillhandahaller vissa av de externa fixeringskomponenterna i STERILT skick och andra i ICKE-STERILT
skick. Vi rekommenderar att du kontrollerar produktetiketten for att se om en komponent &r steril eller inte.

Sterila komponenter

De komponenter eller produktpaket som tillhandahélls STERILA bar en etikett som anger detta.

Innehallet i forpackningen ar STERILT om inte forpackningen har 6ppnats eller skadats. Anvand inte
produkten om férpackningen har dppnats eller skadats.

Icke-sterila komponenter

Om komponenterna i Orthofix externt fixeringssystem inte bar en sérskild etikett som anger sterilitet innebar
det att de ar ICKE-STERILA. Orthofix rekommenderar att alla icke-sterila komponenter rengérs noggrant och
steriliseras i enlighet med rekommenderade metoder fér rengdring och sterilisering. Produktens integritet och
prestanda garanteras endast om forpackningen &r oskadd.

Rengdring och underhdll (Obs! Se anvisningarna PQ ISP)

Fore anvandning ska ICKE-STERILA produkter rengdras med en blandning av 70 % medicinsk alkohol och 30 %
destillerat vatten. Efter rengdring ska komponenten och/eller systemet skoljas noggrant i sterilt destillerat vatten
och torkas med en ren trasa av icke-véavd textil. Fore sterilisering rekommenderar vi att alla komponenter
kontrolleras eftersom skada p& ndgon metallyta kan reducera hallfastheten och styrkan och leda till korrosion.
Om komponenterna skadas pa nagot satt méaste de bytas ut mot nya. Vi rekommenderar att du sétter ihop
fixeringssystemet for att kontrollera att alla komponenterna finns till hands.

KOMPONENTER MARKTA “ENDAST FOR ENGANGSBRUK” FAR INTE ATERANVANDAS.
ORTHOFIX ANSVARAR ENDAST FOR SAKERHETEN OCH EFFEKTEN AV ENGANGSPRODUKTER
DA DE ANVANDS FOR FORSTA GANGEN PA EN PATIENT

Institutionen eller anvandaren bér det fulla ansvaret for all efterféljande anvandning av dessa komponenter.
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Sterilisering

Rekommenderad steriliseringscykel ar:

Metod Cykel Temperatur Exponeringstid

Anga Forvakuum  132°-135°C Minst 10 minuter
Steriliteten kan inte garanteras om steriliseringstraget ar éverfullt.

Lagg dérfor inte i for mycket i steriliseringstraget och lagg inte i ytterligare system eller instrument.

Orthofix ansvarar endast for sakerheten och effekten med de externa fixeringskomponenterna da de
anvands for forsta gngen pé en patient.
Institutionen eller ansvarig lakare bar det fulla ansvaret for all efterféljande anvandning.

OBS!

| de fall dér extremitetens normala kansel férandras och den normala proprioceptiva aterkopplingen forsvagas
kan fixeringssystemet vara utsatt for storre belastningar an normalt. Under liknande omstandigheter maste
patienten informeras om riskerna med for higa péfrestningar pa fixeringssystemet och Iakaren bor vara sarskilt
uppmérksam pa problem som associeras med ¢verbelastning och som kan leda till att komponenterna lossnar,
bojs eller gar sonder. | sddana situationer rekommenderar vi att fixeringssystemets rigiditet okas jamfort med vad
som normalt behovs.

Implantatborttagning

De externa fixeringskomponenterna ar utformade for att stabilisera frakturstéallet under rehabiliteringen och/eller
benfdrlangningsingreppet. Nér rehabiliteringen och/eller forlangningen ar klar maste komponenterna tas bort.
Borttagning kan dven behdvas i andra fall, t.ex. om det finns tecken pa korrosion, reaktion eller lokal smarta,
implantatbrott, bojning, fraktur, lossning eller benforlust.

Bestéllningsinformation
Kontakta din lokala Orthofix-aterforsljare.

Obs! Enligt amerikansk federal lag far denna produkt endast sljas till eller pa bestallning av lakare eller sjukhus.
TrueLok™ &r ett registrerat varumarke som tillhér Orthofix Inc.

Anm: lakaren bar det fulla ansvaret for att ratt val av patient gors samt for att sjélv ha erforderlig utbildning och
erfarenhet av att vélja ut och anvanda TrueLok™-komponenter samt for valet av efterfoljande postoperativa
ingrepp. Om du vill framféra klagomadl eller vill ha ytterligare information om produkten och dess anvéndning ber
vi dig kontakta Orthofix Srl.
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RISKER VID ATERANVANDNING AV ENHETER FOR
"ENGANGSBRUK"

IMPLANTAT*

Implantatet* for "ENGANGSBRUK" fran Orthofix indentifieras med hjélp av symbolen @ pa
produktetiketten.

Efter att ha avlagsnats fran patienten ska implantatet* monteras isar.

Ateranvandning av implantat* innebar risk fér kontaminering fér anvandare saval som for patienter.
Vid ateranvanding av implantat* garanteras inte de ursprungliga mekaniska och funktionella
egenskaperna, vilket innebér att produktens effektivitet komprometteras och att patientens utsétts
for en halsorisk.

(*): Implantat

Enheter som avses:

Alla enheter som helt eller delvis introduceras i kroppen genom ett kirurgiskt ingrepp och dar
avsikten &r att de ska finnas déar i 30 dagar eller mer anses vara implantat.

ICKE-IMPLANTERBAR ENHET
Icke-implanterbara enheter for "ENGANGSBRUK" fr&n Orthofix indentifieras med hjalp av symbolen

® pa produktetiketten, eller genom angivelse i "Bruksanvisningen" som medféljer produkterna.
Vid &teranvandning av icke-implanterbara enheter for "ENGANGSBRUK" garanteras inte de
ursprungliga mekaniska och funktionella egenskaperna, vilket innebar att produktens effektivitet
komprometteras och att patienten utsatts for en héalsorisk.
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®UANO 03NYLWYV - AlB&OTE pLV TH XpAON

TrueLok™

S0oTNua EEWTEPLKAG oTaBepo olnong
Mévo yuo RX

I ZnpavTicég )\npo<popli£g YL TOV xsltpoupyé ov £|’<'r£)\£[ ™V £ £uBoon
w AlxB&oTe TG 0dNYieg pLv TN XpAon

revikég MAnpogopisg
To Orthofix TrueLok™ &ival éva xpOpwTd, KUKALKO TOOTNHG EEWTEPLKAG 00TEOTUVOETNG TTOL TIEPIAXMBEVEL SAKTUAlOLG,
NUWBaKTUAOUG, p&BBOLG, TTIAGKES, ’pBPWOELS, OTOLXEX BLATAONG, OTOLXEX OUVEETNG, BENOVEG OLYKPATNONG, COPHATH KAL
KOXAEG 00TEOTUVOETNG. OL SAKTUALOL KL OL NULSAKTOALOL ElVaiL PTLRYHEVOL KTTO GAOUHIVLO. TX YPXHULKK CUOTAPKTO
SL&Taong elvai @TLaYHEVA GTTO GAOUHIVLO, OVOEEIBWTO ATOGAL KoL VELAOV. T Ywviak& cLOTAPKTK dLéTaong elvat
PTIOYHEVER XTTO GAOUHIVLO, GvOEEBWTO aTadAL kot Techron PPS. ‘ONat T LTTONOLTIC OTOLXELDr ElVAL PTLOYHEVE OTTO
aVOEEBWTO aTOGAL To 0OOTHHK XpNOtpo OLel oOppaTX Kirscher SLaxpéTpou 1.8 mm ka Bideg ooTeooivbeang oL o ofeg
KaTaokev&CovTaL & 6 TV Orthofix Srl. To aipdv cUOTNHX EEWTEPLKAG 0TaBEPO 0inong elva piar peTaAAk cuokevr
oTaBepo 0inong ooTwv, n o olx éXeL wg aTOXO TN 0TaBEPO oinam Kaw TN SLépOwon KaTék TN BLEPKELX TG PUTLONOYLKAG
Sladikaoiog € 00Awone. O oko GG TwV CLUCKELWV OTaBEPO 0inaNG elval va SLaTnpodV EVBVYPAUPLOPEVX T OOTLKK
THAHOT KaTé TN SLépkela TNG dladilkaoiog € oOAwoNG, dnhadr dev Exouv oXedLXOTEL Yo var v 0oTnpiouv popTia B&poug.
H ouokeur P opel va Xpnotpo onBel pévo o 6 LaTpd 0 0 0log Bk éXEL € XPKH XELPOUPYLKR YVIIOT TOL CUOTAUKTOG KAL TWV
HNXGVIKWY  EPLOPLOPWIV 0L GPOPOLV 0TN XpAROT TOL. H € LAOYH TOL KXTAANNAOL HEYEDOUG AXLOTOU KL EPPUTEOHATOC YLX
k&Be xoBevh elva TWTIKAG oNHAOiaG yix TNV € LTUXIX TNG dLadikaoiag. Ot HETEAALKEG BIBEG KaL TX HETOANLKE TUPHATX
U OKEWVTOL OF € GVOAXMBRVOUEVEG POPTIOELG KATK TN SLEPKELX TNG XPAONG KL N GvOEKTIKOTNTE TOug B eplopiTeTat & &
TO péyeDOG KoL TO OXAUX TwV L 6 Bepar el 00TV, E&v Bev yivel pooekTikA € Loyr Tou aaBevolc, dev To 0BeTnBolv
KATEANAG oL xpBplhoelg Tou Aataiou, Ta CUpHATA KaL OL BidEG kol ev  paypaTo onBolv oL evdedelypévol PETEYXELPNTIKOL
XELPLOPOL YL VO EAXXLOTO 0tnBolv oL T&OELG 0L B pappOTovTal &vw oTo Aaxiolo, TOTE evdéxeTal v oUMPEL KO wan
TOu HETGANOL KaL € akOAoLBN Bpadon A k&upn pv & 6 TNV ONokApwon TNG dLadLkaaiag € 0O AWONG, YEYOVOS ou
EVOEXETAL VX OBNYATEL O EPALTEPW TPRUPATLOHS 1] VO KXTXOTATEL GVAYK{a TNV pOwpn aepaiipean TnG GLUOKELAG.
Koté Tn Xpnopo oinon Tov ouoTApaTog Truelok™ yia T 0TaBepo 0(NoN TwV 00TWY, 0 XELPOUPYSG Bar  pé €L v AapB&veL
v 6Yn To akdAovBax:

* To B&pog Tou aoBevolc: évag axUoapkog L €pRapog aoBevic PoTBETEL 0TN CLOKELH € L Aéov opTio
To 0 olo B p 0poloE V& pokaAéTEL Bpaion 1 KUY GLTAG.
To & &yyeApa i TN dpaxoTnpLdTNTA TOL GaBEVOUC: 0 KIVBUVOG K&UWNG 1} BpaOONG PLKG CLUOKEVAG
EOWTEPLKAG N EEWTEPLKNAG OTABEPO 0INONG 00TWV KAXTK TN SLAPKELX TNG HETEYXELPNTIKAG & OKXTROTRONG
evdéxeTaL vax LENDBEL €&V 0 ®OBEVAG paYHATO OLEl SpaaTNPLOTNTEG OL O Oleg OLM EpLAUB&VOLY &pon
Baptv 1 Bapl& CWHATLKA BpxoTNPLOTNTK, KKBWG TETOLEG SpaaTNPLOTNTEG U OBEAAOLY TN CUOKEVLN O
BSuvpelg oL o ofeg Ba p opoloav va  pokahégouv Tn Bpadon auTAG.
Tn vonTikA kaTkoTaan Tov ®aBevolc: 0 kivBuvog Bpaliong pLa cuokevig aTabepo oinong eivat
HEYOAOTEPOG 0F NALKLWHEVOUG caevelc, ot aoBevelg pe vonTikA ave Gpkela, o€ GAKOOALKOUGS, OF
£0Lopévoug oTa vapkwTLkG 1} 0t aaBeveic oL o olot yia dL&popoug GANoUG AGYOoUG EVBEXETAL VOt
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APAPAEYPOLY TOUG & KLTOOHEVOUG EPLOPLOPONG KAl  POPUAKEELG KXT& T XPAON TNG CUOKEVAG.
* Tnv evaoBnoia Tov aoBevolg ot CLYKEKPLUEVO LALKO: &V L &pxELN L oYlx OTL 0 ’OBeVAG Elvat
gua{oBNTOC 0TO LAKG 0L XPNOLHO OLelTaL, TOTE Bt pé €LV paypaTo onBolV oL KXTGAANNEG EEETROELG
pw va yiveL n € 1hoyn A epepOTELON TOL LALKOD KLTOD.
* Toug eExoBevnpévoug aobeveic: Ta eExabevnpéva dTopa Ta 0 ol avTipeTw {Touv duokohieg oTo vax
XPNOLHO OLOOV TLG GUOKELEG U OOTAPLENG BXPOUG i OpEl vax BpeBolv O KivduVo KXT TN SLEPKELX TNG
HETEYXELPNTLKAG €PLODBOL & OKATXOTAONG.

ENAEIZEIZ

To oboThpa TrueLok™ TTpoop{TeTal YLa TV ETTLUAKLUVON TWV GKPWV HE HETAPUOLAKN A ETILYULOLXKA dL&TaoN, TNV
00TEOOOVOEDT TWV KVOLKTWV 1 KAELOTWV KATRYHETWY, Th BepaTrelat TWV PN TWPWBEVTWY KATAYUKTWY A TWV
PELBAPHPWTEWY TWV HAKPWV 0OTWV KL TN SLOPBWON TWV EANELUPGTWY A TWV BUTHOPPLIV TOL 0OTEWSOULG 1 TOu
Hohako LoTo0.

ANTENAEIZEIZ

To oboTnua Orthofix TrueLok™ dev éxel oxedlaoTel f dev dLaTiBeTal yio oroLadiTToTE GANN XPHON TTEPOV TWV

EVOELKVLOEVWV.

H Xpion Tou CUOTAHKTOG AVTEVIEIKVUTAL OTNV TTRPXKETW TIEPITITWON:

o AcBevelg pe YUXIKEG ) CWHATIKEG TTRONTELG TTOL dev TTpoTBevTaL 1 Bev elval e Béon v akoAouBrooLV TLG 0dnyieg
HETEYXELPNTLKAG PPOVTIdXG.

MPOEIAONOIHZEIZ

K&Oe eppuTe(oLpn GUOKELR ElVAL AVOADTLUN.

MeTé Tn xprion To oboTnua Ba pé eLva & oppl TeTaL KOG ot epl Twan € avaxpnatpo oinang Ba p 0povoE Vo

v ooTel PAGBN koL va pokahéoel  poPAApaTa. H cuokeur oTaBepo oinong dev pé &L ot kapio epl Twon v v ooTel
K&pWN, TopA 1\ Yd&potpo, kKxBWG k&TL TETowo B P 0poloe Vo peLdoEL THV avTioTaon Tou  Aatolov oTtabepo oinong otn
POPTLON KAL VX KUEATEL TOV kivBuVo K&pyne ) Bpadone. Mo TNV EQXPUOYA TWV CUCKELWV oTaBepo oinang elva

o apaitnTn N XpHon eldikbv epyakelwv. Ta epyolela Ta 0 olat L GKEWVTAL OE GPATETAPEVN XPAON A 0 U EpPBONLKEG
Suvapels xpoLTL&Touy aLENUEVO kivBUVo Bpadong koL 8o pé L Ve ENEYXOVTAL pLv & 6 TN XELPOULPYLKA € épBaon. O
aoBevic Ba pé eLva evnpepwBEel yix To OTL B xpeLxaTel vat v 0BANBEL o€ pic deOTEPN, PLKPN XELPOLPYLKA € EPPXON YL
TNV Gaipeaon Tou CLOTAUXTOG OTaBEPO olnoNG.

ANA®OPIKA ME TH XPHZH BIA N KAI 2YPMAT N

Mpé €L va AapB&VETAL ELBLKA PéPLUVE DOTE OL BidEG var pn dLetadloouv o€ apBphoeL 1 o€ XOVOpo av& TUENG KLBLXTPLKWDV
aoBeviiv. To CUVONLKS HAKOG TNG BIBAC, UM EPIAXMBAVOUEVOU KAL TOL THAHGTOG OL QEPEL T EPWHX, pé ELVX € LNEYETOL
AVENOYX PE TLG SLAOTRTELG TOL 00TOD KL TWV HXAXKWV LOTWV. OL BidEG pé €L Ve ELOGYOVTAL & OKAELOTIKK KXL HOVO HE
kaToaBidL i kKAeld{ oxApaTOG T, GVEEXPTNTX OV €XEL  ponyOoLHEVWGC dnptovpynBel o 1. Elva onpavTkd Vo aoKe(TaL péTpLa
S0vaun yla T dleioduon oTov  pdTo @AoLd. Bideg yia Slapioelg pé el GvToTe var eLoGyovTal 0To kévTpo Tou &Eova Tou
00TOU, WOTE VX & 0QPEVYETAL EEXODEVLON. Z€ ONEG TIG EPL TWOELG, O XELPOUPYOG PEé €L VX KAVEL CWOTH EKTIUNON TNG

po NG 0L & ALTE(TAL YLX TNV ELCXYWYR TNG BLdac. AV apouat&TeTa pOBANUA KaT& TV ELOGYWYN, CLVLOTOUHE apaipeon
kot kaO&pLopa TG BIdG KoL VEX BLATPNON TOL 0OTOU HE TO TPL &VL, AKOMX KL &V £XEL XpNOLHO ONBel Eavi.

Mpé eLva & oedyeTaLn v epBoiikn dleloduon oTov delTEPO PAOLY, KABWG U &pXeL BaVOTNTX Vo pokAnBel PA&BN oTov
HOAGKO LOTO. Mpokelpévou va o ogeuxOel 0 kivduvog va  pokAnBel BA&BN oTo 00Td, oL Bideg ooTeoolvOeong dev pé &L
oTé V& eLoGyovTal o€ TOo0 B&BOG, OTE TO Ae{l0 THAHKX TOU OTEAEXOUG VXX BLELTBVEL HETK OTOV  plITO PAOLO. H dLépeTpog
NG BdaG pé eLva & INEYETAL COUQWVX HE TN BLEMETPO TOL 00TOV: MX 00T HE BLAUETPO GVw TWV 20 mm  pé €L VX
Xpnowpo otelta Bida 6,0 mm, 6,0-5,0 1} 6,0-5,6 mm. Mx 00T pe SLépeTpo PeTAED 15 kL 20 mm  pé €LV XpNoLpo ololvTaL Bideg
5,0 mm. N 00T6 pe SL&pETPO PETKED 10 mm Kot 15 mm, ouvioThvTaL Bideg 4,0 mm. AvTodL&TpnTeg Bideg pe dlkpeTpo
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O ELPWHATOG 5,0 mm A Gvw dev pé €L OTE var eLOGYOVTAL PE NAEKTPLKO EPYOAELD, GAAK  &VTOTE pe TO XEPLT) pE
XELPOTPO avo. AUTOBLETPNTEG BIBEG pE PLKPOTEPN BLAUETPO O ELPWHATOG € LTPE ETAL VX ELOKYOVTL E(TE PE TO XEPL ETE pe
NAEKTPLKO Bp& GvO OE XAHNAEG OTPOPEC.
BIAEZ ORTHOFIX
OLTU LKkéG BidEG Orthofix £X0UV KWVLKOU OXANATOC O Elpwpa To 0 ofo Ae Talvel o 6 T 6.0 OTa 5.0 mm, EVID T T ELPOHATX
Twv BLdWwv XCaliber Ae Taivouv & 6 T 6.0 mm 0T 5.6 mm. H xprion BLdov 00TeooOVOeONG PE XpUPAD GKPO & XLTEL TNV €K TWV
pOTEPWV BLEATPNON PE XPHON KATAAANAWY KEQAAWY TPU &VLOL Kot 0BNYWY TpU avio. H avTLoToLX (o avEPETR OTLG
ETOXEG TWV KEPOAWV TWV BLEWV KAL TWV KEYAAWV TWV TPL VLWV P 0pel v BonBATEL TO XELPOLPYO V& € INEEEL TNV
KATGAANAN KEPOA TPU aviol. O apBAEleg KeE@POAEG TPL avLdV M opel vae  pokahéoouv Beputki BAGBN 00T6 kot dev B
pé eLva XpNnoLpo ololvTaL ot kapia epl Twaon. O Bideg ooTe0oOVOET G XCaliber TUVABWG KOBOVTAL KOT& PAKOG, E(TE  pLv
o 6 TNV ELTBYWYRA TOUG 1} XOU EXEL YIVEL N ELOAYWYH TOUG, XEL EQAPHOOTEL O TPLYKTAPXKG KL EXOLV OTepeWBEl koL oPiEeL
oL KOXALEG TUTPIENG TOL TPLYKTAPX. Agv B pé €L OTE Vo KOBOVTAL HETK TNV ELTXYWYR TOUG KXL  PLV TNV EQapHOYH TOU
OPLYKTAPX, KAOWG 0t aLTA TN £pl TWON L &PXEL TO EVBEXOHEVO Vi HETOPEPBEL PéPog TNG BUVAUNG KO A 0To 00TH. OL
Bideg ooTeOTUVOEGNG XCaliber £lvat ®UTOKS TOUCEG. 5TO  0pWEG 00TG CLVLOTATAL N & ELBElCG ELOXYWYR pE XprioN
TPU avLo0 XeLPOG A KAELSLOU T, eV 0TO 00TO TNG BLAPLONG CUVLOTATAL N €K TWV  POTEéPWV dlevépyela dL&Tpnong. E&v To
00T elval GVOEKTLKO, XPNOLUO OLACTE KEPOAH TPU VLoV HE SLEPETPO 4.8 mm KoL 08Ny6 Tpu aviol. Ekel 6 ou To 00Td elvan
XOHNAAG OLOTNTAG | 0TV €PLOXA TWV HETAPUTEWY, O 0L 0 PAOLOG Elvat Ae TOG, XPNOLHO HOTE KEYAAA TPL &vL0D
SLapéTpou 3.2 mm.

BIAEZ TrueLok™ (BEAGVEG OLYKP&TNONG)

Ol BEAONES 2YTKPATHZHZ TrueLok™ ©A MPEMEI NA XPHZIMOMOIOYNTAI MONO ME TO XYZTHMA TrueLok™

OL Bideg TrueLok™ dev elval KWVLKEG KL €XOUV O ElpwWHK HE OTABEPH BLAUETPO OE OAO TO PAKOG TOUG.

Bideg TrueLok™ SLaT{BevTaiL pe SLAMETPO 4, 5 KL 6 mm, k&BE POP& Pe TUVONLKS HAKOG 180 mm KL HAKOG O ELPWHATOG 55 mm.

Avn Bida pé eLva eloaxBel ot eploxf pe A&TOG Gvw Twv 50 mm, pé €L va Xpnotpo ownBouv Bideg ooTeoohvBEaNG

XCaliber. Ot Bideg TrueLok™ elvat &UTOBLATPNTEG KL RUTOKO TOULOEG KL BLKBETOLY TL O ONpEVO &kpo Taxelxg TUVBETNG YL

£0KOAN Xprion oTo XeLpoupyeio.

Mopak&Tw eptyp&@ovTaL Ta ootk BAUGTA TG OLVLOTWHEVNG dLadikaaiag eLoaywyng kat oTabepo oinang:

I. To oBeTolue koxAix oTaBepo oinomg yiax BeEAdva o KXT&AANAN 0 1) Tou dakTuAiov. O koAl
oTabepo oinong xpnotpedel wg 0dnydg kaTék TV eLoaywyn TG BEAGVAG.

2. Nepvolpe oVppax K péoax & 6 TNV 0 1} Tou koXAla oTaBepo 0inong kaTé PAKOG TNG OXEdLATONEVNG dLevBuvong
ELOGYWYNG TNG BEAGVEC. £TO € { €0 aUTO yiVETAL TOUR OTO déppa.

3. Xpnowo oLoUpE YoA(BL A KLHOOTATIKE YLK V& SNHLOLPYATOLHE (XVOG PETK & G TOUG HXAKKOUG LOTOUG  pOG TO 00T, HE
QUBAL BLaxwplopd pévo.

4. Ewohyoupe TN BEAOVKX péoax & 6 TOV KOXALX 00TEOTUVOEONG KL TO (XVOG 0L SNULOLPYATKHUE OTOUG HBAXKOUG LOTOUG KAL
T BLdWvoupE péox 0TOV  pAITO OOTEWDN PAOLD.
H eloaywyh oTov 8e0TEPO PAOLO  pé €L VX YIVEL HE TO XEPL, XPNOLHO OLIVTAG TO ELSLKO KAELST T Orthofix.

5. 3TN ouVéxeLx, xOPaAICoupe Tov kKoxAlx oTaBepo 0lnang Tng BEAGVAG KXA& 0TO EEWTEPLKS OTAPLYHX HE £V EPLKOXALO.

Av oL Bideg TrueLok™ koTroOV To KXTAAANAO HAKOG, TTPETTEL VX XPNOLHOTIONBOUV TIPOOTATELTIKE KOAOHHOTX 0T
KOMHEVD KKPO.

O Bidec TrueLok™ TroL €XOUV KOTIE( OTO KXTGAANNO HAKOG HTTOPOUV VO GPaLPEBOUV HE TO XEPL, XPNOLHOTIOLWVTHG TOV
TELYKTAPA YEVIKAG XPAONG e AaBr T (17955) N He NAEKTPLKO TPUTTAVL.

Katé TV eLoaywyn Twv BLOWY A Twv oupp&Twy B pé €L va diveTaL HeYGAn pogoxr 0TouG HXAGKOUG LOTOUG.

MoTé unv  poo aBelTe vax eLoGyeTE évae TUPPK Kirschner &vw & 6 pLa QOp&, kaBWG P opel var apBALVOEL N KopLYH ToL KaL,
EVOEXOUEVWG, VO POKUWEL L €pPBOALKR BEppavan TOL 00TOD. XpNOLHO OLE(TE Ta KATAAANAG EpyAElx Orthofix Yo Vo ELOGYETE
owoTé TIg Bideg 00TEOTVUVOETNC KoL T& CUPUOTX Kirschner. Z¢ k&Be  epl Twaon ov Xpnotpo otelTe éva oOppa Kirschner 1y évav
08NnY6 TUPHATOG YLX VX 08NYAOETE 0N BE0T TOUG Ve GLAOPOPO YAUPXVO, HLex KEQAAR TPU aviol A pua Bidac:
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a) M&vta va xpnotpo oteite KAINOYPIO oOppa Kirschner j KAINOYPIOYS 08nyolg o0ppaToG.
b) To olppx B pé €L &VTOTE VX EAEYXETAL PLV & O TNV ELOGYWYN TOU, YL& V& & OKAELETGL T  XpOLOTX GpULXWDV 1

KOH LADOTEWV.
c) Kot Tnv epappoyr o 0oudl oTe epyaheiou H cuokevg &vw o k& ol0 TOPHX, 0 XELPOLPYOG B pé L var eENéyxeL 600
TO SUVOTOV TUXVOTEPX TO GKPO TOL CUPHATOG, WOTE VX & 0PELXDEL N KKOUCLX ELOXYWYH TOL TUPPATOG TE PEYORNOTEPO
B&Bog & 6 600 Xpel&TeTaNL.
Ké&Be pop&  ov yiveTaL XELPLOPOG K& OLOL EPYXNELOU A K& OLXG CUOKEVAG, O XELPOLUPYOG B pé €L VX ENEYXEL XV EXOLV
OULOOWPELTEL OTO TUPHX, OTO EPYAAELO 1] OTN CUOKELH KATKAOL & 00TOU 1} BLXPOPETIKAG PUOEWS KATGAOL &, TX O Ola
B g opoloav va wBACOLY TO CUPUX  POG TX €Y POG.

=3

EIZAT TH ZYPMATOZ KIRSCHNER

‘OTaV T GUPHATE Kirschner XpNOHO OLOUVTOL PE SAKTOALO, QVEEXPTNTX & O TO XV POKELTAL YLt LBPLELKS 1} KUKALKS oOOTNHX:

a) Oa pé €LV ELOGRYOVTAL OTNV €pLoXH 6 ou BpiokovTal ot peyahiTEPO Kivduvo oL pohakol toTol.

b) Kotk Tnv eloaywyn Toug, B pé €L va ekto (CovTat oL paxhakol LoTol ko vax dLatpu T To 00TO. Se kapiar epl Twon
Bev B pé eLva dLaTpu oOVTAL oL poAakol LaToL.

¢) H ewaywyn Twv cupp&Twy Ba pé €L Ve YIVETAL PE € {yvaon Twv ao@aAdY SLadpopwyv, WoTe va o oevxBel n
pOKANoN BA&BRNG o TwTIKAG onpaoiag dopéc.

d) Taxpnowpo ownpéva KOAWSLX B pé €L GVTOTE Vo & 0ppl TOVTAL HETK TNV GPAIPEDT TOUG (KXOWG B Opel var
QUPALVOEL N KOPLPH TWV TUPHETWY KaL, EVOEXOUEVWG, V& pOoKANBEl U epBépuavan Tou oaTo).
e) MOALG TevTwBolV, Ta cUppaTa B pé €L v K& TOVTAL OTK GKPX TOUG A V& TO 0BETOOVTAL 0T &KKPX ELBLKG

POOTATEVTLKK KXAOPHXTY, (DOTE VX & 0@evXBel n  pokAnan PAGBNG.

Mo va TevTwBolv Tae oOpHaTa Kirschner, oL AXBEG TOU EVTRTAPX TUPHATOG B pé €L VX ElVaIL EVTEAWDG BVOLXTEG KL OL
Bpaxioveg va éxouvv To 00eTnBel €E0NOKARPOL &V OTO TUPHXK HEXPLTO  EPLKOXALO XOPEALONG TOL CUPUATOG,
SLaxo@aAiovTag 6TL B poeEEXOLY TOUANGXLOTOV 6 cm TUPHATOG. OTAV TX COPHATX TO OBETOUVTAL OF K& OLOV KUKALKO
SakTOALO, Bt pé £l Vo TEVTUVOVTAL ME EAGXLOTH T&ON 1200 N. ‘OTOV XpNOLHO 0LOUVTAL KEAWSLK pE KEVTPLKA EAaic, pE
oko 6Tn oTabepo oinom evog KATAYHATOG, N T&oN B pé €L peLddveTan o€ 800/1000N. AGQOALOTLKOL  Gp&KUKAOL (ME
EVTOPEC) B 0pOOV V& XpNatpo onBolv oe oAv&pLBueg BEoeLg o évav dakTUALO 1} 0t & doToon & & axuTOV. H Thon elvat

Bavo v otkiel avéhoya pe TN Béam, pB&VOVTRG EXOVTOG WG PEYLOTN TLUR T 1000 Newtons. 'O 0Te  pooaxpT&TE

ap&kUKAO O k& oLov akTOALO, B pé €L vax ppovTiTeTe var dLaTnpelTal To € { €50 TG Thong, WoTe va o oeuxBel n
ouoTpo®n Kt n PAGRN Tou cUppATOC.

ONOKANPOG 0 €60 ALOHOG B pé €L v EEETRTETAL POTEKTIKG pLv & 6 TN Xpron, WOTE VX SLKCPAAICETHL N CWOTH
Aettoupyio. E&v  LOTEVETE OTL KK OLO EEXPTNUA 1 EPYRAELD ElVAL EAXTTWHATLKS, €xEL U 00Tel BA&RN 1) elval  LBavO v €xel
v ooTel BA&BN, MHN TO XPHZIMOMOIHZETE. Tae  Aaiolax YBpLdikAg ETaBepo olnong T o ola XpNOLHo OLOUVTAL YL& THV
POOBELTLKA BLOPOWON TWV  APAHOPPHTEWY B pé €L VA EXOLV TUVAPHONOYNBEL EK TWV  POTEPWIV KAL Ve EXOLV ENeYXDEL
PV & O TNV EPRPHOYH TOUG, WOTE VO EEXTPAALTTEL OTL Bt &XpéXOLY TNV & ALTOOpEVN BLOPOWON KL 6TL oL apOPWTELG
Toug Ba BpilokovTat oTo owoTé £ { €d0.H oTabepo oinon Ba pé &L vax epapPOTETAL OF TETOLX & OOTAON & O TO dEppa
WoTe va e LTpE eTAL N avé TUEN KL 0 KAOXPLOPOG TOL PETEYXELPNTLKOD OLBAUKTOG, EXOVTHG OTO HUGAS 6TL N OTaBEpOTNTR
NG oTaBepo 0lnoNng eExPT&TAL & O TNV & GOTHON PETKED KUTAG KXL TOL 00TOU. MX TNV EPAPHOYN KL TV Bepaipean Twv
ouokevv oTaBepo oinong lowg va o atnBel € L pdoBETOC €E0 AMTHOC, 6 WG KO THPEG CUPHETWV, TPUPLE KAL NAEKTPLKK
Tpu &via. Mnv epopudTete MayvnTiki) Topoypagia ot THAHOT 0T 0 ol éxeL To 00eTnOel oTaBepo onTAG. EAEyxeTe avk
TAKT& XPOVLKK DLXOTANATX TLG BidEC KoL T oTaBepo 0inon. EExoaAioTE OTL OL BECELG TWV BLOWV KL TWV TUPHETWV
BLaTnpodvTaL & LHEAWG KaxBapéc. O pé €L va BoBolv 0dnyieg oToV AoBEVH AVAEOPLKK PE TN XPATN KaL T SLaTipnan Tng
oTaBepo olnong kat TN @povTida Twv Bécewy Twv BLdv. O aobevic Ba pé eLva yvwp{Tel wg e&v eppavioet
0 0LETdA OTE ave LOOUNTEG EVEPYELEG H PN AVOHEVOUEVEG EVEPYELEG, B pé €L VX TLG GVRPEPEL OTOV OLKOYEVELXKO TOU LATPO.
Kot Tn dtbpkelx Tng Bepax elaig B pé €L vax eEAEYXOVTAL EPLOBLKG TO KATXYMX 1} TO 0OTLKO KeVO, KAVOVTAG TLG
o apaltnTeg pooapuoyéc oTn oTabepo oinon. Eva v epPoAkd 1 € {HOVO 00TIKO Kevd U opel va & LBpadOVEL THV 0OTLKA
Ajpwon. Se aoBeveig oL o oloLu 0B&ANOVTKL OF OOTEIKA € LUAKLVON (GUVABWG | mm av& Npépa, SNA. TO 1/4 TNG EVEANGYHG
97



ou  payHaTo oLlel To oOoTHHK dLbTaong/oup (eong k&Be 6 Wpeg) B pé €L Ve YIVETOL TAKTIKOG ENEYXOG KXL XKTLVOAOYLKA

apakoAolBnon Tou avayevwnBévtog 0oTol. Apaipeon Tng ouokeuic: O Xelpoupydg Bar pé eLva o oaoioel OTe elvaLn
KXT&AANAN OTLYpA va apapebel n cuokevr oTaBepo oinang. Mpw va apatpedel ylax 0pLaTiké N CUOKELY, CUVLOTETAL V&
a@aipedel poowpvk Eve THAHKX Tou  AaLoiov, yix va eNeyXBel n Lox0G TuXOV € 0LAWOEVTOG KATAYHATOG, 00TEOTOPING 1}
€ LUNKUPEVOUL THAPKTOG.

AYNHTIKEZ ANEMIOYMHTEZ ENEPTEIES

Xoh&pwaon, k&pwn, pREN A Bpadon TNG(TWV) TUOKELAG(-WV) oTABEPO olnoNg N o WAELX A HETATO oM TNG 0TaBEPO oinong

0L 0 oleg eviéXeTAL VX  pOKGAEéTOLY BAGBN O VEOPa, HOAGKOVG LOTOUG 1} 6pyave, OUM EpIAXHBAVOUEVWY TNG dL&Tpnong

TOU SEPUATOG 1} KAAWY KLUOPPAYLIV. A (DAELX TNG KVXTOULKAG BEONG HE ANUUEADG WPWBEVTH KATAYHATA 1) OXNUATIOUG

PeudapBpwoewy pe  epLOTPOWH A Ywviwon. Al&Bpwan e evTo Lopévn avTidpaon otod i 6vo AoluwEn, To kA i

ouoTnaTkd. Mévog, duoopia A SuoaloBNaieg TOL VEUPLKOD CUOTAHKTOG 0L POKAANOOVTAL & 6 TNV KPOLOLX TNG

OLOKEVAG. KapdLaYYELXKEG AVIHAALEG OUM EpINXHBAVOUEVNG TNG YAEPLKAG BpOPUBWONG, TNG  VELHOVLKAG EMBOAAG 1] TOL

EHPPEYHATOG TOL HLOKaPSIOL. A AELX 00TOD 1} EAXTTWHEVN OOTLKA  LKVOTNTK, OU  POK&AOUVTAL & O pelwaon TN

T&oEwG N 0 ol ePaPPOTETAL OTO OOTO.

1. Kékwaon vebpwv A ayyelwyv € el o 6 eloaywyn ouppdTwv A BLdv.

2. EvTw B&ON NOLHWEELG 1) & Lpavelakég NOLUWEELG 0T BEom Tng Bidag 00TeooOvOeaNG, 00TEOHVEN(TIO®, ON TiKN

apBpiTda, oL EPNGHBAVOPEVOL TNG XPOVLAG  &pOXETELONG TWV {23}BE0EwV TwV BLBWV 00TEOTUVBETNG PETG TNV

xpaipean TNG CUOKEVAG.

Odnpa i 1Bavd ohvdpopo dlapeplopaTos.

MNepLoplopde Tng & 16, U €& 10, EE&POPNUG 1} & WAELK KLVNTKOTNTAG.

Mpdwpn Apwon & 6 0pwdeg 00TO KAT& Th dLépkeLla TNG dLéTaoNG.

MBavA Téon € { TwV HOAKKWDY LOTWHV Ko/} TNG OTaBEPO 0{NoNG KAXTK TO XELPLOUO TOL POV ( X. O SLOPBWTELS TWV
XPAHOPPWOEWY KXUH € LUAKLVOT).

7. 'EANELYN LKAVO OLNTLKAG OOTIKAG avaYEWwWNnaoNG, av& TLEN YeudapBPWTEWV i ANUUEADG 0pWBEVTX KATRYHOTA.

8. Ké&taypa oTo avayevvnbév 0oTéd fj 0Tig 0 é¢ Twv BBV 00TE0TUVOEONG, TO 0 0{0 € ETCL TG KPXRIPEONC TG TUCKEVAG.

9. Xoh&pwaon \ Bpadon Twv BLdWV ooTe0oOVOETNG.

10. OoTiki BA&BN owe\bpevn ot eoaluévn & Loyl Twv BV ooTeooivBeonc.

1. Avopopyieg ooTwv AL o odia.

12. E HovA 1} € aveP@AVLON TNG apXIkAG &Bnongn o ola kaTéoTnoe avaykaio T Oepa ela.

13. Néo XeLpoupYEe(0 YL VO GvTIKXTAROTAOEL évax eE&PTNHA 1} OAGKANPO TO  Aaiolo oTabepo oinone.

14. Mn @uOLOAOYLKA GV& TUEN TOL GULENTLKOD XOVOPOUL TE TKEAETLK& AVUIPLUOVG KOBEVELS.

15. AvTIdp&oeLg EEVOL OWHATOG évavTL TWV BBV 00TE0oUVBETNG A TWV EEXpTNUGTWY TOL Aatolov oTabepo oinong.

16. 10TIKA VEKpWOT BEVTEPOYEVIDG OTNV ELoRYWYN BLOV 0oTE0TOVOETNG.

17. Nieon & { Tov BépPaTOG POKAAOUHEVN & O EEWTEPLKE EEXPTAUKTA, OTAV 0 EAEVBEPOG XWPOG Bev elval € apkAG.

18. AvopeTpia &kpwv.

19. Y epBoAikr} atpoppayia kaTék To XeLpoupyeio.

Eyyeveig kivduvol ouv oxetiCovrat pe Tnv avaadnoia.

21. Mn avTigetTw {owog 6vog.

22. OoTké & GAupa ou  pokaheiTaL & 6 TNV 0Eelax BL&TPNON TOL PAOLOD PE TUCTWPELTN BEPUOTNTAG KAL OOTLKH
vékpwon.

. AYYELOKEG DLOATAPXXES, TUH EPIAXHBAVOUEVWY TNG BPOHPBOPAERITIONG, TOU  VELHOVLKOD EUBOALOHOY, TOU XIHXTWHXTOG,
& { TPAOPATOG KL TNG GVaXYYELOL VEKPWONG.

oA w

N
o

N
&

MNpo&ldo oinon: H apovoax ovokevh dev éxeL eykplBel yi oTaeBepo oinon i poodptnon pe Bideg oe 0 0Bl
oTOoLXElX (O OVBUALKOL BUXEVEG) TNG XUXEVLKAG, BWPXKLKAG i 00QUIKAG HOLPAG TNG O OVBULALKAG GTAANG.
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ZNHAVTLKO

Aev éxouv BeTIKR kBTN ONEG OL XELPOLPYLKEG € EPBGOELC.

Avh GO OTLYHA B Opel Vot ePeavioToOV € L pOODETEG € L NOKEG EEXLTIOG ETPAAPEVNG XPAONG TNG CLOKEVAG, YL
LATPLKOUG AGYOUG ) WG O OTENETUG KOTOX(XG TNG CUOKELAC. 3TNV €pl TWON QUTH, & GLTE(TAL VEX XELPOLPYLKH € EpBaan
YL TNV aaipeon 1 TNV GVTIKATEOTRON TNG CUCKELAG ESWTEPLKAG OTKOEPO 0{NONG. INUAVTLKG pONO OTNV € LTUXNHEVN
EQAPUOYH KAL AELTOUPYIX TWV TUOKELUWV EEWTEPLKAG OTROEPO 0iNaNG Orthofix SLAdPXUATICOUY  POEYXELPNTLKEG KL
XELPOUPYLKEG BLOBLKXOLES, TUM EPINXHBAVOUEVWV TNG YVWIONG TV XELPOUPYLKWIV TEXVIKWV KAL TNG 0pBAG € LAOYAG KoL

TO 00€TNONG TWV CLUOKELWYV EEWTEPLKAG 0TABEPO 0lnong & & To XeLpoupyd. H 0pBA € hoyr Twv xoBEVWV KaL N LKavOTNTR
TOUG V& GUHHOPPWVOVTAL HE TLG 08NYLES TOL LATPOU KL V& GKOAOLBOOV TO TUVTRYOYPXPOUHEVO BEPX EVTLKG OXANK

€ NPe&Touv o€ pey&Ao BaBUO Ta & OTEAéTUOTA. Elval onpavTLkS Vo BLEEXYETE POTUP TWHATLKO éAEYXO YL& TOUG aioBeveic
OOG KAL VO € INEYETE TN BEATLOTN Bepar €la, EXOVTAG OTO HUGAS TIG & KLITHOELG KKUN TOUG EPLOPLOHOVG GVAPOPLKE UE TN
OWHATIKA K&UA TN voNnTikA 8pxaoTnpldTnTa. EAV K& 010G U OWAPLOG YLX XELPOUPYLKR € EUBXON EXEL KK OLX GVTEVELEN 1
£xeL podLéBeom yix k& ol avTévdELEN, MHN XPHZIMOMOIHZETE Tn ouokeun eEwTeptkic oTabepo oinang Orthofix.

YAK&

Toa eExpTAPOTA TOL SVOTAPATOG EEWTEPLKAG ETaBEPO 0iNoNG Orthofix TrueLok™ elval kATXOKELXOHEVE & O AXVOEE(BWTO
aTOGAL, Kp&HO GAOUPLViOL Kol AGOTIKO. Tor EEXPTANGTA T O Ol £pXOVTOL OF € AP HE TO TWHK TOL ’THEVOLG E{varL oL
BLadeppikk epappoTopeveg Bideg (Bideg 0oTeoaiVBEONC), T CUPUATX Kirschner, OL KEQXAEG TWV TPU VLWV, OL 0dNyol ou
XPNOLHO OLOUVTAL YL& THV ELTRYWYN TWV BBV, Ta TPOK&P KL OL CUOKEVEG PETPNONG TOu 00TLKOU B&BOUG. T EEXPTAHATX
AUTE KATROKELATOVTAL & O XVOEEIBWTO ATOGAL TO 0 0{0 £XEL AVAKEL OTNV KXTNYOPLX AVOEEBWTOL XEGAUBX KAXTEAANAOL
YLX TNV KATGOKEVH XELPOLPYLKWV epyaAelwv. OpLopéveg Bideg 00TeOTUVOETNG OL O OlEG XPNOLUO OLOVVTAL OTO ZVOTNHK
EEwTePLKAG STaBEPO 0inong Orthofix XPEXOVTAL PE AE TO OTPWHUK € LKEALYNG & 6 LEPOELE «T(TN (HA) OTO O ELPWTO
THAMG TOL OTENEXOUG TOUG, N O OlK  PAYUOTO OLABNKE PE PEKXOHO.

AMNOZTEIP MENA kot MH AMOZTEIP MENA  poidvra

H Orthofix péxeL 0pLOPEVEG TUOKEVEG EEWTEPLKAG 0TROEPO 0inong wg AMOSTEIP MENES kot 6Aeg wg MH

AMOZTEIP MENEZ.

SUVLOTETOL VX ENEYXETE TNV ETIKETA TOL  POIOVTOG  POKELHEVOL V& BLELKPLVITETE £&V N TLUOKELH (VL & OOTeELpWHEVN A OXL.

A ooTelpwpévn

OL OUOKEVEG A TX KLT EpYONElwV Tat 0 ol axpéxovTat wg AMOZTEIP MENA (£€pouV LK ETIKETA N O Ol U OBELKVUEL THV

o 00TELpWHEVN KAT&OTON. T EPLEXOHEVX TNG OLOKELXOIXG Elvait ATTOETEIP MENA, €KTOG €&V N OUOKELXOLX €XEL
ovoLXTEL f €XEL U OOTEL PBOP&. Mn XPNOLUO OLEITE TN CUOKEVLA EXV N CUOKELXOIX EXEL XVOLXTEL 1} €XEL U OOTEL
@Bopé.

Mn o ooTelpwpévn

Ta epLEXOUEVA TWV CLOKELWV EEWTEPLKAG 0TaBEPO 0inoNng Orthofix xpéxovTat wg MH AMOSTEIP MENA, ekTOG e&v L GpxeL

£vdelEN YLx To avTiBeTO. H Orthofix LUVIOTG Ve KXBaPITOVTAL KXL VX & OOTELPWVOVTRL CWOTE ONX TG UN & OO TELPWHEVE
POIOVTX, KKONOLBWVTAG TLG ELBLKEC, TUVLOTWHEVEG dLadLKaTieg KXBAPLOPOD KL & 00TElpWONG.

H akepatdTNTa KL N & 65001 TOL  POIBVTOG EYYLWVTAL HOVO 0TV €pl Twan ou N cuokevaoix elva &OLKTN.

KaBopropdg ket Zuvtiipnon (Enpeiwon, PAé € odnyieg oo PQ ISP)

Mpw & 6 TN xpron, kkBe MH AMOSTEIP MENO poidv pé el va kxOaxpileTal pe éva Helypa o O 70% QAPHAKEVTIKO

OO VELPX KL 30% o €0TAYHEVO UBdWP. MeT& TOV KXOXPLOPO, N CLUOKELH KXUA TO oVOTNUX B pé €L va e AévovTal
POUEKTLKK HE & OOTELPWHEVO, & EOTAYUEVO UBWP KAL VX OKOL (CovTal pe éva kaBapd, Pn veavTd DPaoHA.

Mpwv & & TNV & 0O0TE(PWON, TUVLOTATAL VO ENEYXOVTOL OAX TX EEXPTHHATA, KAOWG 0 0Lxdr 0Te PBOp& 0TV € LYP&VELX TOV

HETGANOUL i OpEel V& HELWTEL THV GVTOXA OTNV KO WOT KL TNV GVOEKTIKOTNTA KoL V& 0dNyAOEL o€ SL&Bpwan.

E&v Ta EEXPTANGTE L 00TOUV O OLadA OTE TNpLE, B pé €L VX AVTIKATAOTAOOOV & 6 AVTIOTOLXK KXLVOUPLX EEXPTANATA.
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SUVLOTETRL VX CUVOPHONOYATETE T CLUOKELH OTaBEPO 0iNONG YLX Vo € LBERRLDOETE THY  &xpovTia OAWV Twv
EEAPTNHETWV.

OAEZ Ol 2YZKEYEZ MOY ®EPOYN THN ETIKETA "MONO TIA MIA XPHZH" AEN MPEMEI NA EMANAXPHZIMOMOIOYNTAL
H ORTHOFIX EINAI YIEYOYNH TA THN AZ®AAEIA KAl THN AMOTEAEZMATIKOTHTA MONO THZ NP THZ XPHZIHZ

T N EZEAPTHMAT N MIAZ XPHZE X XTON AZOENH.

Moo olxd OTE € GUEVN XPAON TWV  POXVRPEPBEVTWY TLUTKELWV, TNV EVBOVN Bt PEPEL TO (Bpupa 1} 0 XPROTNG.

A ooTteipwon

O CUVLOTWHEVOG KOKAOG & 00Telpwong elvaL 0 €EAC:

Mé60d0¢ Kokhog Oeppokpaoia Xpdvog ékbeong

Me aTud KX POKKTEPYOTIX KEVOD 132°-135°C [270°- 275°F] EA&XLOTOG XpOVOG: 10 Ae T&

H oTelpdTnTa dev p opel v eyyunBel ebv v eppopTwOel 0 dlokog o ooTelpwonc.

Mnv v €ppopTHIVETE TO BLOKO & 0OTEPWONG KL PNV OLY EPINXHB&VETE € L pOODETX CLUOTAPXTX 1 EpYINE(x.

H Orthofix 0B0VETHL POVO YLX THV XOPEAELX KXL THV & OTEAECHXTIKOTNTX OTNV  £pi Twon TNg  pwTNG XpAong
TWV OUOKELWV EEWTEPLKAG OTaBEPO oinong o 6 Tov xoBeviy. H gvBOVN yix k&Os &€ Spevn xpnon B Bapldve
o OKAELOTIK& TO {Spupa 1} TOV Bep& ovTa LXTpO.

ZHMEI ZH

Sy epl Twon & ou PETAPANBEL N PUOLOAOYLKH KLOBNTKOTNTA TOL GKPOUL, HE  EPLOPLOUO TNG LBLOBEKTIKAG AVATPOPOdOTRONG,
To oUOTNUX OTKOEPO 0INONG EVOEXETAL VO U OBXANETAL OF OPTIC UEYOAOTEPX & 6 Tax CUVNOLOUEVK. Y & TETOLEG OUVORKES, O
a0oBeVAC B pé €L VO EVIUEPWIVETAL YLX TOV KIVOLVO U €peOPTLONG TOL CUOTAUKTOG OTKOEPO 0INONG KAL O LATPOG B pé €L vax
elva 1BLadTepa  poOEKTIKOG OO0V BPOP& TX  POPAAUOTN TX O O{6 TUVHEOVTAL PE TNV U EPPOPTLON KAL TX 0 ol Bt P opolioav
V& 08NYHO0ULY OE XAA&PWaT, K& A Bpadon Twy EEXPTNHATWY. TIG KATROTHOELG RUTEG, CUVLOTETAL N ®OENTN TNG AVTOXAG
TOL CUOTAUATOG OTABEPO 0INTNG, OE CVYKPLON HE TNV XVTOXA N O OlX & KLTE(TOL CUVABWG,

A@aipeon Tou ep@uTELPATOG

OL ouOKEVEG EEWTEPLKAG OTAOEPO 0INONG €XOLV OXEBLXOTEL YL TN 0TABEPO 0INON TG EPLOXAG TOL KATKYHATOG KOT& TN
SLbipkeLx TG dladilkaoiag o OKATGOTAONG KAXUA € LUAKLYVONG TwV GKpwv. MOALG OAOKANPWOEL N & okaT&oTAON KAUH

£ LUAKLVON TWV &KPWV, OL CLOKELEG B pé €L var apaitpeBolv. E {ong, n apaipeon Twv cuokevwv B opel vax evdeikvuTan
KOLYLO GANEG  EPL TWOELG, O WG YL Gp&dELYHX €V U GpxOLV oNpElx dL&Bpwang, avTidpaong i To koL &Ayoug, ekv To
EUPOTELPX €XEL L OOTEL BpadON, KXP UAWOT, 0 &OLHO A XGA&PpWON, & WG KaL 0t €pl TWON OOTIKAG & WAELKG.

NMAnpowopieg yix aporyyeAio
E LKOWWVAOTE HE TOV TO LG OKG AVTL pOTW 0 WAARTEWV TNG Orthofix.

Mpogoxh: O opos ovdLAKAG VOHOG Twv Hvwpévawy MoATelby  eplop{Cet TNV ANOM GUTAG TNG CUOKEVAG & OKAELOTLKK OF
LaTpo0G A 0 VOOOKOPE(X 1} KOTO LV xpayYENXG GUTWV.
To TrueLok™ elvat ojpa kaTaTeBéV TG Orthofix Inc.

Inpeiwon: o LaTpdG elvail 0 o OKAELOTLKG L €0BLVOG YLx TNV 0pB € Aoy Tou ’TBeVOVG, TNV KATGAANAN ek aidevon, Thv
ep elpla 0TV € LANOYA KL TNV pappoyn Tou TrueLok™, & wG & {ONG KAL YL TRV € LNOYH TWV HETE ELTOX HETEYXELPNTLKWV
BLadikaolv. N ap&k ova f yLa € L pOCBETEG ANPOPOPLEC AVRPOPLKE HE TO  POLOV KAL TN XPON TOU, € LKOLVWVAOTE HE
TNV Orthofix Srl.
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KINAYNOI AMO THN EMANAXPHZIMOMNOIHZH XYZKEYHZ MNOY MPOOPIZETAI MONO TIA
“MIA XPHZH"

EM®YTEYZIMH XYZKEYH*
H epgpuTedoLun ouokev* Tng Orthofix  poop{TeTal pévo yix “MIA XPHEH", yeyovdg ov L 08ELKVUETAL pE TO

aluporo ® OTNV ETIKETK TOU  POLOVTOG.

MeT&k TNV aaipeon o 6 Tov GoBEVH, N EMPUTEVTLUN CUOKELA* PE ELVX O OCUVXPHOAOYE(TL.

H e avaxpnolpo oinon Tng eppuTedoLUNg OUOKEVAG eYKUHOVEL KLVSOVOUG € LHOALYVONG YLX XPAOTEG KoL
aoBevelc.

H & avaxpnolpo oinon Tng ep@uTedOLUNG CLUOKELAG U Opel VX € NPEXCEL TNV KPXLKA HNXAKVLKA KoL
AeLToupykn & 68001, EPLOPITOVTAG TNV & OTEAECUATIKOTNTX TWV  PoiOVTWY KaL BEToVTag O€ Kivduvo Tnv
vyela Tou aoBevoic.

(*): EppuTedOLUN CLOKELR

O owxdn oTe Guaksur’] ou poop[?;sml

EputedoLun ouokeu BewpeltaL € iong o oladA oTe GUOKELH 0L POOPITETAL VI AfpN / HEPLKN ELTAYWYH
07O avBPt VO TUHX HEOW XELPOLPYLKAG € EMBAOMG KAl POKELTAL VX aipaxpieivel aTn Béom T peTd v

& £uPaon yLx 30 NpéPEG TOLAKXLOTOV.

MH EM®YTEYZIMH XYZKEYH
H un epputedoun ovokevn Tng Orthofix  poopiTeTa pdvo yia “MIA XPHEH", yeyovdg oL L 0BELKVOETAL e TO

aluBoro OTNV ETKETA ) U OBELKVOETAL OTLG "OSny(sg XpAoNg” ou  apPEXOVTAL HE TO  POLOV.

H e avaxpnotuo omon un aunpu-rsumung OUOKEUAG*, 0L poopiTeTal povo yia “MIA XPHEH", p opel va

£ NPEROEL TNV XPXLKA PNXOVLKH KXL AELTOUPYLKA & 6B00T, €PLOplLOVTAG TNV & OTEAECHATIKOTNTA TWV
POidVTWY KaL BETOVTAG TE Kivuvo TNV LyEla Tou xoBeVOlG.
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HRSAE - EAMCERALLZEN

TrueLok™
BSNEREY 2T L

RX Only

ERLDEE
ERAICIRHAEZBRALSIZEL.

—iER

JP

A=V T 1Y TZ Truelok™ BISMNERY AT AlF V2T N=YVILUV T R TL—k.
eV BERFLBEGHOBR. N—TEY. D4V —. BIVEAERLETERENSHEOE

DAS—VATLTY DTEN-IVILI VTR TFILIZILRTT .

UZTPFAALS75 =3 PULIZIL ATV LAAF-ILEIVFIOVRTY.
FPUFAS=FTAASTI =3 PILIZIL ATV LARF-ILEIUVT7 OV PPSRTY.
ZDMDMER> AFVLAAF-ILHTY .

VAFTLICB A=V TV TZSNHED 1.8mm DK- DLV —HIVRATYI-DERESNTLE
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Navod k pouziti — Ctéte pred pouzitim

TrueLok™

Zevni fixaCni systém
Jen na lékar'sky predpis

Dulezité informace pro chirurga provadéjicino operacni vykon
Pred pouzitim Ctéte instrukce

VSeobecné informace

Orthofix TrueLok™ je kruhovy modulérni systém pro zevni fixaci, ktery se sklada z kruh(i, nedplnych kruhd, tyéi,

destiCek, zavésu, distrak¢nich prvka, spojovacich prvku, hiebd, dratd a fixacnich Sroubl. Kruhy a netipiné kruhy

jsou vyrobeny z hliniku. Linearn distraktory jsou vyrobeny z hliniku, nerezavéjici oceli a nylonu. Uhlové

distraktory jsou vyrobeny z hliniku, nerezavéjici oceli a polyfenylensulfidu Techtron. Vsechny ostatni prvky jsou

vyrobeny z nerezavéjici oceli. Systém se pouZiva s K-draty o priméru 1,8 mm a kostnimi $rouby od vyrobce

Orthofix Srl.Tento zevni fixacni systém je kovovy prostFedek k fixaci kosti, ktery slouzi k jejf stabilizaci a korekci

béhem normalniho procesu hojeni. U&elem fixagnich prostFedku je vzajemné vyrovnéni segmentG kosti v

prub&hu hojeni. Nejsou urceny k zatézovani.

Prostfedek mUze aplikovat pouze IékaF s dostate¢nymi chirurgickymi znalostmi systému a jeho relativnich

mechanickych omezeni.

Pro Uspéch zakroku je rozhodujici vybér spravné velikosti ramu a implantatu pro kazdého pacienta. %))

Kovové $rouby a draty jsou b&hem pouzivani vystaveny opakovanému zatéZovéni a jejich odolnost bude omezena iS4

velikosti a tvarem osetrovanych kosti.

Pokud neni vénovana dostate¢na péce vybéru pacienta, spravnému umisténi ramovych kloub, dratt a $roubtl a

minimalizaci z&téZe ramu po operaci, muZe dojit k Ginavé kovu s naslednym prasknutim nebo ohnutim jesté pred

zhojenim, coz muze vést k dalsimu zranéni nebo nutnosti prostiedek pred¢asné vyjmout.

PTi pouziti systému TrueLok™ k fixaci kosti musf chirurg zvazit tyto aspekty:

= Hmotnost pacienta: obézni pacient nebo pacient s nadvahou mize prostfedek zatéZovat tak, Ze praskne nebo
se ohne.

= Zaméstnani nebo aktivita pacienta: riziko ohnuti nebo prasknuti prostfedku k vnitfni nebo zevni fixaci kosti

bé&hem pooperacni rehabilitace se mze zvysit, jestlize pacient provadi ¢innosti, které zahrnuji zvedani

predmétl nebo velkou svalovou aktivitu, nebot pfi téchto pohybech na prostiedek pUsobi sily, jez mohou

zpUsobit jeho prasknuti.

Dusevni stav pacienta: riziko prasknuti fixaéniho prostfedku je vyssi u starsich pacientd nebo u pacientl s

duevni poruchou, alkoholikd, drogové zavislych nebo u pacientd, ktefi z jingch dlvod mohou ignorovat

nezbytna omezeni a bezpecnostni opatreni, ktera je nutné pfi pouzivani prostredku dodrzovat.

Citlivost pacienta na urcity material: existuje-li podezfeni, Ze by pacient mohl byt citlivy na material

prostredku, je nutné pred jeho vybérem nebo implantaci provést vhodné testy.
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= Oslabeni pacienti: oslabeni pacienti, kteFi majf potize s pouZivanim opé&rnych prostiedkd, mohou byt b&hem
pooperacni rehabilitace vystaveni riziku.

INDIKACE

Systém TrueLok™ je urcen k prodluzovani koncetin distrakcemi metafyzy nebo epifyzy, k fixaci otevienych a
uzavienych fraktur, 16¢bé pakloubu nebo pseudoartrézy dlouhych kosti a korekci defektd nebo deformit kostni
nebo mékké tkané.

KONTRAINDIKACE

Systém Orthofix TrueLok™ se nesmi pouzivat ani prodavat za jinym Gcelem, neZ ktery je uveden vyrobcem.

Systém se nedoporucuje pouzivat u nasledujicich zdravotnich komplikaci:

= Pacienti s mentalnimi i fyziologickymi potizemi, ktefi bud’ nechtéjf, nebo nejsou schopni dodrzovat pokyny
pooperacni péce.

VYSTRAHY

Kazdy implantabilni prostredek je jen na jedno pouziti.

Po pouZiti je nutné systém zlikvidovat, nebot mize byt poskozeny a pfi op&tovném pouZiti by mohl zpUsobit
problémy.

Fixa¢ni prostFedek se nesmi ohybat, Fezat ani poskrébat, nebot by to mohlo snizit odolnost fixa¢niho ramu proti
zatiZeni a zvysit riziko ohnuti nebo prasknuti.

Pro aplikaci fixacnich prostfedku jsou nutné specialni nastroje.

Dlouhodobé pouzivané nastroje nebo nastroje zatézované nadmérnou silou jsou nachylné ke zlomeni a je tfeba
je pred operaci zkontrolovat.

Pacient musi byt informovan, Ze pro vyjmuti fixacniho systému bude nutny druhy mensi chirurgicky zakrok.

POUZITI SROUBU A DRATU

Je nezbytné vénovat zvlastni pozornost tomu, aby $rouby nezasahovaly do kloubt nebo rustovych chrupavek
détskych pacient.

Délka $roubu a zavitové asti musi byt zvolena podle rozméru kosti a mékkych tkani.

Srouby by mély byt vzdy zavadény pouze s pomoci zavadéce nebo T-klice, bez ohledu na to, jestli bylo
provedeno predvrtani nebo ne.

Pro penetraci blizsiho kortexu je dalezité uzit mirného tlaku.

Diafyzarni kostni $rouby by mély byt vzdy zavadény do stfedu kostni osy, aby se zabranilo oslabeni.

V kazdém pripadé by mél chirurg uvazlivé posoudit miru kroutivé sily nezbytné k zavedeni $roubu.

Pokud se to zda obtiznéjsi nez obvykle, je doporuceno vyjmout $roub, oCistit ho a vyvrtat kost jesté jednou za
pouziti vrtaciho nastavce, i kdyby jiz predtim byl tento postup pouzit.

Je nutné vyvarovat se nadmérného pronikani do vzdélen&jsiho kortexu z divodu mozného poskozeni mékkych
thani.

Kostni $rouby nesmi byt nikdy zavedeny tak daleko, aby jejich hladka ¢ast pronikla pres blizéi kortex, a to proto,
aby se zabranilo riziku poskozeni kosti.

Prameér $roubu musi byt zvolen v souladu s prdmérem kosti: pro pramér kosti vétsi nez 20 mm by mél byt
pouzit $roub o priméru 6,0 mm, 6,0-5,0 nebo 6,0-5,6 mm; pro pramér kosti v rozmezi 15 az 20 mm by mély
byt pouzity $rouby o priméru 5,0 mm a pro primér kosti v rozmezi 10 mm aZ 15 mm se doporuéuji $rouby o
praméru 4,0 mm.
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Samovrtné Srouby s primérem zavitu 5,0 mm nebo vice nesmi byt nikdy zavadény pomoci elektrického
nastroje a mély by byt zavadény manualné nebo s pouzitim rucniho vrtaku.

Samovrtné $rouby s mensim pramérem zavitu mohou byt zavadény ru¢né i s pouzitim nizkootaCkové elektrické
vrtacky.

SROUBY ORTHOFIX

Standardni $rouby Orthofix maji kénicky zavit s kuzelovitosti od 5,0 mm do 6,0 mm; zavity Sroubu XCaliber maji
kuzelovitost od 5,6 mm do 6,0 mm.

PFi pouZiti kostnich $roubd s tupym hrotem je nutné predvrtani pomoci vhodnych vrtaku a vrtacich pripravka.
Odpovidajici drazky na Sroubech a vrtacich usnadnuiji operatérovi vybér spravného vrtaku.

Tupé vrtaky mohou tepelné poékodit kost a nesmi se nikdy pouzit.

Kostni Srouby XCaliber se obvykle pFifezavaji na spravnou délku, a to bud’ pred viozenim nebo po vloZeni,
pouZiti svorky a pevném utaZeni zajistovacich $roubd svorky.

Nesmi se nikdy prefezavat po vioZeni a pfed pouzitim svorky, protoze urcita Cast fezné sily by mohla byt
prenesena do kosti.

Kostni Srouby XCaliber jsou samovrtné.

V pfipadé spongiézni kosti se doporucuje pouZit pfimé vioZeni pomoci ru¢niho vrtaku nebo T-klice. V pfipadé
diafyzarni kosti se doporucuje provést predvrtani.

Je-li kost pevna, pouZijte vrtak s primérem 4,8 mm a vrtaci pfipravek. Mé-li kost $patnou kvalitu nebo v
metafyzarni oblasti, kde je kortex tenky, pouZijte vrtak s primérem 3,2 mm.

SROUBY TrueLok™ (hfeby)
HREBY TrueLok™ BY MELY BYT POUZIVANY POUZE SE SYSTEMEM TrueLok™
Srouby TrueLok™ nejsou kénické a primér zévitu je stejny v celé délce sroubu.
Srouby TrueLok™ se dodavaji s priméry 4, 5 a 6 mm, kazdy z nich s celkovou délkou 180 mm a délkou zavitu
55 mm.
Pokud ma byt Sroub umistén do oblasti $irsich nez 50 mm, mély by se pouZit kostni $rouby XCaliber.
Srouby TrueLok™ jsou samovrtné, samoFezné a maji standardni rychle pFipojitelnou koncovku
pro snadné pouZziti na operacnim sale.
Doporuceny postup zavadéni a fixace roubl:
1. Sroub pro fixaci hiebu se zavede do pFislusného otvoru v krouzku.
Sroub pro fixaci hfebu slouZi jako pomticka pro zavedeni hiebu.
2. Otvorem ve fixacnim $roubu se proviékne K-drat podél zamysleného sméru vlozeni hiebu.
Proved'te bodovou incizi kiize v této Grovni.
3. Pouzijte nGizky nebo pean a tupym oddé&lenim tkani uvolnéte pFistup skrze mékké tkané ke kosti.
4. Pozadovany $roub se zavede skrze fixaCni ichyt a kanal v mékkych tkanich a zavrta se do vnéjsi vrstvy kosti.
Zavedeni pres druhou kortiku by se mélo provést manualné pomoci specialniho T-kli¢e Orthofix.
5. Sroub pro fixaci hfebu se poté pevné zajisti matici k zevnimu fixatoru.

Pokud je tfeba Srouby TrueLok™ zkrétit, sefiznuty konec Sroubu je vhodné opatfit krytkou.
Zkracované Srouby TrueLok™ je mozné vyjmout ru¢né pomoci univerzalniho sklicidla s rukojeti tvaru T (17955)
nebo elektrické vrtacky.
PFi zavadéni Sroubu nebo dratu by méla byt vénovana zvlastni pozornost mékkym tkanim.
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K-drat nikdy nezavadéijte vice nez jednou, protoze hrot se mohl ztupit a kost by se mohla nadmérné zahrivat.
Ke spravnému zavedeni kostnich $roubd a K-dratti pouzivejte vhodné nastroje Orthofix.

PFi kazdém pouZiti K-dratu nebo vodiciho dratu pro zavedeni kanylovaného vystruzniku, vrtaku nebo $roubu na
spravné misto:

a) Vzdy pouzivejte NOVY K-drat nebo vodici drét.

b) Pred zavedenim drét vzdy zkontrolujte, zda neni poskrabany nebo ohnuty.

c) Chirurg musf hrot dratu béhem zavadéni nastroje nebo prostredku po vodicim dratu co nejCastéji
kontrolovat, aby nedoslo k netimysinému zavedeni dratu dale, nez je nezbytné.

PFi kazdé manipulaci s nastrojem nebo prostfedkem musi chirurg zkontrolovat,

Ze se na dratu, v nastroji ¢i prostiedku nehromadi zbytky kostni nebo jiné tkané, které by mohly drat
posunout dopredu.

d

ZAVADENT K-DRATU
V pfipadé pouziti krouzku bez ohledu na to, zda se jedna o hybridni nebo kruhovy systém:
a) K-draty je nutné zavadét do oblasti s nejvétsim rizikem pro mékkou tkan.
b) Je tfeba je zavadét zatlacenim pres mékkou tkan a provrtanim kosti. Do mékké tkané
je nikdy nezavrtavejte.
c) Dréty je nutné zavadét se znalosti bezpe&nych cest, aby nedoslo k poskozeni Zivotné dileZitych organd.
d) Pouzité draty je nutné po vyjmuti vzdy zlikvidovat (protoZe hrot muze byt ztupeny a kost by se mohla
nadmérné prehfivat).
e) Aby nedoslo ke zranéni, konce drétd je nutné chranit specialnimi krytkami nebo je po napnuti ohnout.
PFi napinani K-dratG musi byt rukojeti napinace dratu zcela oteviené a ramena zcela zasunuta pres drat do
zajistovaci matice drétu tak, aby vy¢nivalo nejméné 6 cm drétu.
Pokud je drét pFipevnén ke kulatému krouzku, musf byt utaZen na minimélni napéti 1 200 N. Pfi pouZiti dratd se
stfedovou olivkou je nutné pro stabilizaci Glomku sniZit napéti na 800/1 000 N.
Lze pouzivat ryhované podlozky v riznych polohach na krouzku nebo mimo néj.
Napéti se lisi podle polohy a muze byt maximéainé 1 000 N.
Pokud je prostfedek upevnén pfimo na krouzek, je tfeba vénovat pozornost udrzovani spravného napéti, aby se
drat nezamotal a neposkodil.

Kazdou Cast vybaveni je tfeba pred pouzitim peclivé zkontrolovat a ujistit se, Ze bude spravné fungovat.

Pokud se domnivate, Ze je néktery komponent nebo nastroj vadny, poskozeny nebo jinak podezrely,
NEPOUZIVEITE HO.

Hybridni fixacni ramy pro progresivni korekci deformit je nutné pred pouzitim sestavit a zkontrolovat, aby
zajistovaly pozadovanou korekei a jejich zavésy byly ve spravné vysi.

Fixator musf byt umistén v takové vzdalenosti od kliZe, aby umozfioval pooperacni otok a €isténi. Pitom viak
musite mit na paméti, Ze stabilita fixace zavisi na vzdalenosti mezi fixacnim zarizenim a kosti.

Pro aplikaci a odstranéni fixatordh muze byt potfeba daldiho vybaveni, nap¥iklad stipacky dratd, kladiva a
elektrické vrtacky.

U segmentu, na které bylo aplikovéano fixacni zaFizeni, nepouzivejte vysetfeni magnetickou rezonanci.

Stav $roub a fixace pravidelné kontrolujte.

Misto, kde jsou umistény Srouby a draty, musf byt udrzovano v pfisné Cistoté.

Pacient musi byt poucen o pouZivani a drzbé fixace a pé&i o mista zavedeni $roubu.

Pacient musi byt poucen, ze musi hlasit véechny nezadouci nebo neoCekavané Gcinky zafizeni rodinnému Iékari.
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Frakturu nebo prostor kolem kosti je nutné béhem lécby pravidelné kontrolovat a v pfipadé potieby musi byt

fixace opravena.
PFili§ velké nebo pFetrvavajici mezera maze zpomalovat konsolidaci.

U pacientd, kterym je provadéna distrakce svalku (obvykle 1 mm za den, tj. 1/4 otacky distraktoru-kompresoru

kazdych 6 hodin), musf byt regenerovand kost pravidelné kontrolovéna a radiologicky sledovana.
Odstranovani fixacniho zafizeni: O okamziku, kdy je potteba fixaCni zafizeni odstranit, rozhoduje Iékar.

Pred konecnym vyjmutim se doporucuje pfechodné vyjmout Cast ramu pro kontrolu pevnosti zhojené fraktury,

osteotomie nebo prodlouzeného segmentu.

MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Uvolné&ni, ohnuti, prasknuti nebo zlomeni fixaéniho prostfedku nebo jeho ztrata ¢i migrace, ktera muze vést k

poskozeni nervu, mékkeé tkané nebo télesného organu, v&etné perforace kuze a krvaceni.

Ztrata anatomické polohy u nesrostlé nebo $patné srostlé kosti s rotaci nebo ohnutim pod thlem.
Koroze s mistni reakci nebo bolestivosti tkané.

Lokalni nebo systémova infekce.

Bolest, neprijemné pocity nebo abnormalni citlivost nervového systému na pfitomnost prostfedku.
Kardiovaskularni onemocnéni véetné Zilni trombdzy, plicni embolie nebo infarktu myokardu.
Ztrata kostni hmoty nebo Fidnuti kosti z dGivodu snizeného napéti kosti.

1. Poskozeni nervu nebo cévy zavedenim dratu nebo $roubd.

2. Hloubkova nebo povrchova infekce v misté zavedeni kostniho $roubu, osteomyelitida, septicka artritida
vcetné chronické drenaze mista zavedeni kostniho $roubu po odstranéni prostfedku.

. Otok nebo mozny kompartmentélni syndrom.

. Omezeni hybnosti kloubu, subluxace, dislokace nebo ztrata motorické pohyblivosti.

. Predcasna konsolidace svalku na kosti béhem distrakce.

. Pripadné napéti ovliviujici mékkeé tkané anebo fixaci béhem manipulace se svalkem (napf. korekce
deformit nebo prodluzovani).

. Nedostate¢na regenerace kosti, vznik chybného sruistu nebo pakloubu.

. Fraktura regenerujici kosti nebo v misté otvoru po kostnim $roubu po odstranéni prostredku.

. Uvolnéni nebo prasknuti kostnich $roubd.

10. Poskozeni kosti z dlivodu nespréavné zvoleného kostniho $roubu.

11. Deformity kosti nebo talipes equinus.

12. Pretrvavani nebo opétovny vyskyt pocatecniho stavu, ktery vyvolal léCbu.

13. Nova operace za Ucelem vymény Casti nebo celého fixacniho ramu.

14. Abnormaini vyvoj ristové chrupavky u skeletainé nezralych pacientd.

15. Reakce na cizi téleso Sroubu nebo prvku fixacniho ramu.

16. Nekréza tkané v dusledku zavedeni kostnich $roubdl.

17. Tlak na kuzi zptsobeny vnéjsimi komponenty v pfipadé ponechani nedostate¢ného volného prostoru.

18. Dysmetrie koncetin.

19. Nadmérné krvéaceni operacni rany.

20. Rizika souvisejici s anestézif.

21. Nezvladatelna bolest.

22. Sekundarni sekvestrace kosti vlivem rychlé perforace kortexu s akumulaci tepla a nekrézy kosti.

23. Vaskularni poruchy vcetné tromboflebitidy, plicni embolie, hematomu v rané, avaskularni nekrozy.
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Vystraha: Tento prostfedek neni schvélen pro fixaci nebo upevnéni pomoci $roubli k zadnim &astem
(pediklim) kréni, hrudni nebo bederni patere.

Dulezité

Ne viechny chirurgické pripady jsou vyreseny s pozitivnim vysledkem.

Kdykollv mohou nastat dal$i komplikace zplisobené nespravnym pouzivanim, ze zdravotnich prlcm nebo v
dUsledku selhéni prostfedku. V takovém pfipadé je potfeba operace pro odstranéni nebo vyménu zevniho
fixacniho prostredku.

Podminkou Uspésné aplikace zevniho fixaCniho systému Orthofix chirurgem je dodrzeni predoperacnich a
operacnich postupt, znalost vhodnych chirurgickych technik a spravné volba a umisténi zevniho fixaéniho
systému.

Na vysledek bude mit vyznamny vliv rovnéz vhodna volba pacienta pro zakrok a jeho schopnost dodrzovat
pokyny Iékare a predepsany IéCebny rezim.

Je dulezité provést vysetfeni pacienta a vybrat optimalni terapii. PFitom je tfeba mit na paméti pozadavky na
fyzickou a dudevni Cinnost pacienta a jeji omezeni.

Pokud jsou u kandidata na operaci pritomny nékteré kontraindikace nebo predispozice k nim, zevni fixacni
systém Orthofix pro tohoto pacienta NEPOUZIVEITE.

Materialy

Zevni fixacni systém Orthofix TrueLok™ je tvofen komponenty z nerezavéjici oceli, hlinikové slitiny a plastu.
Prvky, které prichazeji do kontaktu s télem pacienta, jsou perkutanni (kostni) $rouby, K-draty, vrtaky, voditka
pouzivana b&hem zavadéni $roubd, trokary a zaFizeni na méFeni hloubky kosti. Tyto komponenty jsou vyrobeny
z nerezavéjici chirurgické oceli.

Ne&které z kostnich sroubt pouzitych v zevnim fixaénim systému Orthofix se dodavaji s tenkou povrchovou
vrstvou hydroxyapatitu (HA) naneseného nastrikem na zavitovou Cast driku.

STERILNI a NESTERILNI vyrobky
Orthofix dodéva STERILNI i NESTERILNI zevni fixa€ni systémy.
Pro zjisténi sterility kazdého prostfedku se doporucuje zkontrolovat vyrobni stitek vyrobku.

Sterilni

Prostfedky nebo soupravy dodévané jako STERILNI nesou pfislusné oznaceni.
Obsah baleni je STERILNI, dokud nedojde k otevieni nebo poskozeni obalu.
Pokud byl obal otevien nebo poskozen, prostiedek nepouzivejte.

Nesterilni

Neni-li uvedeno jinak, komponenty zevniho fixaéniho systému Orthofix se dodavaji jako NESTERILNI.
Spolecnost Orthofix doporucuje, aby byly viechny nesterilni komponenty fadné vycistény a sterilizovany podle
doporucenych zvlatnich isticich a sterilizaénich postupti.

Neporusenost a vlastnosti vyrobku jsou zaruceny pouze tehdy, pokud je jeho obal neposkozeny.

Cisténi a udrzba (viz pokyny PQ ISP)
Pred pouzitim musf byt kazdy NESTERILNI vyrobek vycistén smési tvorenou 70 % medicinalniho alkoholu a 30
% destilované vody.
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Po vycisténi prostredek nebo systém radné oplachnéte sterilni destilovanou vodou a osuste Cistym hadfikem z
netkané textilie.

Pred sterilizaci se doporucuje véechny komponenty zkontrolovat, protoze jakékoliv poskozeni kovového
povrchu mUZe sniZit odolnost proti Gnavé materiélu a pevnost komponentu a vést ke korozi.

Kazdy komponent, ktery je jakymkoliv zpisobem poskozen, je nutno vyménit za novy.

Doporucuje se predem fixaCni systém smontovat pro kontrolu, zda obsahuje viechno potrebné.

PROSTREDKY OZNACENE ,,NA JEDNO POUZITI* SE NESMI POUZIT OPAKOVANE.
SPOLECNOST ORTHOFIX NESE ODPOVEDNOST ZA BEZPECNOST A UCINNOST
KOMPONENTU NA JEDNO POUZITi POUZE V PRIPADE POUZITi PRO PRVNIHO PACIENTA.
Za pfipadna dalsi pouziti téchto prostredkil nese odpovédnost zdravotnicka instituce nebo uzivatel.
Sterilizace

Doporuceny sterilizacni cyklus:

Metoda  Cyklus Teplota Doba sterilizace

Para Prevakuum 132°C -135°C [270 °F - 275 °F]}  Min. 10 minut

Sterilita nemuze byt zarucena, je-li sterilizacni sito prepinéno.

SterilizaCni sito nepfeplfujte a nepfidavejte na né dali systémy nebo nastroje.

Spolecnost Orthofix nese odpovédnost za bezpecnost a tcinnost zevniho fixaniho systému pouze
pfi prvnim pouZiti pro pacienta.
Odpovédnost za viechna nasledujici pouziti nese zdravotnicka instituce nebo o3etrujici Iékar.

UPOZORNENI

Pokud se zméni normalni citlivost konéetiny a snizi se obvykla proprioceptivni zpétna vazba, mtze byt fixaéni
systém vystaven vétsimu zatizeni, nez je obvyklé.

Za podobnych okolnosti musi byt pacient informovan o riziku pretizeni fixacniho systému a Iékar by mél
vénovat zvlastni pozornost problémim spojenym s pFetizenim, které muze vést k uvolnéni, ohnuti nebo
prasknuti komponentd.

V takovych pripadech se doporucuje zvysit pevnost fixacniho systému oproti bézné potrebné tGrovni.

Vyjmuti implantatu

Zevni fixacni prostfedky jsou urceny ke stabilizaci zZlomeniny béhem rehabilitace nebo procesu prodluzovani
koncetiny.

Jakmile je rehabilitace nebo prodluzovani dokonc¢eno, musi byt prostiedky odstranény.

Odstranéni mUze byt zadouc i v jinych pfipadech, napfiklad v pFipadé znamek koroze, reakce nebo lokalni
bolestivosti, prasknuti implantatu, jeho ohnuti, zlomeni nebo uvolnéni nebo v pripadé ztraty kostni hmoty.

Informace pro objednavani
Kontaktujte mistniho prodejniho zéastupce spolecnosti Orthofix.

Pozor: Federalni zékony Spojenych stat omezuiji prodej tohoto za izeni jen na Iéka e nebo na objednavku

Iéka e nebo nemocnice.
TrueLok™ je registrovana ochranna znamka spole nosti Orthofix Inc.
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Poznamka: Léka nese plnou odpov dnost za spravnou volbu pacienta pro zakrok, za odbornou p ipravu,
zkuSenosti s vyb rem a aplikaci prost edku TrueLok™ a za volbu naslednych poopera nich postup .

Vp ipad stiznosti nebo pozadavk na dalsi informace tykajici se vyrobku a jeho pouziti kontaktujte spole nost
Orthofix Srl.

RIZIKA VYPLYVAJIC Z OPAKOVANEHO POUZIT ZARIZENT URCENEHO K
"JEDNORAZOVEMU POUZITI"

IMPLANTOVATELNE ZARIZENi*

Implantovatelné zafizeni* Orthofix uréené k "JEDNORAZOVEMU POUZITI" je oznaceno symbolem@
zobrazenym na $titku vyrobku.

Implantovatelné zaFizeni* musi byt po vyjmuti z pacienta demontovano.

Opakované pouziti implantovatelného zaFizeni* pFinasi riziko kontaminace pro uZivatele a
pacienty.

Opakované pouziti implantovatelného zaFizeni* nemuze garantovat originalni mechanické

a funkéni vlastnosti, snizuje G€innost vyrobku a prinasi zdravotni rizika pro pacienta.

(*): Implantovatelné zarizeni

Kazdé zafizeni, které je urceno:

Kazdé zafizeni urcené k Uplnému/Caste¢nému zavedeni do lidského téla v ramci chirurgického
zékroku a uréené k tomu,

aby zustalo zavedené na misté po ukon&eni zakroku po dobu minimalné 30 dni, je také brano jako
implantovatelné zarizeni.

NEIMPLANTOVATELNE ZARIZEN{

Neimplantovatelné zafizeni Orthofix uréené k "JEDNORAZOVEMU POUZITI" je oznaceno symbolem®
zobrazenym na obalu, nebo je oznaCené v "Navodu k pouziti" dodavaném

s vyrobkem.

Opakované pouZiti neimplantovatelného zaFizen uréeného k "JEDNORAZOVEMU

POUZITI" nemUze garantovat originalni mechanické a funk&ni vlastnosti, snizuje G&innost vyrobku a
pFinasi zdravotni rizika pro pacienta.
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Ulotka instrukcji - Prosze przeczytac przed uzyciem

TrueLok™

Zewnetrzny system mocowania
Tylko RX

Wazna informacja dla chirurga wykonujacego zabieg
Przeczytac instrukcje przed uzyciem

Informacje ogdlne
Zewnetrzny system mocowania Orthofix TrueLok™ to system modutowy o konstrukcji okreznej sktadajacy sie z
obreczy, potobreczy, podktadek, ptytek, zawiasow, elementow dystrakeyjnych, elementow taczacych, potgwozdzi,
drutdw oraz Srub mocujacych. Obrecze i potobrecze wytwarzane sa z aluminium. Dystraktory liniowe
wytwarzane sa z aluminium, stali nierdzewnej i nylonu. Dystraktory katowe wytwarzane sa z aluminium, stali
nierdzewnej oraz materiatu Techron PPS. Pozostate elementy produkowane sa ze stali nierdzewnej. System jest
przeznaczony do stosowania z drutami Kirschnera 1,8 mm oraz $rubami kostnymi Orthofix Srl. System stabilizacji
zewnetrznej jest metalowym urzadzeniem stabilizujacym i korygujacym do stosowania podczas prawidiowo
przebiegajacego procesu gojenia. Zadaniem urzadzen stabilizujacych jest utrzymanie fragmentéw kosSci w
odpowiedniej pozycji podczas procesu zrostu; nie sa one przeznaczone do stosowania w warunkach petnego
obcigzenia. System moze by¢ stosowany wytacznie przez lekarza z odpowiednia wiedza chirurgiczna na temat
systemu oraz jego wzglednych ograniczen mechanicznych. Elementem decydujacym o powodzeniu procedury jest
wybor odpowiedniego rozmiaru ramy oraz implantu. Metalowe $rubi i druty w procesie uzytkowania podlegaja
powtarzalnym naciskom, a ich wytrzymato$¢ jest ograniczona przez wielkos$¢ i ksztat leczonej kosci. Jezeli zawiasy
ramy, druty i Sruby nie zostana starannie dobrane do pacjenta i prawidiowo zatozone, a w trakcie opieki
pooperacyjnej naciski na rame nie beda zminimalizowane, moga one spowodowad zmeczenie metalu i
doprowadzi¢ w konsekwencji do ztamania lub wygiecia implantu przed zakoficzeniem procesu gojenia, w wyniku
czego moze doj$¢ do kolejnego urazu lub koniecznosci przedwezesnego usuniecia urzadzenia. Podczas stosowania
systemu TrueLok™ do unieruchomienia kosci chirurg powinien wzia¢ pod uwage nastepujace kwestie:
= Waga pacjenta: pacjent otyly lub z nadwaga powoduje obciazenie elementéw systemu, co moze
doprowadzi¢ do pekniecia lub wygiecia urzadzenia.
= Praca lub stopien aktywnosci pacjenta: ryzyko wygiecia lub ztamania wewnetrznego urzadzenia
stabilizujacego moze sie zwiekszy¢, jesli pacjent wykonuje czynnosci wiazace sie z podnoszeniem lub
duzym obcigzeniem migs$ni, poniewaz ten rodzaj ruchu naraza urzadzenie na dziatanie sit mogacych
doprowadzi¢ do jego ztamania.
= Stan psychiczny pacjenta: ryzyko ztamania urzadzenia stablizujacego jest wyzsze u oséb starszych,
pacjentéw niepetnosprawnych umystowo, alkoholikéw, oséb uzaleznionych od narkotykéw lub pacjentéw z
innych powoddw sktonnych do niestosowania sie do zalecen i Srodkéw ostroznosci, ktdrych nalezy
przestrzega¢ podczas stosowania urzadzenia.
= Uczulenie pacjenta na pewne materialy: jesli istnieja podejrzenia, ze pacjent jest uczulony na zastosowane
materiaty, przed wyborem lub zatozeniem implantu nalezy przeprowadzi¢ odpowiednie testy.

i
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= Pacjenci ostabieni: osoby ostabione, ktére maja problemy z korzystaniem z zewnetrznych pomocy
ortopedycznych znajduja sie w grupie ryzyka podczas rehabilitacji pooperacyjnej.

WSKAZANIA

System TrueLok™ stosowany jest w procesach wydtuzania koriczyn za pomoca dystraktoréw umieszczanych w
obrebie przynasady lub nasady kosci, leczenia otwartych i zamknigetych ztaman, leczenia braku zrostu lub
pseudoartrozy kosci dtugich oraz korekcji wad i znieksztatcen kosci i tkanki miekkiej.

PRZECIWWSKAZANIA

Zabrania sie sprzedazy lub stosowania systemu Orthofix TrueLOK w celach innych niz wskazane.

Uzycie systemu jest przeciwwskazane w sytuacji, gdy:

= Pacjenci z powodéw psychicznych lub fizycznych nie sa w stanie lub nie sa sktonni do stosowania sie do
zalecen w zakresie opieki pooperacyjnej.

OSTRZEZENIA

Kazde urzadzenie implantowalne jest przeznaczone do jednorazowego uzytku.

Po uzyciu urzadzenie nalezy wyrzuci¢, poniewaz moze by¢ uszkodzone i przy ponownym uzyciu spowodowaé
problemy.

Urzadzenia stabilizujacego w zadnych okolicznosciach nie nalezy zgina¢, nacina¢ lub zarysowywac, gdyz moze
to zmniejszy¢ wytrzymato$¢ ramy stabilizujacej oraz zwiekszy¢ ryzyko wygiecia lub ztamania.

Wraz z urzadzeniami stabilizujacymi nalezy stosowac specjalistyczne instrumenty medyczne.

Instrumenty uzywane przez dhugi czas lub poddawane dziataniu nadmiernej sity sa podatne na ztamania i trzeba
je sprawdzi¢ przed operacja.

Pacjenta nalezy poinformowac o koniecznosci przeprowadzenia drugiego drobnego zabiegu chirurgicznego w
celu usuniecia systemu stabilizujacego.

INFORMACIJE NA TEMAT STOSOWANIA SRUB ORAZ DRUTOW

W przypadku pacjentéw pediatrycznych bardzo wazne jest, aby $ruby nie przenikaty przez stawy lub tkanke
chrzestna. Diugosc¢ cafej $ruby i jej czeSci gwintowanej nalezy dobra¢ zgodnie z rozmiarami kosci i miekkiej
tkanki. Sruby nalezy zawsze wkfada¢ za pomoca sterownika lub klucza T, niezaleznie od tego, czy miato miejsce
wstepne przewiercanie. Nalezy zastosowa¢ umiarkowana site, aby przebic sie przez pierwsza warstwe kory.
Sruby do trzon6w kosci zawsze nalezy wkiada¢ na Srodku osi kosci, aby zapobiec ostabieniu.

Chirurg musi zawsze uwzglednia¢ warto$¢ momentu obrotowego wymaganego do wiozenia Sruby.

Jezeli bedzie to bardziej utrudnione niz zwykle, zaleca sie wyjecie Sruby, oczyszczenie jej oraz ponowne
nawiercenie kosci za pomoca narzedzia wiertniczego, nawet jesli zostato to wcze$niej wykonane.

Nalezy unika¢ nadmiernej penetracji drugiej warstwy kory, poniewaz moze to doprowadzi¢ do uszkodzenia
tkanki. W celu unikniecia ryzyka uszkodzenia kosci nie nalezy wkiadac $rub do kosci na tyle gteboko, aby gtadki
trzonek przenikat do pierwszej warstw kory. Srednice $ruby dobra¢ zgodnie ze $rednica kosci: w przypadku
kosci o Srednicy wiekszej niz 20 mm, uzy¢ $rub 6,0 mm, 6,0 - 5,0 lub 6,0 — 5,6 mm; w przypadku kosci o
$rednicy z zakresu 15-20 mm, uzy¢ Srub 5,0 mm; aw przypadku kosci o $rednicy z zakresu 10 — 15 mm,
zalecane sa Sruby do kosci o $rednicy 4,0 mm. Sruby samo nawiercajace z gwintem o $rednicy co najmniej 5,0
mm nie moga by¢ wkladane za pomoca narzedzia elektrycznego; nalezy je wkiadac recznie lub przy uzyciu
wiertarki recznej. Sruby samo nawiercajace z gwintem o mniejszej Srednicy moga by¢ wkiadane recznie lub za
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pomoca wiertarki elektrycznej o matej szybkosci.

SRUBY ORTHOFIX

Standardowe $ruby Orthofix posiadaja gwint stozkowy rozszerzajacy sie od 5,0 do 6,0 mm, gwint $rub
XCaliber rozszerza sie od 5,6 do 6,0 mm. W przypadku uzycia tepo zakoficzonych $rub kostnych konieczne
jest wykonanie prébnego otworu za pomoca odpowiednich wiertet i prowadnic. W dobraniu odpowiedniego
wiertla moze by¢ pomocne poréwnanie nacig¢ na wiertle i $rubie. Wiertta ze stepiona spirala nalezy wyrzuci¢,
poniewaz ich stosowanie grozi urazem termicznym kosci. Sruby kostne XCaliber sa zwykle przycinane do
zadanej diugosci przed wprowadzeniem do kosci lub po zakonczeniu wprowadzania, mocowania zacisku oraz
docisnieciu $rub blokujacych. Nigdy nie wolno przycina¢ $rub przed zamocowaniem zacisku, poniewaz nacisk
na $rube wywierany podczas tej czynnoéci moze by¢ przeniesiony na ko$¢. Sruby do kosci XCaliber sa
samogwintujace. W przypadku kosci gabczastej zaleca sie wszczepianie bezposrednie za pomoca wiertarki
recznej lub klucza T. W przypaku trzonu kosci zaleca sie wstepne nawiercenie otwordw. Jesli koS¢ jest twarda,
nalezy uzy¢ wiertta o $rednicy 4,8 mm z ogranicznikiem oraz odpowiedniej prowadnicy. W przypadku kosci
miekkiej, lub gdy Sruba jest wkrecana w obrebie przynasady z cienka warstwa kory, nalezy uzy¢ wiertta o
$rednicy 3,2 mm z ogranicznikiem.

SRUBY TrueLok™ (pdtgwozdzie) )

EOLGWOZDZIE TrueLok™ NALEZY STOSOWAC WYLACZNIE W POLACZENIU Z SYSTEMEM TrueLok™

Sruby TrueLok™ nie sa stozkowane i maja gwint o statej Srednicy na catej dtugosci.

Sruby TrueLok™ sa dostepne z gwintami o Srednicy 4, 56 mm, o catkowitej dtugosci rownej 180 mm i

dtugosci gwintu 55 mm.

Jezeli $ruby maja by¢ umieszczone w obszarach szerszych niz 50 mm, nalezy uzy¢ $rub do kosci XCaliber.

Sruby TrueLok™ sa $rubami samo nawiercajacymi, samogwintujacymi ze standardowym szybkoztaczem,

utatwiajacym uzywanie w sali operacyjnej.

Ponizej opisano zalecana metode wktadania i mocowania Sruby: i

1. Wiozy¢ $rube mocujaca potgwozdzia do odpowiedniego otworu pierscienia.Sruba mocujaca potgwozdzia
stuzy jako prowadnica przy jego wktadaniu.

2. Przetozy¢ drut Kirschnera przez otwdr $ruby mocujacej wzdtuz w planowanym kierunku wktadania
potgwozdzia. Na tym poziomie nalezy wykonac naciecie na skorze.

3. Za pomoca nozyczek lub kleszczy hemostatycznych wykonac $Sciezke miedzy miekkimi tkankami do kosci
(tylko tepa koncowka).

4. Wiozy¢ odpowiedni grotowkret przez $rube mocujaca i Sciezke w tkance miekkiej, a nastepnie wkreci¢
do pierwszej warstwy kory kosci.
Przebicie przez druga warstwe kory nalezy wykonac recznie za pomoca klucza T Orthofix.

5. Nastepnie przymocowac $rube mocujaca potgwozdzia do zewnetrznej podpérki za pomoca nakretki.

Jezeli $ruby TrueLok™ zostaly przyciete w celu dopasowania diugosci, przyciete kohce nalezy zabezpieczy¢
ostonami $rub.Sruby TrueLok™ przyciete w celu dopasowania diugo$ci mozna wyjmowac recznie przy uzyciu
uniwersalnego uchwytu zaciskowego z raczka T (17955) lub za pomoca wiertarki elektrycznej.

Podczas wktadania Sruby lub drutu nalezy postepowac ostroznie ze wzgledu na migkkie tkanki.
Po jednej probie wprowadzenia drut Kirschnera nie nadaje sie do ponownego wprowadzenia, poniewaz jego
koncowka ulega stepieniu. Préba ponownego wprowadzenia grozi niepozadanym wzrostem temperatury kosci.
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Do poprawnego wprowadzenia Srub kostnych i drutéw Kirschnera nalezy uzywac odpowiedniego
instrumentarium firmy Orthofix.

Jezeli drut Kirschnera lub prowadnica sa wykorzystywane do prowadzenia wiertta kanatowego, wiertta lub
Sruby, nalezy przestrzega¢ nastepujacych wskazowek:

a) Zawsze stosowa¢ NOWE druty Kirschnera i prowadnice.

b) Przed rozpoczeciem wprowadzania sprawdzi¢, czy prowadnica nie jest zarysowana lub zgieta.

c) Podczas wprowadzania narzedzia lub implantu po drucie (prowadnicy) ortopeda powinien w miare
mozliwosci stale monitorowac potozenie koncowki drutu, poniewaz moze doj$¢ do nieumysinego
wprowadzenia jej gtebiej niz jest to zamierzone.

Podczas kazdego cyklu wprowadzania/wycofywania narzedzia lub implantu ortopeda powinien sprawdzac,
czy nie doszto do osadzenia si¢ zanieczyszczen kostnych lub innych na prowadnicy albo wewnatrz
wprowadzanego przyrzadu, tak by nie doszto do popchnigcia prowadnicy w gtab.

d

WPROWADZANIE DRUTU KIRSCHNERA

Podczas stosowania wraz z obrecza i rama o konstrukcji hybrydowej lub petnej okreznej nalezy przestrzegac

nastepujacych wskazéwek:

a) Druty Kirschnera wprowadzac od tej strony, z ktdrej zlokalizowane sa tkanki miekkie najbardziej podatne na
uszkodzenia.

b) Przekiuc tkanki miekkie drutem, a nastepnie wwierci¢ drut w ko$¢; nie nalezy wierci¢ tkanek miekkich.

c) Druty wprowadza¢ zgodnie ze znajomoscia bezpiecznych kanatow tkankowych, tak aby uniknaé
uszkodzenia waznych struktur.

d) d){19}Zuzyty usuniety drut nalezy wyrzuci¢ (z uwagi na mozliwos¢ stepienia koncowki i mozliwos¢

niepozadanego wzrostu temperatury kosci).

Koncoéwki drutéw powinny by¢ zabezpieczone, aby unikna¢ urazéw; w tym celu nalezy doktadnie

umocowac pokrywy lub wygia¢ konce w kierunku obreczy niezwiocznie po naprezeniu drutow.

e

Procedure naprezania drutow Kirschnera nalezy przeprowadzi¢ poprzez maksymalne otwarcie uchwytu
naprezacza, a nastepnie wprowadzi¢ ramion catkowicie na drut, tak aby doszly one do nakretki
zabezpieczajacej. Nalezy upewnic sie, ze dtugo$¢ drutu niewprowadzonego do naprezacza wynosi co najmniej
6 cm.

Druty zamontowane na obreczy okreznej nalezy naprezac z sita co najmniej 1200 N. Jesli do stabilizacji
odtamu zastosowano druty Kirschnera z oliwka centralna, naprezenie trzeba zmniejszy¢ do 800/1000 N.

W potaczeniu ze obrecza lub wpewnej odlegtosci od niej mozna stosowac podktadki szczelinowi.

Warto$ci naprezen zaleza od potozenia, nie przekraczajac maksymalnej warto$ci 1000 N.

Whprzypadku mocowania bezpos$rednio na obreczy, nalezy utrzymywa¢ réwnomierne napiecie w celu
niedopuszczenia do zagiecia i uszkodzenia drutu.

Przed uzyciem nalezy skontrolowad, czy wszystkie uzywane przyrzady sa sprawne i nieuszkodzone. )
Jesli podejrzewa sie uszkodzenie, wade lub niesprawno$¢ elementu badz narzedzia, NIE NALEZY UZYWAC
tego przyrzadu. Hybrydowe ramy stabilizacyjne uzywane do korekcji deformacji powinno sie zmontowac i
przetestowac przed zatozeniem w celu uzyskania pewnosci, ze urzadzenie jest w stanie zapewni¢ wymagana
korekcje, i ze wszystkie zawiasy znajduja sie na odpowiednim poziomie. Trzeba zachowa¢ odpowiedni dystans
miedzy stabilizatorem a powierzchnia skory, uwzgledniajac pooperacyjny obrzek tkanek oraz mozliwos$¢ mycia.
Jednoczesnie nalezy pamietac, ze stabilno$¢ systemu zalezy od odlegtosci pomiedzy koscia a stabilizatorem.
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Do zaktadania oraz usuwania stabilizatoréw moga by¢ niezbedne dodatkowe urzadzenia, takie jak obcegi do
drutu, miotki chirurgiczne oraz wiertarki elektryczne. Nie nalezy stosowa¢ badan MR (metoda rezonansu
magnetycznego) okolic anatomicznych, w ktérych umieszczono stabilizator. W regularnych odstepach czasu
nalezy sprawdza¢ prawidtowos$¢ funkcjonowania $rub i ramy. Wymagana jest skrupulatna higiena okolicy $rub i
drutéw. Nalezy poinstruowac pacjenta co do uzytkowania i konserwacji stabilizatora oraz higieny okolic drutu.
Pacjent powinien zosta¢ poinformowany o koniecznos$ci zgtoszenia kazdego niepozadanego lub
nieoczekiwanego efektu swojemu lekarzowi rodzinnemu. Nalezy okresowo kontrolowac ztamanie lub szczeline
w kosci w trakcie leczenia i odpowiednio regulowac rame stabilizatora. Nadmierne lub diugotrwate rozdzielenie
odtaméw moze doprowadzi¢ do op6znienia zrostu. U pacjentéw poddawanym wydtuzeniu kosci metoda
osteogenezy dystrakcyjnej nalezy regularnie kontrolowac stopien rozciagania kosci (zwykle 1 mm dzienne, tj. %2
obrotu aparatu dystrakcyjno-kompresyjnego co 6 godzin) imonitorowac ko$¢ radiologicznie. Zdejmowanie
urzadzenia: ostateczna decyzja o zdjeciu stabilizatora nalezy do ortopedy. Przed ostatecznym zdjeciem
urzadzenia zaleca sie tymczasowe zdjecie fragmentu ramy w celu sprawdzenia wytrzymatosci zaleczonego
ztamania, kosci po osteotomii czy zabiegu wydtuzania.

MOZLIWE EFEKTY NIEPOZADANE

Obluzowanie, wygiecie, peknigcie lub ztamanie urzadzenia stabilizujacego badz utrata stabilnosci albo
przemieszczenie, w wyniku ktérego moze nastapic uszkodzenie nerwow, tkanki miekkiej lub narzadéw, tacznie
z perforacja skory i innym krwawieniem.

Brak zadowalajacego odtworzenia ciagtosci kosci, brak zrostu lub powstanie stawu rzekomego.

Korozja z miejscowym podraznieniem tkanki badz bol.

Miejscowy lub ogélnoustrojowy stan zapalny.

Bol, dyskomfort lub nienaturalne odczucia systemu nerwowego spowodowane obecno$cia urzadzenia.
Zaburzenia naczyniowe, w tym zakrzepowe zapalenie zyt, zatorowos$¢ ptucna lub zawat serca.

Ubytek kosci lub obnizenie gestosci kosci spowodowane obnizeniem nacisku na ko$¢.

1. Uszkodzenie nerwow lub naczyn przez wprowadzane druty albo $ruby.

2. Powierzchowna lub gteboka infekcja kanatu $ruby, zapalenie kosci i szpiku badz septyczne zapalenie
stawow, tacznie z przewlektym saczeniem sie wydzieliny z miejsc po $rubach po usunieciu urzadzenia.

. Obrzek, mozliwo$¢ rozwoju zespotu przedziatow powigziowych.

. Przykurcz, podwichniecie, zwichnigcie lub zmniejszenie zakresu ruchu w stawach.

. Przedwczesna konsolidacja kostna podczas osteogenezy dystrakcyjnej.

. Mozliwos¢ przeniesienia naprezen na tkanki miekkie i/lub rame podczas manipulacji wytworzona kostning
(tj. podczas korekcji deformacji kosci i/lub wydtuzania kosci).

. Brak zadowalajacego odtworzenia ciagto$ci kosci, brak zrostu lub powstanie stawu rzekomego.

. Ztamanie odtworzonej koSci badz ztamanie przez otwory po Srubach po usunieciu urzadzenia.

. Obluzowanie lub ztamanie $rub kostnych.

10. Uszkodzenie kosci wskutek niewtasciwego doboru $rub kostnych.

11. Znieksztatcenie kosci lub stopa korska.

12.Brak efektéw leczenia lub powrét do stanu sprzed rozpoczecia leczenia.

13. Konieczno$¢ reoperacji w celu wymiany elementu badZ ponownej konfiguracii catej ramy.

14. Niewtasciwy wzrost w obrebie chrzastek nasadowych u 0s6b z niedojrzatym uktadem kostnym.

15. Reakcja typu ciata obcego na Sruby kostne lub sktadniki ramy.

16. Martwica tkanek na skutek wprowadzenia Srub kostnych.

oo s w
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17. Nacisk elementéw zewnetrznych na skére w przypadku niezachowania odpowiedniego odstepu.

18.R6zna diugos¢ konczyn.

19. Znaczne krwawienie podczas zabiegu.

20. Zagrozenie zwiazane ze znieczuleniem.

21.B6l oporny na leczenie.

22. Powstanie martwiaka kostnego wskutek szybkiego wiercenia warstwy korowej kosci z wydzielaniem ciepta i
nastepowa martwica kosci.

23. Zaburzenia naczyniowe, w tym zakrzepowe zapalenie zyt, zatorowo$¢ ptucna, krwiaki ran pooperacyjnych,
martwica awaskularna.

Ostrzezenie: Opisywane urzadzenie nie zostato zatwierdzone do mocowania $rubami ani
stabilizowania wyrostkéw tylnych kregéw — szyjnego, piersiowego lub ledZzwiowego odcinka
kregostupa.

Wazne

Nie kazdy zabieg chirurgiczny konczy sie powodzeniem.

W kazdym momencie moga wystapi¢ dodatkowe powiktania zwiazane z niewtasciwym uzytkowaniem,
przyczynami ogéinomedycznymi lub awaria urzadzenia wymagajaca reoperacji w celu usuniecia badz wymiany
stabilizatora. Istotne znaczenie dla prawidtowego funkcjonowania zewnetrznych stabilizatoréw Orthofix maja
wiasciwe procedury przed- i pooperacyjne, w tym znajomo$¢ technik chirurgicznych i wiasciwy wybor miejsca
zatozenia stabilizatora przez ortopede. Duzy wplyw na ostateczny wynik ma takze odpowiedni wybor
pacjentéw oraz ich wspétpraca z lekarzem w zakresie przestrzegania wskazowek lekarza oraz przyjmowanie
przepisanych lekéw. Bardzo wazne jest monitorowanie pacjentow oraz wybor optymalnej terapii pod katem
wymagan i/lub ograniczen psychofizycznych pacjenta. Jezeli u pacjenta kwalifikowanego do leczenia
operacyjnego wystepuje ktdres z przeciwwskazan lub predyspozycja do ich wystapienia, NIE NALEZY
STOSOWAC stabilizatoréw zewnetrznych Orthofix.

Materiaty

Urzadzenia systemu stabilizacji zewnetrznej Orthofix TrueLok™ sa zbudowane ze stali nierdzewnej, aluminium i
tworzyw sztucznych. W kontakt z ciatem pacjenta wchodza gwozdzie przezskorne (Sruby kostne), druty
Kirschnera, wiertta, prowadnice uzywane do wprowadzania $rub, tréjgrance i mierniki gtebokosci kosci. Te
elementy sa produkowane z chirurgicznej stali nierdzewnej. Niektore ze Srub wehodzacych w skiad
stabilizatora zewnetrznego Orthofix sa zaopatrzone w cienka warstwe hydroksyapatytu (HA) napylana
plazmowo na gwintowany odcinek trzonu.

Produkty JALOWE i NIEJALOWE

Firma Orthofix dostarcza niektére elementy do stabilizacji zewnetrznej w stanie JALOWYM, podczas gdy inne
sa dostarczane jako NIEJALOWE. W celu okre$lenia ich jatowosci lub niejatowosci nalezy zapoznac sie z
oznaczeniem na kazdym urzadzeniu.

Jatowe

Przyrzady lub zestawy dostarczane w stanie JALOWYM sa odpowiednio oznakowane.

Zawarto$¢ opakowania jest JALOWA, jezeli opakowanie nie zostato wczesniej otwarte lub naruszone
Nie stosowac, jesli opakowanie zostato uprzednio otwarte lub uszkodzone.
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Niejatowe

O ile nie zaznaczono inaczej, elementy stabilizatoréw firmy Orthofix sa dostarczane jako NIEJALOWE.

Firma Orthofix zaleca wiasciwe oczyszczenie i sterylizacje wszystkich niejatowych elementéw zgodnie z
rekomendowanymi procedurami czyszczenia i sterylizacji. Firma zapewnia wia$ciwe dziatanie produktu tylko w
przypadkach, kiedy opakowanie nie zostato uszkodzone.

Czyszczenie i konserwacja (Uwaga, zobacz instrukcje PQ ISP)

Produkty NIEJALOWE nalezy przed uzyciem oczysci¢, stosujac mieszanine 70% alkoholu medycznego i 30%
wody destylowanej. Po zakonczeniu czyszczenia urzadzenie i/lub elementy systemu nalezy doktadnie optukac
jatowa woda destylowana i osuszy¢ Sciereczka z materiatu innego niz wioknina. Wszystkie sktadniki nalezy
doktadnie obejrzec przed sterylizacja, poniewaz uszkodzenie metalowych powierzchni elementéw moze
zmniejszy¢ wytrzymato$¢ i odporno$¢ na zmeczenie, a takze zapoczatkowac korozje. Jezeli elementy zostaty
w jakikolwiek sposob uszkodzone, nalezy je bezzwiocznie wymieni¢ na nowe odpowiedniki. Nastepnie nalezy
zmontowac stabilizator i sprawdzi¢, czy wszystkie sktadniki sa dostepne.

NIE NALEZY UZYWAC PONOWNIE URZADZEN OZNACZONYCH ,.TYLKO DO
JEDNORAZOWEGO UZYCIA”. » . »
FIRMA ORTHOFIX PONOSI ODPOWIEDZIALNOSC ZA BEZPIECZENSTWO | SKUTECZNOSC
DZIALANIA TYLKO U PIERWSZEGO PACJENTA, U KTOREGO UZYTO TYCH ELEMENTOW.
Za ewentualne kolejne uzycie petna odpowiedzialno$¢ ponosi instytucija lecznicza lub uzytkownik.
Sterylizacja

Zalecony cykl sterylizacyjny:

Metoda Cykl Temperatura Czas ekspozycji

ParaZ préznia wstepna 132 - 135°C [270°- 275°F] Minimum 10 minut

W przypadku przepetnienia szuflady sterylizatora nie ma pewnosci uzyskania jatowosci.

Nie nalezy przepetnia¢ szuflady sterylizatora ani dodawac do niej dodatkowych implantéw lub narzedzi.

Firma Orthofix ponosi odpowiedzialno$¢ za bezpieczenstwo i skuteczno$¢ dziatania tylko u
pierwszego pacjenta, u ktérego uzyto tych elementéw do stabilizacji zewnetrznej.
Za ewentualne kolejne uzycie petna odpowiedzialno$¢ ponosi instytucja lecznicza lub lekarz.

UWAGA

Jesli pacjent ma zaburzenia czucia w obrebie kofczyny i nie odbiera bodZcow proprioreceptywnych, system
stabilizujacy moze by¢ narazony na obciazenia wieksze od dopuszczalnych. W takim wypadku nalezy ostrzec
pacjenta przed zagrozeniem zwigzanym z nadmiernym obciazeniem stabilizatora, a lekarz powinien zachowaé
czujno$¢ wobec problemdw zwiazanych z nadmiernym obciazeniem, takich jak obluzowanie, wygiecie lub
ztamanie elementoéw. W tych okoliczno$ciach zaleca sie uzycie bardziej wytrzymatego stabilizatora, niz bytby
wymagany dla podobnego pacjenta z zachowanym czuciem.

Usuniecie implantu

Urzadzenia do stabilizacji zewnetrznej sa przeznaczone do unieruchomienia miejsca ztamania podczas rehabilitacji
i/lub procesu wydtuzania koficzyny. Po zakonczeniu rehabilitacji i/lub procesu wydtuzania urzadzenia nalezy
usunac. Usuniecie urzadzenia moze by¢ zalecane takze w innych przypadkach, na przykiad jesli wystepuja oznaki
korozji, wrazliwos¢ lub miejscowy bol, ztamanie, wygiecie, pekniecie lub obluzowanie implantu badZ ubytek kosci.
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Informacje o zamawianiu
Nalezy skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem firmy Orthofix.

Uwaga: Na mocy przepisow prawa federalnego USA sprzedaz opisywanego produktu moze odbywac sie
wytacznie przez lekarza lub na zlecenie lekarskie.
TrueLok™ jest zarejestrowanym znakiem handlowym firmy Orthofix Inc.

Uwaga: Za odpowiedni wybor pacjenta, wiasciwe wyszkolenie, doswiadczenie w wyborze i stosowaniu
TrueLok™, a takze za dobdr pézniejszych procedur pooperacyjnych petna odpowiedzialno$¢ ponosi lekarz.

W celu ztoZenia reklamacji lub uzyskania dodatkowych informacji na temat produktu nalezy skontaktowac sie z
Orthofix Srl.

ZAGROZENIA ZWIAZANE Z PONOWNYM WYKORZYSTYWANIEM URZADZEN
,,DO JEDNORAZOWEGO UZYTKU”

URZADZENIE WSZCZEPIANE* )
Wszczepiane urzadzenie ,,DO JEDNORAZOWEGO UZYTKU” firmy Orthofix jest

oznaczone symbolem® na etykiecie produktu.

Po wyjeciu z ciata pacjenta urzadzenie wszczepiane* nalezy rozmontowac. Ponowne
wykorzystywanie urzadzenia wszczepianego* powoduje zagrozenie skazenia uzytkownikow i
pacjentow. Ponowne wykorzystywanie urzadzenia wszczepianego* nie moze gwarantowac
pierwotnej wydajnosci mechanicznej i funkcjonalnej, moze pogorszy¢ skutecznos¢ produktow oraz
powodowac zagrozenia zdrowia pacjentow.

(*): Urzadzenie wszczepiane

Kazde urzadzenie przeznaczone do:

Kazde urzadzenie przeznaczone do catkowitego / cze$ciowego wprowadzenia do ciata cztowieka
dzieki interwencji chirurgicznej i majace tam pozostac po zabiegu przez co najmniej 30 dni takze
jest uznawane za urzadzenie wszczepiane.

URZADZENIA NIEWSZCZEPIANE )
Niewszczepiane urzadzenie ,,DO JEDNORAZOWEGO UZYTKU” firmy Orthofix jest oznaczone

symbolem@na etykiecie lub w ,,Instrukcji uzycia” dostarczonej z produktami. Ponowne
wykorzystywanie urzadzenia niewszczepianego nie moze gwarantowac pierwotnej wydajnosci
mechanicznej i funkcjonalnej, moze pogorszy¢ skuteczno$¢ produktow oraz powodowac zagrozenia
zdrowia pacjentow.
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Navodila — Pred uporabo obvezno prebrati

TrueLok™

Sistem zunanjega fiksatorja
Izklju€no RX

Pomembne informacije za kirurga, ki izvaja kirurski poseg
Pred uporabo obvezno prebrati navodila

Splo$ne informacije
Orthofix TrueLok TM je modularni krozni zunanji sistem za fiksiranje, sestavljen iz obrocev, delnih obrocey,
plocic, palic, teCajev, spojnih elementov, distraktorjev, pol-igel, Zic i n fiksirnih vijakov. Obroci in delni obroci so iz
aluminija. Linearni distraktorji so izdelani iz aluminija, nerjavecega jekla in najlona. Kotni distraktoriji so izdelani iz
aluminija, nerjavecega jekla in Techron PPS. Vsi drugi elementi so izdelani iz nerjavecega jekla.
Sistem se uporablja s K-zicami debeline 1,8 mm in vijaki za kosti, ki jih proizvaja podjetje Orthofix Srl. Sistem
zunanjega fiksatorja je kovinska naprava za fiksacijo kosti, namenjen stabilizaciji in korekturi med obicajnim
potekom zdravljenja. Fiksacijske naprave so namenjene ohranjanju poravnanosti kostnih segmentov med potekom
zdravljenja; naprave niso zasnovane za podpiranje bremen. Napravo lahko namesti zgolj zdravnik z zadostnim
kirurskim znanjem in poznavanjem sistema ter njegovih mehanskih omejitev. Za uspeh postopka je klju¢nega
pomena izbira ustreznega okvirja in velikosti vsadka za posameznega pacienta. Kovinski vijaki in Zice so med
uporabo podvrzene ponavljajoCim se obremenitvam zaradi Cesar je njihova zmogljivost omejena glede na velikost
in obliko kosti, ki jih je potrebno zdraviti. Ce pri izbiri pacienta, ustrezni postavitvi zgibov okvirja, Zic in vijakov ter
pooperativnih postopkih za zmanjsanje obremenitev okvirja niste pazljivi se lahko, 3e pred zaklju¢kom postopka
zdravljenja, pojavi utrujenost kovine s posledic¢nim prelomom ali upogibom kovine, ki lahko privede do nadaljnjih
poskodb oziroma potrebe po prezgodnji odstranitvi naprave. Pri uporabi sistema za fiksacijo kosti TrueLok™
mora kirurg upostevati sledece:
= TeZo pacienta: pacienti s prekomerno telesno tezo obremenjujejo napravo, zato se lahko zlomi ali ukrivi.
= Poklic oziroma aktivnosti pacienta: tveganje preloma ali upogiba notranje ali zunanje naprave za fiksacijo
kosti med pooperativno rehabilitacijo se lahko v primeru, da se pacient ukvarja z aktivnostmi, ki zahtevajo
dviganje ali povecano misicno aktivnost poveca, saj ti gibi napravo podvrzejo silam, ki bi lahko povzrocile
njen prelom.
= Dusevno stanje pacienta: tveganje preloma fiksirne naprave je povecano pri starejsih pacientih, dusevno
zaostalih pacientih, alkoholikih, odvisnikih in pacientih, ki iz drugih razlogov potrebnih omejitev in varnostnih
ukrepov med uporabo naprave ne bi upostevali.
= Obcutljivost pacienta na dolocen material: kadar se sumi, da je pacient na uporabljen material obcutljiv je
potrebno pred izbiro ali implantacijo materiala opraviti ustrezna testiranja.
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= Oslabljeni pacienti: oslabljene osebe s teZzavami pri uporabi naprav za podporo telesne teZe so lahko med
pooperativno rehabilitacijo ogrozene.

INDIKACIE

Sistem TrueLok TM se uporablja za korekije razlik v dolzini okoncin s pomocjo distraktorjev metaphyseal ali
epiphyseal, za fiksiranje odprtih in zaprtih ziomov, zdravljenje psevdo-artroze dolgih kosti in za odpravijanje deformacij
ali deformacij kostnega ali mehkega tkiva ali v primeru deformacij.

KONTRAINDIKACIE

Sistem Orthofix TrueLok ni namenjen niti se ne prodaja za druge namene od teh, ki so navedeni tukaj.
Uporaba tega sistema je kontraindicirana z naslednjimi primeri:

« Bolniki z duSevnimi ali psiholoskimi motnjami, ki ne Zelijo ali se ne morejo pridrzZevati navodil po operaciji.

OPOZORILA:

Vsaka implantantna naprava je namenjena za enkratno uporabo. Po uporabi je potrebno sistem zavreci saj je
lahko poskodovan in bi lahko ob ponovni uporabi povzrocil tezave. Fiksirne naprave nikoli ni dovolieno
upogibati, rezati ali strgati saj lahko to zmanjsa odpornost okvirja fiksatorja proti obremenitvam in poveca
moznost preloma ali upogiba fiksatorja. Za namestitev fiksirnih naprav potrebujete specializirane instrumente.
Instrumenti, ki so izpostavljeni dolgotrajni rabi in prekomernim silam so dovzetni za zlome in jih je potrebno
pred kirurskim posegom pregledati. Pacienta je potrebno obvestiti, da je za odstranitev fiksirnega sistema
potrebna e druga manj$a operacija.

UPORABA VIJAKOV IN ZIC

Pri uporabi vijakov pri otrocih je treba paziti, da vijaki ne bi predrli sklepa ali hrustanca.

Dolzina vijaka in del navoja na vijaku morata biti usklajena z dimenzijami kosti in mehkega tkiva.

Vijaki se morajo pritrditi izklju¢no s pomocjo izvijaca ali T-kljuca ne glede na to, ali je pred tem opravljeno
vrtanje. Zelo pomembno je, da pri penetriranju v prvi korteks uporabite ustrezno moc.

Vijake za diafizalni del kosti moramo vedno namestiti na sredo kostne osi, s Cimer preprecimo popuscanje
privitega dela. V vseh primerih mora kirurg paziti na jakost sile, s katero privija vijak. Ce gre za izjemno zapleten
primer, priporoCamo odstranitev in ¢isCenje vijaka in $e eno vrtanje kosti s svedrom, tudi v primeru, Ce je to Ze
bilo opravljeno.

Moramo se izogibati prevelikim vstopom v drugi korteks, ke bi to lahko povzrocilo poskodbe mehkega tkiva.
Vijakov za kosti se ne sme nikoli namescati pregloboko, da gladki del ne bi prebil prvega korteksa in poskodoval
kost. Izbrati moramo vijak z enakim premerom kot ga ima kost: za premer kosti, vecji od 20 mm, uporabljamo
6.0 mm, 6.0 - 5.0 ali 6.0 - 5.6 mm vijak; za premer kosti od 15 in 20 mm uporabimo 5.0 mm vijak, za kosti s
premerom 10 mm in 15 mm priporo¢amo vijake s premerom 4.0 mm. Vijake, ki pri vrtanju vrezujejo navoj, ta
navoj pa ima premer 5.0 mm ali ve€, nikoli ne vgrajujemo z elektri¢nim orodjem (ki ga poganja elektri¢ni
motor), pac pa rocno ali z uporabo rocnega vrtalnika. Vijake, ki pri vrtanju vrezujejo navoj, ta navoj pa je manjsi,
vgrajujemo rocno ali pa z elektri¢nim vrtalnikom, vendar pri manjsi hitrosti.

VIJAKI ORTHOFIX
Standardni vijaki Orthofix so opremljeni s koni¢nim navojem od 5,0 do 6,0 mm; Navoji vijakov XCaliber pa z
navoji od 5,6 mm do 6,0 mm. Uporaba vijakov za kosti s topim vrhom zahteva predhodno vrtanje z ustreznimi
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vrtalnimi kronami in vodili. Ujemajoci se utori vijakov in vrtalnih kron kirurgu olajsajo izbiro ustrezne vrtalne
krone. Tope vrtalne krone lahko povzrocijo vroCinske poskodbe kosti taradi Cesar se jih nikoli ne sme
uporabljati. Vijaki za kosti XCaliber so obiCajno na vrhu odrezani Ze pred vstavitvijo oziroma so odrezani po
vstavitvi in namestitvi spojke ter tesno zatisnitvijo blokirnih vijakov spojke. Vrhov vijakov se nikoli ne sme
odrezati po vstavitvi in pred namestitvijo spojke saj bi se lahko ob tem nekaj sile ob rezanju preneslo na kost.
Vijaki za kosti XCaliber so samorezni. V poroznih kosteh priporo¢amo neposredno vsaditev s pomoc¢jo rocnega
vrtalnika ali T-kljuca; pri diafiznih delih kosti priporo¢amo predhodno vrtanje. V primeru mocne kosti uporabite
4,8 mm vrtalno krono in vodilo; kjer je kost slabe kvalitete ali v metafiznem delu kosti, kjer je opna tenka
uporabite 3,2 mm vrtalno krono.

VIJAKI TrueLok™ (Half Pins)

TrueLok™ HALF PINS SE UPORABLIA IZKLIUCNO V KOMBINACHI S SISTEMOM TrueLok™

Vijaki TrueLok™ imajo enak premer po vsej svoji dolzini.

Vijaki TrueLok™ s premerom 4, 5 in 6 mm so dolgi 180 mm , navoj na vijaku pa je dolg 55 mm.

Ce moramo namestiti vijak na obmocje, veliko 50 mm , moramo uporabiti XCaliber vijake za kosti.

Vijaki TrueLok™ pri privijanju sami vrezujejo navoj, so samonarezni vijaki s standardno hitrostjo privijanja

zaradi enostavnejse uporabe v operacijski dvorani. Priporocena metoda za namescanje in fiksiranje vijakov:

1. Fiksirna matica Half pin se namesti v ustrezno odprtino na prstanu. Fiksirna matica Half pin se uporablja kot
vodnih za namestitev half pina

2. K-Zica se potegne skozi luknjo v matici, ki je namenjena za fiksiranje vzdolz nacrtovane smeri vlaganja half pin.
Na tem delu se mora napraviti rez na koZzi

3. Za prehod skozi mehko tkivo do kosti uporabite Skarje ali hemostate in sicer izklju¢no s slabo disekcijo.

4. Ustrezno pol-iglo vstavimo skozi fiksirni vijak in skozi tirnico za mehko tkivo in jo s pomocjo svedra vgradimo
v prvi kosceni korteks.
Vstavljanje v drugi kodceni korteks se opravi ro¢no z uporabo posebnega T-klju¢a Orthofix

5. Fiksirni vijak Half pin se privije na zunanjem drzalu s pomocjo matice.

Kadar krajsamo vijake TrueLokTM, moramo obvezno zaCititi odrezane vijake.
Skrajsane vijake TrueLok TM odstranjujemo ro€no oziroma z uporabo univerzalnega zateznika Universal Chuck s
T-rocajem (17955) ali s pomocjo elektricnega vrtalnika.

Pri namescanju vijakov ali Zice moramo paziti na mehko tkivo. K-Zice nikoli ne vstavljajte vec kor enkrat saj lahko

vrh otopi pri ¢emer se lahko pojavi prekomerno segrevanje kosti. Za ustrezno vstavljanje vijakov za kosti in K-

Zice uporabljajte primerna orodja podjetja Orthofix. Kjerkoli se za vodenje kanelirnega vrtalnika, vrtalne krone ali

vijaka do poloZaja uporablja K-zica ali vodilna Zica:

a) Vedno uporabljajte NOVO K-Zico ali vodila Zice.

b) Zica je potrebno pred vstavitvijo vedno pregledati in izkljuditi prisotnost prask ali pregibov.

¢) Kirurg mora med vstavljanjem orodja ali naprave na zico vrh Zice Cimveckrat preveriti in se tako izogniti
nepozorni vstavitvi Zice dlje kot je to potrebno.

d) Ob vsaki uporabi orodja ali naprave se mora kirurg prepricati, da se na zici, orodju ali napravi, kibi lahko zico
potisnila naprej niso nakopicili ostanki kosti oziroma drugi ostanki.

VSTAVLIANIE K-ZICE
Pri uporabi s prstanom ne glede na operacijo na hibridnem ali cirkularnem sistemu:
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a) K-Zice je potrebno vstaviti v obmocje najvecjega tveganja za mehko tkivo.

b) Vstaviti jih je potrebno s potiskanjem skozi mehko tkivo in z vrtanjem skozi kost; skozi mehko tkivo se jih s
pomocdjo vrtanja ne sme vstavljati.

c) Zice je potrebno vstaviti ob upostevanju varnih koridorjev za izogibanje poskodb vitalnih struktur.

d) Uporabljene Zice je potrebno po odstranitvi vedno zavreci (vrh lahko otopi zaradi Cesar se lahko pojavi

prekomerno segrevanje kosti).

V izogib poskodbam je potrebno konce Zic zascititi s posebnimi kapicami oziroma jih na obeh koncih upogniti

¢im se jih napne.

Za napenjanje K-Zic morajo biti rocaji napenjalnika Zice popolnoma odprti in roCice v celoti vstavljene preko Zzice

vse do blokirne matice Zice ter s tem zagotavljati vsaj 6 cm dolzine izhodne Zice. Kadar so Zice namescene na

krozni prstan jih je potrebno napeti najmanj na 1200 N. Ob uporabi Zic z navojnim prstanom za stabilizacijo

fragmenta kosti je potrebno napetost zmanjsati na 800/1000N. Tesnila z navojem je mogoce uporabiti na ve¢

polozajih na prstanu ali stran od prstana. Mogoce napetosti se spreminjajo s poloZajem vse do najvisje napetosti

1000 N. Kadar je Zica pritrjena neposredno na prstan je potrebno paziti na vzdrZevanje stopnje napetosti in se

tako izogniti pentljanju in poskodbam Zice.

e

Za zagotavljanje ustreznega delovanja opreme jo je potrebno pred uporabo skrbno pregledati.

Kadar se sestavni del ali orodje doloci kot hibno, poskodovano ali sumljivo ga NE UPORABLIAJITE.

Okvirje Hybrid Fixation za uporabo pri progresivnih korekturah deformacij je potrebno pred uporabo sestaviti in
preveriti ter se tako prepricati, da zagotavljajo ustrezno korekturo in, da so njihovi zgibi na ustreznih nivojih.
Fiksator je potrebno uporabiti na tak3ni razdalji od koZe, da omogoca pooperacijsko otekanje in razkuzevanje pri
Cemer je potrebno upostevati, da je stabilnost fiksiranja odvisna od razdalje med fiksatorjem in kostjo.

Za odstranitev fiksirnih naprav se lahko zahteva tudi uporaba dodate opreme kot so npr. klesce za rezanje Zice,
kladiva in elektri¢ni vrtalniki. Na segmentih, kjer je namescen fiksator slikanja z magnetno resonanco ne izvajajte.
Stanje vijakov in fiksatorja redno preverjajte. Zagotavljajte izredno Cistost obmocij vijakov in Zic.

Pacienta je potrebno pouciti glede uporabe in vzdrZevanja fiksatorja in glede skrbi za obmocja z vijaki.

Pacienta je potrebno pouciti, da mora o morebitnih neugodnih in nepriakovanih ucinkih porocati svojemu
osebnemu zdravniku. Zlom oziroma vrzel kosti je potrebno med zdravljenjem redno pregledovati in fiksator po
potrebi prilagajati. Prekomerna oziroma vztrajajoca vrzel lahko zdruzitev zakasni.

Pri pacientih podvrzenih distrakciji kalusa (obicajno 1 mm dnevno, tj. 1/4 obrata distraktorja-kompresorja vsakih
6 ur) je potrebno regeneracijsko kost redno pregledovati in nadzorovati radiolosko. Odstranitev naprave: o Casu
odstranitve fiksatorske naprave naj odloca kirurg. Pred kon¢no odstranitvijo priporo¢amo zacasno odstranitev
dela okvirja s Cimer preverite mo¢ ozdravljenega zloma, osteotomije ali podalj$anega segmenta.

MOREBITNI NASPROTNI UCINKI

Razrahljanost, upognjenost, prelom ali zlom fiksirne naprave oziroma nezmoznost fiksiranja ali gibanja, ki lahko
privede do poskodb Zivcev, mehkega tkiva ali organov, vkljucno s predrtjem koze in drugacnimi krvavitvami.
Izguba anatomskega poloZaja z nezaras¢anjem ali nepravilnim zara$canjem z rotacijo ali angulacijo.

Korozija z lokalno reakcijo tkiva ali bolecino. Lokalna ali sistemska infekcija. Bolecina, neugodie ali neobicajni
obCutki Zivenega sistema zaradi prisotnosti naprave. Sr¢no Zilne bolezni vklju¢no z vensko trombozo, plju¢nim
embolizmom ali miokardinalnim infarktom. Zmanjsanje kostne mase ali zmanj$ana gostota kosti zaradi
zmanj$anja napetosti, ki deluje na kost.

1. Poskodba Zivcev ali Zil, ki sledi vstavitvi Zic in vijakov.
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. Globoke ali povrsinske infekcije obmocja vijaka za kost, osteomielitis, septicni artritis, vklju¢no s kroni¢no

Edem ali morebitni kompartmentalni sindrom.

. Konstrikcija sklepov, subluksacija, izpah ali izguba motori¢nih sposobnosti.

. Prezgodnja konsolidacija kostnega kalusa med distrakcijo.

. Morebitna napetost, ki vpliva na mehko tkivo in/ali fiksacijo med manipulacijo kalusa (npr. korekture
deformacij in/ali podalj$evanje okoncin).

7. Pomanjkanje zadovoljive regeneracije kosti, pojav nezarascanja ali nepravilnega zarascanja.

8. Zlom regenerirane kosti ali zlom kosti na mestu lukenj vijakov za kosti po odstranitvi naprave.

9. Razrahljanost ali prelom vijakov za kosti.

10. Poskodba kosti zaradi napacne izbire vijakov za kosti.

11. Deformacije kosti ali equinus polozaj stopala.

12. Nenehno ponavljanje zaCetnega stanja podvrzenega zdravljenju.

13. Novi kirurski poseg za zamenjavo sestavnega dela ali celotnega okvirja fiksatorja.

14. ¥Neobicajna rast in razvoj hrustanca pri skeletno nerazvitih pacientih.

15. Reakcije na tujke zaradi vijakov za kosti ali sestavnih delov okvirja fiksatorja.

16. Nekroza tkiva po vstavitvi vijakov za kosti.

17. Pritisk na kozo zaradi zunanjih sestavnih delov ob nezadostnem prostem prostoru.

18. Asimetrija okoncin.

19. Prekomerna krvavitev ob kirurskem posegu.

20. Notranja tveganja zaradi anestezije.

21. Nevzdrzne bolecine.

22.Sekundarna sekvestracija kosti zaradi hitre perforacije korteksa s kopicenjem toplote {45}in nekroze kosti.

23. Zilne bolezni, vklju¢no s tromboplebitisom, pljuénim embolizmom, hematomom zaradi rane, avaskularno

nekrozo.

o v s w

Opozorilo: Naprava ni odobrena za fiksiranje ali pritrditev s pomocjo vijakov na posteriorne
elemente (peclje) vratnih, prsnih in ledvenih hrbtenic¢nih kanalov.

Pomembno

Vsi kirurski primeri se ne razresijo s pozitivnim rezultatom. Dodatni zapleti se lahko zaradi nepravilne uporabe v
medicinske namene ali kot rezultat hibe naprave, ki za odstranitev ali zamenjavo zunanje fiksirne naprave zahteva
kirurski poseg, pojavijo kadarkoli. Pred kirurski in kirurski postopki, vklju¢no s poznavanjem kirurskih tehnik in
ustrezna izbira in pozicioniranje zunanjih fiksirnih naprav s strani kirurga predstavljajo pomembne vidike za
uspesno uporabo zunanjih fiksirnih naprav podjetja Orthofix. Ustrezna izbira pacienta in njihova zmoznost
izpolnjevanja navodil zdravnika in upostevanje predpisanega nacina zdravljenja pomembno vplivajo na rezultat
zdravljenja. Ob upostevanju zahtev in/ali omejitev, v smislu fizi€nih in/ali psihicnih aktivnosti, je pomembno izvesti
presejevalni pregled pacientov in izbrati optimalno terapijo. V primeru, da ima kandidat za kirurski poseg kakrsne
koli kontraindikacije ali je k njim nagnjen zunanjega fiksatorja Orthofix NE UPORABLIAITE.

Materiali

Sistem zunanjega fiksatorja Orthofix TrueLok™ je sestavljen iz delov iz nerjavecega jekla, aluminija in plastike.
Sestavni deli, ki so v stiku s telesom pacienta so perkutni vijaki (vijaki za kosti), K-Zice, vrtalne krone, vodila, ki se
uporabljajo pri vstavljanju vijakov, trokarji in naprave za merjenje globine kosti; omenjeni sestavni deli so narejeni
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iz nerjaveCega jekla za kirurske naprave. DoloCeni, v zunanjem fiksatorju Orthofix uporabljeni, vijaki za kosti, so
dobavljeni s tanko prevleko iz hidroksiapatita (HA) razprSenega po navojnem delu vijaka.

STERILNI in NESTERILNI proizvodi
Podjetje Orthofix dobavlja dolocene zunanije fiksatorje STERILNE in dolocene fiksatorje NESTERILNE.
Priporo¢amo preverbo oznake proizvoda in dolocitev sterilnosti posamezne naprave.

Sterilno

Naprave ali pribor dobavljen kot STERILEN nosi oznako, ki navaja njegovo stanje.
Razen kadar je paket odprt ali poskodovan je vsebina paketa STERILNA.
V primeru odprtega ali poskodovanega paketa naprave ne uporabljajte.

Nesterilno

Razen, kadar je to navedeno drugace, so sestavni deli zunanijih fiksatorjev Orthofix dobavljeni kot NESTERILNI.
Podjetje Orthofix priporoca, da vse nesterilne sestavne dele, ob upostevanju specifiCnih priporo¢enih postopkov
CisCenja in sterilizacije, ustrezno ocistite in sterilizirate. Neopore¢nost in zmogljivost proizvoda sta zajamceni
zgolj v primeru neposkodovanega paketa.

Ci§éenje in vzdrzevanje (upoStevajte navodila PQ ISP)

Pred uporabo NESTERILNIH proizvodov je le te potrebno ocistiti z meanico 70% medicinskega alkohola in
30% destilirane vode. Po opravljenem iscenju se napravo in/ali sistem ustrezno izpere s sterilno destilirano
vodo in osusi s Cisto krpo iz netkanega tekstila. Pred sterilizacijo priporocamo pregled vseh sestavnih delov saj
lahko kakr3ne koli poskodbe povrsine kovine dinamicno trdnost in krepkost zmanjsajo ter privedejo do rjavenja.
V primeru kakrsnih koli poskodb sestavnih delov je le te potrebno zamenjati z novimi. Priporocamo, da fiksirno
napravo sestavite in se prepricate o prisotnosti vseh sestavnih delov.

PONOVNA UPORABA NAPRAV OZNACENIH S “SINGLE-USE ONLY” (ZA ENKRATNO
UPORABO) JE PREPOVEDANA.

PODJETJE ORTHOFIX JE ODGOVORNO ZGOLJ ZA VARNOST IN UCINKOVITOST SESTAVNIH
DELOV ZA ENKRATNO UPORABO PRI PRVEM PACIENTU.

Za vse kasnejSe uporabe omenjenih naprav je odgovorna ustanova ali uporabnik sam.

Sterilizacija

Priporoceni sterilizacijski cikel je sledec:

Postopek Cikel Temperatura Cas izpostavljenosti
Para Predvakuum 132°-135°C [270°- 275°F] Najmanj 10 minut

Sterilnosti ob preobremenjenem sterilizacijskem pladnju ni mogoce zagotoviti.
Sterilizacijskega pladnja ne preobremeniujte in ne vkljuCujte dodatnih sistemov ali instrumentov.

Podjetje Orthofix je odgovorno zgolj za varnost in ucinkovitost uporabljenih zunanjih fiksatorjev pri

prvem pacientu.
Za vse kasnejse uporabe omenjenih naprav je v celoti odgovorna ustanova ali lececi zdravnik.
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PROSIMO UPOSTEVAJTE

V primeru spremenjene obcutljivosti okoncine in zmanjsane obicajne proprioceptivne povratne informacije se
lahko fiksirni sistem podvrze vecjim obremenitvam kot obicajno. V podobnih okoliscinah je potrebno pacienta
obvestiti o tveganjih prekomerne obremenitve fiksirnega sistema, zdravnik pa naj bo Se zlasti pazljiv na tezave v
povezavi s preobremenitvami, ki lahko privedejo do razrahljanja, upogiba ali preloma sestavnih delov.

V taksnih okolis¢inah priporo¢amo povecanje togosti fiksirnega sistema v primerjavi z obicajno.

Odstranitev implantanta

Zunaniji fiksatorji so zasnovani za stabilizacijo obmocja zloma med rehabilitacijo in/ali postopkom podaljsevanja
okoncin. Po zakljucku rehabilitacije in/ali podaljsevanja okoncine je potrebno napravo odstraniti.

Odstranitev je lahko priporocljiva tudi v drugih primerih kjer se pojavijo npr. znaki rjavenja, reakcije ali lokalne
bolecine; prelomi implantanta, ukrivijenost, zlom ali razrahljanje; ali zmanj$anje kostne mase.

Informacije za narocilo
Posvetujte se z vasim lokalnim trgovskim zastopnikom podjetja Orthofix.

Pozor: Zvezna zakonodaja ZDA omejuje prodajo te naprave izklju¢no zdravnikom in bolnicam oziroma na
osnovi njihovega narocila. TrueLok™ je registrirana blagovna znamka podjetja Orthofix Inc.

Opomba: zdravnik je v celoti odgovoren za ustrezno izbiro pacienta, ustrezno izobrazevanje, ustrezne izkusnje
pri izbiri in uporabi TrueLok™ naprave in za izbiro naknadnih pooperativnih postopkov.

Za vse pritozbe oziroma dodatne informacije glede proizvoda in njegove uporabe stopite v stik s podjetjem
Orthofix Srl.
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TVEGANJE PRI PONOVNI UPORABI NAPRAVE ZA “ENKRATNO UPORABO”

VSADEK*
“ENKRATNA UPORABA” vsadka*

Orthofix s prepoznavno oznako, ®objavljena na etiketi izdelka.

Ko iz pacienta odstranimo napravo, moramo vsadek* razstaviti.

Zaradi onesnazenosti je ponovna uporaba vsadka za enkratno uporabo* tvegana in predstavlja
nevarnost za uporabnika oziroma pacienta.

Ponovna uporaba vsadka* ne

zagotavlja delovanja naprave tako kot pri prvi uporabi.

Lahko pride do slab3ega mehani¢nega delovanja in manjse funkcionalnosti naprave, kar ogroza
pacientovo zdravje.

(*): Vsadek

Katerakoli naprava, ki se uporablja za

Katerakoli naprava, ki se v celoti ali samo delno vgrajuje v telo s pomocjo kirurskega posega in
ostane v telesu najmanj

30 dni, se prav tako smatra za vsadek.

NAPRAVA, KI SE JE NE MORE VSADITI

Naprava za “ENKRATNO UPORABO”Orthofix, ki se ne sme vsaditi, ima prepoznaven simbol®.
Na etiketi izdelka so navedena “Navodila za uporabo”, ki se dobavijo skupaj z

izdelkom. Ponovna uporaba “ENKRATNE” naprave, ki se ne sme vsaditi, ne zagotavlja dobrega
mehanic¢nega delovanja in dobre funkcionalnost. Pri ponovni uporabi lahko pride do

slabsih rezultatov uporabe izdelka in ogrozanja pacientovega zdravja.
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All Orthofix internal and external fixation products should be used together with
their corresponding Orthofix implants, components and accessories. Their
application should be performed with the specific Orthofix instrumentation,
following carefully the surgical technique recommended by the

manufacturer in the appropriate Operative Technique Manual.

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

Todos los productos de fijacion Orthofix, tanto internos como extemos, se deben
utilizar junto con los implantes, y accesorios
la misma marca. Asimismo, su aplicacion se debe realizar con |nstrumemas
Orthofix especificos y de acuerdo con la técnica quirdrgica recomendada por el
fabricante en el manual técnico operativo pertinente.

g

Tutti i prodotti Orthofix di fissazione esterna ed interna devono essere utilizzati
insieme ai relativi impiantabili, componenti e accessori Orthofix. La loro
applicazione deve essere effettuata con il relativo strumentario Orthofix, seguendo
scrupolosamente la tecnica chirurgica raccomandata dal produttore nel relativo
Manuale di Applicazione.

Alle internen und externen Fixationsprodukte von Orthofix sollten zusammen mit den
entsprechenden Implantaten, Komponenten und dem Zubehtr von Orthofix verwendet
werden. lhre g sollte mit den von Orthofix und
unter sorgfaluge( Befolgung der chirurgischen Techniken, die vom Hersteller im
werden, erfolgen.

Alle interne og eksterne fiksationsprodukter fra Orthofix bar anvendes med deres
tilherende Orthofix-implantater, -komponenter og -tilbeher. Deres isztning ber
udferes med de specifikke Orthofix-instrumenter og ved ngje at falge den
kirurgiske teknik, der er anbefalet af producenten i den tilharende vejledning.

Symbol - Simboli
Symboles - Symbole
Simbolos - Symboler

Description - Descrizione - Description - Bedeutung - Descripcion - Beskrivelse

A\ Tl

Consult instructions for Use PQ TLK-PQ ISP - Consultare le istruzioni per 'uso PQ TLK-PQ ISP
Consulter les instructions d'utilisation PQ TLK-PQ ISP - Gebrauchsanweisung beachten PQ TLK-PQ ISP
Consulte las Instrucciones de uso PQ TLK-PQ ISP - Se brugsanvisning PQ TLK-PQ ISP

Single use. Do not reuse - Monouso. Non riutilizzare
Usage unique. Ne pas réutiliser - Einwegprodukt. Nich zur Wiederverwendung
Desechable. No reutilizar - Engangsprodukt. Ma ikke genbruges

STERILE. Sterilised with ethylene oxide - STERILE; Sterilizzato a ossido di etilﬁene
STERILE. Stérilisé a l'oxyde d'éthyléne - STERILE AUSFUHRUNG: Sterilisation mit Athylenoxyd
ESTERIL. Esterilizado con 6xido de etileno-STERIL. Sterilliseret med etylenoxid

STERILE. Sterilised by irradiaton - STERILE. Sterilizzato per irraggiamento
STERILE . Stérilisé par rayons Gamma - STERILE AUSFUHRUNG: Sterilisation durch Bestrahlung
ESTERIL. Esterilizado por irradiacion-STERIL. Sterilliseret med rontgenstraler

NON STERILE

NON STERILE - NON STERILE
NON-STERILE - NICHT STERIL
NO ESTERIL - IKKE STERILT

Catalogue number - Numero di codice
Numéro de code - Bestell-Nummer
Numero de codigo - Artikelnumme

Lot number - Numero di lotto
Numéro de lot - Lot-Nummer
Numero de lote- Parti

Expiry date (year-month) - Data di scadenza (anno-mese)
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Date de péremption (année - mois) - Verfallsdatum (Jahr-Monat)
Fecha de caducidad (afio — mes)-Udlebsdato (Ar og maned)

Co marking n conformity to MDD 93/42/ECC as amended by 2007/47/EC - Marchiatura CE in conformita con Ia MDD |
93/42/ECC come modificato da 2007/47/EC Marquage CE coforme 2 la norme MDD 93/42/ECC madiee par la drective
2007/47/EC - C: Richtlinie In der durch 2007/47/EG geanderten Fassung
" Marca CE con arreg\o b SalIEEG segn modificacion de 2007+

Ce-mzerkning i overensstemmelse med MDD 93/42/EF som aendret i 00N

Date of manufacture - Data di fabbricazione Manufacturer - Fabbricante
Date de fabrication - Herstellunngsdatum Fabricant - Hersteller
Fecha de fabricacion - Produktionsdato Fabricante - Producent
Do not use if package is opened or damaged - Non utilizzare se la confezione & danneggiata
Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé - Inhalt beschédigter Packung nicht verwenden
No usar si el paquete esta dafiado - M4 ikke anvendes hvis emballagen er beskadiget
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8nhoflxm sisdisid ja ulkoisia knnmlysvahnena on kaylellava vam soveltuvien
hofi Kii

Orthofix- valmewlla valmistajan
klrurg\statekmlkkaa

saa  suoritiaa  vain aswanoma\sma

tarkasti noudattaen.

Alle Orthofix interne en externe fixatieproducten moeten samen met hun
corresponderende Orthofix implantaten, componenten en accessoires gebruikt worden.

Alle interne og ekstene festeanordninger fra Orthofix ma brukes sammen med

tilhgrende Orthofix-implantater, -komponenter og -tilbeher. De ber brukes med
de spesifikke Orthofix-instrumentene, og den kirurgiske teknikken som anbefales
av produsenten i tilhgrende héndbok for operativ teknikk, mé falges naye.

Todos os produtos Orthofix de fixacao interna ou externa devem ser utilizados em
conjunto com seus implantes, componentes e acessorios Orthofix

Hetaanbrengen van deze producten moet met het specifieke Orthofi
gebeuren, door zorgvuldig de chirurgische techniek te vu\gen die door de
fabrikant in de tc met de

Alla interna och externa fixeringsprodukter fran Orthofix ska anvindas
tillsammans med motsvarande implantat, komponenter och tillbehdr fran
Orthofix. Applicering av dessa ska utfdras med ldmpligt Orthofix-instrument
och genom att noggrant f6lja den kirurgiska teknik som rekommenderas av

Sua aplicacdo deve ser realizada com os instrumentos Orthofix
especificos, seguindo cuidadosamente a técnica cirdirgica recomendada pelo
fabricante no Manual de Técnica Cirtirgica apropriado

‘O TO ETWTEPLK KOt sgmzpn«x npolnv’m kaBwonc TG Orthofix
TIPETIEL VO XPNOLHOTIOLODVTOL MO o QVTIOTOLXX ENQUTESHATE,
EEUPTAHOTO KL TIXPEAKOUEVDX m)x\; Orthoﬁx H epappoyn Toug TIpETEL
V& YIVETAL PE T EBLKG epyaXEl TG Orthofix, akoAoUBWVTAC
TIPOGEKTLKG TN XELPOUPYLKN TEXVLK TIOU GUVLOTATL GTT6 TOV

tillverkaren i I&mplig operationsteknikmanual. KATAOKELXOTA 0TO KATGAANAO EYXELPOLO XELPOUPYLKNG TEXVIKNG.

Symbolit - Symboler
simbolen - simbolos
Symboler - ZYMBOAO

A\ T

Kavaus - Forklaring - Omschrijving - Descricao - Beskrivning - llepuypagn

Katso kayttoohjeita PQ TLK-PQ ISP - Se bruksanvisningen PQ TLK-PQ ISP
Raadpleeg de gebrulksaanwijzing PQ TLK-PQ ISP - Consult as instrugdes de utilizagdo PQ TLK-PQ ISP
Se handhavandebeskrivningen PQ TLK-PQ ISP - BAérme odnyieg yia ™ xpnon PQ TLK-PQ ISP
Kertakayttotavara. Havita kayton jalkeen - Engangsbruk. Ma ikke gjenbrukes
Eenmalig gebruik. Niet opnieuw gebruiken - Descartavel. Nao reutilizar
Engangsanvandning. Ateranvand ej - Miag Xpiong. MeTdETe peta m xpfon

STERIILI . Steriloitu sateilylla - STERIL. Sterilisert med etylenoksyd
STERIEL. Gesteriliseerd met ethyleenoxide - ESTERIL. Esterilizado com éxido de etileno
STERIL. Steriliserad med etylenoxid - ANOZTEIPOQMENO. ArooTelpwpéVo pe OEEiBlo alBuleviou

NON STERILE - STERIL. Sterilisert med bestraling
STERIEL. Gesteriliseerd door bestraling - ESTERIL . Esterilizado por irradiagdo
STERIL. Steriliserad genom bestralning - AIOZTEIPQMENO. AMooTelpwpéVO e akTvOBoAia

U-STERIL - IKKE STERIL
NIET STERIEL - NAO ESTERIL
EJ STERIL - MH ANOZTEIPQMENO
Koodinumero - Kodenummer
Catalogusnummer - Nimero de codigo
Artikelnummer - ApiB6G KwdikoU

NON STERILE

Erénumeroi - Partinummer
Partijnummer - Namero de lote
Partinummer - AplBpog oelpdg

Kéytettava ennen (vuosi-kuukausi) - Forfallsdato (ar-maned)
Vervaldatum (jaar-maand) - Data de vencimento (ano-més)
Utgangsdatum (ar-manad) - Hpepopnvia AMEng (£tog-pivag)

Ce-merkinta osoittaa MDD 93/42/ECC:n (korjaus ) - GE-merking folger MDD 93/42/ECG ved
endfing 2007/47/EC - CE-markefing conform MDD 93/42/ECC zoals gewijzigd bij 2007/47/EC - Marca CE em conformidade
com MDD 93/42/ECC, emenda de 2007/47/EC - CE-markning i dverensstammelse med MDD 93/42/ECC andrad genom
2007/47/EG - $hpavon CE oGpgwva e ™y MDD 93/42/ECC, 6nwg auTh TpororoiBnke and Ty Odnyia 2007/47/EK

Valmistuspaivamaara - Produksjonsdato Valmistaja - Produsent
Produktie datum - Data de fabrico Fabrikant - Fabricante
Produktionsdatum - Huepopnvia napaywyng Tillverkare - Kataokeuaotmg

Siséltéa ei saa kéyttaa, jos pakkaus on avattu tai se on vahingoittunut - Mé ikke brukes hvis pakken er skadet eller apnet.
Niet gebrulken indien de verpakking beschadigd is - Nau utilizar se a embalagem estiver danificada
Anvénd inte om forpackningen &r skadad - Mnv to {te, eav n fa £xet avorXtei
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2TOF—V IV IARONBRUSNBOERERD. SERICHET BT Ortholix A9 P B EANSME 2 7= Sl FUEER 8 4B RZ A Orthofix
A—VITAVTAUDIY TSV b DVR-R Y | [HR@EESHIE 1 )\4% BRI . 758 B Orthofix 4—‘;#'11)(35915’"

ALTK RSV, BETEFHFHIITL TRERENERT S I, (5 KERIE R ER AT LIS miE M T A B
BHRICEER DT BEDF -V I YIRHOBREEAL TEA  {TIRIE.
LTLREEL.

Veskeré internf i extern fixacni vjrobky Orthofix by mély byt pouzity spolecné s - Wszystkie elementy produktow do stabilizacji wewnetrznej i zewnetrznej Orthofix
odpovidajicimi im-plantaty, soucastmi a prislusenstvim Orthofix. Jejich aplikace - powinny by uzywane wraz z odpowiadajacymi im implantami Orthofix, czeSciami
by méla byt provedena specifickym vybavenim Orthofix pFesné podle 1 akcesoriami. lch umieszczanie powinno odbywac sie przy uzyciu odpowiednich
chirurgického postupu doporuceného vyrobcem v pFisluné priruCee k danému  narzedzi Orthofix, uwaznie przestrzegajac techniki chirurgicznej zalecanej przez
operacnimu postupu. producenta w odpowiednim podreczniku techniki chirurgicznej

Vse vsadne naprave Orthofix za notranjo in unanjo uporabo moramo obvezno 2= Qrthofix LH/2| - D& |- ,_ et Orthofix QU Z2HE, PAIE 9l
2 ustreznimi O ke in dodatki. 220} BHH| Ar 3ok SLICE. 0| HZS Sxist onhcnx 7|72 }

Vsadne naprave lahko vstavljamo izklju€no s pomo€jo posebnih Orthofixovin - &t7| AF=3f{0} 5| 1 ZH= o Tt AT A of| A M= A7} A A

instrumentov, pri Cemer moramo obvezno upostevati kirurSke tehnike, ki jihje sl= 2| b 7| g Fof5tof wh2tof gt

predpisal proizvajalec v Prirocniku z opisom operacijskih tehnik.
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g5 - HS
Symbol - Symbol S84 - #i& - Popis - Opis - Opis - 4
Simbol - 7|1=
HRREEAEPQ TLK-PQ ISPER - Z1PQ TLK-PQ ISP /i1
Viz navod k pouziti PQ TLK-PQ ISP - Sprawdz w instrukcji obstugi PQ TLK-PQ ISP
Glej navodila za uporabo PQ TLK-PQ ISP - PQ TLK-PQ ISP A& X[ & &=
1EIDIMER, BFERARA - kIR ArTEZ M.
Pro jednorazové pouziti. NepouZivejte opakované. - Produkt jednorazowego uzytku. Nie uzywa¢ powtomie
Enkratna uporaba. Ne uporabljaj veckrat. - 1] 2. AL 2 X|

i EEI. BICTFLUICTRE - Tl HALHEKE .
STERILNI. Sterilizovano ethylenoxidem. - PRODUKT JALOWY. Sterylizowany tlenkiem etylenu.
STERILNO. Sterilizirano z etilen-oksidom. - Z#. Atstof €2l

i BB, HEHREREHC TR — Joi . BRI
STERILNI. Sterilizovano zafenim. - PRODUKT JALOWY. Steryllzowany promieniowaniem.
STERILNO. Sterilizirano z obsevanjem. - Z3#. WA ZFAIZ HF

g A - KEH)
NESTERILNI - NIE JALOWE
NON STERILE NESTERILNO - ##=|X| et8
HEOTES - 345 Oy MES - fitiks
Katalogové Cislo - Numer katalogowy CIS|D Sarze - Numer partii
Katalogka $tevilka - 7IEt2 1 815 Stevilka lota - 2E ¥&

EREAR (F-A) - U (F-)
Pouzitelné do (rok-mésic) - Data waznosci (rok-miesiac)
Rok uporabe (leto-mesec) - 2t& LXH(AT-2)
2007/47/ECHZ & ) &I X 417:MDD 9342/ECCIC L L 7-CE = —% ¥ 7 - CE bRk £+4; 2007/47/EC 1T MDD 93/42/ECC -
43 Oznaeni CE pouzito v souladu se smémici MDD 93/42/ECG zménénou dokumentem 2007/A7/ES Oznaczenie CE zgodne z dyrektywal
0123 MDD 93/42/EWG zmieniona, dokumenter 2007/47/WE - Oznaka CE je v skadu z Direkiivo Sveta 9342[EGS 0 medicinskih pripomotkin,
kakor je bila Direktivo 2007/47/ES - CE 0}3= 2007/47/ECO| 2|3 72 £ MDD 9342/ECCE £5-8t& elulgiict

WEFAR - £=HH BEREE - BIER
Datum vyroby - Data produkcji Vyrobce - Producent
Datum izdelave - M= 2% Proizvajalec - M| Z= &4 |

E g i BENREHL TOLUREL TOSBARERLLAVTTE). - MRORBITHAIRINTEER.
Nej

pouzivejte, je-li obal poskozen - Nie uzywaj gdy uszkodzone opakowanie
Obvezna uporaba vsadnin naprav iz originalnega pakiranja. Naprav iz odprii pakiran se ne sme uporabijati,
7| X|7} HHEE AA L EALE AP ALZHX| DRIAIR.
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