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ORTHOFIX" EXTERNAL FIXATION SYSTEM

Manufacturer name

0 ORTHOFIX ORTHOFIX SRL via Dell Nazioi 9, 37012 Bussolengo (VA) aly

Tel. 0039 (0) 45 6719000 - Fax 0039 (0) 45 6719380
DESCRIPTION & INDICATIONS FOR USE
The Orthofix External Fixation System consists of a series of monolateral or circular external fixators intended to be used in conjunction with Orthofix bone screws, threaded wires or Kirschner wires and the Fragment Fixation
System. These devices are intended as a means to stabilize bone segments in a broad range of indications, including fractures, joint fusion, joint distraction, bone transport, lengthening and anqular corrections. Fragment
Fixation System Implants are indicated in fractures, bony ligament avulsions, osteotomies. The Orthofix External Fixation System components are not intended to replace normal healthy bone or to withstand the stresses of full
weightbearing, particularly in unstable fractures or in the presence of non union, delayed union or incomplete healing. The use of external supports (e.g. walking aids) is recommended as a part of the treatment. The system
consists of various modules to be applied in different anatomical sites, i.e. tibia, femur, pelvis, humerus, forearm, hand and foot. When used correctly, the Orthofix External Fixation System maintains limb function, minimizes
surgical trauma to anatomical structures, preserves the blood supply and osteogenic potential of the tissues, and where indicated, provides for the application of dynamization to enhance the fracture healing process. All Orthofix
devices are intended for professional use only. Surgeons who supervise the use of Orthofix devices must have full awareness of orthopaedic fixation procedures as well as adequate understanding of the philosophy of the Orthofix
modular system. To promote the proper use of its fixation system, and establish an effective promotional and training tool, Orthofix has developed several manuals or CD-ROM's containing the relevant information (i. e. general
philosophy, surgical application, etc.) called “Operative Techniques”. These are available in several languages as a complimentary service for surgeons who have adopted the Orthofix system. If you wish to receive a personal copy,
please contact Orthofix or its local authorized representative, with a description of the medical device to be used.

CONTRAINDICATIONS

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

Use of the system is contraindicated in the following situations:

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

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

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

WARNINGS & PRECAUTIONS

1. Compression is never recommended in a fresh fracture.

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

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

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

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

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

7. Screw length and thread length should be selected in accordance with bone and soft tissue dimensions. The screw thread is conical in design and tapers, for example, from 6.0 to 5.0mm between the shaft and the tip of the
standard Orthofix screws, or from 6.0 to 5.6mm in the
XCaliber® screws. Thread length should be such that at least one full thread will remain outside the entry cortex and the screw tip will project just beyond the second cortex. Screw thread lengths are provided in increments
of 10mm, 50 that no more than 10mm of thread should be exposed outside the entry cortex. Excessive penetration of the second cortex by any type of screw should be avoided, because of the risk of soft tissue damage. Bone
screws should never be inserted so that the smooth shank penetrates the entry cortex, because of the risk of damage to the bone.

8. Due to the conical thread design, any attempt to back out an Orthofix screw once it has been inserted may cause it to become loose.

9, Screw diameter should be selected in accordance with bone diameter: for a bone diameter greater than 20mm, 6-5 or 6-5.6mm bone screws should be used; for a bone diameter between 12 and 20mm, 4.5-3.5mm bone
screws; and for a bone diameter between 9 and 12mm, 3.5-3.2mm bone screws should be used.

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

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

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

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

14. Transfixing pins of 4mm in diameter are self-drilling and may be inserted with a power drill. These pins are used in association with the
Prefix Fixator for temporary ligamentotaxis of the ankle and knee. After insertion they should be cut and the ends protected so that the patient cannot be injured on the opposite leg. Orthofix Transfixing pins are single use
devices and should never be re-used. They are connected to the Prefix Bars with two Transfixing Pin Clamps.

15. When screws are to be held in one of the range of 3 or 5 seat screw clamps, it is very important that they are inserted with the correct
procedure, so that they are parallel when in position. This is achieved by using screw quides in the templates or fixator clamps provided, and pre-drilling the screw hole, when required, through the correct size of drill quide. The
clamps should be tightened so that the screw quides are gripped evenly, and held in correct relationship to each other.

16. When screws are inserted into one of the fixator clamps, in such a way that one of the screw seats at the end of the clamp is empty, it is
important that this is filled with a short, dummy screw, so that the clamp cover grips all the screws with an equal pressure.

17. The T-Clamp of the XCaliber External Fixator allows for either parallel or convergent positioning of the proximal screws. When using the
T-clamp, the first screw to be inserted should always be in the screw seat which is part of the fixed straight clamp; subsequent screws should be in the converging section of the T-clamp. When the convergent mode is used,
the fixator should be positioned at the correct distance from the bone before inserting the second screw, as the fixator will not slide along convergent screws.

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

19. When unusually high loading conditions are likely, such as weightbearing with a femoral application or when the patient s very heavy, before the ball joints are locked the fixator body should be aligned so that the body locking
nutis at 90 degrees to the plane of the screws. In
addition for increased stability the compression-distraction unit may be applied to the fixator body and locked into place.

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

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

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

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

a) TheKirschner or Guide Wire should always be NEW.
b) The wire should be checked before insertion to exclude any scratches or bends.
¢) During the introduction of any instrument or implant over a wire, the surgeon should screen the wire tip as continuously as possible to exclude inadvertently driving the wire further than intended.
d) During each pass of the instrument or implant, the surgeon should check that there is no bony or other debris built up on the wire or
inside the instrument or implant which might cause it to bind on the wire and push it forward.
24. Itisimpossible to clean the inside of a cannulated drill bit adequately to exclude organic or other debris remaining after use.
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CANNULATED DRILL BITS SHOULD THEREFORE NEVER BE REUSED. THEY ARE SINGLE PATIENT USE ONLY.
Ifa cannulated drill bit is to be used for a second time on the same patient, the surgeon must check that the drill bt is free from obstruction, by removing it from the power unit and passing a wire through it.

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

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

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

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

When the Foot Ring 81500 is being used, tensioning is reduced depending on the position of the hole being used. If hole no. 1is at the end of each limb of the Foot Ring, the suggested maximum wire tensions are as follows:
holes 1-3: 500N, holes 4-7: 700 N, holes 8-11: T000N, holes 11-17: 1200N, beyond hole 17: as in a circular ring.

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

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

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

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

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

30. All equipment should be carefully examined prior to use to assure proper working condition. If a component or instrument is believed to be faulty, damaged or suspect, it should NOT BE USED. Hybrid Fixation Frames for use in
progressive deformity correction should be
pre-assembled and tested prior to application to ensure that they will provide the desired correction and that the hinges are at the correct level.

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

32. Final locking of the ball-joints of the 10000, 30000/31000 or 90000 range of fixators is performed with a torque wrench, which must be tumed in a clockwise direction only. A click indicates that the correct torque has been
applied. Any attempt to unlock the cam or any screw using the torque wrench will damage its gearing. The torque wrench s pre-set at a specific value, which is 15 Nm=0.5 for the 30000/31000 Range (30025) and 27 Nm+1
for the 10000 and 90000 Ranges (10025). This value should be checked at least every two years or any time the
instrument becomes damaged, by returning it to the local authorized representative. The cams and bushes in the ball joints of the 10000, 30000, 31000 and 90000 range of fixators must be replaced after every use. Note: If on
tightening the cams and bushes with the torque wrench, the mark on the cam moves more than 170° from the fully unlocked position, all cams and bushes must be replaced. If the problem persists, the whole fixator should be
replaced. The use of a torque wrench is not required for final locking of the ball joints in the XCaliber External Fixator. Final locking is achieved with the Allen Wrench. The cams can be locked from either side of the clamp. They
should be turned towards the thicker section of the coloured insert until tightly closed, and the cam s at least 50% of the way across the recess.

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

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

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

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

37. Screw and frame integrity should be monitored at reqular intervals.

38. Meticulous screw or wire site hygiene is required.

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

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

41. The fracture site gap should be reassessed periodically during healing, and adjustments to the frame made as necessary. Persistent
separation of the fracture ends may lead to delay in bone union.

42. In patients undergoing distraction osteogenesis, the rate of distraction (usually Tmm per day, i.e. 1/4 turn of the compression-distraction unit every six hours) should be controlled and adjusted in accordance with the rate of
ossification, monitored radiologically.

43. Removal of the device: the surgeon should make the final decision whether a fixation device can be removed.

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

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

POSSIBLE ADVERSE EFFECTS

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

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

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

. Premature bone consolidation during distraction osteogenesis.

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

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

. Loosening or breakage of the bone screws.

0. Bony damage due to inappropriate bone screw selection.

1. Bone deformity or equinus of the foot.

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

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

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

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

6. Tissue necrosis secondary to bone screw insertion.

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

8. Limb length discrepancy.

9. Excessive operative bleeding.

20. Intrinsic risks associated with anesthesia.

21. Intractable pain.

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

23. Vascular disorders including thrombophlebitis, pulmonary embolus, wound hematomas, avascular necrosis.
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Warning: This device is not approved for screw attachment or fixation to the posterior elements (pedicles) of the cervical, thoracic or lumbar spine.

Important

Asuccessful result is not achieved in every surgical case. Additional complications may develop at any time due to improper use, medical reasons or device failure which require further surgical intervention to remove or replace

the external fixation device. Preoperative and operative procedures including knowledge of surgical techniques and proper selection and placement of the external fixation devices are important considerations in the successful
utilization of Orthofix external fixation devices by the surgeon. Proper patient selection and the patient’s ability to comply with physician instructions and follow prescribed treatment regimen will greatly affect the results. It s
important to screen patients and select optimal therapy given physical and/or mental activity requirements and/or limitations. If a surgical candidate exhibits any contraindications or is predisposed to any contraindications, DO NOT
USE Orthofix external fixation devices.

MRI SAFETY INFORMATION

Unless otherwise stated in product-specific additional instructions for use, the following statements apply:

« The Orthofix External Fixation System has not been evaluated for safety and compatibility (i.e. heating, migration, or image artifact) in the MR environment;
« The Orthofix External Fixation System safety in the MR environment is unknown. Scanning a patient who has this device may result in patient injury.



Materials

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

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

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

Non-Sterile

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

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

Cleaning & Maintenance (Attention, see instructions PQ ISP)

Prior to use, NON-STERILE product must be cleaned using a mixture of 70% medical grade alcohol and 30% distilled water. After cleaning, the device and/or system components should be thoroughly rinsed in sterile distilled water

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

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

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

Sterilization

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

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

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

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

External Fixation Frames
which use Rings and Tensioned Wires

WIRE INSERTION

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

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

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

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

d) A wire that has been inserted once should always be discarded if it is removed before tensioning (the tip may have become blunt and is the only cutting surface, so undesirable heating of the bone may occur)
e) Wire ends should be protected so that the other limb is not injured, either with covers firmly mounted, or by bending the ends over towards the ring.

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

fixator is removed.
b) Where necessary, a supplementary bone screw should be used to equalise the distance between the fracture and the nearest fixation point on bath sides.
¢) During screw insertion, when using a Half Pin Fixation Bolt (part number 80076) care should be taken to avoid the soft tissues becoming attached to the screw, because this component cannot be used with a screw guide.
d) When assembling a 2 or 3 ring circular frame, the following points should be considered:

1) Ring connecting bars should be spaced as evenly as possible around the rings. Normally 3 are sufficient. If 4 are used, care should be taken that excessive vertical loads are not transmitted to the ring by uneven alteration of
the length of the connecting bars.
Sheffield rings should be assembled so that the 1/3 components, or the spaces where a 2/3 ring is used alone, are above each other.
The space in a Sheffield 2/3 ring, or the 1/3 component of a complete ring, should always be positioned posteriorly.
A Sheffield Clamp should always be positioned on the 2/3 component of a Sheffield ring.
Ideally all rings should be the same size; the frame should be applied so that the whole leg, not just the bone, is in the centre of the ring, and it is possible to insert two fingers between ring and soft tissues for the full
circumference.
6) Each ring should be at 90 degrees to the axis of the bone segment to which it is applied.
7) For ideal stability in all planes, there should be an angle between the outer two wires (crossing angle) of about 60 degrees. This is achieved if there are 7 empty holes between the fixation points on the ring.
8) Each bone segment should be supported by 3 or 4 tensioned wires, which can all be mounted on one ring.

9) For an appropriate usage of ProCallus Fixator Hybrid Connection, only TL-HEX rings must be applied.
e) Patient is allowed inital toe-touch weight bearing. Progressive weight bearing and physiotherapy should be established, according to the surgeon’s evaluation of the fracture stability and of the information derived from

radiological assessment.

)
3)
4
5)

CAUTION

When the normal sensation of the limb is disturbed, so that the patient will not receive the normal proprioceptive feedback, any fixation system may be subject to above normal loads. In such circumstances the patient should
be warned about the risk of excessive loading of the fixation device, and the physician should be on the lookout for particular problems related to excessive loading, such as loosening, bending or breakage of components. It is
recommended in these situations that the fixation system is constructed to be more robust that might otherwise be required.



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.

Symbol Description

) ) CAUTION: Consult instructions for use for important cautionary
Consult instructions for Use

information
@ Single use. Do not reuse
n STERILE. Sterilised by irradiaton
NON STERILE
LOT (atalogue number Lot number

g Expiry date (year - month - day)

c E c E . CE marking in conformity to applicable European Directives/Requlations
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&I “ Date of manufacture Manufacture

Rx Only CAUTION: Federal law (USA) restricts this device to sale by or on the order of a physician
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SISTEMA DI FISSAZIONE ESTERNA ORTHOFIX'

Nome produttore

o ORTHOFIX ORTHOFLX SRL via Delle Nazioni 9, 37012 Bussolengo (VR) ala

Tel. 0039 (0) 45 6719000 - Fax 0039 (0) 45 6719380

DESCRIZIONE E INDICAZIONI PER L'USO

|I Sistema di Fissazione Esterna Orthofix e costituito da una serie di fissatori esterni monolaterali o circolari, destinati ad essere utilizzati in associazione a viti ossee Orthofix, fili filettati, fili di Kirschner o al Sistema di Fissazione
per Frammenti Ossei. Questi dispositivi sono stati realizzati quali mezzi per la stabilizzazione di segmenti ossei in un'ampia gamma di indicazioni, tra cui fratture, fusioni articolari, distrazioni articolari, trasporti ossei, allungamenti e
correzioni angolari. Gli impianti del Sistema di Fissazione per Frammenti Ossei sono indicati in caso di fratture, avulsione del ligamento osseo, osteotomie. | componenti del Sistema di Fissazione Esterna Orthofix non sono stati progettati
per sostituire 0ssa sane o per sostenere gli stress di un carico completo, soprattutto nel caso di fratture instabili 0 in caso di non consolidamento, consolidamento ritardato o quarigione incompleta. Si consiglia I'utilizzo di supporti
esterni (quali gli ausili per la deambulazione) come una parte del trattamento. Il sistema comprende vari moduli da applicare nei diversi siti anatomici, cioé tibia, femore, bacino, omero, avambraccio, mano e piede. Se utilizzato
correttamente, il Sistema di Fissazione Esterna Orthofix mantiene la funzione degli arti, riduce al minimo il trauma chirurgico alle strutture anatomiche, conserva I'irrorazione ematica ed il potenziale osteogenico dei tessuti, e, ove
indicato, & predisposto per I'applicazione della dinamizzazione allo scopo di migliorare il processo di quarigione delle fratture. Tutti gli apparecchi Orthofix sono intesi soltanto per uso professionale. | chirurghi che sovrintendono
I'uso degli apparecchi Orthofix devono conoscere perfettamente le procedure di fissazione ortopedica cosi come la filosofia del Sistema Modulare Orthofix. Per promuovere un uso corretto del proprio sistema di fissazione e per
creare un perfetto strumento di addestramento, a Orthofix ha preparato diversi manuali d'uso e CD-ROM su argomenti specifici (p.e. filosofia generale, applicazione chirurgica ecc.) che vanno sotto il nome di “Tecniche Operatorie”.
Questi manuali sono disponibili in diverse lingue, come servizio supplementare per i chirurghi che hanno adottato il Sistema Orthofix. Se si desidera ricevere una copia personale, si prega di contattare la Orthofix o un suo
rappresentante autorizzato locale, con una descrizione del tipo di apparecchio da utilizzare.

CONTROINDICAZIONI

II'Sistema di Fissazione Esterna Orthofix non & né progettato né venduto per alcun tipo di uso all'infuori di quelli indicati.

L'uso del sistema ¢ controindicato nelle sequenti condizioni:

- Pazienti affetti da instabilita mentale o fisiologica, condizione che non garantisce la loro disponibilita o capacita di sequire le istruzioni per I'assistenza postoperatoria.
- Artrodiatasi dell'anca nelle artropatie infiammatorie e in pazienti d'eta superiore ai 45 anni.

- Pazienti affetti da osteoporosi grave, pazienti HIV-positivi e pazienti affetti da diabete mellito grave, scarsamente controllato.

- Pazienti con ipersensibilita verso corpi estranei. Quando vi fosse tale sospetto, & consigliabile esequire dei test prima di applicare il Sistema.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

1. La compressione non & mai consigliabile in caso di frattura fresca.

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

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

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

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

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

NON DEVONO MAI ESSERE RIUTILIZZATI.

7. Lalunghezza della vite e del tratto filettato devono essere selezionati in base alle dimensioni dell'osso e dei tessuti molli. Il tratto filettato della vite & conico e si assottiglia, ad esempio, da 6.0 a 5.0mm dal gambo alla punta per
le viti standard Orthofix o da 6.0 a 5.6mm per le viti XCaliber. La lunghezza della parte filettata deve essere tale che almeno un filetto rimanga al di fuori della prima corticale e la punta della vite fuoriesca appena dalla seconda.
Le lunghezze del tratto filettato delle viti differiscono per incrementi di 10mm, in modo che non pit di 10mm di filettatura possano protrudere al di fuori della prima corticale. Si deve evitare I'eccessiva penetrazione della seconda
corticale con qualsiasi tipo di vite, per non rischiare di danneggiare i tessuti molli. Le viti ossee non devono essere mai inserite a tal punto che il loro gambo liscio penetri entro Ia prima corticale, per non rischiare di danneggiare
I'0sso.

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

9. Il diametro della vite deve essere selezionato in base al diametro dell‘osso: per un diametro osseo maggiore di 20mm, si devono utilizzare viti da 6-5 0 6-5.6mm; per un diametro osseo compreso tra 12 e 20mm, viti da 4.5-3.5mm e per un diametro
055e0 compreso tra 9 e 12mm, viti da 3.5-3.2mm.

10. L'utilizzo di viti ossee non autoperforanti richiede la pre-perforazione con appositi perforatori e relativi quida perforatori, prima del loro inserimento. Le scanalature combacianti sulle viti e sui perforatori aiutano il chirurgo a
utilizzare il perforatore corretto. | perforatori con punte smussate possono causare danno termico all'osso e non vanno mai utilizzate.

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

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

13. Le viti ossee XCaliber sono autoperforanti. Nella maggior parte dei casi si consiglia Iinserimento diretto con mandrino; si raccomanda comunque di esequire una pre-perforazione prima che le viti autoperforanti vengano inserite nell'osso
diafisario. Se I'osso & resistente, utilizzare la punta perforatore e il quida perforatore da 4.8mm; in caso di osso di scarsa qualita o nella regione metafisaria, dove la corticale ¢ sottile, utilizzare una punta perforatore da 3.2mm. La vite deve
essere sempre ed esclusivamente inserita con mandrino o chiave a T, indipendentemente dal fatto che sia stata 0 meno esequita la pre-perforazione. Per accedere alla prima corticale, & importante applicare una forza moderata. Le viti ossee
diafisarie vanno sempre inserite al centro dell'asse dell'osso, per evitare I'indebolimento. In tutti i casi il chirurgo deve prestare attenzione alla forza di torsione necessaria per I'inserimento della vite. Se quest'ultimo appare pit difficoltoso
del solito, & preferibile rimuovere la vite e pulirla, quindi perforare nuovamente con una punta da 4.8mm, anche se gia utilizzata.

14. Le viti “Transfixing” di diametro 4mm sono autoperforanti e possono essere inserite con un trapano elettrico. Queste viti sono utilizzate con il
fissatore Prefix per la ligamentotaxis temporanea di caviglia e ginocchio. Dopo I'inserimento devono essere tagliate e le estremita devono essere protette in modo che il paziente non possa ferirsi I'altra gamba. Le viti “Transfixing” sono
monouso e non devono mai essere riutilizzate e sono
collegate alle barre del fissatore Prefix per mezzo di due Morsetti per viti “Transfixing”.

15 Quando le viti devono essere alloggiate in un morsetto per viti a 3 0 5 sedi, @ molto importante che esse vengano inserite con la corretta
procedura in modo che risultino parallele.

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

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

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

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

18. Per ottenere una migliore stabilita nella sintesi di una frattura con un fissatore, si consiglia di applicare la prima vite ossea abbastanza vicino al margine della frattura (si consiglia una distanza minima di 2 cm) e che queste
distanze siano equali da entrambi i lati della frattura. A questo scopo € fornito un morsetto per vite supplementare (10037 0 91037).

19. Quando sono probabili condizioni insolite di sovraccarico, quali carico assiale con una applicazione femorale o quando il paziente & molto pesante, prima di bloccare gli snodi sferici, si deve allineare il corpo del fissatore in modo
che il grano di chiusura del corpo sia
perpendicolare al piano delle viti ossee. Inoltre per assicurare una maggiore stabilita, si puo applicare I'unita di compressione-distrazione al corpo del fissatore e bloccarla in posizione.

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

21. Non si deve tentare diinserire un filo di Kirschner piti di una volta, dal momento che la punta potrebbe essersi spuntata ed essendo I'unica superficie tagliente, potrebbe verificarsi un riscaldamento indesiderato dell'0sso.

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



23. Dovunque si utilizzi un filo di Kirschner o un quidafilo per quidare un alesatore cannulato, una punta da trapano o una vite in posizione:

a) Utilizzare sempre filo di Kirschner o quidafilo NUOVI.

b) Prima dell'inserimento, si deve controllare il filo per escludere la presenza di graffi o piegature.

) Durante l'introduzione di qualsiasi strumento o impianto su un filo, il chirurgo deve controllare quanto pili frequentemente
possibile la punta del filo, onde evitare di inserire inavvertitamente il filo piti del dovuto.

d) Aogni passaggio dello strumento o dell'impianto, il chirurgo deve controllare che non si siano accumulati sul filo o nello strumento o nell'impianto resti ossei o di altra natura, che potrebbero spingere il filo in avanti.

24.Non & possibile pulire adeguatamente [|'interno di una punta da trapano cannulata, riuscendo a eliminare i resti organici o di altra natura,
rimasti dopo I'utilizzo. LE PUNTE DA TRAPANO CANNULATE NON VANNO MAI RIUTILIZZATE. SONO UTILIZZABILI SOLO PER UN SINGOLO PAZIENTE. Quando la punta deve essere riutilizzata sullo stesso
paziente, il chirurgo si deve assicurare che essa non presenti ostruzioni, togliendola dal trapano e passando un filo attraverso di essa.

25. Anche quando la punta perforatore cannulata & nuova, i consiglia di passare un filo al suo interno, per accertarsi che il foro sia libero da ostruzioni.

26. Per mettere in tensione i fili di Kirschner, il manico della pinza tendifilo deve essere completamente aperto e la pinza inserita completamente sopra il filo fin contro la superficie del cursore bloccafilo, assicurandosi che almeno 6
cm difilo fuoriescano dalla pinza tendifilo.

27. il montati su anelli Sheffield completi devono essere portati a una tensione minima di 1200N. Quando si usano fili con oliva centrale, per stabilizzare un frammento, la tensione deve essere ridotta a 800/1000N.Quando si
utilizza un Anello per Piede 81500, la tensione viene ridotta in base alla posizione del foro da utilizare. Se il foro n. 1 all'estremita di ogni braccio dell’Anello per Piede, le tensioni massime suggerite per i fili sono le sequenti:
fori 1-3: 500N, fori 4-7: 700 N, fori 8-11: 1000N, fori 11-17: 1200N, oltre il foro 17 come per un anello circolare.Quando i fili sono applicati lontano dall'anello, si deve ridurre la tensione a 600/800N. Quando si utilizza un
morsetto a cerniera per posizionare una vite obliqua lontano dall'anello, la tensione eccessiva puo far si che il morsetto chiuso si pieghi. Se sinota la piegatura del morsetto, si deve diminuire la tensione. Quando si serra la vite di
fissaggio del morsetto, € importante non far leva sulla pinza tendifilo, poiché questo potrebbe causare la rottura del filo di Kirschner.

28. Qualora venga utilizzato un anello TrueLok-Hex per un sistema ibrido, fare riferimento alle istruzioni disponibili nel foglietto illustrativo PQTLK, (PQTLH) e PQWTN.

29. Le rondelle scanalate possono essere utilizzate in innumerevoli posizioni in associazione con un fissatore ad anello. La forza di tensione possibile con questa attrezzatura dipende dalla sua distanza dall'anello, fino a un massimo di 1000
Newton. Quando & attaccata direttamente a un anello, si deve fare attenzione nel mantenere il livello di tensione, quando in uso, per evitare attorcigliamento e danno al filo.

30. Tutte le attrezzature vanno attentamente esaminate prima dell’'uso ai fini di garantire un corretto stato di funzionamento. Se si ritiene che un componente o uno strumento sia difettoso, danneggiato o sospetto, NON
UTILIZZARLO. Ifissatori per la Fissazione Ibrida per I'uso nella correzione progressiva delle deformita devono essere pre-assemblati e controllati prima dell'applicazione per assicurarsi che forniscano la correzione richiesta e che le
cerniere siano al livello corretto.

31. lIfissatore deve essere applicato ad una distanza dalla pelle tale da consentire il gonfiore post operatorio e la pulizia, ricordando che la stabilita del fissatore dipende dalla distanza fra lo stesso e I'osso; se la distanza fra il fissatore
e1'0sso & superiore a 4 cm, si consiglia 'uso di 3 viti per morsetto.

32. Il serraggio finale dei morsetti con snodo sferico dei fissatori, serie 10000, 30000/31000 0 90000 i effettua mediante una chiave dinamometrica che deve essere girata solo in senso orario. Un click avverte che la coppia corretta & stata

raggiunta. Ogni tentativo di svitare I'eccentrico o qualsiasi altro dado di serraggio usando la chiave dinamometrica pud danneggiame gli ingranaggi. La chiave dinanometrica & regolata a un valore specifico che & di 15 Nm -+0.5 per la
serie 30000/31000 (30025) e di 27 Nm-+1 per le serie 10000 e 90000 (10025). Questo valore deve essere controllato almeno una volta ogni due anni o qualora risulti danneggiato rivolgersi al proprio rappresentante autorizzato.
Glieccentrici e le bussole dei fissatori serie 10000, 30000, 31000 e 90000 devono essere sostituiti dopo ogni utilizzo.
Nota: se stringendo gli eccentrici e le bussole con la chiave dinanometrica, il punto marchiato sull’eccentrico si muove oltre i 170° rispetto
alla posizione completamente aperta, si devono sostituire tutti gli eccentrici e le bussole. Se il problema permane, sostituire il completo
fissatore. Perla chiusura finale dei morsetti con snodo sferico nel Fissatore Esterno XCaliber non  richiesto I'uso di una chiave dinanometrica; & possibile utilizzare la chiave esagonale. Gli eccentrici possono essere bloccati da entrambe le
parti del morsetto. Devono essere ruotati verso la sezione pili spessa dell'inserto colorato fino a bloccarli saldamente e I'eccentrico deve trovarsi almeno a meta della scanalatura.

33. lIfissatore serie 30000 & indicato solo per I'arto superiore. II Fissatore 31000 & indicato per I'arto superiore e per |'arto inferiore nel caso di pazienti con un peso corporeo inferiore a 45 Kg.

34.1 componenti possono non essere intercambiabili tra tutti i sistemi di fissazione esterna Orthofix. Si consiglia di consultare le singole tecniche operatorie per i componenti intercambiabili. In particolare non e adatto per 'uso con
qli anelli pitt vecchi della serie 80000.

35. Quando si tratta una frattura instabile con il fissatore Ibrido, si devono utilizzare le barre stabilizzatrici.

36. Attrezzature supplementari potrebbero essere richieste per I'applicazione e la rimozione dei dispositivi di fissazione, quali, ad esempio, tagliafili, martelletti e trapani elettrici.

37. Controllare a intervalli regolari o stato di viti e fissatore.

38. Osservare meticolosamente l'igiene del tramite delle viti o del filo.

39. Il paziente deve essere istruito su uso e manutenzione del fissatore e cura del tramite delle viti.

40. Il paziente deve essere istruito a riportare al proprio medico curante ogni effetto avverso o imprevisto.

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

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

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

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

45. I prodotti che presentano uno scolorimento eccessivo del codice prodotto e del lotto contrassegnato, impedendone quindi un‘identificazione e una tracciabilita chiare, NON DEVONO ESSERE UTILIZZATI.

POSSIBILI EFFETTI INDESIDERATI

. Danni nervosi o vascolari in sequito all'inserimento i fili o viti.

. Infezioni profonde o superficiali del tramite delle viti ossee, osteomielite, artrite settica, tra cui drenaggio cronico delle sedi delle viti ossee dopo la rimozione del dispositivo.
. Edema o rigonfiamento; 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 (p.e. correzioni di deformita e/o allungamento).
. Mancata rigenerazione soddisfacente dell0sso, comparsa di non unione o di pseudoartrosi.

. Frattura dell'osso rigenerato o all‘altezza dei fori delle viti ossee dopo la rimozione del dispositivo.

. Allentamento o rottura delle viti ossee.

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

1. Deformita ossea o piede equino.

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

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

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

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

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

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

8. Dismetrie degli arti.

9. Eccessivo sanguinamento operatorio.

20. Rischi intrinseci associati all'anestesia.

21. Dolore intrattabile.

22. Sequestro osseo secondario per perforazione rapida della corticale con accumulo di calore e necrosi ossea.
23. Disturbi vascolari, tra cui tromboflebite, embolo polmonare, ematoma da ferita, necrosi avascolare.
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Avvertenza: Il presente dispositivo non é 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 risultato positivo. Possono comparire ulteriori complicanze in qualsiasi momento dovute a un uso scorretto, a ragioni mediche o in sequito a un quasto del dispositivo, e che richiedono un
reintervento chirurgico per rimuovere o sostituire il dispositivo di fissazione esterna. Procedure preoperatorie ed operatorie, che comprendono la conoscenza delle tecniche chirurgiche e della corretta selezione e posizionamento dei
dispositivi di fissazione esterna, sono aspetti importanti per il successo dell'utilizzo dei dispositivi di fissazione esterna Orthofix da parte del chirurgo. Una corretta selezione del paziente e la sua capacita di rispettare le istruzioni del
medico e di sequire lo schema di trattamento prescritto influenzeranno notevolmente i risultati. £ importante effettuare lo screening dei pazienti e selezionare la terapia ottimale, tenendo presenti i requisiti e/o i limiti in termini di
attivita fisiche e/o mentali. Se un candidato a un intervento presenta una qualsiasi controindicazione o & predisposto a una qualsiasi controindicazione, NON UTILIZZARE un dispositivo di fissazione esterna Orthofix.



INFORMAZIONI DI SICUREZZA SULLA RISONANZA MAGNETICA (RM)

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

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

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

Materiali

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

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

Sterile
I dispositivi o i kit forniti in versione STERILE recano un’etichetta che indica tale stato.
I contenuto della confezione é STERILE a meno che la confezione non venga aperta o danneggiata. Non utilizzare il dispositivo, se la confezione é 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,
sequendo le specifiche procedure di pulizia e sterilizzazione raccomandate. Sono garantite 'integrita e le prestazioni del prodotto solo nel caso che la confezione risulti non danneggiata.

Pulizia e Manutenzione (Attenzione, vedere le istruzioni PQ 1SP)

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

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

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

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

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

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

Sterilizzazione

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

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

Orthofix & responsabile soltanto per la sicurezza e I'efficacia in caso di primo utilizzo dei dispositivi di fissazione esterna da parte del paziente.
La responsabilita per ogni eventuale utilizzo successivo sara interamente a carico dellistituto o del medico curante.

AVVERTENZA: La Legge Federale (USA) vincola la vendita del presente dispositivo esclusivamente su prescrizione medica.

Fissatori esterni con anelli e fili in tensione

INTRODUZIONE DEL FILO
a) Quando si utilizza un montaggio con anello singolo in combinazione con un fissatore (sistema ibrido), Ianello deve sempre essere inizialmente assemblato con 2 barre di rinforzo equidistanziate, agganciate all'anello e unite
alle viti ossee all'altra estremita del fissatore. Se la frattura é stabile, e quindi & possibile il carico completo, le barre possono essere rimosse non appena il paziente & mobilizzato e la tumefazione dei tessuti molli si e ridotta. Non
devono essere rimosse sino a quando I0sso non si sia sufficientemente consolidato e sia in grado di sopportare il carico assiale ma devono essere tolte durante il processo di dinamizzazione precedente la rimozione del fissatore.
Ove necessario, si dovra utilizzare una vite ossea supplementare per un'ulteriore stabilizzazione.
Quando si utilizza un bullone fissa-vite (codice articolo 80076), durante l'inserimento della vite, fare attenzione ai tessuti molli, dal momento che con questo componente non & possibile usare un guidavite.
In caso di assemblaggio di un sistema circolare a 2 0 3 anelli, si dovra tenere conto dei sequenti punti:
1)Le barre di connessione degli anelli dovranno essere posizionate ad intervalli il pit possibile costanti. Di norma ne sono sufficienti 3. Se ne vengono utilizzate 4, si raccomanda di verificare con la massima attenzione che
allanello non vengano trasmessi carichi verticali eccessivi a causa di una regolazione non corretta della lunghezza delle barre di connessione.
Gli anelli Sheffield devono essere assemblati in modo tale che i componenti da 1/3, o gli spazi vuoti degli anelli da 2/3, siano uno sopra l'altro.
Lo spazio di un anello Sheffield 2/3, o il componente 1/3 di un anello completo, deve essere sempre posizionato posteriormente.
[F'morsetto Sheffield deve essere sempre posizionato sul componente 2/3 di un anello Sheffield.
Idealmente tutti gli anelli dovrebbero avere le medesime dimensioni; il fissatore circolare deve essere applicato in modo che tutta la gamba, e non solo [0sso, si trovi al centro dell'anello e tra anello e tessuti molli vi sia uno
spazio di almeno due dita lungo 'intera circonferenza.
6)0gni anello dovra essere ortogonale all‘asse del segmento osseo al quale & applicato.
7)Per conferire stabilita ideale su tutti i piani, fra i due fili esterni (angolo di incrocio) dovra esserci un angolo di circa 60 gradi. Tale risultato si conseque se tra i due punti di fissazione dei fili sullanello vi sono almeno 7 fori vuoti.
8)Per ogni segmento 0sseo devono essere utilizzati 3 o 4 fili in tensione, tutti posizionabili su un solo anello.
9)Per un uso corretto della connessione ibrida del sistema di fissazione ProCallus, vanno applicati solamente gli anelli TL-HEX.
e) Al paziente & consentito inizialmente un carico a sfioramento. A seconda della valutazione del chirurgo in merito alla stabilita della frattura e delle informazioni derivanti dalla valutazione radiologica, stabilire un carico
progressivo e fisioterapia.
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ATTENZIONE

Nel caso in cui la normale sensibilita dell'arto sia 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
del rischio di una eccessiva sollecitazione del sistema di fissazione e il medico dovra essere particolarmente vigile in rapporto ai problemi correlati ad un sovraccarico che potrebbero portare ad allentamento, piegatura o rottura dei
componenti. In queste situazioni si raccomanda di incrementare la rigidita del sistema di fissazione rispetto a quanto solitamente necessario.



Tuttii 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,
sequendo scrupolosamente la tecnica chirurgica raccomandata dal produttore nel relativo Manuale di Applicazione.

Simbolo Descrizione
[E & Consultare e struzion per 'uso ATTENZIONE: Consultare le istruzioni per ['uso per importanti
P informazioni di precauzione
@ Monouso. Gettare dopo ['uso
STERILE STERILE. Sterilizzato tramite irradiazione
NON STERILE
LOT (Codice Numero di lotto

g Data di scadenza (anno - mese - gioro)

c E c € o Marchiatura CE in conformita con le direttive/i regolamenti europei applicabili

Non utilizzare se la confezione & stata aperta o danneggiata

&I “ Data di fabbricazione Fabbricazione

ATTENZIONE: La legge federale statunitense limita la vendita di questo dispositivo esclusivamente da parte o per ordine
Rx only di un medico autorizzato.
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SYSTEME DE FIXATION EXTERNE ORTHOFIX'

Nom du fabricant

o 0RTHOFIX® ORTHOFIX SRL, Via delle Nazioni 9 - 37012 Bussolengo (VR) ltalie

T61.0039 (0) 45 6719000 - Fax 0039 (0) 45 6719380

DESCRIPTION ET INDICATIONS POUR L'EMPLOI

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

CONTRE-INDICATIONS

Le Systeme de Fixation Externe Orthofix est exclusivement congu et vendu pour les types dutilisation figurant dans ce document.

Son emploi est contre-indiqué dans les cas suivants:

- Patients souffrant de troubles psychologiques ou neurologiques les empéchant de garantir leur capacité ou leur disponibilité a suivre les instructions nécessaires aux soins postopératoires.
- Arthrodiatase de la hanche a I'aide de la fixation externe Orthofix, en cas d'arthropathie inflammatoire, et chez les patients agés de plus de 45 ans.

- Patients souffrant d'ostéoporose grave, séropositifs (HIV) et patients souffrant de diabete sucré grave et mal controlé.

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

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

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

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

3. Une translation interne ou externe peut survenir i le corps du fixateur n'est pas parallele a la diaphyse.

4.l convient de veiller soigneusement a ce que les fiches n’entrent pas dans les articulations ou dans les plaques de croissance chez les sujets d"dge pédiatrique.

5. Les étapes pour la dynamisation et la kinésithérapie doivent étre suivies en accord avec chaque cas et en fonction du systeme de fixation utilisé. Elles doivent étre établies lorsqu'elles sont considérées par le chirurgien comme étant
appropriées sur la base d'examens cliniques et radiologiques.

6. Aucun des dispositifs appliqués a un patient, comme les fiches & os, les broches filetées, les fils de Kirschner, les éléments du Systéme de Fixation des Fragments et en général tout dispositif étiqueté comme “jetable apres I'usage”,
y compris les excentriques et les douilles de n'importe quel dispositif de fixation externe, NE DOIT ETRE réutilisé.

7. Lalongueur de la fiche et du filetage doit étre sélectionnée en fonction des dimensions de I'os et des tissus mous. Le filetage de la fiche est conique, par exemple de 6 a 5mm entre la tige et I'extrémité des fiches standard Orthofix, ou
de 6.2 5,6mm pour les fiches XCaliber. La longueur du filetage choisi doit étre telle qu‘au moins un filet complet dépasse de la corticale d'entrée et que I'extrémité de la fiche dépasse de la seconde corticale. Les longueurs du filetage
des fiches varient de 10mm en 10mm, de sorte que moins de 10mm de filetage ne dépassent de la corticale d'entrée. Il convient d'éviter une pénétration excessive de la seconde corticale, quel que soit le type de fiche utilisée, pour
ne pas risquer d'endommager les tissus mous. Les fiches a os doivent étre insérées de facon que la tige lisse ne pénetre pas la corticale d'entrée pour éviter tout dommage a I'os.

8. Enraison du filetage conique des fiches Orthofix, toute tentative de retour en arriere aprés insertion est susceptible de provoquer un desserrement dans I'os.

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

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

11. Les fiches auto perforantes avec un diamétre de 5Smm ou plus ne doivent jamais étre insérées avec un moteur, mais toujours manuellement ou avec un mandrin manuel. Les fiches auto perforantes avec un plus petit diamétre
peuvent étre insérées & I'aide d'un moteur a vitesse lente.

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

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

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

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

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

17. Avec la téte en T du Fixateur Externe XCaliber, la position des fiches proximales peut étre soit parallele soit convergente. Lorsqu’on utilise une téte en T, TOUJOURS insérer la premiére fiche dans le logement pratiqué dans la téte
droite fixe; les fiches successives doivent étre insérées dans la section convergente de la téte en T. Lorsqu‘on a choisi le positionnement convergent, placer le fixateur a une distance convenable de I'os avant d'introduire la seconde
fiche, car le fixateur ne peut pas glisser le long des fiches convergentes.

18. Pouraméliorer la stabilité d'une fracture avec un fixateur, il est recommandé d'appliquer les fiches a os les plus proches le plus pres possible du foyer de fracture (nous conseillons 2mm au minimum) et de veiller a ce qu'elles soient
équidistantes de chaque coté de la fracture. Le porte- fiche additionnel (10037 ou 91037) est spécialement prévu a cet effet.

19. Lorsque des conditions de charge élevées sont probables, comme la mise en charge avec application fémorale ou en cas de patient particulierement lourd, il convient d'aligner le corps du fixateur avant de bloquer les joints a rotule
de sorte que I'écrou de blocage du corps soit perpendiculaire au plan des fiches & os. Pour accroitre la stabilité, il est également possible d'appliquer et de bloguer I'unité de compression — distraction au corps du fixateur.

20. Les broches filetées et les éléments du Systéme de Fixation des Fragments sont insérés directement dans I'os. Leur filetage étant cylindrique, il est possible de les retirer en cas de besoin. Lorsque I'épaulement du Systéme de
Fixation des Fragments est proche de la corticale, il convient de réduire la vitesse d'insertion.

21. Il ne faut pas essayer d'insérer un fil de Kirschner plus d'une fois. En effet la pointe risquerait de s"émousser et, étant donné qu'il s'agit de la seule surface coupante, un échauffement indésirable de I'os pourrait avoir lieu.

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

23. Lorsqu’on utilise un fil de Kirschner ou un quide-fil pour insérer une fraise canulée, une meche ou une fiche:

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

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

@) Lorsquon place un instrument ou un dispositif quelconque sur le fil, le chirurgien doit suivre aussi constamment que possible Ia progression de la pointe du fil pour I'empécher daller trop loin.

d) A chaque passage de I'instrument ou du dispositif, le chirurgien doit s'assurer que le fil et I'intérieur de I'instrument ou du dispositif sont exempts de débris osseux ou autres, susceptibles d'exercer une poussée sur le fil et de
le faire avancer ultérieurement.



24 Il estimpossible de nettoyer parfaitement I'intérieur d'une meche canulée pour éliminer les débris organiques ou autres accumulés aprés |'usage. PAR CONSEQUENCE, NE JAMAIS REUTILISER UNE MECHE CANULEE QUI
DOIT ETRE JETEE APRES L'USAGE SUR UN PATIENT. Si 'on doit utiliser une deuxieme fois une meche canulée sur un méme patient, le chirurgien doit veiller que la méche ne soit pas bouchée. Pour ce faire, il convient de
I'oter du perforateur et de faire passer un fil a l'intérieur.

25. Il est recommandeé de passer un fil a 'intérieur d'une meche canulée, méme neuve, avant de ['utiliser s'assurer que le conduit n'est pas bouché.

26. Pour tendre les fils de Kirschner, il est nécessaire que le manche du tendeur soit completement ouvert et que le fil soit inséré complétement a travers le tendeur, jusqu'a ce que le tendeur soit contre la surface latérale du curseur
de verrouillage de fil - trois trous. Vérifier qu'au moins 6 cm de fil sortent du tendeur.

27. Les broches montées sur les anneaux Sheffield complets doivent étre tendues a un minimum de 1200N. Lorsque I'on utilise des fils a olive centrale pour stabiliser un fragment, la tension doit étre réduite a 800/1000N. Lorsqu'on
utilise I'Anneau pour Pied 81500, réduire la tension en fonction de la position du trou utilisé. Sile trou n°1 se trouve a I'extrémité de chaque secteur de I'’Anneau pour Pied, il est conseillé d"appliquer les tensions maximum suivantes:
trous 1-3: 500 N; trous 4-7: 700 N; trous 8-11: 1000 N; trous 11-17: 1200 N; au-dela du trou 17: comme pour un anneau circulaire. Réduire également la tension a 600 et 800 N lorsque les fils sont appliqués loin du plan de 'anneau.
Lorsqu'on utilise la téte a charniére pour positionner un fil oblique loin de 'anneau, une tension excessive peut faire plier la téte une fois bloquée. Réduire la tension i I'on remarque une courbure de la téte. Lorsqu’on serre la vis
de blocage du curseur de verrouillage, il estimportant de n'exécuter aucun mouvement de levier sur le tendeur, qui pourrait provoquer une rupture du fil.

28. Siun anneau TruelLok-Hex est utilisé pour une structure hybride, reportez-vous aux instructions disponibles dans la brochure PQTLK, (PQTLH) et POWTN.

29. Larondelle rainurée peut étre montée dans un grand nombre de positions en association avec un fixateur en anneau. La tension applicable avec ce dispositif est fonction de sa distance par rapport & I'anneau et peut atteindre une
valeur maximum de 1000 N. Lorsqu'elle est fixée directement & I'anneau, veiller a maintenir la tension au méme niveau pour éviter de tordre et d'endommager le fil.

30. Tous les instruments doivent étre examinés attentivement avant d'étre utilisés afin de s'assurer qu'ils sont en parfait état. SiI'on estime qu’un composant ou un instrument est défectueux, endommagé ou suspect, NE PAS
L'UTILISER. Les éléments du Systeme de Fixation Hybride utilisés pour la correction progressive des déformations doivent étre préalablement assemblés et testés avant de les appliquer, pour s'assurer qu'ils fourniront a correction
voulue et que les charnieres se trouvent dans la position qui convient.

31. Ladistance & laquelle le fixateur est appliqué doit prévoir un espace nécessaire a I'cedéme postopératoire et au nettoyage, en tenant compte du fait que la stabilité du fixateur dépend de la distance qui sépare le fixateur de I'os. Si
la distance comprise entre le fixateur et I'os est supérieure a 4 cm, il est conseillé d'utiliser 3 fiches par téte.

32. Le serrage final des joints a rotule des fixateurs des séries 10000, 30000/31000 et 90000 est effectué & Iaide de la clé dynamométrique qui ne doit étre tournée que dans le sens des aiquilles d'une montre. Un clic avertit que le couple
correcta été atteint. Toute tentative de desserrer |'excentrique ou tout autre écrou de serrage avec la clé dynamométrique risque d'abimer le mécanisme. La valeur du couple est préétablie a une valeur spécifique de 15Nm + 0,5 pour la
série 30000/31000 (30025) et de 27 Nm = 1 pour les séries 10000 et 90000 (10025). Cette valeur doit étre contrdlée au moins une fois tous les deux ans ou chaque fois que I'instrument est endommagé, en I'envoyant au représentant
local agréé. Les excentriques et les douilles des joints a rotule des séries 10000, 30000, 31000 et 90000 doivent étre remplacés apres chaque utilisation. Remarque: Si, au moment du serrage des excentriques et des douilles avec la clé
dynamométrique, la marque sur I'excentrique tourne de plus de 170° par rapport a sa position en desserrage complet, remplacer tous les excentriques et les douilles. Sile probleme se présente encore, remplacer tout le fixateur. La clé
dynamométrique n'est pas nécessaire pour le serrage final des joints a rotule du Fixateur Externe XCaliber. Pour le serrage final, utiliser la clé hexagonale. Le serrage des excentriques peut se faire d'un coté de la téte comme de |'autre.
IIs doivent étre orientés vers la section la plus épaisse de I'élément coloré jusqu’a ce qu'ils soient completement fermeés, et I'excentrique doit se trouver & mi-chemin au moins de la longueur de la rainure.

33. Le fixateur 30000 n'est indiqué que pour les membres supérieurs. Le fixateur 31000 est indiqué pour les membres supérieurs et les membres inférieurs lorsque le poids du patient ne dépasse pas 45 kg.

34. Il se peut que les composants ne soient pas interchangeables avec tous les systemes de fixation externe Orthofix. Il est conseillé de consulter les différentes techniques opératoires pour les composants interchangeables. Il nest pas
adapté pour une utilisation avec d'anciens anneaux de la série 80000.

35. Lorsqu'une fracture instable est traitée avec un Fixateur Hybride, il convient d'utiliser des barres de renforcement.

36. Des équipements supplémentaires peuvent s'avérer nécessaires pour |'application et le retrait des systemes de fixation, comme par exemple les coupe-fils, les marteaux et les perceuses.

37. Controler régulierement I'état des fiches et du fixateur.

38. Respecter méticuleusement la propreté du trajet des fiches ou des fils.

39. Tous les patients doivent recevoir des instructions sur I'utilisation et I'entretien du fixateur; ils doivent également étre en mesure de nettoyer le trajet des fiches.

40. Il convient d'encourager le patient a signaler tout effet indésirable ou imprévu au chirurgien responsable de son traitement.

41. Il convient de controler régulierement I'espace du foyer de fracture pendantle traitement, et d'ajuster le fixateur en fonction des besoins. Un interstice excessif et persistant au niveau du foyer de fracture peut ralentirla consolidation
de cette derniere.

42. Chez les patients soumis a la distraction du cal osseuy, le taux de distraction (habituellement Tmm par jour, soit 1/4 de tour de 'unité de compression - distraction toutes les 6 heures) doit étre controlé et ajusté en fonction du
taux d'ossification, qu'il convient de controler aux rayons X.

43, Ablation du fixateur: il revient au chirurgien de décider <'il convient d'6ter le systéme de fixation.

44. N'utilisez pas les éléments des Systemes de fixation externes Orthofix avec des produits d'autres fabricants, sauf indication contraire, car leur combinaison n’est pas couverte par la validation nécessaire.

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

EVENTUELS EFFETS INDESIRABLES

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

. Infections profondes ou superficielles du trajet des fiches pour os, ostéomyeélites, arthrite septique, drainage chronique des sieges des fiches pour os apres le retrait du dispositif.
. (Edeme ou gonflement; éventuel syndrome des loges.

. Contracture articulaire, subluxation, luxation ou perte d'amplitude du mouvement.

. Consolidation prématurée du cal osseux pendant la distraction.

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

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

. Reldchement ou rupture des fiches pour os.

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

1. Malformation osseuse ou pied équin.

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

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

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

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

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

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

8. Inégalité de longueur des membres.

9. Saignement opératoire excessif.

20. Risques intrinseques liés a I'anesthésie.

21. Douleur insupportable.

22. Séquestre osseux suite a une perforation rapide de la zone corticale, avec accumulation de chaleur et nécrose osseuse.
23. Troubles vasculaires, dont thrombophlébite, embolie pulmonaire, hématome de la plaie, nécrose avasculaire.
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Avertissement: Ce dispositif n’est pas approuvé pour la fixation par vis des éléments postérieurs (pédicules) de la colonne vertébrale cervicale, thoracique ou lombaire.

Important

Tous les cas chirurgicaux n'aboutissent pas a un résultat positif. Des complications supplémentaires peuvent se développer a tout moment, du fait d'un emploi incorrect, pour des raisons médicales ou a la suite de I'échec du
dispositif. Ceci nécessite une nouvelle intervention chirurgicale pour enlever ou remplacer le dispositif de fixation externe. Les procédures préopératoires et opératoires, incluant la connaissance des techniques chirurgicales, la
sélection et le positionnement correct des dispositifs de fixation externe, constituent des éléments importants pour une bonne utilisation des dispositifs de fixation externe Orthofix de la part du chirurgien. Une sélection correcte
des patients et la capacité de ces derniers a respecter les consignes du médecin et a suivre le traitement prescrit, ont une grande influence sur les résultats. Il est important de soumettre le patient a un dépistage méticuleux et
d'adopter la meilleure thérapie, en tenant compte des conditions requises et/ou des limites du patient au niveau des activités physiques et/ou mentales. NE PAS UTILISER un dispositif de fixation externe Orthofix si un candidat a
I'intervention chirurgicale présente ou est susceptible de présenter une contre-indication de quelque nature qui soit.

INFORMATIONS DE SECURITE RELATIVES A L'IRM

Sauf indication contraire dans les instructions d'utilisation supplémentaires spécifiques au produit, les déclarations suivantes sappliquent :

« La compatibilité et la sécurité du systéme de fixation externe Orthofix n'ont pas été évaluées dans des conditions de chaleur, de migration ou d'artefact d'image d'un environnement IRM.
« Lasécurité du systeme de fixation externe Orthofix dans I'environnement IRM est inconnue. La réalisation d’une IRM sur un patient porteur de ce systéme peut entrainer des lésions.



Matériel

Le Systéme de Fixation Externe Orthofix est constitué de composants en acier inoxydable, en alliage d'aluminium et en matiere plastique. Les composants entrant en contact avec le corps du patient sont les fiches percutanées
(fiches a 0s), les fils de Kirschner, les meches, les quides utilisés pendant I'insertion des fiches, les trocarts et les jauges de profondeur; ces composants sont réalisés en acier chirurgical inoxydable. Certaines fiches a os pour la fixation
externe Orthofix sont fournies avec un léger revétement d'hydroxyapatite (HA) pulvérisé au plasma sur la partie filetée de la tige.

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

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

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

Nettoyage et entretien (Attention, consulter le mode d’emploi PQ ISP)

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

Sile fixateur est du type réutilisable, I'ter du patient puis le démonter entierement, jeter les excentriques et les douilles et nettoyer tous les autres composants avec du peroxyde d'hydrogene a 12 vol. ou un détergent recommandé.
Pour éviter la corrosion, les composants doivent rester secs. Pour les opérations de nettoyage, ne pas utiliser de détergents contenant des ions fluor, chlore, brome, iode ou des ions hydroxyles, car ces substances endommageraient
e revétement anodisé noir de tous les produits Orthofix, ce qui risquerait de déclencher un processus de corrosion.

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

II'est conseillé d'assembler le fixateur pour en contrdler tous les composants.

Remarque: Les excentriques et les douilles présents sur tous les fixateurs sont tous de type JETABLE. Ils DOIVENT ETRE IMPERATIVEMENT jetés et remplacés chaque fois que I'on nettoie un fixateur apres I'usage et avant de le stériliser.
TOUT DISPOSITIF INDIQUE COMME “ EXCLUSIVEMENT JETABLE ” NE DOIT JAMAIS ETRE UTILISE UNE DEUXIEME FOIS. LA SOCIETE ORTHOFIX EST RESPONSABLE DE LA SECURITE ET DE L'EFFICACITE
D’UN DISPOSITIF DECLARE JETABLE UNIQUEMENT LORS DE LA PREMIERE UTILISATION SUR LE PATIENT INITIAL. L'établissement ou le médecin traitant portent I'entiére responsabilité d’une
utilisation répétée de ces dispositifs.

Stérilisation

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

Stériliser le fixateur lorsqu'il est assemblé, mais les articulations, les vis de blocage des corps centraux et les vis de blocage des tétes DOIVENT ETRE desserrées. La stérilisation du fixateur avec une ou plusieurs articulations bloquées
risque fortement de provoquer des fissures.
La stérilité ne peut étre garantie i le plateau de stérilisation est surchargé. Ne pas surcharger le plateau de stérilisation et n‘ajouter aucun implant ou instrument supplémentaire quelle que soit son origine.

Orthofix est responsable de la sécurité et de I'efficacité des dispositifs de fixation externe uniquement lors de la premiére utilisation sur le patient initial. La responsabilité pour toute
utilisation ultérieure est du ressort exclusif de I'établissement ou du médecin traitant.

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

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

INSERTION DES BROCHES

Lors de I'insertion des broches de Kirschner en vue de leur utilisation avec un systeme a anneaux, qu'il s'agisse d'un systéme hybride ou d'un ensemble entiérement circulaire, il convient de prendre les précautions suivantes:

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

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

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

d) Une broche qui a déja été insérée doit toujours étre éliminée méme si elle est retirée avant d'avoir été mise sous tension (son extrémité peut s'étre émoussée et comme il s‘agit de la seule surface coupante, cela risquerait d'entrainer
un chauffage indésirable de I'0s).

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

SYSTEMES HYBRIDES OU ENTIEREMENT CIRCULAIRES

a) Lorsque I'on utilise un systeme a un seul anneau en association avec un Fixateur Monolatéral (hybride), I'anneau doit toujours, au début du traitement, étre renforcé par deux barres de liaison également espacées, réparties autour
de I'anneau et fixées aux fiches a 'autre extrémité du fixateur. Sila fracture est stable, de sorte que la répartition des charges est possible, les barres doivent étre retirées des que le patient est mobilisé et que I'edéme des tissus mous
adiminué. Sila fracture est instable, les barres doivent étre laissées en place lors de la mobilisation du patient avec mise en charge. Elles ne doivent pas étre retirées tant que I'os n’est pas suffisamment consolidé pour supporter la
charge axiale, mais elles doivent étre retirées lors du processus de dynamisation avant ablation du fixateur.

b) Sinécessaire, utiliser une fiche supplémentaire pour égaliser la distance entre la fracture et le point de fixation le plus proche des deux cotés.

¢) Pendant I'insertion de la fiche, dans le cas de I'utilisation d'un boulon de fixation pour fiche (numero de lot 80076), faire attention a ce que les tissus mous n‘adherent pas a la fiche: cet élément, en effet, ne peut pas étre utilisé
avec un quide-fiches.

d) Lors du montage d'un Systeme Circulaire a deux ou a trois anneaux, il est nécessaire de tenir compte des points suivants:
1) Les barres filetées de raccordement des anneaux doivent étre espacées aussi régulierement que possible autour des anneaux. Normalement, trois barres filetées suffisent. Si on en utilise quatre, on veillera a éviter que des charges

verticales excessives ne soient transmises a |'anneau par altération inégale de la longueur des barres filetées.

Les anneaux Sheffield doivent étre assemblés de maniére a ce que les composants 1/3, ou les espaces ol un anneau 2/3 est utilisé seul, soient superposés.

L'espace de I'anneau Sheffield 2/3, ou le composant 1/3 d'un anneau complet doit toujours tre positionné en postérieur.

Une machoire Sheffield doit toujours étre positionnée sur le composant 2/3 d'un anneau Sheffield.

Idéalement, tous les anneaux doivent étre de méme taille ; le systeme doit étre installé de telle sorte que toute la jambe, et non pas uniquement I'os, se trouve au centre de I'anneau et qu'il soit possible de glisser deux doigts

entre I'anneau et les tissus mous sur toute la circonférence.
6) Chaque anneau doit étre placé a 90 degrés par rapport a I'axe du segment osseux sur lequel il est installé.
7) Pour une stabilité idéale dans tous les plans, il doit y avoir un angle d'environ 60 degrés (angle de croisement) entre les deux broches externes. Cette condition est réalisée lorsqu'il'y a sept trous vides entre les points de fixation

suranneau.

8) Chaque segment osseux doit étre soutenu par trois ou quatre broches sous tension, lesquelles peuvent toutes étre montées sur un seul anneau.
9) Pour une utilisation appropriée de la connexion hybride ProCallus Fixator, seuls des anneaux TL-HEX doivent étre appliqués.

e) Possibilité de mise en charge du patient. Une mise en charge progressive et une physiothérapie doivent étre établies en fonction de I'évaluation par le chirurgien de a stabilité de la fracture et de I'information provenant de
'évaluation radiologique.
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MISE EN GARDE

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

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 scrupuleusement la technique chirurgicale recommandée par le fabricant dans le manuel de technique opératoire approprié

Symbole

Description

Cli | AN

Consulter les instructions d'utilisation

AVERTISSEMENT : Consulter les instructions d'utilisation pour plus

dinformations importantes

®

Usage unique. Ne pas réutiliser

STERILE. Stérilisé par rayons Gamma

NON STERILE

LoT

Numéro de référence

Numéro de lot

s

Date d'expiration (année - mois - jour)

CE c€0123

Marquage CE conforme aux directives/réglements européens applicables

Date de fabrication

Fabricant

] | o
®

Ne pas utiliser si 'emballage est ouvert ou endommagé

Rx Only

AVERTISSEMENT : La loi fédérale des Etats-Unis nautorise la vente de ce dispositif que sur ordonnance ou par un médecin




PQ EXF S 08/19 Gebrauchsanweisungen kdnnen sich andern. Die jeweils aktuelle Version jeder Gebrauchsanweisung finden Sie immer online. C€ux
DE Wichtige Informationen - bitte vor Gebrauch lesen

ORTHOFIX" SYSTEM ZUR EXTERNEN FIXATION

Hersteller

o ORTHOFIX ORTHOFLX SRL Va dlle Nazioni, 9 37012 Bussolengo (VR) — flien

Tel. 0039 (0) 45 6719000 - Fax 0039 (0) 45 6719380

BESCHREIBUNG UND GEBRAUCHSANLEITUNG

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

KONTRAINDIKATIONEN

Das System zur externen Fixation Orthofix darf ausschlieBlich fir die von Orthofix genannten Anwendungen eingesetzt werden. Kontraindikationen bestehen in folgenden Fallen:

- Patienten mit psychologischen oder neurologischen Problemen, die nicht in der Lage sind, die Anweisungen fiir die postoperative Behand-lung zu befolgen.

- Die Arthrodiatase am Hiiftgelenk sollte bei einer vorliegenden Infektion des Hiiftgelenkes nicht angewendet werden. Die Patienten, die mit ei-ner Arthrodiatase behandelt werden, sollten nicht dlter als 45 Jahre sein.
- Eine schwere Osteoporose (Singh Grad 1-3), ein nicht einstellbarer Diabetes mellitus und eine HIV-Infektion konnen eine Kontraindikation darstellen.

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

HINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN

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

2. Ist der Fixateurkdrper nicht parallel zur Knochenldngsachse angelegt, kann es evtl. zu Achsenfehlstellungen kommen.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

18. Es wird empfohlen, die Fixateurschrauben méglichst nahe an der Frakturzone einzusetzen (empfohlener Mindestabstand: 2 cm). Die Absténde proximal und distal sollten etwa gleich sein. Es kann evtl. ein zusétzlicher
Schraubenhalter (10037 oder 91037) benutzt werden.

19. Bei der Versorgung von Femurfrakturen oder bei schwergewichtigen Patienten muss der Fixateurkdrper des Einmalfixateures Xcaliber vor dem endfesten Anziehen aller Schrauben so ausgerichtet werden, das sich die zentrale
Feststellschraube des Fixateures in einem Winkel von 90° zur Ebene der Knochenschrauben befindet. Zusdtzlich sollte die Kompressions-Distraktionseinheit zur weiteren Erhohung der Stabilitat am Fixateurs angebracht werden.

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

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

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

23. Wenn ein Kirschner-Draht oder ein Fiihrungsdraht als Filhrungsinstrument fiir Bohrer, Bohrwellen oder Schrauben benutzt, sollten folgende Punkte beachtet werden:

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

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

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

d) Die Passage des Fiihrungsdrahtes kann durch eine Verlegung des Lumens durch Knochensplitter oder dhnlichem Material behindert sein. Es sollte intraoperativ kontrolliert und ggf. das Lumen gereinigt werden.



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

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

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

27. An Sheffield-Ringen angebrachte Drahte miissen mit mindestens 1200N gespannt werden. Beim Einsatz von Drahten zur zusétzlichen Stabilisierung von Fragmenten muss die Spannung auf 800-1000 N reduziert werden. Wird
der FuBring (81500) angelegt, muss die Drahtspannung entsprechend der Position des zur Befestigung benutzten Loches reduziert werden Folgende Richtwerte sollten beachtet werden: Locher 1-3: 500N, Locher 4-7: 700 N,
Locher 8-11: T000N, Locher 11-17:1200N, hinter dem Loch 17: siehe Ring. Bei Drahten, die in einem groBeren Abstand am Ring befestigt werden, muss die Spannung auf 600-800 N gemindert werden. Wenn die freie Drahtbacke
mit einem schrdg verlaufenden Draht eingesetzt wird, kann eine zu hohe Spannung ein Durchrutschen des Drahtes bei blockierter Backe bewirken. Die Spannung sollte gemindert werden, falls ein Verbiegen der Backe wahrend
des Spannvorganges beobachtet werden sollte. Wahrend des Festziehens der Backenschraube zum Blockieren des Drahtes sollte verhindert werden, das tiber die Spannzange Hebelkrdfte ausgeiibt werden.

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

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

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

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

32. Die Kugelgelenke der Fixateure der Modellreihen 10000, 30000/31000 und 90000 miissen mit dem Drehmomentschliissel endfest angezo-gen werden. Der Schliissel wird dafiir im Uhrzeigersinn gedreht. Bei Erreichen des
vorgeschriebenen Drehmomentsistein Klicken zuver-nehmen. Das Losen der Kugelgelenke sollte miteinem normalen Inbusschliissel erfolgen, ein Offnen mit dem Drehmomentschliissel kinnte zu einer Beschadigung desInstruments
fiihren. Das zu erreichende Drehmoment betragt 15 Nm +0.5 fiir die Modellreihe 30000/31000 (30025) und 27 Nm -1 fiir die Modellreihen 10000 und 90000 (10025). Der Drehmomentschliissel sollte einmal im Jahr iberpriift
werden. Die Nockenbolzenschraube (Exzenterbolzen) und spharischer Zylinder (Klemmscheibe) der Kugelgelenke in den Fixateuren der Modellrei-hen 10000, 30000,31000 und 90000 sollten nach jedem Einsatz ereuert werden.
Anmerkung: Solltesichbeim UberpriifenderKugelgelenke mitdem Drehmomentschliissel beimFestziehen dieMarkierungaufderNocken-bolzenschraube (Exzenterhiilse) um mehrals 170°von derNeutralposition wegdrehen, miissen
NockenbolzenschraubeundspharischerZy-linderunbedingtersetztwerden. DerEinsatzeines DrehmomentschliisselsistzumFestziehenderKugelgelenkedes Einmalfixateur-Systems Xcalibernichterforderlich. Diese Gelenkewerdenmit
einem Innensechskantschliissel festgezogen. Die Nockenbolzenschraube kann von beiden Seiten der Backe aus ange-zogen werden, sie wird bis zum starkeren Querschnitt der farbigen Markierung im Uhrzeigersinn gedreht.
Mindesten 50.% der Markierung muss passiert sein, um eine sichere Fixierung des Kugelgelenkes zu gewahrleisten.

33. Die Fixateure der Modellreihe 30000 sind ausschlieBlich fiir die obere Extremitét bestimmt. Die Fixateure der Modellreihe 31000 sind fiir obe-re und untere Extremitdt bei Patienten mit einem Korpergewicht unter 45 kg geeignet.

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

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

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

37. Kontrollieren Sie regelmaRig die Festigkeit aller Fixateurschrauben, ggf. miissen sie nachgezogen werden.

38. Sorgféltige Pflege der Schraubeneintrittstellen vermindern Pinkomplikationen.

39. Den Patienten sollten genaue Anweisungen beziiglich der Fixateur- und Pinpflege gegeben werden.

40. Dem Patienten sollte erklart werden, dass er sich bei Fragen, Unklarheiten oder Komplikationen jederzeit an den behandelnden Arzt wenden kann.

41. Der Heilungsverlauf sollte regelmdfig klinisch und radiologisch kontrolliert, ggf. entsprechende Einstellungen / Korrekturen am Fixateur durchgefiihrt werden.

42, Bei Patienten, bei denen eine Distraktion zur Verldngerung des Knochens durchgefiihrt wird, sollte die Distraktionsgeschwindigkeit kontrolliert und je nach Befund der Regeneratbildung angepasst werden. Die tibliche
Distraktionsgeschwindigkeit betrdgt Tmm pro Tag, d.h. vier Mal 0,25mm Drehung der Kompressions/Distraktionseinheit alle 6 Stunden)

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

44. Verwenden Sie die Komponenten des Externen Fixationssystems von Orthofix nicht in Verbindung mit Produkten anderer Hersteller, es sei
denn dies wird ausdriicklich so empfohlen.

Kombinationen mit Produkten von anderen Herstellern verfiigen nicht iber die erforderliche Validierung.
45. Produkte bei denen Produktcode und Chargennummer so verblichen sind, dass eine eindeutige Identifikation und Nachverfolgbarkeit nicht mehr maglich ist, DURFEN NICHT VERWENDET WERDEN.

MOGLICHE NEBENWIRKUNGEN

1. Nerven- und/oder GefaBlasionen nach Schraubenimplantation oder Osteotomie.

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

. Gelenkkontraktur, Subluxation, Luxation und/oder Bewegungseinschrankungen.

. Vorzeitige Knochendurchbauung wahrend der Kallusdistraktion.

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

. Verzogerte Frakturheilung oder Regeneratbildung, Entwicklung einer Pseudarthrose.

. Refraktur nach der Fixateurentfernung.

. Auslockerung und/oder Bruch der Knochenschrauben.

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

1. Ausbildung eines SpitzfuRes.

2. Persistierende oder chronisch wiederkehrende behandlungsbediirftige Komplikationen.

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

4, Fehlentwicklungen der Wachstumsfuge bei jugendlichen Patienten.

5. Reaktion bei nachgewiesener Allergie gegen Implantatestahl.

6. Gewebenekrose nach Einsatz der Knochenschrauben.

7. Druckschdden der Haut bei unzureichender Inzision fiir die Schraubeneinbingung.

8. Beinlangendiffernez.

9. Intraoperative Blutung.

20. Narkosebezogene Risiken.

21. Chronische Schmerzen.

22. Bildung von Knochensequestern infolge des Vorbohrens mit einem stumpfen Bohrer und starker Hitzeentwicklung und Nekrosenbildung.
23. Vaskuldre Stérungen, Thromboembolie, Lungenembolie, Himatome, avaskuldre Nekrose.

Bitte beachten: die hier beschriebenen Fixateure und die Fixateurschrauben sind nicht geeignet fiir transpedikuldre Versorgungen im cervicalen, thorakalen und lumbalen
Wirbelsaulenbereich.
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Wichtig

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

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

MRT-SICHERHEITSINFORMATIONEN

Sofern in produktspezifischen ergéanzenden Gebrauchsanweisungen nicht anderslautend vermerkt, gelten folgende Angaben:

« Das Orthofix Externes Fixationssystem wurde nicht in einer MRT-Umgebung (Erwarmung, Wanderung, Bildartefakte) auf Sicherheit und Kompatibilitdt getestet.

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



Materialien

Das Orthofix-System zur externen Fixierung bestehen aus verschiedenen Komponenten und Modulen aus Implantatestahl, Aluminiumlegierungen und Kunststoff. Die Instrumente, die mit dem Kdrper des Patienten in Beriihrung
kommen und/oder tempordr im Knochen verbleiben wie die Schrauben (Knochenschrauben)und die Kirschner-Drahte, die Bohrer und die zur Einbringung der Knochenschrauben bendtigten Fihrungen sowie der Tokar und das
Instrument zur Messung der Schraubenlange, werden aus chirurgischem Stahl gefertigt. Eine Reihe von Knochenschrauben sind im Gewindebereich mit Hydroxylapatit beschichtet.

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

Sterile Ausfiihrung

Die in STERILER Ausfiihrung angebotenen Implantate oder Sets sind mit einem Etikett mit der Aufschrift STERIL gekennzeichnet.

Die Sterilitat ist nur dann gewahrleistet, wenn die Verpackung nicht gedffnet oder beschadigt wurde. Wenn die Verpak-kung gedffnet wurde oder beschadigt ist, den Inhalt bitte nicht
verwenden.

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

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

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

ALLE VORRICHTUNGEN UND INSTRUMENTE, DIE ALS ,NUR ZUM EINMALIGEN GEBRAUCH BESTIMMT* GEKENNZEICHNET SIND, DURFEN NUR EINMAL EINGESETZT WERDEN. ORTHOFIX HAFTET NUR
IN BEZUG AUF DEN ERSTMALIGEN EINSATZ BEIM PATIENTEN FUR DIE SICHERHEIT UND DIE FUNKTIONSTUCHTIGKEIT DES SYSTEMS. Hinsichtlich aller nachfolgenden Anwendungen tragt das
Krankenhaus bzw. der behandelnde Arzt die Verantwortung.

Sterilisation

Fiir die Sterilisation gilt folgender Zyklus:
Methode Zyklus Temperatur Einwirkzeit
Dampf Vakuum 132°-135°C [270°- 275°F] 10 Minuten min.

Die Fixateure kdnnen im zusammengebauten Zustand sterilisiert werden, vorausgesetzt, alle Gelenke und alle Schrauben sind nur locker an-gezogen. Fest angezogene Schrauben und Gelenke konnen durch die unterschiedliche
Ausdehnung des Materials bei der Sterilisation zu Materialrissen und/oder Briichen fiihren.

Orthofix ist ausschlieBlich verantwortlich fiir die Sicherheit und Wirksamkeit des Produktes fiir den Ersteinsatz. Alle Produkte miissen nach den Ma3gaben des Herstellers gewartet werden. Das
Krankenhaus bzw. der behandelnde Arzt tragt die Verantwortung fiir den Wiedereinsatz des Produktes.

ZU BEACHTEN: Laut Bundesgesetzgebung der USA ist der Verkauf des hier beschriebenen Produktes an die Bestellung durch einen Arzt gebunden.

Externer Fixateur aus Ringen und gespannten Kirschnerdrahten

KIRSCHNERDRAHTEINBRINGUNG

Bei der Einbringung von Kirschnerdréhten zur Anwendung mit Ringfixateuren und / oder Hybridfixateuren ist Folgendes zu beachten:

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

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

©) Sie miissen unter Beachtung der anatomisch sicheren Korridore eingebracht werden, um Schéden an den Vitalstrukturen zu vermeiden - siehe Operationshandmanuale 12 (a), (b) und (c).

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

e) Die tiberstehenden Drahtenden sollten mit Abdeckkappen oder Verbanden geschiitzt werden um Verletzungen zu vermeiden.

HYBRID- ODER VOLLRINGMONTAGEN

a) Wird ein Ring mit einem monolateralen Fixateur (als Hybrid) verwendet, sollte der Ring grundsdtzlich mit zwei Strebstangen mit an den Knochenschrauben des Fixateurs oder am Fixateurkdrper befestigt werden. Im Falle einer
stabilen Fraktur, wenn eine volle Lastverteilung mdglich ist, sollten die Stangen entfernt werden, sobald der Patient mobilisiert wurde und die Schwellung der Weichteile zuriickgegangen ist. Im Falle einer instabilen Fraktur sollten
die Stangen in situ verbleiben, wahrend der Patient durch Gewichtsbelastung mobilisiert wird. Sie sollten nicht entfernt werden, bevor der Knochen (rontgenologisch gesichert) ausreichend durchbautist. Sie kdnnen als Massnahme
im Rahmen der Dynamisierung entfernt werden.

b) Falls erforderlich, sollte eine zusatzliche Knochenschraube eingesetzt werden, um einem identischen Abstand zwischen der Fraktur und dem proximalen und dem distalen Fixierpunkt zu erreichen.

¢) Beim Eindrehen der Schraube unter Verwendung eines Einzelpinhalter (Art. Nr.80076) ist besonders darauf zu achten, dass die Weichteile besonders geschont werden, da in diesem falle die Gewebeschutzhiille nicht verwendet
werden Kdnnen.

d) Bei einer Montage aus 2 oder 3 Vollringen sollten folgende Punkte beachtet werden:
1) Die Stangen, die die Ringe miteinander verbinden, sollten einen maglichst gleichen Abstand zwischen den Ringen haben. In der Regel sind 3 Stangen ausreichend. Bei der Verwendung von 4 Stangen sollte darauf geachtet

werden, dass durch eine ungleiche Lange der Verbindungsstangen keine ungleiche Lastverteilung auf den Ring erfolgt.

) Die Sheffield-Ringe sollten so ausgerichtet werden, dass die Ringldcher deckungsgleich tbereinander liegen.

) Der offene Anteil der 2/3 Sheffield-Ring oder der 1/3 Komponente sollte immer posterior positioniert werden.

) Die Sheffieldbacke sollte, wenn méglich, auf der 2/3 Komponente eines Vollrings positioniert werden.

) Im Idealfall sollten alle Ringe den gleichen Durchmesser haben. Das Bein sollte in der Ringmitte liegen und im gesamten Umfang zwei Fingerbreit Platz zwischen den Ringen und den Weichteilen sein.

) Jeder Ring sollte in einem Winkel von 90 Grad zur Achse des Knochensegments liegen, an dem er befestigt st.

) Zur Erreichung einer idealen Stabilitétin allen Ebenen sollten sich die Kirschnerdrahte in einem Winkel von mindestens 60 Grad kreuzen. Dafilr sollte ein Abstand von sieben unbesetzten Ringlachern zwischen den Eintrittspunkten

der Drahte auf dem Ring erzielt werden.

8) Jedes Knochensegment sollte mit 3 oder 4 Drahten besetzt werden. Sie knnen alle an einem Ring befestigt werden.
9) Fur die richtige Verwendung der ProCallus Fixateur Hybridverbindung diirfen nur TL-HEX-Ringe verwendet werden.

e) Der Patient darf zu Beginn die Zehenspitze belasten. Progressive Belastung und Physiotherapie sind gemdR der Beurteilung der Frakturstabilitét durch den Chirurgen und nach dem radiologischen Befund zu planen.
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ACHTUNG

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



Alle internen und externen Fixationsprodukte von Orthofix sollten zusammen mit den entsprechenden Implantaten, Komponenten und dem Zubehdr von Orthofix verwendet werden. lhre Anwendung sollte mit den spezifischen
Instrumenten von Orthofix und unter sorgféltiger Befolgung der chirurgischen Techniken, die vom Hersteller im betreffenden Operationstechnik-Handbuch empfohlenen werden, erfolgen.

Symbol Beschreibung

) ACHTUNG: Achten Sie in der Gebrauchsanweisung
Gebrauchsanweisung beachten . A
auf wichtige Warnhinweise
@ Nur zur einmaligen Verwendung. Nach Gebrauch entsorgen
STERILE STERIL. Sterilisation durch Bestrahlung
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Wenn die Verpackung gedffnet wurde oder beschadigt ist, darf der Inhalt nicht verwendet werden.

Rx Oﬂ'y ACHTUNG: Das US-Bundesgesetz sieht vor, dass dieses Gerdt nur von einem Arzt oder auf dessen Anordnung gekauft werden darf.
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Informacion importante: léase antes de su uso

SISTEMA DE FIJACION EXTERNA ORTHOFIX'

Nombre del fabricante

o ORTHOFIX ORTHOFI SRL vi Dell Nazion , 37012 Busslengo (V) el

Tel. 0039 (0) 45 6719000 - Fax 0039 (0) 45 6719380

ES

DESCRIPCION E INDICACIONES PARA EL USO

El Sistema de Fijacion Externa Orthofix se compone de una serie de fijadores externos monolaterales o circulares destinados a utilizarse en combinacion con tornillos 6seos 0 agujas de Kirschner y el Sistema de Fijacion de Fragmentos.
Dichos dispositivos se han disefiado para la estabilizacion de segmentos dseos en un amplio abanico de indicaciones, entre otras, fracturas, fusiones articulares, distracciones articulares, transportes 6seos, elongaciones y correcciones
anqulares. Los Implantes del Sistema de Fijacion de Fragmentos estdn indicados en fracturas, avulsiones de ligamentos dseos y osteotomias. Los componentes del Sistema de Fijacién Externa Orthofix no se han disefiado para sustituir
el normal hueso sano o para resistir al estrés del soporte de carga, especialmente en caso de fracturas inestables, seudoartrosis, retraso de union o curacion incompleta. Se recomienda como parte del tratamiento el uso de soportes
externos (por ejemplo, muletas). El sistema incluye varios modulos a aplicarse en los diferentes sitios anatomicos, a saber tibia, fémur, pelvis, himero, antebrazo, mano y pie. De utilizarse correctamente, el Sistema de Fijacién
Externa Orthofix mantiene la funcion de las extremidades, reduce al minimo el traumatismo quirdirgico en las estructuras anatomicas, conserva la irrigacion de sangre y el potendial osteogénico de los tejidos y, de estar indicado, estd
predispuesto para aplicar la dinamizacion con el objeto de mejorar el proceso de curacién de las fracturas. Todos los aparatos Orthofix se han disefiado tan solo para uso profesional. Los cirujanos que controlan el uso de los aparatos
Orthofix tienen que conocer perfectamente los procedimientos de fijacion ortopédica, asf como la filosoffa del sistema Modular Orthofix. Para fomentar el uso correcto de su sistema de fijacién y desarrollar una herramienta adecuada
de capacitacion, Orthofix ha preparado diferentes manuales de uso y (D-ROM’s sobre temas especificos (por ejemplo filosoffa, aplicacion quirtirgica, etc.) que llevan el nombre de “Técnicas Operatorias”. Dichos manuales estdn a
disposicion en varios idiomas como servicio suplementario para los cirujanos que han adoptado el Sistema Orthofix. Si desea recibir una copia personal de uno o mas manuales le rogamos que se ponga en contacto con Orthofix o con
un representante autorizado local suyo, con una descripcion del tipo de aparato a utilizar.

CONTRAINDICACIONES

El Sistema de Fijacién Externa Orthofix se ha disefiado y se vende tan s6lo para los usos indicados. Su uso esta contraindicado en pacientes afectos de inestabilidad mental o fisiolégica, condicion que no garantiza su disponibilidad o
capacidad para cumplir con as instrucciones postoperatorias. La distraccion articular de la cadera mediante el uso de la fijacion externa Orthofix estd indicada en las artropatias inflamatorias y no esté recomendada en pacientes con
una edad superior a los 45 afios. El uso de la fijacion externa estd contraindicado en pacientes afectos de osteoporosis grave, pacientes HIV-positivos y pacientes afectos de diabetes mellitus grave escasamente controlado. £l uso estd
contraindicado también en caso de hipersensibilidad a los cuerpos extrafios. De existir una sospecha de sensibilidad al material, se recomienda efectuar los andlisis correspondientes antes de aplicar el Sistema.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

1. La compresion no estd nunca recomendada en caso de fractura fresca.

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

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

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

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

6. Todo dispositivo implantado en el paciente como tornillos 6seos, agujas roscadas, agujas de Kirschner, implantes del Sistema de Fijacion de Fragmentos, y en general cualquier dispositivo que lleve la indicacion “a utilizarse una
s6la vez", incluyendo excéntricos y casquillos de cualquier dispositivo de fijacion externa, NO DEBEN VOLVER A UTILIZARSE.

7. Cabe escoger la longitud del tornillo y de la rosca dependiendo del tamafio del hueso y de los tejidos blandos. La rosca del tornillo tiene un disefio cnico y se afila, por ejemplo, de 6,0 a 5,0mm entre el véstago y la punta en caso
de tornillos Orthofix estandar, o bien de 6,0 a 5,6mm en caso de torillos XCaliber. La rosca ha de tener una longitud que permita que por lo menos una rosca completa quede fuera de la cortical de entrada y la punta del tomnillo
sobresalga de la sequnda cortical. Los tornillos se suministran con una longitud de rosca en incrementos de 1T0mm, de manera que no mds de 10mm de rosca sobresalgan de la cortical de entrada. Cabe evitar que cualquier tipo
de tornillo penetre demasiado en la sequnda cortical, debido al riesgo que se produzcan dafios en los tejidos blandos. Cuando se insertan los tornillos, el véstago liso no tiene que penetrar nunca en la cortical de entrada, debido
al riesgo que se produzcan dafios en el hueso.

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

9. (abe escoger el didgmetro de tornillo dependiendo del didmetro del hueso: en caso de didmetro 6seo mayor de 20mm, cabe utilizar tornillos dseos de 6-5 6 6-5,6mm; en caso de didmetro dseo entre 12 y 20mm, tornillos dseos de
4,5-3,5mm; y en caso de didmetro 6seo entre 9y 12mm, cabe utilizar tornillos 6seos de 3,5-3,2mm.

10. En caso de tornillos dseos no autoperforantes, antes de insertar los tornillos es imprescindible pretaladrar con brocas y uias de broca adecuadas. Las ranuras emparejadas en los tornillos y en las brocas ayudan al cirujano a utilizar
la broca correcta. Las brocas romas pueden producir dafios térmicos al hueso y cabe descartarlas en cualquier caso.

11. Los tornillos auto-perforantes de didmetro roscado de 5.00mm o superior no deben insertarse nunca con motor, sino a mano o con un mango. Los tornillos auto-perforantes con un didmetro de rosca menor pueden insertarse
con motor a baja velocidad.

12. Cuando se cortan tornillos 6seos XCaliber, los mismos tienen que cortarse antes de la insercion o bien después de insertarlos todos, con el fijador aplicado y los tornillos de bloqueo del cabezal bien apretados. No tienen que cortarse
nunca tras lainsercion antes de aplicar el fijador, al poderse transferir parte de la fuerza de corte al hueso.

13. Los tornillos seos XCaliber se han disefiado para ser autoperforantes, razén por la cual en la mayorfa de los casos se recomienda su insercion directa de modo manual. Sin embargo, cuando se introducen tornillos autoperforantes
en hueso diafisario, se recomienda un pre-brocado; utilizar una broca de 4,8mm a través de una quia de broca si el hueso es duro; en el caso de un hueso de calidad pobre o en la region metafisaria donde la cortical es fina, debe
utilizarse una broca de 3,2mm. Los tornillos tienen que insertarse siempre — al margen de haber realizado o no un pre-brocado — exclusivamente con una broca de mano o una llave en T. Es fundamental que la fuerza aplicada
sea moderada para que el tornillo entre en la primera cortical. Los tornillos dseos diafisarios tienen que insertarse siempre en el centro del eje del hueso para evitar que éste se debilite. En todos los casos, el cirujano debe ser
consciente de la fuerza de torsion necesaria para insertar el tornillo. Si parece mds apretado de lo normal, es mds sequro extraer el tornillo, limpiarlo y volver a perforar el agujero con una broca de 4,8mm, incluso si dicha broca ya
se ha utilizado.

14. Los tornillos transfixiantes de 4mm de didmetro son auto-perforantes y nunca deberfan insertarse con motor. Estos tornillos se usan junto con el Fijador Prefix paraligamentotaxis temporal de tobillo y rodilla. Tras la insercién deben
cortarse y proteger las puntas para evitar un posible dafio de la pierna opuesta del paciente. Los tornillos transfixiantes de Orthofix son piezas de un solo uso y no deben reutilizarse nunca. Estén conectados a las Barras del Fijador
Prefix con dos Cabezales de Tornillo Transfixiante.

15. Cuando los tornillos tienen que instalarse en un cabezal de 3 o 5 alojamientos, es muy importante que los mismos se introduzcan con el procedimiento correcto de manera que resulten paralelos. Esto se consigue utilizando las
quias de tornillo en la plantilla o cabezal destinado al efecto y perforando, en su caso, con una qufa de broca de medida adecuada. Los cabezales tienen que estar bien cerrados para que las quias de tornillo queden bloqueadas de
manera coherente y solidaria.

16. Cuando los tornillos estdn introducidos en un cabezal de 3 0 5 alojamientos de manera que uno de los alojamientos en el extremo del cabezal esté vacio, es importante que en este alojamiento se introduzca un tronco de tornillo
destinado al efecto, para que la tapa del cabezal bloguee todos los tornillos con la misma presion.

17. El cabezal en T del Fijador Externo XCaliber permite una colocacion tanto paralela como convergente de los tornillos proximales. De utilizar el cabezal en T, el primer tornillo tiene que insertarse SIEMPRE en el lecho de tomnillo que
forma parte del cabezal fijo recto; los otros tornillos tienen que insertarse en la seccion convergente del cabezal en T. De optar por la configuracion convergente, el fijador tiene que colocarse a la distancia correcta del hueso antes
de introducir el sequndo tornillo, ya que el fijador no se desliza en tornillos convergentes.

18. Para una fijacion més estable de la fractura con fijador, recomendamos que el torillo 6seo més proximal se aplique bastante cerca del borde de la fractura (se recomienda un minimo de 2 cm) y que dichas distancias sean iquales
en ambos lados de la fractura. Para ello se suministra el porta-tornillos suplementario (10037 6 91037).

19. Cuando pueden darse condiciones de carga extraordinariamente altas, como el soporte de carga con una aplicacion femoral o cuando el paciente es muy pesado, antes de bloquear las rétulas del fijador el cuerpo del fijador tiene
que estaralineado de manera que la tuerca de bloqueo se encuentre a 90 grados respecto del plano de los tornillos. Ademds, para conseguir mayor estabilidad, puede aplicarse la unidad compresora-distractora al cuerpo del fijador,
bloquedndola bien.

20. Las agujas roscadas y los Implantes del Sistema de Fijacion de Fragmentos se introducen directamente en el hueso y presentan un roscado cilindrico que posibilita su extraccion en caso de necesidad. Cuando el chaflan del Implante
de Fijacién de Fragmentos estd préximo a la cortical, hay que reducir Ia velocidad de insercién.

21. No hay que intentar introducir una aguja de Kirschner mds de una vez, ya que la punta podrfa haberse despuntado, y al ser la tnica superficie cortante, podria producirse un calentamiento indeseado en el hueso.

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

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

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

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

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

d) A cada paso de instrumento o implante, el cirujano tiene que comprobar que no se acumulen restos 6seos o de otra naturaleza en la aguja o dentro del instrumento o del implante, que podrian doblarse sobre la aguja y
empujarla hacia adelante.



24. Esimposible limpiar suficientemente el interior de una broca canulada con la sequridad que no queden restos organicos o de cualquier otra naturaleza después del uso.
ES POR ELLO QUE NO HAY QUE VOLVER A UTILIZAR NUNCA LAS BROCAS CANULADAS. SE HAN DISENADO PARA UTILIZARSE EN UN SOLO PACIENTE.
De tener que utilizar una broca canulada una sequnda vez en el mismo paciente, el cirujano tiene que comprobar que la broca no esté obstruida sacdndola de su unidad eléctrica y pasando una aguja a través de la misma.

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

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

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

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

29. Laarandela perforada puede utilizarse en diferentes posiciones en combinacién con un fijador de anillo. La cantidad de tension posible con este tipo de dispositivo depende de su distancia del anillo, llegando a un mdximo de 1000
Newtons. Cuando va unido directamente al anillo, hay que prestar suma atencién y mantener el nivel de tension para evitar que la aguja se retuerza y se dafie.

30. Todo el instrumental tiene que controlarse con atencion antes del uso para comprobar su correcto estado de funcionamiento. De observarse que un componente o instrumento es defectuoso, estd dafiado o, en general, es
sospechoso, NO DEBE UTILIZARLO. Los Fijadores Hibridos utilizados en las correcciones de deformidades progresivas tienen que ensamblarse y ensayarse antes de su aplicacion, para asequrarse que se produzca la correccion
deseada y que las bisagras estén al nivel correcto.

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

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

33. Eifijador de la serie 30000 estd indicado tan s6lo para las extremidades superiores. El fijador 31000 estd indicado para las extremidades superiores; en las extremidades inferiores, sélamente en caso de pacientes que pesan menos
de 45Kq.

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

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

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

37. Contrélese a intervalos requlares el estado de los tornillos y del fijador.

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

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

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

41. Elespacio dela linea de fractura tiene que controlarse periddicamente durante el tratamiento aportando los ajustes necesarios al fijador. Un intersticio excesivo y persistente en las lineas de fractura puede ralentecer la consolidacién
de la misma.

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

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

44, Salvo que se indique lo contrario, no utilizar sistemas de fijacion externa de Orthofix en combinacion con productos de otros fabricantes,
puesto que la combinacién no estd cubierta por Ia validacion necesaria.

45. Los productos cuyos c6digos de producto y de lote estén demasiado borrosos y, por lo tanto, no se puedan identificar y rastrear de forma clara, NO SE DEBEN USAR.

POSIBLES EFECTOS INDESEADOS

. Dafios nerviosos o vasculares tras la introduccién de agujas o tornillos.

. Infecciones profundas o superficiales de los pasos de rosca de los tornillos dseos, osteomielitis, artritis séptica, entre otras, drenaje cronico de los lechos de los tornillos 6seos tras sacar el dispositivo.
. Edema o hinchazon; posible sindrome compartimental.

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

. Consolidacién prematura del callo 6seo durante la distraccion.

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

. Fractura de la regeneracién 6sea a la altura de los orificios de los tornillos dseos tras eliminar el dispositivo.

. Aflojamiento o rotura de los tornillos 6seos.

0. Dafios dseos debidos a seleccion incorrecta de tornillos dseos.

1. Deformidad 6sea o pie equino.

2. Persistencia o reaparicion de la condicion inicial objeto del tratamiento.

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

4. Desarrollo anormal del cartilago de crecimiento en pacientes esqueléticamente inmaduros.

5. Reaccidn por cuerpo extrafio debido a tornillos 6seos o componentes del bastidor del fijador.

6. Necrosis de tejido secundaria a la introduccion de tornillos 6seos.

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

8. Dismetrias de las extremidades.

9. Sangria operatoria excesiva.

20. Riesqos intrinsecos relacionados con la anestesia.

21. Dolor no tratable.

22. Secuestro 6seo secundario por perforacién rapida de la cortical con acumulacién de calor y necrosis dsea.

23. Trastornos vasculares, entre otros, tromboflebitis, embolia pulmonar, hematoma de herida, necrosis avascular.
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Advertencia: Este dispositivo no esta aprobado para la fijacion o conexion con tornillos a los elementos posteriores (pediculos) de la columna vertebral cervical, tordcica o lumbar.

Importante

No todos los casos quirdrgicos logran un resultado positivo. Pueden aparecer complicaciones en cualquier momento debido a uso incorrecto, por razones médicas o tras una averfa del dispositivo, y que necesitan de una nueva intervencion
quirdrgica para eliminar o sustituir el dispositivo de fijacién externa. Procedimientos preoperatorios y operatorios con informacion de las técnicas quirdrgicas y de la seleccién y colocacién correcta de los dispositivos de fijacion externa, son
sumamente importantes para un uso exitoso de los dispositivos de fijacion externa Orthofix por parte del cirujano. Una seleccion correcta del paciente y la capacidad del mismo para cumplir con las instrucciones del médico y sequir las
pautas de tratamiento indicadas son elementos fundamentales que influyen mucho en los resultados. Es importante efectuar una seleccién de los pacientes y optar por la terapia 6ptima, tomando en cuenta los requisitos y/o limitaciones
en cuanto a actividad fisica y/o mental. Si un candidato a una intervencion presenta una contraindicacién cualquiera o estd predispuesto a una contraindicacion cualquiera, NO DEBE UTILIZAR un dispositivo de fijacion externa Orthofix.

INFORMACION DE SEGURIDAD SOBRE RM

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

« EI Sistema de fijacin externa Orthofix no se ha evaluado en lo concerniente a sequridad y compatibilidad (p. ej., pruebas de calor, migracién o instrumento de imagen) en el entorno de RM.
« Se desconoce la sequridad del Sistema de fijacion externa Orthofix en el entorno de RM. La exploracién de un paciente que tenga este dispositivo puede ocasionar lesiones en el paciente.



Materiales

El Sistena de Fijacion Externa Orthofix estd integrado por componentes de acero inoxidable, aleacion de aluminio y material pldstico. Los componentes que entran en contacto con el cuerpo del paciente son los tornillos percutdneos
(tornillos 6seos), las agujas de Kirschner, las brocas, las qufas utilizadas durante la introduccién de los tornillos, los trocares y medidores de profundidad 6sea; dichos componentes estdn realizados en acero inoxidable para instrumental
quirdrgico. Algunos tornillos dseos utilizados en a fijacion externa Orthofix se suministran con un revestimiento muy fino de hidroxiapatita, aplicada en la parte roscada del vstago.

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

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

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

Limpieza y Mantenimiento (Atencion, consulte la instrucciones PQ 15P)

Antes del uso, un producto NO ESTERIL tiene que limpiarse con una mezcla de alcohol de grado médico al 70% y de agua destilada al 30%. Tras la limpieza, el dispositivo y/o sistema tiene que aclararse bien en agua destilada
estéril y secarse con un tejido no tejido limpio. Lubricar todas las partes, excepto las levas, casquillos y rtulas articulares con aceite lubricante para aplicaciones medicinales cuando sea necesario (consulte el manual de técnicas de
funcionamiento). Si el fijador es del tipo reutilizable, tras retirarlo del paciente hay que desensamblarlo completamente, eliminar los excéntricos y los casquillos y limpiar todos los componentes utilizando perdxido de hidrdgeno de
12 vol. 0 bien un detergente recomendado.

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

Nota: los excéntricos y casquillos de todos los fijadores TIENEN QUE UTILIZARSE UNA SOLA VEZ. Tienen que eliminarse y sustituirse cada vez que se limpia el fijador después del uso y antes de la esterilizacion.
LOS DISPOSITIVOS QUE LLEVAN LA INDICACION “A UTILIZARSE UNA SOLA VEZ” NO TIENEN QUE VOLVERSE A UTILIZAR NUNCA. ORTHOFIX SE RESPONSABILIZA DE LA SEGURIDAD Y EFICACIA DE

SUS DISPOSITIVOS “A UTILIZARSE UNA SOLA VEZ” EXCLUSIVAMENTE CUANDO SE UTILIZAN EN UN SOLO PACIENTE. La entidad o el médico se responsabilizan de cualquier uso ulterior de dichos
dispositivos.

Esterilizacion

El ciclo de esterilizacion recomendado es:
Método Ciclo Temperatura Tiempo de exposicion
Vapor En vacio 132°-135°C[270°- 275°F] Minimo 10 minutos

El fijador tiene que esterilizarse ensamblado, PERO las rotulas del fijador, las tuercas de fijacién central del cuerpo y los tornillos de bloqueo TIENEN QUE ESAR aflojados. De esterilizar el fijador con una o mds articulaciones blogueadas
es muy probable que el mismo se rompa.

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

Orthofix se responsabiliza tan sélo de la seguridad y eficacia en caso de primer uso de los dispositivos de fijacion externa por parte del paciente. La responsabilidad de un posible uso sucesivo
correra a cargo exclusivamente del instituto o del médico.

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

Montajes de Fijacion Externa utilizando Aros
y Agujas Tensadas

INSERCION DE LA AGUJA

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

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

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

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

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

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

MONTAJES HiBRIDOS 0 DE ARO COMPLETO
a) Sise utiliza un montaje de un solo aro junto con un fijador (montaje hibrido), al principio el aro debe estar siempre apoyado en dos barras de refuerzo con una separacién uniforme alrededor del aro y fijadas a los tornillos seos en
el otro extremo del fijador. Si la fractura s estable, de modo que pueda compartir una carga completa, las barras deben retirarse en cuanto el paciente recupere la movilidad y se haya reducido la inflamacién del tejido blando. Sila
fractura es inestable, las barras deben conservarse mientras el paciente se movilice soportando peso. No deberdn retirarse hastaque el hueso se haya consolidado lo suficiente para compartir la carga axial, aunque deberdn extraerse
como parte de un proceso de dinamizacion antes de retirarse el fijador.
b) Siempre que la situacion lo requiera, debe emplearse un tornillo 6seo suplementario para iqualar la distancia entre la fractura y el punto de fijacion més cercano a ambos lados.
¢) Durante lainsercién del tornillo, si se utiliza una tuerca de fijacion de tornillo (nimero de pieza 80076), se deben tomar precauciones para evitar que los tejidos blandos se adhieran al tomillo, ya que este componente no se puede
utilizar con una gufa de tornillos.
d) Al realizar un montaje circular de 2 6 3 aros, es necesario tener en cuenta lo siguiente:
1) Las barras de conexidn de aro deben colocarse con una separacion lo més uniforme posible alrededor de los aros. Normalmente, 3 son suficientes. Si se utilizan 4, es necesario tener precaucion para que las cargas verticales
excesivas no se transmitan al aro a causa de una alteracién provocada por el desnivel en la longitud de las barras de conexion.
) Es necesario montar los aros Sheffield de modo que que los componentes de 1/3, 0 los espacios en los que se solo se utilice un aro de 2/3, queden situados uno sobre otro.
) El espacio de un aro Sheffield de 2/3, o el componente de 1/3 de un aro completo, debe colocarse siempre con posterioridad.
4) Siempre debe colocarse una cabezal Sheffield en el componente de 2/3 de un aro Sheffield.
5) Lo ideal es que todos los aros sean de igual tamafio; ademds, el montaje debe aplicarse de modo que toda la pierna, y no s6lo el hueso, quede en el centro del aro y sea posible introducir dos dedos entre el aro y los tejidos blandos
alrededor de toda la circunferencia.
6) Cada aro debe estar en un dngulo de 90 grados respecto al eje del segmento de hueso al que se aplica.
7) Para lograr una estabilidad dptima en todos los planos, debe existir un dngulo (transversal) entre las dos agujas externas de unos 60 grados. Esto es posible i existen 7 orificios vacios entre los puntos de fijacion del aro.
8) Cada segmento de hueso debe apoyarse en 3 6 4 agujas tensadas, que pueden montarse en un solo aro.
9) Para un uso adecuado de la conexion del fijador hibrido ProCallus, solo deben aplicarse aros TL-HEX.
e) El paciente puede empezar con una carga del peso corporal solo con apoyo del dedo del pie. Debe instituirse un soporte progresivo del peso y fisioterapia, conforme a la evaluacién de la estabilidad de la fractura por parte del
cirujano y de la informacién derivada de la valoracion radioldgica.
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PRECAUCION

Sise altera la sensibilidad normal del miembro, de modo que el paciente no recibe la informacidn propioceptiva natural, s posible que el sistema de fijacion esté sujeto a cargas superiores a lo habitual. En tal caso, es necesario advertir
al paciente del riesgo de una carga excesiva en el dispositivo de fijacién y el médico deberd permanecer atento por si surgen problemas especificos relacionados con el exceso de carga, tales como el aflojamiento, el encorvamiento o
a ruptura de los componentes. Es conveniente, en estas situaciones, que se construya el sistema de fijacion con mayor solidez.

Todos los productos de fijacion Orthofix, tanto internos como externos, se deben utilizar junto con los implantes, componentes y accesorios correspondientes de la misma marca. Asimismo, su aplicacion se debe realizar con
instrumentos Orthofix especificos y de acuerdo con la técnica quirdrgica recomendada por el fabricante en el manual técnico operativo pertinente.

Simbolos Descripcion

) ! PRECAUCION: Consulte informacin importante de advertencia
Consulte las instrucciones de uso ) )
en las instrucciones de uso.
@ Desechable. No reutilizar
STERILE| R | ESTERIL. Esterilizado por iradiacion
NO ESTERIL
LOT Niimero de catdlogo Nidmero de lote

g Fecha de caducidad (afo-mes-dia)

c E ( € o3 Marcado CE de conformidad con las directivas o reglamentos europeos aplicables

&I “ Fecha de fabricacion Fabricante

No utilizar si el embalaje estd abierto o dafiado

Rx only PRECAUCION: De acuerdo con la Ley Federal de los EE. UU, este dispositivo solo puede comercializarlo un médico o bajo su supervisién.
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ORTHOFIX" EXTERN FIXATIONSSYSTEM

Producentens navn

o ORTHOFIX ORTHOFIX SRL via Delle Nzioni 3 37012 Bussclengo (V) alen

TIf. 4 0039 (0) 45 6719000 — Fax + 39 (0) 45 6719380

BEKSRIVELSE 0G BRUGSANVISNING

Orthofix extern fixationssystem bestr af et system af monolaterale eller cirkulere, externe fixationssystemer beregnet til brug sammen med Orthofix knogleskruer, fragment fixationsskruer, eller med Kirschner-trade og sammen
med Fragment Fixationssystemet. Disse apparater er beregnet til at fungere som midler til at stabilisere knoglesegmentet ved en bred vifte af forskellige symptomer som for eksempel knoglebrud, artrodeser, straekning af led,
knogletransport, forlengelser og vinkelkorrektioner. Fragment Fixationssystem Implanter er beregnet til frakturer, knogle ligament lgsrivelse og osteotomie. Orthofix Extern Fixationssystems komponenter er ikke beregnet til at
erstattte normale sunde knogler eller til at téle fuld vaegtbelastning, i szrdeleshed ved ustabile frakturer eller ved tilstedevzerelse af manglende heling, forsinket heling eller ukomplet heling. Anvendelse af eksterne stattemidler
(f.eks. gang-hjelpemidler) anbefales som en del af behandlingen. Systemet bestar af forskellige dele som anbringes pa de forskellige steder af kroppen. Det vil sige: tibia, femur, baekken, humerus, underarm, hand og fod. Ved
korrekt anvendelse tillader Orthofix Extern Fixationssystem, at ekstremiteterne bevarer deres funktion, at det kirurgiske trauma begraenses til et minimum for de anotomiske strukturer, at blodgennemstremningen og at knoglevaevets
egenskaber bevares, samt at der i de tilfeelde hvor det skennes velegnet, er forberedt til dynamisering for at fremskynde helingen af knoglebruddene. Alle Orthofix instrumenter er udelukkende beregnet til professionel brug. De
kirurger, der ansker at bruge Orthofix produkter, ber kende de ortopaediske fikseringsprocedurer korrekt, ligesom de ber kende filosofien bag Orthofix Modul System. For at fremme en korrekt brug af fixationssystemet, og for at
skabe et effektivt uddannelsesinstrument har Orthofix udarbejdet forskellige brugsanvisninger og CD-Rom’s, som indeholder informationer om relevante emner (Om filosofien bag systemet, om de kirurgiske metoder 0.5.v.). Disse
hjelpemidler er disponible pd adskillige sprog som en yderligere service for de kirurger, der anvender Orthofix-systemet. Hvis De ansker at modtage en personlig kopi, kontakt venligst Orthoficx eller den autoriserede Orthofix
distributer. Husk at oplyse hvilken type apparatur, der er tale om.

KONTRAINDIKATIONER

Orthofix Extern Fixationssystem er ikke beregnet il eller solgt til brug udenfor de beskrevne anvendelsesomrader.

Systemet bar ikke anvendes pé patienter i falgende situationer:

- Patienter med mentale eller fysiologiske forstyrrelser, da disse lidelser medfarer en manglende sikkerhed for patientens vilje og/eller evne til at falge de postoperative anvisninger.
- Artrodiatasis af hoften ved hjaelp af Orthofix Extern Fixationssystem kan ikke anbefales til patienter over 45 ar og kan ikke anvendes i tilfeelde af inflammatorisk artrose.

- Patienter, der lider af alvorlig osteoporose, er HIV-positive eller af patienter med alvorlig ukontrolleret diabetes mellitus.

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

VEJLEDNING 0G SIKKERHEDSFORANSTALTNINGER

. Kompression kan aldrig anbefales ved friske frakturer.

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

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

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

. Dynamisering og fysioterapi ber planlaegges individuelt, og pabegyndes efter kirurgens sken pa basis af kliniske vurderinger og rentgenfotografier.

. Ethvertimplant i patienten, knogleskruer, wire med gevind, Kirschner wire og Fragment Fixations System Implanter og generelt ethvert apparat maerket med “engangsbrug”, inklusive Cams og Bush eller ethvert eksternt fixations

apparatur, MA ALDRIG GENBRUGES.

7. Skuemnes og gevindets lengde skal udvaelges i forhold til knoglens og bladdelenes dimensioner. Gevindet er konisk i design og tilspidsning, for eksempel fra 6.0mm til 5,0mm mellem skaft og spids for standard Orthofix skruer,
ellerfra 6,0mm til 5,6mm for XCaliber skruer. Gevindets lzengde skal vaere sdledes, at et helt gevind forbliver udenfor indgangen til ferste corticalis, og skruespidsen fortsetter til lige netop efter anden corticalis. Gevind bliver leveret
ileengder med 10 milimeters agning, s& ikke mere end 10mm gevind kan befinde sig udenfor indgangen til farste corticalis. Yderligere gennemtraengning af anden corticalis med enhver form for skruer bar undgdes pa grund af
ririskoen for at beskadige bladdele. Knogleskruer ber aldrig isettes sdledes at det blade skaft gennemtraenger indgangen til forste corticalis pd grund af risikoen for at beskadige knoglen.

8. P& grund af det koniske gevind vil ethvert forsag pa at skrue en Orthofixskrue bagleens resultere i at skruen kan lasne sig.

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

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

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

12. Ndr der skal foretages en tilskaering af XCaliber knogleskruer, kan disse enten skaeres inden isetning, eller efter at de alle er isat, fixatoren placeret og ldseskruens kiemme strammet fast. De ber aldrig skaeres efter isztning inden
fixatoren er placeret, fordi en del af skaerestyrken kan blive overfart til knoglen.

13. XCaliber knogleskruer er designet til at veere selvskarende, og direkte is@tning med et handbor er anbefalet i de fleste tilfeelde. | de tilfeelde, hvor iszetning af en selvskaerende skrue udfares i en diafyse knogle, anbefales det at
forbore; brug et 4,8mm bor gennem en boreguide hvis knoglen er hard; er knoglekvaliteten darlig, eller befinder den sig i det metafyseale omrade, hvor corticalis er tynd, bar et bor pa 3,2mm anvendes. Is&tning af skruen ber,
uanset om der er foretaget forboring eller ej, altid foregd med handkraft eller med en momentnagle. Det er vigtigt at anvende moderat styrke for at fa skruen ind i farste corticalis. Diafyse knogleskruer skal altid indszttes i midten
afknoglen for at undgd, at knoglen svaekkes. | alle tilfeelde skal kirurgen vaere opmaerksom pa mengden af kraft, der skal anvendes for at istte skruen. Virker den strammere end normalt, er det sikreste at fierne skruen, rengere
den og bore hullet igen med et bor pd 4,8mm, selv om det allerede er gjort.

14. Transfixerende pinde pa 4mm i diameter er selvborende og kan isxttes med boremaskine. Disse pinde bruges sammen med Prefix fixator til temporzer ligamentotaxis af ankel og knae. Efter isettelsen skal de afbides og enden af
pinden skal beskyttes, sdledes at patientens modsatte ben ikke skades. Orthofix transfixerende pinde er il engangsbrug og mé ALDRIG genbruges. De forbindes til Prefix barene ved hjaelp af to Transfixing Pin Clamps.

15. Nar knolgeskruerne placeres i 3 af 5 lejer af skrue clamps, er det meget vigtigst at placere dem korrekt, sa de er parallelle, ndr de er i position. Dette opnar man ved at benytte de leverede bladdelsbeskyttere til skrueme i
quidesystemet, eller ved hjelp af clamps, og ved at forbore hullet til skruen, ndr dette er nadvendigt, med en boreguide af den rigtige dimension. Clamps'ene skal lukkes, s baddelsbeskytterne holdes fast med et jeevnt tryk i et
korrekt forhold til hinanden.

16. Nar skruerne er placeret i en clamp, pd en sadan mdde, at et af skruehullerne for enden af clampen er tomt, er det vigtigt at fylde dette hul med en “snyde-skrue”, sd clampens 1dg udaver samme tryk pd alle skruer.

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

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

19. Ndr usaedvanlig hej belastning er til stede, sdsom veegtbelastning ved anvendelse pd femor eller ndr patienten er meget tung, skal fixatorens krop szttes i linje, sdledes at kroppens lase-matrik er 90 grader i forhold il skruernes
plan, inden kugleleddet fastlases. Derudover kan kompression-distraktionsnaglen paszttes fixatorens krop og lases pa stedet, for at age stabiliteten.

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

21. Man md aldrig forsege at indstte en Kirschner-wire mere end en gang, fordi spidsens skarende del kan vaere blevet slgv, og det kan medfare en uhensigtsmassig opvarmning af knoglen.

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

23. Hvor der bruges en Kirschner wire eller en Guide Wire til at fore et kannuleret bor, et bor eller skruer i position, skal:

a) Kirschner- eller Guidewiren altid vaere NY

b) Wiren skal kontrolleres for indsattelsen for et udelukke kradsning eller bgjninger.

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

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

24. Deterikke muligt at rengare den indvendige del af et kannuleret bor tilstraekkeligt til at udlukkes tilstedevzerelsen af organiske- eller andre rester efter brug. KANNULEREDE BOR B@R DERFOR ALDRIG GENBRUGES. DE ER BEREGNET
TILBRUG KUN TIL EN PATIENT. Hvis et kannuleret bor anvendes for anden gang pa samme patient skal kirurgen kontrollere at boret er fri for forhindringer, ved at fierne det fra kraft-enheden og lade en wire passere igennem det.

o wpo —

22



25. 0gsd ndr et kannuleret bor er nyt anbefaler vi, at man lader en wire passere igennem det far brug, for at kontrollere, at det indevendige af boret er fri for forhindringer.

26. For at spande Kirschner-wirerne, skal handtaget af wirestramningsapparatet veere fuldstaendig dbent, og wiren skal indscettes helt igennem apparatet imod skydeenhedens forside, sadan at det sikres, at mindst seks centimeter
af wiren er udenfor wirestramningsapparatet.

27. Wirer, der monteres pd komplette Sheffield-ringe, skal spandes til minimum 1200 N. Spaendingen skal reduceres til 800/1000 N, ndr man bruger wires med en centralt placeret oliven til at stabilisere et fragment. Nar Fod
Ring 81500 bruges, reduceres spandingen afhaengigt af det brugte hul. Hvis hul nummer 1 er for enden af hver kant af Fod Ringen, er den makimalt anbefalede wirespaending falgende: Huller 1-3: 500 N. Hullerne 4-7: 700 N.
Hullerne 8-11: 1000 N. Hullerne 11-17: 1200 N. Efter hul 17: Som i den cirkulere ring.Spaendingen skal ligeledes reduceres til mellem 600 og 800 N, nar wiren anvendes vk fra ringen.Nar Hengsel Clamp bruges til at placere
en heldende/skrd wire veek fra ringen, kan overdreven spending medfere at det fastldste haengsel bajes. Spaendingen skal bringes til ophr, hvis man bemaerker en bgjning af clamp’en. Nar blokeringsskruen strammes, er det
vigtigt ikke at lofte wirestramningssapparatet for at undgd, at Kirschner-wiren kneekker.

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

29. Den rillede pakskive/spendeskive kan bruges i mange positioner sammen med en Ring Fixator. Starrelsen af mulig spending med dette apparat athaenger af afstanden fra ringen, op til et maksimum af 1100 Newtons. Nar den
er anbragt direkte pd en ring, skal der tages hensyn til at holde spaendingsniveauet, ndr den anvendes for at undgd sammenfiltring og beskadigelser af wiren.

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

31. Den externe fixator skal placeres i sa stor afstand fra kroppen, at der er plads til postoperative haevelser samt til rengering og pinpleje, men vaer samtidig specielt opmaerksom pa, at apparatets stabilitet ogsd er athengig af
afstanden til knoglen. Hvis afstanden til knoglen er mere end fire centimeter., anbefales det at anvende tre knogleskruer i hver clamp.

32. Den endelige stramning af kuglehovederne 10000, 30000/310000 eller 90000 serien af fixatorer skal udferes med en momentnagle, der kun ma drejes i urets retning. Et ik er tegn pd, at en korrekt opspanding er opndet. Ethvert
forsgg pa at lasne cam og bush eller alle andre skruer med momentnaglen vil beskadige tandhjulsforbindelsen inde i momentnaglen. Momentnaglen er fastsat pd vaerdien 15 Nm -+/-0,5 for serien 30000/31000 (30025). For
seriene 10000 0g 90000 (10025) er verdien fastsat pa 27 Nm +/-1. Denne veerdi skal kontrolleres mindst en gang hvert andet ar eller hvis instrumentet er beskadiget, ved at sende dette retur til den lokale autoriserede Orthofix
distributer.

(Cam og Bush i kuglelejerne i serierne 10000, 30000, 31000 0g 90000 skal udskiftes efter hvert brug. Bemaerk: Hvia man under stramningen med momentnaglen overskrider mrket pd cam med mere end 170° fra den helt uldste
position, skal alle Cam og Bush udskiftes. Hvis problemet ikke er lgst skal hele fixator udskiftes. Brug af momentnagle er ikke nadvendig for den endelige stramning af kugleleddene i XCaliber Extern Fixator. Endelig stramning
opndes ved hjalp af en Allan-negle. Cam kan fastldses fra begge sider af Clampen. De skal orienteres mod den tykke sektion af de farvede indleg indtil de er tzet lukkede, og Cam er mindst 50% inde i fordybningen.

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

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

35. Nér ustabile brud behandles med Hybrid Fixator bar der anvendes forsteerkede staenger.

36. Ekstraudstyr som afbiddere, hammere og boremaskiner kan vaere ngdvendigt for at anbringe og fieme den externe fixator.

37. Kontroller med requlzre intervaller skruemes og den externe fixators tilstand.

38. Veer yderst omhyggelig med hygiejnen omkring skruer og wiren.

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

40. Patienterne ber instrueres i at ggre den behandlende lzege opmerksom pd enhver utilsigtet eller uforudset virkning.

4. Frakturen skal kontrolleres jeevnligt under behandlingen, og de deraf nadvendige justeringer af den externe fixator skal udferes. En vedvarende diastase kan fare til en forsinkelse af helingen af frakturen.

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

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

44, Komponenter fra Orthofix eksterne fikseringssystemer ma ikke anvendes sammen med produkter fra andre producenter, med mindre dette er
specifikt angivet, da sddanne kombinationer ikke er deekket af valideringen.

45. Overdreven falmning af det meerkede artikelnummer og parti pa produkter forhindrer tydelig identifikation og sporbarhed, og disse produkter MA IKKE BRUGES.

MULIGE BIVIRKNINGER

1. Skader pd nerver eller blodkar efter anbringelse af wires eller skruer.

. Dybe eller overfladiske pinhulsinfektioner, hvor knogleskruerne er sat i. osteomylit eller septisk artrit eller ledbetaendelse, inklusiv kronisk dran fra knogleskruemes huller efter fiernelsen af den externe fixator.
. demer og haevelser, muligt compartment-syndrom.

. Kontrakturer, subluxering, dislocering eller tab af bevaegelighed.

. Fortidlig heling af den nydannede callus i forbindelse med distraktion.

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

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

. Knogleskruerne lasner sig eller knaekker.

0. Knogleskader pd grund af forkert valg af knogleskruer.

1. Knogledeformitet og klumpfod.

2. De symptomer, der oprindeligt farte til behandling, er ulaste eller dukker op igen.

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

4. Unormal vaekst i vaekstzonerne hos patienter, hvis skelet ikke er feerdigudviklet.

5. Overfgsomhed over for fremmedelementer i knogleskruerne eller i den externe fixators dele.

6. Vevsnekrose fordrsaget af anbringelse af knogleskruer.

7. Pres pd huden provokeret af externe komponenter, der ikke har tilstrekkelig plads.

8. Forskelle i ekstremiteternes lengde.

9. For stor bledning under operationen.

20. Indre komplikationer i forbindelse med bedavelse.

21. Smerter, der ikke kan behandles.

22. Knoglesekvestra som falge af for meget boring i corticalis og deraf falgende opvarmning og knoglenekrose.
23. Problemer med blodkar, deriblandt drebeteendelse, blodprop i lungerne, sarhzematomer, hendaen af blodkar.
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Advarsel: Apparaturet er ikke godkendt til fixation af eller til at fastskrue de bagerste dele (pedikler) af rygsgjlen, brystkassen og leenden.

Vigtigt

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

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

MRI-SIKKERHEDSOPLYSNINGER

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

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

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

Materialer

Orthofix Extern Fixationssystem er fremstillet af rustfrit stdl, af aluminumslegering og plastikkomponenter. De dele, der er i kontakt med patientens krop, er knogleskruer, Kirschner-wires, bor, boreguides anvendt under anbringelse
af knogleskruerne, trocar og dybdemaler. Disse dele er fremstillet af kirurgisk rustfrit stal. Nogle af Orthofix Extern Fixationssystemets knogleskruer er sprayet med en tynd belaegning af hydroxyapatit (HA) pa gevindet.
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Sterile og u-sterile Produkter
Orthofix leverer den externe fixator bade i en STERIL og en U-STERIL udgave. De anbefales at kontrollere produktets etiket for at afgere, om apparatet er sterilt eller j.

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

U-sterilt

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

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

Renggring og vedligeholdelse (Bemaerk, se brugsanvisning PQ ISP)

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

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

ALLE INSTRUMENTER MARKET “ENGANGSBRUG” M ALDRIG GENBRUGES. ORTHOFIX ER KUN ANSVARLIG MED HENSYN TIL SIKKERHED OG EFFEKTIVITET FOR DEN FORSTE PATIENT DER BEHANDLES
MED INSTRUMENTER BEREGNET TIL ENGANGSBRUG. Institutionen eller den enkelte laege har det fulde ansvar for ehver efterfolgende anvendelse af apparatet.

Sterilisering

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

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

Orthofix er kun ansvarlig for sikkerhed og effektivitet ved forstegangsbrug af den externe fixator. For alle efterfolgende anvendelser ligger det fulde ansvar hos den enkelte institution
eller den enkelte lzge.

ADVARSEL: 1 USA tillader den federale lovgivning udelukkende salg af disse produkter til leger.

Eksterne fiksationsrammer med ringe
og spaendte wires

Indforing af wire

Falgende geelder ved indfering af Kirchner-trade til brug sammen med en ringbaseret ramme, uanset om det er en hybrid eller en hel cirkelramme:

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

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

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

d) En wire, der har veret indfart én gang, skal altid kasseres, hvis den fjernes far fastspaending (spidsen, som er den eneste skeerende overflade, kan veere blevet slav, hvilket kan medfare ugnsket opvarmning af knoglen).
e) Wires enderne skal beskyttes, sd det andet ben ikke beskadiges, enten ved at montere endebeskyttere eller ved at beje enderne ind mod ringen.

Hybrid eller hele ringrammer

a) Nérenringramme med en enkelt ring anvendesi forbindelse med en fiksator (hybrid), skal ringen indledningsvist altid understattes af 2 forsteerkningsstivere med jeevn afstand, placeret omkring ringen og fastgjort til knogleskruerne
i den anden ende af fiksatoren. Hvis bruddet er stabilt, sd fuld belastningsdeling er mulig, bar steengerne fiernes, sé snart patienten er mobiliseret og inflammationen i det blade veev er faldet. Hvis frakturen derimod er ustabil,
skal stiverne forblive i positionen, mens patienten mobiliseres il at baere belastningen. De md ikke fiernes, far knoglen er tilstraekkeligt konsolideret til at baere en del af den aksiale belastning, men de skal fjernes som led i en
dynamiseringsproces, for fiksatoren fiernes.

b) Efter behov skal der anvendes en ekstra knogleskrue til udjaevning af afstanden mellem frakturen og det naermeste fiksationspunkt pd begge sider.

) Mens skruen iszettes, skal der udvises forsigtighed, ndr der bruges en fikseringsbolt med halvsplit (DELNUMMER 80076), s& der undgds kontakt mellem skruen og det blade vaev, da denne komponent ikke kan bruges med en
boreguide.

d) Ved montering af en ringramme med 2 eller 3 ringe skal man vaere opmeerksom pa falgende:
1) Der skal anbringes forbindelsesstivere mellem ringene fordelt sa jevnt som muligt omkring ringene. Normalt er 3 tilstraekkeligt. Hvis der anvendes 4, skal man serge for, at der ikke overfgres en for stor vertikal belastning til ringen

gennem ujeevn modificering af forbindelsesstivernes lzengde.

Sheffield ringe skal samles, s 1/3-komponenterne, eller de mellemrum, hvor en 2/3 ring bruges alene, er over hinanden.

Mellemrummet i en Sheffield 2/3 ring, eller 1/3-komponenterne i en hel ring, skal altid placeres posteriort.

Ved anvendelse af Sheffield Clamp skal den altid placeres pa Sheffield ringens 2/3-komponent.

Ideelt set bar alle ringe have samme starrelse, og rammen skal anbringes sdledes, at hele ekstremiteten, ikke kun knoglen, er i centrum af ringen, og sa det er muligt at placere 2 fingre mellem ringen og bladdelene hele vejen

rundt.

6) Hver ring skal vaere i en 90° vinkel pa det knoglesegment, den er monteret pa.

7) For at opnd ideel stabilitet i alle planer, skal der véere en vinkel mellem de 2 ydre wires (krydsningsvinkel) pé ca. 60°. Dette opnds, hvis der er 7 tomme huller mellem fiksationspunkterne pd ringen.

8) Hvert knoglesegment skal understttes af 3 eller 4 fastspandte wires, som alle kan monteres pa én ring.
9) For at sikre en passende brug af ProCallus Fixator Hybrid Connection mé der kun anvendes TL-HEX-ringe.

e) Patienten er indledningsvist tilladt tabereringsvaegtpalaegning. Gradvist aget vaegtbeering og fysioterapi ber etableres ifalge kirurgens vurdering af brudstabiliteten og de oplysninger, der er afledt af radiologisk vurdering.

2
3
4
5

Advarsel

Nar den normale folelse i en ekstremitet adelegges, sa patienten ikke modtager det normale proprioceptive feedback, kan et hvilket som helst f iksationssystem blive udsat for ovennaevnte normale belastninger. Under disse
omsteendigheder skal patienten advares om risikoen for for stor belastning af fiksationsenheden, og legen skal vaere opmarksom pa de specielle problemer, der er knyttet til en alt for stor belastning, sdsom lase, bajede eller adelagte
komponenter. | disse situationer anbefales det, at der konstrueres et fiksationssystem, der er kraftigere, end det normalt pakravede.
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Alle interne og eksterne fiksationsprodukter fra Orthofix ber anvendes med deres tilhgrende Orthofix-implantater, -komponenter og -tilbehr. Deres istning ber udferes med de specifikke Orthofix-instrumenter og ved ngje at folge

den kirurgiske teknik, der er anbefalet af producenten i den tilherende vejledning.

Symbol

Beskrivelse

Se brugsanvisningen

ADVARSEL: Se anvisningerne for brug for at & vigtige
sikkerhedsmaessige oplysninger

Engangsprodukt. Kassér efter brug

STERIL. Steriliseret ved bestrdling

IKKE-STERILT

Artikelnummer

Varepartinummer

Udlgbsdato (ar - maned - dag)

(E-markning i overensstemmelse med geeldende europzeiske direktiver/requlativer

Produktionsdato

Produkt

Ia ikke anvendes, hvis pakken har veeret dbnet eller er beskadiget

Rx Only

ADVARSEL: I'henhold til amerikansk lov ma dette produkt kun szlges af eller pd ordinering af en lege
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PQ EXF S 08/19 Kayttoohjeet voivat muuttua; uusin versio kustakin kiyttoohjeesta on aina saatavilla verkossa. C€ux
FI Tarkeda tietoa - lue ennen kayttoa

ULKOINEN KIINNITYS-JARJESTELMA ORTHOFIX'

Valmistajan nimi

o 0RTHOFIX® ORTHOFIX SRL, via Delle Nazioni 9, 37012 Bussolengo (VR) ltalia

Puhelin 0039 (0) 45 6719000 - Faksi 0039 (0) 45 6719380

KUVAUS JA KAYTTOTARKOITUS

Ulkoinen Orthofix kiinnitysjarjestelmd koostuu yksipuoleisista tai pydreistd ulkoisista kiinnittimista, jota kdytetéan yhdessa Orthofix luuruuvien, kierrelankojen tai Kirschnerin lankojen seka murtumien kiinnitysjarjestelmien kanssa.
Namd laitteet on tarkoitettu luun osien stabilointiin useissa eri tapauksissa, kuten murtumien, nivelten fuusioitumisen, nivelten venytyksen, luukadon sekd luiden pidennyksen ja kulmittaisten korjausten yhteydessa. Murtumien
kiinnitysjdrjestelman implantit soveltuvat hoitomuodoksi murtumien, nivelsidevaurioiden ja osteotomian yhteydessd. Ulkoisia Orthofix iinnitysjarjestelmien komponentteja ei ole tarkoitettu terveen luun korvaamiseen tai tayden
painon kannattamiseen erityisesti epdstabiileja murtumia hoidettaessa tai pseudoartroosin, pitkittyneiden luiden yhdistémisen tai epatdydellisen paranemisen yhteydessa. Ulkoisten kannattimien (esim. kainalosauvojen) kdyttod
suositellaan tdmdn hoitomuodon yhteydessd. Jarjestelmd koostuu useista eri ruumiinosiin, kuten sddriluuhun, reisiluuhun, lantioon, olkaluuhun, kyyndrvarteen, kdteen tai jalkaan asetettavista moduuleista. Oikein kdytettynd ulkoinen
kiinnitysjarjestelma Orthofix sdilyttad ragjojen toiminnan, vahentdd kirurgisen trauman haittavaikutukset minimiin, sdilyttaa kudosten verenkierron ja osteogeettisen potentiaaliteetin. Tarvittaessa sitd voidaan kayttda kuntoutuksen
yhteydessd murtumien tervehtymisprosessin nopeuttamiseksi. Kaikki Orthofix laitteet on tarkoitettu ainoastaan ammattikdyttoon. Orthofix laitteiden kayttod valvovien kirurgien on tunnettava ortopediset kiinnitystoimenpiteet erittdin
hyvin kuten myds Orthofix modulaarisen jdrjestelman kdyttofilosofia. Orthofix on valmistanut “Kayttdtekniikat” nimelld tunnettuja useita kayttdoppaita seka CD-ROM- levykkeitd iinnitysjérjestelmadn liittyvien eri vaiheiden oikean
kéyton sekd kayton havainnollisen opetuksen edistamiseksi ja tukemiseksi (esim. filosofia, kirurginen kayttd jne.). Nama kéyttdoppaat joita on saatavilla useilla kielilld, toimitetaan ilmaiskappaleina Orthofix jarjestelméa kayttaville
kirurgeille. Ota yhteys Orthofix- tehtaaseen tai paikalliseen valtuutettuun edustajaan, mikdli haluat itsellesi yhden tai useamman kdyttdoppaan kopion. limoita talldin kdytettavien mallien tiedot.

KAYTTORAJOITUKSET

Ulkoinen Orthofix kiinnitysjrjestelma on tarkoitettu ja sitd myyddan ainoastaan sille madriteltyyn kayttoon.

Jarjestelma ei sovellu kéytettaviksi seuraavissa tapauksissa:

- Sellaisten henkisesti tai neurologisesti sairaiden henkilgiden hoito, jotka eivdt halua tai kykene seuraamaan leikkauksen jdlkeiseen hoitoon liittyvid ohjeita.
- Lonkan vetohoitoon tulehdusperdisten nivelsairauksien (arthodiastasi) yhteydessd ja sitd ei suositella yli 45 vuotta téyttaneille potilaille.

- Vaikeasta osteoporoosista kdrsivat potilaat, HIV- viruksen kantajat sekd huonosti tarkkailtua diabetes mellitus sairauksista karsivat potilaat.

- Vieraille materiaaleille yliherkdt henkildt. Suosittelemme allergiatestin suorittamista, mikali materiaaliylinerkkyyttd epdillaan.

VAROITUKSET JA VAROTOIMET

1. Puristusta ei suositella koskaan tuoreen murtuman yhteydessd.

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

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

4. Frityisesti on varottava, etteivat ruuvit padse nivelten sisdan tai vahingoita kasvuidssa olevien lasten kasvulevyjd.

5. Jokaisen yksittdisen henkilon tapaukseen sekd kaytettyyn kiinnitysjarjestelmdan pohjautuvia kuntoutuksen ja fysioterapian ohjeita on noudatettava ja ne on otettava kdyttoon, jos ja kun hoitava kirurgi katsoo sen parhaaksi
Kliinisten ja radiologisten tutkimusten perusteella.

6. Mitddn potilaaseen asetettavaa valinettd, kuten luuruuveja, kierrelankoja, Kirschnerin lankoja, murtumien kiinnitysjdrjestelmddn kuuluvia implantteja tai yleensd mitddn sellaisia valineitd, joissa on tarra “kertakdyttotavara”, kuten
esim. ulkoisten kiinnitysjarjestelmien epakeskoja ja holkkeja, EI SAA KAYTTAA UUDELLEEN.

7. Ruuvien kierteiden pituudet on valittava luun sekd kudosten koon mukaan. Ruuvin kierteisyys on valmistettu kartionmuotoiseksi ja viistetyn osan mitat ovat esimerkiksi 6.0 — 5.0mm Orthofix vakioruuvin kannan ja karjen valilla
tai 6.0 — 5.6mm XCaliber ruuveilla. Kierteityksen pituuden on oltava sellainen, ettd vahintdan yksi kokonainen kierre jad ensimmdisen kuorikerroksen ulkopuolelle ja ruuvin kérki tyontyy juuri ulos toisesta kuorikerroksesta. Ruuvien
kierteityspituudet lisdantyvat aina 10mmld, jolloin ensimmdisen kuorikerroksen ulkopuolella ei tulisi jaadd yli 10mm kierrettd. Ruuvin liian syvdd tyntdmistd toiseen kuorikerrokseen on véltettavd, silld tamd voi aiheuttaa kudosten
vaurioitumista. Luuruuveja ei saa asettaa koskaan siten, ettd pehmed varsi menee ensimmdisen kuorikerroksen sisdan, silld tallgin luu voi vaurioitua.

8. Luuruuvien kartiomaisesta kierteityksesta johtuen paikalleen asetettu Orthofix ruuvi voi 16ystyd ulos vetamisen yhteydessa.

9. Ruuvin ldpimitta on valittava luun Idpimitan mukaan. Mikali luun Idpimitta on yli 20mm, on kdytettéva 6-5 tai 6-5.6mm luuruuveja; mikali luun Idpimitta on 12 ja 20mm valilla, on kdytettavd 4.5-3.5mm ruuveja; mikdli luun ldpimitta on 9ja
12mm valilld, on kdytettdvd 3.5-3.2mm ruuveja.

10. Mikdli et kdytd itseporautuvia luuruuveja, reidt on porattava tarkoitukseen olevia kdrkid ja poraohjaimia kdyttamalld ennen ruuvin paikoilleen asettamista. Ruuveilla ja poran kdrjilla olevat toisiaan vastaavat urat helpottavat kirurgia
oikean poran kdrjen valinnassa. Tylsdt poran kdrjet voivat aiheuttaa ldmmastd johtuvia luuvaurioita, joten niiden kdyttdd on ehdottomasti valtettavd.

11. Itseporaavia ruuveja, joiden halkaisia on Smm tai enemmén tulee asettaa paikoilleen vain kdsin tai kdsiporalla. Porakonetta ei tule kdyttad ndiden ruuvien asettamisessa. Itseporaavat ruuvit, joiden halkaisia on vahemmén kuin
5mm, voidaan asettaa paikoilleen porakoneen avulla hitaita kieroksia kdyttden.

12. Mikdli XCaliber ruuveja joudutaan leikkaamaan, tdmad toimenpide on suoritettava joko ennen ruuvin asettamista tai sen jalkeen, kun kaikki ruuvit sekd kiinnitin on asetettu paikoilleen ja ruuvipuristimen lukitusruuvit on kiristetty.
Ruuveja ei saa leikata koskaan asettamisen jlkeen ennen kiinnittimen asentamista, koska osa leikkaamiseen tarvittavasta voimasta voi siirtyd luuhun.

13. XCaliber-luuruuvit on suunniteltu itseporautuviksi, ja useimmissa tapauksissa ne on hyvd asettaa paikoilleen suoraan kasiporan avulla. On kuitenkin suositeltavaa kayttad esiporausta, kun itseporautuvat ruuvit kiinnitetddn pitkdan
luuhun. Kaytd kovan luun esiporauksessa 4,8mm:n poranterda ja suorita poraus poraohjaimen lavitse. Kayta 3,2mm:n poranterdd, jos luun laatu on huono tai jos poraus suoritetaan metafyysialueella, jolla kuorikerros on ohut.
Ruuvin voi asettaa paikoilleen ainoastaan kdsiporan tai T-hylsyavaimen avulla riippumatta siitd, onko esiporausta suoritettu. On tarkedd painaa ruuvia jonkin verran, jotta se padsee tyontyméan ensimmaiseen kuorikerrokseen.
Pitkdn luun ruuvit on asetettava aina luun keskelle, jotta estetddn luun heikkeneminen. Kirurgin tulisi aina ottaa huomioon ruuvin paikoilleen asettamiseen tarvittava vadntdvoima. Jos ruuvi pyrkii juuttumaan, on turvallisempaa
poistaa ruuvi, puhdistaa se ja porata reikd uudelleen 4,8mm:n poranteralld, vaikka sitd olisi tallgin jo kaytetty.

14. Transfixing- ruuvit ovat halkaisijaltaan 4mm ja muodoltaan sylinterimdisid.Ruuvit ovat itsekierteistavia ja ne asetetaan paikoilleen porakoneella. Ruuvit kdytetdan Prefix-laitteen kanssa nilkan ja polven vdliaikaiseen
ligamentotaxikseen. Ruuvien paat tulee katkaista ja suojata paikoilleen asennuksen jalkeen, ettei potilaalle koidu vaurioita vastakkaiseen jalkaan. Orthofix Transfixing-ruuvit ovat kertakdyttdisid. Ruuvit kiinnitetddn Prefix tankoihin
kahdella Transfixing-kiristimella.

15. Kun ruuvit joudutaan asettamaan 3- tai 5- istukkaisiin ruuvipuristimiin, on erittdin tarkedd ettd ne asetetaan oikealla tavalla niin ettd ne ovat tdysin rinnakkain. Tamd rinnakkaisuus saavutetaan kayttamalld apuna mallineessa tai
kiinnittimen puristimessa olevia ohjainruuveja ja poraamalla reidt tarvittaessa oikean mittaista porausmallinetta apuna kdyttdmalld. Ruuvipuristimia on kiristettava siten, ettd ohjainruuvit lukkiutuvat tasaisesti ja oikein toisiinsa
ndhden.

16. Mikdli ruuvit on asetettu 3- tai 5- istukkaisiin ruuvipuristimiin siten, ettd yksi ruuvipuristimen pdassd olleista istukoista on tyhjd, on tarkedd ettd tahdn istukkaan asetetaan tarkoitukseen sopiva ruuvitynkd siten, ettd ruuvipuristimen
kansi lukitsee kaikki ruuvit samalla paineella.

17. XCaliber ulkoisten kiinnittimien T- ruuvipuristimen ansiosta proksimaaliset ruuvit voidaan asettaa joko samansuuntaisesti tai toisiaan ldhenevasti. T- ruuvipuristinta kdytettaessd ensimmdinen ruuvi on asetettava AINA siihen
ruuvin istukkaan, joka kuuluu kiintedan suoraan ruuvipuristimeen. Seuraavat ruuvit on asetettava T- puristimen suppenevaan osaan. Suppenevaa tapaa kdytettaessd kiinnitin on asetettava oikealle etdisyydelle luusta ennen toisen
ruuvin asettamista, silld kiinnitin ei liu'u suppenevia ruuveja pitkin.

18. Suosittelemme, ettd lahin luuruuvi asetetaan suhteellisen lahelle murtuman reunaa (vahintddn 2mm) ja ettd namd etdisyydet pidetaan samoina murtumien molemmilla puolilla, jolloin murtuman kiinnitys kiinnittimelld on
mahdollisimman tukeva. Tétd tarkoitusta varten toimitamme ylimddrdisen ruuvipidikkeen (10037 tai 91037).

19. Epatavallisen suurien kuormitusten yhteydessd, kuten reisiluun painon kannatuksen tai erittdin painavien potilaiden ollessa kyseessd, kiinnittimen runko on linjoitettava ennen pallonivelten paikoilleen lukitsemista siten, etta
rungon lukitusmutteri on 90 asteen kulmassa ruuvien levyyn. Tamdn lisaksi kompressori-vetolaite voidaan asettaa ja lukita paikalleen kiinnittimen runkoon vakuuden lisdamiseksi.

20. Kierrelangat ja murtumien kiinnitysjarjestelman implantit porataan suoraan luuhun. Niiden kierteitys on sylinterimdinen, jonka ansiosta ne voidaan poistaa tarvittaessa. Vahennd asetusnopeutta silloin, murtumien
kiinnitysjdrjestelmdn implantin uurre on kuorikerroksen Iahelld.

21. Al yritd asettaa Kirschnerin lankaa useita kertoja, silla sen kéirki on voinut tylsistya. Krki on ainut langan leikkaava osa, jolloin luu voi kuumua.

22. Kayta tarkoitukseen sopivaa Orthofix valineistdd ruuvien seka Kirschnerin lankojen asetukseen.

23. Mikali Kirschnerin lankaa tai ohjainlankaa kdytetadn avartajan, poran terdn tai ruuvin paikoilleen ohjaamisen, on noudatettava seuraavassa annettuja varotoimenpiteitd:

a) Kirschnerin langan tai ohjainlangan on oltava aina UUTTA.

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

0 Instrumentin tai implantin asetuksen yhteydessa langan yldpuolelle kirurgin on tarkkailtava jatkuvasti langan pddtd, jotta sen tahattomalta tyontdmiseltd liian syvalle valtytaan.

d) Jokaisen instrumentin tai implantin kéyton yhteydessd kirurgin on tarkastettava, ettei langan yldpuolelle tai instrumentin tai implantin sisalle ole kerddntynyt luuplyd tai muita epapuhtauksia, jotka saattaisivat takertua
lankaan kiinni ja tyontdd sitd eteenpain.
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24. Onttoporan terdn sisdosia on mahdotonta puhdistaa téysin puhtaiksi, jotta orgaaniset tai muut epapuhtaudet saataisiin poistettua kayton jalkeen. ONTTOPORAN TERIA EI TAMAN VUOKSI SAA KAYTTAA UUDELLEEN.
NE ON TARKOITETTU AINOASTAAN YHDELLE POTILAALLE. Mikdli sita kaytetdan toisen kerran samalle potilaalle, kirurgin on tarkistettava, ettei poran terdssa ole tukoksia. Tamé tapahtuu poistamalla terd porasta ja
viemalld lanka sen lavitse.

25. Suosittelemme langan viemistd myds uuden onttoporan teran lavitse ennen kayttdd, jotta voidaan varmistua ettei valon tielld ole tukoksia.

26. Kirschnerin lankojen kiristyksen kannalta on térkedd, ettd langan kiristinpihdin kadensija on kokonaan auki ja laite on asetettu kokonaan langan yldpuolelle langan kiristysyksikon sivua vasten siten, ettd vahintddn 6 cm lankaa
tyontyy ulos langan kiristyspihdistd.

27. Langat, jotka on asennettu kokonaisiin Sheffield-renkaisiin, on kiristettéva vahintdan 1200N momenttiin. Kireyttd on véhennettava 800-1000 N keskelld olevalla kiinnityspallolla varustettuja lankoja kdytettaessd murtuman
stabiloimiseen. Jalkarengasta 81500 kdytettéessd kireytta on vahennettdva kdytettavan reidn paikasta riippuen. Mikali reika nro, 1 on jalkarenkaan jokaisen haaran lopussa, suositellut langan maksimikireydet ovat seuraavat: reidt
1-3: 500N, reidt 4-7: 700 N, reidt 8-11: 1000N, reidt 11-17: 1200N, reidn 17 jdlkeen: kuten pyGred rengas. Kireytta on vahennettava 600 ja 800N vlille silloin, kun lankoja kdytetddn kaukana renkaan tasosta. Mikli saranapuristinta
kdytetadn vinon langan asettamiseen kauaksi renkaasta, liiallinen kireys vo aiheuttaa lukitussaranan liukumisen. Kireytta on vahennettéva silloin, kun ruuvipuristin alkaa taipumaan. Ali kankealangan kiristyspihtia ruuvipuristimen
kiinnitysruuvien kiristyksen yhteydessd, jottei Kirschnerin lanka katkea.

28. Jos TruelLok-Hex-rengasta kaytetdan hybridikehyksen kanssa, katso lisdohjeita ohjeista PQTLK, (PQTLH) ja POWTN.

29. Lovettua aluslaattaa voidaan kdyttad eri asennoissa rengaskiinnittimen kanssa kdytettdessd. Talld valineelld saavutettavan iristyksen mddrd riippuu sen etdisyydestd renkaasta, jolloin kireys voi olla korkeintaan 1000 N. Kun se on
kiinnitetty suoraan renkaaseen, kiristin on pidettdvd vaakasuorassa Kiristyksen aikana, ettei lanka padse taipumaan tai vahingoittumaan.

30. Kaikki valineet on tarkistettava huolellisesti ennen kiyttd@nottoa, jotta niiden moitteettomasta kunnosta voidaan varmistua. Vahingoittuneita, viallisia tai muuten huonokuntoista osia tai valinettd EI SAA KAYTTAA. Progressiivisen
epamuodostumien korjauksien yhteydessd kéytetyt hybridiset kiinnitysrungot on koottava ja testattava ennen kayttdd, jolloin voidaan varmistaa ettd ne takaavat halutun korjausasteen ja ettd saranat ovat oikealla tasolla.

31. Kiinnitin on asetettava riittdvan kauas ihosta siten, ettd toimenpiteen jdlkeiselle turvotukselle ja puhdistukselle jdd tilaa. Muista, ettd kiinnittimen vakuus riippuu sen ja luun valisestd etdisyydestd. Mikdli kiinnittimen ja luun vélinen
etdisyys ylittad 4 cm, suosittelemme ruuvin kdyttémistd jokaista ruuvipuristinta kohden.

32. Kiinnittimen sarjoille 10000, 30000/31000 tai 90000 pallonivelten lopullinen kiinnittdminen tapahtuu momenttiavainta kdyttdmalld, jota saa kddntdd ainoastaan mydtapaivddn. Naksahdus osoittaa, kun oikea momentti on
saavutettu. Hammasrattaat voivat vahingoittua, mikdli epakeskoa tai muita kiinnitysmuttereita yritetadn ruuvata auki momenttiavainta kayttamalld. Momenttiavain on mddritetty tiettyyn arvoon, joka on 15 Nm +0.5 sarjalle
30000/31000 (30025) ja 27 Nm+1 sarjoille 10000 ja 90000 (10025). Témd arvo on tarkistettava vahintddn kerran kahdessa vuodessa tai aina silloin, kun véline vahingoittuu jostain syystd. Ota tallin yhteys valtuutettuun
edustajaan. Kiinnittimien sarjojen 10000, 30000, 31000 ja 90000 pallonivelten epakeskot ja holkit on vaihdettava jokaisen kayton jalkeen. Huom: Mikali momenttiavaimella suoritettavan epakeskojen ja holkkien kiristyksen aikana
epdkeskolla oleva merkki siirtyy yli 170° kokonaan lukitusta asennosta, kaikki epakeskot ja holkit on vaihdettava uusiin. Vaihda kiinnitin uuteen, mikdli ongelma toistuu liian usein. Momenttiavainta ei tarvitse kdyttdd XCaliper
ulkoisten kiinnittimien pallonivelten lopullisen kiinnityksen yhteydessd, sillé tllgin lopullinen kiinnitys tapahtuu kuusiotappiavaimen avulla. Epdkeskot voidaan lukita ruuvipuristimen molemmilta puolilta. Niitd on kadnnettava
vdrikkddn vélikappaleen paksumpaa osaa kohden, kunnes ne ovat tarpeeksi kiredlld ja epakesko on asettunut vahintdan 50% syvennyksen pituudelta.

33. Sarjan 30000 kiinnitin on tarkoitettu ainoastaan yldraajoille. Sarjan 31000 kiinnitin on tarkoitettu yla- ja alaraajoille potilailla, joiden paino ei ylité 45 Kg (100 naulaa).

34. Joitakin komponentteja ei voida vaihtaa kaikkien Orthofix ulkoisten kiinnitysjarjestelmien valilld. Katso yksittdisissd toimintatekniikkaa ksittelevissa kaytttoppaissa annettuja tietoja. Se eivarsinkaan sovi kdytettdvaksi vanhempien
80000-sarjan renkaiden kanssa.

35. Kéytd vahviketankoja silloin, kun hoidat epdvakaata murtumaa hybridiselld kiinnittimelld.

36. Ylimédrdisid valineitd voidaan tarvita kiinnityslaitteiden asennuksen ja poiston yhteydessd, kuten lankasaksia, vasaroita ja sahkdporia.

37. Tarkista ruuvien ja kiinnittimen moitteeton kunto saanndllisin valiajoin.

38. Varmistu hygieniasta ruuvien tai lankojen kdsittelyn yhteydessd.

39. Anna potilaalle riittavat kiinnittimen kdyttdon ja huoltoon sekd ruuveja ympdrdivan alueen hoitoon liittyvét ohjeet.

40. Pyyda potilasta ilmoittamaan hoitavalle ladkarille kéyttoon liittyvistd mahdollisista haittavaikutuksista tai muista ongelmista.

41. Tarkista murtumakohta saannéllisesti hoitokauden aikana ja suorita kiinnittimeen tarvittavat korjaukset ja saadot. Liian pitkd murtumakohdan erilldan olo voi hidastaa luun liitoksen tapahtumista.

42. Luun ruston venytysterapiaa saavien henkiloiden ollessa kyseessa venytystasoa (tavallisesti Tmm pdivassa tai 1/4 kompressorin-vetolaitteen kierrosta joka kuuden tunnin valein) on tarkastettava ja se on suhteutettava radiologisesti
tarkastettuun luutumistasoon.

43, Laitteen poistaminen: kirurgin on tehtava lopullinen paétds siitd, voidaanko kiinnityslaite poistaa.

44. ha kiyta Orthofix External Fixation -jarjestelmid yhdessa muiden valmistajien tuotteiden kanssa ellei toisin ilmoiteta, silld tarvittava validointi ei kata téllaista yhdistelméa.

45, Tuotteita, joiden merkityt tuotekoodit ja eranumerot ovat niin kuluneita, etta niiden selked tunnistaminen ja seurattavuus karsii, El SAA KAYTTAA.

MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

. Lankojen ja ruuvien asetuksesta johtuvat hermo- tai verisuonivauriot.

. Syvdt tai pinnalliset tulehdukset luuruuvien alueella, osteomyeliitti tai tulehdusperdinen reuma, johon liittyy kroonista vuotoa luuruuvien kiinnitysalueilla laitteen poiston jlkeen.
. Turvotusta tai turpoamista, mahdollinen paikallinen oireyhtymd.

. Nivelten kokoon vetdytymistd, subluksaatio, luksaatio tai motorisen ulottuvuuden menetys.

. Ennenaikainen luun rustojen luutuminen venytyksen aikana.

. Pehmeiden kudosten ja/tai kiinnittimen kiristyminen luun rustojen kdsittelyn aikana (ts. luun epdmuodostumien tai pidennysten korjaus),
. Luun téydellisen uudistumisen puuttuminen, liitoksen ilmeneminen tai pseudoartroosi.

. Uudistuneen luun tai ruuvien reikien korkeudelle tulevat murtumat laitteen poistamisen jdlkeen.

. Luuruuvien [oystyminen tai rikkoutuminen.

0. Luuvauriot, jotka johtuvat virheellisestd luuruuvien valinnasta.

1. Luun epamuodostumisia tai kampurajalka.

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

3. Uusileikkaus yhden kiinnittimen komponentin tai sen koko rungon vaihtamiseksi.

4. Epdnormaalia kasvurustojen kehittymistd potilailla, joiden luuranko ei ole vield kehittynyt.

5. Luuruuvien tai kiinnittimen rungon komponenttien aiheuttamia yliherkkyysoireita.

6. Kudosten kuolio, joka johtuu luuruuvien asettamisesta.

7. Ulkoisten komponenttien aiheuttama paine iholla silloin, kun vapaata tilaa ei ole jatetty riittévasti.

8. Raajojen pituuden epdtasaisuus.

9. Epétavallisen runsas verenvuoto leikkauksen aikana.

20. Anestesian komplikaatioihin iittyvat riskit.

21. Paikantamaton kipu.

22. Luun katoaminen kuorikerroksen nopean poraamisen vuoksi, jolloin Idmpd kasvaa ja luukuolio voi syntyd.

23. Verenkiertohdiriota, kuten verisuonitukokset, keuhkoputken tukokset, vammasta aiheutuneet verenpurkaumat, avaskulaariset kuoliot.
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VAROITUS: TATA LAITETTA El OLE HYVAKSYTTY KIINNITETTAVAKSI TAI RUUVATTAVAKSI RUUVEILLA KAULARANGAN, RINTAKEHAN TAI LANNERANGAN TAKIMMAISIIN ELEMENTTEIHIN
(PEDUNCOLIS).

TARKEAA

Kaikki kirurgiset tapaukset eivét paaty positiiviseen tulokseen. Lisikomplikaatioita, jotka johtuvat virheellisesta kaytosta, laaketieteellisistd syistd tai laitteeseen tulleesta viasta voivat ilmetd milloin tahansa. Téssd tapauksessa on
suoritettava kirurginen leikkaus joko ulkoisen laitteen vaihtamista tai poistamista varten. Ennen leikkausta ja sen aikana suoritettavat kirurgisten tekniikkojen hallintaa vaativat toimenpiteet sekd ulkoisen kiinnityslaitteen oikea valinta
ja paikalleen asetus ovat erittdin tarkeita ulkoisten Orthofix kiinnityslaitteiden avulla saatavan lopputuloksen kannalta. Potilaiden oikea valinta sekd potilaan kyky noudattaa lddkdrin antamia ohjeita ja seurata mddrdttya hoitojaksoa
ovat erittdin térkeitd tekijoitd tuloksen kannalta. On erittdin térkedd valikoida potilaat sekd paras mahdollinen terapia siten, ettd potilaan fyysiset ja/tai fyysiset tarpeet sekd vaatimukset ja/tai rajoitukset huomioidaan riittdvan hyvin.
Mikéli potilas osoittaa joitakin sivuoireita tai jos potilaalla on taipumusta joihinkin tunnettuihin sivuoireisiin, ALA KAYTA ulkoista Orthofix kiinnityslaitetta.

MAGNEETTIKUVAUSTA KOSKEVAT TURVALLISUUSTIEDOT

Ellei tuotekohtaisissa lisdohjeissa mainita toisin, seuraavat kohdat patevat:

« Ulkoisen Orthofix-Kiinnitysjarjestelmdn turvallisuutta ja sopivuutta magneettikuvausymparistossd ei ole testattu (kuumeneminen, irtoaminen tai sen aiheuttamat kuvavirheet).
« Ulkoisen Orthofix-Kiinnitysjarjestelmdn turvallisuutta magneettikuvausympristdss ei tunneta. Vilineelld varustetun potilaan kuvaaminen voi aiheuttaa potilaalle vammoja.

MATERIAALIT
Ulkoinen Orthofix kiinnitysjrjestelma koostuu ruostumattomasta teréksestd, kevytalumiinista seka muovimateriaaleista valmistetuista komponenteista. Potilaan ruumiin kanssa kosketukseen tulevat komponentit ovat ihon
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dpaisevat ruuvit (luuruuvit), Kirschnerin langat, poran kdrjet, ruuvien asetuksen aikana kdytetyt ohjaimet, kiinnityskolmiot sekd luun paksuuden mittauslaitteet. Namd komponentit on valmistettu kirurgisille vélineille tarkoitetusta
ruostumattomasta teraksestd. Jotkin ulkoisen Orthofix kiinnityksen yhteydessd kéytettyjen luuruuvien kierteitetyt jalat on pinnoitettu ohuella ruiskulevitetylld hydro-oksyyliapatiitilla (HA).

STERIILI JAEI STERIILI TUOTE
Orthofix toimittaa joitakin ulkoisia kiinnityslaitteita STERILINA ja joitakin £l STERIILINA. Lue tuotteen etiketti huolellisesti, jotta voit maarittad kunkin laitteen puhtausasteen.

STERIILI

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

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

EI STERIILI

Ulkoiset Orthofix Kiinnityslaitteiden komponentit toimitaan EI STERILINA versiona, ellei pakkauksessa toisin mainita. Orthofix kehottaa kaikkien £l STERILIEN komponenttien oikeaa puhdistusta ja sterilointia noudattamalla annettuja
puhdistukseen ja sterilointiin littyvid méaarayksid.

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

PUHDISTUS JA HUOLTO (Huomio, katso kdyttoohjeet PQ ISP)

El STERIILI tuote on puhdistettava ennen kdyttod 70% alkoholia ja 30% tislattua vettd kéyttamalld. Huuhtele laite ja/tai jarjestelmd puhdistuksen jalkeen steriililld tislatulla vedelld ja kuivaa se kutomattomasta kankaasta
valmistetulla puhtaalla pyyhkeelld. Voitele kaikki osat tarvittaessa, nostovartta, holkkia ja pallonivelta lukuunottamatta, ldaketieteellisten laitteiden voiteluun tarkoitetulla voiteludljylla (katso Tekniset kayttoohjekirjat). Mikdli
kiinnitintd voidaan kdyttad uudelleen potilaasta poistamisen jalkeen, pura se kokonaan osiin, havité epakeskot ja holkit ja puhdista kaikki komponentit joko 12 vol. vetyperoksidia tai suositeltua pesuainetta kéyttamalla.

Ruosteen muodostumisen valttamiseksi komponentit on sdilytettava kuivillaan. Valta fluoridia, kloridia, bromidia, jodidia tai hydroksyyli-ioneja sisaltévien puhdistusaineiden kdyttod, silld tallaiset aineet vahingoittaisivat kaikkien
Orthofix tuotteiden mustaa eloksoitua pinnoitusta, joka voisi edistad jannityskorroosion alkamista. Suosittelemme kaikkien komponenttien tarkistusta ennen steriloinnin aloittamista, silld metallipintojen viat voivat vahentaa niiden
kestavyyttd ja vasymislujuutta ja johtaa ruostumiseen. Vaihda vahingoittuneet komponentit uusiin. Suosittelemme kiinnittimen kokoamista, jotta voit varmistaa, ettei mikadn komponentti puutu.

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

ALA KKV'[K MITAAN ”KERTAKZ(YTTﬁ”-.]‘ARRAlLA VARUSTETTUA LAITETTA UUDELLEEN. ORTHOFIX VASTAA KERTAKAYTTOTUOTTEEN TOIMIVUUDESTA JA TURVALLISUUDESTA AINOASTAAN
ENSIMMAISEN POTILAAN YHTEYDESSA. Kaikki timan jalkeen tapahtuvien kdyttdjen vastuu lankeaa yksinomaan hoitavalle instituutiolle tai laakarille.

STERILOINTI
Suositeltu sterilointijakso on seuraava:
Tapa Jakso Lampatila Altistusaika
Hoyty Tyhjio 132°-135°C[270°- 275°F] Vahintddn 10 minuuttia

Kiinnitin on steriloitava koottuna, mutta pallonivelet, keskirungon kiinnitysmutterit ja puristimen lukitusruuvit ON JATETTAVA [6ysaksi. Kiinnittimen sterilointi yhden nivelen ollessa lukittuna aiheuttaa erittin todennakdisesti laitteen
sardilyd. Sterilointia ei voida taata silloin, kun sterilointitarjotin on liian taynnd. Al aseta sterilointitarjottimelle liikaa valineitd tai aseta sille muita implantteja tai instrumentteja jostain muulta taholta.

Orthofix vastaa ulkoisen kiinnitysjarjestelman toimivuudesta ja turvallisuudesta ainoastaan ensimmaisen potilaan yhteydessa. Kaikki timan jalkeen tapahtuvien kayttojen vastuu
lankeaa yksinomaan hoitavalle instituutille tai laakarille.

Huomio: Liittovaltion lain (USA) mukaisesti tata laitetta myydaan ainoastaan ladkarin suorittaman tilauksen yhteydessa.

Renkaiden ja kiristinlankojen avulla kaytettavat
ulkokiinnityskehykset

LANGAN SISAANVIENTI

Huomioi seuraavat ohjeet kayttdessasi Kirschnerin lankoja niin hybridi- kuin tdyspydreénkin renkaallisen kehyksen kanssa:

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

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

©) Lankoja tyGnnettdessd on tiedettava tarkasti turvalliset vayldt, jotta valtetddn aiheuttamasta vaurioita ympdrdiville rakenteille (katso kdyttdohjekirja 12 (a), (b) ja ()

d) Kerran sisadntyonnetty lanka on aina heitettava pois, jos se poistetaan ennen kiristamistd (kérki on voinut tylsyd, ja se on ainoa leikkaava pinta, jolloin voi tapahtua ei-toivottua luun kuumenemista)
e) Langan pddt on suojattava siten, ettd toiseen raajaan ei aiheudu vaurioita, joko tiukasti kiinnitetyilld suojuksilla tai taivuttamalla padt rengasta kohden.

HYBRIDI- TAI TAYSPYOREAT RENGASKEHYKSET

a) Kun yhtd rengaskehystd kdytetdan yhdessa kiinnittimen (hybridi) kanssa, rengasta on aina aluksi tuettava kahden tasavalein sijoitetun vahvistustangon avulla, jotka asetetaan renkaan ymprille ja kiinnitetaan luuruuveihin
kiinnittimen toisessa pdassd. Jos murtuma on stabiili ja taysi painon varaaminen on mahdollista, tukitangot tulee poistaa heti, kun potilas pystyy liikkumaan ja pehmytkudosten turvotus on laskenut. Jos murtuma on epdstabiili,
tangot jatetdan paikalleen potilaan mobilisoidessa painon kannatusta. Tankoja ei saa poistaa ennen kuin luu on riittévésti yhdistynyt siten, ettd se jakaa aksiaalisen kuorman, vaan ne poistetaan osana dynamisointiprosessia ennen
kiinnittimen poistamista.

b) Tarvittaessa on kéytettava lisaluuruuvia murtuman ja lahimmén kiinnityskohdan vélisen etdisyyden tasaamiseksi kummallakin puolella.

0) Asetettaessa luuruuvia paikoilleen puolipiikkisen kiinnitysruuvin (osanumero 80076) avulla on varottava, ettei ruuvi kiinnity pehmytkudokseen, silld puolipiikkisessd kiinnitysruuvissa ei voida kdyttdd ruuviohjainta.

d) Kaksi- tai kolmirenkaisen pydredn kehyksen kokoonpanossa on huomioitava seuraavat asiat:
1) Renkaan liitostangot on sijoitettava mahdollisimman tasaisesti renkaiden ymparille. Normaalisti riittéd kolme tankoa. Jos kdytetddn neljad tankoa, on huolehdittava siitd, ettd renkaaseen ei kohdistu liiallista pystykuormitusta

liitostankojen pituuden epatasaisen vaihtelun vuoksi.

) Sheffield-renkaat tulee koota siten, ettd osat 1/3 tai raot, joissa kdytetddn vain 2/3-rengasta, ovat toistensa ylapuolella.

) Sheffield 2/3 -rengas tai tdydellisen renkaan osa 1/3 pitdd aina asetettava posteriorisesti.

) Sheffield-pidike pitdd aina asettaa Sheffield-renkaan osaan 2/3.

) Kaikkien renkaiden tulisi ihanteellisesti olla samankokoisia; kehys tulee asettaa siten, ettd koko jalka, eiké ainoastaan luu, on renkaan keskellg, ja renkaan ja pehmeiden kudosten valiin mahtuu kaksi sormea koko kehdn osuudelta.

) Jokaisen renkaan tulee olla 90 asteen kulmassa kyseisen luusegmentin akseliin nahden.

) Ihanteellisen stabiiliuden saavuttamiseksi kaikilla tasoilla, kahden uloimman langan tulee olla noin 60 asteen kulmassa toisiinsa nahden (ylityskulma). Tamd saadaan aikaan, jos renkaan kiinnityskohtien valissd on seitseméan

tyhjdd reikdd.

8) Jokaista luusegmenttid on tuettava kolmella tai neljalld kiristinlangalla, jotka kaikki voidaan asentaa yhteen renkaaseen.
9) ProCallus-kiinnityslaitteen hybridilitanndn oikeassa kdyttotavassa voidaan kdyttdd ainoastaan TL-HEX-renkaita.

e) Potilas saa varata heti painoa varpailleen. Progressiivinen painon varaaminen ja fysioterapia tulee aloittaa kirurgin murtuman stabiiliudesta antaman arvion ja rontgenkuvista saatujen tietojen mukaan.

2
3
4
5
6
7

HUOMIO

Kun raajan normaali tunto on hdiriintynyt siten, ettd potilas ei saa normaalia proprioseptiivista palautetta, mikd tahansa kiinnitysjdrjestelmd voi altistua normaalia suuremmille kuormituksille. Tallaisissa tilanteissa potilasta tulee
varoittaa kiinnityslaitteen liiallisen kuormittamisen vaarasta ja ldakarin on varauduttava liialliseen kuormitukseen liittyvien erityisongelmien varalta, kuten osien I6ystyminen, taipuminen tai murtuminen. Tallaisessa tilanteessa on
suositeltavaa tehdd kiinnitysjdrjestelmdstd lujempi kuin mitd normaalisti vaaditaan.
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Orthofixin sisdisid ja ulkoisia kiinnitysvalineitd on kdytettdvd vain soveltuvien Orthofix-implanttien, - komponenttien ja -lisdvarusteiden kanssa. Kiinnityksen saa suorittaa vain asianomaisilla Orthofix-valineilld valmistajan
asianomaisessa leikkaustekniikkaoppaassa suosittelemaa kirurgista teknitkkaa tarkasti noudattaen.

Symboli Kuvaus

[E & Toimi kdyttoohjeen mukaan HUOMIO: Tutustu kdyttoohjeisiin, jossa on térkeitd varoitustietoja

@ Kertakayttéinen. Ald kdyta uudelleen

STERILE| R | STERILL Steilitu séeflyttamal
STERILOIMATON
LOT Tuoteluettelon numero Eranumero

g Viimeinen voimassaolopdiva (vuosi-kuukausi-péivd)

( € ( € o3 (E-merkintd noudattaen soveltuvia eurooppalaisia direktiivejd/sdddoksia

&I “ Valmistuspdivamddra Valmistaja

Sisaltod ei saa kayttad, jos pakkaus on avattu tai vahingoittunut

Rx only HUOMIO: Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaisesti taté laitetta myydddn ainoastaan ladkdrin suorittaman tilauksen yhteydessd.
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NO Viktig informasjon — Ma leses for bruk

ORTHOFIX" UTVENDIG FESTESYSTEM

Produsentnavn

o ORTHOFIX ORTHOFLX SRL Via delle Nazioni 9 — 37012 Bussolengo (VR), ala

Tel. 0039 (0) 45 6719000 - Faks 0039 (0) 45 6719380
BESKRIVELSE 0G BRUKSANVISNING
Orthofix Utvendig Festesystemet bestdr av et antall ensidige eller sirkulaere utvendige festerammer beregnet pa bruk sammen med Orthofix benskruer, gjengete trdder eller Kirschner-trdder samt Festesystemet for Splinter. Disse
anretningene er beregnet pd d stabilisere bendeleri et stort antall tilfeller, deriblant brudd, sammenslutning av ledd, vridde ledd, bentransplantasjon, forlengelse og vinkelkorreksjon. Det Implanterte Festesystemet for Splinter brukes
i brudd, lesriving av leddbdnd, osteotomi. Det Implanterte Festesystemet for Splinter sine deler er ikke beregnet pa d erstatte normal sunn benvev eller & tle pakjennelsen av full vektbelastning, seerlig i tilfelle ustabile brudd eller
manglende bensammenvokst eller ufullstendig helbredelse. Bruk av eksteme statter (for eks. krykker) anbefales som del av behandlingen. Systemet innbefatter forskjellige deler som monteres i diverse anatomiske punkter, dvs.
skinnebein, larhals, hofte, benene i overarm, underarm, hender og fatter. Nar den brukes pa korrekt vis gjor Orthofix Utvendig Festeramme det mulig for pasienten & bruke lemmen; den reduserer samtidig operasjonstraume til et
minimum, og bevarer blodtilfarsel og vevets knokkeldannelsesevne. Er dette tilrddelig, kan dynamisk stimulering anvendes for & fremme helbredelsen av bruddene. Alle Orthofix apparater er kun beregnet pd bruk av fagkyndige.
Kirurger som overser bruk av Orthofix apparater md vere godt kjent med hvordan de ortopediske apparatene monteres, og med filosofien bak Orthofix-Modulsystemet. For & fremme en korrekt anvendelse av dets festesystem og for
a utvikle et effektivt oppleeringsinstrument har Orthofix utgitt et antall hdndbaker og CD-ROM med relevant informasjon om visse emner (for eksempel filosofien, kirurgisk anvendelse, osv.), de sdkalte “Operasjonsmetoder”. Disse
handbakene er tilgjengelige pd mange forskjellige sprak og kan bestilles som en tilleggstjeneste av kirurger som anvender Orthofix-systemet. @nsker De & motta et eksemplar av en eller flere av disse handbakene bes De kontakte
Orthofix eller en av firmaets autoriserte forhandlere, og beskrive typen apparat De har til hensikt & bruke.

KONTRAINDIKASJONER

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

Systemet ber ikke brukes i folgende forhold:

- Pa pasienter som er mentalt eller fysiologisk ustabile, da dette gjer dem uvillige eller ute av stand til d falge anvisningene for postoperativ pleie.

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

ADVARSLER 0G FORHOLDSREGLER

1. Kompresjon anbefales ikke hvis bruddet er ferskt.

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

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

4. Pass naye pd at skruene ikke gdr inn i ledd eller vekstplater p barn.

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

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

7. Lengden til skruen og gjengen ma velges pa grunnlag av starrelsen pa benet og den myke veven. Skrue gjengen er konisk i form og smalnes av, for eksempel, fra 6.0 til 5.0mm mellom skaftet og enden pa standard Orthofix
skruer, eller fra 6.0 til 5.6mm pd XCaliber skruer. Gjenge lengden ber véere slik at minst en full gjenge blir igjen pd utsiden av barken i inngangspunktet og at skruens ende savidt stikker ut fra den andre barken. Skruegjenge
lengder leveres med okninger pd 10mm, slik at maksimum 10mm gjenge vil stikke ut fra barken i inngangspunktet. Overdreven gjennomboring av den andre barken, av en hvilken som helst type skrue, bar unngds, pa grunn av
faren for skade pa myk vev. Benskruer md aldri innfares slik at det glatte skaftet trenger inn i barken i inngangspunktet, pa grunn av faren for skader pd benet.

8. Pa grunn av den koniske formen pé gjengene, vil et hvilket som helst forsak pa d skru en Orthofix srue ut igjen ndr den farst er innfert f& den til a losne seq.

9. Skruens diameter br velges pd grunnlag av benets diameter: hvis benets diameter er over 20mm, ber benskruer med en diameter pd 5-6 eller 6-5.6mm brukes; hvis benets diameter er mellom 12 og 20mm, brukes benskruer
pd 4.5-3.5mm, og hvis benets diameter er mellom 9 og 12mm, bor benskruer med diameter pd 3.5-3.2mm brukes.

10. Hvis for-borede benskruer brukes, er forberedende boring med spesielle boreskjeer og styrere for skruene innfares helt ngdvendig. Passende riller pa skruer og bor hjelper kirurgen & velge korrekt boreskjeer. Hvis ikke
boreskjaerene er skarpe, kan dette fare til skade pa benet pd grunn av overoppvarming, og slike skjer ber derfor vrakes.

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

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

13. XCaliber benskruer er beregnet pd d veere selvborende, og det anbefales i de fleste tilfellene d fare dem direke inn med en handdrill. Men forhdndsboring anbefales ndr selvborende skruer skal skrus inn i diafysen. Bruk et drillbor
pd 4,8mm gjennom en drillfering nar benet er hardt. Hvis benkvaliteten er darlig eller det skal bores i metafysen ved tynn korteks, ma du bruke et 3,2mm-drillbor. Uansett om det er foretatt forhandsdrilling eller ei, md skruene
alltid kun settes inn med handdrill eller T-nokkel. Det er viktig & bruke middels styrke for at skruen skal komme inn i forste korteks. Benskruene for diafysen md alltid settes inn midt i benaksen for & unngd & svekke den. | alle
tilfeller bar kirurgen veere oppmerksom pa momentet som trengs til & skru inn skruen. Hvis det trengs mer kraft enn vanlig, er det tryggere & fierne skruen og s& rengjare den, og deretter bore hullet pa nytt med et drillbor pa
4,8mm, selv om det allerede er brukt.

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

15. Ndr skruene skal monteres pé en tvinge med et antall av fra 3 til 5 skruehull, er det viktig at de installeres riktig, sa de er parallelle. Dette oppnds ved d bruke skruestyrerne i de vedlagte sjablonene eller feste tvingene, og ved &
bore skruehullet gjennom en borestyrer pd riktig starrelse, hvis nadvendig. Tvingene ma festes godt slik at skruestyrerne er blokkerti riktig forhold il hverandre.

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

17. Den T-formede tvingen pd Xcaliber Utvendig Festeanretning gjor det mulig & arrangere de proksimale skruene enten parallelle eller konvergerende. Nér den T-formede tvingen brukes, md dem farste skruen som innfres
ALLTID innfares i skruehullet som er del av den faste rette tvingen; etterfalgende skruer bor vere i den konvergerende seksjonen av den T-formede tvingen. Nér konvergerende modus brukes, br festeanordningen plasseres pa
korrekt avstand fra benet far skrue nummer to innfares, idet festeanordningen ikke vil gli langs konvergerende skruer.

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

19. Ndr uvanlig haye belastningsforhold er sannsynlige, som for eksempel baering av tunge gjenstander med larbeins anretninger eller hvis pasienten er meget tung, for kuleleddene lases i posisjon ber festelegemet opprettes slik at
[dsemutteren som fester legemet er plassert i 90 grader i forhold til skruenes overflate. Dessuten, for sterre stabilitet, kan kompresjon-dislokasjon enheten monteres pa festelegemet og ldses pd plass.

20. Gjengete metalltrdder og Implanterte Festesystemer for Spinter skrus direkte inn i benet, og har en sylinderformet gjenging som gjer det mulig & skru dem ut igjen etter innfering. Nér skrdkanten pa det Implanterte
Festesystemet for Splinter er neer benbarken, md innfaringshastigheten reduseres.

21. Forsek aldri & innfare Kirschner-trader mer enn en gang, da spissen, som er den eneste skjerende overflaten, kan ha blitt slav; dette kan fere til uansket oppvarming av benet.

22. Bruk korrekte Orthofix instrumenter ndr De monterer skruer og Kirschner-metalltrader.

23. Naren Kirschner trad eller en Ledetrdd brukes for & styre en rarformet utvider, et boreskjer eller skrue i posisjon
a) Ma Kirschner eller Lede trdden alltid veere NY.

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

) Naret hvilket som helstinstrument eller implantasjon innfares med hjelp av en metalltrdd, ma kirurgen skjerme tradspissen s& kontinuerlig som mulig for d unngd at trdden drives lengre inn en beregnet ved et uhell.

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

24. Deterumulig a rengjare innsiden av et rarformet boreskjzer tilstrekkelig tl & eliminere organisk avfall eller annet avfall som kan ha samlet seq opp etter bruk. RORFORMETE BORESKJ/ER MA DERFOR ALDRI BRUKES IGJEN:
DE KAN BARE BRUKES PA EN PASIENT. Hyis et rarformet boreskjzer skal brukes igjen pa samme pasient, ma kirurgen kontrollere at kke det finnes noen hindringer i boreskjzeret, ved & koble det fra drivkraften og passere en
metalltrdd gjennom det.

25. Selv ndr et rrformet boreskjeer er nytt, anbefaler vi at en metalltrad tres igjennom det far det brukes, for d kontrollere at hulrommet ikke er blokkert.
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26.Nar Kirschner metalltrader skal strammes md hdndtaket pd trddstramme verktayet veere helt dpent, og trdden md tres helt gjennom apparatet mot overflaten av glider overflaten. Pass pa at minst 6 cm trdd stikker ut av
strammeapparatet.

27. Metalltrdder montert pd hele Sheffield-ringer md strammes il en spenning pd minst 1200N. Spenningen ber reduseres til 800-1000N nér Kirschner-metalltrdder med sentral oliven brukes for & stabilisere en splint. Nar Fotring
81500 brukes, reduseres spenningen avhengende av posisjonen til hullet som brukes. Hvis hull nummer T er ved enden av hver lem av Fotringen, er anbefalt maksimal trdd spenning som felger: hull 1-3: 500N, hull 4-7: 700 N,
hull 8-11: 1000N, hull 11-17: 1200N, utover hull 17: samme som for sirkulr ring. Spenning ber ogsa reduseres til mellom 600 og 800N ndr trader plasseres pd avstand av ringen. Ndr en Hengsel Tvinge brukes for & plassere en
skrd trad pd avstand av ringen, kan for hay spenning fordrsake at den Iaste hengselen sklir. Spenning bar avbrytes hvis tvingen viser seq d baye seq. Nar trad tvinge skruene strammes er det viktig & unngd a bruke tradstramme
verktgyet som spett, noe som kan fore til at Kirschner-trdene brekker.

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

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

30. Kontroller alt utstyr far bruk, for & forvisse Dem om at det fungerer riktig. Mener De at en del eller et instrument er defekt, skadet eller mistenkelig, MA DET IKKE BRUKES.

Hybride Festerammer som brukes i progressiv korreksjon av deformiteter bar monteres og testes for de installeres for d garantere at de vil fordrsake den gnskede korreksjonen og at hengslene er pa korrekt nivd.

31. Festemekanismen md monteres pd riktig avstand fra huden, slik at det er plass til postoperativ hevelse og rengjering. Husk at festerammens stabilitet avhenger av avstanden mellom den og benet; er avstanden mellom rammen
0g benet mer enn 4 cm, anbefales bruk av 3 skruer per tvinge.

32. Endelig 1dsing av kuleleddene il festeanordninger i omrddene 10000, 30000/31000 eller 90000 utfares ved hjelp av skiftenakkelen, som kun md dreies med urskiven. De vil hare et klikk ndr korrekt ldsing er oppnadd. Ethvert
forsok pd & dpne kamskiven eller en hvilken som helst skrue ved hjelp av skiftenakkelen vil skade gjengene. Skiftenakkelen er forhandsinnstilt til en bestemt verdi, dvs. 15 Nm +0.5 for 30000/31000 (30025) serien og 27 Nm+1
for 10000 0g 90000 (10025) seriene. Denne verdien bar kontrolleres minst en gang hvert annet dr, eller hvis instrumentet skades, ved & kontakte den lokale autoriserte forhandleren.

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

NB: Hvis, ndr kamskivene og bassene strammes med spenne skrungkkelen, merket pd kamskiven beveger seg mer enn 170 grader fra helt dpen posisjon, md alle kamskiver og basser skiftes. Hvis problemet oppstdr igjen, ber hele
festeanordningen skiftes.

Det er ikke nodvendig d bruke en skiftenokkel for endelig ldsing av kuleleddene i XCaliber Utvendig Festeanordning. Endelig ldsing utfares ved hjelp av en Allen Skiftengkkel. Kamskivene kan lases fra begge sider av tvingen. De
bor dreies mot den tykkeste seksjonen av den fargete innsetningen til de er godt festet, og kamskiven er minst 50% pd vei over fordypningen.

33. Festemekanisme type 30000 er kun egnet til armen. Festemekanismen type 31000 er egnet for gvre lem av benet pd pasienter som veier under 45 kilo (100 pund).

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

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

36. Ekstrautstyr kan veere ngdvendig for montering og fjerning av festemekanismene, slik som for eksempel metalltrddkutter, tannlegehammer og elektrisk bor.

37. Kontroller at skruer og festemekanismer er i god stand ved jevne mellomrom.

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

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

40. Pasienten md veere klar over at ansvarshavende lege md opplyses om et hvilken som helst problem eller uforutsett virkning av festerammen.

41. Avstanden mellom bruddets deler mé kontrolleres ved jevne mellomrom under behandlingen, og festerammen md justeres hvis nadvendig. Hvis avstanden er for stor og dette ikke korrigeres, vil det fare til forsinket helbredelse.

42.1 pasienter som er gjenstand for forskjovet knokkeldannelse, ma dislokasjonsgraden (vanligvis Tmm per dag, dvs. 1/4 omdreining av kompressor-dislokasjonsapparatet hver sjette time) kontrolleres og justeres pd grunnlag av
beindannelsesgraden, som kontrolleres ved hjelp av rentgenfoto.

43. Fjerning av anordningen: det er kirurgen som md ta den endelige avslutningen om en festeanordning kan fiernes eller ikke.

44 Delene til Orthofix Eksternt Festesystem ma ikke brukes sammen med produkter fra andre produsenter, hvis ikke annet er angitt, da
kombinasjonen ikke dekkes av den ngdvendige godkjenningen.

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

MULIGE SKADEVIRKNINGER

1. Skade pd nerver eller kar som falge av innfgring av trdder eller skruer.

. Overflatiske eller dype infeksjoner i punktet der skruen passerer, beinmargbetennelse, septisk leddbetennelse, deriblant kronisk drenering av punktene der benskruene har véert innfert etter fiemning av apparatet.
. Odem eller hevelse; mulighet for at nerver kommer i klem.

. Ledd kontraksjon, subluksasjon, forvridning eller tap av bevegelsesvidde.

. Fortidlig bendannelse under dislokasjon.

. Mulig stramming av mykt vev og/eller av festerammen under manipulering av kallus (for eksempel korreksjon av bendeformasjon og/eller benforlengelse)
. Utilstrekkelig bendannelse, manglende sammenvekst eller pseudo-leddbetennelse.

. Brudd i gropunktet eller ved skruehullene etter fiening av apparatet.

. Losning av, eller brudd pd, benskruene.

0. Benskader fordrsaket av feil type benskruer.

1. Bendeformasjon eller klumpfot.

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

3. Ny operasjon for 4 erstatte en del eller hele festeapparatet.

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

5. Reaksjon mot fremmedlegeme pd grunn av benskruer eller deler av festerammen.

6. Vevsvinn som falge av innfering av benskruer.

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

8. Uoverensstemmelse av lemmenes lengde.

9. Overdreven blgdning under operasjonen.

20. Farer forbundet med bedavelsen.

21. Smerter som ikke kan dempes.

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

Viktig

Ikke alle operasjoner er vellykkede. Nye komplikasjoner kan oppsta ndr som helst pa grunn av ukorrekt bruk, av medisinske drsaker eller som falge av defekte apparater; i sa fall er det nodvendig 4 operere pa nytt, for & fierne eller
erstatte den ytre festerammen. Rutiner far og under operasjon, deriblant kunnskap om de kirurgiske teknikkene og korrekt valg og montering av de utvendige festerammene, er meget viktige forholdsregler for et vellykket bruk av
Orthofix festerammer av kirurgen.

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

MR-SIKKERHETSINFORMASJON

Med mindre annet er angitt i de ekstra, produktspesifikke bruksanvisningene, gjelder falgende erkleeringer:

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

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

Materialer

Orthofix Ekstern Festesystem bestdr av deler i rustfritt stal, aluminiumslegering og plast. Delene som kommer i kontakt med pasientens kropp er skruene som passerer under huden (benskruer), Kirschner-metalltradene,
boreskjaerene, styremekanismer som brukes nar skruene innfares, trokarer og bendybdemalere; disse delene er fremstilt i rustfritt stal for kirurgiske instrumenter. Noen av benskruene som brukes for den eksterne festerammen har
et tyntlag hydroksydapatitt (HA), sprayet pd den gjengete delen av skaftet.



STERILT og IKKE-STERILT produkt
Enkelte av festerammene som leveres av Orthofix er STERILE, mens andre leveres i IKKE-STERIL stand. Vennligst kontroller etiketten pd produktet for & fastsla om det enkelte apparatet er sterilt.

Steril
Apparater eller sett som er STERILE har en etikett som indikerer dette. Pakkens innhold er STERILT safremt ikke pakken apnes eller er skadet. Ikke bruk apparatet hvis pakken er blitt apnet eller skadet.

Ikke-steril

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

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

Rengjoring og Vedlikehold (NB! Se brukerveiledningen PQ 15P)

Far bruk md et IKKE-STERILT produkt rengjares med en blanding av 70% medisinsk alkohol og 30% destillert vann. Etter rengjering skal apparatet og/eller systemet renses grundig i sterilt destillert vann og terkes med en ren klut
i uvevd tekstil. Smer ved behov alle komponenter, bortsett fra ldseskruer (Cam), ldsebolter (Bush) og kuleledd, med smareolje for medisinske produkter (se de detaljerte veiledningene om operativ teknikk). Hvis festerammen er
av den typen som kan brukes igjen md den, etter at den er blitt tatt av pasienten, demonteres, kamskiver og bassinger ma kastes, og alle deler rengjares, enten med 12 vol hydrogenperoksid eller et anbefalt rengjeringsmiddel.
For & unngd korrosjon, md delene holdes torre og rengjering med midler som inneholder fluor, klor, bromid, jod eller hydroksylioner md unngds, da slike midler vil skade det sorte anodiserte belegget pd ethvert Orthofix produk,
0g dette kan fordrsake stresskorrosjon. Fer sterilisering bar alle deler kontrolleres, da skader pa metalloverflaten kan redusere styrke og motstand ovenfor stress, og kan fare til korrosjon. Hvis noen deler er skadet pa noe vis md de
erstattes med nye. Festemekanismen bar sd monteres for & kontrollere at alle deler er tilstede.

NB: kamskiver og basser er KUN FOR ENGANGSBRUK pé alle festemekanismer. De MA vrakes og skiftes hver gang en festemekanisme rengjores etter bruk og for sterilisering.

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

Sterilisering

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

Festeapparatet bar steriliseres i montert stand men apparatets kuleledd, sentrale festebolter og festeskruer MA V/ERE lase. Sterilisering av en festeanordning mens ett eller flere ledd er [3ste vil meget sannsynligvis fare il sprekker.
Sterilitet kan ikke garanteres hvis steriliseringsfatet er overfylt. Ikke overfylle fatet eller legq til andre apparater eller instrumenter fra noen annen kilde.

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

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

Eksterne fikseringsrammer med ringer og strammetrader

INNSETTING AV TRAD

Kirschner-tréder som brukes sammen med en ringformet ramme, enten det er en hybridramme eller en hel ring, skal settes inn pd falgende mate:
a) De skal alltid fgres inn fra den siden hvor blgtvevet er mest utsatt.

b) De skal bankes gjennom blatvevet og bores gjennom skjelettet. De skal aldri bores gjennom blatvev.

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

d) En trdd som er sattinn én gang skal alltid kasseres hvis den tas ut igjen for stramming (enden kan ha blitt slav, og siden dette er den eneste skjereflaten, kan ugnsket varmeutvikling i skjelettet oppstd).
e) Tradendene skal sikres slik at de ikke skader den andre ekstremiteten, enten ved hjelp av beskyttelseshetter som ikke kan falle av eller ved 4 baye tradendene tilbake over ringen.

HYBRIDRAMMER ELLER RAMMER MED HEL RING

a) Nar en enkeltringramme brukes sammen med en fiksator (hybrid), skal ringen alltid farst stattes opp med to forsterkningsskinner, som monteres med jevne mellomrom rundt ringen og festet til skjelettskruene pd andre siden av
fiksatoren. Hvis frakturen er stabil, slik at full belastning er mulig, ber -stengene fjernes sa snart pasienten er mobilisert og hevelsen av blatvevet er redusert. Hvis frakturen er instabil, ber skinnene sitte pa plass mens pasienten
mobliiseres med gkende belastning. De bar ikke fiernes for skjelettet er tilstrekkelig konsolidert til d baere den aksiale belastningen, men de br fjernes som en del av dynamiseringsprosessen far fiksatoren fjemes.

b) Ved behov kan en ekstra skjelettskrue brukes til & utligne avstanden mellom frakturen og naermeste fikseringspunkt pa begge sider.

©) Nar skruene skrus inn med en halv pinnefestebolt (delnummer 80076), ma du passe pa & unngd mykvev som blir festet til skruen, da denne delen ikke kan brukes med en skruefaring.

d) Nar 2 eller 3 ringrammer settes sammen, skal man ta hensyn til felgende faktorer:
1) Forbindelsesskinner mellom ringene skal fordeles sd jevnt som mulig rundt ringene. Normalt er 3 tilstrekkelig. Hvis 4 benyttes, md man unngd at for store vertikale belastninger overfares til ringen pa grunn av

forbindelsesskinner med ulik lengde.

) Sheffield-ringer ber monteres slik at 1/3 komponentene, eller mellomrommene der en 2/3 ring brukes alene, er over hverandre.

) Mellomrommet i en Sheffield 2/3 ring, eller 1/3 komponent av en komplett ring, ber alltid posisjoneres posteriort.

) En Sheffield-klemme ber alltid veere posisjonert pd 2/3 komponenten av en Sheffield-ring.

) Alle ringene skal helst veere like store. Rammen bar monteres slik at hele beinet, ikke bare skjelettet, befinner seq midt i ringen, og det skal veere to fingerbredders avstand mellom ringen og blatvevet hele veien rundt.

) Hver enkelt ring skal std i 90 graders vinkel mot skjelettsegmentet den er fiksert til.

) For d oppna best mulig stabilitet i alle plan bar vinkelen mellom de to ytre trddene (kryssingsvinkelen) vaere cirka 60 grader. Dette oppnds ved & la det vaere 7 ubenyttede hull mellom fikseringspunktene pd ringen.

) Hvert skjelettsegment ber stattes opp av 3 eller 4 strammetrdder, som alle kan veere fiksert i samme ring.

9) For passende bruk av ProCallus Fixator Hybrid Connection, mé kun TL-HEX-ringer brukes.

e) Pasienten far lov til & bruke initiell taberaringsvektlager. Progressiv belastning og fysioterapi ber etableres, i henhold til kirurgens evaluering av frakturstabiliteten og av informasjonen avledet fra radiologisk vurdering.

2
3
4
5
6
7
8

FORSIKTIG

Dersom den normale falelsen i ekstremiteten er forstyrret slik at pasienten ikke mottar normale proprioseptive stimuli, kan alle fikseringssystemer utsettes for overbelastning. I slike tilfeller ber pasienten advares mot risikoen for
overbelastning av fikseringsutstyret, og legen ber vaere oppmerksom pa spesielle problemer i forbindelse med overbelastning, for eksempel komponenter som lgsner, bayer seq eller gdr i stykker. | slike tilfeller anbefaler vi d bruke et
fikseringssystem med mer solid konstruksjon enn det som ellers ville ha vaert nadvendig.
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Alle intene og ekstene festeanordninger fra Orthofix md brukes sammen med tilhgrende Orthofix-implantater, -komponenter og -tilbehgr. De bar brukes med de spesifikke Orthofix-instrumentene, og den kirurgiske teknikken som
anbefales av produsenten i tilharende handbok for operativ teknikk, md folges naye.

Symbol

Beskrivelse

BH

JAN

Les instruksjonene for bruk

VIKTIG: Se bruksanvisningen for viktig forsiktighetsinformasjon

®

Engangsbruk. lkke bruk pa nytt

stonsn]

STERIL. Sterilisert gjennom bestraling

IKKE-STERILT

LOT

Katalognummer

Partinummer

s

Utlopsdato (dr - mdned - dag)

C€

c € 0123

(CE-merking i samsvar med gjeldende europeiske direktiver/forskrifter

Produksjonsdato

Produsent

] | o
®

Ma ikke brukes hvis pakken er skadet eller dpnet

Rx Only

VIKTIG: Faderal lovgivning i USA angir at dette utstyret bare kan selges av eller pd forordning fra lege
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ORTHOFIX" SYSTEEM VOOR EXTERNE FIXATIE

Manufacturer name

o ORTHOFIX ORTHORIX AL, via Delle Nazioni 9, 37012 Bussolengo (VR) taly

Tel. 0039 (0) 45 6719000 - Fax 0039 (0) 45 6719380

OMSCHRIJVING EN GEBRUIKSAANWIJZINGEN

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

CONTRA-INDICATIES

Het gebruik van dit systeem vormt een contra-indicatie in de volgende situaties:

- Bij patiénten die mentaal of fysiologisch niet stabiel zijn, en niet bereid of in staat om de aanwijzingen op te volgen, volgend op de operatie.

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

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

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

WAARSCHUWINGEN EN MAATREGELEN VOORAF

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

14. Transfixatie pennen hebben een diameter van 4mm en zijn cilindervorming. In het midden bevat de de pen schroefdraad met een diameter van 5mm. Transfixing pennen zijn zelf tappend en worden aangebracht met een
boormachine. De pennen worden gebruikt bij de “Prefix” fixateur voor tijdelijke ligamentotaxis van de enkel en knie. Na het aanbrengen van de pennen moeten ze worden afgeknipt en de uiteinde beschermd worden ter
voorkoming van verwonding van het andere been. Orthofix Transfixatie pennen zijn voor eenmalig gebruik geschikt en mogen nooit worden hergebruikt. Zij worden verbonden met de Prefix staven door middel van twee
Transfixatie pen klemmen.

15. Wanneer de schroeven bevestigd moeten worden in een klem met een reeks van 3 of 5 plaatsen, dan is het van belang dat ze op de juiste wijze geplaatst worden, zodat zij parallel zijn, wanneer ze op hun plaats zitten. Dat bereikt
men, door de schroefgeleiders te gebruiken in de speciale boormal of klem en de perforatie van het schroefgat, indien nodig, uit te voeren met een perforeergeleider met de juiste afmetingen. De kiemmetjes moeten goed vastgezet
worden, zodat de schroefgeleiders gelijkmatig vastgeklemd zijn en correct ten opzichte van elkaar.

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

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

18. 0m een fractuur nog stabieler te kunnen vastzetten met een fixateur, wordt aanbevolen de dichtstbijzijnde botschroef zeer dicht bij de fractuurrand te plaatsen (aangeraden wordt minimum 2 cm) en ervoor te zorgen, dat die
afstanden gelijk zijn aan beide zijden van de fractuur. Ten behoeve hiervan wordt een extra schroefhouder (10037 of 91037) meegeleverd.

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

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

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

22. Gebruik de juiste Orthofix instrumenten, zodat u de schroeven en de Kirschnerdraden correct kunt inbrengen.

23. Zodra er gebruik wordt gemaakt van een Kirschnerdraad of een geleidedraad, ter begeleiding van een gecanneleerde ruimer, een boorpunt of een schroef:

a) dient de Kirschnerdraad of de geleidedraad altijd NIEUW te zijn;
b) de draad dient gecontroleerd te worden voordat hij wordt ingestoken, om krassen of verbuigingen te voorkomen;
) bijhetinbrengen van wat voor instrument of implantaat dan ook aan een draad, dient de chirurg de punt van de draad zo vaak mogelijk te controleren, om te voorkomen dat de draad ongewild te ver wordt ingestoken;
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d) Bij iedere doorgang van het instrument of het implantaat, dient de chirurg te controleren of er zich geen botrestjes of ander andersoortige restjes op de draad, in het instrument of het implantaat hebben opeengehoopt,
waardoor het aan de draad blijft vastzitten en deze voortduwt.

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

25. 0ok bij nieuwe boorpunten raden wij aan om een draad door de gecanneleerde boorpunt te halen voordat deze wordt gebruikt en te controleren of de opening vrij is.

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

27. Draden die zijn bevestigd op volledige Sheffield-ringen, moeten een minimale spanning van 1200N hebben. Bij gebruik van draden met een centrale olijf' om een botdeeltje te stabiliseren, moet de spanning worden verminderd
tot 800/1000N. Wanneer er een Voetring 81500 wordt gebruikt, wordt de spanning verminderd, afhankelijk van waar zich het te gebruiken gat bevindt. Als gat nr.1 zich aan het einde van ieder lid van de Voetring bevindt,
zijn de aanbevolen maximum draadspanningen als volgt: gaten 1-3: 500N, gaten 4-7: 700 N, gaten 8-11: T000N, gaten 11-17: 1200N, voorbij gat nr. 17: zoals bij een cirkelvormige ring. De spanning dient tevens te worden
verminderd tot 600/800N, wanneer draden ver van de ring worden aangebracht. Wanneer een schamierklem wordt gebruikt om een schuine draad te plaatsen ver van de ring verwijderd, kan een te grote spanning de vastgezette
klem doen wegglijden. De spanning dient te worden verminderd, zodra opgemerkt wordt dat de klem doorbuigt. Bij het aandraaien van de klemschroef van de draad, is het van belang dat er geen druk wordt uitgeoefend op de
spaninrichting, waardoor de Kirschnerdraad zou kunnen breken.

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

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

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

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

32. Het vastdraaien van de kogelscharnieren van de 10000, 30000/31000 of 90000 fixateurs vindt plaats met behulp van een momentsleutel, die alleen in klokrichting mag worden gedraaid: zodra hij klikt is het juiste draaimoment

bereikt. Elke poging om de nok of een andere sluitmoer los te draaien met behulp van de momentsleutel kan het drijfwerk ervan beschadigen. De momentwaarde is van te voren ingesteld op een specifieke waarde, van 15 Nm+-0.5
voor de 30000/31000 serie (30025) en 27 Nm+1 voor de 10000 en 90000 series (10025). Deze waarde zou minstens eens in de twee jaar moeten worden gecontroleerd, of zodra de sleutel beschadigd is, waarbij men zich moet
wenden tot de eigen bevoegde vertegenwoordiger. De nokken en bussen in de kogelscharnieren van de 10000, 30000, 31000 en 90000 fixateurs dienen na elk gebruik vervangen te worden.
N.B.: Als bij het aandraaien van de nokken en bussen met de momentsleutel het merkteken op de nok meer dan 170° verschuift ten opzichte van de volledig ontgrendelde stand, dienen alle nokken en bussen vervangen te worden.
Als het probleem zich blijft voordoen, moet de hele fixateur worden vervangen. Voor het vastdraaien van de kogelschamieren in de XCaliber externe fixateur is het gebruik van een momentsleutel niet vereist. Het vastdraaien kan
met een inbussleutel worden uitgevoerd. De nokken kunnen vanaf beide kanten van de klem worden vergrendeld. Zij moeten naar het dikkere deel van het gekleurde inzetstuk worden gedraaid, tot ij stevig vastzitten en de nok
tenminste voor 50% in de groef zit.

33. De 30000 fixateur s alleen geschikt voor de bovenste ledematen. De 31000 fixateur is geschikt voor de bovenste ledematen en voor de onderste ledematen bij patiénten met een lichaamsgewicht van minder dan 45 kg (100 pond).

34. Het is mogelijk dat de onderdelen niet uitwisselbaar zijn tussen alle Orthofix systemen voor externe fixatie. Het is raadzaam om met betrekking tot uitwisselbaarheid van de onderdelen de afzonderlijke operatietechnieken te
raadplegen. De ring is met name niet ge schikt voor gebruik met oudere ringen van de 80000-serie.

35. Wanneer een instabiele fractuur wordt behandeld met de Hybride fixateur, dienen er steunstangen gebruikt te worden.

36. Voor het plaatsen en het wegnemen van fixatievoorzieningen kan extra gereedschap worden aangevraagd, zoals bijvoorbeeld draadsnijders, hamertjes en elektrische boren.

37. Controleer regelmatig de staat van de schroeven en de fixateur.

38. Let zeer goed op de hygiénische omstandigheden van de plaatsen waar de schroeven of draden het lichaam binnengaan.

39. De patiént moet goed worden ingelicht over het gebruik en het onderhoud van de fixateur en de verzorging van de plaatsen waar de schroeven het lichaam binnengaan.

40. De patiént moet gewezen worden op het feit dat hij zijn arts op de hoogte dient te stellen van ieder ongewenst en onvoorzien effect.

41. De door de fractuur ontstane ruimte moet regelmatig worden gecontroleerd tijdens de behandeling, waarbij de fixateur zonodig moet worden bijgesteld. Een te grote en hardnekkige ruimte tussen de botdelen kan de botheling
in de weg staan.

42. Bij patiénten, die onderworpen worden aan distractie van callus (nieuw botweefsel), moet de mate van distractie (gewoonlijk Tmm per dag, ofwel 1/4 slag van de compressie-distractie unit om de 6 uur) gecontroleerd worden
en worden vergeleken met de radiologisch gecontroleerde mate van verbening.

43. Verwijdering van de voorziening: de chirurg dient de uiteindelijke beslissing te nemen met betrekking tot het moment waarop een fixatievoorziening kan worden verwijderd.

44, Gebruik de onderdelen van de Orthofix External Fixation Systems niet in combinatie met producten van andere fabrikanten, tenzij anders
vermeld. Combinaties worden immers niet gedekt door de noodzakelijke validatie.

45. Producten die niet meer duidelijk geidentificeerd of getraceerd kunnen worden door verbleking of slijtage van de productcode en -partij, mogen NIET worden gebruikt.

MOGELIJKE ONGEWENSTE EFFECTEN

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

2. Diepgaande of oppervlakkige ontstekingen van de plaatsen waar de botschroeven het lichaam binnengaan, osteomyelitis, septische artritis, waaronder chronische vochtafscheiding op de plaatsen van de botschroeven na
verwijdering van de voorziening.

3. Oedeem of zwelling; mogelijk syndroom van betreffende plek.

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

5. Premature verharding van botweefsel tijdens de distractie.

6. Mogelijke spanning van zacht weefsel en/of van de fixateur tijdens de manipulatie van callus (b.v. correcties bij vervorming of verlenging).

7. Ontbreken van bevredigende botaangroei, de botuiteinden groeien niet aan elkaar of er ontstaat pseudoartrose.

8. Fractuur van nieuw gevormd bot of ter hoogte van de botschroefgaten na verwijdering van de hele voorziening.

9. Losraken of breuk van botschroeven.

10. Botbeschadiging door verkeerde keuze van botschroeven.

11. Botvervorming of horrelvoet.

12. Het voortduren of het terugkeren van de beginsituatie waarvoor behandeling heeft plaatsgevonden.

13. Nieuwe operatie ter vervanging van een onderdeel of van het hele lichaam van de fixateur.

14. Abnormale ontwikkeling van groeikraakbeen bij patiénten wier beenderenstelsel nog niet volgroeid is.

15. Afweerreactie op botschroeven of delen van het frame van de fixateur.

16. Afsterving van secundair weefsel bij inbrengen van botschroeven.

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

18. Lengteverschil tussen ledematen.

19. Buitensporige bloeding tijdens de operatie.

20. Risico’s verbonden aan narcose.

21. Niet te behandelen pijn.

22. Verwijdering van secundair bot door snelle perforatie van de schors met hittevorming en botnecrose.

23. Vasculaire problemen, waaronder tromboflebitis, longembolie, wondhematoom, avasculaire necrose.

Waarschuwing: Deze voorziening is niet goedgekeurd om te worden vastgezet of met schroeven te worden bevestigd aan de achterste elementen (peduncoli) van de wervelkolom op
cervicale, thoracale of lombale hoogte.

Belangrijk

Niet alle chirurgische ingrepen zijn succesvol. Er kunnen zich op ieder moment complicaties voordoen door onjuist gebruik, om medische redenen, of door een fout in de voorziening, waardoor er opnieuw chirurgisch moet worden
ingegrepen om de externe fixateur te verwijderen of te vervangen. Preoperatieve en operatieve procedures, die zowel de kennis van chirurgische technieken inhouden als een juiste keuze en plaatsing van de externe fixateurs, zijn
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van groot belang om het gebruik door de chirurg van Orthofix externe fixatiesystemen succesvol te doen zijn. Een correcte keuze van de patiénten en het vermogen van de patiént om de van de arts ontvangen aanwijzingen in acht te
nemen en het voorgeschreven behandelingsschema te volgen, zullen van aanzienlijke invloed zijn op de resultaten. Het is belangrijk om de patiénten te screenen en om de meest geschikte therapie te kiezen, met oog op de vereisten
en/of de beperkingen met betrekking tot de fysieke en/of mentale activiteiten. Als een kandidaat voor een ingreep bepaalde contra-indicaties vertoont of vatbaar is voor enige contra-indicatie, GEBRUIK het Orthofix systeem voor
extern fixatie DAN NIET.

MRI-VEILIGHEIDSINFORMATIE

Tenzij anders vermeld in productspecifieke aanvullende gebruiksaanwijzingen, zijn de volgende verklaringen van toepassing:

« De Orthofix externe fixateur is niet geévalueerd voor veiligheid en compatibiliteit (bijv. verwarming, migratie of artefacten) in een MRI-omgeving.

« De veiligheid van de Orthofix externe fixateur in de MRI-omgeving is onbekend. Scannen van een patiént die dit hulpmiddel heeft, kan resulteren in verwonding van de patiént.

Materialen

Het Orthofix externe fixatie systeem bestaat uit delen in roestvrij staal, een aluminiumlegering en plastic materiaal. De componenten die in contact komen met het lichaam van de patiént zijn de schroeven die door de huid dringen
(botschroeven), de Kirschnerdraden, de boren, de geleiders die gebruikt worden bij het inbrengen van schroeven, trocarts en instrumenten waarmee de diepte van het bot wordt opgemeten; die componenten zijn vervaardigd in
roestvrij staal voor chirurgische instrumenten. Bepaalde, bij Orthofix externe fixateurs gebruikte, botschroeven worden geleverd met een dunne, met een spuit aangebrachte laag hydroxyapatite (HA), op de schroefdraad van de steel.

STERIEL EN NIET STERIEL product
Orthofix levert sommige externe fixatie voorzieningen STERIEL en weer andere NIET STERIEL. Aangeraden wordt om het etiket van het product goed te bestuderen teneinde de steriliteit van elke voorziening te kunnen vaststellen.

Steriel
De voorzieningen of de sets die STERIEL verpakt zijn, hebben een etiket dat daarop wijst.
De inhoud van de verpakking is STERIEL, mits de verpakking niet geopend of beschadigd wordt. Gebruik de voorziening niet als de verpakking geopend of beschadigd is.

Niet steriel
Tenzij anders vermeld, zijn de componenten van de Orthofix externe fixateurs NIET STERIEL wanneer zij geleverd worden. Orthofix waarschuwt nadrukkelijk dat alle niet-steriele componenten naar behoren gereinigd en gesteriliseerd
moeten worden, met inachtneming van de specifiek aanbevolen reinigings- en sterilisatieprocedures. Integriteit en prestaties van het product worden slechts gegarandeerd indien de verpakking niet beschadigd is.

Reiniging en Onderhoud (Opgelet, zie de gebruiksaanwijzing PQ ISP)

Een NIET STERIEL product moet, alvorens in gebruik te worden genomen, worden schoongemaakt met een mengsel van 70% medische alcohol en 30% gedestilleerd water. De voorziening en/of het systeem dient na de reiniging
goed te worden afgespoeld in steriel gedestilleerd water en afgedroogd met een niet-geweven schone doek. Smeer -indien nodig- alle onderdelen (behalve voor de onderdelen van het kogelgewricht, zijnde de kogel en de nok
& bus) met smeerolie voor medische apparatuur (zie gedetailleerde Handleidingen met operatietechnieken). Als de fixateur tot het type behoort dat opnieuw kan worden gebruikt, moet het, nadat het bij de patiént is verwijderd,
volledig uit elkaar worden gehaald. Nokken en bussen moeten worden weggeworpen en alle componenten gereinigd met 12 vol. waterstofperoxide of een aanbevolen reinigingsmiddel. Om corrosie te voorkomen, moeten de
componenten droog worden gehouden en bij reinigingshandelingen moeten fluor- chloride-, bromide-, jodide- of hydroxylionhoudende middelen worden vermeden: deze stoffen beschadigen namelijk de op alle Orthofix producten
aangebrachte zwarte geanodiseerde coating, waardoor spanningscorrosie kan ontstaan. Aangeraden wordt om voor het steriliseren alle componenten te controleren, omdat door beschadigingen aan het metaalopperviak de sterkte
en vermoeidheidsweerstand kan worden verminderd, hetgeen tot corrosie kan leiden. Als de componenten op de een of andere manier zijn beschadigd, moeten ze worden vervangen. De fixateur dient dan eerst in elkaar gezet te
worden, om er zeker van te zijn dat alle onderdelen aanwezig zijn.

Noot: nokken en bussen zijn voor alle fixateurs SLECHTS VOOR EENMALIG GEBRUIK bestemd. Zij MOETEN worden weggeworpen en vervangen, elke keer wanneer de fixateur na gebruik wordt gereinigd en altijd voordat hij wordt
gesteriliseerd.

ALLE VOORZIENINGEN MET HET ETIKET “VOOR EENMALIG GEBRUIK” MOGEN NOOIT OPNIEUW WORDEN GEBRUIKT. ORTHOFIX STELT ZICH VOOR EENMALIG TE GEBRUIKEN VOORZIENINGEN ALLEEN
AANSPRAKELIJK VOOR DE VEILIGHEID EN WERKZAAMHEID MET BETREKKING TOT HET GEBRUIK BIJ DE EERSTE PATIENT. De instelling of de behandelend geneesheer zijn volledig aansprakelijk
voor elk volgend gebruik van deze voorzieningen.

Sterilisatie

Aanbevolen wordt om de sterilisatiecyclus als volgt uit te voeren:
Methode Cyclus Temperatuur Blootstellingtijd
Stoom Vacuiim 132°-135°C [270°-275°F] Minimaal 10 minuten

De fixateur dient gesteriliseerd te worden in geassembleerde staat, maar de scharnieren, centrale borgmoeren van het hoofddeel en de borgschroeven MOETEN LOS BLIVEN ZITTEN. Sterilisatie van de fixateur met één of meer
vergrendelde scharnieren kan scheuren in het materiaal tot gevolg hebben.

Steriliteit kan niet worden gegarandeerd bij een te vol geladen sterilisatieblad. Zorg er altijd voor dat het sterilisatieblad niet te volgeladen is en voeg ook geen voorzieningen of instrumenten uit een andere bron toe.

Orthofix stelt zich voor de veiligheid en de werkzaamheid aansprakelijk alleen bij het eerste gebruik van de externe fixatievoorzieningen door de patiént. Voor ieder volgend gebruik is de
instelling of de behandelend geneesheer volledig aansprakelijk.

WAARSCHUWING: De federale wet (USA) beperkt de verkoop van deze voorziening uitsluitend tot die gevallen waarbij de bestelling is uitgevoerd door of in opdracht van een arts.

Externe fixatieframes met ringen en gespannen draden

DRAAD INVOEREN

Wanneer Kirschner-draden ingevoerd worden voor gebruik met een ringframe, of hybride of een volledig circulair frame:

a) Moeten ze ingevoerd worden van de kant waar de weke delen het meeste risico lopen.

b) Ze moeten door de weke delen geschoven/ geprikt worden en door het bot geboord; ze mogen niet door de weke delen geboord worden.

¢) De operateur moet de anatomische structuur van de inbrengplaats goed kennen, dit om schade aan vitale structuren te vermijden - zie handleidingen 12 (a), (b) en (c).

d) Een draad die eenmaal ingevoerd werd moet altijd weggegooid worden als deze verwijderd wordt véér het opspannen (de tip kan bot geworden zijn en is de enige snijdende oppervlakte, zodat ongewenste verhitting van het
been kan optreden)

e) De uiteinden van de draden moeten beschermd worden zodat de andere ledematen niet beschadigd worden, met stevig erop bevestigde kapjes, of door de uiteinden naar de ring te buigen.

HYBRIDE OF VOLLEDIGE RINGFRAMES

A) Wanneer een enkele ring gebruikt wordt samen met een fixator (hybride), moet de ring in het begin altijd gesteund worden door 2 verstevigingsstaven die op gelijke afstand staan rond de ring en bevestigd zijn aan de schroeven
aan het andere eind van de fixateur. Als de breuk stabiel is, zodat een volledige verdeling van de belasting mogelijk is, moeten de staven worden verwijderd zodra de patiént wordt gemobiliseerd en de zwelling van het zachte
weefsel is afgenomen. Als de fractuur onstabiel is, moeten de staven behouden blijven zolang de patiént zijn gewicht nog moet leren dragen. Ze mogen niet verwijderd worden tot het bot voldoende geconsolideerd is om de axiale
belasting te dragen, maar ze moeten verwijderd worden als onderdeel van het mobiliseringsproces vacr de fixator verwijderd wordt.

b) Waar nodig, moet er een bijkomende botschroef gebruikt worden om de afstand tussen de fractuur en het dichtstbijzijnde fixatiepunt aan beide zijden te nivaliseren.

¢) Als bij het inbrengen van de schroef een halve pin fixatiebout (Onderdeel nummer 80076) wordt gebruikt, opletten dat er geen zacht weefsel aan de schroef blijft vastzitten, omdat er bij dit onderdeel geen schroefgeleider kan
worden gebruikt.

d) Bij de opbouw van een circulair frame met 2 of 3 ringen, moet er rekening gehouden worden met de volgende punten:
1) De staven die de ringen verbinden moeten zo gelijkmatig mogelijk rond de ringen verdeeld worden. Normaal zijn 3 voldoende. Als er 4 gebruikt worden, moet er gezorgd worden dat overmatige verticale belasting niet aan de

ring doorgegeven worden door een ongelijke lengte van de verbindingsstaven.

Sheffield-ringen moeten zo worden gemonteerd dat de 1/3-componenten, of de ruimtes waar een 2/3-ring alleen wordt gebruikt, zich boven elkaar bevinden.

De ruimte in een Sheffield 2/3-ring, of het 1/3-deel van een complete ring, moet altijd achteraan worden geplaatst.

Een Sheffield-klem moet altijd op de 2/3-component van een Sheffield-ring worden geplaatst.

Idealiter moeten alle ringen dezelfde afmetingen hebben; het frame moet zo geplaatst worden dat het hele been, niet alleen het bot, zich in het midden van de ring bevindt, en het moet mogelijk zijn om overal rondom twee

vingers te steken tussen ring en zachte weefsels.

6) Elke ring op 90 graden staan ten opzichte van de as van het botsegment waarop het gezet is.

2
3
4
5
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7) Voor een ideale stabiliteit in alle richtingen, moeten de buitenste twee draden onder ene hoek staan (kruisende hoek) van ongeveer 60 graden. Dit wordt bereikt als er 7 lege gaten zijn tussen de fixatiepunten op de ring.
8) Elk botsegment moet gesteund worden door 3 of 4 gespannen draden, die alle op één ring gemonteerd kunnen worden.
9) Voor juist gebruik van de hybride ProCallus-fixatieverbinding mogen alleen TL-HEX-ringen worden toegepast.

e) De patiént mag beginnen met gewichtsbelasting door met de tenen de grond aan te raken. Progressieve gewichtsbelasting en fysiotherapie moeten worden vastgesteld op basis van evaluatie van de breukstabiliteit door de
chirurg en op basis van radiologische beoordeling.

OPGELET
Indien er sprake is van een ituatie waarbij de patiént niet over de normale sensibiliteit beschikt, door bijv. een neurologische stoornis, dan kan het zijn dat het systeem bovenmatig wordt belast. In deze situatie adviseren wij u een nog
stevigere constructie op te bouwen. Dit om lostlating, of het breken van schroeven of andere componenten te voorkomen.

Alle Orthofix interne en externe fixatieproducten moeten samen met hun corresponderende Orthofix implantaten, componenten en accessoires gebruikt worden. Het aanbrengen van deze producten moet met het specifieke
Orthofix instrumentarium gebeuren, door zorgvuldig de chirurgische techniek te volgen die door de fabrikant in de toepasselijke handleiding met de operatietechniek is aanbevolen.

Symbool Beschrijving
[E i‘i Volg instructies voor gebruik OPGELET: Volg de instructies voor gebruik voor belangrijke
waarschuwingen
@ Fenmalig gebruik. Wegwerpen na gebruik

STERILE STERIEL. Gesteriliseerd door bestraling
NIET STERIEL
LOT (atalogusnummer Partijnummer

g Vervaldatum (dag - maand - jaar)

c E c E 03 (E-markering conform toepasselijke Europese richtlijnen/voorschriften

&I “ Fabricagedatum Fabrikant

Niet gebruiken indien de verpakking geopend of beschadigd is

Rx Only OPGELET: De federale wetgeving in de VS beperkt de verkoop van dit systeem tot verkoop door of op voorschrift van een arts

37



PQ EXF S 08/19 Asinstrucdes de uso estdo sujeitas a alteragdes; a versao mais atual de todas as instrugdes de uso esta sempre disponivel online. C€ux
PT Informacgao importante - Leia antes de usar

SISTEMA DE FIXACAO EXTERNA ORTHOFIX

Nome do fabricante

o ORTHOFIX ORTHOFIX SRL via Delle Nazioni 9, 37012 Bussolengo (VR) dlia

Tel. 0039 (0) 45 6719000 - Fax 0039 (0) 45 6719380
DESCRICAO E INDICACOES PARA 0 USO
0 Sistema de Fixacdo Orthofix é constituido de fixadores externos monolaterais ou circulares destinados a serem utilizados com parafusos dsseos Orthofix, com fios roscados ou com fios de Kirschner para o Sistema de Fixagdo de
Segmentos Osseos. Estes dispositivos foram realizados para estabilizar segmentos 6sseos numa ampla variedade de empregos, entre os quais fracturas, fusdes articulares, deslocacdes articulares, transportes ésseos, alongamentos
e correcges anqulares. Os implantes do Sistema de Fixaco para Segmentos Osseos séo indicados no caso de fracturas, deslocaco do ligamento 6sseo, osteotomias. Os componentes do Sistema de Fixacdo Externa Orthofix nao
sd0 projectados para substituir 0ssos saudaveis, tampouco para suportar a fadiga de uma carga completa principalmente no caso de fracturas instaveis ou no caso de ndo consolidacdo, atraso na consolidacdo ou recuperacdo
incompleta. Aconselha-se 0 uso de suportes externos (tais como auxilios para a deambulacdo) como uma parte do tratamento. O sistema compreende vdrios modulos a serem aplicados nos diferentes sitios anatémicos, isto € tibia,
fémur, bacia, imero, antebraco, mdo e pé.
Se utilizado correctamente, o Sistema de Fixagdo Externa Orthofix mantém a funcao dos membros, reduz ao minimo o trauma cirtirgico nas estruturas anatémicas, mantém a irroracdo hemdtica e o potencial osteogénico dos
tecidos, e, onde estiver indicado, estd predisposto para a aplicacdo da dinamizacdo com a finalidade de melhorar o processo de restabelecimento das fracturas.
Todos os aparelhos Orthofix sdo concebidos somente para o uso profissional. Os cirurgides que utilizam os aparelhos Orthofix devem conhecer perfeitamente o processo de fixacao ortopédica e a filosofia do Sistema Modular
Orthofix. Para fomentar o uso correcto deste sistema de fixagdo e para criar um perfeito instrumento de treinamento, a Orthofix preparou vdrios manuais de uso e CD-ROMs sobre assuntos especificos (por exemplo: filosofia,
aplicacdo cirtirgica etc.) que sdo denominados “Técnicas Operatdrias”. Esses manuais estdo disponiveis em varios idiomas como servi¢o suplementar para os cirurgides que adoptaram o Sistema Orthofix.
Se desejar receber uma c6pia de um ou mais manuais, é favor contactar a Orthofix ou um dos representantes autorizados em seu Pais, descrevendo o tipo de aparelho que deseja utilizar.

CONTRA-INDICAGOES

0 Sistema de Fixagdo Externa Orthofix ndo € projectado e tampouco vendido para outros empregos a ndo ser os indicados.

0 uso do sistema é contra-indicado nos casos a sequir:

- Em pacientes com instabilidade mental ou fisioldgica, condicao essa que ndo garante sua disponibilidade ou capacidade de sequir as instrugdes para a assisténcia apos a operacdo.
- Artrodiatase do quadril nas artropatias inflamatdrias e em pacientes com mais de 45 anos de idade.

- Pacientes afectados por osteoporose grave, pacientes HIV-positivos e pacientes com diabetes melito grave pouco controlado.

- Pacientes com hipersensibilidade a corpos estranhos. No caso de duvidas, é aconselhdvel fazer testes antes de aplicar o Sistema.

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

1. No caso de fractura nova, a compressdo ndo é aconselhada.

2. £ possivel que se verifique uma deslocacdo axial, se o corpo do fixador ndo estiver alinhado e paralelo ao 0sso.

3. F possivel que se verifique uma translacio medial ou lateral, se o corpo do fixador néo estiver paralelo & difise.

4. E necessario prestar especial atengdo para que s parafusos ndo entrem nas articulagdes ou nas chapas de aumento nos sujeitos em idade peditrica.

5. Devem ser sequidas as directrizes para a dinamizacdo e a fisioterapia de acordo com cada caso e com o sistema de fixagdo utilizado e devem ser estabelecidas, se o cirurgiao achar conveniente, de acordo com controlos clinicos e
radiolégicos.

6. Todos os aparelhos implantados no paciente, tais como parafusos dsseas, fios roscados, fios Kirschner, implantes do Sistema de Fixacdo para Segmentos Osseos e em geral toda e qualquer instrumento descartavel, inclusive
excéntricos e buchas de qualquer sistema de fixacdo externa, NUNCA DEVEM SER UTILIZADOS NOVAMENTE.

7. 0 comprimento do parafuso e da espiral deve ser seleccionado de acordo com as dimensdes do 0sso e do tecido mole. A espiral do parafuso é conica e afusada e mede, por exemplo, de 6.0 a 5.0mm a partir da haste até a ponta
dos parafusos padrdo Orthofix ou de 6.0 a 5.6mm para parafusos XCaliber. O comprimento da espiral deve permitir que uma espiral inteira fique do lado de fora da primeira camada cortical enquanto que a ponta do parafuso
saia somente da sequnda. O comprimento das espirais dos parafusos sdo diferentes com incrementos de 10mm de maneira que ndo mais de 10mm de espiral possam sair fora da primeira camada cortical. E preciso evitar uma
penetracdo demasiada da sequnda camada cortical com qualquer género de parafuso, para ndo correr o risco de danificar o tecido mole. Os parafusos 6sseos nunca devem ser inseridos de maneira que sua haste lisa penetre na
primeira camada cortical, isto para que 0 0550 ndo venha a ser danificado.

8. Devido a sua forma com espiral cnica, qualquer tentativa de desenfiar um parafuso Orthofix, apds té-lo inserido, pode causar seu afrouxamento.

9. 0 didmetro do parafuso deve ser seleccionado de acordo com o didmetro do 0sso; para diametros 6sseos acima de 20mm, é preciso utilizar parafusos de 6-5 ou 6-5.6mm; para um didmetro dsseo entre 12 e 20mm, parafusos de
4.5-3.5mm e para um didmetro dsseo entre 9 e 12mm, parafusos de 3.5-3.2mm.

10. Ao utilizar parafusos 6sseos que ndo sdo auto-roscantes, € preciso perfurar antes com pontas apropriadas para broca, antes de inseri-los. As caneluras em que se encaixam os parafusos e as pontas da broca auxiliam o cirurgiao a
usar a ponta certa da broca. Pontas chatas podem danificar termicamente o0 0sso e ndo devem ser utilizadas.

11. 0s parafusos de perfuragdo automética com um diametro de rosca de 5,00mm ou superior nunca devem ser introduzidos com uma ferramenta eléctrica, mas sempre a mao ou com uma perfuradora manual.

12. Se for preciso cortar os parafusos 6sseos XCaliber, o corte pode ser realizado antes de inseri-los ou logo apds, tendo aplicado o fixador e apertado os parafusos de aperto da mdscara. Nunca devem ser cortados apds terem sido
introduzidos, antes de colocar o fixador, pois uma parte da forca de corte pode ser transferida para o 0sso.

13. 0s parafusos 6sseos XCaliber foram projetados para a autoperfuracao e, na maioria dos casos, € aconselhdvel a insercdo com uma broca manual. No entanto, quando a insercao de parafusos autoperfurantes é feita no osso diafisdrio,
recomenda-se a perfuracao prévia com uma broca de 4,8mm através de uma quia de broca quando o osso for duro. Quando 0 osso for de md qualidade, ou na regido metafisdria em que o cértex é fino, deverd ser usada uma broca
de 3,2mm. Avinsercdo do parafuso, tenha ou ndo sido realizada perfurago prévia, deve sempre ser feita com uma broca manual ou chave em T. Eimportante aplicar forca moderada para o parafuso consequir penetrar no primeiro
c6rtex. Os parafusos para osso diafisério devem ser sempre inseridos no centro do eixo do 0550, para evitar enfraquecimento. Em todos os casos, o cirurgido deve ter a nogao do torque necessdrio para inserir o parafuso. Se parecer
mais apertado que habitualmente, é mais sequro remover o parafuso, limpd-lo e voltar a abrir o furo com uma broca de 4,8mm, mesmo que j& tenha sido usada.

14. 0s parafusos de perfuracdo automatica com diametros de rosca inferiores podem ser introduzidos com a perfuradora eléctrica a baixa velocidade. Os pinos de fixagdo com 4mm de didmetro sdo de perfuragdo automética e podem
ser introduzidos com uma perfuradora eléctrica. Estes pinos sdo utilizados juntamente com fixador para o eixo tempordrio do ligamento da anca e do joelho. Apés a introducdo, devem ser cortados e as extremidades protegidas
para que o doente ndo se possa ferir na perna oposta. Os pinos de fixagdo da Orthofix sdo dispositivos de utilizagdo Unica e nunca devem ser reutilizados. Sao ligados as barras de prefixacdo com dois grampos dos pinos de fixacdo.

15. Quando os parafusos devem ser alojadas num aro para parafusos de 3 ou 5 sedes, € muito importante que sejam inseridos correctamente para ficarem paralelos. Isto é possivel usando as quias de parafusos na prépria méscara ou
aro e perfurando se necessdrio, com uma quia perfuradora de medida apropriada. Os aros devem estar bem apertados de maneira que as quias de parafusos fiquem bloqueadas correctamente.

16. Quando os parafusos estiverem inseridos em um aro de 3 ou 5 sedes de maneira que uma das sedes na extremidade do aro ficar vazia, é importante que nessa sede seja inserido um tronco curto de parafuso de maneira que a tampa
do aro prenda todos os parafusos com pressdo iqual.

17.0aro em T do Fixador externo XCaliber permite que os parafusos proximais sejam colocados quer paralelamente, quer de maneira convergente. Ao utilizar um aro em T, € SEMPRE necessdrio inserir o primeiro parafuso na sede de
fixagdo do aro recto; a sequir, s parafusos devem ser inseridos na seccdo convergente do aro em T. Ao utilizar a maneira convergente, antes de inserir o sequndo parafuso, € preciso colocar o fixador na distancia certa do 0sso pois,
a sequir, ndo poderd mais escorrer ao longo dos parafusos convergentes.

18. Para obter uma fixacdo mais estével com um fixador de fractura, aconselha-se colocar o primeiro parafuso dsseo o mais préximo possivel da margem da fractura (distancia minima aconselhada: 2 cm) e que estas disténcias sejam
iguais em ambos os lados da fractura. Para tal, na embalagem encontra-se um aro adicional para parafuso (10037 ou 91037).

19. Se houver probabilidade de condicdes de sobrecarga fora do comum, tais como carga axial com uma aplicacdo femoral ou quando o paciente for muito pesado, antes de prender os pivds é necessdrio alinhar o corpo do fixador de
forma que a porca de aperto do corpo fique perpendicular ao plano dos parafusos dsseos. E para garantir maior estabilidade, é possivel aplicar a unidade de compressao/deslocacdo ao corpo do fixador e prende-Ia naquela posicao.

20. 0s fios roscados e os Implantes do Sistema de Fixacdo para Segmentos Osseos sdo inseridos directamente no 0sso e tém uma espiral cilindrica que torna possivel desenfia-los se for preciso. Quando o chanfro do implante de Fixacao
para Segmentos (sseos estiver préximo da cortical, € preciso diminuir a velocidade de introducdo.

21. Nao enfiar o fio Kirschner mais de uma vez, pois a ponta pode estar partida e sendo ela a Unica superficie cortante, 0 0550 poderia aquecer.

22. Usar os instrumentos Orthofix apropriados para introduzir correctamente os parafusos 6sseos e fios de Kirschner

23. Ao utilizar um fio de Kirschner ou uma quia para acompanhar um alargador canelado, uma ponta de broca ou um parafuso:

a) Utilizar sempre o fio de Kirschner ou guia NOVOS.

b) Antes de introduzir, controlar se o fio estd sem arranhaduras e ndo estd dobrado.

) Ao introduzir qualquer instrumento ou implante sobre um fio, o cirurgiao deve controlar frequentemente a ponta do fio para evitar que o fio seja introduzido além do necessério.

d) A cada passagem do instrumento ou do implante, o cirurgido deve controlar que no fio ou no instrumento ndo tenham ficado restos de 0sso ou outras sobras quaisquer que poderiam prender o fio empurrando-o mais para
frente.
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24. Néo é possivel limpar perfeitamente o interior de uma ponta de broca canelada tirando todos os restos orgénicos ou outros quaisquer que ficaram depois de sua utilizacdo.

AS PONTAS DE BROCA CANELADAS NAO DEVERIAM SER UTILIZADAS NOVAMENTE. DEVEM SER UTILIZADAS SOMENTE PARA UM PACIENTE. Quando a ponta deve ser utilizada novamente no mesmo paciente,
o cirurgido deve controlar que ela ndo esteja obstruida, tirando-a da broca e passando um fio.

25. Mesmo quando a ponta da broca canelada for nova, aconselha-se passar um fio por dentro para verificar que ndo esteja obstruida.

26. Para esticar os fios de Kirschner, o cabo da pinga para esticar o fio deve estar totalmente aberto e a pinga inserida completamente sobre o fio até chegar contra a superficie lateral do cursor que blogueia o fio, controlando que pelo
menos 6 cm de fio saiam da pinga para esticar o fio.

27. Fios montados nos anéis Sheffield completos devem ser tensionados a um minimo de 1200 N. Ao usar fios com oliva central para estabilizar um fragmento, a tensdo deve ser reduzida para 800/1000N. Ao utilizar uma Argola
para Pé 81500, a tensdo é reduzida de acordo com a posicdo do furo a utilizar. Se o furo n. Testiver na ponta de cada membro da Argola de Pé, as tensdes méximas sugeridas para os fios sao as sequintes: furos 1-3 500N, furos 4-7
700N, furos 8-111000N, furos 11-17 1220N, além do furo 17 como para uma argola. Quando os fios forem aplicados longe da argola, é necessdrio reduzir a tenséo para 600/800N. Ao utilizar um aro de charneira para posicionar
um parafuso obliquo longe da argola, a tensao excessiva pode fazer com que o aro fechado dobre. Se isto acontecer é preciso reduzir a tensao. Ao apertar um parafuso de fixacdo do aro, € importante ndo se apoiar na pinca para
esticar os fios pois o fio de Kirschner pode partir.

28. Caso um anel TrueLok hexagonal seja usado em uma montagem hibrida, consulte as instrugdes disponiveis no encarte PQTLK, (PQTLH) e PQWTN.

29. Laarruela fendida pode ser usada em muitas posices junto com um fixador redondo. A forca da tensao possfvel com este aparelho depende de sua distancia da argola, até méximo 100N. Quando for preso directamente na argola
é preciso manter o nivel de pressao para evitar enroscamentos e danos ao fio.

30. Todos os instrumentos devem ser minuciosamente examinados antes do uso para garantir um funcionamento correcto. Se julgar que um componente ou um instrumento esté com defeito, danificado ou apresentar qualquer
problema, NAQ O UTILIZE. Os Fixadores para a Fixagdo Mista usados na correccdo progressiva da deformacdo, devem ser previamente montados e controlados antes do empreqgo para garantir a correccdo necessdria e que as
chamneiras estao no nivel correcto

31. Ofixador deve ser aplicado a uma disténcia da pele a permitir a inchacao pds-operatéria e a limpeza, considerando que a estabilidade do fixador depende da distancia entre o mesmo e 0 0sso; se a distancia entre o fixador e 0 0ss0
for superior a 4 cm, aconselha-se o uso de 3 parafusos para cada aro.

32.0 aperto final dos pivos dos fixadores 10000, 30000/31000 ou 90000 realiza-se com o torquimetro que deve ser usado somente em sentido hordrio. Um “clique” avisa que o bindrio correcto foi alcancado. Qualquer tentativa de
desaparafusar o excéntrico ou qualquer outra porca de aperto usando o torquimetro pode provocar danos nas engrenagens. O torquimetro é regulado com um valor especifico de 15 Nm +0.5 para a série 30000/31000 (30025) e
de 27 Nm+1 para a série 10000 e 90000 (10025). Esse valor deve ser controlado pelo menos uma vez a cada dois anos ou quando resultar danificado dirigindo-se ao seu representante autorizado.

Os excéntricos e as buchas nos pivos dos fixadores 10000, 30000, 31000 e 90000 devem ser substituidos depois de sua utilizado.

Nota: se a0 apertar os excéntricos e as buchas com o torquimetro o ponto marcado pelo excéntrico ultrapassar s 170° com relacdo a posicdo completamente aberta, todos 0s excéntricos e as buchas deverdo ser trocados. Se o
problema continuar, substituir o Fixador.

Para 0 aperto final dos pivds no Fixador Externo XCaliber ndo é preciso usar o torquimetro, mas é possivel usar a Chave Allen. Os excéntricos podem ser bloqueados em ambos os lados do aro. Deveriam ser girados em direccao da
seccao mais espessa do enxerto colorido até que fiquem bem presos e o excéntrico deveria estar, pelo menos, na metade do recesso.

33. 0fixador série 30000 € indicado somente para o membro superior. O Fixador 31000 é indicado para 0 membro superior e para o membro inferior no caso de pacientes com um peso corporal abaixo de 45 Kg (100 pounds).

34. Nem todos os componentes podem ser usados com todos os sistemas de fixacdo externa Orthofix. Aconselha-se consultar todas as técnicas operatdrias para 0s componentes trocdveis. Em particular, ndo é compativel com os anéis
antigos da série 80000.

35. Ao tratar uma fractura instdvel com o fixador brido, é necessario usar barras de refor¢o

36. Instrumentos suplementares podem ser solicitados para a aplicacao e a remogdo dos dispositivos de fixacdo, tais como, por exemplo, corta-fios, marretas e brocas eléctricas.

37. Controlar aintervalos requlares o estado dos parafusos e do fixador.

38. Controlar meticulosamente a higiene do sitio dos parafusos.

39. 0 paciente deve ser instrufdo sobre o uso e a manutencao do fixador e a cura do sitio dos parafusos.

40. 0 paciente deve informar o préprio médico sobre qualquer moléstia ou imprevisto.

41. 0 espaco da fenda de fractura deve ser controlado periodicamente durante o tratamento fazendo os ajustes necessdrios ao fixador. Um excessivo e persistente intersticio da fenda de fractura pode atrasar a consolidacdo da mesma.

42. Em pacientes submetidos a deslocagdo do calo dsseo, a taxa de deslocacdo (geralmente Tmm por dia ou seja 1/4 de giro do compressor-deslocador a cada 6 horas) deve ser controlado e relacionado a taxa de ossificado controlada
radiologicamente.

43, Retirada do dispositivo: o cirurgido deve decidir o momento apropriado para tirar o dispositivo de fixacdo

44. Ndo utilize componentes dos Sistemas de Fixacdo Externa Orthofix juntamente com produtos de outros fabricantes, salvo se especificado
em contrdrio, dado que a combinacdo ndo estd coberta pela validacao necessdria.

45. Produtos com aparéncia excessivamente desbotada do cédigo de lote e do produto marcados, evitando a identificagdo e rastreabilidade com clareza, NAQ DEVEM SER USADOS.

POSSIVEIS MOLESTIAS

. Danos nervosos ou vasculares devidos a introducao de fios ou parafusos.

. Infecgdes profundas ou superficiais do sitio dos parafusos 6sseos, osteomielite, artrite séptica, entre os quais drenagem crénica das sedes dos parafusos 6sseos apds a retirada do dispositivo.
. Edema ou inchacdo; possivel sindroma compartimental.

. Contratura articular, sub-luxacdo, luxacdo ou perda de capacidade motora.

. Consolidacdo prematura do calo dsseo durante a deslocado.

. Possivel tensdo dos tecidos moles e/ou do fixador durante a manipulagdo do calo (por exemplo: correcgdes de deformidades ou alongamento)
. Regeneracdo carente do 0sso, ndo uniao ou pseudo-artrose.

. Fractura do regenerado dsseo ou na altura dos furos dos parafusos 6sseos apds a remogao do dispositivo.

. Afrouxamento ou ruptura dos parafusos 6sseos.

0. Danos dos ossos devidos a escolha errada de parafusos dsseos.

1. Deformidade 6ssea ou pé equino.

2. Persisténcia ou novo aparecimento da condicdo inicial objecto do tratamento.

3. Nova intervengdo para substituir um componente ou todo o corpo do fixador.

4. Desenvolvimento anormal da cartilagem de crescimento em pacientes esqueleticamente imaturos.

5. Reaccdo a corpo estranho de parafusos 6sseos ou componentes do corpo do fixador.

6. Necrose do tecido apds a introdugdo de parafusos dsseos.

7. Pressdo na citis provocada por componentes externos quando o espaco livre ndo for adequado.

8. Desigualdade dos membros.

9. Excessivo sangramento operatorio.

20. Riscos intrinsecos associados a anestesia.

21. Dor ndo tratével.

22. Sequestro 6sseo secunddrio por perfuracao rdpida da cortical com acumulacao de calor e necrose dssea.

23. Moléstias vasculares, entre as quais tromboflebite, émbolo pulmonar, hematoma de ferida, necrose avascular.

e s s s O 00~ O 1 S o MO —

Adverténcia: Este dispositivo nao é aprovado para a fixacao ou ligacdo com parafusos aos elementos posteriores (pedunculos) da coluna vertebral cervical, toracica ou lombar.

Importante

Nem todos os casos cirdrgicos tém resultado positivo. Podem surgir complicacdes a qualquer momento devido a um uso errado, a motivos médicos ou por causa de uma avaria do dispositivo e que requerem uma nova intervencao
cirtrgica para retirar ou substituir o dispositivo de fixacdo externa. Procedimentos pré-operatdrios e operatdrios que incluem um conhecimento das técnicas cirtirgicas e da correcta seleccdo e posicionamento dos dispositivos de
fixacdo externa, sdo aspectos importantes para o sucesso na utilizacao de dispositivos de fixagdo externa Orthofix por parte do cirurgido.

Uma correcta seleccdo do paciente e a sua capacidade de respeitar as instrucdes do médico e de sequir 0 esquema do tratamento prescrito influenciardo notavelmente os resultados. £ importante efectuar o exame radioscpico
dos pacientes e escolher o tratamento mais apropriado, considerando os requisitos e/ou os limites em termos de actividades fisicas e/ou mentais. Se um candidato para uma operacdo apresentar uma qualquer contra-indicagdo ou
estiver predisposto a uma qualquer contra-indicacio, NAQ UTILIZAR um dispositivo de fixagdo externa Orthofix.

INFORMAGOES DE SEGURANCA SOBRE RESSONANCIA MAGNETICA

A menos que indicado em produtos instrugdes especificas para o uso de certos produtos, as sequintes declaragdes sao aplicaveis:

« Aseguranca e a compatibilidade (por exemplo, aquecimento, migragdo ou artefatos de imagem) do sistema de fixacdo externa Orthofix ndo foram avaliadas no ambiente de ressonancia magnética;
« Asequranca do sistema de fixacao externa Orthofix é desconhecida no ambiente de ressonancia magnética. Submeter um paciente que tenha este dispositivo a um exame pode resultar em lesdes.
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Materiais

0 Sistema de Fixagdo Externa Orthofix é constituido de componentes em ago inoxiddvel, liga de aluminio e material pldstico. Os componentes que se encontram em contacto com o corpo do paciente sao 0s parafusos percutaneos
(parafusos 6sseos), os fios de Kirschner, as pontas de broca, as quias utilizadas durante a introducdo dos parafusos, os trocartes e medidores de profundidade dssea; tais componentes sdo fabricados em aco inoxiddvel para
instrumentos cirdrgicos.

Alguns dos parafusos 6sseos utilizados na fixagdo externa Orthofix sdo fornecidos com uma camada fina de hidroaxiapatite (HA), aplicada a jacto, na parte roscada da haste.

Produto ESTERIL E NAO ESTERIL
Orthofix fornece dispositivos de fixacdo externa na versao ESTERIL e outros na versao NAQ ESTERIL. Aconselha-se conferir o rétulo do produto para determinar a esterilidade de cada dispositivo.

Estéril
0s dispositivos ou os kits fornecidos na versdo ESTERIL trazem uma etiqueta que indica tal estado.
0 contetido da embalagem é ESTERIL a nio ser que a embalagem tenha sido aberta ou danificada. Nao utilizar o dispositivo se a embalagem estiver aberta ou danificada.

Nao estéril

Em auséncia de indicagdes diferentes, os componentes dos dispositivos de fixacdo externa Orthofix sio fornecidos na versao NAQ ESTERIL. Orthofix recomenda que todos s componentes ndo estéreis estejam limpos e esterilizados,
sequindo os especfficos processos de limpeza e esterilizacdo recomendados.

Sd0 garantidas a integridade e as prestacdes do produto somente no caso em que a embalagem resultar integra.

Limpeza e Manutengao (Atencao, consulte as instrucdes de utilizagdo PQ ISP)

Antes do uso, um produto NAO ESTERIL deve ser limpado com uma mistura de dlcool de teor médico a 70% e de dqua destilada a 30%. Apds a limpeza, o dispositivo e/ou sistema deve ser enxaguado com &qua destilada estéril e
enxugado com um tecido ndo urdido limpo. Sempre que necessdrio, lubrifique todas as partes, com exce¢do dos excéntricos, as buchas e as juntas esféricas, com 6leo lubrificante para aplicacdes medicinais (consulte os Manuais
Técnicos de Operacdo para obter mais detalhes).

Se o fixador puder ser usado novamente apds ter sido retirado do paciente, deverd ser completamente desmontado tirando os excéntricos e as buchas e limpando todos os componentes com peréxido de hidrogénio de 12 vol. ou
com um detergente aconselhado.

Para evitar a corrosdo, 0s componentes devem ser mantidos secos e, durante a limpeza, devem ser evitados detergentes com fluoreto, cloreto, brometo, iodeto ou fon hidrdxilo, pois tais substancias danificariam o revestimento
anodizado preto sobre qualquer produto Orthofix dando potencialmente inicio a corrosdo provocada por desgaste.

Antes da esterilizacdo aconselha-se controlar todos os componentes visto que danos a superficie do metal podem reduzir a resisténcia a fadiga e robustez e conduzir a corrosdo Se os componentes estiverem danificados deverdo ser
substituidos por novos.

Aconselha-se montar o fixador para verificar a presenca de todos os componentes.

0BS: excéntricos e buchas s6 podem ser usados UMA VEZ para cada fixador. DEVEM ser retirados e trocados a cada limpeza apds o uso ou antes da esterilizagdo.

TODOS 0S DISPOSITIVOS COM ROTULO “DESCARTAVEL” NAO DEVEM SER UTILIZADOS NOVAMENTE.
ORTHOFIX E RESPONSAVEL PELA SEGURANCA E PELA EFICACIA SOMENTE PARA UMA UTILIZACAO COM O PRIMEIRO PACIENTE. 0 hospital ou o utilizador serdo responsaveis pela utilizagdo
sucessiva destes dispositivos.

Esterilizacao

0 diclo de esterilizacdo recomendado é:
Método Ciclo Temperatura Tempo de exposicao
Vapor Vécuo 132°-135°C [270°- 275°F] Min. 10 minutos

0 fixador deve ser esterilizado jd montado sempre que os pivos, as porcas de fixagdo centrais do corpo e os parafusos de bloqueio estejam afrouxados. A esterilizagdo do fixador com uma mais pivos blogueados pode provocar sua
ruptura.
Aesterilidade ndo pode ser garantida se a bandeja de esterilizacdo estiver sobrecarregada. Nao sobrecarregar a bandeja de esterilizacdo e ndo colocar outros implantes ou instrumentos de qualquer tipo.

Orthofix é responsavel somente pela seguranca e a eficacia no caso de primeira utilizacao dos dispositivos de fixacao externa pelo paciente. A responsabilidade de eventuais usos a sequir
sera inteiramente do hospital ou do médico.

ADVERTENCIA: A Lei Federal (EUA) limita a venda deste dispositivo exclusivamente com ordem do médico.

Estruturas de fixacao externa
com uso de Anéis e Fios compensados

INSERCAO DO FIO

Quando inserir os fios de Kirschner para utilizar com uma estrutura baseada em anéis, seja uma estrutura circular completa ou uma estrutura hibrida:

a) Deve inserir os fios do lado onde os tecidos moles se encontram em maior risco

b) Deve introduzir os fios através dos tecidos moles e perfurar através do 0sso; nunca faga perfuracdes através dos tecidos moles

¢) Deve inserir os fios com total conhecimento das passagens mais sequras de forma a ndo provocar danos nas estruturas vitais - consulte s manuais de funcionamento 12 (a), (b) e (c).

d) Devera sempre eliminar qualquer fio que j& tenha sido inserido uma vez, caso seja removido antes da compensacdo (a extremidade pode ter ficado enfraquecida e é a tinica superficie de corte, razéo pela qual poderd ocorrer um
aquecimento indesejado do 0ss0)

e) As pontas dos fios devem ser protegidas de modo a que o outro membro ndo seja lesionado, seja com proteccdes firmemente apertadas, ou dobrando as pontas na direccdo do anel.

ESTRUTURAS DE ANEIS COMPLETAS OU HiBRIDAS

a) Quando utilizar uma estrutura de anel simples em conjuncdo com um fixador (hibrido), o anel deverd ser sempre inicialmente apoiado por 2 barras de reforco igualmente espacadas, dispostas em redor do anel e ligadas aos
parafusos 6sseos na outra extremidade do fixador. Se a fratura estiver estavel, para que a aplicacdo da carga total seja possivel, as barras devem ser removidas assim que o paciente estiver mobilizado e o inchaco dos tecidos moles
tiver diminuido. Se a fractura se apresentar instdvel, as barras devem ser mantidas enquanto o paciente tiver de suportar com o peso. Ndo deverdo ser retiradas antes do 0sso estar suficientemente consolidado para partilhar a carga
axial, mas devem ser retiradas enquanto parte de um processo de dinamizacdo antes da remogao do fixador.

b) Sempre que necessdrio, deve-se utilizar um parafuso dsseo suplementar para equilibrar a distancia entre a fractura e o ponto de fixacao mais préximo de ambos os lados.

¢) Durante a insercdo do parafuso, ao usar um Parafuso de Fixacdo do pino (cédigo do produto 80076), deve ter-se o cuidado de evitar a aderencia dos tecidos moles ao parafuso, porque este componente ndo pode ser usado com
quia de parafuso.

d) Quando montar uma estrutura circular de 2 ou 3 anéis, deve ter em consideragdo os pontos sequintes:
1) As barras de ligagdo dos anéis devem ficar distanciadas da forma mais uniforme possivel em redor dos anéis. Normalmente 3 s&o suficientes. Se utilizar 4, deve tomar as devidas precaucdes para ndo transmitir cargas verticais
excessivas a0 anel provocadas pela alteracdo ireqular do comprimento das barras de ligacao.

) Os anéis Sheffield devem ser colocados para que os componentes de 1/3, ou 0s espacos nos quais somente um anel de 2/3 é usado, fiquem acima um do outro.
) 0 espaco de um anel Sheffield de 2/3, ou 0 componente de 1/3 de um anel completo, deve ser sempre posicionado posteriormente.

4) Um cabecal Sheffield deve ser sempre posicionado no componente de 2/3 de um anel Sheffield.

5) Oideal serd todos os anéis terem o mesmo tamanho; a estrutura deve ser aplicada de modo a que a perna inteira, e ndo 6 0 0sso, fique situada no centro do anel e que seja possivel inserir dois dedos entre o anel e os tecidos
moles em toda a circunferéncia.

6) Os anéis devem estar posicionados num angulo de 90 graus relativamente ao eixo do segmento 6sseo ao qual estdo a ser aplicados.

7) Para obter uma estabilidade ideal a todos os niveis, deve existir um angulo entre os dois fios externos (angulo cruzado) de cerca de 60 graus. E possivel atingir este angulo se existirem 7 orificios vazios entre os pontos de fixacdo
doanel.

8) Cada segmento dsseo deve ser apoiado por 3 ou 4 fios compensados, os quais podem ser todos montados num tnico anel.

9) Para uso apropriado do ProCallus Fixator Hybrid Connection, somente os anéis TL-HEX devem ser utilizados.

2
3

40



e) 0 paciente pode realizar a sustentado inicial do peso corporal com apoio minimo dos pés. Sustentacdo progressiva do peso corporal e fisioterapia devem ser estabelecidas de acordo com a avaliagdo do cirurgido sobre a
estabilidade da fratura e com as informagdes provenientes da avaliacdo radioldgica.

CUIDADO

Quando a sensacdo normal do membro for perturbada, de modo a que o paciente ndo consiga receber uma resposta proprioceptiva normal, significa que o sistema de fixacao pode estar sujeito a cargas excessivas. Nessas circunstancias,
0 paciente deve ser avisado sobre o risco de uma carga excessiva no dispositivode fixagdo e o médico deve estar atento a problemas particulares relacionados com a carga excessiva, tais como o afrouxamento, a flexdo ou a ruptura dos
componentes. Nestas situacdes recomenda-se que o sistema de fixacdo seja montado de forma a ser mais robusto do que o necessdrio.

Todos os produtos Orthofix de fixado interna ou externa devem ser utilizados em conjunto com seus implantes, componentes e acessérios Orthofix correspondentes. Sua aplicacdo deve ser realizada com os instrumentos Orthofix
especificos, sequindo cuidadosamente a técnica cirdrgica recomendada pelo fabricante no Manual de Técnica Cirdrgica apropriado.

Simbolo Descri¢ao

) N CUIDADO: Para mais informago sobre cuidados especiais, consulte
(onsulte as instrugdes de uso

asinstrugdes de uso
@ Utilizado tnica. Nao reutilizar

STERILE ESTERILIZADO. Esterilizado por irradiagdo
NAQ ESTERILIZADO
LOT Ntmero de catélogo Ndmero do lote

g Data de validade (ano - més - dia)

c E c E 03 Marcacdo CE em conformidade com diretrizes/requlamentos europeus

&I “ Data de fabricacdo Fabricacdo

Nao use se a embalagem estiver aberta ou danificada

Rx Only CUIDADO: As leis federais (EUA) restringem a venda deste dispositivo somente mediante pedido médico.
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' Viktig information — las fore anvandning

ORTHOFIX" EXTERNA FIXERINGSSYSTEM

Tillverkarens namn

o 0RTHOFIX® ORTHOFIX SRL, via Delle Nazioni 9, 37012 Bussolengo (VR) Italien

Tel. 0039 (0) 456719000 — Fax 0039 (0) 45 6719380

BESKRIVNING OCH BRUKSANVISNING

Orthofix Externa Fixeringssystem bestdr av en serie av externa monolaterala eller cirkuldra externa fixeringar som dr avsedda for att anvandas tillsammans med Orthofix benskruvar, gangade trdar eller Kirschner trddar och
Fragment Fixeringssystemet. Det dr meningen att dessa produkter ska vara till hjdlp for att stabilisera bensegment vid olika typer av symptomer sasom benbrott, sammanfogning av leder, leddistraktion, bentransport, forlangningar
och vinkelkorrektioner. Fragment Fixeringssystem implantat ar lampliga vid frakturer, dd benligament ryckts loss, osteotomi. Det dr inte meningen att komponenterna hos Orthofix Externa Fixeringssystem ska ersdtta normalt

friska ben eller att de ska motstd stressen av full viktbelastning, framforallt vid instabila frakturer eller d sammanvaxning ej &gt rum eller ar forsenad eller dd sammanvéxningen dr ofullstandig. Externa stod (t.ex. ganghjdlpmedel)
rekommenderas som en del av behandlingen. Systemet bestdr av olika moduler som anvands vid olika anatomiska ldgen som tibia, femur, pelvis, humerus, underarm, handen och foten. Nar Orthofix externa fixeringssystem
anvands korrekt bibehdlls armens eller benets funktion. Det kirurgiska traumat pd de anatomiska strukturerna reduceras till en minimal niva. Dessutom bibehlls blodtillforseln och vévnadens potentiella osteogenes och vid
indikation dr systemet lampligt dd man vill forbdttra Iakningsprocessen vid frakturer. Alla Orthofix produkter dr endast avsedda for professionellt bruk. De kirurger som 6vervakar Orthofix produkternas tillimpning mdste vara vél
insatta i de ortopediska fixeringsprocedurerna, tillsammans med filosofin hos Orthofix Modulsystem. For att framja en korrekt tillampning av fixeringssystemet och for att skapa ett perfekt verktyg har Orthofix utarbetat flera olika
manualer och CD-ROM som innehdller relevant information (t.ex. allman filosofi, kirurgisk tilldmpning etc.) under namnet “Operationsteknik”. Dessa manualer finns tillgangliga pa flera sprak som en extra service for de kirurger som
har infort Orthofix systemet. Om Du onskar erhdlla ett personligt exemplar, var vanlig och ta kontakt med Orthofix eller dess lokala distributor och beskriva vilken typ av produkt Du ska anvanda.

KONTRAINDIKATIONER

Orthofix Externa Fixeringssystem varken konstrueras eller sdljs for ndgon annan anvandning dn den som anges.

Anvéndning av systemet avrads vid foljande situationer:

- Forpatienter som dr mentalt eller fysiologiskt instabila och som dérmed inte kan eller har méjlighet att folja eftervardens anvisningar.

- For patienter med artrodiatasis av hoften da Orthofix externa fixering vid inflammerad artropatier anvants samt for patienter som dr dldre dn 45 ar.
- For patienter med allvarlig osteoporos, HIV-positiva patienter och patienter med allvarlig och/eller ddligt kontrollerad diabetes mellitus.

- Forpatienter som &r dverkdnsliga mot frammande material. Nar verkanslighet misstanks bor olika tester utforas innan systemet tilldmpas.

VARNINGAR OCH FOREBYGGANDE ATGARDER

1. Kompression rekommenderas aldrig vid en farsk fraktur.

2. Detkan uppsta en axial forskjutning om inte fixeringsskaftet ligger rakt i linje eller parallellt med benet.

3. Detkan uppstd en medial eller lateral forskjutning om fixatorn inte placeras parallellt med diafysen.

4. Speciell noggrannhet hor iakttagas sd att skruvama inte gdr in i leden eller att de skadar tillvéxtzonen hos barn.

5. Dynamisering och fysioterapins riktlinjer bor foljas och de ska ligga till grund for varje enskilt fall tillsammans med det tillimpade fixeringssystemet. Riktlinjerna bdr uppréttas om och ndr kirurgen anser det Idmpligt i enlighet
med kliniska och radiologiska resultat.

6. Vilketimplantat som helst som hos en patient, sdsom benskruvar, gangade tradar, Kirschner tradar, fragment fixeringssystem implantat och generellt sett alla produkter som har etiketten “engangsanvandning”, vilket dven
omfattar Cam och Bush pd externa fixeringsprodukter, FAR INTE ATERANVANDAS.

7. Skruvens och gdngans langd bor vdljas med tanke pd benets och den mjuka vavnadens dimensioner. Skruvens géngning dr konisk utformad och avsmalnande, till exempel fran 6.0 till 5.0 mm mellan skaftet och spetsen pa
Orthofix standardskruvar eller frédn 6.0 till 5.6 mm pa XCaliber skruvarna. Gangans ldngd ska vara sd att dtminstone en fullstandig gangning forblir utanfor cortex ingdngen och skruvspetsen ska precis sticka fram bakom andra
cortex. Skruvens ganglangder tillhandahalls i 10 mm 6kningar, sd att inte mer &n 10 mm av gdngningen ska exponeras utanfor cortex. En dverdriven penetration i den andra cortex av vilken typ av skruv som helst ska undvikas,
pd grund av risken for att skada den mjuka vavnaden. Benskruvar ska aldrig foras in sd att den mjuka klingan penetrerar cortex ingdngen, eftersom det da finns risk for att benet skadas.

8. Pa grund av den koniska utformningen, sa kan varje forsok till att ta ut en Orthofix skruv som redan dr iskruvad leda till att den kommer att sitta lost.

9. Skruvens diameter ska valjas pa basis av benets diameter. D& benets diameter dr strre an 20 mm, ska benskruvar pa 6-5 eller 6-5,6 mm anvandas. Da benets diameter dr mellan 12 och 20 mm ska benskruvar pa 4,5-3,5 mm
anvandas och dd benets diameter dr mellan 9 och 12 mm ska benskruvar pa 3,5-3,2 mm anvandas.

10. Nar forborrade benskruvar anvands, dr det nodvandiqt att forborra med [ampliga borrspetsar och borrhylsor innan skruven fors in. Genom att matcha skruvarnas gangor med borrspetsarna s& hjdlper det kirurgen att vélja korrekt
borrspets. Trubbiga borrspetsar kan orsaka termisk skada pa benet och skall dérfor alltid kasseras.

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

12. 0m XCaliber benskruvar ska skdras av, ska de antingen skéras av innan de fors in eller efter det att alla blivit inforda, efter att fixatorn &r fastsatt och fixeringsmuttrarna hart tskruvade. De far aldrig skdras av efter inforandet
innan fixatorn dr fastsatt, eftersom en del av styrkan vid sjdlva skdrandet kan overforas till benet.

13. XCaliber benskruvar &r konstruerade for att vara sjélvgangade och i de flesta fall rekommenderas att de fors in direkt med hjalp av en
handborr. Nar inforandet av de sjélvgangade skruvarna gors i benets diafys, rekommenderas forborming. Anvand en 4,8 mm borrspets
genom en borrhylsa om benet &r hart. Anvand en 3,2 mm borrspets om inforandet gors i metafysomrddet dar cortex ar tunt, eller om
benkvaliteten dr dalig. Inforandet av skruven ska alltid utftras med en handborr eller en T-nyckel enbart, antingen forborrning gérs eller inte. Det dr viktigt att mdttli kraft anvands nér skruven fors in i forsta cortex. Benskruvar
som anvands i diafysen ska alltid foras in i benaxelns mitt sd att det inte forsvagas. Kirurgen ska for varje fall vara uppmérksam pa hur stort vridmoment som kravs for att sétta i skruven. Om
inforandet dr svérare dn vanligt dr det sakrast att ta ut skruven och rengéra den for att sedan borra upp hélet igen med en 4,8 mm borrspets, dven om den redan har anvants.

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

15. Ndr skruvarna ska placeras i en rad av 3 eller 5 sates skruvclamp, dr det mycket viktigt att dessa fors in pd ratt tillvégagangssdtt sa att de dr parallella nér de r pd plats. Detta gors genom att man anvander sig av de
tillhandahdllna skruvhylsorna i mallen eller fixeringsclampen, och man forborrar borrhdlet (ndr detta krdvs) genom den korrekta storleken pd borrhylsan. Clampen maste vara val spand sd att skruvhylsorna ldses i ett fast och
korrekt lage i forhdllande till varandra.

16. Ndr skruvarna dr infogade i en clamp, pd det sattet att en av skruvsdtena i ena dnden av clampen dr tom, sa dr det viktigt att detta halrum fylls igen med en attrapp sa att clampens lock Idser alla skruvar med samma tryck.

17.T-Clampen hos XCaliber Externa fixering tillater antingen parallell eller konvergerande placering av de proximala skruvama. Nar T-Clampen anvénds méste den forsta skruven som satts dit ALLTID vara i det skruvsatet som dr en
del av den fixerade raka clampen och efterfoljande skruvarna ska placeras i den konvergerande sektorn av T-Clampen. Nér den konvergerande funktionen anvands, ska fixeraren placeras med en korrekt distans fran benet innan
den andra skruven fors in, sd att fixeraren inte kan glida utmed de konvergerande skruvarna.

18. For en mer stabil fixering av en fraktur med en fixerare, rekommenderar vi att den ndrmaste benskruven appliceras ganska ndra till frakturmarginalen (ett minimum pd 2 cm rekommenderas) och denna distans mdste vara lika
stor pa bada sidorna av frakturen. Den extra skruvmejseln (10037 eller 91037) tillhandahalls for detta motiv.

19. Ndr ovanligt haga belastningsvillkor dr troliga, sésom viktbelastning med en femur applikation eller dd patienten dr valdigt tung, da ska fixeringsskaftet bilda rak linje innan kullederna lases, sa att skaftets [asmutter dr pd 90
grader pa skruvplanet. Slutligen, for att erhdlla storre stabilitet, kan kompression-distraktions enheten anvandas pa fixeringsskaftet och dsas fast.

20. Gangade tréddar och Fragment Fixeringssystem implantat borras direkt in i benet. De dr cylindriskt gangade, vilket gor det mdjligt att vrida ur dem efter inforandet. Nar faran pa Fragment fixerings implantatet r ndra cortex,
maste inforingsahastigheten reduceras.

21. EnKirschner trdd fér aldrig foras in mer dn en gang, eftersom spetsen kan ha blivit trubbig och det ar den enda skérande ytan och en odnskad uppvarmning av benet kan da uppsta.

22. Anvéind Orthofix avpassade verktyg for att fora in benskruvar och Kirschner tréddar pd ett korrekt sétt.

23. Overallt dar en Krischner tréd eller styrtrd anvéinds for att styra en kanylformad brotsch, borrspets eller skruv till en viss posistion
a) Kirschner eller styrtraden maste alltid vara NY.

b) Tréden mdste kontrolleras innan den fors in for att utesluta repor eller bdjningar.

) Narettinstrument eller implantat fors in med hjdlp av en trad, skall kirurgen kontrollera tradspetsen sa kontinuerligt som mgjligt for attundvika att trdden fors langre in &n nodvéndigt av misstag.

d) Vid varje passage for instrumentet eller implantatet mdste kirurgen kontrollera att det inte finns ndgra benrester eller annat skrap som byggts upp pd traden eller inuti instrumentet eller implantatet, eftersom sddant kan
fastna pa trdden och darfor tryckas framat.
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24. Det ér oméjliqt att rengora insidan av en kanylformad borrspets pé ett tllfredsstallande sitt for att utesluta att organiskt eller annat skrap finns kvar efter anvindning. KANYLFORMADE BORRSPETSAR FAR DARFOR
ALDRIG ATERANVANDAS. DE FAR ENDAST ANVANDAS PA EN OCH SAMMA PATIENT. Om en kanylformat borrspets ska anvandas andra géngen pa samma patient, s3 méste kirurgen kontrollera att borrspetsen ar
helt fri frdn tilltdppningar genom att koppla ifrén den fran den elektriska enheten och 1&ta en trdd passera genom den.

25. Aven da en kanylerad borrspets ar ny, rekommenderar vi att man Iater en tréd passera genom den fore anvandandet, fér att kontrollera att h&lrummet r frtt frén tilltdppningar.

26. For att spanna Kirschner trddar maste handtaget pd verktyget for tradspanning vara sa 6ppet som majligt och verktyget fullstandigt infogat Gver traden mot framsidan av glidenheten. Du ska forsakra dig om att minst 6 cm av
traden sticker fram fran trddspanningsverktyget.

27. Viajrar som fsts pd hela Sheffieldringar ska spannas till minst 1200N. Nar Kirschner tradar med en central oliv anvénds for att stabilisera ett fragment, mdste spanningen reduceras till 00/1000 N. Spanningen reduceras nar
Fotring 81500 anvands, beroende pa det anvénda halets position Om hal N. 1dr i dndan av varje fotrings kant sa dr den foreslagna tradspanningen foljande: hal 1-3: 500 N, hal 4-7: 700 N, hal 8-11: 1000 N, hal 11-17: 1200 N,
mer an hal 17: som i en cirkuldr ring.

Spanningen ska dven reduceras till mellan 600 och 800 N nar tradar tillampas utanfor ringen. Nar Hing Clamp anvéinds till att placera en skev tréd utanfor ringen sa kan en dverdriven spanning orsaka det lasta gangjrnet att
glida. Spanningen ska upphdra om Du marker att clampen bdjs. Nar Du drar dt trad clamp skruven, sd dr det viktigt att inte bénda trddspanningsverktyget, eftersom det kan medfra att Kirschner traden gdr sénder.

28.1 de fall en TrueLok-Hex-ring anvands som hybridram, se anvisningarna som finns i broschyren PQTLK, (PQTLH) och PQWTN.

29. En mellanldggsskiva med spér kan anvandas i ménga olika positioner tillsammans med en fixeringsring. Den mdjliga spanningsmangden med detta verktyg beror pa dess distans fran ringen, upp till ett maximum av 1000
Newtons. Nar den dr direkt fastsatt pd en ring maste man vara forsiktig och halla spanningsnivan nar den anvands for att undvika skador pd traden och att den snor sig.

30. Hela utrustningen méste understkas noggrant innan den anvands for att forsakra sig om en riktig arbetsfunktion. Anser man att en komponent eller ett verktyg dr defekt, skadat eller om misstanken foreligger, sa ska det INTE
ANVANDAS. Hybrid Fixeringsramar som anvands vid progressiv missbildningskorrektion ska vara formonterade och testade innan anvandningen for att sakerstalla att de sérjer for den Gnskade korrigeringen och att géngjarmen
drpd rdtt niva.

31. Fixatorn ska appliceras med ett sapass stort avstand fran huden att en svullnad efter operationen och rengdring tilldts. Det dr viktigt att komma ihdg att systemets stabilitet beror pd avstandet mellan sjdlva fixatorn och benet.
Nar avstandet mellan fixatorn och benet &r mer an 4 cm rekommenderas att 3 skruvar per clamp anvandas.

32. Kulledernas slutliga dtdragning pa 10000, 30000/31000 eller 90000 av fixeringsserien, utfors med en momentnyckel som endast far dras medsols. Ett klick talar om ndr vridmomentet dr uppnatt. Varje forsok att avidgsna
cam'en eller skruven pd centralkroppen eller vilken annan skruv som helst genom att anvanda momentnyckeln kan skada gangorna. Momentnyckeln dr installd pd forhand pd ett specifikt varde, vilket dr 15 Nm+0.5 for
30000/31000 (30025) serien och 27 Nm+-1for 10000 och 90000 (10025) serien. Detta vdrde bdr kontrolleras minst en gang vartannat ar eller varje gang da verktyget skadats och dd ska det skickas tillbaka till den lokala
distributdren.

(Cam“arna och bush i kullederna pa 10000, 30000, 31000 och 90000 fixeringsserierna maste bytas ut efter varje anvéndning.

0OBS! Nar Du ska dra &t cam ar och bush med momentnyckeln och det visar sig att mérkningen pd cam "en rér sig mer dn 170 ° jamfort med den helt oldsta positionen, sd mdste alla cam “ar och bush bytas ut. Om problemet
kvarstdr, mdste hela fixatorn bytas ut.

Det dr inte nddvandigt att anvanda momentnyckeln for en slutlig 1sning av kullederna hos XCaliber Externa Fixator. Den slutliga Idsningen utftrs med Allan nyckeln. Cam “arna kan lasas frén clampens bada sidor. De ska vridas
mot den tjockare delen av det fargade inldgget tills de sitter fast ordentligt och tills cam “en dtminstone befinner sig 50% ner i fordjupningen.

33. Fixatorn till serien 30000 dr endast [amplig for den dvre delen av armen eller benet. Fixatorn till serien 31000 dr lémplig for den vre delen av armen eller benet och i den undre delen av armen eller benet hos patienter som
vager mindre &n 45 kg.

34. Det & mjligt att inte alla delar dr utbytbara sinsemellan hos de olika Orthofix externa fixeringssystemen. Vi rekommenderar att Du ser efter i de olika “Operationsteknik” backerna om vad som gdller de utbytbara delarna. Den
drisynnerhet inte [amplig att anvéindas tillsammans med de dldre ringarna i 80000-serierna.

35. Ndr en icke stabil fraktur behandlas med Hybrid fixatorn ska forstarkningsribbor anvéndas.

36. Tilldggsutrustning kan vara nodvandig vid anvandning och borttagning av fixatorer som t.ex. tradklippare, sma hammare och elektriska borrar.

37. Skruvarna och fixatorn ska kontrolleras med jamna mellanrum for att se att de dr i oskadat skick.

38. Minutios hygien for skruvar och tradar mdste iakttagas.

39. Patienten maste informeras om hur fixatorn anvands och underhdlls och om skdtseln av omrddet mellan skruvama.

40. Patienten mdste vara medveten om att han/hon mdste informera den behandlande lakaren om varje negativ eller oforutsedd héndelse.

41. Frakturspalten mdste regelbundet kontrolleras under behandlingen och nddvéndiga justeringar av fixatorn ska genomfdras. Ett verdrivet mellanrum i frakturspalten kan fordrdja benets lakning.

42. Hos patienter som genomgar osteogenes distraktion ska graden av distraktionen (som vanligtvis & 1 mm per dag eller 1/4 varv av kompressions-distraktionen var 6:e timme) kontrolleras och justerat i enlighet med
ossifikationsvardet som kontrolleras réntgenologiskt.

43, Att ta bort verktyget: lakaren méste ta det slutliga beslutet om fixeringsverktyget kan tas bort.

44. Anvand inte komponenter fran the Orthofix External Fixation-system tillsammans med produkter fran andra tillverkare, om inget annat
anges. Annan anvandningskombination dr inte godkand.

45, Produkter som visar pa dverdriven blekhet av markerad produktkod och parti och drmed hindrar tydlig identifikation och sparbarhet ska INTE ANVANDAS.

EVENTUELLA OONSKADE FOLJDER/EFFEKTER

. Nerv- eller blodkarlsskador till foljd av inforandet av tradar eller skruvar.

. Djupa eller ytliga infektioner vid benskruvsomradet, osteomyelitis, eller septisk artrit, inklusive kronisk drénage ddr benskruvarna suttit efter produktens borttagande.
. Odem eller svullnad; méjlig kompartment syndrom.

. Ledkontraktur, subluxation, luxation eller inskrankt rorelseforméga.

. Fortidig konsolidering av benforhdrdnaden under osteogenesis distraktionen.

. Eventuell spanning av de mjuka vavnaderna och/eller fixatorn under behandlingen (t.ex. korrigering av misshildningar eller benftrlangningar).
. Misslyckande av att regenerera benet pa ett tillfredsstallande satt, misslyckad callusbildning eller pseudoartros.

. Fraktur av regenerat ben eller vid halen ddr skruvarna suttit efter det att produkten tagits bort.

. Benskruvarna lossnar eller gar sonder.

0. Benskador som beror pd felaktigt valda skruvar.

1. Ben missbildningar eller equinus fot.

2. Ihdllande eller dterkomst av det initiala tillstandet vilket var i behov av behandling.

3. Yiterligare en operation for att byta ut en komponent eller hela fixatorsystemet.

4. Onormal utveckling av tillvéxtbrosket hos patienter med outvecklat skelett.

5. Reaktion pé frammande material som benskruvar eller delar av fixeringsramen.

6. Vdvnadsnekros till foljd av att benskruvar forts in.

7. Tryck pd huden som orsakats av externa komponenter nar det fria utrymmet inte dr tillréckligt.

8. Awvikelser i arm- och benldngd.

9. Overdriven blddning vid operation.

20. Inre risker i samband med anestesi.

21. Svérbehandlad smarta.

22. Bensekvester till foljd av en snabb genomborrning av cortex med vérmeansamling och bennekros.

23. Kérlstormingar daribland tromboflebit, lungemboli, skadehematom och kérinekros.

Varning: Dessa produkter ar inte godkanda for fixering eller fastning med skruvar for de bakre komponenterna (pedunculus) av den cervikala, thorakala eller lumbala ryggraden.
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Viktigt

Alla kirurgiska ingrepp har inte ett positivt resultat. Ytterligare komplikationer kan uppstd ndr som helst beroende pa oegentligt tillvéigagangssatt (p.g.a. medicinska skl eller till foljd av produktens daliga funktion) vilket i sin tur
leder till ytterligare kirurgiskt ingrepp for att pa s vis kunna ta bort eller byta ut den externa fixatorsystemet. Pre och per operativa forberedelser omfattar tekniskt kirurgiskt kunnande och ett korrekt val samt placering av fixatorn.
Detta ar viktiga faktorer for att Orthofix externa fixeringssystem framgdngsrikt ska kunna anvéndas av den opererande Idkaren. Réitt val av patienter samt patientens kapacitet att respektera dkarens anvisningar samt att kunna folja
det utskrivna behandlingsschemat dr ndgot som paverkar resultatet oerhdrt. Det dr viktigt att utfora en screening pd patienterna och att valja ut den allra basta terapin. Samtidigt ska kvalifikationer och/eller begransningar ndr det
galler fysisk och/eller mental aktivitet héllas i minnet. Nr en kandidat for ett ovan beskrivet ingrepp visar sig ha ndgon kontraindikation eller ar predisponerad for ndgon kontraindikation ska man INTE ANVANDA Orthofix externa
fixeringssystem.

MRT-SAKERHETSINFORMATION

Om det inte i dvrigt angivits i den produktspecifika anvandaranvisningen gdller foljande forklaring:

« Orthofix externa fixeringssystem har inte utvarderats med hansyn till sakerhet och kompatibilitet (t.ex. uppvérmning, migration eller bildartefakter) i MR-miljo.
« Sakerheten for Orthofix externa fixeringssystem i MR-miljo dr okand. Att skanna en patient som har den hdr anordningen kan resultera i skador pa patienten.
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Material

Orthofix externa fixeringssystem bestar av rostfritt stdl, aluminiumlegering och plastmaterial. De delar som kommer i kontakt med patientens kropp dr perkutana skruvar (benskruvar), Kirschner tradar, borrspetsar, hylsor som
anvands ndr skruvarna fors in, trokar och ett instrument for att mdta benets diameter. Dessa delar dr tillverkade i ett rostfritt stél som anvands till kirurgiska instrument. Nagra av benskruvarna som anvands vid Orthofix externa
fixering ar verdragna med ett tunt skikt av pasprutad hydroxyapatit (HA), pa den nedre gangade delen.

STERIL OCH ICKE STERIL produkt
Orthofix tillhandahaller vissa externa fixeringsprodukter som dr STERILA och andra som ICKE dr STERILA. Varje produkts etikett mdste Idsas igenom noggrant for att se om just denna produkt dr steril eller j.

Steril

Produkter eller satser som tillhandahalls i STERILA forpackningen har etiketter som talar om det.

Innehallet i forpackningen dr STERILT om inte forpackningen har varit oppen eller skadad. Anvénd inte produkten om forpackningen har varit dppen eller om den ér skadad.

Icke steril

Nar det inte finns ndgra andra anvisningar, sé tillhandahalls Orthofix fixatordelar som ICKE STERILA. Orthofix rekommenderar att alla delar som icke dr sterila ska rengdras och steriliseras pd ett korrekt sdtt. Detta utfors genom att
folja de rekommenderade metoderna for rengdring och sterilisering. Produktens egenskaper garanteras endast om forpackningen dr i oskadat skick.

Rengdring och underhall (0BS! Se bruksanvisningen PQ ISP)

Fore anvandandet mdste en ICKE STERIL produkt reng@ras i en blandning av 70% medicinsk alkohol och 30% destillerat vatten. Efter rengdringen mdste produkten och/eller systemet skéljas i sterilt destillerat vatten och torkas med
enren trasa i icke vavd textil. Smorj alla delar vid behov, forutom excenters, bussningar och kulleder med smorjolja avsedd for medicinska applikationer (se detaljerad information i arbetsmanualerna). Om fixatorn ar av den typ som
kan dteranvdndas efter det att den tagits bort frén en patient, sd ska den tas isar fullstandigt. Cam “ar och bush kasseras och alla komponenterna rengdrs med antingen 12 vol. véteperoxid eller ett rekommenderat rengdringsmedel..
For att undvika korrosion méste delarna forvaras torrt. Nar de rengdrs ska rengdringsmedel med fluorid, klorid, bromid, jodid eller hydroxyla joner undvikas eftersom dessa substanser skadar det svarta eloxiderade dverdraget pa alla
Orthofix produkter genom att de kan fororsaka stresskorrosion. Vi rekommenderar att Du ser dver alla delarna innan steriliseringsprocessen pabrjas. Skador pd metallens yta kan reducera utmattnings- och kraftresistensen som i sin
turkan leda till korrosion. Om delarna dr skadade pd ndgot satt skall de bytas ut mot nya. Vi rekommenderar att fixatorn monteras for att kontrollera att alla delara finns.

0Bbs: cam"ar och bush ar ENDAST FOR ENGANGSBRUK vilket galler alla fixatorer. De MASTE kasseras och bytas ut varje gang fixatorn rengors efter anvandning samt innan sterilisering.

ALLA PRODUKTER SOM HAR ETIKETTEN "ENGANGSBRUK” FAR ALDRIG ATERANVANDAS. ORTHOFIX iR ENDAST ANSVARIG FOR SAKERHET OCH EFFEKTIVITET HOS DEN FORSTA PATIENTEN DA
ENGANGSPRODUKTER HAR ANVANTS. Institutionen eller praktiserande ldkare bar pa det fulla ansvaret for all vidare form av anvandning av dessa produkter.

Sterilisering

Den rekommenderade sterilseringscykeln dr:
Metod Cykel Temperatur Exponeringstid
f\nga Vakuum 132°-135°C [270°- 275°F] Min. 10 minuter

Fixatorn ska steriliseras i monterad form, men kullederna, skaftets centrala fixeringsmuttrar och lasskruvarna mdste vara lost dtskruvade. Sterilisering av fixatorn med en eller fler leder som dr ldsta kommer hggst sannolikt att orsaka
sprickor. Steriliteten kan inte garanteras om steriliseringsgallret &r dverfullt. Fyll darfor inte steriliseringsgallret med for manga delar och lagg inte pa ytterligare implantat eller andra typer av instrument.

Orthofix &r endast ansvarig for sakerhet och effektivitet vid den allra forsta anvandningen av den externa fixeringsutrustningen. Institutionen eller den praktiserande ldkaren bér pa det
fulla ansvaret for en eventuell vidare anvandning av dessa produkten.

VARNING! Den Federala Lagen (USA) begransar forsaljningen av denna anordning endast av eller pa en lakares ordination.

Externa fixeringsramar for anvandning tillsammans med ringar och spanda wires

INFORANDE AV WIRES

Foljande galler ndr Kirschnertradar sdtts in och skall anvandas tillsammans med en ringbaserad ram, bade en hybridram och en helt cirkuldr ram:

a) Wires skall séttas in fran den sida dér de mjukdelarna & mest utsatta.

b) Wires skall knackas genom de mjuka vdvnaderna och ddrefter borras genom benet. Wires far aldrig borras genom mjukdelarna.

€) Wires skall foras in pd ett sakert sétt av en kompetent person for att forhindra att det uppstar skador pd vitala strukturer (se arbetsmanualerna 12 (a), (b) och (c).

d) En wire som har forts in en gdng skall alltid kasseras om den tas bort innan den spanns (spetsen, som dr den enda vassa ytan, kan ha blivit trubbig, vilket kan leda till o6nskad uppvarmning av benet).
e) Wires skall skyddas, sa att den andra extremiteten inte skadas, antingen med ett ordentlit fastsatt skydd eller genom att dndarna bdjs dver och i riktning mot ringen.

HYBRIDRAMAR ELLER HELA RINGRAMAR

a) Ndr en ringram med en enda ring anvands i anslutning till en fixator (hybrid) mdste ringen till en bdrjan alltid fd stod av 2 forstérkningsstag som dr placerade pd jamnt avstand frén varandra. Om frakturen dr stabil, sd att en full
belastningsutjamning ar mojligska stangerna tas bort sa fort som patienten dr mobiliserad och svullnanden i de mjuka vavnaderna har minskat. Om frakturen r stabil sd att det &r majligt att fa full belastningsfordelning, skall
dessa stag tas bort sd snart patienten mobiliseras och svullnaden i den mjuka vévnaden har gatt ned. Om frakturen dr instabil skall stagen sitta kvar medan patienten borjar béra upp vikten. Stagen skall inte tas bort forran benet
artillrdckligt starkt for att béra upp en del av den axiella belastningen, dock skall de tas bort som ett moment i en dynamisk process innan fixatorn avlagsnas.

b) Om det dr nddvandigt skall en kompletterande benskruv anvéndas for att utjamna avstandet mellan frakturen och den narmaste fixeringspunkten pd bada sidor.

) Om en fixeringsskruv av half pin-typ (artikelnummer 80076) anvands under inforandet av skruven ska forsiktighet iakttas for att undvika att mjukvavnad fastnar i skruven, eftersom den hdr komponenten inte kan anvandas
tillsammans med en skruvhylsa.

d) Vid montering av en cirkuldr ringram med 2 eller 3 ringar skall foljande punkter beaktas:
1) Ringens anslutningsstag skall placeras sd jamnt fordelat som méjligt runt ringen. Normalt dr det tillrackligt med tre stag. Om fyra stag

anvands, ar det viktigt att se till att en alltfor stor vertikal belastning inte dverfors till ringen genom ojamn modifiering av anslutningsstagens langd.

Sheffield-ringar ska sdttas ihop sd att 1/3-komponenterna, eller utrymmena dér 2/3-ringarna anvands ensamt, r ovanfor varandra.

Mellanrummet i en Sheffield 2/3-ring, eller 1/3-komponent av en hel ring, ska alltid positioneras senare.

En Sheffield-kldmma ska alltid positioneras pd 2/3-komponenten av en Sheffield-ring.

Det dr lampligt att alla ringar har samma storlek. Ramen skall placeras s att hela benet, inte enbart knotan (benet), ar i centrum av ringen och det skall vara méjligt att sétta in tva fingrar mellan ringen och mjukdelarna

runtom hela benet.

6) Varje enskild ring skall placeras i 90 graders vinkel mot axeln pa bensegmentet pa vilken den dr monterad.

7) For att stabiliteten skall bli basta mdjliga pa alla plan skall vinkeln mellan de yttre tvd wires (korsningsvinkeln) vara cirka 60 grader. Detta villkor uppnds om det finns 7 tomma hél mellan fixeringspunkterna pd ringen.

8) Varje bensegment skall stddjas av 3 eller 4 spanda wires, som alla kan vara monterade pa en och samma ring.
9) For ett lampligt anvandande av ProCallus Fixator Hybrid Connection, kan endast TL-HEX-ringar vara applicerade.

e) Patienten tilldts initialt viktbarande av td-nuddning. Progressivt viktbarande och sjukgymnastik mdste etableras, enligt kirurgens beddmning av frakturens stabilitet och informationen som hamtats in fran radiologisk
bedomning.

2
3
4
5

VARNING

Nar den normala kanslan i en extremitet &r rubbad, s att patienten inte far normal proprioceptiv feedback kan vilket fixeringssystem som helst

bli féremdl for ovan normala belastningar. Under sadana forhallanden bdr patienten varnas om riskerna forknippade med alltfor stor belastning pd fixeringsenheten och ldkaren bor vara uppmadrksam pa de speciella problem som dr
knutna till alltfor stor belastning, t.ex. dsa, bdjda eller

trasiga komponenter. | dessa situationer dr det Iampligt att bygga upp ett fixeringssystem som dr robustare dn vad som annars kravs.
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Alla interna och externa fixeringsprodukter fran Orthofix ska anvdndas tillsammans med motsvarande implantat, komponenter och tillbehdr fran Orthofix. Applicering av dessa ska utforas med lampligt Orthofix-instrument och

genom att noggrant folja den kirurgiska teknik som rekommenderas av tillverkaren i lamplig operationsteknikmanual.

Symbol

Beskrivning

(3]

AN

Se anvandarinstruktioner for anvandning

VARNING: Konsultera bruksanvisningen for information
gallande sakerhet

®

Engangsanvandning. Far ] dteranvandas

STERIL. Steriliserad med bestrélning

ICKE-STERIL

LOT

Katalognummer

Partinummer

s

Forfallodatum (ar - mdnad - dag)

g3

c € 0123

(E-mdrkning i enlighet med tilldmpliga EG-direktiv/-bestammelser

Tillverkningsdatum

Tillverkare

] | o
®

Anvand inte om forpackningen dr Gppnad eller skadad

Rx Only

VARNING: Enligt federal amerikansk lagstiftning far denna produkt endast séljas av eller pd bestdllning av lakare
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QVTIKATAOTAON LYELWV 00TV 1 YLa TV UTIOGTHPIEN TwV KOMWOEWY 0 MepimTwon mApoug @optiou, Wblaitepa o€ mepimtwon acTabwy Kataypdtwy i o mepimwon eAmol¢ oTepéwong, kaBuotepnpévng oTepéwong
1} éNmoU¢ Bepdmevanc. Zuviotdtal i xprion eEWTEPIK®Y oTNpIyUdTwV (6w Ta Bondijpata mou Xpnotpomololval 6Ty KivnoloBepaneia) wg pépog TG yevikis Bepameutikic aywyng. To sootnpa oupmepthapBavel
0€1pa amo UMOOUOTAPATA YIa TV EQAPHOYI TOUG G€ SLAPOPETIKES AVATOPIKES BETELC, OMwE KVAN, PNpd, Aekdvn, XV, xépt kat modL. Edv xpnotpomotnBei katd tov 0woté Tpomo, auté To Luotnua E§wtepikig
YtaBepomoinang Orthofix Slatnpei Tv Aetroupyia Twv AKpwY, HEVEL GTO ENAXI0TO TO XEIPOUPYIKO TPAUMA TWV AVATOMIKWY S0PV, SLATNPEL TV MAPOYT AiftaTog Kal Ty 00TE0YOVO SUVAKOTNTA TWV LOTWV Kal,
omou evdeikvutal, mpodlatiBetar yia TV E@appoyn Tou Suvapiopol e okomd v Bektiwon Tng Bepameutikii¢ Sladikaoiag Twv Kataypdtwy. OAeg ot cuakevéc Orthofix mpémet va BewpnBolv amokAeloTikd kat pévo
enayyeNuatiknic xproewe. OLyelpoupyot ot omoiol empBAémovy Ty xprion Twv fonbnpdtwv Orthofix Ba mpémet va yvwpilouv apiota Ti Sladikacies opBomedikic atabepomoinang omwg emiong kat Ty @i\osogia

Tov Xvothpatog Orthofix. Ma T mpowBnon evog 6waTol TpOTOU XPriENG TOU GUATAHATOS TNG OTABEPOTOINGNG Kal yia Ty Snpioupyia evog amoteNeapatikol pécou ekmaideuong, n Orthofix mpoetoipace oeipd
yxelpdinv yprong kat CD-ROM oxeTika e ouykekppéva Bépata (.. Yevikn @ihocoia, XEIpoupyIKN EQappoyr, KAL) e Titho «Xelpoupyikég Texvikécy. AuTd Ta eyxelpiola, ypappéva o€ S1aQopETIKES YADOOES,
SlatiBeval euyeveyg 0Toug xelpolpyoug ot omoiot éxouv uloBetroel To Zuotnpa Orthofix. Edv emBuyicite va NdBete mpoownikd éva 1 meploadtepa eyelpidla, oag mapakaholpe va emkowwvioete pe my Orthofix i
e évav TomKO €€0U01080TN{EVO AVTIMPOOWTO TG, MEPLYPAPOVTAC TO £I50C TOU LATPIKOU BonBHATOC TTOU EMBUIEITE Val XPNOIHOTIOLOETE.

ANTENAEIZEIX

To 20otnpa E§wtepikiic Lrabepomoinang Orthofix dev éxet axedlaotei oUte mweitat yia kapia AR Xprion mapd HOVo yid TIG EVOEIKVUONIEVEC.

H xprion Tov 6UoTAKATOC AVTEVEKVUTAL OTIC AKOAOUBEC MEPITTWOEL:

- AoBeveic e vontikég i guatohoyikéc aotdBeleg mou dev emBupody i aduvatody va akohouBroouv TiC 0dnyieq PETEYXEIPNTIKAG BepameuTikig aywyng.

- ApBpodidtaén Tou 1oxiov o€ PAeypovwiElC apBpomdbeleg kai oe aoBeveic nAIkiag Avw Twv 45 €TV,

- AoBeveic mou mdoyouv amd Bapéag popgrc ooteomopwan, acbeveic HIV-Betikoug kat aoBeveic mouv mdayouv amd coBaprc pop@r¢ StaPrtn avemapkwg eeyxopevo.
- AoBeveic pe umepevaionoia oe Eéva owpata. Le mepimtwon piag Tétotag umogiag Ba mpémel va yivouv SOKIPATIES TTPWY TV EL6AYWYN TOU EPPUTEDPATOC.

MPOEIAONOIHEEIZ

. Houpnieon dev supBoulevetal moté og mepimTwon mpoopatou Kataypatog.

. Eivat Suvatdv va mapatnpnOei pia agoviki petatomon otny mepimtwon mou 1o 0wpa Tou otabepormointh dev €ival evbuypapptopévo 1 katrapdAAnho mpog To 00T0.

. Mnopei va mapatnpnBei pia peoaia § mevpikn petdBeon oty mepimwon mou To owpa Tou oTabepomowntr dev TomoBetnBei mapdMnAa mpog v didguan.

. Xpewdletau 1diaitepn mpoooyn woTe ot Bides va uny e10xwprRoovy oTic apBpaoeLS 1y oTi¢ Baoeig-mdke avamtuéng maidiav.

. Oampénetva akohouBolvtat ot 0dnyie yia vbuvapwon kat puatoBepaneia avdloya pe T kdbe {exwploTh mepimwon Kai 1o kdBe oboTna aTaBepomoinang mou ypnotpomoleital, kai Ba mpémetva

npoBAémovtal, €Gv Kat 6mote KplBoLY anmapaitnTeg amd Tov XEIpoUpyo BAoel KNIVIKGV Kal aKTIVONOYIKGV EGETATEWV.

6. '0\a T ouoTApaTa Ta omoia epguTeLOVTal aTov acevi omwg idec ootwv, abppata Kirschner, Bonbrpata Tou Luotpatog ZtaBepomoinang yia Tepdyia 0oTav Kat yevikd kaBe obotnpa To omoio Ta&vopeitat wg
«Lag Xpriong», GuumePINapBAVOEVWY TWY EKKEVTPIKWY Kal TwV 0TOpiwV pOBIONG oloudriote 6uaTipaTos eEwTeptkiic atabepomoinong, AEN MPEMEI MOTE NA EANAXPHZIMOMOIOYNTAI

7. To prikog T Bidag kat ekeivo Tou ehikogldol THAToq Te emAéyetal Baoel Twv SlaoTdoewy Tou 00ToU Kat Tou paakou oTov. To ehikoeldég Turpa T Bidag eival Kwvikol oxedlaopou Kat Baduiaiag peiwong g
Slapétpou, yia mapadetypa amo 6 éwg S mm amé 1o aTéNexog éwg T pUT yia Ti¢ Bideg otdvrap Orthofix i amé 6.0 éwg 5.6 mm yia i Bideg XCaliber. To prikog Tou ehikoe1dol TuRpatog Ba mpémet va €ival Tétoto
()0TE TOUAAL0TOV €val AR PEC ENIKOEIOEC TR A va MApapEVEL E§WTEPIKA TOU TPWTOU GAOLoU Kat 1) HUTN T Bidag va e&éxel pohig amd Tov SeuTtepo @hotd. Ta prjkn Twv eENKoEBwV THNRATWY TG Bidag Slapépouy ava
10 mm, GoTe va pnv €ivat duvatov va eéxouv mépav Twv 10 mm eNiko1dol¢ TURRaTog amd Tov mpwto GAotd. Oa mpémet va amogevydei n umepBohik Sieioduan atov Seltepo PAoLd pe omotodimoTe €ibog Bidag,
yiava pnv mpokAnBei BAAPn €1¢ Bdpog Tou pahakov totov. Ot Bidec ooTav dev mpémel moté va eloayBolv e TpOMO MU To Agio THIA TOUG 6TEAEXOUG Va SlElodUoEL 0TOV MPWTO GAOLO Yia TV amoguyn TpoKAnang
BAABNG €1¢ Bapog Tou 00ToU.

8. \oyw Tou oXE0L000 TwV KWVIK®V ENKOELdwY BLdwv oaTou, omotadrmote mpoonddeia agaipeong pia Pidag Orthofix. petd v elcaywyn e pmopei va mpokaéaet T yaAdpwor Tg.

9. H didpetpog g Bidag emhéyetal fdoel e dlapétpou Tov oatov. Na pia Siapetpo ootol peyahitepn Twv 20 mm, Ba mpémet va xpnotpomoloval Bideg 6-5  6-5,6 mm, yia pia SIapeTpo 00TwY petagy Twv 12
Kkat 20 mm xpnotpomotodvtal Pidec amd 4,5 £wg 3,5 mm Kat yia S1apeTpo 0oToU petady Twv 9 kat 12 mm xpnotpomotolvral Bideg amd 3,5 éw¢ 3,2 mm.

10.Tia v xprion Bidcv 00T@Y dvev IKAVOTNTAC AUTOSIATPNONG, AAITETAL 1) €K TWV IPOTEPWV BLATPNON XPNOIHOMOLOVTAC KATAMNAES HUTEC Kat 08ny0UG TpUMavIol mpw TV El6aywyr Toug. Ot epanTopeves E00KEC TAvw
oT1¢ Bideg kat i poteg Tou TpUMaviol BonBoly Tov XEPolpyo va XpnoLHOTIoIoEL TNV 0woTH POTN Tpunaviol. Enimedeq pute Tpumaviod umdpyel mepimtwon va mpokahéaouv Beppiikr {npia 0T 00T6 Kat dev mpémel va
Xpnotpomotovval.

11.0t Bideg pe avotnta didtpnong dev Ba mpémet va e1odyovTat moTé pe NAEKTPIKO TPUMIAVL, aNAG TIAVTA e TO XEPL I} E XEIPOKIVNTO TPUIAVL.

12. Omotednmote ot Bidec oatwv XCaliber Ba mpémet va komoly, n Kom Ba mpémeL va yivel 1y TPWY TV EL6AYWYN 1) HETA TV EL6AYWYI TOU, TNV EGAPHOYI TOU 0TABEPOTOINTH KAL TO IKAVOTIONTIKO 0ppdylopa Twv BLdwv
a@pdylong Tov 6@Lyktpa. Aev Ba mpémel va komolv mOTE PeETd TV Eloaywyn TOUG Kat pL T Epappioyr Tou ataBepononTi, Aoyw Tou 6Tt pépog T¢ Sivapng komm pmopei va petapepBei a1o 00To.

13.01 Bideg ootayv XCaliber éxouv oyediaotei yia autodIdTpnon Kat GTIC MEPLOGOTEPES TEPUTTAOELC GUVIOTATAL 1) Apieon ELGAYWYI) TOUG HE Xprion XelpokivnTou Tpumaviov. 0tav Opwe N elsaywyn Twv Bowv
autodidtpneng yivetal 0To 00T6 TG SldpueNG, CUVIOTATAL N €K TwV TIPOTEPWV SLdTpnon pe POTN Tpumaviol 4,8 mm Kat pe Xprion 0dnyol TpUMIAVIOU, EQOTOV T 00TO €ival GUPTAYEC. LTI TEPUTTWOELS KATa
TIC OTIOEC N TOLOTITA TOU 00TOD EIVaL KATWTEPN 1) 0TV TEPLOXT TNC HETAQUONG, OOV TO TIAXOG TOU PAOLOU €ival PKPOTEPO, GUVIOTATAL N XPON TPUTIAVIOU pie puTn 3,2 mm. H elsaywyn Twv POy, €ite éxel
nponynBei didtpnon, ite 0x1, Ba mpémet mavta va yivetat povo pe xelpokivnto Tpumdvt i aiyktipa oxfpatog T. Eivat onpavtik va aokeitat pétpta Suvapn yia my eloaywyr e idag atov mpwto pAoté. Ou
Bidec Twv 00T BLAQUONG TPEMEL Va EL0dyovVTal TAVTA 0TO KEVTPO Tou AEova Tou 00ToU, yia TV amo@uyl T¢ e§acbévionc Tou. Ze kdBe mepimtwan, o eipoupyoc Ba mpémet va yvwpilel To péyedog g Suvapng
0TpEYNC mou amarteitat yla my eloaywyn e idag. Edv n Bida paivetat mo @ikt amé To abvnde, sivat asparéotepo va apaipeital, va kabapiletat kat va emavahapBdvetat n didtpnon pe potn tpunaviot 4,8
mm, akopa Kat 6TV TEPImTaon mou €xel fdn pnotpomotndei.

14.'0tav o1 Bidec Ba mpémet va tomoBetnBolv o€ o@iyktpa yia Pideq 3 i 5 Béacwy, eivat moAD onpavikd autéc va eloayBolv akohouBwvtag Ty 6woth Sladikasia wote petd Ty TomoBETnon Toug va ivat mapdMAnheg.
AuTo emTuyydveTat xpnotpomolavTag Toug 0nyols Bowv oty katdAnAn oxdpa i 6eIyKTHpa KatmpoBaivovtag aTnv mPoKATApKTIKN Sidtpnon -6mote amarteitat - fe éva 08nyo diatpnong katdMnAou peyéboug.
01 o@IyKTrpeg MpémeL va ivat Kaha o@typévol WoTe ol odnyoi Bdwv va ivat 6ppaylopévol Katd Tpomo 6woTo Kal 0TEpEO.

15.'0tav ot Bidec Ba mpémei va TomoBetBolv o€ 6@IyKTipa 3 1} 5 Bé0EWV Katd TéTolo TPOMO WOTE pia amd TIg Bé0€I¢ 0TO AKPO TOU (610U TO OPIYKTIPA VA Eival Kevr, £ivat TOAD Gnpavtiko o autr ) Béon va eloayBei
pia koppévn Bida, TETOL0L UYOUC WOTE TO KAAKL TWV 0QIYKTpwY va oTabepomotoet ONeC Ti¢ Bideg aokwvtag Ty idia mion.

16.'0tav e10dyete i Bidec o€ évav amo ToUG GQIYKTIPES TOU aTabepomoinTi), e TETOLO TPOTO WOTe ia amd Ti¢ Béaelg Bidag aTo dkpo Tou GQIYKTPa va eival ddela, givat onpavtikd n Béon autr va cupminpavetal pe
Ja pikpn, SoKIpaoTikn Bida, wote To KAAUppA TOL OQIYKTPa va @iyl oA Ti¢ Bideg pe Ty idta migon.

17.0 ogwyktipag oxfuatog T tou E§wtepikou Ztabepomonti XCaliber emtpémel otig minoiéotepeg Bidec va Bpiokovtar kat oe mapdMnAn ald kai o€ ouykhivouoa Béon. Otav xpnotponoleital évag o@iyKTpag
oxfiuatog T, Ba mpémet NANTA va ewodyetat n mpoytn Bida otnv €5pa mou Bpioketar atov 6pBio kat oTabepd oiykTipa, eve oL emopeves Bidec Ba mpémel va TomoBetnBolv aTnv cuykAivouoa £6pa Tou GIYKTHpa
oxfiuatog T. Otav xpnatponoteitat n suykhivouoa péBodo, mptv mpoBeite otV elsaywyn e Seutepng Bidac, Oa mpémel va TomoBeToeTe Tov 0TaBepomoInTr 6TV 6WOTH AmdeTaon and 10 00T, Aoyw Tou 6Tt dev
0a €ivar uvatov oty ouvéyela va KvnBei katd prKog Twv ouykAvopevwy Brdwv

18.Tia v emtuyia piag otepedtepng oTabepomoinong evoe Katdyuatog pe évav oTabepomoinTr), GUVIOTATAL N EQappoyR TS MPWTNG Bidag 0oTol eveme mAnaiov Tou opiou Tou Katdypatog (cuvioTdtat eAdylotn
anootaon 2 &K.) Kat auTég ot amootdoels Ba mpémet va eivat ot it Kat oTic 500 mheupég Tou katdypatog. ' autdv Tov Adyo mpopnBeletar évag epedpikoc opyktpag Biowv (10037 1 91037).

19. e mepimtwon Omapéng evoexopévav pn ouviBwy cuvBnkwv umepPoAikol @optiou, dmwg agoviko @optio pe pia pnpiaia epappoyn 1y 6tav o acbevig eivat umépBapog, MV GPpayiceTe TOUC 0QaIPIKOUE AppoUc,
Ba mpénmet va euBuypappioete To owpa Tou oTabepomoinTh WOTE N KEQAN] GYPAYIONG TV CWPATOC Va gival kaBETn w¢ mpog Tig Bidec ootwv. Emiong, yia mv eSaopdhion peyahitepng otabepotnta, pmopeite va
£QUPUOTETE TNV Hovada oupmieanc-amopdkpuveng 0To 6wHa Tou aTabepomoinTi Kat va Ty 6ppayicete otnv Béon TG

20.Ta ehikog1dn vipata kat Ta BonBrjpata tou Zuetipatog Zabepomoinang yia Tepdyia Ootwy €lodyovtat amevBeiag 0To 006 Kat SlaBétouv pia KuAvdpIK eNKOEISH Hop@r TpoopépovTag T duvatdtnta
agaipeong oe mepimwon avaykng. 0tav ) opaormoinon tov BonBipatog tou Luotipatog Ztabepomoinang yia Tepdyta Ootwv Bpedei kovtd otov photd, Ba mpémel va pelwbei n TaxiTa El6aywync.
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21. Aev mpénet va amometpadeite va elodyete To ovppa Kirschner meploadtepeg and pia gopéc, S16T1 evdeyopévwg n puT iowg éxel umootei kdmota PBopd Kat emedn autr eivat kat 1) HOVadIKR KOMTIKY em@dvela
UMdpyxeL Kivouvog avemBUpNTNG umepBEppavong Tou 00Tou.

22.Na xpnotpomoteite katdMnAa epyaheia Orthofix yia Ty owotd eloaywyn fidwv ootwv Kat cuppdtwy Kirschner.

23. Omotedrimote xpnotponoloete éva obppa Kirschner i 06nyo o0ppatog yia v kabodnynon evog Siatpntou Aelavripa, piag potng tpumaviod i piag idag € €dpa:

a) Xpnotpormoteiote mdvta obppa Kirschner iy 0dnyouc auppato¢ KAINOYPTIOYZ. Mpw v elsaywyn, Ba mpémet va eNéyéete To a0ppia yia va Beatwbeite 0Tt dev umdpxouy aiypiés 1 KUPTWOEL.

b) To olppa mpémeL va eENEyxETaL TPIY TNV EL0AYWYN, WOTE Va amokAeiovTat apuyég i KAUMUAWGELC.

0 Katd v eloaywyn otoudrimote epyaleiou i GUOTAATOC G€ GUPHA, 0 XelpoUpyoc Ba mpémeL va eAéyEeL 600 To SuvaTOv GUXVOTEPA TNV PUTN TOU GUPHLATOC, Yia va amoUyeL va £lodyet katd AdBog To alppia
TIEPAV TOU EMTPEMOpEVOU Opiov.

d) e kdBe Sradpopn Tou epyaheiou j Tou oLOTAATOC, 0 XEPOUPYOC Ba Mpémel va ENEyXEL WOTE val Ny UTIAPKOUY GUGGWPEVHIEV GTO GUPHa Iy 0TO epyaleio 1} 6To 60OTNHA TEPdyIa 00ToU 1} AAANG PUOEWC, Kal Ta
omoia Ba pmopovoav va mpokahéaouv kopBoug kat va deBolv aTo 60ppa, WHWVTAS TO TPOG Ta EUMPAC.

24. Nev givar Suvatdv va kaBapioete Katd Tov mpémovTa TPOMO TO E0WTEPIKO piag S1ATPNTNE HUTNE TPUMIAVIOU, Y1a Va AQaIPESETE OpyaviKd oTolxeia i AMNG pUoEwS, Tou épevav petd Ty xprion. O AIATPHTEZ
MYTEZ TPYNANIOY AEN MPEMEI MOTE NA ENANAXPHZIMOMOIOYNTAI XPHZIMOMOIOYNTAI MONO ANA MEMONQMENO AZOENH. Otav n potn Ba mpénet va enavaypnatpomoindei atov idio aobevr, o
Xepoupyog Ba mpémet va BePaiwbei 6Tt oy idla dev mapatnpodval eumodia, apaipwvtag TV amd To Tpumdvt Kat Stacyilovtdg Ty pe éva oUppa.

25. Akopa kat 6tav n S1atpnTn pUTn TPUAVIOU Eival Kawoupyla, GuvioTatal i Sidoxion T pe éva o0ppa, yla va Befaiwbeite ot n om eivar eedBepn Kat dvev epmodiwv.

26.Ma va teviwoete Ta 00ppata Kirschner, n Aapn e mévoag éNEng ouppatog Ba mpémet va eivat vieha avolyTh kat n mévoa eloaypévn €§ oAokAfpou mave amé T GUPHA {E TEPHATIONO 0TNV EMPAVELD TOU
dpopiéa ppaypol oUppatog, eSakpIBwvoVTac 0Tt TOVAAKLOTOV 6 cm 0UPUATOC £EEOLY amd T TEVed EN§NE oUpHaTOC

27.Ta 00ppata mou givat otepewpéva oe mnpels daktuhioug Sheffield mpémet va ouogiyyovat touhdyiotov ata 1200 N.
0tav xpnotpomolodvTal cUppATa i KEVIPIKN Ke@ahr yia Ty atabepomoinon evog tepayiou n tdon Oa mpénel va peiwbei ota 800-1000 N.

Otav xpnotpormoteitat évag Aaktohiog yia M6d1 81500, n taon petwvetar Bdoet tg BEang e omng mpog xpron. Edv n om n.1 Bpioketat otnv dkpn kdBe dkpou Tou Aaktudiou Modiod, ot péyiateg
oupBouNeVOpEVEC TATELG TwV GUPPATWY €ivat ot €§1¢: omég 1-3: 500 N, omég 4-7: 700 N, omég 8-11: 1000 N, omég 11-17: 1200 N, o¢ mepimtwon omn¢ ave Tov 17, ome¢ Kat aTov KukAiko daktuho. Otav ta
olppata TomoBeTovvtal paxptd amé Tov daktiho, n Tdon Ba mpémet va pelwbei ota 600/800N. Otav xpnatpomoteital o@iykTpag e KAeidwon yia Ty Tomodétnon Aoéii¢ Bidag pakpid amd tov daktuNo, n
umepBoNikr Tdon pmopei va Auyioel Tov 6paylopévo ogykipa. Edv mapatnpnBei n kdpyn tou oiyktipa, Ba mpémel va petwoete Ty Tdon. Otav ogiyyovtat ot Bide atabepomoinang Tou o@iyktrpa eival
ONUAVTIKO Va PNV XpnotpomotqoeTe we HoxAo T mévaa ENEng oUppatog, Kat auto yia Ty amoguyr ¢ Bpaveng Tou idtou Tou ouppatoc Kirschner.

28.X¢ mepimtwon mov xpnotpomoteitat daktohog TrueLok-Hex yia uBpidikd mhaioto, avatpégre otic 0dnyieg Twv ulhadiwv PQTLK, (PQTLH) kat PQWTN.

29.H paBowdng podéha pmopei va xpnotpomotnBei oe mohudpiByiec Boeig oe ouvduaoyo pe éva ataBepomoint oxrApatog daktuliou. H emtuyyavopevn dovapn tdong pe auté To obotnpa e§aptdrat amd Ty améotaon
amd Tov daktoMo Kat éw¢ pia péyiotn Tpr 1000 Newton. Otav mpaguetal katevBeiav mdvw o€ éva SaktuNo, Ba mpénet va Sobei 1iaitepn mpogoyn otnv datiipnon Tou emmédou Tdong, dtav eival o€ xpron, yla
va amo@iyoupe v mepttohién kat Tv BAAPN Tov o0ppatog.

30.'0Ma Ta guoTApaTa €€ETAlOVTAL TPOGEKTIKG TPLV TNV XPr 0N HE 6Komo TV e§acpdlion T opBr¢ Aertoupyiag Toug. Xe mepimwon mou Bewpnoete 6Tl va oTolyeio i éva epyaleio eivat eEAaTtwpatiko, mapovetdlel
@Bopéc 1} oag mpokahei umopiec, MHN TO XPHZIMOMOIHZETE. Ot otaBepomointéc YBpidiki¢ Zrabepomoinang mou ypnatpomotovvtat oty fabuiaia emavopbwon e mapapdppwong Ba mpémet va eivat
TIPOKATAPKTIKA OUVApHOAOYNHEVOL KAl Va ENEyXovVTalL TTPWY TNV EQappoyn yia va BeBaiwbeite oTt mapéxouv Ty anartodpevn S10pBwon kat 0Tt ot kKAedwaels BpiokovTat 6To 6woTo emimedo.

31.0 otaBepomointic Ba mpémet va eappoletal o€ pia TéTola amooTaon amé To G£pUa WOTE Va aPrioel XWPO Yia TO PETEYXEIPNTIKG 0idnua kabwg kat Tov kaBapiopd Aappdvovtag uméyn 61t n otabepdtnTa Tou
OUOTHHATOC ESAPTATAL AMd TV AMOOTAON AVANETA 6TO 6UGTNHA Kat To 00T0. Edv n amdotaon petady Tou otabepomointr Kat Tou 00To0 €ivat peyahiTepn Twv 4 cm, ouviotarat n xprion 3 fiéwv avd ogiykTipa.

32.To TeNik6 010 Twv opaIpK®V appwv Twv otabepomomntav 10000, 30000/31000 1} 90000 ekteAeitar pe T PoriBela eva SuvapopeTpikol kAedIo0 mou Ba mpémel va TpEPETaL POVO pE POpd amd aploTepd
mpog deg1d. Evag punyavikdg fyog eldomotei 6Tt emrevyOnke n 6woth {euén. Kabe mpoomdbela Eefidwpato Tou ekkevtpikou 1 omotoudiote dAAou mepikoxhiou GYPAYIONG XPNOILOTIOLWVTAC TO SUVAHOHETPIKO
KheWdi pmopei va mpokahéoel {npieg €1¢ Bapog Twv ypavaliav. To SuvapopeTpikd khetdi pubpiCetar o€ pia cuykekpipévn Tipr n omoia eivat 15 Nm + 0,5 yia T o€tpd 30000/31000 (30025) kat 27 Nm + 1 yia ig
0€1péc 10000 kat 90000 (10025). Auti n Tipr Ba mpémet va eAéyyetal ToukdyloTov pia @opd avd dietia i omotedrimote mapouatdetat {npia oTévovtdg To miow aTov ko 6ag eEouaiodotnpévo avtimpdowo.
Ta eKKeVTPIKA Kat Ta 0TOIa pUBHIONG 0TOUC GPatpikoUg appol Twv otaBepomomntav 10000, 30000/31000 kat 90000 mpémet va avtikabiotaval petd amd kade xprion. Inpeiwon: Edv ogigete Ta ekkevipikd
KAl Ta 0TI pOBRIONG e TO SUVAOUETPIKO KAELDI, TO EMONUAVOLEVO ONiEio TOU EKKeVTPIKOD KIveital ave Twv 170° o€ axéon pe T Béon v § ohokArjpou avolyi, kat Ba mpémet va avikataotabolv oha ta
EKKEVTPIKA Ka Ta 0TopIa puBpiong. Edv To mpoPAnpa mapapeivel, mpoPeite oty avtikatdotaon Tou cuvolov Tou oTabepomoinT. Na 1o TehK KAEiOO TV 6QaIpIK®V app@v otov E§wTepikd ZraBepomonty
XCaliber dev amarteitai n yprion evoc Suvapopetpikol khewdiov. Mmopeite va pnotpomotoete To khetdi Allen. Ta ekkevTpikd Hmopei va o@paylotolv kai amd Ti¢ §0o meupég Tov ogykpa. Oa mpémel va
TIEPLOTPAPOUV TPOG TNV TAXUTEPN TOLN TG EYXPWHNG EL0AYWYNG EWC Va 0PAYIOTOUV GTEPER Kal TO EKKEVTPIKO Ba mpémet va BpeBei Touhdyotov ota péoa e papdwang.

33.0 otaBepomointic o€lpdc 30000 eveikvutat povo yia o dvw dkpog. 0 Ttabepomotntric 31000 eveikvutal yia To dvw AKPO Kat yia To KATw AKPo € MEPimTwon aoBevwv e BApog 0WPATOC KATWTEPO TwV 45 KNV
(100 pounds).

34. Yndpyel mepimtwon ta otolygia va pnv eivat evaAdipa petadh twv Slagopwy Luotpdtwy E§wtepikic Ltabepomoinang Orthofix. Mpémet va oupBovleuteite ToU¢ 08Ny0UC TWV EEXWPLOTAV KEIPOUPYIKGV TEVIKGOV
yla 10 Tola oTolygia pmopolv va xpnatponoinBolv e dMa ouoTipata Kat pe mota. Zuykekpipéva,[1} dev{2]ivar katdMnlo yia xprion pe Toug mahaidtepoug daktuhioug T oelpdg 80000.

35.0tav avtipetwmiCetal éva aotabég kdtaypa pe uBpdiko otabepomonTi, ToTe Ba mpémet va xpnotpomoinBolv ot d§ove evioxuong.

36. ZUPmAnpwHATIKEC GUOKEVEC i0wg amartnBolyv yia TV EQappoyr Kat Thv a@aipeon Twv ouoTEATWY oTabepomoinang Owe yia mapddelypa, KOmTpee VNHATWY, 6QUPAKIA Kat NAEKTPIKA Tpumavia.

37. ENéy€ete o€ Taktég meplodoug T katdotaon twv BLdwv Kal Tou otabepomointn.

38. Anmauteita oxoMaoTIKR LyLewn 0To evOIdpETo onpieio Twv Bdwv 1 Tov 00ppaATOC.

39.0 aoBeviic Ba mpémet va kaBodnynBei oyeTikd e TV Xprion Kal ouvTrpnon Tov oTabepomoinTr KaBG Kat yia T GpovTida Tou evaidpeoou Twv Bowv.

40.0a mpénet va 6oBouv 0dnyiec oTov aoBevr) va avapépel atov Bepdmovta 1atpé Tou yia Tuxdv avemBUPNTEC 1 PN avapevopeves avTidpaoelc.

41.To idkevo TG oxtopng Tou katdypatog Oa mpémet va eNéyyetal meplodikd katd Tnv Sidpkela T emovAwang (MPWeNC) Kat va yivovtat ot avaykaieg puBpioelc ato maicto. O mapatetapévo 1 umepBoMKIC
Slaywptopoc Twv dkpwv Tou Katdypatog pmopei va odnyRoel og kaBuatépnon ¢ ouykOAnong Tou 00Tou.

42.01a0Beveic ot omoiot umoKewTal o Slaywplopo Tou mePou 00Tol, 0 pUBRAC TOU Slaxwptopoy (ouviBwe Tmm Ty nuépa dnhadi % oTpo@iic Tou cupmEDTH-ElaoTpoéa KABe 6 Wpec) Mpémel va ENEyXeTal Kal va
pubpiletar avahoya pe Tov puB6 ooteomoinong mou mapakoloudeital akTivoloyikd.

43. Agaipeon Tou oUOTAPATOG: 0 XEpoUpYOC Ba MpémeL va amogaaioel moTe €ivat N 0TIYHI aQaipeong Tov ouoTHPatog otabepomoinong.

44. Mnv xpnotpomoteite pépn tou Zuotipatog E§wtepikiic atabepomoinang Orthofix o€ cuvduaopd pe mpoidvta AMwv kataokevaotwy, kaBwg o cuvduacpoc dev KaAimTeTal and Ty anapaitntn motomoinon.

45. Mpoidvta ota omoia éxel EeBwpldogl n orpavon Tou Kwdikol mpoiovTog Kal Tng maptidag, yeyovo mou umodilel T cagr avayvaplon kat aviyvevetpotnta, AEN NPEMEI va xpnotpomotodval.

MIOANEX ANEMIOYMHTEZ ANTIAPAZEIX

1. NeupIKEC ) ayYELOKES KAKWOELS PETA TNV EL0AYWYN TWV GUPHATWY 1) BIOwV.

2. BaBiéc iy emgavetakés hopwéerg oty dladpopn Twv BLdGV yia ta 0otd, ooteopvehitda, onmtiki apbpitida peta&h Twv omoiwv Xpovia MaPOXETEVDN TwV ONUEIWY TWV 0CTIKWY BIOGV PeTd TV agaipeon Tou
ELQUTEDPATOC.

. 0idnpa iy mpripo. Mbavo 60vdpopo Twv THNEATWY.

. ApBpikéc ouaTohég, nuie§apBpnua, e§apBpnpa 1 amwAela ToV EVPOUC TNG KIVAOELC.

. Tlpwiun otepéwon Tou 00TIKO) TWPOU KATA TNV S1APKELA TG 00TEOYEVVRONG.

. MBavn Téon Twv pahakwv 10TaV 1 Kat Tou mateiov Katd Ty SIGpKELa TV KEIPIOP@Y €M Tou Twpou (T1.y. 510pBKoEIC Suapoppiag Tou 00TOU Kal/f EMUAKUVONG TOU 00TOU).

. ENNewpn ikavomotnTikrig avayévnang tou 00tod, epgpdvion pn évwong f euddpbpwaon.

. Karaypa tou avayevwnpévou 00ToU 1 6T0 UPog Twv oM@V TwV BIOWY Yia 00TA PETA TNV AQaAiPEDN TOU ELQUTEDIATOC.

9. Xahdpwon 1} Bpaven Twv 0aTIKAV BIOGV.

10. 0otikég BAABeC opedpieves o€ eopalpévn emoyn Bdwv yia ootd.

11. 0otk mapapdpewen 1 tmmomodia.

12. Empovn 1 emaveppdvion Tng apxkiic katdetaong, mou anattovoe napéppaon.

13. Ek véou emépPaon yla Ty avtikatdetaon vog oTotygiou i} OAGKANPOU ToU GMHATOE TOU 0TaBEepoonTH.

14.Mn guatoloyikr avdmtuén Tou xovopou avamTugng o€ aoBeveic pe in WPIHO OKEAETO.

15. Avtidpaon &€ artiag §évou owpatoc, yia Bidec ootwv 1 aToteia Tov Malgiov Tou gTabepomoinTy.

16. Acutepomadn vékpwon 10Twv Myw TN eloaywyng T Bidag ooTwv.

17.Mieon emi Tov &¢ppato mov mpokaeital amd ewTepika otolyeia dtav o eAeOBEPOC XWPOG dev eival emapkig.

18. AuopeTpieg Twv AKpwV.

19. YmepBoMikn atpoppayia Kata Ty Xelpoupyikn méppaon.

20. Evboyeveic kivduvot mou oyetiovtat pe v avatobnaia.

21.Mévog pn evrom{opevoc.

22.0011Kd devtepevov amdhupa €€ artiag Tayeiag Sidtpnong Tou GAoLD pe CUOOWPEOT BEPPOTNTAC KAl OOTIKN VEKPWON.

23. Ayyetakéc Slatapayéc, petagy twv omoiwv BpopBo@heBitida, mveupoviko éupolo, AIATWHA TPADKATOC, ) AYYELKT VEKPWON).

o ~N oYU Ww
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Mpoooyn: To mapév fodnpa dev civan eykekpipévo yia orabepomoinon i mpookoAAnon pe ide¢ aTa omicBia atoysia (okéAn) TG avyeviKii¢, BwPAKIKAG R 06@UIKIG poipag TNE 6movUAIKIG
oTANG.

LHMANTIKO

'0\eg o1 yetpoupyikég emeppaoeic dev £ouv emuyég amotéleopa. YmApyel mepimmwon ugdaviong mpooBetwy emmokwv ava mdoa oTtypr opeopévav o eapatuévn xprion, yia tatpikoug Adyou 1 amotuyiag Tov
ELQUTELPATOC, OOV aMaITETal pia €K VEOU XELPOPYIKT EMEUBAN Yla TV Apaipesn i TNV AVTIKATAGTAGN TOU GUOTAHATOS EEWTEPIKIG oTABEpOmOinang.

Mwadikaoieg mpw kat Petd TV Xelpoupyiki enéppaon, mou supmepapBavouv TV yvwon TG XeLPOupyIKNC TEXVIKIG Kat Tg opBri¢ emAoyr¢ kat TomoBétnang Twv Pondnudtwy e§wtepikic otabepomoinong, €ival
ONUavTIKG oTotyeia ya Ty emtuyia Tg xprong e§wtepikng otabepomoinang Orthofix anmd meupdg Tou yetpoupyou.

Mia owotq emhoyn Ttou acBev kat n kavoTNTd TOU va cuppopewBEi pe TI¢ 0dnyiec Tou xelpolpyou Kat va akolouBnoel To oxfpa TNG OLVICTOPEVNG aywyi¢ emnpedalovv onpavtikd
Ta amotehéopata. Eivat onpavtiké va emhé€ete toug aoBeveic kat Tv kahutepn Bepaneia, AapBdvovtag umopn TIC AMAITAOE WE TIPOG TNV QUOIKR Kau/n TN VoNTIK 6pactnploTnTa Kat/f Toug MEPLoPIGHOUS.
Edv évag umoyngtog piag xepoupyikig enéppaong mapouaidoet pia omotadnmote avtévdelgn fj umdpyet n mpodidbeon piag omotoadnmote avtévderénc, MHN XPHZIMOMOIHEZETE éva ohotnpa e§wtepikig
otabepomoinong Orthofix.

MAHPOOOPIEZ AZOAAEIAZ MATNHTIKHE TOMOTPADIAL

Ektoc kat av avagépetat SlapopeTikd oTic mpoobetes 0dnyie¢ xpriong yia To GuyKeKpLpévo MoTdy, Loybouy Ta mapakaTw:

« To svotnpa e§wteptkic kabAwong Orthofix dev éxet adlohoynBei yia Ty aspdleia kat T oupBatdtnd tou (Snhadn, avamtugn BeppoTntag, petatomon 1 avanTugn TERVIKOV 6QaApdTwy €1kovac) o€ mepiBalov
HayvnTikng aktivoBohiac.

« H aogdheta tov ouotipatog e§wtepikic kabAwong Orthofix o mepiBaMov payvntiko cuvtoviopou dev eivat yvwotr. H odpwon agbevois mou @épel autiy Tn) GUGKELT UMOpEi v MPOKANEOEL TPAVPATIONO TV
ao6evouc.

Yhika

To Xvotnpa E§wrtepiknc Ztabepomoinang Orthofix amoteleitat and ototeia amd avoleidwto xdAupa, kpapa ahoupviov Kat MaoTikés UAEC. Ta oTolxEia Ta omoid £pyovTal G€ EMAP HE TO OWHa Tou aoBevi €ival ot
dladeppukéc Bidec (ootiké Bidec), Ta avppata Kirscher, ot poteg pumaviod, ot 0dnyoi mou xpnatpomoloival Katd Ty Sidpkela T eleaywynic Twv Bdwy, Ta Tpokap Kat ot pETpNTéC 0oTikoy Bdboug. Autd Ta oTolyeia
kataokevalovtat anmd avoéeidwto xahuBa yia xelpoupyika epyaheia. Mepikég amé Tic oaTikég ide mou ypnotpomotodval yia v e§wteptkn otadepomoinon Orthofix mpopnBedovral pe pia ehagpd emkdlugn amd
vdpoglamatitn (HA), epappoopévn péow PeKaopou, 6To ENKOEIOES HEPOC TOU OTEAEKOUC.

ANOZTEIPQMENO KAI MH ANOXTEIPQMENO NPOION
H Orthofix mpopnBevet oplopéva ouotipata e§wtepikic otabepomoinang AMOXTEIPOMENA kat dMa MH AMOZTEIPOMENA.
Yag 6uPPOUAEVOUHE Va EGETAOETE TNV ETIKETA TOL TIPOTOVTOC e OKOTIO TOV KaBopIopo TG amooTeipwong Tou Kdbe ouaTrpatoc.

Anoctelpwpévo
Ta BonBApata R Ta kit mou mapéyovtat AMOXTEIPQMENA @épouv pia eTikéTa 1) omoia avagépetal o€ auto.
To mepLeXOPEVO TNC GUCKEVATIAC Eivatl AMOCTEIPWHEVO EKTOC av ) ousKevaaia avolydei i ¢Bapei. Mnv xpnopomonjoete To 6UGTNPA GV 1) GUCKEVaAsia EXel avolyTei i) Exel pOapei.

Mn amootelpwpéva

Ev amouoia Slagopetikwv evieiewy, Ta otolyeia Twv ouoTHATWY E§wTepIKTC oTaBepomoinang Orthofix mapéxovtat MH AMOZTEIPAMENA. H Orthofix 6d¢ suviotd 6Aa Ta pn amootelpwpéva ototygia va kabapiovtal
Kal va amogTelpavovTal, akohouBwvTag Tig suvioTweves dladikaoieq kabaplopo Kat amooteipwong.

H akepaidtnTa Kat ) AertoupykdTnTa 10U MoiovToq ivat eyyunpévn Povo av 1 6UoKEVAGia Sev el KaTaoTpagei

KaBapiopac kat suvtypnon (Mpocoyn, PA. odnyiec oto PQ ISP)

Métd tov kaBapiopo, To BorBnpa fi/kat cbotnpa mpémet va EeyalBei mpooeyTIKG e amooTElpwpEVO amoaTaypévo VEPD Kal Va OTEYVWOETE pe éva kaBapd non-woven.

Na Mmaivovtat, 6mote auto amarteital, OAa Ta E§ApTHATA EKTOC A0 TOUE EKKEVTPOUC HNYAVIOHOUC, TIC podENeC Kal T apalpikég apBpwaelq 60eugng pe éhato Aimavong katdMnho yia laTpikéc epappoyés, (BAéme
\emropiepn) Eyyerpidia Texvikwv Enéupaonc). Av Eavaypnatpomoindei to abotnpa, ago éxet aaipedei amd Tov aoBevr, Ba mpémet va amoguvappohoynBei mifpwe, va METaTOUV Ta eKKEVTPIKG Kal Ta 0TOpIa puBpiong
kat va kaBaptotodv OAa Ta pépn XpnotpomotavTa gite 0§ulevé 12 dykwv 1y éva amd Ta ouvioTwpeva kaboplotika. Na v amoguyn S1dBpwong, Ta otolyeia dlatnpolvrat Teyvd kat katd Ti¢ Sladikaoies kabapiopol
amo@evyovTal amoppunavIika ta omoia mepiéxou 1vta pBopiou, xhwpiou, Bpwpiov, wdiou i uspoSuhiou, amd T oTiypr Mou TéTola aTolyeia mpokahoby {npia TNV avaduopévn pavpn emkaluyn evog oloudrimote
ipoidvtog Orthofix kat auté pmopei va apyioet T Sladikaoia Sidfpwong Aoyw kémwang. Mpw mpopeite ot amooteipwon oag 6upBoulevouE va emBewprioete OAa Ta aTolyeia amd T oTtypr mou {npie¢ otV Em@dvela
TV PETANIKWY OTOIXEIWY PMOPOLV Va HEWWEOUV TNV LoXU Kal TV avToyK 0Tnv K6mwon Kat pmopei va katahjéel oe didppwon. Edv ta otoieia éxouv umootei pia omotadrmote {npia yia omotovdrmote Aoyo Ba mpémel

va avtikataotaBolv apéowg pe véd. Zag oupBouleboupe va ekteNéaeTe T ouvappohdynon tou otabepomotnt yia Ty dlamiotwon g mnpétntac oAwv Twv otolyeiwv Tov. EHMEIQIH: ta ekkevipikd kat Ta 0TOpIa
pUBptong eivar amokAetotika kat pévo MIAX XPHIHY avé otaBepomomntr. TPEMEl va apatpodvral kat va avtikaBiotavtar petd amé kdde kabapiopd petd v xprion A mpw v anooteipwon

OAA TA LYZTHMATA ME ETIKETA «MONO MIAX XPHEHX» AEN MPEMEI NA ENMANAXPHZIMOMOIHOOYN. H ORTHOFIX EYOYNETAI A THN AZOAAEIA KAl THN AMOTEAEZMATIKOTHTA MONO MA THN
XPHIH MIAX KAl MONO ®OPAX ME TON NPQTO AXOENH. To idpupa iy 0 XprioTng Ba eivan umehBuvog yia kaBe GAAN ENOPEVN XPRON AUTWV TV CUOTHHATWV.

Anooteipwon

0 oUVIOT@EVOC EMKVPWHEVOC KUKAOG amooTeipwon eivar:
MéBodog Kokhog Oeppokpacia Xpovog ékBeong
Atpoc Mpo-kevou 132°-135°C(270°-275°F)  EMy. 10 Nemtd

0 otaBepomoinTii¢ pmopei va amootelpwBei ouvappoloynpévog apkei ol apBpwoelg, ot GPatpikoi appioi, Ta KeVTpIKa mepIkoyMa mpook6ANGNG TV CWHATOG Kat Twv BIdwv oppdyiong va mapapeivouy yahapwpévol. H
QAMoOTEIPWON TOU 0TABEPOTOINTA HE Evav I} TEPLOTOTEPOUC ApOUE HMoKaplopévous umopei vampokahéoel tnv Bpavon. H amooteipwon dev pmopei va e§aopaiodei edv o diokog amooteipwan eival umepeopTwpévoc.
Mnv unepgoptwoete Tov dioko amooteipwong ote cupmepihapete mpoabeta BonBrpata 1y epyaleia mpoepydpeva amd olavdrimote myn.

H Orthofix eivat umevBuvn pévo yia Tnv acpdlela Kat TNV amoTEAEGHATIKOTNTA yia TNV XPI0N 6TOV MPWTO acBEV TV CUGTAPATWY E§WTEPIKIC 6TaBEPOTOiNONC.

MPOXOXH: HOMOZMONAIAKH NOMOOEZIA TON H.M.A. ENITPENEI THN MQAHZH AYTHZ THZ LYZKEYHZ MONO ZE IATPO H KATOMIN ENTOAHZ IATPOY.

MAAIZIA EZQTEPIKHX L THPI=HZ NOY XPHXIMOMOIOYN AAKTYAIOYL
KAI ZYPMATA TAZHL

EIZATQTH LYPMATOX
0tav Ta ovppata Kirschner eledyovrat yia va ypnatpomotnBoov padi pe éva maioto Baci{dpevo o daktohio, avesdptnta amd o av mpokettat yia upptdikd 1 €€’ ohokAijpou Kukhikd maioto, Ba mpénmet:
a) Na ewodyovtat amé v mieupd omou ot pahakoi 10Toi Kvduvelouv mepLoooTepo
b) Na mepvouv pe ehagppd yumpata avapeoa amé Toug pahakoug 1oTol¢ kat va dtatpumolyv 1o 0oto. Aev Ba mpémet moté va dtatpumolv pahakou 1oTolg
¢) Na ggdyovtat égovta mijpn yvwon twv aopalwy Stadpopwv mpog amoguyn BAABNS otic {wtikés dopéc (BA. Aertoupyika eyyetpida 12 (a), (B) kat (y))
d) Eva o0ppa mou éxet 0N eioaxBei pia popd va amoppintetal mdvta edv agaipeital mpw and To Téviwpa (To dkpo pmopei va el kataotel apBAy Ka eneidn eival
1) povadiki Tépvouca empdvela ival mbavo va cupBei avemBopntn Béppaven Tov ootol)
¢) Ta dkpa Tou 0UPPATOC Va TTPOOTATEVOVTAL WOTE va PNV TpavpatiCetat To dAho péhog, €ite e KaNd oTepewpéva KaADPpaTa €ite KaumTovTag Ta dkpa mpog T dakTtuo.
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YBPIAIKA H EZ" ONOKAHPOY KYKAIKA MAAIZIA
a)Otav éva mhaiolo povod daktuhiou ypnotomoleital o€ ouvduacpd pe évav  otaBepomointi (uBpidlo), o OSaktbho¢ Ba mpémel apyikd va umootnpiletal mAvtote amd
2 pdpdouc evioyuang o€ Op0LEC AMOOTATELC YOPW a6 QUTOV Kat mpoadepéveg aTic Bideg Tou 0aTou, ato dMo dkpo Tou ataBepomointr. Edv To kdtaypa eivat otaBepd wote va eivat duvatdg mfpne katapepiopog
@opTiou, ot pdPdol Ba mpémel va apaipolval poAig o acBevii kivnromonBei kat 1o oidnpa Tou pahakou 1oTov el peiwbei. Edv To kataypa eival aotabéc, ol paBdot Ba mpémet va dratnpodvtal evoow o acbeviig
emotpatelel (kvntomotel) Tnv umootrpign Bdpouc. Ae Ba mpémel va agatpodvtat péxpt To 00T6 va otepeomoinei emapkwg yia va vmoatnpidel 1o aSovikd goptio, ald Ba mpémet va apaipolvar mptv amé Ty
amopdkpuven Tov otaBepomonTy w¢ Pépog piag dladikaciag evouvdpwong.
b) Omou ype1dCeta, Ba mpénet va ypnotpomoleital pia cupminpwpatiki Bida ootou yia e§iswon g ambotacng avdpeoa oTo kATaypa Kat 1o mnatéatepo onpieio oTipIENG Kat oTic dUo MupEg.
¢) Katd tv eloaywyn towv Biowv otabepomoinang (kwdikog ototyeiou 80076), Ba mpénel va Sivetat n amartodpevn mpocoy1) WoTe va amo@edyetat ) 60voeon Twv pahakwv 1otwv pe ™ Bida, kadwg To e€dptnpa avtd
dev pmopei va xpnotpomoinBei padi pe 0dnyo Piowv.
d) Katd ™ ouvappohdynen evog kukhikod matsiou 2 1y 3 daktuliwv, Ba mpémet va hayBdvovtat um’ 6w ta akéhouba onpeia:
1) O ouvdetikéc paPdot daktuhiou Ba mpémet va TomoBeTovvTal o€ 600 To Suvatd dpote¢ amoaTaoelS yupw amé Toug daktudioug. ZuvAbwg 3 eivar emapkeic. Edv xpnotpomonBouv 4, Ba mpémet va obei mpogoxn
®0Te va pn petadidovral umepPohikd Katakdpuea gopTia aTo SaktiAo Adyw Hn OHOIOHOPPNE TPOTIOMOINGNG TOU HIIKOUC TwV GUVOETIKGV paBdwy.
2) Ot daktoNot Sheffield Ba mpémet va suvapporoynBouv katd Tpémo wote Ta e§aptripata 1/3 1 Ta Slaotrpata émou évag daktdhog 2/3 xpnotpomoleital povog Tou va Bpiokovtal To éva mdvw amé To GMo.
3) To didotnpa o éva daktohio Sheffield 2/3 1 to e€dptnpa 1/3 evog mipoug Saktuhiou Ba mpémet va TomoBeTeital mavta ek TwV VOTEPWV.
4) Evag ogiyktipag Sheffield 2/3 Ba mpémet va TomoBeteitar mdvta mdvw oto e€dptnpa 2/3 evog daktuhiov Sheffield.
5) Ze 18avikég ouvrikeg Ohot ot SaktuMol Ba mpémet va éxouv ib1o péyeBoc. To maioto Ba mpémel va epappdletal katd Tpomo wate 0AOKANPO T OB, Kat 6L Hovo T0 00TO, Va BpioKeTal 0To KEVTPO TO dakTuliou
Kat va givar duvatr n mapepBolii dvo daktuAwv avdpesa oto daktuho kat Toug pahakolg 1oTol¢ kaB’ OAn T mepLpépela.
6) KB Saktuhog Ba mpémet va oxnpatiCel 90 poipeg pe Tov GEova Tou TUAKATOS TOU 06TOU 6T0 0Moio epappoletal.
7) Na 1daviky otaBepdta o Oha Ta enimeda Ba mpémet va umdpyet pia ywvia mepimou 60 potpwv avapesa ota d0o §wTePIKA oUppaTa (ywvia dlaoTalpwong). AuTo EMTUYXAVETaL £GV UTIGPXOLV 7 KEVEC OMEC
avdpeoa ota onpeia otipténg to SaktuNo.
8) Kabe tpnpa tou oatou Ba mpémel va umootnpiletat and 3 1 4 oUppata Tdong mov propolv va TomoBetnBolv OAa mavw o€ éva daktuNo.
9) Na katdMnAn xprion ¢ Luokeuric KaBrhwong ProCallus YBpidikrg Lovdeong mpémet va tomoBetodvtal povo daxtohot TL-HEX.
e) Emrpémetar n apyiki @option apoug toppomiag emagrc daktulou Tou moddg atov acBevr). H mpoodevtik poption Pdpoug kat n guotkoBepaneia Ba mpémel va kabopiotolv, CUPPWVA e TNV EKTiUNGN TOU
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ZEVNI FIXACNI SYSTEM ORTHOFIX®

Nézev vyrobce

o ORTHOFIX ORTHOFIX SRL via Delle Nazioni 9, 37012 Bussolengo (VR), e

Tel.: 0039 (0) 45 6719000, fax: 0039 (0) 45 6719380

POPIS A INDIKACE

Zevni fixacni systém Orthofix se sklddd z fady jednostrannych nebo kruhovyich zevnich fixdtor(, které se uZivaji spolu s kostnimi Srouby Orthofix, zavitovymi nebo Kirschnerovymi drdty a systémem fixace Glomk. Tyto vyrobky jsou
urceny ke stabilizaci kostnich segmentli pfi nejriiznéjsich diagnézdch, napr. frakturdch, kloubnich sristech, kloubnich distrakcich, vybocent kosti, prodluzovani a Ghlovych korekcich. Implantéty systému fixace Glomk( jsou indikovany
pfi Zlomenindch, avulzich kostnich vazdi, osteotomiich. Komponenty zevniho fixacniho systému Orthofix neslouzf k nahradé normdini zdravé kosti ani k tomu, aby odoldvaly ndmaze pii pIném zatizeni, zvIdsté pfi nestabilnich
zlomeninach nebo nezhojenyich, déle se hojicich nebo ne zcela zhojenyich zlomenindch. Jako soucast Iécenf se doporucuje pouzivat dalsf oporu (napf. pomdicky k chozeni). Systém se sklddd z rdznych moduld, které se uplatni v riznych
anatomickych cdstech téla, tedy pro kost holenni, stehenni, panev, pazi, predlokt, ruku a nohu. Pfi sprdvném pouZiti, zachovdvé zevni fixacni systém Orthofix funkci koncetiny, minimalizuje podrazovou némahu anatomickych struktur,
zachovévé prokrveni a osteogenni schopnost tkéni a v indikovanych pifpadech pocitd s aplikaci dynamizace ke zlepseni procesu hojenf zlomeniny. Vechny vyrobky Orthofix jsou urceny pouze k pouziti odborniky. Chirurgové, ktef
zodpovidajf za aplikaci vyrobkii Orthofix, musf dobie ovlddat ortopedické fixacni postupy a byt dostatecné obezndmeni s principy moduldmiho systému Orthofix. Firma Orthofix dbd na spravnou aplikaci fixacniho systému a nabizi
ndstroj pro efektivnf propagaci a vyuku v podobé nékolika pfirucek nebo diskd CD-ROM s ddilezitymi informacemi (tj. obecnymi principy, chirurgickymi aplikacemi apod.) pod nézvem ,Operacni postupy”. Jsou k dispozici ve vice
jazycich jako bezplatnd sluzba chirurgim, kteff se rozhodli pro systém Orthofix. Chcete-li mit svou vlastnf prirucku, kontaktujte prosim Orthofix nebo mistniho zdstupce a uvedte popis vyrobku, s nimz budete pracovat.

KONTRAINDIKACE

Zevnifixacnf systém Orthofix je urcen a prodévén vyhradné k uvedenym tceldm. Pouzitf systému je kontraindikovano v téchto situacich:
- Pacienti ve zhorseném dusevnim nebo fyziologickém stavu, ktefi nejsou ochotni nebo schopni dodrzet lécebné pokyny po zakroku.
- Artrodiatdze kycle pfi pouZiti zevni fixace Orthofix k I6cbé artritidy a pro nemocné starsf 45 let.

- Pacienti s tékou osteopordzou, HIV pozitivni a pacienti s tézkym, $patné kompenzovanym diabetem mellitus.

- Pacienti citlivi na cizf télesa. Pfi podezfeni na zvy3enou citlivost k materidlu je tieba pred zavedenim implantétu provést testy.

VAROVANI A UPOZORNENI

1. Unové zlomeniny se nikdy nedoporucuje komprese.

2. Neni-li fixdtor viici kosti v roviné a rovnobézné, mize dojft k osovému vychyleni.

3. Neni-Ii téleso fixdtoru umisténo rovnobézné s diafyzou, mtize dojit k medidinimu nebo laterdinimu posunu.

4. IvI&tni pozornost je tfeba vénovat tomu, aby Srouby nepronikly do kloubd a u détf neposkodily riistové desticky.

5. Podle posouzenf konkrétniho pfipadu a pouZitého fixacniho systému je tieba fidit se zdsadami pro dynamizaci a rehabilitaci, které musf predepsat chirurg podle vlastniho uvdzenia v souladu s klinickymi a radiologickymi nélezy.
6. Zadny implantat zavedeny do téla pacienta, tedy kostni Srouby, zavitové draty, Kirschnerovy draty, implantaty systému fixace Glomki a obecné kazdy ndstroj, ktery je oznacen , pouze k jednordzovému pouzit”, véetné excentrickyich

vélcli a sférickych cylindrti kazdého zevniho fixacniho zaffzeni, NESMI BYT POUZIT OPAKOVANE.

7. Délku Sroubu a délku zavitu je tfeba zvolit podle rozmérd kosti a objemu mékké tkéné. Zavit Sroubu je konicky a zuzuje se napiiklad 26,0 k 5,0 mm od dffku ke Spicce standardnich Sroubdi Orthofix, nebo z 6,0k 5,6 mm u Sroubf XCaliber.
Zavity musf zabirat tak dlouhou st Sroubu, aby alespofi jeden cely zavit ziistal mimo vrchni kortex a $picka Sroubu pravé pronikla druhym kortexem. Srouby se dodévajf se zavity v délkéch po 10 mm, takze z vichniho kortexu by nemélo
vycnivat vice nez 10 mm zévitu. Z dfivodu rizika poskozeni mékké tkdné je nutné zabrénit nadmémému proniknutf Sroubu libovolného druhu do druhého kortexu. Kostni Srouby se nikdy nesmi utahovat tak, aby hladky dfik pronikl vrchnim
kortexem, nebot by mohlo dojit k poskozenf kosti.

8. Vzhledem ke konickému tvaru zdvitu mdZe kazdy pokus o pootocent Sroubu opacnym smérem vést k jeho uvolnénf.

9. PrlimérSroubu je nutné zvolit podle priméru kosti: pro primeér kosti vétsi nez 20 mm je nutné pouzit kostni Srouby 6—5 nebo 65,6 mm; pro priimér kosti mezi 12 a 20 mm kostni $rouby 4,5—3,5 mm; a pro priimér kosti mezi9a 12 mm
je nutné pouzit kostni Srouby 3,5-3,2 mm.

10. Pro kostni Srouby predpoklddajic predvrtanf je nutné pred zavedenim Sroubu otvor predvrtat pomoci vhodnyich vrtakil a vrtacich voditek. Navzdjem odpovidajici drazky na sroubech a vrtécich pomdhajf pouzit spravny vrtdk. Tupym vrtdkem
se kost mize poskodit teplem, takovy vrtdk proto vzdy zlikvidujte.

11. Samofezné Srouby se zévitem o priméru 5,00 mm a vice se za z&dnych okolnosti nesméjf zavadet elektrickym néradim, ale vzdy jen rucné nebo ruénf vrtackou. Samorezné Srouby s mensim primérem zavitu Ize zavadét elektrickou
vrtackou pfi nizkych otdckdch.

12. Rezani kostnich Sroub(i XCaliber je nutné provadét bud pied zavedenim, nebo po zavedeni s piipevnénym aplikétorem a pevné utaZenymi upinacimi Srouby. Nikdy je nefezte po zavedent a pied nasazenim fixtoru, protoZe ¢ast
sfly pouZité pfi fezani by se mohla pfenést na kost.

13. Kostni Srouby XCaliber jsou samofezné a ve vétsiné pipad se doporucuje pfimé zavedeni rucni vrtackou. Pokud v3ak samofezné Srouby zavadime do diafyzaIni kosti, doporucuje se u tvrdych kostf predvrtani vrtdkem 4,8 mm s
pomoci vrtactho voditka; v pfipadé snizené kvality kosti nebo v metafyzéinf oblasti s tencim kortexem je tfeba pouZit vrtdk 3,2 mm. Bez ohledu na to, zda bylo provedeno predvrténi nebo ne, je tieba Sroub zavédét vzdy jen pomoci
rucni vrtacky nebo T-klice. Aby roub pronikl do prvniho kortexu, je velmi déleZité uzit mimé sily. Srouby do diafyzalni kosti je nutné zavédét vidy do stedu osy kosti, aby nedoslo ke snizenfjeji pevnosti. Chirurg by mél byt za viech
okolnosti schopen posoudit, jak velky tocivy moment md zavedent Sroubu vyZadovat. Pokud klade Sroub vétsf odpor nez je bézné, je bezpecnéjsi jej vyjmout, vycistit a znovu proveést vrt pomoci vrtdku 4,8 mm, i v pripadé Ze jiz byl
jednou pouZit.

14. Upinace do kosti o priméru 4 mm jsou samorezné a Ize je zavddét elektrickou vrtackou. Tyto upinace se pouZivaji ve spojeni s fixatorem Prefix k docasné ligamentotaxi kotniku a kolena. Po zavedent se odfiznou a jejich konce se
zakryj, aby si o né pacient nemohl poranit druhou nohu. Upinace do kosti Orthofix jsou urceny pro jedno pouZitf a nesmi se pouzit opakované. Spojuji se s tycemi Prefix dvéma svorkami pro upinace do kosti.

15. Maji-li byt Srouby upevnény v jedné ze svorek s fadou 3 nebo 5 pozic pro Srouby, je velmi dlileZité je zavést spravnym postupem, aby byly v konecné poloze rovnobézné. Toho dosdhnete pomoc voditek Sroubi v pfiloZenych
Sablondch nebo svorkdch fixatorti a podle potfeby predvrtédnim otvoru pro Sroub skrz vrtaci voditko spravné velikosti. Svorky musejf byt utazeny tak, aby voditka Sroubi byla upevnéna rovnoméré a ve spravném vztahu k sobé
navzdjem.

16. Jsou-li Srouby zasunuty do nékteré ze svorek fixdtoru tak, Ze jedna z pozic na konci svorky je prazdnd, je nutné ji vyplnit krdtkym slepym Sroubem, aby kryt svorky tlacil na vechny Srouby stejné.

17. Svorka ve tvaru T zevniho fixatoru XCaliber umoziiuje usporddat proximdIni Srouby soubézné nebo sbihavé. Pfi pouzitf svorky T je nutné jako prvnf zavést vzdy Sroub, ktery zapadne do pozice, jez je soucdstf fixované rovné svorky;
dalsi Srouby jsou ve shihavé casti svorky T. Pii pouZitf sbihavého nastaveni musf byt fixator pred zavedenim druhého Sroubu umistén ve sprévné vzdalenosti od kosti, protoZe fixdtor pak nelze ve sméru shihavé umisténych Sroubfi
posouvat.

18. Ke stabilnéjsimu zpevnéni zZlomeniny fixatorem doporucujeme zavést nejblizsi kostni Sroub dostatecné blizko okraj fraktury (doporucuje se zachovat nejméné 2 cm), a to stejné daleko po obou strandch fraktury. K tomuto Gcelu se
doddvé doplrikovy drzak Sroubu (10037 nebo 91037).

19. Lze-li ocekdvat mimorddné vysoké zatizeni, napr. pfi zdtéZi u stehennich fixacl nebo u velmi tézkych pacientd, je treba pred utazenim kulovych kloub srovnat téleso fixatoru tak, aby matice utahujici téleso byla v pravém dhlu k
roviné Sroubdl. Navic Ize ke zvySenf stability nasadit a upevnit na téleso fixatoru kompresné distrakéni modul.

20. Zavitové draty a implantdty systému fixace Glomk se vrtajf pfimo do kosti. Jsou opatreny cylindrickym zévitem, ktery je umoZiiuje po zaveden vyvléci. Nachdzi-li se zkoseniimplantdtu pro fixaci Glomki v blizkosti kortexu, je nutné
postupovat pfi zavadéni pomalu.

21. KirschnerClv drdt se nesmi zavadét vickrét nez jednou; jeho Spicka, kterd je jedinou priiraznou ¢astf, se méiZe otupit a zplisobit tak nezadouci zahfdti kosti.

22. Pfi zavadéni kostnich Sroubdi a Kirschnerovych drdtli je tfeba pouzivat odpovidajicf néstrojové vybaven Orthofix.

23. Prikazdém pouzitf Kirschnerova nebo vodiciho drdtu k zavddéni dutého rozsifovace umistéte vrték nebo Sroub do spravné polohy:

a) Kirschnerdv nebo vodici drat musf byt vzdy NOVY.

b) Pred zavedenim je nutné drat vzdy zkontrolovat, zda neni poskrabany nebo zprohybany.

) Béhem zavddéni ndstroje nebo implantdtu drétem je nutné hrot drétu sledovat pokud mozno bez prerusent, aby drdt nebyl netmysiné zaveden ddle, nez je nutné.

d) Béhem kazdého priichodu néstroje nebo implantatu musf chirurg kontrolovat, zda na drdtu nebo uvnitf ndstroje ¢ implantdtu neulpivaji zbytky kosti nebo jinych necistot, které by je k drdtu mohly pfilepit a tlacit dopredu.

24 Vinitrek dutého vrtaku nelze po pouZitf dostatecné odistit od organickych a jinych zbytk. DUTE VRTAKY SE PROTO ZA ZADNYCH OKOLNOSTI NESMEJi POUZIT OPAKOVANE. JSOU URCENY K POUZITI JEN U
JEDNOHO PACIENTA. M3-Ii se duty vrtak pouZit u stejného pacienta podruhé, je nutné ho sejmout z pohonné jednotky, protdhnout jim drdt a tak zkontrolovat, zda nenf zaneseny.

25. Protdhnout drdt doporucujeme pied pouzitim i novym dutym vrtékem, aby bylo zaruceno, Ze priichod vrtdkem je volny.

26. Kirschnerovy dréty se napinajf tak, Ze se rukojeti napinaciho zafizenf rozeviou co nejvice a zafizeni se po drdtu celé posune smérem k posouvaci jednotce, pficemy je tieba dbat na to, aby z napinaciho zafizenf vy¢nivalo alespori 6
m drétu.

58



27. Dréty pripevnéné k pinym Sheffieldovym kruh@im musf byt napnuty alespori na 1200N. Napéti se snizuje na 800—1000 N, pokud se Kirschnerovy drdty s olivkou ve stiedu pouzivajf ke stabilizaci dlomku. Pfi pouZiti nozniho kruhu
81500 se napéti snizuje podle umisténi pouzitého otvoru. Je-li otvor ¢. 1 na konci kazdého ramene nozniho kruhu, doporucend maximdini napéti drdtdi jsou ndsledujici: otvory 1-3: 500 N, otvory 4—7: 700 N, otvory 8—11: 1000
N, otvory 11—17: 1200 N, za otvorem 17: jako v kruhovém kruhu. Napétf se také snizuje na hodnotu 600 az 800 N, pokud se drdty aplikuji mimo kruh. Pfi pouZiti otocné svorky k umisténi ikmého drdtu stranou od kruhu mize
zajistény kloub svorky povolit. Zjistite-Ii, Ze se svorka ohybd, napéti povolte. Pfi utahovdni Sroubu drdtové svorky je diilezité nezvedat napinaci zafizenf drdtu, protoze by pfi tom Kirschner(iv drat mohl prasknout.

28,V pfipadé pouzitf kruhu TrueLok-Hex pro hybridni rdm najdete pfislusné pokyny v ndvodu k pouzitf systémd PQTLK, (PQTLH) a PQWTN.

29. Podlozku s drdzkou |ze pouZit v nejriznéjsich polohdch ve spojent s prstencovym fixdtorem. Hodnota napéti piipustnd u tohoto zafizenf zavisf na jeho vzdélenosti od kruhu, maximdiné je to 1000 N. Je-li zafizenf pfipojeno pffmo
ke kruhu, je tfeba pfi pouzitf podrZet packu napinace, aby se drdt neohnul a neposkodil.

30. Pred pouzitim je nutné veskeré vybaveni peclivé prohlédnout, aby bylo zajisténo, Ze je v ndleZitém provozuschopném stavu. Mate-li dojem, 7e néktery dil nebo néstroj je vadny, poskozeny nebo s nim néco neni v pofadku, NESMI
SE POUZIT. Hybridni fixacni ramy pouzivané k ndpravé progresivnich deformit je tieba sestavit a vyzkouset pied pouZitim, aby bylo jisté, Ze poslouzi pozadovanym zpiisobem a Ze klouby ramu budou ve spravné vyice.

31. Fixdtor je nutné umistit v dostatecné vzddlenosti od pokozky, aby bylo misto pro pooperacni otok a oistu. Pitom se nesmi zapomenout na to, Ze stabilita systému zavisi na vzddlenosti mezi kosti a fixatorem. Je-li fixator umistén
ve vzddlenosti vétsi nez 5 cm od kosti, Ize doporucit pouziti 3 Sroubi na 1 svorku.

32. Zévérecné utazenf kulovych kloubi u fixétor(i fady 10000, 30000/31000 nebo 90000 se provédi momentovym klicem, kterym se otaci pouze ve sméru hodinovych rucicek. Cvaknutf znamend, Ze bylo dosazeno spravného tocivého
momentu. Pfi pokusu uvolnit vacku nebo jakykoli Sroub momentovym klicem se poskodi jeho ozubené soukoli. Momentovy kli¢ je pedem nastaven na urcitou hodnotu, kterd ¢inf 15 Nm=£0,5 pro fadu 30000/31000 (30025) a 27
v kulovyich kloubech fixtor(i fady 10000, 30000, 31000 a 90000 se vyméfiuji po kazdém pouZiti. Pozndmka: Pokud se pfi utahovéni excentrickych valci a sférickych cylindrd momentovym klicem posune znacka na excentrickém
vdlci o vice nez 170° od zcela utazené polohy, je nutné v3echny excentrické valce a sférické cylindry vyménit. Pokud se tim zdvada nevyfesi, musi se vyménit cely fixdtor. Momentovy klic neni nutny ke konecnému utazenf kulovych
kloubii v zevnim fixétoru XCaliber. Kone¢né utazeni se provede imbusovym klicem. Excentrické vdlce Ize utahovat z obou stran svorky. Otcenim ve sméru k silnjSf csti barevné vlozky se pevné utdhnou tak, aby alespori 50 %
excentrické vdlce zasahovalo do dutiny.

33. Fixdtor 30000 je urcen jen pro horni koncetinu. Fixdtor 31000 je uren pro hornf koncetiny a u pacient(i vazicich méné nez 45 kg také pro dolni koncetiny.

34. Ne vechny dily jsou mezi zevnimi fixacnimi systémy Orthofix zaménitelné. Udaje o zaménitelnych dilech jsou uvedeny v jednotlivich pfiruckach operacnich postupt. Nevhodné je zejména pouzit se starsimi kruhy Fady 80000

35. Je-Ii hybridnim fixatorem zpevnéna nestabilni zlomenina, je nutné pouzit vyztuzné tyce.

36. K aplikaci a odstranénf fixace mfize byt potreba dalstho vybaveni, jako napf. Stipacf klesté na dréty, kladivo a elektrickd vrtacka.

37.V pravidelnych intervalech je nutné sledovat, zda jsou Srouby a konstrukce v neporuseném stavu.

38. V okoli Sroubti nebo drét(i je nutné dodrzovat prisnou hygienu.

39. Vsichni pacienti musejf byt pouceni o pouzivani a tdrzbé svého fixdtoru a o o3etfovdni mist priniku.

40. Pacienty je tfeba poucit o tom, Ze majf ohldsit vSechny nepiiznivé nebo nepfedvidané ticinky osetrujicimu lékafi.

41. Béhem hojeni je nutné pravidelné posuzovat mezeru v misté fraktury a odpovidajicim zplisobem upravovat rém fixaniho systému. Dlouhodobé oddélent kosti v misté zlomeniny mlize vést ke zpozdénf ve sriistu.

42. U pacientd, ktefi podstupuijf distrakénf osteogenezi, se musi postup distrakce (obvykle T mm denné, tedy 1/4 otécky kompresné distrakéniho modulu po kazdych 6 hodindch) fidit a upravovat podle postupu osifikace na zékladé
radiologického sledovan.

43, Sejmuti zafizeni: konecné rozhodnutf o tom, zda fixacni zafizenf odstranit, musf uinit chirurg.

44. Pokud nenf stanoveno jinak, nepouzivejte soucasti externich fixacnich systémd Orthofix ve spojeni s produkty jinych vyrobc(, protoZe takovdto kombinace nenf pokrytd poZadovanou zdrukou.

45. Produkty, na kterych uz nenf vyznaceny kd nebo ¢islo Sarze téméF vidét, tak?e je nenf mozné jednoznacné identifikovat a evidovat, se NESMI POUZIVAT.

MOZNE NEZADOUCI UCINKY

1. Poskozeni nervi nebo cév v dlisledku zavedenf drét(i a Sroubd.

2. Povrchovd nebo hloubkova infekce drahy kostniho Sroubu, osteomyelitida nebo septickd artritida, vcetné chronické drendze tkéni kolem kostnich Sroubii po sejmuti zafizeni.
3. Edém nebo otok, moznd imobilizace nervu nebo $lachy v daném prostoru.

4. Kontraktura, subluxace, dislokace nebo pohybové omezeni kloubu.

5. Predcasné zhojeni kosti béhem distrakénf osteogeneze.

6. Mozné namdhani mékkych tkéni a/nebo konstrukce pfi manipulaci s kalem (tedy ndpravé kostni deformace a/nebo prodluZovani kosti).
7. Nedostatecnd regenerace kosti, vznik pakloubu nebo pseudoartrézy.

8. Fraktura obnovené kosti nebo podél otvor(i po kostnich Sroubech po sejmuti zafizeni.

9. Uvolnéni nebo poskozeni kostnich Sroub.

10. Poskozeni kosti v disledku pouZiti nevhodného kostniho Sroubu.

11. Deformace kosti nebo syndrom koriské nohy.

12. Pretrvévani nebo recidiva pocétecniho stavu vyZadujfciho lécbu.

13. Novd operace k vyméné nékterého dilu nebo celé konstrukce.

14. Abnormalni vyvoj rlistové desticky u pacientd, kteff jesté nemajf piné vyvinutou kostru.

15. Reakce na cizf télesa v podobé kostnich Sroubli nebo soucasti rdmu.

16. Nekréza tkané v dlisledku zavedenf kostniho Sroubu.

17.Tlak na pokozku zpisobeny zevnimi dily, je-li volny prostor nedostateny.

18. Rozdiln délka koncetin.

19. Nadmérné krvdcent pfi zakroku.

20. Rizika nezbytné spojend s anestézif.

21. Nezvladatelnd bolest.

22. 0ddélenf kosti v dlisledku rychlého vrtani kostni kiiry spojeného s akumulaci tepla a nekrozou kosti.
23. Cévni poruchy, napf. tromboflebitida, plicni embolus, hematomy v rédné, avaskulédmi nekréza.

Pozor: Toto zafizeni neni schvaleno pro pfipojeni nebo fixaci Sroubii k zadnim castem (stopkam) krcni, hrudni nebo bederni patefe.

DiileZité upozornéni

Ne u kazdého pacienta se dostavi Uspésny vysledek. Kdykoli se mohou vyskytnout dalsf komplikace v dlisledku nesprdvné aplikace, z 1ékafskych divodi nebo pro poruchu zafizeni, které vyZaduji dalsf chirurgicky zdkrok k odstranénf
nebo vyméné zevniho fixacniho zafizeni.

Pro tspésnou aplikaci zevnich fixacnich zafizenf Orthofix hraje podstatnou roli dodrZeni sprévnych postup( pied zdkrokem i béhem zékroku, vetné znalosti chirurgickych metod a spravné volby a umisténi zevnich fixacnich zafizen.
Na vysledky [écby md velky vliv sprdvny vybér pacienta a pacientova schopnost plnit pokyny lékafe a fidit se predepsanym Iécebnym rezimem. Je velmi déleZité pacienty vy3etfit a zvolit optiméini1écbu s ohledem na pozadavky a/nebo
omezent fyzické a/nebo psychické aktivity. Pokud se u pacienta uvazovaného pro zakrok projevuje jakakoli kontraindikace nebo predispozice k jakékoli kontraindikadi, zevni fixacni zafizeni Orthofix NEPOUZIVEJTE.

INFORMACE 0 BEZPECNOSTI PRI VYSETRENI MAGNETICKOU REZONANCI (MR)
« U zevniho fixacniho systému Orthofix nebylo provedeno posouzeni bezpecnosti a kompatibility (zahfivan, migrace a obrazového artefaktu) v prostieds magnetické rezonance.
« Bezpecnost zevniho fixacniho systému Orthofix v prostredi magnetické rezonance neni zndma. U pacientli s timto zdravotnickym prostfedkem, kieff podstupuji vy3etfen magnetickou rezonanci, méize dojit k poskozen zdravi.

Material
Zevni fixacni systém Orthofix se skldd z dilti z nerezové oceli, hlintkové slitiny a plastd. Dily, s nimiz prichdzi pacient do styku, jsou perkutdnni upinace (kostni Srouby), K-drdty, vrtaky, voditka pouzivand pi zavadéni Sroub, trokary a méfice
hloubky vrtu do kosti. Tyto dily se vyrébéji z oceli pro chirurgické tcely. Nékteré kostni Srouby (upinace) se doddvaji s tenkym plazmové nandsenym povlakem hydroxyapatitu (HA) na zavitové casti dfiku.

STERILNI a NESTERILN vyrobky
Orthofix dodava nékterd zevn fixacni zafizent jako STERILNI a jind jako NESTERILNI. Sterilitu vyrobku zjstite u kazdého zafizeni podle Stitku.

Sterilni
Zaifzeni nebo sady dodavané jako STERILNT jsou takto oznacené.
Obsah baleni je STERILNI, dokud se neotevie nebo neposkodi. Nepoutzivejte, je-li obal otevieny nebo poskozeny.

Nesterilni
Neni-Ii uvedeno jinak, zevni fixacni dily se dodavaji NESTERILNI. Firma Orthofix doporucuje vsechny NESTERILNI soucasti féadné vycistit a sterilizovat podle doporucenyich postup@ pro isténi a sterilizaci.
Neporuseny stav a uzitné vlastnosti vyrobku jsou zaruceny pouze pfi neporuseném obalu.
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Cisténi a udrzba (Pozor, viz pokyny PQ ISP)

Pred pouZitim musf byt NESTERILNI vyrobek ocistén v roztoku 70% alkoholu pro Iékaiské tcely a 30% destilované vody. Po ocistén je tieba zaffzeni a/nebo komponenty systému déikladné opléchnout ve sterilni destilované vodé a osusit Cistou
netkanou latkou. Podle potFeby potfete lubrikacnim olejem pro lékaiské dcely vechny soucdsti kromé excentrickych vdleckd, misek a kulového kloubu (viz podrobné Navody k technikdm operac).

Je-Iifixétor takového typu, ktery Ize pouzit opakované, musi se po vyjmuti z téla pacienta cely demontovat, excentrické valce a sférické cylindry se musf zlikvidovat a vsechny dily vycistit s pouzitim 12 vol. (obj.) peroxidu vodiku nebo
doporuceného cistictho prostiedku.

Soucdsti je tieba chranit pred korozf tak, Ze se ukladaji suché a pfi Cisténi se nepouzivaj cistici prostredky s fluoridovymi, chloridovymi, bromidovymi, jodidovymi nebo hydroxylovymiionty, které by u vSech vyrobkii Orthofix narusily cemy
anodizovany povrch, coz by mohlo spustit proces napétové koroze. Pied sterilizacf je tfeba v3echny dily prohlédnout, nebot poskozeny povrch kovovyich dil(i méize snizit pevnost a odolnost viici ndmaze a vést ke korozi. Jsou-1i soucdsti jakymkoli
zplisobem poskozené, musi se okamzité vymeénit za nové.

Pak je nutné fixdtor sestavit, aby bylo mozné ovéfit, ze zadny dil nechybi.

Poznamka: Excentrické valce a sférické cylindry jsou u vech fixdtort POUZE K JEDNORAZOVEMU POUZITI. Pii kazdém ¢istén fixditoru po pouZiti a pred sterilizaci se MUS{ zlikvidovat a vymenit za nové.

KAZDE ZARIZENI 0ZNACENE ,POUZE K JEDNORAZOVEMU POUZITI” SE NIKDY NESMi POUZIT OPAKOVANE. PRI APLIKACI ZARIZENI NA JEDNO POUZITI RUCI FIRMA ORTHOFIX ZA BEZPECNOST A
FUNKCNOST POUZE U PRVNIHO PACIENTA. Instituce nebo oetiujici IékaF nesou plnou odpovédnost za dalsi pouziti téchto zafizeni.

Sterilizace

Doporuceny validovany sterilizacnf cyklus:
Metoda Cyklus Teplota Doba piisobeni
Péra Predsterilizacni vakuum 132-135°C Min. 10 minut

Fixditor je nutné sterilizovat smontovany, ale kulové klouby, pojistné matky na hlavnim korpusu a pojistné $rouby na svorkach se MUST nechat povolené. Pii sterilizaci s jednim nebo vice utaZenymi klouby je velmi pravdépodobné, 7e
fixdtor praskne. Sterilitu nelze zarucit, je-li sterilizacni kazeta pfepInénd. Sterilizacni kazetu nepfepliujte a nepfidévejte do ni dalSf implantdty nebo ndstroje z libovolného zdroje.

Pfi aplikaci zafizeni na jedno pouziti ruci firma Orthofix za bezpecnost a funkcnost pouze u prvniho pacienta. Instituce nebo o3etiujici Iékar nese pInou odpovédnost za dalsi poutziti téchto
zafizeni.

UPOZORNENI: Podle federalnich zikoni USA smi byt toto zafizeni zakoupeno pouze lékafem nebo na jeho objednavku.

Ramy pro zevni fixaci, které vyuzivaji kruhy a napnuté draty

ZAVEDENI DRATU

Kdyz se Kirschnerovy drdty zavddéji pro pouZiti spolu s prstencovym ramem, hybridnim nebo a plnym kruhovym:

a) Zavadgji se z té strany, kde jsou mékké tkéné ohrozeny nejvice.

b) Musejf projit mékkymi tkanémi a pak se jimi provrtd kost; mékkymi tkanémi se provrtdvat nesméji nikdy.

0) Je nutné je zavadét s dokonalou znalosti bezpecnyich priichod, aby nebyly poskozeny Zivotné diilezité struktury (viz prirucky 12 (a), (b) a (c).

d) Drdt, ktery byl uz zaveden, ale pfed utazenim vyjmut, je nutné vzdy zlikvidovat (hrot, ktery je jedinou prliraznou ¢astf, se miize otupit a potencidlné tak zpdsobit nezddouci zahfatf kosti).
e) Druhou koncetinu chrarite pred poranénim koncem drdtu pomoci chranicli pevné nasazenyich na konce drétu nebo ohnutim koncti zpét smérem ke kruhu.

HYBRIDNI NEBO CELOPRSTENCOVE RAMY

a) KdyZ serdm s jednim kruhem pouZivd ve spojens fixétorem (hybridnim), kruh je nutné na zacdtku vzdy opirat o dvé rovnomémé umisténé vyztuzné tyce, rozmisténé kolem kruhu a pfipevnéné ke kostnim roubim na druhém konci
fixdtoru. Je-li Zlomenina stabilizovéna, takze je mozné sdilet piné zatiZeni, dané tyce je nutné odstranit, jakmile je pacient pohyblivy a otok mékkych tkdnf polevil. Neni-li zZlomenina stabilizovéna, tyce se museji ponechat po dobu,
kdy pacient koncetinu mobilizuje pod z&tézi. Neodstrariuji se, dokud nenf kost dostatecné pevnd, aby se mohla podilet na neseni axidIniho zatizeni, ale je tieba je odstranit v rdmci procesu dynamizace jesté pred sejmutim fixdtoru.

¢) Pii zavadéni zajistovaciho Sroubu pro hreb Half Pin (Cislo dilu 80076) je tieba dbat, aby se o Sroub nezachytila mékka tkan, protoze tento komponent nelze pouzivat v kombinaci s vrtacim voditkem.
d) Pfi sestavovéni kruhového ramu s 2 nebo 3 kruhy je nutné dbdt na ndsledujici body:
1) Tyce spojujici kruhy by mély byt rozmistény po obvodu prstencti co nejrovnoméméji. Normalng staci tfi. PouZijete-1i Ctyfi, je nutné dbét na to, aby se nadmémé zatizeni ve svislém sméru neprenaselo na kruh v ddisledku stfidani
nestejné délky spojovacich tyci.
2) Sheffieldovy kruhy se sestavuji tak, aby v pfipadé, kdy se dvoutfetinovy kruh pouzivd samostatné, byly tetinové dily nebo volny prostor v fadé nad sebou.
3) Volny prostor ve dvoutfetinovém Sheffieldové kruhu nebo tretinovy dil piného kruhu museji byt vzdy umistény vzadu.
4) Na dvoutfetinovém dilu Sheffieldova kruhu musf byt vzdy umisténa svorka Sheffield.
5) Pokud mozno by viechny kruhy mély byt stejné velikosti. Ram se nasazuje tak, aby celd noha, nejen kost, byla uprostied kruhu, a aby po celém obvodu bylo mozné mezi kruh a mékké tkané prostréit dva prsty.
6) Kazdy kruh musf byt umistén v thlu 90 stupnti k ose toho segmentu kosti, na ktery je pouZit.
7) Pro maximalni stabilitu ve v3ech rovindch je nutné mezi dvéma vnéjsimi draty zachovat dhel asi 60 stupiid (Ghel kfizeni). Toho doséhneme v pfipadg, e mezi fixacnimi body na prstenci bude 7 prézdnych otvordi.
8) Kazdy segment kosti musf byt uchycen tfemi nebo ctyfmi napnutymi drdty, které mohou byt vechny ukotveny na jednom kruhu.
9) Sprévné pouzitf fixdtoru ProCallus Fixator Hybrid Connection si vyZaduje, abys byly pouzivény pouze kruhy TL-HEX.
e) Zpocatku miize pacient koncetinu zatéZovat poklddénim na podiahu. Navézat by mélo postupné zatéZovdnf a fyzioterapie na zakladé toho, jak chirurg vyhodnoti stabilitu zlomeniny a informace z radiologického vySetreni.

POZOR

Pfi narusenf normdlniho vnimdni koncetiny, kdy pacient postrddé obvykIé proprioceptivni informace, je béZné, Ze kazdy fixacni systém mize byt vystaven vyse uvedenym béznym zatézim. V takovém piipadé musi byt pacient poucen
0 riziku nadmémé zaté7e fixacniho zafizeni a Iékaf musf sledovat, zda se nadmérnd ztéZ neprojevuje konkrétnimi problémy, jako tfeba uvolnénim, ohnutim nebo poskozenim dili. V téchto situacich se doporucuje sestavit fixacni
systém pevnéjsi, nez by bylo jinak nutné.
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Veskeré interni i externi fixacni vyrobky Orthofix by mély byt pouzity spolecné s odpovidajicimi im-plantdty, soucdstmi a pfislusenstvim Orthofix. Jejich aplikace by méla byt provedena specifickym vybavenim Orthofix pfesné podle
chirurgického postupu doporuceného vyrobcem v prislusné prirucce k danému operacnimu postupu.
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SYSTEM STABILIZACJI ZEWNETRZNEJ ORTHOFIX'

Nazwa producenta

0 0RTHOFIX® ORTHOFIX SRL, via Delle Nazioni 9, 37012 Bussolengo (VR), Whachy

Tel. 0039 (0) 45 6719000 — Faks 0039 (0) 45 6719380

OPIS | WSKAZANIA DO UZYCIA

System stabilizacji zewn ‘trznej Orthofix skiTada si’ z zestawu jednostronnych lub okr “nych stabilizatoréw zewn ‘trznych, przeznaczonych do u’ycia ze Erubami kostnymi Orthofix,
drutami gwintowanymi lub drutami Kirschnera oraz z systemem unieruchamiania odlTaméw. Opisywane elementy stosuje si” w przypadku wielu wskazaf do stabilizacji odlTaméw
kostnych - zlTamaf, chirurgicznych unieruchomief stawéw, dystrakcji stawdw, transportu pacjentéw, wydTTu“ania kofczyn i korekt katowych krzywizn koEci. Wskazania do u‘ycia
systemu unieruchamiania odlTaméw obejmuja: z[Tamania, uszkodzenia awulsyjne Eci‘gien i osteotomie. Elementy systemu stabilizacji zewn 'trznej Orthofix nie nadaja si’ do
stosowania w celu zastapienia zdrowej tkanki kostnej ani w warunkach peTlnego obcia“enia, szczegdlnie w przypadkach zlTamaf niestabilnych, braku albo opéénienia zrostu
lub przed uzyskaniem pellnej wytrzymaTlloEci zrostu. Zaleca si” uzupeTlnienie leczenia o zastosowanie zewn trznych pomocy ortopedycznych (np. chodzikéw). System skiTada
si” z modulTéw przeznaczonych do stosowania w poszczegdlnych okolicach anatomicznych, np. w obr bie podudzia, uda, miednicy, koEci ramiennej, przedramienia, r'ki i stopy.
Poprawne u’ycie systemu stabilizacji zewn ‘trznej Orthofix pozwala na utrzymanie funkcji kofczyny, minimalizacj jatrogennego uszkodzenia tkanek podczas operacji, zachowanie
ukrwienia i potencjalTu koEciotwérczego oraz - w przypadkach, w ktérych jest to wskazane — umo’liwia zastosowanie procedur dynamizacyjnych, przyspieszajacych proces
gojenia z[Tamania. Elementy systemu Orthofix sa przeznaczone do stosowania wyTTacznie przez specjalistow. Ortopedzi nadzorujacy stosowanie elementdw systemu Orthofix
powinni posiadag rozleglTa wiedz” w zakresie unieruchomief ortopedycznych oraz rozumieg zasady dziaTTania modulTowego systemu Orthofix. Firma Orthofix opracowaTlla
kilka podr’cznikéw (tak’e w wersji elektronicznej) pod wspdlnym tytullem ,Techniki operacyjne”, zawierajacych istotne informacje (np. ogélne zasady funkcjonowania systemu,
procedury chirurgiczne itp.), udost’pniajac narz’dzie informacyjno-treningowe w celu zaznajomienia lekarzy z prawidlTowym sposobem u“ytkowania systemu. Podr czniki,
dost’pne w kilku wersjach j'zykowych, stanowia dodatkowa pomoc dla ortopeddw stosujacych system Orthofix. W celu zamdwienia egzemplarza naley si” skontaktowag z firma
Orthofix lub autoryzowanym lokalnym przedstawicielem i dostarczy¢ opis u’ywanego przyrzadu.

PRZECIWWSKAZANIA

System stabilizacji zewn 'trznej Orthofix nale“y stosowag wyTlacznie zgodnie przeznaczeniem. U"ycie systemu jest przeciwwskazane w nast‘pujacych przypadkach:

- U pacjentow, ktérzy z przyczyn psychicznych lub fizycznych nie sa zdolni lub nie zamierzaja wypeTTniag zalecef dotyczacych post’powania pooperacyjnego.

- Do stabilizacji zewntrznej w zabiegu artrodiastezy stawu biodrowego u pacjentéw z artropatiami zapalnymi stawdw i u pacjentéw po 45. roku “ycia.

- U pacjentéw z zaawansowana osteoporoza, zaka“eniem HIV oraz u pacjentdw z ci“’ka, niewyréwnana cukrzyca.

- U pacjentéw z uczuleniami na cialTa obce. W razie podejrzenia uczulenia na materially, ktére maja by¢ wszczepione, nale’y przed zabiegiem wykonag testy uczuleniowe.

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI
Nigdy nie nale”y stosowac ucisku miejsc Ewie“ych zlTamaf.
Je"eli stabilizator nie jest ustawiony w jednej linii i rownolegle do koEci mo“e dojE¢ do przemieszczenia osiowego odTaméw.
Je’eli stabilizator nie jest ustawiony réwnolegle do trzonu koEci mo“e dojE¢ do przemieszczenia odTTaméw w kierunku bocznym lub przyErodkowym.
Nale“y dopilnowac, by Eruby nie zostalTy wprowadzone w obr’b stawéw lub pTTytek wzrostowych u dzieci.
Przebieg dynamizacji i fizjoterapii powinien byc ustalany indywidualnie w zale noEci od rodzaju u“ytego systemu stabilizacyjnego i prowadzony w sposéb i w czasie ustalonym
przez ortoped’, z uwzgl dnieniem objawdéw klinicznych i radiologicznych.
NIE NALE'Y U'YWA3 POWTORNIE “adnych elementéw przeznaczonych do wszczepienia do cialTa pacjenta, takich jak Eruby kostne, druty gwintowane i druty Kirschnera,
implantowane elementy systemu stabilizacji odlTaméw i inne produkty oznaczone jako ,przeznaczone do jednorazowego u“ytku”, wiTaczajac w to krzywki i tuleje/panewki
stabilizatoréw zewntrznych.
7. DTTugokg Erub i gwintéw nale”y dobierag zgodnie z rozmiarami koEci i tkanek mi‘kkich. Eruby posiadaja sto’kowy gwint: w przypadku standardowych Erub Orthofix zw“enie
wynosi od 6,0mm na wysokoEci trzonu do 5,0mm na wysokoEci kofcéwki lub, w przypadku Erub typu XCaliber, od 6,0mm na wysokoEci trzonu do 5,6mm na wysokoEci
kofcéwki. Nale“y tak dobrag dlTugoEg gwintu, aby przynajmniej jeden pellny skr't pozostall na zewnatrz warstwy korowej koEci po stronie wprowadzanej, a kofcéwka Eruby
znalazlTa si” tu” pod warstwa korowa przeciwleglTej powierzchni koEci. Eruby sa produkowane w wersjach ré"niacych si’ 10mm dTTugoEci gwintu, tak wi'c dlTugoE¢ gwintu
niewprowadzonego do warstwy korowej koEci nie powinna przekraczac 10mm. Nale“y unikag zbyt gTT’bokiej penetracji Eruby do warstwy korowej po stronie przeciwlegTTej,
poniewa” istnieje niebezpieczefstwo uszkodzenia tkanek mi‘kkich. Nigdy nie nale”y wprowadzag Eruby na gTT’bokoEg przekraczajaca dlfugoE¢ gwintu, poniewa” grozi to
uszkodzeniem koEci.

Poniewa” Eruba Orthofix ma ksztalTt sto’ka, préba wprowadzenia do koEci, a nast pnie wycofania mo“e spowodowac jej obluzowanie.

9. Arednic’ Eruby nale’y dobierac zgodnie ze Erednica koEci: je"eli Erednica koEci jest wi'ksza ni” 20mm, nale”y u“ywag Erub kostnych 6-5 lub 6-5,6mm, je"eli Erednica koEci wynosi
12-20mm, nale”y stosowac Eruby 4,5-3,5mm, natomiast do koEci o Erednicy 9-12mm stosuje si” Eruby 3,5-3,2mm.

10. W przypadku u“ycia Erub wymagajacych wst pnego nawiercenia konieczne jest wykonanie prébnego otworu za pomoca odpowiednich wiertelT i prowadnic. W dobraniu
odpowiedniego skoku spirali wiertlTa mo“e byc pomocne poréwnanie naci’s na wiertle i Erubie. Jeeli spirala wiertTTa jest st’piona, wiertlTo nale’y wyrzucic, poniewa” w
przeciwnym wypadku mo e dojE¢ do urazu termicznego koEci.

11.  Arub samogwintujacych z gwintem o Erednicy 5.00mm lub wi’kszym nigdy nie nale”y wkr’ca¢ przy pomocy wiertarki z nap’dem mechanicznym. Nale"y to zrobic r'cznie lub za
pomoca wiertarki r'cznej.

Aruby samogwintujace z gwintem o mniejszej Erednicy mo“na wkr’cac r’cznie lub przy pomocy wiertarki z nap ’dem mechanicznym.

12. Przycinanie Erub kostnych typu XCaliber nale”y przeprowadzic przed wprowadzeniem do koEci lub po zakofczeniu wprowadzania, mocowania stabilizatora i dociEni‘ciu Erub
blokujacych. Nigdy nie nale’y przycinag Erub przed zamocowaniem stabilizatora, poniewa” nacisk na Erub’ wywierany podczas tej czynnoEci mo“e byc przeniesiony na koEg.

13. Sruby do kosci XCaliber s samowkrecajace. W wiekszosci przypadkoéw zaleca sie wszczepianie bezposrednie za pomoca wiertarki recznej. Jezeli jednak $ruby samowkrecajace sa
umieszczone w trzonie kosci dtugiej, zaleca sie wstepne nawiercenie otwordw. Jezeli kos¢ jest twarda, nalezy uzy¢ wiertta o srednicy 4,8mm z ogranicznikiem oraz odpowiedniej
prowadnicy. Jezeli kos¢ jest miekka lub Sruba jest wkrecana w obrebie przynasady, gdzie warstwa kory jest cienka, nalezy uzy¢ wiertta o srednicy 3,2mm z ogranicznikiem. Niezaleznie
od tego, czy nawiercono otwory, $rube nalezy wszczepiac za pomoca wiertarki recznej lub klucza sztorcowego. Nalezy stosowac umiarkowany nacisk podczas wkrecania sruby przez
pierwsza warstwe korowa. W przypadku wszczepiania w trzony kosci dtugich sruby nalezy wkreca¢ w srodek osi kosci, aby unikna¢ ostabienia jej struktury. Chirurg musi zwracac
szczegdlng uwagg na moment obrotowy potrzebny do wkrecenia sruby. Jezeli wydaje sie on wiekszy niz zazwyczaj, bezpieczniej jest wykreci¢ srube i jg oczysci¢, a nastepnie
nawierci¢ otwor za pomoca wiertta o srednicy 4,8mm z ogranicznikiem, nawet jesli zrobiono to juz wczesdniej.

14. Gwoédzie unieruchamiajace o Erednicy 4mm sa samogwintujace i mo“na je wkr’cag r'cznie lub przy pomocy wiertarki z nap ’dem mechanicznym. Gwoédzie te stosuje si’ Tlacznie
zfiksatorem typu Prefix dla tymczasowej ligamentotaksji kostki i kolana. Po wlTo eniu, nale"y je obciag, a kofce zabezpieczyg tak, aby nie zraniTly drugiej nogi pacjenta. Gwoédzie
unieruchamiajace Orthofix sa elementami do jednorazowego u“ytku i nie nale”y stosowac ich ponownie. TTaczy si” je z pr'tami Prefix za pomoca dwéch zaciskéw gwoédzi
unieruchamiajacych.

15.  Je"eli Eruby maja byc umocowane w zaciskach z gniazdami na 3 lub 5 Erub, niezwykle istotne jest zastosowanie odpowiedniej techniki tak, by Eruby zostalTy umieszczone réwnolegle
wzgl'dem siebie. Wykonuje si” to, u“ywajac prowadnic do Erub umieszczonych na pTlytkach wzorcowych lub w zaciskach stabilizatora oraz, w razie potrzeby, nawiercajac wst pnie
otwér dla Eruby poprzez prowadnic” o odpowiedniej Erednicy. Nale“y Ecifle umocowac zaciski tak, by prowadnice zostalTy zablokowane w prawidTowym pollo“eniu wzgl'dem
koEci i siebie nawzajem.

16. Je"eli Eruby sa umieszczone w zaciskach stabilizatora w ten sposéb, “e skrajne gniazdo Eruby na kofcu zacisku jest puste, nale”y do niego wprowadzic krétka Erub’-zaElepk’, by
osiagnag jednakowa sill” nacisku na wszystkie Eruby.

17. Zacisk typu T stabilizatora zewn ‘trznego typu XCaliber umo‘liwia umieszczenie Erub proksymalnych w poTlo“eniu réwnoleglTym lub zbie nym. Pierwsza Eruba wprowadzana
do zacisku typu T powinna by¢ zawsze umieszczona w gnieédzie prostym zacisku, a kolejne Eruby powinny byc wprowadzane do cz'Eci zacisku umo liwiajacej ich zbie'ne
ustawienie. Podczas wprowadzania Erub w polTo“eniu zbie'nym przed wprowadzeniem drugiej Eruby stabilizator nale’y umieEcic w odpowiedniej odleglToEci od koEci, poniewa”
przemieszczanie stabilizatora po Erubach w polTo eniu zbie nym jest niemo liwe.

18. AciElejsza stabilizacj” zZlTamania uzyskuje si’, wprowadzajac Eruby najbli“sze szczelinie przeTfomu w pobli'u (zaleca si” minimalny odst 'p 2 cm) i w rownych odlegTToEciach po obu
stronach szczeliny. Mona to uzyskag dzi'ki dodatkowemu uchwytowi do Erub (nr kat. 10037 lub 91037).

19. W warunkach zwi‘kszonego obcia“enia kofczyny, np. w przypadku obcia enia po stabilizacji koEci udowej lub pacjentéw o duej masie cialla, przed zablokowaniem przegubéw
kulowych nale’y tak ustawic korpus stabilizatora, aby nakr tka blokady korpusu byTTa ustawiona pod katem prostym do pTlaszczyzny Erub. Dodatkowe zwi kszenie stabilnoEci
zapewnia aparat dystrakcyjno-kompresyjny, ktory naley doTlaczy¢ do korpusu stabilizatora i zablokowag w odpowiednim poTfo“eniu.

20. Gwoédzie gwintowane i implanty systemu unieruchamiania odlTaméw moga by¢ wwiercane bezpoErednio w koEg, a tak ‘e moga by¢ wycofywane po wprowadzeniu, poniewa”
sa wyposa“one w gwint cylindryczny. Gdy skos implantu systemu unieruchamiania odTaméw zbli“a si” do warstwy korowej, nale”y zmniejszy¢ pr'dkoE¢ wprowadzania
implantu.
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Po jednej probie wprowadzenia gwoédé Kirschnera nie nadaje si” do ponownego wprowadzenia, poniewa” jego kofcdwka, ktdra jest jedyna powierzchnia tnaca, ulega
st'pieniu. Préba ponownego wprowadzenia grozi niepo“adanym wzrostem temperatury kofci.

Do poprawnego wprowadzania Erub kostnych i gwoédzi Kirschnera nale”y u’ywag odpowiedniego instrumentarium firmy Orthofix.

Je"eli gwoédé Kirschnera lub prowadnica jest stosowana do prowadzenia wiertTa kanalTowego, wiertTTa lub Eruby, nale“y przestrzegac poni“szych wskazéwek:

Nale“y zawsze stosowag NOWE gwoédzie i prowadnice.

Przed rozpocz’'ciem wprowadzania nale"y sprawdzig, czy prowadnica nie jest zarysowana lub zgi‘ta.

Podczas wprowadzania narz'dzia lub implantu po drucie (prowadnicy) ortopeda powinien mo’liwie stale monitorowac poflo“enie kofcéwki drutu, gdy” mo“e dojE¢ do
nieumyEInego wprowadzenia jej gTT biej, ni” jest to zamierzone.

Podczas ka“dego cyklu wprowadzania/wycofywania narz’dzia lub implantu ortopeda powinien sprawdzag, czy nie dosz[To do osadzenia si” zanieczyszczef kostnych lub
innych na prowadnicy albo wewnatrz wprowadzanego przyrzadu tak, by nie doszlTo do zagi’cia prowadnicy lub jej popchni’cia w gTTab.

DokiTadne oczyszczenie wn'trza wiertTTa kanallowego z zanieczyszczef organicznych lub innych pozostallych po u“yciu jest niemo’liwe. Z TEGO POWODU NIE NALE'Y
POWTORNIE U'YWAA WIERTE, KANA,OWYCH. WIERT,A KANATIOWE S ,U'N WY ,NCZNIE DO STOSOWANIA U JEDNEGO PACJENTA. W celu u’ycia wiertlTa
kanalTowego dwukrotne u tego samego pacjenta ortopeda powinien sprawdzic, czy wiertTTo nie jest niedrone, odTTaczajac je od wiertarki i przeprowadzajac przez nie
prowadnic’.

Zaleca si” wykonag taka czynnokg tak’e przed u’yciem nowych wiertelT kanaTTowych, aby upewnic si’, “e kanalT wiertTTa jest drony.

Procedur’ napr “ania gwoédzi Kirschnera nale“y przeprowadzig, otwierajac maksymalnie uchwyt napr “acza, a nast'pnie wprowadzajac napr “acz calTkowicie na drut tak, by
doszedTT do powierzchni urzadzenia wprowadzajacego. DTTugoEg drutu niewprowadzonego do napr “acza powinna wynosig co najmniej 6 cm.

Druty zamocowane na petnych pierscieniach Sheffield powinny by¢ naprezone do minimum 1200N. Jeeli do stabilizacji odlTamu zastosowano druty Kirschnera z oliwka
centralna, nale’y zmniejszy¢ napr “enie do 800-1000 N. Przy u“yciu obr’czy do stopy (nr kat. 81500) napr “enie naley zmniejszyc w zale noEci od polTo“enia otworéw u’ytych
do mocowania. Je“eli otwér nr 1 znajduje si” na wysokoEci ka“dej z odnég obr’czy stopowej, nale”y zastosowag nast’pujace maksymalne wartoEci napr “ef: otwory 1-3: 500
N, otwory 4-7: 700 N, otwory 8-11: 1000 N, otwory 11-17: 1200 N, otwory powyej 17: jak w przypadku obr czy okr“nej. W przypadku ustawienia drutéw poza obr’cza nale’y
tak e zmniejszy¢ napr “enie o wartoEci z przedziaTTu 600-800 N. Je“eli do ustawienia skoEnego drutu poza obr’cza jest stosowany zacisk zawiasowy, nadmierne napr“enie
mo“e spowodowag zefliéni cie si zablokowanego zacisku. Je eli nastapi zagi cie zacisku nale’y zmniejszyg napr “enie. Istotne jest, “eby podczas dokr’cania Erub od zaciskéw
gwoédzia nie podwa“a¢ napr “acza, gdy” mo“e to spowodowag z[Tamanie drutu Kirschnera.

W przypadku uzycia pierscienia TrueLok-Hex na ramce hybrydowej, patrz instrukcje dostepne w ulotce PQTLK, (PQTLH) i PQWTN.

W polTaczeniu ze stabilizatorem obr’czowym mo™na stosowag podkITadk” szczelinowa. Przy u‘yciu tego przyrzadu mo“na stosowag ré"ne wartofci napr“ef w zale noEci od
odlegTToEci od obr’czy, nie przekraczajac maksymalnej wartoEci 1000 N. Je“eli przyrzad jest zamocowany bezpoErednio na obr’czy, nale’y napr “acz trzymag poziomo w celu
unikni‘cia zagi’cia i uszkodzenia drutu.

Przed u“yciem nale’y skontrolowag, czy wszystkie u’ywane przyrzady sa sprawne i nieuszkodzone. Je"eli podejrzewa si” uszkodzenie, wad” lub niesprawnoEg elementu lub
narz’dzia, NIE NALE"Y U’YWAA4 tego przyrzadu. Hybrydowe ramy stabilizacyjne u“ywane do korekcji deformacji post‘pujacych powinno si’ zmontowac i przetestowag przed
zal[o"eniem w celu uzyskania pewnoEci, “e urzadzenie jest w stanie zapewnic wymagana korekcj’ i “e wszystkie zawiasy znajduja si’ na odpowiednim poziomie.

Naley zachowag odpowiedni dystans pomi‘dzy stabilizatorem a powierzchnia skéry, uwzgl'dniajac pooperacyjny obrz’k tkanek oraz mo“liwoE¢ mycia. JednoczeEnie nale”y
jednak pamitag, “e stabilnoEc¢ systemu zale"y od odleglToEci pomi‘dzy koEcia a stabilizatorem. Je"eli odlegTToEc od koEci do stabilizatora przekracza 4 cm, zaleca si” u“ycie 3
Erub na ka“dy z zaciskdw.

Ostateczne zablokowanie przegubéw kulowych stabilizatoréw serii 10000, 30000/31000 i 90000 powinno by¢ wykonane za pomoca klucza dynamometrycznego, ktéry
nale’y obracag wyTTacznie zgodnie z ruchem wskazéwek zegara. W momencie uzyskania wiTaEciwego momentu obrotowego b‘dzie sTTyszalne klikni‘cie. Proba odblokowania
krzywki lub odkr’cenia ktérejkolwiek ze Erub za pomoca klucza dynamometrycznego spowoduje uszkodzenie jego przekiTadni. Klucz dynamometryczny jest fabrycznie
ustawiony na okreElona wartoE¢ momentu obrotowego, wynoszaca 15 Nm=0,5 dla serii 30000/31000 (nr kat. 30025) oraz 27 Nm=1 dla serii 10000 i 90000 (nr kat. 10025).
Co dwa lata lub w ka"dym przypadku uszkodzenia klucza nale”y go zwréci¢ do lokalnego autoryzowanego przedstawiciela producenta w celu kontroli podanych wartoEci.
Krzywki i tuleje przegubow kulowych stabilizatoréw serii 10000, 30000, 31000 i 90000 nale”y wymienia¢ po ka"dym u“yciu stabilizatora. Uwaga: Je“eli podczas dokr cania
krzywek i tulei kluczem dynamometrycznym znacznik na krzywce przekroczy kat 170° od pollo“enia calTkowitego odblokowania, nale”y wymienig wszystkie krzywki i tuleje na
nowe. Je"eli problem b’dzie si” utrzymywall, nale”y wymienic cally stabilizator. Do ostatecznego zablokowania przegubéw kulowych stabilizatora zewn ‘trznego typu XCaliber
nie jest konieczne stosowanie klucza dynamometrycznego. PolTaczenia mo™na zablokowag, u“ywajac klucza imbusowego. Krzywki mo“na blokowag z ka“dej ze stron zacisku.
Nale“y je obrécic w kierunku grubszej cz'Eci barwnej wkiTadki a” do uzyskania mocnego docisku. Powinno to nastapic w pollo“eniu krzywki na co najmniej 50% dTTugoEci
wgTT bienia.

Stabilizator serii 30000 jest przeznaczony do u“ycia wyTTacznie na kofczynie gornej. Stabilizator 31000 jest przeznaczony do u“ycia na kofczynie gérnej oraz na kofczynie
dolnej pacjentéw o masie poni“ej 45 kg.

Nie nale”y wymiennie stosowag elementéw ré nych systeméw stabilizacyjnych Orthofix. Opis elementéw, ktére moga by¢ stosowane zamiennie, przedstawiono w
wytycznych dotyczacych techniki operacyjnej. W szczegdlno ci, nie nadaje si do u ytku ze starszymi pier cieniami serii 80000.

Stosujac stabilizator hybrydowy do leczenia z[Tamaf niestabilnych, nale”y dodatkowo u“y¢ pr'téw wzmacniajacych.

Do zakTTadania stabilizatoréw moga by¢ niezb“dne dodatkowe urzadzenia, jak obc’gi do drutu, mTTotek chirurgiczny oraz wiertarka elektryczna.

Nale“y w regularnych odst pach czasu sprawdzac prawidlTowe funkcjonowanie Erub i ramy.

Wymagana jest skrupulatna higiena okolicy Erub lub drutéw.

Naley poinstruowag pacjenta co do u“ycia i konserwacji stabilizatora i higieny okolicy drutu.

Pacjent powinien zosta¢ poinformowany o koniecznoEci zgTToszenia ka“dego niepo“adanego lub nieoczekiwanego efektu ortopedzie prowadzacemu leczenie.

Naley okresowo kontrolowag szczelin” zZTTamania w trakcie leczenia i odpowiednio regulowag ram’ stabilizatora. DTTugotrwaTlle rozdzielenie od[Taméw mo“e doprowadzi¢ do
opdénienia zrostu koEci.

U pacjentéw poddawanych wydTTuaniu koEci metoda osteogenezy dystrakcyjnej nale’y kontrolowag i regulowag stopief rozciagania (zwykle Tmm dziennie, tj. 1/4 obrotu
aparatu dystrakcyjno-kompresyjnego co 6 godzin), zgodnie z pr'dkoEcia monitorowana mierzona radiologicznie.

Zdejmowanie urzadzenia: ostateczna decyzja o zdj ciu stabilizatora nale"y do ortopedy.

Nie nalezy uzywac czesci systemu zespalania zewnetrznego Orthofix razem z produktami innych producentéw, chyba ze taka mozliwo$¢ zostanie gdzie$ wskazana, poniewaz takie
potaczenia nie obejmuje wymagana walidacja.

NIE NALEZY uzywa¢ produktéw, ktérych kod jest nadmiernie wyblakly i utrudnia jednoznaczng identyfikacje i wykrywalnosé.

MOZLIWE EFEKTY NIEPOZADANE

1.

N

Uszkodzenie naczyf lub nerwéw przez wprowadzane druty albo Eruby.

Powierzchowna lub gTT"boka infekcja kanalTu Eruby, zapalenie koEci i szpiku lub septyczne zapalenie stawdw, TTacznie z przewlekiTa wydzielina z miejsc po Erubach po usuni’ciu
urzadzenia.

Obrz’k, moliwoEg rozwoju zespoTTu przedzialTéw powi ziowych.

Przykurcz, podwichni’cie, zwichni cie lub zmniejszenie zakresu ruchu w stawach.

Przedwczesna konsolidacja kostna podczas osteogenezy dystrakcyjnej.

Mo liwoEg przeniesienia napr “ef na tkanki mi‘kkie i (lub) ram” podczas manipulacji wytworzona kostnina (tj. podczas korekgji deformadji koEci i [lub] wydTTu ania koEci).
Brak zadowalajacego odtworzenia ciaglToEci koEci, brak zrostu lub powstanie stawu rzekomego.

ZTTamanie odtworzonej koEci lub zlTamanie przez otwory po Erubach po usuni’ciu urzadzenia.

Obluzowanie lub zTamanie Erub kostnych.

Uszkodzenie koEci wskutek niewTTaEciwego doboru Erub kostnych.

ZnieksztaTlcenie koEci stopy lub stopa kofska.

Brak efektéw leczenia lub powr6t do stanu sprzed rozpocz cia leczenia wymagajace korekty.

KoniecznoEg reoperacji w celu wymiany elementu badé ponownej konfiguracji callej ramy.

NiewTTaEciwy wzrost w obr bie chrzastek nasadowych u 0séb z niedojrzalTym uklTadem kostnym.

Reakcja typu cialTa obcego na Eruby kostne lub skTTadniki ramy.

Martwica tkanek na skutek wprowadzenia Erub kostnych.

Nacisk elementéw zewn trznych na skér” w przypadku niezachowania odpowiedniego odst pu.

R6"na diTugofc kofczyn.

Znaczne krwawienie w czasie zabiegu.

Zagro“enia zwiazane ze znieczuleniem.

Bol oporny na leczenie.

Powstanie martwaka kostnego wskutek szybkiego wiercenia warstwy korowej koEci z wydzieleniem cieplTa i nast'powa martwica koEci.
Zaburzenia naczyniowe, w tym zakrzepowe zapalenie “yT], zatorowoEg pTlucna, krwiaki ran pooperacyjnych, martwica awaskularna.

Ostrze enie: Opisywane urzadzenie nie zostalTo zatwierdzone do mocowania Erubami ani stabilizacji wyrostkéw tylnych kr'géw - szyjnego, piersiowego lub I'déwiowego
odcinka kr'gosTTupa.

63



Wa"ne

Nie ka“dy zabieg chirurgiczny kofczy si’ powodzeniem. W dowolnym momencie moga wystapic dodatkowe powikIania zwiazane z niewlJaEciwym u“ytkowaniem,
przyczynami ogélnomedycznymi lub awaria urzadzenia wymagajaca reoperacji w celu usuni’cia lub wymiany stabilizatora zewn‘trznego. Istotne znaczenie dla prawidlTowego
funkcjonowania zewn ‘trznych stabilizatoréw Orthofix maja wiTaEciwe procedury przed- i pooperacyjne, wiTaczajac w to znajomoEg technik chirurgicznych i wiTaEciwy wybér
miejsca zallo enia stabilizatora przez ortoped’. Na ostateczny wynik ma tak“e du“y wpTTlyw odpowiedni wybdr pacjentéw i ich wspdlTpraca z lekarzem w zakresie przestrzegania
wskazéwek terapeutycznych i przyjmowania przepisanych lekéw. Bardzo wa"ne jest monitorowanie pacjentéw i wybor optymalnej terapii pod katem wymagaf i(lub) ograniczef
psychofizycznych pacjenta. Je“eli u pacjenta kwalifikowanego do leczenia operacyjnego wyst puje ktéreE z przeciwwskazaf lub predyspozycja do ich wystapienia, nie naley
stosowag stabilizatoréow zewn ‘trznych Orthofix.

REZONANS MAGNETYCZNY, INFORMACJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA

O ile nie okreslono inaczej w dodatkowych instrukcjach uzytkowania danego produktu, obowiazujg nastepujace stwierdzenia:

- System stabilizacji zewnetrznej Orthofix nie zostat zbadany pod katem bezpieczerstwa i zgodnosci (tj. ogrzewania, migracji lub ech fatszywych) w rodowisku rezonansu
magnetycznego;

« Bezpieczenistwo stosowania systemu stabilizacji zewnetrznej Orthofix w sSrodowisku rezonansu magnetycznego jest nieznane.

Skanowanie pacjenta za pomoca tego urzadzenia moze spowodowac zranienie/wystapienie obrazen u pacjenta.

MateriaTly

Urzadzenia systemu stabilizacji zewn "trznej Orthofix sa zbudowane ze stali nierdzewnej, aluminium i tworzyw sztucznych. W kontakt z cialfem pacjenta wchodza gwoédzie
przezskérne (Eruby kostne), druty typu K, wiertTTa, prowadnice do Erub, tréjgrafce i mierniki gTT"bokoEci koEci. Te elementy sa produkowane z chirurgicznej stali nierdzewne;j.
Niektére ze Erub (gwoédzi) wchodzacych w skiTad stabilizatora zewn ‘trznego Orthofix sa zaopatrzone w cienka warstw” hydroksyapatytu (HA) napylana plazmowo na gwintowany
odcinek trzonu.

Produkty JA,OWE | NIEJA OWE
Firma Orthofix dostarcza niektére elementy do stabilizacji zewn’trznej w stanie JATOWYM, podczas gdy inne sa dostarczane jako NIEJATTOWE.
W celu okreElenia ich jaTTowoEci lub niejalTowoEci nale’y si zapoznag z oznaczeniem na ka“dym urzadzeniu.

JalTowe

Przyrzady lub zestawy dostarczane w stanie JA,OWYM sa odpowiednio oznakowane.

ZawartoE¢ opakowania jest JA,OWA, jeeli opakowanie nie zostallo wczeEniej otwarte lub naruszone. Nie stosowag, jeEli opakowanie zostallo uprzednio otwarte lub
uszkodzone.

NiejalTowe

O ile nie zaznaczono inaczej, elementy stabilizatoréw firmy Orthofix sa dostarczane jako NIEJATTOWE.

Firma Orthofix zaleca wiTaEciwe oczyszczenie i sterylizacj” wszystkich NIEJATTOWYCH elementéw, zgodnie z rekomendowanymi procedurami czyszczenia i sterylizacji. Firma
zapewnia wlTaEciwe dzialTanie produktu tylko w przypadkach, kiedy opakowanie nie zostallo uszkodzone.

Czyszczenie i konserwacja (Uwaga, zobacz instrukcje PQ ISP)

Produkty NIEJA,OWE nale’y przed u“yciem oczyEcig, stosujac mieszanin’ 70% alkoholu medycznego i 30% wody destylowanej. Po zakofczeniu czyszczenia urzadzenie i (lub)
elementy systemu nale’y dokTTadnie opTTukac jalTowa woda destylowana i osuszy¢ czysta Eciereczka z materialTu innego ni” wTléknina. W razie potrzeby nasmarowac wszystkie
czesci z wyjatkiem krzywki, tulei i potaczenia kulowego, uzywajac oleju do zastosowan medycznych (patrz szczegétowe podreczniki techniczne). Stabilizatory wielokrotnego u“ytku
po zdj ciu nale’y calTkowicie rozmontowag, wyrzucic krzywki i tuleje, a pozostaTTe skiTadniki przeczyEcic roztworem 12 vol. (cz'Eci obj.) wody utlenionej lub przeznaczonym do
tego celu detergentem.

Wszystkie skTTadniki naley przechowywac w stanie suchym, aby zapobiec korozji. Nie nale’y czyEcic elementéw stabilizatora detergentami zawierajacymi fluorki, chlorki, bromki,
jodki lub reszty wodorotlenowe, poniewa” nast puje uszkodzenie anodyzowanej powTToki powlekajacej produkty firmy Orthofix, co mo“e zainicjowag ich korozj” napr “eniowa.
Wszystkie skiTadniki nale’y dokTTadnie obejrze¢ przed sterylizacja, poniewa” uszkodzenie powierzchni metalowych elementéw mo“e zmniejszyc wytrzymaTlloEc i odpornoEg na
zm’czenie, a tak“e zapoczatkowag korozj'. Je"eli elementy zostalTy w jakikolwiek sposdb uszkodzone, naley je bezzwTTocznie wymieni¢ na nowe odpowiedniki. Nast“pnie nale"y
zmontowag stabilizator i sprawdzig, czy wszystkie wymagane skTadniki sa dost pne.

Wskazéwka: krzywki i tuleje wszystkich stabilizatoréw sa przeznaczone WY NCZNIE DO JEDNORAZOWEGO U°YCIA. Przed ka“dym czyszczeniem i sterylizacja elementy te MUSZA
zostag wyrzucone i zastapione nowymi.

NIE NALE'Y U'YWA4 PONOWNIE URZNDZE; OZNACZONYCH “TYLKO DO JEDNORAZOWEGO U’YCIA”. FIRMA ORTHOFIX PONOSI ODPOWIEDZIALNOA& JEDYNIE
ZA BEZPIECZE{STWO | SKUTECZNOA4 DZIA ANIA TYLKO U PIERWSZEGO PACJENTA, U KTOREGO U’YTO TYCH ELEMENTOW. Za ewentualne kolejne u“ycie pelTna
odpowiedzialnoE¢ ponosi instytucja lecznicza lub lekarz.

Sterylizacja

Zalecany, zatwierdzony cykl sterylizacyjny:
Metoda Cykl Temperatura Czas ekspozycji
Parowa Z pré“nia wst’pna 132-135°C Minimum 10 minut

Stabilizator naley sterylizowag w stanie z[To“onym, ale wszystkie przeguby kulowe, nakr tki blokujace korpus i Eruby zaciskéw musza by¢ odkr'cone lub odblokowane. W przypadku
sterylizacji stabilizatora z zablokowanym jednym lub kilkoma przegubami prawdopodobne jest wystapienie uszkodzenia urzadzenia.

W przypadku przepellnienia szuflady sterylizatora nie ma pewnoEci uzyskania jalTowoEci. Nie nale”y przepellniac szuflady sterylizatora ani dodawac do niej dodatkowych
implantéw lub narz’dzi pochodzacych z innych érédeTl.

Firma Orthofix ponosi odpowiedzialnoE¢ jedynie za bezpieczefstwo i skutecznoEg dziaTTania tylko u pierwszego pacjenta, u ktérego u“yto tych elementéw do fiksacji
zewn'trznej. Za ewentualne kolejne u“ycie pelTna odpowiedzialnoE¢ ponosi instytucja lecznicza lub lekarz.

PRZESTROGA: Na mocy przepisow prawa federalnego USA sprzeda” opisywanego produktu mo“e odbywacg si’ wyTlacznie przez lekarza lub na zlecenie lekarskie.

Zewnetrzne ramy stabilizujgce z obreczami
i drutami naprezeniowymi

WPROWADZANIE DRUTOW

Podczas stosowania drutéw Kirschnera z rama o konstrukgji obr’czy hybrydowej lub pellnej okr“nej nale”y przestrzegag nast pujacych wskazéwek:

a) Druty nale”y wprowadzac od tej strony, z ktérej sa zlokalizowane tkanki mi‘kkie najbardziej podatne na uszkodzenia.

b) Nale“y przekTTug tkanki mi‘kkie drutem, a nastpnie wwierca¢ drut w koEc. Nie nale“y wiercic tkanek mikkich.

¢) Gwoédzie nale"y prowadzic zgodnie ze znajomo€Ecia bezpiecznych kanaTléw tkankowych tak, aby uniknag uszkodzenia wa“nych struktur (zobacz podr’czniki techniki operacyjnej
12 (a), (b) i (c)).

d) Je"eli drut wprowadzono, a nastpnie wycofano przed napr“eniem, naley go wyrzucic z uwagi na mo’liwoEc st’pienia kofcéwki. Poniewa” kofcéwka jest jedyna powierzchnia
tnaca, mo“e dojE¢ do niepo“adanego urazu termicznego koEci.

e) Kofcowki drutéw powinny byg zabezpieczone, aby nie doprowadzi¢ do urazu drugiej kofczyny. Mo“na to przeprowadzig, doklTadnie mocujac pokrywy lub wyginajac kofce w
kierunku obr’czy.

RAMY OBRECZOWE HYBRYDOWE LUB PEENE

a) W przypadku u“ycia ramy obr’czowej w poTlaczeniu ze stabilizatorem (system hybrydowy) zawsze nale“y wyposa“y¢ obr’cz w dwa pr’ty wzmacniajace, rozmieszczone w réwnych
odst‘pach na obwodzie obrczy i zamocowane do Erub kostnych na drugim kofcu stabilizatora. W przypadku ztamar stabilnych, jeeli istnieje mozliwo$¢ petnego obcizenia, prety powinny zosta¢ usunigte
w momencie, gdy pacjent zaczyna sie poruszac, a obrzek tkanek miekkich ulegt zmniejszeniu. Je“eli zZTTamanie jest niestabilne, pr'ty powinny pozostag na swoich miejscach podczas mobilizacji pacjenta
i obcia“ania zlTamanej kofczyny. Pr'téw nie nale”y usuwag do czasu powstania zrostu wystarczajaco wytrzymallego, aby utrzymag obcia“enie osiowe, nale’y je jednak usunag¢ w
procesie dynamizacji przed calTkowitym zdj ciem stabilizatora.

b) W razie potrzeby nale’y u’y¢ dodatkowej Eruby kostnej w celu wyréwnania odlegTToEci do najbli“szego punktu fiksacji po obu stronach szpary zlTamania.

©) Podczas wkrecania Sruby przy uzyciu wkretw mocujacych z koric6wka samowiertng (numer czesci 80076), nalezy uwazac, aby tkanki miekkie nie przylgnety do $ruby, Nie mozna stosowac tego elementu z prowadnica.

d) Podczas monta“u dwu- lub tréjobr’czowej ramy okr “nej nale”y rozwa“y¢ poni“sze uwagi:
1) Pr'ty TTaczace obr’cze powinny by¢ na obwodzie obr’czy w mo‘liwie réwnych odst ‘pach. Najcz Eciej wystarczaja 3 pr'ty. Je"eli wymagane jest u“ycie 4 pr'téw TTaczacych, nale’y

zwrécic uwag’, by na skutek nieréwnej diTugoEci nie doszlTo do przeniesienia nadmiernych obcia“ef na obr’cz.
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Obrecze Sheffielda nalezy montowac w taki sposob, aby 1/3 powierzchni wszystkich sktadnikow lub 2/3 przestrzeni samej obreczy byty ustawione jedna nad druga.
Przestrzenie stanowiace 2/3 obreczy lub 1/3 obreczy Sheffielda ze wszystkimi skfadnikami nalezy zawsze ustawia ku tytowi.

Na 2/3 powierzchni sktadnikow obreczy Sheffielda zawsze nalezy umiesci¢ zacisk Sheffielda.

Optymalnie obr’cze powinny mie¢ ten sam rozmiar. Ram” nale”y montowac tak, aby w Erodku obr’czy znajdowaTTa si’ of kofczyny, nie samej koEci, i aby na callym obwodzie

mo’liwe byTTo wsuni’cie dwéch palcéw pomi‘dzy obr’cz i tkanki mi‘kkie.
6) Ka“da z obr’czy powinna byc ustawiona pod katem prostym do odcinka koEci, nad ktérym si* znajduje.
7) Najlepsza stabilnoEc we wszystkich plTaszczyznach uzyskuje si’, je"eli kat pomi‘dzy dwoma zewn trznymi pr'tami (kat skrzy ‘owania) wynosi okoTTo 60 stopni. Moha to uzyskag,
pozostawiajac na obr’czy 7 pustych otworéw pomi‘dzy punktami fiksacji.

8) Ka“dy odcinek koEci powinien byc stabilizowany przez 3 lub 4 napr“one prty, ktére moga by¢ zamocowane na tej samej obr’czy.

9) W celu odpowiedniego uzycia stabilizatora hybrydowego typu ProCallus, nalezy zastosowac tylko pierscienie typu TL-HEX.

e) Pacjentowi zezwala sie na poczatkowe obciazenie palcow u stop. Zwiekszanie obciazenia i fizjoterapie nalezy zaplanowac na podstawie oceny stabilnosci zZtamania przez lekarza i informadji uzyskanych z oceny radiologicznej.

PRZESTROGA
Je“eli pacjent ma zaburzenia czucia w obr’bie kofczyny i nie odbiera bodécéw proprioreceptywnych, system stabilizujacy mo“e by¢ nara“ony na obcia“enia wi'ksze od
dopuszczalnych. W takim przypadku nale”y ostrzec pacjenta przed zagro“eniem zwiazanym z nadmiernym obcia“aniem stabilizatora, a lekarz powinien zachowag czujnoE¢ wobec
probleméw zwiazanych z nadmiernym obcia“eniem, takich jak obluzowanie, wygi‘cie lub zlTamanie skTTadnikéw. W takich okolicznoEciach zaleca si u‘ycie bardziej wytrzymaflego
stabilizatora, ni” byTTby wymagany dla podobnego pacjenta z zachowanym czuciem.

Wszystkie elementy produktéw do stabilizacji wewnetrznej i zewnetrznej Orthofix powinny by¢ uzywane wraz z odpowiadajacymi im implantami Orthofix, czesciami i akcesoriami.
Ich umieszczanie powinno odbywac sie przy uzyciu odpowiednich narzedzi Orthofix, uwaznie przestrzegajac techniki chirurgicznej zalecanej przez producenta w odpowiednim
podreczniku techniki chirurgicznej.

Symbol

Opis

BH

JAN

Nalezy postepowac zgodnie z instrukcja obstugi

UWAGA: Nalezy postepowac zgodnie z informacjami zawartymi
winstrukgji obstugi

®

Do jednorazowego uzytku. Nie uzywac ponownie

PRODUKT JALOWY. Sterylizowany promieniowaniem

PRODUKT NIEJALOWY

LOT

Numer katalogowy

Numer partii

s

Data waznosci (rok — miesigc — dzierl)

C€

c € 0123

Oznaczenie CE zgodne z obowigzujacymi dyrektywami/ przepisami prawnymi Unii Europejskiej

Data produkdji

Producent

] | o
®

Nie stosowac, jesli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone.

Rx Only

UWAGA: Zgodnie z prawem federalnym USA niniejsze urzadzenie moze byc sprzedawane wytacznie lekarzom lub na ich zaméwienie.
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SYSTEM STABILIZACJI ZEWNETRZNEJ ORTHOFIX

Naziv proizvajalca

o ORTHOFIX ORTHOFIX SRL, via Delle Nazioni 9, 37012 Bussolengo (VA) talj

Tel. 39 (0) 456719000 — Faks: +39 (0) 45 6719380

Zachowaj te ulotke: moze by¢ konieczne ponowne jej przeczytanie.
Ulotka z instrukcja uzytkowania - nalezy przeczytac przed uzyciem

OPIS | WSKAZANIA DO UZYCIA

System stabilizacji zewn “trznej Orthofix skiTada si” z zestawu jednostronnych lub okr“nych stabilizatoréw zewn ‘trznych, przeznaczonych do u”ycia ze Erubami kostnymi Orthofi, drutami gwintowanymi lub drutami Kirschnera oraz
7 systemem unieruchamiania odflaméw. Opisywane elementy stosuje si” w przypadku wielu wskazaf do stabilizacji odTTaméw kostnych - z[Tamaf, chirurgicznych unieruchomief stawdw, dystrakcji stawéw, transportu pacjentéw,
wydTTu"ania kofczyn i korekt katowych krzywizn kofci. Wskazania do u”ycia systemu unieruchamiania odTTaméw obejmuja: zITamania, uszkodzenia awulsyjne Eci gien i osteotomie. Elementy systemu stabilizacji zewn trznej
Orthofix nie nadaja si” do stosowania w celu zastapienia zdrowej tkanki kostnej ani w warunkach pefTnego obcia“enia, szczegélnie w przypadkach zITamas niestabilnych, braku albo opdénienia zrostu lub przed uzyskaniem
peTnej wytrzymallofci zrostu. Zaleca si” uzupeTTnienie leczenia o zastosowanie zewn trznych pomocy ortopedycznych (np. chodzikow). System skiTada si” z modulTéw przeznaczonych do stosowania w poszczegdlnych okolicach
anatomicznych, np. w obr”bie podudzia, uda, miednicy, kofci ramiennej, przedramienia, r'ki i stopy. Poprawne u”ycie systemu stabilizacji zewn “trznej Orthofix pozwala na utrzymanie funkgji kofczyny, minimalizagj” jatrogennego
uszkodzenia tkanek podczas operacji, zachowanie ukrwienia i potencjallu koEciotwdrczeqo oraz — w przypadkach, w ktérych jest to wskazane — umaoliwia zastosowanie procedur dynamizacyjnych, przyspieszajacych proces gojenia
ZlTamania. Elementy systemu Orthofix sa przeznaczone do stosowania wyTlacznie przez specjalistow. Ortopedzi nadzorujacy stosowanie elementéw systemu Orthofix powinni posiadag rozlegfTa wiedz” w zakresie unieruchomief
ortopedycznych oraz rozumieg zasady dzialTania modulTowego systemu Orthofix. Firma Orthofix opracowalTa kilka podrcznikdw (tak”e w wersji elektronicznej) pod wspdlnym tytuTem , Techniki operacyjne”, zawierajacych
istotne informacje (np. ogdlne zasady funkcjonowania systemu, procedury chirurgiczne itp.), udost“pniajac narz"dzie informacyjno-treningowe w celu zaznajomienia lekarzy z prawidfTowym sposobem u”ytkowania systemu.
Podr”czniki, dost"pne w kilku wersjach j“zykowych, stanowia dodatkowa pomoc dla ortopeddw stosujacych system Orthofix. W celu zamowienia egzemplarza nale”y si” skontaktowac z firma Orthofix lub autoryzowanym lokalnym
przedstawicielem i dostarczyg opis u“ywanego przyrzadu.

PRZECIWWSKAZANIA

System stabilizagji zewn ‘trznej Orthofix nale”y stosowag wyTTacznie zgodnie przeznaczeniem. U"ycie systemu jest przeciwwskazane w nast”pujacych przypadkach:

- U pagjentdw, ktdrzy z przyczyn psychicznych lub fizycznych nie sa zdolni lub nie zamierzaja wypelTniac zalecef dotyczacych post powania pooperacyjnego.

- Do stabilizacji zewn “trznej w zabiequ artrodiastezy stawu biodrowego u pacjent6w z artropatiami zapalnymi stawow i u pacjentéw po 45. roku “ycia.

- U pacjentéw z zaawansowana osteoporoza, zaka”eniem HIV oraz u pacjentéw z ci ke, niewyréwnana cukrzyca.

- U pacjentéw z uczuleniami na cialTa obce. W razie podejrzenia uczulenia na materialTy, ktore maja byc wszczepione, nale”y przed zabiegiem wykonag testy uczuleniowe.

OSTRZEZENIA | SRODKI 0STROZNOSCI

1. Nigdy nie nale"y stosowac ucisku miejsc Ewie"ych zlTamaf.

2. Je’eli stabilizator nie jest ustawiony w jednej linii i réwnolegle do kofci mo“e dojfg do przemieszczenia osiowego odTaméw.

3. Jeelistabilizator nie jest ustawiony réwnolegle do trzonu kofci mo”e dojfc do przemieszczenia odTTamaw w kierunku bocznym lub przyErodkowym.

4. Nale"y dopilnowag, by Eruby nie zostally wprowadzone w obr ‘b stawéw lub plTytek wzrostowych u dzieci.

5. Przebieg dynamizacji i fizjoterapii powinien byc ustalany indywidualnie w zale“nofci od rodzaju u”ytego systemu stabilizacyjnego i prowadzony w spos6b i w czasie ustalonym przez ortoped, z uwzgl“dnieniem objawéw
klinicznych i radiologicznych.

6. NIE NALE'Y U'YWA3 POWTORNIE “adnych elementéw przeznaczonych do wszczepienia do cialla pacjenta, takich jak Eruby kostne, druty gwintowane i druty Kirschnera, implantowane elementy systemu
stabilizacji odTTaméw i inne produkty oznaczone jako , przeznaczone do jednorazowego u”“ytku”, wiTaczajac w to krzywki i tuleje/panewki stabilizatoréw zewn ‘trznych.

7. DMugoFc Erub i gwintow nale”y dobierag zgodnie z rozmiarami kofci i tkanek mi“kkich. Eruby posiadaja sto“kowy gwint: w przypadku standardowych Erub Orthofix zw ““enie wynosi od 6,0mm na wysokoEdi trzonu do 5,0mm
na wysokoEci kof cowki lub, w przypadku Erub typu XCaliber, od 6,0mm na wysokoEci trzonu do 5,6mm na wysokoEci kofcowki. Nale"y tak dobrag dTTugofg gwintu, aby przynajmniej jeden pefTny skr 't pozostall na zewnatrz
warstwy korowej koEci po stronie wprowadzanej, a kofcowka Eruby znalazTla si” tu” pod warstwa korowa przeciwlegTlej powierzchni kofci. Fruby sa produkowane w wersjach rd“niacych si” 10mm drugofci gwintu, tak wi'c
dTugok¢ gwintu niewprowadzonego do warstwy korowej koEci nie powinna przekracza 10mm. Nale”y unikag zbyt gH’bokie' penetragji Eruby do warstwy korowej po stronie przeciwleglTej, poniewa” istnieje niebezpieczefstwo
uszkodzenia tanek mikkich. Nigdy nie nale”y wprowadzag Eruby na g1 "bokof¢ przekraczajaca dugof¢ qwintu, poniewa” grozi to uszkodzeniem kofci.

8. Poniewa” Eruba Orthofix ma ksztaTTt sto”ka, proba wprowadzenia do kofdi, a nast”pnie wycofama mo’e spowodowag j obluzowanie.

9. Arednic” Eruby nale”y dobierag zgodnie ze Erednica kofci: je”eli Erednica kofci jest wiksza ni” 20mm, nale”y u”"ywag Erub kostnych 6-51ub 6-5,6mm, je”eli Erednica kofci wynosi 12-20mm, nale”y stosowag Eruby 4,5-3,5mm,
natomiast do koci o Erednicy 9-12mm stosuje si” Eruby 3,5-3,2mm.

10. W przypadku u”ycia Erub wymagajacych wst pnego nawiercenia konieczne jest wykonanie probnego otworu za pomoca odpowiednich wiertelT i prowadnic. W dobraniu odpowiedniego skoku spirali wiertTTa mo”e by¢ pomocne
por6wnanie naci ‘¢ na wiertle i Erubie. Jeeli spirala wiertTTa jest st “piona, wiertTTo nale”y wyrzucig, poniewa” w przeciwnym wypadku mo”e dojfc do urazu termicznego kofci.

11. Arub samogwintujacych z qwintem o Erednicy 5.00mm lub wi kszym nigdy nie nale”y wkr cag przy pomocy wiertarki z nap “dem mechanicznym. Nale”y to zrobic r“cznie lub za pomoca wiertarki r“cznej.

Aruby samogwintujace z gwintem o mniejszej Erednicy mo”na wkr”cag r’cznie lub przy pomocy wiertarki z nap “dem mechanicznym.

12. Przycinanie Erub kostnych typu XCaliber nale"y przeprowadzig przed wprowadzeniem do kofcilub po zakofczeniu wprowadzania, mocowania stabilizatora i docifni “ciu Erub blokujacych. Nigdy nie naley przycinag Erub przed zamocowaniem
stabllizatora, poniewa” nacisk na Erub” wywierany podczas tej czynnofcimo”e byg przeniesiony na koFg.

13. Sruby do kosci XCaliber s3 samowkrecajace. W wiekszosci przypadkow zaleca sie wszczepianie bezposrednie za pomocg wiertarki recznej. Jezeli jednak Sruby samowkrecajace sa umieszczone w trzonie kosci dhugiej, zaleca sie wstepne
nawiercenie otworéw. Jezeli kosc jest twarda, nalezy uzy¢ wiertta o $rednicy 4,8mm z ogranicznikiem oraz odpowiedniej prowadnicy. Jezeli kos¢ jest miekka lub Sruba jest wkrecana w obrebie przynasady, gdzie warstwa kory jest cienka,
nalezy uzy¢ wiertta o srednicy 3,2mm z ogranicznikiem. Niezaleznie od tego, czy nawiercono otwaory, Srube nalezy wszczepia¢ za pomocg wiertarki recznej lub klucza sztorcowego. Nalezy stosowac umiarkowany nacisk podczas wkrecania
Sruby przez pierwsza warstwe korowa. W przypadku wszczepiania w trzony kosci drugich $ruby nalezy wkrecac w Srodek osi kosci, aby uniknac ostabienia jej struktury. Chirurg musi zwracac szczegdlng uwaga na moment obratowy potrzebny
do wkrecenia Sruby. Jezeli wydaje sie on wigkszy niz zazwyczaj, bezpieczniej jest wykreci¢ Srube i ja oczysci¢, a nastepnie nawiercic otwdr za pomoca iertta o srednicy 4,8mm z ogranicznikiem, nawet jesli zrobiono to juz wczesniej.

14. Gwoédzie unieruchamiajace o Erednicy 4mm sa samogwintujace i mo“na je wkr “cac r”cznie lub przy pomocy wiertarki z nap“dem mechanicznym. Gwoédzie te stosuje si” TTacznie z fiksatorem typu Prefix dla tymczasowej
ligamentotaksji kostki i kolana. Po wTo"eniu, nale”y je obciac, a kof ce zabezpieczyc tak, aby nie zranilTy drugiej nogi pacjenta. Gwoédzie unieruchamiajace Orthofix sa elementami do jednorazowego u“ytku i nie nale”y stosowag ich
ponownie. Tlaczy si” je z pr'tami Prefix za pomoca dwdch zaciskéw gwoédzi unieruchamiajacych.

15. Je"eli Eruby maja byg umocowane w zaciskach z gniazdami na 3 lub 5 Erub, niezwykle istotne jest zastosowanie odpowiedniej techniki tak, by Fruby zostally umieszczone rownolegle wzgl “dem siebie. Wykonuje si” to, u“ywajac prowadnic
do Erub umieszczonych na plytkach wzorcowych lub w zaciskach stabilizatora oraz, w razie potizeby, nawiercajac wstpnie otwor dla Eruby poprzez prowadnic” o odpowiedniej Erednicy. Nale”y Ecile umocowag zaciski tak, by prowadnice
zostalTy zablokowane w prawidTTowym poTlo”eniu wzgl dem kofcii siebie nawzajem.

16. Je”eli Eruby sa umieszczone w zaciskach stabilizatora w ten sposob, “e skrajne gniazdo Eruby na kofcu zacisku jest puste, nale”y do niego wprowadzic krétka Erub~zaFlepk, by osiagnag jednakowa SiTT” nacisku na wzystkie Eruby.

17. Zacisk typu T stabilizatora zewn trznego typu XCaliber umoliwia umieszczenie Erub proksymalnych w poTTo”eniu réwnolegTTym lub zbie nym. Pierwisza Eruba wprowadzana do zacisku typu T powinna by zawsze umieszczona w gnieédzie
prostym zacisku, a kolejne Eruby powinny byg wprowadzane do cz Eci zacisku umoliwiajace] ich zbie ne ustawienie. Podczas wprowadzania Erub w pofTo”eniu zbie nym pized wprowadzeniem drugiej Eruby stabilizator nale”y umieEcic w
odpowiedniej odlegTTofci od koFci, poniewa” przemieszczanie stabilizatora po Erubach w pofTo“eniu zbie“nym jest niemo”liwe.

18. Aciflejsza stabilizacj " zITamania uzyskuje si”, wprowadzajac Eruby najbli”sze szczelinie przelTomu w pobli“u (zaleca si” minimalny odst p 2 cm) i w réwnych odlegTToFciach po obu stronach szczeliny. Mo”na to uzyskag dzi ki
dodatkowemu uchwytowi do Erub (nrkat. 10037 lub 91037).

19. W warunkach zwi kszonego obcia”enia kofczyny, np. w przypadku obcia“enia po stabilizacji kofci udowej lub pacjentow o du”ej masie cialla, przed zablokowaniem przequbdw kulowych nale”y tak ustawic korpus stabilizatora,
aby nakr‘tka blokady korpusu bylTa ustawiona pod katem prostym do pllaszczyzny Erub. Dodatkowe zwi kszenie stabilnofci zapewnia aparat dystrakcyjno-kompresyjny, ktdry nale”y doTTaczy¢ do korpusu stabilizatora i
zablokowac w odpowiednim pofTo”eniu.

20. Gwoédzie gwintowane | implanty systemu unieruchamiania odTlaméw moga byc wwiercane bezpoErednio w kofg, a tak e moga byc wycofywane po wprowadzeniu, poniewa” sa wyposa“one w gwint cylindryczny. Gdy skos
implantu systemu unieruchamiania odTlamdw zbli“a si” do warstwy korowej, nale”y zmniejszy¢ pr”dkofc wprowadzania implantu.

21. Po jednej prébie wprowadzenia gwoédé Kirschnera nie nadaje si” do ponownego wprowadzenia, poniewa” jego kofcowka, ktéra jest jedyna powierzchnia tnaca, ulega st’pieniu. Préba ponownego wprowadzenia grozi
niepo”adanym wzrostem temperatury kokci.
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22. Do poprawnego wprowadzania Erub kostnych i gwoédzi Kirschnera nale "y u“ywag odpowiedniego instrumentarium firmy Orthofix.
23. Je”eli gwoedé Kirschnera lub prowadnica jest stosowana do prowadzenia wiertTTa kanaTTowego, wiertTTa lub Eruby, nale”y przestrzegag poni”szych wskazéwek:
a) Nale"y zawsze stosowag NOWE gwoédzie i prowadnice.
b) Przed rozpocz’ciem wprowadzania nale”y sprawdzic, czy prowadnica nie jest zarysowana lub zgi ta.
«) Podczas wprowadzania narz dzia lub implantu po drucie (prowadnicy) ortopeda powinien mo”liwie stale monitorowac poTlo”enie kofcowki drutu, gdy” mo”e dojfg do nieumyElnego wprowadzenia jej Il biej, ni” jest to
zamierzone.
d) Podczas ka“dego cyklu wprowadzania/wycofywania narz “dzia lub implantu ortopeda powinien sprawdza, czy nie dosz[To do osadzenia si” zanieczyszczef kostnych lub innych na prowadnicy albo wewnatrz wprowadzanego
przyrzadu tak, by nie dosz[To do zagi”cia prowadnicy lub jej popchni”cia w gTTab.

24. DokfTadne oczyszczenie wn “trza wiertfla kanallowego z zanieczyszczef organicznych lub innych pozostalych po u"yciu jest niemo”live. Z TEGO POWODU NIE NALE'Y POWTORNIE U YWAA
WIERTE, KANA OWYCH. WIERT,A KANATTOWE S,U N WY ,NCZNIE DO STOSOWANIA U JEDNEGO PACJENTA. W celu u"ycia wiertl]a kanalTowego dwukrotne u tego
samego pacjenta ortopeda powinien sprawdzig, czy wiertTo nie jest niedro ne, odfTaczajac je od wiertarki i przeprowadzajac przez nie prowadnic”.

25. Zaleca si” wykonag taka czynnoF¢ tak e przed u”yciem nowych wiertelT kanalTowych, aby upewnic si”, “e kanalT wiertTTa jest dro”ny.

26. Procedur” napr“ania gwoédzi Kirschnera naley przeprowadzic, otwierajac maksymalnie uchwyt napr “acza, anast pnie wprowadzajac napr “acz calTkowicie na drut tak, by doszedIT do powierzchni urzadzenia wprowadzajacego.
DTugoF¢ drutu niewprowadzonego do napr“acza powinna wynosig co najmniej 6 cm.

27. Druty zamocowane na petnych pierscieniach Sheffield powinny by¢ naprezone do minimum 1200N. Je“eli do stabilizacji odTTamu zastosowano druty Kirschnera z oliwka centralna, nale”y zmniejszy¢ napr “enie do 800-1000
N. Przy u"yciu obr“czy do stopy (nr kat. 81500) napr“enie nale”y zmniejszyc w zale noFci od polTo”enia otwordw u"ytych do mocowania. Je”eli otwdr nr 1 znajduje si” na wysokoFci ka“dej z odndg obr“czy stopowej, nale”y
zastosowag nast”pujace maksymalne wartoEci napref: otwory 1-3: 500 N, otwory 4-7: 700 N, otwory 8-11: 1000 N, otwory 11-17: 1200 N, otwory powy e 17: jak w przypadku obrczy okr”“nej. W przypadku ustawienia
drutow poza obr "cza nale”y tak”e zmniejszy¢ napr “enie o wartofci z przedziaTu 600-800 N. Jeeli do ustawienia skoFnego drutu poza obrcza jest stosowany zacisk zawiasowy, nadmierne napr”“enie mo”e spowodowag
zefliéni cie si” zablokowaneqo zacisku. Je”eli nastapi zagicie zacisku nale”y zmniejszy¢ napr “enie. Istotne jest, “eby podczas dokr cania Erub od zaciskéw gwoédzia nie podwaac napr “acza, gdy” mo”e to spowodowag
Z[Tamanie drutu Kirschnera.

28. W przypadku uzycia pierscienia TrueLok-Hex na ramce hybrydowej, patrz instrukcje dostepne w ulotce PQTLK, (PQTLH) i PQWTN.

29. W poTTaczeniu ze stabilizatorem obr “czowym mo”na stosowag podkTTadk " szczelinowa. Przy u”yciu tego przyrzadu mo”na stosowag 16" ne wartofci napr “ef w zale nofci od odlegTToFci od obr“czy, nie przekraczajac maksymalnej
wartofci 1000 N. Je”eli przyrzad jest zamocowany bezpofrednio na obrczy, nale”y napr“acz trzymag poziomo w celu unikni cia zagi cia i uszkodzenia drutu.

30. Przed u”yciem nale”y skontrolowag, czy wszystkie u“ywane przyrzady sa sprawne i nieuszkodzone. Je"eli podejrzewa si” uszkodzenie, wad " lub niesprawnof elementu lub narz dzia, NIE NALE®Y U°YWAS tego przyrzadu.
Hybrydowe ramy stabilizacyjne u”ywane do korekcji deformacji post pujacych powinno si” zmontowag i przetestowac przed zallo"eniem w celu uzyskania pewnofdi, “e urzadzenie jest w stanie zapewnic wymagana korekg " i
“e wszystkie zawiasy znajduja si” na odpowiednim poziomie.

31. Nale"y zachowac odpowiedni dystans pomi’dzy stabilizatorem a powierzchnia skory, uwzgl“dniajac pooperacyjny obrz 'k tanek oraz mo”liwoEg mycia. Jednoczefnie nale”y jednak pami ‘tag, “e stabilnofc systemu zale”y od
odlegTofci pomi”dzy kofcia a stabilizatorem. Je”eli odlegTTof¢ od koFci do stabilizatora przekracza 4 cm, zaleca si” u”ycie 3 Erub na ka“dy z zaciskow.

32. Ostateczne zablokowanie przegubdw kulowych stabilizatordw serii 10000, 30000/31000 i 90000 powinno by wykonane za pomoca klucza dynamometrycznego, ktdry nale”y obracag wyTTacznie zgodnie z ruchem wskazowek
zeqara. W momencie uzyskania wiTakciwego momentu obrotowego b dzie sTTyszalne Klikni cie. Proba odblokowania kizywki lub odkr“cenia ktdrejkolwiek ze Erub za pomoca klucza dynamometrycznego spowoduje uszkodzenie
jego przeklTadni. Klucz dynamometryczny jest fabrycznie ustawiony na okreFlona wartof¢ momentu obrotowego, wynoszaca 15 Nm=0,5 dla serii 30000/31000 (nr kat. 30025) oraz 27 Nm=-1 dla serii 10000 90000 (nr
kat. 10025). Co dwa lata lub w ka"dym przypadku uszkodzenia klucza nale”y go zwrdcic do lokalnego autoryzowanego przedstawiciela producenta w celu kontroli podanych wartofci. Krzywki i tuleje przegubow kulowych
stabilizatordw serii 10000, 30000, 31000 i 90000 nale”y wymieniag po ka“dym u“yciu stabilizatora. Uwaga: Je”eli podczas dokrcania krizywek i tulei kluczem dynamometrycznym znacznik na krzywee przekroczy kat 170° od
pofTo“enia calTkowitego odblokowania, nale”y wymienic wszystkie krzywki i tuleje na nowe. Je“eli problem b’ dzie si” utrzymywall, nale”y wymienic cafly stabilizator. Do ostatecznego zablokowania przequbéw kulowych
stabilizatora zewn ‘trznego typu XCaliber nie jest konieczne stosowanie klucza dynamometrycznego. PolTaczenia mo“na zablokowag, u“ywajac klucza imbusowego. Krzywki mo“na blokowag z ka“dej ze stron zacisku. Nale"y je
obrdcic w kierunku grubszej cz“Eci barwnej wkiTadki a” do uzyskania mocnego docisku. Powinno to nastapic w porTo”eniu krzywki na co najmniej 50% dfTugofci wgTT bienia.

33. Stabilizator serii 30000 jest przeznaczony do u“ycia wylTacznie na kofczynie gémej. Stabilizator 31000 jest przeznaczony do u”ycia na kof czynie gérmej oraz na kofczynie dolnej pacjentéw o masie poni“ej 45 kg.

34. Nie nale”y wymiennie stosowag elementéw rd“nych systeméw stabilizacyjnych Orthofix. Opis elementdw, ktére moga byc stosowane zamiennie, przedstawiono w wytycznych dotyczacych techniki operacyjnej. W szczegino
d, nie nadaje si do u ytku ze starszymi pier cieniami serii 80000.

35. Stosujac stabilizator hybrydowy do leczenia zTamaf niestabilnych, nale”y dodatkowo u“yg pr téw wzmacniajacych.

36. Do zakTTadania stabilizatoréw moga byc niezb“dne dodatkowe urzadzenia, jak obc ‘gi do drutu, miTotek chirurgiczny oraz wiertarka elektryczna.

37. Nale”y w reqularnych odst“pach czasu sprawdzag prawidTlowe funkcjonowanie Erub i ramy.

38. Wymagana jest skrupulatna higiena okolicy Erub lub drutéw.

39. Nale"y poinstruowag pacjenta co do u“ycia i konserwadji stabilizatora i higieny okolicy drutu.

40. Pacjent powinien zostag poinformowany o koniecznofci zglToszenia ka“dego niepo”adanego lub nieoczekiwanego efektu ortopedzie prowadzacemu leczenie.

41. Nale"y okresowo kontrolowag szczelin” zITamania w trakcie leczenia i odpowiednio requlowag ram” stabilizatora. DITugotrwaTle rozdzielenie odfTaméw moe doprowadzi¢ do opdénienia zrostu koFi.

42.U pacjentéw poddawanych wydTTu”aniu kofci metoda osteogenezy dystrakcyjnej nale”y kontrolowac i regulowag stopief rozciagania (zwykle Tmm dziennie, tj. 1/4 obrotu aparatu dystrakcyjno-kompresyjnego co 6 godzin),
zgodnie z prdkoEcia monitorowana mierzona radiologicznie.

43. Zdejmowanie urzadzenia: ostateczna decyzja o zdj ciu stabilizatora nale”y do ortopedy.

44, Nie nalezy uzywac czesci systemu zespalania zewnetrznego Orthofix razem z produktami innych producentéw, chyba ze taka mozliwos¢
zostanie gdzie$ wskazana, poniewaz takie pofaczenia nie obejmuje wymagana walidagja.

45. NIENALEZY uzywac produktéw, ktorych kod jest nadmiernie wyblakly i utrudnia jednoznaczng identyfikacje i wykrywalnosc.

MOZLIWE EFEKTY NIEPOZADANE

1. Uszkodzenie naczyf lub nerwdw przez wprowadzane druty albo Eruby.

. Powierzchowna lub qTT boka infekcja kanaTTu Eruby, zapalenie kofci i szpiku lub septyczne zapalenie stawdw, TTacznie z przewlekTTa wydzielina z migjsc po Erubach po usuni”ciu urzadzenia.
. Obrz'k, mo”liwoF rozwoju zespolTu przedziallow powi ziowych.

. Przykurcz, podwichni”cie, zwichni“cie lub zmniejszenie zakresu ruchu w stawach.

. Przedwczesna konsolidagja kostna podczas osteogenezy dystrakcyjnej.

. Mo"liwoEg przeniesienia napr “ef na tkanki mi‘kkie i (lub) ram “ podczas manipulacji wytworzona kostnina (t]. podczas korekgji deformacji kofcii [lub] wydTTu“ania koEci).
. Brak zadowalajacego odtworzenia ciagTlofci ko, brak zrostu lub powstanie stawu rzekomego.

. ZTTamanie odtworzonej kofci lub ZITamanie przez otwory po Erubach po usuni“ciu urzadzenia.

. Obluzowanie lub zITamanie Erub kostnych.

0. Uszkodzenie koFci wskutek niewTTaEciwego doboru Erub kostnych.

1. Inieksztallcenie kofci stopy lub stopa kofska.

2. Brak efektow leczenia lub powr6t do stanu sprzed rozpocz cia leczenia wymagajace korekty.

3. Koniecznof¢ reoperacji w celu wymiany elementu badé ponownej konfiguracji callej ramy.

4. NiewTTaEciwy wzrost w obr bie chrzastek nasadowych u 0séb z niedojrzafTym ukTadem kostnym.

5. Reakgja typu cialla obcego na Eruby kostne lub skTTadniki ramy.

6. Martwica tkanek na skutek wprowadzenia Erub kostnych.

7. Nacisk elementow zewn “trznych na skér” w przypadku niezachowania odpowiedniego odst pu.

8. Rd"na dugofg kofczyn.

19. Znaczne krwawienie w czasie zabiegu.

20. Zagro“enia zwiazane ze znieczuleniem.

21. Bol oporny na leczenie.

22. Powstanie martwaka kostnego wskutek szybkiego wiercenia warstwy korowej kofci z wydzieleniem ciepTTa i nast powa martwica kofd.
23. Zaburzenia naczyniowe, w tym zakizepowe zapalenie “yIT, zatorowofg plucna, krwiaki ran pooperacyjnych, martwica awaskulama.

b s s s s s s s O 00~ O L o R

Ostrze“enie: Opisywane urzadzenie nie zostallo zatwierdzone do mocowania Erubami ani stabilizacji wyrostkéw tylnych kr'géw - szyjnego,
piersiowego lub I'déwiowego odcinka kr’'gosTTupa.

Wa'ne

Nie ka“dy zabieg chirurgiczny kofczy si” powodzeniem. W dowolnym momencie moga wystapig dodatkowe powikTTania zwiazane z niewlTafciwym u”ytkowaniem, przyczynami ogolnomedycznymi lub awaria urzadzenia
wymagajaca reoperacji w celu usunicia lub wymiany stabilizatora zewn trznego. Istotne znaczenie dla prawidTlowego funkcjonowania zewn “trznych stabilizatorow Orthofix maja wiTaEciwe procedury przed- i pooperacyjne,
wlTaczajac w to znajomokg technik chirurgicznych i wiTakciwy wybér miejsca zalTo“enia stabilizatora przez ortoped . Na ostateczny wynik ma tak”e du”y wpTTyw odpowiedni wybdr pacjentdw i ich wspéTTpraca z lekarzem w zakresie
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przestrzegania wskaz6wek terapeutycznych i przyjmowania przepisanych lekéw. Bardzo wa”ne jest monitorowanie pacjentéw i wybor optymalnej terapii pod katem wymagas i(lub) ograniczef psychofizycznych pacjenta. Je“eli u
pacjenta kwalifikowanego do leczenia operacyjnego wyst ‘puje ktdref z przeciwwskazaf lub predyspozycja do ich wystapienia, nie nale”y stosowac stabilizatoréw zewn “trznych Orthofix.

REZONANS MAGNETYCZNY, INFORMACJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA

Ol nie okreslono inaczej w dodatkowych instrukcjach uzytkowania danego produktu, obowiazujg nastepujace stwierdzenia:

« System stabilizacji zewnetrznej Orthofix nie zostat zbadany pod katem bezpieczeristwa i zgodnosci (tj. ogrzewania, migracji lub ech fatszywych) w rodowisku rezonansu magnetycznego;
« Bezpieczenistwo stosowania systemu stabilizacji zewnetrznej Orthofix w Srodowisku rezonansu magnetycznego jest nieznane.

Skanowanie pacjenta za pomoca tego urzadzenia moze spowodowac zranienie/wystapienie obrazeri u pacjenta.

Materially

Urzadzenia systemu stabilizacji zewn trznej Orthofix sa zbudowane ze stali nierdzewnej, aluminium i tworzyw sztucznych. W kontakt z ciallem pacjenta wchodza gwoédzie przezskéme (Eruby kostne), druty typu K, wiertTla,
prowadnice do Erub, tréjgrafce i mieriki gTT"bokoEci koFci. Te elementy sa produkowane z chirurgicznej stali nierdzewnej. Niektdre ze Erub (gwoédzi) wehodzacych w skiTad stabilizatora zewn “trznego Orthofix sa zaopatrzone w
cienka warstw” hydroksyapatytu (HA) napylana plazmowo na gwintowany odcinek trzonu.

Produkty JA OWE I NIEJA,OWE
Firma Orthofix dostarcza niektre elementy do stabilizacji zewn “trznej w stanie JATOWYM, podczas gdy inne sa dostarczane jako NIEJATOWE. W celu okreElenia ich jalowoFci lub niejalTowoFci nale”y si” zapoznag z oznaczeniem
naka“dym urzadzeniu.

JaTlowe

Przyrzady lub zestawy dostarczane w stanie JA,0WYM sa odpowiednio oznakowane.

ZawartoE¢ opakowania jest JA,OWA, je“eli opakowanie nie zostallo wczeEniej otwarte lub naruszone. Nie stosowag, jeEli opakowanie zostalTo
uprzednio otwarte lub uszkodzone.

NiejaTTowe

Oile nie zaznaczono inaczej, elementy stabilizatordw firmy Orthofix sa dostarczane jako NIEJATIOWE.

Firma Orthofix zaleca wiTaEciwe oczyszczenie i sterylizag” wszystkich NIEJATOWYCH elementéw, zgodnie z rekomendowanymi procedurami czyszczenia i sterylizacji. Firma zapewnia wiTaFciwe dziafTanie produktu tylko w
przypadkach, kiedy opakowanie nie zostalTo uszkodzone.

Czyszczenie i konserwacja (Uwaga, zobacz instrukcje PQ ISP)

Produkty NIEJA,0WE nale”y przed u”yciem oczyEcic, stosujac mieszanin” 70% alkoholu medycznego i 30% wody destylowanej. Po zakofczeniu czyszczenia urzadzenie i (lub) elementy systemu nale”y dokTTadnie opfTukag jaTTowa
woda destylowana i osuszy¢ czysta Eciereczka z materiallu innego ni” wloknina. W razie potrzeby nasmarowac wszystkie czesci z wyjatkiem krzywiki, tulei i potaczenia kulowego, uzywajac oleju do zastosowar medycznych (patrz
szczegBtowe podreczniki techniczne). Stabilizatory wielokrotnego u“ytku po zdj ciu nale”y calTkowicie rozmontowag, wyrzucic kizywki i tuleje, a pozostafle skiTadniki przeczyfci¢ roztworem 12 vol. (cz Eci obj.) wody utlenionej lub
przeznaczonym do tego celu detergentem.

Wszystkie skTTadniki nale”y przechowywag w stanie suchym, aby zapobiec korozji. Nie nale”y czyfcic elementdw stabilizatora detergentami zawierajacymi fluorki, chlorki, bromki, jodki lub reszty wodoratlenowe, poniewa”
nastpuje uszkodzenie anodyzowanej powlloki powlekajacej produkty firmy Orthofix, co mo”e zainicjowag ich korozj” napr”“eniowa. Wszystkie skiTadniki nale”y dokITadnie obejrzeg przed sterylizacja, poniewa” uszkodzenie
powierzchni metalowych elementéw mo”e zmniejszyc wytrzymalToF¢ f odpormofg na zm “czenie, a tak”“e zapoczatkowag korozj . Je eli elementy zostalTy w jakikolwiek spos6b uszkodzone, nale”y je bezzwITocznie wymienic na nowe
odpowiedniki. Nast “pnie nale”y zmontowag stabilizator i sprawdzic, czy wszystkie wymagane skfTadniki sa dost ‘pne.

Wskazowka: kizywki i tuleje wszystkich stabilizatoréw sa przeznaczone WY NCZNIE DO JEDNORAZOWEGO U* YCIA. Przed ka”dym czyszczeniem i sterylizacja elementy te MUSZA zostac wyrzucone i zastapione nowymi.
NIE NALE’Y U'YWA& PONOWNIE URZNDZE; OZNACZONYCH “TYLKO DO JEDNORAZOWEGO U'YCIA”. FIRMA ORTHOFIX PONOSI
ODPOWIEDZIALNOAA JEDYNIE ZA BEZPIECZE;STWO | SKUTECZNOA& DZIA ,ANIA TYLKO U PIERWSZEGO PACJENTA, U KTOREGO U YTO TYCH
ELEMENTOW. Za ewentualne kolejne u“ycie pelTna odpowiedzialnoEg ponosi instytucja lecznicza lub lekarz.

Sterylizacja

Zalecany, zatwierdzony cyk sterylizacyjny:
Metoda Cykl Temperatura Czas ekspozycji
Parowa Zpréniawst'pna 132-135°C Minimum 10 minut

Stabilizator nale”y sterylizowac w stanie zTo”onym, ale wszystkie przequby kulowe, nakr ‘tki blokujace korpus i Eruby zaciskow musza byc odkr “cone lub odblokowane. W przypadku sterylizacji stabilizatora z zablokowanym jednym
lub kilkoma przegubami prawdopodobne jest wystapienie uszkodzenia urzadzenia.

W przypadku przepeTTnienia szuflady sterylizatora nie ma pewnoFci uzyskania jaTTowofci. Nie nale”y przepeTTniac szuflady sterylizatora ani dodawag do niej dodatkowych implantow lub narz"dzi pochodzacych z innych érodel.
Firma Orthofix ponosi odpowiedzialnoEg jedynie za bezpieczefstwo i skutecznoEg dzialTania tylko u pierwszego pacjenta, u ktérego u“yto tych
elementoéw do fiksacji zewntrznej. Za ewentualne kolejne u“ycie peTTna odpowiedzialnoE¢ ponosi instytucja lecznicza lub lekarz.

PRZESTROGA: Na mocy przepisow prawa federalnego USA sprzeda” opisywanego produktu mo“e odbywac si’ wyllacznie przez lekarza lub na
zlecenie lekarskie.

Zewnetrzne ramy stabilizujgce z obreczami
i drutami naprezeniowymi

WPROWADZANIE DRUTOW

Podczas stosowania drutdw Kirschnera z rama o konstrukgji obr “czy hybrydowej lub peTTnej okr ““nej nale”y przestrzegag nast pujacych wskazéwek:

a) Druty nale”y wprowadzac od tej strony, z ktérej sa zlokalizowane tkanki mi “kkie najbardziej podatne na uszkodzenia.

b) Nale"y przekTTuc tkanki mi kkie drutem, a nast"pnie wwiercac drut w koFc. Nie nale”y wiercic tkanek mi ‘kkich.

¢) Gwoédzie nale”y prowadzic zgodnie ze znajomoFcia bezpiecznych kanalTow tkankowych tak, aby uniknag uszkodzenia wanych struktur (zobacz podr”czniki techniki operacyjnej 12 (a), (b) i (c)).

d) Je”eli drut wprowadzono, a nast ‘pnie wycofano przed napr “eniem, nale”y go wyrzucic z uwagi na mo”liwofg st pienia kofcowki. Poniewa” kofcowka jest jedyna powierzchnia tnaca, mo”e dojEc do niepo”adanego urazu
termiczneqo kofci.

e) Kofcowki drutéw powinny by zabezpieczone, aby nie doprowadzic do urazu drugiej kofczyny. Mo”na to przeprowadzic, dokTTadnie mocujac pokrywy lub wyginajac kofce w kierunku obr’czy.

RAMY OBRECZOWE HYBRYDOWE LUB PEENE

a) W przypadku u”ycia ramy obr’czowej w polTaczeniu ze stabilizatorem (system hybrydowy) zawsze nale”y wyposa“y¢ obr“cz w dwa pr’ty wzmacniajace, rozmieszczone w rownych odst“pach na obwodzie obr “czy i
zamocowane do Erub kostnych na drugim kofcu stabilizatora. W przypadku ztaman stabilnych, jezeli istnieje mo liwo pe nego obci enia, pr ty powinny zosta usuniete w momencie, gdy pacjent zaczyna si porusza, a obrzek tkanek
miekkich ulegt zmniejszeniu. Je“eli Z[Tamanie jest niestabilne, prty powinny pozostac na swoich miejscach podczas mobilizacji pacjenta i obcia“ania zfTamanej kofczyny. Pr“téw nie nale”y usuwag do czasu powstania zrostu
wystarczajaco wytrzymaTego, aby utrzymac obcia“enie osiowe, nale”y je jednak usunag w procesie dynamizacji przed calTkowitym zdj ciem stabilizatora.

b) W razie potrzeby nale”y u"y¢ dodatkowej Eruby kostnej w celu wyrownania odlegTlofci do najbli“szego punktu fiksacji po obu stronach szpary zITamania.

©) Podczas wkrecania $ruby przy uzyciu wkretéw mocujacych z koficdwka samowiertna (numer czesci 80076), nalezy uwazac, aby tkanki miekkie nie przylgnety do Sruby, Nie mozna stosowac tego elementu z prowadnica.

d) Podczas monta“u dwu- lub tréjobr “czowej ramy okr”“nej nale”y rozwa“y¢ poni“sze uwagi:
1) Pr 'ty Taczace obr "cze powinny by na obwodzie obr”czy w mo”liwie réwnych odst pach. Najcz Eciej wystarczaja 3 pr ty. Je”eli wymagane jest u”ycie 4 pr'téw TTaczacych, nale”y zwrdcic uwag’, by na skutek nieréwnej

dMugoFci nie doszITo do przeniesienia nadmiernych obcia“ef na obr cz.

2) Obrecze Sheffielda nalezy montowac w taki sposéb, aby 1/3 powierzchni wszystkich skfadnikow lub 2/3 przestrzeni samej obreczy byty ustawione jedna nad druga.
3) Przestrzenie stanowiace 2/3 obreczy lub 1/3 obreczy Sheffielda ze wszystkimi skfadnikami nalezy zawsze ustawia¢ ku tytowi.
4) Na 2/3 powierzchni sktadnikéw obreczy Sheffielda zawsze nalezy umiescic zacisk Sheffielda.
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5) Optymalnie obr”cze powinny mieg ten sam rozmiar. Ram nale”y montowag tak, aby w Erodku obr“czy znajdowalla si” of kofczyny, nie samej kofci, i aby na calTym obwaodzie mo”liwe byTTo wsuni”cie dwdch palcow pomi‘dzy

obr’cz i tkanki mi“kkie.

6) Ka“da z obrczy powinna byg ustawiona pod katem prostym do odcinka kofci, nad ktorym si” znajduje.
7) Najlepsza stabilnof¢ we wszystkich plTaszczyznach uzyskuje si”, je”eli kat pomi“dzy dwoma zewn “trznymi pr tami (kat skizy “owania) wynosi okoTo 60 stopni. Mo”na to uzyskag, pozostawiajac na obr“czy 7 pustych otworéw

pomi”dzy punktami fiksacji.

8) Ka“dy odcinek kofci powinien byg stabilizowany przez 3 lub 4 napr “one pr ty, ktdre moga byc zamocowane na tej samej obr“czy.
9) W celu odpowiedniego uzycia stabilizatora hybrydowego typu ProCallus, nalezy zastosowac tylko pierscienie typu TL-HEX.

¢) Pacjentowi zezwala sie na poczatkowe obcigZenie palcow u stp. Zwiekszanie obciazenia i fizjoterapie nalezy zaplanowac na podstawie oceny stabilnosci ztamania przez lekarza i informacji uzyskanych z oceny radiologicznej.

PRZESTROGA

Je"eli pacjent ma zaburzenia czucia w obr “bie kofczyny i nie odbiera bodécéw proprioreceptywnych, system stabilizujacy mo“e by nara“ony na obcia“enia wi 'ksze od dopuszczalnych. W takim przypadku nale”y ostrzec pacjenta
przed zagro”eniem zwiazanym z nadmiernym obcia“aniem stabilizatora, a lekarz powinien zachowag czujnofg wobec probleméw zwiazanych z nadmierym obcia“eniem, takich jak obluzowanie, wygi cie lub zTTamanie skTadnik6w.
W takich okolicznokciach zaleca si” u“ycie bardziej wytrzymalTego stabilizatora, ni” bylTby wymagany dla podobnego pacjenta z zachowanym czuciem.

Vse vsadne naprave Orthofix za notranjo in unanjo uporabo moramo obvezno uporabljati z ustreznimi Orthofixovimi implantanti, komponentami in dodatki. Vsadne naprave lahko vstavljamo izklju¢no s pomocjo posebnih Orthofixovih
instrumentov, pri cemer moramo obvezno upostevati kirurske tehnike, ki jih je predpisal proizvajalec v Priro¢niku z opisom operacijskih tehnik.

Simbol

Opis

Cli | AN

Preberi navodila za uporabo

POZOR: Preberite varnostne napotke v navodilih za uporabo.

®

Enkratna uporaba. Samo za enkratno uporabo

STERILNO. Sterilizirano z obsevanjem

NESTERILNO

LoT

Kataloska Stevilka

Serijska Stevilka

s

Rok uporabnosti (leto-mesec-dan)

(E (€0123

Oznaka CE skladno z veljavnimi evropskimi direktivami/standardi

Datum proizvodnje

Izdelovalec

] |
®

Ne uporabite, Ce je ovojnina odprta ali poskodovana.

Rx Only

POZOR: Skladno z zveznim zakonom v ZDA je prodaja tega pripomocka omejena na zdravnika oziroma na njegovo narocilo.
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PQEXFS08/19 WHcTpyKuuuTe 32 ynoTpe6a noAnexar Ha NpomsHa. C€ux
BG AKTyanHaTa BepcuA Ha BCAKA MHCTPYKLNA 3a ynoTpe6a BUHAru e Hanu4Ha oHnaiiH.
BaxHa uHpopmauma — npoyetete npeam ynorpebda

ORTHOFIX ® = CUCTEMA
3A BbHILHA ONKCALUA

Mime Ha npousBogutens

0 ORTHOFIX ORTHORIX AL, via Delle Nazioni 9, 37012 Bussolengo (VR), Hrana

Ten. 0039 (0) 45 6719000 - Gakc 0039 (0) 45 6719380

OMWCAHWE U NOKA3AHWA 3A YNIOTPEBA

(vcTemata 3a BbHLUIHA Gukcauys Ha Orthofix ChbpKa cepus 0T eHOCTDAHHI WY LMPKYAADHI BBHLIHI QUKCATOPH, KOUTO CIYaT 3a Napanefia ynotpeda ¢ KocTHuTe BukToBe Ha Orthofix, pe36oBanu npoBoaHNLM Wi
KipLUHepoBY MPOBOAHNLM 1 CUCTEMa 3a GParMeHTaPHa QUKCALA. Te31 YCTPOVICTBA CNYXXaT KaTo CPeACTBA 33 CTAOMAM3NPAHE Ha YaCTUTE Ha KOCTTA 33 LUMPOK 00XBAT OT CUMITTOMY, BKIIOYHTENHO GPAKTYPH, CTaBHI Npobnem,
YAbIKABALLM 1 BINOBY KOPEKLW. MMMAaHTUTE B CACTEMATA 3a GParMeHTapHa QUKCALIA Ce MPEANUCBAT NPy GPAKTYPH, CKbCaHU CyXOXINA 1 0CTe0ToMUM. ChCTaBHITE YaCTIl Ha CUCTEMATa 3a BbHUIHA Qukcauus Ha Orthofix
He Ce 131101383 33 3aMeCTBaHE Ha HOPMaNHaTa 3PaBa KOCT UK 33 [1a U3bPXAT Ha HANPEXEHVETO NPH TbIHO HATOBAPBAHE, 0CO0EHO NPy HECTAbMHY (PAKTYPH, KAKTO 1 PW JIANCa Ha CbeAUHABAHE, 3a0aBeH0 Che/HABaHe
YN HEMBAIHO 333/1paBABaHe. /13M0N3BaHETO Ha BBHLIKM MOANOPU (HAM. NOMOLLIHY CPECTBA 33 XOAEHe) e NPEnopbUBa KaTo UacT 0T NieveneTo. (UCTeMaTa ChbpXa PasnuuHil MOLyAM, KOUTO 1 e NIPUIraT B PasfnyHy
aHaTOMIYHM YaCTH, T. TIMLLLAN, GeZipera KOCT, Ta3, pameHHa KOcT, pbka v KpaK. KoraTo ce u3non3ga npaBiuiHo, CACTeMaTa 3a BbHLIHA dukcalwa Ha Orthofix noaabpka GyHKLIATA Ha KpaiiHIKa, HaMNABA XUPYprAYHaTa TpaBMa
MDY aHATOMUYHUTE CTPYKTYDU, MPE/Na3sa KpbBOCHAOAABAHETO 1 OCTEOTeHHIA MIOTEHLMAN Ha TbKaHUTE It KOTaTo € HeobXOAMMO, CTI0Mara 3a NIPUATaHeTo Ha Pa3aBIKBaHE, 3a /1A Ce 3aCH MPOLIECHT Ha 03ApaBABaHe. BCuuki
ycTpoiicTea Ha Orthofix ca npezBUZeH# camo 3a npodecuoHanHa ynotpeda. Xupyp3iuTe, KOUTo KOHTPOAMpAT ynoTpe6ata Ha ycTpoiicTeata Ha Orthofix, TPAGBA Z1a ca 0CBEAOMEHH 3a NPOLELYPUTe N0 OpTONeMUHa GUKCALMA, KakTo
1 /13 IMaT aziekBaTHo pasbupane 3a GunocoduaTa Ha MoayiHaTa cuctema Ha Orthofix. 3a a nonynapu3npat npagunHaTa ynoTpeba Ha CBONTE CACTEMY 33 GUKCALIMA 11 Ad Cb3AANAT eeKTIBEH UHCTPYMEHT 3a MOnyIApU3paHe
1 Tpenunr, Orthofix ca pa3paboTunn HAKKO HapbyHKKa 1t (D-Ta, KOUTO ChbPaT CbOTBETHaTa UHAOPMALIA (T.e. OCHOBHATA GWNOCOGHA, XMPYPTUUHOTO MPUNOXeHMe U TH.) U Ca HapeueHu, OnepaTuBHi TexHukn”. Te ca
JOCTBIHM Ha HAKOMKO €31Ka 11041 opMaTa Ha be3nnaTHa yciyra 3a xupyp3u, Kouto ca yceonu cuctemara wa Orthofix. Ako uckate ia nonyuwTe inyHo Konue, Mons, cebpxete ce ¢ Orthofix win € TexHuTe MeCTHI 0TOpU3NPaHY
NIPEACTABYTENM, KaTO ONULLETE MEAVLIMHCKOTO YCTPOIACTBO, KOeTo TPAGBA fia Ce U3NON3Ba.

NPOTUBOMOKA3AHUA

(vcTemata 3a BbHLUHA Gukcauna Ha Orthofix He e Cb3nateHa i He ce u3non3Ba 3a ynotpeda, pasninuta oT NocoueHara.

Ynotpeara Ha ciicTemarta e NOTUBONOKA3Ha B CNIeAHUTE CAlyya:

- [1aLeHTY C MeHTanHu WK NCUXONOTUYECKY NPOBAEMI, KOUTO He XENasT Ul He ca CNocobHY Aa CeABAT MPeANCaHUTE UHCTPYKLVN.

- ApTpoavacasu Ha 6eaporo, U3non3ealla BbHLUHATa Gukcauua Ha Orthofix, npy Bb3nanuTeNHM apTponaT 1 3a NALUEHTH Hazl 45 rofuHM.

- [1aLmeHTY C TeXKY 0CTEONOPO3H, NaLMERTH, KouTo ca XMB-NO3UTHBHM, KAKTO 1 NALMEHTI C TEXbK, OLIO KOHTPONMPaH AuabeT.

- TlaUmeHTV ¢ YyBCTBUTENHOCT KbM BBHLUHY Tena. B cnyyane, KOrato ce Nofo31pa UyBCTBITENHOCT KbM MaTepyana, TpA6Ba fa Gbje HanpageH TecT, Npean Aa Ce BMbKHE UMNIAHTBT.

MNPEAYNPEXAEHWA U NPEANA3HN MEPKU

. KomnpecipaneTo Hikora He ce npenopbuBa Npi NPACHa GpakTypa.

. Moxe fa ce nonyum 0coBo M3meCTBaHe, ako TANIOTO Ha QUKCaTopa He e B CHOTBETCTBIE 1 YCOPEAHO Ha KOCTTa.

. MeXIMHHO U CTPAHNUHO M3MECTBAHE MOXE Ja Ce MOy UM, aKO TANIOTO Ha GUKCaTOpa He € NOCTABeHO YCropeaHo Ha Auagasara.

. Ocobeo BHYMaHve TpAOBA Aa Ce 00BbPHE BIUHTOBETe Aa He BAW3AT B CTaBUTe U Ja He HayLLaBaT pacTexHUTe NA0UK Nt AeliaTa.

. PbKoBoaCTBaTa 32 pa3aBIKBaHe v Gu3voTepanita TpABa Aa ObAAT CleBak, KaTo Ce B3eMaT NPeABIUL UHAVBIABYANHUAT CTlyYaid 1 U3NON3BaHATa CUCTeMa 3a (UKCALs, 1 TpA0BA Ja ObAaT CIeABaHY 1 Pasriexaanit ot

XUYpra B CbOTBETCTBIE C KMHUYHNTE 1 PAANONOTIYHUTE OTKPUTUA.

6. BCAKO yCTPOVICTBO, MMMNNGHTUPAHO B NALIMEHTA, KATO KOCTHI BITHTOBE, Pe300BaHI NP0BOAHHLM, KpLUIHEPOBY NPOBOAHILY, UMMNGHTH OT CICTeMaTa 3a GparMeHTapHa QUKCALINA 1 KaTo LANO BCAKO YCTPOIACTBO, KOBTO HOCH
eTUKET 33 eIHOKPaTHa ynoTpeda’, BKMIOUMTENHO 3b6LY 1 BTYNKY OT HAKOE YCTPOiCTBO 3a BbHLUHA dukcauys, HE TPABBA JIA CE U3MON3BA MOBTOPHO.

7. [Ib/KMHaTa Ha BUHTA It ABKIHATA HA Hape3a TPAOBA Ja Ce 301paT B CbOTBETCTBYE C KOCTTA 11 Pa3MepUTe Ha MekuTe TbkaH. Pe30ata e KOHUHa KaTo Au3aiiH 1 U30CTpAHeTo, Hanpumep, e oT 6,0 40 5,0 MM Mexy 0CHo-
BaTa ¥ BbPXa Ha CTaHgapTHUTe BuKTOBE Ha Orthofix uam o1 6,0 40 5,6 M npy BuxToBeTe XCaliber. [IbmkuHara Ha Hape3a TpA6Ba Aa e TakaBa, Ye NOHe eAvH LA Hape3 a OCTaHe HaBbH OT BXOAHATA KOPa 1 BbPXBT Ha BUHTA
J1a e NPOEKTIPA TOUHO 33/} BTOPaTa Kopa. {bMIHiTe Ha pe30aTa e NPeaoCTaBAT Ha uacTit ot 10 M, Taka ye noseve ot 10 Mm OT Hape3a TpABa Aa ObAAT OCTaBeHM U3BBH BXOAHaTa kopa. [peKaneHoTo NpoHIkBaHe BbB
BTOPaTa Kopa TpAOBA Ja Ce M36ArBa OT KaKBBTO 1 13 € BIIHT, 33LL0TO 1M PYCK OT HapaHABaHE Ha MeKiTe Thkaku. KOCTHUTe BIHTOBE HUKOrA He Ce BKapBAT N0 Hauik, NPy KOiATO ajKaTa onaluka HaBAM3a B KOPaTa, 3aLL0T0
1M PYICK OT HapaHABAHE Ha KOCTTa.

8. lopaau KOHMYHYA A3aiiH Ha Hape3a, BCeKY onWT Aa ce 13Baav BUHTBT Ha Orthofix, cneg kaTo e un BkapaH, Moxe a NpUuHI pasxnabeaxe.

9. lMameTbpbT Ha BUHTa TpA0Ba Ja Obje 130paH B CbOTBETCTBYE C AAMETbPA Ha KOCTT: 3a AUaMETbp Ha KOCTTa Haz 20 MM TPAOBA Ja Ce M3M0/13BaT KOCTHI BIAHTOBE OT 6 - 5 Wk 6 - 5,6 MM; 33 AMaMeTbP Ha KOCTTa Mexay
121120 MM Ce U3M0A13BAT KOCTHI BUHTOBE OT 4,5 - 3,5 MM; 33 IAMETbP Ha KOCTTa Mexzy 9 1 12 MM TpAOBa Aa Ce M3N0N13BaT KOCTHM BIHTOBE OT 3,5 - 3,2 MM.

10. Ipu npeaBapuTeNHO NPOGUTI KOCTHY BUHTOBE - NPeABAPUTENHOTO NPOBUBAHE 33 bMXUTeNHO TPAOBA Aa e 13BbPLLBA C NOAXOAALLM eNleMeHTH 3a NpobBaHe I Aa Ce U1eABAT yKa3aHIATA 3a NPO0YBaHE, CbOTBETCTBALLY Ha BKap-
BaHeTO Ha BYHTa. (bOTBETCTBIETO Ha %1e60BETe Ha BUHTOBETe C eNleMeHTHTe 3 Npo6uBaHe NoMara Ha XMpypra a U3n038a NpaByAHIA eneveHT 3a npo6ysate. ThnuTe enemenTt 3a NPoOUBaHe MOraT Aa NPEAN3BHKAT TePMUYHO
YBPEX[aHe Ha KOCTTa 1 BTV TPAOBA Aa Ob/aT U3XBBPIAHL.

11. CamonpobyBaLLMTe BUHTOBE, KOWTO IMAT AMamMeTbp Ha Hape3a o 5,00 MM vu NoBeuye, HKOra He TpAOBA Ja Ce BKAPBAT C eNIeKTPUUECK! UHCTPYMEHT, @ BUHAr Ha Pbka Wil C pbueH capeaen. (amonpobuBaLLuTe BUHTOBE C
N10-MaJTbK AMaMeTbp Ha Hape3a Morar J1a ObAaT BKapBaHI € eneKTPUYeCKn CBpeaen Ha HICka CKOpOCT.

12. Korato pexere kocTHuTe BuToe XCaliber, Te TpA6Ba wn fa GbAAT OTPA3aHY NPEAY ONEPALINATA, UM CNIeA KaTo BCHUKI Ca BKapaHy, GUKCATOPLT e NPUKPENeH 1 BUHTOBETe Ca CWAIHO 3aTerHaTl C KNeLLy. Te HIKora He 61Ba Aa
Ob/aT pA3aHI Cnef BMbKBAHeTo, NPeu a e npukpeneH UkCaTopbT, 3aLoTo KOCTTa Moe Aa Ob/e HapaHeHa.

13. Kocthure BuToBe XCaliber ca cb3ganenu, 3a Aa ca camonpo6uBalLiv, vt AUPEKTHOTO BKAPBAHE C pbueH (Bpefen ce Npenopbysa B NoBeueto Cyya. Bbnpeky ToBa, KOrato ce BkapBar camonpoduBaLLit BUHTOBe npi Auadu-
31a/Ha KOCT, e NpenopbyBa NPeABapyTeNHo NpoouBaKe; M3non3BaiiTe enemeHT 3a NpobiBaHe 0T 4,8 MM 1 HapBUHIKa 33 NPO6UBaHe, KOraTo KOCTTa € TBbP/a; KOraTo ChCTOAHMETO Ha KOCTTa € JIOLLIO WA MYt MeTadu3HaTa
00n1acT, KbLeTo Kopara e TbHKa, U3M0A3BaliTe enemeHT 3a npobusane oT 3,2 M. BkapBaHeTo Ha BUHTOBE, HE3aBUCUMO A € U3BBPLUEHO NPEABAPUTENHO NPOOUBAHE, AN He, BIHArY TPABA Aa GbAe C pbyeH cBpeaen uam
CamOo C raeyeH KNioy. BaxHo e Ja ce npynara ymepeHa (vna Kb BYHTa, 33 a e NOCTUTHe BKapBake B MbpBaTa kopa. BKapBaHeTo moxe Aa Ob/e 3aBbpLUEHO C raeyeH KNioy. [lnadusnpaxiTe KOCTHY BItHTOBE BIHark TpAbBa
Ja 0BT BKApBaHY B LieHTBPa Ha 0CTa Ha KOCTTa, 3a 13 Ce NPeAoTBpaT oTCNabBaHeTo it. BB BCuUKY Cyyan xvipyprT TpAOBA Aa Obe HAACHO CbC CUNaTa Ha BbPTeHeTO, Heo0X0AMMa 32 BKAPBAHETO Ha BUHTA. AKO M3rex/a
110-3aTerHar 0T 00MKHOBEHO, € N10-0830M1aCH0 Aa NpemaxHeTe BIITa 11 1a Fo NOUVCTUTe, KaKTo 11 ia Npo6ueTe AynkaTa 0THOBO C eNleveHT 3a NpobyBake o 4,8 MM, O 1 aKO Beue e 13NoJ3BaH.

14. TpoboxaLywTe LMGTOBE C AUaMeETBP 0T 4 M Ca CamonpobuBaLLy 1 Morar fa GbAaT BkapaHi C enekTpudecki capezen. Teayt LuQToBe ce U3non3eaT 3aeHO ¢ GrKCaTopa C NpeSBapUTENHO GUKCUPaHe 3a BpemeHeH
JTAMEHTOTaKCUC Ha Te3eHa U KonaHoTo. (e BKapBaHeTo TpA0Ba fa GbAaT OTPA3aHy 1 KpauLLaTa 4a e NPeANa3AT, Taka Ye NALMEHTT Aa He MOXe Ja HapaHy ApyruA cv kpak. Mpoboxaatuye wudtose Ha Orthofix ca
YCTPOIACTBA 33 €AHOKPaTHa ynoTpeda 1 HKora He 61Ba a Ob/aT U3M0n3BaHM NOBTOPHO. Te e CBLP3BAT C I0CTOBETE 33 NPEABAPUTENHO GUKCUPaHE ¢ ABe CkobY 3a NpoBoxaaLLTe WidToBe.

15. Korato BuHTOBETE TPAOBA A2 Ob/AT M3N0N3BaHH B 00XBaTa OT 3 Wi 5 MeCTa 3a Ck0OY 3a BIHTOBE, € MHOTO BaXHO Te Ja Ca BkapaHyt C NPaBIIHaTa NPOLeAYPa, Taka Ye 4a Ca B ycnopeHM no3uuuit. Tosa ce nocTira kato ce
U3M0N3BAT BOZiAYNTE Ha BUHTOBETe B LWAONOHMTE 1AM QUKCUpALLIUTe CKOOW, KOUTO Ca NPEAOCTaBEHH, KaKTO U KaTo Ce Npobuie NPeaBapUTeNHO AyNKaTta 3a BUHTA, KOraTo e HeobX0AMUMO, U3M0A3BaliKI NPABILAHIAA pa3mep Ha
BOAaua 3a npobusate. CkobwTe TpAOBa Aa ObAAT 3aTerHaTH, Taka Ye BOAAUMTE Ha BUHTOBETe A (A 3aXBaHaT PaBHOMEPHO 1 1 (2 33AbpXaH B NPABIIHUTE NO3MLIY eHO CIPAMO ApyTo.

16. KoraTo BIHTOBETe Ce BkapaT B HAKOA OT CKOOUTe 33 QUKCMPaHe Mo TaKBB HauMH, Ue eHO OT MeCTaTa 3a BIHTOBE B Kpad Ha (kobata e NpaHo, e BaXHO T0 Ja Ce 3abiHM C KbC, QUKTUBEH BYHT, Taka Ue NOKPUTMETO Ha ckobara
/1 b BAYKIA BUHTOBE C €1HAKBO HanpexeHte.

17. T-ckobara Ha BbHLHNA dukcatop XCaliber no3sonaBa ycnopeaHo v NpeciualLio no3uumoHIpare Ha bau3kwTe BukToBe. Korato u3non3sare T-ckoba, MbpBYUAT BUHT TpAOBA 4a Obje BkapaH BUHATM B MACTOTO 33 BUHTA, KOETO
£ YaCT OT GUKCMpaHaTa Npasa ckoba; CreABaLLyTe BIHTOBE TPAOBA Aa GbaT B NpecyaLLTe Ce CeKLM Ha T-ckobata. Korato ce 13non3a METOALT Ha Npecinuane, GUKCaTopbT TpA0Ba Aa Obe NO3MLMOHIPAH Ha NPABILTHOTO
Pa3CTOAHMe OT KOCTTa, NPeVt Aa Ce BKaPa BTOPUAT BUHT, Tbif KaTo QUKCATOPLT HAMA A Ce M3NTb3He 3aeH0 C NPECUyaLLTe BIHTOBE.

18. 3a no-cTabunHa GuKcaLA Ha GpakTypata ¢ Grkcatop NpenopbyBame Hait-OMM3KNAT KOCTeH BIHT 4a e NPUNOXM J0CTa 01130 O rpaHiLiaTa Ha GpaKTypata (MpenopbyBa ce MIHIMYM OT 2 CM) 11 Te3) Pa3CTOAHNA Ca eAHaK-
BY1 33 ABETe CTPaHy Ha GpaKTypata. JOMbAHUTENHUAT Jbpxad Ha BiHTa (10037 uam 91037) ce npeaocTasA 3a Tasu en.

19. KoraTo 061KHOBEHO Ca PUCBLLY YCNIOBIA Ha TEXKO HaToBapBaHe, KaTo HAMpUMep HOCEHE Ha TOBAP C NPUIOXEHIE KbM 04paTo, Wit KOraTo MaLMeHTLT @ MHOTO TeXbK, NPeAM ChepUUHNTE LUAPHUPK A Ce 3aKIouaT, UKCH-
paLLoTo TAno TpA6Ba fa Gbje U3paBHeHO, Taka e raiikaTa Aa e Ha 90 rpafyca cnpAMO PaBHYHaTa Ha BIHTOBETe. 3a Aa e AOMbAHY MOBMLLEHATa CTAOMAHOCT, eNeMeHTLT 3a pasceiiBane Ha KoMNpecupaHeTo TpAGBa Aa bbze
MPUNOXEH KbM TANOTO Ha (UKCaTopa 1 a ObAe 3aKMoueH Ha MACTOTO Ci.

U W —
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20. Pe360BatmTe NPOBOAHMLIA 11 IMMNIAHTWTE Ha CACTEMaTa 3a GparmMeHTapHa GUKCaLWa ce NpobuBaT AMPEKTHO B KOCTTA W UMAT UMAMHAPUYHO Pe360BaHe, KOeTo 1M N03B0AABA ia Cé BbPHAT 06paTHO (efl BKapBaHeTo. Korato
($acKaTa Ha IMMNAHTA Ha CUCTEMATa 33 GparMeHTapHa GUKCaLMA e 611130 [0 KopaTa, CKOPOCTTa Ha BKapBaHe TPAOBa Aa Ce Haman.

21. He pA6Ba Aia ce NpaB HIKAKBB OMIAT J1a e BKapBa KpLuHepoB NPpOBOAHIK NOBEUE OT BeAHbX, Thil KaTo BbPXbT MO a € CTaHa/ Tbil, a TOBA € eUHCTBEHOTO PEXELLO NOKPUTHE 1 MOXe A Ce NOPOAM HeXenaHo 3arpasa-
He Ha KOCTTa.

22. MogxoaawuTe nHctpymenTi Ha Orthofix TpAGBa fa ce 13n013BaT, 3a a Ce BKapaT KOCTHUTe BYHTOBe 1 KipLUHepoBWTe NPOBOAHNLI NPaBHHO.

23. KoraTo v Aa ce u3non3ea KipuuHepos NpoBOAHNK Wi BOAELL NPOBOAHIK, 3a 1a C& HACOUBA KaHYNMPAHUAT paitbep, NpoOuiiTe Masnko win ro 3aBUHTETE B NO3ULIMA:

a) KupuHepoBHAT NPOBOAHMK U BOAELLNAT NPOBOAHIK TPAGBA BUtHark Aa ca HOBI.

b) TpoBoAHYKBT TPAOBA [1a Ob/le NPOBEPEH NPe/y BKAPBAHETO, 3a [1a (& U3KNI0UBAT BCAKAKBIN APACKOTAHI WM U3BUBAHUA.

¢) Mo Bpeme Ha BKAPBAHETO Ha UHCTPYMEHT WiV UMITINAHT Haj} NPOBOAHUK, XUPYPrbT TPAOBA 1a HabMIo/1aBa BbPXa Ha MPOBOAHYKA TONIKOBA MIPOIBAKUTENHO, KONKOTO € Bb3MOKHO, 3 1a C€ U3KIIOUI HEXenaHo NpuaBIK-
BaHe Ha NPOBOAHIKA NO-HaNpes, 0TKONIKOTO Ce ieka.

d) [lo Bpeme Ha BCAKO NPOXOX/AHE HA UHCTPYMEHT WM UMMNAHT, XVIPYPr T TPAOBA Aa Ce YBEPH, Y€ HAMA HUKAKBIN KOCTHIN A APYTY OCTAT LM NO NPOBOHMKA WAN BBTPE B MHCTPYMEHTa UM UMNANAHTA, KOUTO MOraT Aa
JI0BE/IAT 10 U3KPUBABAHE HA NPOBO/HNKE U Aa 0 byTHAT Hanpes.

24. HeBB3MOXHO € A Ce NOUNCTU afieKBATHO BBTPELUHOCTTA Ha KaHyNMpaHA eneneHT 3a npobyBaHxe, 3a a e U3KMK0UY 0CTaBaHeTo Ha oprakuuki octarbLy cned ynorpe6a. KAHYNUPAHUTE ENEMEHTU 3A TPOBU-
BAHE TPABBA HUKOTA MOBEYE 1A HE bbAAT U3MO03BAHW. TE CA 3A U3MON3BAHE CAMO OT EJUH MALMEHT. Axo KaHynMPaHUAT enemeHT 3a Npo01BaHe LLje Ce 13N013Ba 3a BTOPY BT OT ChUiiuA
NaLVEHT, XUpyprbT TpABBA 1 NPOBEPY AN eNIeMeHTBT 33 NPOOIBaHE He € 3aMyLLieH, KaTo 0 MaxHe 0T eNeKTPUUecKoTO YCTPOIICTBO 11 Npekapa Ten npe3 Hero.

25. Jlopu KOraTo KaHynMpaHKAT eNlemeHT 3a NpobusaHe e Hog, NpenopbyBame Aa Ce npekapa Tefl Npe3 Hero, Npeay Aa 6bje 13noN13BaH, 3a Aa ce NPOBEPH Aankt KyXUHaTa He € 3anylueHa.

26.3a la onbHeTe KupLuHepoBiTe NPOBOAHMLIM, APbKKaTa Ha YCTPOIACTBOTO 33 0bBaHe TpA0Ba Aa Gbe 0TBOpeHa 0 KpaeH Npeaen 1 YCTPOICTBOTO U3LANO Aa e BKapaHO Haji NPOBOZHIKA CPeLLly MOKPUTUETO Ha eNleMenTa 3a
NTb3raHe, Kato Ce yBepwTe, Ye NoHe 6 CM 0T NPOBOAHIKA Ce NOAABAT U3BBH YCTPOICTBOTO 33 OMbBaHe.

27. poBOARULMUTE, MOHTPaHM Ha MbAHN NpbCTenn, Sheffield’, TpAbBa Aa Gbaar 3aterHatu Ha mukmym 1200 N. OmbBakeTo TpA6Ba Aa ce Hamany Ha 800-1000N, korato KiupLuHepoBHTe NPOBOAHILI C LieHTPanHa MaCHa ce
V3M0138aT 3a CTaOUAM3MPaHe Ha dparmeHT. KoraTo ce 13n0n38a NpbCTeH 3a kpak 81500, HanpesxeHneTo TpAOBA Aa ce HaMany, KaTo ce B3eMe Npe/BIAA NO3MUMATA Ha U3M0A3BaHaTa AynKka. AKo Aynka N 1 e B Kpan Ha BCeKi
KpaiHVIK Ha NPbCTEHa 3a KpaK, NPenopbuMTENHOTO OMbBaHe Ha NPOBOHNIKE €, KakTo cneaga: Aynki 1 -3: 500N, aynki 4 -7: 700 N, aynku 8 - 11: T000N, gynku 11-17: 1200N, Haa aynka 17: kato B npbCTeHa 3a LApky-
nauwa. OmbBaHeTo Cblujo TPAGBA Aa Obze Mexzy 600 1 800N 1 Korato NPOBOAHMUNTE Ce NpUnaraT U3BbH NPbCTeHa. Korato ce U3non3ga WapHnpHa ckoba, 3a a ce NO3MUMOHIMPA CKOCEH NPOBOAHIK, Taka ye Aa e Aaney oT
NPbCTEHa, NOBULIEHOTO HanpeXxeHue Moxe 1 NPeu3BIKa TOBa 3aKMioueHaTa ckoba Aa e u3nb3e. OmbBaHeTo TpAOBA 1a ce MPeKpaTy, ako ce 3abenexiu 3KpUBABAHe Ha ckobarta. [lokato 3aTArate BIUHTA Ha CKobaTa Ha
MPOBOAHIKA, € BaXHO J1a He NOBANTaTe YCTPOACTBOTO 33 ONbBAHE Ha NPOBOAHMKA, KOETO MOXe Aa NPeAu3BHKa noBpeza B KupLUHepOBHA NPOBOAHNK.

28. B cnyyawte, Korato ce u3non3Ba npbcten , Truelok-Hex” B xubpuaHo kape, cobnionasaiite unctpykuwwte B 6potuypu PQTLK, (PQTLH) u PQWTN.

29. HapmbxHaTa Waitba Moxe Aa ce 13Mof13Ba B PasnnyHI NO3NLMM BB BPb3Ka C GKCaTopa Ha NpbCTeHa. KonuyecTBoTo 0MbBaHe, KOeTo e Bb3MOXHO 3a TOBA YCTPOIACTBO, 3aBHCH OT HETOBOTO Pa3CTOAHNE OT NPbCTeHa W
foctura 1o Makcumym 1000N. KoraTo e npuoskeHo AnpeKTHo Kb NpbCTeHa, TpAOBA Aa Ce B3emaT Mepkw, 3 Aa Ce 3aibpkv HIUBOTO Ha OMbBaHe, KOrato To e U3n0/138a, 3a Aa Ce NPEAOTBPATAT YCyKBaHe 1 N0Bpe/a Ha
NPOBOAHIKA.

30. Beako 06opyagaHe TpabBa Aa bbe BHUMATENHO NpernedaHo, NPeau Aa e U3Mon3ga, 3a Aa ce OCUTYPAT NPaBITHY YCOBIA Ha PaboTa. AKO KOMMOHEHT WM UHCTPYMEHT Ce CMATa 3a ledeKTeH, NoBpeseH Uiv ce noao3inpa, ye
e Takb8, Toit HE TPABBA /1A CE U3MON3BA. XnbpuaHuTe dukcupaLiy pavkit 3a ynotpeba npu nporpecuieHa KOPeKLMA Ha Jedopmalina Tpa0Ba Aa GbAAT NPEABAPUTENHO CrI00EHN 1 TECTBAHM, NPEAN d C& U3BBPLIN KeflaHa-
Ta KOPEKLWA, KaKTO 1 /13 Ce yBepHTe, Ye NMaHTUT Ca Ha NPABINHOTO HIBO.

31. OukcaTopT TpAOBA A1 Ob/le NPUNOXKEH Ha ONPeAENeH0 Pa3CTOAHIE 0T KOXATa, 33 Ad MM MACTO, aKO UMa NOAlyBaHe CNIeA onepaLnaTa, KaKTo 11 3a MOYNCTBAHE, KaTo Ce B3eMe NPe/BHL, Ye CTaUIHOCTTA Ha CUCTeMaTa 3aBHCH
0T Pa3CTOAHIETO Ha KOCTHINA GUKCATOP. AKO (MKCATOPBT € MO3MLMOHNPAH Ha Pa3CTOAHME, KOETO e Mo-TOAMO OT 4 (M OT KOCTTa, Ce npenopbysa ynotpebara Ha no 3 BMHTa 3a ckoba.

32. OVHanHoTO 3aKNI0YBAHe Ha ChepuyHMTE LUapHVp Ha 0bXBaTa oT dukcatopu 10000, 30000/31000 uavn 90000 ce U3BBPLLUBA C raeyeH KAioy, KOiiTo TpAGBA Aa GbAe BbPTAH CaMo B N0COKA Ha YACOBHINKOBATA CTPeNKa. EAHO
KNWKBaHe /1aBa 3HakK, Ue e MPUNoXeHo NpaBunHOTO 3aBbpTaHe. Bcekw onuT aa ce 0TKMI0uM 3bORLBT MM HAKOIA BUHT, U3M0N3BAVIKM raeueH KIiou, Liie NoBPeay HEroBoTo 3aliensate. [aeyHIAT KMoy ce MoAroTRA NpeABaph-
TeNHO Ha onpezeneHo H1Bo, koeto e 15 Nm =+ 0,5 3a o6xsata 30000/31000 (30025) 1 27 Nm =+ 133 o6xeata 10000 11 90000 (10025). Tas cToitHoCT TpAGBA Jia Ob/ie NpoBepABaHa Ha NOHe J1BE FOANHY WK N0 BCAKO BpeMe,
KOrato UHCTPYMEHTT Ce NOBPEAM, KaTo (e BPbLLA HA MECTHYA 0TOPU3IPaH NPeACTaBuUTeN. 3b0UNTe v BTYNIKUTE Ha CdepuyHwTe WwapHUpU Ha 06xBata ot 10000, 30000, 31000 1 90000 Ha dukcatopuTe TPAGBA A Ce CMeHAT
Olefl BCAKa YNoTpeoa. benexka: AKO KOrato ce 3aTAraT 3b0LMTE 11 BTYAKUTE C raeyHuA KNioY, MAPKMPOBKaTa Ha 3b0ella ce npemecTt Ha noeye oT 170° 0T N03ULMAT Ha MHIHO 3aKAI0uBaHe, BCUYKIA 3bOLIN 1 BTYNIKM TPAOBA
[1a ObaT CMeHeHn. AKo npobnembT ocTaHe, LeAMAT Gukcatop TpAOBa f1a Obae CMeHeH. V13n0n3BaHeTo Ha raeueH Koy He ce U31CKBa 3a GMHANHOTO 3aKNiUBaHe Ha ChepuyHuTe LapHUpy npu BbHLHAA dukcatop XCaliber.
(UHANHOTO 3aKMKOYBAHE Ce U3BBPLIBA C LECTOrPaMeH KAioy. 3bOLMTE MOraT Ja Ob/AT 3aKM0UEH OT BCAKa (TPaHa Ha ckobara. TpA0Ba Aa GbAaT 3aBbPTaHN KbM N0-Ae0eNaTa YacT Ha LIBETHATa BNIOXKA, AOKATO (a 3PaBo
3aTBOPEHM, 1 3bbeLbT TpA6BA Aa e Ha NoHe 50% Ha NbTA Npe3 BAMbOHaTUHAT.

33. OukcatopsT 30000 ce npe/nycea camo 3a ropet KpaiiHuk. Oukcaropnt 31000 ce npeanicBa camo 3a ropeH KpaiuK 1 3a JONIeH KpaitHiK NPy NaUVERTH, KOUTO Texar Hail-Marnko 45 kr (100 nayHaa).

34. KomnoHeHTTe MoXe J1a He Ca B3auMOo3aMeHAeMIA MeX /Ly BCUUKI CUCTeMIA 33 BbHLIKA Gukcauma Ha Orthofix. KorcynTupaiiTe ce ¢ HapbUHMLMTE 33 MHAMBIAAYNHI ONEPATUBHY TeXHKIA OTHOCHO B3aUMO03aMeHAeMI KOMNO-
HeHT. B yacTHOCT,He e nofxofALL 3a ynoTpe6a ¢ no-CTapy npbCTery ot cepusata 80000.

35. Korato ce nekya HecTabunHa dpakTypa c xubpuae ducatop, TpA0Ba Aa Ce 13n0N3BaT NPUKPENALLM NPBUKHL.

36. Moxe 1 Ce M31CKBa AOMbAHUTENHO 000pYABAHE 3a NPUAATAHETO 11 NPEMAXBAHETO Ha QUKCATOPA, KATO MHCTPYMEHTIA 33 PA3aHe Ha NPOBOAHILY, AbPBEH UyK 1 eNeKTPUYECKI CBPefeN.

37. llenoctTa Ha BUHTOBETE ¥ paMKaTa TpAOBA Aa 6b/ie NpoBepABaHa Npe3 pasHY UHTEPBANN.

38. V13ucKBa ce CTPUKTHO NOAAbPAaHa XUrieHa Nput BIUHTOBeTe.

39. Beuykw naumeHTy TpA6Ba Aa N0AYYAT MHCTPYKLMI OTHOCHO U3NOI3BAHETO U MOAAPHXKATA Ha CBOA GUKCATOP ¥ A MOAATaT rPURKY 33 NO3ULIMOHMPAHETO Ha LMGTOBETe.

40. MaumeHTuTe TAOBa Aa GbAAT UHCTPYKTAPAHM A1 IOKNALBAT 3a BCAKAKBYU HEONArONPUATHI WM HEOUAKBAHY eQeKT Ha CBOA NIEKyBaLLl XUPYPT.

41. MacToTo € ZiynkaTa Ha GpakTypata TpAbBa Ja Ob/e NepuoanuHo NpernexaaHo no Bpeme Ha nevexneto 1 TpAbBa Ja ce U3BbPLUBAT KOPeKLUYY Ha pamKaTa, Korato e HeobxoavMo. HannuHoTo pasaensHe Ha kpauLiara Ha
(dpakTypaTa Moxe a JoBeze 10 330aBAHe HA 3aPACTBAHETO HA KOCTTA.

42. Tpy nauyeHTw, NOANOXKEHM Ha pa3ceiiBaHe Ha 0CTeoreHe3ara, HIUBOTO Ha pa3ceiiBaHe (06MKHOBEHO T MM Ha fieH, T.e 1/4 0T efMHILATA 33 KOMMPECUpaHo paceliBaHe Ha BCekY LLeCT Yaca) TpAOBA Ja Ce M3BbPLUBAT KOHTPOM 1
KOPEKLIMY C HUBOTO Ha OCUQUKALIMA, KOETO 1a Ce HabI0AaBa PEHTTEHONOMMYHO.

43. lMpemaxpaHe Ha yCTPOVCTBOTO: X1pyprbT TPAGBA Za B3eMe NOCIeHOTO peLlieHye Aanit YCTPOVCTBOTO 3a GuKCcaLis Moxe Aa Gbe npemaxHaro.

44, He 13n0f13BaiiTe KOMNOHEHTI HA CUCTEMNTE 33 BbHLIHA dUKcaLna Ha Orthofix C npoayKTH Ha Apyri NPOU3BOAUTENN, OCBEH aKO
He e N10COYEHO APYro, Kato KOMOUHALMATA He Ce NOKPUBa OT HeOOXOAMMKTE paTUdUKaLI.

45. TIpoayKTH, 33 KOUTO € BUAHO, Ye 0603HaUeHITe KOA 1 NapTAa Ha npofykTa ca u3benenn, HE TPABBA [IA CE VI3MON3BAT, Tbii KaTo ToBA 3aTpy/AHABA ACHOTO WAEHTUOUUMPAHE 1 NPOCTEANMOCT.

Bb3MOXHW HEBJTATONPUATHU EQEKTU

1. HapaHaBaHe Ha HEPB WM KPbBOHOCEH Cbj] OT BKAPBAHETO Ha NPOBOHMLIY UMW BUHTOBE.

2. TIOBBPXHOCTHO WM IBNOOKO UHAEKTUPAHE HA KaHANM, OCTEOMUENNT WA CENTUYEH aPTPHT, BKAIOUATENHO XPOHIUYEH JIDEHAX Ha MECTaTa, KbAETO e 61N KOCTHUAT BUHT, (NI} NPEMaXBaHeTo My.
3. OTOK 11 NolyBaHe; Bb3MOXEH CUHAPOM Ha OTAENAHETO.

4. KoHTpakTypa, CyonyKcaLns, U3k bAuBaHe Ha CTaBa WK 3aryba Ha 00XBaTa Ha ABIXeHNe.

5. lpexaeBpeneHHo KOCTHO YKpenBaHe N0 Bpeme Ha PasceaHa 0cTeoreHe3a.

6. Bb3MOXHO € HanpexeHite B MeKWTe ThKaHI 1/wiin pamKit N0 BPeme TPETUPaHe Ha Kanyca (Hanp. KOPeKLA Ha KOCTHa eopmaUyta /ui 3abaxasaHe Ha KocTTa),
7. HeycnewHo 3a0BONUTENHO pereHepypaHe Ha KOCTTa, Pa3BHTYe Ha NNNCaTa Ha BPb3Ka U NICEBA0APTPO3U.

8. (DpaKTypa Ha 3337paBeHaTa KOCT WK NIPe3 KOCTHWTE BIHTOBE Clef| MPeMaxBaHe.

9. Pa3xnabeaxe uam cuynBaHe Ha KOCTHWTE BUHTOBE.

10. MoBpesa Ha KOCTTa, NPUYMHEHa OT HENpaBIIeH NOABOP HA KOCTEH BIHT.

11. [ledopmauiwa Ha KOCTTa WM eKBIHYC Ha KpaKa.

12. YCTO/uMBOCT 11 NOBTOPAEMOCT Ha MbPBOHAYANHOTO CbCTOAHME, KOETO U3NCKBA NleyeHue.

13. MoBTOPHA ONepawyA 3a 3aMAHA HA KOMMOHEHT WA Ha LANaTa KOHOUTYPALYA Ha PamKaTa.

14. AHopManeH PacTex Ha PACTEXHUTE NAOYKM NP NALMEHTH, KOUTO Ca C HePa3BUT JOKPail CKenet.

15. PeaKuua KbM UyX /0 TAO 0T KOCTHUTE BIUHTOBE UL KOMMOHEHTUTE Ha PaMKaTa.

16. Hekpo3a Ha ThKaHi NOPaZV BKaPBAHETO Ha BUHTOBETE.

17. Hanpexetiie BbPXy K0aTa, NPUUMHEHO OT BLHLIHIA KOMMIOHEHT, KOraTo MOYMCTBAHETO € HeaflekBaTHO.

18. Pa3MiHaBaHe B AbMKMHATA HA KpaiiHuLyTe.

19. MpexomepHO KbpBeHe N0 BPeMe Ha onepaLiiaTa.

20. TpUCHLLN PUCKOBE, CBBP3aHI C aHACTE3NATA.

21. Henoxocuma Gonka.

22. BTOpUYHO ynaBAHe Ha KOCTTa 3a CKOPOCTHO NPO6UBAHE Ha KOCTHATA KOpa C NOBILIABAHE Ha TeMMNepaTypa it HEKPO3a Ha KOCTTa.

23. BackynapHu Hepa3nonoxeus, BKiounTenHo Tpombodnebut, 6enoapobHa emoonia, 3apacTBane Ha XeMaTomi, acenTinuHa Hekpo3a.
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Npepynpexpaenue: YcTpoilcTBOTO He @ op.oﬁpeHo 3a NpUKa4yBaHe Ha BUHT Wiu <|>m(caum| KbM 3aJiHUTe eNleMeHTH (YacTuTe Ha) WnATa, rpbAaHUTe AU nyM6ammre npewuneHu.

Baxuo

Ycnewwie pe3ynTar He ce NOCTUra BbB BCEKW eAUH CNyyail. [lombAHUTENHY 0NKBaHYA MOraT [1a Ce MOABAT N0 BCAKO BPEME, ako MMa HenpasuiiHa ynotpe6a, MeANUMHCKY NPUYMHY U NOBPEAA B YCTPOCTBOTO, KOETO U31CKBA
C1eBALLA XUPYPTUYHa MHTEPBEHLA, 32 13 Ce MPeMaxHe WM CMeHI YCTPOICTBOTO 33 BBHLUHA GuKcaLua. [Tpe-0nepaTiBHITe v onepaTiBHITe NPOLIEAYPY, BKAIOUUTENHO U3yYaBaHe Ha XUPYPrUYHUTE TeXHUKY 1 NPaBINHIAT
11360p 1 HaMeCTBaHe Ha YCTPOVCTBATa 33 BbHLUHA QUKCALIMA, Ca BAXHI YCNOBYA 32 YCMIELIHOTO NPUAAraHe Ha YCTpOIiCTBATa 3a BbHILHA dukcauua Ha Orthofix oT cTpana Ha xupypra. MoaxoaawmAT u360p 3a nauyeHTa u
BB3MOXHOCTTA Ha NALMeHTa a Ce Cb06pa3y C MHCTPYKLMITE Ha NekapA 1 a CleZiBa NPEANMCaHIA PEXIIM 32 NIeueHHe Lue NOBAMAAT CUHO Ha pe3ynTaTuTe. BaxHo e 4a ce HabiofaBar nawvexTITe 1 Aa ce u3bepe onTUManHa
Tepanuia CIpAMO U3NCKBAHUATA 11/ OTPAHIUEHNATA Ha TAXHATA GUI31AUeCKa 1/Uni MeHTanHa aKTUBHOCT. AKO KaHAUAATLT 3a OMepaLiyiA NoKaxe HAKAKBIA NPOTVBONOKA3aHMA WA e NPeAPa3nonoseH Kb Hakou ot Tax, HE
J13NON3BANTE ycTpoiicTaara 3a BbHLHa Gukcauya Ha Orthofix.

MRI UIHOOPMALIWA 3A BE3OMACHOCT

(OCBEH aKo B AOMBAHUTENHY UHCTPYKUMI 3 yioTpeba, ChITBTCTBALLI MPO/YKTa, He € yTOMEHaTo Apyro, B (AN Ca CIEAIHMTE YCTIOBHS:

- (ncTemara 3a BbHLIHA dukcauua,Orthofix” He e oLieHABaHa 3a 6e30MacHOCT 11 CbBMECTUMOCT (HaMpuMep OTOMNeHNe, MUTpaLiua Ui apTedakTu B u3obpaxenie) u MR cpena;

- He e u3BecTHa cTenenTa Ha 6e30MacHOCT Ha cucTemara 3a BbHWHa dukcauns, Orthofix’, nocrasena 8 MR cpesia. (KaHUPAHETO Ha MaLMeHT C MOCTABEHO TOBA YCTPOIACTBO MOXe [1a 10BE/ie 10 HAPAHABAHE Ha MALVEHTa.

Marepuanu

(vcTemata 3a BbHLUH Qukcauya Ha Orthofix e ChCTaBeHa OT HepbxiaeMa CTOMaHa, aNyMyHIEBA CMNIAB 11 NACTMACOBM enleMeHTI. Te31 enemeHTI, KOUTO MMaT KOHTAKT C NaLlveHTa, Ca MepKyTaHHI LWiGToBe (KOCTHY BUHTOBE),
K-npoBozHMLI, enemenTYi 3a npobuBaHe, BoZaUy, KOUTO Ce M3n01138aT Mo Bpewe Ha BKAPBAHETO Ha BIHTOBETe, TPOakapy 11 AbAO0UMHHY UHCTYMEHTY 33 KOCTU. Te ce NPOU3BEXAT O HepbXk/1aema CTOMaHa Ha XUPYPrAuHO
HUBO. HAKOW OT KOCTHUTE BIHTOBE (LUMGTOBE) 3a BbHLUHA duKcauya Ha Orthofix ca cHabAEHN C THHKO, Na3MeHo NOKpUTHe 0T XapokcuanatuT (HA) Bbpxy pe30oBaHaTa YacT Ha Bana.

CTEPUNHU W HECTEPWITHY npopyKTy
Orthofix npeaocTags onpesenexy ycTpoiicTea 3a BbHLLHa dukcauna CTEPUNHIA, nokato apyrv ce npeaoctasat HECTEPUTHU.
Mons, pa3rnenaiire eTukeTa Ha NpoJyKTa, 3a [l ONpe/eNTe CTEPUIHOCTTA Ha BCAKO YCTPOICTBO.

Crepunuu
YcTpoiicTBa MM MHCTPYMeEHTH, KouTo ce npeoctaaT CTEPUITHY, umat eTueTy, ue ca TakuBa.
(babprannero Ha onakoBkara e CTEPUITHO, ocBeH ako onakoBKara He e 0TBOpeHa unu noBpefeHa. He usnon3paiite, ako onakoBKaTa e 0TBOpeHa Unu noBpefieHa.

Hectepunun

(OcBeH ako He e 0TOenA3aHo Apyro, KOMNOHEHTWTe 3a BbHLUHa dukcauua Ha Orthofix ce npenoctaat HECTEPYHIL Orthofix npenopbusar scuukin HECTEPUTHIA komnorenTi 4a Gbaat 406pe nouncTerv 1 CTepun3upani, kato
Ce C1e/1BaT npenopbyaHuTe NPOLEAYPU N0 NOYUCTBAHE U CTEPUAM3ALIA.

LlenocTTa vt u3mbAHEHIETO HA NPOAYKTA Ca OCATYPEHH, CaMO aKO OMaKoBKATa He e NOBPe/eHa.

Mouncreane n nopApbIKKa (BHumarue, BIxTe MHCTYKLWM PQ ISP)

Mpeau ynotpeba HECTEPUTTHUAT npoayKT TpadBa Aa Gbae noumcteH, kato ce u3non3sar 70% MeanLIHCKY Knac ankoxon 1 30% AnCTinMpana Boaa. (e NouycTBAHETO KOMMOHEHTITE Ha YCTPOVCTBOTO W/Uni CicTeMaTa TpAGBa Aa
(/1T OCHOBHO U3NMaKHaTA B CTEPIANHA BOZA M 13 Ce NOACYLLIAT, KaTo Ce 113M0n138a UMCT HETbKaH TekCTi. CMaxeTe BCUKY UaCTh OCBEH 3bOLIUTE, BNOXKUTE 1 ChEPUUHUTE LUGPHIH, KATO 113N0N3BaTE CMa3BalLio MAcn0 33 MeAULIMHCKO
NIPUNIOXKEHHE, KOraTo e Heo0XozMMo (npernesaiite NoAPOOHO HAPBYHMLTE 33 ONePaTUBHA TEXHNKa). AKO UKCATOPBT € OT BiA 3 MHOTOKPATHa YNoTpeda, (1A KaTo e 61N NPeMaxHar oT NallveHTa, TpAGBa Aa bb/e pasrobet Hambi-
HO, 3bOL{UTE 1 BNOXKKWTE /13 C& MAXHAT U BCYKY KOMMOHEHTI J1a Ce MOUMCTAT, U3N0A3Baiiku Ui 12 0. BOA0POAEH NPEKIC, Wi NPENopbyaH NoYCTBALL Npenapar. 3a fa e NpeoTBPaTY PhACBaHe, KOMNOHeHTHTe TpAOBa Aa GbaaT
CbXPaHABAHI CyXVt 1 NIOYVICTBALLMTE NIPENAPATH, KOUTO ChIIbPXAT OO, XM0PUA, 6POMUA, FOAMA UM XUAPOKCUAHY ioHY, TPAOBA fia ObAAT M30ATBAHM, Thil KaTo Te e NOBPEAAT YePHOTO GHOANPAHO NOKPHUTIE HA BCUYKIA NPOAYKTI
Ha Orthofix 1 TOBA MOXe a CTAPTUPa NPOLEC Ha CUNHO PbAACBaHE. [TPea CTePUNN3ALIAA BCUYKI KOMIOHEHTI TpA0Ba Ja ObAaT NPOBEPeHH, Thit KaTo NoBPe/a NPl MOKPUTUETO Ha METanHITE KOMIOHEHTI MOXe Aa HaManu cunata

1 U3HOCOYCTOMYMBOCTTA, KOETO Aa 0BEAE 0 PHXAACBAHE. AKO KOMMOHEHTHTE Ca NOBPEAIEHN M0 HAKAK BB HauMH, Te TPABA Aa GbAAT CMeHeHy He3abaBHO ¢ HoBM. (r0BABAHETO Ha GUKcaTopa TPAOBA Aa Obje U3BBPLIEHO, 34 1a e
NPOBEPY HAMMUHOCTTA Ha BCMUKI KoMNOHeHTY. Benexka: 3u6uute v sTynkuTe ca CAMO 3A EJHOKPATHA YTIOTPEDA npu Bcuuku dukcatopu. Te TPABBA aa GbaT MaxaHit v CMeHAHY BCeKIn T, KOrato QUKCATOPbT Ce MouMCTBa - Cnej
yrioTpeda I npeau CTepun3aLms.

YCTPOIACTBO, KOETO UMA ETUKET,,CAMO 3A EJHOKPATHA YNOTPEBA“ HUKOTA HE TPAGBA [IA BbE U3M0N3BAHO MOBTOPHO. ORTHOFIX CA OTFTOBOPHM CAMO 3A BE30MACHOCTTA U EQEK-
TUBHOCTTA NP YNOTPEBATA 3A TbPBUA NALWEHT B CIYYAUTE HA YCTPOVCTBA 3A E[HOKPATHA YIOTPEBA. UHCTUTYLMATa MAN NPAKTUKYBALMAT NeKap HOCW TbAIHA 0TFOBOPHOCT 33
BCAKaKBa cnepBalya ynorpeba Ha Te3u ycTpoiicTBa.

Crepunusayus

[penopbuaHAT BaUAEH LKA Ha CTepUM3ALNA €;
Metoan Lnkbn Temnepatypa Bpewme 3a npunarate
Mapa MpensaputeneH Bakyym  132°-135°C[270°-275°F]  MuHumym 10 MAHyTH

OukcatopbT TPAGBa Za Ob/le CTepunu3npaH B CriobeHo ChCToAHIe, HO ChepuuHITe LIAPHIPH, LieHTPaNHWTe 3aKNi0YBALLM railky 11 CkobuTe 3a 3akniousaHe Ha BiHToBeTe TPABBA JIA CA ocTaety pasxnabenu. (repunusaumata
Ha GUKCaTOpa C eAVH WM NOBeYe 3aKNI0UeHN LIApHUPY € MHOTO BEPOATHO fa MPUUMHI cuynBaHe. (Tepuu3aumATa He Moxe 4a Obe MOACUrypeHa, ako TaBaTa 3a CTepunv3vpate e npetosapera. He npeTosapaaiiTe TaBata 3a
CTepUNV3NPaHe 1 He BKNIOUBAIATE JOMbAHUTENHIN UMNAHTY WU UHCTPYMEHT OT HAKOT M3TOUHUIK.

Orthofix ca oTroBopHM camo 3a Ge3onacHOCTTa U epeKTMBHOCTTA NpM ynoTpe6aTa 3a MbpBUA NALMEHT Ha YCTPOICTBATa 32 BbHLWHA PuKcauua. UHCTUTYLUATa UNN NPaKTUKYBaLYMAT ne-
Kap HOCW Mb/IHa OTFOBOPHOCT 32 BCAKAKBa CefiBalla ynoTpe6a Ha Te3n yCTpoiicTBa.

BHUMAHUE: ®epepantusar 3akoH (CALL) orpannyaBa npofax6arta Ha TOBa YCTPOIICTBO - CAMO OT U N0 HapeXAaHe Ha nekap.
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Bewykm BBTPeLLHY 1t BLHILKY NPOZYKTI 3a GuKcupake Ha Orthofix TPAGBA Aa Ce U3N0N3BaT CbC ChbOTBETHUTE VIM UMMAAHTY, KOMTOHEHTY ¥ TPUHAANEXHOCTY Ha Orthofix. TAXHOTO npunarane TpA6Ba Ja e U3BbPLIBA CbC
cnewuduuHi UHCTpymeHTI Ha Orthofix, KaTo e CneaBa BHUMATENHO XVPYPrUUHaTa TeXHYKa, NPeNopbUBaHa OT NPOU3BOAUTENS B CbOTBETHOTO PHKOBOACTBO 32 ONEPATUBHA TeXHIKa.

CumBon Onucanue

[E . BHIMAHVE: KoHcyaTupaiire ce ¢ MHCTpyKuuHTe 3a ynotpe6a
/ \ Koucynmupaiite ce c uHCTpyKUMWTE 3a ynoTpea
33 BaXHa NPEAYNPANTENHA UHOPMALIAA

@ EnnokpatHa ynotpe6a. He u3non3gaiite noTopHo

n CTEPUIHO. Crepunm3upato upe3 obmbusate
A HECTEPUNHO

>

Katanoxe Homep Homep Ha naprua
g (poK Ha roAHOCT (roaKHa - Mecel - AeH)
c € ( E 0 MapxvpoBka,CE" 3a CboTBeTCTBIe C NPUAOXUMUTE €BPONeIiCKM AVPeKTUBH/pernameHTH
&I “ [laTa Ha npou3BoACTBO Mpou3goguTen
@ He w3non3gaiiTe, ako onakoBKaTa e OTBOPeHa 1NV NOBpeLeHa
RX Only BHUMAHYE: OenepantoTo 3akoHoaaTenctao Ha CALLl u31ckBa ToBa yCTpoiicTBO Aa Ce NPO/aBa eAMHCTBEHO

0T JIeKap v no npeAnncaHne Ha nekap




PQ EXF S 08/19 Naudojimo instrukcija gali biti kei¢iama. Naujausia kiekvienos naudojimo instrukdijos versija visada prieinama internete. C€ux
LT Svarbi informacija — perskaitykite pries naudojima

,ORTHOFIX "“ ISORINE
FIKSAVIMO SISTEMA

Gamintojo pavadinimas

o ORTHOFIX ORTHOFI SRL vi Dl Nazion , 37012 Bussoengo (VR el

Tel. 0039 (0) 45 6719000 - Faks. 0039 (0) 45 6719380

APRASAS IR NAUDOJIMO INDIKACIJOS

,Orthofix” Sorine fiksavimo sistema sudaro rinkinys vienpusiy arba Ziediniy iSoriniy fiksatoriy, skirty naudoti su,Orthofix” kauly sraigtais, spiralinemis vielomis arba Kirschner vielomis ir fragmenty fiksavimo sistema. Sie jtaisai

skirti kauly segmentams stabilizuoti daugelio indikacijy atveju, jskaitant 0Zius, sanario suliejima, sanario atitraukima, kaulo atkdrima, ilginima ir kaulo asies korekcija. Fragmenty fiksavimo sistemos implantai indikuojami esant
0ziams, kaulo raiscio avulsijai, atliekant osteotomija. , Orthofix” iSorinés fiksavimo sistemos komponentai neskirti normaliam sveikam kaului pakeisti ar viso apkrovai perkélus visg svorj islaikyti, ypac esant nestabiliems uziams

ar nesusijungimui, pavéluotam susijungimui arba nevisiskai sugijus. Gydant rekomenduojama naudoti iSorines atramas (pvz., vaikstynes). Sistema sudaro jvairts moduliai, skirti naudoti skirtingose anatominése vietose, t. y.
blauzdikauliui, $launikauliui, dubeniui, dilbiui, plastakai ir pédai. Tinkamai naudojama,Orthofix” iSoriné fiksavimo sistema palaiko galtinés funkcija, sumazina chirurgines anatominiy struktdry traumas, islaiko audinio apripinima
taisai, turi puikiai iSmanyti ortopedinio fiksavimo procedras, taip pat pakankamai gerai suprasti, Orthofix” sistemos principus. Siekdama uZtikrinti tinkama fiksavimo sistemy naudojima ir pateikti efektyvia reklamos ir mokymo
priemone, ,Orthofix” parenge kelis vadovus arba kompaktinius diskus su reikiama informacija (pvz., bendrieji principai, chirurginis taikymas ir t. t.), vadinama operacinémis technikomis. Si informacija teikiama keliomis kalbomis kaip

papildoma paslauga chirurgams, naudojantiems, Orthofix” sistema. Jei norite gauti asmenine kopija, kreipkités j jgaliota vietinj, Orthofix” atstova ir pateikite medicininio jtaiso, kurj naudosite, aprasa.

KONTRAINDIKACIJOS

,Orthofix” iSoriné fiksavimo sistema neskirta ir neparduodama naudoti jokiems tikslams, kurie néra nurodyti.

Sistemos naudojimas kontraindikuotinas Siais atvejais:

- pacientas turi protiniy ar fiziologiniy sutrikimy, nenori arba negali laikytis prieZidros po operacijos nurodymy;

- klubo artrodiastazé naudojant, Orthofix” iSorinio fiksavimo sistema esant uzdegiminei artropatijai, taip pat atliekama vyresniems nei 45 mety pacientams;
- pacientas serga sunkia osteoporoze, yra infekuotas N, serga sunkiu, prastai valdomu cukriniu diabetu;

- pacientas jautrus svetimkniams. Jei jtariamas jautrumas medziagoms, prieS jdedant implant reikéty atlikti tyrimus.

ISPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES

1. Naujo luZio kompresija niekada nerekomenduojama.

2. Jei fiksatoriaus pagrindas nesulygiuotas su kaulu ir néra su juo lygiagretus, galimas asies poslinkis.

3. Jeifiksatoriaus pagrindas néra lygiagretus su diafize, galimas poslinkis j vidurj arba j Sona.

4. Ypac svarbu uZtikrinti, kad sraigtai nepatekty j sanarj ir nepazeisty vaiky augimo ploksteliy.

5. Reikia vadovautis kiekvienam individualiam atvejui ir naudojamai fiksavimo sistemai taikytinomis dinaminio gydymo ir fizioterapijos gairémis, kurias savo nuozitra tinkamu metu turi nustatyti chirurgas, vadovaudamasis
Klinikiniy ir radiologiniy tyrimy duomenimis.

6. Jokiy pacientui implantuojamy jtaisy, pavyzdziui, kauly sraigty, spiraliniy viely, Kirschner viely, fragmenty fiksavimo sistemos implanty ir bet kokiy kity jtaisy, pazyméty uzrasu,naudoti tik vieng karta, jskaitant bet kokio iSorinio
fiksavimo jtaiso laikiklius ir jdéklus, NEGALIMA NAUDOTI PAKARTOTINAI.

7. Sraigty ilgj ir sriegio ilgj reikia pasirinkti pagal kaulo ir minkStojo audinio matmenis. Sraigto sriegis yra kuigio formos ir smailéja, pavyzdziui, nuo 6,0 iki 5,0 mm tarp kamieno ir galiuko (standartiniy, Orthofix” sraigty) arba nuo
6,01iki 5,6 mm (,XCaliber” sraigty). Sriegio ilgis turi biti toks, kad bent vienas visas sriegio Zingsnis likty jvedimo Zievés iSoréje ir sraigto galiukas biity vos iSsikiSes uz antros Zievés. Sraigty sriegio Zingsniai ilgéja po 10 mm, kad
Jvedimo Zievés iSoréje nelikty daugiau kaip 10 mm sriegio. Bitina saugoti, kad bet kokio tipo sraigtas per daug nejsiskverbty j antra Zieve, nes kyla pavojus pazeisti minkstajj audinj. Kaulo sraigty niekada nereikéty jterpti taip, kad
lygi jungiamoji dalis prasiskverbty per visa jvedimo Zieve, dél pavojaus pazeisti kaul.

8. Délkuginés sriegio formos, bandant isimti jvesta, Orthofix” sraigta, jis gali atsilaisvinti.

9. Sraigto skersmen; reikia pasirinkti pagal kaulo skersmenj: didesnio nei 20 mm skersmens kaului naudotini 65 arba 65,6 mm kaulo sraigtai, 12—20 mm skersmens kaului naudotini 4,5-3,5 mm kaulo sraigtai, 9—12 mm
kaului naudotini 3,5-3,2 mm kaulo sraigtai.

10. Naudojant i§ anksto pragreztam kaului skirtus sraigtus, prie$ jvedant sraigta bitina pragrezti kaula tinkamomis grazto geleztémis ir kreiptuvais. Pasirinkti tinkama grazto gelezte chirurqui padeda sutampantys sraigty ir grazto gelezciy
grioveliai. AtSipusios graZto gelezés gali pazeisti kaulg dél jkaitimo, todél jas visada reikia iSmesti.

11. Savistiegiy sraigty, kuriy sriegio skersmuo yra 5,00 mm arba didesnis, niekada negalima jsriegti naudojant elektrinj jrank] — tai visada reikia daryti ranka arba rankiniu graztu. Mazesnio skersmens savisriegius sraigtus galima
Jsriegti naudojant elekrinj grazta mazu greiciu.

12. Kaulo sraigtus,, XCaliber” reikia nupjauti arba prie$ jsriegiant, arba visus jsriequs, uzdéjus fiksatoriy ir tvirtai priverzus gnybto fiksavimo sraigtus. Jy niekada nereikéty pjauti jsriequs, bet pries uzdedant fiksatoriy, nes dalis pjovimo
jégos gali bti perduota j kaula.

13. Kauly varztai, XCaliber” sukurti kaip savisriegiai, daugeliu atvejy juos patartina sriegti tiesiogiai, naudojant rankinj grazta. Taciau jei savisriegiai sraigtai sriegiami  kaulo diafize, rekomenduojame pragrezti is anksto. Jei kaulas
kietas, naudokite 4,8 mm grazto geleZte ir grazto kreiptuva; jei kaulas prastos kokybés arba sriegiama metafizés srityje, kur Zievé plona, reikéty naudoti 3,2 mm grazto gelezte. Neatsizvelgiant j tai, ar pragreziama iS anksto, sraigta
visada reikia jsriegti tik naudojant rankinj grazta arba T formos verZliaraktj. Svarbu, kad sraigtas patekty j pirma Zieve naudojant viduting jéga. Galima jterpti naudojant T formos verZliarakt]. Kaulo diafizés sraigtus visada reikia
sriegti kaulo asies centre, kad ji nesusilpnéty. Chirurgas visada turi bti démesingas tam, koks sukimo momentas reikalingas sraigtui jsriegti. Jei atrodo anksciau nei jprasta, saugiau yra iSimti sraigta, jj iSvalyti ir vél pragrezti skyle
naudojant 4,8 mm grazto gele7te, net jeiji jau buvo naudojama.

14. Perveriancios 4 mm skersmens smeigés yra savisriegés, jas galima jterpti naudojant elektrinj grazta. Sios smeigés naudojamos su fiksatoriumi, Prefix” atliekant laiking kulksnies ir kelio ligamentotaxis. Jterpus juos reikia nupjauti
ir apdengti galiukus, kad negaléty suZeisti kitos paciento kojos. ,Orthofix" perveriancios smeigés yra vienkartiniai jtaisai, kuriy niekada negalima naudoti pakartotinai. Jie sujungiami su juostomis,, Prefix” dviem perverianciy
smeigiy gnybtais.

15. Kai sraigtai turi biti laikomi vieno i$ 3 arba 5 lizdo sraigty gnybtu, labai svarbu juos jsriegti laikantis tinkamos procedros, kad jsrieqti jie bty lygiagrets. Tai atliekama naudojant sraigty kreiptuvus pridétuose trafaretuose arba
fiksavimo gnybtuose ir, jei reikia, pragreZiant sraigto skyle per tinkamo dydZio grazto kreiptuva. Gnybtus reikia priverZti taip, kad sraigty kreiptuvai bty suimti vienodai ir laikomi tinkama padétimi vienas kito atzvilgiu.

16. Jkisus sraigtus j vieng is fiksavimo gnybty taip, kad vienas i$ sraigty lizdy gnybto gale bty tuscias, svarbu, kad jis bty uZpildytas trumpu sraigto maketu taip, kad gnybto dangtelis suimty visus sraigtus vienodai stipriai.

17. Naudojant iorinio fiksatoriaus,, XCaliber” T formos gnybta, galima nustatyti proksimaliniy sraigty padet] taip, kad jie bty lygiagretas arba susieity. Naudojant T formos gnybta, pirmas jvedamas sraigtas visada turi biti
fiksuoto tiesaus gnybto sraigto lizde; kiti sraigtai turi bti T formos gnybto susiéjimo dalyje. Naudojant susiéjimo rezima, reikia nustatyti tinkama fiksatoriaus atstuma nuo kaulo pries jsriegiant antra sraigta, nes fiksatorius neslys
kartu su susieinanciais sraigtais.

18. Kad naudojant fiksatoriy tzis baty uZfiksuotas stabiliau, rekomenduojame, kad artimiausias kaulo sraigtas baty gana arti 10zio krasto (rekomenduojamas maziausiai 2 cm atstumas) ir kad Sie atstumai bty lygas abiejose |uzio
pusése. Tam uztikrinti pridedamas papildomas sraigto laikiklis (10037 arba 91037).

19. Jei tikétina nejprastai didelé apkrova, pavyzdziui, svorio perkélimas naudojant Slaunies jtaisa arba labai didelis paciento svoris, prie$ uZfiksuojant rutulines jungtis, fiksatoriaus pagrindg reikia sulygiuoti taip, kad pagrindo
fiksavimo verzlé biity 90 laipsniy nuo sraigty plokStumos. Siekiant didesnio stabilumo, ant fiksatoriaus pagrindo papildomai galima déti kompresijos-atitraukimo bloka ir uZfiksuoti jj vietoje.

20. Spiralinés vielos ir fragmenty fiksavimo sistemos implantai jgreziami tiesiai j kaulg ir turi cilindro formos sriegj, dél kurio, juos jvedus, galima itrauki. Kai fragmenty fiksavimo sistemos implanto nuozulnioji dalis priartéja prie
Zievés, jterpimo greitj btina sumazinti.

21. Negalima bandyti jvesti Kirschner vielos daugiau nei karta. Kadangi galiukas, kuris yra vienintelis pjovimo pavirsius, gali biti atSipes, kaulas gali jkaisti, o tai yra nepageidaujama.

22. Kad kaulo sraigtai ir Kirschner vielos bty jterpti tinkamai, reikia naudoti tinkamus,, Orthofix” instrumentus.

23. Kai kaniuliuotam pléstuvui, grazto geleztei arba sraigtui nukreipti j reikiama padétj naudojama Kirschner viela arba kreipiamoji viela:

a) Kirschner arba kreipiamoji viela visada turi bti NAUJA;

b) prieS jvedant viela reikia patikrinti, ar néra jbrézy ar sulinkimy;

¢) jterpdamas ant vielos uzmaut instrumenta ar implanta, chirurgas turi matyti vielos galiuka ekrane su kuo maziau pertrauky, kad viela nebaty netycia jkista toliau, nei planuota;

d) kaskart perduodamas instrumenta arba implanta, chirurgas turi patikrinti, ar ant vielos arba instrumento ar implanto viduje néra susikaupusiy kaulo ar kitokiy apnasy, dél kuriy jis ali sukibti su viela ir stumti ja pirmyn.

24 Kaniuliuotos gra7to geleztés vidaus nejmanoma isvalyti tinkamai, kad panaudojus nelikty organiniy ar kity apnasy. TODEL KANULIUOTY GRAZTY GELEZCIY PAKARTOTINAI NAUDOTI NEGALIMA. JOS SKIRTOS
NAUDOTI TIK VIENAM PACIENTUL. Jei kaniuliuota grazto gelezté bus naudojama tam paciam pacientui antra karta, chirurgas turi jsitikinti, kad grazto geleztéje néra kamsciy, nuimdamas ja nuo elektros bloko ir
perkisdamas per ja viela.
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25. Net jei kanuliuota grazto gelezté yra nauja, rekomenduojame pries naudojant perkisti per ja viela, siekiant jsitikinti, kad spindyje néra kamsciy.

26. Norint jtempti Kirschner vielas, vielos jtempimo jtaiso rankenélé turi bati iki galo atidaryta, jtaisas iki galo uzstumtas ant vielos priesais slinktuko bloko priekine puse, pasiripinant, kad i jtempimo prietaiso kySoty maziausiai 6
cm vielos.

27. Vlielos, sumontuotos ant pilny, Sheffield” Ziedy, turéty bati jtemptos maziausiai iki 1200 N.

Jei fragmentui stabilizuoti naudojamos Kirschner vielos su rutuliuku centre, jtempj reikia sumazinti iki 800—1000 N.

Naudojant pédos Zied 81500, jtempis sumazinamas atsizvelgiant j naudojamos skylés padet]. Jei skylé Nr. 1yra kiekvieno pédos Ziedo limbo gale, sitllomas toks didZiausias vielos jtempis: 1-3 skylés: 500 N, 4—7 skylés: 700 N,
8—11skylés: 1000 N, 11—17 skylés: 1200 N, 17 ir kitos skylés: kaip apskrito Ziedo.

Jtempj taip pat reikia sumazinti iki 600—800 N, jei vielos naudojamos toliau nuo Ziedo.

Kai pasvirusiai vielai atitraukti nuo Ziedo naudojamas lankstinis gnybtas, dél per didelio jtempio uzfiksuotas lankstas gali nuslysti. Jtempima reikia atleisti pastebéjus, kad gnybtas jlinko. Priverziant vielos gnybto sraigta, svarbu
nepakelti vielos jtempimo jtaiso, nes dél to Kirschner viela gali nutrakti.

28. Jei hibridiniamrémui naudojamas,, TrueLok-Hex" Ziedas, Zr. instrukijas, pateikiamas PQTLK, (PQTLH) ir PQWTN lankstinuke.

29. PoverZle su skyle galima naudoti jvairiomis padétimis su Ziedo fiksatoriumi. Koks jtempis galimas naudojant 3j jtaisa, priklauso nuo jo atstumo nuo Ziedo. Gali bti iki 1000 niutony. Kai jis pritvirtintas tiesiai prie Ziedo, reikia
pasiripinti, kad naudojant bty islaikytas jtempiklio lygis, tada viela neuzlinks ir nebus pazeista.

30. Pries naudojant visa jrangg reikia kruopsciai patikrinti, kad bty uztikrinta tinkama darbiné baklé. Jei jtariama, kad komponentas arba instrumentas netinkamas naudoti, paZeistas arba jtartinas, jj DRAUDZIAMA NAUDOTI. Pries
naudojant hibridinius fiksavimo rémus progresuojancios deformacijos korekcijai atlikt, juos reikia sumontuotiir iSbandyti prieS naudojant, siekiant uztikrinti, kad jie suteiks norima korekcija ir kad lankstai yra tinkamame lygyje.

31. Fiksatoriy reikia naudoti pakankamu atstumu nuo odos, kad netrukdyty istinus po operacijos ir valant, nepamirstant, kad sistemos stabilumas priklauso nuo atstumo tarp fiksatoriaus ir kaulo. Jei fiksatorius yra didesniu nei 4 cm
atstumu nuo kaulo, patartina kiekvienam gnybtui naudoti po 3 sraigtus.

32. Galutinis 10000, 30000 / 31000 arba 90000 diapazono fiksatoriy rutuliniy junqciy fiksavimas atliekamas naudojant sukimo momento rakta, jj reikia sukti tik pagal laikrodZio rodykle. Spragteléjimas rodo, kad naudotas tinkamas
sukimo momentas. Dél bet kokiy bandymy atfiksuotilaikiklj arba kurj nors varzta, naudojant sukimo momento rakta, jo krumpliai bus sugadinti. Sukimo momento rakto verté nustatyta iS anksto: 30000 / 31000 diapazono — 15
Nm 0,5 (30025), 10000 ir 90000 diapazono — 27 Nm = 1(10025). Siq verte reikia tikrinti bent kartg per dvejus metus arba bet kada instrumentui sugedus — tam reikia jj graZinti vietiniam jgaliotam atstovui. 10000, 30000,
31000 ir 90000 diapazono fiksatoriy rutuliniy jungciy laikiklius ir jdéklus batina pakeisti kiekvieng karta panaudojus. Pastaba. Jei priverziant laikiklius ir jdéklus sukimo momento raktu Zymé ant laikiklio pajuda daugiau kaip
170° nuo padéties, kai jis visiskai atfiksuotas, visus laikiklius ir jdéklus bitina pakeisti. Jei problema islieka, reikia pakeisti visg fiksatoriy. Sukimo momento raktas nereikalingas isorinio fiksatoriaus, XCaliber” rutuliniy jungciy
galutiniam fiksavimui atlikti. Galutinis fiksavimas atliekamas naudojant, Allen” rakta. Laikiklius galima uZfiksuoti is abiejy gnybto pusiy. Juos reikia sukti link storesnés spalvoto jdéklo dalies, kol bus sandariai uzdaryti ir kamera
bus maZiausiai 50 % atstumu per griovel].

33. Fiksatorius 30000 indikuojamas naudoti tik virsutinei galtnei. Fiksatorius 31000 indikuojamas naudoti virdutinei galunei ir apatinei galtinei, kai pacientas sveria maziau nei 45 kg (100 svary).
naudoti su senesniais 8000 serijos Ziedais.

35. Naudojant hibridinj fiksatoriy nestabiliam [0Ziui gydyti, reikia naudoti sutvirtinimo juostas.

36. Uzfiksuoti ir fiksacijai pasalinti gali biti reikalinga papildoma jranga, pavyzdziui, vielos pjovikliai, medinis plaktukas ir elektrinis graztas.

37. Reikia requliariai stebéti, ar sraigtai ir rémas sveiki.

38. Butina palaikyti nepriekaistinga higiena sraigto ar vielos vietoje.

39. Visi pacientai turi gauti nurodymus, kaip naudoti ir prizitréti fiksatoriy ir kaip prizidréti smeigés vieta.

40. Pacientams turi bati nurodyta pranesti apie bet kokius nepageidautinus arba nenumatytus reiskinius gydanciam chirurgui.

41, Sveikstant reikia requliariai vertinti 1Zio vietos tarpq ir, jei reikia, koreguoti réma. Dél nuolatinio I0zio galy atsiskyrimo kaulas gali suaugti véliau.

42. Jei pacientui atliekama distrakciné osteogeneze, distrakcijos spart (paprastai 1 mm per dieng, t. y. 1/4 kompresijos-distrakcijos jtaiso pasukimo kas Sesias valandas) reikia requliuotiir pritaikyti atsizvelgiant | radiologiniu bidu
stebimg sukauléjimo sparta.

43. Jtaiso nuémimas: chirurgas turi priimti galutinj sprendima, ar fiksavimo jtaisa galima nuimti.

44, Nenaudokite,, Orthofix" isoriniy fiksavimo sistemy komponenty su kity gamintojy gaminiais, nebent nurodyta
kitaip, nes jy derinimas néra patvirtintas.

45. Gaminius, ant kuriy gaminio kodas ir partija yra stipriai nubluke ir kuriuos dél 3ios priezasties sunku identifikuoti bei atsekti, NAUDOTI DRAUDZIAMA.

GALIMI NEPAGEIDAUJAMI REISKINIAI

1. Nervo arba kraujagyslés pazeidimas jterpiant vielas ir sraigtus

. Pavirsiné arba gili kaulo sraigto kanalo infekcija, osteomielitas arba infekcinis artritas su létiniu kaulo sraigty viety sauséjimu nuémus jtaisa
. Edema arba brinkimas; galimas ankStumo sindromas

. Sanario kontraktara, subliuksacija, dislokacija arba judéjimo amplitudés praradimas

. Perankstyva kaulo konsolidacija atliekant distrakcing osteogeneze

. Galima minkstyjy audiniy ir (arba) rémo jtampa atliekant veiksmus sukietéjimo vietoje (pvz., koreguojant kaulo deformacijq ir (arba) ilginant kaula)
. Nepatenkinama kaulo regeneracija, nesusijungimas arba pseudoartrozé

. Regeneruoto kaulo [uZis arba [Zis per kaulo sraigty skyles nuémus jtaisa

. Kauly sraigty atsilaisvinimas arba sulizimas

0. Kaulo pazeidimas dél netinkamai parinkty sraigty

1. Kaulo deformacija arba kulno deformacija equinus

2. Pradinés bklés islikimas arba atsinaujinimas, reikalaujantis gydymo

3. Pakartotiné operacija komponentui arba visam rémui pakeisti

4. Pacienty, kuriy skeletai nesusiformave, nenormalus augimo ploksteliy vystymasis

5. Svetimkaniy (kauly sraigty arba rémo komponenty) atmetimo reakcija

6. Audiniy nekrozé jterpus kauly sraigtus

7. Soriniy komponenty sukeltas odos spaudimas esant nepakankamam tarpeliui

8. Skirtingas galtniy ilgis

9. Gausus kraujavimas per operacija

20. Budinga rizika, susijusi su anestezija

21. Sunkiai numalSinamas skausmas

22. Kaulo atsidalijimas dél spartaus kaulo Zievés pragrezimo susidarant karsciui ir kaulo nekrozei

23. Kraujagysliy sutrikimai, pavyzdziui, tromboflebitas, plauciy emboloja, Zaizdy hematomos, kauly nekrozé

s s s s s s s O 00~ O L o Mo

Ispéjimas. Jtaisas nepritaikytas sraigtams jsukti arba fiksuoti prie kaklinés, kritininés arba juosmeninés stuburo dalies uzpakaliniy elementy (ataugy).

Svarbu

Ne kiekviena operacija pasiekiama sékmingy rezultaty. Papildomos komplikacijos, dél kuriy gali reikéti tolesnés chirurginés intervencijos siekiant pasalinti arba pakeisti iSorinj fiksavimo jtaisa, gali atsirasti bet kokiu metu dél
netinkamo naudojimo, medicininiy prieasciy arba jtaiso gedimo. Kad chirurgas sekmingai naudoty,,Orthofix" iSorinio fiksavimo jtaisus, svarbu pries operacijq ir jos metu atlikti reikiamas procedaras, ismanyti chirurgines technikas
ir tai, kaip tinkamai pasirinkti ir tvirtinti iSorinio fiksavimo jtaisus. Rezultatai labai priklausys nuo to, ar pasirinktas tinkamas pacientas ir ar jis sugeba laikytis gydytojo nurodymy bei paskirto gydymo rezimo. Svarbu stebéti pacientus
ir parinkti optimaly gydyma atsizvelgiant j fizinés ir (arba) protinés veiklos reikalavimus ir (arba) apribojimus. Jei pacientui, kurj ketinama operuoti, pasireiskia kurios nors kontraindikacijos arba jis turi tam polinkj, NENAUDOKITE
,Orthofix” iSorinio fiksavimo jtaisy.

MRT SAUGOS INFORMACLJA

Nebent konkretaus produkto papildomoje instrukdijoje nurodoma kitaip, taikomi toliau nurodomi pareiskimai:

«,Orthofix” iSoriné fiksavimo sistema nebuvo vertinama dél saugumo ir suderinamumo (t. y. kaitimo, migravimo ar vaizdo artefakto) MR aplinkoje;
«,Orthofix” iSoriné fiksavimo sistemos saugumas MR aplinkoje néra zinomas. Paciento su Siuo jtaisu nuskaitymas gali nulemti paciento suzalojimg.

Medziagos

,Orthofix” iSorinio fiksavimo sistena pagaminta i$ nertidijanciojo plieno, aliuminio lydinio ir plastikiniy komponenty. Su pacientu lieciasi Sie komponentai: perkutaninés smeigés (kauly sraigtai), K formos vielos, grazty geleztés,
kreiptuvai, naudojami jvedant sraigtus, troakarai ir kaulo gylio matuokliai. Jie pagaminti i$ chirurginio nertdijanciojo plieno. Kai kuriy tiekiamy,,Orthofix” iSorinio fiksavimo kauly sraigty (smeigiy) koto sriegio dalis plazminio
purskimo budu padengta plona hidroksiapatito (HA) danga.
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STERILUS IR NESTERILUS gaminiai
Kai kurie, Orthofix" tiekiami iSorinio fiksavimo jtaisai yra STERILUS, o kiti — NESTERILUS.
PerZiurékite gaminio etikete, kad Zinotumeéte, ar konkretus jtaisas yra sterilus.

Sterilus
Jtaisai ar rinkiniai, kurie tiekiami STERILUS, yra pazymeti kaip tokie.
Pakuotés turinys yra STERILUS, jei pakuoté nebuvo atidaryta arba pazeista. Nenaudokite, jei pakuoteé atidaryta arba pazeista.

Nesteriliis

Jei nenurodyta kitaip, ,Orthofix” iSoriniai fiksavimo komponentai tiekiami NESTERILUS. , Orthofix” rekomenduoja visus NESTERILIUS komponentus tinkamai iSvalyti ir sterilizuoti laikantis rekomenduojamy valymo ir sterilizavimo
procediry.

Gaminio vientisumas ir veikimas uztikrinami tik tuo atveju, jei pakuoté nepazeista.

Valymas ir prieziiira (démesio, zr. PQ ISP instrukcijas)

NESTERILY gamin; prie naudojant reikia iSvalyti naudojant 70 % medicininio spirito ir 30 % distiliuoto vandens misinj. I3valius jtaisa ir (arba) sistemos komponentus reikia kruop3ciai nuskalauti steriliu distiliuotu vandeniu ir nusausinti
Svariu neaustiniu audiniu. Jei reikia, visas dalis, iSskyrus laikiklj, jdéklq ir rutuling jungtj, patepkite medicininiams jrenginiams skirtu tepalu (Zr. issamius operacinés technikos vadovus). Jei fiksatoriy galima naudoti pakartotinai, isémus iS
paciento, jj reikia visiskai iSardyti, iSmesti laikiklius ir jdéklus, iSvalyti visus komponentus naudojant 12 laipsniy vandenilio peroksido tirpala arba rekomenduojama ploviklj. Siekiant iSvengti korozijos, komponentus reikia laikyti sausus, taip
pat reikia vengti valyti naudojant ploviklius, kuriy sudétyje yra fluorido, chlorido, bromido, jodido arba hodroksilo jony, nes jie pazeis anoduota visy, Orthofix” gaminiy danga, dél to gali prasidéti korozija dél spaudimo. Pries sterilizuojant
visus komponentus reikia apzidréti, nes dél pazeisto metaliniy komponenty pavirsiaus gali sumazéti stiprumas ir medZiagos atsparumas nuovargiui, dél to gali prasidéti korozija. Bet kokiu bidu pazeistus komponentus reikia nedelsiant
pakeisti naujais. Tada reikia surinkti fiksatoriy siekiant jsitikinti, kad yra visi komponentai. Pastaba. Laikikliai ir jdéklai skirti NAUDOTI TIK VIENA KARTA su bet kokiu fiksatoriumi. Juos BUTINA iSmesti ir pakeisti naujais kaskart ivalius
panaudotg fiksatoriy, pries jj sterilizuojant.

JOKIY JTAISY, PAZYMETY UZRASU ,NAUDOTI TIK VIENA KARTA“, NIEKADA NEGALIMA NAUDOTI PAKARTOTINAI. ,ORTHOFIX“ ATSAKO TIK UZ VIENKARTINIY JTAISY SAUGUMA IR EFEKTYVUMA
NAUDOJANT PIRMA KARTA. Naudojant Siuos jtaisus toliau, uz tai visiskai atsako institucija arba medikas.

Sterilizavimas

Rekomenduojamas patvirtintas sterilizavimo ciklas pateiktas toliau.
Metodas Ciklas Temperatiira Poveikio laikas
Garai Priesvakuuminis 132-135°C(270-275 °F) Maziausiai 10 minuciy

Fiksatoriy reikia sterilizuoti surinkta, bet rutulinés jungtys, centrinés dalies fiksavimo verZIés ir gnybto fiksavimo sraigtai TURIlikti nepriverzti. Sterilizuojant fiksatoriy uZfiksavus vieng ar kelias jungis, labai tikétini jskilimai. Sterilumas
negali bati uztikrintas, jei sterilizavimo padéklas perkrautas. Neperkraukite sterilizavimo padéklo ir nedékite jokios kilmés papildomy sistemy arba instrumenty.

,Orthofix” atsako tik uz iSorinio fiksavimo jtaisy sauguma ir efektyvuma naudojant pirma kartq. Naudojant Siuos jtaisus toliau, uz tai visiskai atsako institucija ar medikas.

DEMESIO. Pagal federalinius (JAV) jstatymus §j prietaisa galima parduoti tik gydytojui arba jo uzsakymu.

ISorinio fiksavimo rémai, kuriems reikalingi ziedai ir jtemptos
vielos

VIELOS |JTERPIMAS

Kai Kirschner vielos jterpiamos naudoti su Ziediniu-hibridiniu arba visiskai apskritu rému:

a) jas reikia jvesti iS tos pusés, kurioje minkstiesiems audiniams kyla didZiausias pavojus;

b) jas reikia pertraukti per minkStuosius audinius ir pergrezti per kaula; jy negalima grezti per minkstuosius audinius;

0) jas terpiant reikia gerai zinoti saugius kanalus, kad baty iSvengta zalos gyvybiskai svarbioms struktaroms (Zr. 12a, b ir ¢ naudojimo vadovus);

d) kartg jterpta vielg visada reikia iSmesti, jei ji nuimta pries jtempiant (galiukas yra vienintelis pjovimo pavirsius, jis gali biti atSipes, todél kaulas gali jkaisti, o tai yra nepageidaujama);
e) kad nesuZeisty kitos galinés, vielos galiukus reikia uzdengti tvirtai pritvirtintais dangteliais arba sulenkiant galiukus link Ziedo.

HIBRIDINIAI ARBA VISISKAI ZIEDINIAI REMAI
a) Kai kartu su fiksatoriumi (hibridiniu) naudojamas vieno Ziedo rémas, Ziedas iS pradziy visada turi biti sutvirtintas 2 per vienoda atstumg nutolusiais tvirtinimo strypais, dedamais aplink Ziedg paliekant tarpus ir pritvirtinamais
prie kauly sraigty kitame fiksatoriaus gale. Jei 1Zis yra stabilus ir galimas visiskas apkrovos pasiskirstymas, $iuos strypus reikia nuimti, kai tik pacientas bus mobilizuotas ir sumazés minkstyjy audiniy brinkimas. Jei lazis
nestabilus, strypus reikia palikti, kol pacientas mobilizuoja svorio perkélima. Jy negalima nuimti, kol kaulas pakankamai konsoliduosis, kad pasiskirstyty asiné apkrova, bet reikia nuimti dinamizacijos proceso metu, pries
nuimant fiksatoriy.
b) Jei reikia, atstumui tarp 1Zio ir artimiausio fiksavimo tasko abiejose pusése sulyginti reikéty naudoti papildoma kauly sraigta.
0 Jterpiant sraigta, jei naudojamas pusiniy smeigiy tvirtinimo sraigtas (dalies numeris 80076), reikia pasirtpinti, kad minkstieji audiniai neprilipty prie sraigto, nes $io komponento negalima naudoti su sraigty kreiptuvu.
d) Montuojant 2 ar 3 Ziedy apskrita réma, reikia atkreipti démesj j toliau iSvardytus dalykus.
1) Ziedo jungiamieji strypai turi bt iSdéstyti kuo panaSesniu atstumu aplink Ziedus. Paprastai uztenka 3. Jei naudojami 4, reikia pasirtipinti, kad per didelé statmena apkrova nebaty perduota Ziedui dél nevienodo jungiamujy
strypy ilgio.
2) ,Sheffield” ziedus reikia montuoti taip, kad 1/3 komponentai arba tarpai, jei naudojamas tik 2/3 Ziedas, buty vienas virs kito.
3) 2/3 ,Sheffield” Ziedo tarpas arba viso Ziedo 1/3 komponentas visada turi biti uzpakalyje.
4) ,Sheffield” gnybtas visada turi bti ant ,Sheffield” Ziedo 2/3 komponento.
5) Geriausia, kai visi Ziedai yra vienodo dydzio; rémg reikia déti taip, kad ne tik kaulas, bet ir visa koja biity Ziedo centre ir bty galima bet kurioje apskritimo vietoje tarp Ziedo ir minkStyjy audiniy jkisti du pirstus.
6) Kiekvienas Ziedas turi bati 90 laipsniy kampu nuo kaulo segmento, ant kurio jis dedamas, asies.
7) Kad bty uztikrintas idealus visy plokstumy stabilumas, tarp dviejy iSoriniy viely turi biiti mazdaug 60 laipsniy kampas (kryzminis kampas). Tai pavyksta, jei tarp Ziedo fiksavimo tasky yra 7 tuscios skylés.
8) Kiekvien kaulo segmentg reikia sutvirtinti 3 arba 4 jtemptomis vielomis, jas visas galima tvirtinti prie vieno Ziedo.
9) Kad , ProCallus” fiksatoriaus hibridiné jungtis biity naudojama tinkamai, butina naudoti tik TL-HEX Ziedus.
e) Pacientui leidziama palaipsniui remtis pirstais, taciau neperkelti kojos svorio. Pagal chirurgo liZio stabilumo vertinima ir radiologo informacija btina palaipsniui pradéti perkelti svorj ant kojos ir taikyti fizioterapijos procediras.

DEMESIO

Sutrikus normaliam galtinés pojuciui, kai pacientas negauna normalaus propriocepcinio griztamojo rysio, bet kokiai fiksavimo sistemai gali tekti didesné nei normali apkrova. Tokiomis aplinkybémis pacienta reikéty perspéti dél
per didelés fiksavimo jtaiso apkrovos pavojaus, gydytojas turi stebéti, ar néra tam tikry su per didele apkrova susijusiy problemy, pavyzdziui, ar komponentai neatsilaisvino, nesulinko ir nesulizo. Tokiais atvejais rekomenduojama
montuoti tvirtesne sistema, nei bty reikalinga kitu atveju.
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Visi, Orthofix" vidinés ir iSorinés fiksacijos produktai turi biti naudojami kartu su atitinkamais, Orthofix” implantais, komponentais ir priedais. Jy pritaikymas turi bt atliekamas su specifine, Orthofix" instrumentuote tiksliai pagal

gamintojo operacinés technikos vadove rekomenduojamg chirurgine technika.

Simbolis

Aprasas

Ir. naudojimo instrukcijas

DEMESIO! Zr. naudojimo instrukcijas, kuriose pateikta svarbi
perspéjamoji informacija

Skirta naudoti vieng karta. Nenaudoti pakartotinai

STERILUS. Sterilizuota spinduliuote

PN

>

NESTERILUS

LOT

Katalogo numeris

Partijos numeris

s

Galiojimo data (metai-ménuo-diena)

CE c€0123

(E Zenklinimas atitinka taikomas Europos direktyvas / reglamentus

Pagaminimo data

Pagaminimas

] | o
®

Nenaudokite, jei pakuoté atidaryta arba paZeista

Rx Only

DEMESIO! Pagal federalinius (JAV) jstatymus § jtaisg galima parduoti tik gydytojui arba jo nurodymu
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SISTEM FIKSASI LUARAN ORTHOFIX®

Nama pengilang

o ORTHOFIX ORTHOFLY L, melalu Dell ezoni 8, 37012 Busslenga (VR) ol

Tel. 0039 (0) 45 6719000 - Faks 0039 (0) 45 6719380

HURAIAN & PETUNJUK UNTUK KEGUNAAN

Sistem Fiksasi Luaran Orthofix mengandungi satu siri monolateral atau penetap luaran bulat untuk kegunaan di dalam sendi dengan skru tulang Orthofix, wayar berbenang atau wayar Kirschner dan Sistem
Fiksasi Fragmen. Peranti-peranti ini bertindak untuk menstabilkan segmen tulang di dalam lingkungan penanda yang luas, termasuk retak, cantuman sendi, pengangkutan tulang, menyambung dan
pembetulan bersudut. Implan Sistem Fiksasi Fragmen ditunjukkan di dalam keretakan, avulsi ligamen tulang, osteotomi. Komponen-komponen Sistem Fiksasi Luaran Orthofix bukanlah untuk menggantikan
tulang sihat yang normal atau menahan tekanan galas berat penuh, terutamanya pada keretakan tidak stabil atau tanpa penyatuan, penyatuan tertangguh atau penyembuhan tidak lengkap. Penggunaan
sokongan luaran (spt. alat bantuan berjalan) adalah disarankan sebagai sebahagian daripada rawatan. Sistem ini mengandungi pelbagai modul untuk digunakan di dalam tapak-tapak anatomi berbeza, iaitu
tulang kering, femur, pinggul, humerus, lengan, tangan dan kaki. Apabila digunakan dengan betul, Sistem Fiksasi Luaran Orthofix mengekalkan fungsi anggota badan, meminimumkan trauma pembedahan ke struktur
anatomi, mengekalkan bekalan darah dan potensi osteogenik tisu, dan di mana ditandakan, menyediakan penggunaan dinamisasi untuk meningkatkan proses penyembuhan retakan. Semua peranti Orthofix
adalah untuk kegunaan pakar sahaja. Pakar bedah yang menyelia penggunaan peranti Orthofix harus sentiasa peka dengan prosedur fiksasi ortopedik serta pemahaman yang mencukupi tentang falsafah sistem
bermodul Orthofix. Untuk menggalakkan penggunakan sistem fiksasi yang betul, dan mewujudkan peralatan promosi dan latihan yang berkesan, Orthofix telah menghasilkan beberapa buku panduan atau (D-ROM yang
mengandungi maklumat berkaitan (cth. falsafah am, penggunaan pembedahan, dsb.) yang digelar“Teknik Operatif”: la boleh didapati dalam beberapa bahasa sebagai perkhidmatan percuma untuk pakar bedah yang telah
menerima pakai sistem Orthofix ini. Jika anda ingin mendapatkan salinan peribadi, sila hubungi Orthofix atau wakil setempat yang disahkan, dengan deskripsi peranti perubatan untuk digunakan.

KONTRAINDIKASI

Sistem Fiksasi Luaran Orthofix tidak direka atau dijual untuk sebarang kegunaan kecuali yang dinyatakan.

Kegunaan sistem ini adalah kontraindikasi di dalam situasi-situasi berikut:

- Pesakit dengan keadaan mental atau fisiologi yang tidak mahu atau tidak mampu mengikuti arahan penjagaan postoperatif.

- Arthodiastasis pinggul menggunakan fiksasi luaran Orthofix di dalam artropati mudah terbakar dan bagi pesakit berusia lebih daripada 45 tahun.
- Pesakit yang mengidap osteoporosis teruk, pesakit yang mempunyai HIV positif dan pesakit dengan diabetes mellitus teruk, atau susah dikawal.
- Pesakit dengan kepekaan jasad asing. Apabila kepekaan bahan disyaki, ujian perlu dibuat sebelum pemasangan implan.

AMARAN & LANGKAH BERJAGA-JAGA

. Pemampatan adalah tidak disyorkan pada keretakan baru.

. Sesaran aksial boleh berlaku sekiranya badan penetap tidak selari dan sejajar dengan tulang.

. Terjemahan tengah atau sisi boleh berlaku sekiranya badan penetap tidak diletakkan sejajar dengan diafisis.

. Penjagaan yang khusus perlu diambil supaya skru tidak memasuki sendi atau merosakkan plat pertumbuhan pada kanak-kanak

. Dinamisasi dan panduan terapi fizikal perlu diikuti berdasarkan pada kes setiap individu dan sistem fiksasi yang digunakan, dan perlu dimulakan apabila dianggap sesuai oleh pakar pembedahan, berdasarkan hasil

klinik dan radiologi.

6. Sebarang perantiyang diimplankan ke dalam pesakit, seperti skru tulang, wayar berbenang, wayar Kirschner, implan Sistem Fiksasi Fragmen, dan secara amnya sebarang peranti yang dilabelkan “kegunaan tunggal sahaja’,
termasuk sesondol dan sesendal sebarang peranti fiksasi luaran, TIDAK BOLEH DIGUNAKAN SEMULA.

7. Panjang skru dan panjang benang perlu dipilih selaras dengan dimensi tulang dan tisu lembut. Benang skru adalah berbentuk kon dan meruncing, contohnya dari 6.0 ke 5.0mm di antara syaf dan hujung skru
Orthofix standard, atau dari 6.0 ke 5.6mm di dalam skru XCaliber. Panjang benang perlulah sekurang-kurangnya satu benang penuh akan kekal di luar korteks masuk dan hujung skru mengunjur melebihi korteks
kedua. Panjang benang skru disediakan pada tambahan 10mm, supaya tiada benagng lebih daripada 10mm akan terdedah keluar korteks masuk. Penetrasi berlebihan korteks kedua oleh mana-mana jenis skru
perlu dielakkan, kerana risiko kerosakan tisu lembut. Skru tulang tidak seharusnya dimasukkan supaya syank rata menembusi korteks masuk, kerana risiko kerosakan pada tulang.

8. Disebabkan rekaan benang berbentuk kon, sebarang cubaan untuk mengeluarkan skru Orthofix apabila telah dimasukkan akan menjadikannya longgar.

9. Diameter skru perlu dipilih selaras dengan diameter tulang: bagi diameter tulang melebihi 20mm, 6-5 atau 6-5.6mm skru tulang perlu digunakan; bagi diameter tulang di antara 12 dan 20mm, skru tulang 4.5-
3.5mm; dan bagi diameter tulang di antara 9 dan 12mm, skru tulang 3.5-3.2mm perlu digunakan.

10.Bagi skru tulang pra-gerudi, pra-gerudi dengan mata gerudi dan panduan gerudi yang bersesuaian sebelum pemasangan skru adalah penting. Alur pada skru dan mata gerudi yang sesuai membantu pakar bedah
untuk menggunakan mata gerudi yang betul. Mata gerudi tumpul boleh mengakibatkan kerosakan terma pada tulang dan perlu dibuang.

11.Penggerudian sendiri dengan benang berdiameter 5.00mm atau lebih tidak seharusnya dimasukkan dengan alat berkuasa, tetapi dengan tangan atau gerudi tangan. Skru penggerudian sendiri dengan diam-
eter benang lebih kecil boleh dimasukkan dengan gerudi berkuasa pada kelajuan rendah.

12.Semasa memotong skru tulang XCaliber, ia seharusnya dipotong sebelum pemasangan atau selepas semuanya dipasang, penetap dipasang dan pengapit skru kancing diperketatkan. la tidak boleh dipotong selepas
pemasangan sebelum penetap digunakan, kerana beberapa daya pemotongan mungkin dipindahkan ke tulang.

13. Skru tulang XCaliber direka untuk penggerudian sendiri, dan pemasangan terus dengan gerudi tangan adalah disarankan bagi kebanyakan kes. Walau bagaimanapun, semasa pemasangan skru penggerudian sendiri di-
jalankan pada tulang diafisis, pra-penggerudian adalah disyorkan; gunakan mata gerudi 4.8mm menggunakan panduan gerudi apabila tulang keras; apabila kualiti tulang adalah rendah, atau di dalam kawasan
metafisis di mana korteks adalah nipis, mata gerudi 3.2mm perlu digunakan. Pemasangan skru, sama ada pra-penggerudian telah dijalankan atau belum, perlu sentiasa menggunakan gerudi tangan atau
Perengkuh-T sahaja. Adalah penting supaya daya sederhana digunakan bagi skru memasuki korteks pertama. Pemasangan boleh dilengkapkan dengan perengkuh-T. Skru tulang diafisis perlu sentiasa dimasukkan di
dalam pusat paksi tulang, untuk mengelakkannya melemah. Dalam semua kes pakar pembedahan perlu sentiasa prihatin terhadap jumlah kilas yang diperlukan untuk memasang skru. Sekiranya ia kelihatan lebih
ketat daripada biasa, adalah lebih selamat untuk menanggalkan skru dan membersihkannya, gerudi lubang sekali lagi dengan mata gerudi 4.8mm, walaupun jika ia telah digunakan.

14.Pin transfiks berdiameter 4mm adalah penggerudian sendiri dan boleh dimasukkan dengan gerudi berkuasa. Pin-pin ini digunakan dengan kerjasama Penetap Prefiks untuk ligamentotaksis sementara buku lali dan
lutut. Selepas pemasangan ia perlu dipotong dan hujungnya dilindungi supaya pesakit tidak boleh luka pada kaki satu lagi. Pin Transfiks Orthofix adalah peranti penggunaan tunggal dan tidak boleh digunakan semula. la
disambungkan kepada Bar Prefiks dengan dua Apit Pin Transfiks.

15. Apabila skru diletakkan pada satu lingkungan 3 atau 5 kedudukan apit skru, adalah sangat penting bagi ia dimasukkan dengan prosedur yang betul, supaya ia selari apabila diletakkan. Hal ini dicapai dengan
menggunakan panduan skru di dalam templat atau apit penetap yang disediakan, dan pra-penggerudian lubang skru, apabila perlu, dengan saiz yang tepat pada panduan gerudi. Apit perlu diketatkan supaya
panduan skru mencengkam dengan sekata, dan mengadakan hubungan yang betul antara satu sama lain.

16. Apabila skru dimasukkan ke dalam salah satu apit penetap, di mana salah satu skru yang duduk di hujung apit adalah kosong, penting untuk ia diisi dengan skru pendek, supaya pengapit menutup cengkaman
semua skru dengan tekanan sama.

17. Apit-T Penetap Luaran XCaliber membenarkan sama ada kedudukan selari atau konvergen skru proksimal. Semasa menggunakan apit-T, skru pertama yang dimasukkan perlu sentiasa berada di dalam kerusi skru yang
merupakan sebahagian daripada apit tegak tetap, skru berikutnya perlu berada di dalam seksyen tertumpu apit-T. Apabila mod konvergen digunakan, penetap perlu diletakkan pada jarak yang betul dari tulang
sebelum pemasangan skru kedua, kerana penetap tidak akan gelongsor pada skru konvergen.

18.Bagi fiksasi retakan yang lebih stabil dengan penetap, kami menyankan skru tulang terdekat digunakan hampir kepada margin retakan (minimum 2cm disyorkan) dan jarak ini adalah sama pada kedua-dua belah
keretakan. Pemegang skru tambahan (10037 atau 91037) adalah dibekalkan untuk mencapai hasil ini.

19. Apabila keadaan pemuatan tinggi yang jarang berlaku boleh terjadi, seperti bearing berat dengan penggunaan femur atau apabila pesakit terlalu berat, sebelum sendi bebola dikunci badan penetap perlulah
diluruskan supaya nat penguncian badan adalah 90 darjah ke arah pesawat skru. Tambahan kepada kestabilan yang meningkat unit gangguan-mampatan perlu digunakan kepada badan penetap dan dikunci.

20. Wayar berbenang dan Implan Sistem fiksasi Fragmen digerudi secara terus ke dalam tulang, dan mempunyai benang berbentuk silinder yang membenarkannya keluar diikuti penyambungan. Apabila camfer
Implan Fiksasi Fragmen sudah hampir dengan korteks, kelajuan penyambungan perlu dikurangkan.

21.Tiada percubaan perlu dibuat untuk memasukkan wayar Kirschner lebih dari sekali; kerana hujungnya mungkin telah menjadi tumpul dan satu-satunya permukaan memotong, pemanasan tulang yang tidak
diingini boleh berlaku.

22. Instrumentasi Orthofix yang sesuai perlu digunakan untuk memasang skru tulang dan wayar Kirschner dengan betul.

23. Apabila wayar Kirschner atau Wayar Panduan digunakan untuk memandu rimer terkanula, mata gerudi atau skru ke dalam posisi:

a) Kirschner atau Wayar Panduan perlulah sentiasa BARU.
b) Wayar tersebut perlu diperiksa sebelum pemasangan untuk menyingkirkan sebarang calar atau bengkok.
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¢ Semasa pengenalan sebarang instrumen atau implan ke atas wayar, pakar pembedahan perlu menapis hujung wayar secara berterusan yang mungkin untuk mengecualikan pemanduan wayar lebih dari
yang diinginkan secara tidak sengaja.

d) Semasa setiap pas instrumen atau implan, pakar pembedahan perlu memeriksa tiada serpihan atau bertulang terbentuk pada wayar atau di dalam instrumen atau implan yang boleh mengakibatkannya
terikat pada wayar dan menolaknya ke dalam.

24. Adalah mustahil untuk membersihkan dalaman mata gerudi terkanula sepenuhnya untuk menyingkirkan organik atau serpihan lain yang kekal selepas digunakan. MATA GERUDI TERKANULA TIDAK HARUS
DIGUNAKAN SEMULA. IA ADALAH UNTUK KEGUNAAN PESAKIT TUNGGAL SAHAJA. Sekiranya mata gerudi terkanula digunakan untuk kali kedua pada pesakit yang sama, pakar pembedahan perlu
memeriksa bahawa mata gerudi adalah bebas dari halangan, dengan mengalihkannya dari unit kuasa dan melalukan wayar.

25.Walaupun mata gerudi terkanula adalah baru, kami menyarankan wayar dilalukan sebelum digunakan, untuk memeriksa lumen adalah bebas dari halangan.

26. Untuk menegangkan wayar Kirschner, pemegang peranti penegangan wayar perlu dibuka seluas yang mungkin dan peranti dimasukkan seluruhnya di dalam wayar menghadap permukaan unit gelangsar,
memastikan sekurang-kurangnya 6 cm wayar mengunjur keluar dari peranti penegangan.

27.Wayar yang dilekapkan pada gegelang Sheffield penuh hendaklah ditegangkan kepada minimum 1200N.

Ketegangan perlu dikurangkan ke 800-1000N apabila wayar Kirschner dengan tengah zaitun digunakan untuk menstabilkan fragmen.

Apabila Gegelang Kaki 81500 digunakan, penegangan dikurangkan bergantung kepada kedudukan lubang yang digunakan. Jika lubang no. 1 di hujung setiap anggota Gegelung Kaki, ketegangan wayar
maksimum yang dicadangkan adalah seperti berikut: lubang 1-3: 500N, lubang 4-7: 700N, lubang 8-11: 1000N, lubang 11-17: 1200N, melebihi lubang 17: seperti di dalam gegelung bulat.

Ketegangan juga perlu dikurangkan sehingga antara 600 dan 800N apabila wayar digunakan jauh dari gegelung.

Apabila Apit Engsel digunakan untuk meletakkan wayar condong jauh dari gegelung, ketegangan yang berlebihan boleh mengakibatkan engsel terkunci untuk tergelincir. Penegangan perlu dihentikan sekiranya
engsel membengkok. Semasa mengetatkan skru apit wayar, adalah penting untuk tidak mengumpil peranti penegangan wayar, yang boleh mengakibatkan keretakan wayar Kirschner.

28.Sekiranya gegelang TrueLok-Hex digunakan untuk rangka hibrid, rujuk arahan yang tersedia dalam risalah PQTLK, (PQTLH) dan PQWTN.

29.Sesendal celah boleh digunakan dalam kedudukan pelbagai yang berkaitan dengan penetap gegelung. Bilangan tegangan yang mungkin dengan peranti ini bergantung kepada jaraknya dari gegelung,
sehingga maksimum 1000 Newton. Apabila ia melekat secara terus dengan gegelung, penjagaan perlu diambil untuk memegang tahap penegang semasa digunakan untuk mengelak pintalan dan kerosakan
wayar.

30. Semua peralatan perlu diperiksa dengan cermat sebelum digunakan untuk memastikan keadaan kerja yang bersesuaian. Jika komponen atau instrumen dipercayai cacat, rosak atau disyaki, ia TIDAK SEHARUSNYA
DIGUNAKAN. Rangka Fiksasi Hibrid untuk kegunaan di dalam pembetulan kecacatan progresif perlu dipra-cantumkan dan diuji sebelum digunakan untuk memastikan ia menghasilkan pembetulan yang diingini
dan engsel adalah pada tahap yang betul.

31. Penetap perlu digunakan pada jarak yang mencukupi dari kulit untuk membenarkan pembengkakan selepas pembedahan dan untuk pembersihan, mengingati bahawa kestabilan sistem bergantung kepada jarak
penetap-tulang. Jika penetap diletakkan pada jarak lebih daripada 4cm dari tulang, kegunaan 3 skru setiap apit adalah disarankan.

32.Penguncian akhir sendi-bebola 10000, 30000/31000 atau 90000 julat penetap dilakukan dengan perengkuh tork, yang perlu dipusing mengikut arah jam sahaja. Satu klik menandakan tork yang betul telah diapli-
kasi. Sebarang cubaan untuk membuka sesondol atau sebarang skru menggunakan perengkuh tork akan merosakkan penggerannya. Perengkuh tork telah dipra-tetapkan pada nilai tertentu, iaitu 15Nm=0.5
bagi 30000/31000 Julat (30025) dan 27Nm=1 bagi 10000 dan 90000 Julat (10025). Nilai ini perlu diperiksa sekurang-kurangnya setiap dua tahun atau apabila instrumen rosak, dengan memulangkannya
kepada wakil setempat yang disahkan. Sesondol dan sesendal di dalam sendi bebola 10000, 30000, 31000 dan 90000 julat penetap perlu diganti selepas setiap kegunaan. Perhatian: Sekiranya semasa men-
getatkan sesondol dan sesendal dengan perengkuh tork, tanda pada sesondol bergerak lebih daripada 170° dari posisi tidak berkunci sepenuhnya, semua sesondol dan sesendal perlu diganti. Jika masalah
berlarutan, seluruh penetap perlu diganti. Kegunaan perengkuh tork tidak diperlukan untuk penguncian akhir sendi bebola di dalam Penetap Luaran Xcaliber. Penguncian akhir dicapai dengan Perengkuh
Allen. Sesondol boleh dikunci dari mana-mana sisi apit. la perlu dipusingkan ke arah seksyen lebih tebal pemasangan berwarna sehingga tertutup rapat, dan sesondol sekurang-kurangnya 50% merentasi reses.

33. Penetap 30000 hanya ditandakan pada anggota atas. Penetap 310000 ditanda di anggota atas dan di anggota bawah bagi pesakit yang mempunyai berat kurang daripada 45Kg (100 paun).

34.Komponen mungkin tidak saling bertukar alih antara semua sistem fiksasi luaran Orthofix. Rujuk panduan teknik operatif individu untuk komponen saling bertukar. Terutama sekali, i a tidak sesuai untuk digu-
nakan dengan gegelang yang lebih lama daripada siri 80000.

35. Apabila retakan tidak stabil dipulihkan dengan penetap Hibrid, bar penguat perlu digunakan.

36. Peralatan tambahan mungkin diperlukan untuk penggunaan dan pembuangan fiksasi seperti pemotong wayar, penukul dan gerudi berkuasa.

37. Integriti skru dan rangka perlu dipantau pada jeda masa teratur.

38.Kebersihan teliti tapak skru atau wayar adalah diperlukan.

39.Semua pesakit perlu menerima arahan tentang kegunaan dan penyenggaraan penetap, dan pada penjagaan tapak pin.

40. Pesakit perlu diajar untuk melaporkan sebarang kesan buruk dan tidak dijangka kepada pakar bedah yang merawat.

41.Jurang tapak retakan perlu ditaksir semula secara berkala semasa penyembuhan, dan pelarasan kepada rangka dibuat apabila perlu. Pembahagian berterusan pada hujung keretakan boleh mengakibatkan
kelambatan pada sambungan tulang.

42.Pada pesakit mengalami gangguan osteogenesis, kadar gangguan (biasanya 1 mm setiap hari, cth. 1/4 perubahan unit tekanan-gangguan setiap enam jam) perlu dikawal dan diselaraskan sesuai dengan
kadar osifikasi, dipantau secara radiologi.

43. Penyingkiran peranti: pakar bedah perlu membuat keputusan akhir sama ada peranti fiksasi boleh disingkirkan.

44, Jangan gunakan komponen Sistem Fiksasi Luaran Orthofix bersama dengan produk dari pengeluar lain, kecuali dinyatakan
sebaliknya, kerana kombinasi ini tidak dilindungi oleh pengesahan yang diperlukan.

45. Produk kod yang ditanda menunjukkan pudar yang berlebihan, oleh itu halangan dalam pengenalpastian dan ketelusan TIDAK DIGUNAKAN.

KESAN NEGATIF YANG BERKEMUNGKINAN

. Kerosakan saraf atau salur darah terhasil daripada kemasukan wayar dan skru.

. Superfisial atau jangkitan saluran skru tulang dalam, osteomielitis atau artritis sepsis, termasuk saliran tapak skru tulang yang kronik selepas penyingkiran peranti.
. Edema atau pembengkakan; sindrom kompartmen mungkin berlaku.

. Kontraktur sendi, subluksasi, dislokasi atau kehilangan pelbagai gerakan.

. Konsolidasi tulang pramatang semasa gangguan osteogenesis.

. Tegangan berkemungkinan pada tisu lembut dan/atau rangka semasa manipulasi kalus (cth pembetulan kecacatan bertulang dan/atau pemanjangan tulang),
. Kegagalan tulang untuk pulih secara memuaskan, perkembangan tidak bergabung atau pseudartrosis.

. Retakan tulang tumbuh semula atau melalui lubang skru tulang selepas penyingkiran peranti.

9. Kelonggaran atau keretakan skru tulang.

10. Kerosakan bertulang disebabkan pemilihan skru tulang yang tidak sesuai.

11.Kecacatan tulang atau ekuinus kaki.

12.Keadaan awal yang berterusan atau berulang memerlukan rawatan.

13.Pembedahan semula untuk menggantikan komponen atau keseluruhan konfigurasi rangka.

14. Perkembangan plat pertumbuhan tidak normal pada pesakit yang mempunyai rangka tidak matang.

15.Tindak balas badan asing kepada skru tulang atau komponen rangka.

16. Nekrosis tisu sekunder kepada penyambungan skru tulang.

17.Tekanan pada kulit disebabkan oleh komponen luaran semasa pembersihan adalah kurang.

18. Perbezaan panjang anggota.

19. Pendarahan operatif berlebihan.

20. Risiko intrinsik berkaitan dengan anestesia.

21.Kesakitan sukar dikawal.

22. Perampasan tulang sekunder kepada penggerudian pantas korteks bertulang dengan haba terbina dan nekrosis tulang.
23.Gangguan vaskular termasuk tromboflebitis, embolus pulmonari, hematomas luka, nekrosis avaskular.
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Amaran: Peranti ini tidak diluluskan untuk kepilan skru atau fiksasi kepada elemen posterior (pedikel) tulang belakang serviks, toraks atau lumbar.

Penting

Hasil yang berjaya tidak dicapai dalam setiap kes pembedahan. Komplikasi tambahan mungkin terhasil bila-bila masa disebabkan kegunaan tidak betul, alasan perubatan atau kegagalan peranti yang
memerlukan campur tangan pembedahan lanjut untuk menyingkirkan atau menggantikan peranti fiksasi luaran. Prosedur praoperatif dan operatis termasuk pengetahuan teknik pembedahan dan pemilihan
dan peletakkan sesuai peranti fiksasi luaran adalah pertimbangan penting di dalam penggunaan peranti fiksasi luaran Orthofix yang berjaya oleh pakar bedah. Pemilihan pesakit yang betul dan kebolehan pesakit
untuk mematuhi arahan pakar perubatan dan mengikuti regimen rawatan yang ditentukan akan memberi kesan yang besar terhadap keputusan. Adalah penting untuk menapis pesakit dan memilih terapi optimum
sama ada keperluan aktiviti fizikal dan/atau mental dan/atau limitasi. Sekiranya calon pembedahan mempamerkan kontraindikasi atau pra-cenderung kepada sebarang kontraindikasi, JANGAN GUNAKAN peranti
fiksasi luaran Orthofix.
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MAKLUMAT KESELAMATAN MRI

Melainkan dinyatakan sebaliknya dalam arahan tambahan khusus produk untuk penggunaan, pernyataan yang berikut dikenakan:

+ Sistem Fiksasi Luaran Orthofix belum dinilai untuk keselamatan dan keserasian (iaitu pemanasan, penghijrahan, atau artifak imej) dalam persekitaran MR;

« Keselamatan Sistem Fiksasi Luaran Orthofix dalam persekitaran MR tidak diketahui. Mengimbas pesakit yang mempunyai peranti ini boleh mengakibatkan kecederaan.

Bahan-Bahan

Sistem fiksasi Luaran Orthofix terdiri daripada komponen keluli tahan karat, aloi aluminium dan plastik. Komponen-komponen ini yang menyentuh pesakit adalah pin perkutaneus (skru tulang), wayar-K,
mata gerudi, panduan digunakan semasa penyambungan skru, trokar dan tolok kedalaman tulang. Ini dihasilkan daripada keluli tahan karat gred pembedahan. Beberapa skru tulang fiksasi luar Orthofix (pin)
dibekalkan dengan plasma nipis yang disalut dengan hidroksiapatit (HA) bersalut plasma yang disembur dan nipis di bebenang pada aci.

Produk STERIL & BUKAN STERIL

Orthofix menyediakan beberapa peranti fiksasi luaran STERIL tertentu sementara yang lain menyediakan produk BUKAN STERIL.

Sila semak label produk untuk menentukan kesterilan setiap peranti.

Steril
Peranti atau kit yang menyediakan STERIL dilabelkan seperti itu.
Kandungan paket adalah STERIL melainkan paket telah dibuka atau rosak. Jangan gunakan jika paket telah dibuka atau rosak.

Bukan Steril

Kecuali dinyatakan sebaliknya, komponen-komponen fiksasi luaran Orthofix adalah disediakan BUKAN STERIL. Orthofix menyarankan supaya semua komponen BUKAN STERIL dibersihkan dengan betul dan disterilkan
diikuti prosedur pembersihan dan pensterilan yang disyorkan.

Integriti dan prestasi produk adalah dijamin hanya jika pembungkusan tidak rosak.

Pembersihan & Penyenggaraan (Perhatian, lihat arahan PQ ISP)

Sebelum menggunakan, produk BUKAN STERIL perlu dibersihkan menggunakan campuran 70% alkohol gred perubatan dan 30% air suling. Selepas pembersihan, peranti dan/atau komponen sistem perlu dibilas dengan
air suling steril dan dikeringkan menggunakan kain bukan tenun yang bersih. Lincirkan semua bahagian, kecuali sesondol, sesendal dan sendi bebola dengan minyak pelincir untuk aplikasi perubatan apabila perlu (lihat
Panduan Teknik Operatif secara terperinci). Sekiranya penetap adalah jenis boleh digunakan semula, selepas ia disingkirkan dari pesakit, ia perlu diasingkan selengkapnya, sesondol dan sesendal dibuang dan semua
komponen dibersihkan menggunakan sama ada 12 isipadu hidrogen peroksida atau bahan pencuci disyorkan. Untuk mengelak kakisan, komponen perlulah disimpan kering, dan bahan pencuci dengan fluorida, klorda,
bromida, iodida atau ion hidroksil perlu dielakkan semasa membersihkan, kerana ia akan merosakkan saduran anod hitam pada sebarang produk Orthofix, dan ini akan membentuk proses tekanan kakisan. Sebelum
pensterilan, semua komponen perlu diperksa, kerana kerosakan pada permukaan komponen logam boleh mengurangkan kekuatan dan rintangan lesu, dan boleh membawa kepada kakisan. Jika komponen rosak, ia perlu
digantikan dengan komponen baru serta-merta. Penyambungan penetap perlu dilakukan untuk memastikan semua komponen lengkap. Nota: sesondol dan sesendal adalah untuk KEGUNAAN TUNGGAL SAHAJA pada
semua penetap. la PERLU dibuang dan digantikan setiap kali penetap dibersihkan selepas digunakan sebelum pensterilan.

MANA-MANA PERANTI YANG DILABELKAN “PENGGUNAAN SEKALI SAHAJA” MESTILAH TIDAK DIGUNAKAN SEMULA. ORTHOFIX HANYA BERTANGGUNGJAWAB TERHADAP KESELAMATAN DAN KEBERKE-
SANAN BAGI KEGUNAAN PESAKIT PERTAMA PADA KEGUNAAN PERANTI TUNGGAL. Institusi atau pengamal bertanggungjawab sepenuhnya untuk sebarang kegunaan berikutnya peranti-per-
anti ini.

Pensterilan

Kitaran pensterilan yang disaran dan disahkan adalah:
Kaedah Kitaran Suhu Masa Pendedahan
Stim Pra-Vakum 132°-135°C[270°-275°F]  Minimum 10 minit

Penetap perlu disteril di dalam keadaan yang telah disambungkan, kecuali sendi bebola, nat kunci badan pusat dan apit skru berkunci PERLU dibiarkan tidak ketat. Pensterilan penetap dengan satu atau lebih
sendi berkunci boleh mengakibatkan keretakan. Kesterilan tidak dijamin sekiranya dulang pensterilan terlebih muatan. Jangan saratkan dulang pensterilan atau memasukkan implan tambahan atau instrumen
dari sebarang sumber.

Orthofix hanya bertanggungjawab terhadap keselamatan dan keberkesanan kegunaan pesakit awal peranti fiksasi luaran. Institusi atau pengamal bertanggungjawab sepenuhnya bagi
sebarang kegunaan berikutnya peranti-peranti ini.

AMARAN: Undang-Undang Persekutuan (AS) menyekat peranti ini untuk dijual oleh atau atas arahan pakar perubatan.

Rangka Fiksasi Luaran yang menggunakan Gegelung dan Wayar Tegang

PEMASANGAN WAYAR

Apabila wayar Kirschner dipasang untuk digunakan dengan rangka berasaskan gegelung, sama ada hibrid atau rangka bulat penuh:

a) la perlu dipasang dari sisi di mana tisu lembut paling berisiko

b) la perlu dilekatkan pada tisu lembut dan digerudi ke dalam tulang; ia tidak boleh digerudi ke tisu lembut

¢) la perlu dipasang dengan pengetahuan yang penuh tentang koridor selamat untuk mengelak kerosakan pada struktur penting (lihat panduan operasi 12 (a), (b) dan (c)

d) Wayar yang telah dipasang perlu dibuang sekiranya ia disingkirkan sebelum ditegangkan (hujungnya mungkin menjadi tumpul dan merupakan satu-satunya permukaan potongan, jadi haba tulang yang
tidak diingini boleh berlaku)

¢) Hujung wayar perlu dilindungi supaya anggota lain tidak cedera, sama ada dengan penutup yang dipasang kuat, atau dengan membengkokkan hujungnya ke arah gegelung.

HIBRID ATAU RANGKA GEGELUNG PENUH
a) Apabila rangka gegelung tunggal digunakan bersama dengan penetap (hibrid) gegelung awalnya perlu disokong oleh 2 bar tetulang yang dijarakkan, dijarakkan sekitar gegelung dan dilekatkan kepada skru tulang
pada hujung satu lagi penetap. Sekiranya retakan stabil, maka perkongsian muat penuh adalah mustahil, bar-bar ini perlu disingkirkan sejurus selepas pesakit bergerak dan pembengkakan tisu lembut telah surut.
Sekiranya retakan tidak stabil, bar perlu dikekalkan semasa pesakit menggerakkan bearing berat. la tidak seharusnya disingkirkan sehingga tulang digabungkan dengan secukupnya untuk berkongsi muatan
berpaksi, tetapi perlu disingkirkan sebagai sebahagian proses pendinamisasi sebelum penetap disingkirkan.
b) Apabila perlu, skru tulang tambahan perlu digunakan untuk mengimbangkan jarak di antara retakan dan titik penetap terdekat pada kedua-dua sisi.
¢) Semasa pemasangan skru, semasa menggunakan Selak Fiksasi Separuh Pin (nombor alat 80076) penjagaan perlu diambil untuk mengelak tisu lembut melekat kepada skru, kerana komponen ini tidak boleh
digunakan dengan skru pandu.
d) Semasa pemasangan 2 atau 3 rangka bulat, titik-titik berikut perlu diambil kira:
1) Bar penyambungan gegelung perlu dijarakkan dengan sekata yang mungkin di sekitar gegelung. Biasanya 3 adalah mencukupi. Jika 4 digunakan, penjagaan perlu diambil kerana muatan vertiks
berlebihan tidak dihantar kepada gegelung dengan alteratif kepanjangan bar sambungan yang tidak sekata.
2) Gegelung Sheffieldperlu disambung supaya 1/3 komponen, atau ruang di mana 2/3 gegelung digunakan bersendirian, adalah di atas satu sama lain.
3) Ruang di dalam 2/3 gegelung Sheffield atau 1/3 komponen gegelung lengkap, perlu diletakkan secara posterior.
4) Pengapit Sheffield perlu diletakkan pada 2/3 komponen gegelung Sheffield.
5) Sebaik-baiknya semua gegelung perlu dari saiz yang sama; rangka perlu digunakan supaya keseluruhan kaki, bukan hanya tulang, adalah di dalam pusat gegelung, dan boleh untuk measukkan dua jari di antara
gegelung dan tisu lembut untuk lilitan penuh.
6) Setiap gegelung perlulah pada 90 darjah kepada paksi segmen tulang yang ia digunakan.
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7) Bagi kestabilan sebaik-baiknya pada semua satah, memerlukan sudut di antara dua wayar luaran (sudut bersilang) lebih kurang 60 darjah. Ini boleh dicapai jika terdapat 7 lubang kosong di antara titik
fiksasi pada gegelung.
8) Setiap segmen tulang perlu disokong oleh 3 atau 4 wayar yang ditegangkan, yang mana semuanya boleh dipasang pada satu gegelung.
9) Untuk penggunaan ProCallus Fixator Hybrid Connection yang sesuai, gelung TL-HEX mesti digunakan.
e) Pesakit dibenarkan mula menggalas berat sentuhan kaki Galas berat dan fisioterapi yang progresif hendaklah diwujudkan, menurut pakar bedah penilaian kestabilan retak dan maklumat diperolehi daripada
penilaian radiologi.

AMARAN

Apabila deria biasa anggota diganggu, supaya pesakit tidak menerima maklum balas propioseptif biasa, sebarang sistem fiksasi tertakluk kepada di atas beban biasa. Dalam keadaan sebegini pesakit perlu
diingatkan tentang risiko lebihan bebanan peranti fiksasi, dan pakar perubatan perlu mengawal untuk masalah-masalah tertentu berkaitan lebihan bebanan, termasuk, kelonggaran, bengkok, atau kerosakan
komponen. Adalah disyorkan di dalam situasi sebegini bahawa sistem fiksasi dibina lebih teguh daripada yang biasa.

Semua produk fiksasi dalaman dan luaran Orthofix perlu digunakan bersama dengan implan, komponen dan aksesori Orthofix yang sepadan. Penggunaannya perlu dijalankan dengan peralatan Orthofix khusus, diikuti
dengan teknik pembedahan cermat yang disyorkan oleh pengeluar di dalam Panduan Teknik Operatif yang bersesuaian.

Simbol Penerangan

[E C Rujuk arahan untuk Penggunaan AWAS: Rujuk arahan gntuk penggunaan bag maklumat
peringatan penting
@ Guna sekali. Jangan guna semula
STERILE| R | STERIL. Disteil dengan penyinaran
TIDAK STERIL
LOT Nombor katalog Nombor lot

g Tarikh luput (tahun - bulan - hari)

( € c € o Penandaan CE bersesuaian dengan Arahan/Peraturan Eropah yang berkenaan

&I “ Tarikh pengilangan Pengilang

Jangan quna jika bungkusan telah dibuka atau rosak

Rx only AWAS: Undang-Undang Persekutuan (AS) menyekat peranti ini untuk dijual oleh atau atas arahan pakar perubatan
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PQEXFC08/19 Instructiunile de utilizare se pot modifica; cea mai recenta versiune a fiecirei instructiuni de utilizare este intotdeauna disponibila online. ~ C € o123
RO Informatii importante - cititi inainte de utilizare

SISTEMUL DE FIXARE EXTERNA ORTHOFIX®

Numele producatorului

o ORTHOFIX ORTHOFLY RL, iz elle Nazion , 37012 Busolengo (V)

Tel. 0039 (0) 45 6719000 - Fax 0039 (0) 45 6719380

DESCRIERE SI INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Sistemul de fixare externd Orthofix constd dintr-o serie de fixatori externi monolaterali sau circulari destinati intrebuintarii impreund cu suruburile pentru os, firele filetate sau firele Kirschner de la Orthofix si cu Sistemul de
fixare a fragmentelor. Aceste dispozitive sunt concepute ca mijloace de stabilizare a segmentelor osoase dintr-o gama largd de indicatii, inclusiv fracturi, imbinri de articulatii, elongatii de articulatii, transfer osos, alungire
si corectii angulare. Implanturile sistemului de fixare a fragmentelor sunt indicate in fracturi, avulsiuni ale ligamentelor osoase, osteotomii. Componentele Sistemului de fixare externd Orthofix nu sunt menite sd inlocuiasca
oasele sandtoase normale sau sd suporte presiunea sustinerii greutdtii intregului corp, mai ales in cazul fracturilor instabile sau in prezenta neconsoliddrii, consoliddrii intarziate sau a unei vindecari incomplete. Utilizarea de
mijloace de sprijin externe (de pilda, mijloace ajutatoare pentru mers) este recomandata in cadrul tratamentului. Sistemul consta din diverse module de aplicat in diferite locuri anatomice, de ex. tibie, femur, pelvis, humerus,
antebrat, mand si laba piciorului. Atunci cdnd este utilizat corect, sistemul de fixare externd Orthofix mentine functia membrelor, reduce la minim trauma chirurgicald a structurilor anatomice, pastreaza alimentarea cu
sange si potentialul osteogenical tesuturilor, si, in cazul in care este indicat, asigura aplicarea dinamizarii, pentru a intensifica procesul de vindecare a fracturilor. Toate dispozitivele Orthofix sunt destinate exclusiv
utilizarii profesionale. Chirurgii care supervizeaza utilizarea dispozitivelor Orthofix trebuie s aibd deplind cunostintd de procedurile de fixare ortopedica, precum si

ofntelegere corespunzatoare a filozofiei sistemului modular Orthofix. Pentru a promova utilizarea adecvatd a sistemului sau de fixare si a crea un instrument promotional si de instruire eficient, Orthofix a elaborat mai
multe manuale sau CD-ROM-uri care contin informatiile relevante (respectiv filozofia generala, aplicarea chirurgicald etc.) denumite ,Tehnici operatorii”. Acestea sunt disponibile in mai multe limbi, ca un serviciu
suplimentar pentru chirurgii care au adoptat sistemul Orthofix. Daca doriti sa primiti un exemplar personal, contactati Orthofix sau reprezentatul sau local autorizat, cu o descriere a dispozitivului medical ce
urmeaza a fi utilizat.

CONTRAINDICATII

Sistemul de fixare externd Orthofix nu este conceput sau comercializat pentru nicio alta intrebuintare in afard de cele indicate.

Utilizarea sistemului este contraindicatd in urmdtoarele situatii:

- Pacientii cu afectiuni mentale sau fiziologice care nu doresc sau nu sunt capabili sd urmeze instructiunile privind ingrijirile postoperatorii.

- Artrodiataza soldului, utilizand fixarea externd Orthofix in artropatiile inflamatorii i pentru pacientii cu varsta peste 45 de ani.

- Pacientii cu osteoporoza severa, pacientii cu seropozitivitate HIV si pacientii cu diabet zaharat sever, insuficient controlat.

- Pacientii cu sensibilitate la corpurile stréine. Tn cazurile in care se suspecteaza o sensibilitate la materiale, trebuie efectuate analize inainte de implantarea insertiei.

AVERTIZARI & PRECAUTII

. Compresia nu este niciodata recomandata intr-o fractura recenta.

. Deplasarea axiald se poate produce in cazul in care corpul fixatorului nu este aliniat si paralel cu osul.

. Deplasarea mediana sau laterald se poate produce in cazul in care corpul fixatorului nu este amplasat paralel cu diafiza.

. Trebuie manifestatd o atentie deosebitd pentru ca suruburile s& nu intre in articulatii sau sa nu lezeze lamele cartilaginoase la copii.

. Instructiunile privind dinamizarea si terapia fizica trebuie urmate de la caz la caz i in functie de sistemul de fixare folosit, si trebuie instituite cand si asa cum considera adecvat chirurgul, in conformitate cu rezultatele

clinice si radiologice.

6. Orice dispozitivimplantat in pacient, precum suruburile pentru os, firele filetate, firele Kirschner, implanturile cu Sistemul de fixare a fragmentelor si in general orice dispozitiv cu eticheta,,de unica folosinta’,
inclusiv camele si bucsele oricarui dispozitiv de fixare externd, NU TREBUIE REFOLOSITE.

7. Lungimea suruburilor si lungimea firelor trebuie alese in functie de dimensiunile oaselor si ale tesuturilor moi. Filetul suruburilor este conic ca design si se ingusteaza spre varf, de exemplu, de la 6,0 la 5,0mm intre axul
sivarful suruburilor Orthofix standard, sau dea 6,0 1a 5,6mm la suruburile XCaliber. Lungimea filetului ar trebui sd fie astfel incét cel putin un filet intreg s& ramana in afara cortexului de intrare, iar varful surubului
sd treacd cu putin de al doilea cortex. Lungimile filetelor suruburilor sunt furnizate in trepte de 10mm, astfel incat sa nu fie expusi in afara cortexului de intrare mai mult de 10mm. Penetrarea excesiva a celui de-al
doilea cortex de catre orice tip de surub trebuie evitata, din cauza riscului de leziuni ale tesuturilor moi. Suruburile pentru os nu trebuie introduse niciodata astfel incat tija netedd sa penetreze cortexul de intrare, din
cauza riscului de leziuni ale osului.

8. Din cauza designului conic al filetului, orice incercare de a scoate un surub Orthofix o datd ce a fost introdus poate duce la slabirea acestuia.

9. Diametrul surubului trebuie selectat in functie de diametrul osului: pentru un diametru al osului mai mare de 20mm, se recomanda folosirea unor suruburi pentru os de 6-5 sau 6-5,6mm; pentru un diametru al
osuluiintre 12 si 20mm, suruburi pentru os de 4,5-3,5mm, iar pentru un diametru al osului intre 9 si 12mm, se recomanda folosirea unor suruburi pentru os de 3,5-3,2mm.

10. Pentru suruburile pentru os cu perforare in prealabil, este imperios necesara perforarea in prealabil cu ajutorul unor vérfuri de burghiu si a unor ghidaje pentru burghiu, anterior introducerii suruburilor. Corelarea canelu-
rilor de pe suruburi cu cele de pe varfurile de burghiu il ajutd pe chirurg sa foloseasca vérful de burghiu potrivit. Vérfurile de burghiu tocite pot provoca vatamari termice osului, asa ca trebuie eliminate intotdeauna.

11.Suruburile autofiletante cu diametrul filetului de 5,00mm sau mai mare nu trebuie introduse niciodata cu ajutorul unei scule electrice, ci intotdeauna cu mana sau cu ajutorul unui burghiu de mand. Suruburile
autofiletante cu un diametru mai mic al filetului pot fi introduse cu ajutorul unui burghiu electric la o viteza redusa.

12. Latdierea suruburilor pentru os XCaliber, acestea trebuie taiate fie inainte de insertie, fie dupa ce au fost toate introduse, fixatorul aplicat si suruburile care blocheaza clema in pozitie bine strénse. Acestea nu trebuie tiate
niciodatd dupa insertie, inainte de aplicarea fixatorului, deoarece o parte din forta de taiere poate fi transferatd asupra osului.

13.Suruburile pentru os XCaliber sunt proiectate s fie autofiletante, iar introducerea directa cu ajutorul unui burghiu de ménd este recomandata in majoritatea cazurilor. Totusi, atunci cand insertia suruburilor
autofiletante este realizata in diafiza osoasa, se recomanda perforarea in prealabil; atunci cand osul este dur, utilizati un vérf de burghiu de 4,8mm printr-un ghidaj pentru burghiu; atunci cand calitatea osului
este scdzuta sau in regiunea metafizara unde cortexul este subtire, trebuie folosit un vérf de burghiu de 3,2mm. Insertia surubului, fie ca a fost sau nu efectuatd perforarea in prealabil, trebuie realizatd intotdeauna
doar cu ajutorul unui burghiu de mand sau al unei chei cu méner in forma de T. Este important sa se aplice o fortd moderatd pentru ca surubul sa poatd intra in primul cortex. Introducerea poate fi finalizata cu
ajutorul cheii cu maner in forma de T. Suruburile pentru os folosite in diafiza trebuie introduse intotdeauna in centrul axei osului, pentru a evita slabirea acesteia. in toate cazurile, chirurgul trebuie sa tina cont de
dimensiunea cuplului de torsiune necesard pentru a introduce surubul. Dacd acesta pare strans mai tare decét de obicei, este mai sigur sa scoateti surubul si sa-I curatati, apoi sa perforati din nou orificiul cu
ajutorul unui vérf de burghiu de 4,8mm, chiar dacé acesta a fost deja folosit.

14.Tijele de perforare cu diametrul de 4mm sunt autofiletante si pot fi introduse cu ajutorul unui burghiu electric. Aceste tije sunt folosite impreuna cu Fixatorul de prefixare pentru ligamentotaxis-ul temporar
al gleznei si genunchiului. Dupd insertie, ele trebuie taiate, iar capetele protejate astfel incat pacientul sa nu-si poata vatama cellalt picior. Tijele de perforare Orthofix sunt dispozitive de unicé folosintd si nu
trebuie refolosite niciodatd. Acestea sunt conectate la Barele de prefixare prin intermediul a doud Cleme pentru Tijele de perforare.

15. (and suruburile urmeaza a fi fixate prin intermediul a 3 sau 5 cleme de sprijin pentru suruburi, este foarte important ca ele sa fie introduse urméndu-se procedura corecta, astfel incét sa fie paralele atunci cand sunt pozi-
tionate. Acest lucru este realizat prin utilizarea de ghidaje pentru suruburi in sabloanele sau clemele pentru fixator furnizate, si prin perforarea in prealabil a orificiului pentru surub, atunci cand este cazul, prin
dimensiunea corespunzatoare a ghidajului de perforare. Clemele trebuie strénse astfel incat ghidajele pentru suruburi sa fie prinse uniform si mentinute intr-o pozitionare corecta unele fata de altele.

16. Atundi cdnd suruburile sunt introduse intr-una dintre clemele pentru fixator, in asemenea mod incat unul dintre locasurile de sprijin pentru surub de la capatul clemei este gol, este important ca acesta sa fie umplut cu un
surub scurt, de formd, astfel incét partea acoperitoare a clemei s exercite aceeasi presiune asupra tuturor suruburilor.

17.Clema in formd de T a Fixatorului extern XCaliber permite pozitionarea fie paraleld, fie convergentd a suruburilor proximale. La utilizarea clemei in formd de T, primul surub care va fi introdus trebuie sa se afle
intotdeauna in locasul de sprijin pentru surub care face parte din clema dreapta fixd; suruburile urmatoare trebuie sa se afle in sectiunea convergentd a clemei in forma de T. La utilizarea modului convergent,
fixatorul trebuie pozitionat la distanta corecta de os inainte de introducerea celui de-al doilea surub, deoarece fixatorul nu va glisa de-a lungul suruburilor convergente.

18. Pentru o fixare mai stabild a unei fracturi cu ajutorul unui fixator, recomandam ca surubul pentru os cel mai apropiat sa fie aplicat destul de aproape de marginea fracturii (se recomandd minim 2cm) si ca aceste distante
s fie egale de ambele pérti ale fracturii. In acest scop este furnizatd dulia suplimentara (10037 sau 91037).

19. (and sunt probabile conditii cu o incércare neobisnuit de mare, precum sustinerea greutatii corporale cu o aplicare femurala, sau atunci cnd pacientul céntdreste foarte mult, inainte ca articulatiile sferice sa fie blocate
in pozitie, corpul fixatorului trebuie aliniat astfel incét piulita care blocheaza corpul s fie in unghi de 90 de grade fata de planul suruburilor. In plus, pentru o stabilitate mai bund, unitatea de compresie-elongatie
poate i aplicata pe corpul fixatorului si blocata in pozitie.

20.Firele filetate si implanturile cu Sistemul de fixare a fragmentelor sunt perforate direct in os si au un filet cilindric ce le permite sd fie retrase dupd insertie. Atunci cand canelura Implantului de fixare a fragmen-
telor este aproape de cortex, viteza de insertie trebuie redusa.
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21.Nu trebuie efectuata nicio incercare de a introduce un fir Kirschner mai mult de o singurd data; deoarece vérful se poate toci i este singura suprafatd de taiere, se poate produce o incalzire nedoritd a osului.

22.Se recomanda utilizarea de instrumentar Orthofix adecvat pentru inserarea corectd a suruburilor pentru os si a firelor Kirschner.

23.0ri de cate ori un fir Kirschner sau un fir de ghidaj este folosit pentru ghidarea unui alezor, varf de burghiu sau surub canelat in pozitie:

a) Firul Kirschner sau firul de ghidaj trebuie sd fie intotdeauna NOU.

b) Firul trebuie verificat inainte de insertie, pentru a exclude orice zgarieturi sau indoituri.

o) Tn timpul introducerii oricérui instrument sau implant pe deasupra unui fir, chirurgul trebuie sa monitorizeze varful firului pe it de continuu posibil, pentru a exclude introducerea involuntaré a firului mai
departe decat era cazul.

d) Tn timpul fiecrei treceri a instrumentului sau implantului, chirurgul trebuie s se asigure ¢ pe fir sau in interiorul instrumentului sau implantului nu s-au acumulat niciun fel de resturi osoase sau de alta
natura, care |-ar putea face pe acesta din urmd sa se uneasca cu firul si sa-l impingd inainte.

24.Este imposibila curétarea adecvatd a interiorului unui varf de burghiu canelat pentru a exclude resturile organice sau de alta natura ramase dupd utilizare. PRIN URMARE, VARFURILE DE BURGHIU CANE-
LATE NU TREBUIE REFOLOSITE NICIODATA. ACESTEA SUNT DESTINATE DOAR UTILIZARII PENTRU UN SINGUR PACIENT. Daci un vérf de burghiu canelat urmeazi a fi utilizat 0 a doua oara la acelasi
pacient, chirurgul trebuie sd se asigure ca varful de burghiu este neobturat, scotdndu-I din unitatea electricd si trecand un fir prin el.

25. Chiar si atunci cand un varf de burghiu canelat este nou, recomanddm trecerea unui fir prin acesta anterior utilizarii, pentru a vd asigura cd lumenul este neobturat.

26.Pentru a tensiona firele Kirschner, ménerul dispozitivului de tensionare a firelor trebuie deschis la maxim, iar dispozitivul introdus complet pe deasupra firului si in contact cu fata unitatii de glisare, pentru a va
asigura cd din dispozitivul de tensionare ies in afara cel putin 6 cm de fir.

27.Firele montate pe inele Sheffield complete trebuie tensionate la minim 1200N. Tensiunea trebuie redusd la 800-1000N atunci cand sunt utilizate fire Kirschner cu o oliva centrald pentru a stabiliza un fragment.
Atunci cand este utilizat Inelul pentru laba piciorului 81500, tensionarea este redusa in functie de pozitia orificiului utilizat. Daca orificiul nr. 1 se afld la capatul fiecarui brat al Inelului pentru laba piciorului,
tensiunile maxime ale firelor sugerate sunt dupd cum urmeaza: orificiile 1-3: 500N, orificiile 4-7: 700N, orificiile 8-11: 1000N, orificiile 11-17: 1200N, dincolo de orificiul 17: ca intr-un inel circular.

Tensiunea ar trebui, de asemenea, redusa la intre 600 si 800N atunci cand firele sunt aplicate la distantd de inel. Cand Clema cu balamale este utilizatd pentru a pozitiona un fir oblic indepartat de inel, tensiunea
excesiva poate face balamaua blocata sa alunece. Tensionarea trebuie sa inceteze dac se observé indoirea clemei. in timpul strangerii surubului clemei cu fir, este important sa nu ridicati dispozitivul de tensionare a firului,
deoarece aceasta poate provoca ruperea firului Kirschner.

28.n cazul in care un inel hexagonal TrueLok este utilizat pentru un cadru hibrid, consultati instructiunile disponibile in brogura PQTLK, (PQTLH) si PQWTN.

29.Saiba cu fantd poate fi utilizatd intr-o diversitate de pozitii, impreund cu un fixator de inel. Cantitatea de tensiune posibila cu acest dispozitiv depinde de distanta sa de inel, fiind de maxim 1000 newtoni. Cénd este
atasat direct pe un inel, trebuie sa aveti grija sa tineti dispozitivul de tensionare la orizontald, pentru a evita indoirea si deteriorarea firului.

30. Toate echipamentele trebuie examinate cu atentie anterior utilizdrii, pentru a va asigura ca sunt in stare bund de functionare. NU FOLOSITI dacd o componentd sau un instrument este considerat(a) a fi defi-
citar(d), deteriorat(d) sau suspect(d). Cadrele de fixare hibride pentru utilizarea la corectia progresiva a diformitatilor trebuie asamblate in prealabil si testate anterior aplicdrii, pentru a va asigura ca vor oferi
corectia doritd si c balamalele sunt la nivelul adecvat.

31.Fixatorul trebuie aplicat a o distantd suficientd de piele pentru a permite umflarea post-operatorie si curdtarea, retinand cd stabilitatea sistemului depinde de distanta dintre os si fixator. Daca fixatorul este
amplasat la o distanta mai mare de 4cm fatd de os, utilizarea a 3 suruburi de fiecare clema este recomandabila.

32.Blocarea finald a articulatjilor sferice ale gamei de fixatoare 10000, 30000/31000 sau 90000 se realizeaza cu ajutorul unei chei de torsiune, care trebuie rdsucita numai in sensul acelor de ceasornic. Un clicindica
faptul cé a fost aplicat cuplul de torsiune corect. Orice incercare de a debloca cama sau orice surub cu ajutorul cheii de torsiune va deteriora angrenajul. Cheia de torsiune este presetatd la o valoare specificd, respectiv
de 15Nm £ 0,5 pentru gama 30000/31000 (30025) i de 27Nm =+ T pentru gamele 10000 si 90000 (10025). Aceasta valoare trebuie verificatd cel putin o datd la doi ani sau oricand instrumentul se deterioreaza,
prin returnarea acestuia la reprezentatul local autorizat. Camele si bucsele din articulatiile sferice ale gamelor de fixatori 10000, 30000, 31000 si 90000 trebuie inlocuite dupa fiecare utilizare. Nota: Daca la
strangerea camelor si bucselor cu ajutorul cheii de torsiune marcajul de pe camd se deplaseaza intr-un unghi mai mare de 170° fatd de poxzitia complet deblocata, toate camele si bucsele trebuie inlocuite. Daca
problema persista, intrequl fixator trebuie inlocuit. Utilizarea unei chei de torsiune nu este necesara pentru blocarea finald a articulatiilor sferice ale Fixatorului extern XCaliber. Blocarea finald este realizatd cu
ajutorul unei chei imbus. Camele pot i blocate in pozitie de pe oricare parte a clemei. Ele trebuie intoarse catre sectiunea mai groasd a insertiei colorate pana cand sunt inchise strans, iar cama ajunge la cel
putin 50% din distanta aferentd adanciturii.

33.Fixatorul 30000 este indicat doar pentru membrele superioare. Fixatorul 31000 este indicat pentru membrele superioare si pentru membrele inferioare ale pacientilor cu o greutate mai mica de 45kg (100 de livre).

34, Componentele este posibil s nu fie interschimbabile intre toate sistemele de fixare extern Orthofix. Consultati ghidurile individuale de tehnici operatorii pentru a vedea care componente sunt interschimbabile. in mod
deosebit, a cesta nu este adecvat pentru utilizarea impreuna cu inelele mai vechi, din seria 80000.

35.Cand o fracturd instabild este tratata cu fixatorul hibrid, trebuie folosite vergele de armatura.

36.Este posibil sa fie necesare echipamente suplimentare, precum clesti de tdiat firele, ciocan si burghiu electric, pentru aplicarea si indepdrtarea dispozitivelor de fixare.

37. Integritatea suruburilor si a cadrului trebuie monitorizatd la intervale regulate.

38.Este necesard o igiend meticuloasd a locului in care sunt amplasate suruburi sau fire.

39. Toti pacientii trebuie sa primeasca instructiuni cu privire la utilizarea si intretinerea fixatorului lor, precum si la ingrijirea locului de amplasare a tijelor.

40.Pacientii trebuie instruiti sd semnaleze orice efecte adverse sau neanticipate chirurgului curant.

41.Fisura de la locul fracturii trebuie reevaluata periodic in timpul vindecrii, si trebuie efectuate ajustdrile necesare ale cadrului. Separarea persistentd a capetelor fracturii poate duce la intérzierea consoliddrii
osului.

42.a pacientii care sunt in plin proces de osteogenezd de elongatie, rata de elongatie (de obicei de Tmm pe zi, adica 1/4 de rotatie a unitatii de compresie-elongatie o data la sase ore) trebuie controlatd si ajustata
in functie de rata de osificare, monitorizata radiologic.

43.Indeprtarea dispozitivului: chirurgul trebuie s ia decizia definitiva daca un dispozitiv de fixare poate fi indepartat.

44.Nu utilizati componente ale Sistemelor de fixare externd Orthofix impreuna cu produse ale altor producatori, cu exceptia cazuluiin care
se specificd altfel, deoarece asemenea asociere nu este acoperita de validarea necesara.

45. Produsele al caror cod de bare si lot prezinta vizibilitate redusa, impiedicand astfel identificarea clar si trasabilitatea, NU SE UTILIZEAZA.

POSIBILE EFECTE ADVERSE

. Leziuni ale nervilor sau vaselor de sdnge cauzate de insertia firelor si suruburilor.

. Infectii ale cdilor suruburilor pentru os superficiale sau profunde, osteomielitd sau artrita septica, inclusiv drenajul cronic al locurilor de amplasare a suruburilor pentru os ulterior indepartarii dispozitivului.
. Edeme sau umflare; posibila crestere a presiunii in cavitatea anatomicd.

. Contracturd a articulatiei, subluxatie, dislocare sau pierderea razei de miscare.

. Consolidare osoasa prematurd in timpul osteogenezei de elongatie.

. Posibila tensiune a tesuturilor moi si/sau cadrului in timpul manipularii calusului osos (adica corectia diformitatii osoase si/sau alungirea osului).
. Esecul osului de a se regenera satisfacdtor, aparitia neconsolidarii sau a pseudartrozei.

. Fractura osului regenerat sau prin orificiile suruburilor pentru os ulterior indepartarii dispozitivului.

9. Slabirea sau ruperea suruburilor pentru os.

10. Leziuni osoase din cauza alegerii unor suruburi pentru os inadecvate.

11. Diformitate osoasa sau equinus-ul labei piciorului.

12. Persistenta sau recurenta afectiunii initiale necesitand tratament.

13.0 noud interventie chirurgicald pentru a inlocui o componentd sau intreaga configuratie a cadrului.

14. Dezvoltarea anormald a lamelor cartilaginoase la pacientii imaturi din punct de vedere scheletic.

15.Reactie la un corp strdin fata de suruburile pentru os sau componentele cadrului.

16. Necroza tisulara in urma insertiei suruburilor pentru os.

17.Presiune asupra pielii provocata de componentele externe atunci cand spatiul ldsat este necorespunzator.

18. Discrepant intre lungimea membrelor.

19.Hemoragie operatorie excesiva.

20.Riscurile intrinseci asociate cu anestezia.

21. Dureri netratabile.

22. Sechestrare osoasa in urma perforarii rapide a cortexului osos cu acumulare de caldurd si necrozarea osului.
23. Tulburdri vasculare incluzénd tromboflebitd, embolus pulmonar, hematoame traumatice, necroza avasculara.
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Avertizare: Acest dispozitiv nu este aprobat pentru atasarea cu suruburi sau fixarea de elementele posterioare (pedicule) ale coloane vertebrale cervicale, toracice sau lombare.

Important
Nuiin toate cazurile chirurgicale se obtin rezultate bune. In orice moment pot aparea complicatii suplimentare, din cauza utilizérii inadecvate, din motive medicale sau din cauza defectarii dispozitivului, care
sd necesite 0 noud interventie chirurgicald pentru a indepdrta sau inlocui dispozitivul de fixare extern. Procedurile preoperatorii si operatorii incluzénd cunoasterea tehnicilor chirurgicale i selectarea si amplasarea



adecvatd a dispozitivelor de fixare externd reprezinta considerente importante in utilizarea cu succes a dispozitivelor de fixare externa Orthofix de cétre chirurg. Selectia adecvatd a pacientilor si abilitatea acestora de a
respecta instructiunile medicului si de a urma regimul de tratament prescris vor influenta in mare masurd rezultatele. Este important sa monitorizati pacientii si sd alegeti terapia optima in conditiile date de limitari
si/sau activitate fizicd si/sau mentald. Dacd un candidat la interventie chirurgicala manifesta orice contraindicatii sau este predispus la orice contraindicatii, NU UTILIZATI dispoxzitivele de fixare externd Orthofix.

INFORMATII PRIVIND SIGURANTA RMN

(u exceptia cazului in care este altfel specificat in instructiunile de utilizare suplimentare specifice pentru produs, se aplicd urmdtoarele:

« Sistemul de fixare externd Orthofix nu a fost evaluat din punct de vedere al siqurantei si compatibilitatii (cu alte cuvinte, incdlzirea, migrarea sau artefactul de imagine) fn mediul MR;
« Siguranta sistemului de fixare externd Orthofix in mediul rezonantei magnetice este necunoscutd. Scanarea unui pacient care prezintd acest dispozitiv poate duce la vatamarea sa.

Materiale

Sistemul de fixare externd Orthofix este alcatuit din componente de otel inoxidabil, aliaj de aluminiu si plastic. Aceste componente care intra in contact cu pacientul sunt tijele percutanate (suruburile pentru os),
firele K, varfurile de burghiu, ghidajele folosite in timpul insertiei suruburilor, trocarele si aparatele de masurat adancimea oaselor. Acestea sunt fabricate din otel inoxidabil de uz chirurgical. Unele dintre suruburile de
os pentru fixare externd Orthofix (tijele) sunt furnizate cu un strat subtire, tratat cu plasmd, de hidroxiapatita (HA) pe portiunea filetatd a axului.

Produs STERIL si NESTERIL
Orthofix furnizeaza anumite dispozitive de fixare externa STERILE, in timp ce celelalte sunt furnizate NESTERILE.
Consultati eticheta produsului pentru a determina sterilitatea fiecdrui dispozitiv.

Steril
Disporzitivele sau kit-urile furnizate in stare STERILA sunt etichetate ca atare.
Continutul ambalajului este STERIL, cu exceptia cazului in care ambalajul este deschis sau deteriorat. Nu folositi daca ambalajul este deschis sau deteriorat.

Nesteril

Cu exceptia cazului in care sunt notate altfel, componentele de fixare externd Orthofix sunt furnizate in stare NESTERILA. Orthofix recomanda ca toate componentele NESTERILE s fie curatate si sterilizate adecvat
urmand procedurile recomandate de curdtare si sterilizare.

Integritatea si performanta produsului sunt asigurate doar daca ambalajul este nedeteriorat.

Curatare si intretinere (Atentie, a se vedea instructiunile PQ ISP)

Anterior utilizarii, produsul NESTERIL trebuie curatat folosind un amestec de 70% alcool de uz medical si 30% apd distilatd. Dupa curatare, dispozitivul si/sau componentele sistemului trebuie clétite bine in apa distilatd sterild si uscate
folosind o carpa curatd, netesuta. Lubrifiati toate componentele, cu exceptia ansamblului came, bucse si articulatii sferice cu ulei lubrifiant pentru utilizari medicale, ori de cate ori este necesar (a se vedea Manualele de tehnici
operatorii detaliate). Dacd fixatorul este de tip reutilizabil, dupa ce a fost indepartat de pacient, trebuie dezasamblat complet, camele si bucsele eliminate si toate celelalte componente curdtate folosind fie apa oxigenata 12%, fie un
detergent recomandat. Pentru a preveni coroziunea, componentele trebuie mentinute uscate, iar detergentii ce contin ioni de fluorura, clorurd, bromurd, iodura sau hidroxil trebuie evitati la curétare, deoarece vor deteriora stratul negru
oxidat anodic de pe orice produse Orthofix, iar aceasta poate declansa procesul de coroziune sub tensiune. inainte de sterilizare, toate componentele trebuie inspectate, deoarece deteriorarea suprafetei componentelor metalice poate
reduce rezistenta de durata si rezistenta la oboseald si poate duce la coroziune. Daca componentele sunt deteriorate in orice mod, trebuie schimbate imediat cu altele noi. Asamblarea fixatorului trebuie efectuatd apoi, pentru a va asigura
c sunt prezente toate componentele. Nota: camele si bucsele sunt DE UNICA FOLOSINTA pentru toti fixatorii. Acestea TREBUIE eliminate si inlocuite de fiecare daté cand un fixator este curétat dup3 utilizare si anterior sterilizarii.

ORICE DISPOZITIV CU ETICHETA,,DE UNICA FOLOSINTA” NU TREBUIE REFOLOSIT NICIODATA. ORTHOFIX ESTE RESPONSABIL DOAR PENTRU SIGURANTA $I EFICIENTA IN CAZUL PRIMEI UTILIZARII PE
PACIENT A DISPOZITIVELOR DE UNICA FOLOSINTA. Institutia sau practicianul poarta raspunderea deplina pentru orice utilizare ulterioari a acestor dispozitive.

Sterilizare

Ciclul de sterilizare recomandat si validat este:
Metoda Ciclu Temperatura Timp de expunere
Abur Pre-vidare 132°-135°C [270°-275°F] Minim 10 minute

Fixatorul trebuie sterilizat in stare asamblatd, dar articulatiile sferice, piulitele care blocheaza corpul central si suruburile care blocheaza clema in pozitie TREBUIE ldsate nestranse. Sterilizarea fixatorului cu una sau mai multe arti-
culatii blocate in pozitie va cauza probabil fisuri. Sterilitatea nu poate fi asigurata dacé tavita de sterilizare este supraincarcatd. Nu supraincarcati tavita de sterilizare si nu includeti implanturi sau instrumente suplimentare
din nicio sursa.

Orthofix este responsabil doar pentru siguranta si eficienta in cazul utilizérii initiale pe pacient a dispozitivelor de fixare externa. Institutia sau practicianul poarta raspunderea deplina
pentru orice utilizare ulterioara a dispozitivelor.

ATENTIE: Tn conformitate cu legislatia federala (din SUA), vanzarea acestui dispozitiv nu poate fi efectuata decat la recomandarea sau de citre un medic.

Cadre de fixare externa care folosesc inele
si fire tensionate

INSERTIA FIRELOR

Atunci cénd firele Kirschner sunt introduse pentru utilizarea impreund cu un cadru pe baza de inel, fie el hibrid sau un cadru circular complet:

a) acestea trebuie introduse din partea in care tesuturile moi sunt cele mai expuse riscului

b) acestea trebuie filetate prin tesuturile moi si introduse prin perforare prin os; nu trebuie niciodata introduse prin perforare prin tesuturile moi

¢) acestea trebuie introduse in deplind cunostintd a coridoarelor sigure, pentru a evita lezarea structurilor vitale (a se vedea manualele de utilizare 12 (a), (b) si (¢)

d) un fir care a fost introdus o data trebuie eliminat intotdeauna dacd este indepartat inainte de tensionare (vérful se poate toci si este singura suprafatd de taiere, asa ca se poate produce o incalzire nedoritd a
osului)

e) capetele firelor trebuie protejate astfel incat celdlalt membru sd nu fie vatdmat, fie cu acoperitori montate ferm, fie prin indoirea capetelor spre inel.

CADRE HIBRID SAU CU INEL COMPLET
a) Atunci cand un cadru cu un singur inel este utilizat impreund cu un fixator (hibrid), inelul trebuie intotdeauna sprijinit initial de 2 vergele de armaturd distantate uniform, repartizate in jurul inelului si atasate
de suruburile pentru os de la celdlalt capat al fixatorului. Dacd fractura este stabild, astfel incat este posibild sustinerea integrald a greutatii, tijele trebuie indepdrtate imediat ce pacientul este mobil si inflamatia
tesuturilor moi s-a redus. Daca fractura este instabild, vergelele trebuie mentinute cat timp pacientul isi mobilizeaza sustinerea greutatii. Ele nu trebuie indepartate pand cand osul nu este consolidat suficient
pentru a partaja sarcina axiald, dar trebuie indepartate in cadrul unui proces de dinamizare inainte de indepartarea fixatorului.
b) Acolo unde este cazul, trebuie folosit un surub pentru os suplimentar, pentru a egaliza distanta dintre fractura si cel mai apropiat punct de fixare de pe ambele parti.
¢ In timpul insertiei suruburilor, cand utilizati un Bolt de fixare cu semi-tija (numar piesa 80076), trebuie s aveti grija sa evitati prinderea tesuturilor moi de surub, deoarece aceastd componentd nu poate fi
utilizata impreund cu un ghidaj pentru surub.
d) La asamblarea unui cadru circular cu 2 sau 3 inele, trebuie luate in considerare urmatoarele puncte:
1) Vergelele de legatura a inelelor trebuie distantate cat mai uniform posibil in jurul inelelor. Tn mod obisnuit, 3 sunt suficiente. Dacd sunt utilizate 4, trebuie sa aveti grija ca sarcinile verticale excesive sa nu
fie transmise inelului prin modificarea neuniformd a lungimii vergelelor de legaturd.
2) Inelele Sheffield trebuie asamblate astfel incat componentele de 1/3 sau spatiile in care un inel de 2/3 este utilizat singur, se afld unele deasupra altora.
3) Spatiul dintr-un inel Sheffield de 2/3 sau componenta de 1/3 a unui inel complet trebuie intotdeauna pozitionate posterior.
4) 0 clemd Sheffield trebuie intotdeauna pozitionata pe componenta de 2/3 a unui inel Sheffield.
5) In mod ideal, toate inelele trebuie sa fie de aceeasi dimensiune; cadrul trebuie aplicat astfel incét intregul picior, nu doar osul, s se afle in centrul inelului, si sa fie posibil sa introduceti doua degete intre
inel si tesuturile moi pe intreaga circumferintd.
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6) Fiecare inel trebuie sd fie in unghi de 90 de grade fata de axa segmentului osos cdruia ii este aplicat.
7) Pentru o stabilitate ideala pe toate planurile, trebuie sd existe un unghi intre cele dou fire exterioare (unghi de intersectare) de aproximativ 60 de grade. Acest lucru este realizat dacd exista 7 orificii goale

intre punctele de fixare de pe inel.

8) Fiecare segment osos trebuie sustinut de 3 sau 4 fire tensionate, care pot fi toate montate pe un inel.

9) Pentru o utilizare conforma a Conexiunii Fixatorului Hibrid ProCallus, trebuie aplicate numai inele TL-HEX.
e) Pacientului fii este permis la inceput doar s pund usor piciorul in pmént. Sustinerea progresiva a greutatii si fizioterapia trebuie sd fie stabilite in conformitate cu evaluarea de catre chirurg a stabilitatii

fracturii si a informatiilor provenite din evaluarea radiologica.

ATENTIE

Atundi cand senzatia normal a membrului este perturbatd, astfel incét pacientul nu percepe feedback-ul proprioreceptiv normal, orice sistem de fixare poate fi supus unor sarcini mai mari decat valorile normale. in
asemenea circumstante, pacientul trebuie avertizat in legatura cu riscul incarcarii excesive a dispozitivului de fixare, iar medicul trebuie s caute anumite probleme aferente incarcdrii excesive, precum slabirea, indoirea sau

ruperea componentelor. in aceste situati, se recomanda ca sistemul de fixare s fie construit astfel incat s& fie mai solid decét ar putea fi necesar in mod obisnuit.

Toate produsele Orthofix de fixare interna si externd se recomanda a fi utilizate impreuna cu implanturile, componentele si accesoriile Orthofix corespunzatoare. Aplicarea lor se recomanda a fi efectuata cu ajutorul

instrumentarului Orthofix specific, urmand cu atentie tehnica chirurgicald recomandatd de producator in Manualul de tehnici operatorii adecvat.

Simbol Descriere
[E é CONSULTATI INSTRUCTIUNILE DE UTILIZARE ATENTIE: (onsu\tag instructiunile de ut\.hzare pentru informatii
importante de avertizare
@ De unicd folosintd. A nu se reutiliza
STERILE STERIL. Sterilizat prin iradiere
NESTERIL
LOT Numir de catalog Numar lot

s

Data expirdrii (an - lund - zi)

g3

c E 0123

Marcare CE in conformitate cu Directivele/Regulamentele Europene aplicabile

Data fabricatiei

Fabricatie

] |
®

Nu utilizati dacd ambalajul este deschis sau deteriorat

Rx Only

ATENTIE: Legea federald (SUA) limiteazd vanzarea acestui dispozitiv de catre sau la hotdrarea unui medic
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ORTHOFIX * EXTERNAL FIKSASYON SISTEMI

Uretici firma

0 0RTHOFIX® ORTHOFIX SRL, via Delle Nazion 9, 37012 Bussolengo (VR) Italya

Tel. 0039 (0) 45 6719000 - Faks 0039 (0) 45 6719380

AGIKLAMA & KULLANIM ENDiKASYONLARI

Orthofix Eksternal Fiksasyon Sistemi Orthofix kemik vidalari, digli teller veya Kirschner telleri ve Fragment Fiksasyon Sistemi ile baglantili olarak kullanilmak tizere tasarlanmis monolateral veya sirkiiler

eksternal fiksatorler dizisinden olusmaktadir. Bu cihazlar; kinklar, eklem kaynastirmasi, eklem distraksiyonu, kemik nakli, kemik uzatmasi ve anguler diizeltmeleri iceren genis yelpazedeki endikasyonlarda kemik
segmentlerini sabitlemek icin kullanilir. Fragment Fiksasyon Sistemi implantlan kiriklarda, kemik bag dokusu aviilsiyonlari ve ostektomilerde endikedir. Orhofix Eksternal Fiksasyon Sistemi parcalar tzellikle

de stabil olmayan kiriklarda veya birlesmenin olmadig, birlesmenin gecikmeli oldugu veya iyilesmenin tamamlanmadigi durumlarda saglikl kemiklerin yerini tutmak veya tam agirliklari tagimak iizere
tasarlanmamistir. Harici desteklerin (yiiriime yardimalari gibi) kullaniimasi tedavinin bir pargasi olarak tavsiye edilmektedir. Sistem farkli anatomik alanlara, yani tibia, femur, pelvis, humerus, dnkol, el ve ayaklara,
uygulanmak iizere tasarlanan cesitli modiillerden olusmaktadir. Dogru kullanildiginda, Orthofix Eksternal Fiksasyon Sistemi ekstremite fonksiyonunu korur, anatomik yapilarin cerrahi travmalarini en aza indirger, dokularin
kan akisini ve osteojenik potansiyelini muhafaza eder ve endike oldugu yerlerde kirik tedavi siirecinin iyilestirilmesi iin dinamizasyon uygulamasini saglar. Biitiin Orthofix cihazlari yalnizca profesyonel kullanim igin
tasarlanmistir. Orthofix cihazlarin kullanimin teftis eden cerrahlanin ortopedik fiksasyon prosediirlerine iliskin tam farkindaliga sahip olmanin yaninda Orthofix modiiler sisteminin felsefesini de yeterli diizeyde
anlamis olmalan gerekmektedir. Fiksasyon sisteminin uygun kullanimini saglamak ve etkili bir tanitici ve egitici arag olusturmak amaciyla Orthofix, ilgili bilgileri iceren “Operatif Teknikler” adi verilen cesitli kullanim
kilavuzlari ve CD'ler gelistirmistir (genel felsefe, cerrahi uygulama vb.). Bunlar Orthofix sistemini benimseyen cerrahlar icin tamamlayici bir hizmet olarak cesitli dillerde mevcuttur. Kisisel bir niisha edinmek
isterseniz, liitfen kullanilacak tibbi cihazin agiklamasiyla birlikte Orthofix veya yerel yetkili temsilcileri ile iletisime geginiz.

KONTRENDIKASYONLAR

Orthofix Eksternal Fiksasyon Sistemi endikasyonlari disinda kullanimlar igin tasarlanmamistir ve bu amacla satiimaz.

Sistemin kullanimi asadidaki durumlarda kontrendikedir:

- Postoperatif bakim talimatlarini takip etmekte isteksiz veya takip etme becerisine sahip olmayan akli veya fizyolojik rahatsizliklara sahip hastalar.
- Enflamatuvar artropatilerde ve 45 yas iistii hastalar icin Orthofix ekstarnal fiksasyon kullanan kalca artrodiastazisi.

- Siddetli osteoporoza sahip hastalar ile HIV pozitif olan hastalar ve siddetli, kdtii kontrolli seker hastaligina sahip hastalar.

- Yabana cisim hassasiyetine sahip hastalar. Materyal hassasiyetin siiphelenildigi durumlarda implant yerlestirilmeden dnce test yapiimalidir.

UYARILAR & ONLEMLER

. Yeni kinklarda kompresyon kesinlikle tavsiye edilmez.

. Fiksatoriin govdesinin kemik ile ayni dogrultuda ve kemige paralel olmamasi durumunda eksenel kayma meydana gelebilir.

. Fiksatdriin govdesinin diyafize paralel sekilde yerlestirilmemesi durumunda mediyal veya lateral translasyon meydana gelebilir.

. Kemik vidalarinin cocuklarda eklemlere girmemesi veya biiyiime plakalarina zarar vermemesi icin dzen gosterilmelidir.

. Dinamizasyon ve fizik tedavi esaslarinin her bir miinferit duruma gore ve kullanilan fiksasyon sistemine gore izlenmesi cerrah tarafindan uygun gériilmesi halinde ve gériildiigi sekilde klinik ve radyolojik

bulgular uyarinca tayin edilmesi gerekmektedir.

6. Kemik vidalan, disli teller, Kirschner telleri ve Fragment Fiksasyon Sistemi implantlar gibi hastaya implant olarak takilan herhangi bir cihazin veya genel olarak eksternal fiksasyon cihazlarinin mil ve kamlan da
dahil olmak izere “tek kullanimlik” etiketi bulunan higbir cihaz TEKRAR KULLANILMAMALIDIR.

7. Viida boyu ve disli uzunlugunun kemik ve yumusak doku boyutlarina gére segilmesi gerekmektedir. Vida disi incelen konik bir tasarima sahiptir. Ornegin aks ile standart Orthofix vidalarnin ucu arasinda 6,0 ila
5,0mm veya XCaliber vidalarinda 6,0 la 5,6mm vardir. Dis uzunlugu en azindan bir tam dis giris korteksinin disinda kalacak ve vida ucu ikinci korteksin biraz 6tesinden disari cikacak sekilde olmalidir. Vida digleri 10mm
seklinde artan uzunluklara sahiptir. Bdylece giris korteksinin disinda 10mm'den fazla dis acikta kalmaz. Yumusak dokunun zarar gorme riski oldugundan ikinci korteksin herhangi bir vida ila asir derecede penetras-
yonundan kaginilmalidir. Kemik vidalan kemige zarar gelme riskinin Gniine gegmek igin govdenin diiz tarafi giris korteksini delecek sekilde asla yerlestirilmemelidir.

8. Konik disli tasanmindan dolay yerlestirildikten sonra bir Orthofix vidasini ¢lkarmaya calismak vidanin gevsemesine neden olabilir.

9. Vida capr kemik capina gore secilmelidir: Capi 20mm iizerinde olan bir kemik icin 6-5 veya 6-5,6mm kemik vidalari kullaniimali; api 12 ila 20mm olan bir kemik icin 4,5-3,5mm kemik vidalan kullanilmali ve capi 9
ila 12mm olan bir kemik icin 3,5-3,2mm vidalar kullanilmalidir.

10.Onceden delinmis kemik vidalar icin, vida yerlestirilmeden 6nce uygun matkap uglar ve matkap kilavuzlan kullanilarak vida yuvalarinin énceden acilmasi zorunludur. Vida ve matkap uglaninm birbirine denk gelen
oyuklari cerraha dogru matkap ucunu kullanmasi konusunda yardimai olur. Kér matkap uclar kemikte termal hasara neden olabilecedinden bunlarin kesinlikle kullaniimamasi gerekmektedir.

11.5,00mm veya daha fazla disli capina sahip matkap uclu vidalarin kesinlikle elektrikli aletlerle degil, her zaman elle veya bir el matkabiyla yerlestirilmesi gerekir. Daha kiigiik caplara sahip matkap uclu vidalar
elektrikli bir matkapla diisiik bir hizda yerlestirilebilir.

12.XCaliber kemik vidalarini keserken, bunlar ya yerlestiriimeden dnce ya da hepsi yerlestirildikten, fiksator uygulandiktan ve de vidalar kilitleyen kelepce sikica kapatildiktan sonra kesilmelidir. Fiksator uygulan-
madan dnce yerlestirilmenin ardindan kesinlikle kesilmemelidir iinkii keserken uygulanan giiciin bir kismi kemidi etkileyebilir.

13.XCaliber kemik vidalan matkap uglu olacak sekilde tasarlanmistir ve cogu durumda bir el matkabi kullanilarak dogrudan yerlestirilmeleri tavsiye edilir. Fakat matkap uglu vidalarin yerlestirilmesi diyafizyal kemide
yapilirken yuvalarin dnceden delinmesi tavsiye edilir; kemik sertken matkap kilavuzundan 4,8mm’lik bir matkap ucu kullanin; kemik kalitesi diisiikse veya korteksin zayif oldugu metafizer bdlgede bu uygulama
yapilacaksa 3,2mm'lik matkap ucu kullaniimalidir. Vida yuvalar dnceden agilmis olsun ya da olmasin, vida yerlestirilmesi her zaman yalnizca bir el matkabiyla veya T anahtariyla yapilmalidir. Vidanin ilk kortek-
se sokulmast icin hafif gii¢ uygulanmasi Gnemlidir. Vidanin takilma islemi T anahtari ile de tamamlanabilir. Diyafizyal kemik vidalar kemigin zayiflamasini dnlemek icin her zaman kemik ekseninin merkezine
yerlestirilmelidir. Cerrah her durumda vidanin yerlestirilmesi icin gerekli tork miktarina dikkat etmelidir. Vidanin normalden daha siki gériilmesi halinde, vidayi ¢ikanp temizlemek ve daha dnce kullanilmig olsa
bile 4,8mm’lik matkap ucu kullanarak deligi tekrar agmak daha giivenlidir.

14.4mm capa sahip pinlerin transfiksiyonu matkap ugludur ve elektrikli matkap kullanilarak yerlestirilebilir. Bu pinler ayak bilegi ve dizin gegici ligamentotaksisi iin olan Prefiks Fiksator ile iliskili olarak kullanilir.
Yerlestirmenin ardindan hastanin diger ayaginda yaralanmayi nlemek icin bunlarin kesilmesi ve uglarinin korunmasi gerekmektedir. Orthofix Transfiksiyon pinleri tek kullanimlik cihazlardir ve kesinlikle tekrar
kullanilmamalidir. Prefix Barlarina iki adet Transfiksiyon Pin Kelepgesi ile baglanir.

15. Vidalar 3 veya 5 yuvali vida kelepgesi araliklarindan birinde tutulacagi zaman, konumda paralel olacak sekilde dogru prosediir kullanilarak yerlestirmeleri cok Gnemlidir. Bunun iin verilen kaliplar veya fiksator kelepge-
lerindeki vida kilavuzlan kullanilarak gerekli olmasi halinde dogru boyuttaki matkap kilavuzu kullanilarak vida yuvasi agilir. Kelepgelerin vida kilavuzlar esit derecede siki ve birbiriyle dogru bir bicimde ilisik
duracak sekilde sikilmalidir.

16. Vidalarin fiksator kelepgelerine kelepcenin ucundaki vidalardan biri bosta kalacak sekilde yerlestirilmeleri durumunda, kelepge kapaginin biitiin vidalan esit basingla tutmasi icin kisa, kor vidalarla doldurulmasi
onemlidir.

17.XCaliber Eksternal Fiksatoriin T-Kelepcesi proksimal vidalarin paralel veya yondesik sekilde konumlandirimasina olanak saglar. T-kelepge kullanilirken, ilk vidanin her zaman sabitlenmis diiz kelepgenin bir par-
casi olan vida yuvasina takilmasi; sonraki vidalarin T-kelepcesinin birlesen kisimlarina takilmasi gerekmektedir. Yondesik mod kullanilirken fiksator birlesik vidalarda kaymayacadi icin ikinci vida yerlestiriimeden
once fiksatoriin kemikten dogru mesafede konumlandinimasi gerekir.

18.Kingin bir fiksatdr ile daha saglam bir sekilde sabitlenmesi icin en yakin kemik vidasinin kink marjinine (minimum 2cm nerilmektedir) oldukca yakin bir sekilde uygulanmasini ve bu mesafelerin kingin iki tara-
finda da esit olmasini dneriyoruz. Bunun gerceklestirilmesi icin tamamlayici vida tutucu (10037 veya 91037) tedarik edilmistir.

19.Femoral uygulamayla agirlik kaldirma veya hastanin oldukga agir olmasi gibi olagandisi sekilde yiiksek yiikleme kosullarinin olusmasi halinde, bilyeli mafsallar kilitlenmeden dnce fiksator govdesinin, govdeyi
kilitleyen civata vidalarin diizlemine 90 derecelik ag yapacak sekilde ayarlanmasi gerekmektedir. Saglamhigin artinlmasina ek olarak basing dagitma iinitesi fiksatoriin govdesine uygulanabilir ve yerine kilitle-
nebilir.

20.Disli teller ve Fragment Fiksasyon Sistemi implantlan dogrudan matkapla kemige yerlestirilir ve yerlestirilmelerinin ardindan geri gikarilmalarina olanak sadlayan silindirik dislere sahiptir. Fragment Fiksasyon
implantinin pah agisinin kortekse yakin olmasi halinde, yerlestiriimenin hiz dilsiiriilmelidir.

21.Bir Kirschner teli bir kereden fazla takilmaya calisiimamalidir. Ucu kdrelebilir ve ucu tek kesme yiizeyi oldugu icin, kemidin arzu edilmeyen sekilde isinmasiyla karsilagilabilir.

22.Kemik vidalarnin ve Kirschner tellerinin dogru sekilde takilmasi icin uygun Orthofix aletlerin kullaniimasi gerekir.

23.Bir kandillii raybanin, matkap ucunun veya vidanin konuma yerlestirilmesi icin Kirschner teli veya kilavuz tel her kullanildiginda:

a) Kirscner veya Kilavuz Tel kesinlikle YENi olmalidir.

[ I e O S
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b) Telde cizik veya biikiilme olmadigindan emin olmak icin tel yerlestirilmeden dnce kontrol edilmelidir.

¢ Birtel izerinden herhangi bir aygitin veya implantin uygulanmasi esnasinda cerrah, telin kazara istenenden dahaleri itilmesini nlemek icin olabildigince siirekli bir sekilde tel ucunu denetlemelidir.

d) Aygitin veya implantin her gecisi esnasinda cerrah, telin iizerinde veya aygit ya da implant icerisinde tele baglanip ileri itilmesine neden olabilecek kemiksi veya baska tiirlii kalintilarin olmadigindan emin olmali-
dur.

24.Kullanimdan sonra kalan organik veya dider kalintilanin giderilmesi icin bir kaniillii matkap ucunun icinin yeterince temizlenmesi miimkiin degildir. BU YUZDEN KANULLU MATKAP UCLARI KESINLIiKLE TEK-
RAR KULLANILMAMALIDIR. KANULLU MATKAP UCLARI YALNIZCA TEK HASTA KULLANIMI iCINDIR. Kaniillii matkap ucunun aynt hastada ikinci bir defa kullanilacak olmas! halinde, cerrah matkap
ucunu gii¢ initesinden ¢ikanip icinden bir tel gecirerek matkap ucunda tikaniklik olmadigindan emin olmalidir.

25. Bir kandilli matkap ucu yeni bile olsa, kullanimdan dnce icinden bir telin gegirilerek liimende tikaniklik olmadiginin kontrol edilmesi tavsiye edilir.

26. Kirschner tellerinin gerilmesi in, tel germe cihazinin kolu en genis sekilde agllmali ve cihaz siirgiilii tinitenin yiiziine karsi germe cihazindan en az 6cm'lik telin ¢iktigindan emin olacak sekilde tam olarak yerlestirilmelidir.

27.Tam Sheffield halkalarina monte edilen teller en az 1200N'a kadar gerilmelidir.

Merkezi stoplu (olive) Kirschner telleri bir fragmentin sabitlenmesi icin kullanildiginda gerilim 800-1000N'ye diisiiriilmelidir.

Ayak Halkasi 81500 kullanilirken, gerilim kullanilan deligin konumuna bagh olarak azaltilir. 1 numarali deligin Ayak Halkasinin her bir ekstremitenin ucunda olmasi durumunda, tavsiye edilen maksimum tel
gerginlikleri su sekildedir: delikler 1-3: 500N, delikler 4-7: 700N, delikler 8-11: 1000N, delikler 11-17: 1200N, 17. delikten sonras: sirkiiler halkadaki gibi.

Teller halkadan uzakta uygulandiginda gerginlik yine 600 ve 800N'ye diistiriilmelidir.

Egimli bir teli halkadan uzaga konumlandirmak icin bir Mafsal Kelepqesi kullanildiginda, asin gerginlik kilitlenen mafsalin kaymasina neden olabilir. Kelepenin biikiildiigi fark edilirse gerginlestirme islemi durdu-
rulmalidir. Tel kelepge vidasini sikarken, Kirschner telinin kopmasina neden olabileceginden tel gerginlestirme cihazinin kaldinlmamasi onem arz etmektedir.

28.Bir hibrit cerceve icin bir TrueLok-Hex halkas! kullanilmasi durumunda, PQTLK, (PQTLH) ve PQWTN brosiirlerinde bulunan talimatlara bakiniz.

29.0luklu rondela halka fiksatorle iliskili olarak cesitli konumlarda kullanilabilir. Bu cihaz ile miimkiin olan gerginlik miktar maksimum 1000 Newton olmak iizere cihazin halkaya olan mesafesine baglidir. Dogru-
dan bir halkaya bagli olmasi halinde kullanim esnasinda halatin kivnlmasini veya hasar gormesini dnlemek icin gerici kolunun tutulmasina dzen gdsterilmesi gerekir.

30. Uygun calisma kogullart saglamak icin kullanimdan 6nce biitiin ekipmanlarin dikkatle incelenmesi gerekmektedir. Bir bilesen ya da cihaz, hatali veya hasar gormiisse ya da bundan siipheleniliyorsa KULLANILMAMA-
LIDIR. Progresif deformitenin diizeltilmesi icin kullanilan Hibrid Fiksasyon Cerceveleri arzu edilen diizeltmeyi sadlayacaklarindan ve mafsallarin dogru seviyede oldugundan emin olmak i¢in uygulamadan dnce
kurulmalr ve test edilmelidir.

31. Fiksatdr, sistemin saglamhiginin kemik-fiksator mesafesine bagli oldugu unutulmadan postoperatif sisme ve temizlenmeye olanak saglayacak sekilde ciltten yeterli mesafede uygulanmalidir. Fiksator kemige
4cm'den fazla bir mesafeye yerlestirilirse, kelepce basina 3 vidanin kullaniimasi tavsiye edilir.

32.Fiksatdrlerin 10000, 30000/31000 veya 90000 menzile sahip bilyeli mafsallarmin nihai kilitlemeleri bir tork anahtariyla yapilmali ve bu anahtar yalnizca saat yoniine cevrilmelidir. Klik sesi dogru oranda torkun uy-
gulandigi anlamina gelir. Tork anahtari kullanilarak kamin veya herhangi bir vidanin sokiilmeye calisilmasi dislilere zarar verecektir. Tork anahtari 30000/31000 Aralig icin (30025) 15Nm=0,5 ve 10000 ve 90000
araliklariigin (10025) 27Nm=1 olacak sekilde belirli diizeylere onceden ayarlanmistir. Bu deger en az iki yilda bir veya cihaz hasarlandiginda yerel yetkili temsilciye gétdiriilerek kontrol ettirilmelidir. Fiksatorlerin
10000, 30000, 31000 ve 90000 araligina sahip bilyeli mafsallardaki kam ve miller her kullanimdan sonra degistirilmelidir. Not: Kam ve miller tork anahtanyla sikistinlirken, kam iizerindeki isaretin tam kilitli
konumdan 170°den fazla kaymasi durumunda biitiin kam ve millerin degistirilmesi gerekmektedir. EGer sorun devam ederse, biitiin fiksator degistirilmelidir. Tork anahtar kullanimi XCaliber Eksternal Fiksatordeki
bilyeli mafsallarin nihai kilitlenmesi icin gerekli degildir. Nihai kilitlenme Alyan Anahtari kullanilarak yapilir. Kamlar kelepcenin iki tarafindan da kilitlenebilir. Sikica kapanana kadar renkli girisin daha kalin olan
kismina dogru cevrilmelidir ve kam girintinin en az %50'ini olugturur.

33.30000 fiksatorii yalnizca iist ekstremitede endikedir. 31000 fiksatorii iist ekstremitede ve 45kg (100 pound) altindaki hastalar icin alt ekstremitede endikedir.

34. Parcalar biitiin Orthofix eksternal fiksasyon sistemleri arasinda degistirilebilir olmayabilir. Degistirilebilen parcalar icin bireysel operatif teknik kilavuzuna bakin.

Ozellikle, 80000 serisinin eski halkalariyla kullanim igin uygun degildir.

35.Saglam olmayan bir kinga Hibrid fiksator uygulandiginda, destek cubuklart kullaniimalidir.

36. Sabitlemenin uygulanmasi ve ¢ikariimasi igin el makasl, cekic, elektrikli matkap gibi ilave ekipmanlar gerekli olabilir.

37.Vida ve cerceve biitiinliigii diizenli araliklarla kontrol edilmelidir.

38.Vida ve tel alanlarinin titiz bir sekilde hijyenik tutulmasi gereklidir.

39. Biitiin hastalara fiksatorlerinin kullanimi ve bakimi ile pin alani bakimi hakkinda bilgi verilmelidir.

40. Hastalar istenmeyen veya beklenmeyen etkiler gordiiklerinde bunlan tedavi cerrahlarina bildirmeleri konusunda bilgilendirilmelidir.

41.Kink blgedeki boslugun diizenli araliklarla iyilesme esnasinda tekrar degerlendirilmesi ve gerekli oldugu takdirde cercevede diizenlemeler yapilmasi gereklidir. Kirik uglarinin israrci bigimde ayrilmasi kemik
birlesmesinde gecikmeye yol acabilir.

42. Distraksiyon osteojenez gdren hastalarda distraksiyon orani (genellikle giinde 1Tmm, yani kompresiyon distraksiyon iinitesinin her alti saatte 1/4 doniis) radyolojik olarak gozlemlenen osifikasyon oranina gore
kontrol edilmeli ve ayarlanmalidir.

43. Cihazin gikanilmasi: bir fiksasyon cihazinin ¢ikarilabilecek durumda olup olmadigi konusundaki nihai karar cerrah tarafindan verilmelidir.

44, Kombinasyon gerekli validasyonun kapsamina girmediginden Orthofix Eksternal Fiksasyon Sistemlerinin parcalarini bagka
sekilde belirtilmedidi takdirde diger imalatgilarin driinleriyle birlikte kullanmayin.

45, Uriiniin agikca tanimlamasini ve izlenebilirligini engelleyecek sekilde iiriin kodu ve lot numarasi isaretlerinin agiri solmus oldugu iiriinler KULLANILMAMALIDIR.

OLASI YAN ETKILER

. Tellerin veya vidalarin takilmasindan kaynaklanan sinir veya damar hasar.

. Cihazin ¢lkanimasinin ardindan kemik vida bdlgelerinin kronik drenaji dahil olmak iizere yiizeysel veya derin kemik vida yolu enfeksiyonu, osteomiyelit veya septik artrit.
. Odem veya sisme, kompartman sendromu olasili.

. Eklem kontraktorii, subluksasyon, dislokasyon veya hareket acikligi kaybi.

. Distraksiyon osteojenez esnasinda prematiire kemik konsolidasyonu.

. Kallus manipiilasyonu esnasinda yumusak dokulara ve/veya cerceveye olasi baski (yani kemik deformitesinin ve/veya kemik uzatilmasinin diizeltilmesi),
. Kemigin tatmin edici diizeyde yenilenmemesi, birlesmenin gerceklesmemesi veya psddoartroz.

. Cihazin ¢lkanimasinin ardindan yenilenen kemigin kinlmasi veya vida deliklerinde goriilebilecek kiriklar.
9. Kemik vidalarinin gevsemesi veya kirlmasi.

10. Uygun olmayan kemik vidasi seciminden dolayr kemidin zarar gormesi.

11.Kemik deformitesi veya ayakta ekinus.

12.Tedavi gerektiren baslangi¢ rahatsiziginin persistansi veya niiksetmesi.

13.Bir parcanin veya biitiin cerceve konfigiirasyonunun degistirilmesi icin tekrar cerrahi yapiimasl.

14 Iskeletsel olarak immatiir hastalarda anormal biiyiime plagi gelisimi.

15.Kemik vidalarina veya cerceve parcalarina yabanci madde reaksiyonu.

16. Kemik vida yerlestirilmesine sekonder doku nekrozu.

17.Cilt iizerinde temizligin yetersiz oldugu durumda dig parcalarin neden oldugu basing.

18. Ekstremite uzunlugu esitsizligi.

19. Asin operatif kanama.

20. Anesteziye 6zgiin riskler.

21.Inatg agn.

22.Is1 birikmesi ve kemik nekrozu ile kemik korteksinin hizli delinmesine sekonder kemik sekestrasyonu.
23.Tromboflebit, pulmuner embolus, yara hematomu, avaskiiler nekroz gibi damar hastaliklari.
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Uyari: Bu cihaz servikal, torasik veya lomber omurgada posterior elemanlara (pedikiiller) vida takilmasi veya fiksasyonu i¢in onaylanmamustir.

Onemli

Her cerrahi olguda basarili sonug elde edilmez. Herhangi bir zamanda uygun olmayan kullanim, tibbi nedenler veya cihaz anzasindan kaynaklanan ve eksternal fiksasyon cihazinin ¢ikanimasi ya da degistirilmesi icin
yeniden cerrahi miidahale gerektiren ek komplikasyonlar gelisebilir. Cerrahi tekniklere iligkin bilgi, eksternal fiksasyon cihazlarinin uygun seim ve yerlestirilmesi de dahil olmak iizere, preoperatif ve postoperatif
prosediirler cerrahin Orthofix eksternal fiksasyon cihazlarini basanli uygulamasi icin goz 6niinde bulundurulmasi gereken Gnemli etmenlerdir. Uygun hasta secimi ve hastanin fiziksel talimatlar ile verilen tedavi
rejimine uyma yetenegi sonuglan biiyiik lciide etkileyecektir. Hastalar tarayp fiziksel ve/veya zihinsel faaliyet gereklilikleri ve/veya kisitlamalan g6z dniinde bulundurularak optimal tedavinin segilmesi 6nem arz
etmektedir. Cerrahi adayinda kontrendikasyon gdriilmesi veya adayin herhangi bir kontrendikasyona yatkin olmasi halinde, Orthofix eksternal fiksasyon cihazlarini KULLANMAYIN.

MRG GUVENLIK BLGILERI
Uriine 6zqii ek kullanim talimatlarinda aksi belirtilmedikce, asagidaki ifadeler gegerlidir:
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« Orthofix Harici Fiksasyon Sistemi, MR ortaminda givenlik ve uyumluluk (6rn. isinma, taginma veya goriintii artefakt) icin degerlendirilmemistir;
« Orthofix Harici Fiksasyon Sistemi‘nin MR ortamindaki gtivenligi hakkinda bilgi yoktur. Bu cihazin takili oldudu hastanin taranmasi, hastanin yaralanmasiyla sonuglanabilir.

Malzemeler

Orthofix Eksternal Fiksasyon Sistemi paslanmaz celik, aliiminyum alagimi ve plastik parcalardan olusur. Hastayla temas eden bu parcalar vidanin yerlestirilmesinde, trokarlar ve kemik derinlik 6l¢tim cihazlarinda
kullanilan perkiitanoz pinler (kemik vidalan), K telleri, matkap uclar ve kilavuzlaridir. Bunlar cerrahi sinif paslanmaz celikten imal edilmistir. Orthofix eksternal fiksasyon kemik vidalarinin bazilannda (pinler) aksin
dislilerin bulundugu kismi iizerinde ince bir hidroksiapatit (HA) plazma sprey kaplamasi bulunur.

STERIL & STERIL OLMAYAN Uriin ) )
Orthofix belli eksternal fiksasyon cihazlarini STERIL sekilde temin ederken, bazilan STERIL OLMAYAN sekilde temin edilir.
Liitfen her bir cihazin sterilite durumuna karar vermek icin iriin etiketini inceleyin.

Steril
STERIL olarak temin edilen cihaz veya kitler bu sekilde etiketlenir. o
Paketin icerigi ambalaj agiimamis ya da zarar gormemis ise STERILDIR. Ambalaj agilmis ya da zarar gormiis ise kullanmayin.

Steril Olmayan

Aksi belirtilmedigi siirece, Orthofix eksternal fiksasyon elemanlari STERIL OLMAYAN sekilde temin edilir. Orthofix, biitiin STERIL OLMAYAN elemanlarin temizleme ve sterilizasyon prosediirlerine uyularak diizgiin
sekilde temizlenmesini ve steril hale getirilmesini tavsiye eder.

Uriin biitiinltigi ve performans yalnizca ambalajin zarar gormemis olmasi halinde garanti edilir.

Temizlik & Bakim (Dikkat, PQ ISP talimatlarina bakiniz)

Kullanmadan 6nce STERIL OLMAYAN iriinler %70 tibbi sinif alkol ve %30 arttilmis su kanigimi kullanilarak temizlenmelidir. Temizligin ardindan cihaz ve/veya sistem elemanlan steril antilmis suda tiimiiyle durulanmali ve temiz
dokumasiz kumas kullanilarak kurulanmalidir. Kam, mil ve bilyeli mafsallar haric biitiin parcalan gerekli oldugu yerlerde tibbi uygulama icin olan yaglama yadr kullanilarak yaglayin (ayrintili Operatif Teknik Kilavuzlar'na
bakin). Fiksatoriin tekrar kullanilabilir bir tiir olmasi halinde, fiksatdr hastadan ¢ikanldiktan sonra tamamen parcalarina ayriimali, kam ve milleri atilmaly; biitiin parcalar 12vol. hidrojen peroksit veya tavsiye edilen bir
deterjan kullanilarak temizlenmelidir. Asinmanin dnlenmesi igin parcalar kuru tutulmali ve temizlik esnasinda biitiin Orthofix iiriinlerinde bulunan siyah anodize edilmis kaplamaya zarar vereceginden ve bu da gerilme korozyonu
baslatacagindan floriir, kloriir, bromir, iyodiir ve hidroksil iyonlar igeren deterjanlar kullaniimamalidir. Metal elemanlarin yiizeylerinde olusabilecek hasarlar gii¢ ve yorulma direncini azaltarak korozyona neden olabileceginden
sterilizasyondan dnce biitiin parcalar incelenmelidir. Parcalar herhangi bir sekilde hasar gdrmiisse, derhal yenileriyle degistirilmelidir. Biitiin parcalarin mevcut oldugundan emin olmak icin fiksatdriin kurulumu bundan sonra gercek-
lestirilmelidir. Not: biitiin fiksattrlerde kam ve miller tek kullanimliktir. Kullanimdan sonra ve sterilizasyondan dnce fiksatdr her temizlendiginde kam ve millerin atilmasi ve yenileriyle degistirilmesi ZORUNLUDUR.

YALNIZCA“TEK KULLANIMLIKTIR” ETIKETI TASIVAN HICBIR CIHAZ TEKRAR KULLANILMAMALIDIR. ORTHOFIX, TEK KULLANIMLIK CiHAZLARIN YALNIZCA iLK HASTADAKI KULLANIMLARINDA GUVEN-
LIK VE VERIMLILIKTEN SORUMLUDUR. Bu cihazlarin daha sonraki kullanimlari icin kurum veya pratisyen tam sorumluluk sahibidir.

Sterilizasyon

Tavsiye edilen onaylanmis sterilizasyon dongiisii su sekildedir:
Yontem Déngii Sicaklik Maruziyet Siiresi
Buhar On vakum 132°-135°C[270°-275°F]  Minimum 10 dakika

Fiksator kurulu sekilde sterilize edilmelidir fakat bilyeli mafsallar, merkezi gévde kilitleme somunlari ve kelepce kilitleme vidalan SIKILMADAN birakilmalidir. Fiksatoriin bir veya daha fazla baglantisi kilitliyken sterilizas-
yonu biiyiik ihtimalle catlamaya neden olacaktir. Sterilizasyon tepsisinin agini yiiklenmesi durumunda sterilite garanti edilemez. Sterilizasyon tepsisini asin yiiklemeyin veya tepsiye herhangi bir kaynaktan ilave
implant ya da cihaz koymayn.

Orthofix, eksternal fiksasyon cihazlarinin yalnizca ilk hasta kullanimlarindaki giivenlik ve verimliliklerinden sorumludur. Bu cihazlarin daha sonraki kullanimlari igin kurum veya uygulayia
tam sorumluluk sahibidir.

DIKKAT: Federal yasa (ABD), bu cihazin satisini yalnizca bir hekime veya hekim siparisi iizerine yapilacak sekilde kisitlar.

Halka ve Gergin Tel kullanan Eksternal
Fiksasyon Cerceveleri

TELIN TAKILMASI

Kirschner telleri halka bazl bir cerceve ile kullanim icin takildiginda, hibrid veya tam sirkiiler bir cercevede:

a) Yumusak dokularin en fazla risk altinda oldugu yan taraftan takilmalidir

b) Yumusak dokulardan gegirildikten sonra kemikten matkap ile gecirilmelidir; yumusak dokudan matkapla asla gegirilmemelidir

¢) Hayati yapilara hasar gelmesini onlemek icin giivenli koridorlara iliskin tam bilgi ile takilmalidir (bkz. kullanim kilavuzlari 12 (a), (b) ve (c)

d) Bir kez takilan tel gerilmeden dnce ¢ikanldiysa kesinlikle atilmalidir (Ucu kérelebilir ve ucu tek kesme yiizeyi oldugu icin, kemigin arzu edilmeyen sekilde 1sinmasiyla karsilagilabilir.)
¢) Kemik uglan diger ekstremitedeki yaralanmalar dnlemek icin kapaklar sikica kapatilarak veya uglar halkaya dogru biikiilerek korunmalidir.

HiBRiD VE TAM HALKA CERCEVELER
a) Tek bir halka cerceve, fiksatdr (hibrid) ile birlikte kullanildiginda, halka ilk olarak kesinlikle halkanin gevresine yerlestirilmis ve fiksatoriin diger ucundan kemik vidalarina tutturulmus 2 esit aralikli destek
cubuklanyla desteklenmelidir. Kink, tam yiik paylagimin miimkiin kilacak sekilde stabil degilse, cubuklar hasta mobilize olur olmaz ve yumusak doku sismesi azalir azalmaz gikariimalidir. Kink eger stabil degilse,
mobilize agirhgini tagirken de bu cubuklar tutulmalidir. Kemik aksiyal yiikii paylasacak diizeyde yeterince birlesene kadar ¢ikanlmamali fakat fiksator ¢ikanlmadan dnce dinamizasyon siirecinin bir parcasi
olarak ¢ikaniimalidir.
b) Gerekli olmasi halinde kirik ve en yakin fiksasyon noktasi arasinda her iki tarafta da mesafeyi esitlemek icin bir tamamlayia kemik vidasi kullaniimalidir.
¢) Vidanin yerlestirilmesi esnasinda, Yanim Pin Fiksasyon Civatasi (para numarasi 80076) kullanilirken bu parca bir vida kilavuzuyla kullanilamadigindan vidaya yumusak dokularin yapismasini dnlemek igin
dzen gosterilmelidir.
d) 2 veya 3 halkali sirkiiler cerceve kurulurken, asadidaki noktalar goz oniinde bulundurulmalidir:
1) Halka baglayan cubuklar halkalarin gevresinde olabildigince esit araliklara sahip sekilde yerlestirilmelidir. Normal kosullarda 3 adet yeterlidir. Eger 4 adet kullanilirsa, asin dikey yiiklerin baglayici cubuklarin
uzunlugunun esit olmayan sekilde degismesiyle halkaya tasinmamasl igin dzen gosterilmelidir.
2) Sheffield halkalar, 1/3 elemanlarin veya tek basina 2/3 halkanin kullanildigi bogluklar birbirinin iizerinde olacak sekilde kurulmalidir.
3) Sheffield 2/3 halkasindaki bosluk veya tam bir halkanin 1/3 elemani her zaman posterior olarak konumlandirimalidir.
4) Bir Sheffield halkasinin 2/3 elemani iizerine her zaman bir Sheffield Kelepcesi yerlestirilmelidir.
5) ideal olarak biitiin halkalar ayni boyutta olmalidir; cerceve yalnizca kemik degil biitiin bacak halkanin merkezinde olacak sekilde uygulanmalidir ve tam daire icin halka ile yumusak dokular arasinda iki
parmak sokmak miimkiindiir.
6) Her bir halka uygulandigi kemik segmentinin eksenine 90 derecelik bir aciya sahip olmalidir.
7) Biitiin diizlemlerde ideal saglamhigin saglanmasi icin distaki iki kablo arasinda (makas agisi) yaklasik 60 derecelik bir agi olmalidir. Bu, halka iizerindeki fiksasyon noktalari arasinda 7 bos delik varsa
gergeklestirilebilir.
8) Her bir kemik segmenti tek halka iizerine takilabilecek 3 veya 4 gergin tel ile destelenmelidir.
9) ProCallus Fiksator Hibrid Baglantisinin uygun kullanimi igin yalnizca TL-HEX halkalar uygulanmalidir.
e) Hastanin baslangicta yalnizca parmak ucuyla hafifce yere basmasina izin verilir. Cerrahin kirik stabilitesi hakkindaki degerlendirmesine ve radyolojik degerlendirmeden elde edilen bilgilere gére yiik tasima
giderek arttinlmali ve fizik tedavi uygulanmalidir.
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DIKKAT

Uzvun normal hissinde hastanin normal propriyoseptif geri doniit alamayacag sekilde bir bozulma oldugunda biitiin fiksasyon sistemleri yukandaki normal yiiklere tabi olabilir. Boyle durumlarda hasta fiksasyon

cihazinin asin yiiklenme riskine karsi uyanimali ve hekim, parcalarin gevsemesi, biikiilmesi veya kinlmasi gibi dzellikle asin yiikle iliskili sorunlara karsi tetikte olmalidir. Byle durumlarda fiksasyon sisteminin baska

durumlarda gerekebileceginden daha giiclii sekilde insa edilmesi tavsiye edilir.

Biitiin Orthofix dahili ve harici fiksasyon iiriinleri ilgili Orthofix implantlan, bilesenleri ve aksesuarlan ile birlikte kullaniimalidir. Bunlarin uygulanmasi spesifik Orthofix cihazlar ile, iiretici tarafindan Operasyon Teknigi

Kilavuzunda dnerilen cerrahi teknik dikkatle izlenerek gerceklestirilmelidir.

Simgeler

Agiklama

Cli] | A\

Kullanmadan dnce talimatlara bakin

DIKKAT: Dikkat edilmesi gereken dnemli uyarici bilgiler
icin kullanim talimatlarina bakin

®

Tek kullanimlik. Tekrar kullanmayin

stonsn]

STERIL. Isimaile sterilize edilmistir

STERL DEGIL
LOT Katalog numarasi Lot numarasi
g Son kullanma tarihi (yil - ay - giin)
C E c € o (Eisareti, Avrupa Direktifleri/Kurallarna uygundur
Uretim tarihi Uretim

] | o
®

Ambalaj agilmis ya da zarar gormils ise kullanmayin

Rx Only

DIKKAT: Federal yasa uyarinca (ABD), bu cihazin satisi yalnizca bir hekime veya hekim siparisi iizerine yapilacak sekilde kisitlanir
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