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Instructions For Use are subject to change; the most current version of each Instruction For Use is always available online.
Important information - please read prior to use
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Mode of use

In case of multiple TL-HEX frames on the same patient, it is possible to tag each frame with a dedicated Frame ID. 1D so each frame is clearly paired to the corresponding prescription.
The frame ID letter shall be the same indicated in the TL-Hex Software Prescription for the specific frame. See TL-HEX SW User Guide for details on use of Frame ID.

Application of Frame ID

The Frame ID can be applied on a ring by inserting the stem into a ring hole. By pressing the Frame 1D it will click in place.
Direct the frame identifier towards the patient. Gently pull to ensure that the clip is retaining the Frame ID.

To remove the Frame ID, pinch the clip with one hand and pull the head of the Frame ID with the other hand.

Information for use of TL-HEX and TrueLok fixation systems are available in PQTLK.

Warning

C¢€

1. The identification of a frame with the relevant frame ID tag is the responsibility of the surgeon. Incorrect identification of the frame may lead to incorrect treatment, extended treatment time or additional surgical procedure.

Precautions
1. Surgeon must instruct patient/caregiver to remove and re-insert the Frame ID tag if needed.

2. The Frame ID tag can be used on the frame for patient older than 36 months. Younger patients are exposed to higher risk of ingestion and suffocation in case of uncontrolled manipulation of the frame ID.

3. To prevent unnecessary load on the frame, user should always counter the forces exerted on the ring while inserting or removing the frame D tag.
4. Surgeon must avoid placing different frame D tags on a ring between two TL-Hex frames, as the patient would not be able to associate the frame ID tag to the correct TX-Hex frame.

Risks due to the re-use of “single use” device

The “SINGLE USE"non implantable device of Orthofix is identified through symbol (R reported on the label or indicated in the “Instructions For Use” supplied with the products. The re-use of “SINGLE USE” non implantable device

cannot guarantee the original mechanical and functional performances, compromising the effectiveness of the products and introducing health risks for the patients.

Sterile & non-sterile products
The Frame ID is sold NOT STERILE. It must be used outside the sterile field. DO NOT STERILIZE.

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

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



Description

Medical Device

Consult instructions for use
or consult electronic instructions for use

Caution:

Consult instructions for use for important cautionary information

Single Use. Do not re-use

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

Sterile. Sterilised by irradiaton

Non-sterile

Double sterile barrier system

(atalogue number

Batch code

Use-by date (year-month-day)

CE marking in conformity to applicable Furopean Medical Device Directives/Requlations

Date of manufacture

Manufacture

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

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

on the order of a physician
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Leistruzioni per I'uso sono soggette a modifica. La versione pili recente delle istruzioni per I'uso & sempre disponibile online.
Informazioni importanti - leggere prima dell'uso
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50-20020 KIT TARGHETTA ID SISTEMA TL-HEX PER PAZIENTI PEDIATRICI
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“ o ORTHOFIX Tel. 0039 (0) 45 6719000 - Fax 0039 (0) 45 6719380

Modalita diimpiego

Qualora si debbano applicare pili sistemi TL-HEX sullo stesso paziente, & possibile contrassegnare ogni sistema con una targhetta ID dedicata, cosi da poter associare in modo chiaro ogni sistema alla relativa prescrizione.

La lettera presente sulla targhetta ID dovra essere la stessa indicata all'interno della prescrizione del software TL-Hex per quello specifico frame. Consultare la Guida utente software TL-HEX per informazioni dettagliate su come utilizzare
la targhetta ID.

Applicazione della targhetta ID

La targhetta ID pud essere applicata su un anello, inserendone lo stelo in uno dei fori e premendo fino a udire un "clic".
Direzionare la targhetta verso il paziente. Tirare delicatamente per assicurarsi che la clip sia ben fissata.

Per rimuovere la targhetta, stringere la clip con una mano e utilizzare I'altra per tirare verso I'alto la parte piatta della targhetta.
Le informazioni relative albutilizzo dei sistemi di fissazione TL-HEX e TrueLok sono disponibili in PQTLK.

Attenzione
1. Lidentificazione di un sistema con la relativa targhetta ID & responsabilita del chirurgo. L'errata identificazione del sistema pud portare a un trattamento non corretto, a tempi di trattamento prolungati o a un ulteriore intervento
chirurgico.

Precauzioni

1. Il chirurgo deve istruire il paziente/assistente su come rimuovere e reinserire a targhetta D, se necessario.

2. Latarghetta ID pud essere utilizzata sui sistemi applicati su pazienti di eta superiore a 36 mesi. | pazienti piu piccoli sono esposti a un maggiore rischio di ingestione e soffocamento in caso di manipolazione non sorvegliata della
targhetta ID.

3. Per evitare di caricare inutilmente il sistema, |'utente dovrebbe sempre contrastare la forza esercitata sull'anello durante I'inserimento della targhetta ID o la sua rimozion

4.l chirurgo deve evitare di collocare targhette ID diverse su un anello tra due sistemi TL-Hex, in quanto il paziente potrebbe non riuscire ad associare la targhetta ID al sistema TX-Hex corretto.

Rischi causati dal riutilizzo dei dispositivi "monouso”
II'dispositivo non impiantabile "MONOUSQ" di Orthofix & identificabile grazie al simbolo "®)" riportato sull'etichetta o secondo quanto indicato nelle "Istruzioni per I'uso” fornite con i prodotti. I iutilizzo di un dispositivo non impiantabile

"MONOUSO" non pud garantire le prestazioni meccaniche e funzionali originali, compromettendo I'efficacia dei prodotti e presentando rischi sanitari per i pazienti.

Prodotti sterili e non sterili
La targhetta ID & venduta come dispositivo NON STERILE e deve pertanto essere utilizzata al di fuori del campo sterile. NON STERILIZZARE.

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

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



Descrizione

Dispositivo medico

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

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

Monouso. Gettare dopo I'uso

Nota Orthofix: smaltire in modo appropriato

dopo |'uso (trattamento) sul paziente

Sterile. Sterilizzato tramite irradiazione

Non sterile

Sistemna di barriera sterile doppio

(Codice (odice lotto

Data di scadenza (anno-mese-giorno)

( € 0123

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

Data di fabbricazione Fabbricazione

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

Attenzione: la legge federale statunitense limita la vendita di questo dispositivo esclusivamente da parte o per ordine di un medico
autorizzato
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Les instructions d'utilisation sont susceptibles d'étre modifiées ; la version la plus récente de chaque document reste disponible en ligne.
Informations importantes a lire avant toute utilisation

50-20010 KIT D'IDENTIFICATION DU FIXATEUR TL-HEX ADULTE
50-20020 KIT D'IDENTIFICATION DU FIXATEUR TL-HEX PEDIATRIQUE

o ORTHOFIX SRL, Via delle Nazioni 9 - 37012 Bussolengo (VR) Italie
“ ‘ ORTHOFIX Tél. 0039 (0) 45 6719000 - Fax 0039 (0) 45 6719380

Conditions d'utilisation

Lorsque plusieurs fixateurs TL-HEX sont placés sur un méme patient, il est possible d'étiqueter chaque fixateur au moyen d'un kit d'identification spécifique. Cela permet d'associer clairement chaque fixateur  la prescription correspondante.
La lettre figurant sur le kit d'identification du fixateur est la méme que celle indiquée dans la prescription générée par le logiciel TL-Hex pour le fixateur en question. Consultez le quide de I'utilisateur du logiciel TL-HEX pour obtenir
plus d'informations sur I'utilisation du kit d'identification du fixateur.

Application du kit d'identification du fixateur

Le kit d'identification du fixateur peut étre appliqué a un anneau en insérant sa tige dans I'un des trous de I'anneau. Il suffit d'appuyer sur le kit d'identification du fixateur pour qu'il s'enclenche.
Orientez le kit d'identification du fixateur en direction du patient. Tirez doucement sur le kit d'identification du fixateur pour vous assurer que le clip le retient bien.

Pour retirer le kit d'identification du fixateur, pincez le clip d'une main et tirez la téte du kit d'identification du fixateur vers le haut a 'aide de I'autre main.

Les informations relatives & |'utilisation des systemes de fixation TL-HEX et TrueLok sont disponibles dans les brochures PQTLK.

Avertissement
1. Uidentification d'un fixateur a I'aide du kit d'identification du fixateur correspondant est de la responsabilité du chirurgien. Une identification incorrecte du fixateur peut entrainer un traitement inapproprié, une prolongation de la durée
du traitement ou une procédure chirurgicale supplémentaire.

Précautions

1. Le chirurgien doit demander au patient ou a I'aide-soignant d'enlever et de réinsérer le kit d'identification du fixateur si nécessaire.

2. Lekit d'identification du fixateur peut étre apposé & un fixateur pour les patients agés de plus de 36 mois. Les patients plus jeunes sont exposés a un risque plus élevé d'ingestion et d'étouffement en cas de manipulation non controlée
du kit d'identification du fixateur.

3. Pour éviter d'appliquer une charge inutile au fixateur, I'utilisateur doit toujours contrer les forces exercées sur I'anneau lorsqu'il insere ou retire le kit d'identification du fixateur.

4. Le chirurgien doit éviter de placer des kits d'identification du fixateur différents sur un anneau situé entre deux fixateurs TL-Hex, car le patient ne serait pas en mesure d'associer le kit d'identification du fixateur au bon fixateur TX-Hex.

Risques liés a la réutilisation d'un dispositif a « usage unique »
Un dispositif non implantable a « USAGE UNIQUE » d'Orthofix est identifié par le symbole « & » inscrit sur I'étiquette du produit ou mentionné dans le « Mode d'emploi » accompagnant le produt. La réutilisation d'un dispositif non

implantable a « USAGE UNIQUE » ne peut plus garantir ses performances mécaniques et fonctionnelles initiales. Elle compromet I'efficacité des produits et génére des risques sanitaires pour le patient.

Produits stériles et non stériles
Le kit d'identification du fixateur est vendu a I'état NON STERILE. Il doit étre utilisé en dehors des environnements stériles. NE PAS STERILISER.

AVERTISSEMENT : la loi fédérale des Etats-Unis n'autorise la vente de ce dispositif que sur ordonnance ou par un médecin.

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



Description

Dispositif médical

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

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

Usage unique. Ne pas réutiliser

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

Stérile. Stérilisé par rayons Gamma

Non stérile

Systéme de double barriére stérile

Numéro de référence

Numéro de lot

Date de péremption (année-mois-jour)

( € 0123

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

Date de fabrication

Fabricant

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

Attention : 1a loi fédérale des Ftats-Unis n'autorise la vente de ce dispositif que sur ordonnance ou par un médecin
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Gebrauchsanweisungen kdnnen sich andern. Die aktuelle Version jeder Gebrauchsanweisung finden Sie immer online.
Wichtige Informationen - bitte vor Gebrauch lesen
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Verwendungsart

Falls mehrere TL-HEX-Rahmen fiir denselben Patienten eingesetzt werden, kann jeder einzelne Rahmen eine separate Rahmen-ID erhalten. Diese ID dient dazu, dass jeder Rahmen eindeutig der jeweiligen drztlichen Verordnung
zugeordnet werden kann.

Die Rahmen-ID entspricht jener D, die in der entsprechenden Verordnung der TL-HEX Software fiir den betreffenden Rahmen zu finden ist. Im Benutzerhandbuch der TL-HEX Software finden Sie weitere Informationen zum Einsatz
der Rahmen-ID.

Anbringen der Rahmen-ID

Die Rahmen-ID kann an einem Ring angebracht werden, indem der Schaft in eine Bohrung am Ring eingesetzt wird. Durch Driicken auf die Rahmen-ID rastet diese ein.
Drehen Sie die Rahmen-ID in Richtung des Patienten. Ziehen Sie vorsichtig an der Rahmen-ID, um zu tiberpriifen, dass sie sicher sitzt.

Wenn Sie die Rahmen-ID entfemen méchten, miissen Sie den Clip mit einer Hand zusammendriicken und die obere Seite der Rahmen-ID mit der anderen nach oben ziehen.
Gebrauchsinformationen zu den Fixationssystemen TL-HEX und TrueLok finden Sie in den Dokumenten PQTLK.

Warnung
1. Es obliegt der Verantwortung des Chirurgen, Rahmen mit einer entsprechenden Rahmen-ID zu kennzeichnen. Eine inkorrekte Kennzeichnung eines Rahmens kann zu Fehlbehandlung, verldngerter Behandlung oder gar zu zusétz-
lichen chirurgischen Eingriffen fiihren.

VorsichtsmaBnahmen

1. Der Chirurg muss Patienten beziehungsweise Betreuer dariiber informieren, wie eine Rahmen-ID, falls notwendig, entfernt und erneut angebracht werden kann.

2. Bei Patienten, die dlter als 36 Monate sind, kann das Rahmen-ID-Tag am Rahmen verwendet werden. Bei jiingeren Patienten besteht ein erhdhtes Risiko der uniiberwachten Manipulation einer Rahmen-ID und damit der
Verschluckungs- oder Erstickungsgefahr.

3. Um eine unndtige Belastung des Rahmens zu vermeiden, sollte der Benutzer beim Anbringen und Entfernen der Rahmen-ID die angewandte Kraft stets an anderer Stelle ausgleichen.

4. Der Chirurg sollte es unbedingt vermeiden, die Rahmen-IDs zweier unterschiedliche TL-Hex-Rahmen am selben, mittig platzierten Ring anzubringen, da der Patient so nicht mehr in der Lage ware, die entsprechende Rahmen-ID
dem richtigen TL-HEX-Rahmen zuzuordnen.

Gefahren der Wiederverwendung von Medizinprodukten zum einmaligen Gebrauch

Das nicht implantierbare , SINGLE USE"-Produkt* (EINWEG-Produkt) von Orthofix ist durch das Symbol ,,®/ auf dem Produktetikett gekennzeichnet oder in der mit dem Produkt gelieferten Gebrauchsanweisung entsprechend
ausgewiesen. Bei der Wiederverwendung eines nicht implantierbaren ,SINGLE USE”-Produkts kann die urspriingliche mechanische und funktionelle Leistung nicht garantiert werden. Die Effizienz des Produkts ist beeintrachtigt,
was Gesundheitsrisiken fiir die Patienten birgt.

Sterile und nicht sterile Produkte
Die Rahmen-ID wird als NICHT STERILES Produkt verkautft. Sie darf nur auGerhalb steriler Bereiche verwendet werden. NICHT STERILISIEREN.

ACHTUNG: GemaB US-Bundesrecht darf dieses Gerat nur von einem Arzt oder auf dessen Anordnung verkauft werden.

HERSTELLERKONTAKT
Wenden Sie sich fiir weitere Informationen und Bestellungen an Ihren lokalen Orthofix-Vertreter.



Bezeichnung

Medizinisches Gerét

Gebrauchsanweisung beachten Achtung: Achten Sie in der Gebrauchsanweisung auf wichtige

bzw. elektronische Gebrauchsanweisung beachten

Warnhinweise

Zur einmaligen Verwendung. Nicht wieder verwenden

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

Steril. Sterilisation durch Bestrahlung

Unsteril

Steriles zweireihiges Barrieresystem

Bestellnummer

Chargen-Nummer

Haltbarkeitsdatum (Jahr-Monat-Tag)

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

Herstellungsdatum

Hersteller

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

Wichtiger Hinweis: Gemdfs US-Bundesrecht darf dieses Gerdt nur von einem Arzt oder auf dessen Anordnung verkauft werden.
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Las instrucciones de uso pueden cambiar, la version mds actualizada de cada manual de instrucciones de uso se encuentra siempre disponible en linea.
Informacion importante - Iéase antes de su uso

50-20010 KIT DE IDENTIFICACION DE LA ESTRUCTURA TL-HEX PARA ADULTO
50-20020 KIT DE IDENTIFICACION DE LA ESTRUCTURA TL-HEX PEDIATRICA

o ORTHOFIX SRL, via Delle Nazioni 9, 37012 Bussolengo (VR) Italia
“ o ORTHOFIX Tel.: 0039 (0) 45 6719000 - Fax: 0039 (0) 45 6719380

Modo de uso
En caso de mdltiples estructuras TL-HEX en el mismo paciente, es posible etiquetar cada una con una identificacion (ID) especifica para que cada estructura esté claramente emparejada con la prescripcién correspondiente.
Laletra de identificacion de la estructura serd la misma que se indica en la prescripcion del software TL-Hex para la estructura especifica. Véanse mds detalles sobre el uso de la ID de la estructura en el Manual del Usuario de TL-HEX SW.

Aplicacion de la ID de la estructura

La1D de la estructura puede aplicarse a un aro insertando el véstago en el orificio del aro. Presionando la ID de la estructura, esta se encajard en su lugar.
Dirija el identificador de la estructura hacia el paciente. Tire suavemente para asequrarse de que el clip estd reteniendo la 1D de la estructura.

Para quitar la 1D de la estructura, pellizque el clip con una mano y tire de la cabeza de la ID de la estructura con la otra mano.

Lainformacion para el uso de los sistemas de fijacién TL-HEX y TrueLok estd disponible en PQTLK.

Advertencia
1. Laidentificacién de una estructura con la correspondiente etiqueta ID s responsabilidad del cirujano. La identificacion incorrecta de la estructura puede dar lugar a un tratamiento incorrecto, a un tiempo de tratamiento prolongado
0.a un procedimiento quirdrgico adicional.

Precauciones

1. Elcirujano debe dar instrucciones al paciente/cuidador para que retire y vuelva a insertar la etiqueta de identificacién de la estructura, si es necesario.

2. La etiqueta de identificacion de la estructura puede usarse en la estructura para pacientes mayores de 36 meses. Los pacientes mds jovenes estan expuestos a un mayor riesgo de ingestion y asfixia en caso de manipulacion
incontrolada de la ID de la estructura.

3. Para evitar una carga innecesaria en la estructura, el usuario siempre debe contrarrestar las fuerzas ejercidas sobre el aro mientras se inserta o retira la etiqueta ID de la estructura.

4. El cirujano debe evitar colocar etiquetas 1D de estructuras diferentes en un aro entre dos estructuras TL-Hex, ya que el paciente no podria asociar la etiqueta 1D de la estructura con la estructura TX-Hex correcta.

Riesgos asociados a la reutilizacion del dispositivo de un solo uso
El dispositivo de “UN SOLO USO”no implantable de Orthofix se identifica con el simbolo” ® "que aparece en la etiqueta o se indica en las“Instrucciones de uso” suministradas con los productos. Si el dispositivo no implantable

de”"UN SOLO USO" (desechable) se reutiliza, los resultados mecdnicos y funcionales originales no estan garantizados, con lo cual puede disminuir la efectividad de los productos y comportar riesgos para la salud de los pacientes.

Productos esterilizados y no esterilizados
La D de la estructura se vende NO ESTERILIZADA. Debe usarse fuera del entorno estéril. NO ESTERILIZAR.

PRECAUCION: De acuerdo con la Ley Federal de los EE. UU., este dispositivo solo puede comercializarlo un médico o bajo su supervision.

CONTACTO CON EL FABRICANTE
Pongase en contacto con el representante de ventas de Orthofix local para obtener mds informacion y realizar pedidos.
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Simbolo Descripcion
MD Dispositivo médico
I::B:I i’f Consulte las instrucciones de uso Precaucién: Consulte informacion importante de advertencia
0 consulte las instrucciones electronicas de uso en las instrucciones de uso

Nota de Orthofix: Debe desecharse de forma adecuada

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

Esterilizado. Esterilizado por irradiacion

No esterilizado

Sistema de barrera estéril doble

Nimero de catdlogo (6digo del lote

Fecha de caducidad (afio-mes-dia)

( € 0123

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

Fecha de fabricacion Fabricante

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

Precaucion: De acuerdo con la Ley Federal de los EE. UU., este dispositivo solo puede ser comercializado por un médico o bajo su
supervision
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Brugsanvisningerne kan blive ndret; den nyeste version af brugsanvisningere kan altid findes online.
Vigtige oplysninger — laes inden brug

50-20010 TL-HEX KIT ID FRAME ADULT
50-20020 TL-HEX KIT ID FRAME PEDIATRIC

ORTHOFIX SRL via Delle Nazioni 9 37012 Bussolengo (VR) Italien

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

Brugstilstand
Hvis der er flere TL-HEX-rammer pd samme patient, er det muligt at meerke hver enkelt ramme med et dedikeret ramme-ID. ID s& hver enkelt ramme er tydeligt parret med den tilhgrende ordination.
Ramme-ID-bogstavet skal veere det samme, som i TL-Hex Software-ordinationen for den specifikke ramme. Se brugervejledningen til TL-HEX SW vedrarende brug af ramme-ID.

Pasatning af ramme-1D

Ramme-ID kan szttes pa en ring ved at indstte stilken i et ringhul. Tryk pd det pdgeeldende ramme-ID for at klikke det pd plads.

Ret det pageeldende ramme-ID mod patienten. Traek forsigtigt for at sikre, at klemmen holder ramme-ID'et tilbage.

Hvis du vil fjerne ramme-ID'et, skal du holde om klemmen med den ene hand og traekke i hovedet af ramme-ID'et med den anden hénd.
Oplysninger om brug af TL-HEX og TrueLok-fikseringssystemer findes i PQTLK.

Advarsel
1. Det er kirurgens ansvar at identificere rammen med det relevante ramme-ID. Forkert identifikation af rammen kan fare til forkert behandling, forlenget behandlingstid eller yderligere kirurgiske procedurer.

Forholdsregler

1. Kirurgen skal instruere patienten/hjzlperen om, hvordan man fiemer og genindsztter mzrket med ramme-ID om nadvendigt.

2. Maerket med ramme-ID kan bruges pa patienter, som er over 36 maneder gamle. Yngre patienter har starre risiko for indtagelse og kvaelning ved ukontrolleret manipulation af ramme-ID'et.

3. Forat forhindre ungdvendig belastning af rammen skal brugeren altid modvirke kreefterne, som udaves pd ringen, nar market med ramme-ID indsettes eller fjernes.

4. Kirurgen md ikke placere forskellige merker med ramme-ID pd en ring mellem to TL-Hex-rammer, da patienten ikke ville kunne associere market med ramme-ID med den korrekte TX-Hex-ramme.

Risiko ved genbrug af enhed til "engangsbrug"
Den ikke-implanterbare enhed til "ENGANGSBRUG" fra Orthofix identificeres ved hjelp af symbolet "(®" p& produktetiketten eller i den betjeningsvejledning, der falger med produktere. Ved genbrug af ikke-implanterbare enheder

til "ENGANGSBRUG" kan den oprindelige mekaniske og funktionelle ydeevne ikke garanteres, hvilket indebzerer, at produkternes effektivitet pavirkes, og at patienterne udszettes for helbredsrisici.

Sterile og ikke-sterile produkter
Det solgte ramme-ID er IKKE STERILT. Det skal bruges uden for det sterile omréde. MA IKKE STERILISERES.

ADVARSEL: I'henhold til amerikansk lov md dette produkt kun salges af eller pd ordinering af en leege.

KONTAKTPERSON HOS PRODUCENTEN
Kontakt den lokale Orthofix-repraesentant for at fd flere oplysninger eller afgive bestillinger.
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Beskrivelse

Medicinsk udstyr

Se brugsanvisningen

eller se elektroniske anvisningere for brug

Advarsel: Se brugsanvisningerne for at fa vigtige
sikkerhedsmaessige oplysninger

Engangsprodukt. Md ikke genbruges

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

Steril. Steriliseret ved bestrdling

Ikke-steril

Dobbelt sterilt barrieresystem

Artikelnummer

Batchkode

Udlgbsdato (dr, maned og dato)

CE-meerkning i overensstemmelse med gaeldende europaeiske direktiver/requlativer for medicinsk udstyr

Produktionsdato

Produkt

Brug ikke, hvis pakken er beskadiget, og se brugsanvisningen

Advarsel: 1 henhold til amerikansk lov mé dette produkt kun szlges af eller pd ordinering af en lzge

13




PQKIF B 03/21 (0421217)
4 C¢€

®
TRUELOK HEXAPOD SYSTEM

Kdyttoohjeet voivat muuttua. Kunkin kdyttoohjeen uusin versio on aina saatavilla verkkosivustolla.
Tarkeaa tietoa — lue ennen kayttoa

50-20010 TL-HEX KIT ID -KEHYS AIKUISELLE
50-20020 TL-HEX KIT ID -KEHYS LAPSELLE

o ORTHOFIX SRL, via Delle Nazioni 9, 37012 Bussolengo (VR) Italia
“ ‘ ORTHOFIX Puhelin 0039 (0) 45 6719000 — Faksi 0039 (0) 45 6719380

Kayttotapa
Jos samalla potilaalla on useita TL-HEX-kehyksid, kunkin kehyksen voi merkitd sen omalla kehystunnuksella. Tunnuksen avulla jokainen kehys on selkedsti yhdistetty vastaavaan madraykseen.
Kehystunnuksen kirjaimen on oltava sama kuin TL-HEX-ohjelmiston mddraykseen kyseiselle kehykselle merkitty kirjain. Katso TL-HEX-ohjelmiston kdyttoppaasta tarkemmat tiedot kehystunnuksen kaytostd.

Kehystunnuksen kaytto

Kehystunnus voidaan asettaa renkaaseen tyontamalld kanta renkaan reikddn. Painamalla kehystunnusta se napsahtaa paikalleen.
Ohjaa kehystunnus potilasta kohti. Vedd varovasti varmistaaksesi, ettd kehystunnus kiinnittyy pidikkeeseen.

Kehystunnus poistetaan puristamalla pidikettd yhdelld kadelld ja vetamalld kehystunnuksen pdata toisella kadella.

Tietoja TL-HEX- ja TrueLok-Kiinnitysjarjestelmien kdytdstd on saatavana ohjeessa PQTLK.

Varoitus
1. Kehyksen tunnistaminen asianomaisella kehystunnuksella on kirurgin vastuulla. Kehyksen virheellinen tunnistaminen voi johtaa vadrdan hoitoon, pidempddn hoidon kestoon tai ylimddraiseen kirurgiseen toimenpiteeseen.

Turvatoimet

1. Kirurgin on annettava potilaalle/hoitajalle ohjeet, miten kehystunnistemerkin voi tarvittaessa poistaa ja asettaa uudelleen.

2. Kehystunnistemerkkid voidaan kéyttad kehyksessd potilaalla, jonka ikd on yli 36 kuukautta. Nuoremmat potilaat ovat alttiimpia nielemis- ja tukehtumisriskille, jos kehystunnistetta kdsitelldn hallitsemattomasti.
3. Kehyksen tarpeettoman kuormituksen estamiseksi kdyttéjan on vastustettava renkaaseen kohdistuvaa voimaa kehystunnistemerkkid asetettaessa tai poistettaessa.

4. Kirurgin on valtettdvd erilaisten kehystunnisteiden asettamista renkaaseen kahden TL-Hex-kehyksen valiin, koska potilas ei kykene yhdistémdan kehyksen tunnistetta oikeaan TX-Hex-kehykseen.

Kertakdyttoisen valineen uudelleenkdytdsta aiheutuvat vaarat
Orthofixin “KERTAKAYTTOINEN" ei-implantoitava valine on merkitty etikettiin symbolilla (", tai kertakayttisyys on imoitettu tuotteiden mukana tulleissa kayttgohjeissa. “KERTAKAYTTOISTA ei-implantoitavaa vélinetts uudelleen

kdytettdessd ei voida taata sen alkuperdisia mekaanisia ja toiminnallisia ominaisuuksia, ja sen uudelleenkéytto heikentdd tuotteiden tehokkuutta ja vaarantaa potilaan terveyden.

Steriilit ja steriloimattomat tuotteet
Kehystunnus myydazn EI-STERILINA. Sitd on kaytettava steriilin alueen ulkopuolella. ALA STERILOI.

HUOMIO: Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaisesti tétd valinettd saa myydd ainoastaan ldakarin tilauksesta.

YHTEYDENOTTO VALMISTAJAAN
Jos tarvitset lisétietoja tai olet tilaamassa, ota yhteyttd paikalliseen Orthofixin myyntiedustajaan.

14



Kuvaus

Laakinnallinen véline

Toimi kdyttoohjeen mukaan
tai katso ohjeita sahkdisestd kdyttdohjeesta

Huomio:

Tutustu kdyttoohjeisiin. Niissd on tarkeitd varoitustietoja

Kertakayttiinen. Al kdyta uudelleen

Orthofixin huomautus: havitd asianmukaisesti
kdytdn (hoidon) potilaalla jdlkeen

Steriili. Steriloitu sdteilyttdmalld

Steriloimaton

Kaksinkertainen steriili estojdrjestelmad

Tuoteluettelon numero

Erdnumero

Kaytettdvd ennen pvm (vuosi-kuukausi-pdivd)

( € 0123

Ldakinndllisid laitteita koskevien eurooppalaisten direktiivien ja sdddosten mukainen CE-merkintd

Valmistuspdivdmaddrd

Valmistaja

Al kayta, jos pakkaus on vahingoittunut, ja tutustu kyttdohjeisiin

Huomio: Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaisesti tatd valinettd saa myydd ainoastaan ldakari tai lddkdrin madrdyksestd
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Bruksanvisningen kan endres. Den nyeste versjonen av hver bruksanvisning er alltid tilgjengelig pa nettet.
Viktig informasjon — ma leses for bruk

50-20010 TL-HEX SETT ID RAMME VOKSEN
50-20020 TL-HEX SETT ID RAMME PEDIATRISK

ORTHOFIX SRL, Via delle Nazioni 9 — 37012 Bussolengo (VR), Italia

“ 0 ORTHOFIX TIf. 0039 (0) 45 6719000 — Faks 0039 (0) 45 6719380

Bruksméte
Ved flere TL-HEX-rammer pd samme pasient er det mulig 8 merke hver ramme med en dedikert ramme-ID. ID slik at hver ramme er tydelig paret med tilsvarende resept.
Ramme-ID-bokstaven skal vaere den samme som er angitt i TL-Hex-programvarens resept for den spesifikke rammen. Se TL-HEX SW brukerhdndbok for detaljer om bruk av ramme-ID.

Bruk av ramme-ID

Ramme-1D kan brukes pd en ring ved d sette stammen i et ringhull. Veed d trykke pa ramme-ID vil den klikke pd plass.

Rett rammeidentifikatoren mot pasienten. Trekk forsiktiq i den for & sikre at klipsen holder ramme-ID-en pd plass.

For d fleme ramme-ID-en klemmer du klipsen med den ene handen og trekker hodet pd ramme-ID-en med den andre handen.
Informasjon om bruk av TL-HEX og TrueLok-fikseringssystemer er tilgjengelig i PQTLK.

Advarsel
1. Identifiseringen av en ramme med det relevante ramme-ID-merket er kirurgens ansvar. Feil identifikasjon av rammen kan fere til feil behandling, utvidet behandlingstid eller ytterligere kirurgiske inngrep.

Forholdsregler

1. Kirurgen md instruere pasienten/omsorgspersonen om & fieme og sette inn ramme-ID-merket om nadvendig.

2. Ramme-ID-merket kan brukes pa rammen for pasienter over 36 maneder. Yngre pasienter blir utsatt for hayere risiko for svelging og kvelning i tilfelle ukontrollert manipulering av ramme-ID.

3. For 4 forhindre ungdvendig belastning pa rammen ber brukeren alltid motvirke kreftene som utaves pd ringen mens vedkommende setter inn eller fierner ramme-ID-merket.

4. Kirurgen md unnga a plassere forskjellige ramme-ID-merker pd en ring mellom to TL-Hex-rammer, ettersom pasienten ikke ville veere i stand til d knytte ramme-1D-merket til riktig TX-Hex-ramme.

Farer forbundet med gjenbruk av «<engangsenheter»
«ENGANGS»-utstyr fra Orthofix, som ikke er implanterbart, identifiseres av symbolet &> pa etiketten, eller gjennom angivelse i «Instruksjoner for bruk» som falger med produktene. Ved gjenbruk av ikke-implanterbare

«ENGANGSENHETER» kan vi ikke garantere den organiske mekaniske og funksjonelle ytelsen, noe som gar pa bekostning av produktenes effektivitet og kan medfre helsefare for pasientene.

Sterile og ikke-sterile produkter
Ramme-ID-en selges IKKE STERIL. Den ma brukes utenfor det sterile feltet. IKKE STERILISER.

ADVARSEL: Faderal lovgivning i USA angir at dette utstyret bare kan selges av eller pa forordning fra lege.

PRODUSENTKONTAKT
Kontakt den lokale Orthofix-forhandleren for flere detaljer og bestilling.
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Beskrivelse

Medisinsk utstyr

Les instruksjonene for bruk
eller konsulter elektronisk instruksjoner for bruk

Advarsel:

Se bruksanvisning for viktig sikkerhetsinformasjon

Engangsbruk. Ikke gjenbruk

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

Steril. Sterilisert gjennom bestraling

|kke-sterilt

Dobbelt steril barriere-system

Katalognummer

Buntkode

Holdbarhetsdato (3r-mdned-dag)

(E-markeringen er i overensstemmelse med gjeldende forskrifter/requleringer for medisinsk utstyr i Europa

Produksjonsdato

Produsent

Ikke bruk hvis pakken er skadet, og se bruksanvisningen

Advarsel: Faderal lovgivning i USA angir at dette utstyret bare kan selges av eller pd forordning fra lege
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Instructies voor gebruik zijn onderhevig aan veranderingen; de meest actuele versie van de Instructies voor gebruik is altijd online beschikbaar.
Belangrijke informatie: lezen voor gebruik

50-20010 TL-HEX KIT ID FRAME VOLWASSENE
50-20020 TL-HEX KIT ID FRAME KIND

o ORTHOFIX SRL, via Delle Nazioni 9, 37012 Bussolengo (VR) Italié
“ o ORTHOFIX Tel. 0039 (0) 45 6719000 - Fax 0039 (0) 45 6719380

Gebruikswijze
In het geval van meerdere TL-HEX-frames voor dezelfde patiént, kan elk frame van een specifieke frame-id worden voorzien. Geef elk frame een id om het duidelijk aan de bijbehorende prescriptie te koppelen.
Deid-letter van het frame moet dezelfde letter zijn als de letter waarmee het specifieke frame in de TL-Hex-softwareprescriptie wordt aangeduid. Zie de gebruikershandleiding voor TL-HEX SW voor details over het gebruik van frame-id.

Toepassing van frame-id

De frame-id kan worden toegepast op een ring door de steel in een gat van de ring te steken. Druk op de frame-id om deze op zijn plaats te laten vastklikken.
Richt de frame-id op de patiént. Trek er voorzichtig aan om er zeker van te zijn dat de clip de frame-id op zijn plaats houdt.

Om de frame-id te verwijderen, knijpt u met één hand in de clip en trekt u met de andere hand aan de kop van de frame-id.

Informatie voor het gebruik van TL-HEX- en TrueLok-fixatiesystemen is beschikbaar in PQTLK.

Waarschuwing
1. De identificatie van een frame met de relevante frame-id-tag is de verantwoordelijkheid van de chirurg. Onjuiste identificatie van het frame kan leiden tot onjuiste behandeling, een langere behandelingstijd of extra chirurgische ingrepen.

Voorzorgsmaatregelen

1. De chirurg moet de patiént/verzorger instructies geven voor het verwijderen en opnieuw aanbrengen van de frame-id-tag indien nodig.

2. De frame-id-tag kan op het frame worden gebruikt voor patiénten ouder dan 36 maanden. Jongere patiénten lopen een hoger risico op inslikken en verstikking in geval van ongecontroleerde manipulatie van de frame-id.

3. Om onnodige belasting van het frame te voorkomen, moet de gebruiker ervoor zorgen dat er altijd tegenwicht wordt geboden voor de uitgeoefende kracht op de ring, wanneer de frame-ID-tag wordt aangebracht of verwijderd.
4. De chirurg moet erop letten dat er niet meerdere frame-ID-tags op een ring tussen twee TL-Hex-frames worden aangebracht. De patiént kan dan niet de juiste frame-ID-tag aan het juiste TX-Hex-frame koppelen.

Risico's verbonden aan het hergebruik van hulpmiddelen voor eenmalig gebruik
Het niet-implanteerbare hulpmiddel voor EENMALIG GEBRUIK van Orthofix wordt geidentificeerd door het symbool ® op hetlabel of wordt aangegeven in de 'Instructies voor gebruik' die bij de producten worden geleverd. Het hergebruik van
een niet-implanteerbaar hulpmiddel voor EENMALIG GEBRUIK kan niet de oorspronkelijke mechanische en functionele prestaties garanderen, waardoor de doeltreffendheid van de producten wordt geschaad en er gezondheidsrisico's

voor de patiénten ontstaan.

Steriele en niet-steriele producten
De frame-id wordt NIET STERIEL verkocht. Deze moet buiten het steriele veld worden gebruikt. NIET STERILISEREN.

OPGELET: de federale wetgeving in de VS beperkt de verkoop van dit systeem tot verkoop door of op voorschrift van een arts.

CONTACT MET FABRIKANT
Neem contact op met uw plaatselijke Orthofix-vertegenwoordiger voor meer informatie en bestellingen.
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Beschrijving

Medisch hulpmiddel

Raadpleeg de instructies voor gebruik
of raadpleeq de elektronische instructies voor gebruik

waarschuwingen

Opgelet: Raadpleeg de instructies voor gebruik voor belangrijke

Eenmalig gebruik. Niet opnieuw gebruiken.

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

de patiént.
STERILE| R Steriel. Gesteriliseerd door bestraling
Niet-steriel
© Dubbel steriel barrigresysteem
|REF| |LOT‘ Catalogusnummer Batchcode

Uiterste gebruiksdatum (jaar-maand-dag)

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

Fabricagedatum

Fabrikant

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

Opgelet: De federale wetgeving in de VS beperkt de verkoop van dit hulpmiddel tot verkoop door of op voorschrift van een arts
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Asinstrucdes de uso estdo sujeitas a alteracbes; a versao mais atual de todas as instrugdes de uso esté sempre disponivel online.
Informagao importante - Por favor, leia antes da utilizacao

50-20010 ID DO KIT DE MONTAGEM TL-HEX ADULTO
50-20020 ID DO KIT DE MONTAGEM TL-HEX PEDIATRICO

o ORTHOFIX SRL, via Delle Nazioni 9, 37012 Bussolengo (VR) Italia
“ ‘ ORTHOFIX Tel. 0039 (0) 45 6719000 - Fax 0039 (0) 45 6719380

Modo de uso
No caso de mdltiplas montagens TL-HEX no mesmo paciente, é possfvel marcar cada montagem com um 1D de montagem dedicado. ID para que cada montagem esteja claramente pareada com a prescri¢do correspondente.
Aletra de identificacdo da montagem deve ser a mesma indicada na prescricdo do software TL-Hex para a montagem especifica. Consulte o Guia do usudrio do TL-HEX SW para obter detalhes sobre o0 uso do ID da montagem.

Aplicagdo do ID da montagem

01D da montagem pode ser aplicado em um anel inserindo a haste em um furo de anel. Ao pressionar o ID da montagem, ela fara um som de clique quando estiver na posicdo correta.
Cologue o identificador de montagem na direcdo do paciente. Puxe com cuidado para garantir que o clipe esteja retendo o 1D da montagem.

Para remover o ID da montagem, aperte o clipe com uma mao e empurre a cabeca do 1D da montagem com a outra méo.

As informacdes para uso dos sistemas de fixagdo TL-HEX e TrueLok estdo disponiveis em PQTLK.

Adverténcia
1. Aidentificacdo de uma montagem com a etiqueta de identificagdo da montagem relevante é de responsabilidade do cirurgido. A identificado incorreta da montagem pode levar a um tratamento incorreto, tempo prolongado
de tratamento ou procedimento cirtirgico adicional.

Precaucdes

1. O cirurgido deve instruir o paciente/assistente de satde a remover e reinserir o ID da montagem, se necessrio.

2. Aetiqueta do ID da montagem pode ser usada na montagem de pacientes com mais de 36 meses. Pacientes mais jovens sdo expostos a um risco maior de ingestdo e asfixia no caso de manipulagdo descontrolada do ID de montagem.
3. Para evitar carga desnecessdria na montagem, o usudrio deve sempre combater as forcas exercidas no anel ao inserir ou remover a etiqueta do 1D da montagem.

4. Ocirurgido deve evitar colocar etiquetas de identificacdo de montagem diferentes em um anel entre duas montagens TL-Hex, pois o paciente ndo poderd associar o rotulo de identificacao de montagem a montagem TX-Hex correta.

Riscos associados a reutiliza¢ao de dispositivos de "uso tnico"
0 dispositivo ndo implantavel de "USO UNICO" da Orthofix é identificado através do simbolo "&" exibido no rétulo ou indicado nas "Instruges de Uso" fornecidas com os produtos. A reutilizacio de dispositivo ndo implantavel

de "US0 UNICO" ndo garante o desempenho mecanico e funcional original, comprometendo a eficdcia dos produtos e criando riscos para a sadde dos pacientes.

Produtos esterilizados e nao esterilizados
01D da montagem é vendido de em forma NAO ESTERELIZADA. Deve ser usado fora do campo esterilizado. NAO ESTERILIZAR.

CUIDADO: As leis federais (EUA) restringem a venda deste dispositivo somente mediante pedido médico.

CONTATO DO FABRICANTE
Entre em contato com o representante de vendas local da Orthofix para obter mais detalhes e fazer pedidos.
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Descri¢ao

Dispositivo médico

(onsulte as instrugdes de uso

ou consulte as instrugdes eletronicas de uso

(uidado: Para mais informacao sobre cuidados especiais,
consulte as instrucdes de uso

Utilizagdo Unica. Nao reutilizar

Observacdo da Orthofix; descarte adequadamente
apds o uso (tratamento) no paciente

Esterilizado. Esterilizado por irradiacdo

Néo estéril

Sistema duplo de barreira esterilizado

Nimero de catdlogo

(6digo do lote

Data de validade (ano-més-dia)

( € 0123

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

Data de fabricacdo

Fabricacao

Ndo use se a embalagem estiver danificada ou consulte as instrugdes de uso

(uidado: As leis federais (EUA) restringem a venda deste dispositivo somente mediante pedido médico

21




PQKIF B 03/21 (0421217)
0 C€

®
TRUELOK HEXAPOD SYSTEM

Bruksanvisningen kan andras men den mest aktuella versionen av bruksanvisningen finns alltid tillganglig online.
Viktig information - lds fore anvandning

50-20010 TL-HEX-SATS FQR RAM-ID - VUXEN
50-20020 TL-HEX-SATS FOR RAM-ID — BARN

o ORTHOFIX SRL, via Delle Nazioni 9, 37012 Bussolengo (VR) Italien
“ ‘ ORTHOFIX Tel. 0039 (0) 45 6719000 — Fax 0039 (0) 45 6719380

Anvéndning
Om samma patient har flera TL-HEX-ramar kan var och en av ramarna markas med ett srskilt ram-ID. Fst ID:t sd att varje ram r tydligt kopplad till motsvarande foreskrift.
Ram-ID-bokstaven ska vara densamma som anges i TL-Hex-programvaruftreskriften for den specifika ramen. Se bruksanvisningen for TL-HEX-programvaran for information om anvéndning av ram-ID.

Applicering av ram-1D

Ram-ID:t kan appliceras pé en ring genom att skaftet fors in i ett ringhal. Tryck pa ram-ID:t sd att det fastnar och du hor ett lickljud.
Rikta ramidentifieraren mot patienten. Dra forsiktigt for att sakerstalla att kidmman haller kvar ram-ID:t.

Ta bort ram-ID:t genom att 6ppna klimman med ena handen och dra i ram-ID:ts 6vre del med den andra handen.

En bruksanvisning for TL-HEX- och TrueLok-fixeringssystemen finns i PQTLK.

Varning!
1. Det dr kirurgens ansvar att fasta ratt ram-ID pa ritt ram. Felaktig identifiering av ramen kan leda till felaktig behandling, forlangd behandlingstid eller ytterligare kirurgiskt ingrepp.

Forebyggande atgarder

1. Kirurgen maste ge patienten/vardgivaren anvisningar om hur ram-ID:t tas bort och sétts fast om det behdvs.

2. Ram-ID:t kan anvandas pd ramen for patienter som dr dldre &n 36 manader. Yngre patienter utsétts for hogre fortarings- och kvavningsrisker i handelse av okontrollerad manipulation av ram-ID:t.
3. Foratt forhindra onddig belastning pd ramen bor anvandaren alltid motverka de krafter som utbvas pa ringen nar ram-ID:t stts fast eller tas bort.

4. Kirurgen maste undvika att placera olika ram-1D:n pé en ring mellan tva TL-Hex-ramar eftersom patienten inte kommer att kunna koppla rétt ram-ID till ratt TX-Hex-ram.

Risker vid ateranvandning av enheter for “engangsbruk”
Icke-implanterbara enheter for "ENGANGSBRUK” frn Orthofix identifieras med hjalp av symbolen R pd produktetiketten, eller genom angivelse i bruksanvisningen som medfdljer produkterna. Vid dteranvandning

avicke-implanterbara enheter for "ENGANGSBRUK” garanteras inte de ursprungliga mekaniska och funktionella egenskaperna, vilket innebar att produktens effektivitet komprometteras och att patienten utstts for en halsorisk.

Sterila och icke-sterila produkter
Ram-ID:t saljs INTE STERILT. Det mdste anvandas utanfor det sterila omradet. STERILISERA INTE.

VARNING: Enligt federal amerikansk lagstiftning far denna produkt endast sljas av eller pa bestélining av lakare.

KONTAKTPERSON
Kontakta din lokala Orthofix-dterforsaljare for mer information och bestallning.
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Beskrivning

Medicinteknisk anordning

Se bruksanvisningen
eller elektronisk bruksanvisning

Vaming:

Se bruksanvisningen for information gdllande sakerhet

Engdngsanvandning. Fdr ej dteranvandas

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

Steril. Steriliserad med bestraIning

Icke-sterila komponenter

Dubbelt sterilskyddssystem

Katalognummer

Partikod

Bést fore-datum (dr-mdnad-dag)

CE-mérkning i enlighet med tillimpliga europeiska direktiv/forordningar for medicintekniska anordningar

Tillverkningsdatum

Tillverkare

Anvénd inte om forpackningen dr skadad och Ids bruksanvisningen

Vaming: Enligt federal amerikansk lagstiftning far denna produkt endast sdljas av eller pd bestdlining av ldkare
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01 00nyiec xprong umokewtat oe aMayég. H mo mpoagatn ékdoon twv 08Ny xprong eivatmdvra dadéotpn oto dladiktuo.
Inpavtikég minpogopicc - Srapdote mpiv amo ) xpron

KIT ANATNQPIZTIKOY MAAIZIOY 50-20010 TL-HEX KIT ID FRAME, ENHAIKQN
KIT ANATNQPIZTIKOY MAAIZIOY 50-20020 TL-HEX KIT ID FRAME, MAIAIATPIKO

o ORTHOFIX SRL, via Delle Nazioni 9, 37012 Bussolengo (VR) Itahia
“ ‘ ORTHOFIX Tnh. 0039 (0) 45 6719000 - ®ag 0039 (0) 45 6719380

Tpémog xpriong

Yemepimwon mov undpyouv moMda mhaiota TL-HEX atov id10 aoBevi, kaBe maiolo eivat Suvatd va emonpavBel e éva anokAeloTikd avayvwplotiké mhaioiov. To avayvwploTik divel T Suvatdtna e oagoug avtioTolyiong kabe maioiov
JE TV QVTIoTOLT) [ATPIKT) CUVTaYH).

To ypajpia Tou avayvwploTikol Tou TAaloiov TIpémel va eivat To i61o He auTd Tou umodelkvieTal on ouvtayi Aoyiopikod TL-Hex yia T ouykekpipévo mhaioto. Avatpégte otov 08ny6 Xpriotn o hoyiopikod TL-HEX yia Aemtopiépeteg oetika
1€ TN YP1on TOV QvayvwpLoTIKoU mAaloiov.

Epappoyi Tov avayvwpietikol matgiov

To avayvwploTikd mhatatou Hmopei va egappooTel o évav daktiNio elodyovtag To aTélexog péoa atny o Tou daktuliov. MiéCovtag To avayvwploTike mataiou, auté Ba epappéoel otn Béon Tou e éva KNk,
KarevBuvete To avayvwpioTiké maioiov mpog tov aoBevr). TpaBnte mpooekTika yia va BeBaiwBeite 6t To KA diatnpei To avayvwploTikd mhaioiov.

lava agaipéoeTe To avayvwploTIKd mhataiou, mAaTe To KAT e To éva yépt kat TpaBrigTe T kepalr Tou avayvwploTikol maiaiou e To AMo xépL.

Minpogopiec yat xprion Twv ovatudtwy kaBiAwong TL-HEX kat TrueLok diatiBevtat oo PQTLK.

Nposidomoinon
1. H avayvopton evoc mhaioiou e v avtioTolyn €Tikéta avayvwplotikod mhatoiou efvat euBivn Tou xeipoupyol. H eapahpévn Tautonoinon Tou mhaoiou pmopei va odnynoel oe copahuévn Bepaneia, maparetagiévo xpdvo Bepaneiag
) mpooBetn yelpoupyiki enéppaon.

Npoguhagerg

1. 0 xetpoupyoc mpémet va kaBodnyrnael Tov aoBevr) / ppovTLoT va apaipéael Kat va €l0aydyel K VEOU TV ETIKETA avayvwpLoTIKoU Tou Thaiolou, v XpelaoTel.

2. Hetkératou avayvwplotikol Tou matofou pmopei va xpnatpomoindel 1o maioto yia aoBevi dve Twv 36 pnvev. Ot veotepol aobeveic ektiBevtal ag vynhoTepo Kivduvo katdmoong Kai aopuéiag o mepintwon aveSEAeyKTou Xelptopol
T0U QVayVWPLOTIKOU MAIooU.

3. Tia va anogevyBei n mepirtr) poptwon Tou mhaiciov, 0 xprotne Ba npémet mavra va avtiotabiiCel Tig Suvaielg mou aokolvtat aTov SakTuNo eve el0dyel 1 agalpei TV ETIKETA avayvwpIoTIKOD ToU TAIGIoU.

4. 0 Ye1poupYOC MEMEL Val anoguyel TV TomoBetnan SLagopPETIK@Y ETIKETOY avayvwploTikol mataiou oe daxtoho petadh 600 maioiwv TL-Hex, kaB o aoBevrc dev Ba pmopolioe va auoyetioel Ty eTikéta avayvwplatikod mhaioiov
1€ T0 00016 Mhaioto TX-Hex.

Kivduvol amé v emavaypnoeiponoincn cUoKEVIE Mov mPoopiletat povo yia «pia xprion»
Mnopeite va avayvwpioete T i euguteboin ovokeur) g Orthofix mov mpoopiCetat povo yia «MIA XPHZH» and o obpBoro ®» oty eTikéta 1 otig «0dnyieg Xprong» mov mapéxovtal e Ta mpoidvia. H enavaypnotgonoinon wn

EUQUTELOILING OLOKELRG TTou TpoopieTal uovo yia «MIA XPHHy Limopei va emnpedoel v apyiki UnXaviki kat Aeoupyikr amodoon, meplopiCovag Ty anoteheopaTikoTTa Twv mpoidviwy kat Bétovtag oe Kivouvo Ty uyeia Tou aoBevou.

Anootelpwpéva & pn amooTElpwpéva mPoiovTa
To avayvwplotikd mattov mwheitat MH ANOXTEIPQMENO. Mpénet va ypnotpomoleital ektag Tou anootelpwjiévou mediov. MHN AMOXTEIPONETE.

MPOZO0XH: H opoomovdlaki vopoBeaia (HMA) neptopiel Tv mAnan autrig Tng ouoKeunc o€ 1aTpoug f katdmy eviohr (atpod.

EMIKOINQNIA METON KATAZKEYAZTH
Emkowwviote pe Tov Tomkd avtimpoowno nwhoewv T Orthofix yia neploadtepec Aemtopiépeleg kat mapayyehie.
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BUNEIRE IIEESNZ 5N HDF T, SEIEBEDORFTMIE. WO THA Y IA Y TIHBWEITET,
BE - FEARICERALTIESV

50-20010 TL-HEX KIT ID FRAME ADULT
50-20020 TL-HEX KIT ID FRAME PEDIATRIC

. ORTHOFIX SRL, via Delle Nazioni 9, 37012 Bussolengo (VR) Italy
al ) ORTHOFIX 7. (o (0) 45 6719000 - Fax 0039 (0) 45 6719380
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ERES - BFalRFAMER
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50-20020 TL-HEX E4%%2 ID JLEMR)

o ORTHOFIX SRL, via Delle Nazioni 9, 37012 Bussolengo (VR) Italy
Ml QO ORTHOFIX 2270055 042 £r19000 £ 80035 0) 45 6716380
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Navod k pouziti miize byt zménén. NejaktudInéjsi verze kazdého ndvodu k pouzitf je vzdy k dispozici online.
Diilezité informace — ctéte pred pouZitim

IDENTIFIKATOR RAMU 50-20010 TL-HEX — SADA PRO DOSPELE PACIENTY
IDENTIFIKATOR RAMU 50-20020 TL-HEX — SADA PRO DETSKE PACIENTY

o ORTHOFIX SRL, via Delle Nazioni 9, 37012 Bussolengo (VR), Italie
“ o ORTHOFIX Tel. 0039 (0) 45 6719000, fax: 0039 (0) 45 6719380

Zplisob pouZiti
V pripadé, ze se u stejného pacienta pouzivd vice rdam{ TL-HEX, je mozné kazdy rdm oznacit pomoci vyhrazeného identifikdtoru rému. Provedte oznaceni tak, aby byl kazdy rdm jednoznacné sparovan s odpovidajicim piedpisem.
Pismeno identifikétoru ramu se musf shodovat s piedpisem v softwaru TL-Hex pro konkrétni ram. Podrobnosti o pouzivani identifikétoru ramu najdete v uzivatelské pfirucce k softwaru TL-HEX.

Poutziti identifikatoru ramu

Identifikétor ramu Ize aplikovat na kruh viozenim dfiku do otvoru v kruhu. Zatlacenim se identifikdtor rdmu zacvakne na misto.
Sméfujte identifikdtor rdmu smérem k pacientovi. Jemnym tahem zkontrolujete, Ze identifikdtor rdmu drzf v pfichytce.
Cheete-li identifikétor ramu odebrat, stisknéte jednou rukou pichytku a druhou rukou vytdhnéte hlavu identifikétoru rdmu.
Informace pro pouziti fixacnich systém( TL-HEX a TrueLok jsou k dispozici v PQTLK.

Varovéni
1. Zaidentifikaci rdmu pfislusnym identifikacnim Stitkem rdmu je zodpovédny chirurg. Nespravnd identifikace ramu miize vést k nespravné léché, prodlouzeni doby léchy nebo dalsimu chirurgickému zakroku.

Bezpecnostni opatieni

1. Chirurg musf poucit pacienta/oSetfovatele, aby v pripadé potfeby odstranil a znovu vlozil identifikacni Stitek ramu.

2. Identifikacni Stitek rdmu miZe byt pouZit na rdmu pacienta starstho 36 mésicli. Mladsi pacienti jsou v piipadé nekontrolované manipulace s identifikatorem ramu vystaveni vyssimu riziku poZitf a zaduseni.
3. Aby se predeslo zbytecnému zatizeni rdmu, mél by uzivatel pfi vklddani nebo vyjiménf identifikdtoru ramu vzdy vyvazit sily, které plisobi na kruh.

4. Chirurg nesmi umistit odlisné identifikacni Stitky rdm na kruh mezi dvéma ramy TL-Hex, protoze pacient by nebyl schopen prifadit identifikacni titek rdmu ke spravnému rdmu TX-Hex.

Rizika vyplyvajici z opakovaného pouziti prostfedku uréeného k jednorazovému pouziti
Neimplantabilnf prostiedek spolecnosti Orthofix urceny k JEDNORAZOVEMU POUZITI je na Stitku oznacen symbo\em@ nebo je tato skutecnost uvedena v ndvodu k pouzitf dodévaném s produktem. Pfi opakovaném pouzitf neimplantabilniho

prostfedku urceného k JEDNORAZOVEMU POUZITI nemohou byt zaruceny péivodni mechanické a funkéni viastnosti, snizuje se tcinnost produktu a dochdzf k ohrozeni zdravi pacient.

Sterilni a nesterilni produkty
Identifikator ramu se proddva NESTERILN. Musf byt pouzit mimo sterilnf prostfedi. NESTERILIZUJTE.

UPOZORNEN: Podle federélnich zakond (USA) je prodej tohoto prostiedku vazan na lékaisky predpis.

KONTAKT NA VYROBCE
Dalii podrobnosti a informace pro objednavani vam poskytne obchodni zdstupce spolecnosti Orthofix plisobici ve vasi lokalité.
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Popis

Zdravotnicky prostfedek

Viz ndvod k pouzitf
nebo elektronicky névod k pouZiti

Upozornéni:

DileZité bezpecnostni informace najdete v ndvodu k pouZiti

Pouze k jednordzovému pouziti, nepouzivat opakované

Pozndmka spolecnosti Orthofix: Po pouZitf (oSetfent)

pacienta prostredek zlikvidujte.

Sterilnf, sterilizovdno zafenim

Nesterilnf

Systém dvojité sterilni bariéry

Katalogové islo

Kod Sarze

Datum exspirace (rok-mésic-den)

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

Datum vyroby

Vyroba

Pokud je baleni poskozeno, obsah nepouzivejte a nahlédnéte do ndvodu k pouZitf.

Upozoméni: Podle federdInich zakon(i (USA) m{Ze byt tento prostiedek prodavan vylucné Iékafem nebo na jeho predpis.
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Instrukcja obstugi moze ulec zmianie, najnowsza wersja kazdej instrukcji obstugi jest zawsze dostepna na stronie internetowej.
Wazne informacje — nalezy przeczytac przed uzyciem

IDENTYFIKATOR RAMY ZESTAWU 50-20010 TL-HEX — DOROSLI
IDENTYFIKATOR RAMY ZESTAWU 50-20020 TL-HEX — PEDIATRIA

o ORTHOFIX SRL, via Delle Nazioni 9, 37012 Bussolengo (VR) Wiochy
“ o ORTHOFIX Tel. 0039 (0) 45 6719000 — Faks 0039 (0) 45 6719380

Sposob uzycia
W przypadku stosowania wielu ram TL-HEX na tym samym pacjencie mozna oznaczy¢ kazda rame odpowiednim identyfikatorem ramy. Oznacz kazda rame, aby jasno przypisac ja do odpowiedniej recepty.
Litera identyfikacyjna ramy powinna by identyczna z ta okreslong w recepcie elektronicznej TL-Hex dla danej ramy. Szczegétowe informacje o identyfikatorze ramy mozna znalez¢ w podreczniku uzytkowania TL-HEX.

Stosowanie identyfikatora ramy

Identyfikator ramy mozna zatozy¢ na pierscieri, wsuwajac w niego kotek. Identyfikator zamocuje sie po wcisnigciu.
Skieruj identyfikator ramy w strone pacjenta. Delikatnie pociagnij, aby upewnic sie, ze lips trzyma identyfikator ramy.
Aby zdjac identyfikator ramy, Sciénij Klips jedna reka i pociagnij gowice identyfikatora ramy druga reka.

Informacje dotyczace stosowania systemow fiksacji TL-HEX i TrueLok dostepne s3 w dokumentach PQTLK.

Ostrzezenie
1. Identyfikagja ramy za pomoca odpowiedniego identyfikatora ramy jest obowigzkiem chirurga. Nieprawidtowa identyfikacja ramy moze prowadzi¢ do nieprawidtowego leczenia, wydtuzenia czasu leczenia lub dodatkowego zabiegu
chirurgicznego.

Srodki ostroznosd

1. Chirurg musi poinstruowac pacjenta lub opiekuna, aby w razie potrzeby usunac i ponownie umiescic identyfikator ramy.

2. Identyfikatora ramy mozna uzywac na ramie dla pacjenta w wieku powyzej 36 miesiecy. Mtodsi pacjenci s narazeni na wieksze ryzyko potkniecia i uduszenia w przypadku nienadzorowanego manipulowania identyfikatorem
ramki.

3. Aby zapobiec niepotrzebnemu obciaZeniu ramy, uzytkownik powinien zawsze zrownowazyc site wywieranq na piersciert podczas zaktadania lub zdejmowania identyfikatora ramy.

4. Chirurg musi unikac umieszczania réznych znacznikéw identyfikacyjnych ramy na pierscieniu pomiedzy dwoma ramami TL-Hex, poniewaz pacjent nie moze wtedy powiazac identyfikatora z odpowiednia rama TX-Hex.

Zagrozenie zwigzane z ponownym wykorzystaniem urzadzen , do jednorazowego uzycia”
Niewszczepiane urzadzenie, DO JEDNORAZOWEGO UZYTKU” firmy Orthofix jest oznaczone symbolem Brna etykiecie lub w, Instrukeji uzycia” dostarczonej z produktami. Ponowne wykorzystywanie niewszczepianego urzadzenia

,D0 JEDNORAZOWEGO UZYTKU" nie moze gwarantowac pierwotnej wydajnosci mechanicznej i funkcjonalnej, pogarszajac skutecznos produktéw oraz powodujac zagrozenia zdrowia pacjentow.

PRODUKTY JAtOWE | NIEJALOWE
Identyfikator ramy jest sprzedawany jako NIEJALOWY. Nalezy qo uzywac poza obszarem jafowym. NIEWOLNO GO STERYLIZOWAC.

UWAGA: Zgodnie z prawem federalnym USA niniejsze urzadzenie moze byc sprzedawane wytacznie lekarzom lub na ich zaméwienie.

DANE KONTAKTOWE PRODUCENTA
W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informadji oraz zfozenia zaméwienia nalezy skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem firmy Orthofix.
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Opis

Urzadzenie medyczne

Nalezy postepowac zgodnie z instrukcjg obstugi

|ub instrukcj elektroniczng

Uwaga:
Nalezy postepowac zgodnie z informacjami zawartymi
winstrukgji obstugi

Wyrb jednorazoweqgo uzytku. Nie nalezy go uzywac ponownie

Uwaga firmy Orthofix: produkt nalezy odpowiednio wyrzuci¢
PO zastosowaniu U pacjenta.

Produkt jatowy. Sterylizowany promieniowaniem

Niejatowe

System podwojnej sterylizacji barierowej

Numer katalogowy

Kod serii

Data waznosci (rok—miesigc—dzien)

Oznaczenie CE zgodnie z obowigzujacymi

europejskimi dyrektywami/rozporzadzeniami dotyczacymi wyrobow medycznych

Data produkdji

Producent

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

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

Zlecenie lekarskie.

33




PQKIF B 03/21 (0421217)
i C€

®
TRUELOK HEXAPOD SYSTEM

Navodila za uporabo se lahko spremenijo. Najnovejsa razlicica posameznih navodil za uporabo je vedno dostopna na spletu.
Pomembne informacije — pred uporabo obvezno preberite ta navodila

50-20010 TL-HEX KOMPLET ID OKVIRJA ZA ODRASLE
50-20020 TL-HEX KOMPLET ID OKVIRJA ZA OTROKE

o ORTHOFIX SRL, via Delle Nazioni 9, 37012 Bussolengo (VR) Italija
“ ‘ ORTHOFIX Tel. 0039 (0) 45 6719000 — Faks: 0039 (0) 45 6719380

Nacin uporabe
V primeru, da ima isti pacient vec TL-HEX okvirjev, je mogoce vsak okvir oznaciti z njegovim namenskim ID-jem. Oznacevanje je potrebno zato, da je vsak okvir seznanjen z ustreznim receptom.
|dentifikacijsko pismo okvirja mora biti enako, kot je navedeno v receptu v programu TL-Hex za dolocen okvir. Za podrobnosti o uporabi ID okvirja glejte Uporabniski prirocnik TL-HEX SW.

Aplikacija ID okvirja

1D okvirja lahko na obro¢ aplicirate tako, da vstavite krmilo v luknjo obroca. S pritiskom na ID okvirja se bo zaskocil na pravo mesto.
Identifikator okvirja usmerite proti bolniku. Nezno povlecite, in s tem zagotovite, da sponka zadrZuje ID okvirja.

(e Zelite odstraniti 1D okvirja, z eno roko sponko stisnite, z drugo roko pa povlecite glavo ID-ja okvirja.

Informacije o uporabi sistemov za pritrditev TL-HEX in TrueLok s0 na voljo v PQTLK.

Opozorilo
1. Zaidentifikacijo okvirja s primerno ID oznako okvirja je odgovoren kirurg. Nepravilna identifikacija okvirja lahko privede do nepravilnega zdravljenja, podaljsanega ¢asa zdravljenja ali dodatnega kirurskega posega.

Previdnosti ukrepi

1. Kirurg mora pacientu/negovalcu dati navodila, naj po potrebi odstrani in ponovno vstavi ID oznako okvirja.

2. 1D oznaka okvirja se lahko uporablja pri pacientih, ki so starejsi od 36 mesecev. MIajsi pacienti so izpostavljeni ve¢jemu tveganju zauZitja in zadusitve v primeru nenadzorovane manipulacije ID-ja okvirja.

3. Da preprecimo nepotrebno obremenitev okvirja, naj se uporabnik med vstavljanjem ali odstranjevanjem ID oznake okvirja vedno zoperstavi silam, ki se pojavijo na obrocu.

4. Kirurg se mora izogibati postavljanju razlicnih D oznak okvirja na obro¢, ki se nahaja med dvema TL-Hex okvirjema, saj v tem primeru pacient ne bi mogel povezati ID oznake okvirja s pravilnim TX-Hex okvirjem.

Tveganje pri ponovni uporabi pripomocka za ,enkratno uporabo”
Pripomocek za ,ENKRATNO UPORABQ', ki ni namenjen vsaditvi, podjetja Orthofix je oznacen s simbolom ,,®” na etiketi ali indiciran v, Navodilih za uporabo’, ki so priloZena izdelku. Ponovna uporaba pripomocka za ,ENKRATNO

UPORABO", ki ni namenjen vsaditvi, ne zagotavlja prvotnih mehanskih lastnosti in delovanja. Ucinkovitost izdelkov se lahko zmanjSa, kar predstavlja zdravstveno tveganje za pacienta.

Sterilni in nesterilni izdelki
1D okvirja pri dobavi NI STERILEN. Uporabljati ga je potrebno zunaj sterilnega polja. NE STERILIZIRAJTE.

POZOR: Skladno z zveznim zakonom v ZDA je prodaja tega pripomocka omejena na zdravnika oziroma na njegovo narocilo.

STIK'S PROIZVAJALCEM
Za ve podrobnosti in narocilo se obmite na svojega lokalnega prodajnega zastopnika podjetja Orthofix.
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Medicinski pripomocek

Preberite navodila za uporabo
ali elektronska navodila za uporabo.

Pozor;

Preberite varnostne napotke v navodilih za uporabo.

Enkratna uporaba. Ne ponovno uporabljati.

Obvestilo druzbe Orthofix:

Po uporabi (zdravljenju) na pacientu ustrezno zavrzite.

Sterilno Sterilizirano z obsevanjem

Nesterilno

Sistem dvojne sterilne pregrade

Kataloska Stevilka

Koda serije

Rok uporabnosti (leto-mesec-dan)

Oznaka CE skladno z veljavnimi evropskimi direktivami/standardi o medicinskih pripomockin

Datum proizvodnje

|zdelovalec

Ne uporabljajte, Ce je ovojnina poskodovana in si oglejte navodila za uporabo

Pozor: Skladno z zveznim zakonom v ZDA je prodaja tega pripomocka omejena na zdravnika oziroma na njegovo narocilo.
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JHCTpyKUWwTe 33 ynoTpeda NoAnexar Ha npomaHa. MocneaHaTa BepCUA Ha BCAKA MHCTPYKUMA 33 YNOTpeba BUHATY € HanluuHa OHMaiiH.
BaxkHa MHdopmauma — mons, npoyeTeTe Npeau ynotpebda

50-20010 TL-HEX KIT ID FRAME 3A Bb3PACTHU
50-20020 TL-HEX KIT ID FRAME NEAWATPUYHA

ORTHOFIX SRL, via Delle Nazioni 9, 37012 Bussolengo (VR), Utanua

“ ‘ ORTHOFIX Ten. 0039 (0) 45 6719000 — Gakc 0039 (0) 45 6719380

Bup ynorpe6a

B cnyuait Ha mHoxecTBO TL-HEX pamKu, U3n0n3BaHu BbPXY eAuH 1 Cblil NAUVEHT, e Bb3MOXHO BCAKA OT TAX [a Ob/e MapKipaHa CbC CneuvaneH uaeHTdvkaTop Ha pamkata (Frame ID). 1D cnyxv 3a ToBa BCAKa pamka Aa Obze
ACHO KOMOMHMPaHa CbC CHOTBETHOTO NpeANKcaHve.

BykBara Ha naeHTMKATOPa Ha PamKaTa e N0coueHa 1o ChLLA HaulH B CoTyepHOTO npeanicaHye TL-Hex 3a KOHKPeTHaTa pamka. BibkTe PbKoBoACTBOTO 33 noTpebuTens 3a TL-HEX SW 3a noapo6HOCT 0THOCHO 13n0s138aHeTo Ha Frame ID.

Npunoxenue Ha Frame ID

Frame 1D Moxe Aa ce Npunoxw Bbpxy NPbCTeH Upe3 NOCTaBAHE Ha KOpMyca B 0TBOPA Ha NPbCTeHa. Hpe3 Hatuck Frame 1D 3aeme TOUHOTO MACTO W LLE Ce uye U3LLPaKBaHe.
HacoueTe naeHTHUKaTOPa Ha pamKaTa KbM nauvenTa. BHUMATENHO U3bpNaiiTe, 33 Aa ce yBepHTe, Ye LUnNKaTa npuabpxa Frame ID.

3a na npemaxHere Frame ID, C eiHaTa pbKa CTUCHETe LWINKATa, a C AipyraTa M3Abpnaiite rMaBata Ha WaeHTGMKATOPa Ha pavkaTa.

JHGopMaLMATa 33 113M0N13BaHETO Ha GUKcupaLL cvctemu TL-HEX n Truel ok e Hanuuta 8 PQTLK.

Npenynpexpexne
1. VneHTuuumpaHeTo Ha pamka CbC CbOTBETHWA 3HaK Ha Frame D e oTrOBOPHOCT Ha Xupypra. HenpasunHaTa uaeHTIOUKALMA Ha pamKaTa Moxe Aa J0Be/le 40 HeMpaBUITHO NeyeHite, YAbMKEHO BpeMe 3a Nlevetite M JOMbAHUTENHa
XMPYPrAYHa NPOLEaYpa.

Mpeanasun mepku

1. XvpyprT TpAbBa fa MHCTPYKTUPa NaueHTa/60HOMeAava kak Aa Npemaxea it Aa 0THOBO /1a NOCTaBA 3Haka Ha Frame ID, ako e Heobxoaumo.

2. 3HAKBT Ha UIEHTUOUKATOPa Ha pamKaTa (Frame 1D) moxe Aa ce M3n0138a BbPXY pamKaTa M NauueHTy Hagl 36 Mecela. Mo-MnaauTe NaUMEHTH Ca M3N0eHM Ha M0-BUCOK PUCK OT NOMTBLLAHe 1 33/lyluiaBaHe B Clyvaii Ha
HEKOHTPOMMPaHA MaHNNYNALMA Ha WACHTAOUKATOPA HA PaMKaTa.

3. 3a1a Ce NPeN0TBPATY HeHYXXHOTO HaToBapBaHe Ha PamkaTa, N0TPeOUTeNAT TpAOBa BIHATY 1a NPOTUBOZAE/CTBA Ha CUAUTE, YPAXKHABAHM BbPXY NPBCTEHa, A0KATO NOCTABA N NPEMaXxBa 3HaKa Ha MAeHTUMKATOPa Ha PamKkaTa.

4. XupypruT TpA6Ba A2 U30ArBa NOCTABAHETO HA Pa3NAYHY HAEHTUGUKALMOHHY HOMEPa Ha PaMKaTa BbPXy NPbCTeH Mexaly ABe pamky TL-Hex, Tbit KaTo nauMeHTHT He 61 MOrb Aa CBbpAe IeHTUMKATOPa Ha PamKa C NPaBIATHaTa
TX-Hex pamka.

PuckoBe npu noBTopHa ynotpe6a Ha yCTpoicTBO 32 eAHOKpaTHa ynotpe6a
Heumnnantipyemoro yctpoiicteo 3a , EHOKPATHA YNIOTPEBA” Ha Orthofix ce 0603HauaBa cbe cumpona ,,@ " U3NVUCaH Ha eTUKETa UM MoCoYeH B , IHCTPYKLWMY 3a ynoTpe6a’, KouTo ce J0CTaBAT 3aeAH0 C NpoayKTUTe. I0BTOPHaTa
ynoTpeba Ha HeumnnaHTUpyemoTo ycTpoiictBo 3a EJHOKPATHA YTOTPEBA He moxe Aa rapaHTvpa 0pUriHanHaTta MexaHnuHa v yHKUMOHaNHa NPOU3BOANTENHOCT, Thil KaTo KOMNPOMETIPa eQeKTUBHOCTTA Ha NPOLYKTHTE It HOC

PUCK 3d 3PABETO Ha NaLNEHTITE.

CTepunHM 1 HeCcTepUIHYN NPOAYKTH
VineHTudukatopsr Ha pamkata ce npoaasa HECTEPWIEH. Tpa6Ba aa ce u3non3ea n3sbH ctepunxoto none. 1A HE CE CTEPVI3NPA.

BHUMAHME: GenepanHoto 3akoHoaaTenctgo Ha CALL| U3vckBa TOBA YCTPOIACTBO Aa Ce NPO/aBa eAVHCTBEHO OT leKap U Mo NpeAncaHie Ha Nlekap.

BPB3KA CTIPOV3BOAUTENA
Mons, cBbpeTe e C MecTHUA Thprockit npeactasuten Ha Orthofix 3a noBeue NogPOGHOCT 1 NOPbYKa.
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Naudojimo instrukcija gali biti keiciama. Naujausia kiekvienos naudojimo instrukijos versija visada prieinama internete.
Svarbi informacija — perskaitykite prie$ naudojima

50-20010 TL-HEX KIT ID SISTEMA SUAUGUSIESIEMS
50-20020 TL-HEX KIT ID SISTEMA VAIKAMS

o +ORTHOFIX SRL", Delle Nazioni gatvé 9, 37012, Busolengas (Verona - VR), Italija
“ ‘ ORTHOFIX Tel. 0039 (0) 45 6719000 - Faks. 0039 (0) 45 6719380

Naudojimo bidas
Jei vienam pacientui turite panaudoti kelias TL-HEX sistemas, kiekvienai sistemai galima priskirti atskira sistemos ID. Priskirkite ID tam, kad kiekviena sistema bty aiSkiai susieta su atitinkamu nurodymu.
Sistemos ID raidé turi biti tokia pati, kaip raidé, nurodyta ant TL-HEX programinés jrangos nurodymo, skirto konkreciai sistemai. Norédami perziaréti i$samig informacijq apie sistemos 1D naudojima, zr. TL-HEX SW vartotojo vadova.

Sistemos ID taikymas

Sistemos ID gali bati pritaikytas Ziede, jstatant kamiena j Ziedo anga. Spaudziant sistemos ID, jis jsistatys j vieta.

Nukreipkite sistemos identifikatoriy j pacienta. Svelniai truktelékite, kad jsitikintuméte, jog spaustuke nurodytas sistemos ID.
Norédami pasalinti sistemos D, viena ranka suspauskite spaustuka, o kita ranka istraukite sistemos 1D galvute.

TL-HEX i, TrueLok” fiksavimo sistemy naudojimo informacija prieinama PQTLK.

Ispéjimas
1. Sistemos identifikavimas su tinkama sistemos ID Zyme yra chirurgo atsakomybé. Netinkamas sistemos identifikavimas gali lemti netinkama gydyma, uzsitesusia gydymo trukme arba papildoma chirurgine procedarg.

Atsargumo priemonés

1. Chirurgas turi informuoti pacienta arba paciento slaugytoja iSimti ir iS naujo jstatyti sistemos 1D Zyme, jei to reikia.

2. Sistemos 1D zymé gali bti naudojama sistemai, skirtai pacientui, vyresniam nei 36 ménesiai. Jaunesniems pacientams gresia didesné nurijimo ir uzdusimo rizika, jei manipuliacijos su sistemos 1D nekontroliuojamos.
3. Norédami ivengti nereikalingos sistemos apkrovos, vartotojas visada turi priesintis Ziedo galiai, kol sistemos 1D Zymé uzdedama arba paalinama.

4. Chirurgas turi vengti jstatyti skirtingas sistemos 1D Zymes Ziedui, esanciam tarp dviejy TL-Hex sistemuy, nes pacientas negalés susieti sistemos 1D zymeés su tinkama TX-Hex sistema.

Pavojai, susije su pakartotiniu vienkartinio jtaiso naudojimu
VIENKARTINIS neimplantuojamas,, Orthofix” jtaisas iymimas,,@” simboliu, esanciu ant etiketés arba nurodytu su gaminiais pateikiamose naudojimo instrukcijose. Pakartotinai naudojant VIENKARTIN] neimplantuojama jtaisa, negali

biiti uztikrinamos mechaninés ir funkcinés jo savybés, prastéja gaminiy efektyvumas ir pacientams kyla su sveikata susijes pavojus.

Sterilus ir nesteriliis gaminiai
Sistemos ID parduodami nesterils. ID turi biti naudojamas ne sterilioje aplinkoje. NESTERILIZUOKITE.

PERSPEJIMAS. Pagal federalinius (JAV) jstatymus §j prietaisg galima parduoti tik gydytojui arba jo nurodymu.

GAMINTOJO KONTAKTAI
Jei reikia issamesnés informacijos ir norite uzsisakyti gaminiy, kreipkités j vietinj,Orthofix” pardavimo atstova.
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Aprasymas

Medicinos prietaisas

Zr. naudojimo instrukcijoje

Démesio. Svarbios jspéjamosios informacijos ieSkokite

arba 7r. elektronine naudojimo instrukcija naudojimo instrukcijoje

Vienkartinio naudojimo. Nenaudokite dar karta

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

Sterilus. Sterilizuota spinduliuote

Nesterilus

Dvigubo sterilaus barjero sistema

Katalogo numeris

Partijos kodas

Naudojimo pabaigos data (metai-ménuo-diena)

(E Zenklinimas atitinka taikomas Europos medicinos prietaisy direktyvas / reglamentus

Pagaminimo data

Pagaminimas

Nenaudokite, jei pakuoté pazeista, i perskaitykite naudojimo instrukcija

Perspéjimas: Pagal federalinius (JAV) jstatymus §j prietaisg galima parduoti tik gydytojui arba jo nurodymu
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Arahan Pengqunaan tertakluk pada perubahan; versi paling terkini bagi setiap Arahan Untuk Penggunaan sentiasa tersedia dalam talian.
Maklumat penting - sila baca sebelum guna

50-20010 RANGKA ID TL-HEX KIT DEWASA
50-20020 RANGKA ID TL-HEX KIT KANAK-KANAK

® ORTHOFIX SRL, melalui Delle Nazioni 9, 37012 Bussolengo (VR) Itali
ad 0 ORTHOFIX" 0639 0) 456719000 - Fas 0039 (0) 4 6719380

Mod penggunaan
Dalam kes rangka TL-HEX berbilang pada pesakit yang sama, adalah mungkin untuk menandakan setiap rangka dengan 1D Rangka khusus. D supaya setiap rangka jelas dipasangkan dengan preskripsi yang sepadan.
Huruf 1D rangka hendaklah sama dengan yang ditunjukkan dalam Preskripsi Perisian TL-Hex untuk rangka khusus. Lihat Panduan Pengguna TL-HEX SW untuk butiran penggunaan ID Rangka.

Penggunaan ID Rangka

1D Rangka boleh digunakan pada cincin dengan memasukkan batang ke dalam lubang cincin. Dengan menekan 1D Rangka, ia akan masuk pada tempatnya.
Halakan pengecam rangka ke arah pesakit. Tarik dengan perlahan-lahan untuk memastikan klip itu menahan ID Rangka.

Untuk mengeluarkan ID Rangka, cubit klip dengan satu tangan dan tarik kepala ID Rangka dengan tangan yang lain.

Maklumat untuk penggunaan sistem penetapan TL-HEX dan TrueLok boleh didapati di PQTLK.

Amaran
1. Pengenalpastian rangka dengan tag ID rangka yang berkaitan adalah tanggungjawab pakar bedah. Pengenalpastian rangka yang tidak betul boleh menyebabkan rawatan yang salah, lanjutan masa rawatan atau prosedur
pembedahan tambahan.

Langkah Berjaga-jaga

1. Pakar bedah mesti mengarahkan pesakit/penjaga untuk mengeluarkan dan memasukkan semula tag 1D Rangka jika diperlukan.

2. Tag ID Rangka boleh digunakan pada rangka untuk pesakit yang berumurlebih daripada 36 bulan. Pesakit-pesakit yang lebih muda terdedah kepada risiko penghadaman dan lemas yang lebih tinggi dalam hal manipulasi D rangka
yang tidak terkawal.

3. Untuk mengelakkan beban yang tidak perlu pada rangka, pengguna harus sentiasa menentang daya yang dikenakan pada gegelung semasa memasukkan atau membuang tag D rangka.

4. Pakar bedah harus mengelakkan meletakkan tag ID rangka yang berbeeza pada cincin antara dua rangka TL-Hex, kerana pesakit tidak akan dapat memadankan tag ID rangka ke rangka TX-Hex yang betul.

Risiko disebabkan oleh penggunaan semula peranti "kegunaan tunggal"
Peranti Orthofix "KEGUNAAN TUNGGAL" yang tidak boleh diimplan boleh dikenal pasti melalui simbol Q@ yang tercetak pada label produk atau ditunjukkan dalam "Arahan Penggunaan” yang dibekalkan dengan produk.

Penggunaan semula peranti "KEGUNAAN TUNGGAL" yang tidak boleh diimplan tidak boleh menjamin prestasi mekanikal dan fungsi asal, mengkompromikan keberkesanan produk dan mengakibatkan risiko kesihatan kepada pesakit.

Produk steril & bukan steril
ID Rangka dijual BUKAN STERIL. la mesti digunakan di luar medan steril. JANGAN STERILKAN.

AWAS: Undang-undang persekutuan (AS) melarang peranti ini untuk dijual oleh atau atas arahan pakar perubatan.

HUBUNGAN PENGILANG
Sila hubungi wakil jualan Orthofix tempatan anda untuk butiran lanjut dan membuat pesanan.
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Keterangan

Peranti Perubatan

Rujuk arahan untuk penggunaan
atau rujuk arahan penggunaan elektronik

Amaran:

Rujuk arahan penggunaan untuk maklumat amaran penting

Sekali Guna. Jangan guna semula

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

Steril. Disterilkan dengan penyinaran

Bukan Steril

Sistem rintangan steril berganda

Nombor katalog

Kod kelompok

Tarikh guna sebelum (tahun-bulan-hari)

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

Tarikh pengilangan

Buat

Jangan guna jika bungkusan telah rosak dan rujuk arahan penggunaan

Amaran: Undang-Undang Persekutuan (AS) melarang peranti ini untuk dijual oleh atau atas arahan pakar perubatan
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Instructiunile de utilizare se pot modifica; cea mai recentd versiune a fiecarei Instructiuni de utilizare este intotdeauna disponibild online.
Informatii importante - cititi inainte de utilizare

SET IDENTIFICATOR CADRU ADULTI 50-20010 TL-HEX
SET IDENTIFICATOR CADRU COPII 50-20020 TL-HEX

ORTHOFIX SRL, via Delle Nazioni 9, 37012 Bussolengo (VR) Italia

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

Mod de utilizare
Tn cazul mai multor cadre TL-HEX la acelasi pacient, este posibil sa etichetati fiecare cadru cu un identificator de cadru dedicat. Identificati fiecare cadru astfel inct sa fie clar asociat cu prescriptia corespunzatoare.
Litera Identificatorului de cadru trebuie sd fie aceeasi cu cea indicatd in prescriptia software-ului TL-HEX pentru cadrul respectiv. Consultati Ghidul utilizatorului software-ului TL-HEX, pentru detalii privind utilizarea identificatorului de cadru.

Aplicarea identificatorului de cadru

|dentificatorul cadrului poate fi aplicat pe un inel, prin introducerea tijei intr-o gaurd a inelului. Apasand identificatorul cadrului, acesta se va fixa in pozitie cu un clic.
Directionati identificatorul cadrului cdtre pacient. Trageti usor pentru a va asigura cd identificatorul cadrului este retinut de clemd.

Pentru a elimina identificatorul cadrului, ciupiti clema cu 0 mand i trageti capul identificatorului cadrului cu cealalta mand.

Informatiile privind utilizarea sistemelor de fixare TL-HEX si TrueLok sunt disponibile in PQTLK.

Avertizare
1. Identificarea unui cadru cu eticheta relevantd a identificatorului de cadru este responsabilitatea chirurgului. Identificarea incorectd a cadrului poate duce la un tratament incorect, o durata mai mare a tratamentului sau la o procedurd
chirurgicald suplimentard.

Precautii

1. Chirurgul trebuie sd instruiascd pacientul /ingrijitorul s& indeprteze si sd reintroducd eticheta identificatorului de cadru, dacd este necesar.

2. Hticheta de identificare a cadrului poate fi utilizatd pe cadru pentru pacientii cu varsta mai mare de 36 de luni. Pacientii de vérsta mai micd sunt expusi unui risc mai mare de inghitire si sufocare in cazul manipuldrii necontrolate a
etichetei de identificare a cadrului.

3. Pentru a preveni aplicarea unei sarcini inutile pe cadru, utilizatorul trebuie sd contrabalanseze intotdeauna fortele exercitate asupra inelului in timp ce introduce sau scoate eticheta de identificare a cadrului.

4. Chirurgul trebuie sd evite plasarea diferitelor etichete de identificator de cadru pe un inel intre doud cadre TL-HEX, deoarece pacientul nu va fi in mdsurd sd asocieze eticheta identificatorului de cadru cu cadrul TX-HEX corect.

Riscurile refolosirii dispozitivelor de unica folosinta
Dispozitivul neimplantabil ,DE UNICA FOLOSINTA” de la Orthofix este identificat cu ajutorul simbolului, & semnalat pe etichetd sau indicat in, Instructiunile de utilizare” fumizate impreund cu produsele. Refolosirea dispozitivului

neimplantabil ,DE UNICA FOLOSINTA” nu poate garanta performaniele mecanice si functionale initiale, compromitand eficienta produselor i generand riscuri de sanatate pentru pacientj.

Produsele sterile si nesterile
dentificatorul de cadru este furnizat in stare NESTERILA. Trebuie utilizat in afara campului steril. NU STERILIZATI.

ATENTIE: Tn conformitate cu legislatia federald (din SUA), vénzarea acestui dispozitiv nu poate fi efectuatd decat de catre sau la comanda unui mediic.

CONTACT PRODUCATOR
Contactati reprezentatul dvs. local de vanzdri Orthofix pentru mai multe detalii si alte comenzi.
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Simbol

Descriere

Dispozitiv medical

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

Atentje:

(onsultati instructiunile de utilizare pentru informatii de

avertizare importante

De unicd folosintd. Nu refolositi

Nota Orthofix: a se elimina in mod corespunzdtor
dupd utilizarea (tratamentul) la pacient

Steril. Sterilizat prin iradiere

Nesteril

Sistem de bariere sterile dublu

Numdr de catalog

Cod lot

Data expirdrii (an-lund-zi)

( € 0123

Marcaj CE in conformitate cu Directivele/Reglementarile europene aplicabile dispozitivelor medicale

Data fabricatiei

Producator

Nu folositi dacd ambalajul este deteriorat i consultati instructiunile de utilizare

Atentie: In conformitate cu legislatia federald (din SUA), vanzarea acestui dispozitiv nu poate fi efectuatd decat de catre

sau la comanda unui medic
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Kullanim Talimatlan degisiklige tabidir; biitin Kullanim Talimatlarinin en giincel siirimi daima cevrimici olarak bulunmaktadir.
Onemli bilgi - liitfen kullanmadan dnce okuyun

50-20010 TL-HEX KIT ID CERCEVE YETISKIN
50-20020 TL-HEX KIT 1D CERCEVE PEDIATRIK

o ORTHOFIX SRL, via Delle Nazioni 9, 37012 Bussolengo (VR) italya
“ o ORTHOFIX Tel. 0039 (0) 45 6719000 - Faks 0039 (0) 45 6719380

Kullanim sekli
Ayni hastada birden fazla TL-HEX cercevesi olmasi durumunda, her cerceveyi ozel bir Cerceve Kimligi ile etiketlemek miimkiindiir. Her cerceveye karsilik gelen regeteyle aikca eslestirilebilmesi icin kimlik kullanilr.
Cerceve kimlik harfleri, belirli bir cerceve icin TL-Hex Yazilim Regetesinde belirtilenle ayni olmalidir. Cerceve Kimligi kullanimi hakkinda ayrintili bilgi icin TL-HEX SW Kullanici Kilavuzuna bakin.

Cerceve Kimligi Uygulamasi

(erceve Kimligi, govdeyi bir halka deliine sokularak bir halkaya uygulanabilir. Cerceve ID Kimligine basilarak yerine takilir.
(erceve tanimlayicisini hastaya dogru gevirin. Klipsin Cerceve ID'sini tuttugundan emin olmak icin yavasca gekin.

Cerceve ID'sini gikarmak icin klipsi bir elinizle sikistirin ve dier elinizle Cerceve IDsinin bagini ekin.

TL-HEX ve TrueLok sabitleme sistemlerinin kullanimina iliskin bilgiler PQTLK'de mevcuttur.

Uyan
1. llgili cerceve kimlidi etiketi e bir cercevenin tanimlanmasi cerrahin sorumlulugundadr. Cergevenin yanhs tanimlanmasi, yanlis tedaviye, uzun tedavi siiresine veya ek cerrahi prosediirlere neden olabilir

Onlemler

1. Cerrah hastaya/bakiciya gerektiginde Cerceve ID efiketini cikarmasi ve tekrar takmasi talimatini vermelidir

2. Cerceve ID etiketi, 36 aydan biiyiik hastalarin cercevelerinde kullanilabilir. Daha genc hastalar, cerceve ID'sinin kontrolsiiz kullanimi durumunda daha yiiksek yutma ve bogulma riskine maruz kalirlar.
3. Cerceveye gereksiz yiik binmesini dnlemek icin, cerceve kimlidi etiketini takarken veya ¢ikartirken kullanici her zaman halkanin tizerindeki kuvvetlere karsi koymalidir.

4. Cerrah, hasta cerceve ID etiketini dogru TX-Hex karesiyle iliskilendiremeyeceginden, iki TL-Hex cercevesi arasindaki bir halkaya farklr gerceve ID etiketi yerlestirmekten kaginmalidir.

“TEK KULLANIMLIK” CIHAZIN TEKRAR KULLANILMASINDAN KAYNAKLANAN RiSKLER
Orthofix“TEK KULLANIMLIK” implante edilemeyen cihaz, (irin etiketinde bulunan “®)" semboliiyle veya tiriinle birlikte verilen “Kullanim Talimatlan” belgesinde belirtiir. “TEK KULLANIMLIK” implante edilemeyen cihazlarin tekrar

kullaniminda ilk kullanimdaki mekanik ve islevsel performans garanti edilemez, tiriinlerin etkinlidi etkilenebilir ve hastalar icin saghk riskleri dogar.

Steril ve steril olmayan iiriinler
Cerceve ID'si STERIL olarak SATILMAMAKTADIR. Steril alanin diginda kullanilmalidir. STERILIZE ETMEYIN.

DIKKAT: Federal yasa (ABD), bu cihazin satisini yalnizca bir hekime veya hekim siparisi iizerine yapilacak sekilde kisitlar.

URETICH FIRMA ILETISIM BILGILERI
Liitfen daha fazla bilgi ve siparis icin yerel Orthofix satis temsilcinizle iletisime gecin.
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Sembol Agiklama

MD Tibbi Cihaz

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

Kullanim talimatlarina bakin
veya elektronik kullanim talimatlarina bakin

Orthofix'in notu: hastada kullandiktan
(tedaviden) sonra uygun sekilde atin

@E
>

Tek Kullanimlik. Yeniden kullanmayn

STERILE R Steril. Isinlama ile sterilize edilmistir

Steril degil

it steril bariyerli sistem

Qp

|REF| |LOT‘ Katalog numaras| Uriin kodu

I

Son kullanma tarihi (yil-ay-giin)

c € c € 03 (E isareti, gegerli Avrupa Tibbi Cihaz Direktifleri/Yonetmelikleri'ne uygundur
&I “ Uretim tarihi Uretim
@ Paket hasarliysa kullanmaymn ve kullanim talimatlarina bakin

Dikkat: Federal yasa (ABD) uyarinca, bu cihazin satisi yalnizca bir hekime veya hekim siparisi izerine yapilacak sekilde kisitlanir
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Upute za uporabu podlozne su promjenama, najaktualnija verzija Uputa za uporabu uvijek je dostupna online.
Vazne informacije — procitati prije upotrebe

KOMPLET ID-ja ZA OKVIRE ZA ODRASLE 50-20010 TL-HEX
KOMPLET ID-ja ZA PEDIJATRIJSKE OKVIRE 50-20020 TL-HEX

o ORTHOFIX SRL, via Delle Nazioni 9, 37012 Bussolengo (VR) Italija
“ ‘ ORTHOFIX Tel. 0039 (0) 45 6719000 - Telefaks 0039 (0) 45 6719380

Mjesto upotrebe
U slucaju primjene vise okvira TL-HEX na istom pacijentu svaki se okvir moZe oznaciti namjenskim ID-jem okvira. D svakog okvira jasno je povezan s odgovarajucom uputom.
Slovo ID-ja okvira treba biti isto kako je oznaceno u uputi softvera TL-Hex za doticni okvir. Za pojedinosti o uporabi ID-ja okvira pogledajte korisnicki priru¢nik softvera TL-HEX.

Primjena ID-ja okvira

1D okvira moze se postaviti na prsten umetanjem vretena u rupu prstena. Pritiskom e 1D okvira uskociti na svoje mjesto.
Identifikator okvira okrenite prema pacijentu. Njezno povucite kako biste se uvjerili da spojnica pridrzava ID okvira.

Kako biste uklonili ID okvira, jednom rukom stisnite spojnicu, a drugom povucite glavu ID-ja okvira.

Informacije o uporabi sustava za fiksiranje TL-HEX i TrueLok dostupne su u PQTLK.

Upozorenje
1. Identifikacija okvira relevantnom oznakom ID-ja okvira odgovornost je kirurga. Netocna identifikacija okvira moze rezultirati neodgovarajucim lijecenjem, produljenim vremenom ili dodatnim kirurskim postupcima.

Mjere opreza

1. Kirurg mora uputiti pacijenta/pruZatelja skrbi da po potrebi ukloni i ponovno umetne oznaku ID-ja okvira.

2. Oznaka ID-ja okvira moze se koristiti na okviru za pacijenta starijeg od 36 mjeseci. Mladi pacijenti izlozeni su opasnosti od quranja i gusenja u slucaju nekontrolirane manipulacije ID-jem okvira.
3. Kako bi se sprijecilo nepotrebno opterecivanje okvira, korisnik treba uvijek uzeti u obzir sile koje djeluju na prsten prilikom umetanja ili uklanjanja oznake ID-ja okvira.

4. Kirurg treba izbjegavati postavljanje razlicitih oznaka ID-ja okvira na prsten izmedu dvaju TL-Hex okvira jer se za pacijenta nece moci povezati oznaka ID-ja okvira s pravilnim TL-Hex okvirom.

Rizici ponovne uporabe uredaja "za jednokratnu uporabu"
Orthofix uredaj "ZA JEDNOKRATNU UPORABU" koji se ne moze implantirati identificira se pomocu simbola Q@ naznacenog na etiketiili je to navedeno u "Uputama za upotrebu" koje se dostavljaju uz proizvode. Ponovnom uporabom

uredaja "ZA JEDNOKRATNU UPORABU" koji se ne moze implantirati ne jamdi se originalni mehanicki i funkcionalni ucinak, cime se ugrozava ucinkovitost proizvoda i dovodi do rizika za zdravlje pacijenata.

Sterilni i nesterilni proizvodi
1D okvira prodaje se u NESTERILNOM stanju. Treba se koristiti izvan sterilnog polja. NE STERILIZIRAJTE

(OPREZ: Prema Saveznom zakonu (SAD), samo lijecnik smije prodavati ovaj uredaj ili dati nalog za njegovu prodaju.

KONTAKT PROIZVODACA
Za vise informacija i narucivanje obratite se lokalnom prodajnom predstavniku Orthofixa.
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Opis

Medicinski uredaj

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

Oprez:

Pogledajte Upute za upotrebu za vazne napomene.

Za jednokratnu upotrebu. Nemojte ponovno koristiti

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

Sterilno. Sterilizirano iradijacijom.

Nesterilno

Sustav dvostruke sterilne barijere

Kataloski broj

Sifra serije

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

Oznaka CE za uskladenost s vazecim europskim direktivama/uredbama o medicinskim uredajima

Datum proizvodnje

Proizvodnja

Nemojte koristiti ako je pakiranje oSteceno i pogledajte upute za uporabu

Oprez: Prema Saveznom zakonu (SAD), samo lijecnik smije prodavati ovaj uredaj ili dati nalog za njegovu prodaju
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LietoSanas instrukcija var tikt veiktas izmainas; visu lietoSanas instrukciju jaunakas versijas vienmer ir pieejamas tiessaiste.
Svariga informacija — pirms lietosanas liidzam izlasit

IDENTIFICEJAMA RAMJA KOMPLEKTS 50-20010 TL-HEX PIEAUGUSAJIEM
IDENTIFICEJAMA RAMJA KOMPLEKTS 50-20020 TL-HEX BERNIEM

o ORTHOFIX SRL, via Delle Nazioni 9, 37012 Bussolengo (VR) Italy
“ o ORTHOFIX Talr.0039 (0) 45 6719000 — Fakss 0039 (0) 45 6719380

Lietosanas veids
Javienam pacientam izmantojat vairakus ramjus TL-HEX, katru rami var apzimét ar specialu ramja identifikatoru (ID). Ramja identifikators palidz saistit konkrétu rami ar konkrétiem arsta noradijumiem.

Ramja identifikatora burts atbilst burtam, kas attiecigajam ramim ir noradits programmatiiras TL-Hex arsta noradijumos. Detalizetus noradijumus par ramja identifikatora lietosanu skatiet programmatiras TL-HEX lietotgja rokasgramata.

Ramja identifikatora uzstadisana

Ramja identifikatoru uzstada uz gredzena, ievietojot identifikatora katu gredzena atveré. Nospiediet uz ramja identifikatora, lai nofiksétu to tam paredzétaja vieta.
Noregul&jiet ramja identifikatoru pacienta virziena. Viegli pavelciet, lai parliecinatos, ka skava fiksé ramja identifikatoru tam paredzétaja vieta.

Lai nonemtu ramja identifikatoru, ar vienu roku nospiediet skavu un ar otro roku pavelciet ramja identifikatora galvu.

Informaciju par fiksacijas sistemu TL-HEX un TrueLok lietoSanu skatiet Seit: PQTLK.

Bridinajums
1. Atbildibu par ramja identificésanu ar pieméroto ramja identifikatoru uznemas kirurgs. Ja ramis ir apziméts ar nepareizu ramja identifikatoru, var tikt piemérota nepareiza arstésanas procedara, arstesanas laiks var bat ilgaks vai var
biit nepieciesama papildu kirurgiska procedira.

Piesardzibas pasakumi

1. Kirurgam nepiecieSamibas gadijuma ir jainstrué pacients/aprupétajs nonemt un atkartoti ievietot ramja identifikatoru.

2. Ramja identifikatoru uz ramja var uzstadit gadijuma, ja pacients ir vecaks par 36 ménesiem. Ramja identifikatora neparraudzitas izmantosanas gadijuma gados jaunaki pacienti ir paklauti lielakam norisanas vai nosmaksanas riskam.
3. Lai novérstu nevajadzigu slodzi uz ramja, lietotajam vienmeér janem véra gredzenam piemérojamais spéks, kad lietotajs ievieto vai izem ramja identifikatoru.

4. Kirurgam jaizvairas novietot dazadu ramju identifikatorus uz viena gredzena, kas atrodas starp diviem ramjiem TL-Hex, jo pacients nevarés pareizi noteikt, uz kuru rami TX-Hex attiecas konkrétais ramja identifikators.
Riski gadijuma, ja vienreizéjas lietoSanas ierici izmanto atkartoti
Orthofix neimplantéjama vienreizéjas lietosanas iefice ir markéta ar simbolu“C®" Sis simbols ir noradits uz etiketes vai izstradajurmu komplektacija ieklautaja lietosanas instrukcija. Péc neimplantéjamas vienreizéjas lietosanas iefices

atkartotas izmantosanas més negarantéjam ierices originalo mehanisko un funkcionalo veiktspéju, kas savukart samazina izstradajuma efektivitati un apdraud pacientu veselibu.

Sterili un nesterili izstradajumi
Ramja identifikators, ko iegadajaties, ir NESTERILS. Tas ir jaizmanto arpus sterilds zonas. AIZLIEGTS STERILIZET.

PIESARDZIBU! Saskana ar ASV federalajiem tiesibu aktiem Sis ierices pardosana ir atlauta tikai arstiem vai péc to pasatijuma.

RAZOTAJA KONTAKTINFORMACLA
Lai ieqUtu detalizétu informaciju un veiktu pasttijumu, sazinieties ar vietéjo Orthofix tirdzniecibas parstavi.
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Apraksts

Mediciniska ierice

Skatit lietoSanas instrukciju
vai elektronisko lietosanas instrukciju

Piesardzibul

Skatit svarigu piesardzibas informaciju lieto3anas instrukcija

Vienreizéjas lietosanas. Nelietot atkartoti.

QOrthofix piezime: utilizét

atbilstosa veida péc lietosanas (procedras) pacientam

Sterils. Sterilizéts ar radiaciju

Nesterils

Dubultas sterilas barjeras sistéma

Numurs kataloga

Partijas kods

Deriguma termins (gads-menesis-diena)

CE markgjums atbilst piemérojamam Eiropas medicinisko iericu direktivam/requlam

Izgatavosanas datums

Razotajs

Nelietot, ja iepakojums ir bojats. Skatit lietoSanas instrukciju.

Uzmanibu: Saskana ar ASV federalajiem tiesibu aktiem Sis ierices pardo3ana ir atlauta tikai arstiem vai péc to pasitijuma
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