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TL-HEX TRUELOK HEXAPOD SYSTEM (TL-HEX)
EXTERNAL FIXATION SYSTEM

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

DESCRIPTION 
The TL-HEX TRUELOK HEXAPOD SYSTEM (TL-HEX) consists of rings, foot plates and struts to be used in conjunction with the TrueLok external fixation system. The struts are made of assembly of stainless steel, aluminum and plastic 
components, whereas the circular rings are made of aluminum and stainless steel (locking screw, stud). 
This external fixation system is a metal bone fixation device for stabilization and correction during the normal healing process. The purpose of the TL-HEX System is to provide a solution for deformity correction and keeping the bone 
segments aligned during the healing process.The device may only be applied by a physician, who is fully responsible for the surgical and post-operative procedures of the system and is able to manage possible mechanical and 
software limitations.
The selection of the correct frame and implant size for each patient is fundamental for the success of the procedure. The metal screws and wires are subject to repeated stress during use and their resistance will be limited by the size 
and shape of the bones being treated. Weight bearing, as tolerated by the patient, is under surgeon discretion. Unless care is taken in patient selection, proper placement of the rings, struts, wires and screws, and careful postoperative 
management to minimize the stresses on the frame, metal fatigue may occur, with consequent breakage or bending before the healing process is complete, which may result in further injury or the need to remove the device 
prematurely.

The TL-HEX software can be accessed through the website www.tlhex.com for use by surgeons. The surgeons should have adequate training on the use of the software and instruct the patient to follow the prescriptions correctly.

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

INDICATIONS 
Indications, both for adults and all pediatric subgroups except newborns, include:
• Post-traumatic joint contracture which has resulted in loss of range of motion
• Fractures and disease which generally may result in joint contractures or loss of range of motion and fractures requiring distraction 
• Open and closed fracture fixation
• Pseudoarthrosis of long bones
• Limb lengthening by epiphyseal or metaphyseal distraction
• Correction of bony or soft tissue deformities
• Correction of bony or soft tissue defects
• Joint arthrodesis
• Infected fractures or non unions

MATERIALS
The TL-HEX struts are made of assembly of stainless steel, aluminum and plastic components, whereas the TL-HEX rings and foot plates are made of aluminum and stainless steel (locking screw, stud).

CONTRAINDICATIONS 
The TL-HEX System is not designed or sold for any use except as indicated. Use of the system is contraindicated in the following situation:
• Patients with mental or physiological conditions who are unwilling or incapable of following postoperative care instructions.

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

WARNINGS 
1. Each implantable device is disposable. After use, the system must be discarded as it could be damaged and cause problems if reused.
2. The fixation device must never be subjected to bending, cutting or scratching as these could reduce the fixation frame’s resistance to stress and increase the risk of bending or breakage.
3. Specialized instrumentation is required to apply the fixation devices.
4. Instruments subjected to prolonged use or excessive force are susceptible to fracture and should be examined prior to surgery.
5. The patient must be informed that a second minor surgery for the removal of the fixation system is required.
6. All equipment should be examined carefully prior to use in order to ensure it is working properly. If it is believed that a component or tool is defective, damaged or suspicious, DO NOT USE IT. 
7. The locking screws on the rings and the strut locking bolt are retained and should never be removed for any reason. Rings and struts must be cleaned and sterilized in the assembled state with the locking screws in the ring and 

strut locking bolt only untightened.
8. If the strut stud does not fully seat in the ring mounting hole, back out the locking screw to the stop.
9. The fixation must be applied at such a distance from the skin as to allow post-surgical swelling and cleansing, bearing in mind that the stability of the fixation device depends on the distance between it and the bone. Additional 

equipment might be required for the application and removal of the fixation devices, such as wire-cutters, hammers and electric drills.
10. The TL-HEX has not been evaluated for safety and compatibility in the MR environment and it has not been tested for heating or migration in the MR environment.
11. Do not overtighten the stud locking screw in the ring and the strut locking bolt as this causes stripping of their threads. Final locking of the set screw of the TL-HEX rings is performed with torque driver 54-2236, which must be 

turned in a clockwise direction only. The torque wrench is pre-set at a specific value and a click indicates that the correct torque has been applied. Any attempt to unlock any screw using the torque wrench will damage its gearing.
12. If choosing two 5/8 Rings, the openings can be orientated in the same direction (i.e. both open anteriorly, posteriorly, medially).

The surgeon must anyway check the feasibility of the frame before applying it on the patient to ensure that the position of the struts will not interfere with the soft tissues.  If soft tissue interference may be created,  this can be 
mitigated by adding a 3/8 ring to the 5/8 ring and transforming the latter into a full ring. With this  procedure, an extra tab is added to the frame, which allows to change the position of the struts and remove the soft tissue 
interference risk.  As a result, two 5/8 rings can be applied with the opening on the same side (very useful in trauma cases).

13. When attaching ultrashort struts to the ring, do not insert both central studs into the same tab since this might cause interference between the two struts during assembly and correction manouvers. Avoid horizontal placement 
of the struts. 

14. If choosing 300mm rings, use the 450mm or 550mm kirschner wires.
15. The patient/caregiver must be instructed regarding the use and maintenance of the fixation device and care of the wire/screw sites.
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16. The patient/caregiver must be instructed by the physician to: 
 - Make the adjustments or get help in making the adjustments as needed
 - Identify on the prescription when to return for a strut change and for follow-up visits
 - Check periodically that the strut reference lengths are according to the prescription
 - Report if adjustment schedule cannot be met
 - Report any adverse or unexpected effects (strut breakage or disengagement, components damage, clip dislodgement, lost prescription)

17. The surgeon must evaluate the integrity of the construct at follow-up visits.
18. The fracture or bone gap must be checked periodically during treatment, making any necessary adjustments to the fixation device. An excessive or persistent gap can delay consolidation.
19. In patients undergoing callus distraction, the regenerate bone must be checked regularly and monitored radiologically.
20. Removal of the device: the surgeon should decide when it is time to remove the fixation device. Before final removal, temporary removal of a section of the frame is advised to check the strength of the healed regenerate segment.
21. The rings tray (30110086) includes 5 removable inserts: 4 of which can hold 2 full rings, 2 5/8 rings and 2 3/8 rings of sizes greater than 120mm, while the top insert can hold 2 full rings, 2 5/8 rings and 2 3/8 rings of 100 and 

120mm sizes. This configuration guarantees a weight within the ANSI AAMI ST77 Standards. Any combination of removable inserts different from the one in the tray (30110086) might exceed the maximum allowed weight.
22. This device is not approved for fixing or attachment by means of screws to posterior elements (pedicles) of the cervical, thoracic or lumbar spinal column.
23. In the case where the normal sensitivity of the limb is altered, abating the usual proprioceptive feedback, the fixation system may be subjected to greater loads than usual. Under these circumstances, the patient will have to 

be informed of the risk of excessive stress on the fixation system, and the physician should be especially attentive regarding problems associated with overloading which might lead to loosening, bending or breakage of the 
components. In such situations, it is recommended the rigidity of the fixation system be increased compared to what is usually necessary.

24. It is essential that special care be taken to ensure that the screws or wires do not penetrate joints or growth cartilage in pediatric patients.
25. While using the TL-HEX system for deformity correction, the surgeon should keep the following in mind:

• Patient weight: an obese or overweight patient places loads on the device that could cause breakage or bending.
• Patient occupation or activity: the risk of bending or breakage of an internal or external bone fixation device during post-operative rehabilitation may increase if the patient carries out activities that involve lifting or heavy 

muscular activity, as these movements subject the device to forces that could cause it to break.
• Mental condition of the patient: the risk of breakage of a fixation device is greater in older patients, or patients with mental deficiency, alcoholics or drug addicts or patients who, for other reasons, may ignore the necessary 

restrictions and precautions to be observed while using the device.
• Debilitated patients: debilitated persons who have difficulty in using weight support devices can be at risk during post-operative rehabilitation.

POTENTIAL ADVERSE EVENTS
1. Loosening, bending or breakage of the fixation device(s) or loss of fixation or migration which may result in nerve, soft tissue, or organ damage, including perforation through the skin or other hemorrhaging. 
2. Loss of anatomical position with non-union or malunions with rotation or angulation. 
3. Corrosion with localized tissue reaction or pain. Infection, local or systemic. 
4. Pain, discomfort or abnormal sensations of the nervous system resulting from the presence of the device. 
5. Cardiovascular disorders including venous thrombosis, pulmonary embolism, or myocardial infarction. 
6. Bone loss or reduced bone density due to a reduction in the tension applied to the bone.
7. Nerve or vascular damage following the insertion of wires or screws.
8. Deep or surface infections of the bone screw site, osteomyelitis, septic arthritis, including chronic drainage of the bone screw sites following removal of the device.
9. Oedema or possible compartmental syndrome.
10. Joint constriction, subluxation, dislocation or loss of motor movement.
11. Premature bone callus consolidation during distraction.
12. Possible tension affecting the soft tissues and/or the fixation during manipulation of the callus (e.g. corrections of deformities and/or elongation).
13. Lack of satisfactory bone regeneration, the development of mal-union or nonunion.
14. Fracture of regenerated bone, or at the bone screw holes, following removal of the device.
15. Loosening or breakage of the bone screws.
16. Bone damage due to erroneous bone screw selection.
17. Bone deformities or talipes equinus.
18. The persistence or recurrence of the initial condition subject to treatment.
19. New surgery to replace a component or the entire fixation frame.
20. Abnormal growth cartilage development in skeletally immature patients.
21. Foreign body reactions due to bone screws or components of the fixation frame.
22. Tissue necrosis secondary to the insertion of bone screws.
23. Pressure on the skin caused by external components when the free space is insufficient.
24. Limb dysmetria.
25. Excessive surgical bleeding.
26. Intrinsic risks associated with anesthesia.
27. Unmanageable pain.
28. Secondary bone sequestration due to rapid perforation of the cortex with accumulation of heat an bone necrosis.
29. Vascular disorders, including thrombophlebitis, pulmonary embolism, wound hematoma, avascular necrosis.

Important
Not all surgical cases are resolved with a positive result. Additional complications may arise at any time due to improper use, for medical reasons or as a result of failure of the device, requiring surgery in order to remove or replace the 
external fixation device.
Presurgical and surgical procedures, including knowledge of the surgical techniques and the correct selection and positioning of the external fixation devices, are important aspects for the successful application of Orthofix external 
fixation devices by the surgeon.
Proper selection of the patient and their ability to comply with the physician’s instructions and follow the prescribed treatment regimen will have a significant influence on the results. It is important to conduct patient screening and 
select the optimal therapy, while bearing in mind the requirements and/or limitations in terms of physical and/or mental activity. Should a candidate for surgery have any contraindications or be predisposed to any physical and/or 
mental activity. Should a candidate for surgery have any contraindications or be predisposed to any contraindications, DO NOT USE any Orthofix external fixation device.

TL-HEX SOFTWARE
The Web-Based TL-HEX, TrueLok Hexapod System, Software aids the surgeon in his/her use of the TL-HEX product and it can be accessed at: www.tlhex.com.
Please contact customer support tlhexcustomercare@orthofix.com to update account information.

The TL-HEX is a circular external fixator based on Ilizarov principles. The working segment of this frame consists of a hexapod made up of six variable length struts. The relative strut lengths determine the position of the rings in space. 
Because the rings are attached to bone segments, their position indirectly determines the position of the bone segments. The SW is able to calculate strut length adjustments for surgeon’s review and approval. This software needs three 
sets of parameters to perform the calculation (see TL-HEX Software User Guide, available on the TL-HEX website). 

With these sets of parameters, the computer will be able to calculate appropriate strut adjustments for surgeon’s review and approval.

Identifiable information should not be entered into the data fields.

The Software allows healthcare professionals to delete their own records. 

For further information, see TL-HEX Software User Guide and TL-HEX General Principles for the Frame Assembly. 
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Warnings
1. TL-HEX should be used only after careful study of the below reference guides and after careful determination of appropriate parameter values.
2. Refer to the TL-HEX reference guides: TL-HEX General Principles for the Frame Assembly, and TL-HEX Software User Guide for more information related to use of hardware and software. These documents contain a complete 

description of hardware and software and important information, such as indications for use, contraindications, warnings, and precautions.
3. Improper use of the software could result in erroneous or inadvertent calculations.
4. The software must be used only with TL-HEX. The software is not compatible with devices of other manufacturers.
5. It is important to check that the software diagrams correspond to the deformity that is seen on the patient’s x-rays and/or clinically. 
6. The surgeon must carefully review struts length adjustment calculations made by the SW for correctness and make sure print out is readable before giving it to the patient.
7. When using the software, click “Update Views“ after any changes to the parameters.

Precautions
Accurate inputs are critical for accurate results. Verify and double check all input parameters. Intraoperative placement of the TL-HEX Fixator according to preoperative plans is imperative to achieve predetermined results. If intraoperative 
conditions require a change to frame placement (eccentricity) or size (parameters), new strut lengths will be calculated by entering the new inputs into the program. Small changes may affect accuracy of outcome. The End of Correction 
Screen is intended to identify if any struts go out of range during the treatment schedule. The Report should be referenced for final strut position (acute an   d gradual) and strut type. 

Security Precautions
User is advised to clear the browser history (temporary Internet files, cookies, etc.) after logging out of the  TL-HEX application.

Software Requirements
Recommended Browser and Display Settings: The use of the TL-HEX software requires interaction with the surgeon to input radiographic measurements and other parameters, followed by a visual review of the resulting TL-HEX 
assembly.
To ensure the best possible use of the software, check minimum requirements on the Software User's Guide available at ifu.orthofix.it.

MRI (MAGNETIC RESONANCE IMAGING) SAFETY INFORMATION 
The Orthofix TL-HEX has not been evaluated for safety and compatibility in the Magnetic Resonance (MR) environment. It has not been tested for heating, migration, or image artifact in the MR environment. The safety of the Orthofix 
TL-HEX in the MR environment is unknown. Scanning a patient who has this device may result in patient injury.

INSTRUCTIONS FOR PROCESSING AND REPROCESSING
These instructions apply to the TL-HEX External Fixation System.
These reprocessing instructions were written in accordance with ISO17664 and have been validated by Orthofix in compliance with international standards. It is the responsibility of the health care facility to ensure that the reprocessing 
is performed in accordance with instructions and to perform validation and routine monitoring of the process. Any deviation from these instructions is responsibility of the health care facility in charge of reprocessing.

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

Sterile
Devices 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 devices 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, Sterilization and Maintenance
Cleaning is an essential pre-requisite to ensure effective disinfection or sterilization. All instruments must be cleaned prior to use and after each re-use of the instruments. Cleaning may be done following the validated cleaning process 
described below and using washing instruments and machines validated by the hospital.

Warnings 
• The personnel that works with contaminated medical devices must follow safety precautions as per the procedure of the healthcare facility.
• Aluminium based instruments are damaged by alkaline (pH>7) detergents and solutions.
• Cleaning solutions with a pH 7-9.5 are recommended. Cleaning solutions with a higher pH value must be avoided. 
• Detergents and disinfectants with fluoride, chloride, bromide, iodide or hydroxyl ions MUST NOT be used. The contact with saline solutions should be minimized.
• Complex devices such as those with hinges, lumens or mated surfaces must be thoroughly manually pre-cleaned before automated washing in order to remove soiling that accumulates in recesses.

Limitations and restrictions on reprocessing
• Repeated reprocessing has minimal effect on reusable fixators and instruments.
• End of life is normally determined by wear and damage due to use.
• Products labeled for Single Use only must not be reused regardless any reprocessing.

Point of use
• It is recommended that instruments are reprocessed as soon as is reasonably practicable following use, putting them inside a sink filled with cold water (< 40°C) or a neutral pH solution for at least 10 minutes and removing 

gross soiling with a soft cloth or a soft brush.
• Don’t use a fixating detergent or hot water as this can cause the fixation of residue which may influence the result of the reprocessing process.

Containment and transportation
• Follow hospital protocols when handling contaminated and bio-hazardous materials. Used instruments should be covered to minimize the risk of cross contamination.
• All used surgical instruments must be regarded as contaminated. Their handling, collection and transportation must be strictly controlled to minimize any possible risks to patients, personnel and any area of the healthcare facility.

Preparation for decontamination
• Disassemble the devices where applicable. See Orthofix operative techniques for further details.

Cleaning: Manual
1) Soak the single components in the cleaning solution. Orthofix recommends the use of a pH-neutral enzymatic cleaning agent. Please refer to detergent’s manufacturer datasheet for concentration of the solution, required time 

and temperature.
2) Thoroughly scrub the single components in the cleaning solution  with a soft brush until all visible soiling is removed. Metal brushes should be avoided. Use a soft brush to remove residuals from lumens using a twisting motion 

and use a syringe filled with detergent if necessary. When cleaning hinges make sure that all areas are reached.
3) Rinse the single components in running tap water.
4) Ultrasonic clean the single components in a degassed cleaning solution. Orthofix recommends the use of a pH-neutral enzymatic or slightly alkaline solution. Please refer to detergent’s manufacturer datasheet for concentration 

of the solution, required time and temperature.
5) Rinse the components in sterile or freshly prepared purified water.
6) Carefully hand-dry using absorbent, non-shedding cloth or industrial dryer for at least five minutes.
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Cleaning: Automated
• When the devices to be cleaned have lumens or present complexity, a preliminary manual cleaning may be required.
• Use a validated, properly maintained and calibrated washer disinfector.

1) Place all the instruments into washer baskets. 
a. Place heavier devices in the bottom of the baskets. 
b. Connect cannulations to the proper injector jets.
c. Wherever possible, all parts of disassembled devices should be kept together in one container.

2) Orient instruments into the automated washer’s carriers as recommended by the washer manufacturer.
Orthofix recommends the use of a pH-neutral enzymatic or slightly alkaline solution. When using alkaline solutions, a neutralizer must be added. Please refer to detergent’s manufacturer datasheet for concentration of the solution, 
required time and temperature.

3) Orthofix recommends that cycle steps are at least as follows:
a. rewash at low temperatures.
b. main wash at 40-60°C for at least 5 minutes.
c. rinse with demineralized water.
d. thermal disinfection at 90-95°C for at least 5 minutes.

4) Rinse the components in sterile or freshly prepared purified water.
5) Carefully hand-dry using absorbent, non-shedding cloth or industrial dryer.

Maintenance, inspection and testing
• All instruments and product components must be visually inspected under good light for cleanliness. If some areas are not clearly visible, use a 3% hydrogen peroxide solution to detect the presence of organic residuals. If blood 

is present, bubbling will be observed.
• All instruments and product components must be visually inspected for any signs of deterioration that may cause failure during use (such as cracks or damage to surfaces) and functions tested before being sterilized. If a component 

or instrument is believed to be faulty, damaged or suspect, it must NOT BE USED.
• Products that show excessive fading of marked product code and lot, thus preventing clear identification and traceability, must NOT BE USED.
• Cutting instruments must be checked for sharpness.
• When instruments form part of an assembly, check assembly with matching components.
• Lubricate hinges and moving parts with an oil that does not interfere with steam sterilization as per manufacturer’s instructions before sterilization. Do not use silicone based lubricant or mineral oil.

Packaging:
• Wrap the tray before sterilization with an approved sterilization wrap (a FDA-cleared sterilization wrap must be used in US) or insert it into a rigid sterilization container in order to prevent contamination after sterilization. 
• Do not include additional systems or instruments in the sterilization tray. Sterility cannot be guaranteed if the sterilization tray is overloaded.
• The total weight of a wrapped instrument tray should not exceed 10kg.

Sterilization:
• Steam sterilization is recommended. Gas plasma, dry heat and EtO sterilization must be avoided as they were not validated for Orthofix products. 
• Use a validated, properly maintained and calibrated steam sterilizer.
• The steam quality must be appropriate for the process to be effective.
• Do not exceed 140°C (284°F).
• Do not stack trays during sterilization.
• Sterilize by steam autoclaving, utilizing a fractioned pre-vacuum cycle or gravity cycle according to the table below:

STEAM STERILIZER TYPE GRAVITY PRE-VACUUM PRE-VACUUM
(Not for use in US)

Minimum Exposure Temperature 132°C (270°F) 132°C (270°F) 134°C (273°F) 

Minimum Exposure Time 15 minutes 4 minutes 3 minutes

Drying Time 30 minutes 30 minutes 30 minutes

Storage
Store the sterilized instrument in the sterilization packaging in a dry and clean environment at room temperature.

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

Disclaimer
The instructions provided above have been validated by Orthofix as being a true description of the preparation of a device for first clinical use or for re-use of multiple use devices. It remains the responsibility of the reprocessor to ensure 
that the reprocessing, as actually performed using equipment, materials and personnel in the reprocessing facility, achieves the desired result. This normally requires validation and routine monitoring of the process. The cleaning, 
disinfection and sterilization processes must be adequately recorded. Likewise any deviation by the reprocessor from the instructions provided must be properly evaluated for effectiveness and potential adverse consequences and 
must also be appropriately recorded.

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

IMPLANTABLE DEVICE*
The “SINGLE USE“ implantable device* of Orthofix is identified through symbol “ “ reported on the product label.
After the removal from the patient, the implantable device* has to be discarded.
The re-use of implantable device* introduces contamination risks for users and patients.
The re-use of implantable device* can not guarantee the original mechanical and functional performances, compromising the effectiveness of the products and introducing health risks for the patients.

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

NON IMPLANTABLE DEVICE
The “SINGLE USE“ non implantable device of Orthofix is identified through symbol “ “ 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.

STORAGE AND TRANSPORT CONDITIONS
Product/s shall be stored in their original packages, in specific area repaired by warmth source, humidity and dust, at Standard Conditioning Atmosphere. Product/s shall be protected from direct sunlight, ionizing radiation, extreme 
temperatures, particulate or microbial contamination. Product/s shall be protected during the transport to avoid potential damage. They do not require controlled temperature transport.
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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.

TL-HEX TRUELOK HEXAPOD SYSTEM is a registered trademark of Orthofix Srl

Symbol Description

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

information

Single use. Do not reuse

STERILE. Sterilised by irradiaton

NON STERILE 

Catalogue number Lot number 

Expiry date (year - month - day)

0123 CE marking in conformity to applicable European Directives/Regulations

Date of manufacture Manufacture

Do not use if package is opened or damaged 

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

EN 
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TL-HEX TRUELOK HEXAPOD SYSTEM (TL-HEX)
SISTEMA DI FISSAZIONE ESTERNA

Solo per RX
Le istruzioni per l'uso sono soggette a modifica; la versione più recente delle istruzioni per l'uso è sempre disponibile online.

DESCRIZIONE 
TL-HEX TRUELOK HEXAPOD SYSTEM (TL-HEX) è un sistema composto da anelli, placche per il piede e aste telescopiche micrometriche da utilizzare con il sistema di fissazione esterna TrueLok. Le aste telescopiche micrometriche sono 
costituite da componenti in acciaio inossidabile, alluminio e plastica, mentre gli anelli circolari sono in alluminio e acciaio inossidabile (vite di bloccaggio, perno). 
Il sistema di fissazione esterna è un dispositivo metallico di fissazione ossea per la stabilizzazionee la correzione durante il normale processo di guarigione. Lo scopo del sistema TL-HEX è di fornire una soluzione per la correzione delle 
deformità e mantenere i segmenti ossei allineati durante il processo di guarigione. L'applicazione del dispositivo deve essere eseguita solamente ad opera di personale medico completamente responsabile delle procedure chirurgiche  
e postoperatorie del sistema e in grado di gestire eventuali limitazioni meccaniche e del software. 
La scelta della dimensione corretta dell'impianto per ciascun paziente è fondamentale per garantire il successo della procedura. Le viti e i fili in metallo sono soggetti a ripetute sollecitazioni durante l'uso e la loro resistenza è limitata 
dalle dimensioni e dalla forma delle ossa trattate. La sopportazione di un carico tollerabile dal paziente è a discrezione del chirurgo. Se non si presta particolare attenzione alla scelta del paziente, al corretto posizionamento degli anelli, 
aste telescopiche micrometriche, fili e viti, e alla gestione post-operatoria per ridurre al minimo le sollecitazioni sull'impianto, si può verificare uno snervamento del metallo con conseguente rottura o incurvamento prima che il processo 
di guarigione sia completato, determinando ulteriori lesioni o la necessità di rimuovere il dispositivo prematuramente. 

Il chirurgo può accedere al software TL-HEX tramite il sito web www.tlhex.com. Il chirurgo deve aver ricevuto una formazione adeguata in merito all'uso del software e informare il paziente della necessità di seguire correttamente le indicazioni.

USO PREVISTO
Il sistema TL-HEX è indicato per l'allungamento degli arti mediante distrazioni metafisarie o epifisarie, fissazione di fratture aperte e chiuse, trattamento di vizi di consolidamento o pseudoartrosi di ossa lunghe e correzione di difetti 
o deformità ossee o di tessuti molli.

INDICAZIONI 
Le indicazioni per pazienti adulti e pediatrici, eccetto neonati, includono:
• Contrattura articolare post-traumatica che ha provocato una perdita di escursione nel movimento
• Fratture e patologie che potrebbero portare a contratture articolari o perdita di escursione nel movimento e fratture che necessitano di distrazione 
• Fissazione di fratture a cielo aperto e chiuso
• Pseudoartrosi di ossa lunghe
• Allungamento degli arti tramite distrazione epifisaria o metafisaria
• Correzione di deformità ossee o dei tessuti molli
• Correzione di difetti ossei o dei tessuti molli
• Artrodesi dell'articolazione
• Fratture o pseudoartrosi infette

MATERIALE
Le aste telescopiche micrometriche TL-HEX presentano componenti in acciaio inossidabile, alluminio e plastica, mentre gli anelli e le placche per il piede TL-HEX presentano componenti in alluminio e acciaio inossidabile (vite di bloccaggio, 
asta telescopica micrometrica).

CONTROINDICAZIONI 
Il sistema TL-HEX non è progettato né può essere venduto per usi diversi da quelli espressamente indicati. L'uso del sistema non è indicato nelle seguenti situazioni:
• Pazienti che per problemi mentali o fisici non siano disposti o in grado di seguire le istruzioni relative alla gestione post-operatoria.

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

AVVERTENZE
1. Ciascun dispositivo impiantabile è monouso. Dopo l'utilizzo, il sistema deve essere adeguatamente smaltito, in quanto potrebbe risultare danneggiato e causare problemi in caso di riutilizzo.
2. In nessun caso il dispositivo di fissazione deve essere sottoposto a flessione, incisioni o graffi, in quanto ciò potrebbe ridurre la resistenza alle sollecitazioni da parte dell'impianto e aumentare il rischio di flessioni o rotture.
3. Per l'applicazione di dispositivi di fissazione è necessario utilizzarestrumentario specifico.
4. Gli strumenti sottoposti a uso prolungato o forza eccessiva sono soggetti a rotture e devono essere esaminati prima dell'intervento chirurgico.
5. Il paziente deve essere informato della necessità di un secondo intervento chirurgico collaterale per rimuovere il sistema di fissazione.
6. Tutti gli strumenti devono essere esaminati attentamente prima dell'uso al fine di assicurarne il corretto funzionamento. EVITARE L'UTILIZZO di componenti o strumenti ritenuti difettosi, danneggiati o sospetti. 
7. Le viti di bloccaggio sugli anelli e il bullone di bloccaggio sulle aste telescopiche micrometriche non devono mai essere rimossi. Gli anelli e le aste telescopiche micrometriche devono essere puliti e sterilizzati dopo essere stati assemblati,

ma prima di aver serrato le viti di bloccaggio sull'anello e il bullone di bloccaggio sulle aste telescopiche micrometriche.
8. Se il perno delle aste telescopiche micrometriche non è completamente alloggiato nel foro di montaggio dell'anello, allentare la vite di bloccaggio fino all'arresto.
9. Il fissatore deve essere applicato a una distanza dalla pelle tale da consentire il gonfiore post-operatorio e la pulizia, tenendo presente che la stabilità del fissatore dipende dalla distanza fra lo stesso e l'osso. Per l'applicazione e la rimozione

dei dispositivi di fissazione potrebbero essere necessarie attrezzature supplementari quali tagliafili, martelletti e trapani elettrici. 
10. Il sistema TL-HEX non è stato valutato in termini di sicurezza e compatibilità con l'ambiente RM e non è stato testato per riscaldamento o migrazione in ambiente RM.
11. Non serrare eccessivamente la vite di bloccaggio del perno nell'anello e il bullone di bloccaggio delle aste telescopiche micrometriche onde evitare la spanatura delle filettature. Il bloccaggio finale della vite di bloccaggio degli 

anelli TL-HEX viene eseguito tramite cacciavite dinamometrico 54-2236, da ruotare unicamente in senso orario. La chiave dinamometrica è preimpostata con un valore specifico e se si sente un clic, significa che è stata applicata 
la coppia corretta. Qualsiasi tentativo di sbloccare le viti utilizzando la chiave dinamometrica, ne danneggerà gli ingranaggi.

12. Scegliendo due anelli da 5/8, le aperture possono essere orientate nella stessa direzione (ad esempio: entrambe aperte anteriormente, posteriormente o medialmente). Il chirurgo deve sempre verificare l'idoneità del sistema prima di applicarlo 
al paziente al fine di garantire che la posizione delle aste telescopiche micrometriche non interferisca con i tessuti molli. Qualora si verificasse un'interferenza, è possibile ovviare aggiungendo un anello da 3/8 all'anello da 5/8 e trasformando 
quest'ultimo in un anello completo. Questa procedura prevede l'aggiunta di un'ulteriore unità di connessione al sistema, consentendo così di modificare la posizione delle aste telescopiche micrometriche ed eliminare il rischio che si creino 
interferenze con i tessuti molli. Di conseguenza, è possibile applicare due anelli da 5/8 con l'apertura sullo stesso lato (molto utile in casi di trauma). 

13. Quando le aste telescopiche micrometriche extra corte vengono fissate all'anello, non inserirle entrambe nello stesso verso nella stessa unità di connessione, poiché ciò potrebbe causare un'interferenza tra le due aste telescopiche 
micrometriche durante le manovre di assemblaggio e correzione. Evitare il posizionamento orizzontale delle aste telescopiche micrometriche. 

14. Se si scelgono anelli da 300mm, utilizzare fili di Kirschner da 450mm o 550mm.
15. Il paziente o la persona che lo assiste deve essere istruito sulle procedure d'uso e manutenzione del dispositivo di fissazione e sulla cura delle sedi dei fili/viti.

0123

Nome produttore
ORTHOFIX SRL, via Delle Nazioni 9, 37012 Bussolengo (VR) Italia
Tel. 0039 (0) 45 6719000 - Fax 0039 (0) 45 6719380
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16. Il medico deve illustrare al paziente o alla persona che lo assiste come: 
 - Apportare le regolazioni o richiedere assistenza per apportare le regolazioni necessarie
 - Individuare su prescrizione il momento in cui si rende necessario sostituire le aste telescopiche micrometrichee le visite di follow-up
 - Verificare periodicamente che le lunghezze di riferimento dell'asta siano conformi a quanto specificato nella prescrizione
 - Informare il medico se non è possibile rispettare il piano delle regolazioni
 - Riferire eventuali eventi indesiderati o imprevisti (rottura o disinnesto delle aste telescopiche micrometriche, danni ai componenti, spostamento della clip, smarrimento della prescrizione)

17. In occasione delle visite di follow-up il chirurgo deve valutare l'integrità del sistema.
18. Durante il trattamento verificare periodicamente la frattura e il gap ossei, eseguendo eventuali regolazioni del dispositivo di fissazione. Un gap eccessivo o persistente può ritardare il consolidamento.
19. In pazienti sottoposti a distrazione del callo, l'osso rigenerato deve essere controllato con regolarità e monitorato radiologicamente.
20. Rimozione del dispositivo: spetta al chirurgo stabilire il momento idoneo per la rimozione del dispositivo di fissazione. Prima di rimuovere definitivamente l'impianto, si consiglia di rimuoverne momentaneamente una parte, 

verificando la resistenza del segmento rigenerato guarito.
21. La cassetta per anelli (30110086) include 5 vassoi rimovibili: 4 dei quali possono tenere 2 anelli completi, 2 anelli da 5/8 e 2 anelli da 3/8 di dimensioni superiori a 120mm, mentre il vassoio superiore può tenere 2 anelli completi, 

2 anelli da 5/8 e 2 anelli da 3/8 di dimensioni pari a 100 e 120mm. Questa configurazione garantisce un peso conforme agli standard ANSI AAMI ST77. Qualsiasi combinazione di vassoi rimovibili diversa da quella nella cassetta 
(30110086) potrebbe presentare un peso superiore rispetto a quello consentito.

22. Il presente dispositivo non è approvato per la fissazione o l'attacco con viti agli elementi posteriori (peduncoli) della colonna vertebrale cervicale, toracica o lombare.
23. Nel caso in cui la normale sensibilità dell'arto risulti alterata, annullando l'usuale feedback propriocettivo, il sistema di fissazione può essere soggetto a carichi superiori alla norma. In presenza di tali circostanze si dovrà informare 

il paziente dei rischi legati a una sollecitazione eccessiva del sistema di fissazione; inoltre, il medico dovrà prestare una particolare attenzione ai problemi correlati al sovraccarico, che potrebbero determinare l'allentamento, la flessione 
o la rottura dei componenti. In queste situazioni si raccomanda di incrementare la rigidità del sistema di fissazione rispetto a quanto solitamente necessario.

24. Durante l'inserimento delle viti o dei fili è necessario assicurarsi che questi non penetrino all'interno delle articolazioni o delle cartilagini di accrescimento nei pazienti pediatrici.
25. Durante l'uso del sistema TL-HEX per la correzione della deformità, il chirurgo deve tenere in debita considerazione i seguenti aspetti:

• Peso del paziente: un paziente obeso o in sovrappeso esercita carichi sul dispositivo che possono determinare rotture o flessioni.
• Occupazione o attività del paziente: il rischio di flessione o rottura di un dispositivo di fissazione interna o esterna durante la riabilitazione post-operatoria può aumentare se il paziente compie attività che comportano 

sollevamenti o attività muscolari pesanti, in quanto tali movimenti sottopongono il dispositivo a forze che possono causarne la rottura.
• Condizione psichica del paziente: il rischio di rottura di un dispositivo di fissazione è maggiore in pazienti di età avanzata, con deficienze mentali, alcoldipendenti o tossicodipendenti o che, per altre ragioni, potrebbero ignorare 

le restrizioni e precauzioni necessarie da osservare per poter utilizzare con il dispositivo.
• Pazienti debilitati: le persone debilitate, che hanno difficoltà nell'uso di dispositivi di supporto del carico, possono essere a rischio durante la riabilitazione post-operatoria.

POSSIBILI EVENTI INDESIDERATI
1. Allentamento, flessione o rottura dei dispositivi di fissazione, perdita di fissazione o ancora migrazione che potrebbero comportare possibili lesioni a nervi, tessuti molli oppure organi, inclusa la perforazione della pelle o altre emorragie.
2. Perdita di riduzione anatomica o vizi di consolidamento con rotazione o angolazione. 
3. Corrosione con reazione localizzata o dolore a livello dei tessuti. Infezione locale o sistemica. 
4. Dolore, disagio o sensazioni anomale del sistema nervoso derivanti dalla presenza del dispositivo. 
5. Disturbi cardiovascolari inclusa trombosi venosa, embolia polmonare o infarto miocardico. 
6. Perdita ossea o riduzione della densità ossea dovuta alla diminuzione della tensione esercitata sull'osso.
7. Danni nervosi o vascolari in seguito all'inserimento di fili o viti.
8. Infezioni profonde o superficiali in corrispondenza della sede delle viti ossee, osteomielite, artrite settica, tra cui drenaggio cronico delle sedi delle viti ossee successivamente alla rimozione del dispositivo.
9. Edema o possibile sindrome compartimentale.
10. Contrattura articolare, sublussazione, lussazione o perdita di escursione motoria.
11. Consolidamento prematuro del callo osseo durante la distrazione.
12. Possibile tensione dei tessuti molli e/o del fissatore durante la manipolazione del callo (ad es. correzioni di deformità e/o allungamento).
13. Mancata rigenerazione soddisfacente dell'osso, sviluppo di vizi di consolidamento.
14. Frattura dell'osso rigenerato o all'altezza dei fori delle viti ossee dopo la rimozione del dispositivo.
15. Allentamento o rottura delle viti ossee.
16. Danni ossei dovuti a selezione errata di viti ossee.
17. Deformità ossea o piede equino.
18. Persistenza o ricomparsa della condizione iniziale oggetto del trattamento.
19. Reintervento chirurgico per sostituire un componente o l'intero corpo del fissatore.
20. Sviluppo anormale della cartilagine epifisaria in pazienti scheletricamente immaturi.
21. Reazione da corpo estraneo alle viti ossee o ai componenti del fissatore.
22. Necrosi tessutale secondaria all'inserimento di viti ossee.
23. Pressione sulla cute provocata da componenti esterni quando lo spazio libero non è adeguato.
24. Dismetrie degli arti.
25. Eccessivo sanguinamento operatorio.
26. Rischi intrinseci associati all'anestesia.
27. Dolore ingestibile.
28. Sequestro osseo secondario per perforazione rapida della corticale con accumulo di calore e necrosi ossea.
29. Disturbi vascolari, tra cui tromboflebite, embolo polmonare, ematoma da ferita, necrosi avascolare.

Importante
Non tutti i casi chirurgici si risolvono con un esito positivo. Potrebbero comparire ulteriori complicanze in qualsiasi momento dovute a un uso scorretto, a ragioni mediche o in seguito a un guasto del dispositivo, determinando l'esigenza 
di un intervento chirurgico per rimuovere o sostituire il dispositivo di fissazione esterna.
Le procedure preoperatorie ed operatorie, inclusa la conoscenza delle tecniche chirurgiche e della corretta selezione e posizionamento dei dispositivi di fissazione esterna, sono aspetti importanti per il successo dell'utilizzo dei dispositivi 
di fissazione esterna Orthofix da parte del chirurgo.
Una corretta selezione del paziente e la sua capacità di rispettare le istruzioni del medico e di attenersi allo schema di trattamento prescritto influenzeranno notevolmente i risultati. È importante effettuare lo screening dei pazienti e selezionare 
la terapia ottimale, tenendo presenti i requisiti e/o i limiti in termini di attività fisiche e/o mentali. EVITARE L'UTILIZZO dei dispositivi di fissazione esterna Orthofix su candidati interessati da o predisposti a eventuali controindicazioni.

Software TL-HEX
ThIl software TL-HEX basato sul Web del sistema TrueLok Hexapod System aiuta il chirurgo a utilizzare il prodotto TL-HEX ed è accessibile tramite il sito Web: www.tlhex.com. 
Per aggiornare i dati dell'account, contattare l'assistenza clienti all'indirizzo tlhexcustomercare@orthofix.com.

Il sistema TL-HEX è un fissatore esterno circolare basato sui principi del metodo Ilizarov. Il segmento funzionale di questo impianto è costituito da un sistema esapodale con sei aste telescopiche micrometriche a lunghezza variabile. Le lunghezze relative 
delle aste telescopiche micrometriche determinano la posizione degli anelli nello spazio. Poiché gli anelli sono fissati ai segmenti ossei, la loro posizione determina indirettamente la posizione dei segmenti ossei stessi. Il software è in grado di calcolare 
le regolazioni delle lunghezze delle aste telescopiche micrometriche per la revisione e l'approvazione del chirurgo. Questo software richiede tre set di parametri per eseguire il calcolo (cfr. Guida utente software TL-HEX, disponibile sul sito Web TL-HEX).

Grazie a questi set di parametri, il computer sarà in grado di calcolare la corretta regolazione dell'asta telescopica micrometrica per la revisione e l'approvazione del chirurgo.

Non inserire informazioni personali identificabili nei campi dati.

Il software consente agli operatori sanitari di eliminare i propri dati. 

Per ulteriori informazioni, vedere il manuale dell'utente del software TL-HEX e la guida ai principi generali TL-HEX per l'assemblaggio dell'impianto.
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Avvertenze
1. Il sistema TL-HEX deve essere utilizzato solo dopo un attento studio delle guide di riferimento riportate di seguito e dopo un'attenta determinazione dei valori dei parametri appropriati.
2. Per ulteriori informazioni sull'uso dei componenti hardware e software, consultare la guida ai principi generali TL-HEX per l'assemblaggio dell'impianto e il manuale dell'utente del software TL-HEX. Questi documenti contengono 

una descrizione completa dei componenti hardware e software e informazioni importanti, quali indicazioni per l'uso, controindicazioni, avvertenze e precauzioni.
3. Un utilizzo inappropriato del software può causare calcoli errati o indesiderati.
4. Il software deve essere utilizzato esclusivamente con il sistema TL-HEX. Il software non è compatibile con i dispositivi di altri produttori.
5. È importante verificare che i diagrammi del software corrispondano alla deformità presente nelle radiografie del paziente e/o clinicamente. 
6. Il chirurgo deve rivedere attentamente il calcolo relativo alla regolazione della lunghezza delle aste telescopiche micrometriche eseguito dal software per garantirne la precisione. Inoltre, occorre accertarsi che il tabulato sia leggibile 

prima di consegnarlo al paziente.
7. Durante l'utilizzo del software, fare clic su Aggiorna visualizzazioni dopo ogni modifica apportata ai parametri.

Precauzioni
Per garantire un risultato ottimale, è fondamentale che i dati immessi siano accurati. Verificare e ricontrollare tutti i parametri immessi. Il posizionamento intraoperatorio del fissatore TL-HEX secondo i piani preoperatori è fondamentale 
per ottenere i risultati predeterminati. Se le condizioni intraoperatorie richiedono una modifica del posizionamento dell'impianto (eccentricità) o delle dimensioni (parametri), le lunghezze delle aste telescopiche micrometriche 
verranno ricalcolate inserendo i nuovi dati nel programma. Piccole modifiche possono influire sull'accuratezza del risultato. La schermata Fine della correzione mira a identificare se vi sono aste telescopiche micrometriche fuori intervallo 
durante il programma di trattamento. Si consiglia di utilizzare il Report come riferimento per la posizione finale dell'asta telescopica micrometrica (acuta e graduale) e il tipo. 

Precauzioni di sicurezza
Si consiglia all'utente di cancellare la cronologia del browser (file Internet temporanei, cookies, ecc.) dopo la chiusura della sessione dell'applicazione TL-HEX.

Requisiti software
Browser e impostazioni di visualizzazione consigliate: l'utilizzo del software TL-HEX richiede l'interazione con il chirurgo al fine di inserire le misurazioni radiografiche e altri parametri con successivo controllo visivo dell'impianto TL-HEX risultante.
Per garantire il miglior utilizzo possibile del software, verificare i requisiti minimi sulla Guida software dell'utente disponibile su ifu.orthofix.it.

INFORMAZIONI DI SICUREZZA SULLA RISONANZA MAGNETICA (RM) 
Non è stata eseguita la valutazione di sicurezza e compatibilità di Orthofix TL-HEX con ambienti in cui viene utilizzata la risonanza magnetica (RM). Inoltre, il sistema non è stato testato per il riscaldamento, la migrazione o gli artefatti 
dell'immagine in ambiente RM. La sicurezza del sistema Orthofix TL-HEX in ambiente RM non è nota. Pertanto, un paziente con questo dispositivo potrebbe subire lesioni se sottoposto a risonanza.

ISTRUZIONI PER IL TRATTAMENTO E IL RIUTILIZZO
Le presenti istruzioni sono applicabili al sistema di fissaggio esterno TL-HEX.
Le presenti istruzioni di riutilizzo sono state redatte in conformità con lo standard ISO17664 e sono state convalidate da Orthofix in conformità con gli standard internazionali. La struttura sanitaria è tenuta ad accertarsi che il riutilizzo 
avvenga in conformità con le istruzioni e a eseguire la validazione e il monitoraggio di routine del processo. Qualsiasi scostamento dalle presenti istruzioni è di responsabilità della struttura sanitaria responsabile del riutilizzo.

Prodotti STERILI E NON STERILI
Orthofix fornisce alcuni dispositivi in versione STERILE e altri in versione NON STERILE. Esaminare l'etichetta del prodotto per determinare la sterilità di ogni dispositivo.

Sterile
I dispositivi forniti in versione STERILE recano un'etichetta che indica tale stato. Il contenuto della confezione è STERILE, a meno che questa non venga aperta o danneggiata. Non utilizzare se la confezione è stata aperta o danneggiata.

Non sterile
Se non diversamente specificato, i dispositivi Orthofix sono forniti NON STERILI. Orthofix raccomanda che tutti i componenti NON STERILI vengano puliti e sterilizzati in modo adeguato, attenendosi alle procedure di pulizia e sterilizzazione 
raccomandate. L'integrità e le prestazioni del prodotto sono garantite solo se la confezione non ha subito danni.

Pulizia, sterilizzazione e manutenzione
La pulizia è un prerequisito essenziale per garantire una disinfezione o una sterilizzazione efficaci. Tutti gli strumenti devono essere puliti prima dell'uso e dopo ogni riutilizzo. La pulizia può essere eseguita attenendosi a uno dei processi 
di pulizia convalidati descritti di seguito e utilizzando gli strumenti e le macchine convalidati dall'ospedale.

Avvertenze 
• Il personale che lavora con dispositivi medici contaminati è tenuto ad attenersi alle precauzioni di sicurezza indicate nelle procedure della struttura sanitaria.
• Gli strumenti in alluminio possono subire danni se trattati con soluzioni e detergenti alcalini (pH>7).
• Si consiglia di utilizzare soluzioni per la pulizia con pH 7-9,5. Evitare soluzioni per la pulizia con pH superiore. 
• NON utilizzare detergenti e disinfettanti con fluoruro, cloruro, bromuro, ioduro o ioni idrossidi. Ridurre al minimo il contatto con soluzioni saline.
• Effettuare una prima pulizia manuale di dispositivi complessi, che presentano snodi, lumi o superfici accoppiate, prima di procedere al lavaggio automatico, al fine di rimuovere lo sporco che potrebbe accumularsi nelle cavità.

Limitazioni e restrizioni sul riutilizzo
• Utilizzi ripetuti hanno un effetto minimo sullo strumentario e sui fissatori riutilizzabili.
• Il termine del ciclo di vita di uno strumento è di norma determinato dal normale stato di usura dovuto all'uso.
• I prodotti etichettati come monouso non devono essere riutilizzati a prescindere dalle procedure per il riutilizzo.

Momento dell'utilizzo
• Si raccomanda di sottoporre al ricondizionamento gli strumenti non appena possibile dopo il loro utilizzo, lasciandoli immersi in una vaschetta riempita con acqua fredda (<40°C) o una soluzione a pH neutro per almeno 10 minuti 

ed eliminando i residui più grossi con un panno morbido o una spazzola morbida.
• Non utilizzare detergenti fissativi né acqua calda, in quanto potrebbero causare la fissazione di residui che potrebbero compromettere il risultato del processo di ritrattamento.

Contenimento e trasporto
• Seguire i protocolli ospedalieri per lo smaltimento di materiali contaminati e rifiuti biologici pericolosi. Coprire gli strumenti utilizzati per minimizzare il rischio di contaminazione crociata.
• Tutto lo strumentario chirurgico usato deve essere considerato contaminato. È pertanto necessario maneggiare, raccogliere e trasportare tali strumenti con cura rigorosa per ridurre al minimo i potenziali rischi per pazienti, personale 

e tutte le aree della struttura ospedaliera.

Preparazione della decontaminazione
• Se possibile, smontare i componenti. Per ulteriori dettagli fare riferimento alle tecniche operatorie Orthofix.

Pulizia: manuale
1. Immergere i singoli componenti nella soluzione detergente. Orthofix raccomanda l'uso di un agente di pulizia enzimatico con pH neutro. Fare riferimento alla scheda tecnica del produttore del detergente per verificare la concentrazione

della soluzione, il tempo richiesto e la temperatura.
2. Strofinare accuratamente i singoli componenti immersi nella soluzione detergente con una spazzola dalle setole morbide fino a rimuovere tutti i residui visibili. Non utilizzare spazzole in metallo. Utilizzare una spazzola morbida per rimuovere

i residui dai lumi mediante un movimento rotatorio e, se necessario, utilizzare una siringa riempita di detergente. Durante la pulizia degli snodi, accertarsi di raggiungere tutte le aree.
3. Sciacquare i singoli componenti sotto l'acqua corrente del rubinetto.
4. Procedere alla pulizia a ultrasuoni dei singoli componenti in una soluzione detergente priva di gas. Orthofix raccomanda l'uso di una soluzione a pH neutro enzimatica o leggermente alcalina. Fare riferimento alla scheda tecnica 

del produttore del detergente per verificare la concentrazione della soluzione, il tempo richiesto e la temperatura.
5. Risciacquo dei componenti in acqua sterile o depurata preparata al momento.
6. Asciugare accuratamente a mano, utilizzando un panno assorbente che non lasci residui o un asciugatore industriale per almeno cinque minuti.
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Pulizia: automatica
• Quando i dispositivi da pulire presentano lumi o una conformazione complessa, può essere necessario eseguire una pulizia manuale preliminare.
• Utilizzare un dispositivo di lavaggio e disinfezione approvato, calibrato e sottoposto ad adeguata manutenzione.

1. Disporre lo strumentario nei cestelli del dispositivo di lavaggio. 
a. Collocare i dispositivi più pesanti sul fondo dei cestelli. 
b. Collegare le cannulazioni agli ugelli iniettori adeguati.
c. Dove possibile, si consiglia di riporre in un unico contenitore tutte le parti dei dispositivi disassemblati.

2. Orientare lo strumentario nei supporti del dispositivo di lavaggio automatico secondo le istruzioni del produttore.
Orthofix raccomanda l'uso di una soluzione a pH neutro enzimatica o leggermente alcalina. Quando si utilizzano soluzioni alcaline, aggiungere un neutralizzante. Fare riferimento alla scheda tecnica del produttore del detergente 
per verificare la concentrazione della soluzione, il tempo richiesto e la temperatura.

3. Orthofix raccomanda un ciclo di pulizia che comprenda almeno i seguenti passaggi:
a. prelavaggio a basse temperature;
b. lavaggio principale a 40-60°C per almeno 5 minuti;
c. risciacquo con acqua demineralizzata;
d. disinfezione termica a 90-95°C per almeno 5 minuti.

4. Risciacquo dei componenti in acqua sterile o depurata preparata al momento.
5. Asciugatura manuale accurata mediante un panno assorbente che non lasci residui o un asciugatore industriale.

Manutenzione, ispezione e test
• Ispezionare visivamente tutto lo strumentario e i componenti del sistema con una buona illuminazione per verificare che siano puliti. Qualora alcune aree non siano visibili chiaramente, utilizzare una soluzione di perossido di idrogeno 

al 3% per verificare l'eventuale presenza di residui organici. Nel caso sia presente sangue, sarà possibile notare la formazione di bollicine.
• Ispezionare visivamente tutto lo strumentario e i componenti del sistema, rilevando eventuali segni di deterioramento che potrebbero causare problemi durante l'uso (ad esempio crepe o danni alle superfici). Testare inoltre le funzionalità 

del sistema prima della sterilizzazione. NON UTILIZZARE un componente o uno strumento se si ritiene che sia difettoso, danneggiato o sospetto.
• I prodotti che presentano uno scolorimento eccessivo del codice prodotto e del lotto contrassegnato, impedendone quindi un'identificazione e una tracciabilità chiare, NON DEVONO ESSERE UTILIZZATI.
• Verificare l'affilatura degli strumenti da taglio.
• Quando gli strumenti sono parte integrante di un assemblaggio, controllare l'assemblaggio con i vari componenti corrispondenti.
• Lubrificare gli snodi e le parti mobili con un olio che non interferisca con la sterilizzazione a vapore, attenendosi alle istruzioni del produttore prima della sterilizzazione. Non utilizzare lubrificanti a base di siliconi o oli minerali.

Imballaggio:
• Prima della sterilizzazione, avvolgere la cassetta con un materiale di sterilizzazione approvato (negli Stati Uniti è obbligatorio utilizzare un materiale di sterilizzazione con approvazione FDA) o inserirla in un contenitore rigido di sterilizzazione, 

al fine di evitare la contaminazione dopo il processo di sterilizzazione. 
• Non aggiungere ulteriori sistemi o strumentario nella cassetta di sterilizzazione. La sterilità non può essere garantita se la cassetta di sterilizzazione è sovraccarica.
• Il peso totale di una cassetta strumentario avvolta non dovrebbe essere superiore a 10kg.

Sterilizzazione:
• Si consiglia di eseguire la sterilizzazione a vapore. Evitare la sterilizzazione con gas plasma, a calore secco e ossido di etilene (EtO), in quanto non sono metodi approvati per la sterilizzazione dei prodotti Orthofix. 
• Utilizzare uno sterilizzatore a vapore approvato, calibrato e sottoposto ad adeguata manutenzione.
• La qualità del vapore deve essere appropriata affinché il processo sia efficace.
• Non superare i 140°C (284°F).
• Non impilare le cassette durante la sterilizzazione.
• Sterilizzare in autoclave a vapore, utilizzando un ciclo di pre-vuoto frazionato o un ciclo a gravità, in base alla tabella sotto riportata:

TIPO DI STERILIZZATORE 
A VAPORE

A GRAVITÀ PRE-VUOTO PRE-VUOTO
(non per l'uso negli Stati Uniti)

Temperatura di esposizione minima 132°C (270°F) 132°C (270°F) 134°C (273°F) 

Tempo di esposizione minimo 15 minuti 4 minuti 3 minuti

Tempo di asciugatura 30 minuti 30 minuti 30 minuti

Conservazione
Conservare lo strumento sterilizzato nell'imballaggio di sterilizzazione in ambiente asciutto, pulito e a temperatura ambiente.

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

Limitazione di responsabilità
Le istruzioni sopra riportate sono considerate da Orthofix come la descrizione a cui attenersi per la preparazione di un dispositivo per il primo uso clinico o per il riutilizzo di dispositivi riutilizzabili. Ricade sotto la sfera di responsabilità dell'operatore 
verificare che il trattamento stesso, eseguito utilizzando l'apparecchiatura, i materiali e il personale a disposizione presso la struttura apposita, consegua il risultato auspicato. Ciò di norma richiede la validazione e il controllo di routine del processo. 
Le procedure di pulizia, disinfezione e sterilizzazione devono essere adeguatamente registrate. Analogamente, ogni deviazione da parte dell'operatore addetto al trattamento rispetto alle istruzioni fornite dovrà essere valutata in modo appropriato 
per quanto concerne l'efficacia e le potenziali conseguenze avverse e adeguatamente registrata.

RISCHI CAUSATI DAL RIUTILIZZO DEI DISPOSITIVI "MONOUSO"

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

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

DISPOSITIVO NON IMPIANTABILE
Il dispositivo non impiantabile "MONOUSO" di Orthofix è identificabile grazie al simbolo riportato sull'etichetta o secondo quanto indicato nelle "Istruzioni per l'uso" fornite con i prodotti. Il riutilizzo di un dispositivo non impiantabile "MONOUSO" 
non può garantire le prestazioni meccaniche e funzionali originali, compromettendo l'efficacia dei prodotti e presentando rischi sanitari per i pazienti.

CONDIZIONI DI CONSERVAZIONE E TRASPORTO
I prodotti devono essere conservati nella loro confezione originale in un'area dedicata, al riparo da fonti di calore, umidità e polvere, in atmosfera standard di condizionamento. I prodotti devono essere protetti da luce solare diretta, 
radiazioni ionizzanti, temperature estreme, particolato o contaminazione microbica. I prodotti devono essere protetti durante il trasporto per evitare potenziali danni. Non richiedono il trasporto a temperatura controllata.
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ATTENZIONE: la legge federale statunitense limita la 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.

TL-HEX TRUELOK HEXAPOD SYSTEM è un marchio registrato di Orthofix Srl

Simbolo Descrizione

Consultare le Istruzioni per l'uso
ATTENZIONE: Consultare le istruzioni per l'uso per importanti 

informazioni di precauzione

Monouso. Gettare dopo l'uso

STERILE. Sterilizzato tramite irradiazione

NON STERILE 

Codice Numero di lotto 

Data di scadenza (anno-mese-giorno)

0123 Marchiatura CE in conformità con le direttive/i regolamenti europei applicabili

Data di fabbricazione Fabbricazione

Non utilizzare se la confezione è stata aperta o danneggiata 

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

IT
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PQ TLH H 11/19 (0341092) Informations importantes à lire avant toute utilisation. Consultez également le mode d'emploi PQTLK. 
FR 

TRUELOK HEXAPODAL TL-HEX (TL-HEX)
SYSTÈME DE FIXATION EXTERNE

Uniquement sur prescription
Les instructions d'utilisation sont susceptibles d'être modifiées ; la version la plus récente de chaque document reste disponible en ligne.

DESCRIPTION
Le TRUELOK HEXAPODAL (TL-HEX) est un système constitué d'anneaux, d'anneaux de pied et de vérins télescopiques à utiliser avec le système de fixation externe TrueLok. Les verrins télescopiques possèdent des composants en acier 
inoxydable, en aluminium et en plastique, tandis que les anneaux circulaires sont faits d'aluminium et d'acier inoxydable (vis de fixation et tige filetées). 
Il s'agit d'un fixateur externe métallique à vocation corrective et stabilisatrice pendant le processus normal de guérison d'une fracture. L'objectif du système TL-HEX est de fournir une solution pour la correction de déformation et le maintien 
de l'alignement des segments osseux au cours du processus de guérison. Le dispositif doit être mis en place uniquement par un médecin entièrement responsable des procédures chirurgicales et postopératoires du système et capable de gérer 
les éventuelles restrictions de matériel et logiciel. 
Le choix du montage et la taille des anneaux appropriés à chaque patient est essentiel au succès de la procédure. Les fiches et les broches métalliques sont soumises à des sollicitations répétées pendant l'usage et leur résistance est limitée par 
les dimensions et la forme de l'os traité. La mise en charge, si elle est tolérée par le patient, est à la discrétion du chirurgien Il convient d'évaluer soigneusement la prédisposition du patient pour ce système, de placer correctement les anneaux, 
les jambes, les fiches et les broches par rapport au segment ossuex et d'effectuer un suivi post-opératoire adéquat pour minimiser l'effort exercé sur le montage ; sinon, une usure du matériel peut survenir et entraîner la distorsion ou la rupture 
de la structure avant la consolidation osseuse, avec le risque sous-jacent de lésions supplémentaires ou de retrait prématuré du dispositif. 

Le logiciel TL-HEX est accessible par l'intermédiaire du site Web www.tlhex.com, pour une utilisation par des chirurgiens. Les chirurgiens doivent avoir été formés à l'utilisation du logiciel et demander au patient de respecter 
scrupuleusement les prescriptions.

UTILISATION PRÉVUE
Le système TL-HEX est indiqué pour l'allongement des membres par distractions métaphysaires ou épiphysaires, la fixation des fractures ouvertes et fermées, le traitement des pseudarthroses des os longs et la correction de malformations 
des tissus osseux ou des tissus mous.

INDICATIONS
Les indications, pour les adultes et tous les sous-groupes pédiatriques à l'exception des nouveau-nés, comprennent les éléments suivants :
• Contracture articulaire post-traumatique ayant causé une perte d'amplitude du mouvement
• Fractures et maladies entraînant généralement des contractures articulaires ou une perte d'amplitude du mouvement et fractures nécessitant une distraction
• Fixation de fractures ouvertes ou fermées
• Pseudarthrose des os longs
• Allongement des membres par distraction épiphysaire ou métaphysaire
• Correction des déformations osseuses ou des tissus mous
• Correction des défauts osseux ou des tissus mous
• Arthrodèse
• Fractures ou pseudoarthroses infectées

MATÉRIAUX
Les vérins télescopiques TL-HEX possèdent des composants en acier inoxydable, en aluminium et en plastique, tandis que les anneaux et anneaux de pied TL-HEX sont faits d'aluminium et d'acier inoxydable (vis de fixation et tige filetées).

CONTRE-INDICATIONS
Le système TL-HEX n'est ni conçu ni vendu pour une utilisation autre que celle indiquée. Les contre-indications comprennent :
• Les patients souffrant de maladies mentales ou physiologiques qui ne sont pas disposés ou aptes à suivre les instructions de soins postopératoires.

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

AVERTISSEMENTS
1. Chaque dispositif implantable est à usage unique. Le fixateur est à usage unique, car il peut être endommagé et provoquer des problèmes s'il est réutilisé.
2. Le fixateur ne doit jamais subir de torsions, d'abrasions ni d'éraflures susceptibles de réduire la résistance à l'effort de la structure et d'augmenter le risque de distorsion ou de rupture.
3. Des instruments spécifiques sont nécessaires pour mettre en place le fixateur.
4. Les instruments soumis à un emploi prolongé ou à une force excessive sont sujets à des détériorations et doivent être examinés avant toute opération.
5. Le patient doit être informé qu'une deuxième intervention chirurgicale sera nécessaire pour retirer le fixateur.
6. Tous les instruments doivent être examinés attentivement avant l'emploi pour garantir leur fonctionnement correct. Si un composant ou un instrument semble défectueux, endommagé ou suspect, NE PAS L'UTILISER. 
7. Les vis de fixation des anneaux et l'écrou de serrage des vérins télescopiques demeurent en position et ne peuvent être retirés sous aucun prétexte. Le nettoyage et la stérilisation des anneaux et des vérins télescopiques se fait dans 

leur état assemblé, après léger desserrement des vis de fixation dans l'anneau et de l'écrou de serrage des vérins télescopiques.
8. Si la tige du vérin télescopique ne rentre pas complètement dans le trou de montage, repositionnez la vis de fixation à la position d'arrêt.
9. Le fixateur doit être appliqué à une distance de la peau permettant l'expansion de l'œdème post-opératoire et le nettoyage, en considérant néanmoins que sa stabilité dépend de la distance qui le sépare de l'os. Des équipements 

supplémentaires tels que coupe-broches, marteaux et moteurs peuvent être requis pour l'application et le retrait du fixateur. 
10. La compatibilité et la sécurité du dispositif TL-HEX n'ont pas été évaluées dans un environnement d'IRM. De plus, celui-ci n'a pas été testé dans les conditions de chaleur et de migration d'un environnement d'IRM.nt.
11. Ne serrez pas à l'excès la vis de connexion des vérins télescopiques dans l'anneau, ainsi que leur vis de verrouillage, afin d'éviter une détérioration du filetage. Le verrouillage final de la vis des anneaux TL-HEX est réalisé à l'aide d'un 

tournevis dynamométrique 54-2236, qui doit être tourné dans le sens des aiguilles d'une montre uniquement. La clé dynamométrique est préréglée sur une valeur spécifique. Un déclic indique que le couple de serrage approprié 
est utilisé. Toute tentative de déverrouillage de vis à l'aide de la clé dynamométrique contribue à endommager son engrenage.

12. Si vous optez pour deux anneaux 5/8, les ouvertures peuvent être orientées dans la même direction (c'est-à-dire toutes les deux ouvertes antérieurement, postérieurement ou médialement).
Le chirurgien doit toujours vérifier la faisabilité du cadre avant de l'appliquer au patient pour s'assurer que la position des vérins télescopiques n'affecte pas les tissus mous. S'il y a interférence avec les tissus mous, il est possible 
d'ajouter un anneau 3/8 à l'anneau 5/8 afin de transformer ce dernier en anneau intégral et ainsi de réduire l'interférence. Cette procédure permet d'ajouter un angle au fixateur et donc de modifier la position des vérins 
télescopiques et de supprimer les risques d'interférence avec les tissus mous. Par conséquent, il est possible d'appliquer deux anneaux 5/8 avec l'ouverture sur le même côté (très utile en cas de traumatisme).

13. Lors de la fixation de vérins télescopiques ultracourts à l'anneau, n'insérez pas les deux vérins télescopiques centraux dans le même emplacement afin d'éviter de créer une interférence lors des manœuvres d'assemblage et de correction.
Évitez de placer les vérins télescopiques de manière horizontale. 

14. Si vous optez pour des anneaux de 300mm, utilisez des broches de Kirschner de 450 ou 550mm.
15. Le patient ou le personnel soignant doit être informé du mode d'emploi et de l'entretien des fiches, des broches et du montage.

0123
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16. Le médecin doit veiller à donner les instructions suivantes au patient/tuteur :
 - faire les réglages requis en demandant l'aide d'un tiers si nécessaire ;
 - identifier dans la prescription le calendrier des changements des chnagements des vérins télescopiques et des visites de suivi ;
 - contrôler périodiquement que les longueurs de référence des vérins télescopiques sont conformes à la prescription ;
 - signaler tout rendez-vous qui ne pourra être honoré ;
 - signaler tout effet secondaire indésirable (rupture ou instabilité d'un vérin télescopique, dommages subis par les composants, perte du clip de serrage, perte de la prescription).

17. Le chirurgien doit évaluer l'intégrité du montage lors des visites de suivi.
18. La fracture ou l'espace inter-fragmentaire doivent être contrôlés périodiquement au cours du traitement, et les ajustements nécessaires effectués sur le dispositif de fixation. Un espace inter-fragmentaire excessif et persistant peut 

ralentir la consolidation osseuse.
19. Chez les patients soumis à une distraction osseuse, la régénération osseuse doit être contrôlée régulièrement et surveillée radiologiquement.
20. Retrait du fixateur : cette décision relève du jugement du chirurgien qui décidera du moment opportun. Avant tout retrait définitif, le retrait temporaire d'une section du montage est recommandé, de manière à tester la solidité du segment régénéré.
21. Le plateau pour anneaux (30110086) inclut 5 inserts amovibles, dont 4 pouvant maintenir 2 anneaux complets, 2 anneaux 5/8 et 2 anneaux 3/8 de taille supérieure à 120mm. L'insert supérieur peut maintenir 2 anneaux complets, 

2 anneaux 5/8 et 2 anneaux 3/8 d'une taille de 100 et 120mm. Cette configuration garantit le respect des normes ANSI/AAMI ST77 en matière de poids. Toute association d'inserts amovibles autres que ceux inclus dans la composition 
type du plateau (30110086) pourrait entraîner le dépassement du poids maximum autorisé.

22. Le présent dispositif n'est pas approuvé pour la fixation par fiches aux éléments postérieurs (pédoncules) du rachis cervical, thoracique ou lombaire.
23. Si la sensibilité normale du membre est altérée et la rétroaction proprioceptive normale atténuée, le système de fixation est probablement soumis à des charges excessives. En pareil cas, le patient doit être informé du risque posé 

par un stress d'effort excessif sur le système de fixation ; le médecin doit être particulièrement attentif à tout problème lié à une surcharge susceptible de provoquer une perte de tenue, la distorsion ou la rupture des composants. 
Le cas échéant, il est recommandé d'augmenter la rigidité du système de fixation par rapport aux exigences ordinaires.

24. Il est essentiel que les fiches ou les broches ne pénètrent pas les articulations ou le cartilage de croissance des patients pédiatriques.
25. Lorsqu'il utilise le système TL-HEX, le chirurgien doit prendre en considération les aspects suivants :

• Le poids du patient. Un patient obèse ou en surcharge pondérale soumet le dispositif à une surcharge qui peut provoquer des ruptures ou des distorsions.
• Le travail ou l'activité du patient. Pendant la rééducation postopératoire, le risque de rupture ou de distorsion d'un dispositif de fixation interne ou externe peut augmenter si le patient soulève des poids ou exerce une activité 

musculaire intense soumettant le dispositif à des forces pouvant provoquer sa rupture.
• La condition mentale du patient. Le risque de rupture du dispositif est plus grand chez les patients d'un âge avancé, ceux souffrant de déficience mentale, d'alcoolisme ou de toxicomanie ou qui, pour des raisons diverses, 

risquent d'ignorer les limitations du dispositif et les précautions à observer.
• La forme physique du patient. Les personnes affaiblies ayant des difficultés à utiliser des dispositifs de support pondéral sont à risque pendant la période de rééducation postopératoire.

EFFETS INDÉSIRABLES POTENTIELS
1. Relâchement, distorsion ou rupture d'un ou des dispositifs de fixation, perte de fixation ou migration susceptibles de provoquer une lésion des nerfs, des tissus mous ou des organes, notamment une perforation de la peau ou une hémorragie.
2. Perte de la réduction avec déformation des axes en rotation ou angulation et non-consolidation de la fracture. 
3. Souffrance des tissus mous ou douleur. Infection, locale ou systémique. 
4. Douleur, malaise ou sensations anormales du système nerveux résultant de la présence du dispositif. 
5. Troubles cardiovasculaires, y compris thrombose veineuse, embolie pulmonaire ou infarctus du myocarde. 
6. Perte osseuse ou réduction de la densité osseuse due à un défaut de mise en charge du patient.
7. Lésion nerveuse ou vasculaire suite à l'insertion des broches ou des fiches.
8. Infections profondes ou superficielles du site d'accueil des fiches, ostéomyélite, arthrite septique pouvant conduire au drainage chronique des sites des fiches après le retrait du dispositif.
9. Œdème ou syndrome compartimental possible.
10. Contracture articulaire, subluxation, luxation ou perte de motricité.
11. Consolidation prématurée du cal osseux pendant la distraction.
12. Tension possible affectant les tissus mous et/ou le montage pendant la manipulation du cal (p. ex. : correction de déformations et/ou allongement).
13. Régénération non satisfaisante de l'os, apparition de cal vicieux ou de pseudarthrose.
14. Fracture du régénérat osseux ou des sites d'introduction des fiches après le retrait du fixateur.
15. Perte de tenue ou rupture des fiches.
16. Dommage osseux dû à une mauvaise sélection du diamètre des fiches.
17. Déformation osseuse ou pied équin.
18. Persistance ou réapparition de la condition antérieure au traitement.
19. Nouvelle intervention pour remplacer un composant ou la structure du montage complet.
20. Développement anormal du cartilage de croissance chez les patients dont le squelette est immature.
21. Allergie due aux fiches ou aux composants du montage.
22. Nécrose tissulaire secondaire suite à l'insertion des fiches.
23. Pression sur la peau provoquée par les composants externes lorsque l'espace libre n'est pas adéquat.
24. Dissymétrie des membres.
25. Pertes sanguines peropératoires excessives.
26. Risques intrinsèques liés à l'anesthésie.
27. Douleur intraitable.
28. Séquestre osseux secondaire dû à la perforation rapide des corticales, avec accumulation de chaleur et nécrose osseuse.
29. Troubles vasculaires, dont thrombophlébite, embolie pulmonaire, hématome de la plaie, nécrose vasculaire.

Important
Tous les cas chirurgicaux n'aboutissent pas à un résultat positif. Un usage incorrect, des raisons médicales ou un endommagement du dispositif peuvent entraîner à tout moment l'apparition de complications supplémentaires 
nécessitant une nouvelle intervention chirurgicale pour retirer ou remplacer le fixateur externe.
Le savoir du chirurgien en matière de procédures préopératoires et opératoires, et de techniques chirurgicales, de sélection et de positionnement appropriés des dispositifs sont des aspects essentiels à la réussite des fixateurs externes Orthofix.
Une sélection correcte du patient, la capacité de ce dernier à respecter les instructions du médecin et à suivre le schéma de traitement ordonné par le médecin, influenceront grandement les résultats. Il importe de soumettre les patients 
à un dépistage méticuleux et de choisir la meilleure thérapie possible, en tenant compte des conditions requises et/ou des limites du patient en termes d'activités physiques et/ou mentales. Si un candidat à une opération chirurgicale 
présente ou est prédisposé à une contre-indication, le fixateur externe Orthofix NE DOIT PAS ÊTRE UTILISÉ.

Logiciel TL-HEX
Le logiciel basé sur le Web du TrueLok Hexapodal TL assiste le chirurgien dans l'utilisation du produit TL-HEX. Il est disponible à l'adresse suivante : www.tlhex.com.
Contactez le support client à l'adresse tlhexcustomercare@orthofix.com pour mettre à jour les informations de votre compte.

Le dispositif TL-HEX est un fixateur externe circulaire basé sur les principes d'Ilizarov. Le segment principal de cet assemblage est composé d'un montage hexapodal, constitué de six vérins télescopiques à longueur variable. Les longueurs 
respectives des vérins télescopiques déterminent la position des anneaux. Puisque les anneaux sont fixés aux segments osseux, leur position détermine indirectement la position des segments osseux. Le logiciel est capable de calculer les ajustements 
de longueur du vérin télescopique que le chirurgien peut ensuite vérifier et valider. Ce logiciel requiert trois jeux de paramètres pour effectuer le calcul (consulter le Manuel d'utilisation du logiciel TL-HEX, disponible sur le site Web de TL-HEX).

À l'aide de ces jeux de paramètres, l'ordinateur sera en mesure de calculer les ajustements de l'extracteur que le chirurgien pourra ensuite vérifier et valider.

Aucune information personnellement identifiable ne doit être saisie dans les champs de données.

Le logiciel permet aux professionnels de la santé de supprimer les données qu'ils ont saisies et enregistrées. 

Pour plus d'informations, voir le guide de l'utilisateur du logiciel TL-HEX et le document TL-HEX - Principes généraux du montage. 
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Avertissements
1. TL-HEX ne devrait être utilisé qu'après avoir pris pleinement connaissance des guides de référence ci-dessous et avoir déterminé avec minutie les valeurs appropriées des paramètres.
2. Reportez-vous aux guides de référence du système TL-HEX, à savoir le document TL-HEX - Principes généraux du montage et le guide de l'utilisateur du logiciel TL-HEX, pour plus d'informations sur l'utilisation du matériel et du logiciel. 

Ces documents contiennent une description complète du matériel et du logiciel, ainsi que des informations importantes, notamment des indications d'utilisation et des listes de contre-indications, d'avertissements et de précautions à prendre.
3. Un usage incorrect du logiciel peut fausser les calculs.
4. L'utilisation du logiciel ne doit se faire qu'avec le système TL-HEX. Le logiciel n'est pas compatible avec les dispositifs conçus par des fabricants tiers.
5. Il est important de vérifier que les schémas du logiciel correspondent à la malformation observée cliniquement ou sur les radiographies du patient. 
6. Le chirurgien doit vérifier attentivement les calculs d'ajustement de la longueur du vérin télescopique effectués par le logiciel et s'assurer de la lisibilité de la copie imprimée avant de la remettre au patient.
7. Lorsque vous utilisez le logiciel, cliquez sur Mettre à jour les vues après avoir modifié les paramètres.

Précautions
L'exactitude des données saisies est essentielle pour obtenir des résultats précis. Vérifiez plusieurs fois les paramètres d'entrée. Un placement per-opératoire du fixateur TL-HEX conforme aux plans pré-opératoires est impératif pour 
obtenir les résultats escomptés. Si des conditions intraopératoires nécessitent un changement dans le placement du montage (excentricité) ou dans la taille (paramètres), la saisie de nouvelles données dans le programme permettra 
de recalculer la longueur des vérins télescopiques. Les changements si minimes soient-ils peuvent affecter les résultats obtenus. L'écran Fin de correction est conçu pour déterminer si des vérins télescopiques dépassent la plage 
d'ajustement au cours du régime de traitement. Le rapport doit être référencé en fonction de la position finale du vérin télescopique (aigüe et progressive) et du type de vérin télescopique.

Précautions en matière de sécurité
Il est conseillé à l'utilisateur de vider l'historique du navigateur (fichiers Internet temporaires, cookies, etc.) après s'être déconnecté de l'application TL-HEX.

Configuration logicielle requise
Paramètres recommandés du navigateur et de l'affichage : L'utilisation du logiciel TL-HEX nécessite l'intervention du chirurgien, lequel doit saisir des mesures radiographiques et d'autres paramètres, puis passer en revue l'assemblage TL-HEX résultant.
Pour garantir une utilisation optimale du logiciel, consultez la configuration minimale requise dans le Manuel d'utilisation du logiciel, disponible à l'adresse ifu.orthofix.it.

INFORMATIONS DE SÉCURITÉ POUR L'IRM (IMAGERIE PAR RÉSONANCE MAGNÉTIQUE) 
La sécurité et la compatibilité du système TL-HEX d'Orthofix n'ont pas été évaluées dans un environnement de résonance magnétique (IRM). Ce système n'a pas été testé dans les conditions de chaleur, de migration ou d'artefact 
d'image d'un environnement IRM. La sécurité du système Orthofix TL-HEX dans un environnement IRM n'est pas connue. La réalisation d'une IRM sur un patient porteur de ce système peut entraîner des lésions.

INSTRUCTIONS RELATIVES AU TRAITEMENT ET AU RETRAITEMENT
Ces instructions s'appliquent au système de fixation externe TL-HEX.
Ces instructions de retraitement ont été rédigées en conformité avec la norme ISO17664 et ont été validées par Orthofix conformément aux normes internationales. Il incombe à l'infrastructure hospitalière de s'assurer que le retraitement 
est réalisé en conformité avec les instructions et de procéder à des contrôles de validation et de routine systématiques. Le non-respect de ces instructions est de la responsabilité de l'infrastructure hospitalière chargée du retraitement.

Produits STÉRILES ET NON STÉRILES
Orthofix fournit certains dispositifs STÉRILES, alors que d'autres sont NON STÉRILES. Il est conseillé d'examiner l'étiquette du produit pour déterminer la stérilité de chaque dispositif.

Produits stériles
Les dispositifs STÉRILES sont étiquetés comme tels. Le contenu de l'emballage est donc STÉRILE, sauf lorsqu'il a été ouvert ou endommagé. N'utilisez pas le contenu d'un emballage ouvert ou endommagé.

Produits non stériles
Sauf mention contraire, les dispositifs Orthofix sont fournis NON-STÉRILES. Orthofix conseille de nettoyer et de stériliser tous les composants NON STÉRILES conformément aux procédures de nettoyage et de stérilisation recommandées. 
L'intégrité et les performances du produit sont garanties uniquement si l'emballage est intact.

Nettoyage, stérilisation et entretien
Le nettoyage est une condition préalable essentielle pour assurer une désinfection ou une stérilisation efficace. Tous les instruments doivent être nettoyés avant et après chaque utilisation. Le nettoyage doit être réalisé selon la procédure 
validée indiquée ci-dessous et à l'aide d'instruments et de machines de nettoyage validés par l'hôpital.

Avertissements 
• Le personnel qui travaille avec du matériel médical contaminé doit suivre des précautions de sécurité conformes à la procédure de l'établissement de soins.
• Les instruments à base d'aluminium sont endommagés par les détergents et les solutions alcalines (pH>7).
• Les solutions nettoyantes avec un pH 7-9,5 sont recommandées. Les solutions de nettoyage avec un pH plus élevé sont à éviter. 
• NE PAS utiliser de détergents et de désinfectants contenant des ions fluorure, chlorure, bromure, iodure ou hydroxyde. Le contact avec les solutions salines doit être réduit.
• Les dispositifs complexes tels que les charnières, les lumens ou les surfaces de frottement doivent être pré-nettoyés à la main avant leur lavage automatique, afin d'éliminer les résidus qui s'accumulent dans les recoins.

Limites et restrictions relatives au retraitement
• Les traitements répétitifs ont un effet mineur sur les instruments et les fixateurs réutilisables.
• La fin de vie d'un instrument est normalement déterminée par l'usure et la détérioration dues à son utilisation.
• Les produits étiquetés À usage unique ne doivent pas être réutilisés, indépendamment de tout retraitement.

Conditions d'utilisation
• Il est conseillé de retraiter les instruments aussitôt que possible après utilisation, en les plaçant dans un évier rempli d'eau froide (< 40°C) ou dans une solution à pH neutre pendant 10 minutes au moins et en éliminant les salissures 

grossières à l'aide d'un chiffon doux ou d'une brosse douce.
• Ne pas utiliser de détergents fixateurs ni d'eau chaude, qui peuvent provoquer la fixation des résidus, ce qui peut influer sur le résultat du processus de retraitement.

Conditionnement et transport
• Respectez les protocoles hospitaliers lors de la manipulation de matériel contaminé présentant des risques biologiques. Les instruments utilisés doivent être couverts pour minimiser le risque de contamination croisée.
• Tous les instruments chirurgicaux utilisés doivent être considérés comme contaminés. Leur manipulation, leur collecte et leur transport doivent être strictement contrôlés pour réduire au minimum tous les risques pour les patients, 

le personnel et les locaux de l'établissement de soins.

Préparation à la décontamination
• Démontez les dispositifs lorsque cela est possible. Pour des informations plus détaillées, consultez les techniques opératoires Orthofix.

Nettoyage : Manuel
1. Faites tremper les composants dans la solution de nettoyage. Orthofix recommande l'utilisation d'un agent de nettoyage enzymatique de pH neutre. Consultez la fiche technique fournie par le fabricant du détergent pour connaître 

les informations concernant la concentration de la solution, la température et le temps requis.
2. Brossez minutieusement les composants dans la solution de nettoyage à l'aide d'une brosse douce jusqu'à ce que toutes les taches visibles soient éliminées. Les brosses métalliques doivent être évitées. Utiliser une brosse douce 

pour enlever les résidus dans les lumens en appliquant un mouvement de rotation et en utilisant une seringue remplie de détergent, si nécessaire. Assurez-vous que toutes les surfaces sont atteintes lors du nettoyage des charnières.
3. Rincez les composants uniques sous l'eau du robinet.
4. Procédez à un nettoyage ultrasonique des composants dans une solution de nettoyage dégazée. Orthofix recommande l'utilisation d'une solution légèrement alcaline ou d'un agent de nettoyage enzymatique à pH neutre. 

Consultez la fiche technique fournie par le fabricant du détergent pour connaître les informations concernant la concentration de la solution, la température et le temps requis.
5. Rincez les composants dans de l'eau stérile ou purifiée fraîchement préparée.
6. Séchez soigneusement à la main à l'aide d'un chiffon absorbant non pelucheux ou un appareil de séchage industriel pendant cinq minutes au moins.
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Nettoyage : Automatique
• Lorsque les dispositifs à nettoyer comportent des lumens ou sont particulièrement complexes, un nettoyage manuel préliminaire peut être nécessaire.
• Utilisez un laveur-désinfecteur correctement entretenu et étalonné.

1. Placez tous les instruments dans les paniers du laveur. 
a. Placez les dispositifs les plus lourds en bas dans le panier.
b. Raccordez les canulations aux injecteurs appropriés.
c. Dans la mesure du possible, toutes les pièces des dispositifs démontés doivent être conservées ensemble dans un seul conteneur.

2. Orientez les instruments sur les plateaux du laveur selon les instructions du fabricant.
Orthofix recommande l'utilisation d'une solution légèrement alcaline ou d'un agent de nettoyage enzymatique à pH neutre. Lorsqu'une solution alcaline est utilisée, un neutralisant doit être rajouté. Consultez la fiche technique 
fournie par le fabricant du détergent pour connaître les informations concernant la concentration de la solution, la température et le temps requis.

3. Orthofix recommande d'utiliser au minimum la procédure suivante :
a. prélavez à basses températures.
b. lavez entre 40 et 60°C pendant 5 minutes au moins.
c. rincez à l'eau déminéralisée.
d. procédez à une désinfection thermique entre 90 et 95°C pendant 5 minutes au moins.

4. Rincez les composants dans de l'eau stérile ou purifiée fraîchement préparée.
5. Séchez soigneusement à la main à l'aide d'un chiffon absorbant non pelucheux ou d'un appareil de séchage industriel.

Entretien, inspection et test
• Contrôlez visuellement la propreté de tous les composants du produit et les instruments, dans de bonnes conditions d'éclairage. Si certaines zones ne sont pas clairement visibles, utilisez une solution de peroxyde d'hydrogène 

à 3% pour détecter la présence de résidus organiques. En présence de sang, une effervescence sera observée.
• Tous les instruments et les composants du produit doivent être inspectés visuellement à la recherche de signes de détérioration susceptibles d'entraîner un dysfonctionnement lors de l'utilisation (par exemple, fissures ou surfaces endommagées), 

et les fonctions testées avant stérilisation. Lorsqu'un composant ou un instrument semble défectueux, endommagé ou suspect, IL NE DOIT PAS ÊTRE UTILISÉ.
• Vous ne devez PAS UTILISER les produits qui présentent une décoloration excessive du code produit et du lot, ce qui empêche de les identifier et de les tracer clairement.
• La capacité tranchante des instruments coupants doit être contrôlée.
• Lorsque des instruments font partie d'un ensemble, vérifiez l'assemblage des composants correspondants.
• Lubrifiez les pièces charnières et mobiles avec une huile qui ne perturbe pas la stérilisation à vapeur comme indiqué dans les instructions du fabricant avant la stérilisation. N'utilisez pas de lubrifiant à base de silicone ou d'huile minérale.

Emballage :
• Avant stérilisation, enveloppez le plateau à l'aide d'un matériau d'emballage approprié (l'utilisation d'un matériau d'emballage approuvé par la FDA est obligatoire pour les États-Unis) ou insérez-le dans un conteneur de stérilisation 

rigide de manière à empêcher toute contamination ultérieure. 
• N'ajoutez pas de systèmes ou d'instruments supplémentaires sur le plateau de stérilisation. La stérilité ne peut pas être garantie si le plateau de stérilisation est surchargé.
• Le poids total d'un plateau d'instruments enveloppé ne doit pas dépasser 10kg.

Stérilisation :
• La stérilisation à la vapeur est recommandée. La stérilisation au plasma, à la chaleur sèche et à l'oxyde d'éthylène est à proscrire car ces techniques n'ont pas été validées pour les produits Orthofix. 
• Utilisez un stérilisateur à vapeur correctement entretenu et étalonné.
• La qualité de la vapeur doit être appropriée pour que le procédé soit efficace.
• La température ne doit pas dépasser 140°C (284°F).
• Ne pas empiler les plateaux au cours de la stérilisation.
• Stérilisez en autoclave à vapeur, en utilisant un cycle à prévide fractionné ou un cycle de gravité conformément au tableau ci-dessous :

TYPE DE STÉRILISATEUR 
À VAPEUR

GRAVITÉ PRÉVIDE PRÉVIDE
(Non utilisé aux États-Unis)

Température minimale d'exposition 132°C (270°F) 132°C (270°F) 134°C (273°F) 

Temps minimum d'exposition 15 minutes 4 minutes 3 minutes

Durée de séchage 30 minutes 30 minutes 30 minutes

Stockage
Stockez l'instrument stérilisé dans l'emballage de stérilisation, dans un lieu sec, propre et non poussiéreux, à température ambiante.

Contact du fabricant
Pour des informations plus détaillées et pour toute commande, veuillez contacter votre représentant local Orthofix.

Avertissement
Les instructions fournies dans le présent document ont été validées par Orthofix dans la mesure où elles décrivent avec précision comment préparer un dispositif avant sa première utilisation clinique ou sa réutilisation dans le cas 
de dispositifs réutilisables. Il incombe à la personne chargée du retraitement de vérifier que ces procédures, telles qu'elles sont exécutées lors de l'utilisation de l'équipement et du matériel par le personnel du site de retraitement, 
aboutissent au résultat désiré. Normalement, ce processus requiert une validation et un contrôle systématiques. Les procédures de nettoyage, de désinfection et de stérilisation doivent être enregistrées de manière appropriée. De même, 
le non-respect par la personne chargée du retraitement des instructions fournies devra être dûment évalué au niveau de son efficacité et des conséquences nuisibles possibles. Il doit également être enregistré de manière appropriée.

RISQUES GÉNÉRÉS PAR LA RÉUTILISATION D'UN DISPOSITIF À USAGE UNIQUE

DISPOSITIF IMPLANTABLE*
Un dispositif implantable à « USAGE UNIQUE »* d'Orthofix est identifié par le symbole  inscrit sur l'étiquette du produit.
Après son retrait de l'organisme du patient, un dispositif implantable* doit impérativement être mis au rebut.
La réutilisation d'un dispositif implantable* génère des risques de contamination pour les patients comme pour les opérateurs.
La réutilisation d'un dispositif implantable* ne peut plus garantir ses performances mécaniques et fonctionnelles initiales. Elle compromet l'efficacité des produits et génère des risques sanitaires pour le patient.

(*) : dispositif implantable
Tout dispositif conçu pour être introduit, totalement ou partiellement, dans le corps humain au cours d'une intervention chirurgicale et conçu pour rester en place après la procédure pendant un minimum de 30 jours est considéré comme 
un dispositif implantable.

DISPOSITIF NON IMPLANTABLE
Un dispositif non implantable à « USAGE UNIQUE » d'Orthofix est identifié par le symbole  inscrit sur l'étiquette du produit ou mentionné dans le « Mode d'emploi » accompagnant le produit. La réutilisation d'un dispositif non implantable 
à « USAGE UNIQUE » ne peut plus garantir ses performances mécaniques et fonctionnelles initiales. Elle compromet l'efficacité des produits et génère des risques sanitaires pour le patient.

CONDITIONS DE STOCKAGE ET DE TRANSPORT
Le(s) produit(s) doit/doivent être stocké(s) dans leur(s) emballage(s) d'origine, dans une zone spécifique à l'abri de toute source de chaleur, d'humidité et de poussière, dans une atmosphère de conditionnement standard. Le(s) produit(s) doit/doivent 
être protégé(s) de la lumière directe du soleil, des rayonnements ionisants, des températures extrêmes, ainsi que de la contamination microbienne ou par les particules. Le(s) produit(s) doit/doivent être protégé(s) pendant le transport pour éviter 
de potentiels dommages. Ils ne nécessitent pas de transport à température contrôlée.
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AVERTISSEMENT : La loi fédérale des États-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.

TTL-HEX TRUELOK HEXAPOD SYSTEM est une marque déposée de Orthofix Srl

Symbole Description

Consulter les instructions d'utilisation
AVERTISSEMENT : Consulter les instructions d'utilisation 

pour plus d'informations importantes

Usage unique. Ne pas réutiliser

STÉRILE. Stérilisé par rayons Gamma

NON STÉRILE 

Numéro de référence Numéro de lot 

Date de péremption (année-mois-jour)

 0123 Marquage CE conforme aux directives/règlements européens applicables

Date de fabrication Fabricant

Ne pas utiliser si l'emballage est ouvert ou endommagé 

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

FR 
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PQ TLH H 11/19 (0341092) Wichtige Informationen - Bitte vor Gebrauch lesen. Siehe auch die Gebrauchsanleitung PQTLK.
DE 

TL-HEX TRUELOK HEXAPODEN-SYSTEM (TL-HEX)
EXTERNES FIXATIONSSYSTEM

Verschreibungspflichtig
Gebrauchsanweisungen können sich ändern. Die aktuelle Version jeder Gebrauchsanweisung finden Sie immer online.

BESCHREIBUNG
Das TL-HEX TRUELOK HEXAPODEN-SYSTEM (TL-HEX) besteht aus Ringen, Fußringen und Streben, welche mit dem TrueLok-Fixierungssystem kombiniert werden. Die Streben werden aus einer Kombination von Edelstahl-, Aluminium 
und Kunststoffelementen gefertigt, die Kreisringe aus Aluminium und Edelstahl (Befestigungsschrauben, Bolzen).
Dieses externe Fixationssystem ist eine Vorrichtung zur Knochenfixation aus Metall für die Stabilisierung und Korrektur während des normalen Heilungsprozesses. Das TL-HEX-System dient der Korrektur von Fehlstellungen und der richtigen 
Ausrichtung der Knochensegmente während des Heilungsprozesses. Das System darf nur von einem Arzt eingesetzt werden, der für die chirurgischen und postoperativen Verfahren des Systems vollständig verantwortlich ist. Weiterhin sollte 
dieser mit den mechanischen und den sofwareseitigen Einschränkungen vertraut sein.
Die Auswahl der korrekten Ringe- und Implantatgrößen für den jeweiligen Patienten ist entscheidend für den Erfolg des Verfahrens. Die Schrauben und Drähte werden bei ihrer Verwendung wiederholt Belastungen ausgesetzt. Die Belastung erfolgt 
je nach Schmerzgrenze des Patienten nach Ermessen des Arztes. Die Belastbarkeit ist abhängig von der Größe und Form des behandelten Knochens. Bei der Auswahl des Patienten, der richtigen Positionierung der Ringe, Streben, Drähte und Schrauben 
sowie bei der Nachbehandlung muss mit besonderer Vorsicht vorgegangen werden, da es sonst zu Metallermüdung kommen kann, was wiederum vor dem Abschluss des Heilungsprozesses zum Brechen und Biegen führen kann. Dies kann eine 
weitere Verletzung hervorrufen oder eine vorzeitige Entfernung des Systems erforderlich machen. 

Auf die TL-HEX-Software kann über die Website www.tlhex.com für Chirurgen zugegriffen werden. Die Chirurgen müssen entsprechend in der Verwendung der Software geschult sein und den Patienten/die Patientin darauf hinweisen, 
dass die Anweisungen zu befolgen sind.

VERWENDUNGSZWECK
Das TL-HEX-System dient der Beinverlängerung durch Distraktion von Metaphyse und Epiphyse, der Fixation von offenen und geschlossenen Frakturen, der Behandlung von Non-Unions oder Pseudarthrosen langer Röhrenknochen 
und der Korrektur von Knochen- oder Weichteildefekten oder-deformitäten.

INDIKATIONEN
Die folgenden Indikationen gelten für Erwachsene und Kinder jeden Alters, ausgenommen Neugeborene:
• Posttraumatische Gelenkkontraktur mit Verlust der Gelenkbeweglichkeit
• Frakturen und Erkrankungen, welche zu Kontrakturen oder zum Verlust der Beweglichkeit führen und eine Distraktion benötigen 
• Fixation von offenen und geschlossenen Frakturen
• Pseudarthrose langer Röhrenknochen
• Extremitätenverlängerung per Epiphysen- oder Metaphysendistraktion
• Korrektur von Knochen- oder Weichteildeformitäten
• Behandlung von Knochen- oder Weichteildefekten
• Gelenk-Arthrodese
• Infizierte Frakturen oder Non-Unions

MATERIALIEN
Die TL-HEX-Streben werden aus einer Kombination von Edelstahl-, Aluminium- und Kunststoffelementen gefertigt, die TL-HEX-Kreis- und Fußringe hingegen aus Aluminium und Edelstahl (Verriegelungsbolzen, Befestigungsschraube).

KONTRAINDIKATIONEN 
Das TL-HEX-System wurde ausschließlich für die angegebene Nutzung konzipiert und wird für diese verkauft. Kontraindikationen bestehen in folgenden Fällen:
• Patienten mit psychischen oder physiologischen Erkrankungen, die unwillig oder unfähig sind, postoperative Pflegeanweisungen zu befolgen.

GEBRAUCHSHINWEIS
Orthofix-Produkte dürfen nicht in Verbindung mit Produkten anderer Hersteller verwendet werden, sofern nicht speziell angegeben, da eine solche Kombination nicht den erforderlichen Prüfungen unterzogen wurde.

WARNHINWEISE
1. Alle Implantate sind für die einmalige Verwendung. Nach seiner Verwendung muss das System entsorgt werden, da es beschädigt sein könnte und bei einer Wiederverwendung Probleme verursachen könnte.
2. Der Fixateur darf unter keinen Umständen gebogen, abgeschnitten oder verkratzt werden, da dies die Belastbarkeit des Fixateurs verringern und das Risiko des Biegens oder Brechens des Systems erhöhen kann.
3. Für die Anbringung der Fixationselemente sind Spezialinstrumente erforderlich.
4. Instrumente, die über einen längeren Zeitraum verwendet werden oder übermäßiger Krafteinwirkung ausgesetzt sind, sind anfällig für Brüche und müssen daher vor der Operation kontrolliert werden.
5. Der Patient muss informiert werden, dass für die Entfernung des Fixationssystems ein zweiter kleiner chirurgischer Eingriff erforderlich ist.
6. Alle Instrumente müssen vor ihrer Verwendung sorgfältig untersucht werden, um sicherzustellen, dass sie korrekt funktionieren. Wenn der Verdacht besteht, dass eine Komponente oder ein Instrument defekt oder beschädigt ist, 

darf die Komponente bzw. das Instrument NICHT VERWENDET werden. 
7. Die Befestigungsschrauben an den Ringen und die Feststellschraube der Streben dürfen keinesfalls entfernt werden. Ringe und Streben sind in zusammengesetztem Zustand - mit eingesetzten und lediglich gelockerten Befestigungsschrauben 

im Ring und gelockerter Feststellschraube in der Strebe - zu säubern und zu sterilisieren.
8. Sitzt die Schraube der Strebe nicht zur Gänze in der Montagebohrung des Rings, drehen Sie die Befestigungsschraube bis zum Anschlag heraus.
9. Der Fixateur muss in einem Abstand von der Haut angebracht werden, der ein Anschwellen und eine Reinigung nach dem Eingriff gestattet. Dabei muss beachtet werden, dass die Stabilität des Fixateurs von seinem Abstand zum 

Knochen abhängt. Für die Anbringung und Entfernung des Fixateurs sind möglicherweise zusätzliche Geräte erforderlich, wie z. B. Drahtscheren, Hammer und elektrische Bohrer.
10. TL-HEX wurde weder auf Sicherheit und Kompatibilität in einer MRT-Umgebung noch auf Erwärmung oder Migration in einer MRT-Umgebung getestet.
11. Ziehen Sie die Befestigungsschraube im Ring und die Feststellschrauben der Streben nicht zu stark an, da dadurch das Gewinde beschädigt werden kann. Die Fixierung der Feststellschraube im TL-HEX-Ring wird mit dem Drehmomentschlüssel 

54-2236 durchgeführt, der nur im Uhrzeigersinn gedreht werden darf. Der Drehmomentschlüssel wurde auf einen bestimmten Wert voreingestellt und ein Klicken zeigt an, dass das richtige Drehmoment verwendet wird. Der Versuch,
Schrauben mit dem Drehmomentschlüssel zu lösen, führt unweigerlich zu Schaden an der Verzahnung.

12. Wenn Sie zwei 5/8-Ringe verwenden, können die Ringöffnungen in dieselbe Richtung ausgerichtet sein (d. h. beide Ringe mit der offenen Seite nach anterior, posterior oder medial). 
Der Chirurg muss in jedem Fall die Durchführbarkeit des Fixateurrahmens prüfen, bevor er den Patienten behandelt, um sicherzustellen, dass die Position der Streben nicht mit dem Weichteilgewebe interferiert. Kommt es zu einer Interferenz mit 
Weichteilgewebe, kann dies durch Hinzufügen eines 3/8-Rings zu einem 5/8-Ring, um diesen in einen Vollring zu verwandeln, abgemildert werden. Mit diesem Verfahren wird dem Rahmen eine zusätzliche Lasche hinzugefügt, wodurch die Position 
der Streben geändert und das Risiko einer Interferenz mit Weichteilgewebe vermieden werden kann. Im Ergebnis können zwei 5/8-Ringe so positioniert werden, dass sich die Öffnung auf derselben Seite befindet (besonders geeignet für Traumafälle).

13. Beim Anbringen der ultra-kurzen Streben sollte darauf geachtet werden, die Streben nicht im gleichen Tab zu befestigen. Dies kann unter Umständen zu gegenseitigen Bewegungseinschränkungen führen. Vermeiden Sie eine horizontale
Platzierung der Streben. 

14. Verwenden Sie für 300-mm-Ringe Kirschner-Drähte der Länge 450mm oder 550mm. 

0123
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15. Der Patient/die Pflegekraft muss bezüglich der Verwendung und Pflege des Fixateurs und der Eintrittstellen der Drähte/Schrauben eingewiesen werden.
16. Der Patient/Die Pflegekraft muss durch den Arzt in folgenden Punkten unterwiesen werden: 

 - Vornehmen der Justierungen oder Inanspruchnahme von Hilfe für die Durchführung der nötigen Justierungen
 - Bestimmen der Fälligkeit von Strebenaustausch und von zusätzlichen ärztlichen Kontrollterminen
 - Regelmäßige Überprüfung, ob die Referenzlängen der Streben der Verordnung entsprechen
 - Bericht über Nichteinhalten des Justierungs-Zeitplans 
 - Bericht über alle Nebenwirkungen oder unerwarteten Auswirkungen (Brechen oder Loslösung einer Strebe, Beschädigung einer Komponente, Entfernung einer Klemme, Verlust der Konstruktion)

17. Der Chirurg muss bei allen Kontrollen die Intaktheit der Konstruktion überprüfen.
18. Die Fraktur bzw. der Knochenspalt muss während der Behandlung in regelmäßigen Abständen überprüft werden und alle erforderlichen Justierungen des Fixateurs müssen vorgenommen werden. Ein besonders großer oder persistierender 

Spalt kann die Konsolidierung verzögern.
19. Bei Patienten, die sich einer Kallusdistraktion unterziehen, muss die Regeneratsbildung regelmäßig geprüft und radiologisch überwacht werden. 
20. Entfernung des Systems: Der Chirurg muss entscheiden, wann der Fixateur entfernt werden soll. Vor der endgültigen Entfernung wird die temporäre Entfernung eines Abschnitts des Rahmens empfohlen, um die Stärke des geheilten, 

regenerierten Segments zu prüfen.
21. Der Sterilcontainer für Ringe (30110086) enthält 5 herausnehmbare Einsätze: In vier davon passen zwei Vollringe, zwei 5/8-Ringe und zwei 3/8-Ringe, die jeweils größer als 120mm sind. Der obere Einsatz kann zwei Vollringe, 

zwei 5/8-Ringe und zwei 3/8-Ringe der Größe 100mm und 120mm aufnehmen. Diese Konfiguration stellt sicher, dass sich das Gewicht innerhalb des ANSI-Standards AAMI ST77 bewegt. Andere Kombinationen herausnehmbarer Einsätze, 
die sich von dem in Container (30110086) unterscheiden, überschreiten möglicherweise die festgelegte Gewichtsgrenze.

22. Dieses System ist nicht für die Fixierung oder Anbringung mithilfe von Schrauben an den posterioren Elementen (Pedikel) der Hals-, Brust- oder Lendenwirbelsäule geeignet.
23. Falls sich die normale Empfindlichkeit der Gliedmaße geändert hat und das normale propriozeptive Feedback vermindert ist, kann das Fixationssystem größeren Lasten als üblich ausgesetzt werden. Unter diesen Umständen muss der Patient über 

das Risiko einer übermäßigen Belastung des Fixationssystems informiert werden. Dabei sollte der Arzt besonders auf Probleme im Zusammenhang mit einer Überlastung achten, die zum Lockern, Biegen oder Brechen der Komponenten führen 
könnten. In diesen Fällen wird empfohlen, die Steifigkeit des Fixationssystems im Vergleich zu den gewöhnlichen Anwendungen zu erhöhen.

24. Es muss besonders darauf geachtet werden, dass die Schrauben bei Kindern nicht in die Gelenke oder Wachstumsknorpel eindringen.
25. Beim Einsatz des TL-HEX-Systems zur Korrektur von Deformationen muss der Chirurg Folgendes beachten:

• Gewicht des Patienten: Bei einem adipösen oder übergewichtigen Patienten kann es zu einer Überbelastung des Systems kommen, bei welcher die Streben verbogen oder sogar brechen können.
• Beruf oder Aktivitäten des Patienten: Das Risiko des Verbiegens oder Brechens eines Fixationselementes während der postoperativen Rehabilitation kann sich erhöhen, wenn der Patient Aktivitäten ausführt, die das Heben von Gegenständen 

erfordern.
• Geistige Verfassung des Patienten: Das Risiko des Bruchs eines Fixationselementes ist größer bei älteren Patienten sowie bei Patienten mit einer geistigen Behinderung oder Alkoholikern, Drogenabhängigen und bei allen anderen Patienten, 

die aus einem anderen Grund die vorgeschriebenen Einschränkungen und Vorsichtsmaßnahmen während der Verwendung des Systems missachten.
• Geschwächte Patienten: Für geschwächte Personen, die Schwierigkeiten bei der Verwendung von Gewichtsentlastungsvorrichtungen haben, kann die postoperative Rehabilitation Risiken bergen.

MÖGLICHE UNERWÜNSCHTE EREIGNISSE
1. Lockerung, Verbiegen oder Bruch eines Fixationselementes, Verlust oder Migration der Fixation, die zu einer Beschädigung von Nerven, Weichgewebe oder Organen, einer Perforation der Haut oder anderen Blutungen führen können.
2. Verlust der anatomischen Position und daraus folgende Non-Unions oder Fehlstellungen mit Rotation oder Angulation. 
3. Entzündung mit lokalisierter Gewebereaktion oder Schmerzen. Lokale oder systemische Infektion. 
4. Schmerzen, Unbehagen oder anormale Empfindungen des Nervensystems bedingt durch die Präsenz des Fixateurs. 
5. Kardiovaskuläre Störungen, einschließlich Venenthrombose, Lungenembolie oder Myokardinfarkt. 
6. Knochenverlust oder verringerte Knochendichte bedingt durch eine Verringerung der auf den Knochen angewendeten Spannung.
7. Beschädigung von Nerven oder Gefäßen infolge der Einbringung von Drähten oder Schrauben.
8. Tiefe oder oberflächliche Infektionen an der Eintrittstelle der Knochenschrauben, Osteomyelitis, septische Arthritis, einschließlich chronische Drainage der Knochenschrauben-Eintrittstellen nach der Entfernung des Fixateurs.
9. Ödem oder mögliches Kompartmentsyndrom.
10. Gelenkkontraktur, Subluxation, Luxation oder Verlust der motorischen Beweglichkeit.
11. Vorzeitige Kalluskonsolidierung während der Disktraktion.
12. Mögliche Spannung mit Auswirkungen auf das Weichgewebe und/oder die Fixation während der Bearbeitung des Kallus (z. B. Korrekturen von Deformitäten und/oder Verlängerung).
13. Schlechte Knochenregeneration, Entwicklung von Pseudarthrosen oder Fehlstellungen.
14. Fraktur des Kallus oder an den Eintrittstellen der Knochenschrauben nach der Entfernung des Fixateurs.
15. Lockerung oder Bruch der Knochenschrauben.
16. Beschädigung des Knochens aufgrund fehlerhafter Auswahl von Knochenschrauben.
17. Knochendeformitäten oder Spitzfuß.
18. Persistenz oder Wiederauftreten des ursprünglichen Behandlungszustands.
19. Erneuter chirurgischer Eingriff zum Ersetzen einer Komponente oder des gesamten Fixateurs.
20. Abnormale Entwicklung der Wachstumsknorpel bei Patienten mit noch nicht voll entwickeltem Skelett.
21. Reaktionen auf Fremdkörper wie Knochenschrauben oder Komponenten des Fixateurs.
22. Gewebsnekrose infolge der Einbringung von Knochenschrauben.
23. Druck auf die Haut, verursacht durch externe Komponenten, wenn der verfügbare Platz nicht ausreicht.
24. Gliedmaßen-Dysmetrie.
25. Übermäßige Blutung bei der Operation.
26. Intrinsische Risiken der Anästhesie.
27. Nicht beherrschbare Schmerzen.
28. Sekundäre Knochensequestration aufgrund schneller Perforation der Kortikalis mit starker Hitzeentwicklung und Knochennekrose.
29. Gefäßkrankheiten, einschließlich Thrombophlebitis, Lungenembolie, Wundhämatom, avaskuläre Nekrose.

Wichtig
Nicht alle chirurgischen Eingriffe liefern ein positives Ergebnis. Zusätzliche Komplikationen können zu jedem Zeitpunkt aufgrund unsachgemäßer Verwendung, aus medizinischen Gründen oder aufgrund eines Defekts des Systems auftreten. 
In diesen Fällen kann ein chirurgischer Eingriff erforderlich sein, um den externen Fixateur zu entfernen oder zu ersetzen.
Prächirurgische und chirurgische Verfahren sowie die Kenntnis der chirurgischen Techniken und die korrekte Auswahl und Positionierung des externen Fixateurs sind wichtige Aspekte für die erfolgreiche Verwendung von Orthofix 
externen Fixateuren durch den Arzt.
Die geeignete Wahl des Patienten und seine Fähigkeit, den ärztlichen Anweisungen zu folgen und sich der verschriebenen Behandlung zu unterziehen, haben erheblichen Einfluss auf die erzielten Ergebnisse. Es ist wichtig, den Patienten 
und die optimale Therapie sorgfältig auszuwählen und gleichzeitig die Anforderungen und/oder Einschränkungen hinsichtlich der körperlichen und/oder geistigen Aktivität des Patienten zu berücksichtigen. Falls bei einem Kandidaten für den 
chirurgischen Eingriff Kontraindikationen bestehen oder Kontraindikationen zu erwarten sind, darf der Orthofix externe Fixateur NICHT VERWENDET werden.
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TL-HEX-SOFTWARE
Die webbasierte TL-HEX (TrueLok Hexapod)-System-Software unterstützt den Chirurgen bei der Verwendung des TL-HEX-Produkts. Sie ist unter www.tlhex.com verfügbar. 
Zur Aktualisierung der Kontoinformationen wenden Sie sich bitte unter der Adresse tlhexcustomercare@orthofix.com an den Kundenbetreuungsdienst.

Das TL-HEX ist ein kreisförmiger externer Fixateur auf Basis des Ilizarov-Prinzips. Das Arbeitssegment dieses Fixateurs besteht aus einem Hexapod aus sechs Streben mit variabler Länge. Das Verhältnis der Strebenlängen zueinander legt die räumliche 
Lage der Ringe fest. Da die Ringe an Knochensegmenten befestigt sind, entscheidet ihre Position indirekt auch über die Position der Knochensegmente. Die Software kann die Justierungen der Strebenlänge berechnen, die anschließend vom Chirurgen 
geprüft bzw. bestätigt werden können. Für diese Berechnung benötigt die Software drei Parametergruppen (Weitere Informationen hierzu finden Sie im Benutzerhandbuch der TL-HEX-Software, oder auf der TL-HEX-Website.) 

Der Computer kann auf Basis dieser Parametergruppen geeignete Justierungen der Streben berechnen. Die vorgeschlagenen Werte müssen vom Chirurgen geprüft und bestätigt werden.

In die Datenfelder dürfen keine personenbezogenen Daten eingegeben werden.

Die Software bietet medizinischem Fachpersonal die Möglichkeit, die jeweils eigenen Datensätze zu löschen. 

Weitere Informationen finden Sie im TL-HEX-Software-Benutzerhandbuch und in den Allgemeinen Grundlagen TL-HEX-Fixateuraufbau. 

Warnhinweise
1. TL-HEX darf erst nach genauer Lektüre der unten angegebenen Leitfäden und nach sorgfältiger Bestimmung geeigneter Parameter verwendet werden.
2. Weitere Informationen zum Gebrauch von Material und Software finden Sie in den TL-HEX-Leitfäden: Allgemeine Grundlagen zum TL-HEX-Fixateuraufbau und TL-HEX-Software-Benutzerhandbuch. Diese Dokumente enthalten 

eine vollständige Beschreibung des Materials und der Software und wichtige Informationen, etwa Angaben zum Gebrauch, Kontraindikationen, Warnhinweise und Vorsichtsmaßnahmen.
3. Eine unsachgemäße Softwarebedienung kann zu fehlerhaften oder unbeabsichtigten Berechnungen führen.
4. Die Software ist ausschließlich zur Verwendung mit TL-HEX bestimmt. Sie ist nicht mit Erzeugnissen anderer Hersteller kompatibel.
5. Die Überprüfung der Softwarediagramme sowie der Vergleich mit den im Röntgenbild oder im klinischen Befund erkennbaren Deformitäten ist unerlässlich. 
6. Der Chirurg muss die von der Software berechneten Justierungen der Strebenlänge sorgfältig auf ihre Richtigkeit überprüfen und sicherstellen, dass der Ausdruck lesbar für den Patienten ist.
7. Aktualisieren Sie in der Software nach jeder Änderung an den Parametern die Ansichten mithilfe der entsprechenden Schaltfläche.

Vorsichtsmaßnahmen
Korrekte Ergebnisse setzen korrekte Eingaben voraus. Überprüfen Sie alle Eingabeparameter zweifach. Es ist unbedingt erforderlich, dass die intraoperative Positionierung des TL-HEX-Fixateurs entsprechend den präoperativen Plänen erfolgt, 
damit das festgelegte Ergebnis erreicht wird. Falls die intraoperativen Bedingungen zu einer Abänderung der Rahmenposition (Exzentrizität) oder der Größe (Parameter) zwingen, werden bei Eingabe der geänderten Daten in das Programm 
neue Strebenlängen berechnet. Auch kleine Abänderungen können die Genauigkeit des Ergebnisses beeinträchtigen. Der Bildschirmreiter für das Korrekturende soll dabei helfen, Streben zu identifizieren, deren zulässiger Bereich im Verlauf 
des Behandlungsplans überschritten wird. Für die Endposition der Streben (akute und graduelle Justierungen) und den Strebentyp muss der Bericht herangezogen werden. 

Sicherheitshinweise
Löschen Sie nach der Abmeldung aus der internetgestützten TL-HEX-Software den Browserverlauf (temporäre Internetdateien, Cookies usw.).

Software Requirements
Empfohlene Browser- und Anzeige-Einstellungen: Die Verwendung der TL-HEX-Software erfordert das Mitwirken des Chirurgen. Dieser muss die Messergebnisse und andere Parameter eingeben und die berechnete TL-HEX-Einheit visuell überprüfen.
Für den optimalen Gebrauch der Software wird Folgendes empfohlen: Überprüfen Sie die Mindestanforderungen im Software-Benutzerhandbuch, das unter ifu.orthofix.it verfügbar ist.

SICHERHEITSINFORMATIONEN ZUR MRT (MAGNETRESONANZTOMOGRAPHIE) 
Der Orthofix TL-HEX wurde nicht auf Sicherheit und Kompatibilität in einer MRT-Umgebung getestet. Es wurde nicht in einer MRT-Umgebung auf Erwärmung, Verlagerung oder Bildartefakte getestet. Die Sicherheit von Orthofix TL-HEX 
in einer MRT-Umgebung ist nicht bekannt. Der MRT-Scan eines Patienten mit diesem System kann zu dessen Verletzung führen.

ANWEISUNGEN ZUR AUFBEREITUNG
Diese Anweisungen gelten für das TL-HEX Externes Fixationssystem.
Diese Wiederaufbereitungsanweisungen wurden nach ISO17664 erstellt und von Orthofix gemäß internationalen Normen validiert. Die Klinik ist dafür verantwortlich, dass die Aufbereitung anweisungsgemäß erfolgt und der Vorgang 
validiert und routinemäßig überwacht wird. Jegliche Abweichung von diesen Anweisungen ist von der für die Aufbereitung zuständigen Einrichtung zu verantworten.

STERILE UND NICHT STERILE PRODUKTE
Orthofix bietet Produkte in STERILER oder NICHT STERILER Ausführung an. Kontrollieren Sie in diesem Zusammenhang die auf den Produkten angebrachten Etiketten.

Steril
STERILE Geräte sind als solche gekennzeichnet. Die Sterilität des Packungsinhalts ist nur dann gewährleistet, wenn die Verpackung nicht geöffnet oder beschädigt wurde. Wenn die Verpackung geöffnet wurde oder beschädigt ist, darf der Inhalt 
nicht verwendet werden.

Nicht steril
Sofern nicht anders angegeben, werden Geräte von Orthofix UNSTERIL ausgeliefert. Orthofix empfiehlt, alle NICHT STERILEN Komponenten sorgfältig unter Befolgung der empfohlenen Reinigungs- und Sterilisationsverfahren zu reinigen 
und zu sterilisieren. Die Unversehrtheit und Qualität der Produkte ist nur gewährleistet, wenn die Verpackung unbeschädigt ist.

Reinigung, Sterilisation und Wartung
Die Reinigung ist eine grundlegende Voraussetzung, um die effektive Desinfektion oder Sterilisation sicherzustellen. Alle Instrumente müssen vor und nach der Verwendung gereinigt werden. Die Reinigung erfolgt gemäß dem nachfolgend 
beschriebenen Reinigungsprozess unter Verwendung von Reinigungsinstrumenten und -geräten, die vom Krankenhaus validiert wurden.

Warnhinweise 
• Mitarbeiter, die mit kontaminierten medizinischen Produkten arbeiten, müssen alle in ihrer Einrichtung vorgeschriebenen Vorsichtsmaßnahmen befolgen.
• Instrumente, die Aluminium enthalten, werden durch alkalische (pH>7) Reinigungsmittel und Lösung geschädigt.
• Es werden Reinigungsmittel mit einem pH-Wert von 7-9,5 empfohlen. Reinigungslösungen mit einem höheren pH-Wert dürfen nicht verwendet werden. 
• Reinigungsmittel und Desinfektionsmittel, die Fluorid-, Chlorid-, Bromid-, Jod- oder Hydroxylionen enthalten, DÜRFEN NICHT verwendet werden. Der Kontakt mit Kochsalzlösung sollte möglichst minimiert werden.
• Komplexe Vorrichtungen mit Scharnieren, Lumen oder matten Oberflächen sind vor dem automatischen Reinigungsvorgang gründlich manuell vorzureinigen, um alle Verschmutzungen von unzugänglichen Stellen zu entfernen.

Grenzen und Einschränkungen der Wiederaufbereitung
• Die mehrfache Wiederaufbereitung beeinflusst die Funktionstüchtigkeit der wiederverwendbaren Fixateure und Instrumente nur in geringem Ausmaß.
• Allerdings ist selbst bei korrekter Anwendung, Handhabung und Wartung die Lebensdauer nicht unbeschränkt.
• Produkte, die ausschließlich zum einmaligen Gebrauch gekennzeichnet sind, dürfen nicht wiederverwendet werden.

Verwendungsort
• Es wird empfohlen, Instrumente so schnell wie praktisch möglich im Anschluss an ihre Verwendung wiederaufzubereiten. Legen Sie sie dazu mind. 10min lang in ein Gefäß mit kaltem Wasser (< 40°C) oder in eine pH-neutrale Lösung

und entfernen Sie grobe Verschmutzungen mit einem weichen Tuch oder einer weichen Bürste.
• Fixierende Reinigungsmittel oder heißes Wasser dürfen nicht verwendet werden, da dies das Festsetzen von Rückständen verursachen und das Ergebnis des Wiederaufbereitungsprozesses beeinträchtigen kann.

Aufbewahrung und Transport
• Bei der Handhabung von kontaminiertem und biologisch gefährlichem Material sind die Krankenhausprotokolle zu befolgen. Verwendete Instrumente sollten abgedeckt werden, um das Risiko einer Kreuzkontamination zu minimieren.
• Alle gebrauchten chirurgischen Instrumente sind als kontaminiert zu betrachten. Ihre Handhabung, ihre Sammlung und ihr Transport müssen streng kontrolliert werden, um alle möglichen Gefahren für Patienten, Personal und Bereiche

der Gesundheitseinrichtung zu minimieren.
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Vorbereitung der Dekontamination
• Die Komponenten, soweit möglich, zerlegen. Weitere Informationen finden Sie in den Orthofix Operationstechniken.

Reinigung: Manuell
1. Weichen Sie die einzelnen Komponenten in einer Reinigungslösung ein. Orthofix empfiehlt die Verwendung eines pH-neutralen enzymatischen Reinigungsmittels. Weitere Informationen zur Konzentration der Lösung, zu Zeitangaben

und zur Temperatur entnehmen Sie dem Datenblatt des Reinigungsmittels.
2. Entfernen Sie mit einer weichen Bürste gründlich alle sichtbaren Verschmutzungen von den Instrumenten in der Reinigungslösung. Verwenden Sie keine Metallbürsten. Verwenden Sie eine weiche Bürste, um Restschmutz in drehenden

Bewegungen aus dem Lumen zu entfernen und, falls nötig, eine mit Reinigungsmittel gefüllte Spritze. Achten Sie beim Reinigen von Scharnieren darauf, dass alle Stellen erreicht werden.
3. Spülen Sie die einzelnen Komponenten unter fließendem Leitungswasser ab.
4. Reinigen Sie die einzelnen Komponenten in einer entgasten Reinigungslösung mit Ultraschall. Orthofix empfiehlt die Verwendung eines pH-neutralen, enzymatischen oder mild alkalischen Reinigungsmittels. Weitere Informationen 

zur Konzentration der Lösung, zu Zeitangaben und zur Temperatur entnehmen Sie dem Datenblatt des Reinigungsmittels.
5. Spülen Sie die Komponenten unter sterilem oder entionisiertem Wasser ab.
6. Trocknen Sie die Komponenten mit einem absorbierenden, flusenfreien Tuch von Hand oder mit einem Industrietrockner mindestens 5min lang.

Reinigung: Automatisiert
• Wenn die zu reinigenden Geräte über Lumen verfügen oder anderweitig komplex sind, ist möglicherweise eine vorausgehende Reinigung von Hand erforderlich.
• Verwenden Sie ein validiertes, ordnungsgemäß gewartetes und kalibriertes Reinigungs- und Desinfektionsgerät.

1. Legen Sie alle Instrumente in Spülkörbe. 
a. Legen Sie schwerere Gegenstände unten in den Korb. 
b. Schließen Sie Kanülierungen an die entsprechenden Injektionsdüsen an.
c. Alle Teile von zerlegten Komponenten sollten möglichst zusammen in einem Behälter aufbewahrt werden.

2. Legen Sie die Instrumente in der vom Hersteller empfohlenen Art in die Spülkörbe des Reinigungs- und Desinfektionsgeräts ein.
Orthofix empfiehlt die Verwendung eines pH-neutralen, enzymatischen oder mild alkalischen Reinigungsmittels. Bei der Verwendung eines alkalischen Reinigungsmittels muss ein Produkt zur Neutralisierung zugesetzt werden. 
Weitere Informationen zur Konzentration der Lösung, zu Zeitangaben und zur Temperatur entnehmen Sie dem Datenblatt des Reinigungsmittels.

3. Orthofix empfiehlt folgende Zyklusschritte:
a. Vorreinigung bei niedriger Temperatur.
b. Hauptreinigung bei 40–60°C über mindestens 5 Minuten.
c. Abspülen mit vollentsalztem Wasser.
d. Thermische Desinfektion bei 90–95°C über mindestens 5 Minuten.

4. Spülen Sie die Komponenten unter sterilem oder entionisiertem Wasser ab.
5. Sorgfältiges Trocknen der Komponenten von Hand mit einem absorbierenden, flusenfreien Tuch oder in einem Industrietrockner.

Wartung, Inspektion und Prüfung
• Alle Instrumente und Produktkomponenten müssen bei gutem Licht visuell auf Sauberkeit überprüft werden. Wenn nicht alle Bereiche deutlich sichtbar sind, verwenden Sie eine 3%ige Wasserstoffperoxidlösung, um etwaige organische

Reste zu erkennen. Falls Blut vorhanden ist, kommt es zu einer Blasenbildung.
• Alle Instrumente und Produktkomponenten müssen visuell auf Sauberkeit und Anzeichen auf Beschädigungen überprüft werden, die zu einem Versagen führen können (z. B. Risse oder Beschädigung der Oberflächen). Außerdem muss

ihre Funktion vor der Sterilisation getestet werden. Falls der Verdacht besteht, dass eine Komponente oder ein Instrument fehlerhaft oder beschädigt ist, darf die Komponente bzw. das Instrument NICHT VERWENDET WERDEN.
• Produkte, bei denen Produktcode und Chargennummer so verblichen sind, dass eine eindeutige Identifikation und Nachverfolgbarkeit nicht mehr möglich ist, DÜRFEN NICHT VERWENDET WERDEN.
• Schneidende Instrumente sind auf ihre Funktionsfähigkeit zu überprüfen.
• Wenn Instrumente Teil einer Baugruppe sind, ist die Baugruppe mit den zugehörigen Komponenten komplett zu prüfen.
• Schmieren Sie Scharniere und bewegliche Teile vor dem Sterilisieren mit einem Öl, das sich laut Herstellerangaben für die Dampfsterilisation eignet. Verwenden Sie keine Schmiermittel auf Silikonbasis und kein Mineralöl.

Verpackung:
• Wickeln Sie das Sieb vor der Sterilisation in spezielles Sterilisationsvlies (in den USA wird die Verwendung eines Vlieses mit FDA-Freigabe empfohlen) ein oder setzen Sie es in einen starren Sterilisations-Behälter ein, um nach dem Sterilisieren 

Verunreinigungen zu vermeiden. 
• Legen Sie keine zusätzlichen Geräte oder Instrumente in das Sterilisationssieb. Die Sterilität ist nicht gewährleistet, wenn das Sterilisationssieb überladen ist.
• Das Gesamtgewicht des verpackten Instrumentensiebes darf 10kg nicht überschreiten.

Sterilization:
• Empfohlen wird eine Dampfsterilisation. Gasplasma, trockene Hitze und ETO-Sterilisation sollten vermieden werden, da diese Sterilisationsarten nicht für Orthofix-Produkte validiert wurden. 
• Verwenden Sie einen validierten, ordnungsgemäß gewarteten und kalibrierten Dampfsterilisierer.
• Die Dampfqualität muss für den Vorgang geeignet sein, damit eine effiziente Sterilisation stattfindet.
• Verwenden Sie keine Temperaturen über 140°C (284°F).
• Die Siebe während der Sterilisation NICHT stapeln.
• Die Dampf-Autoklavierung muss entweder durch einen Zyklus mit fraktioniertem Vorvakuum oder per Schwerkraft-Zyklus entsprechend der folgenden Tabelle durchgeführt werden:

TYP DER 
DAMPFSTERILISATION

SCHWERKRAFT VORVAKUUM VORVAKUUM
(Nicht zur Verwendung in den USA geeignet)

Mindesttemperatur 132°C (270°F) 132°C (270°F) 134°C (273°F) 

Min. Expositionszeit 15 Minuten 4 Minuten 3 Minuten

Trocknungszeit 30 Minuten 30 Minuten 30 Minuten

Lagerung
Das sterilisierte Instrumentarium in der Sterilisationsverpackung trocken und sauber bei Raumtemperatur aufbewahren.

Herstellerkontakt
Wenden Sie sich für weitere Informationen und Bestellungen an Ihren lokalen Orthofix-Vertreter.

Haftungsausschluss
Die oben genannten Anweisungen wurden durch Orthofix als genaue Beschreibung der Vorbereitung von Systemkomponenten und Instrumenten für die klinische Erstanwendung oder für den Wiedergebrauch von Mehrweg-
Systemkomponenten validiert. Die Abteilung für Wiederaufbereitung hat sicherzustellen, dass durch die korrekte Wiederaufbereitung das gewünschte Ergebnis erzielt wird. Dies erfordert in der Regel eine Überprüfung und eine 
routinemäßige Prozessüberwachung. Die Reinigungs-, Desinfektions- und Sterilisationsverfahren müssen in angemessenem Umfang protokolliert werden. Ebenso muss jegliche Abweichung von den vorgeschriebenen Anweisungen 
im Rahmen der Wiederaufbereitung auf Wirksamkeit und mögliche unerwünschte Konsequenzen evaluiert und ebenfalls in angemessenem Umfang protokolliert werden.
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GEFAHREN DER WIEDERVERWENDUNG EINER SINGLE - USE KOMPONENTE

IMPLANTIERBARE KOMPONENTEN*
TEine Single-Use Komponente von Orthofix* von Orthofix ist durch das Symbol  auf dem Produktetikett gekennzeichnet.
Nach der Entnahme aus dem Patienten muss die Single-Use Komponente* weggeworfen werden.
Die Wiederverwendung der Single-Use Komponente* birgt Kontaminationsrisiken für Anwender und Patienten.
Bei der Wiederverwendung der Single-Use Komponente* kann die ursprüngliche mechanische und funktionelle Leistung nicht garantiert werden und die Effizienz des Produkts ist beeinträchtigt, was Gesundheitsrisiken für die Patienten birgt.

(*): Implantierbare Komponenten
Jedes medizinisches Implantat, welches vollständig/teilweise bei einem chirurgischen Verfahren in den menschlichen Körper eingeführt wird und nach Abschluss des Verfahrens dort mindestens 30 Tage lang verbleiben soll, wird als medizinisches 
Implantat bezeichnet.

NICHT IMPLANTIERBARE KOMPONENTEN
Die Single-Use Komponenten von Orthofix sind durch das Symbol  auf dem Etikett gekennzeichnet, oder es wird in der jeweils mitgelieferten „Gebrauchsanweisung“ darauf hingewiesen. Bei der Wiederverwendung einer Single-Use Komponente* 
kann die ursprüngliche mechanische und funktionelle Leistung nicht garantiert werden. Die Effizienz des Produkts ist beeinträchtigt, was Gesundheitsrisiken für die Patienten birgt.

LAGERUNGS- UND TRANSPORTBEDINGUNGEN
Das/die Produkt(e) sind in ihrer Originalverpackung bei standardmäßigen Aufbewahrungsbedingungen in speziell dafür vorgesehenen Räumen zu lagern, die vor Wärmequellen, Feuchtigkeit und Staub geschützt sind. Das/die Produkt(e) 
sind vor direkter Sonneneinstrahlung, ionisierender Strahlung, extremen Temperaturen, partikulärer oder mikrobieller Kontamination zu schützen. Das/die Produkt(e) sind während des Transports zu schützen, um potenzielle Beschädigungen 
zu vermeiden. Der Transport muss nicht unter kontrollierten Temperaturen erfolgen.

ACHTUNG: Nach US-amerikanischer Gesetzgebung darf dieses Medizinprodukt nur an einen Arzt oder auf dessen Anweisung verkauft bzw. abgegeben werden.

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

TTL-HEX TRUELOK HEXAPOD-SYSTEM ist eine eingetragene Marke von Orthofix Srl

Symbol Beschreibung

Gebrauchsanweisung beachten
ACHTUNG: Achten Sie in der Gebrauchsanweisung auf wichtige 

Warnhinweise

Nur zur einmaligen Verwendung. Nach Gebrauch entsorgen

STERIL. Sterilisation durch Bestrahlung

NICHT STERILISIERT 

Bestellnummer Chargennummer 

Verfallsdatum (Jahr-Monat-Tag)

0123 CE-Kennzeichnung lt. anwendbaren EU-Richtlinien/Verordnungen

Herstellungsdatum Hersteller

Wenn die Verpackung geöffnet wurde oder beschädigt ist, darf der Inhalt nicht verwendet werden

ACHTUNG: Nach US-amerikanischer Gesetzgebung darf dieses Medizinprodukt nur an einen Arzt oder auf dessen Anweisung 
verkauft bzw. abgegeben werden

DE 
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PQ TLH H 11/19 (0341092) Información importante - léase antes de su uso. Consulte también el folleto de instrucciones PQTLS.  
ES 

SISTEMA TL-HEX TRUELOK HEXÁPODO (TL-HEX)
SISTEMA DE FIJACIÓN EXTERNA

Sólo por prescripción médica
Las instrucciones de uso pueden cambiar, la versión más actualizada de cada manual de instrucciones de uso se encuentra siempre disponible en línea.

DESCRIPCIÓN
El SISTEMA TL-HEX TRUELOK HEXÁPODO (TL-HEX) se compone de anillos, placas de pie y montantes para utilizar junto con el sistema de fijación externa TrueLok. Los montantes están fabricados con componentes de acero inoxidable, 
aluminio y plástico, mientras que los anillos y las placas de pie están hechos de aluminio y acero inoxidable (tornillo de bloqueo, espiga). 
Este sistema de fijación externa es un dispositivo metálico de fijación ósea que actúa como estabilizador y corrector durante el proceso normal de sanación. El objetivo del Sistema TL-HEX es ofrecer una solución para corregir deformidades 
y mantener alineados los segmentos óseos durante el proceso de sanación. La colocación del dispositivo sólo deberá realizarla el médico responsable de los procedimientos quirúrgicos y postoperatorios que tenga los conocimientos 
suficientes sobre el sistema y las posibles limitaciones mecánicas y de software.
La elección del tamaño adecuado de la estructura y el implante para cada paciente es fundamental para que el procedimiento se lleve a cabo correctamente. Los componentes metálicos del implante están sometidos a tensiones continuadas 
durante su uso y su resistencia estará limitada por el tamaño y la forma de los huesos que se traten. La carga de peso, en la medida en que el paciente lo tolere, dependerá de si el cirujano lo considera oportuno. Si no se presta la debida atención 
durante la selección del paciente y la colocación correcta de anillos, montantes, agujas y tornillos, o no se lleva a cabo un tratamiento postoperatorio adecuado para minimizar la tensión en la estructura del implante, se puede provocar 
el desgaste del metal, con las consecuentes roturas o curvaturas antes de que termine el período de sanación, lo que puede hacer que se agraven las lesiones o que sea necesario extraer prematuramente el dispositivo.

Los cirujanos pueden acceder al software del TL-HEX a través de la página web www.tlhex.com. Los cirujanos deben estar correctamente formados sobre el uso del software y deben asegurarse de que el paciente sigue correctamente 
las instrucciones proporcionadas.

USO PREVISTO 
El sistema TL-HEX está diseñado para el alargamiento de las extremidades mediante distracción metafisaria o epifisaria, la fijación de fracturas abiertas y cerradas, el tratamiento de pseudoartrosis de huesos largos y la corrección de deformidades 
o defectos del tejido óseo o del tejido blando. 

INDICACIONES
Las indicaciones, tanto para los adultos como para todos los subgrupos pediátricos excepto los recién nacidos, incluyen:
• Rigidez articular postraumática que provoca pérdida de cierto grado de movilidad
• Fracturas y trastornos que generalmente pueden provocar rigideces articulares o pérdida del grado de movilidad, así como fracturas que requieren distracción
• Fijación de fracturas abiertas y cerradas
• Pseudoartrosis de huesos largos
• Alargamiento de extremidades mediante distracción epifisaria o metafisarian
• Corrección de deformidades óseas y del tejido blando
• Corrección de defectos óseos y del tejido blando
• Artrodesis articular
• Pseudoartrosis o fracturas infectadas

MATERIALES
Los montantes TL-HEX están fabricados con componentes de acero inoxidable, aluminio y plástico, mientras que los anillos y las placas de pie TL-HEX están hechos de aluminio y acero inoxidable (tornillo de ajuste, espiga).

CONTRAINDICACIONES 
El sistema TL-HEX no ha sido diseñado ni se comercializa para ningún otro uso distinto al indicado. El uso de este sistema está contraindicado en las siguientes situaciones:
• Pacientes con afecciones mentales o fisiológicas que no deseen o no sean capaces de seguir las instrucciones de los cuidados postoperatorios.

NOTA DE USO
No utilice los productos Orthofix con los de otros fabricantes, salvo que así se especifique, puesto que la combinación no quedaría cubierta por la validación necesaria.

ADVERTENCIAS 
1. Cada dispositivo implantable es de un solo uso. Tras su utilización, el sistema debe desecharse, ya que podría sufrir daños y causar problemas si se volviera a utilizar.
2. El sistema de fijación no debe someterse nunca a curvaturas, cortes o arañazos, ya que pueden reducir la resistencia de la estructura de fijación a la tensión y aumentar el riesgo de roturas o curvaturas.
3. Para la colocación de los dispositivos de fijación es necesario disponer de instrumentos especializados.
4. Los instrumentos que se han sometido a un uso prolongado o una fuerza excesiva son susceptibles de sufrir fracturas, por lo que se deben examinar antes de la intervención quirúrgica.
5. Se deberá informar al paciente de que es necesario realizar una segunda intervención quirúrgica colateral para extraer el sistema de fijación.
6. Todo el equipo se debe examinar cuidadosamente antes de su uso para garantizar que funciona correctamente. Si se considera que un componente o una herramienta están defectuosos o dañados, o se sospecha de que puedan estarlo,

NO LOS UTILICE. 
7. Los tornillos de bloqueo en los anillos y el perno que bloquea el montante están fijados y no se deben extraer por ningún motivo. Los anillos y los montantes se deben limpiar y esterilizar montados, con los tornillos de bloqueo 

en el anillo y el perno que bloquea el montante aflojado.
8. Si la espiga del montante no queda totalmente fijada en el orificio de soporte, retire el tornillo de bloqueo hasta el tope.
9. El sistema de fijación deberá colocarse a una distancia de la piel que permita la hinchazón postoperatoria y la limpieza, recordando que la estabilidad del fijador depende de la distancia entre el mismo y el hueso. Podría necesitarse 

un equipo adicional para la colocación y la extracción de los dispositivos de fijación, como corta-agujas, martillos y taladros eléctricos.
10. El TL-HEX no se ha evaluado en lo que respecta a seguridad y compatibilidad en el entorno de RM ni se ha sometido a pruebas de calor o migración en el entorno de RM.
11. No apriete demasiado la espiga que bloquea el tornillo en el anillo y el perno que bloquea el montante, puesto que podrían pasarse de rosca. El bloqueo final del tornillo de ajuste de los anillos TL-HEX se lleva a cabo con la llave 

dinamométrica 54-2236, que solo debe girarse en sentido horario. La llave de torsión está ajustada previamente en un valor específico y un clic indica que se ha aplicado el par de torsión correcto. Cualquier intento de desbloquear 
tornillos con la llave de torsión dañaría el dentado.

12. Si elige dos anillos de 5/8, las aberturas se pueden orientar en la misma dirección (es decir, ambos anillos con una abertura anterior, posterior o intermedia).
El cirujano debe comprobar la viabilidad del montaje antes de colocarlo en el paciente para asegurarse de que la posición de los montantes no interfiera con los tejidos blandos. Si se producen interferencias en el tejido blando, 
pueden reducirse añadiendo un anillo de 3/8 y otro de 5/8 y transformándolos posteriormente en un anillo completo. Con este procedimiento, se añade una lengüeta adicional a la estructura, que permite cambiar la posición de los montantes
y eliminar el riesgo de interferencias con el tejido blando. Como consecuencia, se pueden aplicar dos anillos de 5/8 con la abertura en el mismo lado (muy útil en casos de traumatismos).

0123

Nombre del fabricante
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13. Cuando se acoplen montantes ultracortos al anillo, no inserte ambas espigas centrales en la misma pestaña, ya que podrían producirse interferencias entre los dos montantes durante las maniobras de montaje y corrección. Evite colocar
los montantes en posición horizontal. 

14. Si elige anillos de 300mm, utilice las agujas de Kirschner de 450mm o 550mm.
15. Se debe informar al paciente/cuidador sobre el uso y el mantenimiento del dispositivo de fijación y el cuidado de las zonas con componentes metálicos.
16. El médico debe informar al paciente o cuidador sobre los siguientes puntos: 

 - Realizar los ajustes o solicitar ayuda para hacerlo, si es necesario
 - Identificar en la planificación (prescripción) cuándo será preciso un cambio de montante y programar visitas de seguimiento en función de estas fechas
 - Compruebe periódicamente que las longitudes de referencia del montante son acordes a la prescripción
 - Informar si no puede cumplir el programa de ajustes
 - Informar sobre cualquier efecto adverso o inesperado (rotura o desenganche de un montante, daños en los componentes, desprendimiento, pérdida de la prescripción)

17. El cirujano debe evaluar la integridad del montaje en las visitas de seguimiento.
18. Se deben comprobar periódicamente la fractura o la hendidura del hueso durante el tratamiento, ajustando el dispositivo de fijación si es necesario. Un intersticio excesivo o persistente de la hendidura de la fractura puede retrasar 

la consolidación de la misma.
19. En pacientes sometidos a distracción del callo óseo, el hueso regenerado debe comprobarse periódicamente y someterse a un seguimiento radiológico.
20. Extracción del dispositivo: el cirujano debe decidir cuándo es el momento adecuado para extraer el dispositivo de fijación. Antes de la extracción definitiva, es recomendable retirar temporalmente una sección de la estructura 

para comprobar la fuerza de la fractura regenerada.
21. La bandeja para los anillos (30110086) incluye cinco bandejas extraíbles: Cuatro de ellas permiten colocar dos anillos completos, dos anillos de 5/8 y dos anillos de 3/8 de tamaños superiores a 120mm, mientras que la inserción 

superior permite colocar dos anillos completos, dos anillos de 5/8 y dos anillos de 3/8 de 100mm y 120mm. Esta configuración garantiza un peso conforme a las normas ANSI AAMI ST77. Cualquier combinación de inserciones 
extraíbles que difiera de la de la bandeja (30110086) podría superar el peso máximo permitido.

22. Este dispositivo no es adecuado para la fijación o unión con tornillos a los elementos posteriores (pedúnculos) de la columna vertebral cervical, torácica o lumbar.
23. En el caso de que la sensibilidad normal del miembro se vea alterada, anulando el feedback propioceptivo normal, es posible que el sistema de fijación esté sometido a cargas superiores a la habitual. En estas circunstancias, se deberá 

informar al paciente del riesgo de una tensión excesiva en el sistema de fijación, y el médico deberá supervisar, en especial, los posibles problemas asociados con una sobrecarga que podrían producir aflojamiento, curvatura o rotura 
de los componentes. En tales casos, se recomienda aumentar la rigidez del sistema de fijación con respecto a lo que suele ser necesario.

24. Es indispensable tener un cuidado especial para evitar que los tornillos o agujas penetren en articulaciones o en cartílagos en desarrollo en pacientes pediátricos.
25. Al utilizar el sistema de corrección de deformidades TL-HEX, el cirujano debe tener en cuenta lo siguiente:

• Peso del paciente: un paciente obeso o con sobrepeso ejerce sobre el dispositivo unas presiones que pueden causar roturas o curvaturas.
• Profesión o actividad del paciente: el riesgo de curvaturas o roturas de un dispositivo de fijación ósea externa o interna durante la rehabilitación postoperatoria puede aumentar si el paciente realiza actividades que conlleven 

levantamientos pesados o grandes estiramientos musculares, ya que dichos movimientos someten el dispositivo a fuerzas que pueden romperlo.
• Estado mental del paciente: el riesgo de rotura de un dispositivo de fijación es mayor en pacientes de edad avanzada, con deficiencia mental, alcohólicos o drogodependientes, o en pacientes que, por otros motivos, no hagan caso

de las restricciones y las precauciones necesarias para el uso del dispositivo.
• Pacientes debilitados: las personas debilitadas con dificultades para utilizar dispositivos que soporten peso pueden correr riesgos durante la rehabilitación postoperatoria.

POSIBLES EVENTOS ADVERSOS
1. Aflojamiento, curvatura o rotura del dispositivo o dispositivos de fijación, pérdida de la fijación o migración, lo cual podría causar lesiones en los nervios, tejidos blandos u órganos, incluida la perforación de la piel u otras hemorragias. 
2. Pérdida de la posición anatómica con pseudoartrosis o consolidaciones defectuosas, con rotación o angulación. 
3. Corrosión con reacción o dolor tisular localizado. Infección local o sistémica. 
4. Dolor, molestia o sensaciones anormales del sistema nervioso como resultado de la presencia del dispositivo. 
5. Trastornos cardiovasculares, entre ellos, trombosis venosa, embolia pulmonar o infarto de miocardio. 
6. Pérdida ósea o reducción de la densidad ósea debido a la disminución de la tensión ejercida en el hueso.
7. Daños nerviosos o vasculares tras la inserción de agujas o tornillos.
8. Infecciones profundas o superficiales de la zona atornillada del hueso, osteomielitis, artritis séptica, incluido el drenaje crónico de las zonas atornilladas del hueso tras la extracción del dispositivo.
9. Edema o posible síndrome compartimental.
10. Contractura articular, subluxación, dislocación o pérdida del movimiento motor.
11. Consolidación prematura de callo óseo durante la distracción.
12. Posible tensión que afecte a los tejidos blandos y/o a la fijación durante la manipulación del callo (por ejemplo, correcciones de deformidades y/o alargamientos).
13. Falta de regeneración satisfactoria del hueso, desarrollo de consolidaciones defectuosas o pseudoartrosis.
14. Fractura del hueso regenerado o a la altura de los orificios de los tornillos óseos tras la extracción del dispositivo.
15. Aflojamiento o rotura de los tornillos óseos.
16. Daños óseos debidos a una selección errónea de los tornillos óseos.
17. Deformidades óseas o pie equinovaro.
18. Persistencia o reaparición de la enfermedad inicial objeto del tratamiento.
19. Reintervención para sustituir un componente o toda la estructura de fijación.
20. Desarrollo anómalo del cartílago de crecimiento en pacientes esqueléticamente inmaduros.
21. Reacción a un cuerpo extraño inducida por los tornillos óseos o componentes de la estructura de fijación.
22. Necrosis de tejidos posterior a la inserción de los tornillos óseos.
23. Presión sobre la piel provocada por componentes externos cuando el espacio libre no es el adecuado.
24. Dismetría de las extremidades.
25. Hemorragia operatoria excesiva.
26. Riesgos intrínsecos asociados con la anestesia.
27. Dolor intratable.
28. Secuestro óseo posterior a la perforación rápida de la cortical con acumulación de calor y necrosis ósea.
29. Alteraciones vasculares, incluidos tromboflebitis, embolia pulmonar, hematoma de la herida o necrosis avascular.

Importante
No todos los casos quirúrgicos se resuelven con un resultado positivo. Pueden surgir complicaciones adicionales en cualquier momento debido a un uso incorrecto, a razones médicas o tras una avería del dispositivo, las cuales requieren volver 
a realizar una intervención quirúrgica para extraer o sustituir el dispositivo de fijación externa.
Para que el uso de los dispositivos de fijación externa Orthofix por parte del cirujano sea exitoso, éste deberá conocer perfectamente los procedimientos preoperatorios y operatorios, incluidas las técnicas quirúrgicas y de selección y colocación 
correcta de los dispositivos de fijación externa.
Una selección correcta del paciente y la capacidad del mismo para respetar las instrucciones del médico y seguir las pautas de tratamiento indicadas son elementos fundamentales que influyen notablemente en los resultados. Es importante efectuar 
una exploración minuciosa de los pacientes y seleccionar la terapia adecuada, teniendo en cuenta los requisitos y/o limitaciones con relación a la actividad física y/o mental. Si el candidato a la intervención quirúrgica presenta o tiene predisposición 
a cualquier tipo de contraindicación en cuanto a actividades físicas y/o mentales. Si el candidato a la intervención quirúrgica presenta o tiene predisposición a cualquier tipo de contraindicación, NO UTILICE ningún dispositivo de fijación externa Orthofix.
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SOFTWARE TL-HEX
El software online TL-HEX (Sistema TrueLok Hexápodo), que ayuda al cirujano al utilizar el dispositivo TL-HEX, puede encontrarse en la página web: www.tlhex.com.
Póngase en contacto con el servicio de atención al cliente tlhexcustomercare@orthofix.com para actualizar la información de la cuenta.

El sistema TL-HEX es un fijador externo circular basado en los principios de Ilizarov. El segmento de trabajo de esta estructura consiste en un hexápodo compuesto por seis montantes de longitud variable. Las longitudes de los montantes 
determinan la posición de los anillos en el espacio correspondiente. Dado que los anillos se acoplan a los segmentos óseos, su posición determina de manera indirecta la posición de los segmentos óseos. El software puede calcular los ajustes 
de longitud del montante para que el cirujano los compruebe y apruebe. Este software requiere tres tipos de parámetros para realizar el cálculo (véase el Manual del Usuario del Software del TL-HEX, disponible en la página web TL-HEX). 
 
Con estos parámetros, el ordenador puede calcular los ajustes de montante más adecuados para que el cirujano los compruebe y apruebe.

La información identificable no debe introducirse en los campos de datos.

El software permite que los profesionales sanitarios puedan borrar sus propios registros.

Para más información, véase el Manual del Usuario del software del TL-HEX y los principios generales del TL-HEX para el montaje de la estructura. 

Advertencias
1. El TL-HEX solo se debe utilizar después de leer atentamente los manuales de referencia que se mencionan más abajo y determinar cuidadosamente los valores de los parámetros más adecuados.
2. Consulte los manuales de referencia del TL-HEX: Los principios generales del TL-HEX para el montaje de la estructura y el Manual del Usuario del software del TL-HEX para más información relativa al uso del hardware y el software. 

Estos documentos contienen una descripción completa del hardware y el software y otra información importante, como instrucciones de uso, contraindicaciones, advertencias y precauciones.
3. El uso inadecuado del software podría proporcionar unos cálculos erróneos o accidentales.
4. El software solo puede utilizarse con el TL-HEX. El software no es compatible con dispositivos de otros fabricantes.
5. Es importante comprobar que los diagramas de software corresponden a la deformidad mostrada en la radiografías o el historial clínico del paciente. 
6. El cirujano debe comprobar cuidadosamente la exactitud de los ajustes de longitud de montante realizados por el software y asegurarse de que el documento sea legible antes de entregárselo al paciente.
7. Al usar el software, haga clic en la opción de actualización de vistas después de cambiar valores de parámetros.

Precauciones
La exactitud de los datos introducidos es de importancia crítica para la obtención de resultados correctos. Compruebe dos veces todos los parámetros introducidos. Para conseguir los resultados predeterminados, es obligatorio que la colocación 
intraoperatoria del fijador TL-HEX se realice siguiendo lo indicado en la planificación preoperatoria. Si las condiciones intraoperatorias requieren un cambio en la colocación de la estructura (excentricidad) o en su tamaño (parámetros), se calcularán 
nuevas longitudes de montante introduciendo nuevas entradas en el programa. Los cambios pequeños pueden afectar a la precisión del resultado. La pantalla de fin de corrección tiene la finalidad de identificar si los montantes están fuera de rango 
durante el programa de tratamiento. Debería consultarse el informe en lo referente a la posición final de montantes (inmediata y gradual) y el tipo de montantes. 

Precauciones de seguridad
Es aconsejable que el usuario borre el historial del navegador (archivos temporales de Internet, cookies, etc.) después de cerrar una sesión de la aplicación TL-HEX.

Requisitos del software
Navegador y configuración de la pantalla recomendados: El uso del software del TL-HEX requiere la interacción con el cirujano para introducir las mediciones radiográficas y otros parámetros, seguida de una revisión visual del conjunto del TL-HEX resultante.
Para garantizar el mejor uso posible del software, comprobar los requisitos mínimos en el Manual del Usuario del Software disponible en ifu.orthofix.it.

INFORMACIÓN DE SEGURIDAD SOBRE LA RM (IMAGENES DE RESONANCIA MAGNÉTICA)
Orthofix TL-HEX no se ha evaluado en lo concerniente a seguridad y compatibilidad en el entorno de resonancia magnética (RM). No se ha sometido a pruebas de calor, migración o instrumento de imagen en el entorno de RM. Se desconoce 
la seguridad de Orthofix TL-HEX en el entorno de RM. La exploración de un paciente que tenga este dispositivo puede ocasionar lesiones en el paciente.

INSTRUCCIONES DE PROCESAMIENTO Y REUTILIZACIÓN
Estas instrucciones hacen referencia al sistema de fijación externa TL-HEX.
Estas instrucciones de reutilización se han escrito en cumplimiento con la norma ISO17664 y han sido aprobadas por Orthofix en cumplimiento con las normativas internacionales. Es responsabilidad del centro de asistencia médica asegurar 
que la reutilización se lleva a cabo según las instrucciones y efectuar el control rutinario y de validación del proceso. Cualquier desviación de estas instrucciones es responsabilidad del centro de asistencia médica encargado del tratamiento.

PRODUCTO ESTERILIZADO Y NO ESTERILIZADO
Orthofix ofrece productos ESTERILIZADOS y NO ESTERILIZADOS. Se recomienda leer atentamente la etiqueta del producto para determinar la esterilidad de cada producto.

Esterilizado
Los dispositivos que se distribuyen ESTERILIZADOS están etiquetados como tales. Los contenidos del paquete están ESTERILIZADOS, a no ser que el paquete esté abierto o dañado. No utilice el producto si el paquete está abierto o dañado.

No esterilizado
Salvo que se indique lo contrario, los dispositivos Orthofix se suministran NO ESTERILIZADOS. Orthofix recomienda limpiar y esterilizar correctamente todos los componentes NO ESTERILIZADOS siguiendo los procedimientos específicos 
de limpieza y esterilización recomendados. La integridad y los resultados del producto sólo se pueden garantizar si el embalaje no está dañado.

Limpieza, esterilización y mantenimiento
La limpieza es un requisito previo fundamental para garantizar una desinfección o esterilización eficaces. Todos los instrumentos deben limpiarse antes de utilizarse y después de cada reutilización. La limpieza puede realizarse siguiendo 
el proceso de limpieza aprobado que se describe a continuación y utilizando los instrumentos de lavado y las máquinas aprobados por el hospital.

Advertencias 
• El personal que trabaja con dispositivos médicos contaminados debe seguir las precauciones de seguridad para los procedimientos del centro de asistencia médica.
• Los instrumentos de aluminio se dañan si se utilizan detergentes o soluciones alcalinas (pH>7).
• Se recomienda el uso de productos de limpieza con un pH de 7-9,5. Deben evitarse los productos de limpieza con un pH superior. 
• NO UTILICE detergentes ni desinfectantes que contengan fluoruro, cloruro, bromuro, yoduro o iones de hidroxilo. Debe minimizarse el contacto con soluciones salinas.
• Los dispositivos complejos, como aquellos con bisagras, lúmenes o superficies mate deben limpiarse a mano a conciencia previamente al lavado automático para eliminar la suciedad que pueda acumularse en los huecos.

Limitaciones y restricciones sobre la reutilización
• La repetición del tratamiento tiene efectos mínimos en los instrumentos reutilizables.
• El final de la vida útil de un producto suele depender del desgaste y los daños producidos por el uso.
• Los productos etiquetados como desechables no deben reutilizarse, no importa el tipo de tratamiento.

Facilidad de uso
• Se recomienda que los instrumentos se traten tan pronto como sea razonablemente posible después de su uso, colocándolos en un recipiente lleno de agua fría (< 40°C) o en una solución con pH neutro durante un mínimo de 10 minutos 

y retirando los restos más evidentes de suciedad con un trapo suave o un cepillo.
• No utilice un detergente de fijación ni agua caliente, ya que los residuos podrían quedar fijados al instrumento e influir en el resultado del proceso de tratamiento.

Almacenamiento y transporte
• Respete los protocolos hospitalarios cuando se manipulen materiales contaminados y biológicamente peligrosos. Los instrumentos utilizados deben cubrirse para minimizar los riesgos de contaminación cruzada.
• Todos los dispositivos quirúrgicos se deben considerar contaminados. La manipulación, la recogida y el transporte deben controlarse estrictamente para minimizar posibles riesgos para los pacientes, para el personal y para cualquier zona 

de las instalaciones sanitarias.
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Preparación para la descontaminación
• Desmonte los dispositivos cuando sea necesario. Para más información, consulte las técnicas quirúrgicas Orthofix.

Limpieza: Manual
1. Sumerja cada componente en la solución de limpieza. Orthofix recomienda utilizar un producto de limpieza enzimático con pH neutro. Consulte la ficha técnica del fabricante del detergente para saber la concentración de la solución, 

el tiempo y la temperatura necesarios.
2. Cepille cada componente con la solución de limpieza utilizando un cepillo suave hasta eliminar los restos más evidentes de suciedad. Debe evitarse el uso de cepillos de metal. Utilice un cepillo suave para retirar los restos de lúmenes 

con un movimiento de torsión y utilice una jeringa con detergente si fuera necesario. Cuando limpie las bisagras, asegúrese de que se alcanzan todas las zonas.
3. Aclare cada componente debajo de un chorro de agua del grifo.
4. Realice la limpieza ultrasónica de cada componente en una solución de limpieza desgasificada. Orthofix recomienda utilizar una solución enzimática con pH neutro o una solución ligeramente alcalina. Consulte la ficha técnica del fabricante 

del detergente para saber la concentración de la solución, el tiempo y la temperatura necesarios.
5. Aclare los componentes con agua esterilizada o recién purificada.
6. Seque el producto a mano con cuidado, utilizando una tela absorbente que no se escurra o un secador de aire caliente industrial durante, al menos, cinco minutos.

Limpieza: Automatizada
• Cuando los dispositivos que deben limpiarse tienen lúmenes o son complejos, puede ser necesario realizar una limpieza manual previa.
• Utilice un lavador/desinfector aprobado, calibrado y sometido a un correcto mantenimiento.

1. Coloque todos los instrumentos en los contenedores de lavado. 
a. Coloque los dispositivos más pesados en el fondo de los contenedores. 
b. Conecte las cánulas a los propios chorros de los inyectores.
c. Siempre que sea posible, todas las piezas de los dispositivos desmontados deben mantenerse juntas en un recipiente.

2. Oriente los instrumentos hacia los transportadores del dispositivo de lavado automático tal como recomienda el fabricante.
Orthofix recomienda utilizar una solución enzimática con pH neutro o una solución ligeramente alcalina. Cuando se usen soluciones alcalinas, debe añadirse un neutralizador. Consulte la ficha técnica del fabricante del detergente para saber
la concentración de la solución, el tiempo y la temperatura necesarios.

3. Orthofix recomienda que se sigan los pasos indicados a continuación:
a. Prelavado a baja temperatura.
b. Lavado principal a 40-60°C durante, al menos, 5 minutos.
c. Aclarado con agua desmineralizada.
d. Desinfección térmica a 90-95°C durante, al menos, 5 minutos.

4. Aclare los componentes con agua esterilizada o recién purificada.
5. Seque el producto a mano con cuidado, utilizando una tela absorbente que no se escurra o un secador de aire caliente industrial.

Mantenimiento, inspección y pruebas
• Todos los componentes de los instrumentos y productos se deben examinar de forma visual con buena luz para comprobar que estén limpios. Si algunas zonas no son claramente visibles, utilice una solución de peróxido de hidrógeno 

al 3% para detectar la presencia de residuos orgánicos. Si hay sangre, se observará un burbujeo.
• Todos los componentes de los instrumentos y de los productos deben inspeccionarse de forma visual para comprobar que no presenten ningún signo de deterioro que pueda provocar algún problema durante el uso (como grietas

o daños en las superficies). Además, las funciones también se deben comprobar antes de esterilizarlos. Si un componente o instrumento parece defectuoso, dañado o resulta sospechoso de estarlo, NO SE DEBE UTILIZAR.
• Los productos cuyos códigos 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.
• Debe comprobarse que los instrumentos cortantes están afilados.
• Cuando los instrumentos se deban montar con otros dispositivos, compruebe el montaje con los componentes correspondientes.
• Lubrique las bisagras y las piezas móviles con aceite que no interfiera en la esterilización mediante vapor siguiendo las instrucciones del fabricante antes de la esterilización. No utilice lubricante a base de silicona o aceite mineral.

Embalaje:
• Envuelva la bandeja antes de la esterilización con un envoltorio de esterilización aprobado (en EE.UU., se debe utilizar un envoltorio de esterilización aprobado por la FDA) o introdúzcala en un contenedor de esterilización rígido 

para evitar la contaminación tras la esterilización. 
• No incluya instrumentos ni sistemas adicionales en la bandeja de esterilización. Si la bandeja de esterilización está demasiado cargada, no se podrá garantizar la esterilización de los utensilios.
• El peso total de la bandeja de instrumentos envuelta no debe superar los 10kg.

Esterilización:
• Se recomienda realizar una esterilización con vapor. La esterilización por óxido de etileno (EtO) o plasma gaseoso o calor seco deben evitarse, ya que son métodos no aprobados para los productos Orthofix. roducts. 
• Utilice un esterilizador de vapor aprobado, calibrado y sometido a un correcto mantenimiento.
• La calidad del vapor debe ser la apropiada para que el proceso sea efectivo.
• No se deben sobrepasar los 140°C (284°F).
• No apile las bandejas durante la esterilización.
• Los productos se deben esterilizar mediante autoclave a vapor, utilizando un ciclo de prevacío fraccionado o un ciclo de gravedad, según se indique en la tabla que se incluye a continuación:

TIPO DE ESTERILIZADOR 
DE VAPOR

GRAVEDAD PREVACÍO PREVACÍO
(No debe utilizarse en los EE.UU.)

Temperatura de exposición mínima 132°C (270°F) 132°C (270°F) 134°C (273°F) 

Tiempo de exposición mínimo 15 minutos 4 minutos 3 minutos

Tiempo de secado 30 minutos 30 minutos 30 minutos

Almacenamiento
Almacene el instrumento esterilizado en el embalaje de esterilización en un entorno limpio y seco a temperatura ambiente.

Contacto con el fabricante
Póngase en contacto con el representante de ventas de Orthofix local para más información y pedido.

Exención de responsabilidad
Las instrucciones proporcionadas anteriormente están aprobadas por Orthofix como descripción veraz de la preparación de un dispositivo para su primer uso clínico o para su reutilización en el caso de dispositivos de uso múltiple. 
Es responsabilidad de quien realiza el tratamiento asegurarse de que el tratamiento, realizado con el equipo, los materiales y el personal de la instalación de tratamiento, permita obtener los resultados deseados. Normalmente, este proceso 
requiere validación y supervisión rutinarias. Los procesos de limpieza, desinfección y esterilización deben registrarse adecuadamente. De igual manera, cualquier desviación de las instrucciones suministradas por parte del usuario deberá 
evaluarse en cuanto a eficacia y posibles consecuencias adversas, y debe registrarse también de manera adecuada.
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RIESGOS ASOCIADOS A LA REUTILIZACIÓN DEL DISPOSITIVO DESECHABLE

DISPOSITIVO IMPLANTABLE*
El dispositivo desechable implantable* de Orthofix se identifica con el símbolo “ ” que aparece en la etiqueta del producto.
Deseche el dispositivo implantable* después de extraerlo del paciente.
La reutilización del dispositivo implantable* comporta riesgos de contaminación para los usuarios y pacientes.
Si el dispositivo implantable* se reutiliza, los resultados mecánicos y funcionales originales no están garantizados, con lo cual puede disminuir la efectividad de los productos y comportar riesgos para la salud de los pacientes.

(*): dispositivo implantable
Se considerará un dispositivo implantable cualquier dispositivo diseñado para ser introducido total o parcialmente en el cuerpo humano mediante una intervención quirúrgica y permanecer en el cuerpo un mínimo de 30 días a partir de la operación.

DISPOSITIVO NO IMPLANTABLE
El dispositivo desechable no implantable de Orthofix se identifica con el símbolo “ ” que aparece en la etiqueta del producto o se indica en las “Instrucciones de uso” que se proporcionan con los productos. Si el dispositivo desechable 
no implantable se reutiliza, los resultados mecánicos y funcionales originales no están garantizados, con lo cual puede disminuir la efectividad de los productos y comportar riesgos para la salud de los pacientes.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE
El/Los producto/s deben almacenarse en sus embalajes originales, en una zona específica al abrigo de fuentes de calor, humedad y polvo, en atmósfera normal de acondicionamiento. El/Los producto/s deben protegerse de la luz solar directa, 
la radiación ionizante, las temperaturas extremas y de contaminantes sólidos o microbianos. El/Los producto/s deben protegerse durante el transporte para evitar posibles daños. No requieren transporte con temperatura controlada.

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

CONTACTO CON EL FABRICANTE: Póngase en contacto con el representante de ventas de Orthofix local para más información y pedido.

TEl SISTEMA TL-HEX TRUELOK HEXÁPODO es una marca registrada de Orthofix Srl

Símbolos Descripción

Consulte las instrucciones de uso
PRECAUCIÓN: Consulte información importante de advertencia 

en las instrucciones de uso

De un solo uso. No reutilizar

ESTERILIZADO. Esterilizado por irradiación

NO ESTERILIZADO 

Número de catálogo Número de lote 

Fecha de caducidad (año-mes-día)

0123 Marca CE de conformidad con las directivas o reglamentos europeos aplicables

Fecha de fabricación Fabricante

No lo utilice si el embalaje está abierto o dañado

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

ES
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PQ TLH H 11/19 (0341092) Vigtige oplysninger – læs inden brug. Se også brugsanvisningen PQTLK.
DA 

TL-HEX TRUELOK HEXAPOD SYSTEM (TL-HEX)
EKSTERNT FIKSERINGSSYSTEM

Receptpligtig
Brugsanvisningerne kan blive ændret; den nyeste version af brugsanvisningerne kan altid findes online.

BESKRIVELSE 
TL-HEX TRUELOK HEXAPOD SYSTEM (TL-HEX) består af ringe, fodringe og barrer, der skal anvendes sammen med TrueLoks eksterne fiksationssystem. Stiverne er fremstillet af en samling af rustfrit stål-, aluminiums- og plastkomponenter, 
mens de cirkulære ringe er fremstillet af aluminium og rustfrit stål (låseskrue, bolt). 
Dette eksterne fiksationssystem er en knoglefikseringsenhed af metal til stabilisering og korrektion under den normale helingsproces. Formålet med TL-HEX-systemet er at levere en løsning til korrektion af deformitet, så 
knoglesegmenterne er justeret efter hinanden i den korrekte position under helingsprocessen. Påsætning af udstyret må udelukkende foretages af en læge, som bærer det fulde ansvar for de kirurgiske og postoperative procedurer, der 
er forbundet med systemet, og som kan håndtere eventuelle mekaniske og softwaremæssige begrænsninger. 
Valget af den rigtige ramme- og implantatstørrelse for hver enkelt patient er afgørende for, at proceduren lykkes. Metalskruer og wires er underkastet gentagen belastning under brug og deres modstand vil være begrænset af størrelsen 
og formen af de knogler, der behandles. Vægtbelastning afhænger af kirurgens skønsmæssige vurdering, alt efter hvad patienten kan tåle. Medmindre patienten er udvalgt med omhu, ringe, stivere, wires og skruer er placeret korrekt, 
og den postoperative håndtering er gennemført omhyggeligt for at minimere belastningen af rammen, kan der forekomme metaltræthed med deraf følgende brud eller bøjning, før helingsprocessen er afsluttet, hvilket kan resultere 
i yderligere skade eller behov for at fjerne enheden for tidligt. 

Kirurgen kan få adgang til TL-HEX-softwaren via webstedet www.tlhex.com. Kirurgerne skal have tilstrækkelig uddannelse i brugen af softwaren og instruere patienten i at følge forskrifterne korrekt.

ANVENDELSESFORMÅL 
TL-HEX systemet er beregnet til forlængelse af lemmer ved metafysære eller epifysære distraktioner, fiksering af åbne og lukkede knoglebrud, behandling af non-union eller pseudoartrose af lange knogler og korrektion af knogler 
eller blød vævdefekt eller deformitet. 

INDIKATIONER 
Indications, both for adults and all pediatric subgroups except newborns, include:
• Posttraumatisk ledkontraktur, som har ført til tab af mobilitet
• Frakturer og sygdom, som normalt kan resultere i ledkontrakturer eller tab af mobilitet og frakturer, der kræver distraktion 
• Åben og lukket frakturfiksering
• Pseudoartrose af lange knogler
• Forlængelse af lemmer ved epifysær eller metafysær distraktion
• Korrektion af knogle- eller bløddelsdeformiteter
• Korrektion af knogle- eller bløddelsdefekter
• Ledarthrodesis
• Inficerede frakturer eller non-unions

MATERIALER
TL-HEX-barrerne er fremstillet af rustfrit stål, aluminium og plastikkomponenter, mens TL-HEX-ringene og fodringene er fremstillet af aluminium og rustfrit stål (låseskrue, tap).

KONTRAINDIKATIONER 
TL-HEX Systemet er ikke udviklet til og sælges ikke til nogen anden anvendelse end den angivne. Anvendelse af systemet er kontraindiceret i følgende situation:
• Patienter med psykiske eller fysiologiske betingelser, der er uvillige eller ude af stand til at følge postoperative plejeinstruktioner.

NOTE FØR ANVENDELSE 
Brug ikke Orthofix-produkter sammen med produkter fra andre producenter, medmindre andet er angivet, da kombinationen ikke er dækket af den nødvendige godkendelse.

ADVARSLER 

1. Hver implanterbar enhed er kun til éngangsbrug. Efter brug skal systemet kasseres, da det kan blive beskadiget og forårsage problemer, hvis det genbruges.
2. Fikseringsindretningen må aldrig udsættes for bøjning, snit eller ridsning, da disse kan reducere fastgørelsesrammens modstand mod stress og øge risikoen for bøjning eller brud.
3. Specialiseret instrumentering er nødvendig for at anvende fikseringsanordninger.
4. Instrumenter, der udsættes for langvarig brug eller overdreven kraft er modtagelige for brud og bør undersøges forud for operationen.
5. Patienten skal informeres om, at endnu en mindre operation til fjernelse af fiksationssystemet kræves.
6. Alt udstyr skal undersøges nøje før brug for at sikre, at det fungerer korrekt. Hvis det menes, at en komponent eller et værktøj er defekt, beskadiget eller mistænkeligt, MÅ DET IKKE BRUGES. 
7. Låseskruerne på ringene og stiverlåsebolten bevares og bør ikke fjernes under nogen omstændigheder. Ringe og stivere skal rengøres og steriliseres i samlet tilstand, således at låseskruerne i ringen og stiverlåsebolt kun er løsnet.
8. Hvis stiverbolten ikke helt passer i ringens monteringshul, trækkes låseskruen tilbage til stop.
9. Fikseringselementet skal anvendes i en sådan afstand fra huden for at tillade postoperativ hævelse og rensning, mens det erindres, at fastgørelsesindretningen er afhængig af afstanden mellem den og knoglen. Ekstra udstyr kan 

være nødvendigt til anvendelse og fjernelse af fikseringsanordningerne, såsom wire-fræsere, hammere og elektriske boremaskiner.
10. TL-HEX er ikke sikkerheds- og kompatibilitetsvurderet i et MR-miljø, og der er ikke udført varme- eller migrationsforsøg med udstyret i et MR-miljø.
11. Undlad at overspænde tap-låseskruen i ringen og barrens låsebolt, da gevindet i så fald kan strippes. Endelig låsning af TL-HEX-ringenes sætskrue foretages med momentskruetrækkeren 54-2236, som kun må drejes MED uret. 

Momentnøglen er forudindstillet til en specifik værdi, og anvendelse af det korrekte moment angives ved et klik. Hvis man forsøger at løsne skruer med momentnøglen, beskadiges dens udveksling.
12. Hvis der vælges to 5/8-ringe, kan åbningerne vende samme vej (dvs. begge åbnes anteriort, posteriort, medialt). 

Kirurgen skal alligevel kontrollere rammens faktiske anvendelighed, inden den anvendes på patienten, for at sikre, at barrernes placering ikke påvirker bløddelene. Hvis der kan opstå påvirkning af bløddelene, kan denne 
reduceres ved tilføjelse af en 3/8-ring til 5/8-ringen, så sidstnævnte bliver til en helring. Gennem denne fremgangsmåde føjes der en ekstra krave til rammen, hvilket gør det muligt at ændre barrernes placering og at eliminere 
risikoen for påvirkning af bløddelene. Det er hermed muligt at anvende to 5/8-ringe med åbningen på samme side (yderst nyttigt ved traume-tilfælde).

13. Når der monteres ultrakorte barer på ringen, må begge centrale tappe ikke indsættes i den samme krave, da det kan forårsage interferens mellem de to barer under monterings- og korrektionsmanøvrer. Undgå vandret placering 
af barrerne. 

0123
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14. Hvis der vælges 300mm ringe, skal der bruges 450mm ellerr 550mm kirschner-wires.
15. Patienten/plejeren skal instrueres i brug og vedligeholdelse af fikseringsenheden og i håndtering af wire-/skrueplacering.
16. Patienten/plejeren skal instrueres af lægen vedrørende:

 - Foretag justeringer eller få hjælp til at foretage de justeringer, som er nødvendige
 - Identificere ud fra forskriften, hvornår de skal komme tilbage for at skifte stivere og opfølgende besøg
 - Kontrollér regelmæssigt, at referencen for barrernes længde stemmer overens med det foreskrevne
 - Rapportér, hvis justeringstidsplanen ikke kan overholdes
 - ndberet alle bivirkninger eller uventede virkninger (stiverbrud eller -frigørelse, komponentskader, løsrivelse af klemmen, forsvundet forskrift)

17. Kirurgen skal vurdere konstruktionens integritet ved opfølgningsbesøg.
18. Frakturen eller frakturspalten skal kontrolleres regelmæssigt under behandlingen, idet der foretages de nødvendige justeringer af fikseringsenheden. Et for stort eller vedvarende mellemrum kan forsinke konsolidering.
19. Hos patienter, der gennemgår callus distraktion, skal de regenerere knogler regelmæssigt kontrolleres og overvåges radiologisk.
20. Fjernelse af enheden: Kirurgen skal bestemme, hvornår det er tid til at fjerne fikseringsindretningen. Før den endelige fjernelse er midlertidig fjernelse af en del af rammen tilrådeligt for at kontrollere styrken af det helbredte 

regenererede segment.
21. Bakken med ringe (30110086) omfatter 5 udtagelige indsatser: hvoraf 4 kan rumme 2 hel-ringe, 2 5/8-ringe og 2 3/8-ringe med størrelser på over 120mm, mens den øverste indsats kan rumme 2 hel-ringe, 2 5/8-ringe og 2 

3/8-ringe med en størrelse på 100 og 120mm. Denne konfiguration garanterer en vægt inden for ANSI AAMI ST77-standarderne. En kombination af udtagelige indsatser, som er anderledes end dem i bakken (30110086), vil 
muligvis overstige den maksimalt tilladte vægt.

22. Dette udstyr er ikke godkendt til fixation eller fastspænding til de bageste elementer (pedikler) af columna cervicalis, thoracalis og lumbalis ved hjælp af skruer.
23. Hvis ekstremitetens normale følsomhed er forandret, så den normale proprioceptive feedback mindskes, kan fixationssystemet blive udsat for belastninger ud over det normale. Under sådanne omstændigheder skal man oplyse 

patienten om risikoen ved overdreven belastning af fixationssystemet, og lægen skal være særligt opmærksom på relaterede problemer, som kan medføre slækkelse, bøjning eller brud på komponenterne. I situationer som disse 
anbefales det, at man øger fixationssystemets stivhed, i forhold til hvad der normalt er nødvendigt.

24. Det er vigtigt, at man sørger for at sikre, at skruerne og wirerne ikke gennemtrænger led- eller vækstbrusk hos pædiatriske patienter.
25. Når TL-HEX-systemet anvendes til korrektion af deformiteter, skal kirurgen være opmærksom på følgende:

• Patientens vægt: Kraftige og overvægtige patienter forårsager belastninger på udstyret, som kan medføre brud eller bøjning.
• Patientens beskæftigelse eller aktiviteter: Risikoen for bøjninger eller brud på internt eller eksternt fikseringsudstyr under heling efter en operation kan forøges, hvis patienten udfører aktiviteter, som kræver løft eller stor 

muskelaktivitet, da disse bevægelser udsætter udstyret for belastninger, der kan ødelægge det.
• Patientens mentale tilstand: Risikoen for, at fikseringsudstyret kan gå i stykker, er større hos patienter i en fremskreden alder, udviklingshæmmede patienter, alkohol- eller narkotikamisbrugere eller patienter, som af andre 

årsager ikke er opmærksomme på de begrænsninger og forholdsregler, udstyret kræver.
• Svækkede patienter: Svækkede personer, som har vanskeligt ved at bruge vægtaflastende støttehjælpemidler, kan være i risiko under rehabiliteringsprocessen.

MULIGE BIVIRKNINGER
1. Slækkelse og bøjning af eller brud på fikseringsudstyret, mistet fiksering eller migration, som kan give skader på nerver, bløddele eller organer, herunder perforering af hud eller andre blødninger. 
2. Tab af anatomisk position med ikke-union eller malunions med rotation eller vinkling. 
3. Korrosion med lokaliseret vævsreaktion eller smerte. Infektion, lokal eller systemisk. 
4. Smerte, ubehag eller anormale fornemmelser i nervesystemet som følge af indretningens tilstedeværelse. 
5. Cardiovaskulære lidelser, herunder venøs trombose, pulmonær emboli eller myokardieinfarkt. 
6. Knogletab eller reduceret knogledensitet skyldes en reduktion i den spænding, der er påført knoglen.
7. Nerve- eller vaskulær beskadigelse efter indføring af wire eller skruer.
8. Dybe eller overfladiske infektioner i knogleskrueplaceringen, osteomyelitis og septisk arthritis, herunder kronisk dræning fra knogleskruestedet efter fjernelse af indretningen.
9. Ødem eller eventuelt kompartmentalt syndrom.
10. Ledkonstruktion, subluksation, dislokation eller tab af motorisk bevægelse.
11. For tidlig konsolidering af knoglekallus under distraktion.
12. Mulig spænding påvirker det bløde væv og/eller fikseringen under manipulation af kallus (f.eks. korrigering af deformiteter og/eller forlængelser).
13. Mangel på tilfredsstillende knogleregeneration, udvikling af mal-union eller nonunion.
14. Fraktur af regenereret knogle eller i knogleskruehullerne efter fjernelse af enheden.
15. Løsning eller brud på knogleskruerne.
16. Knogleskader som følge af fejlagtigt knogleskruevalg.
17. Knogledeformitet eller talipes spidsfodsdeformitet.
18. Vedvarende eller gentagelse af den oprindelige tilstand, der er genstand for behandling.
19. Ny operation for at erstatte en del eller hele fikseringsrammen.
20. Unormal vækst og bruskudvikling hos ikke fuldvoksne patienter.
21. Reaktioner på fremmedlegemer på grund af knogleskruer eller komponenter af fikseringsramme.
22. Vævsnekrose ved siden af indsættelse af knogleskruer.
23. Tryk på huden forårsaget af eksterne komponenter, når det frie rum er utilstrækkeligt.
24. Lemme-dysmetria.
25. Overdreven kirurgisk blødning.
26. Væsentlige risici forbundet med anæstesi.
27. Ukontrollérbare smerter.
28. Sekundær knoglebinding på grund af hurtig perforering af cortex med akkumulering af varme og knoglenekrose.
29. Vaskulære lidelser, herunder tromboflebitis, lungeemboli, sårhæmatom, avaskulær nekrose.

Vigtigt
Ikke alle kirurgiske tilfælde løses med et positivt resultat. Yderligere komplikationer kan opstå når som helst på grund af forkert anvendelse, af medicinske grunde eller som et resultat af indretningens svigt, hvilket kræver operation for 
at fjerne eller udskifte den eksterne fikseringsindretning.
Præ-kirurgiske og kirurgiske procedurer, herunder kendskab til de kirurgiske teknikker og den korrekte udvælgelse og placering af de eksterne fikseringsanordninger, er vigtige aspekter for kirurgen for en vellykket gennemførelse af 
Orthofix eksterne fikseringsanordninger.
Korrekt udvælgelse af patienten og dennes evne til at opfylde lægens instruktioner og følge det foreskrevne behandlingsregime vil have en væsentlig indvirkning på resultaterne. Det er vigtigt at foretage patientscreening og vælge den 
optimale behandling, samtidig med at der tages hensyn til krav og/eller begrænsninger i form af fysisk og/eller mental aktivitet. Hvis en kandidat til operation har kontraindikationer eller er disponeret for eventuelle kontraindikationer, 
MÅ Orthofix eksterne fikseringsenhed IKKE ANVENDES.
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TL-HEX Software
Det Webbaserede TL-HEX, TrueLok Hexapod System, Software, der hjælper kirurgen i anvendelsen af TL-HEX produktet, kan læses på: www.tlhex.com.
Kontakt kundesupport tlhexcustomercare@orthofix.com for at opdatere kontooplysninger.

TL-HEX er en cirkulær udvendig fikseringsindretning baseret på Ilizarov-principperne. Det arbejdende segment af denne ramme består af en hexapod, der består af seks variable længder stivere. De relative stiverlængder bestemmer 
positionen af ringene i rummet. Da ringene er fastgjort til knoglesegmenter, bestemmer deres position indirekte positionen af knoglesegmenterne. Med softwaren kan justeringen af barrelængden udregnes, hvorefter den vurderes 
og godkendes af kirurgen. 
Denne software har brug for tre sæt parametre for at udføre udregningen (se brugervejledningen til TL-HEX-softwaren, som kan fås på TL-HEXs websted).

Med disse parametersæt kan computeren udregne den rigtige justering af barrelængden, hvorefter den vurderes og godkendes af kirurgen.

Identificérbare oplysninger bør ikke indtastes i datafelterne.

Softwaren gør det muligt for sundhedspersonale at slette deres egne journaler. 

For yderligere information se TL-HEX software Brugervejledning og TL-hex generelle principper for Frame Assembly. 

Advarsler
1. TL-HEX bør kun anvendes efter grundig gennemlæsning af nedenstående referencemateriale og efter omhyggelig fastsættelse af de korrekte parameterværdier.
2. Der henvises til TL-HEX referencevejledninger: TL-HEX Generelle principper for Frame Assembly, og TL-HEX software Brugervejledning for yderligere information relateret til brugen af hardware og software. Disse dokumenter 

indeholder en fuldstændig beskrivelse af hardware og software og vigtige oplysninger såsom indikationer for brug, kontraindikationer, advarsler og forsigtighedsregler.
3. Ukorrekt brug af softwaren kan resultere i fejlagtige eller utilsigtede beregninger. 
4. Softwaren må kun anvendes med TL-HEX. Softwaren er ikke kompatibel med indretninger fra andre fabrikanter.
5. Det er vigtigt at kontrollere, at softwarediagrammerne korresponderer med den deformitet, der ses på patientens røntgenbilleder og/eller kliniske undersøgelse. 
6. Kirurgen skal omhyggeligt kontrollere, at softwarens beregninger vedr. justering af barrelængden er korrekte, og sørge for, at udskriften er læsbar, før den gives til patienten.
7. Når softwaren anvendes, skal der klikkes på "Opdater visninger" efter enhver ændring af parametrene.

Forholdsregler
Nøjagtige inputs er afgørende for præcise resultater. Kontrollér og dobbelttjek alle inputparametre. Intraoperativ placering af TL-HEX fikseringsorgan ifølge præoperative planer er bydende nødvendig for at opnå forudbestemte 
resultater. Hvis intraoperative forhold kræver en ændring af rammeplacering (excentricitet) eller størrelse (parametre), vil nye stiverlængder beregnes ved at indtaste de nye input i programmet. Små ændringer kan påvirke resultatets 
nøjagtighed. Formålet med skærmbilledet "Afslutning af korrektion" er at registrere, om nogen af barrerne kommer uden for intervallet under behandlingen. Rapporten bør forsynes med referencer vedr. den endelige barreplacering 
(akut og gradvis) samt barretype. 

Sikkerhedsforanstaltninger
Brugeren anbefales at slette browserhistorikken (midlertidige internetfiler, cookies osv.) efter at have logget ud af TL-HEX-programmet.

Software betingelser
Anbefalet browser- og skærmindstillinger: Anvendelsen af TL-HEX software kræver en interaktion mellem kirurgen, der indsætter radiografiske målinger og andre parametre og en visuel undersøgelse af den resulterende TL-HEX 
samling.
For at sikre, at softwaren fungerer efter hensigten, skal du kontrollere minimumskravene i softwarebrugervejledningen, der findes på ifu.orthofix.it.

MRI (MAGNETIC RESONANCE IMAGING) - SIKKERHEDSOPLYSNINGER 
Orthofix TL-HEX er ikke sikkerheds- og kompatibilitetsvurderet i et MR-miljø. Der er ikke udført forsøg i forhold til varme, migration eller billedartefakter i et MR-miljø. Sikkerheden ved at anvende Orthofix TL-HEX i et MR-miljø er 
ukendt. Hvis en patient, der har dette udstyr, scannes, kan det medføre skader på patienten.

ANVISNINGER TIL BRUG OG GENBRUG
Denne vejledning gælder for det eksterne TL-HEX-fikseringssystem.
Denne vejledning i efterbehandling er skrevet i overensstemmelse med ISO17664 og er blevet bekræftet af Orthofix i overensstemmelse med internationale standarder. Det er hospitalets ansvar at sikre, at efterbehandlingen udføres 
ifølge vejledningen, samt at udføre bekræftelse og rutineovervågning af processen. Ansvaret for enhver afvigelse fra denne vejledning pålægges hospitalet, som foretager efterbehandlingen.

STERILT OG IKKE-STERILT produkt
Orthofix leverer visse komponenter STERILE, mens andre leveres USTERILE. Læs produktetiketten for at fastslå sterilitetsstatus for hver enkelt enhed.

Sterilt
Udstyr, der leveres STERILT, er mærket tilsvarende. Pakkens indhold er STERILT, indtil pakken åbnes eller beskadiges. Må ikke anvendes, hvis pakken er åbnet eller beskadiget.

Ikke-sterilt
Orthofix-komponenter leveres som IKKE-STERILE, medmindre andet er angivet. Orthofix anbefaler, at alle IKKE-STERILE komponenter rengøres korrekt og steriliseres i overensstemmelse med de anbefalede rengørings- og 
steriliseringsprocedurer. Produktets funktion og ydeevne kan kun garanteres, hvis emballagen er ubeskadiget.

Rengøring, sterilisering og vedligeholdelse
Rengøring er en vigtig forudsætning for at sikre effektiv desinficering eller sterilisering. Alle instrumenter skal rengøres før brug og efter hver gang, de er blevet brugt igen. Rengøring skal foretages i overensstemmelse med de 
godkendte rengøringsprocedurer, der er beskrevet nedenfor, vha. vaskemidler og -maskiner, der er godkendt af hospitalet.

Advarsler 
• Personalet, der arbejder med kontamineret lægeudstyr, skal følge sikkerhedsforskrifterne i overensstemmelse med hospitalets procedurer.
• Instrumenter, der er fremstillet af aluminium, beskadiges af alkaliske (pH>7) rengøringsmidler og opløsninger.
• Rengøringsopløsninger med en pH-værdi på 7-9,5 anbefales. Rengøringsopløsninger med en højere pH-værdi skal undgås. 
• Der MÅ IKKE anvendes rengøringsmidler og desinfektionsmidler med fluorid, klorid, bromid, jodid eller hydroxyl-ioner. Kontakt med saltvandsopløsninger bør minimeres.
• Komplekse enheder som dem med hængsler, fordybninger eller matterede overflader skal rengøres grundigt manuelt før den automatiserede vask for at fjerne smuds, der samler sig i fordybninger.

Begrænsninger og restriktioner for genbehandling
• Gentagen genbehandling har minimal effekt på fixatorer og instrumenter til flergangsbrug.
• Levetiden afhænger normalt af slid og skader som følge af brug.
• Produkter, der er mærket til engangsbrug, må ikke genbruges, uanset genbehandling.

Brugssted
• Det anbefales, at instrumenterne genbehandles, så snart det er muligt efter brug: Læg dem i en vask, der er fyldt med koldt vand (< 40°C) eller i en neutral pH-opløsning i mindst 10 minutter, og fjern groft smuds med en blød 

klud eller en blød børste.
• Brug ikke et bindende rengøringsmiddel eller varmt vand, da dette kan forårsage fiksering af rester, som muligvis påvirker resultatet af genbehandlingsprocessen.

Opbevaring og transport
• Følg hospitalets retningslinjer ved håndtering af kontamineret og biologisk farligt materiale. Brugte instrumenter bør dækkes for at minimere risikoen for krydskontaminering.
• Alle brugte kirurgiske instrumenter skal anses for kontaminerede. Håndtering, indsamling og transport af instrumenterne skal kontrolleres nøje for at minimere risikoen for patienter, personale og sundhedsinstitutionens områder.



30

Klargøring til dekontaminering
• Demonter udstyret, når det er muligt. Der findes flere oplysninger i beskrivelserne af operationsteknikker fra Orthofix.

Rengøring: Manuel
1. Læg de enkelte komponenter i blød i rengøringsopløsningen. Orthofix anbefaler at bruge et pH-neutralt rengøringsmiddel med enzymer. Oplysninger om opløsningens koncentration, den nødvendige tid og temperaturen findes 

i producentens dataark.
2. Skrub hver enkelt komponent grundigt i rengøringsopløsningen med en blød børste, indtil synligt smuds er fjernet. Metalbørster bør undgås. Brug en blød børste til at fjerne smuds fra fordybninger vha. en drejende bevægelse, 

og brug om nødvendigt en kanyle fyldt med rengøringsmiddel. Når hængsler rengøres, skal man sørge for, at alle områder nås.
3. Rens de enkelte komponenter under rindende vand fra vandhanen.
4. Rengør de enkelte komponenter med ultralyd i en afgasset rengøringsopløsning. Orthofix anbefaler at bruge en pH-neutral eller let alkalisk opløsning. Oplysninger om opløsningens koncentration, den nødvendige tid og 

temperaturen findes i producentens dataark.
5. Skyl komponenterne i sterilt eller frisk og renset vand.
6. Tør dem omhyggeligt i hånden med en absorberende, fnugfri klud, eller brug en industriel tørremaskine, i mindst fem minutter.

Rengøring: Automatisk
• Hvis der er fordybninger eller komplekse overflader på det udstyr, der skal rengøres, er det muligvis nødvendigt at foretage manuel rengøring først.
• Brug en godkendt, korrekt vedligeholdt og kalibreret termodisinfektor.

1. Anbring alle instrumenterne i rengøringsbakkerne. 
a. Anbring tunge genstande i bunden af bakkerne. 
b. Slut kanyleringer til de rigtige injektionsdyser.
c. Hvis det er muligt, skal alle adskilte dele opbevares sammen i én beholder.

2. Anbring instrumenterne i den automatiske vaskemaskine som anbefalet af producenten af vaskemaskinen. 
Orthofix anbefaler at bruge en pH-neutral eller let alkalisk opløsning. Når der bruges alkaliske opløsninger, skal der tilføjes et neutraliseringsmiddel. Oplysninger om opløsningens koncentration, den nødvendige tid og 
temperaturen findes i producentens dataark.

3. Orthofix anbefaler som minimum følgende procedure:
a. forvask ved lav temperatur.
b. vask ved 40-60°C i mindst 5 minutter.
c. skyl med demineraliseret vand.
d. termisk desinficering ved 90-95°C i mindst 5 minutter.

4. Skyl komponenterne i sterilt eller frisk og renset vand.
5. Tør dem omhyggeligt i hånden med en absorberende, fnugfri klud, eller brug en industriel tørremaskine.

Vedligeholdelse, inspektion og test
• Alle instrumenter og produktkomponenter skal efterses visuelt for at kontrollere renheden. Hvis nogle områder ikke er synlige, kan du bruge en 3 % brintoverilteopløsning for at spore tilstedeværelse af organiske rester. Hvis der 

er blod til stede, vil der kunne observeres bobler.
• Alle instrumenter og produktkomponenter skal før sterilisering funktionstestes og efterses visuelt med henblik på renhed og tegn på slitage, der kan forårsage fejl under brug (f.eks. revner og overfladeskader). Hvis en komponent 

eller et instrument skønnes at være defekt, beskadiget eller tvivlsomt, MÅ DET IKKE ANVENDES.
• Overdreven falmning af det mærkede artikelnummer og parti på produkter forhindrer tydelig identifikation og sporbarhed, og disse produkter MÅ IKKE BRUGES.
• Skæreinstrumenters skarphed skal kontrolleres.
• Når instrumenter indgår i en sammensat anordning, skal anordningen kontrolleres med matchende komponenter.
• Smør hængsler og bevægelige dele med en olie, der ikke påvirker dampsteriliseringen, jvf. fabrikantens vejledning før sterilisering. Brug ikke et silikonebaseret smøremiddel eller mineralsk olie.

Emballering:
• Pak bakken ind i en godkendt steriliseringsemballage inden sterilisering, eller sæt den i en stabil steriliseringsbeholder for at forhindre kontaminering efter sterilisering. 
• Anbring ikke flere systemer eller instrumenter i steriliseringsbakken. Steriliteten kan ikke garanteres, hvis steriliseringsbakken er overfyldt.
• Den samlede vægt af en indpakket instrumentbakke bør ikke overstige 10kg.

Sterilisering:
• Det anbefales at anvende dampsterilisering. Gasplasma-, tør varme- og EtO-sterilisering skal undgås, da disse metoder ikke er godkendt til Orthofix-produkter. 
• Brug en godkendt, korrekt vedligeholdt og kalibreret dampsterilisator.
• Dampkvaliteten skal tilpasses, så processen er effektiv.
• Temperaturen må ikke overskride 140°C (284°F).
• Undlad at stable bakkerne under sterilisering.
• Steriliser med dampautoklave, idet der anvendes fraktioneret prævakuum-metode eller gravitation iht. nedenstående tabel:

DAMPSTERILISERINGSTYPE TRYK PRÆ-VAKUUM PRÆ-VAKUUM
(ikke i USA)

Minimal eksponeringstemperatur 132°C (270°F) 132°C (270°F) 134°C (273°F) 

Minimal eksponeringstid 15 minutter 4 minutter 3 minutter

Tørretid 30 minutter 30 minutter 30 minutter

Opbevaring
Opbevar det steriliserede instrument i et tørt, rent og støvfrit miljø ved stuetemperatur.

Kontaktperson hos producenten
Kontakt den lokale Orthofix-repræsentant for at få flere oplysninger eller afgive bestillinger.

Ansvarsfrasigelse
Ovenstående anvisninger er godkendt af Orthofix som værende en korrekt beskrivelse af klargøring af udstyr til første kliniske brug og af genbrug af udstyr, der er beregnet hertil. Det er genbehandlerens ansvar at sørge for, 
at genbehandlingen udføres vha. udstyr, materialer og personale i genbehandlingsafdelingen, og at det ønskede resultat opnås. Dette kræver som regel kontrol og rutinemæssig overvågning af processen. Rengørings-, desinficerings- 
og steriliseringsprocessen skal registreres omhyggeligt. Hvis genbehandleren afviger fra anvisningerne, skal genbehandlingen vurderes for effektivitet og mulige uønskede konsekvenser og skal ligeledes registreres korrekt.
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RISIKO SOM FØLGE AF GENBRUG AF ENHEDER TIL "ÉNGANGSBRUG"

IMPLANTÉRBAR ENHED*
Den implanterbare enhed til "ÉNGANGSBRUG"* fra Orthofix er identificeret ved symbolet " " på etiketten.
Efter fjernelse fra patienten skal den implantérbare enhed* kasseres.
Genbrug af implantérbare enheder* introducerer kontamineringsrisici for brugere og patienter.
Genbrug af implantérbare enheder* kan ikke garantere de oprindelige mekaniske og funktionelle egenskaber, og det går ud over produkternes effektivitet og medfører sundhedsmæssige risici for patienterne.

(*): Implanterbar enhed
En enhed, der er beregnet til at være helt/delvist indført i det menneskelige legeme ved et kirurgisk indgreb og forblive på plads efter proceduren i mindst 30 dage betragtes som en implantérbar enhed.

IKKE-IMPLANTÉRBAR ENHED
Ikke-implanterbar enhed til "ÉNGANGSBRUG"* fra Orthofix er identificeret ved symbolet " " på etiketten eller er angivet i "Vejledning for brug", der følger med produkterne Genbrug af ikke-implantérbare enheder til "ÉNGANGSBRUG" 
kan ikke garantere de oprindelige mekaniske og funktionelle egenskaber, og det går ud over produkternes effektivitet og medfører sundhedsmæssige risici for patienterne.

FORHOLD UNDER OPBEVARING OG TRANSPORT
Produkterne skal opbevares i den originale emballage i et særligt område, hvor man kan styre varmekilde, luftfugtighed og støv i en almindelig airconditioneret atmosfære. Produkterne skal være beskyttet mod direkte sollys, 
ioniserende stråling, ekstreme temperaturer eller mikrobeforurening. Produkterne skal være beskyttet under transport for at undgå beskadigelse. De kræver ikke temperaturstyret transport.

ADVARSEL: I henhold til amerikansk lov må dette produkt kun sælges af eller på ordinering af en læge.

KONTAKTPERSON HOS PRODUCENTEN: Kontakt den lokale Orthofix-repræsentant for at få flere oplysninger eller afgive bestillinger.

TL-HEX TRUELOK HEXAPOD SYSTEM er et registreret varemærke tilhørende Orthofix Srl

Symbol Beskrivelse

Se brugsanvisningen
ADVARSEL: Se anvisningerne for brug for at få vigtige 

sikkerhedsmæssige oplysninger

Engangsprodukt. Kassér efter brug

STERIL. Steriliseret ved bestråling

IKKE-STERILT 

Artikelnummer Varepartinummer 

Udløbsdato (år-måned-dag)

0123 CE-mærkning i overensstemmelse med gældende europæiske direktiver/regulativer

Produktionsdato Produkt

Må ikke anvendes, hvis pakken har været åbnet eller er beskadiget 

ADVARSEL: I henhold til amerikansk lov må dette produkt kun sælges af eller på ordinering af en læge

DA 



32

PQ TLH H 11/19 (0341092) Tärkeää tietoa – lue ennen käyttöä. Katso myös ohjelehtistä PQTLK. 
FI 

TL-HEX TRUELOK HEXAPOD SYSTEM (TL-HEX)
ULKOINEN KIINNITYSJÄRJESTELMÄ

Vain sairaalakäyttöön
Käyttöohjeet voivat muuttua; uusin versio kustakin käyttöohjeesta on aina saatavilla verkossa.

KUVAUS
TL HEX TRUELOK KUUSIOKEHIKKOJÄRJESTELMÄ (TL-HEX) koostuu renkaista, jalkalevyistä ja tuista, jotka on tarkoitettu käytettäviksi TrueLokin ulkoisen kiinnitysjärjestelmän kanssa. Tuet on koottu ruostumattomista teräskomponenteista 
sekä alumiini- ja muovikomponenteista, kun taas pyöreät renkaat on valmistettu alumiinista ja ruostumattomasta teräksestä (lukitusruuvi, tappi). 
Tämä ulkoinen kiinnitysjärjestelmä on metallinen luiden kiinnitysjärjestelmä, jota käytetään luiden stabilointiin ja oikaisuun normaalin paranemisprosessin aikana. TL-HEX-järjestelmän tarkoituksena on tarjota ratkaisu virheasennon 
korjaamiseen ja luufragmenttien pitämiseen paikoillaan paranemisprosessin aikana. Laitetta saa käyttää vain lääkäri, joka on kokonaisvastuussa järjestelmän leikkauksenaikaisista ja -jälkeisistä toimista ja joka kykenee hallitsemaan 
järjestelmän mahdollisia mekaanisia ja ohjelmistoon liittyviä rajoituksia.
Potilaskohtaisesti oikean kehikon ja implanttikoon valitseminen on olennaista toimenpiteen onnistumisen kannalta. Käytön aikana metalliset luuruuvit ja piikit altistuvat jatkuvalle rasitukselle, ja niiden kestävyyttä rajoittavat hoidettavien 
luiden koko ja muoto. Painon varaaminen potilaan sietokyvyn mukaan on kirurgin päätettävissä. Jos potilasvalintaa, renkaiden, tappien, luuruuvien ja piikkien oikeaoppista asettelua sekä huolellista postoperatiivista hoitoa ei suoriteta oikein 
kehikkoon kohdistuvien rasitusten minimoimiseksi, metalli saattaa väsyä aiheuttaen laitteen rikkoutumisen tai taipumisen paranemisprosessin aikana, joka voi aiheuttaa lisävammoja tai pakottaa laitteen ennenaikaiseen poistamiseen. 

Kirurgit voivat käyttää TL-HEX-ohjelmistoa osoitteessa www.tlhex.com. Ohjelmistoa käyttävillä kirurgeilla tulee olla riittävä koulutus ohjelmiston käyttöön liittyen, ja heidän tulee opastaa potilasta lääkärin määräysten oikeaoppisessa noudattamisessa.

KÄYTTÖTARKOITUS 
TL-HEX -järjestelmä on tarkoitettu käytettäväksi metafyseaalisista tai epifyseaalisista häiriöistä johtuviin raajanpidennyksiin, avoimien tai suljettujen murtumien fiksaatioon, pitkien luiden luutumattomuuden tai pseudoartroosin hoitamiseen 
sekä luu- tai pehmytkudoshäiriöiden tai deformiteettien korjaamiseen ja oikaisuun.

KÄYTTÖAIHEET 
Käyttöaiheet sekä aikuisilla että kaikilla lapsipotilailla lukuun ottamatta vastasyntyneitä käsittävät seuraavat:
• posttraumaattinen nivelen jäykistyminen, joka rajoittaa liikerataa
• murtumat ja sairaudet, jotka voivat yleisesti aiheuttaa jäykistymiä tai rajoittaa liikerataa, sekä venytystä edellyttävät murtumat 
• avo- tai umpimurtuman kiinnitys
• pitkien luiden pseudoartroosi
• raajan pidentäminen metafyseaalisen tai epifyseaalisen venytyksen avulla
• luukudoksen tai pehmytkudoksen epämuodostumien korjaus
• luukudoksen tai pehmytkudoksen vaurioiden korjaus
• nivelen luudutusleikkaus
• infektoituneet murtumat tai luutumishäiriöt

MATERIAALIT
TL-HEX-tukien valmistukseen on käytetty ruostumatonta terästä, alumiinia ja muovia sisältävien osien yhdistelmää. TL-HEX-renkaat ja -jalkalevyt on valmistettu alumiinista ja ruostumattomasta teräksestä.

VASTA-AIHEET 
TL-HEX -järjestelmä on suunniteltu vain sen ilmoitettuun käyttötarkoitukseen, eikä sitä myydä muuta käyttötarkoitusta varten. Järjestelmää ei suositella käytettäväksi sellaisilla potilailla:
• jotka eivät halua tai kykene seuraamaan leikkauksen jälkeisen hoidon ohjeita henkisistä tai fysiologisista syistä.

KÄYTTÖOHJE 
Älä käytä Orthofix-tuotteita muiden valmistajien tuotteiden kanssa, ellei näin ole erikseen neuvottu, sillä tällaisten yhdistelmien toimivuutta ei ole varmistettu.

VAROITUKSET 
1. Jokainen implantoitava laite on kertakäyttöinen. Laite on hylättävä käytön jälkeen, koska se voi olla vaurioitunut ja sen uudelleenkäyttö voi aiheuttaa ongelmia.
2. Kiinnityslaitetta ei tule koskaan altistaa taivutukselle, leikata tai naarmuttaa, koska se voi heikentää kiinnityskehikon rasituskestävyyttä ja kasvattaa taipumisen tai rikkoutumisen riskiä.
3. Kiinnityslaitteiden asettamisessa tarvitaan erityistä instrumentointia.
4. Pitkäaikaiselle käytölle tai liiallisille voimille altistetut instrumentit voivat murtua, joten ne tulee tarkistaa ennen leikkausta.
5. Potilaalle tulee ilmoittaa, että kiinnityslaitteen poistamiseksi tarvitaan toinen pienimuotoinen leikkaus.
6. Kaikki välineet tulee tarkistaa huolellisesti ennen käyttöä niiden toiminnan varmistamiseksi. Jos jokin komponentti tai työkalu vaikuttaa vialliselta, vaurioituneelta tai epäilyttävältä, SITÄ EI TULE KÄYTTÄÄ. 
7. Renkaiden lukitusruuvit ja tapin lukituspultti tulee säilyttää paikoillaan, ja niitä ei tule koskaan irroittaa mistään syystä. Renkaat ja tapit tulee puhdistaa ja steriloida niiden valmiissa kokoonpanossa; lukitusruuvit tulee siis säilyttää 

renkaassa ja tapin lukituspulttia tulee vain löysätä avaussuuntaan steriloinnin aikana.
8. Jos tukitappi ei täysin istu renkaan kiinnitysreikään, avaa lukitusruuvi sen pysäytyskohtaan asti.
9. Kiinnityksen asetusetäisyyden ihosta tulee jättää tilaa leikkauksenjälkeiselle turpoamiselle ja puhdistamiselle, kuitenkin huomioiden että kiinnityslaitteen tukevuus riippuu sen ja luun välisestä etäisyydestä. Kiinnityslaitteiden poistamisessa

saatetaan tarvita lisälaitteita, kuten sivuleikkureita, vasaraa ja poraa.
10. TL-HEX-järjestelmän turvallisuutta ja sopivuutta magneettikuvausympäristössä ei ole testattu eikä sen mahdollista kuumenemista tai irtoamista magneettikuvausympäristössä ole testattu.
11. Älä ylikiristä tappien lukitusruuveja renkaassa tai tuen lukituspulttia, koska tämä kuluttaa niiden kierteitä. TL-HEX-renkaiden kiristysruuvi lukitaan lopuksi momenttiavaimella 54-2236, jota on käännettävä ainoastaan myötäpäivään.

Momenttiavaimen arvo on säädetty valmiiksi tiettyyn arvoon, ja napsahdus ilmaisee, että oikea momentti on saavutettu. Momenttiavaimen käyttö ruuvien avaamiseen vahingoittaa sen pyörästöä.
12. Jos käyttöön valitaan kaksi 5/8-rengasta, aukot voidaan kohdistaa samaan suuntaan (eli siten, että kumpikin aukko asettuu anteriorisesti, posteriorisesti tai mediaalisesti).

Kirurgin on kuitenkin tarkastettava kehikon sopivuus ennen kehikon käyttämistä potilaaseen varmistaakseen, etteivät tuet vahingoita pehmytkudoksia. Jos pehmytkudosten vahingoittuminen on mahdollista, mahdollisuutta voidaan 
pienentää lisäämällä 5/8-renkaaseen 3/8-rengas, jolloin 5/8-renkaasta muodostuu täysi ympyrä. Tässä menetelmässä kehikkoon tulee lisää yksi kulma, jonka avulla voi säätää tukien asentoa niin, että estetään pehmytkudosten 
vahingoittuminen. Tällä tavalla on mahdollista käyttää kahta 5/8-rengasta, joissa on aukko samalla puolella (erittäin hyödyllistä traumatapauksissa).

13. Kun yhdistät renkaaseen erittäin lyhyitä tukia, älä lisää molempia keskitukia samaan levyyn, sillä tämä voi aiheuttaa häiriötä kahden tuen välillä kokoamis- ja korjausliikkeiden aikana. Älä aseta tukia vaakasuoraan. 
14. Jos valitset 300mm:n renkaat, käytä 450mm:n tai 550mm:n Kirschner-piikkejä. 
15. Potilasta tai hoitajaa tulee ohjeistaa kiinnityslaitteen käytön ja huollon sekä piikkien tai luuruuvien asetuspaikkojen suhteen.
16. Lääkärin tulee ohjeistaa potilasta/hoidon antajaa: 

 - Tekemään säädöt tai tarvittaessa hankkimaan apua säätöjen tekemiseen
 - Tarkistamaan lääkärin määräyksistä, milloin tuki pitää vaihtaa ja milloin tulee käydä seurantakäynneillä
 - Tarkista sä nnöllisin väliajoin, että tuen viitepituudet ovat lääkärin määräyksen mukaiset
 - Ilmoittamaan, jos säätöaikataulua ei voida noudattaa
 - Ilmoittamaan kaikista haitallisista tai odottamattomista vaikutuksista ja tapahtumista (tuen rikkoutuminen tai irtoaminen, komponenttivauriot, liittimen irtoaminen, hukatut määräykset)

0123
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17. Kirurgin tulee arvioida tukirakennelman kestävyys seurantakäynneillä.
18. Murtuma tai luupintojen välinen rako täytyy tarkistaa säännöllisesti hoidon aikana, ja tarvittavat säädöt täytyy tehdä kiinnityslaitteeseen. Liian suuri luiden välinen rako voi hidastaa luun lujittumista.
19. Jos potilaalle tehdään luun pidennys, on uudistuvaa luuta tarkkailtava säännöllisesti röntgenkuvin.
20. Laitteen poisto: kirurgin tulee päättää milloin kiinnityslaite tulee poistaa. Ennen laitteen lopullista poistoa, kannattaa jokin kehikon osa poistaa väliaikaisesti, jolloin parantuneen uudissegmentin kestävyys voidaan tarkistaa.
21. Rengastarjotin (30110086) sisältää 5 irrotettavaa osaa. Neljään mahtuu 2 kokonaista rengasta, 2 5/8-rengasta ja 2 3/8-rengasta, joiden koko on yli 120mm. Ylimpään osaan mahtuu 2 kokonaista rengasta, 2 5/8-rengasta ja 2 3/8-rengasta, 

joiden koko on 100 tai 120mm Tämä kokoonpano takaa, että paino on ANSI AAMI ST77 -standardien mukainen. Mikä tahansa tarjottimen (30110086) sisältämästä kokoonpanosta poikkeava irrotettavien osien yhdistelmä saattaa ylittää 
suurimman sallitun painon.

22. Tätä laitetta ei ole hyväksytty kiinnitettäväksi tai kytkettäväksi ruuveilla kaula-, rinta- tai lannerangan nikamien takaosiin (pedikkeleihin).
23. Mikäli raajan normaali tuntoherkkyys muuttuu, mikä estää tavallisen asento- ja liikeaistin palautteen, kiinnitysjärjestelmä voi altistua tavallista suuremmalle kuormitukselle. Tällaisessa tilanteessa potilaalle on kerrottava

kiinnitysjärjestelmän liiallisen kuormituksen vaarasta ja lääkärin on erityisesti otettava huomioon sellaiset ongelmat, jotka liittyvät ylikuormitukseen ja voivat johtaa osien löystymiseen, taipumiseen tai murtumiseen. Tällaisissa tilanteissa 
on suositeltavaa lisätä kiinnitysjärjestelmän jäykkyyttä tavallista korkeammalle tasolle.

24. On erittäin tärkeää varmistaa, etteivät ruuvit tai piikit läpäise lapsipotilaiden niveliä tai kasvurustoja.
25. Käyttäessään TL-HEX-järjestelmää virheasennon korjaamiseen kirurgin tulee pitää seuraavat seikat mielessään:

• Potilaan paino: liikalihava tai ylipainoinen potilas kohdistaa laitteeseen kuormitusta, joka voi aiheuttaa murtumisen tai taipumisen.
• Potilaan ammatti tai aktiviteetti: sisäisen tai ulkoisen luukiinnityslaitteen taipumis- tai murtumisvaara toimenpiteen jälkeisessä kuntoutuksessa voi suurentua, jos potilas suorittaa aktiviteetteja, joihin liittyy nostamista tai raskasta

lihastoimintaa, koska nämä liikkeet altistavat laitteen mahdollisesti murtumisen aiheuttaville voimille.
• Potilaan mielentila: kiinnityslaitteen murtumisvaara on suurempi vanhemmilla, kehitysvammaisilla, alkoholisoituneilla tai huumeriippuvaisilla potilailla tai potilailla, jotka muista syistä saattavat jättää huomiotta laitteen 

käytön aikana noudatettavat rajoitukset ja varotoimet.
• Vammautuneet potilaat: vammautuneet henkilöt, joilla on vaikeuksia käyttää painoa tukevia laitteita, voivat olla vaarassa toimenpiteen jälkeisen kuntoutuksen aikana.

MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET
1. Kiinnityslaitteen tai -laitteiden löystyminen, taipuminen tai rikkoutuminen tai kiinnityksen häviäminen tai siirtyminen, joka voi aiheuttaa hermo-, pehmytkudos- tai elinvaurion, mukaan lukien työntymisen ihon läpi tai muuta verenvuotoa.
2. Anatomian muutos luutumattomuuden tai virheellisen luutumisen johdosta (rotaatio- tai kulmamuutos). 
3. Korroosio, aiheuttaen paikallisia kudosreaktioita tai kipua. Paikallinen tai systeeminen tulehdus. 
4. Laite voi aiheuttaa kipua, epämukavuuden tunnetta tai epätavallisia hermoaistimuksia. 
5. Sydän- ja verisuonihäiriöt, kuten verisuoniveritulppa, keuhkoveritulppa tai sydäninfakti. 
6. Vähentyneestä luuhun kohdistuvasta rasituksesta aiheutuva luukato tai heikentynyt luun tiheys.
7. Piikkien tai luuruuvien asettamisesta aiheutuvat hermo- tai suonivauriot.
8. Luun ruuvikohdan syvä- tai pintatulehdus, osteomyelitis, septinen niveltulehdus, mukaanlukien krooninen luun ruuvikohdan vuoto laitteen poiston jälkeen.
9. Turvotus tai mahdollinen lihasaitio-oireyhtymä.
10. Nivelen supistuminen, nivelen subluksaatio, dislokaatio tai motorisen toiminnan menetys.
11. Ennenaikainen uudisluun luutuminen pidennyksen aikana.
12. Mahdollinen pehmytkudoksen ja/tai fiksaation kireys tai jännitys uudisluun hoidon aikana (esim. deformiteettien oikaisu tai pidennys).
13. Riittävän luun uudiskasvun puute, virheellisen luuliitoksen tai liitoksen puutteen kehittyminen.
14. Laitteen poistamisesta aiheutuva uudisluun murtuminen tai murtuma luun ruuvikohdissa.
15. Luuruuvien löystyminen tai rikkoutuminen.
16. Luuvauriot virheellisestä luuruuvivalinnasta johtuen.
17. Luun deformiteetit tai kampurajalkaisuus.
18. Alkuperäisen hoidettavan sairauden pysyvyys tai toistuvuus.
19. Uuden leikkauksen tarve komponentin tai koko kiinnityskehikon uusimiseksi.
20. Epänormaali ruston kehittyminen luustoltaan kehittymättömillä potilailla.
21. Luuruuvien tai kiinnityskehikon komponenttien aiheuttamat vieraan esineen hylkimisreaktiot.
22. Luuruuvien asettamisesta aiheutuva kudosnekroosi.
23. Ulkoisten komponenttien aiheuttama ihopaine, kun tilaa ei ole riittävästi.
24. Jäsenten dysmetria.
25. Runsas leikkaushaavan verenvuoto.
26. Anestesiaan liittyvät luontaiset riskit.
27. Hallitsematon kipu.
28. Kerääntyneen lämmön ja luukuolion aiheuttamasta kuoren nopeasta perforaatiosta johtuva sekundaarinen luun sekvestraatio.
29. Verenkiertohäiriöt, kuten tromboflebiitti, keuhkoveritulppa, haavan verenpurkauma tai avaskulaarinen nekroosi.

Tärkeää
Kaikki kirurgiset toimenpiteet eivät johda positiivisiin tuloksiin. Lisäkomplikaatioita voi sattua milloin tahansa johtuen virheellisestä käytöstä, lääketieteellisistä syistä tai laitteen viasta, jolloin voidaan tarvita uusi leikkaus ulkoisen kiinnityslaitteen 
poistamiseksi tai korvaamiseksi uudella.
Leikkausta edeltävät toimenpiteet ja leikkaustoimenpiteet, mukaan lukien leikkaustekniikat ja ulkoisten kiinnityslaitteiden oikeaoppinen valinta ja sijoittaminen, ovat ulkoisen Orthofix kiinnityslaitteen onnistuneen käytön kannalta olennaisia tekijöitä. 
Potilaan oikeaoppinen valinta sekä potilaan kyky noudattaa lääkärin ohjeita ja seurata määrättyä hoitomallia vaikuttavat tuloksiin merkittävästi. On tärkeää suorittaa potilasseulontaa ja valita optimaalinen hoito, huomioiden fyysiset ja henkiset 
vaatimukset ja/tai rajoitukset. Jos leikkauskandidaatilla on hoidon vas-taaiheita, tai alttius vasta-aiheille, ÄLÄ KÄYTÄ mitään ulkoista Orthofix kiinnityslaitetta.

TL-HEX OHJELMISTO
Web-pohjainen TL-HEX, TrueLok Hexapod -järjestelmän ohjelmisto auttaa kirurgia käyttämään TL-HEX -tuotetta, ja sitä voidaan käyttää osoitteessa: www.tlhex.com.
Ota yhteyttä tlhexcustomercare@orthofix.com päivittääksesi käyttäjätilitietojasi.

TL-HEX on pyöreä, ulkoinen fiksaatiolaite, joka perustuu Ilizarov-periaatteisiin. Kehikon toiminnallinen osa koostuu kuuden säädeltävän pituisen tuen heksapodista. Tukien keskinäiset pituudet määrittävät renkaiden sijainnin tilassa. 
Koska renkaat on yhdistetty luusegmentteihin, niiden sijainti vaikuttaa epäsuorasti luiden asentoon. Ohjelmistossa voidaan laskea tuen pituussäädöt, jotka kirurgi sitten tarkistaa ja hyväksyy. Ohjelmistoon tarvitaan kolmet parametrisarjat 
laskelman tekemistä varten (Ks. TL-HEX ohjelmiston käyttöopas, joka on saatavilla TL-HEX-verkkosivustolla.) 

Näiden parametrisarjojen perusteella tietokone voi laskea potilaalle sopivat tukien säädöt, jotka kirurgi sitten tarkistaa ja hyväksyy.

Tietokenttiin ei tule syöttää tunnistettavaa tietoa.

Hoitohenkilökunta voi poistaa syöttämiään tietoja ohjelmistosta. 

Lisätietoja löytyy TL-HEX ohjelmiston käyttöoppaasta ja TL-HEX kehikkokokoonpanon yleiset periaatteet -dokumentista. 
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Varoitukset
1. TL-HEX -järjestelmää tulee käyttää vasta, kun alla mainitut oppaat on luettu tarkoin ja kun sopivat parametriarvot on määritetty huolellisesti.
2. Katso lisätietoja TL-HEX oppaista: TL-HEX kehikkokokoonpanon yleiset periaatteet ja TL-HEX ohjelmiston käyttöopas laitteiston ja ohjelmiston käyttöön liittyen. Nämä dokumentit sisältävät laitteiston sekä ohjelmiston täydellisen 

kuvauksen sekä tärkeää tietoa, kuten hoitoaiheet, vasta-aiheet, varoitukset ja varotoimenpiteet.
3. Jos ohjelmistoa käytetään väärin, laskelmissa voi ilmetä virheitä.
4. Ohjelmistoa tulee käyttää vain yhdessä TL-HEX -järjestelmän kanssa. Ohjelmisto ei ole yhteensopiva muiden valmistajien laitteiden kanssa.
5. On tärkeää tarkistaa, että ohjelmiston taulukot vastaavat potilaan röntgenkuvassa näkyvää ja/tai kliinisessä tutkimuksessa havaittua deformiteettiä. 
6. Kirurgin tulee tarkistaa ohjelmiston tekemät tukien pituussäätölaskelmat huolellisesti ja varmistaa, että tuloste on lukukelpoinen ennen sen luovuttamista potilaalle.
7. Kun käytät ohjelmistoa ja muutat parametrejä, napsauta ”Päivitä näkymät” kunkin muutoksen jälkeen.

Varotoimenpiteet
Tarkat syötteet ovat välttämättömiä tarkkojen tulosten saavuttamiseksi. Varmista ja tarkista kaikki syöttöparametrit. TL-HEX Kiinnityslaitteen intraoperatiivinen asettaminen leikkausta edeltävien suunnitelmien mukaisesti on olennaista 
ennakoitujen tulosten saavuttamiseksi. Jos intraoperatiiviset olosuhteet edellyttävät kehikon asettelun (eksentrisyys) tai koon (parametrit) muuttamista, uudet tukien pituudet voidaan laskea syöttämällä uudet arvot ohjelmaan. Tuen loppuasento 
(akuutti ja asteittainen) ja tyyppi tulee määrittää Raportin perusteella. 

Turvatoimet
Käyttäjän on suositeltavaa tyhjentää selainhistoria (kuten väliaikaiset internet-tiedostot ja evästeet), kun TL-HEX-sovelluksesta on kirjauduttu ulos.

Ohjelmistovaatimukset
Selain- ja näyttöasetussuositukset: TL-HEX ohjelmiston käyttö edellyttää kirurgin syöttämiä radiografisia mittatuloksia sekä muita parametreja, sekä niiden lopputuloksena syntyvän TL-HEX kokoonpanon ulkoista arviointia.
Varmista ohjelmiston optimaalinen käyttö tarkistamalla vähimmäisvaatimukset ohjelmiston käyttöoppaasta osoitteesta ifu.orthofix.it.

MRI (MAGNEETTIKUVAUS) TURVALLISUUSTIEDOT 
Orthofix TL-HEX -tuotteen turvallisuutta ja sopivuutta magneettikuvausympäristössä ei ole testattu. Tuotteen mahdollista kuumenemista tai irtoamista tai sen aiheuttamia kuvavirheitä magneettikuvausympäristössä ei ole testattu. 
Orthofix TL-HEX -tuotteen turvallisuutta magneettikuvausympäristössä ei tunneta. Välineellä varustetun potilaan kuvaaminen voi aiheuttaa potilaalle vammoja.

PROSESSI- JA JÄLLEENKÄSITTELYOHJEET
Nämä ohjeet koskevat ainoastaan ulkoista TL-HEX -kiinnitysjärjestelmää.
Nämä uudelleenkäsittelyn ohjeet on laadittu noudattaen normia ISO17664, ja Orthofix on vahvistanut ne kansainvälisten standardien mukaan. Terveydenhoitolaitos on vastuussa siitä, että uudelleenkäsittely tehdään ohjeiden mukaan, 
prosessi validoidaan ja sitä seurataan rutiininomaisesti. Uudelleenkäsittelystä vastaava terveydenhoitolaitos on vastuussa kaikista näiden ohjeiden poikkeamista.

STERIILIT JA STERILOIMATTOMAT tuotteet
Orthofix toimittaa tietyt välineet STERIILEINÄ ja toiset välineet STERILOIMATTOMINA. Määritä kunkin välineen steriiliys lukemalla tuotteen etiketti huolellisesti.

Steriili
STERIILEINÄ toimitettavat välineet on merkitty steriloinnista ilmoittavalla etiketillä. Pakkauksen sisältö on STERIILI, jos pakkausta ei ole avattu tai se ei ole vahingoittunut. Sisältöä ei saa käyttää, jos pakkaus on avattu tai se on vahingoittunut.

Steriloimaton
Ellei toisin mainita, Orthofix-laitteet toimitetaan STERILOIMATTOMINA. Valmistaja suosittelee, että kaikki STERILOIMATTOMAT osat puhdistetaan ja steriloidaan noudattamalla suositeltuja puhdistus- ja sterilointimenetelmiä. Tuotteen eheys 
ja suorituskyky voidaan taata ainoastaan siinä tapauksessa, että pakkaus ei ole vahingoittunut.

Puhdistaminen, sterilointi ja huolto
Puhdistaminen on välttämätön valmistelutoimenpide ennen desinfiointia tai sterilointia. Kaikki instrumentit täytyy puhdistaa ennen käyttöä ja jokaisen uudelleenkäytön jälkeen. Puhdistaminen voidaan tehdä alla kuvatun vahvistetun 
puhdistusmenettelyn mukaan ja sairaalan vahvistamilla pesuvälineillä ja -koneilla.

Varoitukset 
• Kontaminoituneiden lääkintälaitteiden kanssa työskentelevän henkilöstön tulee noudattaa turvaohjeita terveydenhoitolaitoksen menettelytapojen mukaisesti.
• Emäksiset (pH>7) puhdistusaineet ja liuokset voivat vaurioittaa alumiinipohjaisesta materiaalista valmistettuja instrumentteja.
• Käyttöön suositellaan puhdistusliuoksia, joiden pH on välillä 7-9,5. Tätä korkeampia puhdistusliuoksen pH-arvoja on vältettävä. 
• Fluoridia, kloridia, bromidia, jodidia tai hydroksyyli-ioneja sisältäviä puhdistus- tai desinfiointiaineita EI SAA käyttää. Kontakti suolaliuoksen kanssa tulee rajoittaa minimiin.
• Kompleksiset laitteet, kuten sellaiset, joissa on saranoita, aukkoja tai liitäntäpintoja, tulee esipuhdistaa perusteellisesti käsin ennen automaattipesua, jotta likaa ei kerry koloihin.

Uudelleenkäsittelyyn liittyvät rajoitukset
• Toistuvalla uudelleenkäsittelyllä ei ole mainittavaa vaikutusta uudelleenkäytettäviin kiinnittimiin ja instrumentteihin.
• Käyttöiän päättyminen määritetään yleensä käytöstä aiheutuneen kulumisen ja vaurioitumisen perusteella.
• Yksinomaan kertakäyttöiseksi ilmoitettuja tuotteita ei saa missään tapauksessa käyttää uudestaan riippumatta niiden uudelleenkäsittelystä.

Käyttöpaikka
• Instrumentit on suositeltavaa käsitellä uudelleen mahdollisimman pian käytön jälkeen upottamalla ne pesualtaaseen kylmään veteen (< 40°C) tai neutraaliin pH-liuokseen vähintään 10 minuutiksi ja poistamalla enin lika pehmeällä

liinalla tai pehmeällä harjalla.
• Älä käytä kiinnittävää puhdistusainetta tai kuumaa vettä, sillä ne voivat aiheuttaa jäämien pinttymisen instrumentteihin, mikä saattaa vaikuttaa uudelleenkäsittelyn lopputulokseen.

Turvatoimenpiteet ja kuljetus
• Noudata kontaminoituneiden ja biovaarallisten materiaalien käsittelyssä sairaalan käytäntöjä. Käytetyt instrumentit tulee peittää, jotta ristikkäiskontaminaatio voidaan estää.
• Kaikkia käytettyjä leikkausinstrumentteja on käsiteltävä kontaminoituneina. Niitä on käsiteltävä, säilytettävä ja kuljetettava sillä tavoin, että potilaille, henkilökunnalle ja kaikille hoitolaitoksen osille koituvat riskit ovat mahdollisimman

pieniä.

Dekontaminaation valmistelu
• Pura välineet mahdollisuuksien mukaan. Katso lisätietoja Orthofixin leikkaustekniikoista.

Puhdistaminen: Manuaalinen pesu
1. Liota yksittäisiä osia puhdistusliuoksessa. Orthofix suosittelee käyttämään pH-arvoltaan neutraalia, entsyymipitoista puhdistusainetta. Katso puhdistusaineen valmistajan tietolehdestä liuoksen pitoisuus, vaadittava aika ja lämpötila.
2. Harjaa puhdistusliuoksessa olevien yksittäisten osien pintaa huolellisesti pehmeällä harjalla, kunnes kaikki näkyvä lika on poistettu. Metalliharjoja tulee välttää. Käytä pehmeää harjaa poistamaan jäämät ontoista osista, käytä kiertävää

liikettä ja tarvittaessa pesuaineella täytettyä neulaa. Varmista, että puhdistat kaikki alueet, kun käsittelet saranoita.
3. Huuhtele yksittäiset osat juoksevan hanaveden alla.
4. Tee ultraäänipuhdistus yksittäisille osille kaasuttomassa puhdistusliuoksessa. Orthofix suosittelee käyttämään pH-arvoltaan neutraalia entsymaattista tai hieman emäksistä liuosta. Katso puhdistusaineen valmistajan tietolehdestä 

liuoksen pitoisuus, vaadittava aika ja lämpötila.
5. Huuhtele osat steriilissä tai vasta valmistetussa puhdistetussa vedessä.
6. Kuivaa ne huolellisesti käsin imukykyisellä nukkaamattomalla liinalla tai ammattilaiskäyttöön tarkoitetulla kuivaimella vähintään viisi minuuttia.
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Puhdistaminen: automatisoitu pesu
• Kun puhdistettavissa laitteissa on aukkoja tai ne ovat monimutkaisia, käsin suoritettava esipuhdistus voi olla tarpeen.
• Käytä vahvistettua, asianmukaisesti huollettua ja kalibroitua pesudesinfioijaa.

1. Aseta kaikki instrumentit pesukoreihin.
a. Laita painavammat laitteet korin pohjalle. 
b. Liitä putket sopiviin vesisuihkuihin.
c. Aina kun se on mahdollista, kaikki puretun välineen osat on pidettävä yhdessä ja samassa astiassa.

2. Suuntaa instrumentit automatisoitujen pesurien telineisiin pesurin valmistajan suosittelemalla tavalla.
Orthofix suosittelee käyttämään pH-arvoltaan neutraalia entsymaattista tai hieman emäksistä liuosta. Käytettäessä emäksistä liuosta, on käytettävä neutralointiainetta. Katso puhdistusaineen valmistajan tietolehdestä liuoksen pitoisuus,
vaadittava aika ja lämpötila.

3. Orthofix suosittelee, että käsittely sisältää ainakin seuraavat vaiheet:
a. esipesu matalassa lämpötilassa.
b. pääpesu 40-60°C lämmössä vähintään 5 minuutin ajan.
c. huuhtelu demineralisoidulla vedellä.
d. lämpödesinfiointi 90-95°C lämmössä vähintään 5 minuutin ajan.

4. Huuhtele osat steriilissä tai vasta valmistetussa puhdistetussa vedessä.
5. Kuivaa ne huolellisesti käsin imukykyisellä nukkaamattomalla liinalla tai ammattilaiskäyttöön tarkoitetulla kuivaimella.

Huolto, tarkastus ja testaus
• Kaikkien instrumenttien ja tuotteen osien puhtaus on tarkastettava hyvässä valossa silmämääräisesti. Jos jotkin alueet ovat huonosti nähtävissä, käytä 3 % vetyperoksidiliuosta havaitaksesi orgaaniset jäämät. Jos laitteissa on verta, 

voit havaita kuplimista.
• Kaikki instrumentit ja tuotteen osat on tarkastettava silmämääräisesti ennen sterilointia. Niissä ei saa olla mitään merkkejä vaurioista (kuten halkeamista tai pintavaurioista), jotka voisivat aiheuttaa ongelmia käytön aikana. Myös toiminta

on testattava ennen välineiden sterilointia. Vahingoittuneita, viallisia tai muuten huonokuntoisia osia tai välineitä EI SAA KÄYTTÄÄ.
• Tuotteita, joiden merkityt tuotekoodit ja eränumerot ovat niin kuluneita, että niiden selkeä tunnistaminen ja seurattavuus kärsii, EI SAA KÄYTTÄÄ.
• Leikkaavien instrumenttien terävyys on tarkastettava.
• Jos instrumentit kuuluvat tiettyyn järjestelmään, ne on tarkastettava yhdessä järjestelmän muiden osien kanssa.
• Voitele saranat ja liikkuvat osat ennen sterilointia öljyllä, joka ei haittaa höyrysterilointia, valmistajan ohjeiden mukaisesti. Älä käytä silikonipohjaista öljyä tai mineraaliöljyä.

Pakkaaminen:
• Kääri tarjotin ennen sterilointia hyväksyttyihin sterilointikääreisiin (Yhdysvalloissa on käytettävä FDA:n hyväksymää sterilointikäärettä) tai aseta se tukevaan sterilointiastiaan, jotta vältetään kontaminaatio steriloinnin jälkeen. 
• Älä aseta sterilointitarjottimelle lisäjärjestelmiä tai instrumentteja. Sterilointia ei voida taata, jos sterilointitarjotin on liian täynnä.
• Käärityn sterilointitarjottimen kokonaispaino ei saa ylittää 10kg.

Sterilointi:
• Suosittelemme höyrysterilointia. Kaasuplasma-, kuivalämpö- ja EtO-sterilointia tulee välttää, koska niitä ei voitu vahvistaa Orthofix-tuotteille soveltuviksi. 
• Käytä vahvistettua, asianmukaisesti huollettua ja kalibroitua höyrysterilisaattoria.
• Höyryn laadun tulee vastata toimenpidettä, jotta prosessi on tehokas.
• Älä ylitä lämpötilaa 140°C (284°F).
• Älä pinoa tarjottimia steriloinnin aikana.
• Steriloi tuotteet höyryautoklaavissa käyttäen joko jaksotettua esivakuumisykliä tai painovoimasykliä seuraavan taulukon mukaisesti:

HÖYRYSTERILISAATTORIN 
TYYPPI

PAINOVOIMA ESIVAKUUMI ESIVAKUUMI
(Ei käytettäväksi Yhdysvalloissa))

Minimikäsittelylämpötila 132°C (270°F) 132°C (270°F) 134°C (273°F) 

Minimialtistumisaika 15 minuuttia 4 minuuttia 3 minuuttia

Kuivausaika 30 minuuttia 30 minuuttia 30 minuuttia

Säilytys
Säilytä steriloituja instrumentteja sterilointipakkauksessa kuivassa ja puhtaassa huoneessa huoneenlämmössä.

Yhteydenotto valmistajaan
Ota yhteyttä paikalliseen Orthofixin myyntiedustajaan ja kysy lisätietoja tai tilaa.

Vastuuvapauslauseke
Orthofix on vahvistanut, että yllä olevat ohjeet soveltuvat välineen käsittelyyn ensimmäistä kliinistä käyttöä varten tai useita kertoja käytettävien laitteiden uudelleenkäyttöä varten. Uudelleenkäsittelyn suorittaja on vastuussa siitä, 
että uudelleenkäsittelytilojen henkilökuntaa, materiaaleja ja laitteita käyttäen toteutettu uudelleenkäsittely saavuttaa halutun lopputuloksen. Tämä edellyttää yleensä prosessin validointia ja rutiininomaista valvontaa. Puhdistus-, 
desinfiointi- ja sterilointiprosessit on kirjattava asianmukaisesti. Mikäli uudelleenkäsittelyn suorittaja poikkeaa millään tavoin näistä ohjeista, poikkeaman tehokkuus ja mahdolliset haittavaikutukset on arvioitava huolella ja tämä on myös 
kirjattava asianmukaisesti.

”VAIN KERTAKÄYTTÖÖN” -LAITTEEN UUDELLEENKÄYTÖN RISKIT

IMPLANTOITAVA LAITE*
Orthofixin ”KERTAKÄYTTÖINEN” implantoitava laite* voidaan tunnistaa tuoteselosteessa olevasta symbolista .
Kun implantoitava laite* poistetaan potilaasta, se tulee hävittää.
Implantoitavan laitteen* uudelleenkäyttö aiheuttaa tartuntariskin käyttäjille ja potilaille.
Implantoitavan laitteen* uudelleenkäyttö ei takaa alkuperäistä mekaanista ja toiminnallista suorituskykyä, mikä heikentää tuotteiden tehokkuutta ja aiheuttaa potilaille terveysriskejä.

(*): Implantoitava laite
Mitä tahansa laitetta, joka on määrä asettaa täysin tai osittain ihmiskehoon leikkauksen avulla, ja jonka on määrä jäädä paikalleen toimenpiteen jälkeen vähintään 30 päiväksi, pidetään implantoitavana laitteena.

EI-IMPLANTOITAVA LAITE
Orthofixin ”KERTAKÄYTTÖINEN” ei-implantoitava laite tunnistetaan tuoteselosteeseen merkitystä tunnuksesta  tai se on ilmaistu tuotteiden mukana toimitetussa käyttöohjeessa. ”KERTAKÄYTTÖINEN” -merkityn laitteen uudelleenkäyttö 
ei takaa alkuperäistä mekaanista ja toiminnallista suorituskykyä, mikä heikentää tuotteiden tehokkuutta ja aiheuttaa potilaille terveysriskejä.

VARASTOINTI- JA KULJETUSOLOSUHTEET
Tuote/tuotteet tulee säilyttää alkuperäisissä pakkauksissaan sitä varten tarkoitetulla alueella, johon on järjestetty standardiolosuhteet ilmastoinnin ja lämmönlähteen avulla ja joka on suojattu kosteudelta ja pölyltä. Tuote/tuotteet tulee 
suojata suoralta auringonvalolta, ionisoivalta säteilyltä, äärimmäisiltä lämpötiloilta, hiukkasilta tai saastuttavilta mikrobeilta. Tuote/tuotteet tulee suojata kuljetuksen aikana mahdollisten vaurioiden välttämiseksi. Ne eivät edellytä 
kontrolloitua lämpötilaa kuljetuksen aikana.
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HUOMIO: Liittovaltion lain (USA) mukaisesti tätä laitetta myydään ainoastaan lääkärin suorittaman tilauksen yhteydessä.

YHTEYDENOTTO VALMISTAJAAN: Ota yhteyttä paikalliseen Orthofixin myyntiedustajaan ja kysy lisätietoja tai tilaa.

TTL-HEX TRUELOK HEXAPOD SYSTEM on Orthofix Srl:n rekisteröity tavaramerkki

Symboli Kuvaus

Toimi käyttöohjeen mukaan HUOMIO: Tutustu käyttöohjeisiin, jossa on tärkeitä varoitustietoja

Kertakäyttöinen. Älä käytä uudelleen

STERIILI. Steriloitu säteilyttämällä

STERILOIMATON 

Tuoteluettelon numero Eränumero

Käytettävä ennen (vuosi-kuukausi-päivä)

0123 CE-merkintä noudattaen soveltuvia eurooppalaisia direktiivejä/säädöksiä

Valmistuspäivämäärä Valmistaja

Sisältöä ei saa käyttää, jos pakkaus on avattu tai vahingoittunut 

HUOMIO: Liittovaltion lain (USA) mukaisesti tätä laitetta myydään ainoastaan lääkärin suorittaman tilauksen yhteydessä

FI
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PQ TLH H 11/19 (0341092) Iiktig informasjon – må leses før bruk. Se også instruksjonsheftet PQTLK.
NO 

TL-HEX TRUELOK HEXAPOD SYSTEM (TL-HEX)
SYSTEM FOR EKSTERN FIKSERING

Bare RX
Instruksjoner for bruk kan endres. Den nyeste versjonen av hver instruksjon for bruk er alltid tilgjengelig online.

BESKRIVELSE
TL-HEX TRUELOK HEXAPOD SYSTEM (TL-HEX) består av ringer, fotplater og støtter som skal brukes sammen med det eksterne fikseringssystemet TrueLok. Fjærbenene er laget i montering av rustfritt stål, aluminium og plast komponenter, 
mens de sirkulære ringene er laget i aluminium og rustfritt stål (låseskrue, bolt). 
Dette eksterne fiksering systemet er et metallbein fikseringsenhet for stabilisering og korrigering under normal helbredelsesprosess. Formålet med TL-HEX System er å tilby en løsning for deformitetskorrigering og holde beinsegmentene sammenstilte 
under helbredelsesprosessen. Anordningen skal bare brukes av leger, som er fullt ansvarlige for de kirurgiske og postoperative prosedyrene til systemet og som er i stand til å håndtere mulige begrensninger innen mekanikk og programvare.
Valget av riktig ramme og implantatstørrelse for hver pasient er fundamental for å lykkes med prosedyren. Metallskruene og kablene er gjenstand for gjentatt stress under bruk, og deres motstandsdyktighet vil være begrenset av størrelsen 
og formen på beina som behandles. Vektbelastning som pasienten tåler, skal godkjennes av kirurgen. Med mindre forsiktighet er tatt i pasientens valg, riktig plassering av ringer, fjærbein, kabler og skruer og forsiktig postoperativ håndtering 
for å minimalisere stresset på rammen, kan metalltretthet forekomme, med påfølgende brudd eller bøying før den helbredende prosessen er fullført, noe som kan resultere i ytterligere skade eller behov for å fjerne enheten for tidlig. 

TL-HEX-programvaren er tilgjengelig fra nettstedet www.tlhex.com til bruk for kirurger. Kirurgene bør ha tilstrekkelig opplæring i bruk av programvaren og instruere pasienten om å følge forskrifter riktig.

TILTENKT BRUK
TL-HEX Systemet er beregnet for forlengelse av lemmer ved metaphyseal eller epifyse forstyrrelser, fiksering av åpne og lukkede frakturer, behandling av ikke-union eller pseudoarthrose av lange bein og korrigering av beinete eller bløtvevsdefekter 
eller misdannelser.

INDIKASJONER
Indikasjoner, både for voksne og pediatriske undergrupper, med unntak av nyfødte, inkluderer:
• Post-traumatisk leddsammentrekning som har medført tap av bevegelse
• Brudd eller sykdom som generelt sett kan føre til leddsammentrekning eller tap av bevegelse, og brudd som krever destraksjon 
• Åpen og lukket bruddfiksering
• Pseudartrose av lange ben
• Lemforlengelse gjennom distraksjoner av metafysen eller epifysen
• Korrigering av bein- eller mykvevsdeformiteter
• Korrigering av bein- eller mykvevsdefekter
• Leddarthrodese
• Infiserte brudd eller sammenvoksninger

MATERIALER
TL-HEX-støttene er laget av rustfritt stål, aluminium og plastkomponenter. TL-HEX-ringene og fotplatene er derimot laget av aluminium og rustfritt stål (låseskrue, nagl).

KONTRAINDIKASJONER
TL-HEX Systemet er ikke utviklet eller solgt for annen bruk unntatt som angitt. Bruk av systemet er kontraindikert i følgende situasjon: 
• Pasienter med psykiske eller fysiologiske tilstander som er uvillige eller ute av stand til å følge instruksjoner fra postoperativ pleie.

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

ADVARSLER
1. Hver implanterbar enhet er til engangsbruk. Etter bruk må systemet kastes da det kan bli skadet og forårsake problemer ved gjenbruk.
2. Fikseringsenheten må aldri utsettes for bøying, skjæring eller risping da dette kan redusere fikseringsrammens motstand til stress og øke risikoen for bøying eller brekkasje. 
3. Spesialisert instrumentering er nødvendig for å bruke fikseringsanordninger.
4. Instrumenter som utsettes for langvarig bruk eller stor kraft er mottakelige for brudd og bør undersøkes før operasjonen.
5. Pasienten må informeres om nødvendigheten av en annen, mindre operasjon for fjerning av fikseringssystemet.
6. Alt utstyr bør undersøkes nøye før bruk for å sikre at det fungerer som det skal. Hvis det er grunn til å tro at en komponent eller verktøy er defekt, skadet eller mistenkelig, IKKE BRUK DEN. 
7. Låseskruene på ringene og fjærbeinets låsebolt er beholdt og skal aldri fjernes, uansett årsak. Ringer og fjærben må rengjøres og steriliseres i montert tilstand med låseskruene i ringen og fjærbenets låsebolt men ikke strammet til. 
8. Hvis ikke fjærbeinets bolt fullt ut plasseres korrekt i ringens festehull, trekkes låseskruen ut til stopp.
9. Fikseringen må anvendes i slik avstand fra huden at det tillater postoperativ hevelse og rensing, med tanke på at stabiliteten i fikseringsenheten avhenger av avstanden mellom den og bein. Ekstrautstyr kan være nødvendig for anvendelsen

og fjerning av fikseringsanordninger, som wire-kuttere, hammere og elektriske driller. 
10. TL-HEX har ikke blitt evaluert for sikkerhet og kompatibilitet i MR-miljøet, og har ikke blitt testet for oppvarming eller migrasjon i MR-miljøet.
11. Ikke stram tappens låseskrue i ringen og avstiverens låsebolt for mye, da dette kan føre til at gjengene ødelegges. Endelig låsing av settskruen til TL-HEX-ringene utføres med momentskrutrekker 54-2236, som kun skal dreies med klokken.

Momentnøkkelen er på forhånd angitt til en spesifikk verdi, og et klikk indikerer at korrekt moment har blitt påført. Et hvert forsøk på å skru ut skruer med en momentnøkkel vil skade utstyret.
12. Ved valg av to 5/8-ringer, skal åpningene orienteres i samme retning (begge skal være åpne enten anteriort, posteriort eller medialt).

Kirurgen må uansett alltid kontrollere gjennomførbarheten til rammen før den brukes på pasienten, for å sikre at posisjonen til avstiverne ikke vil komme i veien for bløtvev. Hvis de kommer i veien for bløtvev, kan dette motvirkes 
med å føye en 3/8-ring til 5/8-ringen, slik at den transformeres til en fullstendig ring. Med denne prosedyren, blir en ekstra hempe føyd til rammen, som gjør det mulig å endre posisjonen til avstiverne og fjerne risikoen for kontakt med bløtvev. 
Som et resultat kan to 5/8-ringer føyes til, med åpningen på samme side (svært nyttig i traumesituasjoner).

13. Når du påfører ultrakorte støtter på en ring, må du ikke sette inn begge sentrale støtter i samme klaff. Dette kan føre til forstyrrelser mellom de to støttene ved montering og korrigeringsmanøvre. Unngå horisontale plasseringer av støttene.
14. Hvis du velger 300mm-ringer, bruker du 450mm eller 550mm krischner-vaiere. 
15. Pasienten/pleieren må instrueres i bruk og vedlikehold av fikseringsenheten, samt i pleie av området rundt vaiere og skruer. 
16. Pasienten/sykepleieren må være instruert av legen om å: 

 - Gjøre justeringer eller få hjelp til å gjøre justeringer etter behov
 - Identifiser på beskrivelsen når man skal vende tilbake for utbytting av fjærbeinet og for oppfølgingsbesøk
 - Sjekk periodisk at avstiverens referanselengde følger forskriften
 - Rapportere om justeringsplanen ikke kan overholdes
 - Rapportere eventuelle uheldige eller uventede effekter (fjærbeinets brekkasje eller utkobling, komponentskade, klemme feilplassering, tapt beskrivelse)

0123
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17. Kirurgen må vurdere integriteten på konstruksjonen ved oppfølgingsbesøk. 
18. Bruddet eller beinmellomrommet må kontrolleres jevnlig under behandlingen, og det må foretas eventuelle nødvendige justeringer av fikseringsenheten. For stort eller vedvarende gap kan forsinke konsolidering. 
19. Hos pasienter som gjennomgår callus distraksjoner, må regenerering av bein kontrolleres regelmessig og overvåkes radiologisk.
20. Fjerning av enheten: Kirurgen bør bestemme når det er tid for å fjerne fikseringsenheten. Før endelig fjerning anbefales det midlertidig å fjerne en seksjon av rammen for å kontrollere styrken på helbredede, regenererte segmentet.
21. Ringfatet (30110086) inkluderer fem innlegg som kan fjernes: Fire av disse kan holde to fullstendige ringer, to 5/8-ringer og to 3/8-ringer som er større enn 120mm, mens toppinnlegget kan holde to fullstendige ringer, 

to 5/8-ringer og to 3/8-ringer med en størrelse på 100 og 120mm. Denne konfigurasjonen garanterer en vekt innenfor ANSI AAMI ST77-standarder. Enhver kombinasjon av innlegg som kan fjernes forskjellig fra den i fatet (30110086),
kan overskride maksimalt tillatt vekt.

22. Denne anretningen er ikke godkjent for festing eller fiksering med skruer til de posteriore delene (pediklene) av cervikale, thorakale eller lumbale deler av columna.
23. Hvis lemmets normale følsomhet blir endret, og reduserer den vanlige proprioseptive tilbakemeldingen, kan det hende at fikseringssystemet er utsatt for større belastninger enn vanlig. Under slike forhold må pasienten informeres 

om faren for overdreven belastning på fikseringssystemet, og legen må være spesielt oppmerksom på problemer knyttet til overbelastning som kan føre til at komponentene løsner, bøyes eller brekker. I slike situasjoner anbefales 
det at stivheten til fikseringssystemet økes i forhold til det som vanligvis er nødvendig.

24. Det er viktig at man er spesielt oppmerksom på å sikre at skruene ikke penetrerer ledd eller vekstbrusk hos pediatriske pasienter.
25. Kirurgen må alltid være oppmerksom på følgende ved bruk av TL-HEX-systemet for korreksjon av misdannelser:

• Pasientens vekt: En tykk eller overvektig pasient legger belastninger på anordningen som kan føre til brudd eller bøyning.
• Pasientens yrke eller aktiviteter: Faren for brudd eller bøyning av intern eller ekstern beinfikseringsanordning under postoperativ rehabilitering kan øke hvis pasienten utfører aktiviteter som innebærer løfting eller tung muskelbruk,

da disse bevegelsene utsetter anordningen for krefter som kan føre til brudd.
• Pasientens mentale tilstand: Faren for brudd på en fikseringsanordning er større hos eldre pasienter eller pasienter med psykiske mangler eller alkohol- eller narkotikaavhengighet, eller pasienter som av andre grunner kan overse 

de nødvendige restriksjonene og forholdsreglene ved bruk av anordningen.
• Svekkede pasienter: Svekkede personer som har problemer med bruk av vektstøtteanordninger, kan være risikoutsatt under postoperativ rehabilitering.

MULIGE NEGATIVE HENDELSER
1. Løsgjøring, bøying, brist eller brudd på fikseringsanordningen(e) eller tap av fiksering eller vandring, som kan føre til nerve-, mykvev- eller organskader, inkludert perforering av hud eller annen blødning. 
2. Tap av anatomisk posisjon ved ikke-sammensatt eller feilsammensatt med rotasjon eller vinkling. 
3. Korrosjon med lokalisert vev reaksjon eller smerte. Infeksjon, lokal eller systemisk. 
4. Smerte, ubehag eller unormal fornemmelse i sentralnervesystemet som følge av enhetens tilstedeværelse. 
5. Kardiovaskulære lidelser inkludert venøs blodpropp, lungeemboli, eller hjerteinfarkt. 
6. Bentap eller redusert beintetthet på grunn av reduksjon i spenningen anvendt på beinet.
7. Nerve- eller vaskulær skade etter innsetting av wire eller skruer. 
8. Dype- eller overflateinfeksjoner rundt plasseringen av benskruen, osteomyelitt, septisk artritt, deriblant kronisk drenering av stedet for benskruen påfølgende fjerning av enheten.
9. Ødem eller mulig muskellosjesyndrom. 
10. Felles innsnevring, delvis forvridning, dislokering eller tap av motorisk bevegelse.
11. Prematur beinfortykkelse konsolidering under distraksjon. 
12. Mulig spenningen som berører bløtvev og/eller fiksering under manipulering av beinfortykkelse (f.eks. korrigeringer av deformiteter og/eller forlengelse). 
13. Mangel på tilfredsstillende beinregenerering, utvikling av feil-sammensetting eller ikke-sammensetting. 
14. Fraktur av regenerert bein, eller på benas skruehull, følgende fjerning av enheten. 
15. Løsning eller brudd på beinskruene. 
16. Beinskader på grunn av feilaktige beinskruevalg. 
17. Bendeformeringer eller unormal fotvinkel. 
18. Varigheten av eller tilbakefall til den opprinnelige tilstanden forutsetter behandling.
19. Ny kirurgi for å erstatte en komponent eller hele fikseringsrammen. 
20. Unormal vekst i bruskutvikling i skjelettet til umodne pasienter.
21. Fremmede kroppsreaksjoner på grunn av beinskruer eller komponenter til fikseringsrammen.
22. Vevsnekrose sekundært til innsetting av benskruene. 
23. Trykk på huden forårsaket av eksterne komponenter når det er utilstrekkelig ledig plass. 
24. Ekstremitetsdysmetri. 
25. Overdreven kirurgisk blødning.
26. Iboende risiko forbundet med anestesi.
27. Uhåndterlig smerte. 
28. Sekundær bein deponering på grunn av rask perforering av hjernebarken med akkumulering av varme og bein nekroser.
29. Vaskulære lidelser, inkludert tromboflebitt, lungeemboli, sår hematom, avaskulær nekrose.

Viktig
Ikke alle kirurgiske tilfeller løses med et positivt resultat. Ytterligere komplikasjoner kan oppstå når som helst på grunn av feil bruk, av medisinske årsaker eller som et resultat av feil på enheten, som krever kirurgi for å fjerne eller skifte 
den eksterne fikseringsenheten. 
Prekirurgiske og kirurgiske prosedyrer, inkludert kjennskap til kirurgiske teknikker og riktige valg og plassering av eksterne fikseringsenheter, er viktige aspekter for vellykket bruk av Orthofix eksterne fikseringsenheter av kirurgen. 
Riktig utvalg av pasienten og deres evne til å overholde legens instruksjoner og følge foreskrevet behandlingsrutiner har en betydelig innvirkning på resultatene. Det er viktig å utføre pasientscreening og velge den optimale behandling 
og samtidig være klar over kravene og/eller begrensningene når det gjelder fysisk og/eller mental aktivitet. Dersom en kandidat for kirurgi har noen kontraindikasjoner eller er disponert for eventuelle kontraindikasjoner, IKKE BRUK Orthofix 
eksterne fikseringsenhet. 

TL-HEX PROGRAMVARE 
Det webbaserte TL-HEX, TrueLok Hexapod System, Programvare bistår kirurgen i hans/hennes bruk av TL-HEX produktet og det kan aksesseres på: www.tlhex.com. 
Vennligst kontakt kundestøtte tlhexcustomercare@orthofix.com å oppdatere kontoinformasjon. 

The TL-HEX er en sirkulær ekstern fikseringsanordning basert på Ilizarov prinsipper. Arbeids segment av denne rammen består av en Hexapod bestående av seks fjærbein med variabel lengde. Den relative fjærbeinslengde bestemmer 
posisjonen til ringer i området. Fordi ringene er festet til beinsegmenter bestemmes deres posisjon indirekte posisjonen til beinsegmenter. Programvaren kan beregne justeringer i fjærbeinets lengde under tilsyn og godkjenning fra kirurgen. 
Denne programvaren trenger tre sett med parametere for å utføre beregningen (se TL-HEX Brukerveiledning for programvaren, tilgjengelig på TL-HEX-nettstedet). 

Med disse parametre kan datamaskinen beregne riktige justeringer av fjærbeinet under tilsyn og godkjenning fra kirurgen.

Identifiserbar informasjon bør ikke legges inn i datafeltene. 

Programvaren gjør at helsepersonell kan slette sine egne oppføringer. 

For ytterligere informasjon, se TL-HEX Brukerveiledning for programvaren og TL-HEX generelle prinsipper for rammemontering. 
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Advarsler
1. TL-HEX bør bare brukes etter grundig lesing av referansehåndbøkene nedenfor, og etter omhyggelig fastsettelse av de riktige parameterverdiene.
2. Se TL-HEX referanseveiledninger: TL-HEX generelle prinsipper for ramme, og TL-HEX Brukerveiledning for programvaren for mer informasjon relatert til bruk av maskinvare og programvare. Disse dokumentene inneholder en fullstendig

beskrivelse av maskinvare og programvare, og viktig informasjon, slik som indikasjoner for bruk, kontraindikasjoner, advarsler og forholdsregler. 
3. Feil bruk av programvaren kan føre til feilaktige eller utilsiktede beregninger. 
4. Programvare må bare brukes med TL-HEX. Programvaren er ikke kompatibel med enheter fra andre produsenter. 
5. Det er viktig å kontrollere at programvarens diagrammer stemmer overens med deformeringen som vist på pasientens røntgenbilder og/eller som påvist klinisk. 
6. Kirurgen må kontrollere at programvarens beregninger av lengdejusteringen for fjærbein er riktige, og sørge for at utskriften er lesbar før den gis til pasienten.
7. Klikk på "Oppdater visninger" når programvaren brukes og det er gjort endringer i parameterne.

Forholdsregler
Nøyaktig inndata er kritisk for nøyaktige resultater. Kontroller og dobbeltsjekk alle input parametere. Intraoperative plassering av TL-HEX fikseringsenhet i henhold til de preoperative planer er avgjørende for å oppnå de forutsatte resultater. 
Hvis intraoperative forholdene krever en endring av rammeplassering (eksentrisitet) eller størrelse (parametre), vil nye fjærbeinlengder beregnes ved å legge inn nye inngangsdata i programmet. Små endringer kan påvirke nøyaktigheten 
av resultatet. Hensikten med skjermbildet "Korreksjon avsluttet" er å påvise om noen av fjærbeinene har vært utenfor sitt arbeidsområde i løpet av den planlagte behandlingen. Rapporten bør granskes for å finne fjærbeinets endelige stilling 
(akutt og gradvis) og riktig type fjærbein. 

Sikkerhetsforholdsregler
Brukere rådes til å tømme nettleserens historikk (midlertidige Internett-filer, informasjonskapsler osv.) etter at de har logget seg ut av TL-HEX-programmet.

Krav til programvare 
Anbefalt nettleser og skjerminnstillinger: Bruk av TL-HEX programvare krever samhandling med kirurg til innleggelse av radiografiske målinger og andre parametere, etterfulgt av en visuell gjennomgang av den resulterende TL-HEX montering. 
For å sikre best mulig bruk av programvaren, sjekk minimumskravene i Brukerhåndboken til programvaren under ifu.orthofix.it.

SIKKERHETSINFORMASJON FOR MR (MAGNETRESONANS)
Orthofix TL-HEX er ikke evaluert for sikkerhet og kompatibilitet i MR-miljøet. Det er ikke testet for varme, migrering eller bildeforstyrrelser i MR-miljøet. Sikkerheten til Orthofix TL-HEX i MR-miljøet er ukjent. Skanning av en pasient som bruker 
denne enheten, kan føre til pasientskade.

INSTRUKSJONER FOR BEHANDLING OG OMBEHANDLING
Disse instruksene gjelder for TL-HEX eksternt fikseringssystem.
Disse ombehandlingsinstruksjonene ble skrevet i samsvar med ISO17664 og har blitt validert av Orthofix i samsvar med internasjonale standarder. Det er helseomsorgsstedets ansvar å sørge for at ombehandlingen utføres i samsvar 
med instruksjonene, samt utføre validering og rutineovervåkning av prosessen. Ethvert avvik fra disse instruksjonene er helseomsorgsstedet med ansvar for ombehandling sitt ansvar.

STERILT OG IKKE-STERILT produkt
Enkelte av anordningene som leveres av Orthofix, er STERILE, mens andre leveres i IKKE-STERIL TILSTAND. Kontroller etiketten på produktet for å fastslå om den enkelte anordningen er steril.

Sterile komponenter
Anordninger som leveres STERILE, er merket som sådan. Pakkeinnholdet er STERILT så lenge pakken ikke er åpnet eller skadet. Må ikke brukes hvis pakken er skadet eller åpnet.

Ikke-sterilt
Med mindre annet er angitt, er anordninger som leveres med Orthofix, IKKE-STERILE. Orthofix anbefaler at alle IKKE-STERILE deler rengjøres og steriliseres riktig i overensstemmelse med de anbefalte rengjørings- og steriliseringsprosedyrene. 
Produktets helhet og funksjon garanteres bare hvis innpakningen er uskadet.

Rengjøring, sterilisering og vedlikehold
Rengjøring er en viktig forutsetning for å sikre effektiv desinfisering eller sterilisering. Alle instrumenter må rengjøres før bruk og etter ny bruk av instrumentene. Rengjøring kan gjøres ved å følge den validerte rengjøringsprosessen 
beskrevet nedenfor og ved å bruke vaskeinstrumenter og maskiner validert av sykehuset.

Advarsler
• Personalet som jobber med kontaminerte medisinske anordninger, må følge sikkerhetsforanstaltninger iht. helseomsorgsstedets prosedyre.
• Aluminiumbaserte instrumenter skades av alkaliske (pH>7) rengjøringsmidler og løsninger.
• Rengjøringsløsninger med en pH på 7-9,5 anbefales. Rengjøringsløsninger med en høyere pH-verdi må unngås. 
• Rengjøringsmidler og desinfiseringsmidler med fluor, klor, bromid, jod eller hydroksylioner MÅ IKKE brukes. Kontakt med saltløsninger bør holdes til et minimum.
• Komplekse anordninger, slik som anordninger med hengsler, hulrom eller overflater, må rengjøres grundig manuelt på forhånd før automatisk vasking slik at smuss som samler seg opp i avbrudd fjernes.

Begrensninger og restriksjoner for ombehandling
• Gjentatt ombehandling har minimal effekt på instrumenter og fiksatorer som kan brukes flere ganger.
• Brukstidens slutt bestemmes vanligvis av slitasje og skader etter bruk.
• Produkter merket for engangsbruk, må ikke brukes flere ganger uavhengig av eventuell ombehandling.

Ved bruk
• Det anbefales at instrumenter ombehandles så snart det er mulig etter bruk. Legg dem til side i en vask fylt med kaldt vann (< 40°C) eller en nøytral pH-løsning i minst 10 minutter, og fjern grov tilsmussing med en myk klut eller myk børste.
• Ikke bruk fikseringsrengjøringsmiddel eller varmt vann, da dette kan føre til at restene fester seg og påvirker resultatet av ombehandlingsprosessen.

Kontaminering og transport
• Følg sykehusets protokoller ved håndtering av kontaminert og biologisk farlig materiale. Brukte instrumenter bør tildekkes for å minimere faren for krysskontaminering.
• Alle brukte kirurgiske instrumenter må anses som kontaminerte. Håndteringen, innsamlingen og transporten av disse må være strengt kontrollert for å minimere eventuelle mulige farer for pasienter, personale og alle områder av institusjonen.

Klargjøring for dekontaminering
• Demonter utstyret når det er mulig. Se operative teknikker fra Orthofix for flere detaljer.

Rengjøring: Manuelt
1. Legg de enkelte komponentene i bløt i rengjøringsløsningen. Orthofix anbefaler bruk av pH-nøytralt enzymatisk rengjøringsmiddel. Slå opp i rengjøringsmiddelprodusentens dataark for løsningens konsentrasjon, virketid og temperatur.
2. Børst de enkelte komponentene i rengjøringsmiddelløsningen grundig med en myk overflatebørste til all synlig tilsmussing er fjernet. Metallbørste bør unngås. Bruk en myk børste til å fjerne rester fra hulrom med en vridebevegelse 

og bruk en sprøyte fylt med vaskemiddel om nødvendig. Sørg for at du kommer til alle steder når du rengjør hengsler.
3. Skyll de enkelte komponentene under rennende vann.
4. Rengjør de enkelte komponentene i ultralyd i en avgasset rengjøringsløsning. Orthofix anbefaler bruk av en pH-nøytral enzymatisk eller lett alkalisk løsning. Slå opp i rengjøringsmiddelprodusentens dataark for løsningens konsentrasjon,

virketid og temperatur.
5. Skyll komponentene i sterilt eller nylig forberedt renset vann.
6. Tørk forsiktig for hånd med en absorberende klut som ikke loer, eller en hårtørker til industribruk i minst fem minutter.
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Rengjøring: Automatisk
• Når utstyret som skal rengjøres, har hulrom eller er komplekst, kan en manuell rengjøring på forhånd være nødvendig.
• Bruk et validert, riktig vedlikeholdt og kalibrert vaskedesinfeksjonsapparat.

1. Plasser alle instrumentene i vaskekurver. 
a. Plasser tyngre anordninger på bunnen av kurvene. 
b. Koble kanyleringer til passende injeksjonsdyser.
c. Når det er mulig, må alle deler av demonterte enheter oppbevares sammen i én beholder.

2. Sett instrumentene inn på brettene i den automatiske vaskemaskinen slik vaskemaskinprodusenten anbefaler.
Orthofix anbefaler bruk av en pH-nøytral enzymatisk eller lett alkalisk løsning. Ved bruk av alkaliske løsninger, må en nøytralisator tilsettes. Slå opp i rengjøringsmiddelprodusentens dataark for løsningens konsentrasjon, virketid og temperatur.

3. Orthofix anbefaler at syklustrinnene er minst som følger:
a. forvask ved lave temperaturer.
b. hovedvask på 40–60°C i minst 5 minutter.
c. skyll med demineralisert vann.
d. varmedesinfisering ved 90–95°C i minst 5 minutt.

4. Skyll komponentene i sterilt eller nylig forberedt renset vann.
5. Tørk forsiktig for hånd med en absorberende klut som ikke loer, eller en hårtørker til industribruk.

Vedlikehold, inspeksjon og testing
• Alle instrumenter og produktkomponenter må inspiseres visuelt for renhet under gode lysforhold. Hvis noen områder ikke er åpenbart synlige, bruk en 3% hydrogenperoksidløsning for å oppdage organiske rester. Hvis blod er til stede, 

vil man kunne observere bobling.
• Alle instrumenter og produktkomponenter må inspiseres visuelt for å se etter tegn på svekkelser som kan føre til feil ved bruk (for eksempel sprekker eller skader på overflater), og funksjonstestes før sterilisering. Hvis komponenter 

eller instrumenter anses å være defekte eller skadet, eller du har mistanke om dette, må de IKKE BRUKES.
• Produkter som viser tegn på overdreven falming av merket produktkode og lot, noe som forhindrer klar identifikasjon og sporbarhet, MÅ IKKE BRUKES.
• Skjæreinstrumenter må kontrolleres for skarphet.
• Når instrumentene utgjør en del av utstyret, må de testes sammen med de andre komponentene.
• Smør hengsler og bevegelige deler med en olje som ikke forstyrrer dampsterilisering etter produsentens instruksjoner før sterilisering. Silikonbasert smøremiddel eller mineralolje må ikke brukes.

Emballasje:
• Pakk inn brettet før sterilisering med et godkjent innpakkingsmateriale (et FD-godkjent innpakkingsmateriale er anbefalt i USA) for sterilisering, eller sett det inn i en stiv steriliseringsbeholder for å unngå kontaminering etter sterilisering. 
• Ikke inkluder ytterligere systemer eller instrumenter i steriliseringsbrettet. Sterilitet kan ikke garanteres hvis steriliseringsfatet er overfylt.
• Totalvekten til et innpakket instrumentbrett bør ikke overskride 10kg.

Sterilisering:
• Dampsterilisering anbefales. Gassplasma, tørr varme og EtO-sterilisering må unngås, ettersom de ikke er validerte for Orthofix-produkter. 
• Bruk en validert, riktig vedlikeholdt og kalibrert dampsterilisator.
• Dampkvaliteten bør være god for at prosessen skal være effektiv.
• Ikke overskrid 140°C (284°F).
• Ikke stable brett under sterilisering.
• Steriliser med dampautoklavering i en delt før-vakuumsyklus eller gravitasjonssyklus i henhold til tabellen nedenfor:

DAMPSTERILISERINGSTYPE GRAVITASJON FOR-VAKUUM FOR-VAKUUM
(ikke ment brukt i USA)

Minimum behandlingstemperatur 132°C 132°C 134°C 

Minimum behandlingstid 15 minutter 4 minutter 3 minutter

Tørketid 30 minutter 30 minutter 30 minutter

Oppbevaring
Oppbevar de steriliserte instrumentene i steriliseringsemballasjen i et tørt og rent miljø ved romtemperatur.

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

Ansvarsfraskrivelse
Instruksjonene ovenfor er validert av Orthofix som en riktig beskrivelse av forberedelsene av en anordning for første kliniske bruk eller for gjenbruk av anordninger for flergangsbruk. Men det er ombehandlerens ansvar å sikre at ombehandlingen, 
som utført med utstyr, materialer og personale på ombehandlingsstedet, oppnår ønsket resultat. Dette krever normalt validering og rutinemessig overvåking av prosessen. Rengjørings-, desinfiserings- og steriliseringsprosessene må registreres 
på riktig måte. Tilsvarende må eventuelle avvik fra instruksjonene evalueres for effektivitet og potensielle uheldige konsekvenser, og må registreres på riktig måte.

RISIKO PÅ GRUNN AV GJENBRUK AV "ENKELT BRUKS" ENHET

IMPLANTERBAR ENHET* 
"ENKELT BRUK" implanterbar enhet* fra Orthofix er identifisert gjennom symbol  angitt på produktetiketten. Etter fjerning fra pasienten må den implanterbare enhet* bli forkastet. 
Gjenbruk av implanterbar enhet* introduserer forurensningsrisikoen for brukere og pasienter. 
Gjenbruk av implanterbar enhet* kan ikke garantere den originale mekaniske og funksjonelle ytelse, på bekostning av effektiviteten til produkter og introduksjon av helserisiko for pasientene. 

(*): Implanterbar enhet 
Enhver enhet ment å være helt/delvis innført i menneskekroppen gjennom kirurgisk intervensjon og ment å forbli på plass etter prosedyre for minst 30 dager, anses en implanterbar enhet. 

IKKE IMPLANTERBAR ENHET
"ENKELT BRUK" ikke implanterbar enhet av Orthofix er identifisert gjennom symbol  angitt på etiketten eller angitt i "Instruksjoner for bruk" som følger med produktene. Gjenbruk av "ENKELT BRUK" ikke-implanterbar enhet kan ikke garantere 
den originale mekaniske og funksjonelle ytelse, på bekostning av effektiviteten til produkter og introduksjon av helserisiko for pasientene.

OPPBEVARINGS- OG TRANSPORTVILKÅR
Produktet/produktene må lagres i originalemballasjen, i spesielle områder ute varmekilder, fukt og støv og i standard omgivelsesforhold. Produktet/produktene må beskyttes mot direkte sollys, ionestråling, eksterne temperaturer, 
kontaminasjon fra partikler eller mikrober. Produktet/produktene må beskyttes under transport, slik at de ikke skades. Det er ikke nødvendig med temperaturkontroll under transporten.

VIKTIG: Føderal lovgivning i USA angir at dette utstyret bare kan selges på forordning av lege.

PRODUSENTKONTAKT: Kontakt den lokale Orthofix-forhandleren for flere detaljer og bestilling.
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TTL-HEX TRUELOK HEXAPOD SYSTEM er et registrert varemerke for Orthofix Srl

Symbol Beskrivelse

Les instruksjonene for bruk VIKTIG: Se bruksanvisningen for viktig forsiktighetsinformasjon

Engangsbruk. Ikke gjenbruk

STERIL. Sterilisert gjennom bestråling

IKKE-STERILT 

Katalognummer Partinummer 

Utløpsdato (år-måned-dag)

0123 CE-merking i samsvar med gjeldende europeiske direktiver/forordninger

Produksjonsdato Produsent

Må ikke brukes hvis pakken er skadet eller åpnet 

VIKTIG: Føderal lovgivning i USA angir at dette utstyret bare kan selges av eller etter ordinering av lege

NO
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PQ TLH H 11/19 (0341092) Belangrijke informatie: lezen voor gebruik. Zie ook instructieblad PQTLK.
NL 

TL-HEX TRUELOK HEXAPOD SYSTEM (TL-HEX)
EXTERN FIXATIESYSTEEM

Uitsluitend RX
Instructies voor gebruik zijn onderhevig aan veranderingen; de meest actuele versie van de Instructies voor gebruik is altijd online beschikbaar.

BESCHRIJVING 
Het TL-HEX TRUELOK HEXAPOD-SYSTEEM (TL-HEX) bestaat uit ringen, voetplaten en verbindende struts die samen met het TrueLok externe fixatiesysteem gebruikt dienen te worden. De stutten zijn samengesteld uit roestvrij stalen, 
aluminium en plastic componenten, waarbij de circulaire ringen van aluminium en roestvrij staal zijn gemaakt (stelschroef, tapschroef). 
Dit externe fixatiesysteem is een metalen botfixator voor de stabilisatie en correctie tijdens het normale genezingsproces. Het TL-HEX-systeem heeft als doel een oplossing te bieden voor correctie van lichamelijke afwijkingen en de botsegmenten 
tijdens de genezing in de juiste positie te houden. De fixateur mag alleen worden aangebracht door een arts die volledig verantwoordelijk is voor de chirurgische en postoperatieve procedures van het systeem en die kan omgaan met 
de mogelijke mechanische en softwaregerelateerde beperkingen. 
De keuze van het juiste frame en implantaatformaat voor elke patiënt is van wezenlijk belang voor het slagen van de procedure. De metalen schroeven en draden worden tijdens het gebruik herhaaldelijk aan spanning blootgesteld en 
hun weerstand wordt beperkt door het formaat en de vorm van de behandelde botten. Gewichtsbelasting, voor zover dat door de patiënt wordt verdragen, is ter beoordeling van de chirurg. Als bij de keuze van de patiënt, de plaatsing 
van de ringen, stutten, draden en schroeven en het postoperatieve beheer niet getracht is de spanning op het frame zo laag mogelijk te houden treedt metaalmoeheid op, waarbij voordat het genezingsproces is voltooid consistent 
sprake zal zijn van breuk of flexie, wat kan leiden tot verder letsel of de behoefte het apparaat voortijdig te verwijderen. 

Voor het gebruik door chirurgen kan via de website www.tlhex.com toegang tot TL-HEX-software worden verkregen. De chirurgen dienen voldoende geschoold te zijn in het gebruik van de software en de patiënt instrueren de voorschriften 
zorgvuldig na te leven.

BEOOGD GEBRUIK 
Het TL-HEX-systeem is bedoeld voor het verlengen van ledematen door metafysische of epifysische distractie, fixatie van open en gesloten fracturen, behandeling van nonunion of pseudoartrose van de lange beenderen en correctie 
van bot- of zacht weefseldefecten of -vervormingen.

INDICATIES
Indicaties voor zowel volwassenen als alle pediatrische subgroepen, behalve pasgeborenen, zijn:
• Posttraumatische (gewrichts) contractuur met een bewegingsbeperking tot gevolg
• Fracturen en ziekten die doorgaans kunnen resulteren in (gewrichts) contractuur of bewegingsbeperking en fracturen waarbij distractie vereist is 
• Fixatie van open en gesloten fracturen
• Pseudoartrose van pijpbeenderen
• Verlenging van ledematen met behulp van epifysaire of metafysaire distractie
• Correctie van misvormingen van botweefsel of weke delen
• Correctie van defecten van botweefsel of weke delen
• Artrodese
• Geïnfecteerde fracturen of pseudoartrosen

MATERIALEN
De TL-HEX-struts zijn gemaakt van een constructie van roestvrij staal, aluminium en kunststof; de TL-HEX-ringen en -voetplaten zijn van aluminium en roestvrij staal (borgpen, bout).

CONTRA-INDICATIES 
Het TL-HEX-systeem is niet ontworpen of wordt niet verkocht voor ander gebruik dan aangegeven. Gebruik van het systeem wordt in de volgende situatie afgeraden:
• Patiënten met geestelijke of fysiologische aandoeningen die de volgende postoperatieve zorginstructies niet willen of kunnen opvolgen.

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

WAARSCHUWINGEN 
1. Elk implanteerbaar apparaat is wegwerpbaar. Na gebruik moet het systeem worden weggeworpen omdat het beschadigd kan zijn en bij hergebruik problemen kan geven.
2. De fixator mag nooit gebogen, gesneden of bekrast worden omdat deze de spanningsweerstand van het fixatorframe kunnen verlagen en het risico op buigen of breken kunnen vergroten.
3. Er zijn specifieke instrumenten voor nodig om de fixatoren aan te brengen.
4. Instrumenten die aan langdurig gebruik of buitengewone kracht blootstaan zijn ontvankelijk voor breuk en moeten voorafgaand aan de operatie worden onderzocht.
5. De patiënt moet geïnformeerd worden dat een tweede kleine operatie vereist is voor de verwijdering van het fixatiesysteem.
6. Alle apparatuur moet vooraf zorgvuldig onderzocht worden om de juiste werking te kunnen garanderen. Indien vermoed wordt dat een component of instrument defect, beschadigd of verdacht is, NIET GEBRUIKEN. 
7. De stelschroeven op de ringen en de stutborgpen blijven zitten en mogen nooit worden verwijderd. Ringen en stutten moeten in samengestelde staat schoongemaakt en gesteriliseerd worden, waarbij de stelschroeven in de ring

en de stutborgpen slechts losgedraaid zijn.
8. Mocht de tapschroef niet helemaal in het montagegat van de ring zitten, haal de stelschroef er dan tot de stop uit.
9. De fixatie moet op een zodanige afstand van de huid worden toegepast dat postchirurgische zwelling en schoonmaken nog mogelijk is, er rekening mee houdend dat de stabiliteit van de fixator afhangt van de afstand ervan met het bot.

Eventueel is hulpapparatuur nodig voor de toepassing en verwijdering van de fixatoren, zoals draadsnijders, hamers en elektrische boren.
10. De TL-HEX is niet geëvalueerd voor veiligheid en compatibiliteit in een MRI-omgeving en is niet getest op verwarming en migratie in een MRI-omgeving.
11. Draai het borgschroefje in de ring voor de strut niet te strak aan omdat hierbij het schroefdraad kan worden beschadigd. Ten slotte fixeert u de borgmoer van de TL-HEX-ringen vast met momentsleutel 54-2236, die uitsluitend 

rechtsom mag worden gedraaid. De momentsleutel is vooraf ingesteld op een specifieke waarde en een klik geeft aan dat de juiste hoeveelheid torsie is toegepast. Elke poging om een schroef met de momentsleutel los te draaien 
zal resulteren in schade aan de momentsleutel.

12. Bij het gebruik van twee 5/8-ringen mogen de openingen in dezelfde richting zijn (d.w.z. beide openingen aan de anterieure, posterieure of mediale zijde).
De chirurg moet in elk geval de haalbaarheid van het frame controleren alvorens het bij de patiënt aan te brengen om te zorgen dat de positie van de struts niet met de weke delen interfereert. Als er interferentie met de weke delen kan ontstaan, 
kan dit worden verholpen door een 3/8-ring aan de 5/8-ring toe te voegen om er zo een volledige ring van te maken. Met deze procedure wordt een extra nokje aan het frame toegevoegd, waardoor de positie van de struts 
kan worden gewijzigd en het risico op interferentie met de weke delen wordt weggenomen. Hierdoor wordt het mogelijk om twee 5/8-ringen aan te brengen met de opening aan dezelfde kant (bijzonder nuttig bij trauma).

13. Bevestigt u extra korte struts aan de ring, zorg dan dat u de twee middenbouten niet in hetzelfde nokje inbrengt, aangezien dit interferentie tussen de twee struts kan veroorzaken tijdens constructie- en correctiehandelingen. 
Plaats de struts niet horizontaal.

0123
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14. Als u voor ringen van 300mm kiest, gebruikt u Kirschner-draad van 450mm of 550mm. 
15. De patiënt/verpleger moet geïnstrueerd worden over het gebruik en onderhoud van het fixatietoestel en verzorging van de plekken met draden/schroeven.
16. De patiënt/verpleger moet door de arts geïnstrueerd worden om: 

 - De aanpassingen te maken of indien nodig hulp te krijgen bij het maken van de aanpassingen
 - Aan het voorschrift te kunnen zien wanneer teruggekomen moet worden voor vervanging van de stut en follow-upbezoeken
 - Regelmatig te controleren of de stutreferentielengten aan de voorschriften voldoen
 - Zich te melden als niet aan het aanpassingsschema kan worden voldaan
 - Eventuele schadelijke of onverwachte effecten (breken of losgaan van de stut, beschadiging melden van de componenten, losgaan van de clip, verloren voorschrift)

17. De chirurg moet de integriteit van de constructie tijdens follow-upbezoeken evalueren.
18. De breuk of opening tussen de botten moet tijdens de behandeling periodiek worden gecontroleerd, waarbij eventueel noodzakelijk aanpassingen van het fixatietoestel plaatsvinden. Een zeer groot of aanhoudende opening kan 

de consolidatie vertragen.
19. In patiënten die callusdistractie ondergaan moet het geregenereerde bot regelmatig worden gecontroleerd en radiologisch worden bewaakt.
20. Verwijdering van het apparaat: de chirurg moet beslissen wanneer het tijd is de fixator te verwijderen. Voorafgaand aan de definitieve verwijdering wordt geadviseerd tijdelijk een gedeelte van het frame te verwijderen om de sterkte 

van het genezen geregenereerde segment te controleren.
21. Het ringenblad (30110086) bevat 5 verwijderbare inzetstukken: 4 daarvan bieden ruimte aan twee volledige ringen, twee 5/8- en twee 3/8-ringen van meer dan 120mm, het bovenste inzetstuk biedt ruimte aan twee volledige ringen, 

twee 5/8- en twee 3/8-ringen van 100 en 120mm. Met deze configuratie wordt een gewicht gegarandeerd dat binnen de ANSI AAMI ST77-standaarden valt. Elke combinatie van verwijderbare inzetstukken die afwijkt van die 
op het blad (30110086), kan het maximaal toegestane gewicht overschrijden.

22. Deze fixateur is niet goedgekeurd om te worden vastgezet of te worden vastgeschroefd aan de achterste elementen (pedikels) van de wervelkolom op cervicale, thoracale of lumbale hoogte.
23. Bij stoornissen van de normale sensibiliteit van het ledemaat, waarbij de patiënt de normale proprioceptieve feedback niet ontvangt, kan het fixatiesysteem overmatig worden belast. Onder deze omstandigheden moet de patiënt worden 

ingelicht over het risico van overmatige belasting van het fixatiesysteem. Ook moet de arts speciaal letten op problemen ten gevolge van overbelasting, die tot het losraken, verbuigen of breken van de componenten kunnen leiden. 
In zulke situaties wordt het aangeraden het fixatiesysteem steviger te bouwen dan gewoonlijk vereist is.

24. Het is van essentieel belang ervoor te zorgen dat bij pediatrische patiënten de schroeven of draden geen gewrichten of groeischijven penetreren.
25. Tijdens het gebruik van het TL-HEX-systeem voor correctie van lichamelijke afwijkingen moet de chirurg rekening houden met de volgende elementen:

• Gewicht van de patiënt: een corpulente of zwaarlijvige patiënt stelt de fixateur bloot aan belastingen die tot breuken of verbuigingen kunnen leiden.
• Beroep of activiteit van de patiënt: het risico, tijdens postoperatieve revalidatie, van verbuiging of breuk van een intern of extern apparaat voor botfixatie kan verhogen als de patiënt activiteiten uitvoert die zware spieractiviteit 

met zich meebrengen of het heffen van gewichten. Deze bewegingen onderwerpen de fixateur immers aan krachten die een breuk kunnen veroorzaken.
• Mentale conditie van de patiënt: het risico op breuk van de fixateur is groter bij oudere patiënten, patiënten met geestelijke beperkingen, alcoholici, drugsverslaafden of patiënten die om andere redenen de beperkingen en 

voorzorgsmaatregelen, noodzakelijk bij het gebruik van de fixateur, niet in acht kunnen nemen.
• Verzwakte patiënten: verzwakte personen die moeite hebben met apparaten voor gewichtsondersteuning kunnen tijdens de postoperatieve revalidatie risico lopen.

MOGELIJKE ONGEWENSTE VOORVALLEN
1. Het losraken, verbuigen of breken van de fixateur(s), fixatieverlies of migratie, wat kan leiden tot beschadiging van zenuwen, weke delen of organen, met inbegrip van huidperforatie of andere bloedingen.
2. Verlies van anatomische positie met nonunion of malunions met rotatie of hoekvorming. 
3. Corrosie met plaatselijke weefselreactie of pijn. Infectie, plaatselijk of systemisch. 
4. Pijn, ongemak of afwijkend gevoel van het zenuwsysteem als gevolg van de aanwezigheid van het apparaat. 
5. Cardiovasculaire afwijkingen inclusief veneuze trombose, longembolie of hartinfarct. 
6. Botverlies of verminderde botdikte als gevolg van een vermindering van de op het bot toegepaste spanning.
7. Zenuw- of vasculaire beschadiging na het inbrengen van draden of schroeven.
8. Diepe of oppervlakkige infecties van de plek met de botschroef, beenmergontsteking, septische arthritis, inclusief chronische drainage van de botschroefplekken na verwijdering van het apparaat.
9. Oedeem of mogelijk compartmentsyndroom.
10. Constrictie, subluxatie, dislocatie van gewrichten of verlies van motoriek.
11. Voortijdige callusconsolidatie tijdens distractie.
12. Mogelijke spanning die invloed heeft op de zachte weefsels en/of de fixatie tijdens manipulatie van het callus (bijv. correcties of vervormingen en/of rek).
13. Onvoldoende botregeneratie, de ontwikkeling van malunion of nonunion.
14. Breuk van geregenereerd bot, of op de botschroefgaten, na verwijdering van het apparaat.
15. Losgaan of breken van de botschroeven.
16. Botschade als gevolg van verkeerde botschroefkeuze.
17. Botvervormingen of talipes equinus.
18. De blijvende of herhaalde initiële staat die aan de behandeling voorafging.
19. Nieuwe operatie om een component of het gehele fixatieframe te vervangen.
20. Afwijkende groei kraakbeenontwikkeling in patiënten met een onvolgroeid skelet.
21. Vreemd lichaamreacties als gevolg van botschroeven of componenten van het fixatieframe.
22. Weefselnecrose als bijwerking van het inbrengen van botschroeven.
23. Druk op de huid veroorzaakt door externe componenten wanneer er sprake is van onvoldoende vrije ruimte.
24. Dysmetrie van de ledematen.
25. Overmatige chirurgische bloeding.
26. Intrinsieke risico's die met anesthesie gepaard gaan.
27. Onhoudbare pijn.
28. Secundaire botsequestratie als gevolg van snelle perforatie van de cortex met accumulatie van warmte en botnecrose.
29. Vasculaire stoornissen, inclusief trombophlebitis, longembolie. 

Belangrijk
Niet alle operaties leiden tot een positief resultaat. Er kunnen zich te allen tijde extra complicaties voordoen als gevolg van onjuist gebruik, om medische redenen of omdat het apparaat faalde, waardoor een operatie nodig is om de externe 
fixator te verwijderen of te vervangen.
Aan de operatie voorafgaande procedures en operaties, inclusief kennis van de operatietechnieken en de juiste keuze en plaatsing van de externe fixator zijn belangrijke aspecten voor de succesvolle toepassing door de chirurg van de externe 
fixatoren van Orthofix.
De juiste keuze van de patiënt en hun mogelijkheid aan de instructies van de arts te voldoen en de voorgeschreven behandeling na te leven hebben een aanzienlijk invloed op de resultaten. Het is belangrijk de patiënt te screenen en de optimale therapie 
te kiezen, rekening houdend met de vereisten en/of beperken wat betreft fysieke en/of geestelijke activiteit. Mocht er bij een kandidaat voor een operatie sprake zijn van contra-indicaties of mochten er eventuele contra-indicaties te verwachten zijn, 
dan adviseren wij u GEEN externe fixator van Orthofix te gebruiken.
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TL-HEX-SOFTWARE
De webgebaseerde software van het TL-HEX, TrueLok Hexapod-systeem helpt de chirurg bij zijn/haar gebruik van het TL-HEX-product en kan worden gevonden op: www.tlhex.com. 
Neem contact op met klantenservice tlhexcustomercare@orthofix.com om accountinformatie bij te werken.

De TL-HEX is een circulaire externe fixator gebaseerd op Ilizarov-beginselen. Het werkende segment van dit frame bestaat uit een zeshoek met zes stutten van verschillende lengte. De relatieve stutlengtes bepalen de positie van de ringen in de ruimte. 
Omdat de ringen aan botsegmenten zijn bevestigd, bepaalt hun positie indirect de positie van de botsegmenten. De software berekent aanpassingen van de stutlengte die vervolgens door de chirurg kunnen worden beoordeeld en goedgekeurd. 
Deze software heeft drie parametersets nodig om de berekening uit te voeren (zie de TL-HEX Software User Guide, die te vinden is op de website van TL-HEX). 

Met deze parametersets kan de computer de juiste stutaanpassingen berekenen zodat deze door de chirurg kunnen worden beoordeeld en goedgekeurd.

In de gegevensvelden dienen geen identificeerbare gegevens te worden ingevuld.

Met de software kunnen gezondheidszorgdeskundigen hun eigen dossiers verwijderen. 

De TL-HEX-software is bedoeld om in combinatie met TL-HEX-hardware in de hierboven beschreven indicaties te worden gebruikt. Zie voor nadere informatie het gebruikershandboek van de TL-HEX-software en de algemene 
beginselen voor de framesamenstelling van de TL-HEX. 

Waarschuwingen
1. TL-HEX dient uitsluitend te worden gebruikt na zorgvuldige bestudering van de referentiehandboeken hieronder en na zorgvuldige bepaling van de juiste parameterwaarden.
2. Raadpleeg de TL-HEX-referentiehandboeken: Algemene beginselen voor de framesamenstelling van TL-HEX en het gebruikershandboek van de TL-HEX-software voor meer informatie over het gebruik van hardware en software. 

Deze documenten bevatten een volledige beschrijving van hardware en software en belangrijke informatie, zoals indicaties voor gebruik, contra-indicaties, waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen.
3. Onjuist gebruik van de software kan leiden tot foutieve of onbedoelde berekeningen. 
4. De software mag uitsluitend met TL-HEX worden gebruikt. De software is niet compatibel met apparatuur van andere fabrikanten.
5. Het is belangrijk om te controleren of de grafieken van de software overeenkomen met de deformatie die klinisch en/of op de röntgenfoto van de patiënt zichtbaar is.
6. De chirurg moet de softwareberekeningen van aanpassingen van de stutlengte zorgvuldig op juistheid controleren en ervoor zorgen dat de afdrukken leesbaar zijn voordat hij/zij deze aan de patiënt overhandigt.
7. Klik tijdens het gebruik van de software op 'Weergave bijwerken' nadat er wijzigingen zijn aangebracht in de parameters.

Voorzorgsmaatregelen
Nauwkeurige invoeren zijn van wezenlijk belang voor nauwkeurige resultaten. Controleer en controleer nogmaals alle invoerparameters. Intraoperatieve plaatsing van de TL-HEX-fixator volgens preoperatieve plannen is noodzakelijk om voorbestemde 
resultaten te behalen. Indien intraoperatieve condities een wijziging van de frameplaatsing (excentriciteit) of grootte (parameters) vereisen, worden nieuwe stutlengtes berekend door de nieuwe gegevens in het programma in te voeren. 
Kleine wijzigingen kunnen invloed hebben op de nauwkeurigheid van het resultaat. Op het scherm Einde correctie wordt bepaald of stutten tijdens het behandelingsschema mogelijk buiten bereik raken. Het Verslag moet worden geraadpleegd voor 
definitieve stutpositie (acuut en geleidelijk) en stuttype. 

Veiligheidsmaatregelen
Gebruikers wordt aangeraden om na het sluiten van de TL-HEX-toepassing de browsergeschiedenis (tijdelijke internetbestanden, cookies) te wissen.

Softwarevereisten
Aanbevolen browser- en beeldscherminstellingen: Het gebruik van de TL-HEX-software vereist interactie met de chirurg om radiografische metingen en andere parameters in te voeren, gevolgd door een visuele controle van de resulterende 
TL-HEX-assemblage.
Voor optimaal gebruik van de software controleert u de minimale vereisten in de softwarehandleiding, die beschikbaar is op ifu.orthofix.it.

MRI-VEILIGHEIDSINFORMATIE 
De Orthofix TL-HEX is niet geëvalueerd voor veiligheid en compatibiliteit in de MRI-omgeving. Het is niet getest op verwarming, migratie of artefacten in een MRI-omgeving. De veiligheid van de Orthofix TL-HEX in de MRI-omgeving is onbekend. 
Scannen van een patiënt die dit hulpmiddel heeft, kan resulteren in verwonding van de patiënt.jury.

INSTRUCTIES VOOR VERWERKING EN HERVERWERKING
Deze instructies zijn van toepassing op de TL-HEX externe fixateur.
Deze verwerkingsinstructies zijn geschreven in overeenstemming met ISO17664 en zijn gevalideerd door Orthofix in overeenstemming met internationale normen. Het is de verantwoordelijkheid van de zorginstelling om ervoor te zorgen dat 
de verwerking volgens de instructies wordt uitgevoerd en dat validatie en routinecontrole van het proces worden uitgevoerd. Elke afwijking van deze instructies is de verantwoordelijkheid van de zorginstelling die belast is met de verwerking.

STERIEL en NIET-STERIEL product
Orthofix levert bepaalde onderdelen in STERIELE vorm, terwijl andere in NIET-STERIELE vorm worden geleverd. Controleer het productlabel om de steriliteit van elk onderdeel te bepalen.

Steriel
Systemen die STERIEL worden geleverd, zijn als zodanig gelabeld. De inhoud van de verpakking is STERIEL, mits de verpakking niet geopend of beschadigd is. Niet gebruiken indien de verpakking geopend of beschadigd is.

Niet-steriel
Tenzij anders vermeld worden Orthofix-systemen NIET-STERIEL geleverd. Orthofix raadt aan alle NIET-STERIELE onderdelen grondig te reinigen en te steriliseren, met inachtneming van de aanbevolen reinigings- en sterilisatieprocedures. 
De productintegriteit en prestaties worden enkel gewaarborgd als de verpakking niet is beschadigd.

Reiniging, sterilisatie en onderhoud
Reiniging is een essentiële vereiste om een effectieve desinfectie of sterilisatie te verzekeren. Alle instrumenten moeten voor gebruik en na elk hergebruik gereinigd worden. De reiniging moet worden uitgevoerd volgens het onderstaande, 
gevalideerde reinigingsproces, gebruikmakend van door het ziekenhuis gevalideerde reinigingsinstrumenten en -machines.

Waarschuwingen 
• Personeel dat met besmette medische instrumenten werkt, moet de veiligheidsmaatregelen volgen zoals die door de zorginstelling zijn voorgeschreven.
• Instrumenten met aluminium worden beschadigd door alkalische (pH>7) detergenten en oplossingen.
• Reinigingsmiddelen met een pH van 7-9,5 worden aanbevolen. Reinigingsmiddelen met een hogere pH-waarde moeten vermeden worden. 
• Detergenten en ontsmettingsmiddelen met fluoride, chloride, bromide, jodide of hydroxylionen MOGEN NIET worden gebruikt. Contact met zoutoplossingen moet tot een minimum worden beperkt.
• Complexe onderdelen zoals met scharnieren, lumen of gekoppelde oppervlakken moeten eerst grondig met de hand worden gereinigd voorafgaand aan geautomatiseerd wassen om vuil te verwijderen dat zich ophoopt in uitsparingen.

Beperkingen en restricties voor herverwerking
• Herhaalde herverwerking heeft een minimaal effect op herbruikbare fixateurs en instrumenten.
• Het einde van de levensduur wordt gebruikelijk bepaald door slijtage en schade ten gevolge van het gebruik.
• Producten met een label voor eenmalig gebruik mogen niet worden hergebruikt, ongeacht instructies voor herverwerking.

Moment van gebruik
• Het wordt aanbevolen om instrumenten zo snel mogelijk na gebruik te verwerken door deze minimaal 10 minuten in een wastafel vol koud water (< 40°C) of neutrale pH-oplossing te leggen en het merendeel van het vuil te verwijderen

met een zachte doek of een zachte borstel.
• Gebruik geen fixerende detergent of warm water, omdat dat kan leiden tot fixatie van restanten wat het herverwerkingsproces kan beïnvloeden.
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Behandeling en vervoer
• Leef het ziekenhuisreglement na bij de behandeling van besmette en biologisch gevaarlijke materialen. Gebruikte instrumenten moeten bedekt worden om het risico op kruisbesmetting te minimaliseren.
• Alle gebruikte chirurgische instrumenten moeten als besmet worden beschouwd. Hun behandeling, verzameling en vervoer moet strikt worden gecontroleerd om mogelijke risico's voor patiënten, personeel en delen van de zorginstelling 

te minimaliseren.

Voorbereiding voor ontsmetting
• Telkens indien van toepassing de onderdelen demonteren. Zie de operatietechnieken van Orthofix voor meer informatie.

Reiniging: handmatig
1. Week de afzonderlijke onderdelen in de reinigende oplossing. Orthofix raadt het gebruik van een enzymatische, reinigende oplossing die pH-neutraal is aan. Raadpleeg het gegevensblad van de detergentproducent voor de concentratie 

van de oplossing en de vereiste duur en temperatuur.
2. Borstel de afzonderlijke onderdelen grondig in de reinigende oplossing met een zachte borstel tot al het zichtbare vuil is verwijderd. Het gebruik van staalborstels moet worden vermeden. Gebruik een zachte borstel om residu 

in doorgangen (lumen) met een draaiende beweging te verwijderen en gebruik indien nodig een injectiespuit gevuld met reinigingsmiddel. Zorg er bij het reinigen van de scharnieren voor dat alle gebieden worden bereikt.
3. Spoel de afzonderlijke onderdelen af onder een lopende kraan.
4. Reinig de afzonderlijke onderdelen ultrasoon in een ontgaste, reinigende oplossing. Orthofix raadt het gebruik van een pH-neutrale enzymatische of licht alkalische oplossing aan. Raadpleeg het gegevensblad van de detergentproducent 

voor de concentratie van de oplossing en de vereiste duur en temperatuur.
5. Spoel de onderdelen af in steriel of vers gezuiverd water.
6. Droog ze voorzichtig met de hand af met een absorberende, pluisvrije doek of ten minste vijf minuten met een industriële droger.

Reiniging: geautomatiseerd
• Als de te reinigen onderdelen doorgangen (lumen) hebben of complex zijn, kan het nodig zijn eerst een handmatige reiniging uit te voeren.
• Gebruik een gevalideerd, goed onderhouden en gekalibreerd was-/desinfectieapparaat.

1. Plaats alle instrumenten in een wasmand. 
a. Plaats zware onderdelen onder in de mand. 
b. Verbind kanalen met de juiste injectiesproeiers.
c. Indien mogelijk moeten alle onderdelen van het gedemonteerde frame in één houder worden bijeengehouden.

2. Plaats de instrumenten in de door de wasmachineproducent aanbevolen richting in de geautomatiseerde wasmachine.
Orthofix raadt het gebruik van een pH-neutrale enzymatische of licht alkalische oplossing aan. Bij gebruik van alkalische oplossingen dient een neutralisatiemiddel te worden toegevoegd. Raadpleeg het gegevensblad van de detergentproducent 
voor de concentratie van de oplossing en de vereiste duur en temperatuur.

3. Orthofix raadt aan dat alle cyclusstappen ten minste bestaan uit:
a. voorwas op lage temperatuur.
b. hoofdwas ten minste 5 minuten op 40-60°C.
c. spoelen met gedemineraliseerd water.
d. thermische desinfectie ten minste 5 minuten op 90-95°C.

4. Spoel de onderdelen af in steriel of vers gezuiverd water.
5. Droog ze voorzichtig met de hand af met een absorberende, pluisvrije doek of industriële droger.

Onderhoud, inspectie en testen
• Alle instrumenten en productonderdelen moeten visueel onder goede lichtomstandigheden worden geïnspecteerd op reinheid. Als niet alle gebieden goed zichtbaar zijn, gebruikt u een waterstofperoxideoplossing van 3% om de aanwezigheid 

van organische residu's te detecteren. Als er bloed aanwezig is, zullen er luchtbelletjes zichtbaar zijn.
• Voor sterilisatie moeten alle instrumenten en productonderdelen visueel worden geïnspecteerd op tekens van beschadiging die het gebruik kunnen doen mislukken (zoals barsten of schade aan de oppervlakken) en moet de werking 

ervan worden getest. Als wordt verondersteld dat een onderdeel of instrument niet naar behoren werkt, beschadigd is of verdacht lijkt, dan mag het NIET WORDEN GEBRUIKT.
• Producten die niet meer duidelijk geïdentificeerd of getraceerd kunnen worden door verbleking of slijtage van de productcode en -partij, mogen NIET worden gebruikt.
• Snij-instrumenten moeten worden gecontroleerd op scherpte.
• Wanneer instrumenten deel uitmaken van een constructie, controleer de constructie dan met dezelfde onderdelen.
• Smeer scharnieren en bewegende delen vóór sterilisatie volgens de instructies van de fabrikant met een olie die niet interfereert met stoomsterilisatie. Gebruik geen siliconen smeermiddel of minerale olie.

Verpakking:
• Verpak het sterilisatieblad vóór sterilisatie in een goedgekeurde sterilisatieverpakking (voor de VS moet een door de FDA goedgekeurde sterilisatieverpakking worden gebruikt) of plaats het in een stevige sterilisatiecontainer om besmetting 

na sterilisatie te voorkomen. 
• Plaats geen andere implantaten of instrumenten op het sterilisatieblad. Steriliteit kan niet worden gegarandeerd bij een te vol geladen sterilisatieblad.
• Het totale gewicht van een verpakte instrumentenschaal mag niet meer dan 10kg zijn.

Sterilisatie:
• Sterilisatie in stoomautoclaaf wordt aangeraden. Sterilisatietechnieken met gasplasma, droge hitte en ethyleenoxide dienen te worden vermeden aangezien deze niet zijn gevalideerd voor Orthofix-producten. 
• Gebruik een gevalideerd, goed onderhouden en gekalibreerd stoomsterilisatieapparaat.
• De stoomkwaliteit moet worden afgesteld om het proces effectief te laten verlopen.
• Overschrijd nooit de maximumtemperatuur van 140°C (284°F).
• Containers tijdens sterilisatie niet op elkaar stapelen.
• Steriliseren in stoomautoclaaf met een gefractioneerde pre-vacuümcyclus of zwaartekrachtcyclus volgens de tabel hieronder:

TYPE STOOMSTERILISATOR ZWAARTEKRACHT PRE-VACUÜM PRE-VACUÜM
(niet voor gebruik in de VS)

Minimale blootstellingstemperatuur 132°C (270°F) 132°C (270°F) 134°C (273°F) 

Minimale blootstellingstijd 15 minuten 4 minuten 3 minuten

Droogtijd 30 minuten 30 minuten 30 minuten

Opslag
Bewaar gesteriliseerde instrumenten in de sterilisatieverpakking in een droge en schone ruimte op kamertemperatuur.

Contact met fabrikant
Neem contact op met uw plaatselijke Orthofix-vertegenwoordiger voor meer informatie en bestellingen.

Disclaimer
De hierboven gegeven instructies zijn gevalideerd door Orthofix als een echte beschrijving van de reiniging en sterilisatie van een instrument voor het eerste klinisch gebruik of voor hergebruik van instrumenten voor herhaaldelijk gebruik. 
Het blijft tot de verantwoordelijkheid van de terzakedeskundige behoren om te verzekeren dat de herverwerking, zoals die in werkelijkheid wordt uitgevoerd met de uitrusting, de materialen en het personeel in de herverwerkingsfaciliteit, 
het gewenste resultaat behaalt. Hiervoor is gewoonlijk validatie en routinematige controle van het proces nodig. De reinigings-, desinfectie- en sterilisatieprocedures moeten naar behoren worden geregistreerd. Om dezelfde reden moet elke 
afwijking door de terzakedeskundige van de geleverde instructies naar behoren worden beoordeeld op effectiviteit en mogelijke negatieve gevolgen. Daarom moet deze afwijking ook naar behoren worden geregistreerd.
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RISICO'S ALS GEVOLG VAN HERGEBRUIK VAN APPARAAT VOOR "EENMALIG GEBRUIK"

IMPLANTEERBAAR APPARAAT* 
Het implanteerbaar apparaat* voor "EENMALIG GEBRUIK" van Orthofix wordt gekenmerkt door een pictogram  op het productetiket.
Nadat het implanteerbaar apparaat* bij de patiënt is verwijderd dient het te worden weggeworpen.
Hergebruik van het implanteerbaar apparaat* levert besmettingsrisico's op voor gebruikers en patiënten. Hergebruik van het implanteerbaar apparaat* kan de oorspronkelijke mechanische en functionele prestaties niet garanderen, 
de effectiviteit van de producten compromitteren en gezondheidsrisico's voor de patiënten opleveren.

(*): Implanteerbaar apparaat
Elk apparaat dat bedoeld is om geheel/gedeeltelijk in het menselijk lichaam ingebracht te worden met behulp van operatieve interventie en bedoeld is na de procedure ten minste 30 dagen op deze plek te blijven wordt als implanteerbaar 
apparaat gezien.

NIET-IMPLANTEERBAAR APPARAAT
Het niet-implanteerbare apparaat voor "EENMALIG GEBRUIK" van Orthofix wordt gekenmerkt door een pictogram  op het etiket of aangeduid in de "Gebruiksaanwijzingen" die met de producten worden meegeleverd. Hergebruik van 
niet-implanteerbare apparaten voor "EENMALIG GEBRUIK" kan de oorspronkelijke mechanische en functionele prestaties niet garanderen, de effectiviteit van de producten compromitteren en gezondheidsrisico's voor de patiënten opleveren.

OPSLAG- EN TRANSPORTOMSTANDIGHEDEN
Producten moeten in hun originele verpakking worden bewaard, in een speciale ruimte afgeschermd van warmtebronnen, vochtigheid en stof, en in atmosferische standaardomstandigheden. Producten moeten worden beschermd tegen direct 
zonlicht, ioniserende straling, extreme temperaturen en deeltjesverontreiniging of microbiële besmetting. Producten moeten tijdens het transport worden beschermd om mogelijke schade te voorkomen. Ze vereisen geen geconditioneerd transport.

OPGELET: De federale wetgeving in de V.S. beperkt de verkoop van dit apparaat 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.

TTL-HEX TRUELOK HEXAPOD SYSTEM is een gedeponeerd handelsmerk van Orthofix Srl

Symbool Beschrijving

Volg instructies voor gebruik
OPGELET: Volg de instructies voor gebruik voor belangrijke 

waarschuwingen

Eenmalig gebruik. Wegwerpen na gebruik

STERIEL. Gesteriliseerd door bestraling

NIET STERIEL 

Catalogusnummer Partijnummer 

Vervaldatum (jaar-maand-dag)

0123 CE-markering conform toepasselijke Europese richtlijnen/voorschriften

Fabricagedatum Fabrikant

Niet gebruiken indien de verpakking geopend of beschadigd is 

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

NL 
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PQ TLH H 11/19 (0341092) Informação importante - Por favor, leia antes da utilização. Veja também o folheto de instruções PQTLK.
PT 

SISTEMA HEXÁPODE TRUELOK TL-HEX (TL-HEX)
SISTEMA DE FIXAÇÃO EXTERNA

Apenas RX
As instruções de uso estão sujeitas a alterações; a versão mais atual de todas as instruções de uso está sempre disponível online.

DESCRIÇÃO
O SISTEMA HEXÁPODE TL-HEX TRUELOK (TL-HEX) é composto por anéis, placas para pés e estruturas para utilizar em conjunto com o sistema de fixação externo TrueLok. Os suportes são compostos por uma montagem de aço inoxidável, 
componentes em alumínio e plástico, enquanto os anéis circulares são feitos em alumínio e aço inoxidável (parafuso para travar, barra). 
Este sistema de fixação externa é um dispositivo de fixação para estabilização e correção durante o processo normal de consolidação óssea. A finalidade do TL-HEX System é oferecer uma solução para correção de deformidades e manter 
os segmentos ósseos alinhados durante o processo de cura. O dispositivo só pode ser instalado por um médico que seja totalmente responsável pelos procedimentos cirúrgicos e pós-operatório do sistema e que tenha a capacidade 
de gerir possíveis limitações mecânicas e de software.
A seleção do tamanho de implante e estrutura correta para cada paciente é fundamental para o sucesso do procedimento. Os fios e parafusos metálicos estão expostos a desgaste durante o uso e sua resistência estará limitada pelo tamanho e pela forma 
dos ossos tratados. Carregar peso, conforme tolerância do paciente, fica a critério do cirurgião A não ser que se tenha cuidado com a seleção do paciente, com a colocação correta de dobradiças da estrutura, dos fios e parafusos e um gerenciamento 
pós-operatório cuidadoso para minimizar o estresse sobre a estrutura, pode ocorrer fadiga do metal, resultando em quebra ou envergamento antes da conclusão do processo de cura, o que pode levar a danos adicionais ou à necessidade de remoção 
antecipada do dispositivo. 

O software TL-HEX pode ser acessado no site www.tlhex.com para ser usado por cirurgiões. Os cirurgiões devem ter treinamento adequado no uso do software e devem instruir o paciente para seguir corretamente as prescrições.

UTILIZAÇÃO PREVISTA 
O Sistema TL-HEX é indicado para alongamento de membros por displasias metafisária ou epifisária, fixação de fraturas abertas e fechadas, tratamento de má-união ou falta de união de ossos longos e a correção de defeitos ou deformidades 
ósseas ou de cartilagem.

INDICAÇÕES
As indicações, tanto para adultos como para todos os subgrupos pediátricos com exceção dos recém-nascidos, incluem:
• Rigidez articular pós-traumática que resulta em perda da amplitude de movimento
• Fraturas e doenças que resultam, geralmente, em rigidez articular e perda da amplitude de movimento e fraturas que requerem distração 
• Fixação de fraturas abertas e fechadas
• Pseudoartroses de ossos longos
• Alongamento do membro por distração metafisária ou epifisária
• Correção de deformidades ósseos ou partes moles
• Correção de defeitos do tecido ósseo ou lesões das partes moles
• Artrodeses
• Fraturas infectadas ou não união

MATERIAIS
As estruturas TL-HEX são fabricadas em aço inoxidável, componentes de alumínio e plástico, sendo que os anéis TL-HEX e as placas para pés são fabricadas em alumínio e de aço inoxidável (parafuso de bloqueio, pinos de conexão).

CONTRAINDICAÇÕES
O Sistema TL-HEX não é indicado ou vendido para qualquer uso que não seja o indicado. O uso do sistema é contra-indicado na seguinte situação:
• Pacientes que tenham condições mentais ou psicológicas, que não tenham vontade ou são incapazes de seguir as instruções de cuidado pós-operatório.

NOTA PARA USO
Não use produtos Orthofix com produtos de outros fabricantes, a não ser se especificado, pois a combinação não é coberta pela validação necessária.

ADVERTÊNCIAS
1. Todos os dispositivos implantáveis são descartáveis. Após o uso, o sistema deve ser descartado, pois pode estar danificado ou causar problemas, caso reutilizado.
2. O dispositivo de fixação jamais pode ser vergado, sofrer cortes ou arranhões, pois isso pode reduzir a resistência da estrutura de fixação ao estresse e aumentar o risco de deformação ou quebra.
3. Instrumentação especializada é necessária para a aplicação dos dispositivos de fixação.
4. Os instrumentos submetidos a uso prolongado ou a força excessiva são suscetíveis a quebra e devem ser examinados antes da cirurgia.
5. O paciente deve ser avisado sobre a necessidade de uma segunda pequena cirurgia para a remoção do sistema de fixação.
6. Todo o equipamento deve ser cuidadosamente examinado antes de seu uso para assegurar que esteja funcionando adequadamente. Caso haja a suspeita de que um componente ou ferramenta esteja defeituoso ou danificado NÃO USE O MESMO. 
7. Os parafusos de fixação nos anéis e o parafuso de travamento do suporte são retidos e nunca devem ser removidos seja qual for o motivo. Os anéis e suportes precisam ser limpos e esterilizados montados com os parafusos de travamento

no anel e o parafuso de travamento do suporte ligeiramente desparafusados.
8. Se a barra do suporte não se encaixar por completo no furo de montagem do anel, volte o parafuso de travamento para a parada.
9. A fixação deve ser aplicada a uma distância da pele que permita que o inchaço diminua e a limpeza no pós-operatório, tendo em mente que a estabilidade do dispositivo de fixação depende da distância entre ele e o osso. Poder ser necessário 

usar equipamento adicional para a aplicação e remoção dos dispositivos de fixação, tais como cortadores de fio, martelos e perfuradores elétricos.
10. O TL-HEX não foi avaliado quanto à segurança e compatibilidade no ambiente de ressonância magnética, nem foi testado quanto ao aquecimento ou migração.
11. Não aperte demais o parafuso de travamento com rosca no anel, nem o parafuso de travamento das estruturas visto que pode causar desgaste nas roscas. O bloqueio final do parafuso no anel do TL-HEX é realizado com o auxílio 

de uma chave com limitador de torque 54-2236, que deve ser girada apenas no sentido horário. A chave com limitador de torque está predefinida para um valor específico e um clique indica que foi aplicado o torque correto. 
Qualquer tentativa de desbloqueio dos parafusos utilizando uma chave com limitador de torque irá danificar o equipamento.

12. Se optar por dois anéis 5/8, as aberturas podem estar voltadas para a mesma direção (isto é, ambas abertas anteriormente, posteriormente, medialmente).
O cirurgião deve verificar a viabilidade do distrator antes de aplicá-lo ao paciente para garantir que a posição das estruturas não irá interferir com as partes moles. A possibilidade de ocorrer interferência com as partes moles pode 
ser reduzida acrescentado um anel 3/8 ao anel 5/8, transformando este último em um anel completo. Com esse procedimento, é acrescentada à estrutura uma aba extra, que permite alterar a posição das estruturas e eliminar o risco 
de interferência com as partes moles. Consequentemente, podem ser aplicados dois anéis 5/8 com abertura do mesmo lado (muito útil em casos de trauma). 

13. Ao prender distratores ultra pequenos ao anel, não inserir ambos os pinos centrais na mesma aba sob pena de ocorrer a interferência negativa entre os dois distratores durante a montagem e as manobras de correção. Evitar a colocação
horizontal dos distratores. 

0123

Nome do fabricante
ORTHOFIX SRL, via Delle Nazioni 9, 37012 Bussolengo (VR) Itália
Tel. 0039 (0) 45 6719000 - Fax 0039 (0) 45 6719380
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14. Ao selecionar anéis de 300mm, utilizar fios kirscher de 450mm ou 550mm.
15. O paciente/cuidador deve ser instruído sobre o uso e manutenção do dispositivo de fixação e sobre os cuidados com os locais dos fios/parafusos.
16. O paciente/enfermeiro deve ser instruído pelo médico sobre como: 

 - Efetuar os ajustes ou obter ajuda para efetuar os ajustes quando necessário
 - Indicar na prescrição quando retornar para a troca do suporte e para visitas de acompanhamento
 - Verificação periódica de que os comprimentos de referência das estruturas estão de acordo com a prescrição
 - Reportar se o ajuste agendado não pôde ser atendido
 - Reportar sobre qualquer efeito adverso ou inesperado (quebra ou soltura do suporte, danos nos componentes, deslocamento do clipe, perda da prescrição)

17. O cirurgião deve avaliar a integridade da colocação do dispositivo nas visitas de acompanhamento.
18. A fratura ou fenda do osso devem ser verificadas regularmente durante o tratamento para que sejam feitos quaisquer ajustes necessários ao dispositivo de fixação.
19. Nos pacientes nos quais de observa a displasia do calo, o osso regenerado deve ser regularmente verificado e monitorado radiologicamente.
20. Remoção do dispositivo: o cirurgião deve decidir quando for o momento de remover o dispositivo de fixação. Antes da remoção final, a remoção temporária de uma seção da estrutura é aconselhada para verificar a força do segmento 

regenerado curado.
21. A bandeja de anéis (30110086) inclui 5 inserções removíveis: 4 das quais podem suportar 2 anéis completos, 2 anéis 5/8 e 2 anéis 3/8 de tamanho superior a 120mm, sendo que a inserção superior pode suportar 2 anéis completos, 

2 anéis 5/8 e 2 anéis 3/8 com tamanhos entre 100 e 120mm. Esta configuração garante um peso dentro dos padrões ANSI AAMI ST77. Qualquer combinação de inserções removíveis, com exceção das contidas na bandeja (30110086), 
pode exceder o peso máximo permitido.

22. Este dispositivo não foi aprovado para fixação ou ligação por meio de parafusos aos elementos posteriores (pedículos) da coluna cervical, torácica ou lombar.
23. No caso em que a sensibilidade normal do membro for alterada, reduzindo a resposta proprioceptiva, o sistema de fixação pode ser submetido a cargas maiores do que as normais. Nessas circunstâncias, o paciente terá que ser informado 

dos riscos de estresse excessivo sobre o sistema de fixação e o médico deve prestar atenção específica aos problemas associados com a sobrecarga, que podem resultar em afrouxamento, envergamento ou quebra dos componentes. 
Nestas situações, recomenda-se que a rigidez do sistema de fixação seja aumentada em comparação ao que é normalmente necessária.

24. É importante ter um cuidado especial para garantir que os pinos ou fios não penetrem as articulações ou a cartilagem de crescimento de pacientes pediátricos.
25. Enquanto o sistema TL-HEX estiver em uso para correção de uma deformidade, o cirurgião deve ter em mente o seguinte:

• Peso do paciente: um paciente obeso ou acima do peso aplica cargas ao dispositivo que podem quebrá-lo ou vergá-lo.
• Ocupação ou atividade do paciente: o risco de quebra ou de envergamento de um dispositivo interno ou externo de fixação óssea durante a reabilitação pós-operatória pode aumentar se o paciente realizar atividades 

envolvendo esforço ou atividade muscular intensa, pois esses movimentos submetem o dispositivo a forças que podem quebrá-lo.
• Condição mental do paciente: o risco de quebra de um dispositivo de fixação é maior em pacientes mais velhos, ou portadores de deficiência mental, alcoólatras ou viciados em drogas, ou pacientes que, por outros motivos, 

possam ignorar as restrições e precauções necessárias a serem observadas durante a utilização do dispositivo.
• Pacientes debilitados: pessoas debilitadas com dificuldade para usar dispositivos para suporte do peso podem correr riscos durante a reabilitação pós-operatória.

POTENCIAIS EFEITOS ADVERSOS
1. Afrouxamento, flexão, rachadura ou quebra do(s) dispositivo(s) de fixação, perda de fixação ou migração que pode resultar em danos a nervos, partes moles ou órgãos, incluindo perfuração da pele ou outras hemorragias. 
2. Perda da posição anatômica sem a formação de união ou união mal formada com rotação ou angulação. 
3. Corrosão com reação localizada no tecido ou dor. Infecção local ou sistêmica. 
4. Dor, desconforto ou sensibilidade anormal do sistema nervoso resultante da presença do dispositivo. 
5. Problemas cardiovasculares incluindo a trombose venenosa, embolia pulmonar ou infarto do miocárdio. 
6. Perda óssea ou densidade óssea reduzida devido a redução da tensão aplicada ao osso.
7. Dano vasculares ou de nervos após a inserção de fios ou parafusos.
8. Infecções profundas ou superficiais no local do pino ósseo, osteomielite, artrite séptica, incluindo a perda óssea dos locais de pino ósseos após a remoção do dispositivo.
9. Edema ou possível síndrome compartimental.
10. Contração da articulação, sub-luxação, deslocamento ou perda do movimento.
11. Consolidação prematura do calo ósseo durante a distração.
12. Possível tensão afetando as partes moles e/ou a fixação durante a manipulação do calo ósseo (por exemplo, correção de deformidades e/ou alongamento).
13. Perda da regeneração óssea satisfatória e o desenvolvimento de má união ou a não união.
14. Fratura do osso regenerado ou nos furos do pino ósseo durante a remoção do dispositivo.
15. Desaperto ou quebra dos pinos ósseos.
16. Dano ao osso devido a seleção errônea de pino ósseo.
17. Deformidades ósseas ou deformidade congênita do pé (talipes equinus).
18. A persistência ou recorrência da condição inicial submetida ao tratamento.
19. Nova cirurgia para substituir um componente ou toda a estrutura de fixação.
20. Desenvolvimento de cartilagem com crescimento anormal em pacientes com estrutura esquelética imatura.
21. Reações a corpos estranhos devido aos pinos ósseos ou componentes da estrutura de fixação.
22. Necrose do tecido após a inserção dos pinos ósseos.
23. Pressão na pele causada por componentes externos onde o espaço livre for insuficiente.
24. Dismetria do membro.
25. Excessivo sangramento cirúrgico.
26. Riscos intrínsecos associados com a anestesia.
27. Dor intratável.
28. Sequestro de osso secundário devido a rápida perfuração da cortical com o acumulo de calor e necrose óssea.
29. Distúrbios vasculares, incluindo a tromboflebite, embolia pulmonar, hematoma de ferida e necrose avascular.

Importante
Nem todos os casos cirúrgicos são solucionados com um resultado positivo. Podem ocorrer complicações adicionais a qualquer tempo devido ao uso não apropriado, por motivos médicos ou como resultado de falha do dispositivo, 
requerendo uma cirurgia para remover ou substituir o dispositivo de fixação externa.
Os procedimentos pré-operatórios e operatórios, incluindo o conhecimento de técnicas cirúrgicas e a correta seleção e posicionamento dos dispositivos de fixação externa, são aspectos importantes para a aplicação com êxito dos 
dispositivos de fixação externa Orthofix pelo cirurgião.
A seleção apropriada do paciente e sua habilidade em estar em conformidade com as instruções do médico e em seguir o regime do tratamento prescrito, terá influência significativa nos resultados. É importante conduzir a avaliação do paciente 
e selecionar a melhor terapia, enquanto leva em conta os requisitos e/ou limitações em termos da atividade física e/ou mental. Caso um candidato para a cirurgia tenha quaisquer contraindicações ou está pré-disposto a quaisquer contraindicações, 
NÃO USE qualquer dispositivo de fixação externa Orthofix.
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SOFTWARE TL-HEX 
O Software do Sistema TL-HEX, TrueLok Hexapod com base na Web, ajuda o cirurgião em seu uso do produto TL-HEX e pode ser acessado em: www.tlhex.com.
Contate o suporte ao cliente em tlhexcustomercare@orthofix para atualizar informações da conta.

O TL-HEX é um fixador externo circular com base nos princípios de Ilizarov. O segmento funcional desta estrutura consiste em um composto de um dispositivo hexagonal (hexapod) de seis suportes com comprimento variável. Os comprimentos 
relativos dos suportes determinam a posição dos anéis no espaço. Como os anéis são anexados aos segmentos ósseos, sua posição determina indiretamente a posição dos segmentos ósseos. O software é capaz de calcular os ajustes 
no comprimento do suporte para que sejam revisados e aprovados pelo cirurgião. Este software precisa de três conjuntos de parâmetros para realizar os cálculos (ver Guia de usuário do software TL-HEX, disponível no website TL-HEX). 

Com estes conjuntos de parâmetros, o computador será capaz de calcular o ajuste adequado do suporte para que seja revisado e aprovado pelo cirurgião.

Informações identificáveis não devem ser inseridas nos campos de dados.

O Software permite que os profissionais de saúde excluam seus próprios registros. 

Para obter mais informações, consulte o Guia do Usuário do Software TL-HEX e os Princípios Gerais do TL-HEX para a Montagem da Estrutura. 

Advertências
1. O TL-HEX deve ser usado somente depois de um minucioso estudo dos guias de referência abaixo e depois de uma cuidadosa definição dos valores de ajuste adequados.
2. Consulte os Guias de Referência do TL-HEX: Princípios Gerais para a Montagem da Estrutura TL-HEX e o Guia do Usuário do Software TL-HEX (TL-1204-PL), para obter mais informações relativas ao uso do hardware e software. 

Estes documentos contêm uma descrição completa do hardware e software e informações importantes, como as indicações para uso, contraindicações, advertências e precauções.
3. O uso inadequado do software pode resultar em cálculos errôneos ou inadvertidos.
4. O software somente deve ser usado com o TL-HEX. O software não é compatível com dispositivos de outros fabricantes.
5. É importante verificar se os diagramas do software correspondem à deformidade observadas nos raios X do paciente e/ou clinicamente. 
6. O cirurgião deve revisar cuidadosamente os cálculo do ajuste do comprimento dos suportes feitos pelo software para comprovar se estão corretos e certificar-se de que a impressão é legível antes de entregá-la ao paciente.
7. Ao usar o software, clique em "Update Views" (Atualizar visualizações) depois de realizar quaisquer alterações nos parâmetros.

Precauções
Entradas precisas são críticas para resultados precisos. Analise e verifique todos os parâmetros de entrada. A colocação intra-operatória do Fixador TL-HEX de acordo com os planos pré-operatórios é imperativa para alcançar os resultados 
predeterminados. Caso as condições intra-operatórias requeiram a alteração da colocação da estrutura (excentricidade) ou tamanho (parâmetros), novos comprimentos do suporte serão calculados ao inserir novas entradas no programa. 
Pequenas alterações pode afetar a precisão do resultado. A tela End of Correction (Final da correção) visa identificar se os suportes ultrapassaram os limites durante o programa de tratamento. O relatório deve ser consultado a fim de se obter 
a posição final do suporte (crítico e gradual) e o tipo de suporte. 

Medidas de segurança
Recomenda-se que o usuário limpe o histórico do navegador (arquivos temporários da Internet, cookies, etc.) depois de sair do aplicativo TL-HEX.

Requisitos do software
Navegador e configurações de exibição recomendadas: O uso do software TL-HEX requer a interação com o cirurgião para inserir medições radiológicas e outros parâmetros, seguido pela revisão visual da montagem TL-HEX resultante.
Para garantir o melhor uso possível do software, verifique os requisitos mínimos no Guia do Usuário de Software, disponíveis em ifu.orthofix.it.

INFORMAÇÕES DE SEGURANÇA SOBRE IRM (IMAGIOLOGIA POR RESSONÂNCIA MAGNÉTICA) 
Orthofix TL-HEX não foi avaliado em relação à segurança e à compatibilidade no ambiente de ressonância magnética (MR). Não foram realizados testes de aquecimento, migração ou artefatos de imagem em ambiente de ressonância magnética. 
A segurança do sistema Orthofix TL-HEX em ambiente de ressonância magnética é desconhecida. Submeter um paciente que tenha este dispositivo a um exame pode resultar em lesões.

INSTRUÇÕES DE PROCESSAMENTO E REPROCESSAMENTO
Essas instruções se aplicam somente ao Sistema de Fixação Externa TL-HEX.
Essas instruções de reprocessamento foram escritas de acordo com a norma ISO17664 e foram validadas pela Orthofix em conformidade com normas internacionais. É de responsabilidade da unidade de saúde assegurar que o reprocessamento 
seja realizado de acordo com as instruções e executar a validação e o monitoramento de rotina do processo. Qualquer não observância dessas instruções é de responsabilidade da unidade de saúde encarregada do reprocessamento.

Produtos ESTERILIZADOS E NÃO ESTERILIZADOS
A Orthofix fornece determinados dispositivos ESTERILIZADOS, enquanto outros são fornecidos NÃO ESTERILIZADOS. Consulte o rótulo do produto para determinar a esterilidade de cada dispositivo.

Esterilizados
Dispositivos ESTERILIZADOS são rotulados como tal. O conteúdo da embalagem é ESTERILIZADO, a não ser que esteja aberta ou danificada. Não use se a embalagem estiver aberta ou danificada.

Não esterilizados
Salvo exceção, os dispositivos Orthofix são fornecidos NÃO ESTERILIZADOS. A Orthofix recomenda que todos os componentes NÃO ESTERILIZADOS sejam adequadamente limpos e esterilizados conforme os procedimentos de limpeza 
e esterilização recomendados. A integridade e o desempenho do produto são assegurados apenas se a embalagem estiver intacta.

Limpeza, Esterilização e Manutenção
A limpeza é um pré-requisito essencial para assegurar uma desinfecção ou esterilização eficaz. Todos os instrumentais devem ser limpos antes da utilização e após cada reutilização. A limpeza pode ser feita de acordo com o processo 
de limpeza validado descrito abaixo e usando instrumentais e máquinas de limpeza validados pelo hospital.

Advertências
• A equipe que trabalha com dispositivos médicos contaminados deve seguir as precauções de segurança conforme os procedimentos da unidade de saúde.
• Os instrumentais à base de alumínio são danificados por detergentes e soluções alcalinas (pH>7).
• Recomendam-se soluções de limpeza com pH entre 7 e 9,5. Devem ser evitadas soluções de limpeza com pH superior. 
• NÃO DEVEM ser utilizados detergentes e desinfetantes contendo fluoreto, cloreto, brometo, iodeto ou íons hidroxilas. O contato com soluções salinas deve ser minimizado.
• Dispositivos complexos, como os que têm dobradiças, canulados ou superfícies casadas, devem ser cuidadosamente pré-lavados de forma manual antes da lavagem automatizada de modo a remover a sujidade que se acumula nos recessos.

Limitações e restrições ao reprocessamento
• Repetidos reprocessamentos produzem um efeito sobre os instrumentais e fixadores reutilizáveis.
• A vida útil é determinada pelo desgaste e danos provocados pelo uso.
• Não devem ser reutilizados os produtos que têm o rótulo de utilização única, independentemente de qualquer reprocessamento.

Ponto de utilização
• Recomenda-se que os instrumentais sejam reprocessados assim que razoavelmente possível após o uso, colocando os mesmos dentro de uma pia cheia de água fria (< 40°C) ou uma solução de pH neutro durante, pelo menos, 

10 minutos e removendo sujeira sólida com um pano macio ou uma escova macia.
• Não use um detergente de fixação nem água quente para não causar a fixação de resíduos que podem interferir no resultado do processo de reprocessamento.

Armazenamento e transporte
• Siga os protocolos hospitalares ao lidar com materiais contaminados e que apresentem risco biológico. Os instrumentos usados devem ser cobertos para minimizar o risco da contaminação cruzada.
• Qualquer instrumental cirúrgico usado deve ser considerado contaminado. Sua manipulação, coleta e transporte devem ser controlados rigidamente para minimizar quaisquer riscos possíveis para os pacientes, equipe e qualquer 

área da unidade de saúde.
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Preparação para descontaminação
• Desmonte os dispositivos quando possível. Consulte as técnicas cirúrgicas da Orthofix para obter mais detalhes.

Limpeza: manual
1. Coloque os componentes individuais na solução de limpeza. A Orthofix recomenda o uso de um agente de limpeza enzimático com pH neutro. Consulte a ficha técnica do fabricante do detergente para obter a concentração da solução 

e o tempo e a temperatura necessários.
2. Escove integralmente todos os componentes individuais na solução de limpeza com uma escova macia até que toda a sujeira visível seja removida. Devem ser evitadas escovas de metal. Use uma escova macia para remover 

resíduos dos canulados usando um movimento circular e uma seringa cheia de detergente, se necessário. Ao limpar as dobradiças, garanta que todas as áreas sejam atingidas.
3. Enxágue os componentes individuais sob água corrente.
4. Sujeite os componentes individuais a uma limpeza ultrassônica em uma solução de limpeza desgaseificada. A Orthofix recomenda o uso de uma solução enzimática com pH neutro ou ligeiramente alcalina. Consulte a ficha técnica 

do fabricante do detergente para obter a concentração da solução e o tempo e a temperatura necessários.
5. Enxágue os componentes com água esterilizada ou purificada preparada na hora.
6. Seque-os cuidadosa e manualmente usando um pano absorvente e que não solte fios ou um secador industrial durante pelo menos cinco minutos.

Limpeza: automática
• Quando os dispositivos a serem limpos têm canulados ou apresentam complexidade, poderá ser necessária uma limpeza manual preliminar.
• Use um desinfetante de limpeza validado e devidamente mantido e calibrado.

1. Coloque todos os instrumentais em cestos de lavagem. 
a. Coloque os dispositivos mais pesados no fundo dos cestos. 
b. Conecte as canulações nos jatos adequados do injetor.
c. Sempre que possível, todas as peças dos dispositivos desmontados devem ser mantidas juntas em um único recipiente.

2. Organize os instrumentais para o transporte da máquina de limpeza automática conforme recomendado pelo fabricante.
A Orthofix recomenda o uso de uma solução enzimática com pH neutro ou ligeiramente alcalina. Ao usar soluções alcalinas, deve-se acrescentar um neutralizador. Consulte a ficha técnica do fabricante do detergente para obter 
a concentração da solução e o tempo e a temperatura necessários.

3. A Orthofix recomenda que os passos do ciclo sejam pelo menos como se segue:
a. lavagem a baixas temperaturas.
b. lavagem principal a 40-60°C por pelo menos 5 minutos.
c. enxágue com água desmineralizada.
d. desinfecção térmica a 90-95°C por pelo menos 5 minutos.

4. Enxágue os componentes com água esterilizada ou purificada preparada na hora.
5. Seque-os cuidadosa e manualmente usando um pano absorvente e que não solte fios ou um secador industrial.

Manutenção, inspeção e teste
• Todos os instrumentais e componentes do produto devem ser visualmente examinados, sob boa iluminação, quanto à limpeza. Se algumas áreas não estiverem claramente visíveis, use uma solução de peróxido de hidrogênio a 3% 

para detectar a presença de resíduos orgânicos. Se houver sangue, será observada a formação de bolhas.
• Todos os componentes dos instrumentais e produtos devem ser visualmente examinados para ver se há sinais de deterioração que possam causar falhas durante o uso (tais como superfícies rachadas ou danificadas) e ter suas funções

testadas antes da esterilização. Se um componente ou instrumental apresentar algum sinal de defeito, dano ou risco, NÃO DEVE SER USADO.
• NÃO DEVEM SER USADOS produtos com aparência excessivamente desbotada do código de lote e do produto marcados, impedindo a clara identificação e rastreabilidade.
• Os instrumentais de corte devem ser verificados para conferir se estão afiados.
• Quando os instrumentais fizerem parte de um conjunto, verifique a montagem com os componentes correspondentes.
• Lubrifique as dobradiças e as peças móveis com um óleo que não interfira na esterilização a vapor de acordo com as instruções do fabricante antes da esterilização. Não use lubrificante à base de silicone nem óleo mineral.

Embalagem:
• Envolva a bandeja com película de esterilização aprovada (deve utilizar uma película aprovada pela FDA nos EUA) antes da esterilização ou introduza-a em um recipiente de esterilização rígido para impedir a contaminação pós-esterilização.
• Não inclua sistemas nem instrumentais adicionais na bandeja de esterilização. A esterilidade não pode ser garantida se a bandeja de esterilização estiver sobrecarregada.
• O peso total de uma bandeja de instrumentais envolvida em película não deve exceder 10kg.

Esterilização:
• É recomendada esterilização a vapor. Deve ser evitada esterilização por gás plasma e EtO pois esses tipos de esterilização não foram validados para produtos Orthofix. 
• Use um esterilizador a vapor validado e devidamente mantido e calibrado.
• A qualidade do vapor deve ser apropriada para que o processo seja eficaz.
• Não exceda 140°C (284°F).
• Não empilhe bandejas durante a esterilização.
• Esterilize usando autoclave com vapor, usando um ciclo fracionado pré-vácuo ou ciclo de gravidade conforme a tabela abaixo:

TIPO DE ESTERILIZADOR 
A VAPOR

GRAVIDADE PRÉ-VÁCUO PRÉ-VÁCUO
(Não para uso nos EUA)

Temperatura mínima de exposição 132°C (270°F) 132°C (270°F) 134°C (273°F) 

Tempo mínimo de exposição 15 minutos 4 minutos 3 minutos

Tempo de secagem 30 minutos 30 minutos 30 minutos

Armazenamento
Armazene o instrumental esterilizado na embalagem de esterilização em um ambiente seco e limpo, à temperatura ambiente.

Contato do fabricante
Entre em contato com o representante de vendas local da Orthofix para obter mais detalhes e fazer pedidos.

Isenção de responsabilidade
As instruções fornecidas anteriormente foram validadas pela Orthofix como sendo uma descrição verdadeira da preparação de um dispositivo para uma primeira utilização clínica ou para a reutilização de dispositivos de uso múltiplo. O reprocessador 
é responsável por assegurar que o reprocessamento, efetivamente executado utilizando equipamentos, materiais e o pessoal na unidade de reprocessamento, alcance o resultado pretendido. Essa situação normalmente requer a validação e uma 
monitoração de rotina do processo. Os processos de limpeza, desinfecção e esterilização devem ser corretamente registrados. De igual modo, qualquer alteração efetuada pelo reprocessador relativa às instruções fornecidas deve ser devidamente 
verificada para avaliar a sua eficácia e possíveis consequências adversas, devendo ser devidamente registrada.
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RISCOS DEVIDO A REUTILIZAÇÃO DE DISPOSITIVO DE "USO ÚNICO"

DISPOSITIVO IMPLANTÁVEL*
O dispositivo implantável* de "USO ÚNICO" da Orthofix é identificado através do símbolo  aposto na etiqueta do produto.
Após sua remoção do paciente, o dispositivo implantável* deve ser descartado.
A reutilização do dispositivo implantável* introduz os riscos de contaminação para usuários e pacientes.
A reutilização do dispositivo implantável* não garante o desempenho mecânico e funcional original, comprometendo a eficácia dos produtos e introduz risco de saúde aos pacientes.

(*): Dispositivo implantável
Qualquer dispositivo indicado para ser totalmente/parcialmente introduzido no corpo humano através de cirurgia e indicado para permanecer no local após a operação por pelo menos 30 dias é considerado como um dispositivo implantável.

DISPOSITIVO NÃO IMPLANTÁVEL
O "USO ÚNICO" de um dispositivo não implantável da Orthofix é identificado através de um símbolo  aposto na etiqueta ou indicado nas "Instruções de Uso" fornecidas com os produtos. A reutilização do dispositivo não implantável 
de "USO ÚNICO" não garante o desempenho mecânico e funcional original, comprometendo a eficácia dos produtos e introduz risco de saúde aos pacientes.

ARMAZENAMENTO E CONDIÇÕES DE TRANSPORTE
O(s) produto(s) deve(m) ser armazenado(s) em sua embalagem original, em locais específicos, controlados, protegidos de fontes de calor, umidade e poeiras, em Atmosfera de Acondicionamento Padrão. O(s) produto(s) deve(m) ser protegido(s) 
da exposição solar direta, de radiação ionizante, temperaturas extremas, contaminação particular ou microbiana. O(s) produto(s) deve(em) ser protegido(s) durante o transporte para evitar potenciais danos. Não requerem transporte 
em temperatura controlada.

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

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

O SISTEMA HEXÁPODE TL-HEX TRUELOK é uma marca registrada da Orthofix Srl

Símbolo Descrição

Consulte as instruções de uso
CUIDADO: Para mais informação sobre cuidados especiais, 

consulte as instruções de uso

Utilização única. Não reutilizar

ESTERILIZADO. Esterilizado por irradiação

NÃO ESTERILIZADO 

Número de catálogo Número do lote 

Data de validade (ano-mês-dia)

0123 Marcação CE em conformidade com diretrizes/regulamentos europeus

Data de fabricação Fabricação

Não usar se a embalagem estiver aberta ou danificada 

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

PT
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PQ TLH H 11/19 (0341092) VIKTIG INFORMATION - läs före användning. Se ävenbruksanvisning PQTLK. 
SV 

TL-HEX TRUELOK HEXAPOD SYSTEM (TL-HEX)
EXTERNT FIXERINGSSYSTEM

Endast RX
Bruksanvisningen kan ändras; den mest aktuella versionen av bruksanvisningen finns alltid tillgänglig online.

BESKRIVNING
TL-HEX TRUELOK HEXAPOD-SYSTEMET (TL-HEX) består av ringar, fotplattor och stag som ska användas tillsammans med det externa TrueLok-fixeringssystemet. Stagen består av en anordning av komponenter i rostfritt stål, aluminium och plast, 
medan de cirkulära ringarna är gjorda av aluminium och rostfritt stål (låsskruv, bult).
Detta externa fixeringssystem är en metallbenfixeringsenhet för stabilisering och korrigering under den normala läkningsprocessen. Syftet med TL-HEX-systemet är att tillhandahålla en lösning för korrigering av deformitet och hålla 
bensegmenten i rätt läge under läkningsprocessen. Produkten får endast användas av läkare som ansvarar för de kirurgiska och postoperativa procedurerna i systemet och som kan hantera eventuella mekanik- och programvarubegränsningar. 
Att välja rätt storlek på ram och implantat för varje patient är grundläggande för att ingreppet ska lyckas. Metallskruvarna och trådarna utsätts för upprepad påfrestning under användning, och deras motståndskraft begränsas av storleken och 
formen på benen som behandlas. Viktbelastningen som patienten klarar bedöms av kirurgen. Om man inte är noggrann med val av patient och korrekt placering av ringar, stag, trådar och skruvar, och inte är aktsam vid postoperativ hantering 
för att minimera påfrestningen på ramen, kan utmattning av metallen inträffa med påföljande brott eller böjning innan läkningsprocessen är slutförd. Detta kan leda till ytterligare skada eller till att enheten måste tas bort i förtid. 

Programvaran TL-HEX finns att tillgå genom webbplatsen www.tlhex.com för att användas av kirurger. Kirurgerna ska ha lämplig utbildning i hur programvaran används, och instruera patienten att följa föreskrifterna korrekt.

AVSEDD FÖR 
TL-HEX-systemet är avsett för förlängning av extremiteter genom metafyseala eller epifyseala distraktioner, fixering av öppna och slutna frakturer, behandling av utebliven frakturläkning eller pseudoartros på långa ben samt korrigering 
av defekter eller deformiteter i ben eller mjuk vävnad.

INDIKATIONER
Indikationer för både vuxna och alla pediatriska undergrupper, förutom nyfödda, omfattar:
• Posttraumatisk begränsad rörlighet i lederna som har resulterat i nedsatt motorisk rörlighet
• Frakturer och sjukdom som generellt kan resultera i begränsad rörlighet i lederna eller nedsatt motorisk rörlighet och frakturer som kräver distraktion
• Fixering av öppna och slutna frakturer
• Pseudoartros i långa ben
• Benförlängning genom epifyseal eller metafyseal dristraktion
• Korrigering av deformiteter i ben eller mjukdelar
• Korrigering av defekter i ben eller mjukdelar
• Steloperation av led
• Infekterade frakturer eller uteblivna benläkningar

MATERIAL
TL-HEX-stagen är tillverkade av en sammansättning av rostfritt stål, aluminium och plastkomponenter, medan TL-HEX-ringarna och fotplattorna består av aluminium och rostfritt stål (låsskruv, bult).

KONTRAINDIKATIONER 
TL-HEX-systemet utformas eller säljs inte för någon annan användning än vad som indiceras. Användning av systemet är kontraindicerad i följande situation:
• Patienter med mentala eller fysiologiska åkommor som inte vill eller kan följa instruktioner för postoperativ vård.

VIKTIGT VID ANVÄNDNING 
Använd inte Orthofix-produkter tillsammans med produkter från andra tillverkare om det inte uttryckligen specificeras. Kombinationer med andra produkter omfattas inte av den nödvändiga valideringen.

VARNINGAR
1. Varje implanterbar enhet är kasserbar. Efter användning måste systemet kasseras, eftersom det kan skadas och orsaka problem om det återanvänds.
2. Fixeringsenheten får aldrig utsättas för böjning, skärning eller skrapning, då det kan minska fixeringsramens motståndskraft mot påfrestning och öka risken för böjning eller brott.
3. Specialinstrument krävs för att sätta in fixeringsenheterna.
4. Instrument som utsätts för långvarig användning eller kraftig styrka är känsliga för fraktur och ska undersökas före operation.
5. Patienten måste informeras om att en andra mindre operation krävs för att ta bort fixeringssystemet.
6. All utrustning ska undersökas noggrant före användning för att säkerställa att den fungerar korrekt. Om en komponent eller ett verktyg tros vara defekt, skadat eller misstänkt, ANVÄND DET INTE. 
7. Låsskruvarna på ringarna och stagets låsbult ska sitta kvar och får aldrig tas bort av något skäl. Ringar och stag måste rengöras och steriliseras i monterat skick med låsskruvarna i ringen och stagets låsbult endast lätt lossade.
8. Om stagets bult inte sitter helt på plats i ringens fästhål, skruva tillbaka låsskruven till stoppet.
9. Fixeringen måste sättas in på ett sådant avstånd från huden att det finns utrymme för svullnad och rengöring efter operation, och man måste tänka på att fixeringsenhetens stabilitet är beroende av avståndet mellan den och huden.

Ytterligare utrustning kan krävas för att sätta in och ta bort fixeringsenheterna, t.ex. avbitartänger, hammare och elektriska borrar.
10. TL-HEX har inte utvärderats beträffande säkerhet och kompatibilitet i MR-miljö eller testats avseende uppvärmning och migration i MR-miljön.
11. Spänn inte åt bultlåsskruven i ringen och stagets låsbult för mycket, då det gör att deras gängor blir blottlagda. Slutgiltig låsning av låsskruven i TL-HEX-ringarna görs med drivenheten 54-2236, som endast får vridas i medsols riktning.

Momentnyckeln är inställd på ett specifikt värde och du hör ett klick när rätt vridmoment har använts. Försök att låsa upp skruven med momentnyckeln kan skada kuggarna.
12. Vid val av två 5/8-ringar kan öppningarna riktas åt samma håll (d.v.s. båda med öppningen framtill, baktill eller på mitten).

Kirurgen måste kontrollera att ramen är genomförbar innan den tillämpas på patienten så att stagen inte påverkar mjukvävnaderna. Undvik att påverka mjukvävnaderna genom att lägga till en 3/8-ring i 5/8-ringen för att omvandla 
den till en hel ring. Detta innebär att en extra flik läggs till i ramen så att stagen kan flyttas och risken att påverka mjukvävnaderna minskar. Med denna teknik är det möjligt att fästa två 5/8-ringar med öppningen på samma sida 
(speciellt användbart vid trauma).

13. Fäst inte båda de centrala bultarna i samma flik när du fäster ultrakorta stag på ringen, eftersom det kan orsaka störningar mellan de två stagen vid montering och korrigering. Undvik att placera stagen vågrätt. 
14. Använd 450mm eller 550mm kirschner-trådar om du väljer 300mm-ringar. 
15. Patienten/vårdgivaren måste instrueras i hur fixeringsenheten används och underhålls och hur platserna för tråden/skruven sköts.
16. Patienten/vårdgivaren måste instrueras av läkaren att: 

 - Göra de justeringar som behövs eller skaffa hjälp med att göra dem
 - Identifiera på receptet när det är dags för återbesök för att byta stag och för uppföljning
 - Kontrollera regelbundet att stagets referenslängd är i enlighet med föreskrivningen
 - Rapportera om justeringsschemat inte kan följas 
 - Rapportera eventuella biverkningar eller oväntade effekter (brutna eller frånkopplade stag, skada på komponenter, förskjutna klämmor, borttappat recept)

0123

Tillverkarens namn
ORTHOFIX SRL, via Delle Nazioni 9, 37012 Bussolengo (VR) Italien
Tel. 0039 (0) 45 6719000 – Fax 0039 (0) 45 6719380
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17. Kirurgen måste bedöma konstruktionens hållbarhet vid uppföljningsbesöken.
18. Frakturen eller benmellanrummet måste kontrolleras regelbundet under behandlingen, med eventuella justeringar som behövs av fixeringsenheten. Ett alltför stort eller ihållande mellanrum kan fördröja konsolideringen. 
19. Hos patienter som genomgår callusdistraktion måste det regenererade benet kontrolleras regelbundet och övervakas med röntgen. 
20. Borttagning av enheten: Kirurgen ska bestämma när det är dags att ta bort fixeringsenheten. Före den slutliga borttagningen rekommenderas tillfällig borttagning av en sektion av ramen, för att kontrollera styrkan hos det läkta regenererade 

segmentet.
21. Ringbrickan (30110086) inkluderar 5 löstagbara insatser, av vilka 4 kan bära upp 2 hela ringar, 2 5/8-ringar och 2 3/8-ringar större än 120mm, medan den övre insatsen kan bära upp 2 hela ringar, 2 5/8-ringar och 2 3/8-ringar 

på 100 respektive 120mm. Den här konfigurationen garanterar en vikt inom ANSI AAMI ST77-standarderna. Alla kombinationer av löstagbara insatser som skiljer sig från brickan (30110086) kan komma att överskrida den tillåtna maxvikten.
22. Den här produkten är inte godkänd för att fästas eller fixeras med skruvar i de bakre delarna (pediklarna) av cervikal-, torakal- eller lumbalryggraden.
23. I de fall där extremitetens normala känsel förändras och den normala proprioceptiva återkopplingen försvagas kan fixeringssystemet vara utsatt för större belastningar än normalt. Under omständigheter som dessa måste patienten 

informeras om riskerna med för höga påfrestningar på fixeringssystemet och läkaren bör vara särskilt uppmärksam på problem som associeras med överbelastning och som kan leda till att komponenterna lossnar, böjs eller går sönder. 
I sådana situationer rekommenderar vi att fixeringssystemets rigiditet ökas jämfört med vad som normalt behövs.

24. Det är viktigt att du är speciellt noggrann med att säkerställa att skruvarna och trådarna inte penetrerar leder eller tillväxtbrosk hos barn.
25. Kirurger som använder TL-HEX-systemet för korrigering av deformitet ska ha följande i åtanke:

• Patientens vikt: en överviktig patient utsätter komponenterna för belastningar som kan leda till att de går sönder eller böjs.
• Patientens yrke eller aktivitet: risken för att en intern eller extern benfixeringskomponent böjs eller går sönder under den postoperativa rehabiliteringen kan öka om patienten utövar aktiviteter som involverar lyft eller hög 

muskelbelastning eftersom dessa typer av rörelser utsätter komponenterna för stora påfrestningar som kan göra att de går sönder.
• Patientens mentala tillstånd: risken för att en fixeringskomponent går sönder är större för äldre patienter eller patienter med nedsatt mental förmåga, alkoholister, missbrukare eller patienter som av andra skäl kan komma 

att ignorera de nödvändiga restriktionerna och försiktighetsåtgärderna som bör vidtas under tiden som komponenterna används.
• Försvagade patienter: försvagade patienter som har svårt att använda viktstödjande hjälpmedel löper en högre risk under den postoperativa rehabiliteringen.

EVENTUELLA KOMPLIKATIONER
1. Lossning, böjning eller fraktur i fixeringskomponenten(erna) eller förlust av fixering eller migrering som kan leda till skada på nerver, mjukvävnad eller organ, inklusive hudgenomträngning eller andra blödningar.
2. Förlorad anatomisk position med utebliven eller dålig frakturläkning med rotation eller vinkling. 
3. Korrosion med lokaliserad reaktion eller smärta i vävnad. Infektion, lokal eller systemisk. 
4. Smärta, obehag eller onormal känsla i nervsystemet till följd av enhetens närvaro. 
5. Kardiovaskulära störningar, däribland venös trombos, lungemboli eller hjärtinfarkt. 
6. Benskörhet eller minskad bendensitet p.g.a. minskning av den spänning som sätts in mot benet.
7. Nerv- eller kärlskada efter insättningen av trådar eller skruvar.
8. Djupa eller ytliga infektioner på benskruvsstället, osteomyelit, septisk artrit, däribland kronisk dränering av benskruvsställena, efter borttagningen av enheten.
9. Ödem eller möjligt kompartmentsyndrom.
10. Ledsammandragning, subluxation, förskjutning eller förlorad motorisk rörelse.
11. För tidig bencalluskonsolidering under distraktion.
12. Möjlig spänning som påverkar de mjuka vävnaderna och/eller fixeringen under manipulation av callus (t.ex. korrigeringar av deformiteter och/eller förlängning).
13. Avsaknad av tillfredsställande benregenerering, utveckling av dålig eller utebliven frakturläkning.
14. Fraktur på regenererat ben eller vid benskruvhålen efter borttagning av enheten.
15. Benskruvarna lossnar eller bryts.
16. Benskada p.g.a. felaktigt val av benskruv.
17. Bendeformiteter eller talipes equinus.
18. Det första tillståndet som måste behandlas kvarstår eller uppträder på nytt.
19. Ny operation för att byta en komponent eller hela fixeringsramen.
20. Onormalt växande broskutveckling hos skelettmässigt omogna patienter.
21. Reaktioner mot främmande föremål p.g.a. benskruvarna eller komponenter i fixeringsramen.
22. Vävnadsnekros efter insättningen av benskruvar.
23. Tryck på huden från externa komponenter när det fria utrymmet är otillräckligt.
24. Dysmetri i extremitet.
25. Omfattande operationsblödning.
26. Intrinsiska risker i samband med anestesi.
27. Ohanterbar smärta.
28. Sekundär bensekvester p.g.a. snabb perforering av cortex med ansamling av värme- och bennekros.
29. Vaskulära störningar, däribland tromboflebit, lungemboli, sårhematom, avaskulär nekros.

Viktigt
Alla kirurgiska fall löses inte med positivt resultat. Ytterligare komplikationer kan uppkomma när som helst p.g.a. felaktig användning, av medicinska skäl eller till följd av fel på enheten, vilket kan kräva operation för att ta bort eller 
byta den externa fixeringsenheten.
Förkirurgiska och kirurgiska ingrepp, däribland kunskap om kirurgiska tekniktyper och korrekt val och placering av de externa fixeringsenheterna, är viktiga aspekter för att kirurgen framgångsrikt ska kunna sätta in Orthofix externa fixeringsenheter.
Rätt val av patient, och patientens förmåga att följa läkarens instruktioner och följa den föreskrivna behandlingen, påverkar resultaten avsevärt. Det är viktigt att utföra patientscreening och välja optimal behandling, samtidigt som man tänker 
på kraven och/eller begränsningarna i fråga om fysisk och/eller mental aktivitet. Om en operationskandidat har några kontraindikationer eller är mottaglig för eventuella kontraindikationer, ska Orthofix externa fixeringsenhet INTE ANVÄNDAS.

TL-HEX-PROGRAMVARA
Den webbaserade programvaran till TL-HEX, TrueLok Hexapod System hjälper kirurgen att använda TL-HEX-produkten, och finns tillgänglig på: www.tlhex.com.
Kontakta kundsupporten tlhexcustomercare@orthofix.com för att uppdatera kontoinformation.

TL-HEX är en cirkelformad extern fixator som bygger på Ilizarov-principerna. Det verksamma segmentet på denna ram består av en sexfoting (hexapod) som utgörs av sex stag av olika längd. De relativa staglängderna bestämmer 
ringarnas placering. Eftersom ringarna fästs på bensegmenten, bestämmer deras position indirekt placeringen för bensegmenten. Programvaran kan beräkna staglängdsjusteringar som kirurgen sedan måste gå igenom och godkänna. 
Denna programvara behöver tre uppsättningar av parametrar för att utföra beräkningen (Se användarguiden till TL-HEX-programvaran som finns tillgänglig på webbplatsen för TL-HEX).
 
Med dessa parameteruppsättningar kan datorn beräkna lämpliga stagjusteringar som kirurgen sedan måste gå igenom och godkänna.

Identifierbar information ska inte skrivas in i datafälten.

Med programvaran kan sjukvårdspersonalen ta bort sina egna registreringar. 

För vidare information se användarguiden till TL-HEX-programvaran och de allmänna principerna för rammontering för TL-HEX. 
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Varningar
1. TL-HEX bör bara användas efter noggranna studier av referensguiderna nedan, och efter att man noggrant har fastställt rimliga parametervärden.
2. Se referensguiderna för TL-HEX: de allmänna principerna för rammontering för TL-HEX och användarguiden till TL-HEX-programvaran för mer information om användningen av hårdvara och programvara. Dessa dokument 

innehåller en fullständig beskrivning av hårdvara och programvara, samt viktig information som t.ex. indikationer för användning, kontraindikationer, varningar och säkerhetsåtgärder.
3. Felaktig användning av programvaran kan leda till felaktiga eller vårdslösa beräkningar.
4. Programvaran får bara användas med TL-HEX. Programvaran är inte kompatibel med enheter från andra tillverkare.
5. Det är viktigt att kontrollera att diagrammen i programmet motsvarar den deformitet som syns på patientens röntgenbilder och/eller kliniskt. 
6. Kirurgen måste noggrant gå igenom programmets beräkningar av staglängdsjusteringarna, så att de är korrekta och utskriften är läsbar innan den ges till patienten.
7. Klicka på Uppdatera vyer i programmet när parametrarna har ändrats.

Säkerhetsåtgärder
Korrekta inmatningsuppgifter är avgörande för att få riktiga resultat. Kontrollera och dubbelkolla alla inmatningsparametrar. Intraoperativ placering av TL-HEX-fixatorn i enlighet med de preoperativa planer är nödvändigt för att uppnå de 
förutbestämda resultaten. Om de intraoperativa förhållandena kräver en ändring av ramplacering (excentricitet) eller storlek (parametrar), beräknas nya staglängder genom att nya inmatningsuppgifter anges i programmet. Små ändringar 
kan påverka resultatets korrekthet. Skärmen Slut på korrigeringen är avsedd att identifiera om stag faller utanför intervallet under behandlingsschemat. Referenser till rapporten bör inte göras angående den slutgiltiga stagpositionen 
(akut och gradvis) och stagtyp. 

Säkerhetsåtgärder
Användaren bör rensa webbläsarhistoriken (tillfälliga Internetfiler, cookies o.s.v.) efter att ha loggat ut från TL-HEX-programmet.

Programvarukrav
Rekommenderade webbläsar- och displayinställningar: Användning av TL-HEX-programvaran kräver samverkan med kirurgen för att mata in röntgenmätningar och andra parametrar, följt av en visuell granskning av den påföljande 
TL-HEX-anordningen.
För att säkerställa bästa möjliga användande av programvaran bör du kontrollera minimikraven programvarans bruksanvisning som finns här: ifu.orthofix.it.

SÄKERHETSINFORMATION GÄLLANDE MRI (MAGNETRESONANSTOMOGRAFI) 
Orthofix TL-HEX har inte utvärderats avseende säkerhet och kompatibilitet i MR-miljö. Det har inte testats för värme, migration eller bildartefakt i en MR-miljö. Säkerheten hos Orthofix TL-HEX i MR-miljö är okänd. Att skanna en patient 
som har den här anordningen kan resultera i skador på patienten.

INSTRUKTIONER FÖR BEHANDLING OCH UPPARBETNING
Dessa anvisningar gäller för det externa fixeringssystemet TL-HEX.
Dessa upparbetningsinstruktioner är skrivna i enlighet med ISO 17664 och har godkänts av Orthofix i enlighet med internationella standarder. Det åligger vårdinrättningen att säkerställa att upparbetningen sker i enlighet med instruktioner 
och att utföra validering och rutinövervakning av processen. All avvikelse från dessa instruktioner åligger vårdinrättningen som ansvarar för upparbetningen.

STERIL OCH ICKE-STERIL Produkt
Orthofix tillhandahåller vissa externa enheter som är STERILA och andra som är ICKE-STERILA. Produktens etikett anger om produkten är steril eller inte.

Sterila komponenter
Enheter eller produktpaket som levereras STERILA har märkts med detta på etiketten. Innehållet i förpackningen är STERILT om inte förpackningen har öppnats eller skadats. Använd inte produkten om förpackningen är öppen eller har skadats.

Icke-sterila komponenter
Orthofix-enheter är ICKE-STERILA, om inte annat anges. Orthofix rekommenderar att alla ICKE-STERILA komponenter rengörs noggrant och steriliseras i enlighet med rekommenderade metoder för rengöring och sterilisering. 
Att produkten är hel och fungerar korrekt kan endast garanteras om förpackningen inte är skadad.

Rengöring, sterilisering and underhåll
Rengöring är en nödvändig förutsättning för att säkerställa effektiv desinfektion eller sterilisering. Samtliga instrument måste rengöras före användning och efter varje återanvändning av instrumenten. Rengöring kan ske enligt nedanstående 
validerade rengöringsprocess och med hjälp av rengöringsverktyg och -maskiner som har validerats av sjukhuset.

Varningar 
• Personal som arbetar med förorenade medicintekniska anordningar måste följa säkerhetsföreskrifterna enligt vårdinrättningens förfarande.
• Aluminiumbaserade instrument skadas av alkaliska (pH > 7) rengöringsmedel och lösningar.
• Rengöringsmedel med pH 7-9,5 rekommenderas. Rengöringsmedel med högre pH-värden ska undvikas. 
• ANVÄND INTE rengöringsmedel och desinficeringsmedel som innehåller fluorid, klorid, bromid, jod eller hydroxidjoner. Kontakten med koksaltlösningar bör minimeras.
• Komplexa anordningar såsom de med gångjärn, lumen eller kontaktytor måste rengöras noggrant manuellt före automatiserad tvätt för att avlägsna smuts som samlas i fördjupningar.

Begränsningar och förbehåll för återbehandling
• Upprepad återbehandling inverkar minimalt på återanvändbara fixeringsanordningar och instrument.
• Instrumentens livslängd beror vanligtvis på hur mycket de används och om de skadas under användningen.
• Produkter märkta för engångsbruk endast får inte återanvändas oavsett återbehandling.

Rekommendationer för användning
• Instrumenten bör upparbetas så fort som möjligt efter användning. Placera dem i ett handfat med kallt vatten (< 40°C) eller en neutral pH-lösning i minst 10 minuter och avlägsna grov smuts med en mjuk trasa eller borste.
• Använd inte fixerande rengöringsmedel eller varmt vatten. Detta kan orsaka fixering av rester som påverkar återbehandlingsprocessen.

Förvaring och transport
• Följ sjukhusets riktlinjer vid hantering av kontaminerat och biologiskt skadligt material. Använda instrument bör täckas för att minimera risken för korskontaminering.
• Alla kirurgiska instrument anses vara kontaminerade efter användning. Instrumenten måste hanteras, samlas in och transporteras under noggrann kontroll för att minimera att patienter, personal och vårdinrättningens lokaler utsätts för risk.

Förberedelse för sanering
• Demontera enheterna om möjligt. Se Orthofix manual för operationsteknik för ytterligare information.

Rengöring: Manuell
1. Blötlägg de individuella komponenterna i rengöringslösningen. Orthofix rekommenderar en PH-neutral enzymatisk rengöringslösning. Se databladet från rengöringsmedlets tillverkare för lösningens koncentration, tidslängd och temperatur.
2. Skrubba de individuella komponenterna med rengöringsvätska med en mjuk borste tills all synlig smuts har avlägsnats. Metallborstar bör undvikas. Använd en mjuk borste för att ta bort rester från lumen med en vridande rörelse 

och använd vid behov en spruta fylld med rengöringsmedel. Vid rengöring av gångjärn är viktigt att alla områden nås.
3. Skölj de enskilda komponenterna i rinnande kranvatten.
4. Utför ultraljudsrengöring av de enskilda komponenterna i en avgasad rengöringslösning. Orthofix rekommenderar användning av en pH-neutral enzymatisk eller svagt alkalisk lösning. Se databladet från rengöringsmedlets 

tillverkare för lösningens koncentration, tidslängd och temperatur.
5. Skölj komponenterna i sterilt eller nyligen renat vatten.
6. Torka försiktigt för hand med absorberande, luddfri duk eller industritork i minst fem minuter.
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Rengöring: Automatisk
• I fall då enheterna som ska rengöras har kanyler eller andra komplexa detaljer, kan en preliminär manuell rengöring behövas.
• Använd en validerad, ordentligt skött och kalibrerad diskdesinficerare.

1. Ställ samtliga instrument i tvättkorgar. 
a. Placera tyngre utrustning i botten av korgarna. 
b. Anslut kanyleringar till rätt insprutningsstrålar.
c. Lägg om möjligt anordningens demonterade delar i en och samma behållare.

2. Placera instrumenten i den automatiska rengöringsmaskinens hållare enligt tillverkarens anvisningar.
Orthofix rekommenderar användning av en pH-neutral enzymatisk eller svagt alkalisk lösning. Vid användning av alkaliska lösningar måste neutraliseringsmedel tillsättas. Se databladet från rengöringsmedlets tillverkare för lösningens 
koncentration, tidslängd och temperatur.

3. Orthofix rekommenderar följande steg för cyklerna:
a. förtvätta med låg temperatur.
b. kör huvudtvätt på 40–60°C i minst 5 minuter.
c. skölj i demineraliserat vatten.
d. termisk desinfektion på 90–95°C i minst 5 minuter.

4. Skölj komponenterna i sterilt eller nyligen renat vatten.
5. Torka försiktigt för hand med absorberande, luddfri duk eller industritork.

Underhåll, inspektion och test
• Alla instrument och produktkomponenter måste okulärbesiktigas i bra ljus för renhet. Använd en väteperoxidlösning (3 %) för att detektera organiska restprodukter ifall vissa områden inte är klart synliga. Om det finns blod på instrumentet 

kommer ett bubblande att observeras.
• Före sterilisering måste funktionerna testas och alla instrument och produktkomponenter ska okulärbesiktigas för eventuella tecken på försämring som kan orsaka fel under användning (t.ex. sprickor eller ytskador). ANVÄND INTE komponenter 

eller instrument som är defekta, skadade eller som misstänks vara felaktiga.
• Produkter som visar på överdriven blekhet av markerad produktkod och parti och därmed hindrar tydlig identifikation och spårbarhet ska INTE ANVÄNDAS.
• Skärinstrument ska kontrolleras för skärpa.
• Om instrumenten ingår i en montering ska du kontrollera alla delar som ingår.
• Smörj gångjärn och rörliga delar före sterilisering med en olja som inte interfererar med ångsterilisering enligt tillverkarens instruktioner. Använd inte silikonbaserat glidmedel eller mineralolja.

Förpackning:
• Täck brickan före sterilisering med en godkänd steriliseringsomslutning (FDA-godkänd steriliseringsomslutning rekommenderas i USA) eller placera den i en hård steriliseringsbehållare för att förhindra kontaminering efter steriliseringen. 
• Lägg inte i ytterligare system eller instrument i steriliseringstråget. Steriliteten kan inte garanteras om steriliseringstråget är överfullt.
• Den totala vikten av en lindad instrumentbricka bör inte överstiga 10kg.

Sterilisering:
• Ångsterilisering rekommenderas. Gasplasma, torr värme och ETO-sterilisering måste undvikas eftersom dessa inte har validerats för produkter från Orthofix. 
• Använd en validerad, ordentligt underhållen och kalibrerad ångsteriliserare.
• Ångkvaliteten måste vara ändamålsenlig för att processen ska vara effektiv.
• Överskrid inte 140°C (284°F).
• Stapla inte brickorna under sterilisering.
• Ångsterilisera i autoklav med fraktionerat förvakuum eller tryckprogram enligt tabellen nedan:

TYP AV ÅNGSTERILISERING TRYCK FÖRVAKUUM FÖRVAKUUM
(rekommenderas inte för användning i USA)

Lägsta exponeringstemperatur 132°C (270°F) 132°C (270°F) 134°C (273°F) 

Minsta exponeringstid 15 minuter 4 minuter 3 minuter

Torktid 30 minuter 30 minuter 30 minuter

Förvaring
Förvara steriliserade instrument i steriliseringsförpackningen på en torr och ren plats i rumstemperatur.

Kontaktperson
Kontakta din lokala Orthofix-återförsäljare för mer information och beställning.

Friskrivningsklausul
Anvisningarna ovan har validerats av Orthofix såsom en sann beskrivning av hur man preparerar en anordning före den första kliniska användningen eller för återanvändningen av anordningar för flergångsbruk. Ansvaret för att återbehandlingen, 
så som den utförs med utrustning, material och personal i lokalen där återbehandlingen äger rum, får önskat resultat ligger alltjämt hos den som utför den. Detta kräver vanligtvis att processen valideras och övervakas rutinmässigt. Se till att rengörings-, 
desinficerings- och steriliseringsprocessen redovisas noggrant. Likaså måste avsteg från anvisningarna som användaren/rengöraren gör utvärderas för effektivitet och eventuella negativa konsekvenser samt dokumenteras på lämpligt sätt.

RISKER MED ÅTERANVÄNDNING AV ”ENGÅNGS”-ENHET

IMPLANTERBAR ENHET*
Den implanterbara ”ENGÅNGS”-enheten* från Orthofix identifieras genom symbolen  som återges på produktetiketten.
När den implanterbara enheten* har tagits bort från patienten måste den kasseras.
Återanvändning av implanterbar enhet* medför kontamineringsrisker för användare och patienter.
Vid återanvändning av implanterbar enhet* kan de ursprungliga mekaniska och funktionsmässiga resultaten inte garanteras, vilket äventyrar produkternas effektivitet och medför hälsorisker för patienterna.

(*): Implanterbar enhet
Varje enhet som avses att föras in helt eller delvis i människokroppen genom kirurgiskt ingrepp, och som avses stanna på sin plats i minst 30 dagar efter ingreppet, anses som en implanterbar enhet.

ICKE-IMPLANTERBAR ENHET
Den icke-implanterbara ”ENGÅNGS”-enheten från Orthofix identifieras genom den symbol  som återges på etiketten, eller genom indikation i bruksanvisningen som tillhandahålls ihop med produkterna. Vid återanvändning av den 
icke-implanterbara ”ENGÅNGS”-enheten* kan de ursprungliga mekaniska och funktionsmässiga resultaten inte garanteras, vilket äventyrar produkternas effektivitet och medför hälsorisker för patienterna.

FÖRVARINGS- OCH TRANSPORTFÖRHÅLLANDEN
Produkten ska förvaras i sin originalförpackning i ett specifikt område med värmekälla, rätt luftfuktighet och utan damm i standardatmosfär för konditionering. Produkten ska skyddas från direkt solljus, joniserande strålning, extrema temperaturer, 
partikel- eller mikrobiell kontaminering. Produkten ska skyddas under transport för att undvika potentiella skador. Den kräver inte transport i kontrollerad temperatur.
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VARNING: Enligt amerikansk lagstiftning får denna produkt endast säljas till eller på beställning av läkare.

KONTAKTPERSON: Kontakta din lokala Orthofix-återförsäljare för mer information och beställning.

TL-HEX TRUELOK HEXAPOD SYSTEM är ett registrerat varumärke som tillhör Orthofix Inc.

Symbol Beskrivning

Se användarinstruktioner för användning
VARNING: Konsultera bruksanvisningen för information 

gällande säkerhet

Engångsanvändning. Får ej återanvändas

STERIL. Steriliserad med bestrålning

ICKE-STERIL 

Katalognummer Partinummer 

Utgångsdatum (år-månad-dag)

0123 CE-märkning i enlighet med tillämpliga EG-direktiv/-bestämmelser

Tillverkningsdatum Tillverkare

Använd inte om förpackningen är öppnad eller skadad 

VARNING: Enligt federal amerikansk lagstiftning får denna produkt endast säljas av eller på beställning av läkare

SV 
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PQ TLH H 11/19 (0341092) Σημαντικές πληροφορίες - διαβάστε πριν τη χρήση. Δείτε επίσης το φύλλο οδηγιών PQTLK. 
EL 

TL-HEX TRUELOK HEXAPOD SYSTEM (TL-HEX)
EΣΥΣΤΗΜΑ ΕΞΩΤΕΡΙΚΗΣ ΚΑΘΗΛΩΣΗΣ

Διατίθεται αποκλειστικά με ιατρική συνταγή
Οι Οδηγίες χρήσης υπόκεινται σε αλλαγές. Η πιο πρόσφατη έκδοση των Οδηγιών χρήσης είναι πάντα διαθέσιμη στο διαδίκτυο.

ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ 
Το TL-HEX TRUELOK HEXAPOD SYSTEM (TL-HEX) αποτελείται από δακτύλιους, πλάκες κάτω άκρων και στηρίγματα που προορίζονται για χρήση σε συνδυασμό με το σύστημα εξωτερικής σταθεροποίησης TrueLok. Τα στηρίγματα αποτελούνται 
από διατάξεις ανοξείδωτου ατσαλιού, αλουμινίου και πλαστικών εξαρτημάτων, ενώ οι κυκλικοί δακτύλιοι κατασκευάζονται από αλουμίνιο και ανοξείδωτο ατσάλι (βίδα ασφάλισης, πείρος). 
Το παρόν σύστημα σταθεροποίησης είναι μια μεταλλική συσκευή σταθεροποίησης οστών για τη σταθεροποίηση και τη διόρθωση κατά τη διάρκεια της φυσιολογικής διαδικασίας επούλωσης. Το σύστημα TL-HEX στοχεύει στην παροχή 
διαλύματος για τη διόρθωση των δυσμορφιών και τη διατήρηση των τμημάτων του οστού ευθυγραμμισμένων κατά τη διαδικασία της επούλωσης. Η συσκευή μπορεί να τοποθετηθεί μόνο από ιατρό, ο οποίος φέρει πλήρη ευθύνη για τις 
χειρουργικές και μετεγχειρητικές διαδικασίες του συστήματος και είναι σε θέση να διαχειριστεί πιθανούς μηχανικούς περιορισμούς και περιορισμούς λογισμικού.
Η επιλογή του σωστού μεγέθους πλαισίου και εμφυτεύματος για κάθε ασθενή είναι θεμελιώδους σημασίας για την επιτυχία της διαδικασίας. Οι μεταλλικές βίδες και τα σύρματα υπόκεινται σε επαναλαμβανόμενη καταπόνηση κατά τη χρήση και η αντοχή 
τους περιορίζεται ανάλογα με το μέγεθος και το σχήμα των υπό θεραπεία οστών. Η φόρτιση βάρους, στο βαθμό που μπορεί να ανεχθεί ο ασθενής, εναπόκειται στη διακριτική ευχέρεια του χειρουργού. Απαιτείται ιδιαίτερη προσοχή κατά την επιλογή του 
ασθενούς, την κατάλληλη τοποθέτηση των δακτυλίων, των στηριγμάτων, των συρμάτων και των βιδών και προσεκτική μετεγχειρητική διαχείριση ώστε να ελαχιστοποιηθούν οι καταπονήσεις του πλαισίου. Διαφορετικά ενδέχεται να προκληθεί καταπόνηση 
μετάλλου, με αποτέλεσμα τη θραύση ή κάμψη του πριν από την ολοκλήρωση της διαδικασίας επούλωσης, γεγονός που μπορεί να οδηγήσει σε περαιτέρω τραυματισμό ή να καταστήσει αναγκαία την πρόωρη αφαίρεση της συσκευής. 

Η πρόσβαση στο λογισμικό του TL-HEX είναι δυνατή μέσω της ιστοσελίδας www.tlhex.com για χρήση από χειρουργούς. Οι χειρουργοί θα πρέπει να έχουν λάβει επαρκή εκπαίδευση στη χρήση του λογισμικού και να υποδεικνύουν στον ασθενή τη σωστή 
τήρηση των συνταγογραφήσεων. Ο ασθενής ή ο φροντιστής του ασθενούς θα πρέπει να είναι σε θέση να κατανοήσει και να εφαρμόσει τις απαραίτητες ρυθμίσεις, σύμφωνα με τις υποδείξεις που αναφέρονται στη συνταγή του χειρουργού.

ΕΝΔΕΔΕΙΓΜΕΝΗ ΧΡΗΣΗ 
Το σύστημα TL-HEX προορίζεται για την επιμήκυνση των άκρων με μεταφυσιακές ή επιφυσιακές διατάσεις, τη σταθεροποίηση ανοικτών και κλειστών καταγμάτων, την αντιμετώπιση της μη πώρωσης ή ψευδάρθρωσης μακρών οστών και 
τη διόρθωση ελαττωμάτων ή παραμορφώσεων οστικών δομών ή μαλακών μορίων.

ΕΝΔΕΙΞΕΙΣ
Οι ενδείξεις για ενήλικες και για όλες τις παιδιατρικές υποομάδες εκτός από τα νεογνά περιλαμβάνουν τα εξής:
• Μετατραυματική συρρίκνωση της άρθρωσης, η οποία είχε ως αποτέλεσμα την απώλεια εύρους κίνησης
• Κατάγματα και ασθένεια που γενικώς ενδέχεται να οδηγήσει σε συρρίκνωση των αρθρώσεων ή απώλεια του εύρους κίνησης και κατάγματα που απαιτούν διάταση
• Οστεοσύνθεση ανοιχτών και κλειστών καταγμάτων
• Ψευδάρθρωση μακρών οστών
• Επιμήκυνση άκρων με επιφυσιακή ή μεταφυσιακή διάταση
• Διόρθωση δυσμορφιών του οστεώδους ή του μαλακού ιστού
• Διόρθωση ελλειμμάτων του οστεώδους ή του μαλακού ιστού
• Αρθρόδεση αρθρώσεων
• Μολυσμένα κατάγματα ή ψευδαρθρώσεις

ΥΛΙΚΑ
Τα στηρίγματα TL-HEX κατασκευάζονται με συναρμολογήσεις εξαρτημάτων από ανοξείδωτο ατσάλι, αλουμίνιο και πλαστικό, ενώ οι δακτύλιοι και οι πλάκες κάτω άκρων TL-HEX κατασκευάζονται από αλουμίνιο και ανοξείδωτο ατσάλι (βίδα ασφάλισης, πείρος).

ΑΝΤΕΝΔΕΙΞΕΙΣ
Το σύστημα TL-HEX δεν έχει σχεδιαστεί και δεν πωλείται για καμία άλλη χρήση εκτός της ενδεικνυόμενης. Η χρήση του συστήματος αντενδείκνυται στην παρακάτω περίπτωση:
• Σε ασθενείς με νοητικές ή σωματικές παθήσεις που δεν είναι πρόθυμοι ή ικανοί να τηρήσουν τις οδηγίες μετεγχειρητικής φροντίδας.

ΣΗΜΕΙΩΣΗ ΕΠΙ ΤΗΣ ΧΡΗΣΗΣ 
Μην χρησιμοποιείτε τα προϊόντα Orthofix σε συνδυασμό με προϊόντα άλλων κατασκευαστών, εκτός αν προσδιορίζεται διαφορετικά, καθώς ο συνδυασμός δεν καλύπτεται από την απαιτούμενη έγκριση.

ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΕΙΣ 
1. Όλες οι εμφυτεύσιμες συσκευές είναι αναλώσιμες. Το σύστημα πρέπει να απορρίπτεται μετά τη χρήση, καθώς μπορεί να υποστεί βλάβη και να δημιουργήσει προβλήματα σε περίπτωση επαναχρησιμοποίησης.
2. Η συσκευή σταθεροποίησης δεν πρέπει ποτέ να υποβάλλεται σε κάμψη, κοπή ή αμυχές, καθώς με τον τρόπο αυτό ενδέχεται να μειωθεί η αντοχή του πλαισίου σταθεροποίησης σε καταπονήσεις και να αυξηθεί ο κίνδυνος κάμψης ή θραύσης.
3. Για την εφαρμογή των συσκευών σταθεροποίησης απαιτείται η χρήση εξειδικευμένων εργαλείων.
4. Τα εργαλεία που υποβάλλονται σε παρατεταμένη χρήση ή υπερβολική πίεση είναι επιρρεπή σε θραύση και πρέπει να ελέγχονται πριν από τη χειρουργική επέμβαση.
5. Ο ασθενής πρέπει να ενημερώνεται ότι απαιτείται μια δεύτερη μικρή χειρουργική επέμβαση για την αφαίρεση του συστήματος σταθεροποίησης.
6. Ολόκληρος ο εξοπλισμός θα πρέπει να ελέγχεται προσεκτικά πριν από τη χρήση, ώστε να διασφαλίζεται η σωστή λειτουργία του. Σε περίπτωση υποψίας ελαττώματος, φθοράς ή δυσλειτουργίας ενός εξαρτήματος ή εργαλείου, ΜΗΝ ΤΟ ΧΡΗΣΙΜΟΠΟΙΕΙΤΕ.
7. Οι βίδες ασφάλισης των δακτυλίων και το μπουλόνι ασφάλισης στηριγμάτων πρέπει να διατηρούνται και δεν πρέπει να αφαιρούνται ποτέ για κανένα λόγο. Οι δακτύλιοι και τα στηρίγματα πρέπει να υποβάλλονται σε καθαρισμό και 

αποστείρωση ενώ είναι συναρμολογημένα με τις βίδες ασφάλισης στο δακτύλιο και το μπουλόνι ασφάλισης στηριγμάτων, απλά θα πρέπει να είναι χαλαρά.
8. Εάν ο πείρος στηρίγματος δεν εφαρμόζει πλήρως στην οπή προσάρτησης στηρίγματος, ξεβιδώστε τη βίδα ασφάλισης μέχρι το τέλος της διαδρομής της.
9. Η σταθεροποίηση θα πρέπει να εφαρμόζεται σε τέτοια απόσταση από το δέρμα, ώστε να επιτρέπει την ανάπτυξη και τον καθαρισμό του μετεγχειρητικού οιδήματος, λαμβάνοντας υπόψη ότι η σταθερότητα της συσκευής σταθεροποίησης εξαρτάται 

από την απόσταση μεταξύ της συσκευής και του οστού. Ενδέχεται να απαιτείται η χρήση επιπλέον εξοπλισμού για την εφαρμογή και την αφαίρεση συσκευών σταθεροποίησης, όπως κοπτήρες συρμάτων, σφυριά ή ηλεκτρικά τρυπάνια.
10. Το TL-HEX δεν έχει αξιολογηθεί για ασφάλεια και συμβατότητα σε περιβάλλον μαγνητικού συντονισμού και δεν έχει δοκιμαστεί για θέρμανση ή μετακίνηση σε περιβάλλον μαγνητικού συντονισμού.
11. Μην σφίγγετε υπερβολικά τη βίδα ασφάλισης πείρου στο δακτύλιο και το μπουλόνι ασφάλισης στηριγμάτων, καθώς με τον τρόπο αυτό ενδέχεται να προκληθεί καταστροφή των σπειρωμάτων τους. Η τελική ασφάλιση της ρυθμιζόμενης βίδας 

των δακτυλίων TL-HEX πραγματοποιείται με κατσαβίδι ροπής 54-2236, το οποίο πρέπει να στραφεί αποκλειστικά δεξιόστροφα. Το κλειδί ροπής είναι προρυθμισμένο σε μια συγκεκριμένη τιμή και ένα κλικ υποδηλώνει ότι έχει εφαρμοστεί
η σωστή ροπή. Τυχόν απόπειρα να ξεκλειδώσετε οποιαδήποτε βίδα χρησιμοποιώντας το κλειδί ροπής θα καταστρέψει το μηχανισμό της.

12. Αν επιλέξετε δύο δακτύλιους 5/8, τα ανοίγματα μπορούν να είναι προσανατολισμένα προς την ίδια κατεύθυνση (δηλαδή να είναι και τα δύο ανοιχτά με πρόσθια, οπίσθια ή μέση κατεύθυνση).
Ο χειρουργός πρέπει οπωσδήποτε να ελέγξει τη λειτουργικότητα του πλαισίου πριν την εφαρμογή του στον ασθενή, προκειμένου να βεβαιωθεί ότι η θέση των στηριγμάτων δεν θα ενοχλεί τους μαλακούς ιστούς. Αν υπάρξει ενόχληση των μαλακών 
μορίων, αυτή μπορεί να μετριαστεί προσθέτοντας ένα δακτύλιο 3/8 και ένα δακτύλιο 5/8 και μετατρέποντας τον τελευταίο σε πλήρη δακτύλιο. Με αυτή τη διαδικασία, προσθέτετε μια επιπρόσθετη εσοχή στο πλαίσιο, η οποία επιτρέπει την αλλαγή 
της θέσης των στηριγμάτων και την εξάλειψη του κινδύνου ενόχλησης των μαλακών μορίων. Σαν αποτέλεσμα, είναι δυνατή η εφαρμογή δύο δακτυλίων 5/8 με το άνοιγμα στην ίδια πλευρά (πολύ χρήσιμο σε περιπτώσεις τραύματος).

13. Κατά την προσάρτηση στηριγμάτων εξαιρετικά μικρού μήκους στο δακτύλιο, μην εισαγάγετε αμφότερα τα κεντρικά στηρίγματα στην ίδια εσοχή, καθώς αυτό ενδέχεται να προκαλέσει παρεμβολή μεταξύ των δύο στηριγμάτων κατά 
τους ελιγμούς συναρμολόγησης και διόρθωσης. Αποφύγετε την οριζόντια τοποθέτηση των στηριγμάτων.

0123

Όνομα κατασκευαστή
ORTHOFIX SRL, via Delle Nazioni 9, 37012 Bussolengo (VR) Ιταλία
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14. Σε περίπτωση επιλογής δακτυλίων 300mm, χρησιμοποιήστε σύρματα kirschner 450mm ή 550mm. 
15. Ο ασθενής/φροντιστής πρέπει να ενημερώνεται σχετικά με τη χρήση και τη συντήρηση της συσκευής σταθεροποίησης και τη φροντίδα των σημείων τοποθέτησης σύρματος/βίδας.
16. Ο ιατρός πρέπει να παρέχει οδηγίες στον ασθενή/φροντιστή όσον αφορά τα εξής: 

 - Την εφαρμογή ρυθμίσεων ή λήψη βοήθειας για την εφαρμογή ρυθμίσεων, ανάλογα με την περίπτωση
 - Τον προσδιορισμό στη συνταγή της ημερομηνίας επιστροφής του ασθενούς για αλλαγή στηρίγματος καθώς και για τις επισκέψεις παρακολούθησης
 - Ελέγχετε περιοδικά ότι τα μήκη αναφοράς των στηριγμάτων είναι τα προβλεπόμενα
 - Την ενημέρωση σε περίπτωση που δεν είναι δυνατή η τήρηση του προγράμματος ρυθμίσεων
 - Την ενημέρωση σχετικά με τυχόν ανεπιθύμητες ή απρόσμενες παρενέργειες (θραύση ή αποδέσμευση στηρίγματος, βλάβη εξαρτημάτων, μετατόπιση κλιπ, απώλεια συνταγής)

17. Ο χειρουργός πρέπει να αξιολογεί την ακεραιότητα της δομής στις επισκέψεις παρακολούθησης.
18. Κατά τη διάρκεια της θεραπείας θα πρέπει να ελέγχονται περιοδικά το κάταγμα ή το οστικό κενό, κάνοντας τις απαραίτητες προσαρμογές στη συσκευή σταθεροποίησης. Τυχόν υπερβολικό ή εμμένον κενό μπορεί να οδηγήσει στην 

επιβράδυνση της σταθεροποίησης.
19. Σε ασθενείς που υποβάλλονται σε διάταση του οστικού πώρου, το αναγεννηθέν οστό πρέπει να ελέγχεται τακτικά και να υποβάλλεται σε ακτινολογική παρακολούθηση.
20. Αφαίρεση της συσκευής: ο χειρουργός πρέπει να αποφασίσει πότε είναι η κατάλληλη στιγμή για την αφαίρεση της συσκευής σταθεροποίησης. Πριν από την οριστική αφαίρεση, συνιστάται η προσωρινή αφαίρεση τμήματος του πλαισίου,

ώστε να ελεγχθεί η ισχύς του επουλωθέντος και αναγεννηθέντος τμήματος.
21. Ο δίσκος δακτυλίων (30110086) περιλαμβάνει 5 αφαιρούμενα ένθετα, 4 εκ των οποίων μπορούν να στηρίξουν 2 πλήρεις δακτύλιους, 2 δακτύλιους 5/8 και 2 δακτύλιους 3/8 μεγέθους άνω των 120mm, ενώ το άνω ένθετο μπορεί 

να στηρίξει 2 πλήρεις δακτύλιους, 2 δακτύλιους 5/8 και 2 δακτύλιους 3/8 μεγέθους 100 και 120mm. Αυτή η διαμόρφωση εγγυάται βάρος εντός των Προτύπων ANSI AAMI ST77. Οποιοσδήποτε συνδυασμός αφαιρούμενων ένθετων διαφορετικός 
από αυτόν στο δίσκο (30110086) ενδέχεται να υπερβεί το μέγιστο επιτρεπόμενο βάρος.

22. Η παρούσα συσκευή δεν έχει εγκριθεί για σταθεροποίηση ή προσάρτηση με βίδες σε οπίσθια στοιχεία (σπονδυλικούς αυχένες) της αυχενικής, θωρακικής ή οσφυϊκής μοίρας της σπονδυλικής στήλης.
23. Σε περίπτωση όπου μεταβληθεί η φυσιολογική αισθητικότητα του άκρου, παραβλέποντας τα συνήθη δεδομένα ανατροφοδότησης, το σύστημα σταθεροποίησης μπορεί να υποβληθεί σε φορτία μεγαλύτερα από τα συνηθισμένα. Υπό τέτοιες 

συνθήκες, ο ασθενής θα πρέπει να ενημερώνεται για τον κίνδυνο υπερφόρτισης του συστήματος σταθεροποίησης και ο ιατρός θα πρέπει να είναι ιδιαίτερα προσεκτικός όσον αφορά τα προβλήματα τα οποία συνδέονται με την υπερφόρτιση 
και τα οποία θα μπορούσαν να οδηγήσουν σε χαλάρωση, κάμψη ή θραύση των εξαρτημάτων. Στις καταστάσεις αυτές, συνιστάται η αύξηση της αντοχής του συστήματος σταθεροποίησης, σε σύγκριση με την αντοχή η οποία απαιτείται συνήθως.

24. Πρέπει να λαμβάνεται ειδική μέριμνα ώστε οι βίδες να μην διεισδύσουν σε αρθρώσεις ή σε αυξητική πλάκα παιδιατρικών ασθενών.
25. Κατά τη χρήση του συστήματος TL-HEX για τη διόρθωση δυσμορφιών, ο χειρουργός θα πρέπει να λαμβάνει υπόψη τα ακόλουθα:

• Το βάρος του ασθενούς: ένας παχύσαρκος ή υπέρβαρος ασθενής προσθέτει στη συσκευή επιπλέον φορτίο το οποίο θα μπορούσε να προκαλέσει θραύση ή κάμψη αυτής.
• Το επάγγελμα ή τη δραστηριότητα του ασθενούς: ο κίνδυνος κάμψης ή θραύσης μιας συσκευής εσωτερικής ή εξωτερικής οστεοσύνθεσης κατά τη διάρκεια της μετεγχειρητικής αποκατάστασης ενδέχεται να αυξηθεί εάν ο ασθενής

εκτελεί δραστηριότητες οι οποίες περιλαμβάνουν άρση βαρών ή βαριά σωματική δραστηριότητα, καθώς τέτοιες δραστηριότητες υποβάλλουν τη συσκευή σε δυνάμεις οι οποίες θα μπορούσαν να προκαλέσουν τη θραύση αυτής.
• Τη νοητική κατάσταση του ασθενούς: ο κίνδυνος θραύσης μια συσκευής οστεοσύνθεσης είναι μεγαλύτερος σε ηλικιωμένους ασθενείς, σε ασθενείς με νοητική ανεπάρκεια, σε αλκοολικούς, σε εθισμένους στα ναρκωτικά ή σε ασθενείς

οι οποίοι, για διάφορους άλλους λόγους, ενδέχεται να παραβλέψουν τους απαιτούμενους περιορισμούς και προφυλάξεις κατά τη χρήση της συσκευής.
• Τα εξασθενημένα άτομα τα οποία αντιμετωπίζουν δυσκολίες στο να χρησιμοποιούν τις συσκευές υποστήριξης βάρους μπορεί να βρεθούν σε κίνδυνο κατά τη διάρκεια της μετεγχειρητικής περιόδου αποκατάστασης.

ΠΙΘΑΝΕΣ ΑΝΕΠΙΘΥΜΗΤΕΣ ΕΝΕΡΓΕΙΕΣ
1. Χαλάρωση, κάμψη ή θραύση της(των) συσκευής(-ών) σταθεροποίησης ή απώλεια ή μετατόπιση της σταθεροποίησης οι οποίες ενδέχεται να προκαλέσουν βλάβη σε νεύρα, μαλακούς ιστούς ή όργανα, συμπεριλαμβανομένων της διάτρησης

του δέρματος ή άλλων αιμορραγιών. 
2. Απώλεια ανατομικής θέσης με αποτυχία πώρωσης ή πώρωση σε πλημμελή θέση με περιστροφή ή γωνίωση. 
3. Διάβρωση με τοπική αντίδραση ιστού ή άλγος. Λοίμωξη, τοπική ή συστημική. 
4. Άλγος, δυσφορία ή δυσαισθησίες του νευρικού συστήματος που προκαλούνται από την παρουσία της συσκευής. 
5. Καρδιαγγειακές διαταραχές, συμπεριλαμβανομένης της φλεβικής θρόμβωσης, της πνευμονικής εμβολής ή του εμφράγματος του μυοκαρδίου. 
6. Απώλεια οστού ή μειωμένη οστική πυκνότητα, λόγω μείωσης της τάσης που εφαρμόζεται στο οστό.
7. Κάκωση νεύρων ή αγγείων μετά από εισαγωγή συρμάτων ή βιδών.
8. Εν τω βάθει ή επιφανειακές λοιμώξεις στη θέση της βίδας οστεοσύνθεσης, οστεομυελίτιδα, σηπτική αρθρίτιδα, συμπεριλαμβανομένης της χρόνιας παροχέτευσης των θέσεων των βιδών οστεοσύνθεσης μετά την αφαίρεση της συσκευής.
9. Οίδημα ή πιθανό σύνδρομο διαμερίσματος.
10. Περιορισμός της άρθρωσης, υπεξάρθρημα, εξάρθρωση ή απώλεια κινητικότητας.
11. Πρόωρη σταθεροποίηση του οστικού πώρου κατά τη διάρκεια της διάτασης.
12. Πιθανή τάση που επηρεάζει τα μαλακά μόρια ή/και τη σταθεροποίηση κατά το χειρισμό του πώρου (π.χ. σε διορθώσεις των παραμορφώσεων ή/και επιμήκυνση).
13. Έλλειψη ικανοποιητικής οστικής αναγέννησης, ανάπτυξη πώρωσης σε πλημμελή θέση ή μη πώρωση.
14. Κάταγμα στο αναγεννηθέν οστό ή στις οπές των βιδών οστεοσύνθεσης μετά την αφαίρεση της συσκευής.
15. Χαλάρωση ή θραύση των βιδών οστεοσύνθεσης.
16. Οστική βλάβη, λόγω εσφαλμένης επιλογής βιδών οστεοσύνθεσης.
17. Παραμορφώσεις οστών ή ιπποποδία.
18. Επιμονή ή επανεμφάνιση της αρχικής κατάστασης που υποβλήθηκε σε θεραπεία.
19. Νέα χειρουργική επέμβαση για την αντικατάσταση ενός εξαρτήματος ή ολόκληρου του πλαισίου σταθεροποίησης.
20. Μη φυσιολογική ανάπτυξη του αυξητικού χόνδρου σε σκελετικά ανώριμους ασθενείς.
21. Αντιδράσεις ξένου σώματος, λόγω των βιδών οστεοσύνθεσης ή των εξαρτημάτων του πλαισίου σταθεροποίησης.
22. Ιστική νέκρωση δευτερογενώς στην εισαγωγή βιδών οστεοσύνθεσης.
23. Πίεση στο δέρμα, λόγω εξωτερικών εξαρτημάτων, όταν ο ελεύθερος χώρος δεν είναι επαρκής.
24. Δυσμετρία άκρων.
25. Υπερβολική αιμορραγία κατά το χειρουργείο.
26. Εγγενείς κίνδυνοι που σχετίζονται με την αναισθησία.
27. Μη αντιμετωπίσιμο άλγος.
28. Δευτερογενές οστικό απόλυμα, λόγω ταχείας διάτρησης του φλοιού με συσσώρευση θερμότητας και οστική νέκρωση.
29. Αγγειακές διαταραχές, συμπεριλαμβανομένης της θρομβοφλεβίτιδας, της πνευμονικής εμβολής, του αιματώματος επί τραύματος, της αναγγείου νέκρωσης.

Σημαντικό
Δεν έχουν θετική έκβαση όλες οι χειρουργικές επεμβάσεις. Ενδέχεται να εμφανιστούν επιπλέον επιπλοκές οποιαδήποτε στιγμή, λόγω εσφαλμένης χρήσης, για ιατρικούς λόγους ή ως αποτέλεσμα αστοχίας της συσκευής. Στην περίπτωση 
αυτή απαιτείται νέα χειρουργική επέμβαση για την αφαίρεση ή την αντικατάσταση της συσκευής εξωτερικής σταθεροποίησης.
Σημαντικό ρόλο στην επιτυχή εφαρμογή των συσκευών εξωτερικής σταθεροποίησης Orthofix από το χειρουργό διαδραματίζουν οι προεγχειρητικές και χειρουργικές διαδικασίες, συμπεριλαμβανομένης της γνώσης των χειρουργικών 
τεχνικών και της ορθής επιλογής και τοποθέτησης των συσκευών εξωτερικής σταθεροποίησης.
Η ορθή επιλογή του ασθενούς και η ικανότητα συμμόρφωσής του με τις οδηγίες του ιατρού και την τήρηση του συνταγογραφούμενου θεραπευτικού σχήματος επηρεάζουν σε μεγάλο βαθμό τα αποτελέσματα. Πρέπει να διεξάγεται προσυμπτωματικός 
έλεγχος στους ασθενείς και να επιλέγεται η βέλτιστη θεραπεία, λαμβάνοντας υπόψη τις απαιτήσεις ή/και τους περιορισμούς όσον αφορά τη σωματική ή/και νοητική δραστηριότητα. Εάν κάποιος υποψήφιος για τη χειρουργική επέμβαση έχει τυχόν 
αντενδείξεις ή προδιάθεση σε τυχόν αντενδείξεις, ΜΗ ΧΡΗΣΙΜΟΠΟΙΕΙΤΕ καμία συσκευή εξωτερικής σταθεροποίησης Orthofix.
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ΛΟΓΙΣΜΙΚΌ TL-HEX
Το λογισμικό του συστήματος TL-HEX, TrueLok Hexapod System, βασίζεται στο διαδίκτυο, αποτελεί βοήθημα του χειρουργού κατά τη χρήση του προϊόντος TL-HEX και υπάρχει δυνατότητα πρόσβασης στην ιστοσελίδα: www.tlhex.com. 
Επικοινωνήστε με το τμήμα εξυπηρέτησης πελατών στην ηλεκτρονική διεύθυνση tlhexcustomercare@orthofix.com για ενημέρωση των πληροφοριών λογαριασμού.
Το TL-HEX είναι ένας κυκλικός εξωτερικός σταθεροποιητής που βασίζεται στις αρχές Ilizarov. Το λειτουργικό τμήμα αυτού του πλαισίου αποτελείται από ένα εξάποδο που περιλαμβάνει έξι στηρίγματα μεταβλητού μήκους. Τα σχετικά μήκη των στηριγμάτων 
ορίζουν τη θέση των δακτυλίων στο χώρο. Καθώς οι δακτύλιοι προσαρτώνται σε οστικά τμήματα, η θέση τους ορίζει έμμεσα τη θέση των οστικών τμημάτων. Το Λογισμικό έχει τη δυνατότητα να υπολογίζει τις ρυθμίσεις του μήκους των στηριγμάτων 
για αναθεώρηση και έγκριση από τον χειρουργό. Στο λογισμικό αυτό απαιτούνται τρεις ομάδες παραμέτρων για να γίνει ο υπολογισμός (ανατρέξτε στον Οδηγό χρήστη λογισμικού TL-HEX, ο οποίος είναι διαθέσιμος στην ιστοσελίδα TL-HEX).

Με αυτές τις ομάδες παραμέτρων, ο υπολογιστής μπορεί να υπολογίσει τις κατάλληλες ρυθμίσεις στηριγμάτων για αναθεώρηση και έγκριση από τον χειρουργό.

Στα πεδία εισαγωγής δεδομένων δεν πρέπει να εισάγονται αναγνωρίσιμες πληροφορίες.

Το λογισμικό επιτρέπει στους επαγγελματίες του τομέα υγειονομικής περίθαλψης να διαγράφουν τα δικά τους αρχεία. 

Για περαιτέρω πληροφορίες, ανατρέξτε στον Οδηγό Χρήστη Λογισμικού TL-HEX και τις Γενικές Αρχές του TL-HEX για τη Διάταξη Πλαισίου. 

Προειδοποιήσεις
1. Το TL-HEX θα πρέπει να χρησιμοποιείται μόνο μετά από προσεκτική μελέτη των παρακάτω οδηγών αναφοράς και μετά από προσεκτικό καθορισμό των κατάλληλων τιμών παραμέτρων.
2. Για περισσότερες πληροφορίες σχετικά με τη χρήση του υλικού εξοπλισμού και του λογισμικού, ανατρέξτε στους οδηγούς αναφοράς του TL-HEX: Γενικές Αρχές του TL-HEX για τη Διάταξη Πλαισίου και Οδηγός Χρήστη Λογισμικού 

TL-HEX (TL-1204-PL). Στα έγγραφα αυτά περιλαμβάνεται πλήρης περιγραφή του υλικού εξοπλισμού και του λογισμικού καθώς και σημαντικές πληροφορίες, όπως ενδείξεις χρήσης, αντενδείξεις, προειδοποιήσεις και προφυλάξεις.
3. Σε περίπτωση εσφαλμένης χρήσης του λογισμικού, ενδέχεται να προκύψουν εσφαλμένοι ή απρόσεκτοι υπολογισμοί.
4. Το λογισμικό πρέπει να χρησιμοποιείται μόνο με το TL-HEX. Το λογισμικό δεν είναι συμβατό με συσκευές άλλων κατασκευαστών.
5. Είναι σημαντικό να ελέγχετε ότι τα διαγράμματα του λογισμικού αντιστοιχούν στην παραμόρφωση που εμφανίζεται στην ακτινογραφία του ασθενούς ή/και κλινικά.
6. Ο χειρουργός πρέπει να ελέγξει προσεκτικά τις ρυθμίσεις του μήκους στηριγμάτων για την ορθότητά τους, βάσει του λογισμικού, ςςκαι να βεβαιωθεί ότι η εκτύπωση είναι ευανάγνωστη, πριν την παραδώσει στον ασθενή.
7. Όταν χρησιμοποιείτε το λογισμικό, κάντε κλικ στην επιλογή «Ενημέρωση προβολών» μετά από οποιαδήποτε αλλαγή στις παραμέτρους.

Προφυλάξεις
Η ακρίβεια των στοιχείων εισαγωγής είναι εξαιρετικής σημασίας για ακριβή αποτελέσματα. Επαληθεύστε και ελέγξτε ξανά όλες τις παραμέτρους εισαγωγής. Η ενδοχειρουργική τοποθέτηση του σταθεροποιητή TL-HEX σύμφωνα με τα προεγχειρητικά 
σχέδια είναι υποχρεωτική για την επίτευξη των προκαθορισμένων αποτελεσμάτων. Εάν στις ενδοχειρουργικές συνθήκες απαιτείται αλλαγή της τοποθέτησης πλαισίου (ιδιαιτερότητα) ή του μεγέθους (παράμετροι), υπολογίζονται νέες τιμές μήκους 
των στηριγμάτων με την εισαγωγή νέων στοιχείων στο πρόγραμμα. Ακόμη και μικρές αλλαγές ενδέχεται να επηρεάσουν την ακρίβεια του αποτελέσματος. Η Οθόνη Τέλος διορθώσεων χρησιμοποιείται για τον εντοπισμό των στηριγμάτων που βγαίνουν 
εκτός εύρους κατά τη διάρκεια του προγράμματος της θεραπείας. Στην Αναφορά πρέπει να υπάρχει παραπομπή για την τελική θέση του στηρίγματος (οξεία και σταδιακή) και τον τύπο του στηρίγματος.

Προφυλάξεις ασφαλείας
Συνίσταται η διαγραφή του ιστορικού του προγράμματος περιήγησης (προσωρινά αρχεία Internet, cookies, κτλ.) μετά την έξοδο από την εφαρμογή TL-HEX.

Απαιτήσεις λογισμικού
Συνιστώμενος πλοηγός και ρυθμίσεις οθόνης: Για τη χρήση του λογισμικού του TL-HEX απαιτείται η αλληλεπίδραση με το χειρουργό για την εισαγωγή ακτινογραφικών μετρήσεων και άλλων παραμέτρων και στη συνέχεια τον οπτικό έλεγχο 
του συστήματος TL-HEX που προκύπτει.
Για να διασφαλίσετε τη βέλτιστη χρήση του λογισμικού, ελέγξτε τις ελάχιστες απαιτήσεις στον Οδηγό χρήσης του λογισμικού που διατίθεται στη διεύθυνση ifu.orthofix.it.

ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ ΑΣΦΑΛΕΙΑΣ ΜΑΓΝΗΤΙΚΗΣ ΤΟΜΟΓΡΑΦΙΑΣ (ΑΠΕΙΚΟΝΙΣΗ ΜΑΓΝΗΤΙΚΟΥ ΣΥΝΤΟΝΙΣΜΟΥ) 
Το σύστημα TL-HEX της Orthofix δεν έχει αξιολογηθεί ως προς την ασφάλεια και τη συμβατότητά του με περιβάλλοντα μαγνητικού συντονισμού. Δεν έχει υποβληθεί σε δοκιμές για ανάπτυξη θερμότητας, μετατόπιση ή ανάπτυξη τεχνικών σφαλμάτων 
εικόνας σε περιβάλλον μαγνητικού συντονισμού. Η ασφάλεια του συστήματος Orthofix TL-HEX σε περιβάλλον μαγνητικού συντονισμού δεν είναι γνωστή. Η σάρωση ασθενούς που φέρει αυτήν τη συσκευή μπορεί να προκαλέσει τραυματισμό του ασθενούς.

ΟΔΗΓΙΕΣ ΑΠΟΣΤΕΙΡΩΣΗΣ ΚΑΙ ΕΠΑΝΑΠΟΣΤΕΙΡΩΣΗΣ
Αυτές οι οδηγίες ισχύουν για το σύστημα εξωτερικής καθήλωσης TL-HEX.
Οι παρούσες οδηγίες επανεπεξεργασίας συντάχθηκαν σύμφωνα με το πρότυπο ISO17664 και εγκρίθηκαν από την Orthofix σύμφωνα με τα διεθνή πρότυπα. Το νοσηλευτικό ίδρυμα οφείλει να διασφαλίζει ότι η επανεπεξεργασία πραγματοποιείται 
σύμφωνα με τις οδηγίες και να επικυρώνει και να ελέγχει τακτικά τη διαδικασία. Οποιαδήποτε παρέκκλιση από τις εν λόγω οδηγίες αποτελεί ευθύνη του νοσηλευτικού ιδρύματος που είναι υπεύθυνο για την επανεπεξεργασία.

ΑΠΟΣΤΕΙΡΩΜΕΝΟ ΚΑΙ ΜΗ ΑΠΟΣΤΕΙΡΩΜΕΝΟ προϊόν
Ορισμένες συσκευές της Orthofix παρέχονται ΑΠΟΣΤΕΙΡΩΜΕΝΕΣ, ενώ άλλες παρέχονται ΜΗ ΑΠΟΣΤΕΙΡΩΜΕΝΕΣ. Ελέγξτε την ετικέτα της εκάστοτε συσκευής για να διαπιστώσετε αν είναι αποστειρωμένη ή όχι.

Αποστειρωμένα προϊόντα
Οι συσκευές που παρέχονται ΑΠΟΣΤΕΙΡΩΜΕΝΕΣ φέρουν σχετική επισήμανση. Τα περιεχόμενα της συσκευασίας είναι ΑΠΟΣΤΕΙΡΩΜΕΝΑ, εκτός αν η συσκευασία έχει ανοιχτεί ή καταστραφεί. Μην χρησιμοποιείτε το προϊόν αν η συσκευασία 
έχει ανοιχτεί ή καταστραφεί.

Μη αποστειρωμένα προϊόντα
Εκτός αν επισημαίνεται διαφορετικά, οι συσκευές Orthofix παρέχονται ΜΗ ΑΠΟΣΤΕΙΡΩΜΕΝΕΣ. Η Orthofix συνιστά να καθαρίζονται και να αποστειρώνονται σωστά όλα τα ΜΗ ΑΠΟΣΤΕΙΡΩΜΕΝΑ εξαρτήματα ακολουθώντας τις συνιστώμενες 
διαδικασίες καθαρισμού και αποστείρωσης. Η ακεραιότητα και η απόδοση των προϊόντων διασφαλίζονται μόνο εφόσον η συσκευασία είναι άθικτη.

Καθαρισμός, αποστείρωση και συντήρηση
Ο καθαρισμός αποτελεί βασική προϋπόθεση για τη διασφάλιση της αποτελεσματικής απολύμανσης ή αποστείρωσης. Όλα τα εργαλεία πρέπει να καθαρίζονται πριν από τη χρήση και έπειτα από κάθε νέα χρήση. Ο καθαρισμός μπορεί να πραγματοποιείται 
σύμφωνα με την εγκεκριμένη διαδικασία καθαρισμού που περιγράφεται παρακάτω και με τη χρήση εργαλείων και μηχανημάτων πλύσης που έχουν εγκριθεί από το νοσοκομείο.

Προειδοποιήσεις 
• Το προσωπικό που εργάζεται με μολυσμένες ιατρικές συσκευές πρέπει να εφαρμόζει τις προφυλάξεις ασφαλείας σύμφωνα με τη διαδικασία του νοσηλευτικού ιδρύματος.
• Τα αλκαλικά (pH>7) απορρυπαντικά και διαλύματα προκαλούν φθορές στα εργαλεία που είναι κατασκευασμένα από αλουμίνιο.
• Συνιστάται η χρήση καθαριστικών διαλυμάτων με pH 7-9,5. Η χρήση καθαριστικών διαλυμάτων με υψηλότερη τιμή pH πρέπει να αποφεύγεται. 
• ΔΕΝ ΠΡΕΠΕΙ να χρησιμοποιούνται απορρυπαντικά και απολυμαντικά που περιέχουν ιόντα φθορίου, χλωριδίου, βρώμιου, ιωδίου ή υδροξυλίου. Η επαφή με διαλύματα φυσιολογικού ορού πρέπει να ελαχιστοποιείται.
• Πολύπλοκες συσκευές όπως αυτές με αρθρώσεις, κοιλότητες ή μη λείες επιφάνειες πρέπει να καθαρίζονται εκ των προτέρων προσεκτικά με μη αυτόματο τρόπο πριν υποβληθούν σε αυτοματοποιημένη πλύση, προκειμένου να αφαιρεθούν

τυχόν ρύποι που συσσωρεύονται στις εσοχές.

Περιορισμοί και απαγορεύσεις στην επανεπεξεργασία
• Η επανειλημμένη επανεπεξεργασία επηρεάζει ελάχιστα τις συσκευές καθήλωσης και τα εργαλεία επαναχρησιμοποιούμενου τύπου.
• Το τέλος της διάρκειας ζωής ενός προϊόντος συνήθως καθορίζεται από τις φθορές και τις βλάβες από τη χρήση.
• Τα προϊόντα που φέρουν την επισήμανση «Για μία μόνο χρήση» δεν πρέπει να επαναχρησιμοποιούνται, ακόμη και αν έχουν υποβληθεί σε επανεπεξεργασία.

Σημείο χρήσης
• Συνιστάται τα εργαλεία να υποβάλλονται σε επανεπεξεργασία το συντομότερο δυνατό μετά τη χρήση, με τοποθέτηση σε έναν νεροχύτη με κρύο νερό (< 40°C) ή διάλυμα ουδέτερου pH για τουλάχιστον 10 λεπτά και αφαίρεση των επίμονων

ρύπων με ένα μαλακό πανί ή μια μαλακή βούρτσα.
• Μη χρησιμοποιείτε στερεοποιητικό απορρυπαντικό ή καυτό νερό, καθώς μπορεί να προκαλέσει τη στερεοποίηση του ιζήματος, με αποτέλεσμα να επηρεαστεί το αποτέλεσμα της διαδικασίας επανεπεξεργασίας.
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Περιορισμός και μεταφορά
• Τηρείτε το πρωτόκολλο του νοσοκομείου κατά τον χειρισμό μολυσματικών και βιολογικά επικίνδυνων υλικών. Τα χρησιμοποιημένα εξαρτήματα πρέπει να καλύπτονται για ελαχιστοποίηση του κινδύνου επιμόλυνσης.
• Όλα τα χρησιμοποιημένα χειρουργικά εργαλεία πρέπει να θεωρούνται μολυσμένα. Ο χειρισμός, η συλλογή και η μεταφορά τους θα πρέπει να γίνεται με αυστηρά ελεγχόμενο τρόπο για την ελαχιστοποίηση των πιθανών κινδύνων για τους ασθενείς, 

το προσωπικό και κάθε χώρο του νοσηλευτικού ιδρύματος.

Προετοιμασία για απολύμανση
• Αποσυναρμολογήστε τις συσκευές, κατά περίπτωση. Για περισσότερες λεπτομέρειες, ανατρέξτε στις χειρουργικές τεχνικές της Orthofix.

Καθαρισμός: Μη αυτόματος
1. Βυθίστε τα μεμονωμένα εξαρτήματα στο καθαριστικό διάλυμα. Η Orthofix συνιστά τη χρήση ενζυματικού καθαριστικού παράγοντα ουδέτερου pH. Για πληροφορίες σχετικά με τη συγκέντρωση του διαλύματος, τον απαιτούμενο χρόνο 

και τη θερμοκρασία, ανατρέξτε στο φύλλο δεδομένων του κατασκευαστή του απορρυπαντικού.
2. Βουρτσίστε εκτενώς τα μεμονωμένα εξαρτήματα στο διάλυμα καθαρισμού με μια μαλακή βούρτσα έως ότου απομακρυνθούν όλοι οι εμφανείς ρύποι. Αποφεύγετε τις μεταλλικές βούρτσες. Χρησιμοποιήστε μια μαλακή βούρτσα για 

την αφαίρεση των υπολειμμάτων από τις κοιλότητες με περιστροφικές κινήσεις και χρησιμοποιήστε σύριγγα με απορρυπαντικό αν χρειαστεί. Βεβαιωθείτε ότι όλες οι περιοχές είναι προσπελάσιμες κατά τον καθαρισμό των αρθρώσεων.
3. Ξεπλύνετε τα μεμονωμένα εξαρτήματα με τρεχούμενο νερό βρύσης.
4. Υποβάλετε τα μεμονωμένα εξαρτήματα σε καθαρισμό με υπερήχους σε απαερωμένο διάλυμα καθαρισμού. Η Orthofix συνιστά τη χρήση ενζυματικού διαλύματος ουδέτερου pH ή ελαφρώς αλκαλικού διαλύματος. Για πληροφορίες 

σχετικά με τη συγκέντρωση του διαλύματος, τον απαιτούμενο χρόνο και τη θερμοκρασία, ανατρέξτε στο φύλλο δεδομένων του κατασκευαστή του απορρυπαντικού.
5. Ξεπλύνετε τα εξαρτήματα σε αποστειρωμένο ή πρόσφατα παρασκευασμένο αποσταγμένο νερό.
6. Στεγνώστε προσεκτικά σκουπίζοντας με ένα απορροφητικό πανί που δεν αφήνει χνούδια ή χρησιμοποιώντας βιομηχανικό στεγνωτήρα για τουλάχιστον πέντε λεπτά.

Καθαρισμός: Αυτοματοποιημένος
• Σε περίπτωση που οι συσκευές προς καθαρισμό έχουν κοιλότητες ή είναι πολύπλοκες, ενδέχεται να απαιτείται προκαταρκτικός μη αυτόματος καθαρισμός.
• Χρησιμοποιήστε εγκεκριμένο μηχάνημα πλύσης-απολύμανσης που έχει υποβληθεί στις απαραίτητες διαδικασίες συντήρησης και βαθμονόμησης.

1. Τοποθετήστε όλα τα εργαλεία στα καλάθια του πλυντηρίου. 
a. Τοποθετήστε τις βαρύτερες συσκευές στο κάτω μέρος των καλαθιών. 
b. Συνδέστε τους αυλούς στους κατάλληλους εγχυτήρες υπό πίεση.
c. Όπου είναι εφικτό, όλα τα μέρη των αποσυναρμολογημένων συσκευών πρέπει να φυλάσσονται μαζί σε ένα δοχείο.

2. Προσανατολίστε τα εργαλεία στα ράφια του αυτόματου πλυντηρίου σύμφωνα με τις συστάσεις του κατασκευαστή του πλυντηρίου.
Η Orthofix συνιστά τη χρήση ενζυματικού διαλύματος ουδέτερου pH ή ελαφρώς αλκαλικού διαλύματος. Κατά τη χρήση αλκαλικών διαλυμάτων, πρέπει να προστίθεται ουδετεροποιητής. Για πληροφορίες σχετικά με τη συγκέντρωση 
του διαλύματος, τον απαιτούμενο χρόνο και τη θερμοκρασία, ανατρέξτε στο φύλλο δεδομένων του κατασκευαστή του απορρυπαντικού.

3. Η Orthofix συνιστά τις ακόλουθες ελάχιστες προϋποθέσεις όσον αφορά τα βήματα του κύκλου:
a. πρόπλυση σε χαμηλές θερμοκρασίες.
b. κύρια πλύση στους 40-60°C για τουλάχιστον 5 λεπτά.
c. απόπλυση με απιονισμένο νερό.
d. θερμική απολύμανση στους 90-95°C για τουλάχιστον 5 λεπτά.

4. Ξεπλύνετε τα εξαρτήματα σε αποστειρωμένο ή πρόσφατα παρασκευασμένο αποσταγμένο νερό.
5. Στεγνώστε προσεκτικά σκουπίζοντας με ένα απορροφητικό πανί που δεν αφήνει χνούδια ή χρησιμοποιώντας βιομηχανικό στεγνωτήρα.

Συντήρηση, έλεγχος και δοκιμή
• Όλα τα εργαλεία και τα εξαρτήματα των προϊόντων πρέπει να ελέγχονται οπτικά υπό επαρκές φως για καθαριότητα. Αν ορισμένες περιοχές δεν είναι ευδιάκριτες, χρησιμοποιήστε διάλυμα 3% υπεροξειδίου του υδρογόνου για να εντοπίσετε

την παρουσία οργανικών υπολειμμάτων. Αν υπάρχει παρουσία αίματος, θα παρατηρήσετε φυσαλίδες.
• Όλα τα εργαλεία και τα εξαρτήματα του προϊόντος πρέπει να ελέγχονται οπτικά για σημάδια φθοράς που θα μπορούσαν να προκαλέσουν προβλήματα στη χρήση (όπως ρωγμές ή ζημιά στις επιφάνειες) και οι λειτουργίες πρέπει να ελέγχονται

πριν από την αποστείρωση. Αν ένα εξάρτημα ή εργαλείο είναι ή θεωρείται ότι είναι ελαττωματικό ή ότι έχει υποστεί βλάβη, ΔΕΝ ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΧΡΗΣΙΜΟΠΟΙΕΙΤΑΙ.
• Προϊόντα στα οποία έχει ξεθωριάσει η σήμανση του κωδικού και της παρτίδας προϊόντος, γεγονός που εμποδίζει τη σαφή αναγνώριση και ανιχνευσιμότητα, ΔΕΝ ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΧΡΗΣΙΜΟΠΟΙΟΥΝΤΑΙ.
• Πρέπει να ελέγχεται η αιχμηρότητα των εργαλείων κοπής.
• Όταν τα εργαλεία αποτελούν μέρος μιας συναρμολογούμενης διάταξης, ελέγξτε αν τα εξαρτήματα ταιριάζουν και αντιστοιχούν στη διάταξη.
• Λιπάνετε τις αρθρώσεις και τα κινούμενα τμήματα με έλαιο που δεν επηρεάζει την αποστείρωση με ατμό, σύμφωνα με τις οδηγίες του κατασκευαστή, πριν από την αποστείρωση. Μην χρησιμοποιείτε λιπαντικό με βάση τη σιλικόνη ή ορυκτέλαιο.

Συσκευασία:
• Τυλίξτε τον δίσκο πριν την αποστείρωση με εγκεκριμένο κάλυμμα αποστείρωσης (στις ΗΠΑ πρέπει να χρησιμοποιείται κάλυμμα αποστείρωσης εγκεκριμένο από τον FDA) ή εισαγάγετέ τον σε σκληρό περιέκτη αποστείρωσης, για να αποφύγετε

την πιθανότητα επιμόλυνσης μετά την αποστείρωση. 
• Μην τοποθετείτε επιπρόσθετα συστήματα ή εργαλεία στον δίσκο αποστείρωσης. Η στειρότητα δεν είναι εγγυημένη αν ο δίσκος αποστείρωσης υπερφορτωθεί.
• Το συνολικό βάρος του τυλιγμένου δίσκου εργαλείων δεν πρέπει να υπερβαίνει τα 10kg.

Αποστείρωση:
• Συνιστάται η αποστείρωση με ατμό. Η αποστείρωση αέριου πλάσματος, η αποστείρωση με ξηρή θερμότητα και η αποστείρωση οξειδίου του αιθυλενίου πρέπει να αποφεύγονται, καθώς δεν έχουν εγκριθεί για προϊόντα Orthofix. 
• Χρησιμοποιήστε εγκεκριμένο αποστειρωτή ατμού που έχει υποβληθεί στις απαραίτητες διαδικασίες συντήρησης και βαθμονόμησης.
• Για να είναι αποτελεσματική η διαδικασία, απαιτείται η κατάλληλη ποιότητα ατμού.
• Μην υπερβαίνετε τους 140°C (284°F).
• Μην στοιβάζετε τους δίσκους κατά την αποστείρωση.
• Αποστειρώνετε σε αυτόκαυστο κλίβανο ατμού, χρησιμοποιώντας κύκλο κλασματικής προεργασίας κενού ή κύκλο βαρύτητας, σύμφωνα με τον παρακάτω πίνακα:

ΤΥΠΟΣ ΑΠΟΣΤΕΙΡΩΤΗ ΑΤΜΟΥ ΒΑΡΥΤΗΤΑ ΠΡΟΕΡΓΑΣΙΑ 
ΚΕΝΟΥ

ΠΡΟΕΡΓΑΣΙΑ ΚΕΝΟΥ
(Δεν πρέπει να χρησιμοποιείται στις ΗΠΑ)

Ελάχιστη θερμοκρασία έκθεσης 132°C (270°F) 132°C (270°F) 134°C (273°F) 

Ελάχιστος χρόνος έκθεσης 15 λεπτά 4 λεπτά 3 λεπτά

Χρόνος ξήρανσης 30 λεπτά 30 λεπτά 30 λεπτά

Αποθήκευση
Φυλάξτε το αποστειρωμένο εργαλείο στη συσκευασία αποστείρωσης, σε στεγνό και καθαρό περιβάλλον σε θερμοκρασία δωματίου.

Επικοινωνία με τον κατασκευαστή
Επικοινωνήστε με τον τοπικό αντιπρόσωπο πωλήσεων της Orthofix για περισσότερες λεπτομέρειες και παραγγελίες.

Δήλωση αποποίησης ευθύνης
Οι παραπάνω οδηγίες έχουν εγκριθεί από την Orthofix ως ορθή περιγραφή της προετοιμασίας μιας συσκευής για την πρώτη κλινική χρήση ή για την επαναχρησιμοποίηση των συσκευών πολλαπλών χρήσεων. Αποτελεί ευθύνη του ατόμου που διενεργεί την 
επανεπεξεργασία να διασφαλίσει ότι με την επανεπεξεργασία, όπως αυτή πραγματοποιείται ουσιαστικά με τη χρήση του εξοπλισμού, των υλικών και του προσωπικού των εγκαταστάσεων επανεπεξεργασίας, επιτυγχάνεται το επιθυμητό αποτέλεσμα. 
Για αυτόν το σκοπό συνήθως απαιτείται επαλήθευση και προγραμματισμένη παρακολούθηση της διαδικασίας. Οι διαδικασίες καθαρισμού, απολύμανσης και αποστείρωσης πρέπει να καταγράφονται επαρκώς. Ομοίως, οποιαδήποτε παρέκκλιση του ατόμου 
που διενεργεί την επανεπεξεργασία από τις παρεχόμενες οδηγίες πρέπει να αξιολογείται σωστά ως προς τις επιπτώσεις στην αποτελεσματικότητα και τις πιθανές αρνητικές συνέπειες και πρέπει επίσης να καταγράφεται καταλλήλως.
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ΚΙΝΔΥΝΟΙ ΛΟΓΩ ΕΠΑΝΑΧΡΗΣΙΜΟΠΟΙΗΣΗΣ ΤΗΣ ΣΥΣΚΕΥΗΣ «ΜΙΑΣ ΧΡΗΣΗΣ»

ΕΜΦΥΤΕΥΣΙΜΗ ΣΥΣΚΕΥΗ*
Η εμφυτεύσιμη συσκευή* της Orthofix προορίζεται μόνο για «ΜΙΑ ΧΡΗΣΗ», γεγονός που υποδεικνύεται με το σύμβολο  που υποδεικνύεται στην ετικέτα προϊόντος.
Μετά την αφαίρεση από τον ασθενή, η εμφυτεύσιμη συσκευή* πρέπει να απορρίπτεται.
Τυχόν επαναχρησιμοποίηση της εμφυτεύσιμης συσκευής* ενέχει κινδύνους μόλυνσης για τους χρήστες και τους ασθενείς.
Τυχόν επαναχρησιμοποίηση της εμφυτεύσιμης συσκευής* δεν μπορεί να εγγυηθεί την αρχική μηχανική και λειτουργική απόδοση, υποβαθμίζοντας την αποτελεσματικότητα των προϊόντων και θέτοντας σε κίνδυνο την υγεία των ασθενών.

(*): Εμφυτεύσιμη συσκευή
Εμφυτεύσιμη συσκευή θεωρείται οποιαδήποτε συσκευή προορίζεται για πλήρη/μερική εισαγωγή στο ανθρώπινο σώμα μέσω χειρουργικής επέμβασης και πρόκειται να παραμείνει στη θέση της μετά την επέμβαση για τουλάχιστον 30 ημέρες.

ΜΗ ΕΜΦΥΤΕΥΣΙΜΗ ΣΥΣΚΕΥΗ
Η μη εμφυτεύσιμη συσκευή της Orthofix προορίζεται μόνο για «ΜΙΑ ΧΡΗΣΗ», γεγονός που υποδεικνύεται με το σύμβολο  που υποδεικνύεται στην ετικέτα ή στις «Οδηγίες χρήσης» που παρέχονται με το προϊόν. Τυχόν επαναχρησιμοποίηση 
της μη εμφυτεύσιμης συσκευής «ΜΙΑΣ ΧΡΗΣΗΣ» δεν μπορεί να εγγυηθεί την αρχική μηχανική και λειτουργική απόδοση, υποβαθμίζοντας την αποτελεσματικότητα των προϊόντων και θέτοντας σε κίνδυνο την υγεία των ασθενών.

ΠΡΟΫΠΟΘΕΣΕΙΣ ΑΠΟΘΗΚΕΥΣΗΣ ΚΑΙ ΜΕΤΑΦΟΡΑΣ
Τα προϊόντα πρέπει να φυλάσσονται εντός των αρχικών συσκευασιών τους, σε συγκεκριμένη περιοχή που δεν επηρεάζεται από πηγή θερμότητας, υγρασία και σκόνη, σε ατμόσφαιρα κανονικών συνθηκών. Τα προϊόντα πρέπει να προστατεύονται 
από άμεση έκθεση στο φως του ήλιου, ιονίζουσα ακτινοβολία, ακραίες θερμοκρασίες, σωματιδιακή ή μικροβιακή επιμόλυνση. Τα προϊόντα πρέπει να προστατεύονται κατά τη μεταφορά για να αποφεύγεται η πιθανότητα ζημιάς. Τα προϊόντα 
δεν απαιτούν μεταφορά σε ελεγχόμενη θερμοκρασία.

ΠΡΟΣΟΧΗ: Η ομοσπονδιακή νομοθεσία (των Η.Π.Α.) περιορίζει την πώληση της συσκευής αυτής από ιατρό ή κατόπιν εντολής ιατρού.

ΕΠΙΚΟΙΝΩΝΙΑ ΜΕ ΤΟΝ ΚΑΤΑΣΚΕΥΑΣΤΗ: Επικοινωνήστε με τον τοπικό αντιπρόσωπο πωλήσεων της Orthofix για περισσότερες λεπτομέρειες και παραγγελίες.

Το TL-HEX TRUELOK HEXAPOD SYSTEM είναι σήμα κατατεθέν της Orthofix Srl

Σύμβολο Περιγραφή

Συμβουλευθείτε τις οδηγίες χρήσης
ΠΡΟΣΟΧΗ: Ανατρέξτε στις οδηγίες χρήσης για σημαντικές 

προειδοποιητικές πληροφορίες 

Προορίζεται για μία χρήση μόνο. Μην το επαναχρησιμοποιείτε

ΑΠΟΣΤΕΙΡΩΜΕΝΟ. Έχει αποστειρωθεί με ακτινοβολία

ΜΗ ΑΠΟΣΤΕΙΡΩΜΕΝΟ 

Αριθμός καταλόγου Αριθμός παρτίδας 

Ημερομηνία λήξης (έτος-μήνας-ημέρα)

0123 Σήμανση CE σε συμμόρφωση με τις ισχύουσες ευρωπαϊκές οδηγίες και τους αντίστοιχους κανονισμούς

Ημερομηνία κατασκευής Κατασκευαστής

Μην χρησιμοποιείτε το προϊόν αν η συσκευασία έχει ανοιχτεί ή καταστραφεί 

ΠΡΟΣΟΧΗ: Η ομοσπονδιακή νομοθεσία (ΗΠΑ) περιορίζει την πώληση της συσκευής αυτής σε ιατρούς ή κατόπιν εντολής ιατρού

EL
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重要	-	使用前にお読みください。取扱説明書	PQTLS	も併せてお読みください。	PQ TLH H 11/19 
(0341092) 
JA	 TL-HEX	TRUELOK	HEXAPOD	SYSTEM	(TL-HEX)	

創外固定システム
医家向け

取扱説明書は変更される場合があります。各取扱説明書の最新版はいつでもオンラインでご利用いただけま

説明	
TL-HEX TRUELOK HEXAPOD SYSTEM（TL-HEX）は、リング、フットプレート、およびストラットから構成され、TrueLok 創外固定システムとともに使
用します。ストラットは、ステンレス鋼、アルミニウムおよび樹脂製の部品で構成されており、円形リングはアルミニウムとステンレス鋼（ロッキングスク
リュー、スタッド）の部品で構成されています。
本創外固定システムは、通常の治癒過程で使用する矯正および固定用の金属製の骨固定具です。TL-HEX システムは、治癒過程において変形矯正お
よび骨片を固定するためのものです。外科的処置および術後処置の責任を負い、かつメカニズムやソフトウェアの制限にも対応できる医師のみが器具
を取り扱うようにしてください。
各患者に対して、適切なフレームおよびインプラントのサイズを選択することが、手術の成功のために重要となります。金属製のスクリューおよびワイヤー
は、固定期間中の繰返し応力の影響を受けますが、その抵抗性は適応される骨のサイズや形状によって限界があります。 患者が耐えられる荷重負荷は、
手術時の判断に委ねられています。患者の選択、リング、ストラット、ワイヤー、およびスクリューの正確な配置、ならびにフレームへの応力を最小限
に抑える術後管理を慎重に行わない場合、治癒過程が完了する前に、こうした応力から金属疲労による破損や屈曲変形が発生し、さらなる危害を引き
起こしたり、早期に器具を外す必要が生じたりするおそれがあります。

TL-HEX ソフトウェアは、Web サイト（www.tlhex.com）からアクセスすることで使用できます。患者または患者の介護者は、医師から提供された処
方に記載された事項を理解し、それに従って。

使用目的	
TL-HEX システムは、骨幹端または骨端部の延長による脚延長、開放骨折および閉鎖骨折の固定、長骨の癒合不全および偽関節の治療、骨欠損およ
び軟部組織の欠損、または変形の矯正に適応できます。

適応	
成人または小児患者（新生児を除く）の適応症例は以下のとおりです。
• 可動域制限を引き起こした外傷後の関節拘縮
• 関節拘縮または可動域制限を引き起こす可能性の高い骨折と疾病、および牽引が必要な骨折
• 開放骨折部および閉鎖骨折部の固定
• 長管骨の偽関節
• 骨端部または骨幹端の延長
• 骨や軟部組織の変形の矯正
• 骨や軟部組織の欠損の矯正
• 関節固定
• 感染性の骨折部または偽関節

材質
TL-HEX ストラットはステンレス、アルミニウム、およびプラスチックの部品で構成されており、TL-HEX リングおよびフットプレートはアルミ
ニウムおよびステンレス製 ( ロッキングスクリュー、スタッド ) です。

禁忌	
TL-HEX システムは、適応以外の使用に設計および販売もされていません。以下の症例は本システムの禁忌です。
• 適切な術後管理を行えないような心理、精神状態の患者や指示を遵守する能力のない患者。

使用にあたっての注意	
Orthofix 製品は特に指定がない限り他社製品と併用しないでください。他社製品との併用に関する検証は実施していません。

警告
1. 各インプラントは単回使用です。再使用すると損傷により問題が生じる可能性があるため、使用後は破棄してください。
2. 負荷に対するフレームの機械的強度の低下、屈曲または損傷のリスクの増大に繋がるため、固定器を屈曲、切断または傷つけないようにしてくだ

さい。
3. 固定器の使用には専用の手術器具が必要です。
4. 長期間の使用や過度な負荷にさらされた手術器具は破損している可能性があるので、手術前に点検する必要があります。
5. 患者には、固定システムを取り除く手術が必要であることを伝える必要があります。
6. 使用する前に、すべての製品が正しく動作することを確認してください。構成品や手術器具の欠陥や損傷、またはそれらが疑われる場合は、使用

しないでください。
7. リングのロッキングスクリューおよびストラットロッキングボルトは、いかなる理由があっても取り外さないでください。リングとストラットは、組み立

てられた状態で洗浄および滅菌をしてください。この時、リングのロッキングスクリューとストラットのロッキングボルトは緩めた状態にしてください。
8. ストラットスタッドがリングの取り付け穴に完全にはまっていないと、ロッキングスクリューが後退して停止します。
9. 固定器は、術後の腫れや清拭を考慮して、皮膚から十分に離して装着する必要があります。この時、骨と固定器との距離が安定性に影響を与える

ことに留意してください。
10. TL-HEX は、MR 環境での安全性と適合性が確認されていません。また、MR 環境での発熱または固定器の移動に関する試験も実施されていません。
11. ネジ山がつぶれるおそれがあるため、リングのスタッドロッキングスクリューとストラットロッキングボルトを締め付けすぎないようにしてください。

TL-HEX リングのセットスクリューを最終的に締め付けるときには、トルクドライバー（54-2236）を使用して時計回りに回します。トルクレンチは特
定の値で事前設定されており、適切なトルクがかかった場合はカチッという音が鳴ります。トルクレンチを使ってスクリューを外そうとすると、トルク
レンチの歯車部分が破損します。

0123

製造業者名
ORTHOFIX SRL, via Delle Nazioni 9, 37012 Bussolengo (VR) Italy
Tel. 0039 (0) 45 6719000 - Fax 0039 (0) 45 6719380
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12. 5/8 リングを 2 枚使用する場合は、開口部を同じ方向に向けることが可能です。例えば、向きを前方、後方、内側に揃えることが可能です。
医師は、ストラットが軟部組織の妨げとならないことを、フレームを患者に実際に使用する前に確認しておく必要があります。軟部組織への干渉が
懸念される場合は、3/8 リングを 5/8 リングに追加し、フルリングに変換することで、この問題を解消できることがあります。この方法ではフレーム
のタブが 1 箇所増え、ストラットの位置を変更できるようになるため、軟部組織への干渉を防ぐことができます。その結果、開口部を同じ方向に向
けた 2 つの 5/8 リングを使用できます（特に外傷の場合に役立ちます）。

13. 非常に短いストラットをリングに取り付けるときには、両方のセントラルスタッドを同じタブに挿入しないでください。同じタブに挿入すると、組み立
て中および矯正中に 2 つのストラットが干渉する可能性があります。2 つのストラットを水平に配置しないでください。

14. 300mm リングを使用する場合は、450mm または 550mm の K ワイヤー（キルシナー鋼線）を使用してください。
15. 患者 / 介護者は、固定器の使用とメンテナンス、およびワイヤー / スクリュー挿入部位のケアに関する指示を受ける必要があります。
16. 患者または介護者は次の事項について医師から指示を受ける必要があります。

 - 固定器の調整または必要な場合の調節の補助
 - ストラットの交換および経過観察で受診する際の処方の確認
 - ストラットに表示された長さが処方どおりであるかどうかの定期的な確認
 - 調整のスケジュールが合わない場合の報告
 - 有害事象または予期しない事象（ストラットの破損または脱落、構成品の損傷、クリップの脱落、処方の紛失）があった場合の報告

17. 医師は経過観察の受診の際に、固定器の状態を確認する必要があります。
18. 治療中、骨折部位のギャップを定期的に確認し、必要に応じて固定器を調整する必要があります。
19. 仮骨延長中の患者の場合、骨の形成を定期的に X 線で確認する必要があります。
20. 器具の抜去：医師は固定具を抜去する時期を判断する必要があります。最終的に抜去する前に、治癒した部位の強度を確認するため、フレームの

一部を一時的に抜去することをお勧めします。
21. リングトレイ（30110086）には 5 つの取り外し可能インサートが含まれています。そのうち 4 つのインサートは、サイズが 120mm を超える 2 つの

フルリング、2 つの 5/8 リング、および 2 つの 3/8 リングを収納でき、トップインサートは、サイズが 100mm および 120mm である 2 つのフルリング、
2 つの 5/8 リング、および 2 つの 3/8 リングを収納できます。この構成にすると、重量は必ず ANSI AAMI ST77 規格内に収まります。トレイ（30110086）
に含まれていない別のインサートを組み合わせて使用すると、許容される最大重量をオーバーする可能性があります。

22. 頚椎、胸椎、および腰椎の椎弓根へ使用されるスクリューとの組み合わせ使用に対する承認を、本器具は取得していません。
23. 四肢の正常な感覚が阻害され、その結果患者が正常な自己受容感覚のフィードバックを得られない状態では、創外固定システムへの負荷が正常

な範囲を超えてしまう場合があります。そのため医師は、固定器へ過剰な負荷が加わるリスクについて患者に説明するとともに、過剰負荷によって
生じる部品の緩み、曲がり、または破損などの問題について監視を行う必要があります。そのような状況下では、通常必要とされる固定器システ
ムよりも強固な固定器システムの使用をお勧めします。

24. スクリューまたはワイヤーが小児患者の関節や成長軟骨を貫通しないように、十分に注意を払ってください。
25. 変形矯正に TL-HEX システムを使用する場合、医師は次の事項に注意する必要があります。

• 患者の体重：肥満患者の場合は、器具にかかる荷重により、器具の破損や変形が発生する可能性があります。
• 患者の職業や活動：持ち上げ動作や激しい筋肉活動などは器具の破損に繋がる恐れがあります。術後のリハビリ時に患者の活動にそのような

動作が含まれる場合は、内固定器具または外固定器具の破損や変形のリスクが増加します。
• 患者の精神状態：年配の患者、知的障害のある患者、アルコール依存症もしくは薬物依存症の患者、または器具使用中に必要な制限や予防

措置を怠る患者は、固定器具の破損のリスクが高まる傾向にあります。
• 衰弱している患者：体重サポート器具の使用が困難である衰弱した患者への本品の適用は、術後のリハビリ時のリスクを考慮する必要があります。

予想される不具合・有害事象
1. 固定器の緩み、変形、破損、矯正損失、本品の移動による神経や軟部組織の損傷、皮膚の貫通や大量出血を含む臓器損傷。
2. 偽関節に伴う解剖学的な位置障害や、回転や屈折に伴う変形治癒 
3. 局部的組織反応または痛みを伴う腐食。局部もしくは全身性の感染 
4. 機器の存在に起因する神経系の痛み、不快感または異常感覚 
5. 静脈血栓症、肺塞栓、心筋梗塞を含む心疾患
6. 骨に対する張力減少に起因する骨量または骨密度の減少
7. ワイヤーやスクリューの挿入により生じる神経または血管の損傷
8. スクリュー挿入部の表層感染あるいは深部感染、骨髄炎、化膿性関節炎（スクリュー抜去後のスクリュー挿入部位の慢性的な排膿を含む）
9. 浮腫またはコンパートメント症候群の可能性
10. 関節拘縮、亜脱臼、脱臼あるいは可動域制限
11. 骨延長期間中における延長部の早期仮骨癒合
12. 仮骨矯正（変形矯正術や骨延長術）時に軟部組織や固定器へかかりうる張力
13. L 骨の再生不良、変形治癒や偽関節の発生
14. 再生骨の骨折、または器具抜去後のスクリュー穴の骨折
15. スクリューの緩みまたは折損
16. 不適切なスクリュー選択による骨の損傷
17. 骨の変形または尖足
18. 治療を要する初期症状の残留または再発
19. 固定器の一部または全体の交換を目的とした新しい手術
20. 成長期にある患者における成長軟骨の異常
21. スクリューまたは固定器フレームの部品に対する異物反応
22. スクリュー挿入に起因する組織壊死
23. 距離が不十分な場合に生じる創外部品による皮膚の圧迫
24. 四肢ディスメトリア
25. 術中の大量出血
26. 麻酔に内在する危険性
27. 難治性疼痛
28. 骨皮質の高速なドリリングによる熱の発生と骨壊死に起因する 2 次的な腐骨形成
29. 血栓性静脈炎、肺塞栓、創傷部の血腫、無腐性壊死を含む血管障害

重要
すべての症例において良好な結果がもたらされるとは限りません。不適切な使用、医学上の理由、あるいは機器の不具合による新たな合併症が発生
した場合は、随時、創外固定器を除去したり交換したりするための外科的処置が必要となります。
術前の準備、術中の手技（手術手技に関する正しい知識と正しい創外固定器具の選択と装着を含む）を医師が良く理解することが、オーソフィックス
創外固定器の使用を成功させるために重要です。
適切な患者の選択と、患者が医師の指示を遵守し、治療方針に従う能力を有しているかどうかが治療結果に大きく影響します。肉体的、精神的な活動
条件、それらの制限事項を考慮して患者を審査し、最適な治療方法を選択することが重要です。手術対象患者が禁忌に該当する場合や、禁忌の素因
を有する場合は、オーソフィックス創外固定器を使用しないでください。
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TL-HEXソフトウェア
Web ベースの TL-HEX（TrueLok Hexapod システム）ソフトウェアは、医師の TL-HEX 製品の使用を支援します。このソフトウェアは www.tlhex.com
でアクセスできます。
アカウント情報を更新するには、カスタマーサポート（tlhexcustomercare@orthofix.com）にお問い合わせください。

TL-HEX はイリザロフ法に基づいたリング型の創外固定器です。このフレームの可動部分は、6 本の可変長ストラットからなるヘキサポッドで構成されます。
空間のリング位置は、ストラットの長さの関係性で決まります。リングは骨片に固定されているため、リングの位置によって、間接的に骨片の位置も決
まります。ストラットの長さ調整に必要な計算式は、コンピューターソフトウェアプログラムを使用して算出します。医師が参照するために、ソフトウェア
でストラットを調整量を計算することができます。このソフトウェアが計算を実行するためには、3 セットのパラメーターが必要になります（TL-HEX Web
サイトから入手できる TL-HEX ソフトウェアユーザーガイドを参照してください）。

これらのパラメーターにより、コンピューターは患者の適切なストラットの調整量を計算します。

個人情報をデータフィールドに入力しないように注意してください。

ソフトウェアを使用することで、ヘルスケアの専門家は本人の記録を削除することができます。

詳しくは、TL-HEX ソフトウェアユーザーガイドおよびフレーム組み付けに関する TL-HEX の一般原理を参照してください。

警告
1. 下記のリファレンスガイドを熟読し、適切なパラメーター値を決定してから TL-HEX を使用してください。
2. TL-HEX リファレンスガイドを参照してください。ハードウェアとソフトウェアの関する詳細は、フレーム組み付けに関する TL-HEX の一般原理および

TL-HEX ソフトウェアユーザーガイドを参照してください。これらの資料には、ハードウェアとソフトウェアの詳細な情報、および適応、禁忌、警告、
使用上の注意などの重要な情報が含まれます。

3. ソフトウェアを正しく使用しないと、ソフトウェアは誤った計算結果を出すおそれがあります。
4. ソフトウェアは TL-HEX のみで使用することができます。ソフトウェアは他のメーカーの製品とは互換性がありません。
5. ソフトウェアの図が、患者のレントゲン写真および臨床所見で見られる変形に対応していることを確認することが重要です。
6. 医師は、ソフトウェアが算出したストラットの調整量をレビューし、患者に渡す前にプリントアウトが読める状態かどうかを確認する必要があります。
7. ソフトウェアを使用する場合、パラメーターの変更後は「Update Views」をクリックします。

注意
正確な結果を得るためには、正確な入力が重要です。すべての入力パラメーターを確認して、ダブルチェックしてください。術前の計画に従った手術中
の TL-HEX 固定器の装着は、予定の結果を得るため不可欠です。手術中にフレームの設置位置（偏心）またはサイズ（パラメーター）の変更が必要
になった場合は、新しい入力値をプログラムに入力して新しいストラット長を算出します。僅かな変更でも結果の正確さに影響を与える場合があります。

「End of Correction」画面は、治療スケジュール中にストラットが範囲から外れるかどうかを特定するために使用します。「Report」は、最終的な支
柱の位置（一期的および段階的）とストラットのタイプを参照する必要があります。

セキュリティ上の注意
TL-HEX アプリケーションのログアウト後、ブラウザの履歴をクリアすることをお勧めします

（一時インターネットファイル、cookie など）。

ソフトウェア要件
推奨ブラウザおよびディスプレイ設定：TL-HEX ソフトウェアを使用するためには、医師による X 線計測値やその他のパラメーターの入力、および組み
立てた TL-HEX の確認が必要です。
ソフトウェアを最大限に活用するためには、ifu.orthofix.it から入手できるソフトウェアユーザーガイドに記載されている最低必要条件を確認し
てください。

MRI	安全情報	
Orthofix TL-HEX は、MR 環境における安全性と適合性の検証を行っておりません。MR 環境における発熱、移動、画像アーチファクトに関する
試験も実施されていません。そのため、MR 環境における Orthofix TL-HEX の安全性については確認されておりません。この器具を取り付けた患
者をスキャンすると患者に傷害が発生するおそれがあります。

処理および再処理の手順
本書に記載されている手順は、TL-HEX 創外固定システムにのみ適用されます。
再使用に関する手順は ISO17664 に準拠した内容です。また、国際的な基準に準拠して Orthofix 社による検証が行われています。医療機関は、
手順に従って再使用が行われていることの確認、検証、処理作業の日常的な監視を行う責任があります。これらの手順からの逸脱はいかなる場
合においても再利用を行う医療機関の責任です。

滅菌品と未滅菌品
Orthofix 製品には滅菌済品と未滅菌品があります。各製品の包装に貼られたラベルを確認してください。

滅菌品
滅菌品の器具には次のラベルが貼付されています。包装が開封または破損していない限り滅菌性は担保されています。万一、包装が開封または
破損している場合は使用しないでください。

未滅菌品
別途記載がない限り Orthofix 社の器具は未滅菌品です。Orthofix 社ではすべての未滅菌品を下記の手順で洗浄、滅菌することを推奨します。
Orthofix 社は製品の包装が破損していない場合にのみ製品の性能を保証します。

洗浄、滅菌、メンテナンス
洗浄は効果的な消毒または滅菌を保証するための重要な処理です。すべての器具を使用前と再使用後に洗浄する必要があります。洗浄は、以下
に説明する洗浄手順に従い、洗浄装置を使用して実施してください。また、洗浄装置は病院で点検してください。

警告 
• 汚染された医療器具を取り扱う職員は医療施設により定められた手順に従ってください。
• アルミニウム製の器具は pH7 を超えるアルカリ洗剤により腐食が発生します。
• pH 7 ～ 9.5 の洗浄液を推奨します。それより大きい pH 値の洗浄液は使用しないでください。 
• フッ素、塩素、臭素、ヨウ素、または水酸化物イオンを含む洗剤や消毒剤は使用しないでください。食塩水との接触は最小限にしてください。
• ヒンジのついている器具、中空部のある器具や表面に接合部がある器具など複雑な形状の器具は、機械による洗浄を行う前に用手洗浄を行い、

奥に溜まった汚れを取り除いてください。
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再処理に関する制限事項
• 再処理の繰り返しによる再使用可能な固定器や器具への影響は、非常に小さなものです。
• 製品の寿命は、通常、使用による摩耗や損傷によって判断してください。
• 単回使用と記載された製品は再使用しないでください。

使用時の注意事項
• 器具は使用後すぐに再処理することを推奨します。その際、40° C 未満の水または中性洗剤で満たした容器に使用した器具を 10 分以上浸漬

した後、柔らかい布や柔らかいブラシで汚れを取り除いてください。
• 再処理に影響を及ぼす可能性があるため残留物を固着させるような洗剤や温水は使用しないでください。

格納および運搬
• 汚染物質および生物学的危害を引き起こす物質を取り扱う場合は、病院で規定されている手順に従ってください。二次汚染の危険性を最小

限に抑えるため使用済みの器具は紙や布などで包んでください。
• 使用済みの手術器具はすべて汚染されたものとして扱ってください。これらの収集および運搬は、患者、職員または医療施設内のすべての

場所における危険を最小限に抑えるため、厳密に管理してください。

汚染除去の準備
• 製品を分解します ( 分解できる場合 )。詳細については Orthofix の手術手技書を参照してください。

洗浄 : 用手洗浄
1. 単体のコンポーネントを洗浄液に浸します。酵素系の中性洗浄剤を使用することをお勧めします。洗剤の濃度、適切な洗浄時間、適切な温

度については使用する洗剤の製造元のデータシートを参照してください。
2. 洗浄液中で柔らかいブラシを使用しコンポーネントを 1 つずつ目に見える汚れが除去されるまでこすってください。金属製ブラシは使用し

ないでください。柔らかいブラシをねじるように動かし、必要な場合は洗剤を満たしたシリンジを使用して中空部の付着物を取り除きます。
ヒンジの洗浄の際はすべての部位が洗浄できていることを確認してください。

3. 水道水を流しながら単体のコンポーネントの汚れをすすぎます。
4. 脱気溶液に単体のコンポーネントを入れ超音波洗浄を行います。酵素入り中性洗剤または弱アルカリ性洗剤を使用することをお勧めします。

洗剤の濃度、適切な洗浄時間、適切な温度については使用する洗剤の製造元のデータシートを参照してください。
5. 滅菌水や新しく用意した精製水でコンポーネントをすすぎます。
6. 吸水性の高い布、不織布や工業用ドライヤーを使用して最低 5 分間丁寧に乾燥させます。

洗浄 : 機械洗浄
• 中空部がある器具や複雑な形状をした器具を洗浄する場合は最初に用手洗浄が必要になる場合があります。
• 適切に保守および調整された検査済みのウォッシャーディスインフェクターを使用してください。

1. すべての器具を洗浄容器に入れます。 
a. 重い器具が容器の底にくるように入れます。 
b. 適切な注水器にカニューレを接続します。
c. 分解した器具のすべての部品は可能な限り同じ容器に保管してください。

2. 洗浄機の製造元の推奨事項に従い洗浄機の架台に器具を正しく積載します。
酵素入り中性洗剤または弱アルカリ性洗剤を使用することをお勧めします。アルカリ洗剤を使用する際は中和剤を使用してください。
洗剤の濃度、適切な洗浄時間、適切な温度については使用する洗剤の製造元のデータシートを参照してください。

3. 少なくとも以下の手順で洗浄することをお勧めします。
a. 低い温度で予備洗浄を行います。
b. 40 ～ 60° C で最低 5 分間の本洗浄を行います。
c. 脱塩水ですすぎます。
d. 90 ～ 95° C で最低 5 分間の熱消毒を行います。

4. 滅菌水や新しく用意した精製水でコンポーネントをすすぎます。
5. 吸水性の高い布、不織布や工業用ドライヤーを使用して丁寧に乾燥させます。

メンテナンス、点検、試験
• すべての器具と製品コンポーネントは清潔かつ十分に明るい場所で目視点検してください。よく見えない部位がある場合、3% の過酸化水素

水を使用して残留有機物の検出を行ってください。血液が残っている場合、その箇所に泡が発生します。
• 滅菌前にすべての器具および製品コンポーネントに使用上の不具合の原因となるような兆候がないこと ( 表面の亀裂や破損など ) を目視で確

認し機能試験を行ってください。器具またはコンポーネントに欠陥や破損がある、またはそれらが疑われる場合には使用しないでください。
• 製品に印字されている製品コードおよびロット番号の表示が極端に薄く、製品の識別およびトレーサビリティを明確に行うことができない

場合は、製品を使用しないでください。
• 切断器具についてはその鋭さを確認してください。
• 器具が複数のコンポーネントで構成されている場合はコンポーネントを組み立てて確認してください。
• 滅菌前にメーカーの指示に従ってヒンジや可動部へ蒸気殺菌に影響しない潤滑油を塗布してください。シリコン製の潤滑油や鉱油は使用し

ないでください。

包装 :
• 滅菌後の汚染を防ぐため、滅菌前のトレイを滅菌用コンテナに入れるか、あるいは検査済みの滅菌包装材 ( 米国内では必ず FDA 認証の滅菌

包装材 ) で滅菌前のトレイを覆ってください。 
• 滅菌トレイに他のシステムや器具を入れないでください。滅菌トレイへの過積載状態では滅菌は保証されません。
• 包装済みの器具トレイの総重量が 10kg を超えないようにしてください。

滅菌 :
• 蒸気滅菌を推奨します。Orthofix 製品は、ガスプラズマ滅菌、乾熱滅菌、EOG 滅菌による影響が検証されていないため、これらの滅菌は行

わないでください。 
• 適切に保守および調整された検査済みの蒸気滅菌器を使用してください。
• 処理を効果的なものにするため適切な品質の蒸気を使用してください。
• 140° C (284° F) を超えないようにしてください。
• 滅菌中はトレイを重ねないでください。
• プレバキューム式または重力置換式の高圧蒸気滅菌器では以下の条件に従って滅菌してください。
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高圧蒸気滅菌器のタイプ 重力置換式 プレバキューム式 プレバキューム式
(米国内では使用しないでください )

最低曝露温度 132° C (270° F) 132° C (270° F) 134° C (273° F) 

最低曝露時間 15 分 4 分 3 分

乾燥時間 30 分 30 分 30 分

保管
滅菌された器具は滅菌バッグに入れて乾燥したほこりのない清潔な環境で室温にて保管してください。

製造業者への問い合わせ
詳しい情報や注文方法については最寄りの Orthofix 販売担当者までご連絡ください。

免責条項
この取扱説明書の記載は、再使用可能な製品の再使用の方法、および初回使用の製品の正しい準備の方法として、Orthofix 社で検証が行われて
います。再処理施設の設備や器具、人材によって実施される再処理の結果は再処理を行うものがその責任を負います。そのためには日常的な洗
浄滅菌処理のモニタリングの実施と洗浄滅菌処理の妥当性確認が必要です。洗浄、消毒および滅菌工程については、十分に記録をとるようにし
てください。さらに、指示された条件からの逸脱が確認された場合は、その有効性を適切に評価し、予想される不具合・有害事象も適切に記録
してください。

「SINGLE	USE（単回使用）」の製品を再使用するリスクについて

インプラント製品 *
「SINGLE USE（単回使用）」のオーソフィックス社のインプラント * は、製品ラベルの記 号により識別されています。 

患者から抜去したインプラント * は、廃棄しなければいけません。 
インプラント * を再使用すると、使用者および患者に汚染のリスクが発生します。 
インプラント * を再使用すると、本来の機械的および機能的な性能の保証ができなくなり、製品の有効性を損ない、患者に健康上のリスクが発
生するおそれがあります。

（*）：インプラント
外科的な手術により体内に完全または部分的に埋め込まれることを目的とし、術後 30 日以上にわたり体内に設置され続けるように想定されて
いるすべての製品をインプラントとみなします。

非インプラント
「SINGLE USE（単回使用）」のオーソフィックス社の非インプラントは、製品ラベルの記号、または製品に添付している「取扱説明書」により

識別されています。「SINGLE USE（単回使用）」の非インプラントを再使用すると、本来の機械的および機能的な性能の保 証ができなくなり、
製品の有効性を損ない、患者に健康上のリスクが発生するおそれがあります。

保管および輸送の条件
製品は元の包装に入れたまま、温度、湿度およびほこりが調節された標準大気で保管する必要があります。製品は直射日光、電離放射線、極端
な温度、微粒子または微生物汚染から製品を保護する必要があります。輸送中の損傷に注意してください。輸送中の温度管理は必要ありません。

注意 :	連邦法 ( 米国 ) では本製品の販売を医師の注文のみに制限しています。

製造業者への問い合わせ :	詳しい情報や注文方法については最寄りの Orthofix 販売担当者までご連絡ください。

TL-HEX	TRUELOK	HEXAPOD	SYSTEMはオーソフィックス社の登録商標です

記号	 説明

取扱説明書を参照 注意 : 重要な注意については取扱説明書を参照

単回使用再使用禁止

滅菌品放射線滅菌

未滅菌品 

カタログ番号 ロット番号 

使用期限 ( 年 - 月 - 日 )

0123
適用される欧州指令および規則に適合する CE マーク

製造年月日 製造業者

包装が開封、または破損している場合は使用しないこと 

注意 : 連邦法 ( 米国 ) では、本製品の販売を医師の注文のみに制限しています

JA	
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重要信息	-	操作前请仔细阅读。另请参见	PQTLK	的使用说明。PQ TLH H 11/19 
(0341092) 
ZH	 TL-HEX	TRUELOK	HEXAPOD	SYSTEM	(TL-HEX)

外固定系统
仅 RX

使用说明书内容可能随时更改，请在线查找最新版本。

说明
TL-HEX TRUELOK HEXAPOD SYSTEM (TL-HEX) 由环、脚板以及用于 TrueLok 外固定系统中的连接杆。支撑杆是由不锈钢、铝合金和塑料组件构成
的总成，而圆环则采用铝合金和不锈钢材质（锁紧螺钉、双头螺栓）。
外固定系统是在正常愈合过程中用于固定和矫正骨骼的金属固定器。L-HEX 系统是一套畸形矫正解决方案，旨在保持骨段在愈合过程中对齐。只有全
面了解该器械手术和术后流程且能处理相关机械和软件潜在局限的医师才可使用本产品。
为每个患者选用合适的框架和植入物尺寸是手术成功的根本。使用过程中金属螺钉和克氏针会遭受交替应力，其阻抗力受限于接受治疗的骨骼大小
和形状。 有关承重锻炼（在患者的可承受范围内）应由外科医师酌定。唯有谨慎选择患者，妥善安装框架铰链、克氏针和螺钉，术后悉心照料，最大限
度减轻对框架的压力，才能避免金属疲劳，及其在愈合过程结束前可能导致的断裂或弯曲，从而造成进一步损伤或需要提前拆除固定器。

TL-HEX 软件可通过网站 www.tlhex.com 访问，供医师使用。
医师应接受充分的软件使用方法培训，并指导患者正确遵从医嘱。

预期用途
TL-HEX 系统适用于延长肢体（通过牵引干骺端或骨骺）、固定开放性和闭合性骨折、治疗长骨骨不连或假关节、矫正骨骼或软组织缺损或畸形。

适应症
对于成人及儿童患者（新生儿除外），其适应症包括：
 • 创伤后的关节痉挛导致不能活动
• 通常会导致关节痉挛或不能活动、需要牵引治疗的骨折和疾病
• 开放性和闭合性骨折固定术
• 长骨假关节
• 延长肢体（通过牵引干骺端或骨骺）
 • 矫正骨骼或软组织畸形
• 矫正骨骼或软组织缺损
• 关节融合
• 感染性骨折或骨不连

材料
TL-HEX 支撑杆由不锈钢、铝合金和塑料组件构成，而 TL-HEX 环和脚板架则采用铝合金和不锈钢材质（锁紧螺钉、双头螺栓）。

禁忌症
除明示用途外，TL-HEX 外固定系统不得用于任何其他用途。该系统禁止用于下列情况：
 • 精神病患者以及不愿意或者没有能力进行术后管理的患者。

使用注意事项	
勿将 Orthofix 产品与其他厂商的产品混合使用（另有说明的除外），因为相关认证并不包含此类组合。

警告
1. 各种植入物都是一次性设备。使用后必须丢弃，因为它可能已损坏，重复使用会引发问题。
2. 禁止折弯、切割或刮花固定器，因为这些行为都有可能降低固定框架的抗压能力，并增大其弯曲或断裂的风险。
3. 安装固定器需要使用专用器具。
4. 器械由于长期使用或用力过度，容易导致破裂，应在手术前检查。
5. 必须告知患者，拆除固定器需要进行第二次小手术。
6. 为保证操作顺利进行，使用前必须仔细检查所有器械。禁止使用有缺陷、损坏或疑似损坏的组件和工具。
7. 圆环上的锁紧螺钉和支撑杆锁紧螺栓应保留在原位，不得以任何理由将其拆下。圆环和支撑杆必须在组装为总成状态下进行清洁和消毒，但无需将

圆环上的锁紧螺钉和支撑杆锁紧螺栓拧紧。
8. 如果支撑杆双头螺栓无法完全拧入圆环固定孔，可将锁紧螺钉松开至停止点。
9. 安装支架时，必须与皮肤保持一定距离，以应对术后肿胀和便于清洁。请牢记支架的稳定性取决于它与骨骼间的距离。安装和拆除支架时可能用到

其他器械，如剪线钳、锤子或电钻。
10. TL-HEX 尚未进行核磁共振环境中的安全性和兼容性评估测试，也未进行核磁共振环境中的发热和迁移测试。
11. 圆环上的螺栓锁定螺钉和支撑杆锁定螺栓不要拧得过紧，否则会导致螺纹滑扣。使用扭力扳手 54-2236 最终锁紧 TL-HEX 圆环的定位螺钉，必须顺

时针旋转。该扭力扳手预设了一个特定值，咔哒声表示已达到正确扭力。任何试图使用扭力扳手拧开螺钉的行为都将损坏其齿轮装置。
12.  如选用两个 5/8 圆环，则开口可朝向同一方向（即开口同时向前、向后或向内）。

医生在给患者使用该框架之前必须检查其可行性，以确保支撑杆的位置不会与软组织形成干扰。若对软组织产生干扰，可在 5/8 圆环上添加一个
3/8 圆环使其变为整圆环来消除干扰。该步骤可为框架新增一个凸耳，从而能够改变支撑杆的位置，消除与软组织干扰的风险。因此，可使用开口位
于同一侧的两个 5/8 圆环（处理外伤时非常有用）。

13. 当在环上附加超短的连接配件时，不要在同一个孔中插入两个中央螺杆，因为在安装和矫正过程中这两个螺杆相互会产生干扰。螺杆要避免水平放置。
14. 如果选择 300mm 圆环，则使用 450mm 或 550mm 克氏针。
15. 必须为患者提供关于支架使用和维护以及螺钉部位护理的指导。

0123

制造商名称
ORTHOFIX SRL, via Delle Nazioni 9, 37012 Bussolengo (VR) Italy
电话：0039 (0) 45 6719000 传真：0039 (0) 45 6719380
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16. 医师必须指导患者 / 护理人员：
 - 进行调整或获取所需的调整帮助
 - 在处方上注明何时返回更换支撑杆并进行随访
 - 定期检查支撑杆参考长度是否符合医嘱
 - 如果调整计划无法实现，必须报告
 - 若有任何副作用或意外反应（支撑杆损坏或脱落、组件损坏、夹具移位、丢失处方），必须报告

17. 外科医师必须在随访时评估装置的完整性。
18. 在治疗过程中必须定期检查骨折或骨折间隙，随时对支架做必要调整。缝隙过大或时间过长都会延误成骨。
19. 若患者愈伤组织分散，则必须定期检查再生骨组织并进行放射检查。
20. 拆除装置：外科医师应决定何时拆除固定装置。建议在最终拆除之前先拆除支架的一部分，这样可便于检查愈合的再生部位的强度。
21. 圆环托盘 (30110086) 包括 5 个可拆卸托架：其中 4 个托架可分别容纳尺寸大于 120mm 的 2 个整环、2 个 5/8 圆环和 2 个 3/8 圆环，顶部托架可分

别容纳尺寸为 100 和 120mm 的 2 个整环、2 个 5/8 圆环和 2 个 3/8 圆环。以上配置中的重量保证符合 ANSI AAMI ST77 标准范围。任何不同于托
盘 (30110086) 中可拆卸托架组合都可能超出最大重量限值。

22. 本产品不得用于颈椎、胸椎或腰椎后部结构（椎弓根）的螺钉连接或固定。
23. 当肢体正常敏感度改变，通常的本体感受反馈减少，固定系统可能会承载更多负荷。在这些情况下，要告知患者固定系统承受过分压力的风险，而医

师更要特别注意负荷过重可能引发的相关问题，如组件松动、弯曲或断裂。在此情况下，建议对固定系统进行加固。
24. 请务必小心谨慎，以确保螺钉或骨针不会刺入儿童患者的关节或生长软骨中。
25. 使用 TL-HEX 系统矫正畸形时，外科医师应牢记以下几点：

 • 患者体重：肥胖或超重的患者使设备承受重荷，可能导致断裂或弯曲。
 • 患者职业或活动：如果患者在术后恢复期提举重物或进行强烈的肌肉活动，内部或外部骨骼固定器断裂或弯曲的风险则会增高，因为这些活动

使固定器承受可能导致断裂的作用力。
 • 患者的精神状态：对于老年患者，或有精神缺陷的患者，酗酒或吸毒成瘾者，或由于其它原因在使用设备过程中可能忽略必要限制和防范措施的患者，

固定器发生断裂的风险更大。
 • 体弱患者：对难以使用体重支撑器的体弱患者而言，术后康复过程中可能面临风险。

潜在不良反应
1. 支架松动、弯曲或断裂，支架的损耗或移位可能引发神经、软组织或器官损伤，包括皮肤穿孔或出血等。
2. 解剖部位的骨质流失可导致骨不连，或骨畸形愈合，旋转或成角畸形。
3. 锈蚀引起的局部组织反应或疼痛。局部或全身感染。
4. 由支架引起的疼痛、不适或神经系统感觉异常。
5. 引发经脉栓塞、肺栓塞或心肌梗死等心血管系统疾病。
6. 由于骨张力小，引起骨质流失或骨密度降低。
7. 打入骨针和螺钉后，神经或血管受损。
8. 骨螺钉部位深部或浅表感染，骨髓炎、化脓性关节炎，包括拆除支架后骨螺钉部位的慢性引流。
9. 水肿或肿胀或潜在膜室综合症。
10. 关节痉挛、半脱位、脱位或丧失活动能力。
11. 在牵引过程中骨痂过早愈合。
12. 在骨痂矫形（如矫正畸形和 / 或延长）过程中，潜在张力对软组织和 / 或支架可能产生影响。
13. 缺乏良好的骨再生，出现骨畸形愈合或骨不连。
14. 拆除支架后，新生骨骨折或骨螺钉孔处骨折。
15. 骨螺钉松动或损坏。
16. 骨螺钉选择不当导致骨损伤。
17. 骨畸形或马蹄内翻足。
18. 需要治疗的最初症状持续存在或复发。
19. 再次手术替换组件或整个固定装置。
20. 骨骼发育未成熟患者的软骨生长异常。
21. 对骨螺钉或固定装置组件的异物排斥反应。
22. 骨螺钉的插入引起组织继发性坏死。
23. 外部组件因距离太近而对皮肤形成压力。
24. 肢体不等长。
25. 手术大出血。
26. 与麻醉相关的固有风险。
27. 难以控制的疼痛。
28. 对骨皮质的快速钻孔使热量积聚及骨坏死，从而导致继发性死骨。
29. 血管疾病，包括血栓性静脉炎、肺栓塞、伤口出血、缺血坏死。

重要事项
并非所有外科手术都收效良好。任何时候都可能因不当使用、医疗因素或产品故障造成其他并发症，需要进一步手术来拆除或更换外固定装置。
术前准备和手术步骤（包括了解手术技术以及正确选择与放置外固定装置）都是外科医师成功使用 Orthofix 外固定装置的重要考虑因素。
选择适当的患者以及其能够谨遵医嘱并积极服从治疗方案会对疗效产生重大影响。请务必引导病人进行影像检查并选择最佳疗法，同时牢记治疗对体
力和 / 或脑力活动的要求和 / 或限制。如果等候手术的患者呈现任何禁忌症或任何禁忌症倾向，切勿使用任何 Orthofix 固定支架装置。

TL-HEX 软件
基于 Web 的 TL-HEX, TrueLok Hexapod System 软件可用于辅助外科医师使用 TL-HEX 产品，可以通过 www.tlhex.com 获取。
若要更新帐户信息，请联系客服，电子邮件：tlhexcustomercare@orthofix.com。

TL-HEX 是一款基于 Ilizarov 技术原理的环形外固定器。该装置起作用的部分是一个由六根长度可变的支撑杆组成的六脚装置。支撑杆的相对长度决定
了圆环在空间中的位置。由于圆环附着在骨段上，因此，他们的位置间接决定了骨段的位置。该软件可以计算出支撑杆长度调整量供医师参考和核准。
该软件需要三套参数来进行计算（参见《TL-HEX 软件用户手册》，可通过 TL-HEX 网站获取）。

计算机使用这些参数可以计算出合适的支撑杆调整量供医师参考和核准。

不要在数据栏输入相同的信息。

专业医疗人员可以使用该软件删除各自的记录。

有关更多信息，请参阅《TL-HEX 软件用户手册》和《TL-HEX 框架总成一般原则》。
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警告
1. 仅在详细阅读过以下参考手册并仔细确定了相关参数值后才能使用 TL-HEX。
2. 有关硬件和软件使用的更多信息，请参阅 TL-HEX 参考手册：《TL-HEX 框架总成一般原则》和《TLHEX 软件用户手册》。这些文档包含有关软件和硬

件的完整描述以及重要信息，例如适应症、禁忌症、警告以及注意事项。
3. 若软件使用不当，可能造成计算错误或疏忽以及达不到最佳疗效。
4. 该软件仅可配合 TL-HEX 使用，不兼容其他制造商的装置。
5. 必须检查确认所用软件程序与患者 X 光片和 / 或临床所见的变形相符。所见的变形相符。
6. 外科医师必须仔细检查评估软件的支撑杆长度调整量计算结果是否准确无误，并确保交给患者的打印件易于辨识。
7. 如对软件参数进行任何调整，必须单击“更新视图”方可继续使用。

警告
注意事项
准确的输入值对于准确的结果至关重要。验证并反复核实全部输入参数。必须严格按照术前计划在术中放置 TL-HEX 固定器才能达到预期疗效。如果按
照术中状况必须更改框架的放置（偏心率）或大小（参数），需要在程序中重新输入参数并计算新的支撑杆长度。细微的更改也会影响结果的准确性。
无论支撑杆调整（快速 / 慢速）长度的分布与报告最后一天的“结束矫正”存在多大差距，支撑杆总长度必须确保准确，因为“结束矫正”并不考虑支撑杆
的任何变动（快速调整或支撑杆交换）。
该报告应为最终的支撑杆位置（快速及慢速）和支撑杆类型提供参考。

安全注意事项
建议使用者在退出 TL-HEX 应用后清除浏览器历史记录（Internet 临时文件、Cookies 等）。

软件要求
推荐的浏览器和显示器设置：TL-HEX 软件必须由外科医师操作才能输入放射检查测量值以及其他参数，接着可以直观显示 TL-HEX 总成的效果。
为确保软件得到充分利用，请访问 ifu.orthofix.it 查看“软件用户指南”中的最低系统要求。

核磁共振安全须知	
Orthofix TL-HEX 没有进行核磁共振环境中的安全性和兼容性评估测试。该系统没有进行核磁共振环境中的发热、迁移或图像伪影测试。Orthofix TL-HEX 
在核磁共振环境中的安全性未知。扫描使用该器械的患者可能会对患者造成伤害。

处理与再处理流程说明
以下说明适用于 TL-HEX 外固定系统。
循环处理操作标准根据 ISO17664 标准编写，并且经过 Orthofix 认证，符合相关国际标准。医疗机构应当负责保证按照这些标准进行器械再处理，
并对处理流程进行认真验证和例行监测。任何偏离标准的行为均由负责再处理的医疗机构承担相应责任。

无菌及非灭菌产品
Orthofix 提供的某些设备已消毒，而其他设备均为非消毒产品。请检查产品标签，确定每件器械的灭菌状态。

无菌产品
无菌包装的产品均在标签中包含此字样。包装内容物均为无菌状态，除非包装已打开或损坏。切勿使用包装已打开或损坏的产品。

非灭菌产品
除另行说明外，Orthofix 提供的器械均为非灭菌产品。Orthofix 建议您按照推荐的清洁与消毒程序对所有非灭菌组件进行合理清洁与消毒。仅包装
完好的产品才能保证其完整性和性能。

清洁、消毒与维护
清洁是确保有效消毒或灭菌的基本前提条件。所有器械在使用之前以及每次重新使用之后必须予以清洁。应依照下述经过批准的清洁流程进行清洁，
并且应当使用经过医院批准的清洗仪器和机器。

警告
 • 处理污染医疗设备的工作人员必须按照规定采取安全防护措施。
• 碱性（pH>7）清洁剂和溶剂会损坏含铝的器械。
• 推荐使用 pH 值为 7-9.5 的清洁剂。避免使用高 pH 值清洁剂。 
 • 切勿使用含氟化物、氯化物、溴化物、碘化物或氢氧离子的清洁剂和消毒剂。尽量避免接触生理盐水溶剂。
• 带有铰链、内腔或接合面等复杂器械在自动清洗前必须先手动进行彻底清洗，确保除掉沉积在深处的污垢。

再处理限制与约束
• 重复再处理对可反复使用固定支架和器械的影响极其轻微。
• 通常根据使用造成的磨损和损坏程度来决定产品是否报废。
• 切勿重复使用贴有“一次性使用”标签的产品，无论经过何种再处理。

使用点
• 建议尽快对使用后的器械进行合理再处理。将其浸入装满冷水 (< 40° C) 的水槽或 pH 值中性的溶液内至少 10 分钟，然后使用软布或软刷清除脏污。
• 切勿使用容易使残留物凝固的清洁剂或热水，否则会影响再处理流程的效果。

管制和运输
• 处理污染物和生物危害性材料时应遵循医院规定。使用过的器具应有效覆盖以减少交叉污染的风险。
• 所有使用过的手术器械均应视为已被污染。对这些器械的搬运、收集和运输应予严格控制，最大程度地减少对患者、人员以及任何医疗设施区

域可能带来的风险。

消毒准备工作
• 若有可能，拆散器械。请参阅 Orthofix 操作方法了解更多详细信息。
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清洁：手动
1. 将单个组件分别浸泡在清洁溶液中。Orthofix 建议使用 pH 值中性的加酶清洁剂。请参阅洗涤剂制造商技术说明书，了解溶液浓度、所需时间及

温度的要求。
2. 使用软毛刷在清洗溶液中彻底刷洗单个组件，直到清除掉所有可见污物。避免使用金属刷子。使用软刷清除管腔中的残留物，扭动软刷清洗管孔，

必要时使用注射器向管孔注射清洁剂。清洗铰链时确保清洗到所有部位。
3. 在流动的自来水中刷洗单个组件。
4. 使用超声波在脱气的清洗溶液中清洗单个组件。Orthofix 建议使用 pH 值中性加酶的或弱碱性的溶液。请参阅洗涤剂制造商技术说明书，了解溶

液浓度、所需时间及温度的要求。
5. 在无菌或新鲜纯净水中冲洗组件。
6. 使用吸水的无绒布或工业烘干机进行手动烘干，时长至少五分钟。

清洁：自动
 • 待清洁设备带有管腔或者本体较为复杂时，可能需要进行人工初洗。
• 使用经过验证、正确维护并经过校准的清洗消毒器。

1. 将所有器械放入清洗机篮筐内。 
a. 较重的器械放在清洗机篮筐底部。 
b. 将细管连接到合适注射器头。
c. 尽可能将拆散的所有设备部件置于一个容器内。

2. 按照清洗机制造商的建议，将器械放置到自动清洗机的托架上。
Orthofix 建议使用 pH 值中性加酶的或弱碱性的溶液。使用碱性溶剂时，应当添加中和剂。请参阅洗涤剂制造商技术说明书，了解溶液浓度、所需
时间及温度的要求。

3. Orthofix 建议循环步骤至少如下：
a. 在低温下预洗。
b. 主要清洗时温度为 40-60° C，时间至少 5 分钟。
c. 用软化水冲洗。
d. 加热消毒时温度为 90-95° C，时间至少 5 分钟。

4. 在无菌或新鲜纯净水中冲洗组件。
5. 使用吸水的无绒布或工业烘干机进行手动烘干。

保养、检查和测试
 • 所有器械和产品组件均应在光线充足的条件下目视检查其清洁度。无法目视检查的区域，可用 3% 的双氧水溶剂检测是否存在有机残留物。若有

血液残留，双氧水就会起泡。
• 消毒之前，应检查所有器械和产品组件有无可能导致使用故障的任何迹象（例如裂痕或表面损坏）并测试其功能。如果某个配件或器械确认已

出现故障、损坏或疑似损坏，则不得使用。
• 如果产品代码和批号标记褪色严重，无法清晰识别和跟踪，切勿使用此类产品。
• 切割器械应检查其锐利度。
• 如果器械是大型装置的组成部分，则同时检查该大型装置及其组件配合情况。
• 灭菌前，按照制造商说明，在铰链和活动部件上涂抹不会妨碍蒸汽灭菌的润滑油进行润滑。切勿使用硅基润滑剂或矿物油。

包装：
 • 消毒之前采用经过批准的材料（在美国必须使用经 FDA 批准的材料）对器械消毒盒进行包装或将其插入固定的消毒柜中，防止消毒之后再次受

到污染； 
 • 禁止在灭菌托盘中加入其它系统或器械。如果灭菌托盘超载，灭菌效果就难以保证。
• 包装好的器械托盘总重量不应超过 10 kg。

灭菌：
 • 建议采用蒸汽灭菌。应避免采用气体等离子体、干燥加热和环氧乙烷方式进行消毒，因为尚未验证上述方式是否对 Orthofix 产品有效。 
 • 使用经过验证、正确维护并经过校准的蒸汽灭菌器。
• 蒸汽质量应当符合流程要求，确保有效。
• 不得超过 140° C (284° F)。
• 灭菌时请勿将托盘堆叠在一起。
• 使用高压蒸汽灭菌法，按照下表中的分馏预真空循环或重力循环进行消毒：

蒸汽灭菌器类型 重力 预真空 预真空
	（不得在美国使用）

最低暴露温度 132° C (270° F) 132° C (270° F) 134° C (273° F) 

最短持续时间 15 分钟 4 分钟 3 分钟

干燥时间 30 分钟 30 分钟 30 分钟

存放
已消毒的器械应采用灭菌包装密封并存放在干燥、清洁的室温环境中。

制造商联系方式
请与您当地的 Orthofix 销售代表联系，了解其他详细信息并订购。

免责声明
以上说明业经 Orthofix 验证，是对器械首次临床使用或多用途器械循环使用所需准备工作的真实描述。再处理操作人员应负责确保再处理过程（使用
再处理设施的设备、材料和人员进行的实际操作）达到预期效果。这通常需要对流程进行检查和例行监控。应详细记录清洁、灭菌和消毒流程。同样，
再处理操作人员如有任何不同于厂商说明的操作，应充分评估并记录其效果和潜在不良后果。
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重复使用“SINGLE	USE”（一次性）器械的风险

植入式器械 *
Orthofix 制造的 “一次性”植入式器械 * 可通过产品标签上的符号 识别。
从患者身上拆除后，植入式器械 * 必须废弃。
重复使用植入式器械 * 会给用户和患者带来污染风险。
重复使用植入式器械 * 无法保证最初的机械性能和功能性能，产品的有效性也会有所减弱，同时还会给患者带来健康风险。

(*)：植入式器械
任何可通过外科手术全部 / 部分植入患者体内并在手术后仍保留在原位置至少 30 天的器械均可视为植入式器械。

非植入式器械
Orthofix 制造的“一次性”非植入式器械 * 可通过产品标签上的符号 辨别，或通过产品随附的“使用说明书”加以识别。重复使用“一次性”非植入式器
械 * 无法保证最初的机械性能和功能性能，产品的有效性也会有所减弱，同时还会给患者带来健康风险。

存放和运输条件
产品应采用原始包装存放在远离热源、无尘防潮的标准大气环境中。产品应避免阳光直射、电离辐射、极端温度、微粒或微生物污染。产品在运输过程中
应予妥善保护，避免可能的损坏。运输过程中没有温度控制要求。

警告：美国联邦法律限制只能由医师销售或订购这些器械。

制造商联系方式：请与您当地的 Orthofix 销售代表联系，了解其他详细信息并订购。.

TL-HEX	TRUELOK	HEXAPOD	SYSTEM是Orthofix	Srl 的注册商标。

符号 描述

请查阅使用说明书 警告：有关重要注意事项，请查阅使用说明书

一次性使用。不得重复使用

无菌产品。放射灭菌

非灭菌产品 

目录号 批号 

有效期限（年 - 月 - 日）

 0123
CE 标志符合欧盟相关指令 / 规定

生产日期 生产

切勿使用包装已打开或损坏的产品 

警告：美国联邦法律限制只能由医师销售或订购这些器械

ZH	
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PQ TLH H 11/19 (0341092) Důležité informace – čtěte před použitím. Viz také návod k použití systému PQTLK.
CS 

SYSTÉM TL-HEX TRUELOK HEXAPOD SYSTEM (TL-HEX)
ZEVNÍ FIXAČNÍ SYSTÉM

Jen na lékařský předpis
Návod k použití může být změněn. Nejaktuálnější verze každého návodu k použití je vždy k dispozici online.

POPIS
Systém TL-HEX TRUELOK HEXAPOD SYSTEM (TL-HEX) se skládá z kruhů, desek pro fixaci chodidel a spojnic, které se používají ve spojení se zevním fixačním systémem TrueLok. Spojnice jsou vyrobeny z kombinace nerezové oceli, hliníku 
a plastových komponent a kruhy jsou vyrobeny z hliníku a nerezové oceli (pojistný šroub, čep). 
Tento zevní fixační systém je kovový přípravek pro fixaci kostí, který zajišťuje stabilizaci a korekci v průběhu normálního procesu hojení. Účelem systému TL-HEX je poskytnout řešení nápravy deformit a zajištění vyrovnání segmentů 
kostí během hojení. Prostředek může aplikovat pouze lékař, který je plně zodpovědný za pracovní postupy v chirurgické a pooperační fázi při použití systému a je schopný pracovat i s jeho mechanickými a softwarovými omezeními. 
Základem úspěchu je volba správného rámu a velikosti implantátu pro každého pacienta. Kovové šrouby a dráty jsou během použití vystavovány opakované námaze a jejich odolnost bude limitována velikostí a tvarem ošetřované 
kosti. Míru zatěžování vlastní vahou zváží chirurg podle pacientovy tolerance. Pokud není věnována náležitá péče volbě pacienta, správnému umístění kruhů, spojnic, drátů a šroubů a neprobíhá-li pečlivá pooperační léčba za účelem 
minimalizace namáhání rámu, může dojít k únavě kovu s jeho následným zlomením nebo ohnutím před ukončením procesu hojení, což může vést k dalšímu poranění nebo k nutnosti vyjmout přístroj předčasně. 

Software TL-HEX je chirurgům k dispozici na webových stránkách www.tlhex.com. Chirurgové by měli absolvovat odpovídající školení ohledně používání softwaru a instruovat pacienta o správném používání předepsaného zařízení.

POUŽITÍ 
Systém TL-HEX je určený pro prodlužování končetin pomocí metafyzární nebo epifyzární distrakce, pro fixaci otevřených a zavřených fraktur, ošetření pakloubů nebo pseudoartrózy dlouhých kostí a korekci defektů nebo deformit kostní 
nebo měkké tkáně.

INDIKACE
Indikace jsou u dospělých i u všech dětských pacientů kromě novorozenců následující:
• posttraumatická kontraktura kloubu s následnou ztrátou motorické pohyblivosti,
• zlomeniny a nemoci s následnou kontrakturou kloubů nebo ztrátou motorické pohyblivosti a zlomeniny vyžadující distrakční léčbu, 
• fixace otevřených a zavřených zlomenin,
• pseudoartróza dlouhých kostí,
• prodlužování končetin pomocí epifyzární nebo metafyzární distrakce,
• korekce deformit kostní a měkké tkáně,
• korekce defektů kostní a měkké tkáně,
• artrodéza kloubů,
• infikované zlomeniny a paklouby.

MATERIÁLY
Podpěry TL-HEX jsou vyrobeny z nerezavějící oceli, hliníku a plastických částí. Kruhy a rámy pro fixaci nohy TL-HEX jsou vyrobeny z hliníku a nerezavějící oceli (pojistný šroub a čep).

KONTRAINDIKACE
Systém TL-HEX není navržen a není prodáván pro jiné než indikované použití. Použití systému je kontraindikováno v následující situaci:
• Pacienti, jejichž v mentální nebo fyziologický stav znemožňuje dodržovat pokyny pooperační péče.

POZNÁMKA K POUŽITÍ 
Pokud není výslovně stanoveno jinak, nepoužívejte produkty Orthofix společně s produkty jiných výrobců, protože používání kombinace produktů nebylo potřebným způsobem validováno.

VAROVÁNÍ 
1. Každé implantovatelné zařízení je spotřební materiál. Po použití musí být systém zlikvidován, protože může být poškozený a jeho opakované použití může způsobit problémy.
2. Fixační zařízení nesmí být nikdy vystavováno ohýbání, řezání nebo poškrábání, protože tím by se mohla snížit odolnost fixačního rámu proti namáhání a zvýšit riziko ohnutí nebo prasknutí.
3. Pro aplikaci fixačních zařízení se vyžadují specializované nástroje.
4. Nástroje vystavené delšímu používání nebo nadměrným silám jsou náchylné na zlomení a před chirurgickým zákrokem by měly být podrobeny kontrole.
5. Pacient musí být informován o nutnosti provedení druhého, menšího chirurgického zákroku, při němž bude fixační systém odstraněn.
6. Veškeré zařízení by mělo být před použitím pečlivě zkontrolováno, aby byla zajištěna jeho správná funkčnost. Jestliže se domníváte, že komponenty nebo nástroje jsou vadné, poškozené nebo podezřelé, NEPOUŽÍVEJTE JE. 
7. Pojistné šrouby na kruzích a pojistný šroub s maticí na spojnici musí zůstat na svém místě a nikdy se nesmí z žádného důvodu odstranit. Kroužky a spojnice musí být ve smontovaném stavu očištěny a vysterilizovány s povolenými 

pojistnými šrouby na kroužcích a pojistným šroubem s maticí na spojnici.
8. Jestliže čep spojnice nedosedne zcela do montážního otvoru kroužku, vyšroubujte pojistný šroub na doraz.
9. Fixace musí být aplikována v takové vzdálenosti od kůže, aby mohl vzniknout pooperační otok a bylo možné provést vyčištění, přičemž je potřeba mít na paměti, že stabilita fixačního zařízení závisí na jeho vzdálenosti od kosti. 

Pro aplikaci a odstranění fixačních zařízení může být nutné použít také další nástroje, například štípací kleště, kladiva a elektrické vrtačky.
10. Bezpečnost, kompatibilita, zahřívání a migrace systému TL-HEX nebyla testována v prostředí magnetické rezonance.
11. Neutahujte nadměrně pojistný šroub čepu v kruhu a pojistný šroub s maticí na spojnici, aby nedošlo ke stržení závitů. Konečné utažení stavěcího šroubu v kruzích TL-HEX se provádí pomocí momentového šroubováku 54-2236 

pouze ve směru hodinových ručiček. Momentový šroubovák je přednastaven na určitou hodnotu a cvaknutí indikuje použití správného momentu síly. Pokus o uvolnění šroubů pomocí momentového šroubováku poškodí závity.
12. Pokud zvolíte dva 5/8 kruhy, jejich rozevřené části mohou být umístěny stejným směrem (obě mohou být umístěny vpředu, vzadu nebo uprostřed). 

Před aplikací musí chirurg zkontrolovat, zda je rám pro pacienta opravdu vhodný a pozice spojnic nezasahuje do měkkých tkání. Pokud spojnice do měkkých tkání zasahují, můžete k 5/8 kruhu přidat 3/8 kruh a vytvořit tak 
plný kruh. Při tomto postupu je k rámu přidána další část, díky které lze změnit pozici spojnic a vyhnout se zasažení měkkých tkání. Dva 5/8 kruhy tak lze použít s rozevřenými částmi na stejné straně (užitečné v případě léčby 
traumatických poranění).

13. Při připojování velmi krátkých spojnic ke kruhu nevkládejte oba centrální čepy do stejné hranaté plochy, jelikož by si mohly spojnice při sestavování zařízení a opravování sestavení vzájemně překážet. Spojnice nesmí být umístěny 
horizontálně. 

14. Při použití 300mm kruhů použijte 450mm nebo 550mm Kirschnerovy dráty. 

0123

Název výrobce
ORTHOFIX SRL, via Delle Nazioni 9, 37012 Bussolengo (VR), Itálie
Tel.: 0039 (0) 45 6719000, fax: 0039 (0) 45 6719380
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15. Pacient/ošetřovatel musí obdržet pokyny týkající se použití a údržby fixačního zařízení a péče o dráty a šrouby.
16. Pacient/ošetřovatel musí obdržet pokyny od lékaře v těchto oblastech: 

 - Nastavit nebo získat pomoc pro nastavení systému podle potřeby
 - Určit, kdy se vrátit za účelem výměny spojnic a kdy vykonat následné návštěvy
 - Pravidelně kontrolovat, zda referenční délky spojnic odpovídají předpisu
 - Nahlásit nedodržení plánu nastavení
 - Nahlásit všechny nepříznivé nebo nečekané účinky (prasknutí nebo vypojení spojnice, poškození komponent, vytlačení příchytky, ztráta předpisu)

17. Chirurg musí při následných návštěvách vyhodnotit integritu konstrukce.
18. Frakturu nebo kostní mezeru je nutné pravidelně během léčby kontrolovat a podle potřeby provádět nezbytné úpravy fixačního zařízení. Nadměrná nebo perzistentní mezera může opozdit zhojení.
19. U pacientů, kteří podstoupili distrakci svalku, je nutné pravidelně kontrolovat a radiologicky sledovat regenerovanou kost.
20. Odstranění zařízení: chirurg by měl rozhodnout o vhodné době odstranění fixačního zařízení. Před konečným odstraněním nebo dočasným odstraněním části rámu se doporučuje zkontrolovat sílu zhojeného regenerovaného 

segmentu.
21. Síto na kruhy (30110086) obsahuje pět vyjímatelných částí: do čtyřech z nich lze umístit dva plné kruhy, dva 5/8 kruhy a dva 3/8 kruhy o velikosti větší než 120mm; do vrchní zasunovací části lze vložit dva plné kruhy, dva 5/8 

kruhy a dva 3/8 kruhy o velikosti 100 a 120mm. Tato konfigurace zaručuje váhu odpovídající standardům ANSI AAMI ST77. Jakákoli jiná kombinace vyjímatelných částí než kombinace uvedená pro dané síto (30110086) může 
překročit maximální povolenou váhu.

22. Tento prostředek není schválen pro fixaci nebo upevnění pomocí šroubů k zadním částem (pediklům) krční, hrudní nebo bederní páteře.
23. Pokud se změní normální citlivost končetiny a sníží se obvyklá proprioceptivní zpětná vazba, může být fixační systém vystaven většímu než obvyklému zatížení. Za těchto okolností musí být pacient informován o riziku přetížení 

fixačního systému a lékař musí věnovat zvláštní pozornost problémům spojeným s přetížením, které mohou vést k uvolnění, ohnutí nebo prasknutí komponent. V takových případech se doporučuje zvýšit pevnost fixačního systému 
oproti běžně potřebné úrovni.

24. Je nezbytné věnovat zvláštní pozornost tomu, aby šrouby ani dráty nezasahovaly do kloubů nebo růstových chrupavek dětských pacientů.
25. Při použití systému TL-HEX ke korekci deformit musí chirurg zvážit následující aspekty:

• Hmotnost pacienta: obézní pacient nebo pacient s nadváhou může prostředek zatěžovat tak, že se zlomí nebo ohne.
•  Zaměstnání nebo aktivita pacienta: riziko ohnutí či zlomení prostředku k vnitřní nebo zevní fixaci kosti během pooperační rehabilitace se může zvýšit, jestliže pacient provádí činnosti, při nichž se musí zvedat nebo vyvíjet 

velkou svalovou aktivitu. Při těchto pohybech totiž na prostředek působí síly, které mohou způsobit jeho zlomení.
•  Duševní stav pacienta: riziko zlomení fixačního prostředku je vyšší u starších pacientů nebo u pacientů s duševní poruchou, alkoholiků či drogově závislých, případně u pacientů, kteří z jiných důvodů mohou ignorovat nezbytná 

omezení a bezpečnostní opatření, jež je nutné při používání prostředku dodržovat.
• Oslabení pacienti: oslabení pacienti, kteří mají potíže s používáním opěrných prostředků, mohou být během pooperační rehabilitace vystaveni riziku.

MOŽNÉ NEŽÁDOUCÍ ÚČINKY
1. Uvolnění, ohnutí či zlomení fixačního prostředku nebo ztráta fixace či migrace, která může vést k poškození nervu, měkké tkáně nebo tělesného orgánu, včetně perforace kůže a krvácení.
2. Ztráta anatomické pozice se vznikem pakloubu nebo chybného srůstu s rotací nebo posunem do úhlu. 
3. Koroze s místní tkáňovou reakcí nebo bolestí. Infekce lokální nebo systémová. 
4. Bolest, nepohodlí nebo abnormální vnímání nervovou soustavou v důsledku přítomnosti zařízení. 
5. Kardiovaskulární poruchy včetně žilní trombózy, plicní embolie nebo infarktu myokardu. 
6. Úbytek kosti nebo snížená hustota kosti v důsledku snížení pnutí aplikovaného na kost.
7. Nervové nebo cévní poškození následně po vložení drátů nebo šroubů.
8. Hluboké nebo povrchové infekce na straně šroubů v kosti, osteomyelitida, septická artritida, včetně chronické drenáže na straně šroubů v kosti s důsledkem odstranění zařízení.
9. Otok nebo možný kompartment syndrom.
10. Konstrikce kloubu, subluxace, dislokace nebo ztráta motorického pohybu.
11. Předčasná konsolidace kostního svalku během distrakce.
12. Možné pnutí ovlivňující měkké tkáně a/nebo fixaci během manipulace se svalkem (např. korekce deformit a/nebo prodloužení).
13. Nedostatečně uspokojivá regenerace kosti, vznik chybného srůstu nebo pakloubu.
14. Fraktura regenerované kosti nebo v místě otvorů po šroubech po odstranění zařízení.
15. Povolení nebo prasknutí kostních šroubů.
16. Poškození kosti v důsledku chybného výběru kostních šroubů.
17. Deformity kosti nebo koňská noha (talipes equinus).
18. Perzistence nebo opakovaný výskyt počátečního léčeného stavu.
19. Nový chirurgický zákrok za účelem výměny komponenty nebo celého fixačního rámu.
20. Abnormální růst chrupavky u pacientů s nevyvinutou kostrou.
21. Reakce na cizí těleso z důvodu přítomnosti kostních šroubů nebo komponent fixačního rámu.
22. Sekundární tkáňová nekróza z důvodu zavedení kostních šroubů.
23. Tlak na pokožku způsobený zevními komponentami při nedostatku volného místa.
24. Dysmetrie končetiny.
25. Nadměrné chirurgické krvácení.
26. Vlastní rizika spojená s anestezií.
27. Nezvladatelná bolest.
28. Sekundární sekvestrace kosti z důvodu rychlé perforace kortiky s akumulací tepla a kostní nekrózou.
29. Vaskulární poruchy, včetně tromboflebitidy, plicní embolie, hematomu v ráně, avaskulární nekrózy.

Důležité
Ne všechny chirurgické případy jsou vyřešeny s kladným výsledkem. Další komplikace mohou kdykoliv vzniknout z důvodu nesprávného použití, z lékařských důvodů nebo v důsledku chyby zařízení, kdy musí chirurg vyjmout nebo 
vyměnit zevní fixační zařízení.
Předchirurgické a chirurgické postupy, včetně znalosti chirurgických technik a správného výběru a umístění zevních fixačních zařízení, jsou důležité aspekty pro úspěšnou chirurgickou aplikaci zevních fixačních zařízení Orthofix.
Správný výběr pacienta a jeho schopnost plnit pokyny lékaře a dodržovat předepsaný režim léčby budou mít významný vliv na výsledky. Je důležité provést vyšetření pacienta, vybrat optimální terapii a pamatovat na požadavky 
a  omezení ve smyslu fyzické nebo mentální aktivity. Pokud by se u kandidáta na chirurgický zákrok vyskytovaly kontraindikace nebo predispozice kontraindikací, NEPOUŽÍVEJTE zevní fixační zařízení Orthofix.

Software TL-HEX
Webový software pro systém TL-HEX, TrueLok Hexapod System pomáhá chirurgovi používat produkt TL-HEX a je dostupný na této adrese: www.tlhex.com.
Za účelem aktualizace informací o účtu se obraťte na zákaznickou podporu tlhexcustomercare@orthofix.com.

Systém TL-HEX je kruhový zevní fixátor založený na Ilizarovových principech. Pracovní segment tohoto rámu se skládá z hexapodu vytvořeného ze šesti spojnic proměnné délky. Relativní délky spojnic určují pozici kruhů v prostoru. 
Protože jsou kruhy připevněny ke kostním segmentům, jejich pozice nepřímo určuje pozici kostních segmentů. Pomocí softwaru lze stanovit délky spojnic, které následně zkontroluje a schválí chirurg. Tento software potřebuje pro 
výpočet tři sady parametrů (viz Uživatelská příručka pro software TL-HEX dostupná na webu TL-HEX).

Pomocí těchto sad parametrů lze v počítači vypočítat příslušné nastavení spojnic, které následně zkontroluje a schválí chirurg.

Do datových polí by neměly být zadávány informace o totožnosti. 

Software umožňuje odborníkům v oblasti zdravotní péče vymazat jejich vlastní záznamy. 

Další informace uvádí Uživatelská příručka pro software TL-HEX a Obecné principy sestavení rámu TL-HEX.
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Varování
1. Systém TL-HEX by měl být používán pouze po pečlivém prostudování níže uvedených referenčních příruček a po důkladném stanovení příslušných hodnot parametrů.
2. Viz referenční příručky pro systém TL-HEX: Další informace o hardwaru a softwaru uvádějí Obecné principy sestavení rámu TL-HEX a Uživatelská příručka pro software TL-HEX (TL-1204-PL). Tyto dokumenty obsahují úplný popis 

hardwaru a softwaru včetně důležitých informací, které se týkají například indikací použití, kontraindikací, varování a upozornění.
3. Nesprávné použití softwaru může vést k chybným nebo nedbalým výpočtům. 
4. Software je nutno použít pouze pro systém TL-HEX. Software není kompatibilní se zařízeními jiných výrobců.
5. Je nutné zkontrolovat, zda softwarové diagramy odpovídají deformitě zobrazené na pacientových rentgenových snímcích a/nebo zjištěné při klinickém vyšetření. 
6. Chirurg musí z hlediska správnosti pečlivě zkontrolovat výpočty úprav délky spojnic stanovené pomocí softwaru a zkontrolovat čitelnost výtisku předtím, než jej předá pacientovi.
7. Po provedení jakýchkoli změn parametrů v softwaru klikněte na možnost „Aktualizovat zobrazení“.

Upozornění
Přesné vstupy jsou zásadně důležité pro přesné výsledky. Ověřte a opakovaně zkontrolujte všechny vstupní parametry. Intraoperativní umístění fixátoru TL-HEX podle předoperačních plánů je zásadní pro dosažení předem stanovených 
výsledků. Jestliže intraoperativní podmínky vyžadují změnu umístění rámu (excentricita) nebo jeho velikost (parametry), budou spočítány nové délky spojnic zadáním nových vstupů do programu. I malé změny mohou ovlivnit 
přesnost výsledku. Obrazovka konečné korekce identifikuje, zda se některé spojnice neocitly v průběhu plánu léčby mimo rozsah. Zpráva by měla být použita při stanovení konečného umístění spojnice (nepředvídaného i postupného) 
a typu spojnice. 

Bezpečnostní opatření
Uživatel by měl po odhlášení z aplikace TL-HEX vymazat historii prohlížeče (dočasné soubory Internetu, soubory cookie atd.).

Softwarové požadavky
Doporučený prohlížeč a nastavení zobrazení: Použití softwaru TL-HEX vyžaduje spolupráci s chirurgem za účelem zadání hodnot radiografického měření a dalších parametrů s následnou vizuální kontrolou výsledné sestavy systému TL-HEX.
Chcete-li zajistit nejlepší možné použití softwaru, zkontrolujte minimální požadavky v uživatelské příručce pro software na adrese ifu.orthofix.it.

INFORMACE O BEZPEČNOSTI PŘI VYŠETŘENÍ MAGNETICKOU REZONANCÍ (MR) 
U systému Orthofix TL-HEX nebylo provedeno posouzení bezpečnosti a kompatibility v prostředí magnetické rezonance. Nebylo u něj provedeno ani testování zahřívání, migrace a obrazového artefaktu v prostředí magnetické rezonance. 
Bezpečnost systému Orthofix TL-HEX v prostředí magnetické rezonance není známa. U pacientů s tímto zdravotnickým prostředkem, kteří podstupují vyšetření magnetickou rezonancí, může dojít k poškození zdraví.

POKYNY K OŠETŘENÍ A K OŠETŘENÍ ZA ÚČELEM OPAKOVANÉHO POUŽITÍ
Tyto pokyny platí pouze pro zevní fixační systém TL-HEX.
Tyto pokyny k ošetření za účelem opakovaného použití byly vytvořeny podle normy ISO17664 a byly validovány společností Orthofix ve shodě s mezinárodními normami. Za to, že bude ošetření za účelem opakovaného použití 
provedeno podle uvedených pokynů a že bude příslušný proces validován a pravidelně kontrolován, odpovídá zdravotnické zařízení. Odpovědnost za jakékoli odchýlení od těchto pokynů nese zdravotnické zařízení, které má ošetření 
prováděné za účelem opakovaného použití na starosti.

STERILNÍ A NESTERILNÍ produkt
Některé zdravotnické prostředky společnosti Orthofix jsou dodávány STERILNÍ a jiné NESTERILNÍ. Informace o sterilitě jednotlivých zdravotnických prostředků najdete na štítku každého produktu.

Sterilní
Prostředky dodávané jako STERILNÍ jsou příslušným způsobem označeny. Obsah balení je STERILNÍ, dokud nedojde k otevření nebo poškození obalu. Pokud je balení otevřeno nebo poškozeno, obsah nepoužívejte.

Nesterilní
Není-li výslovně uvedeno jinak, jsou zdravotnické prostředky společnosti Orthofix dodávány NESTERILNÍ. Společnost Orthofix doporučuje, aby byly všechny NESTERILNÍ součásti řádně vyčištěny a sterilizovány podle doporučených 
postupů čištění a sterilizace. Neporušenost produktu a jeho funkčnost lze zaručit pouze v případě, že není poškozen jeho obal.

Čištění, sterilizace a údržba
Čištění je nezbytným předpokladem pro účinnou dezinfekci nebo sterilizaci. Před použitím a po každém opakovaném použití je nutné všechny nástroje očistit. Čištění je možné provádět validovaným procesem čištění popsaným níže 
a pomocí mycích nástrojů a přístrojů validovaných nemocničním zařízením.

Varování 
• Osoby pracující se znečištěnými zdravotnickými prostředky musí dodržovat bezpečnostní opatření předepsaná příslušným zdravotnickým zařízením.
• Hliníkové nástroje poškozují alkalické (pH>7) detergenty a roztoky.
• Doporučujeme používat čisticí roztoky s hodnotou pH v rozmezí 7–9,5. Čisticí roztoky s vyšší hodnotou pH se nesmí používat. 
• JE ZAKÁZÁNO používat čisticí a dezinfekční prostředky s obsahem iontů fluoridu, chloridu, bromidu, jodidu či hydroxylu. Kontakt s fyziologickými roztoky by měl být minimalizován.
• Členité zdravotnické prostředky, například prostředky s  čepy, dutinami nebo spojenými povrchy, musí být důkladným ručním očištěním provedeným před automatickým mytím zbaveny všech nečistot nahromaděných 

v nepřístupných místech.

Omezení týkající se ošetření za účelem opakovaného použití
• Ošetření fixátorů a nástrojů prováděné za účelem jejich opakovaného použití má na tyto fixátory a nástroje minimální dopad.
• Životnost nástrojů je obvykle dána jejich opotřebením a poškozením během používání.
• Produkty určené k jednorázovému použití se nesmí používat opakovaně, ani když byly příslušným způsobem ošetřeny.

Užitečné rady
• Ošetření nástrojů za účelem jejich opakovaného použití se doporučuje provádět co nejdříve po jejich použití. Jakmile to bude možné, vložte je alespoň na 10 minut do dřezu se studenou vodou (< 40°C) nebo roztoku s neutrální 

hodnotou pH a měkkým hadříkem nebo jemným kartáčkem odstraňte hrubé nečistoty.
• Nepoužívejte fixační prostředek ani horkou vodu, protože by mohlo dojít k fixaci usazenin, což by mohlo negativně ovlivnit výsledek sterilizačního procesu.

Ochranný obal a přeprava
• Při manipulaci s kontaminovanými a biologicky nebezpečnými materiály dodržujte předepsané postupy příslušného nemocničního zařízení. Použité nástroje je nutné obalit, aby bylo minimalizováno riziko křížové kontaminace.
• Všechny použité chirurgické nástroje je nutné považovat za kontaminované. Jakákoli manipulace s nimi, jejich přebírání a přeprava se musí přísně kontrolovat, aby nedošlo k ohrožení pacientů, personálu a prostoru zdravotnického 

zařízení.

Příprava na dekontaminaci
• Pokud je to možné, proveďte demontáž zdravotnických prostředků. Další podrobnosti naleznete v příručce společnosti Orthofix zaměřené na operační postupy.

Čištění: Ruční
1. Ponořte jednotlivé součásti do čisticího roztoku. Společnost Orthofix doporučuje používat enzymatický čisticí prostředek s neutrální hodnotou pH. Informace o koncentraci roztoku, potřebné době a teplotě naleznete v datovém 

listu výrobce příslušného čisticího prostředku.
2. Jednotlivé součásti v čisticím roztoku důkladně očistěte měkkým kartáčkem tak, abyste odstranili všechny viditelné nečistoty. Není vhodné používat kovové kartáčky. Krouživými pohyby jemným kartáčkem odstraňte nečistoty 

z dutin. V případě potřeby použijte stříkačku naplněnou čisticím prostředkem. Při čištění čepů dejte pozor, abyste žádný povrch nevynechali.
3. Opláchněte jednotlivé součásti pod tekoucí vodou.
4. Vyčistěte jednotlivé součásti ultrazvukem v čisticím roztoku zbaveném plynů. Společnost Orthofix doporučuje používat enzymatický roztok s neutrální hodnotou pH nebo mírně zásaditý roztok. Informace o koncentraci roztoku, 

potřebné době a teplotě naleznete v datovém listu výrobce příslušného čisticího prostředku.
5. Opláchněte součásti sterilní nebo čerstvě připravenou purifikovanou vodou.
6. Součásti pečlivě osušte, a to buď ručně savou utěrkou, která nepouští vlákna, nebo průmyslovým vysoušečem po dobu alespoň pěti minut.
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Čištění: Automatické
• Pokud mají čištěné zdravotnické prostředky dutiny nebo členitý povrch, bude pravděpodobně nutné je nejdříve očistit ručně.
• Používejte validovaný, řádně udržovaný a kalibrovaný mycí/dezinfekční přístroj.

1. Vložte všechny nástroje do košů myčky. 
a. Těžší zdravotnické prostředky umístěte na dno košů. 
b. Dutiny napojte na příslušné vstřikovací trysky.
c. Pokud je to možné, měly by být všechny součásti demontovaného prostředku pohromadě v jedné nádobě.

2. Nástroje v držácích automatické myčky orientujte podle doporučení výrobce myčky. 
Společnost Orthofix doporučuje používat enzymatický roztok s neutrální hodnotou pH nebo mírně zásaditý roztok. Při použití zásaditého roztoku je nutné přidat neutralizační činidlo. Informace o koncentraci roztoku, potřebné 
době a teplotě naleznete v datovém listu výrobce příslušného čisticího prostředku.

3. Společnost Orthofix doporučuje použít minimálně tyto fáze cyklu:
a. předmytí při nízké teplotě,
b. hlavní mytí při teplotě 40–60°C po dobu alespoň 5 minut,
c. oplach demineralizovanou vodou,
d. tepelná dezinfekce při teplotě 90–95°C po dobu alespoň 5 minut.

4. Opláchněte součásti sterilní nebo čerstvě připravenou purifikovanou vodou.
5. Součásti pečlivě osušte, a to buď ručně savou utěrkou, která nepouští vlákna, nebo průmyslovým vysoušečem.

Údržba, kontrola a testování
• Všechny nástroje a součásti produktu je třeba na světle prohlédnout a zkontrolovat, zda jsou čisté. Pokud to někde není dobře vidět, můžete přítomnost organických nečistot zjistit pomocí 3% roztoku peroxidu vodíku. Při přítomnosti 

krve se začnou tvořit bublinky.
• Všechny nástroje a součásti produktu je nutné před sterilizací prohlédnout a zjistit, zda nejeví známky poškození (například trhlinky a jiná poškození povrchu), které by při použití produktu mohlo způsobit jeho selhání. Je také třeba 

zkontrolovat jejich funkčnost. Jestliže se domníváte, že by nějaká součást nebo nástroj mohly být vadné či poškozené, NEPOUŽÍVEJTE JE.
• Produkty, na kterých už není vyznačený kód nebo číslo šarže téměř vidět, takže je není možné jednoznačně identifikovat a evidovat, se NESMÍ POUŽÍVAT.
• U řezných nástrojů je nutné zkontrolovat, zda jsou ostré.
• Pokud jsou nástroje součástí jednoho montážního celku, zkontrolujte, zda instalace obsahuje všechny požadované součásti.
• Čepy a pohyblivé součásti potřete před sterilizací olejem, jehož přítomnost není dle pokynů výrobce při sterilizaci parou na závadu. Nepoužívejte lubrikační prostředky na bázi silikonu ani minerální oleje.

Zabalení:
• Síto před sterilizací zabalte do schváleného sterilizačního obalu (v USA je nutné používat obal schválený americkým úřadem pro kontrolu potravin a léčiv – FDA) nebo je vložte do pevné sterilizační nádoby, aby po sterilizaci 

nedošlo ke kontaminaci. 
• Do sterilizačního síta nevkládejte žádné další systémy či nástroje. Pokud je sterilizační síto přeplněno, nemůže být zaručena sterilita.
• Celková hmotnost zabaleného síta s nástroji nesmí překročit 10kg.

Sterilizace:
• Doporučuje se sterilizace parou. Sterilizaci plynnou plazmou, suchým teplem nebo etylenoxidem nepoužívejte, protože nebyla pro produkty společnosti Orthofix validována. 
• Používejte validovaný, řádně udržovaný a kalibrovaný parní sterilizátor.
• Proces bude účinný pouze v případě, že bude zajištěna dostatečná kvalita páry.
• Nepřekračujte teplotu 140°C (284°F).
• Síta při sterilizaci neskládejte na sebe.
• Sterilizujte v parním autoklávu a využijte rozfázovaného prevakuového cyklu nebo gravitačního cyklu podle následující tabulky:

TYP PARNÍHO STERILIZÁTORU S GRAVITAČNÍM 
ODVZDUŠNĚNÍM

S PREVAKUEM S PREVAKUEM
(V USA není jeho použití možné.)

Minimální teplota expozice 132°C (270°F) 132°C (270°F) 134°C (273°F) 

Minimální doba expozice 15 minut 4 minuty 3 minuty

Doba sušení 30 minut 30 minut 30 minut

Skladování
Sterilizovaný nástroj uchovávejte ve sterilizačním obalu při pokojové teplotě v suchém a čistém prostředí.

Kontakt na výrobce
Další podrobnosti a informace pro objednávání vám poskytne obchodní zástupce společnosti Orthofix působící ve vaší lokalitě.

Odmítnutí odpovědnosti
Výše uvedené pokyny byly validovány společností Orthofix jako správný postup přípravy zdravotnického prostředku na první klinické použití nebo na opakované použití (v případě prostředků určených k opakovanému použití). Ten, 
kdo ošetření prostředku za účelem opakovaného použití provádí, musí zajistit, aby bylo toto ošetření provedeno pomocí odpovídajícího vybavení, materiálů a personálu ve specializovaném zařízení a aby bylo dosaženo požadovaného 
výsledku. K tomu je obvykle nutná validace a pravidelná kontrola procesu. Postupy při čištění, dezinfekci a sterilizaci musí být odpovídajícím způsobem zaznamenávány. Je také nutné vyhodnotit a odpovídajícím způsobem zaznamenat 
účinnost a možné nežádoucí účinky v případě, že se osoba provádějící ošetření za účelem opakovaného použití jakýmkoli způsobem odchýlí od uvedených pokynů.

RIZIKA SPOJENÁ S OPAKOVANÝM POUŽITÍM ZAŘÍZENÍ URČENÉHO „JEN PRO JEDNORÁZOVÉ POUŽITÍ“

IMPLANTOVATELNÉ ZAŘÍZENÍ*
Implantovatelné zařízení* určené „JEN PRO JEDNORÁZOVÉ POUŽITÍ“ od společnosti Orthofix je označeno symbolem  na štítku produktu. 
Po odstranění systému z pacienta musí být implantovatelné zařízení* vyřazeno z dalšího použití. Opakované použití implantovatelného zařízení* přináší riziko kontaminace pro uživatele a pacienty. 
Při opakovaném použití implantovatelného zařízení* není možné zaručit původní mechanické a funkční vlastnosti, účinnost produktů je snížena a vznikají zdravotní rizika pro pacienty.

(*): Implantovatelné zařízení
Každé zařízení určené k úplnému/částečnému zavedení do lidského těla pomocí chirurgického zásahu a určené k ponechání na místě po dobu nejméně 30 dnů po provedené proceduře je považováno za implantovatelné zařízení.

NEIMPLANTOVATELNÉ ZAŘÍZENÍ 
Implantovatelné zařízení určené „JEN PRO JEDNORÁZOVÉ POUŽITÍ“ od společnosti Orthofix je označeno symbolem  na štítku produktu nebo je takto označeno v „Návodu k použití“, který je dodáván s produkty. Při opakovaném použití 
neimplantovatelného zařízení určeného „JEN PRO JEDNORÁZOVÉ POUŽITÍ“ není možné zaručit původní mechanické a funkční vlastnosti, účinnost produktů je snížena a vznikají zdravotní rizika pro pacienty.
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PODMÍNKY PŘI SKLADOVÁNÍ A PŘEPRAVĚ
Produkt(y) je třeba skladovat v původních obalech na bezprašném místě s běžnými atmosférickými podmínkami, kde je zdroj tepla a stálá vlhkost. Produkt(y) je nutné chránit před přímým slunečním zářením, ionizujícím zářením, 
extrémními teplotami a částicovou nebo mikrobiální kontaminací. Produkt(y) musí být během přepravy chráněny před případným poškozením. Není vyžadována přeprava s regulovanou teplotou.

UPOZORNĚNÍ: Podle federálních zákonů (USA) je prodej tohoto prostředku vázán na lékařský předpis.

KONTAKT NA VÝROBCE: Další podrobnosti a informace pro objednávání vám poskytne obchodní zástupce společnosti Orthofix působící ve vaší lokalitě.

TL-HEX TRUELOK HEXAPOD SYSTEM je registrovaná ochranná známka společnosti Orthofix Srl.

Symbol Popis

Viz návod k použití
UPOZORNĚNÍ: Důležité bezpečnostní informace najdete v návodu 

k použití.

Pouze k jednorázovému použití, nepoužívat opakovaně

STERILNÍ, sterilizováno zářením

NESTERILNÍ 

Katalogové číslo Číslo šarže 

Datum exspirace (rok-měsíc-den)

0123 Označení CE podle platných evropských norem či předpisů

Datum výroby Výroba

Nepoužívat, pokud je balení otevřeno nebo poškozeno 

UPOZORNĚNÍ: Podle federálních zákonů (USA) je prodej tohoto prostředku vázán na lékařský předpis

CS 
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PQ TLH H 11/19 (0341092) Ważne informacje — należy je przeczytać przed użyciem. Zobacz także ulotkę z instrukcjami PQTLK.
PL 

TL-HEX TRUELOK HEXAPOD SYSTEM (TL-HEX)
ZEWNĘTRZNY SYSTEM MOCOWANIA

Tylko z przepisu lekarza
Instrukcja obsługi może ulec zmianie, najnowsza wersja każdej instrukcji obsługi jest zawsze dostępna na stronie internetowej.

OPIS 
SYSTEM TL-HEX TRUELOK HEXAPOD (TL-HEX) składa się z pierścieni, płytek stopy i prętów stosowanych w połączeniu z zewnętrznym systemem stabilizacji TrueLok. Pręty wykonane są z połączenia stali nierdzewnej, aluminium 
i elementów plastikowych, natomiast okrągłe pierścienie wykonane są z aluminium i stali nierdzewnej (śruba mocująca, styk). 
Niniejszy system stabilizacji zewnętrznej jest metalowym urządzeniem do stabilizacji kości, służącym do stabilizacji i korekty podczas normalnego procesu leczenia. Celem systemu TL-HEX jest dostarczanie rozwiazań z zakresu korekcji 
deformacji oraz utrzymywania pozycji fragmentów kości podczas procesu gojenia. System może być stosowany wyłącznie przez lekarza w pełni odpowiedzialnego za procedury chirurgiczne i pooperacyjne dotyczące systemu oraz 
będącego w stanie radzić sobie z możliwymi ograniczeniami mechanicznymi i oprogramowania.
Wybór odpowiedniej konstrukcji oraz wielkości implantów dla każdego pacjenta ma fundamentalne znaczenie dla powodzenia zabiegu. Metalowe śruby oraz druty poddawane są wielokrotnym naprężeniom podczas użytkowania, 
a ich odporność jest ograniczona przez rozmiar i kształt leczonych kości. Obciążenie, w zależności od tolerancji przez pacjenta, podlega ocenie chirurga. Jeżeli szczególna uwaga nie zostanie zwrócona na odpowiedni dobór pacjentów, 
odpowiednie rozmieszczenie pierścieni, prętów, drutów i śrub, oraz na staranne leczenie pooperacyjne w celu zminimalizowania naprężeń w konstrukcji, wówczas może wystąpić zmęczenie metalu, powodujące uszkodzenie lub 
wygięcie urządzenia zanim zakończy się proces leczenia, co w konsekwencji może doprowadzić do kolejnego urazu lub potrzeby przedwczesnego usunięcia urządzenia. 

Oprogramowanie TL-HEX przeznaczone dla chirurgów jest dostępne w witrynie www.tlhex.com. Chirurdzy powinni przejść odpowiednie przeszkolenie w korzystaniu z oprogramowania oraz poinformować pacjenta o należytym 
przestrzeganiu zaleceń.

WSKAZANE ZASTOSOWANIE 
System TL-HEX jest przeznaczony do wydłużania kończyn przez nasadowe i przynasadowe rozciągnięcie, zespalania złamań otwartych i zamkniętych, leczenia braku zrostu lub stawów kości długich oraz do korekty ubytków lub 
deformacji tkanek kostnych i miękkich.

WSKAZANIA
Wskazania zarówno dla dorosłych, jak i wszystkich grup pacjentów pediatrycznych, z wyłączeniem noworodków, obejmują:
• Przykurczy pourazowych, powodujących zmniejszenie zakresu ruchomości stawów.
• Złamań i chorób, które mogą wywołać przykurcze lub zmniejszenie zakresu ruchomości stawów i złamania wymagające dystrakcji. 
• Otwierania i zamykania stabilizacji złamania
• Pseudoartrozy kości długich
• Wydłużania kończyn za pomocą dystraktorów umieszczanych w obrębie przynasady lub nasady kości
• Korekcji zniekształceń kości i tkanki miękkiej
• Korekcji wad kości i tkanki miękkiej
• Artrodezy stawu
• Zapalenia złamań lub braku zrostów

MATERIAŁY
Pręty TL-HEX są wykonane przy zastosowaniu stali nierdzewnej, komponentów aluminiowych i plastikowych, podczas gdy pierścienie TL-HEX i płytki stopy są wykonane z aluminium i stali nierdzewnej (śruba mocująca, pręt).

PRZECIWWSKAZANIA
System TL-HEX nie jest przeznaczony lub sprzedawany do jakiegokolwiek innego wykorzystania niż wskazano. Korzystanie z systemu jest przeciwwskazane w następującej sytuacji:
• Pacjenci z zaburzeniami psychicznymi lub fizjologicznymi, którzy nie chcą lub nie są w stanie przestrzegać zaleceń opieki pooperacyjnej.

UWAGA DOTYCZĄCA STOSOWANIA 
Nie należy używać produktów Orthofix wraz z urządzeniami innych producentów, o ile nie zaznaczono inaczej, ponieważ takie połączenie nie posiada odpowiedniego zatwierdzenia.

OSTRZEŻENIA 
1. Każdy wyrób implantowalny jest jednorazowego użytku. Po użyciu należy zutylizować system, ponieważ może być uszkodzony i wywołać problemy przy kolejnym użyciu.
2. Urządzenie stabilizujące nigdy nie może być poddawane gięciu, cięciu lub skrobaniu, gdyż może to zmniejszyć odporność konstrukcji mocującej na nacisk i zwiększyć ryzyko wygięcia lub uszkodzenia.
3. Do nałożenia urządzenia stabilizującego wymagany jest specjalistyczny osprzęt.
4. Urządzenia poddawane długotrwałemu użytkowaniu lub nadmiernym obciążeniom są podatne na złamania i powinny być zbadane przed operacją.
5. Należy poinformować pacjenta o konieczności wykonania drugiego drobnego zabiegu w celu usunięcia systemu stabilizującego.
6. Wszystkie urządzenia powinny być zbadane dokładnie przed użyciem w celu upewnienia się, że działają poprawnie. Jeśli istnieje podejrzenie, że urządzenie lub jego część są uszkodzone, zniszczone lub niepewne, NIE WOLNO 

ZASTOSOWAĆ URZĄDZENIA. 
7. Śruby mocujące na pierścieniach i śruby prętów są zachowywane i nie powinny być usuwane bez przyczyny. Pierścienie i pręty muszą być czyszczone i sterylizowane w stanie zmontowanym; śruby mocujące na pierścieniach 

i śruby prętów podczas czyszczenia nie mogą być zakręcone.
8. Jeśli styk pręta nie osiada w pełni w otworze montażowym pierścienia, należy wyciągnąć śrubę mocującą aż do jej zatrzymania.
9. Stabilizacja musi być stosowana w takiej odległości od skóry, aby umożliwić wystąpienie obrzęku pooperacyjnego oraz umożliwić oczyszczenie, mając jednocześnie na uwadze fakt, że stabilność urządzenia zależy od odległości 

między nim a kością. 
10. System TL-HEX nie był oceniany pod kątem bezpieczeństwa i zgodności w środowisku rezonansu magnetycznego ani nie został zbadany pod kątem wysokiej temperatury lub migracji w środowisku rezonansu magnetycznego.
11. Nie należy zakręcać zbyt mocno śruby mocującej na pierścieniu oraz śruby pręta, ponieważ może to spowodować wyrobienie się gwintów. Ostateczne dociągnięcie ustawionej śruby pierścieni TL-HEX odbywa się za pomocą 

napędu momentu obrotowego 54-2236, który należy przekręcić wyłącznie zgodnie z ruchem wskazówek zegara. Klucz momentu obrotowego jest wstępnie ustawiony na określoną wartość, a krótki trzask oznacza zastosowanie 
odpowiedniego momentu obrotowego. Wszelkie próby odkręcenia śruby za pomocą klucza momentu obrotowego spowodują uszkodzenie dopasowania.

12. W przypadku wyboru dwóch pierścieni o rozmiarze 5/8 otwory mogą być skierowane w tę samą stronę (tj. mogą oba jednocześnie być skierowane do przodu, do tyłu lub do środka). 
Chirurg powinien zawsze sprawdzać wykonalność zadania przed zastosowaniem ramy u danego pacjenta, aby zapewnić, że położenie prętów nie będzie naruszać tkanek miękkich. Jeżeli istnieje ryzyko naruszenia tkanki miękkiej, 
można je zmniejszyć przez dodanie pierścienia o rozmiarze 3/8 do pierścienia o rozmiarze 5/8, co przekształci ten ostatni w pełny pierścień. Dzięki tej procedurze dodana zostanie dodatkowa nakładka do ramy, co pozwoli na zmianę 
pozycji prętów i usunięcie ryzyka naruszenia tkanki miękkiej. W wyniku tego można zastosować dwa pierścienie o rozmiarze 5/8 z otworami po tej samej stronie (bardzo przydatne przy urazach).

0123

Nazwa producenta
ORTHOFIX SRL, via Delle Nazioni 9, 37012 Bussolengo (VR), Włochy
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13. W przypadku załączania wyjątkowo krótkich prętów do pierścienia nie należy wprowadzać obu centralnych śrub mocujących do tego samej nakładki, ponieważ może to spowodować zakłócenia pomiędzy prętami podczas 
procedury mocowania i dopasowania. Należy unikać poziomego umieszczania prętów. 

14. W przypadku korzystania z pierścieni o rozmiarze 300mm należy stosować druty Kirschner o rozmiarze 450mm lub 550mm.
15. Należy poinstruować pacjenta lub jego opiekuna na temat użycia i konserwacji urządzenia stabilizującego oraz pielęgnacji okolic drutu lub śrub.
16. Pacjent/opiekun musi zostać poinstruowany przez lekarza o: 

 - Potrzebie dokonywania korekt i możliwości uzyskania pomocy w dokonaniu poprawek w razie takiej potrzeby
 - Terminach, kiedy należy stawić się na zmianę pręta, oraz o terminach wizyt kontrolnych
 - Regularnym sprawdzaniu, czy długości referencyjne prętów są zgodne z zaleceniem
 - Informowaniu, w przypadku gdy harmonogram korekt nie może zostać zrealizowany
 - Zgłaszaniu wszelkich działań niepożądanych lub niespodziewanych (uszkodzenie lub rozluźnienie pręta, uszkodzenia części, przemieszenie zacisku, utrata recepty)

17. Chirurg musi ocenić integralność konstrukcji podczas wizyt kontrolnych.
18. W trakcie leczenia wymagana jest okresowa kontrola złamań lub szczelin w kości poprzez odpowiednią korekcję urządzenia stabilizującego. Nadmierna lub utrzymująca się przerwa może opóźnić zrastanie.
19. U pacjentów przechodzących osteogenezę dystrakcyjną, zregenerowane kości muszą być regularnie sprawdzane oraz monitorowane radiologicznie.
20. Usuwanie urządzenia: chirurg powinien zdecydować, kiedy należy usunąć urządzenie stabilizujące. Przed ostatecznym usunięciem zaleca się tymczasowe usunięcie części konstrukcji, aby sprawdzić siłę i stabilizację 

regenerowanego segmentu.
21. Kaseta pierścieni (30110086) zawiera 5 usuwalnych wkładów: 4 z nich mogą zawierać 2 pełne pierścienie, 2 pierścienie o rozmiarze 5/8 i 2 pierścienie o rozmiarze 3/8, przekraczające wielkością 120mm, podczas gdy górny wkład 

może zawierać 2 pełne pierścienie, 2 pierścienie o rozmiarze 5/8 i 2 o rozmiarze 3/8 wielkości 100mm i 120mm. Konfiguracja gwarantuje wagę w zakresie Norm ANSI AAMI ST77. Wszelkie kombinacje wkładów usuwalnych inne 
niż z kasety (30110086) mogą spowodować przekroczenie maksymalnej dopuszczonej wagi.

22. Opisywany system nie został zatwierdzony do mocowania śrubami ani stabilizowania wyrostków tylnych kręgów — szyjnego, piersiowego lub lędźwiowego odcinka kręgosłupa.
23. Jeśli pacjent ma zaburzenia czucia w obrębie kończyny i nie odbiera bodźców proprioreceptywnych, system stabilizujący może być narażony na obciążenia większe od dopuszczalnych. W takim wypadku należy ostrzec pacjenta 

przed zagrożeniem związanym z nadmiernym obciążeniem stabilizatora, a lekarz powinien zachować czujność wobec problemów związanych z nadmiernym obciążeniem, takich jak obluzowanie, wygięcie lub złamanie 
elementów. W tych okolicznościach zaleca się użycie bardziej wytrzymałego stabilizatora, niż byłby wymagany dla podobnego pacjenta z zachowanym czuciem.

24. W przypadku pacjentów pediatrycznych bardzo ważne jest, aby śruby lub druty nie przenikały przez stawy lub tkankę chrzęstną.
25. Podczas stosowania systemu TL-HEX do korygowania zniekształceń chirurg powinien wziąć pod uwagę następujące kwestie:

• Waga pacjenta: pacjent otyły lub z nadwagą powoduje obciążenie elementów systemu, co może doprowadzić do pęknięcia lub wygięcia urządzenia.
• Praca lub stopień aktywności pacjenta: ryzyko wygięcia lub złamania wewnętrznego urządzenia stabilizującego może się zwiększyć, jeśli pacjent wykonuje czynności wiążące się z podnoszeniem lub dużym obciążeniem 

mięśni, ponieważ ten rodzaj ruchu naraża urządzenie na działanie sił mogących doprowadzić do jego złamania.
• Stan psychiczny pacjenta: ryzyko złamania urządzenia stabilizującego jest wyższe u osób starszych, pacjentów niepełnosprawnych umysłowo, alkoholików, osób uzależnionych od narkotyków lub pacjentów z innych 

powodów skłonnych do niestosowania się do zaleceń i środków ostrożności, których należy przestrzegać podczas stosowania urządzenia.
• Pacjenci osłabieni: osoby osłabione, które mają problemy z korzystaniem z zewnętrznych pomocy ortopedycznych znajdują się w grupie ryzyka podczas rehabilitacji pooperacyjnej.

MOŻLIWE DZIAŁANIA NIEPOŻĄDANE
1. Obluzowanie, wygięcie, pęknięcie lub złamanie urządzenia stabilizującego bądź utrata stabilności albo przemieszczenie, w wyniku którego może nastąpić uszkodzenie nerwów, tkanki miękkiej lub narządów, łącznie z perforacją 

skóry i innym krwawieniem.
2. Utrata pozycji anatomicznej z brakiem zrostu lub nieprawidłowy zrost kości z obróceniem lub nachyleniem. 
3. Korozja z miejscową reakcją tkanki lub bólem. Zakażenie, lokalne lub układowe. 
4. Ból, dyskomfort lub nieprawidłowe reakcje układu nerwowego wynikające z obecności urządzenia. 
5. Zaburzenia sercowo-naczyniowe, w tym zakrzepica żylna, zatorowość płucna lub zawał mięśnia sercowego. 
6. Utrata tkanki kostnej lub zmniejszona gęstość kości z powodu spadku napięcia aplikowanego na kość.
7. Uszkodzenie nerwów lub naczyń po włożeniu drutów lub śrub.
8. Głębokie lub powierzchowne zakażenia miejsc, w których znajdują się śruby, zapalenie szpiku, septyczne zapalenie stawów, w tym przewlekły drenaż miejsc, w których znajdowały się śruby przed usunięciem urządzenia.
9. Obrzęk lub możliwy zespół kompartmentowy.
10. Uciskanie stawu, podwichnięcia, zwichnięcia lub utrata aparatu ruchu.
11. Przedwczesna konsolidacja kości podczas dystrakcji
12. Możliwe napięcie naruszające tkanki miękkie i/lub utrwalenie podczas manipulacji modzeli (np. korekty deformacji i/lub wydłużenie).
13. Brak odpowiedniej regeneracji kości, nieprawidłowy zrost lub brak zrostu kości.
14. Złamanie zregenerowanej kości, lub złamanie w miejscach śrub po usunięciu urządzenia.
15. Rozluźnienie lub zerwanie śrub kostnych.
16. Uszkodzenia kości w wyniku błędnego doboru śruby.
17. Deformacje kości lub końska stopa.
18. Utrzymywanie się lub nawrót stanu początkowego leczenia.
19. Nowa operacja wymiany części lub całej konstrukcji mocującej.
20. Nieprawidłowy rozwój chrząstki wzrostu u chorych pacjentów z nierozwiniętym jeszcze w pełni układem kostnym.
21. Reakcje na ciało obce z powodu śrub lub elementów konstrukcji mocującej.
22. Martwica tkanki powstała po wprowadzeniu śrub.
23. Ucisk na skórze spowodowany przez zewnętrzne elementy w przypadku gdy wolna przestrzeń jest niewystarczająca.
24. Dysmetria kończyn.
25. Nadmierne krwawienie pooperacyjne.
26. Nieodłączne zagrożenia związane ze znieczuleniem.
27. Trudny do opanowania ból.
28. Wtórne rozejście kości z powodu szybkiej perforacji warstwy korowej z akumulacją ciepła i martwicą kości.
29. Zaburzenia naczyniowe, w tym zakrzepowe zapalenie żył, zator płucny, krwiak rany, jałowa martwica kości.

Ważne
Nie wszystkie przypadki chirurgiczne są rozwiązywane pozytywnie. W każdym momencie z powodu niewłaściwego użytkowania, z przyczyn zdrowotnych lub w wyniku awarii urządzenia mogą wystąpić dodatkowe komplikacje, 
wymagające operacji w celu usunięcia lub wymiany urządzenia do stabilizacji zewnętrznej.
Procedury przed- i pooperacyjne, włączając w to wiedzę na temat technik chirurgicznych i prawidłowego doboru i rozmieszczenia urządzeń do stabilizacji zewnętrznej, są ważnymi aspektami dla skutecznego stosowania urządzeń 
stabilizacji zewnętrznej Orthofix przez chirurga.
Odpowiedni dobór pacjentów i ich zdolność do stosowania się do zaleceń lekarza oraz postępowania według zaleconego schematu leczenia będą miały znaczący wpływ na wyniki. Ważne jest, aby przeprowadzić badania pacjentów 
i wybrać optymalną formę terapii, jednocześnie biorąc pod uwagę wymagania i/lub ograniczenia w zakresie aktywności fizycznej i/lub psychicznej pacjentów. Jeżeli istnieją przeciwwskazania do przeprowadzenia operacji lub 
kandydat nie jest do niej z różnych względów predysponowany, wówczas NIE NALEŻY STOSOWAĆ żadnych urządzeń stabilizacji zewnętrznej Orthofix.
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Oprogramowanie TL-HEX
Program The Web-Based TL-HEX, TrueLok Hexapod System, pomaga chirurgowi w zastosowaniu produktu TL-HEX i jest dostępne na stronie: www.tlhex.com. Prosimy o kontakt z działem obsługi klienta pod adresem tlhexcustomercare@orthofix.com 
w celu aktualizacji informacji konta.

TL-HEX to okrągły stabilizator zewnętrzny oparty na zasadach Ilizarowa. Segmentem pracującym konstrukcji jest sześcionóg wykonany z sześciu prętów o zmiennej długości. Odpowiednie długości prętów określają położenie pierścieni 
w przestrzeni. Ponieważ pierścienie są przypisane do segmentów kości, ich pozycja pośrednio określa położenie segmentów kostnych. Obliczenia korekt długości prętów są przeprowadzane za pomocą oprogramowania, a następnie 
weryfikowane i zatwierdzane przez chirurga. Obliczenia w oprogramowaniu wykonywane są na podstawie trzech zestawów parametrów (patrz Przewodnik użytkownika oprogramowania TL-HEX w witrynie internetowej TL-HEX). 

Po wprowadzeniu tych zestawów parametrów w komputerze obliczana jest odpowiednia korekta prętów, a uzyskane wyniki są weryfikowane i zatwierdzane przez chirurga.

Możliwe do zidentyfikowania informacje nie powinny być wprowadzane do pól danych.

Oprogramowanie pozwala pracownikom służby zdrowia usuwać własne rekordy. 

Aby uzyskać więcej informacji, zobacz Podręcznik użytkownika oprogramowania TL-HEX oraz TL-HEX Ogólne zasady działania konstrukcji nośnej. 

Ostrzeżenia
1. Przed użyciem oprogramowania TL-HEX należy uważnie zapoznać się z poniższym podręcznikiem i ustalić dokładne wartości parametrów.
2. Zapoznaj się z podręcznikami referencyjnymi TL-HEX: TL-HEX Ogólne zasady działania konstrukcji nośnej oraz TL-HEX Przewodnik użytkownika oprogramowania zawierają więcej informacji dotyczących korzystania z sprzętu 

i oprogramowania. Dokumenty te zawierają kompletny opis sprzętu i oprogramowania oraz ważne informacje, takie jak wskazania do stosowania, przeciwwskazania, ostrzeżenia i środki ostrożności.
3. Niewłaściwe użytkowanie oprogramowania może dać błędny lub niedokładny wynik obliczeń.
4. Oprogramowania należy używać wyłącznie z TL-HEX. Oprogramowanie nie jest kompatybilne z urządzeniami innych producentów.
5. Należy sprawdzić, czy diagramy oprogramowania odpowiadają zniekształceniu widocznemu na zdjęciu rentgenowskim pacjenta lub zaobserwowanemu bezpośrednio. 
6. Chirurg musi uważnie zweryfikować wyniki korekcji długości prętów uzyskane na podstawie obliczeń oprogramowania oraz upewnić się, że wydruk jest czytelny przed przekazaniem go pacjentowi.
7. Po każdej zmianie parametrów podczas obsługi urządzenia należy kliknąć polecenie Aktualizuj widok.

Środki ostrożności
Dokładne parametry wejściowe są niezbędne dla uzyskania dokładnych wyników. Należy sprawdzić wszystkie parametry wejściowe. Śródoperacyjne umieszczenie stabilizatora TL-HEX według planów przedoperacyjnych jest 
niezbędne dla osiągnięcia z góry określonych rezultatów. Jeśli warunki śródoperacyjne wymagają zmiany rozmieszczenia konstrukcji (mimośrodowość) i wielkości (parametry), wówczas nowe odcinki prętów zostaną obliczone 
poprzez wprowadzenie nowych parametrów do programu. Nawet małe zmiany mogą mieć wpływ na dokładność wyniku. Na ekranie Zakończenie korekty widoczne są pręty, które podczas zabiegu znajdowały się poza zakresem. 
W raporcie znajdują się informacje dotyczące końcowej pozycji (ostrej i stopniowej) pręta oraz jego typu. 

Informacje dotyczące bezpieczeństwa
Zaleca się, aby użytkownik skasował historię przeglądania (tymczasowe pliki internetowe, pliki cookie itd.) po wylogowaniu się z aplikacji TL-HEX.

Wymagania oprogramowania
Zalecana Przeglądarka i Ustawienia Ekranu: Korzystanie z oprogramowania TL-HEX wymaga konsultacji z chirurgiem w celu wprowadzenia pomiarów radiologicznych i innych parametrów wejściowych, a następnie wizualnego 
przeglądu wynikowej konstrukcji TL-HEX.
Aby zyskać najlepsze możliwe działanie oprogramowania, zapoznaj się z minimalnymi wymaganiami w Przewodniku użytkownika oprogramowania dostępnym na stronie ifu.orthofix.it.

MRI (BADANIE METODĄ REZONANSU MAGNETYCZNEGO), INFORMACJE DOTYCZĄCE BEZPIECZEŃSTWA 
Produkty Orthofix TL-HEX nie zostały zbadane pod kątem bezpieczeństwa i zgodności w środowisku rezonansu magnetycznego (MR). Nie został on przetestowany pod kątem ogrzewania, migracji lub ech fałszywych w środowisku 
rezonansu magnetycznego. Bezpieczeństwo stosowania Orthofix TL-HEX w środowisku rezonansu magnetycznego nie zostało sprawdzone. Skanowanie pacjenta za pomocą tego urządzenia może spowodować zranienie/wystąpienie 
obrażeń u pacjenta.

INSTRUKCJE DOTYCZĄCE PONOWNEGO PRZYGOTOWANIA DO UŻYCIA
Te instrukcje dotyczą wyłącznie systemu stabilizacji zewnętrznej TL-HEX.
Instrukcje dotyczące ponownego przygotowywania do użycia napisano zgodnie z ISO17664 i zostały one poddane walidacji przez firmę Orthofix zgodnie z międzynarodowymi normami. Ośrodek opieki zdrowotnej ma obowiązek 
upewnić się, że ponowne przygotowanie odbywa się zgodnie z instrukcjami i dokonywać walidacji oraz prowadzić rutynową kontrolę tego procesu. Odpowiedzialność za skutki jakichkolwiek odstępstw od instrukcji spoczywa na 
ośrodku opieki zdrowotnej odpowiedzialnym za ponowne przygotowanie do użycia.

STERYLNE I NIESTERYLNE produkty
Orthofix dostarcza niektóre urządzenia do stabilizacji zewnętrznej STERYLNE oraz pozostałe urządzenia NIESTERYLNE. Zalecane jest sprawdzenie etykiety produktu w celu ustalenia sterylności każdego urządzenia.

Sterylne
Urządzenia lub zestawy dostarczane jako STERYLNE opatrzone są etykietą wskazującą na ich sterylność. Zawartość opakowania jest STERYLNA, o ile opakowanie nie jest otwarte lub uszkodzone. Nie należy używać urządzenia, jeśli 
opakowanie zostało otwarte lub uszkodzone.

Niesterylne
O ile nie wskazano inaczej, części urządzeń do stabilizacji zewnętrznej Orthofix są dostarczane NIESTERYLNE. Orthofix zaleca, aby wszystkie NIESTERYLNE części były czyszczone i sterylizowane wg określonych procedur czyszczenia 
i sterylizacji. Integralność i wydajność produktu jest gwarantowana tylko w przypadku, gdy opakowanie jest nieuszkodzone.

Czyszczenie, sterylizacja i konserwacja
Czyszczenie jest podstawowym warunkiem skutecznej dezynfekcji i sterylizacji. Czyszczenie wszystkich narzędzi powinno odbywać się przed użyciem oraz po każdym kolejnym użyciu. Czyszczenie można przeprowadzać według 
zatwierdzonego procesu czyszczenia opisanego poniżej, przy użyciu przyrządów i urządzeń myjących zatwierdzonych przez szpital.

Ostrzeżenia 
• Personel pracujący z zanieczyszczonymi wyrobami medycznymi powinien przestrzegać środków ostrożności związanych z bezpieczeństwem obowiązujących w danym ośrodku opieki zdrowotnej;
• Narzędzia wykonane z aluminium mogą zostać uszkodzone przez detergenty i roztwory alkaliczne (pH>7).
• Zaleca się stosowanie środków czyszczących o pH 7–9.5. Należy unikać stosowania środków czyszczących o wyższym pH. 
• ZABRANIA SIĘ używania detergentów i środków do dezynfekcji zawierających fluorki, chlorki, bromki, jodki lub reszty wodorotlenowe. Należy ograniczyć do minimum kontakt elementów z roztworami soli.
• Wyroby złożone z zawiasami, otworami lub mające matowe powierzchnie należy dokładnie oczyścić ręcznie przed czyszczeniem automatycznym, aby usunąć wszelkie zanieczyszczenia zbierające się w zagłębieniach.

Ograniczenia i restrykcje dotyczące powtórnego przygotowania do użycia
• Powtórne przygotowanie do użycia ma minimalny wpływ na stabilizatory i narzędzia wielokrotnego użytku.
• Koniec ich okresu trwałości zwykle określa się na podstawie stopnia zużycia i uszkodzeń powstałych podczas użytkowania.
• Wyrobów oznaczonych jako wyłącznie jednorazowego użytku nie wolno używać ponownie, niezależnie od metody regeneracji.

Odpowiednie użycie
• Zaleca się ponowne przygotowanie narzędzi do użycia tak szybko, jak to praktycznie możliwe po ich ostatnim użyciu. Należy umieścić je w zlewie napełnionym chłodną wodą (< 40°C) lub roztworem o obojętnym pH na co 

najmniej 10 minut i usunąć większe zanieczyszczenia miękką ściereczką lub szczoteczką.
• Nie należy używać detergentów ani gorącej wody, ponieważ może to spowodować utwardzenie się pozostałości, co może wpłynąć na wyniki procesu regeneracji.
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Zanieczyszczenie i transport
• Podczas obchodzenia się z materiałami zanieczyszczonymi i stwarzającymi zagrożenie biologiczne należy stosować się do protokołów szpitalnych. Zużyte narzędzia należy przykryć, aby zminimalizować ryzyko zakażenia 

krzyżowego.
• Wszystkie użyte narzędzia chirurgiczne należy uznać za zanieczyszczone. Obchodzenie się z nimi, zbieranie oraz przenoszenie muszą podlegać rygorystycznej kontroli w celu zminimalizowania wszelkich zagrożeń dla pacjentów, 

personelu oraz wszystkich obszarów placówki opieki zdrowotnej.

Przygotowanie do dezynfekcji
• O ile to możliwe, rozmontować urządzenie. Szczegółowe instrukcje zawarte są w technikach chirurgicznych Orthofix.

Czyszczenie: Ręczne
1. Zanurzyć pojedyncze elementy w roztworze czyszczącym. Firma Orthofix zaleca użycie enzymatycznego środka czyszczącego o obojętnym pH. Informacje dotyczące stężenia roztworu, wymaganego czasu i temperatury podane 

są w specyfikacji producenta detergentów.
2. Pojedyncze elementy czyścić w roztworze czyszczącym za pomocą miękkiej szczotki do czyszczenia powierzchni, do momentu usunięcia wszystkich widocznych zanieczyszczeń. Należy unikać stosowania metalowych szczotek. 

Zanieczyszczenia z prześwitów należy usuwać miękką szczoteczką, wykonując ruch obrotowy; jeśli zajdzie taka potrzeba, użyć strzykawki napełnionej detergentem. Podczas czyszczenia zawiasów należy upewnić się, że udało 
się uzyskać dostęp do wszystkich powierzchni.

3. Wypłukać pojedynczo poszczególne elementy pod bieżącą wodą z kranu.
4. Wyczyścić pojedynczo poszczególne elementy ultradźwiękami w odgazowanym roztworze czyszczącym. Firma Orthofix zaleca użycie roztworu enzymatycznego o obojętnym pH lub lekko zasadowego. Informacje dotyczące 

stężenia roztworu, wymaganego czasu i temperatury podane są w specyfikacji producenta detergentów.
5. Opłukanie elementów w wodzie jałowej lub świeżo przygotowanej wodzie oczyszczonej.
6. Starannie suszyć je ręcznie, używając pochłaniającego, niestrzępiącego się materiału lub suszarki przemysłowej przez co najmniej pięć minut.

Czyszczenie: Automatyczne
• Jeśli wyroby podlegające czyszczeniu mają otwory lub strukturę utrudniającą czyszczenie, może być konieczne przeprowadzenie wstępnego czyszczenia ręcznego.
• Należy używać zatwierdzonego, prawidłowo konserwowanego i skalibrowanego urządzenia myjącego.

1. Należy umieścić wszystkie narzędzia w koszach urządzenia myjącego. 
a. Cięższe elementy należy umieścić na dnie koszy. 
b. Należy podłączyć odpowiednie wtryskiwacze do tulei.
c. O ile jest to możliwe, wszystkie elementy rozmontowanego urządzenia należy umieścić w tym samym pojemniku.

2. Należy obrócić narzędzia w kierunku podajników automatycznego urządzenia myjącego zgodnie z zaleceniami producenta. 
Firma Orthofix zaleca użycie roztworu enzymatycznego o obojętnym pH lub lekko zasadowego. W przypadku używania roztworów zasadowych należy dodać substancję zobojętniającą. Informacje dotyczące stężenia roztworu, 
wymaganego czasu i temperatury podane są w specyfikacji producenta detergentów.

3. Firma Orthofix zaleca przeprowadzenie przynajmniej następujących etapów cyklu:
a. wstępne mycie w niskiej temperaturze.
b. mycie główne w temperaturze 40–60°C przez co najmniej 5 minut;
c. przepłukanie demineralizowaną wodą;
d. dezynfekowanie w temperaturze 90–95°C przez co najmniej 5 minut;

4. Opłukanie elementów w wodzie jałowej lub świeżo przygotowanej wodzie oczyszczonej;
5. Ostrożne ręczne wysuszenie przy użyciu pochłaniającego, niestrzępiącego się materiału lub przemysłowej suszarki.

Konserwacja, inspekcja i testowanie
• Należy sprawdzić czystość wszystkich narzędzi i elementów wyrobów pod jasną lampą. Jeśli jakieś miejsca są słabo widoczne, należy użyć 3% roztworu nadtlenku wodoru w celu wykrycia obecności zanieczyszczeń organicznych. 

W przypadku obecności krwi zaczną się tworzyć bąbelki.
• Wszystkie narzędzia i  elementy systemu należy obejrzeć pod kątem wszelkich oznak zużycia mogących prowadzić do uszkodzeń podczas używania (takich jak pęknięcia, czy uszkodzenia powierzchni) i  sprawdzić ich 

funkcjonowanie przed rozpoczęciem sterylizacji. Jeśli podejrzewa się uszkodzenie, wadę lub niesprawność elementu bądź narzędzia, NIE NALEŻY GO UŻYWAĆ.
• NIE NALEŻY używać produktów, których kod jest nadmiernie wyblakły i utrudnia jednoznaczną identyfikację i wykrywalność.
• Narzędzia tnące należy sprawdzić pod kątem naostrzenia.
• Jeśli dane narzędzie jest częścią zestawu, należy sprawdzić, czy zestaw jest kompletny.
• Zawiasy i elementy ruchome należy przed sterylizacją nasmarować olejem, który nadaje się do stosowania podczas sterylizacji parowej zgodnie z instrukcjami producenta. Nie używać lubrykantów na bazie silikonu ani olejów 

mineralnych.

Pakowanie:
• Przed rozpoczęciem sterylizacji kasetę należy zawinąć w zatwierdzony materiał do sterylizacji (w USA zalecane jest użycie materiału do sterylizacji zatwierdzonego przez FDA) lub włożyć do twardego pojemnika do sterylizacji, 

aby uniknąć zanieczyszczenia po sterylizacji. 
• Nie należy dokładać dodatkowych systemów lub narzędzi do kasety sterylizacyjnej. W przypadku przepełnienia kasety sterylizacyjnej nie można zagwarantować jałowości.
• Całkowita masa zawiniętej kasety z narzędziami nie powinna przekraczać 10kg.

Sterylizacja:
• Zalecana jest sterylizacja parowa. Należy unikać sterylizacji gazowej, plazmowej i EtO, ponieważ nie zostały one poddane walidacji dla wyrobów firmy Orthofix. 
• Należy użyć zatwierdzonego, prawidłowo konserwowanego i kalibrowanego sterylizatora parowego;
• Aby proces sterylizacji był skuteczny, jakość pary musi być odpowiednia;
• Nie przekraczać temperatury 140°C (284°F).
• Podczas sterylizacji nie układać kaset jedna na drugiej.
• Należy sterylizować w autoklawie parowym przy wykorzystaniu cyklu frakcjonowanej próżni wstępnej lub cyklu grawitacyjnego zgodnie z tabelą poniżej:

TYP STERYLIZATORA 
PAROWEGO

CYKL 
GRAWITACYJNY

CYKL PRÓŻNI 
WSTĘPNEJ

CYKL PRÓŻNI WSTĘPNEJ
(niezalecane do użytku w USA)

Minimalna temperatura ekspozycji 132°C (270°F) 132°C (270°F) 134°C (273°F) 

Minimalny czas ekspozycji 15 minut 4 minuty 3 minuty

Czas suszenia 30 minut 30 minut 30 minut

Przechowywanie
Wysterylizowane narzędzia należy przechowywać w opakowaniu sterylizacyjnym w suchym i czystym pomieszczeniu w temperaturze pokojowej.

Dane kontaktowe producenta
W celu uzyskania bardziej szczegółowych informacji oraz złożenia zamówienia należy skontaktować się z lokalnym przedstawicielem firmy Orthofix.
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Zrzeczenie odpowiedzialności
Powyższe instrukcje zostały zatwierdzone przez firmę Orthofix jako prawidłowy opis przygotowania urządzeń do pierwszego zastosowania w warunkach klinicznych lub, w przypadku urządzeń wielorazowego użytku, do ponownego 
zastosowania. Obowiązkiem osoby odpowiedzialnej za ponowne przygotowanie urządzeń do użycia jest zapewnienie, że ponowne przygotowanie przeprowadzone z użyciem konkretnego sprzętu i materiałów i przez konkretnych 
pracowników przyniosło założony skutek. Zwykle wymaga to walidacji i rutynowego monitorowania procesu ponownego przygotowania. Wszystkie procesy czyszczenia, dezynfekcji i sterylizacji należy odpowiednio udokumentować. 
Należy również w prawidłowy sposób ocenić pod kątem skutków i ewentualnych niekorzystnych następstw oraz odpowiednio udokumentować każde odejście od przekazanych instrukcji przez osobę przygotowującą urządzenia do 
ponownego użycia.

RYZYKO ZWIĄZANE Z PONOWNYM UŻYCIEM URZĘDZENIA „JEDNORAZOWEGO UŻYTKU” 

URZĄDZENIE WSZCZEPIALNE*
Urządzenie wszczepialne* „JEDNORAZOWEGO UŻYTKU” Orthofix jest oznaczone symbolem na etykiecie produktu.
Po usunięciu urządzenia z pacjenta, urządzenie wszczepialne* musi zostać zutylizowane.
Ponowne wykorzystanie urządzenia wszczepialnego* powoduje powstanie ryzyka zanieczyszczeń dla użytkowników i pacjentów.
Ponowne wykorzystanie urządzenia wszczepialnego* nie może zagwarantować pierwotnego działania mechanicznego i funkcjonalnego, obniża jego skuteczność i wprowadza zagrożenia dla zdrowia pacjentów.

(*): Urządzenie wszczepialne
Każde urządzenie przeznaczone do całkowitego/częściowego wprowadzenia do organizmu ludzkiego za pomocą ingerencji chirurgicznej i pozostające w miejscu wprowadzenia przez co najmniej 30 dni uważa się za urządzenie 
wszczepialne.

URZĄDZENIE NIEWSZCZEPIALNE
„JEDNORAZOWE” urządzenie niewszczepialne Orthofix jest oznaczone symbolem na etykiecie lub w „Instrukcji obsługi” dołączonej do produktu. Ponowne wykorzystanie „JEDNORAZOWEGO” niewszczepialnego urządzenia nie może 
zagwarantować pierwotnego działania mechanicznego i funkcjonalnego, obniża jego skuteczność i wprowadza zagrożenia dla zdrowia dla pacjentów.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA I TRANSPORTU
Produkt(y) należy przechowywać w oryginalnym opakowaniu, w wyznaczonym obszarze przygotowanym pod kątem źródła ciepła, wilgotności i pyłu, w standardowym klimacie. Produkt(y) należy chronić przed bezpośrednim 
działaniem promieni słonecznych, promieniowaniem jonizującym, ekstremalnymi temperaturami oraz zanieczyszczeniem cząsteczkowym lub mikrobiologicznym. Produkt(y) należy chronić w trakcie transportu, by uniknąć 
potencjalnych uszkodzeń. Nie wymagają transportu w regulowanej temperaturze.

UWAGA: Na mocy przepisów prawa federalnego USA sprzedaż opisywanego produktu może odbywać się wyłącznie przez lekarza lub na zlecenie lekarskie.

DANE KONTAKTOWE PRODUCENTA: W celu uzyskania bardziej szczegółowych informacji oraz złożenia zamówienia należy skontaktować się z lokalnym przedstawicielem firmy Orthofix.

TL-HEX TRUELOK HEXAPOD SYSTEM jest zarejestrowanym znakiem handlowym firmy Orthofix Srl

Symbol Opis

Należy postępować zgodnie z instrukcją obsługi
UWAGA: Należy postępować zgodnie z informacjami zawartymi 

w instrukcji obsługi

Do jednorazowego użytku. Nie używać ponownie

WYRÓB STERYLNY. Sterylizowany promieniowaniem

WYRÓB NIESTERYLNY 

Numer katalogowy Numer partii 

Data ważności (rok–miesiąc–dzień)

 0123 Oznakowanie CE zgodnie z obowiązującymi dyrektywami/regulacjami europejskimi

Data produkcji Producent

Nie stosować, jeśli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone. 

UWAGA: Zgodnie z prawem federalnym USA niniejsze urządzenie może być sprzedawane wyłącznie lekarzom lub na ich zamówienie

PL 
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PQ TLH H 11/19 (0341092) Pred uporabo obvezno preberite ta pomembna navodila. Oglejte si tudi letak z navodili PQTLK.
SL 

SISTEM TL-HEX TRUELOK HEXAPOD SYSTEM (TL-HEX)
SISTEM ZUNANJEGA FIKSATORJA

Izključno RX
Navodila za uporabo se lahko spremenijo. Najnovejša različica posameznih navodil za uporabo je vedno dostopna na spletu.

OPIS 
SISTEM TL-HEX TRUELOK HEXAPOD (TL-HEX) je sestavljen iz obročev, plošč za stopalo in opornikov, ki se uporabljajo skupaj s sistemom za zunanjo fiksacijo TrueLok. Oporniki so narejeni iz sestava komponent iz nerjavnega jekla, 
aluminija in plastike, medtem ko so okrogli obroči izdelani iz aluminija in nerjavnega jekla (zaporni vijak, sornik). Ta sistem za zunanjo pritrditev je kovinski pripomoček za fiksacijo kosti, predviden za stabilizacijo in korekcijo med 
običajnim procesom celjenja. Sistem TL-HEX je namenjen korekciji deformacij in ohranjanju poravnanosti kostnih segmentov med potekom zdravljenja. Napravo lahko namesti zgolj zdravnik, ki je odgovoren za kirurške in pooperativne 
postopke, povezane s sistemom, in je seznanjen z morebitnimi mehanskimi in programskimi omejitvami.
Izbor pravilnega okvirja in velikosti vsadka za vsakega pacienta je bistvenega pomena za uspešnost postopka. Kovinski vijaki in žice so med uporabo stalno obremenjeni in njihova trdnost je omejena z velikostjo in obliko zdravljene 
kosti. Kirurg presodi, kolikšno obremenitev teže lahko prenese bolnik. Brez ustrezne izbire za pacienta, pravilne postavitve obročev, opornikov, žic in vijakov ter skrbne pooperacijske nege za zmanjšanje obremenitve ogrodja, lahko pride 
do oslabitve kovine, ki se lahko posledično zlomi ali zvije, preden je proces celjenja zaključen. Posledično lahko nastanejo dodatne poškodbe ali pa je treba pripomoček predčasno odstraniti. 

Do programske opreme TL-HEX lahko dostopite preko spletne strani www.tlhex.com, ki je na voljo kirurgom. Kirurgi morajo biti ustrezno usposobljeni za uporabo programske opreme in morajo pacienta poučiti o pravilni uporabi. 

NAMEN UPORABE 
Sistem TL-HEX je predviden za podaljšanje okončin z metafiznimi ali epifiznimi ploščami, fiksacijo odprtih in zaprtih frakcij, zdravljenjem nezraščenosti ali psevdoartroze dolgih kosti in korekcijo napak ali deformiranosti kostnega ali 
mehkega tkiva.

INDIKACIJE
Indikacije za odrasle in vse pediatrične podskupine, razen novorojenčkov, vključujejo naslednje:
• kontrakcije v sklepu po poškodbi, zaradi katerih je prišlo do zmanjšanja obsega gibanja,
• zlomi in bolezni, zaradi katerih lahko običajno pride do kontrakcij v sklepu ali zmanjšanja obsega gibanja, in zlomi, pri katerih je potrebna distrakcija, 
• fiksacija odprtih in zaprtih zlomov,
• psevdoartroza dolgih kosti,
• podaljševanje okončin z distrakcijo epifize in metafize,
• korekcija deformacij kostnega ali mehkega tkiva,
• korekcija okvar kostnega ali mehkega tkiva,
• artrodeza sklepa,
• okuženi zlomi ali nespajanje.

MATERIALI
Oporniki TL-HEX so sestavljeni iz sistema sestavnih delov, izdelanih iz nerjavnega jekla, aluminija in plastike, obroči TL-HEX in plošče za stopalo pa so izdelani iz aluminija in nerjavnega jekla (zaklepni vijak, sornik).

KONTRAINDIKACIJE
Sistem TL-HEX ni predviden in se ne prodaja za katere koli drugačne namene od navedenih. Uporaba sistema je kontraindicirana v naslednji situaciji:
• Pacienti s psihičnimi in nevrološkimi stanji, ki niso pripravljeni oziroma sposobni slediti navodilom za pooperacijsko nego.

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

OPOZORILA 
1. Vsaka vsadek je predviden za enkratno uporabo. Po uporabi je treba sistem zavreči, ker je lahko poškodovan ali povzroči težave, če se ga ponovno uporabit.
2. Pripomočka za fiksiranje ni dovoljeno zvijati, rezati ali tanjšati, ker lahko to zmanjša trdnost okvirja za fiksiranje na obremenitve in poveča tveganje zvitja ali zloma.
3. Za namestitev pripomočka za fiksacijo so potrebni posebni instrumenti.
4. Instrumenti, ki se uporabljajo dlje časa ali so izpostavljeni prekomerni obremenitvi, se lahko zlomijo in jih je treba pred operacijo pregledati.
5. Pacienta je treba obvestiti, da je potrebna še druga, manjša operacija za odstranitev sistema za fiksiranje.
6. Vso opremo je treba pred uporabo skrbno pregledati, da se zagotovi pravilno delovanje. Če menite, da je komponenta ali orodje pokvarjeno, poškodovano ali sumljivo, JE NE UPORABLJAJTE. 
7. Zaporni vijaki na obročih in zaporni sornik opornika so fiksni in jih nikakor ni dovoljeno odstraniti. Obroče in opornike je treba očistiti in sterilizirati v sestavljenem stanju z zrahljanimi zapornimi vijaki v obroču in zapornim sornikom opornika.
8. Če sornik opornika ni popolnoma vstavljen v montažno odprtino obroča, izvlecite zaporni vijak do omejevala.
9. Fiksacijo je treba namestiti na takšni razdalji od kože, da je dovolj prostora za pooperacijsko nabrekanje in spiranje, pri čemer je treba upoštevati, da je stabilnost pripomočka za fiksiranje odvisna od razdalje med pripomočkom in 

kostjo. Za namestitev in odstranitev pripomočkov za fiksiranje bo morda potrebna dodatna oprema, kot so rezalniki žice, kladiva in električni vrtalniki.
10. Naprava TL-HEX ni bila preizkušena glede varnosti in združljivosti v magnetnoresonančnem okolju ter glede segrevanja ali migracije v magnetnoresonančnem okolju.
11. Stebelnega zapornega vijaka v obroču in prečnega zapornega sornika ne privijte pretrdo, saj lahko s tem obrabite navoje. Končno privijanje vijaka na obroče TL-HEX se izvede z navornim ključem 54-2236, ki ga je dovoljeno vrteti 

samo v smeri urinega kazalca. Navorni ključ je tovarniško nastavljen na določeno vrednost, pri čemer klik nakazuje, da je bil uporabljen ustrezen navor. Vsak poskus odvijanja vijaka z navornim ključem lahko poškoduje vzvod.
12. Če izberete dva obroča 5/8, je mogoče odprtini usmeriti v isto smer (tj. oba se odpreta spredaj, zadaj in na sredini). 

Kirurg mora kljub temu preveriti uporabnost okvirja, preden ga namesti na bolnika, in zagotoviti, da položaj opornikov ne bo poškodoval mehkega tkiva.Če obstaja možnost poškodbe mehkega tkiva, jo lahko preprečimo tako, da 
dodamo obroč 3/8 na obroč 5/8 in zadnjega spremenimo v poln obroč. S tem postopkom na okvir dodate dodaten jeziček, ki omogoča spreminjanje položaja opornikov in prepreči tveganje za poškodbo mehkega tkiva. Posledično
lahko dodate dva obroča 5/8 in odprtino na isti strani (zelo uporabno pri poškodbah).

13. Kadar na obroč pritrjujete zelo kratke opornike, ne vstavljajte obeh osrednjih opornikov v isto ušesce, saj bi to lahko oviralo sestavljanje in popravljanje opornikov. Opornikov ne nameščajte vodoravno.
14. Če izberete obroče premera 300mm, uporabite žice kirschner dolžine 450mm ali 550mm.
15. Bolnik/skrbnik mora prejeti navodila glede uporabe in vzdrževanja pripomočka za fiksiranje in nego mest z žico/vijaki.
16. Pacienta/negovalca mora zdravnik poučiti: 

 - kako naj izvaja nastavljanje oziroma dobi pomoč za nastavljanje;
 - kako naj ugotovi, kdaj je treba opornik vrniti za zamenjavo in priti na kontrolo;
 - občasno se prepričajte, da so referenčne dolžine zatička skladne s predpisanimi;
 - kako naj sporoči, če plana nastavljanja ni mogoče izpolniti;
 - kako naj sporoči v primeru morebitnih neželenih ali nepričakovanih učinkov (zlom ali odklop opornika, poškodba komponent, premik sponke, izguba predpisa).

0123

Naziv proizvajalca
ORTHOFIX SRL, via Delle Nazioni 9, 37012 Bussolengo (VR) Italija
Tel. 0039 (0) 45 6719000 – Faks: 0039 (0) 45 6719380
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17. Kirurg mora na kontrolnih pregledih oceniti brezhibnost sestava. 
18. Zlom ali kostni presledek je treba med zdravljenjem redno preverjati in izvajati vse potrebne prilagoditve pripomočka za fiksacijo. 
19. Pri pacientih, ki se zdravijo zaradi distrakcije kalusa, je treba kost, ki se celi, redno preverjati in radiološko spremljati. 
20. Odstranitev pripomočka: kirurg se mora odločiti, kdaj je čas za odstranitev pripomočka za fiksacijo. Pred končno odstranitvijo je priporočljivo najprej odstraniti del okvirja in preveriti trdnost zaceljenega segmenta.
21. Pladenj z obroči (30110086) vsebuje 5 odstranljivih vstavkov: 4 od teh lahko držijo 2 polna obroča, 2 5/8 obroča in 2 3/8 obroča, ki sta večja od 120mm, medtem ko lahko vrhnji vstavek drži 2 polna obroča, 2 5/8 obroča in 2 3/8 

obroča velikosti 100 in 120mm. Ta konfiguracija zagotavlja težo v okviru standardov ANSI AAMI ST77. Vsakršna kombinacija odstranljivih vstavkov, ki se razlikuje od tiste na pladnju (30110086), lahko preseže največjo dovoljeno težo.
22. Pripomoček ni predviden za pritrjevanje ali fiksiranje z vijaki na zadnje elemente (pedikle) vratnega, prsnega ali ledvenega dela hrbtenice.
23. V primeru spremenjene občutljivosti okončine in zmanjšane običajne povratne informacije čutnega rožička lahko sistem za fiksacijo bolj obremenite kot običajno. V takšnih okoliščinah je treba bolnika obvestiti o tveganjih 

prekomerne obremenitve sistema za fiksacijo, zdravnik pa naj bo še zlasti pazljiv na težave, povezane s preobremenitvami, ki lahko privedejo do razrahljanja, upogibanja ali preloma sestavnih delov. V takšnih okoliščinah 
priporočamo povečanje togosti sistema za fiksacijo v primerjavi z običajno.

24. Pri uporabi vijakov pri otrocih je treba paziti, da vijaki ali žice ne bi predrli sklepa ali hrustanca.
25. Pri uporabi sistema za korekcijo deformacij TL-HEX mora kirurg upoštevati naslednje:

• Teža pacienta: pacienti s prekomerno telesno težo obremenjujejo pripomoček, zato se lahko zlomi ali ukrivi.
• Poklic oziroma aktivnosti pacienta: tveganje preloma ali upogiba notranjega ali zunanjega pripomočka za fiksacijo kosti med pooperacijsko rehabilitacijo se lahko v primeru, da se pacient ukvarja z aktivnostmi, ki zahtevajo 

dviganje ali povečano mišično aktivnost, poveča, saj ti gibi pripomoček podvržejo silam, ki bi lahko povzročile njegov prelom.
• Duševno stanje pacienta: tveganje preloma pripomočka za fiksacijo je povečano pri starejših pacientih, duševno zaostalih pacientih, alkoholikih, odvisnikih in pacientih, ki iz drugih razlogov potrebnih omejitev in varnostnih 

ukrepov med uporabo pripomočka ne bi upoštevali.
• Oslabljeni pacienti: oslabljene osebe s težavami pri uporabi pripomočkov za podporo telesne teže so lahko med pooperacijsko rehabilitacijo ogrožene.

MOREBITNI NEŽELENI UČINKI
1. Razrahljanost, upognjenost ali zlom pripomočka za fiksacijo oziroma nezmožnost fiksiranja ali gibanja, ki lahko privede do poškodb živcev, mehkega tkiva ali organov, vključno s predrtjem kože in drugačnimi krvavitvami.
2. Izguba anatomskega položaja s posledično nezraščenostjo ali nepravilno zraščenostjo z rotacijo ali kotnim zamikom. 
3. Korozija z lokalizirano reakcijo tkiva ali bolečino. Infekcija, lokalna ali sistemska. 
4. Bolečina, neudobje ali nenavadno občutenje živčnega sistema zaradi prisotnosti pripomočka. 
5. Kardiovaskularne motnje, vključno z vensko trombozo, pljučno embolijo ali miokardnim infarktom. 
6. Mehčanje kosti ali zmanjšana gostota kosti zaradi zmanjšanja napetosti, ki deluje na kost.
7. Poškodbe živcev ali ožilja po vstavitvi žic ali vijakov.
8. Globoke ali površinske okužbe na mestu vstavitve kostnega vijaka, osteomielitis, septični artritis, vključno s kronično drenažo mesta vstavitve vijakov po odstranitvi pripomočka.
9. Edem ali možni utesnitveni sindrom.
10. Konstrikcija, subluksacija, izpahnitev sklepa ali izguba motoričnega gibanja.
11. Predčasna konsolidacija kostnega kalusa med distrakcijo.
12. Možna napetost, ki vpliva na mehka tkiva in/ali fiksacijo med manipulacijo kalusa (npr. korekcije deformiranosti in/ali podaljšanja).
13. Slaba regeneracija kosti, razvoj nepravilne zraščenosti ali nezraščenost.
14. Frakcija regenerirane kosti ali na vijačnih luknjah na kosti po odstranitvi pripomočka.
15. Zrahljanje ali zlom kostnih vijakov.
16. Poškodba kosti zaradi napačne izbire kostnih vijakov.
17. Deformiranosti kosti ali deformirana zraščenost.
18. Trajanje ali ponovitev prvotnega stanja, ki se je zdravilo.
19. Nova operacija za zamenjavo komponente ali celotnega okvirja za fiksiranje.
20. Nenavadni razvoj rastnega hrustanca pri bolnikih s še nerazvitim skeletom.
21. Reakcije na tujke zaradi kostnih vijakov ali komponent v okvirju za fiksiranje.
22. Nekroza tkiva zaradi vstavitve kostnih vijakov.
23. Pritisk na kožo, ki ga povzročajo zunanje komponente, kjer ni dovolj prostora.
24. Disimetrija okončine.
25. Prekomerna kirurška krvavitev.
26. Z anestezijo povezana intrinzična tveganja.
27. Neobvladljiva bolečina.
28. Sekundarna sekvestracija kosti zaradi hitre perforacije korteksa s kopičenjem toplote in nekroze kosti.
29. Žilne napake, vključno s tromboplebitisom, pljučno embolijo, hematomom rane, avaskularno nekrozo.

Pomembno
Vsi kirurški primeri se ne rešijo s pozitivnim rezultatom. Kadar koli se z nepravilno uporabo lahko pojavijo dodatni zapleti tako zaradi medicinskih razlogov kot tudi kot posledica okvare pripomočka, zaradi česar je potrebna operacija 
za odstranitev ali zamenjavo pripomočka za zunanjo fiksacijo.
Predkirurški in kirurški postopki, vključno s poznavanjem kirurških tehnik in pravilnim izborom in namestitvijo pripomočkov za zunanjo fiksacijo, so pomembni vidiki za uspešno uporabo pripomočkov za zunanjo fiksacijo Orthofix 
s kirurškim posegom.
Za pacienta pravilna izbira in njegova zmožnost upoštevanja zdravnikovih navodil in predpisanega postopka zdravljenja bosta znatno vplivala na rezultate. Pomembno je, da se opravi presejalni test in izbrati za pacienta optimalno 
terapijo, pri čemer je treba upoštevati zahteve in/ali omejitve na podlagi fizične in/ali psihične aktivnosti. Če ima kandidat za operacijo kakršne koli kontraindikacije ali je dovzeten za kakršne koli kontraindikacije, NE uporabljajte 
nobenega pripomočka za zunanjo fiksacijo Orthofix.

PROGRAMSKA OPREMA TL-HEX
Spletna programska oprema TL-HEX, TrueLok Hexapod kirurgu pomaga pri uporabi izdelka TL-HEX, dostop do nje pa je mogoč na: www.tlhex.com.
Za posodobitev podatkov o uporabniškem računu se obrnite na podporo za stranke na tlhexcustomercare@orthofix.com.

TL-HEX je krožni zunanji fiksirni pripomoček, zasnovan na Ilizarovih načelih. Delovni segment tega okvirja je sestavljen iz šestnožnega stojala, sestavljenega iz šestih opornikov s spremenljivo dolžino. Relativne dolžine opornikov 
določajo položaj obročev v prostoru. Ker so obroči pritrjeni na kostne segmente, njihov položaj posredno določa položaj kostnih segmentov. Programska oprema lahko izračuna prilagoditev dolžine opore, ki jo nato pregleda in odobri 
kirurg. Ta programska oprema potrebuje tri nize parametrov za izvajanje izračuna (glejte uporabniški vodnik za programsko opremo TL-HEX, ki je na voljo na spletni strani TL-HEX). 

S temi kompleti parametrov bo računalnik lahko izračunal ustrezno prilagoditev opor za pregled in odobritev s strani kirurga.

V podatkovna polja ni dovoljeno vnašati podatkov, na osnovi katerih bi bilo mogoče prepoznati posameznike.

Programska oprema medicinskim delavcem omogoča brisanje lastnih zapisov. 

Za nadaljnje informacije glejte Navodila za uporabo programske opreme TL-HEX in Splošna načela za sestavo okvirja TL-HEX. 
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Opozorila
1. TL-HEX se lahko uporablja samo po previdni študiji spodaj navedenih referenčnih vodičev in pozornemu določanju ustreznih parametrskih vrednosti.
2. Glejte referenčne napotke za TL-HEX: Splošna načela za sestavo okvirja TL-HEX in Navodila za uporabo programske opreme TL-HEX (TL-1204-PL), kjer boste našli več informacij o uporabi strojne in programske opreme. Ti dokumenti 

vsebujejo celoten opis strojne in programske opreme in pomembne informacije, kot so napotki za uporabo, kontraindikacije, opozorila in previdnostni ukrepi.
3. Nepravilna uporaba programske opreme lahko povzroči napačne ali nenamerne izračune.
4. Programsko opremo je dovoljeno uporabljati le s sistemom TL-HEX. Programska oprema ni združljiva s pripomočki drugih proizvajalcev.
5. Pomembno je preveriti, ali diagrami programske opreme ustrezajo deformaciji, vidni na rentgenskih slikah in/ali klinično. 
6. Kirurg mora previdno preveriti, ali so izračuni za prilagoditev dolžine opor, ki jih izračuna programska oprema, pravilni, ter zagotovite, da je izpis berljiv, preden ga date bolniku.
7. Pri uporabi programske opreme morate po vsaki spremembi parametrov klikniti „Posodobi poglede”.

Previdnostni ukrepi
Natančni vnosi so bistveni za natančne rezultate. Preverite in dvakrat preverite vnosne parametre. Intraoperacijska postavitev pripomočka za fiksiranje TL-HEX v skladu s pooperacijskimi načrti je bistvenega pomena za doseganje vnaprej 
določenih rezultatov. Če intraoperacijski pogoji zahtevajo spremembo postavitve (ekstrentričnost) ali velikosti (parametri) okvirja, se bodo z vnosom novih vrednosti v program izračunale nove dolžine opornikov. Majhne spremembe 
lahko vplivajo na natančnost izida. Konec Zaslona za popravke je namenjen za identifikacijo, ali kateri od opornikov izstopajo iz razpona med zdravljenjem. Poročilo je treba referencirati za končni položaj opore (akutna in gradualna) 
ter vrsto opore.

Varnostni previdnostni ukrepi
Uporabniku se svetuje, naj očisti zgodovino v brskalniku (začasne internetne datoteke, piškotki, itd.) po odjavi iz aplikacije TL-HEX.

Zahteve za programsko opremo
Priporočene nastavitve brskalnika in zaslona: Uporaba programske opreme TL-HEX zahteva sodelovanje kirurga pri vnosu radiografskih in drugih meritev, temu pa sledi vizualni pregled izračunanega sestava sistema TL-HEX.
Da bi zagotovili najboljšo možno uporabo programske opreme, preverite minimalne zahteve v navodilih za uporabo programske opreme, ki so na voljo na naslovu ifu.orthofix.it.

INFORMACIJE O VARNOSTI SLIKANJA Z MAGNETNO RESONANCO (MRI) 
Varnost vsadkov RIVAL v magnetno resonančnem (MR) okolju in njihova združljivost s takim okoljem nista bili ocenjeni. Ni bil preizkušen glede segrevanja, premikanja ali nastanka artefaktov na sliki v okolju MR. Varnost sistema 
Orthofix G-Beam™ v okolju MR ni znana. Slikanje pacienta s tem pripomočkom lahko povzroči poškodbo pacienta.

NAVODILA ZA OBDELAVO IN PONOVNO OBDELAVO
Ta navodila se nanašajo na zunanji sistem za pritrjevanje TL-HEX.
Ta navodila za ponovno obdelavo so bila pripravljena skladno s standardom ISO17664 in jih je potrdilo podjetje Orthofix v skladu z mednarodnimi standardi. Zdravstvena ustanova je odgovorna za izvedbo ponovne obdelave v skladu 
z navodili in za izvedbo vrednotenja in rutinskega spremljanja postopka. Za vsakršna odstopanja od teh navodil odgovarja zdravstvena ustanova, ki je pristojna za ponovno obdelavo.

STERILNI IN NESTERILNI IZDELKI
Podjetje Orthofix izdeluje tako STERILNE kot NESTERILNE pripomočke. Prosimo, da preberete etiketo na izdelku, da se boste prepričali o sterilnosti posameznega pripomočka.

Sterilno
STERILNI pripomočki so označeni kot STERILNI. Vsebina ovojnine je STERILNA, razen kadar je ovojnina odprta ali poškodovana. Ne uporabljate, če je ovojnina odprta ali poškodovana.

Nesterilno
Naprave Orthofix so NESTERILNE, razen če je navedeno drugače. Družba Orthofix priporoča, da vse NESTERILNE komponente dobro očistite in sterilizirate, kot je to predpisano s postopkom za čiščenje in sterilizacijo. Za neoporečnost in 
delovanje izdelka jamčimo samo, če je ta v nepoškodovani ovojnini.

Čiščenje, sterilizacija in vzdrževanje
Čiščenje je bistveni predpogoj za učinkovito dezinfekcijo ali sterilizacijo. Vse instrumente je treba očistiti pred uporabo in po vsaki ponovni uporabi. Čiščenje lahko poteka skladno z odobrenim postopkom čiščenja, opisanim spodaj, ter 
ob uporabi instrumentov in strojev za čiščenje, ki jih odobri bolnišnica.

Opozorila 
• Osebje, ki dela z onesnaženimi medicinskimi pripomočki, mora upoštevati varnostne ukrepe skladno s postopki zdravstvene ustanove.
• Alkalni detergenti in raztopine (pH>7) lahko poškodujejo aluminijaste instrumente.
• Priporočamo uporabo čistilnih sredstev s pH-vrednostjo 7-9.5. Čistilnih raztopin z višjo pH-vrednostjo ne uporabljajte. 
• PREPOVEDANA JE uporaba detergentov in dezinfekcijskih sredstev, ki vsebujejo fluorid, klorid, bromid, jodid ali hidroksilne ione. Preprečevati je treba stik s slanimi raztopinami.
• Kompleksne pripomočke, kot so tisti s tečaji, lumni ali matiranimi površinami, je treba pred samodejnim čiščenjem temeljito ročno očistiti, da bi odstranili nečistoče, ki so se nakopičile v zarezah.

Omejitve in pridržki glede ponovne obdelave
• Ponovna obdelava ima minimalen vpliv na fiksatorje in instrumente za večkratno uporabo.
• Življenjska doba se običajno določi z obrabo ali poškodbo zaradi uporabe.
• Izdelkov, označenih za enkratno uporabo, ne smete ponovno uporabiti ne glede na ponovno obdelavo.

Mesto uporabe
• Priporočamo, da instrumente po uporabi ponovno obdelate takoj, ko je mogoče. Za vsaj 10 minut jih položite v umivalnik s hladno vodo (< 40°C) ali raztopino z nevtralno pH-vrednostjo ter grobo umazanijo odstranite z mehko 

krpo ali ščetko.
• Ne uporabljajte fiksirnih detergentov ali vroče vode, saj to lahko povzroči lepljenja ostankov na instrument, kar lahko negativno vpliva na rezultate postopka ponovne obdelave.

Shranjevanje in prevoz
• Pri ravnanju s kontaminiranimi in biološko nevarnimi materiali upoštevajte bolnišnične predpise. Uporabljene instrumente je treba pokriti, da bi zmanjšali tveganje navzkrižne kontaminacije.
• Vse uporabljene kirurške instrumente štejemo za kontaminirane. Ravnanje s takimi instrumenti ter njihovo zbiranje in prevoz morajo biti strogo nadzorovani, da se zmanjšajo tveganja za paciente, osebje in celotno območje 

zdravstvene ustanove.

Priprava na dekontaminacijo
• Po potrebi razstavite pripomoček. Za dodatne podrobnosti glejte operativne tehnike podjetja Orthofix.

Čiščenje: ročno
1. Posamezne sestavne dele namočite v čistilno raztopino. Podjetje Orthofix priporoča uporabo encimskega čistilnega sredstva z nevtralno pH-vrednostjo. Za koncentracijo raztopine, zahtevani čas in temperaturo glejte podatkovni 

list proizvajalca detergenta.
2. Z mehko ščetko zdrgnite posamezne sestavne dele v čistilni raztopini, da odstranite vse vidne nečistoče. Izogibajte se kovinskim ščetkam. Za odstranitev ostankov iz lumnov uporabite mehko ščetko, ki jo upravljajte s krožnimi gibi, 

in po potrebi brizgo, napolnjeno z detergentom. Pri čiščenju tečajev preverite, ali ste dosegli vse predele.
3. Sperite posamezne sestavne dele pod tekočo vodo.
4. Očistite posamezne sestavne dele z ultrazvočno napravo v čistilni raztopini brez plinov. Podjetje Orthofix priporoča uporabo encimske raztopine z nevtralno pH-vrednostjo ali rahlo alkalne raztopine. Za koncentracijo raztopine, 

zahtevani čas in temperaturo glejte podatkovni list proizvajalca detergenta.
5. Izperite sestavne dele v sterilni ali sveže pripravljeni prečiščeni vodi.
6. Previdno ročno obrišite vse dele z vpojno krpo, ki ne pušča vlaken, ali jih osušite z industrijskim sušilnikom (vsaj pet minut).
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Čiščenje: samodejno
• Če so pripomočki, ki jih je treba očistiti, opremljeni z lumni ali so kompleksni, bo morda potrebno predhodno ročno čiščenje.
• Uporabite validirano napravo za čiščenje/razkuževanje, ki je ustrezno vzdrževana in umerjena.

1. Vse instrumente položite v košare naprave za čiščenje. 
a. Težje pripomočke položite na dno košar. 
b. Kanile priključite na ustrezne brizgalne šobe.
c. Če je le mogoče, je treba vse dele razstavljene naprave obdržati skupaj v eni posodi.

2. Instrumente v samodejnih nosilcih naprave za čiščenje usmerite tako, kot priporoča proizvajalec naprave. 
Podjetje Orthofix priporoča uporabo encimske raztopine z nevtralno pH-vrednostjo ali rahlo alkalne raztopine. Pri uporabi alkalnih raztopin je treba dodati nevtralizator. Za koncentracijo raztopine, zahtevani čas in temperaturo 
glejte podatkovni list proizvajalca detergenta.

3. Podjetje Orthofix priporoča vsaj naslednje korake cikla:
a. predpranje pri nizkih temperaturah;
b. glavno pranje pri temperaturi 40–60°C vsaj 5 minut;
c. izpiranje z demineralizirano vodo;
d. toplotno razkuževanje pri temperaturah 90–95°C vsaj 5 minut;

4. Izperite sestavne dele v sterilni ali sveže pripravljeni prečiščeni vodi.
5. previdno ročno obrišite vse dele z vpojno krpo, ki ne pušča vlaken, ali jih osušite z industrijskim sušilnikom.

Vzdrževanje, pregled in preizkušanje
• Vse instrumente in sestavne dele pripomočka je treba vizualno pregledati pod dobro svetlobo ter preveriti, ali so čisti. Če določeni predeli niso jasno vidni, za odkrivanje prisotnosti organskih ostankov uporabite 3-odstotno 

raztopino vodikovega peroksida. Če je prisotna kri, boste opazili mehurčke.
• Vse instrumente in sestavne dele izdelka je treba vizualno pregledati ter preveriti, ali so brez znakov poškodb, ki bi lahko povzročile okvaro med uporabo (kot so razpoke ali poškodbe površine). Pred steriliziranjem je treba preveriti 

njihovo delovanje. Če ocenite, da je sestavni del ali instrument okvarjen, poškodovan ali vprašljiv, GA NE SMETE UPORABITI.
• Izdelkov, ki kažejo prekomerno bledenje označene kode izdelka in serije, kar preprečuje jasno identifikacijo in sledljivost, NE SMETE UPORABLJATI.
• Preverite ostrino rezalnih instrumentov.
• Če so instrumenti del sklopa, preverite delovanje vseh povezanih sestavnih delov.
• Tečaje in gibljive dele pred sterilizacijo namažite z oljem, ki ne ovira parne sterilizacije, skladno z navodili proizvajalca. Ne uporabljajte silikonskih maziv ali mineralnega olja.

Embalaža:
• Pladenj pred sterilizacijo ovijte z odobrenim ovojem za sterilizacijo (v ZDA je priporočen ovoj za sterilizacijo, ki ga je potrdila FDA) ali ga vstavite v trdno sterilizacijsko posodo, da preprečite kontaminacijo po sterilizaciji. 
• Na sterilizacijski pladenj ne dodajajte dodatnih sistemov ali instrumentov. Sterilizacijskega pladnja ne preobremenjujte, saj v nasprotnem primeru ni mogoče zagotoviti sterilnosti.
• Skupna teža ovitega pladnja z instrumentom ne sme presegati 10kg.

Sterilizacija:
• Priporočamo sterilizacijo s paro. Sterilizacija s plinsko plazmo, suho toploto ali etilenoksidom ni priporočljiva, saj ni bila preizkušena za izdelke Orthofix. 
• Uporabite validiran parni sterilizator, ki je ustrezno vzdrževan in umerjen.
• Za učinkovito sterilizacijo mora biti kakovost pare primerna za postopek.
• Ne presezite temperature 140°C (284°F).
• Med sterilizacijo ne nalagajte pladnjev.
• Za steriliziranje uporabite parni avtoklav in frakcijski predvakuumski ali gravitacijski cikel v skladu s spodnjo tabelo:

VRSTA PARNEGA 
STERILIZATORJA

GRAVITACIJA PREDVAKUUM PREDVAKUUM
(ni namenjeno uporabi v ZDA)

Najnižja temperatura izpostavljenosti 132°C (270°F) 132°C (270°F) 134°C (273°F) 

Najkrajši čas izpostavljenosti 15 minut 4 minute 3 minute

Čas sušenja 30 minut 30 minut 30 minut

Shranjevanje
Sterilizirane instrumente hranite v sterilizirani ovojnini v suhem in čistem okolju pri sobni temperaturi.

Stik s proizvajalcem
Za več podrobnosti in naročilo se obrnite na svojega lokalnega prodajnega zastopnika podjetja Orthofix.

Izjava o omejitvi odgovornosti
Podjetje Orthofix je zgoraj navedena navodila potrdilo kot resnični opis priprave pripomočka za prvo kirurško uporabo ali za ponovno uporabo pripomočkov za večkratno uporabo. Uporabnik mora zagotoviti, da dejanska ponovna 
obdelava z uporabo opreme, materialov in osebja v ustanovi, ki izvaja ponovno obdelavo, doseže želeni rezultat. To običajno zahteva preverjanje in redno spremljanje postopka. Postopke čiščenja, dezinfekcije in sterilizacije je treba 
ustrezno zabeležiti. Prav tako je treba ustrezno oceniti in zabeležiti vsako odstopanje uporabnika od predpisanih navodil glede vpliva na učinkovitost in morebitne neželene posledice.

TVEGANJA ZARADI PONOVNE UPORABE PRIPOMOČKA „ZA ENKRATNO UPORABO”

PRIPOMOČEK ZA VSADITEV*
Pripomoček za vsaditev za „ENKRATNO UPORABO”* Orthofix je tako označen s simbolom na etiketi izdelka.
Po odstranitvi pripomočka za vsaditev* iz pacienta, je treba pripomoček zavreči.
Ponovna uporaba pripomočka za vsaditev* predstavlja nevarnost kontaminacije za uporabnike in paciente.
Ponovna uporaba pripomočka za vsaditev* ne more zagotoviti prvotnega mehanskega in funkcionalnega delovanja, s čimer se poslabša učinkovitost izdelkov in predstavlja zdravstvena tveganja za paciente.

(*): Pripomoček za vsaditev
Vsak pripomoček, ki je predviden za popolno/delno vsaditev v človeško telo s kirurškim posegom in ki bi naj ostal na mestu vsaditve najmanj 30 dni po vsaditvi, se smatra kot pripomoček za vsaditev.
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PRIPOMOČEK, KI NI PREDVIDEN ZA VSADITEV
Pripomoček Orthofix „za enkratno uporabo”, ki ni predviden za vsaditev, je tako označen z ustreznim simbolom na etiketi izdelka ali pa je ustrezno označen v Navodilih za uporabo, priloženih izdelku. Ponovna uporaba pripomočka 
„ZA ENKRATNO UPORABO”, ki ni predviden za vsaditev, ne more zagotoviti prvotnega mehanskega in funkcionalnega delovanja, s čimer se poslabša učinkovitost izdelkov in predstavlja zdravstvena tveganja za bolnike.

POGOJI SKLADIŠČENJA IN PREVOZA
Izdelek je treba hraniti v originalni embalaži na točno določenem območju, ki je zaščiteno pred virom toplote, vlažnostjo in prahom, v standardnih pogojih okolja. Izdelek je treba zaščititi pred neposredno sončno svetlobo, ionizirajočim 
sevanjem, ekstremnimi temperaturami, delci ali mikrobiološkim onesnaženjem. Izdelek je treba med prevozom zaščititi, da se izognete morebitnim poškodbam. Za prevoz izdelkov nadzorovanje temperature ni potrebno.

POZOR: V skladu z zveznimi zakoni ZDA je prodaja tega pripomočka dovoljena samo zdravnikom ali po njihovem naročilu.

STIK S PROIZVAJALCEM: Za več podrobnosti in naročilo se obrnite na svojega lokalnega prodajnega zastopnika podjetja Orthofix.

TL-HEX TRUELOK HEXAPOD SYSTEM je registrirana blagovna znamka družbe Orthofix Srl

Simbol Opis

Preberi navodila za uporabo POZOR: Preberite varnostne napotke v navodilih za uporabo.

Enkratna uporaba. Samo za enkratno uporabo

STERILNO. Sterilizirano z obsevanjem

NESTERILNO 

Kataloška številka Serijska številka 

Rok uporabnosti (leto - mesec - dan)

0123 Oznaka CE skladno z veljavnimi evropskimi direktivami/standardi

Datum proizvodnje Izdelovalec

Ne uporabite, če je ovojnina odprta ali poškodovana. 

POZOR: Skladno z zveznim zakonom v ZDA je prodaja tega pripomočka omejena na zdravnika oziroma na njegovo naročilo

SL 
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PQ TLH H 11/19 (0341092) 중요 정보 - 사용 전 필독 요망 지침서 PQTLK도 참조하십시오.
KO 

TL-HEX TRUELOK HEXAPOD SYSTEM(TL-HEX)
외고정 시스템

RX 전용
사용 지침은 변경될 수 있습니다. 최신 버전의 사용 지침은 온라인에서 제공됩니다.

설명 
TL-HEX TRUELOK HEXAPOD SYSTEM(TL-HEX)은 TrueLok 외부 고정 시스템과 함께 사용하는 링, 발판 및 지주로 구성됩니다. 버팀대는 스테인리스 
스틸, 알루미늄 및 플라스틱 구성품을 조립하여 제작되며 원형 링은 알루미늄과 스테인리스 스틸(고정 스크류, 못)로 제작됩니다. 
이 외고정 시스템은 치료 과정 동안의 고정과 교정을 위한 metal bone fixation 기구입니다. TL-HEX 시스템은 기형을 바로잡고 치료 과정에서 정렬된
골편을 유지하기 위한 솔루션을 제공합니다. 시스템상의 외과 수술 및 수술 후 절차에 전적인 책임이 있으며 발생 가능한 기계적/소프트웨어적 한계를 관리할
수 있는 의사만 이 기구를 사용할 수 있습니다.
각 환자에게 맞는 정확한 프레임 및 임플란트 size를 선택하는 것이 수술의 성공을 위한 기본적인 조건입니다. Metal 스크류와 wire는 사용 중에 반복적으로
압력을 받게 되고, 치료 대상 뼈의 크기와 모양에 따라 내구성에 한계가 있습니다. 환자가 견디는 체중 부하는 집도의의 판단에 따릅니다. 환자 선별, 올바른
링, 버팀대, wire 및 스크류의 배치, 수술 후 관리 등에 주의를 기울여 프레임에 가해지는 압력을 최소화하지 않으면 치료 과정이 끝나기 전에 금속 피로에
의해 기구가 손상되거나 구부러질 수 있으며, 부상이 오히려 악화되거나 조기에 기구를 제거하는 결과를 낳게 될 수 있습니다.

TL-HEX 소프트웨어는 의사가 웹사이트(www.tlhex.com)를 통해 액세스하여 사용할 수 있습니다. 외과의는 소프트웨어 사용에 대한 적절한 교육을 받고 
환자에게 처방을 올바로 따르도록 지시해야 합니다. 

사용 용도 
TL-HEX 시스템은 골간단부 또는 골단연골 신연에 의한 사지신연술, 개방 및 폐쇄 골절의 고정, 긴 뼈의 부정 결합 또는 가관절증의 치료, 골피질 또는 연부 
조직의 결함 또는 기형의 보정을 위해 고안되었습니다.

사용지침 
신생아를 제외한 성인 및 모든 소아 환자에 대한 사용지침으로 다음과 같은 사항이 있습니다.
• 가동 범위 손실을 일으킨 외상 후 관절 구축
• 일반적으로 관절 구축이나 가동 범위 손실 및 신연이 필요한 뼈의 손상을 야기하는 골절 및 질병
• 개방 및 폐쇄형 골절 고정
• 장골의 가관절
• 골단 또는 골단간 신연에 의한 사지 연장
• 뼈 또는 연조직 기형 교정
• 뼈 또는 연조직 결함 교정
• 관절 고정
• 감염된 골절 또는 불유합

재질
TL-HEX 지주는 스테인리스 스틸, 알루미늄 및 플라스틱 구성품의 조립을 통해 제작되는 반면, TL-HEX 링과 발판은 알루미늄과 스테인리스 스틸(잠금 나사, 
스터드)로 제작됩니다.

금기 사항 
TL-HEX 시스템은 표시된 것 이외의 용도로 설계되거나 판매되지 않습니다. 다음 상황의 경우 시스템 사용이 금지됩니다.
• 수술 후 관리 지침을 따르지 않거나 따를 수 없는 정신적 또는 심리적 상태의 환자.

사용 주의 사항 
별도로 명시되지 않는 한 Orthofix 제품을 다른 제조업체의 제품과 함께 사용하지 마십시오. 함께 사용할 경우의 유효성은 검증되지 않았습니다.

경고 
1. 모든 이식형 기구는 1회용입니다. 재사용하면 기구가 손상되거나 문제를 일으킬 수 있으므로 사용한 기구는 반드시 폐기해야 합니다.
2. 압력에 대한 고정 프레임의 내구성이 떨어져 구부러지거나 손상될 위험이 있으므로 고정 기구가 구부러지거나 잘리거나 긁히는 것은 절대 피해야

합니다.
3. 이 고정 기구를 사용하려면 거기에 맞는 특수 장비가 필요합니다.
4. 장기간 사용되거나 과도한 힘을 필요로 하는 장비들은 골절의 위험이 있으므로 수술 전에 꼭 확인해야 합니다.
5. 환자에게 고정 시스템을 제거하기 위해 가벼운 2차 수술이 필요하다는 사실을 꼭 알려야 합니다.
6. 모든 장비는 사용 전에 정상적으로 작동하는지 여부를 철저히 검사해야 합니다. 구성품이나 도구에 결함이 있거나 손상되었거나 정상적으로 작동하지

않는 것으로 의심이 되는 경우 사용하지 마십시오.
7. 링의 고정 스크류와 버팀대 고정 볼트가 연결되어 있으며 어떠한 이유에서도 제거해서는 안됩니다. 링과 버팀대는 링의 고정 스크류와 버팀대 고정

볼트만 풀고 조립된 상태에서 세척하고 멸균해야 합니다.
8. 버팀대 못이 링 장착 구멍에 완전히 고정되지 않은 경우에는 고정 스크류를 멈춤 부분까지 다시 꺼내십시오.
9. 고정 장치는 수술 후의 붓기와 세척을 고려하여 피부와 적절한 거리를 둔 채 시술해야 하며, 기구와 뼈 사이의 거리에 따라 기구의 안정성이 달라진다는

점을 염두에 두어야 합니다. 고정 기구의 시술과 제거에는 wire-cutter, 망치, 전동 드릴과 같은 추가 장비가 필요할 수도 있습니다.
10. MR 환경에 대한 TL-HEX의 안전성 및 호환성이 평가되지 않았으며, MR 환경에서 가열 또는 이동할 경우에 대한 테스트가 수행되지 않았습니다.
11. 링의 스터드 고정 나사 및 지주 고정 볼트는 나사산이 마모될 수 있으므로 지나치게 조이지 마십시오. 토크 드라이버 54-2236을 사용하여 TL-HEX 링의

세트 나사를 마지막으로 잠급니다. 이때 토크 드라이버를 시계 방향으로만 돌려야 합니다. 토크 렌치는 특정 값으로 사전 설정되어 있으며 찰깍 소리가
나면 토크가 올바르게 체결된 것입니다. 토크 렌치를 사용하여 나사를 풀려고 하면 기어가 손상됩니다.

0123

제조업체 이름
ORTHOFIX SRL, via Delle Nazioni 9, 37012 Bussolengo (VR) Italy
전화 0039 (0) 45 6719000 - 팩스 0039 (0) 45 6719380
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12. 두 개의 5/8 링을 선택하는 경우 개방부가 같은 방향을 향하도록 조정할 수 있습니다(즉, 둘 다 앞쪽으로, 뒤쪽으로, 중간으로 개방부를 향하도록 할 수 있음).�
외과의는 이 방법을 환자에게 적용하기 전에 프레임의 실질적 적용 가능성을 확인하여 지주의 위치가 연조직에 방해되지 않도록 해야 합니다. 연조직이
방해받을 경우 3/8 링을 5/8 링에 추가하여 이를 완전한 링으로 변형시키면 이 문제를 해결할 수 있습니다. 이 방법을 사용하면 다른 탭이 프레임에
추가됨에 따라 지주의 위치가 변경되어 연조직이 방해받을 위험이 없어집니다. 결과적으로 동일한 측면에 개방부가 있는 두 개의 5/8 링을 사용할 수
있습니다(외상 시 매우 유용함).

13. 매우 짧은 지주를 링에 부착할 때 중앙 스터드 두 개를 모두 동일한 탭에 삽입하지 마십시오. 조립 및 교정 시술 중 두 지주가 서로 방해될 수 있기
때문입니다. 가급적이면 지주를 수평으로 배치하지 마십시오.

14. 300mm 링을 선택할 경우 450mm 또는 550mm kirschner 와이어를 사용하십시오.
15. 환자/보호자에게 고정 기구의 사용 및 유지 관리 방법을 설명하고 와이어/스크류가 장착된 부위에 주의를 기울일 것을 지시해야 합니다.
16. 담당 의사는 환자/보호자에게 다음 사항을 지시해야 합니다.

 - 필요에 따라 기구를 조정하거나 조정하는 데 도움을 받을 것
 - 처방전에서 버팀대 교체를 위한 반환 및 후속 방문 일정을 확인할 것
 - 버팀대 기준 길이가 처방전대로 되어 있는지 정기적으로 점검할 것
 - 조정 일정을 맞출 수 없는 경우 알려줄 것
 - �부작용이나 예상하지 못한 결과(버팀대 파손 또는 이탈, 구성품 손상, 클립 제거, 처방전 분실)가 발생할 경우 알려줄 것

17. 외과의는 후속 방문 시 기구에 문제가 없는지 확인해야 합니다.
18. 치료 중에는 골절 또는 뼈 사이의 틈이 발생하지 않았는지 정기적으로 점검하고 필요할 경우 고정 기구를 조정합니다. Gap이 너무 넓거나 오랫동안

유지될 경우 접합이 지연될 수 있습니다.
19. 가골 신연술을 받는 환자는 재생되는 뼈를 정기적으로 체크하고 방사선 검사로 확인해야 합니다.
20. 기구 제거: 의사는 고정 기구 제거 시기를 결정해야 합니다. 최종 제거하기 전에, 프레임의 일부를 임시 제거하여 치료된 골절 부위의 강도를 검사하는

것이 좋습니다.
21. 링 트레이(30110086)에는 5개 착탈식 인서트가 있으며 이 중 4개에는 120mm보다 큰 크기의 3/8 링 2개, 완전한 링 2개, 5/8링 2개를 유지할 수 있는

반면, 최상부 인서트에는 100mm 및 120mm 크기의 3/8 링 2개, 완전한 링 2개, 5/8 링 2개를 지탱할 수 있습니다. 이 구성은 ANSI AAMI ST77 표준
이내의 중량을 보장합니다. 트레이(30110086)와는 다른 착탈식 인서트를 조합할 경우 최대 허용 중량을 초과할 수 있습니다.

22. 이 기구는 경추, 흉추, 요추의 후궁(뿌리)에 나사로 고정 또는 부착하도록 승인되지 않았습니다.
23. 사지의 일반적인 감각에 변화가 있는 경우 정상적인 고유감각 피드백이 저해되어 고정 장치에 비정상적으로 큰 하중이 가해질 수 있습니다. 이와 같은

상황에서는 환자에게 고정 장치에 과도한 압력이 가해질 경우에 따른 위험성을 고지해야 하며, 의사는 구성품이 헐거워지거나 구부러지거나 손상되는
등 과도한 하중과 관련된 문제에 각별한 주의를 기울여야 합니다. 이러한 상황에서는 고정 장치의 강도를 일반적으로 필요한 수준보다 높이는 방법이
권장됩니다.

24. 소아 환자의 경우 나사나 와이어가 관절이나 성장 연골을 관통하지 않도록 특별한 주의를 기울여야 합니다.
25. 기형 보정 시 TL-HEX 시스템을 사용하는 동안 외과의는 다음 사항들을 주의해야 합니다.

• 환자 체중: 체중이 많이 나가거나 비만인 환자의 경우 과도한 부하가 가해져 장치가 손상되거나 구부러질 수 있습니다.
• 환자의 직업 또는 활동: 환자가 수술 후 회복 기간 중에 무거운 물건을 들거나 근육 사용량이 많은 활동을 할 경우 장치에 힘이 가해져 내부 또는 외부

골 고정 장치가 구부러지거나 손상될 위험이 커집니다.
• 환자의 정신 상태: 노령 환자, 정신적인 결함이 있는 환자, 알콜 중독자, 약물 중독자 등은 장치 사용 중에 지켜야 할 제한 사항과 주의 사항을 따르지

않아 고정 장치의 손상을 초래할 가능성이 더 높을 수 있습니다.
• 허약한 환자: 체중 지지 장치를 사용하기 어려울 정도로 허약한 상태의 환자는 수술 후 회복 과정에서 위험이 있을 수 있습니다.

발생할 수 있는 부작용
1. 고정 장치가 헐거워지거나 구부러지거나 파손되는 현상 혹은 고정 장치의 풀림 또는 이동이 발생하여 피부 천공이나 기타 출혈 증상을 포함한 신경,

연조직 또는 장기 손상이 발생할 수 있습니다.
2. Non-union이나 비틀림이나 굽은 상태에 의한 malunion의 경우 anatomical position이 소실될 수 있습니다.
3. 국부적 조직 반응으로 인한 부식 또는 통증이 발생할 수 있습니다. 국부적 또는 조직 내 감염이 발생할 수 있습니다.
4. 기구의 존재감으로 인해 신경계에 통증, 불편감 또는 이상한 느낌이 들 수 있습니다.
5. 정맥혈전증, 폐색전증, 심근경색증 등의 심혈관 장애가 발생할 수 있습니다.
6. 뼈에 가해지는 장력이 줄어 골조직이 감소하거나 골밀도가 저하될 수 있습니다.
7. Wire나 스크류의 삽입에 따른 신경 또는 혈관 손상.
8. 골접합용 스크류 부위의 심부 또는 표피 감염, 골수염, 패혈성 관절염 또는 기구 제거 후 골접합용 스크류 부위의 만성 배농 포함.
9. 부종 또는 구획 증후군 발생 위험.
10. 관절 협착, 부분탈구, 탈구 또는 근육 운동성 소실.
11. 신연 중 미숙한 가골 접합.
12. 가골 처치 중 연조직 및/또는 고정 기구에 영향을 미치는 장력 발생 가능성(기형 보정 및/또는 사지연장의 예).
13. 불충분한 뼈의 재생으로 인한 malunion 또는 nonunion 발생.
14. 기구 제거 후 재생된 뼈의 골절 또는 골접합용 스크류 구멍의 골절.
15. Bone 스크류의 풀림 또는 파손.
16. 잘못된 골접합용 스크류의 선택에 의한 뼈의 손상.
17. 뼈의 기형 또는 talipes equinus.
18. 처치가 필요한 초기 상태가 계속되거나 재발생.
19. 구성품 또는 전체 고정 기구 프레임을 교체하기 위한 재수술.
20. 골격이 미성숙한 환자의 경우 비정상적인 성장 연골 발달.
21. 골접합용 스크류 또는 고정 기구 프레임 구성품에 대한 이물질 반응.
22. 골접합용 스크류 삽입 후 조직 괴사.
23. 빈 공간이 충분하지 않은 경우 외부 구성품에 의해 발생하는 피부에 대한 압박.
24. Limb dysmetria.
25. 수술 중 과도한 출혈.
26. 마취 자체의 위험.
27. 참을 수 없는 통증.
28. 열기가 누적되고 뼈가 괴사하여 발생하는 급속한 피질 천공 증상으로 인한 2차적인 뼈의 제거.
29. 혈전정맥염, 폐색전증, 창상 혈종, 무혈성 괴사 등의 혈관 장애.

중요 사항
모든 수술 케이스가 좋은 결과로 나타나는 것은 아닙니다. 잘못 사용하거나, 의학적 이유에 의해 또는 기구 고장의 결과로, 사용한 외고정 기구를 제거하거나 
교체하기 위한 재수술이 필요한 합병증이 언제든지 추가로 발생할 수 있습니다.
수술 기법에 대한 지식 및 외고정 기구의 올바른 선택과 배치를 포함하여 수술 전 절차 및 수술 절차는 성공적인 Orthofix 외고정 기구 시술에 매우 중요한 
고려 사항입니다.
올바른 환자 선별과 환자의 의사 지시 이행 및 처방된 치료계획의 준수 여부에 따라 결과가 크게 달라집니다. 신체적 및/또는 정신적 활동 요건 및/또는 제한 
사항을 고려하여 환자를 선별하고 최적의 치료법을 선택해야 합니다. 수술 대기자에게 금기 사유가 있거나 그러한 소지가 있으면, 어떠한 Orthofix 외고정 
기구도 사용하지 마십시오.
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TL-HEX 소프트웨어
웹 기반 TL-HEX, TrueLok Hexapod System, 소프트웨어는 외과의가 TL-HEX 제품을 사용하는 데 도움이 되며 www.tlhex.com에서 액세스할 수 있습니다.
계정 정보를 업데이트하려면 고객 지원부(tlhexcustomercare@orthofix.com)에 연락하십시오.

TL-HEX는 Ilizarov 법칙에 기초한 원형 외부 고정 장치입니다. 이 프레임의 작동 부위는 6개의 가변 길이 버팀대로 만든 6각으로 구성되어 있습니다. 
상대적인 버팀대 길이에 따라 공간 내 링의 위치가 결정됩니다. 링이 bone segment에 부착되기 때문에 링의 위치에 따라 bone segment의 위치가 
결정됩니다. 버팀대 길이 조정 값을 결정하기 위해 필요한 계산은 컴퓨터 소프트웨어 프로그램을 사용하여 이루어집니다. SW는 의사의 검토 및 승인을 위한 
지주 길이 조정값을 계산할 수 있습니다. 이 소프트웨어에는 계산을 수행하기 위해 세 개의 매개변수 집합이 필요합니다(TL-HEX 웹 사이트에 제공되는 
TL-HEX 소프트웨어 사용자 안내서를 참조하십시오). 

컴퓨터는 이러한 세 개의 매개변수 집합을 사용하여 의사의 검토 및 승인을 위한 적절한 지주 조정값을 계산할 수 있습니다.

식별 가능한 정보는 데이터 필드에 입력해서는 안됩니다.

건강 관리 전문가는 소프트웨어를 사용하여 자신의 기록을 삭제할 수 있습니다. 

자세한 내용은 TL-HEX Software User Guide 및 TL-HEX General Principles for the Frame Assembly를 참조하십시오. 

경고
1. TL-HEX는 아래 참조 안내서를 주의깊게 공부하고 적절한 매개변수 값을 신중하게 결정한 후에만 사용해야 합니다.
2. 하드웨어 및 소프트웨어 사용에 대한 자세한 내용은 TL-HEX 참조 안내서: TL-HEX General Principles for the Frame Assembly(TL-1201-OPT) 및

TL-HEX Software User Guide(TL-1204-PL)를 참조하십시오. 이 문서에는 하드웨어 및 소프트웨어에 대한 자세한 설명, 용도, 금기 사항, 경고, 예방
조치 등과 같은 중요한 정보가 포함되어 있습니다.

3. 소프트웨어를 부적절하게 사용할 경우 계산이 잘못될 수 있습니다.
4. 소프트웨어는 TL-HEX와 함께만 사용해야 합니다. 소프트웨어는 다른 제조업체의 장치와는 호환되지 않습니다.
5. 소프트웨어 다이어그램이 환자의 x-선에 보이는 기형에 임상적으로 해당하는지 확인하는 것이 중요합니다.
6. 의사는 SW가 계산한 지주 길이 조정값을 주의깊게 검토하여 수정하고 출력물을 환자에게 전달하기 전에 읽을 수 있는지 확인해야 합니다.
7. 소프트웨어 사용 시 매개변수를 변경한 후 "보기 업데이트"를 클릭합니다.

예방 조치
정확한 결과를 얻으려면 정확한 입력이 중요합니다. 모든 입력 매개변수를 다시 한 번 확인하십시오. 수술 시 수술 전 계획에 따라 TL-HEX 고정 장치를 
배치하는 것은 사전 결정된 결과를 얻기 위해 꼭 필요한 작업입니다. 수술 시 조건에 따라 프레임 배치(편심 반경) 또는 크기(매개변수)를 변경해야 하는 경우 
프로그램에 새 값을 입력하면 새 버팀대 길이가 계산됩니다. 조금만 변경해도 결과의 정확도에 영향을 미칠 수 있습니다. 교정 종료 화면은 치료 일정 동안 
지주가 범위를 벗어나는 경우 이를 식별하기 위한 것입니다. 최종 지주 위치(급격함 및 점진적임) 및 지주 유형은 보고서를 참조해야 합니다. 

보안 예방조치
사용자는 TL-HEX 애플리케이션에서 로그아웃한 후 브라우저 기록(임시 인터넷 파일, 쿠키 등)을 지우는 것이 좋습니다. 

소프트웨어 요구사항
권장되는 브라우저 및 디스플레이 설정: TL-HEX 소프트웨어를 사용하기 위해서는 외과의와 협력하여 방사선 측정치 및 기타 매개변수를 입력한 다음, 
TL-HEX 조립 결과를 시각적으로 검토해야 합니다.
최상의 소프트웨어 사용을 위해 ifu.orthofix.it에 있는 소프트웨어 사용자 안내서의 최소 요구 사항을 확인하십시오.

MRI(Magnetic Resonance Imaging) 안전 정보 
핵자기 공명(MR) 환경에서는 Orthofix TL-HEX의 안전성과 호환성이 평가되지 않았습니다. MR 환경에서는 가열, 이동 또는 이미지 왜곡이 테스트되지 
않았습니다. MR 환경에서는 Orthofix TL-HEX의 안전성이 확인되지 않았습니다. 해당 기구가 삽입된 환자를 스캔하면 부상이 발생할 수 있습니다.

처리 및 재처리에 대한 지침
이 지침은 TL-HEX 외고정 시스템에만 적용됩니다.
이러한 재처리 지침은 ISO17664를 준수하여 작성되었으며 국제 표준에 따라Orthofix에서 검증되었습니다. 지침에 따라 재처리를 수행하고 처리에 대한 
검증 및 정기적인 모니터링을 수행하도록 하는 것은 의료 시설의 책임입니다. 해당 지침의 위반에 대한 책임은 재처리를 담당하는 의료 시설에 있습니다.

멸균 및 비멸균 제품
Orthofix 제품 중에는 멸균된 것도 있고 멸균되지 않은 것도 있습니다. 각 제품에 대한 멸균 정보는 제품 레이블을 확인하십시오.

멸균
멸균된 상태로 제공되는 장치에는 멸균되었음을 나타내는 레이블이 부착되어 있습니다. 패키지 내용물은 패키지를 개봉하거나 패키지가 손상되지 않는 한 
멸균된 상태입니다. 패키지가 개봉되었거나 손상된 경우 사용하지 마십시오.

멸균되지 않음
별도로 언급된 경우가 아니면 Orthofix 장치는 비멸균 상태로 제공됩니다. Orthofix는 다음과 같은 권장 세척 및 멸균 절차에 따라 모든 비멸균 구성품을 
올바르게 세척 및 멸균할 것을 권장합니다. 제품의 완전성 및 성능은 포장에 손상이 없는 경우에만 보증됩니다.

세척, 멸균 및 유지관리
소독 또는 멸균을 효율적으로 수행하려면 반드시 세척 과정을 거쳐야 합니다. 모든 기구는 사용 전 및 재사용 후에 반드시 세척해야 합니다. 아래 설명에 따라 
보증된 세척 과정대로 병원에서 보증한 세척 기구와 기계를 사용하여 세척해야 합니다.

경고 
• 오염된 의료 기기를 사용하는 직원은 해당 의료 시설의 절차에 따라 안전 주의 사항을 준수해야 합니다.
• 알루미늄 장치는 알칼리성(pH>7) 합성 세제 및 용제를 사용할 경우 손상됩니다.
• pH 7-9.5의 세척액을 사용하는 것이 좋습니다. 권장 pH 값보다 높은 세척액은 사용하지 마십시오.
• 플루오르화물, 염화물, 브롬화물, 요오드화물, 수산기 이온 성분의 합성 세제와 살균제는 절대로 사용하지 마십시오. 염류 용액의 접촉을 최소화해야 합니다.
• 힌지, 관내강 또는 맞물리는 면이 있는 장치와 같이 복잡한 장치는 자동 세척 전에 미리 직접 충분히 세척하여 홈에 쌓이는 오염 물질을 제거해야 합니다.

재처리에 관한 제한 및 한계
• 반복적으로 재처리해도 재사용 가능 고정기 및 기구에 미치는 효과는 미미합니다.
• 사용 수명은 주로 사용에 따른 마모 및 손상에 의해 결정됩니다.
• 일회용으로 표기된 제품은 재처리와 관계없이 다시 사용하면 안 됩니다.
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사용 시 유의할 점
• 사용 후에는 합리적으로 실행 가능한 수준에서 기구를 즉시 찬물(40°C 미만) 또는 중성 pH 용액이 담긴 싱크대 안에 최소 10분 동안 담그고 부드러운

천이나 솔로 큰 오물을 제거하는 것이 좋습니다.
• 정착세제나 온수를 사용하지 마십시오. 잔류물이 부착되어 재처리 프로세스의 결과에 영향을 미칠 수 있습니다.

오염 방지 및 운반
• 오염된 물질 및 생화학적 유해 물질을 취급할 때는 병원의 규정을 따릅니다. 사용한 기구는 교차 오염의 위험을 최소화하기 위해 덮어두어야 합니다.
• 사용된 모든 수술 기구는 오염된 것으로 간주해야 합니다. 이러한 기구의 취급, 수집 및 운반은 의료 시설 내 다양한 구역, 환자, 의료진 등에 미칠 수 있는

위험 가능성을 최소화하기 위해 엄격히 통제되어야 합니다.

오염 제거 준비
• 가능한 경우 장치를 분해합니다. 자세한 내용은 Orthofix 수술 기법을 참조하십시오.

세척: 수동
1. 단일 구성품을 세척액에 담급니다. 중성의 효소 세척액을 사용하는 것이 좋습니다. 세척액 농도, 필요한 시간, 온도 등은 세척액 제조업체의 데이터시트를

참조하십시오.
2. 육안으로 확인할 수 있는 오물이 완전히 제거될 때까지 세척액에 담긴 단일 구성품을 부드러운 솔로 닦습니다. 금속 재질의 솔을 사용해서는 안 됩니다.

부드러운 솔을 돌리며 사용하거나 필요한 경우 세제를 채운 주사기를 사용하여 관내강 잔여물을 제거합니다. 힌지를 세척할 때는 모든 부분을 세척할 수
있도록 합니다.

3. 단일 구성품을 흐르는 수돗물에 헹굽니다.
4. 가스를 제거한 세척액에 단일 구성품을 담가 초음파로 세척합니다. 중성의 효소 또는 약알칼리성 세척액을 사용하는 것이 좋습니다. 세척액 농도, 필요한

시간, 온도 등은 세척액 제조업체의 데이터시트를 참조하십시오.
5. 구성품을 멸균수 또는 방금 준비한 정수된 물로 헹굽니다.
6. 흡수력이 있고 털이 빠지지 않는 천으로 물기를 닦아내거나 산업용 건조기를 5분 이상 사용합니다.

세척: 자동
• 세척해야 할 기구에 관내강이 있거나 기구가 복잡한 경우 먼저 수동 세척이 필요할 수 있습니다.
• 사용 인증을 받고 제대로 관리 및 보정된 세척 소독기를 사용합니다.

1. 모든 기구를 세척기 바구니 안에 넣습니다.
a. 더 무거운 장치는 바구니 바닥에 놓습니다.
b. 적절한 분사 제트에 삽관을 연결합니다.
c. 가능하면 분해한 기기의 모든 부품을 용기 하나에 보관하는 것이 좋습니다.

2. 세척기 제조업체에서 권장한 대로 방향을 맞춰 자동 세척기 안에 기구를 넣습니다.�
중성의 효소 또는 약알칼리성 세척액을 사용하는 것이 좋습니다. 알칼리성 세척액을 사용하는 경우 중화제를 추가해야 합니다. 세척액 농도, 필요한 시간,
온도 등은 세척액 제조업체의 데이터시트를 참조하십시오.

3. Orthofix는 최소한 다음과 같은 세척 절차를 권장합니다.
a. 저온에서 사전 세척합니다.
b. 40-60°C에서 5분 이상 본격적으로 세척합니다.
c. 탈염수로 헹굽니다.
d. 90-95°C에서 5분 이상 열 소독합니다.

4. 구성품을 멸균수 또는 방금 준비한 정수된 물로 헹굽니다.
5. 흡수력이 있고 털이 빠지지 않는 천으로 물기를 닦아내거나 산업용 건조기를 사용합니다.

유지관리 및 검사
• 모든 기구와 제품 구성품이 깨끗한지 밝은 조명 아래에서 육안으로 확인해야 합니다. 일부 영역이 확실히 보이지 않으면 3%의 과산화수소 용액을

사용하여 유기 잔여물이 있는지 확인합니다. 혈액이 있는 경우 기포가 발생합니다.
• 모든 기구와 제품 구성품은 멸균하기 전에 사용 장애를 일으킬 수 있는 기능 저하 징후(표면의 흠 또는 손상)가 없는지 눈으로 확인하고 기능을 테스트해야

합니다. 구성품 또는 기구에 결함이 있거나 손상되었거나 이러한 증상이 의심되는 경우 사용하지 마십시오.
• 표시된 제품 코드 및 로트가 과도하게 변색되어 명확하게 식별 및 추적할 수 없는 제품은 절대로 사용하지 마십시오.
• 절단 기구가 날카로운지 확인합니다.
• 기기가 다른 조립품의 부품으로 사용되는 경우 조립품에 해당 구성품이 맞는지 확인합니다.
• 멸균 전 제조업체의 지침에 따라 증기 멸균을 방해하지 않는 오일을 사용하여 힌지 및 이동 부품에 윤활유를 바릅니다. 실리콘 기반 윤활유 또는 미네랄

오일을 사용하지 마십시오.

포장:
• 멸균 후에 오염을 방지하기 위해 승인된 멸균 포장재(미국에서는 FDA에서 허가한 멸균 포장재를 사용해야 함)로 멸균 전에 트레이를 싸거나 견고한 멸균

용기에 넣으십시오.
• 멸균 트레이에 다른 시스템이나 기구를 넣지 마십시오. 멸균 트레이에 내용물을 너무 많이 넣으면 멸균이 제대로 되지 않을 수 있습니다.
• 포장된 기구 트레이의 총 무게는 10kg 이하여야 합니다.

멸균:
• 증기 멸균을 권장합니다. 가스 플라스마, 건열, EtO 멸균은 Orthofix 제품에 대해 인증되지 않았으므로 사용하지 마십시오.
• 사용 인증을 받고 제대로 관리 및 보정된 증기 멸균기를 사용합니다.
• 효과적으로 처리하려면 증기의 품질이 적절해야 합니다.
• 140°C (284°F)를 초과하지 마십시오.
• 멸균 중에는 트레이를 쌓지 마십시오.
• 아래 표에 따라 분할된 사전 진공 사이클 또는 중력 사이클을 활용한 증기 멸균 절차를 통해 멸균합니다.

증기 멸균기 유형 중력 사전 진공 사전 진공
(미국에서는 사용 금지)

최소 노출 온도 132°C (270°F) 132°C (270°F) 134°C (273°F) 

최소 노출 시간 15분 4분 3분

건조 시간 30분 30분 30분
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보관
멸균된 기구는 멸균 포장하여 건조하고 청결한 환경에서 실온으로 보관합니다.

제조업체 연락처
자세한 내용 및 주문은 해당 지역의 Orthofix 판매처에 문의하십시오.

책임 제한 고지
위의 내용은 최초 임상 사용 또는 재사용 가능 장치를 재사용할 때 장치를 준비하는 과정을 설명한 것으로 Orthofix의 검증을 거쳤습니다. 재처리 설비 
내에서 장비, 자재 및 담당자를 통해 실제 재처리 작업을 할 때 원하는 결과를 달성할 수 있도록 하는 것은 재처리 담당자의 책임입니다. 따라서 재처리 
과정에 대한 검증 및 정기적인 모니터링이 필요합니다. 세척, 소독 및 멸균 과정을 정확하게 기록해야 합니다. 마찬가지로 재처리 담당자가 제공된 지침을 
준수하지 않은 경우, 미준수 사항을 올바르게 평가하여 효율성과 잠재적 부작용으로 인한 결과를 확인해야 하며 해당 사항을 적절하게 기록해야 합니다.

"1회용" 장치를 재사용함으로써 발생할 수 있는 위험

이식형 장치*
Orthofix의 "1회용" 이식형 장치*는 제품 라벨에서 기호로 표시됩니다.
이식형 장치*는 환자에게서 제거한 후 폐기해야 합니다.
이식형 장치*를 재사용하면 사용자 및 환자가 감염될 위험이 있습니다.
이식형 장치*를 재사용하면 장치의 기계적 및 기능적 성능이 떨어지고, 제품의 효율성 역시 감소되며 환자의 건강까지 위협할 수 있습니다.

(*): 이식형 장치
수술을 통해 신체에 전체 또는 일부를 주입하도록 고안되거나 처치 후 30일 이상 동일한 부위에 고정시키도록 고안된 장치는 이식형 장치로 간주합니다.

비이식형 장치
Orthofix의 "1회용" 비이식형 장치는 라벨 또는 제품과 함께 제공되는 "사용 방법"에서 기호로 표시됩니다 . "1회용" 비이식형 장치를 재사용하면 장치의 
원래 기계적 및 기능적 성능이 떨어지고, 제품의 효율성 역시 감소되며 환자의 건강까지 위협할 수 있습니다.

보관 및 운송 조건
제품은 열원, 습기 및 먼지로부터 보호된 표준 대기 상태의 특정 구역에서 원래 패키지에 보관해야 합니다. 제품은 직사광선, 이온화 방사선, 극한 온도, 입자 
또는 미생물 오염으로부터 보호되어야 합니다. 제품은 운송 중 손상되지 않도록 보호해야 합니다. 운송에 따른 온도 조절은 필요하지 않습니다.

주의: 연방 법률(미국)에 따라 이 의료 기기는 의사가 판매하거나 의사의 지시에 의해서만 판매할 수 있습니다.

제조업체 연락처: 자세한 내용 및 주문은 해당 지역의 Orthofix 판매처에 문의하십시오.

TL-HEX TRUELOK HEXAPOD SYSTEM은 Orthofix Srl의 등록 상표입니다.

기호 설명

사용 지침 참조 주의: 주요 주의 사항에 대한 사용 지침을 따르
십시오.

일회용. 재사용 금지

멸균. 방사선 조사로 멸균됨

멸균되지 않음 

카탈로그 번호 로트 번호 

만료 일자(연도-월-일)

0123 해당 유럽연합지침/규정 준수 CE 마크

제조일자 제조

패키지가 개봉되었거나 손상된 경우 사용하지 마십시오. 

주의: 연방 법률(미국)에 따라 이 의료 기기는 의사가 판매하거나 의사의 지시에 의해서만 
판매할 수 있습니다.

KO 
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الوصف 
امن مع جهاز التثبيت TrueLok الخارجي. الدعامات مصنوعة من الصلب المقاوم للصدأ والألومنيوم ومكونات بلاستيكية، بينما  ز ي تستخدم بال�ت

يتكون جهاز TL-HEX TRUELOK سداسي الأرجل )TL-HEX( من الحلقات والصفائح القدمية والدعامات ال�ت
 .) الحلقات الدائرية مصنوعة من الألومنيوم والصلب المقاوم للصدأ )مسام�ي لولبية للتثبيت ومسام�ي

؛ وغ�ي مصمم لدعم تحمل الأوزان. الجراحة الخاصة  ي
ائح العظام أثناء عملية التع .هو تقديم حل لتصحيح التشوه والحفاظ على محاذاة قطاعات العظم أثناء التعا�ز لغرض من جهاز TL-HEX هو توف�ي حل لتصحيح التشوه والحفاظ على محاذاة �ش

مجية المحتملة. ي القيود الميكانيكية وال�ب
بالجهاز ويمكنه التحكم �ز

طار والمزروع لكل مريض أمرًا أساسيًا لنجاح إجراء العملية. تخضع المسام�ي اللولبية والأسلاك المعدنية للضغط المتكرر أثناء الستخدام وستحدد مقاومتهم وفقًا لحجم وشكل العظم المطلوب معالجتها. تحمل  يعت�ب اختيار الحجم الصحيح للاإ
ي  ي تلىي الجراحة بعناية، فقد يحدث كلل معدن�ي

الوزن، على النحو الذي يتحمله المريض، وبموجب تقدير الجراح .إذا لم يولي المريض للجهاز العناية، من حيث الوضع الصحيح للحلقات والدعامات والأسلاك والمسام�ي اللولبية وإداراة الإجراءات ال�ت
ورة إزالة الجهاز مبكرًا. ي مما قد يؤدي إل إصابة إضافية أو �ز

يؤدي إل الكسر أو اللتواء قبل اكتمال التعا�ز

نامج وإرشاد المريض لتباع الوصفة الطبية على نحو سليم. . يجب أن يتلقى الجراحون تدريبًا ملائمًا بخصوص استخدام ال�ب ز يمكن الوصول إل برنامج TL-HEX ع�ب الموقع www.tlhex.com للاستخدام بواسطة الجراح�ي

أغراض الستخدام 
جهاز TL-HEX مخصص لستطالة الطرف بواسطة سَحْبُ الكردوسية أو المُشاشة وتثبيت كسر مفتوح ومغلق وعلاج عدم اللتئام أو الفُصال الكاذب للعظام الطويلة وتصحيح عيوب أو تشوهات الأنسجة العظمية أو الرخوة. 

دواعي الستعمال 
ز وجميع المجموعات الفرعية من الأطفال باستثناء المواليد الجدد، وتتضمن: دواعي الستعمال لكل من البالغ�ي

تقلص المفصل التالي للرضح الناتج عن فقد مجال الحركة  •
اق  ي تتطلب الف�ت

الكسور والمرض الذي قد يؤدي إل تقلصات المفاصل بشكل عام أو فقد مجال الحركة والكسور ال�ت  •
تثبيت الكسور المفتوحة والمغلقة  •
الفُصال الكاذب للعظام الطويلة  •

استطالة الطرف بواسطة سَحْبُ الكردوسية أو المُشاشة  •
تصحيح تشوهات الأنسجة العظمية أو الرخوة  •

تصحيح عيوب الأنسجة العظمية أو الرخوة  •
إيثاق المفصل  •

كسور أو حالت عدم التئام ملوثة  •

المواد
.) دعامات جهاز TL-HEX مصنوعة من تجميع الصلب المقاوم للصدأ والألمونيوم ومكونات بلاستيكية، فيما صُنعَت الحلقات الدائرية من الألمونيوم والصلب المقاوم للصدأ )مسام�ي لولبية للتثبيت ومسام�ي

موانع الستعمال 
لم يصُمم جهاز Galaxy UNYCO المقدم من Orthofix ول يبُاع لأي أغراض أخرى غ�ي محددة. يتعارض استخدام الجهاز مع الحالت التالية:

ز أو غ�ي القادرين على اتباع تعليمات الرعاية بعد الجراحة. ز بحالت عقلية أو فسيولوجية غ�ي الراغب�ي •المر�ز المصاب�ي

ملاحظة للاستخدام 
ي عملية التحقق اللازمة.

كات مصنِّعة أخرى ما لم يحُددَّ خلاف ذلك، لأن المجموعة غ�ي مشمولة �ز ل تستخدم منتجات Orthofix مع منتجات تابعة لسرش

تحذيرات 
كل جهاز من الأجهزة القابلة للزرع مخصص للاستعمال مرة واحدة. بعد الستخدام، يجب التخلص من الجهاز لأنه قد يتلف ويؤدي إل حدوث مشكلات إذا تم إعادة استخدامه.. 1
نثناء أو الكسر.. 2 ي جهاز التثبيت أو قطعه أو خدشه ح�ت ل تقلل من مقاومة إطار التثبيت للضغط وتزيد من خطر التعرض للاإ

يجب عدم ث�ز
كيب أجهزة التثبيت.. 3 يلزم استخدام مجموعة أدوات مخصصة ل�ت
ي تعرضت للاستخدام لمدة طويلة أو لقوة مفرطة قد تكون عرضة للكسر ويجب فحصها قبل الجراحة.. 4

مجموعة الأدوات ال�ت
ورة إزالة جهاز التثبيت.. 5 يجب إبلاغ المريض أنه سيخضع لجراحة ثانية صغرى ل�ز
ي حالة العتقاد أن أحد المكونات أو الأدوات معيب أو تالف أو مشكوك فيه، فلا تقم باستخدامه. . 6

يجب فحص جميع المعدات بعناية قبل الستخدام لضمان أنها تعمل بشكل صحيح. �ز
ي الحلقات ومسام�ي الربط للدعامات، . 7

كيب مع مسام�ي التثبيت اللولبية �ز ي وضع ال�ت
يحُتفظ بالمسام�ي اللولبية للتثبيت على الحلقات ومسام�ي الربط للدعامات ويجب عدم إزالتهم إطلاقًا لأي سبب. يجب تنظيف الحلقات والدعامات وتعقيمهم �ز

غ�ي محكمة الربط فقط.
ي ح�ت التوقف.. 8 ي فتحة تركيب الحلقة، فقم بسحب مسمار التثبيت اللول�ب

إذا لم يثبت مسمار الدعامة تمامًا �ز
كيب . 9 ز العظم. قد يلزم توافر معدات إضافية لل�ت ي بينه وب�ي

ي العتبار أن استقرار جهاز التثبيت يعتمد على المسافة ال�ت
تاحة مسافة للتورم الذي يحدث بعد الجراحة والتنظيف، مع الوضع �ز يجب وضع جهاز التثبيت على مسافة كافية من الجلد لإ

زالة أجهزة التثبيت، مثل قواطع الأسلاك والمطارق والمثاقب الكهربائية. ولإ
10 .. ز المغناطيسي ي بيئة الرن�ي

ز أو النقل �ز ز المغناطيسي ولم يتم اختباره فيما يتعلق بالتسخ�ي ي بيئة الرن�ي
لم يخضع جهاز TL-HEX لتقييم السلامة والتوافق �ز

ي. 11
ي لمجموعة مسام�ي حلقات جهاز TL-HEX باستخدام مفتاح الربط 54-2236، والذي يجب إدارته �ز

ي الحلقة ومسام�ي ربط الدعامة لأن هذا يؤدي إل تلف أطراف المسام�ي المسننة. يتم تنفيذ القفل النها�أ
ي ربط مسام�ي التثبيت اللولبية �ز

ل تبالغ �ز
ي تلف تعشيقه.

اتجاه عقارب الساعة فقط. يتم ضبط مفتاح الربط مسبقًا على قيمة محددة ويش�ي صوت النقرة إل الربط بشكل صحيح. وستتسبب أي محاولة لفك أي مسمار باستخدام مفتاح الربط �ز
ي الوسط(.. 12

ز 8/5، فيمكن توجيه الفتحات إل نفس التجاه )مثل كلاهما مفتوحان للاأمام، للخلف، �ز  إذا تم اختيار حلقت�ي
طار قبل تركيبه للمريض لضمان أن مواضع الدعامات لن يؤدي إل تداخل الأنسجة الرخوة.  إذا حدث تداخل الأنسجة الرخوة، فيمكن تخفيفه بإضافة حلقة 8/3 على حلقة 8/5 ونقل  يجب أن يتحقق الجراح على أية حال من قابلية تطبيق الإ

ي حالت الرضوح(.
ي 8/5 مع الفتحة بالجانب نفسه )مفيد جدًا �ز

، يمكن وضع حلق�ت طار تتيح تغي�ي موضع الدعامات والتخلص من خطر تداخل الأنسجة الرخوة.  وبالتالي ة داخل حلقة كاملة. وباتباع هذا الإجراء، تتم إضافة عروة أخرى للاإ الأخ�ي
كيب وتصحيح التجاهات. تجنب الوضع الأفقي للدعامات. . 13 ز أثناء ال�ت ز الدعامت�ي عند إرفاق الدعامات فائقة الق� بالحلقة، ل تقم بإدخال كل من الدعامات المركزية داخل نفس العروة لأن هذا قد يؤدي إل التداخل ب�ي
ش�ز 450 ملم أو 550 ملم.. 14 إذا تم اختيار حلقات 300 ملم، فاستخدم أسلاك ك�ي
15 .. يجب إرشاد المريض/مقدم الرعاية بشأن استخدام جهاز التثبيت وصيانته والعتناء بأماكن الأسلاك/المسام�ي
يجب إرشاد الطبيب للمريض/مقدم الرعاية: . 16

لإجراء التعديلات أو للحصول على مساعدة بخصوص إجراء التعديلات المطلوبة- 
للتحديد بالوصفة الطبية موعد العودة لتغي�ي دعامة أو لزيارات المتابعة- 
للتحقق دورياً من أن الأطوال المرجعية للدعامات مطابقة للوصفة الطبية- 
ي حالة عدم إمكانية الحضور حسب الجدول المحدد للتعديلات- 

بلاغ �ز للاإ
بلاغ عن أي آثار سلبية أو غ�ي متوقعة )انكسار الدعام أو انفصالها، تلف المكونات، إنخلاع مِشبك، فقد الوصفة الطبية(-  للاإ

ي زيارات المتابعة.. 17
يجب أن يقيم الجراح سلامة الهيكل �ز

ورية على جهاز التثبيت. يمكن أن تؤثر الثغرة المفرطة أو المستمرة على اللتئام.. 18 يجب فحص الكسر أو الثغرة العظمية دورياً أثناء العلاج والقيام بأي تعديلات �ز
، يجب فحص إعادة تكوين العظم بانتظام وتصويرها إشعاعيًا.. 19 ي بالنسبة للمر�ز الذين خضعوا لجراحة تكوين العظم السح�ب

PQTLK مــعلومات مهمة - يرُجى قراءتها قبل الستخدام. راجع أيضًا كُتيّب الـتعليمات

)TL-HEX( سداسي الأرجل TL-HEX TRUELOK نظام
جهاز التثبيت الخارجي

يوصف بوصفة طبية فقط

نترنت. صدارات بتعليمات الستخدام دائمًا على الإ تخضع تعليمات الستخدام للتغيير، وتتوفر أحدث الإ
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زالة النهائية، ينُصح بإزالة مؤقتة لجزء الإطار للتحقق من قوة القطاع العظمي الملتئم المعاد تكوينه.. 20 ي بشأن ما إذا يمكن إزالة جهاز التثبيت أم ل. قبل الإ
إزالة الجهاز: يتخذ الجراح القرار النها�أ

ز من حلقات . 21 ز وأثن�ي ز كاملت�ي ز من حلقات 3/8 بأحجام أك�ب من 120 ملم، بينما يمكن للملحق العلوي حمل حلقت�ي ز من حلقات 5/8 وأثن�ي ، وأثن�ي ز ز كاملت�ي زالة: يمكن لأربعة منهم حمل حلقت�ي تتضمن صينية الحلقات )30110086( 5 ملحقات قابلة للاإ
ي الصينية )30110086( قد يتجاوز الحد الأقصى للوزن المحدد.

زالة يختلف عن تلك الموجودة �ز ز من حلقات 3/8 بأحجام 100 و120 ملم. وزن هذا التكوين مضمون وفقًا لمعاي�ي ANSI AAMI ST77. أي تكوين للملحقات قابلة للاإ 5/8 وأثن�ي
هذا الجهاز غ�ي مُعد للتثبيت أو للربط باستخدام مسام�ي بالعنا� الخلفية العُنقية )العنيقات( أو الصدرية أو الفقرات القطنية بالعمود الفقري.. 22
ي ظل هذه الظروف، سيتم إطلاع المريض بمخاطر تعرض جهاز التثبيت للضغط . 23

ي الطبيعي، قد يخضع جهاز التثبيت لأحمال زائدة عن المعتاد. و�ز
ي حالة تغ�ي الإحساس الطبيعي للطرف، بحيث ل يلتقى المريض ردود الإحساس التقبلىي الذا�ت

�ز
ي المعتاد.

ي هذه الحالت، يوُ� بزيادة ثبات جهاز التثبيت مقارنة بما يلزم �ز
نحناء أو انكسار المكونات. �ز ي قد تؤدي إل التفكك أو الإ

الزائد، ويجب أن يولي الطبيب المعالج اهتمام خاص للمشاكل المرتبطة بالحمل الزائد ال�ت
وف بالنسبة للمر�ز الأطفال.. 24 ق المفاصل أو تؤثر على نمو الغ�ز يعت�ب توخي الحذر أمرًا أساسيًا لضمان أن المسام�ي اللولبية أو الأسلاك ل تخ�ت
ي العتبار:. 25

بينما تستخدم جهاز TL-HEX لتصحيح التشوهات، يجب أن يضع الجراح النقاط التالية �ز
نثناء.•  ي الوزن يمثلون أحمال على الجهاز قد تعرضه للكسر أو الإ

 وزن المريض: المر�ز الذين يعانون من السمنة أو الزيادة المفرطة �ز
نثناء أثناء إعادة التأهيل بعد الجراحة إذا قام المريض بأداء أنشطة تتضمن النشاط العضلىي لرفع الأثقال أو لحمل الأوزان الثقيلة حيث إن تلك •  ايد مخاطر تعرض جهاز تثبيت العظم الخارجي للكسر أو الإ ز مهنة المريض أو نشاطه: يمكن أن ت�ت

الحركات تعُرض الجهاز لقوة تؤدي إل كسره.
ورية، أو أخرى، والحتياطات •  وبات الكحولية وتعاطي المخدرات أو المر�ز الذين يتجاهلون القيود ال�ز ز على المسرش ي المر�ز كبار السن، أو المر�ز المتأخرين عقليًا والمدمن�ي

الحالة العقلية للمريض: يعت�ب خطر التعرض لكسر جهاز التثبيت أك�ب �ز
اللازم اتخاذها أثناء استخدام الجهاز.

ي استخدام أجهزة دعم الوزن من الممكن أن يتعرضوا لمخاطر أثناء إعادة التأهيل بعد الجراحة.• 
المر�ز الواهنون: الأشخاص الواهنون الذين يعانون من صعوبة �ز

الآثار السلبية المحتملة

زف. . 1 ه من ال�ز ي ذلك الثقب ع�ب الجلد أو غ�ي
حيل الذي قد يؤدي إل تلف الأعصاب أو الأنسجة الرخوة أو الأعضاء، بما �ز فك أو إنثناء أو كسر جهاز )أجهزة( التثبيت أو فك التثبيت أو ال�ت

وية. . 2 ز ي بها سوء التحام مع الستدارة أو ال�ت
يحية غ�ي الملتئمة أو ال�ت فقد المواضع التسرش

صابة العامة. . 3 التآكل مع التفاعل النسيجي الموضعي أو الألم. العدوى الموضعية أو الإ
ي الناتج عن وجود الجهاز. . 4 الألم أو النزعاج أو الإحساس غ�ي الطبيعي للجهاز العص�ب
اضطرابات القلب والأوعية الدموية تتضمن الخُثار الوريدي أو النصمام الرئوي أو الذبحة القلبية. . 5
فقد العظم أو انخفاض كثافة العظم بسبب انخفاض التوتر الواقع على العظم.. 6
7 .. دخال الأسلاك أو المسام�ي تلف الأعصاب أو الأوعية الدموية التالي لإ
، تشمل نزح العظم المزمن لمواضع المسام�ي بعد إزالة الجهاز.. 8 ي

نتا�ز ي مواضع مسام�ي العظم، والتهاب العظم والنقي، والتهاب المفاصل الإ
صابات العميقة أو السطحية �ز الإ

الوذمة أو متلازمة الحجرات المضغوطة.. 9
ي أو الخلع أو فقد مجال الحركة.. 10

ز المفاصل أو الخلع الجز�أ  تضيق المسافة ب�ي
اق.. 11 التئام الدشبذ العظمي المبتسر أثناء الف�ت
التوتر المحتمل الذي يؤثر على الأنسجة الرخوة و/أو التثبيت أثناء معالجة الدشبذ )مثل تصحيح العيوب و/أو التطويل(.. 12
ي العظم المعاد تكوينه المقبول، وتطور اللتئام السأ أو عدم اللتئام.. 13

نقص �ز
ي العظم المعاد تكوينه أو ع�ب ثقوب مسام�ي العظم بعد إزالة الجهاز.. 14

كسر �ز
فك أو كسر مسام�ي العظم اللولبية.. 15
ر العظمي نتيجة لختيار المسام�ي غ�ي الصحيحة.. 16 الت�ز
تشوهات العظم أو الحنف القفدي.. 17
استمرار أو تجدد حدوث الحالة الأول الخاضعة للعلاج.. 18
إجراء جراحة جديدة لستبدال أحد المكونات أو إطار التثبيت بأكمله.. 19
ز هيكليًا.. 20 ي المر�ز غ�ي الناضج�ي

وف غ�ي طبيعي �ز تطور نمو غ�ز
تفاعل الأجسام الغريبة بسبب مسام�ي العظم أو مكونات إطار التثبيت.. 21
موت الأنسجة نتيجة لغرس مسام�ي العظم.. 22
وكة غ�ي كافية.. 23 الضغط على الجلد بسبب المكونات الخارجية عندما تكون المسافة الم�ت
خلل قياس الطرف.. 24
يف الجراحي الحاد.. 25 ز ال�ز
مخاطر مضمنة متعلقة بالتخدير.. 26
الألم الذي يصعب السيطرة عليه.. 27
ة مع تراكم حرارة نخر العظام.. 28 احتجاز العظم الثانوي بسبب الثقب السريع للقسرش
اضطرابات وعائية تتضمن التهاب الوريد الخثاري والنصمام الرئوي والأورام الدموية للجروح ونخر انعدام الأوعية.. 29

هام
زالة أو استبدال جهاز التثبيت الخارجي. ي أي وقت بسبب سوء الستخدام أو لأسباب طبية أو نتيجة لتعطل الجهاز مما يتطلب التدخل الجراحي لإ

ضافية �ز ايد المضاعفات الإ ز لم تصل جميع الحالت الجراحية إل نتائج إيجابية. قد ت�ت
ي تتضمن معرفة التقنيات الجراحية والختيار الملائم ووضع أجهزة التثبيت الخارجي من العوامل الهامة ح�ت يستخدم الجراحون أجهزة التثبيت الخارجي Orthofix بنجاح.

تعت�ب إجراءات قبل وأثناء العمليات الجراحية ال�ت
وط و/أو حدود الأنشطة البدنية و/أو  ام بتعليمات الطبيب واتباع نظام المعالجة المحدد سيؤثر بشكل كب�ي على النتائج. ومن المهم إجراء فحص للمر�ز وتحديد العلاج الأمثل، مع وضع �ش ز إن الختيار الملائم للمريض وقدرة المريض على الل�ت

. إذا كانت هناك موانع استعمال بالنسبة للمرشح للجراحة أو لديه ميل لأي من موانع الستعمال، فلا تستخدم أي من أجهزة التثبيت  ي و/أو عقلىي
العقلية �زي العتبار. إذا كانت هناك موانع استعمال بالنسبة للمرشح للجراحة أو لديه ميل لأي نشاط بد�ز

.Orthofix الخارجي

TL-HEX برنامج
.www.tlhex.com :ويمكن الوصول إليه على الموقع TL-HEX ي استخدام منتج

ز �ز يساعد برنامج TL-HEX، جهاز TrueLok سداسي الأرجل، الجراح�ي
يرجى التصال بدعم العملاء على tlhexcustomercare@orthofix.com لتحديث معلومات الحساب.

طار من أرجل سداسية مصنوعة من ستة دعامات مختلفة الأطوال. تحدد أطوال الدعامات ذات الصلة مسافة موضع الحلقات. لأن الحلقات  روف. ويتكون القطاع العامل من هذا الإ ز جهاز TL-HEX عبارة عن مثبت خارجي دائري يعتمد على مبادئ إل�ي
ات لإجراء العملية  نامج إل ثلاث مجموعات من المؤ�ش نامج حساب تعديلات أطوال الدعامات من أجل مراجعة الجراح واعتمادها. يحتاج هذا ال�ب ة تحدد مواضع قطاعات العظم. يستطيع ال�ب يتم ربطها بقطاعات العظم، فإن مواضعها غ�ي المبا�ش

 .)TL-HEX المتوفر على موقع TL-HEX الحسابية )راجع دليل مستخدم برنامج

ات هذه، يستطيع الكمبيوتر حساب تعديلات الدعامات الملائمة من أجل مراجعة الجراح واعتمادها. بالستعانة بمجموعات المؤ�ش

ي حقول البيانات.
يجب عدم إدخال المعلومات التعريفية �ز

ي الرعاية الصحية حذف سجلاتهم الخاصة. 
ز �ز نامج للمتخصص�ي يتيح ال�ب

طار.  كيب الإ للحصول على مزيد من المعلومات، راجع دليل مستخدم برنامج TL-HEX والأسس العامة لجهاز TL-HEX ل�ت

تحذيرات
ات الصحيحة بعناية.. 1 يجب استخدام جهاز TL-HEX فقط بعد دراسة الأدلة المرجعية أدناه بعناية وبعد تحديد قيم المؤ�ش
نامج. تحتوي هذه المستندات على وصف كامل . 2 طار ودليل مستخدم برنامج TL-HEX للحصول على مزيد من المعلومات المتعلقة باستخدام الجهاز وال�ب كيب الإ راجع الأدلة المرجعية الخاصة بجهاز TL-HEX: الأسس العامة لجهاز TL-HEX ل�ت

نامج ومعلومات مهمة مثل دواعي الستعمال وموانع الستعمال والتحذيرات والحتياطات. للجهاز وال�ب
نامج قد يؤدي إل إجراء حسابات خاطئة أو غ�ي مقصودة.. 3 الستخدام الخاطئ لل�ب
كات المصنعة الأخرى.. 4 نامج غ�ي متوافق مع أجهزة السرش نامج مع جهاز TL-HEX فقط. يعت�ب ال�ب يجب استخدام ال�ب
نامج للتشوه الظاهر . 5  من المهم التحقق من مطابقة مخططات ال�ب

ي الأشعة السينية الخاصة بالمريض/أو إكلينيكيًا. 
�ز

نامج للتصحيح التأكد من أن النسخة المطبوعة مقروءة قبل إعطائها للمريض.. 6 ي أجراها ال�ب
يجب أن يراجع الجراح حسابات ضبط أطوال الدعامات ال�ت

ات.. 7 نامج، انقر فوق "تحديث طرق العرض" بعد أي تغي�ي للمؤ�ش عند استخدام ال�ب



94

الحتياطات
ات المدخلة. يعت�ب وضع المثبت TL-HEX أثناء إجراء العملية الجراحية طبقًا للخطط السابقة للعمليات الجراحية أمرًا إلزاميًا لتحقيق النتائج  ز من جميع المؤ�ش ي غاية الأهمية للحصول على نتائج دقيقة. تأكد وتحقق مرت�ي

دخالت الدقيقة �ز تعت�ب الإ
ة  ات الصغ�ي نامج. قد تؤثر التغي�ي ات(، فسوف يتم حساب الأطوال الجديدة للدعامات عن طريق تقديم مدخلات جديدة لل�ب نحراف( أو حجمه )المؤ�ش طار )الإ المحددة مسبقًا. إذا كانت الحالت السابقة للعمليات الجراحية تتطلب تغي�ي وضع الإ

ي للدعامة )الثابت والتدريجي( ونوع الدعامة. 
ي للعلاج. ويجب مراجعة التقرير من أجل الموضع النها�أ

على دقة النتائج. ويعت�ب نهاية فحص التصحيح مخصصًا لتحديد ما إذا كان أي من الدعامات قد اختلف عن النطاق أثناء الجدول الزم�ز

احتياطات الأمان
.TL-HEX نت المؤقتة وملفات تعريف الرتباط وما إل ذلك( بعد تسجيل الخروج من تطبيق ن�ت ينصح المستخدم بمسح سجل المتصفح )ملفات الإ

نامج متطلبات ال�ب
.TL-HEX ات الأخرى، يليها مراجعة مرئية لنتائج تركيب جهاز دخال قياسات التصوير بالأشعة والمؤ�ش إعدادات المتصفح والعرض المو� بها. يتطلب استخدام برنامج TL-HEX تفاعل من الجراح لإ

.ifu.orthofix.it ي
نامج للمستخدم المتاحة �ز ي دليل ال�ب

نامج، راجع الحد الأد�ز من المتطلبات الواردة �ز لضمان أفضل استخدام ممكن لل�ب

 ) ن المغناطيسي ن المغناطيسي )التصوير بالرن�ي معلومات السلامة للتصوير بالرن�ي
ز المغناطيسي غ�ي معروفة. علمًا  ي بيئة الرن�ي

. ولذلك، سلامة Orthofix TL-HEX �ز ز المغناطيسي ي بيئة الرن�ي
ز أو النقل أو كخادعة صور �ز . ولم يخُت�ب لأغراض التسخ�ي ز المغناطيسي ي بيئة الرن�ي

لم تقُيَّم Orthofix TL-HEX للتحقق من سلامتها والتوافق �ز
صابة. ضه للاإ بأن إجراء مسح تصويري على مريض يعُالج بهذا الجهاز قد يعُرِّ

تعليمات المعالجة وإعادة المعالجة.
تنطبق هذه الإرشادات على "نظام TL-HEX الخارجي للتثبيت".

تمت كتابة تعليمات التشغيل هذه بموجب ISO17664 وتم التحقق منها من قِبل Orthofix وفقًا للمعاي�ي الدولية. ويقع على عاتق منشأة الرعاية الصحية مسؤولية ضمان تنفيذ التشغيل وفقًا للتعليمات، وكذلك التحقق من صحة عملية التشغيل 
والمراقبة الروتينية لها. أي انحراف عن هذه التعليمات هو مسؤولية منشأة الرعاية الصحية المسؤولة عن إعادة المعالجة.

منتج معقم و غ�ي معقم
توفر Orthofix أجهزة معينة معقمة، فيما توفر أجهزة أخرى وهي غ�ي معقمة. يرجى مراجعة اللاصقة الموجودة على المنتج لتحديد التعقيم لكل جهاز.

معقم
ز الأجهزة المعقمة بلاصقة تفيد بذلك. محتويات العبوة معقمة، ما لم تكن العبوة مفتوحة أو تالفة. ل تستخدم المنتج إذا كانت العبوة مفتوحة أو تالفة. يتم تمي�ي

غ�ي معقم
ي حالة عدم تلف 

جراءات التنظيف والتعقيم المو� بها. تضُمن سلامة المنتج وأداؤه فقط �ز تقدم Orthofix مكونات "غ�ي معقمة" ما لم يذكر خلاف ذلك. تو�ي Orthofix بتنظيف جميع المكونات "غ�ي المعقمة" على نحو ملائم وتعقيمها وفقًا لإ
العبوة.

التنظيف والتعقيم والصيانة
طًا أساسيًا قبل الستخدام لضمان التطه�ي والتعقيم الفعال. إذ يجب تنظيف جميع الأدوات قبل استخدامها، وبعد كل مرة يعُاد فيها الستخدام. ويسُمح بالتنظيف وفقًا لطريقة التنظيف الصحيحة الموضحة أدناه، وباستخدام  يعد التنظيف �ش

أدوات الغسيل والأجهزة المعتمدة من المستشفى.

تحذيرات 
جراءات منشأة الرعاية الصحية. ينبغي على الشخص الذي يعمل باستخدام أجهزة طبية ملوثة اتباع احتياطات السلامة وفقًا لإ •

ي أقل من 7(.
ر الأدوات المصنوعة من الألمونيوم عند استخدام المنظفات والمحاليل القلوية )أسُ هيدروجي�ز تت�ز •

ي من 7 إل 9.5. يجب تجنب محاليل التنظيف ذات حموضة أعلى. 
يو� بالتنظيف باستخدام محاليل التنظيف ذات أسُ هيدروجي�ز •

وميد أو أيونات الهيدروكسيل. ينبغي الحد من ملامسة المحاليل الملحية. ي تحتوي على الفلوريد أو الكلوريد أو ال�ب
يجب عدم استخدام المنظفات والمطهرات ال�ت •

ي التجاويف.
اكم �ز ي ت�ت

كة جيدًا يدوياً وقبل غسلها أتوماتيكيًا لإزالة الأوساخ ال�ت ي تحتوي على مفصلات أو لُمْعَاتٌ أو أسطح مش�ت
ينبغي تنظيف الأجهزة المعقدة مثل تلك ال�ت •

حدود إعادة المعالجة والقيود المفروضة عليها
يكون تأث�ي إعادة المعالجة أقل ما يكمن على الأدوات والمُثبتات المُعاد استخدامها.• 
ار الناتجة عن الستخدام.•  ي عادة حسب التآكل والأ�ز

ا�ز يتم تحديد العمر الف�ت
يجب عدم إعادة استخدام المنتجات المصنفة "للاستخدام لمرة واحدة فقط" بغض النظر عن أي عمليات إعادة معالجة.• 

الغرض من الستخدام 
، ووضعها داخل حوض مملوء بالمياه الباردة )أقل من 40 درجة مئوية( أو محلول محايد الحموضة لمدة 10 دقائق على الأقل وإزالة الأوساخ بالكامل بقطعة قماش ناعمة أو •  ي أقرب وقت للاستخدام العملىي التالي

يو� بإعادة معالجة الأدوات �ز
بفرشاة ناعمة.

ي تثبيت البقايا، مما قد يؤثر على نتيجة عملية إعادة المعالجة.• 
يجب عدم استخدام مُنظف تثبيت أو الماء الساخن؛ فقد يتسبب ذلك �ز

التلوث والنقل
ي تحتوي على عنا� حيوية خطرة. ينبغي تغطية الأدوات المستخدمة للحد من خطر نقل التلوث.• 

يجب اتباع بروتوكلات المستشفى عند مناولة المواد الملوثة والمواد ال�ت
ز ومناطق مرفق الرعاية الصحية إل أد�ز حد •  ي من المحتمل أن يتعرض لها المر�ز والعامل�ي

يجب تصنيف جميع الأدوات الجراحية المستخدمة على أنها ملوثة. يجب توخي أعلى درجات الحذر عند مناولتها وجمعها ونقلها؛ لتقليل المخاطر ال�ت
ممكن.

عداد للتطه�ي الإ
كة Orthofix لمزيد من التفاصيل.•  فكِّك الأجهزة حيثما أمكن ذلك. راجع التقنيات الجراحية لسرش

التنظيف: يدوياً
ز المحلول والوقت ودرجة الحرارة اللازمة.( 1 كة المصنعة للمنظفات لمعرفة ترك�ي ي محايد أنزيمي للتنظيف. يرجى الرجوع إل صحيفة بيانات السرش

كة Orthofix باستخدام عامل أسُ هيدروجي�ز ي محلول التنظيف. تو�ي �ش
انقع المكونات الفردية �ز

ي محلول التنظيف بفرشاة ناعمة ح�ت تزُال جميع الأوساخ الظاهرة. ينبغي تجنب استخدام الفرشاة المعدنية. واستخدم فرشاة ناعمة لإزالة البقايا اللاصقة من التجاويف عن طريق الحركة الدائرية واستخدم مِحقَنة ( 2
اغسل المكونات الفردية �ز

مليئة بمادة مُنظفة إذا لزم الأمر. عند تنظيف المفصلات، تأكد من الوصول إل كل المناطق.
اشطف المكونات الفردية بالفرشاة تحت المياه الجارية من الصنبور.( 3
ز ( 4 كة المصنعة للمنظفات لمعرفة ترك�ي كة Orthofix باستخدام محلول إنزيمي محايد الحموضة أو قلوي خفيف. يرجى الرجوع إل صحيفة بيانات السرش ي محلول تنظيف خالٍ من الغاز. وتو�ي �ش

ازات فوق الصوتية �ز ز نظف المكونات الفردية باله�ت
المحلول والوقت ودرجة الحرارة اللازمة.

ي مياه معقمة أو نقية.( 5
اشطف القطع �ز

جفف المكونات بعناية باستخدام قماش ماص ومانع للتسرب أو مجفف صناعي لمدة خمس دقائق على الأقل.( 6

التنظيف: آليًا
ي الأجهزة المُراد تنظيفها.• 

ي حال وجود تجاويف أو تعقيد �ز
قد يتطلّب اللجوء إل التنظيف اليدوي بشكل أولي �ز

استخدم غسالة تطه�ي معقمة تم التحقق من صلاحيتها وصيانتها ومعايرتها بشكل ملائم.• 

ي سلال الغسيل. ( 1
ضع جميع الأدوات �ز

ي قاع السلال. أ. 
ضع الأجهزة الثقيلة �ز

صِل القُنيات بالمحاقن المناسبة.ب. 
ي حاوية واحدة حيثما أمكن.ج. 

يجب الحتفاظ بجميع أجزاء الأجهزة المفككة معًا �ز
كة المصنعة للغسالة.( 2 ه الأدوات إل حاملات الغسالت الأوتوماتيكية وفقًا لما تو�ي به السرش وجِّ

ز المحلول والوقت ودرجة  كة المصنعة للمنظفات لمعرفة ترك�ي كة Orthofix باستخدام محلول إنزيمي محايد الحموضة أو قلوي خفيف. عند استخدام محاليل قلوية، يجب إضافة عامل محايد. يرجى الرجوع إل صحيفة بيانات السرش وتو�ي �ش
الحرارة اللازمة.
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كة Orthofix بأن تكون خطوات الدورة كما يلىي على الأقل:( 3 تو�ي �ش
ي درجة حرارة منخفضة.أ. 

غسل أولي �ز
ز 40 إل 60 درجة مئوية لمدة خمس دقائق على الأقل.ب.  اوح ب�ي ي درجة حرارة ت�ت

غسيل رئيسي �ز
وع المعادن.ج.  ز شطف بماء م�ز
ز 90 إل 95 درجة مئوية لمدة خمس دقائق على الأقل.د.  اوح ب�ي ي درجة حرارة ت�ت

تعقيم حراري �ز
ي مياه معقمة أو نقية.( 4

اشطف القطع �ز
جفف القطع بعناية باستخدام قماش ماص ومانع للتسرب أو مجفف صناعي.( 5

الصيانة والفحص والختبار
ز للكشف عن وجود مخلفات عضوية. ستلاحظ وجود فقاعات •  ز المجردة وتحت ضوء جيد للتأكد من نظافتها. إذا كانت بعض المناطق غ�ي واضحة تمامًا، فاستخدم 3٪ من محلول بروكسيد الهيدروج�ي يجب فحص جميع الأدوات والقطع بالع�ي

ي حالة وجود دماء.
�ز
ر الأسطح( واختبار الوظائف قبل التعقيم. يجب عدم استخدام المكون أو الأداة إذا •  ي قد ينتج عنها فشلًا أثناء الستخدام )مثل تشققات أو ت�ز

ي جميع الأدوات وقطع المنتج وال�ت
ز المجردة من وجود أي علامات للتلف �ز يجب التأكد بالع�ي

كانت معيبة أو محطمة أو مشكوكًا فيها.
، الأمر الذي يحول دون التعرف على المنتج وتتبعه بوضوح.•  ي تتلاسش من عليها علامة رمز المنتج ورُقعته بشكل كب�ي

ل ينبغي استخدام المنتجات ال�ت
يجب التحقق من عمل أدوات القطع للتأكد من حدتها.• 
كيب بالأجزاء المطابقة.•  عندما تكون الأدوات جزءًا من تركيب ما، تحقق من إتمام ال�ت
كة المصنعة قبل إجراء التعقيم. ل تستخدم مواد التشحيم القائمة على السيليكون أو الزيوت المعدنية.•  ز المفاصل والأجزاء المتحركة باستخدام زيت ل يتعارض مع التعقيم بالبخار وفقًا لتعليمات السرش

ِّ ل�ي

التعبئة:
ي حاوية تعقيم صلبة لتجنب التلوث بعد التعقيم. • 

ي الوليات المتحدة(، أو إدخالها �ز
ح به من إدارة الأغذية والأدوية �ز غلِّف الصينية قبل التعقيم بغلاف تعقيم معتمد )يو� باستخدام غلاف تعقيم م�َّ

ي الوعاء المسطح للتعقيم. ل يمكن ضمان التعقيم إذا كانت حمولة صينية التعقيم زائدة.• 
ل تضع أجهزة أو أدوات إضافية �ز

جمالي لدرج الأدوات المغلفة 10 كجم.•  ينبغي أل يتعدى الوزن الإ

التعقيم:
 • .Orthofix كة ز لأنهم ل يناسبان منتجات �ش يثل�ي ز الجاف وغاز البلازما وأوكسيد الإ يو� بالتعقيم بالبخار. يجب تجنب التعقيم بالتسخ�ي
استخدم معقم بخار مُعتمَد تم التحقق من صلاحيته وصيانته ومعايرته بشكل ملائم.• 
يجب أن يتم اعتماد جودة البخار لضمان فعالية العملية.• 
يجب أل تزيد درجة الحرارة عن 140 درجة مئوية )284 فهرنهايت(.• 
ي أثناء التعقيم.• 

س الصوا�ز ل تكَُدِّ
م ببخار الأوتوكلاف للاستفادة من دورة ما قبل تفريغ الهواء أو دورة الثقل طبقًا للجدول الموضح أدناه:•  عقِّ

التفريغ الهواء المسبق )ل يوُصى باستخدامه في الوليات المتحدة الأمريكية(ما قبل تفريغ الهواءالجاذبيةنوع التعقيم بالبخار

)C )270°F(132°C )270°F(134°C )273°F°132الحد الأدنى لدرجات الحرارة

3 دقائق4 دقائق15 دقيقة الحد الأدنى لزمن التعرض

30 دقيقة30 دقيقة30 دقيقةوقت التجفيف

التخزين
ي درجة حرارة الغرفة.

ي بيئة جافة ونظيفة و�ز
خزن الأدوات المعقمة بالعبوة المعقمة �ز

كة المصنعة التصال بال�ش
كة Orthofix لمزيد من التفاصيل ولتقديم الطلب. الرجاء التصال بمندوب المبيعات المحلىي التابع لسرش

إخلاء مسؤولية
عادة استخدام الأجهزة القابلة للاستخدام عدة مرات. وتقع على عاتق القائم بإعادة المعالجة مسؤولية ضمان تحقيق عملية  عداد الجهاز من أجل أول استخدام �يري، أو لإ تضمن Orthofix أن التعليمات المقدمة أعلاه تمُثل وصفًا صحيحًا لإ
اف عليها بشكل منتظم. وينبغي تسجيل عمليات التنظيف والتطه�ي والتعقيم  إعادة المعالجة للنتيجة المرجوة، عندما تنَُفَد بالفعل باستخدام معدات ومواد وأفراد داخل مُنشأة إعادة المعالجة. وعادة ما يتطلب ذلك التحقق من العملية والإ�ش

كما ينبغي. وينبغي أيضًا تقييم أي انحراف يبدر من القائم بإعادة المعالجة عن التعليمات المقدمة تقييمًا مناسبًا؛ للتحقق من الفعالية والآثار السلبية المحتملة مع تسجيلها كما ينبغي.

المخاطر الناجمة عن إعادة استخدام جهاز "مخصص للاستخدام مرة واحدة فقط"

الأجهزة القابلة للزرع*
ي بطاقة المنتج.

“ �ز كة Orthofix من خلال الرمز“ يحُدد الجهاز القابل للزرع* "المخصص للاستخدام مرة واحدة فقط" من �ش
ينبغي التخلص من الجهاز القابل للزرع* بعد إزالته من المريض.

ز والمر�ز لمخاطر التلوث. إن إعادة استخدام الجهاز القابل للزرع* يعرض المستخدم�ي
إن إعادة استخدام الجهاز القابل للزرع* ليضمن الأداء الأصلىي الميكانيكي والوظيفي، ويؤثر على فعالية المنتجات ويعرض المر�ز لمخاطر الصحية.

)*(: الأجهزة القابلة للزرع
ي مكان بعد الإجراء لمدة 30 يومًا على الأقل يعُت�ب جهازًا قابلا للزرع.

نسان عن طريق التدخل الجراحي ومعد ليبقى �ز ي جسم الإ
/كامل �ز ي

أي جهاز قابل للزرع معد للدخول بشكل جز�أ

الأجهزة غ�ي القابلة للزرع
ي "تعليمات الستخدام" المرفقة مع المنتجات. إن إعادة استخدام الجهاز غ�ي القابل للزرع "المخصص 

ي بطاقة المنتج أو الموضح �ز
“ �ز كة Orthofix من خلال الرمز “ يحُدد الجهاز غ�ي القابل للزرع "المخصص للاستخدام مرة واحدة فقط" من �ش

للاستخدام مرة واحدة فقط" ليضمن الأداء الأصلىي الميكانيكي والوظيفي، ويؤثر على فعالية المنتجات ويعرض المر�ز لمخاطر صحية.

وط التخزين والنقل �ش
شعاع المؤَينّْ ودرجات الحرارة القصوى  ة والإ وط الحرارة والضغط القياسية. يجب حماية المنتج/المنتجات من أشعة الشمس المبا�ش ي منطقة خالية من الحرارة والرطوبة والغبار ومستوفية لسرش

ي عبواتها الأصلية، �ز
يجب أن يخُزّن المنتج/المنتجات �ز

ر محتمل. ل تتطلب المنتجات النقل تحت درجة حرارة معينة. والتلوث بالجسيمات أو الميكروبات. يجب حماية المنتج/المنتجات أثناء النقل لتجنب أي �ز

تنبيه: يحظر القانون الفيدرالي )بالوليات المتحدة( بيع هذا الجهاز من قِبل الطبيب أو بناءً على أوامره.

كة Orthofix لمزيد من التفاصيل ولتقديم الطلب. كة المصنعة: الرجاء التصال بمندوب المبيعات المحلىي التابع لسرش التصال بال�ش

Orthofix Srl كة نظام TL-HEX TRUELOK سداسي الأرجل علامة مسجلة ل�ش
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الوصف  الرمز 

تنبيه: راجع تعليمات الستخدام للحصول على معلومات 
تحذيرية هامة

راجع تعليمات الستخدام 

للاستخدام مرة واحدة فقط. ل تقم بإعادة الستخدام 

شعاع  م باستخدام الإ م. مُعقَّ مُعقَّ

م  غ�ي مُعقَّ

رقم الكتالوج  رقم التشغيلة 

تاريخ انتهاء الصلاحية )عام-شهر-يوم(

توضع علامة CE بما يتوافق مع التوجيهات / اللوائح الأوروبية 0123

تاريخ التصنيع كة المصنعة  السرش

ل تستخدم المنتج إذا كانت العبوة مفتوحة أو تالفة 

تنبيه: يحظر القانون الفيدرالي )بالوليات المتحدة( بيع هذا الجهاز من قِبل الطبيب أو بناءً على أوامره. 
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PQ TLH H 11/19 (0341092) Важна информация – Моля, прочетете преди употреба. Вижте също брошура с инструкции PQTLK. 
BG 

СИСТЕМА TL-HEX TRUELOK HEXAPOD (TL-HEX)
СИСТЕМА ЗА ВЪНШНА ФИКСАЦИЯ

Само RX
Инструкциите за употреба подлежат на промяна. Актуалната версия на всяка инструкция за употреба винаги е налична онлайн.

ОПИСАНИЕ 
Системата TL-HEX TRUELOK HEXAPOD (TL-HEX) се състои от пръстени, плочи за краката и подпори, които се използват заедно с външната система за фиксиране TrueLok. Подпорите са изработени от сглобка от неръждаема 
стомана, алуминиеви и пластмасови компоненти, докато кръговите пръстени са изработени от алуминий и неръждаема стомана (блокиращ винт, шайба). 
Тази външна система за фиксация представлява устройство за свързване на метала и костта за стабилизиране и корекция по време на нормалния процес на зарастване. Предназначението на TL-HEX системата е да даде 
решение за коригиране на деформацията и да задържи костните сегменти подравнени, докато трае оздравителният процес. Устройството може да се поставя само от лекар, който е изцяло отговорен за хирургичните 
и следоперативни процедури на системата и е в състояние да работи с възможните механични и софтуерни ограничения.
Изборът на правилната рамка и размер на импланта за всеки пациент е от основно значение за успеха на процедурата. Металните винтове и телове са подложени на многократно натоварване по време на употреба 
и тяхната устойчивост ще бъде ограничена от размера и формата на костите, които се лекуват. Допустимото тегло се определя от хирурга съобразно поносимостта на пациента. Освен ако не е взето под внимание при 
избора на пациента, правилното поставяне на пръстените, подпорите, теловете и винтовете, както и внимателна следоперативна работа, за да се сведе до минимум натоварването върху рамката, може да се появи 
умора на метала с последващо счупване или огъване, преди лечебния процес да бъде завършен, което може да доведе до по-нататъшно увреждане или необходимостта от преждевременното отстраняване на 
устройството.

Софтуерът TL-HEX може да бъде използван от хирурзи през уебсайта: www.tlhex.com. Хирурзите трябва да имат подходящо обучение относно използването на софтуера и да инструктират пациента да следва 
предписанията правилно.

ПРЕДНАЗНАЧЕНИЕ 
Системата TL-HEX е предназначена за удължаване на крайниците чрез метафизна и епифизарна дистракция, фиксиране на открити и закрити фрактури, лечение на несрастнали или незараснали фрактури 
(псевдоартрози) на дългите кости и корекция на дефекти на костната или на меките тъкани или деформации. 

ПОКАЗАНИЯ 
Показанията, както за възрастни, така и за всички педиатрични подгрупи с изключение на новородени, включват:
• Посттравматична ставна контрактура, която е довела до загуба на обхвата на движение
• Счупвания и заболяване, които обикновено могат да доведат до ставни контрактури или загуба на обхват на движение и фрактури, изискващи дистракция 
• Фиксация на отворени и затворени фрактури
• Незарастнали фрактури (псевдоартроза) на дългите кости
• Удължаване на крайниците чрез епифизарна или метафизна дистракция
• Корекция на костни деформации или деформации на меките тъкани
• Корекция на костни дефекти или дефекти на меките тъкани
• Ставна артродеза
• Инфектирани фрактури или несраствания

МАТЕРИАЛИ
Подпорите на TL-HEX са изработени от компоненти от неръждаема стомана, алуминий и пластмаса, докато пръстените на TL-HEX са от алуминий и неръждаема стомана (блокиращ винт, щифт).

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ 
Системата Orthofix Galaxy UNYCO не е предназначена и не се продава за каквато и да било употреба освен посочената. Употребата на системата е противопоказна при следните случаи:
• Пациенти с ментални или психологически проблеми, които не желаят или не са способни да следват предписаните инструкции за грижи след операцията.

БЕЛЕЖКА ЗА УПОТРЕБА 
Не използвайте продукти на Orthofix заедно с продукти на други производители, освен ако не е посочено друго, тъй като задължителните проверки не се извършват за такива за комбинации.

Предупреждения 
1. Всяко имплантируемо устройство може да се изхвърли. След употреба, системата трябва да бъде изхвърлена, тъй като може да е повредена и да причини проблеми при повторна употреба.
2. Фиксиращото устройство в никакъв случай не трябва да се огъва, реже или надрасква, тъй като това би могло да намали устойчивостта на рамката за фиксиране на натоварване и да увеличи риска от огъване 

или счупване.
3. Необходим е специален инструментариум за поставяне на фиксиращи устройства.
4. Инструменти, подложени на продължителна употреба или прекомерна сила са податливи на счупване и трябва да бъдат проверени преди операцията.
5. Пациентът трябва да бъде информиран, че се налага втора малка операция за премахване на системата за фиксиране.
6. Цялото оборудване трябва да се провери внимателно преди употреба, за да се гарантира, че работи правилно. Ако се смята, че даден компонент или инструмент са дефектни, повредени или съмнителни, 

НЕ ГИ ИЗПОЛЗВАЙТЕ. 
7. Заключващите винтове на пръстените и заключващия болт на опората се запазват и никога не трябва да бъдат отстранявани по някаква причина. Пръстените и подпорите трябва да бъдат почиствани

и стерилизирани в сглобено състояние с блокиращите винтове в пръстена, а заключващия болт на апарата трябва само да се разхлаби.
8. Ако шайбата на подпората не влиза изцяло в отвора на гнездото на пръстена, отдръпнете заключващия болт до стопа.
9. Фиксирането трябва да се прилага на такова разстояние от кожата, което да позволи следоперативния отток и почистване, като се има предвид, че стабилността на фиксиращото устройство зависи от разстоянието 

между него и костта. Може да се наложи използването на допълнително оборудване за поставяне и отстраняване на фиксиращи устройства, като например ножове за тел, чукове и електрически дрелки.
10. Системата TL-HEX не е тествана за безопасност и съответствие в магнитно резонансно среда и не е тествана за нагряване или изместване в ЯMР среда.
11. Не пренатягайте шайбата на заключващия винт в пръстена, както и заключващия болт на подпората, тъй като това причинява заобляне на резбата им. Финалното заключване на сферичните шарнири на TL-HEX 

пръстена се извършва с гаечен ключ 54-2236, който трябва да бъде въртян само в посока на часовниковата стрелка. Гаечният ключ е предварително настроен на определена величина и едно кликване показва, 
че е приложено правилното завъртане. Всеки опит да се отключи някой винт, използвайки гаечен ключ, ще повреди неговото зацепване.

12. Ако са избрани два 5/8 пръстена, отворите могат да бъдат ориентирани в една и съща посока (т.е. и двата отворени предно, задно, медиално). 
Хирургът трябва така или иначе да провери приложимостта на рамката преди да я постави на пациента, за да се гарантира, че позицията на подпорите няма да пречи на меките тъкани. Ако има вероятност да се 
получат смущения на меките тъкани, те могат да бъдат смекчени чрез добавяне на 3/8 пръстен до 5/8 пръстен и трансформирането на последния в пълен пръстен. С тази процедура се добавя допълнително ухо 
към рамката, което позволява да се променя позицията на подпорите и премахва опасността от взаимодействие с меката тъкан. В резултат, два 5/8 пръстена могат да бъдат поставени с отвора на същата страна 
(много полезно при случаи на травма)

0123

Име на производителя
ORTHOFIX SRL, via Delle Nazioni 9, 37012 Bussolengo (VR), Италия
Тел. 0039 (0) 45 6719000 – Факс 0039 (0) 45 6719380
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13. Когато прикрепяте много къси подпори към пръстена, не поставяйте двете централни подпори в същото ухо, тъй като това може да причини взаимодействие между двете подпори по време на манипулациите по 
сглобяването и корекциите. Избягвайте хоризонтално разполагане на подпорите. 

14. Ако изберете 300мм пръстени, използвайте 450мм или 550мм Киршнерова тел.
15. Пациентът / болногледача трябва да бъдат инструктирани относно използването и поддръжката на фиксиращото устройство и грижите за тела/винта.
16. Пациентът / болногледача трябва да бъдат инструктирани от лекаря за: 

 - Да правят настройки или да получат помощ при направата на настройките при нужда
 - Да се ориентират от предписанията, когато се върнат за смяна на опора и за последващи посещения
 - Да проверяват периодично дали референтните дължини на опорите са съгласно предписаните
 - Да информират ако графика с настройките не може да бъде спазен
 - Да информират за всички неблагоприятни или неочаквани ефекти (счупване на подпора или разхлабване, повреда на компоненти, разместване на щипка, изгубени предписания)

17. Хирургът трябва да оцени здравината на конструкцията при последващите посещения.
18. Разликата във фрактурата или костта трябва да се проверява периодично по време на лечението, като се извършват всички необходими корекции на фиксиращото устройство. Прекомерното или постоянно 

разстояние може да забави зарастването.
19. При пациенти с дистракция на калуса, регенериращата кост може да бъде проверявана редовно и да се проследява рентгенологично.
20. Отстраняване на устройството: хирургът трябва да вземе решение относно момента, когато фиксиращо устройство трябва да се махне. Преди окончателното сваляне се препоръчва временно отстраняване на част 

от рамката, за да се провери здравината на заздравелия регенерирал сегмент.
21. Тавата за пръстените (30110086) включва 5 сменяеми вложки: 4 от които могат да поберат 2 цели пръстени, 2 5/8 пръстена и 2 3/8 пръстена с размери по-големи от 120мм, докато горната вложка може да побере 

2 цели пръстена, 2 5/8 пръстена и 2 3/8 пръстена от 100 и 120мм. Тази конфигурация гарантира тегло в рамките на ANSI AAMI ST77 стандарти. Всяка комбинация от сменяеми вложки, различна от тази в тава 
(30110086) може да надвиши максималното позволено тегло.

22. Това устройство не е одобрено за фиксиране или прикачване чрез винтове към задните елементи (стълбчета) на шията, гръдните или лумбалните прешлени.
23. В случай, когато нормалната чувствителност на крайника се промени, намалявайки обичайната проприоцептивна обратна връзка, фиксиращата система може да бъде подложена на по-големи натоварвания от 

обикновено. При тези обстоятелства, пациентът трябва да бъде информиран относно риска от прекомерно натоварване на фиксиращата система, като лекарят трябва да бъдат особено внимателен по отношение 
на проблемите, свързани с претоварването, което може да доведе до разхлабване, огъване или счупване на компонентите. В такива случаи се препоръчва неподвижността на фиксиращата система да бъде 
увеличена в сравнение с тази, която обикновено е необходима.

24. От съществено значение е да се вземат специални мерки, за да се гарантира, че винтовете или теловете не проникват в ставите или в растежния хрущял при педиатрични пациенти.
25. При използване на системата TL-HEX за коригиране на деформации, хирургът трябва да има предвид следното:

• Теглото на пациента: пациент със затлъстяване или наднормено тегло упражнява натоварване на устройството, което може да доведе до счупване или огъване.
• Професията или дейността на пациента: рискът от огъване или счупване на вътрешно или външно фиксиращо устройство на кости по време на следоперативна рехабилитация може да се увеличи, ако 

пациентът извършва дейности, които включват повдигане или тежка физическа дейност, тъй като тези движения подлагат устройството на сили, които могат да го счупят.
• Психичното състояние на пациента: рискът от счупване на фиксиращото устройство е по-голям при по-възрастни пациенти или пациенти с умствена недостатъчност, алкохолици, наркомани или пациенти, 

които по други причини могат да игнорират необходимите ограничения и предпазни мерки, които трябва да се спазват при използване на устройството.
• Изтощени пациенти: изтощени лица, които имат затруднения при използването на устройства за поддържане на теглото могат да бъдат изложени на риск по време на следоперативната рехабилитация.

ПОТЕНЦИАЛНИ НЕЖЕЛАНИ СЪБИТИЯ
1. Разхлабване, огъване или счупване на фиксиращото устройство(а) или загуба на фиксиране или разместване могат да доведат до увреждане на нервите, меките тъкани, или увреждане на органите, включително 

перфорация през кожата или друг кръвоизлив. 
2. Загуба на анатомична позиция при несрастване или деформация с въртене или ангулация. 
3. Корозия с локализирана реакция на тъканите или болка. Инфекция, местна или систематична. 
4. Болка, дискомфорт или абнормни усещания на нервната система, произтичащи от устройството. 
5. Сърдечно-съдови заболявания, включително венозна тромбоза, белодробна емболия или инфаркт на миокарда. 
6. Загуба на кост или намалена костна плътност дължащи се на намаляване на усилието, което се прилага към костта.
7. Увреждане на нервите или съдовете след поставяне на телове или винтове.
8. Дълбоки или повърхностни инфекции на мястото на поставяне на винтовете в костите, остеомиелит, септичен артрит, включително хроничен дренаж на мястото на поставяне на винтовете в костите след

отстраняване на устройството.
9. Оток или възможен синдром на компресия.
10. Притискане на ставата, сублуксация, изкълчване или загуба на моторика.
11. Преждевременна консолидация на костния калус при дистракция.
12. Възможно е напрягането да засяга меките тъкани и / или фиксирането по време на манипулиране на калуса (например коригиране на деформации и/или удължаване).
13. Липса на задоволителна костна регенерация, развитие на неправилно зарастване на костта или несрастване.
14. Фрактура на регенерираната кост, или при отворите в костта от винтовете, след изваждане на устройството.
15. Разхлабване или счупване на винтовете.
16. Увреждане на костите поради погрешен избор на винтове.
17. Костни деформации или еквинос на стъпалото.
18. Устойчивост или повторяемост на първоначалното състояние, за което е необходимо лечение.
19. Нова операция, която да замени даден компонент или цялата фиксираща рамка.
20. Анормален растеж на растежните плочки при пациенти, които са с неразвит докрай скелет.
21. Реакция на тялото към външни тела поради винтовете в костта или компоненти на фиксиращата рамка.
22. Некроза на тъкани поради вкарването на винтовете.
23. Налягане върху кожата, причинено от външни компоненти, когато свободното разстояние не е достатъчно.
24. Разминаване в дължината на крайниците.
25. Прекомерно хирургично кървене.
26. Присъщи рискове, свързани с анестезията.
27. Болка, която не се повлиява.
28. Вторично костно образуване на секвестер поради бърза перфорация на кората на главния мозък с акумулиране на топлина и костна некроза.
29. Васкуларни неразположения, включително тромбофлебит, белодробна емболия, хематоми на раната, асептична некроза.

Важно
Не всички хирургични случаи имат положителен резултат. Допълнителни усложнения могат да възникнат по всяко време поради неправилна употреба, по медицински причини или в резултат на повреда на 
устройството, което изисква хирургична намеса, за да се отстрани или да се замени външното фиксиращо устройство.
Предхирургически и хирургически процедури, включително познаване на хирургическите техники и правилния избор и позициониране на външни фиксиращи устройства са важни аспекти за успешното поставяне на 
външни фиксиращи устройства Orthofix от хирурга.
Подходящият избор за пациента и възможността на пациента да се съобрази с инструкциите на лекаря и да следва предписания режим за лечение ще повлияят силно на резултатите. Важно е да се наблюдават 
пациентите и да се избере оптимална терапия по отношение на изискванията и/или ограниченията на тяхната физическа и/или ментална активност. Ако даден кандидат за операция има някакви противопоказания 
или е предразположен към физическа или ментална дейност. Ако даден кандидат за операция има някакви противопоказания или е предразположен към някакви противопоказания, НЕ ИЗПОЛЗВАЙТЕ външно 
фиксиращо устройство Orthofix.
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TL-HEX СОФТУЕР
Уеб базирания софтуер на система TL-HEX, TrueLok Hexapod помага на хирурзите при тяхната работа с продукти TL-HEX и е достъпен на: www.tlhex.com.
Моля, свържете се с обслужване на клиенти tlhexcustomercare@orthofix.com за да актуализирате информацията за профила.

TL-HEX е кръгъл външен фиксатор на основата на принципа на Илизаров. Работният сегмент на тази конструкция се състои от хексапод състоящ се от шест подпори с различна дължина. Относителните дължини 
на подпорите определят позицията на пръстените в пространството. Тъй като пръстените са свързани с костни сегменти, тяхното положение косвено определя позицията на костните сегменти. Софтуерът може да 
изчислява корекциите на дължините на подпорите за преглед и одобрение от хирурга. Настоящият софтуер се нуждае от три набора от параметри, за да направи изчисленията (виж TL-HEX софтуер Ръководство за 
потребителя, предоставена на уебсайта на TL-HEX). 

С този набор от параметри, компютърът може да изчисли подходящите корекции на дължините на подпорите за преглед и одобрение от хирурга.

Идентифицираща информация не трябва да се въвеждане в полетата с данни.

Софтуерът позволява на здравните специалисти да изтриват собствените си записи. 

За повече информация, вижте Ръководство за потребителя на TL-HEX софтуер и TL-HEX Общи принципи за сглобяване на рамката. 

Предупреждения
1. TL-HEX трябва да се използва само след внимателно проучване на посочените по-долу модели на водачите и след внимателно определяне на подходящи стойности на параметрите.
2. Прегледайте справочниците TL-HEX: TL-HEX Общи принципи за сглобяване на рамката и Ръководство на потребителя на TL-HEX софтуер за повече информация свързана с използването на хардуера и софтуера. 

Тези документи съдържат пълно описание на хардуера и софтуера, както и важна информация, като показания за употреба, противопоказания, предупреждения и предпазни мерки.
3. Неправилното използване на софтуера, може да доведе до грешни или неточни изчисления.
4. Софтуерът трябва да се използва само с TL-HEX. Софтуерът не е съвместим с устройства на други производители.
5. Важно е да се проверява дали диаграмата на софтуера съответства с деформацията, която е показана на рентгенографията на пациента или клинично. 
6. Хирургът трябва внимателно да прегледа изчисленията за регулиране на дължината на подпорите, направени от софтуера за коректност и да се увери, че разпечатката е четлива, преди да я даде на пациента.
7. При използване на софтуера, натиснете „Актуализирани Прегледи“ след всяка промяна на параметрите.

Предпазни мерки
Акуратните входящи данни са критични за точните резултати. Проверете и отново проверете всички входни параметри. Интраоперативното поставяне на TL-HEX фиксатор според предоперативните планове 
е наложително за постигане на предварително зададените резултати. Ако интраоперативни условия изискват промяна в разполагането на рамката (ексцентричност) или размер (параметри), новите дължини на 
опорите ще бъдат изчислени чрез въвеждане на нови данни в програмата. Малки промени могат да засегнат точността на резултата. Краят на Екрана за корекции има за цел да се установи дали всички подпори излизат 
извън обхвата по време на схемата на лечение. Докладът трябва да бъде съотнесен за окончателна позиция на подпората (остра и постепенна) и вида подпора. 

Предпазни мерки
Препоръчително е потребителят да изчисти историята на браузъра (временните интернет файлове, бисквитки и т.н.), след като излезе от TL-HEX приложението.

Изисквания на софтуера
Препоръчителен браузър и настройки на дисплея: Използването на софтуера TL- HEX изисква взаимодействие с хирурга за въвеждане на рентгеновите измервания и другите параметри, последвано от визуален 
преглед на получената TL-HEX сглобка.
За да сте сигурни, че софтуерът ще работи по най-добрия начин, проверете минималните му изисквания в Ръководството за потребители на ifu.orthofix.it.

ИНФОРМАЦИЯ ЗА БЕЗОПАСНОСТ ПРИ ЯМР (ЯДРЕНО-МАГНИТЕН РЕЗОНАНС) 
Системата Orthofix TL-HEX не е оценявана за безопасност и съвместимост с ЯМР среда. Тя не е тествана за нагряване, миграция или артефакти в образите в ЯМР среда. Не е известно дали Orthofix TL-HEX е безопасна 
в ЯМР среда. Сканирането на пациент с поставено такова устройство може да доведе до нараняване на пациента.

ИНСТРУКЦИИ ЗА ПЪРВОНАЧАЛНА И ПОВТОРНА ОБРАБОТКА
Тези инструкции се отнасят само за системата за външна фиксация TL-HEX.
Настоящите инструкции за повторна обработка са съставени в съответствие с ISO17664 и са одобрени от страна на Orthofix съгласно международните стандарти. Задължение на здравното заведение е да гарантира, 
че повторната обработка се извършва в съответствие с инструкциите, както и да извършва проверки и рутинен мониторинг на процеса. При отклонения от тези инструкции отговорност за тях носи здравното заведение, 
ангажирано с повторната обработка.

СТЕРИЛНИ И НЕСТЕРИЛНИ продукти
Orthofix предлага някои от устройствата СТЕРИЛНИ, докато други се предлагат НЕСТЕРИЛНИ. Моля, разгледайте етикета на продукта, за да разберете дали дадено устройство е стерилно.

Стерилни
Устройствата, които се предоставят СТЕРИЛНИ, са етикетирани по съответен начин. Съдържанието на опаковката е СТЕРИЛНО, само ако тя не е била отворена или повредена. Не използвайте, ако опаковката е отворена 
или повредена.

Нестерилни
Освен ако не е отбелязано друго, устройствата Orthofix се предоставят НЕСТЕРИЛНИ. Orthofix препоръчва всички НЕСТЕРИЛНИ компоненти да бъдат старателно почистени и стерилизирани, като се следват препоръчаните 
процедури по почистване и стерилизация. Целостта и действието на продукта са гарантирани, само ако опаковката не е повредена.

Почистване, стерилизация и поддръжка
Почистването е съществена предпоставка за осигуряването на ефективна дезинфекция или стерилизация. Всички инструменти трябва да бъдат почиствани преди употреба и след всяка повторна употреба. Почистването 
се извършва според утвърдения процес за почистване, описан по-долу, и като се използват инструменти и машини за почистване, утвърдени от здравното заведение.

Предупреждения 
• Персоналът, който работи със замърсени медицински устройства, трябва да следва предпазните мерки, определени в процедурата на здравното заведение.
• Алуминиевите инструменти се повреждат от алкални (рН>7) почистващи препарати и разтвори.
• Препоръчват се почистващи разтвори с pH 7-9.5. Почистващи разтвори с по-висока стойност на рН трябва да се избягват. 
• НЕ ТРЯБВА да се използват почистващи и дезинфекциращи препарати с флуорид, хлорид, бромид, йодид или хидроксилни йони. Контактът със солни разтвори трябва да бъде сведен до минимум.
• Сложните устройства, като например такива с шарнири, кухини или съединяващи се повърхности, трябва да бъдат щателно почистени на ръка преди автоматизираното измиване, за да се премахнат 

замърсяванията, които се натрупват във вдлъбнатините.

Ограничения и рестрикции при повторна обработка
• Многократната обработка има минимален ефект върху фиксатори и инструменти за многократна употреба.
• Краят на полезния им живот обикновено се определя от износване или повреда, причинени от употребата им.
• Продуктите с етикет „За еднократна употреба“ не бива да се използват повторно, независимо по какъв начин са обработени.

При употреба
• Препоръчително е инструментите да се обработват възможно най-скоро след употреба, като се поставят в мивка, пълна със студена вода (< 40°C), или в разтвор с неутрално рН за поне 10 минути и като се 

премахнат грубите замърсявания с мек парцал или мека четка.
• Не използвайте фиксиращи почистващи препарати или гореща вода, тъй като това може да доведе до фиксиране на остатъците и така да повлияе на резултата от процеса на обработка.
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Обезопасяване и транспортиране
• Следвайте протоколите на болничното заведение, когато боравите със замърсени материали и такива, които представляват биологичен риск. Използваните инструменти трябва да се покриват, за да се минимизира 

рискът от кръстосано замърсяване.
• Всички използвани хирургични инструменти трябва да се считат за замърсени. Обработката, събирането и транспортирането им трябва да бъдат стриктно контролирани, за да се намалят всякакви възможни 

рискове за пациентите, персонала и всички зони на здравното заведение.

Подготовка за обеззаразяване
• Разглобете устройствата, ако е възможно. Вижте оперативните техники на Orthofix за повече подробности.

Почистване: Ръчно
1. Накиснете отделните компоненти в почистващия разтвор. Orthofix препоръчва да се използват ензимни препарати с неутрална стойност на pH. Моля, прочетете етикета с данните от производителя на почистващия 

препарат, за да разберете концентрацията на разтвора и необходимите време на действие и температура.
2. Щателно изтъркайте с мека четка отделните компоненти в разтвора, докато премахнете всички видими замърсявания. Използването на метална четка трябва да се избягва. За да премахнете остатъците

от кухините, използвайте мека четка и усукващо движение и, ако е необходимо, спринцовка с почистващ препарат. Когато почиствате шарнири, уверете се че сте достигнали всички зони.
3. Изплакнете отделните компоненти под течаща вода.
4. Почистете с ултразвук отделните компоненти в дегазиран почистващ разтвор. Orthofix препоръчва използването на pH-неутрални ензимни или леко алкални разтвори. Моля, прочетете етикета с данните от 

производителя на почистващия препарат, за да разберете концентрацията на разтвора и необходимите време на действие и температура.
5. Изплакнете компонентите в стерилна или прясно пречистена вода.
6. Внимателно подсушете на ръка, като използвате абсорбираща кърпа, която не отделя влакна, или промишлена сушилня в продължение на поне пет минути.

Почистване: Автоматизирано
• Когато устройствата, които трябва да бъдат почистени, имат кухини или сложна форма, може да се наложи предварително ръчно почистване.
• Използвайте одобрена, правилно поддържана и калибрирана машина за почистване и дезинфекция.

1. Поставете всички инструменти в кошовете на машината. 
a. Поставете по-тежките устройства на дъното на кошовете. 
b. Свържете канюлациите към правилните инжекторни дюзи.
c. Когато това е възможно, всички части на дадено разглобено устройство трябва да бъдат поставени в един и същ контейнер.

2. Ориентирайте инструментите в контейнера на миялната, както е препоръчано от нейния производител. 
Orthofix препоръчва използването на pH-неутрални ензимни или леко алкални разтвори. Когато се използват алкални разтвори, трябва да се добавя неутрализатор. Моля, прочетете етикета с данните от производителя
на почистващия препарат, за да разберете концентрацията на разтвора и необходимите време на действие и температура.

3. Orthofix препоръчва стъпките на цикъла да са най-малко следните:
a. предварително измиване при ниска температура.
b. основно измиване при 40–60°C в продължение на поне 5 минути.
c. изплакване с деминерализирана вода.
d. термична дезинфекция при 90-95°C в продължение на поне 5 минути.

4. Изплакнете компонентите в стерилна или прясно пречистена вода.
5. Внимателно подсушете на ръка, използвайки абсорбираща кърпа, която не отделя влакна, или в промишлена сушилня.

Поддръжка, инспекция и тестване
• Всички инструменти и компоненти на продукта трябва да бъдат визуално проверени на добро осветление за чистота. Ако някои зони не са ясно видими, използвайте 3% разтвор на водороден прекис, за да 

проверите за наличие на органични остатъци. Ако има кръв, ще се образуват мехурчета.
• Всички инструменти и компоненти на продукта трябва да се инспектират визуално за каквито и да било признаци за влошаване на качеството, което би могло да доведе до неуспешното им използване (като 

например пукнатини или увреждане на повърхностите), като техните функции трябва да бъдат тествани преди стерилизирането им. Ако има подозрения, че някой компонент или инструмент е дефектен, повреден 
или ненадежден, той НЕ ТРЯБВА ДА СЕ ИЗПОЛЗВА.

• Продуктите, по които е видно прекомерно избеляване на обозначените код и партида на продукта, НЕ ТРЯБВА ДА СЕ ИЗПОЛЗВАТ, тъй като това затруднява лесното им идентифициране и проследимост.
• Остротата на режещите инструменти трябва да бъде проверена.
• Когато инструментите представляват част от конструкция, сравнете компонентите и с компоненти от същия вид.
• Преди стерилизация смажете шарнирите и подвижните части с масло, което не пречи на парната стерилизация, съгласно инструкциите на производителя. Не използвайте лубриканти на силиконова основана 

или минерално масло.

Опаковане:
• Преди стерилизацията обвийте тавата с одобрено фолио за стерилизация (в САЩ е задължително да се използва фолио за стерилизация, одобрено от FDA) или я поставете в твърд контейнер за стерилизация, за да 

предотвратите замърсяване след стерилизирането. 
• Не поставяйте в тавата за стерилизация елементи или инструменти от други системи. Ако тавата е претоварена, резултатът от стерилизацията не може да бъде гарантиран.
• Общото тегло на обвитата тава с инструменти не трябва да надвишава 10кг.

Стерилизиране:
• Препоръчва се стерилизация с пара. Стерилизацията с газова плазма, суха топлина и етилен оксид трябва да бъде избягвана, тъй като не са одобрени за продуктите на Orthofix. 
• Използвайте одобрен, правилно поддържан и калибриран стерилизатор с пара.
• Качеството на парата трябва да бъде подходящо, за да бъде процесът ефективен.
• Не надвишавайте 140°C (284°F).
• Не поставяйте тавите една върху друга по време на стерилизация.
• Стерилизирайте чрез парно автоклавиране, използвайки фракционен пре-вакуум цикъл или гравитационен цикъл, съгласно таблицата по-долу: 

ТИП ПАРЕН СТЕРИЛИЗАТОР ГРАВИТАЦИЯ ПРЕ-ВАКУУМ ПРЕ-ВАКУУМ
(Не се използва в САЩ)

Минимална температура на излагане 132°C (270°F) 132°C (270°F) 134°C (273°F) 

Минимално време на излагане 15 минути 4 минути 3 минути

Време за сушене 30 минути 30 минути 30 минути

Съхранение
Съхранявайте стерилизираните инструменти в стерилизационната опаковка на сухо и чисто място, при стайна температура.

Връзка с производителя
Моля, свържете се с местния търговски представител на Orthofix за повече подробности и поръчка.
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Отказ от отговорност
Инструкциите, предоставени по-горе, са одобрени от Orthofix като вярно описание на подготовката на устройството за първа клинична употреба или за повторна употреба на устройства за многократна употреба. 
Лицето, провеждащо повторната обработка, е длъжно да се увери, че тя постига желания резултат при реално използваните в помещението за обработка оборудване, материали и персонал. Обикновено това изисква 
проверка и рутинно наблюдение на процеса. Процесите по почистването, дезинфекцията и стерилизацията трябва да бъдат адекватно документирани. Всички отклонения от предоставените инструкции за обработка, 
трябва да бъдат надлежно оценени за ефективност и потенциални нежелани последствия и адекватно документирани.

РИСКОВЕ ПРИ ПОВТОРНА УПОТРЕБА НА УСТРОЙСТВА ЗА ЕДНОКРАТНА УПОТРЕБА

Имплантируемо устройство*
Имплантируемото устройство* за ЕДНОКРАТНА УПОТРЕБА на Orthofix е обозначено със символ „  “ изписан на етикета на продукта.
След отстраняване от пациента, имплантируемото устройство* трябва да бъде изхвърлено.
Повторната употреба на имплантируемото устройство* носи риск от замърсяване за потребителите и пациентите.
Повторната употреба на имплантируемото устройство* не може да гарантира оригиналната механична и функционална производителност, компрометира ефективността на продуктите и носи риск за здравето на 
пациентите.

(*): Имплантируемо устройство
Всяко устройство, предназначено да бъде изцяло / частично въведено в човешкото тяло чрез хирургична интервенция и предназначено да остане на това място след процедурата поне за 30 дни се счита за 
имплантируемо устройство.

НЕИМПЛАНТИРУЕМО УСТРОЙСТВО
Неимплантируемото устройство за ЕДНОКРАТНА УПОТРЕБА на Orthofix е обозначено със символ „  “ изписан на етикета или посочен в „Инструкции за употреба“, които се доставят заедно с продуктите. Повторната 
употреба на неимплантируемото устройство за ЕДНОКРАТНА УПОТРЕБА не може да гарантира оригиналната механична и функционална производителност, компрометира ефективността на продуктите и носи риск за 
здравето на пациентите.

УСЛОВИЯ НА СЪХРАНЕНИЕ И ТРАНСПОРТИРАНЕ
Продуктите трябва да се съхранявани в оригиналните опаковки, на определени за целта места, далеч от източници на топлина, влага и прах и при стандартни атмосферни условия. Продуктите трябва да бъдат защитени 
от директна слънчева светлина, йонизираща радиация, екстремни температури и замърсяване с частици или микроби. Продуктите трябва да бъдат защитени по време на транспортиране, за да се предотврати 
потенциална повреда. Те не изискват транспортиране с контролирана температура.

ВНИМАНИЕ: Федералното законодателство на САЩ изисква продажбата на това устройство да се извършва единствено от лекар или по предписание на лекар.

ВРЪЗКА С ПРОИЗВОДИТЕЛЯ: Моля, свържете се с местния търговски представител на Orthofix за повече подробности и поръчка.

TL-HEX TRUELOK HEXAPOD СИСТЕМА е регистрирана търговска марка на Orthofix

Символ Описание

Консултирайте се с инструкциите за употреба
ВНИМАНИЕ: Консултирайте се с инструкциите за употреба 

за важна предупредителна информация

Еднократна употреба. Не използвайте повторно

СТЕРИЛНО. Стерилизирано чрез облъчване

НЕСТЕРИЛНО 

Каталожен номер Номер на партидата 

Срок на годност (година-месец-ден)

0123 Маркировка „CE“ в съответствие с приложимите европейски директиви/регламенти

Дата на производство Производител

Не използвайте, ако опаковката е отворена или повредена 

ВНИМАНИЕ: Федералното законодателство на САЩ изисква това устройство да се продава единствено от лекар 
или по предписание на лекар

BG 
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PQ TLH H 11/19 (0341092) Svarbi informacija – perskaitykite prieš naudodami. Taip pat žr. instrukcijų lankstinuką PQTLK. 
LT 

SISTEMA „TL-HEX TRUELOK HEXAPOD“ (TL-HEX)
IŠORINIO FIKSAVIMO SISTEMA

Tik RX
Naudojimo instrukcija gali būti keičiama. Naujausia kiekvienos naudojimo instrukcijos versija visada prieinama internete.

APRAŠYMAS
SISTEMĄ „TL-HEX TRUELOK HEXAPOD“ („TL-HEX“) sudaro žiedai, pėdų plokštelės ir atramos, naudojamos kartu su išorine fiksavimo sistema „TrueLok“. Atramos pagamintos iš nerūdijančiojo plieno, aliuminio ir plastikinių dalių rinkinio, 
o apskriti žiedai pagaminti iš aliuminio ir nerūdijančiojo plieno (fiksavimo sraigtas, varžtas). 
Išorinė fiksavimo sistema yra metalinis kaulo fiksavimo įtaisas, skirtas stabilizuoti ir koreguoti įprasto gijimo proceso metu. TL-HEX sistemos paskirtis – užtikrinti deformacijos koregavimo sprendimą ir išlaikyti kaulo segmentus 
sulygiuotus gijimo proceso metu. Įtaisą gali naudoti tik gydytojas, visiškai atsakingas už chirurgines ir pooperacines sistemos procedūras bei gebantis suvaldyti atsiradusius mechaninius ir programinės įrangos apribojimus.
Tam, kad procedūra būtų sėkminga, labai svarbu pasirinkti tinkamą rėmą ir implanto dydį. Naudojant metaliniai varžtai ir vielos yra nuolat įtempti, o jų atsparumas yra ribojamas kaulų, kuriems jie taikomi, dydžio ir formos. Paciento toleruojamą
svorio apkrovą nustato chirurgas. Netinkamai pasirinkus pacientą, neteisingai patalpinus žiedus, atramas, vielas ir sraigtus bei neatsargiai elgiantis po operacijos tam, kad būtų sumažinta rėmo įtampa, metalas gali susilpnėti ir sulūžti arba 
sulinkti dar nesibaigus gijimui ir dėl to gali kilti daugiau sužalojimų arba gali prireikti anksčiau išimti įtaisą.

„TL-HEX“ programinę įrangą, skirtą naudoti chirurgams, galima rasti interneto tinklalapyje www.tlhex.com. Chirurgus reikia tinkamai išmokyti elgtis su programine įranga, o pacientus informuoti, kad būtina teisingai laikytis nurodymų.

NUMATYTASIS NAUDOJIMAS 
SISTEMA „TL-HEX“ skirta galūnių ilginimui esant metafiziniams ir epifiziniams lūžiams, atvirų ir uždarų lūžių fiksavimui, ilgų kaulų nesujungimams arba pseudoartrozei gydyti ir kaulinio arba minkštojo audinio pažeidimams arba deformacijoms koreguoti. 

INDIKACIJOS 
Indikacijos suaugusiems ir vaikams, išskyrus naujagimius:
• Potrauminė sąnario kontraktūra, dėl kurios yra sumažėjusi judesių amplitudė
• Lūžiai ir liga, dėl kurios gali atsirasti sąnario kontraktūros arba judesių amplitudės sumažėjimas ir lūžiai, kuriuos reikia atskirti 
• Atviro ir uždaro lūžio fiksavimas
• llgų kaulų pseudoartrozė
• Galūnės pailginimas esant epifiziniam arba metafiziniam lūžiui
• Kaulėtojo arba minkštojo audinio deformacijų korekcija
• Kaulėtojo arba minkštojo audinio defektų korekcija
• Sąnario artrodezė
• Infekuoti lūžiai arba nesujungimai

MEDŽIAGOS
TL-HEX atramos pagamintos iš nerūdijančiojo plieno, aliuminio ir plastikinių dalių rinkinio, o TL-HEX žiedai ir pėdų plokštelės pagaminti iš aliuminio ir nerūdijančiojo plieno (fiksavimo sraigtas, varžtas).

KONTRAINDIKACIJOS 
Sistema „TL-HEX“ neskirta ir neparduodama naudoti jokiems kitiems tikslams, kurie nėra nurodyti. Sistemos naudojimas kontraindikuotinas šiais atvejais:
• Esant pacientams, turintiems protinių ar fiziologinių sutrikimų, kurie nenori arba negali laikytis priežiūros po operacijos nurodymų.

NAUDOJIMO PASTABOS 
Jei nenurodyta kitaip, nenaudokite „Orthofix“ gaminių kartu su kitų gamintojų gaminiais, nes tokiems deriniams nėra suteiktas būtinas patvirtinimas.

PERSPĖJIMAI 
1. Kiekvienas implantuojamas įtaisas yra skirtas naudoti tik vieną kartą. Po naudojimo sistemą reikia išmesti, nes ji gali būti sugadinta ir pakartotinai naudojama gali sukelti problemų.
2. Fiksavimo įtaiso niekada negalima lenkti, pjauti arba įbrėžti, kadangi tai gali sumažinti fiksavimo rėmo patvarumą ir padidinti sulinkimo arba lūžimo pavojų.
3. Fiksavimo įtaisams uždėti reikia specialių instrumentų.
4. Ilgalaikio naudojimo instrumentai arba instrumentai, su kuriais naudojama papildoma jėga, gali sulūžti, todėl prieš operaciją juos reikia patikrinti.
5. Pacientą reikia informuoti apie antrąją nedidelę fiksavimo sistemos pašalinimo operaciją.
6. Siekiant įsitikinti, kad visa įranga veikia tinkamai, prieš naudojimą ją reikia kruopščiai patikrinti. Jeigu įtariama, kad dalis arba įrankis yra sugadintas, pažeistas arba įtariamas sugadintu, JO NENAUDOKITE. 
7. Ant žiedų esantys fiksavimo sriegiai ir atramos fiksavimo varžtas yra pritvirtinti ir dėl jokios priežasties negali būti pašalinti. Žiedai ir atramos turi būti valomi ir sterilizuojami kartu su žiedo fiksavimo sriegiais ir atramos fiksavimo varžtu,

kuriuos tereikia atlaisvinti.
8. Jeigu atramos varžtas nevisiškai patenka į žiedo tvirtinimo angą, iki galo ištraukite fiksavimo sraigtą.
9. Fiksuoti reikia tokiu atstumu nuo odos, kad po operacijos būtų vietos tynimui ir valymui, tačiau turint omenyje, kad fiksavimo įtaiso stabilumas priklauso nuo atstumo tarp jo ir kaulo. Fiksavimo įtaisų naudojimui ir pašalinimui gali prireikti

papildomos įrangos, pavyzdžiui, vielos pjautuvų, plaktukų ir elektrinių grąžtų.
10. „TL-HEX“ nebuvo įvertinta dėl saugos ir suderinamumo su MR aplinka ir nebuvo tirta dėl kaitimo arba judėjimo MR aplinkoje.
11. Per daug neprivirtinkite varžto fiksavimo sraigto žiede ir atramos fiksavimo varžto, nes galima sugadinti jų sriegius. Galutinis „TL-HEX“ žiedų sraigtų rinkinio fiksavimas atliekamas atsuktuvu, kurio sukimo momentas yra 54-2236 ir kurį

galima sukti tik laikrodžio rodyklės kryptimi. Sukimo momento raktas yra nustatomas specialiai vertei, o trakštelėjimas nurodo, kad buvo pasiektas tinkamas sukimo momentas. Dėl bet kokių bandymų atfiksuoti kurį nors varžtą naudojant 
sukimo momento raktą, galima sugadinti jo krumplius.

12. Renkantis du 5/8 žiedus, angos gali būti nukreiptos ta pačia kryptimi (pvz., abi atidarytos priekiu, galu, viduriu).
Bet kuriuo atveju chirurgas, siekdamas įsitikinti, kad atramos nesąveikaus su minkštaisiais audiniais, prieš uždėdamas rėmą pacientui, turi patikrinti jo tinkamumą. Jeigu galima sąveika su minkštuoju audiniu, ji gali būti sumažinama
uždedant 3/8 žiedą ant 5/8 žiedo ir padarant iš jų vieną žiedą. Šios procedūros metu ant rėmo pridedama papildoma tarpinė, kuri leidžia keisti atramų padėtį ir panaikinti sąveikos su minkštuoju audiniu pavojų. Dėl to gali būti naudojami 
du 5/8 žiedai su toje pačioje pusėje esančiomis angomis (labai naudinga traumų atvejais).

13. Tvirtinant labai trumpas atramas ant žiedo, nekiškite abiejų centrinių varžtų į tą pačią tarpinę, nes tvirtinimo ir koregavimo judesių metu tai gali sukelti sąveiką tarp dviejų atramų. Venkite horizontalios atramų padėties. 
14. Jei renkatės 300mm žiedus, naudokite 450mm arba 550mm Kiršnerio vielas.
15. Pacientą (slaugytoją) reikia informuoti apie fiksavimo įtaiso naudojimą ir priežiūrą bei vielų / varžtų prieigų priežiūrą.
16. Gydytojas taip pat turi informuoti pacientą (slaugytoją) apie: 

 - Koregavimą arba suteikti pagalbą atliekant koregavimą, kai reikia
 - Paskirti, kada atvykti pakeisti atramą ir apsilankyti peržiūrai
 - Nuolat patikrinti, ar nustatytieji atramos ilgiai atitinka paskirtuosius
 - Pranešti apie negalėjimą laikytis koregavimo grafiko
 - Pranešti apie bet kokius neigiamus arba netikėtus įvykius (atramos lūžis arba atsilaisvinimas, dalių pažeidimas, spaustuko atsilaisvinimas, paskyrimų praradimas)

0123

Gamintojo pavadinimas
ORTHOFIX SRL, via Delle Nazioni 9, 37012 Bussolengo (VR) Italija
Tel. 0039 (0) 45 6719000 – Faks. 0039 (0) 45 6719380
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17. Peržiūros vizitų metu chirurgas turi įvertinti konstrukcijos vientisumą.
18. Gydymo metu lūžis arba kaulo tarpas turi būti nuolat tikrinamas ir atliekamas bet koks būtinas fiksavimo įtaiso koregavimas. Dėl per didelio arba nuolatinio tarpo gali padidėti jungimosi laikas.
19. Pacientams su kaulų kaliaus lūžiu pakaitinis kaulas turi būti nuolat tikrinamas ir stebimas radiologiškai.
20. Įtaiso pašalinimas: chirurgas turi nuspręsti, kada galima pašalinti fiksavimo įtaisą. Prieš galutinį pašalinimą rekomenduojama laikinai išimti rėmo dalį, siekiant patikrinti sugijusio pakeisto segmento patvarumą.
21. Žiedų padėkle (30110086) yra 5 išimami įdėklai: iš kurių 4 gali laikyti 2 pilnus žiedus, 2 5/8 žiedus ir 2 3/8 žiedus, kurie didesni nei 120mm, o viršutinis įdėklas gali laikyti 2 pilnus žiedus, 2 5/8 žiedus ir 2 3/8 žiedus, kurie yra 100mm ir 120mm dydžio.

Ši konfigūracija atitinka ANSI AAMI ST77 standartų svorį. Bet kokia kita išimamų įdėklų konfigūracija nei esanti padėkle (30110086) gali viršyti didžiausią leistiną svorį.
22. Šis įtaisas nepritaikytas sraigtams pritvirtinti ar fiksuoti prie užpakalinių kaklinės, krūtininės arba juosmeninės stuburo dalies elementų (ataugų).
23. Tais atvejais, kai pakitęs įprastas galūnės jautrumas susilpnėjant įprastam sąnario atsakui, fiksavimo sistemai gali tekti didesnės apkrovos nei įprasta. Šiomis aplinkybėmis pacientas turi būti informuojamas apie papildomos apkrovos

fiksavimo sistemai riziką, o gydytojas turi atsižvelgti į problemas, susijusias su per dideliu apkrovimu, dėl kurio dalys gali atsilaisvinti, sulinkti arba sulūžti. Tokiais atvejais rekomenduojama naudoti tvirtesnę fiksavimo sistemą nei reikėtų.
24. Kai taikoma vaikams, labai svarbu imtis ypatingo atsargumo, siekiant užtikrinti, kad sraigtai arba vielos neprasiskverbtų per sąnarius arba augančias kremzles.
25. Naudojant sistemą „TL-HEX“ deformacijos koregavimui chirurgas turi atsižvelgti į:

• Paciento svorį: nutukę arba viršsvorį turintys pacientai sukelia įtaiso apkrovas, dėl kurių jis gali sulūžti arba sulinkti.
• Paciento užimtumą arba veiklą: vidinio arba išorinio kaulo fiksavimo įtaiso sulinkimo arba sulūžimo rizika pooperacinės reabilitacijos metu gali padidėti, jeigu pacientas užsiima veikla, kurios metu keliama arba sunkiai dirba 

raumenys, kadangi šie judesiai veikia prietaisą jėgomis, kurios gali sukelti jo lūžį.
• Protinę paciento būklę: lūžimo tikimybė didesnė vyresniems pacientams arba pacientams su protiniu nepakankamumu, alkoholikams, nuo narkotikų priklausomiems pacientams arba pacientams, kurie dėl kitų priežasčių

gali ignoruoti būtinus apribojimus ir nurodymus, kurių reikia laikytis naudojant įtaisą.
• Silpnus pacientus: silpniems asmenims, kuriems sunku naudotis įtaisais su svoriu pooperacinės reabilitacijos metu, gali kilti pavojus.

GALIMI NEPAGEIDAUJAMI ŠALUTINIAI REIŠKINIAI
1. Fiksavimo įtaiso (-ų) atsilaisvinimas, sulinkimas arba sulūžimas, fiksavimo nebuvimas arba pajudėjimas, dėl kurio gali būti pažeidžiamas nervas, minkštasis audinys arba organas, įskaitant prasiskverbimą per odą arba kitokį kraujavimą.
2. Anatominės padėties praradimas esant nesujungimams arba netinkamiems sujungimams pasisukus arba pakrypus. 
3. Korozija, dėl kurios pasireiškia lokalizuota audinio reakcija arba skausmas. Vietinė arba sisteminė infekcija. 
4. Skausmas, diskomfortas arba neįprasti nervų sistemos pojūčiai, susiję su įdėtu įtaisu. 
5. Širdies kraujagyslių sutrikimai, įskaitant veninę trombozę, plaučių emboliją arba miokardo infarktą. 
6. Kaulo praradimas arba sumažėjęs kaulo tankis dėl kaulo įtampos sumažėjimo.
7. Nervo arba kraujagyslės pažeidimas įterpiant vielas arba sraigtus.
8. Gilios arba paviršinės kaulo srities, kurioje yra sraigtas, infekcijos, osteomielitas, sepsinis artritas, įskaitant lėtinį kaulo srities, kurioje yra sraigtas, išsausėjimą išėmus įtaisą.
9. Edema arba galimas ankštumo sindromas.
10. Sąnario susitraukimas, išnirimas, dislokacija arba judesių praradimas.
11. Priešlaikinis kaulo kaliaus susijungimas išplėtimo metu.
12. Galimas tempimas, veikiantis minkštuosius audinius, ir (arba) fiksacija kaliaus judinimo metu (pvz., deformacijų korekcijos ir (arba) ilginimas).
13. Netenkina kaulo sugijimas, netinkamas sujungimas arba nesusijungimas.
14. Sugijusio kaulo lūžis arba lūžis ties sraigto angomis išimant įtaisą.
15. Kaulo sraigtų atsilaisvinimas arba sulūžimas.
16. Kaulo pažeidimas dėl netinkamai parinkto sraigto.
17. Kaulo deformacijos arba pėdos sulinkimas.
18. Pradinės būklės išlikimas arba atsinaujinimas, reikalaujantis gydymo.
19. Kita operacija, kurios metu reikia pakeisti dalį arba visą fiksavimo rėmą.
20. Neįprastas kremzlių vystymasis pacientams, kuriems visiškai nesusiformavęs skeletas.
21. Šalutinės kūno reakcijos dėl kaulo sraigtų arba fiksavimo rėmo dalių.
22. Audinių nekrozė įvedus implantus.
23. Išorinių komponentų sukeltas odos spaudimas esant nepakankamam tarpeliui.
24. Galūnės asimetrija.
25. Gausus kraujavimas per operaciją.
26. Būdinga rizika, susijusi su anestezija.
27. Sunkiai numalšinamas skausmas.
28. Antrinė kaulo sekvestracija dėl greitos žievės perforacijos susikaupiant šilumai ir kaulo nekrozė.
29. Kraujagyslių sutrikimai, pavyzdžiui, tromboflebitas, plaučių embolija, žaizdų hematoma, kaulų nekrozė.

Svarbu
Ne visi chirurginiai atvejai yra išsprendžiami teigiamai. Papildomos komplikacijos, dėl kurių gali reikėti tolesnės chirurginės intervencijos siekiant pašalinti arba pakeisti išorinį fiksavimo įtaisą, gali atsirasti bet kuriuo metu dėl netinkamo naudojimo, 
medicininių priežasčių arba įtaiso gedimo.
Tam, kad chirurgas sėkmingai naudotų „Orthofix“ išorinio fiksavimo įtaisus, svarbu prieš operaciją ir jos metu atlikti reikiamas procedūras, išmanyti chirurgines technikas ir tai, kaip tinkamai pasirinkti ir tvirtinti išorinio fiksavimo įtaisus. 
Rezultatai labai priklausys nuo to, ar pasirinktas tinkamas pacientas ir ar jis sugeba laikytis gydytojo nurodymų bei paskirto gydymo režimo. Labai svarbu ištirti pacientą ir pasirinkti tinkamą terapiją, atsižvelgiant į reikalavimus ir (arba) 
su fiziniais ir (arba) protiniais gebėjimais susijusius apribojimus. Jei pacientui, kurį ketinama operuoti, pasireiškia kurios nors kontraindikacijos arba jis turi polinkį bet kokiems fiziniams ir (arba) protiniams apribojimams. Jei pacientui, 
kurį ketinama operuoti, pasireiškia kurios nors kontraindikacijos arba jis turi tam polinkį, NENAUDOKITE bet kurio „Orthofix“ išorinio fiksavimo įtaiso.

„TL-HEX“ PROGRAMINĖ ĮRANGA
Žiniatinklio pagrindo „TL-HEX“, „TrueLok Hexapod“ sistema, programinės įrangos priemonės, skirtos chirurgui (-ei) naudoti su „TL-HEX“ gaminiu, kurias galima rasti adresu: www.tlhex.com.
Tam, kad atnaujintumėte paskyros informaciją, kreipkitės į klientų aptarnavimo centrą el. paštu tlhexcustomercare@orthofix.com.

„TL-HEX“ yra žiedinis išorinis fiksatorius, paremtas Ilizarovo principais. Darbinį rėmo segmentą sudaro šešios kintamo ilgio atramos. Santykiniais atramos ilgiais nustatoma žiedų padėtis erdvėje. Kadangi žiedai yra pritvirtinti prie kaulo 
segmentų, jų padėtis netiesiogiai nustato kaulo segmentų padėtį. Chirurgo peržiūrai ir patvirtinimui su programine įranga galima apskaičiuoti atramos ilgio pataisas. Tam, kad būtų galima atlikti skaičiavimus, šiai programinei įrangai 
reikia trijų parametrų rinkinio (žr. „TL-HEX“ programinės įrangos naudotojo vadovą, esantį „TL-HEX“ interneto puslapyje). 

Su šiuo parametrų rinkiniu kompiuteris galės apskaičiuoti reikiamas atramos pataisas chirurgo peržiūrai ir patvirtinimui.

Į duomenų laukus neturėtų būti vedama asmeninė informacija.

Programinė įranga leidžia sveikatos priežiūros specialistams ištrinti savo įrašus. 

Išsamesnė informacija pateikiama „TL-HEX“ programinės įrangos naudotojo vadove ir Bendruosiuose „TL-HEX“ rėmo montavimo principuose. 
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Perspėjimai
1. „TL-HEX“ turėtų būti naudojama tik atidžiai išnagrinėjus toliau esančius nuorodų vadovus ir kruopščiai pasirinkus tinkamas parametrų vertes.
2. Žr. „TL-HEX“ nuorodų vadovus: išsamią informaciją, susijusią su įtaisu ir programine įranga, žr. Bendrieji „TL-HEX“ rėmo montavimo principai ir „TL-HEX“ programinės įrangos naudotojo vadovas. Šiuose dokumentuose yra visas 

įtaiso ir programinės įrangos aprašymas ir svarbi informacija, pavyzdžiui, naudojimo instrukcijos, kontraindikacijos, perspėjimai ir atsargumo priemonės.
3. Netinkamai naudojant programinę įrangą galima atlikti klaidingus arba netyčinius skaičiavimus.
4. Programinę įrangą galima naudoti tik su „TL-HEX“. Programinė įranga nėra suderinama su kitų gamintojų įtaisais.
5. Svarbu patikrinti, ar programinės įrangos diagramos atitinka paciento kaulų deformacijas, nustatytas rentgeno spinduliais ir (arba) kliniškai. 
6. Chirurgas turi atidžiai peržiūrėti atramos ilgio pataisos skaičiavimų, atliktų programinės įrangos, tikslumą ir, prieš atiduodant pacientui, įsitikinti, kad jie išspausdinti įskaitomai.
7. Naudodami programinę įrangą, pakeitę bet kuriuos parametrus, spustelėkite „Update Views“ (atnaujinimų peržiūros).

Atsargumo priemonės
Tam, kad gautumėte tikslius rezultatus, svarbu įvesti tikslias vertes. Patvirtinkite ir du kartus patikrinkite visus įvestus parametrus. „TL-HEX“ fiksatoriaus patalpinimas operacijos metu pagal prieš operaciją parengtą planą yra būtinas, 
kad būtų pasiekti numatyti rezultatai. Jeigu operacijos metu reikia pakeisti rėmo padėtį (ekscentriškumą) arba dydį (parametrus), nauji atramų ilgiai bus apskaičiuojami įvedant naujus duomenis į programą. Maži pokyčiai gali paveikti 
rezultato tikslumą. Pataisos ekrano pabaiga skirta patikrinti, ar atramos gydymo metu nenukrypo nuo numatytojo intervalo. Ataskaitoje turi būti galutinė atramos padėtis (tiesi ir laipsninė) ir atramos tipas. 

Saugos priemonės
Naudotojui išsiregistravus iš „TL-HEX“ programos, rekomenduojama išvalyti naršymo istoriją (laikinuosius interneto failus, slapukus ir pan.).

Programinės įrangos reikalavimai
Rekomenduojama naršyklė ir ekrano nustatymai: chirurgas į „TL-HEX“ programinę įrangą turi įvesti radiografinius matavimus ir kitus parametrus, gautus „TL-HEX“ rinkinio išorinės peržiūros metu.
Tam, kad būtų užtikrintas geriausias programinės įrangos veikimas, patikrinkite minimalius reikalavimus, pateiktus programinės įrangos naudotojo vadove adresu ifu.orthofix.it.

MRT (MAGNETINIO REZONANSO TOMOGRAFIJOS) SAUGUMO INFORMACIJA 
„Orthofix TL-HEX“ nebuvo įvertinta dėl saugumo ir suderinamumo magnetinio rezonanso (MR) aplinkoje. Ji nebuvo tikrinta dėl kaitimo, judėjimo ar vaizdo artefaktų MR aplinkoje. „Orthofix TL-HEX“ saugumas MR aplinkoje nežinomas. 
Paciento su šiuo įtaisu nuskaitymas gali pacientą sužaloti.

APDOROJIMO IR PAKARTOTINIO APDOROJIMO NURODYMAI
Šie nurodymai taikomi TL-HEX išorinio fiksavimo sistemai.
Šie pakartotinio apdorojimo nurodymai buvo parašyti pagal ISO17664 ir „Orthofix“ patvirtino, kad jie atitinka tarptautinius standartus. Sveikatos priežiūros įstaiga turi užtikrinti, kad pakartotinis apdorojimas būtų atliekamas laikantis 
instrukcijų, ir turi atlikti šio proceso patvirtinimą bei reguliariai jį stebėti. Atsakomybę dėl bet kokių nukrypimų nuo šių pakartotinio apdorojimo nurodymų turi prisiimti sveikatos priežiūros įstaiga.

STERILŪS IR NESTERILŪS gaminiai
Kai kurie „Orthofix“ tiekiami įtaisai yra STERILŪS, o kiti – NESTERILŪS. Norėdami sužinoti, ar konkretus įtaisas yra sterilus, peržiūrėkite gaminio etiketę.

Sterilūs
Įtaisai, kurie tiekiami STERILŪS, yra pažymėti kaip tokie. Pakuotės turinys yra STERILUS, jei pakuotė nebuvo atidaryta arba pažeista. Nenaudokite, jei pakuotė atidaryta arba pažeista.

Nesterilūs
Jei nenurodyta kitaip, „Orthofix“ įtaisai tiekiami NESTERILŪS. „Orthofix“ rekomenduoja visus NESTERILIUS komponentus tinkamai išvalyti ir sterilizuoti laikantis rekomenduojamų valymo ir sterilizavimo procedūrų. Gaminio vientisumas 
ir veikimas užtikrinami tik tuo atveju, jei pakuotė nepažeista.

Valymas, sterilizavimas ir priežiūra
Valymas yra būtinas norint užtikrinti dezinfekavimo ir sterilizavimo efektyvumą. Visus instrumentus prieš naudojimą ir po kiekvieno pakartotinio naudojimo būtina nuvalyti. Valyti galima vykdant patvirtintą valymo procesą, aprašytą 
toliau, ir naudojant ligoninės patvirtintus plovimo instrumentus ir mašinas.

Įspėjimai 
• Darbuotojai, kurie dirba su užterštais medicininiais įtaisais, turi laikytis saugos reikalavimų pagal sveikatos priežiūros įstaigos procedūras.
• Instrumentus iš aliuminio pažeidžia šarminiai (pH > 7) valikliai ir tirpalai.
• Rekomenduojama naudoti valymo tirpalus, kurių pH – 7-9,5. Valymo tirpalų, kurių pH didesnis, reikia vengti. 
• DRAUDŽIAMA naudoti valiklius ir dezinfekavimo priemones su fluoru, chloru, bromu, jodu arba hidroksilo jonais. Reikia kiek įmanoma sumažinti sąlytį su druskos tirpalais.
• Sudėtingi prietaisai, pavyzdžiui, su lankstais, spindžiais arba jungiamaisiais paviršiais, prieš automatinį plovimą turi būti kruopščiai nuvalomi rankomis, kad būtų pašalinti įdubose susikaupę nešvarumai.

Pakartotinio apdorojimo apribojimai
• Daugkartinis pakartotinis apdorojimas turi mažai įtakos daugkartiniams fiksatoriams ir instrumentams.
• Naudojimo laikotarpio pabaiga paprastai nustatoma pagal naudojant atsiradusius nusidėvėjimo ir apgadinimo požymius.
• Gaminiai, pažymėti kaip vienkartiniai, negali būti naudojami pakartotinai, nesvarbu, kaip jie buvo apdoroti pakartotinai.

Naudojimo paskirtis
• Rekomenduojama instrumentus pakartotinai apdoroti kuo greičiau po naudojimo, įdedant juos į plautuvę su šaltu vandeniu (< 40°C) arba neutralaus pH tirpalu bent 10 min. ir pašalinant didžiuosius nešvarumus švelnia šluoste 

arba švelniu šepečiu.
• Nenaudokite fiksuojančio valiklio arba karšto vandens, nes dėl to gali prilipti likučiai, o tai gali paveikti pakartotinio apdorojimo proceso rezultatus.

Talpinimas ir transportavimas
• Tvarkydami užterštas ir biologiškai pavojingas medžiagas laikykitės ligoninės protokolų. Panaudotus instrumentus reikia uždengti, kad būtų sumažinta kryžminės taršos rizika.
• Visi panaudoti chirurginiai instrumentai turi būti laikomi užterštais. Jų tvarkymas, surinkimas ir transportavimas turi būti griežtai kontroliuojami, siekiant sumažinti bet kokią galimą riziką pacientams, personalui ir bet kokiai 

sveikatos priežiūros įstaigos sričiai.

Paruošimas asenizacijai
• Jei reikia, išardykite įtaisus. Norėdami daugiau informacijos, žr. „Orthofix“ operacines technikas.

Valymas: rankinis
1. Įmerkite atskirus komponentus į valymo tirpalą. „Orthofix“ rekomenduoja naudoti neutralaus pH fermentines valymo medžiagas. Norėdami sužinoti tirpalo koncentraciją, reikiamą laiką ir temperatūrą, žr. valiklio gamintojo duomenų lapą.
2. Valymo tirpale kruopščiai valykite atskirus komponentus švelniu šepečiu, kol visi matomi nešvarumai bus pašalinti. Nenaudokite metalinių šepečių. Likučius iš spindžių šalinkite minkštu šepečiu sukamaisiais judesiais ir, jei reikia, 

naudokite švirkštą, pripildytą valiklio. Valydami lankstus pasirūpinkite, kad visos vietos būtų pasiektos.
3. Atskirus komponentus skalaukite po iš čiaupo tekančiu vandeniu.
4. Ultragarsu valykite atskirus komponentus degazuotame valymo tirpale. „Orthofix“ rekomenduoja naudoti neutralaus pH fermentinį arba lengvai šarminį tirpalą. Norėdami sužinoti tirpalo koncentraciją, reikiamą laiką ir temperatūrą, 

žr. valiklio gamintojo duomenų lapą.
5. Išskalaukite komponentus steriliame arba šviežiai paruoštame dezinfekuotame vandenyje.
6. Atsargiai rankomis džiovinkite naudodami sugėriklį, nesipūkuojančią šluostę arba pramoninį džiovintuvą mažiausiai penkias minutes.
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Valymas: automatinis
• Kai valomi įtaisai turi spindį arba yra kompleksiniai, gali būti reikalingas pirminis rankinis valymas.
• Naudokite patvirtintą, tinkamai prižiūrimą ir kalibruotą dezinfekavimo plovimo įrenginį.

1. Visus instrumentus sudėkite į plovimo įrenginio krepšius. 
a. Sunkesnius prietaisus dėkite krepšių apačioje. 
b. Kaniules prijunkite prie tinkamų purkštukų.
c. Jeigu galima, visas išmontuoto prietaiso dalis reikia laikyti kartu viename inde.

2. Nukreipkite instrumentus į automatinio plovimo įrenginio laikiklius, kaip rekomenduoja plovimo įrenginio gamintojas.
„Orthofix“ rekomenduoja naudoti neutralaus pH fermentinį arba lengvai šarminį tirpalą. Naudojant šarminį tirpalą reikia įdėti neutralizatoriaus. Norėdami sužinoti tirpalo koncentraciją, reikiamą laiką ir temperatūrą, žr. valiklio gamintojo
duomenų lapą.

3. „Orthofix“ rekomenduoja, kad ciklo veiksmai būtų bent tokie, kaip nurodyta toliau:
a. pirminis plovimas žemoje temperatūroje;
b. pagrindinis plovimas 40-60°C temperatūroje mažiausiai 5 minutes;
c. skalavimas demineralizuotu vandeniu;
d. terminis dezinfekavimas 90-95°C temperatūroje mažiausiai 5 minutes.

4. Išskalaukite komponentus steriliame arba šviežiai paruoštame dezinfekuotame vandenyje.
5. Atsargiai rankomis išdžiovinkite naudodami sugėriklį, nesipūkuojančią šluostę arba pramoninį džiovintuvą.

Priežiūra, apžiūra ir tikrinimas
• Visus instrumentus ir gaminio komponentus reikia apžiūrėti esant geram apšvietimui, ar jie švarūs. Jeigu kai kurios sritys neaiškiai matomos, panaudokite 3% vandenilio peroksido tirpalą organinėms liekanoms aptikti. Jeigu yra kraujo,

bus matomas putojimas.
• Visus instrumentus ir gaminio komponentus reikia apžiūrėti, ar nėra kokių nors nusidėvėjimo (pvz., įtrūkimų arba paviršių pažeidimo) požymių, dėl kurių gali kilti naudojimo ir veikimo, išbandyto prieš sterilizuojant, trikčių. Jei įtariama,

kad komponentas arba instrumentas netinkamas naudoti, pažeistas arba įtartinas, jį DRAUDŽIAMA NAUDOTI.
• Gaminių, kurių gaminio žymėjimo kodas ir partijos numeris labai išblukę, kad negalima užtikrinti aiškaus atsekamumo, NAUDOTI NEGALIMA.
• Būtina patikrinti pjovimo instrumentų aštrumą.
• Jei instrumentai sudaro rinkinį, patikrinkite rinkinį su atitinkamais komponentais.
• Prieš sterilizuodami sutepkite lankstus ir judančias dalis alyva, pagal gamintojo instrukcijas suderinama su sterilizavimu garais. Nenaudokite silikoninio tepalo arba mineralinės alyvos.

Pakuotė:
• Kad po sterilizavimo neužterštumėte instrumentų, prieš sterilizuodami įvyniokite padėklą į patvirtintą sterilizavimo procedūroms tinkamą įvyniojimo medžiagą (JAV turi būti naudojama FDA patvirtinta įvyniojimo medžiaga) arba įdėkite 

jį į tvirtą sterilizavimo konteinerį. 
• Į sterilizavimo padėklą nedėkite papildomų sistemų arba instrumentų. Sterilumas nebus užtikrintas, jei sterilizavimo padėklas bus per daug prikrautas.
• Visas suvynioto instrumentų padėklo svoris neturi viršyti 10kg.

Sterilizavimas:
• Rekomenduojama sterilizuoti garais. Nesterilizuokite dujų plazma, sausu karščiu ir EtO, nes šie būdai nepatvirtinti „Orthofix“ gaminiams sterilizuoti. 
• Naudokite patvirtintą, tinkamai prižiūrimą ir kalibruotą garinį sterilizatorių.
• Garo kokybė turi būti tinkama procesui, kad procesas būtų veiksmingas.
• Neviršykite 140°C (284°F).
• Sterilizuodami nekraukite padėklų vieno ant kito.
• Sterilizuokite gariniu autoklavu, taikydami frakcionuotą priešvakuuminį ciklą arba sunkio ciklą pagal toliau pateiktą lentelę:

GARINIO 
STERILIZATORIAUS TIPAS

SUNKIS PRIEŠVAKUUMINIS PRIEŠVAKUUMINIS
(nenaudoti JAV)

Minimali poveikio temperatūra 132°C (270°F) 132°C (270°F) 134°C (273°F) 

Minimali poveikio trukmė 15 min. 4 min. 3 min.

Džiovinimo trukmė 30 min. 30 min. 30 min.

Laikymas
Sterilizuotą instrumentą laikykite sterilioje pakuotėje sausoje ir švarioje aplinkoje kambario temperatūroje.

Gamintojo kontaktai
Jei reikia išsamesnės informacijos ir norite užsisakyti gaminių, kreipkitės į vietinį „Orthofix“ pardavimo atstovą.

Atsakomybės atsisakymas
„Orthofix“ patvirtino, kad pirmiau pateiktos instrukcijos yra tikras įtaiso paruošimo naudoti pirmą kartą klinikoje arba daugkartinio naudojimo įtaisų paruošimo naudoti pakartotinai procedūros aprašas. Pakartotinai apdorojantis asmuo yra 
atsakingas už tai, kad pakartotinai apdorojus įtaisą, naudojant pakartotinio apdorojimo įrangą ir medžiagas bei šiuos darbus atliekant įstaigos darbuotojams, būtų pasiekti pageidaujami rezultatai. Paprastai procesą reikia tikrinti ir reguliariai stebėti. 
Valymo, dezinfekavimo ir sterilizavimo procesas turi būti tinkamai fiksuojamas. Pakartotinai apdorojančiam asmeniui nesilaikant pateiktų instrukcijų, turi būti tinkamai įvertintas proceso efektyvumas ir galimos neigiamos pasekmės. 
Šie duomenys taip pat turi būti atitinkamai fiksuojami.

PAVOJAI DĖL PAKARTOTINIO „VIENKARTINIO NAUDOJIMO“ ĮTAISO NAUDOJIMO

IMPLANTUOJAMAS ĮTAISAS*
VIENKARTINIS „Orthofix“ implantuojamas įtaisas* žymimas simboliu „  “, esančiu ant gaminio etiketės.
Išėmus iš paciento, implantuojamas įtaisas* turi būti išardomas.
Pakartotinai naudojant implantuojamą įtaisą*, kyla naudotojų ir pacientų užkrėtimo pavojus.
Pakartotinai naudojant implantuojamą įtaisą*, negali būti užtikrinamos mechaninės ir funkcinės jo savybės, prastėja gaminių efektyvumas ir pacientams kyla su sveikata susijęs pavojus.

(*): Implantuojamas įtaisas
Implantuojamu įtaisu taip pat laikomas bet kuris įtaisas, skirtas visiškai / iš dalies įvesti į žmogaus organizmą atliekant chirurginę intervencinę procedūrą, kuris po procedūros organizme paliekamas bent 30 dienų laikotarpiui.

NEIMPLANTUOJAMAS ĮTAISAS
VIENKARTINIS neimplantuojamas „Orthofix“ įtaisas* žymimas simboliu „  “, esančiu ant etiketės, arba nurodytas su gaminiais pateikiamose naudojimo instrukcijose. Pakartotinai naudojant VIENKARTINĮ neimplantuojamą įtaisą, negali būti 
užtikrinamos mechaninės ir funkcinės jo savybės, prastėja gaminių efektyvumas ir pacientams kyla su sveikata susijęs pavojus.

LAIKYMO IR TRANSPORTAVIMO SĄLYGOS
Gaminys (-iai) turi būti laikomas (-i) originalioje pakuotėje, specialioje vietoje su tinkamu šilumos šaltiniu, tinkama drėgme ir be dulkių, esant standartinei kondicionavimo atmosferai. Gaminys (-iai) turi būti apsaugotas (-i) nuo 
tiesioginių saulės spindulių, jonizuojančiosios spinduliuotės, ekstremalių temperatūrų, kietųjų dalelių ar bakterinio užteršimo. Gaminys (-iai) transportavimo metu turi būti apsaugotas (-i), kad būtų išvengta galimų pažeidimų. 
Transportuojant nereikia reguliuojamos temperatūros.



106

PERSPĖJIMAS. Pagal federalinius (JAV) įstatymus šį prietaisą galima parduoti tik gydytojui arba jo užsakymu.

GAMINTOJO KONTAKTAI. Jei reikia išsamesnės informacijos ir norite užsisakyti gaminių, kreipkitės į vietinį „Orthofix“ pardavimo atstovą.

TSISTEMA „TL-HEX TRUELOK HEXAPOD“ yra registruotasis „Orthofix Srl“ prekių ženklas

Simbolis Aprašymas

Žr. naudojimo instrukcijas
PERSPĖJIMAS. Žr. naudojimo instrukcijas, kuriose pateikta svarbi 

perspėjamoji informacija

Vienkartinio naudojimo. Nenaudoti pakartotinai

STERILUS. Sterilizuota spinduliuote

NESTERILUS 

Katalogo numeris Partijos numeris 

Galiojimo pabaigos data (metai-mėnuo-diena)

 0123 CE ženklinimas atitinka taikomas Europos direktyvas / reglamentus

Pagaminimo data Pagaminimas

Nenaudokite, jei pakuotė atidaryta arba pažeista

PERSPĖJIMAS. Pagal federalinius (JAV) įstatymus šį prietaisą galima parduoti tik gydytojui arba jo užsakymu

LT
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PQ TLH H 11/19 (0341092) MAKLUMAT PENTING - Sila baca sebelum menggunakan. Lihat juga arahan risalah PQTLK.
MS 

SISTEM HEKSAPOD TL-HEX TRUELOK (TL-HEX)
SISTEM PEMASANGAN LUARAN

RX Sahaja
Arahan Untuk Kegunaan tertakluk kepada perubahan; versi paling terkini bagi setiap Arahan Untuk Kegunaan sentiasa disediakan dalam talian.

HURAIAN 
SISTEM HEKSAPOD TL-HEX TRUELOK (TL-HEX) terdiri daripada gegelang, plat kaki dan topang untuk digunakan bersama dengan sistem fiksasi luaran TrueLok. Topang adalah dibuat daripada rangka keluli tahan karat, aluminium dan 
komponen plastik, manakala gegelang bulat adalah dibuat daripada aluminium dan keluli tahan karat (skru pengunci, stad). 
Sistem fiksasi luaran ini adalah peranti fiksasi tulang besi untuk penstabilan dan pembetulan semasa proses penyembuhan biasa. Tujuan Sistem TL-HEX adalah untuk memberikan satu penyelesaian bagi pembetulan kecacatan dan 
mengekalkan segmen tulang sejajar semasa proses penyembuhanan galas berat. Peranti ini hanya boleh digunakan oleh seorang pakar perubatan, yang bertanggungjawab sepenuhnya untuk prosedur pembedahan dan pascabedah 
bagi sistem dan boleh menguruskan had mekanikal dan perisian yang berkemungkinan.
Pemilihan rangka dan saiz implan yang betul bagi setiap pesakit adalah penting untuk kejayaan prosedur. Skru besi dan wayar adalah terdedah kepada tekanan berulang semasa penggunaan dan ketahanannya akan dihadkan oleh saiz dan bentuk 
tulang yang dirawat. Galas berat, yang ditahan oleh pesakit, ialah di bawah budi bicara pakar bedah. Melainkan perhatian berat diberikan dalam pemilihan pesakit, peletakan betul gegelang, topang, wayar dan skru, serta pengurusan pascabedah 
yang berhati-hati untuk meminimumkan tekanan pada rangka, kehausan besi mungkin berlaku, mengakibatkan pecahan atau lenturan sebelum proses penyembuhan tamat, yang boleh menyebabkan kecederaan lanjutan atau keperluan untuk 
menanggalkan peranti sebelum masanya.

Perisian TL-HEX boleh dicapai melalui laman web www.tlhex.com untuk penggunaan oleh pakar bedah. Pakar bedah harus mempunyai latihan yang mencukupi mengenai penggunaan perisian dan mengarahkan pesakit untuk mengikut 
preskripsi dengan betul.

TUJUAN PENGGUNAAN 
Sistem TL-HEX adalah bertujuan untuk pemanjangan anggota dengan distraksi metafisis atau epifisis, fiksasi bagi retakan terbuka dan tertutup, rawatan bagi tulang panjang tak bercantum atau pseudoartrosis dan pembetulan kecacatan 
atau cacat tisu tulang atau lembut. 

INDIKASI
Indikasi, bagi dewasa dan semua subkumpulan pediatrik kecuali bayi baru lahir, termasuk:
• Kontraktur sendi pascatrauma yang telah mengakibatkan kehilangan pelbagai pergerakan
• Retakan dan penyakit yang secara amnya menyebabkan kontraktur sendi atau kehilangan pelbagai pergerakan dan retakan yang memerlukan distraksi 
• Fiksasi retakan terbuka dan tertutup
• Pseudoartrosis tulang panjang
• Pemanjangan anggota dengan distraksi epifisis atau metafisis
• Pembetulan kecacatan tisu tulang atau lembut
• Pembetulan cacat tisu tulang atau lembut
• Artrodesis sendi
• Retakan atau tak bercantum yang terjangkit

BAHAN-BAHAN
Topang TL-HEX diperbuat daripada rangka keluli tahan karat, aluminium dan komponen plastik, manakala gegelang bulat dan plat kaki diperbuat daripada aluminium dan keluli tahan karat (skru pengunci, stad).

KONTRAINDIKASI 
Sistem TL-HEX bukan direka atau dijual untuk sebarang kegunaan selain daripada yang dinyatakan. Pengunaan sistem ini adalah kontraindikasi dalam situasi berikut:
• Pesakit dengan keadaan mental atau fizikal yang tidak sanggup atau tidak mampu untuk mengikut arahan penjagaan pascabedah.

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

AMARAN
1. Setiap peranti boleh implan adalah boleh dibuang. Selepas penggunaan, sistem ini mesti dilupuskan kerana ia mungkin rosak dan mengakibatkan masalah jika digunakan semula.
2. Peranti fiksasi ini mestilah tidak terdedah kepada pelenturan, pemotongan atau pencalaran kerana ini boleh mengurangkan ketahanan rangka fiksasi kepada tekanan dan meningkatkan risiko lenturan atau pecahan.
3. Instrumentasi yang dikhaskan diperlukan untuk menggunakan peranti fiksasi.
4. Instrumen yang mudah terdedah kepada penggunaan berpanjangan atau tekanan berlebihan adalah lemah terhadap retakan dan harus diperiksa sebelum pembedahan.
5. Pesakit mesti dimaklumkan bahawa pembedahan minor kedua bagi penanggalan sistem fiksasi adalah diperlukan.
6. Semua peralatan harus diperiksa dengan teliti sebelum penggunaan untuk memastikannya berfungsi dengan betul. Jika dipercayai bahawa satu komponen atau peranti adalah rosak atau timbulkan kesangsian, JANGAN MENGGUNAKANNYA. 
7. Skru pengunci pada gegelang dan bolt pengunci topang dikekalkan dan tidak harus ditanggalkan untuk sebarang sebab. Gegelang dan topang mesti dibersihkan dan disterilkan dalam keadaan terpasang dengan skru pengunci 

dalam gegelang dan bolt pengunci topang sahaja dilonggarkan.
8. Jika stad topang tidak diletakkan sepenuhnya di dalam lubang peletakan gegelang, keluarkan skru pengunci hingga ke penyendal.
9. Fiksasi ini mestilah digunakan pada jarak sebegitu daripada kulit untuk membenarkan bengkak dan pembersihan pascabedah, dengan mengingati bahawa kestabilan peranti bergantung kepada jarak di antara ia dan tulang. 

Peralatan tambahan mungkin diperlukan untuk pemasangan dan penanggalan peranti fiksasi, seperti pemotong wayar, penukul dan gerudi elektrik.
10. TL-HEX masih belum dinilai untuk keselamatan dan kesesuaian di dalam persekitaran MR dan ia masih belum diuji untuk pemanasan atau pemindahan dalam persekitaran MR.
11. Jangan terlebih ketatkan skru pengunci stad di dalam gegelang dan bolt pengunci topang kerana ini menyebabkan kehausan bebenangnya. Penguncian akhir bagi skru tetap gegelang TL-HEX dilakukan dengan perengkuh tork 54-2236,

yang perlu dipusing mengikut arah jam sahaja. Perengkuh tork adalah pra ditetapkan pada nilai yang tertentu dan klik menandakan tork yang betul telah digunakan. Sebarang cubaan untuk membuka sebarang skru menggunakan 
perengkuh tork akan merosakkan gearnya.

12. Jika memilih dua Gegelang 5/8, bukaan boleh dihalakan dalam arah yang sama (cth. kedua-duanya terbuka secara anterior, secara posterior, secara medial).
Pakar bedah mesti walau apapun menyemak kebolehlaksanaan rangka sebelum menggunakannya pada pesakit untuk memastikan bahawa kedudukan topang tidak akan mengganggu tisu lembut. Jika gangguan tisu lembut mungkin
berlaku, ini boleh diringankan dengan menambah satu gegelang 3/8 kepada gegelang 5/8 dan mengubahkannya kepada gegelang penuh. Dengan prosedur ini, tab tambahan ditambahkan kepada rangka, yang membenarkan 
pengubahan kedudukan topang dan mengurangkan risiko gangguan tisu lembut. Hasilnya, dua gegelang 5/8 boleh digunakan pada bukaan di sisi yang sama (sangat berguna dalam kes trauma).

13. Semasa memasangkan topang ultra pendek ke gegelang, jangan masukkan kedua-dua topang pusat ke dalam tab yang sama kerana ini mungkin menyebabkan gangguan di antara kedua-dua topang ketika pemasangan dan 
tindakan pembetulan. Elakkan peletakan melintang bagi topang. 

0123

Nama Pengeluar
ORTHOFIX SRL, via Delle Nazioni 9, 37012 Bussolengo (VR) Italy
Tel. 0039 (0) 45 6719000 - Faks 0039 (0) 45 6719380 
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14. Jika memilih gegelang 300mm, gunakan wayar kirschner 450mm atau 550mm.
15. Pesakit/penjaga mestilah diberi arahan mengenai penggunaan dan penyelenggaraan peranti fiksasi dan penjagaan bagi tempat wayar/skru.
16. Pesakit/penjaga mestilah diberi arahan oleh pakar perubatan untuk: 

 - Membuat pelarasan atau mendapatkan bantuan dalam membuat pelarasan seperti yang diperlukan
 - Mengenal pasti dalam preskripsi mengenai masa untuk kembali untuk penukaran topang dan untuk lawatan susulan
 - Menyemak secara berkala bahawa panjang rujukan topang adalah mengikut preskripsi
 - Melaporkan jika jadual pelarasan tidak dapat diikuti
 - Melaporkan sebarang kesan buruk atau tidak dijangka (topang pecah atau terkeluar, kerosakan komponen, klip terkeluar, kehilangan preskripsi)

17. Pakar bedah mesti menilai keutuhan pemasangan semasa lawatan susulan.
18. Retakan atau jurang tulang mestilah diperiksa secara berkala semasa rawatan, membuat sebarang pelarasan yang diperlukan ke atas peranti fiksasi. Jurang berlebihan atau berterusan boleh melambatkan konsolidasi.
19. Bagi pesakit yang menjalani distraksi kalus, tulang yang tumbuh semula mestilah diperiksa dengan kerap dan dipantau secara radiologi.
20. Penanggalan peranti: pakar bedah perlu membuat keputusan mengenai masa untuk menanggalkan peranti fiksasi. Sebelum penanggalan akhir, penanggalan sementara bagi satu bahagian daripada rangka adalah disyorkan 

untuk memeriksa kekuatan segmen tumbuh semula yang sembuh.
21. Dulang gegelang (30110086) termasuk 5 masukan boleh tanggal: 4 daripadanya boleh memegang 2 gegelang penuh, 2 gegelang 5/8 dan 2 gegelang 3/8 yang saiznya lebih besar daripada 120mm, manakala masukan atas 

boleh memegang 2 gegelang penuh, 2 gegelang 5/8 dan 2 gegelang 3/8 yang 100 dan 120mm saiznya. Konfigurasi ini menjamin berat dalam lingkungan Piawaian ANSI AAMI ST77. Sebarang gabungan masukan boleh tanggal 
yang berbeza daripada yang di dalam dulang (30110086) mungkin melebihi berat maksimum yang dibenarkan.

22. Peranti ini tidak diluluskan untuk tambahan atau fiksasi dengan skru kepada elemen posterior (pedikel) tulang belakang serviks, toraks atau lumbar.
23. Dalam kes di mana kepekaan normal bagi anggota telah berubah, mengurangkan maklum balas proprioseptif biasa, sistem fiksasi mungkin terdedah kepada beban yang lebih besar daripada biasa. Di bawah keadaan ini, pesakit akan 

perlu dimaklumkan mengenai risiko tekanan berlebihan pada sistem fiksasi, dan pakar perubatan perlulah amat memberi perhatian kepada masalah yang berkaitan dengan beban berlebihan yang mungkin menyebabkan kelonggaran, 
lenturan atau pecahan komponen. Dalam situasi seperti itu, adalah disyorkan bahawa ketegaran sistem fiksasi ditingkatkan berbanding dengan apa yang kebiasaanya diperlukan.

24. Ia adalah penting yang penjagaan khas dilakukan untuk memastikan bahawa skru atau wayar tidak tercucuk sendi atau rawan pertumbuhan pada pesakit pediatrik.
25. Semasa menggunakan sistem TL-HEX untuk pembetulan kecacatan, pakar bedah harus ingat mengenai:

• Berat pesakit: pesakit obis atau gemuk membebankan peranti yang boleh menyebabkan pecahan atau lenturan.
• Pekerjaan atau aktiviti pesakit: risiko lenturan atau pecahan bagi peranti fiksasi tulang dalaman atau luaran semasa pemulihan pascabedah mungkin meningkat jika pesakit menjalankan aktiviti yang melibatkan kerja 

mengangkat atau aktiviti muskular berat, kerana pergerakan ini mendedahkan peranti kepada daya yang boleh menyebabkannya pecah.
• Keadaan mental pesakit: risiko pecahan peranti fiksasi adalah lebih tinggi dalam pesakit tua, atau pesakit dengan kekurangan mental, penagih alkohol atau dadah atau pesakit yang, untuk sebab lain, mungkin mengabaikan 

larangan dan langkah berjaga-jaga yang perlu yang dipantau semasa menggunakan peranti ini.
• Pesakit lemah: orang yang lemah yang menghadapi kesukaran dalam menggunakan peranti sokongan berat boleh berada dalam bahaya semasa pemulihan pascabedah.

POTENSI KEJADIAN BURUK
1. Pelonggaran, lenturan atau pecahan peranti fiksasi atau kehilangan fiksasi atau pemindahan yang mungkin mengakibatkan kerosakan dalam saraf, tisu lembut atau organ, termasuk penembusan ke dalam kulit dan pendarahan lain.
2. Kehilangan kedudukan anatomi dengan tak bercantum atau maltaut dengan pemusingan atau penyudutan. 
3. Hakisan dengan tindak balas tisu setempat atau sakit. Jangkitan, setempat atau sistemik. 
4. Kesakitan, ketidakselesaan atau deria tidak normal sistem saraf disebabkan kehadiran peranti. 
5. Gangguan kardiovaskular termasuk trombosis vena, embolisme pulmonari atau infarksi miokardium. 
6. Kelesapan tulang atau ketumpatan tulang berkurangan kerana pengurangan ketegangan dikenakan kepada tulang.
7. Kerosakan saraf atau vaskular berikutan kemasukan wayar atau skru.
8. Jangkitan dalam atau permukaan tapak skru tulang, osteomielitis, artritis septik, termasuk saliran kronik tapak skru tulang berikutan penanggalan peranti.
9. Edema atau sindrom kompartmen mungkin berlaku.
10. Pencerutan sendi, subluksasi, dislokasi atau kehilangan pelbagai pergerakan.
11. Konsolidasi kalus tulang pramatang semasa distraksi.
12. Ketegangan yang mungkin berlaku mempengaruhi tisu lembut dan/atau fiksasi semasa manipulasi kalus (cth. pembetulan kecacatan dan/atau pemanjangan).
13. Kekurangan pertumbuhan semula tulang yang mencukupi, pertumbuhan maltaut atau tak bercantum.
14. Retakan tulang tumbuh semula atau pada lubang skru tulang, berikutan penanggalan peranti.
15. Kelonggaran atau pecahan skru tulang.
16. Kerosakan tulang disebabkan pemilihan skru tulang yang tidak sesuai.
17. Kecacatan tulang atau ekuinus kaki.
18. Keadaan awal yang berterusan atau berulang memerlukan rawatan.
19. Pembedahan baru untuk menggantikan komponen atau keseluruhan rangka fiksasi.
20. Pertumbuhan rawan pertumbuhan tidak normal pada pesakit yang mempunyai rangka tulang tidak matang.
21. Tindak balas badan asing disebabkan oleh skru tulang atau komponen rangka fiksasi.
22. Nekrosis tisu disebabkan kemasukan skru tulang.
23. Tekanan pada kulit disebabkan oleh komponen luaran apabila ruang bebas adalah tidak mencukupi.
24. Dismetria anggota.
25. Pendarahan bedah berlebihan.
26. Risiko intrinsik berkaitan dengan anestesia.
27. Kesakitan tidak terurus.
28. Pensekuesteran tulang sekunder kerana penembusan korteks yang kerap dengan pengumpulan kepanasan nekrosis tulang.
29. Gangguan vaskular termasuk tromboflebitis, embolisme pulmonari, hematoma luka, nekrosis avaskular.

Penting
Bukan semua kes pembedahan diselesaikan dengan hasil yang positif. Komplikasi tambahan mungkin terhasil pada bila-bila masa disebabkan kegunaan tidak betul, sebab perubatan atau kegagalan peranti yang memerlukan campur 
tangan pembedahan untuk menanggalkan atau menggantikan peranti fiksasi luaran.
Prosedur prabedah dan pembedahan termasuk pengetahuan teknik pembedahan dan pemilihan dan peletakan yang sesuai bagi peranti fiksasi luaran adalah aspek 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, sambil mengingati bahawa keperluan dan/atau had dari segi aktiviti fizikal dan/atau mental. Jika calon untuk pembedahan mempunyai sebarang kontraindikasi atau terdedah kepada sebarang 
aktiviti fizikal dan/atau mental. Jika calon untuk pembedahan mempunyai sebarang kontraindikasi atau terdedah kepada sebarang kontraindikasi, JANGAN GUNAKAN mana-mana peranti fiksasi luaran Orthofix.
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PERISIAN TL-HEX
Perisian TL-HEX Berasas Web, Sistem Heksapod TrueLok, membantu pakar bedah dalam penggunaan produk TL-HEXnya dan boleh dicapai di: www.tlhex.com.
Sila hubungi sokongan pelanggan tlhexcustomercare@orthofix.com untuk mengemas kini maklumat akaun.

TL-HEX adalah alat fiksasi luaran bulat berasaskan prinsip Ilizarov. Segmen fungsi dalam rangka ini terdiri daripada heksapod yang mengandungi enam topang berlainan panjang. Panjang topang yang relatif menentukan kedudukan 
gegelang dalam ruang. Disebabkan gegelang disambung ke segmen tulang, kedudukannya secara tidak langsung menentukan kedudukan segmen tulang. Perisian ini dapat mengira pelarasan panjang topang untuk semakan dan 
kelulusan pakar bedah. Perisian ini memerlukan tiga set parameter untuk menjalankan pengiraan (lihat Panduan Pengguna Perisian TL-HEX, tersedia di laman web TL-HEX). 

Dengan set parameter ini, komputer akan dapat mengira pelarasan topang yang wajar untuk semakan dan kelulusan pakar bedah.

Maklumat boleh kenal pasti tidak harus dimasukkan ke dalam medan data.

Perisian ini membenarkan profesional penjagaan kesihatan memadam rekodnya sendiri. 

Untuk maklumat lanjut, lihat Panduan Pengguna Perisian TL-HEX dan Prinsip Am TL-HEX untuk Pemasangan Rangka.

Amaran
1. TL-HEX hanya harus digunakan selepas bacaan teliti panduan rujukan di bawah dan selepas penentuan teliti bagi nilai parameter yang wajar.
2. Rujuk kepada panduan rujukan TL-HEX: Prinsip Am TL-HEX untuk Pemasangan Rangka dan Panduan Pengguna Perisian TL-HEX untuk lebih maklumat berkaitan penggunaan perkakas dan perisian. Dokumen ini mengandungi 

huraian lengkap perkakas dan perisian dan maklumat penting, seperti indikasi penggunaan, kontraindikasi, amaran dan langkah berjaga-jaga.
3. Penggunaan perisian tidak betul boleh menyebabkan pengiraan tidak betul atau tidak sesuai.
4. Perisian mesti digunakan hanya dengan TL-HEX. Perisian ini tidak serasi dengan peranti pengeluar lain.
5. Adalah penting untuk memeriksa bahawa gambar rajah perisian bersesuaian dengan kecacatan yang dapat diperhatikan pada x-ray pesakit dan/atau secara klinikal. 
6. Pakar bedah mestilah menyemak pengiraan pelarasan panjang topang yang dibuat oleh Perisian dengan teliti untuk ketepatan dan memastikan cetakan boleh dibaca sebelum memberikannya kepada pesakit.
7. Apabila menggunakan perisian, klik "Kemas Kini Paparan" selepas sebarang perubahan kepada parameter.

Langkah Berjaga-Jaga
Input tepat adalah penting untuk hasil yang tepat. Sahkan dan semak semula semua parameter input. Peletakan Alat Fiksasi TL-HEX dalam pembedahan mengikut rancangan prabedah adalah penting sekali untuk mendapat hasil 
yang ditentukan pada mulanya. Jika keadaan dalam pembedahan memerlukan perubahan kepada peletakan rangka (keeksentrikan) atau saiz (parameter) panjang topang baru akan dikira dengan memasukkan input baru ke dalam 
program. Perubahan kecil mungkin mempengaruhi ketepatan hasil. Skrin Tamat Pembetulan adalah bertujuan untuk mengenal pasti sekiranya topang beralih tempat ketika jadual rawatan. Laporan harus dirujuk untuk kedudukan 
akhir topang (tirus dan landai) dan jenis topang. 

Langkah Berjaga-Jaga Keselamatan
Pengguna dinasihatkan untuk mengosongkan sejarah pelayar (fail Internet sementara, kuki, dll.) selepas log keluar daripada aplikasi TL-HEX.

Keperluan Perisian
Tetapan Pelayar dan Paparan yang Disyorkan: Penggunaan perisian TL-HEX memerlukan interaksi dengan pakar bedah untuk memasukkan ukuran radiografik dan parameter lain, diikuti dengan semakan visual pemasangan TL-HEX yang terhasil.
Untuk memastikan penggunaan perisian terbaik, periksa keperluan minimum pada Panduan Pengguna Perisian yang tersedia di ifu.orthofix.it.

MRI (PENGIMEJAN RESONANS MAGNETIK) MAKLUMAT KESELAMATAN 
TL-HEX Orthofix masih belum dinilai untuk keselamatan dan kesesuaian di dalam persekitaran Resonans Magnetik (MR). Ia belum diuji untuk pemanasan, migrasi atau artifak imej dalam persekitaran MR. Keselamatan TL-HEX Orthofix 
dalam persekitaran MR tidak diketahui. Mengimbas pesakit yang mempunyai peranti ini boleh mengakibatkan kecederaan.

ARAHAN UNTUK PEMPROSESAN DAN PEMPROSESAN SEMULA
Arahan ini digunakan untuk Sistem Penetapan Luaran TL-HEX.
Arahan memproses semula ditulis mengikut ISO17664 dan telah disahkan oleh Orthofix dengan mematuhi piawaian antarabangsa. Adalah menjadi tanggungjawab daripada kemudahan penjagaan kesihatan untuk memastikan 
bahawa pemprosesan semula itu dilakukan mengikut arahan dan melaksanakan pengesahan dan pemantauan rutin proses. Mana-mana penyelewengan dari arahan ini adalah tanggungjawab kemudahan penjagaan kesihatan yang 
bertanggungjawab bagi pemprosesan semula.

Produk STERIL & BUKAN STERIL
Orthofix menyediakan peranti STERIL yang tertentu manakala yang lain adalah BUKAN STERIL. Sila semak label produk untuk menentukan kesterilan bagi setiap peranti.

Steril
Peranti yang dibekalkan STERIL adalah dilabelkan sedemikian. Kandungan bungkusan adalah STERIL melainkan bungkusan terbuka atau rosak. Jangan gunakan jika bungkusan dibuka atau rosak.

Bukan Steril
Kecuali dinyatakan, peranti Orthofix yang dibekalkan adalah BUKAN STERIL. Orthofix menyarankan bahawa semua komponen BUKAN-STERIL dibersih dan disterilkan dengan betul mengikut prosedur pembersihan dan pensterilan 
yang disarankan. Integriti dan prestasi produk adalah dijamin hanya jika pembungkusan tidak rosak.

Pembersihan, Pensterilan dan Penyelenggaraan
Pembersihan adalah pra-syarat penting untuk memastikan disinfeksi atau pensterilan yang efektif. Semua alatan perlu dibersihkan sebelum digunakan dan selepas setiap penggunaan semula bagi alatan tersebut. Pembersihan boleh 
dilakukan mengikut proses pembersihan yang disahkan dan diterangkan di bawah serta menggunakan peralatan membasuh dan mesin disahkan oleh hospital.

Amaran 
• Kakitangan yang bekerja dengan alat perubatan yang tercemar mesti mengikuti langkah-langkah pencegahan keselamatan bagi setiap prosedur kemudahan penjagaan kesihatan.
• Instrumen berasaskan aluminium dirosakkan oleh bahan pencuci dan cecair alkali (pH>7).
• Larutan pembersihan dengan pH 7-9.5 adalah disarankan. Larutan pencuci dengan nilai pH lebih tinggi perlu dielakkan. 
• Detergen dan disinfektan yang mengandungi fluorida, klorida, bromida, iodida atau ion hidroksil TIDAK BOLEH digunakan. Sentuhan dengan larutan bergaram harus diminimumkan.
• Alat kompleks seperti peralatan yang mempunyai engsel, lumen, atau permukaan berpasangan mesti pra-cuci secara manual dengan teliti sebelum dicuci secara automatik bagi menyingkirkan tanah yang terkumpul dalam relung.

Had dan sekatan ke atas pemprosesan semula
• Pemprosesan semula berulang kali mempunyai kesan minimum ke atas penetap dan instrumen yang boleh digunakan semula.
• Pengakhiran penggunaan biasanya ditentukan dengan pemakaian dan kerosakan akibat penggunaan.
• Produk berlabel untuk Sekali Penggunaan sahaja tidak boleh digunakan semula tanpa mengira sebarang pemprosesan semula.

Penggunaan
• Peralatan disarankan untuk diproses semula sebaik sahaja boleh dilakukan dengan sewajarnya selepas digunakan dengan meletakkan peralatan ke dalam singki yang berisi air sejuk (< 40°C) atau larutan pH neutral selama 

sekurang-kurangnya 10 minit dan menyingkirkan tanah kasar dengan kain lembuat atau berus lembut.
• Jangan gunakan detergen fiksasi atau air panas kerana ini boleh menyebabkan pelekapan sisa yang boleh mempengaruhi hasil proses pemprosesan semula.

Pembendungan dan pengangkutan
• Ikut protokol hospital ketika mengendalikan bahan-bahan tercemar dan berbahaya secara biologi. Instrumen yang telah digunakan harus ditutup untuk meminimumkan risiko pencemaran silang.
• Semua peralatan pembedahan yang telah digunakan mesti dianggap sebagai tercemar. Pengendalian, pengumpulan dan pengangkutan tersebut perlulah dikawal ketat untuk meminimumkan sebarang risiko terhadap pesakit, 

kakitangan dan mana-mana kawasan penjagaan kesihatan.
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Penyediaan untuk dekontaminasi
• Nyahpasang alat jika boleh. Lihat teknik operatif Orthofix untuk butiran lanjut.

Pembersihan: Manual
1. Rendam komponen tunggal dalam larutan pembersihan. Orthofix menyarankan penggunaan agen pembersih berenzim pH neutral. Sila rujuk kepada lembaran data pengilang detergen untuk mengetahui kepekatan larutan, 

masa yang diperlukan dan suhu.
2. Gosok komponen tunggal dengan teliti dalam larutan pembersih menggunakan berus lembut sehingga semua tanah yang kelihatan disingkirkan. Berus logam perlu dielakkan. Gunakan berus lembut untuk buang sisa daripada 

lumen menggunakan pergerakan putaran dan menggunakan picagari yang diisi dengan detergen jika perlu. Semasa membersihkan engsel, pastikan semua tempat dapat dibersihkan.
3. Bilas komponen tunggal di bawah air paip yang mengalir.
4. Ultrasonik membersihkan komponen tunggal dalam larutan pembersih bebas gas. Orthofix mengesyorkan penggunaan cecair enzim atau sedikit beralkali yang neutral pH. Sila rujuk kepada lembaran data pengilang detergen 

untuk mengetahui kepekatan larutan, masa yang diperlukan dan suhu.
5. Bilas komponen dalam air steril atau air tulen yang baru disediakan.
6. Berhati-hati mencuci kering menggunakan bahan penyerap, kain tidak tanggal atau pengering industri sekurang-kurangnya selama lima minit.

Pembersihan: Automatik
• Apabila alat yang akan dibersihkan mempunyai lumen atau kerumitan, pembersihan manual awal mungkin diperlukan.
• Gunakan pembasmi kuman pembasuh yang disahkan, dijaga dengan baik dan ditentukur.

1. Letakkan semua peralatan ke dalam bakul pencuci. 
a. Letakkan peranti yang lebih berat di bahagian bawah bakul. 
b. Sambungkan kanulasi ke jet pemancit yang betul.
c. Jika boleh, semua bahagian peranti yang dibuka perlu disimpan bersama dalam satu bekas.

2. Susun instrumen ke dalam bekas mesin cucian automatik seperti yang disyorkan oleh pengeluar.
Orthofix mengesyorkan penggunaan cecair enzim atau sedikit beralkali yang neutral pH. Apabila menggunakan larutan alkali, peneutral mesti ditambah. Sila rujuk kepada lembaran data pengilang detergen untuk mengetahui 
kepekatan larutan, masa yang diperlukan dan suhu.

3. Orthofix mengesyorkan langkah-langkah kitaran adalah sekurang-kurangnya seperti berikut:
a. basuh semula pada suhu rendah.
b. cucian utama pada suhu 40-60°C sekurang-kurangnya selama 5 minit.
c. bilas dengan air tanpa mineral.
d. pembasmian kuman secara haba pada suhu 90-95°C selama sekurang-kurangnya 5 minit.

4. Bilas komponen dalam air steril atau air tulen yang baru disediakan.
5. Keringkan dengan tangan menggunakan kain serap air yang tidak berbulu atau pengering industri.

Penyelenggaraan, pemeriksaan dan pengujian
• Semua komponen peralatan dan produk mesti diperiksa secara visual di bawah cahaya yang baik untuk kebersihan. Jika sesetengah kawasan tidak boleh dilihat dengan jelas, gunakan larutan hidrogen peroksida sebanyak 3% untuk 

mengesan kehadiran sisa organik. Jika terdapat darah, buih akan kelihatan.
• Semua komponen peralatan dan produk mesti diperiksa secara visual untuk sebarang tanda kemerosotan yang boleh menyebabkan kegagalan semasa penggunaan (seperti keretakan atau kemusnahan pada permukaan) dan fungsi 

diuji sebelum disterilkan. Jika komponen atau alatan dipercayai rosak, patah atau mencurigakan, ia mesti TIDAK HARUS DIGUNAKAN.
• Produk yang memperlihatkan pudar yang berlebihan kod dan banyak produk yang ditandakan, dengan itu menghalang pengenalpastian dan ketelusan yang jelas, TIDAK DIGUNAKAN.
• Peralatan memotong mesti diperiksa ketajamannya.
• Apabila peralatan membentuk sebahagian daripada pemasangan, periksa pemasangan dengan komponen yang sepadan.
• Letakkan pelincir pada engsel dan gerakkan bahagian dengan minyak yang tidak mengganggu pensterilan wap seperti setiap arahan pengilang sebelum pensterilan. Jangan gunakan pelincir berasaskan silikon atau minyak mineral.

Pembungkusan:
• Balut dulang sebelum pensterilan dengan pembalut pensterilan yang diluluskan (bungkusan pensterilan yang disahkan oleh FDA disyorkan di AS) atau masukkannya ke dalam bekas pensterilan tegar untuk mengelakkan 

pencemaran selepas pensterilan. 
• Jangan masukkan sistem atau instrumen tambahan ke dalam dulang pensterilan. Pensterilan tidak dapat dijamin jika dulang pensterilan terlalu sarat.
• Jumlah berat dulang peralatan yang dibungkus tidak boleh melebihi 10kg.

Pensterilan:
• Pensterilan stim adalah disyorkan. Pensterilan plasma gas, haba kering dan EtO perlu dielakkan kerana ia tidak sah untuk produk-produk Orthofix. 
• Gunakan pensteril wap yang disahkan, diselenggara dan ditentukur dengan betul.
• Kualiti wap mestilah sesuai untuk mendapatkan proses yang berkesan.
• Jangan melebihi 140°C (284°F).
• Jangan timbunkan dulang semasa pensterilan.
• Sterilkan dengan autoklaf wap, menggunakan sebahagian kecil kitaran pravakum atau kitaran graviti mengikut jadual di bawah:

JENIS WAP PENSTERILAN GRAVITI PRAVAKUM PRAVAKUM
(tidak digunakan di AS)

Suhu Pendedahan Minimum 132°C (270°F) 132°C (270°F) 134°C (273°F) 

Masa Pendedahan Minimum 15 minit 4 minit 3 minit

Masa Pengeringan 30 minit 30 minit 30 minit

Penyimpanan
Simpan instrumen yang disterilkan dalam pembungkusan pensterilan dalam persekitaran yang kering dan bersih pada suhu bilik.

Hubungi pengilang
Sila hubungi wakil jualan Orthofix tempatan anda untuk butiran lanjut dan pesanan.

Penafian
Arahan yang disediakan di atas telah disahkan oleh Orthofix sebagai huraian yang benar bagi penyediaan peranti untuk kegunaan klinikal pertama atau untuk kegunaan semula peranti pelbagai guna. Ia kekal menjadi tanggungjawab pemproses 
semula untuk memastikan bahawa pemprosesan semula, dilakukan seperti yang sepatutnya dengan menggunakan peralatan, bahan dan kakitangan di kemudahan pemprosesan semula itu, mencapai keputusan yang dikehendaki. Ini biasanya 
memerlukan pengesahan dan pemantauan rutin proses. Proses pembersihan, nyahinfeksi dan pensterilan perlu direkodkan secukupnya. Begitu juga sebarang perbezaan oleh pemproses semula dari arahan yang diberikan mesti dinilai dengan 
betul untuk keberkesanan dan kesan buruk yang berpotensi dan mesti juga direkodkan dengan sewajarnya.
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RISIKO DISEBABKAN PENGGUNAAN SEMULA PERANTI "SEKALI GUNA"

PERANTI BOLEH DIIMPLAN*
TPeranti boleh diimplan* "SEKALI GUNA" Orthofix dikenal pasti melalui simbol " " yang dilaporkan pada label produk.
Selepas ditanggalkan daripada pesakit, peranti boleh diimplan* perlu dilupuskan.
Penggunaan semula peranti boleh diimplan* mendedahkan risiko pencemaran kepada pengguna dan pesakit.
Penggunaan semula peranti boleh diimplan* tidak menjamin prestasi mekanikal dan fungsi asal, mengkompromikan keberkesanan produk dan mengakibatkan risiko kesihatan kepada pesakit.

(*): Peranti boleh diimplan
Mana-mana peranti yang bertujuan untuk dimasukkan sepenuhnya/sebahagiannya ke dalam badan manusia melalui intervensi pembedahan dan bertujuan untuk kekal di tempatnya selepas prosedur untuk sekurang-kurangnya 30 hari 
juga dianggap sebagai peranti boleh diimplan.

PERANTI TIDAK BOLEH DIIMPLAN
Peranti tidak boleh diimplan "SEKALI GUNA" Orthofix adalah dikenal pasti melalui simbol " " yang dilaporkan pada label atau dinyatakan dalam "Arahan Untuk Kegunaan" yang dibekalkan bersama produk. Penggunaan semula 
peranti tidak boleh diimplan "SEKALI GUNA" tidak menjamin prestasi mekanikal dan fungsi asal, mengkompromikan keberkesanan produk dan mengakibatkan risiko kesihatan kepada pesakit.

KAEDAH PENYIMPANAN DAN PENGANGKUTAN
Produk-produk hendaklah disimpan dalam bungkusan asalnya, di kawasan tertentu yang dibaik pulih dari sumber kehangatan, kelembapan dan habuk, pada Suasana Kondisi Standard. Produk-produk akan dilindungi daripada cahaya 
matahari secara langsung, radiasi pengionan, suhu yang melampau, kontaminasi zarah atau mikrob. Produk-produk hendaklah dilindungi semasa penghantaran untuk mengelakkan potensi kerosakan. Mereka tidak memerlukan 
pengangkutan suhu terkawal. ort.

PERINGATAN: Undang-Undang Persekutuan (AS) melarang peranti ini untuk dijual oleh atau pada arahan pakar perubatann.

HUBUNGI PENGILANG: Sila hubungi wakil jualan Orthofix tempatan anda untuk butiran lanjut dan pesanan.

SISTEM HEKSAPOD TL-HEX TRUELOK adalah tanda dagangan berdaftar ORTHOFIX Srl

Simbol Huraian

Rujuk arahan untuk Penggunaan
PERINGATAN: Rujuk arahan untuk digunakan untuk maklumat 

peringatan penting

Sekali guna. Jangan gunakan semula

STERIL. Disteril dengan penyinaran

BUKAN STERIL 

Nombor katalog Nombor Lot 

Tarikh luput (tahun-bulan-hari)

0123 Penandaan CE bersesuaian dengan Arahan/Peraturan Eropah yang berkenaan.

Tarikh pengilangan Pengilang

Jangan guna jika bungkusan terbuka atau rosak 

PERINGATAN: Undang-Undang Persekutuan (AS) melarang peranti ini untuk dijual oleh atau atas arahan pakar perubatan

MS
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PQ TLH H 11/19 (0341092) Informații importante – citiți înainte de utilizare. Consultați de asemenea și broșura de instrucțiuni PQTLK.
RO 

SISTEM HEXAPOD TRUELOK TL-HEX (TL-HEX)
SISTEM DE FIXARE EXTERNĂ

Doar Rx
Instrucţiunile de utilizare pot suferi modificări; versiunea cea mai actuală a Instrucţiunilor de utilizare este întotdeauna disponibilă online.

DESCRIERE 
SISTEMUL HEXAPOD TRUELOK TL-HEX (TL-HEX) constă din inele, plăcuțe pentru laba piciorului și lonjeroane destinate întrebuințării împreună cu sistemul de fixare externă TrueLok. Lonjeroanele sunt confecționate dintr-un ansamblu 
de componente din oțel inoxidabil, aluminiu și plastic, în timp ce inelele circulare sunt realizate din aluminiu și oțel inoxidabil (șurub de blocare, bolț). 
Acest sistem de fixare externă este un dispozitiv metalic de fixare a oaselor pentru stabilizare și corecție în timpul procesului normal de vindecare. Scopul Sistemului TL-HEX este de a furniza o soluție pentru corecția diformităților și pentru 
a menține segmentele osoase aliniate în timpul procesului de vindecare. Dispozitivul poate fi aplicat doar de un medic, care este complet responsabil pentru procedurile chirurgicale și postoperatorii aferente sistemului și care este capabil 
să gestioneze posibilele limitări mecanice și de software.
Selecția dimensiunii corecte a cadrului și implantului pentru fiecare pacient este fundamentală pentru succesul procedurii. Șuruburile și sârmele de metal sunt supuse unor solicitări repetate pe parcursul utilizării, iar rezistența lor va fi limitată 
de dimensiunile și forma oaselor care sunt tratate. Susținerea greutății, în măsura în care este tolerată de pacient, este la latitudinea chirurgului. Dacă nu aveți grijă la selecția pacienților, amplasarea adecvată a inelelor, lonjeroanelor, sârmelor 
și șuruburilor și la gestionarea postoperatorie atentă pentru a minimiza solicitările asupra cadrului, poate apărea oboseala metalului, cu consecințe precum ruperea sau îndoirea înainte de finalizarea procesului de vindecare, ce poate determina 
alte vătămări sau necesitatea de a îndepărta prematur dispozitivul.

Software-ul TL-HEX poate fi accesat prin intermediul site-ului www.tlhex.com destinat utilizării de către chirurgi. Chirurgii trebuie să aibă o instruire adecvată privind utilizarea software-ului și să instruiască pacientul să urmeze corect instrucțiunile.

DESTINAȚIA DE FOLOSINȚĂ 
Sistemul TL-HEX este destinat alungirii membrului prin elongații metafizare sau epifizare, fixarea fracturilor deschise și închise, tratarea neconsolidării sau pseudartrozei oaselor lungi și corecția defectelor sau diformităților țesutului osos sau moale. 

INDICAȚII 
Indicațiile, atât pentru adulți, cât și pentru toate subgrupele pediatrice cu excepția nou-născuților, includ:
• contractură post-traumatică a articulației, care a dus la pierderea razei de mişcare;
• fracturi și afecțiuni care pot duce în general la contracturi ale articulației sau pierderea razei de mişcare și fracturi necesitând elongații; 
• fixarea fracturilor deschise și închise;
• pseudartroza oaselor lungi;
• alungirea membrului prin elongații metafizare sau epifizare;
• corecția diformităților țesutului osos sau moale;
• corecția defectelor țesutului osos sau moale;
• artrodeză articulară;
• fracturi infectate sau neconsolidări.

MATERIALE
Lonjeroanele TL-HEX sunt confecționate dintr-un ansamblu de componente din oțel inoxidabil, aluminiu și plastic, în timp ce inelele circulare TL-HEX sunt realizate din aluminiu și oțel inoxidabil (șurub de blocare, bolț).

CONTRAINDICAȚII 
Sistemul TL-HEX nu este conceput sau comercializat pentru nicio altă întrebuințare în afară de cele indicate. Utilizarea sistemului este contraindicată în următoarea situație:
• pacienții cu afecțiuni mentale sau fiziologice care nu doresc sau nu sunt capabili să urmeze instrucțiunile privind îngrijirile postoperatorii.

NOTĂ DE UTILIZARE 
Nu utilizați componente ale Sistemului Orthofix împreună cu produse ale altor producători, cu excepția cazului în care se specifică altfel, deoarece o asemenea asociere nu este acoperită de validarea necesară.

AVERTIZĂRI 
1. Fiecare dispozitiv implantabil este de unică folosință. După utilizare, sistemul trebuie eliminat, deoarece poate fi deteriorat și poate provoca probleme dacă este refolosit.
2. Dispozitivul de fixare nu trebuie supus niciodată îndoirii, tăierii sau zgârierii, deoarece acestea pot reduce rezistența cadrului de fixare, mărindu-i riscul de îndoire sau rupere.
3. Este necesar instrumentar specializat pentru a aplica dispozitivele de fixare.
4. Instrumentele supuse utilizării prelungite sau unei forțe excesive sunt susceptibile de fracturare și trebuie examinate anterior intervenției chirurgicale.
5. Pacientul trebuie informat că este necesară o a doua intervenție chirurgicală minoră pentru îndepărtarea sistemului de fixare.
6. Toate echipamentele trebuie examinate cu atenție înaintea utilizării, pentru a vă asigura că funcționează corespunzător. Dacă considerați că o componentă sau un instrument este defect(ă), deteriorat(ă) sau suspect(ă), NU O/ÎL FOLOSIȚI. 
7. Șuruburile de blocare de pe inele și bolțul de blocare al lonjeronului sunt păstrate și nu trebuie scoase niciodată, din niciun motiv. Inelele și lonjeroanele trebuie curățate și sterilizate în stare asamblată, cu șuruburile de blocare în inel și bolțul 

de blocare al lonjeronului doar slăbit.
8. Dacă bolțul lonjeronului nu intră complet în orificiul de montare a inelului, retrageți șurubul de blocare până la oprire.
9. Fixarea trebuie aplicată la o asemenea distanță de piele încât să permită umflarea și curățarea post-operatorie, reținând că stabilitatea dispozitivului de fixare depinde de distanța dintre acesta și os. Pot fi necesare echipamente 

suplimentare pentru aplicarea și îndepărtarea dispozitivelor de fixare, precum clești de tăiat sârmele, ciocane și burghie electrice.
10. Sistemul TL-HEX nu a fost evaluat din punct de vedere al siguranței și compatibilității cu mediul RM și nu a fost testat din punct de vedere al încălzirii sau migrației în mediul RM.
11. Nu strângeți prea tare șurubul de blocare în inel și bolțul de blocare al lonjeronului, deoarece aceasta le poate deteriora filetul. Blocarea finală a șurubului inelelor TL-HEX se realizează cu ajutorul şurubelniței cu limitarea efortului 

de înşurubare 54-2236, care trebuie răsucită numai în sensul acelor de ceasornic. Cheia de torsiune este presetată la o valoare specifică, iar un clic indică faptul că a fost aplicat cuplul de torsiune corect. Orice încercare de a debloca 
orice șurub cu ajutorul cheii de torsiune va deteriora angrenajul.

12. Dacă alegeți două inele 5/8, deschiderile lor pot fi orientate în aceeași direcție (respectiv ambele deschise anterior, posterior sau median).
Chirurgul trebuie să verifice mereu fezabilitatea cadrului înainte de a-l aplica pacientului, pentru a se asigura că poziția lonjeroanelor nu va interfera cu țesuturile moi. Dacă se creează interferența cu țesuturile moi, aceasta poate fi atenuată
prin adăugarea unui inel 3/8 inelului 5/8 și prin transformarea acestuia din urmă într-un inel complet. Cu ajutorul acestei proceduri, cadrului îi este adăugată o nouă urechiușă, care permite schimbarea poziției lonjeroanelor și îndepărtarea 
riscului de interferență cu țesuturile moi. Ca urmare, pot fi aplicate două inele 5/8 cu deschiderea pe aceeași parte (extrem de util în caz de traume).

13. Atunci când atașați lonjeroane foarte scurte inelului, nu introduceți ambele bolțuri centrale în aceeași urechiușă, deoarece aceasta poate provoca interferența între cele două bolțuri în timpul manevrelor de asamblare și corecție. 
Evitați amplasarea orizontală a lonjeroanelor. 

0123

Denumirea producătorului
ORTHOFIX SRL, via Delle Nazioni 9, 37012 Bussolengo (VR) Italia
Tel. 0039 (0) 45 6719000 - Fax 0039 (0) 45 6719380
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14. Dacă alegeți inele de 300mm, utilizați firele Kirschner de 450mm sau 550mm.
15. Pacientul/îngrijitorul trebuie instruit cu privire la utilizarea și întreținerea dispozitivului de fixare și la îngrijirea locurilor în care sunt prezente sârme/șuruburi.
16. Pacientul/îngrijitorul trebuie instruit de către medic să: 

 - facă reglajele sau să primească ajutor la efectuarea reglajelor necesare;
 - identifice pe rețetă când să revină pentru schimbarea lonjeroanelor și pentru vizitele de urmărire;
 - verifice periodic că lungimile de referință ale lonjeroanelor sunt conforme cu rețeta;
 - semnaleze cazurile în care programul de reglaje nu poate fi respectat;
 - semnaleze orice efecte adverse sau neașteptate (ruperea sau decuplarea lonjeronului, deteriorarea componentelor, desprinderea clemei, pierderea rețetei).

17. Chirurgul trebuie să evalueze integritatea construcției în timpul vizitelor de urmărire.
18. Fractura sau spațiul dintre oase trebuie verificat(ă) periodic pe parcursul tratamentului, efectuându-se orice reglaje necesare ale dispozitivului de fixare. Un spațiu excesiv sau persistent poate întârzia consolidarea.
19. La pacienții supuși elongației calusului osos, osul regenerat trebuie verificat regulat și monitorizat radiologic.
20. Îndepărtarea dispozitivului: chirurgul trebuie să decidă când trebuie îndepărtat dispozitivul de fixare. Înainte de eliminarea finală, este recomandată îndepărtarea temporară a unei secțiuni din cadru, pentru a verifica rezistența 

segmentului regenerat vindecat.
21. Tăvița pentru inele (30110086) include 5 inserții care pot fi îndepărtate: 4 dintre acestea pot susține 2 inele complete, 2 inele 5/8 și 2 inele 3/8 cu dimensiuni mai mari de 120mm, în timp ce inserția de deasupra poate susține 

2 inele complete, 2 inele 5/8 și 2 inele 3/8 cu dimensiuni de 100 și 120mm. Această configurație garantează o greutate conformă cu Standardele ANSI AAMI ST77. Orice combinație de inserții care pot fi îndepărtate diferită de cea 
din tăviță (30110086) poate depăși greutatea maximă permisă.

22. Acest dispozitiv nu este aprobat pentru fixarea sau atașarea cu șuruburi de elementele posterioare (pedicule) ale coloanei vertebrale cervicale, toracice sau lombare.
23. În cazul în care sensibilitatea normală a membrului este modificată, atenuând feedback-ul proprioreceptiv normal, sistemul de fixare poate fi supus unor sarcini mai mari decât valorile normale. În aceste circumstanțe, 

pacientul trebuie informat în legătură cu riscul solicitării excesive a sistemului de fixare, iar medicul trebuie să acorde o atenție deosebită problemelor aferente încărcării excesive, care poate duce la slăbirea, îndoirea sau ruperea 
componentelor. În asemenea situații, se recomandă mărirea rigidității sistemului de fixare prin comparație cu ceea ce este necesar de obicei.

24. Este esențial să se acorde o atenție deosebită pentru a se asigura faptul că șuruburile sau sârmele nu străpung articulațiile sau cartilajele de creștere la pacienții pediatrici.
25. La utilizarea sistemului TL-HEX pentru corecția diformităților, chirurgul trebuie să aibă în vedere următoarele:

• Greutatea pacientului: un pacient obez sau supraponderal supune dispozitivul la sarcini care pot provoca ruperea sau îndoirea.
• Ocupația sau activitatea pacientului: riscul de îndoire sau rupere a unui dispozitiv de fixare osoasă intern sau extern în timpul reabilitării postoperatorii poate crește dacă pacientul desfășoară activități care implică ridicarea de obiecte

sau o activitate musculară intensă, deoarece aceste mișcări supun dispozitivul unor forțe care îl pot face să se rupă.
• Starea mintală a pacientului: riscul de rupere a unui dispozitiv de fixare este mai mare la pacienții vârstnici sau la pacienții cu deficiențe mintale, alcoolici sau dependenți de droguri sau la pacienții care, din alte motive, pot ignora 

restricțiile și precauții necesare a fi respectate în timpul utilizării dispozitivului.
• Pacienții cu invalidități: persoanele cu invalidități care întâmpină dificultăți la utilizarea dispozitivelor de susținere a greutății pot fi expuși riscului în timpul reabilitării postoperatorii.

POSIBILE EVENIMENTE ADVERSE
1. Slăbirea, îndoirea sau ruperea dispozitivului/dispozitivelor de fixare sau pierderea fixării sau migrația care pot determina leziuni ale nervilor, țesutului moale sau organelor, inclusiv perforarea prin piele sau alte hemoragii. 
2. Pierderea poziției anatomice și neconsolidare sau consolidarea în poziție necorespunzătoare, însoțită de rotație sau angulație. 
3. Coroziune însoțită de reacția sau durerea localizată a țesutului. Infecții, locale sau sistemice. 
4. Durere, disconfort sau senzații anormale ale sistemului nervos cauzate de prezența dispozitivului. 
5. Tulburări cardiovasculare incluzând tromboza venoasă, embolusul pulmonar sau infarctul miocardic. 
6. Pierdere osoasă sau densitate osoasă redusă cauzată de reducerea tensiunii aplicate osului.
7. Leziuni nervoase sau vasculare în urma introducerii sârmelor sau șuruburilor.
8. Infecții de profunzime sau de suprafață ale locului de amplasare a șuruburilor, osteomielită, artrită septică, inclusiv drenajul cronic al locurilor de amplasare a șuruburilor pentru os ulterior îndepărtării dispozitivului.
9. Edeme sau posibila creștere a presiunii în cavitatea anatomică.
10. Contractură a articulației, subluxație, dislocare sau pierderea razei de mişcare.
11. Consolidarea prematură a calusului osos în timpul elongației.
12. Posibilă tensiune ce afectează țesuturile moi și/sau fixarea în timpul manipulării calusului osos (adică corecții ale diformităților și/sau elongație).
13. Absența regenerării osoase satisfăcătoare, dezvoltarea unei consolidări în poziție necorespunzătoare sau a unei neconsolidări.
14. Fractura osului regenerat sau prin orificiile șuruburilor pentru os ulterior îndepărtării dispozitivului.
15. Slăbirea sau ruperea șuruburilor pentru os.
16. Leziuni osoase din cauza alegerii greșite a șuruburilor pentru os.
17. Diformități osoase sau equinus-ul labei piciorului.
18. Persistența sau recurența afecțiunii inițiale care face obiectul tratamentului.
19. O nouă intervenție chirurgicală pentru înlocuirea unei componente sau a întregului cadru de fixare.
20. Dezvoltarea anormală a cartilajului de creștere la pacienții imaturi din punct de vedere scheletic.
21. Reacții la un corp străin față de șuruburile pentru os sau componentele cadrului de fixare.
22. Necroză tisulară în urma inserției șuruburilor pentru os.
23. Presiune asupra pielii provocată de componentele externe atunci când spațiul liber este insuficient.
24. Dismetria membrului.
25. Hemoragie chirurgicală excesivă.
26. Riscurile intrinseci asociate cu anestezia.
27. Durere imposibil de gestionat.
28. Sechestrare osoasă secundară în urma perforării rapide a cortexului osos cu acumulare de căldură și necrozarea osului.
29. Tulburări vasculare incluzând tromboflebită, embolus pulmonar, hematoame traumatice, necroză avasculară.

Important
Nu toate cazurile chirurgicale se rezolvă cu un rezultat pozitiv. În orice moment pot apărea complicații suplimentare, din cauza utilizării inadecvate, din motive medicale sau din cauza defectării dispozitivului, care să necesite o intervenție 
chirurgicală pentru a îndepărta sau înlocui dispozitivul de fixare extern.
Procedurile preoperatorii și operatorii incluzând cunoașterea tehnicilor chirurgicale și selectarea și poziționarea corectă a dispozitivelor de fixare externă reprezintă aspecte importante în aplicarea cu succes a dispozitivelor de fixare externă 
Orthofix de către chirurg.
Selecția adecvată a pacienților și abilitatea acestora de a respecta instrucțiunile medicului și de a urma regimul de tratament prescris vor influența în mare măsură rezultatele. Este important să monitorizați pacienții și să alegeți terapia optimă 
ținând cont de cerințele și/sau limitările impuse de activitatea fizică și/sau mentală. Dacă un candidat la intervenție chirurgicală manifestă orice contraindicații sau este predispus la orice activitate fizică și/sau mentală. Dacă un candidat 
la intervenție chirurgicală manifestă orice contraindicații sau este predispus la orice contraindicații, NU UTILIZAȚI niciun dispozitiv fixare externă Orthofix.
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SOFTWARE-UL TL-HEX
Software-ul web al Sistemului Hexapod TrueLok TL-HEX îl asistă pe chirurg la utilizarea produsului TL-HEX și poate fi accesat la: www.tlhex.com.
Contactați departamentul de asistență clienți tlhexcustomercare@orthofix.com pentru a actualiza informația privind contul.

TL-HEX este un a fixator extern circular bazat pe principiile lui Ilizarov. Segmentul activ al acestui cadru constă dintr-un hexapod confecționat din șase lonjeroane cu lungime variabilă. Lungimile relative ale lonjeroanelor determină poziția 
inelelor în spațiu. Deoarece inelele sunt atașate de segmentele osoase, poziția lor determină indirect poziția segmentelor osoase. Software-ul poate calcula reglajele de lungime ale lonjeroanelor, care să fie verificate și aprobate de chirurg. 
Acest software necesită trei seturi de parametri pentru a efectua calculul (a se vedea Ghidul de utilizare a software-ului TL-HEX, disponibil pe site-ul web TL-HEX). 

Cu aceste seturi de parametri, computerul va putea calcula reglajele corespunzătoare ale lonjeroanelor, care să fie verificate și aprobate de chirurg.

În câmpurile de date nu trebuie introduse informații care permit identificarea.

Software-ul le permite cadrelor medicale să șteargă propriile lor înregistrări. 

Pentru mai multe informații, consultați Ghidul de utilizare a software-ului TL-HEX și Principiile generale TL-HEX pentru asamblarea cadrului. 

Avertizări
1. TL-HEX trebuie utilizat numai după studierea cu atenție a ghidurilor de referință de mai jos și după determinarea precisă a valorilor parametrilor corespunzători.
2. Consultați ghidurile de referință TL-HEX: Principiile generale TL-HEX pentru asamblarea cadrului și Ghidul de utilizare a software-ului TL-HEX pentru mai multe informații privind utilizarea componentelor hardware și software. 

Aceste documente conțin o descriere completă a hardware-ului și software-ului și informații importante, precum indicații de utilizare, contraindicații, avertizări și precauții.
3. Utilizarea inadecvată a software-ului poate duce la calcule greșite sau inadvertente.
4. Software-ul trebuie folosit numai împreună cu dispozitivul TL-HEX. Software-ul nu este compatibil cu dispozitive ale altor producători.
5. Este important să vă asigurați că graficele software corespund diformității care se observă în radiografiile pacientului și/sau clinic. 
6. Chirurgul trebuie să verifice cu atenție calculele privind reglajele lungimilor lonjeroanelor efectuate de software (SW) pentru a se asigura că sunt corecte și că versiunea de imprimat este lizibilă înainte de a i-o oferi pacientului.
7. Când utilizați software-ul, dați clic pe „Update Views” („Actualizare vizualizări”) după orice modificări ale parametrilor.

Precauții
Introducerile exacte de date sunt esențiale pentru rezultate precise. Verificați de două ori toți parametrii introduși. Amplasarea intraoperatorie a Fixatorului TL-HEX conform planurilor preoperatorii este imperativă pentru a obține 
rezultatele predeterminate. Dacă condițiile intraoperatorii necesită o modificare a amplasării cadrului (excentricitate) sau a dimensiunii (parametri), vor fi calculate noi lungimi ale lonjeroanelor prin introducerea noilor date în program. 
Mici modificări pot afecta precizia rezultatului. Ecranul End of Correction (Finalizare corecție) este destinat identificării faptului dacă orice lonjeroane se află în afara intervalului permis în timpul programării tratamentului. Raportul trebuie 
să includă o referire la poziția finală a lonjeroanelor (acută și treptată) și la tipul acestora. 

Precauții de securitate
Utilizatorului i se recomandă să șteargă istoricul browser-ului (fișiere Internet temporare, module cookie etc.) după deconectarea din aplicația TL-HEX.

Cerințe software
Setările de browser și afișaj recomandate: Utilizarea software-ului TL-HEX necesită interacțiunea cu chirurgul pentru a introduce măsurările radiografice și alți parametri, urmați de o verificare vizuală a ansamblului TL-HEX rezultat.
Pentru a asigura cea mai bună utilizare posibilă a software-ului, verificați cerințele minime din Ghidul utilizatorului de software, disponibil la adresa ifu.orthofix.it.

INFORMAȚII DE SIGURANȚĂ CU PRIVIRE LA RMN (IMAGISTICA PRIN REZONANȚĂ MAGNETICĂ)
Orthofix TL-HEX nu a fost evaluat din punct de vedere al siguranței și compatibilității cu mediul de rezonanță magnetică (RMN). Nu a fost testat cu privire la încălzire, migrare sau artefacte de imagine în mediul RMN. Siguranţa Orthofix TL-HEX 
în mediul RMN este necunoscută. Scanarea unui pacient care prezintă acest dispozitiv poate duce la vătămarea sa.

INSTRUCȚIUNI DE PROCESARE ȘI REPROCESARE
Aceste instrucțiuni sunt valabile pentru Sistemul de Fixare Externă TL-HEX.
Aceste instrucţiuni de reprocesare au fost scrise în conformitate cu ISO17664 şi au fost validate de Orthofix în conformitate cu standardele internaţionale. Unitatea medicală are responsabilitatea să se asigure că reprocesarea este efectuată 
conform instrucţiunilor şi să realizeze validarea şi monitorizarea de rutină a procesului. Orice abatere de la aceste instrucțiuni reprezintă răspunderea unității medicale care se ocupă cu reprocesarea.

Produs STERIL şi NESTERIL
Orthofix furnizează anumite dispozitive STERILE, în timp ce celelalte sunt furnizate NESTERILE. Consultaţi eticheta produsului pentru a determina sterilitatea fiecărui dispozitiv.

Steril
Dispozitivele furnizate în stare STERILĂ sunt etichetate ca atare. Conţinutul ambalajului este STERIL, cu excepţia cazului în care ambalajul este deschis sau deteriorat. Nu folosiți dacă ambalajul este deschis sau deteriorat.

Nesteril
Cu excepţia cazului în care se precizează altfel, dispozitivele Orthofix sunt furnizate în stare NESTERILĂ. Orthofix recomandă ca toate componentele NESTERILE să fie curăţate şi sterilizate adecvat urmând procedurile recomandate de curăţare 
şi sterilizare. Integritatea și performanța produsului sunt asigurate doar dacă ambalajul este nedeteriorat.

Curățare, sterilizare și întreţinere
Curățarea este o condiție preliminară pentru asigurarea dezinfectării sau sterilizării eficiente. Toate instrumentele trebuie curăţate anterior utilizării şi după fiecare reutilizare. Curăţarea poate fi efectuată urmând procesul de curăţare 
validat descris mai jos şi utilizând instrumentele şi maşinile de spălat validate de spital.

Avertizări
• Personalul care lucrează cu dispozitive medicale contaminate trebuie să respecte măsurile de siguranță conform procedurii unității medicale.
• Instrumentele pe bază de aluminiu sunt deteriorate de detergenții și soluțiile alcaline (pH>7).
• Sunt recomandate soluțiile de curățare cu pH 7-9,5. Soluțiile de curățare cu o valoare a pH-ului mai mare trebuie evitate. 
• Detergenții și dezinfectanții cu ioni de fluor, clor, brom, iod sau hidroxil NU TREBUIE utilizați. Contactul cu soluţiile saline trebuie redus la minim.
• Dispozitivele complexe precum cele cu articulații, lumene sau suprafețele îmbinate trebuie curățate cu atenție, manual, înainte de spălarea automată, pentru a îndepărta murdăria care se acumulează în adâncituri.

Limitări și restricții de reprocesare
• Reprocesarea repetată are un efect minim asupra fixatorilor şi instrumentelor reutilizabile.
• Sfârșitul duratei de viață este în mod obișnuit determinat de uzură și deteriorări cauzate de utilizare.
• Produsele etichetate ca fiind de unică folosință nu trebuie refolosite indiferent de orice reprocesare.

Momentul utilizării
• Se recomandă ca instrumentele să fie reprocesate imediat ce acest lucru este practicabil în mod rezonabil în urma utilizării, punându-le într-o chiuvetă plină cu apă rece (<40°C) sau într-o soluție cu pH neutru timp de cel puțin 10 minute

și îndepărtând murdăria vizibilă cu o lavetă moale sau o perie moale.
• Nu folosiți un detergent cu fixare sau apă caldă, deoarece acestea pot provoca fixarea reziduurilor, care poate influența rezultatul procesului de reprocesare.

Izolare și transport
• Respectați protocoalele spitalului atunci când manipulați materiale contaminate și cu risc biologic. Instrumentele folosite trebuie acoperite pentru a minimiza riscul de contaminare încrucişată.
• Toate instrumentele chirurgicale folosite trebuie considerate contaminate. Manipularea, colectarea și transportul lor trebuie controlate strict pentru a reduce la minim orice riscuri posibile pentru pacienți, personal și orice zonă a unității medicale.
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Pregătirea de decontaminare
• Dezasamblați dispozitivele acolo unde este cazul. Consultați tehnicile operatorii Orthofix pentru mai multe detalii.

Curăţare: Manuală
1. Cufundați componentele individuale în soluția de curățare. Orthofix recomandă utilizarea unui agent de curățare enzimatic cu pH neutru. Consultați fișa tehnică a producătorului detergentului pentru concentrația soluției, timpul necesar

și temperatură.
2. Frecați bine componentele individuale în soluția de curățare cu ajutorul unei perii cu suprafața moale, până când toată murdăria vizibilă este eliminată. Evitați periile metalice. Folosiţi o perie moale pentru a îndepărta reziduurile 

de pe lumene cu o mişcare de răsucire şi utilizaţi o seringă umplută cu detergent dacă este cazul. Atunci când curăţaţi articulaţiile, asiguraţi-vă că ajungeţi în toate zonele.
3. Clătiți componentele individuale sub jet de apă de la robinet.
4. Curățați ultrasonic componentele individuale, într-o soluție de curățare degazată. Orthofix recomandă utilizarea unei soluţii de curăţare cu pH neutru enzimatică sau uşor alcalină. Consultați fișa tehnică a producătorului detergentului

pentru concentrația soluției, timpul necesar și temperatură.
5. Clătiți componentele în apă sterilă sau proaspăt purificată.
6. Uscați cu grijă, manual, folosind o lavetă absorbantă, care nu lasă scame, sau un uscător industrial timp de cel puțin cinci minute.

Curăţare: Automată
• Atunci când dispozitivele de curățat au lumene sau prezintă o anumită complexitate, poate fi necesară o curățare manuală preliminară.
• Folosiți un aparat de spălare/dezinfecție validat, întreținut și calibrat corespunzător.

1. Puneți tot instrumentarul în coșuri de spălare. 
a. Puneți dispozitivele mai grele la fundul coșurilor. 
b. Conectați canelurile la injectoarele cu jet corespunzătoare.
c. Ori de câte ori este posibil, toate componentele dispozitivelor dezasamblate trebuie ținute împreună într-un singur recipient.

2. Orientați instrumentarul în interiorul consolei mașinii de spălat automate, conform recomandărilor producătorului acesteia.
Orthofix recomandă utilizarea unei soluţii de curăţare cu pH neutru, enzimatică sau uşor alcalină. La utilizarea soluțiilor alcaline, trebuie adăugat un agent de neutralizare. Consultați fișa tehnică a producătorului detergentului 
pentru concentrația soluției, timpul necesar și temperatură.

3. Orthofix recomandă ca pașii ciclului să fie cel puțin după cum urmează:
a. prespălare la temperaturi reduse.
b. spălarea principală la 40-60°C timp de cel puțin 5 minute.
c. clătire cu apă demineralizată.
d. dezinfectare termică la 90-95°C timp de cel puțin 5 minute.

4. Clătiți componentele în apă sterilă sau proaspăt purificată.
5. Uscați cu grijă, manual, folosind o lavetă absorbantă, care nu lasă scame, sau un uscător industrial.

Întreținere, inspectare și testare
• Tot instrumentarul și componentele produselor trebuie inspectate vizual din punct de vedere al curățeniei, la lumină bună. Dacă unele zone nu sunt vizibile clar, folosiți apă oxigenată cu concentrația de 3% pentru a detecta prezența 

reziduurilor organice. Dacă este prezent sânge, se vor forma bule.
• Tot instrumentarul și componentele produselor trebuie inspectate vizual din punct de vedere al oricăror semne de deteriorare care pot provoca defectarea în timpul utilizării (precum fisuri sau deteriorarea suprafețelor) și testate din punct

de vedere funcțional înainte de a fi sterilizate. NU FOLOSIŢI dacă o componentă sau instrumentarul este considerat(ă) a fi defect(ă), deteriorat(ă) sau suspect(ă).
• Produsele marcate, al căror cod de bare și lot prezintă vizibilitate redusă, împiedicând astfel identificarea clară și trasabilitatea, NU SE UTILIZEAZĂ.
• Instrumentele de tăiere trebuie testate din punct de vedere al ascuțimii.
• Atunci când instrumentarul face parte dintr-un ansamblu, verificați asamblarea cu componentele potrivite.
• Lubrifiați articulațiile și componentele mobile cu un ulei care să nu afecteze sterilizarea cu abur, conform instrucțiunilor producătorului, înainte de sterilizare. Nu folosiţi lubrifiant pe bază de silicon sau ulei mineral.

Ambalarea:
• Înfășurați tava înainte de sterilizare într-o folie de sterilizare aprobată (în SUA se recomandă o folie de sterilizare aprobată de FDA) sau introduceți-o într-un container rigid de sterilizare, pentru a preveni contaminarea după sterilizare. 
• Nu includeți sisteme sau instrumente suplimentare în tava de sterilizare. Sterilitatea nu poate fi garantată dacă tăviţa de sterilizare este supraîncărcată.
• Greutatea totală a unei tăvi cu instrumentar înfășurată nu trebuie să depășească 10kg.

Sterilizare:
• Este recomandată sterilizarea cu abur. Sterilizarea cu plasmă de gaz, căldură uscată sau oxid de etilenă trebuie evitată, deoarece nu au fost validate pentru produsele Orthofix. 
• Folosiți un sterilizator cu aburi validat, întreținut și calibrat corespunzător.
• Calitatea aburului trebuie să fie adecvată pentru ca procesul să fie eficient.
• Nu depășiți 140°C (284°F).
• Nu stivuiți tăvile în timpul sterilizării.
• Sterilizați prin autoclavizare cu aburi, utilizând un ciclu fracționat pre-vidare sau un ciclu gravitațional, conform tabelului de mai jos:

TIP DE STERILIZATOR CU 
ABURI

GRAVITAȚIE PREVIDARE PREVIDARE
(nu se utilizează în SUA)

Temperatura de expunere minimă 132°C (270°F) 132°C (270°F) 134°C (273°F) 

Timpul de expunere minim 15 minute 4 minute 3 minute

Timp de uscare 30 minute 30 minute 30 minute

Depozitare
Depozitați instrumentul sterilizat în ambalajul de sterilizare, într-un mediu uscat și curat, la temperatura camerei.

Persoană de contact producător
Contactați reprezentatul dvs. local de vânzări Orthofix pentru mai multe detalii și alte comenzi.

Exonerare de răspundere
Instrucţiunile furnizate mai sus au fost validate de Orthofix ca reprezentând o descriere autentică a pregătirii unui dispozitiv pentru prima utilizare clinică sau pentru reutilizarea dispozitivelor de folosinţă multiplă. Unitatea responsabilă 
cu reprocesarea are responsabilitatea să se asigure că aceasta, aşa cum este ea realizată efectiv utilizând echipamentele, materialele şi personalul alocat, asigură rezultatul dorit. Acest lucru necesită în mod normal validarea şi monitorizarea 
de rutină a procesului. Procesele de curăţare, dezinfectare şi sterilizare trebuie înregistrate adecvat. În mod similar, orice abatere a unităţii responsabile cu reprocesarea de la instrucţiunile furnizate trebuie evaluată corespunzător din punct 
de vedere al eficienţei şi al eventualelor consecinţe negative şi, de asemenea, trebuie înregistrată adecvat.



116

RISCURILE REFOLOSIRII DISPOZITIVELOR DE UNICĂ FOLOSINȚĂ

DISPOZITIV IMPLANTABIL*
Dispozitivul implantabil* „DE UNICĂ FOLOSINȚĂ” de la Orthofix este identificat cu ajutorul simbolului „ ” semnalat pe eticheta produsului.
După îndepărtarea de pe pacient, dispozitivul implantabil* trebuie eliminat.
Refolosirea dispozitivului implantabil* introduce riscuri de contaminare pentru utilizatori și pacienți.
Refolosirea dispozitivului implantabil* nu poate garanta performanțele mecanice și funcționale inițiale, compromițând eficiența produselor și introducând riscuri de sănătate pentru pacienți.

(*): Dispozitiv implantabil
Orice dispozitiv destinat introducerii totale/parțiale în corpul uman prin intermediul unei intervenții chirurgicale și destinat a rămâne acolo după procedură timp de cel puțin 30 de zile este, de asemenea, considerat dispozitiv implantabil.

DISPOZITIV NEIMPLANTABIL
Dispozitivul neimplantabil „DE UNICĂ FOLOSINȚĂ” de la Orthofix este identificat cu ajutorul simbolului „ ” semnalat pe etichetă sau este indicat în „Instrucțiunile de utilizare” furnizate împreună cu produsele. Refolosirea dispozitivului 
neimplantabil „DE UNICĂ FOLOSINȚĂ” nu poate garanta performanțele mecanice și funcționale inițiale, compromițând eficiența produselor și introducând riscuri de sănătate pentru pacienți.

CONDIȚII DE TRANSPORT ȘI DEPOZITARE
Produsul/produsele vor fi depozitate în ambalajele lor originale, în zone specifice cu condiții controlate de căldură, umiditate și praf, în condiții standard de climatizare. Produsul/produsele vor fi protejate de lumina directă a soarelui, 
radiațiile ionizante, temperaturile extreme și contaminarea cu particule sau microbi. Produsul/produsele vor fi protejate în timpul transportului, pentru a evita posibilele deteriorări. Acestea nu necesită transport cu temperatură controlată.

ATENȚIE: În conformitate cu legislația federală (din SUA), vânzarea acestui dispozitiv nu poate fi efectuată decât de către sau la comanda unui medic.

PERSOANĂ DE CONTACT PRODUCĂTOR: Contactaţi reprezentatul dvs. local de vânzări Orthofix pentru mai multe detalii şi alte comenzi.

SISTEMUL HEXAPOD TRUELOK TL-HEX este marcă comercială înregistrată a Orthofix Srl

Simbol Descriere

Consultați instrucțiunile de utilizare
ATENŢIE: Consultați instrucțiunile de utilizare pentru avertizări 

suplimentare importante

De unică folosință. Nu refolosiți

STERIL. Sterilizat prin iradiere

NESTERIL 

Număr de catalog Număr lot 

Data expirării (an-lună-zi)

0123 Marcaj CE în conformitate cu Directivele/reglementările europene aplicabile

Data fabricației Producător

Nu folosiți dacă ambalajul este deschis sau deteriorat 

ATENŢIE: În conformitate cu legislaţia federală (din SUA), vânzarea acestui dispozitiv nu poate fi efectuată decât de către sau 
la comanda unui medic

RO
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TL-HEX TRUELOK HEKSAPOD SİSTEMİ (TL-HEX)
EKSTERNAL FIKSASYON SISTEMİ

Yalnızca Reçete ile
Kullanım Talimatları değişikliğe tabidir; bütün Kullanım Talimatlarının en güncel versiyonu daima çevrimiçi olarak bulunmaktadır.

AÇIKLAMA 
TL-HEX TRUELOK HEKSAPOD SİSTEMİ (TL-HEX), TrueLok eksternal fiksasyon sistemiyle birlikte kullanılmak üzere halkalar, ayak plakaları ve desteklerden oluşur. Destekler; paslanmaz çelik, alüminyum ve plastik bileşenlerden yapılmıştır. 
Dairesel halkalar ise alüminyum ve paslanmaz çelikten (kilitleme vidası, çivi) üretilmiştir. 
Bu eksternal fiksasyon sistemi, normal iyileşme sürecinde stabilizasyon ve düzeltmeye yönelik bir metal kemik fiksasyon cihazıdır. TL-HEX Sisteminin amacı deformasyonu düzeltmek ve kemik segmentlerini iyleşme süreci boyunca hizalı 
turmaktır. Cihaz, yalnızca sistemin cerrahi ve operasyon sonrası prosedürlerinden tam olarak sorumlu olan ve olası mekanik ve yazılım sınırlamalarını yönetebilecek bir doktor tarafından uygulanabilir.
Her hasta için çerçeve ve implant boyutunun doğru seçilmesi prosedürün başarıyla uygulanması açısından son derece önemlidir. Metal vidalar ve teller, kullanım sırasında sürekli baskıya maruz kalır. Bu bileşenlerin direnci tedavi edilen kemiklerin 
büyüklüğü ve şekliyle sınırlıdır. Yük taşımanın, hasta tarafından tolere edildiği sürece, takdiri cerrahtadır. Hasta seçimi, halkaların, desteklerin, tellerin ve vidaların doğru yerleştirilmesi ve çerçeve üzerindeki baskıyı azaltmak için operasyon sonrası sistemin 
dikkatli şekilde idare edilmesi konularına özen gösterilmediği takdirde metal yorgunluğu oluşur ve iyileşme süreci tamamlanmadan kırılma veya bükülmeler olabilir. Sonuç olarak, yaralanma olabilir veya cihazın zamanından önce çıkartılması gerekebilir.

TL-HEX yazılımını kullanacak cerrahlar www.tlhex.com web sitesini kullanarak yazılıma erişebilir. Cerrahların yazılımın kullanımı ile ilgili yeterli eğitim almış olmaları ve hastaya talimatları gereken şekilde uygulamalarını söylemeleri gereklidir.

KULLANIM AMACI 
TL-HEX Sisteminin amacı, metafizer veya epifizer distraksiyonlarla ekstremitenin uzatılması, açık ve kapalı kırıkların fiksasyonu, uzun kemiklerde kaynamama veya psödoartroz tedavisi ve kemiksi veya yumuşak doku defektlerinin veya deformitelerinin 
düzeltilmesidir. 

ENDİKASYONLARI 
Yetişkinler ve yenidoğanlar haricinde tüm pediatrik alt gruplar için endikasyonlar şunlardır:
• Hareket açıklığı kaybıyla sonuçlanan travma sonrası eklem kontraktürü
• Genelde eklem kontraktürleri veya hareket açıklığı kaybıyla sonuçlanan kırıklar ve hastalıklar ile distraksiyon gerektiren kırıklar 
• Açık ve kapalı kırık fiksasyonu
• Uzun kemiklerin psödoartrozu
• Epifizer veya metafizer distraksiyonlarla ekstremitenin uzatılması
• Kemiksi veya yumuşak doku deformitelerinin düzeltilmesi
• Kemiksi veya yumuşak doku defektlerinin düzeltilmesi
• Eklem artrodezi
• Enfekte kırıklar veya kaynamayan kemikler

MALZEMELER
TL-HEX destekler; paslanmaz çelik, alüminyum ve plastik bileşenlerden yapılmıştır. TL-HEX halkalar ve ayak plakaları ise alüminyum ve paslanmaz çelikten (kilitleme vidası, çivi) üretilmiştir.

KONTRENDİKASYONLARI 
TL-HEX Sistemi, endikasyon dışı kullanım için tasarlanmamıştır ve bu amaçla satılmaz. Sistemin kullanımı aşağıdaki durumlarda kontrendikedir:
• Operasyon sonrası bakım talimatlarına uymak konusunda isteksiz veya uyum gösterme becerisine sahip olmayan zihinsel veya fizyolojik rahatsızlıkları olan hastalar.

KULLANIM NOTLARI 
Kombinasyon gerekli validasyonun kapsamına girmediğinden, Orthofix ürünlerini diğer imalatçıların ürünleriyle birlikte kullanmayın.

UYARILAR 
1. Her implante edilebilir cihaz tek kullanımlıktır. Sistem hasarlı olabileceği ve yeniden kullanıldığı takdirde sorun oluşturabileceğinden dolayı kullanıldıktan sonra atılmalıdır.
2. Fiksasyon cihazı kesinlikle bükülmemeli, kesilmemeli veya çizilmemelidir. Aksi durumda, fiksasyon çerçevesinin baskıya karşı direnci azalır ve bükülme veya kırılma riski atar.
3. Fiksasyon cihazlarının uygulanması için özel aletler gereklidir.
4. Uzun süre kullanılan veya aşırı kuvvet uygulanan aletler kolaylıkla kırılabilir ve ameliyat öncesinde incelenmelidir.
5. Hastaya, fiksasyon sisteminin çıkartılması için kısa süreli ikinci bir ameliyatın gerekeceği konusunda bilgi verilmelidir.
6. Tüm ekipman düzgün çalışıp çalışmadığını kontrol etmek amacıyla kullanımdan önce dikkatle incelenmelidir. Kusurlu, hasarlı veya şüpheli olduğu düşünülen bir bileşen veya alet KULLANILMAMALIDIR. 
7. Halkaların üzerindeki kilitleme vidaları ve destek kilitleme cıvatası yerlerinde kalmalı ve hiçbir sebeple çıkartılmamalıdır. Halkalar ve destekler monte edilmiş durumda, sadece halka üzerindeki kilitleme vidaları ve destek kilitleme cıvatası

gevşetilmiş şekildeyken temizlenmeli ve sterilize edilmelidir.
8. Destek çivisi, halkanın montaj deliğine tam olarak oturmuyorsa kilitleme vidasını sonuna kadar geri çekin.
9. Fiksasyon cihazının stabilitesi kemik ile cihaz arasındaki mesafeye bağlı olduğundan dolayı, fiksasyon deriden ameliyat sonrası şişme ve temizlemeye imkan verecek uzaklıkta uygulanmalıdır. Fiksasyon cihazının uygulanması ve çıkartılması

için keski, çekiç ve elektrikli matkap gibi ek aletlere gerek duyulabilir.
10. TL-HEX, MR ortamında güvenlik ve uyumluluk bakımından değerlendirilmemiştir ve MR ortamında ısınma ve migrasyon bakımından test edilmemiştir.
11. Dişlileri ezilebileceğinden dolayı halkadaki çivili kilitleme vidası ile destek kilitleme cıvatası aşırı sıkılmamalıdır. TL-HEX halkalarının tespit vidalarının son kilitleme işlemi 54-2236 tork tornavidasıyla yapılmalı ve tornavida sadece saat

yönünde döndürülmelidir. Tork anahtarı önceden belirlenmiş bir değere ayarlanmıştır ve doğru tork uygulandığında klik sesi duyulur. Tork anahtarı kullanılarak herhangi bir vidanın sökülmeye çalışılması dişlilere zarar verecektir.
12. İki 5/8 Halka tercih edilmişse, açıklıklar aynı yöne bakabilir (her ikisi anterior, posterior, mediyal olarak açık gibi).

Cerrah, desteklerin pozisyonunun yumuşak dokulara engel olmadığından emin olmak için uygulamadan önce çerçevenin uygulanabilirliğini kontrol etmelidir. Yumuşak dokulara engel olunduğu takdirde, 5/8 halkaya 3/8 halka 
eklenip ikincisi tam halkaya dönüştürülerek bu durumun etkisi azaltılabilir. Bu prosedürle çerçeveye eklenen fazladan uç, desteklerin pozisyonunun değiştirilmesini sağlar ve yumuşak dokuya engel olma riskini ortadan kaldırır.
Sonuç olarak, açıklık aynı yöne bakacak şekilde iki 5/8 halka uygulanabilir (travma vakalarında son derece kullanışlıdır).

13. Ultra kısa destekler halkaya takılırken, orta desteklerin ikisini de aynı uca takmayın. Aksi durumda, birleştirme ve düzeltme manevraları sırasında iki destek birbirine engel olabilir. Destekleri yatay olarak yerleştirmekten kaçının. 
14. 300mm halkalar tercih edilmişse, 450mm veya 550mm kirschner telleri kullanın.
15. Hastaya ve bakım görevlisine, fiksasyon cihazının kullanımı ve bakımı ile tellerin/vidaların bakımına ilişkin talimatlar verilmelidir.
16. Doktor, hasta ve bakım görevlisine şu konularda bilgi vermelidir: 

 - Gereken durumlarda ayarları yapmak veya ayar yapmak için yardım almak
 - Talimatlarda, destek değişimi ve takip ziyaretleri için tekrar ne zaman gelineceğini belirlemek
 - Destek referans uzunluklarının talimatlara uygun olup olmadığını düzenli aralıklarla kontrol etmek
 - Ayar programına uyulamadığı takdirde bildirmek
 - Tüm advers veya beklenmeyen etkileri bildirmek (desteğin kırılması veya ayrılması, bileşenlerin hasar görmesi, klipsin yerinden çıkması, talimatların kaybedilmesi)
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17. Cerrah, takip ziyaretlerinde sistemin bütünlüğünü kontrol etmelidir.
18. Tedavi süresince kırık veya kemik arasındaki boşluklar düzenli aralıklarla kontrol edilmeli ve fiksasyon cihazında gereken tüm ayarlar yapılmalıdır. Fazla veya kalıcı boşluk birleşmeyi geciktirebilir.
19. Kallus distraksiyonu olan hastalarda, yenilenen kemik düzenli aralıklarla kontrol edilmeli ve radyolojik olarak izlenmelidir.
20. Cihazın çıkartılması: Fiksasyon cihazının ne zaman çıkartılacağına cerrah karar vermelidir. Cihaz tam olarak çıkartılmadan önce, çerçevenin bir bölümünün geçici olarak çıkartılarak iyileşen yenilenmiş segmentin dayanıklılığının 

kontrol edilmesi önerilir.
21. Halka tepsisinde (30110086) 5 adet çıkarılabilir parça bulunur: Bunlardan 4’ü 2 adet tam halkayı, 2 adet 5/8 halkayı ve 120mm’den büyük 2 adet 3/8 halkayı tutabilir. Üst parça ise 2 adet tam halkayı, 2 adet 5/8 halkayı ve 100-120mm 

boyutlarındaki 2 adet 3/8 halkayı tutabilir. Bu yapılandırma ile ANSI AAMI ST77 Standartlarına uygun bir ağırlık sağlanmış olur. Tepside bulunanlardan (30110086) farklı çıkarılabilir parçalar izin verilen maksimum ağırlığı aşabilir.
22. Bu cihaz servikal, torasik veya lumbar omurgada posterior elemanlara (pediküller) vidayla takılması veya sabitlenmesi için onaylanmamıştır.
23. Ekstremitenin normal hassasiyetinde, olağan propriyoseptif geri dönüşü ortadan kaldıracak bir değişim olduğunda fiksasyon sistemi normalden daha ağır yüklere maruz kalabilir. Bu tip durumlarda, hastaya fiksasyon sisteminde 

aşırı baskı olabileceği konusunda bilgi verilmeli ve doktor bileşenlerin gevşemesine, bükülmesine veya kırılmasına neden olabilecek aşırı yükle ilgili sorunlara karşı özel dikkat göstermelidir. Bu durumlarda, fiksasyon sisteminin sertliğinin, 
normalde kullanılan ölçüye göre artırılması önerilir.

24. Vida veya tellerin eklemlere veya pediatrik hastalarda büyüme kıkırdaklarına girmemesine özellikle dikkat edilmelidir.
25. TL-HEX sistemi deformitenin düzeltilmesi için kullanılırken, cerrahın aşağıda belirtilen noktaları dikkate alması gereklidir:

• Hastanın kilosu: Obez veya aşırı kilolu bir hastada, cihazın kırılmasına veya bükülmesine neden olabilecek ölçüde yük biner.
• Hastanın mesleği veya etkinlikleri: Hasta ağırlık kaldırma veya ağır kas hareketleri içeren etkinlikleri yapıyorsa, bu hareketler cihaz üzerine kırılmaya neden olabilecek kuvvet bindirdiğinden dolayı internal veya eksternal bir kemik 

fiksasyon cihazının operasyon sonrası rehabilitasyon döneminde bükülme veya kırılma riski artar.
• Hastanın zihinsel durumu: Yaşlı veya akıl sağlığı yerinde olmayan hastalarda, alkol veya uyuşturucu bağımlısı hastalarda veya başka nedenlerle cihazı kullanırken uyulması gereken kısıtlamaları ve önlemleri dikkate almayı 

reddeden hastalarda fiksasyon cihazının kırılma riski daha yüksektir.
• Kuvvetsiz hastalar: Ağırlık destek cihazlarını kullanma güçlüğü yaşayan kuvvetsiz hastalar operasyon sonrası rehabilitasyon döneminde risk altında olabilir.

OLASI ADVERS DURUMLAR
1. Fiksasyon cihazının gevşemesi, bükülmesi veya kırılması ya da fiksasyon kaybı veya migrasyon sonucu ciltten perforasyon veya diğer türlü kanamalar dahil sinir, yumuşak doku veya organların zarar görmesi. 
2. Kaynamayan veya rotasyon ya da angulasyon ile yanlış kaynayan kemikler nedeniyle anatomik duruş bozukluğu. 
3. Lokalize doku reaksiyonu ile aşınma veya ağrı. Lokal veya sistemik enfeksiyon. 
4. Cihazın varlığından kaynaklanan ağrı, rahatsızlık veya sinir sisteminde anormal hisler. 
5. Venöz tromboz, pulmoner emboli veya miyokard enfarktüsü gibi kardiyovasküler bozukluklar. 
6. Kemiğe uygulanan gerilimde azalma nedeniyle kemik kaybı veya düşük kemik yoğunluğu.
7. Tel veya vidaların takılmasından sonra sinir veya damar hasarı.
8. Cihazın çıkartılmasından sonra vidaların kemiğe takıldığı bölgelerde kronik drenaj da dahil, derin veya yüzeysel enfeksiyon, osteomiyelit, septik artrit.
9. Ödem veya kompartman sendromu olasılığı.
10. Eklem konstriksiyonu, subluksasyon, dislokasyon veya motor hareketi kaybı.
11. Distraksiyon sırasında prematüre kemik kallus birleşmesi.
12. Kallus manipülasyonu sırasında (deformitelerin düzeltilmesi ve/veya uzatılması) yumuşak dokuları ve/veya fiksasyonu etkileyen gerilim olasılığı.
13. Kemiğin gereken şekilde yenilenememesi, yanlış kaynama veya kaynamama.
14. Cihazın çıkartılmasından sonra yenilenen kemiğin kırılması veya kemikteki vida deliklerinde kırık oluşumu.
15. Kemik vidalarının gevşemesi veya kırılması.
16. Hatalı kemik vidası seçiminden dolayı kemiğin zarar görmesi.
17. Kemik deformiteleri veya talipes ekinus.
18. Tedavi gerektiren başlangıç rahatsızlığının persistansı veya nüksetmesi.
19. Bir bileşeni veya fiksasyon çerçevesinin tamamını değiştirilmesi için yeni ameliyat.
20. İskeleti gelişmemiş hastalarda anormal büyüme kıkırdağı gelişimi.
21. Kemik vidaları veya fiksasyon çerçevesinin bileşenleri nedeniyle vücudun yabancı maddelere reaksiyon göstermesi.
22. Kemik vidalarının takılmasına bağlı doku nekrozu.
23. Yeterli alan bulunmadığı durumda dış bileşenlerin cilt üzerinde neden olduğu basınç.
24. Ekstremite asimetrisi.
25. Aşırı ameliyat kanaması.
26. Anesteziye özgü doğal riskler.
27. Tedavi edilemeyen ağrı.
28. Isı birikimiyle korteksin hızlı perforasyonu nedeniyle sekonder kemik sekestrasyonu ve kemik nekrozu.
29. Tromboflebit, pulmoner emboli, yara hematomu, avasküler nekroz gibi damar hastalıkları.

Önemli
Tüm ameliyat vakalarında olumlu sonuçlar alınmayabilir. Herhangi bir zamanda uygun olmayan kullanım, tıbbi nedenler veya cihaz arızasından kaynaklanan ve eksternal fiksasyon cihazının çıkarılması ya da değiştirilmesi için yeniden 
cerrahi müdahale gerektiren başka komplikasyonlar gelişebilir.
Cerrahi tekniklere ilişkin bilgi, eksternal fiksasyon cihazlarının uygun şekilde seçimi ve yerleştirilmesi de dahil olmak üzere, operasyon öncesi ve cerrahi prosedürler cerrahın Orthofix eksternal fiksasyon cihazlarını başarıyla uygulaması 
için göz önünde bulundurulması gereken önemli etmenlerdir.
Uygun hasta seçimi ve hastanın doktorun verdiği talimatlara ve tedavi rejimine uyma yeteneği sonuçları büyük ölçüde etkileyecektir. Fiziksel ve/veya zihinsel açıdan gereksinimler ve/veya sınırlamalar göz önünde bulundurularak 
hasta taramasının yapılması ve en iyi tedavinin seçilmesi önemlidir. Ameliyat düşünülen hastada kontrendikasyon görülmesi veya hastanın herhangi bir fiziksel ve/veya zihinsel bozukluğa yatkın olması. Ameliyat düşünülen hastada 
kontrendikasyon görülmesi veya hastanın herhangi bir kontrendikasyona yatkın olması halinde Orthofix eksternal fiksasyon cihazını KULLANMAYIN.

TL-HEX YAZILIMI
Web Tabanlı TL-HEX (TrueLok Heksapod Sistemi) Yazılımı, cerrahın TL-HEX ürününü kullanmasına yardımcı olur. Yazılıma www.tlhex.com adresinden erişilebilir.
Hesap bilgilerini güncellemek için lütfen tlhexcustomercare@orthofix.com adresinden müşteri destek bölümüyle iletişime geçin.

TL-HEX, Ilizarov prensiplerine dayanan dairesel bir eksternal fiksatördür. Bu çerçevenin çalışan segmenti, farklı uzunlukta altı adet destekten yapılmış bir heksapoddan oluşur. Göreli destek uzunlukları, halkaların uzaydaki pozisyonunu belirler. 
Halkalar kemik segmentlerine takıldığından dolayı pozisyonları konumları dolaylı olarak kemik segmentlerinin pozisyonlarını belirler. Yazılım, cerrahın inceleyip onaylaması için destek uzunluk ayarlarını hesaplayabilir. Bu yazılımın 
hesapları yapabilmesi için üç parametre grubuna gerek vardır (TL-HEX web sitesinde bulunan TL-HEX Yazılımı Kullanma Kılavuzuna bakın). 
 
Bu parametre gruplarıyla bilgisayar, cerrahın inceleyip onaylaması için uygun destek ayarlarını hesaplayabilir.

Veri alanlarına kimlik bilgileri girilmemelidir.

Yazılım, sağlık profesyonellerinin kendi kayıtlarını silmelerine imkan tanır. 

Daha fazla bilgi için TL-HEX Yazılımı Kullanma Kılavuzu ve TL-HEX Genel Çerçeve Sistemi Prensipleri belgelerine bakın. 
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Uyarılar
1. TL-HEX, sadece aşağıdaki referans kılavuzlar dikkatle incelendikten ve uygun parametre değerleri dikkatle belirlendikten sonra kullanılmalıdır.
2. TL-HEX referans kılavuzlarına bakın: Donanım ve yazılımın kullanımı ile ilgili kapsamlı bilgi için TL-HEX Genel Çerçeve Sistemi Prensipleri ve TL-HEX Yazılımı Kullanma Kılavuzu. Bu belgelerde, donanım ve yazılım hakkında kapsamlı

açıklamalar ve kullanım endikasyonları, kontrendikasyonlar, uyarılar ve önlemler gibi önemli bilgiler yer almaktadır.
3. Yazılımın uygunsuz şekilde kullanılması, hesaplamaların hatalı olmasına neden olabilir.
4. Yazılım sadece TL-HEX ile kullanılmalıdır. Yazılım, diğer üretici firmaların cihazlarıyla uyumlu değildir.
5. Yazılımdaki şemaların hastanın röntgeninde veya klinik olarak görülen deformiteyle uyumlu olup olmadığının kontrol edilmesi önemlidir. 
6. Cerrah, yazılımın yaptığı destek uzunluğu ayar hesaplarının doğru olup olmadığını dikkatle incelemeli ve hastaya verilecek çıktının okunaklı olduğundan emin olmalıdır.
7. Yazılımı kullanırken, parametrelerde değişiklik yaptıktan sonra “Görünümleri Güncelle” düğmesine tıklayın.

Önlemler
Doğru sonuçlar için doğru giriş yapılması son derece önemlidir. Tüm giriş parametrelerini doğrulayın ve iki kez kontrol edin. Önceden belirlenen sonuçları alabilmek için TL-HEX Fiksatörün operasyon öncesi planlara göre operasyon 
sırasında yerleştirilmesi gereklidir. Operasyon sırasındaki koşullara göre çerçevenin yerleşimi (dışmerkezliği) veya boyutunda (parametrelerde) değişiklik yapmak gerektiğinde programa yeni kayıt girilerek yeni destek uzunlukları 
hesaplanmalıdır. Küçük değişiklikler sonucun doğruluğunu etkileyebilir. Düzeltme Sonu Ekranı, tedavi planında herhangi bir desteğin aralık dışına çıkıp çıkmadığını tespit etmek için tasarlanmıştır. Son destek pozisyonu (akut ve kademeli) 
ve destek tipi için Rapor’a bakılmalıdır. 

Güvenlik Önlemleri
Kullanıcının TL-HEX uygulamasında oturumu kapattıktan sonra tarayıcı geçmişini (geçici İnternet dosyaları, tanımlama bilgileri, vb.) silmesi önerilir.

Yazılım Gereksinimleri
Önerilen Tarayıcı ve Ekran Ayarları: TL-HEX yazılımının kullanımı, radyografik ölçümleri ve diğer parametreleri girmesi ve ardından sonuç TL-HEX düzeneğini görsel olarak incelemesi yoluyla cerrah etkileşimi gerektirir.
Yazılımın mümkün olan en iyi şekilde kullanılmasını sağlamak için, ifu.orthofix.it adresinde bulunan Yazılım Kullanıcı Kılavuzu’ndaki minimum gereksinimleri kontrol edin.

MRG (MANYETİK REZONANS GÖRÜNTÜLEME) GÜVENLİK BİLGİSİ 
Orthofix TL-HEX, Manyetik Rezonans (MR) ortamında güvenlik ve uyumluluk açısından değerlendirilmemiştir. MR ortamında ısınma, migrasyon veya görüntü artefaktı açısından test edilmemiştir. Orthofix TL-HEX’in MR ortamındaki 
güvenliği hakkında bilgi yoktur. Bu cihazın takılı olduğu hastanın taranması, hastanın yaralanmasıyla sonuçlanabilir.

İŞLEME VE YENIDEN IŞLEME TALIMATLARI
Bu talimatlar TL-HEX Harici Fiksasyon Sistemi için geçerlidir.
Bu yeniden işleme talimatları, ISO17664 standardına uygun olarak hazırlanmıştır ve uluslararası standartlara göre Orthofix tarafından valide edilmiştir. Yeniden işlemenin talimatlara uygun olarak yapılmasından, işlemin validasyondan 
ve rutin olarak izlenmesinden sağlık kuruluşu sorumludur. Bu talimatlara herhangi bir şekilde uyulmaması, yeniden işlemeyi yapan sağlık kuruluşunun sorumluluğundadır.

STERİL & STERİL OLMAYAN Ürün
Orthofix, belirli cihazları STERİL şekilde, bazı cihazları ise STERİL OLMAYAN şekilde temin etmektedir. Lütfen her bir cihazın sterilite durumuna karar vermek için ürün etiketini inceleyin.

Steril
STERİL olarak temin edilen cihazlar ilgili şekilde etiketlenir. Paketin içeriği ambalaj açılmamış ya da zarar görmemiş ise STERİLDİR. Ambalaj açılmış ya da zarar görmüş ise kullanmayın.

Steril Olmayan
Aksi belirtilmediği sürece, Orthofix cihazları STERİL OLMAYAN şekilde temin edilir. Orthofix bütün STERİL OLMAYAN elemanların temizleme ve sterilizasyon prosedürlerine uyularak düzgün şekilde temizlenmesini ve steril hale getirilmesini 
tavsiye eder. Ürün bütünlüğü ve performans yalnızca ambalajın zarar görmemiş olması halinde garanti edilir.

Temizlik, Sterilizasyon ve Bakım
Temizlik, etkili dezenfeksiyon veya sterilizasyon sağlanması için temel bir ön koşuldur. Bütün cihazlar kullanımdan önce ve cihazların her yeniden kullanımının ardından temizlenmelidir. Temizlik, aşağıda tarif edilen valide edilmiş temizlik 
prosesi izlenerek ve hastane tarafından valide edilmiş alet ve makineler kullanılarak gerçekleştirilebilir.

Uyarılar
• Kontamine tıbbi cihazlarla çalışan personel, sağlık kuruluşunun prosedürüne göre güvenlik önlemlerini uygulamalıdır.
• Alüminyum bazlı cihazlar alkali (pH>7) deterjanlar ve solüsyonlardan zarar görür.
• pH değeri 7-9,5 arasında olan temizlik solüsyonlarının kullanılması önerilir. pH değeri daha yüksek olan temizlik solüsyonları kullanılmamalıdır.
• Florür, klorür, bromür, iyodür veya hidroksil iyonları içeren deterjan ve dezenfektanlar KULLANILMAMALIDIR. Salin solüsyonlarla en düşük düzeyde temas edilmelidir.
• Menteşeli, lümenli veya eşleşen yüzeyleri olan karmaşık cihazlar girintilerde biriken kirleri gidermek üzere otomatik yıkama işleminden önce elle iyice temizlenmelidir.

Yeniden işlemeye ilişkin sınırlamalar ve kısıtlamalar
• Yeniden işlemenin tekrarlanması, yeniden kullanılabilir fiksatörler ve cihazlar üzerinde minimal etkiye sahiptir.
• Kullanım ömrü sonu normalde kullanımdan kaynaklanan aşınma ve hasara göre belirlenir.
• Yalnızca Tek Kullanımlık olarak etiketlenmiş olan ürünler, yeniden işlense dahi asla yeniden kullanılmamalıdır.

Kullanım noktası
• Yeniden işleme için aletlerin kullanımdan sonra makul olabilecek en kısa sürede, en az 10 dakika boyunca soğuk su (<40°C) veya nötr pH solüsyonu ile doldurulmuş bir lavabo içerisine koyularak kaba kirin yumuşak bir bez veya yumuşak

bir fırça ile temizlenmesi önerilmektedir.
• Yeniden işleme işleminin sonucunu etkileyebilecek şekilde kalıntıları sabitleyebileceği için, sabitleyici deterjan veya sıcak su kullanmayın.

Saklama ve taşıma
• Kontamine olmuş ve biyolojik tehlike taşıyan materyallerin kullanımı sırasında hastane protokollerini izleyin. Kullanılan aletlerin üzeri çapraz kontaminasyon riskini en aza indirmek amacıyla örtülmelidir.
• Bütün kullanılmış cerrahi aletlerin kontamine olduğu kabul edilmelidir. Bunların kullanılması, toplanması ve taşınması, hastalar, personel veya sağlık tesisinin herhangi bir bölgesi için olası riskleri en aza indirmek amacıyla sıkı

bir şekilde kontrol edilmelidir.

Dekontaminasyon için hazırlama
• Uygun olduğunda, cihazları sökün. Diğer ayrıntılar için Orthofix operasyon tekniklerine bakın.

Temizlik: Manuel
1. Parçaları tek tek temizlik solüsyonuna daldırın. Orthofix nötr pH’lı enzimatik bir temizlik maddesinin kullanılmasını önerir. Solüsyon konsantrasyonu, gerekli süre ve sıcaklık için lütfen deterjan üreticisinin veri formuna bakın.
2. Bileşenleri temizlik solüsyonu içerisinde görünür kirlerden tamamen arındırılana kadar tek tek yumuşak bir fırçayla iyice ovun. Metal fırçalar kullanılmamalıdır. Lümenlerdeki kalıntılar yumuşak bir fırça kullanılarak dairesel 

hareketlerle temizlenmelidir. Gerekli durumlarda, deterjan doldurulmuş şırınga kullanılabilir. Menteşeleri temizlerken tüm alanlara erişebildiğinizden emin olmalısınız.
3. Parçalar akan musluk suyu altında tek tek durulanmalıdır.
4. Parçalar gazı alınmış bir temizleme solüsyonu içerisinde tek tek ultrasonik olarak temizlenmelidir. Orthofix, nötr pH’lı enzimatik veya hafif alkalen bir solüsyonun kullanılmasını önerir. Solüsyon konsantrasyonu, gerekli süre ve sıcaklık 

için lütfen deterjan üreticisinin veri formuna bakın.
5. Bileşenleri steril veya yeni hazırlanmış saf suda durulayın.
6. Emici, lif bırakmayan bir bez kullanılarak dikkatle elde kurulanmalı veya en az beş dakika endüstriyel bir kurutma makinesinde kurutulmalıdır.
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Temizlik: Otomatik
• Temizlenecek cihazlarda boşluklar olduğunda ya da cihazlar karmaşık yapıda olduğunda, ilk olarak manuel temizlik yapılması gerekebilir.
• Valide edilmiş, gereken bakımı yapılmış ve kalibre edilmiş bir dezenfektör yıkama makinesi kullanın.

1. Tüm aletleri yıkama makinesinin sepetlerine koyun. 
a. Ağır cihazlar sepetlerin alt kısmına konmalıdır.
b. Kanüller, uygun enjektör jetlerine takılmalıdır.
c. Mümkün olduğunca sökülmüş cihazın tüm parçaları bir kapta bir arada tutulmalıdır.

2. Aletler, otomatik yıkama makinesinin taşıyıcılarına, yıkama makinesinin üreticisi tarafından önerilen şekilde yerleştirilmelidir.
Orthofix, nötr pH’lı enzimatik veya hafif alkalen bir solüsyonun kullanılmasını önerir. Alkali solüsyonları kullanılırken nötralize edici bir madde eklenmelidir. Solüsyon konsantrasyonu, gerekli süre ve sıcaklık için lütfen deterjan 
üreticisinin veri formuna bakın.

3. Orthofix döngü adımlarının en azından aşağıdaki gibi olmasını önerir:
a. düşük sıcaklıklarda tekrar yıkayın.
b. ana yıkama işlemi en az 5 dakika 40-60°C arasındaki sıcaklıklarda yapılmalıdır.
c. demineralize suyla durulayın.
d. termal dezenfeksiyon işlemi en az 5 dakika 90-95°C arasındaki sıcaklıklarda yapılmalıdır.

4. Bileşenleri steril veya yeni hazırlanmış saf suda durulayın.
5. Emici, lif bırakmayan bir bez kullanılarak dikkatle elde kurulanmalı veya endüstriyel kurutma makinesi kullanılmalıdır.

Bakım, inceleme ve test etme
• Tüm aletler ve ürün parçaları temizlik bakımından ışık altında gözle incelenmelidir. Tam olarak görülemeyen bölgeler varsa %3 hidrojen peroksit solüsyon kullanılarak organik kalıntı olup olmadığı tespit edilmelidir. Kan kalıntısı durumunda 

hava kabarcıkları görülür.
• Tüm aletler ve ürün parçaları, kullanım sırasında arızaya neden olabilecek (çatlak veya yüzeylerde hasar gibi) bozulma belirtileri bakımından görsel olarak incelenmeli ve sterilize edilmeden önce işlevselliği test edilmelidir. Arızalı olduğu 

düşünülen parça veya alet KULLANILMAMALIDIR.
• Ürünün açıkça tanımlamasını ve izlenebilirliğini engelleyecek şekilde ürün kodu ve lot numarası işaretlerinin aşırı solmuş olduğu ürünler KULLANILMAMALIDIR.
• Kesme aletlerinin keskin olup olmadıkları kontrol edilmelidir.
• Cihazlar bir düzeneğin bir parçasını oluşturuyorsa, düzenek eş bileşenlerle kontrol edilmelidir.
• Menteşe ve hareketli parçalar sterilizasyondan önce üreticinin talimatlarına göre buharla sterilizasyon için uygun olan bir yağla yağlanmalıdır. Silikon bazlı yağlar veya mineral yağlar kullanılmamalıdır.

Paketleme:
• Sterilizasyon sonrasında kontaminasyonu önlemek için tepsiyi sterilizasyondan önce onaylanmış bir sterilizasyon sargısı (ABD’de FDA onaylı sterilizasyondan kullanılmalıdır) ile sarın veya şeklini koruyan bir sterilizasyon kabına koyun. 
• Sterilizasyon tepsisine ilave sistem veya aletler koymayın. Sterilizasyon tepsisinin aşırı yüklenmesi durumunda sterilite garanti edilemez.
• Sarılmış alet tepsisinin toplam ağırlığı 10kg’yi aşmamalıdır.

Sterilizasyon:
• Buharlı sterilizasyon önerilir. Orthofix ürünleri için valide edilmediğinden dolayı gaz plazması, kuru ısı ve EtO sterilizasyonu kullanılmamalıdır.
• Valide edilmiş, uygun şekilde kalibre edilmiş ve bakımı yapılmış bir buharlı sterilizatör kullanın.
• Prosesin etkili olması için buhar kalitesi ayarlanmış olmalıdır.
• 140°C (284°F) sıcaklığı aşmayın.
• Sterilizasyon sırasında tepsileri üst üste koymayın.
• Aşağıdaki tabloya göre fraksiyonlu ön vakum döngüsü veya yerçekimi döngüsü kullanarak, buharlı otoklavlama yoluyla sterilize edin:

BUHARLI STERILIZATÖR TIPI YERÇEKIMI ÖN VAKUM ÖN VAKUM
(ABD’de kullanım için uygun değildir)

Minimum Maruz Kalma Sıcaklığı 132°C (270°F) 132°C (270°F) 134°C (273°F) 

Minimum Maruz Kalma Süresi 15 dakika 4 dakika 3 dakika

Kurutma Süresi 30 dakika 30 dakika 30 dakika

Saklama
Sterilize edilmiş aleti, sterilizasyon paketinde oda sıcaklığında kuru ve temiz bir ortamda saklayın.

Üretici firma iletişim bilgileri
Lütfen daha fazla bilgi ve sipariş için yerel Orthofix satış temsilcinizle iletişime geçin.

Sorumluluk Reddi
Yukarıda verilen talimatların geçerliliği, bir cihazın ilk klinik kullanımı veya çok kullanımlık cihazların tekrar kullanımının hazırlığı için hazırlanmış bir açıklama olarak Orthofix tarafından onaylanmıştır. Yeniden işlemenin tekrar işleme 
tesisindeki ekipman, malzemeler ve personel kullanılarak gerçekleştirildiği şekilde arzu edilen sonucun elde edilmesinin temini tekrar işleme alanın sorumluluğundadır. Bu, normalde işlemin valide edilmesini ve rutin olarak izlenmesini gerektirir. 
Temizlik, dezenfeksiyon ve sterilizasyon süreçleri yeterli oranda kayıt altına alınmalıdır. Aynı şekilde, yeniden işleme yapan tesisin verilen talimatları gereğince uygulamamasından kaynaklanabilecek etkinlik ve olası advers sonuçlar 
değerlendirilmeli ve gereken şekilde kayıt altına alınmalıdır.

“TEK KULLANIMLIK” CİHAZIN TEKRAR KULLANILMASINDAN KAYNAKLANAN RİSKLER

İMPLANTE EDİLEBİLİR CİHAZ*
Orthofix “TEK KULLANIMLIK” implante edilebilir cihaz* ürün etiketinde bulunan “ ” sembolüyle belirtilir.
İmplante edilebilir cihaz* hastadan çıkartıldıktan sonra atılmalıdır.
İmplante edilebilir cihazın* tekrar kullanımı kullanıcı ve hastalar için kontaminasyon riskleri taşır.
İmplante edilebilir cihazın* tekrar kullanımında orijinal mekanik ve işlevsel performans garanti edilemez, ürünlerin etkinliğinden ödün verilebilir ve hastalar için sağlık riskleri doğar.

(*): İmplante edilebilir cihaz
Cerrahi müdahale ile kısmen veya tam olarak insan vücuduna yerleştirilmek ve prosedürden sonra en az 30 gün bu konumda kalmak üzere tasarlanan bütün cihazlar implante edilebilir cihaz kabul edilir.

İMPLANTE EDİLEMEYEN CİHAZ
Orthofix “TEK KULLANIMLIK” implante edilemeyen cihaz, ürün etiketinde bulunan “ ” sembolüyle veya ürünle birlikte verilen “Kullanım Talimatları” belgesinde belirtilir. “TEK KULLANIMLIK” implante edilemeyen cihazların tekrar 
kullanımında ilk kullanımdaki mekanik ve işlevsel performans garanti edilemez, ürünlerin etkinliği etkilenebilir ve hastalar için sağlık riskleri doğar.
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DEPOLAMA VE TAŞIMA ŞARTLARI
Ürünler, orijinal ambalajlarında Standart Kondisyonlama Atmosferinde, sıcaklık kaynağı, nem ve tozdan arındırılmış bir ortamda saklanmalıdır. Ürünler, doğrudan güneş ışığından, iyonlaştırıcı radyasyondan, aşırı sıcaklıklardan, partikül 
veya mikrobik kontaminasyondan korunmalıdır. Ürünler taşıma sırasında olası hasarları önlemek için korunmalıdır. Kontrollü sıcaklık taşımacılığı gerektirmezler.

DİKKAT: Federal yasa (ABD), bu cihazın satışını yanızca bir hekime veya hekim siparişi üzerine yapılacak şekilde kısıtlar.

ÜRETİCİ FİRMA İLETIŞİM BİLGİLERİ: Lütfen daha fazla bilgi ve sipariş için yerel Orthofix satış temsilcinizle iletişime geçin.

TL-HEX TRUELOK HEKSAPOD SİSTEMİ, Orthofix Srl şirketinin tescilli ticari markasıdır

Simgeler Açıklama

Kullanmadan önce talimatlara bakın
DİKKAT: Dikkat edilmesi gereken önemli uyarıcı bilgiler için 

kullanım talimatlarına bakın

Tek kullanımlık. Tekrar kullanmayın

STERİL. Işıma ile sterilize edilmiştir

STERİL DEĞİL 

Katalog numarası Lot numarası 

Son kullanma tarihi (yıl-ay-gün)

0123 CE işareti, Avrupa Direktifleri/Kuralları’na uygundur

Üretim tarihi Üretim

Ambalaj açılmış ya da zarar görmüş ise kullanmayın 

DİKKAT: Federal yasa (ABD), bu cihazın satışını yalnızca bir hekime veya hekim siparişi üzerine yapılacak şekilde kısıtlar

TR 
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PQ TLH H 11/19 (0341092) Važne informacije - pročitati prije upotrebe. Pogledajte i letak s uputama PQTLK.
HR 

TL-HEX TRUELOK HEXAPOD SYSTEM (TL-HEX)
SUSTAV VANJSKE FIKSACIJE

Samo RX
Može doći do promjene Uputa za upotrebu. Najnovije inačice svih Uputa za upotrebu uvijek su dostupne na mreži.

OPIS 
TL-HEX TRUELOK HEXAPOD SYSTEM (TL-HEX) sastoji se od prstenova, nožnih prstenova i podupirača koji se upotrebljavaju u kombinaciji s TrueLok sustavom vanjske fiksacije. Podupirači su izrađeni od kombinacije nehrđajućeg čelika, 
aluminija i plastičnih komponenti, dok su kružni prstenovi izrađeni od aluminija i nehrđajućeg čelika (pričvrsni vijci, zakovica). 
Ovaj sustav vanjske fiksacije metalni je uređaj za fiksiranje kosti za stabilizaciju i korekciju tijekom standardnog procesa oporavka. Namjena TL-HEX sustava je pružanje rješenja za korekciju deformacija i poravnanje segmenata kosti 
tijekom procesa oporavka. Uređaj može koristiti isključivo liječnik, koji je u potpunosti odgovoran za kirurške i postoperativne postupke sa sustavom te zna upravljati mogućim mehaničkim i softverskim ograničenjima.
Odabir točnog okvira i veličine implantata za svakog pacijenta od temeljnog su značaja za uspješnost postupka. Metalni vijci i žice podložni su neprestanom opterećenju tijekom korištenja i njihovo opterećenje bit će ograničeno veličinom 
i oblikom kostiju koje se liječe. Kirurg procjenjuje težinu koju pacijent može izdržati. Ako se ne obrati pozornost pri odabiru pacijenta, pravilnom postavljanju prstenova, podupirača, žica i vijaka te pažljivom postoperativnom rukovanju radi 
smanjenja opterećenja na okvir, može doći do zamora metala, što može dovesti do loma ili savijanja prije završetka procesa oporavka i zbog toga mogu nastati dodatne ozljede ili potreba za prijevremenim uklanjanjem uređaja.

TL-HEX softveru možete pristupiti preko web-mjesta www.tlhex.com, a upotrebljavati ga mogu kirurzi. Kirurzi moraju biti prikladno obučeni za upotrebu softvera te uputiti pacijenta kako da pravilno slijedi upute.

NAMJENA 
TL-HEX sustav namijenjen je produžavanju ekstremiteta metafizealnom ili epifizealnom distrakcijom, fiksaciji otvorenih i zatvorenih prijeloma, liječenju nesraslih kostiju ili pseudoartroze dugih kostiju i korekciji oštećenja ili deformiteta 
koštanih ili mekih tkiva. 

INDIKACIJE 
Indikacije, za odrasle i za sve pedijatrijske podgrupe osim novorođenčadi, obuhvaćaju:
• posttraumatske kontrakture zgloba koje dovode do gubitka raspona pokreta
• prijelome i bolest koji općenito mogu dovesti do kontraktura zgloba ili gubitka raspona pokreta i prijeloma koji zahtijevaju distrakciju 
• fiksaciju otvorenih i zatvorenih prijeloma
• pseudoartrozu dugih kostiju
• produžavanje ekstremiteta metafizealnom ili epifizealnom distrakcijom
• korekciju deformiteta koštanih ili mekih tkiva
• korekciju oštećenja koštanih ili mekih tkiva
• artrodezu zgloba
• prijelome praćene infekcijom ili nesrastanjem.

MATERIJALI
TL-HEX podupirači su izrađeni od kombinacije nehrđajućeg čelika, aluminija i plastičnih komponenti, dok su TL-HEX prstenovi i nožni prstenovi izrađeni od aluminija i nehrđajućeg čelika (pričvrsni vijci, nasadni vijak).

KONTRAINDIKACIJE 
TL-HEX sustav nije namijenjen, niti se prodaje ni za jednu drugu namjenu osim one koja je naznačena. Njegova upotreba kontraindicirana je u sljedećim slučajevima:
• pacijenti s mentalnim ili fiziološkim stanjima koji ne žele ili nisu sposobni pridržavati se uputa o postoperativnoj njezi.

NAPOMENE O UPOTREBI 
Nemojte koristiti Orthofix proizvode zajedno s proizvodima drugih proizvođača, ako nije drukčije navedeno, jer obvezna provjera valjanosti ne pokriva takve kombinacije.

UPOZORENJA 
1. Svaki uređaj koji se može ugraditi namijenjen je za jednokratnu upotrebu. Nakon korištenja uređaj se zbrinjava na otpad jer može biti oštećen i može dovesti do problema ako se ponovno koristi.
2. Uređaj za fiksaciju nikada ne smije biti izložen savijanju, rezanju ili grebanju jer se time može umanjiti otpornost okvira fiksacije na pritisak i povećati rizik od savijanja ili loma.
3. Za postavljanje uređaja za fiksaciju potrebni su specijalizirani instrumenti.
4. Instrumenti koji su izloženi produljenoj upotrebi ili prekomjernoj sili podliježu prijelomima i potrebno ih je pregledati prije kirurškog zahvata.
5. Pacijent mora biti obaviješten da je potreban drugi manji kirurški zahvat za uklanjanje sustava fiksacije.
6. Svu opremu treba pažljivo pregledati prije upotrebe kako biste se uvjerili da pravilno funkcionira. Ako smatrate da komponenta ili alat imaju grešku, da su oštećeni ili nepouzdani, NEMOJTE IH KORISTITI. 
7. Pričvrsni vijci na prstenovima i zateznim maticama podupirača se zadržavaju i ne treba ih nikada uklanjati, iz bilo kojeg razloga. Prstenove i podupirače treba čistiti i sterilizirati u sastavljenom stanju s pričvrsnim vijcima u prstenu 

i lagano otpuštenom pričvrsnom maticom podupirača.
8. Ako zakovica podupirača ne dosjeda u potpunosti u otvoru za montažu vijka, izvucite pričvrsni vijak do zaustavnika.
9. Fiksacija se mora primijeniti na određenoj udaljenosti od kože koja će omogućiti postkirurško oticanje i čišćenje, ali se mora imati na umu da stabilnost uređaja za fiksaciju ovisi o njegovoj udaljenosti od kosti. Može biti potrebna 

i dodatna oprema za postavljanje i uklanjanje uređaja za fiksaciju, poput rezača žica, čekića i električnih bušilica.
10. Sigurnost i kompatibilnost TL-HEX uređaja u okruženju magnetske rezonance nije procijenjena te nije provjereno zagrijavanje ili premještanje u okruženju magnetske rezonance.
11. Nemojte previše zategnuti pričvrsni vijak zakovice i pričvrsnu maticu podupirača jer se na taj način mogu izlizati njihovi navoji. Konačno zatezanje postavljenog vijka na prstenove TL-HEX uređaja provodi se moment ključem 54-2236, 

koji treba okretati samo u smjeru kazaljke na satu. Moment ključ je unaprijed namješten na određenu vrijednost, a klik označava da je primijenjen pravilan moment sile. Bilo koji pokušaj otpuštanja bilo kojeg vijka pomoću moment 
ključa oštetit će njegove zupčanike.

12. Ako odaberete dva 5/8 prstena, otvori mogu biti usmjereni u istom smjeru (npr. oba otvorena s prednje strane, sa stražnje strane ili središnje).
Kirurg svakako mora provjeriti izdržljivost okvira prije primjene na pacijentu kako bi osigurao da položaj podupirača neće ometati meka tkiva. Ako može doći do dodira s mekim tkivima, to je moguće izbjeći dodavanjem prstena 
3/8 prstenu 5/8 i pretvaranjem potonjeg u puni prsten. Ovim se postupkom okviru dodaje dodatni utor, što omogućuje promjenu položaja podupirača i otklanjanje rizika od dodira s mekim tkivima. Rezultat toga je da se mogu 
primijeniti dva 5/8 s otvorom na istoj strani (vrlo korisno u slučaju trauma).

13. Kod pričvršćivanja ultra kratkih podupirača na prsten, nemojte umetnuti obje središnje zakovice u isti utor jer to može dovesti do interferencije između dva podupirača tijekom sastavljanja i korekcijskih manevara. Izbjegavajte vodoravno
postavljanje podupirača. 

14. Ako odaberete prstenove od 300mm, upotrijebite Kirschnerovu žicu od 450mm ili 550mm.
15. Pacijenta/njegovatelja je potrebno uputiti o upotrebi i održavanju uređaja za fiksaciju te njezi žica/vijaka.
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16. Liječnik mora uputiti pacijenta/njegovatelja u sljedeće: 
 - Prilagođavanje ili od koga potražiti pomoć za prilagođavanje, po potrebi
 - U uputi navesti kad treba doći na promjenu podupirača i kontrole
 - Redovitu provjeru jesu li referentne dužine podupirača u skladu s propisanima
 - Obavijestiti ako nije moguće ispuniti raspored prilagođavanja
 - Prijaviti sve nuspojave ili neočekivane situacije (lom ili labavost podupirača, oštećenje komponenti, pomicanje kopči, izgubljene upute)

17. Kirurg mora procijeniti integritet konstrukcije tijekom kontrola.
18. Prijelom ili praznina kosti moraju se periodično provjeravati tijekom liječenja, uz sva potrebna prilagođavanja uređaja za fiksaciju. Prevelika ili dugotrajna praznina može odgoditi srastanje.
19. Kod pacijenata koji su podvrgnuti distrakcijskoj osteogenezi, regenerirana kost mora se redovito provjeravati i radiološki nadgledati.
20. Uklanjanje uređaja: kirurg mora odlučiti kada je vrijeme za uklanjanje uređaja za fiksaciju. Prije konačnog uklanjanja preporučuje se privremeno uklanjanje dijela okvira kako bi se provjerila jačina zaraslog regeneriranog segmenta.
21. Sterilizacijska kutija (30110086) uključuje 5 skidivih umetaka: 4 od njih mogu držati 2 puna prstena, 2 5/8 prstena i 2 3/8 prstena veličina većih od 120mm, dok gornji umetak može držati 2 puna prstena, 2 5/8 prstena i 2 3/8 prstena 

veličina 100 i 120mm. Ova konfiguracija jamči težinu unutar standarda ANSI AAMI ST77. Svaka kombinacija skidivih umetaka koja se razlikuje od one u kutiji (30110086) može premašiti maksimalnu dopuštenu težinu.
22. Ovaj uređaj nije odobren za fiksaciju ili kao dodatak s vijcima za zadnje elemente (stup) cervikalnog, torakalnog i lumbalnog dijela kralježničnog stupa.
23. U slučajevima kada je izmijenjena normalna osjetljivost ekstremiteta, čime se umanjuje uobičajena proprioceptivna povratna informacija, sustav za fiksaciju može biti pod većim opterećenjima nego inače. U ovim okolnostima 

morate obavijestiti pacijenta o riziku od prekomjernog pritiska na sustav za fiksaciju, a liječnik mora posebnu pozornost obratiti na probleme vezane uz preopterećenje koji mogu dovesti do slabljenja, savijanja ili loma komponenti. 
U takvim situacijama preporučuje se povećanje krutosti sustava za fiksaciju u odnosu na onu koja je obično potrebna.

24. Izuzetno je važno obratiti pozornost na to da vijci ili žice ne probiju zglobove ili hrskavicu kod pedijatrijskih pacijenata.
25. Tijekom upotrebe TL-HEX sustava za korekciju deformacija, kirurg treba obratiti pozornost na sljedeće:

• Težina pacijenta: pacijenti koji su pretili ili koji imaju prekomjernu tjelesnu masu preopterećuju uređaj što može uzrokovati lom ili savijanje.
• Zanimanje ili aktivnosti pacijenta: rizik od savijanja ili prijeloma uređaja za unutrašnju ili vanjsku fiksaciju kosti tijekom postoperativne rehabilitacije može se povećati ako pacijent obavlja radnje koje zahtijevaju podizanje ili 

povećanu mišićnu aktivnost jer takvi pokreti vrše pritisak na uređaj što može dovesti do loma.
• Mentalno stanje pacijenta: rizik od loma uređaja za fiksaciju povećava se kod starijih pacijenata ili onih s mentalnom retardacijom, ovisnika o alkoholu ili narkoticima ili pacijenata koji iz nekog razloga ignoriraju obvezne 

mjere opreza i ograničenja kojih se treba pridržavati pri upotrebi.
• Oslabljeni pacijenti: oslabljene osobe koje imaju teškoće pri upotrebi opreme za fizikalnu rehabilitaciju mogu biti pod rizikom tijekom postoperativne rehabilitacije.

MOGUĆI ŠTETNI DOGAĐAJI
1. Olabavljivanje, savijanje ili prijelom uređaja za fiksaciju ili gubitak fiksacije ili pomicanje, što može dovesti do živčanog oštećenja ili oštećenja mekog tkiva ili organa, uključujući perforacije kroz kožu ili druga krvarenja. 
2. Gubitak anatomskog položaja uz nesrašćivanje ili pogrešno srastanje s rotacijom ili zakretanjem. 
3. Korozija s lokaliziranom reakcijom tkiva ili bolom. Infekcija, lokalna ili sustavna. 
4. Bol, neugodnost ili neuobičajen osjećaj živčanog sustava kao posljedica prisustva uređaja. 
5. Kardiovaskularni poremećaji, uključujući vensku trombozu, plućnu emboliju ili srčani udar. 
6. Osteoporoza ili smanjena gustoća minerala u kostima zbog smanjenog pritiska na kost.
7. Oštećenje živčanog ili krvožilnog sustava nakon umetanja žica ili vijaka.
8. Dubinske ili površinske infekcije mjesta zavrtnja na kostima, osteomijelitis, septični artritis, uključujući kroničnu drenažu mjesta zavrtnja na kostima nakon uklanjanja uređaja.
9. Edem ili mogući sindrom odjeljka.
10. Stezanje zglobova, djelomično iščašenje, dislokacija ili gubitak motoričkih sposobnosti.
11. Prijevremeno ojačavanje koštanog kalusa tijekom odvajanja.
12. Moguća tenzija koja utječe na meka tkiva i/ili fiksiranje tijekom manipulacije kalusom (npr. korekcije deformacija i/ili produženja).
13. Nedostatak zadovoljavajuće regeneracije kostiju, loše srastanje ili izostanak srastanja.
14. Prijelom regenerirane kosti ili na mjestu otvora za vijke na kostima, nakon uklanjanja uređaja.
15. Labavljenje ili lom vijaka na kostima.
16. Oštećenje kostiju zbog pogrešnog izbora vijaka za kosti.
17. Deformacije kostiju ili talipes equinus.
18. Nastavak ili ponovna pojava početnog stanja koje se liječi.
19. Novi kirurški zahvat zbog zamjene dijela ili cijelog okvira za fiksiranje.
20. Prekomjerni razvoj hrskavičnog tkiva kod pacijenata s nerazvijenim kosturom.
21. Reakcije na strana tijela zbog vijaka na kostima ili dijelova okvira za fiksiranje.
22. Nekroza tkiva po postavljanju vijaka na kostima.
23. Pritisak na kožu prouzročen vanjskim dijelovima kad nema dovoljno slobodnog prostora.
24. Dismetrija ekstremiteta.
25. Prekomjerno krvarenje tijekom operacije.
26. Svojstveni rizik u vezi s anestezijom.
27. Nepodnošljiva bol.
28. Sekundarna sekvestracija kosti zbog brze perforacije korteksa uz akumulaciju topline i nekrozu kosti.
29. Vaskularni poremećaji, uključujući tromboflebitis, plućnu emboliju, hematom rane, avaskularnu nekrozu.

Važno
Nemaju sve kirurške intervencije pozitivan rezultat. U svakom trenutku može doći do dodatnih komplikacija zbog nepravilne upotrebe, iz medicinskih razloga ili zbog kvara uređaja, što može zahtijevati operaciju za uklanjanje ili zamjenu 
vanjskog uređaja za fiksiranje.
Prijeoperativne i operativne procedure, uključujući poznavanje kirurških tehnika, ispravan odabir i postavljanje vanjskih uređaja za fiksiranje, važni su aspekti uspješne primjene Orthofix vanjskih uređaja za fiksiranje koje provodi kirurg.
Ispravan odabir pacijenta, njegove sposobnosti pridržavanja uputa liječnika i praćenje prepisanog režima liječenja imat će značajan utjecaj na rezultate. Važno je obavljati preglede pacijenta i odabrati optimalnu terapiju, uzimajući u obzir 
zahtjeve i/ili ograničenja u pogledu fizičkih i/ili psihičkih aktivnosti. Ima li kandidat za operaciju bilo kakve kontraindikacije ili predispozicije za bilo kakve fizičke i/ili mentalne aktivnosti. Ima li kandidat za operaciju bilo kakve kontraindikacije 
ili predispozicije za bilo kakve kontraindikacije, NEMOJTE KORISTITI nikakve Orthofix vanjske uređaje za fiksiranje.

TL-HEX SOFTVER
Softver za The Web-Based TL-HEX, TrueLok Hexapod System, pomaže kirurgu u njegovoj/njezinoj upotrebi proizvoda TL-HEX te je dostupan na adresi: www.tlhex.com.
Za ažuriranje podataka računa stupite u kontakt s korisničkom podrškom tlhexcustomercare@orthofix.com.

TL-HEX je kružni sustav vanjske fiksacije na temelju Ilizarovog principa. Radni segment ovog okvira sastoji se od heksapoda izrađenog od šest podupirača promjenjive dužine. Relativne dužine podupirača određuju položaj prstenova u prostoru. 
Kako su prstenovi pričvršćeni na segmente kosti, njihov položaj indirektno određuje položaj segmenata kosti. Softver može izračunati prilagodbu dužine podupirača za provjeru i odobrenje kirurga. Ovaj softver treba tri skupa parametara 
za izračun (pogledajte Vodič za korisnike softvera TL-HEX koji je dostupan na web-mjestu TL-HEX). 
 
S tim skupovima parametara računalo može izračunati prikladnu prilagodbu podupirača za provjeru i odobrenje kirurga.

Ne unositi identifikacijske podatke u ova polja za unos podataka.

Softver zdravstvenim djelatnicima omogućuje brisanje vlastitih zapisa. 

Za više informacija pogledajte Vodič za korisnike softvera TL-HEX i Opća načela za sastavljanje okvira TL-HEX. 
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Upozorenja
1. TL-HEX upotrebljavajte tek nakon pažljivog proučavanja u nastavku navedenih referentnih smjernica i nakon pažljivog određivanja prikladnih vrijednosti parametara.
2. Pogledajte referentne smjernice za TL-HEX: Za više informacija o upotrebi hardvera i softvera pogledajte Opća načela za sastavljanje okvira TL-HEX i Vodič za korisnike softvera TL-HEX. Ovi dokumenti sadrže potpuni opis hardvera 

i softvera te važne informacije, kao što su indikacije za upotrebu, kontraindikacije, upozorenja i mjere opreza.
3. Nepravilna upotreba softvera može rezultirati pogrešnim i krivim izračunima.
4. Softver upotrebljavati samo uz TL-HEX. Softver nije kompatibilan s uređajima drugih proizvođača.
5. Važno je provjeriti da dijagrami softvera odgovaraju deformaciji vidljivoj na rendgenskim snimkama i/ili u kliničkim podacima pacijenta. 
6. Kirurg mora pažljivo pregledati izračune za namještanje dužine podupirača koje je izradio softver kako bi utvrdio njihovu točnost i uvjerio se da je ispis čitljiv prije nego ga da pacijentu.
7. Tijekom upotrebe ovog softvera, kliknite na "Ažuriraj prikaz" nakon svake promjene parametara.

Mjere opreza
Za točne rezultate ključni su precizni unosi. Potvrdite i dvaput provjerite sve unesene parametre. Intraoperativno postavljanje TL-HEX fiksatora prema predoperativnim planovima ključno je za postizanje unaprijed određenih rezultata. 
Ako intraoperativni uvjeti zahtijevaju promjenu postavljanja okvira (ekscentričnost) ili promjenu veličine (parametri), nove dužine podupirača možete izračunati novim unosima u program. Male promjene mogu utjecati na preciznost 
rezultata. Kraj zaslona za ispravke namijenjen je za identifikaciju je li bilo koji podupirač izvan raspona tijekom rasporeda liječenja. Pogledajte izvješće za konačno postavljanje podupirača (akutno i postupno) i vrstu podupirača. 

Sigurnosne mjere opreza
Korisniku se savjetuje čišćenje povijesti preglednika (privremene internetske datoteke, kolačići itd.) nakon odjavljivanja iz aplikacije TL-HEX.

Softverski zahtjevi
Preporučene postavke preglednika i zaslona: Upotreba softvera TL-HEX zahtijeva interakciju s kirurgom za unos radiografskih mjera i ostalih parametara uz vizualni pregled nastalog sklopa TL-HEX.
Kako biste osigurali najbolju moguću upotrebu softvera, provjerite minimalne zahtjeve Vodiča za korisnike softvera koji je dostupan na adresi ifu.orthofix.it.

SIGURNOSNE INFORMACIJE O MRT-u (MAGNETSKOJ REZONANTNOJ TOMOGRAFIJI) 
Sigurnost i kompatibilnost Orthofix TL-HEX nije provjerena u okruženju magnetske rezonance (MR). Nije testiran na zagrijavanje, pomicanje niti stvaranje smetnji na slici u okruženju magnetske rezonance (MR). Sigurnost Orthofix TL-HEX 
u okruženju MR nije poznata. Snimanje pacijenta koji ima ovaj uređaj može dovesti do povrede pacijenta.

UPUTE ZA OBRADU I PONOVNU OBRADU
Ove upute odnose se na TL-HEX vanjski sustav za fiksiranje.
Ove upute za ponovnu obradu napisane su u skladu sa standardom ISO17664, a Orthofix je ocijenio da su u skladu s međunarodnim standardima. Odgovornost je zdravstvene ustanove osigurati da se ponovna obrada obavi u skladu s uputama, 
kao i provjera te rutinski nadzor procesa. Bilo kakvo odstupanje od ovih uputa odgovornost je zdravstvene ustanove koja je zadužena za ponovnu obradu.

STERILNI i NESTERILNI proizvod
Orthofix određene uređaje isporučuje u STERILNOM stanju, dok se drugi isporučuju u NESTERILNOM stanju. Pogledajte etiketu proizvoda kako biste odredili sterilnost svakog uređaja.

Sterilno
Uređaji koji se isporučuju u STERILNOM stanju tako su i označeni. Sadržaj pakiranja je STERILAN osim ako je pakiranje otvoreno ili oštećeno. Nemojte koristiti ako je pakiranje otvoreno ili oštećeno.

Nesterilno
Osim ako je drukčije naznačeno, Orthofix uređaji isporučuju se u NESTERILNOM stanju. Orthofix preporučuje da se svi NESTERILNI dijelovi propisno očiste i steriliziraju u skladu s preporučenim postupcima čišćenja i sterilizacije. Integritet i učinak 
proizvoda osigurani su samo ako pakiranje nije oštećeno.

Čišćenje, sterilizacija i održavanje
Čišćenje je obvezan preduvjet za učinkovitu dezinfekciju ili sterilizaciju. Svi se instrumenti moraju očistiti prije upotrebe i nakon svake ponovne upotrebe. Čišćenje se može obaviti u skladu s potvrđenim postupkom čišćenja opisanim u nastavku, 
uz upotrebu instrumenata i uređaja za čišćenje koje je provjerila bolnica.

Upozorenja 
• Zaposlenici koji rade s kontaminiranim medicinskim uređajima moraju se pridržavati sigurnosnih mjera prema proceduri zdravstvene ustanove.
• Alkalni (pH>7) deterdženti i otopine oštećuju instrumente na bazi aluminija.
• Preporučuju se otopine za čišćenje s pH vrijednošću 7-9,5. Otopine za čišćenje s većom pH vrijednošću treba izbjegavati. 
• Deterdženti i sredstva za dezinfekciju s fluoridom, kloridom, bromidom, jodidom ili hidroksilnim ionima NE SMIJU se koristiti. Kontakt sa slanim otopinama treba svesti na minimum.
• Kompleksni uređaji kao što su oni s okovima, lumenima ili spojenim površinama moraju se temeljito ručno očistiti prije automatskog pranja kako bi se uklonila prljavština koja se nakuplja u udubinama.

Ograničenja u ponovnoj obradi
• Višestruka ponovna obrada ima minimalni utjecaj na fiksatore i instrumente za višekratnu upotrebu.
• Dotrajalost se uglavnom određuje istrošenošću i oštećenjem zbog upotrebe.
• Proizvodi na kojima je naznačeno da su samo za jednokratnu upotrebu ne smiju se koristiti više puta bez obzira na ponovnu obradu.

Mjesto upotrebe
• Preporučuje se da se instrumenti ponovno obrade čim je to razumno izvedivo nakon upotrebe, tako što će se staviti u sudoper napunjen hladnom vodom (< 40°C) ili otopinom neutralne pH vrijednosti na najmanje 10 minuta i tako 

što će se najveći dio prljavštine ukloniti mekom krpom ili mekom četkom.
• Nemojte koristiti fiksirajuće deterdžente ni vrelu vodu zato što to može prouzročiti fiksiranje naslaga, što može utjecati na ishod postupka ponovne obrade.

Zadržavanje i transport
• Slijedite bolničke protokole pri rukovanju kontaminiranim i biološki opasnim materijalima. Iskorištene instrumente treba prekriti kako bi se rizik od unakrsne kontaminacije sveo na minimum.
• Svi iskorišteni kirurški instrumenti moraju se smatrati kontaminiranim. Rukovanje, prikupljanje i transport tih instrumenata moraju biti strogo kontrolirani kako bi se potencijalni rizik za pacijente, zaposlene i bilo koje područje 

zdravstvene ustanove sveo na minimum.

Priprema za dekontaminaciju
• Rastavite uređaje ako je to moguće. Pogledajte Orthofix tehnike rada za više detalja.

Čišćenje: Ručno
1. Potopite pojedinačne dijelove u otopinu za čišćenje. Orthofix preporučuje upotrebu pH neutralnog enzimskog sredstva za čišćenje. Pogledajte specifikacije proizvođača deterdženta kako biste našli informacije o koncentraciji otopina,

potrebnom vremenu i temperaturi.
2. Temeljito ribajte pojedinačne dijelove u otopini za čišćenje mekom četkom dok ne uklonite svu vidljivu prljavštinu. Metalne četke treba izbjegavati. Koristite meku četku da uklonite ostatke iz lumena spiralnim pokretima i po potrebi

koristite špricu napunjenu deterdžentom. Kada čistite okove, provjerite jeste li dosegli sva područja.
3. Isperite pojedinačne dijelove pod mlazom vode iz slavine.
4. Ultrazvučno očistite pojedinačne dijelove u degaziranoj otopini za čišćenje. Orthofix preporučuje upotrebu pH neutralne enzimske ili blago alkalne otopine. Pogledajte specifikacije proizvođača deterdženta kako biste našli informacije 

o koncentraciji otopina, potrebnom vremenu i temperaturi.
5. Isperite dijelove u sterilnoj ili svježe pripremljenoj pročišćenoj vodi.
6. Pažljivo ručno osušite upijajućom krpom koja se ne trga ili industrijskom sušilicom najmanje pet minuta.
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Čišćenje: Automatsko
• Kada uređaji koji se čiste sadrže lumene ili su kompleksni, možda će biti potrebno prethodno ručno čišćenje.
• Koristite provjereni, kalibrirani uređaj za pranje i dezinfekciju koji se propisno održava.

1. Stavite sve instrumente u košare za pranje. 
a. Teže uređaje stavite na dno košara. 
b. Povežite braunile s odgovarajućim mlazovima injektora.
c. Ako je moguće, svi dijelovi rastavljenog uređaja trebaju biti zajedno u jednom spremniku.

2. Postavite instrumente u nosače uređaja za automatsko pranje prema preporuci proizvođača uređaja za pranje.
Orthofix preporučuje upotrebu pH neutralne enzimske ili blago alkalne otopine. Kada se koriste alkalne otopine, obvezno treba dodati neutralizator. Pogledajte specifikacije proizvođača deterdženta kako biste našli informacije o 
koncentraciji otopina, potrebnom vremenu i temperaturi.

3. Orthofix preporučuje da koraci ciklusa budu barem sljedeći:
a. ponovno pranje na niskim temperaturama.
b. glavno pranje na 40-60°C najmanje 5 minuta.
c. ispiranje demineraliziranom vodom.
d. termička dezinfekcija na 90-95°C najmanje 5 minuta.

4. Isperite dijelove u sterilnoj ili svježe pripremljenoj pročišćenoj vodi.
5. Pažljivo ručno osušite upijajućom krpom koja se ne trga ili industrijskom sušilicom.

Održavanje, provjera i testiranje
• Čistoća svih instrumenata i dijelova proizvoda mora se vizualno provjeriti pod dobrom rasvjetom. Ako se neke površine ne mogu jasno vidjeti, upotrijebite 3% otopine vodikova peroksida da provjerite jesu li prisutni organski ostatci. 

Ako je prisutna krv, primijetit će se stvaranje balončića.
• Treba vizualno provjeriti postoje li na bilo kojem instrumentu i dijelu proizvoda znakovi dotrajalosti koja može izazvati probleme pri upotrebi (npr. pukotine ili oštećenja površine) i treba testirati funkcionalnost prije sterilizacije. 

Ako se smatra da je dio ili instrument neispravan, oštećen ili se na to sumnja, on se NE SMIJE KORISTITI.
• NE SMIJU SE KORISTITI proizvodi čija naznačena šifra proizvoda i broj serije brzo blijede, što onemogućava jasnu identifikaciju i praćenje.
• Treba provjeriti jesu li instrumenti za rezanje naoštreni.
• Ako instrumenti predstavljaju dio sklopa, provjerite sklop s odgovarajućim dijelovima.
• Prije sterilizacije podmažite okove i pokretne dijelove uljem koje ne remeti parnu sterilizaciju u skladu s uputama proizvođača. Ne koristite mazivo na bazi silicija ni mineralno ulje.

Pakiranje:
• Prije sterilizacije umotajte posudu odgovarajućim omotačem za sterilizaciju (u SAD-u se mora koristiti omotač za sterilizaciju koji je odobrila Uprava za hranu i lijekove (FDA)) ili ju stavite u čvrst spremnik za sterilizaciju kako bi se izbjegla

kontaminacija nakon sterilizacije. 
• Nemojte stavljati dodatne sustave ili instrumente u posudu za sterilizaciju. Sterilnost nije zajamčena ako je posuda za sterilizaciju preopterećena.
• Ukupna težina umotane posude za instrumente ne smije prijeći 10kg.

Sterilizacija:
• Preporučuje se parna sterilizacija. Sterilizacije plinskom plazmom, suhom toplinom i etilen-oksidom moraju se izbjegavati zato što nisu provjerene u slučaju Orthofix proizvoda. 
• Koristite provjereni, kalibrirani parni sterilizator koji se propisno održava.
• Kvaliteta pare mora biti odgovarajuća kako bi postupak bio učinkovit.
• Ne smije prijeći 140°C (284°F).
• Nemojte slagati posude jednu na drugu tijekom sterilizacije.
• Sterilizirajte u parnom autoklavu, koristeći frakcijski predvakuumski ciklus ili gravitacijski ciklus u skladu s tablicom u nastavku:

VRSTA PARNOG STERILIZATORA GRAVITACIJSKI PREDVAKUUMSKI PREDVAKUUMSKI
(nije za upotrebu u SAD-u)

Minimalna temperatura izloženosti 132°C (270°F) 132°C (270°F) 134°C (273°F) 

Minimalno vrijeme izloženosti 15 minuta 4 minute 3 minute

Vrijeme sušenja 30 minuta 30 minuta 30 minuta

Skladištenje
Skladištite sterilizirani instrument u pakiranju za sterilizaciju na suhom i čistom mjestu pri sobnoj temperaturi.

Kontakt proizvođača
Za više informacija i naručivanje obratite se lokalnom prodajnom predstavniku Orthofixa.

Izjava o odricanju od odgovornosti
Orthofix potvrđuje da su gornje upute istinit opis pripreme uređaja za prvu kliničku upotrebu ili za ponovnu upotrebu u slučaju uređaja za višekratnu upotrebu. Odgovornost je izvršitelja ponovne obrade osigurati da ponovna obrada, 
onako kako se zaista provodi koristeći opremu, materijale i zaposlene u objektu za ponovnu obradu, dovede do željenog rezultata. To uglavnom zahtijeva provjere i rutinski nadzor procesa. Procesi čišćenja, dezinfekcije i sterilizacije 
moraju se odgovarajuće evidentirati. Također, učinkovitost i potencijalne negativne posljedice bilo kakvog odstupanja izvršitelja ponovne obrade od navedenih uputa moraju se propisno procijeniti, kao i prikladno evidentirati.

RIZICI PONOVNE UPOTREBE UREĐAJA "ZA JEDNOKRATNU UPOTREBU"

UREĐAJ KOJI SE MOŽE IMPLANTIRATI*
Orthofix uređaj "ZA JEDNOKRATNU UPOTREBU" koji se može implantirati* identificira se pomoću simbola " " naznačenog na etiketi proizvoda.
Nakon uklanjanja s tkiva pacijenta uređaj koji se može implantirati* mora se zbrinuti na otpad.
Ponovna upotreba uređaja koji se može implantirati* predstavlja rizik od kontaminacije za korisnike i pacijente.
Ponovnom upotrebom uređaja koji se može implantirati* ne jamči se originalni mehanički i funkcionalni učinak, čime se ugrožava učinkovitost proizvoda i dovodi do rizika za zdravlje pacijenata.

(*): Uređaj koji se može implantirati
Bilo koji uređaj čija je namjena da se potpuno/djelomično uvede u ljudsko tijelo kirurškim zahvatom i koji treba ostati na mjestu nakon procedure najmanje 30 dana smatra se uređajem koji se može implantirati.

UREĐAJ KOJI SE NE MOŽE IMPLANTIRATI
Orthofix uređaj "ZA JEDNOKRATNU UPOTREBU" koji se ne može implantirati identificira se pomoću simbola " " naznačenog na etiketi ili je to navedeno u "Uputama za upotrebu" koje se dostavljaju uz proizvode. Ponovnom upotrebom 
uređaja "ZA JEDNOKRATNU UPOTREBU" koji se ne može implantirati ne jamči se originalni mehanički i funkcionalni učinak, čime se ugrožava učinkovitost proizvoda i dovodi do rizika za zdravlje pacijenata.

UVJETI SKLADIŠTENJA I TRANSPORTA
Proizvod(e) treba skladištiti u originalnom pakiranju na specifičnome mjestu gdje su uvjeti izvora topline, vlage i prašine u skladu sa standardnom atmosferom za kondicioniranje. Proizvod(e) treba zaštititi od izravne sunčeve svjetlosti, 
ionizirajućeg zračenja, ekstremnih temperatura, kontaminacije česticama i mikrobima. Proizvod(e) treba zaštititi tijekom transporta kako bi se izbjeglo potencijalno oštećenje. Nije potrebna kontrola temperature pri transportu.
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OPREZ: Prema Saveznom zakonu (SAD), samo liječnik smije prodavati ovaj uređaj ili dati nalog za njegovu prodaju.

KONTAKT PROIZVOĐAČA: Za više informacija i naručivanje obratite se lokalnom prodajnom predstavniku Orthofixa.

TL-HEX TRUELOK HEXAPOD SYSTEM je registrirani je zaštitni znak tvrtke Orthofix Srl

Simbol Opis

Pogledajte Upute za uporabu OPREZ: Pogledajte Upute za uporabu za važne napomene

Za jednokratnu upotrebu. Nemojte ponovno koristiti

STERILNO. Sterilizirano iradijacijom

NESTERILNO 

Kataloški broj Broj serije 

Rok upotrebe (godina-mjesec - dan)

0123
Oznaka CE za usklađenost s važećim europskim direktivama/uredbama

Datum proizvodnje Proizvodnja

Nemojte koristiti ako je pakiranje otvoreno ili oštećeno 

OPREZ: Prema Saveznom zakonu (SAD), samo liječnik smije prodavati ovaj uređaj ili dati nalog za njegovu prodaju

HR 
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PQ TLH H 11/19 (0341092) Svarīga informācija — pirms lietošanas, lūdzu, izlasiet. Skatiet arī PQTLK lietošanas instrukciju.
LV 

TL-HEX TRUELOK HEXAPOD SYSTEM (TL-HEX)
ĀRĒJĀS FIKSĀCIJAS SISTĒMA

Tikai RX
Lietošanas instrukcijas var mainīties; katras lietošanas instrukcijas jaunākā versija vienmēr ir pieejama tiešsaistē.

APRAKSTS 
TL-HEX TRUELOK HEXAPOD SYSTEM (TL-HEX) sistēma sastāv no gredzeniem, balsta turiem un balstiem, ko izmanto kopā ar TrueLok ārējās fiksācijas sistēmu. Balsti ir izgatavoti no nerūsējošā tērauda, alumīnija un plastmasas sastāvdaļām, 
savukārt cirkulārie gredzeni ir izgatavoti no alumīnija un nerūsējošā tērauda (fiksējošā skrūve, tapskrūve). 
Šī ārējās fiksācijas sistēma ir metāla kaulu fiksācijas ierīce stabilizācijas un korekcijas nodrošināšanai normāla dzīšanas procesa laikā. TL-HEX sistēma tiek izmantota, lai koriģētu kaulu deformācijas un saglabātu kaulu segmentus 
savietotus dzīšanas procesa laikā. Ierīci drīkst lietot tikai ārsts, kurš atbild par ķirurģisku procedūru un pēcoperācijas procedūru veikšanu ar sistēmu un pārzina iespējamus mehāniskos un programmatūras ierobežojumus.
Pareizā rāmja un implanta izmēra izvēle katram pacientam ir būtiska, lai procedūra noritētu veiksmīgi. Metāla skrūves un stieples lietošanas laikā tiek pakļautas atkārtotai slodzei, un to izturību ierobežos apstrādājamo kaulu izmērs un forma. 
Svara slodzi, ko pacients panes, nosaka ķirurgs. Ja nav veikta rūpīga pacientu atlase, kā arī gredzenu, balstu, stiepļu un skrūvju pareiza novietošana un rūpīga pēcoperācijas vadība ar nolūku samazināt slodzes uz rāmi, var veidoties 
metāla nogurums, izraisot salūšanu vai salocīšanos pirms dzīšanas procesa beigām, kas var izraisīt traumu vai radīt nepieciešamību noņemt ierīci priekšlaikus.

Ķirurģi var piekļūt TL-HEX programmatūrai vietnē www.tlhex.com. Ķirurģiem ir nepieciešamas atbilstošas zināšanas par programmatūras lietošanu, un ķirurģu pienākums ir instruēt pacientu ievērot pareizos ārsta norādījumus.

PAREDZĒTAIS LIETOJUMS 
TL-HEX sistēma ir paredzēta ekstremitāšu pagarināšanai, izmantojot metafizālu vai epifizālu distrakciju, kā arī atvērtu un slēgtu lūzumu fiksācijai, garo kaulu nesaaugšanas vai pseidoartrozes ārstēšanai un kaulu vai mīksto audu defektu 
vai deformāciju korekcijai. 

INDIKĀCIJAS 
Indikācijas gan pieaugušajiem, gan visām pediatrijas apakšgrupām, izņemot jaundzimušos, ietver tajā skaitā:
• pēctraumatiska locītavu kontraktūra, kas izraisījusi kustību diapazona zudumu;
• lūzumi un slimības, kas parasti var izraisīt locītavu kontraktūras vai kustību diapazona zudumu, un lūzumi, kam nepieciešama novirzīšana; 
• atvērta un slēgta lūzuma fiksācija;
• garu kaulu pseidoartroze;
• ekstremitāšu pagarināšana, izmantojot epifizālu vai metafizālu distrakciju;
• kaulu vai mīksto audu deformāciju korekcija;
• kaulu vai mīksto audu defektu korekcija;
• locītavu artrodēze;
• inficēti lūzumi vai nesaaugšana.

MATERIĀLI
TL-HEX balsti ir izgatavoti no nerūsējošā tērauda, alumīnija un plastmasas sastāvdaļām, savukārt TL-HEX gredzeni un balstu turi ir izgatavoti no alumīnija un nerūsējošā tērauda (fiksējošā skrūve, tapskrūve).

KONTRINDIKĀCIJAS 
TL-HEX sistēma ir izstrādāta un tiek pārdota tikai paredzētajai lietošanai. Sistēmas izmantošana ir kontrindicēta šajā situācijā:
• pacienti, kuri garīgā vai fizioloģiskā stāvokļa dēļ nevēlas vai nespēj sekot pēcoperācijas aprūpes norādījumiem.

PIEZĪME LIETOŠANAI 
Nelietojiet Orthofix izstrādājumus kopā ar citu ražotāju izstrādājumiem, ja vien nav norādīts citādi, jo lietošana kopā ar citu ražotāju izstrādājumiem nav pārbaudīta.

BRĪDINĀJUMI 
1. Katra implantējamā ierīce ir paredzēta vienreizējai lietošanai. Pēc lietošanas sistēma ir jāiznīcina, jo tā var tikt bojāta un atkārtotas izmantošanas gadījumā radīt problēmas.
2. Fiksācijas ierīci nedrīkst locīt, griezt vai skrāpēt, jo tas var samazināt fiksācijas rāmja izturību pret slodzi un palielināt salocīšanās vai salūšanas risku.
3. Fiksācijas ierīces uzstādīšanai ir nepieciešami specializēti instrumenti.
4. Instrumentiem, kas pakļauti ilgstošai lietošanai vai pārmērīga spēka pielietošanai, pastāv salūšanas risks, un tie pirms operācijas ir jāpārbauda.
5. Pacients ir jāinformē, ka fiksācijas sistēmas noņemšanai ir nepieciešama otra neliela ķirurģiska operācija.
6. Pirms lietošanas viss aprīkojums ir rūpīgi jāpārbauda, lai nodrošinātu, ka tas darbojas pareizi. Ja tiek uzskatīts, ka sastāvdaļa vai rīks ir bojāts vai aizdomīgs, NEIZMANTOJIET TO. 
7. Nekad nenoņemiet gredzenu fiksējošās skrūves un balstu fiksējošo bultskrūvi. Gredzeni un balsti ir jātīra un jāsterilizē montētajā stāvoklī, atslābinot tikai gredzena fiksējošās skrūves un balsta fiksējošo bultskrūvi.
8. Ja balstu nevar pilnībā nofiksēt gredzena stiprināšanas atverē, virziet fiksējošo skrūvi atpakaļ līdz atturim.
9. Fiksācija jāveic tādā attālumā no ādas, lai pieļautu pēcoperācijas tūskas izveidošanos un varētu veikt attīrīšanu, paturot prātā, ka fiksācijas ierīces stabilitāte ir atkarīga no attāluma starp ierīci un kaulu. Fiksācijas ierīču uzstādīšanai 

un noņemšanai var būt nepieciešams papildaprīkojums, piemēram, stiepļu griezēji, āmuri un elektriskie urbji.
10. TL-HEX sistēmas drošība un saderība magnētiskās rezonanses (MR) vidē nav pārbaudīta, un sistēma nav pārbaudīta saistībā ar uzsilšanu vai migrāciju MR vidē.
11. Nepievelciet fiksējošo tapskrūvi gredzenā un fiksējošo bultskrūvi pārāk stingri, pretējā gadījumā var noraut to vītni. TL-HEX gredzenu regulēšanas skrūvju galīgo fiksāciju veic ar griezes momenta skrūvgriezi 54-2236, ko drīkst 

pagriezt tikai pulksteņrādītāja kustības virzienā. Griezes momenta skrūvgriezis ir noregulēts uz konkrētu vērtību, un dzirdams klikšķis norāda, ka ir lietots pareizais griezes moments. Jebkurš mēģinājums atskrūvēt skrūves ar griezes 
momenta skrūvgriezi izraisīs zobpārvada bojājumus.

12. Ja izmantojat divus 5/8 gredzenus, atveres var pavērst vienā un tajā pašā virzienā (t.i., abas atveres uz priekšpusi, aizmuguri vai pa vidu).
Ķirurgam vienmēr jāpārbauda rāmja lietošanas iespējamība, pirms rāmi lietot pacientam, lai tādējādi pārliecinātos, ka attiecīgā novietojumā balsti nesaskaras ar mīkstajiem audiem.  Ja pastāv risks, ka balsti nonāks saskarē ar mīkstajiem audiem,
šo risku var novērst, 5/8 gredzenam pievienojot 3/8 gredzenu un pārveidojot 5/8 gredzenu pilnā gredzenā. Šajā procedūrā rāmim tiek pievienots papildu izcilnis, kas ļauj mainīt balstu novietojumu un novērš saskares risku ar mīkstajiem audiem.  
Rezultātā var lietot divus 5/8 gredzenus ar atveri vienā un tajā pašā pusē (tas ir ļoti noderīgi traumas gadījumos).

13. Kad gredzenam piestiprināt īpaši īsus balstus, neievietojiet vienā un tajā pašā atverē abus centrālos balstus, pretējā gadījumā montāžas un korekcijas laikā abi balsti var nonākt saskarē. Nenovietojiet balstus horizontāli. 
14. Ja izmantojat 300mm gredzenus, lietojiet 450mm vai 550mm Kiršnera stieples (K vadus).
15. Pacients/aprūpētājs ir jāinformē par fiksācijas ierīces lietošanu un kopšanu un par stiepļu/skrūvju ievietošanas vietu kopšanu.
16. Pacients/aprūpētājs ir jāinformē, ka nepieciešams: 

 - pēc vajadzības veikt pielāgojumus vai pieprasīt palīdzību saistībā ar pielāgojumiem;
 - ievērot ārsta norādījumus par to, kad jāierodas, lai nomainītu balstu, un kad jāierodas uz plānveida kontroles apmeklējumiem;
 - periodiski pārbaudīt, vai balstu atsauces garumi atbilst ārsta norādījumiem;
 - ziņot, ja nav iespējams ievērot regulēšanas grafiku;
 - ziņot par jebkādām nevēlamajām blakusparādībām vai neparedzētām sekām (balsta salūšana vai atvienošanās, sastāvdaļu bojājums, skavas novietojuma maiņa, ārsta norādījumu nozaudēšana).
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17. Plānveida kontroles apmeklējumu laikā ķirurgam ir jāizvērtē konstrukcijas integritāte.
18. Ārstēšanas laikā lūzums vai kaulu plaisa periodiski jāpārbauda, veicot nepieciešamos pielāgojumus fiksācijas ierīcē. Pārmērīga vai noturīga plaisa var aizkavēt saaugšanu.
19. Pacientiem, kuriem tiek veikta kaula rumbējuma novirzīšana, reģenerējošais kauls regulāri jāpārbauda un jākontrolē radioloģiski.
20. Ierīces noņemšana: ķirurgam jāizlemj, kad ir pienācis laiks noņemt fiksācijas ierīci. Pirms galīgās noņemšanas ieteicams īslaicīgi noņemt rāmja daļu, lai pārbaudītu sadzijušā segmenta stiprību.
21. Gredzenu paplātē (30110086) ir 5 noņemamie ieliktņi: četri (4) no tiem var noturēt divus (2) pilnus gredzenus, divus (2) 5/8 gredzenus un divus (2) 3/8 gredzenus, kuru lielums pārsniedz 120mm, savukārt augšējais ieliktnis var noturēt 

divus (2) pilnus gredzenus, divus (2) 5/8 gredzenus un divus (2) 3/8 gredzenus, kuru lielums ir 100 un 120mm. Šī konfigurācija garantē, ka svars atbild standarta ANSI AAMI ST77 prasībām. Ja izmantojat citus noņemamos ieliktņus, 
nevis paplātē esošos (30110086), svars var pārsniegt maksimālo atļauto svaru.

22. Šī ierīce nav apstiprināta fiksācijai vai piestiprināšanai ar skrūvēm pie kakla, krūšu kurvja vai mugurkaula jostas daļas aizmugurējiem elementiem (loka kājiņām).
23. Gadījumā, ja ir izmainīta ekstremitāšu normālā jutība, samazinot parasto proprioceptīvo atgriezenisko saiti, fiksācijas sistēma var tikt pakļauta lielākām slodzēm nekā parasti. Šādos apstākļos pacients būs jāinformē par pārmērīgas 

slodzes risku fiksācijas sistēmai, un ārstam ir jābūt īpaši uzmanīgam attiecībā uz problēmām, kas saistītas ar pārslodzi un var izraisīt sastāvdaļu atvienošanos, salocīšanos vai salūšanu. Šādās situācijās ieteicams palielināt fiksācijas 
sistēmas stingrību salīdzinājumā ar to, kāda ir nepieciešama parasti.

24. Ir svarīgi īpašu uzmanību pievērst tam, lai pediatrijas pacientiem skrūves vai stieples nenonāktu locītavās vai augšanas skrimšļos.
25. Ja ķirurgs lieto TL-HEX sistēmu kaulu deformāciju korekcijai, jāpatur prātā tālāk norādītais.

• Pacienta svars: pacients ar aptaukošanos vai lieko svaru palielina slodzi uz ierīci, radot salūšanas vai salocīšanās risku.
• Pacienta nodarbošanās vai aktivitātes: iekšējās vai ārējās kaulu fiksācijas ierīces salocīšanās vai salūšanas risks pēcoperācijas rehabilitācijas laikā var palielināties, ja pacients veic darbības, kas saistītas ar smagumu celšanu vai intensīvu

muskuļu darbību, jo šīs kustības pakļauj ierīci spēkiem, kas varētu izraisīt tās salūšanu.
• Pacienta garīgais stāvoklis: fiksācijas ierīces bojājuma risks ir lielāks gados vecākiem pacientiem, pacientiem ar garīga rakstura traucējumiem, alkoholiķiem, narkomāniem vai pacientiem, kuri citu iemeslu dēļ var ignorēt nepieciešamos 

ierobežojumus un piesardzības pasākumus, kas jāievēro ierīces lietošanas laikā.
• Novājināti pacienti: novājinātas personas, kurām ir grūtības lietot svara atbalsta ierīces, var būt pakļautas riskam pēcoperācijas rehabilitācijas laikā.

POTENCIĀLI NEVĒLAMĀS BLAKUSPARĀDĪBAS
1. Fiksācijas ierīces atvienošanās, salocīšanās, salūšana, fiksācijas zudums vai pārvietošanās, kas var izraisīt nervu, mīksto audu vai orgānu bojājumus, ieskaitot perforāciju caur ādu vai citu veidu asinsizplūdumus. 
2. Anatomiskās pozīcijas zudums ar nesaaugšanu vai nepareiza saaugšana ar rotāciju vai angulāciju. 
3. Korozija ar lokalizētu audu reakciju vai sāpēm. Infekcija, lokāla vai sistēmiska. 
4. Sāpes, diskomforts vai patoloģiskas nervu sistēmas sajūtas, kas rodas ierīces klātbūtnes dēļ. 
5. Sirds un asinsvadu sistēmas traucējumi, tostarp vēnu tromboze, plaušu embolija vai miokarda infarkts. 
6. Kaulu masas zudums vai samazināts kaulu blīvums, jo samazinās kaulam piemērotā slodze.
7. Nervu vai asinsvadu bojājumi pēc stiepļu vai skrūvju ievietošanas.
8. Kaulu skrūves vietas dziļas vai virsmas infekcijas, osteomielīts, septiskais artrīts, ieskaitot kaulu skrūves vietu hronisku drenāžu pēc ierīces noņemšanas.
9. Tūska vai iespējams fasciālās telpas sindroms.
10. Locītavas sašaurināšanās, subluksācija, dislokācija vai motoro kustību zudums.
11. Priekšlaicīga kaula rumbējuma konsolidācija distrakcijas laikā.
12. Iespējama slodze, kas skar mīkstos audus un/vai ietekmē fiksāciju, veicot manipulāciju ar rumbējumu (piemēram, deformāciju korekcija un/vai pagarināšana).
13. Nepietiekama kaulu reģenerācija, nepareizas saaugšanas veidošanās vai nesaaugšana.
14. Reģenerēta kaula lūzums vai lūzums kaulu skrūvju caurumu vietās pēc ierīces noņemšanas.
15. Kaulu skrūvju atvienošanās vai salūšana.
16. Kaulu bojājums, ko izraisa nepareizas kaulu skrūves izvēle.
17. Kaulu deformācijas vai greizā pēda.
18. Sākotnējā ārstēšanas stāvokļa noturība vai atkārtošanās.
19. Jauna operācija, lai aizstātu sastāvdaļu vai visu fiksācijas rāmi.
20. Patoloģiska augšanas skrimšļa attīstība pacientiem ar nenobriedušu skeletu.
21. Reakcijas uz svešķermeņiem, ko izraisa kaulu skrūves vai fiksācijas rāmja sastāvdaļas.
22. Audu nekroze pēc kaulu skrūvju ievietošanai.
23. Spiediens uz ādu, ko izraisa ārējās sastāvdaļas nepietiekamas brīvās telpas dēļ.
24. Ekstremitāšu dismetrija.
25. Pārmērīga asiņošana ķirurģiskās operācijas laikā.
26. Būtiski riski, kas saistīti ar anestēziju.
27. Nekontrolējamas sāpes.
28. Sekundārā kaulu sekvestrācija straujas garozas perforācijas dēļ ar karstuma akumulāciju un kaulu nekrozi.
29. Asinsvadu sistēmas traucējumi, tostarp tromboflebīts, plaušu embolija, brūču hematoma, avaskulārā nekroze.

Svarīgi
Ne visi ķirurģiskie gadījumi noslēdzas ar pozitīvu rezultātu. Papildu komplikācijas var rasties jebkurā laikā nepareizas lietošanas dēļ, medicīnisku iemeslu dēļ vai ierīces kļūmes dēļ, kā rezultātā būs nepieciešama operācija, lai noņemtu 
vai nomainītu ārējo fiksācijas ierīci.
Ārstnieciskās un ķirurģiskās procedūras, tostarp zināšanas par ķirurģiskajām metodēm un pareizu ārējo fiksācijas ierīču izvēli un pozicionēšanu, ir svarīgi priekšnosacījumi, lai ķirurgs varētu veiksmīgi izmantot Orthofix ārējās fiksācijas ierīces.
Pareiza pacientu atlase un pacienta spēja ievērot ārsta norādījumus un noteikto ārstēšanas shēmu būtiski ietekmēs rezultātus. Ir svarīgi veikt pacientu skrīningu un izvēlēties optimālo terapiju, paturot prātā prasības un/vai ierobežojumus 
attiecībā uz fizisko un/vai garīgo aktivitāti. Ja pacientam, kam paredz veikt ķirurģisko operāciju, ir kontrindikācijas vai pacients ir predisponēts jebkādai fiziskajai un/vai mentālajai aktivitātei. Ja pacientam, kam paredz veikt ķirurģisko operāciju, 
ir kontrindikācijas vai pacients ir predisponēts jebkādām kontrindikācijām, NEIZMANTOJIET nevienu no Orthofix ārējās fiksācijas ierīcēm.

TL-HEX PROGRAMMATŪRA
TL-HEX TrueLok Hexapod System tīmekļa programmatūra ir palīglīdzeklis, ko ķirurgs var izmantot darbā ar TL-HEX izstrādājumu. Programmatūrai vai piekļūt šeit: www.tlhex.com.
Lai atjauninātu konta informāciju, sazinieties ar klientu atbalsta dienestu pa e-pastu tlhexcustomercare@orthofix.com.

TL-HEX ir cirkulārā ārējās fiksācijas ierīce, kuras darbības pamatā ir Ilizarova principi. Darba segmentu šajā rāmī veido sešbalstu konstrukcija, kas sastāv no sešiem dažāda garuma balstiem. Relatīvais balsta garums nosaka gredzena 
novietojumu attiecīgā telpā. Gredzenus piestiprina kaulu segmentiem, tāpēc gredzenu novietojums netiešā veidā nosaka kaulu segmentu novietojumu. Programmatūra aprēķina balstu garuma pielāgojumus, un ķirurgam šī informācija 
ir jāpārskata un jāapstiprina. Lai šajā programmatūrā veiktu aprēķinu, ir nepieciešamas trīs parametru kopas (skatiet TL-HEX programmatūras lietotāja rokasgrāmatu, kas pieejama TL-HEX vietnē). 

Ja šīs parametru kopas ir pieejamas, dators aprēķinās piemērotus balstu garuma pielāgojumus, un ķirurgam šī informācija būs jāpārskata un jāapstiprina.

Neievadiet personu identificējošo informāciju datu laukos.

Veselības aprūpes speciālisti programmatūrā var dzēst savus ierakstus. 

Plašāku informāciju skatiet TL-HEX programmatūras lietotāja rokasgrāmatā un TL-HEX vispārējos rāmja montāžas principos. 
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Brīdinājumi
1. Pirms izmantosiet TL-HEX sistēmu, uzmanīgi izlasiet tālāk minētās uzziņas rokasgrāmatas un rūpīgi nosakiet atbilstošas parametru vērtības.
2. Skatiet šīs TL-HEX uzziņu rokasgrāmatas: TL-HEX vispārējos rāmja montāžas principus un TL-HEX programmatūras lietotāja rokasgrāmatu, lai iegūtu plašāku informāciju par aparatūras un programmatūras lietošanu. Šajos dokumentos 

ir sniegts izsmeļošs aparatūras un programmatūras apraksts un ir norādīta svarīga informācija, tāda kā lietošanas indikācijas, kontrindikācijas, brīdinājumi un piesardzības pasākumi.
3. Ja programmatūru lieto nepareizi, var rasties aprēķinu kļūdas.
4. Šo programmatūru drīkst lietot tikai ar TL-HEX. Šī programmatūra nav saderīga ar citu ražotāju ierīcēm.
5. Ir svarīgi pārliecināties, ka programmatūras diagrammā redzamā deformācija atbilst deformācijai, kas redzama pacienta rentgenuzņēmumā un/vai konstatēta klīniski. 
6. Ķirurgam ir rūpīgi jāpārbauda, vai programmatūrā aprēķinātie balstu garumu pielāgojumi ir pareizi, un jāpārliecinās, ka izdrukātie rezultāti ir lasāmā formātā, pirms iesniegt izdruku pacientam.
7. Kad lietojat programmatūru, ikreiz pēc izmaiņu veikšanas noklikšķiniet uz vienuma Update Views (Atjaunināt skatus).

Piesardzības pasākumi
Lai rezultāti būtu precīzi, ir svarīgi ievadīt pareizus datus. Rūpīgi pārbaudiet visus ievadāmos datus. Lai sasniegtu paredzamos rezultātus, operācijas laikā TL-HEX fiksācijas ierīci ir svarīgi novietot atbilstoši pirmsoperācijas plāniem. Ja intraoperatīvo 
apstākļu dēļ ir nepieciešams mainīt rāmja novietojumu (ekscentritāti) vai lielumu (parametrus), tad, programmā ievadot jaunos datus, tiks aprēķinātas jaunas baltu garumu vērtības. Rezultātu precizitāti var ietekmēt pat nelielas izmaiņas. Ekrānā End 
of Correction Screen (Korekcijas beigu ekrāns) ir redzams, vai ārstēšanas grafika ietvaros kāds no balstiem izvirzīsies ārpus diapazona. Informāciju par balstu galīgo novietojumu (akūts un pakāpenisks) un balstu veidu skatiet sadaļā Report (Pārskats). 

Drošības pasākumi
Pēc atteikšanās TL-HEX lietojumprogrammā lietotājam ir ieteicams notīrīt pārlūkprogrammas vēsturi (pagaidu interneta failus, sīkfailus u. c.).

Programmatūras prasības
Ieteicamie pārlūkprogrammas un displeja iestatījumi: TL-HEX ir interaktīva programmatūra, kurā ķirurgs ievada radiogrāfijas mērījumus un citus parametrus un pēc tam vizuāli pārskata TL-HEX apkopojuma rezultātus.
Lai programmatūra darbotos maksimāli efektīvi, pārbaudiet un ievērojiet minimālās prasības, kas izklāstītas programmatūras lietotāja rokasgrāmatā vietnē ifu.orthofix.it.

MAGNĒTISKĀS REZONANSES ATTĒLVEIDOŠANAS (MRI) DROŠĪBAS INFORMĀCIJA 
Orthofix TL-HEX sistēmas drošība un saderība magnētiskās rezonanses (MR) vidē nav pārbaudīta. Sistēma nav pārbaudīta saistībā ar uzsilšanu, migrāciju vai attēla artefaktiem MR vidē. Orthofix TL-HEX sistēmas drošība MR vidē nav zināma. 
Skenējot pacientu, kam ir šī ierīce, var izraisīt pacienta traumu.

NORĀDĪJUMI PAR APSTRĀDI UN ATKĀRTOTU APSTRĀDI
Šie norādījumi attiecas uz TL-HEX ārējās fiksācijas sistēmu.
Šie norādījumi par atkārtotu apstrādi ir izstrādāti saskaņā ar standartu ISO 17664, un Orthofix tos ir apstiprinājis saskaņā ar starptautiskajiem standartiem. Veselības aprūpes iestādes pienākums ir nodrošināt, lai pārstrāde tiktu veikta 
saskaņā ar instrukcijām, un veikt procesa validāciju un regulāru uzraudzību. Jebkāda novirze no šīm instrukcijām ir par pārstrādi atbildīgās veselības aprūpes iestādes atbildība.

STERILS UN NESTERILS produkts
Orthofix nodrošina noteiktas ierīces kā STERILAS, savukārt citas tiek nodrošinātas NESTERILAS. Lūdzu, pārskatiet produkta etiķeti, lai noteiktu katras ierīces sterilitāti.

Sterils
Ierīces, kuras ir STERILAS, ir atbilstoši marķētas. Iepakojuma saturs ir STERILS, ja vien iepakojums nav atvērts vai bojāts. Nelietot, ja iepakojums ir atvērts vai bojāts.

Nesterils
Ja vien nav norādīts citādi, Orthofix ierīces tiek piegādātas kā NESTERILAS. Orthofix iesaka visus NESTERILOS komponentus pienācīgi tīrīt un sterilizēt saskaņā ar ieteiktajām tīrīšanas un sterilizācijas procedūrām. Produkta integritāte 
un veiktspēja tiek nodrošināta tikai tad, ja iepakojums nav bojāts.

Tīrīšana, sterilizācija un apkope
Tīrīšana ir būtisks priekšnoteikums efektīvai dezinfekcijai vai sterilizācijai. Visi instrumenti jātīra pirms lietošanas un pēc katras instrumentu atkārtotas izmantošanas. Tīrīšanu var veikt, ievērojot apstiprināto tīrīšanas procesu, kas aprakstīts tālākā 
tekstā, un izmantojot mazgāšanas instrumentus un iekārtas, ko apstiprinājusi slimnīca.

Brīdinājumi 
• Personālam, kas strādā ar piesārņotām medicīniskām ierīcēm, ir jāievēro drošības pasākumi atbilstoši veselības aprūpes iestādes procedūrai.
• Alumīnija instrumentus bojā sārmaini (pH>7) mazgāšanas līdzekļi un šķīdumi.
• Ieteicami tīrīšanas šķīdumi ar pH 7–9,5. Jāizvairās no tīrīšanas šķīdumiem ar augstāku pH vērtību. 
• NELIETOJIET mazgāšanas līdzekļus un dezinfekcijas līdzekļus ar fluora, hlorīda, bromīda, jodīda vai hidroksila joniem. Ir jāsamazina saskare ar sāls šķīdumiem.
• Kompleksās ierīces, piemēram, ar eņģēm, lūmeniem vai savienotām virsmām, pirms automātiskās mazgāšanas rūpīgi jānotīra manuāli, lai noņemtu netīrumus, kas uzkrājas iedobumos.

Atkārtotas apstrādes ierobežojumi
• Atkārtotai apstrādei ir minimāla ietekme uz atkārtoti izmantojamiem fiksatoriem un instrumentiem.
• Nolietojumu parasti nosaka nodilums un bojājumi, kas radušies lietošanas laikā.
• Izstrādājumus, kas marķēti tikai vienreizējai lietošanai, nedrīkst atkārtoti izmantot neatkarīgi no atkārtotas apstrādes.

Lietošanas vieta
• Ieteicams instrumentus atkārtoti apstrādāt, tiklīdz tas ir praktiski iespējams pēc lietošanas, ievietojot tos izlietnē, kas piepildīta ar aukstu ūdeni (< 40°C) vai pH neitrālu šķīdumu, vismaz uz 10 minūtēm un noņemot lielākos netīrumus 

ar mīkstu drānu vai mīkstu suku.
• Nelietojiet fiksējošu mazgāšanas līdzekli vai karstu ūdeni, jo tas var izraisīt atlikušu netīrumu fiksāciju, kas var ietekmēt atkārtotas apstrādes procesa rezultātu.

Norobežošana un transportēšana
• Rīkojoties ar piesārņotiem un bioloģiski bīstamiem materiāliem, ievērojiet slimnīcas protokolus. Lai līdz minimumam samazinātu savstarpējās inficēšanās risku, izmantotie instrumenti jānosedz.
• Visi izmantotie ķirurģiskie instrumenti jāuzskata par piesārņotiem. To apstrāde, savākšana un transportēšana ir stingri jākontrolē, lai samazinātu visus iespējamos riskus pacientiem, personālam un jebkurai veselības aprūpes 

iestādes zonai.

Sagatavošanās dekontaminācijai
• Ja nepieciešams, izjauciet ierīces. Sīkāku informāciju skatiet Orthofix operatīvajās metodēs.

Tīrīšana: manuāla
1. Iemērcējiet tīrīšanas šķīdumā atsevišķās sastāvdaļas. Orthofix iesaka izmantot pH neitrālu fermentu tīrīšanas līdzekli. Informāciju par šķīduma koncentrāciju, nepieciešamo laiku un temperatūru skatiet mazgāšanas līdzekļa ražotāja datu lapā.
2. Rūpīgi berziet atsevišķas sastāvdaļas tīrīšanas šķīdumā ar mīkstu suku, līdz visi redzamie netīrumi ir noņemti. Jāizvairās no sukām ar metāla sariem. Izmantojiet mīkstu suku, lai noņemtu atlikumus no lūmeniem, veicot vērpjošu 

kustību, un, ja nepieciešams, izmantojiet šļirci, kas piepildīta ar mazgāšanas līdzekli. Tīrot eņģes, pārliecinieties, ka ir sasniegtas visas virsmas.
3. Skalojiet atsevišķas sastāvdaļas tekošā krāna ūdenī.
4. Ultraskaņa attīra atsevišķas sastāvdaļas degāzētā attīrīšanas šķīdumā. Orthofix iesaka izmantot pH neitrālu fermentu vai nedaudz sārmainu šķīdumu. Informāciju par šķīduma koncentrāciju, nepieciešamo laiku un temperatūru skatiet 

mazgāšanas līdzekļa ražotāja datu lapā.
5. Skalojiet sastāvdaļas sterilā vai svaigi sagatavotā attīrītā ūdenī.
6. Rūpīgi nosusiniet, izmantojot absorbējošu, neplūksnājošu drānu vai rūpniecisko žāvētāju, vismaz piecas minūtes.
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Tīrīšana: automatizēta
• Ja tīrāmajām ierīcēm ir lūmeni vai tās ir kompleksas ierīces, var būt nepieciešama sākotnēja manuāla tīrīšana.
• Izmantojiet apstiprinātu, pienācīgi uzturētu un kalibrētu mazgāšanas līdzekļa dezinfektoru.

1. Novietojiet visus instrumentus mazgāšanas grozos. 
a. Novietojiet smagākas ierīces grozu apakšā. 
b. Savienojiet kanulācijas ar atbilstošajām inžektora sprauslām.
c. Ja vien iespējams, visas demontēto ierīču sastāvdaļas ir jāglabā kopā vienā tvertnē.

2. Izvietojiet instrumentus automātiskajā mazgāšanas mašīnā, kā ieteicis mazgāšanas līdzekļa ražotājs.
Orthofix iesaka izmantot pH neitrālu fermentu vai nedaudz sārmainu šķīdumu. Lietojot sārmainus šķīdumus, jāpievieno neitralizators. Informāciju par šķīduma koncentrāciju, nepieciešamo laiku un temperatūru skatiet mazgāšanas 
līdzekļa ražotāja datu lapā.

3. Orthofix iesaka vismaz šādus cikla posmus:
a. atkārtota mazgāšana zemā temperatūrā;
b. galvenā mazgāšana 40–60°C temperatūrā vismaz 5 minūtes;
c. skalošana ar demineralizētu ūdeni;
d. termiskā dezinfekcija 90–95°C temperatūrā vismaz 5 minūtes.

4. Skalojiet sastāvdaļas sterilā vai svaigi sagatavotā attīrītā ūdenī.
5. Rūpīgi nosusiniet, izmantojot absorbējošu, neplūksnājošu drānu vai rūpniecisko žāvētāju.

Apkope, pārbaude un testēšana
• Visiem instrumentiem un izstrādājumu sastāvdaļām ir jābūt vizuāli pārbaudītām labas gaismas apstākļos, lai nodrošinātu tīrību. Ja dažas virsmas nav skaidri redzamas, izmantojiet 3% ūdeņraža peroksīda šķīdumu, lai noteiktu 

organisko atlikumu klātbūtni. Ja uz virsmas ir asinis, būs redzama burbuļošana.
• Visiem instrumentiem un izstrādājumu sastāvdaļām ir jābūt vizuāli pārbaudītām, vai tām nav nodiluma pazīmju, kas lietošanas laikā var izraisīt kļūmes (piemēram, virsmu plaisas vai bojājumi), un pirms sterilizēšanas jābūt pārbaudītām 

to funkcijām. Ja sastāvdaļa vai instruments ir bojāts vai defektīvs vai pastāv aizdomas par bojājumiem vai defektiem, to NEDRĪKST izmantot.
• Izstrādājumus, kuriem ir pārmērīgi izbalējis izstrādājuma kods un partijas numurs, tādējādi traucējot skaidru identifikāciju un izsekojamību, NEDRĪKST izmantot.
• Ir jāpārbauda griezējinstrumentu asums.
• Kad instrumenti ir daļa no montāžas, pārbaudiet, vai montāžai ir visas atbilstošās sastāvdaļas.
• Ieziediet eņģes un kustīgās daļas ar eļļu, kas netraucē tvaika sterilizācijai, saskaņā ar ražotāja instrukcijām pirms sterilizēšanas. Neizmantojiet smērvielu uz silikona bāzes vai minerāleļļu.

Iesaiņojums
• Pirms sterilizācijas iesaiņojiet paplāti apstiprinātā sterilizācijas iepakojumā (ASV jālieto Pārtikas un zāļu pārvaldes (FDA) apstiprināts iepakojums) vai ievietojiet cietā sterilizācijas tvertnē, lai novērstu piesārņošanu pēc sterilizācijas. 
• Neievietojiet sterilizācijas paplātē papildu sistēmas vai instrumentus. Sterilitāti nevar garantēt, ja sterilizācijas paplāte ir pārslogota.
• Iesaiņotas instrumentu paplātes kopējais svars nedrīkst pārsniegt 10kg.

Sterilizācija
• Ieteicams sterilizēt, izmantojot tvaiku. Jāizvairās no gāzes plazmas, karstā gaisa un etilēna oksīda gāzes (EO) sterilizācijas, jo šīs metodes nav validētas Orthofix izstrādājumiem. 
• Izmantojiet validētu, pienācīgi uzturētu un kalibrētu tvaika sterilizatoru.
• Lai process būtu efektīvs, tvaika kvalitātei jābūt piemērotai.
• Nepārsniedziet 140°C (284°F).
• Sterilizācijas laikā nenovietojiet paplātes vienu uz otras.
• Sterilizējiet ar tvaika autoklāvu, izmantojot frakcionētu prevakuuma ciklu vai gravitācijas ciklu saskaņā ar tālāk redzamo tabulu.

TVAIKA STERILIZATORA TIPS GRAVITĀCIJAS PREVAKUUMA PREVAKUUMA
(nav paredzēts lietošanai ASV)

Minimālā ekspozīcijas temperatūra 132°C (270°F) 132°C (270°F) 134°C (273°F) 

Minimālais ekspozīcijas laiks 15 minūtes 4 minūtes 3 minūtes

Žāvēšanas laiks 30 minūtes 30 minūtes 30 minūtes

Glabāšana
Sterilizēto instrumentu uzglabājiet sterilizācijas iepakojumā sausā un tīrā vidē istabas temperatūrā.

Ražotāja kontaktinformācija
Lai iegūtu sīkāku informāciju un veiktu pasūtījumu, sazinieties ar vietējo Orthofix tirdzniecības pārstāvi.

Atruna
Iepriekš sniegtos norādījumus Orthofix ir validējusi kā patiesu aprakstu par ierīces sagatavošanu pirmajai klīniskajai lietošanai vai vairākkārtējas lietošanas ierīču atkārtotu izmantošanu. Atkārtotas apstrādes veicēja pienākums ir nodrošināt, lai atkārtota 
apstrāde, kas faktiski veikta, izmantojot iekārtas, materiālus un personālu atkārtotas apstrādes vietā, sasniegtu vēlamo rezultātu. Tam parasti nepieciešama procesa validācija un regulāra uzraudzība. Tīrīšanas, dezinfekcijas un sterilizācijas procesiem 
jābūt pienācīgi reģistrētiem. Tāpat ir pienācīgi jānovērtē jebkura atkārtotas apstrādes veicēja novirze no sniegtajām instrukcijām, lai pārliecinātos par novirzes efektivitāti un iespējamām nelabvēlīgām sekām, turklāt šāda novirze ir pienācīgi jāreģistrē.

RISKI SAISTĪBĀ UZ VIENREIZLIETOJAMĀS IERĪCES ATKĀRTOTO IZMANTOŠANU

IMPLANTĒJAMA IERĪCE*
Orthofix vienreizlietojamo implantējamo ierīci* identificē simbols  uz izstrādājuma etiķetes.
Pēc noņemšanas no pacienta ķermeņa implantējamā ierīce* ir jāiznīcina.
Implantējamas ierīces atkārtota izmantošana* rada piesārņojuma risku lietotājiem un pacientiem.
Implantējamas ierīces atkārtota izmantošana* nevar garantēt sākotnējās mehāniskās un funkcionālās darbības, apdraudot izstrādājumu efektivitāti un radot veselības apdraudējumu pacientiem.

(*): Implantējama ierīce
Par implantējamu ierīci uzskata jebkuru ierīci, kuru paredzēts pilnībā/daļēji ievadīt cilvēka ķermenī ķirurģiskas iejaukšanās ceļā un kura pēc procedūras paliek vietā vismaz 30 dienas.

IERĪCE, KAS NAV IMPLANTĒJAMA
Orthofix vienreizlietojamo ierīci, kas nav implantējama, identificē simbols  uz etiķetes vai lietošanas instrukcijā, ko piegādā kopā ar izstrādājumiem. Vienreizlietojamās ierīces, kas nav implantējama, atkārtota izmantošana nevar 
garantēt oriģinālās mehāniskās un funkcionālās darbības, tādējādi apdraudot izstrādājumu efektivitāti un radot veselības apdraudējumu pacientiem.

UZGLABĀŠANAS UN TRANSPORTĒŠANAS NOSACĪJUMI
Izstrādājumi jāglabā oriģinālajā iepakojumā, noteiktā vietā, apstākļos, kas pēc siltuma, mitruma un putekļu daudzuma atbilst standarta kondicionēšanas atmosfērai. Izstrādājumi jāsargā no tiešiem saules stariem, jonizējošā starojuma, 
ekstremālām temperatūrām, daļiņu vai mikrobu piesārņojuma. Lai izvairītos no iespējamiem bojājumiem, transportēšanas laikā izstrādājumi jāaizsargā. Tiem nav nepieciešama kontrolēta transportēšanas temperatūra.
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UZMANĪBU! Saskaņā ar ASV federālajiem tiesību aktiem šo ierīci drīkst pārdot tikai ārstiem vai ar to norīkojumu.

RAŽOTĀJA KONTAKTINFORMĀCIJA: lai iegūtu sīkāku informāciju un veiktu pasūtījumu, sazinieties ar vietējo Orthofix tirdzniecības pārstāvi.

TL-HEX TRUELOK HEXAPOD SYSTEM ir uzņēmuma Orthofix Srl reģistrēta preču zīme

Simbols Apraksts

Skatīt lietošanas instrukciju
UZMANĪBU! Skatiet svarīgu brīdinājuma informāciju lietošanas 

instrukcijā

Vienreizlietojams. Nelietot atkārtoti

STERILS. Sterilizēts ar radiāciju

NESTERILS 

Numurs katalogā Partijas numurs 

Derīguma termiņš (gads-mēnesis-diena)

0123 CE marķējums atbilst piemērojamām Eiropas direktīvām/regulām

Izgatavošanas datums Ražotājs

Nelietot, ja iepakojums ir atvērts vai bojāts 

UZMANĪBU! Saskaņā ar ASV federālajiem tiesību aktiem šo ierīci drīkst pārdot tikai ārstiem vai ar to norīkojumu
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