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

See also instruction leaflet PQTLK for the TrueLok™ Systems
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TrueLok and TL-HEX Dynamization Module and Radiolucent Dynamizer

DESCRIPTION
The Dynamization Module and the Radiolucent Dynamizer (see image A) are compatible with TrueLok (TL), TrueLok HEX (TL-HEX) and TrueLok EVO (TL-EVO) systems. They can be used to dynamize an existing
frame towards the end of the treatment or at any stage where dynamization of the fracture callus or regenerate is required.

Both dynamization modules previously described will be referred to as dynamizers.

IMPORTANT INFORMATION

For important medical information, maintenance and sterilization consult Instruction for Use PQTLK or PQEVO.

Itis fundamental for the correct application and performance of the dynamizers to set them up at the same level and as parallel as possible to the bone axis.
Two choices of dynamizers are available and it is up to the Healthcare Professionals (HCP) to select the appropriate tool for the treatment of the specific patient.

The main differences between the two dynamizers are the following:
The metallic radiopaque Dynamization Module allows a controlled micromotion amplitude up to 3mm by setting it through the reference lines, from 0 to 3mm of dynamization, (see image B).
The Radiolucent Dynamizer allows a controlled micromotion amplitude by 3mm. This is considered to be the less rigid version of its metallic counterpart.

APPLICATION OF DYNAMIZERS

1. Before positioning the dynamizer it is recommended to check which one of the two rings of the frame is more perpendicular to the bone. The reference image (frame of two rings with TL-HEX struts)

is only representative of a possible frame.

Four dynamizers must be used. Consider that they must be placed on the same ring, as equidistant as possible from each other. Dynamization occurs on the axis of dynamizer.

Screw into the first dynamizer one end of the spherical joint with a nut and fix it with two wrenches: hold in fixed position the wrench attached to the dynamizer and rotate the one attached to the nut.

Fix the spherical joint with the dynamizer on the ring that is less perpendicular to the bone, using a nut. Tighten by hand.

Choose one of the threaded rods available in different lengths based on the distance between the free-end of the dynamizer and the second ring.

Screw into the free-end of the dynamizer the threaded rod chosen previously with a nut; tighten first by hand and then, utilizing two wrenches, hold in fixed position the wrench attached to the

dynamizer and rotate the wrench attached to the nut.

7. Attach the free-end of the threaded rod to the second ring using the following: two set of conical washers, nuts and, if necessary, the suitable plate. Tighten then by hand.

8. Adjust the dynamizer orientation to make it as parallel as possible to the bone axis. Depending on the relative positions of the rings other connection elements might be necessary: refer to picture D1
and D2. This step is fundamental for the correct application and performance of the dynamizers. Once the correct position has been reached, tighten the dynamizer system to the ring more perpendicular
using two wrenches rotating the wrench attached to the nut external to the ring.

9. Tighten the other end of the dynamizer system using provided wrenches, rotatating the one attached to the nut external to the ring.

10. Apply the other three dynamizers as described above (steps 3t 9).

11, Once all the dynamizers are positioned, proceed with the removal of the TL Hex Struts.

12. The final dynamization structure set up is illustrated in picture 12.

13, Incase of a TruelL ok frame, remove one connector at a time and replace it with a dynamizer structure.

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.

Depending on the setting, the Dynamization Modules are capable of elastic shortening in a range of 0-3mm when load is applied. Refer to the reference lines (from 0 to 3mm of dynamization) to ensure
this. The Dynamization Modules are not capable of lengthening.

WARNING
Do not use in applications that bridge an articulation.

PRECAUTIONS

1. Inorder to dynamize correctly, four dynamization modules or four radiolucent dynamizers must be placed on the same ring.

2. Thedirection of dynamization is along the axis of the dynamizers: hence, carefully define their orientation based on the intended direction of dynamization.
3. Thesame level of dynamization must be set on all dynamization modules (code 55-24100 or 99-54-24100) using the reference lines.

4. All the dynamizers must be fixed as parallel as possible to the bone axis.



Description

Consult instructions for use or
consult electronic instructions for use

Caution: Consult instructions for use for important
cautionary information

Single Use. Do not re-use

Orthofix note: discard appropriately after the use (treatment)

@ on patient
n Sterile. Sterilised by irradiaton
Do not resterilize
Non-sterile
© Double sterile barrier system
LOT Catalogue number Batch code

Use-by date (year-month-day)

CE marking in conformity to applicable European Medical Device Directives/Regulations

Date of manufacture

Manufacture

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

Caution: Federal law (USA) restricts this device to sale by or on the order of a physician
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Le istruzioni per I'uso sono soggette a modifica; la versione pill recente delle istruzioni per I'uso & sempre disponibile online.
Informazioni importanti - leggere prima dell'uso

Consultare anche il foglietto illustrativo PQTLK per i sistemi TrueLok™
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Modulo di dinamizzazione TL-HEX e TrueLok e dinamizzatore radiotrasparente

DESCRIZIONE
[ modulo di dinamizzazione e il dinamizzatore radiotrasparente (fare riferimento all'immagine A) sono compatibili con i sistemi TruelLok (TL), TrueLok HEX (TL-HEX) e TrueLok EVO (TL-EVO). Possono essere
utilizzati per dinamizzare una struttura esistente verso la fine del trattamento o in qualsiasi fase in cui sia richiesta una rigenerazione o la dinamizzazione del callo della frattura.

Entrambi i moduli di dinamizzazione precedentemente descritti verranno denominati dinamizzatori.

INFORMAZIONI IMPORTANTI

Per le informazioni mediche piti importanti e quelle inerenti alla manutenzione e alla sterilizzazione consultare le Istruzioni per I'uso di PQTLK o PQEVO.

Per garantire un‘applicazione e prestazioni corrette dei dinamizzatori, & fondamentale che essi siano posizionati allo stesso livello e il pili possibile paralleli all'asse osseo.
Sono disponibili due tipi di dinamizzatori e spetta agli operatori sanitari (HCP) scegliere quello pili adatto in base al trattamento di ogni singolo paziente.

Le principali differenze tra i due dinamizzatori sono le sequenti:

« I modulo di dinamizzazione radiopaco in metallo consente un'ampiezza di micromovimento controllata fino a 3mm impostandola utilizzando le linee di riferimento, da 0 a 3mm di dinamizzazione
(fare riferimento all'immagine B).

- Il dinamizzatore radiotrasparente consente un'ampiezza di micromovimento controllata di 3mm. £ considerata la versione meno rigida della sua controparte in metallo.

APPLICAZIONE DEI DINAMIZZATORI

1. Prima di posizionare il dinamizzatore si consiglia di controllare quale dei due anelli della struttura risulta maggiormente perpendicolare rispetto all'osso. L'immagine di riferimento (struttura composta da

due anelli con aste telescopiche TL-HEX) ha il solo scopo di illustrare una possibile opzione di composizione.

E necessario utilizzare quattro dinamizzatori che devono essere posizionati sullo stesso anello, il pitt equidistanti possibile I'uno dall'altro. La dinamizzazione viene effettuata sull'asse del dinamizzatore.

Avvitare sul primo dinamizzatore un'estremita del giunto sferico con un dado e fissarla con due chiavi: tenere ben salda la chiave collegata al dinamizzatore e ruotare quella collegata al dado.

Fissare il giunto sferico con il dinamizzatore sull'anello meno perpendicolare all'osso, utilizzando un dado. Serrare a mano.

Scegliere una delle aste filettate disponibili in diverse lunghezze tenendo conto della distanza tra I'estremita libera del dinamizzatore e il secondo anello.

Awvitare nell'estremita libera del dinamizzatore |'asta filettata scelta in precedenza con un dado; serrare a mano e completare il serraggio con due chiavi, tenendo salda la chiave fissata al dinamizzatore

e facendo ruotare quella fissata al dado.

7. Fissare I'estremita libera dell'asta filettata al secondo anello utilizzando i sequenti elementi: due set di rondelle coniche, dadi e, se necessario, la placca adeguata. Serrare a mano.

8. Regolare I'orientamento del dinamizzatore in modo che sia il piti possibile parallelo all'asse dell'osso. A seconda delle relative posizioni degli anelli, potrebbero essere necessari altri elementi di
collegamento: fare riferimento alle figure D1 e D2. Questo passaggio ¢ fondamentale per garantire che i dinamizzatori vengano applicati e funzionino correttamente. Una volta raggiunta la posizione
corretta, serrare il sistema di dinamizzazione all'anello it perpendicolare con due chiavi, facendo ruotare solo la chiave fissata al dado esterno all'anello.

9. Serrare|'altra estremita del sistema di dinamizzazione servendosi delle chiavi in dotazione, facendo ruotare quella collegata al dado esterno all'anello.

10. Applicare gli altri tre dinamizzatori come descritto in precedenza (dal passaggio 3 al passaggio 9).

11. Una volta posizionati tutti i dinamizzatori, procedere alla rimozione delle aste telescopiche micrometriche TL Hex.

12. Lastruttura di dinamizzazione definitiva  illustrata nella figura 12.

13. In caso di montaggio TrueLok, imuovere un connettore per volta e sostituirlo con una struttura di dinamizzazione.

INDICAZIONI PER L'USO

Non utilizzare i prodotti Orthofix con quelli di altri fabbricanti, salvo diversa indicazione, poiché I'utilizzo combinato non & coperto dalla necessaria validazione.

A seconda della configurazione, i moduli di dinamizzazione consentono di ottenere un accorciamento elastico da 0 a 3mm quando viene applicato il carico. A tal fine, prendere come quida le linee di riferimento
(da 0a 3mm di dinamizzazione). | moduli di dinamizzazione non consentono I'allungamento.

AVVERTENZA
Non utilizzare in applicazioni a ponte di un'articolazione.

PRECAUZIONI

1. Per ottenere una dinamizzazione corretta, i quattro moduli di dinamizzazione o i quattro dinamizzatori radiotrasparenti devono essere posizionati sullo stesso anello.

2. Ladirezione della dinamizzazione seque I'asse dei dinamizzatori, pertanto & opportuno definime con cura 'orientamento in base alla direzione di dinamizzazione che i intende impostare.
3. Enecessario impostare su tutti i moduli (codice 55-24100 0 99-54-24100) lo stesso livello di dinamizzazione, avvalendosi delle linee di riferimento.

4. Tuttii dinamizzatori devono essere fissati il piti possibile parallelamente all'asse dell'osso.



Simbolo

Descrizione

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

Attenzione: Consultare le istruzioni per I'uso per importanti

informazioni di precauzione

Monouso. Gettare dopo I'uso

Nota Orthofix: smaltire in modo appropriato dopo 'uso

(trattamento) sul paziente

Sterile. Sterilizzato tramite imadiazione

Non risterilizzare

Non sterile

Sistema di barriera sterile doppio

Codice

(odice lotto

Data di scadenza (anno-mese-giomo)

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

Data di fabbricazione

Fabbricazione

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

Attenzione: la legge federale statunitense limita la vendita di questo dispositivo esclusivamente da parte

o per ordine di un medico autorizzato
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Les instructions d'utilisation sont susceptibles d'étre modifiées ; la version la plus récente de chaque document reste disponible en ligne.
Informations importantes a lire avant toute utilisation

Voir également le mode d'emploi PQTLK pour les systemes TrueLok™
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TrueLok est une marque ou une marque déposée sous licence exclusive d'Orthofix Medical Inc. et de ses sociétés affiliées. Tous droits réservés.
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Module de dynamisation TL-HEX et TrueLok et dynamiseur radiotransparent

DESCRIPTION
Le module de dynamisation et le dynamiseur radiotransparent (voir image A) sont compatibles avec les systemes TrueLok (TL), TrueLok HEX (TL-HEX) et TrueLok EVO (TL-EVO). IIs peuvent étre utilisés pour
dynamiser un montage vers la fin du traitement ou a tout moment ot la dynamisation du cal ou de la régénération osseuse est nécessaire.

Les deux modules de dynamisation décrits ci-dessus seront désignés par le terme de dynamiseur.

INFORMATIONS IMPORTANTES

Pour des informations médicales importantes, la maintenance et la stérilisation, consultez les instructions d'utilisation PQTLK ou PQEVO,

II'est fondamental pour une bonne application et des performances correctes des dynamiseurs de placer ces derniers au méme niveau et dans un axe aussi paralléle que possible a celui de 'os.
Deux choix de dynamiseurs sont disponibles et il releve de la responsabilité des professionnels de santé de sélectionner I'outil approprié pour le traitement d'un patient spécifique.

Les principales différences entre les deux dynamiseurs sont les suivantes :

+ lemodule de dynamisation métallique radio-opaque permet un controle de I'amplitude des micro-mouvements jusqu'a 3mm en le réglant a I'aide des lignes de références, de 0 & 3mm de dynamisation,
(voirimage B) ;

« le dynamiseur radiotransparent permet un contréle de I'amplitude des micro-mouvements de 3mm. Ce modele est considéré comme étant moins rigide que son homologue métallique.

APPLICATION DES DYNAMISEURS

1. Avant de positionner le dynamiseur, il est recommandeé de vérifier lequel des deux anneaux du montage est le plus perpendiculaire a I'os. L'image de référence (montage de deux anneaux avec vérins
télescopiques TL-HEX) a pour unique objectif de fournir une représentation d'un possible montage.

2. Quatre dynamiseurs doivent étre utilisés. Ils doivent étre placés sur le méme anneau et a équidistance les uns des autres. La dynamisation s'effectue sur I'axe du dynamiseur.

3. Vissez une extrémité de |'articulation sphérique dans le premier dynamiseur avec un écrou et fixez-le avec deux clés : maintenez en position fixe la clé attachée au dynamiseur et faites tourner celle
attachée a l'écrou.

4. Alaide d'un écrou, fixez I'articulation sphérique avec le dynamiseur sur I'anneau le moins perpendiculaire & l'os. Serrez le montage a la main.

5. Choisissez I'une des tiges filetées disponibles dans différentes lonqueurs en fonction de la distance entre I'extrémité libre du dynamiseur et le deuxieme anneau.

6. Al'extrémité libre du dynamiseur, vissez la tige filetée précédemment choisie avec un écrou ; serrez d'abord a la main puis, a 'aide de deux clés, maintenez en position fixe la clé attachée au dynamiseur
et faites tourner celle attachée a I'écrou.

7. Fixez l'extrémité libre de la tige filetée au deuxieme anneau en procédant de la fagon suivante : deux jeux de rondelles coniques, des écrous et, sinécessaire, la plaque appropriée. Serrez ensuite a la main.

8. Ajustez l'orientation du dynamiseur pour qu'il soit dans un axe aussi parallele que possible a celui de I'os. En fonction de la position relative des anneauy, d'autres éléments de connexion peuvent étre
nécessaires : reportez-vous aux images D1 et D2. Cette étape est fondamentale pour une bonne application et des performances correctes des dynamiseurs. Apres avoir trouvé la bonne position, serrez
le systeme de dynamisation & I'anneau le plus perpendiculairement possible a |'aide de deux clés, en faisant tourner la clé attachée a I'écrou externe vers I'anneau.

9. Serrez |'autre extrémité du systéme de dynamisation a |'aide des clés fournies, en faisant tourner, la encore, celle qui est attachée a I'écrou externe vers I'anneau.

10.  Répétez la manceuvre décrite ci-dessus (étapes 3 a 9) pour les trois autres dynamiseurs.

11, Une fois que tous les dynamiseurs sont positionnés, procédez au retrait des vérins télescopiques TL Hex.

12. Le montage final de la structure de dynamisation est illustré dans I'image 12.

13. Dans le cas d'un montage Truel ok, retirez un connecteur a la fois et remplacez-le par une structure de dynamiseur.

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.

Selon le réglage, les modules de dynamisation ont une capacité de dynamisation de 0 a 3mm lors de la mise en charge. Reportez-vous aux références (dynamisation de 0 @ 3mm) pour garantir ce critere.
Les modules de dynamisation n'ont aucune capacité d'allongement.

AVERTISSEMENT
Ne pas utiliser en cas de pontage articulaire.

PRECAUTIONS D'EMPLOI

1. Afin d'effectuer la dynamisation correctement, les quatre modules ou dynamiseurs radiotransparents doivent étre placés sur le méme anneau.
2. L'orientation de la dynamisation suit I'axe des dynamiseurs : vous devez donc la définir avec minutie en fonction de ['orientation souhaitée.

3. Leméme niveau de dynamisation doit étre défini sur tous les modules (code 55-24100 ou 99-54-24100) a I'aide des marques de références.
4. Tous les dynamiseurs doivent étre fixés dans |'axe le plus paralléle possible & celui de '0s.



Symbole Description
I::I}:I i‘i Consultez les instructions d'utilisation ou consultez les instructions Attention : Consultez les instructions d'utilisation pour plus
d'utilisation au format électronique d'informations importantes
) . Note d'Orthofix : a éliminer de maniere appropriée apres utilisation
Usage unique. Ne pas réutiliser . ;
(traitement) sur le patient

Stérile. Stérilisé par rayons Gamma

Ne pas restériliser

Non stérile

Systeme de double barriére stérile

Numéro de référence

Numéro de lot

Date de péremption (année-mois-jour)

Marquage CE conforme aux directives/réglements européens applicables aux dispositifs médicaux

Date de fabrication

Fabricant

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

Attention : La loi fédérale des Ftats-Unis n'autorise la vente de ce dispositif que sur ordonnance ou par un médecin
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Truelok ist eine Marke oder eingetragene Marke, die exklusiv an Orthofix Medical Inc. und seine Tochtergesellschaften lizenziert ist. Alle Rechte vorbehalten.
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TrueLok- und TL-HEX Dynamisierungsmodul (Dynamo) und rontgendurchlassiger Dynamizer

BESCHREIBUNG
Das Dynamisierungsmodul und der rontgendurchldssige Dynamizer (siehe Abbildung A) sind mit den Systemen TrueLok (TL), TrueLok HEX (TL-HEX) und TrueLok EVO (TL-EVO) kompatibel. Sie kdnnen
gegen Ende der Behandlung oder in jeder Phase, in der eine Dynamisierung des Frakturkallus oder des Regenerats erforderlich ist, zur Dynamisierung einer bestehenden Konfiguration verwendet werden.

Beide oben genannten Dynamisierungsmodule werden im Folgenden als, Dynamizer” bezeichnet.

WICHTIGE INFORMATIONEN

Wichtige medizinische Daten sowie Angaben zu Wartung und Sterilisation finden Sie in den Gebrauchsanweisungen PQTLK bzw. PQEVO.

Fiir die korrekte Anwendung und Funktion der Dynamizer ist es von grundlegender Bedeutung, dass sie auf gleicher Hohe und so parallel wie mdglich zur Knochenachse montiert werden.
Es stehen zwei verschiedene Dynamizer zur Verfiigung. Es obliegt dem medizinischen Fachpersonal, das geeignete Gerdt fiir die Behandlung des jeweiligen Patienten auszuwahlen.

Die wichtigsten Unterschiede zwischen den beiden Dynamizern sind wie folgt:
Das metallische, rontgendichte Dynamizer-Modul ermdglicht eine kontrollierte Mikrobewegungsamplitude von bis zu 3 mm, indem es auf die Referenzlinien von 0 bis 3mm Dynamisierung eingestellt
wird (siehe Abbildung B).
Der réntgendurchldssige Dynamizer ermdglicht eine kontrollierte Mikrobewegungsamplitude von 3mm. Er ist die weniger starre Version seines metallischen Gegenstiicks.

ANWENDUNG DER DYNAMIZER

1. Vor der Positionierung des Dynamizers sollte Giberpriift werden, welcher der beiden Ringe des Rahmens stérker senkrecht zum Knochen ausgerichtet ist. Das Referenzbild (Rahmen aus zwei Ringen
mit TL-HEX-Streben) ist nur représentativ fiir eine magliche Konfiguration.

2. Es miissen vier Dynamizer verwendet werden. Beachten Sie, dass diese am selben Ring platziert werden miissen, in mdglichst gleichméRigen Absténden. Die Dynamisierung erfolgt an der Achse
des Dynamizers.

3. Schrauben Sie ein Ende des Kugelgelenks mit einer Mutter in den ersten Dynamizer und fixieren Sie es mit zwei Gabelschliisseln: Halten Sie den am Dynamizer angesetzten Schliissel fest und drehen Sie
den an der Mutter angesetzten.

4. Befestigen Sie das Kugelgelenk mit dem Dynamizer mit einer Mutter an dem Ring, der weniger senkrecht zum Knochen steht. Mit der Hand festziehen.

5. Wahlen Sie einen der Gewindestabe (in verschiedenen Langen erhaltlich), je nach dem Abstand zwischen dem freien Ende des Dynamizers und dem zweiten Ring.

6. Schrauben Sie den zuvor gewahlten Gewindestab mit einer Mutter in das freie Ende des Dynamizers; ziehen Sie sie zundchst von Hand fest und verwenden Sie dann zwei Gabelschliissel: Halten Sie den
am Dynamizer angesetzten Schliissel fest und drehen Sie den an der Mutter angesetzten.

7. Befestigen Sie das freie Ende des Gewindestabs mit zwei konischen Distanzscheiben, Muttern und ggf. der passenden Platte am zweiten Ring. Ziehen Sie sie dann von Hand fest.

8. Passen Sie die Ausrichtung des Dynamizers so an, dass er mglichst parallel zur Knochenachse verlduft. Je nach Lage der Ringe zueinander kdnnen andere Verbindungselemente erforderlich sein: siehe

Abbildung D1 und D2. Dieser Schrittist grundlegend fiir die korrekte Anwendung und Funktion der Dynamizer. Wenn die richtige Position erreicht st, wird das Dynamizer-System mit zwei Gabelschliisseln

vertikaler am Ring festgezogen, indem der an der duleren Mutter des Rings angesetzte Schlissel gedreht wird.

Ziehen Sie das andere Ende des Dynamizer-Systems mit den mitgelieferten Gabelschliisseln fest, indem Sie den Schliissel, der an der Mutter auBen am Ring angesetzt ist, drehen.

0. Wiederholen Sie den Vorgang bei den anderen drei Dynamizern, wie oben beschrieben (Schritte 3 bis 9).

1. Sobald alle Dynamizer positioniert sind, fahren Sie mit der Entfernung der TL-Hex-Streben fort.

2. Die endgiiltige Konstruktion der Dynamisierungsstruktur ist in Abbildung 12 dargestellt.

3. Im Falle eines TrueLok-Rahmens entfernen Sie jeweils einen Verbinder und ersetzen sie ihn durch eine Dynamizer-Struktur.

GEBRAUCHSHINWEIS

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

Je nach Einstellung sind die Dynamierungsmodule in der Lage, sich bei Belastung um 0—3mm elastisch zu verkiirzen. Stellen Sie dies mithilfe der Referenzlinien (von 0 bis 3mm Dynamisierung) sicher.
Die Dynamisierungsmodule konnen keine Verlangerung bewirken.

WARNHINWEIS
Nicht in Anwendungen benutzen, die ein Gelenk tiberbriicken.

VORSICHTSMASSNAHMEN

1. Damit die Dynamisierung ordnungsgemd8 erfolgt, miissen vier Dynamisierungsmodule oder vier rontendurchldssige Dynamizer am selben Ring platziert werden.

2. Die Dynamisierungsrichtung verlduft entlang der Achse der Dynamizer. Legen Sie daher die Achsenausrichtung auf der Basis der vorgesehenen Dynamisierungsrichtung fest.
3. Esmuss der gleiche Dynamisierungsgrad an allen Dynamisierungsmodulen (Code 55-24100 oder 99-54-24100) iiber die Referenzlinien eingestellt werden.

4. Alle Dynamizer miissen so parallel wie mdglich zur Knochenachse fixiert werden.
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Symbol

Beschreibung

Gebrauchsanweisung bzw. elektronische Gebrauchsanweisung Achtung: Achten Sie in der Gebrauchsanweisung auf wichtige

beachten

Warnhinweise

Zur einmaligen Verwendung. Nicht wieder verwenden

Orthofix-Hinweis: Nach der Anwendung (Behandlung)
am Patienten sachgerecht entsorgen

STERILE| R |

Steril. Sterilisation durch Bestrahlung

Nicht erneut sterilisieren

N HIE

Unsteril

0

Steriles zweireihiges Barrieresystem

LOT

Bestellnummer

(Chargen-Nummer

Haltbarkeitsdatum (Jahr-Monat-Tag)

e

CE-Kennzeichnung in Ubereinstimmung mit den européischen Richtlinien/Verordnungen fiir Medizinprodukte

Herstellungsdatum

Hersteller

Lesen Sie die Gebrauchsanweisung und verwenden Sie das Produkt nicht, wenn die Verpackung beschadigt ist

Achtung: GemdlS US-Bundesrecht darf dieses Gerat nur von einem Arzt oder auf dessen Anordnung verkauft werden
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Las instrucciones de uso pueden estar sujetas a modificaciones. La version mas actualizada de cada manual de instrucciones de uso se encuentra siempre disponible en linea.
Informacion importante: léala antes de usar el producto

Consulte también el folleto de instrucciones PQTLK para los sistemas TrueLok™

TrueLok  TL-HEX

Ring Fixation System TrueLok Hexapod System®

Mddulo de dinamizacion TrueLok y TL-HEX (Dynamo) y dinamizador radiotransparente

Nombre del fabricante

0 ORTHOFIX ORTHOFIX SRL via Delle Nzoni 9, 37012 Bussolengo (VR) ala

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

“ ) B )
13

Mddulo de dinamizacion
54-24100
99-54-24100

Dinamizador radiotransparente
99-50-2300

)

o (2] o
]0
(4] o

Dz - ELEMENTOS DE CONEXION E - INSTRUMENTOS

N.° de pieza Descripcion N.° de pieza Cantidad

54-1050 PERNOS 54-1154 2
541000 P

54-1010

54-1010M 52-1018 1
54-1018

54-1008 TUERCAS
54-1008M

54-1150 ARANDELA CONICA
54-1150M

55-10340 PLACAS
55-11670
55-11671
55-11680

551176 BN siscRa uNVERSAL
99-50-2310M JUNTA ESFERICA

J . J

TruelLok es una marca comercial o marca registrada con licencia exclusiva de Orthofix Medical Inc. y sus empresas afiliadas. Todos los derechos reservados.
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Modulo de dinamizacion TrueLok y TL-HEX (Dynamo) y dinamizador radiotransparente

DESCRIPCION
£l médulo de dinamizacién y el dinamizador radiotransparente (verimagen A) son compatibles con los sistemas TrueLok (TL), TrueLok HEX (TL-HEX) y TrueLok EVO (TL-EV0). Se pueden utilizar para dinamizar
una estructura existente en la fase final del tratamiento o en cualquier fase en la que se requiera la dinamizacion del callo de la fractura o su regeneracién.

Los dos mddulos de dinamizacion descritos anteriormente se denominaran dinamizadores.

INFORMACION IMPORTANTE

Para obtener informacién médica importante, y sobre el mantenimiento y la esterilizacion, consulte las instrucciones de uso PQTLK o PQEVO.

Para utilizar los dinamizadores correctamente y obtener un buen rendimiento, es fundamental colocarlos al mismo nivel y lo mds paralelos posible al eje 6seo.

Existen dos opciones de dinamizadores y son los profesionales sanitarios los que deben seleccionar la herramienta adecuada para el tratamiento del paciente especifico.

Las principales diferencias entre los dos dinamizadores son las siguientes:
« Elmédulo de dinamizacion radiopaco metalico permite una amplitud de micromovimiento controlada de hasta 3 mm ajusténdolo a través de las lineas de referencia (de 0 a 3 mm de dinamizacién [verimagen B]).
-l dinamizador radiotransparente permite una amplitud de micromovimiento controlada en 3 mm. s menos rigido que su homélogo metdlico.

APLICACION DE LOS DINAMIZADORES

1. Antes de colocar el dinamizador, se recomienda comprobar cudl de los dos anillos de la estructura se encuentra mas perpendicular al hueso. La imagen de referencia (estructura de dos anillos con barras

conectoras TL-HEX) solo representa una posible estructura.

Deben utilizarse cuatro dinamizadores. Tenga en cuenta que se deberdn colocar en el mismo anillo, de forma lo mds equidistante posible. La dinamizacion se produce en el eje del dinamizador.

Atornille en el primer dinamizador un extremo de la junta esférica con una tuerca y fijela con dos Ilaves: mantenga en posicién fija la llave unida al dinamizador y gire la que estd unida a la tuerca.

Fije 1a junta esférica con el dinamizador en el anillo menos perpendicular al hueso, utilizando una tuerca. Apriete a mano.

Elija una de las varillas roscadas disponibles en diferentes longitudes en funcién de la distancia entre el extremo libre del dinamizador y el sequndo anillo.

Atornille en el extremo libre del dinamizador la varilla roscada elegida previamente con una tuerca; apriete primero a mano y luego, utilizando dos llaves, mantenga en posicin fija la llave fijada al

dinamizadory gire la llave fijada a la tuerca.

7. Fijeel extremo libre de la varilla roscada al sequndo anillo utilizando lo siguiente: dos juegos de arandelas cénicas, tuercas y, si es necesario, la placa adecuada. Apriete a mano.

8. Ajustela orientacién del dinamizador para que sea lo mds paralela posible al eje seo. Dependiendo de las posiciones relativas de los anillos, pueden ser necesarios otros elementos de conexién: consulte
las imégenes D1y D2. Este paso es fundamental para la correcta aplicacién y funcionamiento de los dinamizadores. Una vez consequida la posicion correcta, fije el sistema dinamizador al anillo més
perpendicular con dos llaves, girando la llave fijada a la tuerca externa del anillo.

9. Apriete el otro extremo del sistema dinamizador utilizando las llaves suministradas, girando la que estd unida a la tuerca externa del anillo.

10. Cologue los otros tres dinamizadores como se describe mds arriba (pasos del 3 al 9).

11, Una vez colocados todos los dinamizadores, retire las barras conectoras TL-HEX.

12, Laestructura de dinamizacion final se ilustra en la imagen 12.

13, Paraestructuras Truel ok, retire las barras conectoras de una en una y sustitdyalas por una estructura de dinamizacién.

NOTA DE USO

No utilice los productos de Orthofix en combinacién con productos de otros fabricantes, a menos que se indique lo contrario, ya que las combinaciones no estén cubiertas por la validacion necesaria.

En funcién de la configuracién, los médulos de dinamizacion permiten un acortamiento eldstico en un rango de 0-3 mm al aplicar la carga. Consulte las lineas de referencia (de 0 @ 3 mm de dinamizacion) para
asequrarse de ello. Los modulos de dinamizacion no permiten el alargamiento.

ADVERTENCIA
No lo utilice en aplicaciones que estén uniendo una articulacion.

PRECAUCIONES

1. Para una correcta dinamizacion, coloque cuatro modulos de dinamizacion o cuatro dinamizadores radiotransparentes en el mismo anillo.

2. Ladireccion de la dinamizacion es a lo largo del eje de los dinamizadores, por lo tanto, defina con precision la orientacién de los mismos en funcién de la direccion de dinamizacién prevista.
3. Establezca el mismo nivel de dinamizacién en todos los médulos de dinamizacion (cddigo 55-24100 0 99-54-24100) utilizando las lineas de referencia.

4. Todos los dinamizadores deben fijarse lo mds paralelos posible al eje 6seo.
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Simbolo

Descripcion

Consulte las instrucciones de uso o las instrucciones Precaucion: Consulte las instrucciones de uso para obtener
de uso en formato electrénico més informacion importante de sequridad

Nota de Orthofix: deseche adecuadamente tras su uso

Un solo uso. No reutilizar . )
(tratamiento) en el paciente

Esterilizado. Esterilizado por irradiacién

No reesterilizar

No esterilizado

Sistema de doble barrera estéril

Ndmero de catdlogo (4digo de lote

Fecha de caducidad (afio-mes-dia)

Marcado CE de conformidad con las directivas o reglamentos europeos aplicables a los productos sanitarios

Fecha de fabricacion Fabricante

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

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

Se ogsa brugsanvisningen PQTLK for TrueLok™ Systems

TrueLok  TL-HEX

Ring Fixation System TrueLok Hexapod System®

TrueLok- og TL-HEX-dynamiseringsmodul og gennemlysningsbare dynamisator

Producentens navn

0 ORTHOFIX ORTHOFIX SRL via DlleNazioni 9 37012 Bussolengo (VR)faen

TI£.0039 (0) 45 6719000 — Fax 0039 (0) 45 6719380

J

) B
13

Dynamiseringsmodul
54-24100
99-54-24100

Gennemlysningshar
dynamisator
99-50-2300

o (2] o
]0
(4] o

Dz FORBINDELSESELEMENTER

. J . J

D1 — FORBINDELSESELEMENTER

)

E — INSTRUMENTER

Del nr.

Beskrivelse Del nr. Antal

54-1050
54-1050M
54-1010
54-1010M
54-1018

54-1008
54-1008M

54-1150
54-1150M

55-10340
55-11670
55-11671
55-11680

55-1176

99-50-2310M

BOLTE 54-1154 a 0 2

52-1018 1

M@TRIKKER

H KONISK SPENDESKIVE

SKINNER

BB unversaurancse
KUGLELED

TrueLok er et varemeerke eller et registreret varemarke, der udelukkende er licenseret til Orthofix Medical Inc. og dets tilknyttede virksomheder. Alle rettigheder forbeholdes.
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TrueLok- og TL-HEX-dynamiseringsmodul og gennemlysningsbar dynamisator

BESKRIVELSE
Dynamiseringsmodulet og den gennemlysningsbare dynamisator (se billede A) er kompatible med TrueLok (TL)-, TrueLok HEX (TL-HEX)- og TrueLok EVO (TL-EVO)-systemer. De kan bruges til at dynamisere
en eksisterende ramme nar behandlingen naermer sig en slutning, eller pa et hvilket som helst tidspunkt, hvor dynamisering af callus eller regeneratet efter fraktur er pakraevet.

Begge dynamiseringsmoduler, der er beskrevet tidligere, vil blive omtalt som dynamisatorer.

VIGTIG INFORMATION

Der findes vigtige medicinske oplysninger samt oplysninger om vedligeholdelse og sterilisering i betjeningsvejledningen, PQTLK eller PQEVO.

Det er afgarende for at opnd dynamisatorens korrekte pasaetning og ydeevne, at de opstilles pd samme niveau og sa parallelt som muligt med knogleaksen.
Der findes to forskellige dynamisatorer, og det er op til sundhedspersonalet at veelge det vaerktaj, der passer til behandlingen af den specifikke patient.

De vigtigste forskelle mellem de to dynamisatorer er falgende:
Det metalliske rantgenfaste dynamiseringsmodul giver mulighed for en kontrolleret mikrobevaegelsessamplitude pa op til 3mm, ndr det indstilles gennem referencelinjerne, fra 0 il 3mm dynamisering
(se billede B).
Den gennemlysningsbare dynamisator tillader en kontrolleret mikrobevaegelsesamplitude pd 3mm. Dette anses for at vaere den mindre stive version af dets metalliske modstykke.

PASATNING AF DYNAMISATORER

1. Det anbefales at kontrollere, hilken af de to ringe pa rammen, der er mest vinkelret i forhold til knoglen, for dynamisatoren anbringes. Referencebilledet (ramme af to ringe med TL-HEX-barrer) er kun
repraesentativt for en mulig ramme.

2. Derskal bruges fire dynamisatorer. De skal anbringes pa den samme ring — sa vidt muligt med den samme indbyrdes afstand. Dynamiseringen sker pa dynamisatorens akse.

3. Skru den ene ende af kugleleddet ind i den farste dynamisator med en matrik, og fastger den med to skruenagler: Hold skruenaglen, der er fastgjort til dynamisatoren, i en fast position, og drej den,
der erfastgjort til mgtrikken.

4. Fastger kugleleddet med dynamisatoren pd den ring, der er mindre vinkelret i forhold til knoglen, ved hjeelp af en metrik. Stram til med hénden.

5. Velgen af de gevindstaenger, der fas i forskellige lzengder, baseret pa afstanden mellem dynamisatorens frie ende og den anden ring.

6. Skru den tidligere valgte gevindstang med en matrik ind i den frie ende af dynamisatoren. Stram forst med hdnden, og brug derefter to skruenggler til at holde skruenaglen, der er fastgjort til
dynamisatoren, i en fast position og dreje skruenaglen, der er fastgjort til matrikken.

7. Fastger den frie ende af gevindstangen til den anden ring ved hjzelp af to szt koniske spandeskiver, matrikker og om nadvendigt den passende skinne. Stram til med handen.

8. Indstil dynamisatorens retning, s den er sd parallel som muligt med knogleaksen. Afhaengigt af ringenes placering i forhold til hinanden kan det veere ngdvendigt med andre forbindelseselementer.
Se billede D1 og D2. Dette trin er grundleeggende for dynamisatorernes korrekte pasaetning og ydeevne. Nar den korrekte position er ndet, spandes dynamisatorsystemet til ringen mere vinkelret med
to skruenagler ved at dreje skruenaglen, der er fastgjort til matrikken uden for ringen.

9. Stram den anden ende af dynamisatorsystemet med de medfalgende skruenagler ved at dreje den, der er fastgjort til matrikken uden for ringen.

10. Monter de gvrige tre dynamisatorer som beskrevet ovenfor (trin 3-9).

11, Ndralle dynamisatorerne er placeret, kan du fortsette med at fjerne TL Hex-barrer.

12. Den endelige dynamiseringsstruktur er illustreret i billede 12.

13. Huis der er tale om en TrueLok-ramme, skal forbindelsesbarrerne fiernes én ad gangen og erstattes med en dynamisatorstruktur.

NOTE FGR ANVENDELSE

Brug ikke Orthofix-produkter sammen med produkter fra andre producenter, medmindre andet er angivet, da kombinationen ikke er daekket af den ngdvendige godkendelse.

Afhangigt af indstillingen kan dynamiseringsmodulerne forkortes elastisk i et interval pd 0-3mm ved anvendelse af belastning. Brug referencelinjerne (dynamisering fra 0 til 3mm) til at sikre det.
Dynamiseringsmodulerne kan ikke forlnges.

ADVARSEL
Ma ikke anvendes hen over led.

FORHOLDSREGLER

1. Defire dynamiseringsmoduler eller fire gennemlysningsbare dynamisatorer skal anbringes pa den samme ring for at sikre den korrekte dynamisering.
2. Dynamiseringsretningen er langs dynamisatorernes akse. Derfor skal de anbringes nejagtigt i forhold til den tilsigtede dynamiseringsretning.

3. Modulerne skal indstilles til det samme dynamiseringsniveau (kode 55-24100 eller 99-54-24100) vha. referencelinjerne.

4. Alle dynamisatorer skal fastgares sa parallelt som muligt med knogleaksen.
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Beskrivelse

Se brugsanvisning eller se elektronisk brugsanvisning

Advarsel: Se brugsanvisningermne for at fd vigtige
sikkerhedsmeessige oplysninger

Engangsprodukt. Md ikke genbruges

Orthofix-bemaerkning: Bortskaf korrekt efter brug (behandling)

@ pd patient
H Steril. Steriliseret ved bestraling
Ma ikke resteriliseres
Ikke-sterl
© Dobbelt sterilt barriéresystem
LOT Artikelnummer Batchkode

Udlgbsdato (dr, mdned og dato)

CE-markning i overensstemmelse med geeldende europeiske direktiver/forordninger om medicinsk udstyr

Produktionsdato

Produkt

Brug ikke produktet, hvis pakken er beskadiget, og se brugsanvisningen angaende brug

Advarsel: | henhold til amerikansk lov md dette produkt kun salges af eller pd ordinering af en lge

31



PQTLD D 11/23 (0425655)
FI

(€03

Kayttoohjeet voivat muuttua; uusin versio kustakin kayttoohjeesta on aina saatavilla verkossa.

Tarkeda tietoa — lue ennen kayttoa

Katso myds TrueLok™-jérjestelmien ohjelehtinen PQTLK

TrueLok  TL-HEX

Ring Fixation System

TruelLok Hexapod System”

TrueLok- ja TL-HEX-dynamisointimoduuli (Dynamo) ja rontgennegatiivinen dynamisoija

¢) ORTHOFIX

“ )

Dynamisointimoduuli
54-24100
99-54-24100

Rontgennegatiivinen
dynamisoija
99-50-2300

[ ]

Osa # Kuvaus

54-1050 puLTIT
54-1050M

54-1010

54-1010M

54-1018

54-1008 MUTTERIT
54-1008M

541150 KARTIOMAINEN ALUSLEVY
54-1150M

55-10340 LEWT

55-11670

5511671

55-11680

551176 BB veswve

99-50-2310M PALLONIVEL

Valmistajan nimi
ORTHOFIX SRL, via Delle Nazioni 9, 37012 Bussolengo (VR) Italia
Puhelin: 0039 (0) 45 6719000 — Faksi: 0039 (0) 45 6719380

J

B 13
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(4]
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E — INSTRUMENTIT

Osa# Maara
54-1154 3 O 2
52-1018 1

TrueLok Orthofix Medical Inc:lle tai sen tytaryhtidille yksinoikeudella lisensoitu tavaramerkki tai rekisterdity tavaramerkki. Kaikki oikeudet piddtetdan.



33




34




TrueLok- ja TL-HEX-dynamisointimoduuli ja rontgennegatiivinen dynamisoija

KUVAUS
Dynamisointimoduuli ja réntgennegatiivinen dynamisointilaite (katso kuva A) ovat yhteensopivia seuraavien jarjestelmien kanssa: TrueLok (TL), TrueLok HEX (TL-HEX) ja TrueLok EVO (TL-EVO). Niitd voidaan
kdyttdd olemassa olevan rungon dynamiikkaan hoidon loppuvaiheessa tai missd tahansa vaiheessa, jossa tarvitaan murtumakalluksen tai regeneraatin dynamisointia.

Molempiin edelld kuvattuihin dynamisointimoduuleihin viitataan jaljempand nimelld dynamisoijat.

TARKEITA TIETOJA

Katso tarkedt lddketieteelliset tiedot ja ylldpitoa sekd sterilointia koskevat ohjeet kdyttoohjeista PQTLK tai PQEVO.

Dynamisoijien oikean kayton ja suorituskyvyn kannalta on olennaista, ettd ne asetetaan samalle tasolle ja mahdollisimman yhdensuuntaisesti luun akselin kanssa.
Dynamisoijia on saatavana kaksi vaihtoehtoa, ja terveydenhuollon ammattilaisten tehtdvand on valita sopiva valine tietyn potilaan hoitoon.

Tdrkeimmdt erot ndiden kahden dynamisoijan valilld ovat seuraavat:

Metallinen réntgenpositiivinen dynamisointimoduuli mahdollistaa kontrolloidun mikroliikkeen jopa 3mm:n amplitudiin, kun moduuli asetetaan referenssiviivojen kautta 0—3mm:iin dynamisoinnista
(katso kuva B).

DYNAMISOIJIEN SOVELTAMINEN

1. Ennen dynamisoijan sijoittamista on suositeltavaa tarkistaa, kumpi kehikon renkaista on Idhempand suoraa kulmaa luuhun nahden. Vertailukuva (kahden renkaan kehys, jossa on TL-HEX-jouset) edustaa
vain yhtd mahdollista kehystd.

2. Onkdytettdvd neljdd dynamisoijaa. Ne on sijoitettava samalle renkaalle mahdollisimman tasaisin valein. Dynamisointi tapahtuu dynamisoijan akselilla.

3. Kierrd ensimmdiseen dynamisoijaan pallonivelen toinen pad, jossa on mutteri, ja kiinnitd se kahdella jakoavaimella: pidd dynamisoijaan kiinnitettyd jakoavainta paikoillaan ja kierrd mutteriin kiinnitettya
jakoavainta.

4. Kiinnitd pallonivel dynamisoijan kanssa mutterilla renkaaseen, joka on vahemman kohtisuorassa luuhun nahden. Kiristd kdsin.

5. Valitse yksi eri pituisista kierretangoista dynamisoijan vapaan pdan ja toisen renkaan vdlisen etdisyyden perusteella.

6. Ruuvaa dynamisoijan vapaaseen paahdn aiemmin valittu kierretanko, jossa on mutteri; kiristd ensin kdsin ja sitten kahta jakoavainta kayttéen pidd dynamisoijaan kiinnitettyd jakoavainta paikoillaan
ja kierrd mutteriin kiinnitettyd jakoavainta.

7. Kiinnitd kierretangon vapaa pad toiseen renkaaseen seuraavasti: kaksi sarjaa kartiomaisia aluslevyjd, mutterit ja tarvittaessa sopiva levy. Kiristd sitten kdsin.

8. Sdddd dynamisoijan suuntaus niin, ettd se on mahdollisimman yhdensuuntainen luun akselin kanssa. Renkaiden suhteellisen sijainnin mukaan voidaan tarvita muita liitososia: katso kuvat D1ja D2. Timd
vaihe on olennaisen térked dynamisoijien oikean kdyton ja suorituskyvyn kannalta. Kun oikea asento on saavutettu, kiristé dynamisointijrjestelmd kahdella jakoavaimella renkaaseen, jonka on ldhempdnd
suoraa kulmaa luuhun nahden, kiertamalld renkaan ulkopuolella olevaan mutteriin kiinnitettyd jakoavainta.

9. Kirista dynamisointijdrjestelman toinen pad mukana toimitetuilla jakoavaimilla kiertamalld sita paétd, joka on kiinnitetty renkaan ulkopuoliseen mutteriin.

10. Kiinnitd kolme muuta dynamisoijaa edelld kuvatulla tavalla (vaiheet 3-9).

11. Kun kaikki dynamisoijat on sijoitettu paikalleen, jatka TL-kuusiokantajousien poistamista.

12. Lopullinen dynamisointirakenne on esitetty kuvassa 12.

13. Jos kdytdssd on TrueLok-kehys, poista yksi liitin kerrallaan ja korvaa se dynamisoijarakenteella.

KAYTTOOHJE

Ala kaytd Orthofix-tuotteita muiden valmistajien tuotteiden kanssa, ellei nain ole erikseen neuvottu, sillé tallaisia yhdistelmid i ole validoitu.
Kun dynamisointimoduuleihin kohdistetaan painoa, ne saattavat asetuksesta riippuen lyhentyd 0—3mm lineaarisessa suhteessa painoon. Varmista tamd kiinnittamalld huomiota merkkiviivoihin (0—=3mm:n
dynamisointi). Dynamisointimoduulit eivat voi pidentyd.

VAROITUS
Fi saa kdyttdd nivelen ylittavissd sovelluksissa.

TURVATOIMET

1.
2,
3.
4,

Jotta dynamisointi onnistuu oikein, kaikki neljd dynamisointimoduulia tai radiolusenttia dynamisoijaa on kiinnitettéva samaan renkaaseen.
Dynamisointi tapahtuu dynamisoijien akselin suunnassa. Aseta siis moduulit tarkasti halutun dynamisointisuunnan mukaisesti.
Dynamisointitaso on asetettava jokaisessa dynamisointimoduulissa (koodi 55-24100 tai 99-54-24100) merkkiviivojen avulla samaksi.
Kaikki dynamisoijat on kiinnitettéva mahdollisimman yhdensuuntaisesti luun akselin kanssa.
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Kuvaus

Katso ohjeita paperisesta tai sahkdisestd kdyttdohjeesta

Huomio: Tutustu kdyttGohjeisiin. Niissd on tarkeitd varoitustietoja

Kertakayttoinen. Al kaytd uudelleen

Orthofixin huomautus: havitd asianmukaisesti kayton (hoidon)

@ jalkeen
n Steriili. Steriloitu sateilyttamalld
Ala steriloi uudelleen
Steriloimaton
© Kaksinkertainen steriili estojarjestelmad
LOT Tuoteluettelon numero Franumero

Kaytettdvd ennen pvm (vuosi-kuukausi-pdiva)

Ldakinnallisid laitteita koskevien eurooppalaisten direktiivien ja sddddsten mukainen CE-merkintd

Valmistuspdivamadrd

Valmistaja

Al kiyta, jos pakkaus on vahingoittunut, ja tutustu kéyttgohjeisiin

Huomio: Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaisesti tatd valinettd saa myydd ainoastaan ladkdrin tilauksesta
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Bruksanvisningen kan bli endret. Den nyeste versjonen av bruksanvisningen er alltid tilgjengelig pa nett.
Viktig informasjon — mé leses far bruk

Se ogsa instruksjonsbrosjyren PQTLK for TrueLok™-systemene

TrueLok  TL-HEX

Ring Fixation System TrueLok Hexapod System®

TrueLok og TL-HEX dynamiseringsmodul (dynamo) og rentgengjennomsiktig dynamisator
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TrueLok og TL-HEX dynamiseringsmodul og rentgengjennomsiktig dynamisator

BESKRIVELSE
Dynamiseringsmodulen og den rentgengjennomsiktige dynamisatoren (se bilde A) er kompatible med TrueLok (TL), TrueLok HEX (TL-HEX) og Truelok EVO (TL-EVO). De kan brukes til & dynamisere
en eksisterende ramme mot slutten av behandlingen eller ndr som helst der det er behov for dynamisering av frakturkallus eller regenerat.

Begge dynamiseringsmodulene som er beskrevet tidligere, vil bli omtalt som dynamisatorer.

VIKTIG INFORMASJON

Se bruksanvisningene for PQTLK eller PQEVO for viktig medisinsk informasjon, vedlikehold og sterilisering.

Det er avgjarende for korrekt bruk og ytelse at dynamisatorene settes opp pa samme nivd og sd parallelt med benaksen som mulig.

Det finnes to ulike dynamisatorer, og det er opp til helsepersonellet 4 velge det verktayet som passer best til behandlingen av den enkelte pasient.

De viktigste forskjellene mellom de to dynamisatorene er fglgende:
Den metalliske rantgentette dynamiseringsmodulen muliggjer en kontrollert mikrobevegelsesamplitude pa opptil 3mm ved d stille den inn gjennom referanselinjene, fra 0 til 3mm dynamisering (se bilde B).
Rentgengjennomsiktig dynamisator muliggjer en kontrollert mikrobevegelsesamplitude pa 3mm. Dette regnes som den mindre stive versjonen av det metalliske motstykket.

ANVENDELSE AV DYNAMISATORER

1. Far dynamisatoren plasseres anbefaler vi at du kontrollerer hvilken av de to ringene pd rammen som er mer vinkelrett pd beinet. Referansebildet (ramme av to ringer med TL-HEX-stivere) er bare
representativt for en mulig ramme.

2. Det ma brukes fire dynamisatorer. Pass pa at de plasseres pd samme ring, med sd lik avstand fra hverandre som mulig. Dynamisering skjer pd dynamisatorens akse.

3. Skruinn den ene enden av det sfeeriske leddet i den farste dynamisatoren med en mutter og fest den med to skiftenakler: Hold skiftenakkelen som er festet til dynamisatoren i fast posisjon og roter den
som er festet til mutteren.

4. Fest det sfeeriske leddet med dynamisatoren pd ringen som er mindre vinkelrett pd beinet, ved hjelp av en mutter. Stram til for hdnd.

5. Velgen av gjengestengene som er tilgjengelige i forskjellige lengder, basert pa avstanden mellom dynamisatorens ledige ende og den andre ringen.

6. Skru inn den tidligere valgte gjengestangen med en mutter i den ledige enden av dynamisatoren. Stram farst til for hand. Deretter bruker du to skiftengkler; den ene festet til dynamisatoren holdes fast
og den andre festet til mutteren roteres.

7. Fest den ledige enden av gjengestangen til den andre ringen ved hjelp av to sett med koniske skiver, muttere og eventuelt en egnet plate. Stram deretter til for hand.

8. Justerretningen pa dynamisatoren slik at den er & parallell med benaksen som mulig. Avhengig av ringenes plassering i forhold til hverandre kan det veere nadvendig med andre tilkoblingselementer.: se bilde
D1og D2. Dette trinnet er avgjgrende for korrekt bruk og ytelse av dynamisatorene. Nrriktig posisjon er nddd, strammer du dynamisatorsystemet til ringen mer vinkelrett ved hjelp av to skiftenakler; roter
skiftenakkelen som er festet til mutteren pd utsiden av ringen.

9. Stram til den andre enden av dynamisatorsystemet ved hjelp av de medfalgende skiftenaklene, og roter den som er festet il mutteren pa utsiden av ringen.

10. Bruk de tre dynamisatorene som beskrevet ovenfor (trinn 3 til 9).

11. Ndr alle dynamisatorene er pa plass, fortsetter du med d fierne TL Hex Struts.

12. Den endelige dynamiseringsstrukturen er illustrert i bilde 12.

13. Ved bruk av TrueLok-ramme flerner du én kobling om gangen og erstatter den med en dynamisatorstruktur.

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.

Avhengig av innstillingen kan dynamiseringsmodulene forkortes elastisk i omrddet 0—3mm ndr det pafares belastning. Se referanselinjene (fra 0 til 3mm dynamisering) for & sikre dette. Dynamiseringsmodulene
kan ikke forlenges.

ADVARSEL
Ikke bruk i bruksomrader som fyller ut en leddforbindelse.

FORHOLDSREGLER

1. Ford sikre korrekt dynamisering ma de fire dynamiseringsmodulene eller de fire rantgengjennomsiktige dynamisatorene plasseres pa den samme ringen.

2. Dynamiseringsretningen er langs aksen til dynamisatorene: Derfor md du definere modulenes retning nayaktig basert pa den tiltenkte dynamiseringsretningen.
3. Duméstille inn samme dynamiseringsnivd pd alle dynamiseringsmodulene (kode 55-24100 eller 99-54-24100) ved hjelp av referanselinjene.

4. Alle dynamisatorene ma festes sd parallelt som mulig med benaksen.



Beskrivelse

Les bruksanvisning eller les elektronisk bruksanvisning Forsiktig: Les bruksanvisning for viktig forsiktighetsinformasjon

Orthofix-merknad: avhend pd riktig mdte etter bruk (behandling)

Engangsbruk. Ikke gjenbruk o3 pasierten

Steril. Sterilisert ved bestrdling

Ma ikke resteriliseres

kke-steril

Dobbelt steril barriere-system

Katalognummer Batchkode

Holdbarhetsdato (dr-mdned-dag)

CE-merkingen er i overensstemmelse med gjeldende forordninger/requleringer for medisinsk utstyr i Europa

Produksjonsdato Produsent

M ikke brukes hvis pakken er skadet — se bruksanvisningen

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

Zie ook instructieblad PQTLK voor de TrueLok™-systemen

TrueLok  TL-HEX

Ring Fixation System TrueLok Hexapod System®

TrueLok- en TL-HEX-dynamisatiemodule (dynamo) en radiolucente dynamizer

Naam fabrikant
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TrueLok is een handelsmerk of een gedeponeerd handelsmerk onder exclusieve licentie van Orthofix Medical Inc. en aan haar gelieerde bedrijven. Alle rechten voorbehouden.
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TrueLok- en TL-HEX-dynamisatiemodule (dynamo) en radiolucente dynamizer

BESCHRIJVING
De dynamisatiemodule en de radiolucente dynamizer (zie afbeelding A) zijn compatibel met systemen van TrueLok (TL), TrueLok HEX (TL-HEX) en TrueLok EVO (TL-EVO) systemen. Ze kunnen worden gebruikt
om een bestaand frame te dynamiseren tegen het einde van de behandeling of in elk stadium waarin dynamisering van het breukcallus of regeneraat nodig is.

Beide eerder beschreven dynamisatiemodules worden aangeduid als dynamizers.

BELANGRIJKE INFORMATIE

Voor belangrijke medische informatie, onderhoud en sterilisatie, raadpleeg gebruiksaanwijzing PQTLK of PQEVO.

Het is van fundamenteel belang voor de juiste toepassing en werking van de dynamizers om deze op hetzelfde niveau in te stellen en zo parallel mogelijk aan de botas te plaatsen.

Er zijn twee verschillende dynamizers beschikbaar en het is aan de professionals in de gezondheidszorg om het juiste hulpmiddel voor de behandeling van de specifieke patiént te kiezen.

De belangrijkste verschillen tussen de twee dynamizers zijn de volgende:

De metalen radiopake dynamisatiemodule maakt een gecontroleerde micromotieamplitude tot 3mm mogelijk door deze in te stellen via de referentielijnen, van 0 tot 3mm dynamisatie (zie afbeelding B).
De radiolucente dynamizer maakt een gecontroleerde micromotie met een amplitude van 3mm mogelijk. Dit wordt beschouwd als de minder starre versie van zijn metalen tegenhanger.

TOEPASSING VAN DYNAMIZERS

1.

Controleer voordat u de dynamizer positioneert, welke van de twee ringen van het frame het meest haaks op het bot staat. De referentieafbeelding (frame van twee ringen met TL-HEX-struts) is slechts
representatief voor een mogelijk frame.

Ermoeten vier dynamizers worden gebruikt. Deze moeten op dezelfde ring worden geplaatst, zoveel mogelijk op gelijke onderlinge afstand van elkaar. Dynamisatie vindt plaats op de as van de dynamizer.
Schroef het uiteinde van de kogelscharnier met een moer in de eerste dynamizer en zet deze vast met twee moersleutels: houd de moersleutel vast die aan de dynamizer is bevestigd in een vaste stand
en draai de moersleutel die aan de moer s bevestigd.

Bevestig het kogelscharnier met de dynamizer op de ring die minder loodrecht op het bot staat, met behulp van een moer. Draai met de hand vast.

Kies een van de draadstangen die verkrijgbaar zijn in verschillende lengtes op basis van de afstand tussen het vrije uiteinde van de dynamizer en de tweede ring.

Schroef de eerder gekozen draadstang met een moer in het vrije uiteinde van de dynamizer; draai deze eerst met de hand vast en gebruik vervolgens twee sleutels: houd de sleutel die aan de dynamizer
is bevestigd vast in een vaste stand en draai de sleutel die aan de moer s bevestigd.

Bevestig het vrije uiteinde van de draadstang aan de tweede ring met behulp van het volgende: twee stel kegelvormige sluitringen, moeren en, indien nodig, de geschikte plaat. Vervolgens met de hand
vastdraaien.

Pas de oriéntatie van de dynamizer aan om deze zo parallel mogelijk aan de botas te maken. Afhankelijk van de onderlinge posities van de ringen kunnen andere verbindingselementen nodig zijn:
raadpleeq afbeelding D1 en D2. Deze stap is van fundamenteel belang voor de juiste toepassing en werking van de dynamizers. Zodra de juiste positie is bereikt, draait u het dynamizersysteem vast aan
de ring die meer loodrecht staat met behulp van twee moersleutels. Draai aan de moersleutel die aan de moer aan de buitenkant van de ring is bevestigd.

Draai het andere uiteinde van het dynamizersysteem vast met behulp van de bijgeleverde moersleutels, waarbij de moersleutel die bevestigd is aan de moer aan de buitenkant van de ring wordt gedraaid.

. Plaats de andere drie dynamizers zoals hier boven omschreven (stappen 3 tot 9).

. Zodra alle dynamizers geplaatst zijn, gaat u verder met het verwijderen van de TL-hex-struts.

. De uiteindelijke dynamisatiestructuur is geillustreerd in afbeelding 12.

. Bij een TrueLok-frame verwijdert u de connectors één voor één en vervangt u ze door een dynamizerstructuur.

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.
Afhankelijk van de instelling kunnen de dynamisatiemodules elastisch inkorten in een bereik van 0-3mm wanneer belasting wordt uitgeoefend. Maak hiervoor gebruik van de referentielijnen (0 tot 3mm
dynamisatie). De dynamisatiemodules kunnen niet worden verlengd.

WAARSCHUWING
Niet gebruiken in toepassingen waarbij een verbindingsplaats wordt overbrugd.

VOORZORGSMAATREGELEN

1.
2,
3.
4,

Voor juiste dynamisatie moeten de vier dynamisatiemodules of vier radiolucente dynamizers op dezelfde ring worden geplaatst.

De richting van de dynamisatie is langs de as van de dynamizers. Daarom moet de oriéntatie zorgvuldig worden gedefinieerd op basis van de beoogde dynamisatierichting.
Pas op alle dynamisatiemodules dezelfde mate van dynamisatie toe met behulp van de referentielijnen (code 55-24100 of 99-54-24100).

Alle dynamizers moeten zo evenwijdig mogelijk aan de botas worden bevestigd.
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Beschrijving

Raadpleeg de instructies voor gebruik of de elektronische Opgelet: Raadpleeq de instructies voor gebruik voor belangrijke
instructies voor gebruik waarschuwingen

Opmerking van Orthofix: na het gebruik op (de behandeling van)

Fenmalig gebruik.Niet hergebruiken de patiént volgens de voorschriften wegwerpen

Steriel. Gesteriliseerd door bestraling

Niet opnieuw steriliseren

Niet-steriel

Dubbel steriel barrieresysteem

LOT

(atalogusnummer Batchcode

Uiterste gebruiksdatum (jaar-maand-dag)

e

(E-markering conform van toepassing zijnde Europese richtlijnen/voorschriften voor medische hulpmiddelen

Fabricagedatum Fabrikant

Niet gebruiken indien de verpakking beschadigd is en gebruiksaanwijzing raadplegen

Opgelet: De federale wetgeving in de VS beperkt de verkoop van dit systeem tot verkoop door of op voorschrift van een arts
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As instrugdes de uso (IFU) estao sujeitas a alteracdes; a versao mais atual de todas as instrugdes de uso esta sempre disponivel online.
Informagao importante - leia antes de usar

Consulte também o folheto de instrugoes de PQTLK dos sistemas TrueLok™

TrueLok  TL-HEX

Ring Fixation System TrueLok Hexapod System®

Mddulo de dinamizag¢ao TrueLok e TL-HEX (Dynamo)

Nome do fabricante
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Tel. 0039 (0) 45 6719000 - Fax 0039 (0) 45 6719380
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TrueLok é uma marca ou marca registrada exclusivamente licenciada para a Orthofix Medical Inc, e suas empresas afiliadas. Todos os direitos reservados.
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Modulo de dinamiza¢ao TrueLok e TL-HEX e dinamizador radiotransparente

DESCRICAO
0 mddulo de dinamizacdo e o dinamizador radiotransparente (imagem A) sao compativeis com os sistemas TruelLok (TL), TrueLok HEX (TL-HEX) e TrueLok EVO (TL-EVO). Eles podem ser usados para dinamizar
uma montagem existente no estagio final do tratamento ou em qualquer estagio no qual seja necessaria a dinamizacdo do regenerado ou do calo da fratura.

0s dois mddulos de dinamizagdo descritos anteriormente serao chamados de dinamizadores.

INFORMAGOES IMPORTANTES

Para informacdes médicas, de manutencdo e esterilizacdo importantes, consulte as Instrucdo de uso de PQTLK ou PQEVO.

Para a aplicacdo e o desempenho corretos dos dinamizadores, é fundamental colocd-los no mesmo nivel e o mais paralelo possivel ao eixo do osso.

H4 duas opgdes de dinamizadores disponiveis e cabe aos profissionais de satide (HCP) selecionar a ferramenta apropriada para o tratamento do paciente especifico.

As principais diferencas entre os dois dinamizadores sdo:

0 mddulo de dinamizagdo metélico radiopaco permite uma amplitude de micromovimento controlado de até 3mm, ajustando-a através das linhas de referéncia, de 0 a 3mm de dinamizacdo
(veja aimagem B).

« O dinamizador radiotransparente permite uma amplitude de micromovimento controlado de 3mm. Essa é considerada a versao menos rigida de sua contraparte metdlica.

APLICACAO DE DINAMIZADORES

1. Antes de colocar o dinamizador, recomenda-se verificar qual dos dois anéis da montagem estd mais perpendicular ao 0sso. A imagem de referéncia (montagem de dois anéis com estruturas TL-HEX)
é apenas representativa de uma montagem possivel.

2. Devem ser usados quatro dinamizadores. Leve em consideracdo que eles devem ser colocados no mesmo anel, o mais equidistante possfvel um do outro. A dinamizacao ocorre no eixo do dinamizador.

3. Aparafuse no primeiro dinamizador uma extremidade da junta esférica com uma porca e fixe-a com duas chaves: mantenha em posi¢do fixa a chave acoplada ao dinamizador e gire a chave acoplada
a poraa.

4. Fixe a junta esférica com o dinamizador no anel que é menos perpendicular ao 0sso, usando uma porca. Aperte com a mao.

5. Escolha uma das barras roscadas disponiveis em diferentes comprimentos com base na distancia entre a extremidade livre do dinamizador e 0 sequndo anel.

6. Aparafuse na extremidade livre do dinamizador a barra roscada escolhida anteriormente com uma porca; aperte primeiro com a mao e, em sequida, utilizando duas chaves, mantenha em posicdo fixa
a chave acoplada ao dinamizador e gire a chave acoplada a porca.

7. Prenda a extremidade livre da barra roscada ao sequndo anel usando o sequinte: dois conjuntos de arruelas conicas, porcas e, se necessdrio, a placa adequada. Em sequida, aperte com a mao.

8. Ajuste a orientacdo do dinamizador para que fique o mais paralelo possivel ao eixo do osso. Dependendo das posicdes relativas dos anéis, outros elementos de conexao podem ser necessdrios: consulte as
figuras D1 e D2. Essa etapa é fundamental para a aplicacdo e o desempenho corretos dos dinamizadores. Uma vez alcancada a posicdo correta, aperte o sistema dinamizador ao anel mais perpendicular
usando duas chaves, girando a chave presa a porca externa ao anel.

9. Aperte a outra extremidade do sistema dinamizador usando as chaves fornecidas, girando a que estd presa a porca externa ao anel.

10. Aplique os outros trés modulos de dinamizacdo conforme descrito acima (etapas 3 a 9).

11. Quando todos os dinamizadores estiverem posicionados, prossiga com a remogdo das estruturas do TL Hex.

12. A configuracdo final da estrutura de dinamizado é ilustrada na figura 12.

13. No caso de uma montagem TrueLok, remova um conector de cada vez e substitua-o por uma estrutura de dinamizacdo.

NOTA PARA USO

Ndo use produtos Orthofix com os de outros fabricantes, a ndo ser se especificado, pois a combinacdo ndo é coberta pela validagdo necessdria.

Dependendo da configuracao, os mddulos de dinamizacao sdo capazes de encurtamento eldstico na faixa de 0 a 3mm quando a carga é aplicada. Consulte as linhas de referéncia (de 0.a 3mm de dinamizacdo)
para garantir que isso ocorra. Os médulos de dinamizacao ndo sao capazes de se estender.

ADVERTENCIA
Ndo use em aplicacdes que transpassem uma articulacdo.

PRECAUCOES

1. Para poder dinamizar corretamente, os quatro médulos de dinamizacao ou quatro dinalizadores radiotransparente devem ser colocados no mesmo anel.

2. Adirecdo da dinamizacdo se estende ao longo do eixo dos médulos de dinamizagdo. Portanto, defina com cuidado a orientacao dos médulos com base na direcao de dinamizacao pretendida.
3. Omesmo nivel de dinamizacdo deve ser definido em todos os médulos (cddigo 55-24100 ou 99-54-24100) usando as linhas de referéncia.

4. Todos os dinamizadores devem ser fixados da forma mais paralela possivel ao eixo do osso.
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Simbolo

Descricao

Consulte as instrugdes de uso ou consulte as instrucdes
de uso eletronicas

Cuidado: Para mais informacdo sobre cuidados especiais,
consulte as instrucdes de uso

Utilizacdo Unica. Ndo reutilizar

Nota da Orthofix: descarte adequadamente apés
0 uso (tratamento) no paciente

Estéril. Esterilizado por irradiacdo

Nao reesterilizar

Nao esterilizado

Sistena duplo de barreira esterilizada

Nimero de catdlogo

(6digo do lote

Data de validade (ano-més-dia)

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

Data de fabricacdo

Fabricacao

Nao use se a embalagem estiver danificada e consulte as instrugdes de uso

Cuidado: As leis federais (EUA) restringem a venda deste dispositivo somente mediante pedido médico
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Bruksanvisningen kan @ndras men den mest aktuella versionen av bruksanvisningen finns alltid tillganglig online.
Viktig information — s innan anvéndning

Se dven instruktionsbladet PQTLK for TrueLok™-system

TrueLok  TL-HEX

Ring Fixation System TrueLok Hexapod System®

TrueLok- och TL-HEX-dynamiseringsmodul (Dynamo) och radiotransparent dynamiserare

Tillverkarens namn

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

Tel. 0039 (0) 45 6719000 — Fax 0039 (0) 45 6719380
“ \ B
13

Dynamiseringsmodul
54-24100
99-54-24100

J

Radiotransparent
dynamiserare
99-50-2300

e

— ANSLUTNINGSELEMENT

. J

D1 — ANSLUTNINGSELEMENT

]0
(4]

)

(& J

E — INSTRUMENT

Artikelnr Beskrivning Artikelnr Kvantitet
541050 BULTAR 541154 2
54-1050M Pumm—

541010

54-1010M 521018 1
541018

54-1008 MUTTRAR

54-1008M

54-1150 KONISK BRICKA

54-1150M

55-10340 PLATTOR

55-11670

5511671

55-11680

551176 N vnaveRseLLT GANGIARN

99-50-2310M SFARISK LED

Truel ok dr ett varumarke eller registrerat varumarke som dr exklusivt licensierat till Orthofix Medical Inc. och dess dotterbolag. Alla rattigheter forbehdllna.
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TrueLok- och TL-HEX-dynamiseringsmodul och radiotransparent dynamiserare

BESKRIVNING
Dynamiseringsmodulen och den radiotransparenta dynamiseraren (se bild A) dr kompatibla med systemen TrueLok (TL), TrueLok HEX (TL-HEX) och TrueLok EVO (TL-EVO). De kan anvandas for att dynamisera
en befintlig ram mot slutet av behandlingen eller i ndgot skede dér dynamisering av frakturkallus eller regenerat kravs.

Bada dynamiseringsmodulerna som beskrivits tidigare kommer att kallas dynamiserare.

VIKTIG INFORMATION

Se bruksanvisningen PQTLK eller PQEVO for viktig medicinsk information, underhdll och sterilisering.

Det dr grundldggande for korrekt anvandning av dynamiserara och deras prestanda att de placeras pa samma niva och s parallellt som méjligt med benaxeln.
Det finns tvd olika typer av dynamiserare och det dr upp till sjukvardspersonalen att vdlja ldmpligt verktyg for behandling av den specifika patienten.

De viktigaste skillnaderna mellan de tvd dynamiserama dr foljande:
Den metalliska rontgentata dynamiseringsmodulen mdjliggdr en kontrollerad mikromotorisk amplitud pa upp till 3mm genom att stélla in den via referenslinjerna, fran 0 till 3mm dynamisering (se bild B).
Den radiotransparenta dynamiseraren mdjliggor en kontrollerad mikrordrelse med en amplitud pd 3mm. Denna anses vara den mindre styva versionen av dess metalliska motsvarighet.

TILLAMPNING AV DYNAMISERARE

1. Innan placering av dynamiseraren rekommenderar vi att du kontrollerar vilken av de tvd ringarna i ramen som dr mest vinkelrdt mot benet. Referensbilden (ram med tva ringar med TL-HEX-stag) dr endast
representativ for en mdjlig ram.

2. Fyra dynamiserare maste anvandas. Beakta att de méste placeras pa samma ring, och pa sé lika avstand som majligt frdn varandra. Dynamiseringen sker pa dynamiserarens axel.

3. Skruva in ena dnden av den sfdriska leden i den forsta dynamiseraren med en mutter och fixera den med tvd skiftnycklar: hall skiftnyckeln som dr fdst vid dynamiseraren i fast Idge och rotera den som
dr fast vid muttern.

4. Fixera den sfdriska leden med dynamiseraren pd den ring som dr mindre vinkelrdt mot benet med hjdlp av en mutter. Dra gt for hand.

5. Vdljen av de gdngade stangerna som finns i olika langder baserat pa avstandet mellan dynamiserarens fria dnde och den andra ringen.

6. Skruvain den tidigare valda gangade stangen med en mutter i dynamiserarens fria ande — dra dt forst for hand och sedan med tva skiftnycklar, hall skiftnyckeln som &r fést vid dynamiseraren i fast lage
och rotera skiftnyckeln som dr fast vid muttern.

7. Fast den gangade stangens fria dnde pd den andra ringen med hjdlp av fdljande: tva uppsattningar koniska brickor, muttrar och, vid behov, ldmplig platta. Dra sedan dt for hand.

8. Justera dynamiserarens orientering sa att den blir sd parallell som mdjligt med benaxeln. Beroende pd ringarnas inbérdes ldge kan andra kopplingselement behdvas: se bild D1 och D2. Detta steg dr
grundldggande for korrekt anvdndning och prestanda hos dynamiserarna. Ndr rdtt position har uppnats, dra dt dynamiserarsystemet till den mest vinkelrdta ringen med hjdlp av tvd skiftnycklar som
roterar skiftnyckeln som ar fast vid muttern utanfr ringen.

9. Dra dt den andra dnden av dynamiserarsystemet med medftljande skiftnycklar och rotera den som dr fast vid muttern utanfor ringen.

10. Féist de dvriga tre dynamiserarna enligt beskrivningen ovan (steg 3 till 9).

11. Néralla dynamiserare dr pd plats, fortsdtt med borttagningen av TL Hex-stagen.

12. Konfigurationen av den slutliga dynamiseringsstrukturen illustreras i bild 12.

13. Om du har en TrueLok-ram tar du bort en konnektor i taget och ersdtter den med en dynamiserarstruktur.

VIKTIGT VID ANVANDNING

Anvand inte Orthofix-produkter tillsammans med produkter frdn andra tillverkare om det inte uttryckligen specificeras. Kombinationer med andra produkter omfattas inte av den nddvandiqa valideringen.
Beroende pd instdllningen kan dynamiseringsmodulerna forkortas elastiskt inom ett intervall pd 0—3mm ndr belastning appliceras. Se referenslinjerna (frén 0 till 3mm frdn dynamisering) for att kontrollera
detta. Dynamiseringsmodulerna kan inte forlangas.

VARNING
Anvdnd inte i tillampningar som dverbryggar en led.

FORSIKTIGHETSATGARDER

1. Foratt dynamisera korrekt, mdste de fyra dynamiseringsmodulerna eller de fyra radiotransparenta dynamiserama placeras pa samma ring.

2. Riktningen for dynamiseringen dr langs axeln av dynamiserarna: darfor ska du noggrant definiera orienteringen utifrn rikningen for dynamiseringen.
3. Samma nivd av dynamisering mdste anges for alla dynamiseringsmoduler (kod 55-24100 eller 99-54-24100) som anvander referenslinjerna.

4. Alla dynamiserare mdste fixeras sd parallellt som mdjligt med benaxeln.
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Beskrivning

Konsultera bruksanvisningen eller elektroniska anvisningar
for anvandning

Varning: Se bruksanvisningen for information gallande sakerhet

Engdngsanvandning. Far ] dteranvandas

Meddelande frdn Orthofix: kassera pa rdtt sdtt efter anvandningen
(behandlingen) pd patienten

Steril. Steriliserad genom bestrdlning

Far ej steriliseras igen

Icke-sterila komponenter

Dubbelt sterilt skyddssystem

Katalognummer

Partikod

Béist fore-datum (dr-mdnad-dag)

CE-markning i enlighet med tillmpliga europeiska direktiv/forordningar for medicintekniska produkter

Tillverkningsdatum

Tillverkare

Anvdnd inte om forpackningen ar skadad och Ids bruksanvisningen

Varning: Enligt federal amerikansk lagstiftning far denna produkt endast sdljas av eller pd bestélining av lakare
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0103nyiec xpriong umokewtal o€ alayéc. H mo mpoogpatn ékdoon twv 08nywv Xpriong eivat mavra Stabéowpn oto Internet.
Inpavrtikég mnpogopiec - Stapaote mpiv amé tn XpRon
Acite emiong 1o puAAGSI0 0dnytwv PQTLK yia ta Zuetiipara TrueLok™

TrueLok  TL-HEX

Ring Fixation System TrueLok Hexapod System”

Movada duvapomoinong TrueLok kat TL-HEX (Dynamo) kat aktivodtamepati
ouoKevI duvapomoinong

‘Ovopa KATACKEVAOTH

0 ORTHOFIX ORTHOFIX SRL via Delle Nazioni 8, 37012 Bussolengo (VR) i

Tnh. 0039 (0) 45 6719000 - Oag 0039 (0) 45 6719380

.

13
02

Movada Suvapomoineng
54-24100
99-54-24100

Aktwvodianepatr ouokeun
Suvapomoinong
99-50-2300

. J

.

( )°
(4]

|

\ J
DZ - XTOIXEIA LYNAEZHX
Ap. e€apiparog NMepypagn Ap. e€apijparog Moo.
54-1050 KOXAIES 54-1154 2
541000 umm—
54-1010
54-1010M 52-1018 1
54-1018
54-1008 MAZIMAAIA
54-1008M
54-1150 KQNIKH POAEAA
54-1150M
55-10340 MAAKES
55-11670
55-11671
55-11680
551176 [N wpopost reNikes xpHsHs
99-50-2310M SOAIPIKH APOPQSH

To TrueLok amotehel epmoptkd oripia i orja katatebéy amokhelotikd adeiodotnpiévo otny Orthofix Medical Inc. kai i ouvdedpieveg etaipeiec g, Me Ty emoulaén maviog SIKaIUATOC.
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Movada duvapomoinong kat Aktivodiamepariy cuokevn Suvapomoinong TL-HEX kan TrueLok

MEPITPAOH
H Movdda duvaponoinong kai 1 Aktvodtamepatr ouakeur duvaponoinong (BA. eikova A) elvar oupBatég pe ta ovotipara Truelok (TL), Truelok HEX (TL-HEX) kai Truelok EVO (TL-EVO). Mmopouv
va xpnotgomoinBotv yia T duvapomoinon evog umpyovtog maiaiou Tpog T Tehag g Bepanceiag 1 ae omolodrToTe 0Tadl0 GTou amarteital Suvagiomoinen Tou TWPOY 1 TG Avayewnang Tou KaTdyuatog.

Kat ot 600 Hovadeg duvaiomoinang mou meplypa@nkav mponyoupévas fa avagepoval we oUakeuE duvapomoinang.

IHMANTIKEEZ NAHPOOOPIEX

lla onpavTiké laTpiké mnpogopie, epyaatec ouvtrpnong kal amooteipwong, oupBoueuteite Tic Odnyiec xpriong PQTLK / PQEVO.

Eivat Bepiehvdeg yia T owotr epappoyn kat anddoon Twv cuokeuwv duvagomoinong va tomoBeTobvtal oTo ibio eninedo kat 600 To duvatdv mo mapaMnAa pie Tov G€ova Tou 0oToU.
MariBevtar 0o emhoyég auokeuwv duvagiomoinang Kat evamoketal aToug enayyehuaties yeiag (HCP) va emhéSouv To katdMnho epyaleio yia T Bepaneia Tou uykekpévou aoBevouc.

Ot Kupeg S1agopéc peTag Twv 600 oUoKEVWY SuvapOmoinong ival ot 4G
H petahhikr Akivodtamepatr povada duvaomoinong emTpémel éva eAeyyouevo MATOC HIKpokivnong éwg 3mm, To omoio puBpietal péow Twv ypappwv avaeopdc, and 0 éwg 3mm duvapomoinong
(BA. ewova B).
H Axtvobiamepatri ouokeur duvaionolnong empénel eheyxopievo MATog Hikpokivang katd 3mm. Bewpettal n Aiyotepo GKapmn ekdoy1 Tov avtioTolyou UETAMIKO 0pyavou.

EOAPMOIH TON LYZKEYQN AYNAMOMOIHZHE

1. Tpw v TomoBémnan T ouakeuric duvaiomoinang, auvioTdtal va eAéyEete molog amé Toug duo daktuhioug Tou maioiou eivat TomoBeTnuévog o kabeta mpog To 00to. H elkdva avapopdg (mhaialo do
daktuhiwv pe otnplyuata TL-HEX) avtimpoownelel pévo éva mbavd maioto.

2. MpénetvaypnatpomoinBolv téaaepic ouakevég duvaponoinang. AdBete umoyn otimpénet va tomoBetnBouy eni Tou (bl daktuhiou Kal oe 600 To SuvaToy Mo (0oLepr andataon etadl Toug. H duvagiomoinon
TipaypaTonole(tal oTov A¢ova T OUaKEUTG SuVapomoinang.

3. Bibwote otv mpwn ouokevr duvayionoinong To éva akpo Te opalpikn¢ apBpwong e éva magiuddt kai oTepewote T fie G00 KAEIIA: kpatrote o€ aTadepr Béon o KAEW! ov ouVEEETal e TN OUOKELN
duvaylonoinong kat mepLoTpEYTe To KAELSL o ouvdéeTa fie To magiuadL.

4. JTepeqote T 0papik apBpwon [ T auokeur duvagomoinong atov SakTuio Tov efval AyoTepo kaBETOC oG To 00T6, XpNaloToIWVTAC £va TIAgIUAdL. 2@ICTe e To XépL.

5. Emhé€te pia amo i koyhwrég paBooug mou dlatiBevtat oe Siagopa Lrin L Baon Ty andataon petadh Tov eAebBepou AKpou TG GUGKEUTC Buvapomoinang Kat Tou delTepou GakTuAiou.

6. Bidwate oTo ehebBepo dKpo TG ouakeur duvagiomoinang T kohwTr pABoo mou emAeSate MPONYOULEVAG He eva TIAIUAdL 2GIETe TPWTA Le TO YEPL KaL, 0T GUVEKELD, XONOLLOTIOIWVTAG Ta 6UO KAEIdId,
kpatrote o€ atadepri Béon 1o KAEISH Tov efvar ouvdedepévo e T ouaKeLr duvapionoinang Kai MepIoTPEVTE To KAELSE o €ival GUVOEDENEVO [ie TO TagIuadL.

7. 2uvdéote 1o ehelBepo dkpo TG KoyhwTr pABOoL aTov debTepo OAKTUNIO XPNOILOMOIWVTAS Ta €€RG: 000 €T KWVIKWY podehwy, magiuddia kay, v eivat anapaitnto, Ty kataAnAn mhdka. 21n ouvéyela,
00i€Te e 10 yépL.

8. PuBpiote Tov mpooavatoMapé T ouokevric Suvapomoinong wote va eival 660 T0 duvatév o MapdMnAn pe Tov d§ova Tou 0oTol. Avaloya e TIC OKeTIKEG B¢aEIC Twv GaKTUNWY mopel va ypelaoTolv
Kai GMa otoleia avbeang: BA. eikéva DT kat D2. Autd To Briua efval Oepehideg yia T awoTr epappioyi Kat anddoon Twv ouokeuwv duvaponoinang. Mol emevyBei n owotr Béon, agicte 1o obotna
0 ouakeuri duvagiomoinang otov daktoAio o kaBeta ypnatpomolwvtag Ta dUo KAeIBId Kat eploTpéQovTag To KAeLdi mou efvar ouvdedepévo e To magIiddl ewtepikd Tov daktuhiov.

9. 20i€te T0 GMO GKPO TOU CUOTAUATOC GUOKEVRC BUVAONOINONG XPNOILOMOIOVTA TA TIAPEXOHEVA KAEISIC, TEPIOTPEPOVTAS AUTO TOU €ival aUVOEDENEVO [ie TO TaIHAd! ECWTEPIKG TOU GakKTUAOU.

10. Egappoote Ti¢ GMe TpeIg GUoKevEG duvapiomoinang Omwg meptypdgetal mapandvw (Brpata 3 éwg9).

11. Agou TomoBetnBoty OAec o1 GUOKEVEC duvaionoinang, MPoxwPRaTe aTNV agaipeon Twv otnptypdtwy TL Hex.

12. H el eykatdotaon ¢ dori¢ duvaplomoinang ametkoviCetat otny eikova 12.

13. Zemepintwon mhaioiou TrueLok, apaipeoTe ToUC GUVOEOHOUG Evav TIPOG EVaV Kal QVTIKATAGTAOTE TOUG (e ia dopr duvapionoinang.

IHMEIQZH TIATH XPHZH

Mnv ypnotomoteite Ta mpoiovta Orthofix oe ouvduaopd pe mpoiovia ANAWY KATAOKEUAOTAY, £KTOC av TIpoadiopileTal lagopeTkd, kaBwe 0 ouvduaopdc dev KAAUTETAL a6 TV amattoUpievn Eykpion.

Avahoya pe T puBion, ot Lovadeg duvapiomoinang £xouy TV IKAVOTNTA ENOTIKMC opikpuvang o€ éva eupog 0-3mm dtav epappoletal goptio. EAEyETe TIC ypappéc avapopdg (amd 0 éwg 3mm duvagomoinang)

yla va dlaogahioete autiv Ty anattnon. 2tig Movadec duvagiomoinong dev umdpyel Suvatdtna emuikuvong.

NPOEIAONOIHZH
Mnv ypnolpiomoleite To poi6v 0e eQapHOYEC oL AeToupyolv W yépupa mvew amé apBpwaelc.

MPOOYAAZEIX

1. Tpokewyévou va entrevyBei owat duvagiomoinan, ot TEaaepic Lovadec duvagomoinang i oL TEa0epIG OUaKeUEG duvagiomoinang mpémel va TomoBetnBoy eni tou iblov daktuliov.

2. H katevBuvon e Suvapomoinong eivat katd ko Tou G€ova Twv GuoKeLwY duvapomoinong. (¢ ek Toitov, MpoadlopioTe Ty KatelBuvor Toug Le mpocoyr, Baoel g emBupnTic KatebBuvong
¢ duvayionoinang.

3. Anarefrar epapoyn Tou {dlov emmedou duvapionoinang oe OAeG TIc ovade duvapomoinang (Kwdikdg 55-24100 1 99-54-24100) e X0ron TwV YPapHwOy avaeopac.

4. 0heg 01 0UOKeVEG Suvapomoinang Mpémet va elval 0Tepewéve 600 To duvatov o mapdMnha e Tov a¢ova Tou 00ToD.
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Nepypagn

Avatpé€te atig odnyieg xprong 1 aTi nAEKTPOVIKEG 0dnyieg xpriong

Mpoaoyn: AvatpéCTe oTic 0dnyieg xpriong yla onpavtikeg
MPOEdOMoINTIKEC TANPOYOPiEC

MpoopiCetar ovo yia pia xprion. Mnv To enavaypnotyonoteite

Ynueiwon tou Orthofix: anoppiyte katdMnAa petd T xpron
(Bepaneia) otov aoBevn

Anootelpwiévo. Eyel amootelpwBei e aktvoBohia

Mny enavanootelpovete

Mn anootelpwpévo

A anooTelpwpévo o0aTNHA GPayHoL

ApiBpdc katahdyou

Kwdkoc maptidag

Hugpopnvia Méng (€toc-prfvac-npépa)

Yriuavon CE oe ouppopowon e Ti oybovoes Fupwndikéc 00nyiec/Kavoviapolg yia Ta (atpoteyvohoyikd mpoiovia

Huepopnvia kataokeurg

Kataokevaotr

Mnv xpnotooleite To mpoiov av n cuokevaoia éxel kataotpagei kar oupBouheuTeite Tic 0dnyieg xpriong

lpoaoyn: H opoarmovdlaxr) vopoBeota (HIA) meptopiel v mwAnon autrg Tg OUGKEUTG O€ 1aTPOUG 1) KATOMIY EVIONG 1aTpOD
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TrueLok™ S X T LOHEILSREAE PQTLK LT ZEW

TrueLok  TL-HEX

Ring Fixation System TrueLok Hexapod System®

TrueLok &Y TL-HEX A1+ —>3FSa—JL (Dynamo)
BOUICTFOTI -t LTI —

REXES
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Navod k pouziti miize byt zménén. Nejaktualnéjsi verze kazdého navodu k poutiti je vidy k dispozici online.

DiileZité informace — ¢téte pred pouzitim

Podivejte se také na letak s pokyny PQTLK pro systémy TrueLok™

TrueLok  TL-HEX

Ring Fixation System

TruelLok Hexapod System”

(€03

Dynamizacni modul (Dynamo) a radiopropustny dynamizér pro systémy TrueLok a TL-HEX

¢) ORTHOFIX

Dynamizacni modul
54-24100
99-54-24100

Radiopropustny dynamizér
99-50-2300

~N

. J

[ ]

Cislo soucasti Popis

54-1050 SROUBY
54-1050M

54-1010

54-1010M

54-1018

54-1008 MATICE
54-1008M

54-1150 KONICKA PODLOZKA
54-1150M

55-10340 DESTICKY
55-11670
55-11671
55-11680

55-1176 N unverzAN ZAvES
99-50-2310M KULOVY KLOUB

Truel .ok je ochrannd zndmka nebo registrovand ochrannd zndmka, na kterou md vyhradni licenci spolecnost Orthofix Medical Inc. a jeji pridruZené spolecnosti.

VSechna prdva vyhrazena.

Nazev vyrobce
ORTHOFIX SRL, via Delle Nazioni 9, 37012 Bussolengo (VR), Itdlie
Tel:0039 (0) 45 6719000, fax: 0039 (0) 45 6719380
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Dynamizacni modul a radiopropustny dynamizér pro systémy TrueLok a TL-HEX

POPIS
Dynamizacni modul a radiopropustny dynamizér (viz obrézek A) jsou kompatibilni se systémy TrueLok (TL), TrueLok HEX (TL-HEX) a TrueLok EVO (TL-EVO). Lze je pouzit k dynamizaci stdvajiciho rdmu ke kondi
[échy nebo v jakékoli fézi, kdy je vyZadovana dynamizace svalku zlomeniny nebo regenerdtu.

Oba dfive popsané dynamizacni moduly budou oznacovdny jako dynamizéry.

DULEZITE INFORMACE

Dille7ité Iékarské informace a informace o (drZbé a sterilizaci naleznete v ndvodu k pouzitf systémd PQTLK nebo PQEVO.

Pro sprdvné poutiti a fungovani dynamizér(i je zasadni, aby byly nastaveny na stejnou Grover a co nejvice rovnobézné s osou kosti.

K dispozici jsou dvé varianty dynamizér(i a volba vhodného néstroje pro lécbu konkrétniho pacienta je ponechdna na zdravotnickych pracovnicich.

Hlavnf rozdily mezi obéma dynamizéry jsou ndsledujicf:
Kovovy radiokontrastni dynamizacni modul umoziiuje pomoci referencnich rysek (viz obrazek B) od 0 do 3mm nastavit amplitudu fizeného mikropohybu pfi dynamizaci az do 3mm.
Radiopropustny dynamizér umoziuje fizeny mikropohyb s amplitudou 3mm. Jde o pruznéjsi verzi kovového protéjsku.

POUZITI DYNAMIZERD

Pred nasazenim dynamizéru je doporuceno zjistit, ktery ze dvou kruhi rdmu je kolméjsf ke kosti. Referencni obrdzek (rdm se dvéma kruhy a podpérami TL-HEX) predstavuje pouze jednu z moznych variant rdmu.

Je tfeba pouzit ¢tyfi dynamizéry. Ty musi byt umistény na stejném kruhu, a to tak, aby od sebe byly pokud mozno stejné vzdaleny. Dynamizace probihd na ose dynamizéru.

Do prvniho dynamizéru zasroubuijte jeden konec kulového kloubu s matici a upevnéte jej pomoci dvou klicti — klic nasazeny na dynamizéru drzte v pevné poloze a klicem nasazenym na matici otdcejte.

Pomoci matice upevnéte kulovy kloub s dynamizérem na kruh, ktery je méné kolmy ke kosti. Rukou dotéhnéte.

Podle vzddlenosti mezi volnym koncem dynamizéru a druhym kruhem vyberte jednu ze zdvitovych tyci, které jsou dostupné v riiznych délkdch.

Do volného konce dynamizéru zasroubujte vybranou zévitovou tyc s matici. Nejprve utdhnéte rukou a poté pomoci dvou Klicti — kIf¢ nasazeny na dynamizéru drzte v pevné poloze a klicem nasazenym

na matici otdcejte.

7. Volny konec zdvitové tyce pfipevnéte k druhému kruhu, a to pomoci dvou sad kuzelovyich podlozek, matic a pfipadné vhodné desticky. Poté rukou dotdhnéte.

8. Upravte orientaci dynamizéru tak, aby byl co nejvice rovnobéZny s osou kosti. V zavislosti na vzajemné poloze kruhil miiZze byt nutné pouZit dalsi spojovaci prvky: viz obrdzky D1 a D2. Tento krok je pro
spravné pouZitf a fungovani dynamizér(l zasadni. Po dosazenf spravné polohy pritdhnéte systém dynamizéru ke kruhu, ktery je vice kolmy, pomoci dvou klicd — otacejte klicem nasazenym na matici
2 vnéjsi strany kruhu.

Pomoci dodanych klicd utdhnéte druhy konec systému dynamizéru — otdcejte klicem nasazenym na matici z vnéjsi strany kruhu.

0. Stejnym zplisobem (kroky 3 az 9) upevnéte dalsf tfi dynamizéry.

1. Po nasazeni viech dynamizér{l pfistupte k demontézi podpér systému TL-Hex.

2. Konecné uspofddani dynamizacnf konstrukce je zndzornéno na obrdzku 12.

3. V pipadé rdmu TruelLok odstraite vZdy jednu spojku a nahradte ji konstrukcf dynamizéru.

POZNAMKA K POUZITI

Pokud neni vyslovné stanoveno jinak, nepouZivejte produkty Orthofix spolecné s produkty jinych vyrobci, protoZe pouzivani kombinace produktd nebylo potfebnym zplsobem validovdno.

V zdvislosti na nastavenf jsou dynamizacni moduly pfi plisobent zatéze schopné dosdhnout elastického zkrdceni v rozsahu 0—3mm. To mZete zkontrolovat pomoci referencnich rysek (od 0 do 3mm).
Dynamiza¢ni moduly neumoziiujf prodlouzent.

VAROVANI
NepouZivejte v pfipadé premosténi kloubu.

UPOZORNENI

1. Za (celem sprdvné dynamizace je nutné, aby byly na stejném kruhu umistény Ctyfi dynamizacni moduly nebo Ctyfi radiopropustné dynamizéry.
2. Kdynamizaci dochdz podél osy dynamizérd, je proto tfeba na zékladé pozadovaného sméru dynamizace peclivé vymezit jejich orientaci.

3. Uvsech dynamizacnich moduld (kdd 55-24100 nebo 99-54-24100) je nutné s vyu7zitim referencnich rysek nastavit stejnou Grover dynamizace.
4. VBechny dynamizéry musf byt upevnény co nejvice rovnobézné s osou kosti.
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Popis

Upozoméni: DilleZité bezpecnostni informace najdete

Viz ndvod k pouziti nebo elektronicky névod k pouziti yndvodu k pouit

Pozndmka spolecnosti Orthofix: Po pouZitf (o3etfeni) pacienta

Pouze k jednorazovému pouziti. nepouzivat opakované orostidek Zlvidue

Sterilni. Sterilizovéno zafenim

Nesterilizovat opakované

Nesteriln

Systém dvojité sterilnf bariéry

Katalogové cislo Kod Sarze

Datum exspirace (rok-mésic-den)

Oznaceni CE podle platnych evropskych norem ¢i predpisi pro zdravotnické prostiedky

Datum vyroby Vyroba

Pokud je baleni poskozeno, obsah nepouZivejte a nahlédnéte do navodu k pouzitf

Upozoméni: Podle federdInich zdkon( (USA) je prodej tohoto prostiedku omezen pouze na lékafe ¢i na zakladé objednavky od Iékafe
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Instrukcja obstugi moze ulec zmianie, najnowsza wersja kazdej instrukgji obstugi jest zawsze dostepna na stronie internetowe;j.
Wazne informacje — nalezy przeczytac przed uzyciem

Patrz rowniez: ulotka instruktazowa PQTLK dla systeméw TrueLok™

TrueLok  TL-HEX

Ring Fixation System TrueLok Hexapod System®

Modut dynamizacyjny TrueLok i TL-HEX (Dynamo) i dynamizator przezierny dla promieni RTG

Nazwa producenta

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

Tel. 0039 (0) 45 6719000 — Faks 0039 (0) 45 6719380

“ ) B
13

J

Modut dynamizacyjny
54-24100
99-54-24100

Dynamizator przezierny
dla promieni RTG
99-50-2300

. J . J

[ ]

D1 — ELEMENTY +ACZACE

|

]0
(4]

J

Nr czesci Opis Nr czesci Szt.
54-1050 SRUBY 541154 2
54-1050M Smmm——

54-1010

54-1010M 52-1018 1
541018

541008 NAKRETKI

54-1008M

541150 PODKLADKA STOZKOWA

54-1150M

5510340 PEYTKI

5511670

5511671

5511680

551176 BB 2awias unweRsALNY

99-50-2310M PRZEGUB KULISTY

TrueLok jest znakiem towarowym lub zastrzezonym znakiem towarowym, na ktdry firma Orthofix Medical Inc. i jej spotki stowarzyszone posiadaja wytaczng licendje.
Wszelkie prawa zastrzezone. ”
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Modut dynamizacyjny TrueLok i TL-HEX i dynamizator przezierny dla promieni RTG

OPIS
Modut dynamizacyjny i dynamizator przezierny dla promieni RTG (patrz ilustracja A) 53 zgodne z systemami TrueLok (TL), TrueLok HEX (TL-HEX) i TrueLok EVO (TL-EVO). Mozna ich uzywac w celu dynamizadji
istniejacej ramy w miare zblizania sie zakoriczenia leczenia lub na dowolnym etapie, na ktorym wymagana jest dynamizacja kostniny ztamania lub odtworzonej kosci.

Opisane powyzej moduty do dynamizadji kosci s3 w dalszej czesci okreslane jako dynamizatory.

WAZNE INFORMACJE

Wazne informacje medyczne, dotyczace konserwadji i sterylizacji dostepne sg w instrukcjach uzytkowania PQTLK i PQEVO.

W celu poprawnego zatozenia i prawidtoweqo dziatania dynamizatoréw kluczowe jest ich ustawienie na tym samym poziomie oraz mozliwie maksymalnie rownolegle do osi kosci.
Dostepne s3 dwa modele dynamizatordw, a decyzje o wyborze narzedzia odpowiedniego do leczenia konkretnego pacjenta podejmuije lekarz.

Gtowne rdznice miedzy tymi dwoma dynamizatorami sg nastepujace:
Metalowy, nieprzeziemy dla promieni RTG modut dynamizacyjny umozliwia kontrolowane mikroruchy o amplitudzie do 3mm poprzez ustawienie go na podziatkach referencyjnych, ktére wyznaczaja
dynamizacje od 0 do 3mm (patrz ilustracja B).
Dynamizator przezierny dla promieni RTG umozliwia kontrolowane mikroruchy o amplitudzie 3mm. Jest on uwazany za mniej sztywna wersje swojego metalowego odpowiednika.

ZALOZENIE DYNAMIZATOROW

1. Przed ustawieniem dynamizatora zaleca sie sprawdzenie, ktéry z dwdch pierscieni ramy lezy bardziej prostopadle do kosci. llustracja referencyjna (rama z dwoma pierécieniami z pretami TL-HEX)
przedstawia tylko mozliwe ufozenie ramy.

2. Nalezy uzy¢ czterech dynamizatorw. Nalezy pamietac, aby umiescic je na tym samym pierscieniu, w mozliwie réwnych odlegfosciach od siebie. Dynamizacja zachodzi na osi dynamizatora.

3. Wkreci¢ w pierwszy dynamizator jeden koniec przequbu kulistego z nakretka i zamocowac go za pomoca dwdch kluczy: trzymac w statej pozydji klucz zatozony na dynamizator i obracac klucz zatozony
na nakretke.

4. Zamocowac przegub kulisty z dynamizatorem na pierscieniu, ktdry jest mniej prostopadty do kosdi, uzywajac nakretki. Dokreci¢ recznie.

5. Wybrac jeden z gwintowanych pretow dostepnych w réznych dtugosciach w zaleznosci od odlegtosci miedzy wolnym koricem dynamizatora a drugim pierscieniem.

6. Wkreci¢ w wolny koniec dynamizatora wybrany wczesniej gwintowany pret z nakretka; dokreci¢ najpierw recznie, a nastepnie za pomocg dwdch kluczy, trzymajac w statej pozydji klucz zatozony
na dynamizator i obracajac klucz zatozony na nakretke.

7. Przymocowac wolny koniec preta gwintowanego do drugiego pierécienia, uzywajac dwdch zestawow podkfadek stozkowych, nakretek i w razie potrzeby odpowiedniej ptytki. Nastepnie dokreci¢ recznie.

8. Wyregulowac utozenie dynamizatora, tak aby byto jak najbardziej réwnolegte do osi kosci. W zaleznosci od wzglednego pofozenia pierscieni moga by¢ konieczne inne elementy faczace — patrz
ilustracje D11 D2. Ten krok ma zasadnicze znaczenie dla prawidfowego zatozenia i dziafania dynamizatoréw. Po osiagnieciu prawidtowej pozycji dokreci¢ system dynamizatora do pierécienia bardziej
prostopadteqo, uzywajac dwdch kluczy i obracajac klucz zatozony na nakretke zewnetrzng wzgledem pierscienia.

9. Dokre¢ drugi koniec systemu dynamizatora za pomoca dostarczonych kluczy, obracajac klucz zatozony na nakretke zewnetrzng wzgledem pierscienia.

10. Zatozy¢ pozostate trzy dynamizatory w sposéb opisany powyzej (kroki od 3 do 9).

11. Po ustawieniu wszystkich dynamizatorow przystapic do demontazu pretow TL-HEX.

12. Ostateczna konfiguradja struktury dynamizadji zostata przedstawiona na ilustracji 12.

13. W przypadku ramy TruelLok nalezy zdejmowac faczniki pojedynczo, zastepujac je strukturg dynamizatora.

UWAGA DOTYCZACA STOSOWANIA

Nie nalezy uzywac produktéw Orthofix wraz z urzadzeniami innych producentow, o ile nie zaznaczono inaczej, poniewaz takie pofaczenie nie ma odpowiedniego zatwierdzenia.

W zaleznosd od ustawienia moduty dynamizacyjne mogq po zastosowaniu obcigZenia elastycznie skracac sie w zakresie 0—3mm. W tym celu nalezy postuzyc sie podziatkami referencyjnymi (od 0 do 3mm
dynamizadji). Moduty dynamizacyjne nie sq w stanie wydtuzyc sie.

OSTRZEZENIE
Nie uzywac w zastosowaniach pomostujacych staw.

SRODKI 0STROZNOSCI

1. Prawidtowa dynamizacja wymaga umieszczenia czterech modutéw dynamizacyjnych lub czterech dynamizatoréw przeziernych dla promieni RTG na tym samym pierscieniu.
2. Kierunek dynamizacji biegnie wzdtuz osi dynamizatoréw, dlatego tez nalezy starannie okredli¢ ich utozenie w oparciu o planowany kierunek dynamizacji.

3. Nawszystkich modutach dynamizacyjnych (kod 55-24100 lub 99-54-24100) nalezy ustawic ten sam poziom dynamizacji, postugujac sie podziatkami referencyjnymi.

4. Wszystkie dynamizatory muszg by¢ zamocowane mozliwie najbardziej réwnolegle do osi kosci.
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Opis

Nalezy postepowac zgodnie z instrukcja obstugi lub instrukcja
elektroniczng

Uwaga: Nalezy postepowac zgodnie z informacjami zawartymi
winstrukgji obstugi

Wyrdb jednorazowego uzytku. Nie nalezy uzywac¢ ponownie

Uwaga firmy Orthofix: produkt nalezy odpowiednio wyrzucic
po zastosowaniu do pacjenta

Produkt jatowy. Sterylizowany promieniowaniem

Produktu nie nalezy ponownie sterylizowac

Niejatowe

System podwajnej bariery sterylnej

LOT

Numer katalogowy

Kod partii

Data waznosci (rok—miesigc—dzieri)

e

Oznakowanie CE zgodnie z obowigzujacymi europejskimi dyrektywami/rozporzadzeniami dotyczacymi wyrobéw medycznych

Data produkji

Producent

Nie stosowa, jesli opakowanie jest otwarte |ub uszkodzone i zapoznac sie z instrukcjq uzycia

Uwaga: Na mocy przepiséw prawa federalnego USA sprzedaz opisywanego produktu moze odbywac sie wyfacznie
przez lekarza lub na zlecenie lekarskie
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Navodila za uporabo (IFU) se lahko spremenijo. Najnovejsa razlicica posameznih navodil za uporabo je vedno dostopna na spletu.
POMEMBNE INFORMACIJE - Pred uporabo obvezno preberite ta navodila.

Glejte tudi navodilo PQTLK za sisteme TrueLok™

TrueLok  TL-HEX

Ring Fixation System TrueLok Hexapod System®

Dinamizacijska modula TrueLok in TL-HEX (Dynamo) ter radiolucentni dinamizer

Naziv proizvajalca

0 ORTHOFIX ORTHOFLX SRL, va Delle Nazoni 9, 37012 Bussolengo (VR) el

Tel.: +39 (0) 45 6719000 — Faks: +39 (0) 45 6719380

A | 3 ‘
13
02
Dinamizacijski modul
54-24100
99-54-24100
Radiolucentni dinamizer
99-50-2300

o (2] o
( )°
{ (4] o

DZ POVEZOVALNI ELEMENTI E — INSTRUMENTI

Del # Opis Del # Kolicina
54-1050

VIAK 541154 2
S4-1050M Pummm—
541010
54-1010M 52-1018 1
541018
541008 MATICE
54-1008M
541150 KONICNA PODLOZKA
54-1150M
55-10340 PLOSCE
55-11670
55-11671
55-11680
551176 N unavenzauN TeC!

99-50-2310M KROGLASTI ZGLOB

. J . J

Truel ok je blagovna znamka ali registrirana blagovna znamka, katere je izkljucni lastnik licence druzba Orthofix Medical Inc. in njene podruznice. Vse pravice pridrZane.
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Dinamizacijska modula TrueLok in TL-HEX ter radiolucentni dinamizer

OPIS
Dinamizacijski modul in radiolucentni dinamizer (glejte sliko A) sta zdruZljiva s sistemi TrueLok (TL), TrueLok HEX (TL-HEX) in TrueLok EVO (TL-EVO). Uporabljajo se lahko za dinamiziranje obstojecega okvirja
proti koncu zdravljenja ali v kateri koli fazi, kjer je potrebna dinamizacija zlomnega kalusa ali regenerata.

Oba prej opisana dinamizacijska modula se bosta imenovala dinamizerji.

POMEMBNE INFORMACIJE

Ce zelite vec pomembnih zdravstvenih podatkov ali podatkov v zvezi z vzdrzevanjem in sterilizacijo, preberite navodila za uporabo za PQTLK ali PQEVO.
Za pravilno uporabo in delovanje dinamizerjev je bistvenega pomena, da so nastavljeni na isti ravni in ¢im bolj vzporedno z osjo kosti.

Na voljo sta dve izbiri dinamizerjev in od zdravstvenih delavcev (HCP) je odvisno, da izberejo ustrezno orodje za zdravljenje posameznega bolnika.

Glavne razlike med obema dinamizerjema so naslednje:
Kovinski radiokontaktni dinamizacijski modul omogoca nadzorovano amplitudo mikrogibanja do 3mm z nastavitvijo skozi referencne crte, od 0 do 3mm dinamizacije (glejte sliko B).
Radiolucentni dinamizer omogoca nadzorovano amplitudo mikrogibanja za 3mm. To velja za manj togo razlicico kovinskega primerka.

UPORABA DINAMIZERJA

1. Preden dolocite polozaj dinamizerja, preverite, kateri od obeh obrocev ogrodja je postavljen bolj pravokotno glede na kost. Referen¢na slika (okvir dveh obrocev z oporniki TL-HEX) je samo reprezentativen

za mozni okvir.

Uporabiti je treba Stiri dinamizerje. Postavite jih na isti obro¢ v kar se da enakomernih razmikih. Dinamizacija se pojavi na osi dinamizerja.

V prvi dinamizer privijte en konec kroglastega zgloba z matico in ga pritrdite z dvema kljucema: drZite v fiksnem poloZaju kljuc, ki je pritrjen na dinamizer, in zavrtite tistega, ki je pritrjen na matico.

Kroglasti sklep z dinamizerjem z matico pritrdite na obro¢, ki je manj pravokoten na kost. Zategnite z roko.

|zberite eno od navojnih palic, ki so na voljo v razlicnih dolZinah glede na razdaljo med prostim koncem dinamizerja in drugim obrocem.

V prosti konec dinamizerja privijte predhodno izbrano navojno palico z matico; najprej zategnite z roko, nato pa z dvema kljucema drZite v fiksnem polozaju klju, pritrjen na dinamizer, in zavrtite kljuc,

pritrjen na matico.

7. Prosti konec navojne palice pritrdite na drugi obroc z naslednjim: dvema kompletoma stoz¢astih podlozk, maticamiin, e je potrebno, ustrezno plosco. Nato zategnite z roko.

8. Prilagodite usmerjenost dinamizerja, da bo ¢im bolj vzporeden z osjo kosti. Odvisno od relativnih poloZajev obrocev bodo morda potrebni drugi prikljucni elementi: glejte sliko D1 in D2. Ta korak je
temeljnega pomena za pravilno uporabo in delovanje dinamizerjev. Ko je dosezen pravilen polozaj, privijte sistem dinamizerja na obro¢ bolj pravokotno z uporabo dveh kljucev, pri cemer zavrtite kljuc,
pritrjen na matico zunaj obroca.

9. Zategnite drugi konec sistema dinamizerja s prilozenimi kljudi, pri Cemer zavrtite tistega, ki je pritrjen na matico zunaj obroca.

10. Uporabite ostale tri dinamizerje, kot je opisano zqoraj (koraki od 3 do 9).

11. Ko so vsi dinamizerji nameSceni, nadaljujte z odstranitvijo Sesterokotnih opornikov TL.

12. Kon¢na nastavitev dinamizacijske strukture je prikazana na sliki 12.

13. Ce uporabljate ogrodje TrueLok, odstranite en prikljucek za drugim in ga zamenjajte z dinamizacijsko strukturo.

OPOMBE ZA UPORABO

Ne uporabljajte izdelkov Orthofix skupaj z izdelki drugih proizvajalcev, razen Ce to niizrecno dovoljeno, saj bi to lahko vplivalo na rezultate.

Odvisno od nastavitve, dinamizacijski moduli lahko se elasticno skrajsajo v razponu 0—3mm pod delovanjem obremenitve. To zagotovite tako, da se sklicujete na referencne linije (od 0 do 3 mm dinamizacije).
Dinamizadijski moduli se ne morejo podaljSati.

OPOZORILO
Modulov ne uporabljajte pri premostitvi sklepa.

PREVIDNOSTI UKREPI

1. Ce zelite doseci pravilno dinamizacijo, morajo biti stirje dinamizacijski moduli ali radiolucentni dinamizerji namesceni na isti obroc.

2. Smer dinamizacije poteka vzdolZ osi dinamizerjev, zato pazljivo dolocite usmerjenost glede na nacrtovano smer dinamizacije.

3. Navseh dinamizacijskih modulih z uporabo referencnih linij nastavite enako stopnjo dinamizacije (koda 55-24100 ali 99-54-24100).
4. Vsi dinamizerji morajo biti fiksirani Gim bolj vzporedno z osjo kosti.
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Opis

Preberite navodila za uporabo ali elektronska navodila za uporabo Pozor: Preberite vamostne napotke v navodilih za uporabo

Enkratna uporaba. Ne ponovno uporabljati

Obvestilo podjetja Orthofix: Po uporabi (zdravljenju) na pacientu,

ga ustrezno zavrzite

Sterilno. Sterilizirano z obsevanjem

Ne sterilizirajte ponovno

Nesterilno

Sistem dvojne sterilne pregrade

Kataloska Stevilka

Koda serije

Rok uporabnosti (leto-mesec-dan)

(E oznaka v skladu z veljavnimi evropskimi direktivami/predpisi o medicinskih pripomockih

Datum proizvodnje

Izdelovalec

Ne uporabljajte, ¢e je ovojnica poskodovana in si oglejte navodila za uporabo

Pozor: Skladno z zveznim zakonom v ZDA je prodaja tega pripomocka omejena na zdravnika oziroma na njegovo narocilo
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WHcTpykumute 3a ynotpeda (U3Y) nopnear Ha npomAHa. AKTyanHaTa Bepcua Ha BCAKA MHCTPYKLMA 3a ynoTpe6a BUHArM e HanuyHa OHNaitH.
BaxxHa uHpopmauua — mons, npoyetete npeam ynorpeda

Bukte cbio nuctoBKata ¢ uHCTpyKuun PQTLK 3a cuctemute TrueLok™

TrueLok  TL-HEX

Ring Fixation System TrueLok Hexapod System®

Mopayn 3a guHamu3ayma TrueLok u TL-HEX (aunamo) n pagnonpo3payeH guHamusartop

Wme va npoussoauTena

0 ORTHOFIX® ORTHOFIX SRL, via Delle Nazioni 9, 37012 Bussolenqo (VR), Hranwa

Ten.: 0039 (0) 456719000 - Dac: 0039 (0) 45 6719380

“ ) B )
13

[DuHamusnpawy moayn
54-24100
99-54-24100

Papuonpo3pauen
AvHamu3aTop
99-50-2300

. .

[ ]

DZ - EJIEMEHTU 3A CBbP3BAHE

Yacr Ne Onucanue Yacr Ne Konuuectso
54-1050 BGO/TOBE 54-1154 2
54-1050M Smmm—

541010

54-1010M 521018 1
541018

541008 TATI

54-1008M

541150 HOHMAHA LUABA

54-1150M

55-10340 MTAHKI

5511670

5511671

5511680

551176 BN yisepcanta narma

99-50-2310M COEPHYHA BPb3KA

TruelLok e TbproBcka Mapka WK percTpupara TbProBcka MapKa, U3KIIOUMTENHO fuLieH3vpara 3a Orthofix Medical Inc. v HeliHTe CBBP3aHI KoMMaHIW. Bcuuky Npasa 3amase.
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Aunamusupawy moayn TrueLok n TL-HEX (auHamo) n paguonpo3spayueH suHamusatop

ONMUCAHUE
[InHaMN3MpaLLIAT MOAYN 1 Pasuonpo3PaYHNAT AHaMm3aTop (BX. n300paxenne A) ca coBmecTmi Cbe cnctemute TrueLok (TL), TrueLok HEX (TL-HEX) u TrueLok EVO (TL-EVO). Te morar aa ce u3non3sat
33 IMHAMI3VPaHe Ha CbILECTBYBALLA PaMKa KbM KPas Ha NeUeHINeTO I Ha BCEKN €Tan, Ha KOITO Ce M311CKBA AUHAMIN3VPaHE Ha OPAKTYPHIA Kanyc Uam pereHepar.

/I nBaTa onucatm N0-rope AHaMu3npaLLin Mogyna Lie Obpar Hapu4aHu ANHaMn3aTopu.

BAXXHA UHOOPMALNA

lpernenaiite MHCTpyKumATa 3a ynotpeda Ha PQTLK nan PQEVO 3a BaxHa MeanUMHCKa MHOOPMALIAA, KAKTO 11 38 JaHHIN OTHOCHO MOAAPHAKKATA 11 CTepUAM3aLmMATa.

OT 0CHOBHO 3HaueHe 33 NPABIAHOTO MpuNaraHe 1 paboTa Ha AuHamI3aTopuTe e Te Aa GbAaT NOCTaBeHM Ha eAHO 1 CbLLO HYBO 1 B3MOXHO Hali-yCropeaHO Ha 0CTa Ha KOCTTa.
lpennarar ce /1Ba BapuaHTa Ha AUHaMI3aTOPV 1 OT 3apasHwTe cnetanucti (HCP) 3aBuci aa u3bepat noaXoaALIMA UHCTPYMEHT 3a NIeYeHUeTO Ha KOHKDPETHUA NaLIMEHT.

OCHOBHUTE PA3MIMKIN MEXy BATA MHAMU3ATOPa Ca CNeHuTe:

« MeTanHuAT peHTreHoKOHTPacTeH JJuHaMI31pali| Moz Mo3B0NABa KOHTPOAMPAHa aMIUTYAA Ha MUKDOMIDUABIKBAHE 10 3 MM, KaTo Ce 33/1aBa Upe3 pedepeHTHITe K, oT 0 10 3 MM AMHaMI3VpaHe
(B. 306paxeHue B).

- Panvonpo3paYHKAT AMHAMY3ATOP N03BONABA KOHTPONMPAHA aMMANTY/A HA MUIKDOZBUKEHME T 3 MM. ToBa € No-MarKo TBbP/ATA BEPCUA Ha HENHUA MeTaNleH aHanor.

MPUNATAHE HA IUHAMU3ATOPU

1. Tlpeau a no3uumoHMpaTe AUHaMIA3TOPa, e MpenopbyBa Aa NPoBepUTe Koii OT ABaTa NPBCTEHa Ha pamKaTa e No-niepneHavkynApeH CpAMo KocTTa. PedepeHTHOTO U300paxKeHne (pamka oT Ba npbCTeHa
b cToifkiN TL-HEX) e npeacTaBuTeNHO Camo 3a eAHa Bb3MOXHA pamKka.

2. TpAbBa ja ce U3M013BaT YeTMPY AUHaMU3aTopa. VmaiiTe npeaBiA, ve Te TpAOBA Aa Ce NOCTABAT HA eAH U CbLL NPBCTEH, HA Bb3MOXHO Hali-paBHO OTCTOAHME eAUH OT Apyr. Hamu3upareTo ce
U3BPLLBA N0 OCTa Ha AMHaMU3aTopa.

3. 3aBuHTeTe B MbpBIA AUHAMU3ATOP eAVHIAA Kpail Ha CdepuuHaTa Bpb3Ka C ralika 1 ro GukcupaiiTe ¢ ABA KNioua: APbXTe BB GUKCUPAHO MONOXKEHNE KMioua, MPUKPENeH KbM AMHAMU3aTOpa,
11 3aBbpTeTe T3V, NPUKpENeH Kb ralikara.

4. OuKcupaiite chepuuHaTa Bpb3Ka C ANHaMI13aTOPa BBPXY NPbCTeHa, KOWTO e No-Mafnko nepneHanKyAAPeH Ha KOCTTa, C MOMOLLTA Ha ralika. 3aTerHeTe € pbka.

5. W36epete eauH o pe3boBaHwTe NPTV, NPEANAraHin B PasuHi AbMKNHM, B 33BUCMOCT OT Pa3CTOAHIETO Mex/y CBOBOAHIA Kpail Ha ANHAMU3aTOPa U BTOPYUA NPBCTEH.

6. 3aBuHTeTe B CBOOOAHNA Kpait Ha AMHamMu3aTopa M30paHyA Npeay ToBa pe360oBaH NPT C raiika; 3aTerHeTe MbPBO C PbKa, a CNef TOBa, KaTo M3M0N3BaTe ABA KMI0Ua, 3a/ApbTe BbB GUKCAPaHO
NONoXeHue KNioua, MPUKPEneH KbM AUHaMIA3aTopa, 1 3aBbpTeTe KNioua, NpUKpeneH Kb raiikara.

7. 3akpenete (B060AHNA KPaii Ha pe300BAHIA NPBT KbM BTOPUA NPBCTEH, KATO M3NON3BaTE CNIEAHOTO: 1B KOMMIEKTA KOHYCHI LWAiibu, raiikil 1, ako e HeoOXoumo, NoAxoaALa nnaxka. (nep Tosa
33TerHere C pbKa.

8. PerynupaiiTe opueHTaLVATa Ha AMHaMIN3aTOPa, TaKa Ye [1a e Bb3MOXHO Hali-yCnopesieH Ha 0CTa Ha KOCTTa. B 3aBICUMOCT OT OTHOCUTENHOTO MONIOKEHNE Ha NPBCTEHUTe Mo3e [a 3 Heobxoaumu
Zpyrin (BbP3BALLM enemenTit: BubkTe Guryput DT 1 D2. Tasu cTbKa e 0T 0CHOBHO 3HaueHve 33 NPaBUAHOTO NpUAarake 1 pabota Ha AHamu3atopuTe. (ef Kato ce AOCTUTHE MPaBIATHATA NO3NLYA,
33TerHeTe CUCTEMaTa OT AMHAMI3aTOPU KbM NPbCTeHa Mo-MepneHanKyApHo, Kato U3non3BaTe [Ba KAioua, BbPTelKM KITloua, NPUKPENeH KbM raiikaTa, KOATO e BbHLUHA 3a NPbCTeHa.

9. 3aterere apyrid Kpaii Ha CCTeMara T AMHaMV3aTopy C NOMOLLTA Ha NPeJOCTaBEHNTE KMKUOBe, KaTo 3aBbPTUTE TO3M, KOITO e NPUKpeneH KbM raiikaTa, BbHLUHa 33 NPbCTeHa.
10. MpunoxeTe ocTaHanuTe TpU AMHAMU3aTOPa N0 ONMCAHMA NO-TOPe HauuH (CTbNKM 3 10 9).

11, (nez KaTo BCHUKI AUHAMU3ATOPIA Ca MOCTABERY, NPOABIRKETe C AeMOHTUPAHETO Ha LecTocTerHuTe nognopw TL.

12. OKOHuaTeNHara HACTPOViKa Ha CTPYKTYpaTa 0T AMHaMU3aTOPH € NOKA3aHa Ha CHIMKa 12.

13. Ao pabotuTe ¢ pamka TrueLok, npemaxBaiiTe KOHeKTOpUTE efIH NO eAUH U TU CMEHAIATE C HAMU3ATOP.

3ABEJIEXXKA MPU YNOTPEBA

He u3non3saiite npoaykt Ha Orthofix 3aeaH0 € NPOAYKTY Ha AYTY NPOU3BOAUTENN, OCBEH GKO He € NOCOYEHO APy, Thil KATO 3aAbKUTENHNUTE NPOBEPKY HE OKPUBAT TaKIBa KOMOUHALM.
B 3aBUCMMOCT OT HACTPOIiKaTa, [lMHamu3npaLLyuTe MoAYIM MOTaT a e CbKPaLLABAT eNlacTnHo B 06xBaT 0-3MM, KOraTo Ce Npunara HaToBapBaHe. 3a LefTa BuTe pedepeHTHITe NuHi (T 0 A0 3mm
AUHAMIA3UNA). IMHAMU3VPALLTE MOAYAM HE MOTaT A1a Ce YTbIKABAT.

MPEAYNPEXAEHUE
He u3non3sarite 3a NPUN0XeHIA, KOUTO LEAAT CBbP3BAHE HA CTABY.

MPEANA3HU MEPKU

1. 3aMpaBUnHO Pa3ABINKBaHe YETUPUTE MOZYNA 33 AUHAMU3ALIA U YETAPUTE PAANONPO3PAYHI AMHAMIA3aTOPa TPAOBA Aa 6 NOCTABAT HA eAUH U CbLL MPbCTEH.

2. [ocokara Ha NPUABINKBAHETO € M0 0CTa HA NHAMY3ATOPa: 3aTOBa TPAOBA BHUMATENHO Aa ONPeAeITe OPUEHTALIATA UM Bb3 0CHOBA Ha MNaHIpaHaTa MocoKa 3a AMHaMU3MpaHe.
3. [lpu BCUYKM Moaynm Ha TpAOBA A Ce 3a/iaAe €AHO U ChLLO HUBO Ha AHaMI3aLMA (Koa 55-24100 unn 99-54-24100), Kato ce u3noN3BaT pedepeHTHUTe IMHIN.

4. Bcnukw auHamu3zaTopy TpAGB Aa GAAT GUKCUPAHN BH3MOXHO Hali-YCNOpeaHO Ha 0CTa Ha KOCTTa.
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OnucaHue

Koncynmupaiite ce ¢ MHCTpyKUuuTe 33 ynoTpeba win
C eNeKTPOHHUTE MHCTPYKLIMI 33 ynoTpeba

BHumatue: Kocyntupaiite ce ¢ MHCTpyKumuTe 3a ynotpeba 3a
BaXHa NpeaynpeavTenta uHopmaLua

EnHoKpaTHa ynoTpeba. He 13non3gaitte noBTOpHO

3abekexka ot Orthofix: u3xebpAAliTe N0 NOAXOAALL HauMH Cnefl
ynoTpeba (f1evenie) Ha nauueHt

(repunxo. Crepuni3upao upe3 06buBaHe

He cTepunn3upaiite noBTOpHO

HectepunHo

(WcTema 3a ABoiiHa CTepunHa bapuepa

KatanoxeH Homep

[apTuaeH Homep

loaHo 40 (roanHa-mecel-aeH)

(E MapKNPpOBKa B CbOTBETCTBIE C NPUIOXUMUTE eBpOHGM(KM ﬂ.l/lpGKTI/IBVI/ Hapeaﬁm OTHOCHO MeIULINHCKI n3aenns

JlaTa Ha Npou3BOACTBO

[Tponssognten

He 13non3BaliTe, ako onakoBKkara e NnoBpe/eHa, 1 ce KOHCyﬂTMpaVITE‘ CUHCTPYKLMUTE 3a yﬂmpe6a

BHumanue: (De[l,epaJ'IHOTO 3aKoHopatencTBo Ha CALL n3nckpa ToBa y(TpOV](TBO [la Ce NPOZidBa €ANHCTBEHO OT IeKap WK no npeanucaxine

Ha NieKap
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Naudojimo instrukija gali buti keiciama. Naujausia kiekvienos naudojimo instrukcijos versija visada prieinama internete.
Svarbi informacija — perskaitykite pries naudojima

Taip pat Ziurékite , TrueLok™ Systems” instrukcijas ,PQTLK"

TrueLok  TL-HEX

Ring Fixation System TrueLok Hexapod System®

+JrueLok” ir,,TL-HEX” dinamizavimo modulis (,Dynamo”) ir radiacinei spinduliuotei
pralaidus dinamizavimo jtaisas

Gamintojo pavadinimas

o ORTHOFIX ORTHOFIY RL,via el Nzioni , 37012 Busolengo (VR i

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

I B ‘
13

02

Dinamizavimo modulis
54-24100
99-54-24100

Radiacinei spinduliuotei
pralaidus dinamizavimo jtaisas
99-50-2300

D1 - sunciamies eLementa

o 2] o
{ )°
{ (4] o

DZ JUNGIAMIEJI ELEMENTAI

(& J (& J

E — INSTRUMENTAI

Dalies Nr. ApraSymas Dalies Nr. Kiekis
54-1050 VARZIA 54-1154 2
541000 Puem—

54-1010

54-1010M 52-1018 1
54-1018

54-1008 VERILES

54-1008M

541150 KOGINE POVERZLE

54-1150M

55-10340 PLOKSTELES

55-11670

55-11671

55-11680

551176 N unverswwsis LanksTaS

99-50-2310M SFERINE JUNGTIS

,TrueLok” yra paprastasis arba registruotasis prekiy Zenklas, kurio iSimtiné licencija suteikta , Orthofix Medical Inc.” ir jos susijusioms jmonéms. Visos teisés saugomos.
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JTrueLok” ir,TL-HEX" dinamizavimo modulis ir radiacinei spinduliuotei
pralaidus dinamizavimo jtaisas

APRASYMAS
Dinamizavimo modulis ir radiacinei spinduliuotei pralaidus dinamizavimo jtaisas (Zr. A paveikslélj) yra suderinami su,,TrueLok” (TL), ,TrueLok HEX” (TL-HEX) ir, TrueLok EVO" (TL-EVO) sistemomis. Jie gali biti
naudojami esamo rémo dinamizavimui gydymo pabaigoje arba bet kuriame kitame etape, kai reikia dinamizuoti tZio kietjimg arba regenerata.

Abu anksciau aprasyti dinamizavimo moduliai bus vadinami dinamizavimo jtaisais.

SVARBI INFORMACIJA

Svarbios medicininés informacijos bei prieZitros ir sterilizavimo informacijos rasite PQTLK arba PQEVO naudojimo instrukcijoje.

Kad dinamizavimo jtaisai biity tinkamai naudojami ir veikty, bitina juos nustatyti tame paciame lygyje ir kuo lygiagreciau kaulo asial.

Galima rinktis iS dviejy dinamizavimo jtaisy varianty, todél sveikatos priezitros specialistai (SPS) turi pasirinkti tinkamg priemong konkreciam pacientui gydyti.

Pagrindiniai Siy dviejy dinamizavimo jtaisy skirtumai yra tokie:
Metalinis radiacinei spinduliuotei pralaidus dinamizavimo modulis leidzZia kontroliuoti mikrojudéjimo amplitude iki 3 mm, nustatant jg per atskaitos linijas, dinamizuojant nuo 0 iki 3mm (Zr. B paveikslélj).
Radiacinei spinduliuotei pralaidus dinamizavimo jtaisas leidzia kontroliuoti mikrojudéjimo amplitude 3mm. Tai laikoma maziau standzia metalinio analogo versija.

DYNAMIZAVIMO JTAISY TAIKYMAS

1. PrieS nustatant dinamizavimo jtaiso padétj, rekomenduojama patikrinti, kuris i$ dviejy rémo Ziedy yra labiau statmenas kaului. Orientacinis vaizdas (iS dviejy Ziedy su TL-HEX atramomis sudarytas rémas)
yra tik galimo rémo pavyzdys.

2. Turibitinaudojami keturi dinamizavimo jtaisai. Atminkite, kad juos reikia déti ant to paties Ziedo, kiek jmanoma vienodesniu atstumu vienas nuo kito. Dinamizavimas vyksta ant dinamizavimo jtaiso asies.

3. | pirmajj dinamizavimo jtaisg jsukite vieng sferinés jungties gala su verzle ir pritvirtinkite jj dviem verZliarak¢iais: prie dinamizavimo jtaiso pritvirtint verzliaraki] laikykite fiksuotoje padétyje, o prie verzlés
pritvirtintg verZliaraktj sukite.

4. VerZle pritvirtinkite sferine jungtj su dinamizavimo jtaisu prie Ziedo, kuris yra maZiau statmenas kaului. Uzverzkite ranka.

5. Pagal atstuma tarp dinamizavimo jtaiso laisvojo galo ir antrojo Ziedo pasirinkite vieng i$ skirtingy ilgiy srieginiy strypy.

6. | dinamizavimo jtaiso laisvajj gala jsukite anksciau pasirinkta srieginj strypa su verZle; i$ pradziy priverzkite ranka, tada naudokite du verZliarakcius — laikykite prie dinamizavimo jtaiso pritvirtinta
verZliarakj fiksuotoje padétyje, o prie verzlés pritvirtinta verzliarakij sukite.

7. Srieginio strypo laisvajj gala pritvirtinkite prie antrojo Ziedo $iais elementais: dvi kiigines poverzles, verzles ir, jei reikia, tinkama plokStele. Tada uzverzkite ranka.

8. Surequliuokite dinamizavimo jtaiso orientacija taip, kad jis buty kuo lygiagretesnis kaulo aiai. Priklausomai nuo Ziedy tarpusavio padéties gali prireikti kity jungiamuyjy elementy: zr. D1ir D2 paveikslélius.
Sis veiksmas yra esminis uztikrinant dinamizavimo jtaisy tinkama naudojimg ir veikima. Pasieke tinkamg padétj dinamizavimo jtaisy sistemg prie Ziedo priverzkite statmeniau, naudodami du verZliarakcius
ir sukdami verZliarakt], pritvirtinta prie iSorinés Ziedo verzlés.

9. Kita dinamizavimo jtaisy sistemos gala priverzkite gautais verZliarakeiais, sukdami ta, kuris pritvirtintas prie iSorinés Ziedo verzlés.

10. Kitus tris dinamizavimo jtaisus naudokite kaip aprasyta pirmiau (3-9 veiksmai).

11. Kai visi dinamizavimo jtaisai bus sumontuoti, pradékite Salinti TL SeSiakampes atramas.

12. Galutiné dinamizavimo struktaros saranka pavaizduota 12 paveikslélyje.

13. Jeinaudojamas,TrueLok” rémas, po viena nuimkite jungtis ir pakeiskite jas dinamizavimo jtaiso struktira.

NAUDOJIMO PASTABOS

Jei nenurodyta kitaip, nenaudokite,, Orthofix” gaminiy kartu su kity gamintojy gaminiais, nes tokiems deriniams néra suteiktas biitinas patvirtinimas.

Atsizvelgiant j nustatyma, taikant apkrova dinamizavimo moduliai gali elastingai sutrumpéti nuo 0 iki 3mm. Norédami tai uztikrinti, Zr. atskaitos linijas (nuo 0 iki 3mm dinamizavimas). Dinamizavimo
moduliai negali pailgéti.

|SPEJIMAS
Nenaudokite su jtaisais, kurie jungia sanarius.

ATSARGUMO PRIEMONES

1. Kad dinamizavimo procesas biity tinkamas, ant to paties Ziedo biitina uzdéti keturis dinamizavimo modulius arba keturis dinamizavimo jtaisus.
2. Dinamizavimo kryptis yra iSilgai dinamizavimo asies, todél atidZiai nustatykite jy orientacija pagal numatyta dinamizavimo kryptj.

3. Btina nustatyti ta patj dinamizavimo lygj visuose dinamizavimo moduliuose (55-24100 arba 99-54-24100), naudojant atskaitos linijas.

4. Visi dinamizavimo jtaisai turi bdti pritvirtinti kuo lygiagreciau kaulo asiai.
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Aprasymas

Zr. naudojimo instrukcijg arba elektronine naudojimo instrukcijq

Perspéjimas: Svarbios jspéjamosios informacijos ieskokite
naudojimo instrukcijoje

Vienkartinio naudojimo. Nenaudokite dar karta

,Orthofix" pastaba: tinkamai iSmeskite po naudojimo (gydymo)

@ pacientui
H Sterilus. Sterilizuota spinduliuote
Nesterilizuoti pakartotinai
Nesterilus
© Dvigubo sterilaus barjero sistema
LOT Katalogo numeris Partijos kodas

Naudojimo pabaigos data (metai-ménuo-diena)

(E Zenklinimas atitinka taikomas Europos medicinos priemoniy direktyvas / reglamentus

Pagaminimo data

Pagaminimas

Nenaudokite, jei pakuoté paZeista, ir perskaitykite naudojimo instrukcija

Perspéjimas: Pagal federalinius (JAV) jstatymus §] jtais3 galima parduoti tik gydytojui arba jo nurodymu
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Arahan Penggunaan (IFU) tertakluk pada perubahan; versi terkini setiap Arahan Penggunaan sentiasa tersedia dalam talian.

Maklumat penting - sila baca sebelum guna
Lihat juga risalah arahan PQTLK untuk Sistem TrueLok™

TrueLok  TL-HEX

Ring Fixation System

TruelLok Hexapod System”

TrueLok dan Modul Dinamisasi (Dinamo) TL-HEX dan Dinamizer Radiolusen

¢) ORTHOFIX

Modul Dinamisasi
54-24100
99-54-24100

Dinamizer Radiolusen
99-50-2300

~N

J

[ ]

Bahagian #

Penerangan

54-1050
54-1050M
54-1010
54-1010M
54-1018

54-1008
54-1008M

54-1150
54-1150M

55-10340
55-11670
55-11671
55-11680

55-1176

99-50-2310M

BOLT

NAT

H PENCUCI KON

PLAT

B eveseL unvershL

SAMBUNGAN SFERA

Nama pengilang
ORTHOFIX SRL, via Delle Nazioni 9, 37012 Bussolengo (VR) Italy
Tel. 0039 (0) 45 6719000 - Faks 0039 (0) 45 6719380

J

B 13

. J

( )°
(4]

|

\ J
Bahagian # Kti
54-1154 3 O 2
52-1018 ]

Truelok adalah tanda dagangan atau tanda dagangan berdaftar yang dilesenkan secara eksklusif kepada Orthofix Medical Inc. dan syarikat bersekutunya. Hak cipta terpelihara.
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TrueLok dan Modul Dinamisasi TL-HEX dan Dinamizer Radiolusen

PENERANGAN
Modul Dinamisasi dan Dinamizer Radiolusen (lihat imej A) bersesuaian dengan sistem TruelLok (TL), TrueLok HEX (TL-HEX) dan TrueL.ok EVO (TL-EVO). la boleh digunakan untuk mendinamisasi rangka kerja
sedia ada menjelang akhir rawatan atau mana-mana peringkat dinamisasi kalus patah atau penjanaan semula diperlukan.

Kedua-dua modul dinamisasi yang diterangkan sebelum ini akan dirujuk sebagai dinamizer.

MAKLUMAT PENTING

Untuk maklumat perubatan, penyelenggaraan dan pensterilan yang penting rujuk Arahan Penggunaan PQTLK atau PQEVO.

la adalah penting bagi penggunaan dan prestasi dinamizer yang betul untuk menetapkannya pada tahap yang sama dan selari dengan paksi tulang.
Dua pilihan dinamizer tersedia dan terpulang kepada Pakar Penjagaan Kesihatan (HCP) untuk memilih alat yang sesuai untuk rawatan pesakit tertentu.

Perbezaan utama antara dua dinamizer adalah seperti berikut:
Modul Dinamisasi radiolegap logam membenarkan amplitud mikrogerakan terkawal sehingga 3mm dengan menetapkannya melalui garis rujukan, dari 0 hingga 3mm dinamisasi, (lihat imej B).
Dinamizer Radiolusen membenarkan amplitud mikrogerakan terkawal sebanyak 3mm. la dianggap sebagai versi yang kurang tegar daripada salinan logamnya.

APLIKASI DINAMIZER

1. Sebelum meletakkan dinamizer, anda disyorkan untuk memeriksa gelang kerangka yang mana lebih serenjang kepada tulang. Imej rujukan (dua gelang kerangka dengan sokongan TL-HEX) hanya

mewakili kerangka yang berkemungkinan.

Empat dinamizer mesti digunakan. Pertimbangkan bahawa modul-modul ini mesti diletakkan pada gelang yang sama, jarak yang sama antara satu sama lain. Dinamisasi berlaku pada paksi dinamizer.

Skru ke dalam dinamizer pertama satu hujung sambungan sfera dengan nat dan ketatkan dengan dua sepana: pegang sepana yang dipasang pada dinamizer dan putar sepana yang dipasang pada nat.

Ketatkan sambungan sfera dengan dinamizer pada gelang yang kurang berserenjang dengan tulang, menggunakan nat. Ketatkan dengan tangan.

Pilih salah satu rod berulir yang tersedia dengan panjang yang berbeza berdasarkan jarak antara hujung bebas dinamizer dan gelang kedua.

Skru rod berulir yang dipilih sebelum ini pada hujung bebas dinamizer dengan nat; ketatkannya dahulu dengan tangan dan kemudian, menggunakan dua sepana, pegang sepana yang dipasang pada

dinamizer dan putar sepana yang dipasang pada nat.

7. Pasang hujung bebas batang berulir pada gelang kedua menggunakan berikut: dua set pencuci kon, nat dan, jika perlu, plat yang sesuai. Dan ketatkan dengan tangan.

8. Laraskan orientasi dinamizer untuk menjadikannya selari yang mungkin dengan paksi tulang. Bergantung pada kedudukan relatif gelang elemen sambungan lain mungkin diperlukan: rujuk rajah D1
dan D2. Langkah ini adalah asas untuk aplikasi dan prestasi dinamizer yang betul. Setelah kedudukan yang betul dicapai, ketatkan sistem dinamizer pada gelang secara serenjang dengan menggunakan
dua sepana memutar yang dipasang pada nat di sebelah luar gelang.

9. Ketatkan hujung satu lagi sistem dinamizer menggunakan sepana yang disediakan, putar sepana yang dipasang pada nat di luar gelang.

10. Gunakan tiga dinamizer yang lain seperti yang diterangkan di atas (langkah 3 hingga 9).

11, Setelah semua dinamizer diletakkan, teruskan dengan mengeluarkan sokongan TL Hex.

12, Struktur dinamisasi akhir yang disediakan digambarkan dalam rajah 12.

13. Jikaini adalah kerangka TrueLok, cabut satu demi satu penyambung dan gantikan dengan struktur dinamizer.

NOTA PENGGUNAAN

Jangan gunakan produk Orthofix bersama dengan produk pengilang lain, melainkan dinyatakan sebaliknya, kerana kombinasi tersebut tidak dilindungi oleh pengesahan yang diperlukan.

Bergantung pada tetapan, Modul Dinamisasi berupaya memendekkan elastik dalam julat 0-3mm apabila beban digunakan. Rujuk garis rujukan (daripada 0 hingga 3mm dinamisasi) untuk memastikannya.
Modul Dinamisasi tidak berupaya melakukan pemanjangan.

AMARAN
Jangan gunakan dalam penggunaan yang menyambung artikulasi.

LANGKAH BERJAGA-JAGA

1. Untuk mendinamisasi dengan betul, empat modul dinamisasi atau empat dinamizer radiolusen mesti diletakkan pada gelang yang sama.

2. Arah dinamisasi adalah sepanjang paksi dinamizer: oleh itu, tentukan orientasi dengan teliti berdasarkan arah dinamisasi yang diingini.

3. Paras dinamisasi yang sama mesti ditetapkan pada semua modul dinamisasi (kod 55-24100 atau 99-54-24100) menggunakan garis rujukan.
4. Semua dinamizer mesti dipasang selari yang mungkin dengan paksi tulang.

110



Penerangan

Rujuk arahan penggunaan atau rujuk arahan penggunaan elektronik

Awas: Rujuk arahan penggunaan untuk maklumat amaran penting

Sekali Guna. Jangan guna semula

Peringatan Orthofix: buang dengan sewajarnya selepas
penggunaan (rawatan) pada pesakit

Steril. Disterilkan oleh penyinaran

Jangan sterilkan semula

Bukan steril

Sistem rintangan steril berganda

Nombor katalog

Kod kelompok

Tarikh guna sebelum (tahun-bulan-hari)

Penandaan CE mematuhi Arahan/Peraturan Peranti Perubatan Eropah yang berkaitan

Tarikh pengilangan

Pengilang

Jangan guna jika bungkusan telah rosak dan rujuk arahan penggunaan

Awas: Undang-Undang Persekutuan (AS) mengehadkan penjualan peranti ini oleh atau atas arahan pakar perubatan.
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Instructiunile de utilizare (IFU) se pot modifica; cea mai recenta versiune a fiecrei Instructiuni de utilizare este intotdeauna disponibila online.

Informatii importante — cititi inainte de utilizare

Consultati, de asemenea, fisa de instructiuni PQTLK pentru sistemele TrueLok™

TrueLok  TL-HEX

Ring Fixation System

TruelLok Hexapod System”

Modul de dinamizare TrueLok si TL-HEX (Dinamo) si dinamizator radiotransparent

¢) ORTHOFIX

“ )

Modul de dinamizare
54-24100
99-54-24100

Dinamizator
radiotransparent
99-50-2300

J

[ ]

Dz — ELEMENTE DE CONEXIUNE

Nr. comp. Descriere
541050 BOLJUR

54-1050M

541010

54-1010M

541018

541008 PIULIE

54-1008M

541150 SAIBA CONICA
54-1150M

55-10340 PLICI

55-11670

5511671

55-11680

551176 BB shuava unversaLh
99-50-2310M ARTICULATIESFERICA

Numele producatorului
ORTHOFIX SRL, via Delle Nazioni 9, 37012 Bussolengo (VR) Italia
Tel. 0039 (0) 45 6719000 — Fax 0039 (0) 45 6719380

B )
13

. J

|

] o
(4]
E - nstrumente

)

(&

Nr. comp. (Cant.
54-1154 a : 2
52-1018 1

TrueLok este 0 marcd comerciald sau o marcd comerciald inregistratd, licentiatd exclusiv de Orthofix Medical Inc. si de companiile afiliate acesteia. Toate drepturile rezervate.
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Modul de dinamizare TrueLok si TL-HEX si dinamizator radiotransparent

DESCRIERE
Modulul de dinamizare si dinamizatorul radiotransparent (a se vedea imaginea A) sunt compatibile cu sistemele TrueLok (TL), TrueLok HEX (TL-HEX) si TrueLok EVO (TL-EVO). Acestea pot fi utilizate pentru
a dinamiza un cadru existent spre sfarsitul tratamentului sau in orice etapd in care este necesard dinamizarea calusului de fracturd sau a osului regenerat.

Ambele module de dinamizare descrise anterior vor fi denumite dinamizatoare.

INFORMATII IMPORTANTE

Pentru informatii medicale importante, intretinere si sterilizare, consultati Instructiunile de utilizare pentru PQTLK sau PQEVO.

Pentru aplicarea si performanta corectd a dinamizatoarelor, este esential ca acestea sd fie asezate la acelai nivel si cat mai paralel posibil cu axa osului.

Sunt disponibile doud optiuni de dinamizatoare si este la latitudinea cadrelor medicale sd selecteze instrumentul adecvat pentru tratamentul pacientului specific.

Principalele diferente dintre cele doud dinamizatoare sunt urmdtoarele:

« Modulul de dinamizare radioopac metalic permite o amplitudine controlatd a micro-miscarilor de pand la 3mm prin amplasarea prin liniile de referintd, de la 0 la 3mm de dinamizare (a se vedea
imaginea B).

- Dinamizatorul radiotransparent permite o amplitudine controlatd a micro-miscarilor de 3mm. Acesta este considerat a fi versiunea mai putin rigidd a echivalentului sdu metalic.

APLICAREA DINAMIZATORILOR

1. Inainte de a pozitiona dinamizatorul, se recomanda s se verifice care dintre cele doud inele ale cadrului este mai perpendicular pe 0s. Imaginea de referintd (cadru din doud inele cu lonjeroane TL-HEX)
este reprezentativa numai pentru un posibil cadru.

2. Trebuie utilizate patru dinamizatoare. Trebuie sd aveti in vedere faptul cd acestea trebuie amplasate pe acelasi inel, cat mai echidistante posibil unul fatd de celdlalt. Dinamizarea are loc pe axa

dinamizatorului.

Tnsurubati in primul dinamizator un capat al articulatiei sferice, folosind o piulitd, si fixati-| cu ajutorul a doud chei: tineti intr-o pozitie fixa cheia atasata la dinamizator si rotiti-o pe cea atasata la piulits.

Fixati articulatia sfericd cu dinamizatorul pe inelul care este mai putin perpendicular pe os, folosind o piulitd. Strangei cu mana.

Alegeti una dintre tijele filetate disponibile in diferite lungimi, in functie de distanta dintre capatul liber al dinamizatorului si cel de-al doilea inel.

Tnsurubati in capétul liber al dinamizatorului tija filetata aleasa anterior, folosind o piulitd:; strangeti mai intéi cu mana si apoi, folosind doud chei, tineti intr-o pozitie fixa cheia atasat la dinamizator

si rotiti-o pe cea atasatd la piulitd.

7. Atasati capdtul liber al tijei filetate la cel de-al doilea inel folosind urmatoarele: doud seturi de saibe conice, piulite si, dacd este necesar, placa adecvatd. Apoi, strangeti cu mana.

8. Reglati orientarea dinamizatorului pentru a-| face cat mai paralel cu axa osului. In functie de pozitiile relative ale inelelor, pot fi necesare alte elemente de conectare: a se vedea imaginile D1 si D2. Acest
pas este fundamental pentru aplicarea si performanta corectd a dinamizatoarelor. Dupd ce s-a ajuns la pozitia corectd, strangeti sistemul de dinamizare la inel mai perpendicular, folosind doud chei
si rotind cheia atasatd la piulia exterioard inelului.

9. Strangeti celdlalt capdt al sistemului de dinamizare cu ajutorul cheilor fumizate, rotind-o pe cea atasatd la piulita exterioard inelului.

10.  Aplicati celelalte trei dinamizatoare asa cum s-a descris mai sus (pasii 3-9).

11, Dupd ce sunt pozitionate toate dinamizatoarele, trecefi la indepdrtarea lonjeroanelor TL-HEX.

12. Structura finald de dinamizare configuratd este ilustratd fn imaginea 12.

13, In cazul unui cadru TrueLok, indepartati pe rand cate un conector si inlocuiti-I cu o structurd dinamizatoare.

NOTA DE UTILIZARE

Nu utilizati componente ale Sistemului Orthofix impreund cu produse ale altor producdtori, cu exceptia cazuluiin care se specificd altfel, deoarece 0 asemenea asociere nu este acoperitd de validarea necesard.
Tn functie de setare, modulele de dinamizare sunt capabile de scurtarea elastica intr-un interval de 0-3mm atunci cand este aplicatd sarcina. Pentru a asigura acest lucru, vedet liniile de referinta (de la 0 la
3mm de dinamizare). Modulele de dinamizare nu sunt capabile de alungire.

AVERTIZARE
Nu folositi la aplicatii care protezeazd o articulaie.

PRECAUTII

1. Pentruadinamiza corect, pe acelasi inel trebuie amplasate patru module de dinamizare sau patru dinamizatoare radiotransparente.

2. Directia de dinamizare este de-a lunqul axei dinamizatorilor: prin urmare, definiti cu atentie orientarea lor pe baza directiei de dinamizare doritd.
3. Trebuie stabilit acelasi nivel de dinamizare pentru toate modulele de dinamizare (codul 55-24100 sau 99-54-24100), folosind liniile de referin{d.
4. Toate dinamizatoarele trebuie fixate ct mai paralel cu axa osului.
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Simbol

Descriere

Consultati instructiunile de utilizare in varianta tipdritd sau
electronicd

Atentie: Consultati instructiunile de utilizare pentru informatii de
avertizare importante

De unicd folosintd. Nu refolositi

Notd din partea Orthofix: a se elimina in mod corespunzator dupd
utilizarea (tratamentul) la pacient

Steril. Sterilizat prin iradiere

Nu resterilizati

Nesteril

Sistem de bariere sterile dublu

Numdr de catalog

Cod lot

Data expirdrii (an-lund-zi)

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

Data fabricatiei

Fabricatie

Nu folositi dacd ambalajul este deteriorat i consultati instructiunile de utilizare

Atentie: Conform legislatiei federale (SUA), acest dispozitiv poate fi vandut exclusiv de cdtre sau la recomandarea unui medic.
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Kullanim Talimatlar degisiklige tabidir; biitiin Kullanim Talimatlarinin en giincel siiriimii her zaman ¢evrimici olarak bulunmaktadir.

Onemli bilgi - Liitfen kullanmadan 6nce okuyun

TrueLok™ Sistemleri icin PQTLK talimat brosiiriine de gz atin

TrueLok  TL-HEX

Ring Fixation System

TruelLok Hexapod System”

TrueLok ve TL-HEX Dinamizasyon Modiilii (Dinamo) ve Radyolusent Dinamize Edici

¢) ORTHOFIX

“ )

Dinamizasyon Modiilii
54-24100
99-54-24100

Radyolusent Dinamize Edici
99-50-2300

[ ]

DZ BAGLANTI ELEMANLARI

. J

Parca No. Agiklama
541050 CVATALAR
54-1050M

541010

54-1010M

541018

541008 SOMUNLAR
54-1008M

541150 fONIK PUL
54-1150M

55-10340 PLAKALAR
55-11670

5511671

55-11680

551176 BN evrense menese
99-50-2310M SFERIK BACLANTI

Uretici firma
ORTHOFIX SRL, via Delle Nazioni 9, 37012 Bussolengo (VR) ltalya
Tel. 0039 (0) 45 6719000 - Faks 0039 (0) 45 6719380

J

B 13

. J

D1 - BAGLANTI ELEMANLARI

( )°
(4]

(& J

Parca No. Adet
54-1154 a o 2
52-1018 1

TrueLok, yalnizca Orthofix Medical Inc. ve badli sirketlerine lisanslanmis bir ticari marka veya tescilli ticari markadir. Tiim haklari saklidir.
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TrueLok ve TL-HEX Dinamizasyon Modiilii ve Radyolusent Dinamize Edici

ACIKLAMA
Dinamizasyon Modilii ve Radyolusent Dinamize Edici (bkz. goriintii A) TrueLok (TL), TrueLok HEX (TL-HEX) ve TrueLok EVO (TL-EVO) sistemleriyle uyumludur. Tedavinin sonuna dogru veya kirik kallusunun
dinamizasyonunun veya yenilenmesinin gerekli oldugu herhangi bir asamada mevcut bir cerceveyi dinamize etmek icin kullanilabilirler.

Daha dnce agiklanan her iki dinamizasyon modiilii de dinamize edici olarak ifade edilecektir.

ONEMLI BiLGILER

Onemli tibbi bilgiler, bakim ve sterilizasyon icin PQTLK veya PQEVO Kullanim Talimatlarina bakin.

Dinamize edicilerin dogru uygulanmasi ve performansi icin, bunlarin kemik eksenine miimkiin oldugunca paralel ve ayni seviyede olacak sekilde ayarlanmasi esastir.
Iki farklr dinamize edici segenegi mevcuttur ve belirli bir hastanin tedavisi icin uyqun aleti secmek Sadlik Mesledi Mensuplarinin (HCP) takdirindedir.

Iki dinamize edici arasindaki temel farklar sunlardir:
Metalik radyoopak Dinamizasyon Modiili, referans cizgileri tizerinden dinamizasyonu 0 ila 3mm olacak sekilde ayarlayarak 3mm'ye kadar kontrollii bir mikro hareket genlidi salar (bkz. goriintii B).
Radyolusent Dinamize Edici, 3mm'lik kontrollii bir mikro hareket genlii saglar. Bu, metalik muadilinin daha az sert versiyonu olarak kabul edilir.

DINAMIZE EDICILERIN UYGULANMASI

1. Dinamize ediciyi yerlestirmeden dnce cercevenin iki halkasindan hangisinin kemige daha dik oldudunun kontrol edilmesi dnerilir. Referans gériinti (TL-HEX destekli iki halkadan olusan cerceve) yalnizca
olasi bir gerceveyi temsil etmektedir.

2. Dort adet dinamize edici kullaniimalidir. Mimkiin oldugunca birbirlerinden esit uzaklikta ve ayni halka tizerine yerlestirilmeleri gerektigini unutmaymn. Dinamizasyon, dinamize edicinin ekseninde

gerceklesir.

Stertk baglantinin bir ucunu birinci dinamize ediciye bir somunla vidalayin ve iki anahtara sabitleyin: Dinamize ediciye takilr olan anahtan sabit konumda tutun ve somuna takili olan anahtarr déndiriin.

Dinamize edici ile sferik baglantiy, bir somun kullanarak kemige daha az dik olan halkanin tizerine sabitleyin. Elle sikin.

Dinamize edicinin serbest ucu ile ikindi halka arasindaki mesafeye bagli olarak farkl uzunluklarda mevcut olan disli cubuklardan birini segin.

Daha once secilen disli cubugu dinamize edicinin serbest ucuna bir somunla vidalaymn; dnce elle sikin ve ardindan iki anahtar kullanarak dinamize ediciye takili olan anahtari sabit konumda tutun

ve somuna takili olan anahtarr donddriin.

7. Disli cubugun serbest ucunu asagidakileri kullanarak ikinci halkaya takin: iki set konik pul, somun ve gerekirse uygun plaka. Daha sonra elle sikin.

8. Dinamize edicinin yonini kemik eksenine miimkiin oldugunca paralel olacak sekilde ayarlayin. Halkalarin goreli konumlarina bagli olarak baska baglanti elemanlari gerekli olabilir: Resim D1 ve D2'ye
bakin. Bu adim, dinamize edicilerin dogru uygulanmasi ve performanst igin esastir. Dogru konuma ulasildiginda, iki anahtar kullanarak ve halkanin disindaki somuna takili anahtart dndtirerek dinamize
edidi sistemini daha dik olan halkaya sikin.

9. Dinamize edici sisteminin diger ucunu verilen anahtarlan kullanarak ve halkanin disindaki somuna takili olani dénddirerek sikin.

10. Dider i dinamize ediciyi yukarida agiklandigi gibi uygulayin (adim 3ila 9).

11. Tam dinamize ediciler yerlestirildikten sonra, TL Hex Destekleri cikararak devam edin.

12. Nihai dinamizasyon yapisi kurulumu resim 12'de gsterilmektedir

13. TrueLok cercevesi oldugu durumlarda, her seferinde bir konektdri gikarin ve yerine bir dinamize edici yapi koyun.

KULLANIM NOTU

Kombinasyon, gerekli validasyonun kapsamina girmediginden, aksi belirtilmedikce Orthofix triinlerini diger Greticilerin triinleriyle birlikte kullanmayin.

Ayara bagli olarak Dinamizasyon Modilleri, yiik uygulandiginda 0-3mm araliginda elastik kisalma ozelligine sahiptir. Emin olmak icin referans cizgilerine (dinamizasyonda 0'dan 3mm'ye) bakin.
Dinamizasyon Modiilleri uzama &zelligine sahip degildir.

UYARI
Artikiilasyon kuran uygulamalar kullanmaym.

ONLEMLER

1. Dodru sekilde dinamize etmek icin dinamizasyon modiilleri veya ddrt radyolusent dinamize edici ayni halkaya yerlestirilmelidir.

2. Dinamizasyon yoni, dinamize edicilerin ekseni boyuncadir: Bu nedenle yonlerini, istenilen dinamizasyon yéniine gére dikkatlice ayarlayin.

3. Tim dinamizasyon modillerinde (kod 55-24100 veya 99-54-24100) referans izgileri kullanilarak ayni seviyede dinamizasyon ayarlanmalidir.
4. Tim dinamize ediciler kemik eksenine mimkiin oldugunca paralel sabitlenmelidir.
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Agiklama

Kullanim talimatlarina bakin veya elektronik kullanim Dikkat: Dikkat edilmesi gereken dnemli uyarici bilgiler icin kullanim

talimatlarina bakin

talimatlarina bakin

Tek Kullanimlik. Yeniden kullanmayin

Orthofix notu: Hastada kullandiktan (tedaviden)
sonra uygun gekilde atin

Steril. Isinlama ile sterilize edilmistir

Yeniden sterilize etmeyin

Steril degildir

Cift steril bariyer sistemi

Katalog numarasi

Seri kodu

Son kullanma tarihi (yil-ay-giin)

Gegerli Avrupa Tibbi Cihaz Direktiflerine/Yonetmeliklerine uyaninca CE isareti

Uretim tarihi

Uretim

Paket hasarliysa kullanmayin ve kullanim talimatlarina bakin

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

Pogledajte i letak s uputama PQTLK za sustave TrueLok™

TrueLok  TL-HEX

Ring Fixation System TrueLok Hexapod System®

TrueLok i TL-HEX Dinamizacijski modul (Dynamo) i radiolucentni dinamizator

Naziv proizvodaca

0 ORTHOFIX ORTHOFIX SRL via Delle Nzioni 9, 37012 Bussolengo (VR) el

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

.

) B )
13

Dinamizacijski modul
54-24100
99-54-24100

Radiolucentni dinamizator
99-50-2300

. J

[]

Br. dijela

Opis Br. dijela KIE.

54-1050
54-1050M
54-1010
54-1010M
54-1018
54-1008
54-1008M
54-1150
54-1150M
55-10340
55-11670
55-11671
55-11680

55-1176

99-50-2310M

vid 54-1154 3 O 2

52-1018 1

MATICE

i KONUSNA PODLOSKA

PLOCICE

B unaveRzaLNA ShRKA
KUGLASTI SPO)

Truel ok je zastitni znak ili registrirani zastitni znak Ciji suiskljucivi viasnici licence tvrtka Orthofix Medical Inc. i njezine pridruZene tvrtke. Sva prava pridrzana.
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Truelok i TL-HEX Dinamizacijski modul i radiolucentni dinamizator

OPIS
Dinamizacijski modul i radiolucentni dinamizator (pogledajte sliku A) kompatibilni su sa sustavima TrueLok (TL), TrueLok HEX (TL-HEX) i TrueLok EVO (TL-EVO). Mogu se upotrebljavati za dinamizaciju
postojeceq okvira prema kraju lijecenja ili u bilo kojoj fazi u kojoj je nuzna dinamizacija kalusa frakture ili regenerata.

Oba prethodno opisana dinamizacijska modula u nastavku ¢e se nazivati dinamizatori.

VAZNE INFORMACIJE

Za vazne medicinske informacije, odrZavanje i sterilizaciju pogledajte Upute za uporabu PQTLK ili PQEVO.

Za pravilnu primjenu i rad dinamizatora vazno je postaviti ih na istu razinu i $to je paralelnije moguce u odnosu na os kosti.

Dostupna su dva dinamizatora, a odabir odgovarajuceg alata za lijecenje odredenog pacijenta odgovornost je zdravstvenih djelatnika (HCP-ova).

Glavne razlike izmedu dva dinamizatora:
Metalni rendgenski nepropusni dinamizacijski modul omogucuje kontroliranu amplitudu mikrokretanja do 3mm postavljanjem kroz referentne linije, od 0 do 3mm dinamizacije (pogledajte sliku B).
Radiolucentni dinamizator omogucuje kontroliranu amplitudu mikrokretanja za 3mm. Taj se dinamizator smatra manje rigidnom verzijom metalnog dinamizatora.

PRIMJENA DINAMIZATORA

1. Prije postavljanja dinamizatora savjetuje se provjeriti koji od dva prstena okvira je okomitiji na kost. Referentna slika (okvir dva prstena s podupiracima TL-HEX) predstavlja mogudi okvir.

2. Potrebno je koristiti cetiri dinamizatora. Imajte na umu da ih treba postaviti na isti prsten, s jednakom razdaljinom izmedu njih, koliko je moguce. Dinamizacija se dogada na osi dinamizatora.

3. Naprvidinamizator pricvrstite jedan kraj kuglastog spoja maticom i ucvrstite ga s pomocu dva kljuca: na fiksnom poloZaju drZite kljuc pricvrscen na dinamizator i okrecite onaj koji je pricvrscen na maticu.
4. Uevrstite kuglasti spoj s dinamizatorom na prstenu koji je manje okomit na kost s pomocu matice. Ucvrstite rukom.

5. Odaberite jednu od navojnih Sipki dostupnih u razlicitim duljinama na temelju udaljenosti izmedu slobodnog kraja dinamizatora i drugog prstena.

6. U slobodan kraj dinamizatora s pomocu matice ucvrstite prethodno odabranu navojnu Sipku; prvo ucvrstite rukom pa u fiksnom poloZaju drZite kljuc pricvrséen na dinamizator i okrecite klju¢ pricvricen

na maticu.

7. Pricvrstite slobodan kraj navojne Sipke na drugi prsten koristeci: dva kompleta konusnih podlozaka, matice i, po potrebi, odgovarajuce plocice. Zatim ucvrstite rukom.

8. Prilagodite usmjerenje dinamizatora da bi bio $to okomitiji u odnosu na os kosti. Ovisno o relativnim poloZajima prstena, mozda ce biti potrebni drugi spojni elementi: pogledajte slike D1 D2. Ovaj je korak
kljucan za pravilnu primjenu i rad dinamizatora. Kada postavite dinamizator na pravilan polozaj, pricvrstite sustav dinamizatora okomitije na prsten s pomocu dva kljuca okretanjem kljuca pricvricenog
na maticu izvan prstena.

9. Pricvrstite drugi kraj sustava dinamizatora s pomocu priloZenih kljuceva okretanjem kljuca pricvr¢enog na maticu izvan prstena.

10. Primijenite druga tri dinamizatora kao $to je opisano gore (koraci od 3 do 9).

11. Kada sve dinamizatore postavite na polozaj, uklonite Sesterokutne podupirace TL.

12. Konacni poloZaj strukture dinamizacije prikazan je na slici 12.

13. Uslucaju okvira TrueLok, skinite jednu po jednu spojnicu i zamijenite je strukturom dinamizatora.

NAPOMENE 0 UPOTREBI

Nemojte koristiti Orthofix proizvode zajedno s proizvodima drugih proizvodaca, ako nije drukcije navedeno, jer obvezna validacija ne pokriva takve kombinacije.

Ovisno o postavkama, dinamizacijski moduli mogu se elasticno skratiti u rasponu od 0 do 3mm kada se opterete. Pogledajte referentne raspone (od 0 do 3mm dinamizacije) da biste to omogucili.
Dinamizacijski moduli ne mogu se rastegnuti.

UPOZORENJE
Nemojte upotrebljavati u primjenama koje premoscuju artikulaciju.

MJERE OPREZA

1. Dabiste ispravno omogucili dinamizaciju, Cetiri dinamizacijska modula ili cetiri dinamizatora treba staviti na isti prsten.

2. Smijer dinamizacije je uz os dinamizatora: stoga ispravno definirajte njihovu orijentaciju na temelju Zeljenog smijera dinamizacije.

3. Ista razina dinamizadije treba biti postavljena na svim dinamizacijskim modulima (Sifra 55-24100ili 99-54-24100) pomocu referentnih raspona.
4. Svise dinamizatori moraju ucvrstiti Sto je okomitije moguce u odnosu na os kosti.

125



Opis

Pogledajte upute za uporabu ili elektronske upute za uporabu

Oprez: Za vazne napomene pogledajte Upute za uporabu

Za jednokratnu upotrebu. Nemojte ponovno koristiti

Napomena tvrtke Orthofix: zbrinite na odgovaraju¢ nacin nakon
uporabe (tretmana) na pacijentu

Sterilno. Sterilizirano iradijacijom

Ne sterilizirajte ponovno

Nesterilno

Sustav dvostruke sterilne barijere

Kataloski broj

Sifra serije

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

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

Datum proizvodnje

Proizvodnja

Nemojte koristiti ako je pakiranje osteceno i pogledajte upute za uporabu

Oprez: Prema Saveznom zakonu (SAD), samo lijecnik smije prodavati ovaj uredaj ili dati nalog za njegovu prodaju
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Lietoanas instrukcijas var mainities; katras lietoSanas instrukcijas jaunaka versija vienmer ir pieejama tiessaiste.
Svariga informacija — lidzu, pirms lietosanas izlasit

Skatiet ari TrueLok™ sistému PQTLK lietosanas instrukciju

TrueLok  TL-HEX

Ring Fixation System TrueLok Hexapod System®

TrueLok un TL-HEX dinamizacijas modulis (Dynamo) un rentgencaurlaidigs dinamizators

Razotaja nosaukums

0 ORTHOFIX ORTHOFIX SRL via Delle Nzoni 9, 37012 Bussolengo (VR) ey

Talr: 0039 (0) 45 6719000 - Fakss: 0039 (0) 45 6719380

“ ) B )
13

Dinamizacijas modulis
54-24100
99-54-24100

Rentgencaurlaidigs
dinamizators
99-50-2300

'

- SAVIENOJUMA ELEMENTI

. J

D1 - SAVIENOJUMA ELEMENTI

|

]0
(4]
E - instrumenti

Dalas # Apraksts Dalas # Daudz.
541050 SKROVES 541154 2
54-1050M Sm——

541010

54-1010M 521018 :
541018

541008 UIGRIEZNI

54-1008M

541150 HONISKA PAPLAKSNE

54-1150M

55-10340 PLAKSNES

5511670

5511671

55-11680

551176 N unverson ene

99-50-2310M SFERISKA LOCTAVA

TrueLok ir precu zime vai redistréta precu zime, kas ir licencéta tikai Orthofix Medical Inc. un ta saistitajiem uznémumiem. Visas tiesibas paturétas.

127



128




129




TrueLok un TL-HEX dinamizacijas modulis un rentgencaurlaidigs dinamizators

APRAKSTS
Dinamizacijas modulis un rentgencaurlaidigais dinamizators (skatit A attélu) ir saderigi ar TrueLok (TL), TrueLok HEX (TL-HEX) un TrueLok EVO (TL-EVO) sistmam. Tos var izmantot esosa ramja dinamizésanai
arstesanas beigas vai jebkura posma, kad nepiecieSama lizuma rumbéjuma vai atjaunota kaula dinamizésana.

Abi ieprieks aprakstitie dinamizacijas modul tiks saukti par dinamizatoriem.

SVARIGA INFORMACLJA

Svarigu medicinisko informaciju un informaciju par apkopi un sterilizaciju skatiet PQTLK vai PQEVO lietosanas instrukcijas.

Lai nodrosinatu pareizu dinamizatoru lietosanu un darbibu, ir btiski tos uzstadit viena limeni un péc iespéjas paraléli kaula asij.

Ir pieejams izvélaties starp dieviem dinamizatoru variantiem, un veselibas apriipes specialistu (VAS) atbildiba ir izvéléties piemérotu instrumentu konkréta pacienta arstésanai.

Galvenas atskiribas starp abiem dinamizatoriem ir Sadas:
« Metaliskais rentgennecaurlaidigais dinamizators |auj kontrolet mikrokustibu amplitddu lidz 3mm, iestatot to ar atskaites [iniju palidzibu, dinamizacijai esot amplitida no 0 lidz 3mm (skatit attélu B).
« Rentgencaurlaidigais dinamizators nodrosina kontroletu mikrokustibu 3mm amplitida. So uzskata par mazak lokanu metala analoga versiju.

DINAMIZATORU LIETOSANA

1. Pirms dinamizatora novietosanas ieteicams parbaudrt, kurs no abiem ramja gredzeniem ir vairak perpendikulars attieciba pret kaulu. Atsauces attéls (divu gredzenu ramis ar TL-HEX balstiem) ir tikai
iespejama ramja paraugs.

2. Jaizmanto Cetri dinamizatori. Nemiet véra, ka tie ir janovieto uz ta pasa gredzena iespéjami vienada attaluma viens no otra. Dinamizacija notiek uz dinamizacijas modula ass.

3. leskrivejiet pirmaja dinamizatora vienu sfériskas locitavas galu ar uzgriezni un nostipriniet to ar divam uzgrieZnu atslégam: turiet fikséta stavokiT uzgrieZnu atslégu, kas piestiprinata pie dinamizatora,
un grieziet uzgrieznim piestiprinato uzgrieznu atslégu.

4. Aruzgriezna palidzibu nofiksgjiet sférisko locitavu ar dinamizatoru uz gredzena, kas ir mazak perpendikulars attieciba pret kaulu. Pievelciet ar roku.

5. lzvélieties vienu no dazados garumos pieejamajiem vitnotajiem stieniem, pamatojoties uz attalumu starp dinamizatora brivo galu un otro gredzenu.

6. Dinamizatora brivaja gala ieskrivéjiet ieprieks izvéléto vitnoto stieni ar uzgriezni; vispirms pievelciet ar roku un péc tam, izmantojot divas uzgrieznu atslégas, turiet fikséta stavokli uzgrieznu atslégu,
kas piestiprinata pie dinamizatora, un grieziet uzgrieznim piestiprinato uzqrieznu atslégu.

7. Pievienojiet vitnota stiena brivo galu otrajam gredzenam, izmantojot sadas detalas: divas koniskas paplaksnes, uzgrieznus un, ja nepieciesams, atbilstosu plaksni. Pac tam pievelciet ar roku.

8. Pielagojiet dinamizatora novietojumu, lai tas atrastos péc iespéjas paraléli kaula asij. Atkariba no gredzenu relativa novietojuma var bt nepieciesami iti savienojuma elementi: skatit D1 un D2 attélu.
Si darbiba ir bitiska dinamizatoru pareizai lietosanai un veiktspejai. Kad ir sasniegta pareiza pozicija, dinamizatoru sistemu pievelciet pie gredzena vairak perpendikulari, izmantojot divas uzgrieznu
atslégas, griezot uzqrieznu atslequ, kas piestiprinata gredzena aréjam uzgrieznim.

9. Pievelciet dinamizatoru sistémas otro galu, izmantojot nodrosinatas uzgrieznu atslégas, griezot atsléqu, kas piestiprinats pie gredzena aréja uzgriezna.

10.  Pievienojiet pargjos tris dinamizatorus, ka aprakstits ieprieks (3.-9. darbiba).

11, Kad visi dinamizatori ir pozicionéti, saciet TL-HEX balstu nonemsanu.

12. Galigais dinamizacijas struktiras iestatijums ir paradits 12. attéla.

13. Jatiek izmantots TrueLok ramis, viena reizé nonemiet vienu savienotaju un nomainiet to pret dinamizatoru struktaru.

PIEZIME LIETOSANAI

Nelietojiet Orthofix izstradajumus kopa ar citu razotaju izstradajumiem, ja vien nav noradits citadi, jo lietoSana kopa ar citu raZotaju izstradajumiem nav parbaudita.

Atkariba no iestatijuma, pielietojot slodzi, dinamizacijas modulus var elastigi saisinat 0—3mm amplitida. Lai to nodrosinatu, skatiet atsauces linijas (dinamizacijas 0-3mm). Dinamizacijas modujus nevar
pagarinat.

BRIDINAJUMS
Neizmantojiet gadijumos, kur tiek savienota artikulacija.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

1. Lai dinamizacija bitu pareiza, cetri dinamizacijas moduli vai Cetri rentgencaurlaidigi dinamizatori ir janovieto uz viena gredzena.

2. Dinamizacijas virziens ir pa dinamizacijas modulu asi: tapéc ripigi nosakiet to novietojumu, pamatojoties uz paredzéto dinamizacijas virzienu.
3. Visiem dinamizadijas moduliem ir jaiestata vienads dinamizacijas limenis (kods 55-24100 vai 99-54-24100), izmantojot atsauces [inijas.

4. Visiem dinamizatoriem jabdit nofiksétiem péc iespéjas paraléli kaula asij.
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Apraksts

Skatit lietosanas instrukciju vai elektronisko lietoanas instrukciju

Uzmanibu: Skatit svarigu piesardzibas informaciju lietosanas

instrukcija

Vienreizejas lietosanas. Nelietot atkartoti

Orthofix piezime: utilizét atbilstosa veida péc lietosanas (proceddras)

@ pacientam
H Sterils. Sterilizéts ar radiaciju
Nesterilizet atkartoti
Nesterils
© Dubultas sterilas barjeras sistema
LOT Numurs kataloga Partijas kods

Deriguma termin3 (gads-ménesis-diena)

CE markgjums atbilst piemérojamam Eiropas medicinisko iericu direktivam/requlam

|zgatavosanas datums

Razotajs

Nelietot, ja iepakojums ir bojats. Skatit lietosanas instrukciju

Uzmanibu: ASV federala likumdo3ana atlauj Sis iekartas pardosanu tikai arstiem vai péc to pasttijuma
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