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Instructions For Use are subject to change; the most current version of each Instruction For Use is always available online.
Important information - please read prior to use. See also instruction leaflet PQTLK for the TrueLok™ Systems and PQRMD for reusable medical devices.
Keep this leaflet: you may need to read it again

TrueLok WIRE TENSIONER (54-1139)

o Manufacturer name
0 ORTHOFIX" 01107 SRL via Delle Nazoni 9, 37012 Bussolengo (VR tly

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

1) The Wire Tensioner (54-1139) allows tensioning wires up to 130kg. An indication of the applied tension can be read from a scale (fig. 1).

Figure 1

2) Only when tensioning 1.5mm diameter wires, apply the specific Tension Limiter (54-1141) to physically limit the applied tension to 90kg.
Make sure to insert the Tension Limiter correctly, paying attention to the laser mark (fig. 2).

Figure 2

3) To exchange the different types of Wire Tensioner Tips, remove the Wire Tensioner’s Tip by loosening the locking set-screw with the hex-driver (52-1018) (fig. 3). Do not remove the locking set-screw for any reason.
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4) Using appropriate tools thoroughly clean the whole cannulation (fig. 4) to remove any debris that might be present. Additional information on cleaning and reprocessing can be found in the leaflet PQRMD.

Figure 4

5) Apply one drop of medical grade lubricant on moving elements when needed.

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



All Orthofix internal and external fixation products should be used together with their corresponding Orthofix implants, components and accessories. Their application should be performed with the specific
Orthofix instrumentation, following carefully the surgical technique recommended by the manufacturer in the appropriate Operative Technigue Manual.

Symbol Description
MD Medical Device
EE A Consult instructions for use or consult Caution: Consult instructions for use for important cautionary
electronic instructions for use information
@ Single Use. Do not e-use Orthofix note: discard ap%rr?%rﬁlt:rl]){ after the use (treatment)
STERILE| R Sterile. Sterilised by irradiaton
Non-sterile
© Double sterile barrier system
|REF| | LOT| Catalogue number Batch code
g Use-by date (year-month-day)
C € c E 0123 CE marking in conformity to applicable European Medical Device Directives/Requlations
&I “ Date of manufacture Manufacture
@ Do not use if package is damaged and consult instructions for use
Rx only (aution: 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 pitl 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™ e PQRMD per i dispositivi medicali riutilizzabili.
Conservare questo foglietto illustrativo: potrebbe essere necessario consultarlo in futuro

PINZA TENDIFILO TrueLok (54-1139)

o Produttore
0 ORTHOFIX" (1107 SRL va Delle Nazoni 9, 37012 Bussolengo (VR tla

Telefono 0039 (0) 45 6719000 - Fax 0039 (0) 45 6719380
1) La pinza tendifilo (54-1139) consente di applicare ai fili una tensione massima di 130kg. Lindicazione della tensione applicata & visibile sulla scala (fig. 1).

Figura 1

2) Solamente quando si applica tensione a fili di 1.5mm di diametro, applicare lo specifico limitatore di tensione (54-1141) al fine dilimitare fisicamente la tensione applicata a 90kg.
Accertarsi di inserire il limitatore di tensione in modo corretto, prestando attenzione all‘incisione laser (fig. 2).

Figura 2

3) Per sostituire vari tipi di punte del tendifilo, rimuovere la punta del tendifilo allentando la vite di bloccaggio con il cacciavite retto con estremita esagonale (52-1018) (fig. 3). Non rimuovere per alcun motivo la vite di bloccaggio.
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4) Tramite strumenti idonei, pulire con cura lntera parte cannulata (fig. 4) per rimuovere eventuali residui presenti. Ulteriori informazioni in merito a pulizia e riutilizzo sono disponibili nel foglietto illustrativo PQRMD.

Figura 4

5) Quando necessario, applicare una goccia di lubrificante di tipo medico sugli elementi mobili.

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



Tutti | prodotti di fissazione interna ed esterna di Orthofix devono essere utilizzati insieme agli impianti, ai componenti e agli accessori Orthofix corrispondenti. La relativa applicazione deve essere esequita
servendosi dello strumentario Orthofix specifico, sequendo attentamente la tecnica chirurgica consigliata dal produttore nel manuale relativo alle tecniche operatorie.

Simbolo Descrizione

MD Dispositivo medico

o o . Attenzione: Consultare le istruzioni per I'uso per importanti
Consultare le istruzioni per 'uso o le istruzioni elettroniche per I'uso U e .
EE A P P informazioni di precauzione

| Nota Orthofix: smaltire in modo appropriato dopo I'uso
@ Monouso. Gettare dopo uso (trattamento) sul paziente

STERILE| R Sterile. Sterilizzato tramite irradiazione

Non sterile
© Sistema di barriera sterile doppio

|REF| | LOT| Codice Codice lotto
g Data di scadenza (anno-mese-giorno)
C € c E 03 Marchiatura CE in conformita con le direttive/i regolamenti europei sui dispositivi medici applicabili
M:l “ Data di fabbricazione Fabbricazione
@ Non utilizzare se la confezione & danneggiata e consultare le istruzioni per I'uso
Ry Onl Attenzione: la legge federale statunitense limita la vendita di questo dispositivo esclusivamente da parte o per ordine di un medico
x Unly 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 les modes d'emploi PQTLK pour les systémes TrueLok™ et PQRMD pour les dispositifs médicaux réutilisables.
Conservez ce dépliant : vous aurez peut-étre besoin de le relire

TENDEUR POUR BROCHE TrueLok (54-1139)
0 ORTHOFIX SE?Hr:)CFaIQERL via Delle Nazioni 9, 37012 Bussolengo (VR) Italie

Téléphone 0039 (0) 45 6719000 - Fax 0039 (0) 45 6719380

1) Le tendeur pour broche (54-1139) permet une mise sous tension des broches allant jusqu'a 130kg. La tension appliquée est indiquée sur la graduation (fig. 1).

Figure 1

2) Lors de la mise sous tension de broches de 1.5mm de diameétre uniquement, appliquez le limiteur de tension spécifique (54-1141) afin de limiter physiquement la tension appliquée a 90kg.
Assurez-vous de correctement insérer le limiteur de tension, en tenant compte du repere laser (fig. 2).

Figure 2
3) Pour échanger les différents types d'extrémités du tendeur, retirez la téte du tendeur pour broche en desserrant la vis de verrouillage avec le tournevis hexagonal (52-1018) (fig. 3). Ne retirez la vis en aucun cas.
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4) Al'aide des outils appropriés, nettoyez soigneusement |'intégralité de la canulation (fig. 4) pour retirer tous les débris susceptibles d'étre présents. Des informations supplémentaires de nettoyage et de retraitement sont disponibles
dans le document PQRMD.

Figure 4
5) Appliquez une goutte de lubrifiant médical sur les éléments mobiles, si nécessaire.

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



Tous les produits de fixation interne et externe Orthofix doivent étre utilisés avec lesimplants, composants et accessoires Orthofix qui leurs sont associés. Leur application doit étre exécutée avec I 'instrumentation
Orthofix adéquate, en appliquant scrupuleusement la technique chirurgicale recommandeée par le fabricant dans le manuel de technique opératoire approprié.

Description

Dispositif médical

(Consultez les instructions d'utilisation ou consultez les instructions
d'utilisation au format électronique

Attention : Consultez les instructions d'utilisation pour plus
d'informations importantes

Usage unique. Ne pas réutiliser

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

STERILE| R

Stérile. Stérilisé par rayons Gamma

Non stérile

O

Systeme de double barriére stérile

IREF|

|LOT]|

Numéro de référence

Numéro de lot

s

Date de péremption (année-mois-jour)

€

c € 0123

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

-l

il

Date de fabrication

Fabricant

®

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

Rx Only

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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Die Gebrauchsanweisungen kdnnen geandert werden; die jeweils neueste Fassung jeder Gebrauchsanweisung ist stets online verfiigbar.

Wichtige Informationen - bitte vor Gebrauch lesen!
Siehe auch Gebrauchsanweisung PQTLK fiir die TrueLok™-Systeme und PQRMD fiir wiederverwendbare medizinische Geréte.
Bewahren Sie diese Gebrauchsanweisung auf, um sie ggf. konsultieren zu konnen

TrueLok DRAHTSPANNER (54-1139)
0 ORTHOFIX g;{HSB?II;eSrRL, via Delle Nazioni 9, 37012 Bussolengo (VR) Italia

Telefon 0039 (0) 45 6719000 - Fax 0039 (0) 45 6719380
1) Der Drahtspanner (54-1139) erméglicht das Spannen von Drahten mit bis zu 130kg. Die Zugkraft kann auf einer Skala abgelesen werden (Abb. 1).

Abbildung 1
2) Nur beim Spannen von Drahten mit 1.5mm Durchmesser miissen Sie den speziellen Zugkraftbegrenzer (54-1141) einsetzen, um die Zugkraft physisch auf 90kg zu begrenzen.
Beachten Sie die Lasermarkierung (Abb. 2), um den Zugkraftbegrenzer ordnungsgemd einzusetzen.

Abbildung 2

3) Wenn Sie die verschiedenen Drahtspannerspitzen auswechseln mdchten, entfernen Sie den Drahtspannerkopf, indem Sie die Feststellschraube mit dem Inbusschliissel I6sen (52-1018) (Abb. 3). Unter keinen Umsténden darf die

Feststellschraube vollstandig entfernt werden. 1 \/
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Abbildung 3

4) Reinigen Sie mit den entsprechenden Instrumenten die gesamte Kanilierung (Abb. 4) griindlich, um samtliche Ablagerungen zu entfernen. Weitere Informationen zur Reinigung und Wiederaufbereitung finden Sie in der
Gebrauchsanweisung PQRMD.

Abbildung 4

5) Geben Sie ggf. einen Tropfen eines fiir medizinische Zwecke geeigneten Schmiermittels auf die beweglichen Teile.

HINWEIS: Produkte bei denen Produktcode und Chargennummer so verblichen sind, dass eine eindeutige Identifikation und Nachverfolgbarkeit nicht mehr méglich ist, DURFEN NICHT VERWENDET WERDEN.



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

Symbol Bezeichnung
MD Medizinisches Gerat
I:E:I i"i Gebrauchsanweisung bzw. elektronische Gebrauchsanweisung |~ Wichtiger Hinweis: Achten Sie in der Gebrauchsanweisung auf
beachten wichtige Warnhinweise
@ Zur einmaligen Verwendung. Nicht wieder verwenden Orthoﬁx—H|nvve|ls: Nach der Anwendung (Behandlung) am
Patienten sachgerecht entsorgen.

STERILE| R Steril. Sterilisation durch Bestrahlung

Steriles zweireihiges Barrieresystem

O

|REF| | LOT| Bestellnummer Chargen-Nummer
g Haltbarkeitsdatum (Jahr-Monat-Tag)
C € C € 0123 (E-Kennzeichnung IN Ubereinstimmung mit den EU-Richtlinien/Verordnungen tiber Medizinprodukte
M “ Herstellungsdatum Hersteller
@ Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn die Verpackung beschddigt ist, und lesen Sie die Gebrauchsanweisung.
Rx Only Wichtiger Hinweis: GemalS US-Bundesrecht darf dieses Gerdt nur von einem Arzt oder auf dessen Anordnung verkauft werden.
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Las instrucciones de uso pueden cambiar, la version mds actualizada de cada manual de instrucciones de uso se encuentra siempre disponible en linea.
Informacion importante: Iéase antes de su uso.
Consulte también los folletos de instrucciones PQTLK para los sistemas TrueLok™ y los PQRMD para dispositivos médicos reutilizables.
Conserve este folleto: puede que necesite leerlo de nuevo

TENSOR DE ALAMBRE TrueLok (54-1139)

Fabricante

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

Teléfono 0039 (0) 45 6719000 - Fax 0039 (0) 45 6719380

1) Bl tensor de alambre (54-1139) permite tensar alambres hasta a 130kg. Se puede leer la tension aplicada en una bdscula (fig. 1).

Figura 1

2) S6lo cuando se tensionen alambres de 1,5mm de didmetro debe utilizarse el limitador de tension de alambre especifico (54-1141) para limitar fisicamente la tensién aplicada a 90kg.
Aseguirese de introducir el limitador de tension de forma correcta, prestando atencion a la marca ldser (fig. 2).

Figura 2
3) Para intercambiar los distintos tipos de puntas del tensor de alambre, extraiga la punta del tensor de alambre aflojando el juego de tornillos de blogueo con el destornillador hexagonal (52-1018) (fig. 3).
No retire el juego de tornillos de blogueo bajo ninguna circunstancia. J
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C€

4) Utilizando las herramientas adecuadas, limpie cuidadosamente todos los elementos canulados (fig. 4) para eliminar cualquier posible residuo. Puede encontrar mds informacion sobre limpieza y tratamiento en el folleto PORMD.

Figura 4

5) Aplique una gota de lubricante de calidad médica en los elementos mdviles cuando sea necesario.

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

10



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

Simbolo

Descripcion

Dispositivo médico

Consulte las instrucciones de uso o las instrucciones de uso en
formato electronico

Precaucion: Consulte informacién importante de advertencia
en las instrucciones de uso

Un solo uso. No reutilizar

Nota de Orthofix: deseche de forma adecuada después del uso
(tratamiento) en el paciente

Esterilizado. Esterilizado por irradiacion

No esterilizado

Sisterna de barrera estéril doble

Nimero de catdlogo

(6digo del lote

Fecha de caducidad (afio-mes-dia)

c € 0123

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

Fecha de fabricacion

Fabricante

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

Rx Only

Precaucion: De acuerdo con la Ley Federal de los EE. UU., este dispositivo solo puede ser comercializado por un médico o bajo su
supervision

n
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Brugsanvisningerne kan blive &ndret; den nyeste version af brugsanvisningerne kan altid findes online.
Vigtige oplysninger - lzes inden brug. Se ogsa brugsanvisningen PQTLK for TrueLok™ Systems og PQRMD for genanvendeligt medicinsk udstyr.
Behold denne indlaegsseddel: Du kan muligvis fa brug for at leese den igen

TrueLok-TRADSTRAMMER (54-1139)
0 ORTHOFIX g%)gg&r;tm via Delle Nazioni 9, 37012 Bussolengo (VR) Itallen

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

1) Trddstrammeren (54-1139) gor det muligt at tilspaende wirer op til 130kg. Tilspaendingen kan afleeses pa en skala (fig. 1).

Figur 1

2) Kun ved tilspending af 1.5Smm-wirer: Anvend den specifikke speendingsbegraenser (54-1141), sd tilspaendingen fysisk begraenses til 90kg.
Serg for at indsaette spandingsbegraenseren korrekt, og veer opmeerksom pa placeringen af lasermarkeringen (fig. 2).

Figur2

3) Hvis du vil udskifte de forskellige slags spidser pd tradstrammere, skal du flerne trddstrammers spids ved at lasne dsesaetskruen med sekskantskruetraekkeren (52-1018) (fig. 3). Lasestskruen ma under ingen omstaendigheder

flernes.
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Figur4

5) Anvend efter behov én drdbe smeremiddel til medicinsk udstyr pd de bevaegelige dele.

BEMZERK: Overdreven falmning af det markede artikelnummer og parti pa produkter forhindrer tydelig identifikation og sporbarhed, og disse produkter MA IKKE BRUGES. 12



Alle interne og eksterne fiksationsprodukter fra Orthofix ber anvendes med deres tilhgrende Orthofix-implantater, -komponenter og -tilbehar. De bar iseettes med de specifikke Orthofix-instrumenter og under
naje overholdelse af den kirurgiske teknik, der er anbefalet af producenten i den tilharende vejledning.

Symbol Beskrivelse
MD Medicinsk udstyr
EE A Se brugsanvisning eller se elektronisk brugsanvisning AdvarselS:iiﬁeﬂ]ue%ss%]:i?iigg2;};?{;1 agtefré vigtige
@ Engangsprodukt. M3 ikke genbruges Orthofix-bemarkning: Bor;sék[a)gﬁzrnrfkt efter brug (behandling)
STERILE| R Steril. Steriliseret ved bestraling
Ikke-steril
© Dobbelt sterilt barrieresystem
|REF| | LOT| Artikelnummer Batchkode
g Udlgbsdato (dr, mdned og dato)
C € c € 03 (CE-meerkning i overensstemmelse med geeldende europeeiske direktiver/requlativer for medicinsk udstyr
M:l “ Produktionsdato Produkt
@ Brug ikke, hvis pakken er beskadiget, og se brugsanvisningen
Rx only Advarsel: | henhold til amerikansk lov ma dette produkt kun salges af eller pa ordinering af en laege

13
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Kdyttdohjeet voivat muuttua. Kunkin kdyttcohjeen uusin versio on aina saatavilla verkkosivustolla.

Tarkeaa tietoa — lue ennen kayttoa.
Katso myos TrueLok™-jarjestelmien ohjelehtinen PQTLK ja uudelleenkaytettavien ladkinnallisten laitteiden ohjelehtinen PQRMD.

Sailyta tama ohjelehtinen: saattaa olla, etta sinun pitaa lukea se joskus uudelleen
TrueLok-PIIKINKIRISTIN (54-1139)

. Valmistaja
0 ORTHOFIX" 01107 SRL va Delle Nazoni 9, 37012 Bussolengo (VR tly

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

1) Piikinkiristimen (54-1139) avulla piikkejd voi jannittad enintddn 130kg:n painoon asti. Kaytetyn jannityksen arvon voi lukea asteikolta (kuva 1).

Kuva 1

2) Frityistd jannityksen rajoitinta (54-1141) kdytetddn vain jannitettaessd lapimitaltaan 1.5mm:n piikkejd, jolloin jannitteen voi fyysisesti rajoittaa 90kg:n painoon.
Varmista, ettd asetat jannityksen rajoittimen paikoilleen oikein; huomaa lasermerkintd (kuva 2).

Kuva 2

3) Korvaa piikinkiristimen karki lyhyell3 piikinkiristimen karjells poistamalla piikinkiristimen kéirki niin, etta lukitsevaa kiristysruuvia l6ysennetaan kuusiokoloavaimella (52-1018) (kuva 3). Al poista lukitsevaa kiristysruuvia mistaan syystd.
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4) Puhdista huolellisesti asianmukaisilla tyokaluilla koko kanyyli (kuva 4) mahdollisen lian poistamiseksi. Lisdtietoa puhdistamisesta ja uudelleenkasittelysta loytyy ohjelehtisestd PORMD.

Kuva 4

5) Lisdd tarvittaessa liikkuviin osiin pisara lddketieteelliseen kdyttoon tarkoitettua liukastusainetta.

HUOMAA: Tuotteita, joiden merkityt tuotekoodit ja eranumerot ovat niin kuluneita, ettd niiden selked tunnistaminen ja seurattavuus kérsii, £l SAA KAYTTAA.

14



Orthofixin sisdisid ja ulkoisia kiinnitysvalineitd on kdytettdvd vain soveltuvien Orthofix-implanttien, komponenttien ja lisdvarusteiden kanssa. Kiinnityksen saa suorittaa vain asianmukaisilla Orthofix-
instrumenteilla valmistajan asianomaisessa leikkaustekniikkaoppaassa suosittelemaa kirurgista tekniikkaa tarkasti noudattaen.

Symboli

Kuvaus

Laakinnallinen vdline

Katso ohjeita paperisesta tai sahkdisestd kdyttoohjeesta

Huomio: Tutustu kdytt@ohjeisiin. Niissd on tdrkeitd varoitustietoja

@E
>

Kertakayttoinen. Al kiyta uudelleen

Orthofixin huomautus: havitd asianmukaisesti kdyton (hoidon)

jlkeen
STERILE| R Steriili. Steriloitu sdteilyttamalld
Steriloimaton
© Kaksinkertainen steriili estojarjestelmd
|REF| | LOT| Tuoteluettelon numero Erdnumero

I

Kaytettdvd ennen pvm (vuosi-kuukausi-pdivd)

CE c€0123

Ldakinnallisid laitteita koskevien eurooppalaisten direktiivien ja sadddsten mukainen CE-merkintd

M|

Valmistuspdivdmadard

Valmistaja

®

Ala kaytd, jos pakkaus on vahingoittunut, ja tutustu kayttgohjeisiin

Rx Only

Huomio: Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaisesti tdtd vdlinettd saa myydd ainoastaan ldakdri tai lddkdrin mddrdyksestd
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PQWTN F03/21 (0421217)
NO

Instruksjoner for bruk kan endres; den nyeste versjonen av hver bruksanvisning er alltid tilgjengelig pd nett.
Viktig informasjon — Ma leses for bruk.
Se ogsa instruksjonsbrosjyren PQTLK for TrueLok™-systemene og PQRMD for medisinsk utstyr som kan brukes flere ganger.
Behold dette heftet: du vil kanskje trenge a lese det igjen

TrueLok vaierstrammer (54-1139)
. Produsent
0 ORTHOFIX" 01107 SRL va Delle Nazoni 9, 37012 Bussolengo (VR tly

Tel. 0039 (0) 45 6719000 - Fax 0039 (0) 45 6719380
1) Vaierstrammere (54-1139) gjor at man kan stramme vaiere opp til 130kg. En indikasjon pa den anvendte spenningen kan leses fra en skala (fig. 1).

Figur 1

2) Kun ndr man strammer vaiere med en diameter pd 1,5mm anvender man den spesifikke spenningsbegrenseren (54-1141) for fysisk 4 begrense den pafarte spenningen til 90kg.
Serg for & fgre inn spenningsbegrenseren pa riktig mate, og falg naye med pé lasermerket (fig. 2).

Figur2

3) For & bytte de ulike typene vaierstrammenspissene fiern vaierstrammerespissen ved & lsne laseskruen med hex-trekkeren (52-1018) (fig. 3). Fier aldri ldseskruen.

i1

Pl IVII
D
20116735 541151 541152
—

20116736 54-1251  54-1252

A

= 541151 541152
— .
20116731 i‘ i®

Figur3 54-1251  54-1252

C€

4) Bruk passende verkioy til 4 foreta en grundig rengjering av hele kanyleringen (fig. 4) for d flerne eventuelt avfall som matte befinne seg der. Mer informasjon om rengjering og gjenvinning finner man i brosjyren PQRMD.

Figur4

5) Pafer en drdpe smoremiddel av medisinsk kvalitet pa bevegelige elementer ved behov.

MERK: Produkter som viser overdreven falming av produktkodemerking og lot, og dermed forhindrer klar identifikasjon og sporbarhet, mé IKKE brukes.

16



Alle interne og eksterne festeanordninger fra Orthofix md brukes sammen med tilherende Orthofix-implantater, -komponenter og -tilbeher. De bar brukes med de spesifikke Orthofix-instrumentene, og den
kirurgiske teknikken som anbefales av produsenten i tilharende handbok for operativ teknikk md falges naye.

Symbol Beskrivelse
MD Medisinsk utstyr
Les bruksanvisning eller les elektronisk bruksanvisning Advarsel: Les bruksanvisning for viktig forsiktighetsinformasjon

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

Engangsbruk. Ikke gjenbruk 04 pasienten

Steril. Sterilisert gjennom bestraling

Ikke-sterilt

Dobbelt steril barriere-system

Katalognummer Buntkode

Holdbarhetsdato (ar-maned-dag)

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

Produksjonsdato Produsent

Ikke bruk hvis pakken er skadet, og se bruksanvisningen

Advarsel: Faderal lovgivning i USA angir at dette utstyret bare kan selges av eller pd forordning fra lege

17



PQWTN F03/21 (0421217) C €
NL

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 en PQRMD voor herbruikbare medische hulpmiddelen.
Dit instructieblad ter referentie bewaren

TrueLok-SPANAPPARAAT (54-1139)

o Fabrikant
0 ORTHOFIX" 071005k via Delle Naioni 9, 37012 Bussolengo (V) talé

Telefoon 0039 (0) 45 6719000 - Fax 0039 (0) 45 6719380

1) Het spanapparaat (54-1139) is geschikt voor de aanspanning van draden tot 130kg. Een schaal op het apparaat geeft de toegepaste spanning aan (afb. 1).

Afbeelding 1

2) Gebruik alleen bij aanspanning van draden met een diameter van 1.5mm de specifieke Spanningsbegrenzer (54-1141) om de toegepaste spanning fysiek te beperken tot 90kg.
Let op de lasermarkering om te zorgen dat u de Spanningsbegrenzer goed insteekt (afb. 2).

Afbeelding 2

3) Als u de kop van de spaninrichting wilt vervangen door een ander type, verwijdert u de kop door de afstelschroef los te draaien met de inbussleutel (52-1018) (afb. 3). U mag de afstelschroef onder geen enkele voorwaarde verwijderen.

J‘Iv‘, 7 1\/
A
20116735 541151 54-1152

—* 10V

20116736 541251 541252
== * 54-1151 541152
= .
20116731 i' i®
Afbeelding 3 541251 54-1252

4) Gebruik gepaste middelen om de holle ruimte (afb. 4) over de hele lengte schoon te maken en eventueel aanwezig vuil te verwijderen. Zie instructieblad PORMD voor extra informatie over reiniging en herverwerking.

Afbeelding 4

5) Breng op bewegende elementen één druppel medisch toepashaar smeermiddel aan, indien nodig.

OPMERKING: Producten die niet meer duidelijk geidentificeerd of getraceerd kunnen worden door verbleking of slijtage van de productcode en -partij, mogen NIET worden gebruikt. 18



Alle interne en externe Orthofix-fixatieproducten moeten samen met hun corresponderende Orthofix-implantaten, -componenten en -accessoires gebruikt worden. Het aanbrengen van deze producten
moet met het specifieke Orthofix-instrumentarium gebeuren, door zorgvuldig de chirurgische techniek te volgen die door de fabrikant in de toepasselijke handleiding met de operatietechniek is aanbevolen.

Symbool

Beschrijving

MD

Medisch hulpmiddel

[13]

Raadpleeg de instructies voor gebruik of de elektronische
instructies voor gebruik

Opgelet: Raadpleeg de instructies voor gebruik voor belangrijke
waarschuwingen

&9
>

Eenmalig gebruik. Niet opnieuw gebruiken

Opmerking van Orthofix: na het gebruik op (de behandeling van)
de patiént volgens de voorschriften wegwerpen

STERILE| R

Steriel. Gesteriliseerd door bestraling

Niet-steriel

Op

Dubbel steriel barriéresysteem

IREF| | [LoT|

(atalogusnummer

Batchcode

I

Uiterste gebruiksdatum (jaar-maand-dag)

CE C€0123

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

] |

Fabricagedatum

Fabrikant

®

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

Rx Only

Opgelet: De federale wetgeving in de VS beperkt de verkoop van dit hulpmiddel tot verkoop door of op voorschrift van een arts
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PQWTN F03/21 (0421217)
PT

As instrugdes de uso estdo sujeitas a alteracdes; a versao mais atual de todas as instrugdes de uso estd sempre disponivel online.

Informacao importante - Leia antes de usar.
Consulte também o folheto de instruc¢des de PQTLK dos sistemas TrueLok™ e de PQRMD para dispositivos médicos reutilizaveis.
Guarde as instrugdes: caso precise Ié-las novamente

TENSIONADOR DE FIO TrueLok (54-1139)
0 ORTHOFIX SE?HrE)CFaIQEEL via Delle Nazioni 9, 37012 Bussolengo (VR) Italy

Telefone 0039 (0) 45 6719000 - Fax 0039 (0) 45 6719380
1) 0 tensionador de fio (54-1139) permite o tensionamento de fios com até 130kg. F possivel ler uma indicagdo da tenséo aplicada em uma escala (fig. 1).

Figura 1

2) Apenas ao tensionar fios com 1.5mm de didmetro é que deve aplicar o limitador de tensdo especifico (54-1141) para limitar fisicamente a tensdo aplicada a 90kg.
Garanta a insercdo correta do limitador de tensdo, prestando atencdo a marca laser (fig. 2).

Figura2

C€

3) Para substituir a ponta do tensionador de fio, remover a ponta do tensionador de fio afrouxando o parafuso de travamento com a chave hexagonal (52-1018) (fig. 3). Nao remover o parafuso de travamento em nenhuma

drcunstandia.

J‘Iv‘, 7 1\/
N
20116735 541151 54-1152

=
20116736 54-1251  54-1252

I

= 541151 54-1152
=3 .
20116731 i‘ i®

Figura 3 541251 54-1252

4) Usando as ferramentas adequadas, limpe a canulagdo completa (fig. 4) para remover quaisquer residuos que possam existir. Estdo disponiveis informacdes adicionais sobre limpeza e reprocessamento no folheto de instrugdes de PQRMD.

Figura 4

5) Aplicar uma gota de lubrificante de classificagdo médica nos elementos mdveis, se necessdrio.

OBSERVAGAO: Produtos com aparéncia excessivamente desbotada do cédigo de lote e do produto marcados, evitando a identificacio e rastreabilidade com clareza, NAQ DEVEM SER USADOS.

20



Todos os produtos Orthofix de fixagdo interna ou externa devem ser utilizados em conjunto com seus implantes, componentes e acessérios Orthofix correspondentes. Sua aplicacdo deve ser realizada com
o instrumental Orthofix especifico, sequindo cuidadosamente a técnica cirdrgica recomendada pelo fabricante no Manual de Técnica Cirdrgica apropriado.

Simbolo Descricao
MD Dispositivo médico
Consulte as instrugdes de uso ou consulte as instrugdes de uso (uidado: Para mais informacdo sobre cuidados especiais,
eletronico consulte as instrucbes de uso

@E
>

Nota da Orthofix: descarte adequadamente apés o uso

Utilizacdo Unica. Néo reutilizar (tatamento) no paciente

STERILE| R

Esterilizado. Esterilizado por irradiagdo

Nao estéril

Qp

Sistema duplo de barreira esterilizado

IREF|

|LOT]|

Numero de catdlogo (6digo do lote

]

Data de validade (ano-més-dia)

€

c € 0123

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

-l

il

Data de fabricacdo Fabricacdo

®

Nao use se a embalagem estiver danificada ou consulte as instrucdes de uso

Rx Only

(uidado: As leis federais (EUA) restringem a venda deste dispositivo somente mediante pedido médico
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PQWTN F03/21 (0421217)
SV

Bruksanvisningen kan andras; den allra senaste versionen av varje bruksanvisningen finns alltid tillganglig online.
Viktig information — 3s fore anvandning.
Se dven instruktionsbladet PQTLK for TrueLok™-system och PQRMD for dteranvandningsbara medicintekniska enheter.
Spara denna bruksanvisning: du kan behdva ldsa den igen

TrueLok TRADSPANNARE (54-1139)
0 ORTHOFIX (T)IRI%;BrFII(;;EL via Delle Nazioni 9, 37012 Bussolengo (VR) Itallen

Telefon 0039 (0) 45 6719000 - Fax 0039 (0) 45 6719380
1) Trddspannaren (54-1139) medger spanning av tradar upp till 130kg. En indikation pd den tillimpade spanningen kan avldsas frdn en skala (fig. 1).

Figure 1

2) Bara ndr du spanner trddar med en diameter pa 1.5mm ska du anvénda den specifika spanningsbegransaren (54-1141) for att fysiskt begransa den applicerade spanningen till 90kg.
Se till att spanningsbegransaren infogas korrekt, var uppmarksam pa lasermarket (fig. 2).

Figure 2

3) For att byta ut de olika trddspannarhuvudena, avidgsna tradspannarens huvud genom att lossa lasskruven med skruvmejseln (52-1018) (fig. 3). Avidgsna inte lasskruven under ndgra omstandigheter.

J‘Iv‘, T 1\/
D
20116735 541151 54-1152

=
20116736 541251 54-1252

i1

= b 541151 541152
— .
20116731 i‘ i®

Figure 3 54-1251 54-125

4) Rengdr hela kanyleringen (fig. 4) noga med hjalp av [ampliga verktyg for att fa bort eventuellt skrédp som kan finnas dar. Ytterligare information om rengdring och upparbetning kan du hitta i broschyren PQRMD.

Figure 4

5) Applicera en droppe smdrjmedel av medicinsk kvalitet pd rérliga element vid behov.

0BS: Produkter som visar pa dverdriven blekhet av markerad produktkod och parti och dérmed hindrar tydlig identifikation och spérbarhet ska INTE ANVANDAS.

C€
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Alla interna och externa fixeringsprodukter frdn Orthofix ska anvandas tillsammans med motsvarande implantat, komponenter och tillbehdr fran Orthofix. Applicering av dessa ska utforas med ldmpligt
Orthofix-instrument och genom att noggrant fdlja den kirurgiska teknik som rekommenderas av tillverkaren i avsedd manual for operationsteknik.

Symbol Beskrivning

MD Medicinteknisk anordning

EE f h E Konsultera bruksanwsn|ngs\r/13en|(|jenriﬁlgektron|5ka amvisningar fr Vaming: Se bruksanvisningen for information gallande sdkerhet

Meddelande fran Orthofix: kassera pd rtt sdtt efter anvandningen

Engdngsanvandning. Fér e] dteranvandas (behandlingen) p3 patienten

STERILE| R Steril. Steriliserad med bestrlning

Icke-sterila komponenter

Dubbelt sterilskyddssystem

|REF| | LOT| Katalognummer Partikod
g Bdst fore-datum (dr-mdnad-dag)
C € c € 03 CE-markning i enlighet med tillimpliga europeiska direktiv/forordningar for medicintekniska anordningar
M:l “ Tillverkningsdatum Tillverkare
@ Anvand inte om forpackningen dr skadad och Ids bruksanvisningen
Rx Only Varning: Enligt federal amerikansk lagstiftning fér denna produkt endast sdljas av eller pa bestéllning av ldkare

23



PQWTN F03/21 (0421217) C €
EL

0100nyiec xpriong mokewtat oe aayég. H mo mpoagatn ékdoon twv 08nyiwv xprong eivatmdvra dadéotun oto dladiktuo.
Inpavtikéc minpo@opicg - Stapdote mpv amd T Xprion.
Agive emiong 1o puAladio odnyiwv PQTLK yia ta Zuotipata TrueLok™ kat PQRMD yia emavaypnotiomolfoLpeC laTPIKEC GUOKEVEC.
Quhagre auto To puAlo odnytwv: Tow xperaotei va 1o Stapdoete Sava

ENTATHPAZX LYPMATOX Truelok (54-1139)

® Manufacturer name
) ORTHOFIX {07551 el o, 370728l (1) ol
Trhégaro 0039 (0) 45 6719000 - O£ 0039 (0) 45 6719380

1) 0 Evtatiipag auppatog (54-1139) emtpémel ) 000@IEn éwg kat 130kg ouppdtwv. Avatpécte oty kAipaa (ekova 1) yia pia évoeién g taong miou epappodetal.

Fikova 1

2) Mévo katd T 60ogI¢n auppdTwy Slapétpou 1.5mm, eQapHOTTE T0 CUYKEKPIEVO epyaNeio meploplopiol Taong (54-1141) yia va meplopioete T ton nov pappoetat ota 90kg.
BeBatwBeite ot TomoBetroate To epyaleio mepiopiapiol Tdong owotd, divovtag mpoooyr otn orjpavon Aéilep (€lkova 2).

Eikova 2
3) Na va avikataoTioeTe ToU¢ BApopoug Timoug Kepahwv Tou Evtatripa obppatog, agaipéote Ty kegali Tou Evtatipa ouppatog ahapwvovtag T puBpioTikr Bida aopdhong e To efaywvikd Kheldi (52-1018) (eikdva 3).
Mnv apaipeite T puBpuiotikr Bida o€ Kaylia nepimwon. \/

=l

‘IVII

N

20116735 541151 541152
—

20116736 541251 54-125
= * 541151 54-1152
= .
20116731 i‘ i@
Eikova 3 541251 54-1252

4) KaBapiote ole€odika ohokhnpo Tov aulo (eikova 4) xpnotpomolwvtag ta KataMnAa epyaleia, 00w wate va agaipéoete Txov umoheippata. Avatpé€te oto ulddio PORMD yia emmpéobete minpogopleg ayeTika pe Ti¢ Sladikaoieg
kafapioyio kat enavanooTeipwon.

Fikova 4

5) Egapuoote pia otayéva Amavrikod yia laTpikii prion oTa KivoUjieva atolyela dtav elval amapattno.

IHMEIQEH: NMpoidvra ota omola éxel EeBuwpidoel ) orjpavon Tou kwdikol Tpaidvtog kat T maptidac, yeyovdg mou epmodidel T oaer avayvwplon kat aviyvevolpdtnta, AEN MPENEN va ypnotponotoovral. 2%



Oha mpoidvra eowTepIKnG Kal eCwteptkng ooteootvBeang e Orthofix mpénel va xpnalpomototvtal padi e Ta avtioTolya epgutebpata, e¢aptpata kat mapehkopeva g Orthofix. H epappioyn toug mpénel
va yiverat e Ta e16ika epyaheia g Orthofix, akoAouBwvTag mPooEKTIKA T XEIPOUPYIKT] TEXVIKI] IOV 0UVIOTATAL and TOV KATAOKEVAOTH 0o katahAnho Eyxelpidio Xeipoupyikig Tevikic.

Ioppolo Neprypagi

MD latpike) ouokeuq

Mpoaoyn: Avatpé&te oTic 0dnyieq Xpriong yia onuavTIKES

EE A AvatpéCte aTic 0dnyie¢ xpriong i 0TI NAEKTPOVIKEC 0dnyieg xpriong TDOEBONOITIKES TNTPOGOpIEG

Ynueiwan Tou Orthofix: anoppiyte kataMnAa petd T yprion

Mpoopietar povo yia pia xprion. Mnv To emavaypnoiponoleite (Bepaneia) oTov aoev

STERILE| R Anootelpwpévo. Exet amoatelpwBet e aktvopohia

A6 amooTelpwpévo 00T Ppayuol

Mn anoatelpwpiévo

|RE F | | LOTl ApiBp6c katahoyou Kwdikog maptida

g Huepopnvia Méng (étoc-prvac-nuépa)

C € c E 013 Yrjuavon CE o€ 0uppop@WaN L TG L0XUOUOEC EUpwAikéS 00nyieg Kal TOUC QVTIOTOIXOUG KAVOVIGHOUG Y1 ITPIKEC OUOKEVES

&I “ Huepopnvia kataokeung Kataokevaotig

@ Mnv 1o XpnotomoliTe av n 0UOKeuaoia exel kataoTpagel kat ouHBOVAEUTEITE TIC 00NyieC Xprong

Rx only Mpoaoyr: H opoomovéiakr vopoBeaia (HIA) meplopiel Ty mwAnon autrg TG GUOKEURS o€ 1aTpolc i KATOMV EVTONC 1aTPOU
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PQWTN F03/21 (0421217)

. RRHBE LB FADBOFT. SEURSHEOSHHRIL. L\O’G%?ﬁ‘/%%‘/@dﬂﬂ%L\f;fc“b‘i@% C €
EE - EARNICEHRATES
TrueLok ™ 227 LOEIKEHEAE PQTLK b&UﬁEFﬁ‘J‘a“é&Eﬁ%ﬁE DEIRHIEE PQRMD HBELTES W,
CORREREAZIIAICRE L. BRBLIICERHIES

TrueLok 721V —7>>97— (54-1139)
O ORTHOFIX

ORTHOFIX SRL, via Delle Nazioni 9, 37012 Bussolengo (VR) Italy
Telefone 0039 (0) 45 6719000 - Fax 0039 (0) 45 6719380

1) 7AV—T>3F— (54-1139) FTAV—ICRA 130kg FTT>oa>ehId A TEEY. REDT VI avid, RH1ICRIBERDTRRI LN TSI,

X1

2) B 15mm DIAV—IITroarvEnNTZIBEICRD. %)ﬂ@—?//a/') wAR— (54-1141) ZEA LT 71V —IIhH BT oavmRA I0kg ICHIEL TR TV
Tooav)IvE—d. L=< —UITFRLANSELGEALTIESV (K2 288),

X2

3) '7'M7 T2t =TT ENDRZA TIAZET ZICIE. RNABRTA/N— (52-1018) TOVF IV T a—%EHTIAV—T>oar—TovI=WMOAL
T (®3). 20K OvF>ItyhRT)a— g%ﬁﬂ_HyD%:fm\'&r:‘:fu ‘/

20116735 J 54151 541152 |
20116736 541251 541252

1 M

541 541152

;16731 i‘ i®

=3 541251 541252
4) BYLBEEZFERALT M4 ICRIREBNSTRAINEYZIOMRIEY, R CEERICE T 28MBERIE. BUkaiAZ PORMD ICEEHIN TVET,

4
5) WEIISLT. DAV =737 —0aBMICERAEERNZ LEETLRTL

ER: WRICF N TVARE I —FELU0Y MESORFAERICE . BROBBSLUL—YEUT2BRITSC LA TEBVBAR. BREHERALENT
<F2EL
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ITARTD Orthofix HOWEE. HEERHRIF. SERBISHGT S Orthofix D1V TS b IVR—2 U MBHEEHICERL
TLIEE Ve EETAFMFRNZaTIICEWVWTEGEENHR T 3FMFRITEERAEL. FBED Orthofix L DEEEEFHL
TEBLTLIET L,

Efie=) 55ER
MD ES5=3
EE] ﬁ EVNGREAZE £ /- I3EFEINGHRAZE 2R L AR BEELTEICDOVLWTIEERER
TLETL BEEZ =20
Orthofix IC&EZFE : BF I T 2EH
® FEIRA, BEERL (A% ) D IEEE) R LT T
STERILE| R T e BETRRE

B

RTIVBE /N TS AT L

A
O

IREF| | |LOT| hans&e SNy FO—R

2 {EFHEIR (-5 -A)
c€ |C€.s A B NN E SRS S 5 L ORI CEA T3 CEX—2
Ml wiErAa B

® S RIEL TV 3 BA IEEALALC v, BURHEE LB TERT 50 L.

Rx Only EE OEFE CKE) Tld. ARRORSEEMDEIXDOAEIELTVEY
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PQWTN F03/21 (0421217)

Z EAIREABAR I AERERT B o8, B TE AT IR,

SEEE - BEEFARR
FiEBiH TrueLok ™ARGHIERMIRIASE PQTLK MR AT E S EHE/T 23 EMAI%EAH PQRMD,
ERESFH: EREEERRARE
TrueLok 5k71%H (54-1139)
o HE
0 ORTHOFIX ORTHOFIX SRL, via Delle Nazioni 9, 37012 Bussolengo (VR) Italy
F21% 0039 (0) 45 6719000 - & 0039 (0) 45 6719380

1) Z5KI75H (54-1139) BIFEMNE A 130kg BY3K D, FRANSK AT MZIE R HiREX (B Do

E1

2) {RAE#AF 1.5mm BRI, FEEMKIFRFIZE (54-1141) FFANKIIFRHIE 90kg LAN.
WIRERIEN KRGS, ETEME LEREZIE B 2) .

iz
[\

@ @F =1

B2

3) BEFMAMKERKAHICK, EA/AIRLT] (52-1018) FAFFEIREEL, BURNKAHIK (B 3) . ERET)7IE T EEEL,

w11
D

20116735 54-1151 54-1152
- |
20116736 54-1251 54-1252

i

=3 $ 54-1151 541152

= ;

20116731 i‘ i®
541251 54-1252

4) FRAAETENREEENEI (B4, ZREEABNEE. A XEE5BAENESER, BEREMNEEH PQRMD.

4
5) BEMAEENEH LH—EERDE,

AR RARIE - RAEN ST ER E, SBUTEEWIRG S S T ERFFBER, NN/ AXFN R,

C€
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P& Orthofix I EEFSMNETE 7= mas SUHEECE FAMERZBY Orthofix 18 N B4 LAt o a2 R U Orthofix f il TR RS,
BB IR RATI E S E I FR MR AR 1THRE,

55 iR
MD EXrg:riit

BERERRPAPREFRERRAS
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Dilezité informace - ctéte pied pouZitim.
Podivejte se také na letak s pokyny PQTLK pro systémy TrueLok™ a PQRMD pro opakované pouzitelna lékaiska zafizeni.
Tento navod si ponechejte pro piipad, Ze byste si jej potfebovali znovu precist

NAPINAC DRATU TrueLok (54-1139)
0 ORTHOFIX g%{’T"H)g;& SRL, via Delle Nazioni 9, 37012 Bussolengo (VR) Itélie

telefon 0039 (0) 45 6719000 - fax 0039 (0) 45 6719380
1) Napina¢ drétu (54-1139) umoziiuje napindni dratii a7 na 130kg. Udaje o piisobicim napnuti je mozné precist na stupnici (obr. 1).

Obrézek 1

2) V pfipadé, Ze napinéte drdty o prméru 1,5mm, pouZzijte omezovac napindnf (54-1141), ktery fyzicky omezi napnuti na hodnotu 90kg.
Presvédcte se, zda jste vloZili omezovac napindni spravné, pficem? je nutné davat pozor na laserové znacenf (obr. 2).

QObrézek 2

C€

3) Cheete-li hrot napinace dratu vyménit za jiny typ, odstrarite hrot napinace dratu uvolnénim pojistného stavéciho Sroubu pomoci Sestihranného Sroubovdku (52-1018) (obr. 3). Pojistny stavéci Sroub v Zadném piipadé neodstranuite.

20116736 54-1251  54-1252

J‘Iv‘, T 1\/
N
20116735 541151 54-1152

=l

Obrézek 3 541251 54-1252

T A

2 541151 54-1152

20116731 i‘ i®

4) Pomoci vhodnych ndstrojli diikladné ocistéte celou kanylu (obr. 4) a odstraiite pfipadné necistoty. Dalsf informace o ¢iSténi a opakovaném pouziti méiZete najit v pifbalové informaci systému PQRMD.

Obrézek 4

5) V pripadé potieby naneste na pohyblivé prvky trochu maziva pro pouZiti ve zdravotnictvi.

POZNAMKA: Produkty, na kterjch uz neni vyznacenj kéd nebo ¢islo Sarze téméf vidét, takze je nenf mozné jednoznacné identifikovat a evidovat, se NESMI POUZIVAT.
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Veskeré produkty spolecnosti Orthofix pro vnitfnf a zevni fixaci by mély byt pouzivény spolecné s odpovidajicimi implantdty, soucastmi a pfislusenstvim spolecnosti Orthofix. Jejich aplikace by méla byt
provedena pomoci specidinich ndstrojti spolecnosti Orthofix presné podle chirurgického postupu doporuceného vyrobcem v piislusné prirucce k danému operacnimu postupu.

Symbol Popis

MD Zdravotnicky prostiedek

Upozoméni: DilleZité bezpecnostni informace najdete

Viz ndvod k pouZiti nebo elektronicky ndvod k pouZitf v ndvod k pousit

Pozndmka spolecnosti Orthofix: Po pou7iti (oetfeni)
pacienta prostredek zlikvidujte.

@E
>

Pouze k jednordzovému pouZiti, nepouzivat opakované

STERILE| R Sterilni, sterilizovdno zafenim

Nesterilnf

Systém dvojité sterilnf bariéry

Qp

|REF| | LOT| Katalogové ¢islo Kod sarze

Datum exspirace (rok-mésfc-den)

]

C E c € 0123 Oznaceni CE podle platnych evropskych norem i predpisil pro zdravotnické prostfedky
&I “ Datum vyroby Vyroba
@ Pokud je baleni poskozeno, obsah nepouZivejte a nahlédnéte do ndvodu k pouziti.
Rx only Upozoméni: Podle federdInich zdkon{ (USA) miize byt tento prostfedek proddvan vyluéné lékafem nebo na jeho predpis.
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Instrukcja obstugi moze ulec zmianie, najnowsza wersja kazdej instrukcji obstugi jest zawsze dostepna na stronie internetowej.

Wazne informacje — nalezy przeczytac przed uzyciem.
Patrz rowniez: ulotka instruktazowa PQTLK dla systeméw TrueLok™ i PQRDM dotyczaca wyrobéw medycznych wielokrotnego uzytku.
Zachowaj te ulotke: moze by¢ konieczne ponowne jej przeczytanie

NAPREZACZ DRUTOW TrueLok (54-1139)
0 ORTHOFIX gg?ggﬁ%tm via Delle Nazioni 9, 37012 Bussolengo (VR) Whochy

telefon 0039 (0) 45 6719000 - faks 0039 (0) 45 6719380
1) Naprezacz drutow (54-1139) umozliwia naprezanie drutéw do maksymalnie 130kg. WskaZnik zastosowanego naprezenia jest widoczny na skali (rys. 1).

Rysunek 1

2) Wytacznie w przypadku naprezania drutéw o Srednicy 1.5mm, nalezy zastosowac odpowiedni Ogranicznik naprezenia (54-1141), aby fizycznie ograniczyc zastosowane naprezenie do 90kg.
Nalezy upewnic sie, ze Ogranicznik naprezenia jest poprawnie wiozony oraz zwréci¢ uwage na punkt lasera (rys. 2).

Rysunek 2

3) Aby wymienic koricowke Naprezacza drutow na inna, nalezy usuna¢ koricowke Naprezacza drutdw, odkrecajac ustawiona srube blokujaca za pomoca Srubokretu szesciokatnego (52-1018) (rys. 3). Pod zadnym pozorem nie wolno
usuwac ustawionej Sruby blokujacej. \/

N

‘IVII

~

20116735 541151 541152
—ail;

20116736 541251 54-125
= 541151 541152
= .
20116731 i‘ i®
Rysunek 3 54-1251 54-125

4) Nalezy dokfadnie umy¢ cata kaniule (rys. 4) przy pomocy odpowiednich narzedzi, aby usunac wszelkie pozostatosci zanieczyszczen. Dodatkowe informacje dotyczace czyszczenia oraz ponownego przygotowania do uzycia
sq dostepne w instrukcji PQRMD

Rysunek 4

5) W razie potrzeby mozna natozy¢ jedna krople substancji smarnej przeznaczonej do uzytku medycznego na elementy ruchome.

UWAGA: NIE NALEZY uzywac produktéw, ktorych kod jest nadmiernie wyblakly i utrudnia jednoznaczng identyfikacje i wykrywalnosc. 2



Wszystkie elementy produktéw do stabilizacji wewnetrznej i zewnetrznej Orthofix powinny by¢ uzywane wraz z odpowiadajacymi im implantami Orthofix, czeSciami i akcesoriami. Ich umieszczanie powinno
odbywac sie przy uzyciu odpowiednich narzedzi Orthofix i uwaznym przestrzeganiu techniki chirurgicznej zalecanej przez producenta w odpowiednim podreczniku techniki chirurgicznej.

Symbol

Opis

Urzadzenie medyczne

Nalezy postepowac zgodnie z instrukcjg obstugi lub instrukcja
elektroniczng

Uwaga: Nalezy postepowac zgodnie z informacjami zawartymi
winstrukgji obstugi

@E
>

Wyrb jednorazowego uzytku. Nie nalezy go uzywac ponownie

Uwaga firmy Orthofix: produkt nalezy odpowiednio wyrzuci¢
po zastosowaniu do pacjenta

STERILE| R Produkt jatowy. Sterylizowany promieniowaniem
Niejatowe
© System podwojnej sterylizacji barierowej
|REF| |LOT| Numer katalogowy Kod serii

)

Data waznosci (rok—miesigc—dzien)

€

c € 0123

Oznaczenie CE zgodnie z obowigzujacymi europejskimi dyrektywami/rozporzadzeniami dotyczacymi wyrobow medycznych

-l

il

Data produkgji

Producent

®

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

Rx Only

Uwaga: Na mocy przepiséw prawa federalnego USA sprzedaz opisywaneqgo produktu moze odbywac sie wyfacznie przez lekarza lub na
Zlecenie lekarskie.
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Navodila za uporabo se lahko spremenijo. Najnovejsa razlicica posameznih navodil za uporabo je stalno dostopna na spletu.
Pomembne informacije — preberite pred uporabo.
Glejte tudi letak PQTLK za sisteme TrueLok™ in PQRMD za medicinske pripomocke za veckratno uporabo.
Shranite ta letak: morda bo potrebno ponovno branje

NAPENJALNIK ZICE TrueLok (54-1139)

o Izdelovalec
0 ORTHOFIX" 027100 SRL via Delle Naioni 9, 37012 Bussolengo (V) e
Telefon 0039 (0) 45 6719000 - Faks 0039 (0) 45 6719380
1) Napenjalnik Zice (54-1139) omogoca napenjanje Zice do 130kg. Podatek o uporabljeni napetosti je mogoce razbrati z lestvice (slika 1).

Slika 1

2) Omejevalnik napetosti (54-1141) uporabite samo za napenjanje Zic s premerom 1.5mm, da fizicno omejite uporabljeno napetost na 90kg.
Prepricajte se, da je omejevalnik napetosti pravilno vstavljen, pri cemer bodite pozorni na lasersko oznako (slika 2).

Slika 2

3) (e zelite zamenjati razlicne tipe konice napenjalnika Zice, odstranite konico napenjalnika Zice tako, da z vijacnim kljucem s Sestrobno glavo odvijete zapori nastavitveni vijak (52-1018) (slika 3).

Vijaka zaklepnega niza ne smete v nobenem primeru v celoti odstraniti.
J‘Iy ) 7 ‘ v
D
20116735 541151 54-1152
_ i i\/
20116736 541251 54-1252
54-1151 54-1152
= .
20116731 il®
Slika 3 541251 54-1252

4) S primernim orodjem temeljito ocistite celo kanilo (slika 4), da odstranite vse morebitne ostanke. Dodatne informacije o ¢is¢enju in ponovni obdelavi najdete v letaku PORMD.

Slika 4

5) Po potrebi nanesite eno kapljico medicinskega maziva na premicne elemente.

OPOMBA: Izdelkov, ki kazejo prekomerno bledenje oznacene kode izdelka in serije, s cimer se prepreci nedvoumna identifikacija in sledljivost, SENE SME UPORABLIATI.

C€
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Vise vsadne naprave Orthofix za notranjo in unanjo uporabo moramo obvezno uporabljati z ustreznimi implantanti, komponentami in dodatki Orthofix. Vsadne naprave lahko vstavljamo izkljucno s pomocjo
posebnih instrumentov Orthofix, pri cemer moramo obvezno upostevati kirurske tehnike, ki jih je predpisal proizvajalec v priro¢niku z opisom operacijskih tehnik.

Si

mbol

Opis

MD

Medicinski pripomocek

[13]

Preberite navodila za uporabo ali elektronska navodila za uporabo

Pozor: Preberite varnostne napotke v navodilih za uporaho.

&9
>

Enkratna uporaba. Ne ponovno uporabljati

Obvestilo podjetja Orthofix: Po uporabi (zdravljenju) na pacientu,
0a ustrezno zavrzite.

STERILE| R

Sterilno Sterilizirano z obsevanjem

Nesterilno

O

Sistem dvojne sterilne pregrade

IREF|

|LOT]|

Kataloska Stevilka

Koda serije

]

Rok uporabnosti (leto-mesec-dan)

€

c € 0123

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

-l

il

Datum proizvodnje

[zdelovalec

®

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

Rx Only

Pozor: Skladno z zveznim zakonom v ZDA je prodaja tega pripomocka omejena na zdravnika oziroma na njegovo narocilo.
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8 YH - A2 H EE Y. 3 TrueLok™ A AR CHE X|FAM PQTLK ! AL 7H53t 2|2 7|7|8 PQRMDE HE3HAR.
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TrueLok 2}0]0{ EIA{L1{(54-1139)
O ORTHOFIX Az

ORTHOFIX SRL, via Delle Nazioni 9, 37012 Bussolengo (VR) Italy
3} 0039 (0) 45 6719000 - A 0039 (0) 45 6719380
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i1
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541251 54-1252

HAIL. HIA S xix2[ol] Tt =7 HE = PQRMD X EME BESHYAIR.

fist= ME2 2 AFZHX| orYAl2.
36



Agsl{oF gfL(tt. O] ME2 S8et Orthofix 7|72+

D E Orthofix LH/2IF 18 ME siie Orthofix YEE, FMEZ A EL5F3 2
S ArE3HOF otH, A S MO ®MZEYH I HESHE atA IS F2[5t0q watof giL|C).
71E a3
MD oz 7|7|
(15] | A\ | sexsscanagnssz | 5o 5 2o Aol ofgt A8 XA &=
@ 512 TALR ] Orthofix |2 %ﬁ%lﬁéig(xlﬁ) = XA
STERILE| R Bt PARS AR EE
HZE K| %S
O 01F 22 Al2H
[REF| | [LOT| JIEE0 M3 B x| B
52 2 717He-2-2)
c€ |C€.s siet 97 eig o 717) X8/AE £4 CEOta
Ml S SESSEY
TH7|X|7F &AE 2 AFSOIR| YD AL XIES HESHIAIL

Rx Only
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JIHCTpYKLMITe 33 YNOTPEOa MOZNEXAT Ha NPOMAHA; Hali-aKTyaNHaTa BEDCUA Ha BCAKA MHCTPYKLIAA 3a YNOTPeOa BUHATY € HaNMYHA OHNaliH.
Bax«Ha mHdpopmaumsa — npoyetete npeay ynorpeba.
BuxTe cbujo nucroBKata ¢ uHcTpyKumuu PQTLK 3a cuctemure TrueLok ™ u PQRMD 3a MeavLMHCKY N3Aenus 3a MHOrOKpaTHa ynotpeba.
3anaserte Gpowypara: Moxe a e HaNoXMu Ja A NpoyeTeTe OTHOBO

O6Tteray 3a nposoaHuuu TrueLok WIRE TENSIONER (54-1139)

o Mpoussoputen
0 ORTHOFIX" 110X AL va Delle Nazoni 9, 37012 Bussolengo (VR) Uranus
Tenedon 0039 (0) 45 6719000 - Gakc 0039 (0) 45 6719380
1) O6eraybr 3a npoBoAHuLM (54-1139) no3BonABa 06TAraHe Ha NPoBOAHILIN A0 130Kr. oKa3aHUATA 33 NPUNOXEHOTO HANPEXEHIe MOTaT A Ce NpoYeTaT T Ckanata (ur. 1)

Ourypa 1

2) (amio npy 06TAraHe Ha NPOBOAHMLI € AuameTbp 1,5mm, TpAGBa Aia ce MPUAIOXM TOUHO OnpeaeNieH orpaxuuwTen Ha obtaraxeto (Tension Limiter) (54-1141) 3a fia e OrpaHyum GU3MYeCKw NpunaraHoTo Hatarare 40 90Kr.
YBepere ce, ue NOCTaBATe OrpaHUMTENA Ha 00TAAHETO NPaBIHO, KaTo BHYMaBaTe 3a Nla3epHaTa MapkvpoBKa (Qur. 2).

Ourypa2

3) 3a CMAHa Ha pa3NnUHITE BILOBE BbPXOBE 3a 00Teray 3a NPOBOAHULIA, CBaTETe BbPXa Ha 00Teraua 3a NPOBOHMLY, KaTo Pa3xnabuTe 3akMiouBaLlua GUKCAPALL BUHT C LUECTObI bAHaTa oTBepTKa (52-1018) (dur. 3).
He u3BaxzaiiTe 3aKiouBaLLIA GUKCAPALL BUHT M0 KaKBATO U 1 61N NPUMHA. ,

20116735 J CSANS SIS |

=l O

20116736 541251 54-125
= 54-1152
= p
20116731 i‘ i@
Ourypa 3 54-1251 54-125

4) CnomouiTa Ha NoAXOAALLM MHCTPYMEHTI NouvCTeTe A0Ope LAnaTa KaHiona (Gur. 4), 3a 4a 0TCTpaHUTe 0CTaTbLTE, KOUTO MOXE A3 Ca HanwLie. lombiHUTENHA MHGOPMALIMA 33 MOUMCTBAHETO U NpepaboTKaTa Moxe a HamepuTe
B nucToBKaTa PORMD.

Ourypa 4

5) HaHeceTe eHa Kanka MeaLIMHCKa CMa3Ka BbPXy ABIDKELLYTE e eNeMeHTH, KOraTo e HeobxoAumo.

3ABENEXKA: /135en14Ta, no KouTo € BIAHO NPeKoMepHO i30enaBane Ha 0003HaueHwTe Ko 11 napTuaa Ha npoaykTa, HE TPABBA [IA CEV3MON3BAT, Twii kato T08a 611 MOMI0 1a OCYeTY NIeCHOTO M MAEHTAGULIDAHE 1 NPOCTEAUMOCT.
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Banuku NPOAYKT 3a BLTPELLIHO 11 BbHIIHO ¢MK(MpaH€ Ha Orthofix Tpﬂ6Ba [ld (& 13N0N3BaT CbC CbOTBETHITE UM UMNNAHTI, KOMNOHEHTW I NPUHAANEXHOCTI Ha Orthofix. Taxxoto npunaraHe Tpﬂ6Ba Nl
(€ 3BbPLLBA CbC cneumd)muHM VHCTPYMEHTU Ha OfThOﬁX, KdTo Ce (1e/1Bd BHUMATENIHO XMPYPriAYHaTa TEXHIKA, NPenopbyBaHda 0T NPON3BOANTENA B CbOTBETHOTO PHKOBOACTBO 3d ONEPATIBHA TEXHNKA.

CumBon

Onucaxne

MD

MeanUMHCKO YCTPOICTBO

Cli] | A\

HanpageTe cnpaBka C MHCTPYKLUWTe 33 ynoTpeda unm C enekTpoH-
HUA BapUaHT Ha UHCTPYKLMWTe 3a ynoTpeda

BHumanve: HanpaseTe cipaBKa C UHCTPYKLMWTe 3a ynoTpeba 3a
BaXHa npeaynpeanTenHa MHopmauwa

®

EnHokpaTHa ynoTpe6a. [la He ce u3non3ga NoBTOPHO

benexka ot Orthofix: u3xBbpaeTe No NOAXOAALL HAUMH Cnef
ynoTpeba (neyerie) BbPXY NauneHTa

STERILE| R

(repunHo. (Tepunu3npatxo upe3 06buBaHe

HectepunHo

O

(vcTema 3a JBoiiHA CTepunHa bapuepa

|LOT]|

KatanoxeH Homep

MapTuaeH Kog

IREF|
%

V3non3Baii 10: (roauHa-mecew-aeH)

ce (€.,

(E MapKupoBKa B CbOTBETCTBIE C MPUNOMKMMIN EBPONECKN AUPEKTUBI/ HapenOu OTHOCHO MeZNLIAHCKIA N3Aenns

]|

JlaTa Ha npou3B0ACTBO

lpouzsoanten

®

He 13non3BaiTe, ako LiEN0CTTa Ha ONaKkoBKaTa e HaPYLLUEHa, 1 & KOHCyJ’ITI/IpaVITe CUHCTPYRLNNTE 3d yr|0Tpe6a

Rx Only

BHumanve: Oeaepantnat 3akoH (CALL|) orpaHnyaBa npogax0ara Ha ToBa YCTPOCTBO eAMHCTBEHO OT WY N0 HApeX/aHe Ha Nlekap
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Naudojimo instrukcija gali bati keiciama. Naujausia kiekvienos naudojimo instrukcijos versija visada prieinama internetu.
Svarbi informacija — perskaitykite pries naudojima.
Taip pat Ziarékite ,TrueLok™ Systems” instrukcijas,,PQTLK” ir daugkartinio naudojimo medicinos prietaisy instrukcijas,,PQRMD".
ISsaugokite $j lapelj: ji gali tekti perskaityti dar karta

»TrueLok” VIELOS JTEMPIKLIS (54-1139)

o Gamintojas
0 ORTHOFIX" 07107 SR via Delle Naioni 9, 37012 Bussolengo (V) tala

Telefonas 0039 (0) 45 6719000 - Faksas 0039 (0) 45 6719380

1) Vielos jtempikliu (54-1139) galima jtempti vielas iki 130kg. Taikoma tempimo jéga nurodoma skaléje (1 pav.).

1 pav.

2) Tik jtempdami 1.5mm skersmens vielas naudokite specialy jtempimo ribotuva (54-1141), kuris fiziskai apriboja tempimo jéga iki 90kg.
Jtempimo ribotuva bitinai tinkamai jdékite vadovaudamiesi lazerio Zyma (2 pav.).

2 pav.

3) Norédami pakeisti skirtingy tipy vielos jtempiklio atgalius, iSimkite vielos jtempiklio antgalj atlaisvine tvirtinimo varzta Sesiakampiu verzliarakéiu (52-1018) (3 pav.). Jokiu budu visiskai neiSsukite tvirtinimo varzto.

J‘Iv‘, 1 T\/
A
20116735 541151 54-1152

= B

20116736 541251 54-1252

— * 541151 54-1152

— .

20116731 i‘ i®
3 pav. 54-1251 54-125

4) Naudodami reikiamus jrankius gerai ivalykite visas kaniules (4 pav.), kad pasalintuméte visus galimus nesvarumus. Papildoma informacija apie valyma ir apdorojimg pateikiama lankstinuko PQRMD.

4 pav.

5) Prireikus uzlasinkite laselj medicininés tepimo priemonés ant judanciy daliy.

PASTABA: Gaminiy, kuriy gaminio Zyméjimo kodas ir partijos numeris labai isbluke, kad negalima uztikrinti aiskaus atsekamumo, NAUDOTI NEGALIMA. 0



Visi, Orthofix” vidinés ir iSorinés fiksacijos gaminiai turi biiti naudojami kartu su atitinkamais, Orthofix" implantais, komponentais ir priedais. Jy pritaikymas turi bti atliekamas su specifiniais, Orthofix”

instrumentais tiksliai pagal gamintojo operacinés technikos vadove rekomenduojama chirurgine technikg.

Simbolis

Aprasymas

Medicinos prietaisas

Zr. naudojimo instrukcijg arba elektronine naudojimo instrukcijg

Perspéjimas: Svarbios jspéjamosios informacijos ieSkokite
naudojimo instrukcijoje

Vienkartinio naudojimo. Nenaudokite dar karta

,Orthofix" pastaba: tinkamai iSmeskite po naudojimo

(gydymo) pacientui
STERILE| R Sterilus. Sterilizuota spinduliuote
Nesterilus
© Dvigubo sterilaus barjero sistema
|REF| | LOT| Katalogo numeris Partijos kodas

Naudojimo pabaigos data (metai-ménuo-diena)

(E Zenklinimas atitinka taikomas

Europos medicinos prietaisy direktyvas / reglamentus

Pagaminimo data

Pagaminimas

Nenaudokite, jei pakuoté pazeista, ir perskaitykite naudojimo instrukcija

Perspéjimas: Pagal federalinius (JAV) jstatymus j prietaisa galima parduoti tik gydytojui arba jo nurodymu
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Arahan Untuk Kegunaan tertakluk kepada perubahan; versi paling terkini bagi setiap Arahan Untuk Kegunaan sentiasa disediakan dalam talian.
Maklumat penting - sila baca sebelum guna. Lihat juga risalah arahan PQTLK untuk Sistem TrueLok™ dan PQRMD untuk peranti perubatan guna semula.
Simpan risalah ini: anda mungkinperlu bacanya lagi

PENEGANG WAYAR TrueLok (54-1139)
0 ORTHOFIX gngHg(;IFIaXnSgRL, via Delle Nezioni 9, 37012 Bussolengo (VR) tal

Telefon 0039 (0) 45 6719000 - Faks 0039 (0) 45 6719380
1) Penegang Wayar (54-1139) membenarkan penegangan wayar sehingga 130kg. Penunjuk ketegangan yang diguna pakai boleh dibaca daripada skala (rjh. 1).

Rajah 1

2) Gunakan Pengehad Ketegangan spesifik (54-1141) untuk mengehadkan tegangan yang dikenakan secara fizikal sehingga 90kg, hanya apabila menegangkan wayar dengan diameter 1.5mm.
Pastikan anda memasukkan Pengehad Ketegangan dengan betul, sambil mengambil perhatian terhadap penanda laser (rjh. 2).

Rajah 2

3) Untuk menukar jenis Muncung Penegang Wayar yang berbeza, keluarkan dengan melonggarkan set skru pengunci dengan pemutar heks (52-1018) (rjh. 3). Dengan sebab tertentu, jangan tanggalkan set skru pengunci.
20116735 J SIS S5 |
20116736 541251 54-125

i1

= 541151 54-1152
= .
20116731 i‘ i®

541251 54-1252

4) Menggunakan alatan yang sesuai untuk membersihkan seluruh kanulasi sepenuhnya (rjh. 4) untuk mengeluarkan sebarang kotoran yang mungkin ada. Maklumat tambahan tentang pembersihan dan pemprosesan semula boleh
ditemui dalam risalah PQRMD.

Rajah 4

5) Letakkan setitis pelincir gred perubatan pada elemen bergerak apabila perlu.

NOTA: Produk kod yang ditanda menunjukkan pudar yang berlebihan, oleh itu halangan dalam pengenalpastian dan ketelusan TIDAK DIGUNAKAN. “



Semua produk fiksasi dalaman dan luaran Orthofix perlu digunakan bersama dengan implan, komponen dan aksesori Orthofix yang sepadan. Penggunaannya perlu dijalankan dengan peralatan Orthofix
khusus, diikuti dengan teknik pembedahan cermat yang disyorkan oleh pengeluar di dalam Panduan Teknik Operatif yang bersesuaian.

Simbol

Keterangan

Peranti Perubatan

Rujuk arahan penggunaan atau rujuk
arahan penggunaan elektronik

Amaran: Rujuk arahan penggunaan untuk maklumat
amaran penting

@E
>

Sekali Guna. Jangan guna semula

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

STERILE| R

Steril. Disterilkan dengan penyinaran

Bukan Steril

O

Sistem rintangan steril berganda

IREF| | [LoT|

Nombor katalog

Kod kelompok

)

Tarikh guna sebelum (tahun-bulan-hari)

ce (€.,

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

]|

Tarikh pengilangan

Buat

®

Jangan quna jika bungkusan telah rosak dan rujuk arahan penggunaan

Rx Only

Amaran: Undang-Undang Persekutuan (AS) melarang peranti ini untuk dijual oleh atau atas arahan pakar perubatan
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Instructiunile de utilizare pot suferi modificari; versiunea cea mai actuald a Instructiunilor de utilizare este intotdeauna disponibild online.
Informatii importante - cititi inainte de utilizare.
Consultati, de asemenea, fisa de instructiuni PQTLK pentru sistemele TrueLok™ si PQRMD pentru dispozitive medicale reutilizabile.
Pastrati acest manual: este posibil sa fie necesar sa il recititi

DISPOZITIV DE TENSIONARE A FIRELOR TrueLok (54-1139)
0 ORTHOFIX gg?ﬂ(l)ﬁ;t;ii via Delle Nazioni 9, 37012 Bussolengo (VR) Italia

Telefon 0039 (0) 45 6719000 - Fax 0039 (0) 45 6719380
1) Dispozitivul de tensionare a firelor (54-1139) permite tensionarea firelor pand la 130kg. Indicatia referitoare la tensiunea aplicatd poate fi ititd pe 0 scald (fig. 1).

Figura 1
2) Doar in cazul tensiondrii unor fire cu diametrul de 1.5mm, aplicati limitatorul de tensiune specific (54-1141) pentru a limita fizic tensiunea aplicatd la 90kg.
Asigurati-va cd limitatorul de tensiune este introdus fin mod corespunzdtor, acordand atentie marcajului cu laser (fig. 2).

Figura2

3) Pentru a inlocui diferitele tipuri de varfuri de tensionare a firelor, indepdrtati varful dispozitivului de tensionare a firelor prin slabirea surubului de blocare cu ajutorul surubelnitei hexagonale (52-1018) (fig. 3). Nu indepartati
surubul de blocare pentru nici un motiv.
dy. - \/

P T 1
20116735 541151 54-1152

- = T

20116736 54-1251 54-1252

T

= 541151 54-1152
- -
20116731 i‘ i®

Figura 3 541251 54-1252

4) Cu ajutorul instrumentelor corespunzatoare, curdtati bine intreaga canelurd (fig. 4), pentru a fndeparta orice resturi ramase. Informatii suplimentare referitoare la curdtare i reprocesare pot fi gdsite in brosura PQRMD.

Figura 4

5) Aplicati o picdturd de lubrifiant de uz medical pe elementele mobile, atunci cand este necesar.

NOTA: Produsele al caror cod de bare si lot prezintd vizibilitate redusd, impiedicand astfel identificarea clard si trasabilitatea, NU SE UTILIZEAZA. 4%



Toate produsele Orthofix de fixare internd si externd se recomandd a fi utilizate fmpreund cu implanturile, componentele si accesoriile Orthofix corespunzdtoare. Aplicarea lor se recomanda a fi efectuatd cu
ajutorul instrumentarului Orthofix specific, urmand cu atentie tehnica chirurgicald recomandatd de producdtor in Manualul de tehnici operatorii adecvat.

Simbol Descriere
MD Dispozitiv medical
EE] i”i Consultati instructiunile de utilizare in varianta Atentie: Consultai instructiunile de utilizare pentru informatji
tipdritd sau electronicd de avertizare importante
e " Notd din partea Orthofix: a se elimina in mod corespunzdtor
@ De unica olosinta. Nu refolosT dupd utilizarea (tratamentul) la pacient

STERILE| R Steril. Sterilizat prin iradiere

Nesteril
O

Sistem de bariere sterile dublu

|REF| |LOT| Numdr de catalog Cod lot
g Data expirdrii (an-lund-zi)
C € c € 03 Marcaj CEin conformitate cu Directivele/Reglementdrile europene aplicabile dispozitivelor medicale
M:l “ Data fabricatiei Producdtor
@ Nu folositi dacd ambalajul este deteriorat si consultati instructiunile de utilizare
Rx Only Atentie: Tn conformitate cu legislatia federald (din SUA), vanzarea acestui dispozitiv nu poate fi efectuata decat de citre sau

la comanda unui medic
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Kullanim Talimatlart dedisiklie tabidir; biitiin Kullanim Talimatlarinin en gtincel versiyonu daima cevrimigi olarak bulunmaktadir.

Onemli bilgi - liitfen kullanmadan dnce okuyun. TrueLok™ Sistemleri ve PQRMD icin PQTLK talimat brosiiriine de goz atin.
Bu talimati saklayiniz: Tekrar okumaniz gerekli olabilir
TrueLok KABLO GERICI
. Uretici
0 ORTHOFIX" 1107581 va Delle Nazoni 9, 37012 Bussolengo (VR el

Telefon 0039 (0) 45 6719000 - Faks 0039 (0) 45 6719380

1) Kablo Gerici (54-1139) kablolari 130kg'ye kadar gerer. Uygulanan gerilim tartidan okunabilir (sek. 1).

Sekil 1

2) 1.5mm capindaki kablolan gererken Gerilim Sinirlayiciyr (54-1141) gerilimi 90kg ile sinirlayacak sekilde ayarlayin.
Lazer isaretleyiciye dikkat ederek, Gerilim Sinirlayiciyr dogru girdidinizden emin olun (sek. 2).

Sekil 2

3) Farkli tipte Kablo Gericisi Uclarini dedistirmek icin Kablo Gericisinin Ucunu, hex tornavidast ile kilitleme ayar vidasini gevseterek (52-1018) (sek. 3) cikarin. Kilitleme ayar vidasini herhangi bir sebeple clkarmayin.
N
20116735 541151 54-1152
|2
20116736 541251 54-125

i1

— ¢ 541151 54-1152
= .
20116731 i‘ i®

541251 54-1252

Sekil 4

5) Gerektiginde hareketli parcalara bir damla tibbi sinif kayganlastirici uygulayin.

NOT: Uriiniin acikca tanimlamasini ve izlenebilirlidini engelleyecek sekilde tiriin kodu ve lot numaras isaretlerinin asin solmus oldugu triinler KULLANILMAMALIDIR. 48



Biitiin Orthofix dahili ve harici fiksasyon Grtinleriilgili Orthofix implantlan, bilesenleri ve aksesuarlart ile birlikte kullanilmalidir. Bunlarin uygulanmasi spesifik Orthofix cihazlan ile, tiretici tarafindan Operasyon
Teknigi Kilavuzunda onerilen cerrahi teknik dikkatle izlenerek gerceklestirilmelidir.

Sembol

Agklama

Tibbi Cihaz

Kullanim talimatlarina bakin veya elektronik kullanim talimatlarina
bakin

Dikkat: Dikkat edilmesi gereken 6nemli uyarici bilgiler
icin kullanim talimatlarina bakin

Tek Kullanimlik. Yeniden kullanmayn

Orthofix notu: Hasta kullandiktan (tedaviden) sonra
uygun sekilde atin

Steril. Isinlama ile sterilize edilmistir

Steril degil

Cift steril bariyerli sistem

Katalog numarasi

Uriin kodu

Son kullanma tarihi (yil-ay-giin)

(Eisareti, gecerli Avrupa Tibbi Cihaz Direktifleri/Yonetmelikleri'ne uygundur

Uretim tarihi

Uretim

Paket hasarliysa kullanmayin ve kullanim talimatlarina bakin

Dikkat: Federal yasa (ABD) uyarinca, bu cihazin satist yalnizca bir hekime veya hekim siparisi tizerine 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™ i PQRMD za medicinske uredaje za viSekratnu upotrebu.
Zadrzite ovaj letak: mozda cete ga morati ponovno procitati

ZATEZAC ZICE TrueLok (54-1139)
0 ORTHOFIX gF?TZH“(SF'T;oSIF:r\’/ga[)c;Ie Nazioni 9, 37012 Bussolengo (VR) ltalija

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

1) Zatezac Zice (54-1139) omogucuje zatezanje Zica do 130 kg. Na ljestvici se moze ocitati indikacija primijenjene napetosti (sl. 1).

Slika 1

2) Samo prilikom zatezanja Zica promjera 1,5 mm primijenite posebni limitator napetosti (54-1141) kako biste fizicki ogranicili primijenjenu napetost na 90 kg.
Pazite da pravilno umetnete limitator napetosti, obracaju¢i paznju na lasersku oznaku (sl. 2).

Slika 2

3) Kako biste zamijenili razlicite tipove vrhova zatezaca Zice, uklonite vrh zatezaca Zice otpustanjem zapornog vijka za postavljanje s pomocu Sesterokutnog odvijaca (52-1018) (sl. 3). Ne uklanjajte zaporni vijak za postavljanje ni zbog

kojeg razloga.
N
20116735 EECSIEINER I
- |
20116736 541251 54-125
= ¢ 541151 54-1152
o i®

20116731
Slika 3 541251 54-1252

4) Odgovarajucim alatima temeljito ocistite cijelu kanilu (sl. 4) kako biste uklonili moguce ostatke. Dodatne informacije o icenju i ponovnoj obradi mozete pronaci u letku PQRMD.

Slika 4

5) Po potrebi nanesite jednu kap medicinskog maziva na pokretne elemente.

NAPOMENA: NE SMIJU SE KORISTITI proizvodi ¢ija naznacena Sifra proizvoda i broj serije brzo blijede, $to onemogucava jasnu identifikaciju i pracenje. 50



Svi Orthofix proizvodi za unutamje i vanjsko fiksiranje trebali b se upotrebljavati u kombinaciji s odgovaraju¢im Orthofix implantatima, komponentama i priborom. Njihova primjena treba uslijediti
upotrebom odredenih Orthofix instrumenata, uz pazljivo pracenje kirurske tehnike koju preporucuje proizvodac u prikladnom Prirucniku operativne tehnike.

Si

mbol

Opis

MD

Medicinski uredaj

[13]

Pogledajte upute za uporabu ili elektronske upute za uporabu

Oprez: Za vazne napomene pogledajte Upute za uporabu

&3
>

Za jednokratnu upotrebu. Nemojte ponovno koristiti

Napomena tvrtke Orthofix: zbrinite na odgovaraju¢ nacin nakon

uporabe (tretmana) na pacijentu

STERILE| R

Sterilno. Sterilizirano iradijacijom.

Nesterilno

0l

Sustav dvostruke sterilne barijere

IREF|

|LOT]|

Kataloski broj

Sifra serije

)

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

€

C € 0123

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

-l

il

Datum proizvodnje

Proizvodnja

®

Nemojte koristiti ako je pakiranje oSteceno i pogledajte upute za uporabu

Rx Only

Oprez: Prema Saveznom zakonu (SAD), samo lijecnik smije prodavati ovaj uredaj ili dati nalog za njegovu prodaju
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Lietosanas instrukcijas var tikt veiktas izmainas; visu lietosanas instrukciju jaunaka versija vienmeér ir pieejama tiessaisté.
Svariga informacija — pirms lietosanas, lidzu, izlasit.
Skatiet ari TrueLok™ sistemu PQTLK lietosanas instrukciju un atkartoti lietojamu medicinas iericu PQRMD lietosanas instrukciju.
Saglabajiet So instrukciju: jums var but nepieciesams to vélreiz izlasit

TrueLok STIEPLU SPRIEGOTAJS (54-1139)

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

1) Stieples spriegotajs (54-1139) lauj nospriegot vadus lidz 130kg. Pielietoto spriequmu var redzét skala (1. attéls).

1. attéls

2) Tikai nospriegojot 1,5 mm diametra vadus, pielieciet ipaso sprieguma ierobezotaju (54-1141), lai fiziski ierobezotu pielietoto spriequmu [idz 90kg.
Parliecinieties, ka esat pareizi ievietojis sprieguma ierobeotaju, pievérsot uzmanibu lazera atzimei (2. attls).

2. attéls

3) Lai mainitu dazada veida stieplu spriegotaju uzgalus, nonemiet stieples spriegotaja uzqali, ar sesstiru skravgriezi atlaizot valigak fiksgjoso skrivi (52-1018) (3. attéls). Nekada iemesla dé| nenonemiet fiksgjoso skrivi.

w11
D

20116735 54-1151 54-1152
- |
20116736 54-1251 54-1252

T

- R S411S1 e |

= ) I’

20116731 i‘ i®
3. attéls 541251 54-1252

4) Izmantojot piemérotus instrumentus, ripigi iztiriet visus dobumus (4. attéls), lai notiritu iespgjamos atkritumus. Papildu informacija par tirisanu un parstradi atrodas instrukcijas PQRMD.

4. attéls

5) NepiecieSamibas gadijuma uzlejiet kustigajam detalam vienu pilienu mediciniskas smérvielas.

PIEZIME: Izstradajumus, kuriem ir parmerigi izbalgjis izstradajuma kods un partijas numurs, tadejadi traucéjot skaidru identifikaciju un izsekojamibu, NEDRIKST izmantot.
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kirurisko metodi, ko ieteicis razotajs attiecigaja kirurgiskas metodes rokasgramata.

Simbols

Apraksts

MD

Mediciniska ierice

[13]

Skatit lietosanas instrukciju vai elektronisko lieto$anas instrukciju

Uzmanibu: Skatit svarigu piesardzibas informaciju

lietosanas instrukcija

&3
>

Vienreizéjas lietosanas. Nelietot atkartoti.

Orthofix piezime: utilizét atbilstosa veida péc lietosanas
(procediras) pacientam

STERILE| R

Sterils. Sterilizéts ar radiaciju

Nesterils

0l

Dubultas sterilas barjeras sistéma

IREF|

|LOT]|

Numurs kataloga

Partijas kods

)

Deriguma termins (gads-ménesis-diena)

C€

c € 0123

CE markejums atbilst piemérojamam Eiropas medicinisko iericu direktivam/requlam

-l

il

|zgatavosanas datums

Razotajs

®

Nelietot, ja iepakojums ir bojats. Skatit lietosanas instrukciju.

Rx Only

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