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Instruction leaflet - Please read prior to use

ORTHOFIX" BONE SCREWS
FOR EXTERNAL FIXATION SYSTEM

DESCRIPTION AND INDICATIONS FOR USE

Orthofix Bone Screws are intended to be used in association with Orthofix External Fixation System for long and small bone fixation. They are available in
different thread designs, thread and shaft diameters and lengths, hydroxy-apatite coated and uncoated in order to be applied according to the anatomical site
(i.e. upper limb, lower limb, pelvis, hand and foot), bone dimensions and quality, and soft tissue dimensions. They are available in stainless steel and titanium.
Orthofix bone screws are intended for professional use only. Surgeons who supervise the use of Orthofix bone screws must have full awareness of orthopaedic fixation procedures as well as
understanding of bone screw surgical applications and post-operative management.

CONTRAINDICATIONS

The Orthofix Bone Screws are not designed or sold for any use except as indicated.

Contraindications include, but are not limited to:

« Presence of infection (systemic or localized)

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

« Patients with severe osteoporosis, patients who are HIV positive and patients with severe, poorly controlled diabetes mellitus.

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

CONTRAINDICATIONS

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

2. Any device implanted into the patient, such as bone screws, and in general any device which is labelled “single use only’, MUST NOT BE RE-USED.

3. Screw length and thread length should be selected in accordance with bone and soft tissue dimensions. Thread length should be such that at least one full thread will remain outside the
entry cortexand the screw tip will project just beyond the second cortex. Excessive penetration of the second cortex by any type of screw should be avoided, because of the risk of soft tissue
damage. Bone screws should never be inserted so that the smooth shank penetrates the entry cortex, because of the risk of damage to the bone.

4. In case of conical screws, the screw thread tapers, for example, from 6.0 to 5.0 mm between the shaft and the tip of the standard Orthofix screws, or from 6.0 to 5.6 mm in the XCaliber
screws. Any attempt to back out an Orthofix conical screw once it has been inserted may cause it to become loose.

5. Screw diameter should be selected in accordance with bone diameter.The maximum diameter of the screw thread should not be greater than one third of the bone diameter (e.g. -5 or
6-5.6 mm bone screws for bone diameter greater than 20 mm).

6. For pre-drilled bone screws, pre-drilling with appropriate drill bits and drill quides prior to screw insertion through the screw quide is imperative. Blunt drill bits can cause thermal damage
to the bone and should always be discarded.

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

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

9. Once cut, the XCaliber bone screws are removed with the TWrench 4 mm (93175) when the screw shaftis 4 mm in diameter or with the TWrench 6 mm (91150 in case of 6 mm shaft screws.

10. The XCaliber bone screws are designed to be self-drilling, and direct insertion with a hand drill is advised in most cases. However, when insertion of self-drilling screws is performed in

diaphyseal bone, pre-drilling is recommended; use a 4.8 mm drill bit through a drill quide when the bone is hard; when the bone quality is poor, or in the metaphyseal region where the

cortex s thin, a 3.2 mm drill bit should be used. Screw insertion, whether or not pre-drilling has been performed, should always be with the hand drill or T-Wrench only and through a

screw guide. It s important that moderate force is applied for the screw to gain entry into the first cortex. Insertion can be completed with the T-wrench. Diaphyseal bone screws should

always be inserted in the centre of the bone axis, to avoid weakening it. In all cases the surgeon should be mindful of the amount of torque required to insert the screw. If it seems tighter
than usual, itis safer to remove the screw and clean it, and drill the hole again with a 4.8 mm drill bit, even f it has already been used.

Cylindrical screws have a thread with constant diameter which allows them to be backed out following insertion.

12. XCaliber Cylindrical Screws with quick connect should be inserted into the bone using the Rachet T Handle + Screw Shaft Connection (93150 + 93155) or the Screw TWrench QC (93160)
While inserting the screw, it should be held steady so that the insertion direction is maintained throughout the procedure.

13. Transfixing pins with a diameter of 4 mm are self-drilling and may be inserted with a power drill. These pins are used in association with the Prefix or Galaxy Fixator for temporary
ligamentotaxis of the ankle. After insertion they should be cut and the ends protected so that the patient cannot be injured on the opposite leg

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

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

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

7. Appropriate Orthofix instrumentation should be used to insert bone screws correctly.

18 Meticulous screw site hygiene s required.

19. Al patients must receive instruction on pin site care.

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

21, Care should be taken during usage of thread diameter 4.5-3.5 mm bone screws with a long shaft, since the risk of fatigue or other failure may be slightly higher than with our standard
screw range. Particular care should be taken during screw insertion if the bone is hard. Orthofix suggests using three screws rather than two to spread the load. If the patient is heavy,
weightbearing should be limited.

POSSIBLE ADVERSE EFFECTS

Nerve or vessel damage resulting from insertion of screws.

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

Joint contracture, subluxation, dislocation o loss of range of motion

Fracture through bone screw holes after device removal.

Loosening or breakage of the bone screws.

Bony damage due to inappropriate bone screw selection.

Foreign body reaction to bone screws.

Tissue necrosis secondary to bone screw insertion.

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

1. Excessive operative bleeding.

12, Intrinsic risks associated with anesthesia.

13, Intractable pain

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

15. Vascular disorders including thrombophlebitis, pulmonary embolus, wound hematomas, avascular necross.

O e o o

Warning: This device is not approved for screw attachment or fixation to the posterior elements (pedicles) of the cervical, thoracic or lumbar spine.

IMPORTANT

A successful result is not achieved in every surgical case. Additional complications may develop at any time due to improper use, medical reasons or device failure which require further surgical
intervention to remove or replace the bone screws. Preoperative and operative procedures including knowledge of surgical techniques and proper selection and placement of the bone screws are
important considerations in the successful utilization of Orthofix bone screws by the surgeon. Proper patient selection and the patient’s ability to comply with physician instructions and follow
prescribed treatment regimen will greatly affect the results. Itis important to screen patients and select optimal therapy given physical and/or mental activity requirements and/or limitations. If a
surgical candidate exhibits any contraindications or is predisposed to any contraindications, DO NOT USE Orthofix bone screws.

MATERIALS

The Orthofix bone screws are manufactured from surgical grade stainless steel or titanium. Orthofix OsteoTite Bone Screws are plasma-sprayed with a thin coating of hydroxyapatite over he threaded

portion. This coating has been shown in clinical trials to enhance fixation at the pin-bone interface and to reduce the incidence of pin loosening. Furthermore, osteointegration with direct contact
between the bone and the screw thread was seen on histologic examination.

STERILE & NON-STERILE PRODUCT
Orthofix provides bone screws both STERILE and NON-STERILE.
Please review the product label to determine the sterility of each device.

STERILE
Bone screws that are STERILE are labeled as such.
Contents of package are STERILE unless package is opened or damaged. Do not use if package is opened or damaged.

NON-STERILE
Unless otherwise noted, Orthofix bone screws are provided NON-STERILE. Orthofix recommends that all NON-STERILE components be properly cleaned and sterilized following the recommended
cleaning and sterilization procedures. Product integrity and performance are assured only if packaging is undamaged.

INSTRUCTIONS FOR PROCESSING DEVICES SUPPLIED “NON-STERILE” PRIOR TO USE

General
« Unless supplied sterile, all Orthofix medical devices must be sterilized prior to surgical use.
« A new product means any device taken out of its original Orthofix packaging.

Recommended decontamination process

The following sequence of processes is recommended for rendering sterile before use those Orthofix Fixation System devices which are supplied non-sterile:
1. CLEANING

2. STERILIZATION

STEP 1: Cleaning

« REMOVE products from their original packaging. All equipment should be carefully examined prior to use to assure proper working condition.

« CLEAN with a woven-non woven tissue soaked using a solution of 70% medical grade alcohol and 30% distilled water or with compatible detergent.
« RINSE with sterile distilled water

«HAND-DRY carefully, using absorbent, non-shedding cloth or place into drying cabinet.

ANY DEVICE WHICH IS LABELLED “SINGLE USE ONLY” MUST NEVER BE REUSED.

RISKS DUE TO THE RE-USE OF “SINGLE USE” IMPLANTABLE DEVICE*

The“SINGLE USE"implantable device* of Orthofix is identified through symbol ® reported on the product label. After the removal from the patient, the implantable device* has to be dismantled.
The re-use of implantable device* introduces contamination risks for users and patients. The re-use of implantable device* cannot quarantee the original mechanical and functional performances,

compromising the effectiveness of the products and introducing health risks for the patients.

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

ORTHOFIX IS ONLY RESPONSIBLE FOR SAFETY AND EFFECTIVENESS FOR THE SINGLE USE OF THE IMPLANTABLE DEVICES. The institution or practitioner bears full
for any i

use of these d 5

(CAUTION: Federal Law (USA) restricts this device to sale by or on the order of a physician.
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Foglietto illustrativo - Leggere attentamente prima dell'uso

VITI OSSEE ORTHOFIX"
PER SISTEMI DI FISSAZIONE ESTERNA

DESCRIZIONI E INDICAZIONI PER L'USO
Le viti ossee Orthofix sono concepite per essere utilizzate insieme al sistema di fissazione esterna Orthofix per la fissazione di ossa lunghe e corte. Le viti

vengono fornite in una vasta gamma di filettature con vari design, gambi e filettature di

i diametri e lunghezze; ed & inoltre possibile scegliere le viti

rivestite in idrossiapatite o non rivestite, in base al sito anatomico in cui verranno applicate (ad esempio arti superiori, arti inferiori, bacino, mani e piedi),

alle dimensioni e alla qualita dell'osso, nonché alle dimensioni dei tessuti molli. Le viti sono disponi
Le viti ossee Orthofix sono progettate esclusivamen

acdiaio inox e titanio.
ionale. | chirurghi che supervisionano I'applicazione delle viti ossee Orthofix devono conoscere perfettamente le procedure

per uso prof

difissazione ortopedica e comprendere le applicazioni chirurgiche delle viti ossee e la gestione post-operatoria

CONTROINDICAZIONI
Le viti ossee Orthofix non sono state progettate né vengono vendute per alcun tipo di uso diverso da quanto indicato
Le controindicazioni includono, ma non si limitano a

Presenza di infezione (sistemica o localizzata)

Pazienti non disposti o non in grado di sequire le istruzioni per |'assistenza post-operatoria, a causa di particolari condizioni mentali o fisiologiche.

Pazienti positivi all'HIV e pazienti che presentano casi gravi di osteoporosi e di diabete mellito mal controllato.

Pazienti che hanno mostrato una particolare sensibilita all'applicazione di corpi estranei o allergici al materiale dellimpianto. In caso di sospetta sensibilita al materiale, si raccomanda di esequire
dei test prima di procedere con lnserimento dellimpianto.

CONTROINDICAZIONI

1. Prestare particolare attenzione a non penetrare le articolazioni con le viti 0 danneggiarele fisi nei pazienti pedatrici

2. Qualsiasi dispositivo impiantato nel paziente, come ad esempio le viti ossee e in generale qualsiasi dispositivo contrassegnato come “monouso’; NON DEVE ESSERE RIUTILIZZATO.

3. Selezionare la lunghezza delle viti ossee e della filettatura in base alla dimensione dell'osso e dei tessuti molli. La lunghezza giusta della filettatura deve garantire che almeno una filettatura
intera rimanga all'esterno della corticale di entrata, mentre la punta della vite fuoriesce dalla seconda corticale. Evitare la penetrazione eccessiva della seconda corticale, che potrebbe causare
danni ai tessuti molli. Durante lnserimento delle viti ossee, non inserire mai il gambo liscio nella corticale di entrata, onde evitare di danneggiare [‘osso.

4. Seleviti sono coniche, la conicita della filettatura, ad esempio, va da 6,0 a 5,0 mm tra il gambo e la punta per le viti Orthofix standard oppure da 6,0a 5,6 mm per le viti XCaliber. Qualsiasi
tentativo di estrarre una vite conica Orthofix una volta inserita potrebbe causarne Iallentamento.

5. Iidiametro della vite deve essere selezionato in base al diametro dellosso. Il diametro massimo della filettatura della vite non deve superare un terzo del diametro osseo (ad esempio, utilizzare
viti ossee da 6-5 0 6-5,6 mm per ossa con diametro superiore a 20 mm)

6. Perviti ossee coniche, & obbligatorio preparare il foro con punte e guide perforatore della giusta misura, prima dellinserimento della vite attraverso la quida. Evitare sempre I'utilizzo di
perforatori con punte smusse, in quanto possono causare un danno termico allosso.

7. Non utilizzare dispositivi elettrici per avvitare le viti autoperforanti con una filettatura di diametro 5,0 mm o superiore; avvitarle manualmente o mediante un trapano a mano. Le viti
autoperforanti con filettatura di diametro inferiore possono essere inserite con un perforatore elettrico a bassa velocita

8. Utilizzare I'pposito attrezzo per tagliare le viti ossee XCaliber. E necessario tagliarle prima dellinserimento oppure solo dopo che tutte le viti sono state inserite, il fissatore & stato applicato e le
viti di bloccaggio del morsetto sono state saldamente serrate. Se le viti vengono tagliate dopo che sono state inserite e prima di applicare il fissatore, parte della forza di taglio potrebbe essere
trasferita allosso.

9. Unavolta tagliate, le viti ossee XCaliber vengono rimosse utilizzando la chiave aT da 4 mm (93175) se il gambo ha un diametro di 4 mm ola chiave aT da 6 mm (91150) se il gambo ha un
diametro di 6 mm

10.  Le viti ossee XCaliber sono progettate per essere autoperforanti e lnserimento effettuato direttamente con il trapano a mano & consigliato nella maggior parte dei casi. Tuttavia, quando si
inserisce una vite autoperforante nell‘osso diafisario, & consigliabile esequire la preforatura; utilizzare una punta perforatore da 4,8 mm insieme a una guida quando l'osso & particolarmente
resistente. Se invece la qualita dell‘0sso & scarsa, o nella zona metafisaria dove la corticale e sottile, utilizzare una punta perforatore da 3,2 mm. Linserimento delle viti, indipendentemente
dallesecuzione o meno della preforatura, dovrebbe essere sempre esequito esclusivamente con il trapano amano o con la chiave aT e tramite una quida vite. E importante applicare
inizialmente una forza moderata per inserire la vite nella prima corticale. Completare 'inserimento utilizzando una chiave a . Le viti ossee diafisarie dovrebbero sempre essere inserite al centro
dellasse dellosso per evitarne indebolimento. In ogni caso il chirurgo dovrebbe prestare particolare attenzione alla forza necessaria per linserimento della vite. Se il chirurgo ha limpressione
che la vite sia sottoposta a tensione, & pitl prudente rimuoverla, pulirla e perforare di nuovo il foro con una punta da 4,8 mm, anche se & stata gia utilizzata

11, Le viti cilindriche sono dotate di una filettatura con diametro costante che consente di far arretrare le viti anche dopo lnserimento.

12 Inserire nellosso e viti cilindriche XCaliber con attacco rapido utilizzando Iimpugnatura a T con cricchetto + attacco rapido per vite ossea (93150 + 93155) oppure la chiave a T con attacco
rapido per viti cilindriche (93160). Durante 'inserimento della vite, Iattrezzo deve essere tenuto fermo per mantenere la direzione di inserimento per tutta la procedura.

13. Leviti trapassanti con un diametro di 4 mm sono autoperforanti e possono essere inserite con Iausilio di un perforatore elettrico. Tali vt vengono utilizzate insieme al fissatore Prefix o Galaxy per
ligamentotassi temporanea della caviglia. Dopo 'inserimento, si raccomanda di tagliare le viti e proteggere le estremita in modo che il paziente non subisca lesioni alla gamba controlaterale.

14, Quando le viti devono essere posizionate in un intervallo nella sede della vite del morsetto compreso tra 3 e 5, & importante che vengano inserite rispettando la corretta procedura, cosi da
risultare parallele una volta in posizione. Per garantire la corretta procedura, utilizzare i uida vite all'interno delle maschere o dei morsetti del fissatore forniti e, se necessario, preforare il
foro perla vite con il guida perforatore della dimensione corretta. Serrare i morsetti in modo che i guida vite risultino agganciati in modo omogeneo e siano posizionati correttamente gli uni
rispetto agli altri.

15, Una volta inserite le viti in uno dei morsetti del fissatore in modo da lasciare vuota una delle sedi delle viti alla fine del morsetto, inserire una vite corta fittizia nella sede vuota, in modo da
consentire al coperchio del morsetto di applicare una pressione uguale su tutte le viti.

16. Per una fissazione pil stabile della frattura con fissatore, si raccomanda di applicare la vite ossea it vicina nelle immediate vicinanze del margine della frattura (almeno a 2 cm di distanza) e di
mantenere [a stessa distanza su entrambi i lati della frattura. Se si utilizza il fissatore ProCallus, Small Blue DAF o XCaliber, esequire tale operazione utilizzando il supporto per viti supplementare
(10037 0 91037) appositamente fornito,

17, Enecessario utilizzare la strumentazione Orthofix adeguata per linserimento corretto delle viti ossee.

18 E necessario mantenere un'giene meticolosa della sede di inserimento delle viti

19.  F obbligatorio informare tutti i pazienti sulla cura del sito di applicazione della vite.

20. I pazienti devono essere struiti in modo da riportare al chirurgo qualsiasi effetto anomalo 0 non previsto.

21, Prestare attenzione durante I'utilizzo delle viti ossee con filettatura di diametro da 4,5-3,5 mm a gambo lungo, poiché il rischio che si verifichi fatica o un altro problema & leggermente

superiore rispetto a quanto notato con |'utilizzo di altre viti standard. Se Iosso & resistente, prestare particolare attenzione durante lnserimento delle viti. Orthofix consiglia di impiegare tre viti
piuttosto che due per distribuire il carico. In caso di pazienti con peso elevato, limitare il carico.

POSSIBILI EFFETTI INDESIDERATI

1
2
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Avvertenza: il presente disp

Danni ai nervi o i vasi sanguigni derivanti dallnserimento delle viti.

Infezione ossea superficiale o profonda, osteomielite o artrite settica lungo il tratto di passaggio della vite, incluso il drenaggio cronico delle sedi di inserimento delle viti ossee dopo la
rimozione del dispositivo.

Edema o tumefazione, possibile sindrome del compartimento.

(ontrattura articolare, sublussazione, lussazione o perdita dell'ampiezza di movimento.

Fratture causate dai fori delle viti ossee, successive alla rimozione del dispositivo.

Allentamento o rottura delle viti ossee.

Danno osseo dovuto alla scelta di viti ossee inadeguate.

Rigetto delle viti ossee.

Necrosi tissutale successiva all‘inserimento delle viti ossee.

Pressione sullepidermide causata da componenti esterni in caso di distanza inadeguata.

Sanguinamento operatorio eccessivo.

Rischi intrinseci associati all‘anestesia

Dolore intrattabile.

Sequestro osseo derivato da velocita eccessiva della perforazione della corticale ossea con generazione di calore e necrosi ossea
Disturbi vascolari, tra cui tromboflebite, embolo polmonare, ematoma da ferita, necrosi avascolare.

non & appi perla o l'attacco con viti agli elementi i) della colonna cervicale,

toracica o lombare.

IMPORTANTE

Non tutti casi chirurgici hanno un esito positivo. Ulteriori complicanze possono svilupparsi in qualsiasi momento a causa di un uso scorretto, per motivi medici o per un guasto del dispositivo con
conseguente necessita di un nuovo intervento chirurgico per rimuovere o sostituire le viti ossee. Le procedure preoperatorie e operatorie, incluse le informazioni sulle tecniche chirurgiche e sulla corretta
scelta e posizionamento delle viti ossee, sono fattori importanti per il successo dell'utilizzo delle viti ossee Orthofix da parte del chirurgo. Una corretta selezione del paziente, la sua capacita di rispettare
e istruzioni del medico e di sequire il regime di trattamento prescritto influenzano notevolmente  risultati. £ importante sottopore il paziente a un esame accurato e scegliere la terapia ottimale in
relazione ai requisiti e/o limitazioni fisici e/o mentali. Se un candidato all‘intervento mostra controindicazioni o predisposizione a qualche controindicazione, NON UTILIZZARE le v ossee Orthofix.

MATERIALI

Le viti ossee Orthofix sono prodotte in acciaio inossidabile per uso chirurgico o in titanio. Le viti ossee rivestite Orthofix vengono fornite con la sezione filettata rivestita di idrossiapatite, applicata
utilizzando la tecnica pl pray. Studi clinici hanno dimostrato che questo rivestimento migliora la fissazione all‘interfaccia vite-osso e riduce I'incidenza dell‘allentamento delle viti. Inoltre, esami
istologici hanno mostrato un'osteointegrazione con contatto diretto tra osso e filettatura della vite.

PRODOTTO STERILE E NON STERILE
Orthofix distribuisce viti ossee STERILI e NON STERILI
Per determinare la sterilita di ogni dispositivo, esaminare ['etichetta del prodotto.

STERILE
Le viti ossee STERILI recano un'etichetta che indica tale condizione.
1l contenuto della confezione & STERILE, a meno che questa non venga aperta o danneggiata. Non utilizzare se la confezione  stata aperta o danneggiata.

NON STERILE
Salvo se diversamente specificato, le viti ossee Orthofix sono fornite in confezione NON STERILE. Orthofix raccomanda che tutti i componenti NON STERILI vengano puliti e sterilizzati in modo
adeguato, attenendosi lle procedure di pulizia e sterilizzazione raccomandate. Lintegrita e le prestazioni del prodotto sono garantite solo se la confezione non ha subito danni.

ISTRUZIONI PER IL TRATTAMENTO DI DISPOSITIVI FORNITI COME “NON STERILI” PRIMA DELL'UTILIZZO

Informazioni generali
« Se non forniti sterili, tutti i dispositivi medici di Orthofix devono essere sterilizzati prima dell'uso chirurgico.
- Per prodotto nuovo si intende qualsiasi dispositivo estratto dalla confezione Orthofix originale.

idi -
Si consiglia di esequire i sequenti trattamenti nella sequenza indicata per sterilizzare i dispositivi del fissatore Orthofix forniti in versione non sterile:
1. PULIZIA

2. STERILIZZAZIONE

PASSAGGIO 1: Pulizia

« RIMUOVERE i prodotti dallimballaggio originale. Controllare con attenzione tutta la strumentazione prima dell'uso per garantire le corrette condizioni di lavoro.
« PULIRE con tessuto-non-tessuto imbevuto con una soluzione al 70% di alcool per uso medico e al 30% di acqua distillata o con detergente compatibile.

« RISCIACQUARE con acqua distillata sterile.

« ASCIUGARE accuratamente A MANO utilizzando un panno assorbente che non lasci residui o posizionare in una camera di essicazione.

NON RIUTILIZZARE MAI I DISPOSITIVI ETICHETTATI COME “MONOUSO".

RISCHI CAUSATI DAL RIUTILIZZO DEL DISPOSITIVO IMPIANTABILE* “MONOUSO”

I dispositivo impiantabile* “MONOUS0" di Orthofix & identificabile grazie al simbolo G riportato sulletichetta del prodotto. Dopo la rimozione dal paziente, i dispositivo impiantabile* deve essere
demolito.

IIiutilizzo di un dispositivo presenta rischi di per gli utilizzatori e i pazienti. I riutilizzo di un dispositivo impiantabile* non puo garantire le prestazioni meccaniche e
funzionali originali, compromettendo I'efficacia dei prodotti e presentando rischi sanitari per i pazienti.

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

ORTHOFIX E RESPONSABILE UNICAMENTE PER LA SICUREZZA E L'EFFICACIA DEI DISPOSITIVI IMPIANTABILI MONOUSO. Ogni uso successivo di questi disposit
interamente sotto la responsabilita dellistituto o del medico.

icade

ATTENZIONE: la legge federale statunitense limita la vendita di questo dispositivo esclusivamente da parte, o per ordine di, un medico.
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Mode d'emploi a lire avant toute utilisation

FICHES OSSEUSES ORTHOFIX’
POUR SYSTEME DE FIXATION EXTERNE

DESCRIPTION ET INDICATIONS D'UTILISATION

Les fiches osseuses d'Orthofix sont congues pour une utilisation en association avec le systéme de fixation externe d'Orthofix pour la fixation des os longs et
petits. Ces fiches sont disponibles avec différents di etlongueurs de filetage de tige, avec ou sans revétement en hydroxyapatite, afin de s'adapterala
zo0ne (par ex., membre , membre inférieur, bassin, main et pied), ala di des os et a la qualité , ainsi qu'a I'é des
tissus mous. Elles sont é disponibles en acier i eten titane.

Les fiches osseuses Orthofix sont exclusivement destinées a un usage professionnel. Le chirurgien qui utilise les fiches osseuses Orthofix doit posséder une parfaite connaissance des procédures
dutilisation de la fixation externe ainsi qu'une totale compréhension de |'application chirurgicale des fiches osseuses et de la prise en charge postopératoire.

(CONTRE-INDICATIONS

Les fiches osseuses Orthofix ne sont pas congues ni vendues pour un usage autre que celui indiqué.

Les contre-indications comprennent, sans s'y limiter

« Infection (systémique ou locale)

« Patients présentant un état mental ou physiologique de réticence ou d'incapacité a respecter les consignes de soins postopératoires.

« Patients présentant une ostéoporose sévere, patients séropositifs au VI et patients souffrant d’un diabéte sucré sévére mal controlé.

« Patients sensibles aux corps étrangers ou allergiques aux matériaux composant les implants. Lorsqu'une sensibilité au matériel est suspectée, des tests doivent étre effectués préalablement a insertion de fimplant.

(CONTRE-INDICATIONS

1. Faites particulierement attention a ce que les fiches ne sinsérent pas dans les articulations et nendommagent pas le cartilage de conjugaison chez les enfants.

2. Tout dispositifimplanté chez le patient, tel que les fiches osseuses et en régle générale tout dispositif marqué « & usage unique » NE DOIT PAS ETRE REUTILISE

3. Lalongueur des fiches et des filetages doit étre sélectionnée en fonction du diameétre du segment osseux et de [épaisseur des tissus mous. La longueur des filetages doit étre telle qu'au moins la totalité
d'unfiletage reste a lextérieur de la premiere corticale et que [extrémité de la fiche passe la seconde corticale. Tout dépassement excessif d'un type quelconque de fiche de la seconde corticale esta
proscrire, en raison du risque de lésion du tissu mou. Les fiches osseuses ne doivent jamais étre insérées de maniere a ce que la tige non filetée pénetre [a premiére corticale, ce qui endommagerait [s.

4. Enprésence de fiches coniques, le filetage de la fiche passe, par exemple, de 6,0a 5,0 mm entre [a tige et I'extrémité pour les fiches Orthofix standard et de 6,0 a 5,6 mm pour les fiches XCaliber.
Toute tentative dextraction d'une fiche conique Orthofix préalablement insérée risque de causer une perte de tenue.

5. Lediametre des fiches doit étre choisi en fonction du diametre osseux. Le diamétre maximum du filetage de la fiche ne doit pas étre supérieur au tiers du diamétre osseux (par exemple, utiliser
des fiches osseuses de 6-5 ou 6-5,6 mm pour un diamétre osseux de plus de 20 mm).

6. Lors du préméchage de [os, il est impératif deffectuer le prépercage avec des meches et des quides appropriés avant I'insertion de la fiche a travers le guide fiche. Les méches émoussées peuvent
provoquer des Iésions thermiques de Ios et doivent toujours étre éliminées.

7. Lesfiches autoperforantes dont le diamétre de filetage est égal ou supérieur a 5,00 mm ne doivent jamais étre insérées avec un moteur, mais toujours manuellement ou a Iaide d'un vilebrequin.
Les fiches autoperforantes dont le diamétre de filetage est inférieur peuvent étre insérées avec un moteur a faible vitesse.

8. Lacoupe des fiches osseuses XCaliber a Iaide dea pince coupante appropriée doit étre effectuée avant insertion ou apres Iinsertion dela totalité des fiches, Iapplication du fixateur et la vis de verrouillage a
machoires fermement serée. Les fiches doivent étre coupées une fois Insertion effectuée et aprés avoir installé le fixateur exteme, car une portion du stress deffort résultant de | coupe peut se propager a os.

9. Une fois la coupe effectuée, les fiches XCaliber sont retirées avec la poignée en T de 4 mm (93175) lorsque le diamétre de la tige est de 4 mm ou avec la poignée en T de 6 mm (91150) lorsque
la tige a un diamétre de 6 mm.

10. Lesfiches osseuses XCaliber sont autoperforantes et, dans a plupart des cas, une insertion directe a I'aide d‘un vilebrequin est recommandée. Cependant, lorsque |'insertion des fiches autoperforantes

est réalisée sur un os diaphysaire, un préméchage est recommande. Silos est dur, utilisez une méche de @ 4,8 mm avec un uide méche. La meche de 3,2 mm convient lorsque la qualité osseuse est

moindre ou dans la zone métaphysaire ol [a corticale est fine. Linsertion des fiches, avec ou sans préméchage, doit toujours étre réalisée a laide du vilebrequin ou de la poignée en T uniquement et a travers
le guide fiche. Il est important de modérer a force appliquée ala fiche pour que celle-ci pénétre la premigre corticale. Linsertion peut étre effectuée a laide de la poignée enT. Les fiches diaphysaires
doivent toujours étre insérées au centre de Iaxe osseux pour éviter un affaiblissement. Dans tous les cas, le chirurgien doit évaluer soigneusement la force d'introduction nécessaire & linsertion dea fiche.

Silaforce requise semble plus élevée que la normale, il et plus stir de retirerla fiche et de [a nettoyer, puis de repercer le trou avec une méche de @ 4,8 mm, méme si elle a déja été utilisée.

Les fiches cylindriques disposent d'un filetage de diamétre constant qui leur permet détre dévissées aprés insertion.

12 Les fiches cylindriques XCaliber a connexion rapide doivent étre insérées dans ['os a 'aide de la poignée en T cliquet et de son prolongateur (93150 + 93155) ou de la dé enT a fiche a
connexion rapide (93160). Lors de I'insertion de la fiche, celle-ci doit étre fermement stabilisée afin que la direction de l'insertion soit maintenue tout au long de la procédure,

13, Les fiches transfixiantes de 4 mm de diamétre sont autoperforantes et peuvent étre insérées avec un moteur. Ces fiches sont utilisées en association avec le fixateur Prefix ou Galaxy pour réaliser
un ligamentotaxis temporaire de la cheville. Aprés insertion, elles doivent étre coupées et les extrémités doivent étre protégées afin de ne pas blesser la jambe opposée du patient.

14. Lorsque les fiches doivent étre maintenues dans I'un des 3 ou S logements des méchoires porte fiches, il est primordial que la procédure correcte d'insertion des fiches soit respectée afin que celles-ci
soient parallles une fois installées. Pour cela, il est nécessaire de recourir a I'utilisation de quides fiches du gabarit requis ou des machaires du fixateur fournies et au préméchage de lorifice de fiche, si
nécessaire, en utilisant la taille de guide méche appropriée. Les méchoires doivent étre resserrées pour que les guides fiches soient fixés uniformément et maintenus I'un I'autre de maniére appropriée.

15, Lorsque les fiches sont insérées dans I'une des méchoires du fixateur et que 'un des logements de fiches a l'extrémité est vide, il est important de combler ce vide avec une fiche factice courte
pour que la protection de la machoire maintienne toutes les fiches uniformément.

16. Pour obtenir une fixation plus stable d‘une fracture a laide d'un fixateur, il est recommandé d‘appliquer une fiche assez proche du bord de la fracture (un minimum de 2 cm est conseillé) et a distance
éqale de part et d'autre de la fracture. Pour garantir cela, un porte fiche supplémentaire (10037 ou 91037) est fourni lors de I'utilisation des fixateurs ProCallus, Fixateur Petit Modzle Bleu ou XCaliber.

17. Une instrumentation Orthofix appropriée doit étre utilisée pour insérer correctement les fiches osseuses.

18. Une hygiene méticuleuse du site des fiches est indispensable.

19. Tous les patients doivent recevair des consignes relatives aux soins a apporter au site d‘implantation des fiches.

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

21 Une attention particuliere est nécessaire lors de I'utilisation de fiches osseuses au diamétre de filetage de 4,5-3,5 mm a tige longue, car le risque de fatigue ou de complications est Iégerement
plus élevé que pour I'utilisation de types de fiches standard. La personne en charge de 'insertion de la fiche doit accorder une attention particuliére a l'opération si l'os est dur. Orthofix conseille
I'utilisation de trois fiches plutdt que deux afin de répartirla charge. Si le poids du patient est élevé, la mise en charge doit étre limitée.

VENTUELS EFFETS INDESIRABLES

Lésion nerveuse ou vasculaire résultant de Insertion des fiches.

Infection osseuse superficielle ou profonde du passage de la broche, ostéomyélite ou arthrite septique, incluant le drainage chronique des sites de broche dans '0s apres retrait du dispositif.
(Edeme ou gonflement ; possibilité de syndrome local.

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

Fracture au niveau des orifices de fiche traversant Ios aprés retrait du dispositif.

Perte de tenue ou rupture des fiches osseuses.

Lésion osseuse due a la sélection de fiches osseuses inappropriées.

Réaction au corps étranger vis-a-vis des fiches osseuses.

Nécrose tissulaire aprés insertion des fiches osseuses.

0. Compression de la peau provoquée par les composants externes lorsque Iespace est inadéquat.

11, Saignement opératoire excessif.

12 Risques intrinséques liés a I'anesthésie.

13. Douleurs irréductibles.

14, Séquestre osseux di a la perforation rapide de la corticale osseuse avec accumulation de chaleur et nécrose osseuse.
15, Troubles vasculaires, notamment thrombophlébite, embolie pulmonaire, hématome de la plaie, nécrose avasculaire.

e TSI SRV,

Avertissement : le présent dispositif ne doit pas étre utilisé lors de la fixation ou de 'ancrage de fiches sur les éléments postérieurs (pédicules) des rachis
cervical, thoracique ou lombaire.

IMPORTANT

Tous les cas chirurgicaux n‘aboutissent pas a un résultat positif. Des complications supplémentaires peuvent se développer a tout moment, pour des raisons médicales, un usage incorrect ou une défaillance
du dispositif nécessitant une reprise chirurgicale pour le retrait ou le remplacement des fiches osseuses. Les procédures préopératoires et opératoires, incluant la connaissance des techniques chirurgicales
etla sélection et le positionnement corrects des fiches osseuses, constituent des éléments importants pour une bonne utilisation des fiches osseuses Orthofix de la part du chirurgien. La sélection correcte
des patients et la capacité de ces deniers a respecter les consignes du médecin et a suivre le traitement prescrit exercent une grande influence sur les résultats. ll est important de soumettre le patient a un
dépistage méticuleux et d'adopter la meilleure thérapie, en tenant compte des conditions requises et/ou des limites du patient au niveau des activités physiques et/ou mentales. Lorsqu'un candidat & une
intervention chirurgicale présente une contre-indication ou une prédisposition & une quelconque contre-indication, les fiches osseuses d Orthofix NE DOIVENT PAS ETRE UTILISEES.

MATERIAUX

Les fiches osseuses Orthofix sont fabriquées en acier inoxydable ou titane de qualité chirurgicale. Les fiches osseuses Orthofix Ostealite disposent d'un mince revétement en hydroxyapatite pulvérisé
sur la partie filetée. Les essais cliniques montrent que ce revétement améliore la fixation a linterface fiche-os et réduit les risques de desserrage des fiches. En outre, [ostéo-intégration avec contact
direct entre |5 et le filetage de la fiche a été constatée a l'examen histologique.

PRODUITS STERILES ET NON STERILES
Orthofix propose des fiches osseuses STERILES et NON STERILES.
Il est conseillé d'examiner Itiquette du produit pour déterminer la stérilité de chaque dispositif.

PRODUITS STERILES
Les fiches osseuses STERILES sont étiquetées comme telles.
Le contenu de I'emballage est donc STERILE, sauf lorsquil a été ouvert ou endommagé. Ne pas utiliser le contenu d’un emballage ouvert ou endommagé.

PRODUITS NON STERILES
Sauf mention contraire, les fiches osseuses Orthofix sont fournies NON STERILES. Orthofix conseille de nettoyer et de stériliser tous les composants NON STERILES conformément aux procédures de
nettoyage et de stérilisation recommandées. Lintéqrité et les performances du produit ne sont garanties que i l'emballage est intact.

INSTRUCTIONS DE TRAITEMENT DES DISPOSITIFS LIVRES « NON STERILES » AVANT LEUR UTILISATION
Généralités

- Hormis ceux qui sont fournis stériles, tous les dispositifs médicaux Orthofix doivent étre stérilisés avant utilisation chirurgicale.
« Par « produit neuf » on entend un dispositif sorti d'un emballage Orthofix d'origine

sdures de dé. P dé

La séquence de traitements suivante est recommandée pour la stérilisation avant utilisation des dispositifs de fixation d'Orthofix fournis non stériles
1. NETTOYAGE
2. STERILISATION

ETAPE 1: Nettoyage

« RETIRER les produits de leur emballage dorigine. Le parfait état de fonctionnement de tout équipement doit étre soigneusement vérifié avant utilisation.
«NETTOYER avec un chiffon non tissé, imprégné d'une solution a 70 % d'alcool de qualité médicale et 30 % deau distillée, ou d'un détergent compatible.
« RINCER a Ieau distillée stérile.

« SECHER & la main avec précaution, en utilisant un chiffon absorbant non pelucheux ou placer dans une armoire de séchage.

TOUT DISPOSITIF LIBELLE « EXCLUSIVEMENT A USAGE UNIQUE » NE DOIT JAMAIS ETRE REUTILISE.
RISQUES GENERES PAR LA REUTILISATION D'UN DISPOSITIF IMPLANTABLE A « USAGE UNIQUE »*

Un dispositifimplantable & « USAGE UNIQUE »* d'Orthofix est identifié par le symbo\e@ inscrit sur [étiquette du produit. Aprés son retrait de l'organisme du patient, un dispositif implantable* doit
impérativement étre mis au rebut.

La réutilisation d'un dispositif implantable* génére des risques de contamination pour les patients comme pour les opérateurs. La réutilisation d'un dispositif implantable* ne peut plus garantir ses
performances mécaniques et fonctionnelles initiales. Elle compromet lfficacité des produits et génére des risques sanitaires pour le patient.

(¥) - dispositif implantable : tout dispositif congu pour étre introduit, totalement ou partiellement, dans le corps humain au cours d'une intervention chirurgicale et congu pour rester en place aprés la
procédure pendant un minimum de 30 jours est également considéré comme un dispositif implantable.

ORTHOFIX EST UNIQUEMENT RESPONSABLE DE LA SECURITE ET DE L'EFFICACITE DE L'UTILISATION UNIQUE DU DISPOSITIF IMPLANTABLE. L'établissement ou le
praticien porte la totale ilité de toute de ces dispositif:

AVERTISSEMENT : La loi fédérale des Etats-Unis n‘autorise la vente de ce dispositif que sur ordonnance ou par un médecin.
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Gebrauchsanweisung — bitte vor dem Gebrauch lesen

ORTHOFIX KNOCHENSCHRAUBEN
FUR EXTERNE FIXATIONSSYSTEME

Knochenschrauben von Orthofix sind zusammen mit externen Fixationssystemen von Orthofix fiir die Fixation von groBen und kleinen Knochen geeignet. Sie sind
erhaltlichin hieds indedesi iedlichen Gewinde- und hl mit als auch ohne Hydroxylapatitbeschichtung, um
der anatomischen Region (z. B. Unter- und Oberschenkel, Becken, Hand und FuB), der Qualitat und GrdBe des Knoch: ie d ichteildit gerechtzu
werden. Die verfiigbaren Materialien sind Edelstahl und Titan.

Knochenschrauben von Orthofix sind nur fiir die Verwendung durch Fachpersonal vorgesehen. Der Operateur muss fiir die Nutzung der Orthofix Knochenschrauben sowohl umfassende Kenntnisse
{iber orthopédische Fixationsverfahren, das intraoperative Einbringen von Knochenschrauben als auch iber das postoperative Management besitzen.

KONTRAINDIKATIONEN

Orthofix Knochenschrauben dilrfen nur fiir die von Orthofix genannten Indikationen eingesetzt werden

Zuden Kontraindikationen zahlen u. a
Vorhandensein von Infektionen (systemisch oder lokal)
Patienten mit psychischen oder physiologischen Erkrankungen, die unwillig oder unfahig sind, postoperative Pflegeanweisungen zu befolgen
Patienten mit schwerer Osteoporose, HIV-Infektion oder mit schwerem, schlecht eingestellten Diabetes mellitus.
Patienten mit Uberempfindlichkeitsreaktionen auf Fremdkarper oder Allergien auf das Wenn eine
entsprechende Tests durchgefiihrt werden.

hkeit vermutet wird, miissen vor der

KONTRAINDIKATIONEN

1. Insbesondere sollte darauf geachtet werden, dass die Schrauben nicht ins Gelenk gelangen oder die Wachstumsfugen bei Kindern beschadigen.

2. AlleImplantate, wie z. B. Knochenschrauben, und generell alle Implantate, die fiir den einmaligen Gebrauch gekennzeichnet sind, DURFEN NICHT WIEDERVERWENDET WERDEN.

3. Die Schrauben- und Gewindelange muss entsprechend der Knochen- und Weid gewahlt werden. Di felange sollte so gewahit werden, dass mindestens eine Windung
aus der Eingangskortikalis herausragt und die Gewindespitze knapp an der zweiten Kortikalis tbersteht. Unabhéngig vom Schraubentyp muss ein ibermaBiges Herausragen der Schraubenspitze
aus der zweiten Kortikalis vermieden werden, da sonst das Risiko einer Verletzung der Weichteile besteht. Knochenschrauben sollten so eingesetzt werden, dass der glatte Schaft das Eintrittsloch
an der ersten Kortikalis nicht bertihrt, da sonst das Risiko einer Knochenschadigung besteht.

4. Konische Schrauben verjiingen sich zur Schraubenspitze hin, so z. B. von 6,0 mm Schaft auf 5,0 mm an der Spitze bei Standard Orthofix Schrauben und von 6,0 auf 5,6 mm bei XCaliber
Schrauben Jeder Versuch des Zuriickdrehens einer konischen Orthofix Schraube kann diese lockern.

5. Der Durchmesser der Schraube sollte sich nach dem Durchmesser des Knochens richten. Der Durchmesser der Schraube darf nicht mehr als ein Drittel des Knochendurchmessers betragen
(z. B.Knochenschrauben mit einem Durchmesser von 6-5 oder 6-5,6 mm bei einem Knochendurchmesser von 20 mm).

6. Beivorzubohrenden Knochenschrauben muss mit geeignetem Bohrer und passender Bohrhillse vorgebohrt werden, bevor die Schrauben iiber die Gewebeschutzhiilse eingebracht werden
kdnnen. Stumpfe Bohrer kiinnen Hitzeschiden am Knochen hervorrufen und diirfen daher nie verwendet werden.

7. Selbstbohrende Schrauben mit einem Gewindedurchmesser von 5,0 mm oder groBer diirfen niemals mit einer Bohrmaschine eingebracht werden. Sie sind immer manuell oder mit einem
Handbohrer einzubringen. Selbstbohrende Schrauben mit kleineren Gewindedurchmessern kannen mit einer Bohrmaschine bei niedriger Geschwindigkeit eingebracht werden.

8. DasKiirzen der XCaliber-Knochenschrauben mit dem entsprechenden Cutter sollte entweder vor dem Einfiihren erfolgen oder nachdem sie eingefiihrt wurden, der Fixateur angebracht
wurde und alle Backen fest angezogen wurden. Die Schrauben diirfen keinesfalls gekiirzt werden, wenn diese bereits in den Knochen eingefiihrt wurden, der Fixateur aber noch nicht
angebracht wurde, da sich die Schneidkraft sonst auf den Knochen iibertragen kann.

9. Nach dem Zuschneiden werden die XCaliber-Schrauben entweder mit dem 4-mm-T-Schlissel (93175), wenn der Schraubenschaft einen Durchmesser von 4 mm hat, oder mit dem 6-mm-
T-Schliissel (91150) entfernt, wenn der Schraubenschaft einen Durchmesser von 6 mm hat.

10. Die XCaliber-Knochenschrauben sind selbstbohrende Knochenschrauben und sollten daher grundséitzlich mit einem Handbohrer eingesetzt werden. Bei Einsatz von selbstbohrenden

Knochenschrauben in der Diaphyse sollte immer vorgebohrt werden. Bei hartem Knochen sollte hierzu ein 4,8-mm-Bohrer und eine entsprechende Bohrhillse verwendet werden. Bei schlechter

Knochenqualitdt oder in der Metaphyse mit dinner Kortikalis ist ein 3,2-mm-Bohrer zu verwenden. Unabhéngig davon, ob eine Vorbohrung vorgenommen wurde, muss das Einsetzen immer

mittels Handbohrer oder T-Schliissel iber eine Gewebeschutzhiilse erfolgen. Es ist wichtig, beim Einbringen moderaten Druck auf die Schraube auszuiiben, um in die erste Kortikalis zu gelangen.

Das Einbringen kann mit dem T-Schiissel abgeschlossen werden. Um eine Schwéchung des Knochens zu vermeiden, sollten die Knochenschrauben immer im Bereich des grBten Knochenquer-

schnittes eingesetzt werden. In jedem Fall muss der Operateur das fir das Einbringen der Schraube erforderliche Drehmoment berticksichtigen. Wenn das Einbringen der Schraube schwieriger als

gewdhnlich erscheint, empfiehlt es sich, die Schraube zu entfernen und zu reinigen und das Loch mit einem 4,8-mm-Bohrer emeut zu bohren, selbst wenn dieser zuvor bereits verwendet wurde.
Zylinderschrauben haben ein Gewinde mit konstantem Durchmesser, wodurch es méglich ist, diese nach dem Einfiihren etwas zuriickzudrehen.
12. XCaliber-Zylinderschrauben mit Schnellkupplung missen mit dem T-Ratschen-Handariff und Schraubenschaftadapter (93150 + 93155) oder dem T-Schraubenschliissel QC (93160) in den
Knochen eingefiihrt werden. Wahrend des Einbringens der Schraube sollte die Hand ruhig gehalten werden, damit die Insertionsrichtung wahrend des gesamten Vorgangs beibehalten wird

. Transfix-Pins mit einem Durchmesser von 4 mm sind selbstbohrend und kannen mit einer Bohrmaschine eingebracht werden. Diese Schrauben werden in Verbindung mit dem,, Prefix-"
oder, Galaxy"fi fiir die temporare | des ks verwendet. Nach dem Einbringen miissen die Enden abgeschnitten und geschiitzt werden, damit das
andere Bein des Patienten nicht verletzt wird.

4. Wenn Schrauben in Backen mit 3 oder 5 Schraubenpositionen eingesetzt werden sollen, ist es besonders wichtig, dass die Schrauben mit der richtigen Vorgehensweise eingesetzt werden,
sodass diese letztendlich parallel sitzen. Dies wird durch die Verwendung von Gewebeschutzhiilsen in den Zielgeréten oder Fixateurbacken und — falls notwendig — Vorbohren iber
entsprechenden Bohrhillsen erreicht. Die Backen sollten angezogen sein, damit die Gewebeschutzhillsen gleichmaig erfasst werden und korrekter Position zueinander stehen

15. Wenn Fixateurbacken so belegt werden, dass einer der Schraubensitze am Ende der Backe leer st, ist es wichtig, dass dieser Sitz mit einer kurzen , dummy"-Schraube besetzt wird, sodass
die Backe auf alle Schrauben den gleichen Druck ausiibt.

16.  Fiireine mdglichst stabile Fixierung einer Fraktur mit einem Fixateur wird empfohlen, die néchst liegende Knochenschraube maglichst nahe dem Frakturrand zu positionieren (ein Minimum
von 2 cm wird empfohlen) und auf beiden Seiten der Fraktur den gleichen Abstand zu wahlen. Beim Verwenden eines, ProCallus"-, eines, Kleinen DAF"- oder eines, XCaliber"-Fixateurs,
wird der zusétzliche Schraubenhalter (10037 oder 91037) mitgeliefert, um dies zu erreichen.

17. Fiir das korrekte Einbringen von Knochenschrauben sind die entsprechenden Orthofix Spezialinstrumente zu verwenden

18. Esistauf eine sorgfaltige Hygiene bei den Schrauben und ihrer Eintrittsstellen zu achten.

19.  Patienten mssen in die Pflege der Schrauben eingewiesen werden

20. Die Patienten sollten angewiesen werden, dem behandelnden Arzt alle unerwiinschten und unerwarteten Entwicklungen mitzuteilen.

Bei der Verwendung von Knochenschrauben mit einem Gewindedurchmesser von 4,5-3,5 mm und einem langen Schaft sollte besondere Sorgfalt gewahrt werden, da das Risiko fiir

Materialermiidung oder Bruch hoher ist als bei der Verwendung von Standardschrauben. Es sollte besonders vorsichtiq bei der Schraubeninsertion agiert werden, wenn der Knochen hart ist.

Orthofix empfiehlt die Verwendung von drei statt zwei Schrauben, um die Belastung besser zu verteilen. Wenn der Patient ibergewichtig ist, sollte die Belastung limitiert werden.

~

MOGLICHE BEEINTRACHTIGUNGEN

Schédigung der Nerven oder GefdRe beim Einbringen der Schrauben.

Oberflachliche oder tiefe Infektion des Knochenschraubenkanals, Osteomyelitis oder septische Arthritis, einschlielich chronischer Drainage der Knochenschrauben-Eintrittstellen nach Fixateurentfernung,
(Odeme oder Schwellungen, magliches Kompartmentsyndrom.

(Gelenkkontraktur, Subluxation, Dislokation oder Verlust der Gelenkbeweglichkeit.

Frakturierung des Knochens im Bereich der Fixateurschrauben nach Fixateurentfernung.

Lockerung oder Bruch der Knochenschrauben.

Beschadigung des Knochens durch ungeeignete Auswahl der Knochenschrauben.

Fremdkarperreaktion auf Knochenschrauben.

Gewebenekrose infolge der Implantation der Knochenschrauben.

10.  Druck auf die Haut, verursacht durch externe Komponenten bei unangemessenem Abstand.

1. UberméBige Blutung wahrend der Operation.

12. Intrinsische Risiken der Ansthesie.

13. Starke Schmerzen

4. Knochensequestration infolge einer schellen Bohrung der Kortikalis mit Hitzeentwicklung und Knochennekrose.
15, GefaBkrankheiten, einschlieBlich avaskuldre Nekrose.

B N T N SV

s, Lungenembolie,

Warnung: Dieses Produkt ist nicht zur Verschraubung oder Fixation an den posterioren Elementen (Pediculi) der Hals-, Brust- oder Lendenwirbelsaule gedacht.

WICHTIG

Nicht in jedem Fall kommt es zu einer erfolgreichen Ausheilung. Komplikationen kinnen zu jedem Zeitpunkt auftreten, sei es durch die falsche Anwendung der Systeme, durch medizinische Kompli-
kationen im Zusammenhang mit der Heilung oder durch Defekte des Implantats, sodass ein weiterer chirurgischer Eingriff notwendig wird, um die Knochenschrauben zu entfernen oder zu ersetzen
Die korrekte Ausfiihrung der praoperativen Planung und des Eingriffs selbst, die genaue Kenntnis der anzuwendenden chirurgischen Techniken und der korrekten Auswahl und Positionierung der
Knochenschrauben sind die grundlegenden Voraussetzungen fiir den erfolgreichen Einsatz der Knochenschrauben von Orthofix. Geeignete Patientenauswahl und Patienten, die den Anweisungen
des Arztes Folge leisten und sich exakt an den Behandlungsplan halten, leisten einen wichtigen Beitrag zum Erzielen eines quten Ergebnisses. Die Auswahl der Patienten sollte sorgfltig erfolgen,
um die jeweils beste Therapie zu ermitteln. Die krperlichen Aktivitéten und die intellektuellen Fahigkeiten des Patienten sind genauso zu beriicksichtigen wie die bestehenden Voraussetzungen
und/oder Einschrankungen. Wenn ein Kandidat fiir einen Eingriff dik aufiweist oder eine P n besitzt, diirfen Knochenschrauben von
Orthofix NICHT VERWENDET WERDEN.

MATERIALIEN

Knochenschrauben von Orthofix werden aus chirurgischem Edelstahl oder Titan hergestellt. Osteotite-Knochenschrauben von Orthofix haben eine P hicht mit einer diinnen t p
Beschichtung am Gewinde. In Klinischen Studien wurde bewiesen, dass die Beschichtung die Fixation an der Schnittstelle zwischen Schraube und Knochen verbessert und das Risiko eines vorzeitigen
Ldsens der Schraube verringert. Des Weiteren wurde die Osteointegration mit direktem Kontakt zwischen Knochen und Schraubgewinde bei histologischen Untersuchungen beobachtet.

STERILE UND NICHT STERILE AUSFUHRUNG
Orthofix bietet sterile und nicht sterile Knochenschrauben an.
Kontrollieren Sie in diesem Zusammenhang die auf den Produkten angebrachten Etiketten.

STERILE AUSFUHRUNG
STERILE Knochenschrauben werden als solche ausgewiesen.
Die STERILITAT des Packungsinhalts ist nur dann gew ‘wenn die Verpackung nicht gedffnet oder beschadigt wurde. Wenn die Verpackung gedffnet wurde oder beschadigt

ist, darf der Inhalt nicht verwendet werden.

NICHT-STERILE AUSFUHRUNG
Sofern nicht anders angegeben, werden Knochenschrauben von Orthofix NICHT-STERIL geliefert. Orthofix empfiehlt, alle nicht-sterilen Komponenten sorgfaltig unter Befolgung der
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Folleto de instrucciones - Léase antes de su uso

TORNILLOS OSEOS ORTHOFIX'
PARA SISTEMA DE FIJACION EXTERNA

DESCRIPCION E INDICACIONES DE USO
Los tornillos dseos Orthofix estan disefiados para usarse con sistemas de fijacion externa Orthofix para la fijacion de huesos largos y cortos. Estan disponibles en
diferentes disefios de rosca, longitudes y didzmetros de dnima y de rosca, con o sin recubrimiento de hidroxiapatita, para que puedan aplicarse segiin la parte

Reinigungs- und Sterilisationsverfahren zu reinigen und zu sterilisieren. Die Unversehrtheit und Qualitét der Produkte ist nur gewahrleistet, wenn die Verpackung unbeschadigt ist.
ANWEISUNGEN ZUR BEHANDLUNG VON ,NICHT-STERIL" GELIEFERTEN SYSTEMKOMPONENTEN VOR DEM GEBRAUCH
Allgemein

« Sofern Medizinprodukte von Orthofix nicht steril geliefert werden, miissen diese vor der operativen Verwendung sterilisiert werden.
« Unter einem neuen Produkt wird jedes Produkt verstanden, das aus seiner Originalverpackung entnommen wird.

Die folgende Prozessabfolge wird empfohlen, um die Komponenten des Orthofix Fixationssystems vorzubereiten, die nicht steril geliefert werden:
1. REINIGUNG
2. STERILISATION

1. SCHRITT: Reinigung

« Die Produkte ihrer Originalverpackung ENTNEHMEN. Sémtliche Komponenten sind vor der Verwendung zu untersuchen, um ihren ordnungsgemalen Zustand sicherzustellen.

« Mit einem Tuch, das in eine Losung mit 70 % Alkohol fiir medizinische Anwendungen und 30 % destilliertem Wasser oder ein entsprechendes Reinigungsmittel getaucht wurde, REINIGEN.
- Mit sterilem destilliertem Wasser SPULEN.

«Trocknen Sie die Teile mit einem fusselfreien Tuch oder legen Sie sie in einen Trockner.

ALLE MEDIZINPRODUKTE, DIE ALS ,NUR ZUM EINMALIGEN GEBRAUCH BESTIMMT* GEKENNZEICHNET SIND, DURFEN NUR EINMAL EINGESETZT WERDEN.
GEFAHREN DER WIEDERVERWENDUNG EINES , SINGLE USE” IMPLANTATES*
Nicht Wiederverwendbare” Implantate* von Orthofixsind durch das Symbol @ auf dem Produktetikett gekennzeichnet. Nach der Entnahme aus dem Patienten miissen Implantate* zerlegt werden

Die Wi rwendung von Implantaten™ birgt fiir Anwender und Patienten. Bei der Wiederverwendung von Implantaten* kann die urspriingliche mechanische und
funktionelle Leistung nicht garantiert werden. Die Effizienz des Produkts ist beeintréchtigt, was Gesundheitsrisiken fiir die Patienten birgt.

(*): Implantat: Jedes Medizinprodukt, das vollstandig/teilweise bei einer Operation in den menschlichen Korper eingefiihrt wird und nach Abschluss des Verfahrens dort mindestens 30 Tage lang
verbleiben soll, wird ebenfalls als Implantat bezeichnet.

ORTHOFIX IST AUSSCHLIEBLICH FUR DIE SICHERHEIT UND WIRKSAMKEIT DES IMPLANTATS BEI EINMALIGEM GEBRAUCH VERANTWORTLICH. Hinsichtlich aller nachfol-
genden tragt das bzw. derb Arzt die

ACHTUNG: Nach US darf dieses

nur an einen Arzt oder auf dessen Anweisung verkauft bzw. abgegeben werden.

pelvis, manos y pies), las dimensiones y la calidad del hueso, y las dimensiones del tejido blando. Estan
disponibles en acero inoxidable y titanio.

Los tornillos dseos Orthofix estan exclusivamente disefiados para uso profesional. Los cirujanos que supervisen el uso de tornillos dseos Orthofix deben conocer extensamente los procedimientos de
fijacion ortopédica, asf como las aplicaciones quirtirgicas de los tornillos dseos y el manejo postoperatorio.

CONTRAINDICACIONES

Los tornillos dseos Orthofix no han sido disefiados ni se comercializan para ningtn otro uso distinto al indicado.

Las contraindicaciones incluyen, pero no se limitan, a

Presencia de infeccidn (sistémica o localizada).

Pacientes con afecciones mentales o fisioldgicas que no deseen o no sean capaces de sequir las instrucciones de los cuidados postoperatorios.

Pacientes con osteoporosis severa, pacientes que son VIH positivo y pacientes con diabetes mellitus grave y poco controlada.

Pacientes con sensibilidad a cuerpos extrafios o alérgicos al material del implante. Cuando se sospeche que un paciente puede ser sensible al material, se deberdn realizar las pruebas pertinentes
antes de implantar el dispositivo.

CONTRAINDICACIONES

1. Sedebe prestar especial atencidn para evitar que los tornillos se introduzcan en las articulaciones o dafien las placas de crecimiento de los nifios.

2. Los dispositivos implantados al paciente, como los tornillos dseos, y en general los dispositivos en cuya etiqueta se indique que son de un solo uso NO DEBEN SER REUTILIZADOS.

3. Lalongitud del tornillo y la rosca se deberd seleccionar en funcion de las dimensiones del hueso y el tejido blando. La longitud de la rosca debe ser suficiente para que como minimo una rosca entera
permanezca fuera del crtex de entrada y la punta de la rosca sobresalga justo més alld de la sequnda cortical. Se deberd evitar una excesiva penetracion de ningtin tipo de tonillo en la sequnda cortical
debido al riesqo de dafios en el tejido blando. Los tornillos 6seos nunca deben insertarse de tal forma que el dnima lisa penetre en el cdrtex de entrada, para evitar as el riesgo de dafiar el hueso.

4. Enel caso de los tornillos cnicos, la rosca del tornillo disminuye de 6,0 mm a 5,0 mm entre el dnima y la punta en los tornillos estandar Orthofix, o de 6,0 mm a 5,6 mm en los tornillos
XCaliber. Cualquier intento de retirar un tornillo conico Orthofix una vez insertado puede aflojarlo.

5. Edidmetro del tornillo se deberd seleccionar en funcion del didmetro del hueso. £l didmetro mdximo de la rosca del tornillo no deberia ser superior a un tercio del didmetro del hueso (por
ejemplo, tornillos dseos de 6-5 0 6-5,6 mm para un didmetro de hueso de més de 20 mm).

6. Enel caso de tornillos dseos preperforados, antes de introducir el tornillo a través de la quia de tornillos es necesario perforar con una broca y una guia adecuadas. Las brocas romas pueden
causar dafo térmico al hueso y, por lo tanto, no deben utilizarse.

7. Los tornillos autoperforantes con un didmetro de rosca de 5,00 mm o superior no se deben insertar nunca con una herramienta eléctrica, sino manualmente o con un berbiqui. Los tornillos
autoperforantes con un didmetro de rosca inferior se pueden insertar con una broca eléctrica a poca velocidad.

8. Cuando se corten los tornillos dseos XCaliber con un cortador adecuado, se deben cortar antes de insertarlos o cuando se hayan insertado todos, se haya colocado el fijador y se hayan apretado
bien los tornillos de bloqueo de las garras. No deben cortarse nunca si ya se han insertado pero no se ha colocado el fijador, ya que parte de la fuerza de corte se puede transmitir al hueso.

9. Una vez cortados, se extraen los tornillos 6seos XCaliber con la llave en T de 4 mm (93175) cuando el dnima de tornillo tiene un didmetro de 4 mm o con la llave en T de 6 mm (91150) para
tornillos de dnima de 6 mm

10. Los tonillos dseos XCaliber se han disefiado para ser , 1az0n porla cual en la mayorfa de los casos se recomienda su insercion utilizando una broca de mano. No obstante, cuando se insertan
tomillos de autoperforacian en un hueso diafisario, se recomienda un pretaladrado. Para ello,si el hueso es duro, utiice una broca de 4,8 mm a través de una quia de broca; sila calidad del hueso es baja, o en
laregion metafisial, i el cortex es delgado, utilice una broca de 3,2 mm. Los tomillos tienen que insertarse siempre —al margen de haber realizado o no un pretaladrado— exdlusivamente con una broca de
mano o unalave enTy a través de una quia de tomillos. Es importante aplicar una fuerza moderada para que el tornillo pueda entrar en el primer cértex. La insercion puede completarse con la lave en . Los
tomnillos 6seos diafisarios se deben insertar siempre en el centro del eje del hueso para evitar debilitarlo. En todos los casos, el cirujano debe ser consciente de Ia fuerza de torsion necesaria para insertar el tomillo.
Siparece que se ha apretado mds de lo normal, es més sequro extraer el tormillo, limpiarlo y volver a perforar el agujero con una broca de 4,8 mm, inclusosi dicha broca ya se ha utilizado.

11 Los tornillos cilindricos tienen una rosca con didmetro constante que permite su extraccin después de la insercion.

12. Los tornillos cilindricos XCaliber con conexion rapida deben insertarse en el hueso con el mango en T de carraca + conexidn para dnima de tornillo (93150 + 93155) o la llave en T para

tornillos QC (93160). Mientras inserta el tornillo, deberia sujetarlo firmemente para mantener la direccién de la insercidn a lo largo de todo el proceso.

Los tornillos transfixiantes con un didmetro de 4 mm son autoperforantes y se pueden insertar con una broca eléctrica. Estos tornillos se utilizan junto con el fijador Prefix o Galaxy paralla

ligamentotaxis temporal del tobillo. Después de la insercion, se deberdn cortar y los extremos se deberén proteger para que el paciente no sufra ninguna lesion en Ia otra piema.

Cuando deben sujetarse los tornillos en uno de los rangos de 3 0 5 cabezales para lechos de tornillo, es muy importante que se hayan introducido siquiendo el procedimiento correcto, es decir,

que estén en posicidn paralela. Esto se consigue utilizando guias de tornillos en las plantillas o cabezales del fijador proporcionados y pretaladrando el orificio del tornillo, cuando sea necesario,

mediante la quia de broca del tamafio correcto. Los cabezales deben estar apretados de modo que las quias de tornillos estén sujetadas uniformemente y entre ellas.

Cuando los tornillos se insertan en uno de los cabezales del fijador, de tal modo que uno de los lechos de tornillo en el extremo del cabezal estd vacio, es importante que se llene con un tomillo

postizo corto para que la cubierta del cabezal comprenda todos los tornillos con una presin igual.

Para obtener una mayor estabilidad en la fijacién de una fractura con un fijador, recomendamos que el tornillo 6seo mds cercano se aplique lo bastante cerca del margen de fractura (se recomienda a

un minimo de 2 cm) y que estas distancias sean iquales en ambos lados de la fractura. En el caso de utilizar el fijlador XCaliber, ProCallus o Small Blue DAF, se suministra el soporte de tornillo adicional

(10037 091037) para una fijacién correcta

Utilice los instrumentos adecuados de Orthofix para insertar los tornillos dseos correctamente.

18.  Lahigiene de a zona del tornillo debe ser meticulosa.

19. Todos los pacientes deben ser informados sobre los cuidados de la zona del tornillo.

Se debe informar a los pacientes de que comuniquen cualquier efecto adverso o no previsto a su cirujano.

Se debe tener especial cuidado durante el uso e los tornillos dseos con un didmetro de rosca de 4,5-3,5 mmy un dnima larga, ya que el riesgo de fatiga o fallo puede ser més elevado que

con nuestra gama de tornillos estandares. Se debe prestar especial atencion durante la insercion del tornillo si el hueso es duro. Orthofix recomienda utilizar tres tornillos en lugar de dos para

repartir la carga. Si el paciente presenta sobrepeso, debe limitarse la carga de peso corporal
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POSIBLE EFECTOS ADVERSOS

1. Dafios en nervios 0 vasos sanguineos como resultado de a insercién de tornillos,

2. Infeccion profunda o superficial de las vias del tornillo dseo, osteomieliti o artritis séptica, incluido el drenaje crénico de las zonas de los tornillos 6seos después de extraer el dispositivo.
3. Edema o hinchazén; posible sindrome del compartimento.

4. (Contractura articular, subluxacion, dislocacion o pérdida del grado de movilidad

5. Fractura a través de los orificios del tornillo dseo después de extraer el dispositivo.

6. Aflojamiento o rotura de los tornillos dseos.

7. Dafios dseos debidos a una seleccion inadecuada de los tornillos dseos.

8. Reaccion ante cuerpos extrafios inducida por los tornillos dseos.

9. Necrosis del tejido debida a la insercién de tornillos dseos.

10. Presion de la piel causada por componentes externos cuando la separacidn no es la adecuada

1. Sangrado operativo excesivo.

12. Riesqos intrinsecos asociados con la anestesia

13. Dolor persistente.

14, Secuestro dseo a consecuencia de una perforacidn répida del cortex 6seo con acumulacion de calor y necrosis dsea
15, Alteraciones vasculares, incluyendo tromboflebitis, embolia pulmonar, hematoma de I herida o necrosis avascular.

=

Advertencia: Este dispositivo no ha sido aprobado para fijar tornillos a los

de las vértebras cervicales, toracicas o lumbares.

IMPORTANTE

No e consigue un resultado satisfactorio en todos los casos quintirgicos. Pueden surgir complicaciones adicionales en cualquier momento causadas por un uso inadecuado, motivos médicos o fallos del dispositivo
que requieran una intervencion quirdrgica para extraer o sustitur los tornillos Gseos. Los procedimientos preoperatorios y operatorios con informacion de las técnicas quirtirgicas y la seleccion y colocacion correctas de:
os tomill son factores para un buen uso de los tomill Orthofix por parte del cirujano. La seleccion correcta del pacientey la capacidad de este para sequir las indicaciones del
profesionaly someterse al tratamiento aconsejado influiréin en gran medida en los resultados. Es importante seleccionar a los pacientes y escoger el tratamiento mids oportuno teniendo en cuenta los requisitos y/o
limitaciones de su actividad fisica y/o mental. i un candidato a ser operado presenta cualquier contraindicacidin o esta predispuesto a cualquier contraindicacion, NO UTILICE los tornillos dseos Orthofix.

MATERIALES

Los tornillos dseos Orthofix estan hechos de titanio o acero inoxidable de calidad quirtrgica. Los tonillos dseos Orthofix con Osteofite estan rociados con plasmay se suministran con un fino recubrimiento
de hidroxiapatita sobre a parte roscada. Las pruebas clinicas realizadas demuestran que este recubrimiento mejora la fijacidn en la interfaz hueso-tornillo y reduce los casos de aflojamiento de tornillos.
Asimismo, en los exdmenes histoldgicos se ha observado osteointegracion por contacto directo del hueso con la rosca de torillo.

PRODUCTO ESTERILIZADO y NO ESTERILIZADO
Orthofix proporciona tornillos dseos ESTERILIZADOS y NO ESTERILIZADOS,
Lea atentamente la etiqueta del producto para saber si estd esterilizado.

ESTERILIZADO
Los tornillos dseos ESTERILIZADOS estdn etiquetados como tales.
Los contenidos del paquete estan ESTERILIZADOS, a no ser que el paquete esté abierto o dafiado. No utilice el producto si el paquete esta abierto o dafiado.

NO ESTERILIZADO
Salvo que se indique lo contrario, los tornillos dseos Orthofix se suministran NO ESTERILIZADOS. Orthofix recomienda limpiar y esterilizar correctamente todos los componentes NO ESTERILIZADOS
siquiendo los procedimientos especificos de limpieza y esterilizacion recomendados. La integridad y los resultados del producto solo se pueden garantizar si el embalaje no esté dafiado.

INSTRUCCIONES PARA EL TRATAMIENTO DE DISPOSITIVOS SUMINISTRADOS “NO ESTERILIZADOS” ANTES DE SU USO

General
« Salvo que se suministren estériles, todos los dispositivos médicos de Orthofix se deben esterilizar antes de su uso.
« Se entiende por producto nuevo todo dispositivo extraido de su embalaje Orthofix original

Proceso de descontaminacidn recomendado

Se recomienda sequir la siguiente secuencia de procesos para asequrar la esterilizacion de los dispositivos de fijacidn de Orthofix que se suministren antes de su uso no esterilizados:
1. LIMPIEZA

2. ESTERILIZACION

PASO 1: limpieza

« EXTRAIGA los productos del embalaje original. Todo el equipo se debe examinar con atencion antes de utilizarlo para asequrarse de que se encuentra en buenas condiciones.
« LIMPIE con una tela no tejida empapada en una solucion de 70% de alcohol medicinal y 30% de agua destilada, o con un detergente compatible.

« ACLARE con agua destilada esterilizada.

« SEQUE A MANO con cuidado, utilizando tela absorbente que no escurra o cologue los objetos en un armario de secado.

L0S UTENSILIOS MARCADOS CON LA ETIQUETA “SOLO PARA UN USO” NO SE DEBEN REUTILIZAR.

RIESGOS ASOCIADOS A LA REUTILIZACION DEL DISPOSITIVO IMPLANTABLE DESECHABLE*

El dispositivo implantable desechable* de Orthofix se identifica con el simbolo ® que aparece en la etiqueta del producto. Desmonte el dispositivo implantable* después de extraerlo del paciente.
La reutilizacidn del dispositivo implantable* comporta riesgos de contaminacin para los usuarios y pacientes. Si el dispositivo implantable* se reutiliza los resultados mecdnicos y funcionales

originales no estan garantizados, con lo cual puede disminuir la eficacia de los productos y comportar riesgos para la salud de los pacientes.

(*): Dispositivo implantable: También se considerard un dispositivo implantable cualquier dispositivo disefiado para ser introducido total o parcialmente en el cuerpo humano mediante una intervencién
quirrgica y permanecer en el cuerpo un minimo de 30 dias a partir de la operacion.

ORTHOFIX SOLO SE RESPONSABILIZA DE LA SEGURIDAD Y LA EFICACIA DE LOS DISPOSITIVOS IMPLANTABLES DE USO UNICO. Si estos utensilios se utilizan més de una
vez,la recaera en lainstitucion o el

PRECAUCION: La Ley Federal (EE. UU.) restringe la venta de este producto por orden de o con receta médica.
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Brugsanvisning — ber leeses inden brug

ORTHOFIX'-KNOGLESKRUER
TIL EKSTERNT FIXATIONSSYSTEM

Orthofix-knogleskruerne er beregnet til brug sammen med Orthofix’ eksterne fixationssystem med henblik pa fixation af lange og korte knogler. De fés med
i indd samt diametre og lengder pé gevind og skaft, ikke tede eller p tede, til del; i steder

(dvs. i de gvre og nedre ekstremiteter, baekken, heender og fadder) og i udformning il knogler af forskellig storrelse og kvalitet samt til bloddele af forskellige

dimensioner. Skruerne fas desuden i enten kirurgisk stal eller titanium.

Orthofix-knogleskruerne er udelukkende beregnet til professionel brug. Kirurger, der farer tilsyn med brugen af Orthofix-knogleskruere, skal have fuldt kendskab til ortopeediske fixationsprocedurer

samt indsigt i kirurgisk anvendelse af knogleskruer og postoperativ behandling.

KONTRAINDIKATIONER

Orthofix-knogleskruerne er udelukkende fremstillet til og ma kun szlges med henblik pa de heri naevnte formal
Kontraindikationerne omfatter bl.a. falgende:

« Infektion (systemisk eller lokal)

« Patienter, der har mentale eller fysiologiske lidelser og ikke vl eller kan overholde lzegens instruktioner efter operationen
« Patienter med sveer osteoporose, HIV-positive patienter og patienter med alvorlig og darligt kontrolleret diabetes mellitus.
« Patienter, som er overfalsomme over for fremmedlegemer eller allergske over for Nér der er mistanke om

d over for materialet, bor der foretages test, for implantatet iscettes.

KONTRAINDIKATIONER

1. Verserlig papasselig med, at skruerne ikke indfores i led eller beskadiger vaekstskiven hos barn.

2. Altudstyr, der implanteres  patienten — f eks. knogleskruer — og  det hele taget alt udstyr, der e maerket "kun til engangsbrug’, MA IKKE GENBRUGES

3. Laengden pd skruer og gevind skal velges ud fra dimensionerne pa knogler og bladdele. Gevindet skal vaere langt nok til, at der er mindst én fuld skruegang uden for indgangscortex, og til at
skruens spids lige netop skyder frem foran anden cortex. Overdreven penetration af anden cortex med nogen form for skrue skal undgds pga. risikoen for skader pa bladdelene. Knogleskrueme
ma aldrig isattes saledes, at det glatte skaft traznger ind i indgangscortex, da dette kan beskadige knoglen.

4. Pékoniske skruer bliver skruens gevind tyndere ud mod spidsen, feks. fra 6,0 til 5,0 mm mellem skaft og spids pé almindelige Orthofix-skruer eller fra 6,0 til 5,6 mm pé XCaliber-skruerne. Hvis
man forsager at skrue en konisk Orthofix-skrue ud, ndr den farst er blevet skruet i, kan skruen blive las.

5. Derborvaelges skruediameter ud fra knoglens diameter. Skruegevindets diameter ma hojst veere en tredjedel af knoglens (f.eks. 6-til-5-mm- eller 6-til-5,6-mm-knogleskruer til en knogle
med en diameter pd over 20 mm).

6. Angéende forborede knogleskruer: Forboring med passende bor og borequides er pakraevet, far skruen seettes i gennem skruequiden. Bor med slov spids kan fordrsage varmeskader pa knoglen
0g skal altid kasseres.

7. Selvhorende skruer med en gevinddiameter pa mindst 5,00 mm ber altid skrues i med handen eller med et handbor — aldrig med el-boremaskine. Selvborende skruer med en mindre
gevinddiameter kan iszettes med en el-boremaskine ved langsom hastighed

8. Nar XCaliber-knogleskruerne afbides med den rette afbider, skal det enten ske inden isettelsen, eller efter de alle er indsat, fixatoren er pa plads, og klampens Iaseskruer er strammet godt til.
De md aldrig afbides efter iszettelsen, og for fixatoren er pd plads, da en del af kraften fra denne handling kan overfares til knoglen.

9. Efter afbidningen fiemes XCaliber-knogleskrueme ved hjzelp af 4-mm-T-héndtaget (93175), hvis skrueskaftet er 4 mm i diameter, eller med 6-mm-T-handtaget (91150), his skrueskaftet er 6 mm.

XCaliber-knogleskruerne er designet til at vaere selvborende, og det anbefales i de fleste tilfelde at is2tte dem direkte med et handbor. Hvis der iseettes selvborende skruer i knoglens diafyse,

anbefales det at forbore. Der skal anvendes et 4,8-mm-bor gennem en boreguide, hvis knoglen er hard. Hvis knoglekvaliteten derimod er darlig, eller iszettelsen finder sted i metafyseomradet,

hvor cortex er tynd, bor der i stedet anvendes et bor pd 3,2 mm. Skruen ber altid kun iszttes med handbor eller T-handtag og ved hjzlp af en skrueguide, uanset om der er foretaget forboring
eller ej. Det er viqtiqt, at der anvendes moderat styrke for at fa skruen ind i farste cortex. Iszettelsen kan udfores med T-handtag. Diafyseskruer skal altid iszettes i midten af knoglens akse for
atundgd, at knoglen svaekkes. | alle tilfeelde skal kirurgen veere opmeerksom pé, hvilken torsionskraft der skal anvendes for at iszette skruen. Hvis skruen virker strammere end normalt, er det
sikrest at fierne og renggre den og sa bore hullet igen med et 4,8-mm-bor — ogsd selvom det allerede er blevet brugt.

Cylindriske skruer har et gevind med fast diameter, hvilket gor, at de kan skrues ud igen efter iseettelsen.

12. De cylindriske XCaliber-skruer med hurtig forbindelsesende skal iseettes i knoglen ved hjzelp af skralle-T-héndtaget + skrueskaftkobling (93150 + 93155) eller QC-skrue-T-handtaget (93160).
Nar skruen iszettes, skal den holdes fast, & iszettelsesretningen bevares hele vejen igennem

13, Transfikseringsskruerne pd 4 mm i diameter er selvborende og kan iszettes ved hjelp af el-boremaskine. Disse skruer bruges sammen med Prefix- eller Galaxy-fixatoren til midlertidig
ligamentotaxis af anklen. Nar de er sat i, skal de afbides, og enderne skal beskyttes, sa patienten ikke far skader pa det modsatte ben.

4. Nar skruere skal holdes fast af en af skrueklamperne med 3 eller 5 lejer, er det yderst vigtigt, at de iszettes korrekt, sa de sidder parallelt, nar e er skruet . Det gor man ved at anvende skruequider
ide tilgengelige templates eller fixatorklamper og ved om nadvendigt at forbore skruehullet gennem en borequide af korrekt starrelse. Klamperne skal strammes, s& skrueguiderne holdes jevnt
og korrekt fast i forhold til hinanden

15, Ndr skruerne iszettes i en of
skruerne fast med et jeevnt fordelt tryk.

16. For at opnd mere stabil fixation af frakturen ved hjzelp af en fixator anbefaler vi, at den nermeste knogleskrue placeres ganske teet pa frakturlinjen (mindst 2 cm anbefales), og at afstanden

erlige stor pa begge sider af frakturen. Ved brug af ProCallus-, Small Blue DAF- eller XCaliber-fixatorerne kan man anvende Supplementary Screw Holder (10037 eller 91037) med henblik p

udforelse af ovenstdende.

Anvend de rigtige Orthofix-instrumenter til korrekt iszettelse af knogleskruere.

Grundig pinhulshygiejne er pakraevet.

Alle patienter skal vejledes i pinhulspleje.

20, Patienterne skal have besked om, at den behandlende lzege skal informeres om enhver utilsigtet eller uforudset falgevirkning.

21, Veer forsiqtiq ved brug af knogleskruer med langt skaft og en gevinddiameter pd 4,5-3,5 mm, darisikoen for metaltrzethed og andre defekter kan veere en smule starre end for vores standard-
udvalg af skruer. Man bar vaere szerligt forsigtig ved isettelse af skruen, his knoglen er hdrd. Orthofix anbefaler, at der anvendes tre skruer frem for to, sd krafterne fordeles. Hvis patienten er
tung, bor vaeqtbelastningen begraenses.
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e, sdledes at et af skruelejerne for enden af klampen er tomt, er det vigtigt, at dette udfyldes med en lille attrapskrue, sd klampedaekslet holder alle
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MULIGE BIVIRKNINGER

1. Skader pd nerver eller kar som falge af isettelse af skruer.

2. Overfladisk infektion eller dyb pinhulsinfektion, osteomyelitis eller septisk artrit, herunder kronisk draenage af pinhuller, ndr udstyret er fiernet.
3. Odem eller haevelse, risiko for kompartmentsyndrom.

4. Ledkontraktur, subluksation, dislokation eller tab af mobilitet.

Fraktur gennem knogleskruehuller, efter udstyret er fiernet.

Sleekkelse af eller brud pd knogleskruere.

Knogleskader pga. forkert valg af knogleskruer.

Fremmedlegemereaktion pa knogleskruer.

Vevsnekrose efter iszttelse af knogleskruer.

Tryk pa huden fra eksterne komponenter pga. utilstraekkelig afstand.

Kraftig operativ bladning

Iboende risiko i forbindelse med anaestesi

Intraktabel smerte.

Knoglesekvestrering efter hurtig boring i knoglecortex med varmedannelse og knoglenekrose.
Kredslbsforstyrrelser, herunder tromboflebitis, lungeemboli, sérhmatomer og avaskulzer nekrose.
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Advarsel: Dette udstyr er ikke godkendt til skruemontering eller fixation pa de bageste dele (pediklerne) i columna cervicalis, thoracalis og lumbalis.

VIGTIGT

Iike alle kirurgiske tilfeelde kan lases med positivt resultat. Der kan ndr som helst opsté yderligere komplikationer pga. forkert anvendelse, af medicinske drsager eller som falge af udstyrsfejl, der
nedvendiggor yderligere kirurgiske indgreb med henblik p& flernelse eller udskiftning af knogleskrueme. De praoperative og operative procedurer, herunder kendskab til kirurgiske teknikker samt
korrekt udveelgelse og placering af knogleskruerne, er vigtige faktorer i forbindelse med kirurgens anvendelse af Orthofix-knogleskruerne. Omhyggelig udveelgelse af patienter samt patientens evne til
atoverholde lzegens instruktioner og til at falge den foreskrevne terapi har stor indflydelse pd resultatet. Det er vigtigt at screene patientere og velge den optimale terapi ud fra deres fysiske og/eller
mentale aktivitetsbehov og/eller -begraensninger. Huis en kirurgisk patient udviser eller er disponeret for k K mad Orthofi IKKE ANVENDES.

MATERIALER

Orthofix-knogleskruerne er fremstillet af kirurgisk stl eller titanium af kirurgisk kvalitet. Orthofix OsteoTite-knogleskruerne er plasmabelagt med en tynd coating af hydroxyapatit pd gevinddelen.
Kliniske test har vist, at denne belaegning forbedrer fixationen pd graensefladen mellem skrue og knogle og samtidig reducerer risikoen for, at skruen lasnes. Desuden er der ved nermere histologisk
undersagelse blevet konstateret osseaintegration ved direkte kontakt mellem knoglen og skruegevindet

STERILT 0G IKKE-STERILT PRODUKT
Orthofix leverer bade STERILE og IKKE-STERILE knogleskruer.
Lees pr for at fastsld for hver enkelt enhed.

STERILE
De STERILE knogleskruer er meerket i overensstemmelse hermed
Pakkens indhold er STERILT, indtil pakken abnes eller beskadiges. Anvend ikke, hvis pakken er abnet eller beskadiget.

IKKE-STERILE
Huis der ikke er angivet andet, leveres Orthofix-knogleskruerne som IKKE-STERILE. Orthofix anbefaler, at alle IKKE-STERILE komponenter rengares korrekt og steriliseres i overensstemmelse med de
anbefalede renggrings- og steriliseringsprocedurer. Produktets funktion g ydeevne kan kun garanteres, hvis emballagen er ubeskadiget.

VEJLEDNING TIL BEHANDLING AF UDSTYR, DER LEVERES "IKKE-STERILT’, FOR ANVENDELSE

Generelt
« Alt medicinsk udstyr fra Orthofix skal steriliseres far kirurgisk brug, hvis det ikke leveres sterilt.
«Nye produkter forstés som alt udstyr, der er taget ud af den originale Orthofix-emballage.

Anbefalet dekontamineringsproces

Det anbefales inden anvendelsen at udfare falgende raekke af procedurer med henblik pd sterilisering af det Orthofix-fixationsudstyr, som leveres ikke-sterilt:
1. RENGERING

2. STERILISERING

TRIN 1: Rengering

«FJERN produktere fra den originale emballage. Alt udstyr skal undersages grundigt far brug for at sikre, at det er funktionsdygtigt.

«RENG@R med en fugfri klud vaedet i en oplasning bestéende af 70 % medicinsk alkohol og 30 % destilleret vand eller et kompatibelt rengaringsmiddel.

« SKYL med sterilt, destilleret vand.

- TOR forsigtigt efter i handen med en absorberende, fugfri klud, eller placer udstyret i et varmeskab.

ALLE INSTRUMENTER M/ZERKET "ENGANGSBRUG” MA ALDRIG GENBRUGES.

RISIKO VED GENBRUG AF IMPLANTATER TIL "ENGANGSBRUG"*

Implantatet til "ENGANGSBRUG"™ fra Orthofix kan identificeres gennem symbo\et@, der er angivet pd produktetiketten. Implantatet* skal afmonteres, nr det fiernes fra patienten.
Genbrug af implantatet* udgar en kontamineringsisiko for brugere og patienter. Ved genbrug af implantatet* kan de oprindelige mekaniske og funktionelle egenskaber ikke garanteres, idet
produktets effektivitet kompromitteres og patienten udsaettes for helbredsfisici.

(%): Implantat: Alle enheder, der er beregnet tl hel eller delvis indfarelse i kroppen gennem et kirurgisk indgreb, og hvor formdlet er, at de skal blive siddende i mindst 30 dage, betragtes som implantater.

ORTHOFIX ER KUN ANSVARLIG FOR SIKKERHED 0G EFFEKTIVITET | FORBINDELSE MED ENGANGSBRUGEN AF IMPLANTATERNE. Den enkelte institution eller laege har
det fulde ansvar for eventuel efterfglgende anvendelse af udstyret.

ADVARSEL: | henhold til amerikansk lov mé dette produkt kun salges af eller pa ordinering af en laege.
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All Orthofix internal and external fixation products should be used together with their corresponding ~ DE Al d n usammen mit den
s and heir be performed with the Implantaten, Komponenten und dem Zubehdr von Orthofix verwendet werden. lhre Anwendung sollte
specific Orthofix instrumentation, following carefully the surgical technique recommended by the mit den spezifischen Instrumenten von Orthofix und unter sorgfaltiger Befolgung der chirurgischen
manufacturer in the appropriate Operative Technique Manual, Techniken, die vom Hersteller den Operationstechnik-Handbuch empfohls {
erfolgen.

Tutt prodott Orthofx di fissazone esterna ed interna devono essre utilzatinsieme ai et
impiantabil, companenti e Orthofx La oro applicazione i eatho
hof latecnica produttore

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

el relatvo Manuale di Applicazione.

Tous les produits de fixation interne et externe Orthofix doivent étre utilisés avec les implants, des med deres tilharends
composants et accessoires Orthofix qui leurs sont associés. Leur application doit étre exécutée avec

I hofadéquate,en appliguant latechmique chirugicale

DA Al inteme og k fiaOrthoixbor
Orthof-implantate,-omponenter og -tbehar. Ders isztning bor udfares med de specikke
Orthofinstrumenter og v nje atfolge den kirrgske teknik,derer anbefaletafproducenten i den
tihorende vejedning

recommandée par e fabricant dansfe maneldetechnique opératire appropri

Symbol - Simboli
Symboles - Symbole
Simbolos - Symboler

Consultinstructions for Use PQ SUO - Consultare le istruzioni per I'uso PQ SUO
Consulter les instructions d'utilisation PQ SUO - Gebrauchsanwieisung beachten PQ SUO
Consulte fas instrucciones de uso PQ SUO - Se brugsanvisning PQ SUD

AT

Single use. Do not reuse - Monouso.Non rtizare
Usage unique. Ne pas réutiiser - Emwegprodukt,Nich zur
Desechabl.No reutizr - Engangsprodult. M3 ikke genbruges

STERILE. Sterilised with ethylene oxide - STERILE. Sterilizzato  ossido di efilene:
STERILE. Stérilsé a [oxyde d'éthylene - STERILE AUSFUHRUNG: Sterilisation mit Athylenoxyd
ESTERIL. Esterilizado con dxido de etileno - STERIL. Steriliseret med etylenoxid

STERILE. Sterilised by irradiaton - STERILE. Sterilizzato per imaggiamento
STERILE . Stéilisé par rayons Gamma - STERILE AUSFUHRUNG: Sterilisation durch Bestrahlung
ESTERIL. Esterilizado por irradiacidn - STERIL. Sterilliseret med rantgenstraler

NON STERILE - NON STERILE
Non STERILE - Nicht Steril
NOESTERIL - IKKE STERILT

NON STERILE

Catalogue number - Numero di codice
Numéro de code - Bestll-Nummer
Nimero de cdigo - Artkelnumme

Lot number - Numero di lotto
Numéro de lot - Lot-Nummer
Nimero de lote - Parti

Expiry date (year-month) - Data di scadenza (anno-mese)
Date de péremption (année - mois) - Verfallsdatum (Jahr-Monat)
Fecha de caducidad (afio — mes) - Udlabsdato (Ar og méned)

Cemarking in conformity to MDD 93/42/ECC as amended by 2007/47/EC - Marchiatura CE in conformi con s MDD 93/42/ECC come modificato da 2007/47/EC - Marquage:
CE conforme & a norme MDD 93/42/ECC modifice par a dirctive 2007/47/EC - CE-Kennzeichung gem Medizinprodukte-Richtlinie 93/42/EWG in der durch 2007/47/EG
gednderten Fassung - Marca CEcon artegl a a MDD 93/42/EEC seqin modificacén de 2007/47/CE - Ce-metkning i overensstemmelse med MDD 93/42/EF som
ndreti 2007/47/EF

Manufacturer - Fabbricante:
Fabricant - Hersteller
Fabricante - Producent

Date de fabrication - Herstellunngsdatum

Date of manufacture - Data di fabbricazione
Fecha de fabricacién - Produktionsdato

Do not use if package s opened or damaged - Non uilzare sl conezione € danneggiata
Ne pas utiser i emballage et endommage - Inhalt beschiditer Packung ichtverwenden
o usar i l paquete est daado - M kke anvendes s emballagener beskadiget

ymbol for MR conditonal, Tnis means an tem has been demonstated to pose no
Known hazards n  speified MRl environment with specfed conditons of use

Symbol for MR unsafe. This means an item is known to pose hazards in all
MRl environments,

Simbolo compatibilita RM. Significa che il prodotto & stato testato e risultati
hanno dimostrato che non esistono rischi reali in un ambiente RM specificato e in
determinate condizioni.

Simbolo mancata compatiiits .
Questo ignifica che articolo appresenta un peiclo ittt gl ambient i R,

Symbole dincompatblé M.
Cesymbolesignifiequ'un composant présente un danger dans ous les

Symbole de compatibilité IRM sous conditions.
fila été équt é environnements IRM.

prouvé quun composant nep danger dans
1AM et des conditons  uisaion spécié

Symbeol i Nichteignung f MRT (MR Unsafe)
Diess Symbol bedeutet, das ein Podukt bekanntermaGen nallen MAT-Umgebungen
Rishen verusacht

Symbol i beingte MRT-Tauglichket (MR Conditonal)
Dises Symbol bedeutet, dass en Podukt ineiner defnerten MRT-Umgebung mit
definierten Risien verursach

Simbolo de NO COMPATIBLE CON RM.
Significa que se ha demostrado que un artculo supone
iesgos en todos los entornos de RM.

Simbolo de COMPATIBLE CON RM,

Significaque s ha demostrado que un artculo no supone ningun iesgo conocido en
un ntomo de RM especifico con s condiciones de uso ndicades,
Symbolet for MR-vegret
Symbolet for M-godhendt. Dette betyder, at et emne r endt orat udgare s alle MAl-miljer.
Dette betyder, at et emne er pavist ikke at udgare nogen kendte riici et bestemt
MAl-mijo med speciiceede brugsbetingelser
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Ohjelehtinen - lue ennen kayttoa

ORTHOFIX"-LUURUUVIT

ULKOISTA KIINNITYSJARJESTELMAA VARTEN

KUVAUS JA KAYTTOAIHEET
Orthofix-luuruuvit on tarkoitettu kaytettéavéksi yhdessa Orthofixin ulkoisen kiinnitysjarjestelmén kanssa pitkien ja pienten luiden kiinnittamiseen. Erilaisia
asennuspaikkoja, erimittaisia ja -laatuisia luita seka isi; ia varten on il j i

i kuin varren isijan tai pi ill

seka

in suhteen. Lisdksi ruuveja on

Saatavilla on seki titaanisia etta j
Orthofixin luuruuvit on tarkoitettu ainoastaan ammattilaiskyttoon. Orthofixin luuruuvien kdyttd valvovan laakarin tulee olla tdysin perehtynyt ortopedisiin kiinnitysmenetelmiin ja tuntea hyvin
luuruuvien kirurginen kayttd ja kiinnityksen jalkeinen hoito.

VASTA-AIHEET

Orthofixin luuruuveja ei ole suunniteltu eikd niita myyda muihin kuin mainittuihin kéyttotarkoituksiin.

Luuruuvit ovat vasta-aiheisia muun muassa silloin kun:
potilaalla on tulehdus (paikallinen tai systeeminen)
potilas ei henkisen tai fyysisen tilansa vuoksi ole halukas tai kykeneva noudattamaan leikkauksen jalkeista hoitoa koskevia ohjeita
potilaalla on vakava osteoporoosi, potilas on HIV-positiivinen tai potilaalla on vakava ja huonossa hoitotasapainossa oleva diabetes

potilas on yliherkka vierasesineille tai allerginen implantin mikali yttd epailldan

VASTA-AIHEET

1. Erityisesti on huolehdittava siitd, etteivat ruuvit ulotu niveliin tai vaurioita lapsipotilaiden luiden kasvulevyja.

2. Potilaaseen implantoituja valineitd, kuten luuruuveja, tai yleisemmin kertakayttdisiksi merkittyja valineitd, EI SAA KAYTTAA UUDELLEEN.

3. Ruuvien ja kierreosien pituudet on valittava luu- ja pehmytkudoksen mittojen mukaan. Ruuvin kierreosan pituus tulee valita niin, ettd ensimmaisen korteksin ulkopuolelle jad vahintaan yksi
kokonainen kierros ja etta ruuvin karki tyontyy juuri ja juuri toisen korteksin lapi. Pe on varottava minkaan tyyppisia ruuveja liian syvalle
toisen korteksin [pi. Ruuvia ei saa koskaan asentaa siten, etta ruuvin varren siled osa lapaisee ensimmisen korteksin, sillé timd saattaa vaurioittaa luuta.

4. Suippenevissa ruuveissa ruuvin kierreosan halkaisija pienenee esimerkiksi vakiomallisissa Orthofix-ruuveissa varren ja karjen valilla 6,0 millimetrista 5,0 millimetriin tai XCaliber-ruuveissa
6,0 millimetrista 5,6 millimetriin. Jos Orthofixin suippenevia ruuveja yritetéan asentamisen jalkeen kiertdd takaisin ulospain, ruuvi saattaa jadda loysélle.

5. Ruuvin halkaisija tulee valita luun halkaisijan mukaan. Ruuvin kierteiden halkaisijan tulee olla pienempi kuin kolmannes luun halkaisijasta (esim. 65 tai 65,6 mm:n luuruuvi, kun luun
halkaisija on 20 mm)

6. Ennen esiporausta vaativien ruuvien avullaon
aiheuttaa lampovaurioita luuhun, ja tallaiset terdt on aina havitettava.

7. Itseporautuvia ruuveja, joiden kierteen halkaisija on vahintaan 5,00 mm, ei saa koskaan asentaa koneellisella poralla. Ne on asennettava kasin tai kasiporan avulla. ltseporautuvat ruuvit,
joiden kierteen halkaisija on tétd pienempi, voidaan asentaa kéyttden koneellista poraa alhaisella nopeudella.

8. Jos XCaliber-luuruuvit on lyhennettava sopivan pituisiks, lyhentaminen on tehtavé asianmukaisella tydkalulla joko ennen asennusta tai kaikkien ruuvien asennuksen jalkeen, kun ruuvipidike on
paikoillaan ja ruuvinpidikkeen lukitusruuvit on kiristetty tiukasti. Ruuveja ei saa koskaan lyhentdd siind vaiheessa, kun ne on asennettu, mutta ruuvipidike ei ole vield paikallaan, silla tallgin osa
ruuvien katkaisemiseen kdytettavista voimasta saattaa ohjautua luuhun

9. Lyhennetyt XCaliber-luuruuvit, joiden varsiosan halkaisija on 4 mm, irrotetaan 4 mm:n T-hylsyavaimella (93175). Lyhennetyt XCaliber-luuruuvit, joiden varsiosan halkaisija on 6 mm,
irrotetaan 6 mm:n T-hylsyavaimella (91150).

10. XCaliber-luuruuvit on suunniteltu itseporautuviksi, ja useimmissa tapauksissa ne on hyva asettaa paikoilleen suoraan kdsiporan avulla. On kuitenkin suositeltavaa kéyttad esiporausta, kun
itseporautuvat ruuvit kiinnitetdan luun diafyysiosaan. Kayté kovan luun esiporauksessa 4,8 mm:n poranterd ja suorita poraus poraohjaimen lavitse. Kayta 3,2 mm:n poranterd, jos luun
laatu on huono tai jos poraus suoritetaan metafyysialueella, jolla korteksi on ohut. Ruuvit saa asentaa ainoastaan kdsiporan tai T-hylsyavaimen avulla ja ruuviohjainta kdyttaen riippumatta
siitd, onko esiporausta suoritettu. On tarkeda painaa ruuvia jonkin verran, jotta se padsee tyontymaan ensimmaiseen korteksiin. Paikoilleen asetuksen voi viimeistella T-hylsyavaimen avulla
Luun diafyysiosaan tulevat luuruuvit on asetettava aina luun keskelle, jotta estetdan luun heikkeneminen. Kirurgin tulee huomioida kaikissa tapauksissa ruuvin asettamiseen tarvittavan
momentin maara. Jos ruuvi pyrii juuttumaan, on turvallisempaa poistaa ruuvi, puhdistaa se ja porata reika uudelleen 4,8 mm:n poranteralld, vaikka sita olisi talloin jo kaytetty.

. Lierioruuveissa kierteet pysyvat halkaisijaltaan samana ruuvin koko mitalta, joten lieriruuvia voi kiertad asentamisen jalkeen takaisin ulospain.

12. XCaliber-lieridruuvit, joissa on pikaliitos, tulee asentaa luuhun kayttamalla T-kahvalla varustettua hylsyavainta ja ruuviliitosta (93150 + 93155) tai kéyttamalld pikaliitoksellista T-hylsyavainta

(93160). Ruuvia on pideltava asennettaessa niin, ettd se pysyy koko ajan oikeassa kulmassa.

Transfiksaatiopiikit, joiden halkaisija on 4 mm, ovat itseporautuvia, ja ne voidaan asettaa paikalleen koneellisella poralla. Tallaisia piikkeja kiytetdan Prefix- ja Galaxy-kiinnityslaitteiden

kanssa nilkan tilapiseen venyttamiseen (ligamentotaxis). Asentamisen jélkeen ne on katkaistava, ja katkaistut padt suojattava niin, ettef potilas satuta toista jalkaansa niihin.

4. Jos ruuvit asennetaan 3- tai 5-paikkaiseen ruuvinpidikkeeseen, on ehdottoman tarkeda asentaa ruuvit oikealla tavalla, jotta kaikki ruuvit tulisivat varmasti samaan linjaan. Tamé tehddan
kayttamalla tuotteen mukana toimitetuissa malleissa tai kiinnityslai 4 levia sekd tarvittaessa esiporaamalla ruuville reikd oikean kokoisen poraohjaimen
avulla. Ruuvinpidikkeet on kiristettava niin, ettd kaikki ruuvinohjaimet tulevat yhta tiukalle ja oikeaan suhteeseen keskendan

15 Jos ruuvit asennetaan kiinnityslaitteen N siten, ettd yksi n loppupéan jad tyhjaksi, on tyhja ruuvipaikka ehdottomasti téytettava lyhyelld
valeruuvilla, jotta ruuvinpidikkeen suojus puristaisi kaikkia ruuveja samalla voimalla.

16. Jos kiinnityslaitteella halutaan toteuttaa erityisen stabiili murtuman fiksaatio, suosittelemme asettamaan lahimman luuruuvin suhteellisen Idhelle murtuman reunaa (kuitenkin vahintaan
2cm etéisyydelle) ja kayttamaan samaa kiinnitysetaisyytta myos murtuman toisella puolella. Tata tarkoitusta varten ProCallus-, Small Blue DAF- ja XCaliber-kiinnityslaitteiden mukana
toimitetaan ruuvin lisépidin (10037 tai 91037).

17. Luuruuvien asianmukaiseen asentamiseen on kaytettava soveltuvia Orthofix-instrumentteja

18. Ruuvien Iapimenokohdat on pidettavé huolellisesti puhtaana.

19.  Kaikille potilaille on annettava ohjeet ruuvikohtien hoidosta.

20. Potilasta on pyydettava ilmoittamaan hoitavalle ldakarille kayttoon liittyvistd mahdollisista haittavaikutuksista tai muista ongelmista.

Erityisen huolellinen on oltava kayttaessa pitkavartisia, halkaisijaltaan 4,5-3,5 mm:n luuruuveja, silla naiden ruuvien kohdalla on suurempi riski ruuvin vasymiseen tai muuhun vikaan kuin

vakiomallisissa ruuveissamme. Erityisen varovainen on oltava, kun tallaista ruuvia asennetaan kovaan luuhun. Orthofix suosittelee kéyttamadn ennemmin kolmea ruuvia kuin kahta, jotta

kuormittavuus ruuvia kohden olisi pienempi. Painavien potilaiden on valtettava painon varaamista ruuvien asennusalueelle.

suoritettava esiporaus kyttéen soveltuvia poranterid ja poraohjaimia. Tylsdt poranterét voivat

~

MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET
1. Ruuvien asennuksen yhteydessa syntyvt hermo- tai verisuonivauriot.

2. Syvatai pinnallinen infektio luuruuvin kanavassa, osteomyeliitti, septinen niveltulehdus, esimerkiksi krooninen eritys luuruuvien kiinnityskohdista laitteen poiston jalkeen.
3. Turvotus tai pol inen; mahdollinen lihasaiti htym

4. Nivelen tai likeradan

5. Ruuvinreikien murtuma laitteen poiston jdlkeen
6.

7

8.

9

Luuruuvien IGystyminen tai murtuminen.
Luun vaurioituminen vadrin valittujen luuruuvien vuoksi.
Luuruuvien aiheuttama vierasesinereaktio.
Kudoksen nekroosi luuruuvin asentamisen seurauksena
10.  Ulkoiset osat voivat kohdistaa ihoon painetta, mikali niiden etaisyys ihosta on riittamaton.
1. Runsas verenvuoto leikkauksen aikana
12. Anestesiaan littyvat riskit.
13, Hellittimatdn kipu.
4. Luun sekvestraatio sen seurauksena, etté korteksia on porattu suurella nopeudella, mikd on aiheuttanut luukudoksen liiallisen kuumenemisen ja nekroosin
15. Verisuoniston hairidt, kuten ritulppa, haavan hematooma ja inen nekroosi.

Varoitus: Vélinetta ei saa kiinni

d ruuvein tai muutoin kaula-, rinta- ja takaosiin

THRKEAR

Kaikissa kirurgisissa eisaada kaytosta, syista tai vlineeseen tulleesta viasta aiheutuvia lisakomplikaatioita voi ilmetd milloin

tahansa. Naissd tapauksissa luuruuvit voidaan joutua poistamaan tai vaihtamaan uudessa leikkauksessa. Leikkausta edeltdvat ja sen aikaiset toimet, kuten kirurgisten menetelmien tuntemus, oikeiden
yppien val ja luuruuvien oikeaan paikkaan, ovat tarkeita asioita, joiden avulla ldakari voi kéyttaa Orthofix-luuruuveja onnistuneesti. Potilaiden oikea valinta seka potilaan

kyky noudattaa léakarin antamia ohjeita ja maaréttyd hoitoa vaikuttavat suuresti lopputulokseen. On tarkeda valikoida potilaat seké paras mahdollinen terapia siten, ettd potilaan fyysiset ja henkiset tarpeet

ja rajoitukset huomioidaan riittavan hyvin. Jos leikkaukseen tulevalla potilaalla iimenee vasta-aiheita tai hanelld on taipumusta joihinkin tunnettuihin vasta-aiheisiin, Orthofix-luuruuveja EI TULE KAYTTAA.

MATERIAALIT

Otrhofix-luuruuvit on valmistettu kirurgiseen kayttodn tarkoitetusta titaanista tai ruostumattomasta teraksesta. Orthofix OsteoTite -luuruuvien kierreosan paalle on plasmaruiskutettu ohut kerros
hydroksiapatiittia. Kliinisissa kokeissa on osoitettu, ettd hydroksiapatiitti parantaa kiinnittymistd ruuvin ja luun vélisessd raj ja vahent&a ruuvien ia. Lisaksi histologisissa
tutkimuksissa voitiin todeta luun ja ruuvin kierteen kosketuspinnan osteointegroituminen.

STERIILI JA STERILOIMATON TUOTE
Orthofixin luuruuveja on saatavilla seka STERIILEINA etté STERILOIMATTOMINA.
Magrita kunkin valineen steriiliys lukemalla tuotteen etiketti huolellisesti.

STERIILI
STERIILINA toimitettavat luuruuvit on merkitty steriiliydesté ilmoittavalla etiketilla.
Pakkauksen sisaltd on STERIILI, jos pakkausta ei ole avattu tai se ei ole vahingoittunut. Sisaltoa ei saa kayttad, jos pakkaus on avattu tai se on vahingoittunut.

STERILOIMATON
Ellei toisin mainita, Orthofix-luuruuvit toimitetaan STERILOIMATTOMINA. Valmistaja suosittelee, ettd kaikki STERILOIMATTOMAT osat puhdistetaan ja steriloidaan noudattamalla suositeltuja
puhdistus- ja sterilointimenetelmia. Tuotteen kunto ja toimivuus voidaan taata vain, jos pakkaus on vahingoittumaton.

OHJEET STERILOIMATTOMINA TOIMITETTAVIEN VALINEIDEN KASITTELYYN ENNEN KAYTTOR
Vleista

- Mikéli [aaketieteellisia Orthofix-valineit ei ole toimitettu steriileind, ne kaikki on steriloitava ennen kéyttda leikkauksessa
« Uudella tuotteella tarkoitetaan mitd tahansa valinettd, joka on poistettu alkuperdisestd Orthofix-pakkauksestaan.

Suosittelemme kayttdméan seuraavaa toi
1. PUHDISTAMINEN
2. STERILOINTI

) jarjestysta Orthofix-kiinnif Imdn i, kun tuote toimitetaan steriloimattomana:

VAIHE 1: Puhdistaminen
« POISTA tuotteet alkuperaispakkauksistaan. Kaikki valineet on tarkistettava huolellisesti ennen k niiden kunnon
« PUHDISTA tuotteet kudotulla tai kuitukankaisella iinalla, joka on kostutettu liuoksella, jossa on 70 9% sairaalakéyttdon tarkoitettua alkoholia ja 30 9% tislattua vettd, tai muulla soveltuvalla
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Instruksjonshefte - les far bruk

ORTHOFIX"-BEINSKRUER
SYSTEM FOR EKSTERN FIKSERING

BESKRIVELSE 0G INDIKASJONER FOR BRUK
Orthofix-beinskruer er beregnet for bruk med Orthofix-systemet for ekstern fiksering for lang og liten De er tilgje igmed

j gjenge- og 0g-lengder, og uten belegg, for & kunne brukes i henhold til det anatomiske omradet (f.eks.
ovre og nedre lemmer, bekken, hand og fot), og dimensjonene pa bein og mykvev. De er tilgjengelig i rustfritt stal og titan.
Orthofix-beinskruer er bare beregnet pa profesjonell bruk. Kirurger som overvéker bruken av Orthofix-beinskruer, ma ha full kjennskap til de ortopediske fiksasjonsprosedyrene samt forsta kirurgisk
anvendelse og postoperativ handtering av beinskruer.

KONTRAINDIKASJONER

« HUUHDO tuotteet steriililla tislatulla vedella
« KUIVAATUOTTEET KASIN huolellisesti imukykyiselld, nukkaamattomalla liinalla tai kuivata kuivauskaapissa.

MITAAN KERTAKAYTTOISEKSI MERKITTYA VALINETTA EI SAA KAYTTAR UUDELLEEN.
KERTAKAYTTOISEKSI MERKITYN IMPLANTOITAVAN VALINEEN UUDELLEENKAYTOSTA AIHEUTUVAT VAARAT*
Orthofixin "KERTAKAYTTOINEN”implantoitava valine* on merkitty tuotteen etiketiss o\eva\\a@—symbohlla Implantoitava véline* taytyy purkaa potilaasta poistamisen jalkeen.

vdlineen* uudell ttd aiheuttaa kayttdjille ja potilaille. Jos implantoitavaa valinetta* kdytetaan uudelleen, ei voida taata, ettd tuotteen alkuperaiset
mekaaniset ja toiminnalliset ominaisuudet ovat ennallaan, jolloin tuotteen teho saattaa kirsia ja tuote saattaa olla vahingollinen potilaan terveydelle.

(*): Implantoitava valine: Implantoivaksi valineeksi katsotaan myds ik tahansa valine, joka on tarkoitettu vietavaksi kokonaan tai osaksi ihmisruumiiseen kirurgisen toimenpiteen avulla ja jonka on
tarkoitus jaada paikalleen vahintaan 30 paivan ajaksi toimenpiteen jalkeen.

ORTHOFIX VASTAA IMPLANTOITAVIEN VALINEIDEN TOIMIVUUDESTA JA TURVALLISUUDESTA AINOASTAAN ENSIMMAISEN KAYTTOKERRAN YHTEYDESSA. Laitos tai
ladkari on vastuussa kaikesta timan jalkeen tapahtuvasta kaytdsta.

HUOMIO: Liittovaltion lain (USA) mukaisesti téta laitetta myydaan ai ladkarin tilauksen

Orthofix-beinsk erikke konstruert for og selges ikke for noen annen bruk enn angitt her.

Kontraindikasjoner omfatter, men er ikke begrenset til

Infeksjoner (systemiske eller pa operasjonsstedet)

Pasienter med mentale eller fysiologiske tilstander som ikke er villige til eller i stand til & falge instruksjoner for postoperativ pleie.

Pasienter med alvorlig osteoporose, pasienter som er HIV-positive og pasienter med alvorlig og darlig kontrollert diabetes mellitus.

Pasienter som er overfglsomme for fremmedlegemer, eller som er allergiske mot implantatmaterialet. Hvis det mistenkes overfalsomhet overfor materialet, mé det foretas tester far implantering.

KONTRAINDIKASJONER

1. Veer spesielt forsikti sa ikke skruer gér inn i leddene eller skader vekstplatene hos ba.

2. Alle anordninger som implanteres i pasienten, for eksempel beinskruer, og generelt alle anordninger som er merket "kun engangsbruk’, MA ALDRI BRUKES OM IGJEN.

3. Skrue- og gjengelengde mé velges i henhold til df pa bein og mykvev. lengde skal veere slik at minst én hel gjenge blir igjen utenfor farste korteks, og skruespissen vl stikke
frem like utenfor andre korteks. Overdreven penetrering av andre korteks mé& unngds med alle typer skruer fordi dette kan fare til skader p mykvev. Beinskruer ma aldri settes inn slik at det
glatte skaftet penetrerer forste korteks, grunnet risiko for skader pa beinet.

4. Ved bruk av koniske skruer smalner skruegjengene inn, f.eks. fra 6,0 til 5,0 mm mellom skaft og spiss pd standard Orthofix-skruer, eller fra 6,0 til 5,6 mm pa Xcaliber-skruer. Ethvert forsek pa &
ta ut en konisk Orthofix-skrue nar den har blitt satt inn, kan fore til at den lasner.

5. Skruediameter mé velges i henhold til beindiameter. Maksimum diameter pé skruegjengene bar ikke overskride mer enn en tredjedel av beindiameteren (feks. beinskruer pd 65 eller 65,6 mm
for beindiameter som er starre enn 20 mm).

6. Nar det gjelder beinskruer for forhandsboring, er det ekstremt viktiq d forhandsbore med riktig drillbor og drillfering for skruen innsettes gjennom skruefaringen. Butte drillbor kan fare til
varmeskader pd beinet, g md alltid kastes.

7. Selvborende skruer med en gjengediameter pa 5,00 mm eller mer md aldri settes inn med maskin, men alltid for hénd eller med et handbor. Selvborende skruer med mindre gjengediametere
kan settes inn med maskin ved lav hastighet.

8. Ved kutting av XCaliber-beinskruer med hensiktsmessig kutteutstyr, ber de enten kuttes for innsetting, eller etter at de er satt inn, fikseringen er satt p& og klemmeldseskruene er trukket til. De
ma aldri kuttes etter innsetting far fikseringen settes pa, fordi noe av kraften som brukes ved kuttingen, kan bli overfart il beinet

9. Nar XCaliber-beinskruene er kuttet, fiernes de med t-nekkelen pa 4 mm (93175) ndr skrueskaftet er 4 mm i diameter, eller t-nakkelen pa 6 mm (91150) ved bruk av skrueskaft pd 6 mm.

XCaliber-beinskruene er konstruert for  vaere selvborende, og direkte innsetting med et handbor anbefales i de fleste tifeller. Det anbefales imidlertid  forhndsbore ved innsetting av selvborende

skrueri diafysen. Nar beinet er hardt, brukes 4,8 mm drillbor og drillfering. Nar beinet er av darlig kvalitet, eller i metafysen ved tynn korteks, brukes 3,2 mm drillbor. Skruene mé alltid bare skrus inn med

ethandbor eller en t-nkkel, uansett om det er foretatt forhandsboring eller ei, ved bruk av skruefaring. Det er viktig  bruke moderat kraft for at skruen skal komme inn i farste korteks. Innsetting kan
fullfores ved bruk av t-nekkelen. Beinskruene for diafysen md alltid settes inn midt i beinaksen for d unngd d svekke den. | alle tilfeller ma kirurgen veere oppmerksom pd momentet som er ndvendig for
askruinn skruen. Hvis det virker trangere enn vanlig, er det tryggere d ta ut skruen og rengjre den, og 3 bore hullet pa nytt med 4,8 mm drillbor, selv om det allerede er bruk.

1. Sylindriske skruer har gjenger med konstant diameter, slik at de kan tas ut etter innsetting.

12. Xaliber sylindriske skruer med hurtigkobling md settes inn i beinet ved bruk av Rachet T Handle og Screw Shaft Connection (93150 0g 93155), eller med Screw TWrench QC (93160). Nar

skruen settes inn, ma den holdes stedig slik at innsettingsretningen opprettholdes gjennom hele prosedyren.

Transfikserende stifter med en diameter pa 4 mm er selvborende og kan settes inn med en elektrisk drill. Disse stiftene brukes sammen med Prefix- eller Galaxy-fikseringssystemet til temporeer

ligamentotaxis av ankel. Etter innsettingen ma de kuttes og endene mé beskyttes slik at pasienten ikke far skader p motsatt bein.

Nar skruene skal holdes av 3 eller 5 seteskrueklemmer, er det viktig at de settes inn ved bruk av korrekt prosedyre, slik at de star parallelt etter innsetting. Dette sikres ved bruk av skrueforinger i

malene eller fikseringsklemmene, og forhdndsboring av skruehull gjennom korrekt hullstarrelse i drillfaringen ved behov. Klemmene mé vaere strammet til slik at skruefaringene gripes jevnt og

holdes i riktig i forhold til hverandre.

Nar skruene settes inn i fikseringsklemmene pd en slik mate at skruesetene ved enden av klemmen er tom, er det viktig at dette fylles ved bruk av en kort erstatningsskrue, slik at klemmedeks-

let griper alle skruene med ikt trykk.

Til mer stabil fiksering av en fraktur med en fikseringsanordning, anbefaler vi at den neermeste beinskruen settes inn ganske tett inntil frakturmarginen (minst 2 cm anbefales), og at disse

avstandene er like pa begge sider av frakturen. Ved bruk av ProCallus-, Small Blue DAF- eller XCaliber-fiksering, leveres den supplerende skrueholderen (10037 eller 91037) for & oppné dette.

17. Bruk egnede Orthofix-instrumenter til & sette skruene inn riktig.

18. Omhyqgelig hygiene ved skruestedet er absolutt nadvendig

19. Alle pasienter ma fa instruksjoner om pleie av skruestedet

Pasienter mé instrueres om & informere behandlende kirurg om bivirkninger eller uventede virkninger.

Forsiktighet ber utvises ved bruk av beinskruer med langt skaft og gjengediameter pd 4.5-3.5 mm, ettersom risikoen for materialtretthet eller annen svikt kan veere storre enn med vére

standardskruer. Spesiell forsiktighet br utvises nar skruene settes inn i et hardt bein. Orthofix anbefaler bruk av tre skruer i stedet for to, for a fordele belastningen. Dersom pasienten er tung,

bor vektbzring begrenses.
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MULIGE BIVIRKNINGER

Skader pd nerver eller blodkar etter innsetting av skruer.

QOverflatisk eller dyp infeksjon ved beinskruen, osteomyelitt, septisk artritt, inkludert kronisk drenering av omrddene ved beinskruene etter fieming av anordningen.
Odem eller hevelse, mulig compartmentsyndrom.

Leddkontraktur, subluksasjon, dislokasjon eller tap av motorisk bevegelse.

Brudd gjennom skruehullene etter fierning av anordningen.

Lesning eller brudd pa beinskruene.

Beinskader pa grunn av feil velg av beinskruer.

Reaksjon pd fremmedlegeme pé grunn av beinskruer.

9. Vevsvinn (nekrose) etter innsetting av beinskruer.

10, Trykk pd huden forérsaket av eksterne komponenter nér mellomrommet ikke er stort nok.

11, Omfattende operasjonsbladning

12, Farer forbundet med anestesi.

13, Ikke-handterbar smerte.

4. Beinsekvestrasjon etter rask boring i beinkorteks med varmeoppbygging og beinnekrose.

15. Vaskulere forstyrrelser, herunder tromboflebitt, lungeemboli, sdrhematom, avaskuler nekrose.

o o e o —

Advarsel: Dette utstyret er ikke godkjent for festing eller fiksering med skruer til de bakre dell
columna.

) av cervikale, ller lumbale deler av

VIKTIG

Det oppnas ikke alltid et vellykket kirurgisk resultat. Det kan ndr som helst utvikle seq tilleggskomplikasjoner pa grunn av feil bruk, medisinske forhold eller defekter pa utstyret, slik at et kreves
etytterligere kirurgiske inngrep for 4 flerne eller bytte ut beinskruene. Preoperative og operative prosedyrer, inkludert kjennskap til kirurgiske teknikker og riktig valg og plassering av beinskruene,
erviktige forutsetninger for at en kirurg skal kunne lykkes i bruken av Orthofix-beinskruer. Riktig utvelgelse av pasient og pasientens evne til & utfare legens instrukser og falge den foreskrevne
behandlingen vil ha stor innflytelse pa resultatene. Det er viktig & filtrere pasientene og velge optimal behandling ut fra behov og begrensninger forbundet med fysisk og/eller mental aktivitet.
Orthofix-beinskruer MA IKKE BRUKES fvis en pasient viser kontraindikasjoner eller er predisponert for like.

MATERIALER
Orthofix-beinskruer er laget av rustfritt stal eller titan til kirurgisk bruk. Orthofix Osteoite-beinskruer har et tynt belegg av hydroxyapatite over den gjengede delen. Dette belegget har i kliniske studier vist
seq & forbedre fiksering ved stift il bein, og reduserer forekomst av stiftlasning. Videre ble osteaintegrering med direkte kontakt mellom beinet og skruegjengene sett ved histologisk undersakelse.

STERILT OG IKKE-STERILT PRODUKT
Orthofix leverer beinskruer bade STERILT og IKKE-STERILT.
Kontroller etiketten pd produktet for 4 fastsd om den enkelte anordningen er steril.

STERIL
Beinskruer som leveres STERILE, er merket som sédan.
Pakkeinnholdet er STERILT sa lenge pakken ikke er &pnet eller skadet. M ikke brukes hvis pakken er skadet eller &pnet.

IKKE-STERIL
Med mindre annet er angitt, er beinskruene som leveres av Orthofix, IKKE-STERILE. Orthofix anbefaler at alle IKKE-STERILE deler rengjares og steriliseres riktiq i overensstemmelse med de anbefalte
rengjerings- og steriliseringsprosedyrene. Produktets helhet og funksjon garanteres bare hvis innpakningen er uskadet.

INSTRUKSJONER FOR BEHANDLING AV UTSTYR SOM LEVERES IKKE-STERILT, FR BRUK

Generelt
«Med mindre de leveres sterile, ma alt medisinsk utstyr fra Orthofix steriliseres far kirurgisk bruk.
« Et nytt produkt betyr alle anordninger som tas ut av den originale Orthofix-emballasjen.

Anbefalt dekontamineringsprosess

Folgende sekvens av prosesser anbefales for d sterilisere Orthofix Galacy-fikseringssystemet som leveres, for utstyret tas i bruk ikke-sterl
1. RENGJZRING

2. STERILISERING

TRINN 1: Rengjgring

<TAUT produktene fra originalemballasjen. Alt utstyr m& undersekes grundig far bruk for & garantere riktige arbeidsforhold.

«RENGJOR med stykke toy fuktet med en blanding av 70 % medisinsk alkohol og 30 % destillert vann eller med et kompatibelt rengjaringsmiddel
« SKYLL med sterilt destillert vann.

«TORK forsiktig for hand med en absorberende klut som ikke loer, eller plasser utstyret i et torkeskap.

ANORDNINGER SOM ER MERKET “KUN ENGANGSBRUK’, MA ALDRI BRUKES OM IGJEN.

FARER FORBUNDET MED GJENBRUK AV IMPLANTERBART “ENGANGS"-UTSTYR

Implanterbart "ENGANGS-utstyr* fra Orthofix dentifiseres av symbolet (& ps produktetiketten. Etter fierning fra pasienten, m3 det implanterbare utstyret* demonteres.

Gjenbruk av implanterbart utstyr* medfarer fare for kontaminasjon for brukere og pasienter. Ved gjenbruk av implanterbart utstyr* kan den organiske mekaniske og funksjonelle ytelsen ikke

qaranteres, noe som gar pa bekostning av produktenes effektivitet og kan medfare helsefare for pasientene.

(¥): Implanterbart utstyr: Ethvert utstyr som er beregnet pé d plasseres helt eller delvis i menneskekroppen gjennom kirurgisk inngrep, og er beregnet pa & bli der i minst 30 dager etter inngrepet,
regnes 0gsa som implanterbart utstyr.

ORTHOFIX ER KUN ANSVARLIG FOR SIKKERHET 0G EFFEKTIVITET FOR IMPLANTERBART UTSTYR VED ENGANGSBRUK. Institusjonen eller legen pétar seg alt ansvar
for bruk av disse

VIKTIG: Faderal lovgivning i USA angir at dette utstyret bare kan selges av eller etter ordinering av lege.
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Instructieblad - Lees deze informatie aandachtig voor gebruik

ORTHOFIX" BOTSCHROEVEN
VOOR EXTERN FIXATIESYSTEEM

BESCHRIJVING EN INDICATIES VOOR GEBRUIK

Orthofix-botschroeven zijn bedoeld voor gebruik in combinatie met het externe van Orthofix voor pij en kleine botten. Ze zijn ver-
krijgbaar in de draadversi en-lengtes, en al dan niet gecoat met iet, voor afhankelijk van de anatomische
locatie (d.w.z. bovenste ledematen, onderste ledematen, bekken, handen en voeten), de afmetingen en kwaliteit van het bot en de afmetingen van de weke
delen. Ze zijn verkrijgbaar in roestvast staal en titanium.

Orthofix-botschroeven zijn enkel bedoeld voor professioneel gebruik. Chirurgen die toezicht houden op het gebruik van de Orthofix-botschroeven, moeten zich ten volle bewust zijn van de
orthopedische fixatieprocedures en op de hoogte zijn over de chirurgische toepassing en postoperatieve zorg met betrekking tot botschroeven.

CONTRA-INDICATIES

De Orthofix-botschroeven zijn niet ontworpen en worden niet verkocht voor ander gebruik dan vermeld.

Contra-indicaties omvatten, maar zijn niet beperkt tot:

~ Aanwezigheid van infectie (systemisch of lokaal)

« Patiénten met mentale of fysiologische condities die onwillig of ongeschikt zijn om postoperatieve instructies na te leven.

« Patiénten met emstige osteoporose, patiénten die HIV-positief zijn en patiénten met ernstige, slecht gerequleerde suikerziekte (diabetes mellitus)

« Patiénten met een overgevoeligheid of allergie voor de gebruikte materialen. Bij een vermoeden van materiaalgevoeligheid moeten vadr het inbrengen van het implantaat tests worden uitgevoerd.

CONTRA-INDICATIES

1. Ermoet bijzondere aandacht aan worden besteed dat schroeven niet de gewrichten binnenkomen of de groeischijven van kinderen beschadigen.

2. Hkitem dat in de patiént is geimplanteerd, zoals botschroeven, en in het algemeen elk item dat het label “enkel voor eenmalig gebruik” draagt, MAG NIET HERGEBRUIKT WORDEN.

3. Schroef- en draadlengte moeten worden gekozen overeenkomstig de afmetingen van het bot en de weke delen. De draad moet lang genoeg zijn dat ten minste één volledige draad buiten de
buitenste cortex bljft en het uiteinde van de schroef net voorbij de tweede cortex komt. Buitensporige penetratie van de tweede cortex door elk type schroef moet worden vermeden vanwege het
risico op letsel van weke delen. Botschroeven mogen nooit zo ver worden ingebracht dat de gladde schacht de buitenste cortex doordringt vanwege het risico op schade aan het bot.

4. Bij conische schroeven loopt de schroefdraad taps toe, bijvoorbeeld van 6,0 naar 5,0 mm tussen de schacht en het uiteinde bij de standaard Orthofix-schroeven, of van 6,0 naar 5,6 mm bij de
XCaliber-schroeven. Elke poging om een conische Orthofix-schroef terug te draaien wanneer die eenmaal ingebracht is, kan ervoor zorgen dat de schroeflosraakt.

5. De schroefdiameter moet worden gekozen in overeenkomst met de botdiameter. De maximale diameter van de schroefdraad mag niet groter zijn dan éénderde van de botdiameter (bijv.
botschroeven van 6-5 of 6-5,6 mm bij een botdiameter van meer dan 20 mm).

6. Bij voorgeboorde botschroeven moet door de schroefgeleider worden voorgeboord met de juiste diameter boor en boorgeleiders vadr het inbrengen van de schroef. Boren met botte punten
kunnen het bot thermische schade toebrengen en moeten steeds worden vervangen.

7. Ielfborende schroeven met een draaddiameter van 5,00 mm of meer mogen nooit worden ingebracht met een elektrisch apparaat, maar steeds met de hand of met een handboor. Zelfborende
schroeven met een kleinere schroefdraaddiameter mogen met een elektrische boor op lage snelheid worden ingebracht.

8. Wanneer de XCaliber-botschroeven met het toepasselijke instrument moeten worden afgeknipt, gebeurt dit ofwel voordat ze zijn ingebracht ofwel nadat ze allemaal zijn ingebracht, de fixateur is
aangebracht en de klemschroeven stevig zijn vastgedraaid. Ze mogen nooit worden afgeknipt na het inbrengen voordat de fixateur is aangebracht, omdat de snijkracht gedeeltelijk op het bot kan
worden overgebracht.

9. Wanneer ze eenmaal zijn afgeknipt, kunnen de XCaliber-botschroeven worden verwijderd met de T-sleutel van 4 mm (93175) wanneer de diameter van de schacht 4 mmis, of met de
T-sleutel van 6 mm (91150) bij schroeven met een schacht van 6 mm.

10. De XCaliber-botschroeven zijn zelfborend en in de meeste gevallen is het aanbevolen ze rechtstreeks met een handboor in te brengen. Als zelfborende schroeven echter worden ingebracht in het
diaphysaire bot, is voorboren aanbevolen. Gebruik een boorkop met een diameter van 4,8 mm met boorgeleider als het bot sterk i, en een boorkop van 3,2 mm als de botkwaliteit slecht is of in
het metafysaire gebied, waar de cortex dun is. De schroeven dienen uitsluitend met de handboor of T-sleutel en via een schroefgeleider te worden ingebracht, ongeacht of er is voorgeboord. Het
is belangrijk dat er gematigde druk op de schroef wordt uitgeoefend om bij de eerste cortex te kunnen. De plaatsing kan worden voltooid met de T-sleutel. Diaphysaire botschroeven moeten altijd
worden ingebracht in het midden van het bot om verzwakking hiervan te voorkomen. De chirurg moet in elk geval denken aan de benodigde hoeveelheid torsie om de schroef in te brengen. Als het
strakker lijkt dan normaal, is het veiliger om de schroef te verwijderen en te reinigen en het gat nogmaals voor te boren met een boorkop van 4,8 mm, zelfs indien deze alis gebruikt.

1. Cilindrische schroeven hebben een constante diameter, waardoor ze na het inbrengen weer verwijderd kunnen worden.

12, Cilindrische XCaliber-schroeven met snelkoppeling moeten in het bot worden ingebracht met de ratel-T-hendel + schroefschachtverbinding (93150 + 93155) of de schroef-T-sleutel QC
(93160). Bij het inbrengen moet de schroef stevig worden vastgehouden zodat de inbrengrichting stabiel blijft gedurende de procedure.

13. Transfix-pinnen met een diameter van 4 mm zijn zelfborend en mogen met een elektrische boor worden ingebracht. Deze pinnen worden gebruikt in combinatie met de Prefix of Galaxy Fixator
voor tijdelijke ligamentotaxis van de enkel. Na het inbrengen moeten ze worden afgeknipt en de uiteinden worden beschermd, zodat de patiént zijn andere been niet kan verwonden.

14. Wanneer de schroeven op hun plaats moeten worden gehouden in een klem met 3 of 5 schroefzittingen, is het essentieel dat de juiste procedure wordt gevolgd zodat ze evenwijdig worden
qgeplaatst. Dit kan worden bereikt met behulp van schroefgeleiders in de meegeleverde sjablonen of fixateurklemmen en indien nodig door het schroefgat voor te boren met een boorgeleider van
het juiste formaat. De klemmen moeten stevig worden vastgedraaid zodat de schroefgeleiders gelijkmatig grip hebben en goed ten opzichte van elkaar op hun plaats blijven.

15. Wanneer schroeven in één van de fixateurklemmen zo worden ingebracht dat een van de schroefzittingen aan het einde van de klem leeg blijft, is het belangrijk dat deze wordt gevuld met een
korte dummyschroef, zodat de klemafdekking alle schroeven met evenveel druk beetpakt.

16. Voor een meer stabiele fixatie van een fractuur met een fixateur, wordt geadviseerd om de dichtstbijzijnde botschroef vrij dicht bij de rand van de fractuur aan te brengen (een minimum
afstand van 2 cm is aanbevolen) en ervoor te zorgen dat deze afstanden gelijk zijn aan beide zijden van de fractuur. Bij gebruik van een fixateur van het type ProCallus, Small Blue DAF of
XCaliber, wordt hiervoor een extra schroefhouder (10037 of 91037) meegeleverd.

17. Om botschroeven naar behoren in te brengen, moet het geschikte Orthofix-instrumentarium worden gebruikt.

18, De schroeflocatie vereist een uiterst nauwgezette hygiéne.

19.  Alle patiénten moeten instructies ontvangen over de verzorging van pengaten.

20. Aan de patiénten moet worden opgedragen om alle ongunstige of onvoorziene gevolgen te melden aan de behandelend specialist.

21. Wees voorzichtig bij het gebruik van botschroeven met een diameter van 4,5-3,5 mm met een lange schacht, aangezien er een licht verhoogd risico is op metaalmoeheid of ander falen dan
met onze reeks standaardschroeven. Extra voorzichtigheid is geboden bij het inbrengen van schroeven als het bot hard is. Orthofix raadt aan om drie in plaats van twee schroeven te gebruiken
om de belasting gelijkmatig te verdelen. Als de patiént zwaar is, moet fysieke belasting beperkt worden.

MOGELIJKE NADELIGE EFFECTEN

Zenuw- of bloedvatbeschadiging ten gevolge van het inbrengen van schroeven.

Oppervlakkige of diepe infectie van het pengat, osteomyelitis of septische artritis, inclusief chronische drainage van pengaten na verwijdering van het frame.
Oedeem of zwelling; mogelijk compartimentsyndroom.

Gewrichtscontractuur, subluxatie, ontwrichting of bewegingsbeperking.

Fractuur als gevolg van pengaten na verwijderen van het frame.

Losraken of breuk van botschroeven

Letsel aan het bot ten gevolge van verkeerd gekozen botschroeven.

Afweerreactie op botschroeven.

Weefselnecrose ten gevolge van het inbrengen van botschroeven.

0. Druk op de huid, veroorzaakt door externe componenten wanneer er onvoldoende ruimte i,

1. Buitensporig bloedverlies tijdens de operatie.

12. Intrinsieke risico’s verbonden aan narcose.

13, Hardnekkige pijn.

14, Botsequestratie ten gevolge van het te snel doorboren van de cortex als gevolg van hitteontwikkeling.
15, Vasculaire problemen, waaronder tromboflebitis, longembolie, hematoomvorming, avasculaire necrose,
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of -fixatie aan de achterste uitsteekselen (pediculi) van de cervicale, thoracale en

BELANGRIJK

Nietin elke chirurgische behandeling wordt een geslaagd resultaat bereikt. Te allen tijde kunnen zich bijkomende complicaties ontwikkelen omwille van ongepast gebruik, medische redenen of een
ontregeling van het frame die verdere chirurgische interventie vereist om de botschroeven te vervangen of te verwijderen. Preoperatieve en operatieve procedures, inclusief kennis van chirurgische
technieken en de juiste keuze en plaatsing van botschroeven, zijn belangrijke overwegingen voor geslaagd gebruik van de Orthofix-botschroeven door de chirurg. Een gepaste selectie van patiénten
en het vermogen van de patiént om de instructies van de arts na te leven en de voorgeschreven behandeling te volgen hebben een grote invioed op de resultaten. Het is belangrijk om de patiénten

te screenen en een optimale therapie te selecteren op basis van de vereisten of beperkingen van de gegeven fysieke en/of mentale activiteit. GEBRUIK GEEN Orthofix-botschroeven als de patiént
enige contra-indicaties of aanleg voor contra-indicaties vertoont.

MATERIALEN

De Orthofix-botschroeven zijn vervaardigd uit roestvast staal of titanium van chirurgische kwaliteit. Orthofix OsteaTite-botschroeven worden geleverd met een dunne laag hydroxyapatiet
aangebracht op de schroefdraad. Klinisch onderzoek heeft aangetoond dat deze laag de fixatie tussen de pen en het bot verbetert en het losraken van de pen reduceert. Bovendien s osteaintegratie
met direct contact tussen het bot en de schroefdraad waargenomen bij inspectie van het weefsel.

STERIEL EN NIET-STERIEL PRODUCT
Orthofix biedt zowel STERIELE als NIET-STERIELE botschroeven
Controleer het productlabel om de steriliteit van elk onderdeel te bepalen

STERIEL
STERIELE botschroeven zijn als zodanig gelabeld.
De inhoud van de verpakking is STERIEL, mits de verpakking niet geopend of beschadigd is. Niet gebruiken indien de verpakking geopend of beschadigd is.

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

INSTRUCTIES VOOR HET BEHANDELEN VAN ONDERDELEN DIE “NIET-STERIEL” WORDEN GELEVERD VOOR GEBRUIK

Algemeen
«Tenzij ze steriel werden geleverd, moeten alle onderdelen van Orthofix worden gesteriliseerd voordat ze chirurgisch kunnen worden gebruikt.
« Een nieuw product is elk onderdeel dat uit zijn oorspronkelijke Orthofix-verpakking wordt genomen.

Aanbevolen ontsmettingsproces
De volgende volgorde van procedures is aanbevolen voor het steriel maken van de onderdelen van het Orthofix-fixatiesysteem die niet-steriel worden geleverd:
1. REINIGING

2. STERILISATIE

«VERWIIDER de producten uit hun oorspronkelijke verpakking. Al het gereedschap moet voor gebruik naar behoren worden onderzocht om een correcte werking te garanderen
«REINIGEN met een geweven of ongeweven doek, gedrenkt in een oplossing van 70% medische alcohol en 30% gedistilleerd water of met een compatibel detergent.

« SPOELEN met steriel gedistilleerd water.

« Zorgvuldig MET DE HAND DROGEN met een absorberende doek die geen vezels verliest, of in een droogkast plaatsen

EEN CONSTRUCTIE MET HET LABEL “ENKEL VOOR EENMALIG GEBRUIK” MAG NOOIT WORDEN HERGEBRUIKT.

RISICO’S VERBONDEN AAN HET HERGEBRUIK VAN IMPLANTEERBARE HULPMIDDELLEN VOOR EENMALIG GEBRUIK

Hetimplanteerbare hulpmiddel voor EENMALIG GEBRUIK van Orthofix wordt geidentificeerd door het symbool® vermeld op het productetiket. Na verwijdering uit de patiént moet het
implanteerbare hulpmiddel™ afgedankt worden.

Het hergebruik van een implanteerbaar hulpmiddel* brengt contaminatierisico’s voor gebruikers en patiénten met zich mee. Het hergebruik van een implanteerbaar hulpmiddel* kan de oorspronke-

lijke mechanische en functionele prestaties niet garanderen, waardoor de doeltreffendheid van de producten wordt geschaad en er gezondheidstisico's voor de patiénten ontstaan.

(¥): Implanteerbaar hulpmiddel: Elk hulpmiddel dat bedoeld is om volledig/gedeeltelijk in het menselijk lichaam gevoerd te worden via een chirurgische ingreep en dat bedoeld is om na de
procedure gedurende minstens 30 dagen op zijn plaats te blijven, wordt ook een implanteerbaar hulpmiddel beschouwd.

ORTHOFIX IS ENKEL VERANTWOORDELLJK VOOR DE VEILIGHEID EN EFFECTIVITEIT VAN EENMALIG GEBRUIK VAN DE IMPLANTATEN. De instelling of arts draagt de
volledige verantwoordelijkheid voor elk bijkomend gebruik van deze constructies.

OPGELET: de federale wetgeving in de V.S. beperkt de verkoop van dit apparaat tot verkoop door of op voorschrift van een arts.
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Folheto de instrugdes - Leia antes de usar

PINOS OSSEOS’ ORTHOFIX
PARA SISTEMA DE FIXACAO EXTERNA

DESCRICAO E INDICACOES DE USO

MATERIAIS

Os pinos Gsseos da Orthofix séo fabricados com ago inoxidavel cirirgico ou titanio. Pinos dsseos Ostealite sdo revestidos com uma fina camada de hidroxiapatita, aplicada na forma de spray sobre a
porgao rosqueada. Este revestimento tem sido apresentado em testes clinicos para incrementar a fixagdo na interface do pino-osso e para reduzir a incidéncia de pino de afrouxamento. Além disso, a
osteointegrago com contato direto entre 0 0550 e a fosca do pino foi vista em exame histoldgico.

PRODUTOS ESTEREIS E NAO ESTEREIS
AOrthofix fornece pinos dsseos ESTFREIS F NAQ ESTERFIS.
Consulte o rétulo do produto para determinar a esterilidade de cada dispositivo.

ESTERIL
Pinos dsseos que sio ESTEREIS sao etiquetados como tal.
0 contetido da embalagem é ESTERIL, a ndo ser que esteja aberta ou danificada. Nao use se a embalagem estiver aberta ou danificada.

NAO ESTERIL
Salvo excegdo, 0s pinos 6sseos Orthofix séo fornecidos NAQ ESTEREIS. A Orthofix recomenda que todos os componentes NAQ ESTEREIS sejam adequadamente impos e esterilizados conforme os
procedimentos recomendados de limpeza e esterilizagao. A integridade e d ho do produto sao apenas se a embalagem estiver intacta.

INSTRUCOES PARA O PROCESSAMENTO DE DISPOSITIVOS FORNECIDOS EM ESTADO “NAO ESTERIL” ANTES DE SUA UTILIZACAO

Geral
- A ndo ser que fornecidos na forma estéril, todos os dispositivos médicos Orthofix devem ser esterilizados antes do uso cirdrgico.
« Um produto novo é qualquer dispositivo retirado de sua embalagem Orthofix original

processo de

0s pinos dsseos Orthofix sao indicados para serem utilizados com o Sistema de Fixagao Externa Orthofix para ossos longos e Eles estdo dit

em diferentes tipos de roscas, didmetros e comprimentos de rosca e haste, com e sem revestimento de hidroxiapatita para serem aplicado de acordo com

o local anatémico ( p.ex.; membros superiores e inferiores, regiao pélvica, maos e pés), di oes e dos ossos e di de partes moles. Eles
estao disponiveis em aqo e titanio.

Todos os pinos dsseos Orthofix destinam-se exclusivamente ao uso por profissionais qualificados. Os cirurgies que supervisionam o uso dos pinos sseos Orthofix devem ter total conhecimento
dos procedimentos de fixagao ortopédica, das aplicagdes cirtrgicas dos pinos dsseos e do gerenciamento pds-operatdrio.

CONTRAINDICAGOES
0s Pinos Osseos Orthofix ndo foram concebidos nem s3o vendidos para nenhum outro tipo de utilizagio exceto o indicado.
As contra-indicagdes incluem, mas ndo se limitam a:
Presenca de infeccdo (sistémica ou localizada)
Pacientes com condigdes mentais ou fisioldgicas que ndo estejam dispostos ou estejam incapacitados de sequir as instrugdes de cuidados pds-operatorios.
Pacientes com osteoporose grave, pacientes HIV positivo e pacientes portadores de diabetes mellitus grave e mal controlado.
Pacientes com sensibilidade a corpo estranho ou alergias ao material de implante. Quando houver suspeita de sensibilidade ao material, testes devem ser aplicados antes da inserco do implante.

CONTRAINDICAGOES

1. Deve-se ter cuidado especial para que os pinos ndo penetrem nas articulagdes ou causem danos as placas de crescimento em criangas.

2. Qualquer dispositivo implantado no paciente, tais como pinos dsseos e em geral qualquer dispositivo rotulado como“uso tnico”: NAO DEVE SER REUTILIZADO,

3. Ocomprimento do pino e da rosca deve ser selecionado de acordo com as dimensdes do 0sso e das partes moles. O comprimento da rosca deve ser tal que no minimo uma rosca completa deve
permanecer no exterior da entrada da primeira cortical e a ponta do parafuso projetada além da sequnda cortical. Uma penetragdo excessiva da sequnda cortical por qualquer tipo de parafuso deve
ser evitada, devido ao risco de danos as partes moles. Os pinos dsseos nunca devem ser inseridos de forma que a haste penetre na cortical de entrada para evitar o risco de dano dsseo.

4. No caso de pinos conicos, a rosca do parafuso tem um afunilamento, por exemplo, de 6,0 para 5,0 mm entre o eixo e a ponta do pino padro Orthofix, ou de 6,0 para 5,6 mm nos pinos
XCaliber. Qualquer tentativa de retirar um pino conico da Orthofix depois de sua insercao, pode tornd-lo frouxo.

5. 0diametro maximo do pino deve ser selecionado de acordo com o didmetro do osso. O didmetro maximo da rosca do pino nao deve ser maior do que um terco do tamanho do diametro do
0550 (por exemplo, pinos dsseos de 6-5 ou 6-5,6 mm para um didmetro Gsseo maior do que 20 mm)

6. Para pinos dsseos de perfuragdo prévia é essencial que ela prévia seja feita com brocas e quias apropriadas antes da insergao do pino. Brocas cegas podem causar danos térmicos ao 0sso e
devem ser sempre descartadas.

7. Pinos autoperfurantes com um diametro de rosca de 5,00 mm ou mais nunca devem ser inseridos com um perfurador elétrico, mas sempre manualmente ou com o uso de um perfurador
manual. Pinos autoperfurantes com um diametro de rosca menor podem ser inseridos com um perfurador elétrico em baixa velocidade.

8. 0spinos dsseos XCaliber devem ser cortados com cortador apropriado antes da insercao ou depois que todos estiverem inseridos, o fixador aplicado e os parafusos de trava dos clamps
fixados com firmeza. Eles nunca devem ser cortados apds a insergao, antes do fixador ser aplicado, porque alguma forca de corte pode ser transferida para o osso.

9. Assim que forem cortados, os pinos dsseos XCaliber sao removidos com a Chave T de 4 mm (93175) quando a haste do parafuso tiver 4 mm de diametro ou com a Chave T de 6 mm (91150)
1o caso de parafusos com haste de 6 mm.

10. Os pinos dsseos XCaliber sio projetados para serem autoperfurantes e a insercao direta com perfurador manual é aconselhavel na maioria dos casos. Entretanto, quando a insergao de parafusos
autoperfurantes é executada em osso diafisério, recomenda-se a perfuragdo prévia, utilize uma broca de 4,8 mm com guia de perfuragio quando o osso for de alta densidade; quando o osso for de baixa
densidade, ou na regido metafisdria onde a cortical € fina, utilize uma broca de 3,2 mm. Ainsercdo do pino, seja com perfurago prévia ou ndo, sempre deve ser feita com o perfurador manual ou a Chave
Te com guia de perfuragio. Eimportante que forca aplicada seja moderada, para que o parafuso penetre na primeira cortical. A insercdo pode ser completada com a chave T- Os pinos 6sseos quando
inseridos na didfise devem ser sempre posicionados no centro do eixo do 0sso para evitar enfaquecimento. Em todos os casos, o cirurgido deve ser ponderado na quantidade de torque exigido na inserco
do parafuso. Se estiver mais apertado do que o usual, € mais sequro remover o parafuso, limpé-lo e perfurar o orificio novamente com uma broca de 4,8 mm, mesmo que elajd tenha sido utilizada.

1. 0s pinos cilindricos possuem roscas com didmetro constante que permite a sua retirada apds a insercao.

12. 0s Pinos Cilindricos XCaliber com conexao répida devem ser inseridos no osso utilizando Chave de Catraca com Punho em T+ pega de chave de pino (93150 + 93155) ou a Chave de Pinos

emTQC (93160). Durante a insercao do pino, ele deve ser mantido estdvel, para que a direcao da insercdo seja mantida durante todo o procedimento.

Pinos de transfixagéo de 4 mm de didmetro sdo autoperfurantes e podem ser inseridos com um perfurador elétrico. Esses pinos sdo usados associados ao Fixador Prefix ou Galaxy para

ligamentotaxia temporéria do tornozelo e do joelho. Apds a insercao, eles devem ser cortados e as extremidades protegidas para que o paciente ndo machuque a perna oposta.

4. Quando os pinos tiverem de ser colocados em uma faixa de 3 ou 5 nos cabegais, € muito importante que eles sejam inseridos com o procedimento correto, para que fiquem paralelos quando
estiverem na posicao. lsso acontece utilizando-se os quias de pinos nos templates ou nos clamps e fazendo a perfuragao prévia do orificio, quando necessaria, através do tamanho correto do
quia de perfuracdo. Os clamps devem ser apertados para que os guias de pinos sejam fixados uniformemente e relacionados corretamente um com o outro.

15. Quando os pinos sao inseridos em uma dos clamps do fixador, de uma forma que um dos recessos de pinos no final do clamp fique vazio, é importante que ele seja preenchido com um
parafuso avulso para que o revestimento da presilha sequre todos os pinos com presséo igual.

16.  Para fixagio mais estdvel de uma fratura com um fixador, damos que o pino 6 préximo seja aplicad; junto @ margem da fratura (recomenda-se o minimo de 2 cm) e que
essa distancia seja igual em ambos os lados da fratura. Ao utlizar o ProCallus, DAF Small Blue ou o fixador XCaliber, é fornecido um pino de suporte suplementar (10037 ou 91037) para que isso ocorra.

17. Ainstrumentagao Orthofix apropriada deve ser usada para inserir os parafusos Gsseos corretamente.

18, E necesséria uma higiene meticulosa da drea do pino.

19.  Todos os pacientes devem receber instrugao sobre os cuidados com a drea do pino.

20. 0s pacientes devem ser instruidos para informar quaisquer efeitos adversos ou inesperados ao cirurgido encarregado do tratamento.

Deve-se dispor de um cuidado especial durante o uso da rosca com diametro 4,5-3,5 mm dos pinos sseos com haste longa, uma vez que o risco de faiga ou falha pode ser levemente mais

alto do que a nossa faixa padrdo de parafuso. Deve-se tomar cuidado especial durante a insercao do pino se 0 0sso for de alta densidade. A Orthofix sugere utilizar trés pinos ao invés de dois

para distribuir a carga. Se o paciente for obeso, a carga deve ser limitada.

~

POSSIVEIS EFEITOS ADVERSOS

Danos ao nervo ou vasos resultantes da insercao de pinos.

Infecgo superficial ou profunda do trato do parafuso dsseo, osteomielite ou artrite séptica, incluindo drenagem cronica da drea do parafuso dsseo apds a remogao do dispositivo.
Edema ou inchago; possivel sindrome compartimental

Constrigdo da junta, deslocamento, subluxagdo ou perda do movimento motor.

Fratura através dos orificios do pino dsseo apds a remogdo do dispositivo.

Afrouxamento ou quebra dos pinos dsseos.

Danos dsseos devido a seledo inadequada do pino dsseo.

Reagdo ao corpo estranho para pinos dsseos.

Necrose do tecido secundéria a inserco do pino dsseo.

10.  Pressao sobre a pele causada por componentes externos quando o espago livre € insuficiente.

1. Sangramento cirtirgico excessivo.

12. Riscos intrinsecos associados a anestesia.

13. Dorintratdvel.

4. Sequestro do osso secundario a perfuragdo rapida da cortical dssea com aumento da temperatura e necrose do 0sso.
15. Transtornos vasculares, incluindo tromboflebite, embolia pulmonar, hematomas no ferimento, necrose avascular.

B N T N SNV N

Adverténcia: Este dispositivo nao foi aprovado para ligagao ou fixagao por pinos aos elementos posteriores (pediculos) da coluna vertebral cervical, toracica
oulombar.

IMPORTANTE

Um resultado bem sucedido nao € obtido em todos os casos cirtirgicos. Complicacdes adicionais podem surgir a qualquer momento devido ao uso inadequado, por motivos médicos ou falha do
dispositivo, 0 que pode exigir nova intervengao cirirgica para remover ou substituir os pinos sseos. Procedimentos pré-cirtirgicos e cirdrgicos incluindo o conhecimento das técnicas cirdrgicas, a
selego e posicionamento adequados dos pinos dsseos devem ser considerados com atengao para utilizar com sucesso os pinos dsseos da Orthofix pelo cirurgio. Selego adequada do paciente
e a capacidade do paciente de sequir as instrugdes médicas e o regime de tratamento prescrito tém grande influéncia sobre os resultados. £ importante fazer a triagem dos pacientes e escolher
amelhor terapia considerando-se as atividades fisicas e/ou mentais necessdrias e/ou qualquer outra limitacao. Se um candidato a cirurgia apresentar alquma contraindicagdo ou predisposigio a
alguma contraindicagao, NAQ UTILIZE os pinos ésseos da Orthofix

Recomenda-se a sequéncia de processos a sequir para a esterilizagio antes de utilizar os dispositivos do Sistema de Fixago Orthofix que sdo fornecidos nao estéreis:
1. LIMPEZA
2. ESTERILIZAGAO

19 PASSO: Limpeza

« REMOVA os produtos da embalagemn original. Todos os equipamentos devem ser cuidadosamente examinados antes do uso, para assegurar condigdes de trabalho adequadas.
- LIMPE com um pano sem fibras, embebido em uma solugdo de 70% de dlcool medicinal e 30% de dgua destilada, ou com detergente compativel.

« ENXAGUE com dgua destilada esterilizada

- SEQUE MANUALMENTE com cuidado, utilizando um pano absorvente sem fibra ou coloque-os em uma secadora.

QUALQUER DISPOSITIVO ROTULADO COMO “PARA UTILIZACAO UNICA” JAMAIS DEVE SER REUTILIZADO.

RISCOS ASSOCIADOS A REUTILIZAGAO DE DISPOSITIVO DE “USO UNICO” DISPOSITIVO IMPLANTAVEL*

0 dispositivo implantavel de“USO UNICO™ da Orthofix é identificado através do simbolo@ exibido no rétulo do produto. Apds ser removido do paciente, o dispositivo implantdvel* deve ser desmontado.
Areutilizagao de dispositivo implantével* apresenta riscos de contaminagdo para os usudrios e pacientes. A reutilizagao de dispositivo implantavel* ndo garante o desempenho mecanico e funcional

original, comprometendo a eficécia dos produtos e introduzindo riscos para a satde dos pacientes.

(*): Dispositivo implantdvel: Qualquer dispositivo destinado a ser total ou parcialmente introduzido no corpo humano através de uma intervengdo cirtrgica e previsto para ser mantido no lugar apds
o procedimento por pelo menos 30 dias também € considerado um dispositivo implantvel.

A ORTHOFIX RESPONSABILIZA-SE APENAS PELA SEGURANCA E EFICACIA DA UTILIZACAO PARA USO UNICO DOS DISPOSITIVOS IMPLANTAVEIS. A instituicdo ou o médico

3 d

sdo aveis por qualquer utiliza:

CUIDADO: As leis federais (EUA) avenda deste di

somente por e pedido médico.
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Bruksanvisning — Las fore anvandning

ORTHOFIX" BENSKRUVAR
FOR EXTERNT FIXERINGSSYSTEM

Orthofix ska med Orthofix externa fixeringssystem vid fixering av storre och mindre ben. Benskruvarna finns i olika utform-
ningar, géng- och skaftdiametrar samt lingder, med eller utan hydroxylapatitbeldggning och ér avsedda for det anatomiska omradet (dvs. Gver- och underben,
bécken, hinder och fotter) samt for benets och mjukvavnadens dimensioner och kvalitet. De tillverkas av rostfritt stal eller titan.

Orthofix benskruvar ar endast avsedda for professionell anvandning. Kirurger som dvervakar anvandningen av Orthofix benskruvar maste vara val insatta i ortopediska fixeringsmetoder och ha
tillrackliga kunskaper om kirurgiska tillimpning av benskruvar och postoperativ behandling.

KONTRAINDIKATIONER

Orthofix benskruvar har inte utformats for, och saljs inte for ngon annan anvandning an den som indikeras.

Kontraindikationerna omfattar (men begransas inte till)

Farekomst av infektion (systemisk eller lokal)

Patienter med mentala eller fysiologiska tillstand som gor att de & ovilliga eller oformagna att folja skotselanvisningarna efter operation.

Patienter med svar osteoporos, svar och ddligt kontrollerad diabetes mellitus samt patienter som har HIV.

Patienter med dverkanslighet mot frammande material eller som & allergiska mot implantatmaterialet. Om dverkanslighet mot frammande material missténks ska detta testas innan implantatet
sitts in.

KONTRAINDIKATIONER

1. Varsérskilt noggrann med att skruvarna inte garin i lederna eller skadar tillvaxtplattor hos barn.

2. Implantat av allaslag, tex. benskruvar och produkter for engangsbruk FAR INTE ATERANVANDAS,

3. Langden pd skruvarna och gangoma faststélls beroende pd benets och mjukvévnadens dimensioner. Gangornas Iangd bdr dtminstone Iimna en hel ganga utanfor ingdngscortex sd att toppen
pa skruven sticker fram precis bakom den andra cortex. Undvik dverdriven penetration av andra cortex med alla typer av skruvar, da detta kan orsaka skada i mjukvavnaden. Benskruvarna ska
aldrig foras in sé 1dng att det slata skaftet penetrerar ingangscortex pd grund av risken for benskada.

4. Nar det galler koniska skruvar, avsmalnar skruvens gangade del frén 6 till 5 mm mellan skaft och spets hos en Orthofix standardskruv eller frn 6 till 5,6 mm hos en XCaliber-skruv. Om du
forsoker att backa tillbaka i en fast konisk skruv r det risk att den lossnar.

5. Diameter for skruven ska valjas i enlighet med bendiametern. Maximal diameter for gangan far inte dverskrida en tredjedel av bendiametern (till exempel benskruvar med storlek 6-5 eller
65,6 mm for bendiameter som dr stérre an 20 mm)

6. Om forborrade skruvar ska anvandas & det absolut nddvandit att forbormingen utfors med ratt borrbits och borrmallar innan skruvarna satts i skruvskenan. Sloa borrbits kan orsaka
varmeskador pa benet och mdste kasseras.

7. Sjalvborrande skruvar med en gangdiameter pé 5 mm eller mer ska foras in med handkraft eller handborr, aldrig med borrmaskin. Sjalvborrande skruvar med en mindre gangdiameter kan
foras in med borrmaskin pd I&g hastighet.

8. XCaliber-benskruvar ska kapas med ett lampligt verktyg antingen fore insattning eller efter att de har satts in da klamman har satts pa och klammans Iasskruvar har satts fast ordentligt.
Skruvarna far aldrig kapas efter insdttning innan klamman har satts dit eftersom en del av kapningskraften kan dverforas till benet.

9. Avlagsna de kapade XCaliber-skruvarna med en T-nyckel pd 4 mm (93175) om skruvskaftet har en diameter pa 4 mm, alternativt med en T-nyckel pa 6 mm (91150) om skruvskaftsdiametern

arpd 6 mm.

XCaliber-benskruvarna ar sjalvborrande och direkt insattning med en handborr i de flesta fall. Om sjalvt skruvar ska anvandas i ett diafysealt ben rekommenderas

daremot forborrning. Om benet r starkt kan en borrbits p& 4,8 mm och en borrmall anvéndas. Om benet &r svagt eller belaget i det metafyseala omradet dar cortex ar tunt ska en borrbits pa

3,2mm anvandas. Insattningar av skruvar ska alltid utforas med handborr eller T-nyckel med hjalp av skruvskena, oavsett om forborrning har utforts eller inte. Det ar viktigt att tillampa méttlig
kraft pa skruven for att penetrera forsta cortex. Insattningen kan avslutas med en T-nyckel. Benskruvar som anvands i diafysen ska alltid foras in i benaxelns mitt s& att det inte forsvagas.

Kirurgen ska i varje enskilt fall vara uppmarksam pd hur stort vridmoment som kravs for att fora in skruven. Om det kanns mer spant an normalt sa ar det sakrare att ta bort skruven, rengdra

den och borra ett nytt hdl med en borrbits pa 4,8 mm, dven om den & anvand sedan tidigare.

11, (ylindriska skruvar har en ganga med en konstant diameter, vilket gor att dessa kan dras ur efter insattning
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12. XCaliber-cylinderskruvar med snabbkoppling ska sattas in i benet med hjlp av ett T-sparthandtag och skruvskaftskoppling (93150 + 93155) eller en T-skruvnyckel QC (93160). Hall skruven
stadig under insattningen sa att rat riktning bibehdlls under hela proceduren.

13, Transfixeringsstift med en diameter p& 4 mm dr sjalvborrande och kan foras in med borrmaskin. Sadana stift anvands tillsammans med Prefix- eller Galaxy-fixering vid tillfallig ligamentotaxis
av fotleden. Nar stiften har forts in ska de klippas av och ndarna tackas s att de inte skadar patientens andra ben

14, Det & valdigt viktigt att de skruvar som ska fastas i intervallet mellan den tredje och femte skruvklamman sétts in korrekt sd att de blir parallellt placerade. Detta uppnds pd bésta sétt genom
att anvanda skruvskenorna i mallama eller de medfoljande klammorna och sedan forborra skruvhalet (om nodvandigt) enligt storleksanvisningar i borrmallen. KIammorna ska spannas &t s
att skruvskenorna faster p& samma satt och hamnar i rétt relation till varandra.

15, Nar skruvarna har fasts i fixeringsklammorna & att ena skruvsatet i slutet av klamman & tomt, ar det viktigt att tomrummet fylls med en kortare skruvattrapp for att fordela klamtrycket over
samtliga skruvar.

16. Foren merstabil frakturfixering rekommenderar vi att den narmsta skruven placeras ganska nara frakturen (en marginal pa minst 2 cm rekommenderas) och att avsténdet ar detsamma pa
bada sidorna av frakturen. En kompletterande skruvhéllare (10037 eller 91037) &r behjélplig vid anvandning av ProCallus, Small Blue DAF eller XCaliber-fixeraren.

17. Anvand lampliga Orthofix-instrument for att fora in skruvara pa rat st

18. Noggrann hygien &r oerhdrt viktigt i omradet runt skruvarna.

19.  Alla patienter méste informeras om hur de ska skita omradet runt stiften.

Patienterna mdste uppmanas att informera den behandlande kirurgen om alla eventuella odnskade eller oforutsedda foljder.

21 Var aktsam vid anvandning av benskruvar som har ett 1angt skaft och en gangdiameter pa 4,5-3,5 mm eftersom risken for utmattning eller andra problem kan vara storre an vid anvandning
av standardskruvar. Sarskild forsiktighet bdr iakttas vid skruvinséttningen om benet &r hart. Orthofix rekommenderar att du anvander tre skruvar hellre &n tva for att béttre kunna fordela
belastningen. Begransa viktbelastningen om patienten vager mycket.

~
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EVENTUELLA KOMPLIKATIONER

Nerv-eller karlskador efter inforande av skruvar.

Ytlig eller djup infektion i benhala, osteomyelit eller septisk artrit, inklusive kroniskt vatskelackage, vid omradet kring benskruvarna efter borttagning.
QOdem eller svullnad; eventuellt kompartmentsyndrom.

Begransad rorlighet i lederna, subluxation, luxation eller nedsatt motorisk rorlighet.

Fraktur genom benskruvshdlen efter borttagning av produkt.

Benskruvar som lossnar eller gar sonder.

Benskada pé grund av felaktiga benskruvar.

Reaktion mot frammande foremdl som benskruvar.

9. Vavnadsnekros till foljd av inséttning av benskruvar.

10, Tryckbelastning pd huden som orsakas av externa komponenter pd grund av otillréckligt avstand mellan konstruktionen och huden.
11, Kraftig blodning under operationen.

12. Inneboende risker i samband med anestesi.

13. Svrbehandlad smarta

14, Sekvestrering av ben tillfoljd av snabb perforation av cortex med ackumulering av vérme och bennekros

15. K bland annat tromboflebit, lungemboli, sérhematom och avaskuldr nekros,

o o e woro —

Varning! Den har produkten har inte godkénts for att fastas eller fixeras med skruvar vid de bakre delarna (pedunculus) av cervikal-, torakal- eller lumbalrygg-
raden.

VIKTIGT!

Kirurgiska ingrepp ger inte alltid ett positivt resultat. Komplikationer kan uppstd nér som helst p& grund av olamplig anvandning, av medicinska skal eller pa grund av att produkten slutar fungera
ordentligt. Ett kirurgiskt ingrepp kravs d for att ta bort eller byta ut benskruven. Preoperativa och operativa metoder, som bland annat omfattar kunskaper om kirurgiska tekniker och korrekt val

och placering av benskruvar, r viktiga faktorer for att kirurgen ska kunna anvanda Orthofix benskruvar pa ett framgangsrik stt. Det dr av stor betydelse for resultaten att patienten lampar sig for
behandlingen och har formaga att folja lakarens anvisningar och ordinationer. Det ar darfor viktiqt att utvardera patienterna och identifiera optimal behandling utifrén deras fysiska och/eller psykiska
behov och/eller begransningar. ANVAND INTE Orthofix benskruvar pa patienter som uppvisar kontraindikationer eller som har anlag fér kontraindikationer.

MATERIAL

Orthofix benskruvar tillverkas av kirurgiskt stal eller titan. Orthofix OsteaTite-benskruvar har en tunn beléggning hydroxylapatit som & sprejad pa den gangade delen av skaftet. Belaggningen har
under kliniska provningar visat prov pé forbattrad fixering pd benstiftets kontaktyta och minskad risk for att stiften lossnar. Osseointegration med direkt kontakt mellan benet och skruvens géngade
del upptacktes under den histologiska undersokningen.

STERIL OCH ICKE-STERIL PRODUKT
Orthofix benskruvar finns bade som STERILA och ICKE-STERILA.
Produktens etikett anger om produkten ar steril eller inte.

STERIL
De benskruvar som &r STERILA har markts med detta pd etiketten.
Innehéllet i forpackningen &r STERILT om inte forpackningen har oppnats eller skadats. Anvénd inte produkten om farpackningen ar Gppen eller har skadats.

ICKE-STERILA KOMPONENTER
Orthofix benskruvar ar ICKE-STERILA, om inte annat anges. Orthofix rekommenderar att alla ICKE-STERILA komponenter rengdrs noggrant och steriliseras i enlighet med rekommenderade metoder
for rengdring och sterilisering. Att produkten ar hel och fungerar korrekt kan endast garanteras om férpackningen inte ar skadad.

INSTRUKTIONER FOR BEHANDLING AV ICKE-STERILA PRODUKTER INNAN DE BORJAR ANVANDAS

Allmént
« Alla icke-sterila medicinska produkter frgn Orthofix maste steriliseras fore kirurgisk anvandning.
«Med en ny produkt avses en komponent som tagits ur sin ursprungliga Orthofix-farpackning.

Vi rekommenderar att du steriliserar de produkter som levererats som icke-steriliserade i Orthofix fixeringssystem pé foljande stt innan de ska anvandas:
1. RENGORING
2. STERILISERING

STEG 1: Rengiring

«TA UR produkterna ur originalfarpackningen. All utrustning méste undersokas noggrant innan anvandning for att sakerstlla att den fungerar ordentligt.

« RENGOR med en servett av [ampligt material som fuktats med en lisning av 70 % medicinsk alkohol och 30 % destillerat vatten, eller motsvarande rengdringsmedel.

« SKOLJ med sterilt, destillerat vatten,

~ HANDTORKA farsiktigt med en absorberande trasa som inte luddar eller Idgg produkten i torkskap.

ENHETER SOM AR MARKTA MED "ENGANGSBRUK” SKA ALDRIG ATERANVANDAS.

RISKER VID ATERANVANDNING AV IMPLANTAT FOR "ENGANGSBRUK”

Implantatet* fir "ENGANGSBRUK” frén Orthofix identifieras med hjalp av symbolen ® pé produktetiketten. Efter att ha avlagsnats frén patienten ska implantatet™ monteras isér.

Ateranvandning av implantat* innebar risk for kontaminering for anvandare séval som for patienter Vid dteranvandning av implantat* garanteras inte de ursprungliga mekaniska och funktionella
egenskaperna, vilket innebdr att produktens effektivitet komprometteras och att patientens utsétts fir en halsorisk.

(%): Implantat: Alla enheter som helt eller delvis introduceras i kroppen genom ett kirurgiskt ingrepp och dar avsikten ar att de ska finnas dar i 30 dagar eller mer anses vara implantat.

VID ANVANDNING AV ENGANGSPRODUKTER TAR ORTHOFIX ENDAST ANSVAR FOR PRODUKTENS SHKERHET OCH EFFEKTIVITET NAR IMPLANTATET ENDAST ANVANDS EN
GANG. Institutionen eller praktiserande likare bir det fulla ansvaret for all efterfoljande anvindning av dessa produkter.

VARNING! Enligt amerikansk lagstiftning far denna produkt endast séljas till eller p bestélining av likare.
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OuANo 0dnyiwv - Arafdote mpv T Xpron
BIAEX OLTQN ORTHOFIX’

A EZQTEPIKO ZYZTHMA XTAOEPONOIHZHX

MEPITPAOH KAI OAHTIEX XPHIHE

01Bideg ootwv Orthofix mpoopilovtar yia Xprion o€ cuvSuacpo pe To E§wtepiké ovotnpa
oot@v. AatiBevrar o€ Siagopa oxédia ) PHETPOUC Ko KN A Kat £XoUg, I

HAKP@V Kat IIKp@V

Orthofix yia
: i 1 Ywpic nyia

£Qappoyi) avaoya pe TRV avatopukr O£on (m.X. dvw GKPo, KATK AKPO, AeKAVN, XEP! Kat TGS1), SIACTATEIC Kal TOIGTNTA 00TOU Kat S10TAOELS paAaKoy 6Tov.
DariBevrar o avogeidwto aradht Kat Tirdvio.

01 Bidec ooty Orthofix npoopiCovia pévo yia enayyehuatikn xpron. Ot xewpoupyoi nou emBhémouy T xprion Twv Bidev ootav Orthofix mpémet va eiva Mijpwg KatapTiopévol otig eneppaoeic
opBonedikiic oTabepomoinang, kB kat va KaTavooly TG XEIPOUPYIKES epappioyEq Twv BIOWY 00Twv kat TIG Sladikacies HeTeyelpnTIkA¢ gpovTida.

ANTENAEIZEIL
01Bidec oatav Orthofix dev ayedialovtar otte mwhobvrar yia onotadrote dAn yprion etoc autri nou poadlopietar.
Oravtevdei€ei nepihapavouy petagy aMwv:

Napouoia pohuvong (ovotnpukrc A Tomkiic)

AaBeveic pe Yuyikeg 1 owplaTikéc mabroeig mou Oev mporiBevral i dev eivar o Béon va akohoubroowy Tic 0dnyiec PeTeyKelpNTIKIC ppovTidac.

AoBeveic e Bapidg poperic ooteondpwon, aoBeveic Betikoi e HIV kat aoBevei e Papidg poperic, avenapkug eheyyopevo aakyapwdn Slaprm.

AaBeveic pe evaioBnaia oe Eéva adpata i abkepyieg aTo UNKO ToL ELQUTEGHATOC. ETIC MEPITTIOEIC Grou UNdpyel unolpia evaloBnaiag ot kamolo uhiko, Ba mipéme va Slevepyolvral Sokipaoieg mpiv
ano Ty euguTLOn

ANTENAEIZEIZ

1
2.
3
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Oanpénet va didetar 1dlairepn mpoaoyr wate ot Bibeq va unv eioépyovial aTic apBpwoeic kat va v npokaeiTal KaTaoTpogi OTIG EMPUOIaKES TAAKEC Twv TaIdIcv.

Onoladrmote auokeur ejiputebetal otov aoBeviy, mwg ot PG 0T, Kat yevik)g GAEC 01 CUOKEVES Mob pépouy T orjjiavan «dvo yia pia xprjon», AEN MPEMEI NA EMANAXPHEZIMOMOIOYNTAI
To prixog g Bidag kal Tov amelpyatog mpénet va emAéyoval abpgwva He TiG SlaoTdoeiC Tou 00Tol Kal Tou pahakol (oTod. To koG Tou GMElp@HaTOC TPEMel va €ival TET0I0 WOTe va
niapayiével ToukdxioTov éva mipeq omeipwa ekToc Tov photod el06Sou kat 1o dkpo T Bidac va e&éxel akpiBa mdvw and Tov dedtepo photd. Mpénet va amogelyetar n unepBoikii dieiaduon
onotoudrmore Ténou Bidag oTov Seutepo phoid, kaBioe umdpyet kivuvog va mpokhnOei PAaPn otov pakako toTo. O BiSeq ooty Sev mpémel MOTE va elodyovTal fi€ TEToIo TPOMO WOTE T0 Aelo
atélexoc va dlanepva 1o photd el06dou, egartiag Tou kivdovou mpdknane BAaBng oto 0ato.

T mepimTwon Twv Kuvikav Bidey, o oneipwpia g Bidag atevebe, yia napaderyiia, amd 6,0 a 5,0 mm pieTa¢d Tou aTeNéyoug kat Tou akpou Twv auvnBiopiéviv BIdwv Orthofix, i and 6,0 ot
5,6 mm oti¢ idec XCaliber. H anénetpa omoBoy@pnong piag kwvikic Bidag Orthofix peta v etoaywyn g evoéyetat va pokahéoet xahapwon tg.

H 8idpetpoc e Bidac mpémet va emhéyetat paoet e Slapétpou Tou oatol. H péyio SideTpog To omelpwpatog TG Bidag dev mpémet va eivar eyakutepn and To éva Tpito ¢ Slapiétpou Tou
00tod (. Bida ootav 6-5 1} 6-5,6 mm yia SldpeTpo 0aToU Heyakutepn and 20 mm).

fia g Bidec ooTeov mou amartoy mpo-BidTpnon, €ival amapaiTTn N &k Twv TpoTépwv SidTpnan e Xpron Twy KataMARAWV TPUTAVI Kal 08y TpuMaviod mptv amd Ty eloaywyr g Bidag
Wéoa and tov odnyo Bidag. O apBheiec kepaléc Tpunaviay propel va npokahéaouy Beppitkr} BAABN oTo 00T kat Ba ipémel navtote va anoppintovtal.

Orautodidrpnrec Bidec e didpietpo amelpwyiatoc 5.0 mm f Heyakutepn Sev mpénel moté va €loayovtar e nAEKTPIKO epyaleio, AN mavToTe 1€ To képt 1} e xelpotpimavo. Ot auTodidtpneg
Bidec pe ameipwpa pikpotepng dlapérpou Hmopody va loayBodv e NAEKTIKG TPUNAVL € AUNAEC OTPOPES,

Orav kpere Tig Bidec ootiv XCaliber yie v katdhnhn cuakeur komric, mpémel va exTeNéoeTe TV KoM €ite mpiv eloayayete Tig Bideg eite apol loaydyete oeq Tic Pidec, TomoBeTrioete T
ataBeponomnTr kat 0pigete kakd Toug koghiec 000QIENG Tov 0QIyKTTpaL. Aev mpémel noré va kdPete Ti¢ Bidec apod Ti¢ eloaydyete, mpw TonoBetraete 1o ataBeporomr, kaBag épog e Sbvapng
Ko evBgxetatva petagepBei oTo 0oTo.

Metd v ko oug, o1 Bideg ooteov XCaliber agaipotvrar e 1o kheidi axiuatog T4 mm (93175) otav o d€ovag g Bidac éyel Sidpetpo 4 mm i e To Kheidi oyuatog T 6 mm (91150) otav

0 a¢ovag g Bidac éyet Sidpetpo 6 mm.

01 Bidec oot XCaliber éxouv oxedlaotet wg autodidtpneg Pibe Kat 0TIC NMEPIONOTEPEC MEPITTOEIC GUVIOTATAL 1) d€on eloaywyr} TOUC pe yetpotpdmavo. Otav Gjiwg n eloaywyr Twv
QuTodiaTpnTwY BIS®V yiveTal oTo 006 TG BiGQUONG, GUVIOTATAL I} €K TV TPOTEPWY SIATPRON e TpuMAVI 4,8 mm kat e Xprion 08nyol TUNaviod, eposoY TO 00TO €ival OUpIMAYEC.

TG MEPITTQOELC OTIG OMO{EG 1) MOIGTITA TOU 00TOU €lval KATWTEPN 1) 0TV MEIoy] TG HETAQUONG, Mo To TG ToL YAloD elvat [ikpdTeO, OuvIoTaTaL N xprion Tpunaviod e Kepalj 3,2 mm.
H etoaywyn Twv Bidy, eite éxel mponynBei didtpnan, eite oy, Ba mpémel ndvia va yivetat povo pie yeipotpomavo r kKhetdi oyrpatog T, kat jovo péoa and odnyo. Eival onpiavrikd va aokeitat
Wétpla dovapn yia v eoaywyr g Bidag otov mpto @hotd. H etoaywyr pmopei va ohokAnpwBei jie To khetdi oyipatog T. Ot ideg Twv 00Ty Sidpuong pénel va elodyovial Tavia oo KEVIpo
Tou G€ova Tou 0oTo yia TV amopuyr T e€anBéviarig Tov. Ze kabe mepimtwan, o xeipodpyoc Oa mpémet va ywpilel 1o péyebog T Sbvapng aTpépng o amaefTal yia T eoaywyr} g Bidac.
Avn Bida paiverat mo o@ikti} am6 To odvBeg, eivar aogahéatepo va agapeitar, va kaBapietar kat va enavakapBdverat n Sidtpnon e potn Tpuraviod 4,8 mm, akoja kal oty mepinTwon o
£ye1 o xpnatponoinBel.

Otkuhwdpiéc Bidec dlabérouv aneipwia e olotopopgn SiapeTpo, To omoio Toug entTpénet va omoBoywpoly Hetd Ty eloaywyr}

O Kuhwdpiéc Bidec XCaliber pe ypriyopn otvdeon mpémel va lodyovrat ato 0010 Xpnotpomoiavrag Aapr Rachet oyripatog T + Zovdeon atehéyouc Bidac (93150 + 93155) rj Khetdi oyjpiatoc T
QC(93160). Katd v eloaywyr}, n Bida mpémet va Slatnpeitar otabepr wote va dlatnpeftat n katebBuvon g eloaywyric kad"oAn m diapketa g dladikaoiac.

O Slakatayparikéc Behoves pe idpetpo 4 mm eivat autodiatpnTes kat pmopobv va eoayBov e nhektpiko Tpundvi. O1 BeNdves autég xpnatponolodvTal o€ auvduaauo pe Tov EtaBepomointr
Prefix ) Galaxy yia mpoowpwvi} auvbeopdtagn ov aotpaydhov. Metd Ty eloaywyr Toug mpénet va KOBovIal kat va TomoBeTelTat mpooTaTeuTik KaAUpyia 0Ta aKpa TOUC yia TV anoguy] 1ou
Tpaupiatiajiod Tou avtiBeTou modiol Tou aoBevoic.

. Otav ot Bideg npokertar va tonoBemBolv oe agiyktrpeg 3 1 5 Béacwv BIdv, eivat okt onpiavtikd va eloayBodv e T owot dladikaoia, Gote va elvar mapaMnhec dtav TonoBetBobv. Auto

emTuyydvetat e T xprjon odnyav Bidag ota maioia 1} Toug 0QIYKTAPEC oTaBEPOMOINTI] TIOU TAPEKOVTAL Kal He T mpokaTapkTikn Sidtpnon g omAg g Bidac, otav elval anapaitm), péoa and
Tov 0dnyo didtpnang Tou owotod peyéBous. Mpénel va ogiyyete Toug ogiykTpes wote ol odnyol Bidac va eival ioot kat va TonoBeTolvtal o€ owotr oyéon o évag mpog Tov ahho.

Orav ewwayere Tig idec 0e vav and Toug 0QIYKTPES Tov oTaBepomomnT, i TéTolo Tpomo Gote piia amd Tic Béaeic Bidac aTo dkpo Tou aIykTpa va eivat ddeta, elvar onpavikd ) Béon autd va
oupmnpavetar e pia pikpn, Sokipaotik Bida, wote To kaAupa Tou opyKTpa va opiyyel heg Tic Bide e Ty (dla mieon.

fia mo toxupr| aTabepomoinon evoc katdyparog e évav oTaBeponoinTr, GuvioTaTal 1 mo Kovrivij Bida 00Twv va TonoBeTeiTal apKeTd kovid oTa 6pia Tou Katdyparog (ouvioTdtal andotaon
TOUAGYI0TOV 2 €KATOOTAIV) KAl UTEC 01 AMooTAGEIC Var lva [0eg Kat aTi¢ 0o Mheupég Tou Katdypatog. Otav ypnotonotefte ataBeponointr ProCallus, Small Blue DAF ) XCaliber, napéyetatn
oupmnpwpatiki AaBr Bidwv (10037 1 91037) yia va emmiyete akpipeg auto.

Ba nipénel va ypnotponotodvral ed1ka epyakeia Orthofix yia v 0p8i eloaywyr Twv BBV 00TGN.

Anarteitat oyohaotikr| Tpnan uytewiic ot Béon g Bidac.

. Ohot ot aoBeveic mpénet va hapBavouv odnyieg yia T Slatipnon e vytewric oty meptoyr} g Berdvag.

Oanpénet va {mBei and Toug aoBeveic va avagépouy i 1) ) avapevo pevépyeleg atov BepamovTa yelpoupyo.

Kard m yprion Biav ootav jie Berdva Slaiétpou 4,5-3,5 mm kat pakpD aTéheyo, mpénel va efote npooektikol, kaBag o kivauvog kénwong f dAAng abuvapiiag evbéyetat va elval ehagpi
uynhétepoc and 6t pe To abvnBeg €lpog BIGWV. Av To 00TO €ival okAnpd, ipémet va eiae 1dlaitepa mpooekTIKoi Katd T eloaywyr Twv Bidev. H Orthofix auviotd va ypnotyonoteite Tpeig Pidec
avti yia 8bo, kote va KatapiepiCete 1o poprio. Av o aoBevric xet peyao Bdpog, n poption Pdpoug mpémet va elval meplopiojiévn

MIGANEZ ANENIOYMHTEZ ENEPTEIEX

MNpogidomoinon: H ouokeuij Sev éxet eykpiBei yia tomoBétnon Piéwv ij oTepéwon oz omiobia ototysia

BAAPN Twv veGpwy | TV ayyeiwv Tou MPOKGMTEN amd TV eloaywyr Twv BIOwV.
Emgaveiaxr ) ev w Bdbet hoijwén ot Béon g Bidac oote,
QQaipeon TG OUTKEVA,

Oibnya i npriéio, mBavd abvdpopio dlapiepiopatog.

uoaon T apBpwang, uneapBpnua, eEapBpnpa i pElwEVD Eupog Kivnang.

Kdtaypa péow v omev v BBGV 00TwY HETd T agaipeon TG OUOKEUrC.

Xahapwon 1} Bpaton Twv Bdwv ooTwV.

BAdBn oot egartiag kakrc enthoyric PIGwv 00T,

Avtiépaan &évov awparog oTic Bideg ooTav.

Nékpwon (0Twv petd Ty eloaywyi Twv BIGwY 0oTav.

Miean eni Tov dépparoc, mpokaholpievn ano e§wTEpIKa e6apTpiata, dTav 0 EhedBepoc wpog dev elvat enapkiig.

1y o) apBpitida, oupnephapBavopévng g ypdviag mapoyétevong Twv Béoewy Twv BIGWY 00TV eTd Ty

. YnepBoNii| aipoppayia kata m yelpoupykij enéyipaon,

Eyyevei kivouvol mou oyetiCovrat ie v avaiofnoia.

Enigiovog ndvog.

Oatikag dlaywptopag, Seuteponabic amd v ofeia Sidpnan Tou pholoD i€ CUOOMPELTN BEPHOTNTAC Kal OTTIKT VEKPWON

Ayyelakéc dlatapayéc, fvwv g Bpoup rdac, 1ou 0 €BoNoL00, TOL QAT ATOC €Nf TPAUHATOG KAl TG avayYeiou VEKPWOG,

i auyévec) TG auyevikiig, 8 i<

00QUIKI| poipag TG omovSUAIKIC GTHANG.

IHMANTIKO

Lev éouv BeTikn ékBaan OAeC ot YelpoupyIkés eneppdoeic. Ava mdoa oTypr umopei va TpoKUpouv emmpoaBetes emmhokég eSartiag eagahyiévng xprong TC UOKEUIG, Yia laTpikog Ayoug f we
anoTé\eapa aoToyiag Trg UOKEUIG. TV TEpITTwon aUTr, AnarTeital véa Xeipoupyikr enéjiBaon yia Ty agaipeon i Ty aviikatdotaon twv Bidov 00Tav. Ot MpoeyyeIpMTIKEC Kat SleyyelpnTIkég
Sladikaciec, 16 TG WRONS Twv (v TEVIKGY Kl TrG 0woTrG enthoyrg kat TomoBmang Twv BIdv 00T, amotehobv anuavTIklG apdyovtec yia Ty emTuyr xpron
Twv Bibov ootav Orthofix and To xeipoupyo. H opBr} enthoyr Twv aoBeviv Kat 1) IKVGTTA TOUC Va OUUHOPQGVOVTAL e Tig 0dnyleg Tou 1aTpo Katva vt YoypagoLj D

oynia empeddouy o€ peyaho BaBpo Ta anotehéopiata. Eivar anpaviiké va Sie§dyetal mpoeyyelpnTIkdG ENeyyog otoug aoBeveic kat va eméyetal n pédtiom Bepaneia AapBavovrag un' oty Tig
anaroelS f/Kat Toug mepLoplapole avapopikd e T awparik f/kat T vonTiki SpaotnpiotnTa. Av kdmolog UTOYAQIOG yia Xelpoupyikr enéppaon éxel kamota avrévdeién i éxel npodiaBean yia
kanota avrévdeién, MHN XPHEIMOMOIEITE ¢ Bidec oot Orthofix.

YAIKA

01 Bideg ooty Orthofix elval Kataokevaoyiéveg and avogeidwto atadh, kataMndo yia xeipoupyikd epyakela. Ot Bideg oatav Orthofix OsteoTite napéyovtat e Aemo otpwpa emkdhoyng and
udpoguanarim (HA) oTo omelpwTd Tyrjjia ToU OTEAEYOUG TouG Tov EQapHOTTNKe i€ ekaopo. Khivikég Sokiég éyouv amodeiel 6Tt n mkauyn autr evioylel ) otabeponoinon ot diemgavela
Behdvac-ootol Kat petcavel Tig mBavotnteg xahdpwong T Behovag. Emméov, apatnpriBike ooteoevowpdtwon pe Gueon enapn Hetagl 0oTol Kat omelppatog Bidac oe 1ToNoyIKES eETdoelC.

ANOZTEIPOMENA & MH ANOETEIPQOMENA NPOIONTA
H Orthofix napéyet ooo AMIOXTEIPOMENEE. doo kat MH ATIOXTEIPOMENES. Bidec oatav.
E€etaote v enkéta kabe ouokeuri yia va dlamotdoeTe edv eival anootelpwpévn f ox1.

ANOZTEIPOMENA

01 Biec ooty mov mapéyovrat AMOLTEIPAMENES. pépouv v avtiotolyn eTikéra.
Ta neprexdpeva g ouokevaoiag eivat AMOXTEIPOMENA, extéc avn
KATaoTpaQei.

ia éxel avorytei iy pagei. M 0 Mpoidv avn i éyel avorted i

MH AMOZTEIPOMENA

Ot Bidec ooteav Orthofix mapéovrat MH ANIOXTEIPOMENEE, ektog av undpyet évBeién yia 1o avtiBeto. H Orthofix auviotd va kaBapiCovrat kat va anootelpavovtat 0wotd oha 1 MH AMIOZTEIPOMENA

e§apripata axohouBvrag Tic auvioTipeve dladikaoiec kaapiopo kat amoateipwong. H akepaidtnTa kai n anddoon Tou poidvroc eivat eyyunjiéves Hovo epoaov 1y auokeuaoia eivat Bk
OAHTIEE A THN ENEZEPTAZIA TON ZYZKEYOQN NOY MAPEXONTAI «<MH AMOETEIPOMENEZ» MPIN ANO TH XPHEH
Tevikd

~ONe o1 tatpikég ouakeuéc Orthofix Mpémel va anooTepdvovTaL TpLY aro T YEIPOUPYIKI] Xprion TOUG, EKTOC €V TIaPEYOVTaL AMOOTEIPWLEVEC.
«Néo mpoidv onpaivet omoadrnore ouakeur e§ayetat and v apyin T ouakeuacia Orthofix.

nevn pavon
Tuviotatatn extéheon ¢ akohouding oetpdc Sladikaotav mpoketévou va amootelpwBolv ot ouokeuc Tov Zuatiatog otabeporoinong Orthofix, ot omoieC apéyovtat jn anooTelpwjEves
1. KAGAPIEMOZ
2. ANOTEIPQZH

BHMA 1: KaBapiopoc

« ADAIPEXTE Ta mpoidvta and v apyikr ouokevacia Touc. Ohog o eEomhiopag Ba mpénet va EAéyetal mpooeKTIK mpiv amo T Xprion, mpoketévou va Siaopahilerar 0Tt Aerroupye 0woTd.
« KAGAPIZTE pe éva navi and pn ugpavto Upaopia eunotiopévo e iahupa and 70% papuakeutiko owvomveupa kat 30% aneotaylévo vepd 1 oupBatd anoppunaviikd.

« ZEMAYNETE e amootelpwjiévo, amoataypiévo vepo.

« ZTETNQOXTE npooeKTIkG 0To Yépt e anoppogntikd Ugaopa mou ev agrvel ivee ) TonoBetrote o¢ Bikapio oTeympatog.

KA®E LYZKEYH NOY OEPEI THN ETIKETA A «MIA MONO XPHXH» AEN MPEMEI ZE KAMIA NEPINTQXH NA ENANAXPHZIMONOIEITAI.

KINAYNOI ANO THN EMANAXPHZIMOMOIHZH EMOYTEYZIMHE ZYIKEYHE* N1OY MPOOPIZETAI MONO I'IA «MIA XPHEH»

H eptgutevoin ouokeu* g Orthofix npoopiZetat povo yia «MIA XPHEH, yeyovg miou uodetkvuerat fie To obBoro ® oty eTikéta Tou poiéviog. Metd Ty agaipeon and tov aoBevr, n
EJIQUTEVOIYIN OVOKEU* TpEMel va anoouvapHoloyefTal.

H enavaypnoigonoinon TG eLpuTEDOIING GUOKEUIC* eyKupovel KivdUvoug empoluvang yia yprioTec kat aoBeveic. H enavaypnotyonoinon TG eLUTEOIING CUOKEURC* Lopei va emnpedoel Ty

apyi} Hyavikn kat Aerroupyikr) anodoan, mepiopioviag v amoTeheopaTIKTITa Twy MpoiovTwv kat Bétovtag o kivuvo T uyeia Tou aoBevolc.

(¥): Epguteboun uokeur: Epgutedotn ovokeun Bewpeiral eniang omoladrote ouokeur mou TpoopiCerat yia mhrpn / HepIki} eloaywyr 0To avBPWIVO A HE0W KEIPOUPYIKNC ENEuBaong kat
TpdKertal va mapayieivel ot Bon e petd y enéqiBaon yia 30 nyiépec Touhdyiotov.

H ORTHOFIX EINAI YNEYOYNH MONO A THN AZOAAEIA KAI THN AMOTEAEZMATIKOTHTA THE IPQTHE XPHEHE TON EMOYTEYZIMON IYIKEYON. To iSpupaii o
1atpo @épet Ty mAijpn £uBUVN yia KaBE emakoAoudn Xprion AUTAV TWV GUGKEVWY.

MPOZOXH: H op ia (twv H.NLA) ile1 TV M@ANoN TG GUOKEVIC AUTHC GE 1ATPOUC 1} KATOMY EVTOANC lATPOU.

FI- Orthofiinisisi o ulkisia

Kiytettavi vain planttien,

PT Tod dutos Orthofix de fixagao intena ou externa devem ser utilizados em conjunto com seus

. i
valineil3 valmistajan asianomasess
tarkasti noudataen.

NO Alle interne og ekstene festeanordninger fra Orthofix m brukes sammen med
implantater, -komponenter og -tilbeher. De bar brukes med de spesifikke Orthofix-instrumentene, og
den kirurgiske teknikken som anbefales av produsenten i tilharende hindbok for operativ teknikk, ma

kanssa. Kiinnityksen saa suorittaa
a leikkaustekniikkaoppaassa suosittelemaa kirurgista tekniikkaa

Ila Orthofix-

implante, ornp redlzada com

D , atécnica cindrgica
fabricante no Manual de Técnica Cidrgica apropriade,

de Orthe SV Alla h

frén Orthofix ska anvandas tillsammans med motsvarande
implantat, komponenter och tillbehdr frén Orthofix. Applicering av dessa ska utforas med lampligt
Orthofix-instrument och genom att noggrant folja den kirurgiska teknik som rekommenderas av

folgesnoye. tllerkaren  mplig peratonsteknikmanal

NL AlleOrthofxinterne en extere meth hof EL Dlata sourepic ko €nepi G Orthofix pérva ali
implantaten, componenten en accesaires gebrikt worden, Hetaanbrengen van deze poducten moet. e Ta vrorona uguTEdata, eEapruara kat Tapelpeva g Orthofv Hegappoyt ovg mpénet
methet I ek vayivera e Ta ik epyahela T Ortho, aokouBivtag podexti T yepoupyik e nou

"
volgen die door de fabrikant in de toepasselijke handleiding met de

Symbolit - Symboler
Srmbulen - %mholns

Symboler - LYMBOAO

s aanbevolen, T

oo ko Eqgepiio Xepouppic Ty

0-NL-PT-SV-EL

Kavaus - Forklaring ijving - Descriga

Katso KayttGohjeita PQ EXF-PQ 5P - Se bruksanvisningen PQ EXF-PQ ISP
Raadpleeq de gebrulksaanwizing PQ EXF-PQ ISP - Consultas instrugdes de utlzagao PO EXF-PQ ISP
Se handhavandebeskrivningen PQ EXF-PQ ISP - BMéne odnyiec ia  ypran PO EXF-PQ ISP

Kertakaytotavare. Havit Kayton alkeen - Engangsbruk. M ikke gjenbrukes
Eenmalig gebruik. Niet opnieuw gebruiken - Descartavel. No reutizar
Engangsanvandning. Ateranvand e] - Miag Xprionc. Metate wetd m yorion

STERIILI . Sterioitu etyleenioksidilla - STERIL. Sterilsert med etylenoksyd
STERIEL. Gesteriiseerd met ethyl ide - ESTERIL. Esterilizad xido d
STERIL. Steriliserad med etylenoxid - AOZTEIPOMENO. Anooteipwpévo pe o€gidio aiBuhevion

STERIL. Sterotu satelyla - STERIL Serisert med bestaing
STERIEL. Gesteriseerd doorbestaling - ESTERIL . Esterizado por iadiagéo
STERIL Steriisrad genom bestalning - ATOS TEPQMENO. Anoorelpayvo pe aktvoBolia

NON STERILE

STERILOIMATON - JKKE STERIL
NIET STERIEL - NAQ ESTERIL
EJSTERIL - MH ANIOZTEIPOMENO

Koodinumero - Kodenummer
Catalogusnummer - Nimero de cédigo
Artkelnummer - Api8o¢ kuBikob

Frdnumero - Partinummer
Partjnummer - Nimero delte
Partinummer - ApBbc oepdc

Keytettava ennen (vuosi-kuukausi) - Forfallsdato (3r-maned)
Vervaldatum (jaar-maand) - Data de vencimento (ano-més)
Utgangsdatum (dr-ménad) - Hyiepopnvia Méng (¢étoc-puvac)

Ce-merkinta osoittaa MDD 93/42/ECC mulaisuuden (koraus 2007/47/EC) - CE-merking flger MDD 93/42/ECC ved ening 2007/47/EC - CE-markering onform
MDD 93/42/ECCz0al gewiigd b 2007/47/EC - Marca CEem conformidade com MOD 93/42/ECC, emenda de 2007/47/EC - CE-mtkning  overensstammelse med
MDD 93/42/ECC andrad genom 2007/47/EC - v CE obugura ey MDD 93/42/ECC, 6o aut tpomorfine an Ty Oényia 2007/47/EK

Valmistaja - Produsent
Fabrikant - Fabricante
Tillerkare - Kanaokevaoti

Produkie datum - Data de fabrico

Valmistuspaivamaara -Produksjonsdato
Produktionsdatum - Huepounuia Tapayaic

Sisiltoaci saa kiyttaa, jos i ke brukes i pakken e skadet ller apret
Niet gebrulken ndie is -Nau utlizar se a emblagem estver danfcada
Anvand inte om forpackningen i skadad - My o ypnowonoiet, e ) auoxcuaoia e avoytl  karaotpagel

avatu tai se on

Endollissti MR-yhteensopiva -merkintd

Merkinta tarkoittaa sita, ettd tuote ei todistetusti aiheuta tunnettuja

vaaratilanteita erikseen maaritellyssa magneettikuvausymparistdssa
ity kiytoa oskevin ehdoin

Sopimaton MR-kuvaukseen -merkinta
Merkinta tarkoittaa std, etta tuote aiheuttaa vaaratilanteita
kaikissa magneettikuvausymparistdissa.

Symbol for MR unsafe (utrygq i MR-milje). Dette betyr at en
Symbol for MR conditional (irygg i MR-milj). Dette betyr at en genstander Kent for 3 Uigore en e alle MR-l
gjenstand har blitt utpravd og vist seq 4 ikke utgjore en kjent fare i

spesifikke MRI-miljo med spesifiserte bruksviksr. Symbool voor MRI-onvelig.Ditbetekent dat een tem een

Symbool voor MR biliteit. Dt betekent dat het d dat een item rsicovorm i alle MR-omgevingen

geen bekend isico vornt inde opgegeven MRlomgeving onder de opgegeven
voorwazarden voorgebruik

Simbalo deMR Unsafe” (130 sequro para ambientes de
fessonindia magnética). 5o significa que o e oferece

Simbolo de MR Condtional” (adequado para ambientes de fiscos e todos os ambientes de R

ressondncia magnética). lsso significa que o item demonstrou ndo
oferecer nenhum fisco conhecido em um ambiente especifico de RM
sob as condigdes de uso especificadas.

Symbol for MR Unsate (¢} MR-siker)
Symbolen innebar att komponenten innebr isker i samtliga
MR-miljer,
Symbol for MR Conditional (MR-sker med forbehdl) Symbolen innebéir
att komponenten inte innebar nagra kanda risker d8 MR-miljon och

SpBohovyia*4 aogabég ard v éxBeon o e acTvoBolia’
undersekningsmetoden uppfylle visa saskida vikor. ;

Aniver 6 To Mooy evéyel KVBUNOUG 0 Gha Ta
‘Topoypagiac.

SipBodo ya‘apahéc katd Ty éxBeon oe pay
axwoBoNia und mpoiinoBoeic” Anhcve 6110 mpoioy Gev
4 6T evéye KIVGVOUC 0€ OUYKeKpIEVO MepIBAN
HayvrTIKiG Topoypagiag kal KATw andouyKeKPIIEVES PoUTOBETEIC ypriong.
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DURBIE — EARICEES FEL
ORTHOFIX EINEIERAR—Z7Y)1—

A ROBIGE AR

=Y 74V IARDR—V ATV 21—&, F—Y 74072 ORNEEETZEERLHALT, TETELYIADBRZEEIZENT
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Navod k poufiti — ¢téte pred pouzitim
ORTHOFIX" KOSTNi SROUBY
PRO ZEVNI FIXACNI SYSTEM

Kostni Srouby Orthofix jsou uréené pro pouZiti se zevnim fixaénim systémem Orthofix k fixaci dlouhych i kratkych kosti. K dispozici jsou riizné druhy zavitii,
dale dfiky a zavity o riiznych primérech a délkach, pokryté hydroxylapatitem nebo bez pokryti, v zévislosti na anatomickém umisténi (horni koncetina, dolni
koncetina, panev, ruka nebo noha), velikosti a kvalité kosti a velikosti mékké tkané. K dispozici je provedeni v nerezavéjici oceli a titanu.

Kostni Srouby Orthofix jsou urceny pouze k profesiondlnimu pouZiti. Chirurgové, ktefi budou fidit aplikaci kostnich Sroubd Orthofix, musf byt dokonale obeznameni s ortopedickymi postupy fixaci
s aplikaci kostnich Sroubi pfi chirurgickych zkrocich a pooperacnimi postupy.

KONTRAINDIKACE

Kostni $rouby Orthofix nejsou urceny ani prodavany pro jiné nez vyznacené pouziti.

Ke kontraindikacim patfi zejména:

« vyskytinfekce (systémové nebo lokalni),

« pacienti s mentdInimi Gi fyziologickymi potizemi, kteff bud nechtéji, nebo nejsou schopni dodrzovat pokyny pooperacni péce,

« pacienti trpicf vdznou osteopordzou, pacienti nakazeni virem HIV a pacienti trpici vaznym a nedostatecné kompenzovanym diabetes mellitus,

« pacienti citlivi na pfitomnost cizich téles a s alergiemi na materidl implantatu. V pripadé podezfent, Ze existuje citlivost na materidl, je tfeba pied implantacf provést testy.

KONTRAINDIKACE

1. Udétskych pacientd je ddlezité kontrolovat, aby Srouby nepronikly do kloubd nebo neposkodily riistové ploténky.

2. Jakykoliimplantovany prostiedek, napfiklad kostnf $rouby, a obecné také jakykoli prostredek oznaceny népisem K jednorazovému pouziti” SE NESMI OPAKOVANE POUZIT.

3. Délkusroubu a zdvitu je tfeba volit s ohledem na velikost kosti a mékké tkané. Pri vybéru délky zévitu je nutné dbat na to, aby alespori jeden cely zavit z{istal mimo zevni kortex a Spicka Sroubu
pronikla do vnitiniho kortexu. Je nutné dbat na to, aby nedoslo k piilisnému proniknuti Sroubu do nitfniho kortexu z divodu rizika poskozeni mékké tkané. Hladkd cast diku kostniho Sroubu
nesmi nikdy proniknout zevnim kortexem kviili moznému poskozent kosti

4. U konickych Sroub se zavit zuzuje napfiklad ze 6,0 mm na 5,0 mm mezi diikem a Spickou standardnich Sroubli Orthofix nebo ze 6,0 mm na 5,6 mm v pfipadé Sroubii XCaliber. Pokus
o vysroubovani konického Sroubu Orthofix po implantaci méze zptisobit jeho uvolnéni.

5. Priimér Sroubu musi byt zvolen v zavislosti na priiméru kosti. Maximalni priimér zavitu Sroubu nesmi byt vétsi ne jedna tietina priiméru kosti (napfiklad kostni Srouby o priméru 65 nebo
65,6 mm pro primér kosti vétsi nez 20 mm),

6. Vpripadé aplikace kostnich Sroubd, u kterjch je nutné predvrtan, je rozhodujici, abyste na predvrtavani otvorl urcenyich pro zavedeni Sroubi pomoci vodiciho Sroubu zvolili vhodné vrtaky a
vodice vrtaku. Tupé vrtaky mohou tepelné poskodit kost a nesmi se nikdy pouit.

7. Samofezné Srouby o priméru zvitu 5,00 mm Ci vice se nesmi zavadét pomoci motorové vrtacky, ale vidy rukou i rucni vrtackou. Samofezné Srouby s mensim priimérem zvitu je mozné
zavést za nizké rychlosti elektrickou vrtackou.

8. Prifezdni kostnich Sroubi XCaliber pomoci vhodného fezace je nutné Srouby prefezat bud pred viozenim, nebo po viozeni vsech Sroubii a po pou7iti fixtoru a pevném utazeni svorky zajistujici
umisténi Sroubfl. Nesmi se nikdy prefezavat po vlozeni a pred pouZitim fixdtoru, protoze urcita cast fezné sfly by mohla byt prenesena do kosti.

9. Po piefezani se kostni Srouby XCaliber odstrani pomoci 4 mm T-klice (93175), pokud md dfik Sroubu primér 4 mm, nebo pomoci 6 mm T-klice (91150) v pripadé Sroubi s 6 mm dikem.

10.  Kostni Srouby XCaliber jsou samofezné Srouby a ve vétsiné pipad se doporucuje piimé viozeni pomoci ruéni vrtacky. Pri vkladani samofeznyich Sroubi do diafyzy pevné kosti se doporucuje
predvrtdni a pouZitf vrtdku s priimérem 4,8 mm a vodice vrtdku. M&-1i kost Spatnou kvalitu nebo v oblasti metafyizy, kde je kortex tenky, pouZijte vrték s primérem 3,2 mm. Bez ohledu na
10, zda bylo provedeno predvrtani Gi nikoli, musi byt zavedeni Sroubu vzdy provedeno pouze pomoci ruéni vrtacky nebo T-klice a vodiciho Sroubu. Pro zasunuti Sroubu do vnéjsiho kortexu je
nutné vyvinout mirny tlak. Zasunuti Sroubu Ize dokoncit pomoci T-klice. Diafyzami kostni Srouby musi byt vidy zavédény do stiedu kostni osy, aby se zabranilo oslabent. V kazdém pipadé musi
chirurg uvazlivé posoudit miru kroutivé sily, kterd je nezbytnd k zavedeni Sroubu. Pokud je dira tésnéjsf nez obvykle, je lepsi Sroub vyjmout, vycistit a diru vyvrtat znovu pomoci 4,8 mm vrtaku
iv pfipadg, Ze jiz byl pouzit.

1. Uvalcovitych Sroubi majf vSechny zavity stejny priimér a Srouby tak mohou byt po zasunuti vySroubovany.

12 Rychloupinaci vélcovité Srouby XCaliber musi byt do kosti zasroubovany pomoci ndstrckového T-Klice a zdvitového ocka Sroubu (93150 a 93155) nebo T-Klice QC (93160). Pfi zasunovani must
byt Sroub stabilné upevnén, aby pfi zasroubovani nezménil smér.

13. Transfixacni hieby o priiméru 4 mm jsou samofezné a je mozné je zavést pomodi elektrické vrtacky. Tyto hieby se pouZivaji spolecné s fixdtorem PreFix nebo Galaxy pro docasnou ligamentotaxi
kotniku. Po implantaci musi byt precnivajici hieby sefiznuty a konce ochranény, aby si pacient neporanil druhou nohu.

14.  Pokud budou Srouby umistény do jedné ze Sroubnich svorek se 3 nebo 5 vodicimi pouzdry, je dilezité, aby byly implantovény sprévnym postupem a byly k sobé paralelni. To se zajisti pomoci
vodicich $roubd v poskytnutych forméch nebo fixacnich svorkch a pripadnym piedvrtanim diry za pouZiti vodice vrtaku spravné velikosti. Svorky je nutné utahnout, aby byly vodici Srouby
pevné umistény ve spréavnyich pozicich vici sobé.

15. Pokud po zasunuti Sroub do jedné z fixacnich svorek zistane vodicf pouzdro na koni svorky prézdné, je dilezité zasunout kratky stavéci Sroub, tzv. cervik, aby byly viechny Srouby sevieny
stejnym tlakem.

16. K dosazen stabilnéj3i fixace zlomeniny pomoi fixétoru doporucujeme aplikovat nejblizsi kostni Sroub poméré blizko k okraji zlomeniny (minimalné 2 cm) tak, aby byly vzddlenosti na obou

strandch zlomeniny stejné. U fixatord ProCallus, Small Blue DAF a XCaliber pouijte dodany Sroubovak s dchytem (10037 nebo 91037).

7. Pro spravné zavedeni kostnich Sroubil je tfeba pouzit odpovidajici ndstrojové vybaveni spolecnosti Orthofix.

8. Na pracovisti je nezbytné dbét na Cistotu v oblasti zavedenych Sroubdl.

19. Vsichni pacienti musf byt seznameni s pokyny ohledné pooperacni péce v oblasti kolem hiebu.

20, Pacienty je tieba poucit o nutnosti nahlasit jakékoli nezadouci ¢i necekané Gcinky osetfujicimu chirurgovi

21. Pri pouziti kostnich Sroubd se zavity o primeéru 4,5-3,5 mm a s dlouhym dfikem je nutné dbat zvysené opatrnosti, jelikoz riziko inavy materidlu nebo jiného poskozeni je mimé vy3si nez
u standardnich Sroubd. Opatrnost je nutnd také pii zasunovéni Sroubl do tvrdé kosti. Spolecnost Orthofix doporucuje pouZiti tfi Sroubl namisto dvou, aby se zaté7 rovnomémé rozlozila.

V pripadé téz3i vahy pacienta musf byt zétéz prendsend vlastni vahou omezena

MOZNE NEZADOUCT UCINKY

1. Poskozeni nervu i cévy v diisledku zavedeni Sroubd.

2. Povrchovd ¢i hloubkovd infekee uvnitf kostniho Sroubu, osteomyelitida ¢i septickd artritida véetné chronickyich zanétt v mistech kostnich Sroubi po odstranéni prostiedku.
3. Otok i napuchnuti, mozny kompartment syndrom.

4. Kontrakee kloubu, subluxace, dislokace nebo ztréta motorické pohyblivosti.
5. Fraktura v mistech otvor(l po kostnich Sroubech po odstranéni fixacniho prostredku.
6. Uvolnéni nebo prasknut kostnich Sroubd.

7. Poskozeni kostni tkané kvili nespravné volbé kostnich Sroubi.
8. Alergickd reakce na kostni Srouby.

9. Nekrdza tkdné v diisledku zasunutf kostnich Sroub.

1

1

1

1

1

1

Tlak na kiizi zpdsobeny vnéjsimi pii fené roztedi

0.

1. Nadmémé krvaceni operacni rdny.

2. Rizika souvisejici s anestézit,

3. Netstupnd bolest.

4. Sekvestrace kosti vlivem rychiého vrtani do kortexu s akumulaci tepla a nekréza kosti.

5. Vaskuldmi poruchy véetné tromboflebitidy, plicni embolie, hematomu v réné, avaskulami nekrozy.

Varovani: Tento prostedek neni schvalen pro upevnéni nebo fixaci pomoci Sroubii k zadnim ¢astem (pedikliim) kréni, hrudni nebo bederni patefe.

DOLEZITE

Ne kazda operace konci vzdy tispésné. Kdykoli mohou vzniknout dalsi komplikace zpfisobené nespravnym pouzitim, zdravotnimi diivody nebo selhanim prostiedku, jez mohou vyzadovat dals
chirurgicky zékrok k odebrani nebo vyméné kostnich Sroubd. Pro spravné pouZiti kostnich Sroubl Orthofix je nutné, aby byl chirurg diikladné obezndmen s pracovnim postupem v predoperacni a
operacni fézi, a to vcetné znalosti chirurgickyich postupd a sprévné volby a umisténi kostnich Sroubd. Na vysledky zékroku mé velky vliv také vyibér vhodného pacienta a ochota pacienta dodrzovat pokyny
Iékafe a predepsanou Iécebnou Zivotospravu. Pacienty, jejich fyzicky a/nebo dusevni stav klade na zakrok dodatecné pozadavky a/nebo jej limituje, je nezbytné vysetiit a nasledné zvolit optimdlni
Iécebny postup. Pokud pacient zacne v préibéhu operace vykazovat jakékoli kontraindikace nebo mé-i k nékterym kontraindikacim vrozené predispozice, kost $rouby Orthofix NEPOUZIVEITE

MATERIALY

Kostni $rouby Orthofix jsou vyrobeny z chirurgické jakostni nerezavéjici ocele nebo titanu. Kostni Srouby Orthofix OsteoTite maji plazmaticky nastrik  jejich zavit je pokryty tenkou vrstvou
hydroxylapatitu. Tato vrstva byla pridana pfi klinickyich pokusech, aby se zvysila fixace mezi hiebem a kosti a sniZila pravdépodobnost uvalnéni hiebu. Pfi histologickych vySetienich byla mezi kostmi
azavity Sroubdi pozorovdna osteointegrace.

STERILNI A NESTERILN{ VYROBEK
Spole¢nost Orthofix poskytuje STERILNI i NESTERILNT kostn $rouby.
Abyste zjistili, 2da je dané zafizen sterilni i nikoli, prohlédnéte si prosim oznaceni prostiedku.

STERILNI
STERILNI kostni $rouby jsou takto oznaceny.
Obsah balen je STERILNI, dokud nedojde k otevfeni nebo poskozeni obalu. NepouZivejte, je-li obal otevieny nebo poskozeny.

NESTERILNI
Neni-li vyslovng uvedeno jinak, jsou kostni $rouby Orthofix dodavény NESTERILNI. Spole¢nost Orthofix doporucuje, aby byly viechny NESTERILNT komponenty Fadng vyciétény a sterilizovany podle
doporucenych Cisticich a sterilizacnich postupd. Integritu vyrobku a jeho vykon lze zaruit pouze v pfipadé, je-li jeho obal neposkozen

POKYNY PRO STERILIZACI NOVYCH PROSTREDK(D DODANYCH PRED POUZITIM JAKO, NESTERILN{*

Obecné
« Pokud zdravotnické prostredky Orthofix nejsou dodany sterilni, musi byt pied chirurgickym pouzitim sterilizovény.
«Novy produkt je jakykoli prostredek, ktery jste vyjmuliz originalniho obalu Orthofix.

Doporuceny postup dekontaminace

U fixacnich prostredkd Orthofix, jez byly doddny jako nesterilni, doporucujeme zajstit sterilitu pred pouZitim pomoci ndsledujicich krokdi:
1. CISTENT

2. STERILIZACE

KROK 1: Cisténi

«VYJMETE vyrobky z origindlnich obald. Viechny soutéisti je tieba pred pouzitim dakladné zkontrolovat a ujistt se, Ze jsou v fédném provoznim stavu.
« OCISTETE tkangm/netkanym hadfikem napusténym roztokem 70% lékarského lihu a 30% destilované vody nebo jinym, kompatibilnim istidlem.

« OPLACHNETE sterilni destilovanou vodou.

« OPATRNE RUCNE OSUSTE pomoci savé latky, kterd nepousti vlskna, nebo umistéte do priimyslového horkovzduzného vysousece.

JAKYKOLI PROSTREDEK OZNACENY ,POUZE K JEDNORAZOVEMU POUZITI“ NESMI BYT NIKDY POUZIT OPAKOVANE.

RIZIKA VYPLYVAJICi Z OPAKOVANEHO POUZITI IMPLANTABILNIHO PROSTREDKU* URCENEHO K JEDNORAZOVEMU POUZITI

Implantabilnf prostfedek* Orthofix uréeny k JEDNORAZOVEMU POUZITI je oznacen symbolem ® zobrazenym na stitku. Implantabilni prostiedek™ musf byt po vyjmuti z pacienta demontovan.
Opakované pouziti implantabilniho prostiedku* pfinasi riziko kontaminace pro uzivatele a pacienty. Opakované pouziti implantabilniho prostfedku* nemize garantovat plvodni mechanické a

funkéni vlastnosti, snizuje dcinnost vjrobku a prindsi zdravotni rizika pro pacienta.

(¥): Implantabilni prostiedek: Kazdy prostiedek urceny k ipInému/castecnému zavedeni do lidského téla v ramci chirurgického zékroku a urceny k tomu, aby zlstal zaveden na misté po ukonceni
zdkroku po dobu minimalné 30 dni, je také brén jako implantabilni prostedek.

SPOLECNOST ORTHOFIX JE ZODPOVEDNA ZA BEZPECNOST A UCINNOST IMPLANTABILNICH PROSTREDKD POUZE U JEDNORAZOVEHO POUZITI. Za opakované poufiti
téchto p i piebira plnou ické zafizeni nebo lékaf.

UPOZORNENI: Federalni zakony (USA) omezuji prodej tohoto prostfedku pouze na lékare & na zakladé objednavky od lékafe.
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Ulotka instrukcji — Prosze przeczytac przed uzyciem

ORTHOFIX' SRUBY KOSTNE
DO ZEWNETRZNYCH SYSTEMOW MOCOWANIA

OPIS | WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Sruby kostne Orthofix nalezy stosowac wraz zewngtrznym system mocowania Orthofix do dfugich i matych mocowan. Sa one dostgpne w réznych wzorach
gwintéw, z réznymi srednicami i dtugosciami gwintow i trzpieni, powl lub ni I aby mozna byto je uzy¢ zgodnie z
budowa anatomiczng (tzn. do koriczyn gornych i dolnych, miednicy, rakii nég), wymiarem i jakoscia kosci oraz wymiarem tkanek migkkich. S wykonane ze
stali nierdzewnej i tytanu.

Sruby kostne Orthofix przeznaczone s wylacznie do uzytku profesjonalnego. Chirurdzy nadzorujacy korzystanie ze $rub kostnych Orthofix powinni posiadac pefng znajomos¢ procedur stabilizacji
ortopedycznej oraz chirurgicznego zastosowania $rub kostnych i opieki pooperacyjnej.

PRZECIWWSKAZANIA
Zabrania sie sprzedazy lub stosowania $rub kostnych Orthofix w celach innych niz wskazane.
Przeciwwskazania to m.in., ale nie tylko;
« Obecne zakazenie (ustrojowe lub miejscowe)
Pacjenci z powodaw psychicznych lub fizycznych nie s3 w stanie lub nie s3 sktonni stosowac sie do zalecen w zakresie opieki pooperacyjnej.
Pacjenci cierpiacy na osteoporoze, pacjenci seropozytywni oraz pacjenci 2 ostra, przewlekta cukizyca.
Pacjenci z wrazliwoscia na ciata obce ub alergiami na materiaty stosowane w implantach. W przypadku podejrzenia nadwrazliwosci na ciata obce, przed umieszczeniem implantu nalezy
przeprowadzi¢ odpowiednie badania

PRZECIWWSKAZANIA

1. Nalezy szczegélnie zadbac o to, aby Sruby nie naruszyly stawdw lub nie uszkodzity plytek wzrostowych u dzieci

2. NIENALEZY UZYWAC PONOWNIE urzadzer wszczepianych, takich jak $ruby kostne czy druty gwintowane, oraz zadnych przyrzadéw oznaczonych, tylko do uzytku jednorazowego”.

3. Dhugos¢ sruby oraz qwintu nalezy dobra¢ zaleznie od wymiarow kosci i tkanki migkkiej. Gwint powinien byc na tyle dfugi, aby przynajmniej jeden caly gwint pozostat na zewnatrz zewnetrznej
warstwy kory, a wierzchotek Sruby wystawat poza druga warstwe kory. Nalezy unikac nadmiernej penetracji drugiej warstwy kory przez $ruby, poniewaz moze to doprowadzic do uszkodzenia
tkanki migkkiej. Nie nalezy nigdy wprowadzac srub kostnych, w taki spos6b, ze mogtoby dojs¢ do penetradji pierwszej warstwy kory przez goleri gtadka, ze wzgledu na ryzyko uszkodzenia kosci

4. W przypadku Srub stozkowych, gwint ruby zweza sie, np. od 6 do S mm pomiedzy trzpieniem a wierzchotkiem standardowych Srub Orthofix, lub od 6 do 5,6 mm w $rubach XCaliber.
Wszelkie proby wykrecenia sruby stozkowej Orthofix po uprzednim zamocowaniu, moga wywotac poluzowanie sie $ruby.

5. Srednica $ruby powinna by¢ dostosowana do $rednicy kosci. Maksymalna Srednica gwintu Sruby nie powinna przekraczac jednej trzeciej ¢rednicy $ruby (np. 65 lub 6-5,6 mm §rub
kostnych dla Srednicy kosci wiekszej niz 20 mm).

6. W przypadku Srub kostnych wymagajacych wstepnego wykonania otwordw, przed umieszczeniem $rub konieczne jest wstepne nawiercenie otworéw za pomocg odpowiednich wiertef i
prowadnic. Wiertta ze stepiona spiralg nalezy wyrzucic, poniewaz ich stosowanie grozi urazem termicznym kosci

7. Iabrania sie umieszczania Srub samonawiercajacych z gwintem o $rednicy co najmniej S mm za pomoca narzedzia elektrycznego; nalezy je wprowadzac recznie lub przy uzyciu wiertarki
recznej. Sruby samonawiercajace z gwintem o mniejszej Srednicy mogg by¢ wprowadzane za pomocq wiertarki elektrycznej przy niskich obrotach.

8. Wprzypadku koniecznosci przycinania srub kostnych XCaliber odpowiednia szlifierka, nalezy tego dokonac przed ich wprowadzeniem lub po zakoriczeniu wprowadzania, uzyciu sthilizatora i
dokreceniu $rub blokujacych uchwyt. Nigdy nie nalezy przycinac Srub przed zamocowaniem zacisku, poniewaz nacisk na srube wywierany podczas tej czynnosci moze zosta przeniesiony na kosc.

9. Przyciete Sruby kostne XCaliber mozna usunac za pomocg pokretki o Srednicy 4 mm (93175), gdy gwint $ruby ma érednice 0 wymiarze 4 mm lub pokretki o Srednicy 6 mm (9115) w przypadku
qwintow o Srednicy 6 mm

10. Sruby kostne XCaliber sa samonawiercajace, a w wiekszosci przypadkow zaleca sie ich bezposrednie wprowadzenie za pomoca wiertarki recznej. Jednak w przypadku wprowadzania
Srub samonawiercajcych do trzondw kosci, zaleca sig wstepne wykonanie otwordw. Jesli kos¢ jest twarda, nalezy uzy¢ wiertta o Srednicy 4,8 mm z ogranicznikiem oraz odpowiedniej
prowadnicy. W przypadku kosci miekkiej lub gdy sruba jest wkrecana w obrebie przynasady z cienkg warstwa kory, nalezy uzy¢ wiertta o $rednicy 3,2 mm z ogranicznikiem. Srubg nalezy
wprowadzac za pomocg wiertarki recznej lub pokretki wytacznie przy uzyciu prowadnicy, niezaleznie od tego, czy wstepnie wykonano otwory. Istotnym jest, aby stosowac umiarkowang
sife podczas nawiercania otworu do pierwszej warstwy kory. Wprowadzania mozna dokoriczy¢ za pomoca pokretki. Sruby kostne trzonowe nalezy zawsze wprowadzac w $rodku osi kosci,
aby unikna¢ ostabienia. Chirurg musi zawsze uwzgledniac wartos¢ momentu obrotowego wymaganego do wprowadzenia Sruby. Jezeli $ruba wydaje si¢ nadmiernie dokrecona, nalezy ja
usunac i oczyscic oraz ponownie nawiercic otwdr za pomocg wiertta o Srednicy 4,8 mm z ogranicznikiem, nawet jezeli byt on juz uzywany.

1. Sruby cylindryczne maja gwint o statej srednicy, co pozwala na ich wykrecenie po wprowadzeniu.

12, Sruby cylindryczne XCaliber z szybkim facznikiem nalezy wprowadzac do kosci przy uzyciu wkretarki recznej +fcznika trzpienia Sruby (93150 + 93155) lub pokretki OC (93160). Podczas

wprowadzania Sruby nalezy ja stabilnie trzymac, aby zachowac kierunek wkrecania podczas catej procedury.

. Gwoidzie przekfuwajace o Srednicy 4 mm s3 samonawiercajce i moga by¢ wprowadzane za pomocg wiertarki elektrycznej. Gwozdzie te stosowane s wraz ze stabilizatorem Prefix lub

Galaxy do tymczasowego nastawiania kostki. Po wprowadzeniu gwozdzie nalezy przyciac i zabezpieczyc ich koricowki, tak aby pacjent nie zranit drugiej nogi

4. Gdy $ruby sa mocowane przy uzyciu 3 do S uchwytow do fozyska Sruby, bardzo wazne jest, aby zastosowac odpowiednia procedure, tak aby byty pofozone rownolegle wzgledem siebie.
Pozadany efekt uzyska sie przy uzyciu prowadnic Srub w szablonach lub dostarczonych uchwytow stabilizatorw oraz poprzez wstepne nawiercenie otwory, jezeli jest to wymagane, oraz
przy uzyciu odpowiedniego rozmiaru prowadnicy wiertarki. Uchwyty nalezy docisnac, aby prowadnice Srub byty rdwno zamocowane w odpowiedniej pozycji wzgledem siebie.

15 Gdy $ruba jest dzona do jednego z uchwytow stabil , W taki sposob, ze jedno z fozysk Sruby na koricu uchwytu jest puste, wazne jest, aby wypetnic je krotkq atrapg Sruby, w taki
sposdb, aby ostona uchwytu oddziatywata na wszystkie Sruby z takim samym naciskiem.

16. W celu zwigkszenia stabilnosci zlamania za pomocg stabilizatora, zaleca si¢ umieszczenie najblizszej Sruby kostnej blisko krawedzi ziamania (minimum 2 cm) oraz w taki sposab, aby
odlegtosci pomiedzy Srubami byty takie same po obu stronach ziamania. W celu korzystania ze stabilizatordw ProCallus, Small Blue DAF lub XCaliber dostarczany jest dodatkowy uchwyt
Sruby (10037 lub 91037), aby osiagnac pozadany efekt.

17. Do poprawnego wprowadzenia $rub kostnych nalezy uzywac odpowiednich narzedzi firmy Orthofix.

18. Nalezy dbac o prawidtowa higieng w okolicach Sruby.

19. Nalezy poinstruowac wszystkich pacjentow w zakresie higieny okolic gwozdzi

20. Pacjenci powinni zostac poinformowani o koniecznosci zgtaszania kazdego niepozadanego lub nieoczekiwanego zdarzenia swojemu chirurgowi prowadzacemu.

Nalezy uwazac podczas korzystania ze Srub kostnych o $rednicy 4,5-3,5 mm z dfugim trzpieniem ze wzgledu na podwyzszone ryzyko wystapienia zmeczenia materiatu lub innej wady w

poréwnaniu ze standardowymi Srubami. Nalezy szczegdlnie uwazac podczas wprowadzania Sruby do twardej kosci. Orthofix zaleca uzycie trzech $rub zamiast dwadch, aby roztozyc obciazenie:

W przypadku pacjentdw z nadwaga, zaleca sie unikanie cwiczeri z obcizeniem.

~

MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

1. Uszkodzenie nerwow lub naczyri wynikajace z wprowadzenia Srub.

2. Powierzchowna lub gteboka infekcja kanatu Sruby, zapalenie kosci i szpiku badz septyczne zapalenie stawow, tacznie z przewleklym saczeniem sie wydzieliny z miejsc po Srubach po
usunigciu urzadzenia

Obrzek, mozliwos¢ rozwoju zespotu przedziatow powigziowych

Przykurcz, podwichnigcie, zwichniecie lub zmniejszenie zakresu ruchomosci stawdw.

Ztamanie przez otwory po Srubach po usunieciu urzadzenia.

Obluzowanie lub ztamanie $rub kostnych.

Uszkodzenie kosci wskutek niewtasciwego doboru Sruby kostnej.

Reakcja na ciato obce w postaci srub kostnych.

Martwica tkanek na skutek wprowadzenia Sruby kostnej.

10.  Nacisk elementdw zewnetrznych na skare w przypadku niezachowania odpowiedniego odstepu.

1. Znaczne krwawienie podczas zabiegu.

12. Zagrozenie zwigzane ze znieczuleniem.

13. Przewlekly bol.

4. Powstanie martwiaka kostnego wskutek szybkiego wiercenia warstwy korowej kosci z wydzielaniem ciepta i nastepowa martwica kosci.
15 Zaburzenia naczyniowe, w tym zakrzepowe zapalenie 2yt, zatorowos¢ ptucna, krwiaki ran pooperacyjnych, martwica awaskulama.
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Niniejsze ie nie zostato i di
lediwiowego odcinka kregostupa.

ia Srubami ani ia wyrostkow tylnych kregéw - szyjnego, piersiowego lub

WAZNE

Nie kazdy zabieg chirurgiczny korczy sie powodzeniem. W kazdym momencie moga wystapic dodatkowe powikfania zwiazane z niewtasciwym uzytkowaniem, przyczynami ogdlnomedycznymi lub
usterky urzadzenia wymagajaca przeprowadzenia ponownej operacji w celu usuniecia badz wymiany Srub kostnych. Istotne znaczenie dla prawidtowego zastosowania Srub kostnych Orthofix przez
chirurga maja wlasciwe procedury przed- i pooperacyjne, w tym znajomosc technik chirurgicznych i whasciwy wybdr miejsca zatozenia Srub kostnych Orthofix. Duzy wplyw na ostateczny wynik ma
takze odpowiedni wybdr pacjentéw oraz ich wspotpraca z lekarzem w zakresie przestrzegania wskazowek lekarza oraz przyjmowanie przepisanych lekow. Bardzo waine jest zdiagnozowanie pacjentéw
oraz wyhdr optymalnej terapii pod katem wymagar i/lub ograniczert psychofizycznych pacjenta. Jezeli u pacjenta kwalifikowanego do leczenia operacyjnego wystepuje kidre$ z przeciwwskazar lub
predyspozycja do ich wystapienia, NIE NALEZY STOSOWAC $rub kostnych Orthofix.

MATERIALY

Sruby kostne Orthofix sa produkowane z chirurgicznej stali nierdzewnej lub tytanu. Sruby kostne Orthofix OstedTite 3 pokryte plazma  cienkq warstwi powtoki z hydroksyapatytu w czesci
qwintowanej. Ta powtoka byfa testowana Klinicznie w celu poprawy stabilizacji w obszarze styku Sruby z koscia oraz zmniejszenia ryzyka poluzowania sie Sruby. Poza tym osteointegracja, poprzez
bezposredni kontakt pomiedzy koscia a gwintem Sruby, byfa testowana w ramach prob histologicznych.

PRODUKTY JALOWE | NIEJALOWE
Orthofix dostarcza JACOWE i NIEJALOWE Sruby kostne.
W celu okreslenia ich jatowosci lub niejatowosci nalezy sie zapoznac z oznaczeniem na kazdym urzadzeniu.

JALOWE
JAYOWE $ruby kostne s3 odpowiednio oznaczone.
Zawartosc opakowania jest JAtOWA, jesli opakowanie nie zostato wczesniej otwarte lub naruszone. Nie stosowac, jesli opakowanie zostato uprzednio otwarte lub uszkodzone.

NIEJALOWE
0ile nie zaznaczono inaczej, $ruby kostne Orthofix sg dostarczane jako NIEJALOWE. Firma Orthofix zaleca wiasciwe oczyszczenie i sterylizacje wszystkich NIEJALOWYCH elementow zgodnie z
zalecanymi procedurami czyszczenia i sterylizagji. Firma zapewnia kompletnos¢ i wiasciwe dziafanie produktu tylko w przypadkach, kiedy opakowanie nie zostato uszkodzone.

INSTRUKCJE POSTEPOWANIA Z PRODUKTAMI DOSTARCZONYMI JAKO, NIEJALOWE” PRZED ICH PIERWSZYM UZYCIEM

Informacje ogélne
- ile nie zostaly dostarczone jako jatowe, wszystkie urzadzenia medyczne Orthofix nalezy poddac sterylizadji przed zastosowaniem.
« Nowym produktem nazywa si¢ dowolne urzadzenie wyjete z oryginalnego opakowania Orthofix.

Zalecany proces dezynfekdji

Nastepujaca kolejnos¢ procesow jest zalecana w celu wyjatowienia dostarczonych urzadzeri Systemu Stabilizadji Orthofix przed pierwszym uzyciem niewyjatowione:
1. CZYSICZENIE

2. STERYLIZAUA

KROK 1: Czyszczenie

- WYJAC wszystkie produkty z oryginalnego opakowania. Przed uzyciem nalezy skontrolowac, czy wszystkie uzywane przyrzady sa sprawne i nieuszkodzone.
- 0CZYSCIC Sciereczky z widkniny nasaczong mieszaning 70% alkoholu medycznego i 30% wody destylowanej

- OPLUKAC jatowa woda destylowan.

« Ostroznie osuszyc RECZNIE, korzystajac z chionnej, niemechacgcej sie cierki lub umiescic w suszarce.

NIE NALEZY UZYWAC PONOWNIE URZADZEN OZNACZONYCH “TYLKO DO JEDNORAZOWEGO UZYCIA”.
ZAGROZENIA ZWIAZANE Z PONOWNYM WYKORZYSTYWANIEM URZADZEN WSZCZEPIANYCH DO JEDNORAZOWEGO UZYTKU”

Wszczepiane urzadzenie, DO JEDNORAZOWEGO UZYTKU” firmy Orthofix jest oznaczone symbolem Rna etykiecie produktu. Po wyjeciu z ciata pacjenta urzadzenie wszczepiane™ nalezy
rozmontowac.

Ponowne wykorzystywanie urzgdzenia wszczepianego™ powoduje zagrozenie skazenia uzytkownikow i pacjentéw. Ponowne wykorzystywanie urzadzenia wszczepianego* nie moze gwarantowac
pierwotnej wydajnosci mechanicznej i funkcjonalnej, moze pogorszy¢ skutecznos¢ produktow oraz powodowac zagrozenia zdrowia pacjentow.

(*): Urzdzenie wszczepiane: Kazde urzadzenie przeznaczone do catkowitego / czesciowego wprowadzenia do ciata cztowieka podczas operacjii majace tam pozostac po zabiequ przez co najmniej
30 dni takze jest uznawane za urzadzenie wszczepiane.

FIRMA ORTHDFIX PONOSI ODPOWIEDZIALNOK JEDVNIE IA BEZPIE(ZENSTWO ISKUTECZNOSC DZIALANIA PRZY JEDNORAZOWYM ZASTOSOWANIU URZADZEN WSZCZEPIANYCH.

1; & tvtudal Iub lek:

lejne uzycie petng odp ponosiil

UWAGA: Na mocy przepisow prawa federalnego USA sprzedaz opisywanego produktu moze odbywac sie wylacznie przez lekarza lub na zlecenie lekarskie.
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Navodila — Pred uporabo obvezno preberite

KOSTNI VIJAKI ORTHOFIX’
ZA ZUNANJI PRITRDILNI SISTEM

OPIS IN INDIKACIJE ZA UPORABO

Kostni vijaki Orthofix so namenjeni uporabi skupaj z zunanjim Orthofix za je dolgih in kratkih kosti. Na voljo so z razlicnimi
oblikami navojev, premeri in dolZinami navojev in stebel, s prevleko iz hidroksiapatita in brez nje za uporabo v skladu z anatomskim mestom (tj. za zgornje ude,
spodnje ude, medenico, roke in stopala), merami in kakovostjo kosti ter merami mehkega tkiva. Na voljo so v razliici iz nerjavnega jekla ali titana.

Kostni vijaki Orthofix so namenjeni izkljucno profesionalni uporabi. Kirurgi, ki nadzorujejo uporabo kostnih vijakov Orthofix, morajo dobro poznati postopke namescanja kosti, uporabo kostnih vijakov
v kirurgiji ter pooperativne postopke.

KONTRAINDIKACIJE

Kostni vijaki Orthofix niso zasnovani in se ne prodajajo za namene, ki tukaj niso navedeni.

Kontraindikacije med drugim vkljucujejo:

Prisotnost infekcije (sistemske ali lokalizirane)

Bolniki z dusevnimi ali fizioloskimi motnjami, ki se ne Zelijo ali ne morejo pridrzevati navodil po operaciji

Bolniki s hudo osteoporozo, bolniki, ki so HIV-pozitivni, in bolniki s hudo i slabo nadzorovano sladkorno boleznijo

Bolniki, ki so obéutljivi na tujke oziroma preobéutljivi na material vsadkov Ce obstaja sum na preobutljivost na material, je treba pred vstavitvijo vsadka opraviti testiranje bolnika na material, ki
ga nameravate uporabiti

KONTRAINDIKACIE

1. Posebej je treba paziti, da vijaki ne vstopijo v sklepe in da ne poskodujejo rastnih plos¢ pri otrocih.

2. Kateri koli pripomocek, vsajen v pacienta, kot so kostni vijaki, in na splosno kateri koli pripomacek z oznako »samo za enkratno uporabo« SE NE SME PONOVNO UPORABITI

3. Dolzino vijakov in navojev je treba izbrati v skladu z merami kosti in mehkih tkiv. Dolzina navojev mora biti taksna, da ostane vsaj en navoj izven vstopnega korteksa in da sega konica vijaka
ravno cez sekundarni korteks. Pri tem se je treba izogibati prekomernemu prodoru kakrsnih koli vijakov v sekundarni korteks zaradi tveganja poskodbe mehkih tkiv. Kostnih vijakov ne smete
nikoli vstaviti tako, da gladki del prebije vstopni korteks, sicer se lahko kost poskoduje.

4. Prikonusnin vijakih se navoj vijaka zozuje, na primer, s 6,0 na 5,0 mm med steblom in konico standardnih vijakov Orthofix, ali s 6,0 na 5,6 mm pri vijakih XCaliber. Pri poskusu vracanja ze
vstavljenega konusnega vijaka Orthofix se vijak lahko razrahlja.

5. Premer vijaka izberite v skladu s premerom kosti. Najvecji premer navoja vijaka ne sme presegati ene tretjine premera kosti (npr. kostni vijaki 65 ali 65,6 mm za premer kosti vec kot 20 mm).
Prikostnih vijakih, ki se varajujejo v predhodno izvrtane kosti, je treba kost predhodno izvrtati skozi vodilo vijaka z ustreznim svedrom. Topi svedri lahko povzrocijo toplotne poskodbe kosti, zato
jih ne smete uporabljati

7. Samoreznih vijakov s premerom navojev 5,00 mm ali vec ne smete vstavljati z elektricnim orodjem, temvec vedno rono ali z rocnim vijacnikom. Samorezne vijake z manjsim premerom
navojev lahko vstavljate z elektricnim vijacnikom, vendar pri nizki hitrosti

8. Kostne vijake XCaliber je treba na ustrezno dolZino odrezati bodisi pred vstavljanjem ali po vstavljanju, namestiti sponko in tesno priviti blokire vijake spojke. Nikoli jih ne smete rezati po
vstavitvi in pred namestitvijo spojke, sicer se lahko del sile rezanja prenese na kost.

Kostni vijaki XCaliber se odstranijo s T-Kljucem 4 mm (93175), ¢e je premer stebla vijaka 4 mm, oziroma s T-Kljucem 6 mm (91150), ¢e je premer stebla vijaka 6 mm.

10 Kosti vijaki XCaliber so samorezni, zato jih je v vecini primerov priporocljivo vstaviti nepostedno z rocnim vijacnikom. Ce se samorezni vijaki vstavljajo v diafizno kost, pa je priporoceno pred-
hodno vrtanje; za trde kosti uporabite sveder 4,8 mm skozi vrtalno vodilo; za kosti slabe kakovosti ali za metafizni predel, kjer je korteks tanek, uporabite sveder 3,2 mm. Pri vstavljanju vijaka,
ne glede na to, ali je bilo predhodno opravljeno vrtanje, morate vedno uporabiti samo rocni vijacnik ali T-klju¢ in vijak vstaviti skozi vodilo. Zelo pomembno je, da pri vstavljanju uporabite
ustrezno moc, da vijak vstopi v prvi korteks. Vstavljanje lahko dokoncate s T-kljucem. Kostne vijake za diafizni del kosti vedno namestite na sredo kostne osi, da bi preprecili slabitev kosti. V vseh
primerih mora kirurg paziti na jakost sile, s katero privija vijak. Ce e vstavljanje vijaka tezje kot obicajno, je varneje vijak odstranitiin ofistiti ter ponovno izvrtati luknjo s svedrom 4,8 mm, tudi
Ce je bilo to Ze opravljeno.

11, ilindricni vijaki imajo navoj z nespremenljivim premerom, kar omogoca njihovo odvijanje po vstavitvi

Cilindricne vijake XCaliber s hitro spojko vstavite v kost s pomacjo raglje s T-rocajem in stebelne povezave vijaka (93150 + 93155) ali T-kljuca QC za vijake (93160). Pri vstavljanju trdno drzite

vijak, da se smer vstavljanja ohrani skozi celoten postopek

Prebojne igle s premerom 4 mm so samorezne in jih lahko vstavite z elektricnim vijacnikom. Te igle se uporabljajo skupaj s fiksatorjem Prefix ali Galaxy za zacasen ligamentotaksis gleznja. Po

vstavitvi jih je treba odrezati, zakljucke pa zavarovati, da bolnik z njimi ne bi mogel poskodovati druge noge.

Ce mora vijake drzati vrstna sponka s 3 ali 5 drZali vijakov, je zelo pomemben pravilen postopek vstavljanja, s katerim se zagotovi njihova vzporednost, ko so nameséeni. To dosezete z vodili

2avijake v $ablonah ali s prilozenimi pritrdilnimi sponkami ter predhodnim vrtanjem luknje za vijak, ¢e je to potrebno, skozi ustrezno veliko vodilo za sveder. Sponke pritegnite tako, da

enakomerno primejo vodila vijakov in jih ohranjajo v pravilnem medsebojnem razmiku.

Pri vstavljanju vijakov v eno od pritrdilnih sponk tako, da je eno mesto za vijake na koncu sponke prazno, morate to mesto zapolniti s kratkim slepim vijakom, da pokrov sponke zagrabi vse

vijake z enako silo.

Priporoceno je, da za stabilno fiksiranje zloma s fiksatorjem najblizji vijak za kost vgradite precej blizu Zloma (priporocena razdalja je najmanj 2 cm) ter da so te razdalje enake na obeh straneh

zloma. Pri fiksatorjih ProCallus, Small Blue DAF ali XCaliber je v ta namen prilozeno dodatno drzalo vijakov (10037 ali 91037).

17. Za pravilno vstavljanje vijakov v kost je treba uporabiti ustrezne instrumente Orthofix

18. Na mestih, kjer so vstavljeni vijaki, je potrebna visoka higiena

19. Vse bolnike je treba seznaniti z nego mesta, na katerem se nahaja igla.

Bolniki morajo kirurga obvezno obvestiti o kakrsnih koli nezelenih ali nepricakovanih ucinkih.

Pri uporabi kostnih vijakov s premerom navoja 4.5-3.5 mm in dolgim steblom bodite 3 posebno previdni, saj je nevarnost utrujenosti materiala ali druge napake nekoliko vecja kot pri

standardnih vijakih. Posebno previdni bodite pri vstavljanju vijaka v trdo kost. Orthofix priporoca uporabo treh namesto dveh vijakov, da se porazdeli obremenitev. Pri bolnikih z veliko telesno

tezo je treba omejiti obremenitev s tezo.
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MOREBITNI STRANSKI UCINKI

1. Privstavljanju vijakov lahko pride do poskodb Zivcev ali Zil.

2. Povrsinska ali globoka infekcija mesta, na katerem je varajen vijak, septicni artritis, osteomelitis, kronicni artritis, vkljucno tudi kronicna drenaza kosti na mestu, ker je pritrjen vijak v kosti po
odstranitvi pripomockov.

Edem ali oteklina; kompartment sindrom.

Kontrakcije v sklepu. subluksacija, dislokacija ali zmanjSanje obsega gibanja.

Luknja na mestu zloma skozi kost po odstranitvi pripomocka

Razrahljanost ali prelom vijakov za kosti.

Poskodba kosti zaradi neustreznega izbora kostnih vijakov.

Reakcija telesa na tujke zaradi kostnih vijakov.

9. Nekrozno tkivo na mestu vsaditve kostnih vijakov.

10.  Pritiski na kozi, ki jih povzrocajo zunanje komponente v primeru neustrezne razdalje.

1. Prekomerno krvavenje med kirurskim posegom

12. Notranja tveganja zaradi anestezije.

13. Bolecina, ki je ni mogoce ublaZiti.

14, Sekvestracija kosti zaradi hitrega vrtanja kostnega dela skorje s kopicenjem toplote in nekrozo kosti.
15. Bolezni i, vkljucno s tromboflebitisom, pljucno embolijo, rane zaradi udamin, avaskularna nekroza.
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ilo: Pripomocek ni iden za

(strZene) led vratu ali toraksa.

je vijakov ali za fiksiranje na zadnje ga dela hrb
POMEMBNO

Vsak kirur$ki uspeh se ne konca uspesno. Zaradi nestrokovne uporabe lahko pride do zapletov, prav tako tudi zaradi medicinskih razlogov ali okvar pripomocka, zaradi cesar se mora izvesti Se en ki-
rurski poseq za odstranitev ali zamenjavo kostnih vijakov. Za uspesno uporabo kostnih vijakov Orthofix so pomembni kirurgovi postopki pred kirurskim posegom in med njim ter njegovo poznavanje
kirurskih tehnik in dober izbor in vsaditev kostnih vijakov Orthofix. Pomemben je tudi pravilen izbor bolnikov in bolnikovih sposobnosti, da skrbno sledi kirurgovim navodilom. Pomembno je pravilno
oceniti bolnikovo sposobnost ter izbrati terapijo, kije v skladu s fizicnimi in dusevnimi sposobnostmi bolnikov in njihovimi omejitvami. Ce opazite kakr3ne koli kontraindikacije ali ée utemeljeno
predpostavljate, da bi do njih utegnilo priti, pri taksnih bolnikih NE SMETE UPORABLIATI kostnih vijakov Orthofix.

MATERIALI

Kostni vijaki Orthofix so izdelani iz nerjavnega jeka kirurske kakovosti ali titana. Na navojni del kostnih vijakov Orthofix Osteafite je plazemsko nanesena tanka prevleka hidroksiapatita. Klinicne
Studije so pokazale, da ta prevleka prispeva k bolj$i ucvrstitvi stika igle in kosti in zmanjSanju pojavnosti zrahljanja igle. Histoloske preiskave so pokazale tudi vrascanje v kost pri neposrednem stiku
kosti in navoja vijaka.

STERILNI IN NESTERILNI PROIZVODI
Orthofix ponuja tako STERILNE kot NESTERILNE kostne vijake.
Prosimo, da preberete etiketo na izdelku, da se boste prepricali o sterilnost vsake naprave.

STERILNO
STERILNI kostni vijaki so oznaceni kot sterilni.
Vsebina ovojnine je STERILNA, e ovojnina ni odprta ali poskodovana. Ne uporabljate, e je ovojnina odprta ali poskodovana.

NESTERILNO
Kostni vijaki Orthofix so NESTERILNI, razen Ce je na nalepki proizvoda drugace navedeno. Orthofix priporoca, da vse NESTERILNE komponente dobro oistite in sterilizirate, kot je to predpisano s
postopkom za ¢iscenje in sterilizacijo. Za izdelek jaméimo samo, ce se le-ta nahaja v originalni in neposkodovani oziroma neodprti ovojnini.

NAVODILA ZA OBDELAVO PRIPOMOCKOV Z 0ZNAKO »NESTERILNO« PRED UPORABO
Splosno

«Vise medicinske naprave Orthofix, ki niso sterilne, morate pred kirurskim posegom sterilizirati.
«Nov proizvod je vsak izdelek, ki je vzet iz originalne Orthofixove embalaze.

Prip i postopek za
Ta sterilizacijo dobavljenih pripomockov sistema za fiksacijo Orthofix je priporoceno naslednje zaporedje postopkov nesterilno:
1. CISCENJE
2. STERILIZACUA

KORAK 1: Ciscenje

«VZEMITE izdelke iz originalne ovojnine. Pred uporabo je treba vso opremo skrbno preuciti, da se zagotovi pravilno delovanje naprave.

« OCISTITI s tkanino ali papirjem, prepojenim z raztopino 70% medicinskega alkohola in 30% destilirane vode ali z ustreznim detergentom.
« [ZPERITE s sterilno destilirano vodo.

- Previdno ROCNO OBRISITE vse dele z vpojno krpo, ki ne pusca viaken, ali pa izdelek posusite v suilniku

PROIZVODOV Z 0ZNAKO »SAMO ZA ENKRATNO UPORABO« NE SMETE PONOVNO UPORABITI.

TVEGANJA PRI PONOVNI UPORABI VSADKA »ZA ENKRATNO UPORABO«*

Vsadek Orthofix »ZA ENKRATNO UPORABOK prepoznate po onaki @ na nalepki izdelka. Ko iz pacienta odstranimo napravo, moramo vsadek* razstaviti.

Zaradi onesnazenosti je ponovna uporaba vsadka za enkratno uporabo* tvegana in predstavlja nevarnost za uporabnika oziroma pacienta. Ponovna uporaba vsadka* ne zagotavlja prvotnih
mehanskih lastnosti in delovanja. Ucinkovitost izdelkov se lahko zmanj3a, kar pa ogroza zdravje pacientov.

(*): Vsadek: Kateri koli pripomocek, ki se v celoti ali samo delno vgrajuje v telo s pomocjo kirurskega posega in ostane v telesu najmanj 30 dni, se prav tako smatra za vsadek.

ORTHOFIX ODGOVARJA ZA VARNOST IN UCINKOVITOST PRIPOMOCKOV SAMO ZA ENKRATNO UPORABO. Ustanova oziroma zdravnik sta v celoti odgovorna za vsako
naknadno uporabo teh pripomockov.

OPOZORILO: V skladu z zveznit

samo

zakoni ZDA je prodaja tega ali po njihovem narodilu.
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- Produkt ku. Nie uzywac powtomie.
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Symbol podminéne pifpustnostipro magnetickou rezonanc. Symbol zna,
e produktu bylo prokizan, e nepiestavue 24dné zndmé rzko pi pouét
smagnetickou rezonanci 22 urtenjch podrinek

Symbol Warunkowo dopuszczone do MR
Ormacza, e uzadzenie niestviarza zagrenia w okreslonym Sodowisku MRl
przy zachowaniu okedlonych zasad uzythowania

Sirtbol za uporabo pi MR, To pomeni, d e predimet dokeza, da ni znanih nevarnost
v dolotenem okolj MRS 2 dolocenimi pogoj uporabe.
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Tentosymbol znamens, 2 pouiti mag
nenibezpeérné

Takto oznateny produkt pedstavue iz pi pouiit jakoukoli magneticiou

rezonanci.

Symbol Niedopuszczone do MR

Oumaczs, e uzadzeniestanovi zagrazenie podczas wszystich bada rezonan-

sem magnetycznym.

Sirbolza nevarmost pri MR

To pomeni, da predmet povzroca nevamosti okoljn MRS,
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