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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 cortex and 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. 6-5 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 guides prior to screw insertion through the screw guide 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 T Wrench 4 mm (93175) when the screw shaft is 4 mm in diameter or with the T Wrench 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 guide when the bone is hard; when the bone quality is poor, or in the metaphyseal region where the 
cortex is 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 is 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, it is safer to remove the screw and clean it, and drill the hole again with a 4.8 mm drill bit, even if it has already been used.

11.	 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 T Wrench 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. 
14.	 When screws are to be held in one of the range of 3 or 5 seat screw clamps, it is very important that they are inserted with the correct procedure, so that they are parallel when in position. 

This is achieved by using screw guides in the templates or fixator clamps provided, and pre-drilling the screw hole, when required, through the correct size of drill guide. The clamps should 
be tightened so that the screw guides 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, it is 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. 

17.	 Appropriate Orthofix instrumentation should be used to insert bone screws correctly.
18.	 Meticulous screw site hygiene is required.
19.	 All 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
1.	 Nerve or vessel damage resulting from insertion of screws.
2.	 Superficial or deep bone screw tract infection, osteomyelitis, or septic arthritis, including chronic drainage of bone screw sites after device removal.
3.	 Oedema or swelling; possible compartment syndrome.
4.	 Joint contracture, subluxation, dislocation or loss of range of motion.
5.	 Fracture through bone screw holes after device removal.
6.	 Loosening or breakage of the bone screws.
7.	 Bony damage due to inappropriate bone screw selection.
8.	 Foreign body reaction to bone screws.
9.	 Tissue necrosis secondary to bone screw insertion.
10.	 Pressure on the skin caused by external components when clearance is inadequate.
11.	 Excessive operative bleeding.
12.	 Intrinsic risks associated with anesthesia.
13.	 Intractable pain.
14.	 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 necrosis.

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. It is 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 guarantee the original mechanical and functional performances, 
compromising the effectiveness of the products and introducing health risks for the patients.

(*): Implantable device: Any device intended to be totally / partially introduced into the human body through surgical intervention and intended to remain in place after the procedure for at least 
30 days is 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 
responsibility for any subsequent use of these devices.

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

IT	
0123

 	Orthofix Srl
Via delle Nazioni 9
37012 Bussolengo (VR) Italy
Telefono +39 045 671 9000
Fax +39 045 671 9380

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 vari diametri e lunghezze; ed è 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 qualità dell’osso, nonché alle dimensioni dei tessuti molli. Le viti sono disponibili in acciaio inox e titanio. 
Le viti ossee Orthofix sono progettate esclusivamente per uso professionale. I chirurghi che supervisionano l’applicazione delle viti ossee Orthofix devono conoscere perfettamente le procedure 
di fissazione 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 seguire le istruzioni per l’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 sensibilità all’applicazione di corpi estranei o allergici al materiale dell’impianto. In caso di sospetta sensibilità al materiale, si raccomanda di eseguire 

dei test prima di procedere con l’inserimento dell’impianto.

CONTROINDICAZIONI
1.	 Prestare particolare attenzione a non penetrare le articolazioni con le viti o danneggiare le fisi nei pazienti pediatrici.
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 l’inserimento delle viti ossee, non inserire mai il gambo liscio nella corticale di entrata, onde evitare di danneggiare l’osso.

4.	 Se le viti sono coniche, la conicità 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 6,0 a 5,6 mm per le viti XCaliber. Qualsiasi 
tentativo di estrarre una vite conica Orthofix una volta inserita potrebbe causarne l’allentamento.

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

6.	 Per viti ossee coniche, è obbligatorio preparare il foro con punte e guide perforatore della giusta misura, prima dell’inserimento della vite attraverso la guida. Evitare sempre l’utilizzo di 
perforatori con punte smusse, in quanto possono causare un danno termico all’osso.

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 velocità.

8.	 Utilizzare l’apposito attrezzo per tagliare le viti ossee XCaliber. È necessario tagliarle prima dell’inserimento oppure solo dopo che tutte le viti sono state inserite, il fissatore è 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 all’osso.

9.	 Una volta tagliate, le viti ossee XCaliber vengono rimosse utilizzando la chiave a T da 4 mm (93175) se il gambo ha un diametro di 4 mm o la chiave a T da 6 mm (91150) se il gambo ha un 
diametro di 6 mm.

10.	 Le viti ossee XCaliber sono progettate per essere autoperforanti e l’inserimento effettuato direttamente con il trapano a mano è consigliato nella maggior parte dei casi. Tuttavia, quando si 
inserisce una vite autoperforante nell’osso diafisario, è consigliabile eseguire la preforatura; utilizzare una punta perforatore da 4,8 mm insieme a una guida quando l’osso è particolarmente 
resistente. Se invece la qualità dell’osso è scarsa, o nella zona metafisaria dove la corticale è sottile, utilizzare una punta perforatore da 3,2 mm. L’inserimento delle viti, indipendentemente 
dall’esecuzione o meno della preforatura, dovrebbe essere sempre eseguito esclusivamente con il trapano a mano o con la chiave a T e tramite una guida vite. È importante applicare 
inizialmente una forza moderata per inserire la vite nella prima corticale. Completare l’inserimento utilizzando una chiave a T. Le viti ossee diafisarie dovrebbero sempre essere inserite al centro 
dell’asse dell’osso per evitarne l’indebolimento. In ogni caso il chirurgo dovrebbe prestare particolare attenzione alla forza necessaria per l’inserimento della vite. Se il chirurgo ha l’impressione 
che la vite sia sottoposta a tensione, è più prudente rimuoverla, pulirla e perforare di nuovo il foro con una punta da 4,8 mm, anche se è stata già utilizzata.

11.	 Le viti cilindriche sono dotate di una filettatura con diametro costante che consente di far arretrare le viti anche dopo l’inserimento. 
12.	 Inserire nell’osso le viti cilindriche XCaliber con attacco rapido utilizzando l’impugnatura a T con cricchetto + attacco rapido per vite ossea (93150 + 93155) oppure la chiave a T con attacco 

rapido per viti cilindriche (93160). Durante l’inserimento della vite, l’attrezzo deve essere tenuto fermo per mantenere la direzione di inserimento per tutta la procedura.
13.	 Le viti trapassanti con un diametro di 4 mm sono autoperforanti e possono essere inserite con l’ausilio di un perforatore elettrico. Tali viti vengono utilizzate insieme al fissatore Prefix o Galaxy per 

ligamentotassi temporanea della caviglia. Dopo l’inserimento, si raccomanda di tagliare le viti e proteggere le estremità 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, è importante che vengano inserite rispettando la corretta procedura, così da 

risultare parallele una volta in posizione. Per garantire la corretta procedura, utilizzare i guida vite all’interno delle maschere o dei morsetti del fissatore forniti e, se necessario, preforare il 
foro per la 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 più stabile della frattura con fissatore, si raccomanda di applicare la vite ossea più vicina nelle immediate vicinanze del margine della frattura (almeno a 2 cm di distanza) e di 
mantenere la stessa distanza su entrambi i lati della frattura. Se si utilizza il fissatore ProCallus, Small Blue DAF o XCaliber, eseguire tale operazione utilizzando il supporto per viti supplementare 
(10037 o 91037) appositamente fornito. 

17.	 È necessario utilizzare la strumentazione Orthofix adeguata per l’inserimento corretto delle viti ossee.
18.	 È necessario mantenere un’igiene meticolosa della sede di inserimento delle viti.
19.	 È obbligatorio informare tutti i pazienti sulla cura del sito di applicazione della vite.
20.	 I pazienti devono essere istruiti in modo da riportare al chirurgo qualsiasi effetto anomalo o non previsto.
21.	 Prestare attenzione durante l’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 è leggermente 

superiore rispetto a quanto notato con l’utilizzo di altre viti standard. Se l’osso è resistente, prestare particolare attenzione durante l’inserimento 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.	 Danni ai nervi o ai vasi sanguigni derivanti dall’inserimento delle viti.
2.	 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.
3.	 Edema o tumefazione, possibile sindrome del compartimento.
4.	 Contrattura articolare, sublussazione, lussazione o perdita dell’ampiezza di movimento.
5.	 Fratture causate dai fori delle viti ossee, successive alla rimozione del dispositivo.
6.	 Allentamento o rottura delle viti ossee.
7.	 Danno osseo dovuto alla scelta di viti ossee inadeguate.
8.	 Rigetto delle viti ossee.
9.	 Necrosi tissutale successiva all’inserimento delle viti ossee.
10.	 Pressione sull’epidermide causata da componenti esterni in caso di distanza inadeguata.
11.	 Sanguinamento operatorio eccessivo.
12.	 Rischi intrinseci associati all’anestesia.
13.	 Dolore intrattabile.
14.	 Sequestro osseo derivato da velocità eccessiva della perforazione della corticale ossea con generazione di calore e necrosi ossea.
15.	 Disturbi vascolari, tra cui tromboflebite, embolo polmonare, ematoma da ferita, necrosi avascolare.

Avvertenza: il presente dispositivo non è approvato per la fissazione o l’attacco con viti agli elementi posteriori (peduncoli) della colonna vertebrale cervicale, 
toracica o lombare.

IMPORTANTE
Non tutti i 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 necessità 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 capacità di rispettare 
le istruzioni del medico e di seguire il regime di trattamento prescritto influenzano notevolmente i risultati. È importante sottoporre 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 viti 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 plasma-spray. Studi clinici hanno dimostrato che questo rivestimento migliora la fissazione all’interfaccia vite-osso e riduce l’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 sterilità di ogni dispositivo, esaminare l’etichetta del prodotto.

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

NON STERILE
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 alle procedure di pulizia e sterilizzazione raccomandate. L’integrità 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.

Trattamenti di decontaminazione raccomandati
Si consiglia di eseguire i seguenti 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 dall’imballaggio 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”

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

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

ORTHOFIX È RESPONSABILE UNICAMENTE PER LA SICUREZZA E L’EFFICACIA DEI DISPOSITIVI IMPIANTABILI MONOUSO. Ogni uso successivo di questi dispositivi ricade 
interamente sotto la responsabilità dell’istituto o del medico.

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 à lire avant toute utilisation

FICHES OSSEUSES ORTHOFIX® 
POUR SYSTÈME DE FIXATION EXTERNE

 
DESCRIPTION ET INDICATIONS D’UTILISATION
Les fiches osseuses d’Orthofix sont conçues pour une utilisation en association avec le système de fixation externe d’Orthofix pour la fixation des os longs et 
petits. Ces fiches sont disponibles avec différents diamètres et longueurs de filetage de tige, avec ou sans revêtement en hydroxyapatite, afin de s’adapter à la 
zone anatomique (par ex., membre supérieur, membre inférieur, bassin, main et pied), à la dimension des os et à la qualité osseuse, ainsi qu’à l’épaisseur des 
tissus mous. Elles sont également disponibles en acier inoxydable et en titane. 
Les fiches osseuses Orthofix sont exclusivement destinées à un usage professionnel. Le chirurgien qui utilise les fiches osseuses Orthofix doit posséder une parfaite connaissance des procédures 
d’utilisation de la fixation externe ainsi qu’une totale compréhension de l’application chirurgicale des fiches osseuses et de la prise en charge postopératoire.

CONTRE-INDICATIONS
Les fiches osseuses Orthofix ne sont pas conçues 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 à respecter les consignes de soins postopératoires.
•	 Patients présentant une ostéoporose sévère, patients séropositifs au VIH et patients souffrant d’un diabète sucré sévère mal contrôlé.
•	 Patients sensibles aux corps étrangers ou allergiques aux matériaux composant les implants. Lorsqu’une sensibilité au matériel est suspectée, des tests doivent être effectués préalablement à l’insertion de l’implant.

CONTRE-INDICATIONS
1.	 Faites particulièrement attention à ce que les fiches ne s’insèrent pas dans les articulations et n’endommagent pas le cartilage de conjugaison chez les enfants.
2.	 Tout dispositif implanté chez le patient, tel que les fiches osseuses et en règle générale tout dispositif marqué « à usage unique » NE DOIT PAS ÊTRE RÉUTILISÉ.
3.	 La longueur des fiches et des filetages doit être sélectionnée en fonction du diamètre du segment osseux et de l’épaisseur des tissus mous. La longueur des filetages doit être telle qu’au moins la totalité 

d’un filetage reste à l’extérieur de la première corticale et que l’extrémité de la fiche passe la seconde corticale. Tout dépassement excessif d’un type quelconque de fiche de la seconde corticale est à 
proscrire, en raison du risque de lésion du tissu mou. Les fiches osseuses ne doivent jamais être insérées de manière à ce que la tige non filetée pénètre la première corticale, ce qui endommagerait l’os.

4.	 En présence de fiches coniques, le filetage de la fiche passe, par exemple, de 6,0 à 5,0 mm entre la tige et l’extrémité pour les fiches Orthofix standard et de 6,0 à 5,6 mm pour les fiches XCaliber. 
Toute tentative d’extraction d’une fiche conique Orthofix préalablement insérée risque de causer une perte de tenue.

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

6.	 Lors du préméchage de l’os, il est impératif d’effectuer le préperçage avec des mèches et des guides appropriés avant l’insertion de la fiche à travers le guide fiche. Les mèches émoussées peuvent 
provoquer des lésions thermiques de l’os et doivent toujours être éliminées.

7.	 Les fiches autoperforantes dont le diamètre de filetage est égal ou supérieur à 5,00 mm ne doivent jamais être insérées avec un moteur, mais toujours manuellement ou à l’aide d’un vilebrequin. 
Les fiches autoperforantes dont le diamètre de filetage est inférieur peuvent être insérées avec un moteur à faible vitesse.

8.	 La coupe des fiches osseuses XCaliber à l’aide de la pince coupante appropriée doit être effectuée avant insertion ou après l’insertion de la totalité des fiches, l’application du fixateur et la vis de verrouillage à 
mâchoires fermement serrée. Les fiches doivent être coupées une fois l’insertion effectuée et après avoir installé le fixateur externe, car une portion du stress d’effort résultant de la coupe peut se propager à l’os.

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

10.	 Les fiches osseuses XCaliber sont autoperforantes et, dans la plupart des cas, une insertion directe à l’aide d’un vilebrequin est recommandée. Cependant, lorsque l’insertion des fiches autoperforantes 
est réalisée sur un os diaphysaire, un préméchage est recommandé. Si l’os est dur, utilisez une mèche de Ø 4,8 mm avec un guide mèche. La mèche de 3,2 mm convient lorsque la qualité osseuse est 
moindre ou dans la zone métaphysaire où la corticale est fine. L’insertion des fiches, avec ou sans préméchage, doit toujours être réalisée à l’aide du vilebrequin ou de la poignée en T uniquement et à travers 
le guide fiche. Il est important de modérer la force appliquée à la fiche pour que celle-ci pénètre la première corticale. L’insertion peut être effectuée à l’aide de la poignée en T. Les fiches diaphysaires 
doivent toujours être insérées au centre de l’axe osseux pour éviter un affaiblissement. Dans tous les cas, le chirurgien doit évaluer soigneusement la force d’introduction nécessaire à l’insertion de la fiche. 
Si la force requise semble plus élevée que la normale, il est plus sûr de retirer la fiche et de la nettoyer, puis de repercer le trou avec une mèche de Ø 4,8 mm, même si elle a déjà été utilisée.

11.	 Les fiches cylindriques disposent d’un filetage de diamètre constant qui leur permet d’être dévissées après insertion. 
12.	 Les fiches cylindriques XCaliber à connexion rapide doivent être insérées dans l’os à l’aide de la poignée en T à cliquet et de son prolongateur (93150 + 93155) ou de la clé en T à fiche à 

connexion rapide (93160). Lors de l’insertion de la fiche, celle-ci doit être 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 diamètre sont autoperforantes et peuvent être insérées avec un moteur. Ces fiches sont utilisées en association avec le fixateur Prefix ou Galaxy pour réaliser 

un ligamentotaxis temporaire de la cheville. Après insertion, elles doivent être coupées et les extrémités doivent être protégées afin de ne pas blesser la jambe opposée du patient.
14.	 Lorsque les fiches doivent être maintenues dans l’un des 3 ou 5 logements des mâchoires porte fiches, il est primordial que la procédure correcte d’insertion des fiches soit respectée afin que celles-ci 

soient parallèles une fois installées. Pour cela, il est nécessaire de recourir à l’utilisation de guides fiches du gabarit requis ou des mâchoires du fixateur fournies et au préméchage de l’orifice de fiche, si 
nécessaire, en utilisant la taille de guide mèche appropriée. Les mâchoires doivent être resserrées pour que les guides fiches soient fixés uniformément et maintenus l’un l’autre de manière appropriée.

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

16.	 Pour obtenir une fixation plus stable d’une fracture à l’aide 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 à distance 
égale de part et d’autre de la fracture. Pour garantir cela, un porte fiche supplémentaire (10037 ou 91037) est fourni lors de l’utilisation des fixateurs ProCallus, Fixateur Petit Modèle Bleu ou XCaliber. 

17.	 Une instrumentation Orthofix appropriée doit être utilisée pour insérer correctement les fiches osseuses.
18.	 Une hygiène méticuleuse du site des fiches est indispensable.
19.	 Tous les patients doivent recevoir des consignes relatives aux soins à apporter au site d’implantation des fiches.
20.	 Il convient d’inviter le patient à signaler tout effet indésirable ou imprévu au chirurgien responsable de son traitement.
21.	 Une attention particulière est nécessaire lors de l’utilisation de fiches osseuses au diamètre de filetage de 4,5-3,5 mm à tige longue, car le risque de fatigue ou de complications est légèrement 

plus élevé que pour l’utilisation de types de fiches standard. La personne en charge de l’insertion de la fiche doit accorder une attention particulière à l’opération si l’os est dur. Orthofix conseille 
l’utilisation de trois fiches plutôt que deux afin de répartir la charge. Si le poids du patient est élevé, la mise en charge doit être limitée.

ÉVENTUELS EFFETS INDÉSIRABLES
1.	 Lésion nerveuse ou vasculaire résultant de l’insertion des fiches.
2.	 Infection osseuse superficielle ou profonde du passage de la broche, ostéomyélite ou arthrite septique, incluant le drainage chronique des sites de broche dans l’os après retrait du dispositif.
3.	 Œdème ou gonflement ; possibilité de syndrome local.
4.	 Contracture articulaire, subluxation, luxation ou perte d’amplitude du mouvement.
5.	 Fracture au niveau des orifices de fiche traversant l’os après retrait du dispositif.
6.	 Perte de tenue ou rupture des fiches osseuses.
7.	 Lésion osseuse due à la sélection de fiches osseuses inappropriées.
8.	 Réaction au corps étranger vis-à-vis des fiches osseuses.
9.	 Nécrose tissulaire après insertion des fiches osseuses.
10.	 Compression de la peau provoquée par les composants externes lorsque l’espace est inadéquat.
11.	 Saignement opératoire excessif.
12.	 Risques intrinsèques liés à l’anesthésie.
13.	 Douleurs irréductibles.
14.	 Séquestre osseux dû à 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.

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

IMPORTANT
Tous les cas chirurgicaux n’aboutissent pas à un résultat positif. Des complications supplémentaires peuvent se développer à 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 
et la 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 derniers à respecter les consignes du médecin et à suivre le traitement prescrit exercent une grande influence sur les résultats. Il est important de soumettre le patient à 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 à une 
intervention chirurgicale présente une contre-indication ou une prédisposition à une quelconque contre-indication, les fiches osseuses d’Orthofix NE DOIVENT PAS ÊTRE UTILISÉES.

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

PRODUITS STÉRILES ET NON STÉRILES
Orthofix propose des fiches osseuses STÉRILES et NON STÉRILES.
Il est conseillé d’examiner l’étiquette du produit pour déterminer la stérilité de chaque dispositif.

PRODUITS STÉRILES
Les fiches osseuses STÉRILES sont étiquetées comme telles.
Le contenu de l’emballage est donc STÉRILE, sauf lorsqu’il a été ouvert ou endommagé. Ne pas utiliser le contenu d’un emballage ouvert ou endommagé.

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

INSTRUCTIONS DE TRAITEMENT DES DISPOSITIFS LIVRÉS « NON STÉRILES » AVANT LEUR UTILISATION

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

Procédures de décontamination recommandées
La séquence de traitements suivante est recommandée pour la stérilisation avant utilisation des dispositifs de fixation d’Orthofix fournis non stériles :
1. NETTOYAGE
2. STÉRILISATION

ÉTAPE 1 : Nettoyage
• RETIRER les produits de leur emballage d’origine. Le parfait état de fonctionnement de tout l’équipement doit être soigneusement vérifié avant utilisation.
• NETTOYER avec un chiffon non tissé, imprégné d’une solution à 70 % d’alcool de qualité médicale et 30 % d’eau distillée, ou d’un détergent compatible.
• RINCER à l’eau distillée stérile.
• SÉCHER à la main avec précaution, en utilisant un chiffon absorbant non pelucheux ou placer dans une armoire de séchage.

TOUT DISPOSITIF LIBELLÉ « EXCLUSIVEMENT À USAGE UNIQUE » NE DOIT JAMAIS ÊTRE RÉUTILISÉ. 

RISQUES GÉNÉRÉS PAR LA RÉUTILISATION D’UN DISPOSITIF IMPLANTABLE À « USAGE UNIQUE »*

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

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

ORTHOFIX EST UNIQUEMENT RESPONSABLE DE LA SÉCURITÉ ET DE L’EFFICACITÉ DE L’UTILISATION UNIQUE DU DISPOSITIF IMPLANTABLE. L’établissement ou le 
praticien porte la totale responsabilité de toute utilisation ultérieure de ces dispositifs.

AVERTISSEMENT : La loi fédérale des États-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  
FÜR EXTERNE FIXATIONSSYSTEME

 
Beschreibung und Indikation
Knochenschrauben von Orthofix sind zusammen mit externen Fixationssystemen von Orthofix für die Fixation von großen und kleinen Knochen geeignet. Sie sind 
erhältlich in verschiedenen Gewindedesigns, unterschiedlichen Gewinde- und Schaftdurchmessern – sowohl mit als auch ohne Hydroxylapatitbeschichtung, um 
der  anatomischen Region (z. B. Unter- und Oberschenkel, Becken, Hand und Fuß), der Qualität und Größe des Knochens sowie der  Weichteildimension gerecht zu 
werden. Die verfügbaren Materialien sind Edelstahl und Titan. 
Knochenschrauben von Orthofix sind nur für die Verwendung durch Fachpersonal vorgesehen. Der Operateur muss für die Nutzung der Orthofix Knochenschrauben sowohl umfassende Kenntnisse 
über orthopädische Fixationsverfahren, das intraoperative Einbringen von Knochenschrauben als auch über das postoperative Management besitzen.

KONTRAINDIKATIONEN
Orthofix Knochenschrauben dürfen nur für die von Orthofix genannten Indikationen eingesetzt werden.
Zu den Kontraindikationen zählen u. a.:
•	 Vorhandensein von Infektionen (systemisch oder lokal)
•	 Patienten mit psychischen oder physiologischen Erkrankungen, die unwillig oder unfähig sind, postoperative Pflegeanweisungen zu befolgen.
•	 Patienten mit schwerer Osteoporose, HIV-Infektion oder mit schwerem, schlecht eingestellten Diabetes mellitus.
•	 Patienten mit Überempfindlichkeitsreaktionen auf Fremdkörper oder Allergien auf das Implantatmaterial. Wenn eine Materialüberempfindlichkeit vermutet wird, müssen vor der Implantation 

entsprechende Tests durchgeführt werden.

KONTRAINDIKATIONEN
1.	 Insbesondere sollte darauf geachtet werden, dass die Schrauben nicht ins Gelenk gelangen oder die Wachstumsfugen bei Kindern beschädigen.
2.	 Alle Implantate, wie z. B. Knochenschrauben, und generell alle Implantate, die für den einmaligen Gebrauch gekennzeichnet sind, DÜRFEN NICHT WIEDERVERWENDET WERDEN.
3.	 Die Schrauben- und Gewindelänge muss entsprechend der Knochen- und Weichteildimensionen gewählt werden. Die Gewindelänge sollte so gewählt werden, dass mindestens eine Windung 

aus der Eingangskortikalis herausragt und die Gewindespitze knapp an der zweiten Kortikalis übersteht. Unabhängig vom Schraubentyp muss ein übermäßiges 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 berührt, da sonst das Risiko einer Knochenschädigung besteht.

4.	 Konische Schrauben verjüngen 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 Zurückdrehens 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.	 Bei vorzubohrenden Knochenschrauben muss mit geeignetem Bohrer und passender Bohrhülse vorgebohrt werden, bevor die Schrauben über die Gewebeschutzhülse eingebracht werden 
können. Stumpfe Bohrer können Hitzeschäden am Knochen hervorrufen und dürfen daher nie verwendet werden.

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

8.	 Das Kürzen der XCaliber-Knochenschrauben mit dem entsprechenden Cutter sollte entweder vor dem Einführen erfolgen oder nachdem sie eingeführt wurden, der Fixateur angebracht 
wurde und alle Backen fest angezogen wurden. Die Schrauben dürfen keinesfalls gekürzt werden, wenn diese bereits in den Knochen eingeführt wurden, der Fixateur aber noch nicht 
angebracht wurde, da sich die Schneidkraft sonst auf den Knochen übertragen kann.

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

10.	 Die XCaliber-Knochenschrauben sind selbstbohrende Knochenschrauben und sollten daher grundsätzlich 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 Bohrhülse verwendet werden. Bei schlechter 
Knochenqualität oder in der Metaphyse mit dünner Kortikalis ist ein 3,2-mm-Bohrer zu verwenden. Unabhängig davon, ob eine Vorbohrung vorgenommen wurde, muss das Einsetzen immer 
mittels Handbohrer oder T-Schlüssel über eine Gewebeschutzhülse erfolgen. Es ist wichtig, beim Einbringen moderaten Druck auf die Schraube auszuüben,  um in die erste Kortikalis zu gelangen. 
Das Einbringen kann mit dem T-Schlüssel abgeschlossen werden. Um eine Schwächung des Knochens zu vermeiden, sollten die Knochenschrauben immer im Bereich des größten Knochenquer-
schnittes eingesetzt werden. In jedem Fall muss der Operateur das für das Einbringen der Schraube erforderliche Drehmoment berücksichtigen. Wenn das Einbringen der Schraube schwieriger als 
gewöhnlich erscheint, empfiehlt es sich, die Schraube zu entfernen und zu reinigen und das Loch mit einem 4,8-mm-Bohrer erneut zu bohren, selbst wenn dieser zuvor bereits verwendet wurde.

11.	 Zylinderschrauben haben ein Gewinde mit konstantem Durchmesser, wodurch es möglich ist, diese nach dem Einführen etwas zurückzudrehen. 
12.	 XCaliber-Zylinderschrauben mit Schnellkupplung müssen mit dem T-Ratschen-Handgriff und Schraubenschaftadapter (93150 + 93155) oder dem T-Schraubenschlüssel QC (93160) in den 

Knochen eingeführt werden. Während des Einbringens der Schraube sollte die Hand ruhig gehalten werden, damit die Insertionsrichtung während des gesamten Vorgangs beibehalten wird.
13.	 Transfix-Pins mit einem Durchmesser von 4 mm sind selbstbohrend und können mit einer Bohrmaschine eingebracht werden. Diese Schrauben werden in Verbindung mit dem „Prefix-“ 

oder „Galaxy“-Fixationssystem für die temporäre Ligamentotaxis des Sprunggelenks verwendet. Nach dem Einbringen müssen die Enden abgeschnitten und geschützt werden, damit das 
andere Bein des Patienten nicht verletzt wird. 

14.	 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 Gewebeschutzhülsen in den Zielgeräten oder Fixateurbacken und – falls notwendig – Vorbohren über 
entsprechenden Bohrhülsen erreicht. Die Backen sollten angezogen sein, damit die Gewebeschutzhülsen gleichmäßig erfasst werden und korrekter Position zueinander stehen.

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

16.	 Für eine möglichst stabile Fixierung einer Fraktur mit einem Fixateur wird empfohlen, die nächst liegende Knochenschraube möglichst nahe dem Frakturrand zu positionieren (ein Minimum 
von 2 cm wird empfohlen) und auf beiden Seiten der Fraktur den gleichen Abstand zu wählen. Beim Verwenden eines „ProCallus“-, eines „Kleinen DAF“- oder eines „XCaliber“-Fixateurs, 
wird der zusätzliche Schraubenhalter (10037 oder 91037) mitgeliefert, um dies zu erreichen. 

17.	 Für das korrekte Einbringen von Knochenschrauben sind die entsprechenden Orthofix Spezialinstrumente zu verwenden.
18.	 Es ist auf eine sorgfältige Hygiene bei den Schrauben und ihrer Eintrittsstellen zu achten.
19.	 Patienten müssen in die Pflege der Schrauben eingewiesen werden.
20.	 Die Patienten sollten angewiesen werden, dem behandelnden Arzt alle unerwünschten und unerwarteten Entwicklungen mitzuteilen.
21.	 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 für 

Materialermüdung oder Bruch höher ist als bei der Verwendung von Standardschrauben. Es sollte besonders vorsichtig 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 übergewichtig ist, sollte die Belastung limitiert werden.

MÖGLICHE BEEINTRÄCHTIGUNGEN
1.	 Schädigung der Nerven oder Gefäße beim Einbringen der Schrauben.
2.	 Oberflächliche oder tiefe Infektion des Knochenschraubenkanals, Osteomyelitis oder septische Arthritis, einschließlich chronischer Drainage der Knochenschrauben-Eintrittstellen nach Fixateurentfernung.
3.	 Ödeme oder Schwellungen, mögliches Kompartmentsyndrom.
4.	 Gelenkkontraktur, Subluxation, Dislokation oder Verlust der Gelenkbeweglichkeit.
5.	 Frakturierung des Knochens im Bereich der Fixateurschrauben nach Fixateurentfernung.
6.	 Lockerung oder Bruch der Knochenschrauben.
7.	 Beschädigung des Knochens durch ungeeignete Auswahl der Knochenschrauben.
8.	 Fremdkörperreaktion auf Knochenschrauben.
9.	 Gewebenekrose infolge der Implantation der Knochenschrauben.
10.	 Druck auf die Haut, verursacht durch externe Komponenten bei unangemessenem Abstand.
11.	 Übermäßige Blutung während der Operation.
12.	 Intrinsische Risiken der Anästhesie.
13.	 Starke Schmerzen.
14.	 Knochensequestration infolge einer schnellen Bohrung der Kortikalis mit Hitzeentwicklung und Knochennekrose.
15.	 Gefäßkrankheiten, einschließlich Thrombophlebitis, Lungenembolie, Wundhämatom, avaskuläre Nekrose.

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

WICHTIG
Nicht in jedem Fall kommt es zu einer erfolgreichen Ausheilung. Komplikationen können 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 Ausführung der präoperativen Planung und des Eingriffs selbst, die genaue Kenntnis der anzuwendenden chirurgischen Techniken und der korrekten Auswahl und Positionierung der 
Knochenschrauben sind die grundlegenden Voraussetzungen für 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 guten Ergebnisses. Die Auswahl der Patienten sollte sorgfältig erfolgen, 
um die jeweils beste Therapie zu ermitteln. Die körperlichen Aktivitäten und die intellektuellen Fähigkeiten des Patienten sind genauso zu berücksichtigen wie die bestehenden Voraussetzungen 
und/oder Einschränkungen. Wenn ein Kandidat für einen Eingriff Kontraindikationen aufweist oder eine Prädisposition zu bestimmten Kontraindikationen besitzt, dürfen Knochenschrauben von 
Orthofix NICHT VERWENDET WERDEN.

MATERIALIEN
Knochenschrauben von Orthofix werden aus chirurgischem Edelstahl oder Titan hergestellt. Osteotite-Knochenschrauben von Orthofix haben eine Plasmasprayschicht mit einer dünnen Hydroxylapatit- 
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 
Lösens der Schraube verringert. Des Weiteren wurde die Osteointegration mit direktem Kontakt zwischen Knochen und Schraubgewinde bei histologischen Untersuchungen beobachtet.

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

STERILE AUSFÜHRUNG
STERILE Knochenschrauben werden als solche ausgewiesen.
Die STERILITÄT des Packungsinhalts ist nur dann gewährleistet, wenn die Verpackung nicht geöffnet oder beschädigt wurde. Wenn die Verpackung geöffnet wurde oder beschädigt 
ist, darf der Inhalt nicht verwendet werden.

NICHT-STERILE AUSFÜHRUNG
Sofern nicht anders angegeben, werden Knochenschrauben von Orthofix NICHT-STERIL geliefert. Orthofix empfiehlt, alle nicht-sterilen Komponenten sorgfältig unter Befolgung der empfohlenen 
Reinigungs- und Sterilisationsverfahren zu reinigen und zu sterilisieren. Die Unversehrtheit und Qualität der Produkte ist nur gewährleistet, wenn die Verpackung unbeschädigt ist.

ANWEISUNGEN ZUR BEHANDLUNG VON „NICHT-STERIL“ GELIEFERTEN SYSTEMKOMPONENTEN VOR DEM GEBRAUCH

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

Empfohlener Dekontaminierungsprozess
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. Sämtliche Komponenten sind vor der Verwendung zu untersuchen, um ihren ordnungsgemäßen Zustand sicherzustellen.
• Mit einem Tuch, das in eine Lösung mit 70 % Alkohol für medizinische Anwendungen und 30 % destilliertem Wasser oder ein entsprechendes Reinigungsmittel getaucht wurde, REINIGEN.
• Mit sterilem destilliertem Wasser SPÜLEN.
• 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, DÜRFEN NUR EINMAL EINGESETZT WERDEN. 

GEFAHREN DER WIEDERVERWENDUNG EINES „SINGLE USE“ IMPLANTATES*

„Nicht Wiederverwendbare“ Implantate* von Orthofix sind durch das Symbol  auf dem Produktetikett gekennzeichnet. Nach der Entnahme aus dem Patienten müssen Implantate* zerlegt werden.
Die Wiederverwendung von Implantaten* birgt Kontaminationsrisiken für Anwender und Patienten. Bei der Wiederverwendung von Implantaten* kann die ursprüngliche mechanische und 
funktionelle Leistung nicht garantiert werden. Die Effizienz des Produkts ist beeinträchtigt, was Gesundheitsrisiken für die Patienten birgt.

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

ORTHOFIX IST AUSSCHLIEßLICH FÜR DIE SICHERHEIT UND WIRKSAMKEIT DES IMPLANTATS BEI EINMALIGEM GEBRAUCH VERANTWORTLICH. Hinsichtlich aller nachfol-
genden Anwendungen trägt das Krankenhaus bzw. der behandelnde Arzt die Verantwortung.

ACHTUNG: Nach US-amerikanischer Gesetzgebung darf dieses Medizinprodukt nur an einen Arzt oder auf dessen Anweisung verkauft bzw. abgegeben werden.
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Folleto de instrucciones - Léase antes de su uso

TORNILLOS ÓSEOS ORTHOFIX®  
PARA SISTEMA DE FIJACIÓN EXTERNA

 
DESCRIPCIÓN E INDICACIONES DE USO
Los tornillos óseos Orthofix están diseñados para usarse con sistemas de fijación externa Orthofix para la fijación de huesos largos y cortos. Están disponibles en 
diferentes diseños de rosca, longitudes y diámetros de ánima y de rosca, con o sin recubrimiento de hidroxiapatita, para que puedan aplicarse según la parte 
anatómica (miembros superiores, miembros inferiores, pelvis, manos y pies), las dimensiones y la calidad del hueso, y las dimensiones del tejido blando. Están 
disponibles en acero inoxidable y titanio. 
Los tornillos óseos Orthofix están exclusivamente diseñados para uso profesional. Los cirujanos que supervisen el uso de tornillos óseos Orthofix deben conocer extensamente los procedimientos de 
fijación ortopédica, así como las aplicaciones quirúrgicas de los tornillos óseos y el manejo postoperatorio.

CONTRAINDICACIONES
Los tornillos óseos Orthofix no han sido diseñados ni se comercializan para ningún otro uso distinto al indicado.
Las contraindicaciones incluyen, pero no se limitan, a:
•	 Presencia de infección (sistémica o localizada).
•	 Pacientes con afecciones mentales o fisiológicas que no deseen o no sean capaces de seguir 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 extraños o alérgicos al material del implante. Cuando se sospeche que un paciente puede ser sensible al material, se deberán realizar las pruebas pertinentes 

antes de implantar el dispositivo.

CONTRAINDICACIONES
1.	 Se debe prestar especial atención para evitar que los tornillos se introduzcan en las articulaciones o dañen las placas de crecimiento de los niños.
2.	 Los dispositivos implantados al paciente, como los tornillos óseos, y en general los dispositivos en cuya etiqueta se indique que son de un solo uso NO DEBEN SER REUTILIZADOS.
3.	 La longitud del tornillo y la rosca se deberá seleccionar en función de las dimensiones del hueso y el tejido blando. La longitud de la rosca debe ser suficiente para que como mínimo una rosca entera 

permanezca fuera del córtex de entrada y la punta de la rosca sobresalga justo más allá de la segunda cortical. Se deberá evitar una excesiva penetración de ningún tipo de tornillo en la segunda cortical 
debido al riesgo de daños en el tejido blando. Los tornillos óseos nunca deben insertarse de tal forma que el ánima lisa penetre en el córtex de entrada, para evitar así el riesgo de dañar el hueso.

4.	 En el caso de los tornillos cónicos, la rosca del tornillo disminuye de 6,0 mm a 5,0 mm entre el ánima y la punta en los tornillos estándar Orthofix, o de 6,0 mm a 5,6 mm en los tornillos 
XCaliber. Cualquier intento de retirar un tornillo cónico Orthofix una vez insertado puede aflojarlo.

5.	 El diámetro del tornillo se deberá seleccionar en función del diámetro del hueso. El diámetro máximo de la rosca del tornillo no debería ser superior a un tercio del diámetro del hueso (por 
ejemplo, tornillos óseos de 6-5 o 6-5,6 mm para un diámetro de hueso de más de 20 mm).

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

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

8.	 Cuando se corten los tornillos óseos 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 óseos XCaliber con la llave en T de 4 mm (93175) cuando el ánima de tornillo tiene un diámetro de 4 mm o con la llave en T de 6 mm (91150) para 
tornillos de ánima de 6 mm. 

10.	 Los tornillos óseos XCaliber se han diseñado para ser autoperforantes, razón por la cual en la mayoría de los casos se recomienda su inserción utilizando una broca de mano. No obstante, cuando se insertan 
tornillos de autoperforación en un hueso diafisario, se recomienda un pretaladrado. Para ello, si el hueso es duro, utilice una broca de 4,8 mm a través de una guía de broca; si la calidad del hueso es baja, o en 
la región metafisial, si el córtex es delgado, utilice una broca de 3,2 mm. Los tornillos tienen que insertarse siempre —al margen de haber realizado o no un pretaladrado— exclusivamente con una broca de 
mano o una llave en T y a través de una guía de tornillos. Es importante aplicar una fuerza moderada para que el tornillo pueda entrar en el primer córtex. La inserción puede completarse con la llave en T. Los 
tornillos óseos 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 la fuerza de torsión necesaria para insertar el tornillo. 
Si parece que se ha apretado más de lo normal, es más seguro extraer el tornillo, limpiarlo y volver a perforar el agujero con una broca de 4,8 mm, incluso si dicha broca ya se ha utilizado.

11.	 Los tornillos cilíndricos tienen una rosca con diámetro constante que permite su extracción después de la inserción. 
12.	 Los tornillos cilíndricos XCaliber con conexión rápida deben insertarse en el hueso con el mango en T de carraca + conexión para ánima de tornillo (93150 + 93155) o la llave en T para 

tornillos QC (93160). Mientras inserta el tornillo, debería sujetarlo firmemente para mantener la dirección de la inserción a lo largo de todo el proceso.
13.	 Los tornillos transfixiantes con un diámetro de 4 mm son autoperforantes y se pueden insertar con una broca eléctrica. Estos tornillos se utilizan junto con el fijador Prefix o Galaxy para la 

ligamentotaxis temporal del tobillo. Después de la inserción, se deberán cortar y los extremos se deberán proteger para que el paciente no sufra ninguna lesión en la otra pierna.
14.	 Cuando deben sujetarse los tornillos en uno de los rangos de 3 o 5 cabezales para lechos de tornillo, es muy importante que se hayan introducido siguiendo el procedimiento correcto, es decir, 

que estén en posición paralela. Esto se consigue utilizando guías de tornillos en las plantillas o cabezales del fijador proporcionados y pretaladrando el orificio del tornillo, cuando sea necesario, 
mediante la guía de broca del tamaño correcto. Los cabezales deben estar apretados de modo que las guías de tornillos estén sujetadas uniformemente y entre ellas.

15.	 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 está vacío, es importante que se llene con un tornillo 
postizo corto para que la cubierta del cabezal comprenda todos los tornillos con una presión igual.

16.	 Para obtener una mayor estabilidad en la fijación de una fractura con un fijador, recomendamos que el tornillo óseo más cercano se aplique lo bastante cerca del margen de fractura (se recomienda a 
un mínimo de 2 cm) y que estas distancias sean iguales en ambos lados de la fractura. En el caso de utilizar el fijador XCaliber, ProCallus o Small Blue DAF, se suministra el soporte de tornillo adicional 
(10037 o 91037) para una fijación correcta.

17.	 Utilice los instrumentos adecuados de Orthofix para insertar los tornillos óseos correctamente.
18.	 La higiene de la zona del tornillo debe ser meticulosa.
19.	 Todos los pacientes deben ser informados sobre los cuidados de la zona del tornillo.
20.	 Se debe informar a los pacientes de que comuniquen cualquier efecto adverso o no previsto a su cirujano.
21.	 Se debe tener especial cuidado durante el uso de los tornillos óseos con un diámetro de rosca de 4,5-3,5 mm y un ánima larga, ya que el riesgo de fatiga o fallo puede ser más elevado que 

con nuestra gama de tornillos estándares. Se debe prestar especial atención durante la inserción 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.

POSIBLE EFECTOS ADVERSOS
1.	 Daños en nervios o vasos sanguíneos como resultado de la inserción de tornillos.
2.	 Infección profunda o superficial de las vías del tornillo óseo, osteomieliti o artritis séptica, incluido el drenaje crónico de las zonas de los tornillos óseos después de extraer el dispositivo.
3.	 Edema o hinchazón; posible síndrome del compartimento.
4.	 Contractura articular, subluxación, dislocación o pérdida del grado  de movilidad.
5.	 Fractura a través de los orificios del tornillo óseo después de extraer el dispositivo.
6.	 Aflojamiento o rotura de los tornillos óseos.
7.	 Daños óseos debidos a una selección inadecuada de los tornillos óseos.
8.	 Reacción ante cuerpos extraños inducida por los tornillos óseos.
9.	 Necrosis del tejido debida a la inserción de tornillos óseos.
10.	 Presión de la piel causada por componentes externos cuando la separación no es la adecuada.
11.	 Sangrado operativo excesivo.
12.	 Riesgos intrínsecos asociados con la anestesia.
13.	 Dolor persistente.
14.	 Secuestro óseo a consecuencia de una perforación rápida del córtex óseo con acumulación de calor y necrosis ósea.
15.	 Alteraciones vasculares, incluyendo tromboflebitis, embolia pulmonar, hematoma de la herida o necrosis avascular.

Advertencia: Este dispositivo no ha sido aprobado para fijar tornillos a los elementos posteriores (pedículos) de las vértebras cervicales, torácicas o lumbares.

IMPORTANTE
No se consigue un resultado satisfactorio en todos los casos quirúrgicos. Pueden surgir complicaciones adicionales en cualquier momento causadas por un uso inadecuado, motivos médicos o fallos del dispositivo 
que requieran una intervención quirúrgica para extraer o sustituir los tornillos óseos. Los procedimientos preoperatorios y operatorios con información de las técnicas quirúrgicas y la selección y colocación correctas de 
los tornillos óseos son factores sumamente importantes para un buen uso de los tornillos óseos Orthofix por parte del cirujano. La selección correcta del paciente y la capacidad de este para seguir las indicaciones del 
profesional y someterse al tratamiento aconsejado influirán en gran medida en los resultados. Es importante seleccionar a los pacientes y escoger el tratamiento más oportuno teniendo en cuenta los requisitos y/o 
limitaciones de su actividad física y/o mental. Si un candidato a ser operado presenta cualquier contraindicación o está predispuesto a cualquier contraindicación, NO UTILICE los tornillos óseos Orthofix.

MATERIALES
Los tornillos óseos Orthofix están hechos de titanio o acero inoxidable de calidad quirúrgica. Los tornillos óseos Orthofix con OsteoTite están rociados con plasma y se suministran con un fino recubrimiento 
de hidroxiapatita sobre la parte roscada. Las pruebas clínicas realizadas demuestran que este recubrimiento mejora la fijación en la interfaz hueso-tornillo y reduce los casos de aflojamiento de tornillos. 
Asimismo, en los exámenes histológicos se ha observado osteointegración por contacto directo del hueso con la rosca de tornillo.

PRODUCTO ESTERILIZADO y NO ESTERILIZADO
Orthofix proporciona tornillos óseos ESTERILIZADOS y NO ESTERILIZADOS.
Lea atentamente la etiqueta del producto para saber si está esterilizado.

ESTERILIZADO
Los tornillos óseos ESTERILIZADOS están etiquetados como tales.
Los contenidos del paquete están ESTERILIZADOS, a no ser que el paquete esté abierto o dañado. No utilice el producto si el paquete está abierto o dañado.

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

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 extraído de su embalaje Orthofix original.

Proceso de descontaminación recomendado
Se recomienda seguir la siguiente secuencia de procesos para asegurar la esterilización de los dispositivos de fijación de Orthofix que se suministren antes de su uso no esterilizados:
1. LIMPIEZA
2. ESTERILIZACIÓN

PASO 1: limpieza
• EXTRAIGA los productos del embalaje original. Todo el equipo se debe examinar con atención antes de utilizarlo para asegurarse de que se encuentra en buenas condiciones.
• LIMPIE con una tela no tejida empapada en una solución 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 coloque los objetos en un armario de secado.

LOS UTENSILIOS MARCADOS CON LA ETIQUETA “SÓLO PARA UN USO” NO SE DEBEN REUTILIZAR. 

RIESGOS ASOCIADOS A LA REUTILIZACIÓN DEL DISPOSITIVO IMPLANTABLE DESECHABLE*

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

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

ORTHOFIX SOLO SE RESPONSABILIZA DE LA SEGURIDAD Y LA EFICACIA DE LOS DISPOSITIVOS IMPLANTABLES DE USO ÚNICO. Si estos utensilios se utilizan más de una 
vez, la responsabilidad recaerá totalmente en la institución o el profesional.

PRECAUCIÓN: La Ley Federal (EE. UU.) restringe la venta de este producto por orden de o con receta médica.
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Brugsanvisning – bør læses inden brug

ORTHOFIX®-KNOGLESKRUER  
TIL EKSTERNT FIXATIONSSYSTEM

 
BESKRIVELSE OG BRUGSVEJLEDNING
Orthofix-knogleskruerne er beregnet til brug sammen med Orthofix’ eksterne fixationssystem med henblik på fixation af lange og korte knogler. De fås med 
forskellige gevinddesign samt diametre og længder på gevind og skaft, ikke-coatede eller hydroxyapatit-coatede, til anvendelse forskellige anatomiske steder 
(dvs. i de øvre og nedre ekstremiteter, bækken, hænder og fødder) og i udformning til knogler af forskellig størrelse og kvalitet samt til bløddele af forskellige 
dimensioner. Skruerne fås desuden i enten kirurgisk stål eller titanium. 
Orthofix-knogleskruerne er udelukkende beregnet til professionel brug. Kirurger, der fører tilsyn med brugen af Orthofix-knogleskruerne, skal have fuldt kendskab til ortopædiske fixationsprocedurer 
samt indsigt i kirurgisk anvendelse af knogleskruer og postoperativ behandling.

KONTRAINDIKATIONER
Orthofix-knogleskruerne er udelukkende fremstillet til og må kun sælges med henblik på de heri nævnte formål.
Kontraindikationerne omfatter bl.a. følgende:
•	 Infektion (systemisk eller lokal)
•	 Patienter, der har mentale eller fysiologiske lidelser og ikke vil eller kan overholde lægens instruktioner efter operationen.
•	 Patienter med svær osteoporose, HIV-positive patienter og patienter med alvorlig og dårligt kontrolleret diabetes mellitus.
•	 Patienter, som er overfølsomme over for fremmedlegemer eller allergiske over for implantatmaterialet. Når der er mistanke om overfølsomhed over for materialet, bør der foretages test, før implantatet isættes.

KONTRAINDIKATIONER
1.	 Vær særlig påpasselig med, at skruerne ikke indføres i led eller beskadiger vækstskiven hos børn.
2.	 Alt udstyr, der implanteres i patienten – f.eks. knogleskruer – og i det hele taget alt udstyr, der er mærket ”kun til engangsbrug”, MÅ IKKE GENBRUGES.
3.	 Længden på skruer og gevind skal vælges ud fra dimensionerne på knogler og bløddele. Gevindet skal være 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 undgås pga. risikoen for skader på bløddelene. Knogleskruerne 
må aldrig isættes således, at det glatte skaft trænger ind i indgangscortex, da dette kan beskadige knoglen.

4.	 På koniske skruer bliver skruens gevind tyndere ud mod spidsen, f.eks. fra 6,0 til 5,0 mm mellem skaft og spids på almindelige Orthofix-skruer eller fra 6,0 til 5,6 mm på XCaliber-skruerne. Hvis 
man forsøger at skrue en konisk Orthofix-skrue ud, når den først er blevet skruet i, kan skruen blive løs.

5.	 Der bør vælges skruediameter ud fra knoglens diameter. Skruegevindets diameter må højst være en tredjedel af knoglens (f.eks. 6-til-5-mm- eller 6-til-5,6-mm-knogleskruer til en knogle 
med en diameter på over 20 mm).

6.	 Angående forborede knogleskruer: Forboring med passende bor og boreguides er påkrævet, før skruen sættes i gennem skrueguiden. Bor med sløv spids kan forårsage varmeskader på knoglen 
og skal altid kasseres.

7.	 Selvborende skruer med en gevinddiameter på mindst 5,00 mm bør altid skrues i med hånden eller med et håndbor – aldrig med el-boremaskine. Selvborende skruer med en mindre 
gevinddiameter kan isættes med en el-boremaskine ved langsom hastighed.

8.	 Når XCaliber-knogleskruerne afbides med den rette afbider, skal det enten ske inden isættelsen, eller efter de alle er indsat, fixatoren er på plads, og klampens låseskruer er strammet godt til. 
De må aldrig afbides efter isættelsen, og før fixatoren er på plads, da en del af kraften fra denne handling kan overføres til knoglen.

9.	 Efter afbidningen fjernes XCaliber-knogleskruerne ved hjælp af 4-mm-T-håndtaget (93175), hvis skrueskaftet er 4 mm i diameter, eller med 6-mm-T-håndtaget (91150), hvis skrueskaftet er 6 mm.
10.	 XCaliber-knogleskruerne er designet til at være selvborende, og det anbefales i de fleste tilfælde at isætte dem direkte med et håndbor. Hvis der isættes selvborende skruer i knoglens diafyse, 

anbefales det at forbore. Der skal anvendes et 4,8-mm-bor gennem en boreguide, hvis knoglen er hård. Hvis knoglekvaliteten derimod er dårlig, eller isættelsen finder sted i metafyseområdet, 
hvor cortex er tynd, bør der i stedet anvendes et bor på 3,2 mm. Skruen bør altid kun isættes med håndbor eller T-håndtag og ved hjælp af en skrueguide, uanset om der er foretaget forboring 
eller ej. Det er vigtigt, at der anvendes moderat styrke for at få skruen ind i første cortex. Isættelsen kan udføres med T-håndtag. Diafyseskruer skal altid isættes i midten af knoglens akse for 
at undgå, at knoglen svækkes. I alle tilfælde skal kirurgen være opmærksom på, hvilken torsionskraft der skal anvendes for at isætte skruen. Hvis skruen virker strammere end normalt, er det 
sikrest at fjerne og rengøre den og så bore hullet igen med et 4,8-mm-bor – også selvom det allerede er blevet brugt.

11.	 Cylindriske skruer har et gevind med fast diameter, hvilket gør, at de kan skrues ud igen efter isættelsen.
12.	 De cylindriske XCaliber-skruer med hurtig forbindelsesende skal isættes i knoglen ved hjælp af skralle-T-håndtaget + skrueskaftkobling (93150 + 93155) eller QC-skrue-T-håndtaget (93160). 

Når skruen isættes, skal den holdes fast, så isættelsesretningen bevares hele vejen igennem.
13.	 Transfikseringsskruerne på 4 mm i diameter er selvborende og kan isættes ved hjælp af el-boremaskine. Disse skruer bruges sammen med Prefix- eller Galaxy-fixatoren til midlertidig 

ligamentotaxis af anklen. Når de er sat i, skal de afbides, og enderne skal beskyttes, så patienten ikke får skader på det modsatte ben.
14.	 Når skruerne skal holdes fast af en af skrueklamperne med 3 eller 5 lejer, er det yderst vigtigt, at de isættes korrekt, så de sidder parallelt, når de er skruet i. Det gør man ved at anvende skrueguider 

i de tilgængelige templates eller fixatorklamper og ved om nødvendigt at forbore skruehullet gennem en boreguide af korrekt størrelse. Klamperne skal strammes, så skrueguiderne holdes jævnt 
og korrekt fast i forhold til hinanden.

15.	 Når skruerne isættes i en af fixatorklamperne, således at et af skruelejerne for enden af klampen er tomt, er det vigtigt, at dette udfyldes med en lille attrapskrue, så klampedækslet holder alle 
skruerne fast med et jævnt fordelt tryk.

16.	 For at opnå mere stabil fixation af frakturen ved hjælp af en fixator anbefaler vi, at den nærmeste knogleskrue placeres ganske tæt på frakturlinjen (mindst 2 cm anbefales), og at afstanden 
er lige stor på 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 på 
udførelse af ovenstående.

17.	 Anvend de rigtige Orthofix-instrumenter til korrekt isættelse af knogleskruerne.
18.	 Grundig pinhulshygiejne er påkrævet.
19.	 Alle patienter skal vejledes i pinhulspleje.
20.	 Patienterne skal have besked om, at den behandlende læge skal informeres om enhver utilsigtet eller uforudset følgevirkning.
21.	 Vær forsigtig ved brug af knogleskruer med langt skaft og en gevinddiameter på 4,5-3,5 mm, da risikoen for metaltræthed og andre defekter kan være en smule større end for vores standard-

udvalg af skruer. Man bør være særligt forsigtig ved isættelse af skruen, hvis knoglen er hård. Orthofix anbefaler, at der anvendes tre skruer frem for to, så krafterne fordeles. Hvis patienten er 
tung, bør vægtbelastningen begrænses.

MULIGE BIVIRKNINGER
1.	 Skader på nerver eller kar som følge af isættelse af skruer.
2.	 Overfladisk infektion eller dyb pinhulsinfektion, osteomyelitis eller septisk artrit, herunder kronisk drænage af pinhuller, når udstyret er fjernet.
3.	 Ødem eller hævelse, risiko for kompartmentsyndrom.
4.	 Ledkontraktur, subluksation, dislokation eller tab af mobilitet.
5.	 Fraktur gennem knogleskruehuller, efter udstyret er fjernet.
6.	 Slækkelse af eller brud på knogleskruerne.
7.	 Knogleskader pga. forkert valg af knogleskruer.
8.	 Fremmedlegemereaktion på knogleskruer.
9.	 Vævsnekrose efter isættelse af knogleskruer.
10.	 Tryk på huden fra eksterne komponenter pga. utilstrækkelig afstand.
11.	 Kraftig operativ blødning.
12.	 Iboende risiko i forbindelse med anæstesi.
13.	 Intraktabel smerte.
14.	 Knoglesekvestrering efter hurtig boring i knoglecortex med varmedannelse og knoglenekrose.
15.	 Kredsløbsforstyrrelser, herunder tromboflebitis, lungeemboli, sårhæmatomer og avaskulær nekrose.

Advarsel: Dette udstyr er ikke godkendt til skruemontering eller fixation på de bageste dele (pediklerne) i columna cervicalis, thoracalis og lumbalis.

VIGTIGT
Ikke alle kirurgiske tilfælde kan løses med positivt resultat. Der kan når som helst opstå yderligere komplikationer pga. forkert anvendelse, af medicinske årsager eller som følge af udstyrsfejl, der 
nødvendiggør yderligere kirurgiske indgreb med henblik på fjernelse eller udskiftning af knogleskruerne. De præoperative og operative procedurer, herunder kendskab til kirurgiske teknikker samt 
korrekt udvælgelse og placering af knogleskruerne, er vigtige faktorer i forbindelse med kirurgens anvendelse af Orthofix-knogleskruerne. Omhyggelig udvælgelse af patienter samt patientens evne til 
at overholde lægens instruktioner og til at følge den foreskrevne terapi har stor indflydelse på resultatet. Det er vigtigt at screene patienterne og vælge den optimale terapi ud fra deres fysiske og/eller 
mentale aktivitetsbehov og/eller -begrænsninger. Hvis en kirurgisk patient udviser kontraindikationer eller er disponeret for kontraindikationer, må Orthofix-knogleskruerne IKKE ANVENDES.

MATERIALER
Orthofix-knogleskruerne er fremstillet af kirurgisk stål eller titanium af kirurgisk kvalitet. Orthofix OsteoTite-knogleskruerne er plasmabelagt med en tynd coating af hydroxyapatit på gevinddelen. 
Kliniske test har vist, at denne belægning forbedrer fixationen på grænsefladen mellem skrue og knogle og samtidig reducerer risikoen for, at skruen løsnes. Desuden er der ved nærmere histologisk 
undersøgelse blevet konstateret osseointegration ved direkte kontakt mellem knoglen og skruegevindet.

STERILT OG IKKE-STERILT PRODUKT
Orthofix leverer både STERILE og IKKE-STERILE knogleskruer.
Læs produktetiketten for at fastslå sterilitetsstatussen for hver enkelt enhed.

STERILE
De STERILE knogleskruer er mærket i overensstemmelse hermed.
Pakkens indhold er STERILT, indtil pakken åbnes eller beskadiges. Anvend ikke, hvis pakken er åbnet eller beskadiget.

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

VEJLEDNING TIL BEHANDLING AF UDSTYR, DER LEVERES ”IKKE-STERILT”, FØR ANVENDELSE

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

Anbefalet dekontamineringsproces
Det anbefales inden anvendelsen at udføre følgende række af procedurer med henblik på sterilisering af det Orthofix-fixationsudstyr, som leveres ikke-sterilt:
1. RENGØRING
2. STERILISERING

TRIN 1: Rengøring
• FJERN produkterne fra den originale emballage. Alt udstyr skal undersøges grundigt før brug for at sikre, at det er funktionsdygtigt.
• RENGØR med en fnugfri klud vædet i en opløsning bestående af 70 % medicinsk alkohol og 30 % destilleret vand eller et kompatibelt rengøringsmiddel.
• SKYL med sterilt, destilleret vand.
• TØR forsigtigt efter i hånden med en absorberende, fnugfri klud, eller placer udstyret i et varmeskab.

ALLE INSTRUMENTER MÆRKET ”ENGANGSBRUG” MÅ ALDRIG GENBRUGES. 

RISIKO VED GENBRUG AF IMPLANTATER TIL ”ENGANGSBRUG”*

Implantatet til ”ENGANGSBRUG”* fra Orthofix kan identificeres gennem symbolet , der er angivet på produktetiketten. Implantatet* skal afmonteres, når det fjernes fra patienten.
Genbrug af implantatet* udgør en kontamineringsrisiko for brugere og patienter. Ved genbrug af implantatet* kan de oprindelige mekaniske og funktionelle egenskaber ikke garanteres, idet 
produktets effektivitet kompromitteres og patienten udsættes for helbredsrisici.

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

ORTHOFIX ER KUN ANSVARLIG FOR SIKKERHED OG EFFEKTIVITET I FORBINDELSE MED ENGANGSBRUGEN AF IMPLANTATERNE. Den enkelte institution eller læge har 
det fulde ansvar for eventuel efterfølgende anvendelse af udstyret.

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

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

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

IT	 Tutti i prodotti Orthofix di fissazione esterna ed interna devono essere utilizzati insieme ai relativi 
impiantabili, componenti e accessori Orthofix. La loro applicazione deve essere effettuata con il relativo 
strumentario Orthofix, seguendo scrupolosamente la tecnica chirurgica raccomandata dal produttore 
nel relativo Manuale di Applicazione.

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

FR	 Tous les produits de fixation interne et externe Orthofix doivent être utilisés avec les implants, 
composants et accessoires Orthofix qui leurs sont associés. Leur application doit être exécutée avec 
l’instrumentation Orthofix adéquate, en appliquant scrupuleusement la technique chirurgicale 
recommandée par le fabricant dans le manuel de technique opératoire approprié.

DA	 Alle interne og eksterne fiksationsprodukter fra Orthofix bør anvendes med deres tilhørende 
Orthofix-implantater, -komponenter og -tilbehør. Deres isætning bør udføres med de specifikke 
Orthofix-instrumenter og ved nøje at følge den kirurgiske teknik, der er anbefalet af producenten i den 
tilhørende vejledning.

Symbol - Simboli  
Symboles - Symbole  
Símbolos - Symboler

Description - Descrizione - Description - Bedeutung - Descripción - Beskrivelse

Consult instructions for Use PQ SUO - Consultare le istruzioni per l’uso PQ SUO
Consulter les instructions d’utilisation PQ SUO - Gebrauchsanweisung beachten PQ SUO

Consulte las instrucciones de uso PQ SUO - Se brugsanvisning PQ SUO

Single use. Do not reuse - Monouso. Non riutilizzare
Usage unique. Ne pas réutiliser - Einwegprodukt. Nich zur Wiederverwendung

Desechable. No reutilizar - Engangsprodukt. Må ikke genbruges 

STERILE. Sterilised with ethylene oxide - STERILE. Sterilizzato a ossido di etilene
 STERILE. Stérilisé à l’oxyde d’éthylène - STERILE AUSFÜHRUNG: Sterilisation mit Äthylenoxyd

ESTÉRIL. Esterilizado con óxido de etileno - STERIL. Sterilliseret med etylenoxid

STERILE. Sterilised by irradiaton - STERILE. Sterilizzato per irraggiamento
STERILE . Stérilisé par rayons Gamma - STERILE AUSFÜHRUNG: Sterilisation durch Bestrahlung

ESTÉRIL. Esterilizado por irradiación - STERIL. Sterilliseret med røntgenstråler

NON STERILE
NON STERILE - NON STERILE
Non STÉRILE - Nicht Steril
NO ESTÉRIL - IKKE STERILT

Catalogue number - Numero di codice
Numéro de code - Bestell-Nummer
Número de código - Artikelnumme

Lot number - Numero di lotto
Numéro de lot - Lot-Nummer

Número de lote - Parti

Expiry date (year-month) - Data di scadenza (anno-mese)
Date de péremption (année - mois) - Verfallsdatum (Jahr-Monat)
Fecha de caducidad (año – mes) - Udløbsdato (År og måned)

 0123

Ce marking in conformity to MDD 93/42/ECC as amended by  2007/47/EC - Marchiatura CE in conformità con la MDD 93/42/ECC come modificato da 2007/47/EC - Marquage 
CE conforme à la norme MDD 93/42/ECC modifiée par la directive 2007/47/EC - CE-Kennzeichung gemäß Medizinprodukte-Richtlinie 93/42/EWG in der durch 2007/47/EG 

geänderten Fassung - Marca CE con arreglo a la MDD 93/42/EEC según modificación de 2007/47/CE - Ce-mærkning i overensstemmelse med MDD 93/42/EF som 
ændret i 2007/47/EF

Date of manufacture - Data di fabbricazione
Date de fabrication - Herstellunngsdatum
Fecha de fabricación - Produktionsdato

Manufacturer - Fabbricante 
Fabricant - Hersteller 
Fabricante - Producent

Do not use if package is opened or damaged - Non utilizzare se la confezione è danneggiata
Ne pas utiliser si l’emballage est endommagé - Inhalt beschädigter Packung nicht verwenden

No usar si el paquete está dañado - Má ikke anvendes hvis emballagen er beskadiget

MR
MR

Symbol for MR conditional. This means an item has been demonstrated to pose no 
known hazards in a specified MRI environment with specified conditions of use.

Simbolo compatibilità RM. Significa che il prodotto è stato testato e i risultati 
hanno dimostrato che non esistono rischi reali in un ambiente RM specificato e in 

determinate condizioni.

Symbole de compatibilité IRM sous conditions.
Ce symbole signifie qu’il a été prouvé qu’un composant ne présente aucun danger dans 

un environnement IRM et des conditions d’utilisation spécifiés.

Symbol für bedingte MRT-Tauglichkeit (MR Conditional) 
Dieses Symbol bedeutet, dass ein Produkt in einer definierten MRT-Umgebung mit 

definierten Einsatzbedingungen erwiesenermaßen keine bekannten Risiken verursacht.

Símbolo de COMPATIBLE CON RM. 
Significa que se ha demostrado que un artículo no supone ningún riesgo conocido en 

un entorno de RM específico con las condiciones de uso indicadas.

Symbolet for MR-godkendt. 
Dette betyder, at et emne er påvist ikke at udgøre nogen kendte risici i et bestemt 

MRI-miljø med specificerede brugsbetingelser

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

Simbolo mancata compatibilità RM. 
Questo significa che l’articolo rappresenta un pericolo in tutti gli ambienti di RM.

Symbole d’incompatibilité IRM.
Ce symbole signifie qu’un composant présente un danger dans tous les 

environnements IRM.

Symbol für Nichteignung für MRT (MR Unsafe) 
Dieses Symbol bedeutet, dass ein Produkt bekanntermaßen in allen MRT-Umgebungen 

Risiken verursacht.

Símbolo de NO COMPATIBLE CON RM. 
Significa que se ha demostrado que un artículo supone  

riesgos en todos los entornos de RM.

Symbolet for MR-uegnet. 
Dette betyder, at et emne er kendt for at udgøre risici i alle MRI-miljøer.

EN - IT - FR - DE - ES - DA
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Ohjelehtinen – lue ennen käyttöä

ORTHOFIX®-LUURUUVIT 
ULKOISTA KIINNITYSJÄRJESTELMÄÄ VARTEN

 
KUVAUS JA KÄYTTÖAIHEET
Orthofix-luuruuvit on tarkoitettu käytettäväksi yhdessä Orthofixin ulkoisen kiinnitysjärjestelmän kanssa pitkien ja pienten luiden kiinnittämiseen. Erilaisia 
asennuspaikkoja, erimittaisia ja -laatuisia luita sekä eripaksuisia pehmytkudoksia varten on saatavilla luuruuveja erilaisilla kierteillä ja erikokoisina niin 
kierteiden kuin varren halkaisijan tai pituusmitankin suhteen. Lisäksi ruuveja on saatavilla sekä hydroksiapatiitilla päällystettyinä että päällystämättöminä. 
Saatavilla on sekä titaanisia että ruostumattomasta teräksestä valmistettuja luuruuveja. 
Orthofixin luuruuvit on tarkoitettu ainoastaan ammattilaiskäyttöön. Orthofixin luuruuvien käyttöä valvovan lääkärin tulee olla täysin perehtynyt ortopedisiin kiinnitysmenetelmiin ja tuntea hyvin 
luuruuvien kirurginen käyttö ja kiinnityksen jälkeinen hoito.

VASTA-AIHEET
Orthofixin luuruuveja ei ole suunniteltu eikä niitä myydä muihin kuin mainittuihin käyttötarkoituksiin.
Luuruuvit ovat vasta-aiheisia muun muassa silloin kun:
•	 potilaalla on tulehdus (paikallinen tai systeeminen)
•	 potilas ei henkisen tai fyysisen tilansa vuoksi ole halukas tai kykenevä noudattamaan leikkauksen jälkeistä hoitoa koskevia ohjeita
•	 potilaalla on vakava osteoporoosi, potilas on HIV-positiivinen tai potilaalla on vakava ja huonossa hoitotasapainossa oleva diabetes
•	 potilas on yliherkkä vierasesineille tai allerginen implantin materiaalille. Suosittelemme allergiatestin suorittamista, mikäli materiaaliyliherkkyyttä epäillään.

VASTA-AIHEET
1.	 Erityisesti on huolehdittava siitä, etteivät ruuvit ulotu niveliin tai vaurioita lapsipotilaiden luiden kasvulevyjä.
2.	 Potilaaseen implantoituja välineitä, kuten luuruuveja, tai yleisemmin kertakäyttöisiksi merkittyjä välineitä, EI SAA KÄYTTÄÄ UUDELLEEN.
3.	 Ruuvien ja kierreosien pituudet on valittava luu- ja pehmytkudoksen mittojen mukaan. Ruuvin kierreosan pituus tulee valita niin, että ensimmäisen korteksin ulkopuolelle jää vähintään yksi 

kokonainen kierros ja että ruuvin kärki työntyy juuri ja juuri toisen korteksin läpi. Pehmytkudosvaurioiden välttämiseksi on varottava asentamasta minkään tyyppisiä ruuveja liian syvälle 
toisen korteksin läpi. Ruuvia ei saa koskaan asentaa siten, että ruuvin varren sileä osa läpäisee ensimmäisen korteksin, sillä tämä saattaa vaurioittaa luuta.

4.	 Suippenevissa ruuveissa ruuvin kierreosan halkaisija pienenee esimerkiksi vakiomallisissa Orthofix-ruuveissa varren ja kärjen välillä 6,0 millimetristä 5,0 millimetriin tai XCaliber-ruuveissa 
6,0 millimetristä 5,6 millimetriin. Jos Orthofixin suippenevia ruuveja yritetään asentamisen jälkeen kiertää takaisin ulospäin, ruuvi saattaa jäädä löysälle.

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

6.	 Ennen esiporausta vaativien ruuvien asentamista ruuviohjaimen avulla on ehdottomasti suoritettava esiporaus käyttäen soveltuvia poranteriä ja poraohjaimia. Tylsät poranterät voivat 
aiheuttaa lämpövaurioita luuhun, ja tällaiset terät on aina hävitettävä.

7.	 Itseporautuvia ruuveja, joiden kierteen halkaisija on vähintään 5,00 mm, ei saa koskaan asentaa koneellisella poralla. Ne on asennettava käsin tai käsiporan avulla. Itseporautuvat ruuvit, 
joiden kierteen halkaisija on tätä pienempi, voidaan asentaa käyttäen koneellista poraa alhaisella nopeudella.

8.	 Jos XCaliber-luuruuvit on lyhennettävä sopivan pituisiksi, lyhentäminen on tehtävä asianmukaisella työkalulla joko ennen asennusta tai kaikkien ruuvien asennuksen jälkeen, kun ruuvipidike on 
paikoillaan ja ruuvinpidikkeen lukitusruuvit on kiristetty tiukasti. Ruuveja ei saa koskaan lyhentää siinä vaiheessa, kun ne on asennettu, mutta ruuvipidike ei ole vielä paikallaan, sillä tällöin osa 
ruuvien katkaisemiseen käytettävästä 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 hyvä asettaa paikoilleen suoraan käsiporan avulla. On kuitenkin suositeltavaa käyttää esiporausta, kun 
itseporautuvat ruuvit kiinnitetään luun diafyysiosaan. Käytä kovan luun esiporauksessa 4,8 mm:n poranterää ja suorita poraus poraohjaimen lävitse. Käytä 3,2 mm:n poranterää, jos luun 
laatu on huono tai jos poraus suoritetaan metafyysialueella, jolla korteksi on ohut. Ruuvit saa asentaa ainoastaan käsiporan tai T-hylsyavaimen avulla ja ruuviohjainta käyttäen riippumatta 
siitä, onko esiporausta suoritettu. On tärkeää painaa ruuvia jonkin verran, jotta se pääsee työntymään ensimmäiseen korteksiin. Paikoilleen asetuksen voi viimeistellä T-hylsyavaimen avulla. 
Luun diafyysiosaan tulevat luuruuvit on asetettava aina luun keskelle, jotta estetään luun heikkeneminen. Kirurgin tulee huomioida kaikissa tapauksissa ruuvin asettamiseen tarvittavan 
momentin määrä. Jos ruuvi pyrkii juuttumaan, on turvallisempaa poistaa ruuvi, puhdistaa se ja porata reikä uudelleen 4,8 mm:n poranterällä, vaikka sitä olisi tällöin jo käytetty.

11.	 Lieriöruuveissa kierteet pysyvät halkaisijaltaan samana ruuvin koko mitalta, joten lieriöruuvia voi kiertää asentamisen jälkeen takaisin ulospäin.
12.	 XCaliber-lieriöruuvit, joissa on pikaliitos, tulee asentaa luuhun käyttämällä T-kahvalla varustettua hylsyavainta ja ruuviliitosta (93150 + 93155) tai käyttämällä pikaliitoksellista T-hylsyavainta 

(93160). Ruuvia on pideltävä asennettaessa niin, että se pysyy koko ajan oikeassa kulmassa.
13.	 Transfiksaatiopiikit, joiden halkaisija on 4 mm, ovat itseporautuvia, ja ne voidaan asettaa paikalleen koneellisella poralla. Tällaisia piikkejä käytetään Prefix- ja Galaxy-kiinnityslaitteiden 

kanssa nilkan tilapäiseen venyttämiseen (ligamentotaxis). Asentamisen jälkeen ne on katkaistava, ja katkaistut päät suojattava niin, ettei potilas satuta toista jalkaansa niihin.
14.	 Jos ruuvit asennetaan 3- tai 5-paikkaiseen ruuvinpidikkeeseen, on ehdottoman tärkeää asentaa ruuvit oikealla tavalla, jotta kaikki ruuvit tulisivat varmasti samaan linjaan. Tämä tehdään 

käyttämällä tuotteen mukana toimitetuissa malleissa tai kiinnityslaitteen ruuvinpidikkeessä olevia ruuviohjaimia sekä tarvittaessa esiporaamalla ruuville reikä oikean kokoisen poraohjaimen 
avulla. Ruuvinpidikkeet on kiristettävä niin, että kaikki ruuvinohjaimet tulevat yhtä tiukalle ja oikeaan suhteeseen keskenään.

15.	 Jos ruuvit asennetaan kiinnityslaitteen ruuvinpidikkeeseen siten, että yksi ruuvinpidikkeen loppupään ruuvipaikoista jää tyhjäksi, on tyhjä ruuvipaikka ehdottomasti täytettävä lyhyellä 
valeruuvilla, jotta ruuvinpidikkeen suojus puristaisi kaikkia ruuveja samalla voimalla.

16.	 Jos kiinnityslaitteella halutaan toteuttaa erityisen stabiili murtuman fiksaatio, suosittelemme asettamaan lähimmän luuruuvin suhteellisen lähelle murtuman reunaa (kuitenkin vähintään 
2 cm etäisyydelle) ja käyttämään samaa kiinnitysetäisyyttä myös murtuman toisella puolella. Tätä tarkoitusta varten ProCallus-, Small Blue DAF- ja XCaliber-kiinnityslaitteiden mukana 
toimitetaan ruuvin lisäpidin (10037 tai 91037).

17.	 Luuruuvien asianmukaiseen asentamiseen on käytettävä soveltuvia Orthofix-instrumentteja.
18.	 Ruuvien läpimenokohdat on pidettävä huolellisesti puhtaana.
19.	 Kaikille potilaille on annettava ohjeet ruuvikohtien hoidosta.
20.	 Potilasta on pyydettävä ilmoittamaan hoitavalle lääkärille käyttöön liittyvistä mahdollisista haittavaikutuksista tai muista ongelmista.
21.	 Erityisen huolellinen on oltava käyttäessä pitkävartisia, halkaisijaltaan 4,5–3,5 mm:n luuruuveja, sillä näiden ruuvien kohdalla on suurempi riski ruuvin väsymiseen tai muuhun vikaan kuin 

vakiomallisissa ruuveissamme. Erityisen varovainen on oltava, kun tällaista ruuvia asennetaan kovaan luuhun. Orthofix suosittelee käyttämään ennemmin kolmea ruuvia kuin kahta, jotta 
kuormittavuus ruuvia kohden olisi pienempi. Painavien potilaiden on vältettävä painon varaamista ruuvien asennusalueelle.

MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET
1.	 Ruuvien asennuksen yhteydessä syntyvät hermo- tai verisuonivauriot.
2.	 Syvä tai pinnallinen infektio luuruuvin kanavassa, osteomyeliitti, septinen niveltulehdus, esimerkiksi krooninen eritys luuruuvien kiinnityskohdista laitteen poiston jälkeen.
3.	 Turvotus tai pöhöttyminen; mahdollinen lihasaitio-oireyhtymä.
4.	 Nivelen jäykistyminen, subluksaatio, sijoiltaanmeno tai liikeradan rajoittuminen.
5.	 Ruuvinreikien murtuma laitteen poiston jälkeen.
6.	 Luuruuvien löystyminen tai murtuminen.
7.	 Luun vaurioituminen väärin valittujen luuruuvien vuoksi.
8.	 Luuruuvien aiheuttama vierasesinereaktio.
9.	 Kudoksen nekroosi luuruuvin asentamisen seurauksena.
10.	 Ulkoiset osat voivat kohdistaa ihoon painetta, mikäli niiden etäisyys ihosta on riittämätön.
11.	 Runsas verenvuoto leikkauksen aikana.
12.	 Anestesiaan liittyvät riskit.
13.	 Hellittämätön kipu.
14.	 Luun sekvestraatio sen seurauksena, että korteksia on porattu suurella nopeudella, mikä on aiheuttanut luukudoksen liiallisen kuumenemisen ja nekroosin.
15.	 Verisuoniston häiriöt, kuten tromboflebiitti, keuhkoveritulppa, haavan hematooma ja avaskulaarinen nekroosi.

Varoitus: Välinettä ei saa kiinnittää ruuvein tai muutoin kaula-, rinta- ja lannerangan takaosiin (pedikkeleihin).

TÄRKEÄÄ
Kaikissa kirurgisissa toimenpiteissä ei saada onnistunutta lopputulosta. Virheellisestä käytöstä, lääketieteellisistä syistä tai välineeseen tulleesta viasta aiheutuvia lisäkomplikaatioita voi ilmetä milloin 
tahansa. Näissä tapauksissa luuruuvit voidaan joutua poistamaan tai vaihtamaan uudessa leikkauksessa. Leikkausta edeltävät ja sen aikaiset toimet, kuten kirurgisten menetelmien tuntemus, oikeiden 
luuruuvityyppien valitseminen ja luuruuvien sijoittaminen oikeaan paikkaan, ovat tärkeitä asioita, joiden avulla lääkäri voi käyttää Orthofix-luuruuveja onnistuneesti. Potilaiden oikea valinta sekä potilaan 
kyky noudattaa lääkärin antamia ohjeita ja määrättyä hoitoa vaikuttavat suuresti lopputulokseen. On tärkeää valikoida potilaat sekä paras mahdollinen terapia siten, että potilaan fyysiset ja henkiset tarpeet 
ja rajoitukset huomioidaan riittävän hyvin. Jos leikkaukseen tulevalla potilaalla ilmenee vasta-aiheita tai hänellä on taipumusta joihinkin tunnettuihin vasta-aiheisiin, Orthofix-luuruuveja EI TULE KÄYTTÄÄ.

MATERIAALIT
Otrhofix-luuruuvit on valmistettu kirurgiseen käyttöön tarkoitetusta titaanista tai ruostumattomasta teräksestä. Orthofix OsteoTite -luuruuvien kierreosan päälle on plasmaruiskutettu ohut kerros 
hydroksiapatiittia. Kliinisissä kokeissa on osoitettu, että hydroksiapatiitti parantaa kiinnittymistä ruuvin ja luun välisessä rajapinnassa ja vähentää ruuvien löystymistapauksia. Lisäksi histologisissa 
tutkimuksissa voitiin todeta luun ja ruuvin kierteen kosketuspinnan osteointegroituminen.

STERIILI JA STERILOIMATON TUOTE
Orthofixin luuruuveja on saatavilla sekä STERIILEINÄ että STERILOIMATTOMINA.
Määritä kunkin välineen steriiliys lukemalla tuotteen etiketti huolellisesti.

STERIILI
STERIILINÄ toimitettavat luuruuvit on merkitty steriiliydestä ilmoittavalla etiketillä.
Pakkauksen sisältö on STERIILI, jos pakkausta ei ole avattu tai se ei ole vahingoittunut. Sisältöä ei saa käyttää, jos pakkaus on avattu tai se on vahingoittunut.

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

OHJEET STERILOIMATTOMINA TOIMITETTAVIEN VÄLINEIDEN KÄSITTELYYN ENNEN KÄYTTÖÄ

Yleistä
• Mikäli lääketieteellisiä Orthofix-välineitä ei ole toimitettu steriileinä, ne kaikki on steriloitava ennen käyttöä leikkauksessa.
• Uudella tuotteella tarkoitetaan mitä tahansa välinettä, joka on poistettu alkuperäisestä Orthofix-pakkauksestaan.

Suositeltu dekontaminaatiomenettely
Suosittelemme käyttämään seuraavaa toimenpiteiden järjestystä Orthofix-kiinnitysjärjestelmän steriloimiseksi, kun tuote toimitetaan steriloimattomana:
1. PUHDISTAMINEN
2. STERILOINTI

VAIHE 1: Puhdistaminen
• POISTA tuotteet alkuperäispakkauksistaan. Kaikki välineet on tarkistettava huolellisesti ennen käyttöönottoa niiden moitteettoman kunnon varmistamiseksi.
• PUHDISTA tuotteet kudotulla tai kuitukankaisella liinalla, joka on kostutettu liuoksella, jossa on 70 % sairaalakäyttöön tarkoitettua alkoholia ja 30 % tislattua vettä, tai muulla soveltuvalla puhdistusaineella.
• HUUHDO tuotteet steriilillä tislatulla vedellä.
• KUIVAA TUOTTEET KÄSIN huolellisesti imukykyisellä, nukkaamattomalla liinalla tai kuivata kuivauskaapissa.

MITÄÄN KERTAKÄYTTÖISEKSI MERKITTYÄ VÄLINETTÄ EI SAA KÄYTTÄÄ UUDELLEEN. 

KERTAKÄYTTÖISEKSI MERKITYN IMPLANTOITAVAN VÄLINEEN UUDELLEENKÄYTÖSTÄ AIHEUTUVAT VAARAT*

Orthofixin ”KERTAKÄYTTÖINEN” implantoitava väline* on merkitty tuotteen etiketissä olevalla  -symbolilla. Implantoitava väline* täytyy purkaa potilaasta poistamisen jälkeen.
Implantoitavan välineen* uudelleenkäyttö aiheuttaa kontaminaatioriskin käyttäjille ja potilaille. Jos implantoitavaa välinettä* käytetään uudelleen, ei voida taata, että tuotteen alkuperäiset 
mekaaniset ja toiminnalliset ominaisuudet ovat ennallaan, jolloin tuotteen teho saattaa kärsiä ja tuote saattaa olla vahingollinen potilaan terveydelle.

(*): �Implantoitava väline: Implantoivaksi välineeksi katsotaan myös mikä tahansa väline, joka on tarkoitettu vietäväksi kokonaan tai osaksi ihmisruumiiseen kirurgisen toimenpiteen avulla ja jonka on 
tarkoitus jäädä paikalleen vähintään 30 päivän ajaksi toimenpiteen jälkeen.

ORTHOFIX VASTAA IMPLANTOITAVIEN VÄLINEIDEN TOIMIVUUDESTA JA TURVALLISUUDESTA AINOASTAAN ENSIMMÄISEN KÄYTTÖKERRAN YHTEYDESSÄ. Laitos tai 
lääkäri on vastuussa kaikesta tämän jälkeen tapahtuvasta käytöstä.

HUOMIO: Liittovaltion lain (USA) mukaisesti tätä laitetta myydään ainoastaan lääkärin suorittaman tilauksen yhteydessä.
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Instruksjonshefte – les før bruk

ORTHOFIX®-BEINSKRUER  
SYSTEM FOR EKSTERN FIKSERING

 
BESKRIVELSE OG INDIKASJONER FOR BRUK
Orthofix-beinskruer er beregnet for bruk med Orthofix-systemet for ekstern fiksering for lang og liten beinfiksering. De er tilgjengelig med forskjellige 
gjengeutførelser, gjenge- og stagdiameter og -lengder, hydroksylapatittbelagt og uten belegg, for å kunne brukes i henhold til det anatomiske området (f.eks. 
øvre og nedre lemmer, bekken, hånd og fot), og dimensjonene på bein og mykvev. De er tilgjengelig i rustfritt stål og titan.
Orthofix-beinskruer er bare beregnet på profesjonell bruk. Kirurger som overvåker bruken av Orthofix-beinskruer, må ha full kjennskap til de ortopediske fiksasjonsprosedyrene samt forstå kirurgisk 
anvendelse og postoperativ håndtering av beinskruer.

KONTRAINDIKASJONER
Orthofix-beinskruene er ikke konstruert for og selges ikke for noen annen bruk enn angitt her.
Kontraindikasjoner omfatter, men er ikke begrenset til:
•	 Infeksjoner (systemiske eller på operasjonsstedet)
•	 Pasienter med mentale eller fysiologiske tilstander som ikke er villige til eller i stand til å følge instruksjoner for postoperativ pleie.
•	 Pasienter med alvorlig osteoporose, pasienter som er HIV-positive og pasienter med alvorlig og dårlig kontrollert diabetes mellitus.
•	 Pasienter som er overfølsomme for fremmedlegemer, eller som er allergiske mot implantatmaterialet. Hvis det mistenkes overfølsomhet overfor materialet, må det foretas tester før implantering.

KONTRAINDIKASJONER
1.	 Vær spesielt forsiktig så ikke skruer går inn i leddene eller skader vekstplatene hos barn.
2.	 Alle anordninger som implanteres i pasienten, for eksempel beinskruer, og generelt alle anordninger som er merket ”kun engangsbruk”, MÅ ALDRI BRUKES OM IGJEN.
3.	 Skrue- og gjengelengde må velges i henhold til dimensjonene på bein og mykvev. Gjengelengde skal være slik at minst én hel gjenge blir igjen utenfor første korteks, og skruespissen vil stikke 

frem like utenfor andre korteks. Overdreven penetrering av andre korteks må unngås med alle typer skruer fordi dette kan føre til skader på mykvev. Beinskruer må aldri settes inn slik at det 
glatte skaftet penetrerer første korteks, grunnet risiko for skader på beinet.

4.	 Ved bruk av koniske skruer smalner skruegjengene inn, f.eks. fra 6,0 til 5,0 mm mellom skaft og spiss på standard Orthofix-skruer, eller fra 6,0 til 5,6 mm på Xcaliber-skruer. Ethvert forsøk på å 
ta ut en konisk Orthofix-skrue når den har blitt satt inn, kan føre til at den løsner.

5.	 Skruediameter må velges i henhold til beindiameter. Maksimum diameter på skruegjengene bør ikke overskride mer enn en tredjedel av beindiameteren (f.eks. beinskruer på 6–5 eller 6–5,6 mm 
for beindiameter som er større enn 20 mm).

6.	 Når det gjelder beinskruer for forhåndsboring, er det ekstremt viktig å forhåndsbore med riktig drillbor og drillføring før skruen innsettes gjennom skrueføringen. Butte drillbor kan føre til 
varmeskader på beinet, og må alltid kastes.

7.	 Selvborende skruer med en gjengediameter på 5,00 mm eller mer må aldri settes inn med maskin, men alltid for hånd eller med et håndbor. Selvborende skruer med mindre gjengediametere 
kan settes inn med maskin ved lav hastighet.

8.	 Ved kutting av XCaliber-beinskruer med hensiktsmessig kutteutstyr, bør de enten kuttes før innsetting, eller etter at de er satt inn, fikseringen er satt på og klemmelåseskruene er trukket til. De 
må aldri kuttes etter innsetting før fikseringen settes på, fordi noe av kraften som brukes ved kuttingen, kan bli overført til beinet.

9.	 Når XCaliber-beinskruene er kuttet, fjernes de med t-nøkkelen på 4 mm (93175) når skrueskaftet er 4 mm i diameter, eller t-nøkkelen på 6 mm (91150) ved bruk av skrueskaft på 6 mm.
10.	 XCaliber-beinskruene er konstruert for å være selvborende, og direkte innsetting med et håndbor anbefales i de fleste tilfeller. Det anbefales imidlertid å forhåndsbore ved innsetting av selvborende 

skruer i diafysen. Når beinet er hardt, brukes 4,8 mm drillbor og drillføring. Når beinet er av dårlig kvalitet, eller i metafysen ved tynn korteks, brukes 3,2 mm drillbor. Skruene må alltid bare skrus inn med 
et håndbor eller en t-nøkkel, uansett om det er foretatt forhåndsboring eller ei, ved bruk av skrueføring. Det er viktig å bruke moderat kraft for at skruen skal komme inn i første korteks. Innsetting kan 
fullføres ved bruk av t-nøkkelen. Beinskruene for diafysen må alltid settes inn midt i beinaksen for å unngå å svekke den. I alle tilfeller må kirurgen være oppmerksom på momentet som er nødvendig for 
å skru inn skruen. Hvis det virker trangere enn vanlig, er det tryggere å ta ut skruen og rengjøre den, og så bore hullet på nytt med 4,8 mm drillbor, selv om det allerede er brukt.

11.	 Sylindriske skruer har gjenger med konstant diameter, slik at de kan tas ut etter innsetting.
12.	 XCaliber sylindriske skruer med hurtigkobling må settes inn i beinet ved bruk av Rachet T Handle og Screw Shaft Connection (93150 og 93155), eller med Screw T Wrench QC (93160). Når 

skruen settes inn, må den holdes stødig slik at innsettingsretningen opprettholdes gjennom hele prosedyren.
13.	 Transfikserende stifter med en diameter på 4 mm er selvborende og kan settes inn med en elektrisk drill. Disse stiftene brukes sammen med Prefix- eller Galaxy-fikseringssystemet til temporær 

ligamentotaxis av ankel. Etter innsettingen må de kuttes og endene må beskyttes slik at pasienten ikke får skader på motsatt bein.
14.	 Når skruene skal holdes av 3 eller 5 seteskrueklemmer, er det viktig at de settes inn ved bruk av korrekt prosedyre, slik at de står parallelt etter innsetting. Dette sikres ved bruk av skrueføringer i 

malene eller fikseringsklemmene, og forhåndsboring av skruehull gjennom korrekt hullstørrelse i drillføringen ved behov. Klemmene må være strammet til slik at skrueføringene gripes jevnt og 
holdes i riktig i forhold til hverandre.

15.	 Når skruene settes inn i fikseringsklemmene på en slik måte 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 likt trykk.

16.	 Til mer stabil fiksering av en fraktur med en fikseringsanordning, anbefaler vi at den nærmeste beinskruen settes inn ganske tett inntil frakturmarginen (minst 2 cm anbefales), og at disse 
avstandene er like på begge sider av frakturen. Ved bruk av ProCallus-, Small Blue DAF- eller XCaliber-fiksering, leveres den supplerende skrueholderen (10037 eller 91037) for å oppnå dette. 

17.	 Bruk egnede Orthofix-instrumenter til å sette skruene inn riktig.
18.	 Omhyggelig hygiene ved skruestedet er absolutt nødvendig.
19.	 Alle pasienter må få instruksjoner om pleie av skruestedet.
20.	 Pasienter må instrueres om å informere behandlende kirurg om bivirkninger eller uventede virkninger.
21.	 Forsiktighet bør utvises ved bruk av beinskruer med langt skaft og gjengediameter på 4.5–3.5 mm, ettersom risikoen for materialtretthet eller annen svikt kan være større enn med våre 

standardskruer. Spesiell forsiktighet bør utvises når skruene settes inn i et hardt bein. Orthofix anbefaler bruk av tre skruer i stedet for to, for å fordele belastningen. Dersom pasienten er tung, 
bør vektbæring begrenses.

MULIGE BIVIRKNINGER
1.	 Skader på nerver eller blodkar etter innsetting av skruer.
2.	 Overflatisk eller dyp infeksjon ved beinskruen, osteomyelitt, septisk artritt, inkludert kronisk drenering av områdene ved beinskruene etter fjerning av anordningen.
3.	 Ødem eller hevelse, mulig compartmentsyndrom.
4.	 Leddkontraktur, subluksasjon, dislokasjon eller tap av motorisk bevegelse.
5.	 Brudd gjennom skruehullene etter fjerning av anordningen.
6.	 Løsning eller brudd på beinskruene.
7.	 Beinskader på grunn av feil velg av beinskruer.
8.	 Reaksjon på fremmedlegeme på grunn av beinskruer.
9.	 Vevsvinn (nekrose) etter innsetting av beinskruer.
10.	 Trykk på huden forårsaket av eksterne komponenter når mellomrommet ikke er stort nok.
11.	 Omfattende operasjonsblødning.
12.	 Farer forbundet med anestesi.
13.	 Ikke-håndterbar smerte.
14.	 Beinsekvestrasjon etter rask boring i beinkorteks med varmeoppbygging og beinnekrose.
15.	 Vaskulære forstyrrelser, herunder tromboflebitt, lungeemboli, sårhematom, avaskulær nekrose.

Advarsel: Dette utstyret er ikke godkjent for festing eller fiksering med skruer til de bakre delene (pediklene) av cervikale, thorakale eller lumbale deler av 
columna.

VIKTIG
Det oppnås ikke alltid et vellykket kirurgisk resultat. Det kan når som helst utvikle seg tilleggskomplikasjoner på grunn av feil bruk, medisinske forhold eller defekter på utstyret, slik at det kreves 
et ytterligere kirurgiske inngrep for å fjerne eller bytte ut beinskruene. Preoperative og operative prosedyrer, inkludert kjennskap til kirurgiske teknikker og riktig valg og plassering av beinskruene, 
er viktige forutsetninger for at en kirurg skal kunne lykkes i bruken av Orthofix-beinskruer. Riktig utvelgelse av pasient og pasientens evne til å utføre legens instrukser og følge den foreskrevne 
behandlingen vil ha stor innflytelse på resultatene. Det er viktig å filtrere pasientene og velge optimal behandling ut fra behov og begrensninger forbundet med fysisk og/eller mental aktivitet. 
Orthofix-beinskruer MÅ IKKE BRUKES hvis en pasient viser kontraindikasjoner eller er predisponert for slike.

MATERIALER
Orthofix-beinskruer er laget av rustfritt stål eller titan til kirurgisk bruk. Orthofix OsteoTite-beinskruer har et tynt belegg av hydroxyapatite over den gjengede delen. Dette belegget har i kliniske studier vist 
seg å forbedre fiksering ved stift til bein, og reduserer forekomst av stiftløsning. Videre ble osteointegrering med direkte kontakt mellom beinet og skruegjengene sett ved histologisk undersøkelse.

STERILT OG IKKE-STERILT PRODUKT
Orthofix leverer beinskruer både STERILT og IKKE-STERILT.
Kontroller etiketten på produktet for å fastslå om den enkelte anordningen er steril.

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

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

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

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

Anbefalt dekontamineringsprosess
Følgende sekvens av prosesser anbefales for å sterilisere Orthofix Galacy-fikseringssystemet som leveres, før utstyret tas i bruk ikke-steril:
1. RENGJØRING
2. STERILISERING

TRINN 1: Rengjøring
• TA UT produktene fra originalemballasjen. Alt utstyr må undersøkes grundig før bruk for å garantere riktige arbeidsforhold.
• RENGJØR med stykke tøy fuktet med en blanding av 70 % medisinsk alkohol og 30 % destillert vann eller med et kompatibelt rengjøringsmiddel.
• SKYLL med sterilt destillert vann.
• TØRK forsiktig for hånd med en absorberende klut som ikke loer, eller plasser utstyret i et tørkeskap.

ANORDNINGER SOM ER MERKET ”KUN ENGANGSBRUK”, MÅ ALDRI BRUKES OM IGJEN.

FARER FORBUNDET MED GJENBRUK AV IMPLANTERBART ”ENGANGS”-UTSTYR

Implanterbart ”ENGANGS”-utstyr* fra Orthofix identifiseres av symbolet  på produktetiketten. Etter fjerning fra pasienten, må det implanterbare utstyret* demonteres.
Gjenbruk av implanterbart utstyr* medfører fare for kontaminasjon for brukere og pasienter. Ved gjenbruk av implanterbart utstyr* kan den organiske mekaniske og funksjonelle ytelsen ikke 
garanteres, noe som går på bekostning av produktenes effektivitet og kan medføre helsefare for pasientene.

(*): �Implanterbart utstyr: Ethvert utstyr som er beregnet på å plasseres helt eller delvis i menneskekroppen gjennom kirurgisk inngrep, og er beregnet på å bli der i minst 30 dager etter inngrepet, 
regnes også som implanterbart utstyr.

ORTHOFIX ER KUN ANSVARLIG FOR SIKKERHET OG EFFEKTIVITET FOR IMPLANTERBART UTSTYR VED ENGANGSBRUK. Institusjonen eller legen påtar seg alt ansvar 
for etterfølgende bruk av disse anordningene.

VIKTIG: Føderal 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 fixatiesysteem van Orthofix voor pijpbeenderen en kleine botten. Ze zijn ver-
krijgbaar in verschillende draadversies, draaddiameters en -lengtes, en al dan niet gecoat met hydroxyapatiet, voor toepassing 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)
•	 Patiënten met mentale of fysiologische condities die onwillig of ongeschikt zijn om postoperatieve instructies na te leven.
•	 Patiënten met ernstige osteoporose, patiënten die HIV-positief zijn en patiënten met ernstige, slecht gereguleerde suikerziekte (diabetes mellitus).
•	 Patiënten met een overgevoeligheid of allergie voor de gebruikte materialen. Bij een vermoeden van materiaalgevoeligheid moeten vóór het inbrengen van het implantaat tests worden uitgevoerd.

CONTRA-INDICATIES
1.	 Er moet bijzondere aandacht aan worden besteed dat schroeven niet de gewrichten binnenkomen of de groeischijven van kinderen beschadigen.
2.	 Elk item dat in de patiënt is geïmplanteerd, 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 blijft 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 schroef losraakt.

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 vóór het inbrengen van de schroef. Boren met botte punten 
kunnen het bot thermische schade toebrengen en moeten steeds worden vervangen.

7.	 Zelfborende 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 mm is, 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 is, 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 al is gebruikt.

11.	 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 patiënt 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 

geplaatst. 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 hygiëne.
19.	 Alle patiënten moeten instructies ontvangen over de verzorging van pengaten.
20.	 Aan de patiënten 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 patiënt zwaar is, moet fysieke belasting beperkt worden.

MOGELIJKE NADELIGE EFFECTEN
1.	 Zenuw- of bloedvatbeschadiging ten gevolge van het inbrengen van schroeven.
2.	 Oppervlakkige of diepe infectie van het pengat, osteomyelitis of septische artritis, inclusief chronische drainage van pengaten na verwijdering van het frame.
3.	 Oedeem of zwelling; mogelijk compartimentsyndroom.
4.	 Gewrichtscontractuur, subluxatie, ontwrichting of bewegingsbeperking.
5.	 Fractuur als gevolg van pengaten na verwijderen van het frame.
6.	 Losraken of breuk van botschroeven.
7.	 Letsel aan het bot ten gevolge van verkeerd gekozen botschroeven.
8.	 Afweerreactie op botschroeven.
9.	 Weefselnecrose ten gevolge van het inbrengen van botschroeven.
10.	 Druk op de huid, veroorzaakt door externe componenten wanneer er onvoldoende ruimte is.
11.	 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.

Waarschuwing: deze constructie is niet goedgekeurd voor schroefbevestiging of -fixatie aan de achterste uitsteekselen (pediculi) van de cervicale, thoracale en 
lumbale wervelkolom.

BELANGRIJK
Niet in 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 patiënten 
en het vermogen van de patiënt om de instructies van de arts na te leven en de voorgeschreven behandeling te volgen hebben een grote invloed op de resultaten. Het is belangrijk om de patiënten 

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 patiënt 
enige contra-indicaties of aanleg voor contra-indicaties vertoont.

MATERIALEN
De Orthofix-botschroeven zijn vervaardigd uit roestvast staal of titanium van chirurgische kwaliteit. Orthofix OsteoTite-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 is osteointegratie 
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 VÓÓR 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

STAP 1: Reiniging
• VERWIJDER 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

Het implanteerbare hulpmiddel* voor EENMALIG GEBRUIK van Orthofix wordt geïdentificeerd door het symbool  vermeld op het productetiket. Na verwijdering uit de patiënt moet het 
implanteerbare hulpmiddel* afgedankt worden.
Het hergebruik van een implanteerbaar hulpmiddel* brengt contaminatierisico’s voor gebruikers en patiënten 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 gezondheidsrisico’s voor de patiënten 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 VERANTWOORDELIJK 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 instruções - Leia antes de usar

PINOS ÓSSEOS® ORTHOFIX 
PARA SISTEMA DE FIXAÇÃO EXTERNA

 
DESCRIÇÃO E INDICAÇÕES DE USO
Os pinos ósseos Orthofix são indicados para serem utilizados com o Sistema de Fixação Externa Orthofix para ossos longos e pequenos. Eles estão disponíveis 
em diferentes tipos de roscas, diâmetros e comprimentos de rosca e haste, com e sem revestimento de hidroxiapatita para serem aplicado de acordo com 
o local anatômico ( p.ex.; membros superiores e inferiores, região pélvica, mãos e pés), dimensões e qualidade dos ossos e dimensões de partes moles. Eles 
estão disponíveis em aço e titânio. 
Todos os pinos ósseos Orthofix destinam-se exclusivamente ao uso por profissionais qualificados. Os cirurgiões que supervisionam o uso dos pinos ósseos Orthofix devem ter total conhecimento 
dos procedimentos de fixação ortopédica, das aplicações cirúrgicas dos pinos ósseos e do gerenciamento pós-operatório.

CONTRAINDICAÇÕES
Os Pinos Ósseos Orthofix não foram concebidos nem são vendidos para nenhum outro tipo de utilização exceto o indicado.
As contra-indicações incluem, mas não se limitam a:
•	 Presença de infecção (sistêmica ou localizada)
•	 Pacientes com condições mentais ou fisiológicas que não estejam dispostos ou estejam incapacitados de seguir as instruções de cuidados pós-operatórios.
•	 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 inserção do implante.

CONTRAINDICAÇÕES
1.	 Deve-se ter cuidado especial para que os pinos não penetrem nas articulações ou causem danos às placas de crescimento em crianças.
2.	 Qualquer dispositivo implantado no paciente, tais como pinos ósseos e em geral qualquer dispositivo rotulado como “uso único”: NÃO DEVE SER REUTILIZADO.
3.	 O comprimento do pino e da rosca deve ser selecionado de acordo com as dimensões do osso e das partes moles. O comprimento da rosca deve ser tal que no mínimo uma rosca completa deve 

permanecer no exterior da entrada da primeira cortical e a ponta do parafuso projetada além da segunda cortical. Uma penetração excessiva da segunda cortical por qualquer tipo de parafuso deve 
ser evitada, devido ao risco de danos às partes moles. Os pinos ósseos nunca devem ser inseridos de forma que a haste penetre na cortical de entrada para evitar o risco de dano ósseo.

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

5.	 O diâmetro máximo do pino deve ser selecionado de acordo com o diâmetro do osso. O diâmetro máximo da rosca do pino não deve ser maior do que um terço do tamanho do diâmetro do 
osso (por exemplo, pinos ósseos de 6-5 ou 6-5,6 mm para um diâmetro ósseo maior do que 20 mm).

6.	 Para pinos ósseos de perfuração prévia é essencial que ela prévia seja feita com brocas e guias apropriadas antes da inserção do pino. Brocas cegas podem causar danos térmicos ao osso e 
devem ser sempre descartadas.

7.	 Pinos autoperfurantes com um diâmetro 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 diâmetro de rosca menor podem ser inseridos com um perfurador elétrico em baixa velocidade.

8.	 Os pinos ósseos XCaliber devem ser cortados com cortador apropriado antes da inserção ou depois que todos estiverem inseridos, o fixador aplicado e os parafusos de trava dos clamps 
fixados com firmeza. Eles nunca devem ser cortados após a inserção, antes do fixador ser aplicado, porque alguma força de corte pode ser transferida para o osso.

9.	 Assim que forem cortados, os pinos ósseos XCaliber são removidos com a Chave T de 4 mm (93175) quando a haste do parafuso tiver 4 mm de diâmetro ou com a Chave T de 6 mm (91150) 
no caso de parafusos com haste de 6 mm.

10.	 Os pinos ósseos XCaliber são projetados para serem autoperfurantes e a inserção direta com perfurador manual é aconselhável na maioria dos casos. Entretanto, quando a inserção de parafusos 
autoperfurantes é executada em osso diafisário, recomenda-se a perfuração prévia, utilize uma broca de 4,8 mm com guia de perfuração quando o osso for de alta densidade; quando o osso for de baixa 
densidade, ou na região metafisária onde a cortical é fina, utilize uma broca de 3,2 mm. A inserção do pino, seja com perfuração prévia ou não, sempre deve ser feita com o perfurador manual ou a Chave 
T e com guia de perfuração. É importante que força aplicada seja moderada, para que o parafuso penetre na primeira cortical. A inserção pode ser completada com a chave T: Os pinos ósseos quando 
inseridos na diáfise devem ser sempre posicionados no centro do eixo do osso para evitar enfraquecimento. Em todos os casos, o cirurgião deve ser ponderado na quantidade de torque exigido na inserção 
do parafuso. Se estiver mais apertado do que o usual, é mais seguro remover o parafuso, limpá-lo e perfurar o orifício novamente com uma broca de 4,8 mm, mesmo que ela já tenha sido utilizada.

11.	 Os pinos cilíndricos possuem roscas com diâmetro constante que permite a sua retirada após a inserção.
12.	 Os Pinos Cilíndricos XCaliber com conexão rápida devem ser inseridos no osso utilizando Chave de Catraca com Punho em T + peça de chave de pino (93150 + 93155) ou a Chave de Pinos 

em T QC (93160). Durante a inserção do pino, ele deve ser mantido estável, para que a direção da inserção seja mantida durante todo o procedimento.
13.	 Pinos de transfixação de 4 mm de diâmetro são autoperfurantes e podem ser inseridos com um perfurador elétrico. Esses pinos são usados associados ao Fixador Prefix ou Galaxy para 

ligamentotaxia temporária do tornozelo e do joelho. Após a inserção, eles devem ser cortados e as extremidades protegidas para que o paciente não machuque a perna oposta.
14.	 Quando os pinos tiverem de ser colocados em uma faixa de 3 ou 5 nos cabeçais, é muito importante que eles sejam inseridos com o procedimento correto, para que fiquem paralelos quando 

estiverem na posição. Isso acontece utilizando-se os guias de pinos nos templates ou nos clamps e fazendo a perfuração prévia do orifício, quando necessária, através do tamanho correto do 
guia de perfuração. 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 são 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 segure todos os pinos com pressão igual.

16.	 Para fixação mais estável de uma fratura com um fixador, recomendamos que o pino ósseo mais próximo seja aplicado relativamente junto à margem da fratura (recomenda-se o mínimo de 2 cm) e que 
essa distância seja igual em ambos os lados da fratura. Ao utilizar o ProCallus, DAF Small Blue ou o fixador XCaliber, é fornecido um pino de suporte suplementar (10037 ou 91037) para que isso ocorra. 

17.	 A instrumentação Orthofix apropriada deve ser usada para inserir os parafusos ósseos corretamente.
18.	 É necessária uma higiene meticulosa da área do pino.
19.	 Todos os pacientes devem receber instrução sobre os cuidados com a área do pino.
20.	 Os pacientes devem ser instruídos para informar quaisquer efeitos adversos ou inesperados ao cirurgião encarregado do tratamento.
21.	 Deve-se dispor de um cuidado especial durante o uso da rosca com diâmetro 4,5-3,5 mm dos pinos ósseos com haste longa, uma vez que o risco de fadiga ou falha pode ser levemente mais 

alto do que a nossa faixa padrão de parafuso. Deve-se tomar cuidado especial durante a inserção do pino se o osso for de alta densidade. A Orthofix sugere utilizar três pinos ao invés de dois 
para distribuir a carga. Se o paciente for obeso, a carga deve ser limitada.

POSSÍVEIS EFEITOS ADVERSOS
1.	 Danos ao nervo ou vasos resultantes da inserção de pinos.
2.	 Infecção superficial ou profunda do trato do parafuso ósseo, osteomielite ou artrite séptica, incluindo drenagem crônica da área do parafuso ósseo após a remoção do dispositivo.
3.	 Edema ou inchaço; possível síndrome compartimental.
4.	 Constrição da junta, deslocamento, subluxação ou perda do movimento motor.
5.	 Fratura através dos orifícios do pino ósseo após a remoção do dispositivo.
6.	 Afrouxamento ou quebra dos pinos ósseos.
7.	 Danos ósseos devido à seleção inadequada do pino ósseo.
8.	 Reação ao corpo estranho para pinos ósseos.
9.	 Necrose do tecido secundária à inserção do pino ósseo.
10.	 Pressão sobre a pele causada por componentes externos quando o espaço livre é insuficiente.
11.	 Sangramento cirúrgico excessivo.
12.	 Riscos intrínsecos associados à anestesia.
13.	 Dor intratável.
14.	 Sequestro do osso secundário à perfuração rápida da cortical óssea com aumento da temperatura e necrose do osso.
15.	 Transtornos vasculares, incluindo tromboflebite, embolia pulmonar, hematomas no ferimento, necrose avascular.

Advertência: Este dispositivo não foi aprovado para ligação ou fixação por pinos aos elementos posteriores (pedículos) da coluna vertebral cervical, torácica 
ou lombar.

IMPORTANTE
Um resultado bem sucedido não é obtido em todos os casos cirúrgicos. Complicações adicionais podem surgir a qualquer momento devido ao uso inadequado, por motivos médicos ou falha do 
dispositivo, o que pode exigir nova intervenção cirúrgica para remover ou substituir os pinos ósseos. Procedimentos pré-cirúrgicos e cirúrgicos incluindo o conhecimento das técnicas cirúrgicas, a 
seleção e posicionamento adequados dos pinos ósseos devem ser considerados com atenção para utilizar com sucesso os pinos ósseos da Orthofix pelo cirurgião. Seleção adequada do paciente 
e a capacidade do paciente de seguir as instruções médicas e o regime de tratamento prescrito têm grande influência sobre os resultados. É importante fazer a triagem dos pacientes e escolher 
a melhor terapia considerando-se as atividades físicas e/ou mentais necessárias e/ou qualquer outra limitação. Se um candidato à cirurgia apresentar alguma contraindicação ou predisposição à 
alguma contraindicação, NÃO UTILIZE os pinos ósseos da Orthofix.

MATERIAIS
Os pinos ósseos da Orthofix são fabricados com aço inoxidável cirúrgico ou titânio. Pinos ósseos OsteoTite são revestidos com uma fina camada de hidroxiapatita, aplicada na forma de spray sobre a 
porção rosqueada. Este revestimento tem sido apresentado em testes clínicos para incrementar a fixação na interface do pino-osso e para reduzir a incidência de pino de afrouxamento. Além disso, a 
osteointegração com contato direto entre o osso e a rosca do pino foi vista em exame histológico.

PRODUTOS ESTÉREIS E NÃO ESTÉREIS
A Orthofix fornece pinos ósseos ESTÉREIS E NÃO ESTÉREIS.
Consulte o rótulo do produto para determinar a esterilidade de cada dispositivo.

ESTÉRIL
Pinos ósseos que são ESTÉREIS são etiquetados como tal.
O conteúdo da embalagem é ESTÉRIL, a não ser que esteja aberta ou danificada. Não use se a embalagem estiver aberta ou danificada.

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

INSTRUÇÕES PARA O PROCESSAMENTO DE DISPOSITIVOS FORNECIDOS EM ESTADO “NÃO ESTÉRIL” ANTES DE SUA UTILIZAÇÃO

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

Recomenda-se o processo de descontaminação
Recomenda-se a sequência de processos a seguir para a esterilização antes de utilizar os dispositivos do Sistema de Fixação Orthofix que são fornecidos não estéreis:
1. LIMPEZA
2. ESTERILIZAÇÃO

1º PASSO: Limpeza
• REMOVA os produtos da embalagem original. Todos os equipamentos devem ser cuidadosamente examinados antes do uso, para assegurar condições de trabalho adequadas.
• LIMPE com um pano sem fibras, embebido em uma solução de 70% de álcool medicinal e 30% de água destilada, ou com detergente compatível.
• ENXÁGUE com água destilada esterilizada.
• SEQUE MANUALMENTE com cuidado, utilizando um pano absorvente sem fibra ou coloque-os em uma secadora.

QUALQUER DISPOSITIVO ROTULADO COMO “PARA UTILIZAÇÃO ÚNICA” JAMAIS DEVE SER REUTILIZADO. 

RISCOS ASSOCIADOS À REUTILIZAÇÃO DE DISPOSITIVO DE “USO ÚNICO” DISPOSITIVO IMPLANTÁVEL*

O dispositivo implantável de “USO ÚNICO”* da Orthofix é identificado através do símbolo  exibido no rótulo do produto. Após ser removido do paciente, o dispositivo implantável* deve ser desmontado.
A reutilização de dispositivo implantável* apresenta riscos de contaminação para os usuários e pacientes. A reutilização de dispositivo implantável* não garante o desempenho mecânico e funcional 
original, comprometendo a eficácia dos produtos e introduzindo riscos para a saúde dos pacientes.

(*): �Dispositivo implantável: Qualquer dispositivo destinado a ser total ou parcialmente introduzido no corpo humano através de uma intervenção cirúrgica e previsto para ser mantido no lugar após 
o procedimento por pelo menos 30 dias também é considerado um dispositivo implantável.

A ORTHOFIX RESPONSABILIZA-SE APENAS PELA SEGURANÇA E EFICÁCIA DA UTILIZAÇÃO PARA USO ÚNICO DOS DISPOSITIVOS IMPLANTÁVEIS. A instituição ou o médico 
são completamente responsáveis por qualquer utilização subsequente dos dispositivos.

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

ORTHOFIX® BENSKRUVAR  
FÖR EXTERNT FIXERINGSSYSTEM

 
BESKRIVNING OCH BRUKSANVISNING
Orthofix benskruvar ska användas tillsammans med Orthofix externa fixeringssystem vid fixering av större och mindre ben. Benskruvarna finns i olika utform-
ningar, gäng- och skaftdiametrar samt längder, med eller utan hydroxylapatitbeläggning och är avsedda för det anatomiska området (dvs. över- och underben, 
bäcken, händer och fötter) samt för benets och mjukvävnadens dimensioner och kvalitet. De tillverkas av rostfritt stål eller titan. 
Orthofix benskruvar är endast avsedda för professionell användning. Kirurger som övervakar användningen av Orthofix benskruvar måste vara väl insatta i ortopediska fixeringsmetoder och ha 
tillräckliga kunskaper om kirurgiska tillämpning av benskruvar och postoperativ behandling.

KONTRAINDIKATIONER
Orthofix benskruvar har inte utformats för, och säljs inte för någon annan användning än den som indikeras.
Kontraindikationerna omfattar (men begränsas inte till):
•	 Förekomst av infektion (systemisk eller lokal)
•	 Patienter med mentala eller fysiologiska tillstånd som gör att de är ovilliga eller oförmögna att följa skötselanvisningarna efter operation.
•	 Patienter med svår osteoporos, svår och dåligt kontrollerad diabetes mellitus samt patienter som har HIV.
•	 Patienter med överkänslighet mot främmande material eller som är allergiska mot implantatmaterialet. Om överkänslighet mot främmande material misstänks ska detta testas innan implantatet 

sätts in.

KONTRAINDIKATIONER
1.	 Var särskilt noggrann med att skruvarna inte går in i lederna eller skadar tillväxtplattor hos barn.
2.	 Implantat av alla slag, t.ex. benskruvar och produkter för engångsbruk FÅR INTE ÅTERANVÄNDAS.
3.	 Längden på skruvarna och gängorna fastställs beroende på benets och mjukvävnadens dimensioner. Gängornas längd bör åtminstone lämna en hel gänga utanför ingångscortex så att toppen 

på skruven sticker fram precis bakom den andra cortex. Undvik överdriven penetration av andra cortex med alla typer av skruvar, då detta kan orsaka skada i mjukvävnaden. Benskruvarna ska 
aldrig föras in så lång att det släta skaftet penetrerar ingångscortex på grund av risken för benskada.

4.	 När det gäller koniska skruvar, avsmalnar skruvens gängade del från 6 till 5 mm mellan skaft och spets hos en Orthofix standardskruv eller från 6 till 5,6 mm hos en XCaliber-skruv. Om du 
försöker att backa tillbaka i en fäst konisk skruv är det risk att den lossnar.

5.	 Diameter för skruven ska väljas i enlighet med bendiametern. Maximal diameter för gängan får inte överskrida en tredjedel av bendiametern (till exempel benskruvar med storlek 6-5 eller 
6–5,6 mm för bendiameter som är större än 20 mm).

6.	 Om förborrade skruvar ska användas är det absolut nödvändigt att förborrningen utförs med rätt borrbits och borrmallar innan skruvarna sätts i skruvskenan. Slöa borrbits kan orsaka 
värmeskador på benet och måste kasseras.

7.	 Självborrande skruvar med en gängdiameter på 5 mm eller mer ska föras in med handkraft eller handborr, aldrig med borrmaskin. Självborrande skruvar med en mindre gängdiameter kan 
föras in med borrmaskin på låg hastighet.

8.	 XCaliber-benskruvar ska kapas med ett lämpligt verktyg antingen före insättning eller efter att de har satts in då klämman har satts på och klämmans låsskruvar har satts fast ordentligt. 
Skruvarna får aldrig kapas efter insättning innan klämman har satts dit eftersom en del av kapningskraften kan överföras till benet.

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

10.	 XCaliber-benskruvarna är självborrande och direkt insättning med en handborr rekommenderas i de flesta fall. Om självborrande skruvar ska användas i ett diafysealt ben rekommenderas 
däremot förborrning. Om benet är starkt kan en borrbits på 4,8 mm och en borrmall användas. Om benet är svagt eller beläget i det metafyseala området där cortex är tunt ska en borrbits på 
3,2 mm användas. Insättningar av skruvar ska alltid utföras med handborr eller T-nyckel med hjälp av skruvskena, oavsett om förborrning har utförts eller inte. Det är viktigt att tillämpa måttlig 
kraft på skruven för att penetrera första cortex. Insättningen kan avslutas med en T-nyckel. Benskruvar som används i diafysen ska alltid föras in i benaxelns mitt så att det inte försvagas. 
Kirurgen ska i varje enskilt fall vara uppmärksam på hur stort vridmoment som krävs för att föra in skruven. Om det känns mer spänt än normalt så är det säkrare att ta bort skruven, rengöra 
den och borra ett nytt hål med en borrbits på 4,8 mm, även om den är använd sedan tidigare.

11.	 Cylindriska skruvar har en gänga med en konstant diameter, vilket gör att dessa kan dras ur efter insättning.
12.	 XCaliber-cylinderskruvar med snabbkoppling ska sättas in i benet med hjälp av ett T-spärrhandtag och skruvskaftskoppling (93150 + 93155) eller en T-skruvnyckel QC (93160). Håll skruven 

stadig under insättningen så att rätt riktning bibehålls under hela proceduren.
13.	 Transfixeringsstift med en diameter på 4 mm är självborrande och kan föras in med borrmaskin. Sådana stift används tillsammans med Prefix- eller Galaxy-fixering vid tillfällig ligamentotaxis 

av fotleden. När stiften har förts in ska de klippas av och ändarna täckas så att de inte skadar patientens andra ben.
14.	 Det är väldigt viktigt att de skruvar som ska fästas i intervallet mellan den tredje och femte skruvklämman sätts in korrekt så att de blir parallellt placerade. Detta uppnås på bästa sätt genom 

att använda skruvskenorna i mallarna eller de medföljande klämmorna och sedan förborra skruvhålet (om nödvändigt) enligt storleksanvisningar i borrmallen. Klämmorna ska spännas åt så 
att skruvskenorna fäster på samma sätt och hamnar i rätt relation till varandra.

15.	 När skruvarna har fästs i fixeringsklämmorna så att ena skruvsätet i slutet av klämman är tomt, är det viktigt att tomrummet fylls med en kortare skruvattrapp för att fördela klämtrycket över 
samtliga skruvar.

16.	 För en mer stabil frakturfixering rekommenderar vi att den närmsta skruven placeras ganska nära frakturen (en marginal på minst 2 cm rekommenderas) och att avståndet är detsamma på 
båda sidorna av frakturen. En kompletterande skruvhållare (10037 eller 91037) är behjälplig vid användning av ProCallus, Small Blue DAF eller XCaliber-fixeraren.

17.	 Använd lämpliga Orthofix-instrument för att föra in skruvarna på rätt sätt.
18.	 Noggrann hygien är oerhört viktigt i området runt skruvarna.
19.	 Alla patienter måste informeras om hur de ska sköta området runt stiften.
20.	 Patienterna måste uppmanas att informera den behandlande kirurgen om alla eventuella oönskade eller oförutsedda följder.
21.	 Var aktsam vid användning av benskruvar som har ett långt skaft och en gängdiameter på 4,5–3,5 mm eftersom risken för utmattning eller andra problem kan vara större än vid användning 

av standardskruvar. Särskild försiktighet bör iakttas vid skruvinsättningen om benet är hårt. Orthofix rekommenderar att du använder tre skruvar hellre än två för att bättre kunna fördela 
belastningen. Begränsa viktbelastningen om patienten väger mycket.

EVENTUELLA KOMPLIKATIONER
1.	 Nerv- eller kärlskador efter införande av skruvar.
2.	 Ytlig eller djup infektion i benhåla, osteomyelit eller septisk artrit, inklusive kroniskt vätskeläckage, vid området kring benskruvarna efter borttagning.
3.	 Ödem eller svullnad; eventuellt kompartmentsyndrom.
4.	 Begränsad rörlighet i lederna, subluxation, luxation eller nedsatt motorisk rörlighet.
5.	 Fraktur genom benskruvshålen efter borttagning av produkt.
6.	 Benskruvar som lossnar eller går sönder.
7.	 Benskada på grund av felaktiga benskruvar.
8.	 Reaktion mot främmande föremål som benskruvar.
9.	 Vävnadsnekros till följd av insättning av benskruvar.
10.	 Tryckbelastning på huden som orsakas av externa komponenter på grund av otillräckligt avstånd mellan konstruktionen och huden.
11.	 Kraftig blödning under operationen.
12.	 Inneboende risker i samband med anestesi.
13.	 Svårbehandlad smärta.
14.	 Sekvestrering av ben till följd av snabb perforation av cortex med ackumulering av värme och bennekros.
15.	 Kärlrubbningar, bland annat tromboflebit, lungemboli, sårhematom och avaskulär nekros.

Varning! Den här produkten har inte godkänts för att fästas 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 uppstå när som helst på grund av olämplig användning, av medicinska skäl eller på grund av att produkten slutar fungera 
ordentligt. Ett kirurgiskt ingrepp krävs då för 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, är viktiga faktorer för att kirurgen ska kunna använda Orthofix benskruvar på ett framgångsrik sätt. Det är av stor betydelse för resultaten att patienten lämpar sig för 
behandlingen och har förmåga att följa läkarens anvisningar och ordinationer. Det är därför viktigt att utvärdera patienterna och identifiera optimal behandling utifrån deras fysiska och/eller psykiska 
behov och/eller begränsningar. ANVÄND INTE Orthofix benskruvar på patienter som uppvisar kontraindikationer eller som har anlag för kontraindikationer.

MATERIAL
Orthofix benskruvar tillverkas av kirurgiskt stål eller titan. Orthofix OsteoTite-benskruvar har en tunn beläggning hydroxylapatit som är sprejad på den gängade delen av skaftet. Beläggningen har 
under kliniska prövningar visat prov på förbättrad fixering på benstiftets kontaktyta och minskad risk för att stiften lossnar. Osseointegration med direkt kontakt mellan benet och skruvens gängade 
del upptäcktes under den histologiska undersökningen.

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

STERIL
De benskruvar som är STERILA har märkts med detta på etiketten.
Innehållet i förpackningen är STERILT om inte förpackningen har öppnats eller skadats. Använd inte produkten om förpackningen är öppen eller har skadats.

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

INSTRUKTIONER FÖR BEHANDLING AV ICKE-STERILA PRODUKTER INNAN DE BÖRJAR ANVÄNDAS

Allmänt
• Alla icke-sterila medicinska produkter från Orthofix måste steriliseras före kirurgisk användning.
• Med en ny produkt avses en komponent som tagits ur sin ursprungliga Orthofix-förpackning.

Rekommenderad desinficeringsprocess
Vi rekommenderar att du steriliserar de produkter som levererats som icke-steriliserade i Orthofix fixeringssystem på följande sätt innan de ska användas:
1. RENGÖRING
2. STERILISERING

STEG 1: Rengöring
• TA UR produkterna ur originalförpackningen. All utrustning måste undersökas noggrant innan användning för att säkerställa att den fungerar ordentligt.
• RENGÖR med en servett av lämpligt material som fuktats med en lösning av 70 % medicinsk alkohol och 30 % destillerat vatten, eller motsvarande rengöringsmedel.
• SKÖLJ med sterilt, destillerat vatten.
• HANDTORKA försiktigt med en absorberande trasa som inte luddar eller lägg produkten i torkskåp.

ENHETER SOM ÄR MÄRKTA MED ”ENGÅNGSBRUK” SKA ALDRIG ÅTERANVÄNDAS. 

RISKER VID ÅTERANVÄNDNING AV IMPLANTAT FÖR ”ENGÅNGSBRUK”

Implantatet* för ”ENGÅNGSBRUK” från Orthofix identifieras med hjälp av symbolen  på produktetiketten. Efter att ha avlägsnats från patienten ska implantatet* monteras isär.
Återanvändning av implantat* innebär risk för kontaminering för användare såväl som för patienter. Vid återanvändning av implantat* garanteras inte de ursprungliga mekaniska och funktionella 
egenskaperna, vilket innebär att produktens effektivitet komprometteras och att patientens utsätts för en hälsorisk.

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

VID ANVÄNDNING AV ENGÅNGSPRODUKTER TAR ORTHOFIX ENDAST ANSVAR FÖR PRODUKTENS SÄKERHET OCH EFFEKTIVITET NÄR IMPLANTATET ENDAST ANVÄNDS EN 
GÅNG. Institutionen eller praktiserande läkare bär det fulla ansvaret för all efterföljande användning av dessa produkter.

VARNING! Enligt amerikansk lagstiftning får denna produkt endast säljas till eller på beställning av läkare.

EL	
0123

 	Orthofix Srl
Via delle Nazioni 9
37012 Bussolengo (VR) Italy
Τηλέφωνο +39 045 671 9000
Φαξ +39 045 671 9380

Φύλλο οδηγιών - Διαβάστε πριν τη χρήση

ΒΙΔΕΣ ΟΣΤΩΝ ORTHOFIX®  
ΓΙΑ ΕΞΩΤΕΡΙΚΟ ΣΥΣΤΗΜΑ ΣΤΑΘΕΡΟΠΟΙΗΣΗΣ

 
ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ ΚΑΙ ΟΔΗΓΙΕΣ ΧΡΗΣΗΣ
Οι Βίδες οστών Orthofix προορίζονται για χρήση σε συνδυασμό με το Εξωτερικό σύστημα σταθεροποίησης Orthofix για σταθεροποίηση μακρών και μικρών 
οστών. Διατίθενται σε διάφορα σχέδια σπειρώματος, διαμέτρους και μήκη σπειρώματος και στελέχους, με επικάλυψη υδροξυαπατίτη ή χωρίς επικάλυψη για 
εφαρμογή ανάλογα με την ανατομική θέση (π.χ. άνω άκρο, κάτω άκρο, λεκάνη, χέρι και πόδι), διαστάσεις και ποιότητα οστού και διαστάσεις μαλακού ιστού. 
Διατίθενται σε ανοξείδωτο ατσάλι και τιτάνιο. 
Οι βίδες οστών Orthofix προορίζονται μόνο για επαγγελματική χρήση. Οι χειρουργοί που επιβλέπουν τη χρήση των βιδών οστών Orthofix πρέπει να είναι πλήρως καταρτισμένοι στις επεμβάσεις 
ορθοπεδικής σταθεροποίησης, καθώς και να κατανοούν τις χειρουργικές εφαρμογές των βιδών οστών και τις διαδικασίες μετεγχειρητικής φροντίδας.

ΑΝΤΕΝΔΕΙΞΕΙΣ
Οι Βίδες οστών Orthofix δεν σχεδιάζονται ούτε πωλούνται για οποιαδήποτε άλλη χρήση εκτός αυτής που προσδιορίζεται.
Οι αντενδείξεις περιλαμβάνουν μεταξύ άλλων:
•	 Παρουσία μόλυνσης (συστημικής ή τοπικής)
•	 Ασθενείς με ψυχικές ή σωματικές παθήσεις που δεν προτίθενται ή δεν είναι σε θέση να ακολουθήσουν τις οδηγίες μετεγχειρητικής φροντίδας.
•	 Ασθενείς με βαριάς μορφής οστεοπόρωση, ασθενείς θετικοί σε HIV και ασθενείς με βαριάς μορφής, ανεπαρκώς ελεγχόμενο σακχαρώδη διαβήτη.
•	 Ασθενείς με ευαισθησία σε ξένα σώματα ή αλλεργίες στο υλικό του εμφυτεύματος. Στις περιπτώσεις όπου υπάρχει υποψία ευαισθησίας σε κάποιο υλικό, θα πρέπει να διενεργούνται δοκιμασίες πριν 

από την εμφύτευση.

ΑΝΤΕΝΔΕΙΞΕΙΣ
1.	 Θα πρέπει να δίδεται ιδιαίτερη προσοχή ώστε οι βίδες να μην εισέρχονται στις αρθρώσεις και να μην προκαλείται καταστροφή στις επιφυσιακές πλάκες των παιδιών.
2.	 Οποιαδήποτε συσκευή εμφυτεύεται στον ασθενή, όπως οι βίδες οστών, και γενικώς όλες οι συσκευές που φέρουν τη σήμανση «μόνο για μία χρήση», ΔΕΝ ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΕΠΑΝΑΧΡΗΣΙΜΟΠΟΙΟΥΝΤΑΙ.
3.	 Το μήκος της βίδας και του σπειρώματος πρέπει να επιλέγονται σύμφωνα με τις διαστάσεις του οστού και του μαλακού ιστού. Το μήκος του σπειρώματος πρέπει να είναι τέτοιο ώστε να 

παραμένει τουλάχιστον ένα πλήρες σπείρωμα εκτός του φλοιού εισόδου και το άκρο της βίδας να εξέχει ακριβώς πάνω από τον δεύτερο φλοιό. Πρέπει να αποφεύγεται η υπερβολική διείσδυση 
οποιουδήποτε τύπου βίδας στον δεύτερο φλοιό, καθώς υπάρχει κίνδυνος να προκληθεί βλάβη στον μαλακό ιστό. Οι βίδες οστών δεν πρέπει ποτέ να εισάγονται με τέτοιο τρόπο ώστε το λείο 
στέλεχος να διαπερνά το φλοιό εισόδου, εξαιτίας του κινδύνου πρόκλησης βλάβης στο οστό.

4.	 Στην περίπτωση των κωνικών βιδών, το σπείρωμα της βίδας στενεύει, για παράδειγμα, από 6,0 σε 5,0 mm μεταξύ του στελέχους και του άκρου των συνηθισμένων βιδών Orthofix, ή από 6,0 σε 
5,6 mm στις βίδες XCaliber. Η απόπειρα οπισθοχώρησης μιας κωνικής βίδας Orthofix μετά την εισαγωγή της ενδέχεται να προκαλέσει χαλάρωσή της.

5.	 Η διάμετρος της βίδας πρέπει να επιλέγεται βάσει της διαμέτρου του οστού. Η μέγιστη διάμετρος του σπειρώματος της βίδας δεν πρέπει να είναι μεγαλύτερη από το ένα τρίτο της διαμέτρου του 
οστού (π.χ. βίδα οστών 6-5 ή 6-5,6 mm για διάμετρο οστού μεγαλύτερη από 20 mm).

6.	 Για τις βίδες οστών που απαιτούν προ-διάτρηση, είναι απαραίτητη η εκ των προτέρων διάτρηση με χρήση των κατάλληλων τρυπανιών και οδηγών τρυπανιού πριν από την εισαγωγή της βίδας 
μέσα από τον οδηγό βίδας. Οι αμβλείες κεφαλές τρυπανιών μπορεί να προκαλέσουν θερμική βλάβη στο οστό και θα πρέπει πάντοτε να απορρίπτονται.

7.	 Οι αυτοδιάτρητες βίδες με διάμετρο σπειρώματος 5.0 mm ή μεγαλύτερη δεν πρέπει ποτέ να εισάγονται με ηλεκτρικό εργαλείο, αλλά πάντοτε με το χέρι ή με χειροτρύπανο. Οι αυτοδιάτρητες 
βίδες με σπείρωμα μικρότερης διαμέτρου μπορούν να εισαχθούν με ηλεκτρικό τρυπάνι σε χαμηλές στροφές.

8.	 Όταν κόβετε τις βίδες οστών XCaliber με την κατάλληλη συσκευή κοπής, πρέπει να εκτελέσετε την κοπή είτε πριν εισαγάγετε τις βίδες είτε αφού εισαγάγετε όλες τις βίδες, τοποθετήσετε το 
σταθεροποιητή και σφίξετε καλά τους κοχλίες σύσφιξης του σφιγκτήρα. Δεν πρέπει ποτέ να κόβετε τις βίδες αφού τις εισαγάγετε, πριν τοποθετήσετε το σταθεροποιητή, καθώς μέρος της δύναμης 
κοπής ενδέχεται να μεταφερθεί στο οστό.

9.	 Μετά την κοπή τους, οι βίδες οστών XCaliber αφαιρούνται με το κλειδί σχήματος T 4 mm (93175) όταν ο άξονας της βίδας έχει διάμετρο 4 mm ή με το κλειδί σχήματος T 6 mm (91150) όταν 
ο άξονας της βίδας έχει διάμετρο 6 mm.

10.	 Οι βίδες οστών XCaliber έχουν σχεδιαστεί ως αυτοδιάτρητες βίδες και στις περισσότερες περιπτώσεις συνιστάται η άμεση εισαγωγή τους με χειροτρύπανο. Όταν όμως η εισαγωγή των 
αυτοδιάτρητων βιδών γίνεται στο οστό της διάφυσης, συνιστάται η εκ των προτέρων διάτρηση με τρυπάνι 4,8 mm και με χρήση οδηγού τρυπανιού, εφόσον το οστό είναι συμπαγές. 
Στις περιπτώσεις στις οποίες η ποιότητα του οστού είναι κατώτερη ή στην περιοχή της μετάφυσης, όπου το πάχος του φλοιού είναι μικρότερο, συνιστάται η χρήση τρυπανιού με κεφαλή 3,2 mm. 
Η εισαγωγή των βιδών, είτε έχει προηγηθεί διάτρηση, είτε όχι, θα πρέπει πάντα να γίνεται μόνο με χειροτρύπανο ή κλειδί σχήματος Τ, και μόνο μέσα από οδηγό. Είναι σημαντικό να ασκείται 
μέτρια δύναμη για την εισαγωγή της βίδας στον πρώτο φλοιό. Η εισαγωγή μπορεί να ολοκληρωθεί με το κλειδί σχήματος Τ. Οι βίδες των οστών διάφυσης πρέπει να εισάγονται πάντα στο κέντρο 
του άξονα του οστού για την αποφυγή της εξασθένισής του. Σε κάθε περίπτωση, ο χειρούργος θα πρέπει να γνωρίζει το μέγεθος της δύναμης στρέψης που απαιτείται για την εισαγωγή της βίδας. 
Αν η βίδα φαίνεται πιο σφικτή από το σύνηθες, είναι ασφαλέστερο να αφαιρείται, να καθαρίζεται και να επαναλαμβάνεται η διάτρηση με μύτη τρυπανιού 4,8 mm, ακόμα και στην περίπτωση που 
έχει ήδη χρησιμοποιηθεί.

11.	 Οι κυλινδρικές βίδες διαθέτουν σπείρωμα με ομοιόμορφη διάμετρο, το οποίο τους επιτρέπει να οπισθοχωρούν μετά την εισαγωγή.
12.	 Οι Κυλινδρικές βίδες XCaliber με γρήγορη σύνδεση πρέπει να εισάγονται στο οστό χρησιμοποιώντας Λαβή Rachet σχήματος Τ + Σύνδεση στελέχους βίδας (93150 + 93155) ή Κλειδί σχήματος Τ 

QC (93160). Κατά την εισαγωγή, η βίδα πρέπει να διατηρείται σταθερή ώστε να διατηρείται η κατεύθυνση της εισαγωγής καθ’ όλη τη διάρκεια της διαδικασίας.
13.	 Οι διακαταγματικές βελόνες με διάμετρο 4 mm είναι αυτοδιάτρητες και μπορούν να εισαχθούν με ηλεκτρικό τρυπάνι. Οι βελόνες αυτές χρησιμοποιούνται σε συνδυασμό με τον Σταθεροποιητή 

Prefix ή Galaxy για προσωρινή συνδεσμόταξη του αστραγάλου. Μετά την εισαγωγή τους πρέπει να κόβονται και να τοποθετείται προστατευτικό κάλυμμα στα άκρα τους για την αποφυγή του 
τραυματισμού του αντίθετου ποδιού του ασθενούς.

14.	 Όταν οι βίδες πρόκειται να τοποθετηθούν σε σφιγκτήρες 3 ή 5 θέσεων βιδών, είναι πολύ σημαντικό να εισαχθούν με τη σωστή διαδικασία, ώστε να είναι παράλληλες όταν τοποθετηθούν. Αυτό 
επιτυγχάνεται με τη χρήση οδηγών βίδας στα πλαίσια ή τους σφιγκτήρες σταθεροποιητή που παρέχονται και με την προκαταρκτική διάτρηση της οπής της βίδας, όταν είναι απαραίτητη, μέσα από 
τον οδηγό διάτρησης του σωστού μεγέθους. Πρέπει να σφίγγετε τους σφιγκτήρες ώστε οι οδηγοί βίδας να είναι ίσοι και να τοποθετούνται σε σωστή σχέση ο ένας προς τον άλλο.

15.	 Όταν εισάγετε τις βίδες σε έναν από τους σφιγκτήρες του σταθεροποιητή, με τέτοιο τρόπο ώστε μία από τις θέσεις βίδας στο άκρο του σφιγκτήρα να είναι άδεια, είναι σημαντικό η θέση αυτή να 
συμπληρώνεται με μια μικρή, δοκιμαστική βίδα, ώστε το κάλυμμα του σφιγκτήρα να σφίγγει όλες τις βίδες με την ίδια πίεση.

16.	 Για πιο ισχυρή σταθεροποίηση ενός κατάγματος με έναν σταθεροποιητή, συνιστάται η πιο κοντινή βίδα οστών να τοποθετείται αρκετά κοντά στα όρια του κατάγματος (συνιστάται απόσταση 
τουλάχιστον 2 εκατοστών) και αυτές οι αποστάσεις να είναι ίσες και στις δύο πλευρές του κατάγματος. Όταν χρησιμοποιείτε σταθεροποιητή ProCallus, Small Blue DAF ή XCaliber, παρέχεται η 
συμπληρωματική λαβή βιδών (10037 ή 91037) για να επιτύχετε ακριβώς αυτό. 

17.	 Θα πρέπει να χρησιμοποιούνται ειδικά εργαλεία Orthofix για την ορθή εισαγωγή των βιδών οστών.
18.	 Απαιτείται σχολαστική τήρηση υγιεινής στη θέση της βίδας.
19.	 Όλοι οι ασθενείς πρέπει να λαμβάνουν οδηγίες για τη διατήρηση της υγιεινής στην περιοχή της βελόνας.
20.	 Θα πρέπει να ζητηθεί από τους ασθενείς να αναφέρουν οποιεσδήποτε ανεπιθύμητες ή μη αναμενόμενες παρενέργειες στον θεράποντα χειρουργό.
21.	 Κατά τη χρήση βιδών οστών με βελόνα διαμέτρου 4,5-3,5 mm και μακρύ στέλεχος, πρέπει να είστε προσεκτικοί, καθώς ο κίνδυνος κόπωσης ή άλλης αδυναμίας ενδέχεται να είναι ελαφρώς 

υψηλότερος από ότι με το σύνηθες εύρος βιδών. Αν το οστό είναι σκληρό, πρέπει να είστε ιδιαίτερα προσεκτικοί κατά την εισαγωγή των βιδών. Η Orthofix συνιστά να χρησιμοποιείτε τρεις βίδες 
αντί για δύο, ώστε να καταμερίζετε το φορτίο. Αν ο ασθενής έχει μεγάλο βάρος, η φόρτιση βάρους πρέπει να είναι περιορισμένη.

ΠΙΘΑΝΕΣ ΑΝΕΠΙΘΥΜΗΤΕΣ ΕΝΕΡΓΕΙΕΣ
1.	 Βλάβη των νεύρων ή των αγγείων που προκύπτει από την εισαγωγή των βιδών.
2.	 Επιφανειακή ή εν τω βάθει λοίμωξη στη θέση της βίδας οστών, οστεομυελίτιδα ή σηπτική αρθρίτιδα, συμπεριλαμβανομένης της χρόνιας παροχέτευσης των θέσεων των βιδών οστών μετά την 

αφαίρεση της συσκευής.
3.	 Οίδημα ή πρήξιμο, πιθανό σύνδρομο διαμερίσματος.
4.	 Σύσπαση της άρθρωσης, υπεξάρθρημα, εξάρθρημα ή μειωμένο εύρος κίνησης.
5.	 Κάταγμα μέσω των οπών των βιδών οστών μετά την αφαίρεση της συσκευής.
6.	 Χαλάρωση ή θραύση των βιδών οστών.
7.	 Βλάβη οστών εξαιτίας κακής επιλογής βιδών οστών.
8.	 Αντίδραση ξένου σώματος στις βίδες οστών.
9.	 Νέκρωση ιστών μετά την εισαγωγή των βιδών οστών.
10.	 Πίεση επί του δέρματος, προκαλούμενη από εξωτερικά εξαρτήματα, όταν ο ελεύθερος χώρος δεν είναι επαρκής.
11.	 Υπερβολική αιμορραγία κατά τη χειρουργική επέμβαση.
12.	 Εγγενείς κίνδυνοι που σχετίζονται με την αναισθησία.
13.	 Επίμονος πόνος.
14.	 Οστικός διαχωρισμός, δευτεροπαθής από την οξεία διάτρηση του φλοιού με συσσώρευση θερμότητας και οστική νέκρωση.
15.	 Αγγειακές διαταραχές, συμπεριλαμβανομένων της θρομβοφλεβίτιδας, του πνευμονικού εμβολισμού, του αιματώματος επί τραύματος και της αναγγείου νέκρωσης.

Προειδοποίηση: Η συσκευή δεν έχει εγκριθεί για τοποθέτηση βιδών ή στερέωση σε οπίσθια στοιχεία (σπονδυλικοί αυχένες) της αυχενικής, θωρακικής ή 
οσφυϊκής μοίρας της σπονδυλικής στήλης.

ΣΗΜΑΝΤΙΚΟ
Δεν έχουν θετική έκβαση όλες οι χειρουργικές επεμβάσεις. Ανά πάσα στιγμή μπορεί να προκύψουν επιπρόσθετες επιπλοκές εξαιτίας εσφαλμένης χρήσης της συσκευής, για ιατρικούς λόγους ή ως 
αποτέλεσμα αστοχίας της συσκευής. Στην περίπτωση αυτή, απαιτείται νέα χειρουργική επέμβαση για την αφαίρεση ή την αντικατάσταση των βιδών οστών. Οι προεγχειρητικές και διεγχειρητικές 
διαδικασίες, συμπεριλαμβανομένης της γνώσης των χειρουργικών τεχνικών και της σωστής επιλογής και τοποθέτησης των βιδών οστών, αποτελούν σημαντικούς παράγοντες για την επιτυχή χρήση 
των βιδών οστών Orthofix από το χειρουργό. Η ορθή επιλογή των ασθενών και η ικανότητά τους να συμμορφώνονται με τις οδηγίες του ιατρού και να ακολουθούν το συνταγογραφούμενο θεραπευτικό 
σχήμα επηρεάζουν σε μεγάλο βαθμό τα αποτελέσματα. Είναι σημαντικό να διεξάγεται προεγχειρητικός έλεγχος στους ασθενείς και να επιλέγεται η βέλτιστη θεραπεία λαμβάνοντας υπ’ όψιν τις 
απαιτήσεις ή/και τους περιορισμούς αναφορικά με τη σωματική ή/και τη νοητική δραστηριότητα. Αν κάποιος υποψήφιος για χειρουργική επέμβαση έχει κάποια αντένδειξη ή έχει προδιάθεση για 
κάποια αντένδειξη, ΜΗΝ ΧΡΗΣΙΜΟΠΟΙΕΙΤΕ τις βίδες οστών Orthofix.

ΥΛΙΚΑ
Οι βίδες οστών Orthofix είναι κατασκευασμένες από ανοξείδωτο ατσάλι, κατάλληλο για χειρουργικά εργαλεία. Οι βίδες οστών Orthofix OsteoTite παρέχονται με λεπτό στρώμα επικάλυψης από 
υδροξυαπατίτη (HA) στο σπειρωτό τμήμα του στελέχους τους που εφαρμόστηκε με ψεκασμό. Κλινικές δοκιμές έχουν αποδείξει ότι η επικάλυψη αυτή ενισχύει τη σταθεροποίηση στη διεπιφάνεια 
βελόνας-οστού και μειώνει τις πιθανότητες χαλάρωσης της βελόνας. Επιπλέον, παρατηρήθηκε οστεοενσωμάτωση με άμεση επαφή μεταξύ οστού και σπειρώματος βίδας σε ιστολογικές εξετάσεις.

ΑΠΟΣΤΕΙΡΩΜΕΝΑ & ΜΗ ΑΠΟΣΤΕΙΡΩΜΕΝΑ ΠΡΟΪΟΝΤΑ
Η Orthofix παρέχει τόσο ΑΠΟΣΤΕΙΡΩΜΕΝΕΣ όσο και ΜΗ ΑΠΟΣΤΕΙΡΩΜΕΝΕΣ βίδες οστών.
Εξετάστε την ετικέτα κάθε συσκευής για να διαπιστώσετε εάν είναι αποστειρωμένη ή όχι.

ΑΠΟΣΤΕΙΡΩΜΕΝΑ
Οι βίδες οστών που παρέχονται ΑΠΟΣΤΕΙΡΩΜΕΝΕΣ φέρουν την αντίστοιχη ετικέτα.
Τα περιεχόμενα της συσκευασίας είναι ΑΠΟΣΤΕΙΡΩΜΕΝΑ, εκτός αν η συσκευασία έχει ανοιχτεί ή καταστραφεί. Μη χρησιμοποιείτε το προϊόν αν η συσκευασία έχει ανοιχτεί ή 
καταστραφεί.

ΜΗ ΑΠΟΣΤΕΙΡΩΜΕΝΑ
Οι βίδες οστών Orthofix παρέχονται ΜΗ ΑΠΟΣΤΕΙΡΩΜΕΝΕΣ, εκτός αν υπάρχει ένδειξη για το αντίθετο. Η Orthofix συνιστά να καθαρίζονται και να αποστειρώνονται σωστά όλα τα ΜΗ ΑΠΟΣΤΕΙΡΩΜΕΝΑ 
εξαρτήματα ακολουθώντας τις συνιστώμενες διαδικασίες καθαρισμού και αποστείρωσης. Η ακεραιότητα και η απόδοση του προϊόντος είναι εγγυημένες μόνο εφόσον η συσκευασία είναι άθικτη.

ΟΔΗΓΙΕΣ ΓΙΑ ΤΗΝ ΕΠΕΞΕΡΓΑΣΙΑ ΤΩΝ ΣΥΣΚΕΥΩΝ ΠΟΥ ΠΑΡΕΧΟΝΤΑΙ «ΜΗ ΑΠΟΣΤΕΙΡΩΜΕΝΕΣ» ΠΡΙΝ ΑΠΟ ΤΗ ΧΡΗΣΗ

Γενικά
• Όλες οι ιατρικές συσκευές Orthofix πρέπει να αποστειρώνονται πριν από τη χειρουργική χρήση τους, εκτός εάν παρέχονται αποστειρωμένες.
• Νέο προϊόν σημαίνει οποιαδήποτε συσκευή εξάγεται από την αρχική της συσκευασία Orthofix.

Συνιστώμενη διαδικασία απολύμανσης
Συνιστάται η εκτέλεση της ακόλουθης σειράς διαδικασιών προκειμένου να αποστειρωθούν οι συσκευές του Συστήματος σταθεροποίησης Orthofix, οι οποίες παρέχονται μη αποστειρωμένες:
1. ΚΑΘΑΡΙΣΜΟΣ
2. ΑΠΟΣΤΕΙΡΩΣΗ

ΒΗΜΑ 1: Καθαρισμός
• ΑΦΑΙΡΕΣΤΕ τα προϊόντα από την αρχική συσκευασία τους. Όλος ο εξοπλισμός θα πρέπει να ελέγχεται προσεκτικά πριν από τη χρήση, προκειμένου να διασφαλίζεται ότι λειτουργεί σωστά.
• ΚΑΘΑΡΙΣΤΕ με ένα πανί από μη υφαντό ύφασμα εμποτισμένο με διάλυμα από 70% φαρμακευτικό οινόπνευμα και 30% απεσταγμένο νερό ή συμβατό απορρυπαντικό.
• ΞΕΠΛΥΝΕΤΕ με αποστειρωμένο, αποσταγμένο νερό.
• ΣΤΕΓΝΩΣΤΕ προσεκτικά στο χέρι με απορροφητικό ύφασμα που δεν αφήνει ίνες ή τοποθετήστε σε θάλαμο στεγνώματος.

ΚΑΘΕ ΣΥΣΚΕΥΗ ΠΟΥ ΦΕΡΕΙ ΤΗΝ ΕΤΙΚΕΤΑ ΓΙΑ «ΜΙΑ ΜΟΝΟ ΧΡΗΣΗ» ΔΕΝ ΠΡΕΠΕΙ ΣΕ ΚΑΜΙΑ ΠΕΡΙΠΤΩΣΗ ΝΑ ΕΠΑΝΑΧΡΗΣΙΜΟΠΟΙΕΙΤΑΙ. 

ΚΙΝΔΥΝΟΙ ΑΠΟ ΤΗΝ ΕΠΑΝΑΧΡΗΣΙΜΟΠΟΙΗΣΗ ΕΜΦΥΤΕΥΣΙΜΗΣ ΣΥΣΚΕΥΗΣ* ΠΟΥ ΠΡΟΟΡΙΖΕΤΑΙ ΜΟΝΟ ΓΙΑ «ΜΙΑ ΧΡΗΣΗ»

Η εμφυτεύσιμη συσκευή* της Orthofix προορίζεται μόνο για «ΜΙΑ ΧΡΗΣΗ», γεγονός που υποδεικνύεται με το σύμβολο  στην ετικέτα του προϊόντος. Μετά την αφαίρεση από τον ασθενή, η 
εμφυτεύσιμη συσκευή* πρέπει να αποσυναρμολογείται.
Η επαναχρησιμοποίηση της εμφυτεύσιμης συσκευής* εγκυμονεί κινδύνους επιμόλυνσης για χρήστες και ασθενείς. Η επαναχρησιμοποίηση της εμφυτεύσιμης συσκευής* μπορεί να επηρεάσει την 
αρχική μηχανική και λειτουργική απόδοση, περιορίζοντας την αποτελεσματικότητα των προϊόντων και θέτοντας σε κίνδυνο την υγεία του ασθενούς.

(*): Εμφυτεύσιμη συσκευή: Εμφυτεύσιμη συσκευή θεωρείται επίσης οποιαδήποτε συσκευή που προορίζεται για πλήρη / μερική εισαγωγή στο ανθρώπινο σώμα μέσω χειρουργικής επέμβασης και 
πρόκειται να παραμείνει στη θέση της μετά την επέμβαση για 30 ημέρες τουλάχιστον.

Η ORTHOFIX ΕΙΝΑΙ ΥΠΕΥΘΥΝH MONO ΓΙΑ ΤΗΝ ΑΣΦΑΛΕΙΑ ΚΑΙ ΤΗΝ ΑΠΟΤΕΛΕΣΜΑΤΙΚΟΤΗΤΑ ΤΗΣ ΠΡΩΤΗΣ ΧΡΗΣΗΣ ΤΩΝ ΕΜΦΥΤΕΥΣΙΜΩΝ ΣΥΣΚΕΥΩΝ. Το ίδρυμα ή ο 
ιατρός φέρει την πλήρη ευθύνη για κάθε επακόλουθη χρήση αυτών των συσκευών.

ΠΡΟΣΟΧΗ: Η ομοσπονδιακή νομοθεσία (των Η.Π.Α.) περιορίζει την πώληση της συσκευής αυτής σε ιατρούς ή κατόπιν εντολής ιατρού.

Symbolit - Symboler  
Simbolen - Símbolos  
Symboler - ΣΥΜΒΟΛΟ

Kavaus - Forklaring - Omschrijving - Descrição - Beskrivning - ΙΙεριγραφη

Katso käyttöohjeita PQ EXF-PQ ISP - Se bruksanvisningen PQ EXF-PQ ISP
Raadpleeg de gebrulksaanwijzing PQ EXF-PQ ISP - Consult as instruções de utilização PQ EXF-PQ ISP

Se handhavandebeskrivningen PQ EXF-PQ ISP - Βλέπε οδηγίες για τη χρήση PQ EXF-PQ ISP

Kertakäyttötavara. Hävitä käytön jälkeen - Engangsbruk. Må ikke gjenbrukes
Eenmalig gebruik. Niet opnieuw gebruiken - Descartável. Não reutilizar

Engångsanvändning. Återanvänd ej - Μιας Χρήσης. Πετάξτε μετά τη χρήση 

STERIILI . Steriloitu etyleenioksidilla - STERIL. Sterilisert med etylenoksyd
STERIEL. Gesteriliseerd met ethyleenoxide - ESTÉRIL. Esterilizado com óxido de etileno

STERIL. Steriliserad med etylenoxid - ΑΠΟΣΤΕΙΡΩΜΕΝΟ. Αποστειρωμένο με οξείδιο αιθυλενίου

STERIILI. Steriloitu säteilyllä - STERIL. Sterilisert med bestråling
STERIEL. Gesteriliseerd door bestraling - ESTÉRIL . Esterilizado por irradiação

STERIL. Steriliserad genom bestrålning - ΑΠΟΣΤΕΙΡΩΜΕΝΟ. Αποστειρωμένο με ακτινοβολία

NON STERILE
STERILOIMATON - IKKE STERIL
NIET STERIEL - NÃO ESTÉRIL

EJ STERIL - ΜΗ ΑΠΟΣΤΕΙΡΩΜΕΝΟ

Koodinumero - Kodenummer
Catalogusnummer - Número de código
Artikelnummer - Αριθμός κωδικού

Eränumero - Partinummer
Partijnummer - Número de lote
Partinummer - Αριθμός σειράς

Käytettävä ennen (vuosi-kuukausi) - Forfallsdato (år-måned)
Vervaldatum (jaar-maand) - Data de vencimento (ano-mês)
Utgångsdatum (år-månad) - Ημερομηνία λήξης (έτος-μήνας)
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Ce-merkintä osoittaa MDD 93/42/ECC:n mukaisuuden (korjaus 2007/47/EC) - CE-merking følger MDD 93/42/ECC ved endring 2007/47/EC - CE-markering conform 
MDD 93/42/ECC zoals gewijzigd bij 2007/47/EC - Marca CE em conformidade com MDD 93/42/ECC, emenda de 2007/47/EC - CE-märkning i överensstämmelse med 

MDD 93/42/ECC ändrad genom 2007/47/EC - Σήμανση CE σύμφωνα με την MDD 93/42/ECC, όπως αυτή τροποποιήθηκε από την Οδηγία 2007/47/EΚ

Valmistuspäivämäärä - Produksjonsdato
Produktie datum - Data de fabrico

Produktionsdatum - Ημερομηνία παραγωγής

Valmistaja - Produsent
Fabrikant - Fabricante

Tillverkare - Κατασκευαστής

Sisältöä ei saa käyttää, jos pakkaus on avattu tai se on vahingoittunut - Må ikke brukes hvis pakken er skadet eller åpnet.
Niet gebrulken indien de verpakking beschadigd is - Nãu utilizar se a embalagem estiver danificada 

Använd inte om förpackningen är skadad - Μην το χρησιμοποιείτε, εάν η συσκευασία έχει ανοιχτεί ή καταστραφεί

MR
MR Ehdollisesti MR-yhteensopiva -merkintä.

Merkintä tarkoittaa sitä, että tuote ei todistetusti aiheuta tunnettuja  
vaaratilanteita erikseen määritellyssä magneettikuvausympäristössä  

tietyin käyttöä koskevin ehdoin.

Symbol for MR conditional (trygg i MR-miljø). Dette betyr at en  
gjenstand har blitt utprøvd og vist seg å ikke utgjøre en kjent fare i  

spesifikke MRI-miljø med spesifiserte bruksvilkår.

Symbool voor MRI-compatibiliteit. Dit betekent dat het is aangetoond dat een item 
geen bekend risico vormt in de opgegeven MRIomgeving onder de opgegeven 

voorwaarden voor gebruik.

Símbolo de “MR Conditional” (adequado para ambientes de  
ressonância magnética). Isso significa que o item demonstrou não  
oferecer nenhum risco conhecido em um ambiente específico de RM  

sob as condições de uso especificadas.

Symbol för MR Conditional (MR-säker med förbehåll) Symbolen innebär 
att komponenten inte innebär några kända risker då MR-miljön och 

undersökningsmetoden uppfyller vissa särskilda villkor. 

Σύμβολο για “ασφαλές κατά την έκθεση σε μαγνητική  
ακτινοβολία υπό προϋποθέσεις”. Δηλώνει ότι το προϊόν δεν  

έχει αποδειχθεί ότι ενέχει κινδύνους σε συγκεκριμένο περιβάλλον  
μαγνητικής τομογραφίας και κάτω απόσυγκεκριμένες προϋποθέσεις χρήσης.

Sopimaton MR-kuvaukseen -merkintä.
Merkintä tarkoittaa sitä, että tuote aiheuttaa vaaratilanteita  

kaikissa magneettikuvausympäristöissä.

Symbol for MR unsafe (utrygg i MR-miljø). Dette betyr at en  
gjenstand er kjent for å utgjøre en fare i alle MRI-miljø.

Symbool voor MRI-onveilig. Dit betekent dat een item een  
risico vormt in alle MRI-omgevingen.

Símbolo de “MR Unsafe” (não seguro para ambientes de  
ressonância magnética). Isso significa que o item oferece  

riscos em todos os ambientes de RM.

Symbol för MR Unsafe (ej MR-säker)
Symbolen innebär att komponenten innebär risker i samtliga

MR-miljöer.

Σύμβολο για “μη ασφαλές κατά την έκθεση σε μαγνητική ακτινοβολία”.  
Δηλώνει ότι το προϊόν ενέχει κινδύνους σε όλα τα περιβάλλοντα μαγνητικής 

τομογραφίας.

FI - NO - NL - PT - SV - EL

FI	 Orthofixin sisäisiä ja ulkoisia kiinnitysvälineitä on käytettävä vain soveltuvien Orthofix-implanttien, 
‑ komponenttien ja ‑lisävarusteiden kanssa. Kiinnityksen saa suorittaa vain asianomaisilla Orthofix-
välineillä valmistajan asianomaisessa leikkaustekniikkaoppaassa suosittelemaa kirurgista tekniikkaa 
tarkasti noudattaen.

PT	 Todos os produtos Orthofix de fixação interna ou externa devem ser utilizados em conjunto com seus 
implantes, componentes e acessórios Orthofix correspondentes. Sua aplicação deve ser realizada com 
os instrumentos Orthofix específicos, seguindo cuidadosamente a técnica cirúrgica recomendada pelo 
fabricante no Manual de Técnica Cirúrgica apropriado.

NO	 Alle interne og ekstene festeanordninger fra Orthofix må brukes sammen med tilhørende Orthofix-
implantater, -komponenter og -tilbehør. De bør brukes med de spesifikke Orthofix-instrumentene, og 
den kirurgiske teknikken som anbefales av produsenten i tilhørende håndbok for operativ teknikk, må 
følges nøye.

SV	 Alla interna och externa fixeringsprodukter från Orthofix ska användas tillsammans med motsvarande 
implantat, komponenter och tillbehör från Orthofix. Applicering av dessa ska utföras med lämpligt 
Orthofix-instrument och genom att noggrant följa den kirurgiska teknik som rekommenderas av 
tillverkaren i lämplig operationsteknikmanual.

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

EL	 Όλα τα εσωτερικά και εξωτερικά προϊόντα καθήλωσης της Orthofix πρέπει να χρησιμοποιούνται μαζί 
με τα αντίστοιχα εμφυτεύματα, εξαρτήματα και παρελκόμενα της Orthofix. Η εφαρμογή τους πρέπει 
να γίνεται με τα ειδικά εργαλεία της Orthofix, ακολουθώντας προσεκτικά τη χειρουργική τεχνική που 
συνιστάται από τον κατασκευαστή στο κατάλληλο Εγχειρίδιο Χειρουργικής Τεχνικής.
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 	Orthofix Srl

Via delle Nazioni 9
37012 Bussolengo (VR) Italy
Telephone +39 045 671 9000
Fax +39 045 671 9380

取扱説明書 － 使用前にお読み下さい
ORTHOFIX® 創外固定器用ボーンスクリュー

 
本品の適応と取扱説明
オーソフィックス社のボーンスクリューは、オーソフィックス社の創外を固定する固定器と併用して、さまざまなサイズの骨片を固定する目的で
使用されます。解剖学的な部位 ( 上肢、下肢、骨盤、手、足 )、骨の形状と質、および軟部組織の形状に合わせて適用できるように、ネジ
部のデザインやネジ部とシャフトの直径はさまざまな種類のものがあり、また、ハイドロキシアパタイトでコーティングされているものとされて
いないものを選択できます。ステンレス製またはチタニウム製のものを選択できます。
オーソフィックス社のボーンスクリューは、医療用途のみに使用を限定しています。オーソフィックス社のボーンスクリューを使用する医師は、
整形外科的固定法を熟知しているとともに、ボーンスクリューの外科的適用と術後の管理について理解している必要があります。

禁忌
オーソフィックス社のボーンスクリューは、明記されている用途以外の使用を目的に設計または販売されていません。
禁忌は以下を含みますが、これらに限定されません。
•	 感染の存在 ( 全身または局部 )。
•	 術後管理の指示に従う意思または能力がない精神的または肉体的な疾患を持つ患者。
•	 重度の骨粗しょう症の患者、HIV に感染している患者、重度かつ管理不良の糖尿病の患者。
•	 インプラント材料に対して異物過敏症またはアレルギーを発症する患者。過敏症が疑われる場合は、インプラントを挿入する前にテスト
を実施してください。

禁忌
1.	 スクリューが、小児患者の関節や成長軟骨を貫通しないように、特に注意を払う必要があります。
2.	 ボーンスクリューなど患者に挿入するすべての製品、また「単回使用 (single use only)」と記載されたすべての製品は、再使用しない
で下さい。

3.	 骨や軟部組織の解剖学的な形状を考慮して、スクリューの全長およびネジ部の長さを選択して下さい。ネジ部の長さは、少なくとも 	
1 周分のねじ山が手前側の皮質骨の外側に残り、かつ、スクリューの先端部が対側の皮質骨から突出するような長さを選択して下さい。
軟部組織の損傷を最小限に抑えるために、スクリューの先端が対側の皮質骨から過度に突出しないように注意して下さい。骨の損傷
を最小限に抑えるために、シャフトのスムースな部分が手前側の皮質骨に挿入されないようにボーンスクリューを挿入して下さい。

4.	 コニカルスクリューは、標準のオーソフィックス社のスクリューではシャフト部と先端との間は 6.0 mmから5.0 mm、エクスカリバー	
スクリューでは 6.0 mmから5.6 mmのテーパー形状となります。骨に挿入したオーソフィックス社のコニカルスクリューを逆回転させ
て挿入長を調整しようとすると、スクリューが緩む可能性があります。

5.	 スクリューの直径は骨の直径に合わせて選択して下さい。スクリューのネジ部の最大直径は、骨の直径の 1/3 を超えないようにする	
必要があります ( つまり、骨の直径が 20 mm を超える場合、ボーンスクリューは 6.0 mmから5.0 mmまたは 6.0 mmから5.6 mm を	
選択します )。

6.	 プレドリリングが必要なボーンスクリューは、適切なドリルビットとドリルガイドを使用して事前にドリリングしてから、スクリューガイド
を使って挿入して下さい。先端が丸く磨耗したドリルビットは、熱による損傷を骨に引き起こすことがあるため、使用せず廃棄して下さい。

7.	 ねじ部の直径が 5.0 mm以上あるセルフドリリングスクリューは、パワーツールを使わず、必ず手またはハンドドリルを使って挿入して
下さい。ねじ部の直径が 5.0 mm未満のセルフドリリングスクリューは、低速の電気ドリルを使用して挿入することができます。

8.	 エクスカリバーボーンスクリューをカッターを使用して切断する場合は、挿入する前に切断するか、またはすべてのスクリューの挿入を
終了し、固定器を設置し、クランプロッキングスクリューをしっかりと締結してから切断するようにしてください。切削力の一部が骨に
伝わる可能性があるため、固定器が締結される前にスクリューを切断することはしないようにして下さい。

9.	 一度切断したエクスカリバーボーンスクリューを抜釘する場合は、スクリューシャフトの直径が 4.0 mmの場合は 4.0 mmの Tレンチ
(93175)、スクリューシャフトが 6.0 mmの場合は 6.0 mmの Tレンチ (91150) を使用します。

10.	 エクスカリバーボーンスクリューは、セルフドリリングタイプとなります。ほとんどの場合は、ハンドドリルを使用して直接挿入するこ
とを推奨します。ただし、骨幹部にセルフドリリングスクリューを挿入する場合は、事前にドリリングすることを推奨します。骨が堅い	
場合は、4.8 mmのドリルビットをドリルガイドとともに使用して下さい。また、骨の質がよくない場合、または皮質骨が薄い骨幹端部	
で使用する場合は、3.2 mmのドリルビットを使用して下さい。スクリューの挿入は、事前にドリリングを行ったかどうかに関係なく、
必ずハンドドリルまたは T レンチを使用して、スクリューガイドを通して行って下さい。手前の皮膚骨に挿入する際は、力を入れすぎ
ないようにすることが重要です。T レンチを使って挿入を完了させます。骨幹部に使用するボーンスクリューは、骨の脆弱化を防ぐため、
必ず骨軸の中心に挿入して下さい。いかなる場合でも、術者はスクリューを挿入するために必要なトルクの量に注意する必要があり
ます。通常より挿入がきついと思われる場合は、安全のためにスクリューを取り出して洗浄し、4.8 mmのドリルビットを使用して再度	
ドリリングしてください。

11.	 シリンダースクリューはねじ山ピッチが規則的であるため、挿入を取りやめることができます。
12.	 クイックコネクト付きエクスカリバーシリンダースクリューは、ラチェット付き T ハンドル + スクリューコネクター (93150 + 93155)	
または スクリュー用 T レンチ (93160) を使用して骨に挿入して下さい。スクリューの挿入中は、常に挿入方向に注意して下さい。

13.	 直径 4.0 mm の固定ピンはセルフドリリングが可能で、電気ドリルを使って挿入できます。これらのピンは、一時的に足関節の	
靭帯整復術を行うためのプリフィックス固定器またはギャラクシー固定器とともに使用します。挿入後に、必要のないピンの端部を切
断するとともに、もう片方の脚を傷つけることがないように切断部を保護して下さい。

14.	 3 穴または 5穴のスクリュークランプでスクリューを固定する場合は、スクリュー挿入場所が平行になるように正しい手順でスクリュー
を挿入することが非常に重要です。このためには、用意されたテンプレートまたはクランプとスクリューガイドを使用し、( 必要に応じ
て正しいサイズのドリルガイドを使用して ) スクリューホールを事前にドリリングします。スクリューガイドが均一に固定されて、相互に
正しい位置が維持されるようにクランプを締めて下さい。

15.	 クランプの端のスクリューシートの1つが空になるようにスクリューがクランプに挿入されている場合は、短いダミースクリューで埋めて、
クランプカバーがすべてのスクリューを同じ圧力で固定するようにして下さい。

16.	 固定器を使用して骨折部をより安定的に固定するため、スクリューを骨折部に隣接させて挿入するとともに ( 最小距離は 2 cmを推奨 )、
骨折部から両側のスクリューまでの距離を等しくすることを推奨します。プロカルス、スモールブルー DAF、またはエクスカリバー固定
器を使用する場合は、サプリメンタリースクリューホルダ (10037または 91037) をご使用ください。

17.	 ボーンスクリューを正しく挿入するために、適切なオーソフィックス社の専用器具を使用して下さい。
18.	 スクリュー挿入部の衛生状態には、細心の注意が必要です。
19.	 すべての患者に挿入部位のケアについて指導して下さい。
20.	 有害事象や予期できない事象が生じた場合には必ず担当医に報告するよう、患者を指導して下さい。
21.	 長いシャフトを持ち、ねじ部の直径が 4.5 mmから3.5 mmのボーンスクリューを使用する際は注意が必要です。オーソフィックス社の
標準のスクリューよりも疲労破壊などの障害が起きる可能性がわずかに高いためです。骨が堅い場合は、スクリューを挿入する際に特
別な注意が必要です。負荷を分散させるため、スクリューは 2本よりは 3本使用することを推奨します。患者の体重が重い場合は、体
重負荷を制限する必要があります。

予想される有害事象
1.	 スクリューの挿入による神経損傷または血管損傷
2.	 スクリュー挿入部の表層感染あるいは深部感染、骨髄炎、化膿性関節炎 (スクリュー抜去後のスクリュー挿入部位での慢性的なドレナー
ジを含む。)

3.	 浮腫または腫脹、コンパートメント症候群の可能性
4.	 関節拘縮、亜脱臼、脱臼または可動域制限
5.	 スクリュー抜去後のスクリューホールでの骨折
6.	 ボーンスクリューの緩みまたは破損
7.	 不適切なボーンスクリューの選択による骨の損傷
8.	 ボーンスクリューに対する異物反応
9.	 ボーンスクリューの挿入後、二次的な組織壊死
10.	 皮膚との間隔が不十分な場合に生じる創外固定器による皮膚の圧迫

11.	 術中の大量出血
12.	 麻酔に伴う危険
13.	 難治性疼痛
14.	 骨皮質に対する高速ドリリングによる熱の発生と骨壊死に起因する骨吸収
15.	 血栓性静脈炎、肺動脈塞栓、創傷部の血腫、虚血壊死を含む血管障害

警告 : 本品を頸椎、胸椎、または腰椎などの後方要素 ( 茎 ) の固定のために適用することは認可されていません。

重要
すべての症例で良好な結果が得られるわけではありません。不適切な使用、医学的理由、または製品不具合が原因でボーンスクリューの	
抜去または交換を行うために追加処置が必要となるなどの状況が発生する可能性はいつもあります。外科医がオーソフィックス社のボーンス
クリューを正しく使用するためには、手術手技やボーンスクリューの適切な選択と設置を含め、術前および術中の処置が重要になります。適
切な患者の選択、および患者が医師の指示を遵守し、治療方針に従う能力を有しているかどうかが、治療結果に大きく影響します。肉体的、
精神的な活動条件、およびそれらの制限事項を考慮して患者を評価し、最適な治療方法を選択することが重要です。手術対象の患者が禁忌
または禁忌の条件に当てはまる可能性がある場合は、オーソフィックス社のボーンスクリューを使用しないようにしてください。

材質
オーソフィックス社のボーンスクリューは、医療用のステンレスまたはチタニウムを使って製造されています。Orthofix OsteoTite Bone Screw 
は、ねじ部分にハイドロキシアパタイトを薄くコーティングするプラズマ溶射が実施されています。このコーティングは、骨とスクリューの	
接触部での固定を強化してピンの緩みを減少させることが臨床試験で示されています。さらに、組織学の試験では骨とスクリューのねじ部が
直接密着する骨結合性が示されています。

滅菌品と未滅菌品
オーソフィックス社では、ボーンスクリューを減菌および未無菌の両方の形態で提供します。
各製品の包装に貼られたラベルを確認して下さい。

滅菌品
滅菌済ボーンスクリューは、ラベルに滅菌済と記載されています。
包装が開封または破損していない限り、滅菌性は担保されています。万一、包装が開封または破損している場合は使用しないで下さい。」

未滅菌品
記載のある場合を除き、オーソフィックス社のボーンスクリューは未減菌品として提供されます。オーソフィックス社では、すべての未滅菌品を、
下記の手順で洗浄、滅菌することを推奨します。オーソフィックス社は、製品の包装が破損していない場合にのみ製品の性能を保証します。

「未減菌品」として提供されている製品の取り扱い上の注意

一般
• 滅菌品でない限り、すべてのオーソフィックス社製品は、使用する前に滅菌する必要があります。
• 新しい製品とは、オーソフィックス社のパッケージから開封された時の状態の器具を意味します。

推奨される汚染除去方法
オーソフィックス社の創外固定器を使用する前に、以下の一連のプロセスを実行して減菌することを推奨します。未滅菌品 :
1. 洗浄
2. 滅菌

手順 1: 洗浄
• パッケージを開封して製品を取り出します。使用前に、すべての製品が使用可能な状態であることを確認して下さい。
• 医療用アルコール 70％と蒸留水 30％の混合液、または同等の洗剤と不織布を使用して清拭します。
• 滅菌蒸留水で洗い流します。
• 吸収力のある不織布ワイパーを使って乾燥させるか、もしくは、乾燥用キャビネット内に入れて乾燥させます。

「SINGLE USE ONLY」と記載された器具は再使用しないで下さい。

単回使用インプラントを再使用した場合のリスク

オーソフィックスの単回使用インプラント＊は、製品ラベルにある   により識別されます。患者から抜去した後、インプラントは、廃棄され
なければなりません。
インプラントを再使用することで、関係者および患者に汚染のリスクが発生します。再使用インプラントは、本来の機械的および機能的な性
能が保証されず、製品の有効性が損なわれ、患者の健康に影響を及ぼします。

(*): インプラント : 外科的介入により全体的 /部分的に患者に挿入され、その後少なくとも30日間そのまま固定されることを意図するすべて
の製品も、インプラントとみなされます。

オーソフィックス社はインプラントを単回使用する場合にのみ、製品の安全性と有効性の責任を負います。2 回目以降の使用に関しては、これ
らの器具を購入した施設もしくは使用者が一切の責任を負います。

注意 : 連邦法 ( 米国 ) では本製品の販売を医師の注文のみに制限しています。
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使用说明书——使用前请仔细阅读

ORTHOFIX® 外固定系统 

接骨螺钉
使用说明及适应症

ORTHOFIX® 接骨螺钉仅供搭配 ORTHOFIX® 外固定系统用于长骨和小骨的固定。螺钉提供不同规格的螺纹设计、螺纹和轴径参数和

长度，表面分为有羟基磷灰石涂层和无涂层设计，可根据解剖部位（即上肢、下肢、骨盆、手、脚）、骨尺寸和骨质量、以及软

组织尺寸合理选用。材质则可选不锈钢和钛合金。

Orthofix 接骨螺钉仅限专业人员使用。使用 Orthofix 接骨螺钉的外科医师必须全面了解骨科固定手术的流程并且熟练掌握接骨

螺钉的外科应用和术后管理。

禁忌症

除所示用途外，Orthofix 接骨螺钉不得用于任何其他用途。

禁忌症包括但不限于：

•	 存在感染（全身或局部）

•	 精神病患者以及不愿意或者没有能力进行术后管理的患者

•	 患有严重骨质疏松症的患者、HIV 呈阳性的患者和患有严重糖尿病且控制不良的患者

•	 有异物排斥反应或对植入材料过敏的患者。如怀疑对材料过敏，必须在植入前进行测试

禁忌症

1.	 使用时必须格外小心，螺钉不得进入关节或损坏儿童的生长板。

2.	 任何植入物（例如接骨螺钉）以及标明“一次性使用”的任何器械，均不得重复使用。

3.	 应根据骨骼大小和软组织密度选择螺钉长度和螺纹长度。选择螺纹时应确保在入口骨皮质外面完整保留至少一圈螺纹，螺

钉尖端则刚好贴近对侧骨皮质。应避免用任何类型的螺钉过度穿透对侧骨皮质，以免损伤软组织。接骨螺钉插入时切勿使

光滑钉杆部进入骨皮质，否则可能对骨骼造成损伤。

4.	 使用锥形螺钉时，钉杆与钉尖间的螺纹会逐步变细，例如，标准Orthofix螺钉会从6.0变成 5.0 mm，而Xcaliber 螺钉则会从6.0

变成 5.6 mm。Orthofix 锥形螺钉一旦插入，任何后退尝试均可能造成螺钉松动。

5.	 应根据骨骼直径选择螺钉直径。螺纹最大直径不得大于骨骼直径的三分之一（例如 6-5 或 6-5.6 mm 接骨螺钉适用于直径大

于 20 mm 的骨骼）。

6.	 对于预钻孔接骨螺钉，应选用合适的钻头和钻套进行预先钻孔，然后再借助钻套插入螺钉。钝钻头可引起骨骼热损伤，应

禁止使用。

7.	 切勿使用电钻强行插入螺纹直径为 5.00 mm 或以上的自攻螺钉，而应手动或使用手摇钻插入。螺纹直径小于 5.00 mm 的自

攻螺钉可以使用电动工具缓慢插入。

8.	 如需使用合适的螺丝钳剪切 XCaliber 接骨螺钉，可以在插入前进行，也可以在全部插入后、安装钉夹并把钉夹锁定螺钉拧

紧后进行。但不得在插入后和安装钉夹前剪切螺钉，因为部分切割应力会传递到骨骼。

9.	 剪切后，应选用 T 型扳手将 XCaliber 接骨螺钉取出，直径 4 mm 的螺钉应选用 4 mm 扳手 (93175)，直径 6 mm 螺钉则选用 

6 mm 扳手 (91150)。

10.	XCaliber 接骨螺钉为自攻螺丝，多数情况下建议使用手摇钻直接插入。但是，在骨干部位插入自攻螺钉时，建议预先钻孔。

如果骨骼坚硬，请使用4.8毫米钻头和导钻；而在骨质不良或干骺端区（骨皮质较薄），则应使用3.2毫米钻头。插入螺钉时，

无论是否预先钻孔，应始终借助手摇钻或 T型扳手和钻套。适度用力让螺钉穿入第一层骨皮质非常重要。最后可使用 T型

扳手完成插入。应始终将骨干部位的骨螺钉插入骨轴中心，避免削弱骨强度。无论何种情况下，外科医师都应密切留意插

入螺钉所需的扭力。如果感觉用力比平常大，保险的办法是取出螺钉并清洁，然后使用 4.8 mm 钻头重新钻孔，即使之前已

用过也没关系。

11.	圆柱螺钉的螺纹直径恒定不变，因此可以在插入后退出。

12.	带快速接头的XCaliber圆柱螺钉应使用RATCHET T柄棘轮扳手+螺钉连接轴(93150 + 93155)或T螺钉扳手(93160)插入骨骼。

插入螺钉时，应保持螺钉稳定，确保在手术过程中插入方向保持不变。

13.	直径为 4 mm 的 Transfix 自攻钢针可以用电钻插入。这些钢针与 Prefix 或 Galaxy 固定支架配合使用，用于对踝关节实施暂时

的韧带整复术。插入后，应将钢针剪断，并对末端进行保护，避免伤及患者的另一条腿。

14.	如果使用 3或 5 位螺钉钳夹来夹持螺钉，请务必严格遵守插入程序，确保插入后相互平行。要实现此目标，需在模板或所

提供的固定钳夹中使用钻套，并在必要时通过尺寸合适的钻套预先钻孔。钳夹应紧固到位，确保夹持钻套时受力均匀，彼

此之间距离恰当。

15.	如果将螺钉插入其中一个固定钳夹，钳夹末端的一个钉位留空，请务必在空位上插入一根较短的假钉，确保夹持时所有螺

钉承受压力相等。

16.	为增强用固定支架进行骨折固定的稳定性，我们建议最近的接骨螺钉应尽可能靠近骨折线（建议最小值为 2 cm），而且骨

折部位两侧的距离相等。如果使用 ProCallus、Small Blue DAF 或 XCaliber 固定支架，请使用所提供的辅助螺钉固定器（10037

或 91037）来实现这一目标。

17.	应使用合适的 Orthofix 工具正确插入接骨螺钉。

18.	必须严格保持螺钉部位的卫生。

19.	必须就钢针部位护理对所有患者进行针对性指导。

20.	告知患者如果发现任何不良反应或非预期反应，应及时向主治医师报告。

21.	使用螺纹直径为 4.5-3.5 mm 的长杆接骨螺钉时应特别注意，与标准螺钉相比，此类螺钉发生疲劳或其他故障的风险会稍高

一些。在坚硬的骨骼上插入螺钉时也要特别注意。Orthofix 建议使用三颗螺钉（而非两颗）来分散负荷。如果患者体重偏高，

其承重要求应予限制。

可能产生的不良反应

1.	 因插入螺钉产生的神经或血管损伤。

2.	 接骨螺钉钉道浅表或深部感染、骨髓炎或化脓性关节炎，包括在装置拆除后接骨螺钉部位渗出的引流物。

3.	 水肿或肿胀；可能出现膜室综合症。

4.	 关节痉挛、半脱位、脱臼或不能活动。

5.	 器械拆除后发生螺钉孔处骨折。

6.	 骨螺钉松动或损坏。

7.	 因接骨螺钉选择不当而导致骨损伤。

8.	 对接骨螺钉出现排异反应。

9.	 因插入接骨螺钉而引起组织继发性坏死。

10.	外部组件因距离太近而对皮肤形成压力。

11.	手术大出血。

12.	与麻醉相关的固有风险。

13.	顽固性疼痛。

14.	对骨皮质的快速钻孔使热量积聚及骨坏死，从而引发死骨形成。

15.	血管疾病，包括血栓性静脉炎、肺栓塞、伤口血肿、缺血性坏死。

警告：本产品不得用于颈椎、胸椎或腰椎后部结构（椎弓根）的螺钉连接或固定。

重要信息

不是每次外科手术都能取得满意结果。任何时候都可能因不当使用、医疗因素或产品故障造成其他并发症，需要进一步手术来

取出或更换接骨螺钉。术前和手术步骤（包括手术技术）以及接骨螺钉的正确选择与放置都是外科医师成功使用产品的重要考

虑因素。合理选择患者，以及患者能否遵从医师指导和预先制定的治疗方案，都会极大地影响疗效。为患者拍片并根据其生理

和 / 或心理活动要求和 / 或限制选择最佳治疗方案。如果等候手术的患者呈现任何禁忌症或任何禁忌症倾向，切勿使用 Orthofix

接骨螺钉。

材料

Orthofix 接骨螺钉均采用医用外科级不锈钢或钛合金材料制成。Orthofix OsteoTite 接骨螺钉的螺纹部位采用等离子技术喷有羟磷

灰石涂层。临床试验表明，该涂层可增强钢针与骨骼连接处的固定作用，减少钢针松动的几率。此外，在组织学检查中也发现

骨骼与螺纹的直接接触处出现了骨整合现象。

消毒和非消毒产品

Orthofix 接骨螺钉同时提供无菌和非灭菌两种产品。

请检查产品标签，确定每个装置的消毒状态。

消毒产品

无菌包装的接骨螺钉标签中包含此字样。

包装内容物均为无菌状态，除非包装已打开或损坏。如果包装已打开或损坏则不得使用。

非灭菌产品

除非另行说明，否则 Orthofix 提供的接骨螺钉都是非灭菌的。Orthofix 建议您按照推荐的清洁与消毒程序对所有非灭菌组件进行

合理清洁与消毒。仅包装完好的产品才能保证其完整性和性能。

“非灭菌”产品使用前的处理说明

一般情况

• 除非出厂时已灭菌，否则，所有 Orthofix 医疗器械在手术前必须灭菌。

• 新产品是指从 Orthofix 原包装中取出的任何器械。

推荐的消毒程序

对于出厂时非灭菌的 Orthofix 固定支架系统装置，在使用前建议按照以下程序处理：

1. 清洁

2. 消毒

第一步： 清洁

• 去除产品原包装。使用前应仔细检查所有设备，确保处于正常工作状态。

• 用 70% 的医用酒精兑 30% 的蒸馏水配置成的溶剂，或使用其他适用清洁剂，将无妨纱布浸透进行清洁。

• 用无菌蒸馏水冲洗。

• 用吸水、不掉屑的布仔细擦干或用工业热风机吹干，或置于干燥箱内。

任何标有“一次性使用”的设备都不得重复使用。

重复使用 “SINGLE USE”（一次性）可植入器械的风险

Orthofix 制造的“一次性”植入式器械可通过产品标签上的符号  进行识别。植入式器械 *从患者身上取出后，必须进行拆解

处理。

重复使用植入式器械 *会给用户和患者带来污染风险。重复使用植入式器械 *无法保证最初的机械性能和功能性能，产品的有

效性也会有所减弱，同时还会给患者带来健康风险。

(*)：植入式器械：任何可通过外科手术全部 / 部分植入患者体内的器械，以及手术后仍保留在原位置至少 30 天的器械均可认

为是植入式器械。

ORTHOFIX 仅对一次性使用的可植入器械的安全和效果负责。医院和医生对重复使用这些器械的后果承担全部责任。

警告 : 美国联邦法律限制医师销售或订购这些器械。
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Fax: +39 045 671 9380

Návod k použití – čtěte před použitím

ORTHOFIX® KOSTNÍ ŠROUBY 
PRO ZEVNÍ FIXAČNÍ SYSTÉM

 
POPIS A INDIKACE PRO POUŽITÍ
Kostní šrouby Orthofix jsou určené pro použití se zevním fixačním systémem Orthofix k fixaci dlouhých i krátkých kostí. K dispozici jsou různé druhy závitů, 
dále dříky a závity o různých průměrech a délkách, pokryté hydroxylapatitem nebo bez pokrytí, v závislosti na anatomickém umístění (horní končetina, dolní 
končetina, pánev, ruka nebo noha), velikosti a kvalitě kostí a velikosti měkké tkáně. K dispozici je provedení v nerezavějící oceli a titanu. 
Kostní šrouby Orthofix jsou určeny pouze k profesionálnímu použití. Chirurgové, kteří budou řídit aplikaci kostních šroubů Orthofix, musí být dokonale obeznámeni s ortopedickými postupy fixací 
i s aplikací kostních šroubů při chirurgických zákrocích a pooperačními postupy.

KONTRAINDIKACE
Kostní šrouby Orthofix nejsou určeny ani prodávány pro jiné než vyznačené použití.
Ke kontraindikacím patří zejména:
•	 výskyt infekce (systémové nebo lokální),
•	 pacienti s mentálními či fyziologickými potížemi, kteří buď nechtějí, nebo nejsou schopni dodržovat pokyny pooperační péče,
•	 pacienti trpící vážnou osteoporózou, pacienti nakažení virem HIV a pacienti trpící vážným a nedostatečně kompenzovaným diabetes mellitus,
•	 pacienti citliví na přítomnost cizích těles a s alergiemi na materiál implantátu. V případě podezření, že existuje citlivost na materiál, je třeba před implantací provést testy.

KONTRAINDIKACE
1.	 U dětských pacientů je důležité kontrolovat, aby šrouby nepronikly do kloubů nebo nepoškodily růstové ploténky.
2.	 Jakýkoli implantovaný prostředek, například kostní šrouby, a obecně také jakýkoli prostředek označený nápisem „K jednorázovému použití“ SE NESMÍ OPAKOVANĚ POUŽÍT.
3.	 Délku šroubu a závitu je třeba volit s ohledem na velikost kosti a měkké tkáně. Při výběru délky závitu je nutné dbát na to, aby alespoň jeden celý závit zůstal mimo zevní kortex a špička šroubu 

pronikla do vnitřního kortexu. Je nutné dbát na to, aby nedošlo k přílišnému proniknutí šroubu do vnitřního kortexu z důvodu rizika poškození měkké tkáně. Hladká část dříku kostního šroubu 
nesmí nikdy proniknout zevním kortexem kvůli možnému poškození kosti.

4.	 U kónických šroubů se závit zužuje například ze 6,0 mm na 5,0 mm mezi dříkem a špičkou standardních šroubů Orthofix nebo ze 6,0 mm na 5,6 mm v případě šroubů XCaliber. Pokus 
o vyšroubování kónického šroubu Orthofix po implantaci může způsobit jeho uvolnění.

5.	 Průměr šroubu musí být zvolen v závislosti na průměru kosti. Maximální průměr závitu šroubu nesmí být větší než jedna třetina průměru kosti (například kostní šrouby o průměru 6–5 nebo 
6–5,6 mm pro průměr kosti větší než 20 mm).

6.	 V případě aplikace kostních šroubů, u kterých je nutné předvrtání, je rozhodující, abyste na předvrtávání otvorů určených pro zavedení šroubů pomocí vodicího šroubu zvolili vhodné vrtáky a 
vodiče vrtáku. Tupé vrtáky mohou tepelně poškodit kost a nesmí se nikdy použít.

7.	 Samořezné šrouby o průměru závitu 5,00 mm či více se nesmí zavádět pomocí motorové vrtačky, ale vždy rukou či ruční vrtačkou. Samořezné šrouby s menším průměrem závitu je možné 
zavést za nízké rychlosti elektrickou vrtačkou.

8.	 Při řezání kostních šroubů XCaliber pomocí vhodného řezače je nutné šrouby přeřezat buď před vložením, nebo po vložení všech šroubů a po použití fixátoru a pevném utažení svorky zajišťující 
umístění šroubů. Nesmí se nikdy přeřezávat po vložení a před použitím fixátoru, protože určitá část řezné síly by mohla být přenesena do kosti.

9.	 Po přeřezání se kostní šrouby XCaliber odstraní pomocí 4 mm T-klíče (93175), pokud má dřík šroubu průměr 4 mm, nebo pomocí 6 mm T-klíče (91150) v případě šroubů s 6 mm dříkem.
10.	 Kostní šrouby XCaliber jsou samořezné šrouby a ve většině případů se doporučuje přímé vložení pomocí ruční vrtačky. Při vkládání samořezných šroubů do diafýzy pevné kosti se doporučuje 

předvrtání a použití vrtáku s průměrem 4,8 mm a vodiče vrtáku. Má-li kost špatnou kvalitu nebo v oblasti metafýzy, kde je kortex tenký, použijte vrták s průměrem 3,2 mm. Bez ohledu na 
to, zda bylo provedeno předvrtání či nikoli, musí být zavedení šroubu vždy provedeno pouze pomocí ruční vrtačky nebo T-klíče a vodicího šroubu. Pro zasunutí šroubu do vnějšího kortexu je 
nutné vyvinout mírný tlak. Zasunutí šroubu lze dokončit pomocí T-klíče. Diafyzární kostní šrouby musí být vždy zaváděny do středu kostní osy, aby se zabránilo oslabení. V každém případě musí 
chirurg uvážlivě posoudit míru kroutivé síly, která je nezbytná k zavedení šroubu. Pokud je díra těsnější než obvykle, je lepší šroub vyjmout, vyčistit a díru vyvrtat znovu pomocí 4,8 mm vrtáku 
i v případě, že již byl použit.

11.	 U válcovitých šroubů mají všechny závity stejný průměr a šrouby tak mohou být po zasunutí vyšroubovány.
12.	 Rychloupínací válcovité šrouby XCaliber musí být do kosti zašroubovány pomocí nástrčkového T-klíče a závitového očka šroubu (93150 a 93155) nebo T-klíče QC (93160). Při zasunování musí 

být šroub stabilně upevněn, aby při zašroubování nezměnil směr.
13.	 Transfixační hřeby o průměru 4 mm jsou samořezné a je možné je zavést pomocí elektrické vrtačky. Tyto hřeby se používají společně s fixátorem PreFix nebo Galaxy pro dočasnou ligamentotaxi 

kotníku. Po implantaci musí být přečnívající hřeby seříznuty a konce ochráněny, aby si pacient neporanil druhou nohu.
14.	 Pokud budou šrouby umístěny do jedné ze šroubních svorek se 3 nebo 5 vodicími pouzdry, je důležité, aby byly implantovány správným postupem a byly k sobě paralelní. To se zajistí pomocí 

vodicích šroubů v poskytnutých formách nebo fixačních svorkách a případným předvrtáním díry za použití vodiče vrtáku správné velikosti. Svorky je nutné utáhnout, aby byly vodicí šrouby 
pevně umístěny ve správných pozicích vůči sobě.

15.	 Pokud po zasunutí šroubů do jedné z fixačních svorek zůstane vodicí pouzdro na konci svorky prázdné, je důležité zasunout krátký stavěcí šroub, tzv. červík, aby byly všechny šrouby sevřeny 
stejným tlakem.

16.	 K dosažení stabilnější fixace zlomeniny pomocí fixátoru doporučujeme aplikovat nejbližší kostní šroub poměrně blízko k okraji zlomeniny (minimálně 2 cm) tak, aby byly vzdálenosti na obou 
stranách zlomeniny stejné. U fixátorů ProCallus, Small Blue DAF a XCaliber použijte dodaný šroubovák s úchytem (10037 nebo 91037).

17.	 Pro správné zavedení kostních šroubů je třeba použít odpovídající nástrojové vybavení společnosti Orthofix.
18.	 Na pracovišti je nezbytné dbát na čistotu v oblasti zavedených šroubů.
19.	 Všichni pacienti musí být seznámeni s pokyny ohledně pooperační péče v oblasti kolem hřebu.
20.	 Pacienty je třeba poučit o nutnosti nahlásit jakékoli nežádoucí či nečekané účinky ošetřujícímu chirurgovi.
21.	 Při použití kostních šroubů se závity o průměru 4,5–3,5 mm a s dlouhým dříkem je nutné dbát zvýšené opatrnosti, jelikož riziko únavy materiálu nebo jiného poškození je mírně vyšší než 

u standardních šroubů. Opatrnost je nutná také při zasunování šroubů do tvrdé kosti. Společnost Orthofix doporučuje použití tří šroubů namísto dvou, aby se zátěž rovnoměrně rozložila. 
V případě těžší váhy pacienta musí být zátěž přenášená vlastní vahou omezena.

MOŽNÉ NEŽÁDOUCÍ ÚČINKY
1.	 Poškození nervu či cévy v důsledku zavedení šroubů.
2.	 Povrchová či hloubková infekce uvnitř kostního šroubu, osteomyelitida či septická artritida včetně chronických zánětů v místech kostních šroubů po odstranění prostředku.
3.	 Otok či napuchnutí, možný kompartment syndrom.
4.	 Kontrakce kloubu, subluxace, dislokace nebo ztráta motorické pohyblivosti.
5.	 Fraktura v místech otvorů po kostních šroubech po odstranění fixačního prostředku.
6.	 Uvolnění nebo prasknutí kostních šroubů.
7.	 Poškození kostní tkáně kvůli nesprávné volbě kostních šroubů.
8.	 Alergická reakce na kostní šrouby.
9.	 Nekróza tkáně v důsledku zasunutí kostních šroubů.
10.	 Tlak na kůži způsobený vnějšími komponenty při nepřiměřené rozteči.
11.	 Nadměrné krvácení operační rány.
12.	 Rizika související s anestézií.
13.	 Neústupná bolest.
14.	 Sekvestrace kosti vlivem rychlého vrtání do kortexu s akumulací tepla a nekróza kosti.
15.	 Vaskulární poruchy včetně tromboflebitidy, plicní embolie, hematomu v ráně, avaskulární nekrózy.

Varování: Tento prostředek není schválen pro upevnění nebo fixaci pomocí šroubů k zadním částem (pediklům) krční, hrudní nebo bederní páteře.

DŮLEŽITÉ
Ne každá operace končí vždy úspěšně. Kdykoli mohou vzniknout další komplikace způsobené nesprávným použitím, zdravotními důvody nebo selháním prostředku, jež mohou vyžadovat další 
chirurgický zákrok k odebrání nebo výměně kostních šroubů. Pro správné použití kostních šroubů Orthofix je nutné, aby byl chirurg důkladně obeznámen s pracovním postupem v předoperační a 
operační fázi, a to včetně znalosti chirurgických postupů a správné volby a umístění kostních šroubů. Na výsledky zákroku má velký vliv také výběr vhodného pacienta a ochota pacienta dodržovat pokyny 
lékaře a předepsanou léčebnou životosprávu. Pacienty, jejichž fyzický a/nebo duševní stav klade na zákrok dodatečné požadavky a/nebo jej limituje, je nezbytné vyšetřit a následně zvolit optimální 
léčebný postup. Pokud pacient začne v průběhu operace vykazovat jakékoli kontraindikace nebo má-li k některým kontraindikacím vrozené predispozice, kostní šrouby Orthofix NEPOUŽÍVEJTE.

MATERIÁLY
Kostní šrouby Orthofix jsou vyrobeny z chirurgické jakostní nerezavějící ocele nebo titanu. Kostní šrouby Orthofix OsteoTite mají plazmatický nástřik a jejich závit je pokrytý tenkou vrstvou 
hydroxylapatitu. Tato vrstva byla přidána při klinických pokusech, aby se zvýšila fixace mezi hřebem a kostí a snížila pravděpodobnost uvolnění hřebu. Při histologických vyšetřeních byla mezi kostmi 
a závity šroubů pozorována osteointegrace.

STERILNÍ A NESTERILNÍ VÝROBEK
Společnost Orthofix poskytuje STERILNÍ i NESTERILNÍ kostní šrouby.
Abyste zjistili, zda je dané zařízení sterilní či nikoli, prohlédněte si prosím označení prostředku.

STERILNÍ
STERILNÍ kostní šrouby jsou takto označeny.
Obsah balení je STERILNÍ, dokud nedojde k otevření nebo poškození obalu. Nepoužívejte, je-li obal otevřený nebo poškozený.

NESTERILNÍ
Není-li výslovně uvedeno jinak, jsou kostní šrouby Orthofix dodávány NESTERILNÍ. Společnost Orthofix doporučuje, aby byly všechny NESTERILNÍ komponenty řádně vyčištěny a sterilizovány podle 
doporučených čisticích a sterilizačních postupů. Integritu výrobku a jeho výkon lze zaručit pouze v případě, je-li jeho obal nepoškozen.

POKYNY PRO STERILIZACI NOVÝCH PROSTŘEDKŮ DODANÝCH PŘED POUŽITÍM JAKO „NESTERILNÍ“

Obecně
• Pokud zdravotnické prostředky Orthofix nejsou dodány sterilní, musí být před chirurgickým použitím sterilizovány.
• Nový produkt je jakýkoli prostředek, který jste vyjmuli z originálního obalu Orthofix.

Doporučený postup dekontaminace
U fixačních prostředků Orthofix, jež byly dodány jako nesterilní, doporučujeme zajistit sterilitu před použitím pomocí následujících kroků:
1. ČIŠTĚNÍ
2. STERILIZACE

KROK 1: Čištění
• VYJMĚTE výrobky z originálních obalů. Všechny součásti je třeba před použitím důkladně zkontrolovat a ujistit se, že jsou v řádném provozním stavu.
• OČISTĚTE tkaným/netkaným hadříkem napuštěným roztokem 70% lékařského lihu a 30% destilované vody nebo jiným, kompatibilním čistidlem.
• OPLÁCHNĚTE sterilní destilovanou vodou.
• OPATRNĚ RUČNĚ OSUŠTE pomocí savé látky, která nepouští vlákna, nebo umístěte do průmyslového horkovzdušného vysoušeče.

JAKÝKOLI PROSTŘEDEK OZNAČENÝ „POUZE K JEDNORÁZOVÉMU POUŽITÍ“ NESMÍ BÝT NIKDY POUŽIT OPAKOVANĚ. 

RIZIKA VYPLÝVAJÍCÍ Z OPAKOVANÉHO POUŽITÍ IMPLANTABILNÍHO PROSTŘEDKU* URČENÉHO K JEDNORÁZOVÉMU POUŽITÍ

Implantabilní prostředek* Orthofix určený k JEDNORÁZOVÉMU POUŽITÍ je označen symbolem  zobrazeným na štítku. Implantabilní prostředek* musí být po vyjmutí z pacienta demontován.
Opakované použití implantabilního prostředku* přináší riziko kontaminace pro uživatele a pacienty. Opakované použití implantabilního prostředku* nemůže garantovat původní mechanické a 
funkční vlastnosti, snižuje účinnost výrobku a přináší zdravotní rizika pro pacienta.

(*): �Implantabilní prostředek: Každý prostředek určený k úplnému/částečnému zavedení do lidského těla v rámci chirurgického zákroku a určený k tomu, aby zůstal zaveden na místě po ukončení 
zákroku po dobu minimálně 30 dní, je také brán jako implantabilní prostředek.

SPOLEČNOST ORTHOFIX JE ZODPOVĚDNÁ ZA BEZPEČNOST A ÚČINNOST IMPLANTABILNÍCH PROSTŘEDKŮ POUZE U JEDNORÁZOVÉHO POUŽITÍ. Za opakované použití 
těchto prostředků přebírá plnou odpovědnost zdravotnické zařízení nebo lékař.

UPOZORNĚNÍ: Federální zákony (USA) omezují prodej tohoto prostředku pouze na lékaře či na základě objednávky od lékaře.
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Ulotka instrukcji — Proszę przeczytać przed użyciem

ORTHOFIX® ŚRUBY KOSTNE 
DO ZEWNĘTRZNYCH SYSTEMÓW MOCOWANIA

 
OPIS I WSKAZANIA DO STOSOWANIA
Śruby kostne Orthofix należy stosować wraz zewnętrznym system mocowania Orthofix do długich i małych mocowań. Są one dostępne w różnych wzorach 
gwintów, z różnymi średnicami i długościami gwintów i trzpieni, powleczone lub niepowleczone hydroksyapatytem, aby można było je użyć zgodnie z 
budową anatomiczną (tzn. do kończyn górnych i dolnych, miednicy, rąk i nóg), wymiarem i jakością kości oraz wymiarem tkanek miękkich. Są wykonane ze 
stali nierdzewnej i tytanu.
Śruby kostne Orthofix przeznaczone są wyłącznie do użytku profesjonalnego. Chirurdzy nadzorujący korzystanie ze śrub kostnych Orthofix powinni posiadać pełną znajomość procedur stabilizacji 
ortopedycznej oraz chirurgicznego zastosowania śrub kostnych i opieki pooperacyjnej.

PRZECIWWSKAZANIA
Zabrania się sprzedaży lub stosowania śrub kostnych Orthofix w celach innych niż wskazane.
Przeciwwskazania to m.in., ale nie tylko:
•	 Obecne zakażenie (ustrojowe lub miejscowe)
•	 Pacjenci z powodów psychicznych lub fizycznych nie są w stanie lub nie są skłonni stosować się do zaleceń w zakresie opieki pooperacyjnej.
•	 Pacjenci cierpiący na osteoporozę, pacjenci seropozytywni oraz pacjenci z ostrą, przewlekłą cukrzycą.
•	 Pacjenci z wrażliwością na ciała obce lub alergiami na materiały stosowane w implantach. W przypadku podejrzenia nadwrażliwości na ciała obce, przed umieszczeniem implantu należy 

przeprowadzić odpowiednie badania.

PRZECIWWSKAZANIA
1.	 Należy szczególnie zadbać o to, aby śruby nie naruszyły stawów lub nie uszkodziły płytek wzrostowych u dzieci.
2.	 NIE NALEŻY UŻYWAĆ PONOWNIE urządzeń wszczepianych, takich jak śruby kostne czy druty gwintowane, oraz żadnych przyrządów oznaczonych „tylko do użytku jednorazowego”.
3.	 Długość śruby oraz gwintu należy dobrać zależnie od wymiarów kości i tkanki miękkiej. Gwint powinien być na tyle długi, aby przynajmniej jeden cały gwint pozostał na zewnątrz zewnetrznej 

warstwy kory, a wierzchołek śruby wystawał poza drugą warstwę kory. Należy unikać nadmiernej penetracji drugiej warstwy kory przez śruby, ponieważ może to doprowadzić do uszkodzenia 
tkanki miękkiej. Nie należy nigdy wprowadzać śrub kostnych, w taki sposób, że mogłoby dojść do penetracji pierwszej warstwy kory przez goleń gładką, ze względu na ryzyko uszkodzenia kości.

4.	 W przypadku śrub stożkowych, gwint śruby zwęża się, np. od 6 do 5 mm pomiędzy trzpieniem a wierzchołkiem standardowych śrub Orthofix, lub od 6 do 5,6 mm w śrubach XCaliber. 
Wszelkie próby wykręcenia śruby stożkowej Orthofix po uprzednim zamocowaniu, mogą wywołać poluzowanie się śruby.

5.	 Średnica śruby powinna być dostosowana do średnicy kości. Maksymalna średnica gwintu śruby nie powinna przekraczać jednej trzeciej średnicy śruby (np. 6–5 lub 6–5,6 mm śrub 
kostnych dla średnicy kości większej niż 20 mm).

6.	 W przypadku śrub kostnych wymagających wstępnego wykonania otworów, przed umieszczeniem śrub konieczne jest wstępne nawiercenie otworów za pomocą odpowiednich wierteł i 
prowadnic. Wiertła ze stępioną spiralą należy wyrzucić, ponieważ ich stosowanie grozi urazem termicznym kości.

7.	 Zabrania się umieszczania śrub samonawiercających z gwintem o średnicy co najmniej 5 mm za pomocą narzędzia elektrycznego; należy je wprowadzać ręcznie lub przy użyciu wiertarki 
ręcznej. Śruby samonawiercające z gwintem o mniejszej średnicy mogą być wprowadzane za pomocą wiertarki elektrycznej przy niskich obrotach.

8.	 W przypadku konieczności przycinania śrub kostnych XCaliber odpowiednią szlifierką, należy tego dokonać przed ich wprowadzeniem lub po zakończeniu wprowadzania, użyciu stbilizatora i 
dokręceniu śrub blokujących uchwyt. Nigdy nie należy przycinać śrub przed zamocowaniem zacisku, ponieważ nacisk na śrubę wywierany podczas tej czynności może zostać przeniesiony na kość.

9.	 Przycięte śruby kostne XCaliber można usunąć za pomocą pokrętki o średnicy 4 mm (93175), gdy gwint śruby ma średnicę o wymiarze 4 mm lub pokrętki o średnicy 6 mm (9115) w przypadku 
gwintów o średnicy 6 mm.

10.	 Śruby kostne XCaliber są samonawiercające, a w większości przypadków zaleca się ich bezpośrednie wprowadzenie za pomocą wiertarki ręcznej. Jednak w przypadku wprowadzania 
śrub samonawiercających do trzonów kości, zaleca się wstępne wykonanie otworów. Jeśli kość jest twarda, należy użyć wiertła o średnicy 4,8 mm z ogranicznikiem oraz odpowiedniej 
prowadnicy. W przypadku kości miękkiej lub gdy śruba jest wkręcana w obrębie przynasady z cienką warstwą kory, należy użyć wiertła o średnicy 3,2 mm z ogranicznikiem. Śrubę należy 
wprowadzać za pomocą wiertarki ręcznej lub pokrętki wyłącznie przy użyciu prowadnicy, niezależnie od tego, czy wstępnie wykonano otwory. Istotnym jest, aby stosować umiarkowaną 
siłę podczas nawiercania otworu do pierwszej warstwy kory. Wprowadzania można dokończyć za pomocą pokrętki. Śruby kostne trzonowe należy zawsze wprowadzać w środku osi kości, 
aby uniknąć osłabienia. Chirurg musi zawsze uwzględniać wartość momentu obrotowego wymaganego do wprowadzenia śruby. Jeżeli śruba wydaje się nadmiernie dokręcona, należy ją 
usunąć i oczyścić oraz ponownie nawiercić otwór za pomocą wiertła o średnicy 4,8 mm z ogranicznikiem, nawet jeżeli był on już używany.

11.	 Śruby cylindryczne maja gwint o stałej średnicy, co pozwala na ich wykręcenie po wprowadzeniu.
12.	 Śruby cylindryczne XCaliber z szybkim łącznikiem należy wprowadzać do kości przy użyciu wkrętarki ręcznej + łącznika trzpienia śruby (93150 + 93155) lub pokrętki QC (93160). Podczas 

wprowadzania śruby należy ją stabilnie trzymać, aby zachować kierunek wkręcania podczas całej procedury.
13.	 Gwoździe przekłuwające o średnicy 4 mm są samonawiercające i mogą być wprowadzane za pomocą wiertarki elektrycznej. Gwoździe te stosowane są wraz ze stabilizatorem Prefix lub 

Galaxy do tymczasowego nastawiania kostki. Po wprowadzeniu gwoździe należy przyciąć i zabezpieczyć ich końcówki, tak aby pacjent nie zranił drugiej nogi.
14.	 Gdy śruby są mocowane przy użyciu 3 do 5 uchwytów do łożyska śruby, bardzo ważne jest, aby zastosować odpowiednią procedurę, tak aby były położone równolegle względem siebie. 

Pożądany efekt uzyska się przy użyciu prowadnic śrub w szablonach lub dostarczonych uchwytów stabilizatorów oraz poprzez wstępne nawiercenie otworu, jeżeli jest to wymagane, oraz 
przy użyciu odpowiedniego rozmiaru prowadnicy wiertarki. Uchwyty należy docisnąć, aby prowadnice śrub były równo zamocowane w odpowiedniej pozycji względem siebie.

15.	 Gdy śruba jest wprowadzona do jednego z uchwytów stabilizatora, w taki sposób, że jedno z łożysk śruby na końcu uchwytu jest puste, ważne jest, aby wypełnić je krótką atrapą śruby, w taki 
sposób, aby osłona uchwytu oddziaływała na wszystkie śruby z takim samym naciskiem.

16.	 W celu zwiększenia stabilności złamania za pomocą stabilizatora, zaleca się umieszczenie najbliższej śruby kostnej blisko krawędzi złamania (minimum 2 cm) oraz w taki sposób, aby 
odległości pomiędzy śrubami były takie same po obu stronach złamania. W celu korzystania ze stabilizatorów ProCallus, Small Blue DAF lub XCaliber dostarczany jest dodatkowy uchwyt 
śruby (10037 lub 91037), aby osiągnąć pożądany efekt.

17.	 Do poprawnego wprowadzenia śrub kostnych należy używać odpowiednich narzędzi firmy Orthofix.
18.	 Należy dbać o prawidłową higienę w okolicach śruby.
19.	 Należy poinstruować wszystkich pacjentów w zakresie higieny okolic gwoździ.
20.	 Pacjenci powinni zostać poinformowani o konieczności zgłaszania każdego niepożądanego lub nieoczekiwanego zdarzenia swojemu chirurgowi prowadzącemu.
21.	 Należy uważać podczas korzystania ze śrub kostnych o średnicy 4,5-3,5 mm z długim trzpieniem ze względu na podwyższone ryzyko wystąpienia zmęczenia materiału lub innej wady w 

porównaniu ze standardowymi śrubami. Należy szczególnie uważać podczas wprowadzania śruby do twardej kości. Orthofix zaleca użycie trzech śrub zamiast dwóch, aby rozłożyć obciążenie.  
W przypadku pacjentów z nadwagą, zaleca się unikanie ćwiczeń z obciążeniem.

MOŻLIWE DZIAŁANIA NIEPOŻĄDANE
1.	 Uszkodzenie nerwów lub naczyń wynikające z wprowadzenia śrub.
2.	 Powierzchowna lub głęboka infekcja kanału śruby, zapalenie kości i szpiku bądź septyczne zapalenie stawów, łącznie z przewlekłym sączeniem się wydzieliny z miejsc po śrubach po 

usunięciu urządzenia.
3.	 Obrzęk, możliwość rozwoju zespołu przedziałów powięziowych.
4.	 Przykurcz, podwichnięcie, zwichnięcie lub zmniejszenie zakresu ruchomości stawów.
5.	 Złamanie przez otwory po śrubach po usunięciu urządzenia.
6.	 Obluzowanie lub złamanie śrub kostnych.
7.	 Uszkodzenie kości wskutek niewłaściwego doboru śruby kostnej.
8.	 Reakcja na ciało obce w postaci śrub kostnych.
9.	 Martwica tkanek na skutek wprowadzenia śruby kostnej.
10.	 Nacisk elementów zewnętrznych na skórę w przypadku niezachowania odpowiedniego odstępu.
11.	 Znaczne krwawienie podczas zabiegu.
12.	 Zagrożenie związane ze znieczuleniem.
13.	 Przewlekły ból.
14.	 Powstanie martwiaka kostnego wskutek szybkiego wiercenia warstwy korowej kości z wydzielaniem ciepła i następową martwicą kości.
15.	 Zaburzenia naczyniowe, w tym zakrzepowe zapalenie żył, zatorowość płucna, krwiaki ran pooperacyjnych, martwica awaskularna.

Ostrzeżenie: Niniejsze urządzenie nie zostało zatwierdzone do mocowania śrubami ani stabilizowania wyrostków tylnych kręgów – szyjnego, piersiowego lub 
lędźwiowego odcinka kręgosłupa.

WAŻNE
Nie każdy zabieg chirurgiczny kończy się powodzeniem. W każdym momencie mogą wystąpić dodatkowe powikłania związane z niewłaściwym użytkowaniem, przyczynami ogólnomedycznymi lub 
usterką urządzenia wymagającą przeprowadzenia ponownej operacji w celu usunięcia bądź wymiany śrub kostnych. Istotne znaczenie dla prawidłowego zastosowania śrub kostnych Orthofix przez 
chirurga mają właściwe procedury przed- i pooperacyjne, w tym znajomość technik chirurgicznych i właściwy wybór miejsca założenia śrub kostnych Orthofix. Duży wpływ na ostateczny wynik ma 
także odpowiedni wybór pacjentów oraz ich współpraca z lekarzem w zakresie przestrzegania wskazówek lekarza oraz przyjmowanie przepisanych leków. Bardzo ważne jest zdiagnozowanie pacjentów 
oraz wybór optymalnej terapii pod kątem wymagań i/lub ograniczeń psychofizycznych pacjenta. Jeżeli u pacjenta kwalifikowanego do leczenia operacyjnego występuje któreś z przeciwwskazań lub 
predyspozycja do ich wystąpienia, NIE NALEŻY STOSOWAĆ śrub kostnych Orthofix.

MATERIAŁY
Śruby kostne Orthofix są produkowane z chirurgicznej stali nierdzewnej lub tytanu. Śruby kostne Orthofix OsteoTite są pokryte plazmą z cienką warstwą powłoki z hydroksyapatytu w części 
gwintowanej. Ta powłoka była testowana klinicznie w celu poprawy stabilizacji w obszarze styku śruby z kością oraz zmniejszenia ryzyka poluzowania się śruby. Poza tym osteointegracja, poprzez 
bezpośredni kontakt pomiędzy kością a gwintem śruby, była testowana w ramach prób histologicznych.

PRODUKTY JAŁOWE I NIEJAŁOWE
Orthofix dostarcza JAŁOWE i NIEJAŁOWE śruby kostne.
W celu określenia ich jałowości lub niejałowości należy się zapoznać z oznaczeniem na każdym urządzeniu.

JAŁOWE
JAŁOWE śruby kostne są odpowiednio oznaczone.
Zawartość opakowania jest JAŁOWA, jeśli opakowanie nie zostało wcześniej otwarte lub naruszone. Nie stosować, jeśli opakowanie zostało uprzednio otwarte lub uszkodzone.

NIEJAŁOWE
O ile nie zaznaczono inaczej, śruby kostne Orthofix są dostarczane jako NIEJAŁOWE. Firma Orthofix zaleca właściwe oczyszczenie i sterylizację wszystkich NIEJAŁOWYCH elementów zgodnie z 
zalecanymi procedurami czyszczenia i sterylizacji. Firma zapewnia kompletność i właściwe działanie produktu tylko w przypadkach, kiedy opakowanie nie zostało uszkodzone.

INSTRUKCJE POSTĘPOWANIA Z PRODUKTAMI DOSTARCZONYMI JAKO „NIEJAŁOWE” PRZED ICH PIERWSZYM UŻYCIEM

Informacje ogólne
• O ile nie zostały dostarczone jako jałowe, wszystkie urządzenia medyczne Orthofix należy poddać sterylizacji przed zastosowaniem.
• Nowym produktem nazywa się dowolne urządzenie wyjęte z oryginalnego opakowania Orthofix.

Zalecany proces dezynfekcji
Następująca kolejność procesów jest zalecana w celu wyjałowienia dostarczonych urządzeń Systemu Stabilizacji Orthofix przed pierwszym użyciem niewyjałowione:
1. CZYSZCZENIE
2. STERYLIZACJA

KROK 1: Czyszczenie
• WYJĄĆ wszystkie produkty z oryginalnego opakowania. Przed użyciem należy skontrolować, czy wszystkie używane przyrządy są sprawne i nieuszkodzone.
• OCZYŚCIĆ ściereczką z włókniny nasączoną mieszaniną 70% alkoholu medycznego i 30% wody destylowanej.
• OPŁUKAĆ jałową wodą destylowaną.
• Ostrożnie osuszyć RĘCZNIE, korzystając z chłonnej, niemechacącej się ścierki lub umieścić w suszarce.

NIE NALEŻY UŻYWAĆ PONOWNIE URZĄDZEŃ OZNACZONYCH “TYLKO DO JEDNORAZOWEGO UŻYCIA”.

ZAGROŻENIA ZWIĄZANE Z PONOWNYM WYKORZYSTYWANIEM URZĄDZEŃ WSZCZEPIANYCH „DO JEDNORAZOWEGO UŻYTKU”

Wszczepiane urządzenie „DO JEDNORAZOWEGO UŻYTKU” firmy Orthofix jest oznaczone symbolem  na etykiecie produktu. Po wyjęciu z ciała pacjenta urządzenie wszczepiane* należy 
rozmontować.
Ponowne wykorzystywanie urządzenia wszczepianego* powoduje zagrożenie skażenia użytkowników i pacjentów. Ponowne wykorzystywanie urządzenia wszczepianego* nie może gwarantować 
pierwotnej wydajności mechanicznej i funkcjonalnej, może pogorszyć skuteczność produktów oraz powodować zagrożenia zdrowia pacjentów.

(*): �Urządzenie wszczepiane: Każde urządzenie przeznaczone do całkowitego / częściowego wprowadzenia do ciała człowieka podczas operacji i mające tam pozostać po zabiegu przez co najmniej 
30 dni także jest uznawane za urządzenie wszczepiane.

FIRMA ORTHOFIX PONOSI ODPOWIEDZIALNOŚĆ JEDYNIE ZA BEZPIECZEŃSTWO I SKUTECZNOŚĆ DZIAŁANIA PRZY JEDNORAZOWYM ZASTOSOWANIU URZADZEŃ WSZCZEPIANYCH. 
Za ewentualne kolejne użycie pełną odpowiedzialność ponosi instytucja lecznicza lub lekarz.

UWAGA: Na mocy przepisów prawa federalnego USA sprzedaż opisywanego produktu może odbywać się wyłącznie 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 pritrdilnim sistemom Orthofix za nameščanje dolgih in kratkih kosti. Na voljo so z različnimi 
oblikami navojev, premeri in dolžinami 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 različici iz nerjavnega jekla ali titana.
Kostni vijaki Orthofix so namenjeni izključno profesionalni uporabi. Kirurgi, ki nadzorujejo uporabo kostnih vijakov Orthofix, morajo dobro poznati postopke nameščanja 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 vključujejo:
•	 Prisotnost infekcije (sistemske ali lokalizirane)
•	 Bolniki z duševnimi ali fiziološkimi motnjami, ki se ne želijo ali ne morejo pridrževati navodil po operaciji
•	 Bolniki s hudo osteoporozo, bolniki, ki so HIV-pozitivni, in bolniki s hudo in slabo nadzorovano sladkorno boleznijo
•	 Bolniki, ki so občutljivi na tujke oziroma preobčutljivi na material vsadkov Če obstaja sum na preobčutljivost na material, je treba pred vstavitvijo vsadka opraviti testiranje bolnika na material, ki 

ga nameravate uporabiti.

KONTRAINDIKACIJE
1.	 Posebej je treba paziti, da vijaki ne vstopijo v sklepe in da ne poškodujejo rastnih plošč pri otrocih.
2.	 Kateri koli pripomoček, vsajen v pacienta, kot so kostni vijaki, in na splošno kateri koli pripomoček z oznako »samo za enkratno uporabo« SE NE SME PONOVNO UPORABITI.
3.	 Dolžino vijakov in navojev je treba izbrati v skladu z merami kosti in mehkih tkiv. Dolžina navojev mora biti takšna, da ostane vsaj en navoj izven vstopnega korteksa in da sega konica vijaka 

ravno čez sekundarni korteks. Pri tem se je treba izogibati prekomernemu prodoru kakršnih koli vijakov v sekundarni korteks zaradi tveganja poškodbe mehkih tkiv. Kostnih vijakov ne smete 
nikoli vstaviti tako, da gladki del prebije vstopni korteks, sicer se lahko kost poškoduje.

4.	 Pri konusnih vijakih se navoj vijaka zožuje, 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 vračanja že 
vstavljenega konusnega vijaka Orthofix se vijak lahko razrahlja.

5.	 Premer vijaka izberite v skladu s premerom kosti. Največji premer navoja vijaka ne sme presegati ene tretjine premera kosti (npr. kostni vijaki 6–5 ali 6–5,6 mm za premer kosti več kot 20 mm).
6.	 Pri kostnih vijakih, ki se vgrajujejo v predhodno izvrtane kosti, je treba kost predhodno izvrtati skozi vodilo vijaka z ustreznim svedrom. Topi svedri lahko povzročijo toplotne poškodbe kosti, zato 

jih ne smete uporabljati.
7.	 Samoreznih vijakov s premerom navojev 5,00 mm ali več ne smete vstavljati z električnim orodjem, temveč vedno ročno ali z ročnim vijačnikom. Samorezne vijake z manjšim premerom 

navojev lahko vstavljate z električnim vijačnikom, vendar pri nizki hitrosti.
8.	 Kostne vijake XCaliber je treba na ustrezno dolžino odrezati bodisi pred vstavljanjem ali po vstavljanju, namestiti sponko in tesno priviti blokirne vijake spojke. Nikoli jih ne smete rezati po 

vstavitvi in pred namestitvijo spojke, sicer se lahko del sile rezanja prenese na kost.
9.	 Kostni vijaki XCaliber se odstranijo s T-ključem 4 mm (93175), če je premer stebla vijaka 4 mm, oziroma s T-ključem 6 mm (91150), če je premer stebla vijaka 6 mm.
10.	 Kostni vijaki XCaliber so samorezni, zato jih je v večini primerov priporočljivo vstaviti neposredno z ročnim vijačnikom. Če se samorezni vijaki vstavljajo v diafizno kost, pa je priporočeno 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 ročni vijačnik ali T-ključ in vijak vstaviti skozi vodilo. Zelo pomembno je, da pri vstavljanju uporabite 
ustrezno moč, da vijak vstopi v prvi korteks. Vstavljanje lahko dokončate s T-ključem. Kostne vijake za diafizni del kosti vedno namestite na sredo kostne osi, da bi preprečili slabitev kosti. V vseh 
primerih mora kirurg paziti na jakost sile, s katero privija vijak. Če je vstavljanje vijaka težje kot običajno, je varneje vijak odstraniti in očistiti ter ponovno izvrtati luknjo s svedrom 4,8 mm, tudi 
če je bilo to že opravljeno.

11.	 Cilindrični vijaki imajo navoj z nespremenljivim premerom, kar omogoča njihovo odvijanje po vstavitvi.
12.	 Cilindrične vijake XCaliber s hitro spojko vstavite v kost s pomočjo raglje s T-ročajem in stebelne povezave vijaka (93150 + 93155) ali T-ključa QC za vijake (93160). Pri vstavljanju trdno držite 

vijak, da se smer vstavljanja ohrani skozi celoten postopek.
13.	 Prebojne igle s premerom 4 mm so samorezne in jih lahko vstavite z električnim vijačnikom. Te igle se uporabljajo skupaj s fiksatorjem Prefix ali Galaxy za začasen ligamentotaksis gležnja. Po 

vstavitvi jih je treba odrezati, zaključke pa zavarovati, da bolnik z njimi ne bi mogel poškodovati druge noge.
14.	 Če mora vijake držati vrstna sponka s 3 ali 5 držali vijakov, je zelo pomemben pravilen postopek vstavljanja, s katerim se zagotovi njihova vzporednost, ko so nameščeni. To dosežete z vodili 

za vijake v šablonah ali s priloženimi pritrdilnimi sponkami ter predhodnim vrtanjem luknje za vijak, če je to potrebno, skozi ustrezno veliko vodilo za sveder. Sponke pritegnite tako, da 
enakomerno primejo vodila vijakov in jih ohranjajo v pravilnem medsebojnem razmiku.

15.	 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.

16.	 Priporočeno je, da za stabilno fiksiranje zloma s fiksatorjem najbližji vijak za kost vgradite precej blizu zloma (priporočena 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 priloženo dodatno držalo 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.
20.	 Bolniki morajo kirurga obvezno obvestiti o kakršnih koli neželenih ali nepričakovanih učinkih.
21.	 Pri uporabi kostnih vijakov s premerom navoja 4.5–3.5 mm in dolgim steblom bodite še posebno previdni, saj je nevarnost utrujenosti materiala ali druge napake nekoliko večja kot pri 

standardnih vijakih. Posebno previdni bodite pri vstavljanju vijaka v trdo kost. Orthofix priporoča uporabo treh namesto dveh vijakov, da se porazdeli obremenitev. Pri bolnikih z veliko telesno 
težo je treba omejiti obremenitev s težo.

MOREBITNI STRANSKI UČINKI
1.	 Pri vstavljanju vijakov lahko pride do poškodb živcev ali žil.
2.	 Površinska ali globoka infekcija mesta, na katerem je vgrajen vijak, septični artritis, osteomelitis, kronični artritis, vključno tudi kronična drenaža kosti na mestu, kjer je pritrjen vijak v kosti po 

odstranitvi pripomočkov.
3.	 Edem ali oteklina; kompartment sindrom.
4.	 Kontrakcije v sklepu. subluksacija, dislokacija ali zmanjšanje obsega gibanja.
5.	 Luknja na mestu zloma skozi kost po odstranitvi pripomočka.
6.	 Razrahljanost ali prelom vijakov za kosti.
7.	 Poškodba kosti zaradi neustreznega izbora kostnih vijakov.
8.	 Reakcija telesa na tujke zaradi kostnih vijakov.
9.	 Nekrozno tkivo na mestu vsaditve kostnih vijakov.
10.	 Pritiski na koži, ki jih povzročajo zunanje komponente v primeru neustrezne razdalje.
11.	 Prekomerno krvavenje med kirurškim posegom.
12.	 Notranja tveganja zaradi anestezije.
13.	 Bolečina, ki je ni mogoče ublažiti.
14.	 Sekvestracija kosti zaradi hitrega vrtanja kostnega dela skorje s kopičenjem toplote in nekrozo kosti.
15.	 Bolezni žil, vključno s tromboflebitisom, pljučno embolijo, rane zaradi udarnin, avaskularna nekroza.

Opozorilo: Pripomoček ni predviden za pritrjevanje vijakov ali za fiksiranje na zadnje elemente (stržene) ledvenega dela hrbtenice, vratu ali toraksa.

POMEMBNO
Vsak kirurški uspeh se ne konča uspešno. Zaradi nestrokovne uporabe lahko pride do zapletov, prav tako tudi zaradi medicinskih razlogov ali okvar pripomočka, zaradi česar se mora izvesti še en ki-
rurški poseg za odstranitev ali zamenjavo kostnih vijakov. Za uspešno uporabo kostnih vijakov Orthofix so pomembni kirurgovi postopki pred kirurškim posegom in med njim ter njegovo poznavanje 
kirurških 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, ki je v skladu s fizičnimi in duševnimi sposobnostmi bolnikov in njihovimi omejitvami. Če opazite kakršne koli kontraindikacije ali če utemeljeno 
predpostavljate, da bi do njih utegnilo priti, pri takšnih bolnikih NE SMETE UPORABLJATI kostnih vijakov Orthofix.

MATERIALI
Kostni vijaki Orthofix so izdelani iz nerjavnega jekla kirurške kakovosti ali titana. Na navojni del kostnih vijakov Orthofix OsteoTite je plazemsko nanesena tanka prevleka hidroksiapatita. Klinične 
študije so pokazale, da ta prevleka prispeva k boljši učvrstitvi stika igle in kosti in zmanjšanju pojavnosti zrahljanja igle. Histološke preiskave so pokazale tudi vraščanje 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 prepričali o sterilnost vsake naprave.

STERILNO
STERILNI kostni vijaki so označeni kot sterilni.
Vsebina ovojnine je STERILNA, če ovojnina ni odprta ali poškodovana. Ne uporabljate, če je ovojnina odprta ali poškodovana.

NESTERILNO
Kostni vijaki Orthofix so NESTERILNI, razen če je na nalepki proizvoda drugače navedeno. Orthofix priporoča, da vse NESTERILNE komponente dobro očistite in sterilizirate, kot je to predpisano s 
postopkom za čiščenje in sterilizacijo. Za izdelek jamčimo samo, če se le-ta nahaja v originalni in nepoškodovani oziroma neodprti ovojnini.

NAVODILA ZA OBDELAVO PRIPOMOČKOV Z OZNAKO »NESTERILNO« PRED UPORABO

Splošno
• Vse medicinske naprave Orthofix, ki niso sterilne, morate pred kirurškim posegom sterilizirati.
• Nov proizvod je vsak izdelek, ki je vzet iz originalne Orthofixove embalaže.

Priporočeni postopek za dekontaminacijo
Za sterilizacijo dobavljenih pripomočkov sistema za fiksacijo Orthofix je priporočeno naslednje zaporedje postopkov nesterilno:
1. ČIŠČENJE
2. STERILIZACIJA

KORAK 1: Čiščenje
• VZEMITE izdelke iz originalne ovojnine. Pred uporabo je treba vso opremo skrbno preučiti,  da se zagotovi pravilno delovanje naprave.
• OČISTITI  s tkanino ali papirjem, prepojenim z raztopino 70% medicinskega alkohola in 30% destilirane vode ali z ustreznim detergentom.
• IZPERITE s sterilno destilirano vodo.
• Previdno ROČNO OBRIŠITE vse dele z vpojno krpo, ki ne pušča vlaken, ali pa izdelek posušite v sušilniku.

PROIZVODOV Z OZNAKO »SAMO ZA ENKRATNO UPORABO« NE SMETE PONOVNO UPORABITI. 

TVEGANJA PRI PONOVNI UPORABI VSADKA »ZA ENKRATNO UPORABO«*

Vsadek Orthofix »ZA ENKRATNO UPORABO« prepoznate po oznaki  na nalepki izdelka. Ko iz pacienta odstranimo napravo, moramo vsadek* razstaviti.
Zaradi onesnaženosti 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. Učinkovitost izdelkov se lahko zmanjša, kar pa ogroža zdravje pacientov.

(*): Vsadek: Kateri koli pripomoček, ki se v celoti ali samo delno vgrajuje v telo s pomočjo kirurškega posega in ostane v telesu najmanj 30 dni, se prav tako smatra za vsadek.

ORTHOFIX ODGOVARJA ZA VARNOST IN UČINKOVITOST PRIPOMOČKOV SAMO ZA ENKRATNO UPORABO. Ustanova oziroma zdravnik sta v celoti odgovorna za vsako 
naknadno uporabo teh pripomočkov.

OPOZORILO: V skladu z zveznimi zakoni ZDA je prodaja tega pripomočka dovoljena samo zdravnikom ali po njihovem naročilu.
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지침서 - 사용 전에 읽어보십시오

ORTHOFIX® 골접합용 나사  
(외고정 시스템에 사용)

기기 설명 및 사용 지침

Orthofix 골접합용 나사는 길고 작은 뼈의 고정을 위해 Orthofix 외고정 시스템과 함께 사용하는 제품입니다. 이 제품은 나사산 

설계, 나사산 및 샤프트의 직경과 길이, 수산화인회석 코팅 및 비코팅 등에 있어 다양한 형태로 제공되며, 해부학적 부위(예: 상지, 

하지, 골반, 손발), 뼈 크기와 품질, 그리고 연조직 크기에 따라 적용할 수 있습니다. 이 나사 제품은 스테인리스 스틸과 티타늄으로 

제공됩니다. 

Orthofix 골접합용 나사는 전문가만 사용해야 합니다. Orthofix 골접합용 나사 사용을 관리하는 전문의는 정형외과 고정술에 대한 

완벽한 지식을 갖추어야 하며, 골접합용 나사의 수술 시 적용 및 수술 후 관리에 대해서도 이해하고 있어야 합니다.

금기 사항

Orthofix 골접합용 나사는 지정된 용도 이외로 사용하거나 판매할 수 없습니다.

금기 사항에는 다음과 같은 것들이 있으며 이에 국한되지 않습니다.

•	 감염 부위(전신 또는 국부)에 사용

•	 수술 후 관리 지침을 따르지 않거나 따를 수 없는 정신적 또는 생리학적 상태의 환자에게 사용

•	 심각한 골다공증 환자, HIV 양성 환자 및 제대로 관리되지 않는 심각한 진성 당뇨 환자에게 사용

•	 이물에 민감하거나 삽입물에 알레르기가 있는 환자에게 사용 재질에 대한 민감도가 의심되는 경우 삽입물 삽입 전 검사를 

실시해야 합니다.

금기 사항

1.	 어린이의 경우 나사가 관절에 들어가거나 성장판을 손상시키지 않도록 특별한 주의가 필요합니다.

2.	 골접합용 나사와 같이 환자에게 삽입되는 모든 장치, 그리고 "1회용" 레이블이 부착된 모든 장치는 재사용하지 말아야 합니다.

3.	 나사 길이 및 나사산 길이는 뼈와 연조직 크기에 맞게 선택해야 합니다. 나사산의 길이는 적어도 하나의 전체 나사산이 삽입 

피질의 밖으로 나오고 나사의 끝 부분이 두 번째 피질에 돌출될 정도로 길어야 합니다. 연조직이 손상될 위험이 있으므로 두 번째 

피질이 나사에 의해 과도하게 관통되지 않도록 해야 합니다. 골접합용 나사는 절대로 민자못 부분이 삽입 피질을 관통할 만큼 

삽입되어서는 안 됩니다. 뼈가 손상될 위험이 있기 때문입니다.

4.	 원뿔형 나사의 경우, 나사산이 점점 가늘어집니다(예를 들어, 표준 Orthofix 나사는 샤프트에서 끝 부분으로 갈수록 6.0mm에서 

5.0mm로 가늘어지고, XCaliber 나사는 6.0mm에서 5.6mm로 가늘어짐). Orthofix 원뿔형 나사를 삽입하고 나서 뒤로 빼면 

헐거워질 수 있습니다.

5.	 나사 직경은 뼈 직경에 따라 선택해야 합니다. 나사산의 최대 직경은 뼈 직경의 1/3보다 크지 않아야 합니다. 예를 들어, 뼈 

직경이 20mm보다 크면 6-5mm 또는 6-5.6mm 골접합용 나사를 선택해야 합니다.

6.	 사전 드릴 골접합용 나사를 삽입하기 전에 적절한 드릴 비트 및 드릴 가이드를 사용하여 구멍을 미리 뚫어 놓는 것이 중요합니다. 

드릴 비트가 무딘 경우 열에 의해 뼈가 손상될 수 있으므로 무딘 비트는 폐기해야 합니다.

7.	 나사산 지름이 5.00mm 이상인 자체 드릴링 나사는 전동 도구를 사용하여 삽입해서는 안 되며, 항상 손이나 핸드 드릴로 

삽입해야 합니다. 나사산 지름이 이보다 더 작은 자체 드릴링 나사는 전동 드릴을 사용하여 저속으로 삽입할 수 있습니다.

8.	 적절한 절단기로 XCaliber 골접합용 나사를 자를 때는 삽입 전에 자르거나 완전히 삽입된 후 잘라야 사용된 고정장치와 클램프 고정 

나사가 완전히 조여집니다. 절삭력이 뼈에 전달될 수 있으므로, 이러한 나사는 삽입 후 고정장치를 부착하기 전에 자르면 안 됩니다.

9.	 절단하고 나면, 직경이 4mm인 샤프트 나사의 경우는 T 렌치 4mm(93175)를 사용하고, 직경이 6mm인 샤프트 나사의 경우는 

T 렌치 6mm(91150)를 사용하여 XCaliber 골접합용 나사를 제거합니다. 

10.	XCaliber 골접합용 나사는 자체 드릴링용으로 제작되었으므로, 대부분의 경우 핸드 드릴로 직접 삽입하는 것이 좋습니다. 

그러나 자체 드릴링 나사를 골간 뼈에 삽입하는 경우 사전 드릴링을 권장합니다. 단단한 뼈인 경우 4.8mm 드릴 비트를 드릴 

가이드에 끼워 사용합니다. 뼈가 약한 경우 또는 피질이 얇은 골간단부의 경우 3.2mm 드릴 비트를 사용해야 합니다. 사전 

드릴링 수행 여부와 관계없이 나사는 핸드 드릴이나 T 렌치만을 사용하여 나사 가이드를 통해 삽입해야 합니다. 나사가 첫 번째 

피질을 뚫고 들어갈 정도의 적절한 힘을 가해야 합니다. 삽입은 T 렌치를 사용하여 마무리할 수 있습니다. 골간 골접합용 나사는 

항상 뼈 축의 가운데에 삽입해야 뼈에 무리가 가지 않습니다. 외과 의사는 나사를 삽입할 때 드는 힘을 적절히 주도록 항상 

주의해야 합니다. 보통보다 더 단단히 조여진 경우 나사를 제거하여 깨끗이 세척하고, 이미 사용했더라도 4.8mm 드릴 비트로 

구멍을 다시 뚫는 것이 더 안전합니다.

11.	원통형 나사는 삽입 후에 다시 빼낼 수 있도록 나사산 직경이 일정합니다.

12.	빠른 연결부가 있는 XCaliber 원통형 나사는 래칫 T 핸들 + 나사 샤프트 연결부(93150 + 93155) 또는 나사 T 렌치 QC(93160)를 

사용하여 뼈 안에 삽입해야 합니다. 나사를 삽입할 때 시술 동안 계속 삽입 방향이 유지되도록 나사를 단단히 잡고 있어야 합니다.

13.	4mm 직경의 고정 핀은 자체 드릴링 방식으로, 전동 드릴을 사용하여 삽입할 수 있습니다. 이 핀은 발목의 임시 인대 신연을 위한 

Prefix 또는 Galaxy 고정장치와 함께 사용됩니다. 이런 핀은 삽입 후 절단해야 하며 환자의 다른 쪽 다리가 다치지 않도록 끝 

부분에 보호 장치를 해야 합니다.

14.	3~5개의 시트 나사 클램프 중 하나에 나사를 장착하는 경우 평행이 되도록 올바른 절차에 따라 삽입해야 합니다. 이렇게 하려면 

제공된 템플릿 또는 고정장치 클램프에 나사 가이드를 사용하고, 필요에 따라 올바른 크기의 드릴 가이드를 통해 나사 구멍을 

미리 뚫으면 됩니다. 클램프는 나사 가이드가 균등하게 끼워지도록 조여야 하며 서로 적절한 상태를 유지해야 합니다.

15.	나사를 클램프 끝 부분의 나사 시트 중 하나가 비어 있도록 끼웠을 경우, 클램프 덮개가 균등한 힘으로 모든 나사를 잡아 주도록 

짧은 더미 나사(Dummy Screw)를 사용하여 채워 주어야 합니다.

16.	고정장치를 사용하여 골절 부위를 더 안정성 있게 고정하려면 인접한 골접합용 나사를 골절 주변부(최소 2cm 권장)에 최대한 

가깝게 사용하고, 골절의 양쪽에서부터 동일한 거리를 유지하는 위치에 배치하는 것이 좋습니다. ProCallus, Small Blue DAF 

또는 XCaliber 고정장치를 사용하는 경우 이러한 목적으로 보조 나사 홀더(10037 또는 91037)가 제공됩니다.

17.	적절한 Orthofix 기구를 사용하여 골접합용 나사를 올바르게 삽입해야 합니다.

18.	나사 부위는 매우 깨끗해야 합니다.

19.	모든 환자에게 핀 부위 관리에 대한 지침을 전달해야 합니다.

20.	환자에게는 부작용이나 예상하지 못한 결과는 모두 담당 외과 의사에게 알려야 한다는 점을 주지시켜야 합니다.

21.	나사산 직경이 4.5-3.5mm이고 샤프트가 긴 골접합용 나사의 경우, 표준 범위의 나사보다 약화되거나 다른 문제가 발생할 

위험이 약간 더 클 수 있으므로 이러한 나사를 사용하는 동안은 조심해야 합니다. 뼈가 단단한 경우 나사 삽입 중에 각별히 

주의해야 합니다. Orthofix에서는 하중을 분산시키기 위해 나사를 두 개보다는 세 개를 사용할 것을 권장합니다. 체중이 많이 

나가는 환자의 경우에는 체중부하를 제한해야 합니다.

발생할 수 있는 부작용

1.	 나사 삽입으로 인한 신경 또는 혈관 손상

2.	 얕거나 깊은 골접합용 나사 관 감염, 골수염 또는 기기 제거 후 골접합용 나사 부위의 만성 배출을 포함한 패혈성 관절염

3.	 부종 또는 종창. 구획 증후군 가능성

4.	 관절 구축, 부분탈구, 탈구 또는 운동범위 손실

5.	 장치 제거 후 골접합용 나사 구멍을 통한 골절

6.	 골접합용 나사의 풀림 또는 파손

7.	 잘못된 골접합용 나사의 선택에 의한 뼈 손상

8.	 골접합용 나사에 대한 이물 반응

9.	 골접합용 나사 삽입 후 조직 괴사

10.	간격이 충분하지 않은 경우 외부 내용물에 의해 발생하는 피부 압박

11.	수술 중 과도한 출혈

12.	마취 자체의 위험

13.	참을 수 없는 고통

14.	열기가 축적된 골피질을 뚫을 때 부골 형성 및 뼈 괴사

15.	혈전정맥염, 폐 색전, 상처 난 혈종, 무혈관 괴사를 포함한 혈관 장애

경고: 이 기기는 경추, 흉추, 요추의 후궁(뿌리)에 나사로 부착 또는 고정하는 방식으로 사용하도록 승인되지는 않았습니다.

중요사항

외과 수술을 할 때마다 매번 성공적인 결과를 얻게 되는 것은 아닙니다. 잘못 사용하거나 의학적 이유로, 또는 골접합용 나사를 

제거하거나 교체하기 위해 외과적 처치가 추가로 필요한 기기고장의 경우, 언제든지 합병증이 추가로 발생할 수 있습니다. 수술 

기법에 대한 지식과 골접합용 나사의 올바른 선택 및 배치 등 수술 전/수술 중의 절차는 수술의가 Orthofix 골접합용 나사를 

성공적으로 이용하는 데 있어서 중요한 고려 사항입니다. 올바른 환자 선택, 환자가 의사의 지침을 충실히 이행했는지 여부, 그리고 

미리 정해진 치료 계획의 준수 여부에 따라 결과가 상당히 달라집니다. 주어진 신체적 및/또는 정신적 활동 요건과 제한 사항을 

감안하여 환자를 선별함으로써 최적의 치료법을 선택해야 합니다. 수술 대기자가 금기 사항을 지키지 않을 것으로 보이거나 그런 

성향이 있으면 Orthofix 골접합용 나사를 사용하지 마십시오.

재질

Orthofix 골접합용 나사는 수술 등급의 스테인리스 스틸 또는 티타늄으로 제조되었습니다. Orthofix OsteoTite 골접합용 나사는 

나사산 부분이 수산화인회석으로 얇게 코팅된 플라즈마 분사형 제품입니다. 이 코팅은 임상 시험에서 핀과 뼈가 상호 접속하는 

부위의 고정력을 강화하고 핀이 느슨해지는 것을 방지하는 데 도움이 되는 것으로 밝혀졌습니다. 더욱이, 뼈와 나사산 사이에 직접 

접촉하는 골유착(osteointegration)이 조직학 검사에서 밝혀졌습니다.

멸균 및 비멸균 제품

Orthofix에서는 멸균 및 비멸균 상태의 골접합용 나사를 모두 제공합니다.

제품 멸균에 관한 내용은 제품 레이블을 확인하십시오.

멸균

멸균 상태의 골접합용 나사에는 해당 레이블이 부착되어 있습니다.

패키지 내용물은 패키지를 개봉하거나 패키지가 손상되지 않는 한 멸균된 상태입니다. 패키지가 개봉되었거나 손상된 경우 사용하지 

마십시오.

비멸균

별도로 언급된 경우가 아니면 Orthofix 골접합용 나사는 비멸균 상태로 제공됩니다. Orthofix는 다음과 같은 권장 세척 및 멸균 

절차에 따라 모든 비멸균 구성품을 올바르게 세척 및 멸균할 것을 권장합니다. 제품의 완전성 및 성능은 포장에 손상이 없는 

경우에만 보증됩니다.

사용 전 "비멸균" 상태로 공급된 기기의 처리에 대한 지침

일반

• 멸균된 상태로 제공되지 않는 한 모든 Orthofix 의료 기기는 멸균한 후 수술에 사용해야 합니다.

• 새 제품이란 오리지날 Orthofix 포장에서 꺼낸 기기를 의미합니다.

권장 오염 제거 과정

공급된 Orthofix 고정 시스템을 사용하기 전에 다음 멸균 처리 과정을 권장합니다. 비멸균:

1. 세척

2. 멸균

1단계: 세척

• 원래 패키지에서 제품을 꺼냅니다. 모든 장비는 사용하기 전에 올바른 작동상태인지 확인하기 위해 철저히 검사해야 합니다.

• 70%의 의료용 알콜과 30%의 증류수를 혼합한 용제나 호환되는 합성 세제를 적신 직포 또는 부직포 티슈를 사용하여 세척합니다.

• 멸균된 증류수로 헹굽니다.

• 흡수력이 있고 털이 빠지지 않는 천을 사용하여 손으로 조심스럽게 닦아서 말리거나 건조 캐비닛 안에 넣습니다.

"1회용"이라고 표시된 모든 기기를 절대로 재사용해서는 안 됩니다.

"1회용" 이식형 장치*의 재사용으로 인한 위험

Orthofix의 "1회용" 이식형 장치*는 제품 라벨에  기호로 표시됩니다. 환자에게서 장치를 제거한 후 이식형 장치*는 폐기해야 

합니다.

이식형 장치*를 재사용하면 사용자 및 환자가 감염될 위험이 있습니다. 이식형 장치*를 재사용하면 장치의 기계적/기능적 성능이 

떨어지고, 제품의 효율성 역시 감소되며 환자의 건강까지 위협할 수 있습니다.

(*): 이식형 장치: 수술을 통해 전체 또는 일부를 신체에 주입하도록 고안되거나, 처치 후 30일 이상 동일한 부위에 고정시키도록 

고안된 장치도 이식형 장치로 간주합니다.

ORTHOFIX는 이식형 장치의 1회 사용에 대해서만 안전성 및 유효성을 보장합니다. 이런 기기의 후속 사용에 대한 전적인 책임은 

해당 기관이나 담당자에게 있습니다.

주의: 연방 법률(미국)에 따라 이 의료 기기는 의사가 판매하거나 의사의 지시에 의해서만 판매할 수 있습니다.

記号 - 符号
Symbol - Symbol

 Simbol - 기호
説明 - 描述 - Popis - Opis - Opis - 설명

取扱説明書PQ SUO参照 - 参阅PQ SUO使用说明
Viz návod k použití PQ SUO - Sprawdź w instrukcji obsługi PQ SUO
Glej navodila za uporabo PQ SUO - PQ SUO 사용 지침 참조

1回のみ使用。再使用不可 - 一次性使用。不可重复使用。
- Pro jednorázové použití. Nepoužívejte opakovaně. - Produkt jednorazowego użytku. Nie używać powtómie.

Enkratna uporaba. Ne uporabljaj večkrat. - 1회용. 재사용 금지 

滅菌済み。酸化エチレンにて滅菌 - 无菌。环氧乙烷灭菌。- STERILNÍ. Sterilizováno ethylenoxidem. - PRODUKT JAŁOWY. Sterylizowany tlenkiem etylenu. - 
STERILNO. Sterilizirano z etilen-oksidom. - 멸균. 산화에틸렌

滅菌済み。放射線照射にて滅菌 - 无菌。照射灭菌。- STERILNÍ. Sterilizováno zářením. - PRODUKT JAŁOWY. Sterylizowany promieniowaniem. - 
STERILNO. Sterilizirano z obsevanjem. - 멸균. 방사선 조사로 멸균

NON STERILE
未滅菌 - 非灭菌的 - NESTERILNÍ - NIE JAŁOWE - 

NESTERILNO - 멸균되지 않음

カタログ番号 - 分类号 - Katalogové číslo - Numer katalogowy - 
Kataloška številka - 카탈로그 번호

ロット番号 - 批次号 - Číslo šarže - Numer partii - 
Številka lota - 로트 번호

使用期限（年-月） - 保质期（年-月）- Použitelné do (rok-měsíc) - Data ważności (rok-miesiąc) - 
Rok uporabe (leto-mesec) - 만료 일자(연도-월) 

 0123

2007/47/ECにより改正されたMDD 93/42/ECCに準拠したCEマーキング - CE 标志符合经 2007/47/EC 修订的 MDD 93/42/ECC -  

Označení CE použito v souladu se směrnicí MDD 93/42/ECC změněnou dokumentem 2007/47/ES - Oznaczenie CE zgodne z dyrektywą MDD 93/42/EWG zmienioną dokumentem 2007/47/WE -  
Oznaka CE je v skladu z Direktivo Sveta 93/42/EGS o medicinskih pripomočkih, kakor je bila spremenjena z Direktivo 2007/47/ES -  

CE 마크는 2007/47/EC에 의해 개정된 MDD 93/42/ECC를 준수함을 의미합니다 

製造年月日 - 生产日期 - Datum výroby - Data produkcji -  
Datum izdelave - 제조 날짜

製造業者 - 制造商 - Výrobce - Producent - 
Proizvajalec - 제조업체

包装が開封していたり破損している場合は使用しないで下さい。 - 如果包装已打开或损坏则不得使用。- Nepouživejte, je-li obal poškozen -  
Nie używaj gdy uszkodzone opakowanie - Naprav iz odprtih pakiranj se ne sme uporabljati. - 패키지가 개봉되었거나 손상된 경우 사용하지 마십시오.

MR
MR MR conditional の記号 特定の使用条件およびMRI 環境での製品

の使用において、既知の危険性がないことが証明されたことを意味
するものです。

MR 安全使用标志。这表明该物品可安全用于特定使用条件和
特定 MRI 环境，不会产生已知的危害。 

Symbol podmíněné přípustnosti pro magnetickou rezonanci. Symbol značí, 
že u produktu bylo prokázáno, že nepředstavuje žádné známé riziko při použití 

s magnetickou rezonancí za určených podmínek.

Symbol Warunkowo dopuszczone do MR. 
Oznacza, że urządzenie nie stwarza zagrożenia w określonym środowisku MRI 

przy zachowaniu określonych zasad użytkowania.

Simbol za uporabo pri MR.  To pomeni, da je predmet dokazal, da ni znanih nevarnosti 
v določenem okolju MRS z določenimi pogoji uporabe.

MR 조건부 안전 기호. 해당 품목이 명시된 MRI 환경에서 명시된 조건

에 따라 사용할 경우 알려진 위험을 초래하지 않는 것으로 확인되었다

는 의미입니다. 

MR unsafe の記号
MRI 環境での製品の使用が危険であることを意味するものです。

MR 不安全标志。
这表明该物品在所有 MRI 环境下均会产生危害。 

Tento symbol znamená, že použití magnetické rezonance u tohoto produktu 
není bezpečné. 

Takto označený produkt představuje riziko při použití s jakoukoli magnetickou 
rezonancí.

Symbol Niedopuszczone do MR. 
Oznacza, że urządzenie stanowi zagrożenie podczas wszystkich badań rezonan-

sem magnetycznym.

Simbol za nevarnost pri MR. 
To pomeni, da predmet povzroča nevarnosti v okoljih MRS.

MR 불안전 기호

해당 품목이 모든 MRI 환경에서 위험을 초래할 수 있음을 의미합니다.

JP - CN - CS - PL - SL - KR

JP	 全てのオーソフィックス社の内部及び外部の固定装置は、各装置に対応するオーソ
フィックス社のインプラント、コンポーネント、付属品と共に使用してください。該当
する手術手技マニュアルで製造業者が推奨する外科技術に注意深く従って、特定の
オーソフィックス社の器具を使用して適用してください。

PL	 Wszystkie elementy produktów do stabilizacji wewnętrznej i zewnętrznej Orthofix powinny być 
używane wraz z odpowiadającymi im implantami Orthofix, częściami i akcesoriami. Ich umieszczanie 
powinno odbywać się przy użyciu odpowiednich narzędzi Orthofix, uważnie przestrzegając techniki 
chirurgicznej zalecanej przez producenta w odpowiednim podręczniku techniki chirurgicznej.

CN	 所有 Orthofix 的内固定和外固定产品必须搭配使用相应的 Orthofix 植入物、
组件以及配件。产品应用须通过 Orthofix 特制仪器来实现，请严格遵照相

关操作技术手册上制造商推荐的外科技术进行操作。

SL	 Vse vsadne naprave Orthofix za notranjo in unanjo uporabo moramo obvezno uporabljati z ustreznimi 
Orthofixovimi implantanti, komponentami in dodatki. Vsadne naprave lahko vstavljamo izključno s 
pomočjo posebnih Orthofixovih instrumentov, pri čemer moramo obvezno upoštevati kirurške tehnike, 
ki jih je predpisal proizvajalec v Priročniku z opisom operacijskih tehnik.

CS	 Veškeré interní i externí fixační výrobky Orthofix by měly být použity společně s odpovídajícími 
im-plantáty, součástmi a příslušenstvím Orthofix. Jejich aplikace by měla být provedena specifickým 
vybavením Orthofix přesně podle chirurgického postupu doporučeného výrobcem v příslušné příručce 
k danému operačnímu postupu.

KR	 모든 Orthofix 내/외부 고정 제품은 해당 Orthofix 임플란트, 구성품 및 부속품과 함께 
사용해야 합니다. 이 제품은 특정한 Orthofix 기구와 함께 사용해야 하며, 작동법에 관한 

설명서에서 제조업체가 권장하는 외과적 기법을 주의하여 따라야 합니다.


