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Instruction leaflet - Please read prior to use

ORTHOFIX’
INTERNAL FIXATION SYSTEM

DESCRIPTION & INDICATIONS FOR USE

The Orthofix Internal Fixation Systems consist of Intramedullary Nailing Implants for femur and tibia, and Fragment Fixation System Implants. These implants are
intended as a means of bone stabilization in the management of fractures and in reconstructive surgery. They are not intended to replace normal healthy bone or
to withstand the stresses of full weightbearing, particularly in unstable fractures or in the presence of non union, delayed union or incomplete healing. The use of
external supports (e.g. walking aids) is recommended as a part of the treatment.

Intramedullary Nailing Implants are indicated in:

1. Traumatic fractures of the diaphysis provided that the epiphyses are closed, so that two locking screws can be inserted outside the fracture both proximally and
distally.

Pathological fractures.

Re-fractures.

Non-unions.

. Reconstructive surgery.

For 2,3, 4and 5 above, the limitations are the same as in item 1.

Fragment Fixation System Implants are indicated in:

1. Fractures

2. Bony ligament avulsions

3. Osteotomies

All Orthofix implants are intended for professional use only. Surgeons who supervise the use of Orthofix implants must have full awareness of orthopaedic fixation
procedures as well as adequate understanding of the philosophy of the Orthofix System. To promote the proper use of its fixation system, and establish an effective
promotional and training tool, Orthofix has developed several manuals of the relevant i ion (i. e. general philosophy, surgical application, etc.), called
“Operative Techniques”. These manuals are available as a complimentary service for surgeons who have adopted the Orthofix system.

If you wish to receive a personal copy of one or more of these manuals, which are available in several languages, please contact Orthofix or its local authorized
representative, with a description of the medical device to be used.

[ERT SN

CONTRAINDICATIONS

The Orthofix Internal Fixation System is not designed or sold for any use except as indicated.

Use of the Intramedullary Nailing Implants is contraindicated in the following situations:

1. Active infection.

2. General medical conditions including: impaired blood supply, pulmonary insufficiency (i.e. ARDS, fat embolism) or latent infection.

3. Patients with psychological or neurological conditions, who are unwilling or incapable of following instructions for post-operative care.
4. Foreign body sensitivity. Where material sensitivity is suspected, tests should be made prior to implantation.

Use of the Fragment Fixation System is contraindicated in the following situation:

Foreign body sensitivity. Where material sensitivity is suspected, tests should be made prior to implantation. The presence of active infection.

WARNINGS & PRECAUTIONS

1) Correct selection of the implant model and size is extremely important.

2) The Orthofix Tibial Nailing System: tibial nails are either solid (mm and 9mm diameter) or cannulated (10 mm, 11mm, 12mm and 13mm diameter).
Smaller diameter nails are inserted without or with minimal reaming. Unreamed nails are strong enough to support a stable tibial fracture in most cases, and
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should cause less damage to the bone vasculature. An unreamed nail is therefore recommended for all fractures where the external blood supply of the tibia

has been disturbed. These include most open fractures, and closed fractures with soft tissue damage of Tscherne types Cll and Cll. The usual diameter for an

unreamed nail is 9mm, but an 8mm nail may be needed for smaller diameter bones. Sizes above 9mm will nearly always require some reaming. The position

and stability of the fracture is also relevant: an unstable or severely comminuted fracture, or a fracture in the metaphyseal area, may need a larger nail for

adequate stabilization, and would therefore need to be inserted after reaming. Reaming and nail insertion should not be performed in the presence of an

inflated tourniquet, since this may lead to bone or muscle necrosis, and/or compartment syndrome.

Calcaneo-Tibial Nails: in particular selected cases a retrograde nail may be inserted through the heel and across the ankle joint into the distal tibia, for the

purpose of arthrodesing the ankle joint. As with the antegrade nail, adequate reaming should be performed for the diameter of nail chosen, the correct locking

screws should be inserted, and the operative technique followed carefully. Adequate countersinking of the locking screw heads should be performed to prevent

skin irritation. The nail should be dynamised at the correct time to encourage final union.

The Orthofix Femoral Nailing System: to reduce the driving force on the nail and the potential risk of nail damage or fracture comminution, reaming to a

width 2 mm greater than the diameter of the proposed nail is recommended. In young patients it is advisable to widen the proximal 10 cm of the femur only

by a further 1-2 mm to accommodate the larger proximal 90 mm of the nail. Thus, for a 12/10 mm nail, the proximal 10 cm should be reamed to 13 mm. This is

not usually necessary in older patients with softer bone. The distal locking screws of the nail should not be inserted close to the fracture line, as effective screw

fixation may be compromised, causing implant failure or loss of fixation.

i) After reaming, but prior to nail implantation, the relevant internal nail template should be used. This enables the surgeon to check the amount of reaming
to permit nail insertion without hammering; assess nail length accurately, and identify correct positions for the distal locking screws.

i) Invery heavy or uncooperative patients, the 13/11 mm or 13/12 mm nail should be used if adequate reaming can be achieved. Again, a stronger nail may
be needed if there is severe comminution of the fracture, with little or no bony integrity.

The Retrograde Femoral Nailing System: this system has been developed for the established indication of inserting a femoral nail from the distal end of

the bone, for the fixation of fractures or in selected reconstruction procedures. With the exception of the entry point, the same proviso’s are indicated as for

the antegrade femoral nailing system. Careful reading of the operative technique is essential prior to carrying our any procedure. It is essential that the distal

end of the nail is recessed beneath the bone surface, to avoid subsequent damage to the knee joint. The use of a retrograde nailing system in the femur is not

recommended in open fractures, or if there is an open wound in the knee. The inevitable risk of infection is around 5%, and this may lead to a septic arthritis of

the knee. Alternative methods of treating the fracture should be considered.

When using compression locking screws with a retrograde femoral nail to treat intracondylar fractures, particular care should be taken to achieve and maintain

the reduction before nail insertion, and to choose the correct locking screw length. The screw should then be locked with a compression nut, taking care not to

overtighten.

When indicated where the soft tissues are thin, the heads of nail locking screws should be recessed with the appropriate tool to prevent skin irritation.

For both Femoral and Tibial nails, a mechanical targeting system is provided as part of the instrumentation. It is very important that the anterior hole for

the stabilising rod is drilled in the centre of the bone, over the nail. If any doubt exists about this, the position should be checked with X-rays before drilling the

hole. No guarantee is given that this system will work every time.

In very distal fractures, it is important to ensure that the more proximal of the two or three distal locking screws is at least 1 cm distal to the fracture line.

Itis also important that the proximal locking screws are not inserted close to the fracture line, as effective screw fixation may be compromised, causing implant

or fixation failure.

Fracture distraction for any time should be avoided during the operation, and fractures should never be locked in distraction, since this may cause delayed union

and/or compartment syndrome.

Correct handling of the instrumentation and implant is extremely important. Surgical theatre staff should avoid any notching or scratching of the implants, as

these factors may produce internal stresses which may become a focus for possible implant breakage.

If any of the aluminium instruments (the black parts) are hammered, they will be damaged and must be replaced. Hammering of the nails may only be

performed through the locking rods, which are made of hardened steel, or with specifically designed insertion tools.

Bending of the Fragment Fixation System implant during insertion must be avoided, since this may lead to breakage of the implant. When the chamfer is close

to the cortex, the speed of insertion must be reduced.

Wherever a Kirschner wire or Guide Wire is used to guide a cannulated reamer, drill bit or screw into position, the following precautions should be taken:

A)  The Kirschner or Guide Wire should always be NEW and should NEVER be reused

B)  The wire should be checked before insertion to exclude any scratches or bends in the wire; if any are found it should be discarded.

() During the introduction of any instrument or implant over a wire, the surgeon should screen the wire tip as continuously as possible to exclude
inadvertently driving the wire further than intended.

3



1

(=)

17)
18)
19)

~
k=3

NN NN
SRRy

25)
26)

27)

D) During each pass of the instrument or implant, the surgeon should check that there is no bony or other debris built up on the wire or inside the instrument
orimplant which might cause it to bind on the wire and push it forward.

Itisimpossible to clean the inside of a cannulated drill bit adequately to exclude organic or other debris remaining after use. CANNULATED DRILL BITS SHOULD

THEREFORE NEVER BE REUSED. THEY ARE SINGLE PATIENT USE ONLY. If they are to be used for a second time on the same patient, the surgeon must check that

the drill bit is free from obstruction, by removing it from the power unit and passing a wire through it.

Even when they are new, we recommend that a wire is passed down a cannulated drill bit prior to use, to check that the lumen is free from obstruction.

Any fixation device may break if subjected to the increased loading caused by delayed or non-union.

Careful monitoring of the progress of healing must be undertaken in all patients. If callus is slow to develop, other measures may be required to promote its

formation, such as dynamisation of the implant, a bone graft, or exchanging the implant for a larger one. It is also important to avoid continued stabilization

with a locked small diameter nail of a fracture with delayed union, after 12 weeks in the tibia or 16 weeks in the femur, because of the risk of fatigue failure of

the implant. If no callus is visible on X-ray at this time, a second intervention should be considered.

Advice on weightbearing after insertion of a retrograde femoral nail.

A)  Inintra-articular fractures, there should be complete non weightbearing for the first six weeks.

B) General advice: partial weightbearing (15 kg) after wound healing, increasing slowly up to full weightbearing when there is radiological evidence of callus

formation.

In unstable fractures, toe touching initially, increasing to a maximum of 30 kg, progressing to full weightbearing only when there is radiological evidence

of callus formation.

With 10 mm nails, partial (15 Kg) up to maximum of 50% body weight, increasing to full weightbearing only when there is radiological evidence of

bridging callus formation.

If possible avoid the situation of an unstable fracture fixed with a 10 mm diameter nail. Where this cannot be avoided, the surgeon should take particular

care to ensure that the above recommendations for weightbearing are carried out.

Implants, nail end caps, locking screws and Fragment Fixation System implants must never be reused.

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

Nuclear Magnetic Resonance imaging should not be used in any segment to which an implant is applied.

Removal of the device: the surgeon should make the final decision whether an implant can be removed. Implant removal should be followed by adequate post-

operative management to avoid refracture. If the patient is older with a low activity level, the surgeon may decide not to remove the implant, thus eliminating

the risks involved in a second surgical procedure.

To lock the extractor on to the Fragment Fixation System implant, the knob should be turned counter-clockwise.

All equipment should be carefully examined prior to use to assure proper working condition. If a component or instrument is believed to be faulty, damaged or

suspect, it should NOT BE USED.

Additional equipment may be required for fixation application and removal such as soft tissue retractors, flexible reaming set, cannulated drills, etc.
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POSSIBLE ADVERSE EFFECTS

1

2.
3.
4,
5.

Non-union or delayed union, which may lead to implant breakage.

Metal sensitivity, or allergic reaction to a foreign body.

Pain, discomfort, or abnormal sensations due to the presence of the device.
Nerve damage due to surgical trauma.

Bone necrosis.

Warning: This device is not approved for screw attachment or fixation to the posterior elements (pedidles) 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 surgical reintervention to remove or replace the internal fixation device.

of surgical techniques and proper selection and placement of the internal fixation devices are important

and operative p including k

considerations in the successful utilization of Orthofix internal fixation devices by the surgeon.
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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
contraindication or is predisposed to any contraindication, DO NOT USE Orthofix Internal Fixation implants.

Materials
The Orthofix Internal Fixation System is comprised of stainless steel and aluminium alloy c Those ¢ which come into contact with patients
are made of surgical grade stainless steel.

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

Sterile
Devices or kits provided STERILE are labelled as follows: 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 internal fixation components 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 the packaging is undamaged.

Cleaning & Maintenance (Attention, see instructions PQ ISP)

Prior to use, NON-STERILE product must be cleaned using a mixture of 70% medical grade alcohol and 30% distilled water. After cleaning, the device and/or system
components should be thoroughly rinsed in sterile distilled water and dried using clean non-woven fabric.

To prevent corrosion, the components must be kept dry and detergents with fluoride, chloride, bromide, iodide or hydroxyl ions must be avoided when cleaning, as
they will damage the black anodised coating on any Orthofix products, and this may initiate the process of stress corrosion.

Before sterilization, all components should be inspected, since damage to the surface of metal components can reduce strength and fatigue resistance, and may lead
to corrosion. If components are damaged in any way, they should be exchanged immediately for new ones.

Assembly of the intramedullary fixation system should then be carried out to check all components.

Sterilization

The recommended, validated sterilization cycle is:
Methods Cycle Temperature Exposure Time
Steam Pre-Vacuum 132°-135°C [270° - 275°F] Minimum 10 minutes

The instrumentation can be sterilized in the assembled state as long as locking screws are left untightened.
Sterility cannot be assured if the sterilization tray is overloaded. Do not overload the sterilization tray or include additional implants or instruments from any source.

Orthofix is only responsible for safety and effectiveness for the initial patient use of the internal fixation devices. The institution or practitioner
bears full responsibility for any subsequent uses of the devices.

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



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

IMPLANTABLE DEVICE*

The “SINGLE USE” implantable device* of Orthofix is identified through symbol ® reported on the product label.

After the removal from the patient, the implantable device* has to be dismantled.

The re-use of i device* introduces ination risks for users and patients.

The re-use of implantable device* can not guarantee the original mechanical and functional performances, compromising the effectiveness of the products and
introducing health risks for the patients.

(*): Implantable device

Any device which is intended:

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.

NON IMPLANTABLE DEVICE

The “SINGLE USE” non implantable device of Orthofix is identified through symbol ® reported on the label or are indicated in the “Istructions For Use” supplied
with the products.

The re-use of “SINGLE USE” non implantable device can not quarantee the original
the products and introducing health risks for the patients.

ical and functional e ising the effectiveness of




Istruzioni d’uso - Si prega di leggere prima dell’'uso

SISTEMA DI FISSAZIONE INTERNA
ORTHOFIX®

IT

DESCRIZIONI E INDICAZIONI PER L'USO

I Sistemi di Fissazione Interna Orthofix comprendono Impianti di Fissazione Endomidollare per femore e tibia, e Impianti di Fili Filettati per fissazione di frammenti
ossei. L'utilizzo di tali impianti é previsto come mezzo di stabilizzazione ossea nella terapia di fratture e nella chirurgia ricostruttiva. Non sono previsti per la sosti-
tuzione di 0sso sano né per resistere alle sollecitazioni di un carico totale, in modo particolare nelle fratture instabili oppure in presenza di pseudoartrosi, ritardo di
consolidazione o guarigione incompleta. L'utilizzo di sostegni esterni (ad es. mezzi di sostegno per la deambulazione) & raccomandato come parte del trattamento.
Gli Impianti di Fissazione Endomidollare sono indicati per:

1. Fratture traumatiche della diafisi, purché le epifisi siano chiuse; in modo che possano essere inserite due viti di bloccaggio all'esterno della frattura, una in
posizione prossimale e una in posizione distale.

Fratture patologiche.

Ri-fratturazioni.

Pseudoartrosi.

Chirurgia ricostruttiva.

Per quanto riguarda i punti 2, 3, 4 e 5, le limitazioni sono identiche a quelle peril punto 1.

Gli Impianti dei Sistemi di Fissazione di Frammenti Ossei sono indicati per:

1. Fratture.

2. Lesioni legamentose.

3. Osteotomie.

Tutti gli impianti Orthofix sono previsti esclusiy per uso p i | chirurghi ili della supervisione dell'utilizzo di impianti Orthofix devono
essere completamente consapevoli delle procedure di fissazione ortopedica, nonché avere un‘adeguata comprensione della filosofia del Sistema Orthofix. Al fine di
promuovere I'utilizzo corretto del suo sistema di fissazione e di realizzare un efficace strumento promozionale e di addestramento, Orthofix ha sviluppato numerosi
manuali contenenti le informazioni rilevanti (cioé, filosofia generale, applicazione chirurgica, ecc.), chiamati “Tecniche Operatorie”. Tali manuali sono disponibili
come servizio gratuito per i chirurghi che hanno adottato il sistema Orthofix.

Se desiderate ricevere una copia personale di uno o pit: di questi manuali, che sono disponibili in numerose lingue, siete pregati di contattare Orthofix oppure il suo
rappresentante locale autorizzato, con una descrizione del dispositivo medico da utilizzare.

EalE e

CONTROINDICAZIONI

I Sistemi di Fissazione Interna Orthofix non sono progettati né venduti per alcun tipo di utilizzo al di fuori di quelli indicati.

Lutilizzo degli Impianti di Fissazione Endomidollare & controindicato nelle seguenti situazioni:

1. Infezione attiva.

2. Condizioni mediche generali, fra cui: apporto ematico alterato, insufficienza polmonare (ad es. sindrome di sofferenza respiratoria acuta, embolia grassosa) o
infezione latente.

3. Pazienti affetti da condizioni psicologiche o neurologiche che non garantiscono la loro capacita o disponibilita di seguire le istruzioni per la cura postoperatoria.

4. Sensibilita a corpi estranei. Quando esiste un sospetto di sensibilita al materiale, si devono esequire i relativi test prima di impiantare il dispositivo.

L'utilizzo dei Fili Filettati per fissazione di frammenti ossei & controindicato nelle seguenti situazioni:

Sensibilita a corpi estranei; quando esiste un sospetto di sensibilita al materiale, si devono eseguire i relativi test prima di impiantare il dispositivo. Infezione in atto.
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Una corretta scelta del modello e delle dimensioni dell'impianto & molto importante.
Sistema Orthofix di Fissazione Endomidollare per Tibia: i chiodi per tibia sono o solidi (8 mm e 9 mm di diametro) o cannulati (10, 11, 12 e 13 mm di
diametro). Chiodi di diametro piti piccolo vengono inseriti o senza o con minima alesatura. | chiodi non alesati sono abbastanza robusti da poter sostenere una
frattura di tibia stabile nella maggior parte dei casi, e dovrebbero provocare meno danni nei confronti della vascolarizzazione ossea. Un chiodo non alesato &
percid raccomandato per tutte le fratture in cui I'apporto ematico esterno della tibia € stato alterato. Queste comprendono la maggior parte delle fratture aperte
e di quelle chiuse con danni ai tessuti molli di tipo Tscherne Cll e ClII. Il diametro abituale per un chiodo non alesato é di 9 mm, ma potrebbe essere necessario
un chiodo da 8 mm per le ossa di diametro pit ridotto. Chiodi superiori ai 9 mm richiedono quasi sempre una qualche misura di alesatura. Anche la posizione e
la stabilita della frattura sono fattori rilevanti: una frattura instabile o gravemente comminuta, oppure una frattura nella zona metafisaria, potrebbe richiedere
un chiodo di misura maggiore per poter ottenere un'adeguata stabilizzazione, e potrebbe quindi necessitare di inserimento dopo alesatura. L'alesatura e
I'inserimento del chiodo non vanno eseguiti in presenza di un laccio emostatico, dal momento che cio potrebbe portare a necrosi ossea 0 muscolare, e/0 a
sindrome compartimentale.
Chiodi per Tibia-Calcagno: in casi specifici & possibile inserire un chiodo retrogrado attraverso il tallone e da una parte all'altra dell‘articolazione tibiotarsica
nella tibia distale, per ottenere I'artrodesi dell‘articolazi ica. Come per | intesi con fissazione da, bisogna effettuare un‘alesatura
adeguata per il diametro del chiodo scelto, si dovrebbero inserire le corrette viti di bloccaggio e proseguire attentamente con la tecnica operativa. Inoltre si
dovrebbe effettuare un‘adeguata alesatura delle teste delle viti di bloccaggio per evitare I'irritazione della pelle. Al momento opportuno si dovrebbe fornire
dinamicita al chiodo per favorire I'unione finale.
Sistema Orthofix di Fissazione Endomidollare per Femore: al fine di ridurre la forza di spinta sul chiodo ed il rischio potenziale di danni al chiodo o
di comminuzione della frattura, si consiglia I'alesatur 2 mm superiore al diametro del chiodo proposto. In pazienti giovani, & consigliabile alesare i 10 cm
prossimali del femore di altri 1-2 mm per consentire I'alloggiamento della parte prossimale (90 mm) del chiodo. Cosi, per un chiodo da 12/10 mm, i 10 cm
prossimali andrebbero alesati fino a 13 mm. Di solito cio non & necessario in pazienti piu anziani con osso porotico. Le viti di bloccaggio distali del chiodo
non andrebbero inserite in prossimita della linea di frattura, dal momento che cio potrebbe compromettere un efficace fissaggio delle viti, con conseguente
malfunzionamento dell'impianto o perdita di fissazione.
i) Dopo l'alesatura, ma prima dell'impianto del chiodo, si deve usare I'apposita guida graduata del chiodo. Questo dispositivo consente al chirurgo di
controllare la quantita di alesatura necessaria per inserire il chiodo senza martellamenti e di identificare le posizioni corrette per le viti di bloccaggio distali.
ii)  In pazienti molto pesanti o poco collaborativi, vanno usati chiodi da 13/11 mm o 13/12 mm se si pud ottenere un‘adequata alesatura. Anche in questo
caso, un chiodo pitl robusto potrebbe essere necessario in caso di grave comminuzione della frattura, con poca o nessuna integrita ossea.
Sistema di intesi femorale con i il sistema & stato sviluppato per rispondere all'esigenza di inserire un chiodo femorale dall’e-
stremita distale dell'osso per la fissazione di fratture o in procedure di ricostruzione specifiche. Sono indicate le stesse condizioni dell'osteosintesi femorale con
fissazione anterograda, a eccezione del punto d'inserimento. Si consiglia di leggere attentamente la tecnica operatoria prima di iniziare qualsiasi nostra procedura.
L'estremita distale del chiodo deve essere assolutamente recessa sotto la superficie dell'osso per evitare il danno a livello dell'articolazione del ginocchio. Si
sconsiglia di utilizzare il sistema di osteosintesi con fissazione retrograda quando la frattura & aperta o se vi & una ferita aperta nel ginocchio. ll rischio inevitabile
diinfezione & circa del 5% e puo esitare in un’artrite settica del ginocchio. Sarebbe opportuno considerare anche dei metodi alternativi per il trattamento di tali
fratture.
Quandossi utilizzano viti di bloccaggio a compressione con un chiodo retrogrado femorale per trattare le fratture intracondiloidee, si deve porre molta attenzione in
modo da raggiungere e mantenere la corretta riduzione prima dell'inserimento del chiodo e scegliere la giusta lunghezza della vite di bloccaggio. La vite dovrebbe
poi essere bloccata con un dado a compressione, cercando di non stringere eccessivamente.
Quando indicato, in caso di tessuti sottili, si dovrebbero recedere le teste delle viti di bloccaggio con lo strumento specifico per evitare irritazioni della pelle.
Per chiodi sia di femore che di tibia viene fornito un sistema meccanico di centraggio come parte della strumentazione. E molto importante che il foro
anteriore per |'asta di stabilizzazione venga trapanato al centro dell'osso, sopra il chiodo. Se esiste qualche dubbio, la posizione va controllata ai raggi X prima
di esequire il foro. Non si da alcuna garanzia che tale sistema funzionera in tuttii casi.
Nelle fratture piu distali € importante assicurare che la vite piti prossimale tra le due o le tre viti di bloccaggio distali sia almeno a 1 cm dalla linea di frattura.
Eanche importante che le viti di bloccaggio prossimali non vengano inserite in prossimita della linea di frattura, dal momento che cid potrebbe compromettere
un efficace bloccaggio delle viti, con conseguente malfunzionamento dell'impianto o perdita di fissazione.
La distrazione di una frattura di qualsiasi durata va evitata durante |mervento, e le fratture non devono essere mai bloccate in distrazione, dal momento che
cio potrebbe provocare ritardo di ¢ idazione e/o sindrome c
La corretta manipolazione della ione e dell'impianto & i Il personale della sala operatoria deve evitare che gli impianti
subiscano eventuali colpi o graffiature, dal momento che cio potrebbe produrre punti di innesco di una eventuale rottura dell'impianto.




13) Qualora uno qualsiasi degli strumenti in alluminio (le parti nere) venga martellato, esso verra danneggiato e dovra essere sostituito. Il martellamento dei chiodi
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pud essere effettuato soltanto attraverso le aste di bloccaggio, che sono costruite in acciaio temprato o con strumenti da inserimento, progettati appositamente.

Si deve evitare di piegare i Fili Filettati, dal momento che cio potrebbe portare alla loro rottura. Quando la parte smussata del Filo si avvicina alla corteccia, la

velocita di inserimento deve essere ridotta.

Dovunque si utilizzi un filo Kirschner o un filo Guida per dirigere in posizione un punteruolo, una punta da trapano o una vite cannulati, seguire le sequenti

raccomandazioni:

A)  utilizzare sempre filo Kirschner o filo Guida NUOVI e MONOUSO;

B) esaminare il filo prima dell'inserimento, se si riscontrano graffi o piegature scartarlo;

O durante I'introduzione di qualsiasi strumento o impianto su un filo, il chirurgo dovrebbe controllare quanto piti frequentemente possibile la punta del filo,

onde evitare di inserire inavvertitamente il filo piu del dovuto;

a ogni passaggio dello strumento o dell'impianto, il chirurgo dovrebbe controllare che non si siano accumulati sul filo o nello strumento o nell'impianto

resti ossei o di altro tipo, che potrebbero causare il legame al filo, spingendolo in avanti.

Non & possibile pulire adeguatamente I'interno di una punta da trapano cannulata, riuscendo a eliminare i resti organici o di ltro tipo, rimasti dopo I'utilizzo.

LE PUNTE DA TRAPANO CANNULATE NON ANDREBBERO MAI RIUTILIZZATE. SONO UTILIZZABILI SOLO PER UN SINGOLO PAZIENTE. Quando la punta deve essere

riutilizzata sullo stesso paziente, il chirurgo si deve assicurare che essa non presenti ostruzioni, togliendola dal trapano e passando un filo attraverso di essa.

Si consiglia di passare un filo in una punta da trapano cannulata prima dell’uso, anche quando & nuova, per accertarsi che il lume sia libero da ostruzioni.

Qualsiasi dispositivo di fissazione pud rompersi se viene sottoposto al carico eccessivo provocato da pseudoartrosi o ritardo di consolidazione.

Un attento monitoraggio della progressione della guarigione deve essere attuato in tutti i pazienti. Nel caso in cui il callo sia lento a svilupparsi, altri provve-

dimenti potrebbero essere necessari per promuoverne la formazione, quali, ad esempio, la dinamizzazione dell'impianto, un innesto osseo, o la sostituzione

dell'impianto con uno pits grande. £ anche importante evitare di proseguire con la stabilizzazione, con un chiodo bloccato di diametro ridotto, di una frattura in

ritardo di consolidazione, oltre le 12 settimane nel caso della tibia, 0 16 settimane nel caso del femore, a causa del rischio di guasto da fatica dell'impianto. Se

il callo non & visibile ai raggi X in questa fase, si deve prendere in considerazione un secondo intervento.

Consigli per il carico dopo I'inserimento di un chiodo femorale retrogrado.

A)  Nel caso di fratture intra-articolari, non si dovrebbe sopportare alcun carico per sei settimane.

B)  Consiglio generale: carico parziale (15 Kg) dopo la quarigione della ferita, graduale aumento fino a carico completo, quando vi & evidenza radiologica della
formazione del callo.

Q) Nelle fratture instabili, inizialmente lieve appoggio delle dita del piede, aumentando gradualmente fino a un massimo di 30 Kg, raggiungendo il carico
completo solo quando vi & evidenza radiologica della formazione del callo.

D)  Con chiodi da 10 mm da carico parziale (15 Kg) fino al 50% del peso corporeo, aumentando fino al carico completo solo quando vi & evidenza radiologica
della formazione del callo a ponte.

E)  Se possibile, evitare la situazione di una frattura instabile fissata con un chiodo di 10 mm di diametro. Qualora non si potesse evitare, il chirurgo dovrebbe
porre particolare attenzione per assicurare che il paziente si attenga ai consigli sul carico.

Chiodi, copri-chiodi, viti di bloccaggio e Fili Filettati non devono mai essere riutilizzati.

Si deve invitare il paziente a segnalare ogni eventuale effetto indesiderato o non previsto al chirurgo col quale & in trattamento.

La visualizzazione con Risonanza Magnetica Nucleare non deve mai essere usata in un segmento al quale & stato applicato un impianto.

Rimozione del dispositivo: spetta al chirurgo la decisione finale sull'opportunita o meno di rimuovere I'impianto. Alla rimozione dellimpianto deve seguire

un‘adeguata terapia ia per evitare la ri ione. Se il paziente & anziano con un basso livello di attivita, il chirurgo potrebbe optare per la non

rimozione dell'impianto, eliminando cosi i rischi che un secondo intervento chirurgico comporterebbe.

Per bloccare I'estrattore sui Fili Filettati, la manopola va girata in senso antiorario.

Tutte le apparecchiature devono essere attentamente esaminate prima dell’uso al fine di accertarsi del loro corretto funzionamento. Se si ritiene che un

componente o strumento sia difettoso, danneggiato o comunque sospetto, NON DEVE ESSERE UTILIZZATO.

Ulteriori attrezzature possono essere richieste per 'applicazione o la rimozione dell'impianto di fissazione, quali, ad esempio, retrattori di tessuti molli, kit di

alesatura flessibile, trapani cannulati, ecc.
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POSSIBILI EFFETTI INDESIDERATI
N ione o ritardo di idazione,che

1 p portare alla rottura dell'impianto.
2. Sensibilita ai metalli, o reazioni allergiche a corpi estranei.

3. Dolore, disagio, 0 sensazioni anomale dovutialla presenza del dispositivo.

4. Danni nervosi dovuti a trauma chirurgico.

5.

Necrosi ossea.

Questo dispositivo non & per attacco o fissazi i viti agli elementi posteriori (peduncoli) della colonna verte-
brale cervicale, toracica o lombare.

Importante

Non si ottiene un buon esito in ogni caso chirurgico. Ulteriori complicanze possono svilupparsi in qualsiasi momento a causa di uso scorretto, per motivi medici
o per un guasto del dispositivo, che richiede un reintervento chirurgico per rimuovere o sostituire il dispositivo di fissazione interna.

Le procedure preop ie ed operatorie conii joni sulle tecniche chirurgiche e sulla corretta scelta e posizionamento dei dispositivi di fissazione interna, sono
fattori importanti per il successo dell‘utilizzo dei dispositivi di fissazione interna Orthofix da parte del chirurgo.

Una corretta selezione dei pazienti e la capacita del paziente stesso di rispettare le istruzioni del medico e seguire lo schema terapeutico prescritto, avranno una
grande influenza sui risultati. E' importante sottoporre il paziente ad uno screening accurato e selezionare la terapia ottimale in relazione ai requisiti e/o limitazioni
di attivita fisica e/o mentale. Qualora un paziente dovesse presentare qualsiasi controindicazione o fosse predisposto a qualsiasi controindicazione, NON USARE
impianti di Fissazione Interna Orthofix.

Materiali

1l Sistema di Fissazione Interna Orthofix & composto da componenti in acciaio inossidabile e alluminio. Quei componenti che vengono a contatto con il paziente sono
in acciaio inossidabile per strumenti chirurgici.

Prodotto STERILE e NON STERILE

Orthofix fornisce certi dispositivi di fissazione interna in stato STERILE mentre altri sono forniti in stato NON STERILE. Siete pregati di esaminare I'etichetta del
prodotto al fine di verificare la sterilita di ogni dispositivo.

Sterile
Dispositivi o kit forniti STERILI recano la seguente dicitura sull'etichetta: I contenuto dell'imballaggio & STERILE purché I'imballaggio non venga aperto o
danneggiato. Non utilizzare nel caso in cui 'imballaggio sia aperto o danneggiato.

Non sterile

Salvo diverse indicazioni, i componenti di fissazione interna Orthofix sono forniti NON STERILI, Orthofix raccomanda che tutti i componenti NON STERILI vengano
adeguatamente puliti e sterilizzati, sequendo le procedure di pulizia e sterilizzazione raccomandate.

Lintegrita e le prestazioni del prodotto sono assicurate soltanto nel caso in cui I'imballaggio non sia danneggiato.

Pulizia e Manutenzione (Attenzione, vedere le istruzioni PQ ISP)

Prima dell'utilizzo, un prodotto NON STERILE deve essere pulito con una miscela di alcool di grado medico al 70% e acqua distillata al 30%. A pulizia terminata, il
dispositivo e/o i componenti del sistema devono essere accuratamente risciacquati in acqua distillata sterile e asciugati con tessuto non tessuto pulito.

Per evitare la corrosione, i componenti devono essere conservati in stato asciutto, e durante la pulizia va evitato I'impiego di detersivi contenenti fluoruro, cloruro,
bromuro, ioduro o ioni idrossile, dal momento che tale sostanze danneggeranno il rivestimento anodizzato nero su tutti i prodotti Orthofix, e cio potrebbe scatenare
il processo di corrosione da stress.

Prima della sterilizzazione, tutti i componenti devono essere ispezionati, dal momento che eventuali danni alla superficie dei componenti metallici possono ridurne
la resistenza meccanica e alla fatica, e potrebbero portare alla corrosione. Se i componenti presentano danni di qualsiasi tipo, vanno sostituiti immediatamente
con componenti nuovi.

Effettuare poi il montaggio del Sistema di Fissazione Ei i per controllare tuttii c

10



Sterilizzazione
Il ciclo di sterilizzazione convalidato e raccomandato é:
Metodi Ciclo Temperatura Tempo di esposizione
Vapore Sotto vuoto 132°-135°C[270°- 275°F] Minimo 10 minuti
La strumentazione puo essere sterilizzata con il dispositivo nello stato assemblato purché le viti di bloccaggio non siano serrate a fondo.
La sterilita non pud essere garantita se il vassoio di sterilizzazione € sovraccarico. Non sovraccaricare il vassoio di sterilizzazione né includere impianti o strumenti
addizionali da qualsiasi fonte.

Orthofix & responsabile soltanto per la sicurezza e I'efficacia dell'utilizzo

iale dei dispositivi di fissazione interna. L'istituzione o il
medico curante devono i 'intera a per i ut i itivi

i dei di

AVVERTENZA: La Legge Federale (USA) limita la vendita di questo dispositivo esclusivamente da parte, o per ordine di, un medico.

RISCHI CAUSATI DAL RIUTILIZZO DEI DISPOSITIVI “MONOUSO”

DISPOSITIVO IMPIANTABILE*

1l dispositivo impiantabile* “MONOUSO" di Orthofix ¢ identificabile grazie al simbolo ® riportato sull'etichetta del prodotto.

Dopo la rimozione dal paziente, il

dispositivo impiantabile* deve essere demolito.

Il iutilizzo di un dispositivo impi ile* presenta rischi di inazione per gli utilizzatori e i pazienti.

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

(¥): Dispositivo impiantabile

Ogni dispositivo che & stato progettato per:

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

DISPOSITIVO NON IMPIANTABILE

Il dispositivo non impiantabile “MONOUSO” di Orthofix & identificabile grazie al simbolo ® riportato sull'etichetta o secondo quanto indicato nelle “Istruzioni
per 'uso” fornite con i prodotti.

I iutilizzo di un dispositivo non impiantabile “MONOUSO” non pud garantire le prestazioni meccaniche e funzionali originali, compromettendo I'efficacia dei
prodotti e presentando rischi sanitari per i pazienti.




Mode d’emploi - A lire avant d'utiliser le systéme

SYSTEME DE FIXATION INTERNE
ORTHOFIX'

DESCRIPTION ET INDICATIONS POUR L’'EMPLOI

Les Systemes de Fixation Interne Orthofix comprennent des clous centromédullaires pour le fémur et le tibia ainsi que des broches filetées pour la fixation de
fragments osseux. Ces implants sont destinés a stabiliser I'os au cours du traitement des fractures et dans la chirurgie reconstructrice. lls ne sont pas congus pour
remplacer |'os sain ou pour résister aux sollicitations d'une mise en charge totale, particulierement en cas de fractures instables ou de pseudarthrose, de retard de
consolidation ou de guérison incomplete. L'emploi de supports externes (par exemple, moyens de soutien pour la déambulation) est recommandé en tant que
complément du traitement.

Les clous centromédullaires sont indiqués en cas de:

1. Fractures traumatiques de la région diaphysaire, de fagon a ce qu'il soit possible d'insérer deux vis de verrouillage a 'extérieur de la fracture, une en position
proximale, I'autre en position distale.

Fractures pathologiques.

Re-fractures.

Pseudarthrose.

Chirurgie reconstructrice.

Pour ce qui est des points 2, 3, 4 et 5, les limitations sont les mémes que pour le point 1.

Les broches filetées du Systeme de Fixation de fragments osseux sont indiquées en cas de:

1. Fractures.

2. Lésions ligamentaires.

3. Ostéotomie.

Tous les implants Orthofix ne sont prévus que pour un emploi professionnel. Les chirurgiens qui sont responsables de I'utilisation des implants Orthofix doivent
connaitre i les procé de fixation édique ainsi que les principes du Systéme Orthofix. Pour utiliser correctement son systeme de fixation,
Orthofix a préparé de nombreux manuels contenant les informations importantes (principes généraux, applications chirurgicales, etc.), appelés “Techniques
Opératoires”. Ces manuels sont disponibles en tant que service supplémentaire pour les chirurgiens qui ont adopté le Systéme Orthofix.

Pour recevoir une copie personnelle d'un ou de plusieurs manuels (disponibles en plusieurs langues), contacter Orthofix ou son représentant local agréé en
fournissant une description de I'appareil a utiliser.

EalE e

CONTRE-INDICATIONS

Les Systemes de Fixation Interne Orthofix ne sont ni congus, ni vendus pour tout type d'utilisation étranger a ceux qui sont indiqués dans ce document.

L'emploi des Clous centromédullaires est contre-indiqué dans les cas suivants:

1. Infection active.

2. Conditions médicales générales, dont: apport hématique altéré, insuffisance pulmonaire (par exemple: syndrome de difficultés respiratoires aigués, embolie
graisseuse) ou infection latente.

3. Patients souffrant de trouble:
aux soins postopératoires.

4. Sensibilité aux corps étrangers. Quand il existe un risque de sensibilité au matériel, il est nécessaire d'exécuter des tests avant de mettre en place 'implant.

L'emploi de Broches Filetées pour la fixation de fragments osseux est contre-indiqué dans les cas suivants:

Sensibilité aux corps étrangers. Quand il existe un risque de sensibilité au matériel, il est nécessaire d'exécuter des tests avant de mettre en place I'implant.

Infection en cours.

ou iques les empé de garantir leur capacité ou leur disponibilité a suivre les instructions nécessaires
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AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS
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La sélection correcte du type d'implant et de sa taille est extrémement importante.
Clous Centromédaullaires de tibia: les clous pour tibia sont pleins (8 mm et 9 mm de diametre) ou canulés (10, 11, 12 et 13 mm de diamétre). Les clous de
petit diamétre sont insérés sans ou avec un alésage a minima. Dans la plupart des cas, les clous non alésés sont suffisamment robustes pour pouvoir soutenir
une fracture stable du tibia, et occasionneront moins de dommages au niveau de la vascularisation osseuse. Un clou non alésé est donc recommandé pour
toutes les fractures oli I'apport sanguin externe du tibia a été altéré. Ces fractures incluent la plupart des fractures ouvertes et fermées, avec des dommages
des tissus mous de type Tscherne Cll et ClII. Le diamétre habituel pour un clou non alésé est de 9 mm; toutefois un clou de 8 mm peut s'avérer nécessaire pour
les os présentant un diamétre plus réduit. Les clous de plus de 9 mm nécessiteront la plupart du temps un alésage. La position et la stabilité de la fracture sont
€également des facteurs importants : une fracture instable ou gravement comminutive, ou une fracture située dans la zone métaphysaire peut imposer un clou
plus large pour une stabilisation adéquate, et par conséquent conduire a un alésage. L'alésage et I'insertion du clou ne doivent pas étre exécutés sous garrot,
car cela pourrait aboutir a une nécrose osseuse ou musculaire et/ou a un syndrome des loges.
Clous pour le Tibi: éum: Dans certains cas particuliers, il est possible d'insérer un clou rétrograde a travers le talon et d'une extrémité a l'autre de I'ar-
ticulation tibiotarsienne dans le tibia distal, de fagon a obtenir I'arthrodese de I'articulation tibiotarsi Comme pour I'ostéosynthese a fixation
il est nécessaire d'exécuter un alésage approprié au diameétre du clou utilisé, il convient d'insérer les bonnes vis de verrouillage et de poursuivre la technique
opératoire avec attention. Il est également recommandé d‘aléser comme il se doit les tétes des vis de verrouillage, de fagon a éviter toute irritation de la peau.
Au moment opportun, dynamiser judicieusement le clou pour faciliter 'union finale.
Clous centromédullaires de fémur: afin de réduire la force de poussée sur le clou, le risque de faire subir des dommages au clou ou le risque d'assister a une
comminution de la fracture, il est recommandé d'aléser 2 mm au-dessus du diamétre du clou proposé. Chez les jeunes patients, il est conseillé d'aléser les 10
cm proximaux du fémur sur 1-2 mm supplémentaires, de fagon & garantir le logement de la partie proximale (90 mm) du clou. Ainsi, pour un clou de 12/10 mm,
les 10 cm proximaux devraient étre alésés jusqu'a 13 mm. Habituellement, cela n'est pas nécessaire chez les patients plus agés dont les os sont porotiques. Les
vis de verrouillage distales du clou ne doivent pas étre insérées a proximité de la ligne de fracture, car cela pourrait compromettre la bonne fixation des vis et
provoquer, par conséquent, un mauvais fonctionnement du systéme ou une perte de fixation.
i) Apres l'alésage, mais avant 'installation du clou, il est nécessaire d'utiliser le gabarit gradué du clou. Ce dispositif permet au chirurgien de controler la
quantité d'alésage nécessaire pour insérer le clou a la main sans le marteler et de trouver les positions correctes pour les vis de verrouillage distales.
ii)  Chez les patients trés lourds ou peu coopératifs, utiliser des clous de 13/11 mm ou de 13/12 mm si I'on peut réaliser un alésage approprié. Méme dans ce
cas, un clou plus solide peut s'avérer nécessaire en cas de comminution grave de la fracture, avec peu ou aucune intégrité osseuse.
Systeme d'osté hese fémorale rétrograde: le traitement a été congu pour répondre au besoin d'insérer un clou fémoral par I'extrémité distale de
I'os pour la fixation de fractures ou lors de procédures de reconstruction spécifiques. Suivre les mémes indications que pour I'ostéosynthese fémorale a fixation
antérograde, a I'exception du point d'insertion. Il est conseillé de lire i la technique opérati avant d' D! toute procédure quelle
qu'elle soit. L'extrémité distale du clou doit étre impérativement rétrocédée sous la surface de I'os pour éviter tout dommage au niveau de I'articulation du
genou. Il est reccommandé d'utiliser le systéme dostéosynthése a fixation rétrograde lorsque la fracture est ouverte ou que le genou présente une blessure
ouverte. Le risque inévitable d'infection est d'environ 5% et peut aboutir a une arthrite septique du genou. Il est également opportun d’envisager des méthodes
alternatives pour le traitement de ces fractures.
Lorsqu’on utilise des vis de verrouillage a compression avec un clou rétrograde fémoral pour traiter les fractures intracondyliennes, il est nécessaire de préter la
plus grande attention de facon a atteindre et a conserver la bonne réduction avant d'insérer le clou. Il est également important de choisir une vis de verrouillage
présentant une longueur correcte. Cette vis doit étre verrouillée avec un écrou a compression et ne pas étre excessivement serrée.
Lorsque cela est nécessaire, en cas de tissus minces, rétrocéder les tétes des vis de verrouillage avec I'instrument prévu a cet effet pour éviter toute irritation de
la peau.
Pour les clous destinés tant au fémur qu’au tibia, le systeme est muni d'un dispositif de centrage mécanique. Il est trés important que le trou antérieur,
destiné au stabilisateur en T, soit perforé au centre de I'os, au-dessus du clou. Si des doutes persistent, la position doit étre contrdlée aux rayons-X avant
perforation. Il n’existe aucune garantie que ce systéme fonctionne dans tous les cas.
En cas de fractures trés distales, il est important de s'assurer que la plus proximale des trois deux vis de verrouillage se trouve & au moins 1 cm de la ligne de
fracture.
Il est également important que les vis de verrouillage proximales ne soient pas insérées a proximité de a ligne de fracture. En effet, cela pourrait compromettre
le bon verrouillage des vis et impliquer un mauvais fonctionnement du systeme ou un relachement de la fixation.

11) Ladistraction d'une fracture doit étre évitée pendant l'intervention. De méme, les fractures ne doivent jamais étre verrouillées en distraction, car cela pourrait
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provoquer un retard de consolidation et/ou un syndrome local.

La manipulation correcte des instruments et des implants est extrémement importante. Le personnel de la salle opératoire doit faire en sorte que les implants
ne soient ni heurtés ni rayés, car cela pourrait donner naissance a des points de rupture de I'implant.

En cas de marte d'un desi enal (les parties noires), ce dernier serait endommagé, devant ainsi étre remplacé. Le martélement des
clous peut étre effectué uniquement a travers la tige de blocage qui est réalisée en acier trempé ou avec des instruments d'insertion prévus a cet effet.

Il est nécessaire d'éviter de plier les Broches Filetées, car cela pourrait aboutir a leur rupture. Lorsque I'épaulement de la broche s‘approche de la corticale, il
convient de réduire la vitesse d'insertion.

Dans tous les cas ot I'on utilise un fil de Kirschner ou un guide-fil pour diriger un alésoir canulé, une méche ou une fiche, suivre les conseils suivants:

A)  Utiliser toujours un fil de Kirschner ou un guide-fil NEUF qu'il ne faut JAMAIS REUTILISER.

B)  Examiner le il avant I'insertion et ne pas 'utiliser s'il est rayé ou plié.

Q) Aucours de I'introduction de tout instrument ou implant sur un fil, le chirurgien doit controler aussi souvent que possible la pointe dufil, de fagon a ne pas
insérer plus de fil que nécessaire par inadvertance.

Lors de tout passage de I'instrument ou de I'implant, le chirurgien doit veiller a ce que des résidus osseux ou d'autres matériaux ne se soient pas accumulés
sur le fil, dans l'instrument ou dans 'implant, ce qui pourrait provoquer son inclinaison sur le il et le pousser en 'avant.

Il estimpossible de nettoyer soigneusement I'intérieur d'une méche canulée, en parvenant a éliminer les résidus organiques ou d'autres matériaux qui y restent
aprés |'utilisation. LES MECHES CANULEES NE DOIVENT DONC JAMAIS ETRE REUTILISEES. ELLES NE PEUVENT ETRE UTILISEES QUE POUR UN SEUL PATIENT. Lorsque
la méche doit étre réutilisée chez le méme patient, le chirurgien doit s'assurer qu'elle ne présente aucune obstruction ; pour ce faire, la retirer de la perceuse et
passer un fil a 'intérieur.

Il est conseillé de passer un fil dans la meche canulée avant d'utiliser cette derniére, méme si elle est neuve, de fagon a s'assurer que le passage est parfaitement
dégagé de toute obstruction.

Tout implant de fixation est susceptible de se briser 'il est soumis a une charge excessive provoquée par une ouun retard de

Un monitorage attentif de la progression de la guérison doit étre effectué chez tous les patients. Si le cal est long a se développer, il peut s‘avérer nécessaire d'en
stimuler la formation en recourant, par exemple, a la dynamisation de I'implant, a une greffe osseuse ou a la substitution de I'implant par un plus large. Il est
également important d'éviter de poursuivre la stabilisation avec un clou verrouillé de petit diamétre d'une fracture ayant un retard de consolidation, apres 12
semaines pour le tibia ou 16 semaines pour le fémur, du fait du risque de rupture de fatigue de I'implant. Si, au cours de cette phase, le cal n’est pas visible aux
rayons X, il convient d'envisager une nouvelle intervention.
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20) Conseils pour la mise en charge apres I'insertion d'un clou fémoral rétrograde.

21)
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23)
24)
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En cas de fractures intra-articulaires, aucune mise en charge ne doit étre effectuée pendant six semaines.

Conseil général : mise en charge partielle (15 Kg) aprés la quérison de la blessure, augmentation progressive jusqu’a une mise en charge compléte, lorsque
les radiographies indiquent que le cal est formé.

Pour les fractures instables, au départ, [éger appui des orteils, en augmentant progressivement jusqu‘a un maximum de 30 Kg et en n'atteignant la mise
en charge compléte que lorsque les radiographies indiquent que le cal est formé.

Avec des clous de 10 mm, mise en charge partielle (15 Kg) jusqu‘a 50% du poids du corps en augmentant jusqu‘a la mise en charge complete a condition
que les radiographies indiquent que le cal est formé en pont.

Si possible, éviter de fixer une fracture instable avec un clou de 10 mm de diametre. Le cas échéant, le chirurgien devrait veiller attentivement que le
patient respecte les conseils relatifs a la mise en charge.

Les clous, les bouchons, les vis de verrouillage et les Broches Filetées ne doivent jamais étre réutilisés.

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

La visualisation par Résonance Magnétique Nucléaire ne doit jamais étre utilisée dans un segment ol un implant a été appliqué.

Retrait de I'implant: Cest au chirurgien que revient la décision finale de retirer ou non I'implant. Lors du retrait de I'implant, il est nécessaire de suivre une
thérapie postopératoire appropriée de fagon a éviter toute re-fracture. Si le patient est agé et que son niveau dactivité est bas, le chirurgien pourrait décider
de ne pas retirer I'implant, ce qui permet d'éliminer les risques qu'une nouvelle intervention chirurgicale impliquerait.

Pour bloquer I'extracteur sur les Broches Filetées, tourner la poignée dans le sens inverse des aiguilles d'une montre.

Tous les appareillages doivent étre attentivement controlés avant d'étre utilisés, afin de s'assurer qu'ils fonctionnent correctement. Si 'on estime qu'un
composant ou un instrument est défectueux, abimé ou suspect, NE PAS L'UTILISER.

D’autres équij peuvent étre nécessaires pour I'application ou le retrait du systéme de fixation, comme, par exemple, des rétracteurs de tissus mous, le
kit d'alésage flexible, des perceuses canulées, etc.
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EVENTUELS EFFETS INDESIRABLES

1. Pseudarthroses ou retard de la consolidation susceptible d'entrainer la rupture de I'implant.
2. Sensibilité aux métaux ou réactions allergiques aux corps étrangers.

3. Douleur, géne ou sensations anomales dues a la présence du dispositif.

4. Troubles nerveux dus au traumatisme chirurgical.

5. Nécrose osseuse.

Avertissement: Ce dispositif n’est pas approuvé pour la fixation par vis des éléments éri édi de la colonne é| cervicale,
thoracique ou lombaire.

Important

Tous les cas chirurgicaux n‘aboutissent pas a un résultat positif. Des icati é ires peuvent se dk a tout moment, du fait d'un emploi
incorrect, pour des raisons médicales ou a la suite de I'échec du dispositif. Ceci nécessite une nouvelle intervention chirurgicale pour enlever ou remplacer le
dispnsitif de ﬁxatinn inteme.

Lesp et opératoires, incluant la connai des techniques chirurgicales, la sélection et le positionnement correct des dispositifs de
fixation interne, cnnstltuent des éléments importants d'une bonne utilisation des dispositifs de fixation interne Orthofix de la part du chirurgien. Une sélection
correcte des patients et la capacité de ces derniers a respecter les consignes du médecin et a suivre le traitement prescrit, ont une grande influence sur les résultats.
Il est important de soumettre le patient a un dépistage méticuleux et d'adopter la meilleure thérapie, en tenant compte des conditions requises et/ou des limites
du patient au niveau des activités physiques et/ou mentales. NE PAS UTILISER un dispositif de fixation Interne Orthofix si un candidat a une intervention chirurgicale
présente une contre-indication ou est susceptible de présenter une contre-indication.

Matériel
Le Systéme de Fixation Interne Orthofix est constitué de composants en acier inoxydable et en aluminium. Les composants entrant en contact avec le patient sont
en acier chirurgicale inoxydable.

Produit STERILE et NON STERILE
Orthofix fournit certains dispositifs de fixation interne sous emballage STERILE et d‘autres NON STERILE. Il est conseillé d’examiner I'étiquette du produit pour
déterminer la stérilité de chaque dispositif.

Stérile
Les dispositifs ou les kits fournis en version STERILE portent une étiquette qui précise re qui suit: Le contenu est stérile si I'emballage n’est pas ouvert ou
détérioré. Ne pas utiliser le dispositif si | est ouvert ou

Non stérile

Sauf indication contraire, les composants de fixation interne Orthofix sont fournis en version NON STERILE. Orthofix recommande que tous les composants NON
STERILES soient nettoyés et stérilisés correctement et é aux procédures de nettoyage et de stérilisation prescrites.

L'intégrité et les performances du produit ne sont garanties que si I'emballage n‘est pas endommagé.

Nettoyage et entretien (Attention, consulter le mode d’emploi PQ ISP)

Avant d'étre utilisé, un produit NON STERILE doit étre nettoyé avec un mélange de 70% d'alcool médical et de 30% d'eau distillée. Aprés le nettoyage, le dispositif et/ou les
composants du systéme doivent absolument étre rincés a I'eau distillée stérile et séchés avec un champ non tissé propre.

Pour éviter la corrosion, les composants doivent rester secs. Au cours du nettoyage, il est également nécessaire de ne pas utiliser de détergents contenant des ions
fluor, chlore, brome, iode ou des ions hydroxyles, car ces substances endommageraient le revétement anodisé noir de tous les produits Orthofix, ce qui risquerait
de déclencher un processus de corrosion.

Avant de les stériliser, il est conseillé de contrdler tous les composants car tout dommage de la surface des composants métalliques risque de réduire leur résistance
et d'accélérer ainsi le processus de corrosion. Si les composants présentent tout dommage quel qu'il soit, il est nécessaire de les remplacer par des pieces neuves.
Enfin, monter le Systéme d'Enclouage Centromédullaire pour en controler tous les composants.



Stérilisation
Le cycle de stérilisation recommandeé est le suivant:
Méthode Cycle Température Temps d’exposition
Vapeur Sous vide 132°-135°C[270°- 275°F] Minimum: 10 minutes
L'instrumentation peut étre stérilisée assemblée, a condition que les vis de blocage ne soient pas serrées a fond.
La stérilité ne peut étre garantie si le plateau de stérilisation est surchargé. Ne pas surcharger le plateau de stérilisation ou ajouter tout implant ou instrument
supplémentaire quelle que soit son origine.

Orthofix est responsable de la sécurité et de I'efficacité des dispositifs de fixation interne uniquement lors de I'utilisation sur le patient initial. La
ité pour toute utilisati éri des dispositifs est du ressort exclusif de I'établissement ou du médecin traitant.

AVERTISSEMENT: La Loi Fédérale (USA) oblige a ne vendre ce dispositif qu'en cas de commande présentée par un médecin.

RISQUES GENERES PAR LA REUTILISATION D’UN DISPOSITIF A USAGE UNIQUE

DISPOSITIF IMPLANTABLE*

Un dispositif implantable & “USAGE UNIQUE™ d'Orthofix est identifié par le symbole ® inscrit sur I'étiquette du produit. Aprés son retrait de I'organisme du
patient, un dispositif implantable* doit impérativement étre mis au rebut.

La réutilisation d'un dispositif implantable* génere 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 I'efficacité des
produits et génére des risques sanitaires pour le patient.

(¥) : Dispositif implantable*

Tout dispositif congu pour étre implanté.

Tout dispositif congu pour étre introduit, totalement ou partiellement, dans le corps humain au cours d'une intervention chirurgicale et conu pour rester en place
apres la procédure pendant un minimum de 30 jours est également considéré comme un dispositif implantable.

DISPOSITIF NON IMPLANTABLE

Un dispositif non implantable a “USAGE UNIQUE” d'Orthofix est identifié par le symbole ® inscrit sur I'étiquette du produit ou mentionné dans le “Mode
d’emploi” accompagnant le produit.

La réutilisation d'un dispositif non implantable a “USAGE UNIQUE” ne peut plus garantir ses performances mécaniques et fonctionnelles initiales. Elle compromet
I'efficacité des produits et génere des risques sanitaires pour le patient.




Gebrauchsanleitung - Vor der Anwendung bitte lesen

ORTHOFIX®-SYSTEME ZUR
INTERNEN STABILISIERUNG

BESCHREIBUNG UND GEBRAUCHSANLEITUNG

Die Orthofix Systeme zur intemen Stabilisi bestehen aus Veri geln fiir das Femur und die Tibia sowie dem Fragment Fixation Systeme. Diese Systeme
‘werden zur Stabilisierung bei Frakturen und der rekonstruktiven Chirurgie eingesetzt. Die Implantate ersetzen nicht die normale gesunde Knochensubstanz. Der Patient
wird schrittweise, entsprechend der Frakturheilung, der Vollbelastung zugefiihrt. Besonders bei instabilen Frakturen, P und verzogerter Frakturheilung ist die
Verwendung von Gehhilfen Bestandteil der postoperativen Behandlung.

Verriegelungsnagel konnen in folgenden Fallen eingesetzt werden:

1. Frakturen im diaphysarem Bereich Es muss das Einbringen von proxi und distalen Verri hrauben mdglich sein, und die Epiphysenfugen miissen
geschlossen sein.

2. Pathologische Frakturen.

3. Re-Frakturen.

4. Pseudarthrosen.

5. Rekonstruktive Chirurgie.

Filr die Punkte 2, 3, 4 und 5 gelten die gleichen Einschrankungen wie fiir Punkt 1.

Das Fragment Fixations System kann bei folgenden Fallen eingesetzt werden:

1. Frakturen.

2. Kndcherne Ausrisse von Sehnen und / oder BandernVerletzungen der Bander.

3. Osteotomien.

Alle Orthofix-Systeme wurden fiir den chirurgischen Einsatz entwickelt.

Der Anwender sollte sich mit den dem ium und der Operati hnik vertraut machen. Die Versorgung erfolgt nach den iiblichen
Standards in der Traumatologie, die Implantatauswahl entsprechend dem Frakturtyp.

Orthofix stellt Operations-Manuale zur Verfiigung, die direkt iiber Orthofix Italien oder die Niederlassung im jeweiligen Land angefordert werden knnen.

KONTRAINDIKATIONEN

Die Systeme zur internen Stabilisierung von Orthofix diirfen ausschlieBlich fiir die von Orthofix genannten Indikationen eingesetzt werden.
Kontraindikationen fiir Verriegelungsnagel sind:

1. Akute oder latente Infektion.

2. Schlechter Allgemeinzustand: verminderte Durchblutung, pulmonale Insuffizienzen (z. B. ARDS-Syndrom, Fettembolie).

3. Patienten mit psychologischen oder neurologischen Problemen, die nicht in der Lage sind, die i fiir die postop:

4. E flichkeit gegen das ial. In diesen Fallen sollten vor der Nageleinbringung gezielte Testungen durchgefiihrt werden.
Filir den Einsatz des Fragment Fixation Systeme bestehen in folgende Kontraindikationen:

1. Akute oder latente Infektion.

2. b ichkeit gegen das ial. In diesen Fallen sollten vor der Nageleinbringung gezielte Testungen durchgefiihrt werden.

zu befolgen.

HINWEISE UND VORSICHTSMABNAHMEN

1) Die Auswahl des Implantates erfolgt entsprechend dem Frakturty.

2) Orthofix-Nagelsystem fiir die Tibia: Die Orthofix Tibiandgel sind entweder solide (Durchmesser 8 und 9 mm) oder kaniliert (Durchmesser 10-11-12 und 13
mm). Die soliden Nagel werden als unaufgebohrte oder minimal aufgebohrte Version eingesetzt. Der ungebohrte Nagel wird fiir Tibi fohlen, bei
denen die periostale Blutversorgung beeintréchtigt wurde. Hierzu gehdren die meisten offenen Frakturen sowie geschl Frakturen mit Weic i
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der Tscherne-Klassen Cll und ClIl. Der Durchmesser fiir ungebohrte Nagel betragt iiblicherweise 9 mm, fiir Knochen mit kleinerem Durchmesser kann unter
Umstanden ein 8 mm Nagel erforderlich sein. Bei griBeren Durchmessern (mehr als 9 mm) ist ein Aufbohren immer erforderlich. Auch Lokalisation und
Stabilitat der Fraktur sind maBgebend: bei instabilen Frakturen, schweren Triimmerfrakturen oder auch Frakturen im metaphysren Bereich kann unter
Umstanden zur sicheren Stabilisierung ein graBerer Nagel erforderlich sein, der aufgebohrt sein miiBte.

Beim Aufbohren und Einbringen des Nagels sollte keine Blutsperre angelegt werden, da dieses Nekrosen zur Folge haben, oder maglicherweise ein
Kompartmentsyndrom hervorrufen kénnte. Tibiafrakturen sollten niemals bei einer bestehenden Frakturdistraktion verriegelt werden, da die Distraktion

Ursache eines und/oder einer verzo F ilung sein kdnnte.
3)  Orthofi: fiir die Calcaneo-Tibials ur des oberen und unteren Sprunggelenkes Die Auswahl des
erfolgt entsp den Di des Knochens. Besonders ist darauf zu achten, die Kopfe der Verriegelungsschrauben soweit zu versenken,

dass es nicht zu Weichteilirretationen kommen kann. Die zeitgerechte Dynamisierung des Nagels fordert die kndcherne Ausheilung.

Das Orthofix-NagelSystem fiir das Femur: Der Femurnagel sollte manuell eingefiihrt werden, wéhrend der Nagelinsertion darf nicht geha werden.

Um das mdgliche Risiko von introperativen Frakturen zu reduzieren, wird der Markraum 2 - 2,5 mm weiter als der gewahlte Nageldurchmesser aufgebohrt. Bei

jungen Patienten ist es sinnvoll, proximal eine Strecke von 10 cm zusatzlich um 1 bis 2 mm zu iiberbohren, um Raum fiir den vergroBerten Nagelquerschnitt

proximal (90 mm) zu schaffen. So sind die proximalen 10 cm fiir einen 12/10 mm Nagel auf 13 mm aufzubohren. Dieses Vorgehen ist bei élteren Patienten

mit weiteren Markraumen im allgemeinen nicht nétig. Die distalen Verriegelungsschrauben des Nagels sollten nicht im Bereich der Frakturlinie eingebracht

werden. Dies wiirde zu einer Instabilitét und mdglicherweise zu einem Implantatversagen fiihren. Bei extrem distalen Frakturen muB die proximale der

beiden distalen Verriegelungsschrauben mindestens 1 cm distal der Frakturlinie plaziert werden. Es muB darauf geachtet werden, daB die proximalen

Verriegelungsschrauben nicht im Bereich der Fraktur eingebracht werden, da dies zum MiBerfolg fiihren wiirde.

i) Nach dem Aufbohren, vor der Nagelinsertion, wird mit Hilfe der kaniilierten MarkraummeRschablone, entsprechend dem gebohrtem Durchmesser

kontrolliert, ob die Weite des aufgebohrten Markkanals fiir ein spannungsfreies Einschieben des gewahlten Nagel ausreicht. Ebenso werden die

Nagelldnge und die Lage der distalen Verriegelungsschrauben iiberpriift.

Bei schwergewichtigen und nicht kooperativen Patienten, sollte ein 13/11 mm oder ein 13/12 mm Nagel benutzt werden, wenn entsprechend aufgebohrt

werden kann. Bei schweren Trimmerfrakturen, mit geringer oder fehlender kndcherner Abstiitzung kann ein starkerer Nagel erforderlich sein. Die

Anwendung der entsprechenden MarkraummeRBschablone ist absolut erforderlich, um die Weite des Markkanals zu bestimmen und den richtigen

Nageldurchmesser auszuwahlen.

Orthofix-ystem fiir die retrograde Nagelung Dieses System wurde fiir die Stabilisierung von Frakturen oder Rekonstruktionen des Femur entwickelt, wobei das

Implantat von distal (retrograd) eingebracht wird. Vor der Operation sollte das entsprechende OP-Manual von Orthofix gelesen werden. Der Nagel sollte in jedem Fall

komplettim Knochen versenkt werden, um eine Schddigung des Kniegelenkes zu vermeiden.Der retrograde Nagel solllte bei offenen Femurfrakturen oder bei offenen

Verletzungen des Knies nicht verwendet werden.Die Infektionsgefahr liegt bei rund 5%: Dies kann zu einer septischen Arthritis im Knie fiihren. In solchen Fallen sollten

alternative Behandlungen erwogen werden.

Werden Kompressionsschrauben fiir intracondylare Frakturen verwendet sollte darauf geachtet werden, das die Reposition dieser Fraktur vor dem Einbringen

des Nagels erfolgt.Die notwendige Schraubenlange muss exakt gemessen werden. Die Kontermutter diirfen nicht zu stark angezogen werden.

7)  Bei einem diinnen Weichteil miissen die Schraubenkdpfe versenkt werden, ein Senkerinstrument ist im Set enthalten

8) Die Femur-und Tibianégel werden mit einem mechanischen Zielgerét verriegelt.. Es ist wichtig, dass die anteriore Hilfshohrung fiir den Stabilisator
und Abstandshalter an der Tibiavorderkante und iiber dem Nagel durchgefiihrt wird. Im Zweifelsfall sollte die Position des Stabilisators durch eine

4

©

2

Rontgenaufnahme kontrolliert werden. Es kann keine Garantie beziglich der Reproduzi it dieser Technik iib werden.
9) Beisehr distalen Frakturen ist es wichtig, dass die proxi der beiden | hrauben mind 1 cm distal von der Fraktur eingesetzt wird.
10) Die proximalen Verriegelungsschrauben sollten ebenfalls auBerhalb des Frakturbereiches liegen.
11) Eine Distraktion des Frakturbereiches sollte vermeiden werden. Vor der andi i muss eine Distraktion behoben werden. Es
besteht sonst die Gefahr einer verzogerten Heilung und/oder einem Kompartmentsyndrom.
12) Die sachgeméBe derl und der sollte gewahrleistet sein. Eine Oberflachenbeschédigung der Implantate muss vermieden

werden, sie knnten eine mogliche Ursache fiir ein Implantatversagen sein.

13) Alle Instrumente, die wahrend der Versorgung beschadigt werden, miissen ersetzt werden.

14) Die Implantate des s diirfen wahrend des Vorbohrens nicht als Hebel eingesetzt werden. Sie kannen in dieses Falle brechen. Sobald sich der Kalibersprung des
Fragment Fixation Implantates der ersten Kortikalis nahert, sollte die Bohrgeschwindigkeit verlangsamt werden.

15) Wenn ein Kirschner-Draht oder ein Fiih draht als Fiih, i fiir Bohrer, oder Schrauben benutzt, sollten folgende Punkte beachtet
werden:




=

Der Kirschner- oder Fiihrungsdraht sollte immer NEU sein und nicht wiederverwendet werden.

Der Draht sollte vor dem Einsatz auf Oberflédchenschaden oder Biegespuren kontrolliert und ggf. verworfen werden.

Die Position der Drahtspitze sollte wahrend der Nagel- oder Schraubeneinbringung mit dem Bildwandler kontrolliert werden, um ein unbeabsichtigtes

Vortreiben des Drahtes zu vermeiden.

Die Passage des Fiihrungsdrahtes kann durch eine Verlegung des Lumens durch Knochensplitter oder &hnlichem Material behindert sein. Es sollte

introperativ kontrolliert und ggf. das Lumen gereinigt werden.

16) Es st nichtmdglich, das Lumen eines kaniilierten Bohrers nach dem Gebrauchso zu reinigen, dass organische Stoffe oder andere Riickstande vollkommen entfernt
werden. KANULIERTE BOHRER DURFEN NIE WIEDERVERWENDET WERDEN: ES HANDELT SICH HIERBEI UM EIN INSTRUMENT FUR EINEN PATIENTEN. Falls es am
gleichen Patienten ein zweites Mal eingesetzt wird, muss sich der Chirurg vergewissern, dass das Lumen des Bohrers frei ist. Ein Kirschnerdraht mit dem
entsprechendem Durchmesser wird dafiir in den Bohrer eingeschoben.

17) Auch bei neuen Bohrern empfehlt es sich, einen Kirschnerdraht zur Uberpriifung des Lumens zu benutzen.

18) Es kann zu einem Implantatbruch kommen, wenn ein Implantat einer iiberdurchschnittlichen Belastung ausgesetzt ist, z. B. bei verzogerter Frakturheilung
oder Pseudarthrosen.

19) Der Heilungsprozess sollte regelméBig kontrolliert werden. Sollte die Kallushildung extrem langsam sein, so konnen MaBnahmen zur Unterstiitzung der
Kallusbildung erfolgen, wie z. B. isi des Systems, Knoc ion oder der Umstieg auf ein stérkeres Implantat. Um dem Risiko eines

durch i i empfiehlt es sich, bei der der Behandlung von Pseudarthrosen (Frakturen mit verzogerter
Knochenheilung, mehr als 12 Wochen bei Tibiafrakturen und 16 Wochen bei Femurfrakturen) keine ungebohrte, diinne Nageln zu verwenden.

20) Hinweise zur postoperativen Belastung nach einer retrograden Femurnagelung:

Bei intraartikularen Frakturen sollte in den ersten sechs Wochen konsequent entlastet werden.

Allgememer Hinweis: Nach der Wul\dhellung darf eine teilweise Belastung (15 kg) erfolgen, die langsam zur Vollbelastung gesteigert wird.
hlaggebend ist immer die

Bei instabilen Frakturen wird anfangs nur der Bodenkontakt ohne Belastung erlaubt. Die Belastung kann, abhangig von der Kallusbildung, langsam auf

ein Maximum von 30 kg gesteigert. Eine Vollbelastung erfolgt erst nach der Bildung von tragfahigem Kallus.

Bei Nageln mit 10 mm Durchmessers geht man von einer anfanglichen Teilbelastung von 15 kg aus, die bis zu einer Maximalbelastung von 50% des

Korpergewichts gesteigert wird. Erst wenn die Rontgenaufnahme die Bildung von tragfahigem Kallus zeigt, kann eine Vollbelastung erfolgen.

E) Beiinstabilen Frakturen sollten Implantate stérker als 10 mm verwendet werden. Ist dies nicht méglich, unbedingt den Punkt C beachten.

21) Nagel, Absc hrauben und des Fragment Fixation Systeme diirfen m(ht zweimal eingesetzt werden.

22) Der Patient sollte instruiert werden, alle maglicherweise und dem Chirurg zu melden.

23) Der Einsatz eines MRT sollte vermieden werden.

24) Entfernung des Implantates. Nach klinischen und radiologischer ilung wird iiber die entschieden. Nach der Implantatentfernung muf
eine geeignete postoperative Versorgung erfolgen, um eine Refraktur zu vermeiden. Sollte es sich um dltere Patienten handeln, deren kdrperliche Tatigkeit
eingeschrankt ist, kann das Implantat in situ belassen und somit das Risiko eines zweiten chirurgischen Eingriffs vermeiden.

25) Die Extraktionsinstrumente fiir die Implantate des Fragement Fixation Systems werden durch das Drehen der Feststellschraube gegen den Uhrzeigersinn auf
dem Implantat fixiert.
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26) Alle Instrumente und Implantate miissen vor ihrem Einsatz auf ihre Funktionstiichigkeit gepriift werden. mit Mangeln oder Beschadi
sollten verworfen und ersetzt werden.
27) Zum Einsatz oder zur Entfernung der werden der allgemeil logie eingesetzt.

MOGLICHE KOMPLIKATIONEN

1. Verzogerte Fi i die zum Imp! gen filhren konnen

2. Empfindlichkeit gegen das Implantatmaterial, oder allergische Reaktion auf Fremdkdrper
3. Schmerzen und MiBempfindungen durch das Implantat
4,
5.

GefaB- und/oder Nervenlasionen durch den Eingriff
Knochennekrose

die hier b

Wirbelsaulenbereich.

sind nicht geeignet fiir pedil gungen im cervicalen, und |




WICHTIG!

Nicht in jedem Fall kommt es zu einer folgenlosen Ausheilung. Komplikationen konnen zu jedem einem Zeitpunkt auftreten; sei es durch diefalsche Anwendung
der Systeme, durch medizinische Komplikationen in Zusammenhang mit der Heilung oder durch Defekte des Implantates, so dass ein Revisonseingriff notwendig
wird. Die korrekte Ausfiihrung der préoperativen Planung und des Eingriffes selbst, die genaue Kenntnis der anzuwendenden chirurgischen Techniken und der
korrekten Auswahl und Positioni der ind die g Voraussetzungen fiir den erfolgreichen Einsatz des Systems zur internen Stabilisierung
von Orthofix.

Patienten, die die Anleitungen des Arztes befolgen und sich genau nach dem vom Arzt definierten Behandlungsplan richten, leisten einen wichtigen Beitrag zur
Erreichung eines guten Ergebnisses. Die Auswahl der Patienten sollte sorgféltig erfolgen um die jeweils beste Therapie zu definieren. Die kérperlichen Aktivitaten
und der geistige Zustand des Patienten sind genauso zu beriicksichtigen wie die bestehends bzw. Einschra beriicksichtigt werden
miissen. Patienten, bei denen Risiken bestehen oder vormutet werden miissen, diirfen NICHT mit den Implantaten von Orthofix behandelt werden.

Materialien
Die Instrumente der Systeme zur internen Stabilisierung von Orthofix werden aus verschiedenen Stahlen und ini i gefertigt. Die
aus chirurgischen Stahl gefertigt.

sind

STERILE UND NICHT STERILE AUSFUHRUNG
Orthofix bietet Implantate in STERILER oder NICHT STERILER Ausfii an. ieren Sie in diesem die auf den Verpackungen angebrachten
Etiketten.

Sterile Ausfiihrung

Die in STERILER Ausfiihrung angebotenen Implantate oder Sets sind mit einem Etikett mit der Aufschrift STERIL gekennzeichnet. Die Sterilitat ist nur dann
gewahrleistet, wenn die Verpackung nicht gedffnet oder beschadigt wurde. Wenn die Verpackung gedffnet wurde oder beschadigt ist, den
Inhalt bitte nicht verwenden.

Unsterile / nichtsterile Ausfiihrung

Sofern nicht anders ben, werden die der Ortf in NICHT STERILER Ausfiihrung geliefert.

Die Unversehrtheit des Produkts und dessen Funktionstiichtigkeit werden nur bei unbeschadigter Verpackungen gewahrleistet.

Reinigung und Pflege (Achtung, Gebrauchsanweisung PQ ISP beachten)

Wenn nicht anders beschrieben, werden die Bestandteile unsteril geliefert und konnen im Autoklaven nach Entfernen der Schutzfolie und Reinigung in einer
Losung bestehend aus 70% med. Alkohol und 30% destilliertem Wasser sterilisiert werden. Nach der Reinigung miissen die Implantate mit destillierten
Wasser abgespiilt und abgetrocknet werden. Um i u i miissen die B dteile sorgféltig getrocknet werden. Reinigungs- oder
Desinfektionsmittel, die freies Chlor bilden oder hydroxidhaltig sind diirfen nicht benutzt werden. UnsachgeméaBe Reinigung oder Desinfektion kann die
Oberflachenbeschichtung der Instrumente zerstéren und diese damit unbrauchbar machen.

Sterilisation
Fiir die Sterilisation gilt folgender Zyklus:
Methode TyKlus Temperatur Einwirkzeit
Dampf Vakuum 132°-135°C [270°- 275°F] 10 Minuten min.
Orthofix empfiehlt folgenden Sterilisi ilisi im bei 132-135° (270-275°F), Mindesteinwirkzeit 10 Minuten. Vor dem

Sterilisieren miissen alle Schrauben des Instrumentariums gelockert werden. Wahrend der Sterilisierung und der Lagerung sollte eine Oberflachenbeschadigung der
Implantate vermieden werden. Die Systeme sollte niemals nass oder feucht gelagert werden.

Orthofix haftet nur in bezug auf den ERSTMALIGEN Einsatz beim Patienten fiir die Sicherheit und Funktionstiichtigkeit des Systems. Hinsichtlich
aller nachfolgend tragt das bzw. der behandelnde Arzt die g

ZU BEACHTEN: Laut Bundesgesetzgebung der USA ist der Verkauf des hier beschrieb: Produktes an die llung durch einen Arzt gebunden.




GEFAHREN DER WIEDERVERWENDUNG EINES EINMAL-PRODUKTS

IMPLANTIERBARES PRODUKT*

Das implantierbare EINMAL-Produkt* von Orthofix ist durch das Symbol ® auf dem Produktetikett gekennzeichnet.

Nach der Explantation aus dem Patienten muss das EINMAL-Produkt* zerlegt werden.

Die Wiederverwendung des EINMAL-Produktes* birgt Kontaminationsrisiken fiir Anwender und Patienten.

Bei der Wiederverwendung des implantierbaren Produktes* kann die urspriingliche mechanische Stabilitét und funktionelle Eigenschaft nicht garantiert werden
und die Effizienz des Produkts ist beeintrachtigt, was Gesundheitsrisiken fiir den Patienten birgt.

(*): Implantierbares Produkt
Jede Vorrichtung, die vollstandig bzw. teilweise bei einem chirurgischen Verfahren in den menschlichen Korper eingebracht wird und nach Abschluss des
Verfahrens dort mindestens 30 Tage lang verbleiben soll, wird als implantierbares Produkt bezeichnet.

NICHT IMPLANTIERBARE PRODUKTE

Das nicht implantierbare EINMAL-Produkt* von Orthofix ist durch das Symbol ® auf dem Produktetikett gekennzeichnet oder in der mit dem Produkt
gelieferten Gebrauchsanweisung entsprechend ausgewiesen.

Bei der Wi 9** des nicht i i Produkts kann die urspriingliche mechanische Stabilitat und funktionelle Eigenschaft nicht garantiert
werden, und die Effizienz des Produkts ist beeintréchtigt, was Gesundheitsrisiken fiir den Patienten birgt.

(**): Wiederholtes Anbringen des Produktes an Patienten




Instrucciones de uso- Léanse antes del uso

SISTEMA DE FIJACION INTERNA
ORTHOFIX®

DESCRIPCION E INDICACIONES PARA EL USO

Los Sistemas de Fijacién Interna Orthofix incluyen Implantes de fijacién Intramedular para fémur y tibia, asi como Implantes de Agujas Roscadas para fijacion de
fragmentos 6seos. El uso de dichos implantes se ha previsto como medio de estabilizacion dsea en la terapia de fracturas, asi como en la cirugia reconstructiva. No
se han disefiado para la sustitucion de hueso sano ni para resistir a los esfuerzos de una carga total, concretamente en fracturas inestables o bien en presencia de
pseudoartrosis, retraso de consolidacion o curacion i leta. Se da, como parte del i el uso de soportes externos (por ejemplo, medios de
soporte para la deambulacion).

Los Implantes de Fijacin Intramedular estan indicados para:

1. Fracturas traumaticas de la didfisis, con tal de que las epifisis estén cerradas, de manera que puedan introducirse dos tornillos de bloqueo fuera de la fractura,
una en posicion proximal y otra en posicin distal.

Fracturas patoldgicas.

Refracturas.

Pseudoartrosis.

. Cirugia reconstructiva.

En cuanto a los puntos 2, 3, 4y 5, las limitaciones son idénticas a las del punto 1.

Los Implantes de los Sistemas de Fijacion de Fragmentos Oseos estn indicados para:

1. Fracturas.

2. Lesiones ligamentosas.

3. Osteotomias.

Todos los implantes Orthofix se han disefiado tan sélo para uso profesional. Los cirujanos que controlan el uso de los implantes Orthofix tienen que conocer
perfectamente los procedimientos de fijacion ortopédica, asi como la filosofia del Sistema Orthofix. Para fomentar el uso correcto de su sistema de fijacion y
desarrollar una herramienta adecuada de capacitacién, Orthofix ha preparado numerosos manuales con toda la informacion fundamental (es decir, filosofia general,
aplicacién quirdrgica, etc.) que llevan el nombre de “Técnicas Operatorias”. Dichos manuales estén a disposicion — como servicio gratuito — de los cirujanos que
han adoptado el Sistema Orthofix.

Si desea recibir una copia personal de uno o mas manuales, disponibles en varios idiomas, le rogamos que se ponga en contacto con Orthofix o con un representante
autorizado local suyo, con una descripcion del dispositivo médico a utilizar.

voa W

CONTRAINDICACIONES
Los Sistemas de Fijacion Interna Orthofix se han disefiado y se venden tan sélo para los usos indicados.

El'uso de los Implantes de Fijacién Intramedular esté contraindicado en las siguientes situaciones:

1. Infeccion activa.

2. Condiciones médicas generales, entre otras: aportacion de sangre alterada, insuficiencia pulmonar (por ejemplo, sindrome de sufrimiento respiratorio agudo,
embolia grasosa) o infeccion latente.

3. Pacientes afectos de condiciones sicoldgicas o neurolégicas que no garantizan su capacidad o disponibilidad para cumplir con las instrucciones para el
tratamiento postoperatorio.

4. Sensibilidad a cuerpos extrafios. De subsistir una sospecha de sensibilidad al material, hay que efectuar los andlisis correspondientes antes de implantar el
dispositivo.



El uso de Agujas Roscadas para fi

n de fragmentos dseos esta contraindicado en las siguientes situaciones:

Sensibilidad a cuerpos extrafios. De subsistir una sospecha de sensibilidad al material, hay que efectuar los analisis correspondientes antes de implantar el
dispositivo. Infeccin en curso.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
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Una seleccion correcta del modelo y del tamafio del implante es sumamente importante.

Sistema Orthofix de Fijacién Intramedular para Tibia: los clavos para tibia son sélidos (8 mm y 9 mm de didmetro) o bien acanalados (10, 11,12y 13
mm de didmetro). Clavos de didmetro inferior se introducen sin fresar, o bien con un fresado minimo. Los clavos sin fresar son bastante robustos como para
sujetar una fractura de tibia estable en la mayoria de los casos, y tendrian que suponer menos dafios en cuanto a vascularizacion dsea. Un clavo sin fresar
estd, por consiguiente, recomendado en todas las fracturas en las que la aportacion de sangre externa de la tibia se ha alterado. Dichas fracturas incluyen la
mayoria de fracturas abiertas y las cerradas con dafios en los tejidos blandos de tipo Tscheme Cll y ClII. EI didmetro habitual de un dlavo sin fresar es de 9 mm,
pero podria ser necesario un clavo de 8 mm en caso de huesos con diametro inferior. Clavos superiores a los 9 mm necesitan casi siempre algo de fresado.
También la posicidn y la estabilidad de la fractura son factores significativos: una fractura inestable o gravemente conminuta, o bien una fractura en la zona
metafisaria, podria necesitar de un clavo mayor para conseguir una estabilizacion adecuada y, por lo tanto, podria necesitar de una introduccion tras fresado. £l
fresado y la introduccion del clavo no tienen que efectuarse en presencia de un torniquete, ya que ello podria conllevar necrosis dsea o muscular, y/o sindrome
compartimental.

Clavos calcaneo-tibiales: en algunos casos especialmente seleccionados se puede introducir un clavo retrdgrado por el talén y a través de la articulacion del
tobillo hasta llegar a la tibia distal, con el objeto de artrodesizar la articulacion del tobillo. Como ocurre en caso de clavo anterdgrado, cabe efectuar un adecuado
fresado conforme al didmetro de clavo escogido, introducir los tornillos de blogueo correctos asi como sequir con sumo cuidado la técnica operatoria. Para evitar
que se produzca irritacion cuténea, habrd que fresar las cabezas del tornillo de blogueo. El clavo tendra que dinamizarse en el momento oportuno para favorecer
la unién definitiva.

Sistema Orthofix de Fijacién Intramedular para Fémur: con el objeto de reducir la fuerza de empuje en el clavo y el riesgo potencial de dafios al clavo o de
conminucion de la fractura, se recomienda el fresado hasta una ancho de 2 mm superior al diametro del clavo propuesto. En pacientes jovenes, se recomienda
fresar los 10 cm proximales del fémur de otros 1-2 mm para consequir la colocacion de la parte proximal (90 mm ) del clavo. Por ello, en caso de un clavo de
12/10 mm, los 10 cm proximales se tendrian que fresar hasta los 13 mm. Normalmente, ello no suele ser necesario en pacientes més ancianos con un hueso
osteopordtico. Los tornillos de blogueo distales del clavo no tendrian que introducirse cerca de la linea de fractura, ya que ello podria redundar en detrimento
de una fijacidn eficaz de los tornillos, con consiguiente mal funcionamiento del implante o pérdida de fijacion.

i) Tras el fresado, pero antes de implantar el clavo, hay que utilizar una guia graduada de clavo destinada al efecto. Este dispositivo permite al cirujano
controlar la cantidad de fresado necesario para introducir el clavo sin dar martillazos, asi como detectar las posiciones correctas para los tornillos de
bloqueo distales.

En pacientes muy pesados o poco colaboradores, hay que utilizar clavos de 13/11 mm 6 13/12 mm si puede conseguirse un fresado adecuado. También en
este caso, un clavo més robusto podria ser necesario en caso de conminucién grave de la fractura, con poca o nada de integridad dsea.

Sistema de endavamiento retrégrado femoral: este sistema se ha desarrollado especificadamente para introducir un clavo femoral desde la extremidad
distal del hueso, para la fijacion de fracturas o en algunos procedimientos de reconstruccion especialmente seleccionados. Exceptuando el portal de entrada,
valen las mismas condiciones detalladas para el sistema de enclavamiento femoral anterdgrado. Es imprescindible leer con atencion la técnica operatoria antes
de llevar a cabo cualquier procedimiento. Es fundamental que el extremo distal del clavo se haga retroceder bajo la superficie 6sea, para evitar dafios sucesivos
alaarticulacion de la rodilla. El uso del sistema de enclavamiento retragrado en el fémur no estd recomendado en caso de fractura abierta o si en la rodilla hay
una herida abierta. El riesgo inevitable que se produzca una infeccion es de un 5% aproximadamente, pudiendo causar una artritis séptica de la rodilla. En dicho
caso habria que tomar en cuenta otros métodos alternativos para tratar la fractura.

De utilizar tornillos de bloqueo por compresion con clavo femoral retrdgrado para el tratamiento de fracturas intracondilares, hay que tratar de conseguir y
mantener la reduccion antes de la insercion del clavo, ademds de escoger un tornillo de blogueo de la longitud adecuada. A continuacidn, cabe bloquear el
tornillo con una tuerca de compresion, sin apretar excesivamente.

De estar indicado, en caso de tejidos blandos finos, las cabezas de los tornillos de blogueo del clavo tienen que hacerse retroceder con la herramienta adecuada
para impedir que se produzca irritacion cutanea.

Con los clavos tanto de fémur cuanto de tibia, se suministra un sistema mecanico de centrado como parte del instrumental. Es muy importante que el
orificio delantero para la barra de estabilizacin se taladre en el centro del hueso, encima del clavo. Si existe alguna duda, la posicidn tiene que controlarse por
rayos X antes de efectuar el orificio. No se da ninguna garantia de que dicho sistema va a funcionar en todos los casos.
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En las fracturas muy distales, esimportante asegurarse de que el ms proximal entre los dos tornillos de blogueo esté a por lo menos 1cm de la linea de fractura.
También es importante que los tornillos de bloqueo proximales no se introduzcan préximos a la linea de fractura, lo cual podria redundar en detrimento de un
buen blogueo de los tornillos, con consiguiente mal funcionamiento del implante o pérdida de fijacion.

La distraccion de una fractura de cualquier duracion tiene que evitarse durante la intervencion, y las fracturas nunca tienen que bloguearse en distraccian, lo
cual podria suponer un retraso de consolidacidn y/o sindrome compammental

El manejo correcto del i y del implante es El personal del quirdfano tiene que evitar que los implantes sufran eventuales
golpes o rayas, lo cual podria desencadenar un proceso de rotura del implante.

No deben martillearse los instrumentos de aluminio (las piezas negras), puesto que se dafarian y tendrian que sustituirse. Los davos se pueden martillear tan solo a

través de las barras de blogueo, que son de acero templad dei ion especi disenadas.
No se debe doblar las Agujas roscadas, ya que ello pndna romperlas. Cuando el bisel de la Aguja se aproxima a la cortical, la velocidad de introduccién tiene que
ser baja.

De utilizarse una Aguja de Kirschner o bien una Aguja Guia para colocar en su posicion correcta una fresa, una broca o bien un tornillo canulados, cabe tomar
las siguientes precacuciones:

A)  LaAguja de Kirschner o la Aguja Guia tienen que ser siempre NUEVAS y NUNCA tienen que volver a utlizarse.

B) Cabe revisar la aguja antes de la insercién para comprobar que no esté rayada o doblada; de lo contrario, cabe descartarla.

Q) Alintroducir un instrumento o un implante cualquiera en la aguja, el cirujano tiene que controlar constantemente la punta de la misma para no empujar
por equivocacidn la aguja més all de lo deseado.

A cada paso del intrumento o implante, el cirujano tiene que comprobar que no se hayan acumulado en la aguja, en la herramienta o en implante restos
6seos o detritos de cualquier otro tipo, ya que podrian doblarse sobre la aguja y empujarla hacia adelante.

Es imposible limpiar perfectamente el interior de una broca canulada eliminando completamente cualquier detrito organico o de cualquier otra naturaleza
después del uso. RAZON POR LA CUAL LAS BROCAS CANULADAS NUNCA TIENEN QUE VOLVER A UTILIZARSE. TIENEN QUE UTILIZARSE PARA UN SOLO PACIENTE.
De utilizarse una sequnda vez con el mismo paciente, el cirujano tendra que comprobar que la broca no esté obstruida sacandola de su unidad de alimentacion
y pasando una aguja a través de la misma.

Incluso cuando son nuevas, recomendamos pasar siempre una aguja a través de las brocas canuladas antes de usarlas, para comprobar que la abertura no esté
obstruida.

Cualquier dispositivo de fijacion puede romperse si se somete a una carga excesiva debido a pseudoartrosis o retraso de consolidacion.

Hay que efectuar un sequimiento de todos los pacientes para controlar cémo procede la curacin. En caso de que el callo se formara lentamente, podria ser
necesario adoptar otras medidas para estimular su formacion, como, por ejemplo la dinamizacion del implante, un injerto dseo, o bien la sustitucion del
implante por otro mayor. También es importante no seguir con la estabilizacion — con un clavo bloqueado de didmetro reducido — de una fractura que tarda
en consolidarse més de 12 semanas en el caso de tibia 0 més de 16 semanas en el caso de fémur, debido al riesgo de que se produzca una averia por fatiga del
implante. Si el callo no es visible por rayos X en esta fase, hay que tomar en consideracion una segunda intervencion.

Recomendaciones para aplicar soporte de carga tras introducir un clavo femoral retragrado.

A)  En caso de fracturas intra-articulares, durante las seis primeras semanas no tiene que aplicarse ningtin soporte de carga.

B)  Consejo general: soporte de carga parcial (15 kg) cuando la herida se ha curado, aumentando gradualmente hasta un soporte de carga completo cuando
existe evidencia radioldgica de que se ha formado el callo.

En caso de fracturas inestables, al principio ligero apoyo de los dedos del pie, aumentando gradualmente hasta un maximo de 30 kg y pasando a un soporte
de carga completo tan sélo cuando existe evidencia radioldgica de que se ha formado el callo.

En caso de clavos de 10 mm, parcial (15 kg) hasta un méximo del 50% del peso corporal, llegando hasta un soporte de carga completo tan sélo cuando
existe evidencia radioldgica de que se ha formado un callo puente.

De ser posible, evitese fijar una fractura inestable con un clavo de 10 mm de didmetro. De no poderse evitar, el cirujano tiene que asegurarse que las
recomendaciones para el soporte de carga detalladas anteriormente se sigan al pie de la letra.

Clavos, tapones, tomnillos de blogueo y Aqujas Roscadas nunca deben volver a utilizarse.

Hay que invitar al paciente a que sefiale todo efecto indeseado o no previsto al cirujano que se ocupa de su tratamiento.

No se debe utilizar nunca la visualizacion por Resonancia Magnética Nuclear en un segmento al que se haya aplicado un implante.

Eliminacion del dispositivo: le corresponde al cirujano la decision final acerca de la oportunidad de sacar el implante. Tras la eliminacion del implante, hay que
adoptar una adecuada terapia postoperatoria para evitar la refractura. Si el paciente es anciano con un nivel bajo de actividad, el cirujano podria optar por no
sacar el implante, eliminando los riesgos que supondria una segunda intervencion quirirgica.
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25) Para bloguear el extractor en las Agujas Roscadas, la empufiadura tiene que girarse en sentido antihorario.

26) Todo el instrumental tiene que analizarse con atencidn antes del uso para comprobar su correcto estado de funcionami De ob queun
o instrumento es defectuoso, estd dafiado o, en general, es sospechoso, NO DEBE UTILIZARSE.

27) Puede pedirse més instrumental para la aplicacidn o eliminacion del implante de fijacion, como, por ejemplo, retractores de tejidos blandos, kits de fresado
flexible, brocas acanaladas, etc.

POSIBLES EFECTOS INDEDEADOS
1. No-unidn o retraso de consolidacion, que podrian suponer la rotura del implante.
2. Sensibilidad a los metales o reacciones alérgicas a cuerpos extrafios.
3. Dolor, molestia o sensaciones andmalas debido a la presencia del dispositivo.
4. Daiios nerviosos debido a traumatismo quirdrgico.
5. Necrosis dsea.
ds ia: Este dispositivo no se ha aprobado para conexidn o fijacion con tornillos a los elementos posteriores (pediculos) de la columna
vertebral cervical, tordcica o lumbar.

Importante

No todos los casos quirdrgicos logran un resultado positivo. Pueden aparecer complicaciones en cualquier momento debido a uso incorrecto, por razones médicas o
tras nna avena del dlSpUS\IIVO y que necesitan de una nueva intervencion quirtirgica para eliminar o sustituir el dispositivo de fijacion interna.

p y ios con informacion de las técnicas quirdrgicas y de la seleccion y colocacidn correcta de los dispositivos de fijacion interna,
son sumamente importantes para un uso exitoso de los dispositivos de fijacion interna Orthofix por parte del cirujano.

Una seleccion correcta del paciente y la capacidad del mismo para cumplir con las instrucciones del médico y sequir las pautas de tratamiento indicadas son elementos
fundamentales que influyen mucho en los resultados. Es importante efectuar la seleccidn de los pacientes y optar por la terapia 6ptima, tomando en cuentalos requlsltos y/n
limitaciones en cuanto a actividad fisica y/o mental. Si un candidato a una intervencion presenta una indicacion cualquiera o esté predisp auna i
cualquiera, NO DEBE UTILIZARSE implantes de Fijacion Interna Orthofix.

P

Materiales
El Sistema de Fijacin Interna Orthofix estd integrado por componentes de acero inoxidable y aluminio. Los componentes que entran en contacto con el cuerpo del
paciente son de acero inoxidable para instrumental quirdrgico.

Producto ESTERIL y NO ESTERIL
Orthofix suministra algunos dispositivos de fijacién interna en version ESTERIL y otros en versién NO ESTERIL. Se recomienda analizar la etiqueta del producto para
establecer la esterilidad de cada dispositivo.

Estéril
Los dispositivos o los kits suministrados en version ESTERIL llevan la siguiente indicacion en la etiqueta: El contenido del envase es ESTERIL a no ser que el
envase se abra o daiie. No utilizar el dispositivo si el envase esta abierto o dafiado.

No estéril

Si no hay indicaciones contrarias, los componentes de los dispositivos de fijacidn interna Orthofix se suministran en version NO ESTERIL. Orthofix recomienda que
todos los componentes no estériles se limpien y esterilicen correctamente, siguiendo los procedimientos de limpieza y esterilizacion especificos recomendados.

Se garantizan la integridad y las prestaciones del producto tan sélo en caso de que el envase no resulte danado.

Limpieza y Mantenimiento (Attencifin, consulte las instrucciones PQ ISP)

Antes del uso, un producto NO ESTERIL tiene que limpiarse con una mezcla de alcohol de grado médico al 70% y de agua destilada al 30%. Tras la limpieza, el
dispositivo y/o sistema tiene que aclararse bien en agua destilada estéril y secarse con un tejido no tejido limpio.

Para evitar la corrosian, los componentes tienen que mantenerse secos, y durante las operaciones de limpieza, hay que evitar detergentes que contengan fluoruro,
cloruro, bromuro, yoduro o iones hidroxilo, ya que dichas sustancias perjudican el revestimiento anodizado negro en todos los productos Orthofix produciendo en
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potencia corrosion por estrés.

Antes de la esterilizacion se recomienda controlar todos los componentes, ya que dafios en la superficie del metal pueden reducir su resistencia a la fatiga y robustez,
y producir corrosion. Si los componentes estan dafiados de alguna forma, tendrén que sustituirse con unos nuevos.

Se recomienda montar el Sistema de fijacion Intramedular para controlar todos sus componentes.

Esterilizacion

El ciclo de esterilizacion comprobado y recomendado es:
Métodos Ciclo Temperatura Tiempo de exposicion
Vapor En vacio 132°-135°C[270°- 275° F] Minimo 10 minutos

Elinstrumental puede esterilizase con el dispositivo ensamblado con tal de que los tornillos de blogueo no estén apretados a fondo.
La esterilidad no puede garantizarse si la bandeja de esterilizacion esta sobrecargada. No sobrecargar la bandeja de esterilizacion, ni incluir otros implantes o
instrumentacion de otra procedencia.

Orthofix se iliza tan sélo de la idad y eficacia del uso ini
uso sucesivo correra a cargo exclusivamente del instituto o del médico.

ial de los dispositivos de fijacion interna. La responsabilidad de un posible

ADVERTENCIA: La Ley Federal (EE.UU.) limita la venta de este dispositivo exclusivamente por parte, o por orden de un médico.

RIESGOS ASOCIADOS A LA REUTILIZACION DEL DISPOSITIVO DESECHABLE

DISPOSITIVO IMPLANTABLE*

El dispositivo desechable implantable* de Orthofix se identifica con el simbolo ® que aparece en a etiqueta del producto.

Desmonte el dispositivo implantable* después de extraerlo del paciente.

La reutilizacin del dispositivo implantable* comporta riesgos de contaminacion para los usuarios y pacientes.

Si el dispositivo implantable* se reutiliza los resultados mecanicos y funcionales originales no estan garantizados, con lo cual puede disminuir la efectividad de
los productos y comportar riesgos para la salud de los pacientes.

(¥): Dispositivo implantable

Cualquier dispositivo disefiado para:

También se considerara un dispositivo implantable cualquier dispositivo disefado para ser introducido total o parcialmente en el cuerpo humano mediante una
intervencion quirdrgica y permanecer en el cuerpo un minimo de 30 dias a partir de la operacidn.

DISPOSITIVO NO IMPLANTABLE

El dispositivo desechable no implantable de Orthofix se identifica con el simbolo ® que aparece en la etiqueta del producto o se indican en las “Instrucciones
de uso” que se proporcionan con los productos.

Si el dispositivo desechable no implantable se reutiliza los resultados mecanicos y funcionales originales no estan garantizados, con lo cual puede disminuir la
efectividad de los productos y comportar riesgos para la salud de los pacientes.




Brugsanvisning - Ber laeses inden brug

ORTHOFIX®
INTERN FIXATIONSSYSTEM

BESKRIVELSE OG BRUGSANVISNING

Orthofix Intern Fixati - intern bestar af i til fiksering af femur og tibia, og af osteosyntese til fiksering af
knoglefragmenter. Disse instrumenter er beregnede til at stabilisere knogler ved ing af og til ionskirurgi er ikke
beregnet til at erstatte sunde knogler, og heller ikke til at kunne modsté en fuldstaendig belastning, specielt ved ustabile knoglebrud eller ved pseudoartrose,
ved forsinket eller manglende heling. Brugen af udvendige stottemidler (f.eks. hjaelpemidler til at stotte patientens gang) anbefales som en del af behandlingen.
Orthofix marvsemsystem er velegnet til:

1. Traumatiske frakturer af diafysen i de tilfaelde, hvor epifysen er lukket, saledes at de to laseskruer kan indsaettes udenfor frakturen bade proksimalt og distalt.
2. Patologiske brud.

3. Gentagne brud samme sted.

4. Pseudoartrose.

5. Rekonstruktionskirurgi.

Hvad angér punkt 2, 3, 4, 0g 5 er begraensningerne de samme som naevnt i punkt 1.

Orthofix Fragment Fixationssystem er velegnet til:

1. Frakturer

2. Knogleafsprangninger

3. Osteotomier

Alle Orthofix i er beregnet til ionel brug. Kirurger, der onsker at bruge Orthofix produkter, ber have et fuldstndigt kendskab til
ortopaediske fixationssmetoder, ligesom de skal kende filosofien bag Orthofix Modul System. For at fremme en korrekt brug af fixationssystemerne, og for at skabe et
effektivt uddannelsesinstrument har Orthofix udarbejdet talrige brugsanvisninger om detaljerede emner (f.eks. om filosofien bag systemet, om kirurgiske metoder
0.s.v.). Disse brugsanvisninger kaldes “Operations Teknikker”, og er til radighed som en gratis service for de kirurger, der bruger Orthofix Systemet.

Hvis det gnskes, kan eksemplarer af en eller flere af disse brugsanvisninger, som er disponible pé forskellige sprog, fés ved at kontakte Orthofix eller den autoriserede
lokale Orthofix distributor. Husk at oplyse hvilken type system, der er tale om.

KONTRAINDIKATIONER

Orthofix marvssmsystem er ikke beregnet til eller solgt til brug uden for de beskrevne anvendelseomrader.

Det frarades at bruge marvsem i falgende situationer:

1. Aktive infektioner.

2. Ved generelle medicinske som: Begraenset blodtilforsel, begraenset lungekapacitet (f.eks. akut respiratorisk distress syndrom og fedtemboli) eller
ved latente infektioner.

3. Hos patienter, hvis psykologiske eller neurologiske tilstand ikke garanterer for evne og vilje til at folge de postoperative instruktioner.

4. Overfolsomhed overfor fremmedlegemer. Hvis der er mistanke om overfalsomhed over for de anvendte materialer, skal de relevante praver udfores, inden

systemet anvendes.
Det frarades at bruge Fragment Fixationssystem i folgende situationer:
i over for dl Huis der er mi d over for de anvendte materialer, skal de relevante prover udfares, inden systemet

anvendes. Brug frarades ligeledes i tilfzelde af aktiv betzendelse.

VEJLEDNING OG SIKKERHEDSFORANSTALTNINGER
1) Etkorrekt valg af model og starrelse af apparatet er meget vigtigt.
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Orthofix Tibia Marvssmsystem: Tibiassmmene er enten med fast kerne (8 eller 9 millimeter i diameter) eller kanulerede (10, 11, 12 og 13 millimeter i diameter).
Som med lille diameter bliver indsat uden eller med minimal reaming. | de fleste tilfaelde er som isat uden reaming tilstraekkeligt staerke til at stotte en stabil
tibiafraktur, og burde derfor fare til faerre skader af knoglens blodtilfarsel. Et som isat uden reaming anbefales til alle frakturer, hvor den ydre blodforsyning af tibia er
forstyrret. Dette omfatter de fleste dbne frakturer, og lukkede frakturer, hvor der er sket bladdelsskader af typen Tscherne Cll og Clll. Den rekommanderede diameter
for et ureamet som er 9 millimeter, men et 8 millimeter som kan vaere nodvendigt i tilfelde, hvor knoglens diameter er lille. Storrelser over 9 millimeter vil naesten
altid kraeve en vis reaming. Ogsa placeringen og stabiliteten af frakturen er relevante faktorer: En ustabil eller alvorligt splintret fraktur, eller en fraktur i det metafysiske
omrade kan kraeve tykkere som for at opnd den nadvendige stabilisering, og det kan gore det nadvendigt med reaming inden indsaettelsen. Reaming og iszttelse af
spm ma ikke ske i forbindelse med anvendelse af blodtomhedsmanchet, da dette kan medfare knogle- og muskelnekrose, og/eller compartment syndrom.
Calcaneo-Tibi Sem: | specielt udvalgte tilfaelde kan der anvendens et bagudvendt som, som indettes gennem haelen og via ankelledet ind i den distale tibia,
med det formal at fremskynde knogledannelsen i ankelledet. Son det er tilfaeldet med det forudvendte som, skal der foretages en passende reaming til det
valgte soms diamter, de passende laseskruer indszettes, ligesom de foreskrevne vejledninger bor folges noje. En passende countersinking af laseskrueme skal
udfores for at forhindre irritation af huden. Ssmmet skal dynamiseres pé det rette tidspunkt for at fremskynde den endelige knogleheling.

Orthofix marvspmsystem til femurfrakturer: For at begraense trykket pa sommet og for at undga beskadigelser af sommet eller i anbefales
en reaming indtil 2 millimeter storre end det anvendte som. Hos unge patienter anbefales det at reame de proximale 10 centimeter af femurknoglen med
yderligere kun 1 til 2 millimeter for at rumme den tykkere proximale 90 millimeter ende af sommet. Det medfarer, at ved brug af et 12/10 millimeter som skal
de proximale 10 centimeter reames til 13 millimeter. Dette er normalt ikke nadvendigt hos ldre patienter med bladere knogler. Sommets distale laseskrue bor
ikke placeres teet ved frakturlinjen, da det kan forhindre en effektiv fastgorelse af skruerne, hvilket kan fore til mislykket implantering eller manglende fixation.

i) Efter reaming, men for implantering af sommet, skal man bruge det dertil beregnede guidesom. Dette i tillader kirurgen at k llere, hvor
stor reaming der er ngdvendig for at kunne indsaette sommet uden at hamre, fastsztte somlaengden omhyggeligt, og beslutte den korrekte placering af
de distale laseskruer.

ii) - Hos meget tunge eller usamarbejdsvillige patienter skal der bruges 13/11 og 13/12 millimeter som, hvis det er muligt at opné den egnede reaming. lgen
kan det vaere nodvendigt med steerkere som, hvis der er tale om en alvorlig komminutfraktur med kun lidt eller ingen knoglefuldstzendighed.

Bagudvendt Femur Marvsgm System: Dette system er udviklet for at opfylde behovet for at isztte et femursom i den ekstreme distale ende af knoglen,

eller i tilfaelde af specielle rekonstruktioner. Med undtagelse af punktet for isaetning af sommet, er der tale om de samme betingelser for anvendelse som i

tilfelde af brug af forudvendte som. Det anbefales at Izese de tekniske instruktioner opmarksomt inden enhver form for anvendelse af systemet. Det er vigtigt,

at spmmets ekstreme distal er trukket tilbage under knoglens overflade for at undga enhver beskadigelse af knaeleddet. Det frardes at anvende bagudvendt

femur marvsem system ved abne frakturer, elleri tilfaelde af abne sar i knaeleddet. Sandsynligheden for en uundgéelig infektion eri disse tilfzede fem procent,og

kan medfore iknaleddet. Al ive metoder til ing af frakturen bor overvejes.

Nar der anvendes kompressions Idseskruer sammen med bagudvendte femursam for at behandle intracondylre frakturer, bor der tages specielt hensyn

til at opnd og bibeholde den korrekte reduktion for is®tning af sommet, samt vaelges korrekt lzengde af blokeringsskruen. Skruen ber lases med en

kompressionsterning, uden at den strammes for meget.

Nar det er nadvendigt, fordi bladdelene er tynde, bor hovedet af somlaseskruerne traekkes tilbage med det korrekte instrument for at undga irritation af huden.

Som til bade femur og tibia, leveres med et mekanisk guidesystem. Det er meget vigtigt, at det forreste hul til stabiliserings-staven bliver boret i midten

af knoglen, oven over sommet. Hvis der hersker tvivl, skal placeringen kontrolleres med rantgen for hullet bores. Der gives ingen garanti for, at dette system

virker i alle tilfelde.

I meget distale frakturer, er det vigtigt at sikre sig, at den mest proximale af de to eller tre distale laseskruer er mindst 1 centimeter fra frakturlinjen.

Det er ligeledes vigtigt, at de proximale laseskruer ikke bliver placeret taet pa frakturlinjen, da dette kan forhindre en effektiv fastgarelse af skruerne, der igen

kan fore til mislykket implantering eller manglende fixation.

Distraktion af en fraktur af en hvilken som helst varighed skal undgdes under operationen, og frakturer ma aldrig fixeres i distraktion, da dette kan medfore

forsinket heling og/eller compartment syndrom.

Korrekt ing af ogi eryderst vigtigt. Operati kal véer pa, ati ikke udszttes for slag

eller bliver beskadiget i overfladen, da det kan skabe internt stress, og medfare beskadigelse af implantatet.

Hvis der under hamring opstar skader pé et instrument af aluminium, (de sorte dele) skal disse udskiftes. Der ma kun hamres p& sommene gennem lasestaven,

der er produceret af hardet stal, eller med specielt konstruerede instrumenter til isttelse..

14) Orthofix fragment fixeringssystemskruer ma ikke bajes under iszettelse, da de kan knekke herved. Nér den tilspidsede del af skruen naermer sig den modsatte

15)

2

corticalis, skal indsztningshastigheden reduceres.
Hvor der anvendes Kirschner Trade eller Guide Trade til at indfore en kanuleret reaming, et bor eller en skrue i den endelige position, skal folgende



forholdsregler overholdes:

A)  Kirshcer- eller Gudie-Traden skal altid vere NY, og m& ALDRIG genbruges.

B) Traden skal kontrolleres inden iszttelse for at undga ehver form for ridser eller eller knaek i tréden, og kasseres i tilfaelde at fejl.

Q) Under introduktion af ethvert instrument eller implant p en trad, ber kirurgen s ofte som muligt kontrollere tradspidsen for at undga utilsigtigt at drive

traden lengere ind, end det er hensigten.

Ved hver passage af instrumentet eller implantet, bor kirurgen ligeledes kontrollere, at der ikke er knoglerester eller andre rester, som kan sztte sig fast

pa traden og presse den fremad.

16) Det er ikke muligt at rengare den invendige del af et kanuleret bor tilstraekkeligt til at sikre sig, at der ikke sidder organiske rester eller andre rester tilbage
efter brug. KANULEREDE BOR MA ALDRIG GENBRUGES. DE ER TIL BRUG FOR KUN EN PATIENT. Hvis de skal bruges en anden gang til samme patient, skal kirurgen
kontrollere, at boret er fri for forhindringer ved at fierne boret fra den mekaniske del af boremaskinen og fare en tréd igennem boret.

17) Ogsa nr et kanuleret bor er nyt, anbefales det at kontrollere det ved at lade en trad passere igennem, for at sikre, at lampen (lumen-eng = lume-ita) er fri for
forhindringer.

18) Ethvert fixationssystem kan knaekke, his det overbelastes af forsinket eller manglende heling.

19) Hos alle patienter skal der ske en I agning af heli essen. Hvis det nye callus udvikler sig langsomt kan det vzere ngdvendigt at tage
andre for at For eksempel isering af i eller erstatning af implantatet med et af en
storre diameter. Det er ogsé vigtigt at undgd fortsat stabilisering med et 1ast som med en lille diameter i en fraktur med forsinket heling i mere end 12 uger for
tibia, mere end 16 uger for femur - grundet risikoen for at ssmmet knaekker pd grund af metaltraethed. Huis callus ikke kan ses pa rentgen pé dette tidspunkt,
skal et nyt indgreb overvejes.

20) Vejledning til vaegtbelasting efter isztning af Bagudvendt Femur Marvsom:

D)

A)  lintra-articulere frakturer bor der overhovedet ikke vaere forekomme belastning de forste seks uger.

B) Generelle foreskrifter: Delvis belastning (15 kilo) efter sarheling, derefter langsom agning op til fuld belastning, nar radiografi har bekreftet gendannelse
af allus.

() lustabile frakturer anbefales en let belastning ved i begyndelsen af saette foden ned, derefter gradvis agning af belastning op til maksimalt 30 kilo, for
siden at opnd fuld belastning, nar radiografi har bekrzeftet gendannelsen af callus.

D) Med 10 mm sem begyndes med en delvis belastning (15 kilo), derefter op til 50 procent af kropsvzegten, med gradvis agning til total belastning efter at
radiografi har bekrftet gendannelsen af callus.

E)  Hvis det er muligt, undga at anvende 10 mm som til fixering af ustabile frakturer. Kan det ikke undgdes, folg da noje de ovennzevnte foreskrifter for

vagtbelastning. 21 Marvsam, end-caps, laseskruer og fragment fixationssskruer ma aldrig genbruges.

22) Patienten bor instrueres i at gore den behandlende lege opmaerksom pé enhver utilsigtet eller uforudset virkning.

23) MR scanning mé ikke benyttes i segmenter, hvor der er anbragt implantater.

24) Fjernelse af systemet: Kirurgen traeffer den endelige afgorelse, om implantatet skal fjernes eller ej. Hvis implantatet fjernes, skal der falges op med en korrekt
postoperativ behandling for at undga refraktur. Hvis der er tale om ldre eller inaktive patienter, kan kirurgen vaelge ikke at fierne implantatet, for at undga
de komplikationer et nyt indgreb vil medfare.

25) Ved fjernelse af Orthofix Fragment Fixationsskruer skal ekstraktorens handtag drejes mod uret for at fastlase den til skruen.

26) Alt udstyr bor kontrolleres grundigt for brug for at garantere korrekt funktion. Hvis en del eller et instrument viser tegn pa fejl, er beskadiget, eller der er
mistanke om skader, MA DET IKKE ANVENDES.

27) H kan vaere nodvendigt for at iszette og fierne i til holde bloddele til side, fleksibelt marvreamingsystem, kannulerede bor
(XX

MULIGE BIVIRKNINGER

1. Manglende heling af eller forsinket heling af frakturen, som kan fare til beskadigelse af implantatet.
2. Overfolsomhed for metal eller allergiske reaktioner overfor fremmedlegemer.

3. Smerter og andet ubehag pa grund af implantatets tilstedevzerelse.

4. Beskadigelser af nerver i forbindelse med det kirurgiske trauma.

5. Knoglenekrose.

ADVARSEL: Implantatet er ikke godkendt til fiksering af eller til at fastskrue de bagerste dele (pedikler) af rygsgjlen, brystkassen og lzenden.
VIGTIGT



Ikke alle kirurgiske tilfzelde kan lses med positivt resultat. Yderligere komplikationer kan stade til nérsomhelst pa grund af fejlagtig brug, af medicinske arsager,
eller som folge af fejl ved apparaturet. Disse komplikationer kan fare til en ny operation for at udskifte eller fieme det intere osteosyntesemateriale.

For at sikre et positivt resultat er det vigtigt, at kirurgen har kendskab til de teknikker, der for og under operationen sikrer et korrekt valg af system og en korrekt
anbringelse af Orthofix Intern Fixationssystem.

Et korrekt valg af patienter, samt patienternes evne til at overholde lzegens instruktioner og til at folge det i har stor i pa
resultatet. Det er vigtigt at udvzelge patienterne med omhu, og at vaelge den optimale terapi i forhold til patientens forudstninger og/eller fysiske og/eller mentale
begraensninger. Hvis en patient falder inden for listen af kontraindikationer, eller har tilbgjelighed til at lide af en hvilken som helst kontraindikation, ANVEND DA
IKKE Orthofix Intern Fixationssystem.

MATERIALER
Orthofix Intern Fixationssystem er fremstillet af rustfrit stal og aluminum.
De dele, der eri kontakt med patientens krop, er fremstillet af rustfrit, kirurgisk stal.

STERILE 0G U-STERILE PRODUKTER
Orthofix leverer nogle fixationssystemer i STERIL tilstand, mens andre leveres i U-STERIL tilstand. Det anbefales at kontrollere produktets etiket for at afgare, om
systemet er sterilt eller ej.

Sterilt
Sterile systemer og kumpunenter er market med etiketten STERILE. Indholdet af en pakning er STERILT, indtil pakningen bliver abnet eller beskadiget.
Anvend ikke hvis eraben eller b

U-sterilt
Huis ikke andet er oplyst, er komponenterne til Orthofix Intern leatmnssystem leveret U-STERILE. Orthofix anbefaler, at alle U-STERILE dele bliver korrekt rengjort
og steriliseret ved at falge de anbefalede rengorings- og sterili

Produkternes fuldstaendighed og ydeevne kan kun garanteres, nér emballagen ikke er beskadiget.

RENGORING 0G VEDLIGEHOLDELSE (Bemaerk: se brugsanvisning PQ ISP)

For brug skal U-STERILISEREDE produkter renggres i en oplasning af 70 procent medicinsk alkohol og 30 procent destilleret vand. Efter rengaringen skal apparaturet
og/eller komponenterne skylles omhyggeligt med destilleret vand, og derefter torres med rent uvaevet stof.

For at undga korrosion bor de enkelte dele altid opbevares i tor tilstand, og ved rengering ma der ikke bruges midler, der indholder flour, klor, brom, jod og
hydrogenioner. Disse stoffer kan beskadige den sorte, oxiderede belaegning, som alle Orthofix produkter har. En beskadigelse af belzegningen kan fore il en
begyndende stresskorrosion.

Det anbefales at kontrollere alle enkelte dele inden sterillisering, da skader i metaloverfladen kan reducere holdbarhed og styrke, og dermed fare til korrosion.
Beskadigede dele bor altid erstattes med nye.

Det anbefales at samle i for atk llere, at alle dele er ubeskadiged

Sterilisering

Anbefalet steriliseringscyklus:
Metode Cyklus Temperatur Eksponeringstid
Damp Vakuum 132-135°C(270-275°F) Minimum 10 minutter

Instrumenterne kan steriliseres i samlet tilstand, nar alle skruerne lgsnes inden.
Sterilitet kan ikke garanteres, hvis steriliseringshakken er overfyldt. Overfyld ikke steriliseringshakken, steriliser ikke flere systemer sammen, og bland ikke med
andre typer instrumenter.

Orthofix er kun ansvarlig for sikkerhed og ivitet ved fi afi For alle ligger det fulde
ansvar hos det enkelte hospital eller den enkelte lege.
ADVARSEL: | USA tillader den foderale lovgivning de salg af disse produkter til lger.
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RISIKO VED GENBRUG AF ENHEDER TIL “ENGANGSBRUG”

IMPLANTAT*

Implantatet til “ENGANGSBRUG"* fra Orthofix er identificeret med symbolet ® , der er angivet pa produktetiketten.

Implantatet* skal afmonteres, nar det fjernes fra patienten.

Genbrug af i udger en ineringsrisiko for brugere og patienter.

Genbrug af implantatet* kan ikke garantere de originale mekaniske og funktionelle egenskaber, hvilket indebzerer, at produktets effektivitet kompromitteres,
0g at patienten udszettes for en helbredsrisiko.

(¥): Implantat

En hvilken som helst enhed, der er tilsigtet:

Alle enheder, der helt eller delvist introduceres i kroppen gennem et kirurgisk indgreb, og hvor formdlet er, at de skal vere der i 30 dage eller mere, anses som
varende et implantat.

IKKE-IMPLANTERBAR ENHED

Ikke-implantérbar enhed til “ENGANGSBRUG” fra Orthofix identificeres ved hjlp af symbolet ® pa i eller i “Betjenil jledningen”, der
folger med produkterne.

Ved genbrug af ikke-implantérbare enheder til “ENGANGSBRUG"* garanteres de
produktets effektivitet kompromitteres, og at patienten udszttes for en helbredsrisiko.

mekaniske og ikke, hvilket indebaerer, at




Kayttoohjeet - Lue ennen kayttoa

SISAINEN KIINNINITY
SJARJESTELMA ORTHOFIX°

KUVAUS JA KAYTTOTARKOITUS

Sisdiset Orthofix kiinnitysjrjestelmat kasittavat saariluulle ja reisiluulle tarkoitetut ytimen siséiset kiinnitysvalineet sek ki alineet luiden
Néiden valineiden kayttotarkoif on stabiloida luu ien hoidossa ja i klrurglassa Niitd ei ole tarkoitettu terveen luun kovvaamlseen
eika tayden painon i erityisesti epastabiileja murtumia hoi tai p itk Iulden istymisen tai ep
Ik d. Ulkoisten imien (esim. kail jen) kayttod suosi taman
Ytimen sisaiset kiinnitysvélineet soveltuvat hoi iksi i i
1. Pitkien luiden murtumavammat silloin, kun epifyytit ovat kiinni, jolloin kaksi kiinnitysruuvia voidaan asettaa murtuman ulkopuolelle seké proksimaalisesti ettd
distaalisesti.
2. Patologiset murtumat.
3. Uusiutuneet murtumat.
4. Pseudoartroosi.
5. Rekonstruoiva kirurgia.
Ylla mainittuja kuhna 2 3, 4Ja 5 koskevat samat rajoitukset kuln kohtaa 1
Luiden dlineet soveltuvat
1. Murtumat.

2. Nivelsidevauriot.
3. Osteotomia.
Kaikki Orthofix vélineet on tarkoitettu ainoastaan ammattikéyttdon. Orthofix laitteiden kéyttoa valvovien kirurgien on

erittdin hyvin kuten myds Orthofix jarjestelmien kéyttofilosofia. Orthofix on valmistanut “Kayttotekniikat” nimella lunnenuja useita kayttooppaita
kiinnity rjeslelmaan Ilmywenenvalheldenolkean kéyton seké kayton h. llisen opetuksen edistamiseksi ja iseksi (esim. filosofia, kirurginen kaytto
jne.). Nama kayttdopp i ina Orthofix jarj ad kayttaville kirurgeille.

d

Ota yhteys Orthofix-tef tai sen mikali haluat itsellesi yhden tai useamman kayttooppaan kopion, joita on saatavana
useille eri kielille kaannettyind. limoita talloin kaytettévan laitteen mallin tiedot.

KAYTTORAJOITUKSET
Sisdiset Orthofix kiinnitysjrjestelma on tarkoitettu ja sitd myydaan ainoastaan sille ma
Ytimen siséisten kiinnitysvalineet eivat sovellu hoitoon seuraavissa tapauksissa:
1. Aktiivi tulehdus.
2. VYleiset ladketi iset syyt, kuten: heikko ierto, keuhkojen vajaatoiminta (esim. akuutit ityselinsai i ) tai latentit
3. Sellaisten henkisesti tai neurologisesti sairaiden henkilgiden hoito, jotka eivat halua tai kykene seuraamaan leikkauksen jélkeiseen hoitoon liittyvia ohjeita.
4. Jarjestelma ei sovellu vieraille materiaaleille yliherkille henkllollle Suorita larvmaessa allergiatesti ennen vélineiden kayttoa.

jen kayttd luiden ien hoitoon ei sovellu
Vieraille materiaaleille yliherkat henkildt. Suorita tarvittaessa allergiatesti ennen valineiden kayttda. Jarj 3 ei sovellu kaytettavaksi aktiivin
yhteydessd.

iteltyyn kdyttoon.

VAROITUKSET JA VAROTOIMET

1) Oikean mallin ja valineiden mitat ovat erittdin tarkeita.

2) Séériluulle i Orthofix kiinnitysjarj a: sddriluulle tarkoitetut naulat ovat joko umpinaisia (Iapimitta 8 mm ja 9 mm) tai onttoja (Ipimitta
2




10, 11,12 ja 13 mm). Pienemmé mitan omaavat naulat asetetaan joko p\enen avarruksen jalkeen tai ilman sitd. Avartamattomat naulat ovat yleensa
k I dn vaurioita luun

mttavan tukevia, jotta ne kykenevat stabiilin saaril issa ja ne ai yleensa
ia nauloja suositellaan taman vuoksi kaikille niille murtumille, joissa saariluun ulkoinen verenkierto on muuttunut. Naihin
kuuluvat suurin osa ista sekd suljetuista ista, joissa on pehmedn kudoksen vammoja, kuten Tscherne Cll ja ClIl. Avartamattoman naulan
tavallinen lapimitta on 9 mm, mutta 8 mm I&pimitan omaavaa naulaa voidaan joutua kayttaméaan pienimmissa luissa. YIi 9 mm Iapimitan omaavien naulojen
on oltava melkein aina jonkin asteisesti avarrettuja. Myds murtuman paikalla ja stabiliteetilla on merkitysta: epastabiili tai luun vakavaa fragmentoitumista
ih tai i olevan murtuman & voidaan joutua kéyttimaat naulaa, jotta stabilointi voidaan suorittaa tarpeeksi
tehokkaasti. Téssa tapauksessa se on asetettava isen jalkeen. Naulan ista tai ista ei suoriteta pai ja siteitd kaytettdessa, sillé se
voisi aiheuttaa luun tai Ilhaksen kuollotaja/\a\ palkalllsla mreyhtymla
Saariluu-kantapaa kii

naula voidaan asettaa kantapaan lavitse nilkkanivelen poikki distaaliseen

nilkan ni i iseksi. isen kiinnitysjarj dn tapaan on suori riittévan hyva avarrus valitun naulan lapimitalle,

asetettava oikeat luki it seka ille annettuja ohjeita.. Lukif in paiden riittava upotus on suoritettava, jotta mahdollisilta
|hnn arsytyksllta valtytaan Suorita naulan dynamlsmm\nen oikeaan aikaan, j\ma IapuIIlnen k||nn|tys tapahtuu parhaal\a mahdnlllsella tavalla.

Orthofx iinnitysjarjestel Naulan onto amiseksi ja sen ai hinkojen tai murtuman

i i aina 2 mm naulaa i. Nuorilla potilailla avarrus on

reisiluun proksimaaliseen 10 cm osaan ainoastaan 1-2 mm, jotta naulan proksimaalinen osa (90 mm) paasee asettumaan paikoilleen. Nain 12/10

mm naulan proksimaalinen 10 cm on laajennettava 13 mm saakka. Tétd ei tavallisesti tarvitse suorittaa vanhemmille potilaille, joiden luut ovat huokoisempia.

Naulan etéisia kiinnif ja ei tule asettaa injan lheisyyteen, silld se saattaisi heikentaé ruuvien kiinnittymistd ja aiheuttaa vélineiden virheellisen

toiminnan tai loystymisen.
i) Avarruksen jélkeen ja ennen naulan ista on kéytettava i olevaa asteikolla ohjainta. Néin kirurgi voi tarkistaa tarvittavan

avarruksen xuuruuden, ;ona naula voidaan asema ilman vasaroimia ja arvioida etdisten kiinnitysruuvien oikean paikan

Myos tassa tapauksessa voidaan tarvna vahvempaa naulaa, mik munuman fragmentoltumlnen onsuurta, Jollmn luu on heikosti tai ei lainkaan knnssa

Reisiluun Kii

tama jarj i on relslluun naulan asettamiseen luun distaalisesta padsta

murtumien kiinnittamiseen tai sitd voidaan kyttaa tiettyjen rek intitoimenpiteiden yhteyd koh Iukuun ottamana on kaytettava
samoja_ toi iteitd, kuin I reisiluun kiinnitysjarj i d. Lue toi itei i isesti ennen minkdan
toimenpiteen suorittamista. On erittdin tavkeaa ettd naulan etdinen pad asettuu luun pinnan jotta polvini isilta valtytadn. Emme
suosittele i j kayttoa tai silloin, kun polvessa on avohaava. Vaistam in tulehduksen vaara on
talloin noin 5% ja tamé saattaa johtaa polven septiseen reumaan. Harkitse tallgin muita murtuman hoitotapoja.

Mikali puri i ja kaytetdan isen reisiluun kiinnitysjarj an kanssa sisdisten murtumien hoitoon, varmista ennen naulan paikoilleen

asettamista, ettd oikea supistus saavutetaan ja pysyy ennallaan. Naula on lukittava timan jalkeen puristusmutteria kéyttamalla, jolloin sité ei saa kuitenkaan
kiristéa liikaa.

Tarvittaessa ohuita ja pehmeitd kudoksia h
ihon drsytykseltd valtytaan.

Seké sadri- etta reisiluulle olevat ruuvit,

péat on up i soveltuvia tyokaluja kayttamalld, jotta mahdolliselta

mukana. On erittin tarkedd, ettd etummaiselle
stabilointitangolle oleva reikd porataan qun keskelle naulan Paikka on tarki (] avulla ennen reidn poraamista, mikali tarkasta
paikasta ei voida olla varmoja. Jarj i kaikissa ksissa ei voida antaa takeita.

Erittéin distaaleissa murtumissa on tarkeaa etta proksimaalisin kahdesta tai kolmesta kiinnitysruuvista asettuu vahintaan 1 cm etaisyydelle murtumalinjasta.
10) Témn lisaksi on tarkedd, ettei imaali i ja aseteta injan lahei , silld téma voisi heikentda ruuvien kiinnittymistd, josta olisi

vdlineiden virheellinen toiminta tai I6

Murtuman venytysta (myds Iyhytaikaisia) ei saa suorittaa leikkauksen aikana ja murtumia ei saa lukita venytykseen, silld se voisi aiheuttaa liitoksen
hidastumista ja/tai paikallisen oireyhtyman.

12) Valineiston ja valineen oikea kasittely on erittdin tarkedd. Leikkaussalin henkilokunnan on varmistettava, etteivit valineet padse kolhiutumaan tai

silld tallin ne voisivat vahingoittua sisaisesti ja aiheuttaa sen rikkoutumisen ajan myota.
13) iini i (mustat osat) i it vahingoi ja on vai mikali niita lyodaan vasaralla. Naulojen lyonti voidaan suorittaa
i teraksesta valmi j i kdyttamalla.

14) Valta kierrelankojen taittamista, silld ne voivat rikkoutua. Paikalleen asetuksen nopeutta on hidastettava, kun langan viiste alkaa lahestya kuorikerrosta.



15)

Mikali Kirschner lankaa tai ohjainlankaa kaytetaan avartajan, poran teran tai ruuvin paikoi jaamisen, on annettuja
varotoimenpiteita:

A)  Kirschner langan tai ohjainlangan on oltava aina UUTTA ja sita ei saa KOSKAAN kdyttaa uudelleen.

B) Langan kunto on varmistettava ennen sisadn asetusta, ettei siind ole naarmuja tai taittumia. Lanka on vaihdettava uuteen, mikali sen kunnossa ilmenee
puutteita.

Q) Instrumentin tai implantin asetuksen yhteydess langan ylapuolelle kirurgin on tarkkailtava jatkuvasti langan pé&ta, jotta sen tahattomalta tyontémiseltd
liian pitkalle valtytaan.

D) Jokaisen instrumentin tai implantin kayton yhteydessd kirurgin on tarkastettava, ettei langan ylépuolelle tai instrumentin tai implantin sisélle ole

keraantynyt luupdlyé tai muita epapuhtauksia, jotka saattaisivat takertua lankaan kiinni ja tydntaa sité eteenpain.
Onttoporan teran sisaosia on mahdotonta puhdistaa tdysin puhtaaksi, jotta orgaaniset ja muut epapuhtaudet saataisiin poistettua kdytdn jélkeen.
ONTTOPORAN TERIA EI TAMAN VUOKSI SAA KAYTTAA UUDELLEEN. NE ON TARKOITETTU AINOASTAAN YHDELLE POTILAALLE. Mikili niitd kdytetdan toisen kerran
samalle potilaalle, kirurgin on tarkistettava, ettei poran terdssa ole tukoksia. Tamé tapahtuu poistamalla tera porasta ja viemalla langan sen lavitse.
Suosittelemme langan viemista myds uuden onttoporan terén lavitse, jotta vnldaan varmistua, ettei valon tiella ole tukoksia.

Miké tahansa kiinnityslaite voi rikkoutua, mikali se asetetaan pseud tai hid liitoksen i ista aih liian suuren
kuormituksen alaiseksi.
Parantumisen etenemistd on seurattava kaikilla potilailla. Muita id voidaan joutua an ruston kasvun iseksi, mikali se kehittyy

hitaasti. Naista mainittakoon valineiden dynamisointi, luun lisaaminen tai vélineen vaihtaminen suurempaan. On térkeda valttaa myos stabiloinnin jatkamista
pienen ldpimitan omaavalla lukitulla naulalla silloin, kun murtuman liittyminen on hidasta. Maksimiaikoina pidetédn 12 viikkoa sédriluun tai 16 viikkoa
re|s|luun ollessa kyseessd, silla vallneeseen voi tulla rasltusvwkoja Tulsta Ielkkausta on harkittava, mikali rustoa ei voida havaita rantgenkuvassa tassa vaiheessa.
inojen kdyton ohjeet i Jalkeen
A)  Nivelten sisaisissa issa ei saa kayttad kuuden viikon aikana.
B) Ylelsohjeel osittainen kuormituspaino (15 kg) haavan parantumisen jalkeen, jolloin painoa voidaan lisété asteittain téyteen kuormituspainoon silloin, kun
on havaittu ruston muod

() Epastabiilei issa: aluksi hieman i varpaille, jonka jalkeen painoa nostetaan aina maksimipainoon 30 kg saakka, jolloin painoa
voidaan lista asteittain téyteen ituspainoon silloin, kun ro on havaittu ruston muodostumista.

D) 10 mm nauloja kdytettdessa osittaisesta (15 Kg) painosta aina maksimipainoon saakka, joka on 50% ruumiin painosta, jolloin painoa voidaan |
asteittain tayteen i i silloin, kun o on havaittu ruston muodostumista.

E) ina silloin kun se on mahdollista tilanteita, joissa epéstabiili murtuma on kiinnitetty 10 mm I&pimitan omaavalla naulalla. Mi 4 ei kuitenkaan voida
valttéa, kirurgin on varmi ettd ylld mainittuja ituspainoille annettuja ohjeita noudatetaan huolellisesti.

Nauloja, naulan i i ja ja ki ja ei saa kdyttaa koskaan toista kertaa.

Potilasta on pyydettéva ilmoittamaan hoitavalle ladkarille mahdollisista kéyttoon liittyvist vaikeuksista tai muista ongelmista.

Magneettikuvausta ei saa suorittaa niihin paikkoihin, joihin valine on kiinnitetty.

Laitteen poistaminen: kirurgin on péatettava milloin laite on poistettava. Valineen poistamisen jalkeen potilaasta on kuntoutettava siten, etté uusilta
murtumilta véltytaan. Mikali potilas on iakas ja ei liiku paljon, kirurgi voi paéttaa ettei valinetta poisteta lainkaan, jolloin poiston yhteydessé suoritettavan
leikkauksen tuomilta riskeilta valtytaa
rotuslaite kierrelankoihin nuppia vastapai
Kaikki valineet on tarki isesti ennen kayttoor jotta niiden moi kunnosta voidaan varmistua. Vahingoittunutta, viallista tai
muuten huonokuntoista osaa EI SAA KAYTTAA.

Vélineen kiinnityksen tai poiston yhteydessa voidaan tarvita muita valineitd, kuten esim. pehmean kudoksen haavahakoja, joustavia laajennussarjoja,
putkiporia jne.

MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

1

2.
3.
4,
5.
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Liitoksen hitaus liittyminen tai sen puuttuminen, joka saattaa johtaa valineen rikkoutumiseen.
Metalliyliherkkyys tai vieraiden esineiden aiheuttamat allergiaoireet.

Kipu, epamukavuus tai muut laitteen paikalleen johtuvat ep

Kirurgisesta traumasta johtuvat hermovauriot.

Luun kuoliot.




Varoitus: Taté laitetta ei ole i tai ruuveilla iksi i an tai

yvaKsytty

elementteihin (peduncolis).

Tarkead

Kaikki kirurgiset tapaukset eivat paty positiiviseen tulokseen. Lisal ikaatioita, jotka johtuvat vi isestd kytostd, laaketi isistd syista tai

tulleesta viasta voivat iimetd milloin tahansa. Téssa tapauksessa on suoritettava kirurginen leikkaus joko siséisen laitteen vaihtamista tai poistamista varten. Ennen
leikkausta ja sen aikana suori kirurgisten tekniikkojen hallintaa vaativat toi iteet sekd sisaisten kiinnityslaif oikea valinta ja paikalleen asetus ovat

erittdin tarkeita kirurgien kayttamien

sisaisten Orthofix kiinnityslaitteiden avulla saatavan lopputuloksen kannalta.

Potilaiden oikea valinta seké potilaan kyky noudattaa ladkarin antamia ohjeita ja seurata madrattya hoitojaksoa ovat erittéin tarkeité tekijita lopputuloksen
kannalta. On erittain tarkeaa valikoida potilaat seka paras mahdollinen terapia siten, etté potilaan fyysiset ja/tai fyysiset tarpeet sek vaatimukset ja/tai rajoitukset
huomioidaan riittévan hyvin. Mikéli potilaalla ilmenee joitakin sivuoireita tai jos potilaalla on tai joihinkin ihin sivuoireisiin, ALA KAYTA sisdista
Orthofix kiinnityslaitetta.

Materiaalit
Sisainen Orthofix ki a koostuu teraksestd ja jinis istetuista osista. Potilaan ruumiin kanssa kosketukseen joutuvat osat
on valmistettu kirurgisille vélineille sopivasta ruostumattomasta teréksestd.

kiinnityslaitteita STERIILEINA ja joitakin EI STERIILEINA. Lue tuotteen etiketti huolellisesti, jotta voit méérittaa kunkin laitteen

Orthofix toimittaa joitakin sis:
puhtausasteen.

Steriil
STERIILINA toimitetuissa laitteissa tai sarjoissa on etiketti, joka ilmoittaa on STERIILI den, ettd ei ole aukaistu
tai se ei ole vahingoittunut. Al kiyté laitetta, mikali pakkaus on aukaistu tal se on vahingoittunut.

Ei steriili

Sisaiset Orthofix kiinnityslaittei it toimi El STERIILEINA, ellei pakkauksessa tmsm mainita. Orthoﬁx kehottaa kaikkien EI STERIILIEN
oikeaa istamista ja sterilointia annettuja I ja sterilointiin liittyvia

Tuotteen eheys ja sen suoril voidaan taata ail siind ettei pakkaus ole vahingoittunut.

Puhdistus ja huolto (Huomi, katso kéyttdohjeet PQ ISP)
EI STERIILI tuote on puhdistettava ennen kayttgnottoa 70% alkoholia ja 30% tislattua vettd kayttamalla. Huuhtele laite ja/tai komponentit puhdistuksen jalkeen
steriilillé tislatulla vedellaja kulvaa se kmomanomasta kankaasta valmlstetulla puhtaalla pyyhkeelld.

Ruosteen i it on sai @ kuivillaan. Valté fluoridia, kloridia, bromidia, jodidia tai hydroksyyli-ioneja sisaltévien
puhdistusaineiden kayttod, silla tallaiset aineet vahingoittaisivat kaikkien Orthofix tuotteiden mustaa eloksoitua pinnoi joka voisi edis i i
alkamista.

kaikkien ien tarkistusta ennen steriloinnin aloittamista, silla ipintojen viat voivat vahentaa niiden kestavyytta ja vasymislujuutta
ja johtaa i Vaihda vahingoi it uusiin.

Kokoa ytimen sisainen kiinnitysjarjestelma tamén jélkeen, jotta voit tarkistaa kaikki sen komponentit.

Sterilointi

Suositeltu sterilointijakso on seuraava:
Tapa Jakso Lampotila Altistusaika
Hoyry Tyhjio 132 135°C [270° - 275°F) Vih. 10 minuuttia

Valineistd voidaan steriloida laitteen ollessa koottuna silla edellytykselld, ettei kiinnitysruuveja ole ruuvattu loppuun saakka.
Sterilointia ei voida taata silloin, kun sterilointitarjotin on liian téynna. Al aseta sterilointitarjottimelle liikaa valineitd tai aseta sille muita laitteita tai instrumentteja
jostain muulta taholta.
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Orthofix vastaa tuotteen toimi ja i i sisdisen kiinnityslai immai aytto a. Kaikki
t@man jalkeen tapahtuvien kayttdjen vastuu lankeaa yksinomaan hoitavalle instituutille tai ladkarille.

HUOMIO: Liittovaltion lain (USA) mukaisesti tata laitetta voidaan myyd ai laakarin tai hanen henkilon suori tilauksen

"KERTAKAYTTOISEN” VALINEEN UUDELLEENKAYTOSTA AIHEUTUVAT VAARAT

IMPLANTOITAVA VALINE*

Orthofixin "KERTAKAYTTOINEN” implantoitava valine* on merkitty tuotteen etiketissa olevalla ® -symbolilla.

Implantoitava valine* téytyy purkaa

potilaasta poistamisen jalkeen.

Implantoitavan vélineen* uudelleenkayttd aiheuttaa

kontaminaatioriskin kayttajille ja

potilaille.

Implantoitavaa vélinettd* uudelleen kytettaessd ei voida taata sen alkuperdisia mekaanisia ja toiminnallisia ominaisuuksia, ja sen uudelleenkaytto heikentéa
tuotteiden tehokkuutta ja vaarantaa potilaiden terveyden.

(¥): Implantoitava véline

Mikd tahansa véline, jonka

kayttotarkoitus on:

Implantoivaksi vélineeksi katsotaan myds miké tahansa valine, joka on tarkoitettu vietévaksi kokonaan tai osaksi ihmisruumiiseen kirurgisen
intervention avulla ja jonka on

tarkoitus jéada paikalleen vahintéan 30 paivan ajaksi toimenpiteen jalkeen.

EI-IMPLANTOITAVA VALINE
Orthofixin “"KERTAKAYTTOINEN"
ei-implantoitava véline on merkitty etiketissa olevalla ® symbolilla, tai ne on ilmoitettu tuottelden mukana tullema kaymohjelssa

"KERTAKAYTTOISTA” ei-implantoitavaa valinettd uudelleen kytettaessé ei voida taata sen i ja inaisuuksia, ja sen
uudelleenkéyttd heikentad tuotteiden tehokkuutta ja vaarantaa potilaiden terveyden.




Bruksanvisning - Vennligst les for bruk

BESKRIVERSE AV ORTHOFIX® INNVENDIG
FESTESYSTEM

BESKRIVELSE OG BRUKSANVISNING

Orthofix innvendig festesystem bestar av apparater for Intra-marg Festesystem for larbein og skinnebein, og Systemer for Festing av Fragmenter. Disse systemene
er beregnet pa  stabilisere ben under behandling av benbrudd og i gjenoppbyggende kirurgi. De er ikke beregnet pé & erstatte sunne ben, og ma ikke utsettes for
full vektbelastning, spesielt ikke i tilfelle ustabile brudd eller i sen eller i Bruk av eksterne stotter (for eksempel
krykker) anbefales som del av behandlingen.

Intra-marg festeapparater anbefales for:

1. Traumatisk brudd av diafysen, safremt epifysene er lukkede; slik at to laseskruer kan introduseres pé utsiden av bruddet, bide proksimalt og distalt.

2. Patologiske brudd.

3. Gjenbrudd.

4. Manglende sammenvoksing.

5. Gjenoppbyggende kirurgi.

Begrensningene angitt i punkt 1 gjelder ogsa for punkter 2, 3, 4 0g 5.

Systemer for Festing av Benfragmenter er egnet til:

1. Brudd.
2. Lesrivning av leddbénd.
3. Osteotomi.

Alle Orthofix anretninger er kun beregnet pa bruk av fagkyndige. Kirurger som overvaker bruk av Orthofix apparater ma vere godt kjent med hvordan de
ortopediske apparatene monteres, og med filosofien bak Orthofix-systemet. For & fremme en korrekt anvendelse av dets festesystem og for & utvikle et effektivt
oppleringsinstrument har Orthofix utgitt et antall handboker med relevant informasjon om visse emner (for eksempel generell filosofi, kirurgisk anvendelse, osv.),
de sakalte “Operasjonsmetoder”. Disse handbakene kan bestilles som en tilleggstjeneste av kirurger som anvender Orthofix-systemet.

Onsker De & motta et eksemplar av en eller flere av disse handbokene, som kan fas pa forskjellige sprak, bes De kontakte Orthofix eller en av firmaets autoriserte
forhandlere, og beskrive typen anretning De har til hensikt & bruke.

KONTRAINDIKASJONER

Orthofix Innvendig Festesystem er hverken utformet eller solgt for andre formal enn de som angis.

Bruk av Intra-marg Festse anretninger frarades i falgende tilfeller:

1. Aktivinfeksjon.

2. Generell medisinsk tilstand, deriblant: begrenset blodtilfarsel, lungeproblemer (for eksempel akutte pustevansker, fettemboli) eller latent infeksjon.

3. Pasienter som er mentalt eller fysiologisk ustabile il den grad at man ikke kan vaere sikker pé deres evne eller villighet til & folge anvisningene for postoperativ
pleie.

4. Overfolsomhet ovenfor fremmedlegemer. Er det mistanke om at pasienten er overfalsom ovenfor materialet, m de nadvendige prover utfores for systemet
monteres.

Bruk av System for Festing av Fragmenter frardes i falgende tilfeller:

Overfglsomhet ovenfor fremmedlegemer. Er det mistanke om at pasienten er overfolsom ovenfor materialet, mé de nodvendige praver utfares far systemet

monteres. Aktive infeksjoner.
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Det er meget viktig & velge et system av korrekt type og storrelse.

Orthofix Int gF for Skinnebein: stifter for skinnebeinet er enten massive (8 mm og 9 mm diameter) eller rorformede (10, 11, 12 og

13 mm diameter). Stifter med mindre diameter innfores uten, eller med minimal, utvidelse. Stifter uten utvidelse er robuste nok il & immobilisere et stabilt

skinnebeinsbrudd i de fleste tilfeller, og bor forérsake mindre skader pa benets blodkar. Stifter uten utvidelse anbefales derfor for alle brudd der skinnebeinets

eksterne blodtilforsel er blitt endret. Disse innbefatter de fleste apne brudd, og lukkede brudd som innebzrer skade pa mykt vev av type Tscherne CIl e Clll.

Normal diameter pé en stift uten utvidelse er 9 mm, men stifter pa 8 mm kan vaere nodvendige for ben med mindre diameter. Stifter med diameter over 9 mm

krever nesten alltid en viss grad av utvidelse. Bruddets posisjon og stabilitetsgrad er ogsa viktige faktorer: er bruddet ustabilt, alvorlig splintret eller befinner

det seg nzer metafysen, kan det veere nadvendig & bruke en storre stift for & oppna den nadvendige stabiliteten, og det kan derfor vaere nodvendig d utvide
hullet for stiften innfores. Utvidelse og innforing v stifter ma ikke utfores hvis en arepresse er i bruk, da dette kan fore til ben- eller muskelsvinn, og/eller at
nerver kommer i klem.

Stifter for halbein-skinnebein: i spesielle tilfeller kan en tilbaketrekkende stift innfores gjennom haelen og ankelleddet inn i distal side av skinnebenet,

for & lase i posisjon (arthodesis). | likhet med kyvende stifter, bor ti ig utvidelse utfores for den valgte stiftens diameter, korrekt

laseskrue bor innfores, og den angitte fremgangsmaten ma folges noye. Passende forsenking av lseskruens hode bor utfares for @ unnga hudirritasjon. Stiften
bor aktiveres pa riktig tidspunkt for & fremme endelig sammenvoksing.

Orthofix Larbein stiftesystem: for a redusere stresset stiften utsettes for samt mulige skader pa stiften eller splintring av bruddet, bar utvidelsen ufores slik

at dpningen er 2 mm storre enn den relevante stiftens diameter. P& yngre pasienter bar proksimale 10 cm pé larbenet bare utvides 1-2 mm ekstra for & skape

plass til stiftens ytterlige proksimale 90 mm. Med andre ord, hvis en stift pé 12/10 mm brukes, bor de proksimale 10 cm utvides til 13 mm. Dette er vanligvis ikke
nodvendig i tilfelle eldre pasienter med mykere ben. Den distale laseskruen pa stiften bar ikke innfares nar bruddlinjen, da dette kan kompromittere effektiv
skruefesting og fore til at ikke systemet fungerer eller at benet ikke gror sammen.

i) Etterutvidelse, men for stiften settes inn, bor det relevante interne maleinstrumentet for stiften brukes. Dette gjor det mulig for kirurgen  kontrollere hvor
mye utvidelse som er ngdvendig for & kunne innfore stiften uten & hamre, samt & bedomme stiftens lenge med presisjon og identifisere korrekt posisjon
for distale laseskruer.

ii)  Itilfelle meget tunge eller lite samarbeidsvillige pasienter, bar 13/11 mm eller 13/12 mm stifter brukes hvis det er mulig & utvide tilstrekkelig. Ogsa i dette
tilfelle kan en kraftigere stift veere nodvendig hvis bruddet er meget splintret og benet er svzert pdelagt.

Det Tilbaketrekkende Stiftesystemet for Larben: dette systemet er utviklet for det spesifikke formél & innfore en larbeinstift fra benets distale side,

for & immobilisere brudd, eller i visse rekonstruksjons prosedyrer. Med unntak av innfaringspunktet, gjelder samme anvisninger som for fremoverskyvende

stiftesystem for larben. Les instruksjonene naye for De utfarer en hvilken som helst prosedyre. Det er meget viktig at stiftens distale ende innfares under benets
overflate, for & unnga skader pa kneleddet ved senere tidspunkt. Bruk av tilbaketrekkende stiftesystem pé larbenet frarades i nlfelle apne brudd, elleri tilfelle
apent sar pa kneet. Uunngdelig infeksjonsrisiko er omtrent 5%, og dette kan fore til ikneet. Al i bor overveies.

Nar laseskruer med kompresjonsmekanisme brukes sammen med en tilbaketrekkende larbeinsstift for & behandle intra-kondyle brudd, ma man vise stor

forsiktighet for & oppna og vedlikeholde reduksjonen for stiften innfares, og passe pa & velge laseskrue av korrekt lengde. Skruen ber deretter Idses med en bolt

med kompresjonsmekanisme; veer forsiktig s& denne ikke strammes for hardt.

Nar dette er tilrddelig fordi mykt vev er tynt, bor laseskruenes hoder forsenkes for & unnga hudirritasjon.

Bade for larbein- og skinnebeinsstifter, leveres et mekanisk peilesystem som del av utstyret. Det er meget viktig at det forreste hullet for den

stabiliserende stangen bores midt pa benet, over stiften. Er kirurgen i tvil om dette punktet, ma posisjonen kontrolleres med rantgenfoto for hullet bores. Man

qgaranterer ikke at dette systemet vil fungere i alle tilfeller.

I meget distale brudd er det viktig  k llere at den mest proksimale av de to k erminst 1cm fra

Det er ogsa viktig at de proksimale laseskruene ikke innfares nar bruddlinjen, da dette kan kompromittere en effektiv lasing av skruene, noe som vil fare til at

apparatet ikke fungerer skikkelig eller at ikke skruene ldses korrekt.

Dislokasjon av et brudd, selv i kort tid, ma unngds under operasjonen, og bruddene ma aldri immobiliseres i dislokasjon, da dette kan medfore sen bendanning

og/eller at nerver kommer i klem.

Korrekt héndtering av instrumenter og systemet er meget viktig. Staben i operasjonssalen ma unnga at systemene utsettes for eventuelle stat eller skraping,

da dette kan fore til internt stress som kan lede til eventuelle brudd pé anretningen.

Hvis noen av instrumentene i aluminium (de sorte delene) utsettes for hammerslag, vil de skades og ma erstattes. Hamring av stiftene mé kun finne sted via

festestengene, som er fremstilt i herdet stal, eller med spesielt utformede innfaringsinstrumenter.

Unnga 4 boye de gjengete metalltrddene nr de innfores, da dette kan fore til at de brekker. Nar skrakanten naermer seg barken, ma innforingshastigheten

reduseres.




15) Hver gang man bruker en Kirschner-trad eller styretrad for & styre en rorformet utvider, boreskjaer eller skrue pa plass, bor man ta folgende forholdsregler:
A)  Kirschner- eller styretrdden ma alltid vaere NY og ma ALDRI gjenbrukes

B) Traden bar sjekkes for den fares inn for & kontrollere at den ikke er skrapet eller bayd; er dette tilfelle, md den kasseres.

Q) Naret hvilken som helst instrument eller anretning innfares over en trad, ma kirurgen skjerme tradenden s& kontinuerlig som mulig for & unnga at denne

drives lengre inn enn beregnet ved et uhell.

Hver gang instrumentet eller anretningen passeres, mé kirurgen kontrollere at ikke noen benrester eller andre rester har samlet seg opp pa traden eller

inni instrumentet eller anretningen, da dette kan fore til at det fester seg til traden og skyver sistnevnte fremover.

16) Det erumulig & rengjore innsiden av et rorformet boreskjeer tilstrekkelig til & garantere at det ikke inneholder organiske rester eller annet etter bruk. RORFORMEDE
BORESKJ/R MA DERFOR ALDRI GJENBRUKES. DE SKAL KUN BRUKES PA EN PASIENT. Huis de skal brukes igjen pa samme pasient, m4 kirurgen kontrollere at
boreskjeret er fritt for forhindringer, ved & fierne det fra drivet og tre en metalltrad gjennom det.

D)

17) Selvnar det er nytt, bor en metalltrad tres ned gjennom et rorformet horeskjzer for det brukes, for & kontrollere at hulrommet ikke inneholder noen hindringer.

18) Et hvilken som helst festeapparat kan brekke hvis det utsettes for overbelastning pa grunn av forsinket eller manglende bendannelse.

19) Alle pasienters helbredelsesforlop mé overvakes naye. Skulle kallus utvikle seg for sent, kan andre forholdsregler vzere nodvendige for & fremme bendannel
som for eksempel dynamisk stimulering av apparatet, b I eller erstatning av apparatet med et storre apparat. Det er ogsé viktig & unnga &
fortsette & immobilisere et brudd som gror for langsomt, med en liten festestift, i mer enn 12 uker hvis det gjelder skinnebeinet, eller 16 uker hvis det gjelder
lérbeinet, da dette medforer fare for at apparatet ikke motstar belastningen. Hvis ingen kallus er synlig pa rantgenfoto pa dette stadium ma man overveie
muligheten for en ny operasjon.

20) Réd om vektbelastning etter innforing av en tilbaketrekkende larbensstift.

A) lintra-artikulare brudd, ber ingen vektbelastning finne sted i de forste seks ukene.

B) Etgenerelt rad: delvis vektbelastning (15 kg) etter at bruddet er leget, og gradvis eking til full vektbelastning nér rontgenfoto viser at kallus er dannet.

Q) Itilfelle ustabile brudd, bar man begynne med tékontakt, og oke til maksimum 30 kilo; ok gradvis til full vektbelastning kun nér rantgenfoto viser at kallus

er dannet.

I tilfelle 10 mm stifter, delvis (15 kilo) opp til maksimum 50% av kroppsvekt, ok til full vektbelastning kun nar rantgenfoto viser at kallus er dannet og

fyller mellomrommet.

Hvis mulig, unngé festing av et ustabilt brudd med en 10mm diameter stift. Nar dette ikke kan unngds, bar kirurgen vise stor aktsomhet for & kontrollere

at a isninger for ing folges.

21) Anretninger, stifter, stiftehetter, laseskruer og Systemer for Festing av Fragmenter ma aldri gjenbrukes.

22) Pasienten ma fa beskjed om & opplyse ansvarshavende kirurg om enhver ugnsket eller uventet virkning.

23) Nuklezer Magnetisk Resonanse mé aldri utfares pa en del der et apparat er implantert.

24) Fjerning av apparatet: det er opp til kirurgen a ta den endelige beslutningen om et apparat ber fiernes eller ikke. Fjerning av apparatet ma oppfolges med
passende postoperativ terapi for & forebygge nytt brudd. Er pasienten eldre med et lavt aktivitetsniva, kan kirurgen foretrekke @ la veere & fjerne apparatet, og
dermed unnga farene forbundet med et nytt kirurgisk inngrep.

25) For & lase utdrageren til Systemet for Festing av Fragmenter, dreies knotten mot urviserne.

26) Kontroller alt utstyr for bruk, for & forvisse Dem om at det fungerer som det skal. Mener De at en del eller et instrument er defekt, skadet eller mistenkelig, MA

DET IKKE BRUKES.

Ekstrautstyr kan bestilles for montering og fjerning av festeapparatet, som for eksempel haker til mykt vev, fleksible utvidelsesutstyr, rorformede bor, osv.
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MULIGE SKADEVIRKNINGER

1. Mangel pa bendannelse eller forsinket bendannelse, som kan fare til brudd pé anretningen.
2. Overfolsomhet ovenfor metaller, eller allergiske reaksjoner ovenfor fremmedlegemer.

3. Smerte, ubehag eller abnormale folelser forarsaket av apparatet.

4. Nerveskader som folge av

5. Bensvinn.
NB: Dette apparatet er ikke godkjent for festing eller montasje med skruer pa bakre deler (stilker) av cervikal- torakal- eller lumbale deler av
ryggraden.



VIKTIG

Ikke alle operasjoner er vellykkede. Nye komplikasjoner kan oppsta nar som helst pa grunn av ukorrekt bruk, av medisinske arsaker eller som folge av defekte
apparater; i sa fall er det nadvendig & operere pa nytt, for & fjerne eller erstatte det indre festeapparatet.

Rutiner for og under operasjon, deriblant kunnskap om de kirurgiske teknikkene og korrekt valg og montering av de innvendige festeanretningene, er meget viktige
forholdsregler for et vellykket bruk av Orthofix innvendige festeapparater av kirurgen.

Korrekt valg av pasienter og pasientens evne til & falge legens anvisninger samt det fastlagte plei vil pavirke ig. Det er viktig
a sile ut pasientene og velge den best egnede terapien, pa grunnlag av minstekrav og/eller begrensninger hva fysisk og/eller mental aktivitet gjelder. Hvis en
pasient som vurderes for operasjon skulle vise seq & ha kontraindikasjoner eller vare tilbayelig til en hvilken som helst kontraindikasjon, ma Orthofix innvendig
festeanretning IKKE BRUKES.

Materialer
Orthofix Innvendig Festesystem bestar av deler i rustfritt stél og aluminium. Delene som kommer i kontakt med pasienten er fremstilt i rustffitt stal for kirurgiske
instrumenter.

STERILT og IKKE-STERILT produkt
Enkelte av de innvendige festeanretningene som leveres av Orthofix er STERILE, mens andre leveres i IKKE-STERIL stand. Vennligst kontroller etiketten pa produktet
for & fastsld om det enkelte apparatet er sterilt.

Sterile
Apparater eller sett som er STERILE er utstyrt med etikett med folgende tekst: Pakkens innhold er STERILT safremt ikke pakken &pnes eller er skadet. Ikke
bruk apparatet hvis innpakningen er blitt dpnet eller skadet.

Ikke-steril

Hvis ikke annet angis, er delene av Orthofix innvendige festapparater levert i IKKE-STERIL stand. Orthofix anbefaler at alle IKKE-STERILE deler rengjores og steriliseres
pa korrekt vis, ifalge de anbefalte rengjorings- og steriliseringsrutinene.

Produktets helhet og funksjon garanteres kun hvis ikke innpakningen er skadet.

Rengjoring og Vedlikehold (NB! Se brukerveiledningen PQ ISP)

For bruk md et IKKE-STERILT produkt rengjores med en blanding av 70% medisinsk alkohol og 30% destillert vann. Etter rengjoring skal apparatet og/eller systemet
renses grundig i sterilt destillert vann og torkes med en ren klut i uvevd tekstil.

For & unnga korrosjon, ma delene holdes torre og rengjoring med midler som inneholder fluor, klor, bromid, jod eller hydroksylioner unngas, da slike midler vil skade
det sorte anodiserte belegget pa ethvert Orthofix produkt, og dette kan forérsake stresskorrosjon.

For sterilisering bor alle deler da skader pa kan redusere styrke og motstand ovenfor stress, og kan fore til korrosjon. Hvis noen deler
er skadet pa noe vis ma de erstattes med nye.

Sett deretter sammen Intra-Marg Festesystemet for & kontrollere alle delene.

Sterilisering
Den anbefalte steriliseringsprosedyren er:
Metoder Syklus Temperatur Behandlingstid
Damp For-vakuum 132°-135°C[270°- 275°F] Minst 10 minutter
Festeapparatet kan steriliseres i montert stand hvis apparatets laseskruer ikke er skrudd helt til.
Sterilitet kan ikke garanteres hvis steriliseringsfatet er overfylt. Ikke overfylle fatet eller legg til andre apparater eller instrumenter fra noen annen kilde.

Orthofix er kun ansvarlig for sikkerhet og funksjon nér det i ig brukes pa pasi for farste gang. Institusjonen eller
legen pétar seg fullt ansvar for ethvert gjenbruk av apparatene.

VIKTIG: Ifolge U.S. Federal Law kan dette apparatet kun selges til, eller bestilles av, en lege.
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FARER FORBUNDET MED GJENBRUK AV “ENGANGS”-UTSTYR

IMPLANTERBART UTSTYR*

“ENGANGS” i utstyr* fra Orthofix identi av symholet® pé produktetiketten.

Etter fierning fra pasienten, ma det implanterbare utstyret* demonteres.

Gjenbruk av implanterbart utstyr* medforer fare for kontaminasjon for brukere og pasienter.

Ved gjenbruk av implanterbart utstyr* kan den organiske mekaniske og funksjonelle ytelsen ikke garanteres, noe som gér pé bekostning av produktenes
effektivitet og kan medfore helsefare for pasientene.

(*): Implanterbart utstyr

Ethvert utstyr som er beregnet pé:

Ethvert utstyr som er beregnet pa & plasseres helt eller delvis i menneskekroppen gjennom kirurgisk inngrep og er beregnet pé & bli der i minst 30 dager etter
inngrepet, regnes ogsa som implanterbart utstyr.

IKKE-IMPLANTERBART UTSTYR

“ENGANGS-utstyr som ikke er implanterbart fra Orthofix identifiseres av symbolet ® pa etiketten, eller gjennom angivelse i “Instruksjoner for bruk” som
folger med produktene.

Ved gjenbruk av “ENGANGS-utstyr som ikke er implanterbart, kan den organiske mekaniske og funksjonelle ytelsen ikke garanteres, noe som gar pa bekostning
av produktenes effektivitet og kan medfre helsefare for pasientene.




Instructieblad - Lees deze informatie
goed door voor het gebruik

ORTHOFIX® SYSTEMEN
VOOR INTERNE FIXATIE

OMSCHRIJVINGEN EN GEBRUIKSAANWIZINGEN

De Orthofix interne fixati omvatten i voor i ire fixatie voor dij- en scheenbeen, en implantaten van getapte draden voor het
fixeren van botdeeltjes. Deze implantaten worden gebruikt voor botstabilisatie bij de behandeling van fracturen en in de reconstructieve chirurgie. Zij zijn niet
bedoeld om te worden gebruikt bij het vervangen van gezond bot of om de spanning te weerstaan van volledige belasting, met name bij instabiele fracturen of bij

vanp langzame of onvolledige heling. Het gebruik van externe steunmiddelen (bijv. hulpmiddelen bij het lopen) wordt

aanhevolen als onderdeel van de behandeling.
Implantaten voor intramedullaire fixatie kunnen worden toegepast bij:

1.

e

Traumatische fracturen van de diafyse, mits de epifysen gesloten zijn, zodat er twee blokkeerschroeven kunnen worden ingebracht aan de buitenkant van de
fractuur, één proximaal en één distaal.

Pathologische fracturen.

Fracturen die opnieuw breken.

Pseudoartose.

Reconstructieve chirurgie.

Voor punt 2, 3,4 en 5 gelden precies dezelfde beperkingen als voor punt 1.
Implantaten van systemen voor het vastzetten van botdeeltjes kunnen worden toegepast bij:

1.
2.
3.

Fracturen.
Gewrichtshandenlaesies.
Osteotomién.

Alle Orthofix implantaten zijn uitsluitend bedoeld voor professioneel gebruik. Chirurgen die verantwoordelijk zijn voor de supervisie over het gebruik van Orthofix
implantaten, dienen volledig op de hoogte te zijn van de orthopaedische fixatieprocedures en zij dienen een goede kennis te bezitten van de filosofie van het
Orthofix systeem en die te begrijpen. Ter bevordering van een correct gebruik van haar fixatiesysteem en om te zorgen voor een effectief trainingsmiddel, heeft
Orthoﬁx talrijke handleldmgen ontwikkeld die de meest relevante informatie bevatten (ofwel de algemene filosofie, chirurgische toepassing enz.) onder de naam

hnieken”. Deze idi Zijn gratis als iddel beschikbaar voor chirurgen die het Orthofix systeem in gebruik hebben genomen.

Indien u persoonlijk een kopie wenst te ontvangen van één of meerdere handleidingen, die beschikbaar zijn in verschillende talen, wordt u verzocht contact op te
nemen met Orthofix of een plaatselijke bevoegde vertegenwoordiger, met een omschrijving van de te gebruiken voorziening.

CONTRA-INDICATIES
De Orthofix systemen voor interne fixatie zijn uitsluitend ontworpen en in de handel gebracht voor het aangegeven gebruik.
Het gebruik van de implantaten voor intramedullaire fixatie wordt afgeraden in de volgende situaties:

1.
2.
3.

4

Actieve infectie.

Algemene medische conditie, waaronder: slechte bloedtoevoer, slechte longfunctie (bijv. acute ademhalingsstoornis ARDS, vetembolie) of een latente infectie.
Bij patiénten met problemen van psychologische of neurologische aard, daar in die gevallen niet kan worden gegarandeerd dat zij in staat zijn om de
aanwijzingen op te volgen met betrekking tot de nazorg.

Bij overgevoeligheid voor vreemde lichamen. Wanneer er een dergelijk vermoeden bestaat, moeten eerst de betreffende tests worden uitgevoerd, alvorens het
systeem toe te passen.



Het gebruik van getapte draden voor het vastzetten van botdeeltjes wordt niet aangeraden in de volgende omstandigheid:
Bij overgevoeligheid voor vreemde lichamen. Wanneer er een dergelijk vermoeden bestaat, moeten eerst de betreffende tests worden uitgevoerd, alvorens het
systeem toe te passen. Indien er sprake is van een infectie.

WAARSCHUWINGEN EN MAATREGELEN VOORAF

1)
2
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Een juiste keuze van het implantaatmodel en de afmetingen daarvan is uiterst belangrijk.
Orthofix systeem voor tibiale intramedullaire fixatie: tibiale pennen zijn hetzij vol (diameter van 8 mm en 9 mm) hetzij gecanneleerd (diameter van
10, 11, 12 en 13 mm). Pennen met een nog kleinere diameter worden of zonder of met een minimale ruiming naar binnen gebracht. Niet-geruimde pennen
zijn sterk genoeg om een stabiele tibiale breuk te steunen in de meeste gevallen, en zouden minder schade moeten toebrengen aan de botvasculatuur. Niet-
geruimde pennen worden dus aanbevolen voor alle fracturen waarbij de uitwendige bloedtoevoer van de tibia verslechterd is. Hiertoe behoren de meeste open
fracturen evenals de gesloten fracturen met zacht weefsel beschadigingen van het type Tscherne Cll en ClIl. De gebruikelijke diameter van een niet-geruimde
pen is 9 mm, maar voor botten met een kleinere diameter zou een 8 mm pen nodig kunnen zijn. Pennen met een diameter van meer dan 9 mm vergen bijna
altijd enige ruiming. Ook de plaats en de stabiliteit van de fractuur zijn belangrijke factoren: voor een niet-stabiele, of in ernstige mate versplinterde fractuur,
of een fractuur in metafysiale zone, zou een pen van grotere afmeting nodig kunnen zijn om een adequate stabilisatie te bereiken, en hiervoor zou misschien
eerst ruiming nodig kunnen zijn. Ruiming en het insteken van de pen mogen niet p i wanneer er een ische band is aangebracht, omdat dat
tot botnecrose of musculaire necrose zou kunnen leiden en/of tot een compartimenteel syndroom.
Hiel-tibia pennen: in bijzondere gevallen kan een retrograde pen worden ingebracht via de hiel, helemaal door het enkelgewricht in de distale tibia, voor
een artrodese van het icht. Net als bij een fixatie, dient eerst een adequate ruiming te worden uitgevoerd voor de diameter van de
gekozen pen, dienen de correcte blokkeerschroeven te worden geplaatst en dan dient de operatietechniek nauwgezet te worden gevolgd. Bovendien dienen
de blokkeerschroefkoppen te worden verzonken ter voorkoming van huidirritatie. De pen dient op het juiste moment in beweging te worden gebracht ter
bevordering van de uiteindelijke verbinding.
Orthofix systeem voor femorale intramedullaire fixatie: om de op de pen uitgevoerde kracht te verminderen, evenals het mogelijke risico van
beschadiging van de pen of versplintering van de fractuur, wordt aangeraden om een ruiming uit te voeren van 2 mm meer dan de diameter van de gekozen
pen. Het is verstandig om bij jonge patiénten de proximale 10 cm van het dijbeen met 1-2 mm te ruimen zodat het proximale deel (90 mm) van de pen
kan worden geplaatst. Voor een 12/10 mm pen, zouden de proximale 10 cm dus tot 13 mm geruimd moeten worden. Dat is meestal niet nodig bij oudere
patiénten waarbij het bot zachter is. De distale blokkeerschroeven van een pen zouden niet moeten worden bevestigd in nabijheid van de breuklijn, aangezien
de schroeven daardoor niet stevig genoeg zouden kunnen worden vastgedraaid: dat zou tot gevolg hebben dat de hele voorziening niet goed meer zou
functioneren, of de fixatie zou verloren gaan.
i) Nahet ruimen, maar voordat de pen wordt geir moet de geg geleider van de pen worden gebruikt. Met die voorziening kan de chirurg
controleren hoeveel ruiming er nodig is om de pen te kunnen plaatsen zonder dat deze met de hamer moet worden ingeslagen en kan hij de correcte
standen bepalen voor de distale blokkeerschroeven.
Bij zeer zware of niet goed meewerkende patiénten, moeten 13/11 mm pennen of 13/12 mm pennen worden gebruikt, mits er een goede ruiming kan
plaatsvinden. Ook in dat geval zou er een sterkere pen nodig kunnen zijn bij een zwaar versplinterde fractuur, waar het bot nergens meer integraal is.
Het systeem voor femurale osteosynthese met retrogade fixatie: dit systeem is ontwikkeld om in voorkomende gevallen een femurale pen te
kunnen plaatsen vanaf het distale uiteinde van het bot, voor het fixeren van fracturen of voor bepaalde reconstructieprocedures. Hierbij gelden dezelfde
omstandigheden als bij de femurale met fe fixatie, met uitzondering van het punt waar de pen wordt ingebracht. Het is van belang dat
u, voordat u enige procedure aanvangt, eerst de operatietechniek aandachtig leest. Het distale uiteinde van de pen moet absoluut inspringen ten opzichte van
het botoppervlak, om beschadiging van het kniegewricht te voorkomen. Het gebruik van een systeem met retrograde fixatie wordt afgeraden bij open fracturen
of in het geval van een open kniewond. Het risico dat er een infectie ontstaat is ongeveer 5%, wat kan leiden tot een septische kniegewrichtontsteking. Het zou
verstandig zijn om ook ieve methoden voor de ing van de fractuur in beschouwing te nemen.
Indien gebruik wordt gemaakt van druk-blokkeerschroeven met een femurale retrograde pen voor de behandeling van intracondylaire fracturen, dient in het
bijzonder te worden gelet op het bereiken en behouden van de juiste reductie voordat de pen wordt geplaatst, en op de keuze van een blokkeerschroef met de
juiste lengte. De schroef dient vervolgens met een drukmoer geblokkeerd te worden, echter zonder deze te vast aan te draaien.
Indien daartoe een indicatie bestaat, dient men waar de zachte weefsels dun zijn de koppen van de blokkeerschroeven met het speciaal daarvoor bedoelde
te verzinken, ter voorkoming van i
Zowel voor dijbeen- als voor scheenbeenpennen, wordt er een mechanisch centreersysteem geleverd als onderdeel van het instrumentarium. Zeer
belangrijk is dat het voorste gaatje voor de stabilisatiestaaf in het midden van het bot geboord wordt, boven de pen. Bij de minste twijfel moet deze plaats
rontgenzichtbaar worden gemaakt en gecontroleerd, alvorens het gaatje te maken. Er kan geen garantie worden gegeven dat dit systeem in alle gevallen werkt.
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Bij zeer distale fracturen is het van belang om zich ervan te verzekeren dat de meest proximale van de twee of drie blokkeerschroeven zich minstens op 1cm
afstand bevindt van de breuklijn.

Het is ook belangrijk, dat de proximale blokkeerschroeven niet te dichtbij de breuklijn worden geplaatst, omdat de schroeven dan niet goed zouden kunnen
worden vastgedraaid, wat tot gevolg heeft dat de hele voorziening niet goed meer functioneert, of de fixatie verloren zou gaan.

Fractuurdistractie, ongeacht de duur ervan, moet tijdens de operatie worden vermeden en fracturen mogen nooit in distractie worden vastgezet, omdat dat
kan leiden tot vertraagde verharding en/of tot een compartimenteel syndroom.

Een juiste ing van het i ium en van het i is uiterst belangrijk. Het personeel van de operatiekamer dient te voorkomen dat de
implantaten ergens tegenaan stoten of krassen oplopen, daar dit kan leiden tot inwendige spanningen van het materiaal, waardoor het kan breken.

Als één van de aluminium instrumenten (de zwarte delen) met de hamer wordt geraakt, dan wordt het beschadigd en zal het moeten worden vervangen.
Het hameren van pennen mag slechts worden uitgevoerd via de blokkeerstaven die van gehard staal zijn, of met behulp van speciaal ontworpen
plaatsingsinstrumenten.

14) Het buigen van de getapte draden moet vermeden worden, omdat ze daardoor kunnen breken. Zodra de schouder van de draad de cortex nadert, moet de
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insteeksnelheid worden verminderd.
) Inalle gevallen wanneer er gebruik wordt gemaakt van een Kirschnerdraad of een geleidedraad om een gecanneleerde ruimer, boorpunt of schroef te plaatsen,
dienen de volgende voorzorgsmaatregelen te worden genomen:
De Kirschner- of geleidedraad dient altijd NIEUW te zijn en mag NOOIT opnieuw worden gebruikt;
Controleer de draad alvorens deze in te steken: als hij krassen vertoont of verbogen is dient u hem weg te gooien;
Tijdens het inbrengen van een instrument of een implantaat via een draad, dient de chirurg de punt van de draad zoveel mogelijk te blijven controleren, om te
voorkomen dat hij de draad ongewild te ver insteekt.
Bij iedere doorgang van het instrument of het implantaat, dient de chirurg te controleren of er zich geen botrestjes of ander andersoortige restjes op de draad,
in het instrument of het implantaat hebben opeengehoopt, waardoor het aan de draad blijft vastzitten en deze voortduwt.
Het is niet mogelijk om de binnenkant van een gecanneleerde boorpunt adequaat te reinigen, om zo organische of andersoortige resten, die na het gebruik zijn
blijven zitten, te verwijderen. GECANNELEERDE BOORPUNTEN MOGEN OM DIE REDEN NOOIT OPNIEUW WORDEN GEBRUIKT. Z1) MOGEN SLECHTS BIJ EEN ENKELE
PATIENT WORDEN TOEGEPAST. Als een boorpunt een tweede maal bij dezelfde patiént moet worden gebruikt, dient de chirurg zich ervan te verzekeren dat de
punt niet verstopt is, door hem van de boor te nemen en er een draad doorheen te trekken.
0ok bij nieuwe boorpunten raden wij aan om een draad door de gecanneleerde boorpunt te halen voordat deze wordt gebruikt en te controleren of de opening
vrij is.

18) ledere soort fixatievoorziening kan breken als hij overbelast raakt door pseudoartrose of vertraagde verharding.
19) Bij alle patiénten moet het heli e ig worden Als de ikkeling van callus (nieuw botweefsel) te langzaam is, zouden er

andere voorzieningen noodzakelijk kunnen zijn om het vormen van callus te bevorderen. Dat kan bijvoorbeeld betekenen dat het implantaat in beweging
wordt gebracht, dat er een botstukje wordt ingeplant, of dat het implantaat door een grotere wordt vervangen. Ook is het van belang om te voorkomen dat
de stabilisatie, met een geblokkeerde pen met een kleine diameter, van een fractuur die te langzaam heelt, langer wordt voortgezet dan 12 weken bij een
scheenbeen of 16 weken in het geval van een dijbeen, omdat het risico bestaat dat het implantaat door vermoeiing breekt. Als er in deze fase geen callus te
zien is met behulp van rontgenstralen, moet een tweede operatie overwogen worden.

Aanwijzingen met betrekking tot gewichtsbelasting na het inbrengen van een femurale retrograde pen.

A)  Inhet geval van gewrichtsfracturen mag er de eerste 6 weken geen belasting plaatsvinden.

B) Algemeen advies: gedeeltelijke belasting (15 kg.) na genezing van de wond, wat langzaam wordt opgevoerd tot volle gewichtsbelasting zodra
radiologisch onderzoek uitwijst dat er sprake is van callusvorming.

Bij onstabiele fracturen beginnen met het voorzichtig neerzetten van de tenen, opvoeren tot een maximumbelasting van 30 kg, waarbij het volle gewicht
pas wordt bereikt wanneer radiologisch onderzoek uitwijst dat er sprake is van callusvorming.

Bij 10 mm pennen, gedeeltelijke belasting (15 kg) opvoeren tot 50% van het lichaamsgewicht en dan tot het volle gewicht zodra radiologisch onderzoek
uitwijst dat er sprake is van overbruggende callusvorming.

Vermijd indien mogelijk een situatie waarbij een instabiele fractuur wordt gefixeerd met een 10 mm diameter pen. Indien dit niet kan worden voorkomen,
moet de chirurg er extra goed op te letten dat de patiént de bovenstaande aanbevelingen met betrekking tot de gewichtsbelasting opvolgt.

s o =

21) Pennen, penafdekkingen, blokkeerschroeven en tapdraden mogen nooit een tweede maal gebruikt worden.
22) De patiént moet worden ingelicht dat hij ieder mogelijk ongewenst en onvoorzien effect dient te melden aan de chirurg bij wie hij in behandeling is.
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) Beeldvorming met kernmagnetische resonantie mag nooit worden verricht bij een segment waar een implantaat is aangebracht.



24) Verwijdering van de voorziening: de uiteindelijke beslissing van het verwijderen van het implantaat ligt bij de chirurg. Verwijdering van het implantaat moet
worden gevolgd door een adequate postoperatieve therapie om te voorkomen dat zich opnieuw een fractuur voordoet. Als de patiént wat ouder is, met weinig
activiteiten, kan de chirurg er de voorkeur aan geven om het impl niet te verwijderen, om de risico’s te voork die een tweede operatie met zich
meebrengt.

25) Voor het blokkeren van de extractor op de getapte draden, moet de knop tegen de klok in worden gedraaid.

26) Alle apparaten moeten voor het gebruik goed worden nagekeken, om er zeker van te zijn dat ze goed functioneren. Als men van mening is dat een onderdeel
of een instrument defect, beschadigd of in elk geval onbetrouwbaar is, MAG HET NIET WORDEN GEBRUIKT.

27) Aanvullende voorzieningen kunnen voor het of de ijdering van het fixatie-i worden
terugtrekkinginrichtingen voor zacht weefsel, sets voor flexibele ruiming, gecanneleerde boren, enz.

z0als, bij

MOGELIJKE ONGEWENSTE EFFECTEN

Uitblijven van aaneengroeiing of late verharding, waardoor het implantaat zou kunnen breken.
Overgevoeligheid voor metaal, of allergische reactie op vreemde lichamen.

Pijn, ongemak, of abnormaal gevoel, te wijten aan de aanwezigheid van de voorziening.
Zenuwbeschadigingen door chirurgisch trauma.

Botnecrose.
Deze iening is niet om te worden bracht of met te worden igd aan de achterste
i) van de op cervicale, thoracale of lombale hoogte.
BELANGRIJK
Niet alle chirurgische ingrepen zijn succesvol. Er kunnen zich op ieder moment nog complicaties voordoen dnor un]ulsl gebruik, om medische redenen, of door een
fout in de voorziening, waardoor er opnieuw chirurgisch moet worden i om de interne fixati te verwij of te vervangen.

Preoperatieve en operatieve procedures, die zowel de kennis van chirurgische technieken inhouden, als een juiste keuze en plaatsing van de interne fixateurs, zijn
belangrijke factoren voor een geslaagd gebruik door de chirurg van deze Orthofix voorzieningen voor interne fixatie.

Een juiste keuze van de patiénten en het vermogen van de patiént zelf om de van de arts ontvangen aanwijzingen in acht te nemen en het voorgeschreven
therapeutisch schema te volgen, zullen van grote invloed zijn op de resultaten. Het is belangrijk om de patiént zeer nauwkeurig te screenen en om de meest
geschikte therapie te kiezen, met het oog op de behoeften en/of de beperkingen met betrekking tot de fysieke en/of mentale activiteiten. Als een patiént voor een
ingreep bepaalde contra-indicaties vertoont of vatbaar is voor enige contra-indicatie, GEBRUIK dan GEEN Orthofix interne fixatie implantaten.

Materialen
Het Orthofix systeem voor interne fixatie bestaat uit delen in roestvrij staal en in aluminium. De componenten die in contact komen met het lichaam van de patiént
Zijn van roestvrij staal voor chirurgische instrumenten.

STERIEL EN NIET STERIEL product
Orthofix levert bepaalde interne fixatie voorzieningen STERIEL en weer andere NIET STERIEL.
U wordt verzocht om het etiket van het product goed te bestuderen om vast te kunnen stellen of de betreffende voorziening steriel is.

Steriel

Op voorzieningen of sets die STERIEL verpakt zijn zit een etiket met de volgende tekst: De mhnud van de verpakking is STERIEL, mits de verpakking niet
geopend of igd wordt. Niet iken als de ing geopend of is.

Niet steriel

Tenzij anders vermeld, zijn de componenten van de Orthofix inwendige fixateurs NIET STERIEL wanneer zij geleverd worden. Orthofix wijst er nadrukkelijk op
dat alle NIET-STERIELE componenten naar behoren gereinigd en gesteriliseerd moeten worden, met inachtneming van de specifiek aanbevolen reinigings- en
sterilisatieprocedures.

Integriteit en prestaties van het product worden slechts gegarandeerd indien de verpakking niet beschadigd is.

45



en Onderhoud (Opgelet, zie de gebruik ijzing PQ ISP)
Een NIET STERIEL product moet, alvorens in gebruik te worden genomen, worden schoongemaakt met een mengsel van 70% medische alcohol en 30% gedestilleerd
water. De voorzieningen en/of de componenten van het systeem dienen nadat ze zijn schoongemaakt goed te
worden afgespoeld in steriel gedestilleerd water en afgedroogd met een niet-geweven schone doek.
0Om corrosie te voorkomen, moeten de componenten droog worden gehouden en bij reinigingshandelingen moet het gebruik van fluor- chloride-, bromide-,
jodide- of hydroxylionhoudende middelen worden vermeden: deze stoffen beschadigen namelijk de op alle Orthofix producten aangebrachte zwarte geanodiseerde
coating, waardoor spanningscorrosie kan ontstaan.
Alle componenten moeten voor het steriliseren gecontroleerd worden, omdat door beschadigingen aan het metaalopperviak de stevigheid en weerstand tegen
vermoeiing kan worden verminderd, hetgeen tot corrosie kan leiden. Als de componenten op de een of andere manier zijn beschadigd, moeten ze direct worden
vervangen.
Zet vervolgens het systeem voor intramedullaire fixatie in elkaar, ter controle van alle onderdelen.

Sterilisatie
De aanbevolen en goedgekeurde sterilisatiecyclus is:
Methode Cyclus Temperatuur Blootstellingtijd
Stoom Vacuiim 132" 135"( [270°-275°F] Minimaal 10 minuten
Heti ium kan ili worden met de i staat, mits de borgschroeven nog niet helemaal zijn vastgedraaid.

Steriliteit kan niet worden gegarandeerd bij een te vol geladen slenllsaneblad Zorg er altijd voor dat het sterilisatieblad niet te volgeladen is en voeg ook geen
implantaten of extra instrumenten uit een andere bron toe.

Orthofix stelt zich slechts lijk voor de veiligheid en de id bij het eerste gebruik van de interne fixatievoorzieningen. De
instelling of de heer zijn volledig lijk indien de ienil nog eens worden gebruikt.

WAARSCHUWING: De federale wet (USA) beperkt de verkoop van deze voorziening uitsluitend tot die gevallen waarbij de bestelling is uitgevoerd door of in
opdracht van een arts.

RISICO’S VERBONDEN AAN HET HERGEBRUIK VAN HULPMIDDELEN VOOR EENMALIG
GEBR!

IMPLANTEERBAAR HULPMIDDEL*

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

Het hergebruik van een i i brengt inatierisico’s voor gebruikers en patiénten met zich mee.

Het hergebruik van een i i kan niet de lijke mechanische en functionele prestaties garanderen, waardoor de
doeltreffendheid van de producten wordt geschaad en er gezondheidsrisico’s voor de patiénten ontstaan.

(*): Implanteerbaar hulpmiddel

Elk hulpmiddel dat bedoeld is:

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

NIET-IMPLANTEERBAAR HULPMIDDEL

Het niet-implanteerbare hulpmiddel voor EENMALIG GEBRUIK van Orthofix wordt geidentificeerd door het symbool ® vermeld op het etiket of wordt
aangegeven in de gebruiksaanwijzingen die bij de producten worden geleverd.

Het hergebruik van een niet-implanteerbaar hulpmiddel VOOR EENMALIG GEBRUIK kan niet de oorspronkelijke mechanische en functionele prestaties
garanderen, waardoor de doeltreffendheid van de producten wordt geschaad en er gezondheidsisico’s voor de patiénten ontstaan.




Instrugoes para o uso - Ler antes de usar

SISTEMAS DE FIXACAO
INTERNA ORTHOFIX®

DESCRIGOES E INDICACOES PARA O USO

0s Sistemas de Fixacao Intena Orthofix compreendem Implantes de Fixaao Intramedular para fémur e tibia, e Implantes de Fios Roscados para fixacdo de
fragmentos dsseos. A utilizagao desses implantes é prevista como meio de estabilizagdo dssea no tratamento de fracturas e na cirurgia de reparagao. Nao sao
previstos para a substituicio de ossos sadios, nem sequer para resistir as solicitagdes de uma carga total, nomeadamente nas fracturas instaveis ou no caso de
pseudo-artrose, atraso na consolidagao ou restabelecimento incompleto. A utilizagio de auxiliares externos (por ex. meios de apoio para a deambulagdo) é
recomendado como parte do tratamento.

0s Implantes de Fixacdo Intramedular s&o indicados para:

1. Fracturas traumaticas da didfise, desde que as epifises estejam fechadas; de maneira a poder introduzir dois parafusos de fixacao na parte exterior da fractura,
um na posicao proximal, 0 outro na posi¢ao distal.

Fracturas patoldgicas.

Novas fracturas.

Pseudo-artrose.

Cirurgia de reparagao.

No que se refere aos pontos 2, 3, 4 e 5, as limitagdes sao idénticas aquelas indicadas no ponto 1.

0s Implantes dos Sistemas de Fixagdo de Fragmentos Gsseos sao indicados para:

1. Fracturas.

2. Lesoes ligamentosas.

3. Osteotomias.

Todos os implantes Orthofix sdo previstos exclusi para uso i 0s cirurgides responsaveis pela supervisao do uso de implantes Orthofix devem ter
completa nogao dos processos de fixacao ortopédica, como também ter uma adequada compreenséo da filosofia do Sistema Orthofix. Com a finalidade de promover
a utilizaao correcta de seu sistema de fixacao e de realizar um eficiente instrumento de promocao e de treino, Orthofix preparou numerosos manuais que contém
as informagdes importantes (isto €, filosofia geral, aplicacdo cirtirgica, etc.), denominados “Técnicas Operatdrias”. Esses manuais estao disponiveis gratuitamente
para os cirurgides que adoptaram o sistema Orthofix.

Se desejar receber uma c6pia pessoal de um ou mais desses manuais, que estao disponiveis em varias linguas, entre em contacto com a Orthofix ou seu representante
local autorizado, descrevendo o dispositivo médico a ser utilizado.

el ]

CONTRA-INDICACOES

0s Sistemas de Fixaao Interna Orthofix ndo séo projectados e téo pouco vendidos para nenhum tipo de utilizagao a ndo ser aqueles indicados.

A utilizaao dos Implantes de Fixacao Intramedular é contra-indicado nas seguintes situagdes:

1. Infecgdo activa.

2. Condigoes médicas gerais, entre as quais: aporte hemético alterado, insuficiéncia pulmonar (por ex.: sindrome de sofrimento respiratério agudo, embolia
gordurosa) ou infeccdo latente.

3. Pacientes sujeitos a condicdes psicoldgicas ou neuroldgicas que ndo garantam a sua capacidade ou disponibilidade de sequir as instrugdes para a cura
pds-operatoria.

4. Sensibilidade a corpos estranhos. Quando existe uma suspeita de sensibilidade ao material, devem-se fazer os respectivos testes antes de implantar o
dispositivo.

A utilizagao dos Fios Roscados para a fixagao de fragmentos dsseos € contra-indicada nas sequintes situagoes:

Sensibilidade a corpos estranhos. Quando existir uma suspeita de sensibilidade a0 material, devem-se fazer os respectivos exames antes de implantar o dispositivo.

Infecgao em curso.
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ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
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£ muito importante uma correcta escolha do modelo e dimenses do implante.
Sistema Orthofix de Fixagao Intramedular para Tibia: os pregos para tibia sao sdlidos (8 mm e 9 mm de diametro) ou canelados (10, 11, 12 e 13 mm de
diametro). Pregos de diametro menor so inseridos sem alisamento, ou com alisamento minimo. Os pregos nao alisados sao bastante robustos para sustentar
uma fractura de tibia estavel na maior parte dos casos, e deveriam provocar menos danos em relagao a vascularizagao 6ssea. Um prego nao alisado é portanto
recomendado para todas as fracturas em que o aporte hematico externo da tibia foi alterado. Essas incluem a maior parte das fracturas abertas e aquelas
fechadas com danos aos tecidos moles de tipo Tscherne Cll e CllI. O diametro habitual para um prego nao alisado é de 9 mm, mas poderia ser necessario um
prego de 8 mm para ossos com didmetro menor. Pregos superiores a 9 mm requerem quase sempre alisamento. Também a posicao e a estabilidade da fractura
sao factores relevantes: uma fractura instavel ou gravemente cominutiva, ou uma fractura na zona da metdfise, poderia requerer um prego maior para poder
obter uma adequada estabilizacao, e poderia portanto ser necessario o alisamento antes da introdugéo. 0 alisamento e a introdugdo do prego nao devem ser
feitos se houver uma ligadura hemostatica, pois isso poderia provocar uma necrose dssea ou muscular, e/ou a sindrome compartimental.
Pregos para Tibia-Calcanhar: Osteossintese com fixacao retrograda para tibia: em casos especificos ¢ possivel introduzir um prego retrégrado através
do calcanhar e atravessando a articulagdo tibiotarsiana na tibia distal, para obter a artrodese da articulacao tibiotarsiana. Como para a osteossintese com
fixagao anterdgrada, é preciso alisar de maneira adequada o diametro do prego escolhido e pode ser necessério inserir os parafusos apropriados para a fixagao
e continuar de maneira cuidadosa com a técnica operatdria. Além disso seria necessario alisar as cabegas dos parafusos de fixagao para evitar que a pele fique
irritada. Na hora certa o prego precisa de dinamismo para favorecer a unio final.
Sistema Orthofix de Fixagao Intramedular para Fémur: com a finalidade de reduzir a forca de impulso no prego e o risco potencial de danos ao prego ou
de cominuigao da fractura, aconselha-se o alisamento até uma largura de 2 mm superior ao diametro do prego proposto. Em pacientes jovens, é aconselhavel
alisar 05 10 cm proximais do fémur de mais 1-2 mm para permitir 0 alojamento da parte proximal (90 mm ) do prego. Assim, para um prego de 12/10 mm, os 10
cm proximais deveriam ser alisados até 13 mm. Geralmente isto ndo € necessério em pacientes mais idosos cujo 0sso tem uma rarefaccao anormal. Os parafusos
de bloqueio distais do prego nao deveriam ser introduzidos perto da linha de fractura, pois que isto poderia comprometer uma fixagao eficaz dos parafusos, com
consequente mal funcionamento do implante ou perda de fixacao.
i) Apds o alisamento, mas antes da introdugao do prego, deve-se usar a propria guia graduada do prego. Este dispositivo permite ao cirurgido controlar a
quantidade de alisamento necessaria para inserir o prego sem martelamentos e identificar posigdes correctas para os parafusos de bloqueio distais.
ii) - Em pacientes muito pesados ou que colaboram pouco, devem ser usados pregos de 13/11 mm ou 13/12 mm se se puder obter um adequado alisamento.
Também nesse caso, poderia ser necessario um prego mais robusto no caso de grave cominuicao da fractura, com pouca ou nenhuma integridade dssea.
Sistema de osteossintese do fémur com fixagao retrograda: 0 sistema foi criado para permitir a introdugao de um prego femoral pela extremidade distal
do osso para fixar as fracturas ou em processos de reconstrugao especificos. Indicado também para as mestmas condicdes da osteossintese do fémur com fixagao
anterograda, salvo o ponto de introducao. Ler atentamente a técnica operatdria antes de dar inicio a qualquer de nossos procedimentos. A extremidade distal
do prego deve ser cortada debaixo da superficie do osso para evitar danos ao nivel da articulagao do joelho. Nao se aconselha o uso do sistema de osteossintese
com fixacdo retrégrada enquanto a fractura estiver aberta ou no caso de ferida aberta no joelho. 0 risco de infecgdo inevitavel é de 5% aproximadamente e
pode provocar uma artrite séptica no joelho. 0 uso de métodos alternativos para o tratamento destas fracturas devem ser considerados.
Ao utilizar parafusos de fixagdo a compressao com um prego retrégrado femoral para o tratamento de fracturas intracondilianas, € preciso tomar muito cuidado
em consequir e preservar a redugao correcta antes de |mrodn2|r 0 prego e escolher o comprimento certo do parafuso de fixacao. A sequir, o parafuso deve ser
fixado com uma porca de 30 sem apertar d
Quando for preciso, no caso de tecidos finos, seria necessario cortar as cabegas dos parafusos de fixago com uma ferramenta especifica para evitar irritagoes na
pele.
Para pregos de fémur e de tibia, ¢ fornecido um sistema mecanico de centragem como parte do conjunto de instrumentos cirdrgicos. £ muito importante
que o furo anterior para a haste de estabilizaao seja brocado no centro do osso, em cima do prego. Se houver qualquer duvida, a posicio deve ser controlada
com os raios X antes de fazer o furo. Nao ha nenhuma garantia que tal sistema funcionaré em todos os casos.
Nas fracturas muito distais, € importante assegurar-se que aquela mais proximal entre os dois parafusos de blogueio se encontre pelo menos a 1 cm da linha
de fractura.
£ também importante que os parafusos de bloqueio proximais néo sejam inseridos perto da linha de fractura, pois isto poderia prejudicar um bloqueio eficaz
dos parafusos, com consequente mau funcionamento do implante ou perda de fixaao.
A deslocacéo de uma fractura mesmo durante pouco tempo deve ser evitada durante a operagdo, e as fracturas nunca devem ser bloqueadas em deslocacao,
pois isto poderia provocar atraso na consolidagdo e/ou sindrome compartimental.
£ i queai 30 e 0 implante sejam jad

de modo correcto. 0 pessoal da sala operatdria deve evitar que os implantes
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sofram eventuais pancadas ou arranhdes, pois isto poderia criar pontos fracos no implante a até partir.

0 martelamento de um qualquer dos instrumentos em aluminio (partes pretas) pode danificé-los e nesse caso terdo de ser substituidos. O martelamento dos
pregos pode ser efectuado somente através das hastes de blogueio em ao temperado ou com instrumentos especificos para a introdugao.

Nao dobrar os Fios Roscados, pois poderiam partir-se. Quando a chanfradura do Fio estiver perto da cortical, a velocidade de introducao deve ser reduzida.

Ao utilizar um fio Kirschner ou um fio Guida para colocar na posicao certa um puncao, uma ponta de broca ou um parafuso canelados, seqguir as seguintes
recomendagdes:

A)  utilizar sempre o fio Kirschner ou o fio Guida NOVOS e SOMENTE UMA VEZ;

B) controlar o fio antes de o usar; se estiver danificado ou dobrado ndo usar;

() na hora de introduzir qualquer instrumento ou implante sobre um fio, o cirurgido devera controlar varias vezes a ponta do fio, para que o fio no seja
introduzido demasiadamente;

acada passagem doii doimplante, o cirurgiao deverd controlar que no fio nao tenham ficado fragmentos de osso ou qualquer outro material
que poderiam prender o fio, empurrando-o para frente.

Nunca € possivel limpar bem o interior de uma ponta de broca canelada conseguindo eliminar completamente os restos orgénicos ou de outro género que
ficaram depois de seu emprego. AS PONTAS DA BROCA CANELADA NUNCA DEVEM SER REAPROVEITADAS. DEVEM SER UTILIZADAS SOMENTE PARA UM PACIENTE.
Quando a ponta deve ser reaproveitada no mesmo paciente, o cirurgido devera controlar que ndo haja obstrugdes, tirando-a da broca e passando um fio por
dentro.

Aconselha-se passar um fio na ponta da broca canelada antes de usa-la, mesmo quando for nova, para ter a certeza que a cavidade nao esté obstruida.
Qualquer dispositivo de fixagdo pode se partir se sofrer uma carga excessiva provocada por pseudo-artrose ou atraso na consolidagao.

£ necessario que haja uma atenta monitorizacio da progressio do restabelecimento em todos os pacientes. No caso em que o calo seja lento a se desenvolver,
poderiam ser necessarias outras providéncias para promover sua formagao, como, por exemplo, a dinamizacao do implante, um enxerto dsseo, ou a substituicao
do implante com um maior. E também importante evitar de continuar com a estabilizago, através de um prego bloqueado com didmetro reduzido, de uma
fractura atrasada na consolidagdo, além de 12 semanas no caso da tibia, ou 16 semanas no caso do fémur, por causa do risco de desgaste do implante. Se o calo
nao for visivel aos raios X nesta fase, deve-se considerar a possibilidade de uma segunda operagao.

Conselhos para a carga depois de ter introduzido um prego femoral retrdgrado.
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A)  No caso de fracturas intra-articulares, cargas durante seis semanas ndo sao aconselhdveis

B) Conselho geral: carga parcial (15 kg) apds a ferida ter sarado, aumento gradual até chegar na carga completa quando na radiografia for observada a
formagéo do calo.

() Nasfracturas instaveis, no comego apoiar ligei s dedos do pé, do aos poucos até atingir 30 Kg no maximo e chegando na carga completa
somente quando na radiografia for observada a formacao do calo.

D) Com pregos de 10 mm para carga parcial (15 kg) até 50% do peso do corpo, aumentando até a carga completa somente quando na radiografia for
observada a formagao do calo em ponte

E)  Se for possivel, evitar a situacao de uma fractura instavel fixada com um prego de 10 mm de didmetro. No caso ndo for possivel, o cirurgido devera tomar

muito cuidado para garantir que o paciente cumpra os conselhos a respeito da carga.
Pregos, coberturas de pregos, parafusos de blogueio e Fios Roscados nunca devem ser utilizados novamente.
Deve-se solicitar ao paciente para que assinale qualquer eventual moléstia ao cirurgido com o qual estiver a ser tratado.
Avisualizagdo com Ressonancia Magnética Nuclear nao deve nunca ser usada num segmento onde foi aplicado um implante.
Remocdo do dispositivo: compete ao cirurgido a deciséo final de se remover ou nao o implante. Apds a remocao do implante deve seguir um adequado
tratamento pds-operatdrio para evitar uma nova fractura. Se o paciente for idoso e com um baixo nivel de actividade, o cirurgido pode decidir de nao remover
oimplante, eliminando assim os riscos que uma sequnda operagao comportaria.
Para bloguear o extractor sobre os Fios Roscados, o botdo deve ser girado em sentido anti-horario.
Todas as Th devem ser cuidadk i antes do uso para verificar seu correcto funcionamento. Se se julgar que um componente ou
instrumento é defeituoso, esté danificado ou de qualquer forma suspeito, NAO DEVE SER UTILIZADO.
Outras aparelhagens podem ser requeridas para a aplicago ou a remogao do implante de fixacao, como, por exemplo, afastadores de tecidos moles, kit de
alisamento flexivel, brocas caneladas, etc.

POSSIVEIS MOLESTIAS

Nao-unido ou atraso de consolidacao, que poderia levar a ruptura do implante.
Sensibilidade aos metais, ou reacgdes alérgicas a corpos estranhos.
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3. Dor, mal-estar, ou sensagdes anomalas devidos a presenga do dispositivo.
4. Danos nervosos devidos a trauma cirtirgico.
5. Necrose dssea.

Adverténcia: Este dispositivo nao € aprovado para ligagdo ou fixacao i aos p i 1l da coluna
vertebral cervical, toracica ou lombar.

Importante
Nem todas as cirurgias sao bem-sucedidas. Ulteriores complicagoes podem surgir em qualquer momento por causa de uso no correcto, por motivos médicos ou por uma
avaria do dlspnsmvo, que requer uma nova operagao dirirgica para remover ou substituir o dispositivo de fixagao interna.

0s processos pré-op eop com ¢es sobre técnicas cirtrgicas e sobre a correcta escolha e posicao dos dispositivos de fixago interna, sao
factores importantes para o sucesso na utilizagao dos dispositivos de fixagao interna Orthofix por parte do cirurgiao.

Uma correcta seleccao dos pacientes e a capacidade do mesmo paciente de respeitar as instrugdes do médico e seguir o esquema terapéutico prescrito, terdo uma
grande influéncia nos resultados. E importante submeter o paciente a um exame radiolgico atento e escolher o melhor tratamento em relagio aos requisitos e/ou
limitagdes de actividade fisica e/ou mental. No caso em que um paciente apresentar qualquer contra-indicagdo ou estiver predisposto a qualquer contra-indicagao,
NAO USAR implantes de Fixagao Interna Orthofix.

Materiais
0 Sistema de Fixagdo Interna Orthofix é constituido de componentes em aco inoxidavel e aluminio. Aqueles componentes que entram em contacto com o paciente
530 em ago inoxidavel para instrumentos cirdrgicos.

Produto ESTERIL £ NAO ESTERIL
Orthofix fornece determinados dispositivos de fixagdo interna em estado ESTERIL enquanto outros séo fornecidos em estado NAQ ESTERIL. Pedimos que examinem
aetiqueta do produto para verificar a esterilidade de cada dispositivo.

Estéril
Dispositivos ou kit fornecidos ESTEREIS trazem a seguinte inscrigdo na etiqueta: O conteiido da embalagem é ESTERIL desde que a embalagem ndo tenha
sido aberta ou danificada. Nao utilizar se a embalagem estiver aberta ou danificada.

Nao estéril

Salvo quando houver indicagdes diferentes, os componentes de fixagao interna Orthofix sao fornecidos NAO ESTEREIS. Orthofix recomenda que todos os componentes
NAO ESTEREIS sejam limpados cuidadosamente e esterilizados, sequindo os processos de limpeza e esterilizagao recomendadas.

Aintegridade e as prestagoes do produto sdo asseguradas somente no caso em que a embalagem ndo esteja danificada.

Limpeza e Manutencao (Atencao, consulte as instrugdes de utilizagao PQ ISP)

Antes da utilizagdo, um produto NAO ESTERIL deve ser limpo com uma mistura de lcool de grau médico a 70% e dgua destilada a 30%. Quando a limpeza estiver
terminada, o dispositivo e/ou os componentes do sistema devem ser cuidadosamente enxaguados com agua destilada estéril e enxugados com tecido urdido limpo.
Para evitar a corrosao, os componentes devem ser conservados em estado seco, e durante a limpeza deve ser evitado o emprego de detersivos que contém
fluoreto, cloreto, brometo, iodeto ou fon hidraxilo, pois tais substancias danificarao o revestimento anodizado preto sobre todos os produtos Orthofix e isto poderia
desencadear o processo de corrosao por desgaste.

Antes da esterilizaao, todas os componentes devem ser inspeccionados, pois eventuais danos na superficie dos componentes metalicos podem reduzir a resisténcia
mecénica e a resisténcia a fadiga, e poderiam levar a corroséo. Se os componentes apresentarem danos de qualquer tipo, devem ser substituidos imediatamente
com componentes novos.

A sequir, efectuar a montagem do Sistema de Fixacao Intramedular para controlar todos os componentes.



Esterilizagao
0 ciclo de esterilizagao garantido e recomendado é:
Métodos Ciclo Temperatura Tempo de exposicao
Vapore Em vécuo 132°-135°C[270° - 275°F) Minimo 10 minutos
0s instrumentos podem ser esterilizados com o dispositivo no estado montado desde que os parafusos de bloqueio nao estejam muito apertados.
A esterilidade nao pode ser garantida se a bandeja de esterilizacao estiver sobrecarregada. Nao sobrecarregar a bandeja de esterilizagdo e nem incluir ulteriores
implantes ou instrumentos de qualquer tipo.

Orthofix é responsével somente pela seguranga e a eficacia no caso de primeira utilizaao dos dispositivos de fixagao interna. A
responsabilidade de qualquer eventual sucessiva utilizacao dos dispositivos serd inteil do hospital ou do médico.

ADVERTENCIA: A Lei Federal (EUA) limita a venda deste dispositivo exclusivamente com ordem do médico.

RISCOS ASSOCIADOS A REUTILIZAGAO DE DISPOSITIVO DE “USO UNICO”

DISPOSITIVO IMPLANTAVEL*
0 dispositivo implantavel de “USO UNICO™ da Orthofix é identificado através do simbolo ® exibido no rétulo do produto.
Apds ser removido do paciente, o dispositivo implantével* deve ser desmontado.
A reutilizagao de dispositivo implantével* apresenta riscos de contaminagao para os usudrios e pacientes.
ilizagdo de dispositivo i dvel* nao garante o mecanico e funcional original, comprometendo a eficdcia dos produtos e criando riscos para
asatde dos pacientes.

(¥): Dispositivo implantavel

Qualquer dispositivo que se destina:

Qualquer dispositivo destinado a ser total ou parcialmente introduzido no corpo humano através de uma intervengao cirtrgica e previsto para ser mantido no lugar
ap6s o procedimento por pelo menos 30 dias também € considerado um dispositivo implantavel.

DISPOSITIVO NAO IMPLANTAVEL

0 dispositivo nao implantavel de “USO UNICO"* da Orthofix é identificado através do simbolo ® , exibido no rétulo do produto ou indicado nas “Instrucdes de
Uso”, fornecidas com os produtos.

A reutilizago de dispositivo ndo implantavel* de “USO UNICO” ndo garante o desempenho mecénico e funcional original, comprometendo a eficacia dos produtos
e criando riscos para a satde dos pacientes.




Bruksanvisning - Var vénlig las fore tillampning

ORTHOFIX
INTERNA FIXERINGSSYSTEM

BESKRIVNING OCH BRUKSANVISNING

Orthofix Interna Fixeri bestar av dulldra Fis for femur och tibia, och gangade trad for fixering av benfragment. Dessa implantat ar
ett hjilpmedel vid benstabilisering d& man behandlar frakturer och vid reknnstruktlonsklrurgl De ar inte avsedda for utbyte av ett friskt ben och inte heIIerfnratt
klaraav en hel kroppsvikt. Framforall!wd instabila frakturer eller da p k forsenad b ing eller ofullstandig lakning. Anvand

av yttre stod (t.ex. ga deras som en del av b
Intramedulldra fixeringsimplantat ar indikerade i foljande fall:

1. Vid traumatiska frakturer pa diafysen om epifyserna ar stangda, sé att man kan fora in tva lasskruvar utifran frakturan, en proximalt och den andra distalt.
2. Péafemur alldeles under trochanter minor och mindre &n 5,5 cm fran den distala ledytan.
2. Patologiska frakturer.

3. terfall av frakturer.

4. Pseudoartros.
5.

Na

Fi

Rekonstruktionskirurgi.
rdet galler punkterna 2 3,4 o(h 5 & begransningarna identiska med dem under punkt 1.

forb arindikerade i foljande fall:
1. Frakturer.
2. Ledbandsskador.
3. Osteotomi.

Alla Orthofix implantat ar endast avsedda for professionell tillampning. De kirurger som &r ansvariga for Orthofix implantatens tillimpning maste vara val insatta
i de ortopediska fixeringsprocedurerna. De maste forsté filosofin hos Orthofix Systemet for att frimja en korrekt tillampning av systemet.For att skapa ett perfekt
verktyg har Orthofix utarbetat olika manualer for diverse specifika amnen (t.ex. allman filosofi, kirurgisk tillimpning etc.) under namnet “Operationsteknik”. Dessa
manualer finns tillgangliga som en extra service for de kirurger som har infort Orthofix systemet.

Nér Du vill ha ett personligt exemplar av en eller flera manualer (vilka finns tillgangliga pé flera sprak) ska Du ta kontakt med Orthofix eller med Orthofix
distributdren och beskriva vilken typ av produkt Du ska anvénda eller &r intresserad av.

KONTRAINDIKATIONER

Orthofix Fixeringssystem varken konstrueras eller saljs for nagon annan anvandning an de indikerade.

Tillimpningen av Intramedulléra fixeringsimplantat ar ej lampligt i foljande situationer:

1. Aktivinfektion.

2. Allméanna medicinska villkor déribland: forsvagad blodtillforsel, lunginsufficiens (t.ex. ARDS, fettemboli) eller en latent infektion.

3. Patienter med psykologiska eller neurologiska besvér och som inte kan eller har mdjlighet att folja eftervérdens anvisningar.

4. Overkinslighet mot frimmande material, nar nagot sdant misstanks bor olika tester utforas innan en operation dger rum.

Tillimpandet av gangade tradar for att fixera benfragment & inte lampligt i foljande situationer:

Overkinslighet mot frimmande material, nér ndgot sadant missténks br olika tester utfras innan en operation ager rum. D& en infektion férekommer.

VARNINGAR OCH FOREBYGGANDE ATGARDER
1) Ettkorrekt val avimplantatets modell och dimensioner dr mycket viktigt.
2)  Orthofix Intramedullara fixeringssystem for tibia: Tibia spikarna &r antingen massiva (8 mm och 9 mm i diameter) eller cannulerade (10, 11, 12 och
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13 mm i diameter). Spikar som har en mindre diameter fors in utan eller med minimal borming. Spikarna som inte ar cannulerade ér tillrackligt robusta

for att de ska kunna klara av en stabil tibia fraktur i de allra flesta fall och troligen aven ge mindre skada pa benvaskularisationen. En icke cannulerad spik

rekommenderas darfor for alla frakturer dér tibias externa blodtillforsel blivit forsamrad. Detta galler de flesta ppna frakturema och de slutna med skador pa

de mjuka vavnaderna typ Tscherne Cll och CllI. Den vanliga diametern for en icke cannulerad spik ar 9 mm, men det kan vara nodvéndigt med en spik pa 8 mm

for ett ben med mindre diameter. Spikar som &r starre &n 9 mm kréver nastan alltid nagon form av margborrning. Frakturens position och stabilitet ar mycket

viktiga faktorer: en instabil fraktur eller allvarligt pulvriserad samt en fraktur i metafysomradet kan krdva en spik av storre diameter for att erhdlla en lamplig

stabilisering. Den ska foras in efter borringen. Margborrningen och inforande av spiken ska inte utforas med pésatt tourniquiet, da det kan leda till ben- eller

muskelnekros och/eller kompartment syndrom.

Spikar for Kalkaneus-Tibia: i vissa speciella fall kan en retrograd spik foras in genom halen och genom fotleden in i distala tibia, da syftet &r artrodes i

fotleden. Precis som med den antegrada spiken, s& ska en lamplig borming utforas med hansyn till den utvalda spikens diameter De korrekta lsskruvama ska

foras in och operationen ska darefter utforas forsiktigt.

En Idmplig forsankning av lasskruvarnas huvuden ska utfors for att undvika hudirritation. Spiken ska dynamiseras vid rtt tidpunkt for att framja den slutliga

foreningen.

Orthofix Intramedullara Fixeringssystem for Femur: For att reducera spikens drivkraft och den potentiella risken att skada spiken eller att pulvrisera

frakturen, rekommenderar vi mérgborrning med 2 mm Gver den foreslagna spikens diameter. Hos unga patienter ar det lampligt att utvidga de proximala 10

«m pa femur med ytterligare 1-2 mm for att kunna rymma spikens proximala del (9 cm). Saledes for en spik pa 12/10 mm, bdr de proximala 10 cm utvidgas

till 13 mm. Detta &r vanligtvis inte nddvéndigt pa aldre patienter som har mjukare ben. Spikens distala ldsskruvar bor inte foras in i nérheten av frakturlinjen.

DA det skulle kunna dventyra en effektiv fixering av skruvarna och darmed ett daligt fungerande implantat eller att fixeringen slapper.

i) Efterbormingen men innan spikens inforande maste den avpassade spikschablonen/templaten anvéndas. Denna mall tillater kirurgen att kontrollera sa att rétt

spikdiameter anvands utan att behdva sla in spiken och identifiera den korrekta positionen for de distala lasskruvarna.
ii) - Hos mycket tunga eller icke samarbetsvilliga patienter ska spikar pa 13/11 mm eller 13/12 mm anvéndas om man kan tillgodose en lamplig margborrning.
Det kan vara nodvéndigt med en robustare spik d& det handlar om en allvarlig pulvrisering av frakturen med liten eller ingen integritet av benet.

Det Retrograda Spiksystemet for Femur: Det har systemet har utvecklats for de tillfallen da man maste fora in en femur spik fran den distala delen av

henet for att fixera frakturer eller vid specifika ateruppbyggnadsmetoder. Samma villkor galler for det antegrada femur spiksystemet, med undantag fran
kten. Las igenom kniken noggrant innan ionen genomfors. Det ar absolut nodvandigt att den distala delen av spiken ligger

under benytan, for att undvika att knaleden blir skadad. Anvandningen av ett retrograd femur spiksystem rekommenderas inte vid dppna frakturer eller

om knit har ett dppet sar. Den oundvikliga risken for infektion & omkring 5%, vilket kan leda till septisk artrit i kndt. Man bér darfor vervaga alternativa

behandlingar for denna typ av frakturer.

Nar man anvander kompressionslasskruvar tillsammans med en retrograd femur spik for att behandla ledhuvudsfrakturer, sé ska speciell varsamhet vidtagas

for att erhalla samt bevara reduktionen fora spikinforandet, samt vid val av korrekt Iangd pé lsskruven. Skruven ska sedan lasas med en kompressionsmutter,

men den far inte skruvas &t for hart.

Nar de mjuka vavnadernas tunna delar &r angivna, s& ska lasskruvarnas huvuden forsankas med det avsedda verktyget for att undvika hudirritation.

For femur och tibia spikar, tillhandahalls ett mekaniskt riktni som en del av i Det ar ytterst viktigt att det framre halet for

stabiliseringsstaven borras i mitten av benet ovanfor spiken. Om det forekommer nagot tvivel bor positionen kontrolleras genom réntgen innan hélet borras.

Det finns ingen garanti for att systemet ska fungera vid alla tillféllen.

Vid mycket distala frakturer &r det viktigt att forsékra sig om att den mest proximala mellan de tvé och tre distala lasskruvarna befinner sig minst 1 cm fran

frakturlinjen.

Det &r ocksé mycket viktigt att de proximala lasskruvarna inte fors in i narheten av frakurlinjen, eftersom en effektiv fixering av skruvarna skulle kunna dventyras

vilket medfar daligt fungerande implantat eller att fixeringen slapper.

All distraktion av frakturen bor undvikas under operationen och frakturer far aldrig limnas i distraktion eftersom detta kan leda till en férsening av

callushildnigen och/eller kompartment syndrom.

En korrekt ing av i ochi arytterst viktigt. Personalen i operationssalen mdste se till att implantaten inte utsétts for nagon form

av stotar eller rispor eftersom detta kan orsaka inre spanningar och att implantatet eventuell gar sonder.

0Om ndgot av instrumenten i aluminium (de svarta delarna) utstts for slag blir de skadade och maste darmed bytas ut. Slag pa skruvama far endast ske genom

blockeringsstavarna vilka ar gjorda av hardat stal, eller med special designat inforingsverktyg.

Man bor undvika att btja de gangade tradarna eftersom de da kan ga sonder. Nar den sneda ytan narmar sig cortex méste hastigheten pa inforseln reduceras.

Overallt da en Kirschner eller Guidetrad anvands for att guida en cannulerad borming, en borrspets eller en cannulerad skruv i riit lige, s maste foljande

forsiktighetsatgarder vidtagas:

=1
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Kirschner eller Guidetraden ska alltid vara NYA och ALDRIG ateranvandas.

Traden ska kontrolleras fore inforandet for att utesluta att den ar skrapad eller bajd. Om man hittar ndgra sidana fel ska traden kasseras.

Vid inférande av vilket verktyg som helst eller implantat pa en tréd, sa skall kirurgen kontrollera tridandan s& ofta som mjligt for att undvika att traden
fors in alltfor langt.

Vid varje steg for verktyget eller implantatet bor kirurgen kontrollera att det inte finns benrester eller spillror pa traden eller implantatverktyget. Dessa
skulle kunna fastna pa traden och dérmed foras vidare.

Det & omdjligt att rengora insidan av en cannulerad borrspets sa att man far bort alla organiska rester och liknande som finns kvar efter anvandandet.
CANNULERADE BORRSPETSAR SKA DARFUR ALDRIG ATERANVANDAS. DE KAN ENDAST ATERANVANDAS PA SAMMA PATIENT. Om de ska anvandas en andra gang
pa samma patient, maste kirurgen k llera att b ar fri fran tilltappni Detta gors genom att man tar av den frén sjélva borren och sticker en
trad genom den.

Aven da borrspetsarna &r nya, sa rekommenderar vi att man sticker en trdd genom dem fére anvandandet, for att kontrollera att det inte finns ndgon
tilltappning.

Vilken fixeringsanordning som helst kan g& sonder om den utsatts for Gverdriven belastning orsakad av pseudoartros eller forsening i callusbildningen.

o=

D)

19) En noggrann dvervakning av lakningsprocessen maste utforas pa alla patienter. Da callus utvecklas langsamt kan andra atgarder bli nodvandiga for att

paskynda dess bildning. T.ex. dynamik, elleratt byta uti mot ett storre. Det ar viktigt att fortsatt stabilisering undviks
med hjalp av en last spik av reducerad diameter. P4 en fraktur med forsenad callusbildning efter 12 veckor pa tibia och 16 veckor pa femur beroende pa risken
for belastningsproblem far implantatet. Om callus inte & synligt pa rontgen under den hér fasen bor man fundera pa ett annat behandlingsalternativ.

20) Rad for viktbelastning efter inforande av en retrograd femura spik:
A)  Vidintra artikuldra frakturer ska man helt och hallet avsta fran viktbelastning under de forst sex veckorna.
B)  Allmant rad: Delvis viktbelastning (15 kg) efter lakande sér, oka Iangsamt upp till full v ing nar det finns r ilder som visar pa
Q) Vid icke stabila frakturer, till att borja med stod latt pa tdma, oka till maximalt 30 kg. Progressivt upp till full viktbelastning endast nér det finns
rontgenbilder som visar benbildning.
D) Med 10 mm spikar, delvis (15 kg) upp till maximalt 50% av kroppsvikten. Oka till full viktbelastning endast nar det finns réntgenbilder som visar pa
benbildning.
E)  Om det & mdjligt undvik att fixera en instabil fraktur med en 10 mm spik. Da det inte gar att undvika, si méste kirurgen vara speciellt noggrann med att
forsékra sig om att de a om vil ing fullfoljs.
21) Implantat fér aldrig dteranvéndas.

22) Patienten méste beratta varje oonskad eller oftrutsedd komplikation for lakaren som &r ansvarig for behandlingen.

23
24,

2
26,

2

) Magnetrontgen far aldrig anvandas pa segment dar det finns ett implantat.

Borttagande av anordningen: det & kirurgen som ska ta det slutgiltiga beslutet om implantatet ska tas bort eller inte. Efter borttagandet méste patienten folja

en anpassad iv terapi for att undvika ing. Om patienten & gammal och inte utfor mycket fysisk aktivitet kan lakaren valja att inte ta bort

implantatet. P& sa vis undviker man de risker som ytterligare ett kirurgiskt ingrepp skulle ha inneburit.

For att 1asa utdragaren pa de géngade tradarna méste skruven vara vriden motsols.

) Hela ingen maste undersokas noggrant innan anvandning, s& att man forsakrar sig om en korrekt funktion. Nar man anser att en komponent eller ett
instrument ar defekt, skadat eller om bara misstanken finns, FAR MAN INTE ANVANDA komponenten eller instrumentet.

27) Bestallning av ytterligare utrustning till applicering eller borttagning av fixeringsimplantatet som t.ex. sarhake for mjuka vavnader, set med flexibla mérgborrar,

cannulerade borrar, etc.

EVENTUELLA OONSKADE EFFEKTER

1

2.
3.
4,
5.

Franvaro av Idkning eller férsenad callusbildning som kan leda till att implantatet gér sonder.
Overkénslighet mot metaller eller allergiska reaktioner mot frimmande material.

Virk, obehag eller onormala upplevelser p.g.a den intema fixationen.

Nervasa skador beroende pa det kirurgiska traumat.

Bennekros.

Varning: Intern fixation eller gangade tradar ér inte godkanda for fixering med skruvar pa de bakre delarna (pedunculus) av den cervikala,

th
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orakala eller lumbala ryggraden.



Viktigt

Alla operationer leder inte till en lyckad utgang. Ytterligare komplikationer kan uppsta nar som helst beroende pa oegentligt tillvagagangssétt (p.g.a. medicinska
skal eller till foljd av att instrumentet ar trasigt) vilket i sin tur leder till ytterligare ett kirurgiskt ingrepp for att kunna ta bort eller byta ut margspiken.

Fo fore samt under { med i ion om den kirurgiska tekniken och om ett korrekt val och placering av internfixationen. Detta ar viktiga
faktorer for att Orthofix interna fixeringssystem framgéngsrikt ska kunna anvéndas av den opererande lkaren.

Ritt val av patienter samt patientens kapacitet att respektera Iakarens anvisningar och att de ska kunna fdlja rehabiliteringsschemat ar ndgot som har stor
inverkar pa resultatet. Det & viktigt att utfora en noggrann screening pa patienterna och att valja ut den allra bésta terapin. Hansyn tas till kvalifikationer och/eller
begrénsningar for fysisk och/eller mental aktivitet. Nér en patient visar sig ha nagon k indik eller & predi for nagon indikation ska man
INTE ANVANDA Orthofix Interna Fixeringsimplantat.

Material
Orthofix Interna Fixeringssystem bestér av komponenter i rostfritt stal och aluminium. De komponenter som kommer i kontakt med patienten ar tillverkade i ett
rostfritt stal som anvands till kirurgiska instrument.

STERIL OCH ICKE STERIL PRODUKT
Orthofix tillhandahaller produkter som ar STERILA och andra som ICKE AR STERILA. Vi ber Er att Isa varje produkts etikett noggrant for att se om just den produkten
ar steril eller ej.

Steril
Produkterna som tillhandahalls i den STERILA férpackningen har en etikett som sager foljande: Innehéllet i forpackni ar STERILT om inte fo
har varit dppen eller skadad. Anvénd inte innehallet om forpackningen har varit 6ppen eller om den &r skadad.

Icke steril

Nar det inte finns ndgra andra anvisni illhandahlls Orthofix interna fixeringsk som ICKE STERILA. Orthofix rekommenderar att alla komponenter
som ICKE AR STERILA ska rengdras och steriliseras genom att félja de rekommenderade procedurerna for rengéring och sterilisering.

Endast nar forpackningen ar oskadad kan produktens egenskaper och fullgoda skick garanteras.

och ing (0BS! Se isningen PQ ISP)
Fére anvandandet maste en ICKE STERIL produkt rengdras i en blandning av 70% medicinsk alkohol och 30% destillerat vatten. Efter rengdringen maste produkten
och/eller systemets komponenter skoljas i sterilt, destillerat vatten och torkas med en ren trasa i icke vavd textil.
For att undvika korrosion méste komponenterna forvaras torrt. Vid rengdring ska rengéringsmedel innehallande fluorid, klorid, bromid, jodid eller hydroxyla joner
undvikas. Dessa substanser skadar det svarta eloxiderade dverdraget pa alla Orthofix produkter genom att de kan fororsaka stresskorrosion.

Innan steriliseri duren paborjas ska alla eftersom eventuella skador pd komponenternas metallyta kan reducera utmattnings-
och kraftresistensen, som i sin tur kan leda till korrosion. Nar komponentera dr skadade pa nagot sitt ska de genast bytas ut mot nya.
Montera darefter det Intramedullara Fixeri for att k llera alla k

Sterilisering
Den rekommenderade sterilseringscykeln &r:
Metoder Cykel Temperatur Exponeringstid
Anga Vakuum 1320 - 135°C [270° - 270°F] Minimum 10 minuter
Instrumenten kan steriliseras i monterad form bara lasskruvarna inte ar helt dtdragna.
Steriliteten kan inte garanteras om steriliseringsbrickan &r dverfull. Fyll dérfor inte steriliseringsbrickan med for ménga delar och lagg inte pa andra typer av
implantat eller tillaggsinstrument.

av deni i ituti eller den

Orthofix ar endast ansvarig for sakerhet och effektivitet vid den allra forsta
behandlande likaren maste ta fullt ansvar for ett i ]

avi

y 9

VARNING: USA:s lagstiftning begrénsar forsaljningen av denna produkt endast av eller pa en lakares ordination.



RISKER VID ATERANVANDNING AV ENHETER FOR “ENGANGSBRUK”

IMPLANTAT*

Implantatet* for “ENGANGSBRUK” frén Orthofix indentifieras med hjalp av symbolen ® pé produktetiketten.

Efter att ha avldgsnats fran patienten ska implantatet* monteras isar.

Ateranvandning av implantat* innebr risk for kontaminering for anvéindare saval som for patienter.

Vid &teranvanding av implantat* garanteras inte de liga mekaniska och funktionell k vilket innebér att produktens effektivitet
komprometteras och att patientens utsatts for en halsorisk.

(¥): Implantat

Enheter som avses:

Alla enheter som helt eller delvis introduceras i kroppen genom ett kirurgiskt ingrepp och dar avsikten dr att de ska finnas dér i 30 dagar eller mer anses vara
implantat.

ICKE-IMPLANTERBAR ENHET

Icke-implanterbara enheter fir “ENGANGSBRUK” frén Orthofix indentifieras med hjlp av symbolen ® pd produktetiketten, eller genom angivelse i
“Bruksanvisningen” som medfaljer produkterna.

Vid &teranvandning av icke-implanterbara enheter for “ENGANGSBRUK” garanteras inte de ursprungliga mekaniska och funktionella egenskaperna, vilket
innebar att produktens effektivitet komprometteras och att patienten utsétts for en halsorisk.




03nyiec xprocwe - Napakahovpe Srapdote mpwv TV Xprion

YYITHMA EXQTEPIKH
LTAOEPOMOIHZHZ ORTHOFIX'

MEPITPAOH KAI ENAEIZEIZ A THN XPHIH

TaZvotipata Ecwtepiknc inonc Orthofix Gvtat ano Evoop  Eputeopata Hhwv yta pmpo kat kvijpn kat Zuotipata Epguteupdroy Iepéwong
yia my inon oomkav iwv. H xprion autev Twv ouotnpdtwy mpopAémetal wg péco ootikig otaBepomoinang yia Ty Bepaneia
KaBa)g Kat yia Ty XelpoupyIKi ( ). Aev mpoopi yamy i 110U uvmuc 00700 ou1s Katylava avuxouv 0€ KATamoVIj0€Ig evOg

ohikoU (opriou, 1diaitepa ota aotabr Katdypata fj napousia i cuykMNaNG Tou Katd puévNg ovy 10n¢ iy pkoig Bepaneiac. H xprion

szrspmwv omplvuawv (m, Yo Héoa umooTipIgNG Katd To Badiopia) ouVIOTATal W HEPOG TG AYWYNG.

TaE Epguredpata Hhwv evdeis yia:

1. Tpavpatikd katdypata g S1GpuonG, apkei ot emPUOEIC va eivat KEOTES, woTe va undpSel n duvatotnta eloaywyri dvo Pidwv atabepomoinong e§wtepikd Tou
Katdypatog, pia o€ yerrvid{ouoa ka pia o€ akpaia Béon.

MaBohoyika katdypata.

Ex véou kataypara.

Mn cuykoMnpéva Katdypara.

Xeipoupyikr) amokatdotaon.

JIXETIKA e Ta onpieia 2. 3. 4 kai 5. ot meplopiopoi eivat quleg o1 i6lot pie eKeivoug Tou onpieiov 1.

Tu Zuotqpata Ep udtwv XTepéwong d yia:

1 Kamvuam

2. Kakaoel €ic Bdpog ouvdéopwy

3. Ooteotoplieg

OMa Ta eputedpata Orthofix mpénet va BewpnBol @ Kat povo yia enayyehpatiki xprion. Ot xetpoupyoi ot omoiot emBAémouy T xpAon Twv uvoAwv
Orthofix 8a mpénet va yvwpiouv dpiota Tig dladikaoieg opomedikrg otabepomoinang omwg eniong kat Ty @ocoia Tou vanparoc Orthofix. la v npowenan
V0 0WOTOU TPOTIOV XPrONG TOU uucmuum( otaBeporoinari TG Kat yia va dnpoupyrioet éva téketo péco mpowd Kat n Orthofix

oelpd v XprionG emi Twv onj pwv Bepdrwv (.. yeviki) pihooogia, xeipoupyikr egappoyr kAT ) e Titho «Xeipoupyikég Texvikée». Auta Ta eyxelpidia
TIPOO(EPOVTAI EVYEVIG OTOUC XEIpOUpyoUG ot omoiot £xouv uioBeTroel To Zvotnpa Orthofix.

Edv emBupeite va AaBete  éva 1} neploodtepa eyxelpidia, Ta onoia SlatiBevral oe Sidpopeq y\wooeg, oag napakaholjie va emKowwvroeTe e Ty Orthofix i

1€ TOV TOMIKO e pOOWNO NG, MEPIYPaQ 0 €80¢ TG 1ATPIKIIG GUOKEVRG OV EMBUIEITE Va XpNOIOTONOETE.

v s W

ANTENAEIZEIX
To Zootnpa EUbJ(EpIKr]( TraBeponoinan Orthofix Sev éxel oxedlaotei oite mwheital yia Kapia G\ Xprion mapd HOVO yia EKEiveG TIG EVEEKVUOpEVEC.

H Xprion Twv E Nk Epguteupdtov Hhwv Bei 0TI KATWO!
Evepydc pohuvon.

2. Teviki) 1atpiki) Katdotaon, petagl Twv omoiwy aMolwpévn atpaTiki ouvEpopr, MVeupovIKI) avendpketa (Y. 60vopopo ofeiaq avanveuoTIki avemdpkelac)
1} AavBavovoa hoipwen.

3. AoBevei o1 omoiol moyouv and Yuxiké iy veupoloyikég kataotdoeig, mou Sev emBupodv i aduvatolv va f TI¢ 0dnyie yla v f aywyr.

4. YnepevaoBnoia o€ Eéva owpata. Ze mepimwon piag Tétolog unoyiag evatobnoiag oxetikd e Ta uhikd. Ba mpémel va yivovrat Sokipacieg mpv TV ejgUTEVON
Moduvvon umo e§ENEn.

H xprion Tov Zuotipatog p 0TI¢ aKoMouBeg

YnepevaioBnoia oe Eéva ompara. Ie nsplmmur] Juag Tétolag umowpiag evaiabnoiag oxetika pe a kikd, Ba mpémet va yivovrat Sokiyaoie mpv TV epgUTEVON).




EIAIKEZ OAHTIEL KAI TPOOYAAZEIZ
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2)

&
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Mia owoti} emhoyr Tou TOMOU Kat TwV S1a0Tdogwv Tou ouvoNou eivat 1btaitepa ONPavTIK.
Ivotnpa Orthofix Evéopuehwdoug Itabepomoinang yia Kvijpn: ot kap@idec yia T kvijpn eivat 1y otépee (Stapétpou 8mm kat Imm) i owhnvoeideic
(Stapérpou 10, 11, 12 kat 13mm). Kapoideg pkpdtepne diapétpou eadyovtat i dvev 1 e ehdyiotn Aeiavan. Ot Kap@ideg dveu Aeiavang ivat apketd LoXVpES
®OTE va propoly va otnpilovy oTIq MEPIOOTEPEC MEPUTTMOEI €va 0TaBepd KaTaypa kviung, kat pdMov mpokahoty Niyotepeg {npieg €1¢ Bapog TG ooTIKi¢
ayyeiwong. Katd ouvénela pia Kapgméu 1 omoia Sev éet umooTei Ty Aeiavon ouvioTdTal yia 0ha Ta Katdypata 6mou n E§WTEPIKA TAPOXI aifiaTog TG KVAHNG £l
i. Auta mv OTNTA TV QVOIXTGV Kat KAEIOT@V KATaYPATWY PE KaK®OEL Twv pahak@v popiwv Tomou Tscherne CM kat CIII.
H ouviing &idpetpog pia kappidag aveu Aeiavong eivat Imm, ald iowg eivat avaykaia |,ua Kap@ida 8mm yia 00td pe uleutzpn Sdpetpo. Kapgideg dvw v
9mm anarroly oyedOV MAvTa Karmoto mooootd Aeiavang. Akopa kat ny Béon kat n pOTNTA TOU KaTd anotehovv mapdy 161aitepa oy
£va aotabég kdtaypa i Bapéwg ouVTPITTIKO, 1 éva KATayja 0TIV TEPLOX TG PETAQUONG iowG anarToet Kapgida peyakitepou peyéBoug yia T enitevén piag
katdAnAng otabepomoinong, kat katd ouvéneta va kpibei avaykaia n eiaywyr katomv Aeiavang. H Aeiavon kat ) ewoaywyn me kapgidag Sev Ba mpénet va
eKTeNOUVTaI MapoUOia atpooTaTIKI|C emidean, kabag autd Ba pmopola va mpokahéoet 0oTIKI 1} JUiki| VEKpWON 1} Kat GOVEPO}IO TwV Topiéwv.
Kapgidec yia Kvijpn-Nitépva oe edikéq nepumtaoeig ivar Suvatov va eiodyete piia kappida onioiag Sladpopric Siapéoov e mépvag Kat ané v pia éwg
TNV GNAY TG KvNLato-Tapotkr GpBpwang aTnv akpaia KV, yia va EMTUXETE TV 0UYKGANN TG Kvnjiato-Tapaikiic dpBpwong. Omwg Kat yia T E06TEPIKY
otabeporoinon 00TaV jie To abotnya otabeponoinang mpdodiac Siadpopiric, Ba mpémet va exteheotei pia katdNnAn Aeiavon yia Ty SIAPETPO TG EMAeyOpEVNG
kapgidog Ba mpémet va eioayBodv o1 6woTé Bideq oTabepomoinang Kat va oUVEXiETE MPOOEKTIKG He TV YEIPOUPYIKT TeXVIKN). Emtiang, Ba mpémet va yivel n owoth
Aeiavon Twv kepahwv Twv Bidwv otabepomoinang yia Ty amoguyr epebiopwy Tou déppatoc. Thv katdMnAn oTiypr, n kapgida Ba mpémet va e€aopahioet T
KkatdMnhn duvapkétnta yia my ievkohuvon g TENKiG évwong.
Iootnpa Orthofix Evéopued@douc ZraBepomoinong yia Mnpo: yia va petwdei n dovapn wbnong ot kapeida kat o mbavég kiviuvog {npiag atov fho
T} GUVTPUTTIKOD TOU KaTdypaTog, ouvieTdtal N Aeiavon éwg mdToug katd 2mm 0 MG dlapéTpou NG MPOTEWOHEVNC Kappidag. T€ acbeveic veapng
nAikiag, ouviotarat 1) iebpuvon Twv minatéotepwv otov pnpd 10 cm katd 1-2mm akopn yia va emtpanci ) TomoBémon Tou mMAnatéatepou 0TV Kap@ida
Trpatog (90mm). Etol, yia pia kapeida 12/10mm, ta minatéotepa 10cm Ba mpémetva AetavBoly éwg Ta 13mm. ZuviBwg auto dev eivar anapaitnto o€ aoBevei

ey nhikiag pie pahakdtepo ooto. Ot mepigepikég Pidec appaytong e kapgidoc Sev mpémet va eioayBovv mAnaiov TG ypappn KATdypaTog, jia mou auto
{owg mpokahéoet avemapki) otabepomoinan Twv Pidwv mpokahvrag T anotuia e su(pmzuanc
i) Mera v Aeiavon, aMd mpwv Ty TomoBétman e kappidog. Ba mpémet va { 0 katdMnhog Babpodoynpévog 0dnyoc kappidog. Auto empémet

0T0V Xelpoupyo va eNéyet To piéyeBog TG avaykaiag Aeiavang yia T eioaywyr g Kap@iSog Gveb ogupnAATOEWY Kal TV KTijnon Tov akpiBoi pijKoug
70U 1{AoU Kal TOV EVTOMIONO TwV 0WOTGY BéoEwy yia TIG TEPIPEPIKES BideC appaytang.

i) Zemohd mayeic A o aoBeveic mou dev ouvepyalovtal, Ba mpémet va xpnotponotodvrat ot 13/11mm 1} 13/12mm av pnopei va emrevyBei enapkrc Aeiavon.
Zavd, pmopei va anunneel 10xVP6TEPOG HAOG AV TO KATAYa Eival CUVTPUTTIKO, PE HIKPI] T kaBOMov akepaidTnTa Tou 00ToD.

Lootnpa i Hnpov pe otald: omig6io¢ Srady 10 oboTpa OxOnKe yla Ty kd\upn ¢ avaykng
£loaywyig piag pnpuaiag Kﬂplpl60( and To akpaio |,lip0( ToU 00TOD yla TV i ATV 1} O€ E18IKEC i a 16. Avagép
ot ibteg ouvBrikeg TG pnpuaiag 113 inon mpooBiag Siadpopric, £§atpoupiévou Tou anpeiov eoaywyic. Zag cupPoukevoupie

va SlaBdoeTe MPOTEKTIKA TNV XEIPOUPYIKI) TEXVIKI MPIV apyiveTe omotodiimote Sladikaoia pac. To akpaio pépog e kapyidog Ba mpémet va komei katw ano v

€m@aveia Tou 00Tol yia TV amouyr} Ty BAdpn €1 Bapog ¢ dpBpwang Tou yovdtou. Zag cupBouedoujie va XpNOIHOTION|OETE To GUOTN{IA TG ETWTEPIKIG
p péow TG poroinan omioBiac Sladpopiri omoTeSImoTe MPOKeITal Mepi AVOIKTO KATAYHATOG ) Mepi avOIKTOU TpaupaTiopiol ato yovato. O

avanoevkTog kivduvog pouvong eiva 5% mepimou kat undpyet Suvatotta mpokAnang onmtikii apBpitidag yovdtov. Eivar okomyio va Adpete uméyn oag kat

evaN\akTIkéq HeBOSoUC yia TV avTIPET@MION autod Tou €idoug KataypdTwy.

Otav dvtan Bidec inong pe mieon padi pe pia pnpiaia kapgida omioBiag Sadpopric yia Ty avripetdmon evokovSuNogB®Y KataypdTwy,

Ba mpémet va iote 181aitepa MPOOEKTIKOI (OTE Val EMTUXETE Kat va SaTNPROETE TNV 0WOTH PEiwon TP TNV El0aywyr] TG Kap@idog Kat va EMAEEETE T0 6wOTO

ko TG kap@idog atabeporoinan. Itnv cuvéxela, n Bida Ba mpémet va oppaylotei pe éva mepikoyhio mieang mpoagxovac va pnv ogicete umepBohikd.

0Onote evbeikvutal, o€ mepimwon Aemtwv 10Tav, Ba mpémel va komodv ONeC ot kegahég Twv BIOWY 0@PAyIone, XpnotpomolwvTag To ediko epyaleio yia v

ano@uyi} epeBIPEY Tou Sépparog.

Ta Kapideq KVAPNG Kat ppov mapéxeTal €va Pnxavikd oUoTNHa €0TIAONG WG PéPOC Twv Epyaleiwv. Eivat onpavtikd n epmpdabia om yia Tov agova

ataBepomoinang va TpunnBei e To TpUMGvi 0To KEVTpo Tow 00ToU, dvew TG Kappidog. Edv umdpyer omotadinote apgiBolia, n Béon eNéyyetat pe arivee X mpwv v

Siavorgn e omig. Aev mapéxerat Kapia eyyonon ot autd To obotnpia Ba éet anotehéopata og ONEG TIG MEPUTTAIOELG.

10 Katdypata Ta omoia €ival 1G1aiTepa MEPIPEPIKO, £ival ONPAVTIK va ite o1t n minoiéotepn Bida avapeoa otiq Suo 1) Tpelg akpaieg Bideg oppayang

va Bpioketal TouNdxioTov 1 cm ano T ypapr Tou KATdyHaTog.
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21)

22)
23)

Eivar eniong onpaviiko o1 minatéotepeg Bide ogpayiong va pny wayBodv mngiov TG ypapyii¢ Katdypatog, pia mov auto Bu JMopoloE vat TIPOKNEDEL

¢ Bapog e f mppavlancwv Bidaov, pe 0 anotuyia Tou epguTEGpATOC 1 TG
Kata mv enépBaon, Ba mpénet va anogely 0¢ Tov Katdypatog yn fiMOTE XPOVIKO SIAOTNHA, Kal Ta Kataypata Sev mpémel moté va
otepewBoiy Slaxwplopéva, and Ty oTIypi mou KaTi TéTolo Ba opodoe va mpokahéoet Kuevmpnun TG ouyKGMnong iy kat 0dvBpopo Topiéwv.
0 0woTdG XeIpIopog TwV epyaheiwv Kal T EpQUTEPaTOC €ival laitepa onpavtikée. To 0 Tou fou Ba mpénet va amo@uyel Ty mpokAnon

BAaBwv ota epputenpata Aoyw kpohoew 1y apux@v, kabag autoi ol mapdyovTeg pmopei va mpokahéoouy E0wTEPIKES TAOEIG TOU PMOPODY va Yivouy €otie yia
v mBavii Bpadon Tou epguTebpaTog.

e mepimwon oQupnAaTnong evog olovdimote epyaleiou and ahouplivio (ta pavpa pépn), autd Ba umootei {npia kat mpénet va avtikataotadei. H apupnhdtnon
Twv Kapgidwv Sovatat va ekteheotei povo Sapéoou Twv agovwv opdylong, ot omoiot ival kataokevacpévol amd Pappévo yalupa iy pe epyaleia elaywyic
katahAnha oxedlaopéva.

Ba mpénet va anogevyBei To Aoytopa Tou epguTEGaTog Tou ZuoTipatog Itepéwong Kataypdtwv katd T eloaywyr], kabag auto Oa pmopoloe va mpokahéoet
v Bpavon Tov. Otav n mdm Tou Zppatog Mnatalel otov photd, n TayiTnTa £10650u Ba mpénet va peiwdei.

Onotedrmote yivetat prion €vog ovppatog Kirschner 1y evoc ovppatog Guida, yia va kateuBivete oty oworr| Béon pia Pelovida, kepahi Tpunavou 1 Bidac,
SiauNikri poporig, Ba mpénet va akohouBrioete Tic katwi umodeiceic:

Na xpnotponoteite mdvra obppa Kirschner i a0ppia Guide. KAINOYPTIA KAI MIAX XPHEHE.

Na €€etalete To obpyia mpwv TV E10aywyN] Kat O€ MEPIMTwan Tou SlamoTwoeTe pBopég 1) Nuyiopata va pnv To XpnoIHomoIoETe.

Kard v Sidpkeia e eloaywync o€ éva obppia olovdimote epyaleiou i eaptipatog, o xeipodpyog Ba mpémet va ehéyxel 600 To Suvatov ougvétepa TV
dKpn ToU GOPHATOC, WOTE Va amo@lyel va elodyel To oOppa TePEaOTEPO amo 00 Ba émpene.

e kafe Siadpopr Tou epyaleiou 1 Tou e€apTipatog, o Xeipoupyog Ba mpémeL va ENEyXEl WOTE va PNy GUOOWPEYOVTAL 0TO OUPHA 1f 0T0 epyaleio 1 oTO
e€aptnpa ootika i} AMng mpoéhevong owpartidla mou Ba propovoav va mpokahéaouv Seapd oTo aUpya, Be anotéleapa T mpowBnan Tov.

Aev eivai duvatdv va ekteléoete éva kataMnho kaBapiopo Tou owtepiko piag Slauhikng kepalig Tpumdvou, KatopBavovtag va agaipéceTe Ta opyavikd f
(Mg mpoéhevong owparidia, Ta omoia éuevav petd v xprion. OF AIAYMKEE KEOAAEE TPYMANOY AEN XPHEIMOMOIOYNTAI EK NEOY. XPHEIMOMOIOYNTAI
MONO ZE ENAN AZOENH. Otav n keahri O mpénet va ypnatpomotnei ek véou atov idio aoBevr), o yeipoupyog Ba mpénet va ehéy€et ot oty kegaki Sev umdpyouv
TAPENMOBITEIC, apaip@VTaq TNV and To Tpimavo Kat Slaoyi(oveag Ty e éva ovpua.

Tag ovpPouleboupe va mepdoeTe éva abppia 0Ty Slaulikr| Kepalr Tou TpUMdvo TPV TV Xpijon, akopa Kat av eivat aBiktn yia va Befatweire ot n Siauhog
&ivat eheoBepn amd omotadrimote mapepnodion.

Omotodrimote obotnjia oaBeporoinang pmopei va omdoet v umootei éva 0 (poprio Ayw pNuévnG 1 N
Mua mpooexTikr kataypagr ¢ mpoddou g enovhwong Ba mpénel va exteNeoTel yla OAoug Toug aoBeveic. Xe mepimtwon katd Ty omoia o MWPOS apyei va
avarrtuyBei, iowg xpetaotody dNa pétpa yia my pi§n ¢ dnpoupyiac, omwe yia mapd 0 BuVapIOp6G TOU EUPUTEDATOC, Eva 0OTIKG POOKEUHA
n a ] Tou 0 Je éva peyahitepo. Eivat emiong onpaviik va anopoyeTe Ty ouvéxela g otabepomoinang, pe pia oppayiopévn kappida
HIKpOTEPNG SlapETpOU, EVOC KaTd omou ' 3 NG Mopwong petd and 12 efdopddec oty nepimtwon e kvijung 1y 16 epSopddes oty
TEIMTWon Tou Pnpov, €€ artiag Tou KIVSUVoL T anotuyiag Tou epgutedpatos Adyw katanovnong. Edv o auto To oTddio o mpog Sev Stakpivetat oTig aktiveg X,
Ba mpénet va NaPete unoyn oag pia mavn Sevtepn eméppaon.

quBou}\E( Y1a To oprio petd TV eloaywyi piag pnpiaiag kappidog omiobiac Siadpopric.

Ze mepimtwon StapBpwTik@v Kataypdtwy, dev Ba mpémet va undpéel Kavéva €idog popriou yia £€1 epSopade.

Tevikéc oupBouhéc pepikd goptio (15 kid) petd v emobhwon Tov Tpavpatog, Babuiaia abénon £wg o mAjpeq Yoptio, povo Gtav umdpxet N epgavi
aktvoloyikij Slamtiotwon g Snutoupyiag Tou Toov.

e aotadi kataypata, apyik Ekappa oTipIEN Twv SaktiAwv Tov modiod, e BaBytaia abénan éwg To péyioto Twv 30 KNGV, £wg To MPEC GopTio povo
Gtav undpyel n eppaviy aktvoloyikr Slamiotwan e dnpoupyiag Tou TiAov.

Meé kappidec 10mm peptkod poptiou (15 kihav) éwg To 50% Tou Papoug Tou cwHATo, £wg To MAPEC opTio, oV GTav UMApyEL 1) Eppavi) aktvohoyik
Staniotwon ¢ dnpoupyiag Tou Tov T0§oeId00 HoPRrG.

Edv eivat Suvarov, anogiyete T mepintwon aotaboug katdypatog otabepomompévou yie pia kappida Stapétpou 10mm. Onotediimote Sev pmopeite va 1o
ano@UyeTe, 0 xeipoupyo Ba mpémet va Seiel iaitepn mpoooxr aTe 0 acBevii¢ va pei auoTnpd TIg CUPBOUAES OYETIKA JiE Ta QopTia.

Epguteop Kapgideg, owp poideq, Bidec oppdylong kat epgutelpata Tou ZvotApato Ytabepomoinong Katdypatog Sev mpémer moté va
EnavaypnotonoloovTar.

0 aoBevric Ba mpénet va K)\neil va n)\npoqmpxl v espam)vm mrpo ToU yla il OUNTN 1 PN avapevopievn avtidpaon.

Mnv fioete v Topoypagia Mayvry 100 € TYIfjLaTal 0o €XEl EQUpHOOTEI éval EPQUTEHIa.
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24) Agaipeon Tou Bonijuatog: aviikel Tov Xelpoupyd ) TENKT amOpaon OYETIKA fi TV OKOMPGTNTA 1} 61 TG Apaipeang Tou ejpuTedpatos. Metd v agaipeon
Tou epgutepatoc Ba mpénet va akohoudijoet pia kataNnAn peteyxelpnTiki Bepaneia yia v amouyij ek véou katdypartog. Edv o aoBeviig eivat mpoxwpnpévng
nikiag e Xapnho eninedo SpactnpéTTac, o Xeipoupyds HMopei va ano@acioe! va PNy apaipéoel To |PUTEVA PEIVOVTAG £T01 TOUG KIVGVOUE TOUG 0Moioug
Ba enépepe uta Sevtepn Xepoupyikiy enéppaon.

25) Tato ogpdyiop e€whkéa 0To EPUTEV|I TOU TUOTAATOC i d N Xetpohapr Ba mpénel va meplotpagei avtiotpopa amd Toug deikTeg
wpohoyiov.
26) 0o o e€omhiopdg Ba mpémet va eheyyBei pe 1Btaitepn mpocoy T mpwv T xprion yn Ty emPePaiwon e owotr¢ Tou Aertoupyiag. Ze mepimtwon mov Bewpeite oTt

£éva otolyeio, 1} epyaheio eivat Ehattwpatiko, £xet uootei BAAPN 1y avahoyn umowia, AEN MPEMEI NA XPHZIMOMOIHGE.
) Mnopei va amaimBei mpooBetog e§omiopdg yia Ty epappoy 1} T agaipean Tou ouvolou otabepomoinang, 6mwg yia mapaderypa, GuvolKeic palak@v 10Tav,
abvoho ehaoTiki¢ Aeiavang, kukivpika tpunavia, KA.
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MIGANEZ ANEMIOYMHTEZ ANTIAPAZEIL

1. Mn évwon i kaBuotépnon otaBepomoinon, mou umopei va mpokahésouy T Bpaton Tou EuPUTEDHATOC.
2. EvaoBnoia ota pétala, i alepykég aviidpdoeg oe Eéva owpata.

3. Movoc, duogopia, i avipales aviSpdoels 0oQeMOpEVEG oTrV apousia Tov CUOTAATOS.

4. NeupIKéq KAKWOELS 0QEINGHEVEC O€ XEIPOUPYIKO TpaUHA.

5. 0otk vékpwon.

Mpogoyr: Auté o Boridnpa dev eivar £vo yla
Bwpakiki¢ 1} 00UiKIi¢ poipag Tn¢ omovSuAIKNG OTHANG.

[l 0 pe Bidec ota omioBia otoixeia (oKkéAN) TN auXEVIKIG,

Inpavrike

‘\eg ot xe1poupyIkés enepiBdoeic Sev éovy mTuyéc anotéheopa. YNApyel NepImTwOn EppAvIonG MepaiTépuw eMmAOK®Y ava ndoa oty opeoévay O€ pia i owoTr
Xprion, tatpikou Adyoug rj amotuyia Tov BonBripiaroc, Kat Gmou anaTeitat iia ek véou yelpoupykr emépBaon yia Ty agaipeon fj T avrikatdotaon Tau Bonbijiatog
£0WTEPIKIG OTABEPOMOINONG.

Madikaoieg mpW Kat PETA TNV XEIPOUPYIKI) ENéppaon, mou YVGON TG YEPOUPYIKIG TEKVIKIG Kat g opbrig emhoyii¢ kat TomoBétang Twv
Bon6npdtwv e0wtepIrC 0TaBepomoinan eival oNUAVTIK oTolyEia yia TV emtTuia T Xpriong Tov ouoTAHATOC E0wTEpIkiC oTaBepomoinang Orthofix amo meupdg

o

TOU YeIpoupyol.

H owoti emhoyn Twv aoBevav kat n kavotnTa Tou aoBevri va akohouBrjoel Tic 0dnyieg Tou Xelpoupyob Kai va foet To oxfpa ™G mpotevopEv¢ aywyig
empealouv onpavika Ta anoteMéopara. Eivar onpaviko va emhégete Toug aoBeveic kat va emhégete T kahiTepn Bepancia, AapBdvoviag umoyn Tig GUOIKES fi/kat
VonTIKéG anartioelg 1j/kat meplopiopiolc. Edv évag umoyrplog piag xeipoupyikic enéppaong doet pia fimote avtévdel§n 1y undpyet n mpodideon piag

omoloadrjrote avtévdeiéng, MHN XPHZIMOMOIHZETE to avotnpa eowtepikr otabeponoinang Orthofix.

Yhikd
To 2ootpa Eowrepikiic Erabepomoinang Orthofix anoteheitat and avoigeia and avogeidwro yalupa kat kpdpa akovpviou Ta oToleia Ta omoia épyovTal o€ enag pe
0 00jta Tou aoBevr €ivar amd avoéeidwro xalupa yia yelpoupyika epyakeia.

ATOZTEIPOMENO KAI MH AMIOXTEIPOMENO MIPOION
H Orthofix Ol oplopiéva 1 PIKT ANOZTEIPOMENA kat MH ATIOZTEIPOMENA. Zag oupBouetoupie va e€€TdoeTe Ty €TikéTa
Tov MPOidvTO¢ WOTE va SlamoTwoeTe av kabe Boribnpa ivat amooTelpwpévo i o1,

Anosteipwpévo
TaBon6npatar) Ta kit mou mapéxovrat ANOZTEIPOMENA épouv piia etikéta n omoia ¢ wcedic:To 0 me iag sivat pwpé
€KTOG av n ouokevacia avoryBei 1y @Bapei. Mnv xp i gdvn ia éyer avorytei i) éxet pBapei.



Mn anoctelpwpévo

Ev amouoia SlagopeTik@v evei€ewv, Ta oTolyeia Twv ouoTnpa PIK] Orthofix dtari MH ANOZTEIPOMENA. H Orthofix adg oupBoulebet
Oha Ta pn anooTelpwpéva atolyeia va kabapiCovtat d katva pW houBvtag Tig it i 0 kat ipwong.
H akepatotnta kat n Aertoupyia tou mpoidvtog e§aopahifoviat povo atn mepimtwon katd T omoia 1) ouokebaca Sev éxet umooTe {puiéc.

KaBapiopdg kar suvtipnan (Mpocoys, BA. odnyieg oto PQ ISP)

Mpwv v xprion, éva MH ANOZTEIPAMENO mpoidv mpénet va kaBapiCetat e éva piiypa gapp 0 0 70% kat YHévou bdatog 30%.

Métd Tov kaBapiopd, To BoriBnpa iy kat Ta oTolyeia Tou fHatog mpémet va §ef d pe pWpE YHEVO VEPO Kal va OTEYVE e
£va kaBapd analo non--woven bgaopia.

Tia mv anoguyr| 81aBpwan, Ta oToiyeia Mpémet va SlaTnpodvTal 0TeyVd Kat katd Tov kaBapiopo va amogebyoviat anoppunavikd Ta omoia mepiéxouy 1vra pBopiou,

Yhwpiou Bpwpiov, 1wdiov n vy fov, jita mou Ba mpokahécovy {npia v uévn pavpn emkdluyn evog omoudimote mpoidvtog Orthofix kat auto pmopei va
apyioet my ﬁmélkumu ﬁla[&pmun( otpﬂ)\ausvn 3 mmnnvnan
Mpwmy pwon oag va fjoeTe Oha Ta oTotyela and m oty mou {npieq oY EM@Avela Twv peTaMIKGY oTolyEiwv mBavov va peldoouy
TV 10X0 Kat TV avtoyR TV KOmwon kat unopzl va kataliéet o b1dBpwon. Edv ta otoiygia z)(ouv unoum pia omotadiimote {npia yia omotovsrimote A6yo Ba mpémei va
avtikataotaBodv ajiéow e véa. Zac oupp va ouvappodoyroete To Zootnya ) inonG yia va ehéyéete 6Ma ta otoryeia.
Anootsipwon
0 ouvioTwpeEvoE kUKAog amooTeipwan eivat o akohouBog

MéBodog Kokhog 0Oeppiokpacia Xpovog ékBeang

Atpog Yno-kevol 132°-135°C (270° - 275°F) ENy. 10 hemta
0 e§onhiopog pmopei va pwBei jie To aboTNpa ouvappoloynpiévo, apkei ot Bidec oppdyiong va rmpﬂuzlvouv )(u}\npzc
H ipwon dev pmopeiva e€aog {€dv 0 diokog ipwong eivai umepoptwpévoc. M umepgop Tov §i ipwong olte va ap
TipooBeTa epgutedpata i epyakeia Opeva amo fimote myr.
H Orthofix givai umevBuvn pévo yia v acpdaleia kat Ty A OTNTA TG APXIKAC XPRONG TWV /[Tt

To i6pupa iy 0 Bepamwv 1atpdc Ba mpéner va avahapBaver 6An v euBivn yia mBavég emopeves XpHOELS TwV Boqﬂnuumv

MPOZOXH: 0 Opoomovdiakdg Nopog (HMA) meptopiCer Ty nwhnon Tov mapévtog ouoTrjatog anokAeloTikd o€ atpd  katd mapayyehia watpog.



KINAYNOI ANO THN ENANAXPHZIMONOIHZH XYZKEYHE NOY NPOOPIZETAI «<MONO A MIA XPHZH»

EMOYTEYZIMH LYZKEYH*

H epgutevoipn ouokeviy* T Orthofix mpoopiletat povo yia «MIA XPHEH», yeyovg mou umodetkvietal ie To oopBoho ® 0TV €TIKETA TOV TIPOTOVTOG.

Metd v agaipeon and Tov aoBevr, 1) ERQUTELGIIN OUOKEUR* MPEMEL va amoouvappohoyeital.

H emavaypnopomoinen g epguretotung ouokevric* eykupiovei Kivdovoug empoluvong yia xprote¢ kai aoBeveic.

H enavaypnaionoinon e puTEDOING OUOKEUTC* PMOPE( Va £ pedaEl TV ApYIKI) JNYAVIKI Kat \erToupyIki anddoan, mepiopilovrag T anoTeAeopaTkoTTa
TWV MPOIOVTWY Kat BéTova oe Kivuvo T uyeia Tou aoBevouc.

(*): Epigputevoiyn ovokeury

Omotadiimote ouokeur) mou mpoopietar:

Epgutevoyn ovokeur Bewpeital eniong omotadimote ouakeur mou mpoopiletat yta mpn/pepik eloaywyi aTo avipa Y0 PE0W XEIPOUPYIKIG EMépBaong
Kal pOKEITal va mapaeivel o Oéon ¢ petd Ty enéppaon yia 30 éPEC TouNdy1oTov.

MH EMOYTEYZIMH EYZKEYH

H pn epgutetonn ovokeur g Orthofix mpoopiletat povo yia «MIA XPHEH», yeyovag mou umoSetkvietat ie To obpfoho ® 0TIV €TIKETA 1} UTOSEIKVVETAL OTIG
«0dnyiec Xprionc» mou mapéyovat yie To mpoiov.

H emavaypnotomoinon un epgutetolyng ouokeurg mou mpoopiletat povo yia «MIA XPHEH» pmopei va emnpedaet Ty apyiki pnxaviki kat Aetroupyikij anodoon,
Teplopiovrag T anoTeNeopaTIKOTTA Twv MPoiovTwY Kat BéTovtag oe Kivduvo T uyeia Tou aoBevouc.
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Navod k pouziti - prosim, prectéte pred pouzitim

VNITRNI FIXACNI SYSTEM ORTHOFIX'

POPIS A INDIKACE

Systémy vnitfnf fixace Orthofix se sklddaji z implantatii pro nitrodFefiové hiebovani femuru a tibie a ze systému implantati pro fixaci fragmentd.
Tyto implantéty jsou urceny jako prostredek ke stabilizaci kosti pri o3etfeni fraktur a v rekonstrukéni chirurgii. Nejsou urceny jako néhrada
normélnf zdravé kosti a neunesou pinou z&té7, zejména v pripadé nestabilnich fraktur, pfi vzniku pakloubu a pfi opoZd&ném nebo nedokongeném
zhojeni. Jako soutdst Iéceni se doporuguje pouZti vngjSich podpdrnych prostredkd (napf. pomicek k chiizi). Implantéty pro nitrodfefiové
hfebovanf jsou indikovany v nésledujicich pripadech:

1. Traumatické fraktury diafyzy pfi uzavienych epifyzach, aby bylo moZno vioZit dva zajiStovaci Srouby vné fraktury distain i proximaing;

2. Patologické fraktury;

3. Opakované fraktury;

4. Paklouby;

5. Rekonstruk&nf chirurgie.

U vy3e uvedenych bodti 2, 3, 4 a 5 jsou omezeni stejnd jako u bodu 1. Systém implantatd pro fixaci fragmentii je indikovén v nasledujicich
piipadech:

1. Fraktury;

2. Avulze ligamentu kosti;

3. Osteotomie

Vechny implantaty Orthofix jsou ureny vyhradné k profesiondinimu pouZiti. Chirurg dohliZejici na pouZiti implantétd Orthofix musi byt piné
kvalifikovan k provédnf ortopedickych fixacnich vykon(i a musi byt pfiméfené orientovan v technice systému Orthofix. S cilem podpofit sprévné
pouZivani tohoto fixatniho systému a vytvorit efektivni propagacni a Skolici ndstroj vyvinula spolegnost Orthofix nékolik prirutek obsahujicich
piislu$né informace (tj. obecny popis techniky, chirurgické aplikace atd.) s ndzvem ,Operative Techniques” (operagnf techniky). Tyto pFirucky
jsou k dispozici bezplatné jako doplitkové sluzba pro chirurgy, kieff pouzivajf systém Orthofix.

Pokud si prejete ziskat kopii jedné nebo vice téchto prirucek, které jsou dostupné v nékolika jazykovych verzich, kontaktujte prosim spolegnost
Orthofix nebo jejiho mistniho zastupce a uvedte popis Iékarského zarizenf, které hodlate pouZit.

KONTRAINDIKACE

Systém vnitinf fixace Orthofix je urten a proddvan vyhradn& k uvedenym Gceldm. PouZiti implantatd pro nitrodfefiové hiebovani je kontrain-
dikovano v ndsledujicich pripadech:

1. Pravé probihajici infekce;

2. Celkovy zdravotni stav zahrnujici: ob&hové potize, plicni nedostatecnost (tj. syndrom dechové tisné, tukové embolie) nebo latentni infekce;
3. Pacienti, jejichZ psychologicky nebo neurologicky stav zplsobuije, Ze nejsou schopni nebo ochotni dodrZovat pokyny k pooperagnf pégi;

4. Precitlivélost na cizf télesa. V piipadé podezien na alergii je nutno pred implantaci provést testy.

PouZiti systému fixace fragment je kontraindikovano v nasledujicich pfipadech: precitlivélost na cizf télesa. V pfipadé podezieni na alergii je
nutno pred implantacf provést testy. Prévé probihajicf aktivni infekce.

VAROVANI A UPOZORNENI

1) Sprévny vybér modelu a velikosti implantétu je nesmirné dilezity.

2) Systém Orthofix pro tibialni hiebovani: tibidini hieby jsou bud piné (primér 8 mm a 9 mm), nebo duté (primer 10 mm, 11 mm,
12 mm a 13 mm). Heby s men3im primérem se implantuji bez pfedvrtani nebo s minimalnim predvrténim. Nepfedvrtané hieby jsou
ve VEtSing pripadd dostatecnd silné, aby stabilizovaly frakturu tibie, a mély by zplsobovat mensi poskozeni cévniho zasobeni kosti.
Nepredvrtané hreby se proto doporu€uji pro v3echny fraktury, kde bylo poruseno externi prokrvent tibie. Mezi tyto pripady patfi vétSina
otevienych fraktur s pokozenim mékkych tkani typl Tscherne Cll a Clll. Primér nepfedvrtaného hriebu je obvykle 9 mm; u kosti men3ich
primérli viak mizZe byt zapotfebi hebl s primérem 8 mm. Velikosti nad 9 mm téméF vzdy vyZadujf predvrtani. Relevantnf je také poloha a
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stabilita fraktury: adekvatni stabilizace zlomenin nestabilnich, fraktur se zdvaznym stupném roztfi$téni nebo fraktur v metafyzainf oblasti mize

vyZadovat pouZitf vét3ich hrebi a tim také potfebu implantace po predvrtani. Prevrtdni a implantace hfebu se nesmi provédst pfi prilozeném

nafukovacim Skrtidle, protoZe by to mohlo vést k nekrdze kosti nebo svalu a (nebo) ke kompartement syndromu

Kalkaneo-tibialni hieby: v urcitych piipadech Ize za Gtelem vytvorenf artrodéze u hlezenniho kloubu implantovat hiieb retrogrédné pres

patu a napfit hlezennim kloubem do distélni tibie. Stejné jako u hfebu anterogradniho se provede pro zvoleny primér hiebu adekvatni

prevrtani, musf se implantovat sprévné zajistovaci $rouby a je nutno peclivé dodrZovat operagni postup. Je nutno provést primérené kuzelové
zapusténi hlav zajistovacich Sroub , aby se eliminovala moznost drézd&nf kiize. Hreb je nutno ve spravném okamziku dynamizovat, aby se
stimulovalo konegné spojent.

Systém Orthofix pro femoralni hiebovani: ke snizeni mechanického namédhani hiebu a tim i rizika poskozeni nebo roztfisténi

zlomeniny se doporuguje predvrtdni 0 2 mm $ir3i, neZ je primér navrhovaného hiebu. U mladych pacientdi je vhodné provést rozsiteni na

proximalnich 10 cm femuru pouze o 1-2 mm, a to kvili pfizpsobeni v&tsimu proximalnimu rozméru 90 mm hrebu. TudfZ u hiebu 12/10 mm

je nutno predvrtat proximalnich 10 cm na 13 mm. To obvykle nenf nutné u starsich pacientti s mékcimi kostmi. DistaIni zajistovaci Srouby

hrebu se musf implantovat v blizkosti linie lomu, protoZe by mohla byt ohroZena Uginnost fixace Sroubem s néslednym selhdnim implantatu
nebo uvolnénim fixace.

i) Pozapusténi, ale je3té pred implantacf hfebu, je nutno pouZit vnitfni $ablonu hiiebu. Tento krok umoznf zkontrolovat velikost predvrtani
dovolujici viozeni hfebu bez poklepu, spravné odhadnuti délky hfebu a identifikaci spravné polohy distélnich zajidtovacich Sroubd.

ii) U pacientd s velmi velkou t&lesnou hmotnosti a u pacientii nespolupracujicich Ize pouZit hieby 13/11 nebo 13/12, je-li mozno provést
adekvatni predvrtani. Hieb vétstho prméru je nutno pouZit také u fraktur s velkou tfitivou z6nou nebo u kosti s malou nebo nulovou
integritou.

Systém pro retrogradni hiebovani femuru: tento systém byl vyvinut pro uréenou indikaci zavedeni femorainiho hiebu z distélniho
konce kosti, a to pro fixaci fraktur nebo pfi vybranych rekonstrukénich postupech. Kromé vstupniho bodu plati stejnd omezenf jako u systému
pro anterogrédnf hfebovani femuru. Pted provedenim jakéhokoli postupu je nezbytng nutné pe€livé sezndmenf s operani technikou. Je velmi
daleZité, aby byl distaini konec hfebu zanofen pod troveri povrchu kosti, aby nedoslo k néslednému poranéni kolenntho kloubu. PouZiti
systému k retrogrédnimu hfebovanf femuru se nedoporuguje u otevienych zlomenin nebo je-li oteviend réna v koleni. Nevyhnutelné riziko
infekee je kolem 5 % a zde by mohlo vést k septické artritidg kolena. V takovych piipadech je nutno posoudit alternativni moZnosti létby
fraktury.

PFi pouZiti kompresnich zajistovacich roubi u retrogradniho hiebu femuru k 16Eb& vnitrokloubnich zlomenin je nutno vénovat zviastni

pozornost dosazeni a udrzeni redukce pred zavedenim hiebu a zvoleni spravné délky zajistovaciho Sroubu. Sroub je pak nutno pojistit

prituznou matic; kterd se vSak nesmf prili§ utahnout.

V blizkosti tenké vrstvy mekké tkang je nutno hlavy pojistnych Sroubl vhodnym nastrojem zahloubit, aby nemohlo dochézet k drazdeéni

pokozky.

U femoralnich i tibidlnich hiebil se jako soutést instrumentdria doddvé mechanicky zaméFovact systém. Je velmi dileZité, aby byl

predni otvor pro stabilizatni ty¢ vyvrtan ve stfedu kosti, nad hiebem. Existuji-Ii o tomto n&jaké pochybnosti, polohu je nutno zkontrolovat

rentgenem pred vyvrtdnim diry. Neposkytuje se Z4dné zéruka, Ze tento systém bude fungovat ve vSech situacich.

U extrémng distlnich fraktur je dlleZité zajistit, aby proximalngjsi ze dvou nebo tfech distéInich zajistovacich Sroubi byl vzdalen nejméng

1 cm distéIng od linie lomu.

10) Je také dilezité, aby proximélni pojistné Srouby nebyly implantovany v blizkosti linie lomu, protoZe by mohla byt ohrozena Géinnd fixace

Sroubu s moZnym ndslednym uvolnénim implantétu nebo fixace.

11) Distrakee fraktury musf byt vyloutena po celou dobu operace a fraktury se nesmf fixovat v distrakci, protoZe by mohlo dojit k opozdénému

zhojeni a (nebo) ke kompartement syndromu.

12) Velmi diileZitd je spravnd manipulace a instrumentériem i s implantatem. Personal na operatnim séle musf peclivé dbét na to, aby implantéty

ochranil pfed pripadnym poskrabanim nebo jinym mechanickym po3kozenim povrchu, protoZe tyto faktory mohou zpGsobit vnitfni pnuti,
které miiZe byt ohniskem pripadného lomu implantdtu.

13) Pri poklepu kladivkem na kterykoli z hlinikovych nastrojii (Gerné soucdsti) dojde k jejich po3kozeni a je nutno je vyménit. Poklep na hreby

je mozZno provadét pouze pres zajistovact tyce, které jsou vyrobeny z tvrzené oceli, nebo pres zavadeci néstroje urcené k tomuto Ugelu.

14) Systém implantétd pro fixaci fragmenti se v priibéhu zavddéni nesmf ohybat, protoZe by to mohlo zpdsobit prasknuti implantdtu. Nachézi-li

se zkosenf v blizkosti kortex, musf se zpomalit zavadgn.



15) Pokud se k zavadéni dutého vrtaku, frézy nebo Sroubu pouZiva Kirschnerdiv nebo vodici drét, je nutno dbét nasledujicich opatfent:

A) Kirschneriv nebo vodici drét mus byt vzdy NOVY a NIKDY se nesmi pouZivat opakovang.

B) Drét je nutno pred zavedenim zkontrolovat, jestli na ném nejsou vrypy nebo ohyby; pfi zndmkéch jakéhokoli poskozen je nutno drét
Zlikvidovat.

C) V priibéhu zavadén jakéhokoli ndstroje nebo implantétu pfes drat musi chirurg sledovat pokud mozno trvale hrot dratu, aby drat nebyl
nahodné naveden déle, nez je zamy3leno.

D) Bghem kazdého priichodu néstroje nebo implantétu musf chirurg zkontrolovat, zda na drétu ani uvnitf ndstroje &i implantétu neulpgly

Z4dné tlomky kosti nebo jiného materialu, které by mohly zpdisobit ohnuti néstroje &i implantatu na dratu a jeho posunuti dopfedu.

16) Neni mozZné adekvétné vycistit vnitfek dutého vrtédku tak, aby se GpIné odstranila organickd ¢i jind drt po jeho pouZit.
DUTE VRTAKY SE PROTO NIKDY NESMI POUZIVAT OPAKOVANE. JSOU URCENY K POUZITI POUZE U JEDNOHO PACIENTA. Mé-li se
takovy vrtdk pouZit podruhé u stejného pacienta, chirurg musf zkontrolovat, zda je otvor vrtdku Cisty. Vrtak vyjme z pohonné jednotky a
proviece skrz ngj drét.

17) I'u nového vrtéku doporucujeme pred pouZitim proviéci skrz jeho otvor drdt a ujistit se tak, Ze lumen je Cisty a nejsou v ném prekédzky.

18) Jakékoli fixatni zafizeni miiZe prasknout, pokud je vystaveno nadmérnému zatizenf zpiisobenému opozdénym hojenim nebo pakloubem.

19) U v8ech pacientdi je proto nutno petlivé sledovat prib&h hojeni. Pokud se kalus vyviji pomalu, miiZe byt zapotfebi pouzit ke stimulaci
jeho vyvoje dal3i opatfeni, napiiklad dynamizaci implantétu, kostni $t&p nebo vym&nu implantatu za v&tsi rozmér. Je také dilezité vylougit
pokratujicr stabilizaci zajisténym hiebem malgho priméru u fraktury s opozdénym zhojenim, a to po 12 tydnech u tibie a 16 tydnech u
femuru, a to z diivodu rizika Gnavového lomu implantatu. Neni-li na rentgenu po uplynuti této doby viditelny Zadny kalus, je nutno vzit v
tivahu moznost revizniho zasahu.

20) Po zavedeni femorainiho htebu retrogradnim pistupem informujte pacienta o moznosti zatizeni.

A) Vnitrokloubnf fraktury se nesmi prvnich Sest tydn( zatéZovat viibec.

B) V3eobecné pokyny: astetné zatizeni (15 kg) po zhojeni rény, pomalu rostouc do piného zatZeni, pokud se rentgenologicky prokédze
tvofenf kalusu.

C) U nestabilnich fraktur pouze dotyk palcem s postupnym ndrdistem na max. 30 kg, pak ndrdist na piné zatiZeni pouze tehdy, je-Ii radio-
logicky prokdzana tvorba kalusu.

D) U hiebl o priméru 10 mm Céstetné zatizeni (15 kg) do max. 50 % télesné hmotnosti, s ndristem na piné t€lesné zatizenf pouze po
radiologickém prokdzénf tvorby premostujiciho kalusu.

E) Pokud moZno se musi vylougit moznost vzniku nestabilnf fraktury fixované hiebem o praméru 10 mm. Pokud ji vylougit nelze, chirurg

musi vénovat zvIa3tni pozornost zajisténi toho, aby byla dodrZovéna vyse uvedend doporugenf pro postupné zat&Zovani
1) Implantéty, koncové kryty hiebi, zajistovaci $rouby a implantaty systému fixace fragment se nikdy nesmi pouZivat opakovang.
22) Pacienti musf byt pougeni, aby o vech nepriznivych nebo neotekdvanych tgincich informovali svého oSetiujiciho chirurga.

3) U Zddného segmentu se zavedenym implantétem se nesmi pouZivat zobrazovani magnetickou rezonancf.

4) Odstranéni implantétu: konecné rozhodnuti o tom, zda je moZno implantat odstranit, provede chirurg. Po odstranéni implantétu musi byt
dodrZovén vhodny pooperacnf rezim, aby nedoslo k opakované fraktufe. U starSich pacientd s nizsf télesnou aktivitou se mize chirurg
rozhodnout implantat neodstrafiovat viibec, a tak eliminovat rizika spojend s pfipadnym reviznim chirurgickym zésahem.

25) Extraktor se pripevni na implantét pro fixaci fragment( otécenim knofliku proti sméru hodinovych rugicek.

26) VeSkerd zarfzenf je nutno pfed pouZitim petlivé zkontrolovat, zda spravné funguje. Pokud se zdd, Ze zafizeni nebo néstroj jsou vadné,
poskozené nebo jinak podezrels, NESMI SE POUZIVAT.

27) K fixaci a k vynéti implantétt méZe byt zapotfebi dalSich nastrojd, jako jsou retraktory mékkych tkani, flexibilni sada na predvrtavani, duté
vrtaky a podobng.

MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Pakloub nebo opoZzdéné hojent, které mohou vést k lomu implantétu
Precitlivélost na kovy nebo alergicka reakce na cizf téleso.

Bolest, nepfijemné nebo abnormaini pocity v diisledku pfitomnosti implantétu.
Poskozenf nervd kvili poranéni pfi implantaci

Nekrdza kosti

[S I RN



Varovani: Toto zafizeni neni uréeno ke Sroubovému pfipojeni ani k fixaci pediklii krénich, hrudnich &i bedernich obratli.

DilleZité upozornéni

Ne ve v3ech chirurgickych pripadech je dosaZeno Usp&Sného vysledku. Kdykoli mize dojit k dal$im komplikacim zpiisobenym nespravnym
pouZitim, zdravotnim stavem pacienta nebo selhdnim zafizent; tyto komplikace mohou vyZadovat revizni vykon k odstranéni nebo nahradé
systému vnitfnf fixace.

Predoperatni a operacni postupy zahmujicf znalost chirurgickych technik a spravnou volbu a umisténi systému vnitfni fixace jsou dilezitymi
predpoklady Usp&Sného chirurgického pouZitf systému vnitfni fixace Orthofix.

Vysledek do velké miry ovliviiuje sprévnd volba pacienta a jeho schopnost respektovat pokyny Iékafe a dodrZovat predepsany reZim 16€by.
Je velmi dileZité pacienty sledovat a zvolit optimaini Ié&bu podle danych poZadavki na fyzickou a (nebo) mentaini aktivitu a (nebo) omezent.
Pokud potencidlni pfijemce implantatu vykazuje jakoukoli kontraindikaci nebo je k i predisponovén, NEPOUZIVEJTE implantéty systému vnitfni
fixace Orthofix.

Material
Systém vnitfni fixace Orthofix je vyroben z nerezové oceli a hlinikové slitiny. Sougésti pichdzejici do styku s pacientem jsou vyrobeny z
chirurgické nerezové oceli.

STERILNi a NESTERILNI vjrobky ) )
Spolegnost Orthofix dodévé nekterd fixacni zaffzeni ve STERILNIM stavu a jind ve stavu NESTERILNIM. Sterilitu konkrétniho zaffzenf urcete
podle oznatenf vyrobku.

Sterilni
Zafizeni a sady doddvané ve STERILNIM stavu jsou oznateny takto: Obsah baleni je STERILNI, dokud neni se neotevie nebo neposko-
di. NepouZivejte, je-li obal otevieny nebo poskozeny.

Nesterilni

Pokud neni uvedeno jinak, jsou komponenty pro vnitfnf fixaci Orthofix dodavény NESTERILNI. Orthofix doporuuje provést spravné ogisténi a
sterilizaci viech NESTERILNICH komponent podle doporugenych postupd k Gisténf a sterilizaci.

Integrita a sprdvnd funkce vyrobku jsou zajiStény pouze za predpokladu, Ze je obal neposkozeny.

Cisténi a ddrzha (Pozor, viz pokyny PQISP)

Pred pouzitim musf byt NESTERILNI vyrobek otistén v roztoku 70 % Eistého lihu a 30 % destilované vody. Po ofistén je tieba vyrobek a (nebo)
systém ddkladng oplachnout ve sterilni destilované vods a osusit istou netkanou latkou.

Pro prevenci koroze se komponenty systému musi uchovavat v suchu a k jejich istén se nesmi pouZivat &istici prostredky s obsahem fluori-
dovych, chloridovych, bromidovych, jodidovych a hydroxylovych iontd, protoZe by doslo k poskozeni Eerné eloxované vrstvy na nékterych ze
sougasti systému Orthofix, a tak by mohl byt vyvoldn proces stresové koroze.

Ped sterilizaci je nutno viechny sougdsti prohlédnout, protoZe poskozeni povrchu kovovych sougdsti milZe limitovat pevnost dilu a jeho odolnost
pfi mechanickém namahdni, popripadé miiZe vést ke korozi. Jsou-li sougésti jakymkoli zpisobem poskozeny, musi se okamZité nahradit novymi.
Pak se pro kontrolu v3ech soutasti provede sestaveni nitrodrefiového fixaniho systému.

Sterilizace
Doporugeny validovany sterilizatnf cyklus je nasledujict:
Metoda Cyklus Teplota Doba plisobent
Péra Predsterilizacni vakuum 132°-135°C Min. 10 minut.
Instrumentdrium Ize sterilizovat v sestaveném stavu s neutaZenymi zajiStovacimi Srouby. Pri pfepin&ném sterilizanim podnose nelze zarutit
sterilitu. Nepreplfiujte sterilizagni podnos a nepridavejte dalSi implantaty ani néstroje z jiného zdroje.



Orthofix zodpovida 1 a ucinnost pouiiti zafizeni pro vnit
zodpovédnost za |akeknl| nasledne pouZiti tohoto vyrobku prebira zdravotnické zafizeni nebo Iékar.

UPOZORN(NI: Podle federélnich zakonti USA smf byt toto zafizeni zakoupeno pouze Iékarem nebo na jeho objednavku

fixaci u piivodniho pacienta. Plnou

RIZIKA VYPLYVAJICi ZOPAKOVANEHO POUZITI ZARIZENI URCENEHO K
“JEDNORAZOVEMU POUZITI”

IMPLANTOVATELNE ZARIZENi*

Implantovatelné za fzeni* Orthofix ur ené k “JEDNORAZOVEMU POU ITI" je ozna eno symbo\em@zobrazeny mna titku vy robku.
Implantovatelné za fzeni* musf by t po vyjmutf z pacienta demontovano.

Opakované pou itf implantovatelného za fzeni* p ind f riziko kontaminace pro u ivatele a pacienty.

Opakované pou itf implantovatelného za zeni* nem e garantovat origindlni mechanické a funk nf viastnosti, sni uje G innost vy robku a
p ind izdravotni rizika pro pacienta.

(*): Implantovatelné za izenf

Ka déza izenf, které je ur eno:

Ka déza fzeni ur ené k iplnému/ dste nému zavedenf do lidského t la v rdmci chirurgického zékroku a ur ené k tomu, aby z stalo
zavedené na mist po ukon enf zdkroku po dobu minimédln 30 dnf, je také bréno jako implantovatelné za izenf.

NEIMPLANTOVATELNE ZARIZENi

Neimplantovatelné za {zenf Orthofix ur ené k “JEDNORAZOVEMU POU ITF” je ozna eno symbolem@zobrazeny m na obalu, nebo je
ozna ené v “Ndvodu k pou itf" dodévaném s vy robkem.

Opakované pou  iti neimplantovatelného za izen ur engho k “JEDNORAZOVEMU POU ITI" nem e garantovat origindlni mechanické a
funk ni viastnosti, sni uje G innost vy robkuap ind fzdravotni rizika pro pacienta.




Ulotka z instrukcja - prosze przeczytac przed uzyciem

SYSTEM ZESPALANIA WEWNETRZNEGO
ORTHOFIX’

OPIS SYSTEMU | WSKAZANIA DO JEGO STOSOWANIA
Systemy wewnetrznego zespalania Orthofix skfadaja sie zimplantéw — gwozdzi do zespalania Srédszpikowego oraz implantow systemu zespalania fragmentdw kosci
udowych oraz piszczelowych. Implanty te s3 stosowane do stabilizacji kosci i w rekonstrukcyjnych zabiegach operacyjnych w leczeniu ztamari. Ich zadaniem nie jest
zastapienie normalnej, zdrowej kosci ani utrzymywanie cizaru catego ciata, zwlaszcza w przypadku niestabilnych ztaman lub przy wyste, iu braku zrostu lub
i zrostu, albo niepetnego gojenia. W czasie leczenia zaleca sie stosowanie sprzetu ortopedycznego (np. pomocy do chodzenia).
Implanty — gwoZdzie do zespalania $rédszpikowego sa wskazane w przypadku:
1. Urazowych ztaman trzonu kosci dtugiej pod warunkiem, ze nasady kosci dtugiej sa zamkniete i dwie $ruby ryglujace moga zosta¢
dzone poza iem zardwno ie, jak i dystalnie.
2. Zama patologicznych.
3. Ponownych ztamar.
4. Braku zrostu.
5. Rekonstrukcyjnych zabiegow operacyjnych.
W przypadku 2, 3, 415 ograniczenia s takie same, jak w punkcie 1.
Implanty systemu zespalania fragmentow kosci s3 wskazane w przypadkach:
1. Hamari
2. Oderwania przyczepu kostnego wiezadta
3. Osteotomii
Wszystkie implanty Orthofix s3 przeznaczone wytacznie do zastosowari profesjonalnych. Chirurdzy nadzorujacy stosowanie implantow Orthofix musza by¢
zaznajomieni z procedurami zespalania ortopedycznego, a takze znac filozofie dziatania Systemu Orthofix. W celu upowszechnienia prawidtowego stosowania
systemu mocowania i stworzenia skutecznego narzedzia promocji i szkolenia, firma Orthofix opracowata kilka dokumentow o nazwie ,Techniki operacyjne”,

zawierajacych potrzebne informagje (ogélne zatozenia, ia chirurgiczne itd.). Dok te s3 w ramach dodatkowej ustugi iane chirurgom,
ktdrzy przyjeli system Orthofix.
Jedli chciatby(aby) Pan(i) otrzymac: (lub tychinstrukgji, ktére opubli w kilku jezykach, prosimy zwrdcic si do Orthofix lub lokalnego,

autoryzowanego przedstawiciela firmy i dostarczy¢ opis uzywanego urzadzenia medycznego.

PRZECIWWSKAZANIA

System zespalania wewnetrznego jest przeznaczony i sprzedawany wytacznie do stosowania zgodnie z podanymi wskazaniami.
Stosowanie Implantow — gwozdzi do zespalania Srodszpikowego jest przeciwwskazane w nastepujacych sytuacjach:

(zynna infekgja.

. Takie ogdlne stany zdrowia jak: uposledzone ukrwienie, niewydolnosc ptuc (np. ARDS zator thuszczowy) lub utajona infekdja.

Pacjenci z chorobami psychicznymi lub neurologicznymi, ktrzy nie chca lub nie potrafia zastosowac sie do instrukgji dotyczacych
rekonwalescendji.

Uczulenie na ciata obce. W przypadku podejrzeni ia uczulenia na materiat, przed iem Implantu nalezy
przeprowadzi¢ stosowne badania.

Stosowanie Systemu zespalania fragmentow kosci jest przeciwwskazane w nastepujacej sytuagji:

Uczulenie na ciata obce. W przypadku podejrzenia wystepowania uczulenia na materiat, przed zatozeniem Implantu nalezy p
Wystepowanie aktywnej infekgji.

W =

~

D i stosowne badania.
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OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI
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Niezwykle wazny jest whasciwy dcbormodelu i wymiardw |mplamu

System Orthofix do ia kosci iami: gwozdzie piszczelowe sq albo petne (sredm(a 8mm lub 9 mm] albo kaniulowane
($rednica 10 mm, 11 mm, 12 mm albo 13 mm). Gwozdzie o mniejszych Srednicach sa wprowadzane bez lub przy w
wigkszosci przypadkow gwozdzie stosowane bez rozwiercania kanatu szpikowego sq wystarczajace mocne, aby ustabilizowac ztamang piszczel, a powinny
powodowac mniejsze uszkodzenia naczyn w kosci. Gwdzdz stosowany bez nawiercania kanatu szpikowego jest zatem zalecany we wszystkich przypadkach, w
ktdrych doszto do zaburzenia zewnetrznego zaopatrzenia piszczeli w krew. Dotyczy to wiekszosci ztamari otwartych oraz ztamari zamknietych z uszkodzeniem
tkanki miekkiej typdw Tscherne Cll i CllI. Gwozdzie stosowane bez rozwiercania kanatu szpikowego maja zwykle Srednice 9 mm, ale do kosci o mniejszej srednicy
moga byc potrzebne gwozdzie osmiomilimetrowe. Gwozdzie o Srednicy powyzej 9 mm niemal zawsze wymagaja rozwiercania. Wazne jest takze potozenie
i stabilnos¢ ztamania: stabilizacja mestabllnego lub wmlomﬂamowegn zlamama albo ztamania w rejonie przynasady, moze wymagac wigkszego gwozdzia,
ktory wymaga rozwiercenia przed wp. iwp ie gwozdzia nie powinno by¢ przep w obecnosci wypefnionej opaski
zaciskowej, poniewaz czynnosci te moga powodowac martwice kosci lub migsnia oraz / lub zespot ciasnoty powieziowej.

Gwoidzie pigtowo-pi: : w szezeg6lnych dkach w celu uzyskania atrodezy stawu skokowego gwozdz retrograde moze by¢ wprowadzany do
dystalnego odcinka piszczeli przez piete i staw skokowy. Podobnie jak w przypadku gwozdzia ,antegrade” nalezy przeprowadzic odpowiednie dla wybranej
sredm(y gwoidzia rozwiercanie, nalezy takze wprowadzm wihasciwe sruby ryglujace. Starannie przestrzegac zasad techniki operacyjnej. W celu zapobiezenia

d iu skéry, nalezy ianie Sruby ryglujacej. W celu pobudzenia ostatecznego zrostu, w odpowiednim czasie nalezy
dokonac dynamizagji zespolenia.
System Orthofix do lania kosci udowych gwozdziami: w celu zmniejszenia sity dziatajacej na gwozdz i ewentualnego ryzyka uszkodzenia gwozdzia

lub fragmentacji ztamania, zaleca sie przeprowadzenie nawiercenia do szerokosci 2 mm wiekszej od Srednicy proponowanego gwozdzia. U mtodych pacjentow
dobrze jest poszerzy¢ proksymalny odcinek kosci udowej o dtugosci 10 cm o kolejne 1-2 mm, aby fatwiej zmiescita sie wigksza, proksymalna czes¢ gwozdzia o
dhugosci 90 mm. Tak wiec w przypadku gwozdzia 12/10 mm, proksymalny odcinek o dtugosci 10 cm nalezy rozwiercic do 13 mm. U starszych pacjentow, u ktdrych
kosc jest migksza, zwykle nie jest to konieczne. Dystalnych $rub ryglujacych nie nalezy wprowadzac w poblizu linii ztamania, mogtoby to mie¢ niekorzystny wptyw
na mocowanie Srub i w rezultacie niewfasciwe dziatanie implantu lub utrate zespolenia.
i) Po rozwierceniu kanatu, a przed implantacja gwozdzia, nalezy uzy¢ odpowiedniego, wewnetrznego szablonu gwozdzi. Pozwala
to chirurgowi na sprawdzenie skali rozwiercania, aby mozna byto wprowadzic gwozdz bez uzycia mtotka; ocenic dokfadnie
dhugos¢ gwozdzia oraz okreslic wiasciwe potozenie dystalnych srub ryglujacych.
i) Ubardzo ciezkich Iub mechgtnych do wspdtpracy pacjentow nalezy uzy¢ gwozdzi o wymiarach 13/11 mm lub 13/12 mm, jesi

mozna jie do ich rozmiaréw rozwi ie. Moze byc takze konieczne zastosowanie mocniejszego
gwozdzm jesli ztamanie jest wwloudfamuwe przy niewielkiej ciggtosci lub braku ciagtosci kosci.
System kosci udowych i g system ten zostat do ia przy ustalonym wskazaniu do wprowadzania

gwozdzia udowego od dystalnego korica kosci w celu zespolenia ztamania lub w nlektévych zabiegach rekonstrukgji. Z wyjatkiem miejsca wprowadzenia
implantu, zaleca sie stosowac te same zasady, jak w przypadku stosowania systemu zespalania kosci udowych gwozdziami antegrade. Jest bardzo waine, aby
przed przeprowadzeniem kazdego zabiequ uwaznie przeczytac opis techniki zabiegu. Bardzo duze znaczenia ma, aby dystalny koniec gwozdzia byt zagigbmny
pod powierzchnie kosci, pozwoli to uniknac pozniejszych uszkodzer stawu k temu zespalania gwozdziami retrograde w obrebie kosi
udowej nie jest zalecane w przypadku ztamari otwartych lub jesli w kolanie jest otwana rana. Nieuniknione ryzyko infekcji wynosi okoto 5%, moze ona pmwadnc
do septycznego zapalenia stawu kolanowego. Nalezy rozpatrzec alternatywne metody leczenia ztamania.

W przypadku stosowania zaciskowych srub ryglowych z gwozdziem udowym retrograde w leczeniu ztaman migdzyktykciowych nalezy dotozyc szczegdlnych
starari, aby przed wprowadzeniem gwozdzia prawidtowo nastawic ztamana kos¢ i dobra¢ prawidtowg dtugosc sruby ryglujacej. Srubg nalezy nastepnie
zablokowac nakretka zaciskowa, uwazajac, aby nie dokrecic jej zbyt mocno.

Gdy jest to wskazane, w miejscach, w ktrych tkanki miekkie s3 cienkie, thy Srub ryglujacych gwoidzie powinny by¢ zagtebione odpowiednim narzedziem,
pozwoli to zapobiec podraznieniu skdry.

Zaréwno w przypadku gwozdzi udowych, jak i piszczelowych, jako element zestawu instrumentdw dofaczany jest mechaniczny system naprowadzania.
Jest bardzo wazne, aby przedni otwér na pret byt wywiercony w srodkowej czesci kosdi, nad gwozd1|em w przypadku jakichkolwiek wqtpllwnscl przed
wywierceniem otworu nalezy sprawdzi¢ potozenie gwozdzia przep jac badanie promi i. Nie mozna , 2e ten system
bedzie dziatac zawsze.

W przypadku ztamari zlokalizowanych bardzo dystalnie, wazne jest, aby bardziej proksymalna z dwéch lub trzech dystalnych $rub ryglujacych byta potozona co
najmniej 1 cm dystalnie w stosunku do linii ztamania.

Jest takze istotne, aby proksymalne Sruby ryglujace nie byty wkrecone blisko linii ztamania, bowiem mogtoby to mie¢ negatywny wptyw na mocowanie Sruby i
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by¢ przyczyna niewtasciwego dziatania implantu lub nieudanego zespolenia.
W czasie zabiegu nalezy unikac dystrakeji ztamania i ztamania nigdy nie powinny by¢ usztywniane w stanie dystrakgji poniewaz mogtoby to spowodowa¢
opdznienie zrostu oraz / lub zespét ciasnoty powieziowej.

Nlezwykle wazne jest i bchodzenie sie i i Personel sali operacyjnej powinien unikac wszelkich naciec lub zarysowan
poniewaz takie uszkodzenia moga powodowac prezenia, powodujace pekniecie implantu.
Jedli dojdzie do uderzenia miotkiem kt6 i 0w (czarne elementy), zostana one uszkodzone i nalezy je wymienic.

Whijanie gwozdzi mtotkiem moze sie odbywa¢ ;edyme przez prety bloku;qce ktore s wykonane z utwardzonej stali lub przy uzyciu specjalnych narzedzi

wprowadzajacych.

W czasie wprowadzania implantu systemu zespalania fragmentow kosci nalezy unikac jego zginania, poniewaz mogtoby ono doprowadzic do peknieciaimplantu.

Gy frez zblizy sie do warstwy korowej, nalezy zmme]szyc predkosc wprowadzania.

Zawsze, gdy do wpi g wiertfa lub $ruby stosowany jest drut Kirschnera lub drut prowadnika, nalezy stosowac nastepujace

$rodki ostroznosci:

A)  Zawsze nalezy uzywa¢ NOWEGO drutu Kirschnera lub drutu prowadnika i NIGDY nie nalezy uzywac go ponownie.

B) Przed wprowadzenlem druru nalezy sprawdm azy nie jest on porysowany lub pogiety; w przypadku stwierdzenia uszkodzen drut nalezy wyrzucic.

0 W czasie wp lub implantu wzdtuz drutu, chirurg powinien obserwowac koricéwke drutu jak najdtuzej, aby nie
dopuscic do niezamierzonego wprowadzenia drutu zbyt daleko.

D) W czasie kazdego przejscia instrumentu lub implantu chirurg powinien sprawdzac, czy na drucie albo wewnatrz instrumentu lub implantu nie nagromadzity
sie drobiny kosci lub innego materiatu, ktdre mogtyby by¢ przyczyng zgiecia drutu i zbyt gtebokiego wprowadzenia.
Nie da sie oczysci¢ wnetrza kaniulowanego wiertfa tak dokfadnie, aby usunac wszystkie organiczne lub inne szczatki zalegajace tam po uzyciu instrumentu.

DLATEGO KANIULOWANYCH WIERTEL NIGDY NIE NALEZY UZYWAC PONOWNIE. NALEZY JE STOSOWAC TYLKO U JEDNEGO PACJENTA. Gdyby wiertto miato zosta¢
uzyte drugi raz u tego samego pacjenta, chirurg musi wyjac je z wiertarki i sprawdzic drutem, czy nie jest zapchane.

Nawet, jesli wiertto kaniulowane jest nowe, zalecamy, aby sprawdzi¢ drutem, czy kanat wiertta jest catkowicie drozny.

Kazde urzadzenie zespalajace moze ulec peknieciu, jesli bedzie narazone na zwiekszone obciazenie z powodu opéZnionego zrostu lub jego braku.

U wszystkich pacjentéw nalezy prowadzic staranny monitoring postepu gojenia sie. Jesli kostnina tworzy sie powoli, moze zaj$¢ potrzeba podjecia innych dziatan
sprzyjajacych jej tworzeniu sig, na przyktad dynamizaji implantu, przeszczepu kostny lub zmiany implantu na wigkszy. Waine jest takze, aby unikac dtugiej
stabilizacji ztamania o opdznit roscie 7dziem o niewielkiej $rednicy - ponad 12 tygodni w kosci piszczelowej i 16 tygodni w kosci udowej — z
powodu ryzyka zmeczenia materiatu implantu. Jesli na zdjeciu rentgenowskim nie jest widoczna kostnina, nalezy rozwazy¢ przeprowadzenie drugiego zabiegu.
20) Porady dotyczace obcigzania koriczyn po zamocowaniu gwozdzia udowego retrograde.

A) W przypadku ztamar wewnatrzstawowych, przez pierwsze szesc tygodni nalezy unikac jakiegokolwiek obciazania.

B) 0gdlna rada: jesli badanie radiologiczne wykazato tworzenie sie kostniny, mozna stosowac czesciowe obciazenie (15 kg), nastepnie mozna je stopniowo
2zwiekszac do petnego.

() W przypadku ztamari niestabilnych, poczatkowo dotykanie palcami ndg, pézniej wzrost obciazenia do maksimum 30 kg, petne obciazanie po radiologicznym
potwierdzeniu tworzenia si¢ kostniny.

D) Przy zastosowanych gwozdziach 10 mm, czesciowe obciazenie (15 kg) do maksimum 50% ciezaru ciata, zwigkszenie do pelnego obciazenia, gdy badanie
radiologiczne wykazuje tworzenie sie mostku kostninowego.

E)  Jedlito mozliwe, nalezy unikac zespalania niestabilnych ztamari gwozdziem o $rednicy 10 mm. Jeg]i nie da sie tego uniknac, chirurg powinien szczegéInie
zadbac o to, aby przestrzegano powyzszych zaleceri dotyczacych obciazeri po zabiegu.

Implantéw, nasadek na koricowki gwozdzi, $rub ryglujacych i implantdw Systemu zespalania fragmentéw kosci nigdy nie nalezy uzywac ponownie.

Pacjentow nalezy pouczy, aby zgfaszali lekarzowi wszelkie niepozadane lub nieprzewidziane skutki.

Nie nalezy stosowac badania metoda rezonansu magnetycznego NMR czesci ciata, w ktdrych zastosowano implant.

Wyjmowanie urzadzenia: chirurg powinien podja¢ ostateczng decyzje, czy mozna wyjac implant. Po wyjeciu implantu nalezy zastosowac odpowiednia opieke
pooperacyjng, aby nie dopusci¢ do ponownego ztamania. Jesli pacjent jest w starszym wieku i mato aktywny, chirurg moze postanowi¢ nie wyjmowac implantu
i wyeliminowac w ten sposob zagrozenia zwigzane z drugim zabiegiem chirurgicznym.

W celu zacisnigcia ekstraktora na implancie Systemu zespalania fragmentéw kosci, gatke nalezy obrécic w kierunku przeciwnym do kierunku ruchu wskazowek
zeqara.

Przed uzyciem nalezy dokfadnie sprawdzi¢ wszystkie urzadzenia, aby mie¢ pewnos¢, ze dziafaja prawidtowo. NIE NALEZY UZYWAC instrumentéw lub ich
elementow, ktdre wydaja sie wadliwe, uszkodzone lub niepewne.

Do mocowania i ekstrakcji moze by konieczne zastosowanie dodatkowych narzedzi, takich jak retraktory do tkanek miekkich, zestaw rozwiertakéw elastycznych,
wiertfa kaniulowane itp.



MOZLIWE SKUTKI NIEPOZADANE

1. Brak zrostu lub opdZniony zrost, ktdry moze by przyczyng pekniecia implantu.
2. Nadwrazliwos¢ na metal lub reakgje alergiczne na ciato obce.

3. Bdl, dyskomfort lub nietypowe odczucia zwiazane z obecnoscig urzadzenia.

4. Uszkodzenie nerwu spowodowane zabiegiem chirurgicznym.

5. Martwica kosci

Niniejsze dzenie nie zostato i do ia $rub na tylnych czesciach (nasadach tukéw) kregow szyjnych,
piersiowych i ledzwiowych.

Waine

Nie wszystkie zabiegi chirurgiczne koricza sie powodzeniem. W kazdym momencie moga wystapic dodatkowe powiktania spowodowane niewtasciwym uzyciem,
przyczynami medycznymi lub ztym dziataniem urzadzenia. Konieczne bedzie wtedy przeprowadzenie kolejnego zabiegu w celu wyjecia lub wymiany urzadzenia
do wewnetrznego zespalania.

Waznymi elementami, majacymi wptyw na powodzenie leczenia przy uzyciu urzadzeri Orthofix do zespalania, jest postep ie przed zabiegiem i w
czasie jego trwania, znajomos¢ technik chirurgicznych oraz wiasciwy dobr i umieszczenie urzadzeri do zespalania wewnetrznego.

Na wyniki znaczny wptyw ma prawidtowy dobdr pacjenta oraz zdolnos¢ pacjenta do przestrzegania instrukdji lekarza oraz stosowania sie do systemu leczenia.
Waine jest, aby przeprowadzac badania wstepne paqemow i wyblera(terap\e optyma\nq ze wzgledu na okreslone wymagama fizyezne i psychiczne ograniczenia
pacjentow. Jesli u kandydata do zabiegu stwi przeci lub je do przeci , NIE NALEZY STOSOWAC implantow
Orthofix do wewnetrznego zespalania.

Materiaty
System do zespalania wewnetrznego Orthofix sktada sie z elementéw wykonanych ze stali nierdzewnej i stopu aluminium. Te elementy, ktdre stykaja sie z ciatem
pacjenta, s3 wykonane ze stali chirurgicznej.

PRODUKT JALOWY LUB NIEJALOWY
Niektdre z urzadzeri do zespalania wewnetrznego sa dostarczane przez Orthofix w stanie JALOWYM, a inne w NIEJALOWYM. Informacje o jatowosci kazdego urzadzenia
53 podane na etykiecie.

Jatowe

Urzadzenia lub zestawy dostarczane w stanie JALOWYM s3 opisane w nastepujacy sposob: zawartos¢ opakowania jest jatowa, jesli nie zostato ono wczesniej
lub otwarte. Jesli ie zostato wezedniej otwarte lub uszkodzone, nie nalezy uzywac urzadzenia.

Niejatowe

Jesli nie zaznaczono inaczej, elementy Orthofix do zespalania wewnetrznego sa dostarczane w stanie NIEJALOWYM. Zaleca sig, aby wszystkie elementy NIEJALOWE

zostaty iednio oczyszczone i wyjatowione, zgodnie i procedurami oczyszczania i wyjatawiania.

Wiasciwy stan i sprawnosc¢ urzadzenia sy wylacznie, jesli i jest ni

Czyszczenie i konserwacja (uwaga, zob. instrukcje PQISP)
Przed uzyciem produkt NIEJALOWY musi zostac oczyszczony mieszaning sktadajaca sie w 70% ze spirytusu klasy medycznej i w 30% z wody destylowanej. Po
oczyszczeniu, urzadzenie oraz / lub elementy systemu nalezy starannie wyptuka¢ w jatowej wodzie destylowanej i osuszy¢ czysta widkning.

W celu zapobiegania korozji, wszystkie elementy nalezy przechowywac w stanie suchym. Do czyszczenia nie uzywac 6w zawierajacych jony fluoru, chloru,
bromu, jodu lub jony powoduja one bowiem niszczenie j powtoki produktaw Orthofix, co moze zainicjowac proces korozji naprezeniowej.
Przed wyjatowieniem nalezy sprawdzic¢ wszystkie elementy, poniewaz ie powierzchni ow metalowych moze zmniejszy¢ $¢iodpornos¢

na zmeczenie materiatu oraz powodowac korozje. Jesli elementy s3 w jakikolwiek sposéb uszkodzone, nalezy je niezwtocznie wymienic na nowe.
Nalezy nastepnie zmontowac system zespalania Srodszpikowego, aby sprawdzic wszystkie elementy.



Wyjatawianie
Zalecasie

ji i cyklu
Metody Cykl Temperatura (zas ekspozydji
Para Prozniawstepna  132°- 135°C[270° - 275°F] Minimum 10 minut

Instrumenty moga by¢ wyjatawiane w stanie ztozonym, pod warunkiem, ze $ruby mocujace nie beda dokrecone.
Nie mozna zagwarantowac jatowosdi, jesli taca do wyjatawiania byta przefadowana. Nie nakfadac na tace do wyjatawiania zbyt wielu elementdw i nie dodawac

himplantow lub i 6w z zadnych Zrédet.
Orthofix odpowiada za bezpieczen i sk $¢ urzadzen do I tylkow dku, jesli sa u pi g
pacjenta. Za kolejne uzycia urzadzer petng iedzialnos¢ ponosi u uzytkujas el ja lub lekarz.
UWAGA: Na mocy przepisow prawa federalnego USA sprzedaz opi qo urzadzenia moze odbywac sie wytacznie przez lekarza lub na zlecenie lekarskie.

ZAGROZENIA ZWIAZANE Z PONOWNYM WYKORZYSTYWANIEM URZADZEN , DO
JEDNORAZOWEGO UZYTKU”

URZADZENIE WSZCZEPIANE*

Wszczepiane urzqdzen'®00 JEDNORAZOWEGO UZYTKU" firmy Orthofix jest

oznaczone symbolem \& na etykiecie produktu.

Po wyjeciu z ciata pacjenta urzadzenie wszczepiane* nalezy rozmontowac.

Ponowne wykorzystywanie urzadzenia wszczepianego* powoduje zagrozenie skazenia uzytkownikow i pacjentéw.

Ponowne wykorzystywanie urzadzenia wszczepianego* nie moze gwarantowac pierwotnej wydajnosci mechanicznej i funkcjonalnej, moze pogorszyc skutecznos¢
produktow oraz powodowac zagrozenia zdrowia pacjentow.

(¥): Urzadzenie wszczepiane

Kazde urzadzenie przeznaczone do:

Kazde urzadzenie przeznaczone do catkowitego / czesciowego wprowadzenia do ciata cztowieka dzigki interwendji chirurgicznej i majace tam pozostac po zabiegu
przez co najmniej 30 dni takze jest uznawane za urzadzenie

wszczepiane.

URZADZENIA NIEWSZCZEPIANE

Niewszczepiane urzadzenie ,D0 JEDNORAZOWEGO UZYTKU” firmy Orthofix jest oznaczone symbolem ® na etykiecie lub w , Instrukgji uzycia” dostarczonej
z produktami. Ponowne i dzenia niewszczepianego nie moze gwarantowac pierwotnej wydajnosci mechanicznej i funkcjonalnej, moze
pogorszy¢ skutecznos¢ produktéw oraz powodowac zagrozenia zdrowia pacjentéw.




Navodila - preberite pred uporabo

ORTHOFIX'
INTERNI FIKSIRNI SISTEM

OPIS & INDIKACIJE ZA UPORABO

Orthofix Interne fiksirne sisteme tvorijo i i zebeljni vsadki za jico in golenico in vsadki sistema za fiksacijo fragmentov. Ti vsadki imajo cilj
stabilizacijo kosti pri zdravljenju zlomov in pri rekonstruktivnih operacijah. Njihov namen ni nadomestiti normalno zdrave kosti ali prenasati silo celotne teze, e
posebno pri nestabilnih zlomih ali ¢e ni zarascanja, ¢e je zarascanje zakasnjeno ali zdravljenje ni popolno. Kot del zdravljenja se priporoca uporaba zunanje opore
(npr. pripomocki za hojo).

Intramedularni Zebeljni vsadki so indicirani pri:

1. Travmaticnih zlomih diafize, e so epifize zaprte, tako da lahko vstavite dva zaklepna vijaka izven zloma, tako proksimalno kot distalno.

Patoloskih zlomih.

Ponovnih zlomih.

Nezaracanju.

Rekonstruktivni operaciji.

Za zgornje tocke 2, 3, 4in 5 so omejitve enake kot pri tocki 1.

Vsadki sistema za fiksacijo fragmentov so indicirani pri:

1. Zlomih

2. Avulzijah kostnega ligamenta

3. Osteotomijah

Vsi Orthofix vsadki so namenjeni samo za strokovno uporabo. Kirurgi, ki nadzorujejo uporabo Orthofix vsadkov morajo temeljito poznati postopke ortopedske fiksacije
in dovolj dobro poznati splo3no filozofijo sistema Orthofix. Za zagotavljanje pravilne uporabe fiksirega sistema in kot ucinkovito orodje za promocijo in urjenje je
Orthofix razvil serijo prirocnikov s potrebnimi podatki (t.j. splosna filozofija, kirurska uporaba itd.), ki se imenujejo »Operativne tehnike«. Ti prirocniki so na voljo kot
dodatna pomoc za kirurge, ki uporabljajo sistem Orthofix.

(e zelite prejeti lastno kopijo enega ali vet teh prirocnikov, ki so na voljo v vet jezikih, stopite v stik s podjetjem Orthofix ali njegovim lokalnim pooblas¢enim
zastopnikom in sporocite opis naprave, ki jo boste uporabili.

voa W

KONTRAINDIKACIJE

Orthofix interni fiksirni sistem ni zasnovan ali prodajan za noben drug namen razen navedenih.

Uporaba intramedulamih zebeljnih vsadkov je kontraindicirana v naslednjih primerih:

1. Aktivna okuzba.

2. Splosna medicinska stanja, ki vkljucujejo: poslabsan dotok krvi, plju¢na insuficienca (tj. ARDS, mascobna embolija) ali latentna okuzba.
3. Bolniki s taksnimi psiholoskimi ali nevroloskimi stanji, da nocejo ali ne morejo slediti navodilom za pooperativno nego.

4. Obcutljivost na tujke. Kjer obstaja sum Oh(UﬂjIVOStI na materiale, je potrebno pred vsaditvijo opraviti preizkuse.

Uporaba sistema za fiksiranje jek indicirana v naslednjem primeru:

Obcutljivost na tujke. Kjer obstaja sum obcutljivosti na materiale, je potrebno pred vsaditvijo opraviti preizkuse.

OPOZORILA & VARNOSTNI UKREPI
1) Pravilna izbira modela in velikosti vsadka je zelo pomembna.
2) Sistem goleni¢nih Zebeljnih vsadkov: golenicni zeblji so lahko polni (premer 8 ali 9 mm) ali votli (premer 10 mm, 11 mm, 12 mm ali 13 mm). Zeblji
manjsega primera so vstavljeni brez ali z minimalnim povrtavanjem. Zeblji, vstavljeni brez povrtanja, so dovolj moéni za podporo stabilnega zloma golenice
v vetini primerov in povzrocijo manj poskodb vaskulature kosti. Zebel, vstavljen brez povrtavanja, se torej priporoca v primeru zlomov, kjer je moten zunanji
8
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dotok krvi golenice. To pomeni pri vecini odprtih zlomov in zaprtih zlomov s poskodbami mehkega tkiva Tscherne vrst Cll in ClII. Obicajni premer za zebelj,
vstavljen brez povrtanja, je 9 mm. Vendar boste mogoce potrebovali 8 mm Zebelj za kosti zmanjsim primerom. Velikosti nad 9 mm bodo skoraj vedno zahtevale
povrtavanje. Pomembna sta tudi polozaj in stabilnost zloma: nestabilen ali zelo zdrobljen zlom ali zlom metafizealnega dela lahko zahteva vedji zebelj za
zadostno stabilizacijo, in potrebna je vstavitev po povrtavanju. Povrtavanja in vstavljanja Zebljev ne opravljajte v prisotnosti napihnjene mansete, saj to lahko
povzroci nekrozo kosti ali misic in kompartmentalni sindrom.
Petno-golenicni Zeblji: v posebnih primerih lahko vstavite retrogradni Zebelj skozi peto in preko sklepa gleznja v distalno golenico, za artrodeziranje sklepa
glenja. Tako kot pri antegradnemu Zeblju je potrebno opraviti zadostno povrtanje za premer izbranega Zeblja, potrebno je vstaviti pravilne zaklepne vijake in
previdno slediti operativni tehniki. Potrebno je zagotoviti zadostno povratno umaknjenost glavic zaklepnih vijakov, da se prepre¢i ritacija koze. Zeblje je treba
pravocasno dinamizirati, da se spodbudi dokoncno zarascevanje.
Sistem stegnenicnih Zebeljnih vsadkov: za zmanjSanje potisne sile na Zeblju in moznosti poskodbe zeblja ali drobljenja zloma, se priporoca povrtavanje
v sirini, ki je za 2 mm vedja od premera izbranega zeblja. Pri mladih bolnikih je priporocljivo povecanje proksimalnih 10 cm stegnenice samo za dodatnih 1-2
mm, da sprejme proksimalnih 90 mm Zeblja. Torej je za 12/10 milimetrski Zebelj potrebno proksimalnih 10 cm povrtati na 13 mm. To ponavadi ni potrebno pri
starejsih bolnikih z mehkejsimi kostmi. Distalni zaklepni vijaki zeblja ne smejo biti vstavljeni blizu linije zloma, saj se s tem lahko ogrozi ucinkovitost fiksiranja z
vijaki, kar lahko pomeni neuspeh vsadka ali odstop fiksiranja.

i) Popovrtanju, a pred vstavitvijo Zeblja je treba uporabiti pravilno interno $ablono Zeblja. To omogoi kirurgu, da vidi, koliko povrta vanja omogoci vstavitev

Zeblja brez zabijanja, da pravilno oceni dolZino Zeblja in odkrije pravilne poloZaje za distalne zaklepne vijake.

i) Pribolnikih, ki ne Zelijo sodelovati, ali ki imajo zelo prekomerno tezo, uporabite 13/11 mili iali 13/12 mili i Zebelj, ce lahk ite zadostno
povrtavanje. Pazite, mocnejsi Zebelj je potreben, ce obstaja resno drobljenje zloma, kjer je kostne integritete
malo ali je ni.

Sistem retrogradnih stegneni¢nih Zebeljnih vsadkov: ta sistem je bil razvit za uporabo pri Ze vzpostavljeni indikaciji za vstavljanje stegnenicnega zeblja

iz distalnega konca kosti, za fiksacijo zlomov ali pri izbranih rekonstrukcijskih posegih. Z iziemo vhodne tocke veljajo isti pogoji kot za sistem za antegradne

stegnenicne Zebeljne vsadke. Temeljito branje operativne tehnike je nujno pred kakrsnim koli posegom. Nujno je, da je distalni konec Zeblja umaknjen pod

povrsino kosti, da kasneje ne povzroci poskodb kolenskemu sklepu. Uporaba retrogradnega sistema zebeljnih vsadkov v stegnenici ni priporocljiva pri odprtih

zlomih ali odprti rani na kolenu. Obstaja neizogibno 5 odstotno tveganje za okuzbe, ki lahko povzroci septicni artritis kolena. Razmisliti je treba o alternativnih

metodah zdravljenja zloma.

Ko uporabljate kompresijske zaklepne vijake z retrogradnim stegnenicnim Zebljem za zdravljenje intrakondilarnih zlomov, morate 3e posebej zagotoviti in

ohraniti redukcijo pred vstavitvijo Zeblja in in izbrati pravilno dolzino zaklepnih vijakov. Vijake je nato treba fiksirati s kompresijsko matico in poskrbeti, da niso

prevet priviti.

Kjer je indicirano, da so mehka tkiva tanka, je treba s primernim orodjem odstraniti glave zaklepnih vijakov, da ne pride do iritacije koze.

Zastegnenicne in golenicne Zeblje je kot del instrumentarija prilozen mehanski usmerjevalni sistem. Zelo pomembno je, da je anteriorna luknja za stabilizacijsko

palico zvrtana v sredino kosti, nad zebljem. Ce glede tega obstaja kaksen dvom, pred vrtanjem preverite polozaj z rentgenskim slikanjem. Ni zagotovila, da bo

tasistem vsakic deloval.

Pri zelo distalnih zlomih je pomembno zagotoviti, da je bolj proksimalni od dveh ali treh distalnih zaklepnih vijakov vsaj za 1 cm oddaljen od linije zloma.

Prav tako je pomembno, da proksimalni zaklepni vijaki niso vstavljeni blizu linije zloma, saj se s tem lahko ogrozi ucinkovitost fiksiranja z vijaki, kar lahko pomeni

neuspeh vsadka ali odstop fiksiranja.

Med operacijo se izogibajte distrakciji zloma, ne glede na trajanje, in zlomov nikoli ne pricvrstite v distrakciji, saj to lahko povzroi zakasnitev zrascanja in/ali

kompartmentalni sindrom.

Zelo pomembno je pravilno delo z orodji in vsadkom. Osebje v kirurgiji ne sme oznacevati ali opraskati vsadkov, saj to lahko povzroci notranje strese, ki lahko

povzrocijo zlom vsadka.

Ce s kladivom zadanete aluminijasta orodja (¢me dele), jih lahko po3kodujete in jih je torej treba zamenjati. Zabijanje Zebljev lahko opravljate samo skozi

zaklepne palice, ki so iz cvrstega jekla, ali s posebej zasnovanimi orodji za vsajanje.

Sistema za fiksacijo fragmentov med vsajanjem ne upogibajte, saj to lahko povzroci zlom vsadka. Ko je konica blizu korteksa, zmanjsajte hitrost vsajanja.

Ko uporabljate Kirschnerjevo ali vodilno Zico za vodenje votlega Sila, svedra ali vijaka, je potrebno slediti naslednjim varnostnim ukrepom:

A)  Kirschnerjeva ali vodilna Zica mora biti vedno NOVA in NIKOLI ne sme biti znova uporabljena.

B) Pred vstavitvijo preglejte, da zica nima prask ali ukrivitev; e jih najdete, jo odvrzite.

() Med vstavitvijo orodja ali vsadka po Zici, mora kirurg kolikor mogoce stalno opazovati konico Zice, da ne bi nehote zasla dlje od nacrtovane razdalje.

D) Med vsakim premikom orodja ali vsadka mora kirurg preveriti, da se na Zici ali znotraj orodja ali vsadka niso nabrali kostni ali drugi odpadki, ki bi lahko
povzrodili zlepljenje in potisk Zice naprej.
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Notranjost votlih svedrov je nemogoce temeljito ocistiti organiskih in drugih odpadkov po uporabi. ZATO VOTLIH SVEDROV NE SMETE NIKOLI PONOVNO UPORABITI.
NAMENJENI SO UPORABI PRI ENEM SAMEM PACIENTU. Ce jih Zeli znova uporabiti na istem pacientu, mora kirurg zagotoviti, da v svedru ni ovir, tako da ga odklopi
iz napajanja in skozenj potisne Zico..

17) Tudi ¢ so novi, priporocamo, da skozi votle svedre pred uporabo potisnete Zico, da zagotovite, da lumen ni oviran.

18) Vsaka fiksirna naprava se lahko zlomi, ¢e je podvrzena povecani itvi zaradi j zrascanja ali

19) Privseh bolnikih je treba pozorno nadzirati proces zdravljenja. Ce se kalus razvija pocasi, so mogoce potrebni drugi ukrepi za pospesitev njegove formacije, npr.

dinamizacija vsadka, kostni presadek, ali zamenjava vsadka z vecjim. Prav tako se je v primeru zakasnelega zrascanja treba izogniti daljsi stabilizaciji zloma z

blokiranim Zebljem manjiega premera, in sicer po 12 tednih v golenici in 16 tednih v stegnenici, zaradi tveganja okvare vsadka zaradi obrabe. Ce takrat na

rentgenu ne vidite kalusa, je treba razmisliti o drugem posequ.

Nasveti glede obremenitve s tezo po vstavitvi retrogradnega stegnenicnega Zeblja.

A)  Priintraartikularih zlomih prvih Sest tednov ne sme priti do nobene obremenitve s tezo.

B)  Splosen nasvet: po zacelitvirane delna obremenitev s tezo (15 kg), ki naj se pocasi veca do polne obremenitve, ko imate radioloske dokaze o formaciji kalusa.

Q) Prinestabilnih zlomih zacnite s pritiskom samo na prstih, povecajte do najvec 30 kg, in do polne obremenitve Sele, ko imate radioloske dokaze o formaciji

kalusa.

Pri 10 milimetrskih Zebljih: delna obremenitev (15 kg) do najve¢ 50 % telesne teze, in do polne obremenitve Sele potem, ko imate radioloske dokaze o

formaciji premostitvenega kalusa.

(e je mozno, se izognite primeru, da se nestabilen zlom fiksira z Zebljem premera 10 mm. Ce se temu ne morete izogniti, mora kirurg zagotoviti, da se zgoraj

omenjena priporocila glede obremenitve s tezo dosledno upostevajo.

) Vsadkov, glavic Zebljev, zaklepnih vijakov in vsadkov sistema za fiksacijo fragmentov ne smete nikoli ponovno uporabiti.

22) Bolnikom narocite, naj zdravniku-kirurgu porocajo o vseh nezazelenih ali nepricakovanih ucinkih.

) Nuklearno magnetno slikanje se ne sme uporabiti na delih telesa, kjer je vsadek.

24) Odstranitev naprave: kirurg sprejme koncno odlocitev, ce se vsadek lahko odstrani. Odstranitvi vsadka mora slediti primerno pooperativno nadzorovanje, da se
prepreci ponovitev zloma. Ce je bolnik starej3i in ni zelo aktiven, se lahko kirurg odloci, da ne bo odstranil vsadka in se tako prepreci tveganje, povezano z drugim
kirurskim posegom.

25) Zapridurstitev ekstraktorja na vsadek sistema za fiksacijo fragmentov je treba gumb obrniti v nasprotni smeri urinega kazalca.

26) Viso opremo je treba pred uporabo previdno pregledati, da se zagotovi njihova uporabnost. Ce mislite, da je orodje ali kak3en njegov del okvarjen, poskodovan
ali sumljiv, ga NE UPORABITE.

27) Moino je, da bo za namestitev ali odstranitev fiksacije potrebna dodatna oprema, npr. retraktorji za mehko tkivo, fleksibilno orodje za povrtavanje, votli svedri itd.

~
k=3

D)

3

MOZNI NEZAZELENI UCINKI

Nezarascanje ali zakasnjeno zaracanje, ki lahko povzrocita zlom vsadka.
Obcutljivost na kovine ali alergicna reakcija na tujek.

Bolecina, nelagodje, ali neobicajni obcutki zaradi prisotnosti naprave.
Poskodbe Zivcevja zaradi kirurske travme.

Nekroza kosti.

e

Ta naprava nima
ledvene hrbtenice.

ja za vijacenje ali fiksiranje na posteriorne elemente (pedikle) vratne, prsne ali

Pomembno

Nima vsak kirurski poseg uspesnega rezultata. Zaradi nepravilne uporabe, medicinskih razlogov ali odpovedi naprave lahko v vsakem trenutku pride do dodatnih
komplikacij, ki lahko zahtevajo kirurski poseq za odstranitev ali zamenjavo interne fiksime naprave.

Za uspe3no uporabo Orthofix internih fiksirnih naprav so pomembni predoperativni in operativni postopki, ki vkljucujejo poznavanje kirurskih tehnik in pravilno izbiro
in polozaj internih fiksirnih naprav. Pravilna izbira bolnika in sposobnost bolnika, da uposteva navodila zdravnika in sledi predpisanemu rezimu zdravljenja, bosta zelo
vplivala na rezultate. Pomembno je pregledati bolnike in izbrati optimalno terapijo glede na fizitne in/ali duSevne potrebe in/ali omejitve. Ce kandidat za kirurski
poseg kaze kakrsno koli kontraindikacijo aliima predispozicije za kakrsno koli kontraindikacijo, NE UPORABITE Orthofix vsadkov za interno fiksiranje.
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Materiali
Orthofix Sistem za notranjo fiksacijo tvorijo deli iz nerjavecega jekla in zlitin aluminija. Deli, ki pridejo v stik z bolnikom so iz kirurskega nerjavecega jekla.

STERILEN & NESTERILEN izdelek
Orthofix dobavlja nekatere naprave za notranje fiksiranje STERILNE, druge pa NESTERILNE. Preglejte etiketo na izdelku, da se prepricate glede njegove sterilnosti.

Sterilen
Naprave ali izdelki, ki so STERILNI, so oznaceni takole: Vsebina embalaze je STERILNA, razen ce je
embalaza odprta ali poskodovana.

odprta ali pos| Ne ite, Ce je

Nesterilen

Ce i drugace oznaceno, so Orthofix deli za notranje fiksiranje NESTERILNI. Orthofix priporoca da vse NESTERILNE dele pravilno ofistite in sterilizirate po priporocenih
postopkih za Ciscenje in sterilizacijo.

Integriteta in ucinkovitost izdelka sta zagotovljeni samo, ¢e embalaza ni poskodovana.

(iscenje & vzdrievanje (Pozor, preberite navodila PQ ISP)

Pred uporabo je treba NESTERILNE izdelke ocistiti z meSanico 70 % medicinskega alkohola in 30 % destilirane vode. Po ¢iscenju je treba napravo in/ali dele sistema
temeljito izprati v sterilni distilirani vodi in posusiti s isto, netkano krpo.

Za preprecitev korozije morajo biti deli suhi in pri ciS¢enju ne smete uporabiti g s fluoridnimi, kloridnimi, idnimi, jodidnimi ali hidroksilnimi ioni, saj
poskodujejo crni anodizirani premaz na Orthofix izdelkih, kar lahko povzroci stresno korozijo.

Pred sterilizacijo preglejte vse dele, saj lahko poskodba na povriinah kovinskih delov zmanja évrstost in odpornost za obrabo in lahko vodi k nastanku korozije. Ce so
deli poskodovani, jih takoj zamenjajte za nove. Nato sestavite intramedularni fiksirni sistem in preverite vse dele.

Sterilizacija
Priporoceni, validirani sterilizacijski cikel je:
Metoda Cikel Temperatura (as izpostavitve
Para Pred vakuumom  132°-135°C[270° - 275°F] Najman;j 10 minut

Orodje lahko sterilizirate sestavljeno, ce zaklepni vijaki niso priviti.
Sterilnosti ne moremo zagotoviti, e je pladen; za sterilizacijo prepoln. Pladnja za sterilizacijo ne napolnite pretirano in ne dodajajte vsadkov ali orodij iz kakr$nih
koli drugih virov.

Orthofix je odgovoren samo za varnost in ucinkovitost prve uporabe internih fiksirnih naprav v bolniku. Ustanova ali zdravnik nosita polno
odgovornost za kakrsnokoli nadaljnjo uporabo naprav.

POZOR: Federalni zakoni (ZDA) dolocajo, da lahko to napravo prodaja samo zdravnik ali po narocilu zdravnika.



TVEGANJE PRI PONOVNI UPORABI NAPRAVE ZA “ENKRATNO UPORABO”

VSADEK*

“ENKRATNA UPORABA"” vsadka* Orthofix s prepoznavno oznako, ® objavljena na etiketi izdelka. Ko iz pacienta odstranimo napravo, moramo vsadek* razstaviti.
Zaradi onesnazenosti je ponovna uporaba vsadka za enkratno uporabo* tvegana in predstavlja nevarnost za uporabnika oziroma pacienta.

Ponovna uporaba vsadka* ne zagotavlja delovanja naprave tako kot pri prvi uporabi.

Lahko pride do slabsega mehanicnega delovanja in manjse funkcionalnosti naprave, kar ogroza pacientovo zdravje.

(%): Vsadek
Katerakoli naprava, ki se uporablja za
Katerakoli naprava, ki se v celoti ali samo delno vgrajuje v telo s pomodjo kirurskega posega in ostane v telesu najmanj 30 dni, se prav tako smatra za vsadek.

NAPRAVA, KI SE JE NE MORE VSADITI

Naprava za “ENKRATNO UPORABO" Orthofix, ki se ne sme vsaditi, ima prepoznaven simbol ® . Na etiketi izdelka so navedena “Navodila za uporabo”, ki se
dobavijo skupaj z izdelkom.

Ponovna uporaba “ENKRATNE” naprave, ki se ne sme vsaditi, ne zagotavlja dobrega

mehaninega delovanja in dobre funkcionalnost. Pri ponovni uporabi lahko pride do slabsih rezultatov uporabe izdelka in ogrozanja pacientovega zdravja.
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JIncToBKa C MHCTPYKUUM — MOAISA, poYeTeTe npeau ynotpeba

ORTHOFIX' CUCTEMA
3A BbTPELLUHA OUKCALUA

OMUCAHME U MOKA3AHUA 3A YNOTPEBA
CuctemuTe 32 BbTpeLUHa dukcaua Ha Orthofix CbbpaT UHTEpMeAyNapHU 3aK0BaBaLIU UMMAGHTA 33 GeAPO U MUILIAN, KAKTO U UMMAAHTY OT CUCTeMaTa 3a parmeHTapHa

duKkcauua. Tesn umnaKTK ca np KaTo CPe/CTBa 3a C Ha KOCTTa, KOTaT0 Ce KOHTPONPAT OPAKTYpH, KAKTO 1 NPU PEKOHCTPYKTUBHA XupypruA. He

€@ U3N013BaT 3 3aMECTBaHe Ha HOPMAHaTa 3APaBa KOCT W 3 [12 U3AbPXAT Ha HANPEXKEHHETO NPK MbAHO HaToBaPBaKe, 0CO6HO NH HECTaBWHY GPaKTypY WA Npit
HMUNETO Ha ¢ 3a6aBeH0 UM HebAHO Ha BbHLLIHI NOANOPK (HAnp. NOMOLLIHY CPEACTBA 3 X0fieHe) ce NpenopbyBa
KaT0 YacT OT NIeYeHwero.

VIHTepMe/yNapHit 3aK0BABALLIA MMMNGHTH Ce NPEANKCBAT NpH:

1. TpaBMaTuuHy GPaKTYPM Ha AMadu3aTa, ako enuU3NTe Ca 3aTBOPeHM, Taka Ye [1Be 3aTBAPALLIM CKOOW MOTaT A GbAaT NOCTABEHM U3BBH PPAKTYPaTa, KaKTO HabM30, Taka
W Hafianey.

Natonorudny Gpaktypu.

MoBropHy GpakTypy.

1lunca Ha Bpb3ki.

PeKOHCTPYKTHBHa XVpyprUA.

3a2,3, 4,5 W Harope, OrPaHMUeHIATa Ca CbLLUTE, KaKTO MM aprukyn 1

VMnnakTuTe 0T CUCTeMaTa 3a GparMeHTapHa GUKCaLA ce NPeANHCBaT i

1. Opaktypn

2. (KbCBaHe Ha cyxomme

3. Octeoromun

Bevykut umnnani Ha Orthofix ca npeBuaeHi camo 3a npodecioranta ynotpeta. Xupyp3iuTe, KOUTo KOHTPOAUpAT ynoTpebata Ha umnnanTuTe Ha Orthofix, TpaBea Aa ca ocge-
JI0MeHy 33 NpoLieZlypUTe N0 OPTONEANYHa QUKCALMA, KAKTO 1 Z1a NPUTEXABAT a/ieKBaTHO pasbupaHe Cipamo dunocoduaTa Ha cuctemara Ha Orthofix. 3a g nonynapusupar
npaBiHaTa ynoTpeda Ha CBOUTe CACTEMY 32 QUKCALIA U A3 Cb3A3AaT eQeKTUBEH UHCTPYMEHT 33 nonynApu3upare u Tpexur, Orthofix ca papaboTini HAKONKO HapbYHMKa,
KOUTO CbTbPPKaT CbOTBETHaTa MHGOPMALIUA (T.€ 0CHOBHATa QUNOCOIA, XUPYPTUYHOTO NPUNOXEHHE 1 T.H) U Ca HapeueHy, OnepaTuBHi TexHiki'". Te3n pbKOBOACTBA Ca
AOCTBNHM NOA (DODMBT& Ha Oe3nnatha yCnyra 3a Xupyp3u, KOWUTo €a yCBOWNHN CUCTEMATA Ha Orthofix.

Ako nckate /A NOY4UTE NNYHO KONKE OT EAHO NI NOBEYE OT TE3) PHKOBOACTBA, KOWTO (a AOCTBIHK, MONA, CBPXETE (& ¢ QOrthofix nut ¢ TexHuTe MecTHi 0TOpU3MpaHK
NPEACTABUTENH, KATO ONULLETE MEAULIUHCKOTO y[TpOﬁ(TBO, KOeTo TpﬂﬁBa /Aa (e 3n0on3Ba.

2
3
4.
5.

MPOTUBONOKA3AHUA
Cuctemara 3a BTpelta dkcauwa Ha Orthofix He e cb3janesa u He ce NpoaaBa 3a ynoTpe6a, pasniuuHa oT NocoyeHara
Ynorpe6ara Ha UMMAGHTH & B CMEAHNTE CyYan:

1. AKTHBHA MHOEKLWA.

2. 06w MeAUUMHCKY CbCTORHMA, KOWTO BKNIIOYBAT: HapyLUEHO KpbBOcHabAABaHe, GenoapobHa HeaocTaTbuHocT (Hanp. ARDS, eMBONUA Ha MasHUHWTE) N NaTeHTHa
VHOEKLYA.

3. HBLMEHWI (C MEHTANHH, NCUXONOTUYECKI WK HEBPONOTAYHIA HDO@HEMV\, KOUTO He ENaRT Wit He ca clocoBHu /A CNEABAT NPEANNCIHUTE MHCTPYKUMA 33 TPIXN CIES
onepaumATa.

4. WB(TBV\TEHHO(T KbM BbHLUHI TeNa B(nyuawe, Koraro Ce NoA031pa 4yBCTBUTENHOCT KbM MaTepuana, TDﬂGBa Ad ﬁ‘bﬁlaT HanpaseHu TecToe Npean UMNNaHTUPAHETO.

YHoTpe()aIa Ha (ucremara 3a @paFMEHTaDHa thK(aum € NPOTMBONOKA3Ha B CNEAHNUTE CNyYau:

“‘yB(TBMT&ﬂHD(T KbM BbHLIHM Tena. B(HWJV\TE, KOraro ce NoA031pa HyBCTBUTENHOCT KbM Marepmana,TpuﬁBa Ad 6bﬂaT HanpaseH# TecToBe NPeAK MMNNAHTUPAHETO.

Hanuumeto Ha akTvBHa MH¢EKL|MR

%
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T1paBANHUAT U360P Ha MOAENa U PASMepa Ha UMNNAHTA € U3KMKOUUTENHO BaXeH

3akoBaBallja cuctema 3a nuiuAn Ha Orthofix: buankiTe nupoHu ca Wi T8bPAK (1MMETHP OT 8 MM 1 9 M), WVt KaHYANDaHN (AMaMETbD OT

10 MM, 11 MM, 12 MM 1 13 M) TTMPOHUTE € NO-Manbk AMAMETbP Ce Bkapsar be3 unn ¢ B noseuero cnyyan MMPOHM (3
NOCTaTHYHO CUAHI, 33 A3 NOALBPXAT YCTOA4MBA THOUANHa GPaKTYPa U TPABBA Aa NPUUMHABAT N0-MaNKO HapaHABAHE Ha BACkynaTypaTa Ha KoCTTa. (neoBaTenHo,
Hepa3LUMPeHNAT NMPOH Ce NPeNopbyBa 3a BCUYKH GPRKTYPH, NP KOUTO BLHILHOTO KpbBOCHABAABAHE Ha NULLIANG € 610 HapywieHo. Tosa BKAI0YBA M0BEYETO OTBOPEHH
QPAKTYpH, KaKTO Ut 3aTBOPEHY GPKTYPH C HaparaBaHe Ha Mexa TbkaH Ha Biose Cll v Clll cnopeg Tscherne. OBUKHOBEHO AMaMETBPBT 32 HePa3LMPEH NUPOH € 9

MM, HO TIMPOH OT 8 MM Mo 12 6b/le HeoBX0ZMM 33 KOCTH € 110-MaITbk AMaMETDP. Pa3mepu Hal 9 MM MOUTH BAHATM M3UCKBAT HAKAKBO pasiumpABane. o3uunata i
YCTOIYMBOCTTa Ha QPaKTYpaTa ChILO Ca CHOTBETCTBALLIA: HEyCTOiuBa Wnit CUNHO Pazapobea GpakTypa unit GPAKTYpa B MeTadu3HaTa 06MGCT MOTaT £ MaT HyXJa o1
0-TONAM MMDOH 33 aAEKBATHO CTaOUNM3MDaHe U CHOTBETHO, A3 MAT HyX 713 Aa Gb/laT BKApaHyt Ce Pa3LLUPABaHe. Pa3LIMPABAHETO 1 BKAPBAHETO Ha NUPOH He TpAGBa
12 6bAaT M3MLNHABAHM NP HANUYHOCT Ha HAZYT TYPHUKET, Thil KaTo T0Ba MOe 42 A0BEle 40 HEKPO3a Ha KOCTTa WM MyCKYMa /WM CHKAPOM Ha OTAENAHE.
KankaHeo-T6nanHn NMpoHuN: 0cabero 8 u36panTe Ciyuai, PETpOrpaaHitTe NMPOHI MOraT fa GbAaT BKapaHK NP3 NeTaTa, Npe3 re3ekHara CTaga B
JWCTanHara Tvbus, 3a Aa ce apTPOE3uPa Me3eHHaTa CTasa. KakTo npu aHTePOTPaHiA NPOK, AekBATHOTO pa3LuIMpABaHE TPAOBA Aa Ce U3MBAHM 33 AMaMeTbPa Ha
36paHWA NMDOH, NPaBINHUT 3aKNI0UBaILI BUHTOBE TPAGBA 212 GbAAT BKapaHK, KAKTO 1 Aa Ce CNIefIBa BHUMATEAHO ONepaTMBHaTa TexHitka. TpAGBA Aa & UMBAHM afek-
BaTHO Ha rnasure Ha LIUTE BUHTOBE, 33 2 @ Ha Koxara. MupoHT TpAGBa Aa Gbe pasaBixeH B TO4HOTO BpeMe, 33
113 Ce HACBPYH QUHANHOTO (BbP3BaHE.

Cuctemata 3a 3aKoBaBaHe Ha GefipaTa: 3a a (& HaManit ABMKELLIATA Cla Ha NVPOHa U NOTEHLIMANHUAT PUCK OT NOBPE/d Ha NNPOHa W PasapobABaHe
Ha OPAKTYpaTa, Ce NPENOPbYBA PA3LIMPABAHETO A0 LWMPUHA, KORTO € C 2 MM MO-TONAMA OT AMaMETbPa Ha NPEANOKEHUA NUPOH. MIpH MAZLM NaLlMEHT Ce NpenopbyBa
13 e pa3wwmpy npubAM3ITenHOTo 10 v OT GeapeHata KOCT C oue T - 2 MM, 3a fia Ce NOCTUTHAT NI0-TofemiTe, MpuGAU3UTeHO 90 MM, MMPOHH. 10 To31 HauMH 33 THPOH
o1 12/10 MM, npubAU3NTENHaTa CTOMHOCT 0T 10 €M MO3e [ Ce pa3Lumpht A0 13 M. ToBa 0OUKHOBEHO He e Hanara npy Mo-Bb3DACTHU MALUEHTH, KOUTO WMAT N0-MeKK
KocTu. KpaiiHuTe 3aknio4BaLLW BUKTOBE Ha MAOHa He TPAGBA Aa GbaT BKapBaHU B30 40 NUHWATa Ha OPAKTYpaTa, Thii KaTo eKTUBHATA QMKCALIMA Ha BUHTA MOXE
12 6bae peslyupana, KOETo Aa NIPUIMHIA CUyNIBAHE Ha UMMNAHT Wi 3ary6a Ha QUKCaLIMATa.

i) Cne pasiwuvpABaHETo, HO MPeA 3aKOBABAHETO Ha UMMNAHTA, CHOTBTHUAT WabnoeH nupoH TpAGBa 4a Gbae u3non3ay. Tosa no380nABa Ha Xupypra 4a
1IPOBEPABA KOUYECTBOTO Pa3LLIMPEHNE, 33 f1a Pa3PELLIN BKAPBAHETO HA NUPOHa, 663 2 MMa 3auykBaHe; A2 NPELIeHN ABMXIHATA Ha MUPOHA TOUHO U A3 onpeaenit
NPABANHHTE NO3NLMY Ha KpaIHUTE 3aKNI0YBAILIA BUHTOBE.

TTpy MHOTO TeXKH NaLIVEHTY WA NaLIMEHTH, KOUTO He YKa3BaT CBIDYAHMYECTBO, 13/17 Mt wnu 13/12 MM nMpoHM TpAGBa Aa ce M3M0N3BaT, 33 Aa Ce NOCTUTHE afiek-
BaTHO pastumpeHme. OTHOBO, MOe /12 HMa Hy/1a OT NO-CANIeH NUPOH, aKO 1Ma TeXKO Pa3ApobABaHe Ha GPAKTYpaTa, KOraTo KOCTTa MK 3ApaBiHa Wik u3061L0
unea.

PeTporpaaHaTa 6efjpeHa cucTema 3a 3aKOBaBaHe: Tasi (ICTeMa e Pa3pafoTeHa 3a YCTaHOBABAHE Ha M0Ka3aHUA 32 BKapBaHETO Ha DesjpeH NipoH
OT AaNedHIA Kpail Ha KOCTTa, 3 A2 Ce QUKCUPAT GPAKTYPH, Wk NPyt 36PaHK NPOLEAYPH 32 PEKOHCTPYKUMA. C M3KNI0YeHYIE Ha TOUKATa Ha BAM3aHE, ChLLMTe YCOBMA
(& OTYNTaT, KaKTO Mpit aHTerPajHa Beapena cvCTema 3a 3aK0BaBaHe. BHIMATENHOTO YeTeHe Ha OMePTUBHITE TEXHIUK € MHOTO BaXHO, NPEAV [1a Ce U3BBLLIB, KaKBATO
1 7 6o, npoLiesypa. BaxHO € KPAT Ha NMPOHa Aa € BAAAEH NOA MIOBBPXHOCTTa Ha KOCTTa, 33 A3 Ce NPEAOTBPATH NOCMIEABALLIO YBPEXJaHE Ha KONAHHaTa (TaBa.
Ynorpe6ata Ha peTporpazHa CiCTena 3a 3aK0BaBaHe B GeApeHaTa KOCT He Ce MPenopbyBa Mpy OTBOPeHI GPAKTYPH, KaKTO U KO UMa OTBOPEHa Paka Ha KOMAHOTO.
Heu30eXHUAT PUCK OT HEKLMA € 0K0NO 5% 1 TOBA MOXKE A3 A0BEAE A0 CENTMUEH APTPHT Ha KONAHOTO. ATEPHATUBHITE METOA 3 NedeHUe Ha GPakTypara TpAbBa 4
Obyar ofmucneHm

Korato KomnpecupaLy Koy ¢ 6eapeH NUpOH, 32 A2 NekyBaTe BLTPELUHOKOHANNAPHN OPAKTypH, TPAOBA Ad Ce B3EMaT onpe-
JeneHi MepKi, 3a Aa Ce NOCTUTHe U NOAIBPXa PEAyLMpaHe NPeAM BKAPBAHETO Ha NUPOHa, KaKTo U A ce M3Bepe NpasuHata AbMKIHA Ha BUKTA. BUKTHT TpAGBa Cea
7083 A3 Gb/le 3aKioueH C KOMNPECHpaLL| MMPOH, KaTo ce BHUMaBa A He Gbje npeHaTerHar.

KoraTo ce onpezenu Kbyie MeKiTe ThKaHit Ca TbHKW, F1I3BUTE Ha NMPOHHNTE 3aKNI0UBALLIM CKOOU TPAGBA Aa GbAAT BANBOHTY C NPABUNHIA UHCTDYMEHT, 33 A3 e Npeao-
TBPATH Pa3APA3HEHIE Ha KOXaTa

KakTo 3a 6eapeHnTe, Taka 1 3@ TNGUaNHINTE MUPOHWM, & NPe0CTaBEHa MEXaHIuHa (CTEMa 33 HaCOUBaHe, KORTO & YaCT OT UHCTDYMEHTApUYMa.
MHoro e BarxHO NpeaHaTa flynika Ha CrabuAM3MpaLLIA PBT A3 € NPOGUTa B LIEKTbPA Ha KOCTTa, Ha MAPOHA. AKO ChILIECTBYBA HAKAKBO CbMHEHHE 33 T0Ba, NO3MUUATA
TpA6Ba A2 Gbae NpoBepeHa ¢ pexTreH, pean 42 npobuere Aynkata. He ce [aBa HItKakBa rapaHLIAA, Ye CHCTEMaTa e paboTu Beekw T,

Tput MHOTO Kpaiiki PaKTypU € BaXHO f1a Ce YBEPHTe, Ye 1I0-5MU3KMA OT ABA WM TP KDaiiHit 3aKNIOUBALLIM BUHTA € Ha NIOHE 1 CM Pa3CTORHIE OT JMHUATA Ha dpaKTypa-
Ta.

(CbLLi0 TaKa € BAXHO BUKMTE 3aKNI0UBALL BUHTOBE A2 He GbAaT BkaBaHI ON1130 10 MMHUATA Ha GPAKTYPaTa, Thil KaTo eQEKTUBHATA QUKCALMA Ha BIHTA MOXE 1
Gbile peayLupara, K0eTo A NpUUMHI NOBPEAA NpU UMMNAHTA A DUKCALMATa.

PaswiectsareTo Ha GpakTypara TpABa Aa ce 30ArBa no BCAKO Bpewe, ZI0KATO Teue OMepaLIIATa, v GPAKTypHTe HiKOTa He TPAGB Aa GbAAT 3aKioueHN pasMecTent, Thit
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KaT0 T0Ba MO 12 NPUYMHU 3a03BEHO CheAUHABAHE W/UN CUHAPOM Ha OTAENAHe.
TlpaguHoT G0paBeHe C UHCTPYMEHTUTE U UMNNaHTa € U3KNOUMTENHO BaXHO. MlepCoHantr B onepauvorHara TpAGBa A 30ArBa BCAKAKBO HasbOBaKe WK HaapacksaHe
Ha IMIAGHTUTe, Thil KTO Te3n $aKTOpy! MOTaT Aa NPEAU3BMKAT HANDEeXeHNA, KOUTO MOFaT Aa CTaaT QOKYC Ha Bb3MOXHO CUynBaHe Ha UMMNAHTA.
AKO HAKOTA OT anyMUHMEBHTE WHCTPYMEHTH (3aHNTe acTu) Ca 3auyKaku, Te Lie GbAaT noBpeseHi v TpAGBa 4a AT CMeHeHI. 3a4yKBaHETO Ha NUPOHNTe MOXe A
6b/le HanpaeHo Camo C 3aKMI0YBAILIATE NPTV, KOUTO Ca HANDaBeHY OT 3a3[IpaBeHa CTOMaHa, WM CbC CIEUMNH UHCTPYMEHTH 33 BKapBaHe.
W 13BuBaHeTO Ha MMNNAHTA 33 GparmeHTapHa GUKCalmA N0 BpeMe Ha BKapBaHeTo TPA6Ba A Gbae U36ATBaHO, Tyit KaTo TOBA MOXe A3 A0BeE A0 CYYNBAHE Ha MMMNAHTa.
Korato dackara e 130 o kopara, CKOPOCTTa Ha BKapBaHe TPABBA 3 e Hamanu.
KoraTo u a ce 3n0/138a KipiuHepoB npOBOAHYK W BOeLL) MPOBOAHIK, 32 A3 & HAC04BA KaHYTMPHNAT paiGep, TpAGBa Aa Ce B3EMAT CNefIHiTe NPEANa3HI MepKM:
A) KMpluHepoByAT NPOBOZHIIK UK BOELLAT NPOBOAHMK TpAGBA Bitaru Ja ca HOBIN n HUKOTA He 6uBa a ce u3non3gat nosTopHo.
B)  MpoBogHyK®T TpAGBa a Gbe MPOBEPEH MPeait BKaPBAHETO, 33 /1a Ce U3KNIOYBAT BCAKAKBH ADACKOTHHI W U3BUBAHIAA B HETO; KO HAKAKBM Ce OTKHAT, TOit
TpABa fa ce U3XBLPM
o Bpeme Ha BKAPBAHETO HA UHCTPYMEHT Wit UMMNAHT HAA NPOBOAHYK, XUPYPrbT TPAGBA 42 HABNKAABA BbPXA Ha NPOBOAHHKA TONKOBA MPOABLMXITENHO, KOKOTO
€ Bb3MOXHO, 33 /13 (e M3KNI0UM HeXeNaHo NPUABINKBaHE Ha MPOBOAHUKA N0-HANpeA, OTKOAKOTO e HeKa.
o Bpeme Ha BCAKO NPOXOX1aHe Ha UHCTPYMEHT WM UMINAGHT, XMPYprT TPAGBa Aa Ce yBEPK, Ue HAMA HIIKAKBU KOCTHY WA ZIDYTY OCTATbLM N0 NPOBOAHHKA WA
BBIPE B MHCTDYMEHTA W UMINAHTa, KOWTO MOTT A2 A0BEAAT A0 U3KDUBABAHE Ha NPOBOAHIMKA U A3 10 GyTHar Hanpes.
HeBb3MOKHO € 2 Ce NOUWCTI a/ieKBATHO BHTPEWIHOCTTA Ha KaHyNUPaHItA eNeMeHT 3a NpoGuBaHe, 3a Aa Ce U3KAI0UM OCTaBAHETO Ha OPraHUUKM OCTATbLM Cnefl ynoTpe-
6a. KAHYTMPAHWTE ENIEMEHTI 3A POBUBAHE CNEAOBATENHO, HUKOTA HE BIUBA JJA BbIAT U3MON13BAHY OTHOBO. TE CA CAMO 3A EIHOKPATHA YNOTPEBA. Ako
Te Le e U3MON3BAT 3 BTOPY BT OT ChLUIMA NALMEHT, XMPYPrbT TPAOBA Aa NIPOBEPH ZiANK €NleMENTLT 33 NIPOGUBaHE He & 3anyLLeH, KATO F0 MaXHe OT e/IeKTPUYECKOTO
YCTPOVICTBO U Npekapa Tef fpe3 Hero.
Jlopw KoraTo Ca HoBK, NpENopbUBaME Aa Ce MIpekapa Tef Tpe3 TAX, Npeau Aa Gb/aT U3NON3BaHM, 33 Aa e MPOBEPM A KYXUHATa e e 3anyLieHa.
BCAKO YCTPOVICTBO 33 QKCaLIMA MOe 13 Ce C4yi, aKO € MOJ/IONEHO Ha 33CATIEHO HaTOBAPBaHE, MPUUMHEHO OT 330aBEHO CHRAMHABAHE WA NANC Ha TaKOBa.

Ha nporpeca Ha TpA6Ba 7 GbAe MPUnaraHo NPy BCUKI NALMEHTI. AKO KanyCeT ce pasiBa 0agHo, MOXe A3 ca HeoBXoAuMI
YT MepKH, 33 A2 Ce 33/3€/ICTBA HEroBOTO (OPMIPaHe - Pa3BUKBAHE Ha IMMNAHTA, NPUCKAAHE HA KOCT WM CMAHA Ha MMMNaHTa C No-ronam. CbLLo Taka e BaXHO A2
e M30ArBa NPOALMKUTENHO CTabMMU3UPaHE CbC 3aKMI0UEH NMPOH C MAIbK AMAMETD, KOTaTo Ma Cny4ail Ha GPAKTypHt ChC 3a0aBEHO CbeANHABAHE, e 12 CeamMUM
npH NLLIANa A 16 CeAMMLIY NPy BeApOTO, 3aLLIOTO HMa PUCK OT YBPEXAHE NOPaK NPeyMOPa Ha UMNNGHTA. AKO HAMA BUAUM KanyC NPt NPErfIe C PeHTreH no T08a
Bpene, TPAGBA Aa Ce OOMUCIM BTOPa MHTEPBEHLIAA.
(bBETBAHE OTHOCHO HATOBAPBAHETO, CNIe/ KaTO € 61N BKapaH PETPOTPa/ieH BesipeH NMpoH.
A) - Tlpu BbTpecTasHy dpakTypu TpAGBa Aa UMa a6CONIOTHO OTCHCTBIAE Ha HaTOBAPBAHE 32 MHPBIATE LWECT CAMMLM.
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B)  OcHoBeH CbBeT: YaCTHUHO HaToBapBaHe (15 Kr) Cnell 3aPacTBaHe Ha paHaTa, K0eTo 6aBHO Ce NM0BMLIABa A0 Mb/IHA TOBAPOMOHOCMOCT, KOTGTO MMa PAAOMOTUYHO
JI0Ka3aTENCTBO, Ye Kanycer e GopMitpaH.

Q) Mpu HecTabunsu GPaKTYp nanuuTe Ce AMUPAT MHPBOHAYANHO, NOCNE Ce NOBLLIABA A0 30 K, pa3BuBa/iki Ce [0 MbAHa TOBAPONOHOCUMOCT CaMO KOFaTO MMa
PAANONIOTAUHO 10KA3ATAICTBO, Ye KaYCBT € GOPMHUPaH.

) Crwaporut o1 10 MM, acTuuHo (15 r), 40 50% OT TernoTo Ha TANOTO, PasBHBaJiKM Ce /10 TBHO HaTOBAPBaHE CaMO KOTaTO 1Ma PaMONOTMUHO [J0K3aTeNCTBO, e

KanycwT e Gopmiupay.
E)  AKo e Bb3MOXHO, U30ArBaiiTe CUTYaLMATa Ha HeCTaBUNHU GPaKTYPM C MUPOHH C AMameTbp oT 10 Mu. KbeTo T08a He Moxe Aa Gbe 3beraro, xupyprur Tpadsa
72 M0N0 OMPEAENEHH Ik, 33 Aa e YBEPH, Ue FOpHUTe MPENoPbKYt 0THOCHO TOBAPOMOHOCUMOCTTa Ce CNa3Ba.
VIMINAGHTH, KaNauKyt B Kpas Ha NUPOHA, 3aKIOYBALLIM CKOOM U UIMNNAHTY OT OPrMEHTapHa CUCTEMa 33 QHKCaLIA He TPAOBA HUKOTa Aa Ce U3NOA3BaT NOBTOPHO.
MauvtenTytTe TpAGBa Aa GbAaT UHCTYKTUPaHM Aa AOKNA/BAT 32 BCAKAKBY HEONArONUATHY WA HEOUGKBAHM eQEKTN Ha SIekyBALLIMA XUPYpI.
Habnionervie ¢ AAPEHO MarHMTeH pe3oHaHC He TpABBa Aa Gbe NPUNATaHO Ha HAKOA YaCT, KbM KOATO & NPIIOXKeH MMMNAHT.
lpemaxsatie Ha yCTPOCTBOTO: Xpypr T TPAOBa A1a B3eMe NOCABAHOTO PelueHiMe Aan UMNNGHTBT Moxe Aa Gbae NpemaxHar. [1PeMaXBaHeTo Ha uMnAaKTa TpA6sa
12 6ble NOCNE/1BGHO OT 3EKBATHY MaHUNaLIAK CE ONepaLIMATa, 3a Aa Ce U30ere noBTOpHa GPaKTYPa. AKO NaLMeHTHT € MO-CTap W € C HIKCKO HNBO Ha aKTMBHOCT,
XUDYPIBT MOXe £ PELIV A2 He MaXa UMINGHTa 1 10 TO34 HaultH fia eNVIMIHIPA PUCKOBETE, BKAI0YEHN B NOBTOPHA XMPYPrdHa npoLieaypa
33 /12 33IbPKUTE BKIIOYEHO NIPUCTOCOBNEHMETO 33 M3BNWMUaHE Ha IMINAHTa O CHCTEMaTa 33 GparmeHTapHa QUKcaLua, Konyeto TpAGBa Aa Gbie 0GbpHaTO 06paTHO Ha
aCOBHIKOBATa CTPEfIKa.
Beako oBopyane TpAGBa Aa Gbie BHUMATENHO NPErnefaHo, NPeAM A Ce U3N0383, 3a A3 Ce OCUTYPAT NPABANHW YCTOBUA Ha PGOTa. AKO KOMTOHEHT Wit HHCTPYMEHT
Ce CMATa 32 ledeKTeH, NOBPEIeH WAt Ce Moo3upa, e e Takb, Toii HE TPABBA JIA CE U3MON3BA.
Moxe aa ce n3cksa 3 [ Ha uKcatopa - YCTPOIACTBA 32 ThKaHH, MbBKAB KOMMNEKT UHCTPYMEHTI
32 PaLWMPABAHE, KAHYMPaHN CBEARAM U TH




Bb3MOXXHU HEBJIATOMPUATHU EQEKTU

1. Tlunca Ha CheauHABaHE WK 330aBeHO CHRAMHABAHE, KOBTO MOXE 43 0BEAC A0 CYyNIBAKE Ha UMNNAHT
2. HyBCTBATENHOCT Kb METa Wk anepritika peaKiiia or UyxAoro TAO.

3. bonka, AMckomMpopT Mnm Heobuuaitu ycelLianns, AbMXaLLM Ce Ha HANMUKMETO Ha YCTPOIACTBOTO.

4. HapaHABaHe Ha HepB OT XUPYPUYeCKa Haveea.

5. Hekposa Ha kocTra.

MpepynpexzaeHne: YCTPOICTBOTO He e 0A06PeHO 3a NprKayBaHe Ha BUHT WU GUKCALMA KbM 3aHUTE efleMeHTn
(YacTuTe Ha) WWATa, IPbAHNTE WK TyMOANHUTE NPeLLNeHn.

BaxHo
Yenewwen PE3YNTAT HE (e NOCTUrA BbB BCEKK EANH ("WN ﬂDﬂbﬂHMTEﬂHV\ OMNN1aKkBaHKA MOTaT Aa (e NOABAT N0 BCAKO BPEME, aK0 MA HENPaBUIHa \/HOTDEGB MeAULMHCKK
npwmnm W NI0BPEA B YCTPOVICTBOTO, KOETO U3UCKBA MOBTOPHA XHPYPTUYHA MHTEPBEHLMA, 3 A3 Ce MPEMaxHe i CMeHi YCTPOFICTBOTO 3 BbTPeLLHa UKcaLuA.

] npoueaypy, Ha XUPYPIUUHUTE TEXHUKIA M NPABUNHUAT U300D U KaMeCTBaKe Ha YCTPOJiCTBATa 3 BbTpeLUHa
¢w«caum 2 BaXHIM YCHOBYA 3 YCMIELIKOTO U3N0N3BaHe Ha YCTPOViCTBATa 32 BBTelwHa dukcauns Ha Orthofix oT CTpaHa Ha xupypra.
ToaxoAAwWWAT U360p 33 NaLlMeHTa U Bb3MOKHOCTTa Ha NaLMeHTa Aa ce CboBpasi ¢ UHCTPYKUMMTE Ha NlekapA U £ CeABa NPEANHCAHHA PEXUM 3a NedeHite e NOBAUAAT
CIHO Ha Pe3yATaTTe. BaxHo e f1a Ce HabnIoAGBaT NauMeHTUTe U /3 ce 3Bepe ONTUMaNHa Tepanua CIPAMO USHCKBIHIATA U/WIM OTPAHUYEHNATa Ha TAXHATa GH3NYeCKa U/
W MEHTAHA GKTMBHOCT. AKO KaHAWAAT 33 0NEPaLIMA NOKaXe HAKAKBH NPOTUBONIOKA3aHUA W € NPeAPa3NOoNoXeH Kb Hakon oT Tax, HE V3MON3BAATE umnnarure 33
BbTPeLUHa Gukcauma Ha Orthofix.

Matepuann
CucTemara 3a BuTPeLIHa Gukcauya Ha Orthofix e CbCTaseHa OT KOMMOHEHTH OT HepbXAdeMa CTOMaHa U allyMiHIeBa CNaB. Te3u KOMMOHEHTI, KOUTO BAIA3AT B KOHTAKT C
NALMEHTHTE, Ca HANPABEHH OT HEPBXIAEMA CTOMAHA Ha XADYPTUYHO HUBO.

CTEPWNEH W HECTEPWUJIEH MpoaykT
Orthofix npeanara onpegenetit ycTpoiicTea 3a Bbrpeluta dukcauua CTEPUMHI, aokato Apyru ce npeanarar HECTEPUIHY Mona, pasrenaiiTe eTueTa Ha NpoAykTa, 3a Aa
onpeAenuTe CTEPTHOCTTa Ha BCAKO YCTPOTICTBO.

CrepunHun
YerpoiicTea i MHCTpyMenTH, kowTo ce npeaoctasaT CTEPUIHIA, umar cnearite etuketn: ChabpakaHMeTo Ha onakoskata e CTEPUJTHO, ocseH ako
onakoBKaTa He e OTBOpeHa U NoBpefieHa. He n3non3BaiiTe, ako OMakoBKaTa € OTBOPEHa WK NoBpe/eHa.

Hectepuntn
(OcBeH aKo He e 0TGNA3aHO Jpyro, KOMMOHEHTTE 3a BBTPeLLHa dukcauua Ha Orthofix ce npeaoctasaT HECTEPWHIA. Orthofix npenopbusat Bcukin HECTEPUMHI komnokerTn
72 6baT 106pe NOYHCTeHI i € KaTo e CnefjBat npenop NPOLAYPU N0 NOUKCTBAHE U CTepUAN3ALMA

LlenocTTa v u3nbAHeHETo Ha MPOAYKTA Ca OCUTYPEHI CAMO aKD NAKETHT He € NOBPe/eH.

MouncTeaHe 1 noaapbKKa (BHUMaHMe, BUXTE MHCTPYKLUKM PQ ISP)

Mpean ynorpeba HECTEPUTTHUAT npoaykT TpaBaa fa Gbae nouncreH, kato ce u3non3sar 70% MeANLMHCKN Knac ankoxon v 30% AucTunMpara Boaa. (el nouncTeaneto
KOMNOHEHTUTe Ha YCTPOIICTBOTO /i CUCTeMaTa TPAGBA A2 GbAAT OCHOBHO U3NNGKHATH B CTePINHA BOAQ f A2 C NOLACYLLAT, KTO Ce U3M0A383 YUCT HETBKAH TEKCTAN.

33 /ja ce NpeoTBPaT PHKAACBAHE, KOMMOHEHTHTE TPAOBA Aa Ob/aT CbXPaHABAHI CyXit 1 NOYMCTBALLMTE NPENAPaTH, KOMTO ChALPXAT dyopug, xnopug, Gpomug, fiogua
MW XWAPOKCUNHI ﬁUHV\, TpNﬁBﬂ Ad 6bllaT M!ﬁNFBﬂHM, Thil kaTo Te LLi€ NOBPEAAT YEPHOTO aHOAUPAHO NOKPUTHE Ha BCUYKM NPOAYKTH Ha Orthofix v ToBa Moe Aa CTapTpa
NPOLEC Ha PbXAACBaHE.

HDEIM CTEPUIN3ALNA BCUYKA KOMNOHEHTH TDﬂﬁBa ha 6bﬂaT NPOBEPEHH, Thil Kato noBpeaa Npu NOKPUTUETO HA METANHUTE KOMNOHEHTU MOXE a HaManu CUnata i N3HOCoy-
(TOVMMBD(TT&, KOET0 a AOBEAE A0 PbKAACBAHE. AKO KOMNOHEHTUTe Ca NOBPEAEHM N0 HAKAKBB HauMH, Te Tps{ﬁsa Ad 6b£laT CMeHeHI He3a0aBHO C HoBH

(rnobABaHeTo Ha cucTemara 3a ¢MK(&LIMH TpﬂﬁBa Ad ﬁb,[le W3Mb/IHEHO, 3a Aa (& NPOBEPAT BCUUKN KOMMOHEHTH




Crepunusauyus

TIpenopbuaHHAT BaNWALH LUMKBA Ha CTEPIM3ALIA €:

Meroau Llukwn Tennepatypa Bpene 3 exCOHUpaKe
Mapa TpensaputeneH Bakyym 132°-135°C [270° - 275°F] Mutkutmym 10 MikyTH

VIHCTpyMeHTUTE MoraT Aa GbAaT CTepMIM3NpaHHt B CTI06eHO CbCTOAHE, aKO 3aKII0YBALLIMTE BIHTOBE Ca OCTABEHM Hepa3xnabeHu
Crepunu3almaTa He Moxe Aa Gbile MOACHTYPeHa, aKo Tasara 3a CTepUAM3MpaHe e npeToBapeHa. He npeTosapBaliTe TaBara 3a CTEPWM3UPaHe 1 He BKMIOUBATE AONBAHUTENHN
WMPZHTUA WA UHCTPYMEHTH OT HAKOW U3TOUHUK.

Orthofix ca oTroBopHU camo 3a 6e30macHoCTTa 1 epeKTMBHOCTTa NPV MbPBOHAyYaHaTa ynotpe6a Ha ycTpoiicTeara 3a
BbTpelwHa ¢VIKCBL[IAH. MHCTVITyL[VIﬂTa NN NPaKTUKYBALWNAT NIeKap HOCAT NbJ/IHa OTTOBOPHOCT 3a BCAKaKBa cnejBaula
ynotpeba Ha ycTpoiicTBaTa.

BHUMAHWE: 3aKoH (CALL) orp: Ha TOBa YCTPOIACTBO - OT WA CaMO N0 Hapes/JaHe Ha Niekap.

PUCKOBE MPU MOBTOPHA YMOTPEBA HA YCTPOWCTBA 3A EfJHOKPATHA YNOTPEBA

UMMAAHTUPYEMO YCTPONCTBO*

VnannakTupyemoro ycrpoiicrgo 3a EIHOKPATHA YTIOTPEBA* Ha Orthofix ce 0603Hauasa cbe cumgon ® Ha eTuKeTa Ha NpoayKkTa. (nea kato e NpemaxHe oT naLenTa,
UMINGHTUPYEMOTO YCTPOICTBO™ TPAOBA A ObAe U3XBbPAEHO.

TloBTOpHaTa yNOTPEGa Ha UMNNAHTUPYEMOTO YCTPOVCTBO™ HOCH PUCK OT 3aMBbPCABAHe 33 NOTPEGUTENiTe U nauieHTHTe. [ToBTOPHaTa ynoTPea Ha UMNNaHTUpyeMoTo
YCTPOIACTBO™ He MOe A3 FapaHTUDA OPUTMHATHOTO MEXaHNYHO W QYHKLIMOHAHO U3MbAHEHHE 1 Cb3aBa KOMNDOMUCHA EQEKTUBHOCT Ha NPOAYKTHTE, K3KTO 1 HOCK PUCK
33 3(1paBETO Ha NALIMEHTHTE.

(*): MmnnaxTupyemo yctpoiicTeo

BCAKO YCTPOFICTBO, KOETO € MPEABMAEHO 3a:

BcaKo yCTOifCTBO, KOETO € NPeBMEHO A2 6b1e M3UAND / YaCTUUHO BKAPaHO B YOBELLIKOTO TAO C XWPYPTUYHA HTEPBEHLIA U € MPEBUACHO AA OCTaHE Ha MACTOTO CiU
ez npoLieAypaTa 3a noke 30 fjeka, ChlL0 @ CUHTa UMANGHTUPYEMO YCTPOTACTEO.

HEUMMAAHTUPYEMO YCTPOUCTBO

HeumnnarTupyemoto ycrpoiicteo 3a EJHOKPATHA YTIOTPEBA* Ha Orthofix ce 06o3tauaBa cbC cumpon ® Ha eTKeTa Ha npoaykTa. MosTopHara ynorpea Ha
HEUMINGHTUDYeMOTO YCTPOVCTBO* He MOXE /12 FapaHTUDA OPHTUHATIHOTO MeXAHIUHO 1 QYHKIINOHANHO M3MBAHEHE M (131383 KOMNPOMACKa QEKTUBHOCT Ha NIPOAYKTHTE,
KaKTO W HOCH PUCK 33 3paBETO Ha NaeHTHTe.
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Instrukcijos lapelis — perskaitykite pries naudodami

,ORTHOFIX' “ VIDINE
FIKSAVIMO SISTEMA

APRASAS IR NAUDOJIMO INDIKACIJOS

, Orthofix vidines fiksavimo sistemas sudaro intrameduliniy viniy implantai, skirti Slaunikauliui ir blauzdikauliui, ir fragmenty fiksavimo sistemos implantai. Sie implantai skirti
kaulams stabilizuoti esant luziams ir per rekonstrukcines operacijas. Jie neskirti normaliam sveikam kaului pakeisti ar viso svorio perkélimui ilaikyti, ypac nestabiliy luziy ar
nesusijungimo, pavéluoto susijungimo arba nevisisko sugijimo atvejais. Gydant rekomenduojama naudoti iSorines atramas (pvz., vaiktynes).

Intrameduliniy viniy implantai indikuojami Siais atvejais:

1. Trauminiai diafizés IZiai, jei epifizé yra uzdara ir du fiksavimo sraigtus galima jterpti [uZio iSoréje proksimaliai ir distaliai

2. Patologiniai luziai

3. Pakartotiniai luZiai

4. MNesusijungimas

5. Rekonstrukciné operacija

2,3, 4ir’5 atvejais taikomi tie patys apribojimai kaip 1 punktui

Fragmenty fiksavimo sistemos implantai indikuojami iais atvejais:

1. Luziai

2. Kaulo raiscio avulsija

3. Osteotomija

Visi, Orthofix” implantai skirti naudoti tik profesionalams. Chirurgai, prizitrintys, kaip naudojami,Orthofix” implantai, turi puikiai ismanyti ortopedinio fiksavimo procediras,
taip pat pakankamai gerai suprasti,Orthofix” sistemos principus. Siekdama uZtikrinti tinkama fiksavimo sistemy naudojimg ir pateikti efektyvia reklamos ir mokymo priemone,
Orthofix" parenge kelis vadovus su reikiama informacija (pvz, bendrieji principa, chirurginis taikymas ir . £, vadinama operacinemis technikomis. Sie vadovai teikiami keliomis
kalbomis kaip papildoma paslauga, skirta chirurgams, pradéjusiems naudoti, Orthofix” sistema.

Jei norite gauti vieno ar keliy vadovy asmenines kopijas, kurios parengtos keliomis kalbomis, kreipkités | jgaliota vietinj, Orthofix" atstova ir pateikite medicininio jtaiso, kurj
naudosite, aprasa.

KONTRAINDIKACIJOS

,Orthofix” vidine fiksavimo sistema neskirta ir neparduodama naudoti jokiems kitiems tikslams, kurie néra nurodyti

Intrameduliniy viniy implanty naudojimas kontraindikuotinas Siais atvejais:

1. Aktyviinfekcija

2. Bendrieji sutrikimai, pavyzdziui, sutrikes aprapinimas krauju, plauciy n (pvz., ARDS, riebaly embolija) arba latentine infekcija
3. Pacientas turi psichologiniy ar neurologiniy sutrikimu, nenori arba negali laikytis prieziros po operacijos nurodymy

4. Jautrumas svetimkniams. Jei jtariamas jautrumas medziagoms, pries implantuojant reikia atlikti tyrimus.

Fragmenty fiksavimo sistemos naudojimas kontraindikuotinas Siais atvejais:

jautrumas svetimkaniams. Jei jtariamas jautrumas medziagoms, pries implantuojant reikia atlikti tyrimus. Aktyvi infekcija.

ISPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES

1) Labai svarbu parinkti tinkamo modelio ir dydio implanta.

2) ,Orthofix” blauzdikaulio tvirtinimo sistema: blauzdikaulio vinys yra vientisos (8 mm ir 9 mm skersmens) arba kaniuliuotos (10 mm, 11 mm, 12 mm
ir 13 mm skersmens). MaZesnio skersmens vinys jterpiamos minimaliai isplétus arba neispletus. Neisplétus jterpiamos vinys daugeliu atvejy yra pakankamai tvirtos, kad
prilaikyty stabily blauzdikaulio 10, ir turety maZiau paeisti kaulo kraujagysles. Todél neiSpletus jterpiamos vinys rekomenduojamos visais 1iZiy atvejais, kai yra sutrikdytas
iSorinis blauzdikaulio aprapinimas krauju. Tai dauguma atviry lziy ir uzdari 1ziai su Tscherne Cllir CIIl tipy minkstyjy audiniy pazeidimais. |prastinis neiSplétus jterpiamy
viniy skersmuo yra 9 mm, bet mazesnio skersmens kaulams gali prireikti naudoti 8 mm skersmens vinis. Jei skersmuo didesnis nei 9 mm, beveik visada reikia praplésti.
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Taip pat svarbu [0Zio padetis ir stabilumas — jei 1iZis nestabilus ar kaulai stipriai sutraiskyti, jei 10zis yra metafizés stityje, norint pakankamai stabilizuot, gali reiketi didesnés

vinies, todé! jq reikés jterpti angq isplétus. Negalima plesti ir jterpti vinies iSpiitus verzikj, nes tai ali sukelti kauly arba raumeny nekroze ir (arba) ankStumo sindromg.

Kulnakaulio ir blauzdikaulio vinys: tam tikrais iSskirtiniais atvejais retrograding vinj galima jterpti per kulno sanarj j distalin] blauzdikaulj siekiant atlikti kulks-

nies sanario artrodeze. Kaip ir naudojant fines vinis, reikalingas pak iSpletimas atsizvelgiant | pasirinktos vinies skersmenj; reikia jterpti tinkamus fiksavimo

sraigtus ir atidziai laikytis operacinés technikos. Kad nesudirgty oda, fiksavimo sraigty galvutes reikia tinkamai jtaisyti. Siekiant paskatinti galutinj susijungima, vinj reikia

dinamizuoti tinkamu metu.

,Orthofix” slaunikaulio viniy sistema: siekiant sumazinti vinj veikiancia varomaja jéga ir galima vinies pazeidimo ar lizio susmulkinimo pavojy, rekomen-

duojama iSplesti skyle 2 mm daugiau nei sialomos vinies skersmuo. Gydant jaunus pacientus, patartina paplatinti proksimaling 10 cm Slaunikaulio dalj tik dar 1-2 mm, kad

tilpty didesné proksimaliné 90 mm vinies dalis. Taigi, naudojant 12 ir 10 mm vinj, proksimaling 10 cm dalj reikia praplésti iki 13 mm. Paprastai to nereikia gydant vyresnius

pacientus, kuriy kaulai minkstesni. Distaliniy vinies fiksavimo sraigty negalima jterpti arti Iizio linijos, nes sraigtai gali uzfiksuoti nepakankamai stipriai, dél to implantas gali

sugesti arba gali biti neatliekama fiksavimo funkeija.

i) I3pletus skyle, bet pries implantuojant vinj, reikia naudoti atitinkama vidinj vinies maketa. Taip chirurgas qali patikrinti, kiek reikia plésti, kad biity galima jterpti vinj
nekalant, tiksliai jvertinti vinies ilgj ir nustatyti tinkama distaliniy fiksavimo sraigty padétj.

ii)  Jei pacientas labai sunkus arba nesutinka bendradarbiauti, reikia naudoti 13 ir 11 mm arba 13 ir 12 mm vinj, jei jmanoma pakankamai iSplesti. Velgi, jei 1uis labai
susmulkintas ir kaulo vientisumas nedidelis arba jo visai néra, gali prireikti tvirtesnés vinies.

Retrogradiniy $launikaulio viniy sistema: i sistema sukurta konkreciai indikacijai — $launikaulio viniai jterpti i distalinio kaulo galo siekiant fiksuoti

1zius arba atliekant tam tikras rekonstrukcijos procedaras. ISskyrus jterpimo taska, taikomos tos pacios iélygos kaip ir antegradinei Slaunikaulio viniy sistemai. Prie atliekant

bet kokia procedirg, btina atidZiai perskaityti operacinés technikos aprasa. Labai svarbu jtaisyti distalinj vinies galq po kaulo pavirsiumi, kad nebty pazeistas kelio sanarys.

Retrogradinés viniy sistemos nerekomenduojama naudoti $launikaulyje, esant atviriems 1ziams arba atvirai kelio Zaizdai. NeiSvengiamas infekcijos pavojus siekia mazdaug

5%, tai gali sukelti infekcinj kelio artritg. Reikety apsvarstyti alternatyvius Iiziy gydymo metodus.

Naudojant fiksavimo sraigtus su dine Slaunikaulio vinimi tarpkrumpliniams Iziams qydyti, ypac svarbu pries jterpiant vinj pasiekti ir iSlaikyti redukcijg,

taip pat pasirinkti tinkamo ilgio fiksavimo sraigtg. Tada sraigta reikia uzfiksuoti kompresine verzle stengiantis per daug nepriverti.

Nurodytais atvejais, kai dirbama su plonais minkstaisiais audiniais, viniy fiksavimo sraigty galvutes reikia jtaisyti naudojant tinkamg jrank], kad nebaty sudirginta oda.

Tiek prie slaunikaulio, tiek prie blauzdikaulio viniy kaip instrumenty rinkinio dalis pridedama mechaniné nukreipimo sistema. Labai svarbu, kad prie-

kine stabilizavimo strypui skirta skyle buty iSgrezta kaulo centre, virs vinies. Jei dél to kyla abejoniy, prie$ greziant skyle reikia patikrinti padetj rentgenu. Negarantuojama,

kad $i sistema visada veiks.

Esant labai distaliniam |0ziui, svarbu uZtikrinti, kad proksimaliausias i§ dviejy ar trijy distaliniy fiksavimo sraigty bus maziausiai 1 cm distaliau nuo Iizio linijos.

Taip pat svarbu, kad proksimaliniai fiksavimo sraigtai nebity jterpti arti [aZio linijos, nes sraigtai gali uzfiksuoti nepakankamai tvirtai, dél to implantas gali sugesti arba gali

biti neatliekama fiksavimo funkeija.

Per operacij reikia vengti atitraukti 13Z] bet kokiam laikui, 10iy niekada negalima uzfiksuoti atitraukus, nes dél to galimas pavéluotas susijungimas ir (arba) ankStumo

sindromas.

Ypac svarbu tinkamai naudoti instrumentus ir implanta. Operacinés personalas turi stengtis nejrézti ir nesubraizyti implanty, nes Sie veiksniai gali sukelti viding apkrova, dél

kurios implantas gali [azti.

Kalant aliuminio instrumentai (juodos dalys) bus sugadinti ir turés bati pakeisti. Vinis kalti galima tik per fiksavimo strypus, kurie pagaminti i gradinto plieno, arba naudo-

jant specialiai sukurtus jterpimo jrankius.

Jterpiant reikia stengtis nesulenkti fragmenty fiksavimo sistemos implanto, nes dél to implantas gali Iizti. Kai nuozulnioji dalis priartéja prie Zieves, jterpimo greitj bitina

sumazinti.

Kai kaniuliuotam pléstuvui, grazto geleztei arba sraigtui nukreipti j reikiamq padetj naudojama Kirschner viela arba kreipiamoji viela, reikia imtis 3iy atsargumo priemoniy;

A Kirschner arba kreipiamoji viela visada turi bati NAUJA, jos NIEKADA negalima naudoti pakartotinai;

B)  pries jterpiant vielq reikia patikrinti, ar néra jbrézy ar sulinkimy; jei jy randama, vielg reikia iSmesti;

() jterpdamas ant vielos uzmautg instrumenta ar implanta, chirurgas turi matyti vielos galiuka ekrane su kuo maziau pertrauky, kad viela nebaty netycia jkista toliau, nei
planuota;

D) kaskart perduodamas instrumenta arba implanta, chirurgas turi patikrinti, ar ant vielos arba instrumento ar implanto viduje néra susikaupusiy kaulo ar kitokiy apnasy,
del kuriy jis gali sukibti su viela ir stumti ja pirmyn.

Kaniuliuotos grazto gele7tés vidaus nejmanoma iSvalyti tinkamai, kad panaudojus nelikty organiniy ar kity apnasy. TODEL KANULIUOTY GRAZTY GELEZCI) PAKARTOTINAI

NAUDOTI NEGALIMA. JOS SKIRTOS NAUDOTITIK VIENAM PACIENTUL. Jei jos bus naudojamos tam paciam pacientui antra karta, chirurgas turi jsitikinti, kad graZto geleztéje

néra kamsciy, nuimdamas j3 nuo elektros bloko ir perkisdamas per j3 viela,

Net jei jos yra naujos, rekomenduojame prie$ naudojant perkiti per kaniuliuotas grazto geleztes viela, siekiant sitikinti, kad spindyje néra kamsci.




18) Bet kuris fiksavimo jtaisas gali Iizti veikiamas didesnés apkrovos, del pavéluoto arba

19) Butina atidziai stebeti visy pacienty gijimo progresa. Jei sukietéjimas formuojasi Iétai, tam paskatinti gali prireikti kity priemoniy, pavyzdziui, dinamizuoti implanta, perso-
dinti kaulg arba pakeisti implanta didesniu. Taip pat svarbu vengti per ilgai stabilizuoti 15z, kurio susijungimas véluoja (daugiau kaip 12 savaiciy blauzdikaulyje arba daugiau
kaip 16 savaiciy — Slaunikaulyje), uzfiksuota mazo skersmens vinimi, nes kyla implanto nuovargio pavojus. Jei tuo metu rentgeno tyrimas neparodo sukietéjimo, reikia
apsvarstyti antros intervencijos galimybe.

Patarimai dél svorio perkélimo jterpus retrogradine $launikaulio vinj.

A) Intraartikulinio 1iZio atveju pirmasias Sesias savaites svorio perkélimo visiskai neturi bt

B)  Bendras patarimas: dalinis svorio perkelimas (15 kg) sugijus Zaizdai, |étai didinamas iki visisko svorio perkelimo, kai radiologiniai tyrimai rodys, kad susiformavo
sukietejimas.

Esant nestabiliems lziams, i$ pradziy galima tik liesti grindis, véliau svorio perkelimas didinamas iki daugiausia 30 kg, svoris visiskai perkeliamas tik tada, kai radiolo-
qiniai tyrimai rodo, kad susiformavo sukietéjimas.

Naudojant 10 mm vinis: dalinis (15 kg) iki daugiausiai 50 % kano svorio perkelimas, véliau didinamas iki visisko perkelimo, kai radiologiniai tyrimai rodo, kad susifor-
mavo sukietejimas

Jei jmanoma, venkite fiksuoti nestabily [aZj 10 mm skersmens vinimi. Jei to negalima iSvengti, chirurgas turi ypac rapestingai uztikrinti, kad laikomasi pirmiau pateikty
rekomendacijy dél svorio perkélimo.

21) Implanty, viniy galy dangteliy, fiksavimo sraigty ir fragmenty fiksavimo sistemos implanty niekada negalima naudoti pakartotinai.

22) Pacientams turi bati nurodyta pranesti apie bet kokius nepageidautinus arba nenumatytus reiskinius gydanciam chirurgui.

23) Branduolinio magnetinio rezonanso vaizdavimo negalima naudoti segmente, kuriame yra implantas.

Jtaiso isémimas: chirurgas turi priimti galutinj sprendima, ar implanta galima iSimti. Siekiant iSvengti pakartotinio [0z, iSémus implanta batina atitinkama pooperaciné
priezidra. Jei pacientas yra vyresnio amziaus ir mazai juda, chirurgas gali nuspresti implanto neiSimti — taip iSvengiama rizikos, susijusios su antra operacija

Norint uzfiksuoti ekstraktoriy ant fragmenty fiksavimo sistemos implanto, rankenéle reikia pasukti pries laikrodzio rodykle.

Pries naudojant vis3 jrangq reikia kruopsciai patikrinti, kad baty uztikrinta tinkama darbine bukle. Jei jtariama, kad komponentas arba instrumentas netinkamas naudoti,
pazeistas arba jtartinas, jj DRAUDZIAMA NAUDOTI

Norint uzfiksuoti ar pasalinti fiksavimo jtais3 gali biti reikalinga papildoma jranga, pavyzdziui, minkstujy audiniy retraktoriai, lankstus plétimo rinkinys, kaniuliuoti graztai i t. .
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GALIMI NEPAGEIDAUJAMI REISKINIAI

1. Nesusijungimas arba pavéluotas susijungimas, dél kurio implantas gali lzti
2. Jautrumas metalui arba alerginé reakcija | svetimkanj

3. Skausmas, diskomfortas arba nejprasti pojuciai, susije su jtaisu

4. Nervo pazeidimas dél chirurginés traumos

5. Kauly nekrozé

ISPEJIMAS. |TAISAS NEPRITAIKYTAS SRAIGTAMS |SUKTI ARBA FIKSUOTI PRIE KAKLINES, KRUTININES ARBA
JUOSMENINES STUBURO DALIES UZPAKALINIY ELEMENTY (ATAUGY).

SVARBU

Ne kiekviena operacija pasiekiama sekmingy rezultaty. Papildomy komplikacijy, del kuriy gali reiketi pakartotines chirurginés intervencijos siekiant pasalinti arba pakeisti vidinj
fiksavimo jtais, gali atsirasti bet kuriuo metu dél netinkamo naudojimo, medicininiy prieZasciy arba jtaiso gedimo.

Kad chirurgas sekmingai naudoty,, Orthofix” vidinio fiksavimo jtaisus, svarbu pries operacijq ir jos metu atlikti reikiamas procedras, ismanyti chirurgines technikas ir tai, kaip
tinkamai pasirinkti i tvirtinti vidinio fiksavimo jtaisus.

Rezultatai labai priklausys nuo to, ar pasirinktas tinkamas pacientas ir ar jis sugeba laikytis gydytojo nurodymy bei paskirto gydymo rezimo. Svarbu stebeti pacientus ir parinkti
optimaly gydymg atsizvelgiant j fizinés ir (arba) protinés veiklos reikalavimus ir (arba) apribojimus. Jei pacientui, kurj ketinama operuoti, pasireiskia kurios nors kontraindikacijos
arba jis turi tam polinkj, NENAUDOKITE, Orthofix" vidiniy fiksavimo implanty.

MEDZIAGOS

,Orthofix” vidinio fiksavimo sistema pagaminta i$ nertdijanciojo plieno ir aliuminio lydinio komponenty. Komponentai, kurie lieciasi su pacientu, pagaminti i3 chirurginio
nertdijanciojo plieno.
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STERILUS IR NESTERILUS GAMINIAI
Kai kurie, Orthofix" tiekiami vidinio fiksavimo jtaisai yra STERILUS, o kiti — NESTERILUS. Perzirekite gaminio etikete, kad Zinotumeéte, ar konkretus jtaisas yra sterilus.

STERILUS

Jtaisai ar rinkiniai, kurie tiekiami STERILUS, yra pazymeti, kaip nurodyta toliau. Pakuotés turinys yra STERILUS, jei pakuoté nebuvo atidaryta
arba pazei N jeip é atidaryta arba pazeista.

NESTERILUS

Jei nenurodyta kitaip, ,Orthofix” vidiniai fiksavimo komponentai tiekiami NESTERILUS. , Orthofix” visus NESTERILIUS k tinkamai iSvalyti i sterilizuoti

laikantis rekomenduojamy valymo ir sterilizavimo procedary.
Gaminio vientisumas ir veikimas uztikrinami tik tuo atveju, jei pakuoté nepazeista.

VALYMAS IR PRIEZIURA (DEMESIO, ZR. PQ ISP INSTRUKCIJAS)

NESTERILLJ gaminj prie$ naudojant reikia iSvalyti naudojant 70 % medicininio spirito ir 30 % distiliuoto vandens miinj. [Svalius jtaisa ir (arba) sistemos komponentus reikia
kruopsciai nuskalauti steriliu distiliuotu vandeniu ir nusausinti Svariu neaustiniu audiniu.

Siekiant iSvengti korozijos, komponentus reikia laikyti sausus, taip pat reikia vengti valyti naudojant ploviklius, kuriy sudétyje yra fluorido, chlorido, bromido, jodido arba hodroksi-
lo jony, nes jie pazeis anoduot visiy, Orthofix” gaminiy danga, dél to gali prasidéti korozija dél spaudimo.

Pries sterilizuojant visus komponentus reikia apzidréti, nes dél pazeisto metaliniy komponenty pavirsiaus gali sumazéti stiprumas ir medziagos atsparumas nuovargiui, dél to gali
prasideti korozija. Bet kokiu bidu pazeistus komponentus reikia nedelsiant pakeisti naujais.

Tada reikia surinkti intrameduline fiksavimo sistema siekiant patikrinti visus komponentus.

STERILIZAVIMAS
Rekomenduojamas patvirtintas sterilizavimo ciklas pateiktas toliau.
Metodai (iklas Temperatira Poveikio laikas
Garai Priesvakuuminis 132-135°C (270275 °F) Maziausiai 10 minuciy

Instrumentuote galima sterilizuoti sumontuota, jei fiksavimo sraigtai nepriverzti.
Sterilumas negali bati utikrintas, jei sterilizavimo padéklas perkrautas. Neperkraukite sterilizavimo padéklo ir nedékite jokios kilmés papildomy sistemy arba instrumenty.
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»ORTHOFIX” ATSAKO TIK UZ VIDINIO FIKSAVIMO |TAISY SAUGUMA IR EFEKTYVUMA NAUDOJANT PIRMA
KARTA. NAUDOJANT $1UOS |TAISUS TOLIAU, UZ TAI VISISKAI ATSAKO INSTITUCIJA AR MEDIKAS.

DEMESIO. Pagal federalinius (JAV) jstatymus § prietaisa galima parduoti tik gydytojui arba jo uzsakymu.
PAVOJAI, SUSIJE SU PAKARTOTINIU VIENKARTINIO JTAISO NAUDOJIMU

IMPLANTUOJAMAS |TAISAS*

VIENKARTINIS , Orthofix” implantuojamas jtaisas* Zymimas simboliu ® , esanciu ant gaminio etiketés. I5émus i3 paciento, implantuojamas jtaisas™ turi biti iSardomas.
Pakartotinai naudojant implantuojama jtais3*, kyla naudotojy ir pacienty uzkrétimo pavojus.

Pakartotinai naudojant implantuojama jtais*, negali buti uztikrinamos mechanings ir funkcinés jo savybes, prastéja gaminiy efektyvumas ir pacientams kyla su sveikata
susijes pavojus.

(*): Implantuojamas taisas

Bet kuris jtaisas, skirtas:

Implantuojamu jtaisu taip pat laikomas bet kuris jtaisas, skirtas visiskai / dalinai jvesti | Zmogaus organizma atliekant chirurging intervencine procedira, kuris po procedaros
organizme paliekamas bent 30 dieny laikotarpiui

NEIMPLANTUOJAMAS |TAISAS

VIENKARTINIS , Orthofix” neimplantuojamas jtaisas™ zymimas simboliu ® , esanciu ant etiketés, arba nurodytu su gaminiais teikiamose naudojimo instrukcijose.
Pakartotinai naudojant VIENKARTIN] nei jtais3, negali biti uz mechanings ir funkcinés jo savybés, prastéja gaminiy efektyvumas ir pacientams kyla
su sveikata susijgs pavojus.
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Risalah arahan - Sila baca sebelum menggunakan

SISTEM FIKSASI
DALAMAN ORTHOFIX®

HURAIAN & PETUNJUK UNTUK KEGUNAAN

Sistem Fiksasi Dalaman Orthofix mengandungi Implan Pemakuan Intramedula untuk femur dan tibia dan Implan Sistem Fiksasi Fragmen. Implan-implan ini bertujuan

sebagai satu cara untuk ilan dalam keretakan dan bentukan semula. la tidak bertujuan untuk menggantikan tulang yang sihat

atau untuk menahan beban yang berat, terutama dalam keretakan yang tidak stabil atau dengan kehadiran tidak bertaut, kelembatan taut atau penyembuhan yang

tidak sempurna. Penggunaan sokongan luaran (spt. alat bantuan berjalan) adalah disarankan sebagai sebahagian daripada rawatan.

Implan Pemakuan Intramedula ditunjukkan dalam:

1. Patah trauma deafisis dengan syarat bahawa epifisis ditutup, sehingga dua skru pengunci boleh dimasukkan di luar keretakan kedua-dua secara proksimal
dan distal.

2. Keretakan patologi

3. Keretakan semua

4. Tidak bertaut

5. Pembedahan pembentukan semula.

Untuk 2, 3,4 dan 5 di atas, lImitasi adalah sama seperti dalam item 1.

Implan Sistem Fiksasi Fragmen adalah ditunjukkan dalam:

1. Fraktur
2. Avulsi ligamen bertulang
3. Osteotomi

Semua implan Orthofix adalah untuk kegunaan pakar sahaja. Pakar bedah yang menyelia kegunaan implan Orthofix perlu mempunyai kesedaran tentang prosedur

fiksasi ortopedik dan perlu menerima pemahaman yang mencukupi tentang falsafah Sistem Orthofix. Untuk menggalakkan penggunan sistem fiksasi yang betul,

dan menubuhkan alat promosi dan latihan efektif, Orthofix telah membangunkan beberapa manual atau (D-ROM yang mengandungi maklumat berkaitan (spt. falsafah

umum, permohonan pembedahan, dsb.) yang dipanggil “Teknik Operatif”. la boleh didapati dalam beberapa bahasa sebagai perkhidmatan percuma untuk pakar

bedah yang telah menerima pakai sistem Orthofix ini.

Jika anda ingin menerima satu salinan peribadi, sila hubungi Orthofix atau wakil tempatannya yang diberi kuasa, dengan penerangan peranti perubatan yang akan
digunakan.

KONTRAINDIKASI

Sistem Fiksasi Dalaman Orthofix tidak direka atau dijual untuk sebarang tujuan kecuali seperti yang dinyatakan.

Kegunaan Implan Pemakuan Intramedula adalah kontraindikasi dalam situasi berikut:

1. Jangkitan aktif

2. Keadaan perubatan am termasuk: bekalan darah yang lemah, kekurangan pulmonari (cth. ARDS, embolisma lemak) atau infeksi laten.

3. Pesakit dengan keadaan psikologi atau neurologi, yang tidak mahu atau tidak berupaya untuk mengikuti arahan berikut untuk penjagaan selepas pembedahan.
4. Sensitiviti badan asing. Di mana sensitiviti bahan disyaki, ujian perlu dilakukan sebelum implantasi.

Kegunaan Sistem Fiksasi Fragmen adalah kontraindikasi dalam keadaan berikut:

Sensitiviti badan asing. Di mana sensitiviti bahan disyaki, ujian perlu dilakukan sebelum implantasi. Kehadiran infeksi aktif.

AMARAN & LANGKAH BERJAGA-JAGA
1) Pemilihan model dan saiz implan yang betul adalah sangat penting.
2)  Sistem Pemakuan Tibial Orthofix: paku tibial adalah sama ada pejal (diameter 8mm dan 9mm) atau terkanular (diameter 10mm, 11mm, 12mm dan 13mm).
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Paku berdiameter lebih kecil dimasukkan tanpa atau dengan melulas minimum. Paku tidak melulas cukup kuat untuk menyokong keretakan tibial yang stabil

dalam kebanyakan kes, dan sepatutnya kurang mengakibatkan kerosakan kepada vaskulatur tulang. Paku tidak melulas disarankan untuk semua keretakan di mana

bekalan darah luaran tibia telah diganggu. Ini termasuk kebanyakan keretakan terbuka, dan keretakan tertutup dengan kerosakan tisu lembut Tscherne jenis

Clland CIII. Diameter biasa untuk paku tidak melulas adalah 9mm, tetapi paku 8mm mungkin diperlukan untuk tulang berdiameter lebih kecil. Saiz melebihi

9mm sentiasa hampir memerlukan beberapa pelulasan. Posisi dan kestabilan keretakan juga adalah relevan: keretakan tidak stabil atau remuk yang teruk, atau

keretakan di dalam kawasan metafiseal, mungkin memerlukan paku lebih besar untuk kestabilan yang mencukupi, dan oleh itu perlu dimasukkan selepas melulas.

Pelulasan dan pemasangan paku tidak harus dilakukan dengan kehadiran turnikuet kembung, kerana ia boleh membawa kepada nikrosis tulang atau otot,

dan/atau sindrom kompartmen.

Paku Tibial-Kalkaneo: dalam kes-kes terpilih khususnya paku retrogred mungkin dimasukkan melalui tumit dan merentasi sendi buku lali ke dalam tibia

distal, untuk artrodesis sendi buku lali. Bagi paku antegred, pelulas yang mencukupi perlu dilaksanakan bagi diameter paku yang dipilih, skru pengunci yang

betul perlu dimasukkan, dan diikuti dengan teknik operatif secara berhati-hati. Pembenaman kepala skru pengunci yang mencukupi perlu dilaksanakan untuk
mengelakkan keradangan kulit. Paku perlu didinamisasikan pada masa yang betul untuk merangsang tautan akhir.

Sistem Pemakuan Femoral Orthoxif: untuk mengurangkan daya penggerak kepada paku dan risiko kerosakan kuku yang mungkin atau penyerbukan keretakan,

pelulasan sehingga lebar 2mm lebih besar daripada diameter paku yang dicadangkan adalah disarankan. Dalam pesakit muda, adalah disarankan untuk melebarkan

10cm proksimal femur hanya sehingga 1-2mm untuk menampung proksimal lebih besar kuku 90mm. Oleh itu, untuk paku 12/10mm, 10cm proksimal perlu
dilulaskan kepada 13mm. Ini adalah tidak perlu untuk pesakit lebih tua dengan tulang yang lebih lembut. Skru pengunci distal pada kuku tidak perlu dimasukkan
dekat dengan garis keretakan, kerana skru fiksasi yang efektif boleh dikendalikan, mengakibatkan kegagalan implan atau kehilangan fiksasi.

i) Selepas melulas, tetapi sebelum implentasi paku, templat paku dalaman relevan perlu digunakan. la membolehkan pakar bedah untuk memeriksa jumlah
pelulasan kepada kemasukan paku permit tanpa menukul; penaksiran kepanjangan paku yang tepat, dan mengenalpasti posisi yang betul untuk skru
penqundi distal.

i) Bagi pesakit yang sangat berat atau tidak mahu bekerjasama, 13/11mm atau 13/12mm paku perlu digunakan jika pelulasan yang mencukupi boleh dicapai.
Sekali lagi, paku lebih kuat mungkin diperlukan jika terdapat penyerbukan pada keretakan, dengan integriti kecil atau tidak bertulang.

Sistem Pemakuan Femoral Retrogred: sistem ini telah dibangunkan untuk petanda yang ditubuhkan bagi memasukkan paku femoral daripada hujung
distal pada tulang, untuk fiksasi keretakan atau dalam prosedur pembinaan semula yang terpilih. Dengan pengecualian pada titik masuk, proviso yang sama
dengan sistem pemakuan femoral antegred yang ditunjukkan. Pembacaan teknik pembedahan dengan berhati-hati adalah penting sebelum melakukan sebarang
prosedur kami. Adalah penting bahawa hujung distal pada kuku terbenam dalam permukaan tulang, untuk mengelakkan kerosakan subsekuen kepada sendi
lutut. Kegunaan sistem pemakuan retrogred dalam femur adalah tidak disarankan pada keretakan terbuka, atau jika terdapat luka terbuka pada lutut. Risiko
jangkitan yang tidak dapat dielakkan adalah sekitar 5%, dan ini boleh membawa kepada artritis septik lutut. Kaedah rawatan altematif untuk merawat keretakan perlu
dipertimbangkan.

Apabila menggunakan skru pengunci kompresi dengan paku femoral retrogred untuk merawat keretakan intrakondilar, penjagaan tertentu perlu diambil untuk

mencapai dan mengekalkan reduksi sebelum pemasangan paku, dan untuk memilih kepanjangan skru pengundi yang betul. Skru tersebut kemudiannya perlu

dikunci dengan nat kompresi, berhati-hati supaya tidak terlalu ketat.

Apabila ditunjukkan di mana tisu lembut adalah nipis, kepada skru pengunci paku perlu dibenamkan dengan instrumen yang sesuai untuk mengelakkan

kerengsaan kulit.

Untuk kedua-dua paku Femoral dan Tibial, sistem sasaran mekanikal disediakan sebagai sebahagian daripada instrumentasi. Adalah penting lubang anterior

untuk menstabilkan rod digerudi pada tengan tulang, merentasi paku. Jika terdapat keraguan tentang ini, posisinya perlu diperiksa dengan X-ray sebelum menggerudi

lubang. Tiada jaminan diberikan bahawa sistem ini akan berfungsi setiap masa.

Pada keretakan yang sangat distal, ia adalah penting untuk memastikan bahawa lebih proksimal pada dua atau tiga skru pengunci adalah sekurang-kurangnya

Tem distal daripada garis keretakan.

la juga adalah penting bahawa skru pengunci proksimal tidak dimasukkan dekat dengan garis keretakan, kerana skru fiksasi yang efektif boleh dikendalikan,

mengakibatkan kegagalan implan atau kehilangan fiksasi.

Gangguan keretakan perlu dielakkan semasa pembedahan, dan keretakan tidak seharusnya dikunci di dalam gangguan, kerana ini boleh mengakibatkan kelambatan

taut dan/atau sindrom kompartmen.

Pengendalian instrumentasi dan implan yang betul adalah sangat penting. Kakit: bilik perlu sebarang takuk atau calar pada

implan, kerana faktor-faktor ini mungkin menghasilkan tekanan dalaman yang boleh menjadi fokus bagi keretakan implan.

Sekiranya sebarang instrumen aluminium (bahagian hitam) ditukul, ia akan rosak dan harus diganti. Penukulan paku hanya boleh dilakukan oleh rod pengundi, yang

diperbuat daripada keluli keras, atau dengan perkakas pemasangan yang direka secara khusus.

Pembengkokan implan Sistem Fiksasi Fragmen semasa pemasangan perlu dielakkan, kerana ia boleh membawa kepada kerosakan implan. Semasa camfer
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berhampiran dengan korteks, kelajuan pemasangan perlu dikurangkan.

Di mana wayar Kirschner atau Wayar Pandu digunakan untuk memandu pelulas terkanular, mata gerudi atau skru ke dalam posisi, langkah berjaga-jaga berikut
perlu diambil:

A)  Wayar Kirschner atau Wayar Pandu haruslah sentiasa BARU dan TIDAK SEKALI-KALI digunakan semula.

B) Wayar perlu diperiksa sebelum pemasangan untuk mengecualikan mana-mana calar atau pembengkokan pada wayar; ia harus dibuang jika dijumpai.
() Semasa pengenalan sebarang instrumen atau implan ke atas wayar, pakar bedah perlu menapis hujung wayar secara berterusan yang mungkin untuk
mengecualikan pemanduan wayar lebih dalam secara tidak sengaja.

Semasa setiap laluan instrumen atau implan, pakar bedah harus memeriksa supaya tiada bertulang atau lain-lain serpihan terhasil pada wayar atau di dalam
instrumen atau implan yang boleh mengakibatkannya melekat pada wayar dan menolaknya ke hadapan.

la adalah mungkin untuk membersihkan bahagian dalam mata gerudi terkanular secukupnya untuk membuang serpihan organik atau bahan lain selepas digunakan.
MATA GERUDI TERKANULAR TIDAK SEHARUSNYA DIGUNAKAN SEMULA. IA ADALAH UNTUK PESAKIT TUNGGAL SAHAJA. Jika ia digunakan untuk kali kedua pada pesakit
yang sama, pakar bedah mesti memeriksa sama ada mata gerudi bebas daripada obstruksi, dengan membuangnya daripada unit kuasa dan biarkan wayar melaluinya.
Walaupun jika ia adalah baru, kami sarankan bahawa wayar dilalukan pada mata gerudi terkanular sebelum digunakan, untuk memeriksa bahawa lumen adalah
bebas obstruksi.

D)

Sebarang peranti fiksasi mungkin rosak bergantung kepada kenaikan bebanan diakibatkan oleh kelewatan atau tidak taut.
; kemajuan dengan berhati-hati perlu dilaksanakan kepada semua pesakit. Jika kalus berkembang dengan perlahan, langkah-langkah lain
gkin diperlukan untuk seperti dinamisasi implan, cangkok tulang atau penukaran implan kepada yang lebih besar. la juga adalah

pentmg untuk mengelakkan penstabilan berterusan bersama paku diameter kecil berkunci pada keretakan dengan tautan terlewat, selepas 12 minggu dalam tibia atau
16 minggu dalam femur, disebabkan risiko kegagalan lesu pada implan. Sekiranya kalus tidak kelihatan pada X-ray kali ini, intervensi kedua perlu dipertimbangkan.
Nasihat tentang bearing berat selepas memasang paku femoral retrogred.

A)  Pada keretakan intra-artikular, sepatutnya terdapat bukan bearing berat yang lengkap untuk enam minggu pertama.

B) Nasihat umum: sebahagian bearing berat (15kg) selepas penyembuhan luka, menaik secara perlahan kepada bearing berat yang penuh bila terdapat bukti
radiologikal pembentukan kalus.

() Dalam keretakan tidak stabil, kaki hp ingkatkan sehingga i 30kg, maju sehingga bearing berat penuh hanya bila
terdapat bukti radiologikal pembentukan kalus.

D)  Dengan 10mm paku, sebahagian (15Kg) sehingga maksimum 50% daripada berat badan, meningkat sehingga bearing berat penuh hanya apabila terdapat bukti
radiologikal pembentukan kalus.

E) Jika mungkin, elakkan keadaan di mana keretakan tidak stabil tetap dengan paku berdiameter 10mm. Jika ia tidak dapat dielakkan, pakar bedah perlu

mengambil perhatian khusus untuk memastikan bahawa saranan-saranan di atas untuk bearing berat dijalankan.
Implan, penutup hujung paku, skru pengunci dan implan Sistem Fiksasi Fragmen mestilah tidak sekali-kali digunakan semula.
Pesakit perlu diarahkan untuk melaporkan sebarang kesan negatif atau tidak diduga kepada pakar bedah yang merawat.
Pengimejan Resonans Magnet Nuklear haruslah tidak digunakan di mana-mana segmen di mana implan digunakan.
Pembuangan peranti: pakar bedah perlu membuat keputusan akhir sama ada implan boleh dialih keluar. Pembuangan implan perlu diikuti dengan pengurusan selepas
pembedahan untuk mengelakkan keretakan semula. Jika pesakit lebih tua dengan tahap keaktifan yang rendah, pakar bedah mungkin memutuskan untuk
tidak membuang implan, oleh itu dapat menghapuskan risiko yang terbabit dalam prosedur pembedahan kedua.
Untuk mengunci pengekstrak pada Implan Sistem Fiksasi Fragmen, tombol harus diputar dalam arah lawan jam.
Semua peralatan perlu diperiksa dengan berhati-hati sebelum digunakan untuk memastikan keadaan bekerja yang betul. Jika komponen atau peralatan dipercayai
atau disyaki rosak, ia TIDAK harus DIGUNAKAN.
Peralatan tambahan mungkin diperlukan untuk aplikasi dan penyingkiran fiksasi contohnya retraktor tisu lembut, set melulas yang fleksibel, gerudi terkanular, dsb.

KESAN NEGATIF YANG BERKEMUNGKINAN

1

2.
3.
4,
5.

Tidak taut atau lambat taut, yang mungkin membawa kepada keretakan implan.
Kepekaan logam, tindak balas alergi kepada badan asing.

Kesakitan, ketidakselesaan, atau deria tidak normal disebabkan kehadiran peranti.
Kerosakan saraf disebabkan trauma pembedahan.

Nekrosis tulang

Amaran: Peranti ini tidak diluluskan untuk kepilan skru atau fiksasi kepada elemen posterior (pedikel) tulang belakang serviks, toraks atau lumbar.
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Penting

Hasil yang berjaya tidak dicapai dalam setiap kes pembedahan. Komplikasi tambahan mungkin terhasil bila-bila masa disebabkan kegunaan tidak betul, alasan
perubatan atau kegagalan peranti yang campur tangan pembedahan lanjut untuk atau ikan peranti fiksasi dalaman.
Prosedur praoperatif dan operatis termasuk pengetahuan teknik pembedahan dan pemilihan dan peletakkan sesuai peranti fiksasi dalaman adalah pertimbangan
penting di dalam penggunaan peranti fiksasi dalaman Orthofix yang berjaya oleh pakar bedah.

Pemilihan pesakit yang betul dan kebolehan pesakit untuk mematuhi arahan pakar perubatan dan mengikuti regimen rawatan yang ditentukan akan memberi kesan yang
besar terhadap keputusan. Adalah penting untuk menapis pesakit dan memilih terapi optimum sama ada keperluan aktiviti fizikal dan/atau mental dan/atau
limitasi. Jika calon j sebarang indikasi atau terdedah kepada sebarang kontraindikasi, JANGAN GUNAKAN implan Fiksasi Dalaman Orthofix.

Bahan-bahan
Sistem Fiksasi Orthofix Dalaman terdiri daripada keluli tahan karat dan komponen aloi aluminium. Komponen yang menyentuh pesakit adalah diperbuat daripada
keluli tahan karat gred pembedahan.

Propuk STERIL & TIDAK-STERIL
Orthofix menyediakan peranti fiksasi dalaman tertentu dengan STERIL sementara lain-lain disediakan dengan TIDAK-STERIL. Sila semak label produk untuk menentukan
kesterilan setiap peranti.

Steril
Peranti atau kit yang menyediakan STERIL adalah dilabelkan seperti berikut: Kandungan bungkusan adalah STERIL kecuali jika bungkusan dibuka atau rosak.
Jangan gunakan jika paket telah dibuka atau rosak.

Tidak-Steril
Kecualijika dinyatakan, komponen-komponen fiksasi dalaman Orthofix adalah TIDAK-STERIL. Orthofix menyarankan bahawa semua komponen BUKAN-STERIL dibersih
dan disterilkan dengan betul mengikut prosedur pembersihan dan ilan yang di

Integriti dan prestasi produk adalah dijamin hanya jika pembungkusan tidak rosak.

Pembersihan & Penyelenggaraan (Perhatian, lihat arahan PQ ISP)

Sebelum digunakan, produk BUKAN STERIL perlu dibersihkan menggunakan campuran 70% alkohol gred perubatan dan 30% air suling. Selepas pembersihan,
peranti dan/atau komponen sistem perlu dibilas dengan air suling steril dan dikeringkan menggunakan kain bukan tenun yang bersih.

Untuk mengelakkan karat, komponen-komponen mesti dibiarkan sentiasa kering dan bahan pencuci dengan florida, klorida, bromida, iodida atau ion hidroksida
mesti dielakkan ketika ihan, kerana mereka boleh salutan tersadur pada sebarang produk Orthofix, dan ini boleh merangsang proses hakisan tekanan.
Sebelum pensterilan, semua komponen perlu diperksa, kerana kerosakan pada permukaan komponen logam boleh mengurangkan kekuatan dan rintangan lesu,
dan boleh membawa kepada kakisan. Jika komponen rosak, ia perlu digantikan dengan komponen baru serta-merta.

Pemasangan sistem fiksasi intramedula perlu dilakukan untuk memeriksa semua komponen.

Pensterilan

Kitaran pensterilan yang disaran dan disahkan adalah:
Langkah Kitaran Suhu Masa Pendedahan
Wao Pra-Vakum 132°-135°C[270° - 275°F] Minimum 10 minit

Instrumentasi boleh disterilkan dalam keadaan yang dipasang selagi mana skru pengunci ditinggalkan tidak diketatkan.

Kesterilan tidak dijamin sekiranya dulang pensterilan terlebih muatan. Jangan saratkan dulang pensterilan atau memasukkan implan tambahan atau instrumen
dari sebarang sumber.

Orthofix hanya bertanggungj untuk dan keb kepada penggunaan pesakit awal peranti fiksasi dalaman. Institusi
atau pengamal menanggung tanggungjawab penuh untuk sebarang kegunaan seterusnya peranti-peranti ini.

BERHATI-HATI: Undang-Undang Persekutuan (AS) melarang peranti ini untuk dijual oleh atau pada arahan pakar perubatan.



RISIKO DISEBABKAN OLEH PENGGUNAAN SEMUA PERANTI “KEGUNAAN TUNGGAL”

PERANTI BOLEH DIIMPLAN*

Peranti boleh diimplan “KEGUNAAN TUNGGAL"* Orthofix dikenalpasti melalui simbol ® yang tercetak pada label produk.

Selepas dialih keluar daripada pesakit, peranti boleh diimplan* perlu dibuka semula.

Penggunaan semula peranti boleh diimplan* memberikan risiko pencemaran kepada pengguna dan pesakit.

Penggunaan semua peranti boleh diimplan* tidak menjamin prestasi mekanikal dan fungsi asal, mengkompromikan keberkesanan produk dan
mengakibatkan risiko kesihatan kepada pesakit.

(¥): Peranti boleh diimplan*

M peranti yang di

Mana-mana peranti yang bertujuan sep / sebahagi dimasukkan ke dalam badan manusia melalui intervensi pembedahan dan
bertujuan untuk kekal di tempatnya selepas prosedur untuk sekurang-kurangnya 30 hari juga dianggap sebagai peranti boleh diimplan.

PERANTI TIDAK BOLEH DIIMPLAN

Peranti tidak boleh diimplan “KEGUNAAN TUNGGAL" Orthofix dikenalpasti melalui simbol ® yang tercetak pada label atau ditunjukkan dalam
“Panduan Untuk Kegunaan” yang dibekalkan bersama produk.

Penggunaan semula peranti tidak boleh diimplan “KEGUNAAN TUNGGAL" tidak menjamin prestasi mekanikal dan fungsi asal, mengkompromikan
keberk produk dan risiko kesihatan kepada pesakit.
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Brosura cu instructiuni - cititi inainte de utilizare

SISTEMUL DE FIXARE
INTERNA ORTHOFIX®

DESCRIERE I INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Sistemele de fixare interna Orthofix sunt alcatuite din ile de inteza i dulara pentru femur si tibie, precum si din Implanturile Sistemului
de fixare a fragmentelor. Aceste implanturi sunt concepute ca mijloace de stabilizare osoasa in tratamentul fracturilor si in chirurgia reparatorie. Ele nu sunt menite
sa inlocuiasca oasele santoase normale sau sa suporte presiunea sustinerii greutatii intregului corp, mai ales in cazul fracturilor instabile sau in prezenta neconsolidarii,

consolidarii intarziate sau a unei vindecari incomplete. Utilizarea de mijloace de sprijin externe (de pilda, mijloace ajutatoare pentru mers) este recomandata in cadrul
tratamentului.

de inteza i a sunt indicate in:
1. Fracturile traumatice ale diafizei, cu conditia ca epifizele sa fie inchise, astfel incét doud suruburi de blocare sa poata fi introduse in afara fracturii, atat proximal,
cat si distal.
Fracturile patologice.
Refracturi.

Neconsolidari.

Chirurgie reparatorie.

Pemru punctele 2, 3, 4 i 5 de mai sus, limitarile sunt aceleasi ca la punctul 1.
Implanturile Sistemului de fixare a fragmentelor sunt indicate in:

v

1. Fracturi
2. Avulsiuni ale ligamentelor osoase
3. Osteotomii

Toate implanturile Orthofix sunt destinate exclusiv utilizarii profesionale. Chirurgii care supervizeaza utilizarea implanturilor Orthofix trebuie s& aiba deplina cunostinta
de procedurile de fixare ortopedicd, precum si o intelegere corespunzatoare a filozofiei sistemului Orthofix. Pentru a promova utilizarea adecvata a sistemului sau
de fixare i a crea un instrument promotional si de instruire eficient, Orthofix a elaborat mai multe manuale care contin informatiile relevante (respectiv filozofia
generald, aplicarea chirurgicala etc.) denumite ,Tehnici operatorii”. Aceste manuale sunt disponibile ca un serviciu suplimentar pentru chirurgii care au adoptat
sistemul Orthofix.

Daca doriti sa primiti un exemplar personal din unul sau mai multe asemenea manuale, disponibile in mai multe limbi, contactati Orthofix sau reprezentatul sau
local autorizat, cu o descriere a dispozitivului medical ce urmeaza a fi utilizat.

CONTRAINDICATII
Sistemul de fixare interna Ovthoﬂx nu este conceput sau comercializat pentru nicio alta intrebuintare in afaré de cele indicate.
Utilizarea ilor de d este contraindicatd in urma situatii:

1. Infectii active.

2. Afectiuni medicale generale, printre care: afectarea vasculariz:
infectii latente.

- Pacientii cu afectiuni psihologice sau neurologice care nu doresc sau nu sunt capabili sa urmeze instructiunile privind ingrijirile postoperatorii.

- Sensibilitate la corpurile stréine. in cazurile in care se suspecteaza o sensibilitate la materiale, trebuie efectuate analize anterior implantarii.

Utilizarea Sistemului de fixare a lor este indicata in situatie:

Sensibilitate la corpurile stréine. In cazurile in care se suspecteazi o sensibilitate la materiale, trebuie efectuate analize anterior implantarii. Prezenta infectiilor active.

i, insuficienta pulmonara (adica sindrom acut de insuficienta respiratorie, embolie grasa) sau
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Selectarea corectd a modelului si dimensiunii implantului este extrem de importanta.
Sistemul de osteosinteza cu tija tibiala Orthofix: tijele tibiale sunt fie masive (cu diametrul de 8mm si 9mm) sau canelate (cu diametrul de 10mm,
11mm, 12mm si 13mm). Tijele cu diametru mai mic sunt introduse fard alezaj sau cu un alezaj minim. Tijele fard alezaj sunt suficient de rezistente pentru
iald stabild in majoritatea cazurilor, si ar trebui s& provoace mai putine vatamari sistemului vascular al osului. Prin urmare, o
alezaj este recomandata pentru toate fracturile in care vascularizarea externa a tibiei a fost perturbatd. Acestea includ majoritatea fracturilor deschise si fracturile
inchise cu leziuni ale tesuturilor moi de tipurile Tscherne Cll si CIIl. Diametrul uzual pentru o tija fara alezaj este de 9mm, dar o tija de 8mm poate fi necesara
pentru oasele cu diametru mai mic. Diametrele de peste 9mm vor necesita aproape intotdeauna un anumit grad de alezaj. Pozitia si stabilitatea fracturii sunt,
de asemenea, relevante: o fracturd instabila sau sever cominutiva sau o fractura in regiunea metafizara poate necesita o tija mai mare pentru o stabilizare adecvata,
si prin urmare aceasta ar trebui introdusa ulterior alezajului. Alezajul i introducerea tijei nu trebuie realizate in prezenta unui garou umflat, deoarece acest
lucru poate duce la necrozarea osului sau a muschilor si/sau la cresterea presiunii in cavitatea anatomica.
Tije calcaneo-tibiale: in anumite cazuri selectate, o tija inversa poate fi introdusa prin calcai si prin articulatia tibio-tarsiana in tibia distala, in scopul artrodezei
articulatiei tibio-tarsiene. Ca si in cazul tijei in sens frontal, trebuie efectuat alezajul adecvat pentru diametrul ales al tijei, trebuie introduse suruburile de blocare
corespunzatoare, iar tehnica operatorie trebuie urmata cu grija. Trebuie efectuatd adancirea adecvata a capetelor suruburilor de blocare, pentru a preveni iritarea
pielii. Tija trebuie dinamizata la momentul potrivit, pentru a incuraja consolidarea definitiva.
Sistemul de osteosinteza cu tija femurala Orthofix: pentru a reduce forta de antrenare a tijei si riscul potential de deteriorare a tijei sau de cominutie a fracturii,
este recomandat alezajul la o latime cu 2mm mai mare decat diametrul tijei propuse. La pacientii tineri este recomandabila largirea celor 10cm proximali ai femurului
doar cuinca 1-2mm, pentru a face loc celor 90mm proximali mai mari i tijei. Astfel, pentru o tija de 12/10mm, cei 10cm proximali trebuie alezati la 13mm.
Acest lucru nu este necesar, de obicei, la pacientii mai varstnici, cu oase mai putin dure. Suruburile de blocare distale ale tijei nu trebuie introduse aproape de linia
fracturii, deoarece fixarea eficienta a suruburilor poate fi compromisa, cauzand esecul implantului sau pierderea fixarii.
i) Dupa alezaj, dar anterior implantarii tijei, trebuie folosit modelul intern de tija relevant. Acesta ii permite chirurgului s verifice dimensiunea alezajului pentru

a permite introducerea tijei fara baterea cu ciocanul; sa evalueze cu exactitate lungimea tijei si sa identifice pozitiile corecte pentru suruburile de blocare distale.
ii)  La pacientii foarte masivi sau necooperanti se recomanda utilizarea tijei de 13/11mm sau 13/12mm daca poate fi realizat alezajul adecvat. Din nou, este

posibil sé fie necesara o tija mai rezistenta in cazul cominutiei severe a fracturii, cu putin sau fara integritate osoasa.
Sistemul de osteosinteza cu tija femurala inversa: acest sistem a fost dezvoltat pentru indicatia stabilita de introducere a unei tije femurale din capatul
distal al osului, in scopul fixarii fracturilor sau in cadrul anumitor proceduri reparatorii. Cu exceptia punctului de intrare, sunt indicate aceleasi conditii ca i in
cazul sistemului de osteosintezd cu tija femurald in sens frontal. Citirea cu atentie a tehnicii operatorii anterior efectudrii oricdrei proceduri este esentiald. De
asemenea, este esentiald ingroparea capatului distal al tijei sub suprafata osului, pentru a evita lezarea ulterioaré a articulatiei genunchiului. Utilizarea unui
sistem de osteosinteza cu tija femurald inversa nu este recomandaté pentru fracturile deschise sau daca exista o plaga deschisa in genunchi. Riscul inevitabil
de infectare este de circa 5%, iar aceasta poate duce la o artrita septica a genunchiului. Trebuie luate in considerare metode alternative de tratare a fracturii.
La utilizarea suruburilor de blocare cu compresie impreuna cu o tija femurald inversa pentru tratarea fracturilor intracondiliene, trebuie avuta o grija deosebita
de a obtine si mentine reductia anterior introducerii tijei si de a alege lungimea corect a suruburilor de blocare. Apoi, surubul trebuie blocat cu ajutorul unei
piulite cu compresie, avand grija sa nu strangeti prea tare.
Atunci cand sunt indicate acolo unde tesuturile moi sunt subtiri, capetele suruburilor de blocare a tijei trebuie ingropate cu instrumentul adecvat, pentru a
preveni iritarea pielii.
Atat pentru tijele femurale, cat si pentru cele tibiale, un sistem de vizare mecanic este furnizat in cadrul instrumentarului. Este foarte important ca orificiul
anterior pentru tija de stabilizare s fie perforat in centru osului, deasupra tijei. Daca exista dubii, pozitia trebuie verificaté cu ajutorul razelor X inainte de perforarea
orificiului. Nu sunt oferite garantii ca acest sistem va functiona de fiecare data.
Tn cazul fracturilor foarte distale, este important s& v asigurati ca surubul de blocare cel mai proximal dintre cele doua sau trei suruburi de blocare distale
este cu cel putin Tem distal de linia fracturii.
Este, de asemenea, important ca suruburile de blocare proximale s& nu fie introduse aproape de linia fracturii, deoarece fixarea eficienta a suruburilor poate
fi compromisa, cauzand esecul implantului sau al fixarii.
Elongatia fracturii pentru orice perioada de timp trebuie evitata in timpul operatiei, iar fracturile nu trebuie niciodata blocate in elongatie, deoarece aceasta
poate cauza consolidarea intarziata si/sau cresterea presiunii in cavitatea anatomica.

corectdai lui i i i este extrem de imp 3. Personalul din sala de operatie trebuie s evite orice crestare sau zgariere

aimplanturilor, deoarece acesti factori pot produce tensiuni interne care pot deveni un centru al unei posibile ruperi a implantului.




13) Dada oricare dintre instrumentele de aluminiu (componentele negre) este batut cu ciocanul, vor fi deteriorate i vor trebui inlocuite. Baterea cu ciocanul a tijelor
poate fi realizata numai prin tijele de blocare, care sunt fabricate din otel calit, sau cu instrumente de introducere proiectate special.

Tndoirea Implantului Sistemului de fixare a fragmentelor in timpul introducerii trebuie evitatd, deoarece aceasta poate cauza ruperea implantului. Atunci cind
canelura este aproape de cortex, viteza de insertie trebuie redusd.

Ori de céte ori un fir Kirschner sau un fir de ghidaj este folosit pentru ghidarea unui alezor, varf de burghiu sau surub canelat in pozitie, trebuie luate urmatoarele
mésuri de precautie:
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A) Firul Kirschner sau firul de ghidaj trebuie s fie intotdeauna NOU si NICIODATA refolosit.

B)  Firul trebuie verificat inainte de insertie, pentru a exclude orice zgarieturi sau indoituri; daca acestea sunt depistate, firul trebuie eliminat.

Q) i timpul introducerii oricérui instrument sau implant pe deasupra unui fir, chirurgul trebuie si monitorizeze varful firului pe cét de continuu posibil,
pentru a exclude introducerea involuntara a firului mai departe decat era cazul.

D) Intimpul fiecarei treceri a instrumentului sau implantului, chirurgul trebuie sa se asigure ca pe fir sau in interiorul instrumentului sau implantului nu s-au

acumulat niciun fel de resturi osoase sau de alta natura, care I-ar putea face pe acesta din urma s se uneasca cu firul si sa-| impinga inainte.

Este imposibila curatarea adecvaté a interiorului unui vérf de burghiu canelat pentru a exclude resturile organice sau de alté natura ramase dupa utilizare.

PRIN URMARE, VARFURILE DE BURGHIU CANELATE NU TREBUIE REFOLOSITE NICIODATA. ACESTEA SUNT DESTINATE DOAR UTILIZARII PENTRU UN SINGUR PACIENT.

Dacd urmeaza a fi utilizate o a doua oara la acelasi pacient, chirurgul trebuie sa se asigure ca varful de burghiu este neobturat, scotandu-l din unitatea electrica

si trecand un fir prin el.

17. Chiar si atunci cand sunt noi, recomandam trecerea unui fir printr-un varf de burghiu canelat anterior utilizarii, pentru a va asigura ca lumenul este neobturat.

18) Orice dispozitiv de fixare se poate rupe daca este supus incarcarii crescute provocate de consolidarea intdrziaté sau de neconsolidare.

19) Monitorizarea atenta a evolutiei vindecarii trebuie intreprinsa pentru toti pacientii. Daca se dezvolta lent calusul osos, pot fi necesare alte mésuri pentru a incuraja

formarea sa, precum dinamizarea implantului, o grefa osoasa sau inlocuirea implantului cu altul mai mare. Este, de asemenea, important sa se evite stabilizarea

continud cu o tija blocata de diametru mai mic a unei fracturi cu consolidarea intarziata, dupé 12 saptamani in tibie sau 16 saptamani in femur, din cauza riscului
de defectare a implantului din cauza oboselii. Daca in acest moment calusul nu este vizibil in radiografii, trebuie luata in considerare o a doua interventie.

Recomandari privind sustinerea greutatii dupa introducerea unei tije femurale inverse.

A)  Lafracturi intra-articulare, trebuie sa existe o nesustinere totala a greutatii in timpul primelor sase saptamani.

B) Recomandari generale: sustinerea partiald a greutatii (15 kg) dupa vindecarea plagii, aceasta crescand treptat pana la sustinerea totald a greutatii atunci

cand exista dovezi radiologice ale formarii calusului.

La fracturi instabile, initial atingerea degetelor de la picioare, crescand la maxim 30 kg, progresand pana la sustinerea totald a greutatii doar atunci cand

exista dovezi radiologice ale formarii calusului.

Pentru tijele de 10mm, sustinerea partiald a greutatii (15 kg) pana la maxim 50% din greutatea corporala, crescand pénd la sustinerea totald a greutatii

doar atunci cand exista dovezi radiologice ale formarii calusului.

Daca este posibil, evitati situatia unei fracturi instabile fixate cu o tija cu diametrul de 10mm. Cand aceasta nu poate fi evitatd, chirurgul trebuie s aiba o grija

deosebita sa se asigure ca recomandarile de mai sus privind sustinerea greutatii sunt respectate.

) Implanturile, capacele pentru capetele tijelor, suruburile de blocare si implanturile Sistemului de fixare a fragmentelor nu trebuie refolosite niciodata.

) Pacientii trebuie instruiti sa semnaleze orice efecte adverse sau neanticipate chirurgului curant.

) Imagistica cu rezonanta magnetica nucleara nu trebuie folosita la niciun segment caruia i s-a aplicat un implant.

) Indepartarea dispozitivului: chirurgul trebuie s ia decizia definitiva dacs un implant poate fi indepartat. Indepértarea implantului trebuie urmat de tratament
postoperatoriu corespunzator, pentru a se evita refractura. Daca pacientul este mai vérstnic, cu un nivel de activitate redus, chirurgul poate decide s& nu indeparteze
implantul, eliminand astfel riscurile implicate de 0 a doua procedura chirurgicala.

25) Pentru a bloca in pozitie extractorul de pe Implantul Sistemului de fixare a fragmentelor, butonul trebuie sa fie rasucit in sens contrar acelor de ceasornic.

26) Toate echipamentele trebuie examinate cu atentie anterior utilizarii, pentru a v asigura ca sunt in stare buna de functionare. NU FOLOSITI dacé o componenta

sau un instrument este considerat(d) a fi deficitar(a), deteriorat(a) sau suspect(d).

27) Este posibil s fie necesare echipamente suplimentare, precum retractoare ale tesuturilor moi, set flexibil de alezaj, varfuri de burghiu canelate etc.
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POSIBILE EFECTE ADVERSE

1. Neconsolidare sau consolidare intarziata, care poate duce la ruperea implantului.
2. Sensibilitate la metal sau reactie alergica la un corp strain.

3. Durere, disconfort sau senzatii anormale cauzate de prezenta dispozitivului.

4. Leziuni ale nervilor cauzate de traumatismul chirurgical.

5.

Necrozarea osului. 115



ale coloane

Avertizare: Acest dispozitiv nu este aprobat pentru atasarea cu suruburi sau fixarea de
cervicale, toracice sau lombare.

Important

Nuiin toate cazurile chirurgicale se obtin rezultate bune. In orice moment pot aparea complicatii suplimentare, din cauza utilizirii inadecvate, din motive medicale

sau din cauza defectarii dispozitivului, care sa necesite o noua interventie chirurgicald pentru a indeparta sau inlocui dispozitivul de fixare interna.

Procedurile preoperatorii si operatorii incluzand cunoasterea tehnicilor chirurgicale si selectarea si amplasarea adecvaté a dispozitivelor de fixare interné reprezinta

considerente importante in utilizarea cu succes a dispozitivelor de fixare interna Orthofix de ctre chirurg.

Selectia adecvata a pacientilor i abilitatea acestora de a respecta instructiunile medicului si de a urma regimul de tratament prescris vor influenta in mare masura

rezultatele. Este important sa monitorizati pacientii si sa alegeti terapia optimé in conditiile date de limitari si/sau activitate fizica si/sau mentala. Daca un candidat
la interventie chirurgicala manifest orice contraindicatii sau este predispus la orice contraindicatii, NU UTILIZATI implanturile de fixare interna Orthofix.

Materiale
Sistemul de fixare interna Orthofix este alcatuit din componente de otel inoxidabil si aliaj de aluminiu. Acele componente care intrd in contact cu pacientii sunt
realizate din otel inoxidabil de uz chirurgical.

Propus STERIL si NESTERIL
Orthofix furnizeaza anumite dispozitive de fixare interna STERILE, in timp ce celelalte sunt furnizate NESTERILE. Consultati eticheta produsului pentru a determina
sterilitatea fiecarui dispozitiv.

Steril

Dispozitivele sau kit-urile furnizate in stare STERILA sunt etichetate dupa cum urmeazi: Continutul ambalajului este STERIL, cu exceptia cazului in care
jul este deschis sau i Nu folositi daca jul este deschis sau deteriorat.

Nesteril

Cu exceptia cazului in care sunt notate altfel, componentele de fixare internd Orthofix sunt furnizate in stare NESTERILA. Orthofix recomanda ca toate componentele
NESTERILE sé fie curatate si sterilizate adecvat urmand procedurile recomandate de curtare si sterilizare.
Integritatea si performanta produsului sunt asigurate doar daca ambalajul este nedeteriorat.

Curatare si intretinere (Atentie, a se vedea instructiunile PQ ISP)

Anterior utilizrii, produsul NESTERIL trebuie curétat folosind un amestec de 70% alcool de uz medical si 30% apa distilata. Dupa curatare, dispozitivul si/sau componentele
sistemului trebuie clatite bine in apa distilata sterila si uscate folosind o cérpa curata, netesuta.

Pentru a preveni coroziunea, componentele trebuie mentinute uscate, iar detergentii ce contin ioni de fluorurd, clorura, bromuré, iodura sau hidroxil trebuie evitati
la curatare, deoarece vor deteriora stratul negru oxidat anodic de pe orice produse Orthofix, iar aceasta poate declansa procesul de coroziune sub tensiune.

Tnainte de sterilizare, toate componentele trebuie inspectate, deoarece deteriorarea suprafetei componentelor metalice poate reduce rezistenta de duratd si rezistenta
la oboseala si poate duce la coroziune. Daca componentele sunt deteriorate in orice mod, trebuie schimbate imediat cu altele noi.

Asamblarea sistemului de fixare intramedularé trebuie efectuata apoi, pentru a verifica toate componentele.

Sterilizare

Ciclul de sterilizare recomandat si validat este:
Metode Ciclu Temperatura Timp de expunere
Abur Pre-vidare 132°-135°C[270°-275°F) Minim 10 minute

Instrumentarul poate fi sterilizat in stare asamblata cat timp suruburile de blocare sunt lasate nestranse.
Sterilitatea nu poate fi asigurata daca tavita de sterilizare este supraincarcata. Nu supraincarcati tavita de sterilizare si nu includeti implanturi sau instrumente
suplimentare din nicio sursa.



Orthofix este responsabil doar pentru siguranta si efici iale pe pacient a dispozitivelor de fixare interna. Institutia sau
practicianul poarta raspunderea deplina pentru orice utilizari ulterioare ale dispozitivelor.

ATENTIE: In conformitate cu legislatia federala (din SUA), vanzarea acestui dispozitiv nu poate fi efectuatd decat la recomandarea sau de citre un medic.

RISCURILE REFOLOSIRII DISPOZITIVELOR DE UNICA FOLOSINTA

DISPOZITIV IMPLANTABIL*

Dispozitivul implantabil* DE UNICA FOLOSINTA de la Orthofix este identificat cu ajutorul simbolului ® semnalat pe eticheta produsului.
Dupa indepartarea de pe pacient, dispozitivul implantabil* trebuie demontat.
Refolosnea dlspozmvulm implantabil* introduce riscuri de contaminare pentru utilizatori si pacienti.

lui implantabil* nu poate garanta p mecanice si functionale initiale, compromitand eficienta produselor i
introducénd nscurl de sanatate pentru pacienti.

(¥): Dispozitiv implantabil

Orice dispozitiv care este destinat:

Orice dispozitiv destinat introducerii complete/partiale in corpul uman prin intermediul unei interventii chirurgicale si destinat a ramane acolo
dupa procedura timp de cel putin 30 de zile este, de asemenea, considerat dispozitiv implantabil.

DISPOZITIV NEIMPLANTABIL

Dispozitivul neimplantabil DE UNICA FOLOSINTA de la Orthofix este identificat cu ajutorul simbolului ® semnalat pe etichetd sau este indicat in
LInstructiunile de utilizare” furnizate impreund cu produsele.

Refolosirea dispozitivului neimplantabil DE UNICA FOLOSINTA nu poate garanta performantele mecanice si functionale initiale, compromitand
eficienta produselor i introducand riscuri de sanétate pentru pacienti.
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Kullanma talimati -Kullanmadan 6nce liitfen okuyunuz

ORTHOFIX' INTERNAL
FIKSASYON SiSTEMi

ACIKLAMA & KULLANIM ENDIiKASYONLARI

Orthofix internal Fiksasyon Sistemleri femur ve tibia icin intramediiller Civileme implantlari ve Fragment Fiksasyon Sistemi implantlarindan olusur. Bu implantlar

kinklarin yonetiminde ve rekonstriiktif cerrahide kemigin stabilizasyonu icin kullanilan bir yontem olarak tasarlanmistir. Ozellikle de stabil olmayan kinklarda veya

birlesmenin olmadigy, birlesmenin gecikmeli oldugu veya iyilesmenin tamamlanmadigi durumlarda saglikli kemiklerin yerini tutmak veya tam agirliklan tagimak

iizere Harici desteklerin (yiiriime yardimalan gibi) kullaniimasi tedavinin bir parcas! olarak tavsiye edilmektedir.

Intramediiller Givileme implantlan su durumlarda endikedir:

1. Epifizlerin kapali olmasi sartiyla diyafizlerin iki kilitleme vidasinin hem proksimal hem de distal olarak kingin disina yerlestirilebilecegi sekilde travmatik
diyafiz kinklarinda.

Patolojik kiriklarda.

Tekrarlayan kinklarda.

Birlesmeyen kinklarda.

. Rekonstrilktif cerrahide.

Yukaridaki 2, 3, 4 ve 5. maddeler icin olan kisitlamalar 1. maddeyle aynidir.

Fragment Fiksasyon Sistemi implantlan su durumlarda endikedir:

1. Kinklar

2. Kemik bag dokusu aviilsiyonlar

3. Ostektomiler

Biitiin Orthofix implantlan yalnizca p kullamim igin Orthofix i kullanim teftis eden cerrahlarin ortopedik fiksasyon prosediirlerine

iliskin tam farkindaliga sahip olmanin yaninda Orthofix modiiler sisteminin felsefesini de yeterli diizeyde anlamis olmalan gerekmektedir. Fiksasyon sisteminin uygun

kullanimini tegvik etmek ve etkili bir promosyonel ve egitim bir araci elde etmek amaciyla, Orthofix ilgili bilgileri iceren “Operatif Teknikler” adi verilen cesitli kullanim

kilavuzlan ve CD'ler gelistirmigtir (genel felsefe, cerrahi uygulama vb.). Bu kilavuzlar Orthofix sistemini benimseyen cerrahlar icin tamamlayici bir servis olarak mevcuttur.

Kisisel bir niisha veya bu kilavuzlardan bir ya da daha fazla edinmek isterseniz, litfen kullanilacak tibbi cihazin agiklamasiyla birlikte Orthofix veya yerel yetkili temsilcileri

ile iletisime geginiz.

2
3.
4.
5.

KONTRENDIKASYONLAR
Orthofix internal Fiksasyon Sistemi endil diginda icin ve bu amagla satilmaz.

Intramedilller Givileme implantlarinin kullanimi asagidaki durumlarda kontrendikedir:

1. Aktif enfeksiyon.

2. Kan akisi bozuklugu, akiger yetersizligi (yani ARDS, yag emboliskontrendikedir) veya gizli enfeksiyon gibi genel saglik durumlan.

3. Postoperatif bakim talimatlarini takip etmekte isteksiz veya takip etme becerisine sahip olmayan psikolojik veya ndrolojik rahatsizliklara sahip hastalar.
4. Yabana cisim hassasiyeti. Materyal iyetin s ildigi implant (il once test

Fragment Fiksasyon Sistemin kullanimi asagidaki durumlarda kontrendikedir:
Yabanai cisim hassasiyeti. Materyal iiphelenildigi implant

once test Aktif enfeksiyon varlig.
UYARILAR & ONLEMLER
1) implant modelinin ve boyutunun dogru segilmesi son derece Gnemlidir.

2)  Orthofix Tibiyal Civileme Sistemi: tibiyal civiler ya katidir (8mm ve 9 mm capinda) veya kandilliidiir (10mm, 11mm, 12mm ve 13mm ¢apinda). Daha kiiciik caplara
sahip iviler minimal raybalama ile veya raybalama olmadan yerlestirilir. Oymasiz civiler cogu durumda stabil bir tibiyal kingi destekleyebilecek kadar giiliidiir
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ve kemik vaskiilatiiriine daha az zarar vermesi Gngoriilmektedir. Bu yiizden oymasiz civiler tibiyanin dis kan akisinin kesildigi durumlardaki biitiin kinklar icin
tavsiye edilir. Bunlarin arasinda cogu agik kink ve Tscherne evreleri Cll ve Clil yumusak doku hasarli kapali kinklar sayilabilir. Oymasiz bir civinin normal api 9mm(dir
fakat daha kiiciik capi olan kemikler icin 8mn'lik bir givi de gerekebilir. 9mm tizerindeki giviler neredeyse her zaman bir miktar raybalama gerektirir. Kingin konumu
ve stabilitesi de anemlidir: stabil olmayan ve siddetli derecede kominiitif bir kirk veya metafizer alandaki bir kink yeterli stabilizasyonun saglanmast igin daha
biiyiik bir civiye ihtiyac duyabilir ve bu yiizden bu civi raybalama sonrasi irilmelidir. Raybalama ve civi irilmesi, kemik veya kas nekrozuna ve/veya
kompartman sendromuna neden olabileceginden sisirilmis turnikenin olmasi durumunda yapiimamalidir.
Kalkaneus-Tibiya Civileri: ozel olarak secilen durumlarda ayak bilek ekleminin artrodezi icin topuktan, ayak bilek eklemini distal tibiyadan gececek retrograd bir
civi sokulabilir. Antegrad civide oldugu gibi secilen civi capi icin yeterli raybalama yapilmali, dogru kilitleme vidalan yerlestirilmeli ve operatif teknik 6zenle
uygulanmalidir. Kilitleme vidalarinin baslarina cilt tahrisini nlemek icin yeterli diizeyde havsa agimalidir. Kemigin son birlesmesinin desteklenmesi icin civi
dogru siirede dinamize edilmelidir.
Orthofix Femoral Civileme Sistemi: civi izerindeki itme kuvvetini ve civi hasarinin veya kingin kominiisyonunu azaltmak icin onerilen civinin capindan
2mm daha biiyiik bir genislige raybalama yapilmasi tavsiye edilir. Geng hastalarda femurun proksimal agidan 10cmsini givinin 90mm daha biiyiik olan proksimaliyle
uyumlu hale getirmek igin yalnizca 1-2mm daha genisletilmesi tavsiye edilir. Bu yiizden 12/10mm bir givi icin, proksimal 10cm 13cm olarak raybalanmalidir.
Bu, genelde daha yumusak kemiklere sahip daha yasl hastalarda gerekli degildir. Civinin distal kilitleme vidalar, etkili vida fiksasyonundan Gdiin verilebilecegi
ve bunun da implantin basarisiz olmasina veya fiksasyon kaybina neden olabileceginden dolayr kirik hattinda yakin yerlestirilmemelidir.
i sonra fakat civi i once ilgili g civi sablonunun kullanilmasi gerekir. Bu, cerraha ekic kullaniimadan olmadan civinin
yerlestiriimesine olanak saglamak icin gerekli olan raybalama miktarini kontrol etme; ¢ivi uzunlugunu dogru sekilde degerlendirme ve distal kilitleme
vidalar igin dogru konumlari belirleme imkani verir.
Agir veya isbirligi yapmayan hastalarda yeterli raybalama yapilabilirse 13/11 veya 13/12'lik civiler kullaniimalidir. Ayni sekilde kemik biitiinligiiniin az
olmasi veya hi¢ olmamasi durumunda ciddi kominiisyonlu kinklar sz konusu oldugunda daha giicli bir civi gerekebilir.
Retrograd Femoral Civileme Sistemi: bu sistem kiriklanin fiksasyonu veya segilen rekonstriiksiyon prosediirleri icin kemigin distal ucundan bir femoral civinin
dik kurulmasi icin Girig noktast haricinde, antegrad femoral givi sisteminde endike olan hiikiimler gegerlidir. Herhangi
bir prosediiriimiizii gerceklestirmeden dnce operatif teknigin dikkatle okunmasi gereklidir. Diz eklemine daha sonra gelebilecek hasarlar onlemek igin givinin
distal ucunun kemik yiizeyinin altinda sokulmasi gereklidir. Femurda retrograd civi sisteminin kullamilmasi agtk kinklarda veya dizde agik yara oldugunda tavsiye
edilmez. Kaginilmaz enfeksiyon riski %5 civarindadir ve bu, dizin septik artritine yol acabilir. Kingin tedavisi icin alternatif yontemler diisiiniilmelidir.

intrakondiler kinklara retrograd bir femor civisi ile kompresyon kilitleme vidalan qivi once rediiksiyona ulagilmasl, bu rediiksi korunmasi
ve dogru kilit vidas uzunlugunu segmek icin dzen gdsterilmelidir. Vida bunun ardindan somunu ile fazla geri icin dzen go: li idi
Yumusak dokularin ince oldugu yerlerde endike oldugunda, civi kilit vidalarinin baslan cildin tahrisini onlemek icin uygun alet kullanilarak sokulmalidir.

Hem Femur hem Tibia givileri icin araclarin bir parcasi olarak mekanik bir hedef sistemi de temin edilir. Cubugun sabitlenmesi iin olan anterior deligin civi
iizerinden kemigin merkezine matkapla sokulmas Gnemlidir. Bu konuda emin olunmamasi halinde, delik agilmadan dnce konum réntgenle kontrol edilmelidir.
Sistemin her seferinde calisacagina dair garanti yoktur.

Cok distal konumdaki kiriklarda iki veya i distal kilit vidasinin daha proksimal kisimlarinin kirk hattina en az 1cm distal konumda oldugundan emin olmak
nem arz etmektedir.

Proksimal kilit vidalaninin etkili vida fiksasyonundan ddiin verilebilecegi ve bunun da implantin basarisiz olmasina veya fiksasyon kaybina neden olabileceginden
dolayr kink hattinda yakn yerlestirilmesi nemlidir.

Herhangi bir zamanda ameliyat esnasinda kirik distraksiy kaginilmali ve bi il ve/veya komp neden olabilecegind
kinklarin asla distraksiyonda kilitlenmemesi gerekir.

Aletlerin ve implantin dogru kullanilmasi son derece nemlidir. Ameliyat personeli i centik veyai ¢izilmesinden kaginmalidir
ciinkii bu faktorler olast bir implant kinlmast igin odak olabilecek i¢ gerilimlere neden olabilir.

Aliiminyum araglardan herhangi birinin (siyah parcalar) darbe almasi halinde, bu parcalar hasar goriir gistirilmelidir. Civilere cekic

celikten yapilms kilit ¢ veya ozel olarak irme araclanyla yalnizca kilit qubuklarindan gerceklestirilebilir.

Yerlestirme esnasinda Fragment Fiksasyon Sistemi implantinin egilmesinden kaginilmalidir giinkii bu implantin kinlmasina neden olabilir. Pah agisinin kortekse

yakin olmast halinde, yerlestirilmenin hizi diisiiriilmelidir.

Bir kaniillii raybanin, matkap ucunun veya vidanin konuma yerlestirilmesi icin Kirschner teli veya kilavuz tel her kullanildiginda asagidaki Gnlemler alinmalidir:

A) Kirscner veya Kilavuz Tel kesinlikle YENi olmalidir ve ASLA tekrar kullaniimamalidir

B) Tel cizik veya biikiilme olmadigindan emin olmak igin yerlestiriimeden Gnce kontrol edilmelidir, izik veya biikiilme bulunmast halinde tel atilmalidir.

Q) Birteliizerinden herhangi bir aygitin veya implantin uygulanmasi esnasinda cerrah, telin kazara istenenden dahaileri itilmesini Gnlemek icin olabildigince siirekli bir
sekilde tel ucunu denetlemelidir.
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D)  Aygitin veya implantin her gegisi esnasinda cerrah, telin iizerinde veya aygit ya daimplant icerisinde tele baglanip ileri itilmesine neden olabilecek kemiksi veya
baska tiirlii kalintilarin olmadigindan emin olmalidir.

Kullanimdan sonra kalan organik veya diger kalintilarin giderilmesi igin bir kanillii matkap ucu icinin yeterince temizlenmesi miimkiin degildir. BU YUZDEN

KANULLU MATKAP UCLARI KESINLIKLE TEKRAR KULLANILMAMALIDIR. KANULLU MATKAP UCLARI YALNIZCA TEK HASTA KULLANIMI ICINDIR. Kaniillii matkap

ucunun ayni hastada ikini bir defa kullanilacak olmast halinde, cerrah matkap ucunu gii iinitesinden cikanip icinden bir tel gegirerek matkap ucunda tikaniklik

olmadigindan emin olmalidir.

17) Yeniyken bile kaniillii matkap uclarinin kullanimdan dnce iginden bir telin gegirilerek limende tikaniklik olmadiginin kontrol edilmesi tavsiye edilir.

18) Gecikme veya birlesmemenin neden oldugu artan yilke maruz kalmast hallnde bitiin fiksasyon cihazlari kmlablhr

19) Biitiin hastalarda iyilesme siireci dikkatle go: dir. Kallus gelismesinin cok yavas olmasi icin implant di
kemik agisi veya implantin daha biiyiik bir implantla degistirilmesi gibi diger Gnlemler gerekebilir. Ayni zamanda implantin yorulmasindan kaynaklanan is
gormezlik riskinden dolay: tibiada 12 hafta, femurda ise 16 hafta sonra siirekli stabilizasyonun geciken birlesmeye sahip kingin daha kiiiik caplr kilitli bir iviyle
onlenmesi Gnem arz eder. Eger bu esnada rontgende kallus gériinmiiyorsa, ikinci bir miidahale disiiniilmelidir.

20) Retrograd femur givisinin yerlestirilmesinin ardindan agirlik tagimaya dair tavsiye verin.

1

=)

A Eklem ici kinklarda ilk alt: hafta boyunca hic agirlik kaldirma olmamalidir.

B)  Genel tavsiye: yaranin iyilesmesinin ardindan kismi agirlik kaldirma (15kg) kallus olusumuna dair radyolojik bulgu olmasi halinde yavasca tam agirlik
kaldirmaya kadar artar.

() Stabil olmayan kiriklarda 6ncelikle parmak temasiyla baslayarak maksimum 30kga gikar ve yalnizca kallus olusumuna dair radyolojik bulgu oldugunda
tam agirlik kaldirmayla devam edilir.

D) 10 mm civilerde maksimum %50'ye kadar agirlik kaldirmanin ardindan (15Kg) yalnizca kdpriileme kallus olusumuna dair radyolojik bulgu oldugunda
tam agurlik kaldirmayla devam edilir.

E)  Mimkiinse 10mm capindaki civiyle sabitlenmis stabil olmayan kink durumlanndan kaginin. Bu durumdan kaginlamamasi durumunda, cerrah yukarida

belirtilen agirlik kaldirma tavsiyelerine uyuldugundan emin olmak igin dzen gdstermelidir.

21) implantlar, ¢ivi ucu kapaklan, kilitleme vidalari ve Fragment Fiksasyon Sistemi |mplantlan asla tekvav kullanllmamal dlr

22) Hastalar istenmeyen veya beklenmeyen etkiler gordiiklerinde bunlan tedavi

23) Birimplantin uygulandigi herhangi bir segmentte Niikleer Manyetik Rezonans goriintiileme teknigi kullaniimamalidir.

24) Cihazn gkanlmas: birimplantin gkanlabilecek durumda olup olmadii konusundaki nihai karar cerrah tarafindan verilmelidir. implantin ¢ikarilmasinin ardindan kingin
tekrarlamasini Gnlemek icin yeterli postoperatif tedavi uygulanmalidir. Eger hasta dilsiik aktivite diizeyine sahip yagh bir hastaysa, cerrah implanti glkarmamaya karar
vererek ikinci bir cerrahi prosediiriin getirdigi riskleri ortadan kaldirabilir.

25) Ekstraktorii Fragment Fiksasyon Sistemi implant: iizerine kilitlemek icin buton saat yoniiniin tersine cevrilmelidir.

26) Uygun calisma kosullan saglamak igin once biitiin eki dikkatle i i ir. Bir bilesen ya da cihazin hatalr, hasar gormiis veya
stipheli olduguna inanilmasi durumunda bu bilegen veya cihaz KULLANILMAMALIDIR.

27) Sabitlemenin uygulanmasi ve gikarilmasi igin yumusak doku retraktorleri, esnek raybalama seti ve kaniillii matkaplar gibi ilave ekipmanlar gerekli olabilir.

OLASI YAN ETKILER

1. implantin kinlmasina yol acabilecek birlesmeme veya geg birlesme durumu.
2. Metal hassasiyeti veya yabana cisme kars! alerjik reaksiyon.

3. Cihazin varligindan kaynaklanan agn, rahatsizlik veya anormal hisler.

4. Cerrahi travma kaynakli sinir zedelenmesi.

5. Kemik nekrozu.

Uyani: Bu cihaz servikal, torasik veya lomber omurgada posterior elemanlara (pedikiiller) vida takilmasi veya fiksasyonu icin onaylanmamistir.

Onemli

Her cerrahi olguda basarili sonug elde edilmez. Herhangi bir zamanda uygun olmayan kullanim, tibbi nedenler veya cihaz arizasindan kaynaklanan ve eksternal
fiksasyon cihazinin gikarilmasi ya da degistirilmesi iin yeniden cerrahi miidahale gerektiren ek komplikasyonlar gelisebilir.

Cerrahi tekniklere iliskin bilgi, internal fiksasyon cihazlarinin uygun secim ve yerlestirilmesi de dahil olmak iizere preoperatif ve postoperatif prosediirler cerrahin
Orthofix internal fiksasyon cihazlarini basanli uygul igin goz Gniinde bulundurulmasi gereken Gnemli etmenlerdir.
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Uygun hasta secimi ve hastanin fiziksel talimatlar ile verilen tedavi rejimine uyma yetenegi sonuglan bilyiik dlciide etkileyecektir. Hastalan tarayip fiziksel ve/veya
zihinsel faaliyet gereklilikleri ve/veya kisitlamalan goz Gniinde bulundurularak optimal tedavinin segilmesi Gnem arz etmektedir. Cerrahi adayinda k
goriilmesi veya adayin herhangi bir kontrendikasyona yatkin olmast halinde, Orthofix internal Fiksasyon implantlarini KULLANMAYIN.

Malzemeler
Orthofix internal Fiksasyon Sistemi paslanmaz celik ve aliimi yapilmis olusur. Hastayla temas eden parcalar cerrahi sinif paslanmaz
celikten yapilmistir.

STERIL & STERIL OLMAYAN Uriin
Orthofix belli internal fiksasyon cihazlarini STERIL sekilde temin ederken, bazilan STERIL OLMAYAN sekilde temin edili. Liitfen her bir cihazin sterilite durumuna
karar vermek iin iiriin etiketini inceleyin.

Steril
STERIL olarak temin edilen cihaz veya kitler su sekilde etiketlenir. Paketin ierigi ambalaj aglmamis ya da zarar gérmemis ise STERILDIR. Ambalaj agilmig
ya da zarar gormiig ise kullanmayin.

Steril Olmayan

Baska sekilde belirtilmedidi siirece, Orthofix internal fiksasyon elemanlari STERIL OLMAYAN sekilde temin edilir. Orthofix biitiin STERIL OLMAYAN elemanlarin temizleme
ve sterilizasyon prosediirlerine uyularak diizgiin sekilde temizlenmesini ve steril hale getirilmesini tavsiye eder.

Uriin biitiinliigii ve performans yalnizca ambalajin zarar gérmemis olmasi halinde garanti edilir.

Temizlik & Bakim (Dikkat, PQ ISP talimatlarina bakiniz)

Kullanmadan dnce STERIL OLMAYAN iiriinler %70 tibbi sinif alkol ve %30 aritilmis su kanisimi kullanilarak temizlenmelidir. Temizligin ardindan cihaz ve/veya sistem
elemanlar steril antilmis suda tiimiiyle durulanmali ve temiz dokumasiz kumas kullanilarak kurulanmalidir.

Asinmanin dnlenmesi igin parcalar kuru tutulmali ve temizlik esnasinda biitiin Orthofix iiriinlerinde bulunan siyah anodize edilmis kaplamaya zarar vereceginden
ve bu da gerilme korozyonu balatacagindan floriir, klorir, bromilr, iyodiir ve hidroksil iyonlari igeren deterjanlar kullanimamalidir.

Metal elemanlarin yiizeylerinde olusabilecek hasarlar giic ve yorulma direncini azaltarak korozyona neden olabileceginden sterilizasyondan dnce biitiin parcalar
incelenmelidir. Parcalar herhangi bir sekilde hasar gérmiisse, derhal yenileriyle degistirilmelidir.

Daha sonra biitiin parcalarin kontrol edilmesi icin intermediller fiksasyon sisteminin kurulumu gerceklestirilmelidir.

Sterilizasyon

Tavsiye edilen onaylanmis sterilizasyon dongiisii su sekildedir:
Yontem Dangii Sicaklik Maruziyet Siiresi
Buhar On vakum 132°-135°C[270°- 275 °F] Minimum 10 dakika

Aletler kilitleme vidalan sikilmadan birakildii siirece cihaz kurulu durumdayken sterilize edilebilir.
il tepsisinin agin sterilite garanti edilemez. Sterilizasyon tepsisini agin yiiklemeyin veya tepsiye herhangi bir kaynaktan ilave implant
ya da cihaz koymayin.

Orthofix cihazlaninin yalnizca ilk hasta kullanimlarindaki giivenlik ve etkililikten sorumludur. Bu cihazlarin daha sonraki kullanimlar icin kurum
veya uygulayia tam sorumluluk sahibidir.

DIKKAT: Federal yasa (ABD), bu cihazin satisini yalnizca bir hekime veya hekim siparisi iizerine yapilacak sekilde kisitlar.



“TEK KULLANIMLIK” CIHAZLARIN TEKRAR KULLANIMINDAN DOGAN RiSKLER

IMPLANTE EDILEBILIR CiHAZLAR*

Orthofix “TEK KULLANIMLIK” implante edilebilir cihazlar iiriin etiketinde bildirilen ® semboliiyle belirtilir.

Hastadan ¢ikanldiktan sonra, implante edilebilir cihazlarin* sokiilmesi gerekir.

implante edilebilir cihazin* tekrar kullanimi kullanici ve hastalar icin kontaminasyon riskleri tasr.

implante edilebilir cihazin* tekrar kullaniminda orijinal mekanik ve islevsel performans garanti edilemez ve iiriinlerin etkililiginden ddiin
verilebilir, hastalar igin saghk riskleri goriiliir.

(*): Implante edilebilir cihazlar

Su sekilde tasarlanmig biitiin cihazlardir:

Cerrahi miidahale ile kismen veya tam olarak insan viicuduna yerlestirilimek ve prosediirden sonra en az 30 giin bu konumda kalmak iizere
tasarlanan biitiin cihazlar implante edilebilir cihaz kabul edilir.

IMPLANTE EDILEMEYEN CIHAZLAR

Orthofix “TEK KULLANIMLIK” implante edilemeyen cihazlar iiriin etiketinde bildirilen ® sembolilyle veya iiriinle birlikte verilen “Kullanim
Talimatlan” belgesinde belirtilir.

“TEK KULLANIMLIK” implante edilemeyen cihazlarin tekrar kullaniminda orijinal mekanik ve islevsel performans garanti edilemez ve iiriinlerin
etkililiginden ddiin verilebilir, hastalar icin saghk riskleri goriiliir.
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EN Al Orthofix internal and external fixation products should be used together with their corresponding
Orthofix implants, components and a((essones Their application should be performed with the

DE Alleinternen und externen

Orthofix sollien den
Implantaten, Komponenten und dem Zubehdr von Orthofix verwendet werden. Ihre Anwendung sollte

specific Il the surgical . bythe mitd ifischen Instrumenten von Orthofix und unter sorgfaltiger Befolgung der chirurgischen
manufacturer in the appropriate Operative Technique Manual Techniken, die vor Hersteller im betreffenden Handbuch empfohlenen werden,
erfolgen.
m Orthofix di i ed interna d fati S Todos I ductos de fijacién Orthofix, tanto inte 5, se deben utilizar junto con los
impiantabil, componentie aloro appl I conilieio implnes, omparentesy accsoros orespandentes dela misa et Asmisno suapicao se
h uendo sc la tecnica chi data dal produttore debe realizar con recomendada

el rltvo Manale i Applcezione

FR Tousles p exteme étre utlsés aveclesmplants,
composants et accessaires Orthofix qui leurs sont associés. Leur application dot étre exécutée avec
déquate,en appliguant lated I

DA Aleinteme og ekseme

orel fbricante n el manl cicoopertiopetnerte

fa Orthafixbor
Ortocimplnates-tomponeteo behorDesstning b s med e specde
og ved nae atflge den kirurgiske teknik,dereranbefalet afproducenteni den
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