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

The Orthofix Galaxy Fixation System consists of a series of components used in conjunction with Orthofix bone gripping elements (bone screws, wires...). External fixation systems are modular, therefore different
frame configurations are possible.

The Orthofix Galaxy Fixation System components 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. The system consists of various modules to be applied in different
anatomical sites of the upper and lower limb as well as the pelvis. When used correctly, the Orthofix Galaxy Fixation System maintains limb function, minimizes surgical trauma to anatomical structures,
preserves the blood supply and osteogenic potential of the tissues. All Orthofix devices are intended for professional use only. Surgeons who supervise the use of Orthofix devices must have full awareness
of orthopaedic fixation procedures as well as adequate understanding of the philosophy of the Orthofix modular system. To promote the proper use of its fixation system, and establish an effective promotional
and training tool, Orthofix has developed several manuals or CD-ROM’s containing the relevant information (i. e. general philosophy, surgical application, etc.) called “Operative Techniques”. These are available
in several languages as a complimentary service for surgeons who have adopted the Orthofix system. If you wish to receive a personal copy, please contact Orthofix or its local authorized representative,
with a description of the medical device to be used.

MATERIALS

The Orthofix Galaxy Fixation System is comprised of stainless steel, aluminium alloy, titanium alloy and plastic components. Those components which contact the patient are the percutaneous pins (bone screws),
threaded wires, drill bits, guides used during screw insertion. These are manufactured from surgical grade stainless steel. Some of the Orthofix external fixation bone screws (pins) are supplied with a thin, plasma
sprayed coating of hydroxyapatite (HA) on the threaded portion of the shaft.

INDICATIONS FOR USE
The Galaxy Fixation System is intended to be used for bone stabilization in trauma and orthopedic procedures, both on adults and all pediatric subgroups excepts newborns as required.
The indications for use include:
- open or closed fractures of the long bones.
« vertically stable pelvic fractures or as a treatment adjunct for vertically unstable pelvic fractures.
- infected and aseptic non-unions.
- joint pathologies/injuries of upper and lower limb, such as:
- proximal humeral fractures
- intra-articular knee, ankle and wrist fractures
- delayed treatment of dislocated and stiff elbows
- chronig, persistent elbow joint instability
- acute elbow joint instability after complex ligament injuries
- unstable elbow fractures
- additional elbow stabilization of post-operative unstable internal fixation
The Orthofix Galaxy Wrist external fixator is intended for the following indications:
- intra-articular or extra-articular fractures and dislocations of the wrist with or without soft tissue damage
- polytrauma
- carpal dislocations
- unreduced fractures following conservative treatment
- bone-loss or other reconstructive procedures
- infection

NOTE: The Shoulder Fixation System is intended to be used for proximal humeral fractures where two thirds of the methaphysis is intact.



CONTRAINDICATIONS
The Orthofix Galaxy Fixation System is not designed or sold for any use except as indicated.
Use of the system is contraindicated in the following situations:
Patients with mental or physiological conditions who are unwilling or incapable of following postoperative care instructions.
Patients with severe osteoporosis*.
Patients with severe, poorly controlled diabetes mellitus.
Patients with compromised vascularity.
Patients with previous infections.
Patients with malignancy in the fracture area.
Patients with neuromuscular deficit or any other conditions that could influence the healing process.
Patients who are HIV positive.
Patients with foreign body sensitivity. Where material sensitivity is suspected, tests should be made prior to implant insertion.

* Asdefined by the World Health Organization:“Bone mineral density of 2.5 standard deviations or more below the mean peak bone mass (average of young, healthy adults) in presence of one or more fragility fractures”.

WARNINGS & PRECAUTIONS
1. Fracture stabilization has to be done following correct fracture reduction.
2. The clamp must be closed first manually by turning the metal ring clockwise before locking it firmly by tightening the cam with the Universal T-Wrench or the 5mm Allen Wrench.
3. Large Clamp (93010), Medium Clamp (93110), Small Clamp (93310), Wrist Module (93350), Wire Locking Clamp (93620), Elbow Hinge (93410), Large-Medium Transition Clamp (93030), Small Multiscrew
(lamp-Long (93320), Small Multiscrew Clamp-Short (93330), cannot be disassembled.
. Before fixator application, make sure that the clamps are fully loosened.
. Frame stability must be checked intra-operatively before the patient leaves the operating theatre.
. Compression is never recommended in a fresh fracture.
. Particular care should be taken to avoid that screws and wires enter the joints or damage the growth plates in children.
. Depending on the clinical and radiological findings, the surgeon will decide on the number of rods and bone screws needed to achieve the appropriate frame stability
. Any device implanted into the patient, such as bone screws and threaded wires, and in general any device which is labelled “single use only”: MUST NOT BE RE-USED
O Screw length and thread length should be selected in accordance with bone and soft tissue dimensions. Excessive penetration of the second cortex by any type of screw should be avoided, because of the risk
of soft tissue damage.
11. The maximum diameter of the screw thread should not be greater than one third of the bone diameter (e.q. 6-5 or 6-5.6mm bone screws for bone diameter greater than 20mm).
12. For pre-drilled bone screws, pre-drilling with appropriate drill bits and drill quides prior to screw insertion is imperative. Matching grooves on screws and drill bits help the surgeon to use the correct drill bit.
Blunt drill bits can cause thermal damage to the bone and should always be discarded.
13. Self-drilling screws with a thread diameter of 5.00mm or above should never be inserted with a power tool, but always by hand or with a hand drill. Self-drilling screws with smaller thread diameters may
be inserted with a power drill at low speed.
14. Transfix pins of 6mm in diameter are self-drilling and may be inserted with a power drill. These pins are used in association with the Fixator for temporary ligamentotaxis of the ankle and knee. Orthofix Transfix
pins are single use devices and should never be re-used. They are connected to the Galaxy Rods with two Large Clamps.
15. For more stable fixation of a fracture with a fixator, we recommend that the nearest bone screw is applied fairly close to the fracture margin (a minimum of 2cm is recommended) and that these distances are
equal on both sides of the fracture.
16. Do notintroduce non“MR"-marked devices in the MR environment.
17. Appropriate Orthofix instrumentation should be used to insert bone screws correctly.
18. 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.
19. The fixator should be applied at a sufficient distance from the skin to allow for post-operative swelling and for cleaning, remembering that the stability of the system depends upon the bone-fixator distance.
If the fixator is sited at a distance of more than 4cm from the bone the surgeon will decide on the number of rods and bone screws needed to achieve the appropriate frame stability.
20. Components may not be interchangeable between all Orthofix Fixation Systems. Consult individual operative technique quides for interchangeable components.
21. Additional equipment may be required for fixation application and removal such as screw cutters and power drill.
22. Screw and frame integrity should be monitored at reqular intervals. To avoid causing injury, the end of threaded wires, bone screws and transfix pins that have been cut, should be protected with special covers.
23. Meticulous screw site hygiene is required.
24. All patients must receive instruction on the use and maintenance of their external fixation frame, and on pin site care.
25. Patients should be instructed to report any adverse or unanticipated effects to the treating surgeon.
26. The fracture site gap should be reassessed periodically during healing, and adjustments to the frame made as necessary. Persistent separation of the fracture ends may lead to delay in bone union.
27. Removal of the device: the surgeon should make the final decision whether a fixation device can be removed.
28. Do not use components of the Orthofix Galaxy Fixation System in conjunction with products of other manufacturers, unless otherwise specified, as the combination is not covered by the necessary validation.
29. Elbow Distractor
The Elbow Distractor: is intended to be used to distract the joint intra-operatively in case of elbow stiffness.
« The entity of distraction of the Elbow must be verified under image intensification.
- Itis mandatory to expose the Ulnar nerve prior to distraction.
30. Shoulder Fixation System
The tip of the threaded wire should be in the subchondral area of the humeral head.
« During wire insertion, use the wire guide to avoid damage to the wire and soft tissues and/or joint impingement. After wire insertion, check joint function.
- Insert Wires in the safe corridors to avoid damage to anatomical structures.
« Do not drill Wires into the soft tissues but push them through the skin. Use the drill at low speed when inserting the wires into the bone.
+ 2.5mm threaded wires are used with the blocking wire clamp.
« The first threaded wire should be inserted in the centre of the humeral head in order to target its apex.
- Wires are cilindrical and can be backed out if necessary.
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- Use the dedicaded Orthofix instrumentation to insert threaded wires.
« The skin around the threaded wires (wires sites) must be meticolously cleaned.
31. Galaxy Wrist
- Toensure the correct locking of the multi-screw clamp use always 2 screws and ensure that they are of the same diameter.
- Depending on the fracture patterns additional fixation techniques may be necessary.

POSSIBLE ADVERSE EFFECTS
Nerve or vessel damage resulting from insertion of wires and screws.
. Superﬁcwal or deep bone screw tract infection, osteomyelitis, or septic arthritis, including chronic drainage of bone screw sites after device removal.
. Oedema or swelling; possible compartment syndrome.
. Joint contracture, subluxation, dislocation or loss of range of motion.
. Premature bone consolidation during distraction osteogenesis.
. Failure of bone to regenerate satisfactorily, development of non union or pseudarthrosis.
. Fracture of regenerate bone or through bone screw holes after device removal.
. Loosening or breakage of implants.
9. Bony damage due to inappropriate implants selection.
10. Bone deformity or equinus of the foot.
11. Persistence or recurrence of the initial condition requiring treatment.
12. Reoperation to replace a component or entire frame configuration.
13. Abnormal growth plate development in patients who are skeletally immature.
14. Foreign body reaction to implants or frame components.
15. Tissue necrosis secondary to implants insertion.
16. Pressure on the skin caused by external components when clearance is inadequate.
17. Limb length discrepancy.
18. Excessive operative bleeding.
19. Intrinsic risks associated with anesthesia.
20. Intractable pain.
21. Bone sequestration secondary to rapid drilling of bony cortex with heat build-up and bone necrosis.
22. Vascular disorders including thrombophlebitis, pulmonary embolus, wound hematomas, avascular necrosis.
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Warning: This device is not approved for screw attachment or fixation to the posterior elements (pedicles) of the cervical, thoracic or lumbar spine.

IMPORTANT

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

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 discarded.

The re-use of implantable device* introduces contamination risks for users and patients.

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

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

Non Implantable Device
The“SINGLE USE” non implantable device of Orthofix is identified through symbol “®" reported on the label or indicated in the “Instructions For Use” supplied with the products. The re-use of “SINGLE USE”non
implantable device cannot guarantee the original mechanical and functional performances, compromising the effectiveness of the products and introducing health risks for the patients.

INSTRUCTIONS FOR PROCESSING AND REPROCESSING

These reprocessing instructions were written in accordance with 15017664 and have been validated by Orthofix in compliance with international standards. It is the responsibility
of the health care facility to ensure that the reprocessing is performed in accordance with instructions and to perform validation and routine monitoring of the process.
Any deviation from these instructions is responsibility of the health care facility in charge of reprocessing.

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

Sterile
Devices provided STERILE are labeled as such.
Contents of package are STERILE unless package is opened or damaged. Do not use if package is opened or damaged.



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

Cleaning, Sterilization and Maintenance
(leaning s an essential pre-requisite to ensure effective disinfection or sterilization. All instruments must be cleaned prior to use and after each re-use of the instruments. Cleaning may be done following the
validated cleaning process described below and using washing instruments and machines validated by the hospital.

WARNINGS

« The personnel that works with contaminated medical devices must follow safety precautions as per the procedure of the healthcare faility.

« (leaning solutions with a pH 7-9.5 are recommended. Cleaning solutions with an higher pH value must be avoided.

« Aluminium based instruments are damaged by alkaline (pH>7) detergents and solutions.

- Detergents and disinfectants with fluoride, chloride, bromide, iodide or hydroxyl ions MUST NOT be used. The contact with saline solutions should be minimized.

- Complex devices such as those with hinges, lumens or mated surfaces must be thoroughly manually pre-cleaned before automated washing in order to remove soiling that accumulates in recesses.

Limitations and restrictions on reprocessing

- Repeated reprocessing has minimal effect on reusable fixators and instruments.

« End of life is normally determined by wear and damage due to use.

- Products labeled for Single Use only must not be reused regardless any reprocessing.

Point of use

« Itisrecommended thatinstruments are reprocessed as soon s is reasonably practicable following use, putting them inside a sink filled with cold water (< 40°C) or a neutral pH solution for at least 10 minutes
and removing gross soiling with a soft cloth or a soft brush.

- Don't use a fixating detergent or hot water as this can cause the fixation of residue which may influence the result of the reprocessing process.

Containment and transportation

« Follow hospital protocols when handling contaminated and bio-hazardous materials. Used instruments should be covered to minimize the risk of cross contamination.

+ Al used surgical instruments should be regarded as contaminated. Their handling, collection and transportation must be strictly controlled to minimize any possible risks to patients, personnel and any area
of the healthcare facility.

Preparation for decontamination
- Disassemble the devices where applicable. See Orthofix operative techniques for further details.

Cleaning: manual

1) Soak the single components in the cleaning solution. Orthofix recommends the use of a pH-neutral enzymatic cleaning agent. Please refer to detergent’s manufacturer datasheet for concentration of the
solution, required time and temperature.

Thoroughly scrub the single components in the cleaning solution with a soft brush until all visible soiling is removed. Metal brushes should be avoided. Use a soft brush to remove residuals from lumens using
a twisting motion and use a syringe filled with detergent if necessary. When cleaning hinges make sure that all areas are reached.

Rinse the single components in running tap water.

Ultrasonic clean the single components in a degassed cleaning solution. Orthofix recommends the use of a pH-neutral enzymatic or slightly alkaline solution. Please refer to detergent’s manufacturer datasheet
for concentration of the solution, required time and temperature.

Rinse the components in sterile or freshly prepared purified water.

Carefully hand-dry using absorbent, non-shedding cloth or industrial dryer for at least five minutes.

= =

~ o

= <2

Cleaning: Automated
When the devices to be cleaned have lumens or present complexity, a preliminary manual cleaning may be required.
Use a validated, properly maintained and calibrated washer disinfector.
1) Place all the instruments into washer baskets:
1. Place heavier devices in the bottom of the baskets
2. Connect cannulations to the proper injector jets
3. Wherever possible, all parts of disassembled devices should be kept together in one container
Orient instruments into the automated washer’s carriers as recommended by the washer manufacturer,
Orthofix recommends the use of a pH-neutral enzymatic or slightly alkaline solution. When using alkaline solutions, a neutralizer must be added. Please refer to detergent’s manufacturer datasheet for
concentration of the solution, required time and temperature.
Orthofix recommends that cycle steps are at least as follows:
1. Prewash at low temperatures
2. Main wash at 40-60°C for at least 5 minutes
3. Rinse with demineralized water
4. Thermal disinfection at 90-95°C for at least 5 minutes
Rinse the components in sterile or freshly prepared purified water.
Carefully hand-dry using absorbent, non-shedding cloth or industrial dryer.
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Maintenance, inspection and testing
All'instruments and product components must be visually inspected under good light for cleanliness. If some areas are not clearly visible, use a 3% hydrogen peroxide solution to detect the presence of organic
residuals. If blood is present, bubbling will be observed.
Allinstruments and product components must be visually inspected for any signs of deterioration that may cause failure during use (such as cracks or damage to surfaces) and functions tested before being sterilized.
Ifa component or instrument is believed to be faulty, damaged or suspect, it must NOT BE USED.
Particular attention should be given to:
- (annulated devices (NB: cannulated drill-bits are single-patient use only).
- (utting edges: Discard blunt or damaged instruments.
- Hinged instruments: check for smooth and reqular movement of hinges
- Locking mechanisms should be checked for action.
Cutting instruments must be checked for sharpness.
When instruments form part of an assembly, check assembly with matching components.
« Lubricate hinges and moving parts with an oil that does not interfere with steam sterilization as per manufacturer’s instructions before sterilization. Do not use silicone based lubricant or mineral oil.
The cams and bushes in the ball joints of the Elbow Distractor must be replaced after every use.

Packaging:
Wrap the tray before sterilization with an approved sterilization wrap or insert it into a rigid sterilization container in order to prevent contamination after sterilization.
Do not include additional systems or instruments in the sterilization tray. Sterility cannot be guaranteed if the sterilization tray is overloaded.
The total weight of a wrapped instrument tray should not exceed 10kg.

Sterilization:
Steam sterilization is recommended. Gas plasma, dry heat and EtO sterilization must be avoided as they were not validated for Orthofix products.
Use a validated, properly maintained and calibrated steam sterilizer.
The steam quality must be appropriate for the process to be effective.
Do not exceed 140°C (284°F).
Do not stack trays during sterilization.
Sterilize by steam autoclaving, utilizing a fractioned pre-vacuum cycle or gravity cycle according to the table below:

STEAM STERILIZER TYPE GRAVITY PRE-VACUUM PRE-VACUUM
(Not recommended for use in US)
Minimum exposure Temperature | 132°C (270°F) 132°C (270°F) 134°C (273°F)
Minimum exposure Time 15 minutes 4 minutes 3 minutes
Drying Time 30 minutes 30 minutes 30 minutes
Storage

Store the sterilized instrument in the sterilization packaging in a dry and clean-environment at room temperature.

Disclaimer: “The instructions provided above have been validated by Orthofix as being a true description of the preparation of a device for first clinical use or for re-use
of multiple use devices. It remains the responsibility of the reprocessor to ensure that the reprocessing, as actually performed using equipment, materials and personnel
in the reprocessing facility, achieves the desired result. This normally requires validation and routine monitoring of the process. The cleaning, disinfection and sterilization
processes should be adequately recorded. Likewise any deviation by the reprocessor from the instructions provided should be properly evaluated for effectiveness and
potential adverse consequences and should also be appropriately recorded".

Note: ANY DEVICE WHICH IS LABELLED “SINGLE USE ONLY” MUST NEVER BE REUSED. ORTHOFIX IS ONLY RESPONSIBLE FOR SAFETY AND EFFECTIVENESS FOR THE FIRST PATIENT
USE OF SINGLE USE DEVICES. The institution or practitioner bears full responsibility for any subsequent use of these devices.
CAUTION: Federal Law (USA) restricts this device to sale by or on the order of a physician.

Manufacturer contact:
Please contact your local Orthofix sales representative for further details.



MRI SAFETY INFORMATION

GALAXY WRIST
Non-clinical testing has demonstrated that the Galaxy Wrist Components are MR Conditional. A patient with the Galaxy Wrist components can be safely scanned under the following conditions:
Static magnetic field of 1.5Tesla and 3.0Tesla.
Maximum spatial magnetic field gradient of 900-Gauss/cm (90mT/cm).
Maximum MR System reported-whole-body-averaged specific absorption rate (SAR) of <4.0W/kg (First Level Controlled Operating Mode).
No local transmit/receive coils must be used on the device.
The Galaxy Fixation System must be entirely outside the MR scanner bore. No part of the Galaxy Fixation System must extend into the MR bore. Therefore MR scanning of body parts where the Galaxy Fixation System
is located is Contraindicated.

Heating Information
Under the scan conditions defined above, the Galaxy Fixation System frames are expected to produce a maximum temperature rise of 1°C after 15 minutes of continuous scanning.

Displacement Information
The system will not present an additional risk or hazard to a patient in the 1.5Tesla and 3Tesla MR environment with regard to translational attraction or migration and torque.

GALAXY FIXATION SYSTEM
Galaxy System Fixator Components are labeled MR CONDITIONAL according to the terminology specified in ASTM F2503 Standard Practice for Marking Medical Devices and Other ltems in the Magnetic
Resonance Environment.

Non-dlinical testing has demonstrated that the Galaxy System Fixator Components is MR Conditional according to the terminology specified in ASTM F2503 Standard Practice for Marking Medical Devices and Other
Items in the Magnetic Resonance Environment. Non-clinical testing, done according to ASTM F2052-06, F2213-06, F2182—11, F2119-07, demonstrated that a patient with the Galaxy Fixation System can be safely
scanned under the following conditions:

Static magnetic field of 1.5Tesla and 3.0Tesla.

Maximum spatial magnetic field gradient of 900-Gauss/cm (90mT/cm).

Maximum whole-body-averaged specific absorption rate (SAR) of 4.0W/kg in the First Level Controlled Mode for 15 minutes of scanning.

No local transmit/receive coils must be used on the device.

The Galaxy Fixation System must be entirely outside the MR scanner bore.
No part of the Galaxy Fixation System must extend into the MR bore.
Therefore MR scanning of body parts where the Galaxy Fixation System is located is Contraindicated.

Displacement Information
The system will not present an additional risk or hazard to a patient in the 1.5Tesla and 3Tesla MR environment with regard to translational attraction or migration and torque.

Heating Information

Comprehensive electromagnetic computer modeling and experimental testing was performed on the following systems:
1.5-Tesla/64-MHz: Magnetom, Siemens Medical Solutions, Malvern, PA. Software Numaris/4, Version Syngo MR 20028 DHHS Active-shielded, horizontal field scanner.
3-Tesla/128-MHz: Excite, HDx, Software 14X.M5, General Electric Healthcare, Milwaukee, W1, Active-shielded, horizontal field scanner.

to determine the worst heating in seven configurations of Orthofix Galaxy Fixation System. From these studies, it is concluded that once the entire external fixation frame is visible outside the MRI bore,
the maximum heating is less than 2°C. In non-clinical testing the worst scenarios produced the following temperature rises during MRI under the conditions reported above:

1.5Tesla System 3.0Tesla System

Galaxy Fixation System

Minutes of scanning 15 15
(alorimetry measured values, whole body averaged SAR (W/kg) 2.2W/Kg 2.5W/Kg
Highest temperature Rise less than (°C) 2°C 2°C

Please note that temperature changes reported apply to the designed MR systems and characteristics used. If a different MR system is used, temperature changes may vary but are expected to be low enough for safe
scanning as long as all Galaxy System Fixator Components are placed outside the MR bore.

MR PATIENT SAFETY

MRI'in patients with Galaxy Fixation System can only be performed under these parameters. It is not allowed to scan the Galaxy Fixation System directly. Using other parameters, MRI could result in serious
injury to the patient. When the Galaxy Fixation System is used in conjunction with other External Fixation Systems please be advised that this combination has not been tested in the MR environment and
therefore higher heating and serious injury to the patient may occur. Because higher in vivo heating cannot be excluded, close patient monitoring and communication with the patient during the scan is required.
Immediately abort the scan if the patient reports buming sensation or pain.

Galaxy Fixation System can only be guaranteed for MRI when using the following components to build a frame:
(*the following components are listed in non-sterile configuration. Please consider that the same MRI information and performance are applicable to the same components in gamma-sterile configuration if available
(code number preceded by 99- e.g. 99-93030))



RODS* XCALIBER BONE SCREWS*
Code Description Code Shaft @ Thread @ Total L Thread L
932100 Rod 100mm long, 12mm diameter 912630 6 6-56 260 30
932150 Rod 150mm long, 12mm diameter 912640 6 6-56 260 40
932200 Rod 200mm long, 12mm diameter 912650 6 6-56 260 50
932250 Rod 250mm long, 12mm diameter 912660 6 6-56 260 60
932300 Rod 300mm long, 12mm diameter 912670 6 6-56 260 70
932350 Rod 350mm long, 12mm diameter 912680 6 6-56 260 80
932400 Rod 400mm long, 12mm diameter 912690 6 6-56 260 90
99-932450  Rod 450mm long, 12mm diameter, sterile 911530 6 6-56 150 30
99-932500  Rod 500mm long, 12mm diameter, sterile 911540 6 6-56 150 40
99-932550  Rod 550mm long, 12mm diameter, sterile 911550 6 6-56 150 50
99-932600  Rod 600mm long, 12mm diameter, sterile 911560 6 6-56 150 60
99-932650  Rod 650mm long, 12mm diameter, sterile 911570 6 6-56 150 70
939100 Rod 100mm long, 9mm diameter 911580 6 6-56 150 80
939150 Rod 150mm long, 9mm diameter 911590 6 6-56 150 90
939200 Rod 200mm long, 9mm diameter
939250 Rod 250mm long, 9mm diameter BONE SCREWS*
939300 Rod 300mm long, 9mm diameter Code Shaft 0 Thread 0 Total L Thread L
936060 Rod 60mm long, 6mm diameter 10190 6 45-35 70 20
936080 Rod 80mm long, 6mm diameter 10191 6 45-35 80 20
936100 Rod 100mm long, 6mm diameter 10108 6 45-35 80 30
936120 Rod 120mm long, 6mm diameter 10135 6 45-35 100 20
936140 Rod 140mm long, 6mm diameter 10136 6 45-35 100 30
936160 Rod 160mm long, 6mm diameter 10105 6 45-35 100 40
936180 Rod 180mm long, 6mm diameter 10137 6 45-35 120 20
936200 Rod 200mm long, 6mm diameter 10138 6 45-35 120 30
10106 6 45-35 120 40
CLAMPS* 35100 4 33-3 70 20
Code  Description 35101 4 33-3 80 35
93010 Large Clamp
93110 Medium Clamp

93310 Small Camp

93020 Multi-screw Clamp
93030 Large-Medium Transition Clamp
93120 Medium Multi-screw Clamp

99-93040 Large Double Multiscrew Clamp

99-93140 Medium Double Multiscrew Clamp

ELBOW HINGE*

Code

Description

93410

Elbow Hinge

GALAXY WRIST*

Code

Description

93320 Small Multiscrew Clamp-LONG

93330 Small Multiscrew Clamp-SHORT

93350 Wrist Module




XCALIBER CYLINDRICAL BONE SCREWS*

Code Shaft 0 Thread 0 Total L Thread L

942630 6 6 260 30 M310 3 3-25 50 18
942640 6 6 260 40 M311 3 3-25 60 20
942650 6 6 260 50 M312 3 3-25 60 25
942660 6 6 260 60 M313 3 3-25 60 30
942670 6 6 260 70 M321 3 3-25 70 15
942680 6 6 260 80 M314 3 3-25 70 20
942690 6 6 260 90 M315 3 3-25 70 25
941630 6 6 180 30 M316 3 3-25 70 30
941640 6 6 180 40 M317 3 3-25 100 30
941650 6 6 180 50

941660 6 6 180 60 The Orthofix Galaxy Fixation System components not listed above have not been tested for
941670 6 6 180 70 heating, migration, or image artifact in the MR environment, and their safety is unknown.
041680 6 6 180 20 Scanning a patient carrying a frame that includes these components may result in patient injury.
941690 6 6 180 90

942540 6 5 260 40

942550 6 5 260 50

942560 6 5 260 60

942570 6 5 260 70

942580 6 5 260 80

942590 6 5 260 90

943540 6 5 220 40

943550 6 5 220 50

943560 6 5 220 60

943570 6 5 220 70

941540 6 5 180 40

941550 6 5 180 50

941560 6 5 180 60

944530 6 5 150 30

944535 6 5 150 35

944540 6 5 150 40

944550 6 5 150 50

945530 6 5 120 30

945535 6 5 120 35

945540 6 5 120 40

946420 6 4 180 20

946430 6 4 180 30

946440 6 4 180 40

945420 6 4 150 20

945430 6 4 150 30

945440 6 4 150 40

944420 6 4 120 20

944430 6 4 120 30

944440 6 4 120 40

943420 6 4 100 20

943430 6 4 100 30

943440 6 4 100 40

948320 4 3 120 20

948325 4 3 120 25

948335 4 3 120 35

947320 4 3 100 20

947325 4 3 100 25

* Products may not be available in all markets because product availability is subject to the requlatory and/or medical practices in individual markets. Please contact your Orthofix representative if you
have questions about the availability of Orthofix products in your area.



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

Symbol Description

A E:IE_] Consult instructions for Use
@ Single use. Do not reuse

STERILE. Sterilised by irradiation

STERILE| R
NON STERILE NON STERILE
REF LOT (atalogue number Lot number
g Expiry date (year-month-day)
( € ( € 0123 CE marking in conformity to applicable European Directives/Requlations

[ ' ' I u Date of manufacture Manufacturer
@ Do not use if package is opened or damaged

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

RX only Caution: Federal law (USA) restricts this device to sale by or on the order of a physician.
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Informazioni importanti - Leggere prima dell'uso

ORTHOFIX® GALAXY FIXATION SYSTEM

ml © orTHOFIX

Orthofix Srl
Via delle Nazioni 9 - 37012 Bussolengo (VR) Italia
Tel. 0039 (0) 45 6719000 - Fax 0039 (0) 45 6719380

INFORMAZIONI SUL PRODOTTO
DESCRIZIONE

II sistema Orthofix Galaxy Fixation & costituto da una serie di componenti utilizzati con i dispositivi di ancoraggio osseo Orthofix (viti ossee, fili, ecc.). La modularita dei sistemi di fissazione esterna rende possibili diversi tipi di
confiqurazione della struttura.

| componenti del sistema Orthofix Galaxy Fixation non intendono sostituire un osso normale e sano né sopportare le sollecitazioni di un carico completo, in particolare nel caso di fratture instabili o in presenza di pseudoartrosi,
ritardi di consolidazione o guarigione incompleta. Si raccomanda di integrare il trattamento con |'uso di supporti esterni (ad esempio deambulatori). Il sistema & costituito da vari moduli, applicabili in diversi siti anatomici
dell'arto superiore, inferiore e del bacino. Se correttamente utilizzato, il sistena Orthofix Galaxy Fixation mantiene la funzionalita dell'arto, riduce al minimo il trauma chirurgico a carico delle strutture anatomiche e preserva
lacircolazione sanquigna el potenziale osteogenico dei tessuti. Tuttii dispositivi Orthofix sono intesi esclusivamente per uso professionale. | chirurghi responsabili della supervisione dell'utilizzo dei dispositivi Orthofix devono essere
perfettamente a conoscenza delle procedure ortopediche, nonché possedere un'adequata comprensione della filosofia del sistema modulare Orthofix. Per promuoverel'uso corretto del sistema e creare uno strumento efficace di
promozione e formazione, Orthofix ha sviluppato una serie di manuali e CD-ROM contenenti le informazioni necessarie (ad esempio filosofia generale, applicazione chirurgica, ecc.) denominati “Tecniche operatorie”. | documenti
sono disponibili in molte lingue e costituiscono un servizio gratuito a disposizione dei chirurghi che hanno adottato il sistema Orthofix. Per ricevere una copia personale, si raccomanda di contattare Orthofix o if rappresentante
autorizzato di zona, comunicando la descrizione del dispositivo medico che verra utilizzato.

MATERIALI

II'sistema Orthofix Galaxy Fixation € composto da elementi in acciaio inossidabile, lega di alluminio, lega di titanio e plastica. | componenti che entrano in contatto con il paziente sono le viti (viti ossee), i ili filettati,
le punte perforatore, le quide usate durante 'inserimento della vite. Tali componenti sono prodotti in acciaio inossidabile per uso chirurgico. Alcune viti ossee (viti) Orthofix vengono forite con un sottile rivestimento
diidrossiapatite (HA) applicato con la tecnica del plasma spray sulla sezione filettata del gambo.

INDICAZIONI PER L'USO
II'sistema Galaxy Fixation € stato progettato per ottenere una stabilizzazione ossea in casi di traumi e di procedure ricostruttive, sul paziente adulto e in quello pediatrico (neonati esclusi).
Le indicazioni per I'uso comprendono:
- fratture chiuse o esposte delle ossa lunghe;
- fratture pelviche stabili verticalmente o trattamento aggiuntivo per le fratture pelviche instabili verticalmente;
- pseudoartrosi infette 0 asettiche;
- patologie/lesioni delle articolazioni dell'arto superiore e inferiore, come
- fratture dell'omero prossimale;
- fratture intra-articolari di polso, caviglia e ginocchio;
- trattamento differito di dislocazione o rigidita del gomito;
- instabilita persistente e cronica dell'articolazione di gomito;
- instabilita acuta dell'articolazione di gomito dovuta a lesioni complesse dei legamenti;
- fratture instabili del gomito;
- stabilizzazione del gomito aggiuntiva in casi di fissazione interna instabile post-operatoria.
II'sistema di fissazione esterna Orthofix Galaxy di Polso comprende le sequenti indicazioni per I'uso:
- fratture intra-articolari o extra-articolari e lussazioni di polso con o senza danni ai tessuti molli
- politrauma
- lussazioni carpali
- fratture non ridotte a sequito di un trattamento conservativo
- perdite di sostanza o altre procedure di ricostruzione
- infezioni

NOTA: il sistema di fissazione per la spalla é stato ideato per |'utilizzo con fratture omerali prossimali con due terzi della metafisi intatta.

CONTROINDICAZIONI

II'sistema Orthofix Galaxy Fixation non & stato progettato né puo essere venduto per alcun tipo di uso all'infuori di quelli indicati.

L'utilizzo del sistema & controindicato nelle sequenti situazioni:

- Pazienti non disposti o non in grado di sequire le istruzioni di cura postoperatoria, a causa di particolari condizioni mentali o fisiologiche
« Pazienti affetti da osteoporosi grave™

- Pazienti affetti da diabete mellito grave o poco controllato
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- Pazienti con vascolarita compromessa

- Pazienti con infezioni precedenti

« Pazienti affetti da tumore nell'area della frattura

- Pazienti con deficit neuromuscolare o altre condizioni che potrebbero avere conseguenze sul processo di quarigione

- Pazienti sieropositivi

- Pazienti con ipersensibilita ai corpi estranei. In caso di sospetta allergia al materiale, si raccomanda di esequire dei test prima di procedere con |'impianto del fissatore

Come definito dall'Organizzazione Mondiale della Sanita: "Densita minerale ossea di 2,5 deviazioni standard o meno al di sotto del picco medio di massa ossea (media di un giovane adulto sano) in presenza
diuna o piti fratture da fragilita".

AVVISI E PRECAUZIONI

1. Lastabilizzazione della frattura deve essere esequita dopo aver ottenuto una corretta riduzione della frattura.

2. Hfettuare l serraggio preliminare del morsetto manualmente, ruotando I'anello in metallo in senso orario, prima di bloccarlo saldamente serrando la camma con la chiave aT universale o la chiave esagonale da Smm.

3. Morsetto Grande (93010), Morsetto Medio (93110), Morsetto Piccolo (93310), Modulo di Polso (93350), Morsetto Blocca Filo (93620), Snodo di Gomito (93410), Morsetto di Connessione Medio-Grande (93030),

Morsetto Multivite Piccolo Lungo(93320), Morsetto Multivite Piccolo Corto (93330), non possono essere disassemblati.

Prima di procedere all'applicazione del fissatore, si raccomanda di assicurarsi che i morsetti siano completamente allentati.

La stabilita del montaggio deve essere verificata in sede intra-operatoria, prima che il paziente lasci la sala operatoria.

La compressione di una frattura recente & sempre sconsigliata.

Nei bambini si raccomanda di prestare particolare attenzione al fine di evitare che le viti e i fili entrino nelle articolazioni o danneggino le fisi.

In base ai risultati clinici e radiologici, il chirurgo decidera il numero di barre e viti ossee necessarie al fine di ottenere la corretta stabilita del montaggio.

. Qualsiasi dispositivo impiantato nel paziente, quali viti ossee, filifilettati e in generale qualsiasi dispositivo contrassegnato come "monouso": NON DEVE ESSERE RIUTILIZZATO.

0 Selezionare la lunghezza delle viti ossee e della filettatura in base alla dimensione dell'osso e dei tessuti molli. Evitare la penetrazione eccessiva della seconda corticale, che potrebbe causare danni ai tessuti molli.

11. Il diametro massimo della filettatura della vite non deve superare un terzo del diametro osseo (ad esempio, utilizzare viti ossee da 6-5 0 6-5.6mm per ossa con diametro superiore a 20mm).

12. Perviti ossee autofilettanti, & obbligatoriala preparazione del foro con la punta perforatore e la guida della giusta misura, prima dell'inserimento della vite. Le scanalature corrispondenti sulle viti e sulle punte aiutanoil chirurgo
a utilizzare la punta perforatore corretta. Evitare sempre ['utilizzo di perforatori con punte smusse, in quanto possono causare danno termico all'0sso.

13. Non utilizzare dispositivi elettrici per avvitare le viti autoperforanti con una filettatura di diametro 5.00mm o superiore; avvitarle a mano o mediante un trapano a mano. Le viti autoperforanti con filettatura
di diametro inferiore possono essere inserite con un avvitatore a bassa velocita.

14. Leviti "transfix" da 6mm di diametro sono autoperforanti e possono essere inserite con I'avvitatore. Queste viti sono usate in associazione con il fissatore per effettuare una ligamentotassi temporanea di caviglia o diginocchio.
Le viti "transfix" di Orthofix sono dispositivi monouso e non devono mai essere riutilizzate. Sono collegate alle barre Galaxy tramite due morsetti grandi.

15. Per una fissazione pili stabile della frattura con fissatore, si raccomanda di applicare la vite ossea pili vicina nelle immediate vicinanze del margine della frattura (almeno a 2cm di distanza) e di mantenere la stessa
distanza su entrambi i lati della frattura.

16. Non introdurre dispositivi non contrassegnati dal marchio "MR" nell'ambiente RM.

17. E necessario utilizzare la strumentazione Orthofix adeguata per l'inserimento corretto delle viti ossee.

18. Sitaccomanda di controllare con attenzione tutta la strumentazione prima dell'uso per garantire le corrette condizioni di lavoro. NON UTILIZZARE un componente o uno strumento se si ritiene che sia difettoso,
danneggiato o sospetto.

19. E necessario applicare il fissatore a una determinata distanza dall'epidermide in modo da consentire la tumefazione post-operatoria e la pulizia, senza dimenticare che la stabilita del sistema dipende dalla
distanza osso-fissatore. Nel caso il fissatore sia posizionato a una distanza superiore a 4cm dall'osso, il chirurgo decidera il numero di barre e viti ossee necessarie per ottenere una corretta stabilita del montaggio.

20. | componenti non sono compatibili con tutti i sistemi di Fissazione Orthofix. Per maggiori informazioni sulla compatibilita dei vari componenti si raccomanda di consultare le tecniche operatorie specifiche.

21. Puo essere necessario utilizzare strumentazione supplementare per |'applicazione e la rimozione, come tronchese e trapano a motore.

22. Verificare a intervalli regolari I'integrita delle viti e del montaggio. Per evitare qualsiasi rischio di lesione, si raccomanda di proteggere con appositi tappi le estremita di fili filettati, viti ossee e viti Transfix che
sono stati tagliati con il tronchese.

23. Enecessario mantenere un'igiene meticolosa della sede di inserimento delle vii.

24. Tutti i pazienti devono essere informati sull'uso e sulla manutenzione del montaggio di fissazione esterna e sulla cura delle sedi diinfissione delle viti.

25. | pazienti devono essere istruiti in modo da riportare al chirurgo qualsiasi effetto anomalo o non previsto.

26. Durante il processo di quarigione, sara necessario riesaminare la diastasi della frattura, apportando le regolazioni necessarie. |1 persistere della separazione tra le estremita della frattura pu portare a un ritardo
nella consolidazione ossea.

27. Rimozione del dispositivo: la decisione finale circa la rimozione del dispositivo di fissazione spetta al chirurgo.

28. Non utilizzare i componenti del sistema Orthofix Galaxy Fixation con prodotti di altri fabbricanti, salvo diversa indicazione, poiché I'utilizzo combinato non € coperto dalla necessaria convalida.

29, Distrattore di gomito

L'entita di distrazione del gomito deve essere verificata mediante scopia con I' amplwﬂcatore di brillanza.
« Prima di procedere con la distrazione & obbligatorio esporre il nervo ulnare.
30. Sistema di fissazione di spalla
L'estremita del filo filettato dovrebbe trovarsi nella zona subcondrale della testa omerale.
- Durante I'inserimento del filo, i raccomanda di utilizzare il quida fili per evitare di danneggiare il filo e i tessuti molli /o I'impingement articolare. Dopo I'inserimento del filo, verificare la funzionalita
articolare.
+ Per evitare di danneggiare le strutture anatomiche, inserire i fili lungo i corridoi di sicurezza anatomici.
+ Siraccomanda di non inserire i fili nei tessuti molli con trapano a motore, ma di spingerli attraverso I'epidermide. Utilizzare il trapano a motore a bassa velocita per I'inserimento dei fili nell'osso.
+ Utilizzare fili con filettatura da 2.5mm con il morsetto blocca filo.
« Inserire il primo filo filettato al centro della testa omerale e raggiungere il suo apice.
- Iili sono cilindrici e, se necessario, possono essere retratti.
- Sirtaccomanda di utilizzare la strumentazione Orthofix dedicata per I'inserimento dei fili filettati.
- E necessario pulire con la massima attenzione I'epidermide intorno ai fili filettati (sede di inserimento dei fil).
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31. Galaxy Polso
- Perassicurare un serraggio corretto dei Morsetti Multivite i raccomanda di utilizzare sempre 2 viti e di assicurarsi che siano dello stesso diametro.
- Selatipologia di frattura lo richiede, una fissazione supplementare puo essere necessaria.

POSSIBILI EFFETTI INDESIDERATI

1. Danni ai nervi o ai vasi sanguigni, derivanti dall'inserimento di fili e viti.

2. Infezione ossea superficiale o profonda, osteomielite o artrite settica lungol tratto di passaggio della vite, incluso il drenaggio cronico delle sedi di inserimento delle viti ossee dopo la rimozione del dispositivo.
3. Edema o tumefazione, possibile sindrome compartimentale.

4. (ontrattura articolare, sublussazione, dislocazione o perdita del range di movimento.

5. (onsolidazione ossea prematura durante I'osteogenesi della distrazione.

6. Insuccesso della rigenerazione ossea, sviluppo di non unione o pseudoartrosi.

7. Fratture dell'osso rigenerato o causate dai fori delle viti ossee, successive alla rimozione del dispositivo.
8. Allentamento o rottura degli impianti.

9. Danno osseo dovuto alla scelta di impianti inadequati.

10. Deformita ossea o piede equino.

11. Persistenza o ricomparsa della condizione iniziale che ha richiesto il trattamento.

12. Ripetizione dell'intervento per sostituire un componente o I'intera configurazione del montaggio.

13. Sviluppo abnorme delle cartilagini di accrescimento in pazienti con scheletro immaturo.

14. Rigetto degli impianti o dei componenti del montaggio.

15. Necrosi tissutale successiva all'inserimento degli impianti.

16. Pressione sull'epidermide causata da componenti esterniin caso di distanza inadeguata.

17. Discrepanza nella lunghezza degli arti.

18. Sanguinamento operatorio eccessivo.

19. Rischi intrinseci associati all'anestesia.

20. Dolore intrattabile.

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

Attenzione: il presente dispositivo non & approvato per lafissazione o I'attacco con viti agli elementi posteriori (peduncoli) della colonna vertebrale cervicale, toracica o lombare.

IMPORTANTE

Non tutti gli interventi chirurgici hanno un esito positivo. Ulteriori complicanze possono svilupparsi in qualsiasi momento a causa di un uso scorretto, per motivi medici o per fallimenti del dispositivo con consequente
necessita di un nuovo intervento chirurgico per la rimozione o la sostituzione del dispositivo di fissazione esterna. Le procedure pre-operatorie e operatorie, che comprendono la conoscenza delle tecniche chirurgiche,
la corretta scelta e il posizionamento dei dispositivi di fissazione esterna, sono fattori importanti per il successo dell'utilizzo dei dispositivi di fissazione esterna Orthofix da parte del chirurgo. Una corretta selezione
del paziente, la sua capacita di rispettare le istruzioni del medico e di sequire il regime di trattamento prescritto influenzano notevolmente i risultati. £ importante sottoporre il paziente a un esame accurato e scegfiere
[a terapia ottimale in relazione i requisiti e/o limitazioni fisici e/o mentali. Se un candidato all intervento mostra controindicazioni o predisposizione alle stesse, si raccomanda di NON UTILIZZARE i dispositivi del sistema
Orthofix Galaxy Fixation.

RISCHI CAUSATI DAL RIUTILIZZO DEI DISPOSITIVI "MONOUSO0"

Dispositivo Impiantable*

Il 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.
IIiutilizzo di un dispositivo impiantabile* presenta rischi di contaminazione per gli utilizzatori e i pazienti.

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

(*): Dispositivo impiantabile
Ogni dispositivo che e 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 giomi viene
considerato un dispositivo impiantabile.

Dispositivo Non Impiantable
Il dispositivo non impiantabile "MONOUSO" di Orthofix & identificabile grazie al simbolo "(®)" riportato sull'etichetta o secondo quanto indicato nelle "Istruzioni per I'uso" fornite con i prodoti. Il riutilizzo di un
dispositivo non impiantabile "MONOUSO" non pud garantire le prestazioni meccaniche e funzionali originali, compromettendo 'efficacia dei prodotti e presentando rischi sanitari per i pazienti.

ISTRUZIONI PER IL TRATTAMENTO E IL RIUTILIZZO

Le presenti istruzioni di riutilizzo sono state redatte in conformita con lo standard 15017664 e sono state convalidate da Orthofix in conformita con gli standard internazionali.
La struttura sanitaria & tenuta ad accertarsi che il riutilizzo avvenga in conformita con le istruzioni e a eseguire la validazione e il monitoraggio di routine del processo.
Qualsiasi scostamento dalle presenti istruzioni & di responsabilita della struttura sanitaria responsabile del riutilizzo.

Prodotti STERILI E NON STERILI
Orthofix fornisce alcuni dispositivi per fissazione esterna in versione STERILE e altri in versione NON STERILE.
Esaminare I'etichetta del prodotto per determinare la sterilita di ogni dispositivo.

Sterile
I dispositivi forniti in versione STERILE recano un'etichetta che indica tale stato.
Il contenuto della confezione é STERILE a meno che questa non venga aperta o danneggiata. Non utilizzare se la confezione é stata aperta o danneggiata.
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Non sterile
Se non diversamente specificato, i dispositivi Orthofix sono forniti NON STERILI. Orthofix raccomanda che tutti i dispositivi NON STERILI vengano puliti e sterilizzati in modo adequato, attenendosi alle procedure di pulizia
e sterilizzazione raccomandate. L'integrita e le prestazioni del prodotto sono garantite solo se la confezione non ha subito danni.

Pulizia, sterilizzazione e manutenzione
La pulizia & un prerequisito essenziale per garantire una disinfezione o una sterilizzazione efficaci. Tutti gli strumenti devono essere puliti prima dell'uso e dopo ogni riutilizzo. La pulizia puo essere esequita
attenendosi a uno dei processi di pulizia convalidati descritti di sequito e utilizzando gli strumenti e le macchine convalidati dall'ospedale.

AVVERTENZE

« Gli strumenti in alluminio possono subire danni se trattati con soluzioni e detergenti alcalini (pH > 7);

- Siconsiglia di utilizzare soluzioni per la pulizia con pH 7-9.5. Evitare soluzioni per la pulizia con pH superiore;

- Il personale che lavora con dispositivi medici contaminati  tenuto ad attenersi alle precauzioni di sicurezza indicate nelle procedure della struttura sanitaria;

« NON utilizzare detergenti e disinfettanti con fluoruro, cloruro, bromuro, ioduro o foni idrossidi. Ridurre al minimo il contatto con soluzioni saline;

- Effettuare una prima pulizia manuale di dispositivi complessi, che presentano snodi, lumi o superfici accoppiate, prima di procedere al lavaggio automatico, al fine di rimuovere lo sporco che potrebbe
accumularsi nelle cavita.

Limitazioni e restrizioni sul riutilizzo

- Utilizz ripetuti hanno un effetto minimo sullo strumentario o sui fissatori riutilizzabili;

- [ltermine del ciclo di vita di uno strumento é di norma determinato dal normale stato di usura dovuto all'uso;

- | prodotti espressamente specificati come monouso non devono essere riutilizzati a prescindere dalle procedure per il riutilizzo.

Momento dell'utilizzo

« Siraccomanda di sottoporre a ritrattamento gli strumenti non appena possibile dopo il loro utilizzo, lasciandoli immersi in una vaschetta riempita con acqua fredda (< 40°C) per almeno 10 minuti ed eliminando
i residui pili grossi con un panno morbido o0 una spazzola morbida.

- Non utilizzare detergenti fissativi né acqua calda, in quanto potrebbero causare la fissazione dei residui con consequenze sul risultato del processo di ritrattamento.

Contenimento e trasporto

« Sequire i protocolli ospedalieri per lo smaltimento di materiali contaminati e rifiuti biologici.

- Tutti gli strumenti chirurgici usati devono essere considerati contaminati. £ pertanto necessario maneggiare, raccogliere e trasportare tali strumenti con cura rigorosa per ridurre al minimo i potenziali rischi
per pazienti, personale e tutte le aree della struttura ospedaliera.

Preparazione della decontaminazione
« Se possibile, smontare i componenti. Per ulteriori dettagli fare riferimento alle tecniche operatorie Orthofix.

Pulizia: manuale

1) Immergere i singoli componenti nella soluzione detergente. Orthofix raccomanda I'uso di un agente di pulizia enzimatico con pH neutro. Fare riferimento alla scheda tecnica del produttore del detergente
per verificare la concentrazione della soluzione, il tempo richiesto e la temperatura;

Strofinare accuratamente i singoli componenti immersi nella soluzione detergente con una spazzola dalle setole morbide fino a rimuovere tutti i residui visibili. Non utilizzare spazzole in metallo. Utilizzare una spazzola
morbida per rimuovere i residui dai lumi mediante un movimento rotatorio e, se necessario, utilizzare una siringa riempita di detergente. Durante la pulizia degli snodi, accertarsi di raggiungere tutte le aree;
Sciacquare i singoli componenti sotto I'acqua corrente del rubinetto;

Procedere alla pulizia a ultrasuoni dei singoli componenti in una soluzione detergente priva di gas. Orthofix raccomanda 'uso di una soluzione a pH neutro enzimatica o leggermente alcalina. Fare riferimento
alla scheda tecnica del produttore del detergente per verificare la concentrazione della soluzione, il tempo richiesto e la temperatura;

Risciacquare i componentiin acqua sterile o depurata preparata al momento;

Asciugare accuratamente a mano, utilizzando un panno assorbente che non lasci residui o un asciugatore industriale per almeno cinque minuti.

=2 =

& o

= <2

Pulizia: automatica
Quando i dispositivi da pulire presentano lumi o una conformazione complessa, puo essere necessario esequire una pulizia manuale preliminare.
Utilizare un dispositivo di lavaggio e disinfezione approvato, calibrato e sottoposto ad adequata manutenzione.
1) Disporre tutti gli strumenti nei cestelli del dispositivo di lavaggio.
1. Collocare i dispositivi pit pesanti sul fondo dei cestelli.
2. (ollegare le cannulazioni agli ugelli iniettori adeguati.
3. Dove possibile, si consiglia di riporre in un unico contenitore tutte le parti dei dispositivi disassemblati.
2) Orientare gli strumenti nei supporti del dispositivo di lavaggio automatico, in base ai consigli del produttore.
3) Orthofix raccomanda I'uso di una soluzione a pH neutro enzimatica o leggermente alcalina. Quando si utilizzano soluzioni alcaline, aggiungere un neutralizzante. Fare riferimento alla scheda tecnica
del produttore del detergente per verificare la concentrazione della soluzione, il tempo richiesto e la temperatura.
Orthofix raccomanda un ciclo di pulizia che comprenda almeno i sequenti passaqgi:
1. Prelavaggio a basse temperature;
2. Lavaggio principale a 40-60°C per almeno 5 minuti;
3. Risciacquo con acqua demineralizzata;
4. Disinfezione termica a 90-95°C per almeno 5 minuti;
4) Risciacquare i componenti in acqua sterile o depurata preparata al momento.
5) Asciugare accuratamente a mano, utilizzando un panno assorbente che non lasci residui o un asciugatore industriale.
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Manutenzione, ispezione e test
Ispezionare visivamente tutti gli strumenti e i componenti dei prodotti con una buona illuminazione per verificare che siano puliti. Qualora alcune aree non siano visibili chiaramente, utilizzare una soluzione
di perossido di idrogeno al 3% per verificare |'eventuale presenza di residui organici. Nel caso sia presente sanque, sara possibile notare la formazione di bollicine.
Ispezionare visivamente tutti gli strumenti e componenti dei prodotti, rilevando eventuali segni di deterioramento che potrebbero causare problemi durante I'uso (ad esempio crepe o danni alle superfici).
Testare inoltre le funzionalita dei prodotti prima della sterilizzazione. NON UTILIZZARE un componente o uno strumento se si ritiene che sia difettoso, danneggiato o sospetto.
Prestare particolare attenzione a:
- Dispositivi cannulati (NB: le punte perforatore cannulate sono da utilizzare per un solo paziente).
- Borditaglienti: eliminare gli strumenti smussati o danneggiati.
- Strumentario con snodo: controllare il movimento agevole e regolare degli snodi.
- Controllare il funzionamento dei meccanismi di bloccaggio.
- Verificare I'affilatura degli strumenti da taglio.
« Quando gli strumenti fanno parte integrante di un sistema, controllare il sistema con i vari componenti corrispondenti.
« Lubrificare gli snodi e le parti mobili con un olio che non interferisca con la sterilizzazione a vapore, attenendosi alle istruzioni del produttore prima della sterilizzazione. Non utilizzare lubrificanti a base di siliconi
0 oli minerali.
Glieccentrici e le boccole negli snodi sferici del distrattore per gomito devono essere sostituite dopo ogni utilizzo.

Imballaggio:

- Prima della sterilizzazione, avvolgere la cassetta con un materiale idoneo o inserirla in un contenitore rigido di sterilizzazione, al fine di evitare la contaminazione dopo il processo di sterilizzazione;
- Non aggiungere ulteriori sistemi o strumentario nella cassetta di sterilizzazione. La sterilita non puo essere garantita se la cassetta di sterilizzazione ¢ sovraccarica;

« I'peso totale di una cassetta per strumentario avvolta non dovrebbe essere superiore a 10kg.

Sterilizzazione:

- Siconsiglia di esequire [a sterilizzazione a vapore. Evitare la sterilizzazione con gas plasma, a calore secco e ossido di etilene (Et0), in quanto non sono metodi approvati per la sterilizzazione dei prodotti Orthofix;
« Utilizzare uno sterilizzatore a vapore approvato, calibrato e sottoposto ad adeguata manutenzione;

- Laqualita del vapore deve essere appropriata affinché il processo sia efficace;

« Non superare i 140°C (284°F);

- Non impilare le cassette durante la sterilizzazione;

« Sterilizzare in autoclave a vapore, utilizzando un ciclo di pre-vuoto frazionato o un ciclo a gravita, in base alla tabella sotto riportata:

TIPO DI STERILIZZATORE A VAPORE  |A GRAVITA PRE-VUOTO PRE-VUOTO
(Non consigliato per I'uso negli Stati Uniti)
Temperatura di esposizione minima 132°C (270°F) 132°C (270°F) 134°C (273°F)
Tempo di esposizione minimo 15 minuti 4 minuti 3 minuti
Tempo di asciugatura 30 minuti 30 minuti 30 minuti
Conservazione

Conservare lo strumento sterilizzato nell'imballaggio di sterilizzazione in ambiente asciutto, pulito e a temperatura ambiente.

Le istruzioni sopra riportate sono considerate da Orthofix come la descrizione a cui attenersi per la preparazione di un dispositivo per il primo uso dinico o per il riutilizzo
di dispositivi riutilizzabili. Ricade sotto la sfera di responsabilita dell'operatore verificare che il trattamento stesso, eseguito utilizzando I'apparecchiatura, i materiali el
personale a disposizione presso la struttura apposita, consegua il risultato auspicato. Cio di norma richiede la validazione e il controllo di routine del processo. Le procedure
di pulizia, disinfezione e sterilizzazione devono essere adeguatamente registrate. Analogamente, ogni deviazione da parte dell'operatore addetto al trattamento rispetto
alle istruzioni fornite dovra essere valutata in modo appropriato per quanto concerne l'efficacia e le potenziali conseguenze avverse e adeguatamente registrata.

Nota: NON RIUTILIZZARE MAI I DISPOSITIVI ETICHETTATI COME "MONOUSO". ORTHOFIX E RESPONSABILE UNICAMENTE PER LA SICUREZZA E L'EFFICACIA DEI SINGOLI DISPOSITIVI
MONOUSO AL PRIMO IMPIEGO NEL PAZIENTE. Ogni successivo utilizzo di questi dispositivi ricade interamente sotto la responsabilita dell'istituto o del medico.

ATTENZIONE: la legge federale statunitense limita la vendita di questo dispositivo esclusivamente da parte o per ordine di un medico.

Contatto produttore:
Per ulteriori dettagli contattare il rappresentante di vendita locale Orthofix.
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INFORMAZIONI DI SICUREZZA SULLA RISONANZA MAGNETICA (RM)

GALAXY POLSO

Test non clinici hanno dimostrato che i componenti di Galaxy Polso sono "MR Conditional”. Un paziente che presenta i componenti di Galaxy Polso pud essere sottoposto a risonanza in tutta sicurezza nelle

sequenti condizioni:

« (ampo magnetico statico di 1.5 0 3.0Tesla.

+ Gradiente spaziale massimo di campo magnetico di 900-Gauss/cm (90mT/cm).

« Tasso di assorbimento specifico (SAR) medio riportato sull'intero corpo del sistena RM massimo <4.0W/kg (modalita controllata di primo livello).

« Non utilizzare bobine di trasmissione/ricezione locali sul dispositivo.

« II'sistema Galaxy Fixation deve rimanere all'esterno del macchinario per la risonanza magnetica. Nessun componente del sistema Galaxy Fixation deve entrare nel macchinario per la risonanza magnetica.
Pertanto, & controindicato esequire la scansione della parte del corpo in cui & presente il sistema Galaxy Fixation.

Informazioni sul Riscaldamento
Conle condizioni dirisonanza indicate in precedenza, i componenti dell impianto del sistema Galaxy Fixation dovrebbero produrre un aumento massimo della temperatura paria 1°Cdopo 15 minuti di risonanza continua.

Informazioni per lo spostamento
II'sistema non presenta rischi o pericoli aggiuntivi per il paziente in ambiente RM di 1.5Tesla e 3Tesla per quanto riguarda movimento, migrazione e torsione.

SISTEMA GALAXY FIXATION
I componenti del sistema Galaxy Fixation riportano il marchio "MR CONDITIONAL" conforme alla terminologia specificata nello standard ASTM F2503 (metodi e pratiche standard per contrassegnare
dispositivi medico-chirurgici e altri strumenti in rapporto alla sicurezza negli ambienti in cui viene utilizzata la risonanza magnetica).

Test non clinici hanno dimostrato che i componenti del sistema Galaxy Fixation sono "MR Conditional" in base alla terminologia specificata dallo standard ASTM F2503 relativo a metodi e pratiche standard per
contrassegnare dispositivi medico-chirurgici e altri strumenti in rapporto alla sicurezza negli ambienti in cui viene utilizzata la risonanza magnetica. Test non clinici, esequiti secondo gli standard ASTM F2052-06,
F2213-06, F2182—11, F2119-07, hanno dimostrato che i pazienti ai quali € stato applicato il sistema Galaxy Fixation possono essere sottoposti a risonanza magnetica in modo sicuro, purché siano rispettate
le sequenti condizioni:

- (ampo magnetico statico di 1.5 0 3.0Tesla.

- Gradiente spaziale massimo di campo magnetico di 900-Gauss/cm (90mT/cm).

- Tasso di assorbimento specifico (SAR) a corpo intero di 4.0W/kg nella modalita controllata di primo livello per 15 minuti di scansione.

« Non utilizzare bobine di trasmissione/ricezione locali sul dispositivo.

« II'sistema Galaxy Fixation deve rimanere all'esterno del macchinario per la risonanza magnetica.

Nessun componente del sistema Galaxy Fixation deve entrare nel macchinario per la risonanza magnetica.

Pertanto, & controindicato esequire la scansione della parte del corpo in cui & presente il sistema Galaxy Fixation.

Informazioni per lo spostamento
II'sistema non presenta rischi o pericoli aggiuntivi per il paziente in ambiente RM di 1.5Tesla e 3Tesla per quanto riguarda movimento, migrazione e torsione.

Informazioni sul riscaldamento

Sono stati condotti esperimenti al computer sul comportamento dei campi elettromagnetici sui sequenti sistemi:

« 1.5-Tesla/64-MHz: Magnetom, Siemens Medical Solutions, Malvern, PA. Software Numaris/4, Version Syngo MR 20028 DHHS Scanner a campo orizzontale con schermo attivo
« 3-Tesla/128-MHz: Excite, HDx, Software 14X.M5, General Electric Healthcare, Milwaukee, W1 Scanner a campo orizzontale con schermo attivo

per stabilire la condizione che presenta il maggiore riscaldamento in sette configurazioni del sistema Orthofix Galaxy Fixation. | risultati di questi test hanno dimostrato che se I'intera struttura dell'impianto
¢ posizionata all'esterno del macchinario per la risonanza magnetica, il calore massimo raggiunto & inferiore a 2°C. Nei test non clinici gli scenari peggiori hanno mostrato i sequenti aumenti di temperatura durante
arisonanza magnetica e nelle condizioni riportate in precedenza:

Sistema da 1.5 Tesla Sistema da 3.0 Tesla
Sistema Galaxy Fixation
Minuti di scansione 15 15
Valore di calorimetria misurato, SAR medio sull'intero corpo (W/kg) 2.2W/Kg 2.5W/Kg
Variazione di temperatura pitl elevata inferiore a (°C) 2°C 2°C

Si prega di notare che le variazioni di temperatura riportate sono relative ai sistemi RM designati e alle caratteristiche utilizzate. Se si utilizza un sistema RM differente, le variazioni di temperatura possono cambiare ma
ivalori dovrebbero sempre rimanere sufficientemente bassi da consentire una scansione sicura, purché tutti i componenti del sistema Galaxy Fixation rimangano all'esterno del macchinario per la risonanza magnetica.

SICUREZZA DEL PAZIENTE DURANTE LA RISONANZA MAGNETICA

E possibile sottoporre a risonanza magnetica un paziente con il sistema Galaxy Fixation purché si rispettino le presenti condizioni. Non & consentito esequire una scansione diretta del sistema Galaxy Fixation. Qualora
fossero utilizzati altri parametri, la risonanza magnetica potrebbe causare gravi danni al paziente. Se il sistema Galaxy Fixation viene utilizzato insieme ad altri sistemi di fissazione esterna, € importante considerare che la
combinazione con altrisistemi non é stata testata in ambienti RM e pertanto potrebbe verificarsi un aumento significativo del calore causando gravi danni al paziente. E necessario mantenere una comunicazione costante
con il paziente tenendolo sempre monitorato in caso si verifichi un aumento del livello di calore. Si raccomanda di interrompere immediatamente la scansione se il paziente dovesse riferire sensazioni di bruciore o dolore.

Un utilizo sicuro del sistena Galaxy Fixation per la RM ¢ garantito esclusivamente se 'impianto & formato dai sequenti componenti:
(* | componenti sequenti sono elencati con a codifica non-sterile. Si prega di considerare che le stesse informazioni relative alla Risonanza Magnetica e alle sue prestazioni sono applicabili agli stessi componenti
forniti in confezione sterile, se disponibili (anteporre 99- al codice del prodotto, es. 99-93030))
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BARRE*

Codice Descrizione

932100 Barra 100mm, 12mm diametro
932150 Barra 150mm, 12mm diametro
932200 Barra 200mm, 12mm diametro
932250 Barra 250mm, 12mm diametro
932300 Barra 300mm, 12mm diametro
932350 Barra 350mm, 12mm diametro
932400 Barra 400mm, 12mm diametro
99-932450  Barra 450mm, 12mm diametro, sterile
99-932500  Barra 500mm, 12mm diametro, sterile
99-932550  Barra 550mm, 12mm diametro, sterile
99-932600  Barra 600mm, 12mm diametro, sterile
99-932650  Barra 650mm, 12mm diametro, sterile
939100 Barra 100mm, 9mm diametro
939150 Barra 150mm, 9mm diametro
939200 Barra 200mm, 9mm diametro
939250 Barra 250mm, 9mm diametro
939300 Barra 300mm, 9mm diametro
936060 Barra 60mm, 6mm diametro

936080 Barra 80mm, 6mm diametro

936100 Barra 100mm, 6mm diametro
936120 Barra 120mm, 6mm diametro
936140 Barra 140mm, 6mm diametro
936160 Barra 160mm, 6mm diametro
936180 Barra 180mm, 6mm diametro
936200 Barra 200mm, 6mm diametro
MORSETTI*

Codice Descrizione

93010 Morsetto grande

93110 Morsetto medio

93310 Morsetto piccolo

93020 Morsetto multivite

93030 Morsetto di transizione Grande-Medio
93120 Morsetto multivite Medio

99-93040 Morsetto multivite doppio grande
99-93140 Morsetto multivite doppio medio
SNODO DI GOMITO*

Codice Descrizione

93410 Snodo di gomito

GALAXY POLSO*

Codice Descrizione

93320 Morsetto multivite piccolo-LUNGO

93330 Morsetto multivite piccolo-CORTO

93350 Modulo di polso

VITI OSSEE XCALIBER*

Codice @ gambo O filetto L totale L filetto
912630 6 6-56 260 30
912640 6 6-56 260 40
912650 6 6-56 260 50
912660 6 6-56 260 60
912670 6 6-56 260 70
912680 6 6-56 260 80
912690 6 6-56 260 90
911530 6 6-56 150 30
911540 6 6-56 150 40
911550 6 6-506 150 50
911560 6 6-56 150 60
911570 6 6-56 150 70
911580 6 6-56 150 80
911590 6 6-56 150 90
VITI OSSEE*

Codice 0 gambo 0 filetto L totale L filetto
10190 6 45-35 70 20
10191 6 45-35 80 20
10108 6 45-35 80 30
10135 6 45-35 100 20
10136 6 45-35 100 30
10105 6 45-35 100 40
10137 6 45-35 120 20
10138 6 45-35 120 30
10106 6 45-35 120 40
35100 4 33-3 70 20
35101 4 33-3 80 35
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VITI OSSEE XCALIBER CILINDRICHE*

Codice @ gambo 0 filetto L totale L filetto

942630 6 6 260 30 M310 3 3-25 50 18
942640 6 6 260 40 M3 3 3-25 60 20
942650 6 6 260 50 M312 3 3-25 60 25
942660 6 6 260 60 M313 3 3-25 60 30
942670 6 6 260 70 M321 3 3-25 /0 15
942630 6 6 260 30 M314 3 3-25 70 20
942690 6 6 260 90 M315 3 3-25 70 25
941630 6 6 180 30 M316 3 3-25 70 30
941640 6 6 180 40 M317 3 3-25 100 30
941650 6 6 180 50 o o , o
941660 6 6 180 60 | componenti del sistema Galaxy Fixation di Orthofix non elencati sopra non sono stati testati
941670 6 5 180 70 per il riscaldamento, la migrazione o gli artefatti dell'immagine in ambiente RM e la loro
9041680 6 6 180 %0 sicurezza non & nota. Sottoporre a risonanza un paziente al quale @ stato applicato un sistema
941690 6 6 180 % che include questi componenti pud provocare lesioni al paziente.

942540 6 5 260 40

942550 6 5 260 50

942560 6 5 260 60

942570 6 5 260 70

942580 6 5 260 80

942590 6 5 260 90

943540 6 5 220 40

943550 6 5 220 50

943560 6 5 220 60

943570 6 5 220 70

941540 6 5 180 40

941550 6 5 180 50

941560 6 5 180 60

944530 6 5 150 30

944535 6 5 150 35

944540 6 5 150 40

944550 6 5 150 50

945530 6 5 120 30

945535 6 5 120 35

945540 6 5 120 40

946420 6 4 180 20

946430 6 4 180 30

946440 6 4 180 40

945420 6 4 150 20

945430 6 4 150 30

945440 6 4 150 40

944420 6 4 120 20

944430 6 4 120 30

944440 6 4 120 40

943420 6 4 100 20

943430 6 4 100 30

943440 6 4 100 40

948320 4 3 120 20

948325 4 3 120 25

948335 4 3 120 35

947320 4 3 100 20

947325 4 3 100 25

*1 prodotti potrebbero non essere reperibili in tutti i mercati, poiché la loro disponibilita dipende dalle normative e/o pratiche mediche applicate in ogni singolo paese. Contattare il rappresentante Orthofix
di fiducia per ricevere ulteriori informazioni sulla disponibilita dei prodotti Orthofix nella zona interessata.
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Tuttii prodotti di fissazione interna ed esterna di Orthofix devono essere utilizzati insieme agliimpianti, ai componenti e agli accessori Orthofix corrispondenti. La relativa applicazione deve essere esequita servendosi dello strumentario
Orthofix specifico, sequendo attentamente la tecnica chirurgica consigliata dal produttore nel manuale relativo alle tecniche operatorie.

Simbolo Descrizione

A E:E:I (onsultare le Istruzioni per ['uso
@ Monouso. Gettare dopo I'uso

STERILE| R STERILE. Sterilizzato tramite irradiazione

NON STERILE NON STERILE

REF LOT (odice Numero dilotto

g Data di scadenza (anno-mese-giomo)

( E c € 0% Marchiatura CE in conformita con le direttive/i regolamenti europei applicabili

M:I “ Data di fabbricazione Produttore
@ Non utilizzare se la confezione é stata aperta o danneggiata

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

condizioni.

Rx o n I y Attenzione: la legge federale statunitense limita a vendita di questo dispositivo esclusivamente da parte, o per ordine di, un medico.
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Mode d'emploi - A lire avant toute utilisation

SYSTEME DE FIXATION GALAXY D'ORTHOFIX®

aml © orTHOFIX

Orthofix Srl
Via delle Nazioni 9 - 37012 Bussolengo (VR) Italie
Tél. 0039 (0) 45 6719000 - Fax 0039 (0) 45 6719380

INFORMATION PRODUIT
DESCRIPTION

Le systeme de fixation Galaxy d'Orthofix est composé d'une série d'éléments compatibles avec les fiches et broches de la gamme Orthofix (fiches osseuses, broches...). Ces systemes de fixation externes sont modulaires
et permettent différentes configurations de montage.

Les composants du systéme de fixation Galaxy d'Orthofix ne sont pas destinés a remplacer un segment osseux normal et sain, ni a supporter les contraintes de mise en charge complétes, en particulier dans les cas
de fractures instables ou d'absence de consolidation, de consolidation tardive ou d'ossification incomplete. L'utilisation d'un dispositif d'aide a la marche (par ex. béquilles) est conseillée dans le cadre du traitement.
Le systéme se compose de différents modules applicables sur divers sites anatomiques des membres supérieurs et inférieurs, ainsi que du bassin. Correctement utilisé, le systeme de fixation Galaxy d'Orthofix préserve
la fonctionnalité des membres, réduit le traumatisme chirurgical des structures anatomiques et préserve la circulation sanguine et le potentiel ostéogénique des tissus. Tous les dispositifs Orthofix sont exclusivement
destinés a un usage professionnel. Le chirurgien qui supervise I'usage des dispositifs Orthofix doit posséder une parfaite connaissance des procédures d'utilisation de fixation orthopédique, ainsi qu'une totale compréhension
des principes de modularité du systéme Orthofix. Afin de promouvoir une bonne utilisation de son systeme de fixation et d'élaborer un outil de promotion et de formation efficace, Orthofix a créé plusieurs manuels
ou (D-ROM contenant les informations pertinentes (c.-a-d. les principes généraux, I'application chirurgicale, etc.) intitulés « Techniques opératoires ». Ces manuels sont disponibles en plusieurs langues, dans le cadre
d'un service gratuit pour les chirurgiens ayant adopte le systeme Orthofix. Pour recevoir votre exemplaire personnel, contactez Orthofix ou son représentant local agréé, en décrivant le dispositif médical a utiliser.

MATERIAUX

Le systeme de fixation Galaxy d'Orthofix est constitué de composants en acier inoxydable, alliage d'aluminium, alliage de titane et plastique. Les composants en contact avec le patient sont les fiches percutanées (fiches
osseuses), les broches filetées, les meches de percage et les quides utilisés lors de I'insertion des fiches. Ils sont fabriqués en acier inoxydable de qualité chirurgicale. Certaines fiches Orthofix pour fixateur externe sont
fournies avec un mince revétement d'hydroxyapatite (HA) pulvérisé sur la partie filetée.

INDICATIONS D'UTILISATION
Le systeme de fixation Galaxy est destiné a la stabilisation osseuse dans le cadre de procédures traumatologiques et orthopédiques, chez des patients adultes ou pédiatriques de tout dge, a I'exception des nouveau-nés.
Les indications d'utilisation sont les suivantes :
- fractures ouvertes ou fermées des os longs ;
- fractures pelviennes avec stabilité verticale ou traitement complémentaire des fractures pelviennes avec instabilité verticale ;
- pseudarthrose septique et aseptique ;
« pathologies/Iésions articulaires des membres supérieurs et inférieurs, telles que :
- fractures proximales de I'humérus ;
- fractures intra-articulaires du genou, de la cheville et du poignet ;
- traitement tardif des luxations et de la raideur du coude ;
- instabilité articulaire du coude chronique et persistante ;
- instabilité articulaire aigué du coude suite a une lésion ligamentaire complexe ;
- fractures instables du coude ;
- stabilisation supplémentaire du coude suite & |'instabilité postopératoire d'une fixation interne.
Le fixateur de poignet externe Galaxy d'Orthofix est indiqué dans les cas suivants :
- luxations et fractures intra- et extra-articulaires du poignet avec ou sans Iésion des tissus mous ;
- polytraumatisme ;
- luxations du carpe ;
- fractures non réduites suite a un traitement conservateur ;
- perte osseuse et autres procédures reconstructrices ;
- infection.

REMARQUE : e systeme de fixation de I'épaule est congu pour les fractures humérales proximales lorsque les deux tiers de la métaphyse sont intacts.

CONTRE-INDICATIONS

Le systéme de fixation Galaxy d'Orthofix n'est pas concu ni vendu pour une utilisation autre que celles indiguées.

L'utilisation du systéme est contre-indiquée dans les situations suivantes :

- Patients réticents a/incapables de respecter les consignes de soins postopératoires en raison de leur état mental ou physiologique ;

- Patients présentant une ostéoporose sévere ;*
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- Patients souffrant d'un diabéte mellitus sévere mal controlé ;

- Patients présentant des troubles vasculaires ;

- Patients ayant des antécédents infectieux ;

- Patients atteints d'une affection maligne dans la zone de fracture ;

- Patients présentant un déficit neuromusculaire ou tout autre état susceptible d'influer sur le processus d'ossification ;

- Patients séropositifs au VIH ;

- Patients sensibles aux corps étrangers. Lorsqu'une sensibilité au matériel est suspectée, des tests doivent étre effectués préalablement a I'insertion de I'implant.

Selon la définition de |'Organisation Mondiale de la Santé, il'y a ostéoporose lorsque « la densité minérale osseuse possede un écart type inférieur ou égal a 2,5 par rapport a la moyenne de référence des valeurs
de densité osseuse (chez les jeunes adultes en bonne santé) en présence d'une ou plusieurs fractures de fragilité ».

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

1. Lastabilisation doit étre effectuée apres une réduction correcte de la fracture.

2. Lamachoire doit étre fermée manuellement en premier lieu, en tournant la bague métallique dans le sens des aiguilles d'une montre avant de la verrouiller fermement en serrant I'excentrique avec la poignée
enTuniverselle oula clé Allen de Smm.

3. Les éléments suivants ne peuvent pas étre démontés : Machoire 12mm clip barre-barre & clip barre-fiche (93010), Machoire 9mm clip barre-barre & clip barre-fiche (93110), Machoire 6mm clip barre-barre &

clip barre-fiche (93310), Module pour poignet (93350), Méchoire de blocage de broche (93620), Charniere de coude (93410), Machoire de transition grande tailletaille standard (93030), Machoire multifiche

de petite taille-Longue (93320), Machoire multifiche de petite taille-Courte (93330).

Avant d'appliquer le fixateur, vérifier que les machoires sont totalement desserrées.

La stabilité du fixateur doit étre vérifiée au cours de I'intervention, avant que le patient ne quitte la salle d'opération.

La compression d'une fracture récente n'est jamais conseillée.

Prendre particulierement soin d'éviter que les fiches et les broches ne pénétrent dans les articulations ou n'endommagent le cartilage de conjugaison chez les enfants.

En fonction des résultats cliniques et radiologiques, le chirurgien décidera du nombre de barres et de fiches osseuses nécessaire pour obtenir la stabilité appropriée du fixateur.

. Tout dispositif implanté chez le patient, tel que des fiches osseuses et des broches filetées (et en régle générale tout dispositif marqué « a usage unique ») NE DOIT PAS ETRE REUTILISE.

0 Lalongueur des fiches et des filetages doit étre sélectionnée en fonction du diametre du segment osseux et de I'épaisseur des tissus mous. Tout dépassement excessif d'un type quelconque de fiche de la seconde

corticale est a proscrire, en raison du risque de Iésion du tissu mou.

11. Le diametre maximum du filetage de la vis ne doit pas étre supérieur au tiers du diamétre osseux (par exemple, des fiches de 6-5 ou 6-5.6mm pour un diametre osseux de plus de 20mm).

12. Lors du préméchage de I'os, il est impératif d'effectuer le prépercage avec des meches et des quides appropriés avant I'insertion de la fiche. Des rainures identiquement gravées sur les fiches et les meches aident le
chirurgien a choisir la méche appropriée. Les meches émoussées peuvent provoquer des lésions thermiques de ['os et doivent toujours étre éliminées.

13. Les fiches autoperforantes dont le diamétre de filetage est égal ou supérieur a 5.00mm ne doivent jamais étre insérées avec un moteur, mais toujours manuellement ou a I'aide d'un vilebrequin. Les fiches
autoperforantes dont le diametre de filetage est inférieur peuvent étre insérées avec un moteur a faible vitesse. Les fiches autoperforantes dont le diameétre de filetage est inférieur peuvent étre insérées avec un moteur
a faible vitesse.

14. Les fiches transfixiantes de 6mm de diameétre sont autoperforantes et peuvent étre insérées avec un moteur. Ces fiches sont utilisées en association avec le fixateur pour ligamentotaxis temporaire de la cheville
et du genou. Les fiches transfixiantes Orthofix sont des dispositifs a usage unique et ne doivent jamais étre réutilisées. Elles sont reliées aux barres Galaxy par deux machoires clip barre-barre/clip barre-fiche.

15. Pour obtenir une fixation stable d'une fracture al'aide d'un fixateur, nous conseillons d'appliquer une fiche assez proche du bord de la fracture (un minimum de 2cm est conseillé) et a distance égale de part et d'autre
de la fracture.

16. Ne pas utiliser le controle IRM sur les dispositifs ne portant pas la marque « [RM ».

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

18. Le parfait état de fonctionnement de tout I'équipement doit étre soigneusement vérifié avant utilisation. Lorsqu'un composant ou un instrument semble défectueux, endommagé ou suspect, il NE DOIT PAS ETRE
UTILISE.

19. Le fixateur doit étre appliqué a une distance suffisante de la peau en prévision de |'cedeme postopératoire et du nettoyage des fiches, en gardant a I'esprit que la stabilité du systeme dépend de la distance entre I'os
etle fixateur. Si le fixateur est situé a plus de 4cm de I'os, le chirurgien décidera du nombre de barres et de fiches osseuses nécessaire pour obtenir |a stabilité appropriée du fixateur.

20. Les composants ne sont pas nécessairement interchangeables entre tous les systemes de fixation Orthofix. Les composants interchangeables sont indiqués dans les quides de techniques opératoires individuels.

21. Un équipement supplémentaire peut étre nécessaire pour I'application et le retrait de la fixation, notamment coupe-fiche et moteur.

22. Uintégrité des fiches et du fixateur doit étre surveillée a intervalles réquliers. Pour éviter tout risque de blessure, protégez les extrémités des fiches, des broches filetées et des fiches transfixiantes avec des capuchons
de protection spéciaux.

23. Une hygiéne méticuleuse du site des fiches est indispensable.

24. Tous les patients doivent recevoir des consignes relatives a I'utilisation et a I'entretien de leur fixateur externe et aux soins a apporter au site des fiches.

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

26. L'espace fracturaire doit étre réévalué périodiquement pendant la consolidation et le fixateur doit étre ajusté selon les besoins. Un espace inter-fragmentaire persistant du foyer de fracture peut-étre a l'origine d'un
retard de consolidation osseuse.

27. Retrait du dispositif : la décision de retirer un dispositif de fixation revient au chirurgien.

28. Sauf mention contraire, ne pas utiliser de composants du systeme de fixation Galaxy d'Orthofix avec des produits d'autres marques, la combinaison n'étant pas couverte par la validation nécessaire.

29. Distracteur de coude
Le distracteur de coude est destiné a distraire |'articulation au cours de I'intervention en cas de raideur du coude.
« Ladistraction du coude doit étre vérifiée sous amplificateur de brillance.
« L'exposition du nerf ulnaire est obligatoire préalablement a la distraction.

30. Systeme de fixation de I'épaule
['embout de la broche filetée doit se situer dans la région sous-chondrale de la téte humérale.
« Lorsde I'insertion de la broche, utiliser le quide-broche pour éviter d'endommager la broche et une Iésion des tissus mous et/ou le blocage de |'articulation. Une fois la broche insérée, vérifier la fonction articulaire.
« Insérer les broches dans les corridors de sécurité pour éviter toute Iésion des structures anatomiques.
- Ne pas insérer les broches en percant les tissus mous mais les pousser a travers la peau. Utiliser le moteur a faible vitesse pour insérer les broches dans I'os.
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« Les broches filetées de 2.5mm sont utilisées avec la machoire bloguante.
+ La premiere broche filetée doit étre insérée au centre de la téte humérale afin d'en cibler I'apex.
« Les broches sont cylindriques et peuvent étre retirées si nécessaire.
« Utiliser les instruments Orthofix dédiés pour insérer les broches filetées.
- La peau autour des broches filetées (site des broches) doit étre méticuleusement nettoyée.
31. Fixateur de poignet Galaxy
« Afin d'assurer un verrouillage correct de la machoire multifiche, toujours introduire deux fiches du méme diamétre.
« Des techniques de fixation supplémentaires peuvent étre requises en fonction du type de fracture.

VENTUELS EFFETS INDESIRABLES

Lésion nerveuse ou vasculaire résultant de I'insertion des broches et des fiches.

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

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

Consolidation osseuse prématurée pendant la distraction du régénérat osseux.

Echec de régénération osseuse satisfaisante, absence de consolidation ou pseudarthrose.

Fracture du cal osseux ou au niveau des orifices de fiche traversant I'os apres retrait du dispositif.

Perte de tenue ou rupture des implants.

. Lésion osseuse due a une sélection inappropriée des implants.

0. Déformation osseuse ou pied-bot équin.

1. Persistance ou récurrence de |'état initial ayant justifié le traitement.

12. Nouvelle intervention pour remplacer un composant ou |'ensemble de la configuration du fixateur.

13. Développement anormal du cartilage de conjugaison chez les patients dont le squelette estimmature.

14. Réaction au corps étranger vis-a-vis des implants ou des composants du fixateur.

15. Nécrose tissulaire apres insertion des implants.

16. Ne pas introduire de dispositifs ne portant pas la mention « IRM » dans I'environnement IRM.

17. Différence de longueur des membres.

18. Saignement opératoire excessif.

19. Risques intrinseques liés a I'anesthésie.

20. Douleurs irréductibles.

21. Séquestre osseux secondaire dl a a perforation rapide de la corticale osseuse avec accumulation de chaleur et nécrose osseuse.
22. Troubles vasculaires, notamment thrombophlébite, embolie pulmonaire, hématome de la plaie, nécrose avasculaire.

m™

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

IMPORTANT

Tous les cas chirurgicaux n'aboutissent pas a un résultat positif. Des complications supplémentaires peuvent se développer a tout moment, pour des raisons médicales, un usage incorrect ou une défaillance du dispositif
nécessitant une reprise chirurgicale pour le retrait ou le remplacement du dispositif de fixation externe. Les procédures préopératoires et opératoires, incluant la connaissance des techniques chirurgicales,
a sélection et le positionnement corrects des dispositifs de fixation externe, constituent des éléments importants pour une bonne utilisation des dispositifs de fixation externe Orthofix par le chirurgien. La sélection
correcte des patients et la capacité de ces derniers a respecter les consignes du médecin et a suivre le traitement prescrit exercent 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. Lorsqu'un candidat a une
intervention chirurgicale présente une contre-indication ou une prédisposition a une quelconque contre-indication, NE PAS UTILISER les dispositifs de fixation Galaxy d'Orthofix.

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 l'organisme du patient, un dispositif implantable* doit impérativernent
étre mis au rebut.

La réutilisation d'un dispositif implantable* génére des risques de contamination pour les patients comme pour les opérateurs.

La réutilisation d'un dispositif implantable* ne peut plus garantir ses performances mécaniques et fonctionnelles initiales. Elle compromet I'efficacité des produits et génére des risques sanitaires pour le patient.

(*) : Dispositif implantable
Tout dispositif concu pour étre introduit partiellement dans le corps humain au cours d'une intervention chirurgicale et destiné a rester en place apres la procédure pendant un minimum de 30 jours est considéré
comme un dispositif implantable.

Dispositif non implantable
Un dispositifnon implantable  « 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.

INSTRUCTIONS RELATIVES AU TRAITEMENT ET AU RETRAITEMENT

Ces instructions de retraitement ont été rédigées en conformité avecla norme 15017664 et ont été validées par Orthofix conformément aux normes internationales. Il incombe
a l'infrastructure hospitaliére de s'assurer que le retraitement est réalisé en conformité avec les instructions et de procéder a des contréles de validation et de routine
systématiques. Le non-respect de ces instructions est de la responsabilité de l'infrastructure hospitaliére chargée du retraitement.
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Produits STERILES ET NON STERILES
Orthofix fournit certains dispositifs STERILES, alors que d'autres sont NON STERILES.
[Iest conseillé d'examiner 'étiquette du produit pour déterminer la stérilité de chaque dispositif.

Produits stériles

Les dispositifs STERILES sont étiquetés comme tels.

Les dispositifs ou kits STERILES sont étiquetés comme tels. Le contenu de I'emballage est donc STERILE, sauf lorsqu'il a été ouvert ou endommagé. Ne pas utiliser si l'emballage
est ouvert ou endommaggé.

Produits non stériles
Sauf mention contraire, les dispositifs Orthofix sont fournis NON-STERILES. Orthofix recommande de nettoyer et de stériliser correctement tous les dispositifs NON-STERILES conformément aux procédures de nettoyage
et de stérilisation recommandées. L'intégrité et les performances du produit sont garanties uniquement si I'emballage est intact.

Nettoyage, stérilisation et entretien
Le nettoyage est une condition préalable essentielle pour assurer une désinfection ou une stérilisation efficace. Tous les instruments doivent étre nettoyés avant et aprés chaque utilisation. Le nettoyage doit étre réalisé
selon la procédure validée indiquée ci-dessous et a I'aide d'instruments et de machines de nettoyage validés par I'hopital.

AVERTISSEMENTS

« Lesinstruments a base d'aluminium sont endommagés par les détergents et les solutions alcalines (pH>7).

- Les solutions nettoyantes avec un pH 7-9.5 sont recommandées. Les solutions nettoyantes avec un pH plus élevé sont a éviter.

- Le personnel qui travaille avec du matériel médical contaminé doit suivre des précautions de sécurité conformes a la procédure de I'établissement de soins.

- NEPAS utiliser de détergents et de désinfectants contenant des ions fluorure, chlorure, bromure, iodure ou hydroxyde. Le contact avec les solutions salines doit étre réduit.

- Les dispositifs complexes tels que les charnieres, les lumens ou les surfaces de frottement doivent étre pré-nettoyés a la main avant leur lavage automatique, afin d'éliminer les résidus qui s'accumulent dans les recoins.

Limites et restrictions relatives au traitement

- Les traitements répétitifs ont un effet mineur sur les instruments et les fixateurs réutilisables.

- Lafin de vie d'un instrument est normalement déterminée par I'usure et la détérioration dues a son utilisation.
- Les produits étiquetés A usage unique ne doivent pas étre réutilisés, indépendamment de tout retraitement.

Conditions d'utilisation

« Il est conseillé de retraiter les instruments aussit6t que possible apres utilisation, en les placant dans un évier rempli d'eau froide (< 40°C) ou dans une solution & pH neutre pendant 10 minutes au moins
et en éliminant les salissures grossires a I'aide d'un chiffon doux ou d'une brosse douce.

- Ne pas utiliser de détergents fixateurs ni d'eau chaude, qui peuvent provoquer la fixation des résidus, avec un impact sur le résultat du processus de retraitement.

Conditionnement et transport

« Respecter les protocoles hospitaliers lors de la manipulation de matériel contaminé présentant des risques biologiques. Les instruments utilisés doivent étre couverts pour minimiser le risque de contamination croisée.

« Tous les instruments chirurgicaux utilisés doivent étre considérés comme contaminés. Leur manipulation, leur collecte et leur transport doivent étre strictement controlés pour réduire au minimum tous les risques
pour les patients, le personnel et les locaux de I'établissement de soins.

Préparation a la décontamination
- Démonter les dispositifs lorsque cela est possible. Pour des informations plus détaillées, consulter les techniques opératoires Orthofix.

Nettoyage : manuel

1) Faire tremper les composants dans la solution de nettoyage. Orthofix recommande ['utilisation d'un agent de nettoyage enzymatique de pH neutre. Consulter la fiche technique fournie par le fabricant du détergent
pour connaitre les informations concernant la concentration de la solution, la température et le temps requis.

Brosser minutieusement les composants dans la solution de nettoyage a I'aide d'une brosse douce jusqu'a ce que toutes les taches visibles soient éliminées. Les brosses métalliques doivent étre évitées. Utiliser une
brosse douce pour enlever les résidus dans les lumens en appliquant un mouvement de rotation et en utilisant une seringue remplie de détergent, si nécessaire. Vérifier que toutes les surfaces sont atteintes lors du
nettoyage des charnieres.

Rincer les composants uniques sous I'eau du robinet.

Procéder a un nettoyage ultrasonique des composants dans une solution de nettoyage dégazée. Orthofix recommande I'utilisation d'une solution légerement alcaline ou d'un agent de nettoyage enzymatique
a pH neutre. Consulter la fiche technique fournie par le fabricant du détergent pour connaitre les informations concernant la concentration de la solution, la température et le temps requis.

Rincer les composants dans de 'eau stérile ou purifiée fraichement préparée.

Sécher soigneusement a la main a I'aide d'un chiffon absorbant non pelucheux ou d'un appareil de séchage industriel pendant cing minutes au moins.

= = = =

> <2

Nettoyage : automatique
Lorsque les dispositifs a nettoyer comportent des lumens ou sont particuliérement complexes, un nettoyage manuel préliminaire peut étre nécessaire.
Utiliser un laveur-désinfecteur correctement entretenu et étalonné.
1) Placer tous les instruments dans les paniers du laveur.
1. Placer les dispositifs lourds en bas dans le panier.
2. Raccorder les canulations aux injecteurs appropriés.
3. Dans la mesure du possible, toutes les pieces des dispositifs démontés doivent étre conservées ensemble dans un seul conteneur.
2) Orienter les instruments sur les plateaux du laveur selon les instructions du fabricant.
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3) Orthofix recommande I'utilisation d'une solution légerement alcaline ou d'un agent de nettoyage enzymatique a pH neutre. Lorsqu'une solution alcaline est utilisée, un neutralisant doit étre rajouté.
Consulter la fiche technique fournie par le fabricant du détergent pour connaitre les informations concernant la concentration de la solution, la température et le temps requis.
Orthofix recommande d'utiliser au minimum la procédure suivante :
1. Prélaver a basses températures.
2. Laver entre 40 et 60°C pendant 5 minutes au moins.
3. Rincer a I'eau déminéralisée.
4. Procéder a une désinfection thermique entre 90 et 95°C pendant 5 minutes au moins.
4) Rincer les composants dans de I'eau stérile ou purifiée fraichement préparée.
5) Sécher soigneusement a la main a I'aide d'un chiffon absorbant non pelucheux ou d'un appareil de séchage industriel.

Entretien, inspection et test
Contréler visuellement la propreté de tous les composants du produit et les instruments, dans de bonnes conditions d'éclairage. Si certaines zones ne sont pas clairement visibles, utiliser une solution de peroxyde d'hydrogene a 3%
pour détecter la présence de résidus organiques.
En présence de sang, une effervescence sera observée. Tous lesinstruments et les composants du produit doivent étre inspectés visuellement ala recherche de signes de détérioration susceptibles d'entrainer un dysfonctionnement lors
de I'utilisation (par exemple, fissures ou surfaces endommagées), et les fonctions testées avant stérilisation. Lorsqu'un composant ou un instrument semble défectueux, endommageé ou suspect, IL NE DOIT PAS ETRE UTILISE:
Une attention particuliere doit étre portée aux éléments suivants :
- Dispositifs canulés (NB : les meches canulées sont a usage unique).
- Bord coupant : éliminer les instruments émoussés ou endommagés.
- Instruments articulés : vérifier le mouvement fluide et réqulier des charniéres.
- Le fonctionnement des mécanismes de verrouillage doit étre vérifié.
- La capacité tranchante des instruments coupants doit étre controlée.
- Lorsque des instruments font partie d'un ensemble, vérifier |'assemblage des composants correspondants.
« Lubrifier les pieces charnieres et mobiles avec une huile qui ne perturbe pas la stérilisation a vapeur comme indiqué dans les instructions du fabricant avant la stérilisation. Ne pas utiliser de lubrifiant a base
de silicone ou d'huile minérale.
Les douilles et excentriques des articulations a rotule du distracteur de coude doivent étre remplacées apres chaque utilisation.

Emballage :

« Avant stérilisation, envelopper le plateau a I'aide d'un matériau d'emballage approprié ou I'insérer dans un conteneur de stérilisation rigide de maniére a empécher toute contamination ultérieure.
« Ne pas ajouter de systemes ou d'instruments supplémentaires sur le plateau de stérilisation. La strilité ne peut pas étre garantie si le plateau de stérilisation est surchargé.

« e poids total d'un plateau d'instruments enveloppé ne doit pas dépasser 10kg.

Stérilisation

« Lastérilisation a la vapeur est recommandeée. La stérilisation au plasma, a la chaleur seche et a I'oxyde d'éthylene est a proscrire car ces techniques n'ont pas été validées pour les produits Orthofix.
- Utiliser un stérilisateur a vapeur correctement entretenu et étalonné.

« Laqualité de la vapeur doit étre appropriée pour le processus afin d'étre efficace.

- Latempérature ne doit pas dépasser 140°C (284°F).

« Ne pas empiler les plateaux au cours de la stérilisation.

- Stériliser en autoclave a vapeur, en utilisant un cycle a prévide fractionné ou un cycle de gravité conformément au tableau ci-dessous.

TYPE DE STERILISATEUR A VAPEUR | GRAVITE PREVIDE PREVIDE
(Non recommandé pour une utilisation aux Etats-Unis)
Température minimale d'exposition 132°C(270°F) 132°C(270°F) 134°C(273°F)
Temps minimum d'exposition 15 minutes 4minutes 3 minutes
Durée de séchage 30 minutes 30 minutes 30 minutes
Stockage

Stocker I'instrument stérilisé dans I'emballage de stérilisation, dans un lieu sec, propre et non poussiéreux, a température ambiante.

Avertissement : « Les instructions fournies dans le présent document ont été validées par Orthofix dans la mesure ou elles décrivent avec précision comment préparer
un dispositif avant sa premiére utilisation clinique ou sa réutilisation dans le cas de dispositifs réutilisables. Il incombe a la personne chargée du retraitement de vérifier
que ces procédures, telles qu'elles sont exécutées lors de l'utilisation de I'équipement et du matériel par le personnel du site de retraitement, aboutissent au résultat désiré.
Normalement, ce processus requiert une validation et un controle systématiques. Les procédures de nettoyage, de désinfection et de stérilisation doivent étre enregistrées
de maniére appropriée. De méme, le non-respect par la personne chargée du retraitement des instructions fournies devra étre diiment évalué au niveau de son efficacité et des
conséquences nuisibles possibles. Il doit également étre enregistré de maniére appropriée ».

Remarque : TOUT DISPOSITIF LIBELLE « EXCLUSIVEMENT A USAGE UNIQUE » NE DOIT JAMAIS ETRE REUTILISE. ORTHOFIX EST UNIQUEMENT RESPONSABLE DE LA SECURITE
ET DE L'EFFICACITE DE LA PREMIERE UTILISATION SUR UN PATIENT DES DISPOSITIFS A USAGE UNIQUE. L'établissement ou le praticien assume la totale responsabilité de toute
utilisation ultérieure de ces dispositifs.

AVERTISSEMENT : la loi fédérale des Etats-Unis n'autorise la vente de ce dispositif que sur ordonnance ou par un médecin.

Contact du fabricant
Pour des informations plus détaillées, veuillez contacter votre représentant local Orthofix.
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INFORMATIONS DE SECURITE RELATIVES A L'IRM

FIXATEUR DE POIGNET GALAXY

Les tests non-cliniques ont démontré que les composants du fixateur de poignet Galaxy sont compatibles IRM. Un patient avec les composants pour poignet Galaxy peut passer un scanner en toute sécurité dans les

conditions suivantes :

« champ magnétique statique de 1,5 ou 3Tesla ;

«gradient de champ magnétique spatial maximal de 900-gauss/cm (90mI/cm) ;

« SAR maximum pour corps entier moyen < 4W/kg (mode contr6lé de premier niveau) ;

« aucune antenne émetteur-récepteur locale ne doit étre utilisée avec I'appareil ;

« lesysteme de fixation Galaxy doit se trouver entiérement en dehors du tunnel d'IRM. Le systeme de fixation Galaxy ne doit pas entrer dans le tunnel d'IRM, que ce soit en totalité ou en partie. L'exploration
des parties du corps ol le systéme de fixation Galaxy est inséré se trouve donc contre-indiquée.

Informations relatives a I'échauffement
Dans les conditions d'exploration définies ci-dessus, il se peut que le systéme de fixation Galaxy provoque une augmentation de température de 1°Capres 15 minutes d'exploration continue.

Informations relatives au déplacement
Le systeme ne présentera pas de risque ou de danger supplémentaire pour un patient dans I'environnement IRM 1.5Tesla et 3Tesla en ce qui concerne |'attraction ou la migration translationnelle et le couple.

SYSTEME DE FIXATION GALAXY
Les composants du systeme de fixation Galaxy sont libellés MR CONDITIONAL (Compatibles IRM sous conditions) conformément a la norme ASTM F2503 (Méthodes standard pour le marquage de dispositifs
médicaux et autres éléments de sécurité dans I'environnement de la résonance magnétique).

Des essais non cliniques ont démontré que les composants du systéme de fixation Galaxy sont compatibles IRM sous conditions suivant la terminologie de la norme ASTM F2503 (Méthodes standard pour le marquage
de dispositifs médicaux et autres éléments de sécurité dans I'environnement de la résonance magnétique). Des essais non cliniques, effectués selon les normes ASTM F2052-06, F2213-06, F2182—11 et F2119-07,
ont démontré qu'une exploration peut étre effectuée en toute sécurité sur un patient équipé du systéme de fixation Galaxy dans les conditions suivantes :

- (hamp magnétique statique de 1.5 ou 3.0Tesla

+ Gradient de champ magnétique spatial maximal de 900-gauss/cm (90mT/cm) ;

« SAR moyen pour corps entier maximal de 4W/kg pour 15 minutes d'exploration en mode controlé de premier niveau ;

+ Aucune antenne émetteur-récepteur locale ne doit étre utilisée avec |'appareil ;

« Lesystéme de fixation Galaxy doit se trouver entierement en dehors du tunnel d'IRM.

Le systeme de fixation Galaxy ne doit pas entrer dans le tunnel d'IRM, que ce soit en totalité ou en partie.

L'exploration des parties du corps ot le systéme de fixation Galaxy est inséré se trouve donc contre-indiguée.

Informations relatives au déplacement
Le systéme ne présentera pas de risque ou de danger supplémentaire pour un patient dans 'environnement IRM 1.5Tesla et 3Tesla en ce qui concerne I'attraction ou la migration translationnelle et le couple.

Informations relatives a I'échauffement

Des essais expérimentau, ainsi qu'une modélisation électromagnétique compléte par ordinateur, ont été effectués sur les systemes suivants :

+ 1.5Tesla/64MHz : Magnetom, Siemens Medical Solutions, Malvern, PA. Logiciel Numaris/4, tomodensitometre horizontal a blindage actif Version Syngo MR 20028 DHHS
« 3Tesla/128MHz : Excite, HDx, Logiciel 14X.M5, tomodensitometre horizontal a blindage actif General Electric Healthcare, Milwaukee, W

Cette modélisation et ces essais ont permis de déterminer les cas d'échauffement critique dans sept configurations du systéme de fixation Galaxy d'Orthofix. Ces études ont conclu qu'une fois |'intégralité du montage
de fixation externe visible en dehors du tunnel d'IRM, I'échauffement maximal est inférieur a 2°C. Lors des essais non cliniques, les hausses de température suivantes ont été observées pendant'IlRM, dans les conditions
mentionnées ci-dessus :

Systeme 1.5Tesla  Systéme 3.0Tesla

Systéme de fixation Galaxy

Minutes d'exploration 15 15
Valeurs calorimétriques mesurées, SAR moyen pour corps entier (W/kg) 2.2W/Kg 2.5W/Kg
Augmentation de température maximale moins de (°C) 2°C 2°C

Anoter que les changements de température signalés s'appliquent aux caractéristiques utilisées et aux systémes IRM indiqués. Si un autre systeme IRM est utilisé, ces changements de température peuvent varier mais
devraient étre d'un niveau suffisamment faible pour permettre une exploration siire, a condition que les composants du systéme de fixation Galaxy soient placés en dehors du tunnel d'IRM.

SECURITE DU PATIENT LORS DE L'IRM

Des IRM peuvent étre effectuées sur des patients équipés du systeme de fixation Galaxy avec les paramétres suivants. Il est interdit d'explorer directement le systéme de fixation Galaxy. Avec d'autres parametres,
I'IRM peut entrainer des Iésions graves chez le patient. A noter que I'utilisation conjointe d'un systéme de fixation Galaxy avec un autre systeme de fixation externe n'a pas été testée dans I'environnement IRM et peut
donc entrainer un échauffement supérieur et des Iésions graves chez le patient. Un échauffement in vivo supérieur étant possible, une surveillance et une communication étroites avec le patient sont requises pendant
I'exploration. Arréter immédiatement I'exploration sile patient signale une sensation de briilure ou une douleur.

Le systeéme de fixation Galaxy est sous garantie uniguement dans le cadre de 'IRM, lorsque les composants suivants sont utilisés pour le montage :
(* Les composants suivants sont proposés dans une configuration non stérile. Les performances et les informations relatives a I'lRM valent également pour les mémes composants en configuration stérilisée aux rayons
gamma si ceux-ci sont disponibles (le numéro de référence commence par 99-, par ex. 99-93030))
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BARRES* FICHES OSSEUSES XCALIBER*

Code  Description Code 0 tige Pfiletage Longueur totale Longueur du filetage
932100 Barre - lonqueur 100mm, diameétre 12mm 912630 6 6-56 260 30
932150 Barre - lonqueur 150mm, diameétre 12mm 912640 6 6-56 260 40
932200 Barre - lonqueur 200mm, diameétre 12mm 912650 6 6-56 260 50
932250  Barre - lonqueur 250mm, diamétre 12mm 912660 6 6-56 260 60
932300 Barre - lonqueur 300mm, diamétre 12mm 912670 6 6-56 260 70
932350  Barre - lonqueur 350mm, diamétre 12mm 912680 6 6-56 260 80
932400  Barre - lonqueur 400mm, diameétre 12mm 912690 6 6-56 260 90
99-932450  Barre - lonquer 450mm, diametre 12mm, stérile 911530 6 6-56 150 30
99-932500  Barre - lonquer 500mm, diameétre 12mm, stérile 911540 6 6-5,6 150 40
99-932550  Barre - lonquer 550mm, diameétre 12mm, stérile 911550 6 6-56 150 50
99-932600  Barre - lonquer 600mm, diametre 12mm, stérile 911560 6 6-56 150 60
99-932650  Barre - lonquer 650mm, diameétre 12mm, stérile 911570 6 6-56 150 70
939100  Barre - lonqueur 100mm, diameétre 9mm 911580 6 6-56 150 80
939150  Barre - lonqueur 150mm, diameétre 9mm 911590 6 6-56 150 90
939200  Barre - lonqueur 200mm, diamétre 9mm
939250  Barre - lonqueur 250mm, diametre 9mm FICHES OSSEUSES_*
939300 Barre - lonqueur 300mm, diameétre 9mm Code Ptige O filetage Longueur totale Longueur du filetage
936060  Barre - lonqueur 60mm, diameétre 6mm 10190 6 45-35 10 20
936080  Barre - lonqueur 80mm, diameétre 6mm 10191 6 45-35 80 20
936100 Barre - lonqueur 100mm, diameétre 6mm 10108 6 45-35 80 30
936120  Barre - lonqueur 120mm, diamétre 6mm 10135 6 45-35 100 2
936140  Barre - lonqueur 140mm, diametre 6mm 10136 6 45-35 100 30
936160 Barre - lonqueur 160mm, diametre 6mm 10105 6 45-35 100 40
936180 Barre - lonqueur 180mm, diameétre 6mm 10137 6 45-35 120 20
936200 Barre - lonqueur 200mm, diameétre 6mm 10138 6 45-35 120 30
10106 6 45-35 120 40
MACHOIRES* 35100 4 33-3 70 20
Code  Description 35101 4 33-3 80 35

93010 Machoire de grande taille

93110 Méchoire de taille standard

93310 Maéchoire de petite taille

93020 Machoire multifiche

93030 Méchoire de transition de taille standard ou de grande taille
93120 Méchoire multifiche de taille standard

99-93040 Double machoire multifiche de grande taille

99-93140 Double machoire multifiche de taille moyenne

CHARNIERE DE COUDE*
Code  Description
93410 Charniere de coude

FIXATEUR DE POIGNET GALAXY*

Code  Description

93320 Machoire multifiche 6mm-LONGUE
93330 Méchoire multifiche 6mm-COURTE
93350 Module pour poignet
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FICHES OSSEUSES CONIQUES XCALIBER*

Code 0 tige 0 filetage Longueur totale Longueur du filetage

942630 6 6 260 30 948325 4 3 120 25
942640 6 6 260 40 948335 4 3 120 35
942650 6 6 260 50 947320 4 3 100 20
942660 6 6 260 60 947325 4 3 100 25
942670 6 6 260 70 M310 3 3-25 50 18
942680 6 6 260 80 M3 3 3-25 60 20
942690 6 6 260 90 M312 3 3-25 60 25
941630 6 6 180 30 M313 3 3-25 60 30
941640 6 6 180 40 M321 3 3-25 70 15
941650 6 6 180 50 M314 3 3-25 70 20
941660 6 6 180 60 M315 3 3-25 70 25
941670 6 6 180 70 M316 3 3-25 70 30
941680 6 6 180 80 M317 3 3-25 100 30
941690 6 6 180 90

942540 6 5 260 40 Les composants du systeme de fixation Galaxy n'ont pas été testés pour leur échauffement,
942550 6 5 260 50 leur migration ou |'apparition d'artefacts d'image dans un environnement d'IRM, et leur
942560 6 5 260 60 fiabilité n'est pas connue. La réalisation d'une IRM sur un patient porteur d'un montage doté
942570 6 5 260 70 de ces composants peut entrainer des Iésions.

942580 6 5 260 80

942590 6 5 260 90

943540 6 5 220 40

943550 6 5 220 50

943560 6 5 220 60

943570 6 5 220 70

941540 6 5 180 40

941550 6 5 180 50

941560 6 5 180 60

944530 6 5 150 30

944535 6 5 150 35

944540 6 5 150 40

944550 6 5 150 50

945530 6 5 120 30

945535 6 5 120 35

945540 6 5 120 40

946420 6 4 180 20

946430 6 4 180 30

946440 6 4 180 40

945420 6 4 150 20

945430 6 4 150 30

945440 6 4 150 40

944420 6 4 120 20

944430 6 4 120 30

944440 6 4 120 40

943420 6 4 100 20

943430 6 4 100 30

943440 6 4 100 40

948320 4 3 120 20

* (ertains produits ne sont pas disponibles sur tous les marchés en raison des réglementations et/ou des pratiques médicales relatives a chaque marché. Contactez votre représentant Orthofix
sivous avez des questions quant a la disponibilité des produits Orthofix dans votre région.
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Tous les produits de fixation interne et externe Orthofix doivent étre utilisés avec les implants, composants et accessoires Orthofix qui leurs sont associés. Leur application doit étre exécutée avec I'instrumentation Orthofix adéquate,
en appliquant scrupuleusement la technique chirurgicale recommandée par le fabricant dans le manuel de technique opératoire approprié.

Symbole

Description

Al

Consulter les instructions d'utilisation

@

Usage unique. Ne pas réutiliser

STERILE| R STERILE. Stérilisé par rayons
NON STERILE NON STERILE
REF LOT Numéro de référence Numéro de lot

a

Date de péremption (année-mois-jour)

e |CE

Marquage CE conforme aux directives/réglements européens applicables

] |

Date de fabrication Fabricant

&

Ne pas utiliser si I'emballage est ouvert ou endommagé

Symbole de compatibilité IRM sous conditions. Ce symbole signifie qu'il a été prouvé qu'un composant ne présente aucun danger dans un environnement IRM et des conditions
d'utilisation spécifiés.

Rx Only

Avertissement : la loi fédérale des Fats-Unis n'autorise la vente de ce dispositif que sur ordonnance ou par un médecin.
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ORTHOFIX® GALAXY-FIXATIONSSYSTEM

ml © orTHOFIX

Orthofix Srl
Via delle Nazioni 9 - 37012 Bussolengo (VR) - Italien
Tel. 0039 (0) 45 6719000 — Fax 0039 (0) 45 6719380

PRODUKTINFORMATIONEN
BESCHREIBUNG

Das Orthofix Galaxy Fixationssystem besteht aus einer Reihe von Komponenten, die in Verbindung mit Befestigungselementen von Orthofix (Knochenschrauben, Drahte etc.) verwendet werden kdnnen.
Externe Fixationssysteme sind modular aufgebaut. Deshalb sind verschiedene Rahmenkonfigurationen mdglich.

Die Komponenten des Orthofix Galaxy Fixationssystems sind nicht dafiir vorgesehen, normalen gesunden Knochen zu ersetzen oder einer vollen Gewichtsbelastung standzuhalten, wie v. . bei instabilen Frakturen oder
Pseudoarthrosen, verzogerter oder unvollstandiger Heilung. Die Verwendung von Mobilisierungsgerdten (z. B. Unterarmgehstiitzen) wird im Rahmen der Behandlung empfohlen. Das System besteht aus verschiedenen
Modulen, die an unterschiedlichen anatomischen Stellen der oberen und unteren Extremitdt sowie des Beckens eingesetzt werden. Bei korrekter Verwendung wird die Funktion der GliedmaBen durch das Orthofix Galaxy
Fixationssystem erhalten, das chirurgische Trauma anatomischer Strukturen minimiert, die Blutversorgung aufrechterhalten und das osteogene Potenzial des Gewebes bewahrt. Alle Orthofix Produkte sind nur fiir die
Verwendung durch Fachpersonal vorgesehen. Chirurgen, die die Verwendung von Orthofix Produkten iberwachen, miissen umfassende Kenntnis der orthopédischen Fixationsverfahren besitzen und mit der Philosophie
des modularen Orthofix Systems vertraut sein. Um die ordnungsgeméle Verwendung des Fixationssystems zu erleichtern und ein effektives Informations- und Schulungstool bereitzustellen, hat Orthofix unter dem Namen
,Operationstechniken” eine Reihe von Handbiichern und CD-ROMs mit den relevanten Informationen (allgemeine Philosophie, chirurgische Anwendung usw.) erstellt. Diese sind fiir Chirurgen, die das Orthofix System gewahlt
haben, als kostenlose Leistung in mehreren Sprachen erhaltlich. Wenn Sie eine persnliche Kopie erhalten méchten, wenden Sie sich bitte mit dem Produktnamen an Orthofix oder hren zustandigen AuBendienstmitarbeiter.

MATERIALIEN

Das Orthofix Galaxy System umfasst Komponenten aus Edelstahl, Aluminiumlegierung, Titanlegierung und Kunststoff. Die Komponenten, die mit dem Patienten in Kontakt kommen, sind die perkutanen Stifte
(Knochenschrauben), Gewindedrahte, Bohrer und Fiihrungshiilsen, die bei der Einbringung der Knochenschrauben verwendet werden. Diese werden aus chirurgischem Edelstahl hergestellt. Einige der Orthofix
Knochenschrauben (Stifte) fiir die externe Fixation werden mit einer diinnen Plasmaspritzschicht aus Hydroxylapatit (HA) auf dem Gewindeteil des Schafts geliefert.

INDIKATIONEN
Das Galaxy-Fixationssystem dient der Knochenstabilisierung im Rahmen chirurgischer und orthopddischer Eingriffe bei Erwachsenen und allen padiatrischen Patienten, ausgenommen Neugeborenen.
Zu den Indikationen zdhlen:
offene oder geschlossene Frakturen der Rohrenknochen
vertikal stabile Frakturen des Beckens oder zur Unterstiitzung der Behandlung vertikal instabiler Beckenfrakturen
infizierte und aseptische Pseudoarthrosen
pathologische Zustande der Gelenke/Verletzungen der oberen und unteren GliedmaRen, darunter:
- Frakturen des proximalen Humerus
- intraartikuldre Frakturen an Knie, Kndchel und Handgelenk
- verzogerte Behandlung dislozierter und steifer Ellenbogen
- chronische, andauernde Instabilitat des Ellenbogengelenks
- akute Instabilitdt des Ellenbogengelenks nach komplexen Bandverletzungen
- instabile Frakturen des Ellenbogens
- zusdtzliche Stabilisierung des Ellenbogens bei postoperativer Instabilitdt einer internen Fixation
Der externe Fixateur Orthofix Galaxy Wrist ist fiir die folgenden Indikationen vorgesehen:
- intraartikuldre oder extraartikuldre Frakturen und Dislokationen des Handgelenks mit oder ohne Weichteilschaden
- Polytraumata
- Handgelenkluxationen
- nicht reponierte Frakturen nach konservativer Behandlung
- Knochenverlust oder andere rekonstruktive Verfahren
- Infektionen

HINWEIS: Das Schulter-Fixationssystem ist bei proximalen Humerusfrakturen zu verwenden, bei denen zwei Drittel der Metaphyse intakt ist.

KONTRAINDIKATIONEN
Das Orthofix Galaxy Fixationssystem darf nur fiir die von Orthofix genannten Indikationen eingesetzt werden.
Kontraindikationen bestehen in folgenden Fdllen:
Patienten mit psychischen oder physiologischen Erkrankungen, die unwillig oder unfahig sind, postoperative Pflegeanweisungen zu befolgen

Patienten mit schwerer Osteoporose*
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Patienten mit schwerem, schlecht eingestelltem Diabetes mellitus

Patienten mit Durchblutungsst6rungen

Patienten mit vorangegangenen Infektionen

Patienten mit Malignom im Frakturbereich

Patienten mit neuromuskuldrem Defizit oder einer anderen Erkrankung, die den Heilungsprozess beeintrachtigen kdnnte

HIV-positive Patienten

Patienten mit Uberempfindlichkeitsreaktionen auf Fremdkdrper. Wenn eine Uberempfindlichkeit gegen Fremdkdrper vermutet wird, miissen vor der Implantation entsprechende Tests durchgefiihrt werden

* Gemadl Definition der Weltgesundheitsorganisation: ,Knochendichte mit einer 2,5-fachen oder héheren Standardabweichung unterhalb der mittleren Knochendichte (Mittelwert eines jungen, gesunden
Erwachsenen) bei einer oder mehreren pathologischen Frakturen.”

WARNUNGEN UND VORSICHTSMASSNAHMEN

1. Die Frakturstabilisierung ist nach der korrekten Frakturreponierung durchzufiihren.

2. Die Backe muss zundchst manuell durch Drehen des Metallrings im Uhrzeigersinn vorgeschlossen werden. Anschlieend wird sie durch Anziehen des Nockenbolzens mit dem Universal-T-Schliissel oder dem
5-mm-Inbusschliissel final festgezogen.

3. GroBe Backe (93010), mittlere Backe (93110), Kleine Backe (93310), Handgelenkmodul (93350), Drahtfixationshacke (93620), Ellenbogen-Zentraleinheit (93410), Ubergangsbacke (93030),

kleine Multischraubenbacke breit (93320), kleine Multischraubenbacke schmal (93330), kann nicht zerlegt werden.

Vor dem Anbringen des Fixateurs st sicherzustellen, dass die Backen vollstandig gedffnet sind.

Die Rahmenstabilitdt muss intraoperativ geprilft werden, bevor der Patient den OP verlasst.

Kompression wird fiir eine frische Fraktur niemals empfohlen.

Insbesondere muss darauf geachtet werden, dass Schrauben und Drahte nicht in die Gelenke eindringen oder die Wachstumsfugen beschadigen.

Abhangig vom klinischen und radiologischen Befund entscheidet der Chirurg, wie viele Stabe und Knochenschrauben erforderlich sind, um die angemessene Rahmenstabilitét zu erzielen.

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

0 Die Knochenschraube muss in Lange von Gewinde und Schaft zur Dimension des Knochens und der Weichteile passen. Eine tibermdGige Penetration der zweiten Kortikalis durch Knochenschrauben muss vermieden

werden, da anderenfalls das Risiko einer Beschddigung der Weichteile besteht.

11. Dermaximale Durchmesser des Schraubengewindes darf nicht groRer sein als ein Drittel des Knochendurchmessers (z. B. Knochenschrauben mit dem Durchmesser 6-5 oder 6-5.6mm bei einem Knochendurchmesser von 20mm).

12. Bei nicht selbstbohrenden Knochenschrauben muss mit geeigneten Bohrern unter Verwendung passender Bohrhiilsen vorgebohrt werden, bevor diese eingebracht werden. Markierungsrillen auf den Knochenschrauben
und Bohrern helfen dem Chirurgen bei der Wahl des korrekten Bohrers. Stumpfe Bohrer kdnnen Hitzeschdden am Knochen hervorrufen und diirfen daher nie verwendet werden.

13. Selbstbohrende Knochenschrauben mit einem Gewindedurchmesser von 5mm oder groGer diirfen nie mit einer Bohrmaschine eingebracht werden. Selbstbohrende Knochenschrauben mit kleineren
Gewindedurchmessern kdnnen mit einer Bohrmaschine bei niedriger Geschwindigkeit eingebracht werden.

14. Transfix-Schrauben sind selbstbohrend und kdnnen mit einer Bohrmaschine bei niedriger Geschwindigkeit eingebracht werden. Diese Knochenschrauben werden in Verbindung mit dem Fixateur fiir die tempordre Ligamentotaxis
des FuBgelenks und des Knies verwendet. Orthofix Knochenschrauben sind fiir den einmaligen Gebrauch vorgesehen und diirfen niemals wiederverwendet werden. Sie sind mit den Galaxy Staben mit zwei Backen verbunden.

15. Fiir eine mdglichst stabile Fixierung einer Fraktur mit einem Fixateur wird empfohlen, die nachstliegende Knochenschraube maglichst nahe dem Frakturrand zu positionieren (ein Minimum von 2cm wird empfohlen)
und auf beiden Seiten der Fraktur den gleichen Abstand zu wahlen.

16. Bringen Sie keine Geréte, die nicht als MRT-tauglich markiert sind in die MRT-Umgebung.

17. Das geeignete Orthofix Instrumentarium sollte genutzt werden, um die Knochenschrauben korrekt einzubringen.

18. Samtliche Komponenten sind vor der Verwendung zu untersuchen, um ihren ordnungsgemdfen Zustand sicherzustellen. Wenn eine Komponente oder ein Instrument fehlerhaft oder beschddigt zu sein scheint,
darf die Komponente bzw. das Instrument NICHT VERWENDET WERDEN.

19. Der Fixateur muss in einem ausreichenden Abstand von der Haut angebracht werden, um geniigend Platz fiir ein postoperatives Anschwellen und die Reinigung zu lassen. Dabei ist zu beachten, dass die Stabilitét
des Systems vom Abstand Knochen - Fixateur abhdngt. Wenn der Fixateur in einem Abstand von mehr als 4cm vom Knochen angebracht wird, entscheidet der Chirurg, wie viele Stabe und Knochenschrauben
erforderlich sind, um die angemessene Rahmenstabilitat zu erzielen.

20. Einzelne Komponenten sind mdglicherweise nicht zwischen allen Orthofix Fixationssystemen austauschbar. Die Kompatibilitat der einzelnen Komponenten entnehmen Sie bitte den OP-Techniken.

21. Fiir die Fixierung und Entfernung ist moglicherweise zusdtzliches Instrumentarium erforderlich, . B. Schrauben-Cutter und Bohrmaschine.

22. Die Unversehrtheit der Schrauben und des Rahmens muss in regelmadRigen Abstanden tiberpriift werden. Um Verletzungen vorzubeugen, sind die Enden geschnittener Gewindedrahte, Knochenschrauben und
Transfix-Schrauben mit speziellen Abdeckungen zu schiitzen.

23. Esiist auf eine sorgfdltige Hygiene bei den Knochenschrauben und ihrer Eintrittsstellen zu achten.

24. Alle Patienten miissen in die Verwendung und Pflege ihres externen Fixateurs und der Pins eingewiesen werden.

25. Die Patienten miissen angewiesen werden, dem behandelten Arzt alle nachteiligen und unvorhergesehenen Entwicklungen mitzuteilen.

26. Der Spalt an der Frakturstelle ist wahrend des Heilungsprozesses regelmdlig zu tiberpriifen und der Fixateur entsprechend anzupassen. Eine anhaltende Separierung der Frakturenden kann zu einer Verzgerung
der Knochenheilung fiihren.

27. Entfernung der Vorrichtung: Der Chirurg muss die abschlieBende Entscheidung dariiber treffen, ob der Fixateur entfernt werden kann.

28. Die Komponenten des Orthofix Galaxy Fixationssystems diirfen nicht in Verbindung mit Produkten anderer Hersteller verwendet werden, sofern nicht speziell angegeben, da eine solche Kombination nicht den
erforderlichen Priifungen unterzogen wurde.

29. Ellenbogendistraktor
Der Ellenbogendistraktor dient der intraoperativen Distraktion des Gelenks im Falle einer Ellenbogensteife.

- Die gesamte Distraktion des Ellenbogens muss unter Bildverstarkung tiberpriift werden.
« Esistzwingend erforderlich, dass der Nervus ulnaris vor der Distraktion exponiert wird.

30. Schulter-Fixationssystem
Die Spitze des Gewindedrahts muss sich im subchondralen Bereich des Humeruskopfes befinden.

- Verwenden Sie die Drahtfiihrung bei der Drahtimplantation so, dass Sie weder den Draht beschédigen noch das Weichteilgewebe verletzen bzw. ein Impingement der Gelenke vermeiden. Uberpriifen Sie nach
der Drahtimplantation die Gelenkfunktion.

- Das Drahtende sollte entsprechend geschiitzt und abgedeckt werden.

+ Die Drahte diirfen nicht in das Weichgewebe gebohrt werden, sondern sind durch die Haut einzubringen. Zur Einbringung der Drahte in den Knochen sollte entsprechend langsam gebohrt werden.
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« Mit der Drahtfixationsbacke werden Gewindedrahte mit einer Starke von 2,5mm verwendet.
« Der erste Gewindedraht ist zentral im Humeruskopf einzufiihren, genau im Apex.
+ Drdhte sind zylindrisch und kdnnen bei Bedarf herausgezogen werden.
- Zur Einfilhrung der Gewindedrahte sind die entsprechenden Orthofix Instrumente zu verwenden.
+ Die Haut um die Gewindedrahte (Drahteintrittstellen) muss sorgféltig gereinigt werden.
31. Galaxy Wrist
- Um eine korrekte Fixierung der Multischraubenbacke zu gewahrleisten, verwenden Sie immer 2 Knochenschrauben mit demselben Durchmesser.
« Je nach Frakturmuster missen mglicherweise zusatzliche Versorgungsmaglichkeiten angewendet werden.

MOGLICHE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE

Schddigung der Nerven oder GefdlSe durch die Einbringung von Drahten oder Schrauben.

Oberfléchliche oder tiefe Infektion des Knochenschraubentrakts, Osteomyelitis oder septische Arthritis, einschlieRlich chronischer Drainage der Knochenschrauben-Eintrittsstellen nach Fixateurentfernung.
Odem oder Schwellung, mégliches Kompartmentsyndrom.

Gelenkkontraktur, Subluxation, Dislokation oder Verlust der Gelenkbeweglichkeit.

Vorzeitige Knochenkonsolidierung wahrend der Distraktionsosteogenese.

Kein zufriedenstellendes Knochenregenerat, Entwicklung einer Non-Union oder Pseudoarthrose.
Refrakturierung des Knochens auch im Bereich der Fixateurschrauben nach Fixateurentfernung.
Lockerung oder Implantatversagen.

. Beschddigung des Knochens durch ungeeignete Implantatauswahl.

0. Knochendeformitdten oder Spitzfuf.

11. Fortdauer oder Wiederauftreten des Ausgangsproblems, das eine Behandlung erforderlich macht.

12. Emeute Operation, um eine Komponente oder die gesamte Rahmenkonfiguration zu ersetzen.

13. Abnormale Entwicklung der Wachstumsfuge bei Patienten mit noch nicht voll entwickeltem Skelett.

14. Fremdkorperreaktion auf Implantats- oder Rahmenkomponenten.

15. Gewebenekrose infolge der Einsetzung des Implantats.

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

17. Beinlangendifferenzen.

18. UberméBige Blutung wahrend der Operation.

19. Intrinsische Risiken der Andsthesie.

20. Hartndckige Schmerzen.

21. Knochensequestrierung infolge einer schnellen Bohrung des Knochenkortex mit Hitzeentwicklung und Knochennekrose.
22. Gefalkrankheiten, einschlieBlich Thrombophlebitis, Lungenembolie, Wundhamatom, avaskuldre Nekrose.

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

WICHTIG

Nicht in jedem Fall kommt es zu einer folgenlosen Ausheilung. Komplikationen kdnnen zu jedem Zeitpunkt auftreten, sei es durch die falsche Anwendung der Systeme, durch medizinische Komplikationen im
Zusammenhang mit der Heilung oder durch Defekte des Implantats, sodass ein weiterer chirurgischer Eingriff notwendig wird, um den externen Fixateur zu entfernen oder zu ersetzen. Die korrekte prdoperative
Planung sowie der Eingriff selbst, die genaue Kenntnis der anzuwendenden chirurgischen Techniken und die korrekte Auswahl und Positionierung des externen Fixateurs sind die grundlegenden Voraussetzungen fiir
den erfolgreichen Einsatz der Orthofix Fixateure durch den Chirurgen. Geeignete Patientenauswahl und Patienten, die den Anweisungen des Arztes Folge leisten und sich exakt an den Behandlungsplan halten, leisten
einen wichtigen Beitrag zum Erzielen eines quten Ergebnisses. Die Auswahl der Patienten sollte sorgfdltig erfolgen, um die jeweils beste Therapie zu ermitteln. Die kbrperlichen Aktivitdten und die intellektuellen
Fahigkeiten des Patienten sind genauso zu beriicksichtigen wie die bestehenden Voraussetzungen und/oder Einschrankungen. Wenn ein Kandidat fiir einen Eingriff irgendwelche Kontraindikationen aufweist oder eine
Pradisposition zu bestimmten Kontraindikationen besitzt, darf das Orthofix Galaxy System NICHT VERWENDET WERDEN.

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 Stabilitdt und funktionelle Eigenschaft nicht garantiert werden und die Effizienz des Produkts ist beeintrdchtigt,
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 (2 auf dem Produktetikett gekennzeichnet oder in der mit dem Produkt gelieferten Gebrauchsanweisung entsprechend ausgewiesen.
Bei der Wiederverwendung™* des nicht implantierbaren Produkts kann die urspriingliche mechanische Stabilitdt und funktionelle Eigenschaft nicht garantiert werden, und die Effizienz des Produkts ist beeintrachtigt, was
Gesundheitsrisiken fiir den Patienten birgt.

(**): Wiederholtes Anbringen des Produktes an Patienten
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ANWEISUNGEN ZUR AUFBEREITUNG

Diese Wiederaufbereitungsanweisungen wurden nach 15017664 erstellt und von Orthofix gemag internationalen Normen validiert. Die Klinik ist dafiir verantwortlich,
dass die Aufbereitung anweisungsgemag erfolgt und der Vorgang validiert und routinemaBig iiberwacht wird. Jegliche Abweichung von diesen Anweisungen ist von der
fiir die Aufbereitung zustandigen Einrichtung zu verantworten.

STERILE UND NICHT STERILE PRODUKTE
Orthofix bietet Produkte in STERILER oder NICHT STERILER Ausfiihrung an. Kontrollieren Sie in diesem Zusammenhang die auf den Produkten angebrachten Etiketten.

Steril

STERILE Gerate sind als solche gekennzeichnet.

Die STERILITAT des Packungsinhalts ist nur dann gewihrleistet, wenn die Verpackung nicht gedffnet oder beschidigt wurde. Wenn die Verpackung gedffnet wurde oder
beschadigt ist, darf der Inhalt nicht verwendet werden.

Nicht-steril
Sofern nicht anders angegeben, werden Gerdte von Orthofix NICHT-STERIL geliefert. Orthofix empfiehlt, alle NICHT STERILEN Gerdte sorgfdltig unter Befolgung der empfohlenen Reinigungs- und Sterilisationsverfahren
zu reinigen und zu sterilisieren. Die Unversehrtheit und Qualitdt der Produkte ist nur gewahrleistet, wenn die Verpackung unbeschadigt ist.

Reinigung, Sterilisation und Wartung
Die Reinigung ist eine grundlegende Voraussetzung, um die effektive Desinfektion oder Sterilisation sicherzustellen. Alle Instrumente miissen vor und nach der Verwendung gereinigt werden. Die Reinigung erfolgt
gemdls dem nachfolgend beschriebenen Reinigungsprozess unter Verwendung von Reinigungsinstrumenten und -geréten, die vom Krankenhaus validiert wurden.

WARNHINWEISE

- Mitarbeiter, die mit kontaminierten medizinischen Produkten arbeiten, miissen alle in ihrer Einrichtung vorgeschriebenen VorsichtsmaBnahmen befolgen.
Es werden Reinigungsldsungen mit einem pH-Wert von 7-9,5 empfohlen. Reinigungsldsungen mit einem stark alkalischen pH-Wert miissen vermieden werden.
Instrumente, die Aluminium enthalten, werden durch alkalische (pH>7) Reinigungsmittel und Ldsung geschadigt.
Reinigungsmittel und Desinfektionsmittel, die Fluorid-, Chlorid-, Bromid-, Jod- oder Hydroxylionen enthalten, DURFEN NICHT verwendet werden. Der Kontakt mit Kochsalzldsung sollte méglichst minimiert werden.
Komplexe Vorrichtungen mit Scharnieren, Lumen oder matten Oberfléchen sind vor dem automatischen Reinigungsvorgang griindlich manuell vorzureinigen, um alle Verschmutzungen von unzuganglichen
Stellen zu entfernen.

Grenzen und Einschrankungen der Wiederaufbereitung
Eine mehrfache Wiederaufbereitung beeinflusst die Funktionstiichtigkeit der wiederverwendbaren Instrumente nur in geringem Ausmat.
Allerdings ist selbst bei korrekter Anwendung, Handhabung und Wartung die Lebensdauer nicht unbeschrankt.
Produkte, die ausschlielich zum einmaligen Gebrauch gekennzeichnet sind, diirfen nicht wiederverwendet werden.

Verwendungsort
Es wird empfohlen, Instrumente so schnell wie praktisch mdglich im Anschluss an ihre Verwendung wiederaufzubereiten. Legen Sie sie dazu mind. 10min lang in ein GefdlS mit kaltem Wasser (< 40°C) oder
in eine pH-neutrale Losung und entfernen Sie grobe Verschmutzungen mit einem weichen Tuch oder einer weichen Birste.
Fixierende Reinigungsmittel oder heiBes Wasser diirfen nicht verwendet werden, da dies die Fixierung von Riickstanden verursachen und das Ergebnis des Wiederaufbereitungsprozesses beeintrachtigen kann.

Umgebungsraum und Transport
Bei der Handhabung von kontaminiertem und biologisch gefahrlichem Material sind die Krankenhausprotokolle zu befolgen. Verwendete Instrumente sollten abgedeckt werden, um das Risiko einer Kreuzkontamination
Zu minimieren.
Alle gebrauchten chirurgischen Instrumente sind als kontaminiert zu betrachten. Ihre Handhabung, ihre Sammlung und ihr Transport miissen streng kontrolliert werden, um alle mdglichen Gefahren fiir Patienten,
Personal und Bereiche der Gesundheitseinrichtung zu minimieren.

Vorbereitung der Dekontaminierung
Die Komponenten, soweit mdglich, zerlegen. Weitere Informationen finden Sie in den Orthofix Operationstechniken.

Reinigung — Manuell

1) Weichen Sie die einzelnen Komponenten in einer Reinigungsldsung ein. Orthofix empfiehlt die Verwendung eines pH-neutralen enzymatischen Reinigungsmittels. Weitere Informationen zur Konzentration der
Ldsung, zu Zeitangaben und zur Temperatur entnehmen Sie dem Datenblatt des Reinigungsmittels.

2) Entfernen Sie mit einer weichen Biirste griindlich alle sichtbaren Verschmutzungen von den Instrumenten in der Reinigungsldsung. Verwenden Sie keine Metal bilrsten. Verwenden Sie eine weiche Bilrste, um Restschmutz
in drehenden Bewegungen aus den Lumen zu entfernen und, falls ntig, eine mit Reinigungsmittel gefiillte Spritze. Achten Sie beim Reinigen von Scharnieren darauf, dass alle Stellen erreicht werden.

3) Spiilen Sie die einzelnen Komponenten unter flieBendem Leitungswasser ab.

4) Reinigen Sie die einzelnen Komponenten in einer entgasten Reinigungslosung mit Ultraschall. Orthofix empfiehlt die Verwendung eines pH-neutralen, enzymatischen oder mild alkalischen Reinigungsmittels.
Weitere Informationen zur Konzentration der Ldsung, zu Zeitangaben und zur Temperatur entnehmen Sie dem Datenblatt des Reinigungsmittels.

5) Spiilen Sie die Komponenten unter sterilem oder entionisiertem Wasser ab.

6) Trocknen Sie die Komponenten mit einem absorbierenden, flusenfreien Tuch von Hand oder mit einem Industrietrockner mindestens 5min lang.

Reinigung - Automatisiert
Wenn die zu reinigenden Gerdte iiber Lumen verfiigen oder anderweitig komplex sind, ist mdglicherweise eine vorausgehende Reinigung von Hand erforderlich. Verwenden Sie ein validiertes, ordnungsgemdfs
gewartetes und kalibriertes Wasch- und Desinfektionsgerat.
1) Legen Sie alle Instrumente in Spiilkorbe.
1. Legen Sie schwerer Gegenstande unten in den Korb.
2. SchlieBen Sie Kaniilierungen an die entsprechenden Injektionsdiisen an.
3. AlleTeile einer zerlegten Vorrichtung sollten mdglichst zusammen in einem Behdlter aufbewahrt werden.
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2) Legen Sie die Instrumente in der vom Hersteller empfohlen Artin die Spiilkérbe der Spiilmaschine ein.
3) Orthofix empfiehlt die Verwendung eines pH-neutralen, enzymatischen oder mild alkalischen Reinigungsmittels. Bei der Verwendung eines alkalischen Reinigungsmittels muss ein Produkt zur Neutralisierung zugesetzt
werden. Weitere Informationen zur Konzentration der Losung, zu Zeitangaben und zur Temperatur entnehmen Sie dem Datenblatt des Reinigungsmittels.
Orthofix empfiehlt folgende Zyklusschritte:
1. Vorwdsche bei niedriger Temperatur
2. Hauptwasche bei 40—60°C iiber mindestens Smin
3. Spiilen mit vollentsalztem Wasser
4. Thermische Desinfektion bei 90—95°C iiber mindestens Smin
4) Spiilen Sie die Komponenten unter sterilem oder entionisiertem Wasser ab.
5) Trocknen Sie die Komponenten sorgféltig von Hand mit einem absorbierenden, flusenfreien Tuch oder in einem Industrietrockner.

Wartung, Inspektion und Priifung
Alle Instrumente und Produktkomponenten miissen bei gutem Licht visuell auf Sauberkeit tiberpriift werden. Wenn nicht alle Bereiche deutlich sichtbar sind, verwenden Sie eine 3%-ige Wasserstoffperoxidldsung,
um etwaige organische Reste zu erkennen. Falls Blut vorhanden ist, kommt es zu einer Blasenbildung;
Alle Instrumente und Produktkomponenten miissen visuell auf Sauberkeit und Anzeichen auf Beschddigungen tiberpriift werden, die zu einem Versagen fiihren kdnnen (z. B. Risse oder Beschddigung der Oberflachen).
Auerdem muss ihre Funktion vor der Sterilisation getestet werden. Falls der Verdacht besteht, dass eine Komponente oder ein Instrument fehlerhaft oder beschadigt ist, darf die Komponente bzw. das Instrument
NICHT VERWENDET WERDEN.
Insbesondere ist Folgendes zu beachten:

- Kandilierte Produkte (Hinweis: Kanilierte Bohrer sind nur fiir den einmaligen Gebrauch vorgesehen).

- Schnittkanten: Stumpfe oder beschddigte Instrumente diirfen nicht verwendet werden.

- Instrumente mit Scharnieren: Auf leichtgdngige und korrekte Bewegung der Schamiere priifen.

- Sperrmechanismen sind auf ihre Funktionsfahigkeit zu iberpriifen.

Schneidende Instrumente sind auf ihre Funktionsfahigkeit zu Gberpriifen.

Wenn Instrumente Teil einer Baugruppe sind, ist die Baugruppe mit den zugehdrigen Komponenten komplett zu priifen.
- Schmieren Sie Schamiere und bewegliche Teile vor dem Sterilisieren mit einem 01, das sich laut Herstellerangaben fiir die Dampfsterilisation eignet. Verwenden Sie keine Schmiermittel auf Silikonbasis und kein Mineral.
Die Nocken und Bolzen in den Kugelgelenken des Ellenbogendistraktors missen nach jeder Verwendung ersetzt werden.

Verpackung:
Wickeln Sie das Sieb vor der Sterilisation in spezielles Sterilisationsvlies ein oder setzen Sie es in einen Sterilisations-Behalter ein, um nach dem Sterilisieren Verunreinigungen zu vermeiden.
Legen Sie keine zusdtzlichen Gerdte oder Instrumente in das Sterilisationssieb. Die Sterilitdt ist nicht gewdhrleistet, wenn das Sterilisationssieb tiberladen ist.
Das Gesamtgewicht des verpackten Instrumentensiebes darf 10kg nicht iberschreiten.

Sterilisation:
Empfohlen wird eine Dampfsterilisation. Gasplasma, trockene Hitze und ETO-Sterilisation diirfen nicht verwendet werden, da diese Sterilisationsarten nicht fiir Orthofix-Produkte validiert wurden.
Verwenden Sie einen validierten, ordnungsgemdS gewarteten und kalibrierten Dampfsterilisierer.
Die Dampfqualitdt muss fiir den Vorgang geeignet sein, damit eine effiziente Sterilisation stattfindet.
Verwenden Sie keine Temperaturen iiber 140°C (284°F).
Stapeln Sie wahrend der Sterilisation die Siebe nicht.
Die Dampf-Autoklavierung muss entweder durch einen Zyklus mit fraktioniertem Vorvakuum oder per Schwerkraft-Zyklus entsprechend der folgenden Tabelle durchgefiihrt werden.

TYP DER DAMPFSTERILISATION SCHWERKRAFT VORVAKUUM VORVAKUUM
(In den USA nicht zur Verwendung empfohlen)
Mindesttemperatur 132°C(270°F) 132°C(270°F) 134°C(273°F)
Mindestbehandlungsdauer 15min 4min 3min
Trockendauer 30min 30min 30min
Lagerung

Das sterilisierte Instrumentarium in der Sterilisationsverpackung trocken und sauber bei Raumtemperatur aufbewahren.

Haftungsausschluss: Die oben genannten Anweisungen wurden durch Orthofix als genaue Beschreibung der Vorbereitung von Systemkomponenten und Instrumenten fiir die
klinische Erstanwendung oder fiir den Wiedergebrauch von Mehrweg-Systemkomponenten validiert. Die Abteilung fiir Wiederaufbereitung hat sicherzustellen, dass durch die
korrekte Wiederaufbereitung das gewiinschte Ergebnis erzielt wird. Dies erfordert in der Regel eine Uberpriifung und eine routinemiBige Prozessiiberwachung. Die Reinigungs-,
Desinfektions- und Sterilisationsverfahren miissen in angemessenem Umfang aufgezeichnet werden. Ebenso muss jegliche Abweichung von den vorgeschriebenen Anweisungen
im Rahmen der Wiederaufbereitung auf Wirksamkeit und mogliche unerwiinschte Konsequenzen evaluiert und ebenfalls in angemessenem Umfang aufgezeichnet werden.

Hinweis: ALLE INSTRUMENTE, DIE ALS ,NUR ZUM EINMALIGEN GEBRAUCH BESTIMMT* GEKENNZEICHNET SIND, DURFEN NUR EINMAL EINGESETZT, D. H. IMPLANTIERT, WERDEN.
ORTHOFIX HAFTET NUR IN BEZUG AUF DEN ERSTMALIGEN EINSATZ BEIM PATIENTEN FUR DIE SICHERHEIT UND DIE FUNKTIONSTUCHTIGKEIT DES SYSTEMS. Hinsichtlich aller
nachfolgenden Anwendungen tragt das Krankenhaus bzw. der behandelnde Arzt die Verantwortung.

ACHTUNG: Nach US-amerikanischer Gesetzgebung darf dieses Medizinprodukt nur durch einen Arzt oder auf dessen Anweisung verkauft bzw. abgegeben werden.

Herstellerkontakt:

Wenden Sie sich fiir weitere Informationen an Ihren lokalen Orthofix Vertreter.
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MRT-SICHERHEITSINFORMATIONEN

GALAXY WRIST
Nichtklinische Priifungen haben die bedingte MRT-Tauglichkeit der Komponenten des Galaxy Wrist belegt. Ein Patient mit Galaxy Wrist-Komponenten kann unter folgenden Bedingungen sicher eine MRT-Untersuchung
durchlaufen:
Statisches Magnetfeld zwischen 1,5Tesla und 3,0Tesla
Maximaler raumlicher Magnetfeldgradient von 900GauR/cm (90mT/cm)
Maximale durchschnittliche spezifische Ganzkérper-Absorptionsrate (SAR) <4.0W/kg (kontrollierte Betriebsart der 1. Stufe)
Es diirfen keine lokalen Sende-/Empfangsspulen fiir das Gerat verwendet werden.
Das Galaxy-Fixationssystem muss sich vollstandig auRerhalb des MRT-Scanner-Tunnels befinden. Kein Teil des Galaxy-Fixationssystems darfin den MRT-Tunnel hineinragen. Die MRT-Untersuchung der Kérperzonen,
in denen sich das Galaxy-Fixationssystem befindet, ist daher kontraindiziert.

ERWARMUNGSINFORMATIONEN
Unter den oben definierten Untersuchungsbedingungen ist davon auszugehen, dass sich die Temperatur des Galaxy-Fixationssystems nach einer 15-minditigen Untersuchung um maximal 1°C erhht.

INFORMATIONEN ZU VERSCHIEBEKAFTEN
Das System fiihrt nicht zu zusdtzlichen Risiken oder Gefahren fiir einen Patienten in 1.5-Tesla- und 3-Tesla MRT-Umgebungen im Hinblick auf Translationskrafte, Verlagerung und Rotationskrafte.

GALAXY-FIXATIONSSYSTEM
Fixationskomponenten des Galaxy-Systems sind mit dem Hinweis MR CONDITIONAL (,bedingt MRT-tauglich”) gemdl8 ASTM F2503 ,Standard Practice for Marking Medical Devices and Other Items in the
Magnetic Resonance Environment” gekennzeichnet.

Nichtklinische Priifungen haben die bedingte MRT-Tauglichkeit der Fixationskomponenten des Galaxy-Systems gemdl8 ASTM 2503, Standard Practice for Marking Medical Devices and Other Items in the Magnetic
Resonance Environment” belegt. Nichtklinische, gemdl8 ASTM F2052-06, F2213-06, F2182—11,F2119-07 durchgefiihrte Priifungen haben gezeigt, dass Patienten mit dem Galaxy-Fixationssystem unter den folgenden
Bedingungen sicher gescannt werden konnen:

Statisches Magnetfeld zwischen 1.5Tesla und 3.0Tesla

Maximaler raumlicher Magnetfeldgradient von 900Gauls/cm (90mT/cm)

Maximale durchschnittliche spezifische Ganzkérper-Absorptionsrate (SAR) 4.0W/kq fiir eine 15 Minuten dauernde Untersuchung bei kontrollierter Betriebsart der 1. Stufe.

Es diirfen keine lokalen Sende-/Empfangsspulen fiir das Gerdt verwendet werden.
« Das Galaxy-Fixationssystem muss sich vollsténdig auBerhalb des MRT-Scanner-Tunnels befinden.
Kein Teil des Galaxy-Fixationssystems darfin den MRT-Tunnel hineinragen.
Die MRT-Untersuchung der Kérperzonen, in denen sich das Galaxy-Fixationssystem befindet, ist daher kontraindiziert.

INFORMATIONEN ZU VERSCHIEBEKRAFTEN
Das System fiihrt nicht zu zusdtzlichen Risiken oder Gefahren fiir einen Patienten in 1.5-Tesla- und 3-Tesla MRT-Umgebungen im Hinblick auf Translationskrafte, Verlagerung und Rotationskrafte.

ERWARMUNGSINFORMATIONEN
Fiir die folgenden Systeme wurden umfassende elektromagnetische Tests im Computermodell und im Experiment durchgefiihrt:

1,5Tesla/64 MHz: Magnetom, Siemens Medical Solutions, Malvern, PA. Software Numaris/4, Version Syngo MR 20028 DHHS Active-Shield, Scanner mit horizontalem Feld

3Tesla/ 128 MHz: Excite, HDx, Software 14X.M5, General Electric Healthcare, Milwaukee, W1, MRT-Scanner mit aktiver Abschirmung und horizontalem Feld
Dadurch kann der maximale Temperaturanstieg (Worst-Case-Szenario) fur sieben Konfigurationen des Orthofix Galaxy-Fixationssystems bestimmt werden. Aus diesen Studien geht hervor, dass der Temperaturanstieq weniger
als 2 Grad Celsius betrdgt, sofern der gesamte externe Rahmen des Fixationssystems auRerhalb des MRT-Tunnels sichtbar st. In nichtklinischen Tests ergaben sich wahrend der MRT-Untersuchung unter den oben genannten
Bedingungen im schlimmsten Fall die folgenden Temperaturanstiege:

1.5Tesla System 3.0Tesla System

GALAXY-FIXATIONSSYSTEM

Scandauer in Minuten 15 15
Gemessene Kalorimetriewerte, auf den gesamten Krper gemittelter SAR-Wert (W/kg)  2.2W/kg 2.5W/kg
Hachste Temperaturanderung unter (°C) 2°C 2°C

Beachten Sie, dass sich die Angaben zu Temperaturdnderungen auf die jeweiligen MRT-Systeme und die verwendeten Kennwerte beziehen. Bei der Verwendung eines anderen MRT-Systems konnen
die Temperaturanderungen unterschiedlich sein; es ist jedoch davon auszugehen, dass der Temperaturanstieg auch hier nur geringfiigig ist und sichere MRT-Untersuchungen zuldsst, vorausgesetzt, dass sich alle
Fixationskomponenten des Galaxy-Systems auBerhalb des MRT-Tunnels befinden.

PATIENTENSICHERHEIT BEI MRT

MRT-Untersuchungen sind an Patienten mit einem Galaxy-Fixationssystem nur unter den folgenden Bedingungen méglich. Das Galaxy-Fixationssystem darf niemals direkt gescannt werden. Bei anderer Vorgehensweise
besteht das Risiko emnsthafter Verletzung fiir den Patienten. Wenn das Galaxy-Fixationssystem zusammen mit anderen externen Fixationssystemen verwendet wird, beachten Sie, dass diese Kombinationen nichtin der
MRT-Umgebung getestet wurden. Aus diesem Grund besteht das Risiko eines hiheren Temperaturanstiegs und ernsthafter Verletzungen fiir den Patienten. Da eine stdrkere Erwdrmung in vivo nicht ausgeschlossen
werden kann, sind eine standige Uberwachung des Patienten und Kommunikation mit ihm unerldsslich. Brechen Sie die Untersuchung sofort ab, wenn der Patient iiber ein brennendes Gefiihl oder Schmerzen klagt.

Die Eignung des Galaxy-Fixationssystems fiir MRT kann nur garantiert werden, wenn die folgenden Komponenten zur Herstellung des Rahmens verwendet werden:
(* Die folgenden Komponenten sind in nicht=steriler Konfiguration aufgelistet. Beachten Sie bitte, dass dieselben MRT-Informationen und Leistungsdaten fiir dieselben Komponenten in gammasteriler Konfiguration
(sofern verfiighar) gelten, wobei der Artikelnummer 99- vorangestellt wird (z. B. 99-93030).)
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Carbonstabe* XCALIBER KNOCHENSCHRAUBEN*

Art.-Nr. Bezeichnung Art.-Nr. Schaft @ Gewinde @ Gesamt L Gesamt L
932100  Carbonstab 100mm lang, 12mm Durchmesser 912630 6 6-5,6 260 30
932150 Carbonstab 150mm lang, 12mm Durchmesser 912640 6 6-5,6 260 40
932200  Carbonstab 200mm lang, 12mm Durchmesser 912650 6 6-5,6 260 50
932250  Carbonstab 250mm lang, 12mm Durchmesser 912660 6 6-56 260 60
932300 Carbonstab 300mm lang, 12mm Durchmesser 912670 6 6-56 260 70
932350 Carbonstab 350mm lang, 12mm Durchmesser 912680 6 6-506 260 80
932400  Carbonstab 400mm lang, 12mm Durchmesser 912690 6 6-56 260 90
99-932450  Carbonstab 450mm lang, 12mm Durchmesser, steril 911530 6 6-56 150 30
99-932500  Carbonstab 500mm lang, 12mm Durchmesser, steril 911540 6 6-56 150 40
99-932550  Carbonstab 550mm lang, 12mm Durchmesser, steril 911550 6 6-56 150 50
99-932600  Carhonstab 600mm lang, 12mm Durchmesser, steril 911560 6 6-56 150 60
99-932650  Carbonstab 650mm lang, 12mm Durchmesser, steril 911570 6 6-56 150 70
939100  Carbonstab 100mm lang, 9mm Durchmesser 911580 6 6-56 150 80
939150  Carbonstab 150mm lang, 9mm Durchmesser 911590 6 6-56 150 90
939200  Carbonstab 200mm lang, 9mm Durchmesser
939250  Carbonstab 250mm lang, 9mm Durchmesser KNOCHENSCHRAUBEN* .
939300 Carbonstab 300mm lang, 9mm Durchmesser Art.Nr. Schaft 0 Gewinde § Gesamt L Gesamt L
936060  Carbonstab 60mm lang, 6mm Durchmesser 10190 6 45-35 10 20
936080  Carbonstab 80mm lang, 6mm Durchmesser 10191 6 45-35 80 20
936100  Carbonstab 100mm lang, 6mm Durchmesser 10108 6 45-35 80 30
936120  Carbonstab 120mm lang, 6mm Durchmesser 10135 6 45-35 100 20
936140  Carbonstab 140mm lang, 6mm Durchmesser 10136 6 45-35 100 30
936160 Carbonstab 160mm lang, 6mm Durchmesser 10105 6 45-35 100 40
936180  Carbonstab 180mm lang, 6mm Durchmesser 1013/ 6 45-35 120 20
936200  Carbonstab 200mm lang, 6mm Durchmesser 10138 6 45-35 120 30
10106 6 45-35 120 40
BACKEN* 35100 4 33-3 70 20
35101 4 33-3 80 35

Art.-Nr. Bezeichnung

93010 Backe grol8

93110 Backe mittel

93310 Backe klein

93020 Multischraubenbacke

93030 Ubergangshacke groB-mittelgro
93120 Multischraubenbacke mittel
99-93040 Doppel-Multischraubenbacke, gro8
99-93140 Doppel-Multischraubenbacke, mittel

Ellenbogen-Zentraleinheit*
Art.-Nr. Bezeichnung
93410 FEllenbogen-Zentraleinheit

GALAXY WRIST*

Art.-Nr. Bezeichnung

93320 Multischraubenbacke klein/breit
93330 Multischraubenbacke klein/schmal
93350 Handgelenkmodul
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ZYLINDRISCHE XCALIBER-KNOCHENSCHRAUBEN*

Art.-Nr. Schaft @ Gewinde @ Gesamt L Gewinde L

942630 6 6 260 30 M310 3 3-25 50 18
942640 6 6 260 40 M311 3 3-25 60 20
942650 6 6 260 50 M312 3 3-25 60 25
942660 6 6 260 60 M313 3 3-25 60 30
942670 6 6 260 70 M321 3 3-25 70 15
942680 6 6 260 80 M314 3 3-25 70 20
942690 6 6 260 90 M315 3 3-25 70 25
941630 6 6 180 30 M316 3 3-25 70 30
941640 6 6 180 40 M317 3 3-25 100 30
941650 6 6 180 50

941660 6 6 180 60 Die Komponenten des Orthofix Galaxy-Fixationssystems wurden nicht auf Erwdrmung,
941670 6 6 180 70 Verlagerung oder Bildartefakte in einer MRT-Umgebung getestet und ihre Sicherheit ist
941630 6 6 180 30 unbekannt. Der MRT-Scan eines Patienten mit einem Rahmen, der diese Komponenten enthdlt,
941690 6 6 180 90 kann zur Verletzung des Patienten fiihren.

942540 6 5 260 40

942550 6 5 260 50

942560 6 5 260 60

942570 6 5 260 70

942580 6 5 260 80

942590 6 5 260 90

943540 6 5 220 40

943550 6 5 220 50

943560 6 5 220 60

943570 6 5 220 70

941540 6 5 180 40

941550 6 5 180 50

941560 6 5 180 60

944530 6 5 150 30

944535 6 5 150 35

944540 6 5 150 40

944550 6 5 150 50

945530 6 5 120 30

945535 6 5 120 35

945540 6 5 120 40

946420 6 4 180 20

946430 6 4 180 30

946440 6 4 180 40

945420 6 4 150 20

945430 6 4 150 30

945440 6 4 150 40

944420 6 4 120 20

944430 6 4 120 30

944440 6 4 120 40

943420 6 4 100 20

943430 6 4 100 30

943440 6 4 100 40

948320 4 3 120 20

948325 4 3 120 25

948335 4 3 120 35

947320 4 3 100 20

947325 4 3 100 25

* Die Produkte sind mdglicherweise nicht iiberall erhaltlich, da die Verfiigbarkeit von Produkten von gesetzlichen Vorgaben des betreffenden Landes und/oder den dort gebrauchlichen medizinischen Verfahren
abhangig ist. Wenn Sie Fragen zur Verfligbarkeit von Orthofix-Produkten in Ihrer Region haben, wenden Sie sich an lhren Orthofix-Handler.
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Alle internen und externen Fixationsprodukte von Orthofix sollten zusammen mit den entsprechenden Implantaten, Komponenten und dem Zubehdr von Orthofix verwendet werden. Ihre Anwendung sollte mit den spezifischen
Instrumenten von Orthofix und unter sorgfaltiger Befolgung der chirurgischen Techniken, die vom Hersteller im betreffenden Operationstechnik-Handbuch empfohlenen werden, erfolgen.

Symbole

Bedeutung

INBH

Gebrauchsanweisung beachten

®

Nur zur einmaligen Verwendung Nach Gebrauch entsorgen

STERILE| R STERILE AUSFUHRUNG Sterilisation durch Bestrahlung
NON STERILE NICHT STERIL
REF LOT Bestellnummer Chargen-Nummer

w

Verfallsdatum (Jahr-Monat-Tag)

e |CE.

(E-Kennzeichnung It. anwendbaren EU-Richtlinien/Verordnungen

] |

Herstellungsdatum Hersteller

&

\Wenn die Verpackung gedffnet wurde oder beschédigt ist, darf der Inhalt nicht verwendet werden.

Symbol fiir bedingte MRT-Tauglichkeit (MR Conditional)
Dieses Symbol bedeutet, dass ein Produkt in einer definierten MRT-Umgebung mit
definierten Finsatzbedingungen erwiesenermalen keine bekannten Risiken verursacht.

Rx Only

Achtung: Nach US-amerikanischer Gesetzgebung darf dieses Medizinprodukt nur an einen Arzt oder auf dessen Anweisung verkauft bzw. abgegeben werden.
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ES Las instrucciones de uso pueden cambiar, la version mds actualizada de cada manual de instrucciones de uso se encuentra siempre disponible en linea. c €
0123

Folleto de instrucciones - Léase antes de usar el dispositivo

ORTHOFIX®SISTEMA DE FIJACION GALAXY

ml © orTHOFIX

Orthofix Srl
Via delle Nazioni 9 - 37012 Bussolengo (VR) Italia
Tel. 0039 (0) 45 6719000 - Fax 0039 (0) 45 6719380

INFORMACION DE PRODUCTO
DESCRIPCION

Fl sistema de fijacién Galaxy de Orthofix estd formado por varios componentes que se utilizan junto con los elementos de fijacion al hueso de Orthofix (tornillos 6seos, agujas, etc.). Los sistemas de fijacién externos son
modulares y, por lo tanto, permiten emplear distintas configuraciones de a estructura.

Los componentes del sistema de fijacion Galaxy de Orthofix no han sido disefiados para sustituir un hueso sano normal ni para soportar el peso total, especialmente en fracturas inestables o en caso de pseudoartrosis,
retraso de consolidacion o curacién incompleta. Se recomienda el uso de soportes externos (por ejemplo, herramientas de ayuda para caminar) como parte del tratamiento. El sistema consiste en varios modulos
para colocar en distintos puntos anatémicos de las extremidades superiores, inferiores y la pelvis. Si se utiliza correctamente, el sistema de fijacién Galaxy de Orthofix mantiene el funcionamiento de la extremidad,
minimiza los traumatismos quirdirgicos en las estructuras anatémicas, y mantiene el suministro sanguineo y el potencial osteogénico de los tejidos. Todos los dispositivos Orthofix estdn disefiados para un uso
exclusivamente profesional. Los cirujanos que supervisen el uso de dispositivos Orthofix deben conocer en profundidad los procedimientos de fijacion ortopédica y la filosofia del sistema modular Orthofix.
Para fomentar el uso correcto del sistema de fijacién y proporcionar una herramienta de promocién y formacion eficaz, Orthofix ha elaborado varios manuales y CD-ROM con informacidn relevante (por ejemplo,
con la filosoffa general, aplicacion quirdirgica, etc.), denominados“Técnicas quirdrgicas”. Estos documentos estdn disponibles en varios idiomas como servicio adicional para los cirujanos que hayan adoptado el sistema
Orthofix. Si desea recibir una copia personal, pdngase en contacto con Orthofix o con su representante local autorizado y proporcione una descripcién del dispositivo médico que va a utilizar.

Los componentes del sistema de fijacién Galaxy de Orthofix son de acero inoxidable, aleacion de aluminio, aleacion de titanio y pldstico. Los componentes que entran en contacto con el paciente son los clavos
percutaneos (tomnillos 6se0s), las agujas roscadas, la broca y las quias utilizadas durante la insercion de los tornillos, Estos estan realizados en acero inoxidable de calidad quirdrgica. Algunos de los tornillos 6seos (clavos)
de fijacion externa de Orthofix se suministran con un fino recubrimiento rociado con plasma de hidroxiapatita en la parte roscada del eje.

INDICACIONES DE USO
El sistema de fijacion Galaxy ha sido creado para la estabilizacion dsea en traumatismos y procedimientos ortopédicos, tanto en adultos como en todos los subgrupos pediétricos, excepto en los neonatos.
Indicaciones de uso:
- Fracturas abiertas o cerradas de huesos largos.
- Fracturas pélvicas verticalmente estables o como tratamiento coadyuvante para fracturas pélvicas verticalmente inestables.
« Pseudoartrosis infectadas y asépticas.
« Patologfas/lesiones de articulaciones de las extremidades superiores e inferiores, como:
- Fracturas humerales proximales.
- Fracturas intraarticulares de rodillas, tobillos y mufiecas.
- Tratamiento tardio de codos dislocados y rigidos.
- Inestabilidad cronica y persistente de la articulacion del codo.
- Inestabilidad aguda de la articulacion del codo tras lesiones ligamentosas complejas.
- Fracturas inestables del codo.
- Estabilizacion adicional de codo para la fijacion interna postoperatoria de fracturas inestables.
El fijador externo para mufieca Orthofix Galaxy tiene las siguientes indicaciones:
- Fracturas intraarticulares o extraarticulares y dislocaciones de la mufieca con o sin dafios al tejido blando.
- Politraumatismo.
- Dislocaciones carpianas.
- Fracturas no reducidas tras un tratamiento conservador.
- Pérdida dsea u otras intervenciones reconstructivas.
- Infeccién.

NOTA: El sistema de fijacién para el hombro ha sido disefiado para utilizarse en fracturas humerales proximales en las cuales dos terceras partes de la metéfisis se encuentren intactas.

CONTRAINDICACIONES
El sistema de fijacion Galaxy de Orthofix no ha sido disefiado ni se comercializa para ningun otro uso distinto al indicado.
El uso de este sistema estd contraindicado en las siguientes situaciones:
- Pacientes con afecciones mentales o fisioldgicas que no deseen o no sean capaces de sequir las instrucciones de los cuidados postoperatorios.
- Pacientes con osteoporosis grave™.
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- Pacientes con diabetes mellitus grave y poco controlada.

- Pacientes con vascularidad comprometida.

- Pacientes con infecciones previas.

- Pacientes con tumores malignos en la zona de la fractura.

- Pacientes con déficit neuromuscular o cualquier otra afeccién que pueda influir en el proceso de curacion.

- Pacientes conVIH.

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

Seg(n la definicion de la Organizacion Mundial de la Salud: “Densidad mineral 6sea de 2.5 desviaciones estdndar o mds por debajo de la masa 6sea maxima media (promedio de adultos jévenes y sanos) en presencia
de una o més fracturas de fragilidad”.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

1. Laestabilizacién de la fractura se debe llevar a cabo siguiendo la reduccion correcta de la fractura.

2. En primer lugar, el cabezal se debe cerrar manualmente girando el anillo metdlico hacia la derecha para después dejarlo firmemente bloqueado apretando la leva con la llave en T universal o la llave Allen de 5Smm.

3. (abezal grande (93010), Cabezal mediano (93110), Cabezal pequefio (93310), Mddulo para mufieca (93350), Cabezal para agujas (93620), Cabezal articulado de codo (93410), Cabezal de transicién grande-

mediano (93030), Cabezal multitornillo pequefio-largo (93320), Cabezal multitornillo pequefio-corto (93330), no se puede desmontar.

Antes de utilizar el fijador, asequrarse de que los cabezales estdn totalmente sueltos.

Comprobar la estabilidad de la estructura intraoperativamente antes de que el paciente abandone el quiréfano.

En una fractura reciente, nunca se recomienda la compresién.

Se debe prestar especial atencion para evitar que los torillos y las agujas se introduzcan en las articulaciones o dafien las placas de crecimiento de los nifios.

En funcion de los resultados clinicos y radioldgicos, el cirujano decidird el nimero de barras y tornillos 6seos necesarios para consequir la estabilidad adecuada de la estructura.

. Los dispositivos implantados en el paciente, como los tornillos 6seos y las agujas roscadas y, en general, los dispositivos en cuya etiqueta se indique que son de un solo uso: NO DEBEN SER REUTILIZADOS.

0 La longitud del tornillo y la rosca se deberd seleccionar en funcidn de las dimensiones del hueso y del tejido blando. Se deberd evitar una excesiva penetracién de cualguier tipo de tornillo en la sequnda cortical

para evitar el riesgo de dafios en el tejido blando.

11. Bl didmetro mdximo de la rosca de tornillo no deberfa ser superior a un tercio del didmetro del hueso (por ejemplo, tornillos 6seos de 6-5 0 6-5.6mm para un didmetro de hueso de mds de 20mm).

12. Para los tornillos dseos preperforados, antes de introducir el tornillo, es necesario perforarlo con una broca y una qufa adecuadas. Las ranuras coincidentes de los tornillos y las brocas ayudan al cirujano a elegir la
broca correcta. Las brocas romas pueden causar dafio térmico al huesoy, por lo tanto, no deben utilizarse.

13. Los tornillos autoperforantes con un didmetro de rosca de 5.00mm o superior no se deben insertar nunca con una herramienta eléctrica, sino manualmente o con una broca de mano. Los tornillos autoperforantes
con un didmetro de rosca inferior se pueden insertar con una broca eléctrica a baja velocidad.

14. Los tomnillos transfixiantes con un didmetro de 6 mm son autoperforantes y se pueden insertar con una broca eléctrica. Estos tornillos se utilizan junto con el fijador para la ligamentotaxis temporal del tobillo y la rodilla.
Los tornillos transfixiantes de Orthofix son de un solo uso y nunca deben reutilizarse. Ademds, estdn conectados a las barras Galaxy con dos cabezales grandes.

15. Para obtener una mayor estabilidad en la fijacién de una fractura con un fijador, recomendamos que el tornillo 6seo mds cercano se cologue lo suficientemente cerca del margen de fractura (se recomienda a un
minimo de 2cm) y que estas distancias sean iguales en ambos lados de la fractura.

16. No introduzca dispositivos no marcados con las letras“RM”en el entorno de RM.

17. Utilice los instrumentos adecuados de Orthofix para colocar los tornillos 6seos correctamente.

18. Todo el equipo se debe examinar con atencién antes de utilizarlo para asequrarse de que se encuentra en buenas condiciones. Si un componente o instrumento parece defectuoso, dafiado o resulta sospechoso de
estarlo, NO SE DEBE UTILIZAR.

19. Elfijador se debe colocar a una distancia suficiente de la piel para dejar espacio para el hinchazon postoperatorio y la limpieza de la zona, y recordar que la estabilidad del sistema depende de la distancia del hueso-
fijador. Si el fijador se coloca a una distancia de mds de 4cm del hueso, el cirujano decidird el nimero de barras y tornillos 6seos necesarios para consequir |a estabilidad adecuada de la estructura.

20. Es posible que los componentes no sean intercambiables entre todos los sistemas de fijacion de Orthofix. Consulte los manuales de técnicas quirdrgicas para obtener mds informacion acerca de los componentes
intercambiables.

21. Para aplicar y extraer la fijacion puede necesitar herramientas adicionales, como unos alicates de corte de tornillos y una broca eléctrica.

22. Laintegridad del tornilloy de la estructura se debe controlar a intervalos requlares. Para evitar causar lesiones, los extremos de las agujas roscadas, los tornillos dseos y los tornillos transfixiantes que se hayan cortado,
deben estar protegidos con fundas especiales.

23. La higiene de la zona del tornillo debe ser meticulosa.

24. Todos los pacientes deben ser informados sobre el uso y el mantenimiento de su estructura de fijacion externa, asi como de los cuidados de la zona del tornillo.

25. Hay que instruir al paciente para que comunique todo efecto indeseado o no previsto al cirujano que se ocupa de su tratamiento.

26. £l hueco del lugar de la fractura se deberd volver a evaluar periédicamente durante la curacién y realizar cualquier ajuste necesario en la estructura. La separacién persistente de los extremos de la fractura puede
implicar que a unidn de los huesos se retrase.

27. Extraccion del dispositivo: el cirujano tomard la decisidn final sobre la posible extraccion del dispositivo de fijacion.

28. No utilice componentes del sistema de fijacion Galaxy de Orthofix con productos de otros fabricantes salvo que asf se especifique, puesto que la combinacion no quedaria cubierta por la validacién necesaria.

29. Expansor de codo
Expansor de codo ha sido disefiado para expandir la articulacion intraoperativamente en caso de rigidez del codo.
« I sistema de expansién del codo se debe verificar mediante una intensificacién del imagen.
« Es obligatorio dejar al descubierto el nervio ulnar antes de realizar la expansion.

30. Sistema de fijacion del hombro
La punta de la aguja roscada deberd estar en la zona subcondral de la cabeza humeral.
« Durante la insercion de a aguja, utilice la aguja quia para evitar dafiar la aguja y los tejidos blandos y para evitar el pinzamiento de la articulacion. Tras la inserccién de la aguja, compruebe el funcionamiento de

[a articulacion.

« Introduzca las agujas en los corredores de sequridad para no dafiar las estructuras anatémicas.
- No perfore los tejidos blandos para introducir las aqujas; insértelas a través de la piel. Utilice a broca a baja velocidad cuando se introduzcan las agujas en el hueso.
« Las aqujas roscadas de 2.5mm se utilizan con el cabezal de bloqueo de la aguja.
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- La primera aguja roscada se debe insertar en el centro de la cabeza humeral para apuntar hacia el vértice.
+ Las aqujas son cilindricas y pueden hacerse retroceder si es necesario.
« Utilice los instrumentos Orthofix especificos para insertar agujas roscadas.
- La piel alrededor de las agujas roscadas (puntos de las agujas) se debe limpiar meticulosamente.
31. Sistema de muiieca Galaxy
- Para asequrar el blogueo correcto del cabezal para tornillos mdltiples, utilice siempre 2 tornillos asegurandose de que tengan el mismo didmetro.
- Dependiendo de los patrones de fractura, podrian requerirse otras técnicas de fijacion.

POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

. Dafios en nervios 0 vasos sanguineos como resultado de la insercion de aqujas y tornillos.

Infeccién profunda o superficial de las vias del tornillo dseo, osteomielitis o artritis séptica, incluido el drenaje cronico de las zonas de los tornillos dseos después de extraer el dispositivo.
Edema o hinchazon; posible sindrome compartimental.

Contractura articular, subluxacién, dislocacién o pérdida del grado de movilidad.

Consolidacién prematura del hueso durante la elongacion dsea.

Mala regeneracidn del hueso, desarrollo de seudoartrosis o falta de union del hueso.

Fractura del hueso regenerado 0 a través de los orificios del tornillo 6seo después de extraer el dispositivo.
Aflojamiento o rotura de los implantes.

. Dafios 6seos debidos a una seleccién inadecuada de los implantes.

10. Deformidad dsea o pie equinovaro.

11. Persistencia o recurrencia de la afeccion inicial que requiera tratamiento.

12. Operacién adicional para sustituir un componente o toda la configuracion de la estructura.

13. Desarrollo anormal de la placa de crecimiento en pacientes con un esqueleto inmaduro.

14. Reaccidn ante cuerpos extraios con implantes o componentes de la estructura.

15. Necrosis del tejido debida a la insercién de implantes.

16. Presion de la piel causada por componentes externos cuando el aclaramiento no es el adecuado.

17. Discrepancia de longitud de las extremidades.

18. Sangrado operativo excesivo.

19. Riesgos intrinsecos asociados con la anestesia.

20. Dolor persistente.

21. Secuestro 6seo a consecuencia de una perforacion rdpida del cortex dseo con acumulacion de calor y necrosis 6sea.
22. Alteraciones vasculares, incluidas tromboflebitis, embolia pulmonar, hematoma de la herida o necrosis avascular.

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

IMPORTANTE

No se consigue un resultado satisfactorio en todos los casos quirtirgicos. Pueden surgir complicaciones adicionales en cualguier momento causadas por un uso inadecuado, motivos médicos o fallos del dispositivo que
requieran una intervencion quirdrgica para extraer o sustituir el dispositivo de fijacion externa. Los procedimientos preoperatorios y durante la operacion, como el conocimiento de las técnicas quirtirgicas y la seleccion
y colocacion correctas de los dispositivos de fijacion externa, son consideraciones importantes para el uso adecuado por parte del cirujano de los dispositivos de fijacién externa de Orthofix. La seleccion correcta
del paciente y la capacidad de este para sequir las indicaciones del profesional y someterse al tratamiento recomendado influirén, en gran medida, en los resultados. Es importante seleccionar a los pacientes y escoger
el tratamiento més oportuno teniendo en cuenta los requisitos y/o limitaciones de su actividad fisica y/o mental. Si algdn candidato a la intervencion presenta cualquier contraindicacidn o esté predispuesto a cualquier
contraindicacién, NO DEBEN UTILIZARSE los dispositivos de fijacion Galaxy de Orthofix.

RIESGOS ASOCIADOS A LA REUTILIZACION DEL DISPOSITIVO DESECHABLES

Dispositivo Implantable*

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

Desmonte el dispositivo implantable* después de extraerlo del paciente.

La reutilizacién del dispositivo implantable* comporta riesgos de contaminacin para los usuarios y pacientes.

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

(*): Dispositivo implantable
Cualquier dispositivo disefiado para ser introducido total o parcialmente en el cuerpo humano mediante una intervencion quirdrgica y permanecer en el cuerpo un minimo de 30 dfas a partir de la operacién.

Dispositivo No Implantable

Fl 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.
Siel dispositivo “DESECHABLE” no implantable se reutiliza, los resultados mecdnicos y funcionales originales no estdn garantizados, con lo cual puede disminuir la efectividad de los productos y comportar riesgos
para la salud de los pacientes.

INSTRUCCIONES DE PROCESAMIENTO Y TRATAMIENTO

Estas instrucciones de tratamiento se han escrito en cumplimiento con la norma 15017664 y han sido aprobadas por Orthofix en cumplimiento con las normativas internacionales.
Es responsabilidad del centro de asistencia médica asegurar que el tratamiento se lleva a cabo seguin las instrucciones y efectuar el control rutinario y de validacion del proceso.
Cualquier desviacion de estas instrucciones es responsabilidad del centro de asistencia médica encargado del tratamiento.
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Producto ESTERILIZADO Y NO ESTERILIZADO
Orthofix ofrece productos ESTERILIZADOS y NO ESTERILIZADOS.
Se recomienda leer atentamente |a etiqueta del producto para saber si estd esterilizado.

Esterilizados
Los dispositivos que se distribuyen ESTERILIZADOS estdn etiquetados como tales.
Los contenidos del paquete estan ESTERILIZADOS, a no ser que el paquete esté abierto o dafiado. No lo utilice si el embalaje estd abierto o daiado.

No esterilizados
Salvo que se indique lo contrario, los dispositivos Orthofix se suministran NO ESTERILIZADOS. Orthofix recomienda limpiar y esterilizar correctamente todos los dispositivos NO ESTERILIZADOS siguiendo los procedimientos
especificos de limpieza y esterilizacion recomendados. La integridad y los resultados del producto sélo se pueden garantizar si el embalaje no esté dafiado.

Limpieza, esterilizacion y mantenimiento
La limpieza es un requisito previo fundamental para garantizar una desinfeccion o esterilizacion eficaces. Todos los instrumentos deben limpiarse antes de utilizarse y después de cada reutilizacién. La limpieza puede
hacerse siguiendo el proceso de limpieza aprobado que se describe a continuacion y utilizando los instrumentos de lavado y las méquinas aprobados por el hospital.

ADVERTENCIAS

-l personal que trabaja con dispositivos médicos contaminados debe sequir las precauciones de sequridad para los procedimientos del centro de asistencia médica.

« Serecomienda el uso de productos de limpieza con un pH de 7-9.5. Deben evitarse los productos de limpieza con un pH superior.

« Losinstrumentos de aluminio se dafian si se utilizan detergentes o soluciones alcalinas (pH>7).

« NO UTILICE detergentes ni desinfectantes que contengan fluoruro, cloruro, bromuro, yoduro o iones de hidroxilo. Debe minimizarse el contacto con soluciones salinas.

- Los dispositivos complejos, como aquellos con bisagras, ltimenes o superficies mate deben limpiarse a mano a conciencia previamente al lavado automatico para eliminar la suciedad que pueda acumularse en los huecos.

Limitaciones y restricciones sobre la reutilizacion

- Larepeticion del tratamiento tiene efectos minimos en los fijadores e instrumentos reutilizables.

- Elfinal dela vida til de un producto suele depender del desgaste y los dafios producidos por el uso.

- Los productos etiquetados como desechables no deben reutilizarse, no importa el tipo de tratamiento.

Facilidad de uso

- Serecomienda que los instrumentos se traten tan pronto como sea razonablemente posible después de su uso, colocdndolos en un recipiente lleno de agua fria (< 40°C) durante un minimo de 10 minutos y retirando
|os restos mds evidentes de suciedad con un trapo suave o un cepillo.

« No utilice un detergente de fijacion ni agua caliente, ya que los residuos podrian quedar fijados al instrumento e influir en el resultado del proceso de tratamiento.

Almacenamiento y transporte

« Respete los protocolos hospitalarios cuando se manipulen materiales contaminados y bioldgicamente peligrosos. Los instrumentos utilizados deben cubrirse para minimizar los riesgos de contaminacion cruzada;

- Todos los dispositivos quirtirgicos se deben considerar contaminados. La manipulacién, la recogida y el transporte debe controlarse estrictamente para minimizar posibles riesgos para los pacientes, para el personal
y para cualquier zona de las instalaciones sanitarias.

Preparacion para la descontaminacion
« Desmonte los dispositivos cuando sea necesario. Para mds informacidn, consulte las técnicas quirtirgicas Orthofix.

Limpieza: Manual
1) Sumerja cada componente en la solucién de limpieza. Orthofix recomienda utilizar un producto de limpieza enzimético con pH neutro. Consulte [a ficha técnica del fabricante del detergente para saberla concentracién
de la solucion y el tiempo y la temperatura necesarios.

2) Cepille cada componente con la solucién de limpieza utilizando un cepillo suave hasta eliminar los restos mds evidentes de suciedad. Debe evitarse el uso de cepillos de metal. Utilice un cepillo suave para retirar
los restos de [imenes con un movimiento de torsién y utilice una jeringa con detergente si fuera necesario. Cuando limpie las bisagras, asequrese de que se alcanzan todas las zonas.

3) Aclare cada componente debajo de un chorro de agua.

4) Realice la limpieza ultrasénica de cada componente en una solucion de limpieza desgasificada. Orthofix recomienda utilizar una solucién enzimética con pH neutro o una solucién ligeramente alcalina.
Consulte la ficha técnica del fabricante del detergente para saber la concentracion de la solucion y el tiempo y la temperatura necesarios.

5) Aclare los componentes con agua esterilizada o recién purificada.

6) Seque el producto a mano con cuidado, utilizando una tela absorbente que no se escurra o un secador de aire caliente industrial durante, al menos, cinco minutos.

Limpieza: Automatizada
(uando los dispositivos que deben limpiarse tienen limenes o son complejos, puede ser necesario realizar una limpieza manual previa.
Utilice un lavador/desinfector aprobado, calibrado y sometido a un correcto mantenimiento.
1) Coloque todos los instrumentos en los contenedores de lavado.
1. Coloque los dispositivos mds pesados en el fondo de los contenedores.
2. Conecte las cdnulas a los propios chorros de los inyectores si estan disponibles.
3. Siempre que sea posible, todas las piezas de los dispositivos desmontados se deberdn conservar juntas en un solo contenedor.
2) Oriente los instrumentos hacia los transportadores del dispositivo de lavado automatico tal como recomienda el fabricante.
3) Orthofix recomienda utilizar una solucién enzimatica con pH neutro o una solucion ligeramente alcalina. Cuando se usen soluciones alcalinas, debe afiadirse un neutralizador. Consulte la ficha técnica del fabricante
del detergente para saber la concentracién de la solucién y el tiempo y la temperatura necesarios.
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Orthofix recomienda que se sigan los pasos indicados a continuacion:
1. Prelavado a baja temperatura.
2. Lavado principal a 40-60°C durante, al menos, 5 minutos.
3. Adlarado con agua desmineralizada.
4. Desinfeccién térmica a 90-95°C durante, al menos, 5 minutos.
4) Aclare los componentes con aqua esterilizada o recién purificada.
5) Seque el producto a mano con cuidado, utilizando una tela absorbente que no se escurra o un secador de aire caliente industrial.

Mantenimiento, inspeccion y pruebas
Todos los componentes de los instrumentos y productos se deben examinar de forma visual con buena luz para comprobar que estén limpios. Si algunas zonas no son claramente visibles, utilice una solucion
de perdxido de hidrogeno al 3% para detectar la presencia de residuos orgnicos. Si hay sangre, se observard un burbujeo.
Todos los componentes de los instrumentos y de los productos deben inspeccionarse de forma visual para comprobar que no presenten ningun signo de deterioro que pueda provocar algun problema durante el uso (como
grietas o dafios en las superficies). Adems, las funciones también se deben comprobar antes de esterilizarlos. Si un componente o instrumento parece defectuoso, dafiado o resulta sospechoso de estarlo, NO SE DEBE UTILIZAR.
Se deberd prestar una atencion particular a:
- Los dispositivos canulados (Nota: las brocas canuladas se utilizardn para un solo paciente).
- Los extremos cortantes: se deberdn descartar los instrumentos romos o dafiados.
- Enlosinstrumentos con bisagras, deberd comprobarse que el movimiento de las bisagras sea suave y reqular.
- Los mecanismos de blogueo se deberan comprobar para verificar su funcionamiento.
« Debe comprobarse que los instrumentos cortantes estan afilados.
- (uando los instrumentos se deban montar con otros dispositivos, compruebe el montaje con los componentes correspondientes.
- Lubrique las bisagras y las piezas mdviles con aceite que no interfiera en la esterilizacion mediante vapor siguiendo las instrucciones del fabricante antes de la esterilizacion. No utilice lubricante a base de silicona
0 aceite mineral.
Las levas y los cojinetes de las juntas esféricas del expansor del codo se deben sustituir después de cada uso.

Embalaje:

« Envuelva la bandeja antes de la esterilizacion con el material de esterilizacion aprobado o introdizcala en un contenedor de esterilizacion rigido para evitar la contaminacion tras la esterilizacion.
+ Noincluya instrumentos ni sistemas adicionales en la bandeja de esterilizacién. Si la bandeja de esterilizacion estd demasiado cargada, no se podrd garantizar la esterilizacion de los utensilios.

« Flpeso total de la bandeja de instrumentos envuelta no debe superar los 10kg.

Esterilizacion:

« Serecomienda realizar una esterilizacion con vapor. La esterilizacién por dxido de etileno (Et0) o plasma gaseoso o calor seco deben evitarse, ya que son métodos no aprobados para los productos Orthofix.
« Utilice un esterilizador de vapor aprobado, calibrado y sometido a un correcto mantenimiento.

- Lacalidad del vapor debe ser la apropiada para que el proceso sea efectivo.

« No se deben sobrepasar los 140°C (284°F).

- No apile las bandejas durante la esterilizacion.

« Los productos se deben esterilizar mediante autoclave a vapor, utilizando un ciclo de prevacio fraccionado o un ciclo de gravedad, sequn se indique en la tabla que se incluye a continuacién.

TIPO DE ESTERILIZADOR CON VAPOR GRAVEDAD PREVACiO PREVACiO
(No se recomienda su uso en EE.UU.)
Temperatura de exposicion minima 132°C(270°F) 132°C(270°F) 134°C(273°F)
Tiempo de exposicién minimo 15 minutos 4 minutos 3 minutos
Tiempo de secado 30 minutos 30 minutos 30 minutos
Almacenamiento

Almacene el instrumento esterilizado en el embaje de esterilizacién en un entorno limpio y seco a temperatura ambiente.

Exencidn de responsabilidad: “Las instrucciones que contiene este documento estan aprobadas por Orthofix como descripcion veraz de la preparacion de un dispositivo para su
primer uso clinico o para su reutilizacion en el caso de dispositivos de uso muiltiple. Es responsabilidad del que realiza el tratamiento asegurarse de que el tratamiento, realizado
con el equipo, los materiales y el personal de la instalacion de tratamiento, producen los resultados deseados. Normalmente, este proceso requiere comprobacion y supervision
rutinaria. Los procesos de limpieza, desinfeccion y esterilizacion deben registrarse adecuadamente. De igual manera, cualquier desviacion de las instrucciones suministradas
por parte de quien realiza el tratamiento debera evaluarse en cuanto a eficacia y a posibles consecuencias adversas, y debera registrarse también de manera adecuada”.

Nota: ORTHOFIX SOLO SE RESPONSABILIZA DE LA SEGURIDAD Y LA EFECTIVIDAD DE LOS UTENSILIOS DE USO UNICO LA PRIMERA VEZ QUE SE UTILICE CON EL PACIENTE. Si estos utensilios se
utilizan mas de una vez, la responsabilidad recaera totalmente en la institucion o el profesional.

PRECAUCION: De acuerdo con la Ley Federal de EE.UU., este dispositivo solo puede comercializarlo un médico o bajo su supervision.

Contacto con el fabricante
Pongase en contacto con el representante de ventas de Orthofix local para mds informacion.
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INFORMACION DE SEGURIDAD SOBRE LA RM

SISTEMA DE MUNECA GALAXY

Los ensayos no clinicos han demostrado que los componentes del sistema de mufieca Galaxy son compatibles con RM. Un paciente con los componentes del sistema de mufieca Galaxy pude ser explorado con total

sequridad en las siguientes condiciones:

« (ampo magnético estdtico de 1.5Tesla y 3.0Tesla

« Gradiente espacial de campo magnético mdximo de 900-Gauss/cm (90mT/cm)

« Elsistema de RM indic6 un indice de absorcion especifica (SAR) méximo medio de todo el cuerpo de <4.0W/kg (modo de funcionamiento controlado de primer nivel).

« No pueden utilizarse bobinas de transmision o recepcidn locales en el dispositivo.

- Flsistema de fijacion Galaxy debe estar completamente fuera del tinel del escaner de RM. Ninguna parte del sistema de fijacion Galaxy debe prolongarse hasta el tinel del escaner de RM. Por tanto, la exploracion
de RM de las zonas del cuerpo en las que se encuentra el sistena de fijacion Galaxy estd contraindicada.

INFORMACION DE CALENTAMIENTO
Se espera que, en las condiciones de exploracién definidas anteriormente, las estructuras del sistema de fijacién Galaxy alcancen una temperatura maxima de 1°C después de 15 minutos de exploracién continua.

INFORMACION DE DESPLAZAMIENTO
El sistema no presenta ningun riesgo o peligro adicional para un paciente en un entorno de RM de 1.5Tesla y 3Tesla Tesla en relacién con la atraccion translacional o la migracion y la torsién.

SISTEMA DE FIJACION GALAXY
Los componentes del fijador Galaxy estdn etiquetados como COMPATIBLES CON RM de acuerdo con la terminologfa especificada en la norma ASTM F2503 Practice for Marking Medical Devices and Other ltems
in the Magnetic Resonance Enviroment (Prdctica para marcar dispositivos médicos y otros elementos de sequridad en las salas de resonancia magnética).

Las pruebas no clinicas han demostrado que los componentes del fijador Galaxy son compatibles con RM de acuerdo con la terminologia especificada en la norma ASTM F2503 Standard Practice for Marking Medical
Devices and Other ltems in the Magnetic Resonance Environment (Prdctica para marcar dispositivos médicos y otros elementos de sequridad en las salas de resonancia magnética). Las pruebas no dlinicas, realizadas
de conformidad con las normas ASTM F2052-06, F2213-06, F2182—11y F2119-07, han demostrado que los pacientes con el sistema de fijacién Galaxy se pueden escanear con toda sequridad en las condiciones
siguientes:

- (ampo magnético estdtico de 1.5Tesla y 3.0Tesla

« Gradiente espacial de campo magnético mdximo de 900-Gauss/cm (90mT/cm)

- Indice de absorcion especifica (SAR) méximo medio de todo el cuerpo de 4.0W/kg en el modo controlado de primer nivel para 15 minutos de escaneado.

- No pueden utilizarse bobinas de transmision o recepcion locales en el dispositivo.

« Elsistema de fijacion Galaxy debe estar completamente fuera del ttinel del escaner de RM.

Ninguna parte del sistema de fijacion Galaxy debe prolongarse hasta el tinel del escéner de RM.

Por tanto, la exploracién de RM de las zonas del cuerpo en las que se encuentra el sistema de fijacién Galaxy estd contraindicada.

INFORMACION DE DESPLAZAMIENTO
El sistema no presenta ningun riesgo o peligro adicional para un paciente en un entorno de RM de 1.5Tesla y 3Tesla Tesla en relacién con la atraccion translacional o la migracion y la torsion.

INFORMACION DE CALENTAMIENTO

Se han llevado a cabo pruebas experimentales y simulaciones computacionales electromagnéticas exhaustivas en los sistemas siguientes:

« 1.5Tesla/64 MHz: Magnetom, Siemens Medical Solutions, Malvern, PA. Escéner de campo horizontal, con proteccidn activa y software Numaris/4, version Syngo MR 20028 DHHS
« 3Tesla/128 MHz: Excite, HDx, Software 14X.M5, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI, proteccién activa, escaner de campo horizontal para

determinar las condiciones de calentamiento mds extremas en siete configuraciones del sistema de fijacién de Orthofix. Estos estudios concluyen que cuando toda la estructura de fijacion externa estd visible fuera
del tdnel del escner RM, el calentamiento mdximo es inferior a 2°C. En las pruebas no clinicas, los casos mds extremos producian los aumentos de temperatura siguientes durante la RM realizada en las condiciones
indicadas anteriormente:

Sistema de 1.5Tesla Sistema de 3.0Tesla
Sistema de fijacion Galaxy
Minutos de escaneado 15 15
Vialores medidos con calorimetra, indice de absorcion especifica (SAR) medio de todo el cuerpo (W/kg) — 2.2W/kg 2.5W/kg
Mayor cambio de temperatura inferior a (°C) 2°C 2°C

Recuerde que los cambios de temperatura registrados hacen referencia al sistema de RM indicado y las caracteristicas utilizadas. Si se utiliza un sistema de RM diferente, los cambios de temperatura pueden variar,
pero se espera que sean lo suficientemente bajos como para realizar una exploracién sequra siempre que los componentes del fijador Galaxy se encuentren fuera del tdnel del escéner RM.

SEGURIDAD DE LA RM PARA LOS PACIENTES

La RM en pacientes con el sistema de fijacién Galaxy solo se puede utilizar con estos pardmetros. No estd permitido explorar el sistema de fijacion Galaxy directamente. Si se utilizan otros pardmetros, la RM podria
ocasionar lesiones graves al paciente. Cuando se utilice el sistema de fijacion Galaxy junto con otros sistemas de fijacion externos, debe tenerse en cuenta que esta combinacion no se ha probado en el entorno de RMy,
por consiguiente, podrian producirse un mayor calentamiento y lesiones graves en el paciente. Dado que no se puede excluir un mayor calentamiento in vivo, es necesario supervisar con atencion al paciente y comunicarse
con él durante la exploracion. La exploracién deberé cancelarse inmediatamente si el paciente siente dolor o quemazon.

El sistema de fijacion Galaxy s6lo es sequro para la RM cuando se utilizan los siguientes componentes para construir la estructura:
(*los siguientes componentes se detallan en una configuracion no esterilizada. Debe tenerse en cuenta que se aplica la misma informacién y resultados de RM a los mismos componentes en una configuracion gamma
esterilizada, de estar disponible, con cddigo precedido por 99- (por ejemplo, 99-93030)) 43



BARRAS* TORNILLOS OSEOS XCALIBER*

Codigo Descripcion Codigo Didmetro @ Rosca @ L total L rosca
932100  Barra 100mm de longitud, 12mm de didmetro 912630 6 6-56 260 30
932150  Barra 150mm de longitud, 12mm de didmetro 912640 6 6-56 260 40
932200  Barra 200mm de longitud, 12mm de didmetro 912650 6 6-5,6 260 50
932250  Barra 250mm de longitud, 12mm de didmetro 912660 6 6-56 260 60
932300 Barra 300mm de longitud, 12mm de didmetro 912670 6 6-56 260 70
932350 Barra 350mm de longitud, 12mm de didmetro 912680 6 6-56 260 80
932400  Barra 400mm de longitud, 12mm de didmetro 912690 6 6-56 260 90
99-932450  Barra 450mm de longitud, 12mm de didmetro, esterilizada 911530 6 6-5,6 150 30
99-932500  Barra 500mm de longitud, 12mm de didmetro, esterilizada 911540 6 6-56 150 40
99-932550  Barra 550mm de longitud, 12mm de didmetro, esterilizada 911550 6 6-56 150 50
99-932600  Barra 600mm de longitud, 12mm de didmetro, esterilizada 911560 6 6-56 150 60
99-932650  Barra 650mm de longitud, 12mm de didmetro, esterilizada 911570 6 6-56 150 70
939100  Barra 100mm de longitud, 9mm de didmetro 911580 6 6-5,6 150 80
939150  Barra 150mm de longitud, 9mm de didmetro 911590 6 6-56 150 90
939200  Barra 200mm de longitud, 9mm de didmetro .
939250  Barra 250mm de longitud, 9mm de didmetro T(’)R'NILLOS OSEOS,*,
939300 Barra 300mm de longitud, 9mm de didmetro Codigo Diametro 0 Rosca @ L total Lrosca
936060  Barra 60mm de longitud, 6mm de didmetro 10190 6 45-35 10 2
936080  Barra 80mm de longitud, 6mm de didmetro 10191 6 45-35 80 2
936100  Barra 100mm de longitud, 6mm de didmetro 10108 6 45-35 80 30
936120  Barra 120mm de longitud, 6mm de didmetro 10135 6 45-35 100 2
936140  Barra 140mm de longitud, 6mm de didmetro 10136 6 45-35 100 30
936160 Barra 160mm de longitud, 6mm de didmetro 10105 6 45-35 100 40
936180  Barra 180mm de longitud, 6mm de didmetro 1013/ 6 45-35 120 2
936200  Barra 200mm de longitud, 6mm de didmetro 10138 6 45-35 120 30
10106 6 45-35 120 40
CABEZALES* 35100 4 33-3 70 20
Codigo Descripcion 35101 4 33-3 80 35

93010 Cabezal grande

93110 (Cabezal mediano

93310 (Cabezal pequefio

93020 (Cabezal para tornillos miltiples

93030 Cabezal de transicion grande-mediano
93120 Cabezal multitornillo mediano
99-93040 Cabezal multitornillo doble grande
99-93140 Cabezal multitornillo doble mediano

CABEZAL ARTICULADO DEL CODO*
Codigo Descripcion
93410 (abezal articulado del codo

SISTEMA DE MUNECA GALAXY*

Codigo  Descripcion

93320 Cabezal multitornillo pequefio-LARGO
93330 Cabezal multitornillo pequefio-CORTO
93350 Mddulo para mufieca
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TORNILLOS OSEOS CILINDRICOS XCALIBER*

Cédigo Diametro @ Rosca @ L total Lrosca

942630 6 6 260 30 M310 3 3-25 50 18
942640 6 6 260 40 M311 3 3-25 60 20
942650 6 6 260 50 M312 3 3-25 60 25
942660 6 6 260 60 M313 3 3-25 60 30
942670 6 6 260 70 M321 3 3-25 70 15
942680 6 6 260 80 M314 3 3-25 70 20
942690 6 6 260 90 M315 3 3-25 70 25
941630 6 6 180 30 M316 3 3-25 70 30
941640 6 6 180 40 M317 3 3-25 100 30
941650 6 6 180 50

941660 6 6 180 60 Los componentes del sistema de fijacion Galaxy de Orthofix no enumerados anteriormente no
941670 6 6 180 70 se han sometido a pruebas de calor, migracion o instrumento de imagen en el entorno de RM
941680 6 6 180 80 y se desconoce su seguridad. La exploracion de un paciente que lleve una estructura con dichos
941690 6 6 180 90 componentes puede ocasionar lesiones en el paciente.

942540 6 5 260 40

942550 6 5 260 50

942560 6 5 260 60

942570 6 5 260 70

942580 6 5 260 80

942590 6 5 260 90

943540 6 5 220 40

943550 6 5 220 50

943560 6 5 220 60

943570 6 5 220 70

941540 6 5 180 40

941550 6 5 180 50

941560 6 5 180 60

944530 6 5 150 30

944535 6 5 150 35

944540 6 5 150 40

944550 6 5 150 50

945530 6 5 120 30

945535 6 5 120 35

945540 6 5 120 40

946420 6 4 180 20

946430 6 4 180 30

946440 6 4 180 40

945420 6 4 150 20

945430 6 4 150 30

945440 6 4 150 40

944420 6 4 120 20

944430 6 4 120 30

944440 6 4 120 40

943420 6 4 100 20

943430 6 4 100 30

943440 6 4 100 40

948320 4 3 120 20

948325 4 3 120 25

948335 4 3 120 35

947320 4 3 100 20

947325 4 3 100 25

*Es posible que los productos no estén disponibles en todos los mercados, ya que su disponibilidad depende de las prdcticas médicas y requlatorias de cada mercado. Ponerse en contacto con su representante
de Orthofix en caso de duda sobre la disponibilidad de los productos de Orthofix en su zona.
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Todos los productos de fijacién Orthofix, tanto internos como externos, se deben utilizar junto con los implantes, componentes y accesorios correspondientes de la misma marca. Asimismo, su aplicacién se
debe realizar con instrumentos Orthofix especificos y de acuerdo con a técnica quirdrgica recomendada por el fabricante en el manual técnico operativo pertinente.

Simbolos

Descripcion

A\l

Véanse las instrucciones de uso

®

De un solo uso. No reutilizar

STERILE| R ESTERILIZADO. Esterilizado por irradiacion
NON STERILE NO ESTERILIZADO
REF| LOT Niimero de catélogo Ntimero de lote

=

Fecha de caducidad (afio-mes-dia)

e |CEu

Marca CE de conformidad con las directivas o reglamentos europeos aplicables

u Fecha de fabricacion Fabricante
Simbolo de COMPATIBLE CON RM. Simbolo de NO COMPATIBLE CON RM.
Significa que se ha demostrado que un articulo no supone ningtn riesgo conocido Significa que se ha demostrado que un articulo supone
en un entorno de RM especifico con las condiciones de uso indicadas. riesgos en todos los entornos de RM.

Symbol fiir bedingte MRT-Tauglichkeit (MR Conditional)

Dieses Symbol bedeutet, dass ein Produkt in einer definierten MRT-Umgebung mit definierten Einsatzbedingungen erwiesenermalSen keine bekannten Risiken verursacht.

Rx Only

Precaucion: De acuerdo con la Ley Federal de EE. UU., este dispositivo solo puede comercializarlo un médico o bajo su supervisidn.
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BESKRIVELSE

Brugsanvisningerne kan blive andret; den nyeste version af brugsanvisningerne kan altid findes online.

Brugsanvisning — bor laeses inden brug

ORTHOFIX® GALAXY-FIXATIONSSYSTEM

ml © orTHOFIX

Orthofix Srl
Via delle Nazioni 9 - 37012 Bussolengo (VR) Italien
TIf. 0039 (0) 45 6719000 — Fax 0039 (0) 45 6719380

PRODUKTOPLYSNINGER

C € 0123

Galaxy-fixationssystemet fra Orthofix bestdr af en serie af komponenter, der bruges i kombination med Orthofix-knoglefixationselementer (knogleskruer, wirer...). Eksterne fixationssystemer er modulopbyggede,
oqg det er derfor muligt at anvende forskellige rammekonfigurationer.
Komponenterne i Galaxy-fixationssystemet fra Orthofix er ikke beregnet til at erstatte normale raske knogler eller til fuld vaegtbelastning — iseer ikke i instabile frakturer eller i tilfeelde af non-union, forsinket heling,
eller hvor knoglen ikke er feerdighelet. Anvendelse af eksterne stattemidler (f.eks. gang-hjeelpemidler) anbefales som en del af behandlingen. Systemet bestar af forskellige moduler, der kan anvendes pd forskellige
anatomiske placeringer pa avre og nedre ekstremiteter samt baekken. Nar Galaxy-fixationssystemet fra Orthofix anvendes korrekt, opretholder det ekstremitetens funktion, minimerer kirurgisk traume pd anatomiske
strukturer og bevarer blodforsyningen og vavets knogledannelsespotentiale. Alt Orthofix-udstyr er kun beregnet til professionel brug. Kirurger, der overvdger brugen af Orthofix-udstyr, skal have fuldt kendskab til
ortopzediske fixationsprocedurer, ligesom de skal forstd filosofien bag Orthofix-modulsystemet. Orthofix har udarbejdet adskillige vejledninger og cd-rom'er ved navn "Operationsteknikker", som indeholder relevante
oplysninger (dvs. overordnet filosofi, kirurgisk anvendelse osv.), med henblik pa at fremme korrekt brug af fixationssystemet og skabe et effektivt instrument til markedsfaring og uddannelse. Disse findes pd en lang
reekke sprog som en gratis service til kirurger, der har valgt Orthofix-systemet. Hvis du ensker et eksemplar, kan du kontakte Orthofix eller den lokale autoriserede forhandler med en beskrivelse af det medicinske udstyr,

som du vil bruge.

MATERIALER

Galaxy-fixationssystemet fra Orthofix bestdr af rustfrit stdl, aluminiumslegering, titaniumlegering og plastkomponenter. De komponenter, som har kontakt med patienten, er perkutane pinde (knogleskruer), gevindwirer,
bor og borfarere, der bruges til isttelse af skruer. Disse er fremstillet af rustfrit kirurgisk stal. Nogle eksterne Orthofix-knogleskruer (pinde) til fixation leveres med en tynd plasmacoating af hydroxyapatit (HA),

som er sprajtet pa skaftets gevind.

BRUGSVEJLEDNING

(Galaxy-fixationssystemet er beregnet til knoglestabilisering ved traume og ortopaediske indgreb pa bdde voksne og padiatriske patienter — undtagen nyfadte — efter behov.

Anvendelsesomrdderne omfatter:

Abne og lukkede frakturer pa rarknogler

Vertikalt stabile baekkenfrakturer eller som en adjungerende behandling for vertikalt instabile baekkenfrakturer
Inficerede og aseptiske non-unions

Ledpatologi/-skader pd gvre og nedre ekstremiteter, som fx:

- proksimale humerusfrakturer

- frakturerikna-, ankel- og handled

- forsinket behandling af stive albuer og dislokerede albuer

- kronisk, vedvarende instabilitet i albueled

- akutinstabilitet i albueled efter komplekse ligamentskader

- instabile albuefrakturer

- yderligere albuestabilisering af post-operativ instabil intern fixation

Orthofix Galaxys eksterne handledsfixator er beregnet til falgende anvendelsesomrader:
- intra-artikulzere og ekstra-artikulare frakturer og dislokationer i handleddet med eller uden skader pa blgddelene
- polytrauma

- karpale dislokationer

- ureponerede frakturer efter konservativ behandling

- knogletab eller andre rekonstruerende procedurer

- infektion

BEMARK: Skulderfixationssystemet er beregnet til proksimale humerusfrakturer, hvor to tredjedele af metafysen er intakt.

KONTRAINDIKATIONER

(alaxy-fixationssystemet fra Orthofix er fremstillet til og md kun szelges til de anfarte formdl.

Brug af systemet er kontraindikeret i folgende situationer:
Patienter, der har mentale eller fysiologiske lidelser og ikke vil eller kan overholde laegens instruktioner efter operationen

Patienter med alvorlig osteoporose™
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Patienter med sveer og ddrligt kontrolleret diabetes mellitus

Patienter med kompromitteret vaskularitet

Patienter med tidligere infektioner

Patienter med malignitet i frakturomradet

Patienter med neuromuskulzer mangel eller andre sygdomme, som kan pavirke helingsprocessen

Patienter, som er HIV-positive

Patienter, som er overfglsomme over for fremmedlegemer. Nar der er mistanke om overfalsomhed over for materialet, ber der foretages test, for implantatet indsettes

* Som defineret af Verdenssundhedsorganisationen (WHO): "Knoglemineralteethed pd 2,5 standardafvigelser eller mere under den gennemsnitlige hajeste knoglemasse (for unge og raske voksne) ved en eller flere
skerhedsfrakturer".

ADVARSLER 0G FORHOLDSREGLER
1. Der skal udfares frakturstabilisering efter korrekt frakturreponering.
2. Klampen skal lukkes manuelt ved at dreje metalringen med uret, fer den Idses fast ved at spande kamskruen (cam) med en T-universalnagle eller en 5mm unbrakonagle.
3. Stor klampe (93010), mellemstor klampe (93110), llle klampe (93310), handledsmodul (93350), wireldsklampe (93620), albuehangsel (93410), stor-mellemstor overfarselsklampe (93030), lille multiskrueklampe — lang
(93320), lille multiskrueklampe — kort (93330) (kan ikke skilles ad).
4. Serq for, at klampemne er fuldsteendigt lesnet, for fixatoren anvendes.
5. Rammens stabilitet skal kontrolleres intraoperativt, far patienten forlader operationsstuen.
6. Kompression af en frisk fraktur anbefales aldrig.
7. Ver serlig omhyggelig med, at skruerne og wireme ikke rammer et led eller skader vaekstplader hos bem.
8. Afhangigt af de kliniske og radiologiske fund beslutter kirurgen, hvor mange barrer og knogleskruer, der er nadvendige for at opnd den gnskede rammestabilitet.
9. Alt udstyr, derimplanteres i patienten, feks. knogleskruer og gevindwirer, og generelt alt udstyr, der er merket "kun til engangsbrug": MA IKKE GENBRUGES.
10. Lengden pd skruer og gevind skal velges ud fra dimensionerne pa knogler og bladdele. Overdreven penetration af anden cortex med alle former for skruer skal undgds pga. risikoen for skader pa bladdelene.
11. Skruens diameter md hajest veere en tredjedel af knoglens (f.eks. 6-5 eller 6-5.6mm knogleskruer til en knogle med en diameter pd over 20mm).
12. Angdende forborede knogleskruer: Der skal udfares forboring med passende bor og borfarere, far skruen settes i. Matchende riller pd skruerne og borene hjaelper kirurgen med at veelge det korrekte bor. Bor med
slav spids kan fordrsage varmeskader pd knoglen og skal altid kasseres.
13. Selvborende skruer med en gevinddiameter pa 5,00mm eller mere mad aldrig skrues i med el-boremaskine, men skal altid skrues i med handen eller med en handboremaskine. Selvborende skruer med en mindre
gevinddiameter kan isettes med en el-boremaskine ved langsom hastighed.
14. Transfix-pinde pd 6mm i diameter er selvborende og kan sattes i med en el-boremaskine. Disse pinde bruges sammen med fixatoren til midlertidiq ligamentotaxis af ankel og knae. Transfix-pinde fra Orthofix er til
engangsbrug og md aldrig genbruges. De fastgeres til Galaxy-barrerne med to store klamper.
15. For at opnd en mere stabil fixation med en fixator anbefaler vi, at den naermeste knogleskrue placeres forholdsvis teet pé frakturlinjen (mindst 2cm anbefales), og at afstanden er lige stor pd begge sider af frakturen.
16. Brug ikke udstyr, der ikke er market "MR", i et MR-miljg.
17. Anvend de rigtige Orthofix-instrumenter, s knogleskruerne isattes korrekt.
18. Alt udstyr skal undersages grundigt far brug for at sikre, at det er funktionsdygtigt. Hvis en komponent eller et instrument skannes at vaere defekt, beskadiget eller tvivisomt, MA DET IKKE ANVENDES.
19. Fixatoren skal placeres med tilstreekkelig afstand til huden, sd der tages hgjde for postoperativ haevelse og hensyn til rengaring. Husk, at systemets stabilitet samtidig afhaenger af knoglefixatorens afstand.
Hvis fixatoren er placeret mere end 4cm fra knoglen, skal kirurgen afgare, hvor mange barrer og knogleskruer, der er nadvendige for at opnd en passende rammestabilitet.
20. Komponenterne er ikke indbyrdes udskiftelige mellem alle Orthofix-fixationssystemer. Sld op i vejledningerne for de enkelte operationsteknikker for at fa oplysninger om indbyrdes udskiftelige komponenter.
21. Der kan veere behov for yderligere udstyr i forbindelse med fixation og fiernelse, f.eks. afbidere og en elektrisk boremaskine.
22. Det skal jevnligt kontrolleres, at skruer og ramme er intakte. For at undgd skader skal gevindwires, knogleskruer og transfix-pinde, som er afbidt, beskyttes med serlige hatter.
23. Grundig hygiejne i omradet omkring skruerne er pakraevet.
24. Alle patienter skal have en grundig anvisning i brug og vedligeholdelse af deres eksterne fixationsramme og pleje af omrddet omkring pindene.
25. Patienten skal have besked pd at gare den behandlende lge opmaerksom pa enhver utilsigtet eller uforudset virkning.
26. Frakturspalten skal revurderes med jeevne mellemrum under helingen, og rammen skal justeres efter behov. Vedvarende separation af frakturenderne kan medfare forsinket sammenvoksning af knoglen.
27. Fjernelse af udstyret: Kirurgen skal treffe den endelige afgarelse om, hvorndr fixationsudstyret md fiemes.
28. Komponenterne i Galaxy-fixationssystemet fra Orthofix md ikke bruges sammen med produkter fra andre producenter, medmindre andet er angivet, da kombinationen ikke er dzekket af den ngdvendige godkendelse.
29. Albuedistraktor
Albuedistraktoren er beregnet til at distrahere leddet intraoperativt i tilfeelde af albuestivhed.
+ Hele forlabet af albuens distraktion skal kontrolleres under gennemlysning.
« Albuenerven skal blotlegges for distraktion.
30. Skulderfixationssystem
Spidsen af gevindwiren skal vaere i det subkondrale omrade af humerushovedet.
« Brug wireguiden ved indsttelse af wiren for at undgd beskadigelse af wiren og bladdelene og/eller impingement af leddet. Nar wiren er sati, skal ledfunktionen kontrolleres.
« Indsat wirer i de sikre korridorer for at undgd skader pa anatomiske strukturer.
- Wirer md ikke bores gennem bladdele, men skal skubbes/fares gennem huden. Brug boremaskinen med lav hastighed, ndr wirerne szttes i knoglen.
« 2.5mm gevindwirer bruges med wireblokeringsklampen (Blocking Wire Clamp).
« Den forste gevindwire skal iseettes midt i humerushovedet for at ramme apex.
- Wirerne er cylindriske og kan traekkes bagud, hvis det er pakraevet.
« Brug de dedikerede Orthofix-instrumenter til at isztte gevindwirer.
« Huden omkring gevindwirerne (wiresteder) skal rengeres grundigt.
31. Galaxy-handledsfixator
- Anvend altid 2 skruer og kontrollér, at de har den samme diameter, sd det sikres, at multiskrueklampen lases korrekt.
« Det kan vaere ngdvendigt at anvende yderligere fixationsmetoder, afhangigt af frakturmanstrene.
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MULIGE BIVIRKNINGER

Skader pd nerver eller kar som falge af iszettelse af wirer og skruer.

Infektioner i overfladiske eller dybe skruespor, osteomyelitis eller septisk artrit, herunder kronisk drnage af pinsites, ndr udstyret er fiernet.
@dem eller haevelse, risiko for kompartmentsyndrom.

Ledkontraktur, subluksation, dislokation eller tab af mobilitet.

For tidlig konsolidering under distraktionsosteogenese.

Utilstraekkelig knogleregenerering, manglende knogleheling eller pseudoartrose.

Fraktur pd regenereret knogle eller gennem knogleskruehuller, efter at udstyret er flernet.
Losrivelse af eller brud pa implantater.

9. Knogleskader pga. forkert implantatvalg.

10. Knogledeformitet eller spidsfod.

11. Persistens eller tilbagevenden af den oprindelige behandlingskraevende tilstand.

12. Reoperation for at udskifte en komponent eller hele rammekonfigurationen.

13. Unormal vekstpladeudvikling hos skeletalt umodne patienter.

14. Fremmedlegemereaktion pd implantater eller rammekomponenter.

15. Vevsnekrose efter indsttelse af implantat.

16. Tryk pd huden fra eksterne komponenter pga. utilstraekkelig afstand.

17. Misforhold i lengden pd ekstremiteter.

18. Kraftig operativ blgdning.

19. Iboende risiko i forbindelse med anastesi.

20. Intraktabel smerte.

21. Knoglesekvestrering efter hurtig boring i knoglecortex med varmedannelse og knoglenekrose.
22. Kredslabsforstyrrelser, herunder tromboflebitis, lungeemboli, sarhematomer og avaskular nekrose.

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

VIGTIGT

Det er ikke alle kirurgiske indgreb, der giver et vellykket resultat. Der kan ndr som helst opsta yderligere komplikationer pga. forkert anvendelse, af medicinske drsager eller som falge af udstyrsfejl, der nadvendigger
yderligere kirurgiske indgreb med henblik pd fjernelse eller udskiftning af det eksterne fixationsudstyr. De praeoperative og operative procedurer, herunder kendskab til kirurgiske teknikker samt korrekt udvaelgelse
og placering af det eksterne fixationsudstyr, er vigtige faktoreri forbindelse med kirurgens anvendelse af det eksterne fixationsudstyr fra Orthofix. Omhyggelig udvalgelse af patienter samt patientens evne til at overholde
lgens instruktioner og il at folge den foreskrevne terapi har stor indflydelse pd resultatet. Det er vigtigt at screene patienterne og veelge den optimale terapi ud fra deres fysiske og/eller mentale aktivitetsbehov
og/eller -begraensninger. Hvis en potentiel kirurgisk patient udviser kontraindikationer eller er disponeret for kontraindikationer, méd Galaxy-fixationsudstyret fra Orthofix IKKE anvendes.

RISIKO VED GENBRUG AF ENHED TIL "ENGANGSBRUG"

Implantat*

Implantatet til "ENGANGSBRUG" fra Orthofix er identificeret med symbolet 2, der er angivet pa produktetiketten. Implantatet* skal afmonteres, nar det fiernes fra patienten.

Genbrug af implantatet™ udger en kontamineringsrisiko for brugere og patienter.

Genbrug af implantatet™ kan ikke garantere de originale mekaniske og funktionelle egenskaber, hvilket indebaerer, at produktets effektivitet kompromitteres, og at patienten udsettes for en helbredsrisiko.

(*): Implantat
Alle enheder, der helt eller delvist introduceres i kroppen gennem et kirurgisk indgreb, og hvor formalet er, at de skal vere der i 30 dage eller mere, anses som verende et implantat.

Ikke-implantérbar enhed
ikke-implantérbar enhed til "ENGANGSBRUG" fra Orthofix identificeres ved hjzelp af symbolet (@ p3 produktetiketten eller "Betjeningsvejledningen’, der folger med produkterne. Ved genbrug af ikke-implantérbare
enheder til "ENGANGSBRUG" garanteres de oprindelige mekaniske og funktionelle egenskaber ikke, hvilket indebaerer, at produktets effektivitet kompromitteres, og at patienten udsettes for en helbredsrisiko.

ANVISNINGER TIL BRUG 0G GENBRUG

Denne vejledning i efterbehandling er skrevet i overensstemmelse med 15017664 og er blevet bekraeftet af Orthofix i overensstemmelse med internationale standarder.
Det er hospitalets ansvar at sikre, at efterbehandlingen udfores ifolge vejledningen, samt at udfare bekraeftelse og rutineovervagning af processen. Ansvaret for enhver
afvigelse fra denne vejledning pélaegges hospitalet, som foretager efterbehandlingen

STERILT 0G USTERILT produkt
Orthofix leverer visse apparater STERILE, mens andre leveres USTERILE.
Lees produktetiketten for at fastsla sterilitetsstatussen for hver enkelt enhed.

Sterilt

Udstyr, der leveres STERILT, er maerket tilsvarende.

Udstyr eller kits, der leveres STERILT, er maerket tilsvarende. Pakkens indhold er STERILT, indtil pakken dbnes eller beskadiges. Ma ikke anvendes, hvis pakken har vaeret dbnet
eller er beskadiget.

49



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

Renggring, sterilisering og vedligeholdelse
Rengaring er en vigtig forudsetning for at sikre effektiv desinficering eller sterilisering. Alle instrumenter skal rengares far brug og efter hver gang, de er blevet brugt igen. Rengaring skal foretages i overensstemmelse
med de godkendte rengaringsprocedurer, der er beskrevet nedenfor, vha. vaskemidler og -maskiner, der er godkendt af hospitalet.

ADVARSLER
« Instrumenter, der er fremstillet af aluminium, beskadiges af alkaliske (pH>7) rengaringsmidler og oplesninger.
Rengeringsoplasninger med en pH-vaerdi pd 7-9,5 anbefales. Rengaringsoplasninger med en hgjere pH-vaerdi skal undgds.
Personalet, der arbejder med kontamineret lzegeudstyr, skal falge sikkerhedsforskrifterne i overensstemmelse med hospitalets procedurer.
Der MA IKKE anvendes renggringsmidler og desinfektionsmidler med fluorid, klorid, bromid, jodid eller hydroxyl-ioner. Kontakt med saltvandsoplasninger ber minimeres.
Komplekse enheder som dem med hangsler, fordybninger eller matterede overflader skal rengares grundigt manuelt for den automatiserede vask for at fierne smuds, der samler sig i fordybninger.

Begransninger og restriktioner for genbehandling
Gentagen genbehandling har minimal effekt pa fixatorer og instrumenter til flergangsbrug.
Levetiden afhzenger normalt af slid og skader som felge af brug.
Produkter, der er market til engangsbrug, md ikke genbruges, uanset genbehandling.

Brugssted
Det anbefales, at instrumenterne genbehandles, s snart det er muligt efter brug: Leeg dem i en vask, der er fyldt med koldt vand (< 40°C) eller i en neutral pH-oplasning i mindst 10 minutter, og fiern groft
smuds med en blad klud eller en blad barste.
Brug ikke et bindende renggringsmiddel eller varmt vand, da dette kan efterlade rester, som muligvis pavirker resultatet af genbehandlingsprocessen.

Opbevaring og transport
Folg hospitalets retningslinjer ved handtering af kontamineret og biologisk farligt materiale. Brugte instrumenter bar daekkes for at minimere risikoen for krydskontaminering.
Alle brugte kirurgiske instrumenter skal anses for kontaminerede. Handtering, indsamling og transport af instrumenterne skal kontrolleres ngje for at minimere risikoen for patienter, personale og sundhedsinstitutionens
omrader.

Klargering til dekontaminering
Demonter udstyret, ndr det er muligt. Der findes flere oplysninger i beskrivelserne af operationsteknikker fra Orthofix.

Rengoring: Manuel

1) Leg de enkelte komponenter i blad i rengaringsoplesningen. Orthofix anbefaler at bruge et pH-neutralt rengeringsmiddel med enzymer. Oplysninger om oplesningens koncentration, den nadvendige tid
0g temperaturen findes i producentens dataark.

Skrub hver enkelt komponent grundigti rengeringsoplesningen med en blad berste, indtil synligt smuds er fjernet. Metalbarster bar undgds. Brug en blad barste til at fiene smuds fra fordybninger vha. en drejende
bevagelse, og brug om nadvendigt en kanyle fyldt med rengeringsmiddel. Nar haengsler rengares, skal man serge for, at alle omrader nds.

Rens de enkelte komponenter under rindende vand fra vandhanen.

Renger de enkelte komponenter med ultralyd i en afgasset rengaringsoplasning. Orthofix anbefaler at bruge en pH-neutral eller let alkalisk oplasning. Oplysninger om oplgsningens koncentration, den nadvendige
tid og temperaturen findes i producentens dataark.

5) Skyl komponenterne i sterilt eller frisk og renset vand.

6) Tor dem omhyggeligt i hdnden med en absorberende, fnugfri klud, eller brug en industriel tarremaskine, i mindst fem minutter.

= =

=

Renggring: Automatisk
Hvis der er fordybninger eller komplekse overflader pa det udstyr, der skal rengares, er det muligvis nadvendigt at foretage manuel rengering farst.
Brug en godkendt, korrekt vedligeholdt og kalibreret termodisinfektor.
1) Anbring alle instrumenterne i renggringsbakkerne.
1. Placér tungere enheder i bunden af bakkerne.
2. Slut kanyleringer til de rigtige injektionsdyser.
3. Hvis det er muligt, skal alle adskilte dele opbevares sammen i én beholder.
2) Anbring instrumenterne i den automatiske vaskemaskine som anbefalet af producenten af vaskemaskinen.
3) Orthofix anbefaler at bruge en pH-neutral eller let alkalisk oplasning. Nar der bruges alkaliske oplasninger, skal der tilfgjes et neutraliseringsmiddel. Oplysninger om oplesningens koncentration, den nedvendige
tid og temperaturen findes i producentens dataark.
Orthofix anbefaler som minimum falgende procedure:
1. Forvask ved lave temperaturer.
2. Vask ved 40-60°C i mindst 5 minutter.
3. Skyl med demineraliseret vand.
4. Desinficering ved 90-95°Ci mindst 5 minutter.
4) Skyl komponenterne i sterilt eller frisk og renset vand.
5) Tar dem omhyggeligt i handen med en absorberende, fnugfri klud, eller brug en industriel tarremaskine.
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Vedligeholdelse, inspektion og test
Alle instrumenter og produktkomponenter skal efterses visuelt for at kontrollere renheden. Hvis nogle omreder ikke er synlige, kan du bruge en 3% brintoverilteoplwsning for at spore tilstedevsrelse af organiske
rester. Hvis der er blod til stede, vil der kunne observeres bobler.
Alle instrumenter og produktkomponenter skal far sterilisering funktionstestes og efterses visuelt med henblik pd renhed og tegn pd slitage, der kan fordrsage fejl under brug (f.eks. revner og overfladeskader).
Hvis en komponent eller et instrument skannes at vere defekt, beskadiget eller tvivisomt, MA DET IKKE ANVENDES.
Der skal udvises serlig opmeerksomhed ved:
- Kanyleret udstyr (NB: kanylerede bor md kun bruges til én patient).
- Skeereflader: Kassér slave eller beskadigede instrumenter.
- Haengslede instrumenter: Kontrol ér, at heengslerne karer jeevnt uden for meget "slor".
- Laseanordninger skal kontrolleres for funktion.
Skaereinstrumenters skarphed skal kontrolleres.
Nar instrumenter indgdr i en sammensat anordning, skal anordningen kontrolleres med matchende komponenter.
- Smer hangsler og bevaegelige dele med en olie, der ikke pavirker dampsteriliseringen, jvf. fabrikantens vejledning for sterilisering. Brug ikke et silikonebaseret smaremiddel eller mineralolie.
Kamskruer (cam) og basninger (bush) i albuedistraktorens kugleled skal udskiftes efter hver brug.

Pakning
Pak bakken ind i en godkendt steriliseringsemballage inden sterilisering, eller s&et den i en stabil steriliseringsbeholder for at forhindre kontaminering efter sterilisering.
Steriliser ikke flere systemer eller instrumenter i steriliseringsbakken. Steriliteten kan ikke garanteres, hvis steriliseringsbakken er overfyldt.
Den samlede vzeqt af en indpakket instrumentbakke bar ikke overstige 10kg.

Sterilisering
Det anbefales at udfore sterilisering vha. damp. Gasplasma-, tor varme- og EtO-sterilisering skal undgds, da disse metoder ikke er godkendt til Orthofix-produkter.
Brug en godkendt, korrekt vedligeholdt og kalibreret dampsterilisator.
Dampkvaliteten skal tilpasses, s processen er effektiv.
Temperaturen ma ikke overskride 140°C (284°F).
Undlad at stable bakkerne under sterilisering.
Steriliser med dampautoklave, idet der anvendes fraktioneret praevakuum-metode eller gravitation iht. nedenstdende tabel:

DAMPSTERILISERINGSTYPE | TRYK PRE-VAKUUM PRA-VAKUUM
(Anbefales ikke til brug i USA)
Minimum eksponeringstemperatur | 132°C (270°F) 132°C(270°F) 134°C(273°F)
Minimum eksponeringstid 15 minutter 4 minutter 3 minutter
Torretid 30 minutter 30 minutter 30 minutter
Opbevaring

Opbevar det steriliserede instrument i et tert, rent og stevfrit miljo ved stuetemperatur.

Ansvarsfrasigelse: "Ovenstaende anvisninger er godkendt af Orthofix som vaerende en korrekt beskrivelse af klargering af udstyr til forste kliniske brug og af genbrug
af udstyr, der er beregnet hertil. Det er genbehandlerens ansvar at serge for, at genbehandlingen udferes vha. udstyr, materialer og personale i genbehandlingsafdelingen,
og at det onskede resultat opnas. Rengerings-, desinficerings- og steriliseringsprocessen skal registreres omhyggeligt. Hvis genbehandleren afviger fra anvisningerne, skal
genbehandlingen vurderes for effektivitet og mulige ugnskede konsekvenser og skal ligeledes registreres korrekt".

Bemaerk: ORTHOFIX ER KUN ANSVARLIG FOR SIKKERHED 0G EFFEKTIVITET FOR DEN FGRSTE PATIENT, DER BEHANDLES MED ET INSTRUMENT BEREGNET TIL ENGANGSBRUG. Den enkelte
institution eller lege har det fulde ansvar for eventuel efterfolgende anvendelse af udstyret.

ADVARSEL: | henhold til amerikansk lov ma dette produkt kun salges af eller pa ordinering af en lege.

Kontaktperson hos producenten
Kontakt den lokale Orthofix-repraesentant for at fd flere oplysninger.
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MRI-SIKKERHEDSOPLYSNINGER

GALAXY-HANDLEDSFIXATOR
Ikke-Kliniske forseq har pavist, at komponenterne til Galaxy-hdndledsfixatoren er MR-godkendte. En patient med Galaxy Wrist-komponenterne kan uden fare scannes under falgende betingelser:
Et statisk magnetfelt pd 1.5Tesla og 3.0Tesla
Maksimal spatial magnetfeltgradient pa 900-Gauss/cm (90mT/cm)
Maksimal SAR (specific absorption rate) fra MR-systemet pa <4.0W/kg i gennemsnit for hele kroppen (First Level Controlled Operating Mode).
Ingen lokale transmitter-/modtager-spoler md anvendes pa anordningen.
Galaxy-fixationssystemet skal veere helt ude af MR-scannerens rar. Ingen del af Galaxy-fixationssystemet md veere inde i MR-scannerens rar. Derfor er MR-scanning af legemsdele med Galaxy-fixationssystemet kontraindikeret.

OPLYSNINGER OM VARMEPAVIRKNING
Under de ovenfor definerede scanningsforhold forventes Galaxy-fixationssystemets rammer at fordrsage en temperaturstigning pa hajst 1°C efter 15 minutters uafbrudt scanning.

OPLYSNINGER OM FORSKYDNING
Systemet udger ikke en yderligere risiko eller fare for en patienti et 1.5Tesla og 3Tesla MR-milje med hensyn til translationel attraktion eller migration og torsion.

GALAXY-FIXATIONSSYSTEM
(Galaxy System Fixator-komponenterne er meerket MR-GODKENDT ihenhold til terminologien i ASTM F2503 Standard Practice for Marking Medical Devices and Other Items in the Magnetic Resonance Environment.

Ikke-Kliniske forsag har pavist, at Galaxy System Fixator-komponenterne er MR-godkendt i henhold til terminologien i ASTM F2503 Standard Practice for Marking Medical Devices and Other ltems in the Magnetic
Resonance Environment. Ikke-Kliniske forsag, som er udfert i henhold til ASTM F2052-06, F2213-06, F2182—110g F2119-07, har pdvist, at en patient med Galaxy-fixationssystemet kan scannes sikkert under felgende forhold:
Et statisk magnetfelt pd 1,5Tesla og 3,0Tesla
Maksimal spatial magnetfeltgradient pa 900-Gauss/cm (90mI/cm)
Maksimal SAR (specific absorption rate) pd 4.0W/kg i gennemsnit for hele kroppen i First Level Controlled Mode ved 15 minutters scanning.
Ingen lokale transmitter-/modtager-spoler md anvendes pd anordningen.
(Galaxy-fixationssystemet skal vre helt ude af MR-scannerens rar.
Ingen del af Galaxy-fixationssystemet md veere inde i MR-scannerens rar.
Derfor er MR-scanning af legemsdele med Galaxy-fixationssystemet kontraindikeret.

OPLYSNINGER OM FORSKYDNING
Systemet udger ikke en yderligere risiko eller fare for en patienti et 1.5Tesla og 3Tesla MR-miljo med hensyn til translationel attraktion eller migration og torsion.

OPLYSNINGER OM VARMEPAVIRKNING

Omfattende elektromagnetiske computermodeller og eksperimentelle forsag blev udfert pd falgende systemer:
1.5-Tesla/64-MHz: Magnetom, Siemens Medical Solutions, Malvern, PA. Software Numaris/4, Version Syngo MR 20028 DHHS, aktivt skaermet horisontal feltscanner
3-Tesla/ 128-MHz: Excite, HDx, Software 14X.M5, General Electric Healthcare, Milwaukee, W, aktivt skaermet horisontal feltscanner

med henblik pd at finde frem til den véerste varmepavirkning med syv konfigurationer af Orthofix Galaxy-fixationssystemet. Disse studier konkluderer, at ndr farst hele den eksterne fixationsramme er synlig uden for
MRI-raret, er den hejeste varmepdvirkning mindre end 2°C. | ikke-kliniske forsag blev der i de veerste scenarier pavist falgende temperaturstigninger under MRI-scanning under ovenstdende forhold:

System med 1.5Tesla System med 3.0Tesla
GALAXY-FIXATIONSSYSTEM
Scanning i minutter 15 15
Malte kalorimetri-veerdier, gennemsnitlig SAR (W/kg) for hele kroppen 2.2W/Kg 2.5W/Kg
Starste temperaturstigning mindre end (°C) 2°C 2°C

Bemaerk: De rapporterede temperaturendringer gaelder de specifikke MR-systemer og de anvendite karakteristika. Hvis der anvendes et andet MR-system, kan temperaturendringere variere, men de forventes at veere
lave nok til sikker scanning, sd leenge alle Galaxy System Fixator-komponentere er placeret uden for MR-raret.

MR-PATIENTSIKKERHED

MRI hos patienter med Galaxy-fixationssystemet kan kun foretages under disse parametre. Det er ikke tilladt at scanne Galaxy-fixationssystemet direkte. Ved brug af andre parametre kan MRI resultere i alvorlige
patientskader. Bemaerk: Der er ikke udfart forseg, hvor Galaxy-fixationssystemet bruges sammen med andre eksterne fixationssystemer i MR-miljaet, og derfor kan der med denne kombination forekomme sterre
varmepavirkning og alvorlige patientskader. Da hgjere varmepavirkning inde i kroppen ikke kan udelukkes, er det nadvendigt med omhyggelig overvégning af og kommunikation med patienten under scanningen.
Afbryd scanningen gjeblikkeligt, hvis patienten giver udtryk for en brendende fornemmelse eller smerte.

(alaxy-fixationssystemets MRI-sikkerhed kan kun garanteres, hvis falgende dele bruges til opbygning af en ramme:

(*de felgende komponenter er anfart i ikke-steril konfiguration. Veer opmeerksom pd, at de samme MRI-oplysninger og den samme MRI-ydelse er gaeldende for de samme komponenter i gamma-steril konfiguration,
hvis denne er til radighed (artikelnummer, der falger efter 99- (eks. 99-93030))
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BARRER* XCALIBER-BENSKRUER*

Artikel-nr. Beskrivelse Artikel-nr. Skaft @ Gevind 0 Total L Gevind L

932100 Barre, 100mm lang, 12mm i diameter 912630 6 6-56 260 30

932150 Barre, 150mm lang, 12mm i diameter 912640 6 6-56 260 40

932200 Barre, 200mm lang, 12mm i diameter 912650 6 6-5,6 260 50

932250 Barre, 250mm lang, 12mm i diameter 912660 6 6-5,6 260 60

932300 Barre, 300mm lang, 12mm i diameter 912670 6 6-56 260 70

932350 Barre, 350mm lang, 12mm i diameter 912680 6 6-56 260 80

932400 Barre, 400mm lang, 12mm i diameter 912690 6 6-56 260 90

99-932450  Barre, 450mm lang, 12mm i diameter, steril 911530 6 6-56 150 30

99-932500  Barre, 500mm lang, 12mm i diameter, steril 911540 6 6-56 150 40

99-932550  Barre, 550mm lang, 12mm i diameter, steril 911550 6 6-56 150 50

99-932600  Barre, 600mm lang, 12mm i diameter, steril 911560 6 6-56 150 60

99-932650  Barre, 650mm lang, 12mm i diameter, steril 911570 6 6-56 150 70

939100 Barre, 100mm lang, 9mm i diameter 911580 6 6-56 150 80

939150 Barre, 150mm lang, 9mm i diameter 911590 6 6-56 150 90

939200 Barre, 200mm lang, 9mm i diameter

939250 Barre, 250mm lang, 9mm i diameter BH_JSKRUER* . .

939300 Barre, 300mm lang, Omm | diameter Artikel-nr. Skaft @ Gevind @ Total L Gevind L

936060 Barre, 60mm lang, 6mm i diameter 10190 6 45-35 10 20

936080 Barre, 80mm lang, 6mm i diameter 10191 6 45-35 80 20

936100 Barre, 100mm lang, 6mm i diameter 10108 6 45-35 80 30

936120 Barre, 120mm lang, 6mm i diameter 10135 6 45-35 100 2

936140 Barre, 140mm lang, 6mm i diameter 10136 6 45-35 100 30

936160 Barre, 160mm lang, 6mm i diameter 10105 6 45-35 100 40

936180 Barre, 180mm lang, 6mm i diameter 1013/ 6 45-35 120 20

936200 Barre, 200mm lang, 6mm i diameter 10138 6 45-35 120 30
10106 6 45-35 120 40

KLAMPER* 35100 4 33-3 70 20

Artikel-nr. Beskrivelse 35101 4 33-3 80 35

93010 Stor klampe

93110 Mellemstor klampe

93310 Lille klampe

93020 Multiskrueklampe

93030 Stor-mellemstor overgangsklampe

93120 Mellemstor multiskrueklampe

99-93040  Stor dobbelt multiskrueklampe

99-93140  Medium dobbelt multiskrueklampe

ALBUEHANGSEL*

Artikel-nr. Beskrivelse

93410 Albuehangsel

GALAXY-HANDLEDSFIXATOR*

Artikel-nr. Beskrivelse

93320 Lille multiskrueklampe — LANG

93330 Lille multiskrueklampe — KORT

93350 Handledsmodul

53



CYLINDRISKE XCALIBER-BENSKRUER*

Artikel-nr. Skaft @ Gevind @ Total L Gevind L 946430 6 4 180 30
942630 6 6 260 30 946440 6 4 180 40
942640 6 6 260 40 945420 6 4 150 20
942650 6 6 260 50 945430 6 4 150 30
942660 6 6 260 60 945440 6 4 150 40
942670 6 6 260 70 944420 6 4 120 20
942680 6 6 260 80 944430 6 4 120 30
942690 6 6 260 90 944440 6 4 120 40
941630 6 6 180 30 943420 6 4 100 20
941640 6 6 180 40 943430 6 4 100 30
941650 6 6 180 50 943440 6 4 100 40
941660 6 6 180 60 948320 4 3 120 20
941670 6 6 180 70 948325 4 3 120 25
941680 6 6 180 80 948335 4 3 120 35
941690 6 6 180 90 947320 4 3 100 20
942540 6 5 260 40 947325 4 3 100 25
942550 6 5 260 50 M310 3 3-25 50 18
942560 6 5 260 60 M311 3 3-25 60 20
942570 6 5 260 70 M312 3 3-25 60 25
942580 6 5 260 80 M313 3 3-25 60 30
942590 6 5 260 90 M321 3 3-25 70 15
943540 6 5 220 40 M314 3 3-25 70 20
943550 6 5 220 50 M315 3 3-25 70 25
943560 6 5 220 60 M316 3 3-25 70 30
943570 6 5 220 70 M317 3 3-25 100 30
941540 6 5 180 40

941550 6 5 180 50 De komponenter i Orthofix Galaxy-fixationssystemet, der ikke er naevnt ovenfor, er ikke blevet
941560 6 5 180 60 testet i forhold til varme, migration eller billedartefakter i et MR-milje. Scanning af en patient,
944530 6 5 150 30 der barer en ramme, som indeholder disse komponenter, kan medfere patientskade.
944535 6 5 150 35

944540 6 5 150 40

944550 6 5 150 50

945530 6 5 120 30

945535 6 5 120 35

945540 6 5 120 40

946420 6 4 180 20

946430 6 4 180 30

946440 6 4 180 40

945420 6 4 150 20

945430 6 4 150 30

945440 6 4 150 40

946420 6 4 180 20

* Nogle produkter er muligvis ikke til rddighed alle steder, da udbuddet af produkter er underlagt requlatorisk og/eller legelig praksis pd individuelle markeder. Tag kontakt til en Orthofix-repraesentant, hvis du har
spargsmal om udbuddet af Orthofix-produkter i dit omrade.
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Alle interne og eksterne fiksationsprodukter fra Orthofix ber anvendes med deres tilharende Orthofix-implantater, -komponenter og -tilbehgr. De bar isettes med de specifikke Orthofix-instrumenter og under ngje overholdelse

af den kirurgiske teknik, der er anbefalet af producenten i den tilhgrende vejledning.

Symbol

Beskrivelse

INBE

Se anvisningerne for brug

@

Engangsprodukt. Kassér efter brug

STERILE| R STERIL. Steriliseret ved bestraling
IKKE-STERILT IKKE-STERILT
REF LOT Artikelnummer Varepartinummer

a

Udlgbsdato (ar-méned-dato)

e |CE

(E-markning i overensstemmelse med gaeldende europaiske direktiver/requlativer

] |

Produktionsdato Producent

&

Md ikke anvendes, hvis pakken har veeret dbnet eller er beskadiget

Symbolet for MR-godkendt. Dette betyder, at et emne er pavist ikke at udgere nogen kendte risici i et bestemt MRI-milja med specificerede brugsbetingelser.

Rx Only

Advarsel: | henhold til amerikansk lov md dette produkt kun selges af eller pd ordinering af en leege.
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TUOTTEEN TIEDOT
KUVAUS

Orthofix Galaxy -kiinnitysjdrjestelmd koostuu useista osista, joita kdytetddn yhdessd Orthofix-kiinnittimien (luuruuvit, pikit jne.) kanssa. Ulkoiset kiinnitysjdrjestelmdt ovat modulaarisia, mikd mahdollistaa erilaiset
kehikkovaihtoehdot.

Orthofix Galaxy -kiinnitysjrjestelman osia ei ole tarkoitettu korvaamaan normaalia tervettd luuta tai kestamaan téytta kuormitusta. Timé on huomioitava erityisesti instabiilien murtumien yhteydessa, tai mikali
kyseessd on luutumaton tai epdtdydellisesti parantunut murtuma tai luutuminen on viivastynyt. Ulkoisten tukien (esim. kainalosauvojen) kdyttdd suositellaan osana hoitoa. Jarjestelmd koostuu useista moduuleista,
jotka voidaan sijoittaa eri kohtiin potilaan yld- tai alaraajoihin tai lantion alueelle. Oikein kdytettynd Orthofix Galaxy -kiinnitysjrjestelmd ylldpitdd raajan toimintakyvyn, vahentda leikkauksen anatomisille rakenteille
aiheuttamia vaurioita sekd auttaa sdilyttdmadn kudosten verensaannin ja luunmuodostuskyvyn. Kaikki Orthofix-valineet on tarkoitettu ainoastaan ammattilaiskdyttodn. Orthofix-vdlineistod kdyttavien kirurgien
ja tarjoamaan tehokkaat tydkalut koulutukseen. Tatd tarkoitusta varten saatavilla on useita oppaita ja (CD-ROM-levyjd, jotka kdsittelevdt eri aihealueita (esim. yleisid toimintaperiaatteita ja kirurgista kdyttdd), joita
kutsutaan "leikkaustekniikoiksi”. Oppaista on saatavilla useita eri kieliversioita Orthofix-jarjestelmda kéyttaville kirurgeille. Mikali haluat tilata jonkin oppaan, ota yhteyttd Orthofixiin tai sen paikalliseen edustajaan
ja kerro, mistd tuotteista olet kiinnostunut.

MATERIAALIT

Orthofix Galaxy -kiinnitysjdrjestelman osat on valmistettu ruostumattomasta teraksestd, alumiiniseoksesta ja muovista. Potilaan kanssa kosketuksissa olevia osia ovat perkutaaniset piikit (luuruuvit), kierteiset piikit,
poranterat ja ruuvien asennuksessa kdytettavét ohjaimet. Nama osat on valmistettu kirurgiseen kéyttdon tarkoitetusta ruostumattomasta terdksestd. Joissakin ulkoisen Orthofix-kiinnitysjrjestelman luuruuveista
(piikeistd) varren kierteinen osa on pinnoitettu ohuella plasmaruiskutetulla kerroksella hydroksiapatiittia (HA).

KAYTTOAIHEET
Galaxy-kiinnitysjdrjestelmd on tarkoitettu luun stabilointiin traumatologisissa ja ortopedisissd toimenpiteissd sekd aikuisilla ettd kaikilla lapsipotilailla lukuun ottamatta vastasyntyneitd.
Kayttoaiheita ovat esimerkiksi:
- pitkien luiden avomurtumat tai yksinkertaiset murtumat
- Vertikaalisesti stabiilit lantionmurtumat tai lisatukena vertikaalisesti epastabiilien lantionmurtumien hoidossa
- infektoituneet tai aseptiset luutumattomat murtumat
«  yld-ja alaraajan nivelsairaudet ja -vammat, kuten
- proksimaaliset olkamurtumat
- nivelensisdiset polvi-, nilkka- ja rannemurtumat
- sijoiltaan menneen ja jdykdn kyyndrpddn viivdstynyt hoito
- krooninen, keskeytymatn kyyndrnivelen epdstabiilius
- kyyndrnivelen akuutti epdstabiilius monimutkaisten nivelsidevammojen seurauksena
- epdstabiilit kyyndrpddmurtumat
- kyyndrpddn lisastabilointi leikkauksen jdlkeen epdstabiilin sisdisen kiinnityksen vuoksi.
Ulkoinen Orthofix Galaxy -ranteenkiinnityslaite on tarkoitettu seuraaviin kdyttoaiheisiin:
- nivelensisdiset tai nivelenulkoiset rannemurtumat ja ranteen sijoiltaanmenot, joihin liittyy tai ei liity pehmytkudosvaurioita
- polytrauma
- ranteen sijoiltaanmenot
- perinteisen hoidon jaljiltd vddrddn asentoon jadneet murtumat
- luun menetys tai muut rekonstruktiiviset toimet
- infektio.

HUOMAA: olkapdan kiinnitysjdrjestelma on tarkoitettu olkaluun proksimaalisiin murtumiin, joissa kaksi kolmannesta metafyysistd on sdilynyt ehednd.

VASTA-AIHEET
Orthofix Galaxy -kiinnitysjdrjestelmad ei ole tarkoitettu kdytettavaksi tai myytévaksi mihinkddn muuhun kuin ilmoitettuun kdyttotarkoitukseen.
Jarjestelmdd ei saa kdyttdd seuraavissa tapauksissa:
- Potilas ei henkisen tai fyysisen tilansa vuoksi ole halukas tai kykeneva noudattamaan leikkauksen jalkeista hoitoa koskevia ohjeita.
- Potilas kdrsii vakavasta osteoporoosista®.
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- Potilaalla on vakava ja huonossa hoitotasapainossa oleva diabetes.

- Potilaalla ei ole riittavdd verisuonitusta.

- Potilaalla on aiemmin ollut infektioita.

- Potilaalla on maligniteetti murtuma-alueella.

- Potilaalla on neuromuskulaarinen puutos tai mikd tahansa muu tila, joka voisi vaikuttaa paranemisprosessiin.

- Potilas on HIV-positiivinen.

- Potilas on yliherkkd vierasesineille. Suosittelemme allergiatestin suorittamista, mikdli materiaaliyliherkkyyttd epdilldan.

World Health Organizationin méaritelman mukaan: “luuntiheys, joka on vahintdan 2,5 keskihajontaa pienempi kuin (nuorten, terveiden aikuisten) keskimadrainen luuntiheys, kun potilaalla on vahintddn yksi
haurastumisesta johtuva murtuma’.

VAROITUKSET JA VAROTOIMET
1. Murtuma on ennen stabilointia asetettava oikein paikoilleen.
2. Pidikkeet on ensin suljettava manuaalisesti kiertamalld metallirengasta mydtdpdivaan. Tamdn jalkeen pidike lukitaan kiristamalld nokkaa T-avaimella tai 5mm:n kuusiokoloavaimella.
3. Seuraavia tuotteita ei voida purkaa osiin: Large ruuvinpidike (93010), Medium ruuvinpidike (93110), Small ruuvinpidike (93310), Rannemoduuli (93350), K-piikin lukituspidike (93620), Kyyndrpdan saranakappale
(93410), Large-medium siirtymdruuvinpidike (93030), Small moniruuvinpidike pitkd (93320), Small moniruuvinpidike lyhyt (93330).
Varmista, ettd pidikkeet ovat mahdollisimman 16ysdlld, ennen kuin asetat kiinnityslaitteen paikalleen.
Kehikon stabilius on varmistettava leikkauksen aikana ennen potilaan viemistd pois salista.
Tuoreeseen murtumaan ei koskaan suositella kaytettavaksi kompressiota.
Erityisesti on huolehdittava siitd, etteivat ruuvit ja piikit osu niveliin tai vaurioita lapsipotilaiden luiden kasvulevyjd.
Kirurgi pdattdd kliinisten ja radiologisten I6yddsten perusteella, montako tankoa ja luuruuvia riittavan stabiilin kehikon luomiseen vaaditaan.
. Mitaan potilaaseen implantoituja valineitd, kuten luuruuveja ja kierteisi piikkejd, tai yleisemmin mitaan sellaisia vlineita, jotka on merkitty kertakéyttéisiksi, £l SAA KAYTTAA UUDELLEEN.
10 Ruuvien ja kierteiden pituudet on valittava luu- ja pehmytkudoksen mittojen mukaan. Pehmytkudosvaurioiden valttamiseksi on varottava asentamasta minkadn tyyppisid ruuveja liian syvalle toisen korteksin ldpi.
11. Ruuvin kierteiden halkaisijan tulee olla pienempi kuin kolmannes luun halkaisijasta (esim. 65 tai 6-5,6mm:n luuruuvi, kun luun halkaisija on 20mm).
12. Ennen esiporausta vaativien ruuvien asentamista on ehdottomasti suoritettava esiporaus kdyttden soveltuvia poranterid ja poraohjaimia. Ruuvien ja poranterien toisiaan vastaavat urat auttavat kirurgia valitsemaan
oikean poranterdn. Tylsdt poranterdt voivat aiheuttaa ldmpdvaurioita luuhun, ja tallaiset terdt on aina hdvitettdvd.
13. Itseporautuvia ruuveja, joiden kierteen halkaisija on vdhintddn 5,00mm, ei saa koskaan asentaa porakoneella. Ne on asennettava kdsin tai kdsiporan avulla. Itseporautuvat ruuvit, joiden kierteen halkaisija on tétd
pienempi, voidaan asentaa kdyttden porakonetta alhaisella nopeudella.
14. Transfiksaatiopiikit, joiden halkaisija on 6mm, ovat itseporautuvia, ja ne voidaan asettaa paikalleen porakoneella. Tallaisia piikkeja kdytetdan kiinnityslaitteiden kanssa nilkan tai polven tilapdiseen venyttamiseen
(ligamentotaxis). Orthofix Transfix -piikit ovat kertakdyttdisid valineitd, eikd niitd saa milloinkaan kdyttad uudelleen. Ne liitetddn Galaxy-tankoihin kahdella suurella pidikkeelld.
15. Jos kiinnityslaitteella halutaan toteuttaa stabiilimpi murtuman fiksaatio, suosittelemme asettamaan lahimmdn luuruuvin suhteellisen lahelle murtuman reunaa (kuitenkin vahintddn 2cmin etdisyydelle) ja kdyttamdan
samaa kiinnitysetdisyyttd myds murtuman toisella puolella.
16. Ala tuo muita kuin "MR"-merkittyja laitteita MR-ympéristion.
17. Luuruuvien asianmukaiseen asentamiseen on kdytettéva soveltuvia Orthofix-instrumentteja.
18. Kaikki valineet on tarkistettava huolellisesti ennen kéyttdtnottoa niiden moitteettonan kunnon varmistamiseksi. Vahingoittuneita, viallisia tai muuten huonokuntoisia osia tai valineita £l SAA KAYTTAA.
19. Kiinnityslaite on sijoitettava riittdvlle etdisyydelle ihosta, jotta leikkauksen jalkeiselle turvotukselle ja puhdistamiselle jdd riittavasti tilaa. On muistettava, ettd jdrjestelmadn stabiilius riippuu luun ja kiinnitysvalineen
vdlisestd etdisyydestd. Jos kiinnityslaite on sijoitettu yli 4cm:n etdisyydelle luusta, kirurgin on pddtettévd riittdvdn stabiilin kehikon luomiseen vaadittava tankojen ja luuruuvien lukumdard.
20. Osia ei valttamattd voi vaihtaa eri Orthofix-kiinnitysjdrjestelmien valilld. Varmista osien vaihdettavuus yksittdisid leikkaustekniikoita koskevista oppaista.
21. Kiinnityksen asentamiseen ja poistamiseen voidaan tarvita myds muita tydkaluja, kuten ruuvileikkureita ja porakonetta.
22. Ruuvien ja kehikon eheys on varmistettava saannollisesti. Vammaojen valttamiseksi kierteisten k-piikkien, luuruuvien ja transfiksaatiopiikkien padt on suojattava erityissuojuksilla, jos niita on jouduttu leikkaamaan.
23. Ruuvien lapimenokohdat on pidettava huolellisesti puhtaana.
24 Kaikille potilaille on annettava ohjeet ulkoisen kiinnityskehikon kdytdstd ja ruuvikohtien hoidosta.
25. Pyydd potilasta iimoittamaan hoitavalle Iddkdrille kdyttoon liittyvistd mahdollisista haittavaikutuksista tai muista ongelmista.
26. Murtumakohdan rako on arvioitava sdnndllisesti uudelleen ja kehikkoa on tarvittaessa sdadettdvd. Jos murtuman pddt ovat pitkid aikoja erilladn, luutuminen voi viivdstyd.
27. Laitteen poistaminen: kirurgi tekee lopullisen padtoksen kiinnityslaitteen poistamisesta.
28. Ala kayta Orthofix Galaxy -kiinnitysjarjestelman osia muiden valmistajien tuotteiden kanssa, ellei ndin ole erikseen neuvottu, silla téllaisten yhdistelmien toimivuutta ei ole varmistettu.
29. Kyynarpaan vetolaite
Kyyndrpddn vetolaitetta kdytetdan venyttamdan kyyndmiveltd leikkauksen aikana, mikdli nivel on jaykka.
« Kyyndrnivelen venytyksen mddrd on varmistettava ldpivalaisulla.
- Kyyndrhermo on paljastettava ennen venytystd.
30. Olkapaan kiinnitysjarjestelma
Kierteisen piikin pad tulee sijoittaa olkaluun paan rustonalaiselle alueelle.
- Piikkid asennettaessa on kdytettava ohjainta, jotta piikki tai pehmedt kudokset eivat vaurioidu eikd nivel jéd pinteeseen. Kun piikki on asennettu, tarkasta nivelen toiminta.
- Asenna piikit turvallisiin kohtiin anatomisten vaurioiden valttamiseksi.
- Ala poraa piikke'a' pehmytkudokseen vaan tyijnna' ne ihon |dpi. Kdytd poraa matalalla nopeudella, kun asennat piikkejd luuhun.

Enswmmamen kierteinen piikki asennetaan olkaluun padn keskikohtaan qun kdrjen kohdistamiseksi.
- Piikit ovat sylinterimdisid ja niitd voi tarvittaessa kiertad takaisin pain.
- Kaytd kierteisten piikkien asentamiseen siihen tarkoitettuja Orthofix-instrumentteja.
« Kierteisid piikkejd ympdrdivan ihon (piikkikohtien) puhtaudesta on pidettdvd tarkoin huolta.
31. Galaxy Wrist
- Varmista moniruuvinpidikkeen oikea lukitus kdyttamalld aina kahta ruuvia. Tarkista ennen kdyttod, ettd ruuveilla on sama halkaisija.
« Murtumatyypin mukaan liskiinnitystekniikat saattavat olla tarpeen.
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MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

Piikkien ja ruuvien asennuksen yhteydessd syntyvat hermo- tai verisuonivauriot.

Syvd tai pinnallinen infektio luuruuvin kanavassa, osteomyeliitti, septinen niveltulehdus, esimerkiksi krooninen eritys luuruuvien kiinnityskohdista laitteen poiston jdlkeen.
Turvotus tai péhdttyminen; mahdollinen lihasaitio-oireyhtyma.

Nivelen jdykistyminen, subluksaatio, sijoiltaanmeno tai liikeradan rajoittuminen.

Luun ennenaikainen luutuminen, kun luuta muodostetaan venyttamalld.

Luun riittdmdton uusiutuminen, murtuman |uutumattomuus tai valenivelen kehittyminen.

Uudisluun tai luun ldpi ulottuvien ruuvinreikien murtuma laitteen poiston jlkeen.

Implanttien I6ystyminen tai rikkoutuminen.

. Luun vaurioituminen vdarin valittujen implanttien vuoksi.

10. Luun virheasento tai equinus-asento.

11. Alkuperdisen hoitoa vaatineen tilan sdilyminen tai uusiutuminen.

12. Uusintaleikkaus yksittdisen osan tai koko kehikon vaihtamiseksi.

13. Kasvulevyjen epdnormaali kehitys potilailla, joiden luusto on kypsymatdn.

14. Implanttien tai kehikon osien aiheuttama vierasesinereaktio.

15. Kudoksen nekroosi implanttien asentamisen seurauksena.

16. Ulkoiset osat voivat kohdistaa ihoon painetta, mikali niiden etdisyys ihosta on riittamaton.

17. Raajojen vdlinen pituusero.

18. Liiallinen verenvuoto leikkauksen aikana.

19. Anestesiaan liittyvdt luontaiset riskit.

20. Hellittdmaton kipu.

21. Luun sekvestraatio sen seurauksena, ettd korteksia on porattu suurella nopeudella, mikd on aiheuttanut luukudoksen liiallisen kuumenemisen ja nekroosin.
22. Verisuoniston hdiridt, kuten tromboflebiitti, keuhkoveritulppa, haavan hematooma ja avaskulaarinen nekroosi.

Varoitus: tata valinetta ei ole hyvaksytty kiinnitettavaksi tai ruuvattavaksi ruuveilla kaularangan, rintarangan tai lannerangan posteriorisiin elementteihin (pedikkelit).

TARKEAA

Kaikissa kirurgisissa toimenpiteissd ei saada onnistunutta lopputulosta. Virheellisestd kdytdstd, ladketieteellisistd syistd tai valineeseen tulleesta viasta aiheutuvia lisakomplikaatioita voi ilmetd milloin tahansa. Ndissd
tapauksissa ulkoinen kiinnitysvaline voidaan joutua poistamaan tai vaihtamaan uudessa toimenpiteessd. Leikkausta edeltévat ja sen aikaiset toimenpiteet, kuten leikkaustekniikkojen hallinta sekd kiinnitysvalineen oikea
valinta ja paikalleen asetus, ovat erittdin tarkeitd seikkoja ulkoisten Orthofix-kiinnitysvalineiden onnistuneen kdyton kannalta. Potilaiden oikea valinta sekd potilaan kyky noudattaa lddkdrin antamia ohjeita ja mddrdttya
hoitoa vaikuttavat suuresti lopputulokseen. On tdrkedd valikoida potilaat sekd paras mahdollinen terapia siten, ettd potilaan fyysiset ja henkiset tarpeet ja rajoitukset huomioidaan riittavan hyvin. Jos leikkaukseen
tulevalla potilaalla iimenee vasta-aiheita tai hanelli on taipumusta joihinkin tunnettuihin vasta-aiheisiin, Orthofix Galaxy -kiinnitysvlineita £l TULE KAYTTAA.

"KERTAKAYTTOISEN” VALINEEN UUDELLEENKAYTOSTA AIHEUTUVAT VAARAT

Implantoitava véline*

Orthofixin “KERTAKAYTTOINEN” implantoitava valine* on merkitty tuotteen etiketiss olevalla symbolilla “”

Implantoitava vdline* on hdvitettdvd potilaasta poistamisen jalkeen. Implantoitavan valineen* uudelleenkayttd aiheuttaa kontaminaatioriskin kdyttdjille ja potilaille.

Implantoitavaa valinettd* uudelleen kdytettdessd ei voida taata sen alkuperdisid mekaanisia ja toiminnallisia ominaisuuksia, ja sen uudelleenkdyttd heikentdd tuotteiden tehokkuutta ja vaarantaa potilaan terveyden.

(*): Implantoitava vdline
Implantoivaksi valineeksi katsotaan mikd tahansa véline, joka on tarkoitettu vietavksi kokonaan/osittain ihmisruumiiseen kirurgisen toimenpiteen avulla ja jonka on tarkoitus jéadd paikalleen vahintddn 30 péivan ajaksi
toimenpiteen jalkeen.

Ei-implantoitava vdline
Orthofixin “KERTAKAYTTOINEN” ei-implantoitava valine on merkitty etikettiin symbolilla " (" tai kertakayttGisyys on ilmoitettu tuotteiden mukana tulleissa kyttgohjeissa. “KERTAKAYTTOISTA” ei-implantoitavaa
vdlinettd uudelleen kdytettdessd ei voida taata sen alkuperdisid mekaanisia ja toiminnallisia ominaisuuksia, ja sen uudelleenkdytt heikentdd tuotteiden tehokkuutta ja vaarantaa potilaan terveyden.

PROSESSI- JA JALLEENKASITTELYOHJEET

N@ma uudelleenkasittelyn ohjeet on laadittu noudattaen normia 15017664, ja Orthofix on vahvistanut ne kansainvalisten standardien mukaan. Terveydenhoitolaitos on vastuussa
siitd, ettd uudelleenkasittely tehdaan ohjeiden mukaan, prosessi validoidaan ja sitd seurataan rutiininomaisesti. Uudelleenkasittelysta vastaava terveydenhoitolaitos on vastuussa
kaikista poikkeamista ndiden ohjeiden noudattamisessa

STERIILIT JA STERILOIMATTOMAT tuotteet
Orthofix toimittaa tietyt valineet STERIILEINA ja toiset vlineet STERILOIMATTOMINA.
Maritd kunkin vdlineen steriiliys lukemalla tuotteen etiketti huolellisesti.

Steriili

STERIILEINA toimitettavat valineet on merkitty steriloinnista ilmoittavalla etiketilla.
Pakkauksen sisalto on STERIILI, jos pakkausta ei ole avattu tai se ei ole vahingoittunut. Sisaltoa ei saa kayttad, jos pakkaus on avattu tai vahingoittunut.
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Steriloimaton
Ellei toisin mainita, Orthofix-laitteet toimitetaan STERILOIMATTOMINA. Orthofix suosittelee, ettd kaikki STERILOIMATTOMAT laitteet puhdistetaan ja steriloidaan puhdistus- ja sterilointisuositusten mukaisesti. Tuotteen eheys
ja suorituskyky voidaan taata ainoastaan siind tapauksessa, ettd pakkaus ei ole vahingoittunut.

Puhdistaminen, sterilointi ja huolto
Puhdistaminen on valttdmaton valmistelutoimenpide ennen desinfiointia tai sterilointia. Kaikki instrumentit téytyy puhdistaa ennen kdyttod ja jokaisen uudelleenkdytdn jdlkeen. Puhdistaminen voidaan tehdd alla
kuvatun vahvistetun puhdistusmenettelyn mukaan ja sairaalan vahvistamilla pesuvalineilld ja -koneilla.

VAROITUKSET

- Kontaminoituneiden lddkintdlaitteiden kanssa tyskentelevan henkiloston tulisi noudattaa turvaohjeita terveydenhoitolaitoksen menettelytapojen mukaisesti.

- Kayttoon suositellaan puhdistusliuoksia, joiden pH on valilld 7-9,5. Tata korkeampia puhdistusliuoksen pH-arvoja on véltettavd.

« Emdksiset (pH>7) puhdistusaineet ja liuokset voivat vaurioittaa alumiinipohjaisesta materiaalista valmistettuja instrumentteja.

« Fluoridia, kloridia, bromidia, jodidia tai hydroksyyli-ioneja sisdltavid puhdistus- tai desinfiointiaineita El SAA kdyttdd. Kontakti suolaliuoksen kanssa tulee rajoittaa minimiin.

« Kompleksiset laitteet, kuten sellaiset, joissa on saranoita, aukkoja tai liiténtdpintoja, tulee esipuhdistaa perusteellisesti késin ennen automaattipesua, jotta likaa ei kerry koloihin.

Uudelleenkasittelyyn liittyvat rajoitukset

«Toistuvalla uudelleenksittelylld ei ole mainittavaa vaikutusta uudelleenkaytettéviin kiinnittimiin ja instrumentteihin.

« Kdyttidn padttyminen mddritetadn yleensd kaytostd aiheutuneen kulumisen ja vaurioitumisen perusteella.

« Yksinomaan kertakdyttdiseksi ilmoitettuja tuotteita ei saa missddn tapauksessa kdyttdd uudestaan riippumatta niiden uudelleenkdsittelystd.

Kayttopaikka

- Instrumentit on suositeltavaa kdsitelld uudelleen mahdollisimman pian kdyton jdlkeen upottamalla ne pesualtaaseen kylmddn veteen (< 40°C) tai neutraaliin pH-liuokseen vahintddn 10 minuutiksi ja poistamalla
enin lika pehmedlld liinalla tai pehmedlld harjalla.

« M kdytd kiinnittavad puhdistusainetta tai kuumaa vettd, silld ne voivat aiheuttaa jagmien pinttymisen instrumentteihin, miki saattaa vaikuttaa uudelleenkdsittelyn lopputulokseen.

Turvatoimenpiteet ja kuljetus

- Noudata kontaminoituneiden ja biovaarallisten materiaalien kdsittelyssd sairaalan kdytantdjd. Kdytetyt instrumentit tulee peittdd, jotta ristikkdiskontaminaatio voidaan estdd.

- Kaikkia kdytettyjd leikkausinstrumentteja on kasiteltava kontaminoituneina. Niitd on kdsiteltévd, séilytettdva ja kuljetettava silld tavoin, ettd potilaille, henkilokunnalle ja kaikille hoitolaitoksen osille koituvat riskit
ovat mahdollisimman pienid.

Dekontaminaation valmistelu
- Pura valineet mahdollisuuksien mukaan. Katso lisatietoja Orthofixin leikkaustekniikoista.

PUHDISTAMINEN: kdsinpesu

1) Liota yksittdisid osia puhdistusliuoksessa. Orthofix suosittelee kdyttamadn pH-arvoltaan neutraalia, entsyymipitoista puhdistusainetta. Katso puhdistusaineen valmistajan tietolehdestd liuoksen pitoisuus, vaadittava
aika ja lampotila.

Harjaa puhdistusliuoksessa olevien yksittdisten osien pintaa huolellisesti pehmedlld harjalla, kunnes kaikki nakyva lika on poistettu. Metalliharjoja tulee valttdd. Kdytd pehmedd harjaa poistamaan jadmat ontoista
osista, kdytd kiertdvdd liikettd ja tarvittaessa pesuaineella tdytettyd neulaa. Varmista, ettd puhdistat kaikki alueet, kun kdsittelet saranoita.

Huuhtele yksittdiset osat juoksevan hanaveden alla.

Tee ultraddnipuhdistus yksittdisille osille kaasuttomassa puhdistusliuoksessa. Orthofix suosittelee kdyttamadn pH-arvoltaan neutraalia entsymaattista tai hieman emaksistd liuosta. Katso puhdistusaineen valmistajan
|uettelosta liuoksen pitoisuus, vaadittava aika ja lamptila.

5) Huuhtele osat steriilissd tai vasta valmistetussa puhdistetussa vedessd.

6) Kuivaa ne huolellisesti kdsin imukykyiselld nukkaamattomalla liinalla tai ammattilaiskdyttdon tarkoitetulla kuivaimella véhintddn viisi minuuttia.

= =

= =

Puhdistaminen: automatisoitu pesu
Kun puhdistettavissa laitteissa on aukkoja tai ne ovat monimutkaisia, kdsin suoritettava esipuhdistus voi olla tarpeen.
Kdytd vahvistettua, asianmukaisesti huollettua ja kalibroitua pesudesinfioijaa.
1) Aseta kaikki instrumentit pesukoreihin.
1. Laita painavammat laitteet korin pohjalle.
2. Liitd putket sopiviin vesisuihkuihin.
3. Aina kun se on mahdollista, kaikki puretun vdlineen osat on pidettdvd yhdessd ja samassa astiassa.
2) Suuntaa instrumentit automatisoitujen pesurien telineisiin pesurin valmistajan suosittelemalla tavalla.
3) Orthofix suosittelee kdyttdmddn pH-arvoltaan neutraalia entsymaattista tai hieman emaksistd liuosta. Kdytettdessa emaksistd liuosta, on kdytettavd neutralointiainetta. Katso puhdistusaineen valmistajan
tietolehdestd liuoksen pitoisuus, vaadittava aika ja lamptila.
Orthofix suosittelee, ettd kdsittely sisdltdd ainakin seuraavat vaiheet:
1. esipesu matalassa lampdtilassa
2. pddpesu 40—60°C:n ldmmassd vahintddn 5 minuutin ajan
3. huuhtelu demineralisoidulla vedella
4. [ampddesinfiointi 90—-95°C:n ldmmdssd vahintddn 5 minuutin ajan
4) Huuhtele osat steriilissd tai vasta valmistetussa puhdistetussa vedessad.
5) Kuivaa ne huolellisesti kdsin imukykyiselld nukkaamattomalla liinalla tai ammattilaiskdyttdon tarkoitetulla kuivaimella.
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Huolto, tarkastus ja testaus
Kaikkien instrumenttien ja tuotteen osien puhtaus on tarkastettava hyvassa valossa silmamadardisesti. Jos jotkin alueet ovat huonosti nahtavissd, kdytd 3% vetyperoksidiliuosta havaitaksesi orgaaniset jddmat. Jos laitteissa
on verta, voit havaita kuplimista.
Kaikki instrumentit ja tuotteen osat on tarkastettava silmamadardisesti ennen sterilointia. Niissd ei saa olla mitdan merkkejd vaurioista (kuten halkeamista tai pintavaurioista), jotka voisivat aiheuttaa ongelmia
kyton aikana. Myds toiminta on testattava ennen valineiden sterilointia. Vahingoittuneita, viallisia tai muuten huonokuntoisia osia tai vlineita EI SAA KAYTTAA.
Kiinnitd erityistd huomiota seuraaviin seikkoihin:
- Putkimaiset valineet (huomio: putkimaisia poranterid saa kdyttdd vain yhdelld potilaalla).
- Terdt: hdvitd tylsyneet tai vaurioituneet instrumentit.
- Saranoidut instrumentit: varmista, ettd sarana toimii tasaisesti ja vaivatta.
- Lukitusmekanismien toimivuus on varmistettava.
Leikkaavien instrumenttien terdvyys on tarkastettava.
Jos instrumentit kuuluvat tiettyyn jarjestelmddn, ne on tarkastettava yhdessd jarjestelman muiden osien kanssa.
- Voitele saranat ja liikkuvat osat ennen sterilointia dljylla, joka ei haittaa hoyrysterilointia, valmistajan ohjeiden mukaisesti. Al kaytd silikonipohjaista ljya tai mineraalicljya.
Kyyndrpddn vetolaitteen pallonivelien nokat ja holkit on vaihdettava jokaisen kdytttkerran jalkeen.

Pakkaaminen
Kddri tarjotin ennen sterilointia hyvaksyttyihin sterilointikdareisiin tai aseta se tukevaan sterilointiastiaan, jotta valtetddn kontaminaatio steriloinnin jalkeen.
Ala aseta sterilointitarjottimelle lisjarjestelmid tai instrumentteja. Sterilointia ei voida taata, jos sterilointitarjotin on liian téynna.
Kddrityn sterilointitarjottimen kokonaispaino ei saa ylittdd 10kg.

Sterilointi
Suosittelemme hdyrysterilointia. Kaasuplasma-, kuivalampd- ja EtO-sterilointia tulee valttad, koska niita ei voitu vahvistaa Orthofix-tuotteille soveltuviksi.
Kdytd vahvistettua, asianmukaisesti huollettua ja kalibroitua hoyrysterilisaattoria.
Hoyryn laadun tulee vastata toimenpidettd, jotta prosessi on tehokas.
Ala ylita lampétilaa 140°C (284°F).
Ala pinoa tarjottimia steriloinnin aikana.
Steriloi tuotteet hyryautoklaavissa kdyttden joko jaksotettua esivakuumisyklid tai painovoimasyklid seuraavan taulukon mukaisesti:

HOYRYSTERILISAATTORIN TYYPPI | PAINOVOIMA ESIVAKUUMI ESIVAKUUMI
(Ei suositella kaytettavaksi Yhdysvalloissa)
Minimikdsittelylampdtila 132°C(270°F) 132°C(270°F) 134°C(273°F)
Minimialtistumisaika 15 minuuttia 4 minuuttia 3 minuuttia
Kuivausaika 30 minuuttia 30 minuuttia 30 minuuttia
Sailytys

Sdilytd steriloituja instrumentteja sterilointipakkauksessa kuivassa ja puhtaassa huoneessa huoneenldmmassd.

Vastuuvapauslauseke: “Orthofix on vahvistanut, etta ylla olevat ohjeet soveltuvat valineen kasittelyyn ensimmaista kliinista kayttoa varten tai useita kertoja kaytettavien
laitteiden uudelleenkdyttoa varten. Uudelleenkasittelyn suorittaja on vastuussa siitd, ettd uudelleenkasittelytilojen henkilokuntaa, materiaaleja ja laitteita kdyttaen
toteutettu uudelleenkasittely saavuttaa halutun lopputuloksen. Puhdistus-, desinfiointi- ja sterilointiprosessit on kirjattava asianmukaisesti. Mikali uudelleenkasittelyn

”

suorittaja poikkeaa millaan tavoin naista ohjeista, poikkeaman tehokkuus ja mahdolliset haittavaikutukset on arvioitava huolella ja tima on myas kirjattava asianmukaisesti.
Huomaa: MITAAN KERTAKAYTTOISEKSI MERKITTYA VALINETTA EI SAA KAYTTAA UUDELLEEN. ORTHOFIX VASTAA KERTAKAYTTOISTEN VALINEIDEN TOIMIVUUDESTA JA
TURVALLISUUDESTA AINOASTAAN ENSIMMAISEN POTILAAN YHTEYDESSA. Laitos tai laakéri on vastuussa kaikesta taman jilkeen tapahtuvasta kaytosta.

HUOMIO: Yhdysvaltain lain mukaan tata vélinetta saa myyda vain laakari tai ladkarin maarayksesta.

Yhteydenotto valmistajaan
Ota yhteyttd paikalliseen Orthofixin myyntiedustajaan ja kysy lisdtietoja.
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MAGNEETTIKUVAUSTA KOSKEVAT TURVALLISUUSTIEDOT

GALAXY WRIST

Ei-Kliiniset testit ovat osoittaneet, ettd Galaxy Wrist-ranteenkiinnityslaitteen osat ovat Ehdollisesti MR-yhteensopiva -merkinndn mukaisia. Galaxy Wrist -ranteenkiinnityslaitteen osia kdyttévan potilaan kuvaus voidaan suorittaa

turvallisesti seuraavin ehdoin:

- Staattinen 1,5 ja 3,0teslan magneettikenttd.

« Magneettikentdn tilagradientti enintddn 900gaussia/cm (90mT/cm).

« Magneettikuvausjdrjestelmdn ilmoittama koko kehon keskiarvoinen ominaisabsorptionopeus <4,0W/kg (ensimmdisen tason valvotussa kdytossa).

- Laitteessa ei saa kdyttdd paikallisia dhettdvid tai vastaanottavia kddmejd.

« Galaxy-kiinnitysjdrjestelman tulee olla kokonaisuudessaan magneettikuvauslaitteen putken ulkopuolella. Galaxy-kiinnitysjarjestelmdn osat eivdt saa ulottua magneettikuvauslaitteen putken sisapuolelle. Ndin ollen
(Galaxy-kiinnitysjdrjestelmdn sisdltdvien kehonosien kuvaaminen kuuluu vasta-aiheisiin.

LAMPENEMISTA KOSKEVIA TIETOJA
Edelld mainittujen kuvausehtojen tayttyessa Galaxy-kiinnitysjrjestelman kehysten voi odottaa nostavan lampdtilaa enimmilladn 1°C, kun kuvaus jatkuu 15 minuuttia.

SIIRTYMAA KOSKEVIA TIETOJA
Jarjestelmd ei aiheuta potilaalle vetovoimaan tai siirtymiseen ja vadntymiseen liittyvid lisdriskejd tai -vaaroja 1.5Teslan tai 3Teslan magneettikuvausympdristossd.

GALAXY-KIINNITYSJARJESTELMA
(Galaxy-jrjestelmdn kiinnityskomponenteissa on EHDOLLISESTI MR-YHTEENSOPIVA -merkintd , joka kertoo daketieteellisten valineiden ja muiden tarvikkeiden sopivuudesta magneettikuvausympéristéon ASTM
F2503 -standardin mukaisesti.

Ei-kliiniset testit ovat osoittaneet, ettd Galaxy-jarjestelman kiinnityskomponentit ovat Ehdollisesti MR-yhteensopiva -merkinndn mukaisia. Merkintd mddritellddn ASTM F2503 -standardissa, joka koskee |ddketieteellisten vdlineiden ja
muiden tarvikkeiden sopivuutta magneettikuvausympristdon. Standardien ASTM F2052-06, F2213-06, F2182—11ja F2119-07 mukaisesti suoritetut ei-kliiniset testit ovat osoittaneet, ettd jos potilaalla on Galaxy-kiinnitysjarjestelmd,
kuvaus voidaan suorittaa turvallisesti seuraavin ehdoin:

- Staattinen 1,5 ja 3,0teslan magneettikenttd.

- Magneettikentdn tilagradientti on enintdan 900gaussia/cm (90mT/cm).

« Ominaisabsorptionopeus koko kehon keskiarvona on enimmillddn 4,0W/kg ensimmdisen tason valvotussa kdytossd 15 minuuttia kestdvan kuvauksen aikana.

«  Laitteessa ei saa kdyttdd paikallisia ldhettdvid tai vastaanottavia kddmejd.

« Galaxy-kiinnitysjrjestelmdn tulee olla kokonaisuudessaan magneettikuvauslaitteen putken ulkopuolella.

Galaxy-kiinnitysjarjestelman osat eivat saa ulottua magneettikuvauslaitteen putken sisapuolelle.

Nain ollen Galaxy-kiinnitysjarjestelman sisdltavien kehonosien kuvaaminen kuuluu vasta-aiheisiin.

SIIRTYMAA KOSKEVIA TIETOJA
Jarjestelmd ei aiheuta potilaalle vetovoimaan tai siirtymiseen ja vadntymiseen liittyvid lisdriskejd tai -vaaroja 1.5Teslan tai 3Teslan magneettikuvausympdristossd.

LAMPENEMISTA KOSKEVIA TIETOJA

Kattavat tietokonemallinnukseen ja kokeisiin perustuvat sahkdmagneettiset testit on suoritettu seuraaville jarjestelmille:

«1,5teslaa/64MHz: Magnetom, Siemens Medical Solutions, Malvern, PA. Software Numaris/4, versio Syngo MR 20028 DHHS, aktiivisuojattu horisontaalinen kuvauslaite.
- 3teslaa/128MHz: Excite, HDx, Software 14X M5, General Electric Healthcare, Milwaukee, W1, aktiivisuojattu horisontaalinen kuvauslaite.

Testeissa selvitettiin Orthofixin seitseman eri Galaxy-kiinnitysjarjestelmakokoonpanon enimmaislampeneminen. Naiden tutkimusten perusteella todettiin, ettd jos ulkoinen kiinnityskokoonpano on kokonaisuudessaan
nakyvissd magneettikuvauslaitteen putken ulkopuolella, enimmdislampeneminen jad alle 2°C:seen. Ei-Kliinisissa testeissd lampdtila nousi pahimmassa tapauksessa seuraavasti magneettikuvauksen aikana ylla
mainituissa olosuhteissa:

1,5teslan jarjestelma 3,0teslan jarjestelma
Galaxy-kiinnitysjarjestelma
Kuvauksen kesto minuutteina 15 15
Kalorimetrilld mitatut arvot, koko kehon keskiarvoistettu SAR (W/kg) 2,2W/Kg 2,5W/Kg
Suurin [dmpétilan muutos alle (°C) 2°C 2°C

Huomaa, ettd ilmoitetut ldmpdtilanmuutokset koskevat mainittuja magneettikuvausjdrjestelmid ja kdytettyja ominaisarvoja. Jos kdytdssd on jokin muu magneettikuvausjdrjestelmd, lampdtilamuutoksissa saattaa
ilmetd vaihtelua, mutta kuvaamisen odotetaan silti onnistuvan turvallisesti, kunhan Galaxy-jarjestelman kiinnityskomponentit asettuvat kuvauslaitteen putken ulkopuolelle.

POTILAAN TURVALLISUUS MAGNEETTIKUVAUSTILANTEESSA

Kun potilaalla on Galaxy-kiinnitysjdrjestelmd, magneettikuvaus voidaan suorittaa vain ndiden ehtojen tdyttyessd. Galaxy-kiinnitysjarjestelmda ei saa kuvata suoraan. Jos ehdot eivdt tdyty, magneettikuvaus saattaa
aiheuttaa potilaalle vakavia vammoja. Jos Galaxy-kiinnitysjrjestelmdd kdytetadn yhdessd muiden ulkoisten iinnitysjrjestelmien kanssa, ota huomioon, ettei yhdistelmdd ole testattu magneettikuvausympdristossd
ja ettd lampenemistd saattaa ilmetd tavallista enemman ja potilaalle saattaa aiheutua vammoja. Koska jarjestelmdn ldmpenemistd ei voida poissulkea, potilaan tilaa on seurattava ja potilaan kanssa on keskusteltava
kuvauksen aikana. Kuvaus on keskeytettava valittmasti, jos potilas ilmoittaa polttavasta tunteesta tai kivusta.

Galaxy-kiinnitysjarjestelmdn turvallisuus voidaan taata magneettikuvausjdrjestelmdssd vain, kun kokoonpanossa kdytetddn seuraavia komponentteja:
(*seuraavat komponentit on |ueteltu steriloimattomassa tilassa. Huomaa, ettd samoja komponentteja koskevat samat MRI- ja suorituskykytiedot silloinkin, kun ne ovat gamma-steriloituja, jos tarpeen (koodinumeroa

edeltdd numeroyhdistelmd 99- esim. 99-93030))
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TANGOT* XCALIBER-LUURUUVIT*

Koodi  Kuvaus Koodi Varsi, @ Kierreosa, 0 Kokonaispit. Kierreosan pit.
932100 Tanko 100mm pitkd, 12mm halkaisija 912630 6 6-56 260 30
932150  Tanko 150mm pitkd, 12mm halkaisija 912640 6 6-56 260 40
932200 Tanko 200mm pitkd, 12mm halkaisija 912650 6 6-5,6 260 50
932250  Tanko 250mm pitkd, 12mm halkaisija 912660 6 6-56 260 60
932300 Tanko 300mm pitkd, 12mm halkaisija 912670 6 6-56 260 70
932350 Tanko 350mm pitkd, 12mm halkaisija 912680 6 6-56 260 80
932400  Tanko 400mm pitkd, 12mm halkaisija 912690 6 6-56 260 90
99-932450  Tanko 450mm pitkd, 12mm halkaisija, steriili 911530 6 6-56 150 30
99-932500  Tanko 500mm pitkd, 12mm halkaisija, steriili 911540 6 6-56 150 40
99-932550  Tanko 550mm pitkd, 12mm halkaisija, steriili 911550 6 6-56 150 50
99-932600  Tanko 600mm pitkd, 12mm halkaisija, steriili 911560 6 6-56 150 60
99-932650  Tanko 650mm pitkd, 12mm halkaisija, steriili 911570 6 6-5,6 150 70
939100  Tanko 100mm pitkd, 9mm halkaisija 911580 6 6-56 150 80
939150  Tanko 150mm pitkd, 9mm halkaisija 911590 6 6-56 150 90
939200  Tanko 200mm pitkd, 9mm halkaisija
939250 Tanko 250mm pitkd, 9mm halkaisija LUUR}IUVIT* . . N ' .
939300 Tanko 300mm pitkd, 9mm halkaisiia Koodi Varsi, 0 Kierreosa, 0 Kokonaispit. Kierreosan pit.
936060  Tanko 60mm pitkd, 6mm halkaisija 10190 6 45-35 10 20
936080  Tanko 80mm pitkd, 6mm halkaisija 10191 6 45-35 80 20
936100 Tanko 100mm pitkd, 6mm halkaisija 10108 6 45-35 80 30
936120 Tanko 120mm pitkd, 6mm halkaisij 10135 6 42-35 100 2
936140 Tanko 140mm pitké, 6mm halkaisij 10136 6 42235 100 30
936160 Tanko 160mm pitkd, 6mm halkaisija 10105 6 45-35 100 40
936180  Tanko 180mm pitkd, 6mm halkaisija 1013/ 6 45-35 120 20
936200 Tanko 200mm pitkd, 6mm halkaisija 10138 6 45-35 120 30
10106 6 45-35 120 40
RUUVINPIDIKKEET* 35100 4 33-3 70 20
Koodi  Kuvaus 35101 4 33-3 80 35

93010 Large ruuvinpidike

93110 Medium ruuvinpidike

93310 Small ruuvinpidike

93020 Moniruuvinpidike

93030 Large-Medium-koon siirtymaruuvinpidike

93120 Medium moniruuvinpidike

99-93040 Large-kokoinen kahden pidikkeen moniruuvinpidike
99-93140 Medium-kokoinen kahden pidikkeen moniruuvinpidike

KYYNARPARSARANA*

Koodi

Kuvaus

93410

Kyyndrpddsarana

GALAXY WRIST*

Koodi

Kuvaus

93320

Small moniruuvinpidike - PITKA

93330

Small moniruuvinpidike - LYHYT

93350

Rannemoduuli
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SYLINTERIMAISET XCALIBER-LUURUUVIT*

Koodi Varsi, 0 Kierreosa, @ Kokonaispit. Kierreosan pit.

942630 6 6 260 30 944430 6 4 120 30
942640 6 6 260 40 944440 6 4 120 40
942650 6 6 260 50 943420 6 4 100 20
942660 6 6 260 60 943430 6 4 100 30
942670 6 6 260 70 943440 6 4 100 40
942680 6 6 260 80 948320 4 3 120 20
942690 6 6 260 90 948325 4 3 120 25
941630 6 6 180 30 948335 4 3 120 35
941640 6 6 180 40 947320 4 3 100 20
941650 6 6 180 50 947325 4 3 100 25
941660 6 6 180 60 M310 3 3-25 50 18
941670 6 6 180 70 M3 3 3-25 60 20
941680 6 6 180 80 M312 3 3-25 60 25
941690 6 6 180 90 M313 3 3-25 60 30
942540 6 5 260 40 M321 3 3-25 70 15
942550 6 5 260 50 M314 3 3-25 70 20
942560 6 5 260 60 M315 3 3-25 70 25
942570 6 5 260 70 M316 3 3-25 70 30
942580 6 5 260 80 M317 3 3-25 100 30
942590 6 5 260 90

9043540 6 S 320 40 Muiden kuin edelld lueteltujen Orthofix Galaxy -kiinnitysjarjestelmén osien mahdollista kuumenemista
943550 6 S 320 50 tai irtoamista tai sen aiheuttamia kuvavirheitd magneettikuvausymparistossa ei ole testattu. Nailla
043560 6 s %0 6 osilla varustettua kehikkoa kantavan potilaan kuvaaminen voi aiheuttaa potilaalle vammoja.
943570 6 5 220 70

941540 6 5 180 40

941550 6 5 180 50

941560 6 5 180 60

944530 6 5 150 30

944535 6 5 150 35

944540 6 5 150 40

944550 6 5 150 50

945530 6 5 120 30

945535 6 5 120 35

945540 6 5 120 40

946420 6 4 180 20

946430 6 4 180 30

946440 6 4 180 40

945420 6 4 150 20

945430 6 4 150 30

945440 6 4 150 40

944420 6 4 120 20

*Tuotteet eivat valttamattd ole saatavilla kaikilla markkina-alueilla, koska tuotteiden saatavuutta rajoittavat kunkin markkina-alueen sadddkset ja lddketieteelliset toimintaperiaatteet. Ota yhteys Orthofixin edustajaan,
jos sinulla on kysyttavaa Orthofix-tuotteiden saatavuudesta alueellasi.
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Orthofixin sisdisid ja ulkoisia kiinnitysvalineitd on kdytettava vain vastaavien Orthofixin implanttien, komponenttien ja lisdvarusteiden kanssa. Kiinnityksen saa suorittaa vain asianmukaisilla Orthofix-instrumenteilla valmistajan

asianomaisessa leikkaustekniikkaoppaassa suosittelemaa kirurgista tekniikkaa tarkasti noudattaen.

Symboli

Kuvaus

INBE

Toimi kdyttdohjeen mukaan

@

Kertakayttiinen. Al kiytd uudelleen

STERIILI. Steriloitu sateilyttamalld

STERILE| R
STERILOIMATON STERILOIMATON
REF LOT Tuoteluettelon numero Erinumero

a

Kdytettavd ennen (vuosi-kuukausi-pdiva)

C¢€

c € 0123

(E-merkintd noudattaen soveltuvia eurooppalaisia direktiiveja/saddoksia

-l

il

Valmistuspaivamdara Valmistaja

&

Sisdlttd ei saa kdyttdd, jos pakkaus on avattu tai vahingoittunut

Ehdollisesti MR-yhteensopiva -merkintd. Merkintd tarkoittaa sitd, ettd tuote i todistetusti aiheuta tunnettuja vaaratilanteita erikseen mdaritellyssa
magneettikuvausympdristdssd tietyin kdyttod koskevin ehdoin.

Rx Only

Huomio: Liittovaltion lain (USA) mukaisesti tatd laitetta myyddan ainoastaan ldakdrin suorittaman tilauksen yhteydessa.
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Instruksjonshefte — les for bruk

ORTHOFIX® GALAXY-FIKSERINGSSYSTEM

ml © orTHOFIX

Orthofix Srl
Via delle Nazioni 9 - 37012 Bussolengo (VR), Italia
Tel. 0039 (0) 45 6719000 — Faks 0039 (0) 45 6719380

PRODUKTINFORMASJON
BESKRIVELSE

Fikseringssystemet Orthofix Galaxy bestdr av en rekke komponenter som brukes i forbindelse med Orthofix beinfesteelementer (beinskruer, kabler ...). Eksterne fikseringssystemer er modulare, derfor er det mulig
med ulike rammekonfigurasjoner.

Komponentene i fikseringssystemet Orthofix Galaxy er ikke beregnet pa & erstatte normalt, friskt bein eller motsta full vekt belastning, saerlig i ustabile frakturer eller ved manglende sammenvoksing, forsinket sammenvoksing eller
ufullstendig heling. Bruk av eksterne hjelpemidler (feks. for gahjelp) anbefales som del av behandlingen. Systemet bestér av ulike moduler som skal brukes pd ulike anatomiske steder i avre og nedre lemmer samt  bekkenet. Nar det
brukes riktig, vil fikseringssystemet Orthofix Galaxy opprettholde lemmenes funksjon, minimere kirurgiske traumer pa anatomiske strukturer, bevare blodtilfarselen og osteogent potensial for vevet. Alle Orthofix-anordninger er bare
beregnet pd profesjonell bruk. Kirurger som overvaker bruken av Orthofix-anordninger, md ha full kjennskap til de ortopediske fiksasjonsprosedyrene og forstd tankegangen hak det moduleere Orthofix-systemet. Med hensyn til d sikre
riktig bruk av fikseringssystemet og etablere et effektiv oppleeringsverktay, har Orthofix utviklet flere hdndbeker og (D-ROM-plater som inneholder relevant informasjon (dvs. generell filosofi, kirurgisk anvendelse osv.), omtalt som
"Operative teknikker". Disse er tilgjengelige pé flere sprak som en gratistjeneste til kirurger som har tatt i bruk Orthofix-systemet. Hvis du ansker et personlig eksemplar, kan du kontakte Orthofix eller en lokal autorisert representant
0 gi en beskrivelse av den medisinske anordningen som skal brukes.

MATERIALER

Fikseringssystemet Orthofix Galaxy bestdr av komponenter av rustfritt stdl, aluminiumslegering, titanlegering og plast. Komponentene som har kontakt med pasienten er de perkutane skruene (beinskruene), de gjengede kablene,
drillborene og styrevaierne som brukes under innsettingen av skruene. Disse lages av rustfritt stal til kirurgisk bruk. Noen av de beinskruene (stiftene) i Orthofix-systemet for ekstern fiksering har et tynt belegg av hydroksyapatitt (HP)
som er sprayet pa den gjengede delen av skaftet.

INDIKASJONER FOR BRUK
Fikseringssystemet Galaxy er beregnet pa bruk til beinstabilisering i traumeprosedyrer og ortopediske prosedyrer, bade pa voksne og alle pediatriske undergrupper, med unntak av nyfadte som pakrevd.
Indikasjonene for bruk er:
apne eller lukkede brudd pd ostium lonqum;
vertikalt stabile bekkenfrakturer eller som tilleggsbehandling for vertikalt ustabile bekkenfrakturer;
infiserte 0g aseptiske manglende sammenvoksinger;
leddpatologier/-skader pa gvre og nedre lemmer, for eksempel
- proksimale humorale frakturer
- intraartikulaere kne-, ankel- og handleddsfrakturer
- forsinket behandling av dislokerte og stive albuer
- kronisk, vedvarende ustabilt albueledd
- akutt ustabilt albueledd etter kompliserte ligamentskader
- ustabile albuefrakturer
- ytterligere stabilisering av albue i postoperativ ustabil intern fiksering
Fikseringssystemet Orthofix Galaxy for hdndledd er beregnet for pafalgende indikasjoner:
- intra- eller ekstraartikuleere brudd og dislokerte handledd, med eller uten skader pa mykvev
- flerskade
- dislokerte handledd
- uforminskede brudd som falge av konservativ behandling
- beintap eller andre rekonstruktive prosedyrer
- infeksjon

MERK: Skulderfikseringssystemet er beregnet pd bruk ved proksimale skulderfrakturer der to tredjedeler av metafysen er intakt.

KONTRAINDIKASJONER
Fikseringssystemet Orthofix Galaxy er ikke konstruert for og selges ikke for noen annen bruk enn angitt her.
Bruk av systemet er kontraindikert i falgende situasjoner:
Pasienter med mentale eller fysiologiske tilstander som ikke er villige til eller i stand til 4 felge instruksjoner for postoperativ pleie
Pasienter med alvorlig osteoporose™
Pasienter med alvorlig og darlig kontrollert diabetes mellitus
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Pasienter med redusert vaskularitet

Pasienter med tidligere infeksjoner

Pasienter med malignitet i bruddomrddet

Pasienter med nevromuskulr sykdom eller andre tilstander som kan pavirke helingsprosessen

Pasienter som er HIV-positive

Pasienter som er overfglsomme for fremmedlegemer. Hvis det mistenkes overfalsomhet overfor materialet, md det foretas tester far implantering

* Som definert av Verdens helseorganisasjon (WHO): "Beinmasse med standardavvik pd 2,5 eller mer, under gjennomsnittet (gjennomsnittet av unge, sunne voksne), med tilstedevaerelse av ett eller flere
skjerhetsfrakturer."

ADVARSLER 0G FORHOLDSREGLER
1. Frakturstabilisering ma utfares etter riktig frakturreduksjon.
2. Klemmen md farst lukkes manuelt ved d dreie metallringen med urviseren far den ldses ved & stramme til kammen med den universelle t-nakkelen eller den 5mm unbrakongkkelen.
3. Storklemme (93010), middels klemme (93110), liten klemme (93310), handleddmodul (93350), kabelldseklemme (93620), albuehengsel (93410), stor-middels overgangsklemme (93030), liten flerskrueklemme —lang (93320),
liten flerskrueklemme — kort (93330), kan ikke demonteres.
Pdse at klemmene er lasnet helt far bruk av fikseringsanordningen.
Rammestabiliteten ma kontrolleres intraoperativt for pasienten forlater operasjonssalen.
Kompresjon anbefales aldri i et nytt brudd.
Veer spesielt forsiktig sd ikke skruer og kabler gdr inn i leddene eller skader vekstplatene hos bam.
Ut fra kliniske og radiologiske funn vil kirurgen avgjere hvor mange stenger og beinskruer som er ngdvendig, for & oppnd riktig rammestabilitet.
. Alle anordninger som implanteres i pasienten, for eksempel beinskruer og gjengede kabler, og generelt alle anordninger som er merket "kun engangsbruk”, MA ALDRI BRUKES OM IGJEN.
0 Skrue- og gjengelengde md velges i henhold til dimensjonene pd bein og mykvev. Overdreven penetrering av andre korteks md unngds med alle typer skruer fordi dette kan fore til skader pd mykvev.
1. Maksimal diameter pd skruegjengene bar ikke overskride mer enn en tredjedel av beindiameteren (f.eks. beinskruer pa 6-5 eller 6-5,6mm for beindiameter som er starre enn 20mm).
12. Nar det gjelder beinskruer for forhdndshoring, er det ekstremt viktig & forhdndsbore med riktig drillbor og drillfaring far skruen innsettes. Samsvarende spor pa skruene og drillborene hjelper kirurgen d velge riktig
drillbor. Butte drillbor kan fare til varmeskader pd beinet, og md alltid kastes.
13. Selvborende skruer med en gjengediameter pd 5,00mm eller mer md aldri settes inn med maskin, men alltid for hdnd eller med et hdndbor. Selvborende skruer med mindre gjengediametere kan settes inn med
maskin ved lav hastighet.
14. Transfikserende stifter med en diameter pd 6mm er selvborende og kan settes inn med en elektrisk drill. Disse stiftene brukes sammen med fikseringsanordningen til temporeer ligamentotaxis av ankel og kne.
Orthofix transfikserende stifter er kun til engangsbruk, og ma aldri brukes om igjen. De kobles til Galaxy-stengene med to store kiemmer.
15. Til mer stabil fiksering av en fraktur med en fikseringsanordning, anbefaler vi at den naermeste beinskruen settes inn ganske tett inntil frakturmarginen (minst 2cm anbefales), og at disse avstandene erlike pa begge
sider av frakturen.
16. Ikke introduser ikke "MR"-merkede anordninger i MR-miljget.
17. Bruk egnede Orthofix-instrumenter til 4 sette skruene inn riktig.
18. Alt utstyr md undersekes grundig far bruk for & garantere riktige arbeidsforhold. Hvis en kompanent eller et instrument anses for d vaere defekt eller skadet eller du har mistanke om dette, md dette utstyret IKKE BRUKES.
19. Fikseringen md plasseres med en avstand fra huden som tillater postoperativ hevelse og rengjaring, med tanke pa at stabiliteten av systemet er avhengig av avstanden mellom den og beinet. Hvis fikseringen er plassert
over 4cm fra beinet, vil kirurgen avgjare hvor mange stenger og beinskruer som er ngdvendig, for & oppnd riktig rammestabilitet.
20. Komponenter kan ikke brukes om hverandre i alle fikseringssystemer fra Orthofix. SId opp i de enkelte tekniske handbakene for a fd informasjon om hvilke komponenter som kan brukes.
21. Det kan veere ngdvendig med ekstra utstyr for plassering og fieming av fikseringsanordning, for eksempel skruekuttere og elektrisk dril.
22. Skrue- og rammeintegriteten ma kontrolleres med jevne mellomrom. Enden pd gjengede kabler, beinskruer og transfikserende stifter som har blitt kuttet, ber dekkes av spesielle deksler for & unnga skader.
23. Omhyggelig hygiene ved skruestedet er absolutt nadvendig.
24. Alle pasienter md fd instruksjoner om bruk og vedlikehold av den eksterne fikseringsrammen samt om pleie av skruestedet.
25. Pasienter md instrueres om d informere behandlende kirurg om bivirkninger eller uventede virkninger.
26. Mellomrommet pd bruddstedet md vurderes pa nytt med jevne mellomrom under helingsprosessen, og rammen mad justeres etter behov. Vedvarende separasjon av bruddendene kan fare til forsinket sammenvoksing av beinet.
27. Fjerning av anordningen: Kirurgen tar den endelige avgjerelsen ndr det gjelder om en fikseringsanordning kan fiemnes eller ikke.
28. Ikke bruk komponenter i fikseringssystemet Orthofix Galaxy i sammen med produkter fra andre produsenter med mindre annet er angitt. Kombinasjonen er ikke tilstrekkelig validert.
29. Albuedistraktor
Albuedistraktoren er beregnet pa distraksjon av leddet intraoperativt ved stivhet i albuen.
« Distraksjonen av albuen md verifiseres under bildeintensivering.
« Albunerven md eksponeres for distraksjon.
30. Fikseringssystem for skulder
Spissen pa den gjengede kabelen skal settes inn i subkontralomradet i skulderleddhodet.
- Vled innsetting av kabelen brukes en styrevaier for & unngd & skade mykvev og/eller ledd. Etter at kabelen er satt inn, kontrolleres leddets funksjon
- Settinn kablene i de sikre korridorene for & unngd skade pd anatomiske strukturer.
+ Ikke bor kabler inn i mykvev, men skyv dem gjennom huden. Bruk boret pd lav hastighet ved innsetting av kablene i beinet.
« 2,5mm gjengede kabler brukes med den blokkerende kabelklemmen.
« Den farste gjengede kabelen settes inn midt i skulderleddhodet for 4 treffe apeks.
« Kabler er sylindriske og kan om nadvendig trekkes tilbake.
- Bruk Orthofix-instrumenter som er beregnet pd dette, til 4 sette inn gjengede kabler.
- Huden rundt de gjengede kablene (kabelstedene) md rengjeres omhyggelig.
31. Galaxy - handledd
« Bruk alltid to skruer, og pase at de har samme diameter, for 4 sikre at flerskrueklemmen Iases riktig.
+ Det kan vaere nadvendig med ytterligere fikseringsteknikker, avhengig av bruddmanster.
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MULIGE BIVIRKNINGER

Skader pd nerver eller blodkar etter innsetting av kabler og skruer.

Overflatisk eller dyp infeksjon ved beinskruen, osteomyelitt, septisk artritt, inkludert kronisk drenering av omrddene ved beinskruene etter fjerning av anordningen.
@dem eller hevelse, mulig compartmentsyndrom.

Leddkontraktur, subluksasjon, dislokasjon eller tap av motorisk bevegelse.

Knokkeldannelse pga. prematur beinkonsolidering under distraksjon.

Manglende regenerering av bein, manglende sammenvoksing eller utvikling av pseudartrose.
Brudd pd regenerert bein eller ved skruehullene etter fjerning av anordningen.

Lgsning av eller brudd pd implantater.

9. Beinskader pa grunn av feil implantatvalg.

10. Beindeformiteter eller talipes equinus.

11. Persistens eller tilbakevending av tilstanden som ble behandlet.

12. Ny operasjon for & erstatte en komponent eller hele rammekonfigurasjonen.

13. Unormal vekstplateutvikling hos pasienter med umodent skjelett.

14. Reaksjon pd fremmedlegeme pa grunn av implantater eller rammekomponenter.

15. Vevsvinn (nekrose) etter innsetting av implantater.

16. Trykk pd huden fordrsaket av eksterne komponenter ndr mellomrommet ikke er stort nok.

17. Awvikende lengde pd lemmer.

18. Omfattende operasjonsbledning.

19. Farer forbundet med anestesi.

20. Ikke-hdndterbar smerte.

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

22. Vaskulare forstyrrelser, herunder tromboflebitt, lungeemboli, sérhematom, avaskular nekrose.

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

VIKTIG

Det oppnads ikke alltid et vellykket kirurgisk resultat. Det kan ndr som helst utvikle seq tilleggskomplikasjoner pd grunn av feil bruk, medisinske forhold eller defekter pa utstyret, slik at det kreves et ytterligere kirurgiske inngrep for & fierne
eller bytte ut det eksterne fikseringsutstyret. Preoperative og operative prosedyrer, inkludert kjennskap til kirurgiske teknikker og riktiq valg og plassering av det eksterne fikseringsutstyret, er viktige forutsetninger for at en kirurg skal kunne
Iykkes ibruken av Orthofix-utstyret for ekstern fiksering. Riktig utvelgelse av pasient og pasientens evnetil d utfare legensinstrukser og falge den foreskrevne behandlingen vil ha storinnflytelse pd resultatene. Det er viktig d filtrere pasientene
0g velge optimal behandling ut fra behov og begrensninger forbundet med fysisk og/eller mental aktivitet. Orthofix Galaxy-fikseringsanordninger MA IKKE BRUKES hvis en pasient viser kontraindikasjoner ellr er predisponert for slike.

FARER FORBUNDET MED GJENBRUK AV "ENGANGS"-UTSTYR

Implanterbart utstyr*

Implanterbart "ENGANGS"-utstyr* fra Orthofix identifiseres av symbolet "®" p3 produktetiketten.

Implanterbare enheter* md demonteres etter at de er fiemnet fra pasienten.

Gjenbruk av implanterbare enheter* farer til kontamineringsrisikoer bade for brukere og pasienter.

Ved gjenbruk av implanterbare enheter* kan viikke garantere produktenes organiske mekaniske og funksjonelle ytelse, noe som gdr pd bekostning av deres effektivitet og kan medfre helsefare for pasientene.

(*): Implanterbart utstyr
Ethvert utstyr som er beregnet pa d plasseres helt/delvis i menneskekroppen gjennom kirurgisk inngrep, og er beregnet pd a bli der i minst 30 dager etter inngrepet, regnes som implanterbart utstyr.

Ikke-implanterbart utstyr
"ENGANGS"-utstyr fra Orthofiy, som ikke er implanterbart, identifiseres av symbolet "@" pé etiketten, eller gjennom angivelse i "Instruksjoner for bruk" som falger med produktene. Ved gjenbruk av ikke-implanterbare
"ENGANGSENHETER" kan vi ikke garantere den organiske mekaniske og funksjonelle ytelsen, noe som gdr pd bekostning av produktenes effektivitet og kan medfare helsefare for pasientene.

INSTRUKSJONER FOR BEHANDLING 0G OMBEHANDLING

Disse ombehandlingsinstruksjonene ble skrevet i samsvar med 15017664 og har blitt validert av Orthofix i samsvar med internasjonale standarder. Det er helseomsorgsstedets
ansvar a serge for at ombehandlingen utfores i samsvar med instruksjonene, samt utfore validering og rutineovervakning av prosessen. Ethvert avvik fra disse instruksjonene
er helseomsorgsstedet med ansvar for ombehandling sitt ansvar

STERILT 0G IKKE-STERILT PRODUKT
Enkelte av anordningene som leveres av Orthofix, er STERILE, mens andre leveres i IKKE-STERIL TILSTAND.
Kontroller etiketten pd produktet for & fastsld om den enkelte anordningen er steril.

Sterile komponenter
Anordninger som leveres STERILE, er merket som sadan.
Pakkeinnholdet er STERILT sa lenge pakken ikke er apnet eller skadet. Ma ikke brukes hvis pakken er skadet eller apnet

Ikke-sterilt
Med mindre annet er angitt, er anordninger som leveres med Orthofix, IKKE-STERILE. Orthofix anbefaler at alle IKKE-STERILE anordninger rengjeres og steriliseres riktiq i overensstemmelse med de anbefalte rengjarings-og
steriliseringsprosedyrene. Produktets helhet og funksjon garanteres bare hvis innpakningen er uskadet.
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Rengjgring, sterilisering og vedlikehold
Rengjering er en viktig forutsetning for & sikre effektiv desinfisering eller sterilisering. Alle instrumenter md rengjares for bruk og etter ny bruk av instrumentene. Rengjering kan gjgres ved d falge den validerte
rengjeringsprosessen beskrevet nedenfor og ved d bruke vaskeinstrumenter og maskiner validert av sykehuset.

ADVARSLER
« Personalet som jobber med kontaminerte medisinske anordninger ma falge sikkerhetsforanstaltninger etter helseomsorgsstedets prosedyre;
Rengjaringslasninger med en pH pd 7-9,5 anbefales. Rengjaringslasninger med en hayere pH-verdi ma unngds.
Aluminiumbaserte instrumenter skades av alkaliske (pH>7) rengjeringsmidler og lgsninger.
Rengjeringsmidler og desinfiseringsmidler med fluor, klor, bromid, jod eller hydroksylioner MA IKKE brukes. Kontakt med salinlasninger bar holdes il et minimurn;
Komplekse anordninger, slik som anordninger med hengsler, hulrom eller overflater, md rengjares grundig manuelt pa forhdnd far automatisk vasking slik at smuss som samler seg opp i avbrudd fjernes;

Begrensninger og restriksjoner for ombehandling
Gjentatt ombehandling har minimal effekt pd instrumenter og fiksatorer som kan brukes flere ganger
Gjentatt ombehandling har minimal effekt pd instrumenter som kan brukes flere ganger;
Brukstidens slutt bestemmes vanligvis av slitasje og skader etter bruk;

Ved bruk
Det anbefales at instrumenter ombehandles sd snart det er mulig etter bruk. Legg dem til side i en vask fylt med kaldt vann (< 40°C) eller en naytral pH-lgsning i minst 10 minutter, og fiern grov tilsmussing med
en myk klut eller myk barste;
Ikke bruk fikseringsrengjgringsmiddel eller varmt vann, da dette kan fare il at restene fester seq og pdvirker resultatet av ombehandlingsprosessen.

Kontaminering og transport
Falg sykehusets protokoller ved handtering av kontaminert og biologisk farlig materiale. Brukte instrumenter ber tildekkes far @ minimere faren for krysskontaminering;
Alle brukte kirurgiske instrumenter md anses som kontaminerte. Handteringen, innsamlingen og transporten av disse md vere strengt kontrollert for 8 minimere eventuelle mulige farer for pasienter, personale
0g alle omrdder av institusjonen.

Klargjoring for dekontaminering
Demonter utstyret nar det er mulig. Se operative teknikker fra Orthofix for flere detaljer.

Manuell rengjoring

1) Legg de enkelte komponentene i blgt i rengjeringslesningen. Orthofix anbefaler bruk av pH-naytralt enzymatisk rengjeringsmiddel. Sl opp i rengjeringsmiddelprodusentens dataark for lesningens konsentrasjon,
virketid og temperatur.

Barst de enkelte komponentene i rengjeringsmiddellesningen grundig med en myk overflatebarste til all synlig tilsmussing er fiernet. Metallbgrste bar unngds. Bruk en myk barste til & fierne rester fra hulrom
med en vridebevegelse og bruk en sprayte fylt med vaskemiddel om nadvendig. Serg for at du kommer til alle steder nr du rengjer hengsler;

Skyll de enkelte komponentene under rennende vann;

Rengjar de enkelte komponentene i ultralyd i en avgasset rengjgringslasning. Orthofix anbefaler bruk av en pH-naytral enzymatisk eller lett alkalisk lasning. SIa opp i rengjeringsmiddelprodusentens dataark for
lasningens konsentrasjon, virketid og temperatur;

Skyll komponentene i sterilt eller nylig forberedt renset vann;

Tork forsiktig for hdnd med en absorberende klut som ikke loer, eller en hértarker til industribruk i minst fem minutter.

2

=

= <2

Rengjoring: Automatisk
Ndr utstyret som skal rengjares, har hulrom eller er komplekst, kan en manuell rengjgring pd forhdnd veere nadvendig.
Bruk en validert, riktig vedlikeholdt og kalibrert vaskedesinfeksjonsapparat;
1) Plasser alle instrumentene i vaskekurver.
1. Plasser tyngre anordninger pa bunnen av kurvene.
2. Koble kanyleringer til passende injeksjonsdyser.
3. Ndr det er mulig, md alle deler av demonterte anordninger oppbevares sammen i én beholder.
2) Settinstrumentene inn pa brettene i den automatiske vaskemaskinen slik vaskemaskinprodusenten anbefaler.
3) Orthofix anbefaler bruk av en pH-naytral enzymatisk eller lett alkalisk lasning. Ved bruk av alkaliske lesninger, md en naytralisator tilsettes. SI& opp i rengjeringsmiddel produsentens dataark for lasningens konsentrasjon,
virketid og temperatur.
Orthofix anbefaler at syklustrinnene er minst som falger:
1. Forvask ved lave temperaturer;
2. Hovedvask pa 40-60°C i minst 5 minutter;
3. Skyll med demineralisert vann;
4. Varmedesinfiser pd 90-95°Ci minst 5 minutter;
4) Skyll komponentene i sterilt eller nylig forberedt renset vann;
5) Tark forsiktig for hand med en absorberende klut som ikke loer, eller en hartarker til industribruk.
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Vedlikehold, inspeksjon og testing
Alle instrumenter og produktkomponenter ma inspiseres visuelt for renhet under gode lysforhold. Hvis noen omrader ikke er dpenbart synlige, bruk en 3% hydrogenperoksidlgsning for & oppdage organiske rester.
Hvis blod er il stede, vil man kunne observere bobling.
Alle instrumenter og produktkomponenter md inspiseres visuelt for d se etter tegn pd svekkelser som kan fgre til feil ved bruk (for eksempel sprekker eller skader pd overflater), og funksjonstestes far sterilisering. Hvis
komponenter eller instrumenter anses d veere defekte eller skadet, eller du har mistanke om dette, ma de IKKE BRUKES.
Ver spesielt oppmerksom pa falgende:
- Kannulerte deler (OBS! Kannulerte drillbor er bare til bruk pd én pasient).
- Skjeerekanter: Kast slove eller skadede instrumenter.
- Hengslede instrumenter: Kontroller at hengslene kan beveges lett.
- Ldsemekanismer md kontrolleres.
Skjeereinstrumenter ma kontrolleres for skarphet;
Nar instrumentene utgjer en del av utstyret, ma de testes sammen med de andre komponentene;
Smar hengsler og bevegelige deler med en olje som ikke forstyrrer dampsterilisering etter produsentens instruksjoner far sterilisering. Silikonbasert smaremiddel eller mineralolje md ikke brukes.
Kammene og foringene i kuleleddene i albuedistraktoren md byttes ut etter hver bruk.

Emballasje:
Pakk inn brettet far sterilisering med et godkjent innpakkingsmateriale for sterilisering, eller sett det inn i en stiv steriliseringsbeholder for & unngd kontaminering etter sterilisering;
Ikke inkluder ytterligere systemer eller instrumenter i steriliseringsbrettet. Sterilitet kan ikke garanteres hvis steriliseringsfatet er overfylt;
Totalvekten til et innpakket instrumentbrett bar ikke overskride 10kg.

Sterilisering
Dampsterilisering anbefales. Gassplasma, tarr varme og EtO-sterilisering skal unngds ettersom de ikke er validerte for Orthofix-produkter;
Bruk en validert, riktig vedlikeholdt og kalibrert dampsterilisator;
Dampkvaliteten bar vere god for at prosessen skal veere effektiv;
Ikke overskrid 140°C;
Ikke stable brett under sterilisering;
Steriliser med dampautoklavering i en delt for-vakuumsyklus eller gravitasjonssyklus i henhold til tabellen nedenfor:

DAMPSTERILISERINGSTYPE GRAVITASJON FOR-VAKUUM FOR-VAKUUM
(Ikke anbefalt for bruk i USA)
Minimum behandlingstemperatur 132°C 132°C 134°C
Minimum behandlingstid 15 minutter 4 minutter 3 minutter
Torketid 30 minutter 30 minutter 30 minutter
Oppbevaring

Oppbevar de steriliserte instrumentene i steriliseringsemballasjen i et tart og rent miljo ved romtemperatur.

Ansvarsfraskrivelse: Instruksjonene ovenfor er validert av Orthofix som en riktig beskrivelse av forberedelsene av en anordning for farste kliniske bruk eller for gjenbruk
av anordninger for flergangsbruk. Men det er ombehandlerens ansvar & sikre at ombehandlingen, som utfort med utstyr, materialer og personale pa ombehandlingsstedet,
oppnar gnsket resultat. Dette krever normalt validering og rutinemessig overvaking av prosessen. Rengjorings-, desinfiserings- og steriliseringsprosessene ma registreres
pa riktig mate. Tilsvarende ma eventuelle avvik fra instruksjonene evalueres for effektivitet og potensielle uheldige konsekvenser, og ma registreres pa riktig mate.

Merk: ORTHOFIX ER KUN ANSVARLIG FOR SIKKERHET 0G EFFEKTIVITET NAR EN ANORDNING BEREGNET PA ENGANGSBRUK BRUKES PA DEN F@RSTE PASIENTEN. Institusjonen eller
legen patar seg alt ansvar for etterfalgende bruk av disse anordningene.

VIKTIG: Faderal lovgivning i USA angir at dette utstyret bare kan selges av eller etter ordinering av lege.

Kontakt produsent
Kontakt den lokale Orthofix-forhandleren for flere detaljer.
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MR-INFORMASJON

GALAXY — HANDLEDD

Ikke-Klinisk testing har vist at komponentene i Galaxy-hdndledd trygt kan brukes i MR-miljg (MR conditional). En pasient med Galaxy Wrist-komponenter kan derfor trygt skannes under falgende betingelser:
Statisk magnetfelt pd maks 1,5tesla og 3tesla
Maksimal romgradient for magnetisk felt pd 900-Gauss/cm (90mT/cm)
Maksimum gjennomsnittlig spesifikk absorpsjonsrate (SAR) ved helkroppseksponering pa <4,0W/kg (kontrollert modus pa ferste nivd).
Lokale sender/mottakerspoler kan ikke brukes pd enheten.
Fikseringssystemet Galaxy md veere helt utenfor MR-skanneren. Ingen del av fikseringssystemet Galaxy skal nd inn i MR-skanneren. MR-skanning av kroppsdeler hvor fikseringssystemet Galaxy befinner seg,
vil veere en kontraindikasjon.

VARMEINFORMASJON
Under skanneforholdene definert ovenfor forventes Galaxy-fikseringssystemrammene d produsere en maksimum temperaturakning pa 1°C etter 15 minutter med kontinuerlig skanning.

UTSKIFTNINGSINFORMASJON
Systemet vil ikke utgjare ekstra risiko eller fare for en pasient i MR-miljget 1.5Tesla og 3Tesla med hensyn til translasjonell tiltrekning eller migrasjon og dreiemoment.

GALAXY-FIKSERINGSSYSTEM
Komponentene i Galaxy-fikseringssystemet er merket MR CONDITIONAL i henhold til terminologien spesifisert i ASTM F2503 Standard Practice for Marking Medical Devices and Other Items in the Magnetic
Resonance Enviroment.

Ikke-Klinisk testing har vist at komponentene i Galaxy-fikseringssystemet trygt kan brukes i MR-miljs (MR conditional) i henhold til terminologien som er spesifisert i ASTM F2503 Standard Practice for Marking
Medical Devices and Other Items in the Magnetic Resonance Environment. lkke-klinisk testing utfert i henhold til ASTM F2052-06, F2213-06, F2182—11 0g F2119-07 viste at pasienter med fikseringssystemet Galaxy
kan skannes trygt under flgende forhold:

Statisk magnetfelt pd maks 1,5tesla og 3tesla

Maksimal romgradient for magnetisk felt pd 900-Gauss/cm (90mT/cm)

Maksimum gjennomsnittlig spesifikk absorpsjonsrate (SAR) ved helkroppseksponering pd 4W/kg for 15 minutters skanning ved kontrollert modus pd forste nivd.

Lokale sender/mottakerspoler kan ikke brukes pd enheten.

Fikseringssystemet Galaxy md veere helt utenfor MR-skanneren.
Ingen del av fikseringssystemet Galaxy skal nd inn i MR-skanneren.
MR-skanning av kroppsdeler hvor fikseringssystemet Galaxy befinner seq, vil vaere en kontraindikasjon.

UTSKIFTNINGSINFORMASJON
Systemet vil ikke utgjare ekstra risiko eller fare for en pasient i MR-miljget 1.5Tesla og 3Tesla med hensyn til translasjonell tiltrekning eller migrasjon og dreiemoment.

VARMEINFORMASJON

Omfattende elektromagnetisk datasimulering og eksperimentell testing ble utfart pd felgende systemer:
1,5tesla/64MHz: Magnetom, Siemens Medical Solutions, Malvern, PA. Programvare Numaris/4, Version Syngo MR 20028 DHHS Active-shielded, horisontal feltskanner
3tesla/128MHz: Excite, HDx, Programvare 14X.M5, General Electric Healthcare, Milwaukee, W1, USA, horisontal feltskanner og aktivt skjold

for d avgjore den verste temperaturgkningen i syv konfigurasjoner av Orthofix Galaxy-fikseringssystemet. Fra disse studiene er det konkludert med at ndr hele den eksterne fikseringsrammen er synlig utenfor MRI-skanneren,
er maksimum oppvarming mindre enn 2°C. Ved ikke-Klinisk testing ga de verste utslagene falgende temperaturakninger under MRI utfgrt i MR-systemene rapportert ovenfor:

1,5tesla-system 3,0tesla-system

Galaxy-fikseringssystem

Minutter skanning 15 15
Kalorimetrimalte verdier, hele giennomsnittlig SAR hele kroppen (W/kg) 2,2W/Kg 2,5W/Kg
Hayeste temperaturendring mindre enn (°C) 2°C 2°C

Veer oppmerksom pd at rapporterte temperaturendringer gjelder de aktuelle MR-systemene og deres egenskaper. Hvis et annet MR-system brukes, kan temperaturendringene variere, men er forventet d vaere lave nok
til 4 gjennomfare trygg skanning, sé lenge alle komponentene i Galaxy-fikseringssystemet er plassert utenfor MR-skanneren.

MR-PASIENTSIKKERHET

MRI kan bare utfgres under disse parametere hos pasienter med fikseringssystemet Galaxy. Det er ikke tillatt & direkte skanne fikseringssystemet Galaxy. Ved bruk av andre parametere kan MRI resultere i alvorlig skade
pd pasienten. Veer oppmerksom pd at fikseringssystemet Galaxy i bruk sammen med andre eksterne fikseringssystemer ikke har blitt testet i MR-miljg, og dermed kan det oppsta hayere temperaturer og alvorlig skade
pd pasienten. Fordi hayere in vivo-oppvarming ikke kan ekskluderes, kreves naer pasientovervakning og kommunikasjon med pasienten under skanningen. Avbryt skanning umiddelbart om pasienten gir tilbakemelding
om brennende/sviende falelse eller smerter.

Fikseringssystemet Galaxy kan bare garanteres for MRI ndr falgende komponenter brukes for & bygge en ramme:

(*pafalgende komponenter finnes i ikke-steril konfigurasjon. Anse at samme MR-informasjon og ytelse er gjeldende for tilsvarende komponenter i gammasteril konfigurasjon, hvis tilgjengelig (kodenummer innledes
med 99— (f.eks. 99-93030)))
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STAG* XCALIBER BEINSKRUER*

Kode  Beskrivelse Kode Stag @ Gjenge @ Total L Gjenge L
932100 Stag 100mm lang, 12mm diameter 912630 6 6-56 260 30
932150 Stag 150mm lang, 12mm diameter 912640 6 6-56 260 40
932200 Stag 200mm lang, 12mm diameter 912650 6 6-56 260 50
932250  Stag 250mm lang, 12mm diameter 912660 6 6-56 260 60
932300 Stag 300mm lang, T2mm diameter 912670 6 6-56 260 70
932350 Stag 350mm lang, 12mm diameter 912680 6 6-56 260 80
932400 Staq 400mm lang, 12mm diameter 912690 6 6-56 260 90
99-932450  Stag 450mm lang, 12mm diameter, steril 911530 6 6-56 150 30
99-932500  Stag 500mm lang, 12mm diameter, steril 911540 6 6-56 150 40
99-932550  Stag 550mm lang, 12mm diameter, steril 911550 6 6-56 150 50
99-932600  Stag 600mm lang, 12mm diameter, steril 911560 6 6-56 150 60
99-932650  Stag 650mm lang, 12mm diameter, steril 911570 6 6-56 150 70
939100  Stag 100mm lang, 9mm diameter 911580 6 6-56 150 80
939150  Stag 150mm lang, 9mm diameter 911590 6 6-56 150 90
939200  Stag 200mm lang, 9mm diameter
939250  Stag 250mm lang, 9mm diameter BEINSKRUER™ . .
939300 _Staq 300mm lang, 9mm diameter Kode Stag Gjenge 0 Total L Gjenge L
936060  Staq 60mm lang, 6mm diameter 10190 6 43-35 10 20
936080  Stag 80mm lang, 6mm diameter 10191 6 45-35 80 20
936100 Stag 100mm lang, 6mm diameter 10108 6 45-35 80 30
936120  Stag 120mm lang, 6mm diameter 10135 6 43-35 100 2
936140  Stag 140mm lang, 6mm diameter 10136 6 45-35 100 30
936160 Stag 160mm lang, 6mm diameter 10105 6 45-35 100 40
936180  Staq 180mm lang, 6mm diameter 10137 6 45-35 120 20
936200  Stag 200mm lang, 6mm diameter 10138 6 45-35 120 30
10106 6 45-35 120 40
" 35100 4 33-3 70 20
KLEMMER 35101 4 33-3 80 35

Kode  Beskrivelse

93010 Stor klemme

93110 Middels klemme

93310 Liten klemme

93020 Flerskrueklemme

93030 Stor-middels overgangsklemme
93120 Middels flerskrueklemme
99-93040 Stor dobbel flerskrueklemme
99-93140 Medium dobbel flerskrueklemme

ALBUEHENGSEL*
Kode  Beskrivelse
93410 Albuehengsel

GALAXY — HANDLEDD*

Kode  Beskrivelse

93320 Liten flerskrueklemme — LANG
93330 Liten flerskrueklemme — KORT
93350 Handleddmodul

n



XCALIBER SYLINDRISKE BEINSKRUER*

Kode Stag @ Gjenge @ Total L Gjenge L

942630 6 6 260 30 M310 3 3-25 50 18
942640 6 6 260 40 M311 3 3-25 60 20
942650 6 6 260 50 M312 3 3-25 60 25
942660 6 6 260 60 M313 3 3-25 60 30
942670 6 6 260 70 M321 3 3-25 70 15
942680 6 6 260 80 M314 3 3-25 70 20
942690 6 6 260 90 M315 3 3-25 70 25
941630 6 6 180 30 M316 3 3-25 70 30
941640 6 6 180 40 M317 3 3-25 100 30
941650 6 6 180 50 ) . ) )
941660 6 6 180 60 Orthofix Galaxy-fikseringssystemkomponenter som ikke er oppfart over er ikke testet for
941670 6 6 180 70 varme, migrering eller bildeartifakt i MR-miljget, og deres sikkerhet er ukjent. Skanning
041680 6 6 180 %0 av t.en pasient som bzrer en ramme som inkluderer disse komponentene kan fare ftil
941690 6 6 180 % pasientskade.

42540 6 5 260 40

942550 6 5 260 50

942560 6 5 260 60

942570 6 5 260 70

942580 6 5 260 80

942590 6 5 260 90

943540 6 5 220 40

943550 6 5 220 50

943560 6 5 220 60

943570 6 5 220 70

941540 6 5 180 40

941550 6 5 180 50

941560 6 5 180 60

944530 6 5 150 30

944535 6 5 150 35

944540 6 5 150 40

944550 6 5 150 50

945530 6 5 120 30

945535 6 5 120 35

945540 6 5 120 40

946420 6 4 180 20

946430 6 4 180 30

946440 6 4 180 40

945420 6 4 150 20

945430 6 4 150 30

945440 6 4 150 40

944420 6 4 120 20

944430 6 4 120 30

944440 6 4 120 40

943420 6 4 100 20

943430 6 4 100 30

943440 6 4 100 40

948320 4 3 120 20

948325 4 3 120 25

948335 4 3 120 35

947320 4 3 100 20

947325 4 3 100 25

* Detkan veere at produktet ikke er tilgjengelig pa alle markeder fordi produkttilgjengelighet er underlagt regulatorisk og/eller medisinsk praksis i individuelle markeder. Kontakt Orthofix-representanten om du har
sparsmal om tilgjengeligheten til Orthofix-produkter i naerheten av deg.
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Alle interne og eksterne festeanordninger fra Orthofix md brukes sammen med tilharende Orthofix-implantater, -komponenter og -tilbehar. De bar brukes med de spesifikke Orthofix-instrumentene, og den kirurgiske teknikken
som anbefales av produsenten i tilhgrende handbok for operativ teknikk ma falges naye.

Symbol Beskrivelse

A E:E:I Folg instruksjoner for bruk
@ Engangsbruk. Ikke gjenbruk

STERILE| R STERIL. Sterilisert ved bestraling
IKKE-STERIL IKKE-STERIL
REF LOT Katalognummer Partinummer
g Utlapsdato (dr-mdned-dag)
c € c € 0123 (E-merking i samsvar med gjeldende europeiske direktiver/forordninger

@ u Produksjonsdato Produsent
@ Ma ikke brukes hvis pakken er skadet eller dpnet

Symbol for MR-betinget. Dette betyr at en gjenstand har blitt utpravd og vist seg ikke & utgjere en kjent fare i spesifikke MR-milje med spesifiserte bruksvilkdr.

Rx only Viktig: Federal lovgivning i USA angir at dette utstyret bare kan selges av eller etter ordinering av lege.
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Instructieblad — Lees deze informatie aandachtig voor gebruik

ORTHOFIX® GALAXY FIXATIESYSTEEM

ml © orTHOFIX

Orthofix Srl
Via delle Nazioni 9 - 37012 Bussolengo (VR) Italié
Tel. 0039 (0) 45 6719000 - Fax 0039 (0) 45 6719380

PRODUCTINFORMATIE
BESCHRLJVING

Het Orthofix Galaxy fixatiesysteem bestaat uit een reeks onderdelen die worden gebruikt in combinatie met de Orthofix onderdelen voor botfixatie (botschroeven, K-draden...). Externe fixatiesystemen zijn modulair
Daarom zijn verschillende frameconfiguraties mogelijk.

De onderdelen van het Orthofix Galaxy fixatiesysteem zijn niet bedoeld om normaal gezond bot te vervangen of de druk te weerstaan van het volledige gewicht, met name bij onstabiele fracturen dan wel bij
pseudoartrose, onvolledige en/of vertraagde botgenezing. Het gebruik van externe ondersteuningsmiddelen (bv. krukken, rollators) wordt als onderdeel van de behandeling aanbevolen. Het systeem bestaat uit
verschillende modules, toegepast in verschillende anatomische locaties van de onderste en bovenste ledematen, inclusief het bekken. Bij correct gebruik van het Orthofix Galaxy fixatiesysteem wordt de werking van
de ledematen behouden, is het chirurgische letsel van anatomische structuren minimaal en worden bloedtoevoer en het botherstellend potentieel van de weefsels behouden. Alle systemen van Orthofix zijn enkel
bedoeld voor professioneel gebruik. Chirurgen die toezicht houden op het gebruik van de Orthofix-systemen, moeten zich ten volle bewust zijn van de orthopedische fixatieprocedures en voldoende begrip hebben
van de filosofie van het modulaire systeem van Orthofix. Om het correcte gebruik van het fixatiesysteem te bevorderen en voor efficiénte promotie- en trainingstoepassingen te zorgen, heeft Orthofix verscheidene
handleidingen of cd-roms ontwikkeld met alle relevante informatie (bv. de algemene filosofie, chirurgische toepassing, enz.), genaamd 'Operatietechnieken’. Deze zijn beschikbaar in verschillende talen als een
bijkomende dienst voor chirurgen die het Orthofix-systeem gebruiken. Indien u een persoonlijk exemplaar wilt ontvangen, neem dan contact op met Orthofix of de plaatselijke geautoriseerde vertegenwoordiger met
een beschrijving van het medisch apparaat dat moet worden gebruikt.

MATERIALEN

Het Orthofix Galaxy fixatiesysteem bestaat uit roestvast staal, aluminiumlegering, titaniumlegering en kunststof onderdelen. De onderdelen die contact maken met de patiént zijn de percutane pinnen (botschroeven),
K-draden, alsmede boren en geleiders welke gebruikt worden tijdens het inbrengen van de schroeven. Deze zijn vervaardigd uit roestvast staal van chirurgische kwaliteit. Enkele van de Orthofix botschroeven voor
externe fixatie (pinnen) zijn geleverd met een dunne, plasmagespoten hydroxyapatietcoating (HA) op het schroefdraad van de pin.

INDICATIES VOOR GEBRUIK
Het Galaxy fixatiesysteem is bedoeld voor gebruik voor stabilisatie van botfragmenten in orthopedische en traumatologische procedures, zowel bij volwassen als alle pediatrische patiénten met uitzondering van
pasgeborenen.
De indicaties voor gebruik omvatten:
- open of gesloten fracturen van lange beenderen;
« verticaal stabiele bekkenfracturen of als aanvullende behandeling bij verticaal onstabiele bekkenfracturen;
- geinfecteerde en aseptische pseudoartrose;
- afwijkingen in gewrichten en/of letsels van de bovenste en onderste ledematen, zoals:
- proximale schouderfracturen;
- intra-articulaire knie-, enkel- en polsfracturen;
- late behandeling van ontwrichte en stijve ellebogen;
- chronische en blijvende instabiliteit van het ellebooggewricht;
- acute instabiliteit van het ellebooggewricht als gevolg van complex bandletsel;
- instabiele elleboogfracturen;
- aanvullende stabilisatie van de elleboog bij postoperatieve instabiele interne fixatie.
De Orthofix Galaxy Pols externe fixateur is bedoeld voor de volgende indicaties:
- intra-articulaire of extra-articulaire fracturen en dislocaties van de pols met of zonder letsel aan weke delen
- multitrauma
- dislocatie van de handwortelbeentjes
- verminderde stand van fracturen na conservatieve behandeling
- botverlies of andere reconstructieve procedures
- infectie

OPMERKING: het schouderfixatiesysteem is bedoeld voor gebruik bij proximale schouderfracturen waar tweederde deel van de metafyse intactis.

CONTRA-INDICATIES

Het Orthofix Galaxy fixatiesysteem is niet ontworpen en wordt niet verkocht voor ander gebruik dan vermeld.

Gebruik van het systeem wordt niet aanbevolen in de volgende situaties:

- Patiénten met mentale of fysiologische condities die onwillig of angeschikt zijn om postoperatieve instructies na te leven
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- Patiénten met ernstige osteoporose™

- Patiénten met ernstige, slecht gerequleerde suikerziekte (diabetes mellitus)

- Patiénten met gecompromitteerde vascularisatie

- Patiénten met eerdere infecties

- Patiénten met een kwaadaardige tumor in het fractuurgebied

- Patiénten met een neuromusculaire aandoening of een andere aandoening die het genezingsproces kan beinvioeden

- Patiénten die HIV-positief zijn

- Patiénten met een overgevoeligheid voor de gebruikte materialen. Bij een vermoeden van materiaalgevoeligheid moeten vodr het inbrengen van het implantaat testen worden uitgevoerd

Zoals gedefinieerd door de Wereldgezondheidsorganisatie: "Botmineraaldichtheid met standaardafwijking van 2.5 of meer onder de gemiddelde botmassa (het gemiddelde van jonge, gezonde volwassenen)
bij een of meer pathologische fracturen”.

WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN

1. Fractuurstabilisatie moet worden uitgevoerd na een correcte fractuurreductie.

2. De klem moet eerst met de hand worden gesloten door de metalen ring rechtsom te draaien alvorens de klem stevig te vergrendelen door de cam vast te draaien met de universele T-sleutel of de inbussleutel van 5mm.

3. Grote klem (93010), Middelgrote klem (93110), Kleine klem (93310), Polsmodule (93350), Draadborgklem (93620), Elleboogscharnier (93410), Middelgrote overbruggingsklem (93030), Kleine klem voor

meerdere schroeven - Lang (93320), Kleine klem voor meerdere schroeven - Kort (93330) kunnen niet worden gedemonteerd.

Zorg ervoor dat de klemmen volledig zijn losgemaakt voordat de fixateur aangebracht wordt.

De stabiliteit van het frame moet peroperatief worden gecontroleerd voordat de patiént de operatiekamer verlaat.

Bij een verse fractuur is compressie nooit aanbevolen.

Er moet bijzondere aandacht aan worden besteed om te vermijden dat schroeven en draden gewrichten binnenkomen dan wel de groeischijven van kinderen beschadigen.

Afhankelijk van de Klinische en réntgenologische resultaten zal de chirurg beslissen hoeveel staven en botschroeven nodig zijn om de passende framestabiliteit te verkrijgen.

. Elkitem dat in de patiént is geimplanteerd, zoals botschroeven en K-draden, en in het algemeen elk item dat het label "enkel voor eenmalig gebruik" draagt, MAG NIET WORDEN HERGEBRUIKT.

0 Schroef- en draadlengte moeten worden gekozen overeenkomstig met de afmetingen van het bot en de weke delen. Buitensporige penetratie van de tweede cortex door elk type schroef moet worden vermeden

vanwege het risico op letsel van weke delen.

11. De maximale diameter van de schroefdraad mag niet groter zijn dan een derde van de botdiameter (bijv. botschroeven van 6-5 of 6-5.6mm bij een botdiameter van meer dan 20mm).

12. Bij voorgeboorde botschroeven moet worden voorgeboord met de bijpassende boren en boorgeleiders voor het inbrengen van de desbetreffende schroef. Bij elkaar passende groeven op schroeven en boren helpen de chirurg
om de juiste boor te gebruiken. Boren met stompe punten kunnen het bot thermische schade toebrengen en moeten steeds worden vervangen.

13. Zelfborende schroeven met een draaddiameter van 5.0mm of meer mogen nooit worden ingebracht met een elektrisch apparaat, maar steeds met de hand of met een handboor. Zelfborende schroeven met een
kleinere schroefdraaddiameter mogen eventueel met een elektrische boor op lage snelheid worden ingebracht.

14. Transfixing pennen met een diameter van 6mm zijn zelfborend en mogen met een elektrische boor worden ingebracht. Deze pinnen worden gebruikt in combinatie met de fixateur voor tijdelijke distractie van
de enkel en knie. De Orthofix Transfixing pennen zijn schroefpennen voor eenmalig gebruik en mogen nooit worden hergebruikt. Ze zijn verbonden met de Galaxy-staven door twee grote klemmen.

15. Vloor een stabielere fixatie van een fractuur met een fixateur wordt geadviseerd om de dichtstbijzijnde botschroef vrij dicht bij de rand van de fractuur aan te brengen (een minimale afstand van 2cm wordt
aanbevolen) en ervoor te zorgen dat deze afstanden gelijk zijn aan weerszijden van de fractuur.

16. Gebruik geen MRI bij onderdelen zonder "MRI"-label.

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

18. Al'het instrumentarium moet voor gebruik naar behoren worden onderzocht om een correcte werking te garanderen. Als wordt verondersteld dat een onderdeel of instrument niet naar behoren werkt, beschadigd
is of verdacht lijkt, dan MAG HET NIET WORDEN GEBRUIKT.

19. De fixateur moet worden aangebracht op voldoende afstand van de huid om postoperatieve zwelling en verzorging toe te laten. Hierbij mag niet vergeten worden dat de stabiliteit van het systeem afhankelijk is van
de afstand tussen bot en fixateur. Als de fixateur zich op een afstand van meer dan 4cm van het bot bevindt, dan zal de chirurg een beslissing nemen over het aantal staven en botschroeven dat nodig is om de gepaste
framestabiliteit te verkrijgen.

20. Niet alle onderdelen van Orthofix fixatiesystemen zijn onderling verwisselbaar. Raadpleeg de afzonderlijke operatieve technische handleidingen voor onderling verwisselbare onderdelen.

21. Erkan extra instrumentarium nodig zijn voor het aanbrengen en verwijderen van fixatiemiddelen, zoals een schroefkniptang en een elektrische boor.

22. De schroeven en het frame moeten regelmatig worden gecontroleerd op hun ongeschonden staat. Om letsel te vermijden moeten de uiteinden van draden, botschroeven en Transfixing pennen die afgesneden zijn,
beschermd worden met speciale dopjes.

23. De schroeflocatie vereist een uiterst nauwgezette hygiéne.

24. Alle patiénten moeten instructies ontvangen over het gebruik en het onderhoud van hun extern fixatieframe en over de pengatverzorging.

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

26. De ruimte tussen de afzonderlijke fractuurdelen (fractuurspleet) moet tijdens het genezingsproces regelmatig worden herbeoordeeld en indien nodig moet het frame worden aangepast. Een blijvende fractuurspleet
kan leiden tot vertraging in de botgenezing.

27. Verwijdering van het frame: de chirurg moet de uiteindelijke beslissing nemen over het al dan niet verwijderen van een fixatiemiddel.

28. Gebruik geen onderdelen van het Orthofix Galaxy fixatiesysteem in combinatie met producten van andere fabrikanten, tenzij anders vermeld, omdat een dergelijke combinatie niet gedekt is door de noodzakelijke
geldigheidsverklaring.

29. Elleboogdistractor
De elleboogdistractor: is bedoeld voor gebruik bij peroperatieve distractie van het gewricht in geval van een stijve elleboog.

- De gehele distractie van de elleboog moet worden gecontroleerd onder beeldversterking.
« \66r de distractie moet de ulnaire zenuw worden blootgelegd.

30. Schouderfixatiesysteem
Het uiteinde van de schroefdraad moet zich in het subchondrale deel van de schouderkop bevinden.

« Gebruik tijdens hetinbrengen van de draad de draadgeleider om beschadiging aan de draad en weke delen en/of penetratie van het gewrichtsoppervlak te voorkomen. Controleer na het inbrengen van de draad
de werking van het gewricht.

« Breng de draden in langs veilige toegangen, om beschadiging van anatomische structuren te vermijden.

« Boor geen draden in zacht weefsel maar duw ze door de huid. Gebruik de boor met een lage snelheid bij het inbrengen van de draden in het bot.
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« Met de Blocking Wire Clamp (blokkeerdraadklem) worden schroefdraden met een doorsnede van 2.5mm gebruikt.
« De eerste schroefdraad moet worden ingebracht in het centrum van de schouderkop met de top ervan als doel.
« De draden zijn cilindrisch en kunnen indien nodig verwijderd worden.
- Gebruik het specifieke Orthofix-instrumentarium om de K-draden in te brengen.
« Dehuid rond de K-draden (de pengaten) moeten uiterst nauwkeurig worden gereinigd.
31. Galaxy Pols
« Vloor goede bevestiging van de klem voor meerdere schroeven, altijd 2 schroeven gebruiken en zorgen dat ze dezelfde diameter hebben.
« Afhankelijk van de fractuurpatronen zijn mogelijk aanvullende fixatietechnieken nodig.

MOGELIJKE NADELIGE EFFECTEN

Beschadigen van zenuwen en/of bloedvaten ten gevolge van het inbrengen van schroeven en K-draden.
Oppervlakkige of diepe infectie van pengaten, osteomyelitis of septische artritis, inclusief chronische drainage van pengaten na verwijdering van het frame.
Oedeem of zwelling; mogelijk compartimentsyndroom.

Gewrichtscontractuur, subluxatie, ontwrichting of bewegingsbeperking.

Voortijdige botconsolidatie tijdens de distractie.

Het bot slaagt er niet in om naar behoren te regenereren, ontwikkeling van pseudoartrose.

Fractuur van geregenereerd bot dan wel als gevolg van pengaten na verwijderen van het frame.

Het loslaten of breken van implantaten.

. Letsel aan het bot ten gevolge van een ongepaste implantaatkeuze.

10. Botvervorming of spitsvoet.

11. Aanhouden of herhaling van de initiéle conditie die behandeling vereist.

12. Nieuwe operatie om een onderdeel of een volledige frameconfiguratie te vervangen.

13. Abnormale groeischijfontwikkeling bij patiénten met een onvolgroeid skelet.

14. Vreemd-lichaam-reactie op implantaten of frameonderdelen.

15. Weefselnecrose ten gevolge van het inbrengen van het implantaat.

16. Introduceer geen systemen zonder "MRI"-label in de MRI-omgeving.

17. Lengteverschil van de ledematen.

18. Buitensporig bloedverlies tijdens de operatie.

19. Intrinsieke risico’s verbonden aan narcose.

20. Hardnekkige pijn.

21. Botsequestratie ten gevolge van het te snel doorboren van de cortex als gevolg van hitteontwikkeling en botnecrose.
22. Viasculaire problemen, waaronder trombose, longembolie, hematoomvorming, avasculaire necrose.

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

BELANGRIJK

Nietin elke chirurgische behandeling wordt een geslaagd resultaat bereikt. Te allen tijde kunnen zich bijkomende complicaties ontwikkelen ten gevolge van ongepast gebruik, medische redenen of een ontregeling van
het frame die verdere chirurgische interventie vereist om de externe fixateur te vervangen of te verwijderen. Preoperatieve en operatieve procedures, inclusief kennis van chirurgische technieken en de correcte selectie
en plaatsing van externe fixateurs, zijn belangrijke overwegingen voor een succesvol gebruik van de externe fixateurs van Orthofix door de chirurg. Een gepaste selectie van patiénten en het vermogen van de patiént
om de instructies van de arts na te leven en de voorgeschreven behandeling te volgen hebben een grote invioed op de resultaten. Het is belangrijk om de patiénten te screenen en een optimale therapie te selecteren
op basis van de vereisten of beperkingen van de gegeven fysieke en/of mentale activiteit. Als een kandidaat voor chirurgie enige contra-indicaties vertoont of aanleg vertoont voor contra-indicaties, GEBRUIK DAN
GEEN Orthofix Galaxy fixatie-apparaten.

RISICO'S VERBONDEN AAN HET HERGEBRUIK VAN HULPMIDDELEN VOOR EENMALIG GEBRUIK

Implantaat*

Het implantaat™ voor EENMALIG GEBRUIK van Orthofix wordt geidentificeerd door het symbool (2) vermeld op het productetiket.

Na verwijdering uit de patiént moet het implantaat™ weggeworpen worden.

Het hergebruik van een implantaat™ brengt contaminatierisico's voor gebruikers en patiénten met zich mee.

Het hergebruik van een implantaat™ kan niet de oorspronkelijke mechanische en functionele prestaties garanderen, waardoor de doeltreffendheid van de producten wordt geschaad en er gezondheidsrisico's voor
de patiénten ontstaan.

(*): Implantaat
Flk hulpmiddel dat bedoeld is om geheel/gedeeltelijk in het menselijk lichaam gevoerd te worden via een chirurgische ingreep en dat bedoeld is om na de procedure gedurende minstens 30 dagen op zijn plaats te blijven,
wordt als implanteerbaar hulpmiddel beschouwd.

Niet-implanteerbaar hulpmiddel

Het niet-implanteerbare hulpmiddel voor EENMALIG GEBRUIK van Orthofix wordt geidentificeerd door het symbool (R) 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 gezondheidsrisico's voor de patiénten ontstaan.

INSTRUCTIES VOOR VERWERKING EN HERVERWERKING

Deze verwerkingsinstructies zijn geschreven in overeenstemming met 15017664 en zijn gevalideerd door Orthofix in overeenstemming met internationale normen. Het is de
verantwoordelijkheid van de zorginstelling om ervoor te zorgen dat de verwerking volgens de instructies wordt uitgevoerd en dat validatie en routinecontrole van het proces
worden uitgevoerd. Elke afwijking van deze instructies is de verantwoordelijkheid van de zorginstelling die belast is met de verwerking
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STERIEL en NIET-STERIEL product

Orthofix levert bepaalde onderdelen in STERIELE vorm, terwijl andere in NIET-STERIELE vorm worden geleverd.
Controleer het productlabel om de steriliteit van elk onderdeel te bepalen.

Steriel
Systemen die STERIEL worden geleverd, zijn als zodanig gelabeld.
De inhoud van de verpakking is STERIEL, mits de verpakking niet geopend of beschadigd is. Niet gebruiken indien de verpakking geopend of beschadigd is

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

Reiniging, sterilisatie en onderhoud
Reiniging is een essentiéle vereiste om een effectieve desinfectie of sterilisatie te verzekeren. Alle instrumenten moeten voor gebruik en na elk hergebruik gereinigd worden. De reiniging wordt uitgevoerd volgens
het hieronder beschreven, gevalideerde reinigingsproces, gebruikmakend van door het ziekenhuis gevalideerde reinigingsinstrumenten en -machines.

WAARSCHUWINGEN
« Instrumenten met aluminium worden beschadigd door alkalische (pH>7) detergenten en oplossingen.
Reinigingsmiddelen met een pH van 7-9.5 worden aanbevolen. Reinigingsmiddelen met een hogere pH-waarde moeten worden vermeden.
Personeel dat met besmette medische instrumenten werkt, moet de veiligheidsmaatregelen volgen zoals die door de zorginstelling zijn voorgeschreven;
Detergenten en ontsmettingsmiddelen met fluoride, chloride, bromide, jodide of hydroxylionen MOGEN NIET worden gebruikt. Contact met zoutoplossingen moet tot een minimum worden beperkt;
Complexe onderdelen zoals met scharnieren, lumen of gekoppelde opperviakken moeten eerst grondig met de hand worden gereinigd voorafgaand aan geautomatiseerd wassen om vuil te verwijderen dat zich
ophoopt in uitsparingen;

Beperkingen en restricties voor herverwerking
Herhaalde herverwerking heeft een minimaal effect op herbruikbare fixateurs en instrumenten;
Het einde van de levensduur wordt gebruikelijk bepaald door slijtage en schade ten gevolge van het gebruik;
Producten met een label voor eenmalig gebruik mogen niet worden hergebruikt, ongeacht instructies voor herverwerking;

Moment van gebruik
Het wordt aanbevolen om instrumenten zo snel mogelijk na gebruik te verwerken door deze minimaal 10 minuten in een wastafel vol koud water (< 40°C) of neutrale pH-oplossing te leggen en het merendeel van
het vuil te verwijderen met een zachte doek of een zachte borstel;
Gebruik geen fixerende detergent of warm water, omdat dat kan leiden tot fixatie van restanten en het herverwerkingsproces beinvioeden.

Behandeling en vervoer
Leef het ziekenhuisreglement na bij de behandeling van besmette en biologisch gevaarlijke materialen. Gebruikte instrumenten moeten bedekt worden om het risico op kruisbesmetting te minimaliseren;
Alle gebruikte chirurgische instrumenten moeten als besmet worden beschouwd. Hun behandeling, verzameling en vervoer moet strikt worden gecontroleerd om mogelijke risico's voor patiénten, personeel
en delen van de zorginstelling te minimaliseren.

Voorbereiding voor ontsmetting
Telkens indien van toepassing de onderdelen demonteren. Zie de operatietechnieken van Orthofix voor meer informatie.

Reiniging: handmatig

1) Week de afzonderlijke onderdelen in de reinigende oplossing. Orthofix raadt het gebruik van een enzymatische, reinigende oplossing die pH-neutraal is aan. Raadpleeg het gegevensblad van de detergentproducent voor
de concentratie van de oplossing en de vereiste duur en temperatuur.

Borstel de afzonderlijke onderdelen grondig in de reinigende oplossing met een zachte borstel tot al het zichtbare vuil is verwijderd. Het gebruik van staalborstels moet worden vermeden. Gebruik een zachte
borstel om residu in doorgangen (lumen) met een draaiende beweging te verwijderen en gebruik indien nodig een injectiespuit gevuld met reinigingsmiddel. Zorg er bij het reinigen van de scharnieren voor dat
alle gebieden worden bereikt;

Spoel de afzonderlijke onderdelen af onder een lopende kraan;

Reinig de afzonderlijke onderdelen ultrasoon in een ontgaste, reinigende oplossing. Orthofix raadt het gebruik van een pH-neutrale enzymatische of licht alkalische oplossing aan. Raadpleeg het gegevensblad van
de detergentproducent voor de concentratie van de oplossing en de vereiste duur en temperatuur;

Spoel de onderdelen af in steriel of vers gezuiverd water;

Droog ze voorzichtig met de hand af met een absorberende, pluisvrije doek of ten minste vijf minuten met een industriéle droger.

= = = =

> <2

Reiniging: geautomatiseerd
Als de te reinigen onderdelen doorgangen (lumen) hebben of complex zijn, kan het nodig zijn eerst een handmatige reiniging uit te voeren.
Gebruik een gevalideerd, goed onderhouden en gekalibreerd was-/desinfectieapparaat;
1) Plaats alle instrumenten in een wasmand.
1. Plaats zware onderdelen onder in de mand.
2. Verbind kanalen met de juiste injectiesproeiers.
3. Indien mogelijk moeten alle onderdelen van het gedemonteerde frame in één houder worden bijeengehouden.
2) Plaats de instrumenten in de door de wasmachineproducent aanbevolen richting in de geautomatiseerde wasmachine.
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3) Orthofix raadt het gebruik van een pH-neutrale enzymatische of licht alkalische oplossing aan. Bij gebruik van alkalische oplossingen dient een neutralisatiemiddel te worden toegevoegd. Raadpleeg het gegevensblad
van de detergentproducent voor de concentratie van de oplossing en de vereiste duur en temperatuur.
Orthofix raadt aan dat alle cyclusstappen ten minste bestaan uit:
1. Voorwas op lage temperatuur;
2. Hoofdwas ten minste 5 minuten op 40-60°C;
3. Spoelen met gemineraliseerd water;
4. Thermische desinfectie ten minste 5 minuten op 90-95°C;
4) Spoel de onderdelen af in steriel of vers gezuiverd water;
5) Droog ze voorzichtig met de hand af met een absorberende, pluisvrije doek of industri€le droger.

Onderhoud, inspectie en testen
Alle instrumenten en productonderdelen moeten visueel onder goede lichtomstandigheden worden geinspecteerd op reinheid. Als niet alle gebieden goed zichtbaar zijn, gebruikt u een waterstofperoxideoplossing
van 3% om de aanwezigheid van organische residu’s te detecteren. Als er bloed aanwezig is, zullen er luchtbelletjes zichtbaar zijn.
Voor sterilisatie moeten alle instrumenten en productonderdelen visueel worden geinspecteerd op tekens van beschadiging die het gebruik kunnen doen mislukken (zoals barsten of schade aan de oppervlakken) en moet
de werking ervan worden getest. Als wordt verondersteld dat een onderdeel of instrument niet naar behoren werkt, beschadigd is of verdacht lijkt, dan mag het NIETWORDEN GEBRUIKT
Bijzondere aandacht moet worden besteed aan:
- holle (gecannuleerde) onderdelen (N.B. holle of gecannuleerde boren zijn enkel voor gebruik bij één patiént).
- scherpe randen: verwijder stomp geworden of beschadigde instrumenten.
- instrumenten met scharnieren: controleer of de scharnieren soepel en gelijkmatig bewegen.
- de werking van vergrendelingsmechanismen moet worden gecontroleerd.
Snij-instrumenten moeten worden gecontroleerd op scherpte;
Wanneer instrumenten deel uitmaken van een constructie, controleer de constructie dan met dezelfde onderdelen;
Smeer schamieren en bewegende delen vadr sterilisatie volgens de instructies van de fabrikant met een olie die niet interfereert met stoomsterilisatie. Gebruik geen siliconen smeermiddel of minerale olie.
De cams en bushes in de kogelgewrichten van de elleboogdistractor moeten na elk gebruik worden vervangen.

Verpakking
Verpak het sterilisatieblad voor sterilisatie in een goedgekeurde sterilisatieverpakking of plaats het in een stevige sterilisatiecontainer om besmetting na sterilisatie te voorkomen;
Plaats geen andere systemen of instrumenten op het sterilisatieblad. Steriliteit kan niet worden gegarandeerd bij een te vol geladen sterilisatieblad;
Het totale gewicht van een verpakte instrumentenschaal mag niet meer dan 10kq zijn.

Sterilisatie
Sterilisatie in stoomautoclaaf wordt aangeraden. Sterilisatietechnieken met gasplasma, droge hitte en ethyleenoxide dienen te worden vermeden aangezien deze niet zijn gevalideerd voor Orthofix-producten;
Gebruik een gevalideerd, goed onderhouden en gekalibreerd stoomsterilisatieapparaat;
De stoomkwaliteit moet worden afgesteld om het proces effectief te laten verlopen;
QOverschrijd nooit de maximumtemperatuur van 140°C (284°F);
Containers tijdens sterilisatie niet op elkaar stapelen;
Steriliseren in stoomautoclaaf met een gefractioneerde pre-vacuimcyclus of zwaartekrachtcyclus volgens de tabel hieronder:

TYPE STOOMSTERILISATOR | ZWAARTEKRACHT | PRE-VACUUM PRE-VACUUM
(Niet aanbevolen voor gebruik in de VS)

Minimale blootstellingstemperatuur | 132°C (270°F) 132°C(270°F) 134°C(273°F)

Minimale blootstellingstijd 15 minuten 4minuten 3 minuten

Droogtijd 30 minuten 30 minuten 30 minuten
Opslag

Bewaar gesteriliseerde instrumenten in de sterilisatieverpakking in een droge en schone ruimte op kamertemperatuur.

Disclaimer: "De hierboven gegeven instructies zijn gevalideerd door Orthofix als een echte beschrijving van de reiniging en sterilisatie van een instrument voor het eerste
klinisch gebruik of voor hergebruik van instrumenten voor herhaaldelijk gebruik. Het blijft tot de verantwoordelijkheid van de terzakedeskundige behoren om te verzekeren
dat de herverwerking, zoals die in werkelijkheid wordt uitgevoerd met de uitrusting, de materialen en het personeel in de herverwerkingsfaciliteit, het gewenste resultaat
behaalt. Hiervoor is gewoonlijk validatie en routinematige controle van het proces nodig. De reinigings-, desinfectie- en sterilisatieprocedures moeten naar behoren worden
geregistreerd. Om dezelfde reden moet elke afwijking door de terzakedeskundige van de geleverde instructies naar behoren worden beoordeeld op effectiviteit en mogelijke
negatieve gevolgen. Daarom moet deze afwijking ook naar behoren worden geregistreerd."

Opmerking: EEN CONSTRUCTIE MET HET LABEL "ENKEL VOOR EENMALIG GEBRUIK" MAG NOOIT WORDEN HERGEBRUIKT. BIJ CONSTRUCTIES VOOR EENMALIG GEBRUIK IS ORTHOFIX
ENKEL VERANTWOORDELIJK VOOR VEILIGHEID EN EFFICIENTIE TIJDENS HET GEBRUIK BIJ EEN EERSTE PATIENT. De instelling of arts draagt de volledige verantwoordelijkheid voor elk
bijkomend gebruik van deze constructies.

OPGELET: De federale wetgeving in de V.S. beperkt de verkoop van dit apparaat tot verkoop door of op voorschrift van een arts.

Contact met fabrikant:
Neem contact op met uw plaatselijke Orthofix-vertegenwoordiger voor meer informatie.
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MRI-VEILIGHEIDSINFORMATIE

GALAXY POLS

Niet-klinische testen hebben aangetoond dat de Galaxy Wrist-onderdelen MRI-compatibel zijn. Een patiént met de Galaxy Wrist-onderdelen kan veilig worden gescand onder de volgende omstandigheden:
Statisch magnetisch veld van 1.5 en 3.0tesla
Maximale ruimtelijke gradiént magnetisch veld van 900gauss/cm (90mT/cm)
Maximaal gerapporteerd gemiddelde SAR (Specific Absorption Rate) voor het gehele lichaam van <4,0W/kg in First Level Controlled Operating Mode.
Er mogen geen lokale doorgeef-/ontvangstspoelen op het systeem worden gebruikt.
Het Galaxy fixatiesysteem moet zich volledig buiten de MRI-tunnel bevinden. Geen enkel deel van het Galaxy fixatiesysteem mag in de MRI-tunnel itsteken. Daarom zijn MRI-scans van lichaamsdelen waar
het Galaxy fixatiesysteem zich bevindt, contra-geindiceerd.

WARMTEONTWIKKELINGSINFORMATIE
Onder de hierboven gespecificeerde scanvoorwaarden is het mogelijk dat de temperatuur van de Galaxy fixatiesysteemframes met maximaal 1°C toeneemt na 15 minuten continu scannen.

VERPLAATSINGSINFORMATIE
Het systeem kent in een MRI-omgeving van 1.5 en 3Tesla geen bijkomende risico’s of gevaren voor de patiént inzake zijdelingse aantrekking of migratie alsmede torsie.

GALAXY FIXATIESYSTEEM
Galaxy System fixateuronderdelen dragen hetlabel MRI-compatibel (MRI-symbool) conform de terminologie zoals gespecificeerd door de American Society for Testing and Materials (ASTM) in de norm F2503: Standard
Practice for Marking Medical Devices and Other Items in the Magnetic Resonance Environment (standaardwaarden voor aanduidingen op medische en andere apparatuur in omgevingen met magnetische resonantie).

Niet-klinische testen hebben aangetoond dat de Galaxy System onderdelen MRI-compatibel zijn conform de terminologie gespecificeerd in de ASTM-norm F2503: Standard Practice for Marking Medical Devices
and Other ltems in the Magnetic Resonance Enviroment. Niet-klinische testen, uitgevoerd conform ASTM-normen F2052-06, F2213-06, F2182-11 en F2119-07, hebben aangetoond dat een patiént met het Galaxy
fixatiesysteem onder de volgende voorwaarden veilig kan worden gescand:

Statisch magnetisch veld van 1.5 en 3.0tesla

Maximale ruimtelijke gradiént magnetisch veld van 900gauss/cm (90 ml/cm)

Maximale gemiddelde SAR (Spedific Absorption Rate) voor het gehele lichaam van 4,0W/kg gedurende een scan van 15 minuten in First Level Controlled Mode.

Er mogen geen lokale doorgeef-/ontvangstspoelen op het systeem worden gebruikt.

Het Galaxy fixatiesysteem moet zich volledig buiten de MRI-tunnel bevinden.
Geen enkel deel van het Galaxy fixatiesysteem mag in de MRI-tunnel uitsteken.
Daarom zijn MRI-scans van lichaamsdelen waar het Galaxy fixatiesysteem zich bevindt, contra-geindiceerd.

VERPLAATSINGSINFORMATIE
Het systeem kent in een MRI-omgeving van 1.5 en 3Tesla geen bijkomende risico’s of gevaren voor de patiént inzake zijdelingse aantrekking of migratie alsmede torsie.

WARMTEONTWIKKELINGSINFORMATIE

Op de volgende systemen zijn uitgebreide elekromagnetische computermodellen en experimentele testen uitgevoerd:
1,5tesla/64 MHz: Magnetom, Siemens Medical Solutions, Malvern, PA. Software Numaris/4, Version Syngo MR 20028 DHHS Active-shielded, horizontal field scanner
3tesla/ 128 MHz: Excite, HDx, Software 14X.M5, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI, Active-shielded, horizontal field scanner

om de grootste warmteontwikkeling te bepalen in zeven configuraties van het Orthofix Galaxy fixatiesysteem. Uit deze studies is gebleken dat als het externe fixatieframe zichtbaar is buiten de MRI-tunnel, de maximale
opwarming minder dan 2°C bedraagt. In niet-klinische testen vertoonden de slechtste scenario's de volgende temperatuurstijgingen tijdens MRIin de hierboven vermeldde condities:

Systeem met 1.5tesla Systeem met 3.0tesla
Galaxy fixatiesysteem
Aantal minuten scannen 15 15
Met calorimetrie gemeten waarden, gemiddelde SAR voor heel het lichaam (W/kg) 2.2W/kg 25W/kg
Hoogste temperatuurverschil minder dan (°C) 2°C 2°C

Houd er rekening mee dat de opgegeven temperatuurverschillen voor het aangegeven MRI-systeem en de gebruikte eigenschappen gelden. Bij het gebruik van een ander MRI-systeem kunnen andere temperatuurverschillen
optreden, maar deze worden verwacht laag genoeg te zijn voor veilig scannen zolang alle onderdelen van het Galaxy fixatiesysteem zich buiten de MRI-tunnel bevinden.

VEILIGHEID PATIENT TIJDENS MRI

MRI'bij patiénten met een Galaxy fixatiesysteem kan alleen worden uitgevoerd onder deze omstandigheden. Het is niet toegestaan het Galaxy fixatiesysteem rechtstreeks te scannen. Onder andere omstandigheden
zou MRI kunnen resulteren in ernstig letsel bij de patiént. Wij wijzen u erop dat wanneer het Galaxy fixatiesysteem wordt gebruikt in combinatie met andere externe fixatiesystemen, deze combinatie niet is getest
in de MRI-omgeving en er zich grotere temperatuurstijgingen kunnen voordoen die de patiént ernstig letsel toe kunnen brengen. Omdat hogere warmteontwikkeling in vivo niet kan worden uitgesloten, is observatie
van en communicatie met de patiént essentieel tijdens de scan. Stop de scan onmiddellijk als de patiént een brandend gevoel of zelfs pijn ervaart.

(Galaxy fixatiesystemen zijn alleen gegarandeerd veilig voor MRI wanneer de volgende onderdelen worden gebruikt om het frame samen te stellen:

(*de volgende onderdelen worden vermeld in niet-steriele configuratie. Houd er rekening mee dat dezelfde MRI-informatie en -prestaties van toepassing zijn op dezelfde onderdelen in gamma-steriele configuratie,
indien beschikbaar (codenummer voorafgegaan door 99-, bijv. 99-93030))
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STAVEN* XCALIBER-BOTSCHROEVEN*

Code  Beschrijving Code @ Schacht 0@ Schroefdraad L Totaal L Schroefdraad
932100 Staaf 100mm lang, diameter van 12mm 912630 6 6-56 260 30
932150  Staaf 150mm lang, diameter van 12mm 912640 6 6-56 260 40
932200  Staaf 200mm lang, diameter van 12mm 912650 6 6-56 260 50
932250  Staaf 250mm lang, diameter van 12mm 912660 6 6-56 260 60
932300 Staaf 300mm lang, diameter van 12mm 912670 6 6-56 260 70
932350 Staaf 350mm lang, diameter van 12mm 912680 6 6-506 260 80
932400 Staaf 400mm lang, diameter van 12mm 912690 6 6-56 260 90
99-932450  Staaf 450mm lang, diameter van 12mm, steriel 911530 6 6-56 150 30
99-932500  Staaf 500mm lang, diameter van 12mm, steriel 911540 6 6-56 150 40
99-932550  Staaf 550mm lang, diameter van 12mm, steriel 911550 6 6-56 150 50
99-932600  Staaf 600mm lang, diameter van 12mm, steriel 911560 6 6-56 150 60
99-932650  Staaf 650mm lang, diameter van 12mm, steriel 911570 6 6-56 150 70
939100 Staaf 100mm lang, diameter van 9mm 911580 6 6-56 150 80
939150  Staaf 150mm lang, diameter van 9mm 911590 6 6-56 150 90
939200  Staaf 200mm lang, diameter van 9mm
939250  Staaf 250mm lang, diameter van 9mm BOTSCHROEVEN™
939300 Staaf 300mm lang, diameter van 9mm Code 0 Schacht 0 Schroefdraad L Totaal L Schroefdraad
936060  Staaf 60mm lang, diameter van 6mm 10190 6 45-35 70 20
936080  Staaf 80mm lang, diameter van 6mm 10191 6 45-35 80 20
936100  Staaf 100mm lang, diameter van 6mm 10108 6 45-35 80 30
936120  Staaf 120mm lang, diameter van 6mm 10135 6 45-35 100 20
936140  Staaf 140mm lang, diameter van 6mm 10136 6 45-35 100 30
936160 Staaf 160mm lang, diameter van 6mm 10105 0 4535 100 40
936180  Staaf 180mm lang, diameter van 6mm 10137 6 45-35 120 20
936200  Staaf 200mm lang, diameter van 6mm 10138 6 45-35 120 30
10106 6 45-35 120 40
KLEMMEN* 35100 4 33-3 70 20
Code  Beschrijving 35101 4 33-3 80 35

93010 Grote klem

93110 Middelgrote klem

93310 Kleine klem

93020 Klem voor meerdere schroeven

93030 Grote-middelgrote overbruggingsklem

93120 Middelgrote klem voor meerdere schroeven
99-93040 Grote dubbele klem voor meerdere schroeven
99-93140 Middelgrote dubbele klem voor meerdere schroeven

ELLEBOOGSCHARNIER*
Code  Beschrijving
93410 FElleboogscharnier

GALAXY POLS*

Code  Beschrijving

93320 Kleine klem voor multipele schroeven-LANG
93330 Kleine klem voor multipele schroeven-KORT
93350 Polsmodule
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XCALIBER CILINDRISCHE BOTSCHROEVEN*

Code @ Schacht 0 Schroefdraad L Totaal L Schroefdraad

942630 6 6 260 30 944430 6 4 120 30
942640 6 6 260 40 944440 6 4 120 40
942650 6 6 260 50 943420 6 4 100 20
942660 6 6 260 60 943430 6 4 100 30
942670 6 6 260 70 943440 6 4 100 40
942680 6 6 260 80 948320 4 3 120 20
942690 6 6 260 90 948325 4 3 120 25
941630 6 6 180 30 948335 4 3 120 35
941640 6 6 180 40 947320 4 3 100 20
941650 6 6 180 50 947325 4 3 100 25
941660 6 6 180 60 M310 3 3-25 50 18
941670 6 6 180 70 M3 3 3-25 60 20
941680 6 6 180 80 M312 3 3-25 60 25
941690 6 6 180 90 M313 3 3-25 60 30
942540 6 5 260 40 M321 3 3-25 70 15
942550 6 5 260 50 M314 3 3-25 70 20
942560 6 5 260 60 M315 3 3-25 70 25
942570 6 5 260 70 M316 3 3-25 70 30
942580 6 5 260 80 M317 3 3-25 100 30
942590 6 5 260 90

043540 6 s 320 40 De onderdelen van het Orthofix Galaxy fixatiesysteem die hierboven niet worden genoemd, zijn
943550 6 s 320 50 niet getest op verwarming, migratie of artefacten in de MRI-omgeving, en de veiligheid van deze
9043560 6 s 220 60 onderdelen is niet bekend. Scannen van een patiént met een frame dat deze onderdelen bevat,
943570 6 s 20 70 kan resulteren in verwonding van de patiént.

941540 6 5 180 40

941550 6 5 180 50

941560 6 5 180 60

944530 6 5 150 30

944535 6 5 150 35

944540 6 5 150 40

944550 6 5 150 50

945530 6 5 120 30

945535 6 5 120 35

945540 6 5 120 40

946420 6 4 180 20

946430 6 4 180 30

946440 6 4 180 40

945420 6 4 150 20

945430 6 4 150 30

945440 6 4 150 40

944420 6 4 120 20

*Producten zijn mogelijk niet overal verkrijgbaar omdat productverkrijgbaarheid onderhevig s aan wettelijke en medische praktijken in afzonderlijke markten. Neem contact op met uw Orthofix-leverancier als u vragen
hebt over de beschikbaarheid van Orthofix-producten in uw regio.
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Alle interne en externe Orthofix-fixatieproducten moeten samen met hun corresponderende Orthofix-implantaten, -componenten en -accessoires gebruikt worden. Het aanbrengen van deze producten moet met het specifieke
Orthofix-instrumentarium gebeuren, door zorgvuldig de chirurgische techniek te volgen die door de fabrikant in de toepasselijke handleiding met de operatietechniek is aanbevolen.

Symbool

Beschrijving

ALl

Volg instructies voor gebruik

@

Eenmalig gebruik. Wegwerpen na gebruik

STERILE| R STERIEL. Gesteriliseerd door bestraling
NIET STERIEL NIET STERIEL
REF LOT Catalogusnummer Partijnummer

a

Vervaldatum (jaar-maand-dag)

e |CE

EG-markering conform toepasselijke Europese richtlijnen/regelgeving

] |

Fabricagedatum Fabrikant

&

Niet gebruiken indien de verpakking geopend of beschadigd is

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

Rx Only

Opgelet: De federale wetgeving in de V/S beperkt de verkoop van dit systeem tot verkoop door of op voorschrift van een arts.
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PT As instrucdes de uso estdo sujeitas a alteragdes; a versao mais atual de todas as instrucdes de uso esté sempre disponivel online. C €
0123

Folheto de instrugdes - Leia antes de usar

ORTHOFIX® SISTEMA DE FIXACAO GALAXY

ml © orTHOFIX

Orthofix Srl
Via delle Nazioni 9 - 37012 Bussolengo (VR) Itdlia
Tel. 0039 (0) 45 6719000 - Fax 0039 (0) 45 6719380

INFORMACOES SOBRE 0 PRODUTO
DESCRICAO

0 Sistema de Fixacdo Galaxy da Orthofix consiste em uma série de componentes usados em conjunto com os elementos de fixacdo dssea da Othofix (pinos dsseos, fios, etc.). Os sistemas de fixacdo externa sdo
modulares, portanto, permitem fazer montagens com diferentes configuracdes.

0s componentes do Sistema de Fixagdo Galaxy da Orthofix ndo se destinam a substituir um 0sso saudavel normal ou a resistir as tensdes do peso corporal total, principalmente em fraturas instdveis ou em casos de ndo
unido, unido retardada ou cura incompleta. Recomenda-se o uso de suportes externos (Ex.: auxilios para caminhar) como parte do tratamento. O sistema consiste em vdrios médulos a serem aplicados em diferentes
locais anatmicos dos membros superiores e inferiores, bem como da pélvis. Quando usado corretamente, o Sistema de Fixacdo Galaxy da Orthofix mantém a funcdo do membro, minimiza o trauma cirdrgico para
as estruturas anatomicas, preserva o suprimento sanquineo e o potencial osteogénico dos tecidos. Todos os dispositivos Orthofix destinam-se exclusivamente ao uso por profissionais qualificados. Os cirurgides
encarregados da supervisao do uso do produto devem estar totalmente a par dos procedimentos de fixacdo ortopédica assim como compreender adequadamente a filosofia do sistema modular Orthofix. Para promover
0 Uso correto desse sistema de fixagdo e estabelecer uma ferramenta eficaz de promogdo e treinamento, a Orthofix desenvolveu uma série de manuais e CD-ROMs contendo as informacdes relevantes (ou seja, filosofia
geral, aplicacdo cirdrgica, etc.) denominadas "Técnicas cirtrgicas". Este material esté disponivel em diversos idiomas como um servico gratuito para os cirurgides que adotarem o sistema Orthofix. Se vocé quiser receber
uma copia pessoal, entre em contato com a Orthofix ou com seu representante local autorizado, com uma descricdo do dispositivo médico a ser usado.

MATERIAIS

0s componentes do Sistema de Fixacdo Galaxy Orthofix sao feitos de aco inoxidavel, liga de aluminio, liga de titénio e pldstico. Os componentes que entram em contato com o paciente sdo 0s pinos percutaneos (pinos
6sse0s), fiosroscados, brocas e quias usados durante a insercdo dopino. Todos sdo fabricados com aco inoxidével cirdrgico. Determinados pinos dsseos para fixacdo externa (pinos) da Orthofix sdo fornecidos com uma
fina camada de hidroxiapatita (HA), aplicada na forma de spray sobre a por¢do roscada do eixo.

INDICACOES DE USO
0 Sistema de Fixacdo Galaxy destina-se a ser utilizado para estabilizagdo do 0sso em procedimentos traumatoldgicos e ortopédicos, tanto em adultos como em todos os subgrupos pedidtricos com excegdo dos recém-nascidos,
conforme necessdrio.
As indicacdes de uso incluem:
- fraturas abertas ou fechadas de ossos longos;
- fraturas pélvicas estaveis verticalmente ou como tratamento suplementar de fraturas pélvicas instaveis verticalmente;
- ndo unides infectadas e assépticas;
- patologias/ferimentos em articulacdes dos membros superiores e inferiores, como:
- fraturas do imero proximal;
- fraturas intra-articulares do joelho, do tornozelo e do punho;
- tratamento tardio de cotovelos deslocados e rigidos;
instabilidade cronica persistente da articulacao do cotovelo;
instabilidade aguda da articulacao do cotovelo apds lesdes complexas do ligamento;
- fraturas instdveis do cotovelo;
- estabilizacdo adicional da fixacdo interna instavel do cotovelo no pés-operatdrio.
0 fixador externo para punho Orthofix Galaxy Wrist  indicado para os sequintes casos:
- luxagdes e fraturas intra-articulares ou extra-articulares do punho com ou sem danos nas partes moles
- politraumatismos
- luxagdo do carpo
- fraturas sem redugdo sequidas de tratamento conservador
- perda dssea e outros procedimentos de reconstrucao
- infeccoes

OBSERVACAO: 0 Sistema de Fixagao do Ombro destina-se a0 uso em fraturas proximais de imero em que dois tercos da metafise estejam intactos.

CONTRA-INDICACOES

0 Sistema Orthofix de Fixagdo Galaxy ndo foi concebido nem é vendido para nenhum tipo de utilizacao exceto o indicado.

0 uso do sistema € contra-indicado nas sequintes situaes:

« Pacientes com condicdes mentais ou fisioldgicas que ndo estejam dispostos ou estejam incapacitados de sequir as instrugdes de cuidados pés-operatérios

« Pacientes com osteoporose grave*
83



- Pacientes com diabetes mellitus grave e mal controlada

- Pacientes com vascularizacdo comprometida

- Pacientes com infecgdes prévias

- Pacientes com malignidade na drea fraturada

- Pacientes com déficit neuromuscular ou qualquer outra condicdo que influencie o processo de cura

- Pacientes HIV positivos

- Pacientes com sensibilidade a corpos estranhos. Quando houver suspeita de sensibilidade ao material, devem ser feitos testes antes da insercdo do implante

* Conforme definido pela Organizacao Mundial de Satide: "Valores de densidade mineral 6ssea com desvios padrdo de 2.5 ou mais abaixo do pico médio de massa 6ssea (em adultos jovens, sauddveis), na presenca
de uma ou mais fraturas por fragilidade".

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

1. Aestabilizacao da fratura deve ocorrer conforme sua reducdo correta.

2. Ofixador dever ser fechado primeiro manualmente, girando o anel de metal no sentido horario antes de trava-lo firmemente com o ajuste do excéntrico com a chave T universal ou com a chave Allen de 5Smm.

3. (abegal grande (93010), Cabegal médio (93110), Cabecal pequeno (93310), Mddulo para punho (93350), Cabegal de travamento com fio (93620), Dobradica do cotovelo (93410), Cabegal de transi¢do grande-

médio (93030), Cabecal pequeno com varios pinos - longo (93320), Cabegal pequeno com vdrios pinos - curto (93330), ndo podem ser desmontados.

Antes da utilizacdo do fixador, assequre-se de que os cabegais estejam completamente frouxos.

A estabilidade da montagem precisa ser verificada no intra-operatdrio antes de o paciente sair da sala de cirurgia.

A compressdo jamais é recomendada em fraturas recentes.

Deve-se ter cuidado especial para que os parafusos e fios ndo penetrem nas articulacdes ou causem danos as placas de crescimento em criangas.

Dependendo das descobertas clinicas e radioldgicas, o cirurgido deve decidir sobre o nimero necessdrio de hastes e pinos 6sseos para obter a estabilidade apropriada da montagem.

. Qualquer dispositivo implantado no paciente, tais como pinos sseos e fiosroscados, e em geral qualquer dispositivo rotulado de "uso nico"; NAQ DEVE SER REUTILIZADO.

0 0 comprimento do pino e da rosca deve ser selecionado de acordo com as dimensdes do 0sso e das partes moles. Uma penetracdo excessiva da sequnda cortical por qualquer tipo de pino deve ser evitada, devido

a0 risco de danos nas partes moles.

11. 0 diametro maximo da rosca do pino ndo deve ser maior do que um terco do tamanho do diametro do osso (por exemplo, pinos 6sseos de 6-5 ou 6-5.6mm para um diametro 6sseo maior do que 20mm).

12. Para pinos 6sseos de perfuracdo prévia, é essencial que seja feita a perfuragdo prévia com brocas e quias de perfuragdo apropriadas antes da insercao dopino. A correspondéncia das ranhuras dos pinos com as da broca
ajuda o cirurgido a usar a broca correta. Brocas cegas podem causar danos térmicos no 0sso e devem ser sempre descartadas.

13. Pinos autoperfurantes com um diametro de rosca de 5.00mm ou mais nunca devem serinseridos com um perfurador elétrico, mas sempre manualmente ou com o uso de um perfurador manual. Pinos autoperfurantes
com um didmetro de rosca menor podem ser inseridos com um perfurador elétrico em baixa velocidade.

14. Pinos de transfixagdo de 6mm de diametro sao autoperfurantes e podem ser inseridos com um perfurador elétrico. Esses pinos sao usados com um fixador para ligamentotaxia tempordria do tornozelo e do joelho.
Os pinos de transfixagdo da Orthofix sdo dispositivos de utilizagdo Unica e jamais podem ser reutilizados. Sdo conectados as hastes Galaxy com dois cabegais grandes.

15. Para fixacdo mais estével de uma fratura com um fixador, recomendamos que o pino 6sseo mais préximo seja aplicado relativamente junto a margem da fratura (recomenda-se o minimo de 2cm) e que essa distancia
seja igual em ambos os lados da fratura.

16. Nao introduza dispositivos que ndo estejam marcados como sendo de ressonancia magnética no ambiente de ressondncia magnética.

17. Deve ser usada instrumentacdo Orthofix apropriada para inserir os pinos 6sseos corretamente.

18. Todos os equipamentos devem ser cuidadosamente examinados antes do uso, para assequrar condicdes de trabalho adequadas. Se um componente ou instrumental apresentar algum sinal de defeito, dano ou risco,
NAQ DEVE SER USADO.

19. 0 fixador deve ser aplicado a uma distancia suficiente da pele para permitir o inchaco pés-operatério e para limpeza, lembrando que a estabilidade do sistema depende da distancia do fixador 6sseo. Se o fixador
estiver situado a uma distancia de mais de 4cm do 0sso, o cirurgido deve decidir sobre o nimero necessério de hastes e pinos 6sseos para obter a estabilidade apropriada da montagem.

20. Os componentes podem ndo ser intercambidveis entre todos os sistemas de fixacdo da Orthofix. Consulte os quias individuais da técnica cirtirgica sobre os componentes intercambiaveis.

21. Equipamentos adicionais podem ser necessdrios para a aplicacdo e remogdo da fixacdo, tais como cortador de pinos e perfurador elétrico.

22. Aintegridade do pino e da montagem deve ser monitorada em intervalos requlares. Para evitar ferimentos, as extremidades de fiosroscados, pino 6sseo e pinos de transfixagdo que forem cortados devem ser
protegidas comtampas pldsticas.

23. E necessaria uma higiene meticulosa da drea dopino.

24. Todos os pacientes devem ser instruidos sobre o uso e manutengdo de sua montagem de fixagdo externa e sobre os cuidados com a drea do pino.

25. 0s pacientes devem ser instruidos para informar quaisquer efeitos adversos ou inesperados ao cirurgiao encarregado do tratamento.

26. Ointervalo na drea da fratura deve ser reavaliado periodicamente durante a cura e a montagem deve ser ajustada conforme necessdrio. A separacao persistente das extremidades da fratura pode levar a atrasos na uniao
do osso.

27. Remogdo do dispositivo: compete ao cirurgido a decisao final de remover ou ndo o dispositivo de fixagdo.

28. Ndo use componentes do sistema de fixagdo Galaxy da Orthofix com produtos de outros fabricantes, a ndo ser se especificado, pois a combinagdo ndo é coberta pela validacdo necesséria.

29. Distrator do Cotovelo
0 Distrator do Cotovelo: destina-se a distracao intra-operatoria da articulacdo em caso de rigidez do cotovelo.
- Aentidade de distracdo do cotovelo deve ser verificada mediante intensificacdo da imagem.
- Eobrigatdrio expor o nervo ulnar antes da distracdo.

30. Sistema de Fixacdo do Ombro
A ponta do fio roscado deve estar na drea subcondral da cabega umeral.
- Durante a insercdo do fio, use o fio-guia para evitar danos no fio e prevenir a colisdo com partes moles e/ou articulagdes. Apds a insercdo do fio, verifique a funcao articular.
+ Insira os fios nos corredores de sequranca para evitar danos nas estruturas anatmicas.
« Nao perfure as partes moles com fios, mas empurre-os através da pele. Use a broca em baixa velocidade ao inserir os fios no osso.
« Fios roscados de 2.5mm sdo usados com o cabecal de fio de bloqueio.
- 0 primeiro fio roscado deve ser inserido sempre no centro da cabeca do timero para ser direcionado para seu dpice.
« (s fios sao cilindricos e podem ser retrocedidos caso necessario.
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- Use o instrumental da Orthofix especializada para inserir os fiosroscados.
« A pele em torno dos fios roscados (regido dos fios) deve ser meticulosamente limpa.
31. Galaxy Wrist
- Para garantir o travamento correto do cabecal com vdriospinos, use sempre dois pinos e certifique-se de que sejam do mesmo didmetro.
- Dependendo do tipo de fratura, podem ser necessdrias técnicas de fixacao adicionais.

POSSIVEIS EFEITOS ADVERSOS

. Danos nos nervos ou vasos resultantes da insercao dos fios epinos.

Infeccdo superficial ou profunda do trato do pino 6sseo, osteomielite ou artrite séptica, incluindo drenagem cronica da drea do pino dsseo apds a remogdo do dispositivo.
Edema ou inchago; possivel sindrome compartimental.

Constricao da junta, deslocamento, subluxaco ou perda do movimento motor.

Consolidagdo prematura do 0sso durante a osteogénese de distracdo.

Falha na regeneracdo satisfatria do osso, desenvolvimento de ndo unido ou de pseudoartrose.

Fratura do 0sso regenerado ou nos orificios dos pinos 6sseos apés a remogao do dispositivo.

Afrouxamento ou quebra de implantes.

. Danos 6sseos devido a selecdo inadequada de implantes.

0. Deformacéo do 0sso ou pé equino.

1. Persisténcia ou recorréncia da condicdo inicial que exija tratamento.

12. Reoperacdo para substituir um componente ou toda a configuragdo da montagem.

13. Desenvolvimento da epifise com crescimento anormal em pacientes com esqueleto imaturo.

14. Reacdo a corpos estranhos aos implantes ou aos componentes da montagem.

15. Necrose do tecido secundaria a insercao dos implantes.

16. Pressao sobre a pele causada por componentes externos quando o espaco livre & insuficiente.

17. Discrepancia do tamanho do membro.

18. Sangramento cirtirgico excessivo.

19. Riscos intrinsecos associados a anestesia.

20. Dor intratdvel.

21. Sequestro do 0ss0 secunddrio a perfuracdo rapida da cortical 6ssea com aumento da temperatura e necrose do 0sso.
22. Transtornos vasculares, incluindo tromboflebite, embolia pulmonar, hematomas no ferimento, necrose avascular.

e = R O

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

IMPORTANTE

Um resultado bem-sucedido ndo é obtido em todos os casos cirdrgicos. Complicacdes adicionais podem surgir a qualquer momento devido ao uso inadequado, por motivos médicos ou falha do dispositivo, o que pode
exigir nova intervencdo cirdirgica para remover ou substituir o dispositivo de fixacdo externa. Procedimentos pré-cirtrgicos e cirtirgicos incluindo o conhecimento das técnicas cirdrgicas e selecdo e posicionamento
adequados dos dispositivos de fixacdo externa devem ser considerados com atencdo para a correta utilizacao dos dispositivos de fixacao externa Orthofix pelo cirurgido. Selecdo adequada do paciente e a capacidade
do paciente de sequir as instrucBes médicas e o regime de tratamento prescrito tém grande influéncia sobre os resultados. E importante fazer a triagem dos pacientes e escolher a melhor terapia considerando-se as atividades
fisicas e/ou mentais necessérias e/ou qualquer outra limitagdo. Se um candidato  cirurgia apresentar alguma contra-indicagdo ou predisposicio para alguma contra-indicagao, NAQ UTILIZE os dispositivos de fixacdo
Galaxy da Orthofix.

RISCOS ASSOCIADOS A REUTILIZACAO 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. Apés ser removido do paciente, deve ser desmontado o dispositivo implantavel*.
A reutilizaco de dispositivo implantavel* apresenta riscos de contaminagdo para os usudrios e pacientes.

A reutilizacdo de dispositivo implantével* ndo garante o desempenho mecanico e funcional original, comprometendo a eficdcia dos produtos e criando riscos para a satide dos pacientes.

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

Dispositivo nao implantavel
0 dispositivo néo implantavel de "USO UNICO" da Orthofix é identificado através do simbolo " (2" exibido no rotulo ou indicado nas "Instruges de Uso" fornecidas com os produtos. A reutilizacio de dispositivo néo
implantével de "USO UNICO" ndo garante o desempenho mecanico e funcional original, comprometendo a eficécia dos produtos e criando riscos para a satide dos pacientes.

INSTRUCOES DE PROCESSAMENTO E REPROCESSAMENTO

Essasinstrugdes de reprocessamento foram escritas de acordo com anorma 15017664 e foram validadas pela Orthofix em conformidade com normas internacionais. E da responsabilidade
da unidade de satide assegurar que o reprocessamento seja realizado de acordo com as instrugées e executar a validacao e 0 monitoramento de rotina do processo. Qualquer
nao observancia dessas instrugdes é da responsabilidade da unidade de satide encarregada do reprocessamento.

Produtos ESTEREIS E NAO ESTEREIS
A Orthofix fornece determinados dispositivos ESTEREIS, enquanto outros sdo fornecidos NAQ ESTEREIS.
Consulte o rotulo do produto para determinar a esterilidade de cada dispositivo.
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Estéril
Dispositivos ESTEREIS sdo rotulados como tal.
0 contetido da embalagem é ESTERIL, a ndo ser que esteja aberta ou danificada. No use se a embalagem estiver aberta ou danificada.

Nao estéril
Salvo excecdo, os dispositivos Orthofix sao fornecidos NAQ ESTERFIS. A Orthofix recomenda que todos os dispositivos NAQ ESTEREIS sejam adequadamente limpos e esterilizados conforme os procedimentos de limpeza
e esterilizacdo recomendados. A integridade e o desempenho do produto sao assequrados apenas se a embalagem estiver intacta.

Limpeza, Esterilizacao e Manutencao
Alimpeza é um pré-requisito essencial para assequrar uma desinfeccao ou esterilizacao eficaz. Todos os instrumentais devem ser limpos antes da utilizacdo e ap6s cada reutilizacdo. A limpeza pode ser feita de acordo
com o processo de limpeza validado descrito abaixo e usando instrumentais e maquinas de limpeza validados pelo hospital.

ADVERTENCIAS

- Aequipe que trabalha com dispositivos médicos contaminados deve sequir as precaucdes de sequranca conforme os procedimentos da unidade de satide;

« Recomendam-se solucdes de limpeza com pH entre 7 ¢ 9,5. Dever ser evitadas solucdes de limpeza com pH superior;

- Osinstrumentais a base de aluminio sdo danificados por detergentes e solugdes alcalinas (pH>7);

- NAQ DEVEM ser utilizados detergentes e desinfetantes contendo fluoreto, cloreto, brometo, iodeto ou fons hidroxilas. O contato com solugdes salinas deve ser minimizado;

- Dispositivos complexos, como os que tém dobradicas, canulados ou superficies casadas, devem ser cuidadosamente pré-lavados de forma manual antes da lavagem automatizada de modo a remover a sujidade
que se acumula nos recessos.

Limitagoes e restricoes ao reprocessamento

- Repetidos reprocessamentos produzem efeito minimo sobre os instrumentais e fixadores reutilizaveis;

- Ofim da vida (til é normalmente determinado pelo desgaste e por danos provocados pelo uso;

- Ndo devem ser reutilizados os produtos que tém o rétulo de utilizacdo Unica, independentemente de qualquer reprocessamento.

Ponto de utilizacao

- Recomenda-se que os instrumentais sejam reprocessados assim que razoavelmente possivel apds o uso, colocando os mesmos dentro de uma pia cheia de dqua fria (< 40°C) ou uma solucdo de pH neutro durante,
pelo menos, 10 minutos e removendo sujeira s6lida com um pano macio ou uma escova macia;

+ Ndo use um detergente de fixacdo nem dgua quente para ndo causar a fixagao de residuos que podem interferir no resultado do processo de reprocessamento.

Armazenamento e transporte

« Siga os protocolos hospitalares ao lidar com materiais contaminados e que apresentem risco bioldgico. Os instrumentais usados devem ser cobertos para minimizar o risco de contaminagdo cruzada;

« Qualquer instrumental cirdrgico usado deve ser considerado contaminado. Sua manipulagdo, coleta e transporte devem ser controlados rigidamente para minimizar quaisquer riscos possiveis para os pacientes,
equipe e qualquer drea da unidade de satide.

Preparacao para descontaminacao
- Desmonte os dispositivos quando possivel. Consulte as técnicas cirtirgicas da Orthofix para obter mais detalhes.

Limpeza: manual

1) Coloque os componentes individuais na solucdo de limpeza. A Orthofix recomenda o uso de um agente de limpeza enzimdtico com pH neutro. Consulte a ficha técnica do fabricante do detergente para obter
a concentrado da solugdo e 0 tempo e a temperatura necessarios.

Escove integralmente todos os componentes individuais na solucdo de limpeza com uma escova macia até que toda a sujeira visivel seja removida. Devem ser evitadas escovas de metal. Use uma escova macia
para remover resfduos dos canulados usando um movimento circular e uma seringa cheia de detergente, se necessario. Ao limpar as dobradicas, garanta que todas as dreas sejam atingidas;

Enxdgue os componentes individuais sob dgua corrente.

Sujeite os componentes individuais a uma limpeza ultrassonica em uma solugdo de limpeza desgaseificada. A Orthofix recomenda o uso de uma solucdo enzimatica com pH neutro ou ligeiramente alcalina.
Consulte a ficha técnica do fabricante do detergente para obter a concentracao da solucao e o tempo e a temperatura necessarios.

Enxdgue os componentes com dqua estéril ou purificada preparada na hora.

Seque-os cuidadosa e manualmente usando um pano absorvente e que ndo solte fios ou um secador industrial durante pelo menos cinco minutos.
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Limpeza: automatica
Quando os dispositivos a serem limpos tém canulados ou apresentam complexidade, poderd ser necessdria uma limpeza manual preliminar.
Use um desinfetante de limpeza validado e devidamente mantido e calibrado.
1) Coloque todos os instrumentais em cestos de lavagem.
1. Cologue os dispositivos mais pesados no fundo dos cestos.
2. Conecte as canulagdes nos jatos adequados do injetor.
3. Sempre que possivel, todas as pegas dos dispositivos desmontados devem ser mantidas juntas em um nico recipiente.
2) Organize os instrumentais para o transporte da maquina de limpeza automatica conforme recomendado pelo fabricante.
3) A Orthofix recomenda o uso de uma solucdo enzimdtica com pH neutro ou ligeiramente alcalina. Ao usar solugdes alcalinas, deve-se acrescentar um neutralizador. Consulte a ficha técnica do fabricante
do detergente para obter a concentracdo da solugdo e o tempo e a temperatura necessarios.
Orthofix recomenda que os passos do ciclo sejam pelo menos como se seque;
1. Pré-lavagem a baixas temperaturas;
2. Lavagem principal a 40-60°C durante pelo menos 5 minutos;
3. Enxdque com dgua desmineralizada;
4. Desinfeccdo térmica a 90-95°C durante pelo menos 5 minutos;
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4) Enxdgue os componentes com dqua estéril ou purificada preparada na hora;
5) Seque-os cuidadosa e manualmente usando um pano absorvente e que ndo solte fios ou um secador industrial.

Manutencdo, inspecao e teste
Todos os instrumentais e componentes do produto devem ser visualmente examinados, sob boa iluminacdo, quanto a limpeza. Se algumas dreas nao estiverem claramente visiveis, use uma solucdo de peréxido
de hidrogénio a 3% para detectar a presenca de residuos organicos. Se houver sangue, serd observada a formacdo de bolhas.
Todos 0s componentes dos instrumentais e produtos devem ser visualmente examinados para ver se hd sinais de deterioracdo que possam causar falhas durante o uso (tais como superficies rachadas ou danificadas)
e ter suas funges testadas antes da esterilizacio. Se um componente ou instrumental apresentar algum sinal de defeito, dano ou risco, NAQ DEVE SER USADO.
Atencdo particular deve ser dada a:
- Dispositivos canulados (atencao: brocas canuladas sao de uso limitado a um tnico paciente).
- Extremidades cortantes: descarte os instrumentais cegos ou danificados.
- Instrumentais articulados: confira a suavidade e a reqularidade do movimento das dobradicas.
- 0s mecanismos com travas devem ter seu funcionamento verificado.
« Os instrumentais de corte devem ser verificados para conferir se estdo afiados;
- Quando os instrumentais fizerem parte de um conjunto, verifique a montagem com os componentes correspondentes;
- Lubrifique as dobradicas e as pecas méveis com um dleo que ndo interfira na esterilizacdo a vapor de acordo com as instrugdes do fabricante antes da esterilizacdo. Nao use lubrificante a base de silicone nem
6leo mineral.
Os excéntricos e buchas das articulagdes de esfera do Distrator do Cotovelo devem ser substituidas apds cada uso.

Embalagem:

- Envolva a bandeja com pelicula de esterilizacdo aprovada antes da esterilizacao ou introduza-a em um recipiente de esterilizagdo rigido para impedir a contaminacdo pds-esterilizacdo;
« Nao inclua sistemas adicionais ou instrumentos na bandeja de esterilizacdo. A esterilidade ndo pode ser garantida se a bandeja de esterilizacdo estiver sobrecarregada;

« 0 peso total de uma bandeja de instrumentais envolvida em pelicula ndo deve exceder 10kg.

Esterilizacao

« Erecomendada esterilizagdo a vapor. Deve ser evitada esterilizacao por gas plasma e EtO pois esses tipos de esterilizagdo no foram validados para produtos Orthofix;
« Use um esterilizador a vapor validado e devidamente mantido e calibrado;

- Aqualidade do vapor deve ser apropriada para que o processo seja eficaz;

+ Ndo exceda 140°C (284°F);

« Ndo empilhe bandejas durante a esterilizacdo;

« Esterilize usando autoclave com vapor, usando um ciclo fracionado pré-vécuo ou ciclo de gravidade conforme a tabela abaixo:

TIPO DE ESTERILIZADOR AVAPOR | GRAVIDADE PRE-VACUO PRE-VACUO
(N&o recomandado para uso nos EUA)
Temperatura minima de exposicao 132°C(270°F) 132°C(270°F) 134°C(273°F)
Tempo minimo de exposi¢do 15 minutos 4 minutos 3 minutos
Tempo de secagem 30 minutos 30 minutos 30 minutos
Armazenamento

Armazene o instrumental esterilizado na embalagem de esterilizacdo em um ambiente seco e limpo, & temperatura ambiente.

Isencao de Responsabilidade: "As instrucdes fornecidas anteriormente foram validadas pela Orthofix como sendo uma descri¢ao verdadeira da preparagao de um dispositivo
para uma primeira utilizacdo clinica ou para a reutiliza¢ao de dispositivos de uso miiltiplo. 0 reprocessador é responsavel por assegurar que o reprocessamento, efetivamente
executado utilizando equipamentos, materiais e o pessoal na unidade de reprocessamento, alcance o resultado pretendido. Os processos de limpeza, desinfeccao e esterilizacao
devem ser corretamente registrados. De igual modo, qualquer alteracao efetuada pelo reprocessador relativa as instrucoes fornecidas deve ser devidamente verificada para
avaliar a sua eficacia e possiveis consequéncias adversas, devendo ser devidamente registrada".

Observacao: QUALQUER DISPOSITIVO ROTULADO COMO "PARA UTILIZACAO UNICA" JAMAIS DEVE SER REUTILIZADO. A ORTHOFIX RESPONSABILIZA-SE APENAS PELA SEGURANCA
E EFICACIA DA PRIMEIRA UTILIZACAO EM PACIENTES DE DISPOSITIVOS DE UTILIZACAO UNICA. A instituicio ou o médico sdo completamente responsaveis por qualquer utilizagao
subsequente desses dispositivos.

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

Contato do fabricante:
Entre em contato com o representante de vendas local da Orthofix para obter mais detalhes.
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INFORMAGOES DE SEGURANCA SOBRE RESSONANCIA MAGNETICA

GALAXY WRIST

Testes ndo clinicos demonstraram que os componentes do Galaxy Wrist sdo MR CONDITIONAL (adequados para ambientes de ressonancia magnética). Um paciente com os componentes do Galaxy Wrist pode fazer

um exame de ressonancia magnética com sequranca sob as sequintes condicdes:

- (ampo magnético estdtico de 1.5tesla e 3.0tesla

« Campo magnético com gradiente espacial mdximo de 900gauss/cm (90mT/cm)

- Taxa de absorcdo especifica (TAE) méxima com base na média de corpo inteiro reportada do sistema de ressonancia magnética de <4.0W/kg (modo de operacdo controlado de primeiro nivel).

« Nenhuma bobina transmissora/receptora local deve ser usada no aparelho.

« 0 Sistema de Fixagdo Galaxy deve estar totalmente fora do tubo do scanner de RM (ressondncia magnética). Nenhuma parte do Sistema de Fixagdo Galaxy deve ir para dentro do tubo de RM. Portanto, é contra-
indicado realizar exames de RM em partes do corpo com o Sistema de Fixacdo Galaxy.

INFORMAGOES SOBRE AQUECIMENTO
Sob as condicdes de exame definidas acima, se prevé que as montagens do Sistema de Fixacdo Galaxy produzam um aumento de temperatura mdximo de 1°Capds 15 minutos de exames continuos.

INFORMAGOES SOBRE DESLOCAMENTO
0 sistema ndo apresentara danos ou risco adicional a um paciente no ambiente de ressonancia magnética de 1.5Tesla e 3Tesla quanto a atracdo translacional ou migracdo e torque.

SISTEMA DE FIXACAO GALAXY
Os componentes do fixador do sistema Galaxy vém com a etiqueta MR CONDITIONAL (adequado para ambientes de ressonancia magnética) de acordo com a terminologia especificada na Pratica padrao da ASTM
F2503 para etiquetar aparelhos médicos e outros itens em ambientes de ressonancia magnética.

Testes nao clinicos demonstraram que os componentes do fixador do sistema Galaxy sdo MR CONDITIONAL (adequados para ambientes de ressonancia magnética) de acordo com a terminologia especificada na Pratica
padrao da ASTM F2503 para etiquetar aparelhos médicos e outros itens em ambientes de ressondncia magnética. Testes ndo clinicos, realizados de acordo com a ASTM F2052-06, F2213-06, F2182—11, F2119-07,
demonstraram que um paciente com o Sistema de Fixacdo Galaxy pode ser submetido com seguranca a exames de varredura sob as sequintes condicdes:

- (ampo magnético estdtico de 1.5Tesla e 3.0Tesla

- Campo magnético com gradiente espacial mdximo de 900gauss/cm (90mT/cm)

- Taxa de absorcdo especifica (TAE) méxima com base na média de corpo inteiro de 4.0W/kg no modo controlado de primeiro nivel para 15 minutos de varredura.

« Nenhuma bobina transmissora/receptora local deve ser usada no aparelho.

« 0 Sistema de Fixacdo Galaxy deve estar totalmente fora do tubo do scanner de RM (ressonancia magnética).

Nenhuma parte do Sistema de Fixacdo Galaxy deve ir para dentro do tubo de RM.

Portanto, é contra-indicado realizar exames de RM em partes do corpo com o Sistema de Fixagdo Galaxy.

INFORMAGOES SOBRE DESLOCAMENTO
0 sistema ndo apresentard danos ou risco adicional a um paciente no ambiente de ressonancia magnética de 1.5Tesla e 3Tesla quanto a atracdo translacional ou migracdo e torque.

INFORMACOES SOBRE AQUECIMENTO

Foram realizados testes experimentais e modelagem computacional abrangentes sobre eletromagnetismo nos sequintes sistemas:

« 1.5Tesla/64MHz: Magnetom, Siemens Medical Solutions, Malvern, PA. Software Numaris/4, Version Syngo MR 20028 DHHS - com blindagem ativa, scanner de campo horizontal
« 3Tesla/128MHz: Excite, HDx, Software 14X.M5, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI, scanner de campo horizontal, com blindagem ativa

para determinar o pior aquecimento em sete configuracdes do Sistema de Fixacdo Galaxy da Orthofix. A partir desses estudos, concluiu-se que, assim que a montagem inteira de fixacdo externa ficar visivel fora do tubo
de IRM, 0 aquecimento maximo € inferior a 2°C. Em testes nao clinicos, as piores situagdes produziram os sequintes aumentos de temperatura durante uma IRM sob as condicdes mencionadas acima:

Sistemaa 1.5Tesla  Sistemaa 3.0Tesla

Sistema de Fixacao Galaxy

Minutos de varredura 15 15
Valores medidos de calorimetria, média corporal total - TAE (W/kg) 2.2W/Kg 2.5W/Kg
Maior aumento de temperatura inferior a (°C) 2°C 2°C

Observe que as mudancas de temperatura informadas aplicam-se aos sistemas de ressonancia magnética designados e as caracteristicas usadas. Se for usado outro sistema de RM, as alteracdes na temperatura podem
variar, mas espera-se que sejam minimas o suficiente para que a varredura seja sequra, sempre que todos os componentes do fixador do sistema Galaxy estejam fora do tubo de RM.

SEGURANCA DO PACIENTE EM RM

Os exames de IRM podem ser realizados em pacientes com o Sistema de Fixacdo Galaxy somente de acordo com estes parametros. Nao é permitido realizar a varredura do Sistema de Fixacdo Galaxy diretamente.
Utilizar outros pardmetros durante o exame de IRM pode causar ferimentos graves no paciente. Quando o Sistema de Fixacdo Galaxy for usado juntamente com outros sistemas de fixacdo externos, saiba que esta
combinagdo ndo foi testada no ambiente de RM e, portanto, pode ocorrer elevado aquecimento e causar ferimentos graves no paciente. Dado que o elevado aquecimento em vivos ndo pode ser eliminado, é necessdrio
estar em contato e monitorar de perto o paciente durante o exame. Interrompa imediatamente o exame caso o paciente relate estar sentindo queimadura ou dor.

0 Sistema de Fixagdo Galaxy pode ser usado com sequranca em exames de IRM somente quando usar os sequintes componentes para a construcdo da montagem:

(*os sequintes componentes sao listados na configuragdo nao estéril. Considere que as mesmas informagdes e desempenho de IRM sdo aplicaveis aos mesmos componentes na configuragdo estéril por radiacdo gama,
se disponiveis (nimero de cddigo precedido de 99- (ex. 99-93030))
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HASTES* PINOS OSSEOS XCALIBER*

Codigo Descricao Cédigo  Diametro dahaste  Didametro da rosca Compr. total  Compr. da rosca
932100 Haste 100mm de comprimento, didmetro 12mm 912630 6 6-56 260 30
932150  Haste 150mm de comprimento, didmetro 12mm 912640 6 6-56 260 40
932200  Haste 200mm de comprimento, didmetro 12mm 912650 6 6-56 260 50
932250  Haste 250mm de comprimento, didmetro 12mm 912660 6 6-56 260 60
932300 Haste 300mm de comprimento, didmetro 12mm 912670 6 6-56 260 70
932350 Haste 350mm de comprimento, didmetro 12mm 912680 6 6-56 260 80
932400  Haste 400mm de comprimento, didmetro 12mm 912690 6 6-56 260 90
99-932450  Haste 450mm de comprimento, didmetro 12mm, esterilizado 911530 6 6-56 150 30
99-932500  Haste 500mm de comprimento, didmetro 12mm, esterilizado 911540 6 6-56 150 40
99-932550  Haste 550mm de comprimento, didmetro 12mm, esterilizado 911550 6 6-56 150 50
99-932600  Haste 600mm de comprimento, diametro 12mm, esterilizado 911560 6 6-56 150 60
99-932650  Haste 650mm de comprimento, didmetro 12mm, esterilizado 911570 6 6-56 150 70
939100  Haste 100mm de comprimento, didmetro 9mm 911580 6 6-56 150 80
939150  Haste 150mm de comprimento, didmetro 9mm 911590 6 6-56 150 90
939200  Haste 200mm de comprimento, didmetro 9mm
939250 Haste 250mm de comprimento, didmetro 9mm PI,N?S OSSEOﬁ‘ "
939300 Haste 300mm de comprimento, diametro 9mm Codigo Didmetro da haste  Diametro da rosca Compr. total  Compr. darosca
936060  Haste 60mm de comprimento, didmetro 6mm 10190 6 45-35 10 20
936080  Haste 80mm de comprimento, didmetro 6mm 10191 6 45-35 80 20
936100  Haste 100mm de comprimento, didmetro bmm 10108 6 45-35 80 30
936120  Haste 120mm de comprimento, didmetro 6mm 10135 6 45-35 100 2
936140  Haste 140mm de comprimento, didmetro 6mm 10136 6 45-35 100 30
936160 Barra 160mm de comprimento, didmetro 6mm 10105 6 45-35 100 40
936180  Haste 180mm de comprimento, didmetro 6bmm 1013/ 6 45-35 120 20
936200 Haste 200mm de comprimento, didmetro 6mm 10138 6 45-35 120 30
10106 6 45-35 120 40
CABECAIS* 35100 4 33-3 70 20
Codigo Descricao 35101 4 33-3 80 35

93010 Cabecal grande

93110 Cabecal médio

93310 (Cabecal pequeno

93020 Cabecal com varios pinos

93030 Cabecal de transicao grande-médio
93120 Cabecal multipinos médio
99-93040 Cabecal multipinos duplo grande
99-93140 (abecal multipinos duplo médio

DOBRADICA DO COTOVELO*
Codigo  Descricao
93410 Dobradica do cotovelo

GALAXY WRIST*

Codigo  Descricao

93320 (Cabecal pequeno com varios pinos - LONGO
93330 Cabecal pequeno com vérios pinos - CURTO
93350 Mddulo para punho
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PINOS OSSEOS CILINDRICOS XCALIBER*
Cédigo Diametro da haste Didmetro darosca Compr. total Compr. darosca

942630 6 6 260 30 945420 6 4 150 20
942640 6 6 260 40 945430 6 4 150 30
942650 6 6 260 50 945440 6 4 150 40
942660 6 6 260 60 944420 6 4 120 20
942670 6 6 260 70 944430 6 4 120 30
942680 6 6 260 80 944440 6 4 120 40
942690 6 6 260 90 943420 6 4 100 20
941630 6 6 180 30 943430 6 4 100 30
941640 6 6 180 40 943440 6 4 100 40
941650 6 6 180 50 948320 4 3 120 20
941660 6 6 180 60 948325 4 3 120 25
941670 6 6 180 70 948335 4 3 120 35
941680 6 6 180 80 947320 4 3 100 20
941690 6 6 180 90 947325 4 3 100 25
942540 6 5 260 40 M310 3 3-25 50 18
942550 6 5 260 50 M311T 3 3-25 60 20
942560 6 5 260 60 M312 3 3-25 60 25
942570 6 5 260 70 M313 3 3-25 60 30
942580 6 5 260 80 M321 3 3-25 70 15
942590 6 5 260 90 M314 3 3-25 70 20
943540 6 5 220 40 M315 3 3-25 70 25
943550 6 5 220 50 M316 3 3-25 70 30
943560 6 5 220 60 M317 3 3-25 100 30
943570 6 5 220 70

041540 6 5 180 40 0Os componentes do Sistema de Fixacdo Galaxy Orthofix ndo listados acima ndo foram testados
941550 6 5 180 50 em termos de aquecimento, migracdo ou artefato de imagem no ambiente de RM, e a sua seguranca
941560 6 5 180 60 é desconhecida. Submeter um paciente que tenha uma montagem que inclua esses componentes
944530 6 5 150 30 a um exame pode resultar em lesdes.

944535 6 5 150 35

944540 6 5 150 40

944550 6 5 150 50

945530 6 5 120 30

945535 6 5 120 35

945540 6 5 120 40

946420 6 4 180 20

946430 6 4 180 30

946440 6 4 180 40

946420 6 4 180 20

946430 6 4 180 30

946440 6 4 180 40

*0s produtos podem ndo estar disponiveis em todos os mercados porque a disponibilidade do produto estd sujeita as praticas legais e/ou médicas de cada mercado. Entre em contato com o representante da Orthofix
caso tenha ddvidas sobre a disponibilidade dos produtos da Orthofix na sua regido.
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Todos os produtos Orthofix de fixacdo interna ou externa devem ser utilizados em conjunto com seus implantes, componentes e acessérios Orthofix correspondentes. Sua aplicagdo deve ser realizada com o instrumental Orthofix

especifico, sequindo cuidadosamente a técnica cirdrgica recomendada pelo fabricante no Manual de Técnica Cirdrgica apropriado.

Simbolo

Descri¢ao

A\l

Consulte as instrucdes de uso

®

Utilizacdo tnica. Ndo reutilizar

ESTERILIZADO. Esterilizado por irradiacao

STERILE| R
NAO ESTERILI- i
2A00 NAQ ESTERILIZADO
REF |LOT| Niimero de catélogo Nimero do lote

w

Data de validade (ano-més-dia)

e |CE

Marcacdo CE em conformidade com diretrizes/regulamentos europeus

] |l

Data de fabricacdo Fabricante

&

N&o usar se a embalagem estiver aberta ou danificada

Simbolo de "MR Conditional" (adequado para ambientes de ressonancia magnética). Isso significa que o item demonstrou ndo oferecer nenhum risco conhecido em um
ambiente especifico de IRM sob as condicdes de uso especificadas.

Rx Only

Cuidado: As leis federais (EUA) restringem a venda deste dispositivo somente mediante pedido médico.
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) Bruksanvisningen kan dndras; den mest aktuella versionen av bruksanvisningen finns alltid tillganglig online. C €
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Bruksanvisning — Las fore anvandning

ORTHOFIX® GALAXY FIXERINGSSYSTEM

ml © orTHOFIX

Orthofix Srl
Via delle Nazioni 9 — 37012 Bussolengo (VR) Italien
Tel. 0039 (0) 45 6719000 — Fax 0039 (0) 45 6719380

PRODUKTINFORMATION
BESKRIVNING

Orthofix Galaxys fixeringssystem bestdr av en rad komponenter som anvands tillsammans med benstabiliseringsdelar fran Orthofix (t.ex. benskruvar, trdd ...). Externa fixeringssystem dr moduldra. Flera olika ramkonfigurationer
dr alltsd mdjliga.

Komponenterna i Orthofix Galaxys fixeringssystem &r inte avsedda att ersdtta normal, frisk benmassa eller att tala slitage fran en persons fullsténdiga kroppsvikt. Detta géller i synnerhet vid instabila frakturer, om fixeringen
uteblir (s.k. icke-union) eller fordrdjs, eller vid en ofullstandig [akningsprocess. Externa stod (t.ex. gdnghjalpmedel) rekommenderas som en del av behandlingen. | systemet ingdr flera moduler som &r avsedda for dver- och
underbensfrakturer samt for backen. Nar fixeringssystemet Orthofix Galaxy anvénds pd rdtt sdtt bevaras benens funktion samtidigt som benens kirurgiska trauma minimeras och blodtillftrseln och vavnadens potentiella dterbildning
frémjas. Alla Orthofix-komponenter dr endast avsedda for professionell anvéndning. Kirurger som dvervakar anvéndningen av Orthofix-komponenter méste vara val insatta i ortopediska fixeringsmetoder och ha tillrckliga kunskaper
om moduldra Orthofix-system. Orthofix vill informera om hur komponenterna anvands pd korrekt satt och erbjuda ett effektivt verktyg for marknadsforing och utbildning. For detta dndamal har vitagit fram bruksanvisningar
och cd-skivor med relevant information (t.ex. allmén produktfilosofi och kirurgisk tillampning), dér olika typer av anvandningsteknik beskrivs. De finns pa flera sprak och ar gratis for kirurger som anvander Orthofix-system. Om du vl
ha ett exemplar ska du kontakta Orthofix eller din lokala Orthofix-representant och tala om vilken medicinsk utrustning du anvander.

MATERIAL

Komponenterna i Orthofix Galaxy fixeringssystem bestar av rostfritt stal, aluminiumlegering, titanlegering och plast. Komponenterna som kommer i kontakt med patientens kropp dr benskruvama (de perkutana stiften),
de géngade stiften, borrbitsen och mallarna som anvands vid insattning av skruvarna. De tillverkas av rostfritt stdl av medicinsk kvalitet. En del av benskruvarna (stiften) som anvéinds i Orthofix externa fixeringssystem
levereras med en tunn beldggning av hydroxiapatit (HA), som sprejats pd den gangade delen av skaftet.

BRUKSANVISNING
Fixeringssystemet Galaxy dr avsett att anvandas vid stabilisering av benbrott och vid ortopedisk behandling hos saval vuxna som bam, undantaget nyfodda.
Anvisningen inkluderar:
dppna eller slutna frakturer av rorben.
vertikalt stabila backenfrakturer eller som understddjande behandling vid vertikalt instabila backenfrakturer.
infekterad och aseptisk icke-union (utebliven fixering).
ledsjukdom/skada i dvre eller nedre extremitet, exempelvis
- proximala humerusfrakturer
- intraartikuldra knd-, vrist- och handledsfrakturer
- fordrdjd behandling av luxerad och stel armbdge
- kronisk, ihdllande instabilitet i armbdgsleden
- akutinstabilitet i armbdgsleden efter komplicerad ligamentskada
- instabila armbdgsfrakturer
- behov av ytterligare stabilisering av armbdgen efter post-operativt instabil intern fixering.
Det externa fixeringssystemet Orthofix Galaxy Wrist dr avsedd for foljande indikationer:
- intra- eller extraartikuldra frakturer och luxationer i handleden med eller utan skadad mjuk vavnad
- multipel trauma
- karpal luxation
- oreducerade frakturer efter konservativ behandling
- minskad benmassa eller andra rekonstruktioner
- infektion

O0BS: Axelfixeringssystemet dr avsett for anvandning vid proximal humerusfraktur dér tva tredjedelar av metafysen ar intakt.

KONTRAINDIKATIONER
Orthofix Galaxy fixeringssystem har inte framstéllts for och saljs inte for ndgon annan anvandning &n den som beskrivs.
Anvand inte systemet for att behandla patienter med foljande tillstand:
patienter med mentala eller fysiologiska tillstand som gor att de dr ovilliga eller oférmdgna att félja skdtselanvisningarna efter operation
patienter med svdr osteoporos®
svar, daligt kontrollerad diabetes mellitus
forsvagat kdrlsystem
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- tidigare infektioner

- malignitet i omradet kring frakturen

« nedsatt neuromuskularitet eller andra tillstdnd som kan pdverka ldkningsprocessen

« HIV positiva patienter

« dverkdnslighet mot frimmande material Om dverkénslighet mot frimmande material missténks ska detta testas innan implantatet sdtts in

enligt definition fran Vdrldshalsoorganisationen (WHO): “Benmineraltdthet pd 2,5 standardavvikelser eller mer under medelvardet fir benmassan (genomsnitt for unga, friska vuxna) med forekomst av en eller fler skorhetsfrakturer”

VARNINGAR OCH FOREBYGGANDE ATGARDER

1. Frakturstabilisering mdste utforas genom korrekt reponering.

2. Kldmman maste forst stangas manuellt genom att du skruvar metallringen medsols innan du laser den ordentligt genom att dra at kamaxeln med den universella T-nyckeln eller en Allen-nyckel pd 5mm.

3. Stor klamma (93010), Klamma — medium (93110), Liten klamma (93310), Handledsmodul (93350), Stiftlésklamma (93620), Gangjam for armbége (93410), Overgéngsklimma — stor-medium (93030),

Liten multiskruvsklamma — Iang (93320), liten multiskruvskldmma — kort (93330), kan inte monteras ner.

Se ill att kiammorna sitter helt [dst innan du bdrjar utfora fixeringen.

Kontrollera ramens stabilitet intraoperativt innan patienten ldmnar operationsrummet.

Kompression dr aldrig att rekommendera pd nya frakturer.

Var sérskilt noggrann med att skruvarna och trddarna inte gar in i lederna eller skadar tillvéxtplattorna hos bam.

Beroende pd de kliniska och radiologiska omstandigheterna bestammer kirurgen hur ménga stavar och skruvar som behdvs for att dstadkomma en stabil ram.

. Implantat av alla slag, t.ex. skruvar och gangade stift, och produkter for engangsbruk. FAR INTE ATERANVANDAS.

0 Langden pd skruvarna och gangorna faststalls beroende pd benets och mjukvavnadens dimensioner. Undvik dverdriven penetration av andra cortex med alla typer av skruvar, da detta kan orsaka skada i mjukvavnaden.

1. Maximal diameter for gangan far inte dverskrida en tredjedel av bendiametern (till exempel benskruvar med storlek 6-5 eller 6-5,6mm for bendiameter som dr storre an 20mm).

12. Om forborrade skruvar ska anvandas dr det absolut nddvandigt att forbormingen utfors med rdtt borrbits och borrmallar innan skruvarna satts i, enligt tillimpliga anvisningar. Matchande skaror pa skruvarna och
borrbitsen hjdlper kirurgen att vdlja rdtt borrbits. SIga borrbits kan orsaka vérmeskador pa benet och maste kasseras.

13. Sjdlvborrande skruvar med en gngdiameter pd Smm eller mer ska foras in med handkraft eller handborr, aldrig med borrmaskin. Sjdlvborrande skruvar med en mindre gdngdiameter kan foras in med borrmaskin
pd \ég hastighet

drengdngsprodukter som inte far dteranvandas. De fdsts vid Galaxy-stavarna med tva stora klammor.
15. For en mer stabil frakturfixering rekommenderar vi att den nérmaste skruven placeras ganska ndra frakuren (en marginal pd minst 2cm rekommenderas) och att avstandet dr detsamma pa bada sidorna av frakturen.
16. Introducera inte icke "MR"-mdrkta enheter i MR-miljén.
17. Anvand ldmpliga Orthofix-instrument for att fora in skruvarna pa ratt satt.
18. All utrustning méste undersikas noggrant fére anvindning for att sakerstélla att den fungerar korrekt. ANVAND INTE komponenter eller instrument som &r defekta, skadade eller misstankt felaktiga.
19. Placera fixeringskomponenten pa lampligt avstand fran huden med hansyn till postoperativ svullnad och rengdring. Kom &ven ihdg att avstandet mellan benet och fixeringskomponenten paverkar systemets
stabilitet. Om fixeringskomponenten placeras mer &n 4cm fran benet bestammer kirurgen hur mdnga stavar och skruvar som behdvs for att dstadkomma en stabil ram.
20. Anvénd lampliga Orthofix-instrument for att fora in skruvarna pd rditt sdtt. Las de enskilda komponenternas quide for operativa tekniker for mer information.
21. Tilldggsutrustning som tanger och borrmaskiner kan behdvas vid anvandning och borttagning av fixeringskomponenter.
22. Kontrollera regelbundet att skruvarna och ramen sitter ordentligt. Det finns sdrskilda skyddshylsor for avklippta transfixeringsstift, benskruvar och gangade stift som bor anvandas for att undvika olyckor.
23. Noggrann hygien dr oerhdrt viktigt i omrddet runt skruvarna.
24. Alla patienter mdste informeras om hur de ska anvanda och skéta om den externa fixeringsramen och omrddet runt stiften.
25. Patienterna mdste uppmanas att rapportera alla eventuella odnskade eller oférutsedda fljder till relevant kirurg.
26. Kontrollera avstdndet vid sjdlva benbrottet regelbundet under lakningen och justera ramen vid behov. Om frakturens dndar separeras under en langre tid kan det fordrdja benets lakningsprocess.
27. Borttagning: kirurgen avgor ndr det dr dags att ta bort fixeringskomponenten.
28. Komponenterna i Orthofix Galaxy fixeringssystem fér endast anvandas tillsammans med produkter frdn andra tillverkare om det uttryckligen specificeras. Kombinationer med andra produkter har ndmligen inte
ingdtti den nddvandiga valideringen.
29. Armbagsdistraktor
Armbdgsdistraktorn dr avsedd for att intraoperativt dra ut leden vid stel armbdge.
- Omfattningen av distraktionen i armbdgen maste verifieras med genomlysning.
« Ulnarisnerven mdste exponeras innan utdragningen utfors.
30. Fixeringssystem for axel
Ainden pa tréden ska sitta i det subkondrala omrédet av humerushuvudet.
- Anvand stiftquide sa att mjukvavnaden och/eller lederna inte skadas nar traden fors in. Kontrollera ledens rérlighet ndr trdden fors in.
- Forin trdden genom de sdkra passagerna sd att vitala strukturer inte skadas.
« Tryck trdden genom huden — borra inte in den i mjukvdvnaden. For in trdden i benet med hjdlp av borren pd ldg hastighet.
« 2,5mm gdngade stift anvands med den blockerande tradklamman.
« Det forsta gangade stiftet fors in i mitten av humerushuvudet, i riktning mot dess spets.
« Trddarna ar cylindriska och kan backas tillbaka.
- Forin det gangade stiftet med avsedda instrument frdn Orthofix.
« Huden runt det gangade stiftet (omradet kring stiftet) mdste rengdras mycket noggrant.
31. Galaxy Wrist
« Sakerstdll att multiskruvklamman dr ast pd ett korrekt vis genom att alltid anvénda 2 skruvar och kontrollera att de har samma diameter.
- Beroende pa frakturmonstret kan ytterligare fixeringstekniker behdvas.
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EVENTUELLA KOMPLIKATIONER

Nerv- eller kdrlskador fran implanterad trad och skruvar.

Ythg eller djup infektion i benhdla, osteomyelit eller septisk artrit, inklusive kroniskt vatskeldckage, vid omradet kring benskruvarna efter borttagning.
Odem eller svullnad; eventuellt kompartmentsyndrom.

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

For tidig konsolidering vid bildning av benvavnad.

Bristfallig dterbildning av benet, icke-union (nonunion) eller pseudartros (uppkomst av falsk led).
Fraktur av dterbildad benmassa eller genom benskruvshalen efter borttagning.

Implantat som lossnar eller gdr sénder.

9. Benskada pd grund av felaktiga implantat.

10. Bendeformitet eller klumpfot.

11. Det ursprungliga tillstandet bestar eller dterkommer och behéver behandlas.

12. Reoperation for att ersdtta en komponent eller hela ramkonstruktionen.

13. Abnorm utveckling av tillvaxtplattan hos patienter vars skelett fortfarande véxer.

14. Reaktion mot frimmande foremal som implantat eller ramkomponenter.

15. Vévnadsnekros till foljd av inséttning av implantaten.

16. Tryckbelastning pa huden som orsakas av externa komponenter pa grund av otillrdckligt avstand mellan konstruktionen och huden.
17. Ben av olika langd.

18. Kraftig blgdning under operationen.

19. Inneboende risker som associeras med anestesi.

20. Svérbehandlad smarta.

21. Sekvestrering av ben till foljd av snabb perforation av cortex med ackumulering av varme och bennekros.
22. Kdrlrubbningar, bland annat tromboflebit, lungemboli, sdrhematom och avaskuldr nekros.

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

VIKTIGT!

Kirurgiska ingrepp ger inte alltid ett positivt resultat. Komplikationer kan uppsta nér som helst pa grund av oldmplig anvandning, av medicinska skal eller pa grund av att produkten slutar fungera korrekt. Ett kirurgiskt
ingrepp krdvs da for att ta bort eller byta ut den externa fixeringsenheten. Preoperativa och operativa procedurer, inklusive kunskaper om kirurgiska tekniker och korrekt val och placering av externa fixeringsenheter,
drviktiga faktorer for att kirurgen ska kunna anvénda enheterna med goda resultat. Det dr av stor betydelse for resultaten att patienten lampar sig for behandlingen och har formdga att folja lakarens anvisningar och
ordinationer. Det ér déirfor viktigt att utvardera patienterna och identifiera optimal behandling utifrén deras fysiska och/eller psykiska behov och/eller begransningar. ANVAND INTE Orthofix Galaxys fixeringskomponenter
pa patienter som uppvisar kontraindikationer eller som har anlag for kontraindikationer.

RISKER VID ATERANVANDNING AV ENHETER FOR "ENGANGSBRUK”

Implantat*

Implantatet* for "ENGANGSBRUK" fran Orthofix identifieras med hjalp av symbolen “(®” p& produktetiketten. Efter att ha avligsnats frin patienten ska implantatet* kasseras.

Rteranvindning av implantat* innebar risk for kontaminering for anvandare saval som for patienter.

Vid dteranvandning av implantat* garanteras inte de ursprungliga mekaniska och funktionella egenskaperna, vilket innebar att produktens effektivitet komprometteras och att patienten utsatts for en hdlsorisk.

(*): Implantat
Alla enheter som delvis eller helt introduceras i kroppen genom ett kirurgiskt ingrepp och dar avsikten dr att de ska sitta ddr i 30 dagar eller mer betraktas som implantat.

ICKE-IMPLANTERBAR ENHET
Icke-implanterbara enheter for "ENGANGSBRUK” f3n Orthofix identifieras med hjalp av symbolen “®)” pa produktetiketten, eller genom angivelse i bruksanvisningen som medfsljer produktema. Vid ateranvandning av
icke-implanterbara enheter for "ENGANGSBRUK” garanteras inte de ursprungliga mekaniska och funktionella egenskaperna, vilket innebir att produktens effektivitet komprometteras och att patienten utsétts for en halsorisk.

INSTRUKTIONER FOR BEHANDLING OCH UPPARBETNING

Dessa upparbetningsinstruktioner ar skrivna i enlighet med IS0 17664 och har godkants av Orthofix i enlighet med internationella standarder. Det dligger vardinrittningen
att sakerstalla att upparbetningen sker i enlighet med instruktioner och att utfora validering och rutindvervakning av processen. All avvikelse fran dessa instruktioner aligger
vardinrattningen som ansvarar for upparbetningen.

STERIL OCH ICKE-STERIL Produkt
Orthofix tillhandahaller vissa externa enheter som &r STERILA och andra som ar ICKE-STERILA.
Produktens etikett anger om produkten dr steril eller inte.

Sterila komponenter
Enheter eller produktpaket som levereras STERILA har mdrkts med detta pd etiketten.
Innehallet i forpackningen &r STERILT om inte forpackningen har ppnats eller skadats. Anvand inte om forpackningen ar 6ppen eller skadad.

Icke-sterila komponenter
Orthofix benskruvar dr ICKE-STERILA, om inte annat anges. Orthofix rekommenderar att alla ICKE-STERILA enheter rengdrs noggrant och steriliseras i enlighet med rekommenderade metoder for rengdring och
sterilisering. Att produkten dr hel och fungerar korrekt kan endast garanteras om forpackningen inte dr skadad.
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Rengoring, sterilisering och underhall
Om steriliseringen eller desinficeringen ska vara effektiv dr det viktigt att den foregds av rengdring. Samtliga instrument mdste rengdras fore anvandning och efter varje dteranvandning av instrumenten.
Rengdring kan ske med nedanstdende validerade rengéringsprocess och med hjdlp av rengdringsverktyg och -maskiner som har validerats av sjukhuset.

VARNINGAR

« Aluminiumbaserade instrument skadas av alkaliska (pH > 7) rengdringsmedel och losningar.

« Rengdringsmedel med pH 7-9.5 rekommenderas. Rengdringsmedel med hdgre pH-varden ska undvikas.

- Personal som arbetar med fororenade medicintekniska anordningar maste folja sakerhetsforeskrifterna enligt vardinrattningens forfarande.

- ANVAND INTE reng@ringsmedel och desinficeringsmedel som innehdller fluorid, klorid, bromid, jod eller hydroxidjoner. Kontakten med koksaltliisningar bér minimeras.

- Komplexa anordningar sasom de med gangjém, lumen eller kontaktytor méste rengéras noggrant manuellt fore automatiserad tvdtt for att avidgsna smuts som samlas i fordjupningar.

Begréansningar och forbehall for upparbetning

« Upprepad upparbetning inverkar minimalt pd dteranvandbara fixeringsanordningar och instrument.

- Instrumentens livslangd beror vanligtvis pd hur mycket de anvands och om de skadas under anvandningen.
- Produkter markta for engangsbruk far inte dteranvandas oavsett upparbetning.

Rekommendationer for anvandning
« Instrumenten bor upparbetas sd fort som mdjligt efter anvandning. Placera dem i ett handfat med kallt vatten (< 40°C) eller en neutral pH-losning i minst 10 minuter och avidgsna grov smuts med en mjuk trasa eller borste.
« Anvand inte fixerande rengdringsmedel eller varmt vatten. Detta kan orsaka fixering av rester som paverkar dterbehandlingsprocessen.

Forvaring och transport

- Folj sjukhusets riktlinjer vid hantering av kontaminerat och biologiskt skadligt material. Anvanda instrument bor téckas ver for att minimera risken for korskontaminering.

«Alla kirurgiska instrument anses vara kontaminerade efter anvandning. Instrumenten maste hanteras, samlas in och transporteras under noggrann kontroll for att minimera att patienter, personal och
vdrdinrdttningens lokaler utsatts for risk.

Forberedelse for sanering
- Demontera enheterna om majligt. Se Orthofix manual for operationsteknik for ytterligare information.

Rengoring: manuell

1) Bldtldgg de individuella komponenterna i rengdringslosningen. Orthofix rekommenderar en PH-neutral enzymatisk rengdringsldsning. Se databladet frén rengdringsmedlets tillverkare for losningens koncentration,
tidslangd och temperatur.

Skrubba de individuella komponenterna med rengdringsvatska med en mjuk borste tills all synlig smuts har avidgsnats. Metallborstar bor undvikas. Anvand en mjuk borste for att ta bort rester fran lumen med
en vridande rdrelse och anvand vid behov en spruta fylld med rengdringsmedel. Vid rengdring av gangjarn dr viktigt att alla omraden nés.

Skélj de enskilda komponenterna i rinnande kranvatten.

Utfor ultraljudsrengdring av de enskilda komponenterna i en avgasad rengdringslosning. Orthofix rekommenderar anvandning av en pH-neutral enzymatisk eller svagt alkalisk 6sning. Se databladet frén
rengdringsmedlets tillverkare for [dsningens koncentration, tidslangd och temperatur.

Skélj komponenterna i sterilt eller nyligen renat vatten.

Torka forsiktigt for hand med absorberande, luddfri duk eller industritork i minst fem minuter.

>~ =

=

= <2

Rengoring: automatisk
| fall dd enheterna som ska rengdras har kanyler eller andra komplexa detaljer, kan en preliminar manuell rengéring behdvas.
Anvand en validerad, ordentligt skitt och kalibrerad diskdesinficerare.
1) Stall samtliga instrument i tvdttkorgar.
1. Placera tyngre utrustning i botten av korgama.
2. Anslut kanyleringar till rétt insprutningsstralar.
3. Ldgg om mdjligt anordningens demonterade delar i en och samma behdllare.
2) Placera instrumenten i den automatiska rengéringsmaskinens hallare enligt tillverkarens anvisningar.
3) Orthofix rekommenderar anvdndning av en pH-neutral enzymatisk eller svagt alkalisk losning. Vid anvéndning av alkaliska losningar mdste neutraliseringsmedel tillsdttas. Se databladet frdn rengdringsmedlets
tillverkare for losningens koncentration, tidslangd och temperatur.
Orthofix rekommenderar foljande steq for cyklerna:
1. Fortvtta med ldg temperatur.
2. Kor huvudtvatt pa 40-60°Ci minst 5 minuter.
3. Skolj i demineraliserat vatten.
4. Termisk desinfektion pd 90—95°Ci minst 5 minuter.
4) Skolj komponenterna i sterilt eller nyligen renat vatten.
5) Torka forsiktigt for hand med absorberande, luddfri duk eller industritork.

Underhall, inspektion och test

Alla instrument och produktkomponenter maste okuldrbesiktigas i bra ljus for renhet. Anvand en vdteperoxidldsning (3%) for att detektera organiska restprodukter ifall vissa omrdden inte dr klart synliga. Om det finns
blod ndrvarande kommer bubblande att observeras.

Fore sterilisering maste funktionerna testas och alla instrument och produktkomponenter ska okuldrbesiktigas for eventuella tecken pa forsamring som kan orsaka fel under anvéndning (t.ex. sprickor eller ytskador).
ANVAND INTE komponenter eller instrument som &r defekta, skadade eller misstankt felaktiga.
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Var sarskilt uppmarksam pd:

- Kanylerade delar (Obs! Ihdliga borrbits fér bara anvandas med en patient).

- Skdrverktyg/vassa kanter: Kassera instrument som dr sloa eller har skadats.

- Gdngjamsforsedda instrument: kontrollera att gdngjarnen fungerar smidigt och jamnt.

- Lasmekanismer: kontrollera att de fungerar ordentligt.

Skérinstrument ska kontrolleras for skarpa.

Om instrumenten ingdr i en montering ska du kontrollera alla delar som ingdr.

Smdrj gdngjdrn och rorliga delar fore sterilisering med en olja som inte interfererar med angsterilisering enligt tillverkarens instruktioner. Anvdnd inte silikonbaserat glidmedel eller mineralolja.
Armbdgsdistraktorns kamaxel och hjullager i kullederna mdste bytas ut efter varje anvéndning.

Forpackning:
Omslut trget fore sterilisering med en godkand steriliseringsomslutning eller for in den i en hérd steriliseringsbehallare for att forhindra kontamination efter sterilisering.
Ldqg inte i ytterligare system eller instrument i steriliseringstraget. Steriliteten kan inte garanteras om steriliseringstréget dr overfullt.
Den totala vikten pd en lindad instrumentbricka bor inte dverstiga 10kg.

Sterilisering
Angsterilisering rekommenderas. Gasplasma, torr virme och ETO-sterilisering méste undvikas eftersom dessa inte har validerats for produkter frin Orthofix.
Anvand en validerad, ordentligt underhallen och kalibrerad dngsteriliserare.
Angkvaliteten méste vara andamélsenliq for att processen ska vara effektiv.
Overskrid inte 140°C.
Stapla inte brickorna under sterilisering.
Angsterilisera i autoklav med fraktionerat forvakuum eller tryckprogram enligt tabellen nedan:

TYP AV ANGSTERILISERING TRYCK FORVAKUUM FORVAKUUM
(Rekommenderas inte for anvandning i USA)
Ldgsta exponeringstemperatur 132°C 132°C 134°C
Minsta exponeringstid 15 minuter 4 minuter 3 minuter
Torktid 30 minuter 30 minuter 30 minuter
Férvaring

Forvara steriliserade instrument i steriliseringsforpackningen pd en torr och ren plats i rumstemperatur.

Friskrivningsklausul: Anvisningarna ovan har validerats av Orthofix sasom en sann beskrivning av hur man preparerar en anordning fore den forsta kliniska anvandningen eller for
ateranvandningen av anordningar for flergangsbruk. Ansvaret for att aterbehandlingen, sa som den utfors med utrustning, material och personal i lokalen dar dterbehandlingen
dger rum, far onskat resultat ligger alltjamt hos den som utfor den. Detta kraver vanligtvis att processen valideras och dvervakas rutinmassigt. Se till att rengdrings-, desinficerings-
och steriliseringsprocessen redovisas noggrant. Likasa maste avsteg fran anvisningarna som anvandaren/rengoraren gor utvarderas for effektivitet och eventuella negativa
konsekvenser samt dokumenteras pa lampligt satt.

0BS: VID ANVANDNING AV ENGANGSPRODUKTER TAR ORTHOFIX ENDAST ANSVAR FOR PRODUKTENS SAKERHET OCH EFFEKTIVITET NAR DEN ANVANDS MED EN PATIENT FOR FORSTA
GANGEN. Institutionen eller praktiserande likare bir det fulla ansvaret for all efterfljande anvandning av dessa produkter.

VARNING! Enligt amerikansk lagstiftning far denna produkt endast séljas till eller pa bestallning av ldkare.

Kontaktperson:
Kontakta din lokala Orthofix-dterforsdljare for mer information.
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MRT-SAKERHETSINFORMATION

GALAXY WRIST
Icke-Kliniska tester har visat att Galaxy Wrist-komponenter kan anvandas med MRT under vissa forutsattningar. En patient med Galaxy-handledskomponenter kan bli skannad under foljande forhdllanden:
Statiskt magnetfdlt pd 1,5tesla eller 3,0tesla.
Hdgsta spatiala magnetfaltsgradient pd 900gauss/cm (90mT/cm).
Maximal genomsnittlig specifik absorptionsniva (SAR) for hela kroppen pa <4.0W/kg under undersdkning i kontrollerat Iége, forsta nivan.
Utrustningen far inte anvanda ndgra lokala sandar- eller mottagarspolar.
Fixeringssystemet Galaxy maste befinna sig utanfor MR-utrustningens magnetSppning. Ingen del av fixeringssystemet Galaxy far strécka sig innanfdr MRT-utrustningens magnetdppning. Féljaktligen &r MRT-understkning
av kroppsdelar ddr fixeringssystemet Galaxy anvdnds kontraindicerad.

INFORMATION OM VARME
Under ovanstdende réntgenfdrhallanden forvéntas ramarna for fixeringssystemet Galaxy generera en temperaturdkning med maximalt 1°C efter 15 minuters kontinuerlig rontgen.

INFORMATION VID VARIERANDE FORHALLANDEN
Systemet presenterar inte en ytterligare risk eller fara for en patient i 1.5Tesla eller 3Tesla MR-miljon ndr det gdller translationell attraktion eller migration och viidmoment.

GALAXY FIXERINGSSYSTEM
Fixeringskomponenter ur systemet Galaxy har markningen MR CONDITIONAL enligt den terminologi som faststallts i normen ASTM F2503 Standard Practice for Marking Medical Devices and Other ltems in the
Magnetic Resonance Enviroment.

Icke-Klinisk testning har visat att fixeringskomponenter ur systemet Galaxy dr MRT-sdkra med sarskilda forbehdll (MR Conditional) enligt den terminologi som faststdllts i normen ASTM F2503 Standard Practice for
Marking Medical Devices and Other Items in the Magnetic Resonance Enviroment. Icke-klinisk testning i enlighet med normerna ASTM F2052-06, F2213-06, F2182-11 och F2119-07 visar att en patient som behandlats
med fixeringssystemet Galaxy kan genomgd MRT-undersokning om foljande forutsattningar uppfyllts:

Statiskt magnetfalt pd 1,5tesla eller 3,0tesla.

Hogsta spatiala magnetfaltsgradient pd 900gauss/cm (90mT/cm).

Maximal genomsnittlig specifik absorptionsniva (SAR) for hela kroppen pa 4.0W/kg under 15 minuters undersokning i kontrollerat lage, forsta nivan.

Utrustningen fér inte anvanda ndgra lokala sandar- eller mottagarspolar.

Fixeringssystemet Galaxy méste befinna sig utanfor MR-utrustningens magnetdppning.
Ingen del av fixeringssystemet Galaxy far strécka sig innanfor MRT-utrustningens magnetdppning.
Foljaktligen & MRT-undersokning av kroppsdelar dar fixeringssystemet Galaxy anvands kontraindicerad.

INFORMATION VID VARIERANDE FORHALLANDEN
Systemet presenterar inte en ytterligare risk eller fara for en patient i 1.5Tesla eller 3Tesla MR-miljon ndr det galler translationell attraktion eller migration och viidmoment.

INFORMATION OM VARME

Omfattande elektromagnetiska datormodeller och experimentell testning har utforts med foljande system:
1,5Tesla/64MHz: Magnetom, Siemens Medical Solutions, Malvern, PA, USA. Program: Numaris/4, Version Syngo MR 20028 DHHS — horisontell faltskannare med aktivt skydd
3Tesla/128MHz: Excite, HDx, programvara: 14X.M5, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI — skanner med horisontellt falt och aktiv skdrmning

i syfte att avgora hogsta upphettningsgrad i sju olika konfigurationer av Orthofix fixeringssystem Galaxy. Studierna visar att hdgsta upphettningsgrad ar mindre an 2 grader Celsius, under forutséttning att hela den
externa fixeringsramen befinner sig utanfor MRT-utrustningens magnetoppning. | icke-kliniska tester av MRT-undersokning enligt specifikationerna ovan har som mest fdljande temperaturstegringar uppmatts:

System pa 1,5Tesla  System pa 3,0Tesla

Galaxy fixeringssystem

Skanningstid i minuter 15 15
Kalorimetri, uppmatta vérden: genomsnittlig specifik varmekapacitet (SAR) for hela kroppen (W/kg) — 2.2W/kg 2.5W/kg
Storst temperaturforandring mindre &n (°0) 2°C 2°C

Observera att de rapporterade temperaturforandringarna galler specifika MRT-system med angivna egenskaper. Om andra MRT-system anvands kan temperaturforandringama variera. De antas dock vara tillrdckligt
smd for att MRT-undersdkning ska kunna genomforas, under forutsdttning att samtliga fixeringskomponenter ur systemet Galaxy befinner sig utanfor MRT-utrustningens magnettppning.

PATIENTSAKERHET VID MRT-UNDERSOKNING

MRT-underskning av patienter med fixeringssystemet Galaxy kan utféras med beaktande av foljande forutsattningar. Fixeringssystemet Galaxy far inte MRT-unders6kas. Om andra parametrar anvénds kan MRT-undersckning
skada patienten allvarligt. Om fixeringssystemet Galaxy anvands i kombination med andra externa fixeringssystem mdste hansyn tas till att sddana kombinationer inte har testats vid MRT-understkning och darfor riskerar att
orsaka storre upphettning med allvarliga skador pa patienten som foljd. Eftersom hagre upphettningsnivaer in vivo inte kan uteslutas méste Ipande kommunikation féras med patienten och noggrann patientovervakning
ske under MRT-undersokningen. Avbryt undersckningen omedelbart om patienten uttrycker smrta eller en brannande kdnsla.

Fixeringssystemet Galaxy kan endast garanteras vara MRT-sakert om ramen konstruerats av foljande komponenter:
(*féljande komponenter listas i icke-steril konfiguration. Observera att samma MR-information och prestanda galler samma komponenter nér de ri gamma-sterilt tillstand (kodnumret féregds av 99- (exempelvis 99-93030)))
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STAVAR* XCALIBER BENSKRUVAR*

Kod Beskrivning Kod 0, skaft 0, ganga Hel lingd Gangad I.
932100 Stav 100mm ldng, 12mm diameter 912630 6 6-56 260 30
932150 Stav 150mm ldng, 12mm diameter 912640 6 6-56 260 40
932200  Stav 200mm ldng, 12mm diameter 912650 6 6-5,6 260 50
932250  Stav 250mm ldng, 12mm diameter 912660 6 6-56 260 60
932300 Stav 300mm ldng, 12mm diameter 912670 6 6-56 260 70
932350 Stav 350mm ldng, 12mm diameter 912680 6 6-56 260 80
932400 Stav 400mm ldng, 12mm diameter 912690 6 6-56 260 90
99-932450  Stav 450mm lang, 12mm diameter, steril 911530 6 6-56 150 30
99-932500  Stav 500mm lang, 12mm diameter, sterl 911540 6 6-56 150 40
99-932550  Stav 550mm lang, 12mm diameter, sterl 911550 6 6-56 150 50
99-932600  Stav 600mm Idng, 12mm diameter, steril 911560 6 6-56 150 60
99-932650  Stav 650mm lang, 12mm diameter, sterl 911570 6 6-56 150 70
939100  Stav 100mm lang, 9mm diameter 911580 6 6-56 150 80
939150  Stav 150mm lang, 9mm diameter 911590 6 6-5,6 150 90
939200  Stav 200mm lang, 9mm diameter
939250 Stav 250mm ldng, 9mm diameter BENSKRUVAR* . . .
939300 _ Stay 300mm ling, Smm diameter Kod 8, skaft 9, ginga Hel lingd Géngad|.
936060  Stav 60mm lang, 6mm diameter 107150 6 45-35 10 20
936080  Stav 80mm ldng, 6mm diameter 10191 6 45-35 80 2
936100  Stav 100mm lang, 6mm diameter 10108 6 45-35 80 30
936120  Stav 120mm lang, 6mm diameter 10135 6 45-35 100 20
936140  Stav 140mm lang, 6mm diameter 10136 6 45-35 100 30
936160 Stav 160mm lang, 6mm diameter 10105 6 45-35 100 40
936180  Stav 180mm ldng, 6mm diameter 1013/ 6 45-35 120 20
936200  Stav 200mm lang, 6mm diameter 10138 6 45-35 120 30
10106 6 45-35 120 40
KLAMMOR* 35100 4 33-3 70 20
Kod Beskrivning 35101 4 33-3 80 35

93010 Storkldmma

93110 Medelstor kldmma

93310 Liten klamma

93020 Multiskruvskldmma

93030 Stor-medelstor dverforings-clamp
93120 Medelstor clamp for flera skruvar
99-93040 Stor dubbel multiskruvkldmma
99-93140 Mellanstor dubbel multiskruvkldmma

GANGJARN FOR ARMBAGE*
Kod Beskrivning
93410 Gangjarn for armbage

GALAXY WRIST*

Kod Beskrivning

93320 Liten multiskruvsklamma — LANG
93330 Liten multiskruvskldmma — KORT
93350 Handledsmodul
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XCALIBER CYLINDRISK BENSKRUVAR*

Kod 0, skaft 0, ginga Hel langd Gangad I.

942630 6 6 260 30 M310 3 3-25 50 18
942640 6 6 260 40 M311 3 3-25 60 20
942650 6 6 260 50 M312 3 3-25 60 25
942660 6 6 260 60 M313 3 3-25 60 30
942670 6 6 260 70 M321 3 3-25 70 15
942680 6 6 260 80 M314 3 3-25 70 20
942690 6 6 260 90 M315 3 3-25 70 25
941630 6 6 180 30 M316 3 3-25 70 30
941640 6 6 180 40 M317 3 3-25 100 30
941650 6 6 180 50 . . o
941660 6 6 180 60 Orthofix Galaxy Fixation System-komponenterna har inte testats avseende uppvarmning,
941670 6 6 180 70 migration eller bildartefakt i MR-milj6 och det &r inte kant hur sékra de &r. Att skanna
941680 6 6 180 %0 en patient som har en ram med dessa komponenter kan resultera i skador pa patienten.
941690 6 6 180 90

942540 6 5 260 40

942550 6 5 260 50

942560 6 5 260 60

942570 6 5 260 70

942580 6 5 260 80

942590 6 5 260 90

943540 6 5 220 40

943550 6 5 220 50

943560 6 5 220 60

943570 6 5 220 70

941540 6 5 180 40

941550 6 5 180 50

941560 6 5 180 60

944530 6 5 150 30

944535 6 5 150 35

944540 6 5 150 40

944550 6 5 150 50

945530 6 5 120 30

945535 6 5 120 35

945540 6 5 120 40

946420 6 4 180 20

946430 6 4 180 30

946440 6 4 180 40

945420 6 4 150 20

945430 6 4 150 30

945440 6 4 150 40

944420 6 4 120 20

944430 6 4 120 30

944440 6 4 120 40

943420 6 4 100 20

943430 6 4 100 30

943440 6 4 100 40

948320 4 3 120 20

948325 4 3 120 25

948335 4 3 120 35

947320 4 3 100 20

947325 4 3 100 25

* Alla produkter ar eventuellt inte tillgangliga i samtliga regioner eftersom regelverk och/eller medicinsk praxis skiljer sig mellan olika marknader. Kontakta din Orthofix-representant om du har fragor om Orthofix-
produkters tillganglighet i din region.

99



Allainterna och externa fixeringsprodukter fran Orthofix ska anvéndas tillsammans med motsvarande implantat, komponenter och tillbehér fran Orthofix. Applicering av dessa ska utforas med lampligt Orthofix-instrument och genom
att noggrant folja den kirurgiska teknik som rekommenderas av tillverkaren i avsedd manual for operationsteknik.

Symbol

Beskrivning

Al

Konsultera bruksanvisningen

@

Engdngsanvandning. Fér ej dteranvandas

STERILE| R STERIL. Steriliserad med bestrélning
ICKE-STERIL ICKE-STERIL
REF | LOT| Katalognummer Partinummer

a

Utgdngsdatum (dr-mdnad-dag)

e |CE.

(E-mdrkning i enlighet med tilldmpliga EU-direktiv/regleringar

] |

Tillverkningsdatum Tillverkare

&

Anvénd inte om forpackningen dr 6ppnad eller skadad

Symbol for MR Conditional (MRT-saker med forbehdll). Symbolen innebdr att komponenten inte innebdr ndgra kénda risker d& MRT-miljon och undersékningsmetoden
uppfyller vissa sarskilda villkor.

Rx Only

Varning: Enligt federal amerikansk lagstiftning fér denna produkt endast sdljas av eller pd bestallning av lakare.
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EL Otodnyiec ypriong umokewtat oe Tpomormoinon. H mo mpéogatn ékdoon Twv odnylwv xpriong eivai mdvra dladéalun online. ( E
0123

OUANo odnyiwv - Aiapdote mpwv T Xpron
ORTHOFIX® LYXTHMA LTAOEPOMOIHZHZ GALAXY

ml © orTHOFIX

Orthofix Srl
Via delle Nazioni 9 - 37012 Bussolengo (VR) Itahia
Tn\. 0039 (0) 45 6719000 - ®ag 0039 (0) 45 6719380

NAHPOOOPIEX NPOIONTOX
NEPITPAOH

To X0otna otabepomoinong Orthofix Galaxy mepihapBdvet piia o€lpd amé e¢apTrpiata Ta omoia xpnotpomolodvTal o€ 6uvduaoyd e péoa ouykpdtnong ootwv Orthofix (ooTikég Bideg ooteoaivieang, alppata...).
Ta ovotata e§wTeptkn aTabepomoinan elval apBpwd, GUVEMWE UTApKEL BLVATOTNTA Yia SLAPOPETIKES Slaiop@OEL MAaITiov.

Ta e§aptipata Tov 2votruatog otaBeporoinan Orthofix Galaxy Gev mpoopiCovial va avikaTaoToow T0 UOIONOYIKG, LYLEG 00TO T} v avTé§ouy T miean amd Ty MARPN QApTIoN ToL owpaTog, 1dlaitepa otny Mepimwon aotaBwv
Kataypdtwy r) edv undpyet YeuddpBpwon, kaBuatepniévn Mwpwon 1y eNmg enothwan. Qg pépog T Bepaneia, auviatatat 1 xprion e§wteptkav umoatnplyudav (my. Bondruata Badiong). To obotnia anoteheita and didpopa
Llepovwpiéva aolyeia ta omoia ToroBetodvial oe Sa@opETIKA AVATOpIK Ol TV Gvw Kal TwV KATW akpwy, KaBag kat g mughou (Aekdvng). Otav xpnotonoleftal owotd, To 2uatnpa otabeporoinong Orthofix Galaxy dlampel m
AEMTOUPYIKOTNTA TWV AKPWY, ENAXITTOMOLEL T0 YEIPOUPYIKG TPAUHATIOHO TwV QVATOHIKV OTOlyelwv Kol Slatnpel Ty apdTaon kat v ooTeoyevetiki ikavotnta Twy 1otwv. OAeg ot auokevés Orthofix mpoopiCovtal amokAeioTika Kat jévo yia
emayyehatik xpron. Otyeipoupyol miou emBhémouy T ypron Twv auokeuwv Orthofix mpéret va xouy mhvpn yviwon Tw enepBoewv opBomaidikric ataBepomoinang, kabuwg katemapkr katavonon e @ocoiag Tov apBpwtol ouoTraTog
Orthofix. lta v mpoyBnan g opBric ypriang autol Tou auaTratog aTaBepomoinong katyia Ty KaBiépwan evog amoteheapatikol TipowBnTIkou kat ekmaideutikol epyaheiou, n Orthofix éyel avartuéel apketd eyxelpiGiary (D-ROM, ta omofa
TIEPIEXOLY TIG OXETIKEC Mnpoopiec (OAD. yeviki) ehooopia, Xelpoupyikr epappioyr, K.ATT.) Tiou ovopdCovial «Xelpoupyiké Texvikéc». To Ukikd auto dlatiBetal oe apkeTéq yAmooE Kal Tapexetal Swpedv aToug Xelpoupyolc, o1 omoiol Eouv
vioBetroel 1o obotna Orthofix. Edv emBupeite va MaBete éva atopiiko aviypaqo, emkonwviote e v Orthofix ) Tov é6ouotodoTnévo TOMKO avTImPOowNd TG Kal MEpIypATE TV IGTPIK) GUOKEUT IO TIPOKEITCL VOl XPNOIOMOIOETE.

YAIKA

Ta e€aptrata Tov 2uotrpatog otaBepomoinang Orthofix Galaxy eival kataokevaopéva amé avoseidwto atodh, Kpdpa ahoupviov, kpdpa Tiraviov kat Maotikd. Ta e€apTrata Ta omoia épyovTal o€ Enaer [ T 0wHa
70U aoBevoug efvar ot dladeppikd epappolopeves Behoveg (Bidec ooteoatvBean), Ta obpuata e omeipwia, Ta TPUMIAVIA Kat ot odnyoi o pnatomolodvTal Katd TV eloaywyr Twv Bidwv. Ta egaptriuata autd eival
Kataokeuaopéva amé avoéeidwto atoa, katdMnho yia yelpoupyikd epyaheia. Optapéve amd Ti¢ Bideq ooteootvBeang (BeNdveg) mou ypnotponotodvtal 0To 2uotnpa lwteptkn otabepomoinang Orthofix mapéyovtal
e NemTo atpwia emkdhuyng amd vdpoéuanatitn (HA) 0To oTeIpWTO TUALA TOL OTENEKOUG TOUG TTOU EQAPHOTTNKE (1€ PEKAOIO.

ENAEIZEIZ XPHZHX
To Yvotnpa otabepomoinang Galaxy evdeikvutal yia T 0TaBepomoinan Twy 00TV 0€ XEIPOUPYIKES MeLBATEIC TPAUATOC Kal 0 0pBOMAIBIKES YEIPOUPYIKES emeppaoel, T00 e eviikee 600 Kal 0€ maidlaTpikoig aoBeveic,
0mwe anareftat, 6yl Opwe o€ veoyva.
Otevdei€eic ypriong mepthapBavouy:
« QVOIKTA 1) KAELOTA KATAyATa PaKPWY 00TWY
€ykdpola oTafepd MuEMKA kataypata 1 wg ouvdLaaTIK Bepameia yia eykapoala aotadi muehikd katdypata
HoAvopEve kat Gonmeg YeudapBpwoel
maBroel¢/kakwoeIC Twv apBpwoewy TwV Gvw KAL TV KATW AKPWY, OTIWG:
- Kataypata yyog Bpayloviou
- evbapBpika katdypata yovatog, aotpayahou Kal kaprol
- kaBuatepnpiévn Bepaneia eéapBpwyievou 1 GUOKAUMTOU ayKwva
- ¥povia aotabela apBpwong aykwva
- oeia aotaBela apBpwong aykwva Petd amd oLvBeToug TpaupaTIopog Tou GUVETIKOD 10TOD
- qoTadN Kataypata aykwva
- Quaykn emmpooBeTne otabepomoinang Tou aykwva petd and aotadi eowTepikr atabepomoinon (e xeipoupyiki enéppaon.
To obotnpa e§wtepirc otadepomoinong Orthofix Galaxy Wrist mpoopiCetal yia Ti¢ mapaxdtw evoeiCeic:
- evdoapBpikd ry ¢wapBpikd katdypata i e§apBprpata Tou kapnol e Ay ywpic BAIPR aTo pakakd 10To
- moManmha tpadyata
- kapmaia e§apBpripata
- UIn avataypéva katdypata botepa amd ouvTnpNTIKY Bepaneia
- 0OTIKM amwAela 1) GANEC emeppaoei amokataotaong
- hoipwén

IHMEIQZH: To Ybotnpa 2tabepomoinong Quou mpoopiletal yia xprion o€ katdypata Tou eyl Bpayioviou, 6Tou Ta 600 Tpita TG LETAQUANG TIAPALEVOLY QVENAQA.

ANTENAEIZEIX
To Yvotnpa otabepomoinong Orthofix Galaxy dev éxet oxediaotel ) dev dlatifetal yia omoladnote AN yprion Tépav Twv EVOEIKVUOLEVWV.
H yprion Tou ouoTAHATOG aVTEVEIKVUTAL OTIC TAPAKATG) EPITTWOELS;
AaBeveic e Yuyikee 1y owpatikes madnoeig mou dev mpotiBevtal r dev eival ae Béon va akohouBrioouy TiC 0dnyieg HeTeyXEIPNTIKIG GpovTIOag
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AaBeveic e Baptdg Hoporic ooteomopwon*

AaBeveic e Baptdc Hoponc, avemapkwg eheyxopevo aakxapaon dlabrm

AoBeveic e emBapupiévo ayyelaks ovotnua

AaBeveic pie 10T0pIKO AolwEewy

AaBeveic e kakoriBela oTn meployr Tou KaTdypatog

AaBeveic e veupopuiki avenapketa i omoladrimote Gn mddnon Ba mopouoe va ennpedoel T dladikadia emovlwong

AaBeveic Betikoi yia HIV

AaBeveic e evatobnoia oe ¢éva owpata. 2TIC MEPUTTWOELS AL UMAPKEL uToia evaioBnaiag o€ VAKO, Ba mpénel va dlevepyolvtal GoKIpaoie TtV amé Ty elguTEVON

*Onwc opiCetat and Tov Maykoapio Opyavioud Yyeiag: «OaTikr TUKVOTNTA 2,5 TUMIKWY aniokAioewy f 1o XaunAr ano T Leon Péyiotn ootk Lala (oo 6pog véw, LyLv evnhikwv) apouoia evog  mepIoodTepwY
Kataypatwy euBpavotdtnrag.

MPOEIAONOIHZEIX & MPOOYAAZEIX
1. H otaBeponoinon kataypatog mpémet va dlevepyndel énetta amd Ty opbr avétagn Tov katdypatog.
2. 0 00yKTpac mpnel mpwTa va KAE(oeL xelpokivta, pe de€100Tpogn mepLoTpo@r Tou feTalhkod daktuhiou, mpotol ao@aNioTel jie To 0piEio Tou ékkevipou e T BonBeta Tou khetdio T Tou kheldiol Allen Smm.
3. Meyahog ogyktipag (93010), Meoaiog opyktrpag (93110), Mikpdg agiyktrpag (93310), E¢aptnua kapmod (93350), 2eiyktipag aopdhiong auppdtwy (93620), OoteoatvBeon ouvdedepievou Timou aykava (93410),
Meyahoc-peaaioc petaBarixdg agiyktpac (93030), Mikpdg agyktripag moMamav Bibav-jieydhou prikoug (93320), Mikpdg apryktpag moMamav Bdav-pixpod pikoug (93330), dev elvar Suvatd va amoouvapiiohoynBoov.
Mpw amd Ty TomoBétnon Tou otabepomointr, Beatwbeite 6Tt ot oQIyKTpeC elvat evtehwg xahapol.
H otaBepdtnta Tou mhaiaiou mpémet va eheyyBel katd T didpketa g emépBaang, mpotol o aoBeviig eEENBet amd To yelpoupyeio.
Aev ouvioTdtal o€ Kaplia mepimTwon ) oupmieon o€ éva mpOoPaTo KATaypd.
Oa mpémet va ideral 1laitepn mpoooyr| WOTe ol Bideq kal Ta oUPHATA va [Ny EaEpyovTal 0TIC apBpwaelS kat va nv mpokahoov BAABN oTic auénikég makeg ata maidid.
Avdhoya e Ta KAIVIKG Kal Ta akTIvVOAOYIKG €UpRpaTd, 0 Xelpoupydc Ba anogaoioel oeTIKA e Tov apiB6 Twv paBdwy kai Twv BIdwy ooteooivBeong mou anarrodviat yia v enfreudn e katdMnAng otaBepdtntac maioiov.
. Onotadrimote ouokeur ejIpuTEVETaL oTov AoBevn, omwg Bidec ooteoatvBeanG ka aUpHATa e oTElpwa, Kat yevikd omoladiioTe ouakeur pépeltn aravon «uévo yia pia xprion»: AEN NIPEMEI NA EMANAXPHEIMOMOIOYNTAI
0 To prikog T Bidag kai Tou ometpwatog Mpémel va emhéyetal 00UQwva e Tig laoTdoelg Tou 00Tol kat Tou pakakou 1otol. Mpémel va anogebyetal 1y umepBolikr) dleiabuan onotoudnmote Timou Bidag atov debtepo ghoto,
kaBwe umdpyet kivbuvog va mpokhnBel BAaBN atov Hahako (oto.
11. H péyotn didpetpog Tou omelpwpatog e pidac dev Ba mpémet va unepPaivel 1o éva tpito TG Slapétpou Tou 0oTob (Y. Bideg ooteootvBeang 6-5 1) 6-5,6mm yia OLAETPO 00TOD peyahuTepn Twv 20mm).
12. Avagopikd e Tig Bidec ooteoatvBeong mou amartouy mpo-Sidtpnan, eival anapattnTn n ek Twv MpoTtépwv OIATPNon He xpron Twv katdMnAwy ToUmaVIKY Ko odnywv Tpumaviol mpw and T elaaywyr ¢ Bidac, H avriotofyion twv
eykomwv otic Bide¢ kat ota tpumdvia Bonbd Tov xeipoupyd va emhéel To katdMnho Tpumdvt. Ta tpundvia mov €xouv apBAuvBei umopodv va mpokahéouy Beppitkr BAABN 010 00TO Kat B Tpémel mavToTe va anoppimTovTal.
13. 01 autodidrpnec Bideg pe didpetpo omelpwpatog 5,00mm i peyahiTepn Oev mpemel TOTE val elodyovtal fie nAKTPIKO epyalelo, aAAd mGVTOTe (e To XépL 1 e yetpotpumavo. Ot autodidtpnec Bideg Le omeipwpia
LIKPOTEPNS SlAVETPOU UopOUV va eloayBolV (e NAEKTIKO TPUMIAVI O€ KAHNAEC OTPOYEC.
14. Or dlakataypatikes Beddvec dlagerpou 6 mm elval auTodIATpnTeS Kat Lrmopoly va eloayBolv e nhektpikd Tpumavt. Ot Behdves auTéc xpnotLomotouvTal o UvAUAHO e Tov 2Tabepomointry yia mpoawpwv ouvdeaudTagn
70U aotpayahou kat tou yovarog. Ot diakataypatikés Behdveg Orthofix elvat piag xpriong kat dev mpemel oe Kapia mepimmwon va enavaypnotomolouval. 2uvoéovtal e Ti¢ paBooug Galaxy péow 600 Leyahwy GQIKTAPWY.
15. Namo ayupr otaBepomoinon evog katdyparog e évav atabepomoint, ouviatdtal 1y o Kovtvr) ida ooteootvBeang va tomoBeteital apkeTd kovtd ota dpia Tou Katdypatog (ouviotdtal andataon Touldyiotov 2cm) Kat
QUTEC 01 MOOTAOELC Va lval (o€ Kat oTIC U0 TAEVPEC TOU KATAYHATOC,
16. Mnv etoayete ouakeveg mou dev pépouy emonuavon MR oe mepiBdMov MR.
17. Ba mpémeLva xpnotonotouvtat 1dika epyaheia Orthofix yia v 0p6i eloaywyn Twv oWV 0oTwv.
18. 0hog 0 e§omhiapoG Ba mpemel va eNéyyeTal POGEKTIKG TPV Ao T ¥prion, Mpokeluévou va dlaa@ahiCetat 6Tt Aettoupyel owatd. Edv yia eva eaptnia r epyaheio Bewpeitat 1y umdpyel umowia 6Tt lval EAATTWATIKG
1 6T éxet unootet BAPn, AEN NPENEI NA XPHZIMOMOIEITAL
19. 0 otabepomonTr¢ mpémet va TomoBeteital o€ apketr anbéotaon ané 1o 6¢ppa, E101 WOTE va uApyeL TEPIBHPIO Y1a TO HETEYEPNTIK oidnua kat yia kaBaplapo, eve Ba mpémet vahapBaveratvm’ oyt otin otabepotnTa
ToU 0UoTApaToC e§aptdral amé T andotaon petadh ootou kat otabepomoinT. Edv o otabeponoinrc Bpioketal o ambotaon eyahitepn Twv 4cm. ad T0 00TO, 0 Kelpoupyds Ba amopaoioel oxeTkG e Tov apiBpo
Twv paBdwv kal Twv Biéwv ooteoatvieong mou anartolvial yia Ty enfreuén e katdMnAng otabepétntag maioiou.
20. Ta e§aptrpata evoéyetarva pny elvar evalddiua etagy 0wy Twv 2uotnudtwy otaBepomoinong Orthofix. 2upBouheuteite Toug LeHovwLEVOUS 08ny0UG YELPOUPYIKWY TERVIKWY yia Ta evaddiua eSapTiara.
21. Evdexopévig va anarteitat mpooBeto eEomhiopoG yia Ty Epappoyr kat Ty agaipean evog ouotrpiatog otabeponoinong, 6mwg kogTeq BIOWY Kal nAEKTPIKO TpuMAvL.
22. H akepaotnTa Tou mhaioiov kat Twv Bidwy mpémel va eNéyyetat avd Taktd xpovikd dlaotipara. Mpog amoguyr mpokAnang Tpaupatiopol, n dkpn Twv ouppATWY e ameipwia, ol Pideq ooTeoobvBeang kat
01 dlakatayHaTikég BeAGVEC TIou €LV KOTIEl, TIpémel va TipoaTaTelovTal fie e0IKA KahbppaTa.
23. Amarteital oxoAaoTIkr Thpnon uyielviic otn Béon g Pidac.
24. 3¢ 6houg Toug aoBevelc mpémetva 6oBo0v 0dnyiec avapopika (e T xpron kat T ouvTiipnon Tou e§wepikol Toug maioiou ataBepomoinang, kabwg kar avaeopikd (i T gpovtida otn Bean Twv Behovav.
25. Npémetva {ntnBet and toug aoBevelc va avagépouy Tuyov avemBipnTa f Un avapevopeva cupBavia atov Bepdmovia (atpo.
26. To 00TIKO kevd 010 onjlelo Tou kataypatog Ba mpénel va aglohoyeitat ek véou o€ meplodikr Baon katd T dlapKela T enovAwoNG Kal va MpaylatonololvTal IpOsapHoYEC T MAaIOI0, OTILG Kal 6TI0Te anaitetal,
katd mepimtwan. Eva enfiovo kevo Petagy Twv Akpwv Tou Katypatog Hmope va éxel wg amotéheapla Ty kaBuoTépnon TG 00TIKAG TWPWOn.
27. Agaipeon TG GUOKEUAG: 0 XeIpoupyoc Ba mpénet va AdBel Ty Tehiki andpaon oyeTIKd e To €dv umopei va apaipebei pia cuokeur otadepomoinong.
28. Mn xpnotorotefte T e€apmpata tou 2uotratog atabepomoinong Orthofix Galaxy padi e ipoiovra aMawv KaTaoKeuaoTay, ektoc edv mpoadiopiCeTal SlagopeTikd, kabag 0 ouvduaaOC bev KaNGTTTETAl a6 TNV anartoUevn ykpion.
29. Zootnpa Sidraong aykwva
To obotna didTaonc aykwva mpoopiletaryia T didtaon e GpBpwong Katd T yepoupyikr enéupaon, o mepimwon SUOKAUYIAg Tov ayKwva.
« H d1dtaon Tov aykava mpémet va enanBevetal piéow akTvookonnang.
« Anarteitat n ékBeon Tov wAEviou vebpou mpw amd T didtaon.
30. ZoeTnpa eTabepomoinong wpov
H dkpn Tou obppaTog e omeipwia mpémel va Bpioketal atny umoyovplakr Teploy TG kegakig Bpayiova.
« Katd v eloaywyn Tov a0puatog, xpnotuonolote Tov 0dnyd o0pHatog yia va amolyeTe Tuxov BAABN Tou o0puaTog kal Twy aAakay Tav fi/kal mayideuon T dpBpwang. Metd v eloaywyr Tou abppatog, eNéyéTe
T Aetoupyia e GpBpwang.
- Eiodyete ta obppata otiq aopaheic dladpopléc yia Ty amoguyry BAABNG o€ avatopikd oTolyeld.
« My €l0Gyete Ta 00ppaTa oTOUG PaAaKoUS LOTOUG (e TPUTIAVL, aAAA TIEOTE Ta 0T0 O¢pjiaL. XnoILOTIONOTE TO TPUTIGVL O€ YAUNAC OTPOPES, OTAV EIOAYETE Ta 0UPUATA OTO 00TO.
- Ta abppata pe omeipwya 2,5mm xpnotpomolobvat padi e Tov OQIyKTpa oTePEWaNS OUPHATOC.
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+ To mPWTO 0UPHQ e OMIEIPW{IA TPEMEL Val EL0AYETAL 0TO KEVTPO TNG KeGaARG TOV Bpayloviou yia TV E6pean Tou 0TOXOU TIou lval 1 Kopugr Tou.
+ Ta olppata eivar KuhvdpIka kat imopoly va amooupBoLy pooov elval anapaitno.
- Xpnotormoleite Ta €101kd epyaleia Orthofix yia va elodyete Ta 6bppata jie omeipwpia.
- To &¢ppayopw and ta auppata pie omeipwyia (Béoeig ovpudtwv) mpémet va kaBapiCetat oyohaoTikd.
31. Galaxy Wrist
+ [1a T dtao@ahion 0woTr¢ ao@ahiong Tov ootykTrpa oMamav Brdwv va xpnotuoroleite mdvta 2 Bidec kaiva Befataveote ot efval biag dlapietpou.
« Avahoya (e Tov TOMO TOU KATAYHATOG EVOgKeTalLva lval anapaiTnes MpooBeteg Texvikég atabepomoinang.

MIGANEX ANEMIOYMHTEX ENEPTEIEX

. BAGBn ota vebpa r Ta ayyela Moyw TG eloaywyric ovpudtwy Kat Bowy.

Emgaveiaxi i fadid hoipwén otn B¢on e Bidag 0otwy, ooteopueAitida iy onmrikr apbpttida, oupmepapBavouévng e xpoviag MapoxETeuang Twy B¢agwv Twv BIOKY 00TWV LETA TV aQaipeon TG GUOKEUNC.
Oidnua r mpnéio, mbavo ovdpopo dlapepiouatog.

Ybomaon g dpBpwong, unecdpBpna, eEapBpnua iy pelwpévo e0pog Kivnong,.

Mpowpn 00TIKA AR PWON KaTd T AlapKela TG SIATATIKIG 00TEOVEVETNS,

Amouyia IKavomoInTIKi¢ avayévvnong 00Tol, EUpavion un mopwong 1 WevdapBpwong.

Kdtaypa avayewnBévtog 0otol ) atn Béon Twv omev Twv BIdwv 00TE000VBEONG ETA TNV AQaipeon TG GUOKEUNC.
Xahdpwon 1} Bpadon Twv eLeUTENHATOV.

Oorikr BAABN Myw enhoyng akatdMnAwy eloUTEVPATAWY.

10. Avopopepia ootol 1 mmomodia.

11. Emyovr) A enavepgdvion e apyikic mabnong, xpAcovoa Bepameiac.

12. Ex véou XelpoupyIki emépBaon yia Ty aviikatdotaon evog e¢aptruatog f oAokAnpng T lapdpewang maioiov.

13. Mn guotohoyikr avamuén emguotanc MAAKag oe aobevelc e oKeNETIKR avwpIoTNTa.

14. Avtibpaon evatoBnoiag oe {€vo 0wpa, 0QEMOpEN 0TA ELOUTEATA | O€ €6apTpaTa Tou TAaLgiov.

15. loTikr vékpwon deuteponadic mpog TV €10aywyr EROUTEDHATWY.

16. Micon eni Tou d¢ppatog, mpokahoUpievn and eEwtepika eCaptpard, otav o eAeVBepog Xwpog Oev eival enapkig.

17. Da@OPEG (G TIPOG TO UKOG TWV AKPGV.

18. YmepBohikr aioppayia Katd Tn yelpoupyikr enéppaon.

19. Eyyeveic kivéuvot miou oxetiCovtar e T avaiobnoia.

20. Emigiovog movoc.

21. Ootikog dtaxwplopdc, deuteponadng and v o&eia d1aTpnon Tou Aolol [ 0UAWPEVEN BEPUOTNTAS KAl OOTIK VEKPWON.
22. Ayyeakée diatapaygc, ovpmepapBavopévng e BpopogAeBitidac, Tou mveupiovikot eyBoNiopol, Tou QHATATOS ENf TPAVUATOS KAl TG AOMTTTNG VEKPWON,

NMposcidomnoinon: H cuckevn dev éxel eykpiBei yia TomoBétnon Pidwv 1j otepéwon o€ omicBia otoiyeia (omovdulikoi avyévec) TNC AuXEVIKIG, BwPAKIKIG 1} 06PUIKAG poipag Tn¢
omovSuAiKi¢ 6TRANG.

LHMANTIKO

Dev éxovv Betikn éxBaon ONeg oL elpoupyIke eneliBaotlc, Avamidoa oty umope va ipokUouy enmpoaBeteg emmokéc éartiag g eaQaNEVNG yprong T GUOKEURG, VI LaTpIKOUE AOYoUG 1 WG AMOTENEOLIA AOTOK{ag TrG OUOKEURG, 2TV
iep{won auT, amarettarvéa yelpoupy ki emépBaon yia v agaipeon f TV aVTIKATAOTAON TG 0UOKEUTG EEWTePIKTG aTaBepormoinang, Znaveikd oMo aTny MUy uévn EQapHOyT KANETOUPYIATWY OUOKEUWY EEWTEPIKT oTabepormoinang
Orthofix KaTéyouv oL TIPOEYEIPNTIKEG Kall 01 YEIPOUPYIKEG Bladikaateg, oupmepiagBavopEVRY TG YWWOmG TwV XEIPOUPYIK®Y TERVIK@V Kat TG 0pBrig emhoyrig Ko TomoBEtnang Twv GUOKEVWV E6wTepIkrG aTaBepomoinong amé Tov yelpoupyo.
H 0pBr| emhoyr) Twv aoBevv kat 1) IKavoTNTa TOUS Va OUHOPOWVOVTAL e Tig 00N yieg Tou 1aTpou kat va akohouBolv To ouvtayoypagolpevo Bepameutiko oxriia empealouy oe peydho Babuo ta anoteAéopata. Eivat ongavtiko
va dleayeTal MpoeyyelpnTIKOG eheyxog aToug aoBeveic kat va eméyetal n BeNtiotn Bepaneia AapBavovag um duIv TIC amarTr el f/kat Toug Tieploplopolc avagopikd He T owpaTiki A/kat T vonTiki dpaotnplotnta.
Edv kamolog umowri@log yia Xetpoupyiki enéuBaon éxet kamota avtevbelén r éxet mpodidbeon yia kdmola avévdei§n, MHN XPHZIMOMOIEITE i 2uokevég atabepomoinang Orthofix Galaxy.

KINAYNOI ANO THN ENANAXPHZIMOMOIHXH ZYZKEYHZ NOY NPOOPIZETAI «MONO rlA MIA XPHZH»

Epgutevoipn ovokevn®

1) epgurelonn ouakeun* g Orthofix mpoopiCerat iévo yia «MIA XPHEH, yeyovac mou umodetkvietat e To abpBoho «&» oty etikéta Tou mpoiovto,

Metd v agaipeon amd Tov aoBevr, N euouTeVOILIN cUOKEL TIpEMeL va amoppimeTal.

H emavaypnotponoinon e EUeUTEVOILING GUOKETC™ eyKULOVEL KvOUVOUS emuoAuvanG yia yprioTeg Kal aoBeveic.

H enavaypnotponoinon g EUQUTENOIUNG CUOKEVNC™ UMopet v EnNpeaoel Ty apxIkr UNYaVIK Kt AEoupyik anodoon, meplopiCovag Ty anoTeAeopaTIKaTTa Twy mpoidviwy kai BEtovtag o kivouvo Ty byela Tou aoBevol.

(*): Euguretoin ouokeun
Euguteboipn ovokeur Bewpeitat omotadrimote ouokeur mov mpoopiCetal yia oMK/ Leptkr] eloaywyr 0To avBpwMvo 0wia PEGW YEPOUPYIKNG ENELBaong kat mpoKetal va mapayeivel otn Béon e wetd v eméppaon
yia 30 nuépeg TouAdyloToV.

Mn ep@utevoipn ouokevr

H 1 epourebonn ouokeur ¢ Orthofix mpoopiCetat Jovo yia «MIA XPHEH», yeyovog mou umodetkvietar pie To abpodo «&» oty etikéta | oTic «08nyiec Xpriong» mou Tapéyovtal jie Ta Tpoieval.
H enavaypnatpomoinan {n epQUTELOLUNG 0UOKELTE TIov TpoopiCetat ovo yia «MIA XPHXH» pmopel va emmpedagl Ty apyikr pnxaviki kat Aetroupyikr anddoan, meplopiCovag Ty anoTeAeopaTIKOTNTA TwV TPOIOVIwY
kat Bétovtag oe kivduvo Ty vyeia Tov aoBevolc.

OAHTIEL ENEZEPTAZIAL KAI EMANENE=EPTAZIAX

Ot ev Moyw odnyiec emavene€epyaciag ouvtayOnkav cupgwva pe o mpotumo 15017664 kat eykpibnkav amé v Orthofix coppwva pe ta diebvy mpotuma. To voonhevTiko
idpupa opeilerva Sracpalilel oL n emaveneSepyacia mpayparomoleital oUp@WVaA pE Tig 08nyiec Katva eykpivet kat va eAéyyel TakTikd tn Stadikacia. Omoradnmote mapéxkkAion
amd Ti¢ &v Aoyw odnyiec amotehei evBUvN TOL vooneuTikoU 13pUpaTOC oV €ival umeBUVO yia TRV emaveneepyacia.
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ANOXTEIPQMENO KAI MH ANOXTEIPQMENO NPOION
Optopéve ovokevég g Orthofix mapéyovrat ANOZTEIPOMENES, evw aMeg napéyovtar MH AMOXTEIPQMENE..
ENéyCe T €TikéTa T EKA0TOTE GUOKEVNG Yia vVal OLaMOTWOETE EQV eval aMOTEIWHEVN 1) OXL.

Anoctelpwpéva mpoiovia
Ot ovokevég mou mapéxovtal AMOZTEIPOMENEY. gépouv ayetikii emorjpavon.
Tanepiexopeva g ouokevaciag eivat ANOLTEIPOMENA, ektdc edv n 6uckevacia £yl avoryTei 1} Kataotpagei. Mnv XpnotponolEite 10 mpoidv, v ) GUGKEVaGia £XE1 AVOIXTEL 1) KATACTPAPEL.

Mn amootepwpévn
Ektoc edv emonpiaivetar dlagopetikd, ot ovakevég Orthofix mapéyovtar MH ANOXTEIPQMENEZ. H Orthofix ouviotd va kaBapiCovtar kat va amootelpavovtal katdMnAa oAeg ot MH AMOXTEIPOMENEY. ouokeuéc,
L€ eQapoy Twv ouVIoTWevwv Sladikaotwy KaBaplopou kat anooteipwong. H akepaiotnta kai  anddoan Twv mpoioviwy eivat Slaogahiopiéveg [ovo epoaov n cuokevaoia efvar AOIKT.

KaBapiopdg, amooteipwon Kat cuvtijpnon
0 kaBapiopog anotehel Baatkr mpoumdBeon yia m daopdhion TG anoteheopiatiki anohupavang 1 anooteipwong. Oha ta epyaleia mpénet va kabapiCoviat mpw amd T yprion kat Gotepa and kade emavaypnaiionoinor Toug,
0 kaBaplopdc pmopet va mpaypatomoleital 0pgwva e Ty eykepiévn dladikaoia kabapiopol Tou mepypAPETal AVWTEPW KAl e Tn) Xprion ePYaAeiwV Kat inyavUaTwy mGONG Ta omoia eykpIVOVTal amd TO VOOOKOE(.

MPOEIAONOIHZEIX

« Taakkahikd (pH>7) anoppumavtikd kai diahopata mpokakoly gpBopéc ata epyaleia mov eival kataokeuaopiéva and ahovpivio.
Yuviotdrar n xpron kaBapiotikav dlahvpdtwy e pH 7-9,5. H xprion kaBaptotikev dlahupdtwy e vpnAdtepo pH mpénel va amopelyetal.
To mpoawikd mou epyaletat e HONUOLEVES LATPIKEG OUOKeVES TIpEMeL va akohouBel Tig mpoguAacelc aopaheiag obpgwva e T dladikaoia Tou voonAeutikol 16popatog.
AEN TIPENEI va ypnatpomolodvTal amoppumavTika kai amoAulavTika mou mepiéxouv 1vta gBopiov, Yhwpidiou, Bpoptov, wdiou i udpoduhiov. H emag e dlahupiata gualohoyikol 0pol mpenel va ehayloTomoleftal.
MohUmAoKeg OUGKEVEG OTIWG QUTEC e apBpnoel, KoMOTnTeC 1 N Aeteq emodvele mpémet va kaBapiCovial ek Twv MPOTEPWY MPOOEKTIKG (e [N auTopato Tp6mo Tipwv utoBAnBoly o autopatonoinyévn mvon,
TIPOKELUEVOL va agalpeBolv TGV pUTOL TIOV GUGOWPEVOVTAL OTIC E00XEC.

Nepropiopoi kar amayopevoel w¢ MPo¢ TRV emaveneepyacia
H emavelnupévn enaveneSepyaoia ennpealel ehayloTa T GUoKeVEG kaBrAwong kat Ta epyaleia emavaypnoomoI0ULEVOU TUTIOU.
To téhog ¢ didpkelac (wrig evag mpoidvtog kabopiCetat auvr B amé Tic pBopég kat Tig BAaeg mou mpokaholvtat Ayw ypriang.
Tampoi6vta mou GéPouy €TIKETA «[1al id 16Vo Xpron» Sev Tipémel va enavaypnoluonololyval, avesapTiTwg Tuyov enavenesepyaotac.

Inpeio xpiiong
Yuviotdral Ta epyaheia va umoBalhovtar o emaveme¢epyaoia To GUVTOOTEPO dLvATO HETA TN yprion, [ TomoBétnon ae éva vepoxuTn e kplo vepd (< 40°C) 1y didhupia ovdétepou pH yia Touldyiatov 10 hemtd kal
AQAIPWVTAC TOUC EMIHIOVOUG PUMTOUC e €val ahakd mavi  pita dahakr Bovptaa.
Mnv ypnotpiomoleite aTepeomoINTIKG AMoPPUTAVTIKO 1) (€0Td vepo, kB Umopet va poKaAEael T aTepeomoinon Tou ICHATOC, Le amoTéNeOpa va ennpeacTel To amoTteheapia e dladikaaiag emavemedepyaaiac,

Nepropiopdc kat petagpopd
Tn\peite To MPWTOKOMO TOU Vog0KoElo KATd Tov XelpIopd HoAUGpATIK®Y Kat Blohoyikd emkivouviw ukikav. Taxpnolomoinuéva epyaheia mpémet va kahdmtovtal, wate va ehayiotomoinBel o kivouvog OlaoTaupoUpevng MmuoALVONG,
OMa Ta xpnotpomolnéva yelpoupyikd epyaheia mpémet va Bewpotvrat pohuopieva. O xelplopdg, N auMoyr kat n petapopd Toug Ba mpénel va yivetat e auatnpd eheyyopevo Tpomo yia Ty eAayioTomoinon Twv mbavav
KIVOUV@V yia TouG aoBeveic, T0 TPOoWTIKO Kal kabe Xwpo ToU VOGNAEUTIKOU 16pULaTOC.

Npostotpacia yia amoAvpaven
ATooLVapUOAOYRGTE TIC GUOKEVEC, KATA TEIMTwOn. [1a eploadTepeq AeMopEPELeC, avaTpecTe OTIG KeLpoUpYIKeS Texviké TG Orthofix.

KaBapiopdc: xeipokivntog

1) Bubiote Ta pepovwpéva e¢aptripata oto kaBaplotikd didhupa. H Orthofix ouviotd ) yprion eviupatikol kabaplotikod mapdyovta oudétepou pH. la mAnpoopieq ayeTIKA (e T ouykévTpwon Tou dlaAupiatog,
ToV anaitoujievo xpovo kat T Beppokpacia, avatpé€te 0To GUNNO dedopévwy TOU KATAOKEVAOTH TOU MopEUIIAVTIKOD.

Boupratore ekevig Ta pepovwpieva e€aptipata oto dlaAupia kaBapiapol Le pia pahaki ouptoa éwg 6tou anopakpuvBodv 6hot ot eppavels pomoL. Amoelyete TI petalhikée Bodptoec. XpnatdomotioTe ia pahaki
Bobptoa yia TV anopdkpLyon Twv UMIOAEIUUATWY o TIC KOMOTNTES e TIEPIOTPOPIKEC KIVHOEIC Kal XpnotonotioTe o0plyya [e anoppumavtikd av ypeiaotei. Katd tov kaBapiopo twv apBpwoewv Befaiwbeite ot éxete
kaBapioe1 0Aa Ta onpela.

=eMNOVETE Ta LeLovwliéva €apTALATA L€ TPEOUHEVD Vepod Bpuonc.

YmoBahete Ta peplovwpéva e¢aptriata oe KaBapiopo [e umeprxoug oe anaepwiévo didhupa kabapiopol. H Orthofix auviotd T yprian ev{upatikot Slahbpatog 0udetepou pH  ehagpg ahkahikol dlahvpiatog.
la mMAnpoQOpiec OXETIKG e Tr) OLYKEVTPWAN T SLaNUHATOC, TOV aMartolevo Ypovo Kal Tr) Bepuokpacia, avaTpéETe aTo GUMO GEG0LEVWY TOU KATAOKEUAOTH TOU AmoppunavTikol.

5) ZemhoveTe Ta e6apTUaTa O€ AMOOTEIPWLIEVO T} IPOOPATA TIAPAGKEUAOEVO AMTOTTAYHLEVO VepO.

6) 2TEyVWOTE MPOOEKTIKA akoumiCovTag e éva anoppo@nTIKA Mavi iov dev agrvel xvoud 1 XpnotpomolwvTag Blopnyaviko oTeyvwTrpa yia TouAdyioTov mévie Aemtd.

2

E NN

KaBapiopog: Autoparomoinpévog
Ye mepimTwon Tou oL GUGKEVEC P0G KaBapIopo £ouv KOMOTNTE 1 elval TONUTIAOKEC, eVOEXETal va amalTeTal mpoKaTaApKTIKAC YelpokivTog kabapopc,
Xpnopomotrate évav eykekpipévo, Babyovouniévo anohupavtr unyavipatog muang mou éyel umoBAndel otic anapaftneg dladikaateg ouvtripnong.
1) TomoBetriote OAa Ta epyaheia oe kahdBia pnyaviuatog moong.
1. TomoBeTroTe TIC BapUTepeq GUOKEVEC 0TO KAT [1€POG TV KaABIQV.
2. 20vbéaTe ToU¢ auhoUg aTIG KATAMNAEG OUTKEVEC EyXuong.
3. 0o elvar egIkto, A Ta Pépn Twv amoouvapuoAoyNUEVWY GUOKEV@Y Tpémel va puAdaoovTal padi o€ éva doyeio.
2) Npooavatohiote Ta epyakeia 0TOUC POPELC TOL AUTOUATOU LNYAVAUATOS TAVGNG, OTIWE OUVIOTATAL AT TOV KATAOKEUAOTH TOU jnyaviuato muoong.
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3) H Orthofix auviotd 0 prion eviupatikol dlahopatog oudétepou pH 1 ehagpwg alkahikod dlahvpatog. Katd  yprion ahkahikav Sahupdtwy, mpémel va mpootifetal ovdeteponotnric. Na minpogopieg oxetikd
L€ TN OLYKEVTPWON ToU BlaADPATOG, TOV AmaITouevo povo kal Tn Beppokpaotd, avatpeste ato GUAO SeGOLEVWY TOU KATAOKEVAOTH TOU AMOPEUIAVTIKOU.
H Orthofix ouvioTd va tpodvtat Touhdyiotov Ta napakdtw Brpata Tou KokAou:
1. Mpémhuon oe xapnhég Beppiokpaotec.
2. Kopia moon otoug 40-60°C yia Touhdyiotov 5 Aemtd.
3. Anomhuon (e ammovioHEvo vepo.
4. Qepukr) amohopavon otoug 90-95°C yia Touhdyiotov 5 hemtd.
4) =em\bvete Ta e€apTApATa O€ AMOOTEIPWHEVO 1} TPOOPATA TAPAGKEUAOHEVO AMOTTAYHEVO VEPO.
5) Yteyvwote MpoaeKTIKA okoumiCovTag e éva amoppo@nTIKo mavi ou dev agrivel xvoudt 1j xpnotuonoloviag Blopnyaviko aTeyvwtipa.

Luvtipnon, éheyyog kat SoKipn
OMa ta epyaheia kat Ta e6apTipata Twv MPOIGVTWY MPEMEL va EAEyXoVTaL OMTIKA UM EMapKES Guw yia kaBaptotnta. Edv oplopiéveg meployée dev eval ejpavis opateg, xpnotomoiote didhupa 3% umepodeldiou Tou
UGPOYOVOU Yl va evTomioeTe TV mapouoia opyavikwy umoelppatwy. Eav undpyel aija, Ba mapatnprioete puoahidec.
Ohata epyaheia kal Ta e§apTrpiaTa Tou TIPOToVTOG MpEmeL va eAéyxovTal omTIKd yia Tuydv evdeiéeic pBopag mov Ba Lmopotioay va mpokaléoouy mipoBiiata ot yprion (Omwe pwypée f (nid oTig empdvelec) Kal ot Aermoupyieg
TipEMeLva eNéyxovTal mpw o Ty anooteipwon. Edv éva e&aptna fy epyaheio Bewpettar i umdpyet umowia ot eival ehattwpaTikd r 6Tt éxet umootel BAAn, AEN MPEMEINA XPHZIMOMOIEITAIL
Mpémetva dibetat 1biaitepn mpoaoyr ota €A
- Auhopdpe ouokevés (2niL.: Ta auho@opa Tpumdvia mpoopiCovtar yia prion oe évav povo aobevn).
- Ayunpd axpa: Aoppimtete Ta epyaheia pe apBheiec i KaTeoTpapipieves akpeg.
- ApBpwrd epyaheia: eNéyyete 0TI Kivnon Twv appwv eival opalr kat UOLOAOYIKN.
- Mpéne1va eheyyBel n Aermoupyia Twv PNYavIoHwY aopaNiong.
Mpénmet va eNéyxetal n aiyunedTnTa Twv epyakeiwv Komc.
Ortav ta epyaheia amotehoby pépog piag ouvappooyolevng didtaéng, eNéySTe edv Ta efaptipata taiptdlouy kat avtiototyolv oTn dldTtadn.
Aimdvere Ti¢ apBPWOEIC Kal T KIVOUEVA THAHATA e EAato Tiow Oev ennpealel Ty amooTeipwon e aTho, GUHEWVA L€ TIC 08NyiEC TOL KATaoKevaoTH, TipWv anod T anooteipwon. Mnv ypnalgomoleite Nmavtiko e Baon
m ol\ikovn 1} 0pukTéaL0.
Ta ékkevpa Kai ot dakTuNoL 0TIC 0palpiké¢ apBpnoel Tov 2uoTrpatog didtaong aykwva mpémet va avtikabiotavtal émera amd kdbe ypron.

Luokevaoia:
Tui€te Tov dloko mpwv amd T anooTeipwon (e eyKekpIIEVO KAAVA aMOOTEIPWONG 1 El0QYAYETE TOV O€ £va OKANPO TIEPIEKTN AMOOTEIPWONG, TIPOKELLEVOU va anoevyBel ) poAuvan petd T anooTeipwon.
Mnv TomoBetette emmpoofeta ouotrpata ) epyaheia atov dioko amoateipwong. H atelpdtnta dev eivat eyyunpévn edv o diokog amooteipwang umep@opTweL.
To ouvohikd Bapog Tou Tukiyévou biokou epyaheiwy dev mpémel va umepBaivel Ta 10kg.

Anooteipwon:
Yuviotéral n amooTeipwon e atpo. H amoateipwan aépiov mdopiatog, n amooteipwon Le Enpr) Bepuétna kat n amooteipwon oéldiov Tou aiBukeviow mpémeva amopebyovtal, kabwg dev éyouv eykpibet yia mpoiovta Orthofix.
Xpnotponotate évav eykekpIuévo kat BaBuovopnuévo anoatelpwr atou mou éxel umoBAndet oTic anapaitneg epyaoieg ouvtrpnong.
H moiotnta atpou mpémet va eivat katdMnAn, wote va elva anoteheopatikr n dladikaoia.
Mnv unepBaivete Toug 140°C (284°F).
Mnv atoiadete Toug diokoug katd Ty amooteipwan.
Amootelpavete o¢ KAiBavo aTpou, xpnotponolavag KUkAo KhaopaTikii pogpyasiag kevou f KUkho BapitnTac, GUHewVa [e Tov mapakdtw mivaka:

TYNOX AMOXTEIPQTH ATMOY BAPYTHTA NMPOEPTAZIA KENOY MPOEPIAZIA KENOY
(Aev guviotdtal yia xprion otig HIMA)
ENayiotn Beppokpaoia ékBeang 132°C (270°F) 132°C(270°F) 134°C (273°F)
ENayiotoc xpovog ékBeang 15 \emta 4 \emd 3 \emta
Xp6vog 0TeyVaTog 30 At 30 herrtd 30 hemmté
AnoBrikevon

Ouhadre To amooTelpwpévo epyakelo otn ouakeuaoia anoateipwon, o€ aTeywo kat kaBapd mepBaMov o€ Bepokpacia dwpatiov.

AAwon amomoinong ev0uvng: «O1 mapamavw odnyicc éxouv eykpisi amdé tnv Orthofix w¢ 0pON meplypagpn TG MPOETOIHATIAC PLAG GUOKEVIC Yia TNV TPWTN KAWVIKA XpRoN R yla
TNV ENAVAYPNGIOMOiN0N TWV CUOKEVWV MOANAMAWY Xprioewv. Amotehei evBUvN Tov atopov mov dievepyei v emaveneepyacia va dracpaliost 6t1 pe TRV emavene{epyacia,
0T AUTH TPAYPATOMOLETAL OUGIAGTIKA PIE T XPROT TOU £SOMAIGHOU, TWV UAIKWV KAl TOU TIPOCWIKOU TWV EYKATAOTAGEWY EMaVENESEPyaciag, EMTUyYAveTal To EMOUpNTO
amotéhecpa. MNa Tov okomd avto cuviiBw¢ amarteitat n emali@svon Kat n mpoypappatiopévn mapakolovdnon ¢ Sadikaciag. Mpémet va tnpeitar katdAAnlo apyeio Twv
Sadikaciav KaBapiopov, amoAvpavong Kat amooteipwong. Opoing, omotadimote mapékkhion Tov atdpov mov Sievepyei Ty emavensSepyacia amd Tig mapexOpeveC odnyiec
npénel va aflohoyeital 6OTA W¢ POC TIC EMMTWOEL OTNY AMOTEAEGHATIKOTNTA KAl TIC MOAVES APVNTIKES CUVEMELEC KAl TIPEMEL EMioNC va Kataypd@eTal KataAARAWG.»

Inpeiwon: KAOE LYZKEYH OY OEPEI THN ETIKETA I1A «<MIA MONO XPHEH» AEN MPENEI LE KAMIA NEPINTQXH NA EMANAXPHZIMOMNOIEITAL H ORTHOFIX EINAI YIIEYOYNH MONO 1A
THN AZQAAEIA KAI THN AMOTEAEZMATIKOTHTA THE NPQTHE XPHEIHX LE AZOENH TN IYZKEYQN MIAZ XPHEHL. To iSpupan 0 latpdg pépet T mAijpn €vBUvVN yia kdBe emakoroubn
XPNOT QUTAV TV GUOKEVWV.

MPOXOXH: H oposmovdiakn vopoBecia (twv H.M.A.) mepropiler Tnv mwAnon tng 6UGKEVIE AUTIC G LATPOUG I} KATOMV EVTIOARG LATPOU.

Emkowwvia pe Tov Katackevaoty:
1o epLoaaTepEC NETTOEPELEC, EMKOWWVIOTE e Tov TOTIKO avtimpoowmo MwhAoewy T Orthofix.
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MAHPO®OPIEZ AZOAAEIAZ MRI

GALAXY WRIST
Mn khwikeg pehéteg Oefyvouv 6Tt Ta e§aptripara Tou Galaxy Wrist eivat ao@alr katd Ty ékBeon ae payvniki aktivoBolia und mpotnoBéaeic. O aoBevric mov gépel Ta kapmaia e¢aptruata Galaxy pmopei va extedel oe
payvnTik aktvoBoia pe aogahela umd Tig akohouBeg mpoiimoBeoeic:
« 2T0TIKG payvnTik Tedio loxvog 1,5 Tesla kai 3,0 Tesla
Mayvniké medio iéyiotng xwpikrc dlaBabyiong tong pe 900-Gauss/cm (90mT/cm)
Méytotn peon SAR <4,0W/kg ohdkAnpou Tou 6watog 6nwg kataypaenke amd To ouotnua dayvnTikic Topoypagiag (Mpwtou emmédou eheyyopevn Babuida Aertoupyiag).
Aev empémetal n yprion TOMKGY mnviwv ekmopmc/AUng oTn ouaKeun.
To 2votnpa ataBepomoinong Galaxy mpémet va Bpioketat 0hokAnpo ekTOG ToU OlaHETPALATOC TOU HayvnTIkoD Topoypdgou. Kavéva turia tou 2uotruatog ataBepomoinong Galaxy dev mpémetva Bpioketar eviog tou
SlapeTpApaTog Tou LayvnTikod Topoypapov. Emopévwg, avievdeikvutal ) payvnTiki Topoypagia ota {épn Tov owpatog omou exel TonoBetnBei 1o 2uotnua 2tadepomoinong Galaxy.

MAHPOOOPIEL OEPMOTHTAX
YOpQwva e TI¢ avwTépw TPolmoBEaeIC Topoypaniac, ol okehetol Tou ouaTratog otabeponoinang Galaxy avapévertat va emeépouy péyiotn augnon Beppokpaoiag 10C etd amé 15 Aemtd ouvexolg odpwang.

MAHPO®OPIEX METATOMIZHX
To ootna 6ev Ba amotehéoel emmpdabeto kivduvo yia Tov acBevi) oe mepiBaovta payvnikic aktivoBoliac 1.5Tesla kai 3Tesla 6aov apopa T PETATOMIOTIKI | HETAVAOTEUTIKI EAEN Kat T porT.

IYITHMA ITAGEPOMOIHZHI GALAXY
Ta e€apthata Tou Yuotrpatog tabeporoinang Galaxy pépouy Ty etikéta «AT OAAES KATATHN EKOESH YE MATNHTIKH AKTINOBOAIA YTIO MTPOYTIOOEZElx» katd ASTM F2503 apgpwva e Ty Tomkn Mpaxtikn
yla T 2ruavon latpikod kat dMou ESomhiapiot 60ov agopd T aoedAela oe MeptBaNhov payvntikic avinynong.

Mn khwikr) dokipaoia katédeiée 0Tt Ta e§aptipata Tou 2uotrpatog otabeponoinang Galaxy eivat «aopalr katd v ékBean oe payvnikr aktvoBolia uné mpotmoBéatic» katd ASTM F2503 abpgwva e Ty Tumikn
TIPAKTIKI yia T afjpavon latpikol kat ahou e§omhiopiol 6aov agopd Ty acpdhela o€ MepiBaov payvnTiki avirynang. Mn khwikr dokipaoia, dlevepynBeioa katd tampotuma-ASTM F2052-06, F2213-06, F2182—11,
F2119-07, katédeiée ot ot aoBevelc e Yvatnpa atabepomoinong Galaxy pmopolv va umoBAnBolv e aopaheta oe payvnTikr Topoypapia umé Tic akohoubeg mpomobeoelc;

Ytatikd payvnTikd medio oxvog 1,5 Tesla kat 3,0 Tesla

Mayvntid medio peyiotng ywptknc dlaBabuiong iong pe 900-Gauss/cm (90mT/cm)

Méytotn peon SAR 4,0 W/kg oAdkAnpou Tov owpatog oe pwtou emmédou eheyyopevn Pabuida Aertoupyiag ya odpwon didpkelag 15 Aemtav.

Aev empémetal n yprion TomK@v mviwv ekmopmic/Aung otn ouakeun.

To 20otnua otabeponoinang Galaxy mpémet va Bpioketal oAokAnpo eKTAC TOU BLARETPALATOC TOU HaYVITIKOU TOHOYPAPOU.
Kavéva turpa o 2uotrpatog atabepomoinang Galaxy dev mpenet va Bpioketal evtog Tou SlaeTpruaTog Tou PayvnTikol Topoypagou.
Emopéva, avievdelkvutal n payvnTik Topoypaeia ota Lépn Tou awpatog omou éxel TomoBetnBei to Y0atnpa 2tabepomoinong Galaxy.

MAHPO®OPIEX METATOMIZHX
To ootna 6ev Ba amotehéoel emmpdobeto kivéuvo yia Tov acBevi) oe mepiBaMovta payvnikic aktivoBoliac 1.5Tesla kai 3Tesla 6aov apopa T PETATOMIOTIKI | HETAVAOTEUTIKT EAEN Kat T porT.

NMAHPOOOPIEX OEPMOTHTAZ

Fywav GuOTNUATIKES OKIES Le NAEKTPOLAYVITIKEC EQAPLOYES LOVTENGIOU O€ UTIOAOYIOTH KaL IEIDApATIKES BOKIEC oTa akdhouBa ouoTrpara:
1,5-Tesla/64-MHz: Magnetom, Siemens Medical Solutions, Malvern, PA. Aoyiopukd Numaris/4, Ekdoan Syngo MR 20028 DHHS Active-shielded, Topoypaoog opt{ovtiou payvntiol mediov
3-Tesla/128-MHz: Excite, HDx, Aoylopikd 14X.M5, General Electric Healthcare, Milwaukee, W1, Active-shielded, Topoypdgog opi{ovtiou payvntikod mediou

TTPOKELLIEVOL Va TIPOGBIOpIOTOUV 01 XelpOTEPEC avéroelc Beppokpaciac o emtd dlapop@woel Tou Luatiuatog 2tabepomoinang Orthofix Galaxy. Amo Ti¢ dokipléc auTég mpoekuye 0T, 6Tav 0hoKANpo To E€wTepIKA mhaialo
00TE000VBEONG €lval 0paTo €KTAC TO avOlypaTog Tou fayvnTiko Topoypdgou, ) uéyiatn abénon Beppokpaciag eival katw Twv 2°C. 2e pn khviki dokipaota, mpokhABnkav ot axkohoubeg auéioeic Beppiokpasiag katw
ano Ti¢ uoplevéatepec aLVONKeS ot OIAPKELT LayVITIKIG TOHOYPaiag dlevepyolpevne e Ta mpoavagepBévta ouoTHaTa:

Lootnpa toyvog 1,5 Tesla Lootnpa toyvog 3,0 Tesla
Lyotnua otadepomoinong Galaxy
Aemtd odpwong 15 15
Yohoylopiéveg Tipéc Bepptdopetpiag, péon SAR ohdkAnpou Tou owpatog (W/kg) 2,2W/Kg 2,5W/Kg
Yynhétepn petaBol Beppokpaoiag pikpdtepn amé (°C) 2°C 2°C

Oa mpémet va onpelwBel 6Tt ol avagepopeveg petaBohég Beppiokpaoiag 1oxbouy yia Ta ovatipata kat yapaktmptotikd MRI mou xpnotomouifnkav. e mepimtwon XpRong OlapopETIKOY OUOTAHATOG HAYVTIKG
Topoypapiag, ot petafohéc T Beppokpaciag pmopei va dlagépouy aMa avapévetar va eivai 100 yapnhéc wate va elvar duvatr n aopahnic ékBeon epodoov 6Aa Ta e§apTAaTa Tov 2uoTrpatog 2Tadeporoinang Galaxy
Bpiokovtal EKTOE OLLETPRALATOC TOU {IayvnTKOD TOHoypApOv.
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AZOANHE EKOEZH TOY AZOENOYX XE MATNHTIKH AKTINOBOAIA

H dlevépyeta payvntikig Topoypagiag oe aoBeveic pe 20otnpa otabepomoinong Galaxy €ivar aoalic pévo umé autée Tig mapapétpoug. Aev empénetal  amevBeiag adpwon Tou 2uotruatog otadepomoinong Galaxy.
Av pnatpomoinBodv aAhot mapaetpol, 1) Slevépyela payvnTIkrG Topoypaoiag pmopei va mpokaéoel aoBapd Tpavpatioud otov aoBevr. Otav to 20otna ataBepomoinong Galaxy xpnotonoleitat oe ouvduaouo ye AMa
€6weplkd ovotpara otabepomoinang, AdBete umown aag 6t 0 GuvALAoHAE Toug dev €xel eheyxBel oe mepIBAMov payvntikng aktvoBohiag kat enopiéva pmopel va avamtuyBet vynAr Beppokpacta kat va mpokAnde
00Bapdc TpavpaTiopog otov aoBevr. Emewdn dev pmopel va amokheloTel kat n avénpévn in vivo Bepokpaoia, amarteitat  otevr) mapakohotBnon Tov aaBevolc Kat ny auvexrg emkowwvia padi Tou oTn OldpKela g
Topoypagiac. JTapaToTe aéowg Ty eéétaon edv o aoBevic avaépet aiobnua kavoou f movo.

To 2votna otaBepomoinang Galaxy efval ao@aréc yia dlevépyela payviTikig Topoypagiag 6tav xpnotonololvtal ta akdhovfa e¢aptruata yia t obvBeon tov okeAeTol:

(*1a mapakdtw e€aptipaTa AVaQEPOVTAL O LN AMIOOTEIPWHIEVT OUOKEVQOTa. 2npEIWaTe 0Tl ot idleg mnpogopieg mou apopoly Topoypagiec MRI laybouv ota idla e§aptrpata mou eival anooTelpwpiéva He aktvoBolia
yaupa (Kwdkog apibpog e mpobepa 99- (my. 99-93030)))
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PABAOI* BIAEX OXTEOZYNOEXHX XCALIBER*

Ko dikog Meptypapn Kwédikag Itéheyoc 0 Insipwpad TuvoMKO pjKog MijKog omelpwpaTog
932100 PaBdoc prkouc 100mm, dlapétpou 12mm 912630 6 6-56 260 30
932150 PaBdoc urkouc 150mm, dlapétpov 12mm 912640 6 6-56 260 40
932200 PaBdog urkouc 200mm, dlapétpov 12mm 912650 6 6-56 260 50
932250 PaBdog prkouc 250mm, dlapétpou 12mm 912660 6 6-56 260 60
932300 Pdpdoc prikoug 300mm, dlapétpou 12mm 912670 6 6-56 260 70
932350 PaBdog urkouc 350mm, lapétpou 12mm 912680 6 6-506 260 80
932400 PaBdoc prikouc 400mm, dlapétpou 12mm 912690 6 6-56 260 90
99-932450  PaBoocC rkog 450mm, tapétpou 12mm, amooTelpwpiévn 911530 6 6-56 150 30
99-932500  PaBooc kg 500mm, iapétpou 12mm, amooTelpwpiévn 911540 6 6-56 150 40
99-932550  PaBooc prikoc 550mm, diapétpou 12mm, anootelpwpiévn 911550 6 6-56 150 50
99-932600  PaBdog prikog 600mm, diagiétpov 12mm, amooTtelpwpévn 911560 6 6-56 150 60
99-932650  PaBooc kg 650mm, diapétpou 12mm, anooTelpwpiévn 911570 6 6-56 150 70
939100 PaBdoc prikouc 100mm, lapétpou Imm 911580 6 6-56 150 30
939150 PaBdoc urkouc 150mm, dlapétpou 9mm 911590 6 6-56 150 90
939200 PaBdoc urpkouc 200mm, dlapétpou 9mm
939250 PaBdog prikoug 250mm, Sapétpov Imm BIAEX ,OHEOZYNO,EZHZ* . . . .
939300 PaBboc ikouc 300mm, Siapétpow 9mm Kwdikdg Ttéheyoc 0 Incipwpa @ TUVOMKO pIKOC MiKo¢ omelpwpaTog
936060  PaBdoc prikouc 60mm, dlapétpou 6mm 1010 6 43-35 10 20
936080 PdBooc ukouc 80mm, Biayiétpou 6mm 10791 6 435 80 0
936100 PaBdoc urkouc 100mm, dlapétpou bmm 10108 6 45-35 80 30
936120 PaBdoc urkoug 120mm, dlapétpou bmm 10135 6 43-35 100 20
936140 PaBdoc urkoug 140mm, dlapétpou bmm 10136 6 45-35 100 30
936160 Pdpoo prikoug 160mm, dlapétpou bmm 10105 6 45-35 100 4
936180 PaBdoc prkouc 180mm, lapétpou 6mm 1013/ 6 43-35 120 20
936200 PdBooc kouc 200mm, Biaetooy 6rmm 10138 6 435 120 30
10106 6 45-35 120 40
IOITKTHPEL* 35100 4 33-3 70 20
Kwdkog Meptypapn 35101 4 33-3 80 35

93010 Meyahoc apyktipag

93110 Meoaiog o@Iyktipac

93310 Mikpd¢ ogIykTrpag

93020 Yoyktpac moManhav Bidwv

93030 Meydhoc-peaaioc apiykrpac petdfaong
93120 Meoaioc aiyktipac moMamwy Biowy
99-93040 Meyahoc dimhac agiyktpac moMamav Bidwv
99-93140 Meaaioc Simhoc agiyktiipac moMamwv Biowy

APOPQIH ATKQNA*
Kwdkog NMeprypagn
93410 ApBpwon aykwva

GALAXY WRIST*

Kwdkag NMeptypagn

93320 Mikpoc oiyktipac moMamiav Bidwv-METAAOY MHKOYX
93330 Mikpoc ogiykrpac moMamav Biowv-MIKPOY MHKOYZ
93350 E&aptnua kapmoy
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KYAINAPIKEE BIAEX OXTEOXYNOEZHE XCALIBER*
Kwdwoe  Ytéhexocd  Imeipwpa®  Yuvohwo prjkog  Mijkog omeipmparog

942630 6 6 260 30 M310 3 3-25 50 18
942640 6 6 260 40 M311 3 3-25 60 20
942650 6 6 260 50 M312 3 3-25 60 25
942660 6 6 260 60 M313 3 3-25 60 30
942670 6 6 260 70 M321 3 3-25 70 15
942680 6 6 260 80 M314 3 3-25 70 20
942690 6 6 260 90 M315 3 3-25 70 25
941630 6 6 180 30 M316 3 3-25 70 30
941640 6 6 180 40 M317 3 3-25 100 30
zﬂ 228 2 Z 128 Zg Ta pépn Tou Zuotipatog Ooteoatveong Orthofix Galaxy mou dev mapatifevial mapamdvw
91670 6 6 180 70 dev éxouv umoPAnbei oe dokipég ya B¢ppavon, petatomion f opdhpa eovag o€ mepiParhov
941680 6 6 180 %0 MR If(ll n qocpd?\sld r9uc dev f.iVﬂl YVwoT. H odpwon aoesvof)c’nou Pépel Tl}\’(]iOIO 10 oroio
941690 6 5 180 % TePIEXEL Ta ev Aoyw pépn evbéxeTat va 0dnynogt o€ TpavpaTiopo Tou acBevouc.
942540 6 5 260 40

942550 6 5 260 50

942560 6 5 260 60

942570 6 5 260 70

942580 6 5 260 80

942590 6 5 260 90

943540 6 5 220 40

943550 6 5 220 50

943560 6 5 220 60

943570 6 5 220 70

941540 6 5 180 40

941550 6 5 180 50

941560 6 5 180 60

944530 6 5 150 30

944535 6 5 150 35

944540 6 5 150 40

944550 6 5 150 50

945530 6 5 120 30

945535 6 5 120 35

945540 6 5 120 40

946420 6 4 180 20

946430 6 4 180 30

946440 6 4 180 40

945420 6 4 150 20

945430 6 4 150 30

945440 6 4 150 40

944420 6 4 120 20

944430 6 4 120 30

944440 6 4 120 40

943420 6 4 100 20

943430 6 4 100 30

943440 6 4 100 40

948320 4 3 120 20

948325 4 3 120 25

948335 4 3 120 35

947320 4 3 100 20

947325 4 3 100 25

* Bvdeyetal ta mpoidvra va pnv evat laBeotpa oe OAeC TIC ayopéc yiati 1) SlaBeotudTnTd Toug e§aptdtal amd TG KAVOVIOTIKES /KAl LOTPIKEG PAKTIKEG 0TI LELOVWLIEVES QYOPEC. EMKOWWVIOTE (e ToV avTmpoowno
Orthofix yia TuyOv epwTroeIC oxeTIKa (e T dlaBealpotnta Twv mpoioviwy Orthofix otnv meploxr oac,
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Oha mpoi6vta e0wTepIknG kat ewTeptkn ooteoodvBeang e Orthofix mpémel va ypnatponototvar padi e Ta avtioTolya epguteljiata, e€aptrpata Kat napehkdpeva e Orthofix. H epappioyr Toug mpénel va yivetat e Ta eldika
epyaheia g Orthofix, akohouBvTag MPOGEKTIKG T XEIPOUPYIKT TEXVIKT TIU GUVIOTATAL amid Tov KataokeuaoT oTo katahnho Eyyelpidio Xeipoupyikrc Texvikig.

Luppolo

Neprypagn

INBE

Avatpééte atic 0dnyiec xpriong

@

MpoopiCetat yia pia yprion pévo. Mnv to enavaypnotyomoleite

AMOZTEIPQMENO. Eyer amootetpwOei pe aktvoBohia

STERILE| R
MH ANOZTEIPQ-
MENO MH ATIOETEIPOMENO
REF LOT ApiBpoc katahdyou ApiBpoc mapridag

a

Huepopnvia Méng (éoc-prvac-népa)

C¢€

c € 0123

Yriuavon CE o UPHOPOWON e TIG LoYUOUTES EUPWKES 0OnYiec/KaVOVIOHOUS

-l

il

Huepopnvia kataokeurig

Kataokevaotng

&

Mnv xpnotpomoleite To mpoidv edv ) ouakeuaaia éxel avolyTel 1 kataoTpagel

YOppoho yia «aogahég katd Ty ékBean oe payvntikr aktivoBolia umd mpolnmoBeoeicy. Anhwvel 6TLTo mpoidv dev Exet amodelyBel OTL evéxel KIvBUVOUS aE OLYKeKPILEVO TEpIBAMoV

HayvnTIKriG ToHoypagiag kat kATw amo cuyKeKpLEves mpolinoBecec xpriang.

Rx Only

Mpoaoyn: H opoomovéiaxn vopoBeoia (HIMA) neptopiel Ty mwAnon g 0UOKE S AUTAC 0€ LaTPOUG 1) KAty eVToATG LaTPOO.
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LERBELIE. ZEDWREPRTIUTENEIROBRVTIE T,
BAIEBICEEX NIFIRIRERED H D=0, BEYZEETHEZLSREEICREKIFFERLAWNWTIET U,

BinE & UER
ERNEBLUEMFNEEZS I SRIIVEZRORSBEIE. FROFIBICHSTIZE V. BRAFADIEHREIRITTRIICLD, =
TERDERNME & &/ NRICHIZ TSI L,
FERAADFMBEIFIRNTERINLCDOLLTRLTZT V. INSOINESLTERIS. BE. BEEIZERMEADINRT
DHFAICEIT2ERERNRICHZ ST BBICEIELTEE L,
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BRIREDESR
o HREDBLET (DETTIZHE ). sEMICDVTIEL Orthofix OFMFHEEZERL T L,

wE FE

1) BEOIVR-—RUbZHARISZELET, BRROPLEFHZEATE 288D LT, HKAIORE. BY)RERFR-. @)
TRREICDOWTE. AT SRAIORETDT -2 —h SR LTTET L,

2) FEBRATERSHIVWIZOZEAL. AVR—3x2hz 1 D9 DBICRAZBENIRETNZETIT>WLETV. EREITUIIFER
LBVWTLRE V. RENMWT TS ZREBLIICEN L. BBRIBEISRAZB/LLIS) Y OZ2FERALT. REMONEY ZIDER
TEY, EVVDOREDIRIE. INTOEUNERTITVDZ CZHRLTIETE L,

3) KEKZRLEGNS, BEOIAVR—FXADENETITIED,

4) MSUBRICBEDIVR— e AN, BERAFZTVWET BRADRMIFRAIZIZS7IL OV ERZFER T2 czs8DL
9, FHARFIORE. BYRERRRE. BYRREICOVWTE. BATEIHFRIOA—NT—0T -2 —rEBRLTIETL,

5) WERACHLLARLIEHEHKTIVR—R T ITED,

6) WKMEDFWAE, NMERPLIEARSAV—ZRALT &ES DB TBICZBEIEET,

FFBWIcE B
EEND B BB, EMATRE LI8s B R ET 25515, BIICFAVICEDIENNEICRDIGEDHD FT,

BUNCRTE LT INIBREREADIFY v —Ta A T2 =2 FER LTI,

1) IRTORELHEBEICANED,

1. BEVREHNBROEIKDESICANET,
2. BRI A B A KR C - a— L& L T2 T,
3ORLICAROIRIF. TI3EITRILBBICTRNTRETELIICLTLIET L,

2) FEEOREOARICEHDE CREXREL T,

3) BRADRMERRIFIEZHTILAVERBEERTZcEBEIOLET, TILAVERZERTZIE. RRABEIZERL T 0,
FRIDEE. BUARSEER. BUAEREICOWVWTIE. ERTZIAHIOESETDT —2>— SR LTS,
Orthofix &, DR EBUTOFIETHRETZCEHEIDLET,

1LEVWVEE TR EITVED,
2.40 ~ 60° C TRIE 5 B0 LEEITVET,
3. BEKTITEFET,
4,90 ~ 95° C TRIE 5 DEDEEEEITVET,
4) HEAPH L ABLABRKTOVR—2 2T TEIED
5) WAKMEDZUVE. RSP TERRSAV—2FEARALT. TBICEEIETET,

AVTFFIR. BRE., 55
IRTOBFRE BRIV R—MNE FBEDNDOTRICEZ VB CERARRL TSIV, KKERXBRWVEMIA G 25E. 3% DiBEbkE
KEFER L TERBEEYOBREZ{To I TV, MBI TESTWEIEE. AN RSN ET,
HENC. INTOBRESIVRERZIVR—R U MIERLEODTEGDORRACRZLSBIKMEN RN E (REDOBRPHIERY) # R TH
B MEEREREIT O TV, BEFIZTOVR— U MMIRMEPIIEN B 2. £IFTNSHEONDIEAICIE. FALAEVTETL,
LUTFOEE|ICEELTIESISIENNETT,

-thZEMEEE (FE R EORJILE Y MIERIFERRTY )

- R RO I DI EFE L2 B eI L8R BITERE L TIET L,

eV TEE SN R E VU OFINTEL VWD ERRESE LTI T,

-OvF BB ERESR LTSIV,
o YIRS EICOVWTIEZDIRIZREEEL T T U,
o BENEHOIVR—FUNTERINTUVRESIE. JVR—RUNEHEAIT TTRESEL T T 0,

MERIIC. X—H—DIERICHEST. BV IR IHERICIZRTRRICEELAVEERERHE LTI TV, YO VA O mvikd

IIEEALABEVTIET L,

RBTARANZIZ—DOR—N a1y TV T DALET v ald. BEERARICIETZHUENHD T,

aE
BMERDBREHTH. BERIONLAZHEAI VT FICANSD. HBVIIMREFADBREAEN TREFD L1 ZB>TE
L%

WE LA IO R T LPEEZANBVTIZE LV, HE LA AOBBEERETIE. HEISFRLESNEE A
o OEEHDIBELLADIREED 10kg ZEBRBEWVEDICLTIETE L,

WE

o EREKUREZHRELFT, Orthofix HHETIE. ARTIIAVERE. ZHHE. B0 BEICEZFENEIAL TN TUVARWZH. 1THHRWT
<T2TWN,

o BYUIRTFELIVABRINIBRERADRTBESZFEALTIEI L,

o WIEBEMNRHNARBODICTEH. BYIARBOERIEFERL TSIV,

o 140°C(284°F) ZBB R BRWVKSICL TS LN,
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WEPIER LA ZERBVWTE TV,
TLNFa— LR FFENERAOBERTAESE ClE. U TORFICR-THRE L TE S LY,

BEEIREROZ1T |EHESLRN 7LNFa—-LR FLNFa—L3
(CRETOERIFHEINEEA)

RIERERE 132°C(270°F)  |132°C(270°F) 134° C (273°F)

RIERERSRE 159 49 37

Fo IR 307 30 30

*RE

WERONTEREIE. FZIRLIIECDDRVWERBRIETERICTRELTIZTE L,

REKRE : COMKHAEOLHIZ. BEAURLCEMOBEADASE. SIUVMEFEHAORMDIELVERFDHELLT, Orthofix
HTRIANITONTVE Y, BUIEHERORECHRE. AHMICE>TRRINZBRIEDOHERIZ. BRIEZITSHONEDEEZEL
Y9, TOHICIR. HENGRFHELEOE=2Y) VI ORBL X FAELIEOZLYEEENVETY ., K% HESITRE
TIRICOVWTI, +HICREBRZLEBESICLTLLEI VL, IT5IC. BRINLREDSORBLIERINIZER. COFMEZE
PICFEEL. FEINBZFES - BEFRLBUICERL TSIV,

FE: THEEfEA (SINGLE USE ONLY)) LEEHRINICBRRIIBEALLEVWTLEIW, F—YT7rvIX4tid. HEEAREZBEICE
B3R, MEFERROAZORLMRUVEMEICEEZEVETY, 2 BIEUMOEAICEALTIE. ChonREZBALIRRS LLIZ
EREL—VIDEEZEVET,

EE EE (KRE) TR FRAOERFTZEMDZINDHICHRLTVET,

BEEEADEVEDE :
I OWTIE. BREFDA—V Ty I RERGEIEHE FTIHERKIET 0,
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MRI Z217#k
GALAXY WRIST

FEEBARAERICH LT Galaxy Wrist @2 > R—=> & TMR Conditional) Td2Z XA HEERINTULET, Galaxy Wrist D> R—3 >

@ﬁﬁ L7c8E 4] DN U T OREZ®mIELTVRHRICREICAF v TEET,
15 TRSELUV 3.0 TS DELS

« B®A900 HTX /em (90mT/cm) D ZERGR 2 RiR AR

« MREBHNSWEINILE SARD 4.0W/kg RimTHdE (B—RKEBTERIRIEE—N)

o TNAZLETRATNXE /W;:M)m\‘ﬁﬁ% INTLHVI L,

« Galaxy BIESRATLIE. MREBODRTOINMCHZHENBHDFT, Galaxy EESATLD—EBTH MR EBORTAICANTIFWS
FtPA. DI, Galaxy BIES AT LAEDMIFTSNTWEEMID MR RF v UIFERTT,

mEERICET3ER
FERRICERLIRF v & T Galaxyy RS RTLDTL—LISH LT 15 DEAF vV ERBLISSE. JL—LDBEHNRATIC LR
TRIEDTFRINES,

ey ivd el e Y
1.5Tesla 8LV 3Tesla D MRIREBCEUCZBENF/-ILEEICEALT. COVRTLANEEILGRYEELARIFIREMIZIZFCACHDEE
Ao

Galaxy B> R T L
Galaxy Y X7 LDAYR— > MIIE ASTMF2503 MRIEE TICHIT2EEERBEOREDIHOOE®E) THEIN MR
CONDITIONAL] i\ DFEENSAUSIINTVET,

JEEREREER ICHE LT Galaxy AT LD TV R—FR2MMEASTM F2503 (MREIE FICE T3 EBEESSDRL DO DEE ) TIREINIZIMR
Conditionall T#H2Z EHHEERINTULET, ASTM FFA& F2052-06. F2213-06. F2182-11. F2119-07 IZH#EHLL CEMINT-IERERLER Tl
Galaxy S RATLEFEALICEEN. UTOEXH TEREICAF v TIZCABERLTVETY,

o 15 TRIBLV3.0TRTDERE

¢ BA900AHTX /cm (90mT/cm) D ZERGR 2 iR AR

. mAK40W/kg D2ETFIILLLIRINE (SAR) (BE—RKEBIEBRIEE—FT 15 DEDRFv>)

o TNARETHEPEE/ZEIAIHDMERINTVERVI E,

o Galaxy EEYRTLlE. MREBDRTDMIHZHNEHHDET,

Galaxy BE S X T LD—EETH MREBDORTAICANTIFWTFE A,

FDI=®. Galaxy BE VR TLBEDAIFSNTVBEAID MR RF v UIEE R T,

ZAICET 3158k
1.5Tesla 8LV 3Tesla D MRIRIEBCTELCZBENF/ILEEICEALT. COVRTLANEEILGRYCREELZRIFIREMIZIFCACHDEE
Ao

BEERICEAT3153R

@%E’J?& B> Ea1—32—FTIICEZEER. BLUOFNIEHICEREUTDOIATALATERLE LT

« 157 XZ /64-MHz:Magnetom. Siemens Medical Solutions. Malvern. PA. Software Numaris/4. Version Syngo MR 2002B DHHS
Active-shielded. horizontal field scanner

« 3 7 X7 /128-MHz :Excite. HDx. Software 14X.M5. General Electric Healthcare. Milwaukee. WI. Active-shielded. horizontal
field scanner

F—=VT1y IR Galaxy BESRTLD T DOBEDSE. Rbm\\AE FFZ@IELELT, cautuﬂa@%i% BISNEE SR DD
MREZBDRT DM HBHFE RARE LFRIF2° C KRB TLIC, IFERRFER TlE. LD MREBDREICH ITARED S F A LT
J’/(—F@/ﬂﬂrj:ﬂb EEDI{?\ ni[_/t_o

15FRAFATLA 3.07FRFLATLA

Galaxy B E R T L

2FvUBR () 15 15
BSREE. 25FH SAR (W/kg) 2.2W/Kg 2.5W/Kg
BRARE LR KE(CC) 2°C 2°C

EECNTLWSEREZIF. FED MREBSLIURETAELIHZEDME T, 20MD MREBZFRALICEE. E45EERLTR
THENHOEITH Galaxy PRTLDAVR—2U D MREBORT DRIZHZRD. BRICAFvITEEREICHBEEZILSNE T,
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MR ZEAT3RDEEDTLEIZDOVT

CNBEDNTA=RZEFTLIHZBICDH. Galaxy BE X TLZERALTVWSEEIC MR ZBEISTE XY, Galaxy BIESATLZEHEX
FroLBWTIES W, DNIA—2EFERTHE. BEENOEELRRBHEEICOBNZ2EETNLHBDET, Galaxy BESRTLEMD
BIANEESEEDHAIE. MRIERIBETFTHEEBAEBINTVWAWCD, S RATLDERE FRYPEERBREFEENRETZ2SENLHBDET,
FRNEEN LR 2EREAREICHRTIRV ). AFv VRIFBETERFAREL. BB 27— 23V WA EHRETT,
BEHNASCBEAERIAEEIF. FEBICRFy > ERIELTTES 0,

Galaxy B Y RTLDUTDOAVR—% Vb TIL—LEBRLIZBEDH. MR TOFERAMNMRIEINET,

(FUTO—ERICRINACAVR—ZIMIIRTERBEDR T 99 THEDT—FES (99-93030 4 OAVVHEROBE—I2R—
Z2MZH AU MRIBREMBEINBERAINEY ).
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ayk* IOVRNI)N=KR=2DRX D )2—*
BE Bat BE v TR 2R 2R 2R
932100  OwR:ES 100mm. BE 12mm 912630 6 6-56 260 30
932150  QOwR:ET 150mm. B 12mm 912640 6 6-56 260 40
932200  OwR:ET200mm. B 12mm 912650 6 6-56 260 50
932250  QwR:EX250mm. BE 12mm 912660 6 6-56 260 60
932300  HwR:ET300mm. BE 12mm 912670 6 6-56 260 70
932350  OwR:ES350mm. BfE 12mm 912680 6 6-56 260 80
932400  OwR:ES 400mm. BfE 12mm 912690 6 6-56 260 90
99-932450 Hwk : EIF450mm. B 12mm. HE 911530 6 6-5.6 150 30
99932500 HwR : £ 500mm. BE 12mm. RESD 911540 6 6-56 150 40
99932550 HwR : £ 550mm. BE 12mm. RES 911550 6 6-56 150 50
99932600 CwR : £ 600mm. BRE 12mm. RES 911560 6 6-56 150 60
99932650 OwR : £ 650mm. BE 12mm. RES 911570 6 6-56 150 70
939100  OwR:ES 100mm. BEImm 911570 6 6-56 150 70
939150 OwR:ES 150mm. BE9Imm 911590 6 6-56 150 90
939200 Owvk: EX200mm. BEE9Imm .
939250 Clwr: &3 250mm. BE 9mm R=2A9Ua=" . .
939300 MwE: £ 300mm. BE 9mm BE vIbE VB 2R *IR
936060  MwR:ES 60mm. BEE6mm 10190 6 45-35 70 20
936080  MwR:ES80mm. BEE6mm 10191 6 45-35 80 20
936100  OwR:EC 100mm. BfE6mm 10108 6 45-35 80 30
936120 OwR:ES 120mm. Bf%6mm 10135 6 45-35 100 20
936140  OwR:ES 140mm. BE6mm 10136 6 45-35 100 30
936160 MOwR:ES 160mm. B 6mm 10105 6 45-35 100 40
936180 MwR:ES 180mm. BfE6mm 10137 6 45-35 120 20
936200 OwR:EC 200mm. B 6mm 10138 6 45-35 120 30
10106 6 45-35 120 40
557 35100 4 33-3 70 20
4 nes 35101 4 33-3 80 35
93010 S—S057F
93110 ST TLOST
93310 ZE—NT5T
93020 CINFRI)2—05F
93030 PN P INS DO v

93120 STATLINFRI )a—05>F

99-93040 F—JHIIWNIINFRO)a—05>F

99-93140

TATLETINIINF RO )a—05>F

IIR—-EVD*
BE Ha®

93410 TILR—E>>

GALAXY WRIST*
BE Hah

93320 AEIRINFRO)a—07>F (A

93330 AENWNRNFRO)2a=0F>F (>

7)
a—h)

93350 DAbED2—)L
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IIZNIN=I) I F—=R=VR I )a—*

BE v TR S 2R IR

942630 6 6 260 30 945530 6 5 120 30

942640 6 6 260 40 945535 6 5 120 35

942650 6 6 260 50 945540 6 5 120 40

942660 6 6 260 60 946420 6 4 180 20

942670 6 6 260 70 946430 6 4 180 30

942680 6 6 260 80 946440 6 4 180 40

942690 6 6 260 90 945420 S 4 150 20

941630 6 6 180 30 945430 S 4 150 30

941640 6 6 180 40 945440 6 4 150 40

941650 6 6 180 50 944420 6 4 120 20

941660 6 6 180 60 944430 6 4 120 30

941670 6 6 180 70 944440 6 4 120 40

941680 6 6 180 80 943420 6 4 100 20

941690 6 6 180 90 943430 6 4 100 30

942540 6 5 260 40 943440 6 4 100 40

942550 6 5 260 50 948320 4 3 120 20

942560 6 5 260 60 948325 4 3 120 25

942570 6 5 260 70 948335 4 3 120 35

942580 6 5 260 80 947320 4 3 100 20

942590 6 5 260 90 947325 4 3 100 25

943540 6 5 220 40 M310 3 3-25 50 18

943550 6 5 220 50 M311 3 3-25 60 20

943560 6 5 220 60 M312 3 3-25 60 25

943570 6 5 220 70 M313 3 3-25 60 30

941540 6 5 180 40 M321 3 3-25 70 15

941550 6 5 180 50 M314 3 3-25 70 20

941560 6 5 180 60 M315 3 3-25 70 25

944530 6 5 150 30 M316 3 3-25 70 30

944535 6 5 150 35 M317 3 3-25 100 30

944540 6 5 150 40 . ) _ .

944550 6 5 150 50 HIZERE I TLVZR L Orthofix Galaxy BIE S AT LDV R—HR>

945530 6 5 120 30 MME. MRIEET TORE, BE). FdBGR7—F 770 MNIBEL

945535 6 B 120 35 TTFRARINTEST REMEIRATY, ORIV hEFE

945540 6 B 120 20 TL—LEZRDFIFIFEBEEAXr TR, BEIEENRETS
BnhHbEI,

942540 6 5 260 40

942550 6 5 260 50

942560 6 5 260 60

942570 6 5 260 70

942580 6 5 260 80

942590 6 5 260 90

943540 6 5 220 40

943550 6 5 220 50

943560 6 5 220 60

943570 6 5 220 70

941540 6 5 180 40

941550 6 5 180 50

941560 6 5 180 60

944530 6 5 150 30

944535 6 5 150 35

944540 6 5 150 40

944550 6 5 150 50

RIS TREICERSBENERSZ D, IATOTIS THBMMERTEZDITTIEHD FEA. BEFOHITH—V Ty I ZEREZN
FERERENESHTEBBNCTVWELES. BEDDOA =V Iy IZAOREBEICEBVEHLELIE T,
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ITARTOD Orthofix HOWEE. ABRTERIE. SEBICHIST S Orthofix D1 >FZ Vb AVR—% Vb (ABREFEICEAL TSIV, %
LIZFMFRIZaTINCEVWTREEEN R T ZFMFRITSERFAREV. FBED Orthofix HDEEAFERLTEML T T,

Eoacs SHEA
A [:E] RS I D VTR £ B8
@ e, BEELL
STERILE| R HER. BESERE
*AES FAES
REF| | [LoT HEOIES OvhEs
g fEREE (-5 -8)
( € c E - ERTASMMNIES 5 & UREISEATS CEX—2
&I u BsER s
@ BENFELTWBIZEIFERALAEVI L
MR AT E DI, BEDBAEHHLU MR BECOREOERICHNT. BHOBREN SN LATEHS
Ni-C LEEHRT 350 T,
Rx Only AR EE (KE) Tl ARRORFEEEMDEXDHICHRLTOET,
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PQGALL06/19
IH (EFREERT) FIREMER R ERN B BN BIBELATESD (ERUAH) BIRMRE. C€,.
TEER 28, B FARRERRAD

ORTHOFIX® GALAXYEIEXZ 2R R 4

il © orTHOFIX

Orthofix Srl
Via delle Nazioni 9 - 37012 Bussolengo (VR) Italy
F81%:0039 (0) 45 6719000 f£E:0039 (0) 45 6719380

FmiEs

iRA

Orthofix Galaxy BEIE 2 RELEE—RIIAMN, AI5 Orthofix #F B2 (ZBET. B ) KA. SNEERAGKAERLIRIT,
HIERIEC B AR RIRYSZ 20451,

Orthofix Galaxy BlE X ZRASGAMNHIFR T E N EENRESE, B ARBTART2NENES, LERENMREMBITHETE. IR
AR T2RAEBER T IEF AN (BT8R (ENN AT FROZASE S BMEIR, 1& B F AT RAREIERIUR ZA B
IE#fER Orthofix Galaxy BITE < 2R & 4e P LURFF AR TN BE SR AIE B DX B (R EEH9E BRI IMA R IP IR N LU B R BN B 7 B o
P& Orthofix ZEMRE W A SGEM, 8 Orthofix ZHERIMIEIMLA2E TRESHEEFARMZHEAEERE Orthofix IR
AGNERFRIE, ATRHEBEE X RARNEREAHBIITZERMEENEYITE, Orthofix FE TEEBEHEXER BIEARIE,
SR FBSE) BITFARER CD-ROM, GEify “R1FE" o REHEKIRBEFES A, REIRMHLA LR Orthofix RARIMIEIT. MREFE
ERZERL, IEERR Orthofix SUEMIENAR, Hin PR ERRIEST 28 Mo

¥

Orthofix Galaxy BIEZRAFZHAFEN. BEE. RESUNRERARARN, FEBENAGELEFTH (EEIRE]) | BaBH k.
BANBITRERNRIPE, XLEAHYRABIMIERRTBEWEIM. —L& Orthofix SMNETEEBIRTT (W) EXAEBFRATITEL
BB RBERA (HA) R

fE &R E
Galaxy BEIE X RAL IR EH LIRS M (MR) TR26A, ERFIMIHBRFRATNSHEE, IRERTERTRARERNLE) LIMY
JIEBEE,
ENEEAE
- ARt ESEKEET;
- BEEREBABTHIENEENREERABITNHENAT FE;
S CEINE|F2 Skl = RS LN
- DRRTRE / #55, Bla0:
/N =gl =g
- BROBRAB RS BT
- FYEBRE FA S (B REVE IR AT
- B@E MR XN ARE;
- HEESERBERN2EXTARE,;
- FREMR BT,
- REREE AR EG R E AT ERFRE M4 5] 7o
Orthofix Galaxy Bix T 9MEIE 2 2RIE A F LA NS AE
- IR TN R T IMEITRARE, TIeB TRAB LRI 5
- ZRMIR
- BRE AR
- RSPATEREMN BT
- BREKFEMEBRMNAT

HER BRTNEEXRASB T THRRE =02 — KRR RHBIREEmE T,
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BRI

FREARFAEIRIN, Orthofix Galaxy EEZ R AR ER T EREMAE,
ETIIER TR ISR ZRS:

- BERIZEBRMNEIRER, BARHTEEMRGIFIEES

- BEFTEWNBRPNE

- BEETERRBEERHTR

- BENMDEBESN

- BEERRRE

- BENSITEMUE RIEE

- BEBEHZYNRESEREM P EE MRS ER

- BEMHV 2MME

- BEEBRYHRFRN. RS ER 8, MTEENFETTM.

CHRDEARNE: “SEERMTESREMFATIEESE 2.5 MALITEEHFBREBITATENBRENE

EEREESm
1. RITIRBRIEMM BT E AN BT ALHTEE.
2. AN SR s B, FapFATRAS, AR TEEBRIRFH Smm HNAAIRFIFENR, BEEEBE.
3. KEIATIF (93010). FSFFIE (93110). /NS AT H (93310). FixF1RE1R (93350). BF BiE I (93620). Ft = F55R5%E (93410). KH =
TESE (93030). /NS BB T (K) (93320). /NS ZEETIET 3 (55) (93330) RS0 #E,
4, EBEE SR8, SN ERFETRESIMF .
5. BMABHAFAEH, MAEAPRESZRRE M,
6. FENTHEESITHITINE.
7. fE BB INMIND, BERIRETAI B FHE A X T IR LEAYE KRG
8. INIE MG RIBEIRRF MBSO ELER, MERT GBS R EHFrENEETNESRI S,
O EAENY) (HIA0: ZHERET RSN LL) LIKARER “—R M ER” AR WA 8EE/H A,
10. WARIE B BEA/NFIRALZEIERRBIKEMBAUKE, WER AT AXENRITESFENNESE R, URREBIALS,
11. BAONSEAERMEATERERMN=22— (fBIE0: 6-5 5 6-5.6mm EFRETERFER AT 20mm HEE) -
12. SYFFEhFLIERBIRE], MIEmNIRET ANt A& S A EH TN E L. FHIRET IS S LK 0LA, I EEBhER Mt A &iE ke Hlish
LRI S DB RS A, N2 1A,
13. B ERN 5.00mm s LW BEBIRE] ASEREN TR, MU HAFRF i BUERR/ BRI LUFERBEH T EEBEN.
14. ERE7 6mm B9 Transfix W B T BXE, 7T IR BEENAE N E S EIE 25205 &6 A, 5] DT B X R X T SSpE & i w28 R
Orthofix Transfix ¥ — XA M, YNEEFRFREMRAAS AT IEEEEE Galaxy B,
15. R AEE 22T EITEERNRE M, HIBNRIOINES RN R EFEIL g T (BiNa&/IMER 2cm) , MBS TSR mMIAYEE
BHE%.
16. PINE#IEIRIME T EEARINR ‘MR™IEE,
17. NZfEAREIER Orthofix TEIEHENIZFIEE],
18. AR TAREMEILE, BRATER TIERS NREN B4 2B WIS HIUSEE RIS IAREF, AR SER,
19. BlESZ N 5 B R BBIES, AAGHKEESE, hETF SR E5EE, ZAANREE AT ERSEE L ENEE MR
EEZ 2R E B EE 4cm, NI E N EA S S E 2R EMFENEAT RIZEIRITHE,
20. 7EE Orthofix BEZZR A G 2 8], XKL Rl BET A B IR 1E A . B X Al IR EBEL Y, BB RE N RANIRIES AIE™,
21. B NARPRZ LR Al gE B EF R E e, FIa0 122 B Eh,
22. NEHIR IR ET AN 2R Se R M B RIS AR, TIET FUIRSUB £ B IR T B I E S R Im SR LA K B R 2 F il URIF SR
23, WIS RIFIRET BRIV B A
24, IATUFRSIMNEIE = 22RO E BRI LE 4P DU SN EF AL IR BT P & #H T X1 R,
25. HEHBEBWREZIMEM AR RNSIETNEAR Y, N BB AE MRS,
26. ERAETIER, WE A BT SR LB R T E AT, HRIE R 2 Z 3R TR BT R IRIFE D B RESH S A a LR,
27. I/FHEE  NHIIMNMIEITRLRERTIRGENEEZZE,
28. BRIER B WLRE, BNIE/DHE Orthofix Galaxy EE X RAF A SEHM BT @ESER, AARXINEFTE S EES,
29. BXTES|28
FIXTE5 |88 BRATARFXETES|, B XN ER,
- [T ER S | ISR LA N R ER R (L AN EE B T Ao
- BSEINIMBREREL,
30. BXTEEZERS
BB H MR IRMN AT ARE KB E T X1,
FTNBHANIIED, FARSHTHEREBHHIRTE RRALIREM | i xBiES NG, REXTIHEE,
- NERZ2FRIFEITANE, B ka8,
UG B EH R NIAR, M B E ST R BB EREIT NS,
- 2.5mm B BB ST EIRER,
- B—IRBLBHNIZIT NIEE L0, MTEMETT S,
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- BE AR, B KB LU H,
- £ Orthofix T A LRI NIBL &,
B BH BRI (BH M) HRAFRFIERES.
31. Galaxy B S EIE ¥k
- NFRZBETETRIERBE, WIAKER 2 KBRITHRREERER,
- RIESITRIAE, JERREEEBEMETE A,

AREFENFR RN

AT B HARET - E A T I E Hi 7.
 EERITFIERRGOR IR BREA TR TR, BIEEEEREEEERITIMIB RIS IR,
. 7KBPERARAK ; BT REH IR = 4R S E

O RTELE R B AT RBEE T,

==Ell 4=V N:CpupEasPu =Nz A=

 REENBBEBAR, X MERBRXT,

. RIRIRE, R EBESAASHTSIEITALA i,
YIS IR

. RENYERR SR B A

10. BT HF LD E B,

11. EZATHRIERIFSRETNE &

12. EEF/ERFALTRAGFHEN TN,

13. BEAMANEERRNERKIRFEE E£K,

14. STHENYE 2 ZeA - BB B /= [ o

15. IEAYI5 | R HLIRFE,

16. FNEBLEFIRIRE B8 AL XY 52 BRFE AR E 770

17. REEKEFA—E,

18. FAAHIM,

19. 5FEEEXBIES XD,

20. TEMERE.

21. B ERRREFLERAERR B If T, M| &S EF M.
22. IMEHR, SR M MERRA. fiieZE. BOmAd. R,

5 *FRFSATHT. MENEEENEN ESIR) NBTERNERE.

EEEm

REERINIFAEEIISHELE R EEHEE P EEAIEA. B EHRI TR EEREMHLE, FEHE T FARELHER
SNEEREE. REVEEMFATE (BETERFARAUNEREEFSHEINEEEE) IEIMIEIMRIIER Orthofix SMNEERERE
BEERR, AENEELER, LR EEEDENEMESHTHERET SR, B AT, HEBEHRREEEIEN / F0IE
TETHERM | WIRFNERRIEGTT AR NRFRFANZEZENE AR EEREIEMB,T1701E R Orthofix Galaxy EIE X 2REE,

ESER “—RE BMEIRE

A

Orthofix iEAY “—RIE” FEANTNEEM * BB~ @AinE LR S “Q7 R5. EARSM * NBES LEH/GE, SAEITEFLIE,
SEEAEANISEH 8RR MERETRISRNK,

BEERAEANISEMN * TERIESVBINMIEEFINEEIERE, R BE RIS, FINE RS BE HRERNL,

O 00 ~NOoO U™ wN =

(*) BT S
EAREIINFAZER / SBENBEFAAEFARNREETRUEED 30 ROV ATH BN E Mo

FEENT 2
Orthofix IEAY “—XRME” BN S MEDEL = @AnE LIRS “®@7 1IR3, 2ild FambEMiry “EAEeRH" INLUR%. EEMER “—RMT”
FFENTE M A RIE S MR ADBIN UM I REMTHREMERE, P mBVE I tB RIS, PR S 4aBE HRE RN,

RIRS5HIIERIEREA
BAERZRABIRIE 15017664 AR, 3 ERIS Orthofb IAE, FAMEXERRE. EIFMIEY 6 R RIERRXL DT I
BAIE, FRRIRRAZ AT INEIGERNFITE N, EFREHHANTHIE A RERBNET T RIBEREE,

FEERAERE™m

Orthofix IR AR EIREEES, MAMIKEINIFEET .
BREFMIRE, BESFSEMEIAERTS,
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XE™m
FEE QL= RIERS AR T,
BEATMINEERS, IRIECESITARRF. N7ERCTA RN RBRIRNTR.

EXRE
FR7m 1T BRI, Orthofix R HEYVES MY WA KE M. Orthofix BN IR RIEEFR A E S HEREFUMMEFAESMHITEERESHE.
BT a7 RERIEE e B AN 1L AE.

mE. RESHP
BERRRA NS SRR ENEANIRS . FIBRMIEEM AU RS REFERZEUATUEE, MKE FASTHOENE SRS
HTIE, H R Y A B IR R (R A 2o

w
- RIS REIMAY TEA R IUEIRIE REN R £ BHIFE 1.

- HEFEFER pHER 7-9.5 NEETL. BRERS pH BE&EE.

. ABEAERTFRERLAEEAS A AR

- UNEREELY. S R R e/ E TR EFIRDES . REE R iEM IR KAT .

. WERE. NEREAEEE RS ML SRS A E TR, BRI RLNS .

BRERFISLR

- EEBAEX P ERREE SRR R R = AR

- EBRIEEAGHEBERRIMEERRE ™ mESRE.

- UINEEGALE “—REER” IRETm, TIEE I B E,

fEA=

- BWRPERENSEMHTT SRR FEIZ AR LK (<40° C) B9KEDS pH EFRMERBARRELD 10 28, AEERRA AR
BRI,

- UDERE S ERBYREREETISAVK, S mE AR RIZRM R,

ERIHEh

- ISR EY R EEM BN N ETEERAE ; (£ AIZS BN A WA & LUBI D 5 FHIN L,

- FrEEREFARSBMIINALN BERO5 R WX LS MBIRT . WEMB RN T 81T, RAEEMRLD Y EE ARURERETR
HE XIS T BE T SRAT XU

HEESETE
- EBIEE, IFEER M. 1S Orthofix BREAETHREZFAER.

BE Foh

1) BENEHRHRBES SR, Orthofix BINER pH EFMENIMNEEE SN BEERTATFIEEEARE R, TRARKE. %
BB AR SR

2) ERMEREELARPMEREEN AN, B2 EREFREEIILSY. BRERESERIF. FRURIBRERTMNAZY), HIEHR
BERETL, MENER SR EFLEIE S B R ENRRE LRI FE ML

3) TERIBIBRKPRIEENEH M,

4) FRBERERSHIELSRTEEBE N A Orthofix BIVER pH EEINEE AT SSHRIMEAIARIE S R ETHEE AR RS,
TEARKE. FRENIE KB EREK,

5) TELESFEEAEKARIR A,

6) ERRKMTHAR W TAETFI]T, HKELDED .

=]
FEEEETAEBRERERNAIRNE 2R, SIREZEHTA T,
fERLTIIE. ERERH R ER S eS8,
1) BFrAESMMNEENEER,
1. BEM BRI S N 5 E RS,

2. BREEER &1E T 51eRsk,

3. RAJREB IR E S ET — N B 8.
2) REEENGHEEPIEIN, BRI ERBsE SR £,
3) Orthofix EIE R pH BT INESHIL S5 B MBI S5 AR B M A T BY R AR N R AN 08 S A T SIS R R AR BB B, T SRR E.

FrEEpya AR B ERK,
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Orthofix BIVEARFSEE DI T:
1. AR Ft.
2. TEBFXBREN 40-60° C, BIEIZED 5 9%,
3. KA.
4. MPESENRE N 90-95° C, BHa|ZE D 5 9.
4) TETREHEE AL KRR
5) ERRKILH M T W TN EFEIT IR

fR3%. 1AL
Fras M RAFHINEA LT ENFH TEAREREEEE TEBIREREMI, FIA 3% BNE BTN S FEENZEY.
ERMRAE, WEKREER.
HEZR, NIOEFTESRMA~RAMELTRRSEERKENEARET BINRRIERERF) FNHEIRE MRFEDE A2
INEHIE., SRR SRR PAIRLR, WG ER.
RAFRIE R NS0
- BREM (X2 BN NHENZEER) -
- )0 MR B s N T LU Ao
- RIESEM: SERESMU RSB,
- PR ENNEHIRER S T
- PRI E B iR AR,
- RSBMEAREEERNANID, NRENICEZAEEENEARHRESE T
- KEE, BRGNS, ERENESIEM AR SRR ESKEBYER REHTTIEE. Y170 REERB S ¥,
R RTES SRS AP O NSO AT REREE R,

a%:
- EEZAIRBEIHENMERISEMITEHITEESREBANEEESEDR, bESZEBRRAREEH,
- BT RREPMAEER SRR SEM. IR XEITEBE, KEWRMELURIE.

M @%§¥E/\]%%H&$%/%\§%Z:mﬁﬁ lokgo

KRiE
- BICRAZEAKE MR RASKREBR TR FIRNAMTE A NETHES, AAEKRRIE_ LIRS XZER ORTHOFIX F=RE o
- [FRETIIE. EEIPHETRENZ S K E SR

- EERENHYTEREER, BREN.

- R8T 140° C (284° F)s

- KREMBDEITAHESE .

- ERBEZEANEE, B TIRPNDETMESENR R ENEIRHITHES:

FARERAR Bh EZ FE=
(FHEFEEEER)
=REBERE 132°C (270°F) 132°C (270°F) 134°C (273°F)
RIZFFEETE] 15 53 %h 4 9% 3 5
T hd 18] 30 23 §h 30 %P 30 5P
=

EHSMNSMNXAXESEZHHERAETIR. BENERFEP.

SR : “LLEIRBALLEE Orthofix 183, BXEIME R K E AN S AR B X AT S TIFRNASLER, BRBIZEAGNA
SRRBLERE (ERBRERENIZE. MEMASHITHIIMEE) AZFTHRMR. IBEFEMNREHTREMHITRE, BR¥
Mo RFE. RENHS AR A, BRIZJEASNBEARRAT ERANEE, RREDFEHICREMRMNEEFRER.”

FEYNESFEREAGRE “—REER” IRXME M. ORTHOFIX (WM E—(ERA—ARHNBEERNYR AR, ERNE
ENESERAXLERMNERFIBLIPEE,
EE  REBRAERRYEIMHEENTIX LR,

HIEMBKRA T
BEEHMAY Orthofix IHERKREKR, THREMIFAES.
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BHFEREER

GALAXY Bk EIE =
JEIRARILI0TREA, GALAXY BEXT5EE LA G A T LIRS T L2 M. A8 GALAXY BXTEELAHNEE FJE FISETHT
;z@a#*

B451%9 1.5Tesla A 3.0Teslas

- BRATEREIZEE R 900Gauss/cm (90mT/cm)o

- MR RFIEERMRAL EFIILLIRIE (SAR) A< 4.0W/kg CRE—AZIEELR) -

- TISTEAREBM LERLE / BWEE,

- Galaxy BEZRAZ N2 EUT MR 13HEFLIN Galaxy BIE 2R ALK EAEHEAZMAN MR 3@ FLH. Et, M2 AE Galaxy
EEZRALNE AT MR 9,

HFEER

FERFEEMET, Galaxy BIEZRALAM L REELTN 15 HETIHEEREZ2AS 1°C
s

£ 15T ok 3T MORZBEE IR GIF R T, X R SRR S | D P AU ARSI BE BRI REE,
Galaxy EIE X2 AS%

HRIE ASTM F2503 BAHIRIF I T EEf7 R B H Mt R 2AMERIRENSE, Galaxy BIE R ALKE ERAHNEE MR CONDITIONAL
(RITER EHHIRIFE S 22 ER) 75,

JEIGRIR IR, Galaxy BEZ AL ECSSAMF T A ASTM F2503 MR IRIFIE FEFEBNEMTHR 2AMCiENSERRXER,
ATERFCHEIRIFE TLLE B, B8 ASTM F2052-06. F2213-06. F2182-11. F2119-07 #rE 1 7093EIR RIS 3045 RIERS, £ 8 Galaxy
I/EEZ RAENEBEAE MK G T ESTEAE:
%E%Zi%jj 1.5Tesla #0 3.0Tesla
- RATIEEIZFEE A 900 Gauss/cm (90mT/cm)
- RALGFIILEIRIE (SAR) /9 4.0W/kg (RA—&=EEERE 15 9%) -
- PISTEAREBRM LERAX / BEWLE,
Galaxy BEZZRAA MM E ZUT MR 3FHEFLIN
Galaxy Bl 2 ZR A F A BB ES RSN MR 7L+,
Ak, P23 Galaxy BIE 23R RGNS ASBALIATT MR 3,

B ER
£ 1.5T 3% 3T B EIRBEGIMER, ZRFN S| DHFEBL DU TN EE G RIFIMRH S,
ﬂ'umf;:%

LJ\"F%,;Li’JLﬂTfr%Mé?SEEE%ZLEE’ZyLL,J”JfE
1.5Tesla/64MHz: B F E 7 24 & H (Siemens Medical Solutions, & &84 F Malvern, PA) Magnetom &%, 2R Numaris/4, A

Syngo MR 2002B DHHS, BiRFF k. K FHEIAFHEN
- 3Tesla/128MHz: BREESET%EH (General Electric Healthcare, 2&8F Milwaukee, W) Excite 1 HDx &5, U 14X M5, B IR R k.

I

STEHE EMECERY Orthofix Galaxy BIRE 2 2R AR RIERFHRIE o XEERAFTREE, RN IMNBEE S 2R U T RTINS,
HREXMRIBENT 2° Co A LRBFF A THITHFIRARIA LS, ERIFTRERIT:

1.5Tesla &4 3.0Tesla &4
Galaxy EIEZ 22 R4
FE D 15 15
EPNEE, £ 8T SAR (W/kg) 2.2W/Kg 2.5W/Kg
Eea/\F (CC) 2°C 2°C

FAER, RERETUEATAIIRITE MR RRFPAERNFIESH. IREAREN MR 24, EETHFRIRERETE, BEREFRE
Galaxy EE s RAMF U THAHIRAREFLZ I, W 2RIFRIMBFEERE, BURIER 23,

MR &R

£ Galaxy EEZZRALNEE NI AL TS TER MRI 833, (B RSEZEDE Galaxy BEZ R ARG, WRFEAEMSE, MRI ATEE
X B E G E R E, Galaxy EEZ R ALK SEMINISZ R —REAN, 1HEICIHERAE RS MR IR, EILAIsEHI AR S xy
BEERTERESFBF. BT AHREERRNFAESSNEEE, AEREIETHNIETINREEERHSBEFREFIM. NRE
B RIRE SRR, NI Z PR,

XA A TFAHFIEIELRE, ARIE Orthofix BIE X ZRA LG L 2B T MR
( U TR EECE, /R0, 15EEAERR MRIHE MM EATMDBESFM FEERIAM (3L 99- FHk (f51a0: 99-93030) )
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%7 & o XCALIBER &1#$7 *

183 L] 183 o 124y O 2K [4378S

932100 BT 100mm ¥, 12mm B2 912630 6 6-56 260 30

932150 BT 150mm K, 12mm B2 912640 6 6-56 260 40

932200 BT 200mm K, 12mm B2 912650 6 6-56 260 50

932250 BT 250mm &, 12mm B2 912660 6 6-56 260 60

932300 BT 250mm K, 12mm B2 912670 6 6-56 260 70

932350 BT 350mm ¥, 12mm B2 912680 6 6-56 260 80

932400 BT 400mm ¥, 12mm B2 912690 6 6-56 260 90

99-932450 BT 450mm K, 12mm B2, TEfE 911530 6 6-56 150 30

99-932500 BT 500mm K, 12mm B2, TEfE 911540 6 6-56 150 40

99-932550 BT 550mm K, 12mm B2, TEfE 911550 6 6-56 150 50

99-932600 BT 600mm K, 12mm B2, TEBE 911560 6 6-56 150 60

99-932650 BT 650mm K, 12mm B2, TEE 911570 6 6-56 150 70

939100 BT 100mm K, 9mm B2 911580 6 6-56 150 80

939150 BT 150mm &, 9mm B 911590 6 6-56 150 90

939200 B 200mm £, 9mm BR

939250 BT 250mm K, 9mm B2 BIRET

939300 BT 300mm K, 9mm B AYE] o 125 0 B LGS

936060 BT 60mm K, 6mm BZ 10190 6 45-35 70 20

936080 BT 80mm K, 6mm BEiE 10191 6 45-35 80 20

936100 BT 100mm &, 6mm B 10108 6 45-35 80 30

936120 BT 120mm K, 6mm B 10135 6 45-35 100 20

936140 BT 140mm K, 6mm B 10136 6 45-35 100 30

936160 BT 160mm K, 6mm EiZ 10105 6 45-35 100 40

936180 BEIEAT 180mm &, 6mm B 10137 6 45-35 120 20

936200 BT 200mm K, 6mm B 10138 6 45-35 120 30
10106 6 45-35 120 40

e T

a8 E] L] :

93010 AEFTHE

93110 EREREE

93310 INEJFT R

93020 BT %X

93030 ARETEE

93120 HSZIBEETFE

99-93040 AE BT

99-93140 SRS %

B RS EEHE *

R E] i%BH

93410 FRXTRE

GALAXY ik HSEE < *

8 E] L]

93320 NS ZRETETFE (K)

93330 NS ZBETETFE (62)

93350 BEXTIiEIR
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XCALIBER Bt 21857 *

) Mo 184 0 B 1B 948335 4 3 120 35
942630 6 6 260 30 947320 4 3 100 20
942640 6 6 260 40 947325 4 3 100 25
942650 6 6 260 50 M310 3 3-25 50 18
942660 6 6 260 60 M311 3 3-2,5 60 20
942670 6 6 260 70 M312 3 3-2,5 60 25
942680 6 6 260 80 M313 3 3-2,5 60 30
942690 6 6 260 90 M321 3 3-25 70 15
941630 6 6 180 30 M314 3 3-2,5 70 20
941640 6 6 180 40 M315 3 3-25 70 25
941650 6 6 180 50 M316 3 3-2,5 70 30
941660 6 6 180 60 M317 3 3-25 100 30
941670 6 6 180 70 ~
941680 6 6 180 30 LERPRFIHA Orthofix Galaxy BIEZZRASAMELREHTIZ
941690 6 6 180 90 HHEIRIFRPR AR TBHEGHENL, HReM KA, 3E
942540 6 5 260 40 ERAXLEAN / B[MNBETREINBEEHGE.

942550 6 5 260 50

942560 6 5 260 60

942570 6 5 260 70

942580 6 5 260 80

942590 6 5 260 90

943540 6 5 220 40

943550 6 5 220 50

943560 6 5 220 60

943570 6 5 220 70

941540 6 5 180 40

941550 6 5 180 50

941560 6 5 180 60

944530 6 5 150 30

944535 6 5 150 35

944540 6 5 150 40

944550 6 5 150 50

945530 6 5 120 30

945535 6 5 120 35

945540 6 5 120 40

946420 6 4 180 20

946430 6 4 180 30

946440 6 4 180 40

945420 6 4 150 20

945430 6 4 150 30

945440 6 4 150 40

944420 6 4 120 20

944430 6 4 120 30

944440 6 4 120 40

943420 6 4 100 20

943430 6 4 100 30

943440 6 4 100 40

948320 4 3 120 20

948325 4 3 120 25

* ERFRHFIERN AT, R RN TSRS I A BRI E T 5. BRFIEMXA Orthofix =R NIER, BEER
LAY Orthofix &R,
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FfE Orthofix BYPAIE EFSNE E = s A Ao AR B9 Orthofix B NY). BHLUIREC . FamM AU Orthofix #5H TERSLI, B 18

IRIBRIR AT I LIS R IET RIS AR 1T R,

H5 R
A [:E] BEERERRAS
@ —REER A FEERR
STERILE| R TR o ST K
FRE=R KB
REF LOT BHRS #"s

w

BRHAR (F- B -H)

e |CEu

CEARSHIAMBEXRES / ME

] |

Er-EH HER

&

PINERBI A BN B R BIR ™M

MR Z2EAIRS. X&RAZIMmA LB TRHECRAFANRE MRI R, A2~ EENNES.

Rx Only

EH EEFARRG RAEHE NS T X LR .

130



PQGALL06/19
c Ndvod k pouziti mdze byt zménén. NejaktudIngjsi verze kazdého ndvodu k pouzitf je vzdy k dispozici online. C €
0123

Navod k pouZiti — ctéte pred pouzitim
FIXACNI SYSTEM ORTHOFIX® GALAXY

aul © orTHOFIX

Orthofix Srl
Via delle Nazioni 9 — 37012 Bussolengo (VR), Itlie
Tel.: 0039 (0) 45 6719000 — fax: 0039 (0) 45 6719380

INFORMACE 0 PRODUKTU
POPIS

Fixacnf systém Orthofix Galaxy se sklddd ze sady komponent(i pouzivanych spolecné s prostfedky Orthofix k fixaci kostf (kostnf Srouby, drdty...). Externi fixacni systémy jsou modulérni, a tak umoziujirGizné konfigurace konstrukce.
Fixacni systém Orthofix Galaxy a jeho soucésti v Zadném pfipadé pIné nenahradi normdinf zdravou kost a ani nezvlddnou zatiZenf plnou vahou, obzvldsté v pfipadech nestabilnich zlomenin, pakloubd, nezhojenych
(i opozdéné zhojenyich ziomenin. Soucdsti Iécby by mélo byt soucasné pouZit externich opor (napi. pomdcek pro chiizi). Systém obsahuje rizné moduly, které jsou urceny k aplikaci na riiznd mista hornich a dolnich koncetin
a panve. Fixacni systém Orthofix Galaxy pfi spravném pouZiti udrzuje funkci koncetiny, minimalizuje operacni trauma na troveri anatomické stavhy, zachovdva schopnost prokrvovani i schopnost tkané produkovat
kostn hmotu (osteogennf potencidl). Veskeré vyrobky spolecnosti Orthofix jsou urceny pouze k profesiondlnimu pouziti. Chirurgové, ktefi budou vést zékrok, pfi némz se prostedky spolecnosti Orthofix aplikuji, musi byt
dokonale obezndmeni s postupy fixaci v ortopedii i s principem fungovani moduldmiho systému Orthofix. Aby spolecnost Orthofix zajistila spravné pouzivani svého fixacniho systému a vytvofila tak dcinny podpimy
a rehabilitacnf ndstroj, pfipravila nékolik manudld ¢i diskdi CD-ROM s potfebnymi informacemi (jako je napiklad obecny princip fungovéni, informace o chirurgické aplikaci atd.) nazvanymi souhrnné jako,Operacni
techniky”. Tyto manudly jsou k dispozici v nékolika jazycich jako soucdst bezplatné sluzby pro chirurgy, kteff se rozhodli vyuzivat systém Orthofix. Pejete-Ii si obdrZet svou vlastni kopii vy3e uvedeného informacniho
materialu, kontaktujte prosim spolecnost Orthofix ¢i mistniho autorizovaného zdstupce. K Zadosti pfipojte popis Vaseho konkrétniho produktu Orthofix.

MATERIALY

Fixacni systém Orthofix Galaxy obsahuje komponenty z nerezové oceli, slitiny hliniku, slitiny titanu a plastu. Soucdsti systému v pfimém styku s pacientem jsou perkutanni hieby (kostni Srouby), draty se zavitem,
vrtdky a vodice vrtakli pouzivané pi zavadéni Sroubd. Tyto komponenty jsou vyrobeny z chirurgické jakostni nerezové oceli. Nékteré kostnf rouby Orthofix (hieby) pro externi fixaci majf na zavitové ¢dsti dfiku tenkou,
plazmové nanesenou vrstvu hydroxyapatitu (HA).

INDIKACE
Fixacni systém Orthofix Galaxy je urcen ke stabilizaci kosti pfi traumatologickych a ortopedickych [écebnyich postupech jak u dospélyich, tak u vsech détskych pacientti kromé novorozenctl.
Kindikacim patff:
otevfené nebo zavfené zlomeniny dlouhych kosti;
vertikéIné stabilnf pdnevni zranéni nebo vertikalné nestabilni panevni zranéni, pfi kterych se produkt pouZije jako dopInék lécebného postupu;
infikované i aseptické paklouby;
patologie/poranéni homich i dolnich koncetin, jako jsou napfiklad:
- zlomeniny proximélniho humeru;
- nitrokloubni zlomeniny kolene, kotniku a zépésti;
- néslednd Iécba dislokovanych nebo ztuhlych loktd;
- pietrvavajici nebo trvald nestabilita loketniho kloubu;
- akutnf nestabilita loketniho kloubu v dlisledku poskozeni loketnich vazd;
- nestabilni zZlomeniny lokte;
- dodatecnd stabilizace lokte u pooperacnf internf fixace nestabilnich zlomenin.
Zevn( fixdtor Orthofix Galaxy Wrist je uren k ndsledujicim indikacim:
- zavfené a otevené zZlomeniny kloubi a dislokace zapésti s poskozenim mékké tkané nebo bez poskozenf mékké tkdné;
- polytrauma;
- karpdlni dislokace;
- nezredukované zlomeniny po konzervativni lécbé;
- ztréta kosti nebo jiné rekonstrukcni postupy;
- infekee.

POZNAMKA: Fixacni systém ramene je urcen pro ziomeniny proximalniho humeru v piipadech, kdy jsou zachovany dvé tietiny metafyzy kosti.

KONTRAINDIKACE

Fixacni systém Orthofix Galaxy se nesmi pouZivat ani prodavat za jinym celem, nez ktery je uveden vyrobcem.

Systém je kontraindikovan u nésledujicich pacientd:
pacienti s mentalnimi ¢i fyziologickymi potizemi, kteff bud nechtéji, nebo nejsou schopni dodrzovat pokyny pooperacnf péce;
pacienti trpici vaznou osteopordzou™;
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pacienti trpici véznou a nedostatecné regulovanou formou cukrovky;

pacienti s oslabenou vaskularitou;

pacienti po prodélanych infekcich;

pacienti se zhoubnym nadorem v oblasti zZlomeniny;

pacienti s neuromuskuldmf poruchou nebo jakoukoliv jinou zdravotni komplikacf, kterd by mohla negativné ovlivnit priibéh hojen;
pacienti nakazeni virem HIV;

pacienti citlivi na cizf télesa. V pfipadé podezfeni, ze existuje citlivost na materidl, je tfeba pfed implantacf provést testy.

* Definovano Svétovou zdravotnickou organizaci (WHO) jako:,Hustota kostni tkané v hodnoté 2.5 smérodatné odchylky pod primérnou hodnotou kostni hmoty (primér u mladych zdravych dospélyich jedincti) za
pfitomnosti jedné nebo vice patologickych zlomenin.”

VAROVANI A BEZPECNOSTNi OPATRENI

1. Stabilizaci zlomeniny Ize provést teprve po sprdvné repozici zlomeniny.

2. Nejprve je tieba rucné uzaviit svorku fixdtoru, a to otdcenim kovového krouzku ve sméru hodinovyich rucicek; poté svorku iplné zajistite tak, Ze pevné utéhnete zamek pomoci univerzalniho néstréného klice s picnou
rukojetf, T nebo Smm imbusovym Klicem.

3. Velkd svorka (93010), stfedni svorka (93110), mald svorka (93310), modul pro zdpésti (93350), svorka pro uchycenf drdtu (93620), loketni kloub (93410), velkd aZ stfedni pechodova svorka (93030), mald svorka

s nékolika Srouby — dlouhd (93320), mald svorka s nékolika Srouby — krdtké (93330), nelze rozebirat.

Pred aplikacf fixdtoru se ujistéte, Ze jsou svorky GpIné povolené.

Stabilitu rdmu fixace je nutné béhem operace, pred odvozem pacienta z operacniho sdlu, dikladné prekontrolovat.

Doporucujeme nikdy neprovadét kompresi u cerstvé zlomeniny.

Mimofadné dilezité je kontrolovat, aby Srouby a drty nepronikly do kloub(i nebo neposkodily détské ristové ploténky.

V zdvislosti na vysledcich klinického a radiologického vy3etfent je na chirurgovi, aby rozhodl o poctu tycf a kostnich Sroubd, které bude tfeba aplikovat k zajisténi adekvdtnf stability nosné konstrukce.

. Jakykoliv aplikovany implantat, nap. kostni $rouby a dréty se zévitem, a obecné také jakykoliv néstroj oznaceny napisem K jednordzovému pouzit” SE NESMI OPAKOVANE POUZIT.

0 Délku Sroubu a délku zdvitu je tieba volit s ohledem na velikost kosti a mékkych tkani. Je nutné dbdt na to, aby nedoslo k pfiliSnému proniknuti Sroubu za druhou kortiku, a to z ddvodu rizika poskozeni mékkyich tkdni.

1. MaximdInf prlimeér zdvitu Sroubu nesmi byt vétsi neZ jedna tretina priiméru kosti (napf. Srouby do kosti o priiméru 65 nebo 6-5.6mm pro préimér kosti nad 20mm.

12. V/ pfipadé aplikace predvrtdvanych kostnich Sroubd je rozhodujici, abyste na predvrtévanf otvord, urcenych pro zavedenf Sroubd, zvolili vhodné vrtdky a vodice vrtakdi. Odpovidajici drdzky na Sroubech a vrtdcich
usnadiujf operatérovi vybér spravného vrtaku. Tupé vrtaky mohou tepelné poskodit kost a nesmi se nikdy pouZit.

13. Samovrtné Srouby o priiméru zavitu 5.00mm ¢i vice by se nemély zavadét pomoci motorové vrtacky, ale vzdy rukou ¢i rucnf vrtackou. Samovrtné Srouby s mensim prlimérem zavitu je mozné zavést za nizké rychlosti
elektrickou vrtackou.

14. Transfixacni hieby o prlimeéru 6mm jsou samovrtné a je mozné je zavést pomoci motorové vrtacky. Tyto hieby se pouzivaj spolecné s fixatorem pro docasnou ligamentotaxi kotniku a kolene. Transfixacni hreby
Orthoﬂx 'sou uréeny kjednorézovému pouiitia nesmise aplikovat opakované Jsou pfipojeny ktyE\'m Galaxy pomod dvou velkych svorek

16. V prostredf magnetlcke rezonance nezavadgjte zdravotm(ke prostfedky bez oznaceni MR.
17. Pro spravné zaveden kostnich Sroubl je tfeba pouzit odpovidajici ndstrojové vybaven spolecnosti Orthofix.
18. VBechny soucdsti je tieba pred pouzitim déikladné zkontrolovat a ujistit se, Ze jsou v iddném provoznim stavu. Domnivate-li se, Ze by fixacni dil ¢i prostiedek mohl byt vadny ¢i poskozeny, NEPOUZIVEJTE JEJ.
19. Fixdtor je tfeba aplikovat v dostatecné vzddlenosti od povrchu pokozky, aby vznikl prostor pro pooperacni otok a také pro cisténi. Méjte pfitom na paméti, Ze stabilita systému zavisi na vzddlenosti mezi fixdtorem
a kosti. Je-li fixtor usazen ve vzdalenosti vétsi nez 4cm od kosti, je pak na chirurgovi, aby rozhod! o poctu tyci a kostnich Sroubd potfebnych pro dosaZenf optimdlni stability ramu.
20. Jednotlivé komponenty nelze mezi sebou v rdmci viech fixacnich systémd Orthofix zaménovat. Ohledné zaménitelnych soucdsti nahlédnéte prosim do jednotlivych pfirucek s operacnimi technikami.
21. Kfixadi systému a k jeho odstranéni budete moznd potfebovat dodatecné vybavent, napf. kleSté na Srouby a elektrickou vrtacku.
22. Je nutné pravidelné kontrolovat neporusenost Sroubd a integritu rdmu. Aby nedoslo k poranéni, chraite konce drétli se zdvity, kostnich Sroubi a transfixacnich hiebd, které byly fezdny, specidlnimi kryty.
23. Na pracovisti je nezbytné dodrZovat pifsnou ¢istotu v oblasti zavedenych Sroubd.
24. \Sichni pacienti musf dostat pokyny ohledné pouZivani a Gdrzby externiho fixacniho rdmu a také o pooperacni péci v oblasti kolem Sroubd.
25. Pacienty je tfeba poucit o nutnosti nahldsit jakékoli nezddoucf ¢i necekané tcinky osetfujicimu chirurgovi.
26. Zlomeninu je tfeba béhem 1écby pravidelné kontrolovat a vyhodnocovat a v pfipadé nutnosti provést Gpravu fixacniho ramu. Pretrvévajici posun koncti zlomeniny miiZze zplisobit opozdény sriist kosti.
27. Odstranénf prostiedku: Konecné rozhodnuti o moznosti odstranéni fixacniho prostfedku musi vzdy vydat chirurg.
28. Komponenty fixacniho systému Orthofix Galaxy nepouzivejte spolecné s produkty ostatnich vyrobcli, nebude-Ii vyslovné stanoveno jinak, nebot kombinace vyrobkil nenf kryta nezbytnou validac.
29. Loketni distraktor
Loketni distraktor Je urcen k distraki kloubu v priibéhu operace, a to v pfipadé ztuhlosti lokte.
« Distrakce lokte musf byt ovéfena pomoci zesilovace obrazu.
- Pred distrakcf je nezbytné odhalit ulndrnf nerv.
30. Fixacni systém ramene
Hrot drdtu se zavitem by se mél nachézet v subchondréinf oblasti hlavice ramenniho kloubu.
« Béhem zavadénf drdtu pouZijte vodic drdtu, aby nedoslo k poskozenf drétu a mékkych tkdni a/nebo priiniku do kloubu. Po zavedent drdtu zkontrolujte funkénost kloubu.
- Drdty zavddéjte do bezpecnyich koridor, abyste zabrdnili poskozeni anatomickych struktur.
« Do mékkych tkdni dréty nenavrtdvejte, ale protlacte je skrze kiiZi. Pfi zavadéni drdtdl do kosti pouZijte vrtacku na kosti.
« 2.5mm drdty se zavitem jsou pouZzity se svorkou k zajisténf drdtu.
« Prvnf drdt se zdvitem zavedte do stfedu ramennf hlavice tak, abyste dosahli jejiho vrcholu.
« Dréty jsou vdlcovitého tvaru a v pripadé potfeby mohou byt povytazeny.
« Drdty se zavitem zavédeéjte pouze s pouzitim originlnich ndstrojti Orthofix.
- Kiize v okolf zévitovych drdtdl (vstupnich mist) se musf udrZovat v prisné Cistoté.
31. Fixator Galaxy Wrist
« Kzajisténi spravného utazent svorky s nékolika Srouby pouzijte vzdy 2 Srouby se stejnym primérem.
« V zdvislosti na charakteru zlomeniny mdze byt nutné pouzit dalsi techniky fixace.
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MOZNE NEZADOUCi UCINKY

Poskozeni nervu i cévy v dlisledku zavedent drétli a Sroubl

Povrchovd ¢i hloubkové infekce uvnitf kostniho Sroubu, osteomyelitida Ci septické artritida vcetné chronickych zanétd v mistech kostnich Sroubl po odstranéni vyrobku
Otok ¢ napuchnutf; mozny kompartment syndrom

Kontrakce kloubu, subluxace, dislokace nebo ztréta motorické pohyblivosti

Predcasnd konsolidace kosti béhem distrakce osteogeneze

Neuspokojivé zhojeni kosti, vznik pakloub ¢i pseudoartrézy

Fraktura regenerované kosti nebo v mistech otvorti po kostnich Sroubech po odstranéni fixacnho ndstroje
Uvolnéni nebo zlomenf implantdt{i

9. Poskozeni kostni tkdné kviili nespravné volbé implantét(

10. Deformace kosti nebo vznik pes equinovarus

12. Reoperace z diivodu vymény fixacniho dilu nebo celého fixacniho ramu

13. Abnormalni expanze rlistové ploténky u pacientd s jeSté nevyvinutym skeletem

14. Alergickd reakce na implantdty Ci soucasti rdmu

15. Nekréza tkané zdvisla na vlozeni implantdtd

17. Nestejnd délka koncetin

18. Nadmérné krvécenf operacni rany

19. Rizika souvisejici s anestézif

20. Nedstupnd bolest

21. Sekvestrace kosti viivem rychlého vrtani do kostni kiiry s akumulaci tepla a nekréza kosti

22. Vaskuldmf poruchy vcetné tromboflebitidy, plicni embolie, hematomu v rédné, avaskuldrni nekrézy

Varovani: Tento prostiedek neni schvalen pro upevnéni nebo fixaci pomoci Sroubii k zadnim castem (pedikliim) kr¢ni, hrudni nebo bederni patefe.

DULEZITE INFORMACE

Ne kazda operace konci vzdy tspésné. Kazdy chirurgicky zasah mohou kdykoliv zacit doprovazet komplikace zplisobené napf. nespravnym pouZitim ¢i selhdnim fixtoru, prfpadné vzniklé z Iékarskych pricin, které pak vyZadujf
dal3i operacni zakrok, pfi kterém je tfeba externi fixacni prostfedek odstranit nebo nahradit jinym. Pro spravném vyuZitf externich fixacnich prostredki Orthofix je nutné, aby byl chirurg diikladné obezndmen s pracovnim postupem
v predoperacni a operacni fdzi, a to véetné znalosti chirurgickych postupd, spravné volby a umisténi externich fixacnich prostfedkd. Na vysledky zakroku mad velky viiv také vybér vhodného pacienta a ochota pacienta dodrzovat pokyny
ékafe a piedepsanou lécebnou Zivotospravu. Pacienty, jejichZ fyzicky a/nebo dusevnf stav klade na zdkrok dodatecné pozadavky a/nebo jej naopak limituje, je nezbytné vySetfit a ndsledné zvolit optimdinf Iécebny postup.
Pokud pacient zacne v priibéhu operace vykazovat jakékoliv kontraindikace nebo mé-li k nékterym kontraindikacim vrozené predispozice, nikdy fixacni prostredky Orthofix Galaxy NEPOUZIVEJTE.

RIZIKA VYPLYVAJiCi Z OPAKOVANEHO POUZITi ZARIZENi URCENEHO K JEDNORAZOVEMU POUZITI

Implantabilni zafizeni*

Implantabilni zafizeni* Orthofix urcené k,, JEDNORAZOVEMU POUZITI" je oznaceno symbolem (@ zobrazenym na stitku vyrobku.

Implantabilni zafizen* musi byt po vyjmuti z pacienta demontovéno.

Opakované pouzitf implantabilniho zafizenf* pfindsi riziko kontaminace pro uZivatele a pacienty.

Opakované pouzitf implantabilniho zafizenf* nemfize garantovat origindini mechanické a funkénf vlastnosti, snizuje Ucinnost vyrobku a pfindsi zdravotnf rizika pro pacienta.

(*): Implantabilni zafizeni
Za implantabilnf zafizenf je povazovano kazdé zafizeni urcené k ipiném/cdstecnému zaveden do lidského téla v rdmdi chirurgického zékroku a k tomu, aby zdistalo zavedeno na misté po dobu minimdiné 30 dni
od ukoncenf zdkroku.

Neimplantabilni zéfizeni
Neimplantabilni zafizeni Orthofix urcené k,JEDNORAZOVEMU POUZITI” je oznaceno symbolem (2 zobrazenym na obalu, nebo je oznacené v ,Navodu k pouZiti” doddvaném s vjrobkem. Opakované poufiti
neimplantabilniho zafizenf urceného k,,JEDNORAZOVEMU POUZITI" nem(iZe garantovat origindlni mechanické a funkéni viastnosti, snizuje cinnost vyrobku a piindsi zdravotni rizika pro pacienta.

POKYNY K OSETRENI A K OSETREN{ ZA UCELEM OPAKOVANEHO POUZITi

Tyto pokyny k o3etteni za icelem opakovaného poutziti byly vytvoreny podle normy 15017664 a byly validovany spolecnosti Orthofix ve shodé s mezinarodnimi normami. Za to,
Ze bude osetieni za ticelem opakovaného poutZiti provedeno podle uvedenych pokynii a Ze bude pfislusny proces validovan a pravidelné kontrolovan, odpovida zdravotnické
zafizeni. Odpovédnost za jakékoli odchyleni od téchto pokynii nese zdravotnické zafizeni, které ma osetieni provadéné za ticelem opakovaného pouziti na starosti.

STERILNI A NESTERILNi vyrobek
Nekteré zdravotnické prostiedky spolecnosti Orthofix jsou doddvany STERILNT a jiné NESTERILNI.
Informace o sterilité jednotlivych zdravotnickych prostedkd najdete na Stitku kazdého produktu.

Sterilni

Prostredky doddvané jako STERILNI jsou prislusnym zplisobem oznaceny.
Pokud nedojde k otevieni nebo poskozeni baleni, je jeho obsah STERILNI. NepouZivejte prostfedky, pokud je baleni otevieno nebo poskozeno.
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Nesterilni
Neni-li vjslovné uvedeno jinak, jsou zdravotnické prostiedky spolecnosti Orthofix dodavany NESTERILNI. Spolecnost Orthofix doporucuje, aby byly viechny NESTERILNI zdravotnické prostiedky fadné vycistény
a sterilizovdny podle doporucenych postupd Cisténi a sterilizace. Neporusenost produktu a jeho funkenost Ize zarucit pouze v pfipadé, ze neni poskozen jeho obal.

Cisténi, sterilizace a udriba
(isténi je nezbytnym predpokladem pro tcinnou dezinfekci nebo sterilizadi. Pied pouZitim a po kazdém opakovaném pouZitf je nutné vechny néstroje ocistit. Cisténi je mozné provadét validovanym procesem ¢isténi
popsanym nize a pomoci mycich ndstrojti a pfistrojti validovanych nemocni¢nim zafizenim.

VAROVANI
- (Osoby pracujici se znecisténymi zdravotnickymi prostfedky musi dodrZovat bezpecnosti opatreni piedepsand prislusnym zdravotnickym zafizenm.
Doporucujeme pouzivat cistic roztoky s hodnotou pH v rozmezi 7-9.5. Cistici roztoky s vy3$i hodnotou pH se nesmi pouzivat.
Nastroje na bazi hlinku poskozuje pouzitf alkalickych (pH > 7) isticich prostfedki a roztokd.
JEZAKAZANO pouzivat cistici a dezinfekéni prostiedky s obsahem iontl fluoridu, chloridu, bromidu, jodidu ¢i hydroxylu. Kontakt s fyziologickymi roztoky by mél byt minimalizovén.
Clenité zdravotnické prostiedky, napiiklad prostiedky s Cepy, dutinami nebo spojenymi povrchy, musi byt dékladnym rucnim ociSténim provedenym pied automatickym mytim zbaveny vsech necistot
nahromadénych v nepfistupnych mistech.

Omezeni tykajici se oSetfeni za icelem opakovaného pouziti
Osetfeni fixdtor(i a ndstrojli provddéné za icelem jejich opakovaného pouZiti mé na tyto fixdtory a néstroje minimélni dopad.
Zivotnost néstrojii je obvykle dana jejich opotiebenim a poskozenim béhem pouzivani.
Produkty urcené k jednorézovému pouzitf se nesmi pouzivat opakované, ani kdyz byly pfislusnym zpdsobem oSetfeny.

Uzitecné rady
Osetfen ndstrojd za (celem jejich opakovaného pouZitf se doporucuje provadét co nejdive po jejich pouziti. Jakmile to bude mozné, vioZte je alespori na 10 minut do dfezu se studenou vodou (< 40°C) nebo
roztoku s neutrdin hodnotou pH a mékkym hadfikem nebo jemnym kartéckem odstrarite hrubé necistoty.
NepouZivejte fixacnf prostredek ani horkou vodu, protoZe by mohlo dojit k fixaci usazenin, coz by mohlo negativné ovlivnit vysledek sterilizacniho procesu.

Ochranny obal a preprava
Pri manipulaci s kontaminovanymi a biologicky nebezpecnymi materidly dodrZujte predepsané postupy piislusného nemocnicniho zafizeni. PouZité néstroje je nutné kvlli minimalizaci kiiZzové kontaminace obalit.
Vechny pouZité chirurgické ndstroje je nutné povazovat za kontaminované. Jakakoli manipulace s nimi, jejich prebirdni a pfeprava se musf prisné kontrolovat, aby nedoslo k ohroZenf pacientd, persondlu a prostoru
zdravotnického zafizen.

Ptiprava na dekontaminaci
Pokud je to mozné, provedte demontdz zdravotnickych prostiedki. Dalsi podrobnosti naleznete v pfirucce spolecnosti Orthofix zameéfené na operacni postupy.

Citéni: rucni

1) Ponofte jednotlivé soucdsti do disticho roztoku. Spolecnost Orthofix doporucuje pouzivat enzymaticky cistici prostfedek s neutrélni hodnotou pH. Informace o koncentraci roztoku, potiebné dobé a teploté naleznete
v datovém listu vyrobce pfislusného cisticiho prostfedku.

Jednotlivé souddsti v Cisticim roztoku diikladné ocistéte mékkym kartéckem tak, abyste odstranili vsechny viditelné necistoty. Neni vhodné pouzivat kovové kartacky. Krouzivymi pohyby jemnym kartackem
odstrante necistoty z dutin. V/ pfipadé potfeby pouZijte stitkacku napInénou cisticim prostfedkem. Pfi ¢isténi cepli dejte pozor, abyste nevynechali Zadny povrch.

Opléchnéte jednotlivé soucsti pod tekoucf vodou.

Vycistéte jednotlivé soucdsti ultrazvukem v isticim roztoku zbaveném plyn{i. Spole¢nost Orthofix doporucuje pouzivat enzymaticky roztok s neutrélni hodnotou pH nebo mimé zésadity roztok. Informace
0 koncentradi roztoku, potfebné dobé a teploté naleznete v datovém listu vyrobce pfislusného Cisticho prostfedku.

Opldchnéte soucasti sterilni nebo Cerstvé pfipravenou purifikovanou vodou.

Soucdsti peclivé osuste, a to bud rucné savou utérkou, kterd nepousti viakna, nebo priimyslovym vysousecem po dobu alespori péti minut.
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Cisténi: automatické
Pokud majf ¢isténé zdravotnické prostfedky dutiny nebo clenity povrch, bude pravdépodobné nutné je nejdrive oistit rucné.
PouZivejte validovany, fadné udrZovany a kalibrovany myci/dezinfek¢ni pfistroj.
1) Vlozte vsechny néstroje do koSl mycky.
1. Téz3i zdravotnické prostredky umistéte na dno kosd.
2. Dutiny napojte na piislusné vstfikovaci trysky.
3. Pokud je to mozné, mély by byt viechny soucasti demontovaného prostfedku pohromadé v jedné nadobé.
2) Ndstroje v drzécich automatické mycky orientujte podle doporucent vyrobce mycky.
3) Spolecnost Orthofix doporucuje pouzivat enzymaticky roztok s neutralni hodnotou pH nebo mimé zésadity roztok. Pfi pouZitf zasaditého roztoku je nutné pfidat neutralizacni ¢inidlo. Informace o koncentraci
roztoku, potfebné dobé a teploté naleznete v datovém listu vyrobce pfislusného cisticiho prostfedku.
Spole¢nost Orthofix doporucuje pouzit minimalné tyto faze cyklu:
1. Predmyti pfi nizké teploté
2. Hlavni mytf pfi teploté 40—60°C po dobu alespof 5 minut
3. Oplach demineralizovanou vodou
4. Tepelnd dezinfekce pfi teploté 90—95°C po dobu alespori 5 minut
4) Oplachnéte soucdsti sterilni nebo cerstvé pfipravenou purifikovanou vodou.
5) Soucdsti peclivé osuste, a to bud'rucné savou utérkou, kterd nepousti vidkna, nebo priimyslovym vysousecem.

134



Udriba, kontrola a testovani
Vechny ndstroje a soucasti produktu je tfeba na svétle prohlédnout a zkontrolovat, zda jsou ¢isté. Pokud to nékde nenf dobre vidét, miZete pritomnost organickych necistot jistit pomoci 3% roztoku peroxidu vodiku.
Pfi pritomnosti krve se zacnou tvofit bublinky.
Vechny ndstroje a soucésti produktu je nutné pied sterilizaci prohlédnout a zjistit, zda nejevi zndmky poskozeni (napfiklad trhlinky a jind poskozeni povrchu), které by pfi pouZitf produktu mohlo zplsobit
jeho selhdnt. Je také tieba zkontrolovat jejich funkénost. Jestlize se domnivate, Ze by néjakd soucdst nebo ndstroj mohly byt vadné ¢i poskozené, NEPOUZIVEITE JE.
ZvI&stni pozornost je tfeba vénovat nize uvedenému:

- Kanylované néstroje (pozn.: vrtaky opatfené kanylami jsou urceny pouze pro jednordzové pouzitf).

- Cepele: Tupé nebo poskozené ndstroje Zlikvidujte.

- Kloubové ndstroje: Zkontrolujte plynuly pohyb kloub( bez nadmémé viile.

- Je tfeba zkontrolovat funkcnost zamkd.

U feznych nastrojti je nutné zkontrolovat, zda jsou ostré.

Pokud jsou ndstroje soucdsti jednoho montaZniho celku, zkontrolujte, zda instalace obsahuje vsechny poZadované soucdsti.

Cepy a pohyblivé soutasti potiete pied sterilizaci olejem, jehoZ piftomnost nenf dle pokyn@ vyrobee pfi sterilizaci parou na zvadu. Nepouzivejte lubrikacni prostiedky na bazi silikonu ani minerdIni oleje.
Zdmky a vlozky v kloubovych spojich loketniho distraktoru je nutné vyménit po kazdém pouzit’.

Zabaleni
Sito pred sterilizaci zabalte do schvéleného sterilizacniho obalu nebo je viozte do pevné sterilizacni nddoby, aby po sterilizaci nedoslo ke kontaminaci.
Do sterilizacniho sita nevklddejte zddné dalsf systémy ¢i ndstroje. Pokud je sterilizacni sito preplnéno, nemiize byt zarucena sterilita.

Celkovd hmotnost zabaleného sita s ndstroji nesmi prekrocit 10kg.

Sterilizace
Doporucuje se sterilizace parou. Sterilizaci plynnou plazmou, suchym teplem nebo etylenoxidem nepouZivejte, protoZe nebyla pro produkty spole¢nosti Orthofix validovana.
Pouzivejte validovany, fadné udrZovany a kalibrovany parni sterilizator.
Proces bude Gcinny pouze v piipadé, Ze bude zajisténa dostatecna kvalita pdry.
Neprekracujte teplotu 140°C (284°F).
Sita pfi sterilizaci neskladejte na sebe.
Sterilizujte v parnim autokldvu a vyuZijte rozfazovaného prevakuového cyklu nebo gravitacniho cyklu podle nésledujici tabulky:

TYP PARNIHO STERILIZATORU | S GRAVITACNIM ODVZDUSNENIM | S PREVAKUEM S PREVAKUEM
(V USA se jeho poutiti nedoporucuje.)
Minimalni teplota expozice 132°C(270°F) 132°C(270°F) 134°C (273°F)
Minimaini doba expozice 15 minut 4 minuty 3 minuty
Doba susenf 30 minut 30 minut 30 minut
Skladovani

Sterilizovany ndstroj uchovavejte ve sterilizacnim balenf pfi pokojové teploté v suchém a ¢istém prostfedi.

Odmitnuti odpovédnosti: ,Vyse uvedené pokyny byly validovany spolecnosti Orthofix jako spravny postup pfipravy zdravotnického prostiedku na prvni klinické pouiti nebo
na opakované poutiti (v pfipadé prostredkii urcenych k opakovanému poutziti). Ten, kdo osetfeni prostiedku za ucelem opakovaného poufZiti provadi, musi zajistit, aby bylo
toto osetieni provedeno pomoci odpovidajiciho vybaveni, materialii a personalu ve specializovaném zafizeni a aby bylo dosazeno pozadovaného vysledku. Postupy pii cisténi,
dezinfekdi a sterilizaci musi byt odpovidajicim zplisobem zaznamenavany. Je také nutné vyhodnotit a odpovidajicim zpiisobem zaznamenat ticinnost a mozné nezadouci ticinky
v pipadé, Ze se osoba provadéjici osetreni za ticelem opakovaného poutziti jakymkoli zpiisobem odchyli od uvedenych pokynii.”

Poznamka: JAKYKOLI PROSTREDEK OZNACENY,,POUZE K JEDNORAZOVEMU POUZITi” NESMi BYT NIKDY POUZIT OPAKOVANE. SPOLECNOST ORTHOFIX JE ZODPOVEDNA ZA BEZPECNOST
A UCINNOST ZARIZENI K JEDNORAZOVEMU POUZITi POUZE PRI POUZITi U PRVNIHO PACIENTA. Za opakované pouiiti téchto zafizeni prebira pnou odpovédnost zdravotnické zafizeni
nebo Iékaf.

UPOZORNENI: Podle federalnich zakonii (USA) je prodej tohoto prostfedku vazan na lékaisky predpis.

Kontakt na vyrobce
Dalsi podrobnosti vam poskytne obchodni zdstupce spolecnosti Orthofix plsobici ve vasi lokalité.
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INFORMACE 0 BEZPECNOSTI PRI MAGNETICKE REZONANCI (MRI)

FIXATOR GALAXY WRIST
Pri neklinickém testovdnf bylo prokdzano, Ze komponenty fixétoru Galaxy Wrist jsou podminéné pripustné pro MRI. Pacient s komponentami fixatoru Galaxy Wrist nebude béhem snimani ohrozen, pokud budou
spinény ndsledujict podminky:
- statické magnetické pole mezi 1.5 a 3.0Tesla,
maximdinf prostorovy gradient magnetického pole 900Gauss/cm (90mT/cm),
maximdIni hldseny mérny absorbovany vykon (SAR) prlimérovany pies celé télo v systému MR musf byt < 4.0W/kg (fizeny provozni rezim drovné 1),
u zdravotnického prostiedku se nesmf pouzivat Zadné vysflact ani pfijimaci civky,
cely fixacnf systém Galaxy musf byt mimo prostor otvoru skeneru magnetické rezonance. Zadna ¢ast fixacniho systému Galaxy nesmi byt umisténa uvnitf otvoru skeneru. Sniméni pomoci magnetické rezonance
téch Cdstf éla, na nich je fixacni systém Galaxy umistén, je tudiz vylouceno.

Informace o zahtivani
Za vyse uvedenych podminek skenovani se predpokldda, ze ramy fixacniho systému Galaxy po 15 minutdch nepretrzitého skenovani vyvolaji zvyseni teploty maximainé o 1°C.

Informace o posunu
V prostfedi MR s polem o intenzité 1.5Tesla a 3Tesla nebude systém s ohledem na translacni pfitazlivou silu, migraci a tocivy moment piedstavovat pro pacienta zddné dalsf riziko ¢i nebezpedi.

FIXACNI SYSTEM GALAXY
Komponenty fixacniho systému Galaxy jsou oznaceny jako podminéné pfipustné pro MRI v souladu s terminologif normy ASTM F2503 Standard Practice for Marking Medical Devices and Other ltems in the
Magnetic Resonance Enviroment (B&Zné zplisoby oznacovani Iékafskych a jinych zafizeni pouzivanych pfi magnetické rezonanci).

Pfi neklinickém testovani bylo prokdzano, Ze komponenty fixacniho systému Galaxy jsou podminéné piipustné pro MR v souladu s terminologif normy ASTM F2503 Standard Practice for Marking Medical Devices and
Other Items in the Magnetic Resonance Environment (B&Zné zpiisoby oznacovani ékafskych a jinyich zafizenf pouzivanych pfi magnetické rezonanci). Pfi neklinickém testovanf dle norem ASTM F2052-06, F2213-06,
F2182-11, F2119-07 bylo prokézdno, Ze pacient s fixacnim systémem Galaxy nebude béhem snimani ohrozen, pokud budou spinény ndsledujici podminky:

statické magnetické pole mezi 1.5 a 3.0Tesla,

maximdInf prostorovy gradient magnetického pole 900Gauss/cm (90mT/cm),

maximdlni mérny absorbovany vykon (SAR) prlimérovany pres celé télo 4.0W/kg pfi 15minutovém snimdnf (fizeny provozni rezim drovné I),

u zdravotnického prostiedku se nesmf pouzivat Zadné vysflact ani pfijimaci civky,

cely fixacni systém Galaxy musi byt mimo prostor otvoru skeneru magnetické rezonance.
Zadna Cast fixacniho systému Galaxy nesmi byt umisténa uvniti otvoru skeneru.
Snimdnf pomoci magnetické rezonance téch ¢astf téla, na nich je fixacnf systém Galaxy umistén, je tudiz vylouceno.

Informace o posunu
V prostredi MR s polem o intenzité 1.5Tesla a 3Tesla nebude systém s ohledem na translacnf pfitazlivou silu, migraci a tocivy moment predstavovat pro pacienta zadné dalsi riziko ¢i nebezpedi.

Informace o zahtivani

Celkové elektromagnetické pocitacové modelovéni a experimentdini testy byly provedeny u nésledujicich systémd:
1.5Tesla / 64MHz: Magnetom, Siemens Medical Solutions, Malvern, PA. Software Numaris/4, Version Syngo MR 20028 DHHS, aktivné odstinény skener s horizontdInf orientaci magnetického pole
3.0Tesla / 128MHz: Excite, HDx, Software 14X.M5, General Electric Healthcare, Milwaukee, W, aktivné odstinény skener s horizontInf orientaci magnetického pole

(flem testli bylo Zjistit nejvy3sf zahfivani u sedmi konfiguraci fixacniho systému Orthofix Galaxy. Tyto testy prokdzaly, Ze pokud je cely externf fixacni rdm mimo oblast otvoru skeneru magnetické rezonance, je maximalnf
zahfivani nizsinez 2°C. Pfi neklinickém testovani bylo za vySe uvedenych podminek béhem magnetické rezonance naméfeno nésledujici zvy3eni teploty:

Systém 1.5Tesla Systém 3.0Tesla
Fixacni systém Galaxy
Pocet minut snimdni 15 15
Kalorimetricky méfené hodnoty, celotélovd primémé hodnota SAR (W/kg) 2.2W/Kg 2.5W/Kg
Nejvyssi zména teploty mensinez (°C) 2°C 2°C

Hldené zmény teploty se vztahujf k urcenym systémim MRI a pouzitym nastavenim. Pokud je pouZit jiny systém MRI, mohou se zmény teploty lisit, ale predpoklddé se, Ze budou dostatecné nizké k zajisténi bezpecného
sniméni, pokud budou v3echny komponenty fixacniho systému Galaxy umistény mime oblast otvoru skeneru MR.

BEZPECNOST PACIENT( PRI MAGNETICKE REZONANCI

Pacienti s fixacnim systémem Galaxy mohou byt vySetfeni magnetickou rezonancf, pouze pokud jsou dodrzeny ndsledujici parametry. Fixacni systém Galaxy nesmi byt vystaven pfimému snimdni. Pokud se nize uvedené
parametry zméni, mlize pfi magnetické rezonanci dojit k vaznému poskozeni pacientova zdravi. Kombinace fixacniho systému Galaxy s jinymi externimi fixacnimi systémy nebyla pfi magnetické rezonandi testovéna,
a hodnoty zahfivanf se proto mohou zvysita méiZe dojit také k vaznému poskozeni pacientova zdravi. Jelikoz nelze vyloucit vyskyt zvySeného zahfivaniin vivo, je nutné béhem snimdni zajistit pozorné sledovdnf pacienta
a komunikaci s nim. Pokud pacient pocituje pleni nebo bolest, okamyité ukoncete snimdni.

Fixacni systém Galaxy je béhem magnetické rezonance bezpe¢ny, pouze pokud je rdm vytvoren z ndsledujicich komponent:

(* Ndsledujict komponenty jsou uvedeny pro nesterilnf konfiguraci. Vezméte v Gvahu, Ze stejné Udaje o magnetické rezonanci a vykonu se vztahujf na tytéZ komponenty ve sterilnim balent (pfi sterilizaci zdfenim gama),
pokud jsou k dispozici (pfed ¢islem kédu je uvedeno ¢fslo 99- (napiiklad 99-93030)).)
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TYCE* KOSTNI SROUBY XCALIBER*

Kod Popis Kod 0 osy 0 zavitu Celk. délka Délka zavitu
932100 Ty¢ 100mm dlouhd, s primérem 12mm 912630 6 6-56 260 30
932150 Ty¢ 150mm dlouhd, s primérem 12mm 912640 6 6-56 260 40
932200 Ty¢ 200mm dlouhd, s primeérem 12mm 912650 6 6-56 260 50
932250 Ty¢ 250mm dlouhd, s primeérem 12mm 912660 6 6-56 260 60
932300 Ty¢ 300mm dlouhd, s priimérem 12mm 912670 6 6-56 260 70
932350 Ty¢ 350mm dlouhd, s primeérem 12mm 912680 6 6-506 260 80
932400 Ty¢ 400mm dlouhd, s primérem 12mm 912690 6 6-56 260 90
99-932450 Ty¢ 450mm dlouhd, s prlimérem 12mm, sterilni 911530 6 6-56 150 30
99-932500 Ty¢ 500mm dlouha, s priimérem 12mm, sterilni 911540 6 6-56 150 40
99-932550 Ty¢ 550mm dlouha, s priimérem 12mm, sterilni 911550 6 6-56 150 50
99-932600 Ty¢ 600mm dlouhd, s priimérem 12mm, sterilni 911560 6 6-56 150 60
99-932650 Ty¢ 650mm dlouhd, s priimérem 12mm, sterilni 911570 6 6-56 150 70
939100 Ty¢ 100mm dlouhd, s priimérem 9mm 911580 6 6-56 150 80
939150 Ty¢ 150mm dlouhd, s primérem 9mm 911590 6 6-56 150 90
939200 Ty¢ 200mm dlouhd, s primeérem 9mm -
939250 Ty¢ 250mm dlouhd, s primérem 9mm K(,)STNI SROUBY* . i .
939300 Ty¢ 300mm dlouhd, s primérem Omm Kod 0 osy 0 zavitu Celk. délka Délka zavitu
936060 Ty¢ 60mm dlouhd, s primérem 6mm 10190 6 43-35 10 20
936080  Ty¢ 80mm dlouhd, s priimérem 6mm 10191 6 45-35 80 20
936100 Ty¢ 100mm dlouhd, s primérem 6mm 10108 6 45-35 80 30
936120 Ty¢ 120mm dlouhd, s primeérem 6mm 10135 6 43-35 100 2
936140 Ty¢ 140mm dlouhd, s primeérem 6mm 10136 6 45-35 100 30
936160 Ty¢ 160mm dlouhd, s primérem 6mm 10105 6 45-35 100 40
936180 Ty¢ 180mm dlouhd, s primérem 6mm 1013/ 6 45-35 120 20
936200 Ty¢ 200mm dlouhd, s priimérem 6mm 10138 6 45-35 120 30

10106 6 45-35 120 40
SVORKY* 35100 4 33-3 70 20
Kod Popis 35101 4 33-3 80 35

93010 Velké svorka

93110 Stredni svorka

93310 Mald svorka

93020 Svorka s nékolika Srouby

93030 Velkd-stredni prechodna svorka
93120 Stredni svorka s nékolika Srouby
99-93040 Velka dvojité svorka pro vice Sroubi
99-93140 Stredni dvojita svorka pro vice Sroub(

LOKETNI ZAVES*
Kod Popis
93410 Loketni zdvés

FIXATOR GALAXY WRIST*

Kod Popis

93320 Mald svorka s nékolika drouby, DLOUHA
93330 Mald svorka s nékolika $rouby, KRATKA
93350 Modul pro zdpésti
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VALCOVITE KOSTNI SROUBY XCALIBER*

Kod 0 osy 0 zavitu Celk. délka Délka zavitu

942630 6 6 260 30 944430 6 4 120 30
942640 6 6 260 40 944440 6 4 120 40
942650 6 6 260 50 943420 6 4 100 20
942660 6 6 260 60 943430 6 4 100 30
942670 6 6 260 70 943440 6 4 100 40
942680 6 6 260 80 948320 4 3 120 20
942690 6 6 260 90 948325 4 3 120 25
941630 6 6 180 30 948335 4 3 120 35
941640 6 6 180 40 947320 4 3 100 20
941650 6 6 180 50 947325 4 3 100 25
941660 6 6 180 60 M310 3 3-25 50 18
941670 6 6 180 70 M311 3 3-25 60 20
941680 6 6 180 80 M312 3 3-25 60 25
941690 6 6 180 90 M313 3 3-25 60 30
942540 6 5 260 40 M321 3 3-25 70 15
942550 6 5 260 50 M314 3 3-25 70 20
942560 6 5 260 60 M315 3 3-25 70 25
942570 6 5 260 70 M316 3 3-25 70 30
942580 6 5 260 80 M317 3 3-25 100 30
942590 6 5 260 90

9043540 6 s 320 40 U vy3e uvedenych soudésti fixacniho systému Orthofix Galaxy nebylo provedeno testovani zahfivani,
943550 6 s 220 50 migrace a obrazového artefaktu v prostiedi magnetické rezonance. U pacienti s rimem obsahujicim
943560 6 s 220 60 tyto soudasti, ktefi podstupuji vySetfeni magnetickou rezonanci, miize dojit k poskozeni zdravi.
943570 6 5 220 70

941540 6 5 180 40

941550 6 5 180 50

941560 6 5 180 60

944530 6 5 150 30

944535 6 5 150 35

944540 6 5 150 40

944550 6 5 150 50

945530 6 5 120 30

945535 6 5 120 35

945540 6 5 120 40

946420 6 4 180 20

946430 6 4 180 30

946440 6 4 180 40

945420 6 4 150 20

945430 6 4 150 30

945440 6 4 150 40

944420 6 4 120 20

* Produkty nemusf byt dostupné ve vsech zemich, jelikoz jejich dostupnost zdvisf na requlacnich a/nebo IékaFskych postupech v danych zemich. Pokud cheete zjistit, zda jsou produkty spole¢nosti Orthofix dostupné
ve vasi zemi, kontaktujte zdstupce spolecnosti Orthofix.
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Veskeré produkty spolecnosti Orthofix pro vnitini a zevnf fixaci by mély byt pouzivany spolecné s odpovidajicimi implantaty, soucastmi a pislusenstvim spolecnosti Orthofix. Jejich aplikace by méla byt provedena pomoci specidlnich
nastroj spolecnosti Orthofix presné podle chirurgického postupu doporuceného vyrobcem v pfislusné prirucce k danému operacnimu postupu.

Symbol Popis

A E:IE_] Viz ndvod k pouziti

@ Pouze k jednorazovému pouZitf, nepouZivat opakované

STERILE| R STERILNI, sterilizovano zéfenim
NON STERILE NESTERILNI
REF LOT Katalogové cislo (islo sarze

g Datum exspirace (rok-mésfc-den)

c € c € 03 Oznacenf CE podle platnych evropskych norem ¢i piedpisi

@ u Datum vyroby \Wyrobce

@ Nepouzivat, pokud je balenf otevieno nebo poskozeno

Symbol podminéné piipustnosti pro magnetickou rezonanci. Symbol znacf, Ze u produktu bylo prokdzano, Ze nepiedstavuje zddné zndmé riziko pfi pouZiti s magnetickou
rezonanci za urcenych podminek.

Rx only Upozornéni: Podle federalnich zakon{i (USA) je prodej tohoto prostiedku vdzan na Iékafsky predpis.
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PL Instrukgja obstugi moze ulec zmianie, najnowsza wersja kazdej instrukcji obstugi jest zawsze dostepna na stronie internetowej. C €
0123

Instrukgja - Prosze przeczytac przed uzyciem

ORTHOFIX® SYSTEM STABILIZACJI GALAXY

il © orTHOFIX

Orthofix Srl
Via delle Nazioni 9 — 37012 Bussolengo (VR) Wtochy
Tel. 0039 (0) 45 6719000 — Faks 0039 (0) 45 6719380

INFORMACJE 0 PRODUKCIE
OPIS

System stabilizacji Orthofix Galaxy skfada sie z wielu elementéw stosowanych wraz z innymi elementami Orthofix do faczenia kosci (srubami kostnymi, drutami itd.). Zewnetrzne systemy stabilizadji sa modutowe,
dzieki czemu istnieje mozliwos¢ stosowania réznych konfiguracji ramki.

Elementy systemu stabilizacji Orthofix Galaxy nie zastepuj zdrowych kosci ani nie sq przeznaczone do stosowania w warunkach petnego obciazenia, zwtaszcza w przypadku ztaman niestabilnych lub w przypadku
braku zrostu po zfamaniu, opéZnienia zrostu czy niepetnego zaleczenia zlamania. Zaleca sie uzywanie podparc zewnetrznych (np. pomocy do chodzenia) w trakcie leczenia. W sktad systemu wchodzi wiele modutow
do stosowania w réznych obszarach korczyn dolnej i gémej oraz miednicy. Prawidtowo zastosowany system stabilizacji Orthofix Galaxy pozwala zachowac funkje koriczyny, minimalizuje urazy chirurgiczne w obrebie
struktur anatomicznych, a takze pozwala zachowac prawidfowe krazenie krwi oraz potencjat kosciotworczy tkanek. Wszystkie przyrzady Orthofix przeznaczone s wyfacznie do uzytku profesjonalnego. Chirurdzy
nadzorujacy uzycie przyrzadéw Orthofix powinni posiadac pefng znajomos¢ procedur stabilizacji ortopedycznej oraz zasad dziatania systemu modutowego Orthofix. W celu zapewnienia prawidfowego stosowania
systemow stabilizacji oraz stworzenia efektywnych narzedzi promocyjnych i szkoleniowych firma Orthofix opracowata wiele instrukeji oraz ptyt CD zawierajacych wszelkie niezbedne informacje (np. ogdlne zasady
dziatania, zastosowanie chirurgiczne itd.) zatytutowanych, Techniki chirurgiczne” Te dostepne w wielu jezykach materiaty stanowia dodatkowa pomoc dla chirurgéw stosujacych systemy Orthofix. W celu otrzymania
kopii tych materiatow nalezy skontaktowac sie z firmg Orthofix lub jej lokalnym autoryzowanym przedstawicielem i opisa¢ stosowany przyrzad.

MATERIALY

Elementy systemu stabilizacji Orthofix Galaxy sa wykonane ze stali nierdzewnej, aluminium, tytanu i tworzyw sztucznych. W kontakt z ciatem pacjenta wchodza gwozdzie przezskére (Sruby kostne), druty gwintowane,
wiertta i prowadnice uzywane do wprowadzania $rub. Te elementy s produkowane z chirurgicznej stali nierdzewnej. Niektore ze Srub kostnych (qwoZdzi) wchodzacych w sktad stabilizatora zewnetrznego Orthofix
posiadaja cienka warstwe hydroksyapatytu (HA) napylang plazmowo na gwintowany odcinek trzonu.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA
System stabilizadji Galaxy jest przeznaczony do stabilizacji kosci podczas zabiegdw z zakresu chirurgii urazowo-ortopedycznej przeprowadzanych zaréwno u dorostych, jak i wszystkich grup pacjentéw pediatrycznych,
7 wylaczeniem noworodkow.
Wskazania do stosowania obejmuja:
otwarte lub zamkniete zfamania kosci drugich;
pionowo stabilne ztamania miednicy lub leczenie wspomagajace przy pionowo niestabilnych zlamaniach miednicy;
zakazone i aseptyczne miejsca braku zrostu;
choroby zwyrodnieniowe stawdw oraz urazy koriczyn dolnych i gornych, na przyktad:
- ztamania proksymalne obojczyka,
- zfamania srédstawowe kolana, kostki i nadgarstka,
- odroczone leczenie zwichnigtego i sztywnego fokcia,
- przewlekta, uporczywa niestabilnos¢ stawu tokciowego,
- ostra niestabilnos¢ stawu tokciowego spowodowana kilkoma ztozonymi urazami wiezadet,
- niestabilne ztamania fokcia,
- dodatkowa stabilizacja fokcia w przypadku niestabilnego unieruchomienia wewnetrznego po zabiegu operacyjnym.
Zewnetrzny stabilizator Orthofix Galaxy Wrist jest przeznaczony do uzycia w nastepujacych przypadkach:
- zkamania oraz zwichnigcia nadgarstka wewnatrz lub na zewnatrz stawu, réwniez z towarzyszacym uszkodzeniem tkanki migkkiej,
- uraz wielonarzadowy,
- zwichniecia nadgarstka,
- zastarzate ziamania leczone tradycyjnymi metodami,
- ubytek kosci lub inne zabiegi rekonstrukcyjne,
- zakazenie.

UWAGA: System do stabilizacji kosci ramieniowych jest przeznaczony do leczenia ztamari blizszego korica kosci ramiennej przy zachowaniu dwéch trzecich przynasady.

PRZECIWWSKAZANIA

System stabilizacji Orthofix Galaxy nie jest przeznaczony do stosowania lub sprzedazy w celu innym niz opisany.
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Uzycie systemu jest przeciwwskazane w przypadku:
« pacjentéw, ktérzy z powoddw psychicznych lub fizycznych nie sg w stanie lub nie sg sktonni do stosowania sie do zaleceri w zakresie opieki pooperacyjnej;
pacjentéw z ostra forma osteoporozy™;
pacjentéw z ostra, Zle wyrownang cukrzyca;
pacjentow z chorobami uktadu naczynioweqo;
pacjentéw z przebytymi stanami zapalnymi;
pacjentéw z choroba nowotworowga w obrebie ztamania;
pacjentéw z deficytem kontroli nerwowo-mig$niowej lub innymi schorzeniami, ktére moga wptyna¢ na proces leczenia;
pacjentéw seropozytywnych;
pacjentéw z wrazliwoscig na ciafa obce. W przypadku podejrzenia nadwrazliwosci na ciata obce przed umieszczeniem implantu nalezy przeprowadzi¢ odpowiednie badania.

* Zgodnie z definicja Swiatowej Organizacji Zdrowia: , Gestos¢ mineralna kosci (BMD) wieksza od 2,5 odchylenia standardowego ponizej Sredniej wartosci szczytowej masy kostnej u mtodych, zdrowych osob
7 obecnoscig zlaman”.

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

1. Zlamanie nalezy stabilizowac po jego prawidtowym nastawieniu.

2. W pierwszej kolejnosci nalezy recznie zamkna¢ zacisk, obracajac w prawo metalowy pierscieri, a nastepnie zamocowac’ qo, dokrecajac krzywke za pomoca uniwersalnego klucza T lub klucza imbusowego Smm.

3. Nastepujacych elementdw nie mozna rozmontowywac: zacisk duzy (93010), zacisk sredni (93110), zacisk maty (93310), czes¢ stabilizujaca nadgarstek (93350), zacisk zabezpieczajacy przewody (936.20), zawiasfokciowy (93410),

duzy-Sredni zacisk przejsciowy (93030), maty zacisk wielosrubowy — dugi (93320), maly zacisk W|elosrubovvy krotki (93330).

Przed umieszczeniem stabilizatora nalezy upewnic sie, ze zaciski sg luzne.

Zanim pacjent opusd blok operacyjny, nalezy w trakcie operacji sprawdzic stabilizacje ramki.

Nie zaleca si¢ uciskania $wiezych ztamar.

Nalezy zachowac szczegdIng ostroznosc, aby sruby oraz druty nie wchodzity w stawy ani nie uszkadzaty ptytek wzrostowych u dzieci.

Chirurg okresla liczbe pretéw oraz $rub kostnych niezbednych do uzyskania prawidtowej stabilizacji ramki na podstawie wynikéw badar Klinicznych i radiologicznych.

Implantowanych przyrzadow, takich jak $ruby kostne czy druty gwintowane, oraz przyrzadéw oznaczonych, tylko do uzytku jednorazowego” NIE NALEZY UZYWAC PONOWNIE.

O Dhugosc sruby oraz gwintu nalezy dobrac zaleznie od wymiardw koscii tkanki miekkiej. Nalezy unikac nadmiernej penetracji drugiej warstwy kory przez $ruby, poniewaz moze to doprowadzic do uszkodzenia tkanki migkkiej.

1. Maksymalna $rednica gwintu Sruby powinna by¢ mniejsza niz 1/3 Srednicy kosci (np. Sruby kostne 6-5 lub 6-5.6mm do kosci o $rednicy wiekszej niz 20mm).

2. W przypadku $rub kostnych wymagajacych wstepnego wykonania otwordw, przed umieszczeniem Srub konieczne jest wstepne nawiercenie otworéw za pomocg odpowiednich wiertet i prowadnic. W dobraniu

odpowiedniego wiertta moze by¢ pomocne pordwnanie naciec na wiertle i $rubie. Wiertta ze stepiong spiralg nalezy wyrzucic, poniewaz ich stosowanie grozi urazem termicznym kosci.

13. Zabrania sie umieszczania Srub samonawiercajacych z gwintem o $rednicy co najmniej 5,00mm za pomocg narzedzia elektrycznego; nalezy je wprowadzac recznie lub przy uzyciu wiertarki recznej.
Sruby samonawiercajace z gwintem o mniejszej rednicy moga by¢ wprowadzane za pomoca wiertarki elektrycznej o matej szybkosci.

14. Gwozdzie przektuwajace o Srednicy 6mm s3 samonawiercajace i mogg by¢ wprowadzane za pomoca wiertarki elektrycznej. Gwozdzie te stosowane s3 wraz ze stabilizatorem do tymczasowego nastawiania kostki
i kolana. Gwozdzie przektuwajace Orthofix s3 jednorazowego uzytku i nie mog by¢ wykorzystywane ponownie. Gwozdzie te sa faczone z pretami Galaxy za pomocg dwdch duzych zaciskéw.

15. W celu zwiekszenia stabilnosc zlamania za pomocq stabilizatora zaleca sie umieszczenie najblizszej Sruby kostnej blisko krawedzi zamania (minimum 2cm) oraz w taki spos6b, aby odlegtosci pomiedzy Srubami
byty takie same po obu stronach ztamania.

16. Nie stosowac urzadzeri bez oznaczenia, MR"w Srodowisku rezonansu magnetycznego.

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

18. Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢, czy wszystkie uzywane przyrzady sa sprawne i nieuszkodzone. Jesli podejrzewa sie uszkodzenie, wade lub niesprawno$¢ elementu badZ narzedzia, NIE NALEZY GO UZYWAC.

19. Nalezy zachowac odpowiednig odlegtos¢ miedzy stabilizatorem a powierzchnia skdry, uwzgledniajac pooperacyjny obrzek tkanek oraz mozliwos¢ mycia. Jednoczesnie nalezy pamietac, Ze stabilnosc systemu
zalezy od odlegtosci pomiedzy kosciq a stabilizatorem. Jesli stabilizator znajduje sie w odlegtosci wiekszej niz 4cm od kosdi, chirurg powinien okresli¢ liczbe pretow oraz srub kostnych niezbednych do uzyskania
odpowiednie] stabilnosci ramki.

20. Elementy réznych systeméw stabilizacji Orthofix mogg nie by¢ wymienne pomiedzy tymi systemami. Elementy wymienne opisane s3 w odpowiednich podrecznikach technik chirurgicznych.

21. Do zaktadania oraz usuwania stabilizatorow moga by¢ niezbedne dodatkowe urzadzenia, takie jak obcegi do $rub czy wiertarki elektryczne.

22. Prawidtowos¢ funkcjonowania $rub i ramki nalezy sprawdza¢ w reqularnych odstepach czasu. Aby uniknac urazow, koric6wki ucigtych drutéw gwintowanych, Srub kostnych i gwozdzi przektuwajacych powinny
by¢ odpowiednio zabezpieczone.

23. Nalezy dbac o prawidtowa higiene w okolicach $ruby.

24. Nalezy poinstruowac wszystkich pagjentow w zakresie uzytkowania i konserwadji stabilizatora oraz higieny okolic gwozdzi.

25. Pacjenci powinni zostac¢ poinformowani o koniecznosci zgfaszania kazdego niepozadanego lub nieoczekiwanego zdarzenia swojemu chirurgowi prowadzacemu.

26. Nalezy okresowo kontrolowac zlamanie w trakcie leczenia i odpowiednio requlowac ramke stabilizatora. Diugotrwate rozdzielenie fragmentéw ztamania moze doprowadzi¢ do opdZnienia zrostu.

27. Zdejmowanie urzadzenia: ostateczna decyzja o zdjeciu stabilizatora nalezy do ortopedy.

28. Nie uzywac elementow systemu stabilizacji Orthofix Galaxy wraz z urzadzeniami innych producentow, o ile nie zaznaczono inaczej, poniewaz takie potgczenie nie posiada odpowiedniego zatwierdzenia.

29. Dystraktor tokciowy
Dystraktor tokciowy przeznaczony jest do Srédoperacyjnej dystrakdji stawu tokciowego w przypadku jego sztywnosci.

- Wielkos¢ dystrakgji fokcia nalezy sprawdzi¢ na obrazie o zwiekszonym kontrascie.
« Przed dystrakgja nalezy obowiazkowo odstoni¢ nerw fokciowy.

30. System stabilizacji kosci ramiennej
Koricéwka gwintowanego drutu powinna znajdowac sie w podchrzestnej czesc glowy kosci ramiennej.

+ Podczas wprowadzania drutu nalezy uzywac prowadnicy, aby nie uszkodzi¢ drutu i tkanek miekkich i/lub nie wywotac kompleksu obrabkowego ramienia. Po wprowadzeniu drutu sprawdzi¢ poprawnos¢ funkcjonowania
stawu,

- Druty wprowadzac przez bezpieczne kanaty tkankowe, tak aby nie uszkodzi¢ waznych struktur anatomicznych.

« Nie wwierca¢ drutéw w migkkie tkanki, a przektu je przez skore. Do wprowadzania drutéw do kosci uzywac wiertarki o matej szybkosci.

« Druty gwintowane 2,5mm nalezy stosowac wraz z zaciskami blokujacymi.
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« Pierwszy drut gwintowany nalezy wprowadzic na srodku gtowy kosci ramiennej w kierunku jej wierzchotka.
« Druty maja cylindryczny ksztatt i w razie potrzeby mozna je wycofac.
+ Do wprowadzania drutow gwintowanych nalezy uzywac odpowiednich narzedzi firmy Orthofix.
+ Skére wokot wprowadzonego drutu gwintowanego (okolice drutu) nalezy dokfadnie oczyscic.
31. Galaxy Wrist
- Do prawidtowego blokowania zacisku wielosrubowego nalezy uzy¢ dwdch $rub o tej samej Srednicy.
- W zaleznosci od typu ztamania moze by¢ konieczne zastosowanie dodatkowych metod stabilizacji.

MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Uszkodzenie nerwow lub naczyn przez wprowadzane druty albo sruby.

Powierzchowna lub gteboka infekcja kanatu $ruby, zapalenie kosci i szpiku badZ septyczne zapalenie stawéw, facznie z przewlektym saczeniem sie wydzieliny z miejsc po Srubach po usunieciu urzadzenia.
Obrzek, mozliwos¢ rozwoju zespotu przedziatw powieziowych.

Przykurcz, podwichniecie, zwichniecie lub zmniejszenie zakresu ruchomosci stawdw.

Przedwczesna konsolidacja kostna podczas osteogenezy dystrakcyjnej.

Brak zadowalajacego odtworzenia ciagtosci kosci, brak zrostu lub powstanie stawu rzekomego.

/tamanie odtworzonej kosci badZ zlamanie przez otwory po Srubach po usunieciu urzadzenia.

Obluzowanie lub ztamanie implantéw.

. Uszkodzenie kosci wskutek niewtasciwego doboru implant6w.

10. Znieksztatcenie kosci lub stopa koriska.

11. Brak efektéw leczenia lub powrdt do stanu sprzed rozpoczecia leczenia.

12. Koniecznos¢ przeprowadzenia ponownej operacji w celu wymiany elementu badZ ponownej konfiguracji catej ramki.

13. Niewfasciwy wzrost w obrebie chrzastek nasadowych u 0s6b z niedojrzatym uktadem kostnym.

14. Reakdja na sruby kostne lub elementy ramki jak na ciato obce.

15. Martwica tkanek na skutek wprowadzenia implantéw.

16. Nacisk elementéw zewnetrznych na skére w przypadku niezachowania odpowiedniego odstepu.

17. Rozna dhugosc¢ koriczyn.

18. Znaczne krwawienie podczas zabiequ.

19. Zagrozenie zwiazane ze znieczuleniem.

20. Przewlekty bol.

21. Powstanie martwiaka kostnego wskutek szybkiego wiercenia warstwy korowej kosci z wydzielaniem ciepta i nastepowa martwica kosci.
22. Zaburzenia naczyniowe, w tym zakrzepowe zapalenie zyt, zatorowo$¢ ptucna, krwiaki ran pooperacyjnych, martwica awaskularna.

Ostrzezenie: Opisywane urzadzenie nie zostato zatwierdzone do mocowania srubami ani stabilizowania wyrostkéw tylnych kregow - szyjnego, piersiowego lub ledzwiowego
odcinka kregostupa.

WAZNE

Nie kazdy zabieg chirurgiczny koriczy sie powodzeniem. W kazdym momencie moga wystapi¢ dodatkowe powikfania zwiazane z niewfasciwym uzytkowaniem, przyczynami ogélnomedycznymi lub usterkg urzadzenia,
Wymagajaca przeprowadzenia ponownej operadji w celu usuniecia badZ wymiany stabilizatora zewnetrznego. Istotne znaczenie dla prawidtowego funkcjonowania zewnetrznych stabilizatoréw Orthofix maja wiasciwe
procedury przed i pooperacyjne, w tym znajomosc technik chirurgicznych i wiasciwy wybér miejsca zatozenia stabilizatora przez chirurga. Duzy wptyw na ostateczny wynik ma takze odpowiedni wybdr pacjentéw oraz ich
wsptpraca z lekarzem w zakresie przestrzegania wskazowek lekarza oraz przyjmowanie przepisanych lekéw. Bardzo wazne jest zdiagnozowanie pacjentdw oraz wybdr optymalnej terapii pod katem wymagar i/lub ograniczen
psychofizycznych pacenta. Jezeli u pacjenta kwalifikowanego do leczenia operacyjnego wystepuje jedno z przeciwwskazari lub predyspozycja do ich wystapienia, NIE NALEZY STOSOWAC systemu stahilizacj Orthofix Galaxy.

ZAGROZENIA ZWIAZANE Z PONOWNYM WYKORZYSTYWANIEM URZADZEN DO JEDNORAZOWEGO UZYTKU”

Urzadzenie wszczepiane*

Urzadzenie wszczepiane* ,DO JEDNORAZOWEGO UZYTKU” firmy Orthofix jest oznaczone symbolem, (2" na etykiecie produktu.

Po wyjeciu z ciata pacjenta urzadzenie wszczepiane™ nalezy wyrzucic.

Ponowne wykorzystywanie urzadzenia wszczepianego* stanowi zagrozenie skazenia dla uzytkownikéw i pacjentéw.

Ponowne wykorzystywanie urzadzenia wszczepianego™ nie moze gwarantowac pierwotnej wydajnosci mechanicznej i funkcjonalnej, pogarszajac skutecznos¢ produktdw oraz powodujac zagrozenia zdrowia pagjentow.

(*): Urzadzenie wszczepiane
Kazde urzadzenie przeznaczone do catkowitego/czesciowego wprowadzenia do ciafa cztowieka podczas operacji i majace tam pozostac po zabiegu przez co najmniej 30 dni jest uznawane za urzadzenie wszczepiane.

URZADZENIE NIEWSZCZEPIANE
Niewszczepiane urzadzenie, DO JEDNORAZOWEGO UZYTKU" firmy Orthofix jest oznaczone symbolem , (2" na etykiecie lub w Instrukcji uzycia” dostarczonej z produktami. Ponowne wykorzystywanie niewszczepianego
urzadzenia,, DO JEDNORAZOWEGO UZYTKU nie moze gwarantowac pierwotnej wydajnosci mechanicznej i funkcjonalnej, pogarszajac skutecznos¢ produktow oraz powodujac zagrozenia zdrowia pacjentow.

INSTRUKCJE DOTYCZACE PONOWNEGO PRZYGOTOWANIA DO UZYCIA

Instrukgje dotyczace ponownego przygotowywania do uzycia napisano zgodnie z 15017664 i zostaty one poddane walidacji przez firme Orthofix zgodnie z miedzynarodowymi normami. Osrodek opieki zdrowotnej
ma obowiazek upewnic sie, e ponowne przygotowanie odbywa sie zgodnie z instrukcjami i dokonywac walidacji oraz prowadzi¢ rutynowa kontrole tego procesu. Odpowiedzialnosc za skutki jakichkolwiek odstepstw
od instrukgji spoczywa na osrodku opieki zdrowotnej odpowiedzialnym za ponowne przygotowanie do uzycia.

Wyroby JALOWE | NIEJALOWE

Firma Orthofix dostarcza niektére elementy do stabilizacji zewnetrznej w stanie JALOWYM, podczas gdy inne sq dostarczane jako NIEJALOWE.
Aby stwierdzi¢, czy dany wyrdb jest jatowy, nalezy zapoznac sie z oznaczeniem na poszczegélnych wyrobach. 142



Jatowe
Wyroby dostarczane jako JALOWE sg odpowiednio oznakowane.
Zawartosc opakowania jest JALOWA, jesli opakowanie nie zostato wczesniej otwarte lub naruszone. Nie stosowag, jesli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone.

Niejatowe
0 ile nie zaznaczono inaczej, urzadzenia firmy Orthofix 53 dostarczane jako NIEJALOWE. Firma Orthofix zaleca wiasciwe czyszczenie i sterylizacje wszystkich NIEJALOWYCH urzadzen zgodnie z zalecanymi procedurami
(zyszczenia i sterylizacji. Firma zapewnia integralnos¢ i wiasciwe dziafanie wyrobu tylko pod warunkiem, Ze opakowanie nie jest uszkodzone.

Czyszczenie, sterylizacja i konserwacja
(zyszczenie jest podstawowym warunkiem skutecznej dezynfekdji i sterylizacji. Czyszczenie wszystkich narzedzi powinno odbywac sie przed uzyciem oraz po kazdym kolejnym uzyciu. Czyszczenie mozna przeprowadzac
wedtug zatwierdzonego procesu czyszczenia opisaneqo ponizej, przy uzyciu przyrzadéw i urzadzen myjacych zatwierdzonych przez szpital.

OSTRZEZENIA
« Narzedzia wykonane z aluminium moga zostac uszkodzone przez detergenty i roztwory alkaliczne (pH>7).
Zaleca sie stosowanie srodkéw czyszczacych o pH 7-9.5. Nalezy unikac stosowania Srodkow czyszczacych o wyzszym pH.
Personel pracujacy z zanieczyszczonymi wyrobami medycznymi powinien przestrzega¢ Srodkow ostroznosci zwiazanych z bezpieczeristwem obowiazujacych w danym osrodku opieki zdrowotnej.
ZABRANIA SIE uzywania detergentéw i srodkéw do dezynfekji zawierajacych fluorki, chlorki, bromki, jodki lub reszty wodorotlenowe. Nalezy ograniczy¢ do minimum kontakt element6w z roztworami soli.
Wyroby ztozone z zawiasami, otworami lub majace matowe powierzchnie nalezy dokfadnie oczyscic recznie przed czyszczeniem automatycznym, aby usunac wszelkie zanieczyszczenia zbierajace sie w zagtebieniach.

Ograniczenia i restrykcje dotyczace powtdrnego przygotowania do uzycia
Powtdrne przygotowanie do uzycia ma minimalny wptyw na stabilizatory i narzedzia wielokrotnego uzytku.
Koniec ich okresu trwatosci zwykle okresla sie na podstawie stopnia zuzycia i uszkodzen powstatych podczas uzytkowania.
Wyrobow oznaczonych jako wytacznie jednorazowego uzytku nie wolno uzywac ponownie, niezaleznie od metody regeneracji.

Miejsce uzycia
Zaleca sie ponowne przygotowanie narzedzi do uzycia tak szybko, jak to praktycznie mozliwe po ich ostatnim uzyciu. Nalezy umiesci¢ je w zlewie napetnionym chtodng wodg (< 40°C) lub roztworem o obojetnym
pH na co najmniej 10 minut i usuna¢ wieksze zanieczyszczenia miekka sciereczka lub szczoteczky.
Nie uzywac detergentéw ani goracej wody, poniewaz moze to spowodowac utwardzenie sie pozostatosci, co moze wplyna¢ na wyniki procesu regeneracji.

Zanieczyszczenie i transport
Podczas obchodzenia sie z materiatami zanieczyszczonymi i stwarzajacymi zagrozenie biologiczne nalezy stosowac sie do protokotow szpitalnych. Zuzyte narzedzia nalezy przykry¢, aby zminimalizowac ryzyko
zakazenia krzyzowego.
Wszystkie uzyte narzedzia chirurgiczne nalezy uznac za zanieczyszczone. Obchodzenie sie z nimi, zbieranie oraz przenoszenie musza podlegac rygorystycznej kontroli w celu zminimalizowania wszelkich zagrozert
dla pacjentéw, personelu oraz dowolnego obszaru placéwki opieki zdrowotnej.

Przygotowanie do dezynfekdji
Oile to mozliwe, rozmontowac wyréb. Szczegétowe instrukcje zawarte s w technikach chirurgicznych Orthofix.

Czyszczenie: Reczne

1) Zanurzy¢ pojedyncze elementy w roztworze czyszczacym. Firma Orthofix zaleca uzycie enzymatycznego $rodka czyszczacego o obojetnym pH. Informacje dotyczace stezenia roztworu, wymaganego czasu
i temperatury podane s3 w specyfikacji producenta detergentéw.

2) Pojedyncze elementy czysci¢ w roztworze czyszczacym za pomocg migkkiej szczotki do czyszczenia powierzchni, do momentu usuniecia wszystkich widocznych zanieczyszczeri. Nalezy unikac stosowania
metalowych szczotek. Zanieczyszczenia z otwordw nalezy usuwa¢ miekka szczoteczka, wykonujac ruch obrotowy; jesli zajdzie taka potrzeba, uzy¢ strzykawki napetnionej detergentem. Podczas czyszczenia
zZawiaséw nalezy upewnic sie, ze udato sie uzyskac dostep do wszystkich powierzchni.

3) Wyptukac pojedynczo poszczegdine elementy pod biezaca woda z kranu.

4) Wyczysci¢ pojedynczo poszczegéIne elementy ultradZwiekami w odgazowanym roztworze czyszczacym. Firma Orthofix zaleca uzycie roztworu enzymatycznego o obojetnym pH lub lekko zasadowego. Informacje
dotyczace stezenia roztworu, wymaganego czasu i temperatury podane s3 w specyfikacji producenta detergentdw.

5) Zanurzy¢ elementy w wodzie jatowej lub Swiezo przygotowanej wodzie oczyszczonej.

6) Starannie suszy¢ je recznie, uzywajac pochtaniajaceqo, niestrzepiaceqo sie materiatu lub suszarki przemystowej przez co najmniej pie¢ minut.

(zyszczenie: Automatyczne
Jedli wyroby podlegajace czyszczeniu maja otwory lub strukture utrudniajaca czyszczenie, moze byc konieczne przeprowadzenie wstepnego zyszczenia recznego.
Uzywac zatwierdzonego, prawidtowo konserwowanego i skalibrowanego urzadzenia myjacego.
1) Umiesci¢ wszystkie narzedzia w koszach urzadzenia myjacego.
1. Ciezsze elementy umiesci¢ na dnie koszy.
2. Podfaczy¢ odpowiednie wryskiwacze do przeswitéw.
3. 0ile to mozliwe, wszystkie czesci jednego rozmontowanego wyrobu powinny znalez¢ sie w jednym pojemniku.
2) Obrdci¢ narzedzia w kierunku podajnikéw automatycznego urzadzenia myjacego zgodnie z zaleceniami producenta.
3) Firma Orthofix zaleca uzycie roztworu enzymatycznego o obojetnym pH lub lekko zasadowego. W przypadku uzywania roztwordw zasadowych nalezy dodac substangje zobojetniajca. Informacje dotyczace
stezenia roztworu, wymaganego czasu i temperatury podane s w specyfikacji producenta detergentéw.
Firma Orthofix zaleca przeprowadzenie przynajmniej nastepujacych etapéw cyklu:
1. Mycie wstepne w niskiej temperaturze.
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2. Mycie gtéwne w temperaturze 40—60°C przez co najmniej pie¢ minut.
3. Ptukanie woda demineralizowana.
4. Dezynfekcja w temperaturze 90—95°C przez co najmniej pie¢ minut.
4) Zanurzyc¢ elementy w wodzie jatowej lub Swiezo przygotowanej wodzie oczyszczonej.
5) Ostroznie wysuszy( je recznie, uzywajac pochfaniajaceqo, niestrzepiaceqo sie materiatu lub przemystowej suszarki.

Konserwagja, inspekgja i testowanie
Nalezy sprawdzic czystos¢ wszystkich narzedzi i elementéw wyrobéw pod jasna lampa. Jesli jakies miejsca sg stabo widoczne, nalezy uzy¢ 3% roztworu nadtlenku wodoru w celu wykrycia obecnosci zanieczyszczen
organicznych. W przypadku obecnosci krwi zaczng sie tworzyc¢ babelki.
Wszystkie narzedzia i elementy systemu nalezy obejrze¢ pod katem wszelkich oznak zuzycia mogacych prowadzi¢ do uszkodzen podczas uzywania (takich jak pekniecia, czy uszkodzenia powierzchni) i sprawdzi¢ ich
funkcjonowanie przed rozpoczeciem sterylizacji. Jesli podejrzewa sie uszkodzenie, wade lub niesprawnos¢ elementu badz narzedzia, NIE NALEZY GO UZYWAC.
Nalezy zwrdcic szczeg6Ing uwage na:
- urzadzenia kaniulowane (UWAGA: wiertta kaniulowane przeznaczone sg do stosowania tylko u jednego pacjenta);
- krawedzie tnace: usunac przyrzady tepe i uszkodzone;
- instrumenty na zawiasach: sprawdzi¢ pod wzgledem ptynnego i reqularnego ruchu zawiaséw;
- mechanizmy blokujace: sprawdzi¢ poprawnos¢ dziatania.
Narzedzia tnace nalezy sprawdzi¢ pod katem naostrzenia.
Jedli dane narzedzie jest czescig zestawu, nalezy sprawdzic, czy zestaw jest kompletny.
Zawiasy i elementy ruchome nalezy przed sterylizacja nasmarowac olejem, ktdry nadaje sie do stosowania podczas sterylizacji parowej zgodnie z instrukcjami producenta. Nie uzywac lubrykantéw na bazie
silikonu ani olejow mineralnych.
Krzywki i tuleje w przegubie kulowym dystraktora fokciowego nalezy wymienic po kazdym uzyciu.

Pakowanie:
Przed rozpoczeciem sterylizacji kasete nalezy zawing¢ w zatwierdzony materiat do sterylizacji lub wiozy¢ do twardego pojemnika do sterylizacji, aby uniknac zanieczyszczenia po sterylizacji.
Nie nalezy dokfadac dodatkowych systemow lub narzedzi do kasety sterylizacyjnej. W przypadku przepetnienia kasety sterylizacyjnej nie mozna zagwarantowac jatowosci.
(atkowita masa zawinigtej kasety z narzedziami nie powinna przekraczac 10kg.

Sterylizacja:
- Zalecana jest sterylizacja parowa. Nalezy unikac sterylizacji gazowej, plazmowej i EtO, poniewaz nie zostaty one poddane walidacji dla wyrobow firmy Orthofix.
Uzywac zatwierdzonego, prawidtowo konserwowanego i kalibrowanego sterylizatora parowego.
Aby proces sterylizacji byt skuteczny, jakos¢ pary musi by¢ odpowiednia.
Nie przekracza¢ temperatury 140°C (284°F).
Podczas sterylizadji nie uktadac kaset jedna na drugiej.
Nalezy sterylizowa¢ w autoklawie parowym przy wykorzystaniu cyklu frakcjonowanej prozni wstepnej lub cyklu grawitacyjnego zgodnie z tabelg ponizej.

TYP STERYLIZATORA PAROWEGO CYKL GRAWITACYJNY CYKL PROZNIWSTEPNEJ | CYKL PROZNI WSTEPNE)
(Nie zalecane do uzytku w USA)
Minimalna temperatura ekspozycji 132°C(270°F) 132°C(270°F) 134°C(273°F)
Minimalny czas ekspozydji 15 minut 4 minuty 3 minuty
(zas suszenia 30 minut 30 minut 30 minut
Przechowywanie

Wysterylizowane narzedzia nalezy przechowywac w opakowaniu sterylizacyjnym w suchym i czystym pomieszczeniu w temperaturze pokojowej.

Irzeczenie odpowiedzialnosci: Powyzsze instrukcje zostaty zatwierdzone przez firme Orthofix jako prawidtowy opis przygotowania urzadzen do pierwszego zastosowania
w warunkach klinicznych lub, w przypadku urzadzen wielorazowego uzytku, do ponownego zastosowania. Obowiazkiem osoby odpowiedzialnej za ponowne przygotowanie
urzadzen do uzycia jest zapewnienie, Ze ponowne przygotowanie przeprowadzone z uzyciem konkretnego sprzetu i materiatow i przez konkretnych pracownikéw przyniosto
zatozony skutek. Zwykle wymaga to walidacji i rutynowego monitorowania procesu ponownego przygotowania. Wszystkie procesy czyszczenia, dezynfekji i sterylizacji
nalezy odpowiednio udokumentowa¢. Nalezy rowniez w prawidtowy sposéb ocenic pod katem skutkow i ewentualnych niekorzystnych nastepstw oraz nalezy odpowiednio
udokumentowac kazde odejscie od przekazanych instrukgji przez osobe przygotowujaca urzadzenia do ponownego uzycia.

Uwaga: NIENALEZY UZYWAC PONOWNIE URZADZEN OZNACZONYCH, TYLKO DO JEDNORAZOWEGO UZYCIA”, FIRMA ORTHOFIX PONOSI ODPOWIEDZIALNOSC JEDYNIE ZA BEZPIECZENSTWO
1 SKUTECZNOSC DZIALANIA TYLKO U PIERWSZEGO PACJENTA, U KTOREGO UZYTO TYCH ELEMENTOW. Za ewentualne kolejne uzycie petng odpowiedzialnos¢ ponosi instytucja
lecznicza lub lekarz.

UWAGA: Na mocy przepisow prawa federalnego USA sprzedaz opisywanego produktu moze odbywac si¢ wytacznie przez lekarza lub na zlecenie lekarskie.

Dane kontaktowe producenta
W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji nalezy skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem firmy Orthofix.
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INFORMACJE NA TEMAT BEZPIECZENSTWA BADANIA REZONANSEM

GALAXY WRIST
Badania niekliniczne wykazaty, ze elementy stawu trzonu kosci piszczelowej Galaxy Wrist sa warunkowo dopuszczone do MR. Pacjent z komponentami Galaxy Wrist moze byc bezpiecznie przeswietlony w nastepujacych
warunkach:
Indukdja statycznego pola magnetycznego powinna wynosic 1,57 3T,
Maksymalny gradient przestrzenny pola magnetycznego nie moze przekraczac 900gauséw/cm (90ml/cm).
Maksymalna zarejestrowana przez System MR wartos¢ usrednionego dla catego ciafa wspotczynnika absorpcji swoistej (SAR) <4,0W/kg (kontrolowane obrazowanie pierwszego poziomu).
W urzadzeniu nie wolno stosowac zadnych lokalnych cewek nadawczych/ odbiorczych.
System stabilizacji Galaxy musi znajdowac sie catkowicie poza otworem skanera MR. Zaden element systemu stabilizacji Galaxy nie moze znalez¢ sie w otworze skanera MR. W zwigzku z tym przeciwwskazane
jest skanowanie czesci ciata, na ktdre zatozono system stabilizadji Galaxy.

INFORMACJE DOT. WZROSTU TEMPERATURY
W podanych powyzej warunkach wykonywania badania rezonansem magnetycznym temperatura elementéw systemu stabilizadji Galaxy moze wzrosnac maksymalnie o 1°C po 15 minutach nieprzerwanego skanowania.

INFORMACJE DOT. PRZEMIESZCZENIA
System nie stwarza dodatkowego ryzyka ani zagrozenia dla pacjenta w Srodowisku 1.5Tesla i 3Tesla MR pod wzgledem przyciggania przejsciowego lub migracji i momentu obrotowego.

SYSTEM STABILIZACJI GALAXY
Na poszczegdinych elementach systemu stabilizacji Galaxy znajduje sie etykieta WARUNKOWO DOPUSZCZONE DO MR Zwe\ zgodna z terminologia normy ASTM F2503, ktéra okresla zasady oznaczania urzadzeri
medycznych i innych elementow w zakresie uzywania ich podczas badari rezonansem magnetycznym.

Badania niekliniczne wykazaty, ze elementy systemu stabilizacji Galaxy s warunkowo dopuszczone do MRI zgodnie z terminologig normy ASTM F2503, ktdra okresla zasady oznaczania urzadzeri medycznych iinnych
elementow w zakresie uzywania ich podczas badan rezonansem magnetycznym. Badania niekliniczne przeprowadzone zgodnie z normami ASTM F2052-06, F2213-06, F2182—11, F2119-07 wykazaty, ze pacjenci
stosumcy system stabilizacji Galaxy mogg zosta¢ bezpiecznie poddani badaniu rezonansem magnetycznym w nastepujacych warunkach:

Indukcja statycznego pola magnetycznego powinna wynosi¢ 1,571 3T.

Maksymalny gradient przestrzenny pola magnetycznego nie moze przekracza¢ 900 gauséw/cm (90mI/cm).

Maksymalna wartos¢ usrednionego dla catego ciata wspdtczynnika absorpcji swoistej (SAR) nie moze przekracza¢ 4,0W/kg w czasie 15 minut kontrolowanego obrazowania pierwszego poziomu.

W urzadzeniu nie wolno stosowac zadnych lokalnych cewek nadawczych/ odbiorczych.

System stabilizacji Galaxy musi znajdowac sie catkowicie poza otworem skanera MR. Zaden element systemu stabilizacji Galaxy nie moze znalez¢ sie w otworze skanera MR. W zwiazku z tym przeciwwskazane

jest skanowanie czesci ciata, na ktdre zatozono system stabilizacji Galaxy.

INFORMACJE DOT. PRZEMIESZCZENIA
System nie stwarza dodatkowego ryzyka ani zagrozenia dla pacjenta w srodowisku 1.5Tesla i 3Tesla MR pod wzgledem przyciggania przejsciowego lub migracji i momentu obrotowego.

INFORMACJE DOT. WZROSTU TEMPERATURY

Zostato przeprowadzone kompleksowe komputerowe modelowanie elektromagnetyczne i testy eksperymentalne z uzyciem nastepujacych systemow:

- 1,5T/64-MHz: Magnetom, Siemens Medical Solutions, Malvern, Pensylwania, oprogramowanie Numaris/4, wersja Syngo MR 2002B DHHS z aktywna ostong, skaner pola poziomego;
« 3T/128MHz: Excite, HDx, oprogramowanie 14X.M5, General Electric Healthcare, Milwaukee, Wisconsin, z aktywng ostona, skaner pola poziomego.

w celu okreslenia najgorszych wartosci temperatury w siedmiu konfiguracjach systemu stabilizacji Orthofix Galaxy. Z badari wynika, ze gdy cata zewnetrzna rama mocujaca jest widoczna poza otworem rezonansu
magnetycznego, maksymalna emisja cieplna wynosi mniej niz 2°C. Podczas badan nieklinicznych w najgorszych scenariuszach odnotowano nastepujace wzrosty temperatury dla opisanych powyzej warunkéw MRI:

System 1,5T System 3,0T
System stabilizaji Galaxy
(zas skanowania (min) 15 15
Imierzone wartodci kalorymetryczne, warto$¢ usrednionego dla catego ciata wspdtczynnika SAR (W/kg) 2,2W/kg 2,5W/kg
Najwyzszy wzrost temperatur ponizej (°C) 2°C 2°C

Nalezy pamietac, ze zgtaszane zmiany temperatury dotycza danego systemu MR i zastosowanej charakterystyki. W przypadku stosowania innych systeméw MR zakres zmian temperatury moze sie réznic od podanych wyzej,
ale réznice beda na tyle niewielkie, ze pozwola na bezpieczne obrazowanie, o ile elementy systemu stabilizacji Galaxy beda znajdowaty si¢ poza otworem skanera MR.

BEZPIECZENSTWO PACJENTOW PODCZAS BADANIA MR

Pagjendi, ktdrzy korzystaja z systemu stabilizacji Galaxy, moga zosta¢ poddani obrazowaniu MRI wytacznie z zastosowaniem tych parametrow. Nie mozna wykonywac obrazowania bezposrednio na systemie stabilizacji Galaxy.
Przeprowadzenie obrazowania MRI z zastosowaniem innych parametréw moze spowodowac powazny uraz u pacjenta. Nalezy pamietac, Ze nie zweryfikowano bezpieczeristwa stosowania systemu stabilizadji Galaxy w pofaczeniu
Zinnymi zewngtrznymi systemami stabilizacji w Srodowisku MR, w zwiazku z czym istnieje ryzyko wystapienia wyzszych temperatur oraz powaznego Urazu U pacjenta. Poniewaz nie mozna wykluczy¢ wyzszej temperatury in vivo,
Wymagana jest uwazna obserwacja pacjenta oraz utrzymywanie z nim kontaktu werbalnego podczas obrazowania. Nalezy natychmiastowo przerwac obrazowanie w przypadku zgtoszenia przez pacjenta uczucia pieczenia lub bolu.

System stabilizadji Galaxy jest dopuszczony do obrazowania MRI wytgcznie, jesli do budowy ramki wykorzystano nastepujace elementy:

(*ponizej podano liste niejatowych elementéw. Identyczne informacje i sposéb dziafania obrazowania MRI maja zastosowanie do tych samych elementéw poddanych sterylizacji promieniami gamma (jesli sa
dostepne) — numer kodu rozpoczyna sie od liczby 99, np. 99-93030).
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PRETY* SRUBY KOSTNE XCALIBER*

Kod Opis Kod Trzon @ Gwint @ Dt catkowita Dt. gwintu
932100 Pret dtugosci 100mm, Srednica 12mm 912630 6 6-56 260 30
932150 Pret dtugosci 150mm, srednica 12mm 912640 6 6-56 260 40
932200 Pret dtugosci 200mm, srednica 12mm 912650 6 6-56 260 50
932250  Pret dtugosci 250mm, srednica 12mm 912660 6 6-56 260 60
932300 Pret dtugosci 300mm, Srednica 12mm 912670 6 6-56 260 70
932350 Pret dtugosci 350mm, Srednica 12mm 912680 6 6-506 260 80
932400 Pret dtugosci 400mm, Srednica 12mm 912690 6 6-56 260 90
99-932450  Pret dhugosc 450mm, Srednica 12mm, sterylny 911530 6 6-56 150 30
99-932500  Pret dtugosci 500mm, Srednica 12mm, sterylny 911540 6 6-56 150 40
99-932550  Pret dtugosci 550mm, Srednica 12mm, sterylny 911550 6 6-56 150 50
99-932600  Pret dtugosci 600mm, $rednica 12mm, sterylny 911560 6 6-56 150 60
99-932650  Pret dtugosci 650mm, Srednica 12mm, sterylny 911570 6 6-56 150 70
939100 Pret dtugosci 100mm, Srednica 9mm 911580 6 6-56 150 80
939150  Pret dtugosci 150mm, srednica 9mm 911590 6 6-56 150 90
939200 Pret dtugosci 200mm, srednica 9mm ;
939250  Pret dtugosci 250mm, srednica 9mm SRUBY KOSTNE* . . .
939300 Pret dugoécl 300mm, srednica 9mm Kod Trzon 0 Gwint 0 DI. catkowita Dt. gwintu
936060  Pret dtugosci 60mm, Srednica 6mm 1010 6 43-35 10 20
936080  Pret dtugosci 80mm, Srednica 6mm 10191 6 45-35 80 20
936100 Pret dtugosci 100mm, srednica bmm 10108 6 45-35 80 30
936120 Pret dtugosci 120mm, srednica 6mm 10135 6 45-35 100 2
936140 Pret dtugosci 140mm, srednica 6mm 10136 6 45-35 100 30
936160 Pret dtugosci 160mm, srednica 6mm 10105 6 45-35 100 40
936180 Pret dtugosci 180mm, Srednica bmm 1013/ 6 43-35 120 20
936200  Pret dtugosci 200mm, srednica bmm 10138 6 45-35 120 30
10106 6 45-35 120 40
ZACISKI* 35100 4 33-3 70 20
Kod Opis 35101 4 33-3 80 35

93010 Zacisk duzy

93110 Zacisk Sredni

93310 Zacisk maty

93020 Zacisk wielosrubowy

93030 Duzy-Sredni zacisk przejsciowy

93120 Sredni zacisk wielosrubowy

99-93040 Duzy podwaijny zacisk wieloelementowy

99-93140 Srednie] wielkosci podwajny zacisk wieloelementowy

ZAWIAS LOKCIOWY*
Kod Opis
93410 Zawias tokciowy

GALAXY WRIST*

Kod Opis

93320 Maty zacisk wielosrubowy — DYUG
93330 Maly zacisk wielogrubowy — KROTKI
93350 (zes¢ stabilizujaca nadgarstek
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CYLINDRYCZNE SRUBY KOSTNE XCALIBER*

Kod Trzon 0 Gwint 0 Dt. catkowita Dt. gwintu

942630 6 6 260 30 M310 3 3-25 50 18
942640 6 6 260 40 M311 3 3-25 60 20
942650 6 6 260 50 M312 3 3-25 60 25
942660 6 6 260 60 M313 3 3-25 60 30
942670 6 6 260 70 M321 3 3-25 70 15
942680 6 6 260 80 M314 3 3-25 70 20
942690 6 6 260 90 M315 3 3-25 70 25
941630 6 6 180 30 M316 3 3-25 70 30
941640 6 6 180 40 M317 3 3-25 100 30
941650 6 6 180 50 . L L

41660 6 6 180 60 Komponenty systemu Orthofix Galaxy nie wymienione powyzej nie zostaty przetestowane pod
941670 6 6 180 70 katem wydzielania ciepta, migracji lub ech fatszywych w srodowisku rezonansu magnetycznego,
941680 6 6 180 %0 a ich stopien bezpieczenstwa jest nieznany. Skanowanie pacjenta noszacego rame zawierajaca
941690 5 6 180 % te elementy moze spowodowac zranienie/wystapienie obrazeri u pacjenta.

942540 6 5 260 40

942550 6 5 260 50

942560 6 5 260 60

942570 6 5 260 70

942580 6 5 260 80

942590 6 5 260 90

943540 6 5 220 40

943550 6 5 220 50

943560 6 5 220 60

943570 6 5 220 70

941540 6 5 180 40

941550 6 5 180 50

941560 6 5 180 60

944530 6 5 150 30

944535 6 5 150 35

944540 6 5 150 40

944550 6 5 150 50

945530 6 5 120 30

945535 6 5 120 35

945540 6 5 120 40

946420 6 4 180 20

946430 6 4 180 30

946440 6 4 180 40

945420 6 4 150 20

945430 6 4 150 30

945440 6 4 150 40

944420 6 4 120 20

944430 6 4 120 30

944440 6 4 120 40

943420 6 4 100 20

943430 6 4 100 30

943440 6 4 100 40

948320 4 3 120 20

948325 4 3 120 25

948335 4 3 120 35

947320 4 3 100 20

947325 4 3 100 25

*Dopuszczenie produktéw medycznych do obrotu warunkowane jest lokalnymi urequlowaniami prawnymi i medycznymi, dlatego tez produkty moga by niedostepne na niektérych rynkach. Aby dowiedziec sie,
czy produkty Orthofix dostepne sa w danym kraju, nalezy skontaktowa sie z przedstawicielem firmy Orthofix.
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Wszystkie elementy produktow do stabilizacji wewnetrznej i zewnetrznej Orthofix nalezy stosowac wraz z odpowiadajacymi im implantami Orthofix, czesciami i akcesoriami. Ich umieszczanie powinno odbywac sie przy uzyciu
odpowiednich narzedzi Orthofix i uwaznym przestrzeganiu techniki chirurgicznej, zalecanej przez producenta w odpowiednim podreczniku techniki chirurgicznej.

Symbol Opis

A E:IE_] Nalezy postepowac zgodnie  instrukcja obstugi
@ Do jednorazoweqgo uzytku. Nie uzywac ponownie

STERILE| R PRODUKT JALOWY. Wysterylizowane przez napromieniowanie
. WYRGB NIEIALOWY
REF LOT Numer katalogowy Numer parti
g Data waznosci (rok—miesiac—dzieri)
c € c € 0123 Oznakowanie CE zgodnie z obowiazujacymi dyrektywami/regulacjami europejskimi

@ u Data produkji Producent
@ Nie stosowac, jesli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone

Symbol Warunkowo dopuszczone do MR. Oznacza, Ze urzadzenie nie stwarza zagrozenia w okreslonym srodowisku MRI przy zachowaniu okreslonych zasad uzytkowania.

Rx only Uwaga: Zgodnie z prawem federalnym USA niniejsze urzadzenie moze byc sprzedawane przez lekarza lub na zlecenie lekarskie.
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Navodila za uporabo se lahko spremenijo. NajnovejSa razlicica posameznih navodil za uporabo je stalno dostopna na spletu. c €
. o 0123
Pred uporabo obvezno preberite ta navodila.

ORTHOFIX® PRITRDILNI SISTEM GALAXY

il © orTHOFIX

Orthofix Srl
Via delle Nazioni 9 - 37012 Bussolengo (VR) Italija
Tel.: 0039 (0) 45 6719000 — Faks: 0039 (0) 45 6719380

INFORMACIJE O IZDELKU
OPIS

Pritrdilni sistem Orthofix Galaxy je sestavljen iz ve¢ komponent, ki se uporabljajo skupaj z elementi Orthofix za fiksiranje kosti (vijaki za kosti, Zice ...). Zunanji sistemi za fiksiranje so modulaniin jih lahko uporabljamo
zarazlicne oblike okvirjev.

Sisten komponent Orthofix Galaxy Fixation ni predviden za zamenjavo normalnih zdravih kosti ali kot pomoc pri vzdrZevanju polne telesne teZe, zlasti pri nestabilnih zlomih ali e dva dela zlomljene kosti nista spojena,
za zamudno spajanje zlomljenih delov kosti ali za pocasno in nepopolno celjenje. Kot sestavni del zdravljenja se priporoca uporaba zunanjih pripomockov, na primer pripomocko, ki se uporabljajo pri hoji (bergle). Sistem
je sestavljen iz razlicnih modulov, ki se uporabljajo na razlicnih anatomskih straneh na zgornjih in spodnjih okoncinah in na medenici. Ob pravilni uporabi sistem Orthofix Galaxy Fixation vzdrzuje telesne funkcije,
zmanjsuje kirurske travme na anatomski strukturi, ohranja normalno prekrvavitev in dotok kisika v tkiva. Visi pripomocki Orthofix so izdelani izkljucno za profesionalno uporabo. Kirurgi, ki nadzorujejo uporabo izdelkov
Orthofix morajo dobro poznati postopke namescanja kosti kot tudi nacin uporabe modularega sistema Orthofix. Zaradi ¢im pravilnejse uporabe sistemov za fiksiranje, ki jih proizvaja podjetje Orthofix, in izdelave
koristnih orodij za predstavitev in usposabljanje podjetje Orthofix izdalo nekaj priro¢nikov in medijev CD-ROM z naslovom,, Operativne tehnike”, ki vsebujejo vse potrebne informacije in navodila (npr. splosna filozofija
sistema, uporaba v kirurgiji itd.). Prirocniki so izdani v ve¢ jezikih, namenjeni pa so Kirurgom, ki pri svojemu delu uporabljajo sistem Orthofix. Ce Zelite prirocnik, vas prosimo, da se z opisom medicinskega pripomocka,
ki ga nameravate uporabljati, obrnete neposredno na podjetje Orthofix ali lokalnega zastopnika podjetja Orthofix.

MATERIALI
Sistem Orthofix Galaxy Fixation je izdelan iz nerjavnega jekla, aluminijske zlitine, zlitine titana in plasticnih delov. Deli, ki pridejo v stik z bolnikom, so kostni vijaki/perkutane igle, navojne Zice, nastavki vrtalnika in vodila,

ki se uporabljajo za vstavitev vijakov. lzdelani so iz nerjavnega jekla kirurske kakovosti. Nekateri zunanji fiksatorji/kostni vijaki (igle) Orthofix so prevleceni s tankim premazom iz hidroksiapatita (HA) in sicer na delu,
kjer se nahajajo navoji.

INDIKACIJE ZA UPORABO
Pritrdilni sistem Galaxy se lahko uporablja za stabilizacijo lomov v travmiin pri ortopedskih posegih pri odraslih in pediatricnih podskupinah, razen pri novorojenckih.
Indikacije za uporabo so naslednje:
odprti ali zaprti Zlomi dolgih kosti;
vertikalno stabilni medenicni zlomi ali kot dodatno zdravljenje za vertikalno nestabilne medenicne zlome;
okuZeni in asepticni nezarasli zlomi;
patologija sklepov/poskodbe zgornjih in spodnjih okoncin, kot so
— proksimalni nadlahtni zlomi;
— intraartikularni zlomi kolena, gleZnja in zapestja;
— zapoznelo zdravljenje dislociranih in otrdelih komolcev;
— kronicna, trajna nestabilnost komol¢nega sklepa;
— akutna nestabilnost komol¢nega sklepa po kompleksnih poskodbah vezi;
— nestabilni zlomi komolca;
— dodatna stabilizacija komolca pooperacijsko nestabilne notranje pritrditve.
Sistem za zunanjo pritrditev zapestja Orthofix Galaxy Wrist je namenjen naslednjim indikacijam:
— intraartikulami ali ekstraartikularni zlomi ali dislokacija zapestja, s poskodbo mehkega tkiva ali brez nje;
— politravma;
— dislokadije karpalne kosti;
— nezdravljeni zlomi po konzervativnem zdravljenju;
— izquba kosti ali drugi rekonstrukdjski postopki;
— okuzba.

OPOMBA: sistem za fiksiranje ramen se uporablja za zlome ramen v obmocju proksimalnih sklepov, kadar sta dve tretjini metafize neposkodovani.

KONTRAINDIKACIJE
Pritrdilni sistem Orthofix Galaxy Fixation ni namenjen prodaji ali drugacni uporabi razen tiste, ki je tukaj navedena.
Sistem se ne sme uporabljati v naslednjih primerih:
pri bolnikih z dusevnimi ali psiholoskimi motnjami, ki ne Zelijo ali niso sposobni upostevati navodil po operaciji;
pri bolnikih, pri katerih je diagnosticirana huda osteoporoza*;
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pri bolnikih s hudo in slabo nadzorovano sladkorno boleznijo;

pri bolnikih z boleznimi Zilnega sistema;

pri bolnikih s preteklimi okuzbami;

pri bolnikih z maligno boleznijo na podro¢ju zloma;

pri bolnikih z Zivéno-misicnim primanjkljajem ali drugo diagnozo, ki bi lahko negativno vplivala na proces zdravljenja;

pri bolnikih, ki so HIV-pozitivni;

pri bolnikih, ki so obcutljivi na tujke. Ce obstaja sum na preobcutljivost na material, je treba pred vstavitvijo vsadka opraviti testiranje bolnika na material, ki ga nameravate uporabit.

* Kot opredeljuje Svetovna zdravstvena organizacija: ,Mineralna gostota kosti, ki znasa 2,5 standardnega odstopanja ali ve¢ pod povprecno najvecjo kostno maso (povprecje pri mladih, zdravih odraslih osebah) v
prisotnosti ene ali ve¢ Ziomov zaradi krhkosti”.

OPOZORILA IN PREVIDNOSTNI UKREPI

1. Zmanjsanje in stabilizacijo zloma je treba opraviti v skladu z naslednjimi navodili:
2. Sponko je treba najprej zapreti z rocnim vrtenjem kovinskega prstana v smeri urinega kazalca, preden ga trdno zategnemo z zategovanjem odmikala (ki nadzoruje delovanje gibljivega dela sponke) in sicer
z univerzalnim T-kljucem ali z nasadnim kljucem premera 5mm.
3. Velike sponke (93010), srednje sponke (93110), male sponke (93310), zapestni modul (93350), sponke z Zicnim zaklepom (93620), komolcni zapah (93410), velike-srednje tranzicijske sponke (93030), majhne
sponke z ve¢ navoji (dolga) (93320), majhne sponke z ve¢ navoji (majhna) (93330) je nemogoce razstaviti.
Pred namestitvijo fiksatorja se obvezno prepricajte, ali so sponke popolnoma zrahljane.
Stabilnost okvirja je treba obvezno preveriti v operacijski dvorani oziroma preden bolnik zapusti operacijsko dvorano.
Pri svezem zlomu kompresija ni priporodijiva.
Posebej je treba paziti, da kostni vijaki in Zice ne vstopijo v sklepe in da ne poskodujejo rastnih plo3¢ pri otrocih v fazi rasti.
Glede na klinicne in radioloske ugotovitve bo kirurg odlocil o Stevilu vijakov in palic, potrebnih za doseganje ustrezne stabilnosti okvirja.
9. Katerega koli pripomocka, vsajenega v bolnika, kot so na primer vijaki ali navojne Zice, in na splosno katerega koli pripomocka, na katerem pise, Samo za enkratno uporabo’, NI DOVOLJENO UPORABITI ZNOVA.
10. DolZino vijakov in navojev je treba izbrati v skladu z merami kosti in mehkih tkiv. Pri tem se je treba izogibati prekomernemu prodoru kakrénih kol vijakov v sekundamni korteks zaradi tveganja poskodbe mehkih tkiv.
11. Najvecji premer navoja vijaka ne sme presegati ene tretjine premera kosti (npr. kostni vijaki 6-5 ali 6-5,6mm za kosti, katerih premer presega 20mm).
12. Kadar gre za vijake, ki se vgrajujejo v predhodno izvrtane kosti, je pomembno, da kost predhodno izvrtamo z vrtalnikom z ustreznim nastavkom in vodili. Pred vgradnjo vijaka moramo vse Se enkrat preveriti.
Utori na vijakih in na svedru se morajo ujemati. Topi svedri lahko povzrocijo toplotne poskodbe kosti, zato jih ne smete uporabljati.
13. Samoreznih vijakov, ki jih uporabljamo za vrtanje in katerih premer navojev znasa 5,00mm ali ve¢, ne smemo vstavljati z elektricnim orodjem, ampak vedno samo roéno ali z ro¢nim vrtalnikom. Samorezne vijake
Zmanjsim premerom navojev lahko vstavljate z elektricnim vijacnikom, vendar pri nizki hitrosti.
14. Privrtanju lahko uporabljamo tudi igle Transfix s premerom 6mm, ki jih lahko vstavimo z mocnejsim vrtalnikom. Te igle uporabljamo s fiksatorjem za zacasno ligamentotakso sklepa ali kolena. Igle Orthofix Transfix
50 5amo za enkratno uporabo in se ne smejo ponovno uporabiti. Igle so povezane s palicami Galaxy s pomocjo dveh velikih sponk.
15. Priporocljivo je, da za stabilno fiksiranje zloma s fiksatorjem najblizji vijak za kost vstavite precej blizu roba zloma (priporocena razdalja je najmanj 2cm) ter da so te razdalje enake na obeh straneh zloma.
16. Ne prinasajte naprav, ki so oznacene kot ni za,MR"v okolje MR.
17. Za pravilno vstavljanje vijakov v kost je treba uporabiti ustrezne instrumente Orthofix.
18. Pred uporabo je treba vso opremo skrbno preuciti, da se zagotovi pravilno delovanje pripomocka. Ce ocenite, da je sestavni del ali instrument okvarjen ali poskodovan, GA NE SMETE UPORABITI.
19. Fiksator je treba uporabiti na zadostni razdalji od koze zaradi pooperacijskega zatekanja tkiva in ¢iscenja. Vedno upostevajte, da je stabilnost celotnega sistema odvisna od razdalje med fiksatorjem in kostjo.
Kadar je fiksator vsajen tako, da je od kosti oddaljen 4cm ali vec, se bo kirurg odlocil o Stevilu palic in vijakov, potrebnih za doseganje ustrezne stabilnosti okvirja.
20. Mozno je, da ne boste mogli uporabiti vseh komponent pri vseh sistemih Orthofix Fixation. V Navodilih za posamezne operativne tehnike obvezno preberite, katere komponente lahko uporabljate za vec sistemov
Orthofix Fixation.
21. Vicasih je pri vstavljanju ali odstranitvi fiksatorja potrebna Se dodatna oprema, kot so na primer rezila za vijake in mocnejsi vrtalniki.
22. Celovitost vijakov in okvirja je treba redno preverjati. Da preprecite poskodbe, morate konce navojnih Zic, kostnih vijakov in igel Transfix, ki ste jih odrezali, zascititi s posebnimi povoji.
23. Na mestih, kjer so vstavljeni vijaki, je potrebna visoka higiena.
24. Vise bolnike je treba seznaniti z uporabo in vzdrZevanjem okvirja za zunanjo fiksacijo ter o higieni mesta, kjer je igla.
25. Bolniki morajo kirurga obvezno obvestiti o morebitnih neZelenih ali nepricakovanih ucinkih na zdravljenje.
26. Med celjenjem je treba mesto preloma redno pregledovati in po potrebi prilagoditi okvir. Ce zakljucki preloma ne bi bili dobro spojeni, bi se kost pocasneje zarascala.
27. Odstranitev medicinskega pripomocka: kirurg naj odloci o odstranitvi pripomocka za fiksiranje zloma.
28. Ne uporabljajte komponent sistema Orthofix Galaxy Fixation skupaj z izdelki drugih proizvajalcev, razen ¢e to ni izrecno dovoljeno, saj bito lahko vplivalo na pricakovane in opisane rezultate.
29. Pripomocek, ki je v pomoc pri togosti komolca
Pripomocek, ki je v pomoc pri togosti komolca, uporabljamo med operacijo v primeru togosti komolca.
- Nassliki je mogoce videti stopnjo togosti komolca.
- Obvezno je treba ugotoviti stanje ulnarnega Zivca (sindrom komolca) pred namestitvijo pripomocka, ki bo v pomoc v primeru togosti komolca.
30. Sistem za fiksiranje ramen
Konica navojne Zice mora biti v subhondralnem predelu humeralne glave.
« Med vstavljanjem Zice uporabite vodnik za Zico, da preprecite poskodbe Zice in mehkih tkiv in/ali udarce sklepov. Preverite, kako deluje spoj po vstavitvi Zice.
« Jice vstavite v varne koridorje tako, da ne boste poskodovali anatomskih struktur.
« Ne vrtajte z zicami v mehka tkiva, temvec jih samo potisnite skozi kozo. Pri vstavljanju Zic v kost uporabite nizko hitrost vrtalnika.
- Navojne Zice premera 2,5mm se uporabljajo s klescami, ki blokirajo Zico.
- Prvo navojno Zico je treba vsaditi v sredino humeralne glave, da doseze njen vrh.
- ice so cilindricne in jih je mogoce po potrebi podpreti.
- avstavljanje navojnih Zic uporabljajte namenske instrumente Orthofix.
- KoZa okrog navojnih Zic (mesto okrog Zic) mora biti skrbno ociscena.
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31. Sistem Galaxy Wrist
+ Da bi zagotovili pravilno pritrditev sponke z ve¢ navoji, vedno uporabite 2 vijaka z enakim premerom.
- Odvisno od vzorcev zloma bodo morda potrebne dodatne tehnike pritrjevanja.

MOREBITNI NEZELENI UCINKI

Privstavljanju zic in vijakov lahko pride do poskodb Zivcev ali Zil.

Povrsinska ali globoka okuzba mesta, na katerem je vsajen vijak, osteomelitis ali septicni artritis, vkljucno s kronicno drenazo na mestu, kjer je pritrjen kostni vijak, po odstranitvi pripomocka.
Edem ali oteklina; morebitni kompartmentalni sindrom.

Kontraktura v sklepu, subluksacija, dislokacija ali zmanj3anje obsega gibanja.

Prezgodnje zarascanje kosti med distrakcijsko osteogenezo.

Neuspesno celjenje kosti, odsotnost zarascanja, razvoj psevdoartroze.

Zlom regenerirane kosti ali zlom kosti na mestu lukenj za namestitev vijakov v kosti po odstranitvi pripomocka.
Razrahljanje ali zlom vsadkov.

. Poskodovanje kosti zaradi neustreznega izbora vsadkov.

10. Deformacija kosti ali ekvinus stopala.

11. Nenehno ponavljanje zacetnega stanja, ki zahteva ponovitev zdravljenja.

12. Ponovitev kirurskega posega za zamenjavo sestavnega dela ali celotnega okvirja.

13. Nenormalni razvoj rastne ploscice pri skeletno nerazvitih bolnikih.

14. Reakcija telesa na vsadke ali dele okvirja.

15. Nekroza tkiva, ki sledi vsaditvi vsadkov.

16. Pritisk na koZo zaradi zunanjih sestavnih delov ob nezadostnem prostem prostoru.

17. Odstopanja v dolZini okoncin.

18. Prekomerno krvavenje med kirurskim posegom.

19. Notranja tveganja zaradi anestezije.

20. Bolecina, ki je ni mogoce ublaziti.

21. Sekvestracija kosti zaradi hitrega vrtanja kostnega dela skorje s kopicenjem toplote in nekrozo kosti.

22. Bolezni Zil, vkljucno s tromboflebitisom, plju¢no embolijo, hematomi zaradi rane in avaskularno nekrozo.

Opozorilo: pripomocek ni predviden za pritrjevanje vijakov ali za fiksiranje na zadnje elemente (pedikle) vratnega, torakalnega ali ledvenega dela hrbtenice.

POMEMBNO

Kirurski posegi se ne koncajo vedno uspesno. Zaradi nestrokovne uporabe, medicinskih razlogov ali okvare pripomocka lahko pride do zapletov, ki zahtevajo ponoven kirurski poseq zaradi odstranitve ali zamenjave
zunanjega fiksatorja. Za uspesno uporabo zunanjih pripomockov Orthofix za pritrditev so pomembni kirurgovi postopki pred kirurskim posegom in med njim ter njegovo poznavanje kirurskih tehnik in dober
izbor in vsaditev zunanjih pripomockov za pritrditev. Pomemben je tudi pravilen izbor bolnikov in bolnikovih sposobnosti, da skrbno sledi kirurgovim navodilom. Pomembno je pravilno oceniti bolnikovo sposobnost
ter izbrati terapijo, ki je v skladu s fizicnimi in dusevnimi sposobnostmi bolnikov in njihovimi omejitvami. Ce opazite kakr3nekoli oblike kontraindikacij ali ce utemeljeno predpostavljate, da bi se utegnile pojaviti,
pri taksnih bolnikih NE SMETE UPORABLIATI pripomockov za fiksiranje Orthofix Galaxy.

TVEGANJE PRI PONOVNI UPORABI PRIPOMOCKA ZA ,ENKRATNO UPORABO”

Vsadek*

Vsadek za ,ENKRATNO UPORABO"* druzbe Orthofix oznacuje simbol (2 " na etiketi izdelka. Po odstranitvi iz bolnika je treba vsadek* zavreti.

Ponovna uporaba vsadka™ pri uporabnikih ali bolnikih predstavlja tveganje kontaminacije.

Ponovna uporaba vsadka® ne zagotavlja prvotnih mehanskih lastnosti in delovanja. Ucinkovitost izdelkov se lahko zmanjSa, kar predstavlja zdravstveno tveganje za bolnika.

(*): Vsadek
Kateri koli pripomocek, ki se delno/v celoti vgrajuje v telo s pomogjo kirurkega posega in ostane v telesu najmanj 30 dni po posequ, velja z vsadek.

Pripomocek, ki ni namenjen vsaditvi
pripomocek za,ENKRATNO UPORABOY, ki ni namenjen vsaditvi, je oznacen s simbolom ,(® " na etiketi ali indiciran v ,Navodilih za uporabo” ki so prilozena izdelku. Ponovna uporaba pripomocka za ENKRATNO
UPORABO, ki ni namenjen vsaditvi, ne zagotavlja prvotnih mehanskih lastnosti in delovanja, zmanjsa ucinkovitost izdelka in predstavlja zdravstveno tveganje za bolnika.

NAVODILA ZA OBDELAVO IN PONOVNO OBDELAVO

Ta navodila za ponovno obdelavo so bila pripravljena skladno s standardom 15017664 in jih je potrdilo podjetje Orthofix v skladu z mednarodnimi standardi. Zdravstvena
ustanova je odgovorna za izvedbo ponovne obdelave v skladu z navodili in za izvedbo vrednotenja in rutinskega spremljanja postopka. Za vsakrSna odstopanja od teh navodil
odgovarja zdravstvena ustanova, ki je pristojna za ponovno obdelavo.

STERILNI IN NESTERILNI IZDELKI
Podjetje Orthofix izdeluje tako STERILNE kot NESTERILNE pripomocke.
Prosimo, da preberete etiketo na izdelku, da se boste prepricali o sterilnosti posameznega pripomocka.

Sterilno
STERILNI pripomocki so oznaceni kot sterilni.
Vsebina ovojnine je STERILNA, razen kadar je ovojnina odprta ali poskodovana. Ne uporabljajte, ¢e je ovojnina odprta ali poskodovana.
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Nesterilno
Naprave Orthofix so NESTERILNe, razen e je navedeno drugace. Druzba Orthofix priporoca, da vse NESTERILNE naprave dobro ocistite in sterilizirate, kot je to predpisano s postopkom za Ciscenje in sterilizacijo.
Za neoporecnost in delovanje izdelka jamcimo samo, ¢e je ta v neposkodovani ovojnini.

Ciscenje, sterilizacija in vzdrievanje
(iscenje je bistveni predpogoj za ucinkovito dezinfekijo ali sterilizacijo. Vise instrumente je treba odistiti pred uporabo in po vsaki ponovni uporabi. Cis¢enje lahko poteka skladno z odobrenim postopkom ¢iscenja,
opisanim spodaj, ter ob uporabi instrumentov in strojev za ¢iscenje, ki jih odobri bolniSnica.

OPOZORILA

- Alkalni detergenti in raztopine (pH > 7) lahko poskodujejo aluminijaste instrumente.

- Priporo¢amo uporabo istilnih sredstev s pH-vrednostjo 7-9.5. Cistilnih sredstev z visjo pH-vrednostjo ne uporabljaite.

« Osebje, ki dela z onesnazenimi medicinskimi pripomocki, mora upostevati varnostne ukrepe skladno s postopki zdravstvene ustanove.

« PREPOVEDANA JE uporaba detergentov in dezinfekcijskih sredstev, ki vsebujejo fluorid, klorid, bromid, jodid ali hidroksilne ione. Stik s fizioloskimi raztopinami je treba prepreiti.

- Kompleksne pripomocke, kot so tisti s tecaji, svetlinami ali matiranimi povrsinami, je treba pred samodejnim ¢is¢enjem temeljito rono ocistiti, da bi odstranili necistoce, ki so se nakopicile v zarezah.

Omejitve in pridrzki glede ponovne obdelave

- Ponovna obdelava ima minimalen vpliv na fiksatorje in instrumente za veckratno uporabo.

« NaZivljenjsko dobo navadno vplivajo obraba in poskodbe zaradi uporabe.

« Izdelkov, ki so 0znaceni za enkratno uporabo, ne smete ponovno uporabiti ne glede na ponovno obdelavo.

Mesto uporabe

« Priporocamo, da instrumente po uporabi ponovno obdelate takoj, ko je mogoce. Za vsaj 10 minut jih polozite v umivalnik s hladno vodo (< 40°C) ali raztopino z nevtralno pH-vrednostjo ter grobo umazanijo
odstranite z mehko krpo ali Scetko.

- Ne uporabljajte fiksimih detergentov ali vroce vode, saj lahko to povzrodi lepljenje ostankov na instrument, kar lahko negativno vpliva na rezultate ponovne obdelave.

Shranjevanje in prevoz

- Priravnanju s kontaminiranimi in biolosko nevarnimi materiali upostevajte bolnisnicne predpise. Uporabljene instrumente je treba pokriti, da bi zmanjsali tveganje navzkrizne kontaminacije.

- Vse uporabljene kirurske instrumente Stejemo za kontaminirane. Ravnanje s taksnimi instrumenti, njihovo zbiranje in prevoz morajo biti strogo nadzorovani, da se zmanjsajo tveganja za paciente, osebje in celotno
obmodje zdravstvene ustanove.

Priprava na dekontaminacijo
- Po potrebi razstavite pripomocek. Za dodatne podrobnosti glejte operativne tehnike podjetja Orthofix.

Ciscenje: rocno

1) Posamezne sestavne dele namocite v Cistilno raztopino. Podjetje Orthofix priporoca uporabo encimskea istilnega sredstva z nevtralno pH-vrednostjo. Za koncentracijo raztopine, zahtevani ¢as in temperaturo glejte
podatkovni list proizvajalca detergenta.

7 mehko Scetko zdrgnite posamezne sestavne dele v Cistilni raztopini, da odstranite vse vidne necistoce. Izogibajte se kovinskim $cetkam. Za odstranitev ostankov iz svetlin uporabite mehko Scetko, ki jo upravijajte s
kroznimi gibi, in po potrebi brizgo, napolnjeno z detergentom. Pri ¢iscenju tecajev preverite, ali ste dosegli vse predele.

Sperite posamezne sestavne dele pod tekoco vodo.

Qcistite posamezne sestavne dele 7 ultrazvocno napravo v Cistilni raztopini brez plinov. Podjetje Orthofix priporoca uporabo encimske raztopine z nevtralno pH-vrednostjo ali rahlo alkalne raztopine. Za koncentracijo
raztopine, zahtevani ¢as in temperaturo glejte podatkovni list proizvajalca detergenta.

Sperite sestavne dele v sterilni ali sveze pripravljeni precisceni vodi.

Previdno rocno obrisite vse dele z vpojno krpo, ki ne pusca vlaken, ali jih osusite z industrijskim susilnikom (vsaj pet minut).

=2 =

= =

= 2

(iscenje: samodejno
Ce so pripomocki, ki jih je treba ocistiti, opremljeni z svetlinami ali so kompleksni, bo morda potrebno predhodno rocno Ciscenje.
Uporabite odobreno napravo za ¢iscenje/razkuzevanje, ki je ustrezno vzdrzevana in umerjena.
1) Vseinstrumente poloZite v kosare naprave za Ciscenje.
1. Tezje pripomocke poloZite na dno kosar.
2. Kanile prikljucite na ustrezne brizgalne Sobe.
3. Ceje le mogoce, obdrzite vse dele razstavljenih pripomockov skupaj v eni posodi.
2) Instrumente v samodejnih nosilcih naprave za ciscenje usmerite tako, kot priporoca proizvajalec naprave.
3) Podjetje Orthofix priporoca uporabo encimske raztopine z nevtralno pH-vrednostjo ali rahlo alkalne raztopine. Pri uporabi alkalnih raztopin je treba dodati nevtralizator. Za koncentracijo raztopine, zahtevani
¢as in temperaturo glejte podatkovni list proizvajalca detergenta.
Podjetje Orthofix priporoca vsaj naslednje korake cikla:
1. predhodno pranje pri nizkih temperaturah.
2. glavno pranje pri temperaturi 40-60°C vsaj 5 minut.
3. spiranje z demineralizirano vodo.
4. toplotno razkuZevanje pri temperaturi 90-95°C vsaj 5 minut.
4) Sperite sestavne dele v sterilni ali sveze pripravljeni precisceni vodi.
5) Previdno rono obrisite vse dele z vpojno krpo, ki ne pusca vlaken, ali jih osusite z industrijskim suSilnikom.
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Vzdrzevanje, pregled in preizkusanje
Ve instrumente in sestavne dele pripomocka je treba vizualno pregledati pod dobro svetlobo in preveriti, ali so Cisti. Ce doloceni predeli niso jasno vidni, za odkrivanje prisotnosti organskih ostankov uporabite 3-odstotno
raztopino vodikovega peroksida. Ce je prisotna ki, boste opazili mehurcke.
Vse instrumente in sestavne dele izdelka je treba vizualno pregledati in preveriti, ali so brez znakov poskodb, ki bi lahko povzrocile okvaro med uporabo (kot so razpoke ali poskodbe povrsine). Pred steriliziranjem
je treba preveriti njihovo delovanje. Ce ocenite, da je sestavni del ali instrument okvarjen, poskodovan ali vprasljiv, GA NE SMETE UPORABITI.
Posebno pozornost je treba nameniti:
— kanuliranim pripomockom (opomba: kanulirane svedre vrtalnika je dovoljeno uporabiti samo enkrat, pri vsakem bolniku drugega);
— rezilnim robom: prepovedana je uporaba topih ali poskodovanih instrumentov;
— Instrumenti z zqibi: preverite za gladko in pravilno premikanje zgibov;
—mehanizmom za zaklepanje, katerih pravilno delovanje je treba preveriti.
Preverite ostrino rezalnih instrumentov.
Ce so instrumenti del sklopa, preverite delovanje vseh povezanih sestavnih delov.
Tecaje in gibljive dele pred sterilizacijo namazite z oljem, ki ne ovira parne sterilizacije, skladno z navodili proizvajalca. Ne uporabljajte silikonskih maziv ali mineralnega olja.
Odmikala in puse v krogelnih zglobih izdelka, Elbow Distractor” je treba po vsaki uporabi obvezno zamenjati.

Ovojnina
Pred sterilizacijo pladenj ovijte z odobrenim ovojem za sterilizacijo ali ga vstavite v trdno sterilizacijsko posodo, da preprecite kontaminacijo po sterilizaciji.
Na sterilizacijski pladenj ne dodajajte dodatnih sistemov ali instrumentov. Sterilizacijskega pladnja ne preobremenjuite, saj v nasprotnem primeru ni mogoce zagotoviti sterilnosti.
Skupna teza ovitega pladnja z instrumentom ne sme presegati 10kg.

Sterilizacija
Priporocamo sterilizacijo s paro. Sterilizacija s plinsko plazmo, suho toploto ali etilenoksidom ni priporocljiva, saj ni bila preizkusena za izdelke Orthofix.
Uporabite odobren pami sterilizator, ki je ustrezno vzdrzevan in umerjen.
Za udinkovito sterilizacijo mora kakovost pare ustrezati postopku.
Ne presezite temperature 140°C (284°F).
Med sterilizacijo ne nalagajte pladnjev.
[a steriliziranje uporabite parni avtoklav in frakcijski predvakuumski ali gravitacijski cikel v skladu s spodnjo tabelo:

VRSTA PARNEGA STERILIZATORJA | GRAVITACJA PREDVAKUUM PREDVAKUUM
(Ni priporoceno za uporabi v ZDA)

NajmanjSa temperatura izpostavljenosti | 132°C (270°F) 132°C(270°F) 134°C(273°F)

Najkrajsi ¢as izpostavljenosti 15 minut 4 minute 3 minute

Cas sugenja 30 minut 30 minut 30 minut
Shranjevanje

Sterilizirane instrumente hranite v sterilizirani ovojnini v suhem in ¢istem okolju pri sobni temperaturi.

Izjava o omejitvi odgovornosti:,Podjetje Orthofix je zgoraj navedena navodila potrdilo kot resnicni opis priprave pripomocka za prvo klinicno uporabo ali za ponovno uporabo
pripomockov za veckratno uporabo. Uporabnik mora zagotoviti, da dejanska ponovna obdelava z uporabo opreme, materialov in osebja v ustanovi, ki izvaja ponovno obdelavo,

doseze Zeleni rezultat. To obicajno zahteva preverjanje in redno spremljanje postopka. Postopke ¢iScenja, dezinfekdije in sterilizacije je treba obvezno ustrezno zabeleziti.
Prav tako je treba obvezno ustrezno oceniti in zabeleZiti vsako odstopanje uporabnika od predpisanih navodil glede vpliva na ucinkovitost in morebitne nezelene posledice”.

Opomba: PREPOVEDANA JE PONOVNA UPORABA PRIPOMOCKOV Z 0ZNAKO,,SAMO ZA ENKRATNO UPORABO”. PODJETJE ORTHOFIX ODGOVARJA SAMO ZA VARNOST IN UCINKOVITOST
PRIPOMOCKOV ZA ENKRATNO UPORABO, KI SO BILI UPORABLJENI SAMO ENKRAT NA ENEM BOLNIKU. Za nadaljnjo uporabo teh pripomockov je v celoti odgovorna ustanova ali
zdravnik.

POZOR: Skladno z zveznim zakonom v ZDA je prodaja tega pripomocka omejena na zdravnika oziroma po njegovem narocilu.

Stik s proizvajalcem:
Za vec podrobnosti se obrite na svojega lokalnega prodajnega zastopnika podjetja Orthofix.
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VARNOSTNE INFORMACIJE O MRI

GALAXY WRIST
Neklinicna preizkusanja so pokazala, da se sestavni deli sistema za zunanjo pritrditev zapestja Galaxy Wrist lahko uporabljajo v magnetnoresonancnem (MR) okolju. Bolnik s komponentami sistema Galaxy Wrist lahko
varno opravi slikanje pod naslednjimi pogoji:
Staticno magnetno polje 1,5Tesla in 3,0Tesla
Najvedji gradient magnetnega polja 900gauss/cm (90mI/cm).
Najvecja povprecna specificna hitrost absorpcije sistema MR za celotno telo (SAR) < 4,0W/kg (prva stopnja nadzorovanega nacina delovanja).
Na napravi ne smete uporabljati lokalnih oddajnih/sprejemnih tuljav.
Pritrdilni sistem Galaxy mora biti v celoti zunaj premera bralnika MR. Noben del pritrdilnega sistema Galaxy ne sme segati v premer bralnika MR. Zato je magnetnoresonancno slikanje delov telesa, kjer je namescen
pritrdilni sistem Galaxy, kontraindicirano.

INFORMACIJE 0 SEGREVANJU
Pod zqoraj navedenimi pogoji slikanja se temperatura okvirjev pritrdilnega sistema Galaxy zvia za najve¢ 1°C po 15 minutah neprekinjenega slikanja.

INFORMACIJE 0 PREMIKANJU
Sistem ne bo predstavljal dodatnega tveganja ali nevarnosti za bolnika v okolju 1.5Tesla in 3Tesla MR glede na translacijsko priviacnost ali migracijo in navor.

PRITRDILNI SISTEM GALAXY
Pritrdilne komponente sistema Galaxy so oznacene kot PRIMERNE ZA UPORABO V MR-OKOLJU skladno s terminologijo, doloceno v standardu ASTM F2503 Standardna praksa za oznacevanje medicinskih
pripomockov in drugih naprav v okolju magnetne resonance.

Neklinicni preizkusi so pokazali, da se pritrdilne komponente sistema Galaxy lahko uporabljajo pri MR, glede na terminologijo, doloceno v ASTM F2503 standardni praksi za oznacevalne medicinske pripomocke
in drugih predmetov v magnetnoresonancnem okolju. Neklini¢ni preizkusi skladno s standardi ASTM F2052-06, F2213-06, F2182-11, F2119-07 so pokazali, da je bolnika s pritrdilnim sistemom Galaxy mogoce varno
pregledati pod naslednjimi pogoji:

staticno magnetno polje 1,5tesla in 3,0tesla;

najvedji gradient magnetnega polja 900gauss/cm (90mT/cm);

najvecja povprecna specificna hitrost absorpcije za celotno telo (SAR) 4,0W/kg na prvi stopnji nadzorovanega nacina delovanja pri 15 minutah slikanja;

na napravi ne smete uporabljati lokalnih oddajnih/sprejemnih tuljav,

pritrdilni sistem Galaxy mora biti v celoti zunaj premera bralnika MR.
Noben del pritrdilnega sistema Galaxy ne sme segati v premer bralnika MR.
Zato je magnetnoresonancno slikanje delov telesa, kjer je namescen pritrdilni sistem Galaxy, kontraindicirano.

INFORMACIJE 0 PREMIKANJU
Sistem ne bo predstavljal dodatnega tveganja ali nevarnosti za bolnika v okolju 1.5Tesla in 3Tesla MR glede na translacijsko priviacnost ali migracijo in navor.

INFORMACIJE 0 SEGREVANJU

Celovito elektromagnetno racunalnisko modeliranje in eksperimentalno preskusanje je bilo izvedeno na naslednjih sistemih:
1,5-Tesla/64-MHz: Magnetom, Siemens Medical Solutions, Malvern, PA. Software Numaris/4, Version Syngo MR 20028 DHHS Active-shielded, horizontalni bralnik polja
3-Tesla/ 128MHz: Excite, HDx, Software 14X.M5, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI, z aktivnim oklepom, horizontalni bralnik polja za dolocanje najhujsega segrevanja

v sedmih konfiguracijah pritrdilnega sistema Orthofix Galaxy.|z teh Studij se sklene, da ko je celoten zunanji pritrdilni okvir viden zunaj vrtine MRI, je najveje segrevanje nizje od 2°C. Najhujsi scenariji so v neklinicnih
preizkusanjih ustvarili naslednje temperaturne dvige med MRS pod zgoraj navedenimi pogoji:

SistemTesla 1.5 SistemTesla 3.0
Pritrdilni sistem Galaxy
Minute opti¢nega branja 15 15
Izmerjene vrednosti z metodo kalorimetrije, povprecje celotneqa telesa SAR (W/kg) — 2,2W/Kg 2,5W/Kg
Najvedji dvig temperature manj kot (°C) 2°C 2°C

Upostevajte, da se izmerjene spremembe temperature nanasajo samo na sisteme MR in uporabljene lastnosti. Pri uporabi drugega sistema MR so lahko temperaturne spremembe razlicne, vendar se pricakuie, da so
dovolj nizke za varno slikanje, v kolikor so vse pritrdilne komponente sistema Galaxy namescene zunaj premera MR.

VARNOST BOLNIKOV PRI SLIKANJU Z MRI

Pribolnikih s pritrdilnim sistemom Galaxy se lahko MRS izvaja samo pod temi parametri. Neposredno slikanje pritrdilnega sistema Galaxy ni dovoljeno. Pri uporabi drugih parametrov lahko MRS povzroci resne poskodbe
bolnika. Uporaba pritrdilnega sistema Galaxy z drugimi zunanjimi pritrdilnimi sistemi ni bila preskusena v okolju MR, zato lahko pride do vecjega segrevanja in resnih poskodb bolnika. Ker ni mogoce izkljuciti visjega
in vivo segrevanja, sta med slikanjem potrebna natancno nadzorovanje bolnika in komunikacija z njim. Ce se pri bolniku pojavi pekot obcutek ali bolecina, takoj prekinite slikanje.

Pritrdilni sistem Galaxy se lahko zagotovi za MRS samo pri uporabi naslednjih komponent za izgradnjo okvirja:

(*naslednje komponente so navedene v nesterilni konfiguraciji. Upostevajte, da enake informacije o MRI in delovanju veljajo za enake komponente v gama sterilni konfiguraciji, Ce je ta na voljo (pred Stevilko
kode je oznaka 99- (npr. 99-93030))).
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PALICE* VUJAKI ZA KOSTI XCALIBER*

Koda  Opis Koda 0 osi @ navoja Skupna dolZina DolZina navoja
932100 Palica, dolzine 100mm, premer 12mm 912630 6 656 260 30
932150 Palica, dolzine 150mm, premer 12mm 912640 6 656 260 40
932200 Palica, dolZine 200mm, premer 12mm 912650 6 656 260 50
932250  Palica, dolZine 250mm, premer 12mm 912660 6 6-5,6 260 60
932300 Palica, dolzine 300mm, premer 12mm 912670 6 6-5,6 260 70
932350 Palica, dolzine 350mm, premer 12mm 912680 6 65,6 260 80
932400  Palica, dolzine 400mm, premer 12mm 912690 6 656 260 90
99-932450  Palica, dolzine 450mm, premer 12mm, sterilno 911530 6 656 150 30
99-932500  Palica, dolzine 500mm, premer 12mm, sterilno 911540 6 6-5,6 150 40
99-932550  Palica, dolzine 550mm, premer 12mm, sterilno 911550 6 6-5,6 150 50
99-932600  Palica, dolzine 600mm, premer 12mm, sterilno 911560 6 6-5,6 150 60
99-932650  Palica, dolzine 650mm, premer 12mm, sterilno 911570 6 656 150 70
939100 Palica, dolzine 100mm, premer 9mm 911580 6 6-5,6 150 80
939150  Palica, dolZine 150mm, premer 9mm 911590 6 656 150 90
939200  Palica, dolZine 200mm, premer 9mm KOSTNI VUIAKI*
939250 Palica, dolzine 250mm, premer 9mm . . . . .
939300 Palica, doline 300mm, premer 9mm Koda 0 osi @ navoja Skupna dolZina DolZina navoja
936060  Palica, dolzine 60mm, premer 6mm 10130 6 4535 10 0
936080 Palica, dolzine 80mm, premer 6mm 10191 6 45735 80 2
936100  Palica, dolZine 100mm, premer 6mm 10108 6 43735 80 30
936120  Palica, dolZine 120mm, premer 6mm 10135 6 4535 100 L
936140  Palica, dolzine 140mm, premer 6mm 10136 6 4573, 100 30
936160 Palica, dolzine 160mm, premer 6mm 10105 6 45-3,5 100 el
936180  Palica, dolzine 180mm, premer 6mm 10137 6 43-35 120 L
936200  Palica, dolZine 200mm, premer 6mm 10138 6 43735 120 30
10106 6 45-35 120 40
SPONKE* 35100 4 333 70 20
Koda  Opis 35101 4 33-3 80 35

93010 Velika sponka

93110 Srednja sponka

93310 Mala sponka

93020 sponka z ve¢ navoji

93030 Velika do srednje velika tranzicijska sponka
93120 Srednja sponka z vec navoji

99-93040 Velika dvojna sponka z ve¢ navoji
99-93140 Srednja dvojna sponka z vec navoji

ZGLOB ZA KOMOLEC*
Koda  Opis
93410 Zglob za komolec

GALAXY WRIST*

Koda  Opis

93320 Majhna sponka z vec navoji — DOLGA
93330 Majhna sponka z vec navoji — KRATKA
93350 Zapestni modul
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CILINDRICNI VIJAKI ZA KOSTI XCALIBER*

Koda 0 osi 0 navoja Skupna dolZina DolZina navoja

942630 6 6 260 30 944430 6 4 120 30

942640 6 6 260 40 944440 6 4 120 40

942650 6 6 260 50 943420 6 4 100 20

942660 6 6 260 60 943430 6 4 100 30

942670 6 6 260 70 943440 6 4 100 40

942680 6 6 260 80 948320 4 3 120 20

942690 6 6 260 90 948325 4 3 120 25

941630 6 6 180 30 948335 4 3 120 35

941640 6 6 180 40 947320 4 3 100 20

941650 6 6 180 50 947325 4 3 100 25

941660 6 6 180 60 M310 3 3-25 50 18

941670 6 6 180 70 M3 3 3-25 60 20

941680 6 6 180 80 M312 3 3-25 60 25

941690 6 6 180 0 M313 3 3-25 60 30

942540 6 5 260 40 M321 3 3-25 70 15

942550 6 5 260 50 M314 3 3-25 70 20

942560 6 5 260 60 M315 3 3-25 /0 25

942570 6 5 260 70 M316 3 3-25 70 30

942580 6 5 260 80 M317 3 3-25 100 30

Zggzg 2 2 ;28 Zg Deli sistema za fiksiranje Orthofix Galaxy, ki niso omenjeni zgoraj, niso bili preizkuseni glede
segrevanja, premikanja ali nastanka artefaktov na sliki v okolju MR in je njihova varnost neznana.

28530 : 2 2 0 Slikanje bolnika, ki ima names¢en okvir s temi komponentami lahko povzroci poskodbo bolnika

943560 6 5 220 60 ! )

943570 6 5 220 70

941540 6 5 180 40

941550 6 5 180 50

941560 6 5 180 60

944530 6 5 150 30

944535 6 5 150 35

944540 6 5 150 40

944550 6 5 150 50

945530 6 5 120 30

945535 6 5 120 35

945540 6 5 120 40

946420 6 4 180 20

946430 6 4 180 30

946440 6 4 180 40

945420 6 4 150 20

945430 6 4 150 30

945440 6 4 150 40

944420 6 4 120 20

* Izdelki morda niso na voljo na vseh trgih, saj je njihova razpoloZljivost odvisna od zakonodajnih in/ali medicinskih praks na posameznih trgih. Za morebitna vprasanja glede razpoloZljivosti izdelkov Orthofix na
vasem obmodju se obmite na svojega predstavnika podjetja Orthofix.
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Vise vsadne naprave Orthofix za notranjo in unanjo uporabo moramo obvezno uporabljati z ustreznimi Orthofixovimi implantanti, komponentami in dodatki. Vsadne naprave lahko vstavljamo izkljucno s pomocjo posebnih Orthofixovih

instrumentov, pri cemer moramo obvezno upostevati kirurske tehnike, ki jih je predpisal proizvajalec v prirocniku z opisom operacijskih tehnik.

Simbol

Opis

INBE

Glejte navodila za uporabo

@

Enkratna uporaba. Samo za enkratno uporabo

STERILE| R STERILNO. Sterilizirano z obsevanjem
NESTERILNO NESTERILNO
REF LOT Kataloska Stevilka Serijska Stevilka

a

Rok uporabnosti (leto-mesec-dan)

e |CE

(Oznaka CE skladno z veljavnimi evropskimi direktivami/standardi

] |

Datum proizvodnje |zdelovalec

&

Ne uporabite, ce je ovojnina odprta ali poskodovana

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

Rx Only

Pozor: Skladno z zveznim zakonom v ZDA je prodaja tega pripomocka omejena na zdravnika oziroma na njegovo narocilo.
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*XCALIBER dudoll olasll juoluno *oluadll

L Ogiudl L Jl=] Omd| lad gasll yhad sodl cogll oyl

30 260 56-6 6 912630 ko 12 0)n89 ¢ alo 100 dlgb L3 932100

40 260 56-6 6 912640 o 12 0,189 ¢ alo 150 dgbs a8 932150

50 260 56-6 6 912650 o 12 0y1a89 < alo 200 dgb a8 932200

60 260 56-6 6 912660 o 12 0,89 < alo 250 dgb L8 932250

70 260 56-6 6 912670 o 12 0,89 _alo 300 dgb L8 932300

80 260 56-6 6 912680 ko 12 0,89 _alo 350 dlgb Lupdd 932350

90 260 56-6 6 912690 ko 12 0n89 «_alo 400 dlgb L3 932400

30 150 56-6 6 911530 piso «_alo 12 0,89 «_als 450 dlgh uuiad 932450-99

40 150 56-6 6 911540 piso «_ako 12 0,89 «_ala 500 dlgh uuiad 932500-99

50 150 56-6 6 911550 izo ¢ ako 12 089 «_als 550 dlgh uuiad 932550-99

60 150 56-6 6 911560 iz ¢ ako 12 0,89 «_ale 600 dlghb b 932600-99

70 150 56-6 6 911570 piso ¢ ako 12 0,8 «_ale 650 dlghb Luuiad 932650-99

80 150 56-6 6 911580 ko 9 0yhndg ¢ alo 100 dlob Ll 939100

%0 150 56-6 6 911590 ko 9 0,89 _alo 150 dlgb i 939150

i ko 9 0,89 ¢ alo 200 dlgb i 939200

i *4.:313111 Aball ol ko 9 0,8 «_alo 250 dlgb b 939250

L ogiedl L Jlez Ol b5 3gesll oS sl ko 9 oylads ¢ olo 300 dlgh i 939300

20 70 35-45 6 10190 o6 s « ple 60 dlob i 936060

20 80 35-45 6 10191 o 6 0B < ale 80 s uid 936080

30 80 35-45 6 10108 o 6 oo « ole 100 dlob b 936100

20 100 35-45 6 10135 0o 6 oy « plo 120 dob i 936120

30 100 35-45 6 10136 o6 oy  plo 140 dob s 936140

40 100 35-45 6 10105 o6 oy < plo 160 dob s 936160

20 120 35-45 6 10137 Lo 6 oy « plo 180 dob s 936180

30 120 35-45 6 10138 o 6 0B « ale 200 dlob b 936200
40 120 35-45 6 10106

20 70 3-33 4 35100 *ladsle

35 80 3-33 4 35101 ol 30l

S blale 93010

o blale 93110

o blile 93310

ddoll soluall sasio blils 93020

S hgie Jasl blale 93030

Aol roluwall sasis bruugia blile 93120

bl sasmie 2930 oS Sl 93040-99

Ll 3asio 9350 brwgio Sl 93140-99

*gasall Juake

Guogll eyl

$5yall Jiade 93410

*GALAXY wase

Gogll eyl

Jusb - dudslll soluall 3ustie o blile 93320

8 - &gl yoluall sasie po blale 93330

puazall zigad 93350
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*XCALIBER dglghbusdl dudolll okasl yeoluo

L ogiudl LJbe) oudl b aganll b sl

18 50 25-3 3 M310 30 260 6 6 942630
20 60 25-3 3 M311 40 260 6 6 942640
25 60 25-3 3 M312 50 260 6 6 942650
30 60 25-3 3 M313 60 260 6 6 942660
15 70 25-3 3 M321 70 260 6 6 942670
20 70 25-3 3 M314 80 260 6 6 942680
25 70 25-3 3 M315 90 260 6 6 942690
30 70 25-3 3 M316 30 180 6 6 941630
30 100 25-3 3 M317 40 180 6 6 941640
. ) . 50 180 6 6 941650
deslzsS gl Jadl gl gl polyeY odel d>yaall jue Orthofix Galaxy | olas ligSe yuiss el 60 180 6 6 041660
S )bl Joza 0150 oG9 s ezl - pgiods pandl Vg ¢ gupblinall ol & § Hg0 70 180 6 6 041670
Al wigj 38 SlgSell 0do e 80 180 6 6 941680

90 180 6 6 941690

40 260 5 6 942540

50 260 5 6 942550

60 260 5 6 942560

70 260 5 6 942570

80 260 5 6 942580

90 260 5 6 942590

40 220 5 6 943540

50 220 5 6 943550

60 220 5 6 943560

70 220 5 6 943570

40 180 5 6 941540

50 180 5 6 941550

60 180 5 6 941560

30 150 5 6 944530

35 150 5 6 944535

40 150 5 6 944540

50 150 5 6 944550

30 120 5 6 945530

35 120 5 6 945535

40 120 5 6 945540

20 180 4 6 946420

30 180 4 6 946430

40 180 4 6 946440

20 150 4 6 945420

30 150 4 6 945430

40 150 4 6 945440

20 120 4 6 944420

30 120 4 6 944430

40 120 4 6 944440

20 100 4 6 943420

30 100 4 6 943430

40 100 4 6 943440

20 120 3 4 948320

25 120 3 4 948325

35 120 3 4 948335

20 100 3 4 947320

25 100 3 4 947325

Orthofix Wi 350 @t dliul el i 13] Orthofix Jteas JUasYl (2 -Gow S & dssiall duball Oluplaall 51/9 glel) sy Wydgs Y lidg Glgudl paez § laxiall H3lg Y 46 *
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PQGALL06/19
BG VMHCTpyKUNuTe 33 yoTpeba NoANeXxaT Ha NPOMAHa; aKTyaNHaTa BEPCIA Ha BCAKA UHCTPYKLYA 33 ynoTpeba BUHary e HanyHa OHaiiH. C €
0123

NucroBKa C MHCTPYKLUM — MONIA, NpoYeTeTe Npeam ynotpeba

CUCTEMA 3A OUKCALIUA GALAXY HA ORTHOFIX®

il © orTHOFIX

Orthofix Srl
Via delle Nazioni 9 - 37012 Bussolengo (VR) Utanua
Ten. 0039 (0) 45 6719000 — ®akc 0039 (0) 45 6719380

MPOAYKTOBA UHOOPMALMA
OMWUCAHKE

(uctemara 3a dukcalina Galaxy ChabpKa Cepus 0T KOMMOHEHTY, KOUTO CIYXKaT 3a yroTpeba 3ae[IH0 € KOCTHT 3axBaLLaLuiu enemenT Ha Orthofix (KOCTHI BUHTOBE, MPOBOAHULIA...). CUCTEMITE 33 BbHLLIHA GUKCALIMA
€3 MOAYNTHY 1 CHOTBETHO M3 Pa3NINUHIA KOHQUTYPALMOHHI PAMKH, KOUTO Ca BH3MOXHI.

KomnoHerTwTe Ha cucTemara 3a dukcauya Galaxy Ha Orthofix He ca npeaHasHaueHw, 3a a 3aMeCTAT HOpMANHaTa 3ApaBa KOCT MM 33 1 U3TbPXAT Ha HAMPEXXEHMETO Ha MHAHOTO HATOBapBaHe, 0CobeHo Npi HecTabunHu
GpaKTYpy WA NPY NMNCATa Ha BPB3Ka, 3a0aBEHO CheNHABAHE WM HEMBIHO 333PaBABaHE. /13M0A3BaHETO Ha BLHLIHY NOANOPY (Hanp. MOMOLLHI CPEACTBA 33 XOAEHe) Ce MpenopbuBa KaTo YacT OT fleyeHneTo.
(ncTemata CoIibpxa Pa3nuuHi MOZYNM, KOUTO 1a Ce NPUNaraT npit Pa3ninuHyt aHATOMUYHM MECTa - Y FOpHWUTe W AONHNTE KPalHIALW, KaKTo v npi Ta3a. KoraTo ce 13non3sa npaBunHo, CHCTEMaTa 3a GUKcaLyua
(Galaxy Ha Orthofix noasbPa YHKLMATA Ha KpaiiHyKa, HaManABa XMpyprituHaTa TpaBMa Npy aHaTOMIUYHUTE CTPYKTYpH, NPEANa3Ba KPbBOCHAOAABAHETO 1 OCTEOTeHHNA NOTEHLMAN Ha TbkaHuTe. Beuukw ycTpoiicTea
Ha Orthofix ca npeaBuaeHI camo 3a NpodecrioHanta ynotpe6a. Xupyp3ute, KOUTO KOHTPOAMPAT YnoTpebaTa Ha yCTpoidcTBaTa Ha Orthofix, TpAOBA Aa ca 0CBEAOMEHM 3a NPOLEAYPHTE N0 OPTONEAMYHA DUKCALIA,
KaKTO U 13 UIMaT a/ieKBaTHO pa3bupate 3a GunocoduATa Ha ModynHaTa cvctema Ha Orthofix. 3a 4a nonynapu3npar npagunHaTa ynoTpe6a Ha CBOWTe CUCTEMIA 33 GUKCALWA 1 43 Cb3AaAAT eeKTUBEH MHCTPYMeHT
33 nonynApuaupaxe 1 TpexwHr, Orthofix ca pa3paboTuam HAKONKO HapbuHuKa 1t (D-Ta, KOUTO ChbPAT CHOTBETHATA UHAOPMALIMA (T.e. 0CHOBHATA UNOCOGUA, XUUPYPIIAYHOTO NPUNOXKEHME U TH.) 1 Ca HApeueHH
,0nepaTvBHY TexHIKu". Te ca JOCTBIHU Ha HAKONKO €31Ka N0 GopMaTa Ha be3nnaTHa ycnyra 3a Xupyp3n, KouTo ca ycgounu cuctemara Ha Orthofix. Ako uckate aa nonyuwTe IMUHO KOMe, MOMA, CBbpeTe ce
¢ Orthofix unu ¢ TexHATe MeCTHY OTOPU3MPaHY NPEACTaBUTENM, KaTo OMULIETe MeAMUMHCKOTO YCTPOICTBO, KoeTo TpAOBa Aa ce U3Mon3ea.

(ncTemara 3a BbHILHa Gukcauma Galaxy Ha Orthofix e CbcTaeHa OT Hepb/1aema CTOMaHa, anyMIHINeBa CNAAB U MACTMACOBIA eleMeHTIA. Te31 enemeHTH, KOUTO MMAT KOHTAKT C MaLIMenTa, ca nepkyTaHHY LndTose
(KOCTHY BUHTOB), OTbHATY MPOBOHNLIY, eNleMeHTY 33 NPO6UBAHE, BOLAUM, KOUTO Ce U3M0A3BAT N0 BpeMe Ha BKApBAHETO Ha BUHTOBETe. Te Ce MPON3BEX AT 0T Hepbx/1aema CTOMaHa Ha XIAPYpriAuHo HUBO. Hakon
0T KOCTHITE BIHTOBE (LMGTOBE) 3a BHHLIHA duKcaLua Ha Orthofix ca cabaeHy € TbHKO, nna3meHo NokpuTe oT xuapokcuanatut (HA) Bbpxy pe3boBaHaTa uacT Ha Bana.

YKA3AHUA 3A YNOTPEBA
(cTemara 3a duKcauwa Galaxy e npeHa3HaueHa 3a ynoTpeba 3a CTabun3vpaHe Ha KOCTTa NP TPaBMa v OPTONEZYHY POLIEAYPH, KAKTO NP Bb3PACTHY, Taka 1 NPY BCVYKY NEAVATPUUHI MOATPYNIA, 0CBEH HOBOPOAEH.
Moka3aHuATa 3a ynotpeba BKAlouBaT:
« OTBOPEHY WNM 3aTBOPEHIN YPAKTYpU Ha [bATHTE KOCTH
« BEPTUKANHO CTAOUNHY Ta30BI GPAKTYPH WA KATO JOMBAHEHE Ha NIEYEHNETO Ha BEPTUKANTHO HECTAOWHIA Ta30BY GPaKTypH
« VHOEKLUWY WM ACenTYHOCT NPU NINNCA Ha BPB3K
+ N1TONOrM/HapaHABAHWA NP CTBIATE Ha FOPHIATE U AONTHUTe KPAHIALMA, KaTo Hanpumep
- 0/U3KI pameHHu GpakTypH
- BBTPECTaBHY (PAKTYp NP KONAHOTO, FMe3eHa I KTKaTa
- 3303BeHO N1eyeHe Ha pasMecTeHit WY CXBaHaTU NakTy
- XPOHWYHA, NOCTOAHHA HECTAOUMHOCT Ha NaKTITe
- 0CTPa HeCTabUNHOCT NPy CTaBWTe Ha NAKTUTe, KOATO € B CIEACTBIE HA CIOXKHY HAPAHABAHNA Ha CYXOXIUNA
- HeCTabunHY GPaKTypH Ha nakTuTe
- IOMBAHUTENHO CTabUAN3MPaHe Ha NaKTUTe (e onepaLia Ha HeycToiunBa BBTPELLUHA GUKcaLma
BbHWHYAT GuKcaTop Ha kuTkata Ha Orthofix - Galaxy - e npeAHa3HaueH Npy CiegHuTe NOKa3aHA:
- BBTPECTABHI WAV U3BBHCTABHY (PAKTYPH 11 PA3MECTBAHIA Ha KATKaTa C U 63 NOBPeaa Ha MeKI TbKaHu
- MONUTPaBMa
- KapnanHy pa3MecTBaHuA
- HeHamaneHu GPakTypy, KOUTO Ca BUTRCTBIE Ha KOHCEPBATUBHO NeueHue
- KOCTH 3aryba unv Apyrit PeKoHCTPYKTUBHI NPoLieZypH
- MHOEKUIA KapnaNHu pa3mecTBaHA

BEMEXKA: (vctenmara 3a GuKcauua Ha pamoTo e npefiHa3Hayeta 3a ynotpeda 3a O73KI pameHHI OPAKTYpH, NPU KOUTO 1Be TPETU OT MeTagi3aTa e HeMmoKbTHaTa.

MPOTUBONOKA3AHUA

(uctemara 3a dukcauna Galaxy Ha Orthofix He e cb3naneHa 1 He ce MPoaBa 3a ynoTpeba, pasniuHa oT NoCoYeHarta.
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YnoTpe6ara Ha C1CTeMaTa e NpOTUBONOKA3Ha NPy CeAHNTe ClTyyau:

« [laumeHT C MEHTHIA UM NCUXONOTAYECKIA NPOOAEMIA, KOUTO He XeNasT Uau He ca CocobHY Aa CefiBaT NpeanucaxuTe MHCTPYKLIN 33 FPURKY Cled, onepauyaTa

« [laumenTy C Texka octeonoposa™

+ [launeHTy € TeXbK, TPYAHOKOHTPOAMPYEM AnabeT

« [lauveHTy ¢ HapyleHo KpbBOCHabaABAHE

« [auvenTv C npeaxoaHy MHdeKUun

« [laumeHTy € oHKONOTUYHY 33601ABaHNA B 001aCTTa Ha (paKTypaTa

« [laumeHTy ¢ HeBPOMYCKyNeH AeQUUMT AW C APYriA CHCTOAHIA, KOUTO MOTaT J1a MOBAMAAT Ha NlevebHuA npoLec

« [launenTn, Kouto ca XMB-no3uTinBHI

« [laumeHTy ¢ uyBCTBUTENHOCT KbM BBHLUHIA Tea. Korato ce nogo3vpa YyBCTBITENHOCT KbM MaTepuana, TpA0Ba Aa GbAaT HanpaBeri TecToBe, NPeav Aa (e BMbKHE MMMIAHTBT

*Kakto e onpezeneno oT (BeTOBHTa 3ipaBHa OpraH3auya: ,KocTHa MUHepanHa NABTHOCT CbC CTaHAAPTHU OTKMOHEHNA OT 2,5 WM NOBeYe Moz 0CHOBHATA MIKOBA KOCTHA Maca (00MKHOBEHO NP My,
3/paBu Bb3PACTHM) NPU HAUUVE Ha €[IHA UM TTOBEYE BPaKTYpU”.

MPEAYNPEMXAEHWA U NPEANA3HU MEPKN

1. (rabunw3npateto Ha GpakTypa TpAOBA Aa Obje HaNPaBeHo CeA NPaBIHO HaMeCTBaHe.

2. (Kobara TpA0Ba Ja Obje 3aTBOPEHa MHPBO PBUHO, KATO C& 3aBBPTY METANHUAT NPBCTEH N0 NOCOKA HA YACOBHIKOBATA CTPENIKa, NPeay [ 10 3aKMOUNTe HEXHO, KaTo 3aTerHeTe 3b0eLia C YHIBepCaleH raeyen
KNI0Y AV C LUeCTorpameH Kod ot Smm.

3. Tonama ckoba (93010), cpeana ckoba (93110), Manka ckoba (93310), moayn 3a kuTka (93350), ckoba 3a 3akMiouBaHe - NPOBOAHMK (93620), NaHTa 3a nakwvT (93410), ronama - cpeHa npexoaHa ckoba (93030),
Marnka MHOTOBIHTOBa CK0ba - AbAra (93320), Manka MHOrOBUHTOBA Ckoba - kbca (93330) - He ce pa3rnobsBar.

4. Tlpenn 1a npunoxuTe Gukcatopa, ce yBepere, Ue CKoOUTE Ca HAMBAHO pa3xnaberi.

5. (TabunHoCTTa Ha pamKaTa TpAOBA Aa Gbe NPOBEPeHa UHTPaoNepaTUBHO, NPeay NaLMeHT T Aa HaMyCcHe MACTOTO 3a OnepaLinA.

6. KoMNpecvpaKeTo HIKora He ce NpenopbuBa Npu NpAcHa GpakTypa.

7. 0cobeHo TpA6Ba Aa ce HabnerHe Ha ToBa Aa ce u36ArBa BIHTOBETe ¥ NPOBOAHMLMTE Ja NPOOUBAT CTaBY WM A HAHACAT LLETY N0 PACTEXXHUTe NAOYKIA NP NOAPACTBALLM AeLa.

8. B 3aBUCMMOCT OT KAMHUYHWTE 1 PAANONOTIYHUTE OTKPUTIA, XMPYPI BT Lije onpeaenit 6pod Ha NPBTUTe 1 KOCTHUTE BUHTOBE, KOUTO Ca HEOOXOAUMM, 33 1a Ce NOCTUTHE NOAXOAALLA CTAOMAHOCT Ha paMKaTa.

9. BCAKO yYCTPOIACTBO, MMMNGHTUPAHO B NALIMEHTa, KaTo KOCTHI BIUHTOBE, pe300BaH# NPOBOAHMLIY 1 KaTo LIAN0 BCAKO YCTPOVCTBO, KOBTO HOCK eTIKeT,3a eaHoKkpatHa ynoTpe6a“: HE BIBA J1A CE 113M0/13BA NOBTOPHO.

10. [IbmxwHara Ha BIHTA U ABDKMHATA Ha Hape3a TpAOBa Aa ce 1361pat B CbOTBETCTBYE C KOCTTA U pa3MepuTe Ha MekuTe ThkaHu. [pekaneHoTo NpoHYKBaHe BbB BTopaTa Kopa TpAOBa Aa ce U30ArBa 0T KaKbBTO
1 A @ BT, 3aLL0TO UMa PHCK OT HapaHABAHE Ha MeKTe ThKaHM.

11. MaKcuManHuaT nameTsbp Ha BUHTa TPAOBA Aa Gbjle He NO-ToNAM OT e1Ha TPeTa 0T AUaMeTbpa Ha KOCTTa (HANp. KOCTHIA BUHTOBE OT 6 - 5 aw 6 - 5,6mm 3a KOCT ¢ MaMeTbp, KOiATo e no-ronam ot 20mm).

12. [pyu npeBapUTeNHO NPOBUTIATE KOCTHIA BUHTOBE € 3aib/XKUTENHO NPeABAPUTENHOTO NPOBUBAHE C NPABUIHHTE eNeMeHTY 3a NpobyBaHe, KOETo 1a e U3BbPLUIN Npe/y BKapBaHeTo. CbTBETCTBHETO Ha neboBeTe
Ha BUHTOBETe C eNleMeHTITe 3a NPobYBaHe NOMara Ha Xupypra A M3noN38a NPaBInHYA eleMeHT 3a NpobuBaxe. ThiuTe efleveHTy 3a NPobYBaHe MoraT Aa NPeA3BIKAT TEPMIAYHO YBPEXAHE HA KOCTTA U BIAHArA
TpA6BA Aa OBAAT M3XBHPAAHY.

13. CamonpobusaLLyuTe BIUHTOBE, C AMaMeTbp Ha Hape3a o1 5,00mm win noBeue, HAKOra He TpAOBA Aa Ce BKApBAT C eNeKTPUUECKY IHCTPYMEHT, d BUHArY Ha PbKa N € pbueH Bpeaen. (amonpouBaLLvTe BIHTOBe
CNO-MATBK ANAMETBP Ha HApe3a MOraT A ObaT BKapBaHU C eIeKTPUUeCKM CBPEAEN Ha HICKa CKOPOCT.

14. Mpoboxaawuue LToBe C AMaMETBP OT 6MM Ca CAMONPOOMBALLY ¥ MOTaT 3 OBAAT BKapaHU C enekTpuueckin capeaen. Tew udToBe Ce 13M0A3BAT 3a6AHO C GUKCATOPa 33 BpeMeHeH AMraMeHTOTaKIUC
Ha re3eHa U konaxoro. lpoboxaauute ndtose Ha Orthofix ca ycTpoiicTea 3a eaHoKpaTHa ynoTpeba v HIrKora He O1Ba Aa GbaaT U3M03BaHY MOBTOPHO. Te ce (BbP3BAT ClocToBeTe Galaxy ¢ ABe rosemu CKoou.

15. 3a mo-CTabunHa Gukcauma Ha GpaxTypata ¢ Grkcatop npenopbuBaMe Hait-bNM3KUAT KOCTEH BUHT J1a Ce NP0 A0CTa 61130 10 FPaHILATa Ha (PaKTypaTa (NpenopbyBa Ce MUHUMYM OT 2CM) 1 Te3) pa3CToAHuA
(2 e1HAKBY 33 ABETE CTPAHI Ha (paKTypaTa.

16. He Brapsaiire ycTpoiicTsa 6e3,MR" mapkipoBka B cpeara Ha AMP.

17. ToA6Ba Aa Ce W3M0A3BaT NOAXOAALLMTE MHCTPYMeHTY Ha Orthofix, 3a Aa ce BKApaT KOCTHIATE BIHTOBE NPaBUIHO.

18. Bcako obopyzsate TpA6Ba Ja Obze BHUMATENHO NpernesaHo, Npeav Aa ce U3no38a, 3a Aa Ce OCUTYPAT NPABIHY YCNOBYA HA PaboTa. AKO KOMMOHEHT WA MHCTPYMEHT Ce CMATa 33 AeeKTeH, NoBpeaeH Ui
Ce Noa03upa, ue e Takba, Toil HE TPABBA [IA CE U3M0N3BA.

19. OukcatopbT TPAOBa 1 Obje NPUNOXeH Ha OnpefeNeHo Pa3CToAHNe 0T Koxara, 33 1a MMa MACTO, aKo MM NojyBaHe CNlefl OnepaLATa, KaKTo 1 33 NOYMCTBAHE, KaTo Ce B3eMe NpefBIA, Ye CTabuiHOCTTa
Ha CYCTenaTa 3aBUCY OT Pa3CTOAHINETO Ha KOCTHYA QUKCaTop. AKO GUKCTOPBT € MO3MUMOHUPAH Ha PA3CTOAHHE, KOETO e No-TONAMO 0T 4CM OT KOCTTa, XMPYPrbT LLe onpeent 6pos Ha NPBTUTe 1 KOCTHUTE BIHTOBE,
KOWTO Ca HeoOXOAMMI, 33 i Ce NOCTUTHE NOAXOAALLATA CTAOMNHOCT Ha paMKara.

20. KomnoHeHTTe MOXe Aa He Ca B3auMo3ameHAeMI MEXZY BCUUKY cvcTemi 33 dukcauna Ha Orthofix. KoHcynTupaiiTe ce ¢ HapbyHUUWTe 33 UHANBHUAYANHY ONePaTVBHI TeXHUKI OTHOCHO B3aNMO3aMeHAeMA
KOMMOHEHTH.

21. Moxe Aa ce U31CKBA OMBAHUTENHO 000pYABAHE 33 NPUNATAHETO 1 NPEMAXBaHETO Ha GUKCATOPa, HANPUMEP UHCTPYMEHTU 33 PA3aHE Ha BUHTOBE I eNleKTPIYECKI CBPEfeN.

22. LlenocTTa Ha BUHTOBeTe 1 pamKaTa TpAOBa Aa Ob/e NpoBepABaHa Npe3 paBHI UHTEPBaNK. 3a Aa (e NpeaoTBpaTH NPUUMHABAHE Ha HApaHABaHe, KpauLaTa Ha pe300BaHwTe NPOBOAHILIA, KOCTHUTe BIHTOBe
Vi NpobuBaLLMTe LNGTOBE, KOUTO Ca OWAY OTPA3AHM, TPAOBA Aa ObAAT NPEANa3eHM CbC CNeLanHy NOKpUTHA.

23. /131cKBa Ce CTPUKTHO NOAABPKaHA XUTMeHa PN BUHTOBETe.

24. Beuykw naumeTy TpAbBa 1 NOMYYaT MHCTPYKLMM OTHOCHO M3NONI3BAHETO U MOAAPBKKATA HA (BOATA BBHLUHA PaMKa 33 QUKCALMA, KAKTO 11 33 pUXUTe 3a LUNGTOBETe.

25. NaupenTwTe TpA6BA 1 ObAAT MHCTPYKTUPAHI 1 OKNAABAT 33 BCAKAKBY HEONArONPUATHIA NN HEOUAKBAHI eeKTI Ha CBOA N1EKyBaLL| lekap.

26. lpa3HoTo MACTO Ha GpakTypaTa TpA0Ba Aa Gibje NEPUOANYHO NPEINEx/AAHO N0 BpeMe Ha NleueHIeTo 1 TpAOBa Aa Ce U3BLPLUBAT KOPEKLAI Ha PaMKaTa, KOraTo e Heobxoaumo. HannuHo paszeneHue Ha kpantiaTa
Ha GpaKTypaTa MoXe A JoBeze 0 3a6aBAHE Ha 3aPACTBAHETO Ha KOCTTa.

27. lpemaxgate Ha yCTpOIACTBOTO: XMpyprbT TpA0Ba a B3eMe NOCNEAHOTO PeLLeHIe Aan YCTPOACTBOTO 3a GUKCaLMA Moxe A Obe NpemaxHato.

28. He 13nor38aiiTe KOMMOHEHTI Ha C1CTeMaTa 3a dukcaLa Galaxy Ha Orthofix ¢ NPoayKTI Ha ApyTY NPOM3BOAUTENA, OCBEH aKO HE € N0COUEHO APYTO, Thid KATO KOMOUHMPAHETO He Ce MOKPYIBA OT HEOOXOANMMTE PaTUdUKALIAN.

29. Pa3ceiiBay 3a nakbT
Pa3celiBaybr 33 1aKbT € NPe/Ha3HaueH 3a ynoTpeda 3a pasceliBaHe Ha (TaBaTa BLTPELLHO0NEPATUBHO B CNyUaid HA CKOBAHOCT B N1AKBTA.

« (blUHOCTTA Ha pa3celiBaHe Ha NakbTA TPABBA Aa Gbje 3aBepeHa NoJ BU3yaiHaTa MHTEH3UUKALIKA.
+ 3a[IbIKUTENHO € a Ce U3N0XU NaKBTHUAT HEPB NPEAV Pa3CeliBaHeTo.
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30. Cucrema 3a puKcaums Ha pamo
HakpaiH1K BT Ha pe360BaHyA NPOBOAHIK TPAOBa Aa Ce HaMUPa B CYOXOHAPANHaTa YacT Ha XyMepanHara rnasa.
« [Ipn BbBEXAaHe Ha NPOBOAHNK 113M0N13BaliTe Bofaua My Taka, Ye Aa ce U30erHe noBpe/ia Ha NPOBOAHIKA 11 MEKITE ThKaHu 11/ yaap BbpXy (TaBata. (nef BbBeXaHe Ha NPOBOAHIKA NPOBepeTe
(YHKUVMOHMPaHETO Ha CTaBaTa.
« Brapaifte npoBoaHULIATE B 6e30MacHTe KOPUAOPY, 3a Aa 30€rHeTe yBpex AaHe Ha aHATOMIYHI CTPYKTYpH.
« He 3abuaiiTe NpoBOZHMLIMTE B MeKY TbKaHY, i HATUCHETe Npe3 KosaTa. 113non3Baiite cBpedena Ha HiCKa CKOPOCT, KOraTo BKapBate NPOBOAHMLMTE B KOCTTa.
+ 2,5mm pe360BaHIn NPOBOAHMLIM Ce U3M0A3BaT CbC CKobaTa, KOATo 6M10KIpa NPOBOAHMLMTE.
« [TbpBIAT pe360BaH NPOBOAHIK TPA0BA A ObAe BKAPaH B LEHTbPA Ha PaMeHHaTa r11aBa, 3a J1a e A0CTITHE HeliHuA BbX.
+ [TpOBOAHILIATE Ca UAMHAPUYHIA U NPY HEOOXOAUMOCT MOXe A ObAAT BbpHATH.
« /13non3saiite onpeaenexwTe uHcTpymenTy Ha Orthofix, 3a 4a BKapaTe pe36oBaHwTe NPOBOAHNLN.
« KoxaTa okono pe30oBaHuTe NPOBOAHILIA (MeCTaTa Ha NPOBOAHMLWTE) TPAOBA Aa Ob/e NeAaHTYHO MOYUCTEHa.
31. Galaxy 3a KuTKa
+ 33 /1 0CUrypHTe NPaBUAHOTO 3aKNI0YBaHE Ha MHOTOBUHTOBATA CK00a, U3NON3BaliTe BIHAr 2 BUHTa W Ce yBepeTe, Ue Te a C eAHAK BB ANaMETbp.
« B3aBncumMocT 0T BIAAa Ha OPaKTypaTa, MOXe Aa Ce U3UCKBAT PasfiuHyt TEXHIKY 33 UKLy,

Bb3MOXHW HEBJIATONPUATHU EOEKTU

1. HapaH#ABaHe Ha HepB i KPBbBOHOCEH CbA OT BKAPBAHETO Ha NPOBOAHNLY WM BUHTOBE.

2. MoBBPXHOCTHO UAM IBAOOKO UHGEKTUPAHE Ha KaHau, 0CTEOMUENIT UM CEMTIYEH apTPHT, BKAIOUNTENTHO XPOHUYEH APeHa Ha MeCTaTa, KbETO e 61N KOCTHIAT BIHT,
e/ NPeMaxBaHero My.

OTOK W1 N0/1yBaHe; Bb3MOXEH CUHAPOM Ha OTAENAHETO.

KoHTpakTypa, CybnyKkcaLus, U3KbAUBaHe Ha CTaBa ik 3aryba Ha 06xBaTa Ha ABIXeHMe.

[pexaeBpemenHo KOCTHO yKpengake No Bpeme Ha pa3ceAHa ocTeorexesa.

HeycnewwHo 3a0BONMTENHO pereHepupare Ha KOCTTa, Pa3BUTIE Ha UNCATa Ha BPb3Ka U NCEBAOAPTPO3N.

(OpaKTypa Ha 3a34paBeHaTa KOCT UV NPe3 KOCTHUTE BIUHTOBE /1L NPEMaXBaHe.

Pa3xnabBaHe U1 cuynBaHe Ha MIMMNAHTI.

[oBpeza Ha KOCTTa, NPUUMHeHa OT HenpaBwieH NoAG0P Ha UMMNAHTH.

10. [ledopmauna Ha KOCTTa M EKBUHYC HA KpaKka.

11. YCTOluMBOCT 1 NOBTAPAEMOCT Ha MbPBOHAYANHOTO CHCTOAHME, KOBTO U3MCKBA NeueHe.

12. [1oBTOPH ONEPaLA 3a 3aMAHA HA KOMMOHEHT IV Ha LANATa KOHQUIYPALMA Ha pamKkaTa.

13. AHOpManeH pacTex Ha pacTex<HuTe N0YKM NPy NauyeHT, KOUTO Ca C Hepa3BUT JOKpaii CkeneT.

14. Peakuva KbM Uy 0 TANO 33 UMMNIAHTITE WA KOMNOHEHTHTE Ha PaMKaTa.

15. Hekpo3a Ha TbKaky BOTeACTBYUE HA BKAPBAHETO Ha MMMNAHTUTE.

16. HanpexeHvie BbpXy KoXaTa, NPUUMHEHO OT BLHLIHNUTE KOMNOHEHTH, KOraTo NOUNCTBAHETO € HeajieKBaTHO.

17. Pa3mnHaBaHe B AbIXMHATA Ha KpaitHULWTe.

18. [TpekomepHo KbpBeHe N0 Bpeme Ha onepaLnaTa.

19. [TpuCbLLYM PUCKOBE, CBbP3aHI C aHACTE3NATa.

20. HenoHocuma 6onka.

21. BTOpnuHO ynaBAHe Ha KOCTTa 3a CKOPOCTHO NPOBIIBAHE HA KOCTHATA KOpa C NOBHLIABAHE Ha TeMnepaTypa 11 HeKPO3a Ha KOCTTa.
22. BackynapHu HepaznonoxeHua, BKAIOUUTENHO TpoM60dnebuTt, 6enogpobHa embonwa, 3apacTBaHe Ha XemaToMu, acenTuyHa Hekpo3a.

Hpenynpe»menwe: yCTpOﬁCTBOTO Hee o.qo6peHo 3a nNpuKayBaHe Ha BUHT UK ¢MKC&I.|VISI KbM 3ajHUTe eNeMeHTH (4acTy) Ha WwuATa, rpbAHUTE UK nymﬁanuure npeLwieHu.

BAMHO

YneLueH pe3ynTaT He ce NOCTUa BbB BCeKM eauH CAydaid. JJombAHUTENHY ONMaKBAHA MOTaT 13 e MOABAT N0 BCAKO BPEME, aKO MIMa HenpasuiHa ynotpe6a, MemnLMHCKI NPUYHIA WY NOBPEAA B YCTPOCTBOTO,
KOETO M3VICKBA CN1E/1BALLIA XUPYPIUUHa UHTEPBEHLIA], 3 Aa Ce MPEMaXxHe i CMeHY YCTPOIACTBOTO 33 BbHLLIHA GukcaLua. [pefonepaTuBHUTE 1 OnepaTiBHATE NPOLEAYPY, BKAIOUATENTHO 113yUaBaHETO Ha XIUpyprituHIATe
TeXHIKY 11 NPABUNHUAT 300D M HAMECTBAHE Ha YCTPOICTBATA 3a BbHLUHA QUKCaLIAA, (@ BaXkHW YCI0BIA 3a YCNELHOTO U3N0A3BaHe Ha YCTPOIACTBATa 3a BbHLUHA dukcauma Ha Orthofix oT cTpaa Ha xupypra.
MozxonAwwmAT 360D 3a NALMEHTa 1 Bb3MOXHOCTTA HA NALMeHTa Aa Ce Cbo0pa3In C MHCTPYKLUTE Ha NIekapA 1 4a Clie[Ba MPeANCaHIAA PEXVIM 3a SiedeHie LLE NOBIMAAT CUHO Ha pe3ynTaTuTe. BaxHo e Ja ce Habniogasar
nauvieHTwTe 11 Aa ce u3bepe OMTUMANHA TepanyiA CIPAMO U3NCKBAHWATA U/ OrPaHUUEHIATA Ha TAXHATa GU3UUecka U/unv MeHTaNHA akTMBHOCT. AKO KaHANAATT 3a ONepaLIA MoKaxe HAKAKBI NPOTUBONOKA3aHNA
W € MPegPa3nonosKeH kb HAxou ot Tax, HE M3MOM3BANTE ycrpoiicTsata 3a dukcauwa Galaxy Ha Orthofix.

PUCKOBE NPU NOBTOPHA YNOTPEGA HA YCTPOWUCTBA 3A ELHOKPATHA YNOTPEBA

NmnnanTupyemo ycrpoiicreo*

WmnnanTupyenmoro ycTpoiicteo 3a EJHOKPATHA YNIOTPEBA* Ha Orthofix ce oo3Hauasa cbe cmgon,(D” Ha eTikera Ha NpoayKTa. (nea OTCTpaHABaHe O NaLlMeHTa UMNNaHTUDYeMOTO YCTPOICTBO* TpAGBa
Ja 6bge v3xBbpAeHo.

MoBTopHaTa ynoTpea Ha MMNAAHTUPYeMOTO YCTPOICTBO™ HOCH PHCK OT 3aMbPCABAHE 3a NOTPEOUTENNTE 1 NaLeHTHTe.

MogTopHaTa ynoTpe6a Ha MMNAGHTUPYEMOTO YCTPOICTBO™ HE MOXe A FapaHTMPa OPUTMHANHATA MeXaHUUHa U QYHKLIMOHANHA NPOU3BOAUTENHOCT, KOMMPOMETHPA e(eKTUBHOCTTA HA NPOAYKTUTE 11 HOCK PUCK
33 37PABETO Ha NaUVeHTHTe.

(*): VimnnaxTupyemo yCTpoicTBo

Bcako ycTpoifcTBo, NpeaHasHayeHo fa Gbae V3UAN0/YaCTUUHO BbBEAEHO B YOBELUKOTO TANO Upe3 XUpYPrituHa MHTePBEHLA 1 NPeAHa3HaueHo [a OCTaHe Ha ToBa MACTO CNle npoLieaypata noHe 3a 30 iHw, ce cuuTa
33 UMNNAHTUPYeMO YCTPOVICTRO.
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HeumnnanTtupyemo ycrpoiicteo

Heunnnarupyemoto ycrpoiicteo 3a EIHOKPATHA YTIOTPEBA Ha Orthofix ce 0b03HauaBa cbe anvzona, ) U3NUMCaH Ha ETUKETa 1N MOCOUEH B, VIHCTPYKLMM 33 ynoTpeba’, KOWTO Ce AOCTABAT 33eHO C MPOAYKTUTE.
logTopHata ynotpeba Ha HewmnnarTpyemoto ycTpoitcteo 3a EAHOKPATHA YITOTPEBA He moxe Aa rapaHTipa OpUriHaNHaTa MexaHuuHa 1 GyHKLIMOHANHA NPOM3BOAUTENHOCT, KOMNPOMETAPA eGeKTUBHOCTTa
Ha NPOYKTUTE 11 HOCU PUCK 32 3APaBETO Ha NALMEeHTHTe.

WHCTPYKLIMW 3A ObPABOTBAHE U MPEPABOTBAHE

HacToswuTe MHCTPYKLMM 32 NOBTOPHO NpepaboTBaHe ca CbCTaBeHN B cboTBeTcTBME ¢ 1S017664 1 ca ogo6peHn ot cTpaHa Ha Orthofix cbrnacHo mexayHapogHUTe CTaHAAPTH.
3apaBHOTO 3aBefieHNe HOCU OTrOBOPHOCT 3a FapaHTMPaHETo, Ye NMOBTOPHOTO NpepaboTBaHe ce 3BbPLUBA B CbOTBETCTBUE C MHCTPYKLUNTE, KaKTO U 33 N3BHPLUBAHETO
Ha NPoBepKa 1 pyTUHEH MOHUTOPUHT Ha npolieca. OTrOBOPHOCT 3a BCAKO OTKNOHEHMe OT T3V MHCTPYKLMM HOCU 3APABHOTO 3aBefieHNe, aHTaXUpaHo C OBTOPHOTO NpepaGoTBaHe.

CTEPVJIHW W HECTEPUITHU npopykTy
Orthofix npeanara Hakou ot ycrpoiicteata CTEPWITHU, nokato apyru ce npeanarar HECTEPUITHIA.
Mons, pa3rnepaiiTe eTiketa Ha NPOAYKTa, 3a Aa OnpeaeNuTe CTEPUAHOCTTA Ha BCAKO YCTPOICTBO.

Crepunuu
YcTpoiicTBara, Kouto ce npeaoctasAT kato CTEPUITHN, ca eTukeTupatn no CboTBETeH HauwH.
(babpxaHueTo Ha onakoBkata e CTEPUITHO, ocBeH ako onakoBKkata He e 0TBOpeHa unu nospefeHa. He nanonspaiite, ako onakoBKarta e 0TBOpeHa UK NoBpefeHa

Hectepunuu
QOcBeH ako He e 0TbenAa3aHo apyro, ycrpoiicteata Orthofix ce npaoctasaT kato HECTEPUTIHI. Orthofix npenopbusat Bcuuku HECTEPUTHU ycTpoiicTsa a 6baaT 406pe NOUNCTBAHI M CTEPUAM3UPAHIA, KaTO Ce CReaBaT
NpenopbyaHyTe NPOLeAypY NO NOYMCTBAHE U CTepUM3aLKA. LienocTTa 1 ekcnnoataLMoRHyTe KauecTBa Ha NPO/YKTa Ca rapaHTUpaHI Camo B CTyyaii Ue ONakoBKaTa He e NOBpejeHa.

MouncrBaHe, crepunusayua n nogapbKKa
[louncTBaHeTo e U3KMIOUMTENHO BaXHO HeOOX0AMMO YCnoBIE 3a edeKTUBHA [e3uHGeKLMA un cTepunmr3aums. Buuki MHCTpyMeHTI TpAGBa a GbAaT NOUNCTBAHYM Npeu 1 (e BCAKA NOBTOPHA ynoTpeda.
MouncTBaHeTo MoXe fa Gb/ie HanpaseHo CNope/ YTBbP/eHIA NPOLEC Ha MOYMCTBAHE, OMICaH No-Aony 1 TPAGBA A Ce U3M0A38aT MHCTPYMEHTI 1 MLLMHY 33 NOYMCTBAHE, YTBBPAEH! OT bonHuLaTa.

NPEQYNPEXOEHUA

« [lepcoHansT, KoiiTo paboTit CbC 3aMbPCEHN MeAMLHCKY YCTPOIACTBA, TPAOBA A3 CIeBA MPEANA3HNUTe MepKi CbIMacHo NPOLIeAYPaTa Ha 3APaBHOTO 3aBezeHNe.

« [lpenopbyBat ce mouvcTBaLLM pa3topu ¢ pH 7-9,5. TpA08a Aa ce M30ArBAT MOUNCTBALLMTE Pa3TBOPH C MO-BICOKA CTOHOCT Ha pH.

+ VHCTpymeHTUTe Ha anymuHVeBa 0CHOBA Ce NOBPEXAAT OT ankanHy (pH>7) nouncTeally npenapaTin 1 pasTeopu.

« HETPABBA na ce u3n013BaT NOUMCTBALLY 1 1E3MHAEKLMPaLLY NpenapaTy ¢ GAyopuA, XAopiua, 6pOMUL, HOAWA WA XWAPOKCANHY OHY. KOHTAKTBT C GM3MONOMMUHY pa3TBOPY TPAOBA Aa Ob/e CBEMIEH [0 MIAHNMYM.

« (nOXHUTe YCTPOIICTBA, KaTO HaNpUMep TakuBa C NaHTV, YMeHY A CheAUHABALLY Ce NOBBPXHOCTI, TPAOBA Aa (bAaT NpeBapUTeNHO LLATENHO NOYNCTEHI PBYHO MPE/IVM aBTOMATU3MPAHO U3MUBAHE C Lien
npemaxBaHe Ha 3aMbPCABAHIATA, KOUTO Ce HATPYMBAT BbB BATbOHATUHNTe.

OrpaHu4eHuA 1 PecTPUKLUM Npu NpepaboTka

« [loBTopHata 06paboTKa MMa MUHVManeH edeT BbPXy GUKCATOPH 11 MHCTPYMEHTH 33 MHOTOKpaTHa ynoTpeda.

+ KpasT Ha uBoTa 00MKHOBEHO Ce ONpezena OT U3HOCBaHE WY MOBPeAa, NPUUMHEHN OT ynoTpe6ara.

« [IpostyKTwTe C ETUKeT 3a eA1HOKPaTHa ynoTpeba He 61Ba a Ce M3N038aT NOBTOPHO, HE3ABUCUMO OT IpepaboTKaTa MM.

Eran Ha o6pa6oTka

« [penopbuwTenHo e UHCTPYMEHTHTE Aa e NPepaboTBaT BeAHara LLOM e Bb3MOXHO Ciefl yroTpeba KaTo Ce MoCTaBAT B MIBKA, MbHA CbC (TyAeHa Boa (< 40°C), unw B pasTop ¢ HeyTpanko pH 3a noxe 10 MuyTy
W KT Ce MPEMaxHar rpyouTe 3ambpcaBaHIAA € MeK Napuan Wi Meka YeTka.

- He u3non3gaiite GUKCMpaLL| NOYMCTBALL NPENapaT VM FopeLlia BOAQ, Thil KaTo TOBA MOXE [ J0BeAe 10 GUKCPaHE Ha OCTaTbLWTE, KOETO MOXe 1 MOBUAE Ha Pe3ysiTaTa OT NPoLeca Ha npepadoTKa.

0O6e3onacABaHe 1 TpaHcopTUpaHe

- (nepBaifte npoToKoNUTe Ha GONTHIUHOTO 3aBezieHNe, KoraTo bopaBuTe CbC 3aMbPCEHI MaTepUaniA U TakuBa, KOUTO NPeCTaBAABAT buonoruieH puck. V3non3saxuTe UHCTpyMeHTY TpAGBa Aa Ce MOKPUBAT,
33 J1a (@ MUHUMU3MPA PUCKDT OT KPBCTOCAHO 3aMbPCABAHE.

+ Bonuky v3non3BaHmn XupypriuHIA HCTPYMeHTI TPAGBA J1a Ce CUlTaT 3a 3ambpcenit. bopaBeHeTo ¢ TAX, CbbupaHeTo 1 TpaHCMOPTUPaHeTo TpAOBA Aa Gbae CTPUKTHO KOHTPOMMPAHO, 33 J1a & HAMANAT BCAKAKBMY
BB3MOXHI PUCKOBE 33 MALIVEHTWTe, NePCOHANA 1 BCAKA 30HA Ha 3APaBHOTO 3aBefeHNe.

MoaroToBKa 3a 06e33apa3aBaHe
- Pasrnobere ycTpoiicTBaTa, KbeTo e Bb3voxHo. Bixte onepatuHuTe TexHukit Ha Orthofix 3a noede nogpo6HoCTI.

MouucrBane: PbuHo
1) HakucHeTe oTaeNHWTE KOMNOHEHTY B Pa3TBOPa 3a nouvcTBaHe. Orthofix npenopbysa 3non3saxeTo Ha pH HeyTpaneH ex3umeH npenapar. [TpoBepeTe eTiKeTa ¢ AaHHIUTE OT NPOU3BOANTENA Ha NOUMCTBALLNA
Npenapar 3a JaHHu 3a KOHLEHTPALWAT Ha PA3TBOPa, HEOOXOANMOTO BPeMe U TeMnepaTypata.

[laTenHo u3TbpKaiiTe € Meka YeTka OTANHITE KOMMOHEHTI B PA3TBOPA, JJOKATO Ob/aT MPeMaxHaTyt BCAUKI BUAMIA 3aMbPCABAHYA. VI3M0N3BaHETO Ha MeTanHa YeTka TpAOBa Aa ce u30ArBa. /3non3Baiite Meka YeTka,
3 /1a NIPeMaxHeTe 0CTaTbLIUTe OT KyXUHUITe C YCYKBALLO IBIXeHIE 11 U3M0N3BaiTe CIPUHLOBKA C MOUYCTBALL MPenapaT npu HeooXoAuMocT. KOrato MoukcTBaTe NaHTIA, yBepeTe ce, Ye BCUUYKY 30H1 Ca AOCTUTHATI.
V3nnakHeTe 0TAENHITE KOMNOHEHTY NOZ TeYallja BOAQ;

Mouncrere € ynTPa3ByK OTAENHIUTE KOMNOHEHTY B fieraupaH NouucTBall pa3top. Orthofix npenopbusa 13noN138aHeTo Ha pH-HeyTpaneH eH3imeH uaw NIeko ankaneH pa3reop. Mona, BInKTe eTHKeTa ¢ AaHHuTe
0T NPOU3BOAUTENA HA MOYMCTBALLMA NPENapaT 3a JaHHU 33 KOHLIHTPALWATA Ha Pa3TBOPa, HEOOXOAMMOTO BPEMe 11 TemnepaTyparta.

J3nnakHeTe KOMNOHEHTITE B CTEPUAHA WAV MPACHO NPUTOTBEHA NPeUNCTeHa BOAa.

BHumaTenHo nocyleTe Ha PbKa, KaTo U3non3Bare abcopoupaliia, HenponycknvBa Kbpna Wil NPOMULLIEHA CYLIMAHA B NPOABIKEHNE Ha MOHE NET MIHYTI.
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NouucrBaHe: ABTOMaTU3MpaHo
Korato ycTpoicTBata, Kouto TpA0Ba Zia ObaT NOUNCTEHM, UMAT KyXVHY WA HAIAYNE Ha HAKAKBO YCIOXKHEHME, MOXe J1a Ce Hanoxu NpeaBapuTeNHO PhUHO NOUNCTBAHE.
J3non3Baiite BanMAMPaHa, NPABITHO NOAABPXKAHA 1 KANMOPMPaHa MALLMHA 32 NOUNCTBAHE U Ae3MHeKLNA.
1) TMocTaBeTe BCMUKI MHCTPYMEHTH B KOLLIOBETE Ha MalLMHaTa
1. [locTagete no-TexkuTe yCTPOIACTBA B JOMHATa YaCT Ha KOLLOBeTe
2. (BbpxeTe KaHIONALMATE KbM NPABITHUTE NHXEKTOPHIA 4103V
3. KoraTo ToBa e Bb3MOXHO, BCUUKI UacTi Ha pasrnobeHwTe yCTpoiicTBa TpAOBa Aa 6bAAT CbXpaHABAHI 33€AHO B eAMH KOHTEITHEp
2) OpvieHTnpaiiTe MHCTPYMEHTUTe B HOCAUTe Ha MUANHATA, KAKTO e NPeNopbyaHo 0T NPOU3BOANTENA Ha MUATHATA
3) Orthofix npenopbyBa ¥3n013BaHeTO Ha PH-HeyTpaneH eH3MMeH WK NeKo ankaneH pasTeop. Korato ce W3n0A3Bar ankanky pasteopu, TpAGBA A ce A00aBA HeyTpanw3aTop. [TpoBepete eTUKeTa C AaHHUTE
0T NPOU3BOANTENA HA NMOYMCTBALLMA NPENAPAT 3a AAHHIA 33 KOHLIEHTPALINATA Ha Pa3TBOpa, HEOOXOAMMOTO BpeMe i TemnepaTypara
Orthofix npenopbuBa CTBbAKIATE Ha UMKbBAA Aa €A KAKTO CNIefiBa:
1. NpezBapuTenHo u3M1BaHe NpU HICKM TemnepaTyp
2. OcHoBHo 13muBaHe npy 40-60°C B NpofbAXEHME Ha NOHE 5 MAHYTH
3. M3nnakBare C JemuHepanvnpaHa Boja
4. Tepmuura pe3uHdexuns npu 90-95°C B NpOLBIKEHNe Ha NOHe 5 MUHYTI
4) V13nnakHeTe KOMMOHEHTHTE B CTEPUHA M NPACHO NPUTOTBEHA NPeYNCTeHa BOAa
5) BHumatenHo moAcyLLeTe Ha pbKa, U3Mon3aiiku abcopbupallia, HeOTAENALLA BNaKHA KbpNa UK B TPOMULLAEHA CYLIMAHA

MopapbiKKa, MHCNEKUUA U TeCTBaHe
BenuKi MHCTPYMEHTY 1 KOMMOHEHTIN Ha NPOAiyKTa TpABA Ala Gb/aT BIA3yanHo NPpoBepeHy Ha A006PO OCBETEHHE 33 UNCTOTa. AKO HAKOW 30HM He Ca ACHO BUAVMY, 13M0N3BaiiTe 3% pasTBOp Ha BOAOPOZEH MpeKiC
33 OTKPUBAHE Ha HANMUVETO Ha OPraHNUHY OCTATbLM. AKO MIMA KPBB, LLie Ce 00pa3yBaT MexypueTa.
BCuuKki MHCTPYMEHTY 1 KOMMOHEHTIA Ha NPOAYKTa TPAOBA /1 Ce IHCMEKTUPAT BYU3YanHo 3a BCAKAKBIA MPU3HALIN 3a BAOLIABAHe Ha KauecTBOTO, KOETO b1 MOrTI0 Aa 10Bee A0 HeYCMeLWHOTO UM U3Mon3BaHe (KaTo
HanpuMep MyKHaTUHY U YBPEXaHe Ha NOBBPXHOCTITE), KATo TeXHNTe GYHKLMM TPAOBA [a GbAaT TeCTBaHY NPeAM CTEPUNU3NPAHETO M. AKO KOMMOHEHT WU UHCTPYMEHT ce CMATa 33 ledeKTeH, NoBpeAeH Ui
1IMa CbMHeHUs, ue e Takba, Toit HE TPABBA 1A CE U3MOM3BA.
OcobeHo BHUMaHMe TPpAOBa fa ce 06bPHe Ha:
- KaHynupanu ycTpoiictea (benexka: kaHynupatuTe enenienTIA 3a Npob1BaHe Ca camo 3a eAHOKpaTHa ynotpeba)
- Pexcetun pbbose: V13xgbprete ThUTe Uu NOBPEAEHN UHCTPYMEHTH
- [LlapHUpHO CBbP3aH MHCTPYMEHTIL: MPOBEPETe 3a MN1aBAHOTO 1 MPABUTHO ABIKEHIE Ha LAPHUUTe
- 3aKniouBaLLyTe MexaHu3min TpAOBa Aa GbAaT npoBeperi 3a JeiicTie
« PexewwuTe HCTpymeEHTM TpAOBa Ja GbAaT NPOBEPERN A ca OCTPH.
+ Korato MHCTpyMeHTWTe NpeACTaBAABAT UaCT OT KOMMNEKT, NPOBepeTe KOMMNEKTa CbC CHOTBETCTBALLMATE KOMMOHEHT.
- [lpean cTepunn3auus (Ma3Baiite NaHTUTe U ABIKELLATE 6 YaCTV C MACNO, KOETO He Npeuyt Ha NapHata CTepuam3aLiua, CbrIacHo MHCTPYKLUTe Ha NPpou3BoAWTeNA. He U3non3Baiite nyOpuKaHT i MUHEPaNHO
MacI0 Ha CUAMKOHOBA OCHOBA.
3b6UnTe 1 BTYNIKITE HA CHEPUUHITE LIAPHUPY Ha Pa3CeiiBaua 3a pamo TpAOBA A1a ce CMeHAT CNIeA BCAKA YnoTpeda.

OnakoBaHe

« 0bBwiiTe TaBaTa Npeay CTepUNM3aLMATA C 0106PEHO GONMO 33 CTEPUNM3ALIA WA A IOCTABETe B HEMOABIKEH KOHTEIiHEp 3a CTepUn3aLs, 3a [1a NPeOTBPATITe 3aMbPCABAHE Clefl CTepUI3aLyA.
« He noctapaiite JOMbAHUTENHY CUCTEMIA UM UHCTPYMEHTY B TaBaTa 3a CTEPUNN3ALIAA. AKO TaBaTa e NPETOBApEHa, He Ce rapaHTUPa M3BBPLIBAHETO Ha CTEPUAM3ALIATA.

« 06wloT0 Terno Ha 06BITATA TaBa C MHCTPYMeHTY He TpAOBA Aa HaABMILABa T0KT.

Crepunusayus

« [lpenopbyBa ce cTepunu3almATa ¢ napa. (repu3aLATa € ra30Ba Nasma, Cyxa TONMHA U eTUNeH okcug TpA6Ba Aa Gbe 30ArBaHa, Tbii KaTo He ca 006peHy 3a npoaykTuTe Ha Orthofix
« I3non3Baiite 0n00peH, NPaBIAHO NOAABPXAH U KANMOPUPaH CTePUAN3aTOP C Napa

- KauectBoTo Ha napata TpA6Ba Aa Obje NOAXOAALLO, 33 Ad Obje NPOLECHT eheKTHBeH

- He Haaguwasaitte 140°C (284°F)

« He noctapaiire TaBwTe ea1Ha BbPXY Apyra no Bpeme Ha CTepun3auya

« (Tepunm3npaiiTe Ype3 NapHO aBTOKNABUPAHE, M3MNON3BAIAKN OPAKLIMOHEH NPe-BaKyyM LKA UIN FPaBUTALIMOHEH LMK BA, CbIAACHO TabuaTa Jony:

TUM HA NAPHUA CTEPUNTU3ATOP | FPABUTALIUA MPE-BAKYYM MPE-BAKYYM
(He ce npenopbuBa 3a ynotpeta B CALL)

Mutumanta Temnepatypa Ha usnarate | 132°C(270°F) 132°C(270°F) 134°C(273°F)

MuvmManHo Bpeme Ha u3naraxe 15 MuHyT™ 4 MuHyTI 3 MIAHYTI

Bpewme 3a cylweHe 30 MuHyTH 30 MuHyT™! 30 MuHyTI
(bxpaHeHue

CbXpaHﬂBaMTe CTEPUNN3NPAHUTE UHCTPYMEHTH B CTEPUITN3ALINOHHATA ONdKOBKA Ha CYX0 11 YACTO MACTO, NpU (TallHa Temneparypa.
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0TKa3 0T 0TrOBOPHOCT: ,IHCTPYKUMUTE, NpegocTaBeHu no-rope, ca ofo6pexn ot Orthofix KaTo BAPHO oNKMcaHMe Ha NOArOTOBKATa Ha YCTPOICTBOTO 3a MbPBA KNUHUYHA
ynotpe6a unu 3a NoBTOpHa ynoTpe6a Ha yCTPoiiCTBa 3a MHOroKpaTHa ynotpe6a. YoBekbT, npoBexpaaly npepaboTBaHeTo, € ANbIKEH Aa ce yBepu, Ye npepaboTKaTa
BeliCTBUTENHO ce U3BBPLLBA, KaTo ce U3Nnon3Bat 06opyaBaHe, MaTepuany u nepcoHan B NOMeLLEHNETO 3a NpepaboTKa, 3a Aa Ce NOCTUTHE KeNaHUAT pesynTar. 06MKHOBEHO
TOBA M3MCKBA BanuavpaHe 1 pyTUHHO HabniofeHue Ha npoueca. lpoLecute Ha NounCTBaHe, Ae3MHGEKLUA U CTepunusauus TpA6Ba Aa 6bAAT AOKYMEHTUPAHU aieKBaTHO.
Mo CbiyA HauMH, BCAKAKBY OTKNOHEHUA Npy 06paboTBaHeTO CNpAMO NpeAocTaBeHNUTe MHCTPYKLMK, TPA6BA Aa 6bAAT NPABUNHO OLEHeH! 32 eGeKTUBHOCT U NOTEHUUANHN
HeXenaHu NouleACTBUA U TPAGBA, CbLL0 TaKa, Aa 6bAAT NPaBUNHO LOKYMEHTUPAHK.”

benexka: HUTO EJHO YCTPOMNCTBO, 0503HAYEHO CbC CTUKEP ,MPEQHA3HAYEHO CAMO 3A ELHOKPATHA YNOTPEBA“, HE TPABBA [IA CE U3MO/3BA MOBTOPHO. ORTHOFIX
HOCK OTFOBOPHOCT 3A BE3OMACHATA U EQEKTUBHA PABOTA HA YCTPOICTBA 3A E[HOKPATHA YNOTPEGA ELUHCTBEHO NPY U3NON3BAHETO UM BbPXY MbPBUA MALIMEHT.
WNHcTMTYUMATa AN NPaKTUKYBALYMAT NEKap HOCU Mb/IHA OTFOBOPHOCT 3a BCAKAKBa CefBallia ynotpeba Ha Te3u yCTpoiicTBa.

BHUMAHUE: Oepepannuar 3akoH (CALL) orpannyaBa npopax6ara Ha ToBa YCTPOICTBO - CAMO OT U N0 HapeKAaHe Ha neKap.

Bpb3ka ¢ npousBogutens:
Mons, cBbpeTe ce ¢ MeCTHUA TbproBekyu npeacTasuTen Ha Orthofix 3a nosede nogpobHOCTH.
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MRI UHOOPMALIUA OTHOCHO BE3OMACHOCTTA

GALAXY 3A KUTKA

HexnuHInYHO TeCTBaHe € JeMOHCTPUPANo, Ue KOMMOHeHTWTe Ha Galaxy 3a kuTka ca MR npunoxumu. TaumeHT C KOMOHeHTWTe 3a KuTKY Galaxy Moxe [ia Gbje CkaHupaH 6e30macHo Npu CefHTe yCoByA:

- (TaTuyHo marHuTHo none ot 1,5Tecna 1 3,0Tecna

+ MaKkcumanex NpocTpaHCTBeH rpaaveHT Ha MarHuTHoto none o1 900-fayc/cm (90mT/cm)

« MaKcumanHo cpeiHo HIBO Ha creLdnyHa abcopbuysa Ha oTyeTeHata Aiynka B TAn0To Ha MR cuctemata (SAR) ot <4,0W/kr (TTbpBo HIUBO Ha KOHTPONMPaHa onepaiya)

« HaycpoiictBoTo He O1Ba Ja GbAaT M3M0A3BaHI HIKAKBY NOKATHIA HAMOTKIA 33 NpeAaBaHe/npuemaxe

« (ucremara 3a dukcauma Galaxy Tpabsa Aa 6bae u3usno u3sbH MR 0TBOPa Ha CKeHepa. Hukod uact ot cucTemara 3a dukcauma Galaxy He 61sa Aa u3nu3a u3sbH MR otBopa. (nenoBartento, MR ckaHupateto
Ha YaCTWTe Ha TANOTO, KOraTo MACTOTO Ha CACTEMaTa 3a GKkcaLyA Galaxy, e MpoTvBONOKa3Ho

UHOOPMALIUA 3A HATPABAHETO
puycnoBYATa Ha CKaHUPaHe, ONpeaeneHy rope, PamKWTe Ha CCTemata 3a dukcauua Galaxy ce 04akBa Aa NPOM3BE1aT MaKCIMANHO NOKauBaHe Ha TemnepaTypara oT 10C cnea 15 MIHYTU NPOABLAXUTENHO CKaHupaKe.

NHOOPMALIUA 3A U3SMECTBAHETO
(icTemara HAMA 1a NOPOAV AOMBAHUTENEH PUCK UAM OMAcHOCT 3a nauuenTa B AMP cpeaa npu 1.5Tesla 11 3Tesla no oTHOwWeHWe Ha NOCTBAATENHOTO NPUBAKYAHE UK MIATPALIAA Y BPTALL MOMEHT,

CUCTEMA 3A OUKCALINA GALAXY
KomnoHeHTuTe Ha cvcTemaTa 3a Gukcauwa Galaxy umar etuket MIPEAHA3HAYEHM 3A MR YCTIOBA CNPAMO TePMUHONOMUATa, onpezeneHa ot ASTM F2503 - cTanaapTHa npakTika 3a MapKipaHe Ha MeALMHCKI
YCTPOVCTBA U APYTV NPOAYKTI C MArHTEH PE30HAHC.

HeknuHu4Ho TecTBaHe e Moka3ano, ye KOMMOHEHTHTe Ha cucTemata 3a dukcauma Galaxy umat etuker MR YCTIOBIA cnpamo Tepmunonordta, onpegenea ot ASTM F2503 - cTaHaapTHa NpakTika 3a Mapkupate
Ha MeVLMHCKI YCTPOVCTBA W APYriA NPOAYKTI C MarHUTeH pe3oHaHC. HeknuHinuHo TecTBake, 13gbpluero cnpamo ASTM F2052-06, F2213-06, F2182—11, F2119-07, e noka3ano, ue nauueHTATe CbC CUCTeMa 3a GrKkcauma
(Galaxy morar fa 6b/aT 6e30NacHO CKaHIMPaHK, ako Ce (BT Te3w yCnoByA:

- (FatnyHo marHuTHO none ot 1,5Tecna u 3,0Tecna

+ Makcumane npocTpaHCTBEH rPAeHT Ha MarHuTHoTo none ot 900-Tayc/cm (90mI/am)

+ MaKcmanHo cpeHo HIBo Ha cneLduyHa abcopbuus Ha oTyeTeHata Aynka B TAn0To Ha MR cuctemara (SAR) ot 4,0W/Kr npu nbpBO HUBO Ha KOHTPONAPAH PexiM 3a 15 MItHyTH

+ Ha ycTpoidcTBOTO He OBa Ja GbAaT M3N0A13BaHIN HINKAKBY NOKAHIN HAMOTKIA 3a NpeAaBaHe/npuemaxe

« (ucremara 3a dukcauma Galaxy Tpabsa Aa bbae 13uANo 13BbH MR 0TBOpa Ha CkeHepa

Hukos yacT ot cucTemara 3a dukcaunsa Galaxy He 6usa aa u3nu3a u3sbH MR otBopa.

(nenoBatenHo, MR ckaHInpaHeTo Ha UacTIATe Ha TANOTO, KbAETO Ce HaMIpa CACTeMaTa 3a GUKcaLa Galaxy, e MpoTVBONOKa3Ho.

NHOOPMALIUA 3A USMECTBAHETO
(icTemara HAMA 1a NOPOAV AOMBAHUTENEH PUCK AW ONacHOCT 3a nauuenTa B AMP cpeaa npu 1.5Tesla 11 3Tesla no oTHOWeHWe Ha NOCTHAATENHOTO NPUBAKYAHE UK MIATPALIAA Y BHPTALL MOMEHT.

NHOOPMALIUA 3A HATPAABAHETO

MonpobHo KOMNIOTBPHO eNeKTPOMATrHIUTHO MOAIENMPAHE U eKCTIEPUMEHTANHO TeCTBaHe 0AXa 3BbLLIEH! 33 CTIEMIHNTE CUCTEMIA:

+1,5-Tecna/64-MHz: Magnetom, Siemens Medical Solutions, Malvern, PA. Software Numaris/4, sepcua Syngo MR 20028 DHHS ckeHep ¢ Xopu30HTanHo nofe 11 akTUBeH exkpax
« 3-Tecna/128-MHz: Excite, HDx, Software 14X.M5, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI, ckeHep ¢ Xopu30HTanHo nofne it akTuBeH exkpaH,

3312 e ONPe/eNt Haii-ToLLIOTO HarpABaHe B ceieM KOHOUTYPaUyK Ha cvcTemata 3a dukcauva Galaxy Ha Orthofix. OTTe31 npoyuBaHuA Geluie HaNpaBeHo 3aKioueHHe, Ue LLIOM BeAHbX LANaTa pavika 3a BbHILHA GUKCaLs
Obz1e BUAMMa U3BHH MRI 0TBOPa, MAKCUMANHOTO 3arpABaHe e no-Manko ot 2°C. [pu HeKMMHIYHO TeCTBaHe Hai-NOLWMAT CLieHapHi, KoiATo Gellie Npou3BezeH, ChIbpxallle ClefHITe NOBULIEHINA B TeMMepaTypaTa
no Bpeme Ha MRI cbC CeHUTe YCnoBuA, OMUCaHU rope:

(uctema 1,5Tecna  (ucrema 3,0Tecna

Cncrema 3a dpukcauus Galaxy

MuHyTI 33 CKaHUpaHe 15 15
KanopumeTpuuto 13mepeHy CTOHOCTI, UAno Tano -cpeHo SAR (W/kr) 2,2W/kr 2,5W/kr
Hali-BI1COKOTO NOBMLLIEHYe Ha TemnepaTypata e no-Maiko ot (°0) 2°C 2°C

Mons, otbenexere, ue NPOMEHNTE B TEMMNEPATYPUTE, KOUTO (d OTHETEHN, Ca CNPAMO Cb3[1dAeHUTE MR cuctemu 1 u3non3gaxute XapaKTepUCTAKK. Ako ce u3non3ea pasnuyHa MR cuctema, TeMnepaTypHITe NPOMEHN
MOraT [ld Bapupar, HO (e 04dKBd Jd (a 10CTaTbYHO HICKK, 3d [ld UMa be30nacHo CKaHIPdHe, Lom d)V\KCI/IpaLuI/ITQ KOMMOHEeHTY Ha cucTemara e MocTaBAT M3BbH MR 0TBOpa.

MR BE30MACHOCT HA MALIMEHTA

MRI npy naLmeHTI Che cucTema 3a dukcauma Galaxy moxe Aa ce ynoTpe6asa camo B Te3u napameTpu. He e paspeltieHo Aa ce ckaHvpa CACTeMara 3a dukcauya Galaxy avpekTHo. V3non3saiiku Te3v napametpu, MRI moxe
J1a e B Pe3yNTaT CepU103HY YBPEXAAHINA Ha NaLveTa. KoraTo cvcTemaTa 3a dukcauua Galaxy ce 13non3ea 3ae4H0 C APYril CACTEMM 33 BBHLUHA QUKCALMA, MO, UMaiiTe NPEABIL, Ue Ta3u KOMOMHALIMA He e TeCTBaHa
B MR ycnoBus, CnefoBaTeNIHo, UMa NO-BIICOKO 3arpABaHe 1 MoXe Aa Ce NOABAT CePUO3HI HaPaHABAHINA Npu NaumeHTa. Topaay GaKTa, ye XMBOTO 3aToNNAHe He MOXe Aa Gbje M3KM0UeHO, Ce M3ICKBaT b13K0
HabniofeHve Ha NaUMenTa 1 KOMYHIKALIA C Hero, 0KaTO Ce M3BbILLUIBA CKaHUpaHeTo. He3abaBHo npekpateTe CKAHUPAHETO, ako NALIMEHTBT Kaxe, Ue IMa NapelLlo ycellake uin fonka.

(uctemara 3a dukcauwa Galaxy moxe a Gbe rapaHTpara 3a MRI camo KoraTo 13non3ea cieaHITe KOMNOHEHTA, 3a 1 U3rpajK PamKa:

(¥cnenHuTe KOMMOHEHTU Ca U3PefieHin B HeCTepUHa KoHoUrypauwa. Mona, umaiite npefsua, Ye eaHaKBUTe UHAOPMALUA 1 u3mbaHeHwe 3a MRI ce npunarar KbM efiHaKBUTe KOMNOHEHTY B rama-CTepuiHa
KOHOUrypaLys, ako e Bb3MOXHO (koa, 3anousaly ¢ 99- (Hanp. 99-93030)))
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NPBIU* KOCTHW BUHTOBE XCALIBER*

Kog  Onucauue Koa 0c@ Hapes @ 06wo Ji Hapes I
932100 npwt, gbabr 100mm, ¢ Anamersbp o1 12mm 912630 6 6-506 260 30
932150 npwT, gbabr 150mm, ¢ Anamersp ot 12mm 912640 6 6-56 260 40
932200 npbrT, gbabr 200mm, ¢ Anamersp ot 12mm 912650 6 6-56 260 50
932250 npbT, AbAL 250mm, ¢ AuameTbp ot 12mm 912660 6 6-56 260 60
932300 npwr, AbAbr 300mm, ¢ AuameTbp 0T 12mm 912670 6 6-56 260 70
932350 npbT, AbAbr 350mm, ¢ Anamersbp o1 12mm 912680 6 6-506 260 80
932400 npbt, gbabr 400mm, ¢ Anamersp ot 12mm 912690 6 6-56 260 90
99-932450  npbr, AbAbr 450mm, ¢ AnameTsbp ot 12mm, cTepune 911530 6 6-56 150 30
99-932500  npwr, Ababr 500mm, ¢ anameTsbp o1 12mm, crepune 911540 6 6-56 150 40
99-932550  npbr, Ababr 550mm, ¢ AwameTbp o1 12mm, crepusieH 911550 6 6-56 150 50
99-932600  npwT, Ababr 600mm, ¢ AameTsbp o1 12mm, crepuied 911560 6 6-56 150 60
99-932650  npbT, AbABI 650mm, ¢ AMameTbp 0T 12mm, cTepune 911570 6 6-56 150 70
939100 npwT, gbabr 100mm, ¢ Anamerbp o1 Imm 911580 6 6-56 150 80
939150 npwT, gbabr 150mm, ¢ Anamersp ot Imm 911590 6 6-5,6 150 90
939200 npbr, Ababr 200mm, ¢ AnameTsbp o1 9Imm
939250 npbT, AbAbT 250Mm, ¢ AMameTp o7 9mm KOCTHU BUHTOBE*
939300 npbr, Abmbr 300mm, ¢ AMamerbp or Imm Kog 0c@ Hapes @ 06wo [y Hapes [}
936060  npbT, AbABLr 60Mm, ¢ AMamMeTbp 0T 6mm 10190 6 45-35 /0 20
936080 npbT, AbAbT 80MM, € AYameTbp or 6mm 10191 6 45-35 80 20
936100 npwT, AbAbr 100mm, ¢ Auamersp o7 6mm 10108 6 45-35 80 30
936120 npbT, AbAbr 120mm, ¢ AMamerhp o7 6mm 10135 6 45-35 100 20
936140 npwT, AbAbr 140mm, ¢ AMamersp o7 6mm 10136 6 45-35 100 30
936160 npbT, Ababr 160mm, ¢ AnameTbp o1 6mm 10105 6 45-35 100 40
936180 npbr, Ababr 180mm, ¢ AnameTsbp o1 6mm 10137 6 45-35 120 20
936200 npbT, AbAbT 200mm, ¢ AUaMeTP 0T 6mm 10138 6 45-35 120 30
10106 6 45-35 120 40
CKobU* 35100 4 33-3 70 2
Kog  Onucanue 35101 4 33-3 80 35

93010 ronama ckoba

93110 cpeHa ckoba

93310 manka ckoba

93020 MHOroBMHTOBA Ckoba

93030 ronsma-manka npexogHa ckoba
93120 cpesHa MHOrOBMHTOBA CK0ba
99-93040 ronAma BoiiHa MHOrOBIHTOBA CK0ba
99-93140 cpe/iHa [1BOIiHA MHOTOBYMHTOBA CK0ba

JIAKbTHA BPB3KA*
Kop Onucanue
93410 naKbTHA BPb3ka

GALAXY 3A KUTKA*

Kog Onucanne

93320 manka MHOroBuHTOBa ckoba - Ib/ITA
93330 manka MHoroBiHTOBa ckoba - KbCA
93350 mojyn 3a K1TKa
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LIWNHAPUYHI KOCTHU BUHTOBE XCALIBER* 944430 6 4 120 30
Kop 0cP Hapes @ 06wo i Hapes[] 944440 6 4 120 40
942630 6 6 260 30 943420 6 4 100 20
942640 6 6 260 40 943430 6 4 100 30
942650 6 6 260 50 943440 6 4 100 40
942660 6 6 260 60 948320 4 3 120 20
942670 6 6 260 70 948325 4 3 120 25
942680 6 6 260 80 948335 4 3 120 35
942690 6 6 260 90 947320 4 3 100 20
941630 6 6 180 30 947325 4 3 100 25
941640 6 6 180 40 M310 3 3-25 50 18
941650 6 6 180 50 M311 3 3-25 60 20
941660 6 6 180 60 M312 3 3-25 60 2
941670 6 6 180 70 M313 3 3-25 60 30
941680 6 6 180 80 M321 3 3-25 /0 15
941690 6 6 180 90 M314 3 3-25 /0 20
942540 6 5 260 40 M315 3 3-25 /0 25
942550 6 5 260 50 M316 3 3-25 70 30
942560 6 5 260 60 M317 3 3-25 100 30
942570 6 5 260 70

942580 6 5 260 30 KomnoHenTuTe Ha c1cTemara 3a dukcauua Galaxy Ha Orthofix, kouto He ca u36poeHu no-rope,
942590 6 5 %60 90 He €a TeCTBaHM 3a HarpABaHe, MUrpauya wm aptedakti B obpasute B AMP cpepa u TaxHaTa
943540 6 5 20 £ 6e30M1acHoCT e Hev3BecTHa. CkaHPaHETo Ha NaLMeHT, KOiTo HOCM PamKa, KOATO BK/TI0YBA Te3u
943550 6 5 270 50 KOMMOHEHTH, MoXe 1 A0Befie J10 HapaHABaHUA NPy NaLyeHTa.

943560 6 5 220 60

943570 6 5 220 70

941540 6 5 180 40

941550 6 5 180 50

941560 6 5 180 60

944530 6 5 150 30

944535 6 5 150 35

944540 6 5 150 40

944550 6 5 150 50

945530 6 5 120 30

945535 6 5 120 35

945540 6 5 120 40

946420 6 4 180 20

946430 6 4 180 30

946440 6 4 180 40

945420 6 4 150 20

945430 6 4 150 30

945440 6 4 150 40

944420 6 4 120 20

* TpoAyKTUTE MOXKE A HE Ca HANIMYHY Ha BCVYKY Na3apy, 3aLLIOTO HAMYHOCTTA Ha IPOZYKTUTE MOXe Aa e 00CKT Ha PerynaLis u/win MeARUMHCK NPAKTUKY B OTAeNHUTe na3apu. Mond, CBbpeTe ce ¢ Batma
npeactaguTen Ha Orthofix, ako uMaTe BPOCK OTHOCHO HATMUHOCTTA Ha MpoaykTuTe Ha Orthofix BbB Bawwata obnacr.
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Benuku NPOAYKTI 3d BLTPELLHO 1 BbHLUHO ¢MKCMpaH€ Ha Orthofix Tpﬂ6Ba [1a Ce U3N0N3BaT CbC CbOTBETHUTE UM UMNNAHTIA, KOMNOHEHTA W NPUHAANEXHOCTI Ha Orthofix. TaxHoto npunaraxe Tpﬂ6Ba [1a Cé N3BbPLIBA CbC

CneLmuyHY MHCTpymeHTI Ha Orthofix, KaTo ce Cnie/iBa BHIMATENHO XUPYPrUUHATa TeXHIKa, NPeNopbuBaHa OT NPOU3BOAUTENA B CHOTBETHOTO PbKOBOACTBO 3a ONEPaTUBHA TeXHHKa.

C(umson

Onucanue

ANl

KoHcynTupaifte ce ¢ MHCTpyKUWwTe 33 ynoTpe6a

®

EnHokpaTHa ynotpeba. He u3non3gaiite nogTopHo

STERILE| R

CTEPUNHO. CrepunuaupaHo upe3 o6mbuBaHe

HECTEPUIHO

HECTEPUTHO

REF LOT

Karanoxet Homep Homep Ha naprupata

(pok Ha roAHOCT (roAMHa-Mecell-fieH)

e |CE.

MapkupoBka,CE” B CbOTBETCTBYe C NpUn0XIMUTe eBponeiicky AUPeKTUBIA/pernameHTH

-l

[lata Ha Npon3BoACTBO ﬂpOVBBO[MTEﬂ

He w3non3Baifte, ako onakoBKata e 0TBOPEHa Wi noBpe/eHa

3Hak 3a ycnose AMP. Toga 03HauaBa, ue enemeHTHT J0Ka3aHo He NPeACTaBnABa 3annaxa B ycraHoBeHa AMP cpeaa ¢ ycTaHoBeHH YCNoBYA 33 ynoTpeoa.

Rx Only

BHumanve: Oenepantmat 3akoH (CALL) orpaHinuasa npoaaxbata Ha T0Ba YCTPOVCTBO eANHCTBEHO OT WY N0 HAPEXaHe Ha fiekap.
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LT Naudojimo instrukcija gali biti keiciama. Naujausia kiekvienos naudojimo instrukcijos versija visada prieinama internetu. C €
0123

Instrukcijos lapelis — perskaitykite prieS naudodami

»~ORTHOFIX®“ FIKSAVIMO SISTEMA ,,GALAXY*

il © orTHOFIX

Orthofix Srl
Via delle Nazioni 9 - 37012 Bussolengo (VR) Italija
Tel. 0039 (0) 45 6719000 — Faks. 0039 (0) 45 6719380

INFORMACIJA APIE GAMIN)
APRASAS

,Orthofix” fiksavimo sistema, Galaxy” sudaryta is komponenty, naudojamy kartu su, Orthofix” kauly sutvirtinimo elementais (kauly sraigtais, vielomis i t. t.), rinkinio. ISorinés fiksavimo sistemos yra modulinés, todél jos gali
bati skirtingy rémy konfiglracijy.

,Orthofix” fiksavimo sistemos, Galaxy” komponentai neskirti normaliam sveikam kaului pakeisti ar viso svorio apkrovai iSlaikyti, ypac nestabiliy 1ziy ar nesusijungimo, pavéluoto susijungimo arba nevisisko sugijimo atvejais.
Gydant rekomenduojama naudoti iSorines atramas (pvz., vaikStynes). Sistemq sudaro jvairis moduliai, skirti naudoti skirtingose virSutinés ir apatinés galtnés bei dubens anatominése vietose. Tinkamai naudojant
,Orthofix” fiksavimo sistemg , Galaxy”, palaikoma galtinés funkcija, sumazinama chirurginiy anatominiy struktary traumy tikimybé, uztikrinamas audinio aprdpinimas krauju ir osteogeninis potencialas. Visi, Orthofix”
Siekdama uztikrinti tinkama fiksavimo sistemy naudojima ir pateikti efektyvia reklamos ir mokymo priemone,, Orthofix” parengé kelis vadovus arba kompaktinius diskus su reikiama informacija (pvz., bendrieji principai,
chirurginis taikymas ir t. t.), vadinama operacinémis technikomis. Si informacija teikiama keliomis kalbomis kaip papildoma paslauga chirurgams, naudojantiems,,Orthofix” sistema. Jei norite gauti asmenine kopija,

kreipkités ] jgaliota vietinj,Orthofix" atstova ir pateikite medicininio jtaiso, kurj naudosite, aprasa.

MEDZIAGOS

,Orthofix” fiksavimo sistema, Galaxy" pagaminta i$ nertidijanciojo plieno, aliuminio lydinio, titano lydinio ir plastikiniy komponentuy. Su pacientu lieciasi Sie komponentai: perkutaninés smeigés (kauly sraigtai), spiralinés vielos,
qrazty geleztés, kreiptuvai, naudojami jvedant sraigtus. Jie pagaminti s chirurginio nerdidijanciojo plieno. Kai kuriy tiekiamy,,Orthofix” iSorinio fiksavimo kauly sraigty (smeigiy) koto sriegio dalis plazminio purskimo
biidu padengta plona hidroksiapatito (HA) danga.

NAUDOJIMO INDIKACLJOS
Fiksavimo sistema,, Galaxy" skirta kaului stabilizuoti atliekant traumatologines ir ortopedines procediras tiek suaugusiems pacientams, tiek visoms vaiky pacienty grupéms, isskyrus naujagimius (kaip reikalaujama).
Naudojimo indikacijos apima:
atvirus arba uzdarus ilqujy kauly dzius;
vertikaliai stabilius dubens kauly 10Zius arba papildoma gydyma esant vertikaliai stabiliems dubens kauly liZiams;
nesusijungimg (esant infekcijai ir jos nesant);
virSutinés ir apatinés galuniy sgnariy pazeidimus, pvz.
- proksimalinio Zastikaulio [0zius;
- intraartikulinius kelio, kulkSnies ir rieSo l0zius;
- pavéluota iSnirusiy ir nejudriy alkaniniy sanariy gydyma;
- 15 léto atsiradus] pastovy alkdninio sanario nestabiluma;
- Umiai atsiradusj alkininio sanario nestabiluma po sudétingy raisciy traumy;
- nestabilius alkuninio sanario 10zius;
- papildomg pooperacinj alkiininio sanario stabilizavimg esant nestabiliam 1Gziui po vidinio fiksavimo procedros.
,Orthofix” iSorinis fiksatorius,Galaxy Wrist" skirtas naudoti esant toliau nurodytoms indikacijoms:
- intraartikuliniai arba ekstraartikuliniai rieso 10Ziai ir iSnirimas (minkStieji audiniai pazeisti arba ne);
- dauginé trauma;
- rieSo isnirimas;
- po konservatyvaus gydymo neatitaisyti |iZia;
- kaulo pasalinimo ar kitos rekonstrukcinés procedros;
- infekcija.

PASTABA. Peties fiksavimo sistema skirta naudoti esant proksimalinio Zastikaulio 10ziams, kai nepaZeisti du trecdaliai metafizés.

KONTRAINDIKACLJOS
,Orthofix” fiksavimo sistema,,Galaxy” neskirta ir neparduodama naudoti jokiems kitiems tikslams, kurie néra nurodyti.
Sistemos naudojimas kontraindikuotinas Siais atvejais:
pacientai, turintys protiniy ar fiziniy sutrikimuy, kurie nenori arba negali laikytis prieZitros po operacijos nurodymy;
pacientai, sergantys sunkia osteoporoze*;
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pacientai, sergantys sunkiu, sunkiai kontroliuojamu cukriniu diabetu;

pacientai, kuriy kraujagysliy sistema sutrikusi;

pacientai, kuriems anksciau buvo pasireiske infekcijy;

pacientai, kuriy kaulo [Zio vietoje yra piktybinis navikas;

pacientai, kuriems yra nervo ir raumens funkcijos nepakankamumas arba kita buklé, galinti turéti jtakos gijimo procesui;
pacientai, uzsikréte Z1V;

pacientai, jautrds svetimkiniams. Jei jtariamas jautrumas medziagoms, pries jvedant implantg reikia atlikti tyrimus.

* Kaip nustaté Pasaulio sveikatos organizacija: ,kauly mineralinis tankis, kai standartinis nuokrypis yra 2,5 arba didesnis, yra mazesnis nei vidutiné didziausia kauly masé (jaunuy, sveiky suaugusiujy vidurkis), esant
vienam ar daugiau trapiy kauly ltziy".

]SPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES

. Stabilizuojant 107, reikia vadovautis tinkamos 10Zio atitaisymo procediros reikalavimais.

Z Pirmiausia rankiniu baidu reikia uzspausti gnybta pasukant metalinj Zieda pagal laikrodZio rodykle. Tada j reikia tvirtai priverzti universaliu T formos raktu arba 5mm), Allen” raktu priverziant laikiklj.

3. Didelio gnybto (93010), vidutinio dydzio gnybto (93110), mazo gnybto (93310), rieSo modulio (93350), vielinio fiksavimo gnybto (93620), alktininio lanksto (93410), didelio i vidutinio dydZio peréjimo gnybto

(93030), mazo ilgo keliy sraigty gnybto (93320), mazo trumpo keliy sraigty gnybto (93330) iSardyti negalima.

Pries uzdédami fiksatoriy, jsitikinkite, kad gnybtai visiskai atlaisvinti.

Rémo stabilumg batina patikrinti per operacija, pries iSvezant pacienta iS operacinés.

Naujo laZio kompresija niekada nerekomenduojama.

Turétuméte biti labai atsargs, kad iSvengtuméte varzty ir laidy rizikos patekti j sanarius arba pakenkti vaiko augimo plokstéms.

Atsizvelgdamas j klinikiniy ir rentgenologiniy tyrimy rezultatus, chirurgas nuspres, kiek strypy ir kauly sraigty reikés, kad bty uztikrintas reikiamas rémo stabilumas.

. Jokiy pacientui implantuojamy jtaisy, pavyzdziui, kauly sraigty, spiraliniy viely i bet kokiy kity jtaisy, pazyméty uzrasu,Skirta naudoti tik vieng karta”, NEGALIMA NAUDOTI PAKARTOTINAI.

0 Sraigty ilgj ir sriegio ilgj reikia pasirinkti pagal kaulo ir minkStojo audinio matmenis. Butina saugoti, kad bet kokio tipo sraigtas per daug nejsiskverbty j antr Zieve, nes kyla pavojus pazeisti minkstajj audinj.

11. DidZiausias sraigto sriegio skersmuo negali biti didesnis nei vienas trecdalis kaulo skersmens (pvz., kai kaulo skersmuo didesnis nei 20mm, turi bti naudojami 65 arba 6—-5,6mm kauly sraigtai).

12. Naudojant is anksto pragreztam kaului skirtus sraigtus, pries jvedant sraigta bitina pragrezti kaula naudojant tinkamas grazto geleztes ir kreiptuvus. Pasirinkti tinkama grazto geleZte chirurgui padeda sutampantys
sraigty ir grazto gelezciy grioveliai. AtSipusios grazto gelezés gali pazeisti kaulg dél jkaitimo, todél jas visada reikia ismesti.

13. Savaime jsisriegianciy sraigty, kuriy sriegio skersmuo yra 5,00mm arba didesnis, niekada negalima jvesti naudojant elekirinj jrankj — tai visada reikia daryti ranka arba rankiniu graZtu. Mazesnio skersmens savisriegius
sraigtus galima jsriegti naudojant elektrinj grazta mazu greiciu.

14. 6mm skersmens pervérimo kaiS¢iai yra savaime jsisriegiantys, ir juos galima jvesti naudojant elektrinj graZta. Sie kaisciai naudojami kartu su fiksatoriumi atliekant laiking kulkSnies ir kelio ligamentotaxis., Orthofix”
pervérimo kaisiai yra vienkartiniai jtaisai, kuriy negalima naudoti pakartotinai. Dviem dideliais gnybtais jie sujungiami su, Galaxy” strypais.

15. Kad naudojant fiksatoriy tZis bty uzfiksuotas stabiliau, rekomenduojame, kad artimiausias kaulo sraigtas biity gana arti 10zio krasto (rekomenduojamas maziausiai 2cm atstumas) ir kad Sie atstumai biity lygis
abejose luzio pusése.

16. Neleiskite, kad jtaisai, kurie nepazyméti,MR", patekty j MR aplink.

17. Kad kaulo sraigtai bty jvesti tinkamai, reikia naudoti tinkamus,,Orthofix” instrumentus.

18. Prie$ naudojant, visa jranqa reikia kruopscial patikrinti, kad baty uztikrinta tinkama darbiné biklé. Jei jtariama, kad komponentas arba instrumentas netinkamas naudoti, paZeistas arba jtartinas, jj DRAUDZIAMA NAUDOTI.

19. Fiksatoriy reikia naudoti pakankamu atstumu nuo odos, kad netrukdyty istinus po operacijos ir valant, nepamirstant, kad sistemos stabilumas priklauso nuo atstumo tarp fiksatoriaus i kaulo. Jei fiksatorius yra didesniu
nei 4em atstumu nuo kau\o chirurgas nusprgs kiek strypq ir kauly sraigty reikés, kad bﬂtq uitikrintas reikiamas rémo stabHumas

. Uzﬂksuon ir fiksavimo jtaisams pasalinti gali bt reikalinga pap||doma Jranga, pavyzdziui, sralgtq pjovikliai ir elektrinis graztas.
22. Reikia requliariai stebéti, ar sraigtai ir rémas sveiki. Kad pacientas nebity suzalotas, ant nupjauty spiraliniy viely, kauly sraigty ir pervérimo kaisiy galy bitina uzdeéti specialius gaubtelius.
23. Bitina uztikrinti nepriekaistingg higieng sraigto vietoje.
24. Visi pacientai turi gauti nurodymus, kaip naudoti ir prizitréti iSorinj fiksavimo rémg ir kaip priziiréti kaiscio vieta.
25. Pacientams turi biiti nurodyta pranesti gydanciam chirurgui apie bet kokius nepageidautinus arba nenumatytus reiskinius.
26. Kaului gyjant, reikia requliariai vertinti 1zio vietos tarpq ir, jei reikia, korequoti réma. Dél nuolatinio l0Zio galy atsiskyrimo kaulas gali suaugti véliau.
27. [taiso isémimas. Chirurgas turi priimiti galutinj sprendima, ar fiksavimo jtaisg galima isimti.
28. Jei nenurodyta kitaip, ,Orthofix” fiksavimo sistemos,,Galaxy" komponenty nenaudokite kartu su kity gamintojy gaminiais, nes tokiam deriniui néra suteiktas batinas patvirtinimas.
29. Alkaninio sanario atitraukimo jtaisas
Alkiininio sanario atitraukimo jtaisas skirtas sanariui per operacijg atitraukt, jei jis yra nejudrus.
+ Atitraukta alkuninj sanarj biitina stebéti naudojant vaizdo intensyvinimo priemones.
« Pried atitraukima btina atverti alkuninj nerva.
30. Peties fiksavimo sistema
Smeigtuko vielos galas turi biti virSutinés dalies galvos dalies paakiy srityje.
« kisdami laidus, naudokite laidy kreiptuva, kad bty isvengta laido ir minkStyjy audiniy pazeidimy ir (arba) pazeidimu. Po laido jkisimo patikrinkite jungties funkcija.
« Vielas jveskite j saugius kanalus, kad nepaZeistuméte anatominiy struktdry.
« Negrezkite viely j minkstuosius audinius; jas jveskite per od. |vesdami vielas | kaula, naudokite grazta mazu greiciu.
+ 2,5mm spiralinés vielos naudojamos su vieliniu blokavimo gnybtu.
- Pirmajg spiraline vielg reikia jvesti ] Zastikaulio galvos centra, kad viela biity nukreipta j Zastikaulio galvos virune.
- Laidai yra cilindriniai r, jei reikia, gali bti atleisti.
« Spiralinéms vieloms jvesti naudokite tam skirtus,Orthofix" instrumentus.
« 0da aplink spiralines vielas (vielos vieta) bdtina kruopsciai nuvalyti.
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31. ,Galaxy Wrist”
« Norédami tinkamai uZfiksuoti keliy sraigty gnybta, visada naudokite 2 sraigtus ir jsitikinkite, kad jy skersmuo vienodas.
« Atsizvelgiant j dZio pobid], gali reikéti taikyti papildomus fiksavimo metodus.

GALIMI NEPAGEIDAUJAMI REISKINIAI

. Nervo arba kraujagyslés pazeidimas jterpiant vielas ir sraigtus.

Pavirsiné arba gili kaulo sraigto kanalo infekcija, osteomielitas arba infekcinis artritas su létiniu kaulo Sraigty viety sauséjimu nuémus jtaisa.
Edema arba brinkimas; galimas ank$tumo sindromas.

Sanario kontraktira, subliuksacija, dislokacija arba judéjimo amplitudés praradimas.

Per ankstyva kaulo konsolidacija atliekant distrakcine osteogeneze.

Nepatenkinama kaulo regeneracija, nesuaugimas arba pseudoartrozé.

Regeneruoto kaulo |Zis arba tZis per kaulo sraigty skyles nuémus jtaisa.

Implanty atsilaisvinimas arba suluzimas.

Kaulo pazeidimas dél netinkamai parinkty implanty.

0. Kaulo deformacija arba kulno deformacija equinus.

11. Pradinés biklés islikimas arba atsinaujinimas, reikalaujantis gydymo.

12. Pakartotiné operacija komponentui arba visam rémui pakeisti.

13. Pacienty, kuriy skeletai nesusiformave, nenormalus augimo ploksteliy vystymasis.

14. Svetimkaniy atmetimo reakcija j implantus arba rémo komponentus.

15. Audiniy nekrozé jvedus implantus.

16. ISoriniy komponenty sukeltas odos spaudimas esant nepakankamam tarpeliui.

17. Skirtingas galtniy ilgis.

18. Gausus kraujavimas per operacija.

19. Budinga rizika, susijusi su anestezija.

20. Sunkiai numalsinamas skausmas.

21. Kaulo atsidalijimas dél spartaus kaulo Zievés pragrezimo susidarant karsciui ir kaulo nekrozei.
22. Kraujagysliy sutrikimai, pavyzdZiui, tromboflebitas, plauciy embolija, Zaizdy hematomos, kauly nekrozé.

Ispéjimas: jtaisas nepritaikytas sraigtams jsukti arba fiksuoti prie kaklinés, kratininés arba juosmeninés stuburo dalies uzpakaliniy elementy (ataugy).

SVARBU

Ne kiekviena operacija pasiekiama sekmingy rezultaty. Papildomos komplikacijos, dél kuriy ali reikéti tolesnés chirurginés intervencijos siekiant pasalinti arba pakeisti isorinj fiksavimo jtaisa, gali atsirasti bet kuriuo metu
dél netinkamo naudojimo, medicininiy prieZasciy arba jtaiso gedimo. Kad chirurgas sékmingai naudoty, Orthofix” iSorinio fiksavimo jtaisus, svarbu pries operacijg ir jos metu atlikti reikiamas procedras, iSmanyti chirurgines
technikas ir tai, kaip tinkamai pasirinkti ir tvirtinti iSorinio fiksavimo jtaisus. Rezultatai labai priklausys nuo to, ar pasirinktas tinkamas pacientas ir ar jis sugeba laikytis gydytojo nurodymy bei paskirto gydymo rezimo.
Svarbu stebéti pacientus ir parinkti optimaly gydyma atsizvelgiant  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” fiksavimo jtaisy,, Galaxy".

PAVOJAI, SUSIJE SU PAKARTOTINIU VIENKARTINIO JTAISO NAUDOJIMU

Implantuojamas jtaisas®

VIENKARTINIS, Orthofix” implantuojamas jtaisas* zymimas simboliu (2, esanciu ant gaminio etiketés. 5émus i paciento, implantuojamas jtaisas* turi biti iSmetamas.

Pakartotinai naudojant implantuojama jtaisa™, kyla naudotojy ir pacienty uzkrétimo pavojus.

Pakartotinai naudojant implantuojama jtaisa™, negali biti uztikrinamos mechaninés ir funkcinés jo savybés, prastéja gaminiy efektyvumas ir pacientams kyla su sveikata susijes pavojus.

(*): implantuojamas jtaisas
Implantuojamu jtaisu taip pat laikomas bet kuris jtaisas, skirtas visiskai / dalinai jvesti  Zmogaus organizmg atliekant chirurging intervencing procedra, kuris po procedros organizme paliekamas bent 30 dieny laikotarpiui.

Neimplantuojamas jtaisas
VIENKARTINIS , Orthofix” neimplantuojamas jtaisas* Zymimas simboliu (2, esanciu ant etiketés arba nurodytu su gaminiais pateikiamose naudojimo  instrukcijose. Pakartotinai naudojant VIENKARTIN]
neimplantuojama jtaisa, negali buti uztikrinamos mechaninés ir funkcinés jo savybeés, prastéja gaminiy efektyvumas ir pacientams kyla su sveikata susijes pavojus.

APDOROJIMO IR PAKARTOTINIO APDOROJIMO INSTRUKCIJOS

Sie pakartotinio apdorojimo nurodymai buvo parasyti pagal 15017664 ir ,Orthofix” patvirtino, kad jie atitinka tarptautinius standartus. Sveikatos prieZiiiros jstaiga turi
uztikrinti, kad pakartotinis apdorojimas biity atliekamas laikantis instrukcijy, ir turi atlikti Sio proceso patvirtinima bei uztikrinti jo reguliary stebéjima. Atsakomybe dél bet
kokiy nukrypimy nuo 3iy instrukcijy turi prisiimti pakartotinj apdorojima atliekanti sveikatos prieZiiros jstaiga.

STERILUS IR NESTERILUS gaminiai
Kai kurie ,Orthofix” tiekiami jtaisai yra STERILUS, o kiti — NESTERILUS.
PerZitirékite gaminio etikete, kad Zinotumeéte, ar konkretus jtaisas yra sterilus.

Sterilus

Jtaisai, kurie tiekiami STERILUS, yra pazyméti kaip tokie.

Jtaisai ar rinkiniai, kurie tiekiami STERILUS, yra pazymeéti kaip tokie. Pakuotés turinys yra STERILUS, jei pakuoté nebuvo atidaryta arba pazeista. Nenaudokite, jei pakuoté
atidaryta arba pazeista.
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Nesterilus

Jei nenurodyta kitaip, ,Orthofix” jtaisai tiekiami NESTERILUS. ,Orthofix” rekomenduoja visus NESTERILIUS jtaisus tinkamai iSvalyti ir sterilizuoti laikantis rekomenduojamy valymo ir sterilizavimo proceddry. Gaminio
vientisumas ir veikimas uztikrinami tik tuo atveju, jei pakuoté nepazeista.

Valymas, sterilizavimas ir prieziura

Valymas yra baitina salyga norint uztikrinti dezinfekavimo ir sterilizavimo efektyvuma. Visus instrumentus pries naudojima ir po kiekvieno pakartotinio naudojimo btina nuvalyti. Valyti galima pagal patvirtinta valymo
procesa, aprasyt toliau, ir naudojant ligoninés patvirtintus plovimo instrumentus ir masinas.

|SPEJIMAI

« Darbuotojai, kurie dirba su uZterStais medicininiais jtaisais, turi laikytis saugos reikalavimy pagal sveikatos priezitiros jstaigos procedras

« Rekomenduojama naudoti valymo tirpalus, kuriy pH yra 7-9,5. Valymo tirpaly, kuriy pH didesnis, naudoti nereikéty.

- Anoduota danga pazeidzia valikliai su laisvais halogeno jonais arba natrio hidroksidu.

- DRAUDZIAMA naudoti valiklius ir dezinfekavimo priemones, kuriy sudétyje yra fluoro, chloro, bromo, jodo arba hidroksilo jony. Reikia kiek jmanoma sumazinti sglytj su druskos tirpalais.

« Sudetingi prietaisai, pavyzdziui, su lankstais, spindZiais arba jungiamaisiais pavirSiais, prie$ automatinj plovimg turi biiti kruopsciai nuvalomi rankomis, kad bity pasalinti jdubose susikaupe nesvarumai.

Pakartotinio apdorojimo apribojimai

- Daugkartinis pakartotinis apdorojimas turi mazai jtakos daugkartiniams fiksatoriams ir instrumentams.

- Naudojimo laikotarpio pabaiga paprastai nustatoma pagal naudojant atsiradusius nusidévéjimo ir apgadinimo pozymius
« (Gaminiai, pazymeéti kaip vienkartiniai, negali biiti naudojami pakartotinai, nesvarbu, kaip jie buvo apdoroti pakartotinai.

Naudojimo tikslas

« Rekomenduojama instrumentus pakartotinai apdoroti kuo greiciau po naudojimo, jdedant juos  kriaukle su Saltu vandeniu (< 40°C) arba neutralaus pH tirpalu bent 10min. ir pasalinant didZiuosius nesvarumus
Svelnia $luoste arba Svelniu Sepeiu;

- Nenaudokite fiksuojancio valiklio arba karsto vandens, nes dél to gali prilipti likuciai, o tai gali paveikti pakartotinio apdorojimo proceso rezultatus.

Laikymas ir transportavimas

« Tvarkydami uzterstas ir biologiskai pavojingas medziagas laikykités ligoninés protokoly. Panaudotus instrumentus reikia uzdengti, kad bty sumazinta kryzminés tarSos rizike;

« Visi panaudoti chirurginiai instrumentai turi biiti laikomi uzterstais. Jy tvarkymas, surinkimas ir transportavimas turi biti grieztai kontroliuojami, siekiant sumazinti bet kokig galima rizik pacientams, personalui
ir bet kokiai sveikatos prieZitiros staigos sriciai.

Paruosimas asenizacijai
« Jei reikia, iSardykite jtaisus. Norédami daugiau informacijos, Zr. ,Orthofix" operacines technikas.

Valymas: rankinis

1) |merkite atskirus komponentus j valymo tirpala.,Orthofix” rekomenduoja naudoti neutralaus pH fermentines valymo medziagas. Norédami suZinoti tirpalo koncentracija, reikiamg laikg ir temperatiira, Zr. valiklio
gamintojo duomeny lapa.

Valymo tirpale kruopsciai valykite atskirus komponentus Svelniu pavirsiy Sepeciu, kol visi matomi neSvarumai bus pasalinti. Nenaudokite metaliniy Sepeciy. Likucius i$ spindziy Salinkite minkStu Sepeciu
sukamaisiais judesiais, o jei reikia, naudokite Svirksta, uzpildyta valiklio. Valydami lankstus pasirapinkite, kad visos vietos biity pasiektos.

Atskirus komponentus skalaukite po tekanciu i$ ¢iaupo vandeniu.

Ultragarsu valykite atskirus komponentus degazuotame valymo tirpale. ,Orthofix” rekomenduoja naudoti neutralaus pH fermentinj arba lengvai Sarminj tirpala. Norédami suzinoti tirpalo koncentracija, reikiama
laikg ir temperatdira, Zr. valiklio gamintojo duomeny lapa.

I$skalaukite komponentus steriliame arba Svieziame iSgrynintame vandenyje.

Atsargiai rankomis dziovinkite naudodami sugériklj, nesipikuojancia $luoste arba pramoninj dZiovintuva maziausiai penkias minutes.

=

B =

> <2

Valymas: automatinis
Kai valomi jtaisai turi spindj arba yra kompleksiniai, ali bti reikalingas pirminis rankinis valymas;
1) Sudékite visus komponentus j plovimo jrenginio krepsius.
1. Sunkesnius prietaisus dékite krepsiy apacioje;
2. Prijunkite kaniules prie tinkamy purkstuky;
3. Jeiqu galima, visas iSmontuoto prietaiso dalis reikia laikyti kartu viename inde.
2) Nukreipkite instrumentus j automatinio plovimo jrenginio laikiklius, kaip rekomenduoja plovimo jrenginio gamintojas.
3) ,Orthofix” rekomenduoja naudoti neutralaus pH fermentinj arba lengvai Sarminj tirpala. Naudojant Sarminj tirpala reikia jdéti neutralizatoriaus. Norédami suzinoti tirpalo koncentracija, reikiama laika
ir temperatira, Zr. valiklio gamintojo duomeny lapg.
,Orthofix” rekomenduoja, kad ciklo veiksmai biity bent tokie, kaip nurodyta toliau:
1. Pirminis plovimas Zemoje temperatdroje;
2. Pagrindinis plovimas 40-60°C temperatiroje maziausiai 5 minutes;
3. Skalavimas demineralizuotu vandeniu;
4. Terminis dezinfekavimas 90-95°C temperattiroje maZiausiai 5 minutes.
I$skalaukite komponentus steriliame arba Svieziame igrynintame vandenyje.
Atsargiai rankomis idZiovinkite naudodami sugeériklj, nesipdkuojancia Sluoste arba pramoninj dziovintuva.

e
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Prieziiira, apZiara ir tikrinimas
Visus instrumentus ir gaminio komponentus reikia apzidréti esant geram apsvietimui, ar jie Svardis. Jeiqu kai kurios sritys neaiskiai matomos, panaudokite 3% vandenilio peroksido tirpalg organinéms liekanoms aptikti.
Jeigu yra kraujo, bus matomas putojimas.
Visus instrumentus ir gaminio komponentus reikia apzidréti, ar néra kokiy nors nusidévéjimo (pvz., jtrakimy arba pavirsiy pazeidimo) pozymiy, dél kuriy gali kilti naudojimo ir veikimo, iSbandyto pries sterilizuojant,
trikciy. Jei jtariama, kad komponentas arba instrumentas netinkamas naudoti, pazeistas arba jtartinas, jj DRAUDZIAMA NAUDOTI.
Ypatingas démesys turéty bati skiriamas:
- kaniuliuotiems prietaisams (pastaba: kaniuliuotos grazto geleztés skirtos naudoti vienam pacientui)
- aSmenims: atSipusius arba sugadintus instrumentus iSmeskite
- lankstiniai instrumentai: patikrinkite, ar lankstai juda sklandZiai ir jprastai
- bitina patikrinti, ar veikia fiksavimo mechanizmai
Jei instrumentai sudaro rinkinj, patikrinkite rinkinj su atitinkamais komponentais.
PrieS sterilizuodami sutepkite lankstus ir judancias dalis alyva, pagal gamintojo instrukcijas suderinama su sterilizavimu garais. Nenaudokite silikoninio tepalo arba mineralinés alyvos.
Alktininio sanario atitraukimo jtaiso rutuliniy jungciy laikiklius ir jdéklus batina pakeisti po kiekvieno naudojimo.

Pakuoté
Kad po sterilizavimo neuzterstumeéte instrumenty, prie$ sterilizuodami jvyniokite dékla j patvirtintg sterilizavimo jvyniojimo medziagq arba jdékite jj  tvirtg sterilizavimo konteinerj
| sterilizavimo padékla nedékite papildomy sistemy arba instrumenty. Sterilumas nebus uZtikrintas, jei sterilizavimo padéklas bus per daug prikrautas.
Visas suvynioto instrumenty padéklo svoris neturi viryti 10kg.

Sterilizavimas
Rekomenduojama sterilizuoti garais. Nesterilizuokite dujy plazma, sausu karsciu ir Et0, nes Sie bidai nepatvirtinti,Orthofix” gaminiams sterilizuoti;
Naudokite patvirtinta, tinkamai priziirima ir kalibruotg garinj sterilizatoriy;
(Garo kokybé turi bti pritaikyta procesui, kad procesas biity veiksmingas;
Nevirykite 140°C (284°F);
Sterilizuodami nekraukite padékly vieno ant kito;
Sterilizuokite gariniu autoklavu, taikydami frakcionuota prieSvakuuminj cikla arba sunkio cikla pagal toliau pateikta lentele.

GARINIO STERILIZATORIAUS TIPAS | SUNKIS PRIESVAKUUMINIS PRIESVAKUUMINIS
(Nerekomenduojama naudoti JAV)
Minimali poveikio temperatira 132°C(270°F) 132°C(270°F) 134°C(273°F)
Minimalus poveikio laikas 15min. 4min. 3min.
Dziovinimo laikas 30min. 30min. 30min.
Laikymas

Sterilizuota instrumenta laikykite sterilioje pakuotéje sausoje ir Svarioje aplinkoje kambario temperatroje.

Atsakomybés atsisakymas: ,Orthofix” patvirtino, kad pirmiau pateiktos instrukcijos yra tikras jtaiso paruosimo naudoti pirma karta klinikoje arba daugkartinio naudojimo
jtaisy paruosimo naudoti pakartotinai procediiros aprasas. Pakartotinai apdorojantis asmuo yra atsakingas uz tai, kad pakartotinai apdorojus jtaisa, naudojant pakartotinio
apdorojimo jranga ir medziagas bei Siuos darbus atliekant jstaigos darbuotojams, buty pasiekti pageidaujami rezultatai. Paprastai procesa reikia tikrinti ir reguliariai stebéti.
Valymo, dezinfekavimo ir sterilizavimo procesas turi buti tinkamai fiksuojamas. Pakartotinai apdorojanciam asmeniui nesilaikant pateikty instrukcijy, turi buti tinkamai
jvertintas proceso efektyvumas ir galimos neigiamos pasekmés. Sie duomenys taip pat turi biti atitinkamai fiksuojami.

Pastaba. VISI [TAISAI, PAZYMETI,,NAUDOTI TIK VIENA KARTA, NETURI BUTI NAUDOJAMI PAKARTOTINAL. ,ORTHOFIX“ ATSAKINGA TIK UZ VIENKARTINIO
NAUDOJIMO JTAISY SAUGA IR TINKAMUMA NAUDOJANT PIRMA KARTA. Naudojant Siuos jtaisus toliau, uz tai visiSkai atsako institucija arba medikas.
DEMESIO. Pagal federalinius (JAV) jstatymus S prietaisa galima parduoti ik gydytojui arba jo uzsakymu.

Gamintojo kontaktai
Jei reikia iSsamesnés informacijos, kreipkités j ,Orthofix” pardavimo atstova.
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MRT SAUGOS INFORMACIJA

#GALAXY WRIST”
Atlikus neklinikinius tyrimus, nustatyta, kad jtaiso, Galaxy Wrist” komponentai yra salyginai saugdis naudoti MR aplinkoje. Pacientai, turintys, Galaxy Wrist” komponentus {4, gali biti saugiai skenuojami iomis salygomis:
1,5tesl. ir 3,0tesl. statinis magnetinis laukas.
Didziausias erdvinis magnetinio lauko gradientas: 900gaus./cm (90ml/cm).
Didziausia pranesta MR sistemos viso kiino vidutiné specifiné sugerties sparta (SAR): < 4,0W/kg (pirmo lygio kontroliuojamas operacinis rezimas).
Su jtaisu negalima naudoti jokiy vietiniy siuntimo / gavimo signaly keitikliy.
Visa fiksavimo sistema ,Galaxy” turi biti uz MR skenerio kanalo riby. Jokia fiksavimo sistemos ,Galaxy” dalis negali atsidurti MR kanale. Todél draudziama MR biidu skenuoti tas kiino dalis, ant kuriy uzdéta
fiksavimo sistema , Galaxy”.

INFORMACIJA APIE KAITIMA
Esant anksciau aprasytoms skenavimo salygoms, tikimasi, kad po 15 minuciy nepertraukiamo skenavimo fiksavimo sistemos,, Galaxy” rémy temperatara pakils daugiausia 1°C.

INFORMACIJA APIE PASISLINKIMA
Sistema nekels pacientui papildomos rizikos arba pavojaus 1.5Tesla i 3Tesla MR aplinkoje atsizvelgiant j slenkamg traukg arba migravimg ir sukimo momenta.

FIKSAVIMO SISTEMA ,GALAXY”
Fiksavimo sistemos ,Galaxy” komponentai pazymeéti kaip SALYGINAI SAUGUS NAUDOTI MR APLINKOJE pagal terminus, nurodytus standartinés medicinos prietaisy ir kity magnetinio rezonanso aplinkoje
naudojamy elementy zyméjimo praktikos dokumente ASTM F2503.

Atlikus neklinikinius tyrimus, nustatyta, kad sistemos ,Galaxy" fiksatoriaus komponentai yra s3lyginai saugs naudoti MR aplinkoje pagal terminus, nurodytus standartinés medicinos prietaisy ir kity magnetinio
rezonanso aplinkoje naudojamy elementy Zyméjimo praktikos dokumente ASTM F2503. Neklinikiniy tyrimuy, atlikty pagal ASTM F2052-06, F2213-06, F2182—11, F2119-07, duomenimis pacientg su fiksavimo sistema
,Galaxy" galima saugiai skenuoti esant toliau nurodytoms salygoms.

1,5tesl. ir 3,0tesl. statinis magnetinis laukas.

Didziausias erdvinis magnetinio lauko gradientas: 900gaus./cm (90ml/cm).

DidZiausia viso kiino vidutiné specifiné sugerties sparta (SAR): 4,0W/kg, taikant pirmo lygio kontroliuojamg rezima ir skenuojant 15 minuciy.

Su Jtaisu negalima naudoti jokiy vietiniy siuntimo / gavimo signaly keitikliy.

Visa fiksavimo sistema,,Galaxy” turi baiti uz MR skenerio kanalo riby.
Jokia fiksavimo sistemos,, Galaxy” dalis negali atsidurti MR kanale.
Todél draudziama MR bidu skenuoti tas kiino dalis, ant kuriy uzdéta fiksavimo sistema, Galaxy”.

INFORMACIJA APIE PASISLINKIMA
Sistema nekels pacientui papildomos rizikos arba pavojaus 1.5Tesla ir 3Tesla MR aplinkoje atsizvelgiant j slenkamg traukg arba migravimg ir sukimo momenta.

INFORMACIJA APIE KAITIMA

Toliau nurodytos sistemos buvo patikrintos atlikus iSsamius elektromagnetinio kompiuterinio modeliavimo ir eksperimentinius bandymus.
1,5tesl. / 64MHz:, Magnetom”, ,Siemens Medical Solutions", Malvern, PA. Programiné jranga,,Numaris/4",,Syngo MR 2002B" versija, DHHS aktyvusis ekranavimas, horizontaliojo lauko skeneris.
3tesl. / 128MHz: Excite”, ,HDX", programiné jranga 14X.M5, ,General Electric Healthcare”, Milwaukee, WI, aktyvusis ekranavimas, horizontaliojo lauko skeneris.

Sie bandymai atlikti siekiant nustatyti blogiausius septyniy, Orthofix” fiksavimo sistemos, Galaxy” konfigiracijy kaitimo scenarijus. Atlikus Siuos tyrimus, nustatyta: kai visas Sorinio fiksavimo rémas yra matomas ir yra uz MRT kanalo
riby, sistema daugiausiai jkaista maziau nei 2 °Claipsniais. Atlikus neklinikinius tyrimus, nustatyta: blogiausiy scenarijy atvejais temperatura per MRT pakilo iki toliau nurodyty reikSmiy esant anksciau aprasytoms salygoms.

1,5tesl. sistema 3,0tesl. sistema
Fiksavimo sistema,, Galaxy”
Skenavimo trukmé minutémis 15 15
ISmatuotos kalorimetrijos vertés, viso kuno vidutiné SAR (W/kg) 2,2W/kg 2,5W/kg
Didziausias temperataros pakilimas maZiau nei (°C) 2°C 2°C

Atminkite, kad nurodyti temperatdiry pokyciai taikomi aprasytoms MR sistemoms ir naudojamoms charakteristikoms. Jei naudojama kita MR sistema, temperattiros pokyiai gali skirtis, taciau tikétina, kad jie bus pakankamai mazi,
kad baity galima saugiai skenuoti, kai visi sistemos,, Galaxy" fiksatoriaus komponentai yra uz MR kanalo riby.

MR PACIENTO SAUGA

MRT pacientams su fiksavimo sistema, Galaxy” galima atlikti tik taikant Siuos parametrus. Draudziama tiesiogiai skenuoti fiksavimo sistema, Galaxy”. Naudojant kitus parametrus, per MRT galima sunkiai suZaloti pacient.
Kai fiksavimo sistema, Galaxy” naudojama kartu su kitomis isorinémis fiksavimo sistemomis, atminkite, kad Sio derinio naudojimas MR aplinkoje nepatikrintas, todél sistema gali labiau jkaisti ir galima sunkiai suZaloti pacienta.
Kadangi negalima atmesti didesnio in vivo kaitimo tikimybeés, skenuojant biitina atidZiai stebéti pacienta ir su juo bendrauti. Jei pacientas jaucia deginimo pojit] arba skausma, skenavimo procediirg nedelsdami nutraukite.

Fiksavimo sistema,,Galaxy” tinkama naudoti MRT atlikti tik tuo atveju, jei rémui sukonstruoti naudojami toliau nurodyti komponentai

(*toliau nurodyti komponentai yra nesterilis. Atminkite, kad ta pati MRT informacija ir eksploatacinés savybés taikomos tiems patiems komponentams, kurie tiekiami sterilizuoti gama spinduliais, jei pasiekiami (kodo numeris,
pries kurj eina skaicius 99 (pvz., 99-93030)))
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STRYPAI* KAULY SRAIGTAI, XCALIBER BONE“*

Kodas Aprasas Kodas ASies @ Sriegio @ Visas ilgis Sriegio ilgis
932100 Strypas, 100mm ilgio, 12mm skersmens 912630 6 65,6 260 30
932150 Strypas, 150mm ilgio, 12mm skersmens 912640 6 65,6 260 40
932200 Strypas, 200mm ilgio, 12mm skersmens 912650 6 656 260 50
932250 Strypas, 250mm ilgio, 12mm skersmens 912660 6 65,6 260 60
932300 Strypas, 300mm ilgio, 12mm skersmens 912670 6 65,6 260 70
932350 Strypas, 350mm ilgio, 12mm skersmens 912680 6 6-5,6 260 80
932400 Strypas, 400mm ilgio, 12mm skersmens 912690 6 65,6 260 90
99-932450  Strypas, 450 mm ilgio, 12mm skersmens, sterilus 911530 6 65,6 150 30
99-932500  Strypas, 500 mm ilgio, 12mm skersmens, sterilus 911540 6 65,6 150 40
99-932550  Strypas, 550 mm ilgio, 12mm skersmens, sterilus 9711550 6 6-5,6 150 50
99-932600  Strypas, 600 mm ilgio, 12mm skersmens, sterilus 911560 6 656 150 60
99-932650  Strypas, 650 mm ilgio, 12mm skersmens, sterilus 911570 6 656 150 70
939100  Strypas, 100mm ilgio, 9mm skersmens 911580 6 65,6 150 80
939150 Strypas, 150mm ilgio, 9mm skersmens 911590 6 65,6 150 90
939200  Strypas, 200mm ilgio, 9mm skersmens
939250 Strypas, 250mm ilgio, 9mm skersmens KAULY SRAIGTAI*
939300 Strypas, 300mm ilgio, 9mm skersmens Kodas Asies @ Sriegio @ Visas ilgis Sriegio ilgis
936060  Strypas, 60mm ilgio, 6mm skersmens 10190 6 45-35 70 20
936080  Strypas, 80mm ilgio, 6mm skersmens 10191 6 45-35 80 20
936100 Strypas, 100mm ilgio, 6mm skersmens 10108 6 45-35 80 30
936120 Strypas, 120mm ilgio, 6mm skersmens 10135 6 45-35 100 20
936140 Strypas, 140mm ilgio, 6mm skersmens 10136 6 45-35 100 30
936160 Strypas, 160mm ilgio, 6mm skersmens 10105 6 45-35 100 40
936180  Strypas, 180mm ilgio, bmm skersmens 10137 6 45-35 120 20
936200 Strypas, 200mm ilgio, 6mm skersmens 10138 6 45-35 120 30
10106 6 45-35 120 40
GNYBTAI* 35100 4 33-3 70 20
Kodas Aprasas 35101 4 333 80 35

93010 Didelis gnybtas

93110 Vidutinio dydZio gnybtas

93310 Mazas gnybtas

93020 Keliy sraigty gnybtas

93030 Didelis ir vidutinio dydzio peréjimo gnybtas
93120 Vidutinio dydZio keliy sraigty gnybtas
99-93040 Didelis dvigubas daugiavarztis gnybtas
99-93140 Vidutinis dviqubas daugiavarztis gnybtas

ALKUNINIS LANKSTAS*
Kodas Aprasas
93410 Alkiininis lankstas

GALAXY WRIST“*

Kodas Aprasas

93320 Mazas keliy sraigty gnybtas, ILGAS
93330 Mazas keliy sraigty gnybtas, TRUMPAS
93350 Rieso modulis
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CILINDRINIAI KAULY SRAIGTAI ,XCALIBER"*

Kodas ASies @ Sriegio 0 Visas ilgis Sriegio ilgis

942630 6 6 260 30 946430 6 4 180 30
942640 6 6 260 40 946440 6 4 180 40
942650 6 6 260 50 945420 6 4 150 20
942660 6 6 260 60 945430 6 4 150 30
942670 6 6 260 70 945440 6 4 150 40
942680 6 6 260 80 944420 6 4 120 20
942690 6 6 260 90 944430 6 4 120 30
941630 6 6 180 30 944440 6 4 120 40
941640 6 6 180 40 943420 6 4 100 20
941650 6 6 180 50 943430 6 4 100 30
941660 6 6 180 60 943440 6 4 100 40
941670 6 6 180 70 948320 4 3 120 20
941680 6 6 180 80 948325 4 3 120 25
941690 6 6 180 90 948335 4 3 120 35
942540 6 5 260 40 947320 4 3 100 20
942550 6 5 260 50 947325 4 3 100 25
942560 6 5 260 60 M310 3 3-25 50 18
942570 6 5 260 70 M3 3 3-25 60 20
942580 6 5 260 80 M312 3 3-25 60 25
942590 6 5 260 90 M313 3 3-25 60 30
943540 6 5 220 40 M321 3 3-25 70 15
943550 6 5 220 50 M314 3 3-25 70 20
943560 6 5 220 60 M315 3 3-25 70 25
943570 6 5 220 70 M316 3 3-25 70 30
941540 6 5 180 40 M317 3 3-25 100 30
941550 6 5 180 50

941560 6 5 180 60 Anksciau neisvardyti,Orthofix” fiksavimo sistemos komponentai nebuvo tikrinti dél kaitimo,
944530 6 5 150 30 judéjimo arba vaizdo artefakty MR aplinkoje, todél jy saugumas nezinomas. Skenuojant
944535 6 5 150 35 pacienta, nesiojantj réma, kuriame yra $iy komponenty, pacientas gali biti suzalotas.
944540 6 5 150 40

944550 6 5 150 50

945530 6 5 120 30

945535 6 5 120 35

945540 6 5 120 40

946420 6 4 180 20

946430 6 4 180 30

946440 6 4 180 40

945420 6 4 150 20

945430 6 4 150 30

945440 6 4 150 40

946420 6 4 180 20

* Gaminiai gali biti pasiekiami ne visose rinkose, nes jy pasiekiamumas priklauso nuo atskirose rinkose keliamy reikalavimy ir (arba) taikomy medicinos praktiky. Jei turite klausimy apie ,Orthofix” gaminiy
pasiekiamumg savo regione, kreipkités j,Orthofi” atstova.
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Visi, Orthofix” vidinés ir iSorinés fiksacijos gaminiai turi bati naudojami kartu su atitinkamais,, Orthofix” implantais, komponentais ir priedais. Jy pritaikymas turi biiti atliekamas su specifiniais, Orthofix” instrumentais tiksliai paga
gamintojo operacinés technikos vadove rekomenduojamg chirurgine technika.

Simbolis

Aprasymas

ANl

Zr. naudojimo instrukdijas

®

Vienkartiniam naudojimui. Nenaudoti pakartotinai

STERILE| R STERILUS. Sterilizuota spinduliuote
NESTERILUS NESTERILUS
REF LOT Katalogo numeris Partijos numeris

a

Galiojimo data (metai-ménuo-diena)

e |CE

(E Zenklinimas atitinka taikomas Furopos direktyvas / reglamentus

] | el

Pagaminimo data Gamintojas

&

Nenaudokite, jei pakuoté atidaryta arba paeista.

Simbolis, rodantis, kad naudoti MR aplinkoje salyginai saugu. Tai reiskia, kad nenustatyta, kad elementas kelty rizika nurodytoje MRT aplinkoje, esant nurodytoms naudojimo
salygoms.

Rx Only

Perspéjimas: pagal federalinius (JAV) jstatymus § prietaisa galima parduoti tik gydytojui arba jo uzsakymu.
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ORTHOFIX® SISTEM FIKSASI GALAKSI

il © orTHOFIX

Orthofix Srl
Via delle Nazioni 9 - 37012 Bussolengo (VR) Itali
Tel. 0039 (0) 45 6719000 - Faks 0039 (0) 45 6719380

MAKLUMAT PRODUK
HURAIAN

Sistem Fiksasi Galaksi Orthofix terdiri daripada satu siri komponen yang digunakan bersama dengan elemen cengkaman tulang Orthofix (skru tulang, wayar. . .). Sistem fiksasi luar adalah modular, oleh itu konfigurasi kerangka
yang berbeza adalah berkemungkinan.

Komponen Sistem Fiksasi Galaksi Orthofix tidak bertujuan untuk menggantikan tulang yang sihat atau menahan tekanan galas berat penuh, terutamanya di kawasan retakan yang tidak stabil atau dalam keadaan tak
bercantum, cantuman lambat atau penyembuhan yang tidak lengkap. Penggunaan sokongan luaran (spt. alat bantuan berjalan) adalah disarankan sebagai sebahagian daripada rawatan. Sistem ini terdiri daripada
pelbagai jenis modul untuk dikenakan di beberapa tapak anatomi berbeza pada anggota badan atas atau bawah dan juga pelvis. Apabila digunakan dengan betul, Sistem Fiksasi Galaksi Orthofix mengekalkan fungsi
anggota badan, mengurangkan trauma pembedahan kepada struktur anatomi, mengekalkan bekalan darah dan potensi osteogenik tisu. Semua peranti Orthofix adalah untuk kegunaan pakar sahaja. Pakar bedah
yang menyelia penggunaan peranti Orthofix harus mempunyai pengetahuan tentang prosedur fiksasi ortopedik serta pemahaman yang mencukupi tentang falsafah sistem modular Orthofix. Untuk menggalakkan
penggunakan sistem fiksasi yang betul dan mewujudkan peralatan promosi dan latihan yang berkesan, Orthofix telah menghasilkan beberapa buku panduan atau CD-ROM yang mengandungi maklumat berkaitan
(cth. falsafah am, penggunaan pembedahan, dsb.) yang digelar “Teknik Operatif”. la boleh didapati dalam beberapa bahasa sebagai perkhidmatan percuma untuk pakar bedah yang telah menerima pakai sistem
Orthofix ini. Jika anda ingin mendapatkan salinan peribadi, sila hubungi Orthofix atau wakil setempat yang disahkan, dengan memberikan deskripsi peranti perubatan untuk digunakan.

BAHAN-BAHAN

Sistem Fiksasi Galaksi Orthofix terdiri daripada keluli tahan karat, aloi aluminium, aloi titanium dan komponen plastik. Komponen yang menghubungkan pesakit adalah pin perkutaneus (skru tulang), wayar bebenang,
mata gerudi, panduan digunakan ketika memasukkan skru. Ini dihasilkan daripada keluli tahan karat gred pembedahan. Sesetengah skru tulang fiksasi luar Orthofix (pin) dibekalkan dengan salutan hidroksiapatit (HA)
bersalut plasma yang disembur dan nipis di bebenang pada aci.

INDIKASI PENGGUNAAN
Sistem Fiksasi Galaksi bertujuan untuk digunakan untuk penstabilan tulang dalam trauma dan prosedur ortopedik, ke atas orang dewasa dan semua subkumpulan pediatrik kecuali bayi yang baru lahir seperti yang
diperlukan.
Indikasi untuk kequnaan termasuklah:
retakan terbuka atau tertutup pada tulang panjang;
retakan pelvis stabil secara menegak atau sebagai rawatan tambahan untuk fraktur pelvis secara menegak yang tidak stabil;
tak bercantum yang terjangkit dan aseptik;
patologi/kecederaan sendi pada anggota badan atas dan bawah, seperti:
- retakan proksimal humeral;
- retakan lutut intrasendi, pergelangan kaki dan pergelangan tangan;
- rawatan lewat siku terkehel dan tegang
- ketidakstabilan sendi siku yang kronik dan berterusan;
- ketidakstabilan sendi siku akut selepas kecederaan ligamen kompleks;
- retakan siku yang tidak stabil;
- penstabilan siku tambahan fiksasi dalaman yang tidak stabil selepas pembedahan.
Penetap luar Sistem Fiksasi Galaksi Orthofix bertujuan untuk indikasi berikut:
- retakan dan dislokasi pergelangan tangan intrasendi atau luar sendi dengan atau tanpa kerosakan tisu lembut
- politrauma
- dislokasi karpal
- retakan yang tidak surut selepas rawatan konservatif
- kelesapan tulang atau prosedur rekonstruktif lain
- jangkitan

PERHATIAN: Sistem Fiksasi Bahu bertujuan digunakan untuk retakan humeral proksimal di mana dua pertiga daripada metafisis masih dalam keadaan baik.

KONTRAINDIKASI
Sistem Fiksasi Galaksi Orthofix bukan direka atau dijual untuk sebarang kegunaan selain daripada yang dinyatakan.
Kegunaan sistem ini adalah kontraindikasi di dalam situasi-situasi berikut:
Pesakit dengan keadaan mental atau fizikal yang tidak sangqup atau tidak mampu untuk mengikut arahan penjagaan selepas pembedahan
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Pesakit dengan osteoporosis* yang teruk

Pesakit dengan kencing manis yang teruk dan tidak dikawal dengan baik

Pesakit dengan kevaskularan kompromi

Pesakit dengan jangkitan sebelumnya

Pesakit dengan malignansi pada kawasan retakan

Pesakit dengan defisit neuromuskular atau mana-mana keadaan lain yang boleh mempengaruhi proses penyembuhan

Pesakit dengan HIV positif

Pesakit dengan sensitiviti badan asing. Jika terdapat kemungkinan sensitif terhadap bahan, ujian harus dilakukan sebelum implan dimasukkan

* Seperti yang ditakrifkan oleh Pertubuhan Kesihatan Sedunia: “Ketumpatan tulang mineral 2.5 sisihan piawai atau lebih di bawah jisim tulang purata (purata dewasa muda dan sihat) dalam keadaan satu atau lebih
retakan”.

AMARAN & LANGKAH BERJAGA-JAGA
1. Penstabilan keretakan perlu dilakukan diikuti dengan pengurangan keretakan yang betul.
2. Pengapit mesti ditutup terlebih dahulu secara manual dengan memutar cincin logam mengikut arah jam sebelum menguncinya kuat dengan mengetatkan sesondol menggunakan Universal T-Wrench atau 5mm
Allen Wrench.
3. Pengapit Besar (93010), Pengapit Medium (93110), Pengapit Kecil (93310), Modul Pergelangan tangan (93350), Pengapit Mengunci Wayar (93620).Engsel Siku (93410), Pengapit Transisi Besar Sederhana
(93030), Pengapit Multiskru Panjang Kecil (93320), Pengapit Multiskru Pendek Kecil (93330), tidak boleh diceraikan.
Sebelum mengenakan pengikat, pastikan pengapit longgar sepenuhnya.
Kestabilan kerangka perlu diperiksa secara operatif sebelum pesakit meninggalkan bilik pembedahan.
Mampatan tidak disyorkan dalam keadaan retakan yang baru berlaku.
Berhati-hati agar mengelakkan skru dan wayar daripada memasuki sendi atau merosakkan plat pertumbuhan pada kanak-kanak.
Bergantung kepada penemuan Klinikal dan radiologikal, pakar bedah akan menentukan bilangan rod dan skru tulang yang diperlukan untuk mendapatkan kestabilan kerangka yang sesuai.
9. Sebarang peranti yang diimplan ke dalam pesakit, seperti skru tulang dan wayar bebenang dan secara umumnya sebarang peranti yang dilabelkan “kegunaan tunggal sahaja”: TIDAK BOLEH DIGUNAKAN SEMULA.
10. Panjang skru dan benang harus dipilih mengikut dimensi tulang dan tisu lembut. Penetrasi berlebihan korteks kedua oleh mana-mana jenis skru perlu dielakkan kerana risiko kerosakan tisu lembut.
11. Diameter bebenang skru maksimum mestilah tidak lebih daripada satu pertiga diameter tulang (cth. 6-5 atau 6-5.6mm skru tulang untuk diameter tulang lebih daripada 20mm).
12. Untuk skru tulang yang telah digerudi terlebih dahulu, penggerudian dengan mata gerudi yang bersesuaian dan panduan gerudi sebelum memasukkan skru adalah penting. Alur pada skru dan mata gerudi yang
sesuai membantu pakar bedah untuk menggunakan mata gerudi yang betul. Mata gerudi yang tumpul boleh menyebabkan kerosakan terma kepada tulang dan perlu sentiasa dibuang.
13. Skru penggerudian sendiri dengan diameter bebenang 5.00mm atau ke atas tidak boleh dimasukkan menggunakan alat kuasa tetapi dengan menggunakan tangan atau gerudi tangan. Skru penggerudian sendiri
dengan diameter bebenang lebih kecil boleh dimasukkan dengan gerudi berkuasa pada kelajuan rendah.
14. Pin transfiks 6mm diameter adalah penggerudian sendiri dan boleh dimasukkan dengan gerudi kuasa. Pin-pin ini digunakan dengan Fixator untuk ligamentotaksis buku lali dan lutut yang sementara. Pin-pin
transfiks Orthofix adalah peranti penggunaan tunggal dan tidak boleh digunakan semula. la disambungkan kepada Rod Galaksi dengan dua Pengapit Besar.
15. Untuk fiksasi takan dengan penetap yang lebih stabil, kami sarankan bahawa skru tulang terdekat digunakan berhampiran dengan margin retakan (minimum 2cm adalah disarankan) dan jarak ini adalah sama pada kedua-dua
belah fraktur.
16. Jangan masukkan peranti yang tidak bertanda “MR" ke dalam persekitaran MR.
17. Instrumentasi Orthofix yang sesuai hendaklah digunakan untuk memasukkan skru tulang dengan betul.
18. Semua peralatan hendaklah diperiksa dengan berhati-hati sebelum digunakan untuk memastikan keadaan kerja yang betul. Jika komponen atau instrumen dipercayai atau disyakirosak, ia TIDAK SEPATUTNYA DIGUNAKAN.
19. Penetap harus digunakan pada jarak yang mencukupi daripada kulit untuk memberikan ruang kepada bengkak selepas pembedahan dan untuk pembersihan dengan menyedari bahawa kestabilan sistem
bergantung kepada jarak antara tulang dan penetap. Jika penetap terletak pada jarak lebih daripada 4cm daripada tulang, pakar bedah akan menentukan bilangan rod dan skru tulang yang diperlukan untuk
mencapai kestabilan kerangka yang sesuai.
20. Komponen mungkin tidak boleh ditukar ganti antara semua Sistem Fiksasi Orthofix. Rujuk panduan teknik operatif individu untuk komponen yang boleh ditukar ganti.
21. Peralatan tambahan mungkin diperlukan untuk aplikasi dan pembuangan fiksasi seperti pemotong skru dan gerudi berkuasa.
22. Keutuhan skru dan kerangka perlu dipantau secara berkala. Untuk mengelakkan kecederaan, hujung wayar bebenang, skru tulang dan pin-pin transfiks yang telah dipotong perlu dilindungi dengan penutup khas.
23. Kebersihan tapak skru yang teliti diperlukan.
24. Semua pesakit harus menerima arahan berkenaan penggunaan dan penjagaan kerangka fiksasi luar mereka dan penjagaan tapak pin.
25. Pesakit perlu diarahkan untuk melaporkan sebarang kesan yang buruk atau di luar jangkaan kepada pakar bedah yang merawat.
26. Jurang tempat retakan perlu dinilai semula dari semasa ke semasa sepanjang proses penyembuhan dan buat pelarasan kerangka jika perlu. Pemisahan berterusan pada hujung retakan boleh mengakibatkan tulang
lambat bercantum.
27. Pengeluaran peranti: pakar bedah perlu membuat keputusan akhir sama ada peranti fiksasi boleh dikeluarkan.
28. Jangan gunakan komponen Sistem Fiksasi Galaksi Orthofix bersama dengan produk daripada pengeluar lain, melainkan jika dinyatakan, kerana kombinasi tersebut tidak dilindungi oleh pengesahan yang sewajamya.
29. Distraktor Siku
Distraktor Siku: bertujuan digunakan mengalihkan sendi jika berlaku kekakuan siku semasa dalam pembedahan.
« Entiti distraksi siku mesti disahkan di bawah pembesaran imej.
+ |a adalah wajib untuk mendedahkan saraf Ulnar sebelum distraksi.
30. Sistem Fiksasi Bahu
Hujung wayar beralur sepatutnya berada pada bahagian subkondral di kepala humerus.
- Semasa memasukkan wayar, gunakan panduan wayar untuk mengelakkan kerosakan wayar dan tisu lembut dan/atau penekanan pada sendi. Selepas memasukkan wayar, periksa fungsi sendi.
- Masukkan wayar dalam koridor yang selamat untuk mengelakkan kerosakan kepada struktur anatomi.
« Jangan gerudikan wayar ke dalam tisu lembut tetapi tolak masuk melalui kulit. Gunakan gerudi pada kelajuan yang rendah ketika memasukkan wayar ke dalam tulang.
« 2.5mm wayar bebenang digunakan dengan pengapit wayar yang menyekat.
« Wayar bebenang yang pertama perlu dimasukkan kepada pusat kepada humeral supaya untuk meletakkan apeks sebagai sasaran.
- Wayar adalah berbentuk silinder dan boleh diterbalikkan jika perlu.
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+ Gunakan instrumentasi Orthofix yang tertentu untuk memasukkan wayar bebenang.
« Kulit di sekitar wayar bebenang (tapak wayar) mesti dibersihkan dengan teliti.
31. Galaxy Wrist
« Untuk memastikan pengapit multiskru dikunci dengan betul, sentiasa gunakan 2 skru dan pastikan kedua-duanya mempunyai diameter yang sama.
- Bergantung kepada corak retakan, teknik fiksasi tambahan mungkin diperlukan.

KESAN BURUK YANG BERKEMUNGKINAN

Kerosakan saraf atau salur darah terhasil daripada kemasukan wayar dan skru.

Jangkitan saluran skru tulang dalam atau superfisial, osteomielitis atau artritis sepsis, termasuk saliran tapak skru tulang yang kronik selepas pengeluaran peranti.
Edema atau pembengkakan; sindrom kompartmen mungkin berlaku.

Kontraktur sendi, subluksasi, dislokasi atau kehilangan pelbagai gerakan.

Konsolidasi tulang pramatang semasa gangguan osteogenesis.

Kegagalan tulang untuk tumbuh semula secara memuaskan, pertumbuhan tak bercantum atau pseudoartrosis.
Retakan tulang yang tumbuh semua atau melalui lubang skru tulang selepas peranti dialih keluar.

Kelonggaran atau pemecahan implan.

Kerosakan tulang berpunca daripada pemilihan implan yang tidak betul.

10. Kecacatan tulang atau ekuinus kaki.

11. Keadaan awal yang kekal atau berulang memerlukan rawatan.

12. Pembedahan semula untuk menggantikan komponen atau seluruh konfigurasi kerangka.

13. Pertumbuhan plat pertumbuhan yang tidak normal pada pesakit yang mempunyai skeletal tidak matang.

14. Reaksi badan asing terhadap implan atau komponen kerangka.

15. Nekrosis tisu sekunder kepada kemasukan implan.

16. Tekanan pada kulit diakibatkan oleh komponen luar apabila pembersihan tidak mencukupi.

17. Perbezaan panjang anggota badan.

18. Pendarahan pembedahan yang berlebihan.

19. Risiko intrinsik berkaitan dengan anestesia.

20. Kesakitan tidak terkawal.

21. Pensekuesteran tulang sekunder kepada penggerudian laju korteks bertulang dengan kumpulan haba dan nekrosis tulang.
22. Gangquan vaskular termasuklah tromboflebitis, embolus pulmonari, hematoma luka, nekrosis avaskular.

Amaran: Peranti ini tidak diluluskan untuk pemasangan skru atau fiksasi kepada elemen posterior (pedikel) tulang belakang serviks, toraks atau lumbar.

PENTING

Bukan semua kes pembedahan berlangsung dengan jaya. Komplikasi tambahan mungkin terhasil pada bila-bila masa disebabkan penggunaan yang tidak betul, sebab perubatan atau kegagalan peranti yang memerlukan campur tangan
pembedahan selanjutnya untuk menanggalkan atau menggantikan perantifiksasi luaran. Prosedur praoperatif dan operatiftermasuk pengetahuan teknik pembedahan dan pemilihan dan peletakan yang sesuai bagi peranti fiksasi luaran
adalah pertimbangan penting dalam penggunaan peranti fiksasi luaran 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. Sekiranya calon
pembedahan mempamerkan kontraindikasi atau pra-cenderung kepada sebarang kontraindikasi, JANGAN GUNAKAN peranti Fiksasi Galaksi Orthofix.

RISIKO DISEBABKAN OLEH PENGGUNAAN SEMULA PERANTI “KEGUNAAN TUNGGAL"

Peranti boleh diimplan*

Peranti boleh diimplan“KEGUNAAN TUNGGAL™* Orthofix boleh dikenal pasti melalui simbol “"yang tercetak pada label produk. Selepas dialin keluar daripada pesakit, peranti boleh diimplan® perlu dibuka semula.
Penggunaan semula peranti boleh diimplan* memberikan risiko pencemaran kepada pengguna dan pesakit.

Penggunaan semula peranti boleh diimplan* tidak menjamin prestasi mekanikal dan fungsi asal, mengkompromikan keberkesanan produk dan mengakibatkan risiko kesihatan kepada pesakit.

(*): Peranti boleh diimplan
Mana-mana peranti yang dimaksudkan: Mana-mana peranti yang bertujuan sepenuhnya / sebahagiannya 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 dikenal pasti 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 keberkesanan produk dan mengakibatkan risiko kesihatan kepada pesakit.

ARAHAN UNTUK PEMPROSESAN DAN PEMPROSESAN SEMULA

Arahan pemprosesan semula ini ditulis selaras dengan 15017664 dan telah disahkan oleh Orthofix dengan mematuhi standard antarabangsa. Pusat penjagaan kesihatan
bertanggungjawab untuk memastikan bahawa pemprosesan semula dijalankan mengikut arahan dan melakukan pengesahan serta pemantauan proses secara rutin.
Sebarang pelencongan daripada arahan ini merupakan tanggungjawab pusat penjagaan kesihatan yang melakukan pemprosesan semula.

Produk STERIL & BUKAN STERIL
Sesetengah peranti Orthofix adalah STERIL manakala sebahagian alat lain BUKAN STERIL.
Sila semak semula label produk untuk menentukan kesterilan setiap alat.
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Steril
Peranti yang dibekalkan STERIL adalah dilabelkan sedemikian.
Kandungan bungkusan adalah STERIL melainkan bungkusan terbuka atau rosak. Jangan guna jika bungkusan terbuka atau rosak.

Bukan Steril
Kecuali dinyatakan, peranti Orthofix yang dibekalkan adalah BUKAN STERIL. Orthofix menyarankan agar semua peranti BUKAN STERIL dibersih dan disterilkan dengan betul mengikut prosedur pembersinan dan pensterilan yang
disarankan. Keutuhan dan prestasi produk dijamin hanya jika bungkusan tidak rosak.

Pembersihan, Pensterilan dan Penyelenggaraan
Pembersihan adalah sesuatu yang sangat penting bagi memastikan disinfeksi atau pensterilan yang berkesan. Semua peralatan mesti dibersihkan sebelum digunakan dan selepas setiap penggunaan semula peralatan.
Pembersihan boleh dilakukan mengikut proses pembersihan yang disahkan yang diterangkan di bawah dan menggunakan peralatan serta mesin pembersihan yang disahkan oleh pihak hospital.

AMARAN
- Instrumen berasaskan aluminium boleh dirosakkan oleh bahan pencuci dan cecair alkali (pH>7).
Larutan pencuci dengan pH 7-9.5 adalah dicadangkan. Larutan pencuci dengan nilai pH lebih tinggi perlu dielakkan.
Kakitangan yang bekerja dengan alat perubatan yang tercemar mesti mengikuti langkah-langkah pencegahan keselamatan bagi setiap prosedur pusat penjagaan kesihatan;
Detergen dan disinfektan yang mengandungi fluorida, klorida, bromida, iodida atau ion hidroksil TIDAK BOLEH digunakan. Sentuhan dengan larutan bergaram perlu diminimumkan;
Alat kompleks seperti peralatan yang mempunyai engsel, lumen, atau permukaan berpasangan mesti dipracuci secara manual dengan teliti sebelum dicuci secara automatik bagi menyingkirkan tanah yang
terkumpul dalam relung;

Pengehadan dan sekatan pada pemprosesan semula
Pemprosesan semula berulang kali mempunyai kesan minimum ke atas penetap dan instrumen yang boleh digunakan semula;
Pengakhiran penggunaan biasanya ditentukan dengan pemakaian dan kerosakan akibat penggunaan;
Produk berlabel untuk Sekali Penggunaan sahaja tidak boleh digunakan semula tanpa mengira sebarang pemprosesan semula.

Masa penggunaan
Peralatan disarankan untuk diproses semula sebaik sahaja boleh dilakukan dengan sewajarnya selepas digunakan dengan meletakkan peralatan ke dalam singki yang berisi air sejuk (< 40°C) atau larutan pH
neutral selama sekurang-kurangnya 10 minit dan menyingkirkan kotoran kasar dengan kain lembut atau berus lembut;
Jangan gunakan detergen susah larut atau air panas kerana ini boleh menyebabkan pelekapan sisa yang boleh mempengaruhi hasil proses pemprosesan semula.

Pembendungan dan pengangkutan
Ikuti protokol hospital apabila mengendalikan bahan tercemar dan berbahaya dari segi biologi. Peralatan yang telah digunakan perlu ditutup untuk meminimumkan risiko pencemaran silang;
Semua peralatan pembedahan yang telah digunakan mesti dianggap sebagai tercemar. Pengendalian, pengumpulan dan pengangkutannya mesti dikawal dengan ketat bagi meminimumkan sebarang
kemungkinan risiko kepada pesakit, kakitangan dan mana-mana kawasan pusat penjagaan kesihatan.

Penyediaan untuk dekontaminasi
Nyahpasang alat jika boleh. Lihat teknik operatif Orthofix untuk butiran lanjut.

Pembersihan: Manual
1) Rendam komponen tunggal dalam larutan pembersihan. Orthofix menyarankan penggunaan agen pembersih berenzim pH neutral. Sila rujuk kepada lembaran data pengilang detergen untuk mengetahui
kepekatan larutan, masa yang diperlukan dan suhu;

2) Gosok komponen tunggal dengan teliti dalam larutan pembersih menggunakan berus lembut sehingga semua tanah yang kelihatan disingkirkan. Berus logam perlu dielakkan. Gunakan berus lembut untuk
menyingkirkan sisa daripada lumen menggunakan gerakan memutar dan menggunakan picagari yang diisi dengan detergen jika perlu. Apabila membersihkan engsel, pastikan bahawa semua kawasan dicapai;

3) Bilas komponen tunggal di bawah air paip yang mengalir;

4) Ultrasonik membersihkan komponen tunggal dalam larutan pembersih bebas gas. Orthofix menyarankan penggunaan larutan yang berenzim pH neutral atau sedikit beralkali. Sila rujuk lembaran data pengilang
detergen untuk mengetahui kepekatan larutan, masa yang diperlukan dan suhu;

5) Bilas komponen dalam air steril atau air tulen yang baru disediakan;

6) Berhati-hati mencuci kering menggunakan bahan penyerap, kain tidak tanggal atau pengering industri sekurang-kurangnya selama lima minit.

Pembersihan: Automatik
Apabila alat yang akan dibersihkan mempunyai lumen atau kerumitan, ia mungkin perlu dibersikan secara manual terlebih dahulu.
Gunakan disinfektor pencuci yang ditentukurkan dan diselenggara dengan betul;
1) Letakkan semua peralatan ke dalam bakul pencuci.
1. Letakkan alat lebih berat di bahagian bawah bakul.
2. Sambungkan kanulasi ke jet pemancit yang betul.
3. Jika boleh, semua bahagian alat yang dinyahpasang perlu disimpan bersama dalam satu bekas.
2) Sesuaikan peralatan ke dalam bekas pencuci automatik seperti yang disarankan oleh pengilang pencuci.
3) Orthofix menyarankan penggunaan larutan berenzim pH neutral atau sedikit beralkali. Apabila menggunakan larutan alkali, peneutral mesti ditambah. Sila rujuk pada lembaran data pengilang detergen untuk
mengetahui kepekatan larutan, masa yang diperlukan dan suhu.
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Orthofix menyarankan langkah-langkah kitaran sekurang-kurangnya seperti berikut:
1. Pracuci pada suhu rendah;
2. Cucian utama pada suhu 40-60°C sekurang-kurangnya selama 5 minit;
3. Bilas dengan air tanpa mineral;
4. Disinfeksi terma pada suhu 90-95°C sekurang-kurangnya selama 5 minit;
4) Bilas komponen dalam air steril atau air tulen yang baru disediakan;
5) Berhati-hati mencuci kering menggunakan bahan penyerap, kain tidak tanggal atau pengering industri.

Penyelenggaraan, pemeriksaan dan ujian
Semua komponen peralatan dan produk mesti diperiksa secara visual di bawah cahaya yang baik untuk kebersihan. Jika sesetengah kawasan tidak boleh dilihat dengan jelas, gunakan larutan hidrogen peroksida sebanyak
3% untuk mengesan kehadiran sisa organik. Jika terdapat darah, pembuihan akan dapat dilihat.
Semua komponen peralatan dan produk mesti diperiksa secara visual untuk sebarang tanda kemerosotan yang boleh menyebabkan kegagalan semasa penggunaan (seperti keretakan atau kemusnahan pada permukaan)
dan fungsi diuji sebelum disterilkan. Jika komponen atau peralatan dipercayai tidak betul, rosak atau disyaki, ia TIDAK BOLEH DIGUNAKAN:
- Peranti terkanular (NB: mata gerudi terkanular adalah untuk pesakit tunggal sahaja).
- Potongan tepi: Buang instrumen yang tumpul atau rosak.
- Instrumen berengsel: periksa pergerakan lancar engsel yang lancar dan tetap
- Mekanisma penguncian harus diperiksa untuk tindakan.
Peralatan memotong mesti diperiksa ketajamannya;
Apabila peralatan membentuk sebahagian daripada pemasangan, periksa pemasangan dengan komponen yang sepadan;
Letakkan pelincir pada engsel dan gerakkan bahagian dengan minyak yang tidak menggangqu pensterilan wap seperti setiap arahan pengilang sebelum pensterilan. Jangan gunakan pelincir berasaskan silikon
atau minyak mineral.
Sesondol dan sesendal di sendi bebola perlu digantikan selepas setiap kali digunakan.

Pembungkusan
Bungkus dulang sebelum pensterilan dengan pembungkus pensterilan yang disahkan atau masukkannya ke dalam bekas pensterilan tegar bagi mengelakkan pencemaran selepas pensterilan;
Jangan masukkan sistem atau alat tambahan ke dalam dulang pensterilan. Pensterilan tidak dapat dijamin jika dulang pensterilan sangat sarat;
Jumlah berat dulang peralatan yang dibungkus tidak boleh melebihi 10kg.

Pensterilan
Pensterilan wap adalah disarankan. Plasma gas, haba kering dan pensterilan EtO mesti dielakkan kerana ia tidak disahkan untuk produk Orthofix;
Gunakan pensteril wap yang disahkan, diselenggara dan ditentukur dengan betul;
Kualiti wap mestilah sesuai untuk mendapatkan proses yang berkesan;
Jangan melebihi 140°C (284°F);
Jangan menimbunkan dulang semasa pensterilan;
Pensterilan menggunakan pengautoklafan wap, menggunakan kitaran pravakum berperingkat atau kitaran graviti mengikut jadual di bawah:

JENIS PENSTERIL WAP GRAVITI PRAVAKUM PRAVAKUM
(Tidak disyorkan untuk penggunaan di AS)
Suhu pendedahan minimum 132°C(270°F) 132°C(270°F) 134°C(273°F)
Masa pendedahan minimum 15 minit 4 minit 3 minit
Masa Pengeringan 30 minit 30 minit 30 minit
Penyimpanan

Simpan peralatan yang disterilkan dalam bungkusan pensterilan di persekitaran yang kering dan bersih pada suhu bilik.

Penafian: “Arahan yang diberikan di atas telah disahkan oleh Orthofix sebagai penerangan yang betul bagi penyediaan alat untuk penggunaan klinikal yang pertama atau
untuk penggunaan semula alat untuk beberapa kali. la tetap menjadi tanggungjawab pemproses semula untuk memastikan bahawa pemprosesan semula mencapai hasil
yang diingini seperti proses sebenar yang dijalankan menggunakan peralatan, bahan dan kakitangan di pusat pemprosesan semula. Ini biasanya memerlukan pengesahan
dan pemantauan proses yang rutin. Proses pembersihan, nyahinfeksi dan pensterilan mesti direkodkan secukupnya. Begitu juga sebarang perbezaan oleh pemproses semula
dari arahan yang diberikan mesti dinilai dengan betul untuk keberkesanan dan potensi kesan buruk dan juga mesti direkodkan dengan sewajarnya”.

Perhatian: MANA-MANA PERANTI YANG DILABELKAN SEBAGAI ‘KEGUNAAN TUNGGAL SAHAJA’ TIDAK HARUS DIGUNAKAN SEMULA. ORTHOFIX HANYA BERTANGGUNGJAWAB KE ATAS
KESELAMATAN DAN KEBERKESANAN UNTUK KEGUNAAN PERTAMA OLEH PESAKIT BAGI PERANTI KEGUNAAN TUNGGAL SAHAJA. Institusi atau pengamal bertanggungjawab
sepenuhnya terhadap sebarang kegunaan seterusnya bagi peranti-peranti ini.

AMARAN: Undang-Undang Persekutuan (AS) melarang peranti ini untuk dijual oleh atau mengikut arahan pakar perubatan.

Nombor telefon pengilang
Sila hubungi wakil jualan Orthofix tempatan anda untuk butiran lanjut.
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MAKLUMAT KESELAMATAN MRI

GALAXY WRIST
Pengujian bukan Klinikal telah mempamerkan bahawa Komponen Pergelangan Tangan Galaxy adalah Bergantung Pada MR. Pesakit yang mempunyai komponen Pergelangan Tangan Galaxy boleh diimbas dengan selamat di bawah
keadaan berikut:
Medan magnet statik 1.5Tesla dan 3.0Tesla
Kecerunan ruang medan magnet maksimum 900-Gauss/cm (90mT/cm)
Kadar serapan khusus Sistem MR maksimum purata yang dilaporkan (SAR) <4.0W/kg (Mod Operasi Tahap Pertama Terkawal).
Gegelung penghantaran/penerimaan tempatan tidak boleh digunakan pada peranti.
Sistem Fiksasi Galaksi perlu berada seluruhnya di luar lubang pengimbas MR. Tiada bahagian daripada Sistem Fiksasi Galaksi mesti sampai ke dalam lubang MR. Oleh itu imbasan bahagian badan MR di mana
terletaknya Sistem Fiksasi Galaksi adalah kontraindikasi.

MAKLUMAT PEMANASAN
Di bawah syarat-syarat yang dinyatakan di atas, kerangka Sistem Fiksasi Galaksi dijangka menghasilkan peningkatan suhu maksimum 1°C selepas 15 minit pengimbasan yang berterusan.

MAKLUMAT SESARAN
Sistem ini tidak akan menampilkan risiko atau bahaya tambahan kepada pesakit dalam persekitaran MR 1.5Tesla dan 3Tesla MR berhubung tarikan atau migrasi terjemahan dan kilas.

SISTEM FIKSASI GALAKSI
Komponen Penetap Sistem Galaksi dilabelkan sebagai BERSYARAT MR menurut istilah yang dinyatakan dalam Latihan Standard ASTM F2503 untuk Peranti Perubatan Penanda dan Barangan Lain dalam
Persekitaran Resonansi Magnet.

Ujian bukan klinikal menunjukkan bahawa Komponen Penetap Sistem Galaksi dilabel MR Bersyarat menurut istilah yang dinyatakan dalam Latihan Standard ASTM F2503 untuk Peranti Perubatan Penanda dan
Barangan Lain dalam Persekitaran Resonansi Magnet. Ujian bukan klinikal, dilakukan mengikut ASTM F2052-06, F2213-06, F2182—11, F2119-07, menunjukkan bahawa pesakit dengan Sistem Fiksasi Galaksi boleh
diimbas dengan selamat di bawah syarat-syarat berikut:

Medan magnet statik 1.5Tesla dan 3.0Tesla

Kecerunan ruang medan magnet maksimum 900-Gauss/cm (90mT/cm)

Kadar serapan khusus Sistem MR maksimum purata yang dilaporkan (SAR) <4.0W/kg dalam Mod Operasi Tahap Pertama Terkawal untuk 15 minit pengimbasan yang berterusan.

Gegelung penghantaran/penerimaan tempatan tidak boleh digunakan pada peranti.

Sistem Fiksasi Galaksi perlu berada seluruhnya di luar lubang pengimbas MR.
Tiada bahagian daripada Sistem Fiksasi Galaksi mesti sampai ke dalam lubang MR.
Oleh itu imbasan bahagian badan MR di mana terletaknya Sistem Fiksasi Galaksi adalah kontraindikasi.

MAKLUMAT SESARAN
Sistem ini tidak akan menampilkan risiko atau bahaya tambahan kepada pesakit dalam persekitaran MR 1.5Tesla dan 3Tesla MR berhubung tarikan atau migrasi terjemahan dan kilas.

MAKLUMAT PEMANASAN

Pemodelan komputer elektromagnet komprehensif dan ujian eksperimen dilakukan ke atas sistem-sistem berikut:
1.5-Tesla/64-MHz: Magnetom, Siemens Medical Solutions, Malvern, PA. Perisian Numaris/4, Versi Syngo MR 20028 DHHS dilindungi secara aktif, pengimbas medan melintang.
3-Tesla/128-MHz: Excite, HDx, Perisian 14X.M5, Penjagaan Kesihatan Elektrik Umum, Milwaukee, W1, dilindungi secara aktif, pengimbas medan melintang untuk menentukan pemanasan paling teruk dalam
tujuh konfigurasi Sistem Fiksasi Galaksi Orthofix.

Dari kajian-kajian ini, ianya disimpulkan bahawa apabila keseluruhan rangka fiksasi luar terlihat di luar lubang MR, pemanasan maksimum adalah kurang daripada 1 darjah Celsius. Dari kajian-kajian ini, dapat
disimpulkan bahawa apabila sebaik sahaja keseluruhan rangka fiksasi luar terlihat di luar lubang MR, pemanasan maksimum adalah kurang daripada 2°C. Dalam ujian bukan Klinikal, senario terburuk menghasilkan
peningkatan suhu berikut ketika MRI di bawah keadaan yang dilaporkan di atas:

Sistem 1.5Tesla Sistem 3.0Tesla
Sistem Fiksasi Galaksi
Minit pengimbasan 15 15
Nilai kalorimetri diukur, purata SAR seluruh badan (W/kg) 2.2W/Kg 2.5W/Kg
Suhu tertinggi meningkat kurang daripada (°C) 2°C 2°C

Sila ambil perhatian bahawa perubahan suhu yang dilaporkan diguna pakai kepada sistem dan ciriciri direka bentuk yang digunakan. Jika sistem MR berbeza digunakan, perubahan suhu mungkin berubah tetapi
dijangka cukup rendah untuk pengimbasan selamat selagi mana semua Komponen Penetap Sistem Galaksi diletakkan di luar lubang MR.

KESELAMATAN PESAKIT MR

MRI dalam pesakit dengan Sistem Fiksasi Galaksi hanya boleh dilaksanakan di bawah parameter-parameter berikut: Tidak dibenarkan untuk imbas Sistem Fiksasi Galaksi secara terus. Menggunakan parameter lain,
MRI boleh mengakibatkan kecederaan serius kepada pesakit. Apabila Sistem Fiksasi Galaksi digunakan dengan Sistem Fiksasi Luar lain, sila ketahui bahawa kombinasi ini masih belum diuji dalam persekitaran MR dan
oleh itu pemanasan yang lebih tinggi dan kecederaan serius kepada pesakit mungkin berlaku. Oleh kerana pemanasan vivo lebih tinggi tidak boleh dielakkan, pemantauan dan komunikasi bersama pesakit dengan
teliti ketika imbasan diperlukan. Batalkan imbasan dengan serta-merta jika pesakit melaporkan kepedihan atau kesakitan terbakar.

Sistem Fiksasi Galaksi hanya boleh menjamin untuk MRI apabila menggunakan komponen berikut untuk membina kerangka:
(*komponen berikut disenaraikan sebagai konfigurasi bukan steril. Sila anggapkan bahawa maklumat dan prestasi MRI boleh digunakan pada komponen yang sama dalam konfigurasi steril gama jika ada (nombor
kod didahului oleh 99- (cth. 99-93030)))
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ROD* SKRU TULANG XCALIBER*

Penerangan Kod Kod Aci @ 0 Bebenang Total L L Bebenang
932100 Panjang rod 100mm, diameter 12mm 912630 6 6-56 260 30
932150 Panjang rod 150mm, diameter 12mm 912640 6 6-56 260 40
932200 Panjang rod 200mm, diameter 12mm 912650 6 6-56 260 50
932250 Panjang rod 250mm, diameter 12mm 912660 6 6-56 260 60
932300 Panjang rod 300mm, diameter 12mm 912670 6 6-56 260 70
932350 Panjang rod 350mm, diameter 12mm 912680 6 6-56 260 80
932400 Panjang rod 400mm, diameter 12mm 912690 6 6-56 260 90
99-932450 Panjang rod 450mm, diameter 12mm, steril 911530 6 6-56 150 30
99-932500 Panjang rod 500mm, diameter 12mm, steril 911540 6 6-56 150 40
99-932550 Panjang rod 550mm, diameter 12mm, steril 911550 6 6-56 150 50
99-932600 Panjang rod 600mm, diameter 12mm, steril 911560 6 6-56 150 60
99-932650 Panjang rod 650mm, diameter 12mm, steril 911570 6 6-56 150 70
939100 Panjang rod 100mm, diameter 9mm 911580 6 6-56 150 80
939150 Panjang rod 150mm, diameter 9mm 911590 6 6-56 150 90
939200 Panjang rod 200mm, diameter 9mm
939250 Panjang rod 250mm, diameter 9mm SKRU TULANG*
939300 Panjang rod 300mm, diameter 9mm Kod Ad g @ Bebenang Total L L Bebenang
936060 Panjang rod 60mm, diameter 6mm 10190 6 45-35 70 20
936080 Panjang rod 80mm, diameter 6mm 10191 6 45-35 80 20
936100 Panjang rod 100mm, diameter 6mm 10108 6 45-35 80 30
936120 Panjang rod 120mm, diameter 6mm 10135 6 45-35 100 20
936140 Panjang rod 140mm, diameter 6mm 10136 6 45-35 100 30
936160 Panjang rod 160mm, diameter 6mm 10105 6 45-35 100 40
936180 Panjang rod 180mm, diameter 6mm 10137 6 45-35 120 20
936200 Panjang rod 200mm, diameter 6mm 10138 6 45-35 120 30
10106 6 45-35 120 40
PENGAPIT* 35100 4 33-3 70 20
Penerangan Kod 35101 4 33-3 80 35
93010 Penqapit besar
93110 Pengapit Sederhana
93310 Pengapit Kecil
93020 Pengapit Multi-Skru
93030 Pengapit Transisi Sederhana-Besar
93120 Pengapit Multi-Skru Sederhana

99-93040 Penqapit Pelbagai Skru Besar Berganda
99-93140 Pengapit Pelbagai Skru Sederhana Berganda

ENGSEL SIKU*
Penerangan Kod
93410 Engsel Siku

GALAXY WRIST*

Penerangan Kod

93320 Pengapit Multiskru Kecil-PANJANG
93330 Pengapit Multiskru Kecil-Pendek
93350 Modul Pergelangan Tangan
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SKRU TULANG SILINDER XCALIBER*

Kod A 0 0 Bebenang Total L L Bebenang

942630 6 6 260 30 946430 6 4 180 30
942640 6 6 260 40 946440 6 4 180 40
942650 6 6 260 50 945420 6 4 150 20
942660 6 6 260 60 945430 6 4 150 30
942670 6 6 260 70 945440 6 4 150 40
942680 6 6 260 80 944420 6 4 120 20
942690 6 6 260 90 944430 6 4 120 30
941630 6 6 180 30 944440 6 4 120 40
941640 6 6 180 40 943420 6 4 100 20
941650 6 6 180 50 943430 6 4 100 30
941660 6 6 180 60 943440 6 4 100 40
941670 6 6 180 70 948320 4 3 120 20
941680 6 6 180 80 948325 4 3 120 25
941690 6 6 180 90 948335 4 3 120 35
942540 6 5 260 40 947320 4 3 100 20
942550 6 5 260 50 947325 4 3 100 25
942560 6 5 260 60 M310 3 3-25 50 18
942570 6 5 260 70 M311 3 3-25 60 20
942580 6 5 260 80 M312 3 3-25 60 25
942590 6 5 260 90 M313 3 3-25 60 30
943540 6 5 220 40 M321 3 3-25 70 15
943550 6 5 220 50 M314 3 3-25 70 20
943560 6 5 220 60 M315 3 3-25 70 25
943570 6 5 220 70 M316 3 3-25 70 30
941540 6 5 180 40 M317 3 3-25 100 30
941550 6 5 180 50

941560 6 s 180 60 Komponen Sistem Fiksasi Galaksi Orthofix yang tidak disenaraikan di atas belum diuji untuk
044530 6 s 150 30 pemanasan, pemindahan atau artifak imej dalam persekitaran MR dan tahap keselamatannya
044535 6 s 150 35 tidak diketahui. Mengimbas pesakit yang membawa kerangka termasuk komponen ini boleh
044540 6 s 150 10 menyebabkan kecederaan kepada pesakit.

944550 6 5 150 50

945530 6 5 120 30

945535 6 5 120 35

945540 6 5 120 40

946420 6 4 180 20

946430 6 4 180 30

946440 6 4 180 40

945420 6 4 150 20

945430 6 4 150 30

945440 6 4 150 40

946420 6 4 180 20

* Produk mungkin tidak boleh didapati di semua pasaran kerana ketersediaan produk tertakluk kepada undang-undang dan/atau latihan perubatan dalam pasaranindividu. Sila hubungi wakil Orthofix anda jika anda ada sebarang
soalan berkaitan produk Orthofix di kawasan anda.
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Semua produk fiksasi dalaman dan luaran Orthofix perlu digunakan bersama dengan implan, komponen dan aksesori Orthofix yang sepadan. Penggunaannya perlu dijalankan dengan peralatan Orthofix khusus, diikuti dengan

teknik pembedahan cermat yang disyorkan oleh pengeluar di dalam Panduan Teknik Operatif yang bersesuaian.

Simbol

Huraian

INBE

Rujuk arahan untuk Penggunaan

®

Sekali guna. Jangan gunakan semula

STERIL. Disterilkan dengan penyinaran

STERILE| R
BUKAN STERIL BUKAN STERIL
REF | LOT| Nombor katalog Nombor Lot

w

Tarikh luput (tahun-bulan-hari)

e |CE

Penandaan CE bersesuaian dengan Arahan/Peraturan Eropah yang berkenaan

] |l

Tarikh pengilangan

Pengilang

&

Jangan guna jika bungkusan terbuka atau rosak

Simbol untuk MR bersyarat. Ini bermaksud item telah menunjukkan tiada risiko-risiko yang diketahui di dalam persekitaran MRI tertentu dengan keadaan kegunaan yang tertentu.

Rx Only

Amaran: Undang-Undang Persekutuan (AS) melarang peranti ini untuk dijual oleh atau atas arahan pakar perubatan.
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SISTEMUL DE FIXARE ORTHOFIX® GALAXY

il © orTHOFIX

Orthofix Srl
Via delle Nazioni 9 — 37012 Bussolengo (VR) Italia
Tel. 0039 (0) 45 6719000 — Fax 0039 (0) 45 6719380

INFORMATII DESPRE PRODUS
DESCRIERE

Sistemul de fixare Orthofix Galaxy constd dintr-o serie de componente intrebuintate impreund cu elementele de prindere pentru oase de la Orthofix (suruburi pentru os, fire...). Sistemele de fixare externd sunt modulare,
prin urmare sunt posibile diverse configuratii ale cadrului.

Componentele Sistemului de fixare Orthofix Galaxy nu sunt menite sd fnlocuiascd oasele sandtoase normale sau sa suporte presiunea sustinerii greutdtii fntreqului corp, mai ales in cazul fracturilor instabile sau in prezenta
neconsoliddrii, consoliddrii intdrziate sau a unei vindecdri incomplete. Utilizarea de mijloace de sprijin externe (de pildd, mijloace ajutdtoare pentru mers) este recomandatd in cadrul tratamentului. Sistemul constd din diverse
module de aplicat in diferite locuri anatomice ale membrelor superioare i inferioare, precum si ale pelvisului. Atunci cand este utilizat corect, Sistemul de fixare Orthofix Galaxy mentine functia membrelor, reduce la minim
trauma chirurgicald a structurilor anatomice, pastreaza alimentarea cu sange si potentialul osteogenic al tesuturilor. Toate dispozitivele Orthofix sunt destinate exclusiv utilizarii profesionale. Chirurgii care supervizeaza utilizarea
dispozitivelor Orthofix trebuie sd aibd deplind cunostintd de procedurile de fixare ortopedicd, precum si o intelegere corespunzatoare a filozofiei sistemului modular Orthofix. Pentru a promova utilizarea adecvatd a sistemului sdu
de fixare si a crea un instrument promotional si de instruire eficient, Orthofix a elaborat mai multe manuale sau CD-ROM-uri care contin informatjile relevante (respectiv filozofia generald, aplicarea chirurgicald etc.) denumite
Jehnici operatorii”. Acestea sunt disponibile in mai multe limbi, ca un serviciu suplimentar pentru chirurgii care au adoptat sistemul Orthofix. Dacd doriti sd primiti un exemplar personal, contactati Orthofix sau reprezentatul
sau local autorizat, cu o descriere a dispozitivului medical ce urmeaza a fi utilizat.

MATERIALE

Sistemul de fixare Orthofix Galaxy este alcdtuit din componente de otel inoxidabil, aliaj de aluminiu, aliaj de titan si plastic. Componentele care intrd fn contact cu pacientul sunt tijele percutanate (suruburile pentru os),
firele filetate, varfurile de burghiu, ghidajele folosite in timpul insertiei suruburilor. Acestea sunt fabricate din ofel inoxidabil de uz chirurgical. Unele dintre suruburile de os pentru fixare externd Orthofix (tijele) sunt
furnizate cu un strat subfire, tratat cu plasmd, de hidroxiapatitd (HA) pe portiunea filetatd a axului.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
Sistemul de fixare Galaxy este destinat intrebuintdrii pentru stabilizarea oaselor in cadrul procedurilor ortopedice si in caz de traume, atat la adulti cat si la toate subgrupele pediatrice, cu exceptia nou-ndscutilor,
dupd cum este necesar.
Indicatiile de utilizare includ:
- fracturi deschise sau inchise ale oaselor lungi;
- fracturi pelviene stabile vertical sau ca tratament complementar pentru fracturile pelviene instabile vertical;
+ neconsolidare infectatd si asepticd;
« patologii/leziuni articulare ale membrelor superioare si inferioare, precum:
- fracturi humerale proximale;
- fracturi intra-articulare ale genunchiului, gleznei si incheieturii mainii;
- tratamentul intarziat al coatelor dislocate si rigide;
- instabilitate articulard cronicd, persistentd, a cotului;
- instabilitate articulard acutd a cotului dupd leziuni complexe ale ligamentelor;
- fracturi instabile ale cotului;
- stabilizare suplimentard a cotului pentru fixare internd instabild postoperatorie.
Fixatorul extern Orthofix Galaxy Wrist este destinat pentru urmdtoarele indicatii:
- fracturi intra-articulare sau extra-articulare si dislocari ale incheieturii mainii cu sau fdrd leziuni ale tesuturilor moi
- politraumatisme
- dislocdri carpiene
- fracturi nereduse in urma tratamentului conservator
- proceduri care reduc pierderea de masd 0soasd sau alte proceduri reparatorii
- infectii

NOTA: Sistemul de fixare a umérului este destinat intrebuintarii pentru fracturile humerale proximale in care dous treimi din metafiza sunt intacte.

CONTRAINDICATII
Sistemul de fixare externd Orthofix Galaxy nu este conceput sau comercializat pentru nicio altd intrebuintare in afard de cele indicate.
Utilizarea sistemului este contraindicatd in urmdtoarele situatji:
- Pacientii cu afectiuni mentale sau fiziologice care nu doresc sau nu sunt capabili sa urmeze instructiunile privind ingrijirile postoperatorii.
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- Pacientii cu osteoporozd severa®

- Pacientii cu diabet zaharat sever, insuficient controlat

- Pacientii cu vascularitate compromisd

- Pacientii cu infectii anterioare

- Pacientii cu neoplazii in zona fracturii

- Pacientii cu deficit neuromuscular sau orice alte afectiuni care ar putea influenta procesul de vindecare

- Pacientii cu seropozitivitate HIV

- Pacientii cu sensibilitate la corpurile stréine. In cazurile in care se suspecteaza o sensibilitate la materiale, trebuie efectuate analize inainte de implantarea insertiei.

% v oev

Conform definitiei Organizatiei Mondiale a Sdndtdtii:, Densitate minerald osoasd cu abateri standard de 2,5 sau mai mari sub masa osoasd medie de varf (media pentru adultii tineri, sandtosi) in prezenta uneia sau
mai multor fracturi de fragilitate”

AVERTIZARI & PRECAUTII

1. Stabilizarea fracturii trebuie realizatd urmand reducerea corectd a fracturii.

2. (lema trebuie fnchisd mai fntai manual, prin rotirea inelului de metal in sensul acelor de ceasornic Inainte de a o inchide ferm prin strangerea camei cu ajutorul cheii universale cu maner in formd de T sau al cheii
imbus de 5mm.

3. Clema mare (93010), Clema medie (93110), Clema micd (93310), Modulul pentru incheietura mainii (93350), Clema de blocare a firelor (93620), Articulatie pentru cot (93410), Clema de tranzitie mare-medie

(93030), Clema micd multisurub lungd (93320), Clema micd multisurub scurtd (93330) nu pot fi dezasamblate.

Tnainte de aplicarea fixatorului, asigurati-vi ¢ sunt slabite complet clemele.

Stabilitatea cadrului trebuie verificatd intra-operator nainte ca pacientul sd pdrdseascd sala de operatii.

Compresia nu este niciodatd recomandatd intr-o fracturd recentd.

Trebuie manifestatd o atentie deosebitd pentru ca suruburile sifirele sa nu intre in articulatii sau sd nu lezeze lamele cartilaginoase la copii.

Tn functie de rezultatele clinice si radiologice, chirurgul va decide cu privire la numdrul de tije si suruburi pentru os necesare pentru a obtine stabilitatea adecvatd a cadrului.

. Orice dispozitiv implantat in pacient, precum suruburile pentru os si firele filetate, i in general orice dispozitiv cu eticheta, de unicd folosintd”: NU TREBUIE REFOLOSIT.

0 Lungimea suruburilor si lungimea firelor trebuie alese in functie de dimensiunile oaselor si ale tesuturilor moi. Penetrarea excesiva a celui de-al doilea cortex de cdtre orice tip de surub trebuie evitatd, din cauza

riscului de leziuni ale tesuturilor moi.

11. Diametrul maxim al filetului suruburilor nu trebuie sd depdseasca o treime din diametrul osului (de pildd, suruburi pentru os de 6-5 sau 6-5,6mm la un diametru al osului mai mare de 20mm).

12. Pentru suruburile pentru os cu perforare in prealabi, este imperios necesara perforarea in prealabil cu ajutorul unor varfuri de burghiu sia unor ghidaje pentru burghiu, anterior introducerii suruburilor. Corelarea
canelurilor de pe suruburi cu cele de pe varfurile de burghiu il ajutd pe chirurg sd foloseascd varful de burghiu potrivit. Varfurile de burghiu tocite pot provoca vdtamari termice osului, asa cd trebuie eliminate
Intotdeauna.

13. Suruburile autofiletante cu diametrul filetului de 5,00mm sau mai mare nu trebuie introduse niciodatd cu ajutorul unei scule electrice, ci intotdeauna cu mana sau cu ajutorul unui burghiu de mand. Suruburile
autofiletante cu un diametru mai mic al filetului pot fi introduse cu ajutorul unui burghiu electric la o vitezd redusd.

14. Tijele de perforare cu diametrul de 6mm sunt autofiletante si pot fi introduse cu ajutorul unui burghiu electric. Aceste tije sunt folosite impreund cu Fixatorul pentru ligamentotaxis-ul temporar al gleznei si
genunchiului. Tijele de perforare Orthofix sunt dispozitive de unicd folosintd si nu trebuie refolosite niciodatd. Acestea sunt conectate la Tijele Galaxy prin intermediul a doud Cleme mari.

15. Pentru o fixare mai stabild a unei fracturi cu ajutorul unui fixator, recomanddm ca surubul pentru os cel mai apropiat sd fie aplicat destul de aproape de marginea fracturii (se recomandd minim 2cm) si ca aceste
distante sd fie egale de ambele pdrti ale fracturii.

16. Nu introduceti dispozitivele fdrd marcaj,RMN"in mediul RMN.

17. Se recomandd utilizarea de instrumentar Orthofix adecvat pentru inserarea corectd a suruburilor pentru os.

18. Toate echipamentele trebuie examinate cu atentie anterior utilizarii, pentru a va asiqura cd sunt in stare bund de functionare. NU FOLOSITI dacd o componentd sau un instrument este considerat(d) a fi deficitar(d),
deteriorat(d) sau suspect(d).

19. Fixatorul trebuie aplicat la o distantd suficientd de piele pentru a permite umflarea postoperatorie si curdtarea, refinand cd stabilitatea sistemului depinde de distanta dintre os si fixator. Dacd fixatorul este plasat la
o distantd mai mare de 4m fatd de os, chirurgul va decide cu privire la numdrul de tije si suruburi pentru os necesare pentru a obtine stabilitatea adecvatd a cadrului.

20. Componentele este posibil sa nu fie interschimbabile intre toate sistemele de fixare Orthofix. Consultati ghidurile individuale de tehnici operatorii pentru a vedea care componente sunt interschimbabile.

21. Este posibil sd fie necesare echipamente suplimentare, precum clesti de tiat suruburile si burghiu electric, pentru aplicarea i indepdrtarea dispozitivelor de fixare.

22. Integritatea suruburilor si a cadrului trebuie monitorizatd la intervale requlate. Pentru a evita provocarea de vdtamari, capetele firelor filetate, al suruburilor pentru os si al tijelor de perforare care au fost tdiate trebuie
protejate cu acoperitori speciale.

23. Este necesard o igiend meticuloasd a locului in care sunt amplasate suruburi.

24 Toti pacientii trebuie sd primeascd instructiuni cu privire la utilizarea si intretinerea cadrului lor de fixare externd, precum sila ingrijirea locului de amplasare a tijelor.

25. Pacientii trebuie instruiti sd semnaleze orice efecte adverse sau neanticipate chirurgului curant.

26. Fisura de la locul fracturii trebuie reevaluatd periodic in timpul vindecdrii si trebuie efectuate ajustdrile necesare ale cadrului. Separarea persistentd a capetelor fracturii poate duce la Intarzierea consolidarii osului.

27. Indepartarea dispozitivului: chirurgul trebuie s ia decizia definitiva daca un dispozitiv de fixare poate fi indepdrtat.

28. Nu utilizati componente ale Sistemelor de fixare Orthofix Galaxy impreund cu produse ale altor producdtori, cu exceptia cazuluiin care se specificd altfel, deoarece asemenea asociere nu este acoperitd de validarea necesard.

29. Dispozitiv de elongatie pentru cot
Dispozitivul de elongatie pentru cot este destinat intrebuintdrii pentru elongatia intraoperatorie a articulatiei in cazul rigiditatii cotului.

- Entitatea de elongatie pentru cot trebuie verificatd cu ajutorul unui amplificator de imagine radiologicd.
« Este obligatoriu sd expuneti nervul ulnar anterior elongatiei.

30. Sistemul de fixare pentru umar
Varful firului filetat trebuie s se afle in zona subchondrald a capului humeral.

- Intimpul insertiei firului, utilizati ghidajele pentru fir pentru a evita lezarea tesuturilor moi si/sau afectarea articulatiilor. Ulterior insertiei firului, verificati functia articulard.
« Introduceti firele In coridoarele sigure, pentru a evita lezarea structurilor anatomice.

« Nu avansati firele in tesuturile moi prin perforare, i impingeti-le prin piele. Folositi burghiul Ia vitezd micd atunci cand introduceti firele fn os.

+ Firele filetate de 2,5mm sunt utilizate impreund cu clema de blocare cu fir.

« Primul fir filetat trebuie introdus in centrul capului humeral, pentru a-i viza apexul.
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+ Firele sunt cilindrice si pot fi retrase dacd este nevoie.
« Utilizati instrumentarul Orthofix dedicat pentru a insera firele filetate.
« Pielea din jurul firelor filetate (locurile de amplasare a firelor) trebuie curdtatd in mod meticulos.
31. Galaxy Wrist
- Pentru a asiqura blocarea corectd in pozitie a clemei multisurub, utilizati intotdeauna 2 suruburi si asiqurati-vd cd au acelasi diametru.
- Tn functie de tiparele fracturilor, este posibil s fie necesare tehnici de fixare suplimentare.

POSIBILE EFECTE ADVERSE

Leziuni ale nervilor sau vaselor de sange cauzate de inserfia firelor i suruburilor.

Infectii ale cdilor suruburilor pentru os superficiale sau profunde, osteomielitd sau artritd septicd, inclusiv drenajul cronic al locurilor de amplasare a suruburilor pentru os ulterior indepdrtdrii dispozitivului.
Edeme sau umflare; posibila crestere a presiunii in cavitatea anatomicd.

Contracturd a articulatiei, subluxatie, dislocare sau pierderea razei de miscare.

Consolidare osoasd prematurd in timpul osteogenezei de elongatie.

Esecul osului de a se regenera satisfacdtor, aparitia neconsoliddrii sau a pseudartrozei.

Fractura osului regenerat sau prin orificiile suruburilor pentru os ulterior indepdrtdrii dispozitivului.

Slabirea sau ruperea implanturilor.

. Leziuni osoase din cauza alegerii unor implanturi inadecvate.

0. Diformitate osoasd sau equinus-ul labei piciorului.

11. Persistenta sau recurenta afectiunii initiale necesitand tratament.

12. 0 noud interventie chirurgicald pentru a inlocui 0 componentd sau intreaga configuratie a cadrului.

13. Dezvoltarea anormald a lamelor cartilaginoase la pacienii imaturi din punct de vedere scheletic.

14. Reactie la un corp strdin fatd de implanturi sau componentele cadrului.

15. Necrozd tisulard in urma insertiei implanturilor.

16. Presiune asupra pielii provocatd de componentele externe atunci cand spatiul ldsat este necorespunzdtor.
17. Discrepantd inre lungimea membrelor.

18. Hemoragie operatorie excesivd.

19. Riscurile intrinseci asociate cu anestezia.

20. Dureri netratabile.

21. Sechestrare 0soasd in urma perfordrii rapide a cortexului 0sos cu acumulare de cdldurd si necrozarea osului.
22. Tulburdri vasculare incluzand tromboflebitd, embolus pulmonar, hematoame traumatice, necrozd avasculard.

Avertizare: Acest dispozitiv nu este aprobat pentru atasarea cu suruburi sau fixarea de elementele posterioare (pedicule) ale coloanei vertebrale cervicale, toracice sau lombare.

IMPORTANT

Nu in toate cazurile chirurgicale se obtin rezultate bune. In orice moment pot apérea complicatii suplimentare, din cauza utilizarii inadecvate, din motive medicale sau din cauza defectarii dispozitivului, care sa necesite
0 noud interventie chirurgicald pentru a indepdrta sau inlocui dispozitivul de fixare extern. Procedurile preoperatorii si operatorii incluzand cunoasterea tehnicilor chirurgicale si selectarea si amplasarea adecvatd
a dispozitivelor de fixare externd reprezintd considerente importante in utilizarea cu succes a dispozitivelor de fixare externd Orthofix de cdtre chirurg. Selectia adecvatd a pacientilor si abilitatea acestora de a respecta
instructiunile medicului si de a urma regimul de tratament prescris vor influenta in mare mdsurd rezultatele. Este important sd monitorizati pacientii si sd alegeti terapia optimd in conditiile date de limitdri si/sau activitate
fizicd si/sau mentald. Dacd un candidat la interventie chirurgicald manifestd orice contraindicatii sau este predispus la orice contraindicatii, NU UTILIZATI dispozitivele de fixare Orthofix Galaxy.

RISCURILE REFOLOSIRII DISPOZITIVELOR DE UNICA FOLOSINTA

Dispozitivimplantabil*

Dispozitivul implantabil* DE UNICA FOLOSINTA de la Orthofix este identificat cu ajutorul simbolului, " semnalat pe eticheta produsului.

Dupd indepdrtarea de pe pacient, dispozitivul implantabil* trebuie eliminat.

Refolosirea dispozitivului implantabil* introduce riscuri de contaminare pentru utilizatori si pacienti.

Refolosirea dispozitivului implantabil* nu poate garanta performantele mecanice si functionale initiale, compromitand eficienta produselor si introducand riscuri de sdndtate pentru pacienti.

(*): Dispozitivimplantabil
Orice dispozitiv destinat introducerii totale/partiale in corpul uman prin intermediul unei interventii chirurgicale si destinat a rdmane acolo dupd procedurd timp de cel putin 30 de zle este, de asemenea, considerat
dispozitivimplantabil.

Dispozitiv Neimplantabil
Dispozitivul neimplantabil ,DE UNICA FOLOSINTA” de la Orthofix este identificat cu ajutorul simbolului ,(®" semnalat pe etichetd sau este indicat in , Instructiunile de utilizare” furnizate impreund cu produsele.
Refolosirea dispozitivului neimplantabil ,DE UNICA FOLOSINTA" nu poate garanta performantele mecanice si functionale initiale, compromitand eficienta produselor si introducand riscuri de sandtate pentru pacienti.

INSTRUCTIUNI DE PROCESARE SI REPROCESARE

Aceste instructiuni de reprocesare au fost scrise in conformitate cu 15017664 si au fost validate de Orthofix in conformitate cu standardele internationale. Este de raspunderea
unitatii medicale sa se asigure ca reprocesarea este efectuata conform instructiunilor si sa realizeze validarea si monitorizarea de rutina a procesului. Orice abatere de la aceste
instructiuni reprezinta raspunderea unitatii medicale care se ocupa cu reprocesarea.
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Produs STERIL si NESTERIL

Orthofix furnizeaza anumite dispozitive STERILE, in timp ce celelalte sunt furnizate NESTERILE.
Consultati eticheta produsului pentru a determina sterilitatea fiecdrui dispozitiv.

Steril
Dispozitivele furnizate in stare STERILA sunt etichetate ca atare.
Continutul ambalajului este STERIL, cu exceptia cazului in care ambalajul este deschis sau deteriorat. Nu folositi daca ambalajul este deschis sau deteriorat.

Nesteril
Cu exceptia cazului in care se precizeaza altfel, dispozitivele Orthofix sunt furnizate in stare NESTERILA. Orthofix recomanda ca toate dispozitivele NESTERILE sa fie curdtate si sterilizate adecvat urmand procedurile
recomandate de curdtare si sterilizare. Integritatea si performanta produsului sunt asiqurate doar dacd ambalajul este nedeteriorat.

Curatare, sterilizare si intretinere
(urdtarea este o conditie preliminard pentru asigurarea dezinfectdrii sau sterilizdrii eficiente. Toate instrumentele trebuie curdtate anterior utilizarii si dupd fiecare reutilizare. Curdtarea poate fi efectuatd urmand procesul
de curdtare validat descris mai jos, precum si instrumentele si masinile de spdlat validate de spital.

AVERTIZARI

« Personalul care lucreazd cu dispozitive medicale contaminate trebuie sd respecte precautile de sigurantd conform procedurii unitdtii medicale.

« Sunt recomandate solutiile de curdtare cu pH 7-9.5. Solutiile de curdtare cu o valoare a pH-ului mai mare trebuie evitate.

« Instrumentele pe bazd de aluminiu sunt deteriorate de detergentii si solutiile alcaline (pH > 7).

« Detergentii si dezinfectantii cu ioni de fluor, clor, brom, iod sau hidroxil NU TREBUIE utilizati. Contactul cu solutiile saline trebuie redus la minim.

- Dispozitivele complexe precum cele cu articulatii, lumene sau suprafetele imbinate trebuie curdtate cu atentie, manual, inainte de spélarea automatd, pentru a indepdrta murdaria care se acumuleazd in adéncituri.

Limitari si restrictii de reprocesare

« Reprocesarea repetatd are un efect minim asupra fixatorilor si instrumentelor reutilizabile.

« Sfarsitul duratei de viatd este in mod obisnuit determinat de uzurd si deteriordri cauzate de utilizare.
- Produsele etichetate ca find de unicd folosintd nu trebuie refolosite indiferent de orice reprocesare.

Momentul utilizarii

« Serecomandd ca instrumentele sd fie reprocesate imediat ce acest lucru este practicabil in mod rezonabil in urma utilizdrii, punandu-le intr-o chiuvetd plind cu apd rece (< 40°C) sau fntr-o solutie cu pH neutru
timp de cel putin 10 minute i indepdrtand murdria vizibild cu o lavetd moale sau o perie moale.

« Nufolositi un detergent cu fixare sau apd caldd, deoarece acestea pot provoca fixarea reziduurilor, fapt care poate influenta rezultatul procesului de reprocesare.

Localizare si transport

« Respectati protocoalele spitalului atunci cand manipulati materiale contaminate si cu risc biologic. Instrumentele folosite trebuie acoperite pentru a minimiza riscul de contaminare incrucisatd.

- Toate instrumentele chirurgicale folosite trebuie considerate contaminate. Manipularea, colectarea si transportul lor trebuie controlate strict pentru a reduce la minim orice riscuri posibile pentru pacienti, personal
si orice zond a unitdtii medicale.

Pregatirea pentru decontaminare
- Dezasamblati dispozitivele acolo unde este cazul. Consultati tehnicile operatorii Orthofix pentru mai multe detalii.

Curatare: Manuala

1) Cufundati componentele individuale in solutia de curdtare. Orthofix recomandd utilizarea unui agent de curdtare enzimatic cu pH neutru. Consultati foaia de date a producdtorului detergentului pentru concentratia
solutiei, timpul necesar i temperaturd.

Frecati bine componentele individuale in solutia de curdtare cu ajutorul unei perii cu suprafata moale, pand cand toatd murddria vizibild este eliminatd. Evitati periile metalice. Folositi o perie moale pentru
aindepdrta reziduurile de pe lumene cu o miscare de rasucire si utilizati o seringd umplutd cu detergent dacd este cazul. Atunci cand curdtati articulatiile, asiqurati-vd cd ajungeti in toate zonele.

(ldtiti componentele individuale sub jet de apa de la robinet.

Curdtati ultrasonic componentele individuale intr-o solutie de curdtare degazatd. Orthofix recomanda utilizarea unei solufii de curdtare enzimatice cu pH neutru sau usor alcaline. Consultati foaia de date
a producdtorului detergentului pentru concentratia solutiei, timpul necesar si temperaturd.

(latiti componentele in apd sterild sau proaspat purificatd.

Uscati cu grijd, manual, folosind o lavetd absorbantd, care nu lasd scame, sau un uscdtor industrial timp de cel putin cinci minute.

= =

=

= <2

Curatare: Automata
Atunci cand dispozitivele de curdtat au lumene sau prezintd o anumitd complexitate, poate fi necesard o curdtare manuald preliminard.
Folositi un aparat de spalare/dezinfectie validat, intre{inut si calibrat corespunzdtor.
1) Puneti toate instrumentele in cosuri de spalare.
1. Puneti dispozitivele mai grele la fundul cosurilor.
2. Conectati canelurile Ia injectoarele cu jet corespunzdtoare.
3. Ori de cate ori este posibil, toate componentele dispozitivelor dezasamblate trebuie {inute impreund intr-un singur container.
2) Orientati instrumentele in interiorul consolei masinii de spdlat automate, conform recomandarilor producdtorului acesteia.
3) Orthofix recomanda utilizarea unei solutii de curdtare enzimatice cu pH neutru sau usor alcaline. La utilizarea solutiilor alcaline, trebuie adugat un agent de neutralizare. Consultati foaia de date a producdtorului
detergentului pentru concentratia solutiei, timpul necesar i temperaturd.
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Orthofix recomandd ca pasii ciclului sd fie cel putin dupd cum urmeaza:
1. Prespdlare la temperaturi reduse.
2. Spdlarea principald la 40-60°C timp de cel putin 5 minute.
3. (ldtire cu apd demineralizatd.
4. Dezinfectare termicd la 90-95°C timp de cel putin 5 minute.
4) (latiti componentele in apd sterild sau proaspat purificatd.
5) Uscati cu grijd, manual, folosind o lavetd absorbantd, care nu lasd scame, sau un uscdtor industrial.

Intretinere, inspectare si testare
Toate instrumentele si componentele produselor trebuie inspectate vizual din punct de vedere al curdteniei, la lumind buna. Daca unele zone nu sunt vizibile clar, folositi apa oxigenatd cu concentratia de 3% pentru
a detecta prezenta reziduurilor organice. Dacd este prezent sange, se vor forma bule..
Toate instrumentele si componentele produselor trebuie inspectate vizual din punct de vedere al oricdror semne de deteriorare care pot provoca defectarea in timpul utilizarii (precum fisuri sau deteriorarea suprafetelor)
si testate din punct de vedere functional fnainte de a fi sterilizate. NU FOLOSITI dacd o componentd sau un instrument este considerat(d) a fi deficitar(d), deteriorat(d) sau suspect(d).
Trebuie sd se acorde o atentie deosebitd urmdtoarelor:
- Dispozitivelor cu canuld (NB: vérfurile de burghiu cu canuld sunt destinate utilizarii la un singur pacient).
- Lamelor: Eliminati instrumentele tocite sau deteriorate.
- Instrumente cu articulatii: verificati ca miscarea articulatiilor sd fie lind si requlatd.
- Mecanismele de blocare trebuie testate din punct de vedere al actiondrii.
«Instrumentele de tdiere trebuie testate din punct de vedere al ascutimii.
+ Atundi cand instrumentele fac parte dintr-un ansamblu, verificati asamblarea cu componentele potrivite.
- Lubrifiati articulatiile si componentele mobile cu un ulei care sd nu afecteze sterilizarea cu abur, conform instructiunilor producdtorului, inainte de sterilizare. Nu folositi lubrifiant pe bazd de silicon sau ulei mineral.
Camele sibucsele din articulatiile sferice ale Dispozitivului de elongatie pentru cot trebuie fnlocuite dupd fiecare utilizare.

Ambalarea:

- Infésurati tavita inainte de sterilizare intr-o folie de sterilizare aprobata sau introduceti-o intr-un container rigid de sterilizare, pentru a preveni contaminarea dupa sterilizare.
+ Nuincludeti sisteme sau instrumente suplimentare in tdvita de sterilizare. Sterilitatea nu poate fi garantatd dacd tdvita de sterilizare este supraincdrcatd.

- (reutatea totald a unei tavite cu instrumente infasuratd nu trebuie sa depdseascd 10kg.

Sterilizare:

- Este recomandatd sterilizarea cu abur. Sterilizarea cu plasmd de gaz, sterilizarea cu caldurd uscatd si sterilizarea cu etilenoxid (EtO) trebuie evitate, deoarece nu au fost validate pentru produsele Orthofix.
« Folositi un sterilizator cu aburi validat, intreinut si calibrat corespunzdtor.

- (alitatea aburului trebuie sd fie adecvatd pentru ca procesul sd fie eficient.

« Nu depdsiti 140°C (284°F).

- Nu stivuiti tavitele in timpul sterilizarii.

- Sterilizati prin autoclavizare cu aburi, utilizand un ciclu fractionat previdare sau un ciclu gravitational conform tabelului de mai jos:

TIP STERILIZATOR CU ABURI GRAVITATIE PREVIDARE PREVIDARE
(Nu se recomanda utilizarea in SUA)
Temperatura de expunere minim 132°C (270°F) 132°C(270°F) 134°C(273°F)
Timpul de expunere minim 15 minute 4 minute 3 minute
Timp de uscare 30 minute 30 minute 30 minute
Depozitare

Depozitati instrumentul sterilizat in ambalajul de sterilizare, intr-un mediu uscat si curat, la temperatura camerei.

Exonerare de raspundere:,, Instructiunile furnizate mai sus au fost validate de Orthofix ca reprezenténd o descriere autentica a pregatirii unui dispozitiv pentru prima utilizare
clinica sau pentru reutilizarea dispozitivelor de folosinta multipla. Raméne raspunderea reprelucratorului sa se asigure ca reprelucrarea, asa cum este ea realizata efectiv
utilizand echipamentele, materialele si personalul din unitatea de reprelucrare, da rezultatul dorit. Acest lucru necesita in mod normal validarea si monitorizarea de rutina
aprocesului. Procesele de curatare, dezinfectare si sterilizare trebuie documentate adecvat. in mod similar, orice abatere a unitatii responsabile cu reprocesarea de la instructiunile
furnizate trebuie evaluata corespunzator din punct de vedere al eficientei si al eventualelor consecinte negative si, de asemenea, trebuie documentata adecvat.”

Nota: ORICE DISPOZITIV CU ETICHETA,,DE UNICA FOLOSINTA” NU TREBUIE REFOLOSIT NICIODATA. ORTHOFIX ESTE RESPONSABIL DOAR PENTRU SIGURANTA SI EFICIENTA IN CAZUL PRIMEI
UTILIZARII PE PACIENT A DISPOZITIVELOR DE UNICA FOLOSINTA. Institutia sau practicianul poarta raspunderea deplina pentru orice utilizare ulterioari a acestor dispozitive.

ATENTIE: in conformitate cu legislatia federala (din SUA), vanzarea acestui dispozitiv nu poate fi efectuata decat la recomandarea sau de catre un medic.

Persoana de contact producator:
Contactati reprezentatul dvs. local de vanzari Orthofix pentru mai multe detalii.
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INFORMATII PRIVIND SIGURANTA IRM

GALAXY WRIST

Testele non-clinice au demonstrat compatibilitatea RM conditionatd a componentelor Galaxy Wrist. Un pacient cu componente Galaxy Wrist poate fi scanat in siqurantd in urmdtoarele conditii:

- (dmp magnetic static de 1,5Tesla si 3,0 Tesla.

« Gradientul spatial maxim al cdmpului magnetic de 900Gauss/cm (90mT/cm).

« Rata specificd de absorbtie (SAR) maximd a sistemului RM exprimatd ca medie pe intrequl corp de < 4,0W/kg (Mod de operare controlat de primul nivel).

« Nicio bobind de transmisie-receptie locald nu trebuie utilizatd cu dispozitivul.

« Sistemul de fixare Galaxy trebuie sd se afle completin afara razei de actiune a sondei scanerului RM. Nicio parte a Sistemului de fixare Galaxy nu trebuie sd se extindd in tunelul RM. Prin urmare, scanarea RM a pdrtilor
corpuluiin care este amplasat Sistemul de fixare Galaxy este contraindicatd.

INFORMATII PRIVIND INCALZIREA
Tn conditiile de scanare definite mai sus, cadrele Sistemului de fixare Galaxy se anticipeaza i vor determina o crestere maxima a temperaturii de 1°C dupd 15 minute de scanare continua.

INFORMATII PRIVIND DEPLASAREA
Sistemul nu va prezenta un risc sau pericol suplimentar pentru un pacient intr-un mediu RM de 1.5Tesla si 3Tesla in ceea ce priveste atractia sau migraia translationald si cuplul de rotatie.

SISTEMUL DE FIXARE GALAXY
Componentele Sistemului de fixare Galaxy sunt etichetate ca fiind conditionate RM conform terminologiei mentionate in ASTM F2503 Practica standard de marcare a dispozitivelor medicale si altor articole din
mediul de rezonan{d magneticd.

Testele neclinice au demonstrat ca componentele Sistemului de fixare Galaxy sunt conditionate RM conform terminologiei mentionate in ASTM F2503 Practica standard de marcare a dispozitivelor medicale si altor
articole din mediul de rezonantd magneticd. Testele neclinice, efectuate conform ASTM F2052-06, F2213-06, F2182—11, F2119-07, au demonstrat cd un pacient cu Sistemul de fixare Galaxy poate fi scanat in sigurantd
in urmdtoarele conditii:

« (dmp magnetic static de 1,5 Tesla si 3,0 Tesla.

« Gradientul spatial maxim al cémpului magnetic de 900Gauss/cm (90mT/cm).

- Rata specificd de absorbtie (SAR) exprimatd ca medie pe intrequl corp de < 4,0W/kg in Modul de operare controlat de primul nivel pentru 15 minute de scanare.

« Nicio bobind de transmisie-receptie locald nu trebuie utilizatd cu dispozitivul.

- Sistemul de fixare Galaxy trebuie sd se afle complet in afara tunelului scanerului RM.

Nicio parte a Sistemului de fixare Galaxy nu trebuie sd se extindd in tunelul RM.

Prin urmare, scanarea RM a pdrtilor corpului in care este amplasat Sistemul de fixare Galaxy este contraindicatd.

INFORMATII PRIVIND DEPLASAREA
Sistemul nu va prezenta un risc sau pericol suplimentar pentru un pacient intr-un mediu RM de 1.5Tesla si 3Tesla in ceea ce priveste atractia sau migraia translationala si cuplul de rotatie.

INFORMATII PRIVIND INCALZIREA

Au fost realizate modeldri electromagnetice cuprinzdtoare pe computer si teste experimentale asupra urmatoarelor sisteme:

«1,5Tesla/64 MHz: Magnetom, Siemens Medical Solutions, Malvern, PA. Software Numaris/4, versiunea Syngo MR 20028 DHHS, Scaner cu cdmp orizontal si scuturi active
« 3Tesla/128 MHz: Excite, HDx, Software 14X.M5, General Electric Healthcare, Milwaukee, W1, Scaner cu camp orizontal si scuturi active

pentru a determina cea mai nesatisfacdtoare incdlzire din sapte configuratii ale Sistemului de fixare Orthofix Galaxy. Pe baza acestor studii, s-a ajuns la concluzia cd o datd ce intrequl cadru de fixare externd este vizibil
n afara tunelului RMN, incalzirea maxima este mai mica de 2°C.In cadrul testelor neclinice, cele mai nesatisfacatoare scenarii au determinat urmditoarele cresteri de temperaturd in timpul RMN, in conditiile semnalate mai sus:

Sistem 1,5 Tesla Sistem 3,0 Tesla
Sistemul de fixare Galaxy
Minute de scanare 15 15
Valori mésurate prin calorimetrie, SAR exprimatd ca medie pe intrequl corp (W/kg) 2,2W/Kg 2,5W/Kg
(ea mai mare crestere de temperaturd mai micd de (°C) 2°C 2°C

Retineti cd modificdrile de temperaturd semnalate se aplicd sistemelor RM desemnate si caracteristicilor utilizate. Dacd este utilizat un sistem RM diferit, modificdrile de temperaturd pot varia, dar se anticipeaza cd vor
fi suficient de mici pentru o scanare in siqurantd, atata timp cat toate Componentele Sistemului de fixare Galaxy sunt plasate in afara tunelului RM.

SIGURANTA PACIENTILOR RM

RMN-ulin cazul pacientilor cu Sistemul de fixare Galaxy poate fi realizat numaiin acesti parametri. Nu este permisd scanarea directd a Sistemului de fixare Galaxy. Folosind alti parametri, RMN-ul poate provoca vatdmdri
grave pacientului. Atunci cand Sistemul de fixare Galaxy este utilizat impreund cu alte Sisteme de fixare externd, retinei cd aceastd combinatie nu a fost testatd in mediul RM si, prin urmare, se pot produce o incdlzire
mai puternicd i vatdmarea gravd a pacientului. Deoarece incdlzirea mai puternicd in vivo nu poate fi exclusd, monitorizarea indeaproape a pacientului si comunicarea cu pacientul fn timpul scandrii sunt necesare.
Tncetati imediat scanarea dacd pacientul semnaleaza senzatia de arsurd sau durere.

Sistemul de fixare Galaxy poate fi garantat pentru RMN doar atunci cand sunt utilizate urmdtoarele componente pentru a construi un cadru:

(*urmdtoarele componente sunt enumerate in configuratie nesterild. Luatiin considerare faptul ca aceleasi informatji si performante RMN sunt aplicabile acelorasi componente din configuratia sterilizatd cu raze gamma,
dacd sunt disponibile (numarul de cod precedat de 99- (de ex., 99-93030)))
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TUE*
Cod Descriere

932100 Tijd cu lungimea de 100mm, diametru de 12mm

932150 Tijd cu lungimea de 150mm, diametru de 12mm

932200 Tijd cu lungimea de 200mm, diametru de 12mm

932250 Tijd cu lungimea de 250mm, diametru de 12mm

932300 Tijd cu lungimea de 300mm, diametru de 12mm

932350 Tijd cu lungimea de 350mm, diametru de 12mm

932400  Tijd cu lungimea de 400mm, diametru de 12mm

99-932450  Tijd cu lungimea de 450mm, diametru de 12mm, sterild

99-932500  Tija cu lungimea de 500mm, diametru de 12mm, sterila

99-932550  Tija cu lungimea de 550mm, diametru de 12mm, sterila

99-932600  Tija cu lungimea de 600mm, diametru de 12mm, sterila

99-932650 Tija cu lungimea de 650mm, diametru de 12mm, steril

939100 Tijd cu lungimea de 100mm, diametru de 9mm

939150 Tijd cu lungimea de 150mm, diametru de 9mm

939200 Tijd cu lungimea de 200mm, diametru de 9mm

939250 Tijd cu lungimea de 250mm, diametru de 9mm

939300 Tijd cu lungimea de 300mm, diametru de 9mm

936060 Tijd cu lungimea de 60mm, diametru de 6mm

936080 Tijd cu lungimea de 80mm, diametru de 6mm

SURUBURI PENTRU 0S XCALIBER*

936100 Tijd cu lungimea de 100mm, diametru de 6mm

936120 Tijd cu lungimea de 120mm, diametru de 6mm

936140  Tijd cu lungimea de 140mm, diametru de 6mm

936160 Tijd cu lungimea de 160mm, diametru de 6mm

936180 Tijd cu lungimea de 180mm, diametru de bmm

936200 Tijd cu lungimea de 200mm, diametru de 6mm

CLEME*
Cod Descriere

Cod 0 ax 0 filet L totala L filet
912630 6 6-56 260 30
912640 6 6-56 260 40
912650 6 6-56 260 50
912660 6 6-5,6 260 60
912670 6 6-5,6 260 70
912680 6 6-5,6 260 80
912690 6 6-56 260 %
911530 6 6-56 150 30
911540 6 6-56 150 40
911550 6 6-5,6 150 50
911560 6 6-5,6 150 60
911570 6 6-5,6 150 70
911580 6 6-56 150 80
911590 6 6-56 150 %
SURUBURI PENTRU 0S*

Cod 0 ax Ofilet L totala L filet
10190 6 45-35 70 20
10191 6 4,5-35 80 20
10108 6 45-35 80 30
10135 6 45-35 100 20
10136 6 45-35 100 30
10105 6 4,5-35 100 40
10137 6 45-35 120 20
10138 6 45-35 120 30
10106 6 45-35 120 40
35100 4 333 70 20
35101 4 333 80 35

93010 Clemd mare

93110 Clemd medie

93310 Clema mica

93020 Clemd multisurub

93030 Clema de tranzitie mare-medie

93120 Clemd multisurub medie

99-93040 Clema mare dubla multisurub

99-93140 Clemd medie dubld multisurub

ARTICULATIE PENTRU COT*

Cod Descriere

93410 Balama pentru cot

GALAXY WRIST*

Cod Descriere

93320 Clemd multisurub mica-LUNGA
93330 Clemd multisurub mics-SCURTA
93350 Modul pentru incheietura mainii
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SURUBURI CILINDRICE PENTRU 0S XCALIBER*

Cod 0 ax O filet L totala L filet

942630 6 6 260 30 M310 3 3-25 50 18
942640 6 6 260 40 M311 3 3-25 60 20
942650 6 6 260 50 M312 3 3-25 60 25
942660 6 6 260 60 M313 3 3-25 60 30
942670 6 6 260 70 M321 3 3-25 70 15
942680 6 6 260 80 M314 3 3-25 70 20
942690 6 6 260 90 M315 3 3-25 70 25
941630 6 6 180 30 M316 3 3-25 70 30
941640 6 6 180 40 M317 3 3-25 100 30
941650 6 6 180 50 . . )

941660 6 6 180 60 Componentele Sistemului de fixare Orthofix Galaxy care nu sunt enumerate mai sus nu au fost
941670 6 6 180 70 testate in ceea ce priveste incalzirea, migrarea sau artefactele de imagine in mediul RMN, iar
941680 5 5 180 %0 siguranta acestora este necunoscutva.chanarea.unul pacient care poartd un cadru ce cuprinde
941690 6 6 180 90 aceste componente poate duce la vatdmarea lui.

942540 6 5 260 40

942550 6 5 260 50

942560 6 5 260 60

942570 6 5 260 70

942580 6 5 260 80

942590 6 5 260 90

943540 6 5 220 40

943550 6 5 220 50

943560 6 5 220 60

943570 6 5 220 70

941540 6 5 180 40

941550 6 5 180 50

941560 6 5 180 60

944530 6 5 150 30

944535 6 5 150 35

944540 6 5 150 40

944550 6 5 150 50

945530 6 5 120 30

945535 6 5 120 35

945540 6 5 120 40

946420 6 4 180 20

946430 6 4 180 30

946440 6 4 180 40

945420 6 4 150 20

945430 6 4 150 30

945440 6 4 150 40

944420 6 4 120 20

944430 6 4 120 30

944440 6 4 120 40

943420 6 4 100 20

943430 6 4 100 30

943440 6 4 100 40

948320 4 3 120 20

948325 4 3 120 25

948335 4 3 120 35

947320 4 3 100 20

947325 4 3 100 25

* Este posibil ca produsele sd nu fie disponibile pe toate pietele, deoarece disponibilitatea produselor este conditionatd de practicile de reglementare si/sau medicale de pe pietele individuale. Contactati reprezentatul dvs.
Orthofix dacd aveti intrebdri privind disponibilitatea produselor Orthofix in zona dvs.
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Toate produsele Orthofix de fixare internd si externd se recomand a fi utilizate impreund cu implanturile, componentele i accesoriile Orthofix corespunzdtoare. Aplicarea lor se recomandd a fi efectuatd cu ajutorul instrumentarulu
Orthofix specific, urmand cu atentie tehnica chirurgicald recomandatd de producator in Manualul de tehnici operatorii adecvat.

Simbol

Descriere

INBE

Consultati instructiunile de utilizare

@

De unicd folosintd. Nu refolositi

STERILE| R STERIL. Sterilizat prin iradiere
NESTERIL NESTERIL
REF LOT Numar de catalog Numir lot

a

Data expirdrii (an-lund-zi)

e |CE

Marcaj CE in conformitate cu Directivele/reglementarile europene aplicabile

] |

Data fabricatjiei Producdtor

&

Nu folositi dacd ambalajul este deschis sau deteriorat

Simbol pentru RM conditionat. Acesta fnseamnd cd s-a demonstrat ca un articol nu prezintd niciun risc cunoscut intr-un mediu IRM specificat cu conditii de utilizare specificate.

Rx Only

Atentie: In conformitate cu legislatia federald (din SUA), vanzarea acestui dispozitiv nu poate fi efectuatd decat de catre sau la comanda unui medic.
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ORTHOFIX® GALAXY FIKSASYON SiSTEMi

il © orTHOFIX

Orthofix Srl
Via delle Nazioni 9 - 37012 Bussolengo (VR) italya
Tel. 0039 (0) 45 6719000 - Faks 0039 (0) 45 6719380

URUN BiLGILERI
ACIKLAMA

Orthofix Galaxy Fiksasyon Sistemi Orthofix tutucu elemanlarla (kemik vidalan, teller...) ile baglantili olarak kullanilmak Gizere tasarlanmis parcalar dizisinden olusmaktadir. Eksternal fiksasyon sistemleri modiiler
oldugundan farkli cerceve konfigiirasyonlar miimkiindir.

Orthofix Galaxy Fiksasyon Sistemi parcalari 6zellikle de stabil olmayan kiriklarda veya birlesmenin olmadidy, birlesmenin gecikmeli oldugu veya iyilesmenin tamamlanmadidi durumlarda saglikl kemiklerin yerini tutmak
veya tam agirliklari tasimak tizere tasarlanmamistir. Harici desteklerin (yirime yardimailari gibi) kullanilmasi tedavinin bir parcasi olarak tavsiye edilmektedir. Sistem, tist ve alt ekstremitenin yaninda pelvisteki farkls
anatomik alanlara kadar, uygulanmak izere tasarlanan cesitli modillerden olusmaktadir. Dogru kullanildiginda, Orthofix Galaxy Fiksasyon Sistemi ekstremite fonksiyonunu korur, anatomik yapilanin cerrahi travmalarini
en aza indirger, dokularin kan akisini ve osteojenik potansiyelini korur. Biitiin Orthofix cihazlar yalnizca profesyonel kullanim icin tasarlanmistir. Orthofix cihazlarin kullanimini teftis eden cerrahlanin ortopedik fiksasyon
prosediirlerine iliskin tam farkindaliga sahip olmanin yaninda Orthofix modiller sisteminin felsefesini de yeterli diizeyde anlamis olmalart gerekmektedir. Fiksasyon sisteminin uygun kullanimini saglamak ve etkili bir
tanitici ve egitici arag olusturmak amaciyla Orthofix, ilgili bilgileri igeren “Operatif Teknikler” ad verilen esitli kullanim kilavuzlari ve CD'ler gelistirmistir (genel felsefe, cerrahi uygulama vb.). Bunlar Orthofix sistemini
benimseyen cerrahlar icin tamamlayici bir hizmet olarak gesitli dillerde mevcuttur. Kisisel bir niisha edinmek isterseniz, liitfen kullanilacak tibbi cihazin agiklamasiyla birlikte Orthofix veya yerel yetkili temsilcileri ile
iletisime geciniz.

MALZEMELER

Orthofix Galaxy Fiksasyon Sistemi paslanmaz celik, aliiminyum alasimi ve plastik parcalardan olusur. Hastayla temas eden bu parcalar vidanin yerlestiriimesinde kullanilan perkiitandz pinler (kemik vidalan), dili teller,
matkap uglan ve kilavuzlaridir. Bunlar cerrahi sinif paslanmaz celikten imal edilmistir. Orthofix eksternal fiksasyon kemik vidalaninin bazilarinda (pinler) aksin dislilerin bulundugu kismi tizerinde ince bir hidroksiapatit
(HA) plazma sprey kaplamasi bulunur.

KULLANIM ENDiKASYONLARI
Galaxy Fiksasyon Sistemi hem eriskinlerde hem de yeni doganlar haric biitiin pediatrik alt gruplarda gerektidi sekilde travma ve ortopedik prosediirlerde kemik sabitlenmesiicin kullaniimak iizere tasarlanmistir.
Kullanim endikasyonlari su sekildedir:
uzun kemiklerdeki agik veya kapalt kiriklar;
dikey olarak stabil pelvik kirklar veya dikey olarak stabil olmayan pelvik kirklarinda adjuvan tedavi olarak;
enfekte ve aseptik birlesmeyen kemikler igin;
eklem patolojileri/tist veya alt ekstremite yaralanmalari. Bunlarin arasinda:
- proksimal humeral kiriklar
- eklem ici diz, el ve ayak bilegi kinklar
- Clkik ve sert dirseklerin gecikmeli tedavisi
- kronik persistant dirsek eklemi instabilitesi
- kompleks ligament yaralanmalarinin ardindan akut dirsek eklemi instabilitesi
- stabil olmayan dirsek kiriklari
- postoperatif stabil olmayan i fiksasyona ilave dirsek stabilizasyonu
Asadidaki endikasyonlar icin Orthofix Galaxy EI Bilek eksternal fiksatorii gereklidir:
- eklem ici veya eklem disi kiriklar ile yumusak doku hasarli olan veya olmayan el dirsek dislokasyonlari
- politravma
karpal dislokasyonlar
konservatif tedavinin ardindan rediikte edilmemis kiriklar
- kemik kaybi veya diger rekonstriiktif prosedirler
- enfeksiyon

NOT: Omuz Fiksasyon Sistemi, metafizin {igte ikisinin zarar gormedidi proksimal humeral kinklar icin kullanilmak tizere tasarlanmistir.

KONTRENDIKASYONLAR
Orthofix Galaxy Fiksasyon Sistemi endikasyonlari disinda kullanimlaricin tasarlanmamistir ve bu amacla satilmaz.
Sistemin kullanimi asagidaki durumlarda kontrendikedir:
Postoperatif bakim talimatlarini takip etmekte isteksiz veya takip etme becerisine sahip olmayan akli veya fizyolojik rahatsizliklara sahip hastalar.
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Siddetli osteoporoza sahip hastalar*

Siddetli, ktii kontrollii seker hastaligina sahip hastalar

Riskli vaskiilariteye sahip hastalar

Enfeksiyon gecmisi olan hastalar

Kirk bolgesinde malignite olan hastalar

Noromuskuler eksiklik veya iyilesme siirecini etkileyebilecek dider durumlara sahip hastalar

HIV pozitif olan hastalar

Yabanai cisim hassasiyetine sahip hastalar Materyal hassasiyetin siiphelenildigi durumlarda implant yerlestirilmeden dnce test yapiimalidir

* Diinya Saglik Orqiti tarafindan tanimlandii sekilde: “Bir veya daha fazla frajilite kinginin varliginda ortalama pik kemik kitlesi altindaki 2,5 veya daha fazla standart sapmaya sahip kemik mineral yogunlugu
(genc, sagliklr eriskinlerin ortalamasl).”

UYARILAR & ONLEMLER
1. Kirk stabilizasyonunun dogru kirik rediiksiyonuna gdre yapiimasi gerekmektedir.
2. Kelepce dnce metal halka saat ydniine maniiel olarak cevrilerek kapatilmali, daha sonra kam tiniversal T Anahtari veya Smm Alyan Anahtari ile sikilarak kelepge sikica kilitlenmelidir.
3. Bilyik Kelepce (93010), Orta Boy Kelepce (93110), Kiiciik Kelepge (93310), El Biledi Modiilii (93350), Tel Kilit Kelepgesi (93620), Dirsek Mentesesi (93410), Orta-Biiyik Gegis Kelepcesi (93030), Kiigiik Coklu Vida
Kelepgesi - Uzun (93320), Kiicik Coklu Vida Kelepgesi - Kisa (93330) demonte edilemez.
Fiksator uyqulanmadan dnce kelepcelerin tam olarak gevsetildiginden emin olun.
Hasta ameliyathaneden ayriimadan cercevenin saglamligr intraoperatif olarak kontrol edilmelidir.
Yenikirklarda kompresyon kesinlikle tavsiye edilmez.
Vidalarin ve tellerin biiyimekte olan cocuklarda eklemlere girmemesi veya biiytime plakalarina zarar vermemesi iin &zen gosterilmelidir.
Klinik ve radyolojik bulgulara bagli olarak, cerrah uygun cerceve saglamligina erismek icin ihtiyac duyulan cubuk ve kemik vidalarinin sayisina karar verecektir.
. Kemik vidalar, disli teller gibi genel olarak “tek kullanimlik” etiketi bulunan hicbir cihaz: TEKRAR KULLANILMAMALIDIR.
0 Vida boyu ve disli uzunlugu kemik ve yumusak doku boyutlarina gdre secilmelidir. Yumusak dokunun zarar gérme riski oldugundan ikinci korteksin herhangi bir vida ila agin derecede penetrasyonundan kaginilmalidr.
1 Vida dislisinin maksimum capr kemik capinin ticte birinden daha fazla olmamalidir (6rnegin 20mm'den daha fazla kemik capr icin 6-5 veya 6-5,6mm kemik vidalar).
12. Onceden delinmis kemik vidalari icin, vida yerlestirilmeden énce uygun matkap uglar ve matkap kilavuzlan kullanilarak vida yuvalarinin nceden agiimasi zorunludur. Vida ve matkap uclarinin birbirine denk gelen
oyuklan cerraha dogru matkap ucunu kullanmasi konusunda yardimai olur. Kor matkap uclar kemikte termal hasara neden olabileceginden bunlarin kesinlikle kullanilimamasi gerekmektedir.
13. 5,00mm veya daha fazla disli capina sahip matkap uglu vidalarin kesinlikle elektrikli aletlerle degil her zaman elle veya bir el matkabiyla yerlestirilmesi gerekir. Daha kilgiik caplara sahip matkap uglu vidalar elektrikli
bir matkapla diistk bir hizda yerlestirilebilir.
14. 6mm ¢apa sahip pinlerin transfiksiyonu matkap ucludur ve elektrikli matkap kullaniarak yerlestirilebilir. Bu pinler ayak biledi ve dizin gecici ligamentotaksisi icin olan Fiksatdr ile liskili olarak kullanilir. Orthofix Transfiksiyon
pinleri tek kullanimlik cihazlardir ve kesinlikle tekrar kullaniimamalidir. Prefix Barlarina iki Biiyiik Kelepge vasitasiyla Galaxy Cubuklarina baglanir.
15. Kingin bir fiksatorile daha saglam bir sekilde sabitlenmesi igin en yakin kemik vidasinin kink marjinine (minimum 2cm 6nerilmektedir) olduka yakin bir sekilde uygulanmasini ve bu mesafelerin kingin iki tarafinda
da esit olmasini dneriyoruz.
16. MR ortaminda “MR" isaretli olmayan cihazlan tanitmayin.
17. Kemik vidalarinin dogru sekilde takilmasi igin uygun Orthofix aletlerin kullaniimas gerekir.
18. Uygun alisma kosullari saglamak igin kullanimdan once hiittin ekipmanlanin dikkatle incelenmesi gerekmektedir. Bir bilesen ya da cihazin hatali, hasar gormiis veya stipheli olduguna inanilmasi durumunda bu
bilesen veya cihaz KULLANILMAMALIDIR.
19. Fiksator, sistemin sadlamliginin kemik-fiksator mesafesine bagi oldugu unutulmadan postoperatif sisme ve temizlenmeye olanak saglayacak sekilde ciltten yeterli uzaklikta uygulanmalidir. Fiksatdriin kemikten
4cm'den daha uzak bir mesafede bulunmasi halinde cerrah uygun gerceve saglamiigina erismek icin ihtiyag duyulan qubuk ve kemik vidalarinin sayisina karar verecektir.
20. Parcalar bitin Orthofix Fiksasyon Sistemleri arasinda dedistirilebilir olmayabilir. Degistirilebilen parcalar icin bireysel operatif teknik kilavuzuna bakin.
21. Sabitlemenin uygulanmasi ve ¢ikanimast icin vida makinesi ve elektrikli matkap gibiilave ekipmanlar gerekli olabilir
22. Vida ve cerceve biitiinliigii diizenli araliklarla kontrol edilmelidir. Yaralanmalan dnlemek icin kesilen disli tellerin, kemik vidalaninin ve transfiksiyon pinlerinin uclan 6zel kapaklarla kapatilmalidir.
23. Vida alanlaninin hijyenine 6zen gstermek gerekmektedir.
24. Biitiin hastalara eksternal fiksasyon cercevesinin kullanimi ve bakimi ile pin alani bakimi hakkinda bilgi verilmelidir.
25. Hastalar istenmeyen veya beklenmeyen etkiler gérdiiklerinde bunlari tedavi cerrahlarina bildirmeleri konusunda bilgilendirilmelidir.
26. Kink bdlgedeki boslugun diizenli araliklarla iyilesme esnasinda tekrar degerlendirilmesi ve gerekli oldudu takdirde cercevede diizenlemeler yapilmasi gereklidir. Kirk uglarinin israrci bicimde aynimasi kemik
birlesmesinde gecikmeye yol acabilir.
27. Cihazin gikanlmasi: bir fiksasyon cihazinin ¢ikanlabilecek durumda olup olmadidi konusundaki nihai karar cerrah tarafindan verilmelidir.
28. Kombinasyon gerekli validasyonun kapsamina girmedidinden Orthofix Galaxy Fiksasyon Sistemlerinin parcalarini bagka sekilde belirtilmedii takdirde diger imalatilann Grtinleriyle birlikte kullanmayin.
29. Dirsek Distraktorii
Dirsek Distraktorl: dirsek sertligi durumunda eklemin intraoperatif olarak distraksiyonu icin kullanilmak tizere tasarlanmistir.
+ Dirsedin distraksiyonunun olusumunun yogunlastinlmig gériinti altinda teyit edilmesi gerekmektedir.
« Distraksiyondan dnce Ulnar sinirinin ortaya cikariimasi zorunludur.
30. Omuz Fiksasyon Sistemi
Disli telin ucu, humerus kafasinin subkondral bélgesinde olmalidir.
« Tel yerlestirme sirasinda tel ve yumusak dokulara ve/veya eklemlere zarar vermemek igin tel kilavuzunu kullanin. Tel yerlestirildikten sonra eklem islevini kontrol edin.
« Anatomik yapilara hasar vermemek i¢in Telleri giivenli koridorlardan gecirin.
+ Telleri yumusak dokudan gegirirken matkap kullanmak yerine tellerini cildin icerisinden iterek gegirin. Telleri kemide yerlestirirken matkabr diistik hizda kullanin.
- Tel kelepcesinin blokajiicin 2,5mm dislilere sahip teller kullanilir,
« Ik disli tel, apeksine ulasmak icin humerus basinin merkezine yerlestiriir
« Teller silindiriktir ve gerekirse geri alinabilir.
« Disli telleri takmak icin bunun iin aynlan Orthofix araclanini kullanin.
« Dislitellerin (tel alanlar1) evresindeki derinin titiz bir sekilde temizlenmesi gerekmektedir.
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31. Galaxy El Bilegi
+ (oklu vida kelepcesinin dogru sekilde kilitlendiginden emin olmak icin her zaman 2 vida kullanin ve bu vidalarin ayni capa sahip oldudundan emin olun.
« Kingin bigimine bagli olarak ilave fiksasyon teknikleri gerekli olabilir.

OLASI YAN ETKILER

. Tellerin veya vidalann takilmasindan kaynaklanan sinir veya damar hasar.

(ihazin gikarimasinin ardindan kemik vida bélgelerinin kronik drenaji dahil olmak (izere yiizeysel veya derin kemik vida yolu enfeksiyonu, osteomiyelit veya septik artrit.
Odem veya sisme, kompartman sendromu olasiig.

Eklem kontraktord, subluksasyon, dislokasyon veya hareket agiklig kaybi.

Distraksiyon osteojenez esnasinda prematiire kemik konsolidasyonu.

Kemigin tatmin edici diizeyde yenilenmemesi, birlesmenin gerceklesmemesi veya psddoartroz.
(ihazin gikarimasinin ardindan yenilenen kemidin kinlmasi veya vida deliklerinde gériilebilecek kink.
implantlann gevsemesi veya kinlmasl.

Uygun olmayan implant segiminden dolayr kemigin zarar gormesi.

0. Kemik deformitesi veya ayakta ekinus.

11. Tedavi gerektiren baslangic rahatsizliginin persistansi veya niiksetmesi.

12. Bir parcanin veya biitiin cerceve konfigirasyonunun dedistirilmesi igin tekrar cerrahi yapiimasl.

13. Iskeletsel olarak immatilr hastalarda anormal bilyiime plag gelisimi.

14. Implantlara veya cerceve parcalarina yabanci madde reaksiyonu.

15. Implantlarin yerlestirilmesine sekonder doku nekrozu.

16. Cilt tizerinde temizliin yetersiz oldugu durumda dig parcalarin neden oldugu basing.

17. Ekstremite uzunlugu esitsizlig.

18. Agin operatif kanama.

19. Anesteziye 6zgin riskler.

20. Inatgl adn.

21. Isi birikmesi ve kemik nekrozu ile kemik korteksinin hizli delinmesine sekonder kemik sekestrasyonu.
22. Tromboflebit, pulmuner embolus, yara hematomu, avaskiiler nekroz gibi damar hastaliklari.

Uyan: Bu cihaz servikal, torasik veya lomber omurgada posterior elemanlara (pedikiiller) vida takilmasi veya fiksasyonu icin onaylanmamigtir.

ONEMLI

Her cerrahi olguda basanli sonug elde edilmez. Herhangi bir zamanda uygun olmayan kullanim, tibbi nedenler veya cihaz anzasindan kaynaklanan ve eksternal fiksasyon cihazinin gkanimasl ya da dedistirilmesi icin yeniden
cerrahi miidahale gerektiren ek komplikasyonlar gelisebilir. Cerrahi tekniklere iliskin bilgi, eksternal fiksasyon cihazlarinin uygun sekilde secimi ve yerlestirilmesi de dahil olmak Gizere, preoperatif ve postoperatif
prosediirler cerrahin Orthofix eksternal fiksasyon cihazlarini basariyla uygulamas! igin g6z 6niinde bulundurulmasi gereken dnemli etmenlerdir. Uygun hasta secimi ve hastanin fiziksel talimatlarile verilen tedavi rejimine
uyma yetenegji sonuglart biiyik lciide etkileyecektir. Hastalan tarayip fiziksel ve/veya zihinsel faaliyet gereklilikleri ve/veya kisitlamalari g6z 6niinde bulundurularak optimal tedavinin segilmesi 6nem arz etmektedir.
Cerrahi adayinda kontrendikasyon gérilmesi veya adayin herhangi bir kontrendikasyona yatkin olmasl halinde, Orthofix Galaxy Fiksasyon cihazlarini KULLANMAYIN.

“TEK KULLANIMLIK” CIHAZIN TEKRAR KULLANILMASINDAN KAYNAKLANAN RISKLER

iMPLANTE EDILEBILIR CIHAZLAR*

Orthofix “TEK KULLANIMLIK” implante edilebilir cihazlar* iiriin etiketinde bildirilen “(2" semboliiyle belirtilir.implante edilebilir cihaz* hastadan ckartildiktan sonra atilmalidir
implante edilebilir cihazin* tekrar kullanimi kullania ve hastalar icin kontaminasyon riskleri tasir.

Implante edilebilir cihazin* tekrar kullaniminda orijinal mekanik ve islevsel performans garanti edilemez, iiriinlerin etkinliginden édiin verilebilir ve hastalar icin saglik riskleri dogar.

(*): Implante edilebilir cihaz
Cerrahi miidahale ile kismen veya tam olarak insan viicuduna yerlestirilmek ve prosediirden sonra en az 30 giin bu konumda kalmak tizere tasarlanan biitiin cihazlar implante edilebilir cihaz kabul edilir.

iIMPLANTE EDILEMEYEN CiHAZLAR
Orthofix“TEK KULLANIMLIK” implante edilemeyen cihaz, iiriin etiketinde bulunan “(2" semboltiyle veya iriinle birlikte verilen “Kullanim Talimatlan” belgesinde belirtilir. “TEK KULLANIMLIK” implante edilemeyen
cihazlain tekrar kullaniminda, ilk kullanimdaki mekanik ve islevsel performans garanti edilemez, tirtinlerin etkinlidi etkilenebilir ve hastalar icin saglik riskleri dogar.

ISLEME VE YENIDEN ISLEME TALIMATLARI

Bu yeniden igleme talimatlari, 15017664 standardina uygun olarak hazirlanmistir ve uluslararasi standartlara gore Orthofix tarafindan valide edilmistir. Yeniden islemenin
talimatlara uygun olarak yapilmasindan, islemin validasyondan ve rutin olarak izlenmesinden saglik kurulugu sorumludur. Bu talimatlara herhangi bir sekilde uyulmamasi,
yeniden islemeyi yapan saglik kurulusunun sorumlulugundadr.

STERIL & STERIL OLMAYAN Uriin
Orthofix, belirli cihazlan STERIL sekilde, bazi cihazlan ise STERIL OLMAYAN sekilde temin etmektedir.
Liitfen her bir cihazin sterilite durumuna karar vermek icin {irlin etiketini inceleyin.

Steril

STERIL olarak temin edilen cihazlar ilgili sekilde etiketlenir.

STERIL olarak temin edilen cihaz veya kitler ilgili sekilde etiketlenir. Paketin icerigi ambalaj agilmamis ya da zarar gérmemis ise STERILDIR. Ambalaj agilmis ya da zarar gormiis
ise kullanmayin.
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Steril Olmayan
Aksi belirtilmedidi siirece, Orthofix cihazlan STERIL OLMAYAN sekilde temin edilir. Orthofix biitiin STERIL OLMAYAN cihazlarin temizleme ve sterilizasyon prosediirlerine uyularak diizgiin sekilde temizlenmesini ve steril hale
getirilmesini tavsiye eder. Uriin biitiinliigii ve performans yalnizca ambalajin zarar gormemis olmasi halinde garanti edilir

Temizlik, Sterilizasyon ve Bakim
Temizlik, etkili dezenfeksiyon veya sterilizasyon saglanmasi icin temel bir 6n koguldur. Bitiin cihazlar kullanimdan 6nce ve cihazlarin her yeniden kullaniminin ardindan temizlenmelidir. Temizlik, asadida tarif edilen
valide edilmis temizlik prosesi izlenerek ve hastane tarafindan valide edilmis alet ve makineler kullanilarak gerceklestirilebilir.

UYARILAR
- Kontamine tibbi cihazlarla calisan personel, saglik kurulusunun prosediiriine gére giivenlik dnlemlerini uygulamalidir.
pH degeri 7-9,5 arasinda olan temizlik soliisyonlarinin kullanilmasi dnerilir. pH degeri daha yiiksek olan temizlik soltisyonlari kullaniimamalidir,
Anotlanmis kaplama, serbest halojen iyonlari ya da sodyum hidroksit iceren deterjanlardan zarar gorir.
Flortir, kloriir, bromdr, iyodiir veya hidroksil iyonlari iceren deterjan ve dezenfektanlar KULLANILMAMALIDIR. Salin soliisyonlarla en diisiik diizeyde temas edilmelidir.
Menteseli, limenli veya eglesen yiizeyleri olan karmagik cihazlar girintilerde biriken kirleri gidermek Gizere otomatik yikama isleminden dnce elle iyice temizlenmelidir.

Yeniden islemeye iliskin sinirlamalar ve kisitlamalar
Yeniden islemenin tekrarlanmasl, yeniden kullanilabilir fiksatrler ve cihazlar tizerinde minimal etkiye sahiptir.
Kullanim 6mrii sonu normalde kullanimdan kaynaklanan asinma ve hasara gére belirlenir.
Yalnizca Tek Kullanimlik olarak etiketlenmis olan Uriinler, yeniden islense dahi asla yeniden kullanimamalid.

Kullanim noktasi
Yeniden isleme icin aletlerin kullanimdan sonra makul olabilecek en kisa siirede, en az 10 dakika boyunca soguk su (<40°C) veya nétr pH soliisyonu ile doldurulmus bir lavabo icerisine koyularak kaba kirin
yumusak bir bez veya yumusak bir firca ile temizlenmesi dnerilmektedir.
Yeniden isleme isleminin sonucunu etkileyebilecek sekilde kalintilan sabitleyebilecedi icin, sabitleyici deterjan veya sicak su kullanmayin.

Saklama ve tagima
Kontamine olmus ve biyolojik tehlike tasiyan materyallerin kullanimi sirasinda hastane protokollerini izleyin Kullanilan aletlerin {izeri capraz kontaminasyon riskini en aza indirmek amaciyla drtilmelidir.
Biitiin kullanilmig cerrahi aletlerin kontamine oldugu kabul edilmelidir Bunlarin kullaniimasi, toplanmasi ve taginmasl, hastalar, personel veya sadlik tesisinin herhangi bir bdlgesi icin olas riskleri en aza indirmek
amaciyla siki bir sekilde kontrol edilmelidir.

Dekontaminasyon icin hazirlama
Uygun oldugunda, cihazlan sokiin. Diger aynntilar icin Orthofix operasyon tekniklerine bakin.

Temizlik: Manuel

1) Parcalan tek tek temizlik soliisyonuna daldinn. Orthofix nétr pH'li enzimatik bir temizlik maddesinin kullanilmasini 6nerir. Soliisyon konsantrasyonu, gerekli stire ve sicaklik igin litfen deterjan treticisinin veri formuna bakin.
2) Bilesenleri temizlik soliisyonu icerisinde gériindir kirlerden tamamen arindinlana kadar tek tek yumusak bir fircayla iyice ovun. Metal fircalar kullanilimamalidir. Limenlerdeki kalintilar yumusak bir firca kullanilarak
dairesel hareketlerle temizlenmelidir. Gerekli durumlarda, deterjan doldurulmus siringa kullanilabilir. Menteseleri temizlerken tiim alanlara erisebildidinizden emin olun.

Parcalar akan musluk suyu altinda tek tek durulanmalidir.

Parcalar gazi alinmis bir temizleme soliisyonu icerisinde tek tek ultrasonik olarak temizlenmelidir. Orthofix, nétr pH'li enzimatik veya hafif alkali bir soltisyonun kullaniimasini dnerir. Soliisyon konsantrasyonu, gerekli sire
ve sicaklik icin liitfen deterjan dreticisinin veri formuna bakin.

5) Bilesenleri steril veya yeni hazirlanmis saf suda durulayin.

6) Emidi, lif birakmayan bir bez kullanilarak dikkatle elde kurulanmali veya en az bes dakika endstriyel bir kurutma makinesinde kurutulmalidir.

B

Temizlik: Otomatik
Temizlenecek cihazlarda bosluklar oldudunda ya da cihazlar karmasik yapida oldudunda, ilk olarak manuel temizlik yapilmasi gerekebilir.
Valide edilmis, gereken bakimi yapilmig ve kalibre edilmis bir dezenfektdr yikama makinesi kullanin.
1) Tim aletleri yikama makinesinin sepetlerine koyun.
1. Agir cihazlar sepetlerin alt kismina konulmalidir.
2. Kaniiller, uygun enjektdr jetlerine takilmalidir.
3. Mimkiinse sokiilmis cihazin tiim parcalar bir kapta bir arada tutulmalidir.

2) Aletler, otomatik yikama makinesinin tastyicilarina, yikama makinesinin treticisi tarafindan dnerilen sekilde yerlestirilmelidir.
3) Orthofix, nétr pH'li enzimatik veya hafif alkali bir soliisyon kullanilmasini nerir. Alkali soltisyonlart kullanilirken ndtralize edici bir madde eklenmelidir. Soliisyon konsantrasyonu, gerekli siire ve sicaklik igin liitfen
deterjan reticisinin veri formuna bakin.
Orthofix dongii adimlarinin en azindan asagidaki gibi olmasini dnerir:
1. Dsiik sicakliklarda 6n yikama yapin.
2. Ana yikama islemi en az 5 dakika 40-60°C arasindaki sicakliklarda yapilmalidir.
3. Demineralize suyla durulaym.
4. Enaz 5 dakika 90-95°C arasindaki sicakliklarda termal dezenfeksiyon yapiimalidir.
4) Bilesenleri steril veya yeni hazirlanmis saf suda durulaym.
5) Emidi, lif birakmayan bir bez kullanilarak dikkatle elde kurulanmali veya endstriyel kurutma makinesi kullanimalidir.

217



Bakim, inceleme ve test etme
Tim aletler ve diriin parcalan temizlik bakimindan 151k altinda gdzle incelenmelidir. Tam olarak gdriilemeyen bdlgeler varsa %3 hidrojen peroksit soliisyon kullanilarak organik kalintr olup olmadiqi tespit edilmelidir.
Kan kalintisi durumunda hava kabarciklan gorilir.
Tum aletler ve Girtin parcalan, kullanim sirasinda arizaya neden olabilecek (catlak veya yiizeylerde hasar gibi) bozulma belirtileri bakimindan grsel olarak incelenmeli ve sterilize edilmeden dnce islevsellidi test edilmelidir.
Anizali oldugu ddistiniilen parca veya alet KULLANILMAMALIDIR.
Asadidakilere ozellikle dikkat edilmelidir:
- Kaniilli cihazlar (Lutfen Dikkat Ediniz: kaniilli matkap uglar tek hastada kullanim icindir).
- Kesici kenarlar: Kdrelmis veya hasar gormds cihazlar atin.
- Mafsalli araclar: mafsallarin rahat ve diizenli hareket edip etmedigini kontrol edin.
- Kilit mekanizmalarinin hareketleri kontrol edilmelidir.
Kesme aletlerinin keskin olup olmadiklari kontrol edilmelidir.
(ihazlar bir diizenegin bir parcasini olugturuyorsa, diizenek es bilesenlerle kontrol edilmelidi.
« Mentege ve hareketli parcalar sterilizasyondan 6nce direticinin talimatlarina gore buharla sterilizasyon icin uygun olan bir yagla yadlanmalidir. Silikon bazli yaglar veya mineral yaglar kullanilmamalidir.
Dirsek Distraktdrlerinin bilyeli mafsallardaki kam ve miller her kullanimdan sonra degistirilmelidir.

Ambalajlama
Sterilizasyon sonrasinda kontaminasyonu énlemek icin tepsiyi sterilizasyondan dnce onaylanmis bir sterilizasyon sargisi ile sarin veya seklini koruyan bir sterilizasyon kabina koyun
Sterilizasyon tepsisine ilave sistem veya aletler koymayin. Sterilizasyon tepsisinin asiri yiiklenmesi durumunda sterilite garanti edilemez.
Sanlmis alet tepsisinin toplam agirlidi 10kg'yi asmamalidir.

Sterilizasyon
Buharli sterilizasyon nerilir. Orthofix rlinleri icin valide edilmediginden dolayi gaz plazmasi, kuru isi ve EtO sterilizasyonu kullaniimamalidir.
Valide edilmis, uygun sekilde kalibre edilmis ve bakimi yapilmis bir buharli sterilizator kullanin.
Prosesin etkili olmas! icin buhar kalitesi ayarlanmig olmalidir.
140°C (284°F) sicaklidi asmayin.
Sterilizasyon sirasinda tepsileri Gt Uste koymayin.
Asadidaki tabloya gdre fraksiyonlu 6n vakum dongisii veya yercekimi dongusi kullanarak, buharli otoklavlama yoluyla sterilize edin:

BUHARLI STERILIZATOR TiPi| YERCEKIMi ON VAKUM ON VAKUM
(ABD'de kullanilmasi dnerilmez)
Minimum Maruziyet Sicakhidi 132°C(270°F) 132°C(270°F) 134°C(273°F)
Minimum Maruziyet Siiresi 15 dakika 4 dakika 3 dakika
Kurutma Siresi 30 dakika 30 dakika 30 dakika
Saklama

Sterilize edilmis aleti, sterilizasyon paketinde oda sicakliginda kuru ve temiz bir ortamda saklayin

Sorumluluk Reddi: “Yukarida verilen talimatlarin gecerliligi, bir cihazin ilk klinik kullamimi veya ¢ok kullamimhik cihazlarin tekrar kullaniminin hazirhigi icin hazirlanmig bir
aciklama olarak Orthofix tarafindan onaylanmistir. Yeniden islemenin tekrar isleme tesisindeki ekipman, malzemeler ve personel kullanilarak gerceklestirildigi sekilde arzu edilen
sonucun elde edilmesinin temini tekrar isleme alanin sorumlulugundadir. Bu, normalde islemin valide edilmesini ve rutin olarak izlenmesini gerektirir. Temizlik, dezenfeksiyon
ve sterilizasyon siiregleri yeterli oranda kayit altina alinmalidir. Ayni sekilde, yeniden isleme yapan tesisin verilen talimatlar geregince uygulamamasindan kaynaklanabilecek
etkinlik ve olasi advers sonuclar degerlendirilmeli ve gereken sekilde kayit altina alinmalidir”,

Not: “TEK KULLANIMLIKTIR” ETIiKETi TASIYAN Hi(BiR CiHAZ TEKRAR KULLANILMAMALIDIR. ORTHOFIX, TEK KULLANIMLIK CIHAZLARIN YALNIZCA iLK HASTADAKi KULLANIMLARINDA
GUVENLIK VE VERIMLILIKTEN SORUMLUDUR. Bu cihazlarin daha sonraki kullanimlan igin kurum veya uygulayia tam sorumluluk sahibidir.

DIKKAT: Federal yasa (ABD), bu cihazin satisini yalnizca bir hekime veya hekim siparisi iizerine yapilacak sekilde kisitlar.

Uretici firma iletisim bilgileri
Liitfen daha ayrintricin yerel Orthofix satis temsilcinizle iletisime gecin.

218



MRI GUVENLIK BILGILERI

GALAXY EL BILEG
Klinik olmayan testler Galaxy £l Bilegimnin MR Kosullu oldudunu gdstermistir. Galaxy Wrist bilesenlerine sahip bir hasta asadidaki kosullar altinda giivenle taranabilir:
1,5Tesla ve 3,0Teslalik statik manyetik alan
Maksimum uzamsal manyetik alan gradyani 900 Gauss/cm (90mT/cm)
Maksimum MR Sistemi maksimum tiim viicut ortalama spesifik emilim orani (SAR) <4,0W/kg (Birinci Diizey Kontrollii Calistirma Modu).
Bu chaz tzerinde yerel verici/alici bobinler kullanilmamalidr.
(Galaxy Fiksasyon Sistemi tamamen MR tarayici odaciginin diginda olmalidir. Galaxy Fiksasyon Sisteminin hicbir kismi MR odaciginin ierisine uzanmamalidir. Bu yiizden Galaxy Fiksasyon Sisteminin bulundugu
viicut kisimlarinin MR'da taranmasi kontrendikedir.

ISINMA BILGILERI
Yukarida agiklanan tarama sartlarinda, Galaxy Fiksasyon Sistemi cercevelerinin 15 dakikalik stirekli taranmanin ardindan 1°C'lik maksimum bir sicaklik artisi iretmeleri beklenmektedir.

DISPLASMAN BILGILERi
Sistem, 1.5Tesla ve 3Tesla MR ortaminda translasyonel cekim veya tasinma ve tork agisindan bir hasta icin ek bir risk veya tehlike tagimamaktadir.

GALAXY FiIKSASYON SISTEMi
Galaxy Sistemi Fiksator Parcalar, Tibbi Cihazlarin ve Manyetik Rezonans Ortamindaki Dider Nesnelerin saretlenmesi icin olan ASTM F2503'te belirtilen terminolojiye gore MR SARTLI (KOSULLU) 4, olarak etiketlenrnistir.

Klinik olmayan testler Galaxy Sistemi Fiksatdr Parcalaninin, Tibbi Gihazlarin ve Manyetik Rezonans Ortamindaki Dicer Nesnelerin Isaretlenmesi iin olan ASTM F2503'te belirtilen terminolojiye gdre MR Sarth (Kogullu)
oldugunu gdstermistir. ASTM F2052-06, F2213-06, F2182-11 ve F2119-07'ye Gre yapilan Klinik olmayan testler, Galaxy Fiksasyon Sistemine sahip bir hastanin asagidaki durumlarda giivenli olarak taranabilecedini
gostermistir:

1,5Tesla ve 3,0Tesla'lik statik manyetik alan

Maksimum uzamsal manyetik alan gradyani 900Gauss/cm (90mI/cm)

Maksimum MR Sistemi maksimum tiim viicut ortalama spesifik emilim orani (SAR) Birinci Diizey Kontrollii Calistirma Modunda 15 dakikalik tarama igin <4,0W/kg.

Bu dhaz tzerinde yerel verici/alici bobinler kullanilmamalidir.

Galaxy Fiksasyon Sistemi tamamen MR tarayici odaciginin disinda olmalidir.
Galaxy Fiksasyon Sisteminin hicbir kismi MR odaciginin icerisine uzanmamalidir.
Bu yiizden Galaxy Fiksasyon Sisteminin bulundugu viicut kisimlannin MRda taranmasi kontrendikedir.

DISPLASMAN BILGILERi
Sistem, 1.5Tesla ve 3Tesla MR ortaminda translasyonel cekim veya tasinma ve tork agisindan bir hasta icin ek bir risk veya tehlike tagmamaktadir.

ISINMA BILGILERI

Asadidaki sistemler tizerinde kapsamli elektromanyetik bilgisayarli modelleme ve deneyse testler uygulanmigtir:
1.5-Tesla/64-MHz: Magnetom, Siemens Medical Solutions, Malvern, PA. Numaris/4 Yazilimi, Syngo MR 20028 DHHS Aktif korunmali versiyonu, yatay alan tarayicisi
3-Tesla/128-MHz: Excite, HDx, 14X.M5 Yazilim, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI, Aktif korumal, yatay alan tarayicis

Orthofix Galaxy Fiksasyon Sisteminin yedi konfigiirasyonundaki en kotti isinmanin belirlenmesi icin. Bu arastirmalardan bitiin eksternal fiksasyon cercevesinin MRI odaciginin disinda gériiniir durumdayken, maksimum
isinmanin 2 °C daha az oldugu sonucuna vanimistir. Klinik olmayan testlerdeki en kétii durum senaryolarinda yukarida belirtilen sartlarda MRI stiresince asagidaki sicaklik artislart bulunmustur:

1.5Tesla Sistemi 3.0Tesla Sistemi

Galaxy Fiksasyon Sistemi

Dakika olarak tarama siiresi 15 15
Kalorimetrinin dl¢tigii degerler, tim viicut ortalama SAR degeri (W/kg) 2,2W/Kg 2,5W/Kg
En yiiksek sicaklik artisi (°C) 2°C 2°Cden daha az

Liitfen bildirilen sicaklik dedisikliklerinin tasarlanan MR sistemleri ve kullanilan 6zelliklere gére oldugunu dikkate aliniz. Eger farkl bir MR sistemi kullanilirsa sicaklik dedisiklikleri farklilik gdsterebilir fakat sicakligin yine
de Galaxy Sistemi Fiksator Parcalart MR odaciginin diginda tutuldugu siirece yeterince diistik kalmasi beklenmektedir.

MR HASTA GUVENLIGI

Galaxy Fiksasyon Sistemine sahip hastalarin MRI'lart yalnizca bu parametreler icerisinde gerceklestirilebilir. Galaxy Fiksasyon Sisteminin dogrudan taranmasina izin verilmemektedir. Diger parametrelerin kullaniimasi
MRI'in hastada ciddi yaralanmalara yol agmasina neden olabilir. Galaxy Fiksasyon Sistemi dider Eksternal Fiksasyon Sistemleriyle birlikte kullanilirken, liitfen bu kombinasyonun MR ortamiigin test edilmedidini ve bu
ylizden daha yiiksek 1sinmanin ve hastada ciddi yaralanmalarin meydana gelebileceini unutmayn. Daha yiiksek in vivo Isinmanin da hesaba katilmasi gerektiginden, tarama esnasinda hastanin yakin gozetimi ve
hastayla iletisim kurulmas| gereklidir. Hastanin yanma hissi veya agr bildirmesi halinde taramayr derhal iptal edin.

Galaxy Fiksasyon Sistemi yalnizca bir cerceve insast icin asagidaki parcalar kullanildidinda MRI icin garanti verilebilir:

(*asagidaki parcalar steril olmayan bir konfigirasyonda listelenmistir. Liitfen ayni MRI bilgilerinin ve performansin ayni parcalar icin mevcut olmas halinde gama steril konfigiirasyonda da gegerli oldudunu géz 6niinde
bulundurun (kod numarasinin basinda 99- vardir (Gmegin 99-93030)))
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CUBUKLAR*

XCALIBER KEMIK VIDALARI*

Kod  Agklamasi Kod Aks @ Disli @ Toplam L Disli L
932100  Cubuk 100mm uzunlugunda, 12mm capinda 912630 6 6-56 260 30
932150  Cubuk 150mm uzunludunda, 12mm capinda 912640 6 6-56 260 40
932200  Cubuk 200mm uzunludunda, 12mm capinda 912650 6 6-56 260 50
932250 Cubuk 250mm uzunlugunda, 12mm capinda 912660 6 6-56 260 60
932300 Cubuk 300mm uzunludunda, 12mm capinda 912670 6 6-56 260 70
932350 Cubuk 350mm uzunlugunda, 12mm capinda 912680 6 6-5,6 260 80
932400 Cubuk 400mm uzunlugdunda, 12mm capinda 912690 6 6-56 260 90
99-932450  Cubuk 450mm uzunlugunda, 12mm capinda, steril 911530 6 6-56 150 30
99-932500  Cubuk 500mm uzunlugunda, 12mm capinda, steril 911540 6 6-56 150 40
99-932550  Cubuk 550mm uzunlugunda, 12mm capinda, steril 911550 6 6-5,6 150 50
99-932600  Cubuk 600mm uzunlugunda, 12mm capinda, steril 911560 6 6-5,6 150 60
99-932650  Cubuk 650mm uzunlugunda, 12mm capinda, steril 911570 6 6-56 150 70
939100  Cubuk 100mm uzunlugunda, 9mm capinda 911580 6 6-56 150 30
939150  Cubuk 150mm uzunlugunda, 9mm capinda 911590 6 6-56 150 90
939200  Cubuk 200mm uzunlugunda, 9mm capinda
939250 Cubuk 250mm uzunlugunda, 9mm capinda KEMIK VIDALARI*
939300 Cubuk 300mm uzunlugunda, 9mm capinda Kod Aks 0 Disli @ Toplam L Disli L
936060  Cubuk 60mm uzunlugunda, 6mm capinda 10190 6 45-35 70 20
936080  Cubuk 80mm uzunlugunda, 6mm capinda 10191 6 45-35 80 20
936100  Cubuk 100mm uzunlugunda, 6mm capinda 10108 6 45-35 80 30
936120 Cubuk 120mm uzunlugunda, 6mm capinda 10135 6 45-35 100 20
936140 Cubuk 140mm uzunlugunda, 6mm capinda 10136 6 45-35 100 30
936160 Cubuk 160mm uzunlugunda, 6mm capinda 10105 6 45-35 100 40
936180  Cubuk 180mm uzunlugunda, 6mm capinda 10137 6 45-35 120 20
936200  Cubuk 200mm uzunlugunda, 6mm capinda 10138 6 45-35 120 30
10106 6 45-35 120 40
KELEPCELER* 35100 4 33-3 70 20
Kod Acklamasi 35101 4 33-3 80 35

93010 Biiyiik Kelepce

93110 Orta Boy Kelepce

93310 Kiiciik Kelepce

93020 Cok Vidali Kelepce

93030 Biiyiik-Orta Gecis Kelepce

93120 Orta Cok Vidalr Kelepce

99-93040 Biiyiik Ciftli Cok Vidali Kelepce

99-93140 Orta Ciftli Cok Vidali Kelepce

DIRSEK MAFSALI*

Kod Aciklamasi

93410 Dirsek Mafsali

GALAXY EL BILEGi*

Kod Agklamasi

93320 Kiiciik Cok Vidal Kelepce-UZUN

93330

Kiiciik Cok Vidali Kelepce-KISA

93350

£l Bilek Modiilii

220



XCALIBER SILINDIRIK KEMiK VIDALARI*

Kod Aks @ Disli 0 Toplam L Disli L

942630 6 6 260 30 M310 3 3-25 50 18
942640 6 6 260 40 M311 3 3-25 60 20
942650 6 6 260 50 M312 3 3-25 60 25
942660 6 6 260 60 M313 3 3-25 60 30
942670 6 6 260 70 M321 3 3-25 70 15
942680 6 6 260 80 M314 3 3-25 70 20
942690 6 6 260 90 M315 3 3-25 70 25
941630 6 6 180 30 M316 3 3-25 70 30
941640 6 6 180 40 M317 3 3-25 100 30
941650 6 6 180 50

941660 6 6 180 60 Yukarida listelenmemis Orthofix Galaxy Fiksasyon Sistemi bilegenleri MR ortaminda isinma,
941670 6 6 180 70 migrasyon veya goriintii artefakti agisindan test edilmemistir ve giivenlikleri bilinmemektedir.
941680 6 6 180 80 Bu bilegenleri iceren cercevenin takili oldugu hastanin taranmasi, hastanin yaralanmasiyla
941690 6 6 180 90 sonuclanabilir.

946420 6 4 180 20

946430 6 4 180 30

946440 6 4 180 40

945420 6 4 150 20

945430 6 4 150 30

945440 6 4 150 40

944420 6 4 120 20

944430 6 4 120 30

944440 6 4 120 40

943420 6 4 100 20

943430 6 4 100 30

943440 6 4 100 40

948320 4 3 120 20

948325 4 3 120 25

948335 4 3 120 35

947320 4 3 100 20

947325 4 3 100 25

942540 6 5 260 40

942550 6 5 260 50

942560 6 5 260 60

942570 6 5 260 70

942580 6 5 260 80

942590 6 5 260 90

943540 6 5 220 40

943550 6 5 220 50

943560 6 5 220 60

943570 6 5 220 70

941540 6 5 180 40

941550 6 5 180 50

941560 6 5 180 60

944530 6 5 150 30

944535 6 5 150 35

944540 6 5 150 40

944550 6 5 150 50

945530 6 5 120 30

945535 6 5 120 35

945540 6 5 120 40

* Uriinlerin bulunma durumu ruhsatlandirma ve/veya bireysel piyasalardaki tibbi uygulamalara tabi oldugundan diriinler biitiin piyasalarda mevcut olmayabilir. Bélgenizde Orthofix tiriinlerinin bulunma durumu
hakkinda sorulariniz varsa liitfen Orthofix temsilcinizle iletisime gecin.
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Biitiin Orthofix dahili ve harici fiksasyon drtinleriilgili Orthofix implantlan, bilesenleri ve aksesuarlari le birlikte kullanimalidir. Bunlann uygulanmasi spesifik Orthofix cihazlan ile, retici tarafindan Operasyon Teknidi Kilavuzunda
onerilen cerrahi teknik dikkatle izlenerek gerceklestirilmelidir.

Sembol

Agklama

A\l

Kullanmadan dnce talimatlara bakin

®

Tek kullanimlik. Tekrar kullanmayin

|

STERILE| R STERIL. Isima fle sterilize edilmistir
STERIL DEGIL STERIL DEGIL
| REF | LOT Katalog numaras| Lot numarasi
g Son kullanma tarihi (yil-ay-gin)
c € c € 013 (E isareti, Avrupa Direktifleri/Kurallar'na uygundur
Uretim tarihi Uretici

®

Ambalaj acilmis ya da zarar gormils ise kullanmayin

MR kosullu semboli. Bu, bir nesnenin belirtilen kullanim kosullarina sahip belirtilen bir MRG ortaminda bilinen bir tehlike yaratmadidi anlamina gelir.

Rx Only

Dikkat: Federal yasa (ABD), bu cihazin satigini yalnizca bir hekime veya hekim siparisi iizerine yapilacak sekilde kisitlar.
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