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DESCRICAO E INDICACOES DE USO

0 Sistema degF\xagéu Galaxy da Orgwoﬁx consiste em uma série de componentes usados em conjunto com os elementos de fixado dssea da Othofix (pinos dsseos, fios, etc.).
0s sistemas de fixagdo externa sdo modulares, portanto, permitem fazer montagens com diferentes configuragdes.

0s componentes do Sistema de Fixaao Galaxy da Orthofix ndo se destinam a substituir um osso saudavel normal ou a resistir as tensdes do peso corporal total, principalmente em
fraturas instdveis ou em casos de ndo unido, unio retardada ou cura incompleta. Recomenda-se o uso de suportes externos (Ex.: auxilios para caminhar) como parte o tratamento.
0 sistema consiste em vdrios mddulos a serem aplicados em diferentes locais anatomicos dos membros superiores e inferiores, bem como da pélvis. Quando usado corretamente,
0 Sistema de Fixagao Galaxy da Orthofix mantém a fungao do membro, minimiza o trauma ciriirgico para as estruturas anatomicas, preserva o suprimento sanquineo e o potencial
osteagénico dos tecidos. Todos os dispositivos Orthofix destinam-se excl 0 U0 por qualificados. Os cirurgides encarregados da supervisao do uso do produto
devem estar totalmente a par dos procedimentos de fixagdo ortopédica assim como compreender adequadamente a filosofia do sistema modular Orthofix. Para promover o uso
correto desse sistema de fixagao e estabelecer uma ferramenta eficaz de promogdo e treinamento, a Orthofix desenvolveu uma série de manuais e CD-ROMs contendo as informagdes
relevantes (ou seja, filosofia geral, aplicago cirtrgica, etc.) denominadas "Técnicas cirdrgicas". Este material estd disponivel em diversos idiomas como um servigo gratuito para
0s cirurgides que adotarem o sistema Orthofix. Se vocé quiser receber uma cpia pessoal, entre em contato com a Orthofix ou com seu representante local autorizado, com uma
descricgo do dispositivo médico a ser usado.

INDICACOES
0 Sistema decF\xagéo Galaxy destina-se a ser utilizado para estabilizagéo do 0sso em procedimentos traumatoldgicos e ortopédicos, tanto em adultos como em todos os subgrupos
pediatricos com excegdo dos recém-nascidos, conforme necessario.
As indicagdes de uso incluem:
«fraturas abertas ou fechadas de ossos longos;
« fraturas pélvicas estdveis verticalmente ou como tratamento suplementar de fraturas pélvicas instaves verticalmente;
- ndo unides infectadas e assépticas;
- patologias/ferimentos em articulagdes 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 articulagdo do cotovelo;
instabilidade aguda da articulacdo do cotovelo apds lesdes complexas do ligamento;
- fraturas instaveis do cotovelo;
- estabilizagdo adicional da fixagao interna instavel do cotovelo no pds-operatdrio




0 fixador externo para punho Orthofix Galaxy Wrist é 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 seguidas de tratamento conservador

- perda 0ssea e outros procedimentos de reconstrugdo

- infeccdes

OBSERVACAO: 0 Sistema de Fixagdo do Ombro destina-se ao uso em fraturas proximais de imero em que dois tercos da metgfise estejam intactos.

CONTRA-INDICAGOES

0 Sistema Orthofix de Fixagao Galaxy no foi concebido nem é vendido para nenhum tipo de utilizago exceto o indicado.
0 uso dosistema ¢ contra-indicado nas sequintes situagdes:

*

Pacientes com condigdes mentais ou fisiolgicas que ndo estejam dispostos ou estejam incapacitados de sequir as instrugdes de cuidados pds-operatdrios
Pacientes com osteoporose grave™

Pacientes com diabetes mellitus grave e mal controlada

Pacientes com vascularizagdo comprometida

Pacientes com infeccdes 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 a0 material, devem ser feitos testes antes da insercdo do implante

Conforme definido pela Organizagao Mundial de Satide: "Valores de densidade mineral dssea com desvios padrao de 2.5 ou mais abaixo do pico médio de massa dssea (em adultos

jovens, sauddveis), na presenga de uma ou mais fraturas por fragilidade”.
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DVERTENCIAS E PRECAUCOES

A estabilizagdo da fratura deve ocorrer conforme sua redugdo correta.

0 fixador dever ser fechado primeiro manualmente, girando o anel de metal no sentido horério antes de trava-lo firmemente com o juste do excéntrico com a chave T universal
ou com a chave Allen de 5 mm

(abegal grande (93010, Cabecal médio (93110), Cabeal pequeno (93310), Mddulo para punho (93350), Cabegal de travamento com fio (93620), Dobradia do cotovelo
(93410), Cabegal de transicdo grande-meédio (93030), Cabegal pequeno com vdrios pinos - longo (93320), Cabegal pequeno com vérios pinos - curto (93330), néo podem ser
desmontados.

Antes da utilizagdo do fixador, assequre-se de que os cabegais estejam completamente frouxos.

Aestabilidade da montagem precisa ser verificada no intra-operatdrio antes de o paciente sair da sala de cirurgia.

A compressao jamais ¢ recomendada em fraturas recentes,

Um cuidado especial deve ser tomado para evitar que os pinos penetrem na articulagao ou causem danos nas linhas de crescimento de criangas.

Dependendo das descobertas clinicas e radioldgicas, o cirurgido deve decidir sobre o nimero necessario de hastes e pinos dsseos para obter a estabilidade apropriada
da montagem

Qualquer dispositivo implantado no paciente, tais como pinos dsseos e fiosroscados, e em geral qualquer dispositivo rotulado de "uso tnico”: NAQ DEVE SER REUTILIZADO.
0 comprimento do pino e da rosca deve ser selecionado de acordo com as dimenses do 0sso e das partes moles. Uma penetragdo excessiva da sequnda cortical por qualquer
tipo de pino deve ser evitada, devido ao risco de danos nas partes moles.

0 didmetro méximo da rosca do pino ndo deve ser maior do que um terco do tamanho do didmetro do osso (por exemplo, pinos dsseos de 6-5 ou 6-5.6 mm para um didmetro
dsseo maior do que 20 mm).

Para pinos sseos de perfuragdo prévia, é essencial que seja feita a perfuragéo prévia com brocas e quias de perfuragao 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 osso e devem ser sempre descartadas.
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Pinos autoperfurantes com um didmetro de rosca de 5.00 mm ou mais nunca devem ser inseridos com um perfurador elétrico, mas sempre manualmente ou com o uso
de um perfurador manual. Pinos autoperfurantes com um diametro de rosca menor podem ser inseridos com um perfurador elétrico em baixa velocidade.

Pinos de transfixagao de 6 mm de didmetro 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 transfixacao da Orthofix so dispositivos de utilizagao tnica e jamais podem ser reutilizados. Sao conectados as hastes Galaxy
com dois cabecais grandes.

Para fixagdo mais estével de uma fratura com um fixador, recomendamos que o pino dsseo mais préximo seja aplicado relativamente junto a margem da fratura (recomenda-se
o minimo de 2 cm) e que essa distancia seja igual em ambos os lados da fratura.

Nao use ressonancia magnética em dispositivos marcados como "non MR" (ndo indicados para ressonancia magnética)

Deve ser usada instrumentaggo Orthofix apropriada para inserir os pinos dsseos corretamente.

Todos os equi devem ser cuidad dos antes do uso, para assegurar condigdes de trabalho adequadas. Se um componente ouinstrumental apresentar
algum sinal de defeito, dano ou risco, NAO DEVE SER USADO.

0 fixador deve ser aplicado a uma distancia suficiente da pele para permitir o inchao pds-operatdrio e para limpeza, lembrando que a estabilidade do sistema depende
dadistancia do fixador dsseo. Se o fixador estiver situado a uma distancia de mais de 4 cm do 0sso, o cirurgido deve decidir sobre o nimero necessario de hastes e pinos dsseos
para obter a estabilidade apropriada da montagem.

0s componentes podem nao ser intercambidveis entre todos os sistemas de fixagao da Orthofix. Consulte os guias individuais da técnica cirtrgica sobre os componentes
intercambidveis.

Equipamentos adicionais podem ser necessarios para a aplicaao e remogao da fixagao, tais como cortador de pinos e perfurador elétrico.

Aintegridade do pino e da montagem deve ser monitorada em intervalos requlares. Para evitar ferimentos, as extremidades de fiosroscados, pino dsseo e pinos de transfixagao
que forem cortados devem ser protegidas comtampas pldsticas.

£ necesséria uma higiene meticulosa da érea dopino.

Todos os pacientes devem ser instruidos sobre o uso e manutenggo de sua montagem de fixagao externa e sobre os cuidados com a drea do pino.

Os pacientes devem ser instruidos para informar quaisquer efeitos adversos ou inesperados ao cirurgio encarregado do tratamento.

0 intervalo na drea da fratura deve ser reavaliado periodicamente durante a cura e a montagem deve ser ajustada conforme necessario. A separacdo persistente das
extremidades da fratura pode levar a atrasos na unido do osso.

Remogao do dispositivo: compete ao cirurgiao a decisao final de remover ou ndo o dispositivo de fixagao.

Nao use componentes do sistema de fixagdo Galaxy da Orthofix com produtos de outros fabricantes, a nao ser se especificado, pois a combinagdo ndo é coberta pela validagao
necesséria.

Distrator do Cotovelo

0 Distrator do Cotovelo: destina-se a distragdo intra-operatdria da articulagdo em caso de rigidez do cotovelo.

«Aentidade de distracio do cotovelo deve ser verificada mediante intensificagdo da imagem

- Eobrigatdrio expor o nervo ulnar antes da distracdo.

Sistema de Fixagdo do Ombro

Sistema de Fixago do Ombro: a ponta do fio deve estar entre 5 e 10 mm da superficie articular da cabega do imero.

Durante ainsercao do fio, use o quia do fio para evitar danos nas partes moles e/ou impactos na articulagao. Apds insercao do fio, verifique o funcionamento da articulagao.
Insira os fios nos corredores de sequranca para evitar danos nas estruturas anatomicas.

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 2.5 mm sdo usados com o cabegal de fio de bloqueio.

0 primeiro fio roscado deve ser inserido sempre no centro da cabega do timero para ser direcionado para seu dpice.

0s fios so cilindricos e podem receber apoio, se necessdrio.

Use o instrumental da Orthofix especializada para inserir os fiosroscados.

A pele em torno dos fios roscados (regido dos fios) deve ser meticulosamente limpa.

Galaxy Wrist

- Para garantir o travamento correto do cabegal com vériospinos, use sempre dois pinos e certifique-se de que sejam do mesmo diametro.

- Dependendo do tipo de fratura, podem ser necessarias técnicas de fixagao adicionais.




POSSIVEIS EFEITOS ADVERSOS

1. Danos nos nervos ou vasos resultantes da insercao dos fios epinos.

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

4. (onstriao da junta, deslocamento, subluxagao ou perda do movimento motor.
5. Consolidacdo prematura do osso durante a Enese de distragdo.
6.
7.
8.
9.

Falha na regeneragdo satisfatdria do osso, desenvolvimento de nao unido ou de pseudoartrose.
Fratura do 0sso regenerado ou nos orificios dos pinos dsseos apds a remogao do dispositivo.
Afrouxamento ou quebra de implantes.
Danos dsseos devido a selecdo inadequada de implantes.
10. Deformaggo do osso ou pé equino.
1. Persisténcia ou recorréncia da condigo inicial que exija tratamento.
12. Reoperagdo para substituir um componente ou toda a configuragao da montagem.
13. Desenvolvimento da epifise com crescimento anormal em pacientes com esqueleto imaturo.
4. Reagdo a corpos estranhos aos implantes ou aos componentes da montagem
15, Necrose do tecido secundria a insercao dos implantes.
16 Pressao sobre a pele causada por componentes externos quando o espago livre é insuficiente.
7. Discrepancia do tamanho do membro.
18. Sangramento cirdrgico excessivo.
19. Riscos intrinsecos associados a anestesia
20. Dorintratdvel
21, Sequestro do osso secundério a perfuracao répida da cortical 6ssea com aumento da temperatura e necrose do osso.
22 Transtornos vasculares, incluindo tromboflebite, embolia pulmonar, hematomas no ferimento, necrose avascular.

dverténcia: Este dispositivo nao foi d liaacio ou fi

P p paraligag ¢d0 por pinos aos el posteri diculos) da coluna vertebral cervical,
toracica ou lombar.

Importante

Um resultado bem-sucedido no é obtido em todos os casos cirrgicos. Complicagdes adicionais podem surgir a qualquer momento devido ao uso inadequado, por motivos médicos
ou falha do dispositivo, 0 que pode exigir nova intervengdo cirdrgica para remover ou substituir o dispositivo de fixagdo externa. Procedimentos pré-cirdrgicos e cirtirgicos incluindo
o conhecimento das técnicas cirtrgicas e selegao e posicionamento adequados dos dispositivos de fixagdo externa devem ser considerados com atengdo para a correta utilizagio
dos dispositivos de fixaao externa Orthofix pelo cirurgido. Selego adequada do paciente e a capacidade do paciente de sequir as instrugdes médicas e o regime de tratamento
prescito tém grande influéncia sobre os resultados. £ importante fazer a triagem dos pacientes e escolher a melhor terapia considerando-se as atividades fisicas e/ou mentais
necessdrias e/ou qualquer outra limitagio. Se um candidato a cirurgia apresentar alguma contra-indicagio ou predisposicdo para alguma contra-indicagdo, NAQ UTILIZE os dispositivos
defixagdo Galaxy da Orthofix.

Materiais

0s componentes do Sistema de Fixagao Galaxy Orthofix sdo feitos de ago inoxidavel, liga de aluminio, liga de titanio e plastico. Os componentes que entram em contato com o
paciente sao 0 pinos percutaneos (pinos dsseos), fiosroscados, brocas e quias usados durante a insercao dopino. Todos sao fabricados com ago inoxiddvel cirtirgico. Determinados
pinos dsseos para fixagdo externa (pinos) da Orthofix séo fornecidos com uma fina camada de hidroxiapatita (HA), aplicada na forma de spray sobre a porgéo roscada do eixo.

Produtos ESTEREIS E NAO ESTEREIS
AOrthofix fornece determinados dispositivos de fixagao externa ESTERFIS, enquanto outros séo fornecidos NAQ ESTERFIS.
Consulte o rétulo do produto para determinar a esterilidade de cada dispositivo.



Estéril

Dispositivos ou kits ESTEREIS sdo rotulados como tal.

0 contetido da embalagem é ESTERIL, a ndo ser que esteja aberta ou danificada.
Nao use se a embalagem estiver aberta ou danificada.

Nao estéril

Ando ser se indicado o contrario, todos os componentes de fixagdo externa da Orthofix sio fornecidos NAQ ESTEREIS. A Orthofix recomenda que todos os componentes NAO ESTEREIS
sejam adequadamente limpos e esterilizados conforme os procedimentos recomendados de limpeza e esterilizagdo. A integridade e desempenho do produto sio assegurados
apenas se a embalagem estiver intacta.

Limpeza, Esterilizacao e Manutengao
Alimpeza é um pré-requisito essencial para assegurar uma desinfeccao ou esterilizago eficaz. Todos os instrumentos devem ser limpos antes da utilizagao e apds cada reutilizagdo.
Alimpeza pode ser feita de acordo com o processo de limpeza validado descrito abaixo e usando instrumentos e maquinas de limpeza validados pelo hospital.

ADVERTENCIAS

- Osinstrumentais a base de aluminio sao danificados por detergentes e solugGes alcalinas (pH>7).

- Os revestimentos anodizados sao danificados por detergentes com fons de halogénio livres ou hidrdxido de sédio.

- Os detergentes e desinfetantes contendo fluoreto, cloreto, brometo, fodeto ou fons hidroxilas NAQ DEVEM ser utilizados.
« 05 PRODUTOS COM O ROTULO DE UTILIZACAQ UNICA NAO DEVEM SER REUTILIZADOS,

Limitacoes e a0

« Repetidos reprocessamentos produzem um efeito minimo sobre os instrumentais reutilizdveis.
- 0fim da vida é normalmente determinado pelo desgaste e danos provocados pelo uso.

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 dgua fria (< 40°C)
durante, pelo menos, 10 minutos e removendo sujeira s6lida com um pano macio ou uma escova macia.

- Nao use um detergente de fixagdo ou dgua quente para nao causar a fixagao de residuos que podem interferir no resultado do processo e reprocessamento.

Armazenamento e transporte

«Siga os protocolos hospitalares ao lidar com materiais contaminados e que apresentem risco bioldgico.

« Qualquer instrumento cirtirgico usado deve ser visto como contaminado. Sua manipulacdo, coleta e transporte devem ser controlados rigidamente para minimizar quaisquer riscos
possivels para os pacientes, equipe e qualquer drea da instalacéo de satide.

Preparacao para descontaminagao
- Desmonte os dispositivos quando necessario. Consulte as técnicas cirdrgicas da Orthofix para obter mais detalhes,

Limpeza: manual
1) Cologue os componentes individuais na solugao de limpeza. A Orthofix recomenda o uso de um agente de limpeza enzimético com pH neutro. Consulte a ficha técnica do fabricante
do detergente para obter a concentragio da solugao e 0 tempo e temperatura necessarios.

2) Escove todos os componentes individuais na solugao de limpeza com uma escova macia para superficies até que toda a sujeira visivel seja removida. Use uma escova macia para
remover resfduos de limen

3) Sujeite os componentes individuais a uma limpeza ultrassonica em uma solugdo de limpeza desgaseificada. A Orthofix recomenda o uso de uma solugéo com pH neutro ou
ligeiramente alcalina. Consulte a ficha técnica do fabricante do detergente para obter a concentragao da solugdo e o tempo e temperatura necessdrios.



4) Escove os componentes individuais sob dqua corrente

5) Seque-os cuidadosa e manualmente usando um pano absorvente e que no solte fios ou um secador industrial.

6) Enxdque os componentes com dgua estéril ou desionizada

7) Seque-os cuidadosamente e manualmente usando um pano absorvente e que ndo solte fios ou um secador industrial.

Limpeza: Automética
Quando os dispositivos a serem limpos tém limens ou apresentam complexidade, poderd ser necessaria uma limpeza manual preliminar.
1) Cologue todos os instrumentais em cestos de lavagem.

2) Organize os instrumentais para o transporte da maquina de limpeza automatica, conforme recomendado pelo fabricante da mesma

3) A Orthofix recomenda o uso de uma solugio com pH neutro ou ligeiramente alcalina. Consulte a ficha técnica do fabricante do detergente para obter a concentrago da solugao
€0 tempo e temperatura necessarios.
A Orthofix recomenda que os passos do ciclo sejam, pelo menos, como se seque:
1. pré-lavagem a baixas temperaturas
2. lavagem principal
3. enxdgue com dgua desmineralizada
4. desinfeccdo térmica
5. secagem

4) Enxdgue os componentes com aqua estéril ou desionizada
5) Seque-os cuidadosamente e manualmente usando um pano absorvente e que no solte fios ou um secador industrial

Manutencéo, inspecdo e teste
Todos os instrumentais e componentes do produto devemn ser visualmente examinados quanto a limpeza.
Se ainspeqdo visual revelar que o equipamento ndo esté limpo, os passos de limpeza devern ser repetidos até que o mesmo esteja limpo. Todos os instrumentais e componentes do
produto devem ser inspecionados visualmente quanto a sinais de deterioragdo que possam causar falhas durante o uso (tais como superficies rachadas ou danificadas) e ter suas
fungbes testadas antes da esterilizago (consulte os manuais detalhados com instrugdese técnicas cirtirgicas). Atengao particular deve ser dada a:
- Dispositivos canulados (atengdo: brocas canuladas sdo de uso limitado a um tnico paciente).
- Extremidades cortantes: descarte os instrumentais cegos ou danificados.
- Instrumentais articulados: confira a suavidade do movimento das dobradigas sem forcar excessivamente.
- Os mecanismos com travas devem ter seu funcionamento verificado,
« Seum componente ou instrumental apresentar algum sinal de defeito, dano ou risco, NAQ DEVE SER USADO.
« Quando os instrumentais sao parte de uma montagem, verifigue a montagem com os componentes correspondentes.
- Lubrifique todas as pegas, exceto o excéntrico, a bucha e o acoplamento da articulagdo de esfera com lubrificante médico onde necessdrio (consulte os manuais de técnicas
dirdrgicas detalhados)
0s excéntricos e buchas das articulagdes de esfera do Distrator do Cotovelo devem ser substituidas apds cada uso.

Embalagem:

« Envolva a bandeja antes da esterilizado com pelicula de esterilizagéo aprovada ou introduza-a em um recipiente de esterilizagdo rigido para impedir a contaminagao
pos-esterilizaggo.

« Nao inclua sistemas ou instrumentais adicionais na bandeja de esterilizagao. A esterilidade néo pode ser garantida se a bandeja de esterilizagao estiver sobrecarregada



Esterilizagao:

« Erecomendada esterilizagdo a vapor. Deve ser evitada esterilizagao por gés plasma e EtO pois esses tipos de esterilizagdo nao foram validados para produtos Orthofix;
« Use um esterilizador a vapor validado e devidamente mantido e calibrado;

« Nao exceda 140°C (284°F);

« Nao empilhe bandejas durante a esterilizacio

« Esterilize usando autoclave com vapor, usando um ciclo fracionado pré-véicuo ou ciclo de gravidade, conforme a tabela abaixo.

TIPO DE ESTERILIZADOR A VAPOR GRAVIDADE PRE-VACUO

Pulsagdes de pré-condicionamento N/D 4pulsagdes

Temperatura de exposicao 132°C(270°F) 132°C(270°F)

Tempo minimo de espera 15 minutos 4minutos

Tempo de secagem 30 minutos 30 minutos
Armazenamento

Armazene o instrumental esterilizado em um ambiente seco, limpo e sem poeira, a temperatura ambiente.

Contato do fabricante:
Entre em contato com o representante de vendas local da Orthofix para obter mais detalhes.

Isencdo de il "As i coes fi id foram vali pela Orthofix como sendo uma descricao verdadeira
da preparagéo de um dispositivo para uma primeira utilizagao clinica ou para a reutilizagao de dispositivos de uso multiplo. 0 reprocessador
é responsavel por que o rep como efeti do utili i materiais e o pessoal na unidade
derep alcance o resultado p dido. Esta situagdo normalmente requer a validagao e uma monitoracao de rotina do processo.
Osp de limpeza, desinfecgao e ilizagdo devem ser istrados. De igual modo, qualquer alteragao efetuada pelo
nas i (] idas deve ser devit ifi para avaliar a sua eficacia e possiveis conseqiiéncias adversas, e deve

ser devidamente registrada".

Observagao: 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 instituicdo ou o médico sdo
completamente responsaveis por qualquer utilizago subsequente desses dispositivos.

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



INFORMAGOES DE SEGURANCA SOBRE RESSONANCIA MAGNETICA

GALAXY WRIST
Ambiente de ressonancia. Testes ndo clinicos demonstraram que os componentes do Galaxy Wrist sao MR CONDITIONAL (adequados para ambientes de ressonancia magnética).
Estes podem ser submetidos com seguranca a exames de varredura sob as seguintes condigdes:
Campo magnético estatico de 1.5 tesla e 3.0 tesla
Campo magnético com gradiente espacial maximo de 900 gauss/cm (90mT/cm)
Taxa de absorcdo especifica (TAE) mdxima com base na média de corpo inteiro reportada do sistema de ressonancia magnética de <4.0 W/kg (modo de operacio controlado
de primeiro nivel).
Nenhuma bobina transmissora/receptora local deve ser usada no aparelho.
0 Sistema de Fixagao Galaxy deve estar totalmente fora do tubo do scanner de RM (ressonancia magnética). Nenhuma parte do Sistema de Fixagao Galaxy deve ir para dentro
do tubo de RM. Portanto, ¢ contra-indicado realizar exames de RM em partes do corpo com o Sistema de Fixagao Galaxy.

INFORMACOES SOBRE AQUECIMENTO
Sob as condigdes de exame definidas acima, se prevé que as montagens do Sistema de Fixagao Galaxy produzam um aumento de temperatura maximo de 1°C apds 15 minutos
de exames continuos.

INFORMACOES SOBRE DESLOCAMENTO
0 sistema ndo apresenta risco adicional para o paciente em ambientes de ressonancia magnética de 3 e 1.5 tesla quanto a atragdo translacional, migragdo ou torque.

SISTEMA DE FIXACAO GALAXY m
0s 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 Prética 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 sao MR CONDITIONAL (adequados para ambientes de ressonancia magnética) de acordo
com a terminologia especificada na Prética padrao da ASTM F2503 para etiquetar aparelhos médicos e outros itens em ambientes de ressonancia magnética. Testes nao clinicos,
realizados de acordo com a ASTM F2052-06, F2213-06, F2182—11, F2119-07, demonstraram que um paciente com o Sistema de Fixacao Galaxy pode ser submetido com sequranca
aexames de varredura sob as sequintes condicdes:

- Campo magnético estatico de 1.5Tesla e 3.0 Tesla

« Campo magnético com gradiente espacial maximo de 900 gauss/cm (90mT/cm)

« Taxa de absorcdo especifica (TAE) méxima com base na média de corpo inteiro de 4.0 W/kg no modo controlado de primeiro nivel para 15 minutos de varredura.

« Nenhuma bobina transmissora/receptora local deve ser usada no aparelho.

- 0Sistema de Fixacdo Galaxy deve estar totalmente fora do tubo do scanner de RM (ressonancia magnética).

Nenhuma parte do Sistema de Fixagao Galaxy deve ir para dentro do tubo de RM.

Portanto, € contra-indicado realizar exames de RM em partes do corpo com o Sistema de Fixagao Galaxy.

Observagao: Todos 0s componentes das montagens do Sistema de Fixago Galaxy devem ser identificados como MR Conditional (adequados para ambientes de ressonancia
magnética) antes de serem colocados em ou perto de um ambiente de RM. Os fios roscados (93100), os cabegais de blogueio de fio (93620) e a barra em L (936010) e barras
semicirculares (939010, 939020, 939030) nao sao adequados para ressonancia magnética. Qualquer construgao/montagem utilizando fios roscados, cabegais de blogueio de fio,
barras em L e barras semicirculares deve, portanto, ser considerada como RM Unsafe (ndo segura para RM).

INFORMACOES SOBRE DESLOCAMENTO
0 sistema ndo apresenta risco adicional para o paciente em ambientes de ressonancia magnética de 3 e 1.5 tesla quanto a atragdo translacional, migragdo ou torque.



INFORMACOES SOBRE AQUECIMENTO

Foram realizados testes e computacional at sobre

n0s sequintes sistemas:
1.5 Tesla/64 MHz: Magnetom, Siemens Medical Solutions, Malvern, PA. Software Numaris/4, Version Syngo MR 20028 DHHS - com blindagem ativa, scanner de campo horizontal

3Tesla/128 MHz: 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 Fixagdo Galaxy da Orthofix. A partir desses estudos, concluiu-se que, assim que a montagem inteira de fixagao externa ficar visfvel fora do
tubo de IRM, 0 aquecimento méximo € inferior a 1 grau Celsius. Em testes ndo clinicos, as piores situagdes produziram os sequintes aumentos de temperatura durante uma IRM
s0b as condigoes mencionadas acima

Sistemaa 1.5 Tesla Sistema a 3.0 Tesla
Sistema de Fixagao Galaxy
Minutos de varredura 15 15
Valores medidos de calorimetria, média corporal total - TAE (W/kg) 22W/Kg 25W/Kg
Maior aumento de temperatura inferior a (°C) 1°C 1°C

Observe que as mudangas de temperatura informadas aplicam-se aos sistemas de ressonancia magnética designados e as caracteristicas usadas. Se for usado outro sistema
de RM, as alteragdes na temperatura podem variar, mas espera-se que sejam minimas o suficiente para que a varredura seja segura, sempre que todos os componentes do fixador
do sistema Galaxy estejam fora do tubo de RM.

SEGURANCA DO PACIENTE EM RM

0s exames de IRM podem ser realizados em pacientes com o Sistema de Fixagdo Galaxy somente de acordo com estes pardmetros. Nao é permitido realizar a varredura do Sistema de
Fixagdo Galaxy diretamente. Utilizar outros pardmetros durante o exame de IRM pode causar ferimentos graves no paciente. Quando o Sistema de Fixagao Galaxy for usado juntamente
com outros sistemas de fixagdo externos, saiba que esta combinagdo nao foi testada no ambiente de RM e, portanto, pode ocorrer elevado aguecimento 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 Fixagao Galaxy pode ser usado com sequranga em exames de IRM somente quando usar os sequintes componentes para a construgao da montagem:
(*os sequintes componentes sao listados na configuragao nao estéril. Considere que as mesmas informagdes e desempenho de IRM sdo aplicaveis aos mesmos componentes
na configuragdo estéril por radiagao gama, se disponiveis (ndmero de cdigo precedido de 99- (ex. 99-93030))



HASTES*

Codigo Descrigao

932100 Haste 100 mm de ¢ diametro 12 mm 939250 Haste 250 mm de cor diametro 9 mm

932150 Haste 150 mm de c diametro 12 mm 939300 Haste 300 mm de cor diametro 9 mm

932200 Haste 200 mm de comprimento, diametro 12 mm 936060 Haste 60 mm de comprimento, diametro 6 mm

932250 Haste 250 mm de comprimento, diametro 12 mm 93608 Haste 80 mm de didmetro 6 mm

932300 Haste 300 mm de comprimento, diametro 12 mm 93610 Haste 100 mm de diametro 6 mm

932350 Haste 350 mm de comprimento, diametro 12 mm 936121 Haste 120 mm de comprimento, didmetro 6 mm

932400 Haste 400 mm de comprimento, diametro 12 mm 936140 Haste 140 mm de didmetro 6 mm

939100 Haste 100 mm de comprimento, didmetro 9 mm 936160 Barra 160 mm de comprimento, didmetro 6 mm

939150 Haste 150 mm de ¢ diametro 9 mm 936180 Haste 180 mm de cor diametro 6 mm

939200 Haste 200 mm de c diametro 9 mm 936200 Haste 200 mm de cor diametro 6 mm

CABECAIS* DOBRADICA DO COTOVELO*

Cadigo Descricao Cadigo Descricao

93010 (abecal grande 93410 Dobradica do cotovelo

93110 (abecal médio

93310 Cabegal pequeno GALAXY WRIST*

93020 Cabecal com varios pinos (Codigo Descricao

93030 (abegal de transicao grande-médio (estéril) 93320 Cabecal pequeno com varios pinos - LONGO

93120 Cabegal multipinos médio (estéril) 93330 (abecal pequeno com varios pinos - CURTO
93350 Médulo para punho




PINOS OSSEOS XCALIBER* PINOS 0SSEOS CILINDRICOS XCALIBER*

Cédigo _Diametro da haste Cddigo  Diametro da haste
Diametro da rosca Didmetro da rosca
Compr. total Compr. total
Compr. darosca Compr. darosca
912630 6 6-56 260 30 942630 6 6 260 30
912640 6 6-56 260 40 942640 6 6 260 40
912650 6 6-56 260 50 94265 6 6 26 5
912660 6 6-56 260 60 94266 6 6 261 4
912670 6 6-56 260 7 94267 6 6 261 7
91268 6 6-56 260 8 94268 6 6 26/ 8
912691 6 6-56 260 El 942690 6 6 260 90
91153 6 6-56 150 3 941630 6 6 180 30
91154 6 6-56 150 4 941640 6 6 180 40
911550 6 6-56 150 50 941650 6 6 180 50
911560 6 6-56 150 60 941660 6 6 180 60
911570 6 6-56 150 70 941670 6 6 180 70
911580 6 6-56 150 80 94168 6 6 1 80
911590 6 6-56 150 €0 94169 6 6 1 %0
94642 6 4 1 20
PINOS GSSEOS* 94643 6 4 1 30
Codigo _Diametro da haste 946440 6 4 180 40
Didmetro da rosca 945420 6 4 150 20
Compr. total 945430 6 4 150 30
Compr. darosca 945440 6 4 150 40
10190 6 45-35 70 20 944420 6 4 120 20
10191 6 45-35 80 20 944430 6 4 12 30
10108 6 45-35 80 30 944440 6 4 12 40
10135 6 45-35 100 20 943420 6 4 10 20
10136 6 45-35 100 30 943430 6 4 10 30
10105 6 45-35 100 40 943440 6 4 100 40
10137 6 45-35 120 20 948320 4 3 120 20
10138 6 45-35 120 3 948325 4 3 120 25
10106 6 45-35 120 4 948335 4 3 120 35
35100 4 33-3 70 2 947320 4 3 100 20
35101 4 33-3 80 3 947325 4 3 100 25
M310 3 3-25 50 18
M311 3 3-25 60 20
M312 3 3-25 60 25
M313 3 3-25 60 30
M321 3 3-25 70 15
M314 3 3-25 70 20
M315 3 3-25 70 25
M316 3 3-25 70 30
M317 3 3-25 100 30

* 0s produtos podem nao estar disponiveis em todos os mercados porque a disponibilidade do produto est sujeita as praticas legais e/ou médicas de cada mercado. Entre em
contato com o representante da Orthofix caso tenha dvidas sobre a disponibilidade dos produtos da Orthofix na sua regido.

2



Bruksanvisning — Lds fore anvandning

ORTHOFIX
GALAXY FIXERINGSSYSTEM

ad © ORTHOFIX

Orthofix Srl
Via Delle Nazioni 9 - 37012 Bussolengo (Verona) - Italien
Telefon 0039-0456719000 - Fax 0039-0456719380 0123

BESKRIVNING OCH BRUKSANVISNING

Orthofix Galaxys fixeringssystem bestar av en rad komponenter som anvands tillsammans med benstabiliseringsdelar frén Orthofix (t.ex. benskruvar, trad...). Externa fixeringssystem
drmoduldra. Flera olika ramkonfigurationer ar alltsd mojliga.

Komponenterna i Orthofix Galaxys arinte avsedda att ersétta normal, frisk benmassa eller att téla slitage frén en persons fullstandiga kroppswkl Detta galler
i synnerhet vid instabila frakturer, om fixeringen uteblir (s.k. icke-union) eller fordrdjs, eller vid en ofullstandi lak ess. Externa stod (t.ex. ga I

som en del av behandlingen. | systemet ingar flera moduler som dr avsedda for Gver- och underbensfrakturer samt for backen. Nar fixeringssystemet Orthofix Galaxy anvands pa
rétt satt bevaras benens funktion samtidigt som benens kirurgiska trauma minimeras och blodtillfarseln och vavnadens potentiella &terbildning framjas. Alla Orthofix-k

dr endast avsedda for professionell anvandning. Kirurger som dvervakar anvéndningen av Orthofix-komponenter méste vara val insatta i ortopediska fixeringsmetoder och ha
tillréckliga kunskaper om modulara Orthofix-system. Orthofix vill informera om hur komponenterna anvands pa korrekt séitt och erbjuda ett effektivt verktyg for marknadsfaring
och utbildning. For detta dndamal har vi tagit fram bruksanvisningar och cd-skivor med relevant information (t.ex. allmén produktfilosofi och kirurgisk tillampning), dar olika typer
av anvandningsteknik beskrivs. De finns pé flera sprék och & gratis for kirurger som anvander Orthofix-system. Om du vill ha ett exemplar ska du kontakta Orthofix eller din lokala
Orthofix-representant och tala om vilken medicinsk utrustning du anvander.

INDIKATIONER
Fixeringssystemet Galaxy & avsett att anvandas vid stabilisering av benbrott och vid ortopedisk behandling hos saval vuxna som bam, undantaget nyfodda
Indikationer for anvandning inkluderar:
« oppnaeller slutna frakturer av rorben;
- vertikalt stabila backenfrakturer eller som understodjande behandling vid vertikalt instabila backenfrakturer;
« infekterad och aseptisk icke-union (utebliven fixering);
« ledsjukdom/skada i ovre eller nedre extremitet, exempelvis
- proximala humerusfrakturer;
- intraartikulara kna-, vrist- och handledsfrakturer;
- fordrijd behandling av luxerad och stel armbage;
- kronisk, ihdllande instabilitet i armbagsleden;
- akutinstabilitet i armbagsleden efter komplicerad ligamentskada;
- instabila armbagsfrakturer;
- behov av ytterligare stabilisering av armbagen efter post-operativt instabil inten fixering.




Det externa fixeringssystemet Orthofix Galaxy Wrist ar avsedd for foljande indikationer:

- intra- eller extraartikulara 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

0BS: Axelfixeringssystemet & avsett fir anvandning vid proximal humerusfraktur dar tvd tredjedelar av metafysen ar intak.

KONTRAINDIKATIONER

Orthofix Galaxy fixeringssystem har inte framstallts for och séljs inte for ndgon annan anvéndning an den som beskrivs.
Anvand inte systemet for att behandla patienter med foljande tillstand

Patienter med mentala eller fysiologiska tillstind som gar att de r ovilliga eller oformdgna att folja skdtselanvisningara efter operation

- Patienter med svar osteoporos®

- Svar, daligt kontrollerad diabetes mellitus

« Forsvagat karlsystem

- Tidigare infektioner

- Maligniteti omradet kring frakturen

« Nedsatt neuromuskularitet eller andra tillstand som kan paverka Iakningsprocessen

« HIV positiva patienter

« Overkénslighet mot frammande material Om dverkanslighet mot fimmande material misstanks ska detta testas innan implantatet sitts in

* enligt definition frén

(WHO): "Bt Itathet pd 2,5 Iser eller mer under medelvardet for benmassan for unga,
friska vuxna) med forekomst av en eller fler skirhetsfrakturer”.

VARNINGAR OCH FOREBYGGANDE ATGARDER

Frakturstabilisering méste utforas genom korrekt reponering

Klamman méste forst stangas manuellt genom att du skruvar metallringen medsols innan du ldser den ordentligt genom att dra t kamaxeln med den universella T-nyckeln
eller en Allen-nyckel pd 5 mm.

Stor kldmma (93010), Klamma — medium (93110), Liten kidmma (93310), Handledsmodul (93350), Stiftlskidmma (93620), Gangjém for armbage (93410),
Ovsrgéngsk\amma — stor-medium (93030), Liten multiskruvsklamma — Iang (93320), liten multiskruvsklzmma — kort (93330), kan inte monteras ner.

Se till att klammorna sitter helt 13st innan du bérjar utfora fixeringen.

Kontrollera ramens stabilitet intraoperativt innan patienten lamnar operationsrummet.

Kompression & aldrig att rekommendera pa nya frakturer.

Var sarskilt noggrann med att skruvarna inte gérin i lederna eller skadar tillvaxtplattor hos barn.

Beroende pa de Kliniska och radiologiska omstandigheterna bestammer kirurgen hur manga stavar och skruvar som behovs for att stadkomma en stabil ram

Implantat av alla slag, tex.skruvar och géngade stift, och produkter fir engangsbruk. FAR INTE ATERANVANDAS.

Langden pa skruvarna och gangorna faststalls beroende pd benets och mjukvévnadens dimensioner. Undvik dverdriven penetration av andra cortex med alla typer av skruvar,
04 detta kan orsaka skada i mjukvavnaden

Maximal diameter for gangan far inte Gverskrida en tredjedel av bendiametern (till exempel benskruvar med storlek 6-5 eller 6-5,6 mm for bendiameter som &r storre an
20mm)

Om férborrade skruvar ska anvandas ar det absolut nddvandigt att forbormingen utfors med rétt borrbits och borrmallar innan skruvarna sétts i, enligt tillampliga anvisningar.
Matchande skaror pd skruvarna och borrbitsen hjalper kirurgen att valja ratt borrbits. Sloa borrbits kan orsaka varmeskador pd benet och méste kasseras.

Sjalvborrande skruvar med en gangdiameter p& 5 mm eller mer ska foras in med handkraft eller handborr, aldrig med borrmaskin. Sjlvborrande skruvar med en mindre
gangdiameter kan foras in med borrmaskin pé lg hastighet.



16.
17.
18,

Transfixeringsstift med en diameter pé 6 mm ar s} alvbnrrande och kan foras in med borrmaskin. Sadana stift anvands med fixeringssystemet vid tillfallig ligamentotaxis
av fotled och knd. Orthofix ar Jukter som inte far & fas. De fasts vid Galaxy-st: med tv stora klammor.
For en mer stabil frakturfixering rekommenderar vi att den narmaste skruven placeras ganska nara frakturen (en marginal pa minst 2 cm rekommenderas) och att avstandet
ar detsamma pd bada sidorna av frakturen
Anvénd inte MR med produkter som inte &r MR-markta.
Anvénd lampliga Orthofix-instrument for att fora in skruvarna pd réitt satt.
Al utrustning mdste undersokas noggrant fre anvandning for att sakerstalla att den fungerar korrekt. ANVAND INTE komponenter eller instrument som &r defekta, skadade
eller misstankt felaktiga.
Placera fixeringskomponenten pa lampligt avstind frn huden med hansyn till postoperativ svullnad och rengéring. Kom dven ihdg att avstandet mellan benet och
fiveringskomponenten paverkar systemets stabilitet. Om fixeringskomponenten placeras mer &@n 4 cm frdn benet bestammer kirurgen hur ménga stavar och skruvar
som behdvs for att dstadkomma en stabil ram.
Anvand lampliga Orthofix-instrument for att fora in skruvarna pa rtt satt. Las de enskilda komponenternas quide for operativa tekniker for mer information.

som tanger och & kiner kan behgvas vid anvandning och borttagning av fixeringskomponenter.
Kontrollera regelbundet att skruvarna och ramen sitter ordentligt. Det finns sarskilda skyddshylsor for avklippta transfixeringsstift, benskruvar och gangade stift som bor
anvandas for att undvika olyckor.
Noggrann hygien ar oerhort viktigt i omradet runt skruvama.
Alla patienter méste informeras om hur de ska anvinda och skéta om den externa fixeringsramen och omrdet runt stiften.
Patienterna mdste uppmanas att rapportera alla eventuella odnskade eller oftrutsedda foljder till relevant kirurg.
Kontrollera avstandet vid sjalva benbrottet regelbundet under Iakningen och justera ramen vid behov. Om frakturens andar separeras under en langre tid kan det fordroja
benets [akningsprocess
Borttagning: kirurgen avgor nar det ar dags att ta bort fixeringskomponenten.
Komponenterna i Orthofix Galaxy fixeringssystem far endast anvéndas tillsammans med produkter frén andra tillverkare om det uttryckligen specificeras. Kombinationer med
andra produkter har namligen inte ingdtt i den nddvandiga valideringen.
Armhagsdlstraktov

dravsedd for att dra ut leden vid stel armbage.

- Omfattningen av distraktionen i armbagen méste verifieras med genomlysning.
« Ulnarisnerven mdste exponeras innan utdragningen utfors.
Fixeringssystem for axel
Fixeringssystem for axel: Anden pé tréden ska sitta 5-10 mm frén ledytan vid humerushuvudet.
«Anvénd stiftquide sa att mjukvévnaden och/eller lederna inte skadas nar tréden fors in. Kontrollera ledens rrlighet nar tréden har férts in
- Forintraden genom de sakra passagerna sa att vitala strukturer inte skadas.
«Tryck trdden genom huden — borra inte in den i mjukvavnaden. For in traden i benet med hjlp av borren pd 13g hastighet.
- 2,5mm gangade stift anvands med den blockerande trédklamman.
« Det farsta gangade stiftet fars in i mitten av humerushuvudet, i riktning mot dess spets.
Tradarna ar runda och kan backas tillbaka.
For in det gangade stiftet med avsedda instrument fian Orthofix.
Huden runt det gangade stiftet (omradet kring stiftet) mste rengdras mycket noggrant.

Galaxy Wrist
« Sakerstll att multiskruvklamman r I&st pd ett korrekt vis genom att alltid anvéinda 2 skruvar och kontrollera att de har samma diameter.
« Beroende pd kan ytterligare fixeri iker behdvas.

EVENTUELLA KOMPLIKATIONER

1
2
3
4
5.

Nerv- eller karlskador frén implanterad tréd och skruvar.

Ytlig eller djup infektion i benhdla, osteomyelit eller septisk artrit, inklusive kroniskt vatskeldckage, vid omradet kring benskruvarna efter borttagning.
(Odem eller svullnad; eventuellt kompartmentsyndrom.

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

Fartidig konsolidering vid bildning av benvavnad.



6. Bristfallig dterbildning av benet, icke-union (nonunion) eller pseudartros (uppkomst av falsk led).
7. Fraktur av dterbildad benmassa eller genom benskruvshalen efter borttagning.
8. Implantat som lossnar eller gar sonder.

9. Benskada pa grund av felaktiga implantat.

10. Bendeformitet eller kiumpfot.

1. Det ursprungliga tillstandet bestar eller dterkommer och behdver behandlas.

12. Reoperation for att ersdtta en komponent eller hela ramkonstruktionen.

13. Abnorm utveckling av tillvéxtplattan hos patienter vars skelett fortfarande véxer.

4. Reaktion mot frammande foremal som implantat eller ramkomponenter.

15 Vavnadsnekros till foljd av inséttning av implantaten

16.  Tryckbelastning pd huden som orsakas av externa komponenter pd grund av ofillrackligt avstand mellan konstruktionen och huden
17. Benavolika langd

18, Kraftiq blodning under operationen.

19. Inneboende risker som associeras med anestesi

20.  Svérbehandlad smarta.

21, Sekvestrering av ben till foljd av snabb perforation av kortex med ackumulering av virme och bennekros.

22. Karlrubbningar, bland annat tromboflebit, lungemboli, sérhematom och avaskulér nekros.

Varning! Den hér har inte godkants for att fa fixeras med vid de bakre delarna (pedunculus) av cervikal-, torakal- eller
lumbalryggraden.

Viktigt!

Kirurgiska ingrepp ger inte alltid ett positivt resultat. Komplikationer kan uppstd nar som helst pa grund av olamplig anvandning, av medicinska skal eller p& grund av att
produkten slutar fungera korrekt. Ett kirurgiskt ingrepp kravs 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, ar viktiga faktorer for att kirurgen ska kunna anvanda enheterna med goda resultat. Det ar av
stor betydelse for resultaten att patienten lampar sig for behandlingen och har firméga att folja likarens anvisningar och ordinationer. Det ar darfor viktigt att utvrdera 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.

Material

Komponenterna i Orthofix Galaxy fixering: m bestar av rostfritt stal, aluminiumlegering, titanlegering och plast. Komponenterna som kommer i kontakt med patientens kropp
ar benskruvarna (de perkutana stiften), de gangade stiften, borrbitsen och mallarna som anvénds vid inséttning av skruvarna. De tillverkas av rostfritt stal av medicinsk kvalitet.
En del av benskruvarna (stiften) som anvands i Orthofix externa fixeringssystem levereras med en tunn belaggning av hydroxiapatit (HA), som sprejats pa den gangade delen
av skaftet.

STERIL OCH ICKE-STERIL PRODUKT
Vissa av Orthofix externa fixeringsenheter ar STERILA och andra ar ICKE-STERILA.
Produktens etikett anger om produkten ar steril eller inte.

Sterila komponenter

Enheter eller produktpaket som levereras STERILA har mérkts med detta pd etiketten.

Innehéllet i forpackningen &r STERILT om inte forpackningen har dppnats eller skadats. Anvénd inte produkten om forpackningen &r dppen eller
har skadats.



Icke-sterila komponenter
Orthofix externa fixeringskomponenter ar ICKE-STERILA, om inte annat anges. Orthofix rekommenderar att alla ICKE-STERILA komponenter reng@rs noggrant och steriliseras i enlighet
med rekommenderade metoder for rengaring och sterilisering. Att produkten ar hel och fungerar korrekt kan endast garanteras om forpackningen inte ar skadad.

Rengoring, sterilisering and underhall

0Om steriliseringen eller desinficeringen ska vara effektiv ar det viktigt att den foregds av rengdring. Samtliga instrument méste rengdras fore anvandning och efter varje
dteranvandning av instrumenten. Rengdring kan ske med nedanstaende validerade r i ess och med hjalp av r och -maskiner som har validerats
avsjukhuset.

VARNINGAR

« Aluminiumbaserade instrument skadas av alkaliska (pH > 7) rengdringsmedel och ldsningar.

« Anodiserade ytor skadas av rengri del med hal eller natri

« ANVAND INTE rengaringsmedel och desinficeringsmedel som innehller fluorid, klorid, bromid, jod eller hydroxidjoner.
+ PRODUKTER FOR ENGANGSBRUK FAR INTE ATERANVANDAS.

Begrénsningar och forebehill for aterbehandling
- Upprepad dterbehandling paverkar &teranvandbara instrument mycket lite;
« Instrumentens livslangd beror vanligtvis pa hur mycket de anvands och om de skadas under anvandningen.

Rekommendationer for anvandning

< Instrumenten bor aterbehandlas s& fort som majligt efter anvandning. Placera dem i ett handfat med kallt vatten (< 40 °C) i minst 10 minuter och avlagsna grovt smuts med en
mijuk 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 skadliqt material.

- Allakirurgiska instrument anses vara fe efter anvandning méste hanteras, samlas in och transporteras under noggrann kontroll for att minimera att
patienter, personal och vérdinrattningens lokaler utsdtts for risk

Forberedelse for sanering
- Demontera enheterna om majligt; Se Orthofix bruksanvisningar for ytterligare information

Rengiring: manuell
1) Bldtlagg de individuella komponenterna i rengdringslasningen. Orthofix recommenderar en PH-neutral enzymatisk rengdringslosning. Se databladet fran r
tillverkare for [6sningens koncentration, tidslangd och temperatur.

2) Pensla de individuella komponenterna med rengdringsvatska med en mjuk ytborste tills all synlig smuts har avlagsnats. Anvand en mjuk borste for att avlagsna rester frén
halrummet

3) Rengor de individuella ien avgasad Orthofix rec en PH-neutral eller litt alkalisk [dsning. Se databladet fran rengdringsmedlets

tillverkare for [asningens koncentration, tidslangd och temperatur.

4) Borsta de individuella komponenterna i rinnande kranvatten

5) Torka forsiktigt for hand med absorberande, luddfri duk eller industritork.



6) Skolj komponenterna i sterilt avjoniserat vatten.
7) Torka farsiktigt for hand med absorberande, luddfi duk eller industritork.
Rengoring: Automatisk

all d& enheterna som ska rengaras har rester fran lumens eller andra komplikationer foreligger kan en prelimindr manuell rengaring behdvas.
1) Stall samtliga instrument i tvattkorgar.

2) Rikta instrumenten i den automatiskt nen enliqt tillverkarens anvisningar.

3) Orthofix rekommenderar en PH-neutral eller |t alkalisk lsning. Se databladet frdn rengaringsmedlets tillverkare for lasningens koncentration, tidslangd och temperatur.
Orthofix rekommenderar foljande steg for cyklema

fortvatt pa 1dg temperatur

huvudtvatt

skdlj med avmineraliserat vatten

vérmedesinficering

torkning

(ST

4) Skilj komponenterna i sterilt avjoniserat vatten.
5) Torka farsiktigt for hand med absorberande, luddfri duk eller industritork.

Underhéll, inspektion och test
Renheten hos samtliga instrument och produktkomponenter méste inspekteras manuellt.
Om utrustningen inte verkar synbart ren méste rengdringsstegen upprepas tills produkten & synbart ren
Kontrollera visuellt att alla instrument och kemponenter inte uppvisar tecken pa nagra defekter som kan paverka anvandningen (t.ex. sprickor eller yttre skador) innan de steriliseras
(se quiderna for operativa tekniker och bruk n for detaljerad Var sarskilt pa:
- Kanylerade delar (Obs! Ihdliga borrbits far bara anvéndas med en patient).
- Skarverktyg/vassa kanter: Kassera instrument som dr sloa eller har skadats
- Gdngjamsforsedda instrument: kontrollera att gangjarnen fungerar smidigt utan att du behéver "ta i”
- Lasmekanismer: kontrollera att de fungerar ordentligt.
« ANVAND INTE komponenter eller instrument som dr defekta, skadade eller pa annat sétt suspekta.
« Ominstrumenten ingar i en montering ska du kontrollera alla delar som ingdr.
« Smorj alla delar forutom kamaxel, hjullager och kulledskoppling med smarjolja for medicinsk utrustning vid behov (se quiderna for operativa tekniker for detaljerad information)
Armbagsdistraktorns kamaxel och hjullager  kullederna méste bytas ut efter varje anvéndning

Forpackning:
- Omslut traget fore sterilisering med en godkand steriliseringsomslutning eller for in den i en hérd llare for att forhindra k i efter sterilisering.
- Lagg darfor inte i ytterligare system eller instrument i steriliseringstraget. Steriliteten kan inte garanteras om steriliseringstréget ar verfullt.




Sterilisering

Angsterilisering rekommenderas. Sterilisering med gasplasma och ETO-sterilsering bar undvikas eftersom dessa inte har validerats for produkter frén Orthofix;
« Anvind en validerad, ordentligt skdtt och kalibrerad dngkalibrator;

« Overskrid inte 140°C;

« Stapla inte trégen under sterilisering.

« Angsterilisera i autoklav med fraktionerat forvakuum eller tryckprogram enligt tabellen nedan

TYP AV ANGSTERILISERING TRYCK FORVAKUUM

Férbehandling med pulser Ej tillampligt 4pulser

Exponeringstemperatur 1329 132°C

Minsta behandlingstid 15 minuter 4 minuter

Torktid 30 minuter 30 minuter
Férvaring

Fiirvara det steriliserade instrumentet i e torr, ren och dammfri miljé i rumstemperatur.

Kontaktperson:
Kontakta din lokala Orthofix-&terforséljare for mer information.

Ansvarsfriskrivning: "Orthofix bekréftar an instruktionerna ovan r en sann ivning av fo for kliniska k som ska
anvandas for forsta gangen och for & ing av kliniska k m kan anvindas flera ganger. Ansvaret for att dterbehandlingen,
sa som den utfors med utrustning, material och personal i lokalen dar aterbehandlingen dger rum, far dnskat resultat Ilgger alltjamt

hos den som utfor den. Detta kraver vanligtvis att processen valideras och dvervakas rutinmassi Se till att
och steriliseringsprocessen redovisas noggrant. Om aterbehandli inte foljer i ska a utifrén p
effektivitet och mdjliga skadliga konsekvenser rapporteras.”

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 efterfoljande anvindning av dessa
produkter.

VARNING! Enligt amerikansk lagstiftning far denna produkt endast séljas till eller pa bestéllning av likare.



MRT-SAKERHETSINFORMATION

GALAXY WRIST

Resonansmiljo. Icke-kliniska tester har visat att

Galaxy Wrist-komponenter kan anvandas med MRT under vissa farutsattningar. De kan tryggt rontgas under faljande forhallanden

- Statiskt magnetfalt pé 1,5 tesla eller 3,0 tesla

- Hagsta spatiala magnetfaltsgradient p& 900 gauss/cm (90mT/cm)

« Maximal genomsnittlig specifik absorptionsniv (SAR) for hela kroppen pd <4.0W/kg under understkning i kontrollerat lage, forsta nivan.

« Utrustningen far inte anvanda lokala sandar- eller mottagarspolar.

« Fixeringssystemet Galaxy maste befinna sig utanfor MR ingen Ingen del av fixeri Galaxy far stracka sig innanfor MRT-utrustningens
magnetdppning. Foljaktligen ar MRT-undersokning av kroppsdelar dr fixeringssystemet Galaxy anvands kontraindicerad.

INFORMATION OM VARME
Under ovanstaende rontgenforhallanden firvantas ramarna for fixeringssystemet Galaxy generera en temperaturokning med maximalt 1°Cefter 15 minuters kontinuerlig rontgen.

INFORMATION VID VARIERANDE FORHALLANDEN
Vad betraffar dragningskraft vid dverfiring, migrering och vridmoment utgr systemet inte nagon ytterligare risk for patienter vid MRT-undersokning vid 3Teller 1,5T.

GALAXY FIXERINGSSYSTEM m
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 Items in the Magnetic Resonance Enviroment.

Icke-klinisk testning har visat att fixeringskomponenter ur systemet Galaxy ar MRT-sakra med sarskilda férbehall (MR Conditional) enligt den terminologi som faststallts 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 genomga MRT-undersokning om foljande forutsattningar uppfylits:

« Statiskt magnetfalt pa 1,5 tesla eller 3,0 tesla.

- Hogsta spatiala magnetféltsgradient pa 900 gauss/cm (90mT/cm)

- Maximal genomsnittlig specifik absorptionsniva (SAR) fir hela kroppen pd 4.0 W/kg under 15 minuters undersikning i kontrollerat lage, forsta nivan.

- Utrustningen far inte anvanda lokala sandar- eller mottagarspolar.

« Fixeringssystemet Galaxy mdste befinna sig utanfor MR-utrustningens magnetoppning.

Ingen del av fixeringssystemet Galaxy far stracka sig innanfor MRT-utrustningens magnetdppning,

Foljaktligen &r MRT- okning av kroppsdelar dar Galaxy anvands kontraindicerad.

0BS: Samtliga ramkomponenter inom fixeringssystemet Galaxy maste bekrftas vara MR- sakra (MR Conditional) (MRI SYMBOL) innan de anvands i eller i narheten av MRT-
utrustning. Gangade stift (93100) och stiftlasklammor (93620), L-staven (936010) och de halvcirkulara stavarna (939010, 939020, 939030) r inte MRT-skra. Alla ramar/
konstruktioner som anvander gangade stift, stiftlasklammor, L-staven och halvcirkuléra stavar maste darfor anses vara icke MRT-sékra (MR Unsafe)

INFORMATION VID VARIERANDE FORHALLANDEN
Vad betraffar dragningskraft vid dverfring, migrering och vridmoment utgr systemet inte nagon ytterligare risk for patienter vid MRT-undersokning vid 3Teller 1,5T.



INFORMATION OM VARME
Omfattande elek dell

och Il testning har utfarts med foljande system:

1,5Tesla/64 MHz: Magnetom, Siemens Medical Solutions, Malvern, PA, USA. Program: Numaris/4, Version Syngo MR 20028 DHHS — Horisontell faltskannare med aktivt skydd
3Tesla/128 MHz: Excite, HDx, programvara: 14X.M5, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI — skanner med horisontellt falt och aktiv skarmning

isyfte att avgora higsta i disjuolika av Orthofix fixeri Galaxy. Studierna visar att hdgsta upphettningsgrad ar mindre &n en (1) grad Celsius,

under forutsattning att hela den externa fixeringsramen befinner sig utanfor MRT-utrustningens magnetoppning. | icke-Kliniska tester av MRT-undersikning enligt specifikationerna
ovan har som mest foljande temperaturstegringar uppmatts:

System pa 1,5 Tesla System pa 3,0 Tesla
Galaxy
Skanningstid i minuter 15 15
Kalorimetri, uppmitta varden: genomsnittlig specifik varmekapacitet (SAR) for hela kroppen (W/kg) — 2.2W/Kg 25W/iKg
Storst temperaturfarandring mindre én (°C) 1°C 1°C

Observera att de rapporterade temperaturforandringarna galler specifika MRT-system med angivna egenskaper. Om andra MRT-system anvands kan temperaturfrandringama
variera. De antas dock vara tillréckligt sma for att MRT- ska kunna foras, under ] attsamtliga nter ur systemet Galaxy befinner sig
utanfor MRT-utrustningens magnetdppning.

PATIENTSAKERHET VID MRT-UNDERSOKNING

MRT- ing av patienter med fixeri Galaxy kan utforas med beaktande av féiljande forutsattningar. Fixeringssystemet Galaxy fér inte MRT-understkas. Om andra
parametrar anvands kan MRT-undersokning skada patienten allvarligt. Om Galaxy anvands i med andra externa maste hansyn
tas till att sadana kombinationer inte har testats vid MRT-undersokning och darfor riskerar att orsaka storre upphettning med allvarliga skador pd patienten som féljd. Eftersom
hagre upphettningsnivaer in vivo inte kan uteslutas maste lapande kommunikation foras med patienten och noggrann patientavervakning ske under MRT-und . Avbryt
undersokningen omedelbart om patienten uttrycker smarta eller en brannande kansla.

Fixeringssystemet Galaxy kan endast garanteras vara MRT-sikert om ramen konstruerats av foljande komponenter.
(*foljande komponenter listas i icke-steril konfiguration. Observera att samma MR-information och prestanda géller samma komponenter nar de ar i gamma-sterilt tillstand
(kodnumret foregés av 99- (exempelvis 99-93030)))



STAVAR*

Kod Beskrivning

932100 Stav 100 mm ldng, 12 mm diameter 939250 Stav 250 mm lang, 9 mm diameter

932150 Stav 150 mm léng, 12 mm diameter 939300 Stav 300 mm lng, 9 mm diameter

932200 Stav 200 mm lang, 12 mm diameter 936060 Stav 60 mm 3ng, 6 mm diameter

932250 Stav 250 mm Iang, 12 mm diameter 936080 Stav 80 mm ang, 6 mm diameter

932300 Stav 300 mm l8ng, 12 mm diameter 936100 Stav 100 mm lang, 6 mm diameter

932350 Stav 350 mm lang, 12 mm diameter 936120 Stav 120 mm ldng, 6 mm diameter

932400 Stav 400 mm lang, 12 mm diameter 936140 Stav 140 mm ldng, 6 mm diameter

93910 Stav 100 mm lang, 9 mm diameter 936160 Stav 160 mm ldng, 6 mm diameter

939151 Stav 150 mm lang, 9 mm diameter 936180 Stav 180 mm lang, 6 mm diameter

93920 Stav 200 mm ldng, 9 mm diameter 936200 Stav 200 mm lang, 6 mm diameter

KLAMMOR* GANGJARN FOR ARMBAGE*

Kod Kod ivni

9301 Stor klamma 93410 Gangjarn for armbage

931 Medelstor klamma

9331 Liten klamma

9302 GALAXY WRIST*

99-93030 Stor-medelstor Gverfirings-clamp (Steril) Kod kri

93120 Medelstor clamp for flera skruvar (Steril) 93320 Liten multi E —LANG
93330 Liten multiskruvsklamma — KORT
93350 Handledsmodul




XCALIBER BENSKRUVAR*

XCALIBER CYLINDRISK BENSKRUVAR*

Kod 0, skaft 0, génga Hellingd  Géngad . Kod 0, skaft 9, ginga Hellangd  Géngad|.
912630 6 6-56 260 30 942630 6 6 260 30
912640 6 6-56 260 40 942640 6 6 260 40
912650 6 6-56 260 50 942650 6 6 260 50
912660 6 6-56 260 60 942660 6 6 260 60
912670 6 6-56 260 70 942670 6 6 260 70
912680 6 6-56 260 80 942680 6 6 260 80
912690 6 6-56 260 90 94269 6 6 260 9
911530 6 6-56 150 30 94163 6 6 180 3
911540 6 6-56 15( 40 94164 6 6 180 4
911550 6 6-56 15( 50 941651 6 6 180 5
911560 6 6-56 15 60 941660 6 6 180 60
911570 6 6-56 151 70 941670 6 6 180 70
911580 6 6-56 150 80 941680 6 6 180 80
911590 6 6-56 150 90 941690 6 6 180 €0
946420 6 4 180 20
BENSKRUVAR® 946431 6 4 180 30
. " " 946440 [ 4 18 40
Kod 9, skaft 0, ginga Hellangd  Géngad|.
945421 6 4 151 2
10190 6 45-35 7 20
94543 6 4 151 3
10191 6 45-35 8| 20
945440 6 4 15 40
10108 6 45-35 8 30
944420 6 4 120 20
10135 [ 45-35 100 20
944430 6 4 120 30
10136 6 45-35 100 30
944440 6 4 120 40
10105 6 45-35 100 40
94340 6 4 100 20
10137 6 45-35 120 20
943431 6 4 100 3
10138 6 45-35 120 30 3440 5 7 0 I
10106 6 45-35 120 40
94832 4 3 121 2
35100 4 33-3 70 20
B 333 ] S FaLV R ] i 2
- 948335 4 3 121 35
947320 4 3 100 20
947325 4 3 100 25
M310 3 3-25 50 18
M311 3 3-25 60 20
M312 3 3-25 60 25
M313 3 3-25 60 30
M321 3 3-25 70 15
M314 3 3-25 70 20
315 3 3-25 70 25
316 3 3-25 70 30
317 3 3-25 100 30

* Alla produkter dr eventuellt inte tillgangliga i samtliga regioner eftersom regelverk och/eller medicinsk praxis skiljer sig mellan olika marknader. Kontakta din Orthofix-

representant om du har fréagor om Orthofix-produkters tillganglighet i din region.



EL

Ouhho odnyiav - Miaacte mpwv ) Xpron

ORTHOFIX'
YYITHMA LTAOEPOMOIHZHL GALAXY

ad © ORTHOFIX

Orthofix Srl
Via Delle Nazioni 9 - 37012 Bussolengo (Verona) - Italy
Trhéguwvo 0039-0456719000 - Dag 0039-0456719380 0123

MEPITPAOH & ENAEIZEIX XPHZHX

To Zuotnpa otaBeporoinong Orthofix Galaxy mepthayiBdvet pia oeipd and e€aptrijiata Ta oroia ypnotyonolo0vial oe ovouaOHO jie iéoa ouykpatnang ootev Orthofix (ooTikég Bide
0oteoolvBeong, obpuara...). Ta cuotruata e€wteptkric aTaBepomoinon eiva apBpwd, GVENHC undpyel SuvatoTnTa yia HlapopeTIkéC Slapoppoelg maiiou.

Ta e§aprrpara tou Zuotruarog ataBeporoinang Orthofix Galaxy Sev mpoopiCovtat va avrikataaToowv To guatohoyikd, UyIEC 00TA f va avié§ouy Ty miean and Ty mdpn @GpTion Tou
awpatog, 1Blaitepa 0Ty MEpiTwon aoTaBv KaTayudTwy A édv uTapKel Y p ppévn mopwan i e emodhwon. Q¢ pépog e Bepaneiag, ouviatdral n yprion
wtepikwy umooTpiypcTwv (Y. Bonbrpata Badionc). To sbatnua amotekeitat and Gicgopa pepiovwpiéva oToiygia Ta onoia 0¢ PETIKG QVATOJIKd Onleia TwV dve
KaI TV KT akpwy, kaBag kat g muéhou (Aexavng). Ota {ta10wotd, 10 2otya inon Orthofix Galaxy diatnpei T hertoupyikoTnta Twy dkpwy, hayotonolei
T0 YEIPOUPYIKO TPAUHIATIONO TV QVATOMIKGY OTONE(wY Kat Slatnpel TNV aidTwon Kai T 0oTeoyeveTIKi| kavoTnTa Twv 1Tév. Ohec ot ouakevéc Orthofix mpoopiCoviar anokheloika
Kat {ovo yia enayyehparikii xprion. Ot yetpoupyoi o emBhémouy T xprion Twv ouakeutv Orthofix npénet va éyouv mijpn yaon Twv eneppacewv opBomaidikic otabeponoinong,
KaBlog kat enapkr mmvonan m(qn%oaowmnouupﬂpmov ovotiparog Orthofix. Fia v npoeBnan ¢ opBiic xprionc autol Tou ouoTAHaTo oTaBeponoinang kat yia Ty kadiépwon
&0¢ Buikod kat exnaideutikol epyaheiou, ) Orthofix éxet avamtigel apketd eyyeipidia i} (D-ROM, ta omoia nepiéxouy Ti¢ ayeTkég mnpogopieg (5. yeviki
(pihoooepia, xelpoupyik epappoyr, KAL) miou ovopalovial «XeipoupyIkég Texvikéey. To uhikd autd dlatiBetal o apketéq yAwooee kat mapéyetal dwpedv aToug xepoupyolc, o orofol
£xouv vioBetrioet to obotnpa Orthofix. Edv emBupieite va AdBete éva atopiko avtiypago, fioe e v Orthofix 1) Tov e§ouatodotnjiévo Tomikd avimpoownd g kai mepiypayte
TV GTPIKA OUOKEVI] TI0U TOKEITAL Va XPOHOMOIOETE.

ENAEIZEIZ
To Zuonya otaBeponoinony Galaxy evbelkvutal yia T otaBepomoinan Twv 00Tk O€ YEIPOUPYIKES eMepBaaEIC TavpaTog kat o€ opBonaidIKES yeIpoupyikes emepBacelc, To00 o
evifhikeq 600 kal o€ maidiatpikolc aoBevei, Mg amarteirat, Gyt GG € veoyd
O evdeiéeic ypriong mepihappavouy:
QVOIKTd f} KAEIOTd KaTdyjiaTa HaKp&v 00TV
- €ykdpola otaBepd muehikd katdypata f we ouvduaoTiki Bepaneia yia eykdpola aotadi muekikd katdypiata
- {ohuopéves Kai donmeg pevbapBpuoeic
« TaBroEIC/KAKAOEIS TV aPBPWOEWY TV GV KAl TV KATW AKpwY, OTeg:
- katdyara eyyo¢ Bpaytoviou
- evbapBpikd kataypata yovatog, uorpuyuhou Katkapnod
- pnpévn Bepaneia e€aph 1760 aykava
- ¥pdvia aotdBeia apBpwong aykwva
- o€ela aotaBela dpBpwang aykava Letd and aOvBEToUC TpaupaTIopolG Tou OUVSETIKOU (0T00




- aotafr} katdypiata aykdva
- avdykn enmpoaBetn otaBeponoinang Tou aykeva petd and aotai owrepikr atabeponoinn e yepoupyik enéupacn.

To auompu séunsp\mg oraezponomanc Orthofix Ga\axy Wrist npoopiCeTat yia Ti napaaTw eveiceic:

0 katdypata i e€apbpiijiara Tou kapmod ie f wpic BB oto pakakd 10To
- noMuMquuuuam
- kapniaia e§apBpipata
- |in avataypiéva Katdypata UoTepa ano ouvTnpnTikr Bepaneia
- 00Tk anihela 1} Geg emepBdoec amokatdotaong
- hoipwén

IHMEIQXH: To Zuotnja EtaBepooinang Qyiou mpoopiletal yia xprion o katdypata Tou eyylc Bpayioviou, mov Ta U0 Tpita TG HETAQUONG TAPAEVOLY avmaga.

ANTENAEIZEIX

To Zootnpa otaBeponoinang Orthofix Galaxy Gev éxel oxediaote f} dev SatiBetat yia omotadrmote G yprion Mépav TwV EvBEKVVOEVLY.
H Xprion Tou uoTriatog avtevBelkvutal OTIC NApaKaTw MEPIMTQOELS:

« AoBeveic e Yuyikéc 1) awpatikéc maBiioeic mou Sev mpotiBevrat i Sev eival og Béon va akohouBiricouy Tic o8nyieg peteyyelpnTIkig ppovtidag
« AoBeveic e apiac oporig ooteonopwon*

« AoBeveic e Bapidg Hopgri, avemapkue ekeyyopievo aakyapwon diaprm

« AoBeveic e emBapupévo ayyeiakd ovotnua

« AaBeveic e 10topikd hopaéewy

« AaBeveic e kakoriBeta oty mepoy1] Tou kataypatog

« AoBeveic e veupopuiki| avemdpketa i omotadiimote M maBnon Ba pmopotoe va emnpedoel T diadikacia emodhwong

« AoBeveic Betikoi yia HIV

AaBeveic pe evaioBnoia o€ Eéva apiata. XTic epIMTRIOEIC oo undpyel uolpia evaiobnoiag oe uhixo, Ba mpémet va Slevepyodvrat Sokipiacieg mpiv amd Ty EjpUTEVON

* Omwg opicetar and Tov Maykoopio Opyavioyid Yyeiac: «0oTikA TUKVGTATa 2,5 TUMK®Y anokNiOEwy 1} MepIoBoTepo YapnAOTepN TIG HEONC BEYIOTNG 00TIKIiG HAJaC (éa0g Gpog véwv,
YoV evhikwv) apousia eV0C 1| TEPIOOGTEPLY KATaYUATWY EUBPaUOTOTTCY.
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POEIAOI'IOIHZEIZ & MPOOYAAZEIX

H otaBeporoinan kataypatog ripéniet va SlevepynBei énerta and v opi avdradn Tou kataypatog

0 oguyktripag mpémet mpayta va heioe xelpokivnta, e Ge€100Tpopn mepiotpogn Tou HetaMikou daktuliou, npotol aopaNotet jie T0 0gi€iji0 Tov ékkevipou e T BoriBeia Tou
Khetdio0 T 1 Tou kheidiod Allen S mm.

Meyahog ogyktripag (93010), Meaaiog agiyktipac (93110), Mikpoc opiyktipag (93310), E§dptnua kapmot (93350), Zoiyktipag aopahiong ovppdtwy (93620),
OareoatvBean ouvdedepiévou Tomou aykava (93410), Meyahog-peaaiog petaBatikoc opiykripag (93030), Mikpoc opiyktipag moMamav Bidwv-peyahou prixoug (93320),
Mikpoc agiykripac moMamhiv Bidwv-pikpod prikoug (93330), Oev eivar Suvato va anoouvappohoynBoiv.

Mpw and v TomoBétman Tou otabeponomnt, BeaiwBeite o1t ot agiykTApEC eival evtehg yakapol

H otaBepdrnra Tou maiaiou npénel va eheyyBei kata m Sidpketa ¢ enéupaang, mpotol o acBeviic eEENBEt and To Kelpoupyeio.

Aev ouviotdran oe Kaplia nepinTwon 1) oupieon o€ éva TpAOQATO KATayHa.

Banpénetva bidera Biaitepn npocoyr) e va anopedyeTa N eaywyr Twv BBV aTic apBpOEI 1 KATAOTPOPI TwV EMQUOIAKGY TAAKGY 0Ta Taidid.

Avahoya e Ta kKMVIKG kal Ta akTivohoyikd eupriuata, o Xeipoupyoc Ba anogaoioel axetika pe Tov apiBpo Twv paBSwy kai Tw RISV ooTeoabvBeang mou anartodvral yia Ty
eniteun ¢ kataMnhng otaBepotntag matoiov.

Onotadrnote ouokeur) ejgutedetal otov aoBevn, omwg Bidec ooteoaivBeang kai obppiata e omeipwyia, Kat yevikd omoladiiniote ouokeur pépel T orfpavon «ovo yia pia
yprion»: AEN MPENEI NA ENANAXPHEIMOMOIOYNTAI.

To prikog T Bidag kal Tou GMEIPOUATOC TPEMEL va EMAEYOVTAL OUPQWVA e TIg SIOOTAOEIC TOU 00TOU Kal Tou pahakoy otov. Mpénet va amopedyetal ny unepBodkii Sieioduon
onotoudrjore Témov Bidag oov Sevtepo phoio, kaBue undpyet kivuvog va pokhnBei BAGBN oTov pakao 0To.

H péyiomn Sidpetpog Tov omelpwyiatog g Bidag dev Ba mpénet va umepBaiver To éva Tpito T Slapétpou Tou ootod (my. Bides ooteoovBeong 6-5 1) 6-5.6 mm yia didpeTpo
00100 teyahiTepn Twv 20mm).
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Avagopikd e Tic Bidec oteoatvBeang ov anartodv mpo-Gidtpnan, eival anapait n e Twv mpotépuwy Sidtpan e yprion Twv kataAnAwv TpUMaVIGY Kat 08wy Tpunaviod

Tipw and Ty eloaywyr ¢ Bidac. H avtiotoiyion Twv eykomav oti¢ Pides kar ota Tpundvia Bonda Tov xelpoupyd va emASel To katdkhnho Tpumdvi. Ta TpUAVi Tiou ExouV

apBhuvBei imopouv va npokahéaouy Beppikr) BAGBN 0To 00TO Kat Ba mpénet naviote va amoppinTovtal.

Or autodidrpnteg Bidec e Sidyietpo omeipipatog 5.00 mm f peyahtepn Sev mpénet moté va eodyovrat jie NAEKTPIKO epyakeio, AN TAVTOTE jie T0 Xépt 1 e yelpoTplnavo.

Orautodidtpnrec Bidec e oneipwpa pkpoTepng Slapétpou umopody va eloayBodv e NAEKTPIKO TPUNAVL Oe YaunAéq OTPOREC,

Ot lakataypatikés peoveg dlapépov 6 mm elvat autodiatpnec kat priopod va elaayBodv jie nhektpikd tpuavi. Ot ehdveg autég xpnatomolodvial o€ aUVSUAOHO e Tov
TaBepomoinTh yia npoowpivi uétaén Tov dhou kai Tov yovatoc. Ot Slakatayparikég Behoveg Orthofix eivar piag xpriong kat Sev npéne oe Kapia mepimtwon

va enavaypnatonotodvtat. Tuvbéovrar e Tic paBdoug Galaxy péow SUo Heyahwv OQIVKTApwY.

[1amo 10yupr) oTaBeporoinon eva katdypato e évav otaBeponoinTr, ouviotdtat ry mo kovrivi Bida ooteooivBeang va TomoBeteita apketd kovid aTa Gpia Tov KaTdypaTog

(ovviotdTar andoTaon TouNdIoTV 2 EKATOOTEV) Kat UTEC Ol ATOOTAGEIG Va Eival i0€G Kat 0TI 00 MEUPES Tou KaTdypiatoc.

Mn ypnotytonoteite MR-oupatéc ouakevé e i MR-oupBaréc ouokevéc.

©a mipénet va ypnaonolodvtal ldika epyakeia Orthofix yia v opfr} etoaywyd Twv BidwY 0Twv.

Ohog o €omhiapog Ba mpénel va eNéyyeTat pooeKTIka mptv amd T ¥prion, mpoketévou va Slaopahiletar ot ermoupyei owotd. Edv yia éva e§aptnpa i epyaleio Bewpeital

1 unapyet unoyia ot elval ehaTiwpaTiko ot éxel unootei PAGPn, AEN MPETEI NA XPHEIMOMOIEITAI

0 otaBeponoinTrig npénel va TomoBeteita o€ apket andotacn and To &éppa, €101 WOTe va UNApKE! TEPIBWPIO Yia TO PeTeyyeIpNTIKG 0idNjia Kat yia KaBapioyo, v Ba mpénel

va hapBavetat un’ Gyiv 6Tt 1) 0TaBepoTTa To oUOTIiaTog e6aptdtal and Ty andotaon petadh ool kat otaeponont. Eav o ataBeponoinig Bpioketat oe andotaon

HeyaNdTepn Twv 4 €k. and T 00Td, 0 Xelpoupyds Ba amopacioel oxeTtkd pe Tov apiBpo Twv paBdwy Kat Twv ISV 0oTeoolvBEaNG oy aartodvtal yia Ty eniteuén g

KkataMnhng otaBepdrntac mhaioiov.

Ta e§aprrpara evdéyetarva pny eivar evaa€ipa peragh ohwv Twv Zuotnudron inong Orthofix. e TG 0dnyolc OV TERVIKWY

yia Ta evaMadia e§aptipata.

Evbeyopévioc va amarefta mpooBetog e§omhiopdc yia T egappoyr Kat Ty agaipeon evog ouoTAaTog otaeponoinong, ng kogTes BISwY Kat AEKTPIKG TpUMAVL.

H axepatotnTa Tov maisiou kat Twv ISty pémer va ehéyyeTat ava Taktd xpovikd Slaotrpata. pog anoguyr mpakAnang TpaupaTiojiod, ) dkpn Twv OUPHATWY fiE OTEipwla,

ol Pibieq ooteoaivBeon kat of SlakataypaTikég BeENOVeS Tou éyouv Komel, pémel va mpooTatelovTal jie £01Kd kahDppiaTa

Anarteitat oyohaotikr} Tpnon uytewmri ot Béon g Bidac.

e 0houg Toug aoBeveic npénel va SoBodv odnyiec avagopikd e T yprion kat T ouvTrpnan Tou e§wreptkol Toug mataiov otaBepomoinang, kaBc kar avagopikd He T ppovtioa

ot Béon Twv Behovir.

Npénetva (el ano Toug aoBeveic va avagépouy Tuydv avemBoynTa 1 un avapevoyieva ouppvia otov Bepdmovia latpo.

To 00TIKO Kevd 0T0 Oneio Tou Katdypatog Ba npénet va alohoyeital ek véou o€ TepLodiki} Baon katd T BidpKeld TG EMOGNWONG Kal va MPaypatonolodval poappoyes oto

nihaioto, Gmwg kat drioTe anarreital, katd mepimwon. Eva enipiovo Kevo {eTagl Twv dKpwY Tou KATAYHATOC Hopei val £Xel WG anotéNeajia Ty kaBuaTépnan TG 00TIKIG TPWOng.

Agaipeon g ouokeuric: o yeipoupydg Ba mpénetva Aael Ty Tehiki) anopaon oxeTika e 1o edv umopei va agaipeBei pia ovokeur) otabeponoinang.

Mn ypnotponoteite Ta e€aptjiata To Zuothpatog otaBepomoinang Orthofix Galaxy paCi e mpoidvia dAhwv kataokevaoTay, ektog edv mpoobdiopiCerar diagoperikd, kabig

0 0uvbuaoydg dev KAAUTTTETaN Ao TV amatToUpievn ykpion.

ZIotnpa Sidracng aykwva

To avona idtaong aykwva npoopiletat yia T didtaan T apBpwong katd ™ xeipoupyikn enéjiBaan, oe mepimwon Suokappiag Tov ayKwva.

« H didtaon Tov aykava npénet va enalnbedetal 0w akTvooKGmanG,

« Anareitat 1 éBeon Tov whéviou vebpou mpwv amd T didtaon

ZIotpa oTaBepomoinong wpou

ootia otabeponoinang & Gpov: To kpo Tou ouppamc 8a NQEHEI va anéyel kata 5-10 yih., an6 v apBpikii emgdveia ¢ kepakig Tou payioviou.

« Katdmv eaywyi PHATOC, XNOIHOTOLE(Te Tov 0Bnyo 03ppatoc yia Ty anoguyr g npokhnone BAABNG atoug pakakodc totoic kai/ f T¢ pdokpouang. Metd

£0aywyn ToU aUpyatog, NéyETe T Aettoupyia e dpBpuwonc.

- Fioayere ta obppata otic aopaheig Sadpopiéc yia Ty anoguyr BB e avatopikd otoiygia.

« Mnv elodyere Ta abppata o1oug Hahakods [0ToUG jie Tpundut, aWd TIEOTE Ta 010 Gépya. XpotHOmoInoTe To TPUMAV 0€ XAUNAES OTPORES, OTav ElodyeTe Ta 00PHATA 0TO 00T,

« Taotppata e omeipwyia 2.5 mm ypnotponotobvrat jad e Tov 0QIYKTAPA OTEPEWONG 0UPHATOG.

« Tomparo 0ipya jie omeipwjia TPEMEN va El0ayeTal 0To KEVTpo TG Kepahrg Tou Bpayioviou yia TV EGPEDT ToU GTOKOU TTOU EiVal 1) KOPUP ToU.

« Taatppata eivat kuhvdpikd kat popotv va avadimwBody, dv elva anapaitro.

« Xpnowonoteite Ta edika epyakeia Orthofix yia va eloayeTe Ta abppata He omeipwpia.

« To0éppayopw amo Ta obppata e oneipwpa (Béoeig ouppdtwy) mpénet va kaBapiletal oxohaoTikd.




31, Galaxy Wrist
« o™ Slaogdhion oworrg asgahiong Tov agiykTipa noMamay Bidev va ypnotonoleite navia 2 idec kat va pefaiwveate o eivar idlag diapérpou.
« Avaoya e Tov TONo Tou Katdypatog vdéyeTal va eival anapaitteq npooBeteg Texvikéc oTabepomoinang.

I'IIOANEZ ANEMIOYMHTEZ ENEPTEIEX
BAdBn ota vedpa f Ta ayyeia Abyw TG ewaywyrc ouppdTy Kat BIowv.
Z. Emgaveiaxr i pabid ofpwén ot Béon g Bidag ootwv, {tiba ) ok apBpitida, G TG XPOVIAE MAPOYETEVONG Twy BEewy Twv BIGwY 00THV
petd Ty agaipeon g oUoKeurg
Qi6npa fy mpriyo, mBavo odvipoyio Slapepiopiatoc.
Y0onaon ¢ dpBpwong, umegapBpnua, eEapBpna i Lewpévo E0pog Kivan.
Mpdwpn ootk mhijpwon katd T didpkela TG Slatatikiig ooTeoyéveanc.
Amotuyia kavomoinTikii avayéwnang 0aTou, ejgavion in Tkpwong A YeuddpBpwang.
Karayyia avayewn0évrog ootol 1 o Béon Twv omev Twv BIdtv 0oTeoodvBeanG HETd TNV agaipean g GUOKEUIG,
Xahapwon 1 Bpadon Twv eLuTELPATEY.
Oaikr) BAdPn Aoyw emhoyric akaTAMnhwV EjguTEVaTON.
10. Auoyiopgia ooto f tmonodia,
1. Emyovi A enaveppavion e apyikr¢ ndBnong, xpridovoa Bepaneia.
12, EKvéou Xelpoupyikr enéppaon yia v otaon evog eaprijiatog A ohokAnpng g mhaigiov.
13 Mn quoohoyikr) avamtuén emquotakrig mdkac o aoBeveic e okeAeTik avwptudta.
14, Avtidpaon evaioBnoia oe &évo owpia, ogedpevn ota suwuxauuuw 1) 0¢ e§aptipata Tou mhatoiou.
15, loTikn vékpwon fiG Tpog TNV Eloaywyr
16. Niean ni Tou éppatog, mpokaodjievn and e€wtepikd eEaptrpara, oTav o ENeUBEPOC Kwpog Sev eival emapki,
17, Magopéq ¢ mpog To KOG Twv AKPWY.
18. YnepPohikn apoppayia katd T xelpoupyikn enéppaon.
19, Eyyeveic kivéuvot mou oxetiovtar e T avaioBnaia.
20.  Eniyovog novo.
21, Ootikog Slaywplopog, Seuteponabic and v ofeia iatpnon 1ou pholo i 0Vo0HPEVN BEPUOTNTAC KAl OOTIKT VEKPWO.
22, Ayyelakéq dlatapayéc, évng ¢ BpopBogheBindac, tou nvevpovikol euBoNoHoU, T0U aIIATHATOC ENi TPAUATOE KAl TG AONTTTNG VEKPWONG.
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Mpozidonoinon: H ouokevn Sev éxet eykpiBei yia TomoBétnon Pidav ij otepéwon oe omicBia otoixeia (omoviuhikoi avyévec) TNE AUXEVIKIG,
Bwpakiki¢ i} 06¢Uiki¢ poipag T¢ omovSUAKIiG OTHANG.

Inpavrike

Dev éyouv Bemikr éxBaon Oheg ot xeipoupyikég enepaaeic. Avd mdoa oty umopei va mpokbyouv emmpooBeTeg emmoké fariaq TG eagahpévng Xpriong TG BUOKEUc, yia taTpikoug
\dyoug 1y we amotéNeajia agToyiag TG CUOKEVTG. LTV MEPITTWON QUTH, aTaITElTal véa XEIPoUpYIKT| ENEJIBac yia TV agaipeon 1 TNV QVTIKATAOTAON TIG OUOKEVIC EEWTEPIKIG
ataBepomoinong. Enpaviikd poko oY ENTUXHEVN EQappoyT] Kat Aeroupyia Twv OUOKEUGY EEwTepIKNC aTabepomainang Orthofix KaTéyouv o1 TPOEYXEIPNTIKES Kal Ol YEIPOUPYIKEC
diadikaoiec, BEVO TG YWONG TV OV TEYVIKGV Kat TG 0pBri¢ emhoyric kat mnnSunonc TWV OUOKEUUV s{mzp\mg massponomonc amo Tov eipoupyo.
Hopbi emhoyr 1wy a0Bevy Kat Kav6TTd TUC v GUUHOPQGVOVTaL e TIC 0BnyieC Tov 1aTpol Katva jua emnpealovy o¢ peyalo
Baby6 Ta amotehéopiata. Eivat onpavtike va Sle€ayetal mpoeyxelpnTikag Eheyxoc atoug aoBeveic kat va enéyetatn Bzmm Sspanaa )\auﬁavovmg UM Oy TIC amartr e f/kai Toug
TIEPI0pIOpoi avagopikd e T owHaTiki] fi/kal T vonikr Spaotnpiotnta. Eav kdnolog unoyrglog yia yeipoupyikii enéyiaon éyel kanota aviéveitn fi éxet podiabeon yia kdrola
avrévdeién, MHN XPHEIMOMOIEITE tig Zuokeuég otaBeporoinang Orthofix Galaxy.




Yhika

Ta e€aprijpata Tou Zuotrpatog otaBeporoinang Orthofix Galaxy €ival kataokevaopiéva amd avogeidwto atod, kpdya ahoupivio, kpdpa TrTaviou kai maoTike. Ta e§aptipata Ta

oroia épyovtat o€ €nagn je To 0wja Tou aoBevoug eivar o1 Sladepyiika epapoldpeves Behdves (Bidec ooteoatvBean(), Ta abppiata e oeipwjia, Ta TPUNvIa Kal of odnyoi mou

XPnatponotodvIat Kata Ty eloaywy Twv Bidcv. Ta e§apriipata autd eivar Kataokeuaoyiéva and avogeidwto atadM, katdnho yia xetpoupyika epyaheia. Opiapiévec and Tic Pidec
16 (Behovec) mou Ovtat oto Zotna e§wtepiic taBeporoinang Orthofix napéyovtat e Nemtd otpayia emkahuyng and udpoéuanarit (HA) 1o anelpwto

THI}}1a TOV OTENEYOUG TOUG TIOU EQAPODTIIKE e YEKAoO.

ANOZTEIPQMENO & MH AMIOZTEIPQMENO Mpoiov
Oplopévec ouakevéc e§wtepikri otaBepomoinang g Orthofix mapéyoviar AMOZTEIPOMENEY, ev) dheg napéoviat MH ANOZTEIPOMENES.
E€erdote v enikéta kdBe ouoKeurq yia va SlamoTwoETe av elval anooTelpwiiévn 1 oy,

Anoctepwpéva

Orouokevé 1 Ta kit mou mapéyovtat ANOZTEIPOMENA pépouv v avrioToiyn eTikéTa.

Ta nepieyopeva ¢ Guokevasiag givat AHOZT[IPQMENA EKTOG v 1) GUOKEVAsia £XEl avolyTEi i) KataoTpagei. Mn Xpnoipomogite To mpoiov av
ia £yl avoryTei i)

pag

Mn amooteipwpévn

Ta eCaptripata Twy ouokev@v e§wtepikic ataBeponoinang Orthofix mapéyovtar wg MH ATOSTEIPOMENA, extéc edv undpyel évdeién yia o avrifiero. H Orthofix ovviotd
va kaBapiCovratkat va anootelpovovtal 0wotd oha ta MH AMTOSTEIPOMENA e€apriijiata akohouBiviag Tig ouviotipevec Siadikaoieg kaBapiajiod kat amooteipwong. H akepaiotta
Kat ) anddoon Tou mpoiovtoc elvat eyyunpiéves ovo epooov n ovokevaoia efvat dBikt

KaBapiopdc, amooteipwon Kat guvtipnon

0 kaBapiopoc amotehei Baaik mpotndBean yia ) dlaogpahion g anoteeopiatikiic anohupavong i amooteipwong. Oha Ta epyakeia mpénet va kabapiCovia mpw T yprion Kat Hetd
and kdbe emavapnaiponoinor Touc. O kaBapioyidc umopei va { opgwva pe Ty Sladikaoia kaBapiopol Tou MeplypAPETal AVWTEPW Kat e T pron
epyaheiwv Kat jnyavnudTwv TUONG T omoia EMKUPGVOVTaL QM6 TO VOOOKORE(D.

MPOEIAOMOIHZEIZ

- Taalkakikd (pH>7) amoppumavrikd kat SiaNoiata npokahody pBopéc ata pyaleia mou €ival Kataokevaayiéva and ahoupivio.

- Ta anoppunavrikd nou nsp\exouv ehelbepa mvm a)\ovovou i uépoéaé\o Tou vatpiou mpokaholv pBopéc Ty avodiwpén emkalugn
- AENTIPENEIva @ Tiov Tepi€youv 10vta gBopiov, Bpipion, lwdiou 1} udpoguNiov.

« TATPOIONTATIOY OEPOYN ETIKETA MIAZ XPHZHZ AEN HPEHEI NA ENANAXPHZIMOMOIOYNTAI

i Kat amayopevoElC oTRV
« Hemaveinppéun enavaypnatonoinon empeader ekdyiota ta navaypnationotoliieva pyakeia
« Totéhog g Bidpkelag {wn¢ evag mpaidviog ouvrBug kaBopiCetar amo Tic pBopéc kai i BAaBec amd T xprion.

Inpeio xpRong

« Zuviotdrar o kaBapiopioc Twv epyaleiwy va mpaypaTomoleital apéowg PONG KATAOTEl EPIKTO HeTd T Yprion, TomoBeTiviag Ta o€ évav vepoyuTn jie kpoo vepo (< 40° ()
Yia Toukdyiatov 10 Aemtd kat agalpdviag Toug enjiovoug pomoug e éva pakakd mavi i pa pakak Bobptoa.

= Mn xpnaiponoteite atepeonomTiko anoppumaviko i (eatd vepd, kaBu umopei va mpokahéoel T oTepeonoinon Tou I(patog, He anotéNeayia va EnPEaaTei T anoTéNeapia e
dladikaoiag enaveneSepyaoiac,

Mepropiopdg kat peTagopd

« AxohouBriote To mpwdkoMo To voookopeiou kata Tov elpiopd Hohuapévwy kat Blohoyika emkivuvey UNKGY.

- Dhata ypnatpomomnyiéva yeipoupyika epyakeia mpénet va Bewpolvrar pohuapiéva. O xeipiopoc, n cuboyr katn petagopd Toug Ba mpémet va yivetar pe auatnpa ekeyydpievo Tpono
yia Ty ehayioTonoinan Twy mBaviy kvGivwy yia Toug acBeveic, To TPOOLTIKO Kat KdBE Ypo T0U VoonAEUTIKoD 15pUjIaTOS,



Mpostopacia yia amohvpavon
+ AioouvapHoNoyAOTE TG GUGKEVES, Giou €ivat epIkTo. Avatpé€te aTic éq Tegvikég g Orthofix yia

KaBapiopdg: xewpokivntog

1) Eunotiote ta pepovwpiéva e§apripata oto didhuyia kaBapiopod. H Orthofix auviotd t yprion ev{upatikod kaBapiotikod napdy é1epou pH. Avapé€te 010 gl HEVY
00 f) Tov aroppi yia T ouykévtpwon Tou Slahdpiato, Tov amarolpevo xpovo kat n Beppokpaoia.

2) Bouproiote Ta iepovwpéva e§aptiyiata ato Sidhupia kaBapiopou e pia eninedn pahaxi Bodptoa éwg 6Tou agaipeBody Ahot ot eppavei poot. Xpnatpomoirote jua pakaks
Bouptoa yia v agaipeon Twv umohepdTwY a6 TIC koNOTNTES

3) 1 fl0TE KaBapiojo TwV Hepovipé QPTHATWV [iE UTEPNYO O évo Sidhupa kaBapioyiod. H Orthofix ouviotd T yprion Siahpatog oudérepou pH i ehappa
INkoD Slahupatoc. Avatpé€e oto QU HEVWY TOU “ pp! 0yl ovykévipwon Gpato, Tov Opievo xpovo kai T i

4) Bouptolore Ta piepiovw}iéva 6apTiiiaTa e TpexoUievo vepo Bpbong

5) STEYVQOTE NPOOEKTIKG OKOUTICOVTAC i€ £va amoppo@TIKO mavi mou Sev aprivel YvoUd 1} xpnoionolviag Blopinyaviko oteyvwipa.
6) ZenhUvee 1a e€apTATA O¢ QTOOTEIPWHEVO T} ATIOVIOWEVO VEPD.

7) ETeyV00TE TIPOOEKTIKA OkouTi{ovTag e £va anoppopnTikd mavi iou Sev agrivel yvoldt 1 xonaiponolaviag Blopnyavikd oTeyvwrpa.

KaBapiopdc: Autoparomoinpévog
e MepimTWON oV 01 GUOKEVES P0G kaBaplopo €xouy KoMaTTEC 1 efval TONMAOKE, EvBéyETal va amarTefTal MpoKaTapKTIKG KelpoKiviTog kabapiopoc.
1) TonoBetrote oM Ta epyaleia o€ kakdbia mhong.

2) Mpooavatohiote Ta epyakeia oTOUG QOPEIC T0V AUTOHATOU YaVIiiiaTOC TAGONG, MG OUVIOTATA A6 ToV KATAGKEVAOTH Tou HnyaviHaTog mhdong.

3) H Orthofix ouviota T xprion Slahopiatog oudétepou pH 1 ehagpuc akkahikob diakupatog. Avatpé€te oto QU0 Sedopévw TU KATAOKEUAOTT TOU ATIPPUTIAVTIKY Yia
0 ouykévtpwan Tou Slahdatog, Tov amattoUpevo xpvo kat T Beppokpacia.
H Orthofix ouviotd ta Brpata Tou kikhou va ivat Toukdylotov wg e€fic:
1. mpomhuon o€ yaunhéc Beppiokpaoieg
. Klpia moon
. GEMMOVETE e amoviopiévo vepo
. Beppikii amohopiavan
&ipavon

(S

4) Zenhivete 1a €60PTALATA OF ATOOTEIPWHIEVO 1) ATIOVIOHEVD VEPO
5) TTEYVQOTE NPOOEKTIKG OKOUMILOVTAC i€ éva amoppo@nTIKo mavi mou Gev agrivel yvoUdt i xpnaonoivia Blopinyaviko oteyvwriipa.

ZTuvtipnon, emOe@pnon Kat Sokipn

ha 1a epyaleia kai Ta eaptrpata Twv mpoioviwy mpénet va emBewpolvial omika yia kabapiotta.

Av o e€omhiopg dev gaivetat omika kaBapag, Ta ripata kaBapiopol npémet va enavakneBolv éwg dtou Ta mpoidvia eygpavilovial ommikd kabapd.

(0ha Ta pyakeia kat Ta e€aprrijiaTa TwV TPOiOVTwY Tipémel va emBewpobvtal omTikd yia anpddia pBopag mou Ba pnopoboav va mpokahéoouv mpoBArijiata ot yprian (Omwg puypEC
1) BAaBec orig emavetec) kal ot Aeroupyieq pémet va ehéyxovtar mpiv amo Ty anoateipwon (B). Aemtopepr Eyyeipidia yetpoupyikay Tegvikav kat 08nyiec xprian). Mpémet va didetat
10taitepn mpoaoyT} ota e€fic:



- Auhogopeg ouokeuég (Enp.: Ta auhogdpa Tpumavia mpoopicovtal yia xprion o évav ovo aoBevi))
- Aiunpd axpa: Anoppimete Ta epyaleia jie apBeies f} KATETTaIpEVES GKPEC,
- ApBpwrd epyakeia: H kivnon Twv apBpioewy npénel va eivat opiahi) xwpic unepBohikii «andkhiony.
Mpénet va eheyyBei n \eroupyia Twv pnyaviopdv aogaNiong
« Edvyia éva e§dpmyia i epyaheio Bewpeitat i undpxel moia ot eivar ehattwpatiko 1 6t éyel unootel BAapn, AEN NPEMEINA XPHZIMOMOIEITAL.
- TG MepUTTOEIG o Ta e€apriijiata anotehol jiépo piag ouvappiohoyodpienng Sidtadng, ehéygte eav Ta eéapriata taipialouy ka avriotoiyolv ot didtagh.
« Minaivere 6ha Ta pépn extog and 1o ékkevipo, Tov Saktdhio kai n oaipikr dpBpwon, e Amavtiko Aadt yia atpikr xprion onote anareitar (BN, Nemopepr) Eyyelpidia xetpoupyikdv
TERVIKAY).
Ta ékxevtpa kat ot SakTiMol 0TiC ogaipikéq apBpoeig Tou Zuotrpatog didtaong aykwva mpénel va aviikabiotavrar énera and kdbe yprion.

Luokevagia:

« Tuhi€re o Sioko npw TV ipwon e eykekpiévo neprtihypia ipwong 1} eloaydyeTé Tov o€ éva avBEKTIKO KoUT, TPOKEIEVOU va ano@OyeTe T pokuvon Hetd Ty
anootelpwon

- Mnv oupnepihapBavere emmpooBeta ouotiijata ) epyaheia oto Siako anooteipwong. Aev eivar Suvatii n eyyonan g oTelpoTITag Qv MEPopTwOEI 0 Giokog amoaTEipwang.

Amootsipwon:

« Yuviotdrat n anooteipwon pe atpd. H amooteipwon aépiou maopatog kat 1y anooteipwon o&eidiou Tov aiBuleviou mpénel va anogelyovtal, kabig dev Exouv enkupwBei yia
nipoidvta Orthofix

. fote évav é pwTi) atjiod Tov £xel ouvtnpnBei katdMna

« Mnv unepBaivete toug 140°C (284°F)

« Mnv oroiBadere Toug Siokoug katd Ty amooteipwon

- Amooteipivete oe khiBavo atyiod, (VTAC KUKNO fic Tpoepyaciag kevol  Kuko BapUTnac, abHgwva He Tov TapakdTw Trivaka.
TYNOZ AMOETEIPOTH ATMOY BAPYTHTA MPOEPTAZIA KENOY
Mayoi mporiapackeung Aev ioydel 4mayoi
Oepuiokpacia éxBeang 132°C(270°F) 132°C(270°F)

EXdyiotoc ypovoc Slatripnong 15 \emd 4hema
Xpovoc fipavong 30 hemd 30 hemta
AmnoBiikevon

Duhdaére 1o anootelpwpeévo epyaleio oe oTeyo kai kaBapd mepiBdhhov ywpic okovn, oe Beppiokpacia dwiatiov.

EmKowwvia pe Tov KATAOKEVAOTH:
[ L€ TV TOmIKO AvTimpo nwhAoewv g Orthofix yia meploodrepeg Aemopiépetec.

Ajhwon amomoinong evBivng: «Ot mapamdve odnyieg £ éxow emkupwBzi ané Ty Orthofix wg 0pbi mepiypagr} TE MPoEToIpAGiag piag GUGKEVN

yia my mpeTn K).lvu(n Xeron |1 yamy v 0V oA amw xpnowv Anotehei evBivn Tou atnuou ou Stevepyei TV
Y va Siacg oun pyacia, 6mu¢ avty i dpen quan Tou TV UMK@V Kat Tou
U ToV £y d yasiag, Emruyxavel 1o 0 éheop rm Tov wv..vw, itain | 1

Katn mp € v med iag. O i v paveng kat npéngiva

Emapkg. Opoiw, i £l ToU atdpou pysimy yacia amé Tig mapexopevec 0dnyicc 0a mpémetva aglohoyeitar

OWOTA WG TIPOG TIC EMMTWOELC OTNV ANOTENEGPATIKOTNTA KAt TIg MOAVEC apvnTIKEC GUVEMELEC Kat Ba mpémel emiong va Kataypd@eTal KatahAjAWe.

Inpeiwon: KAGE LYIKEYH MOY OEPEI THN ETIKETA IlA «MIA MONO XPHIH» AEN MPENEI ZE KAMIA NMEPINTQZH NA EMANAXPHZIMOMOIEITAI.
H ORTHOFIX EINAI YNEYOYNH MONO FIA THN AZOAAEIA KAI THN ANOTEAEZMATIKOTHTA THE NPOTHE XPHEIHE ZE AZOENH TON IYZKEYON MIAL
XPHEIHL. To ispupa 1 0 1atpd @éper Tnv mhijpn €vBOVN yia KaBe emakdAoudn XpIion AUTHV TWV CUOKEVWV.

NPOZOXH: H opoomovdiaxi vopoBeaia (twv H.M.A.) mepiopilel v mwAnon g GuOKEVIiE auTii 6 laTPOUC ) KaTomv evTohiis atpou.
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MAHPO®OPIEZ AZOAAEIAL MRI

GALAXY WRIST

MepiBaNhov Topoypaciac. Mn khwikéc Hehéteg Seiyvouy 0Tt Ta eapriipata Tou Galaxy Wrist eivai aopali katd Ty ékBean oe payviki) aktvoBohia uno ipoinoBéoeic. H odpwor
T0U LTOpei va yivel {ie aopahela uro Tig akohouBeg mpoimoBEae(:

TTaTIKo payvnyTiko medio 1oybog 1.5 Tesla kat 3.0Tesla

Maywntikd nedio peéyiong xwpikrc SlapdBpong iong pe 900-Gauss/cm (90mT/cm)

Meéyiom péon SAR <4.0W/kg ohdkhnpou Tou owpatog 6mw kataypdgnke and To ooTnja payvnTikig Topoypagiag (Mpatou emméSou ekeyyopievn PaBida Aerrovpyiag).
2n ouokeur dev emTpéneTal 1 yprion TomKY Tviwy exmopmic/Aqyne.

To Z0omna otaBeponoinong Galaxy mpénet va Bpioketat ohokAnpo ekt f TOU payvnTikoy Kaveva ria tov Zuotipatog otaBeponoinong Galaxy
Qev mpénetva Bpiokerar evog | ToU payvnTIko) Topoypdpou. Emopévu, i 1) HayvTIkr] Tooypapia oTa pépn Tou owpatog 6ou éxel TomoenBei
0 Zbonpa Zrabeponoinong Galaxy.

MAHPO®OPIEZ OEPMOTHTAL
T0pgWVa fie TIC avwTépw polinoBéoeiC Topoypagiac, ot akeketoi Tou suoTAatoc ataBeponoinang Galaxy avayévetal va emgépouy péyiotn avénon Beppiokpaoiag 1°C etd and
15 hemtd ouveyoi 0pwonG.

NAHPO®OPIEX METATOMIZHE
To olotnpa Gev evéyel emmhéov kivduvo yia Toug aoBeveic oe mepipakhov ékBeang payvntikric aktvoBohiag 1,5 kat 3 Tesla oe 0, Tt agopd T €AEn 1) T peTatémion kat m porr.

IYITHMA ITAGEPOMOIHIHE GALAXY m
Ta e§apmrpara Tou Zuotijiatoc XtaBepomoinong Galaxy pépouy Ty enikéta «AZOAAES KATATHN EKOEZH ZE MATNHTIKH AKTINOBOAIA YTIO NIPOYNOBESEIT» Katd ASTM
F2503 atpguwva e v Tumir Mpaxik yia T 2jpavon latpikod kat aMou E§omhiapiol 6oov agopd Ty aopahela o NepiBakhov paynTikic aviriynang.

Mn khwvikr) dokiaoia katédelCe 6Ti Ta e§apTripata Tov Zuatijiato taBeponoinang Galaxy eival «aogald katd v ékBean oe payvikn aktivoBolia und mpotmoBéoei» katd ASTM
F2503 aUpgwva pe Ty Tomkr Mpaktikr yia T orjyiavon latpikod kat dhou e§onhiopiod Goov agopd Ty aogdleta ot NMepiBakhov payvikic avrrixnong. M kKhwvik Sokipacia,
dlevepynBeioa katd Ta mporuna-ASTM F2052-06, F2213-06, F2182-11, F2119-07, katébeiGe ot ol aoBeveic pe Zoomua inong Galaxy umopotv va urioBAnBoiv e
a0aheta o€ payvnTikr Topoypagia unid Ti axohouBeg MpoinoBéoelc

Ttk payvnikd medio 1oyog 1.5 Tesla kai 3.0 Tesla

Mayvntikd iedlo péyiong ywpikrc SlaaBuiong iong pe 900-Gauss/cm (90mT/cm)

Meéyiotn péon SAR 4,0 W/kg ohokhnpou Tou owjiatog o€ npwtou enmédou eheyyopevn Pabpida Aerroupyiac yia adpwon didpkelag 15 Aemav.

211 ouokeur| Gev EmTpéneTal N pron TomKav mnviwy ekmopmic/Apng.

To Zbotnpa otaBeporoinang Galaxy mpémet va Bpioketat oNdkAnpo exTag Tou SlayiETprpaTog ToU HayvTIKod ToLoYPAQOU.

Kavéva priua Tou Suotipatog otaBeporoinang Galaxy dev mpénet va Bpioketal eviog Tou SlapeTpriaTog Tou HayvnTikod Topoypdgou.

Enopéveg, avievdeikvutal n payvnTikii Topoypagia oTa pépn Tov awpatog 6mou éel tonoBenBei To Zootna EtaBeporoinang Galaxy.

Inpeiwon: O\a ta e§aptpiata okehetiv Tou Zuotipatog otaBepomoinang Galaxy mpémet va eheyxBoly ot eivar «aopaq katd T éBeon o€ payvnTikr aktivoBohia und
Tipoomoféaeic» mpotou TomoetnBoiv evidg i mnaiov mepiBaNoviog payvtikiic axtvoBohiag. Ta Zpara pie oneipwpia (93100), ot Zgiyktipec aopdhiang ouppdwy (93620),
1 PaBdoc L (936010) kat ot Hutkukhikég paBdot (939010, 939020, 939030) Sev eivar oupBard katd v ékBean oe payvntiki axtvoBolia und mpoinoBéaeic. Onotodimote mhaioto/
KaTaokeuy ypnotgonolel £0ppaa e omeipwiia, Zoiyktipeg aopahiong auppdtay, PaBoo L kar Hyukukhikés paBdoug mpénel enopévg va avipeTwnidetat wg in aoahéc yia
éBeon o€ yayvnTikr aktvoBoNia.

MAHPO®OPIEZ METATONIZHE
To olotnpa Gev evéyel emmhéov kivbuvo yia Toug aoBeveic oe mepipaNhov éBeang payvnTikrc aktvoBohiag 1,5 kat 3 Tesla o€ 0, Tt agopd T €\En 1 T peTatomion kat T porr.



MAHPOOOPIEZ OEPMOTHTAL

‘EYVaV GUOTNHATIKEC SOKIEC e NAEKTPOLAYVITIKEG EQAPHOYEC 10U 0€ unooyloTr} Kat ¢ dokipiéc ota akGhovBa ovotrpata:

1.5-Tesla/64-MHz: Magnetom, Siemens Medical Solutions, Malvern, PA. Aoyiopuiko Numaris/4, Ex8oan Syngo MR 20028 DHHS Active-shielded, Topioypdgog opiovtiou payvntikod
ebiov

3-Tesla/128-MHz: Excite, HDx, Aoyiouiko 14X.M5, General Electric Healthcare, Milwaukee, W1, Active-shielded, Topoypdgog opi(évtiov payvntiko mediou

TIPOKEI£VOU va TIPOOSIopIaTODV Ol YeIpOTEPEC augioelq fac oe emtd dlapopg@Oel Tov ZuoTiatog inan Orthofix Galaxy. Ano Tic Sokiéc autég mpogkupe ot
&pooov 0hoxAnpo To ewtepikd mhaiolo inong Bpioketat ektog fi TOU ayVnTIKOD Topoypdpou, 1 Héylotn avénon fag efva pukpdrepn am6 1 fabuo
Kehaiou. Ze pn khwvikn) Sokipacia, mpokhinkav ot axohouBeq auérioec Beppiokpaciag katw amé Tic uopevéatepec ouvBrikec ot Sidpkela HayvnTikig Tooypagiac Slevepyodevng
i€ T mpoavapepBévia cuotpata:

Iootnpaioyvoc 1.5 Tesla ZIbotnpatoyvog 3.0 Tesla
Iotnua i Galaxy
Aemtd oapwong 15 15
Y EVEC TIEC g, péon SAR ohokhnpou Tou owpiatoc (W/kg) 22W/iKg 25W/Kg
Yynhotepn petaBolry fac pkpotepn and (°C) 1°C 1°C

Banpénel va onpetwBei ot ot avagepojieves petaBoNég Bepiiokpaciag loybouv yia Ta ouoTrpaTa kal xapaktploTikd MRI mou xpnatporiotrjBnkav. 2 nepimtwon ypriong Slagopetikon
0UOTIATOC PayVNTIKIG Topoypapiag, ot HetaBohég g Bepiiokpaaiag pmopei va Slapépouv alhd avapévetal va eival 1000 yapnhé wote va eivat Suvatr n aopali éxBeon epooov
6ha ta e§aptmpata Tov Zuotipatoc Zabeponoinang Galaxy Bpiokoviar EKTEE dlapeTpratog T0U jayvnTIKoD Topoypdgou.

AXOANHE EKOEZH TOY AZGENOYX LE MATNHTIKH AKTINOBOAIA

H dievépyeia payvnikic Topoypagiag oe aoBeveic i Zbompa otabeponoinong Galaxy eivar aopaki povo umo autég Ti mapapérpoug. Aev emtpénetar n amevBeiag odpwon Tou
Zvorrparog otaBepomoinang Galaxy. Av ypnatpomoinBotv Aot napdyietpot, 1) Slevépyela payvTikilG Topoypagiag umopei va mpokahéoel 0oBapd Tpaupatiopo otov aoBevr. Otav
To 2Uotnjia ataBeponoinang Galaxy xpnotonoiial o€ ouvduaopo pe AMa e§wTepika ovotrpata otabepomoinong, ABete undyn oag 6Tt o cuvbuacpog Toug Gev éxer EheyyBel ot
mepiBaMhov payvrtikc aktivoBoNiad ket enopiévig pmopetva avanTuyBet uynMd Bepokpacia kai va pokhnBei coBapog TpaugiaTiopiog atov aaBevr. Eneidr) Sev pmopei va anokdetotel
Kat 1 auénpévny in vivo Bepyiokpacia, amarteitar 1 otevi} napakohodBnan Tou aoBevolc kat ) ouveyric emkovwvia padi Tou 0T SiGpKela TG ToHoYPAIaC. STAHATACTE AHEOWE TNV
€€éraon eav 0 aoBeviic avagépel aioBnpa katoou A Tovo.

To Zvotnyia otaBeporoinang Galaxy eivat aogpaléc yia dievépyela payvnuikig Topoypagiag dtav xpnatonolodveal ta akohouba e§aptiiata yia T 0bvBeon Tou okehetol:
(*1a napakdTw e§apriijiata avagépovial e in anooTelpwiévn ouokevaoia. Zneidate ot ot idiec Mnpogopieg ov agopolv Topoypagies MRI 1ayvouy ota idla e€aptipata mou
efval amootelpwjiéva jie akTvoBohia yapa (wdikd apiByoc e mpoBepia 99- (my. 99-93030))



PABAOI*

Kwéikég Neprypagi

932100 PaBooc ukoug 100 mm, diapétpov 12 mm 939250 PaBdog rkoug 250 mm, diapétpou  mm

932150 PaBoc piikoug 150 mm, Siaérpou 12 mm 939300 PdBooc prikoug 300 mm, diapétpou 9 mm

932200 PaBBo pikoug 200 mm, Blaérpov 12 mm 936060 PdBdoc pikoug 60 mm, diaétpou 6 mm

932250 PaBooc ufkoug 250 mm, diaétpon 12 mm 93608 PaBdoc rkoug 80 mm, diayétpoy 6 mm

932300 PaBo¢ urkoug 300 mm, diapétpou 12 mm 93610 PaBdoc pikoug 100 mm, diapétpoy 6 mm

932350 PaBooc ifkoug 350 mm, diapétpou 12 mm 93612 PaBooc prikoug 120 mm, diayiérpou 6 mm

932400 PaBBoc pkouc 400 mm, Biaétpov 12 mm 936140 PaBooc prikoug 140 mm, diayiérpou 6 mm

939100 PaBdoc prkoug 100 mm, diayérpou 9 mm 936160 PaBoog prikoug 160 mm, Siapétpou 6 mm

939150 PadBooc uikouc 150 mm, biapétpov 9 mm 936180 PaBooc rikoug 180 mm, diaétpou 6 mm

939200 PaBoo pkouc 200 mm, diayérpou 9 mm 936200 PaB6oc prikoug 200 mm, Siapétpou 6 mm

IOITKTHPEZ* APOPOIH ATKONA*

Kwdikdg Kwiko pypagR

93010 Meyahoc agiyktipag 93410 ApBpwon aykiva

93110 Meaaiog apiyktrpac

93310 Muikpoc ogyktipag

93020 2oiyKtpa noMamay Bowy GALAXY WRIST*

93030 Meyahog-peoaiog ogiyktrpac petaBaong pWyévoc) Kwdikog

93120 Megalog ogiykifipac robamhav BidGy £0g) 93320 MikpGc 0ykiToac ToMarAGy BioGv-METAAOY MAKOYS
93330 Mikpoc agiyktipac moManhav Bidwyv-MIKPOY MHKOYZ
93350 E¢dpmua kapnod




BIAEX OXTEOZYNOEIHE XCALIBER* KYAINAPIKEZ BIAEZ OXTEOZYNOEZHX XCALIBER*

Kwdwoq Xtéleocd EImeipwpa®  Iuvohko pikog  Mijkog Kodwkoc Itéhexocd Incipwpad  Iuvohiké prikog  Mijkog

omepipatog .
912630 6 6-56 260 30 942630 6 6 260 30
912640 6 6-56 260 40 942640 6 6 260 40
912650 6 6-56 260 50 942650 6 6 260 50
912660 6 6-56 260 60 942660 6 6 260 60
912670 6 6-56 260 70 94267 6 6 26l 7l
912680 6 6-56 260 80 94268 6 6 26 8|
912690 6 6-56 260 90 94269 6 6 26 9
91153, 6 6-56 151 30 94163 6 [ 181 3
917154 6 6-56 151 40 941640 6 6 180 40
91155 6 6-56 151 50 941650 6 6 180 50
91156( 6 6-56 151 60 941660 6 6 180 60
911570 6 6-56 150 70 941670 6 6 180 70
911580 6 6-56 150 80 941680 6 6 180 80
911590 6 6-56 150 90 941690 6 6 180 9
946420 6 4 1 2
BIAEX OLTEOLYNOEZHI* 946430 6 4 1 3
Kwdikoq Ivéleyoc@ Imeipwpa®  Iuvohkoprikog  Mikog 946440 6 4 1 4
0 945420 6 4 151 2
10190 6 45-35 70 20 945430 6 4 150 30
10191 6 45-35 8 2! 945440 6 4 150 40
10108 6 45-35 8 3 944420 6 4 120 20
10135 6 45-35 100 2 944430 6 4 120 30
10136 6 45-35 100 30 944440 6 4 120 40
10105 6 45-35 100 40 943420 6 4 100 20
10137 6 45-35 120 20 943430 6 4 100 30
10138 6 45-35 120 30 943440 6 4 100 40
10106 6 45-35 120 40 948320 4 3 120 20
35100 4 33-3 70 20 948325 4 3 120 25
35101 4 33-3 80 35 948335 4 3 120 35
947320 4 3 100 20
947325 4 3 100 25
M310 3 3-25 50 18
M311 3 3-25 6 20
M312 3 3-25 6 25
M313 3 3-25 6 30
321 3 3-25 7 15
314 3 3-25 7 20
315 3 3-25 70 25
M316 3 3-25 70 30
M317 3 3-25 100 30

* Evbéyetal Ta mpoiovia va pnv elval Sladéoa oe Oheg TIC ayopéc yiari ) SlaBeaipoTTd Toug E§apTATal AMG TIC KAVOVIOTIKEC KL/ QTPIKEG TPKTIKE OTI eOVWHIEVES QYOPE,
Emkowawviiore yie Tov avimpoowio Orthofix yia Tuov epwrioeic oxeTikd pe T Siabeauotnta twv npoidviwy Orthofix oty neptoy aa.
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10191 6 45-35 80 20
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10135 6 45-35 100 20
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M311 3 3-25 60 20
M312 3 3-25 60 25
M313 3 3-25 60 30
M321 3 3-25 70 15
M314 3 3-25 70 20
M315 3 3-25 70 25
M316 3 3-25 70 30
M317 3 3-25 100 30
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Navod k pouziti — ¢téte pred pouZitim

FIXACNI SYSTEMORTHOFIX’
GALAXY

ad © ORTHOFIX

ORTHOFIX Srl
Via Delle Nazioni 9 - 37012 Bussolengo (Verona) - Italie
0123

Telefon 0039-0456719000 - Fax 0039-0456719380

POPIS A INDIKACE PRO POUZITI

Fixacnf systém Orthofix se skladé ze sady komponentd, pouzivanjich spolecné s prostredky Orthofix k fixaci kosti (kostni Srouby, draty...). Externf fixacni systémy jsou moduldrni,
a tak umozfiujf riizné konfigurace konstrukce.

Fixacni systém Orthofix Galaxy a jeho soucasti v zddném pfipadé pIné nenahradi normdlni zdravou kost a ani nezvlddnou zatizeni plnou vahou, obzvasté v pfipadech nestabilnich
zlomenin, pakloubd, nezhojenych ¢i opozdéné zhojenyich zlomenin. Soucasti Iécby by mélo byt soucasné pouziti externich opor (nap. pomiicek pro chiizi). Systém obsahuje riizné
moduly, které jsou urceny k aplikaci na riizn mista hornich a dolnich koncetin a panve. Pfi spravném pouziti fixacni systém Orthofix Galaxy udrzuje funkci koncetiny, minimalizuje
operacni trauma na troveri anatomickeé stavby, zachovévé schopnost prokrvovni i schopnost tkané produkovat kostni hmotu (osteogenni potencidl). Veskeré vyrobky Orthofix jsou
urceny pouze k profesionalnimu pouZiti. Chirurgové, ktefi budou fidit aplikaci pomicek Orthofix, musf byt dokonale obezndmeni s ortopedickymi postupy fixaci, jakoz i principem
fungovéni modularniho systému Orthofix. Aby zajistila spravné pouzivani svého fixacniho systému a vytvofila tak tcinny podplirny a rehabilitacni ndstroj, pripravila spolecnost Orthofix
nékolik manudld ¢i diski CD-ROM s potiebnymi informacemi (t). obecny princip fungovani, informace o chirurgické aplikaci atd.) nazvanymi souhrnné jako ,Operacni techniky”.
Tyto manudly jsou k dispozici v nékolika jazycich jako soucast bezplatné sluzby pro chirurgy, kteff se rozhodli vyuzivat systém Orthofix. Piejete-li si obdrzet svou vlastni kopii vyse
uvedeného informacniho materidlu, kontaktujte prosim spolecnost Orthofix i mistniho autorizovaného zéstupce. K Zadosti pripojte popis Vaseho konkrétniho produktu Orthofix.

INDIKACE
Fixacni systém Galaxy je urcen ke stabilizaci kostf pfi traumatologickyich a ortopedickyich lécebnych postupech jak u dospélych, tak u vsech détskych pacientd kromé novorozencd.
Indikace pro pouZiti zahmuj:
- oteviené nebo zaviené zlomeniny dlouhyich kosti;
- vertikélné stabilni panevni zranéni nebo vertikaIné nestabilni panevni zranéni, pfi kterych se produkt pouzije jako dopinék lécebného postupu;
infikované i aseptické paklouby;
patologie/poranéni hornich i dolnich kondetin, jako jsou napfiklad
- zlomeniny proximdlniho humeru;
- nitrokloubni zlomeniny kolene, kotniku a zapésti;
- ndslednd lécha dislokovanjich nebo ztuhlych loktd;
- pietrvavajici nebo trvald nestabilita loketniho kloubu;
- akutni nestabilita loketniho kloubu v diisledku poskozeni loketnich vazd;
nestabilni zZlomeniny lokte;
dodatecnd stabilizace lokte u pooperacni interni fixace nestabilnich zlomenin.




Zevnifixdtor Orthofix Galaxy Wrist je urcen k ndsledujicim indikacim:

- uzaviené a oteviené zlomeniny kloubid a dislokace zdpésti s poskozenim mékké tkané nebo bez poskozeni mékké tkané;
- polytrauma;

- karpaini dislokace;

- nezredukované zlomeniny po konzervativni [écbé;
- 7tréta kosti nebo jiné rekonstrukéni postupy;

- infekce,

POZNAMKA: Fixacni systém ramene je urcen pro zZlomeniny proximdlnho humeru v pfpadech, kdy jsou zachovany dvé tietiny metafyzy kosti.

KONTRAINDIKACE

Fixacni systém Orthofix Galaxy se nesmi pouzivat ani prodavat za ticelem pouZiti k jinému tcelu, nez je jeho vyrobni urcent.
Systém se nedoporucuje pouZivat u ndsledujicich zdravotnich komplikaci:

pacienti s mentalnimi ¢i fyziologickjmi potizemi, ktefi bud nechtéji, nebo nejsou schopni dodrzovat pokyny pooperacni péce;

« pacienti trpic vZnou osteopordzou;*

- pacienti trpici vdznou a nedostatecné regulovanou formou cukrovky diabetes mellitus;

« pacienti s oslabenou vaskularitou;

« pacienti po prodélanjich infekcich;

- pacienti se zhoubnym nddorem v oblasti zlomeniny;

- pacienti s neuromuskulrni poruchou nebo jakoukoliv jinou zdravotni komplikaci, ktera by mohla negativné ovlivnit pribéh hojeni;
- pacienti nakazeni virem HIV;

« pacienti citlivi na cizi télesa. V' pripadé podezieni, ze existuje citlivost na materidl, je tfeba pred implantac provést testy.

* Definovéno Svétovou zdravotnickou organizaci (WHO) jako:, Hustota kostni tkéné v hodnoté 2,5 smérodatné odchylky pod priimémou hodnotou kostni hmoty (priimér u mladych
zdravych dospélyich jedincil) za pritomnosti jedné nebo vice patologickych zlomenin.”

VAROVANI ABEZPECNOSTNI OPATRENI

n
2.

Stabilizaci zlomeniny |ze provést teprve po spravné repozici zlomeniny.

Nejprve je tieba ruéné uzavit svorku fixétoru, a to otacenim kovového krouzku ve sméru hodinovych rucicek; poté svorku dpIné zajstite tak, Ze pevné utdhnete zamek pomoci
univerzdIniho néstréného klice s pficnou rukojeti,T* nebo S mm imbusovym klicem.

Velké svorka (93010), stfedni svorka (93110), mald svorka (93310), modul zdpésti (93350), svorka pro uchyceni drétu (93620), loketni kloub (93410), velkd az stfedni
prechodova svorka (93030), mald svorka s nékolika Srouby — dlouhd (93320), mald svorka s nékolika Srouby — krdtkd (93330), nelze rozebirat.

Pred aplikaci fixdtoru se ujistéte, ze jsou svorky GpIné povolené

Stabilitu ramu fixace je nutné béhem operace, pfed odvozem pacienta z operacniho salu, dikladné prekontrolovat.

Doporucujeme nikdy neprovédét kompresi u cerstvé zlomeniny.

U détskych kosti je dleZité kontrolovat, aby Srouby nepronikly do kloubi nebo neposkodily riistové ploténky.

V zdvislosti na vysledcich klinického a radiologického vy3etfeni je na chirurgovi, aby rozhodl o poctu tyci a kostnich Sroubd, které bude tieba aplikovat k zajisténi adekvatni
stability nosné konstrukce.

Jakgkoliv aplikovany implantat, napf. kostni Srouby a dréty se zavitem, a obecné také jakykoliv ndstroj oznaceny népisem, K jednordzovému pouiti” SE NESMi OPAKOVANE
POUZIT

Délku Sroubu a délku zavitu je tieba volit s ohledem na velikost kosti a mékkyich tkanf. Je nutné dbdt na to, aby nedoslo k pfilisnému proniknuti Sroubu za druhou kortiku,
atoz divodu rizika poskozeni mekkych tkani.

MaximdInf priimér zévitu Sroubu nesmi byt vétsi ne? jedna tfetina priiméru kosti (napf. Srouby do kosti o priiméru 6-5 nebo 6-5,6 mm pro primér kosti nad 20 mm.

V pripadé aplikace predvrtévanjch kostnich Sroubdi je rozhodujici, abyste na predvrtévani otvord, urcenych pro zavedeni Sroubil, zvolili vhodné vrtéky a vodice vrtaki.
Odpovidajici drézky na Sroubech a vrtacich usnadiiujf operatérovi vyibér spravného vrtaku. Tupé vrtaky mohou tepeln poskodit kost a nesmi se nikdy pouzit.

Samovrtné Srouby o priméru zavitu 5,00 mm i vice by se nemély zavadét pomoci motorové vrtacky, ale vzdy rukou ¢i rucni vrtackou. Samovrtné Srouby s mensim primérem
zdvitu je mozné zavést za nizké rychlosti elektrickou vrtackou
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Transfixacni hieby o priiméru 6 mm jsou samovrtné a je mozné je zavést pomaci motorové vrtacky. Tyto hieby se pouzivaji spolecné s fixétorem pro docasnou ligamentotaxi
kotniku a kolene. Transfixacni hieby Orthofix jsou urceny k jednorézovému pouZiti a nesmi se aplikovat opakované. Jsou pfipajeny k tyim Galaxy pomaci dvou velkych svorek
K dosazent stabilnéjsf fixace zlomeniny pomoci fixdtoru doporucujeme aplikovat nejblizi kostni Sroub pomémé blizko k okraji zlomeniny (minimdlné 2 cm) tak, aby byly na
obou strandch zlomeniny stejné vzdalenosti.

Nepouzivejte MR u viirobkii bez oznaceni MR.

Pro sprévné zavedeni kostnich $roubd je tfeba pouZit odpovidajici ndstrojové vybaveni spolecnosti Orthofix.

Vechny soucésti je tieba pred pouZitim diikladné zkontrolovat a ujistit se, Ze jsou v fdném provoznim stavu. Domnivdte-1i se, Ze by fixacni dil ¢i prostiedek mohl byt vadny i
poskozeny, NEPOUZIVEITE JE).

Fixdtor je tfeba aplikovat v dostatecné vzdalenosti od povrchu pokozky, aby vznikl prostor pro pooperacni otok a také pro Cisténi. Mgjte pritom na paméti, Ze stabilita systému
zdvisi na vzdalenosti mezi fixétorem a kostf. Je-li fixdtor usazen ve vzdalenosti vétsinez 4 cm od kosti, je pak na chirurgovi, aby rozhodl o poctu tycia kostnich Sroub potfebnjich
pro dosazeni optimalni stability ramu.

Jednotlivé komponenty nelze mezi sebou v rdmci viech fixacnich systémii Orthofix zaméfiovat. Ohledné zaménitelnyich soucasti nahlédnéte prosim do jednotlivyich pfirucek
s operacnimi technikami.

K fixaci systému a k jeho odstranéni budete moznd potiebovat dodatecné vybaveni, nap. klesté na Srouby a elektrickou vrtacku.

Je nutné pravidelné kontrolovat neporusenost Sroubi a integritu ramu. Aby nedoslo k poranéni, chrarite konce drtii se zavity, kostnich $roubil a transfixacnich hieb, které
byly fezény, specidInimi kryty.

Na pracovisti je nezbytné dodrzovat tizkostnou cistotu v oblasti zavedenych Sroubi.

\&ichni pacienti musf dostat pokyny ohledné pouzivani a idrzby externiho fixacniho rému a také o pooperacni
Pacienty je tfeba poucit o nutnosti nahlasit jakékoli nezadouci ¢i necekané cinky osettujicimu chirurgovi.
Zlomeninu e tfeba béhem lécby pravidelné kontrolovat a vyhodnocovat a v pfipadé nutnosti provést ipravu fixacniho rému. Pretrvévajici posun konct zlomeniny mize zplisobit
opozdény srist kosti.

QOdstranéni prostiedku: Konecné rozhodnuti 0 moznosti odstranéni fixacniho prostiedku musi vzdy vydat chirurg.

Komponenty fixacniho systému Orthofix Galaxy nepouzivejte spolecné s produkty ostatnich vyrobcdi, nebude-li vyslovné stanoveno jinak, nebot kombinace vyrobkd neni kryta
nezbytnou validaci,

Loketni distraktor

Loketni distraktor: je urcen k distrakci kloubu v priibéhu operace, a to v pripadé ztuhlosti lokte.

« Distrakce lokte musi byt ovérena pomaci zesilovace obrazu.

« Pred distrakci je nezbytné odhalit ulndrni nerv.

Fixacni systém ramene

Fixacni systém ramene: Hrot drdtu by se mél nachdzet ve vzddlenosti 5—10 mm od povrchu hlavice ramenniho kloubu.

« Beéhem zavadéni drétu pouzijte chrénic dratu, aby nedoslo k poskozeni mékkyich tkani a/nebo priniku do kloubu. Po zavedenf drétu zkontrolujte funkénost kloubu.

« Dréty zavadejte do bezpecnych koridord, abyste zabranili poskozeni anatomickych struktur.

« Do mekkych tkani drity nenavrtavejte, ale protlacte je skrze kiizi. Pfi zavadéni dratd do kosti pouZijte vrtacku na kosti.

« 2,5mm dréty se zavitem jsou pouZity se svorkou k zajisténi dratu.

Pruni drét se zavitem zavedte do stiedu ramennf hlavice tak, abyste dosahli jejiho vrcholu

Fixacni dréty jsou vlcovitého tvaru a mohou byt v pripadé potieby povytazeny.

Dréty se zavitem zavidéjte pouze s pouzitim origindlnich ndstrojti Orthofix.

« Kiize v okoli zdvitovych drdtdi (vstupnich mist) se musi udrZovat v tizkostné Cistoté.

Galaxy Wrist

« Kzajisténi spravného utazeni svorky s nékolika Srouby pouzijte vidy 2 Srouby se stejnym priimérem.

=V zdvislosti na charakteru zlomeniny maze byt nutné pouzit dalsi techniky fixace.

€i v oblasti kolem Sroub.




MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Poskozeni nervu Ci cévy v diisledku zavedeni drétd a Sroubil

Povrchova i hloubkova infekce uvnitr kostniho $roubu, osteomyelitida ci septické artritida vcetné chronickych zanétii v mistech kostnich roubii po odstranéni vjrobku.
Otok ¢i napuchnuti; mozny kompartment syndrom.

Kontrakce kloubu, subluxace, dislokace nebo ztréta motorické pohyblivosti

Predcasna konsolidace kosti béhem distrakce osteogeneze.

Neuspokojivé zhojeni kosti, vznik pakloubii ¢i pseudoartrézy.

Fraktura regenerované kosti nebo v mistech otvor(l po kostnich Sroubech po odstranéni fixacniho nastroje.
Uvolnéni nebo zlomeni implantétd.

9. Poskozeni kostni tkéné kvili nespravné volbé implantétdi.

10. Deformace kosti nebo vznik pes equinovarus.

1. Pietrvani i opétovny vyskyt plvodni priciny Iékafského zasahu

12. Reoperace z divodu vymeény fixacniho dilu nebo celého fixacniho ramu.

13. Abnorméini expanze riistové ploténky u pacientd s jesté nevyvinutym skeletem

4. Alergickd reakce na implantty i soucasti ramu

15. Nekrdza tkané zavisld na vlozeni implantatd

16. Tlak na kiizi zplsobeny vnéjsimi komponenty pii nepfiméfené rozteci

7. Nestejnd délka koncetin.

18. Nadmérmé krvéceni operacni rény.

19.  Rizika souvisejici s anestézii.

20. Nelstupné bolest.

21, Sekvestrace kosti vlivem rychlého vrténi do kostni kiiry s akumulaci tepla a nekroza kosti.

22. Vaskuldmi poruchy véetné tromboflebitidy, plicni embolie, hematomu v rané, avaskulami nekrézy.

o o oo —

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

Dilezité

Ne kazdd operace koncf vidy spésné. Kazdy chirurgicky zésah mohou kdykoliv zacit doprovézet komplikace zpiisobené napt. nesprdvnym pouzitim ¢i selhanim fixétoru, pfipadné vzniklé
Iekarskych piicin, které pak vyZaduj dalsi operacni zakrok, pii kterém je tfeba externi fixacni prostiedek odstranit nebo nahradit jinym. Pro sprévné yuziti externich fixacnich prostiedkd Orthofix
jenutné, aby byl chirurg ddkladné obezndmen s pracovnim postupem v pedoperacni a operacni fizi, a to véetné znalosti chirurgickych postupd, sprévné volby a umisténi externich fixacnich
prostiedkd. Na vysledky zakroku md velky viiv také vybér vhodného pacienta a ochota pacienta dodrZovat pokyny Iékare a predepsanou Iécebnou Zivotosprévu. Pacienty, jejich fyzicky a/nebo
dusevni stav klade na zakrok dodatecné pozadavky a/nebo jej naopak limituje, je nezbytné vy3etiit a ndsledné zvolit optimélnilécebny postup. Pokud pacient zacne v priibéhu operace
vykazovat jakékoliv kontraindikace nebo ma-li k nékterym kontraindikacim vrozené predispozice, nikdy fixani prostiedky Orthofix Galaxy NFPOUZIVEJTE.

Materidly
Fixacni systém Orthofix Galaxy obsahuje komponenty z nerezavéjici ocele, slitiny hliniku, slitiny titanu a plastu. Soucasti systému v primém styku s pacientem jsou perkutanni hieby

(kostni Srouby), dréty se zvitem, vrtaky a vodice vrtakd, pouzivané pfi zavadéni Sroubi. Tyto komponenty jsou vyrabeny z chirurgické jakostni nerezavéjici ocele. Nekteré kostni Srouby
Orthofix (hieby) pro externi fixaci maji na zavitové csti diku tenkou, plazmové nanesenou vrstvu hydroxyapatitu (HA).

STERILNI A NESTERILNI vyrobek
Spolecnost Orthofix dodéva nékteré prostiedky extern fixace STERILNI, zatimco jiné jsou dodavény NESTERILNI.
Abyste zjstili, zda je dané zafizeni sterilni i nikoli, prohlédnéte si prosim oznaceni vyrobku.
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Sterilni
Zaffzen nebo sety dodavané STERILN jsou takto oznaceny.
Obsah baleni je STERILNi, dokud nedojde k otevieni nebo poskozeni obalu. Nepouzivejte, je-li obal otevieny nebo poskozeny.

Nesterilni

Nebude-li vyslovné uvedeno jinak, externi fixacni soudsti Orthofix jsou dodévany NESTERILNI. Spolecnost Orthofix doporucuje, aby byly viechny NESTERILNI komponenty fédné
vyGistény a sterilizovany podle doporucenich isticich a sterilizacnich postupd. Neporusenost vyrobku a jeho vykon Ize zarucit pouze v piipadé, je-Ii jeho obal neposkozen.
Cisténi, sterilizace a udrzba

Ciéténi je nezbytnym predpokladem pro tiéinnou dezinfekei nebo sterilizaci. Pred pouZitim a po kazdém opakovaném poufiti je nutné viechny nastroje oistit. Cisténf je mozné
provadeét validovanym procesem cisténf popsanym dale pomoci mycich ndstroji a pristrojd validovanych nemocnicnim zafizenim.

VAROVAN{

« Nastroje na bazi hliniku poskozuje pouziti alkalickych (pH > 7) isticich prostiedkd a roztok

« Cistict prostiedky s obsahem volnjich halogenovyich iont nebo hydroxidu sodného poskozuf anodizovanou vrstvu fixatnich komponentd.
« JEZAKAZANO pouzivat cisic! a dezinfekent prostiedky s obsahem ionttifluoridu, chloridu, bromidu, jodidu ¢i hydroxylu.

« PROSTREDKY URCENE K JEDNORAZOVEMU POUZITI SE NESMI POUZIT OPAKOVANE.

Omezeni a vymezeni opakovaného pouZiti
« Dalsf pouzitf opakované pouzitého komponentu md na tyto ndstroje urcené k vicendsobnému pouzitf minimaini dopad.
« Zivotnost ndstroje je obvykle urcena jeho opotfebenim a poskozenim béhem pouzivani.

Misto poui

« Priprava ndstrojd pro opakované pouZiti se doporucuje provadét ihned, jakmile je to po jejich pouziti proveditelné, viozenim do drezu se studenou vodou (< 40 °C) nejméné na
10 minut a odstranénim hrubych necistot mékkou utérkou nebo mékkym kartéckem.

- Nepouzivejte silny vazebny cistici prostiedek ani horkou vodu, jelikoz miize dojit ke zpevnéni usazenin, coz by mohlo negativné ovlivnit vysledek sterilizacniho procesu.

Ochranné nadoby a preprava

« Pii prdci s kontaminovanymi a biologicky nebezpecnymi materidly se fidte sméricemi nemocnicniho zafizeni.

« VBechny pouZité chirurgické ndstroje je tieba povazovat za kontaminované. Jakdkoli manipulace, vyzvednuti a peprava musf byt pfisné kontrolovéna, aby nedoslo k ohrozeni
pacientd, persondlu a také prostoru zdravotnického zafizeni.

Pfiprava pfed dekontaminaci
« Sougdsti rozmontujte, bude-li to relevantni. Dalii informace naleznete v pfirucce spolecnosti Orthofix s operacnimi technikami

Cisténi: ru

1) Jednotlivé soucsti namotte do Cisticiho roztoku. Spolecnost Orthofix doporucuje pouzivat pH-neutrdlni enzymaticky Cistici prostiedek. Informace o koncentraci roztoku, potiebné
dobé a teploté naleznete v datovém listu vyrobce pro dany cistici prostiedek.

2) Povrch jednotlivyich soucasti v Cisticim roztoku oistéte mékkym kartackem tak, abyste odstranili viechny viditelné necistoty. Mékkym kartéckem odstraite zbytky z dutin.

3) Jednotlivé soucasti vycistéte ultrazvukem v odplynéném Cisticim roztoku. Spolecnost Orthofix doporucuje pouZivat pH-neutrdlni nebo mimé alkalicky roztok. Informace o
koncentraci roztoku, potfebné dobé a teploté naleznete v datovém listu vyrobce pro dany Cistici prostiedek.

4) Jednotlivé soucdsti ocistéte kartéckem pod tekouci vodou.

5) Rucné je peclivé osuste savou utérkou, kterd neuvoliuje vidkna, nebo primyslovym vysousecem.
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6) Soucdsti opldchnéte sterilni nebo deionizovanou vodou.

7) Rutné je peclivé osuste savou utérkou, kterd neuvolfiuje vidkna, nebo priimyslovym vysousecem.

(&3 utomatické
Maji-li cisténé prostiedky dutiny nebo clenity povrch, miize byt nutné je nejdfive ocistit rucné.
1) Vechny ndstroje vlozte do ko3t mycky.

2) Nastroje v drzécich automatické mycky orientujte podle doporuceni vyrobce mycky.

3) Spolecnost Orthofix doporucuje pouzivat pH-neutralni nebo mimé alkalicky roztok. Informace o koncentraci roztoku, potiebné dobé a teploté naleznete v datovém listu vyrobce
pro dany cistici prostredek
Spolecnost Orthofix doporucuje pouzit minimalné tyto faze cyklu:

predmyti pfi nizké teploté,

hlavnf myti,

oplach demineralizovanou vodou,

tepelnd dezinfekce,

sudeni.

(ST

4) Soucdsti oplchnéte sterilni nebo deionizovanou vodou
5) Rucné je peclivé osuste savou utérkou, kterd neuvoliuje vikna, nebo primyslovym vysousecem.

Udrha, kontrola a testovani
Vsechny nastroje a komponenty je tieba prohlédnout, zda jsou cisté.
Pokud se vybaveni na pohled nejevi jako Cisté, cyklus cisténi je nutné opakovat, dokud vjrobky nebudou cisté.
Vechny ndstroje a komponenty je tieba prohlédnout, zda jsou bez znamek porusent, které by mohlo znemoznit pouZiti vjrobku (napf. trhlinky a jin poskozeni povrchu), a pred
sterilizaci prezkouset jejich funkénost (viz podrobné Manudly operacni techniky a Navod k pouZiti). Zviastni pozornost je tieba vénovat nize uvedenému:
- Kanylované néstroje (pozn.: vrtdky opatfené kanylami jsou urceny pouze pro jednordzové poutiti)
- Cepele: Tupé nebo poskozené néstroje zlikvidujte.
- Kloubové ndstroje: zkontrolujte hladky pohyb kloub(i bez nadmérné viile”.
- Je tieba zkontrolovat funkénost zamka
« Domnivate-lise, 7e by fixaénf di i ndstro mohl byt vadny ¢i poskozeny, NEPOUZIVEJTE JEJ.
- Pokud jsou ndstroje soucésti jednoho montazniho celku, zkontrolujte, zda instalace obsahuje typové kompatibilni komponenty.
Viechny soucdsti s vyjimkou zamku, viozky a svorky kloubového spoje promazte mazacim olejem pro Iékafské pouZiti, bude-i tfeba (viz podrobné Manudly operacni techniky).
Zamky avlozky v kloubovych spojich loketniho distraktoru je nutné vyménit po kazdém pouZiti.

Zabaleni:
« Sito pred sterilizaci zabalte do schvéleného sterilizacniho obalu nebo je vlozte do pevného sterilizacniho kontejneru, aby po sterilizaci nedoslo ke kontaminaci.
« Do sterilizacniho sita nevkladejte adné dalsi zafizeni nebo ndstroje. Sterilita nemiize byt zarucena, je-Ii sterilizacni sito preplnéno.
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Sterilizace:

Doporucuje se sterilizace parou. Sterilizaci plynnou plazmou nebo etylenoxidem nepouZivejte, protoze nebyla pro vjrobky Orthofix validovna,
« Pouzivejte validovany, sprévné udrzovany a kalibrovany parni sterilizétor.

« Nepiekracujte teplotu 140 °C (284 °F)

« Podnosy pii sterilizaci neskldejte na sebe.

« Sterilizujte v parnim autokldvu za soucasného vyuZiti fézového prevakuového cyklu nebo gravitacniho cyklu podle ndsledujici tabulky:

TYP PARNIHO STERILIZATORU GRAVITACE PRE-VAKUUM
Predpokladané impulzy N/A (neni k dispozici) 4impulzy
Teplota expozice 132°C (270 °F) 132°C (270 °F)
Minimalni doba sterilizace 15 minut 4minuty

Doba schnutf 30 minut 30 minut

Skladovani
Sterilizovany ndstroj skladujte pfi pokojové teploté v suchém, cistém a bezprasném prostied.

Kontakt na vyrobce:
Dalsf informace obdrZite od mistniho prodejniho zéstupce spolecnosti Orthofix.

Zieknuti se odpovédnosti: ,Vyse nvedene pokyny byly vallduvany spolecnostl Onhuﬁx jako spravny popls pnpravy zanzem/nastroln pru prvm

klinické pouZiti nebo p é pouiti. Zivatele je zajistit, aby P

pmbehl a pomoa vybaveni, materialii a personalu ve specializovaném zafizeni a dosahl zadon(ﬂm vysledku. Tutu ohvykle vyladuje valldaa a hezne
L py pfi Gisténi, dezinfekd ili ji byt i j Y

apiiméfené zaznamenat i icinnost a mozné nezadouci nasledky, pokud se opakovany uzivatel odchyli od zadanych mstruk(l

Poznamka: JAKYKOLI PROSTREDEK 0ZNACENY ,POUZE K JEDNORAZOVEMU POUZITi” NESMi BYT NIKDY POUZIT OPAKOVANE. SPOLECNOST ORTHOFIX
JEZ0DPOVEDNA ZA BEZPECNOST A UCINNOST ZARIZENI K JEDNORAZOVEMU POUZITi POUZE PRI POUZITi U PRVNTHO PACIENTA. Za opakované pouiti
téchto zafizeni piebira plnou odpovédnost zdravotnickeé zafizeni nebo lékaf.

UPOZORNENI: Federalni zakony (USA) omezuji prodej tohoto vjrobku pouze na Iékafe & na zikladé objednavky od Iékare.



INFORMACE 0 BEZPECNOSTI PRI MAGNETICKE REZONANCI (MRI)

GALAXY WRIST

Rezonanéni prostiedi. Pri neklinickém testovani bylo prokazano, Ze komponenty Galaxy Wrist

jsou podminéné pipustné pro MRI. Pacient nebude béhem snimdni ohrozen, pokud budou spinény nésledujici podminky:

« statické magnetické pole mezi 1,5a 3 tesla,

maximalni prostorovy gradient magnetického pole 900 Gauss/cm (90 mT/cm),

maximaIni hiaSeny mérny absorbovany vykon (SAR) priimérovany pres celé télo v systému MR musi byt < 4,0W/kg (fizeny provozni rezim trovné I),

na zafizeni se nesmi pouzit zadné vysflaci/pfijimaci civky,

cely fixaéni systém Galaxy musf byt mimo prostor otvoru skeneru magnetické rezonance. Zadna st fixacniho systému Galaxy nesmi byt umisténa uvniti otvoru skeneru. Snimdnf
pomoci magnetické rezonance téch Casti téla, na nich? je fixacni systém Galaxy umistén, je tudiz vylouceno.

INFORMACE 0 ZAHRIVANI
Za vyse uvedenych podminek skenovéni se piedpokladd, Ze ramy fixacniho systému Galaxy po 15 minutach nepetrZitého skenovani vyvolaji zvyseni teploty maximalné o 1°C.

INFORMACE 0 POSUNU
Systém nepredstavuje Zddné dals riziko i nebezpedi pro pacienta, ktery je umistén v prostredi s polem 1,53 tesla, a to s ohledem na translacni pritazlivou silu, migraci a tocivy
moment

FIXACNI SYSTEM GALAXY ‘&
Komponenty fixacniho systému Galaxy jsou oznaceny jako podminéné pripustné pro MRI vsouladu s terminologii normy ASTM F2503 Standard Practice for Marking Medical
Devices and Other Items in the Magnetic Resonance Enviroment (Bézné zpdsoby oznacovani lékafskych a jinych zafizeni pouzivanych pii magnetické rezonanci).

Pii neklinickém testovani bylo prokazano, e komponenty fixacniho systému Galaxy jsou podminéné pfipustné 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 zplisoby oznacovani lékaskych a jinych zafizeni pouzivanych pfi magnetické
rezonanci). Pfi neklinickém testovani dle norem ASTM F2052-06, F2213-06, F2182-11, F2119-07 bylo prokzano, Ze pacient s fixacnim systémem Galaxy nebude béhem sniméni
ohrozen, pokud budou spinény ndsledujici podminky:

- statické magnetické pole mezi 1,5 a 3 Tesla,

« maximdIni prostorovy gradient magnetického pole 900 Gauss/cm (90 mT/cm),

- maximélni mérny absorbovany vykon (SAR) primérovany pres celé télo 4 W/kg pfi 15minutovém snimdni (fizeny provozni rezim Grovné ),

- na zafizeni se nesmi pouzit z&dné vyslaci/pfijimaci civky,

- cely fixacni systém Galaxy musf byt mimo prostor otvoru skeneru magnetické rezonance.

Zédnd cast fixacniho systému Galaxy nesmi byt umisténa uvnitf otvoru skeneru.

Snimani pomoci magnetické rezonance téch casti téla, na nichz je fixacni systém Galaxy umistén, je tudiz vylouceno.

Poznamka: Pred pouZitim magnetické rezonance u pacientii s ramy fixacniho systému Galaxy musf byt veskeré komponenty systému identifikovny jako podminéné pripustné
pro MRI. Zavitové dréty (93100), svorky s dréténou pojistkou (93620), tyc ve tvaru L (936010) a piilkruhové tyce (939010, 939020, 939030) nejsou podminéné piipustné pro MRI.
Jakakoli konstrukee Ci rém pouzivajici zavitové drty, svorky s draténou pajistkou, tyce ve tvaru L nebo pilkruhové tyce mohou byt pfi pouZiti s magnetickou rezonanci nebezpetné.

INFORMACE 0 POSUNU

Systém nepiedstavuje Zddné dals riziko i nebezpedi pro pacienta, ktery je umistén v prostredi s polem 1,5-3 tesla, a to s ohledem na translacni pfitazlivou silu, migraci a tocivy
moment
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INFORMACE 0 ZAHRIVANI
Celkové elektromagnetické pocitacové modelovani a experimentalni testy byly provedeny u nasledujicich systémd:

1,5 tesla / 64 MHz: Magnetom, Siemens Medical Solutions, Malvern, PA. Software Numaris/4, Version Syngo MR 20028 DHHS, aktivné odstinény skener s horizontInf orientaci
magnetického pole

3tesla/ 128 MHz: Excite, HDx, Software 14X.M5, General Electric Healthcare, Milwaukee, W, aktivné odstinény skener s horizontdIn orientact magnetického pole
Cilem testd bylo zjistit nejvy3si zahfivani u sedmi konfiguraci fixacniho systému Orthofix Galaxy. Testy prokazaly, Ze pokud je cely externi fixacni rém mimo oblast otvoru skeneru

magnetické rezonance, maximalni naméfené zahfivani neprekroci hodnotu 1°C. Pri neklinickém testovéni byly za vyse uvedenyich podminek béhem magnetické rezonance naméfeny
ndsledujici zmény teploty zahfivani:

Systém o ssile 1,5 tesla Systém o sile 3,0 tesla
Fixacni systém Galaxy
Pocet minut sniméni 15 15
Kalorimetricky méfené hodnoty, celotélova priimémé hodnota SAR (W/kg) 2,2W/Kg 25W/Kg
Nejvyssi zména teploty mensi nez (°C) 1°C 1°C

Hidsené zmény teploty se vztahujf k urenym systémam MRI a pouzitym nastavenim. Pokud je pouzit jiny systém MR, mohou se zmény teploty [iSit, ale piedpoklada se, Ze budou
dostatecné nizké k zajisténi bezpecného snimani, pokud budou v3echny komponenty fixacniho systému Galaxy umistény mimo oblast otvoru skeneru MR.

BEZPECNOST PACIENT0 PRI MAGNETICKE REZONANCI

Pacienti s fixacnim systémem Galaxy mohou byt vy3etieni magnetickou rezonandi, pouze pokud jsou dodrZeny ndsledujici parametry. Fixacni systém Galaxy nesmi byt vystaven
pfimému sniméni. Pokud se nize uvedené parametry zméni, miize pfi magnetické rezonanci dojit k vznému poskozeni pacientova zdravi. Kombinace fixaéniho systému Galaxy
s jingmi externimi fixacnimi systémy nebyla pfi magnetické rezonanci testovana, a hodnoty zahfivani se proto mohou zvysit a mize dojit také k vaznému poskozeni pacientova
zdravi. Jelikoz nelze vyloucit vyskyt zvy3eného zahfivani in vivo, je nutné béhem snimdni zajistit pozorné sledovéni pacienta a komunikaci s nim. Pokud pacient pocituje palenf
nebo bolest, okamité ukoncete snimdni.

Fixacni systém Galaxy je béhem magnetické rezonance bezpecny, pouze pokud je rém vytvoren z ndsledujicich komponent:

(* ndsledujici komponenty jsou uvedeny v seznamu nesterilni konfigurace. Vezméte v tvahu, Ze stejné daje o magnetické rezonandi a vykonu se vztahuji na tytéz komponenty ve
sterilnim baleni — sterilizace zafenim gama, pokud jsou k dispozici (pied cislem kédu je uvedeno ¢islo 99- (napfiklad 99-93030))
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TYCE*

Kod Popis

932100 Tyc 100 mm dlouhd, s primérem 12 mm 939250 Ty¢ 250 mm dlouhd, s priimérem 9 mm

932150 Tyc 150 mm dlouhd, s primérem 12 mm 939300 Ty¢ 300 mm dlouhd, s priimérem 9 mm

932200 Tyc 200 mm dlouhd, s primérem 12 mm 936060 Tyc 60 mm dlouhd, s primérem 6 mm

932250 Tyc 250 mm dlouhd, s primérem 12 mm 936080 Ty 80 mm dlouhd, s primérem 6 mm

932300 €300 mm dlouhd, s primérem 12 mm 936100 Tyc 100 mm dlouhd, s priimérem 6 mm

932350 €350 mm dlouhd, s primérem 12 mm 936120 Tyc 120 mm dlouhd, s priimérem 6 mm

932400 ¢ 400 mm dlouhd, s primérem 12 mm 936140 Tyc 140 mm dlouhd, s priimérem 6 mm

93910 Tyc 100 mm dlouhd, s primérem 9 mm 936160 Ty¢ 160 mm dlouhd, s primérem 6 mm

939151 Tyc 150 mm dlouhd, s pramérem 9 mm 936180 Ty¢ 180 mm dlouhd, s priimérem 6 mm

93920( Tyc 200 mm dlouhd, s primérem 9 mm 936200 Ty¢ 200 mm dlouhd, s priimérem 6 mm

SVORKY* LOKETNI ZAVES*

Kod Popis Kod Popis

93010 Velké svorka 93410 Loketni zdvés

93110 Stredni svorka

93310 Mald svorka GALAXY WRIST*

93020 Svorka s nékolika Srouby Kod Popis

93030 Velkd-stredni prechodna svorka (sterilni) 93320 Mald svorka s nékolika $rouby, DLOUHA

93120 Stredni svorka s nékolika Srouby (sterilni) 93330 Mald svorka s nékolika Srouby, KRATKA
93350 Modul zapésti
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KOSTNi SROUBY XCALIBER*

Kod 0 osy 0 zévitu Celk.délka  Délka zavitu
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 15 30
911540 6 6-56 15 40
911550 6 6-56 15 50
911560 6 6-56 15 60
911570 6 6-56 151 70
911580 6 6-56 150 80
911590 6 6-56 150 90
KOSTNI SROUBY*

Kod @ osy @ zévitu Celk. délka  Délka zavitu
1019 6 45-35 7 20
10091 6 45-35 8 20
10108 6 45-35 8 30
035 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

VALCOVITE KOSTNI SROUBY XCALIBER*

Kod @ osy 0 zévitu Celk.délka  Délka zavitu
942630 6 [
942640 6 6 260 40
942650 6 6 260 50
942660 6 6 260 60
942670 6 6 260 70
942680 6 6 260 80
94269 6 6 260 9
941631 6 6 180 3
94164 6 6 180 4
941651 6 6 180 5
941660 6 6 180 60
941670 6 6 180 70
941680 6 6 180 80
941690 6 6 180 €0
946420 6 4 180 20
946431 6 4 180 30
946440 6 4 18 40
945421 6 4 151 2
94543 6 4 151 3
945440 6 4 15 40
944420 6 4 120 20
944430 6 4 120 30
944440 6 4 120 40
94340 6 4 100 20
943431 6 4 100 3
93440 6 4 101 40
94832 4 3 121 2
94832 4 3 121 2!
948335 4 3 121 35
947320 4 3 100 20
947325 4 3 100 25
M310 3 3-25 50 18
M311 3 3-25 60 20
M312 3 3-25 60 25
M313 3 3-25 60 30
M321 3 3-25 70 15
M314 3 3-25 70 20
315 3 3-25 70 25
316 3 3-25 70 30
317 3 3-25 100 30

* Produkty nemusi byt dostupné ve viech zemich, jeliko? jejich dostupnost zévisi na regulacnich a/nebo Iékafskych postupech v danych zemich. Pokud cheete zjistit, zda jsou
produkty spolecnosti Orthofix dostupné ve vasi zemi, kontaktujte zéstupce spolecnosti Orthofix.
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Instrukgja - Prosze przeczytac przed uzyciem

ORTHOFIX'
SYSTEM STABILIZACJI GALAXY

ad © ORTHOFIX

ORTHOFIX Srl
Via Delle Nazioni 9 - 37012 Bussolengo (Verona) - Italy
Telefon 0039-0456719000 - Faks 0039-0456719380 0123

OPIS I WSKAZANIA DO STOSOWANIA

System stabilizacji Orthofix Galaxy sktada sie z wielu elementdw stosowanych wraz z innymi elementami Orthofix do faczenia kosci (Srubami kostnymi, drutami itd.). Zewngtrzne
systemy stabilizacji s3 modutowe, dzieki czemu istnieje mozliwos¢ stosowania réznych konfiguracji ramki.

Elementy systemu stabilizacji Orthofix Galaxy nie zastepujq zdrowych kosci ani nie s3 przeznaczone do stosowania w warunkach pefnego obciazenia, zwtaszcza w przypadku
ztamari niestabilnych lub w przypadku braku zrostu po zlamaniu, opdZnienia zrostu czy niepefnego zaleczenia ztamania. Zaleca sig uzywanie podparc zewnetrznych (np. pomocy do
chodzenia) w trakcie leczenia. W sktad systemu wchodzi wiele modutéw do stosowania w réznych obszarach koriczyn dolneji gdrnej oraz miednicy. Prawidtowo zastosowany system
stabilizadji Orthofix Galaxy pozwala zachowa funkcje koriczyny, minimalizuje urazy chirurgiczne w obrebie struktur anatomicznych, a takze pozwala zachowac prawidtowe krazenie
krwi oraz potendjat kosciotwdrczy tkanek. Wszystkie przyrzady Orthofix przeznaczone s wykacznie do uzytku profesjonalnego. Chirurdzy nadzoru@cy uzycie przyrzadow Orthofix
powinni posiadac petng znajomos¢ procedur stabilizacji ortopedycznej oraz zasad dziatania systemu moduf Orthofix. W celu tosowania systemow
stabilizagji oraz stworzenia efektywnych narzedzi promocyjnych i szkoleniowych firma Orthofix opracowata wiele instrukaji oraz iyt CD zawierajacych wszelkie niezbedne informacje
(np. ogdlne zasady dziatania, chirurgiczne itd.) h,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 firma Orthofix Iub jej lokalnym autoryzowanym przedstawicielem
i opisac stosowany przyrzad.

WSKAZANIA
System stabilizacji Galaxy jest przeznaczony do stabilizacji kosci podczas zabiegw z zakresu chirurgii urazowo-ortopedycznej przeprowadzanych zaréwno u dorostych, jak
i wszystkich grup pacjentaw pediatrycznych, z wytaczeniem noworodkdw.
Wskazania do stosowania obejmuja
otwarte lub zamkniete ztamania kosci dhugich;
pionowo stabilne zlamania miednicy lub leczenie wspomagajace przy pionowo niestabilnych zlamaniach miednicy;
« zakazone i aseptyczne miejsca braku zrostu;
= choroby zwyrodnieniowe stawdw oraz urazy koriczyn dolnych i gérnych, na przyklad:
- ztamania proksymalne obojczyka,
- ztamania Srodstawowe kolana, kostki i nadgarstka,
- odroczone leczenie zwichnietego i sztywnego fokcia,
- przewlekla, uporczywa niestabilnosc stawu fokciowego,
- ostra niestabilnos¢ stawu fokciowego spowodowana kilkoma ztozonymi urazami wiezadet,
- niestabilne zlamania fokcia,
- dodatkowa stabilizacja fokcia w przypadku niestabilnego unieruchomienia wewnetrznego po zabiegu operacyjnym.
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Tewnetrzny stabilizator Orthofix Galaxy Wrist jest przeznaczony do uzycia w nastepujacych przypadkach:

- zlamania oraz zwichniecia nadgarstka wewnatrz lub na zewnatrz stawu, réwniez z towarzyszacym uszkodzeniem tkanki migkkiej,
- uraz wielonarzadowy,

- zwichnigcia nadgarstka,

- zastarzafe zlamania leczone tradycyjnymi metodami,

- ubytek kosci lub inne zabiegi rekonstrukcyjne,

- zakazenie.

UWAGA: System do stabilizacji kosci ramieniowych jest przeznaczony do leczenia ztaman blizszego korica kosci ramiennej przy zachowaniu dwdch trzecich przynasady.

PRZECIWWSKAZANIA

System stabilizacji Orthofix Galaxy nie jest przeznaczony do stosowania lub sprzedazy w celu innym niz opisany.
Uzycie systemu jest przeciwwskazane w przypadku:

pacjentow, ktérzy z powoddw psychicznych lub fizycznych nie s w stanie lub nie sq skfonni do stosowania sie do zaleceri w zakresie opieki pooperacyjnej;

- pacjentow z ostra forma osteoporozy*;

« pacjentow z ostra, Zle wyrdwnana cukrzycy;

= pacjentdw z chorobami uktadu naczyniowego;

« pacjentow z przebytymi stanami zapalnymi;

- pacjentdw z choroba nowotworowg w obrebie zfamania;

« pacjentow z deficytem kontroli nerwowo-migsniowej lub innymi schorzeniami, ktdre moga wpfynac na proces leczenia;

« pacjentow seropozytywnych;

« pacjentdw z wrazliwoscia na ciata obce. W przypadku podejrzenia nadwrazliwosci na ciata obce przed umieszczeniem implantu nalezy przeprowadzic odpowiednie badania.

* Iqodnie z definicia Swiatowej Organizacji Zdrowia:, Gestos¢ mineralna kosci (BMD) wigksza od 2,5 odchylenia standardowego ponizej Sredniej wartosci szczytowej masy kostnej
umiodych, zdrowych osdb z obecnoscia ziamari”

OSTRZEZENIA 1 SRODKI 0STROZNOSCI

Z.

N S

n

12.

iamanie nalezy stabilizowac po jego prawidtowym nastawieniu.

W pierwszej kolejnosci nalezy recznie zamknac zacisk, obracajac w prawo metalowy pierscier, a nastepnie zamocowac go, dokrecajac krzywke za pomoca uniwersalnego
klucza T lub Klucza imbusowego 5 mm.

Nastepujacych elementdw nie mozna rozmontowywac: zacisk duzy (93010), zacisk $redni (93110), zacisk maly (93310), czesc stabilizujaca nadgarstek (93350), zacisk zabezpieczajacy
przewody (93620), zawias fokciowy (93410), duzy-Sredni zacisk przejsciowy (93030), maty zacisk wielosrubowy — dhugi (93320), maly zacisk wielosrubowy — krotki (93330)

Przed umieszczeniem stabilizatora nalezy upewni sie, ze zaciski 3 luzne.

Zanim pacjent opusci blok operacyjny, nalezy w trakcie operacji sprawdzi stabilizacje ramki.

Nie zaleca sie uciskania Swiezych ztaman.

Nalezy zachowac szczegdIng ostroznosc, aby Sruby nie przenikaty przez stawy lub plytki wzrostowe u dzieci

Chirurg okresa liczbe pretdw oraz $rub kostnych niezbednych do uzyskania prawidtowej stabilizacji ramki na podstawie wynikow badari klinicznych i radiologicznych
Implantowanych przyrzadéw, takich jak $ruby kostne czy druty gwintowane, oraz przyrzadow oznaczonych,,tylko do uzytku jednorazowego” NIE NALEZY UZYWAC
PONOWNIE.

Dhugos¢ $ruby oraz gwintu nalezy dobrac zaleznie od wymiardw kosci i tkanki miekkiej. Nalezy unikac nadmiernej penetracji drugiej warstwy kory przez $ruby, poniewaz moze
to doprowadzic do uszkodzenia tkanki migkkiej

Maksymalna $rednica gwintu $ruby powinna by¢ mniejsza niz 1/3 $rednicy kosci (np. $ruby kostne 6-5 lub 6-5.6 mm do kosci o Srednicy wigkszej niz 20mm).

W przypadku $rub kostnych wymagajacych wstepnego wykonania otworéw, przed umieszczeniem $rub konieczne jest wstepne nawiercenie otwordw za pomoca
odpowiednich wiertet i prowadnic. W dobraniu odpowiedniego wiertta moze by¢ pomocne poréwnanie naciec na wiertle i érubie. Wiertfa ze stepiong spirala nalezy wyrzucic,
poniewaz ich stosowanie grozi urazem termicznym kosci.

Iabrania si¢ umieszczania $rub samonawiercajacych z gwintem o $rednicy co najmniej 5,00 mm za pomoca narzedzia elektrycznego; nalezy je wprowadzac recznie lub przy
uzyciu wiertarki recznej. Sruby samonawiercajgce z gwintem o mniejszej $rednicy moga by¢ wprowadzane za pomocg wiertarki elektrycznej o matej szybkosci
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16.
7.
18.

Gwoddzie pr Srednicy 6 mm s ajace i mogq by¢ a pomocg iertarki elektrycznej. Gwozdzie te stosowane s wraz ze stabilizatorem
do tymczasowego kostki i kolana. Gwozdzie przek e Orthofix s3 jed uzytku i nie moga byc wykorzystywane ponownie. Gwozdzie te s taczone
2 pretami Galaxy za pomoc dwach duzych zaciskow.
W celu zwigkszenia stabilnosci ztamania za pomocq stabilizatora zaleca sie umieszczenie najblizszej sruby kostnej blisko krawedzi ztamania (minimum 2 cm) oraz w taki
sposab, aby odlegfosci pomiedzy Srubami byty takie same po obu stronach zlamania.
Nie wykonywac badan MR, jesli przyrzady nie s3 oznaczone jako,MR".
Do poprawnego wprowadzenia $rub kostnych nalezy uzywac odpowiednich narzedzi firmy Orthofix.
Przed uzyciem nalezy sprawdzic, czy wszystkie uzywane przyrzady s3 sprawne i nieuszkodzone. Jesli podejizewa sie uszkodzenie, wade lub niesprawnos¢ elementu badz
narzedzia, NIENALEZY GO UZYWAC.
Nalezy zachowac odpowiednia odlegtos¢ miedzy stabilizatorem a powierzchnia skdry, uwzgledniajac pooperacyjny obrzek tkanek oraz mozliwos¢ mycia. Jednoczesnie nalezy
pamieta, ze stabilnos¢ systemu zalezy od odlegtosci pomiedzy koscia a stabilizatorem. Jesli stabilizator znajduje sie w odlegtosci wigkszej niz 4 cm od kosci, chirurg powinien
okreslic liczbe pretdw oraz $rub kostnych niezbednych do uzyskania odpowiedniej stabilnosci rami.
Elementy rdznych systemdw stabilizacji Orthofix moga nie by¢ wymienne pomigdzy tymi systemami. Elementy wy pisane sq w od| inich podrecznikach technik
chirurgicznych.
Do zaktadania oraz usuwania stabilizatoréw moga by¢ niezbedne dodatkowe urzadzenia, takie jak obcegi do $rub czy wiertarki elektryczne.
Prawidtowos¢ funkcjonowania Srub i ramki nalezy sprawdzac w regularnych odstepach czasu. Aby unikna¢ urazow, koricowki ucietych drutow gwintowanych, srub kostnych
i gwozdzi przektuwajacych powinny byc odpowiednio zabezpieczone.
Nalezy dbac o prawidtowa higiene w okolicach $ruby.
Nalezy poinstruowac wszystkich pacjentéw w zakresie uzytkowania i konserwagji stabilizatora oraz higieny okolic gwozdzi.
Pacjenci powinni zostac poinformowani o koniecznosci zgtaszania kazdego niepozadanego lub nieaczekiwanego zdarzenia swojemu chirurgowi prowadzacemu.
Nalezy okresowo kontrolowac ztamanie w trakeie leczenia i odpowiednio regulowac ramke stabilizatora. Diugotrwate rozdzielenie fragmentow zlamania moze doprowadzi¢
do opdznienia zrostu.
Idejmowanie urzadzenia: ostateczna decyzja o zdjgciu stabilizatora nalezy do ortopedy.
Nie uzywac elementéw systemu stabilizacji Orthofix Galaxy wraz z urzadzeniami innych producentdw, o ile nie zaznaczono inaczej, poniewaz takie pofaczenie nie posiada
odpowiedniego zatwierdzenia.
Dystraktor tokciowy
Dystraktor fokciowy przeznaczony jest do $rodoperacyjnej dystrakcji stawu tokciowego w przypadku jego sztywnosci
« Wielkosc dystrakeji fokcia nalezy sprawdzic na obrazie o zwiekszonym kontrascie.
« Przed dystrakeja nalezy obowiazkowo odstonic nerw fokciowy.
System stabilizagji kosci ramiennej
System stabilizacji kosci ramiennej: koricéwka drutu powinna znajdowac sie w odlegtosci 5-10 mm od powierzchni stawowej gfowy kosci ramiennej
« Podczas wprowadzania drutu nalezy uzywac prowadnicy, aby nie uszkodzic tkanek miekkich i/lub nie wywofac kompleksu obrabkowego ramienia. Po drutu
sprawdzi¢ poprawnos funkcjonowania stawu.
- Druty wprowadzac przez bezpieczne kanaty tkankowe, tak aby nie uszkodzi¢ waznych struktur anatomicznych
Nie wwierca drutow w miekkie tkanki, a przektuc je przez skdre. Do wprowadzania drutéw do kosci uzywac wiertarki o matej szybkosci
Druty gwintowane 2,5 mm nalezy stosowac wraz z zaciskami blokujacymi
Pierwszy drut gwintowany nalezy wprowadzic na $rodku glowy kosci ramiennej w kierunku jej wierzchotka.
- Druty majq cylindryczny ksztatt i w razie potrzeby mozna je wycofac.
Do

drutow gwi hnalezy uzywac iednich narzedzi firmy Orthofix.
« Skre wokét wprowadzonego drutu gwintowanego (okolice drutu) nalezy dokfadnie oczyscic.
Galaxy Wrist
= Do prawidtowego blokowania zacisku wielosrubowego nalezy uzy¢ dwdch $rub o tej samej Srednicy.

« W zaleznosci od typu ztamania moze byc konieczne zastosowanie dodatkowych metod stabilizacji



MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE
Uszkodzenie nerwdw lub naczy przez wprowadzane druty albo Sruby.
Z Powierzchowna lub gleboka infekcja kanatu Sruby, zapalenie kosci i szpiku bad? septyczne zapalenie stawdw, facznie z przewleklym saczeniem sie wydzieliny z miejsc po
$rubach po usunigciu urzadzenia
Obrzek, mozliwos¢ rozwoju zespotu przedziatow powieziowych.
Przykurcz, podwichnigcie, zwichniecie lub zmniejszenie zakresu ruchomosci stawéw.
Przedweczesna konsolidacja kostna podczas osteogenezy dystrakcyjnej.
Brak zadowalajacego odtworzenia ciagtosci kosci, brak zrostu lub powstanie stawu rzekomego.
Zamanie odtworzonej kosci badZ zlamanie przez otwory po $rubach po usunieciu urzadzenia
Obluzowanie lub ztamanie implantow.
Uszkodzenie kosci wskutek niewfasciwego doboru implantéw.
0. Znieksztafcenie kosci lub stopa koriska.
1. Brak efektow leczenia lub powrdt do stanu sprzed rozpoczecia leczenia.
12. Koniecznos¢ przeprowadzenia ponownej operaji w celu wymiany elementu badz ponownej konfiguradji catej ramki
13. Niewtasciwy wzrost w obrebie chrzastek nasadowych u 0s6b z niedojrzalym ukladem kostnym
4. Reakcja na sruby kostne lub elementy ramki jak na ciato obce.
15, Martwica tkanek na skutek wprowadzenia implantéw.
16 Nacisk elementdw zewnetrznych na skore w przypadku niezachowania odpowiedniego odstepu.
7. Réina dhugosc koriczyn.
18. Znaczne krwawienie podczas zabiegu.
19. Zagrozenie zwiazane ze znieczuleniem.
20. Przewlekly bol.
21, Powstanie martwiaka kostnego wskutek szybkiego wiercenia warstwy korowej kosci z wydzielaniem ciepta i nastepowa martwica kosci.
22. Iaburzenia naczyniowe, w tym zakizepowe zapalenie zyt, zatorowos¢ phucna, krwiaki ran pooperacyjnych, martwica awaskulama.

el

pisy ie nie zostato i do ia $rubami ani stabili ia wyrostkéw tylnych kregow - szyjnego,
lub ledzwi odcinka k h

Wazne
Nie kazdy zabieg chirurgiczny koriczy sie powodzeniem. W kazdym momencie moga wystapic dodatkowe powiktania zwiazane z niewfasciwym uzytkowaniem, przyczynami
ogo\nomedyqnyml lub usterkq urzadzenia, wymagajaca przeprowadzenia ponownej operacji w celu usunigcia badZ wymiany stabilizatora zewnetrznego. Istotne znaczenie dla
funkcjonowania zewnetrznych stabilizatorow Orthofix maja wtasciwe procedury przed i pooperacyjne, w tym znajomosc technik chirurgicznych i whasciwy wybor
miejsca zatozenia stabilizatora przez chirurga. Duzy wplyw na ostateczny wynik ma takze odpowiedni wybér pacjentéw oraz ich wspdfpraca z lekarzem w zakresie przestrzegania
wskazowek lekarza oraz przyjmowanie przepisanych lekéw. Bardzo wazne jest zdiagnozowanie pacjentéw oraz wybdr optymalnej terapii pod katem wymagan i/lub ograniczeri
psychofizycznych pacjenta. Jezeli u pacjenta kwalifikowanego do leczenia operacyjnego wystepuje jedno z przeciwwskazari lub predyspozycja do ich wystapienia, NIE NALEZY
STOSOWAC systemu stabilizadji Orthofix Galaxy.

Materiaty
Elementy systemu stabilizacji Orthofix Galaxy sa wykonane ze stali nierdzewnej, aluminium, tytanu i tworzyw sztucznych. W kontakt z ciafem pacjenta wchodza gwozdzie
przezskérne (Sruby kostne), druty gwintowane, wiertfa i prowadnice uzywane do $rub. Te elementy s produk zchirurgicznej stali nierdzewnej. Niektdre ze Srub

kostnych (qwozdzi) wehodzacych w sklad stabilizatora zewnetrznego Orthofix posiadajg cienka warstwe hydroksyapatytu (HA) napylana plazmowo na gwintowany odcinek trzonu.

PRODUKTY JALOWE | NIEJALOWE
Firma Orthofix dostarcza niektdre elementy do stabilizacji zewnetrznej w stanie JALOWYM, podczas gdy inne s3 dostarczane jako NIEJALOWE.
W celu okreslenia ich jafowosci lub niejatowosci nalezy zapoznac sie z oznaczeniem na kazdym urzadzeniu.



Jatowe

Przyrzady lub zestawy dostarczane w stanie JALOWYM s odpowiednio oznakowane.

Zawartos¢ opakowania jest JALOWA, jesli opakowanie nie zostato wczedniej otwarte lub naruszone. Nie stosowa, jesli opakowanie zostato
uprzednio otwarte lub uszkodzone.

Niejatowe

Qile nie zaznaczono inaczej, elementy stabilizatoréw zewnetrznych firmy Orthofix sq dostarczane jako NIEJAtOWE. Firma Orthofix zaleca whasciwe oczyszczenie i sterylizacje
wizystkich NIEJALOWYCH elementdw zgodnie z zalecanymi procedurami czyszczenia i sterylizacji. Firma zapewnia kompletnosc i whasciwe dziatanie produktu tylko w przypadkach,
kiedy opakowanie nie zostato uszkodzone.

(Czyszczenie, sterylizacja i konserwacja
Czyszezenie jest podstawowym warunkiem skutecznej dezynfekeji i sterylizacji. Czyszczenie narzedzi powinno odbywac sie przed uzyciem oraz po kazdym kolejnym uzyciu.
(zyszczenie mozna przeprowadzac wedtug zatwierdzonego procesu czyszczenia opisanego ponizej, przy uzyciu przyrzadow i urzadzen myjacych zatwierdzonych przez szpital.

OSTRZEZENIA

« Narzedzia wykonane z aluminium moga zostac uszkodzone przez detergenty i roztwory alkaliczne (pH>7).

Anodyzowana powloka moze ulec uszkodzeniu w przypadku kontaktu z detergentami zawierajacymi wolne jony halogenkowe lub wodorotlenek sodu
ZABRANIA SIE uzywania detergentow i srodkow do dezynfekcji zawierajacych fluorki, chlorki, bromki, jodki lub reszty wodorotlenowe.

+ ZABRANIA SIE PONOWNEGO WYKORZYSTYWANIA URZADZEN OZNACZONYCH , TYLKO DO UZYTKU JEDNORAZOWEGO".

ia i restrykje dotyczace powtdrnego przyg: ia do uzycia
« Powtdra regeneracja ma minimalny wptyw na narzedzia wielokrotnego uzytku.
« Koniecich okresu trwatosci zwykle okresla sie na podstawie stopnia zuzycia i uszkodzeri powstatych podczas uzytkowania.

Miejsce uzycia

« Zaleca sie regeneracje narzedzi jak najszybciej po ich uzyciu. Nalezy umiescic je w zlewie napefnionym chfodng wodg (<40°C) na co najmniej 10 minut i usunac wieksze
zanieczyszczenia za pomocg miekkiej szmatki lub migkkiej szczotki.

« Nie uzywac detergentow ani goracej wody, poniewaz moze to spowodowac utwardzenie si¢ pozostatosci, co moze wplynac na wyniki procesu regeneragji

Zanieczyszczenie i przenoszenie

« Podczas obchodzenia i z materiatami zanieczyszczonymi i stwarzajacymi zagrozenie biologiczne nalezy stosowac sig do protokotdw szpitalnych

« Wszystkie uzyte narzedzia chirurgiczne nalezy uznac za zanieczyszczone. Obchodzenie sig z nimi, zbieranie oraz przenoszenie muszq podlegac rygorystycznej kontroli w celu
zminimalizowania wszelkich zagrozeni dla pacjentow, personelu oraz dowolnego obszaru placwki opieki zdrowotnej.

Przygotowanie do dezynfekgji
- Oile to mozliwe, rozmontowac urzadzenie. Szczegélowe instrukcje zawarte s w technikach chirurgicznych Orthofix.

Czyszczenie reczne
1) Zamoczy¢ pojedyncze elementy wroztworze czyszczacym. Orthofix zaleca uzycie enzymatycznego Srodka czyszczacego o neutralnym pH. Informacje dotyczace stezenia roztworu,
wymaganego czasu i temperatury podane s w specyfikacji producenta detergentéw.

2) Pojedyncze elementy czyscic w roztworze czyszczacym za pomoca migkkiej szczotki do czyszczenia powierzchni, do momentu usuniecia wszystkich widocznych zanieczyszczeri
Ianieczyszczenia z przeswitow usunac za pomoca miekkiej szczotki.

3) Wyczyscic ultradzwiekami pojedyncze elementy w odgazowanym roztworze czyszczacym. Orthofix zaleca uzycie roztworu o neutralnym lub lekko zasadowym pH. Informacje
dotyczaee stezenia roztworu, wymaganego czasu i temperatury podane s w specyfikacji producenta detergentGw.

4) Szorowac pojedyncze elementy pod biezgca woda z kranu
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5) Ostroznie wysuszy¢ je recznie uzywajac pochtaniajaceqo, niestrzepiaceqo sie materiafu lub suszarki przemystowej.
6) Przeptukac elementy w sterylnej lub dejonizowanej wodzie.
7) Ostroznie wysuszy¢ je recznie uzywajac pochtaniajacego, niestrzepiacego sie materiatu lub suszarki przemystowej.

(zyszazenie automatyczne
Jesli urzadzenia podlegajace czyszczeniu maja przeswity lub strukture utrudniajaca czyszczenie, moze byc konieczne przeprowadzenie wstepnego czyszczenia recznego.
1) Umiescic wszystie narzedzia w pojemnikach myjacych.

2) Obrécic narzedzia w kierunku podajnikéw automatycznego urzadzenia myjacego zgodnie z zaleceniami producenta.

3) Orthofix zaleca uzycie roztworu o neutralnym lub lekko zasadowym pH. Informacje dotyczace stezenia roztworu, wymaganego czasu i temperatury podane sa w specyfikacji
producenta detergentw.
Orthofix zaleca wykonanie na tym etapie przynajmniej nastepujacych krokow:
mycie wstepne w niskiej temperaturze,
2. mycie gtéwne,
3. plukanie demineralizowang wodg,
4. dezynfekcja termiczna,
5. suszenie.

4) Przeptukac elementy w sterylnej lub dejonizowanej wodzie.
5) Ostroznie wysuszy¢ je recznie uzywajac pochfaniajacego, niestrzepicego sie materiatu lub suszarki przemystowej.

Konserwagja, inspekja i testowanie
Nalezy sprawdzic wzrokowo wszystkie narzedzia i elementy systemu pod katem czystosci.
Jezeli sprzet nie wyglada na czysty, nalezy ponownie wykonac wszystkie kroki czyszczenia do momentu, az bedzie czysty.
Przed sterylizacja wszystkie narzedzia i elementy systemu nalezy sprawdzi¢ wzrokowo pod katem wszelkich uszkodzeri, ktdre mogq spowodowac usterki podczas uzytkowania
(takich jak peknigcia lub uszkodzenie powierzchni) oraz przetestowac dziatanie przyrzadu (zob. odpowiednie podreczniki technik operacyjnych i instrukcje obstugi). Nalezy zwrécic
szczegding uwage na:
- urzadzenia kaniulowane (UWAGA: wiertfa kaniulowane przeznaczone s3 do stosowania tylko u jednego pacjenta);
- krawedzie tnace: usuna¢ przyrzady tepe i uszkodzone;
- narzedzia zawiasowe: sprawdzi, czy zawiasy poruszajq sie plynnie bez nadmiernego luzu;
- mechanizmy blokujace: sprawdzic poprawnos( dziatania.
+ Jedli podejrzewa sie uszkodzenie, wade lub niesprawnosc elementu bad narzedzia, NIE NALEZY GO UZYWAC
« Jedli dane narzedzie jest czescia zestawu, nalezy sprawdzic, czy zestaw jest kompletny.
« Nasmarowac w razie potrzeby wiszystkie czesci, 2 wytaczeniem krzywki, tulei oraz przegubu kulowego, olejem do zastosowari medycznych (zob. odpowiednie podreczniki technik
operacyjnych).
Krzywki i tuleje w przegubie kulowym dystraktora fokciowego nalezy wymienic po kazdym uzyciu.

Pakowanie:

« Przed rozpoczeciem sterylizadji kasete nalezy zawinac w zatwierdzony materiat do sterylizacji lub whozyc do twardego, wyjatowionego pojemnika, aby uniknac zanieczyszczenia
po sterylizacji.

« Nie nalezy dofaczac dodatkowych systemdw lub instrumentow do kasety sterylizacyjnej. W przypadku przepefnienia szuflady sterylizatora nie ma pewnosc, ze zostanie
uzyskana jatowosc.



Sterylizaja:

Zalecana jest sterylizacja parowa. Nalezy unikac sterylizacji gazowo-plazmowej i Et0, gdyz nie zostaty one zatwierdzone dla produktow Orthofix.

- Uzywac dtowo konserwowanego kalit terylizatora parowego.

« Nie przekracza t emperalury 140°C (284°F).

« Podczas sterylizacji nie ukfadac kaset jedna na drugiej.

« Sterylizowac w autoklawie parowym przy wykorzystaniu cyklu frakcjonowanej prozni wstepnej lub cyklu grawitacyjnego zgodnie 7 tabel3 ponizej

TYP STERYLIZATORA PAROWEGO CYKL GRAWITACYINY CYKL PROZNI WSTEPNEJ

Impulsy wstepne ND 4impulsy

Temperatura ekspozycji 132°C(270°F) 132°C(270°F)

Minimalny czas ekspozydji 15 minut 4minuty

(zas osuszania 30 minut 30 minut
Przechowywanie

Wysterylizowane narzedzia nalezy przechowywac w suchym, czystym i niezapylonym pomieszczeniu w temperaturze pokojowe).

Dane kontaktowe producenta
W celu uzyskania dalszych szczegotow nalezy skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem firmy Orthofix.

Zastrzezenia prawne: ,Powyzsze instrukgje zostaly zatwierdzone przez firme Orthofix jako praW|d|owy opis przygomwama urzqdzen w

przypadku sprzetu wielorazowego, do pierwszego lub powtdrnego uzycia do celow klini e

z iem sprzetu i iatéw przez personel zajmujacy slg regeneraqq przymesle zqdane efekty, nalezy do nbowmzkow osoby
odpowiedzialnej za regeneracje. Zwykle wymaga to i i ia procesu ji ki procesy
ayszazenia, dezynfekdji i steryliz alezy odpowiednio udokumentowac. Ponadto wszelkie osoby odpowiedzialnej za

od podanych instrukgji nalezy oceni¢ pod katem Sdii j dziatan niepoz oraz odp i

Uwaga: NIENALEZY UZYWAC PONOWNIE URZADZEN OZNACZONYCH, TYLKO DO JEDNORAZOWEGO UZYCIA”. FIRMA ORTHOFIX PONOSI ODPOWIEDZIALNOSC
JEDYNIE ZA BEZPIECZENSTWO | 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 isw prawa federal USA sprzedaz opisy go produktu moze odbywac si¢ wytacznie przez lekarza lub na zlecenie
lekarskie.




INFORMACJE NA TEMAT BEZPIECZENSTWA BADANIA REZONANSEM

GALAXY WRIST

Srodowisko rezonansu. Badania niekliniczne wykazaly, ze elementy stawu trzonu kosci piszczelowej Galaxy Wrist s warunkowo dopuszczone do MR. Nie zagrazaja bezpieczeristwu

podczas wykonywania badania rezonansem magnetycznym w nastepujacych warunkach:

« Indukgja statycznego pola magnetycznego powinna wynosic 1,5Ti3T,

« Maksymalny gradient przestrzenny pola magnetycznego nie moze przekraczac 900 gauséw/cm (90mT/cm).

« Maksymalna zarejestrowana przez System MR wartos¢ usrednionego dla catego ciata wspétczynnika absorpcji swoistej (SAR) <4,0W/kg (kontrolowane obrazowanie pierwszego
poziomu).

« Na urzadzeniu nie mogg znajdowac sig zadne miejscowe cewki nadawczo-odbiorcze.

« System stabilizacji Galaxy musi znajdowac sie catkowicie poza otworem skanera MR. Zaden element systemu stabilizacji Galaxy nie moze znalezc sie w otworze skanera MR. W
Zwigzku z tym przeciwwskazane jest skanowanie czesci ciata, na ktdre zatozono system stabilizacji Galaxy.

INFORMACJE DOT. WZROSTU TEMPERATURY
W podanych powyzej warunkach wy badania magnetycznym elementdw systemu stabilizacji Galaxy moze wazrosnac maksymalnie o 1°C po
15 minutach nieprzerwanego skanowania.

INFORMACJE DOT. PRZEMIESZCZENIA
System stabilizacji nie stwarza dodatkowego ryzyka lub zagrozenia dla pacjenta podczas obrazowania MRI w polu o indukji 31 1,5 T w zakresie sit translacyjnych, przesuniec i
momentu obrotowego.

SYSTEM STABILIZACJI GALAXY ‘&
Na poszczegéinych elementach systemu stabilizacji Galaxy znajduje sie etykieta WARUNKOWO DOPUSZCZONE DO MR 2godna z terminologia normy ASTM F2503, ktdra
okresla zasady oznaczania urzadzen medycznych i innych elementdw w zakresie uzywania ich podczas badari rezonansem magnetycznym.

Badania niekliniczne wykazay, ze elementy systemu stabilizacji Galaxy sq warunkowo dopuszczone do MRI zgodnie z terminologia normy ASTM F2503, ktéra okresla zasady
oznaczania urzadzei medycznych i innych elementow w zakresie uzywania ich podczas badan rezonansem magnetycznym. Badania niekliniczne przeprowadzone zgodnie
2 normami ASTM F2052-06, F2213-06, F2182—11, F2119-07 wykazaty, ze pacjenci stosujqcy system stabilizacji Galaxy mogg zosta¢ bezpiecznie poddani badaniu rezonansem
magnetycznym w nastepujacych warunkach:

Indukeja statycznego pola magnetycznego powinna wynosic 1,5Ti3T.

Maksymalny gradient przestrzenny pola magnetycznego nie moze przekraczac 900 gauséw/cm (90 mT/cm).

Maksymalna wartos¢ usrednionego dla catego ciata wspdtczynnika absorpcji swoistej (SAR) nie moze przekraczac 4,0 W/kg w czasie 15 minut kontrolowanego obrazowania
pierwszego poziomu.

Na urzadzeniu nie mogq znajdowac sie zadne miejscowe cewki nadawczo-odbiorcze.

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 czgsci ciata, na ktore zatozono system stabilizacji Galaxy.

Uwaga: Wszystkie elementy systemu stabilizacji Galaxy musza byc jako d one do MR przed umieszczeniem ich w Srodowisku MR lub w jego
poblizu. Gwintowane druty (93100), uchwyty blokujce druty (93620) oraz pret L (936010) i prety pétokragte (939010, 939020, 939030) nie zostaty warunkowo dopuszczone
do MR. Wszelkie urzadzenia/ramki z gwintowanymi drutami i uchwytami blokujacymi druty, pretem L i pretami pofokragfymi sq wiec traktowane jako niedopuszczone do MR.

INFORMACJE DOT. PRZEMIESZCZENIA
System stabilizacji nie stwarza dodatkowego ryzyka lub zagrozenia dla pacjenta podczas obrazowania MRI w polu o indukeji 3 1,5 T w zakresie sit translacyjnych, przesuniec
i momentu obrotowego.



INFORMACJE DOT. WZROSTU TEMPERATURY
W celu okres\ema najgorszych wartosci temperatury w siedmiu konfiguracjach systemu stabilizacji Orthofix Galaxy zostato przep n p p
ne | testy eksperymentalne z uzyciem nastepujacych systeméw:
«1,5T/64-MHz: Magnetom, Siemens Medical Solutions, Malvern, Pensylwania, oprogramowanie Numaris/4, wersja Syngo MR 20028 DHHS z aktywng ostong, skaner pola
poziomeqo;

= 3T/128 MHz: Excite, HDx, oprogramowanie 14X.M5, General Electric Healthcare, Milwaukee, Wisconsin, z aktywng ostong, skaner pola poziomego.

Testy te wykazaty, ze jesli cata zewnetrzna rama stabilizadji jest widoczna poza otworem MRI, maksymalny wzrost temperatury wynosi ponizej 1°C. Podczas badari nieklinicznych w
najgorszych scenariuszach odnotowano nastepujace wezrosty temperatury dla opisanych powyzej warunkw MRI

System1,5T System3,0T
System stabilizacji Galaxy
(zas skanowania (min) 15 15
Zmierzone wartosci kalorymetryczne, wartos¢ usrednionego dla cafego
ciata wsptczynnika SAR (W/kg) 22W/hkg 2,5W/kg
Najwyzszy wzrost temperatur ponizej (C) 1°C 1°C

Nalezy pamietac, ze zgtaszane zmiany temperatury dotyczg 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
znajdowaly sie poza otworem skanera MR

BEZPIECZENSTWO PACJENTOW PODCZAS BADANIA MR

Pacjendi, ktorzy korzystaja z systemu stabilizacji Galaxy, mogg zostac poddani MRIwyfacznie z m tych parametréw. Nie mozna wykonywac obrazowania
bezposrednio na systemie stabilizacji Galaxy. Przeprowad: MRI innych p 6w moze spowodowac powazny uraz u pacjenta. Nalezy pamigtad,
2e nie zweryfikowano bezpieczeristwa stosowania systemu stabilizacji Galaxy w potaczeniu z innymi zewnetrznymi 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
pagjenta oraz utrzymy 2 nim kontakty go podczas o ia. Nalezy natychmiastowo przerwac obrazowanie w przypadku zgtoszenia przez pacjenta uczucia

pieczenia lub bolu.




System stabilizacji Galaxy jest dopuszczony do obrazowania MRI wytacznie, jesli do budowy ramki wykorzystano nastepujace elementy:
(*ponizej podano liste niejatowych elementéw. Identyczne informacje i sposcb dziafania obrazowania MRI maj zastosowanie do tych samych elementow poddanych sterylizacji
promieniami gamma (jei s3 dostepne) — numer kodu rozpoczyna sie od liczby 99, np. 99-93030).

PRETY*

Kod Opis

932100 Pret dhugosci 100 mm, Srednica 12 mm 939250 Pret dtugosci 250 mm, Srednica 9 mm

932150 Pret dfugosci 150 mm, $rednica 12 mm 939300 Pret dtugosci 300 mm, Srednica 9 mm

932200 Pret dfugosci 200 mm, $rednica 12 mm 936060 Pret dfugosci 60 mm, Srednica 6 mm

932250 Pret dfugosci 250 mm, $rednica 12 mm 936080 Pret dfugosci 80 mm, Srednica 6 mm

932300 Pret dfugosci 300 mm, $rednica 12 mm 936100 Pret dfugosci 100 mm, $rednica 6 mm

932350 Pret diugosci 350 mm, $rednica 12 mm 93612 Pret dhugosci 120 mm, $rednica 6 mm

932400 Pret dugosci 400 mm, $rednica 12 mm 93614C Pret dhugosci 140 mm, $rednica 6 mm

939100 Pret dhugosci 100 mm, Srednica 9 mm 93616 Pret drugosci 160 mm, Srednica 6 mm

939150 Pret dhugosci 150 mm, Srednica 9 mm 93618 Pret dtugosci 180 mm, Srednica 6 mm

939200 Pret dhugosci 200 mm, Srednica 9 mm 936200 Pret dtugosci 200 mm, Srednica 6 mm

ZACISKI* ZAWIAS EOKCIOWY*

Kod Opis Kod Opis

93010 Zacisk duzy 93410 Zawias fokciowy

93110 Zacisk Sredni

93310 Zacisk maly GALAXY WRIST*

93020 Zacisk wielosrubow Kod Opis

93030 Duzy-sredni zacisk przejsciowy (produkt jatowy) 93320 Maly zacisk wielosrubowy — DEUGI

93120 Sredni zacisk wielosrubowy (produkt jatowy) 93330 Maly zacisk wielosrubowy — KROTKI
93350 (ze$¢ stabilizujaca nadgarstek




SRUBY KOSTNE XCALIBER* CYLINDRYCZNE SRUBY KOSTNE XCALIBER*

Kod Trzon Gwint @ Di. catkowita Di. gwintu Kod Trzon 0 Gwint @ Di. catkowita Di. gwintu
912630 6 6-56 260 30 92630 6 6 260 30
912640 6 6-56 260 40 942640 6 6 260 40
912650 6 6-56 260 50 942650 6 6 260 50
912660 6 6-56 260 60 942660 6 6 260 60
912670 6 6-56 260 70 942670 6 6 260 70
912680 6 6-56 260 80 942680 6 6 260 80
912690 6 6-56 260 90 942691 6 6 2 9
911530 6 6-56 150 30 941631 6 6 1 3
91154 6 6-56 150 A 94164 6 6 1 A
91155 6 6-56 150 5 94165 6 6 1 S
91156 6 6-56 150 6! 941660 6 3 180 60
91157 6 6-56 150 7 941670 6 6 180 70
911580 6 6-56 150 80 941680 6 6 180 80
911590 6 6-56 150 90 941690 6 6 180 90
946420 6 4 180 20
SRUBY KOSTNE* 946430 6 4 181 30
Kod Trzon § Gwint @ DI. catkowita Di. gwintu M0 6 4 18 9
019 G 1535 7 Bl 94540 6 4 15 20
o091 B 535 3 pl 945430 6 4 15 30
0108 B 535 3 3 945440 6 4 150 40
0135 B 535 0 bl 944420 6 4 120 20
107366 1535 100 30 a0 6 ‘ 10 20
01056 1535 100 [ Judo 6 4 10 0
0376 1535 0 0 M0 6 4 10 £
%6 1535 7 30 234350 6 4 10 20
0066 1535 0 [ L6 4 10 @
¥w__4 333 70 0 LB 4 3 12 2
ES I 3353 5 35 uBH 4 3 12 =
948335 4 3 12 35
947320 4 3 100 20
947325 4 3 100 25
M310 3 3-25 50 18
M311 3 3-25 60 20
M312 3 3-25 60 25
M313 3 3-25 [{ 30
M321 3 3-25 7 15
M314 3 3-25 7 20
315 3 3-25 7 25
316 3 3-25 7l 30
317 3 3-25 100 30
* Dopuszczenie produktéw medycznych do obrotu jest lokalnymi prawnymi i medycznymi, dlatego tez produkty moga by niedostepne na

niektdrych rynkach. Aby dowiedziec sig, czy produkty Orthofix dostepne s3 w danym kraju, nalezy skontaktowac sie z przedstawicielem firmy Orthofix.
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Pred uporabo obvezno preberite ta navodila.

ORTHOFIX
PRITRDILNI SISTEM GALAXY

ad © ORTHOFIX

ORTHOFIX Srl
Via Delle Nazioni 9 - 37012 Bussolengo (Verona) - Italija c €
0123

Telefon 0039 0456719000 — Faks 0039 0456719380

OPIS IN INDIKACIJE ZA UPORABO

Pritrdilni sistem Orthofix Galaxy je sestavljen iz vec komponent, ki se uporabljajo skupaj z elementi Orthofix za fiksiranje kosti (vijaki za kosti, Zice ...). Zunanji sistemi za fiksiranje
50 modulami in jih lahko uporabljamo za razlicne oblike okvirjev. Sistem 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 pripomackov, na primer pripomockov, ki se uporabljajo pri hoji (bergle). Sistem je sestavljen iz razlicnih moduloy,
ki se uporabljajo na razlicnih anatomskih straneh na zgornjih in spodnjih okoncinah in na medenici. Ob pravilni uporabi sistem Orthofix Galaxy Fixation vzdrzuje telesne funkeije,
zmanjsuje kirurske travme na anatomski strukturi, ohranja normalno prekrvavitev in dotok kisika v tkiva. Vsi pripomocki Orthofix so izdelani izkljucno za profesionalno uporabo. Kirurgi,
ki nadzorujejo uporabo izdelkov Orthofix morajo dobro poznati postopke namescanja kosti kot tudi nacin uporabe modularnega sistema Orthofix. Zaradi ¢cim pravilnejse uporabe
sistemov za fiksiranje, ki jih proizvaja podjetje Orthofix, in izdelave koristnih orodij za predstavitev in usposabljanje podjetje Orthofix izdalo nekaj prirocnikov in medijev (D-ROM
2 naslovom »Operativne tehnikec, ki vsebujejo vse potrebne informacije in navodila (npr. splosna filozofija sistema, uporaba v kirurgiji itd.). Prirocniki so izdani v vec 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.

INDIKACIJE
Pritrdilni sistem Galaxy se lahko uporablja za stabilizacijo lomov v travmi in 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 komolcnega 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:
— intraartikularni ali ekstraartikulami zlomi ali dislokacija zapestja, s poskodbo mehkega tkiva ali brez nje;
— politravma;




dislokacije karpalne kosti;

nezdravljeni zlomi po konzervativnem zdravljenju;
izquba kosti ali drugi rekonstrukeijski postopki;
okuzba.

OPOMBA: sistem za fiksiranje ramen se uporablja za zlome ramen v obmocju proksimalnih sklepov, kadar sta dve tretjini metafize neposkodovani

KONTRAINDIKACLJE

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 bolnikin, pri katerih je diagnosticirana huda osteoporoza®;

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 podrocju zloma;

« pribolnikih z Zivéno-misicnim primanjkljajem ali drugo diagnozo, ki bilahko negativno vplivala na proces zdravljenja;

= pribolnikih, ki so HIV-pozitivni;

- pri bolnikih, ki so obcutlivi na tujke. Ce obstaja sum na preobéutljivost na material, je treba pred vstavitvijo vsadka opraviti testiranje bolnika na material, ki ga nameravate
uporabiti.

* Kot opredeljuje Svetovna zdravstvena organizacija: »Mineralna gostota kosti, ki znasa 2,5 standardnega odstopanja ali vec pod povprecno najvecjo kostno maso (povprecje pri
mladih, zdravih odraslih osebah) v prisotnosti ene ali ve¢ zlomov zaradi krhkostic.

OPOZORILA IN PREVIDNOSTNI UKREPI

1. Zmanjsanje in stabilizacijo zloma je treba opraviti v skladu z naslednjimi navodil

2. Sponko je treba najprej zapreti z ronim vrtenjem kovinskega prstana v smeri urinega kazalca, preden ga trdno zategnemo z zategovanjem odmikala (ki nadzoruje delovanje
qibljivega dela sponke) in sicer z univerzalnim T-Kljucem ali z nasadnim kljucem premera 5 mm.

3. Velike sponke (93010), srednje sponke (93110), male sponke (93310), zapestni modul (93350, sponke z Zicnim zaklepom (93620), komol¢ni zapah (93410), velike-srednje

tranzicijske sponke (93030), majhne sponke z vet navoji (dolga) (93320), majhne sponke z vet 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 priporocijiva.

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

Glede na klinicne in radioloske ugotovitve bo kirurg odlocil o Stevilu vijakov in palic, potrebnin za doseganje ustrezne stabilnosti okvirja.

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 kakr3nih koli vijakov v sekundarni korteks
zaradi tveganja poskodbe mehkih tkiv.

1. Najvedji premer navoja vijaka ne sme presegati ene tretjine premera kosti (npr. kostni vijaki 6-5 ali 6-5,6 mm za kosti, katerih premer presega 20 mm).

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 $e enkrat preveriti. Utori na vijakih in na svedru se morajo ujemati. Topi svedri lahko povzroijo toplotne poskodbe kosti, zato jih ne smete uporabljati

13. Samoreznih vijakov, ki jih uporabljamo za vrtanje in katerih premer navojev znasa 5,00 mm ali ve¢, ne smemo vstavljati z elektricnim orodjem, ampak vedno samo rocno ali
zrocnim vrtalnikom. Samorezne vijake z manjim premerom navojev lahko vstavljate z elektricnim vijanikom, vendar pri nizki hitrosti

4. Privrtanjulahko uporabljamo tudi gle Transfix s premerom 6 mm, ki jih lahko vstavimo z mocnejsim vrtalnikom. Te igle uporabljamo s fiksatorjem za zacasno ligamentotakso
sklepa ali kolena. Igle Orthofix Transfix so samo za enkratno uporabo in se ne smejo ponovno uporabiti. Igle so povezane s palicami Galaxy s pomocjo dveh velikih sponk.

15 Priporoijivo je, da za stabilno fiksiranje zloma s fiksatorjem najblizji vijak za kost vstavite precej blizu roba zloma (priporocena razdalja je najmanj 2 cm) ter da so te razdalje
enake na obeh straneh zZloma
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Ne uporabljajte sistemov MR s pripomocki, ki nimajo oznake »MR«

Ia pravilno vstavljanje vijakov v kost je treba uporabiti ustrezne instrumente Orthofix.

Pred uporabo je treba vso opremo skrbno preuciti, da se zagotovi pravilno delovanje pripomocka. Ce ocenite, da je sestavni del aliinstrument okvarjen ali poskodovan, GA NE
SMETE UPORABITI.

Fiksator je treba uporabiti na zadostni razdalji od koze zaradi pooperacijskega zatekanja tkiva in Ciscenja. Vedno upostevajte, da je stabilnost celotnega sistema odvisna
od razdalje med fiksatorjem in kostjo. Kadar je fiksator vsajen tako, da je od kosti oddaljen 4 cm ali ve, se bo kirurg odlocil o Stevilu palic in vijakov, potrebnih za doseganje
ustrezne stabilnosti okvirja.

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 ve¢ sistemov Orthofix Fixation.

Vasih je pri vstavljanju ali odstranitvi fiksatorja potrebna Se dodatna oprema, kot so na primer rezila za vijake in mocnejsi vrtalniki.

Celovitost vijakov in okvirja je treba redno preverjati. Da preprecite poskodbe, morate konce navajnih Zic, kostnih vijakov in igel Transfix, ki ste jih odrezali, zascititi s posebnimi povoji
Na mestih, kjer so vstavljeni vijaki, je potrebna visoka higiena.

Vse bolnike je treba seznaniti z uporabo in vzdrzevanjem okvirja za zunanjo fiksacijo ter o higieni mesta, kjer je igla.

Bolniki morajo kirurga obvezno obvestiti o morebitnih nezelenih ali nepricakovanih uinkih na zdravljenje.

Med celjenjem je treba mesto preloma redno pregledovatiin po potrebi prilagoditi okvir. Ce zakljucki preloma ne b bili dobro spojeni, bi se kost pocasneje zarasala.
QOdstranitev medicinskega pripomocka: kirurg naj odloti o odstranitvi pripomocka za fiksiranje zloma.

Ne uporabljajte komponent sistema Orthofix Galaxy Fixation skupaj z izdelki drugih proizvajalcev, razen Ce to ni izrecno dovoljeno, saj bi to lahko vplivalo na pricakovane
in opisane rezultate.

Pripomocek, ki je v pomoc pri togosti komolca

Pripomotek, ki je v pomot pri togosti komolca, uporabljamo med operacijo v primeru togosti komolca,

« Nasliki je mogoce videti stopnjo togosti komolca.

« Obvezno je treba ugotoviti stanje ulnarnega Zivca (sindrom komolca) pred namestitvijo pripomocka, ki bo v pomot v primeru togosti komolca

Sistem za fiksiranje ramen

Sistem za fiksiranje ramen: konica Zice mora biti od sklepne povréine humeralne glave oddaljena 5-10 mm

« Med vstavljanjem Zice uporabljaje Zicno vodilo, da ne bi poskodovali mehkega tkiva in/ali sklepa. Po vstavitvi Zice preverite delovanje sklepa

« Zice vstavite v vame koridorje tako, da ne boste poskodovali anatomskih struktur.

« Nevrtajte z zicami v mehka tkiva, temvet jih samo potisnite skozi koZo. Pri vstavljanju Zic v kost uporabite nizko hitrost vrtalnika.

« Navojne Zice premera 2,5 mm se uporabljajo s klescami, ki blokirajo Zico.

= Prvo navojno Zico je treba vsaditi v sredino humeralne glave, da doseze njen vrh

« Tice so cilindriéne in jih je mogoce po potrebi podpreti

- Zavstavljanje navojnih Zic uporabljajte namenske instrumente Orthofix.

« Koza okrog navajnih Zic (mesto okrog Zic) mora biti skrbno ociscena.

Sistem Galaxy Wrist

« Da bi zagotovili pravilno pritrditev sponke z ve¢ navaji, vedno uporabite 2 vijaka z enakim premerom.

« Odvisno od vzorcev zloma bodo morda potrebne dodatne tehnike pritrjevanja

MOREBITNI NEZELENI UCINKI

1
2

O o e w

Pri vstavljanju Zic in vijakov lahko pride do poskodb Zivcev ali Zil.

PovSinska ali globoka okuzba mesta, na katerem je vsajen vijak, osteomelitis ali septicni artrits, vljucno 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 zmanjsanje 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.
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10 Deformacija kosti ali ekvinus stopala.

1. 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

7. 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
2. Bolezni 7, vkljucno s tromboflebitisom, pljucno embolijo, hematomi zaradi rane in avaskularno nekrozo.

ni iden za pritrj je 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 poseg
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 ¢e utemeljeno predpostavljate, da bi se utegnile pojaviti, pri takSnih bolnikih NE SMETE UPORABLIATI
pripomockov za fiksiranje Orthofix Galaxy.

Materiali
Sistem Orthofix Galaxy Fixation je izdelan iz nerjavnega jekla, aluminijske zlitine, zlitine titana in plasticnin delov. Del, 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

0 prevleceni s tankim premazom iz hidroksiapatita (HA) in sicer na delu, kjer se nahajajo navoji

STERILNI IN NESTERILNI IZDELKI
Orthofix izdeluje zunanje fiksatorje, ki so STERILNI, lahko pa so tudi NESTERILNI
Prosimo, da preberete etiketo na izdelku, da se boste prepricali o sterilnost vsakega pripomocka

Sterilno
STERILNI pripomocki in kompleti so oznaceni kot sterilni
Vsebina ovojnine je STERILNA, razen kadar je ovojnina odprta ali poskodovana. Ne uporabljate, ¢e je ovojnina odprta ali poskodovana.

Nesterilno
Sestavni deli zunanjih fiksatorjev Orthofix so NESTERILNI, razen e je na nalepki proizvoda drugace navedeno. Podjetje Orthofix priporoca, da vse nesterilne sestavne dele
ob upostevanju priporocenih postopkov ciscenja in sterilizacije ustrezno ocistite in sterilizirate. Za neoporecnost in delovanje izdelka jamcimo samo, ce je ta v neposkodovani embalazi.

(iscenje, sterilizacija in vzdrievanje

(iécenje je bistveni predpogoj za ucinkovito dezinfekeijo ali sterilizacijo. Ve instrumente je treba ocistiti pred uporabo in po vsaki ponovni uporabi. Cis¢enje lahko poteka skladno
7 odobrenim postopkom Cicenja, opisanim spodaj, ter ob uporabi instrumentov in strojev za ciscenje, ki jih odobri bolnisnica
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OPOZORILA

« Alkalni detergenti in raztopine (pH > 7) lahko poskodujejo aluminijaste instrumente.

« Detergent, ki vsebujejo proste halogene ione ali natrijev hidroksid, lahko poskodujejo eloksirano previeko.

- PREPOVEDANA JE UPORABA detergentov in dezinfekijskih sredstev, ki vsebujejo fluorid, Klorid, bromid, jodid ali hidroksilne ione.
« IZDELKOV, KI SO OZNACENI ZA ENKRATNO UPORABO, NE SMETE ZNOVA UPORABITI

Omejitve in pridrzki glede ponovne obdelave
= Ponovna obdelava ima minimalen vpliv na instrumente za veckratno uporabo.
« Na zivljenjsko dobo navadno vplivajo obraba in poskodbe zaradi uporabe.

Mesto uporabe

« Priporocamo, da po uporabi, takoj ko je mogoce, instrumente obdelate in pripravite za ponovno uporabo. Za vsaj 10 minut jih poloZite v umivalnik s hladno vado (< 40 °C)
in grobo umazanijo odstranite z mehko krpo ali krtaco.

« Ne uporabljajte fiksimih detergentov ali vroce vode, saj lahko to povzroci lepljenje ostankov na instrument, kar lahko to negativno vpliva na rezultate ponovne obdelave instrumenta
(pri pripravljanju za ponovno uporabo).

Shranjevanje in prevoz

« Priravnanju s kontaminiranimi in biolosko nevarnimi materiali upotevajte bolniSnicne predpise.

« Vse uporabljane kirurske instrumente Stejemo za kontaminirane. Ravnanje s takSnimi instrumenti, njihovo zbiranje in prevoz morajo biti strogo nadzorovani, da se zmanjsajo
tveganja za bolnike, osebje in celotno obmotje zdravstvene ustanove.

Priprava na dekontaminacijo
- Po potrebi razstavite pripomocek. Za dodatne podrobnosti si oglejte operativne tehnike podjetja Orthofix.

Ciscenje: rotno
1) Posamezne komponente namocite v Cistilno raztopino. Podjetje Orthofix priporoca uporabo encimskega istilnega sredstva z nevtralno pH-vrednostjo. Za koncentracijo raztopine,
zahtevani as in temperaturo si oglejte podatkovni list proizvajalca detergenta.

2) Zmehko 3cetko skrtacite posamezne sestavne dele v Cistilni raztopini, da odstranite vso vidno umazanijo. Za odstranitev ostankov iz lumna uporabite mehko cetko.

3) Ocistite posamezne komponente z ultrazvocno napravo v Cistilni raztopini brez plinov. Podjetje Orthofix priporoca uporabo raztopine z nevtralno pH-vrednostjo ali rahlo alkalno
raztopino. Za koncentracijo raztopine, zahtevani cas in temperaturo si oglejte podatkovni list proizvajalca detergenta.

4) Skrtacite posamezne sestavne dele pod tekoco vodo.

5) Previdno rocno obrisite vse dele z vpojno krpo, ki ne pusca viaken, alijih osusite z industrijskim susilnikom.

6) Sperite sestavne dele v sterilni ali deionizirani vodi.

7) Previdno rocno obrisite vse dele z vpojno krpo, ki ne pusca viaken, ali jih osusite z industrijskim susilnikom.

(iscenje: samodejno

(e so pripomocki, ki jih je treba oistiti, opremjeni z lumni ali so kompleksni, bo morda potrebno predhodno rocno ¢iscenje.

1) Vse instrumente poloZite v kosare Cistilne naprave.

2) Instrumente v samodejnih nosilcih istilne naprave usmerite tako, kot priporoca proizvajalec cistilne naprave.

8



3) Podjetje Orthofix priporoca uporabo raztopine z nevtralno pH-vrednostjo alirahlo alkalno raztopino. Za koncentracijo raztopine, zahtevani cas in temperaturo si oglejte podatkovni
list proizvajalca detergenta
Podjetje Orthofix priporoca vsaj naslednje korake cikla:
1. predhodno pranje pri nizkih temperaturah;
2. glavno pranje;
3. spiranje z demineralizirano vodo;
4. toplotna dezinfekcija;
5. susenje.

4) Sperite sestavne dele v sterilni ali deionizirani vodi.
5) Previdno rocno obrisite vse dele z vpojno krpo, ki ne pusca viaken, ali jih osusite z industrijskim susilnikom

Vzdrzevanje, pregled in preizkusanje
Vse instrumente in sestavne dele izdelka je treba vizualno pregledati in preveriti, ali so isti.
Ce oprema na pogled ni tista, je treba korake ciscenja ponavljati tako dolgo, da so izdelki videti ¢isti. Ve instrumente in sestavne dele izdelka je treba vizualno pregledati in preveriti
morebitne znake dotrajanosti, ki lahko povzrodijo neustrezno delovanje (zaradi razpok ali poskodb povrsine) in okvare funkcij, preizkusenih pred steriliziranjem (za ve¢
si preberite prirocnike z opisom operacijskih tehnik in navodila za uporabo). Posebno pozomost 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;
— instrumentom s tecaji: preverite, ali se tecaji na instrumentih nemoteno premikajo, ne smejo imeti prevelike, zracnosti";
— mehanizmom za zaklepanje, katerih pravilno delovanje je treba preveriti
- Ceocenite, da je sestavni del ali instrument okvarjen, poskodovan ali vprasljiv, GA NE SMETE UPORABITI
« Cesoinstrumenti sestavni del sistema, preverite delovanje vseh povezanih komponent
- Po potrebi namazite vse dele, razen zobnikov, votlin in objemk z mazivom, ki se uporablja za medicinske instrumente (glej Tehnicne prirocnike za delo).
QOdmikala in puse v krogelnih zglobih izdelka, Elbow Distractor” je treba po vsaki uporabi obvezno zamenjati

Embalaza:
« Pred sterilizacijo pladenj ovijte z odobrenim ovojem za sterilizacijo ali ga vstavite v trdno sterilizacijsko posodo, da preprecite kontaminacijo po sterilizaciji.
« Nasterilizacijski pladenj ne dodajajte dodatnih sistemov ali instrumentov. Sterilnosti ob preobremenjenem sterilizacijskem pladnju ni mogoce zagotoviti.

Sterilizacija:

« Priporocamo sterilizacijo s paro. Sterilizacija s plinsko plazmo in sterilizacija z etilenoksidom nista priporocljivi, saj nista bili preizkuseni za izdelke Orthofix.
« Uporabite odobren parni sterilizator, ki je ustrezno vzdrzevan in umerjen.

Ne presezite temperature 140 °C (284 °F).

Med sterilizacijo ne nalagajte izdelkov na pladnje.

Za sterilizacijo uporabite parni avtoklav in frakcijski predvakuumski ali gravitacijski cikel v skladu s spodnjo preglednico:

VRSTA PARNEGA STERILIZATORJA GRAVITACIJA PREDVAKUUMSKI
Impulzi za predpripravo Nina voljo 4impulzi
Izpostavljenost temperaturi 132°C(270°F) 132°C(270°F)
Najkrajsi ¢as obdelave 15 minut 4minute

(as susenja 30 minut 30minut
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Shranjevanje
Sterilizirane instrumente hranite v suhem, cistem okolju, brez prisotnosti prahu in pri sobni temperatur

Stik s proizvajalcem:
Za vet podrobnosti se posvetujte s svojim lokalnim prodajnim zastopnikom podjetja Orthofix.

Izjava o omejitvi odgovornosti: »Podjetje Orthofix 1e zgoraj navedena navodila potrdilo kot resnicni opis priprave pripomocka za prvo kirursko

porabo ali za ponovno uporab za porabo. Vsak ik mora prij ¢ekin op pred ponovno uporabo preveriti
oziroma preveriti, ali osebje, ki je Zeno za jivo p porab d to vestno in tocno izvaja. To zahteva preverjanjein rednu
spremljanje postopka. Postopke Ciscenja, dezinfekdije in sterilizacije je treba ustrezno zabeleZiti. Prav tako je treba je od

postopkov, ki so predpisani v navodilih, da bi preprecili negativne posledice in vsako ravnanje, ki odstopa od ravnanja, predpisanega v Navodilih«.

Opomba: PREPOVEDANA JE PONOVNA UPORABA PRIPOMOCKOV Z 0ZNAKO »SAMO ZA ENKRATNO UPORABO«. PODJETJE ORTHOFIX 0DGOVARJA 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 prij cka omejena na ika oziroma po njeg narocilu.




VARNOSTNE INFORMACIJE 0 MRI

GALAXY WRIST

Resonanno okolje. Neklinicna preizkusanja so pokazala, da se sestavni deli sistema za zunanjo pritrditev zapestja Galaxy Wrist lahko uporabljajo v magnetnoresonancnem (MR)

okolju. Varno jih je mogoce slikati pod naslednjimi pogoji

- Staticno magnetno polje 1,5 Tesla in 3,0Tesla

« Najvedji gradient magnetnega polja 900 gauss/cm (90 mT/cm).

- Najvedja povprecna specificna hitrost absorpcije sistema MR za celotno telo (SAR) < 4,0 W/kg (prva stopnja nadzorovanega nacina delovanja).

- Na pripomocku ni dovoljeno 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 O SEGREVANJU
Pod zgoraj navedenimi pogoji slikanja se temperatura okvirjev pritrdilnega sistema Galaxy zvisa za najvec 1°C po 15 minutah neprekinjenega slikanja

INFORMACIJE 0 PREMIKANJU
Sistem ne predstavlja dodatne nevarnosti za bolnike pri 3-Tesla 1,5 in okolju MR glede na tolmacenje interakcije polja, zacasnega priblizevanja ali jain navora.

PRITRDILNI SISTEM GALAXY g
Pritrdilne komponente sistema Galaxy so oznacene kot PRIMERNE ZA UPORABO V MR-OKOLIU skladno s terminologijo, doloceno v standardu ASTM F2503 Standardna
praksa za oznacevanje medicinskih pripomotkov 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. Neklinicni preizkusi skladno s standardi ASTM F2052-06, F2213-06, F2182-11,
F2119-07 50 pokazali, da je bolnika s pritrdilnim sistemom Galaxy mogoce varno pregledati pod naslednjimi pogoj

staticno magnetno polje 1,5 teslain 3,0 tesla;

- najvedji gradient magnetnega polja 900 gauss/cm (90 mT/cm);

- najvecja povprecna specificna hitrost absorpcije za celotno telo (SAR) 4,0 W/kg na prvi stopnji nadzorovanega nacina delovanja pri 15 minutah slikanja;

= na pripomocku ni dovoljeno 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.

Iato je magnetnoresonancno slikanje delov telesa, kjer je namescen pritrdilni sistem Galaxy, kontraindicirano.

©Opomba: vse komponente ogrodij pritrdilnega sistema Galaxy morajo biti pred namestitvijo v okolju MR ali blizu njega identificirane za uporabo v MR-okolju. Zice z navojem
(93100), sponke za pritrditev Zic (93620) ter palice v obliki crke L (936010) in polkrozne palice (939010, 939020, 939030) niso primerne za magnetnoresonancno slikanje (MR). Vsa
agrodja/vsi okvirji, pri katerih se uporabljajo Zice 2 navojem, sponke za pritrditev Zic, palice v obliki ¢rke L ali in polkrozne palice, se morajo obravnavati kot nevarni za uporabo pri MR.

INFORMACIJE 0 PREMIKANJU
Sistem ne predstavlja dodatne nevarnosti za bolnike pri 3-Tesla 1,5 in okolju MR glede na tolmacenje interakije polja, zacasnega pribli I innavora.
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INFORMACIJE 0 SEGREVANJU
Celovito elek racunalnisko mod in ek Ino 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/128 MHz: Excite, HDx, Software 14X.M5, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI, z aktivnim oklepom, horizontalni bralnik polja za dolocanje najhujsega segrevanja

v sedmih konfiquracijah pritrdilnega sistema Orthofix Galaxy. Iz teh Studij je razvidno, da, potem ko se vidi celotni zunanji pritrdilni okvir zunaj premera MRS, je najveje segrevanje
nizje od 1 stopinje Celzija. Najhujsi scenariji so v neklinicnih preizkusanjih ustvarili naslednje temperature dvige med MRS pod zgoraj navedenimi pogoj

Sistem Tesla 1.5 Sistem Tesla 3.0
Pritrdilni sistem Galaxy
Minute opticnega branja 15 15
Izmerjene vrednosti z metodo kalorimetrije, povpredje celotnega telesa SAR (W/kg) 2,2W/Kg 25W/Kg
Najvedji dvig temperature manj kot (°C) 1°C 1°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 pricakuje, da so dovolj nizke za varo 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 i bila preskusena v okolju MR, zato lahko pride do vecjega
seqrevanja in resnih poskodb bolnika. Ker ni mogoce izkfjuciti visjega in vivo segrevanja, sta med slikanjem potrebna natancno nadzorovanje bolnika in komunikacija z njim. Ce s
pri bolniku pojavi pekoc 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 tana voljo (pred stevilko kode je oznaka 99- (npr. 99-93030)).
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PALICE*

Koda 0Opis

932100 Palica, dolzine 100 mm, premer 12 mm 939250 Palica, dolzine 250 mm, premer 9 mm

932150 Palica, dolzine 150 mm, premer 12 mm 939300 Palica, dolzine 300 mm, premer 9 mm

932200 Palica, dolzine 200 mm, premer 12 mm 936060 Palica, dolzine 60 mm, premer 6 mm

932250 Palica, dolzine 250 mm, premer 12 mm 936080 Palica, dolZine 80 mm, premer 6 mm

932300 Palica, dolzine 300 mm, premer 12 mm 936100 Palica, dolzine 100 mm, premer 6 mm

932350 Palica, dolzine 350 mm, premer 12 mm 936120 Palica, dolzine 120 mm, premer 6 mm

932400 Palica, dolzine 400 mm, premer 12 mm 936140 Palica, dolzine 140 mm, premer 6 mm

93910 Palica, dolzine 100 mm, premer 9 mm 936160 Palica, dolzine 160 mm, premer 6 mm

939151 Palica, dolzine 150 mm, premer 9 mm 936180 Palica, dolzine 180 mm, premer 6 mm

939201 Palica, dolzine 200 mm, premer 9 mm 936200 Palica, dolzine 200 mm, premer 6 mm

SPONKE* ZGLOB ZA KOMOLEC*

Koda Opis Koda Opis.

93010 Velika sponka 93410 Zglob za komolec

93110 Srednja sponka

93310 Mala sponka GALAXY WRIST*

93020 sponka z vec navoji Koda Opis

93030 Velika do srednje velika tranzicijska sponka (sterilna) 93320 Majhna sponka z vec navoji — DOLGA

93120 Stednja sponka z ve¢ navoji (sterilna) 93330 Majhna sponka z vec navoji — KRATKA
93350 Zapestni modul
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VIJAKI ZA KOSTI XCALIBER* CILINDRICNI VIJAKI ZA KOSTI XCALIBER*
Koda Dosi O navoja Skupnadolzina ___Dolzina navoja Koda Dosi @ navoja Skupnadolzina __DolZina navoja

912630 6 6-56 260 30 942630 6 [ 260 30
912640 6 6-56 260 40 942640 6 6 260 40
912650 6 6-56 260 50 942650 6 [ 260 50
912660 6 6-56 260 60 942660 6 [ 260 60
912670 6 6-56 260 70 942670 6 6 260 70
912680 6 6-56 260 80 942680 6 6 260 80
912690 6 6-56 260 90 942690 6 6 260 90
911530 6 6-56 150 30 941630 6 6 180 30
911540 6 6-56 15 40 947164 6 6 180 4
911550 6 6-56 15( 50 94165 6 6 180 5
911560 6 6-56 15 60 94166 6 6 180 6
911570 6 6-56 151 70 941671 6 6 180 7l
911580 6 6-56 150 80 941680 6 6 180 80
911590 6 6-56 150 90 941690 6 6 180 90
946420 6 4 180 20
KOSTNI VIJAKI* 946430 6 4 180 30
Koda Dosi Onavoja_ Skupnadolzina _ Dolzinanavoja 946440 6 4 180 40
10190 6 70 20 94540 6 4 151 2
10191 6 80 20 94543 6 4 151 3
10108 6 80 30 945440 6 4 151 40
10135 6 100 20 94442 6 4 121 2
10136 6 100 30 944430 6 4 121 30
10105 6 100 40 944440 6 4 120 40
10137 6 120 20 9340 6 4 100 20
10138 6 120 30 93430 6 4 100 30
10106 6 120 40 943440 6 4 100 40
35100 4 70 20 948320 4 3 121 20
35101 4 80 35 948325 4 3 121 25
948335 4 3 121 35
947320 4 3 101 20
947325 4 3 101 25
M310 3 3-25 50 18
M311 3 3-25 60 20
M312 3 3-25 60 25
M313 3 3-25 60 30
M321 3 3-25 70 15
M314 3 3-25 70 20
M315 3 3-25 70 25
M316 3 3-25 70 30
M317 3 3-25 100 30

* lzdelki morda niso na voljo na vseh trgih, saj je njihova razpolozjivost odvisna od zakonodajnih in/ali medicinskih praks na posameznih trgih. Za morebitna vprasanja glede
razpolozljivosti izdelkov Orthofix na vasem obmocju se obrnite na svojega predstavnika podjetja Orthofix.
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3100 4 333 70 20 %8320 4 3 120 20
B0 4 333 80 35 %g3s 4 3 20 b5
%3354 3 120 35
U4 3 700 20
WS4 3 700 2
w3 3-25 50 B
w3 3-25 60 20
Wiz 3 3-25 60 2
Wi 3 3-25 60 30
M2 3 3-25 70 15
[ETIE 3-25 70 20
ETE 3-25 70 %
[ETE 3-25 70 30
w73 325 700 30

*NYER 4 Y/EE 0|2 #Y0| Ch27| W20 2 F0| 2E Ao HZ = 2| &

Orthofix A| 2 4| 01 5= Orthofix SR Al 2OI5HIAI2.

100

2 5= ASUCL Y 21249



PT Tod de fxagao intema ou extera devern sr utizad
implante, : plicagio deve ser realizada com
instumentos Ot d atéanicadrirgica
fabicante no ManualdeTcnca Cirrgicaapopriado

SV Al h hofst d motsvarande
implanta,komponenter ochtilbehr fién Orthofix. Appliceringav dessa sk utoras med impligt
Orthofinstrument och genom att noggant oladen kirurgisa ek som rekommenderas av
tillerkaren  mplig operatonsteknikmanal,

OhaTa eoutepied kal 6 ¢ Orthofix pént va padi
0 aviiotoa suputeda, eégpTuara Kai mapehkdeva . Orthofix. H egapyoyi toug mpér
vayiverar e ta eidika epyakeia e Orthofix, axohouBlovtag npogexTikd T XelpoupyIK] TEXVIKS) Tiow
yreipiBio Xeipoupyikic Teyvikic

5

BTOF =Y T4V 2R DORBRUNBOBEEEE L. BEBICHISETEA—
TAVIRRDAYT TV b AVR=F VN HBSERICERLTIEEL, &
FHFMFLT 227 IV CREREHN MR T HAREMTERLT. HED
A=Y I A OBEEEBLTERBLTIEL,

N Fit# Orthofix RIREERISNEE =Sl AL E FIAERIY Orthofix A
AEPA RS . FREATEI ormofix FFHINERRI, EERERIE
KRERATM EHHERRE QM AR TIRE.

€S Veskeré inteni exteri fxacni v by mély byt pouiy spolecné
im-plantity, soucéstmia pislugenstvim Orthofi.Jejich méla byt proved: 4
bavenim O fesné ¢ho postupu doporuteného vy piislusné prirucce
kdanému operacnimu postupu
PL Wazysth y produktow do stabilizacj wewnetrzne] zewnetrznej Orthofix powinny bye
uywane wrazz p (zgsuamuak(mnam\ Ich umieszczanie
dnich jac techniki

Csigp
itugicznejzlecane]prez pvodu(en(a wothowiedhi podigarik echi hinsgiane

SL d a notranjo in jporab Zustreznimi

i
Orthofixovimi implantanti in dodatki. Vsads pr hk
pomacjo posebnih Orthofixovih instrumento, pri Cemer

ijih je predpisal proizvajalec v Prirocniku 7 opisom operaciskin ‘ehmk

KR 2E Orthofix U/2|% 1% AZ2 e Orthofix YBE, FHE L #5324 2
ALESHOF BLICH O H&E S8t Orthofix 7|72t 817 AHS3HOF 5101, 2t o 25+
HYMOlM MLt AYSHs 212HH 718 FoIstof Cratof gLict,



Simbolos
Symboler - LYMBOAO

Descrigéo - Beskrivning - lleptypagn

Consultas instrugdes de utzagdo PO SUO
Se handhavandebeskrvingen PO SUO - Béne obyiec i 1 xoion PQ SUO

Descartével. o reutizar
Engéngsanvindning. Ateraniand ¢ - Miag pronc. Nerdet perd  ypion

ESTERIL Estrilzado com Gido deetleno
STERIL Steiiserad med etylenord - AOSTEIPOMENO. Amooreipupévo e o€eifio aubevion

ESTERIL. Esterilzado por iradiagio
STERIL Sterliserad genom bestalning - ATOSTEIPOMENO. Anooreipuyiévo e axtuoBolia

NON STERILE

NAO ESTERIL
£JSTERIL - MH AOETEPOMENO

Namero de lote

Nimero de cédigo
Partinummer - ApiBpoc aeipdc

Artikelnummer - ApiBOC kwdikol

Data de vencimento (ano-més)
Utgéngsdatum (3r-ménad) - Hepopnvia Mgnc (étoc-pivac)

Marca C e confomidade com MDD 93/42/ECC, emenda de 2007/47/EC - CE-métkring i overensstammelse med MOD 93/42/ECC andrad genom 2007/47/EC - iuavon CE
aipguna pe v MDD 93/42/ECC, 6 aut porororifie amt Ty O3nyia 2007/47/EK

Datade fabico Fabricane
Produktionsdetum - Huepopnyia rapaywyic Tilkerkare - Kataokevaarc

Nau utzarse a embalagem estver danificada
Amiand inte om forpackningen ar skadad - M To yonowonotee,ecv 1 auoxcuasia e vyl taotpapel

Simbolo de“MR Conditional" (adequado para ambientes de
ressondncia magnética). Isso significa que o item demonstrou ndo
oferecer nenhum fisco conhecido em um ambiente especifico de RM
sob as condigdes de uso especificadas.

Simbolo de“MR Unsafe” (ndo seguro para ambientes de
ressonancia magnética). Isso significa que o item oferece
Tiscos em todos s ambientes de RM.

Symbol fr MR Conditonal (MR-s3ker med forbehal) Symbolen innebir Symbol fr MR Unsafe (e MR-siker)
at komponenten inte innebar nigra kinda risker 3 MR-miljon och Symbolen innebér att komponenten innebar isker i samtliga
undersdkningsmetoden uppfyle vissasarsilda vilkor MR-miljer.
Ew&im Yia*aogakéc kard Ty éxBeon oe payvy TiuBoho yia"un aopakéc katé T éBeon oe payrki axTivoBolia’
aktwafolia und npolnoBeaec’ Anive o o mpaidy Oey ke 6 To mpoid evéyel kivdivoug o oha Ta mepiBaMovTa payvTkig

0o i B ouppuioipfolo

VT ToHOYPpIGG KaI KT GMOOUYKEXpIHEVESpOUTOBEGei pron. Topoypagioc.




B8-S
Symbol - Symbol
Simbol - 7| &

KR

JP-CN-CS-PI

18A - #i - Popi

Opis - Opis - A%

ACH

ERiRsEAE PO SU0 £83

-2 POSUO i A HA
Viz névod k pouiti PQ SUO - Sprawdz winstrukji obstugi PQ SUO
Glej navodila za uporabo PQ SUO - PQSUO Arg 2|2 22

X 1@,@,37@%;%@@*5! :*?ﬁﬁ@;?ﬁu FAEEHEA.

K. Nie utywat powtémie

Projed ~Produkt

pouzivejte op:
Enkratna uporaba. Ne uporabljaj veckrat - 1318 A8 32|

3 AL TF LT THE - Tl RS Z AR - STERILN. Steriizovano ethylenoxidem. - PRODUKT JALOWY. Sterylizowany tenkiem etylenu.
STERILNO. Sterilizirano 7 etilen-oksidom. - @, Atafol gtz

. MOHRIASHCTE - FTE . FREHIE . - STERINL Sterlizovano zafenim. - PRODUKT JALOWY.
STERILNO. Sterilizirano 7 obsevanjem. - 23, AN ZAL2 B

NNON STERILE

SR - FE T - NESTERLN - NIEJAOWE
NESTERLNO - 252517) 42

HEOTES - 533S - Katalogové tislo - Numer katalogowy
Kataloska stevilka - 7}t 21 w1

O MES - HER S - Cslo arde - Numer parti
Stevilkalota - 2 #1%.

SERHAR (E-A) - R (4-A) - Pouditelné do (rok-mésic) - Data waznosci (rok-miesiac)
Rok uporabe (leto-mesec) - 812 UK E-2)

2007/47/EChe &RMIEFNFZMDD 93/42/ECCIT R FCER—+ 2 - CE ARETF &2 2007/47/EC 53T H MDD 93/42/ECC -
i CE poui it iné 47/ £ S

2007/47/€5 -

Oznaka CE je v skladu 2 Direktivo’ 12/ i

Kih pripomocki, kakor
CE OF== 2007/47/ECO] 2l3 HZE MDD 93/42/ECCE &4+

£ 23S ooguct

HEEAR - 47 B A - Datum vjroby - Data produkeji
Datum izdelave - 2|2

i - 5 - Vrobce - Producent
Proizvajalec - |2 24|

DEHEHLTOYRIEL TV BHAIREELEVTFEL, - MR B DITH IR NG A - Nepouziveite,je-liobal poskoren.

-I2| 217t HEEIRALE EHE B ARSI OHHAIL.

ady P

MR conditional D525 HEDERFHESLUMR RETORS
DERIESNTERMOBRENENEATRSN I EEER
THEOTT,

MR BB ARE. XR\ZNIALLATHEEAREHT
HE MRI FE, REFE£RARNRE.

Symbol podminéné pripustnosti pro magnetickou rezonanci. Symbol znai,
e u produktu bylo prokazano, 2 nepfedstave Z4dné zndmé riziko pfi pouiti
s magnetickou rezonanc za rcengch podminek.

Symbol Warunkowo dopuszczone do MR
Oznaczs, e urzadzenie e stwarza zagrozenia w okreSlonymm Srodowisku MRI
przy zachowaniu okreslonych zasad uzytkowania.

Sibol 23 uporabo pi MR. To pomeni, e predmet dokezal, da i znanih nevarnost
v dolocenem akolju MRS 2 dolocenimi pogoj uporabe.

MR 2% ok 7|5 slig ES0| YAIE MRI 2HE0M YAIE 20|

kA

T2t BT FP e 9IS 2aH5HAl S HOR HelSICe
oleiuc.

oS

MR unsafe
MRIRHTORROERHBRTHEILEBRTZEDTT,

MR &2 b7
ERRIZMRIRHE MR TRE TR RE.

e pouiiti magy

neni bezpecné.
Takto oznaceny produkt predstavuje rziko pf pouiti s jakoukoli magnetickou
rezonanci

Tento symbol znamend,

Symbol Niedopuszczone do MR
Ozmacza, e wzadzenie stanowi zagrozenie podczas wszystich badar
fezonansem magnetycznym.

Simbol za nevarnost pri MR
To pomeni,da predmet povzroca nevamost v okoljih MRS

MR 208 7|5
S BR0| 2E MRI B0 IUS 224E + 2SS lojgLIC
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