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Folheto de instruções - Leia antes de usar

ORTHOFIX® 
SISTEMA DE FIXAÇÃO GALAXY

 

DESCRIÇÃO E INDICAÇÕES DE USO
O Sistema de Fixação Galaxy da Orthofix consiste em uma série de componentes usados em conjunto com os elementos de fixação óssea da Othofix (pinos ósseos, fios, etc.). 
Os sistemas de fixação externa são modulares, portanto, permitem fazer montagens com diferentes configurações.
Os componentes do Sistema de Fixação Galaxy da Orthofix não se destinam a substituir um osso saudável normal ou a resistir às tensões do peso corporal total, principalmente em 
fraturas instáveis ou em casos de não união, união retardada ou cura incompleta. Recomenda-se o uso de suportes externos (Ex.: auxílios para caminhar) como parte do tratamento. 
O sistema consiste em vários módulos a serem aplicados em diferentes locais anatômicos dos membros superiores e inferiores, bem como da pélvis. Quando usado corretamente, 
o Sistema de Fixação Galaxy da Orthofix mantém a função do membro, minimiza o trauma cirúrgico para as estruturas anatômicas, preserva o suprimento sanguíneo e o potencial 
osteogênico dos tecidos. Todos os dispositivos Orthofix destinam-se exclusivamente ao uso por profissionais qualificados. Os cirurgiões encarregados da supervisão do uso do produto 
devem estar totalmente a par dos procedimentos de fixação ortopédica assim como compreender adequadamente a filosofia do sistema modular Orthofix. Para promover o uso 
correto desse sistema de fixação e estabelecer uma ferramenta eficaz de promoção e treinamento, a Orthofix desenvolveu uma série de manuais e CD-ROMs contendo as informações 
relevantes (ou seja, filosofia geral, aplicação cirúrgica, etc.) denominadas "Técnicas cirúrgicas". Este material está disponível em diversos idiomas como um serviço gratuito para 
os cirurgiões que adotarem o sistema Orthofix. Se você quiser receber uma cópia pessoal, entre em contato com a Orthofix ou com seu representante local autorizado, com uma 
descrição do dispositivo médico a ser usado.

INDICAÇÕES
O Sistema de Fixação Galaxy destina-se a ser utilizado para estabilização do osso em procedimentos traumatológicos e ortopédicos, tanto em adultos como em todos os subgrupos 
pediátricos com exceção dos recém-nascidos, conforme necessário. 
As indicações de uso incluem:
•	 fraturas abertas ou fechadas de ossos longos;
•	 fraturas pélvicas estáveis verticalmente ou como tratamento suplementar de fraturas pélvicas instáveis verticalmente;
•	 não uniões infectadas e assépticas;
•	 patologias/ferimentos em articulações dos membros superiores e inferiores, como:

-	 fraturas do úmero proximal;
-	 fraturas intra-articulares do joelho, do tornozelo e do punho;
-	 tratamento tardio de cotovelos deslocados e rígidos;
-	 instabilidade crônica persistente da articulação do cotovelo;
-	 instabilidade aguda da articulação do cotovelo após lesões complexas do ligamento;
-	 fraturas instáveis do cotovelo;
-	 estabilização adicional da fixação interna instável do cotovelo no pós-operatório.
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O fixador externo para punho Orthofix Galaxy Wrist é indicado para os seguintes casos:
-	 luxações e fraturas intra-articulares ou extra-articulares do punho com ou sem danos nas partes moles
-	 politraumatismos
-	 luxação do carpo
-	 fraturas sem redução seguidas de tratamento conservador
-	 perda óssea e outros procedimentos de reconstrução
-	 infecções

OBSERVAÇÃO: O Sistema de Fixação do Ombro destina-se ao uso em fraturas proximais de úmero em que dois terços da metáfise estejam intactos. 

CONTRA-INDICAÇÕES
O Sistema Orthofix de Fixação Galaxy não foi concebido nem é vendido para nenhum tipo de utilização exceto o indicado.
O uso do sistema é contra-indicado nas seguintes situações:
•	 Pacientes com condições mentais ou fisiológicas que não estejam dispostos ou estejam incapacitados de seguir as instruções de cuidados pós-operatórios
•	 Pacientes com osteoporose grave*
•	 Pacientes com diabetes mellitus grave e mal controlada
•	 Pacientes com vascularização comprometida
•	 Pacientes com infecções prévias
•	 Pacientes com malignidade na área fraturada
•	 Pacientes com déficit neuromuscular ou qualquer outra condição que influencie o processo de cura
•	 Pacientes HIV positivos
•	 Pacientes com sensibilidade a corpos estranhos. Quando houver suspeita de sensibilidade ao material, devem ser feitos testes antes da inserção do implante

* 	Conforme definido pela Organização Mundial de Saúde: "Valores de densidade mineral óssea com desvios padrão de 2.5 ou mais abaixo do pico médio de massa óssea (em adultos 
jovens, saudáveis), na presença de uma ou mais fraturas por fragilidade".

ADVERTÊNCIAS E PRECAUÇÕES
1.	 A estabilização da fratura deve ocorrer conforme sua redução correta.
2.	 O fixador dever ser fechado primeiro manualmente, girando o anel de metal no sentido horário antes de travá-lo firmemente com o ajuste do excêntrico com a chave T universal 

ou com a chave Allen de 5 mm.
3.	 Cabeçal grande (93010), Cabeçal médio (93110), Cabeçal pequeno (93310), Módulo para punho (93350), Cabeçal de travamento com fio (93620), Dobradiça do cotovelo 

(93410), Cabeçal de transição grande-médio (93030), Cabeçal pequeno com vários pinos - longo (93320), Cabeçal pequeno com vários pinos - curto (93330), não podem ser 
desmontados.

4.	 Antes da utilização do fixador, assegure-se de que os cabeçais estejam completamente frouxos. 
5.	 A estabilidade da montagem precisa ser verificada no intra-operatório antes de o paciente sair da sala de cirurgia. 
6.	 A compressão jamais é recomendada em fraturas recentes.
7.	 Um cuidado especial deve ser tomado para evitar que os pinos penetrem na articulação ou causem danos nas linhas de crescimento de crianças.
8.	 Dependendo das descobertas clínicas e radiológicas, o cirurgião deve decidir sobre o número necessário de hastes e pinos ósseos para obter a estabilidade apropriada  

da montagem.
9.	 Qualquer dispositivo implantado no paciente, tais como pinos ósseos e fiosroscados, e em geral qualquer dispositivo rotulado de "uso único": NÃO DEVE SER REUTILIZADO.
10.	 O comprimento do pino e da rosca deve ser selecionado de acordo com as dimensões do osso e das partes moles. Uma penetração excessiva da segunda cortical por qualquer 

tipo de pino deve ser evitada, devido ao risco de danos nas partes moles.
11.	 O diâmetro máximo da rosca do pino não deve ser maior do que um terço do tamanho do diâmetro do osso (por exemplo, pinos ósseos de 6-5 ou 6-5.6 mm para um diâmetro 

ósseo maior do que 20 mm).
12.	 Para pinos ósseos de perfuração prévia, é essencial que seja feita a perfuração prévia com brocas e guias de perfuração apropriadas antes da inserção dopino. A correspondência 

das ranhuras dos pinos com as da broca ajuda o cirurgião a usar a broca correta. Brocas cegas podem causar danos térmicos no osso e devem ser sempre descartadas.
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13.	 Pinos autoperfurantes com um diâmetro de rosca de 5.00 mm ou mais nunca devem ser inseridos com um perfurador elétrico, mas sempre manualmente ou com o uso  
de um perfurador manual. Pinos autoperfurantes com um diâmetro de rosca menor podem ser inseridos com um perfurador elétrico em baixa velocidade.

14.	 Pinos de transfixação de 6 mm de diâmetro são autoperfurantes e podem ser inseridos com um perfurador elétrico. Esses pinos são usados com um fixador para ligamentotaxia 
temporária do tornozelo e do joelho. Os pinos de transfixação da Orthofix são dispositivos de utilização única e jamais podem ser reutilizados. São conectados às hastes Galaxy 
com dois cabeçais grandes.

15.	 Para fixação mais estável de uma fratura com um fixador, recomendamos que o pino ósseo mais próximo seja aplicado relativamente junto à margem da fratura (recomenda-se 
o mínimo de 2 cm) e que essa distância seja igual em ambos os lados da fratura. 

16.	 Não use ressonância magnética em dispositivos marcados como "non MR" (não indicados para ressonância magnética).
17.	 Deve ser usada instrumentação Orthofix apropriada para inserir os pinos ósseos corretamente.
18.	 Todos os equipamentos devem ser cuidadosamente examinados antes do uso, para assegurar condições de trabalho adequadas. Se um componente ou instrumental apresentar 

algum sinal de defeito, dano ou risco, NÃO DEVE SER USADO. 
19.	 O fixador deve ser aplicado a uma distância suficiente da pele para permitir o inchaço pós-operatório e para limpeza, lembrando que a estabilidade do sistema depende  

da distância do fixador ósseo. Se o fixador estiver situado a uma distância de mais de 4 cm do osso, o cirurgião deve decidir sobre o número necessário de hastes e pinos ósseos 
para obter a estabilidade apropriada da montagem.

20.	 Os componentes podem não ser intercambiáveis entre todos os sistemas de fixação da Orthofix. Consulte os guias individuais da técnica cirúrgica sobre os componentes 
intercambiáveis.

21.	 Equipamentos adicionais podem ser necessários para a aplicação e remoção da fixação, tais como cortador de pinos e perfurador elétrico.
22.	 A integridade do pino e da montagem deve ser monitorada em intervalos regulares. Para evitar ferimentos, as extremidades de fiosroscados, pino ósseo e pinos de transfixação 

que forem cortados devem ser protegidas comtampas plásticas.
23.	 É necessária uma higiene meticulosa da área dopino.
24.	 Todos os pacientes devem ser instruídos sobre o uso e manutenção de sua montagem de fixação externa e sobre os cuidados com a área do pino.
25.	 Os pacientes devem ser instruídos para informar quaisquer efeitos adversos ou inesperados ao cirurgião encarregado do tratamento.
26.	 O intervalo na área da fratura deve ser reavaliado periodicamente durante a cura e a montagem deve ser ajustada conforme necessário. A separação persistente das 

extremidades da fratura pode levar a atrasos na união do osso.
27.	 Remoção do dispositivo: compete ao cirurgião a decisão final de remover ou não o dispositivo de fixação.
28.	 Não use componentes do sistema de fixação Galaxy da Orthofix com produtos de outros fabricantes, a não ser se especificado, pois a combinação não é coberta pela validação 

necessária.
29.	 Distrator do Cotovelo
	 O Distrator do Cotovelo: destina-se à distração intra-operatória da articulação em caso de rigidez do cotovelo.
	 •	 A entidade de distração do cotovelo deve ser verificada mediante intensificação da imagem.
	 •	 É obrigatório expor o nervo ulnar antes da distração.
30.	 Sistema de Fixação do Ombro
	 Sistema de Fixação do Ombro: a ponta do fio deve estar entre 5 e 10 mm da superfície articular da cabeça do úmero.
	 •	 Durante a inserção do fio, use o guia do fio para evitar danos nas partes moles e/ou impactos na articulação. Após inserção do fio, verifique o funcionamento da articulação. 
	 •	 Insira os fios nos corredores de segurança para evitar danos nas estruturas anatômicas.
	 •	 Não 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 são usados com o cabeçal de fio de bloqueio. 
	 •	 O primeiro fio roscado deve ser inserido sempre no centro da cabeça do úmero para ser direcionado para seu ápice.
	 •	 Os fios são cilíndricos e podem receber apoio, se necessário.
	 •	 Use o instrumental da Orthofix especializada para inserir os fiosroscados.
	 •	 A pele em torno dos fios roscados (região dos fios) deve ser meticulosamente limpa.
31.	 Galaxy Wrist
	 •	 Para garantir o travamento correto do cabeçal com váriospinos, use sempre dois pinos e certifique-se de que sejam do mesmo diâmetro.
	 •	 Dependendo do tipo de fratura, podem ser necessárias técnicas de fixação adicionais.
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POSSÍVEIS EFEITOS ADVERSOS
1.	 Danos nos nervos ou vasos resultantes da inserção dos fios epinos.
2.	 Infecção superficial ou profunda do trato do pino ósseo, osteomielite ou artrite séptica, incluindo drenagem crônica da área do pino ósseo após a remoção do dispositivo.
3.	 Edema ou inchaço; possível síndrome compartimental.
4.	 Constrição da junta, deslocamento, subluxação ou perda do movimento motor.
5.	 Consolidação prematura do osso durante a osteogênese de distração.
6.	 Falha na regeneração satisfatória do osso, desenvolvimento de não união ou de pseudoartrose.
7.	 Fratura do osso regenerado ou nos orifícios dos pinos ósseos após a remoção do dispositivo.
8.	 Afrouxamento ou quebra de implantes.
9.	 Danos ósseos devido a seleção inadequada de implantes.
10.	 Deformação do osso ou pé equino.
11.	 Persistência ou recorrência da condição inicial que exija tratamento.
12.	 Reoperação para substituir um componente ou toda a configuração da montagem.
13.	 Desenvolvimento da epífise com crescimento anormal em pacientes com esqueleto imaturo.
14.	 Reação a corpos estranhos aos implantes ou aos componentes da montagem.
15.	 Necrose do tecido secundária à inserção dos implantes.
16.	 Pressão sobre a pele causada por componentes externos quando o espaço livre é insuficiente.
17.	 Discrepância do tamanho do membro.
18.	 Sangramento cirúrgico excessivo.
19.	 Riscos intrínsecos associados à anestesia.
20.	 Dor intratável.
21.	 Sequestro do osso secundário à perfuração rápida da cortical óssea com aumento da temperatura e necrose do osso.
22.	 Transtornos vasculares, incluindo tromboflebite, embolia pulmonar, hematomas no ferimento, necrose avascular.

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

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

Materiais
Os componentes do Sistema de Fixação Galaxy Orthofix são feitos de aço inoxidável, liga de alumínio, liga de titânio e plástico. Os componentes que entram em contato com o 
paciente são os pinos percutâneos (pinos ósseos), fiosroscados, brocas e guias usados durante a inserção dopino. Todos são fabricados com aço inoxidável cirúrgico. Determinados 
pinos ósseos para fixação externa (pinos) da Orthofix são fornecidos com uma fina camada de hidroxiapatita (HA), aplicada na forma de spray sobre a porção roscada do eixo.

Produtos ESTÉREIS E NÃO ESTÉREIS
A Orthofix fornece determinados dispositivos de fixação externa ESTÉREIS, enquanto outros são fornecidos NÃO ESTÉREIS.
Consulte o rótulo do produto para determinar a esterilidade de cada dispositivo.
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Estéril
Dispositivos ou kits ESTÉREIS são rotulados como tal.
O conteúdo da embalagem é ESTÉRIL, a não ser que esteja aberta ou danificada. 
Não use se a embalagem estiver aberta ou danificada.

Não estéril
A não ser se indicado o contrário, todos os componentes de fixação externa da Orthofix são fornecidos NÃO ESTÉREIS. A Orthofix recomenda que todos os componentes NÃO ESTÉREIS 
sejam adequadamente limpos e esterilizados conforme os procedimentos recomendados de limpeza e esterilização. A integridade e desempenho do produto são assegurados 
apenas se a embalagem estiver intacta.

Limpeza, Esterilização e Manutenção 
A limpeza é um pré-requisito essencial para assegurar uma desinfecção ou esterilização eficaz. Todos os instrumentos devem ser limpos antes da utilização e após cada reutilização.  
A limpeza pode ser feita de acordo com o processo de limpeza validado descrito abaixo e usando instrumentos e máquinas de limpeza validados pelo hospital.

ADVERTÊNCIAS
•	 Os instrumentais à base de alumínio são danificados por detergentes e soluções alcalinas (pH>7).
•	 Os revestimentos anodizados são danificados por detergentes com íons de halogênio livres ou hidróxido de sódio.
•	 Os detergentes e desinfetantes contendo fluoreto, cloreto, brometo, iodeto ou íons hidroxilas NÃO DEVEM ser utilizados.
•	 OS PRODUTOS COM O RÓTULO DE UTILIZAÇÃO ÚNICA NÃO DEVEM SER REUTILIZADOS.

Limitações e restrições ao reprocessamento
•	 Repetidos reprocessamentos produzem um efeito mínimo sobre os instrumentais reutilizáveis.
•	 O fim da vida é normalmente determinado pelo desgaste e danos provocados pelo uso.

Ponto de utilização 
•	 Recomenda-se que os instrumentais sejam reprocessados assim que razoavelmente possível após o uso, colocando os mesmos dentro de uma pia cheia de água fria (< 40°C) 

durante, pelo menos, 10 minutos e removendo sujeira sólida com um pano macio ou uma escova macia.
•	 Não use um detergente de fixação ou água quente para não causar a fixação de resíduos que podem interferir no resultado do processo de reprocessamento.

Armazenamento e transporte 
•	 Siga os protocolos hospitalares ao lidar com materiais contaminados e que apresentem risco biológico.
•	 Qualquer instrumento cirúrgico usado deve ser visto como contaminado. Sua manipulação, coleta e transporte devem ser controlados rigidamente para minimizar quaisquer riscos 

possíveis para os pacientes, equipe e qualquer área da instalação de saúde.

Preparação para descontaminação
•	 Desmonte os dispositivos quando necessário. Consulte as técnicas cirúrgicas da Orthofix para obter mais detalhes.

Limpeza: manual
1)	 Coloque os componentes individuais na solução de limpeza. A Orthofix recomenda o uso de um agente de limpeza enzimático com pH neutro. Consulte a ficha técnica do fabricante 

do detergente para obter a concentração da solução e o tempo e temperatura necessários. 

2)	 Escove todos os componentes individuais na solução de limpeza com uma escova macia para superfícies até que toda a sujeira visível seja removida. Use uma escova macia para 
remover resíduos de lúmen

3)	 Sujeite os componentes individuais a uma limpeza ultrassônica em uma solução de limpeza desgaseificada. A Orthofix recomenda o uso de uma solução com pH neutro ou 
ligeiramente alcalina. Consulte a ficha técnica do fabricante do detergente para obter a concentração da solução e o tempo e temperatura necessários.
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4)	 Escove os componentes individuais sob água corrente

5)	 Seque-os cuidadosa e manualmente usando um pano absorvente e que não solte fios ou um secador industrial.

6)	 Enxágue os componentes com água estéril ou desionizada 

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

Limpeza: Automática 
Quando os dispositivos a serem limpos têm lúmens ou apresentam complexidade, poderá ser necessária uma limpeza manual preliminar.
1)	 Coloque todos os instrumentais em cestos de lavagem.

2)	 Organize os instrumentais para o transporte da máquina de limpeza automática, conforme recomendado pelo fabricante da mesma.

3)	 A Orthofix recomenda o uso de uma solução com pH neutro ou ligeiramente alcalina. Consulte a ficha técnica do fabricante do detergente para obter a concentração da solução  
e o tempo e temperatura necessários.

	 A Orthofix recomenda que os passos do ciclo sejam, pelo menos, como se segue:
	 1.	 pré-lavagem a baixas temperaturas 
	 2.	 lavagem principal
	 3.	 enxágue com água desmineralizada
	 4.	 desinfecção térmica
	 5.	 secagem

4)	 Enxágue os componentes com água estéril ou desionizada

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

Manutenção, inspeção e teste 
Todos os instrumentais e componentes do produto devem ser visualmente examinados quanto à limpeza.
Se a inspeção visual revelar que o equipamento não está limpo, os passos de limpeza devem ser repetidos até que o mesmo esteja limpo. Todos os instrumentais e componentes do 
produto devem ser inspecionados visualmente quanto a sinais de deterioração que possam causar falhas durante o uso (tais como superfícies rachadas ou danificadas) e ter suas 
funções testadas antes da esterilização (consulte os manuais detalhados com instruçõese técnicas cirúrgicas). Atenção particular deve ser dada a:

-	 Dispositivos canulados (atenção: brocas canuladas são de uso limitado a um único paciente).
-	 Extremidades cortantes: descarte os instrumentais cegos ou danificados.
-	 Instrumentais articulados: confira a suavidade do movimento das dobradiças sem forçar excessivamente.
-	 Os mecanismos com travas devem ter seu funcionamento verificado.

•	 Se um componente ou instrumental apresentar algum sinal de defeito, dano ou risco, NÃO DEVE SER USADO.
•	 Quando os instrumentais são parte de uma montagem, verifique a montagem com os componentes correspondentes.
•	 Lubrifique todas as peças, exceto o excêntrico, a bucha e o acoplamento da articulação de esfera com lubrificante médico onde necessário (consulte os manuais de técnicas 

cirúrgicas detalhados).
Os excêntricos e buchas das articulações de esfera do Distrator do Cotovelo devem ser substituídas após cada uso.

Embalagem: 
•	 Envolva a bandeja antes da esterilização com película de esterilização aprovada ou introduza-a em um recipiente de esterilização rígido para impedir a contaminação  

pós-esterilização. 
•	 Não inclua sistemas ou instrumentais adicionais na bandeja de esterilização. A esterilidade não pode ser garantida se a bandeja de esterilização estiver sobrecarregada



8

Esterilização: 
•	 É recomendada esterilização a vapor. Deve ser evitada esterilização por gás plasma e EtO pois esses tipos de esterilização não foram validados para produtos Orthofix; 
•	 Use um esterilizador a vapor validado e devidamente mantido e calibrado;
•	 Não exceda 140°C (284°F);
•	 Não empilhe bandejas durante a esterilização
•	 Esterilize usando autoclave com vapor, usando um ciclo fracionado pré-vácuo ou ciclo de gravidade, conforme a tabela abaixo. 

TIPO DE ESTERILIZADOR A VAPOR GRAVIDADE PRÉ-VÁCUO

Pulsações de pré-condicionamento N/D 4 pulsações

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

Tempo mínimo de espera 15 minutos 4 minutos

Tempo de secagem 30 minutos 30 minutos

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

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

Isenção de Responsabilidade: "As instruções fornecidas anteriormente foram validadas pela Orthofix como sendo uma descrição verdadeira 
da preparação de um dispositivo para uma primeira utilização clínica ou para a reutilização de dispositivos de uso múltiplo. O reprocessador  
é responsável por assegurar que o reprocessamento, como efetivamente executado utilizando equipamentos, materiais e o pessoal na unidade 
de reprocessamento, alcance o resultado pretendido. Esta situação normalmente requer a validação e uma monitoração de rotina do processo. 
Os processos de limpeza, desinfecção e esterilização devem ser corretamente registrados. De igual modo, qualquer alteração efetuada pelo 
reprocessador nas instruções fornecidas deve ser devidamente verificada para avaliar a sua eficácia e possíveis conseqüências adversas, e deve 
ser devidamente registrada".

Observação: QUALQUER DISPOSITIVO ROTULADO COMO "PARA UTILIZAÇÃO ÚNICA" JAMAIS DEVE SER REUTILIZADO. A ORTHOFIX RESPONSABILIZA-SE 
APENAS PELA SEGURANÇA E EFICÁCIA DA PRIMEIRA UTILIZAÇÃO EM PACIENTES DE DISPOSITIVOS DE UTILIZAÇÃO ÚNICA. A instituição ou o médico são 
completamente responsáveis por qualquer utilização subsequente desses dispositivos.
CUIDADO: As leis federais (EUA) restringem a venda deste dispositivo somente por e mediante pedido médico.
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INFORMAÇÕES DE SEGURANÇA SOBRE RESSONÂNCIA MAGNÉTICA

GALAXY WRIST
Ambiente de ressonância. Testes não clínicos demonstraram que os componentes do Galaxy Wrist são MR CONDITIONAL (adequados para ambientes de ressonância magnética). 
Estes podem ser submetidos com segurança a exames de varredura sob as seguintes condições:
•	 Campo magnético estático de 1.5 tesla e 3.0 tesla
•	 Campo magnético com gradiente espacial máximo de 900 gauss/cm (90mT/cm)
•	 Taxa de absorção específica (TAE) máxima com base na média de corpo inteiro reportada do sistema de ressonância magnética de <4.0 W/kg (modo de operação controlado  

de primeiro nível).
•	 Nenhuma bobina transmissora/receptora local deve ser usada no aparelho.
•	 O Sistema de Fixação Galaxy deve estar totalmente fora do tubo do scanner de RM (ressonância magnética). Nenhuma parte do Sistema de Fixação Galaxy deve ir para dentro 

do tubo de RM. Portanto, é contra-indicado realizar exames de RM em partes do corpo com o Sistema de Fixação Galaxy.

INFORMAÇÕES SOBRE AQUECIMENTO
Sob as condições de exame definidas acima, se prevê que as montagens do Sistema de Fixação Galaxy produzam um aumento de temperatura máximo de 1ºC após 15 minutos 
de exames contínuos.

INFORMAÇÕES SOBRE DESLOCAMENTO
O sistema não apresenta risco adicional para o paciente em ambientes de ressonância magnética de 3 e 1.5 tesla quanto à atração translacional, migração ou torque.

SISTEMA DE FIXAÇÃO GALAXY
Os componentes do fixador do sistema Galaxy vêm com a etiqueta MR CONDITIONAL MR  (adequado para ambientes de ressonância magnética) de acordo com a terminologia 
especificada na Prática padrão da ASTM F2503 para etiquetar aparelhos médicos e outros itens em ambientes de ressonância magnética.

Testes não clínicos demonstraram que os componentes do fixador do sistema Galaxy são MR CONDITIONAL (adequados para ambientes de ressonância magnética) de acordo 
com a terminologia especificada na Prática padrão da ASTM F2503 para etiquetar aparelhos médicos e outros itens em ambientes de ressonância magnética. Testes não clínicos, 
realizados de acordo com a ASTM F2052-06, F2213-06, F2182–11, F2119-07, demonstraram que um paciente com o Sistema de Fixação Galaxy pode ser submetido com segurança 
a exames de varredura sob as seguintes condições:
•	 Campo magnético estático de 1.5 Tesla e 3.0 Tesla
•	 Campo magnético com gradiente espacial máximo de 900 gauss/cm (90mT/cm)
•	 Taxa de absorção específica (TAE) máxima com base na média de corpo inteiro de 4.0 W/kg no modo controlado de primeiro nível para 15 minutos de varredura.
•	 Nenhuma bobina transmissora/receptora local deve ser usada no aparelho.
•	 O Sistema de Fixação Galaxy deve estar totalmente fora do tubo do scanner de RM (ressonância magnética). 
Nenhuma parte do Sistema de Fixação Galaxy deve ir para dentro do tubo de RM.
Portanto, é contra-indicado realizar exames de RM em partes do corpo com o Sistema de Fixação Galaxy.

Observação: Todos os componentes das montagens do Sistema de Fixação Galaxy devem ser identificados como MR Conditional (adequados para ambientes de ressonância 
magnética) antes de serem colocados em ou perto de um ambiente de RM. Os fios roscados (93100), os cabeçais de bloqueio de fio (93620) e a barra em L (936010) e barras 
semicirculares (939010, 939020, 939030) não são adequados para ressonância magnética. Qualquer construção/montagem utilizando fios roscados, cabeçais de bloqueio de fio, 
barras em L e barras semicirculares deve, portanto, ser considerada como RM Unsafe (não segura para RM).

INFORMAÇÕES SOBRE DESLOCAMENTO
O sistema não apresenta risco adicional para o paciente em ambientes de ressonância magnética de 3 e 1.5 tesla quanto à atração translacional, migração ou torque.
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INFORMAÇÕES SOBRE AQUECIMENTO
Foram realizados testes experimentais e modelagem computacional abrangentes sobre eletromagnetismo nos seguintes sistemas:

1.5 Tesla/64 MHz: Magnetom, Siemens Medical Solutions, Malvern, PA. Software Numaris/4, Version Syngo MR 2002B DHHS - com blindagem ativa, scanner de campo horizontal

3 Tesla/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 configurações do Sistema de Fixação Galaxy da Orthofix. A partir desses estudos, concluiu-se que, assim que a montagem inteira de fixação externa ficar visível fora do 
tubo de IRM, o aquecimento máximo é inferior a 1 grau Celsius. Em testes não clínicos, as piores situações produziram os seguintes aumentos de temperatura durante uma IRM 
sob as condições mencionadas acima:

		  Sistema a 1.5 Tesla	 Sistema a 3.0 Tesla
Sistema de Fixação Galaxy	
Minutos de varredura	 15	 15
Valores medidos de calorimetria, média corporal total - TAE (W/kg)	 2.2 W/Kg	 2.5 W/Kg
Maior aumento de temperatura inferior a (°C)	 1°C	 1 °C

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

SEGURANÇA DO PACIENTE EM RM
Os exames de IRM podem ser realizados em pacientes com o Sistema de Fixação Galaxy somente de acordo com estes parâmetros. Não é permitido realizar a varredura do Sistema de 
Fixação Galaxy diretamente. Utilizar outros parâmetros durante o exame de IRM pode causar ferimentos graves no paciente. Quando o Sistema de Fixação Galaxy for usado juntamente 
com outros sistemas de fixação externos, saiba que esta combinação não foi testada no ambiente de RM e, portanto, pode ocorrer elevado aquecimento e causar ferimentos graves 
no paciente. Dado que o elevado aquecimento em vivos não pode ser eliminado, é necessário 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.

O Sistema de Fixação Galaxy pode ser usado com segurança em exames de IRM somente quando usar os seguintes componentes para a construção da montagem:
(*os seguintes componentes são listados na configuração não estéril. Considere que as mesmas informações e desempenho de IRM são aplicáveis aos mesmos componentes  
na configuração estéril por radiação gama, se disponíveis (número de código precedido de 99- (ex. 99-93030))



11

CABEÇAIS*
Código	 Descrição
93010	 Cabeçal grande
93110	 Cabeçal médio
93310 	 Cabeçal pequeno
93020 	 Cabeçal com vários pinos
93030	 Cabeçal de transição grande-médio (estéril)
93120	 Cabeçal multipinos médio (estéril)

DOBRADIÇA DO COTOVELO*
Código	 Descrição
93410	 Dobradiça do cotovelo

GALAXY WRIST*
Código	 Descrição
93320	 Cabeçal pequeno com vários pinos - LONGO
93330	 Cabeçal pequeno com vários pinos - CURTO
93350	 Módulo para punho

HASTES*
Código	 Descrição
932100	 Haste 100 mm de comprimento, diâmetro 12 mm
932150	 Haste 150 mm de comprimento, diâmetro 12 mm
932200	 Haste 200 mm de comprimento, diâmetro 12 mm
932250	 Haste 250 mm de comprimento, diâmetro 12 mm
932300	 Haste 300 mm de comprimento, diâmetro 12 mm
932350	 Haste 350 mm de comprimento, diâmetro 12 mm
932400	 Haste 400 mm de comprimento, diâmetro 12 mm
939100	 Haste 100 mm de comprimento, diâmetro 9 mm
939150	 Haste 150 mm de comprimento, diâmetro 9 mm
939200	 Haste 200 mm de comprimento, diâmetro 9 mm

939250	 Haste 250 mm de comprimento, diâmetro 9 mm
939300	 Haste 300 mm de comprimento, diâmetro 9 mm
936060	 Haste 60 mm de comprimento, diâmetro 6 mm
936080	 Haste 80 mm de comprimento, diâmetro 6 mm
936100	 Haste 100 mm de comprimento, diâmetro 6 mm
936120	 Haste 120 mm de comprimento, diâmetro 6 mm
936140	 Haste 140 mm de comprimento, diâmetro 6 mm
936160	 Barra 160 mm de comprimento, diâmetro 6 mm
936180	 Haste 180 mm de comprimento, diâmetro 6 mm
936200	 Haste 200 mm de comprimento, diâmetro 6 mm
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*	 Os produtos podem não estar disponíveis em todos os mercados porque a disponibilidade do produto está sujeita às práticas legais e/ou médicas de cada mercado. Entre em 
contato com o representante da Orthofix caso tenha dúvidas sobre a disponibilidade dos produtos da Orthofix na sua região.

PINOS ÓSSEOS CILÍNDRICOS XCALIBER*
Código	 Diâmetro da haste	
		  Diâmetro da rosca	
			   Compr. total	
					     Compr. da rosca
942630	 6	 6	 260	 30
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
942690	 6	 6	 260	 90
941630	 6	 6	 180	 30
941640	 6	 6	 180	 40
941650	 6	 6	 180	 50
941660	 6	 6	 180	 60
941670	 6	 6	 180	 70
941680	 6	 6	 180	 80
941690	 6	 6	 180	 90
946420	 6	 4	 180	 20
946430	 6	 4	 180	 30
946440	 6	 4	 180	 40
945420	 6	 4	 150	 20
945430	 6	 4	 150	 30
945440	 6	 4	 150	 40
944420	 6	 4	 120	 20
944430	 6	 4	 120	 30
944440	 6	 4	 120	 40
943420	 6	 4	 100	 20
943430	 6	 4	 100	 30
943440	 6	 4	 100	 40
948320	 4	 3	 120	 20
948325	 4	 3	 120	 25
948335	 4	 3	 120	 35
947320	 4	 3	 100	 20
947325	 4	 3	 100	 25
M310	 3	 3 - 2,5	 50	 18
M311	 3	 3 - 2,5	 60	 20
M312	 3	 3 - 2,5	 60	 25
M313	 3	 3 - 2,5	 60	 30
M321	 3	 3 - 2,5	 70	 15
M314	 3	 3 - 2,5	 70	 20
M315	 3	 3 - 2,5	 70	 25
M316	 3	 3 - 2,5	 70	 30
M317	 3	 3 - 2,5	 100	 30

PINOS ÓSSEOS*
Código	 Diâmetro da haste	
		  Diâmetro da rosca	
			   Compr. total	
					     Compr. da rosca
10190	 6	 4,5 - 3,5	 70	 20
10191	 6	 4,5 - 3,5	 80	 20
10108	 6	 4,5 - 3,5	 80	 30
10135	 6	 4,5 - 3,5	 100	 20
10136	 6	 4,5 - 3,5	 100	 30
10105	 6	 4,5 - 3,5	 100	 40
10137	 6	 4,5 - 3,5	 120	 20
10138	 6	 4,5 - 3,5	 120	 30
10106	 6	 4,5 - 3,5	 120	 40
35100	 4	 3,3 - 3	 70	 20
35101	 4	 3,3 - 3	 80	 35

PINOS ÓSSEOS XCALIBER*
Código	 Diâmetro da haste	
		  Diâmetro da rosca	
			   Compr. total	
				   Compr. da rosca
912630	 6	 6 - 5,6	 260	 30
912640	 6	 6 - 5,6	 260	 40
912650	 6	 6 - 5,6	 260	 50
912660	 6	 6 - 5,6	 260	 60
912670	 6	 6 - 5,6	 260	 70
912680	 6	 6 - 5,6	 260	 80
912690	 6	 6 - 5,6	 260	 90
911530	 6	 6 - 5,6	 150	 30
911540	 6	 6 - 5,6	 150	 40
911550	 6	 6 - 5,6	 150	 50
911560	 6	 6 - 5,6	 150	 60
911570	 6	 6 - 5,6	 150	 70
911580	 6	 6 - 5,6	 150	 80
911590	 6	 6 - 5,6	 150	 90
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Bruksanvisning – Läs före användning

ORTHOFIX® 
GALAXY FIXERINGSSYSTEM

 

BESKRIVNING OCH BRUKSANVISNING
Orthofix Galaxys fixeringssystem består av en rad komponenter som används tillsammans med benstabiliseringsdelar från Orthofix (t.ex. benskruvar, tråd...). Externa fixeringssystem 
är modulära. Flera olika ramkonfigurationer är alltså möjliga.
Komponenterna i Orthofix Galaxys fixeringssystem är inte avsedda att ersätta normal, frisk benmassa eller att tåla slitage från en persons fullständiga kroppsvikt. Detta gäller  
i synnerhet vid instabila frakturer, om fixeringen uteblir (s.k. icke-union) eller fördröjs, eller vid en ofullständig läkningsprocess. Externa stöd (t.ex. gånghjälpmedel) rekommenderas 
som en del av behandlingen. I systemet ingår flera moduler som är avsedda för över- och underbensfrakturer samt för bäcken. När fixeringssystemet Orthofix Galaxy används på 
rätt sätt bevaras benens funktion samtidigt som benens kirurgiska trauma minimeras och blodtillförseln och vävnadens potentiella återbildning främjas. Alla Orthofix-komponenter 
är endast avsedda för professionell användning. Kirurger som övervakar användningen av Orthofix-komponenter måste vara väl insatta i ortopediska fixeringsmetoder och ha 
tillräckliga kunskaper om modulära Orthofix-system. Orthofix vill informera om hur komponenterna används på korrekt sätt och erbjuda ett effektivt verktyg för marknadsföring 
och utbildning. För detta ändamål har vi tagit fram bruksanvisningar och cd-skivor med relevant information (t.ex. allmän produktfilosofi och kirurgisk tillämpning), där olika typer 
av användningsteknik beskrivs. De finns på flera språk och är gratis för kirurger som använder Orthofix-system. Om du vill ha ett exemplar ska du kontakta Orthofix eller din lokala 
Orthofix-representant och tala om vilken medicinsk utrustning du använder.

INDIKATIONER
Fixeringssystemet Galaxy är avsett att användas vid stabilisering av benbrott och vid ortopedisk behandling hos såväl vuxna som barn, undantaget nyfödda. 
Indikationer för användning inkluderar:
•	 öppna eller slutna frakturer av rörben;
•	 vertikalt stabila bäckenfrakturer eller som understödjande behandling vid vertikalt instabila bäckenfrakturer;
•	 infekterad och aseptisk icke-union (utebliven fixering);
•	 ledsjukdom/skada i övre eller nedre extremitet, exempelvis

-	 proximala humerusfrakturer;
-	 intraartikulära knä-, vrist- och handledsfrakturer;
-	 fördröjd behandling av luxerad och stel armbåge;
-	 kronisk, ihållande instabilitet i armbågsleden;
-	 akut instabilitet i armbågsleden efter komplicerad ligamentskada;
-	 instabila armbågsfrakturer;
-	 behov av ytterligare stabilisering av armbågen efter post-operativt instabil intern fixering.

0123

Orthofix Srl
Via Delle Nazioni 9 - 37012 Bussolengo (Verona) - Italien

Telefon 0039-0456719000 - Fax 0039-0456719380

SV
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Det externa fixeringssystemet Orthofix Galaxy Wrist är avsedd för följande indikationer:
	 -	 intra- eller extraartikulära frakturer och luxationer i handleden med eller utan skadad mjuk vävnad
	 -	 multipel trauma
	 -	 karpal luxation
	 -	 oreducerade frakturer efter konservativ behandling
	 -	 minskad benmassa eller andra rekonstruktioner
	 -	 Infektion

OBS: Axelfixeringssystemet är avsett för användning vid proximal humerusfraktur där två tredjedelar av metafysen är intakt.

KONTRAINDIKATIONER
Orthofix Galaxy fixeringssystem har inte framställts för och säljs inte för någon annan användning än den som beskrivs.
Använd inte systemet för att behandla patienter med följande tillstånd:
•	 Patienter med mentala eller fysiologiska tillstånd som gör att de är ovilliga eller oförmögna att följa skötselanvisningarna efter operation
•	 Patienter med svår osteoporos*
•	 Svår, dåligt kontrollerad diabetes mellitus
•	 Försvagat kärlsystem
•	 Tidigare infektioner
•	 Malignitet i området kring frakturen
•	 Nedsatt neuromuskularitet eller andra tillstånd som kan påverka läkningsprocessen
•	 HIV positiva patienter
•	 Överkänslighet mot främmande material Om överkänslighet mot främmande material misstänks ska detta testas innan implantatet sätts in

*	 enligt definition från Världshälsoorganisationen (WHO): ”Benmineraltäthet på 2,5 standardavvikelser eller mer under medelvärdet för benmassan (genomsnitt för unga,  
friska vuxna) med förekomst av en eller fler skörhetsfrakturer”.

VARNINGAR OCH FÖREBYGGANDE ÅTGÄRDER
1.	 Frakturstabilisering måste utföras genom korrekt reponering.
2.	 Klämman måste först stängas manuellt genom att du skruvar metallringen medsols innan du låser den ordentligt genom att dra åt kamaxeln med den universella T-nyckeln 

eller en Allen-nyckel på 5 mm.
3.	 Stor klämma (93010), Klämma – medium (93110), Liten klämma (93310), Handledsmodul (93350), Stiftlåsklämma (93620), Gångjärn för armbåge (93410), 

Övergångsklämma – stor-medium (93030), Liten multiskruvsklämma – lång (93320), liten multiskruvsklämma – kort (93330), kan inte monteras ner.
4.	 Se till att klämmorna sitter helt löst innan du börjar utföra fixeringen. 
5.	 Kontrollera ramens stabilitet intraoperativt innan patienten lämnar operationsrummet.
6.	 Kompression är aldrig att rekommendera på nya frakturer.
7.	 Var särskilt noggrann med att skruvarna inte går in i lederna eller skadar tillväxtplattor hos barn.
8.	 Beroende på de kliniska och radiologiska omständigheterna bestämmer kirurgen hur många stavar och skruvar som behövs för att åstadkomma en stabil ram.
9.	 Implantat av alla slag, t.ex. skruvar och gängade stift, och produkter för engångsbruk. FÅR INTE ÅTERANVÄNDAS.
10.	 Längden på skruvarna och gängorna fastställs beroende på benets och mjukvävnadens dimensioner. Undvik överdriven penetration av andra cortex med alla typer av skruvar, 

då detta kan orsaka skada i mjukvävnaden.
11.	 Maximal diameter för gängan får inte överskrida en tredjedel av bendiametern (till exempel benskruvar med storlek 6-5 eller 6–5,6 mm för bendiameter som är större än 

20 mm).
12.	 Om förborrade skruvar ska användas är det absolut nödvändigt att förborrningen utförs med rätt borrbits och borrmallar innan skruvarna sätts i, enligt tillämpliga anvisningar. 

Matchande skåror på skruvarna och borrbitsen hjälper kirurgen att välja rätt borrbits. Slöa borrbits kan orsaka värmeskador på benet och måste kasseras.
13.	 Självborrande skruvar med en gängdiameter på 5 mm eller mer ska föras in med handkraft eller handborr, aldrig med borrmaskin. Självborrande skruvar med en mindre 

gängdiameter kan föras in med borrmaskin på låg hastighet.
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14.	 Transfixeringsstift med en diameter på 6 mm är självborrande och kan föras in med borrmaskin. Sådana stift används med fixeringssystemet vid tillfällig ligamentotaxis  
av fotled och knä. Orthofix transfixeringsstift är engångsprodukter som inte får återanvändas. De fästs vid Galaxy-stavarna med två stora klämmor.

15.	 För en mer stabil frakturfixering rekommenderar vi att den närmaste skruven placeras ganska nära frakturen (en marginal på minst 2 cm rekommenderas) och att avståndet 
är detsamma på båda sidorna av frakturen. 

16.	 Använd inte MR med produkter som inte är MR-märkta.
17.	 Använd lämpliga Orthofix-instrument för att föra in skruvarna på rätt sätt.
18.	 All utrustning måste undersökas noggrant före användning för att säkerställa att den fungerar korrekt. ANVÄND INTE komponenter eller instrument som är defekta, skadade 

eller misstänkt felaktiga. 
19.	 Placera fixeringskomponenten på lämpligt avstånd från huden med hänsyn till postoperativ svullnad och rengöring. Kom även ihåg att avståndet mellan benet och 

fixeringskomponenten påverkar systemets stabilitet. Om fixeringskomponenten placeras mer än 4 cm från benet bestämmer kirurgen hur många stavar och skruvar  
som behövs för att åstadkomma en stabil ram.

20.	 Använd lämpliga Orthofix-instrument för att föra in skruvarna på rätt sätt. Läs de enskilda komponenternas guide för operativa tekniker för mer information.
21.	 Tilläggsutrustning som tänger och borrmaskiner kan behövas vid användning och borttagning av fixeringskomponenter.
22.	 Kontrollera regelbundet att skruvarna och ramen sitter ordentligt. Det finns särskilda skyddshylsor för avklippta transfixeringsstift, benskruvar och gängade stift som bör 

användas för att undvika olyckor.
23.	 Noggrann hygien är oerhört viktigt i området runt skruvarna.
24.	 Alla patienter måste informeras om hur de ska använda och sköta om den externa fixeringsramen och området runt stiften.
25.	 Patienterna måste uppmanas att rapportera alla eventuella oönskade eller oförutsedda följder till relevant kirurg.
26.	 Kontrollera avståndet vid själva benbrottet regelbundet under läkningen och justera ramen vid behov.  Om frakturens ändar separeras under en längre tid kan det fördröja 

benets läkningsprocess.
27.	 Borttagning: kirurgen avgör när det är dags att ta bort fixeringskomponenten.
28.	 Komponenterna i Orthofix Galaxy fixeringssystem får endast användas tillsammans med produkter från andra tillverkare om det uttryckligen specificeras. Kombinationer med 

andra produkter har nämligen inte ingått i den nödvändiga valideringen.
29.	 Armbågsdistraktor
	 Armbågsdistraktorn är avsedd för att intraoperativt dra ut leden vid stel armbåge.
	 •	 Omfattningen av distraktionen i armbågen måste verifieras med genomlysning.
	 •	 Ulnarisnerven måste exponeras innan utdragningen utförs.
30.	 Fixeringssystem för axel
	 Fixeringssystem för axel: Änden på tråden ska sitta 5-10 mm från ledytan vid humerushuvudet.
	 •	 Använd stiftguide så att mjukvävnaden och/eller lederna inte skadas när tråden förs in. Kontrollera ledens rörlighet när tråden har förts in. 
	 •	 För in tråden genom de säkra passagerna så att vitala strukturer inte skadas.
	 •	 Tryck tråden genom huden – borra inte in den i mjukvävnaden.  För in tråden i benet med hjälp av borren på låg hastighet. 
	 •	 2,5 mm gängade stift används med den blockerande trådklämman. 
	 •	 Det första gängade stiftet förs in i mitten av humerushuvudet, i riktning mot dess spets.
	 •	 Trådarna är runda och kan backas tillbaka.
	 •	 För in det gängade stiftet med avsedda instrument från Orthofix.
	 •	 Huden runt det gängade stiftet (området kring stiftet) måste rengöras mycket noggrant.
31.	 Galaxy Wrist
	 •	 Säkerställ att multiskruvklämman är låst på ett korrekt vis genom att alltid använda 2 skruvar och kontrollera att de har samma diameter.
	 •	 Beroende på frakturmönstret kan ytterligare fixeringstekniker behövas.

EVENTUELLA KOMPLIKATIONER
1.	 Nerv- eller kärlskador från implanterad tråd och skruvar.
2.	 Ytlig eller djup infektion i benhåla, osteomyelit eller septisk artrit, inklusive kroniskt vätskeläckage, vid området kring benskruvarna efter borttagning.
3.	 Ödem eller svullnad; eventuellt kompartmentsyndrom.
4.	 Begränsad rörlighet i lederna, subluxation, luxation eller nedsatt motorisk rörlighet.
5.	 För tidig konsolidering vid bildning av benvävnad.
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6.	 Bristfällig återbildning av benet, icke-union (nonunion) eller pseudartros (uppkomst av falsk led).
7.	 Fraktur av återbildad benmassa eller genom benskruvshålen efter borttagning.
8.	 Implantat som lossnar eller går sönder.
9.	 Benskada på grund av felaktiga implantat.
10.	 Bendeformitet eller klumpfot.
11.	 Det ursprungliga tillståndet består eller återkommer och behöver behandlas.
12.	 Reoperation för att ersätta en komponent eller hela ramkonstruktionen.
13.	 Abnorm utveckling av tillväxtplattan hos patienter vars skelett fortfarande växer.
14.	 Reaktion mot främmande föremål som implantat eller ramkomponenter.
15.	 Vävnadsnekros till följd av insättning av implantaten.
16.	 Tryckbelastning på huden som orsakas av externa komponenter på grund av otillräckligt avstånd mellan konstruktionen och huden.
17.	 Ben av olika längd.
18.	 Kraftig blödning under operationen.
19.	 Inneboende risker som associeras med anestesi.
20.	 Svårbehandlad smärta.
21.	 Sekvestrering av ben till följd av snabb perforation av kortex med ackumulering av värme och bennekros.
22.	 Kärlrubbningar, bland annat tromboflebit, lungemboli, sårhematom och avaskulär nekros.

Varning! Den här produkten har inte godkänts för att fästas eller fixeras med skruvar vid de bakre delarna (pedunculus) av cervikal-, torakal- eller 
lumbalryggraden.

Viktigt!
Kirurgiska ingrepp ger inte alltid ett positivt resultat. Komplikationer kan uppstå när som helst på grund av olämplig användning, av medicinska skäl eller på grund av att 
produkten slutar fungera korrekt. Ett kirurgiskt ingrepp krävs då för 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, är viktiga faktorer för att kirurgen ska kunna använda enheterna med goda resultat. Det är av  
stor betydelse för resultaten att patienten lämpar sig för behandlingen och har förmåga att följa läkarens anvisningar och ordinationer. Det är därför viktigt att utvärdera patienterna 
och identifiera optimal behandling utifrån deras fysiska och/eller psykiska behov och/eller begränsningar. ANVÄND INTE Orthofix Galaxys fixeringskomponenter på patienter  
som uppvisar kontraindikationer eller som har anlag för kontraindikationer.

Material
Komponenterna i Orthofix Galaxy fixeringssystem består av rostfritt stål, aluminiumlegering, titanlegering och plast. Komponenterna som kommer i kontakt med patientens kropp 
är benskruvarna (de perkutana stiften), de gängade stiften, borrbitsen och mallarna som används vid insättning av skruvarna. De tillverkas av rostfritt stål av medicinsk kvalitet.  
En del av benskruvarna (stiften) som används i Orthofix externa fixeringssystem levereras med en tunn beläggning av hydroxiapatit (HA), som sprejats på den gängade delen  
av skaftet.

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

Sterila komponenter
Enheter eller produktpaket som levereras STERILA har märkts med detta på etiketten.
Innehållet i förpackningen är STERILT om inte förpackningen har öppnats eller skadats. Använd inte produkten om förpackningen är öppen eller 
har skadats.
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Icke-sterila komponenter
Orthofix externa fixeringskomponenter är ICKE-STERILA, om inte annat anges. Orthofix rekommenderar att alla ICKE-STERILA komponenter rengörs noggrant och steriliseras i enlighet 
med rekommenderade metoder för rengöring och sterilisering. Att produkten är hel och fungerar korrekt kan endast garanteras om förpackningen inte är skadad. 

Rengöring, sterilisering and underhåll 
Om steriliseringen eller desinficeringen ska vara effektiv är det viktigt att den föregås av rengöring. Samtliga instrument måste rengöras före användning och efter varje  
återanvändning av instrumenten. Rengöring kan ske med nedanstående validerade rengöringsprocess och med hjälp av rengöringsverktyg och -maskiner som har validerats 
av sjukhuset.

VARNINGAR
•	 Aluminiumbaserade instrument skadas av alkaliska (pH > 7) rengöringsmedel och lösningar.
•	 Anodiserade ytor skadas av rengöringsmedel med halogenjoner eller natriumhydroxid.
•	 ANVÄND INTE rengöringsmedel och desinficeringsmedel som innehåller fluorid, klorid, bromid, jod eller hydroxidjoner.
•	 PRODUKTER FÖR ENGÅNGSBRUK FÅR INTE ÅTERANVÄNDAS.

Begränsningar och förebehåll för återbehandling
•	 Upprepad återbehandling påverkar återanvändbara instrument mycket lite;
•	 Instrumentens livslängd beror vanligtvis på hur mycket de används och om de skadas under användningen.

Rekommendationer för användning 
•	 Instrumenten bör återbehandlas så fort som möjligt efter användning. Placera dem i ett handfat med kallt vatten (< 40 °C) i minst 10 minuter och avlägsna grovt smuts med en 

mjuk trasa eller borste.
•	 Använd inte fixerande rengöringsmedel eller varmt vatten. Detta kan orsaka fixering av rester som påverkar återbehandlingsprocessen.

Förvaring och transport 
•	 Följ sjukhusets riktlinjer vid hantering av kontaminerat och biologiskt skadligt material.
•	 Alla kirurgiska instrument anses vara kontaminerade efter användning. Instrumenten måste hanteras, samlas in och transporteras under noggrann kontroll för att minimera att 

patienter, personal och vårdinrättningens lokaler utsätts för risk.

Förberedelse för sanering
•	 Demontera enheterna om möjligt; Se Orthofix bruksanvisningar för ytterligare information.

Rengöring: manuell
1)	 Blötlägg de individuella komponenterna i rengöringslösningen. Orthofix recommenderar en PH-neutral enzymatisk rengöringslösning. Se databladet från rengöringsmedlets 

tillverkare för lösningens koncentration, tidslängd och temperatur. 

2)	 Pensla de individuella komponenterna med rengöringsvätska med en mjuk ytborste tills all synlig smuts har avlägsnats. Använd en mjuk borste för att avlägsna rester från 
hålrummet.

3)	 Rengör de individuella komponenterna i en avgasad rengöringslösning. Orthofix recommenderar en PH-neutral eller lätt alkalisk lösning. Se databladet från rengöringsmedlets 
tillverkare för lösningens koncentration, tidslängd och temperatur.

4)	 Borsta de individuella komponenterna i rinnande kranvatten

5)	 Torka försiktigt för hand med absorberande, luddfri duk eller industritork.
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6)	 Skölj komponenterna i sterilt avjoniserat vatten. 

7)	 Torka försiktigt för hand med absorberande, luddfri duk eller industritork.

Rengöring: Automatisk 
I fall då enheterna som ska rengöras har rester från lumens eller andra komplikationer föreligger kan en preliminär manuell rengöring behövas.
1)	 Ställ samtliga instrument i tvättkorgar.

2)	 Rikta instrumenten i den automatiskt tvättmaskinen enligt tillverkarens anvisningar.

3)	 Orthofix rekommenderar en PH-neutral eller lätt alkalisk lösning. Se databladet från rengöringsmedlets tillverkare för lösningens koncentration, tidslängd och temperatur.
	 Orthofix rekommenderar följande steg för cyklerna:
	 1.	 förtvätt på låg temperatur 
	 2.	 huvudtvätt
	 3.	 skölj med avmineraliserat vatten
	 4.	 värmedesinficering
	 5.	 torkning

4)	 Skölj komponenterna i sterilt avjoniserat vatten.

5)	 Torka försiktigt för hand med absorberande, luddfri duk eller industritork.

Underhåll, inspektion och test 
Renheten hos samtliga instrument och produktkomponenter måste inspekteras manuellt.
Om utrustningen inte verkar synbart ren måste rengöringsstegen upprepas tills produkten är synbart ren.
Kontrollera visuellt att alla instrument och komponenter inte uppvisar tecken på några defekter som kan påverka användningen (t.ex. sprickor eller yttre skador) innan de steriliseras 
(se guiderna för operativa tekniker och bruksanvisningen för detaljerad information). Var särskilt uppmärksam på:
	 -	 Kanylerade delar (Obs! Ihåliga borrbits får bara användas med en patient).
	 -	 Skärverktyg/vassa kanter: Kassera instrument som är slöa eller har skadats.
	 -	 Gångjärnsförsedda instrument: kontrollera att gångjärnen fungerar smidigt utan att du behöver ”ta i”.
	 -	 Låsmekanismer: kontrollera att de fungerar ordentligt.
•	 ANVÄND INTE komponenter eller instrument som är defekta, skadade eller på annat sätt suspekta.
•	 Om instrumenten ingår i en montering ska du kontrollera alla delar som ingår.
•	 Smörj alla delar förutom kamaxel, hjullager och kulledskoppling med smörjolja för medicinsk utrustning vid behov (se guiderna för operativa tekniker för detaljerad information).
Armbågsdistraktorns kamaxel och hjullager i kullederna måste bytas ut efter varje användning.

Förpackning: 
•	 Omslut tråget före sterilisering med en godkänd steriliseringsomslutning eller för in den i en hård steriliseringsbehållare för att förhindra kontamination efter sterilisering. 
•	 Lägg därför inte i ytterligare system eller instrument i steriliseringstråget. Steriliteten kan inte garanteras om steriliseringstråget är överfullt.
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Sterilisering 
•	 Ångsterilisering rekommenderas. Sterilisering med gasplasma och ETO-sterilisering bör undvikas eftersom dessa inte har validerats för produkter från Orthofix; 
•	 Använd en validerad, ordentligt skött och kalibrerad ångkalibrator;
•	 Överskrid inte 140 °C;
•	 Stapla inte trågen under sterilisering.
•	 Ångsterilisera i autoklav med fraktionerat förvakuum eller tryckprogram enligt tabellen nedan. 

TYP AV ÅNGSTERILISERING TRYCK FÖRVAKUUM

Förbehandling med pulser Ej tillämpligt 4 pulser

Exponeringstemperatur 132 °C 132 °C

Minsta behandlingstid 15 minuter 4 minuter

Torktid 30 minuter 30 minuter

Förvaring
Förvara det steriliserade instrumentet i en torr, ren och dammfri miljö i rumstemperatur.

Kontaktperson:
Kontakta din lokala Orthofix-återförsäljare för mer information.

Ansvarsfriskrivning: ”Orthofix bekräftar att instruktionerna ovan är en sann beskrivning av förberedelser för kliniska komponenter som ska 
användas för första gången och för återanvändning av kliniska komponenter som kan användas flera gånger. Ansvaret för att återbehandlingen, 
så som den utförs med utrustning, material och personal i lokalen där återbehandlingen äger rum, får önskat resultat ligger alltjämt 
hos den som utför den. Detta kräver vanligtvis att processen valideras och övervakas rutinmässigt. Se till att rengörings-, desinficerings-  
och steriliseringsprocessen redovisas noggrant. Om återbehandlingen inte följer instruktionerna ska avvikelserna utvärderas utifrån processens 
effektivitet och möjliga skadliga konsekvenser rapporteras.”

OBS: VID ANVÄNDNING AV ENGÅNGSPRODUKTER TAR ORTHOFIX ENDAST ANSVAR FÖR PRODUKTENS SÄKERHET OCH EFFEKTIVITET NÄR DEN ANVÄNDS 
MED EN PATIENT FÖR FÖRSTA GÅNGEN. Institutionen eller praktiserande läkare bär det fulla ansvaret för all efterföljande användning av dessa 
produkter.
VARNING! Enligt amerikansk lagstiftning får denna produkt endast säljas till eller på beställning av läkare.
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MRT-SÄKERHETSINFORMATION

GALAXY WRIST
Resonansmiljö. Icke-kliniska tester har visat att
Galaxy Wrist-komponenter kan användas med MRT under vissa förutsättningar. De kan tryggt röntgas under följande förhållanden:
•	 Statiskt magnetfält på 1,5 tesla eller 3,0 tesla.
•	 Högsta spatiala magnetfältsgradient på 900 gauss/cm (90mT/cm)
•	 Maximal genomsnittlig specifik absorptionsnivå (SAR) för hela kroppen på ≤4.0 W/kg under undersökning i kontrollerat läge, första nivån.
•	 Utrustningen får inte använda lokala sändar- eller mottagarspolar.
•	  Fixeringssystemet Galaxy måste befinna sig utanför MR-utrustningens magnetöppning. Ingen del av fixeringssystemet Galaxy får sträcka sig innanför MRT-utrustningens  

 magnetöppning. Följaktligen är MRT-undersökning av kroppsdelar där fixeringssystemet Galaxy används kontraindicerad.

INFORMATION OM VÄRME
Under ovanstående röntgenförhållanden förväntas ramarna för fixeringssystemet Galaxy generera en temperaturökning med maximalt 1ºC efter 15 minuters kontinuerlig röntgen.

INFORMATION VID VARIERANDE FÖRHÅLLANDEN
Vad beträffar dragningskraft vid överföring, migrering och vridmoment utgör systemet inte någon ytterligare risk för patienter vid MRT-undersökning vid 3 T eller 1,5 T.

GALAXY FIXERINGSSYSTEM
Fixeringskomponenter ur systemet Galaxy har märkningen  MR CONDITIONAL MR  enligt den terminologi som fastställts 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 är MRT-säkra med särskilda förbehåll (MR Conditional) enligt den terminologi som fastställts 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 genomgå MRT-undersökning om följande förutsättningar uppfyllts:
•	 Statiskt magnetfält på 1,5 tesla eller 3,0 tesla.
•	 Högsta spatiala magnetfältsgradient på 900 gauss/cm (90mT/cm)
•	 Maximal genomsnittlig specifik absorptionsnivå (SAR) för hela kroppen på 4.0 W/kg under 15 minuters undersökning i kontrollerat läge, första nivån.
•	 Utrustningen får inte använda lokala sändar- eller mottagarspolar.
•	 Fixeringssystemet Galaxy måste befinna sig utanför MR-utrustningens magnetöppning. 
Ingen del av fixeringssystemet Galaxy får sträcka sig innanför MRT-utrustningens magnetöppning.
Följaktligen är MRT-undersökning av kroppsdelar där fixeringssystemet Galaxy används kontraindicerad.

OBS: Samtliga ramkomponenter inom fixeringssystemet Galaxy måste bekräftas vara MR- säkra (MR Conditional) (MRI SYMBOL) innan de används i eller i närheten av MRT-
utrustning. Gängade stift (93100) och stiftlåsklämmor (93620), L-staven (936010) och de halvcirkulära stavarna (939010, 939020, 939030) är inte MRT-säkra. Alla ramar/
konstruktioner som använder gängade stift, stiftlåsklämmor, L-staven och halvcirkulära stavar måste därför anses vara icke MRT-säkra (MR Unsafe).

INFORMATION VID VARIERANDE FÖRHÅLLANDEN
Vad beträffar dragningskraft vid överföring, migrering och vridmoment utgör systemet inte någon ytterligare risk för patienter vid MRT-undersökning vid 3 T eller 1,5 T.
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INFORMATION OM VÄRME
Omfattande elektromagnetiska datormodeller och experimentell testning har utförts med följande system:

1,5 Tesla/64 MHz: Magnetom, Siemens Medical Solutions, Malvern, PA, USA. Program: Numaris/4, Version Syngo MR 2002B DHHS – Horisontell fältskannare med aktivt skydd

3 Tesla/128 MHz: Excite, HDx, programvara: 14X.M5, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI – skanner med horisontellt fält och aktiv skärmning

i syfte att avgöra högsta upphettningsgrad i sju olika konfigurationer av Orthofix fixeringssystem Galaxy. Studierna visar att högsta upphettningsgrad är mindre än en (1) grad Celsius, 
under förutsättning att hela den externa fixeringsramen befinner sig utanför MRT-utrustningens magnetöppning. I icke-kliniska tester av MRT-undersökning enligt specifikationerna 
ovan har som mest följande temperaturstegringar uppmätts:

		  System på 1,5 Tesla	 System på 3,0 Tesla
Galaxy fixeringssystem	
Skanningstid i minuter	 15	 15
Kalorimetri, uppmätta värden: genomsnittlig specifik värmekapacitet (SAR) för hela kroppen (W/kg)	 2.2 W/Kg	 2.5 W/Kg
Störst temperaturförändring mindre än (°C)	 1 °C	 1 °C

Observera att de rapporterade temperaturförändringarna gäller specifika MRT-system med angivna egenskaper. Om andra MRT-system används kan temperaturförändringarna 
variera. De antas dock vara tillräckligt små för att MRT-undersökning ska kunna genomföras, under förutsättning att samtliga fixeringskomponenter ur systemet Galaxy befinner sig 
utanför MRT-utrustningens magnetöppning.

PATIENTSÄKERHET VID MRT-UNDERSÖKNING
MRT-undersökning av patienter med fixeringssystemet Galaxy kan utföras med beaktande av följande förutsättningar. Fixeringssystemet Galaxy får inte MRT-undersökas. Om andra 
parametrar används kan MRT-undersökning skada patienten allvarligt. Om fixeringssystemet Galaxy används i kombination med andra externa fixeringssystem måste hänsyn 
tas till att sådana kombinationer inte har testats vid MRT-undersökning och därför riskerar att orsaka större upphettning med allvarliga skador på patienten som följd. Eftersom 
högre upphettningsnivåer in vivo inte kan uteslutas måste löpande kommunikation föras med patienten och noggrann patientövervakning ske under MRT-undersökningen. Avbryt 
undersökningen omedelbart om patienten uttrycker smärta eller en brännande känsla.

Fixeringssystemet Galaxy kan endast garanteras vara MRT-säkert om ramen konstruerats av följande komponenter:
(*följande komponenter listas i icke-steril konfiguration. Observera att samma MR-information och prestanda gäller samma komponenter när de är i gamma-sterilt tillstånd 
(kodnumret föregås av 99- (exempelvis 99-93030)))



22

KLÄMMOR*
Kod	 Beskrivning
93010	 Stor klämma
93110	 Medelstor klämma
93310	 Liten klämma
93020	 Multiskruvsklämma
99-93030	 Stor-medelstor överförings-clamp (Steril)
93120	 Medelstor clamp för flera skruvar (Steril)

GÅNGJÄRN FÖR ARMBÅGE*
Kod	 Beskrivning
93410	 Gångjärn för armbåge

GALAXY WRIST*
Kod	 Beskrivning
93320	 Liten multiskruvsklämma – LÅNG
93330	 Liten multiskruvsklämma – KORT
93350	 Handledsmodul

STAVAR*
Kod	 Beskrivning
932100	 Stav 100 mm lång, 12 mm diameter
932150	 Stav 150 mm lång, 12 mm diameter
932200	 Stav 200 mm lång, 12 mm diameter
932250	 Stav 250 mm lång, 12 mm diameter
932300	 Stav 300 mm lång, 12 mm diameter
932350	 Stav 350 mm lång, 12 mm diameter
932400	 Stav 400 mm lång, 12 mm diameter
939100	 Stav 100 mm lång, 9 mm diameter
939150	 Stav 150 mm lång, 9 mm diameter
939200	 Stav 200 mm lång, 9 mm diameter

939250	 Stav 250 mm lång, 9 mm diameter
939300	 Stav 300 mm lång, 9 mm diameter
936060	 Stav 60 mm lång, 6 mm diameter
936080	 Stav 80 mm lång, 6 mm diameter
936100	 Stav 100 mm lång, 6 mm diameter
936120	 Stav 120 mm lång, 6 mm diameter
936140	 Stav 140 mm lång, 6 mm diameter
936160	 Stav 160 mm lång, 6 mm diameter
936180	 Stav 180 mm lång, 6 mm diameter
936200	 Stav 200 mm lång, 6 mm diameter
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*	 Alla produkter är eventuellt inte tillgängliga i samtliga regioner eftersom regelverk och/eller medicinsk praxis skiljer sig mellan olika marknader. Kontakta din Orthofix-
representant om du har frågor om Orthofix-produkters tillgänglighet i din region.

XCALIBER CYLINDRISK BENSKRUVAR*
Kod	 Ø, skaft	 Ø, gänga	 Hel längd	 Gängad l.
942630	 6	 6	 260	 30
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
942690	 6	 6	 260	 90
941630	 6	 6	 180	 30
941640	 6	 6	 180	 40
941650	 6	 6	 180	 50
941660	 6	 6	 180	 60
941670	 6	 6	 180	 70
941680	 6	 6	 180	 80
941690	 6	 6	 180	 90
946420	 6	 4	 180	 20
946430	 6	 4	 180	 30
946440	 6	 4	 180	 40
945420	 6	 4	 150	 20
945430	 6	 4	 150	 30
945440	 6	 4	 150	 40
944420	 6	 4	 120	 20
944430	 6	 4	 120	 30
944440	 6	 4	 120	 40
943420	 6	 4	 100	 20
943430	 6	 4	 100	 30
943440	 6	 4	 100	 40
948320	 4	 3	 120	 20
948325	 4	 3	 120	 25
948335	 4	 3	 120	 35
947320	 4	 3	 100	 20
947325	 4	 3	 100	 25
M310	 3	 3 - 2,5	 50	 18
M311	 3	 3 - 2,5	 60	 20
M312	 3	 3 - 2,5	 60	 25
M313	 3	 3 - 2,5	 60	 30
M321	 3	 3 - 2,5	 70	 15
M314	 3	 3 - 2,5	 70	 20
M315	 3	 3 - 2,5	 70	 25
M316	 3	 3 - 2,5	 70	 30
M317	 3	 3 - 2,5	 100	 30

BENSKRUVAR*
Kod	 Ø, skaft	 Ø, gänga	 Hel längd	 Gängad l.
10190	 6	 4,5 - 3,5	 70	 20
10191	 6	 4,5 - 3,5	 80	 20
10108	 6	 4,5 - 3,5	 80	 30
10135	 6	 4,5 - 3,5	 100	 20
10136	 6	 4,5 - 3,5	 100	 30
10105	 6	 4,5 - 3,5	 100	 40
10137	 6	 4,5 - 3,5	 120	 20
10138	 6	 4,5 - 3,5	 120	 30
10106	 6	 4,5 - 3,5	 120	 40
35100	 4	 3,3 - 3	 70	 20
35101	 4	 3,3 - 3	 80	 35

XCALIBER BENSKRUVAR*
Kod	 Ø, skaft	 Ø, gänga	 Hel längd	 Gängad l.
912630	 6	 6 - 5,6	 260	 30
912640	 6	 6 - 5,6	 260	 40
912650	 6	 6 - 5,6	 260	 50
912660	 6	 6 - 5,6	 260	 60
912670	 6	 6 - 5,6	 260	 70
912680	 6	 6 - 5,6	 260	 80
912690	 6	 6 - 5,6	 260	 90
911530	 6	 6 - 5,6	 150	 30
911540	 6	 6 - 5,6	 150	 40
911550	 6	 6 - 5,6	 150	 50
911560	 6	 6 - 5,6	 150	 60
911570	 6	 6 - 5,6	 150	 70
911580	 6	 6 - 5,6	 150	 80
911590	 6	 6 - 5,6	 150	 90
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Φύλλο οδηγιών - Διαβάστε πριν τη χρήση

ORTHOFIX® 
ΣΥΣΤΗΜΑ ΣΤΑΘΕΡΟΠΟΙΗΣΗΣ GALAXY

 

ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ & ΕΝΔΕΙΞΕΙΣ ΧΡΗΣΗΣ
Το Σύστημα σταθεροποίησης Orthofix Galaxy περιλαμβάνει μία σειρά από εξαρτήματα τα οποία χρησιμοποιούνται σε συνδυασμό με μέσα συγκράτησης οστών Orthofix (οστικές βίδες 
οστεοσύνθεσης, σύρματα...). Τα συστήματα εξωτερικής σταθεροποίησης είναι αρθρωτά, συνεπώς υπάρχει δυνατότητα για διαφορετικές διαμορφώσεις πλαισίου.
Τα εξαρτήματα του Συστήματος σταθεροποίησης Orthofix Galaxy δεν προορίζονται να αντικαταστήσουν το φυσιολογικό, υγιές οστό ή να αντέξουν την πίεση από την πλήρη φόρτιση του 
σώματος, ιδιαίτερα στην περίπτωση ασταθών καταγμάτων ή εάν υπάρχει ψευδάρθρωση, καθυστερημένη πώρωση ή ελλιπής επούλωση. Ως μέρος της θεραπείας, συνιστάται η χρήση 
εξωτερικών υποστηριγμάτων (π.χ. βοηθήματα βάδισης). Το σύστημα αποτελείται από διάφορα μεμονωμένα στοιχεία τα οποία τοποθετούνται σε διαφορετικά ανατομικά σημεία των άνω 
και των κάτω άκρων, καθώς και της πυέλου (λεκάνης). Όταν χρησιμοποιείται σωστά, το Σύστημα σταθεροποίησης Orthofix Galaxy διατηρεί τη λειτουργικότητα των άκρων, ελαχιστοποιεί 
το χειρουργικό τραυματισμό των ανατομικών στοιχείων και διατηρεί την αιμάτωση και την οστεογενετική ικανότητα των ιστών. Όλες οι συσκευές Orthofix προορίζονται αποκλειστικά 
και μόνο για επαγγελματική χρήση. Οι χειρουργοί που επιβλέπουν τη χρήση των συσκευών Orthofix πρέπει να έχουν πλήρη γνώση των επεμβάσεων ορθοπαιδικής σταθεροποίησης, 
καθώς και επαρκή κατανόηση της φιλοσοφίας του αρθρωτού συστήματος Orthofix. Για την προώθηση της ορθής χρήσης αυτού του συστήματος σταθεροποίησης και για την καθιέρωση 
ενός αποτελεσματικού προωθητικού και εκπαιδευτικού εργαλείου, η Orthofix έχει αναπτύξει αρκετά εγχειρίδια ή CD-ROM, τα οποία περιέχουν τις σχετικές πληροφορίες (δλδ. γενική 
φιλοσοφία, χειρουργική εφαρμογή, κ.λπ.) που ονομάζονται «Χειρουργικές τεχνικές». Το υλικό αυτό διατίθεται σε αρκετές γλώσσες και παρέχεται δωρεάν στους χειρουργούς, οι οποίοι 
έχουν υιοθετήσει το σύστημα Orthofix. Εάν επιθυμείτε να λάβετε ένα ατομικό αντίγραφο, επικοινωνήστε με την Orthofix ή τον εξουσιοδοτημένο τοπικό αντιπρόσωπό της και περιγράψτε 
την ιατρική συσκευή που πρόκειται να χρησιμοποιήσετε.

ΕΝΔΕΙΞΕΙΣ
Το Σύστημα σταθεροποίησης Galaxy ενδείκνυται για τη σταθεροποίηση των οστών σε χειρουργικές επεμβάσεις τραύματος και σε ορθοπαιδικές χειρουργικές επεμβάσεις, τόσο σε 
ενήλικες όσο και σε παιδιατρικούς ασθενείς, όπως απαιτείται, όχι όμως σε νεογνά.
Οι ενδείξεις χρήσης περιλαμβάνουν:
•	 ανοικτά ή κλειστά κατάγματα μακρών οστών
•	 εγκάρσια σταθερά πυελικά κατάγματα ή ως συνδυαστική θεραπεία για εγκάρσια ασταθή πυελικά κατάγματα
•	 μολυσμένες και άσηπτες ψευδαρθρώσεις
•	 παθήσεις/κακώσεις των αρθρώσεων των άνω και των κάτω άκρων, όπως:

-	 κατάγματα εγγύς βραχιονίου
-	 ενδαρθρικά κατάγματα γόνατος, αστραγάλου και καρπού
-	 καθυστερημένη θεραπεία εξαρθρωμένου ή δύσκαμπτου αγκώνα
-	 χρόνια αστάθεια άρθρωσης αγκώνα
-	 οξεία αστάθεια άρθρωσης αγκώνα μετά από σύνθετους τραυματισμούς του συνδετικού ιστού

0123
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-	 ασταθή κατάγματα αγκώνα
-	 ανάγκη επιπρόσθετης σταθεροποίησης του αγκώνα μετά από ασταθή εσωτερική σταθεροποίηση με χειρουργική επέμβαση.

Το σύστημα εξωτερικής σταθεροποίησης Orthofix Galaxy Wrist προορίζεται για τις παρακάτω ενδείξεις:
-	 ενδοαρθρικά ή εξωαρθρικά κατάγματα ή εξαρθρήματα του καρπού με ή χωρίς βλάβη στο μαλακό ιστό
-	 πολλαπλά τραύματα
-	 καρπιαία εξαρθρήματα
-	 μη αναταγμένα κατάγματα ύστερα από συντηρητική θεραπεία
-	 οστική απώλεια ή άλλες επεμβάσεις αποκατάστασης
-	 λοίμωξη

ΣΗΜΕΙΩΣΗ: Το Σύστημα Σταθεροποίησης Ώμου προορίζεται για χρήση σε κατάγματα του εγγύς βραχιονίου, όπου τα δύο τρίτα της μετάφυσης παραμένουν ανέπαφα. 

ΑΝΤΕΝΔΕΙΞΕΙΣ
Το Σύστημα σταθεροποίησης Orthofix Galaxy δεν έχει σχεδιαστεί ή δεν διατίθεται για οποιαδήποτε άλλη χρήση πέραν των ενδεικνυόμενων.
Η χρήση του συστήματος αντενδείκνυται στις παρακάτω περιπτώσεις:
•	 Ασθενείς με ψυχικές ή σωματικές παθήσεις που δεν προτίθενται ή δεν είναι σε θέση να ακολουθήσουν τις οδηγίες μετεγχειρητικής φροντίδας
•	 Ασθενείς με βαριάς μορφής οστεοπόρωση*
•	 Ασθενείς με βαριάς μορφής, ανεπαρκώς ελεγχόμενο σακχαρώδη διαβήτη
•	 Ασθενείς με επιβαρυμένο αγγειακό σύστημα
•	 Ασθενείς με ιστορικό λοιμώξεων
•	 Ασθενείς με κακοήθεια στην περιοχή του κατάγματος
•	 Ασθενείς με νευρομυϊκή ανεπάρκεια ή οποιαδήποτε άλλη πάθηση θα μπορούσε να επηρεάσει τη διαδικασία επούλωσης
•	 Ασθενείς θετικοί για HIV
•	 Ασθενείς με ευαισθησία σε ξένα σώματα. Στις περιπτώσεις όπου υπάρχει υποψία ευαισθησίας σε υλικό, θα πρέπει να διενεργούνται δοκιμασίες πριν από την εμφύτευση

*	 Όπως ορίζεται από τον Παγκόσμιο Οργανισμό Υγείας: «Οστική πυκνότητα 2,5 τυπικών αποκλίσεων ή περισσότερο χαμηλότερη της μέσης μέγιστης οστικής μάζας (μέσος όρος νέων, 
υγιών ενηλίκων) παρουσία ενός ή περισσότερων καταγμάτων ευθραυστότητας».

ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΕΙΣ & ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ
1.	 Η σταθεροποίηση κατάγματος πρέπει να διενεργηθεί έπειτα από την ορθή ανάταξη του κατάγματος.
2.	 Ο σφιγκτήρας πρέπει πρώτα να κλείσει χειροκίνητα, με δεξιόστροφη περιστροφή του μεταλλικού δακτυλίου, προτού ασφαλιστεί με το σφίξιμο του έκκεντρου με τη βοήθεια του 

κλειδιού Τ ή του κλειδιού Allen 5 mm.
3.	 Μεγάλος σφιγκτήρας (93010), Μεσαίος σφιγκτήρας (93110), Μικρός σφιγκτήρας (93310), Εξάρτημα καρπού (93350), Σφιγκτήρας ασφάλισης συρμάτων (93620), 

Οστεοσύνθεση συνδεδεμένου τύπου αγκώνα (93410), Μεγάλος-μεσαίος μεταβατικός σφιγκτήρας (93030), Μικρός σφιγκτήρας πολλαπλών βιδών-μεγάλου μήκους (93320), 
Μικρός σφιγκτήρας πολλαπλών βιδών-μικρού μήκους (93330), δεν είναι δυνατό να αποσυναρμολογηθούν.

4.	 Πριν από την τοποθέτηση του σταθεροποιητή, βεβαιωθείτε ότι οι σφιγκτήρες είναι εντελώς χαλαροί. 
5.	 Η σταθερότητα του πλαισίου πρέπει να ελεγχθεί κατά τη διάρκεια της επέμβασης, προτού ο ασθενής εξέλθει από το χειρουργείο. 
6.	 Δεν συνιστάται σε καμία περίπτωση η συμπίεση σε ένα πρόσφατο κάταγμα.
7.	 Θα πρέπει να δίδεται ιδιαίτερη προσοχή ώστε να αποφεύγεται η εισαγωγή των βιδών στις αρθρώσεις ή η καταστροφή των επιφυσιακών πλακών στα παιδιά.
8.	 Ανάλογα με τα κλινικά και τα ακτινολογικά ευρήματα, ο χειρουργός θα αποφασίσει σχετικά με τον αριθμό των ράβδων και των βιδών οστεοσύνθεσης που απαιτούνται για την 

επίτευξη της κατάλληλης σταθερότητας πλαισίου.
9.	 Οποιαδήποτε συσκευή εμφυτεύεται στον ασθενή, όπως βίδες οστεοσύνθεσης και σύρματα με σπείρωμα, και γενικά οποιαδήποτε συσκευή φέρει τη σήμανση «μόνο για μία 

χρήση»: ΔΕΝ ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΕΠΑΝΑΧΡΗΣΙΜΟΠΟΙΟΥΝΤΑΙ.
10.	 Το μήκος της βίδας και του σπειρώματος πρέπει να επιλέγονται σύμφωνα με τις διαστάσεις του οστού και του μαλακού ιστού. Πρέπει να αποφεύγεται η υπερβολική διείσδυση 

οποιουδήποτε τύπου βίδας στον δεύτερο φλοιό, καθώς υπάρχει κίνδυνος να προκληθεί βλάβη στον μαλακό ιστό.
11.	 Η μέγιστη διάμετρος του σπειρώματος της βίδας δεν θα πρέπει να υπερβαίνει το ένα τρίτο της διαμέτρου του οστού (π.χ. βίδες οστεοσύνθεσης 6-5 ή 6-5.6 mm για διάμετρο 

οστού μεγαλύτερη των 20mm).
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12.	 Αναφορικά με τις βίδες οστεοσύνθεσης που απαιτούν προ-διάτρηση, είναι απαραίτητη η εκ των προτέρων διάτρηση με χρήση των κατάλληλων τρυπανιών και οδηγών τρυπανιού 
πριν από την εισαγωγή της βίδας. Η αντιστοίχιση των εγκοπών στις βίδες και στα τρυπάνια βοηθά τον χειρουργό να επιλέξει το κατάλληλο τρυπάνι. Τα τρυπάνια που έχουν 
αμβλυνθεί μπορούν να προκαλέσουν θερμική βλάβη στο οστό και θα πρέπει πάντοτε να απορρίπτονται.

13.	 Οι αυτοδιάτρητες βίδες με διάμετρο σπειρώματος 5.00 mm ή μεγαλύτερη δεν πρέπει ποτέ να εισάγονται με ηλεκτρικό εργαλείο, αλλά πάντοτε με το χέρι ή με χειροτρύπανο.  
Οι αυτοδιάτρητες βίδες με σπείρωμα μικρότερης διαμέτρου μπορούν να εισαχθούν με ηλεκτρικό τρυπάνι σε χαμηλές στροφές.

14.	 Οι διακαταγματικές βελόνες διαμέτρου 6 mm είναι αυτοδιάτρητες και μπορούν να εισαχθούν με ηλεκτρικό τρυπάνι. Οι βελόνες αυτές χρησιμοποιούνται σε συνδυασμό με τον 
Σταθεροποιητή για προσωρινή συνδεσμόταξη του αστραγάλου και του γόνατος. Οι διακαταγματικές βελόνες Orthofix είναι μίας χρήσης και δεν πρέπει σε καμία περίπτωση  
να επαναχρησιμοποιούνται. Συνδέονται με τις ράβδους Galaxy μέσω δύο μεγάλων σφιγκτήρων.

15.	 Για πιο ισχυρή σταθεροποίηση ενός κατάγματος με έναν σταθεροποιητή, συνιστάται η πιο κοντινή βίδα οστεοσύνθεσης να τοποθετείται αρκετά κοντά στα όρια του κατάγματος 
(συνιστάται απόσταση τουλάχιστον 2 εκατοστών) και αυτές οι αποστάσεις να είναι ίσες και στις δύο πλευρές του κατάγματος. 

16.	 Μη χρησιμοποιείτε MR-συμβατές συσκευές με μη MR-συμβατές συσκευές.
17.	 Θα πρέπει να χρησιμοποιούνται ειδικά εργαλεία Orthofix για την ορθή εισαγωγή των βιδών οστών.
18.	 Όλος ο εξοπλισμός θα πρέπει να ελέγχεται προσεκτικά πριν από τη χρήση, προκειμένου να διασφαλίζεται ότι λειτουργεί σωστά. Εάν για ένα εξάρτημα ή εργαλείο θεωρείται  

ή υπάρχει υποψία ότι είναι ελαττωματικό ή ότι έχει υποστεί βλάβη, ΔΕΝ ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΧΡΗΣΙΜΟΠΟΙΕΙΤΑΙ. 
19.	 Ο σταθεροποιητής πρέπει να τοποθετείται σε αρκετή απόσταση από το δέρμα, έτσι ώστε να υπάρχει περιθώριο για το μετεγχειρητικό οίδημα και για καθαρισμό, ενώ θα πρέπει 

να λαμβάνεται υπ’ όψιν ότι η σταθερότητα του συστήματος εξαρτάται από την απόσταση μεταξύ οστού και σταθεροποιητή. Εάν ο σταθεροποιητής βρίσκεται σε απόσταση 
μεγαλύτερη των 4 εκ. από το οστό, ο χειρουργός θα αποφασίσει σχετικά με τον αριθμό των ράβδων και των βιδών οστεοσύνθεσης που απαιτούνται για την επίτευξη της 
κατάλληλης σταθερότητας πλαισίου.

20.	 Τα εξαρτήματα ενδέχεται να μην είναι εναλλάξιμα μεταξύ όλων των Συστημάτων σταθεροποίησης Orthofix. Συμβουλευτείτε τους μεμονωμένους οδηγούς χειρουργικών τεχνικών 
για τα εναλλάξιμα εξαρτήματα.

21.	 Ενδεχομένως να απαιτείται πρόσθετος εξοπλισμός για την εφαρμογή και την αφαίρεση ενός συστήματος σταθεροποίησης, όπως κόφτες βιδών και ηλεκτρικό τρυπάνι.
22.	 Η ακεραιότητα του πλαισίου και των βιδών πρέπει να ελέγχεται ανά τακτά χρονικά διαστήματα. Προς αποφυγή πρόκλησης τραυματισμού, η άκρη των συρμάτων με σπείρωμα, 

οι βίδες οστεοσύνθεσης και οι διακαταγματικές βελόνες που έχουν κοπεί, πρέπει να προστατεύονται με ειδικά καλύμματα.
23.	 Απαιτείται σχολαστική τήρηση υγιεινής στη θέση της βίδας.
24.	 Σε όλους τους ασθενείς πρέπει να δοθούν οδηγίες αναφορικά με τη χρήση και τη συντήρηση του εξωτερικού τους πλαισίου σταθεροποίησης, καθώς και αναφορικά με τη φροντίδα 

στη θέση των βελονών.
25.	 Πρέπει να ζητηθεί από τους ασθενείς να αναφέρουν τυχόν ανεπιθύμητα ή μη αναμενόμενα συμβάντα στον θεράποντα ιατρό.
26.	 Το οστικό κενό στο σημείο του κατάγματος θα πρέπει να αξιολογείται εκ νέου σε περιοδική βάση κατά τη διάρκεια της επούλωσης και να πραγματοποιούνται προσαρμογές στο 

πλαίσιο, όπως και όποτε απαιτείται, κατά περίπτωση. Ένα επίμονο κενό μεταξύ των άκρων του κατάγματος μπορεί να έχει ως αποτέλεσμα την καθυστέρηση της οστικής πώρωσης.
27.	 Αφαίρεση της συσκευής: ο χειρουργός θα πρέπει να λάβει την τελική απόφαση σχετικά με το εάν μπορεί να αφαιρεθεί μία συσκευή σταθεροποίησης.
28.	 Μη χρησιμοποιείτε τα εξαρτήματα του Συστήματος σταθεροποίησης Orthofix Galaxy μαζί με προϊόντα άλλων κατασκευαστών, εκτός εάν προσδιορίζεται διαφορετικά, καθώς  

ο συνδυασμός δεν καλύπτεται από την απαιτούμενη έγκριση.
29.	 Σύστημα διάτασης αγκώνα
	 Το σύστημα διάτασης αγκώνα προορίζεται για τη διάταση της άρθρωσης κατά τη χειρουργική επέμβαση, σε περίπτωση δυσκαμψίας του αγκώνα.
	 •	 Η διάταση του αγκώνα πρέπει να επαληθεύεται μέσω ακτινοσκόπησης.
	 •	 Απαιτείται η έκθεση του ωλένιου νεύρου πριν από τη διάταση.
30.	 Σύστημα σταθεροποίησης ώμου
	 Σύστημα σταθεροποίησης ώμου: Το άκρο του σύρματος θα πρέπει να απέχει κατά 5-10 χιλ., από την αρθρική επιφάνεια της κεφαλής του βραχιονίου.
	 •	 Κατά την εισαγωγή του σύρματος, χρησιμοποιείτε τον οδηγό σύρματος για την αποφυγή της πρόκλησης βλάβης στους μαλακούς ιστούς και/ ή της πρόσκρουσης. Μετά την 	

	 εισαγωγή του σύρματος, ελέγξτε τη λειτουργία της άρθρωσης. 
	 •	 Εισάγετε τα σύρματα στις ασφαλείς διαδρομές για την αποφυγή βλάβης σε ανατομικά στοιχεία.
	 •	 Μην εισάγετε τα σύρματα στους μαλακούς ιστούς με τρυπάνι, αλλά πιέστε τα στο δέρμα. Χρησιμοποιήστε το τρυπάνι σε χαμηλές στροφές, όταν εισάγετε τα σύρματα στο οστό. 
	 •	 Τα σύρματα με σπείρωμα 2.5 mm χρησιμοποιούνται μαζί με τον σφιγκτήρα στερέωσης σύρματος. 
	 •	 Το πρώτο σύρμα με σπείρωμα πρέπει να εισάγεται στο κέντρο της κεφαλής του βραχιονίου για την εύρεση του στόχου που είναι η κορυφή του.
	 •	 Τα σύρματα είναι κυλινδρικά και μπορούν να αναδιπλωθούν, εάν είναι απαραίτητο.
	 •	 Χρησιμοποιείτε τα ειδικά εργαλεία Orthofix για να εισάγετε τα σύρματα με σπείρωμα.
	 •	 Το δέρμα γύρω από τα σύρματα με σπείρωμα (θέσεις συρμάτων) πρέπει να καθαρίζεται σχολαστικά.
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31.	 Galaxy Wrist
	 •	 Για τη διασφάλιση σωστής ασφάλισης του σφιγκτήρα πολλαπλών βιδών να χρησιμοποιείτε πάντα 2 βίδες και να βεβαιώνεστε ότι είναι ίδιας διαμέτρου.
	 •	 Ανάλογα με τον τύπο του κατάγματος ενδέχεται να είναι απαραίτητες πρόσθετες τεχνικές σταθεροποίησης.

ΠΙΘΑΝΕΣ ΑΝΕΠΙΘΥΜΗΤΕΣ ΕΝΕΡΓΕΙΕΣ
1.	 Βλάβη στα νεύρα ή τα αγγεία λόγω της εισαγωγής συρμάτων και βιδών.
2.	 Επιφανειακή ή βαθιά λοίμωξη στη θέση της βίδας οστών, οστεομυελίτιδα ή σηπτική αρθρίτιδα, συμπεριλαμβανομένης της χρόνιας παροχέτευσης των θέσεων των βιδών οστών 

μετά την αφαίρεση της συσκευής.
3.	 Οίδημα ή πρήξιμο, πιθανό σύνδρομο διαμερίσματος.
4.	 Σύσπαση της άρθρωσης, υπεξάρθρημα, εξάρθρημα ή μειωμένο εύρος κίνησης.
5.	 Πρόωρη οστική πλήρωση κατά τη διάρκεια της διατατικής οστεογένεσης.
6.	 Αποτυχία ικανοποιητικής αναγέννησης οστού, εμφάνιση μη πώρωσης ή ψευδάρθρωσης.
7.	 Κάταγμα αναγεννηθέντος οστού ή στη θέση των οπών των βιδών οστεοσύνθεσης μετά την αφαίρεση της συσκευής.
8.	 Χαλάρωση ή θραύση των εμφυτευμάτων.
9.	 Οστική βλάβη λόγω επιλογής ακατάλληλων εμφυτευμάτων.
10.	 Δυσμορφία οστού ή ιπποποδία.
11.	 Επιμονή ή επανεμφάνιση της αρχικής πάθησης, χρήζουσα θεραπείας.
12.	 Εκ νέου χειρουργική επέμβαση για την αντικατάσταση ενός εξαρτήματος ή ολόκληρης της διαμόρφωσης πλαισίου.
13.	 Μη φυσιολογική ανάπτυξη επιφυσιακής πλάκας σε ασθενείς με σκελετική ανωριμότητα.
14.	 Αντίδραση ευαισθησίας σε ξένο σώμα, οφειλόμενη στα εμφυτεύματα ή σε εξαρτήματα του πλαισίου.
15.	 Ιστική νέκρωση δευτεροπαθής προς την εισαγωγή εμφυτευμάτων.
16.	 Πίεση επί του δέρματος, προκαλούμενη από εξωτερικά εξαρτήματα, όταν ο ελεύθερος χώρος δεν είναι επαρκής.
17.	 Διαφορές ως προς το μήκος των άκρων.
18.	 Υπερβολική αιμορραγία κατά τη χειρουργική επέμβαση.
19.	 Εγγενείς κίνδυνοι που σχετίζονται με την αναισθησία.
20.	 Επίμονος πόνος.
21.	 Οστικός διαχωρισμός, δευτεροπαθής από την οξεία διάτρηση του φλοιού με συσσώρευση θερμότητας και οστική νέκρωση.
22.	 Αγγειακές διαταραχές, συμπεριλαμβανομένης της θρομβοφλεβίτιδας, του πνευμονικού εμβολισμού, του αιματώματος επί τραύματος και της άσηπτης νέκρωσης.

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

Σημαντικό
Δεν έχουν θετική έκβαση όλες οι χειρουργικές επεμβάσεις. Ανά πάσα στιγμή μπορεί να προκύψουν επιπρόσθετες επιπλοκές εξαιτίας της εσφαλμένης χρήσης της συσκευής, για ιατρικούς 
λόγους ή ως αποτέλεσμα αστοχίας της συσκευής. Στην περίπτωση αυτή, απαιτείται νέα χειρουργική επέμβαση για την αφαίρεση ή την αντικατάσταση της συσκευής εξωτερικής 
σταθεροποίησης. Σημαντικό ρόλο στην επιτυχημένη εφαρμογή και λειτουργία των συσκευών εξωτερικής σταθεροποίησης Orthofix κατέχουν οι προεγχειρητικές και οι χειρουργικές 
διαδικασίες, συμπεριλαμβανομένων της γνώσης των χειρουργικών τεχνικών και της ορθής επιλογής και τοποθέτησης των συσκευών εξωτερικής σταθεροποίησης από τον χειρουργό.  
Η ορθή επιλογή των ασθενών και η ικανότητά τους να συμμορφώνονται με τις οδηγίες του ιατρού και να ακολουθούν το συνταγογραφούμενο θεραπευτικό σχήμα επηρεάζουν σε μεγάλο 
βαθμό τα αποτελέσματα. Είναι σημαντικό να διεξάγεται προεγχειρητικός έλεγχος στους ασθενείς και να επιλέγεται η βέλτιστη θεραπεία λαμβάνοντας υπ' όψιν τις απαιτήσεις ή/και τους 
περιορισμούς αναφορικά με τη σωματική ή/και τη νοητική δραστηριότητα. Εάν κάποιος υποψήφιος για χειρουργική επέμβαση έχει κάποια αντένδειξη ή έχει προδιάθεση για κάποια 
αντένδειξη, ΜΗΝ ΧΡΗΣΙΜΟΠΟΙΕΙΤΕ τις Συσκευές σταθεροποίησης Orthofix Galaxy.
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Υλικά
Τα εξαρτήματα του Συστήματος σταθεροποίησης Orthofix Galaxy είναι κατασκευασμένα από ανοξείδωτο ατσάλι, κράμα αλουμινίου, κράμα τιτανίου και πλαστικό.  Τα εξαρτήματα τα 
οποία έρχονται σε επαφή με το σώμα του ασθενούς είναι οι διαδερμικά εφαρμοζόμενες βελόνες (βίδες οστεοσύνθεσης), τα σύρματα με σπείρωμα, τα τρυπάνια και οι οδηγοί που 
χρησιμοποιούνται κατά την εισαγωγή των βιδών. Τα εξαρτήματα αυτά είναι κατασκευασμένα από ανοξείδωτο ατσάλι, κατάλληλο για χειρουργικά εργαλεία. Ορισμένες από τις βίδες 
οστεοσύνθεσης (βελόνες) που χρησιμοποιούνται στο Σύστημα εξωτερικής σταθεροποίησης Orthofix παρέχονται με λεπτό στρώμα επικάλυψης από υδροξυαπατίτη (HA) στο σπειρωτό 
τμήμα του στελέχους τους που εφαρμόστηκε με ψεκασμό.

ΑΠΟΣΤΕΙΡΩΜΕΝΟ & ΜΗ ΑΠΟΣΤΕΙΡΩΜΕΝΟ Προϊόν
Ορισμένες συσκευές εξωτερικής σταθεροποίησης της Orthofix παρέχονται ΑΠΟΣΤΕΙΡΩΜΕΝΕΣ, ενώ άλλες παρέχονται ΜΗ ΑΠΟΣΤΕΙΡΩΜΕΝΕΣ.
Εξετάστε την ετικέτα κάθε συσκευής για να διαπιστώσετε εάν είναι αποστειρωμένη ή όχι.

Αποστειρωμένα
Οι συσκευές ή τα κιτ που παρέχονται ΑΠΟΣΤΕΙΡΩΜΕΝΑ φέρουν την αντίστοιχη ετικέτα.
Τα περιεχόμενα της συσκευασίας είναι ΑΠΟΣΤΕΙΡΩΜΕΝΑ, εκτός αν η συσκευασία έχει ανοιχτεί ή καταστραφεί. Μη χρησιμοποιείτε το προϊόν αν  
η συσκευασία έχει ανοιχτεί ή καταστραφεί.

Μη αποστειρωμένη
Τα εξαρτήματα των συσκευών εξωτερικής σταθεροποίησης Orthofix παρέχονται ως ΜΗ ΑΠΟΣΤΕΙΡΩΜΕΝΑ, εκτός εάν υπάρχει ένδειξη για το αντίθετο. Η Orthofix συνιστά  
να καθαρίζονται και να αποστειρώνονται σωστά όλα τα ΜΗ ΑΠΟΣΤΕΙΡΩΜΕΝΑ εξαρτήματα ακολουθώντας τις συνιστώμενες διαδικασίες καθαρισμού και αποστείρωσης. Η ακεραιότητα 
και η απόδοση του προϊόντος είναι εγγυημένες μόνο εφόσον η συσκευασία είναι άθικτη. 

Καθαρισμός, αποστείρωση και συντήρηση 
Ο καθαρισμός αποτελεί βασική προϋπόθεση για τη διασφάλιση της αποτελεσματικής απολύμανσης ή αποστείρωσης. Όλα τα εργαλεία πρέπει να καθαρίζονται πριν τη χρήση και μετά 
από κάθε επαναχρησιμοποίησή τους. Ο καθαρισμός μπορεί να πραγματοποιηθεί σύμφωνα με την επικυρωμένη διαδικασία καθαρισμού που περιγράφεται ανωτέρω και με τη χρήση 
εργαλείων και μηχανημάτων πλύσης τα οποία επικυρώνονται από το νοσοκομείο.

ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΕΙΣ
•	 Τα αλκαλικά (pH>7) απορρυπαντικά και διαλύματα προκαλούν φθορές στα εργαλεία που είναι κατασκευασμένα από αλουμίνιο.
•	 Τα απορρυπαντικά που περιέχουν ελεύθερα ιόντα αλογόνου ή υδροξείδιο του νατρίου προκαλούν φθορές στην ανοδιωμένη επικάλυψη.
•	 ΔΕΝ ΠΡΕΠΕΙ να χρησιμοποιούνται απορρυπαντικά και απολυμαντικά που περιέχουν ιόντα φθορίου, βρώμιου, ιωδίου ή υδροξυλίου.
•	 ΤΑ ΠΡΟΪΟΝΤΑ ΠΟΥ ΦΕΡΟΥΝ ΕΤΙΚΕΤΑ ΜΙΑΣ ΧΡΗΣΗΣ ΔΕΝ ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΕΠΑΝΑΧΡΗΣΙΜΟΠΟΙΟΥΝΤΑΙ.

Περιορισμοί και απαγορεύσεις στην επανεπεξεργασία
•	 Η επανειλημμένη επαναχρησιμοποίηση επηρεάζει ελάχιστα τα επαναχρησιμοποιούμενα εργαλεία
•	 Το τέλος της διάρκειας ζωής ενός προϊόντος συνήθως καθορίζεται από τις φθορές και τις βλάβες από τη χρήση.

Σημείο χρήσης 
•	 Συνιστάται ο καθαρισμός των εργαλείων να πραγματοποιείται αμέσως μόλις καταστεί εφικτό μετά τη χρήση, τοποθετώντας τα σε έναν νεροχύτη με κρύο νερό (< 40° C)  

για τουλάχιστον 10 λεπτά και αφαιρώντας τους επίμονους ρύπους με ένα μαλακό πανί ή μια μαλακή βούρτσα.
•	 Μη χρησιμοποιείτε στερεοποιητικό απορρυπαντικό ή ζεστό νερό, καθώς μπορεί να προκαλέσει τη στερεοποίηση του ιζήματος, με αποτέλεσμα να επηρεαστεί το αποτέλεσμα της 

διαδικασίας επανεπεξεργασίας.

Περιορισμός και μεταφορά 
•	 Ακολουθήστε το πρωτόκολλο του νοσοκομείου κατά τον χειρισμό μολυσμένων και βιολογικά επικίνδυνων υλικών.
•	 Όλα τα χρησιμοποιημένα χειρουργικά εργαλεία πρέπει να θεωρούνται μολυσμένα. Ο χειρισμός, η συλλογή και η μεταφορά τους θα πρέπει να γίνεται με αυστηρά ελεγχόμενο τρόπο 

για την ελαχιστοποίηση των πιθανών κινδύνων για τους ασθενείς, το προσωπικό και κάθε χώρο του νοσηλευτικού ιδρύματος.
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Προετοιμασία για απολύμανση
•	 Αποσυναρμολογήστε τις συσκευές, όπου είναι εφικτό. Ανατρέξτε στις χειρουργικές τεχνικές της Orthofix για περισσότερες λεπτομέρειες.

Καθαρισμός: χειροκίνητος
1)	 Εμποτίστε τα μεμονωμένα εξαρτήματα στο διάλυμα καθαρισμού. Η Orthofix συνιστά τη χρήση ενζυματικού καθαριστικού παράγοντα ουδέτερου pH. Ανατρέξτε στο φύλλο δεδομένων 

του κατασκευαστή του απορρυπαντικού για τη συγκέντρωση του διαλύματος, τον απαιτούμενο χρόνο και τη θερμοκρασία. 

2)	 Βουρτσίστε τα μεμονωμένα εξαρτήματα στο διάλυμα καθαρισμού με μια επίπεδη μαλακή βούρτσα έως ότου αφαιρεθούν όλοι οι εμφανείς ρύποι. Χρησιμοποιήστε μια μαλακή 
βούρτσα για την αφαίρεση των υπολειμμάτων από τις κοιλότητες

3)	 Πραγματοποιήστε καθαρισμό των μεμονωμένων εξαρτημάτων με υπέρηχο σε απαερωμένο διάλυμα καθαρισμού. Η Orthofix συνιστά τη χρήση διαλύματος ουδέτερου pH ή ελαφρώς 
αλκαλικού διαλύματος. Ανατρέξτε στο φύλλο δεδομένων του κατασκευαστή του απορρυπαντικού για τη συγκέντρωση του διαλύματος, τον απαιτούμενο χρόνο και τη θερμοκρασία.

4)	 Βουρτσίστε τα μεμονωμένα εξαρτήματα με τρεχούμενο νερό βρύσης

5)	 Στεγνώστε προσεκτικά σκουπίζοντας με ένα απορροφητικό πανί που δεν αφήνει χνούδι ή χρησιμοποιώντας βιομηχανικό στεγνωτήρα.

6)	 Ξεπλύνετε τα εξαρτήματα σε αποστειρωμένο ή απιονισμένο νερό 

7)	 Στεγνώστε προσεκτικά σκουπίζοντας με ένα απορροφητικό πανί που δεν αφήνει χνούδι ή χρησιμοποιώντας βιομηχανικό στεγνωτήρα.

Καθαρισμός: Αυτοματοποιημένος 
Σε περίπτωση που οι συσκευές προς καθαρισμό έχουν κοιλότητες ή είναι πολύπλοκες, ενδέχεται να απαιτείται προκαταρκτικός χειροκίνητος καθαρισμός.
1)	 Τοποθετήστε όλα τα εργαλεία σε καλάθια πλύσης.

2)	 Προσανατολίστε τα εργαλεία στους φορείς του αυτόματου μηχανήματος πλύσης, όπως συνιστάται από τον κατασκευαστή του μηχανήματος πλύσης.

3)	 Η Orthofix συνιστά τη χρήση διαλύματος ουδέτερου pH ή ελαφρώς αλκαλικού διαλύματος. Ανατρέξτε στο φύλλο δεδομένων του κατασκευαστή του απορρυπαντικού για  
τη συγκέντρωση του διαλύματος, τον απαιτούμενο χρόνο και τη θερμοκρασία.

	 Η Orthofix συνιστά τα βήματα του κύκλου να είναι τουλάχιστον ως εξής:
	 1.	 πρόπλυση σε χαμηλές θερμοκρασίες 
	 2.	 κύρια πλύση
	 3.	 ξεπλύνετε με απιονισμένο νερό
	 4.	 θερμική απολύμανση
	 5.	 ξήρανση

4)	 Ξεπλύνετε τα εξαρτήματα σε αποστειρωμένο ή απιονισμένο νερό

5)	 Στεγνώστε προσεκτικά σκουπίζοντας με ένα απορροφητικό πανί που δεν αφήνει χνούδι ή χρησιμοποιώντας βιομηχανικό στεγνωτήρα.

Συντήρηση, επιθεώρηση και δοκιμή 
Όλα τα εργαλεία και τα εξαρτήματα των προϊόντων πρέπει να επιθεωρούνται οπτικά για καθαριότητα.
Αν ο εξοπλισμός δεν φαίνεται οπτικά καθαρός, τα βήματα καθαρισμού πρέπει να επαναληφθούν έως ότου τα προϊόντα εμφανίζονται οπτικά καθαρά.
Όλα τα εργαλεία και τα εξαρτήματα των προϊόντων πρέπει να επιθεωρούνται οπτικά για σημάδια φθοράς που θα μπορούσαν να προκαλέσουν προβλήματα στη χρήση (όπως ρωγμές 
ή βλάβες στις επιφάνειες) και οι λειτουργίες πρέπει να ελέγχονται πριν από την αποστείρωση (βλ. λεπτομερή Εγχειρίδια χειρουργικών τεχνικών και Οδηγίες χρήσης). Πρέπει να δίδεται 
ιδιαίτερη προσοχή στα εξής:
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	 -	 Αυλοφόρες συσκευές (Σημ.: τα αυλοφόρα τρυπάνια προορίζονται για χρήση σε έναν μόνο ασθενή).
	 -	 Αιχμηρά άκρα: Απορρίπτετε τα εργαλεία με αμβλείες ή κατεστραμμένες άκρες.
	 -	 Αρθρωτά εργαλεία: Η κίνηση των αρθρώσεων πρέπει να είναι ομαλή χωρίς υπερβολική «απόκλιση».
	 -	 Πρέπει να ελεγχθεί η λειτουργία των μηχανισμών ασφάλισης.
•	 Εάν για ένα εξάρτημα ή εργαλείο θεωρείται ή υπάρχει υποψία ότι είναι ελαττωματικό ή ότι έχει υποστεί βλάβη, ΔΕΝ ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΧΡΗΣΙΜΟΠΟΙΕΙΤΑΙ.
•	 Στις περιπτώσεις που τα εξαρτήματα αποτελούν μέρος μίας συναρμολογούμενης διάταξης, ελέγξτε εάν τα εξαρτήματα ταιριάζουν και αντιστοιχούν στη διάταξη.
•	 Λιπαίνετε όλα τα μέρη εκτός από το έκκεντρο, τον δακτύλιο και τη σφαιρική άρθρωση, με λιπαντικό λάδι για ιατρική χρήση όποτε απαιτείται (βλ. λεπτομερή Εγχειρίδια χειρουργικών 

τεχνικών).
Τα έκκεντρα και οι δακτύλιοι στις σφαιρικές αρθρώσεις του Συστήματος διάτασης αγκώνα πρέπει να αντικαθίστανται έπειτα από κάθε χρήση.

Συσκευασία: 
•	 Τυλίξτε το δίσκο πριν την αποστείρωση με εγκεκριμένο περιτύλιγμα αποστείρωσης ή εισαγάγετέ τον σε ένα ανθεκτικό κουτί, προκειμένου να αποφύγετε τη μόλυνση μετά την 

αποστείρωση. 
•	 Μην συμπεριλαμβάνετε επιπρόσθετα συστήματα ή εργαλεία στο δίσκο αποστείρωσης. Δεν είναι δυνατή η εγγύηση της στειρότητας εάν υπερφορτωθεί ο δίσκος αποστείρωσης.

Αποστείρωση: 
•	 Συνιστάται η αποστείρωση με ατμό. Η αποστείρωση αέριου πλάσματος και η αποστείρωση οξειδίου του αιθυλενίου πρέπει να αποφεύγονται, καθώς δεν έχουν επικυρωθεί για 

προϊόντα Orthofix 
•	 Χρησιμοποιήστε έναν επικυρωμένο, βαθμονομημένο αποστειρωτή ατμού που έχει συντηρηθεί κατάλληλα
•	 Μην υπερβαίνετε τους 140°C (284°F)
•	 Μην στοιβάζετε τους δίσκους κατά την αποστείρωση
•	 Αποστειρώνετε σε κλίβανο ατμού, χρησιμοποιώντας κύκλο κλασματικής προεργασίας κενού ή κύκλο βαρύτητας, σύμφωνα με τον παρακάτω πίνακα. 

ΤΎΠΟΣ ΑΠΟΣΤΕΙΡΩΤΉ ΑΤΜΟΎ ΒΑΡΎΤΗΤΑ ΠΡΟΕΡΓΑΣΊΑ ΚΕΝΟΎ

Παλμοί προπαρασκευής Δεν ισχύει 4 παλμοί

Θερμοκρασία έκθεσης 132° C (270° F) 132° C (270° F)

Ελάχιστος χρόνος διατήρησης 15 λεπτά 4 λεπτά

Χρόνος ξήρανσης 30 λεπτά 30 λεπτά

Αποθήκευση
Φυλάξτε το αποστειρωμένο εργαλείο σε στεγνό και καθαρό περιβάλλον χωρίς σκόνη, σε θερμοκρασία δωματίου.

Επικοινωνία με τον κατασκευαστή:
Παρακαλούμε, επικοινωνήστε με τον τοπικό Αντιπρόσωπο πωλήσεων της Orthofix για περισσότερες λεπτομέρειες.

Δήλωση αποποίησης ευθύνης: «Οι παραπάνω οδηγίες έχουν επικυρωθεί από την Orthofix ως ορθή περιγραφή της προετοιμασίας μιας συσκευής 
για την πρώτη κλινική χρήση ή για την επαναχρησιμοποίηση των συσκευών πολλαπλών χρήσεων. Αποτελεί ευθύνη του ατόμου που διενεργεί την 
επανεπεξεργασία να διασφαλίσει ότι η επανεπεξεργασία, όπως αυτή πραγματοποιείται ουσιαστικά με τη χρήση του εξοπλισμού, των υλικών και του 
προσωπικού των εγκαταστάσεων επανεπεξεργασίας, επιτυγχάνει το επιθυμητό αποτέλεσμα. Για τον σκοπό αυτόν συνήθως απαιτείται η επαλήθευση 
και η προγραμματισμένη παρακολούθηση της διαδικασίας. Οι διαδικασίες καθαρισμού, απολύμανσης και αποστείρωσης πρέπει να καταγράφονται 
επαρκώς. Ομοίως, οποιαδήποτε παρέκκλιση του ατόμου που διενεργεί την επανεπεξεργασία από τις παρεχόμενες οδηγίες θα πρέπει να αξιολογείται 
σωστά ως προς τις επιπτώσεις στην αποτελεσματικότητα και τις πιθανές αρνητικές συνέπειες και θα πρέπει επίσης να καταγράφεται καταλλήλως».

Σημείωση: ΚΑΘΕ ΣΥΣΚΕΥΗ ΠΟΥ ΦΕΡΕΙ ΤΗΝ ΕΤΙΚΕΤΑ ΓΙΑ «ΜΙΑ ΜΟΝΟ ΧΡΗΣΗ» ΔΕΝ ΠΡΕΠΕΙ ΣΕ ΚΑΜΙΑ ΠΕΡΙΠΤΩΣΗ ΝΑ ΕΠΑΝΑΧΡΗΣΙΜΟΠΟΙΕΙΤΑΙ.  
Η ORTHOFIX ΕΙΝΑΙ ΥΠΕΥΘΥΝH MONO ΓΙΑ ΤΗΝ ΑΣΦΑΛΕΙΑ ΚΑΙ ΤΗΝ ΑΠΟΤΕΛΕΣΜΑΤΙΚΟΤΗΤΑ ΤΗΣ ΠΡΩΤΗΣ ΧΡΗΣΗΣ ΣΕ ΑΣΘΕΝΗ ΤΩΝ ΣΥΣΚΕΥΩΝ ΜΙΑΣ 
ΧΡΗΣΗΣ. Το ίδρυμα ή ο ιατρός φέρει την πλήρη ευθύνη για κάθε επακόλουθη χρήση αυτών των συσκευών.
ΠΡΟΣΟΧΗ: Η ομοσπονδιακή νομοθεσία (των Η.Π.Α.) περιορίζει την πώληση της συσκευής αυτής σε ιατρούς ή κατόπιν εντολής ιατρού.
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ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ ΑΣΦΑΛΕΙΑΣ MRI

GALAXY WRIST
Περιβάλλον τομογραφίας. Μη κλινικές μελέτες δείχνουν ότι τα εξαρτήματα του Galaxy Wrist είναι ασφαλή κατά την έκθεση σε μαγνητική ακτινοβολία υπό προϋποθέσεις. Η σάρωσή 
του μπορεί να γίνει με ασφάλεια υπό τις ακόλουθες προϋποθέσεις:
•	 Στατικό μαγνητικό πεδίο ισχύος 1.5 Tesla και 3.0 Tesla
•	 Μαγνητικό πεδίο μέγιστης χωρικής διαβάθμισης ίσης με 900-Gauss/cm (90mT/cm)
•	 Μέγιστη μέση SAR ≤4.0 W/kg ολόκληρου του σώματος όπως καταγράφηκε από το σύστημα μαγνητικής τομογραφίας (Πρώτου επιπέδου ελεγχόμενη βαθμίδα λειτουργίας).
•	 Στη συσκευή δεν επιτρέπεται η χρήση τοπικών πηνίων εκπομπής/λήψης.
•	 Το Σύστημα σταθεροποίησης Galaxy πρέπει να βρίσκεται ολόκληρο εκτός του διαμετρήματος του μαγνητικού τομογράφου. Κανένα τμήμα του Συστήματος σταθεροποίησης Galaxy 

δεν πρέπει να βρίσκεται εντός του διαμετρήματος του μαγνητικού τομογράφου. Επομένως, αντενδείκνυται η μαγνητική τομογραφία στα μέρη του σώματος όπου έχει τοποθετηθεί 
το Σύστημα Σταθεροποίησης Galaxy.

ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ ΘΕΡΜΟΤΗΤΑΣ
Σύμφωνα με τις ανωτέρω προϋποθέσεις τομογραφίας, οι σκελετοί του συστήματος σταθεροποίησης Galaxy αναμένεται να επιφέρουν μέγιστη αύξηση θερμοκρασίας 1ºC μετά από 
15 λεπτά συνεχούς σάρωσης.

ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ ΜΕΤΑΤΟΠΙΣΗΣ
Το σύστημα δεν ενέχει επιπλέον κίνδυνο για τους ασθενείς σε περιβάλλον έκθεσης μαγνητικής ακτινοβολίας 1,5 και 3 Tesla σε ό, τι αφορά την έλξη ή τη μετατόπιση και τη ροπή.

ΣΥΣΤΗΜΑ ΣΤΑΘΕΡΟΠΟΙΗΣΗΣ GALAXY
Τα εξαρτήματα του Συστήματος Σταθεροποίησης Galaxy φέρουν την ετικέτα «ΑΣΦΑΛΕΣ ΚΑΤΑ ΤΗΝ ΕΚΘΕΣΗ ΣΕ ΜΑΓΝΗΤΙΚΗ ΑΚΤΙΝΟΒΟΛΙΑ ΥΠΟ ΠΡΟΫΠΟΘΕΣΕΙΣ» MR  κατά ASTM 
F2503 σύμφωνα με την Τυπική Πρακτική για τη Σήμανση Ιατρικού και άλλου Εξοπλισμού όσον αφορά την ασφάλεια σε Περιβάλλον μαγνητικής αντήχησης.

Μη κλινική δοκιμασία κατέδειξε ότι τα εξαρτήματα του Συστήματος σταθεροποίησης Galaxy είναι «ασφαλή κατά την έκθεση σε μαγνητική ακτινοβολία υπό προϋποθέσεις» κατά ASTM 
F2503 σύμφωνα με την Τυπική πρακτική για τη σήμανση ιατρικού και άλλου εξοπλισμού όσον αφορά την ασφάλεια σε Περιβάλλον μαγνητικής αντήχησης. Μη κλινική δοκιμασία, 
διενεργηθείσα κατά τα πρότυπα-ASTM F2052-06, F2213-06, F2182–11, F2119-07, κατέδειξε ότι οι ασθενείς με Σύστημα σταθεροποίησης Galaxy μπορούν να υποβληθούν με 
ασφάλεια σε μαγνητική τομογραφία υπό τις ακόλουθες προϋποθέσεις:
•	 Στατικό μαγνητικό πεδίο ισχύος 1.5 Tesla και 3.0 Tesla
•	 Μαγνητικό πεδίο μέγιστης χωρικής διαβάθμισης ίσης με 900-Gauss/cm (90mT/cm)
•	 Μέγιστη μέση SAR 4,0 W/kg ολόκληρου του σώματος σε πρώτου επιπέδου ελεγχόμενη βαθμίδα λειτουργίας για σάρωση διάρκειας 15 λεπτών.
•	 Στη συσκευή δεν επιτρέπεται η χρήση τοπικών πηνίων εκπομπής/λήψης.
•	 Το Σύστημα σταθεροποίησης Galaxy πρέπει να βρίσκεται ολόκληρο εκτός του διαμετρήματος του μαγνητικού τομογράφου. 
Κανένα τμήμα του Συστήματος σταθεροποίησης Galaxy δεν πρέπει να βρίσκεται εντός του διαμετρήματος του μαγνητικού τομογράφου.
Επομένως, αντενδείκνυται η μαγνητική τομογραφία στα μέρη του σώματος όπου έχει τοποθετηθεί το Σύστημα Σταθεροποίησης Galaxy.

Σημείωση: Όλα τα εξαρτήματα σκελετών του Συστήματος σταθεροποίησης Galaxy πρέπει να ελεγχθούν ότι είναι «ασφαλή κατά την έκθεση σε μαγνητική ακτινοβολία υπό 
προϋποθέσεις» προτού τοποθετηθούν εντός ή πλησίον περιβάλλοντος μαγνητικής ακτινοβολίας. Τα Σύρματα με σπείρωμα (93100), οι Σφιγκτήρες ασφάλισης συρμάτων (93620), 
η Ράβδος L (936010) και οι Ημικυκλικές ράβδοι (939010, 939020, 939030) δεν είναι συμβατά κατά την έκθεση σε μαγνητική ακτινοβολία υπό προϋποθέσεις. Οποιοδήποτε πλαίσιο/
κατασκευή χρησιμοποιεί Σύρματα με σπείρωμα, Σφιγκτήρες ασφάλισης συρμάτων, Ράβδο L και Ημικυκλικές ράβδους πρέπει επομένως να αντιμετωπίζεται ως μη ασφαλές για 
έκθεση σε μαγνητική ακτινοβολία.

ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ ΜΕΤΑΤΟΠΙΣΗΣ
Το σύστημα δεν ενέχει επιπλέον κίνδυνο για τους ασθενείς σε περιβάλλον έκθεσης μαγνητικής ακτινοβολίας 1,5 και 3 Tesla σε ό, τι αφορά την έλξη ή τη μετατόπιση και τη ροπή.
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ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ ΘΕΡΜΟΤΗΤΑΣ
Έγιναν συστηματικές δοκιμές με ηλεκτρομαγνητικές εφαρμογές μοντελισμού σε υπολογιστή και πειραματικές δοκιμές στα ακόλουθα συστήματα:
1.5-Tesla/64-MHz: Magnetom, Siemens Medical Solutions, Malvern, PA. Λογισμικό Numaris/4, Έκδοση Syngo MR 2002B DHHS Active-shielded, τομογράφος οριζόντιου μαγνητικού 
πεδίου

3-Tesla/128-MHz: Excite, HDx, Λογισμικό 14X.M5, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI, Active-shielded, τομογράφος οριζόντιου μαγνητικού πεδίου

προκειμένου να προσδιοριστούν οι χειρότερες αυξήσεις θερμοκρασίας σε επτά διαμορφώσεις του Συστήματος Σταθεροποίησης Orthofix Galaxy. Από τις δοκιμές αυτές προέκυψε ότι 
εφόσον ολόκληρο το εξωτερικό πλαίσιο σταθεροποίησης βρίσκεται εκτός διαμετρήματος του μαγνητικού τομογράφου, η μέγιστη αύξηση θερμοκρασίας είναι μικρότερη από 1 βαθμό 
Κελσίου. Σε μη κλινική δοκιμασία, προκλήθηκαν οι ακόλουθες αυξήσεις θερμοκρασίας κάτω από τις δυσμενέστερες συνθήκες στη διάρκεια μαγνητικής τομογραφίας διενεργούμενης 
με τα προαναφερθέντα συστήματα:

		  Σύστημα ισχύος 1.5 Tesla	 Σύστημα ισχύος 3.0 Tesla
Σύστημα σταθεροποίησης Galaxy	
Λεπτά σάρωσης	 15	 15
Υπολογισμένες τιμές θερμιδομετρίας, μέση SAR ολόκληρου του σώματος (W/kg)	 2.2 W/Kg	 2.5 W/Kg
Υψηλότερη μεταβολή θερμοκρασίας μικρότερη από (°C)	 1° C	 1° C

Θα πρέπει να σημειωθεί ότι οι αναφερόμενες μεταβολές θερμοκρασίας ισχύουν για τα συστήματα και χαρακτηριστικά MRI που χρησιμοποιήθηκαν. Σε περίπτωση χρήσης διαφορετικού 
συστήματος μαγνητικής τομογραφίας, οι μεταβολές της θερμοκρασίας μπορεί να διαφέρουν αλλά αναμένεται να είναι τόσο χαμηλές ώστε να είναι δυνατή η ασφαλής έκθεση εφόσον 
όλα τα εξαρτήματα του Συστήματος Σταθεροποίησης Galaxy βρίσκονται εκτός διαμετρήματος του μαγνητικού τομογράφου.

ΑΣΦΑΛΗΣ ΕΚΘΕΣΗ ΤΟΥ ΑΣΘΕΝΟΥΣ ΣΕ ΜΑΓΝΗΤΙΚΗ ΑΚΤΙΝΟΒΟΛΙΑ
Η διενέργεια μαγνητικής τομογραφίας σε ασθενείς με Σύστημα σταθεροποίησης Galaxy είναι ασφαλής μόνο υπό αυτές τις παραμέτρους. Δεν επιτρέπεται η απευθείας σάρωση του 
Συστήματος σταθεροποίησης Galaxy. Αν χρησιμοποιηθούν άλλοι παράμετροι, η διενέργεια μαγνητικής τομογραφίας μπορεί να προκαλέσει σοβαρό τραυματισμό στον ασθενή. Όταν 
το Σύστημα σταθεροποίησης Galaxy χρησιμοποιείται σε συνδυασμό με άλλα εξωτερικά συστήματα σταθεροποίησης, λάβετε υπόψη σας ότι ο συνδυασμός τους δεν έχει ελεγχθεί σε 
περιβάλλον μαγνητικής ακτινοβολίας και επομένως μπορεί να αναπτυχθεί υψηλή θερμοκρασία και να προκληθεί σοβαρός τραυματισμός στον ασθενή. Επειδή δεν μπορεί να αποκλειστεί 
και η αυξημένη in vivo θερμοκρασία, απαιτείται η στενή παρακολούθηση του ασθενούς και η συνεχής επικοινωνία μαζί του στη διάρκεια της τομογραφίας. Σταματήστε αμέσως την 
εξέταση εάν ο ασθενής αναφέρει αίσθημα καύσου ή πόνο.

Το Σύστημα σταθεροποίησης Galaxy είναι ασφαλές για διενέργεια μαγνητικής τομογραφίας όταν χρησιμοποιούνται τα ακόλουθα εξαρτήματα για τη σύνθεση του σκελετού:
(*τα παρακάτω εξαρτήματα αναφέρονται σε μη αποστειρωμένη συσκευασία. Σημειώστε ότι οι ίδιες πληροφορίες που αφορούν τομογραφίες MRI  ισχύουν στα ίδια εξαρτήματα που 
είναι αποστειρωμένα με ακτινοβολία γάμμα (κωδικός αριθμός με πρόθεμα 99- (π.χ. 99-93030))
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ΣΦΙΓΚΤΗΡΕΣ*
Κωδικός	 Περιγραφή
93010	 Μεγάλος σφιγκτήρας
93110	 Μεσαίος σφιγκτήρας
93310	 Μικρός σφιγκτήρας
93020	 Σφιγκτήρας πολλαπλών βιδών
93030	 Μεγάλος-μεσαίος σφιγκτήρας μετάβασης (αποστειρωμένος)
93120	 Μεσαίος σφιγκτήρας πολλαπλών βιδών (αποστειρωμένος)

ΑΡΘΡΩΣΗ ΑΓΚΩΝΑ*
Κωδικός	 Περιγραφή
93410	 Άρθρωση αγκώνα

GALAXY WRIST*
Κωδικός	 Περιγραφή
93320	 Μικρός σφιγκτήρας πολλαπλών βιδών-ΜΕΓΑΛΟΥ ΜΗΚΟΥΣ
93330	 Μικρός σφιγκτήρας πολλαπλών βιδών-ΜΙΚΡΟΥ ΜΗΚΟΥΣ
93350	 Εξάρτημα καρπού

ΡΑΒΔΟΙ*
Κωδικός	 Περιγραφή
932100	 Ράβδος μήκους 100 mm, διαμέτρου 12 mm
932150	 Ράβδος μήκους 150 mm, διαμέτρου 12 mm
932200	 Ράβδος μήκους 200 mm, διαμέτρου 12 mm
932250	 Ράβδος μήκους 250 mm, διαμέτρου 12 mm
932300	 Ράβδος μήκους 300 mm, διαμέτρου 12 mm
932350	 Ράβδος μήκους 350 mm, διαμέτρου 12 mm
932400	 Ράβδος μήκους 400 mm, διαμέτρου 12 mm
939100	 Ράβδος μήκους 100 mm, διαμέτρου 9 mm
939150	 Ράβδος μήκους 150 mm, διαμέτρου 9 mm
939200	 Ράβδος μήκους 200 mm, διαμέτρου 9 mm

939250	 Ράβδος μήκους 250 mm, διαμέτρου 9 mm
939300	 Ράβδος μήκους 300 mm, διαμέτρου 9 mm
936060	 Ράβδος μήκους 60 mm, διαμέτρου 6 mm
936080	 Ράβδος μήκους 80 mm, διαμέτρου 6 mm
936100	 Ράβδος μήκους 100 mm, διαμέτρου 6 mm
936120	 Ράβδος μήκους 120 mm, διαμέτρου 6 mm
936140	 Ράβδος μήκους 140 mm, διαμέτρου 6 mm
936160	 Ράβδος μήκους 160 mm, διαμέτρου 6 mm
936180	 Ράβδος μήκους 180 mm, διαμέτρου 6 mm
936200	 Ράβδος μήκους 200 mm, διαμέτρου 6 mm
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*	 Ενδέχεται τα προϊόντα να μην είναι διαθέσιμα σε όλες τις αγορές γιατί η διαθεσιμότητά τους εξαρτάται από τις κανονιστικές και/ή ιατρικές πρακτικές στις μεμονωμένες αγορές. 
Επικοινωνήστε με τον αντιπρόσωπο Orthofix για τυχόν ερωτήσεις σχετικά με τη διαθεσιμότητα των προϊόντων Orthofix στην περιοχή σας.

ΚΥΛΙΝΔΡΙΚΕΣ ΒΙΔΕΣ ΟΣΤΕΟΣΥΝΘΕΣΗΣ XCALIBER*
Κωδικός	 Στέλεχος Ø	 Σπείρωμα Ø	 Συνολικό μήκος	 Μήκος  
				    σπειρώματος
942630	 6	 6	 260	 30
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
942690	 6	 6	 260	 90
941630	 6	 6	 180	 30
941640	 6	 6	 180	 40
941650	 6	 6	 180	 50
941660	 6	 6	 180	 60
941670	 6	 6	 180	 70
941680	 6	 6	 180	 80
941690	 6	 6	 180	 90
946420	 6	 4	 180	 20
946430	 6	 4	 180	 30
946440	 6	 4	 180	 40
945420	 6	 4	 150	 20
945430	 6	 4	 150	 30
945440	 6	 4	 150	 40
944420	 6	 4	 120	 20
944430	 6	 4	 120	 30
944440	 6	 4	 120	 40
943420	 6	 4	 100	 20
943430	 6	 4	 100	 30
943440	 6	 4	 100	 40
948320	 4	 3	 120	 20
948325	 4	 3	 120	 25
948335	 4	 3	 120	 35
947320	 4	 3	 100	 20
947325	 4	 3	 100	 25
M310	 3	 3 - 2,5	 50	 18
M311	 3	 3 - 2,5	 60	 20
M312	 3	 3 - 2,5	 60	 25
M313	 3	 3 - 2,5	 60	 30
M321	 3	 3 - 2,5	 70	 15
M314	 3	 3 - 2,5	 70	 20
M315	 3	 3 - 2,5	 70	 25
M316	 3	 3 - 2,5	 70	 30
M317	 3	 3 - 2,5	 100	 30

ΒΙΔΕΣ ΟΣΤΕΟΣΥΝΘΕΣΗΣ*
Κωδικός	 Στέλεχος Ø	 Σπείρωμα Ø	 Συνολικό μήκος	 Μήκος  
				    σπειρώματος
10190	 6	 4,5 - 3,5	 70	 20
10191	 6	 4,5 - 3,5	 80	 20
10108	 6	 4,5 - 3,5	 80	 30
10135	 6	 4,5 - 3,5	 100	 20
10136	 6	 4,5 - 3,5	 100	 30
10105	 6	 4,5 - 3,5	 100	 40
10137	 6	 4,5 - 3,5	 120	 20
10138	 6	 4,5 - 3,5	 120	 30
10106	 6	 4,5 - 3,5	 120	 40
35100	 4	 3,3 - 3	 70	 20
35101	 4	 3,3 - 3	 80	 35

ΒΙΔΕΣ ΟΣΤΕΟΣΥΝΘΕΣΗΣ XCALIBER*
Κωδικός	 Στέλεχος Ø	 Σπείρωμα Ø	 Συνολικό μήκος	 Μήκος  
				    σπειρώματος
912630	 6	 6 - 5,6	 260	 30
912640	 6	 6 - 5,6	 260	 40
912650	 6	 6 - 5,6	 260	 50
912660	 6	 6 - 5,6	 260	 60
912670	 6	 6 - 5,6	 260	 70
912680	 6	 6 - 5,6	 260	 80
912690	 6	 6 - 5,6	 260	 90
911530	 6	 6 - 5,6	 150	 30
911540	 6	 6 - 5,6	 150	 40
911550	 6	 6 - 5,6	 150	 50
911560	 6	 6 - 5,6	 150	 60
911570	 6	 6 - 5,6	 150	 70
911580	 6	 6 - 5,6	 150	 80
911590	 6	 6 - 5,6	 150	 90
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取扱説明書 － 使用前にお読み下さい

オーソフィックス®
GALAXY 固定システム

 

本品の適応と取扱説明
オーソフィックス Galaxy 固定システムは、オーソフィックス社製の骨固定用のスクリューやワイヤーなどと併用される一
連のコンポーネントで構成されています。モジュラー式の創外固定システムは、様々なフレーム構成が可能です。
オーソフィックス Galaxy 固定システムのコンポーネントは、正常で健康な骨との置換や、特に不安定性骨折、偽関節、
遷延治癒または不完全治癒の患者の全荷重負荷に耐えるように設計されていません。治療の一部として、外部サポー
ト ( 歩行器など ) の使用を推奨します。このシステムは、四肢および骨盤の様々な解剖学的部位に装着するための
各種モジュールで構成されています。オーソフィックス Galaxy 固定システムは、正しく使用された場合に、四肢の機能
を維持するとともに、手術による侵襲を最小化し、血液供給および組織の骨形成能を保護します。すべてのオーソ
フィックス社製品は、医療用途のみに使用を限定しています。オーソフィックス社製品を使用する医師は、整形外科
の骨固定術を熟知するとともに、オーソフィックス社製のモジュールシステムの原理を十分に理解する必要があります。
この固定システムを正しく使用していただくため、また商品説明やトレーニングのための有効なツールとしてご利用
いただくために、オーソフィックス社では関連情報 ( 一般的な知識や外科的な応用など ) をまとめたマニュアル ( 手術
手技書 ) をご用意しています。これらのマニュアルは数か国語に翻訳されており、オーソフィックス社製品を採用頂
いた方は無償でご利用頂けます。ご希望の方は、使用する製品名を用意の上、オーソフィックス社あるいは国内の
販売代理店までお問い合わせ下さい。

適応
オーソフィックス Galaxy 固定システムは、外傷の処置などの整形外科的処置における骨の安定化のために使用するこ
とを目的としています。また、成人および小児患者 ( 新生児を除く ) の両方に使用できます。 
適応症例
• 長管骨の開放または閉鎖骨折
• 安定型骨盤骨折への使用、または垂直不安定型骨盤骨折への補助的な使用
• 感染性および非感染性の偽関節
• 四肢の関節部の病変または損傷
 - 上腕骨近位端骨折
 - 膝関節、足関節、手関節の関節内骨折
 - 肘脱臼および肘拘縮の遅延治療
 - 慢性、持続性の肘関節の不安定症

0123
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 - 複合靭帯損傷を伴う急性の肘関節の不安定症
 - 肘の不安定型骨折
 - 術後の内固定が不安定な場合の肘への追加固定
Orthofix Galaxy Wrist 創外固定器の適応は以下のとおりです。
 - 関節内もしくは関節外の骨折および手関節の軟部組織損傷を伴う脱臼または伴わない脱臼
 - 多発性外傷
 - 手根骨脱臼
 - 保存療法に伴う陳旧性の骨折
 - 骨量減少、またはその他の再建療法による症状
 - 感染症

注意 : 肩固定システムは、骨幹端部の 3 分の 2 が損傷を受けていない上腕骨近位端骨折に使用することを意図してい
ます。

禁忌
オーソフィックス Galaxy 固定システムは、適応症例以外の使用のために設計および販売されていません。
このシステムの適応禁忌を以下に示します。
• 術後管理の指示に従う意思または能力がない精神的または生理的な疾患を持つ患者
• 重度の骨粗しょう症の患者 *
• 重度または管理不十分な糖尿病の患者
• 血行障害の患者
• 以前に感染症を経験している患者
• 骨折部位に悪性腫瘍がある患者
• 治癒過程に影響を及ぼす可能性がある神経筋障害などの症状がある患者
• HIV 陽性の患者
• 異物過敏の患者過敏症が疑われる場合は、使用する前にテストを実施して下さい。

* 世界保健機関が次のように定義するとおりです。「1 ヶ所以上の脆弱性骨折を有する患者で、かつ、骨密度値が、
健康な若年成人の平均値から標準偏差でマイナス 2.5 以下の患者」

警告と使用上の注意
1. 骨折部の整復を正しく行った後、骨折部を固定して下さい。
2. 金属製リングを時計回りに回して、クランプを用手的に閉じてから、ユニバーサル T レンチまたは 5 mm アレンレ

ンチでカムを締めて、確実に固定します。
3. ラージクランプ (93010)、ミディアムクランプ (93110) スモールクランプ (93310)、リストモジュール (93350)、ワイヤーロッ

キングクランプ (93620)、エルボーヒンジ (93410)、ラージ - ミディアムトランジションクランプ (93030)、スモールマル
チスクリュークランプ - ロング (93320)、スモールマルチスクリュークランプ - ショート (93330) は分解できません。

4. 固定器を装着する前に、クランプが完全に緩んでいることを確認して下さい。 
5. 手術中に、フレームの安定性を確認する必要があります。
6. 新鮮骨折に対する圧迫 ( コンプレッション ) は、行わないで下さい。
7. スクリューが、小児患者の関節や成長軟骨を貫通しないように、特に注意を払う必要があります。
8. 適切なフレームの安定性を得るために必要なロッドおよびスクリューの本数は、医師が臨床的または放射線学

的所見を考慮して決定して下さい。
9. スクリューおよびネジ付きワイヤーなどの体内に挿入されるインプラント、および「単回使用 (single use only)」と記

載された製品は再使用しないでください。
10. 骨や軟部組織の解剖学的な形状を考慮して、スクリューの全長およびネジ部の長さを選択して下さい。軟部組織

の損傷を最小限に抑えるために、スクリューの先端が対側の皮質骨から過度に突出しないように注意して下さい。
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11. スクリュー ( ねじ山 ) の最大外径が、骨の直径の 3 分の 1 以下のスクリューを選択すること ( 例 : 骨の直径が 20 mm 
を超える場合は、6-5 mm または 6-5.6 mm のスクリューを選択する )。

12. プレドリリングが必要なスクリューの場合、スクリュー挿入の前に適切なドリルビットおよびドリルガイドを使用
してプレドリリングすることが必須になります。スクリューとドリルビットの溝を合わせることで、最適なドリルビッ
トを選択することができます。先端が丸く磨耗したドリルビットは、熱による損傷を骨に引き起こす可能性があ
るため、使用せず廃棄して下さい。

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

14. 直径が 6 mm のトランスフィックスピンは、セルフドリリングタイプとして設計されており、電気ドリルを使用して
挿入することができます。これらのピンは、足関節および膝の一時的なリガメントタキシスを得る場合に固定器
と併用します。オーソフィックストランスフィックスピンは、単回使用の製品であるため、再使用しないで下さい。
これらのピンは、2 つのラージクランプを使用して Galaxy ロッドに接続します。

15. 固定器を使用して骨折部をより安定的に固定するため、スクリューを骨折部に隣接させて挿入するとともに ( 最小
距離は 2 cm を推奨 )、骨折部から両側のスクリューまでの距離を等しくすることを推奨します。 

16. 「MR」の文字が刻印されていない製品は、MR 環境下で使用しないで下さい。
17. スクリューを正しく挿入するために、適切なオーソフィックス社の専用器具を使用して下さい。
18. 使用前に、すべての製品が使用可能な状態であることを確認して下さい。器具またはコンポーネントの欠陥、

破損、またはそれらが疑われる場合には、絶対に使用しないで下さい。 
19. 固定器は、術後の腫れや清拭を考慮して、皮膚から十分に離して装着する必要があります。この時、骨と固定

器との距離が安定性に影響を与えることに留意して下さい。固定器が、骨から 4 cm 以上離れた位置に装着され
ている場合には、医師は、適切なフレームの安定性を得るために必要なロッドおよびスクリューの本数を決定
して下さい。

20. コンポーネントは、一部のオーソフィックス社製固定システムと互換性がないものがあります。互換性のあるコ
ンポーネントについては、各手術手技書を参照して下さい。

21. 固定器の装着および抜去には、スクリューカッターや、電気ドリルなどの器具が別途必要になる場合があります。
22. スクリューやフレームの状態は、定期的に確認して下さい。事故防止のため、切断したネジ付きワイヤー、スク

リュー、トランスフィックスピンの断端は専用のカバーで保護してください。
23. スクリュー挿入部の衛生状態には、細心の注意が必要です。
24. すべての患者は、創外固定フレームの使用とメンテナンス、およびピン挿入部位のケアに関する指導を受ける

必要があります。
25. 有害事象や予期できない事象が生じた場合には、必ず担当医に報告するように患者を指導して下さい。
26. 治療中、骨折部位のギャップを定期的に評価し、必要に応じて、フレームを再調整して下さい。骨折部位のギャッ

プは、骨癒合の遅延に繋がるおそれがあります。
27. 器具の抜去： 固定器を抜去するかどうかの最終判断は医師が行う必要があります。
28. オーソフィックス Galaxy 固定システムのコンポーネントは、特に指定がない限り、他社製品と併用しないで下さい。

他社製品との併用に関する検証は実施していません。
29. 肘用ディストラクター
 肘用ディストラクター : 肘拘縮などの症例で、術中に関節を牽引する目的に使用します。
 • イメージインテンシファイアを使用して、牽引された肘の状態を確認して下さい。
 • 牽引する前に尺骨神経を露出させる必要があります。
30. 肩固定システム
 肩固定システム : ワイヤー先端は、上腕頭の関節面から 5 ～ 10 mm 離して下さい。
 •  ワイヤーの挿入中、軟部組織の損傷や関節インピンジメントを避けるためにワイヤーガイドを使用して下さい。

ワイヤー挿入後、関節の機能などを確認してください。 
 • 解剖学的構造の損傷を避けるため、ワイヤーは安全な挿入経路で挿入して下さい。
 •  ワイヤー挿入時は、軟部組織にドリリングではなく、皮膚を通して押しながら挿入します。ワイヤーを骨内に

挿入する場合は、低速の電気ドリルを使用します。 
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 • 2.5 mm のネジ付きワイヤーは、ブロッキングワイヤークランプとともに使用します。 
 • 最初のネジ付きワイヤーは、上腕頭の中央、頂点をめざして挿入する必要があります。
 • ワイヤーは円筒形で、必要に応じて後退させることができます。
 • ネジ付きワイヤーの挿入には、専用のオーソフィックス社製手術器具を使用して下さい。
 • ネジ付きワイヤー周辺の皮膚 ( ワイヤー挿入部位 ) は常に清潔に保ってください。
31. Galaxy Wrist
 •  マルチスクリュークランプの正確な固定のため、常にスクリューを 2 本使用するとともに、それらの直径が同

じであることを確認してください。
 • 骨折の状況により、追加の固定が必要になる場合があります。

予想される有害事象
1. ワイヤーおよびスクリューの挿入による神経または血管の損傷
2. スクリュー挿入部の表層感染あるいは深部感染、スクリュー抜去後のスクリュー挿入部位からの慢性的な排濃を

含む骨髄炎、敗血症性関節炎
3. 浮腫または腫脹、コンパートメント症候群の可能性
4. 関節拘縮、亜脱臼、脱臼または可動域制限
5. 骨延長期間中における延長部の早期仮骨癒合
6. 骨の再生不良、癒合不全または偽関節
7. 再生した骨の骨折、または器具抜去後のスクリューホール部での骨折
8. インプラントの緩みまたは折損
9. 不適切なインプラントの選択による骨の損傷
10. 骨の変形または尖足
11. 治療を要する初期症状の残留または再発
12. フレームの一部または全体の交換を目的とした再手術
13. 成長期にある患者における成長軟骨形成の異常
14. インプラントまたは創外固定器に対する異物反応
15. インプラントの挿入に起因する組織壊死
16. 皮膚と創外固定器との間隔が不十分な場合に生じる創外固定器による皮膚の圧迫
17. 脚長差
18. 術中の大量出血
19. 麻酔に内在する危険
20. 難治性疼痛
21. 熱による骨壊死を発生させる皮質骨への高速ドリリングに起因する骨吸収
22. 血栓性静脈炎、肺塞栓、創傷部の血腫、虚血壊死を含む血管障害

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

重要
すべての症例で良好な結果が得られるわけではありません。不適切な使用、医学的理由、または器具の不具合が
原因で、創外固定器の抜去や交換をするための追加の外科的処置が必要となる可能性があります。手術手技の知
識や創外固定器の適切な選択および装着などは、オーソフィックス創外固定器を使用して良好な結果を得るために
は重要となります。適切な患者の選択、および患者が医師の指示を遵守し、治療方針に従う能力を有しているかど
うかが、治療結果に大きく影響します。肉体的、精神的な活動条件、およびそれらの制限事項を考慮して患者を評
価し、最適な治療方法を選択することが重要です。手術対象患者が、適応禁忌に該当する場合や、適応禁忌に該
当することが疑われる場合は、オーソフィックス Galaxy 固定システムを使用しないで下さい。



39

材質
オーソフィックス Galaxy 固定システムは、ステンレス、アルミ合金、チタン合金およびプラスチック部品で構成されてい
ます。患者に直接接触するものは、経皮的に挿入するピン ( スクリュー )、ネジ付きワイヤー、ドリルビット、スクリュー
挿入時に使用するガイドです。これらは医療用ステンレスで製造されています。オーソフィックス社製スクリュー ( ピン ) 
の一部では、スクリューのネジ部にハイドロキシアパタイト (HA) コーティングが施されています。

滅菌品と未滅菌品
オーソフィックス創外固定器には滅菌品と未滅菌品があります。
各製品の包装に貼られたラベルを確認して下さい。

滅菌品
滅菌品 ( 器具あるいはキット品 ) には次のラベルが貼付されています。
「包装が開封または破損していない限り、滅菌性は担保されています。万一、包装が開封または破損している場合は
使用しないで下さい。」

未滅菌品
別途記載がない限り、オーソフィックス創外固定器のコンポーネントは未滅菌品です。オーソフィックス社では、すべ
ての未滅菌品を、下記の手順で洗浄、滅菌することを推奨します。オーソフィックス社は、製品の包装が破損して
いない場合にのみ製品の性能を保証します。

洗浄、滅菌、メンテナンス 
洗浄は、効果的な消毒または滅菌を保証するための重要な処理です。すべての器具を、使用前と再使用後に洗浄
する必要があります。洗浄は、以下に説明する洗浄手順に従って行ってください。その際、病院で点検済みの洗浄
装置を使用してください。

警告
• アルミニウム製の器具は、アルカリ (pH>7) 洗剤により腐食が発生します。
•  陽極酸化コーティングは、遊離したハロゲンイオン ( フッ素イオン、塩素イオン、臭素イオン、ヨウ素イオン ) 

や水酸化ナトリウムが含まれている洗剤により腐食が発生します。
• フッ素、塩素、臭素、ヨウ素、または水酸化物イオンを含む洗剤や消毒剤は使用しないでください。
•  「単回使用（single use only）」と記載された製品は再使用しないで下さい。

再使用に関する制限事項
• 再処理の繰り返しによる再使用可能な器具への影響は、非常に小さなものです。
• 製品の寿命は、通常、使用による摩耗や損傷によって判断して下さい。

使用時の注意事項 
• 器具は、使用後、すぐに再処理することを推奨します。その際、40°C 未満の水を満たした容器に使用した器具を 

10 分以上浸漬した後、柔らかい布やブラシで汚れを取り除いてください。
• 再処理に影響を及ぼす可能性があるため、残留物を固着させるような洗剤や温水は使用しないで下さい。

格納および運搬 
• 汚染物質および生物学的危害を引き起こす物質を取り扱う場合は、病院の手順に従って下さい。
• 使用済の手術器具はすべて汚染されたものとして扱って下さい。これらの収集および運搬は、患者、職員または

医療施設内のすべての場所における危険を最小限に抑えるため、厳密に管理する必要があります。
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汚染除去の準備
• 製品を分解します ( 分解できる場合 )。詳細については、Orthofix の手術手技書を参照してください。

用手洗浄
1) 単体のコンポーネントを溶液に浸します。酵素入りの中性洗浄剤を使用することをお勧めします。洗浄剤の濃度、

適切な洗浄時間、適切な温度については、使用する洗浄剤のメーカーのデータシートを参照してください。

2) 洗浄液に浸した単体のコンポーネントの表面から、柔らかいブラシを使用して目に見える汚れを取り除きます。柔ら
かいブラシで、中空部の付着物を取り除きます。

3) 単体のコンポーネントを脱気溶液に入れ、超音波洗浄を行います。中性の溶液または弱アルカリ性の溶液を使用
することをお勧めします。洗浄剤の濃度、適切な洗浄時間、適切な温度については、使用する洗浄剤のメーカー
のデータシートを参照してください。

4) 水道水を流しながら、単体のコンポーネントの汚れをブラシで取り除きます。

5) 吸水性の高い布、不織布 や工業用ドライヤーを使用して、丁寧に乾燥させます。

6) 滅菌水や純水でコンポーネントをすすぎます。

7)  吸水性の高い布、不織布 や工業用ドライヤーを使用して、丁寧に乾燥させます。

洗浄機械による 
中空部がある器具や、複雑な形状をした器具を洗浄する場合は、最初に手洗いによる洗浄が必要になる場合があり
ます。
1) 器具を洗浄容器に入れます。

2) 洗浄機の架台の方向に合わせて器具を配置します。

3) 中性の溶液または弱アルカリ性の溶液を使用することをお勧めします。洗浄剤の濃度、適切な洗浄時間、適切な
温度については、使用する洗浄剤のメーカーのデータシートを参照してください。

 オーソフィックス社は、少なくとも以下の手順で洗浄することをお勧めします。
 1. 低い温度での予備洗浄 
 2. 本洗浄
 3. 脱塩水でのすすぎ
 4. 熱消毒
 5. 乾燥

4) 滅菌水や純水でコンポーネントをすすぎます。

5)  吸水性の高い布、不織布 や工業用ドライヤーを使用して、丁寧に乾燥させます。

メンテナンス、検査、試験 
すべての器具と製品コンポーネントについて、清浄度を目視点検する必要があります。目視点検で器具に汚れが見つ
かった場合は、汚れが見えなくなるまで洗浄手順を繰り返す必要があります。 滅菌前に、すべての器具と製品コンポー
ネントについて、使用上の不具合の原因となるような兆候がないこと ( 表面の亀裂や破損など ) を目視で点検し、機能
検査を行って下さい ( 詳細は、手術手技書および取扱説明書を参照 )。以下の事項に関しては特に注意が必要です。
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 - 中空の器具 ( 注意 : 中空のドリルビットは単回使用品です )。
 - 刃先 : 先端の刃先が丸く摩耗した器具や破損した器具は廃棄して下さい。
 - ヒンジで連結された器具 : ヒンジの動きが滑らかで、余分な遊びがないことを確認して下さい。
 - ロッキング機構を確認して下さい。
• 器具またはコンポーネントに欠陥や破損がある場合、またはそれらが疑われる場合には使用しないで下さい。
• 器具が複数のコンポーネントで構成されている場合は、コンポーネントを組み立てて確認して下さい。
• 必要に応じて、カム、ブッシュ、ボールジョイント以外のすべての部品に医療用の潤滑油を塗布して下さい ( 詳細

は手術手技書を参照 )。
肘用ディストラクターのボールジョイントカップリングのカムとブッシュは、毎回使用後に交換する必要があります。

包装 : 
• 滅菌後の汚染を防ぐため、滅菌前のトレイを滅菌用コンテナに入れる、あるいは、検査済みの滅菌包装材で滅菌

前のトレイを覆ってください。 
• 滅菌トレイに他のシステムや器具を入れないでください。滅菌トレイに物を載せすぎると、滅菌効果は保証されま

せん。

滅菌 : 
• 蒸気滅菌をお勧めします。オーソフィックス製品では、ガスプラズマ滅菌と EOG 滅菌による影響が検証されていな

いため、行わないでください。 
• 適切に保守および調整された検査済みの蒸気滅菌器を使用してください。
• 140°C (284°F) を超えないようにしてください。
• 滅菌中はトレイを重ねないでください。
• プレバキューム式または重力置換式の高圧蒸気滅菌器では、以下の条件に従って滅菌してください。 

高圧蒸気滅菌器のタイプ 重力置換式 プレバキューム式
プレコンディショニングパルス 該当なし 4 パルス
温度 132° C (270° F) 132° C (270° F)

最小保持時間 15 分 4 分
乾燥時間 30 分 30 分

保管
滅菌された器具は、乾燥したほこりのない清潔な環境で室温にて保管してください。

製造業者への問い合わせ :
詳細については、最寄のオーソフィックス販売担当者までご連絡ください。

免責条項 :この取扱説明書の記載は、再使用可能な製品の再使用の方法、および初回使用の製品の正しい準備の方法
として、オーソフィックス社で検証が行われています。再処理施設の設備や器具、人材によって実施される再処理の結果は、
再処理を行うものがその責任を負います。通常、これには処理工程の検証および定期的なモニタリングが必要となります。
洗浄、消毒および滅菌工程は、十分な記録をとって下さい。同様に、指示された条件からの逸脱が確認された場合は、
その有効性や予想される不具合・有害事象を適切に評価するとともに、適切に記録する必要があります。」

注意 :「単回使用 (SINGLE USE ONLY)」と記載された器具は再使用しないで下さい。オーソフィックス社は、単回使用器具
を患者に使用する際、初回使用時のみその安全性及び有効性に責任を負います。2 回目以降の使用に関しては、これ
らの器具を購入した施設もしくは使用者が一切の責任を負います。
注意 :連邦法 (米国 ) では、本製品の販売を医師の注文のみに制限しています。
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MRI 安全情報
GALAXY WRIST
共鳴環境。非臨床試験において、Galaxy Wrist のコンポーネントは 「MR Conditional」であることが確認されています。以下
の条件を満たしている場合に、スキャン実施の安全性が保たれます。• 1.5 テスラおよび 3.0 テスラの静磁場
• 最大 900 ガウス /cm (90mT/cm) の空間的な磁場勾配
• MR 装置から報告された全身 SAR が 4.0 W/kg 未満であること（第一次水準管理操作モード）
• デバイス上で局所送信 / 受信コイルは使用できません。
• Galaxy 固定システムは、MR 装置のボアの外にある必要があります。Galaxy 固定システムの一部でも MR 装置のボア内

に入れてはいけません。そのため、Galaxy 固定システムが取り付けられている部位の MR スキャンは禁忌です。

温度上昇に関する情報
上記に定義したスキャン条件下で Galaxy 固定システムのフレームに対して 15 分間スキャンを実施した場合、フレームの
温度が最大で 1ºC 上昇することが予測されます。

変位に関する情報
3 テスラ および 1.5 テスラの MR 環境下で生じる吸引、移動または回転に関して、このシステムは患者に危険や危害を
及ぼす可能性はほとんどありません。

Galaxy 固定システム
Galaxy システムのコンポーネントには、ASTM F2503 (MR 環境下における医療機器等の安全のための基準 ) で規定された「MR 

CONDITIONAL」 MR  の記号がラベリングされています。

非臨床試験において、Galaxy システムのコンポーネントは、ASTM F2503 (MR 環境下における医療機器等の安全のための基準 ) 
で規定された「MR Conditional」であることが確認されています。ASTM 規格 F2052-06、F2213-06、F2182-11、F2119-07 に準拠して実施
された非臨床試験では、Galaxy システムを使用した患者が、以下の条件で安全にスキャンできることを確認しています。
• 1.5 テスラおよび 3.0 テスラの静磁場
• 最大 900 ガウス /cm (90mT/cm) の空間的な磁場勾配
• 最大 4.0 W/kg の全身平均比吸収率 (SAR) ( 第一次水準管理操作モードで 15 分間のスキャン )
• デバイス上で局所送信 / 受信コイルは使用できません。
• Galaxy 固定システムは、MR 装置のボアの外にある必要があります。 
Galaxy 固定システムの一部でも MR 装置のボア内に入れてはいけません。
そのため、Galaxy 固定システムが取り付けられている部位の MR スキャンは禁忌です。

注意 : MR 環境下またはその近くに設置する前に、Galaxy 固定システムのフレームのすべてのコンポーネントに「MR 
Conditional」の記号があることを確認してください。ネジ付きワイヤー (93100)、ワイヤー固定クランプ (93620)、L ロッド (936010)、
半円ロッド (939010、939020、939030) は「MR Conditional」ではありません。そのため、ネジ付きワイヤー、ワイヤー固定クランプ、
L ロッド、半円ロッドを使用するすべての創外固定器 / フレームは、MR 条件下では危険とみなす必要があります。

変位に関する情報
3 テスラ および 1.5 テスラの MR 環境下で生じる吸引、移動または回転に関して、このシステムは患者に危険や危害を
及ぼす可能性はほとんどありません。
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温度上昇に関する情報
包括的な電磁コンピューターモデルによる試験、およびそれに基づく実験を以下のシステムで実施しました。
1.5 テスラ /64-MHz:Magnetom、Siemens Medical Solutions、Malvern、PA。Software Numaris/4、Version Syngo MR 2002B DHHS Active-shielded、horizontal field scanner

3 テスラ /128-MHz :Excite、HDx、Software 14X.M5、General Electric Healthcare、Milwaukee、WI、Active-shielded、horizontal field scanner

オーソフィックス Galaxy 固定システムの 7 つの構成のうち、最も高い温度上昇を検証しました。こうした調査の結果、
創外固定器の全体が MR 装置のボアの外にある場合、最大温度上昇は 1℃ 未満でした。非臨床試験では、上述の MR 
装置の設定における最悪のシナリオとして、以下の温度上昇が確認されました。

  1.5 テスラシステム 3.0 テスラシステム
Galaxy 固定システム 
スキャン時間 ( 分 ) 15 15
熱量測定値、全身平均 SAR (W/kg) 2.2 W/Kg 2.5 W/Kg
最大温度上昇、 未満 (°C) 1°C 1 °C

記載されている温度変化は、特定の MR 装置および設定で測定した場合の値です。その他の MR 装置を使用した場合、
異なる温度変化を示す場合がありますが、Galaxy システムのコンポーネントが MR 装置のボアの外にある限り、安全に
スキャンできる温度にあると考えられます。

MR を使用する際の患者の安全性について
これらのパラメータを遵守した場合にのみ、Galaxy 固定システムを使用している患者に MRI を適応できます。Galaxy 固定
システムを直接スキャンしないでください。他のパラメータを使用すると、患者への重篤な健康被害につながるお
それがあります。Galaxy 固定システムと他の創外固定器との併用は、 MR 環境下で試験が実施されていないため、シス
テムの温度上昇や重篤な健康被害が発生するおそれがあります。体内温度が上昇する危険性を完全に排除できな
いため、スキャン中は患者を注意深く観察し、患者とコミュニケーションを取ることが必要です。患者が熱さや痛み
を訴えた場合は、ただちにスキャンを中止してください。

Galaxy 固定システムの以下のコンポーネントでフレームを構築した場合のみ、MRI での使用が保証されます。
(* 以下の一覧表に示されたコンポーネントはすべて未滅菌品です。99 で始まるコード番号 (99-93030 など ) のガンマ滅
菌品の同一コンポーネントにも、同じ MRI 情報と性能が適用されます。
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クランプ *
型番 製品名
93010 ラージクランプ
93110 ミディアムクランプ
93310 スモールクランプ
93020 マルチスクリュークランプ
93030  ラージ - ミディアムトランジションクランプ 

( 滅菌済み )
93120  ミディアムマルチスクリュークランプ ( 滅菌

済み )

エルボーヒンジ *
型番 製品名
93410 エルボーヒンジ

GALAXY WRIST*
型番 製品名
93320 スモールマルチスクリュークランプ ( ロング )
93330 スモールマルチスクリュークランプ ( ショート )
93350 リストモジュール

ロッド *
型番 製品名
932100 ロッド : 長さ 100 mm、直径 12 mm
932150 ロッド : 長さ 150 mm、直径 12 mm
932200 ロッド : 長さ 200 mm、直径 12 mm
932250 ロッド : 長さ 250 mm、直径 12 mm
932300 ロッド : 長さ 300 mm、直径 12 mm
932350 ロッド : 長さ 350 mm、直径 12 mm
932400 ロッド : 長さ 400 mm、直径 12 mm
939100 ロッド : 長さ 100 mm、直径 9 mm
939150 ロッド : 長さ 150 mm、直径 9 mm
939200 ロッド : 長さ 200 mm、直径 9 mm

 

939250 ロッド : 長さ 250 mm、直径 9 mm
939300 ロッド : 長さ 300 mm、直径 9 mm
936060 ロッド : 長さ 60 mm、直径 6 mm
936080 ロッド : 長さ 80 mm、直径 6 mm
936100 ロッド : 長さ 100 mm、直径 6 mm
936120 ロッド : 長さ 120 mm、直径 6 mm
936140 ロッド : 長さ 140 mm、直径 6 mm
936160 ロッド : 長さ 160 mm、直径 6 mm
936180 ロッド : 長さ 180 mm、直径 6 mm
936200 ロッド : 長さ 200 mm、直径 6 mm
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* 各市場で規制や医療事情が異なるため、すべての市
場で製品が使用できるわけではありませんお客様の地
域でオーソフィックス社製品が使用可能かどうかご質
問がございましたら、最寄りのオーソフィックス社の代
理店にお問い合わせください。

エクスカリバーシリンダーボーンスクリュー *
型番 シャフト径 ネジ径 全長 ネジ長
942630 6 6 260 30
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
942690 6 6 260 90
941630 6 6 180 30
941640 6 6 180 40
941650 6 6 180 50
941660 6 6 180 60
941670 6 6 180 70
941680 6 6 180 80
941690 6 6 180 90
946420 6 4 180 20
946430 6 4 180 30
946440 6 4 180 40
945420 6 4 150 20
945430 6 4 150 30
945440 6 4 150 40
944420 6 4 120 20
944430 6 4 120 30
944440 6 4 120 40
943420 6 4 100 20
943430 6 4 100 30
943440 6 4 100 40
948320 4 3 120 20
948325 4 3 120 25
948335 4 3 120 35
947320 4 3 100 20
947325 4 3 100 25
M310 3 3 - 2.5 50 18
M311 3 3 - 2.5 60 20
M312 3 3 - 2.5 60 25
M313 3 3 - 2.5 60 30
M321 3 3 - 2.5 70 15
M314 3 3 - 2.5 70 20
M315 3 3 - 2.5 70 25
M316 3 3 - 2.5 70 30
M317 3 3 - 2.5 100 30

ボーンスクリュー *
型番 シャフト径 ネジ径 全長 ネジ長
10190 6 4.5 - 3.5 70 20
10191 6 4.5 - 3.5 80 20
10108 6 4.5 - 3.5 80 30
10135 6 4.5 - 3.5 100 20
10136 6 4.5 - 3.5 100 30
10105 6 4.5 - 3.5 100 40
10137 6 4.5 - 3.5 120 20
10138 6 4.5 - 3.5 120 30
10106 6 4.5 - 3.5 120 40
35100 4 3.3 - 3 70 20
35101 4 3.3 - 3 80 35

エクスカリバーボーンスクリュー
型番 シャフト径 ネジ径 全長 ネジ長
912630 6 6 - 5.6 260 30
912640 6 6 - 5.6 260 40
912650 6 6 - 5.6 260 50
912660 6 6 - 5.6 260 60
912670 6 6 - 5.6 260 70
912680 6 6 - 5.6 260 80
912690 6 6 - 5.6 260 90
911530 6 6 - 5.6 150 30
911540 6 6 - 5.6 150 40
911550 6 6 - 5.6 150 50
911560 6 6 - 5.6 150 60
911570 6 6 - 5.6 150 70
911570 6 6 - 5.6 150 70
911590 6 6 - 5.6 150 90
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在使用之前，请仔细阅读使用说明书

ORTHOFIX® 
GALAXY固定支架系统

 

使用说明及适应症
Orthofix Galaxy 固定支架系统包含一系列组件，可与 Orthofix 接骨器件（接骨螺钉、骨针…）配合使用。外固定支架系统采用
模块化设计，因此可配置成不同的支架结构。
Orthofix Galaxy 固定支架系统组件并非用于替代正常的健康骨骼，也不可用于承受完全负重的压力，尤其是在不稳定性骨
折或骨不连、延迟愈合或不完全愈合的情况下。推荐使用外部支持（如助行器）作为补充治疗手段。该系统包含各种模块，
适用于四肢的不同解剖部位以及盆骨。正确使用 Orthofix Galaxy 固定支架系统可以保持肢体功能、最大程度地减少对身体
结构造成的外伤、保护血液供应以及组织的成骨潜能。所有 Orthofix 装置仅限专业人员使用。使用 Orthofix 装置的外科医
师必须全面了解整骨科固定手术的流程并且熟练掌握 Orthofix 模块化系统的基本原理。为了促进固定支架系统的正确使
用并建立行之有效的宣传和培训工具，Orthofix 编写了多套包含相关信息（即基本原理、外科应用等）的手册或 CD-ROM，统
称为“操作方法”。这些资料采用多种语言版本，免费提供给使用 Orthofix 系统的外科医师。如果您需要上述资料，请联系 
Orthofix 或当地授权代表，并说明要使用的医疗器械。

适应症
Galaxy 固定支架系统可在特定磁共振条件（MR）下安全使用，适用于外伤和骨科手术中的骨骼固定，可根据需要用于成
人及除新生儿外的儿童患者。 
适应症包括：
• 开放性或闭合性长骨骨折；
• 垂直稳定骨盆骨折或作为垂直不稳定骨盆骨折的辅助治疗手段；
• 感染性及非感染性骨不连；
• 四肢关节病变 / 损伤，例如：

- 肱骨近端骨折；
- 膝、踝和腕关节内骨折；
- 肘部脱臼及僵硬的延误治疗；
- 慢性、持续性肘关节不稳定；
- 韧带复合体损伤造成的急性关节不稳定；
- 不稳定的肘部骨折；
- 术后内固定不稳定造成的其他肘部稳定性问题。

0123

Orthofix Srl
Via Delle Nazioni 9 - 37012 Bussolengo (Verona) - Italy

电话 0039-0456719000 - 传真 0039-0456719380

CN
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Orthofix Galaxy 腕关节外固定支架适用于以下适应症：
 - 腕关节内或关节外骨折及脱臼，无论有无软组织损伤
 - 多发性创伤
 - 腕骨脱臼
 - 保守治疗后未复位的骨折
 - 骨质丢失或其他重建性治疗
 - 感染

请注意：肩关节固定支架系统用于干骺端有三分之二未受损伤的肱骨近端骨折。

禁忌症
除所示用途外，Orthofix Galaxy 固定支架系统不得用于任何其他用途。
在下列情况下禁止使用该系统：
• 患者虽患有精神或生理症状，但不愿或无法遵从术后护理指导
• 患者有严重的骨质疏松症 *
• 患者有严重糖尿病且控制不良
• 患者的血管受损
• 患者有感染病史
• 患者的骨折部位有恶性肿瘤
• 患者患有神经肌肉缺陷或任何其他可能影响愈合的症状
• 患者的 HIV 呈阳性
• 患者有异物排斥反应。如怀疑对材料过敏，必须在植入前进行测试。

* 世界卫生组织规定：“骨密度低于正常健康成年人平均峰值骨量 2.5 个以上标准差并伴有脆性骨折为严重的骨质疏松症”。

警告及注意事项
1. 必须按照正确的骨折复位术对骨折部位进行固定。
2. 必须先顺时针转动金属环，手动将调节夹闭合，然后用 T 形套筒扳手或 5 mm 内六角扳手拧紧凸轮，将其牢固锁定。
3. 大号调节夹 (93010)、中号调节夹 (93110)、小号调节夹 (93310)、腕关节模块 (93350)、骨针锁定钳夹 (93620)、肘关节铰链 (93410)、

大中号过渡夹 (93030)、小号多螺钉调节夹（长）(93320)、小号多螺钉调节夹（短）(93330) 不得分解。
4. 使用固定支架前，务必要将调节夹完全松开。 
5. 病人离开手术室前，必须在术中检查支架稳定性。
6. 不建议对新鲜骨折进行加压。
7. 使用时必须格外小心，避免螺钉进入关节或损坏儿童的生长板。
8. 外科医师将根据临床和放射检查结果，确定达到合适支架稳定性所需的固定杆和接骨螺钉数量。
9. 任何植入物（例如：接骨螺钉和螺纹钢丝）以及标明“一次性使用”的任何器械：均不得重复使用。
10. 应根据骨骼大小和软组织密度选择螺钉长度和螺纹长度。应避免用任何类型的螺钉过度穿透对侧骨皮质，以免损

伤软组织。
11. 螺纹的最大直径不得大于骨骼直径的三分之一（例如：6-5 或 6-5.6 mm 接骨螺钉适用于直径大于 20mm 的骨骼）。
12. 对于预钻孔接骨螺钉，应在插入螺钉前选用合适的钻头和钻套进行预先钻孔。将螺钉凹槽与钻头匹配，可帮助医

师选用合适的钻头。钝钻头可引起骨骼热损伤，应禁止使用。
13. 螺纹直径为 5.00 mm 或以上的自攻螺钉不得使用电动工具，而应当用手或手钻。螺纹直径较小的自攻螺钉可以使用

电动工具缓慢植入。
14. 直径为 6 mm 的 Transfix 钢针属于自攻钢针，可以用电钻植入。此钢针与固定支架配合使用，可以对踝关节和膝关节实

施暂时的韧带整复术。Orthofix Transfix 钢针是一次性用品，切勿重复使用。使用两只大号调节夹将其连接至 Galaxy 直形杆。
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15. 为增强用固定支架进行骨折固定的稳定性，我们建议最近的接骨螺钉应尽可能靠近骨折线（建议最小值为 2 cm），
而且骨折部位两侧的距离相等。

16. 切勿在磁共振条件下使用未标识“MR”的装置。
17. 应使用合适的 Orthofix 工具正确插入接骨螺钉。
18. 使用前应仔细检查所有设备，确保处于正常工作状态。如果某个配件或器械确认已出现故障、损坏或疑似损坏，则

不得使用。 
19. 固定支架应与皮肤保持足够距离，为术后肿胀留出空间，也便于清理。但请谨记，该系统的稳定性也取决于骨骼与

固定支架的距离。如果固定支架距离骨骼超过 4 cm，外科医师应确定达到合适支架稳定性所需的直形杆及接骨螺
钉数量。

20. 在各个 Orthofix 固定支架系统之间，相关配件可能无法互换使用。有关可互换使用的配件，请参阅各个系统的操作
方法指南。

21. 固定及拆除支架时可能需要使用其他器械，例如：螺丝钳和电钻。
22. 应定期检查螺钉和支架的完整性。为避免造成伤害，切割过的螺纹骨针、接骨螺钉和自攻钢针等尖端部位应采用

特别盖子加以保护起来。
23. 必须严格保持螺钉部位的卫生。
24. 必须就外固定支架的使用和维护以及钢针部位护理对所有患者进行针对性指导。
25. 告知患者如果发现任何不良反应或非预期反应，应及时向主治医师报告。
26. 在愈合过程中，应定期对骨折部位间隙进行重新评估，并根据需要对支架进行调整。骨折部位末端持续分离可能

导致骨骼愈合延迟。
27. 拆除装置：应由外科医师最终决定是否拆除某个固定支架。
28. 除非另有说明，否则请勿将 Orthofix Galaxy 固定支架系统的组件与其他厂商的产品混合使用，因为相关认证并不包含

此类组合。

29. 肘关节牵引器
 肘关节牵引器：适用于术中关节牵引，防止肘关节僵直。
 • 肘关节牵引的部位必须经图像强化处理进行确认。
 • 牵引前必须暴露尺神经。
30. 肩关节固定支架系统
 肩关节固定支架系统：针头应露出肱骨头关节面 5-10 mm。
 • 打入骨针的过程中，使用导针避免软组织损伤和 / 或关节撞击。打入骨针后，检查关节功能。
 • 应使用安全保护套打入骨针，避免伤及骨骼结构。
 • 切勿将骨针钻入软组织，而是将其穿过皮肤。用电钻将骨针缓慢打入骨骼。
 • 2.5 mm 螺纹骨针配合夹针块使用。
 • 第一根螺纹骨针应该打入肱骨头中心，从而定位其顶点。
 • 骨针为圆柱体，如有必要可以褪出。
 • 使用 Orthofix 专用工具打入螺纹骨针。
 • 螺纹骨针周围的皮肤（骨针部位）必须保持非常清洁。
31. Galaxy 腕关节固定夹
 • 为确保多螺钉调节夹正确锁紧，应始终使用 2 枚螺钉并确保其直径相同。
 • 根据骨折类型不同，可能还需要使用其他固定技术。

可能产生的不良反应
1. 因打入骨针和螺钉产生的神经或血管损伤。
2. 接骨螺钉钉道浅表或深部感染、骨髓炎或化脓性关节炎，包括在装置拆除后接骨螺钉部位渗出的引流物。
3. 水肿或肿胀；可能出现膜室综合症。
4. 关节痉挛、半脱位、脱臼或不能活动。
5. 牵引成骨术的过程中过早成骨。
6. 未能如愿再生骨组织，形成骨不连或假关节。
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7. 器械拆除后，发生再生骨组织骨折或螺钉孔处骨折。
8. 植入物松动或损坏。
9. 因植入物选择不当造成骨损伤。
10. 骨骼变形或形成马蹄足。
11. 需要治疗的最初症状持续存在或复发。
12. 需要再次手术以更换组件或整个支架机构。
13. 骨骼未成熟的患者体内生长板异常生长。
14. 对植入物或支架组件出现异物反应。
15. 植入物引发组织坏死。
16. 外部组件因距离太近而对皮肤形成压力。
17. 肢体长度不一致。
18. 手术大出血。
19. 与麻醉相关的固有风险。
20. 顽固性疼痛。
21. 对骨皮质的快速钻孔使热量积聚及骨坏死，从而引发死骨形成。
22. 血管疾病，包括血栓性静脉炎、肺栓塞、伤口血肿、缺血性坏死。

警告：本产品不得用于颈椎、胸椎或腰椎后部结构（椎弓根）的螺钉连接或固定。

重要事项
不是每次外科手术都能取得满意结果。任何时候都可能因不当使用、医疗因素或产品故障造成其他并发症，需要进一
步手术来取出或更换外固定装置。术前准备和手术步骤（包括了解手术技术以及正确选择与放置外固定装置）均是外
科医师成功使用 Orthofix 外固定装置的重要考虑因素。合理的患者选择，以及患者能否遵从医师指导和预先制定的治疗
方案，都会极大地影响疗效。筛选患者并根据其生理和 / 或心理活动要求和 / 或限制选择最佳治疗方案。如果等候手
术的患者呈现任何禁忌症或任何禁忌症倾向，切勿使用 Orthofix Galaxy 固定支架装置。

材料
Orthofix Galaxy 固定支架系统由不锈钢、铝合金、钛合金以及塑料组件组成。接触患者的组件有经皮穿针（接骨螺钉）、螺纹骨针、
钻头、插入螺钉时使用的保护套。这些组件均采用外科医用级不锈钢制成。一些 Orthofix 外固定接骨螺钉（钢针）还采用
等离子技术在主干螺纹部分喷有羟磷灰石（HA）涂层。

无菌及非灭菌产品
Orthofix 提供的某些外固定装置是无菌的，而其他则是非灭菌产品。
请检查产品标签，确定各设备是否属于无菌产品。

无菌产品
无菌包装的产品或套件的标签中均包含此字样。
包装内容物均为无菌状态，除非包装已打开或损坏。如果包装已打开或损坏则不得使用。

非灭菌产品
除非另行说明，否则 Orthofix 提供的外固定支架组件都是非灭菌的。Orthofix 建议您按照推荐的清洁与消毒程序对所有非
灭菌组件进行合理清洁与消毒。仅包装完好的产品才能保证其完整性和性能。
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清洁、灭菌与维护 
清洁是确保有效消毒或灭菌的基本前提条件。所有器械在使用之前以及每次重新使用之后必须予以清洁。应依照下
述经过批准的清洁程序进行清洁，并且应当使用经过医院批准的清洗仪器和机器。

警告
• 碱性（pH>7）清洁剂和溶剂会损坏含铝的器械。
• 含游离卤素原子或氢氧化钠的清洁剂会损坏氧化涂层。
• 切勿使用含氟化物、氯化物、溴化物、碘化物或氢氧离子的清洁剂和消毒剂。
• 切勿重复使用贴有“一次性使用”标签的产品。

再处理限制与约束
• 重复再处理对可重用工具的影响极其轻微。
• 通常根据使用造成的磨损和损坏程度来决定产品是否报废。

使用点 
• 建议在使用后，尽快对尚可使用的器械进行再处理。将其浸入装满冷水（<40°C）的水槽内至少 10 分钟，然后使用软布

或软刷清除脏污。
• 切勿使用容易使残留物凝固的清洁剂或热水，否则会影响再处理流程的效果。

管制和运输 
• 处理污染物和生物危害性材料时应遵循医院规定；
• 所有使用过的手术器械均应视为已被污染。对这些器械的搬运、收集和运输应予严格控制，最大程度地减少对患者、

人员以及任何医疗设施区域可能带来的风险。

消毒准备工作
• 若有可能，拆散器械。请参阅 Orthofix 操作方法了解更多详细信息。

清洁：人工
1) 将单个组件浸泡在清洁溶液中。Orthofix 建议使用 pH 值中性的加酶清洁剂。请参阅洗涤剂制造商技术说明书，了解溶

浓度液、所需时间及温度的要求。

2) 使用表面软毛刷在清洗溶液中刷洗单个组件，直到清除掉所有可见污物。使用软刷清除管孔中的残留物。

3) 脱气的清洗溶液中超声波清洗单个组件。Orthofix 建议使用 pH 值中性或弱碱性的溶液。请参阅洗涤剂制造商技术说明书，
了解溶浓度液、所需时间及温度的要求。

4) 在流动的自来水中刷洗单个组件。

5) 使用吸水的无绒布或工业烘干机小心将其手动干燥。

6) 在无菌或脱离子水中冲洗组件。 

7) 使用吸水的无绒布或工业烘干机小心将其手动干燥。
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清洁：自动 
待清洁设备带有管腔或者本体较为复杂时，可能需要初步人工清洗。
1) 将所有器械放入清洗机篮筐内。

2) 按照清洗机制造商的建议，将器械放置到自动清洗机的托架上。

3) Orthofix 建议使用 pH 值中性或弱碱性的溶液。请参阅洗涤剂制造商技术说明书，了解溶浓度液、所需时间及温度的要求。
 Orthofix 建议循环步骤至少如下：
 1. 在低温下预洗 
 2. 主要清洗
 3. 用软化水冲洗
 4. 加热消毒
 5. 干燥

4) 在无菌或脱离子水中冲洗组件。

5) 使用吸水的无绒布或工业烘干机小心将其手动干燥。

保养、检验和测试 
所有器械器和产品组件均应目视检查其清洁度。
如果目视检查到设备不清洁，则必须重复进行清洗步骤，直到产品目视检查清洁为止。
应目视检查所有器械和产品组件有无可能导致使用故障的任何痕迹（例如：裂痕或表面损坏）并在消毒前测试其功能 

（详见操作技术手册与使用说明书）。应特别注意以下各项：
 - 管状器械（注意：管状钻头仅供单个患者使用）。
 - 刃口：粗钝或损坏的器械应予以弃用。
 - 铰接器械：查看铰链部位是否无需过度用力即可转动自如。
 - 锁闭装置应检查其功能是否完好。
• 如果某个组件或器械确认已出现故障、损坏或疑似损坏，则不得使用。
• 当器械是某个部件的组成部分时，请检查两者的匹配情况。
• 根据需要对所有部件涂上医用润滑油，但不包括凸轮、轴衬和球窝接头（详见操作技术手册）。
肘关节牵引器球窝接头中的凸轮和轴衬必须在每次使用后更换。

包装： 
• 进行消毒之前以经过批准使用的材料包装托盘或将其插入固定的消毒柜中，防止消毒之后造成污染。 
• 禁止在灭菌托盘中加入其他系统或器械。如果灭菌托盘超载，灭菌效果将无法得到保证。
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灭菌： 
• 建议采用蒸汽灭菌。应避免采用气体等离子体和环氧乙烷消毒，因为尚未针对 ORTHOFIX 产品确认是否有效； 
• 使用经过验证、正确维护并经过校准的蒸汽灭菌器；
• 不得超过 140°C (284°F)；
• 灭菌过程中不得堆叠托盘
• 使用高压蒸汽灭菌法，按照下表中的分馏预真空循环或重力循环进行消毒：

蒸汽灭菌器类型 重力 预真空

预处理脉冲 无 4 次脉冲

暴露温度 132°C (270°F) 132°C (270°F)

最低保持时间 15 分钟 4 分钟

干燥时间 30 分钟 30 分钟

存放
将已消毒器械存放在干燥、清洁、无尘的室温环境中。

制造商联系方式
请与您当地的 Orthofix 销售代表联系，了解其他详细信息。

免责声明：“以上说明业经 Orthofix验证，是对器械首次临床使用或多用途器械再次使用所需准备工作的真实描述。 
再处理操作者有责任确保再处理过程（使用再处理设施中的设备、材料和人员进行的实际操作）达到预期效果。这通
常需要对流程进行检查和例行监控。应详细记录清洁、杀菌和消毒流程。同样，再处理操作者如有任何与厂商说明不
同的操作，应充分评估并记录其效果和潜在不良后果。”

注意：切勿重复使用任何标有“一次性使用”标签的器械。ORTHOFIX仅对第一位使用一次性器械的患者其安全和效果负
责。医院和医生对重复使用这些器械的后果承担全部责任。
警告 :美国联邦法律限制医师销售或订购这些器械。
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磁共振安全信息

GALAXY 腕关节固定夹
磁共振环境。非临床试验表明，GALAXY 腕关节固定夹组件可在磁共振环境下安全使用。可在下列条件下可进行安全扫描：
• 静磁场为 1.5 Tesla 和 3.0 Tesla
• 最大空间磁场梯度为 900 Gauss/cm (90mT/cm)
• MR 系统记录的最大全身平均比吸收率 (SAR) 为≤ 4.0 W/kg（采用一级受控模式）。
• 不得在本器械上使用本地发送 / 接收线圈。
• Galaxy 固定支架系统必须全部位于 MR 扫描孔外。Galaxy 固定支架系统的任何部件都不得伸入 MR 扫描孔中。因此，严禁

对使用 Galaxy 固定支架系统的身体部位进行 MR 扫描。

升温信息
在上述扫描条件下，Galaxy 固定支架系统的支架在连续扫描 15 分钟后预计温度最多会升高 1°C。

位移信息

在 3 Tesla 1.5 及核磁共振成像环境中，该系统的吸引力或平移力以及扭力不会对患者带来额外风险或危害。

Galaxy 固定支架系统
根据 ASTM F2503 磁共振环境下医疗装置和其他元件安全标记的标准规范，Galaxy 固定支架系统固定器组件贴有 

MR CONDITIONAL MR （可在特定磁共振环境下安全使用）标签。

非临床试验表明，Galaxy 固定支架系统固定器组件符合 ASTM F2503 磁共振环境下医疗装置和其他元件安全标记标准规
范的相关要求，可在特定磁共振环境下安全使用。根据 ASTM F2052-06、F2213-06、F2182–11、F2119-07 标准进行的非临床试验
结果证明，使用 Galaxy 固定支架系统的患者可在下列条件下接受安全扫描：
• 静磁场为 1.5 Tesla 和 3.0 Tesla
• 最大空间磁场梯度为 900 Gauss/cm (90 mT/cm)
• 最大全身平均比吸收率 (SAR) 为 4.0 W/kg（采用一级受控模式扫描 15 分钟）。
• 不得在本器械上使用本地发送 / 接收线圈。
• Galaxy 固定支架系统必须全部位于 MR 扫描孔外。
Galaxy 固定支架系统的任何部件都不得伸入 MR 扫描孔中。
因此，严禁对使用 Galaxy 固定支架系统的身体部位进行 MR 扫描。

注意：Galaxy 固定支架系统的所有组件在进入或靠近 MR 环境前，必须检查确认贴有 MR 标签（即可在特定磁共振环境
下安全使用）。螺纹骨针 (93100)、骨针锁定钳夹 (93620)、L 形杆 (936010) 和异形杆 (939010、939020、939030) 不适用于 MR 环境。
因此，任何使用螺纹骨针、骨针锁定钳夹、L 形杆和异形杆的装置 / 框架均视为不具 MR 安全性。

位移信息
在 3 Tesla 1.5 及核磁共振成像环境中，该系统的吸引力或平移力以及扭力不会对患者带来额外风险或危害。
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升温信息
以下系统均通过了计算机综合电磁建模及实验测试：
1.5 Tesla/64 MHz：西门子医疗系统集团（Siemens Medical Solutions，总部位于 Malvern，PA）Magnetom 系列，软件 Numaris/4，版本 Syngo MR 
2002B DHHS，有源屏蔽、水平磁场扫描仪

3 Tesla/128 MHz：通用电气医疗集团（General Electric Healthcare，总部位于 Milwaukee，WI）Excite 和 HDx 系列，软件 14X.M5，有源屏蔽、 
水平磁场扫描仪

旨在确定七种配置的 Orthofix Galaxy 固定支架系统中的最坏升温情况。这些研究表明，如果整个外部固定支架位于磁共振
扫描孔外边，其最大升温幅度小于 1 摄氏度。在上述同等条件下进行的非临床试验中，其最坏升温结果如下：

  1.5 Tesla系统 3.0 Tesla系统
Galaxy 固定支架系统 
扫描分钟数 15 15
发热测量值，全身平均 SAR (W/kg) 2.2 W/Kg 2.5 W/Kg
最高温升小于 (° C) 1°C 1°C

请注意，报告的温度变化适用于所设计的 MR 系统和所使用的特性参数。如果使用不同的 MR 系统，温度变化可能有所不同，
但只要所有 Galaxy 固定支架组件位于磁共振扫描孔之外，则可望保持较低的升温幅度，足以保证安全扫描。

MR 患者安全性
使用 Galaxy 固定支架系统的患者仅可在以下参数下接受 MRI 扫描。但不得直接扫描 Galaxy 固定支架系统。如果使用其他
参数，MRI 可能对患者造成严重伤害。Galaxy 固定支架系统与其他外部支架一起使用时，请谨记此类组合未经 MR 环境测试，
因此可能出现升温过高或对患者造成严重伤害等情形。由于无法排除患者体内升温过高的可能，因此在扫描过程中必
须密切观察患者情况并与患者保持交流。如果患者反映有烧灼或疼痛感，则立刻中止扫描。

仅当使用下列组件制作框架时，方可保证 Orthofix 固定支架系统安全用于 MRI。
（* 以下组件均为非灭菌配置。使用时，请考虑相同的 MRI 信息和性能应适用于伽马消毒条件下的相同组件（代码以 99- 
开头（例如：99-93030））
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钳夹 *
代码 说明

93010	 大号调节夹
93110	 中号调节夹
93310	 小号调节夹
93020	 多螺钉调节夹
93030	 大中号过渡夹（无菌）
93120	 中号多螺钉调节夹（无菌）

肘关节铰链 *
代码 说明

93410	 肘关节铰链

GALAXY 腕关节固定夹 *
代码 说明

93320	 小号多螺钉调节夹（长）
93330	 小号多螺钉调节夹（短）
93350	 腕关节模块

直形杆 *
代码 说明

932100	 直形杆 100 mm 长，12 mm 直径
932150	 直形杆 150 mm 长，12 mm 直径
932200	 直形杆 200 mm 长，12 mm 直径
932250	 直形杆 250 mm 长，12 mm 直径
932300	 直形杆 250 mm 长，12 mm 直径
932350	 直形杆 350 mm 长，12 mm 直径
932400	 直形杆 400 mm 长，12 mm 直径
939100	 直形杆 100 mm 长，9 mm 直径
939150	 直形杆 150 mm 长，9 mm 直径
939200	 直形杆 200 mm 长，9 mm 直径

 

939250	 直形杆 250 mm 长，9 mm 直径
939300	 直形杆 300 mm 长，9 mm 直径
936060	 直形杆 60 mm 长，6 mm 直径
936080	 直形杆 80 mm 长，6 mm 直径
936100	 直形杆 100 mm 长，6 mm 直径
936120	 直形杆 120 mm 长，6 mm 直径
936140	 直形杆 140 mm 长，6 mm 直径
936160	 直形杆 160 mm 长，6 mm 直径
936180	 直形杆 180 mm 长，6 mm 直径
936200	 直形杆 200 mm 长，6 mm 直径
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* 上述产品并非供应所有市场，因为产品供应须遵循当地市场的法规要求和或医疗实践。有关所在地区的 Orthofix 产品
供应情况，请联系当地的 Orthofix 代表。

XCALIBER 圆柱形骨螺钉 *
代码 轴 Ø 螺纹 Ø 总长 螺纹长

942630	 6	 6	 260	 30
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
942690	 6	 6	 260	 90
941630	 6	 6	 180	 30
941640	 6	 6	 180	 40
941650	 6	 6	 180	 50
941660	 6	 6	 180	 60
941670	 6	 6	 180	 70
941680	 6	 6	 180	 80
941690	 6	 6	 180	 90
946420	 6	 4	 180	 20
946430	 6	 4	 180	 30
946440	 6	 4	 180	 40
945420	 6	 4	 150	 20
945430	 6	 4	 150	 30
945440	 6	 4	 150	 40
944420	 6	 4	 120	 20
944430	 6	 4	 120	 30
944440	 6	 4	 120	 40
943420	 6	 4	 100	 20
943430	 6	 4	 100	 30
943440	 6	 4	 100	 40
948320	 4	 3	 120	 20
948325	 4	 3	 120	 25
948335	 4	 3	 120	 35
947320	 4	 3	 100	 20
947325	 4	 3	 100	 25
M310	 3	 3 - 2,5	 50	 18
M311	 3	 3 - 2,5	 60	 20
M312	 3	 3 - 2,5	 60	 25
M313	 3	 3 - 2,5	 60	 30
M321	 3	 3 - 2,5	 70	 15
M314	 3	 3 - 2,5	 70	 20
M315	 3	 3 - 2,5	 70	 25
M316	 3	 3 - 2,5	 70	 30
M317	 3	 3 - 2,5	 100	 30

骨螺钉 *
代码 轴 Ø 螺纹 Ø 总长 螺纹长

10190	 6	 4,5 - 3,5	 70	 20
10191	 6	 4,5 - 3,5	 80	 20
10108	 6	 4,5 - 3,5	 80	 30
10135	 6	 4,5 - 3,5	 100	 20
10136	 6	 4,5 - 3,5	 100	 30
10105	 6	 4,5 - 3,5	 100	 40
10137	 6	 4,5 - 3,5	 120	 20
10138	 6	 4,5 - 3,5	 120	 30
10106	 6	 4,5 - 3,5	 120	 40
35100	 4	 3,3 - 3	 70	 20
35101	 4	 3,3 - 3	 80	 35

XCALIBER 骨螺钉 *
代码 轴 Ø 螺纹 Ø 总长 螺纹长

912630	 6	 6 - 5,6	 260	 30
912640	 6	 6 - 5,6	 260	 40
912650	 6	 6 - 5,6	 260	 50
912660	 6	 6 - 5,6	 260	 60
912670	 6	 6 - 5,6	 260	 70
912680	 6	 6 - 5,6	 260	 80
912690	 6	 6 - 5,6	 260	 90
911530	 6	 6 - 5,6	 150	 30
911540	 6	 6 - 5,6	 150	 40
911550	 6	 6 - 5,6	 150	 50
911560	 6	 6 - 5,6	 150	 60
911570	 6	 6 - 5,6	 150	 70
911580	 6	 6 - 5,6	 150	 80
911590	 6	 6 - 5,6	 150	 90
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Návod k použití – čtěte před použitím

FIXAČNÍ SYSTÉM ORTHOFIX® 
GALAXY

 

POPIS A INDIKACE PRO POUŽITÍ
Fixační systém Orthofix se skládá ze sady komponentů, používaných společně s prostředky Orthofix k fixaci kostí (kostní šrouby, dráty...). Externí fixační systémy jsou modulární,  
a tak umožňují různé konfigurace konstrukce.
Fixační systém Orthofix Galaxy a jeho součásti v žádném případě plně nenahradí normální zdravou kost a ani nezvládnou zatížení plnou váhou, obzvláště v případech nestabilních 
zlomenin, pakloubů, nezhojených či opožděně zhojených zlomenin. Součástí léčby by mělo být současné použití externích opor (např. pomůcek pro chůzi). Systém obsahuje různé 
moduly, které jsou určeny k aplikaci na různá místa horních a dolních končetin a pánve. Při správném použití fixační systém Orthofix Galaxy udržuje funkci končetiny, minimalizuje 
operační trauma na úroveň anatomické stavby, zachovává schopnost prokrvování i schopnost tkáně produkovat kostní hmotu (osteogenní potenciál). Veškeré výrobky Orthofix jsou 
určeny pouze k profesionálnímu použití. Chirurgové, kteří budou řídit aplikaci pomůcek Orthofix, musí být dokonale obeznámeni s ortopedickými postupy fixací, jakož i principem 
fungování modulárního systému Orthofix. Aby zajistila správné používání svého fixačního systému a vytvořila tak účinný podpůrný a rehabilitační nástroj, připravila společnost Orthofix 
několik manuálů či disků CD-ROM s potřebnými informacemi (tj. obecný princip fungování, informace o chirurgické aplikaci atd.) nazvanými souhrnně jako „Operační techniky“. 
Tyto manuály jsou k dispozici v několika jazycích jako součást bezplatné služby pro chirurgy, kteří se rozhodli využívat systém Orthofix. Přejete-li si obdržet svou vlastní kopii výše 
uvedeného informačního materiálu, kontaktujte prosím společnost Orthofix či místního autorizovaného zástupce. K žádosti připojte popis Vašeho konkrétního produktu Orthofix.

INDIKACE
Fixační systém Galaxy je určen ke stabilizaci kostí při traumatologických a ortopedických léčebných postupech jak u dospělých, tak u všech dětských pacientů kromě novorozenců. 
Indikace pro použití zahrnují:
•	 otevřené nebo zavřené zlomeniny dlouhých kostí;
•	 vertikálně stabilní pánevní zranění nebo vertikálně nestabilní pánevní zranění, při kterých se produkt použije jako doplněk léčebného postupu;
•	 infikované i aseptické paklouby;
•	 patologie/poranění horních i dolních končetin, jako jsou například:

-	 zlomeniny proximálního humeru;
-	 nitrokloubní zlomeniny kolene, kotníku a zápěstí;
-	 následná léčba dislokovaných nebo ztuhlých loktů;
-	 přetrvávající nebo trvalá nestabilita loketního kloubu;
-	 akutní nestabilita loketního kloubu v důsledku poškození loketních vazů;
-	 nestabilní zlomeniny lokte;
-	 dodatečná stabilizace lokte u pooperační interní fixace nestabilních zlomenin.

0123

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

Telefon 0039-0456719000 - Fax 0039-0456719380

CS
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Zevní fixátor Orthofix Galaxy Wrist je určen k následujícím indikacím:
	 -	 uzavřené a otevřené zlomeniny kloubů a dislokace zápěstí s poškozením měkké tkáně nebo bez poškození měkké tkáně;
	 -	 polytrauma;
	 -	 karpální dislokace;
	 -	 nezredukované zlomeniny po konzervativní léčbě;
	 -	 ztráta kosti nebo jiné rekonstrukční postupy;
	 -	 infekce.

POZNÁMKA: Fixační systém ramene je určen pro zlomeniny proximálního humeru v případech, kdy jsou zachovány dvě třetiny metafýzy kosti. 

KONTRAINDIKACE
Fixační systém Orthofix Galaxy se nesmí používat ani prodávat za účelem použití k jinému účelu, než je jeho výrobní určení.
Systém se nedoporučuje používat u následujících zdravotních komplikací:
•	 pacienti s mentálními či fyziologickými potížemi, kteří buď nechtějí, nebo nejsou schopni dodržovat pokyny pooperační péče;
•	 pacienti trpící vážnou osteoporózou;*
•	 pacienti trpící vážnou a nedostatečně regulovanou formou cukrovky diabetes mellitus;
•	 pacienti s oslabenou vaskularitou;
•	 pacienti po prodělaných infekcích;
•	 pacienti se zhoubným nádorem v oblasti zlomeniny;
•	 pacienti s neuromuskulární poruchou nebo jakoukoliv jinou zdravotní komplikací, která by mohla negativně ovlivnit průběh hojení;
•	 pacienti nakažení virem HIV;
•	 pacienti citliví na cizí tělesa. V případě podezření, že existuje citlivost na materiál, je třeba před implantací provést testy.

*	 Definováno Světovou zdravotnickou organizací (WHO) jako: „Hustota kostní tkáně v hodnotě 2,5 směrodatné odchylky pod průměrnou hodnotou kostní hmoty (průměr u mladých 
zdravých dospělých jedinců) za přítomnosti jedné nebo více patologických zlomenin.“

VAROVÁNÍ A BEZPEČNOSTNÍ OPATŘENÍ
1.	 Stabilizaci zlomeniny lze provést teprve po správné repozici zlomeniny.
2.	 Nejprve je třeba ručně uzavřít svorku fixátoru, a to otáčením kovového kroužku ve směru hodinových ručiček; poté svorku úplně zajistíte tak, že pevně utáhnete zámek pomocí 

univerzálního nástrčného klíče s příčnou rukojetí „T“ nebo 5 mm imbusovým klíčem.
3.	 Velká svorka (93010), střední svorka (93110), malá svorka (93310), modul zápěstí (93350), svorka pro uchycení drátu (93620), loketní kloub (93410), velká až střední 

přechodová svorka (93030), malá svorka s několika šrouby – dlouhá (93320), malá svorka s několika šrouby – krátká (93330), nelze rozebírat.
4.	 Před aplikací fixátoru se ujistěte, že jsou svorky úplně povolené. 
5.	 Stabilitu rámu fixace je nutné během operace, před odvozem pacienta z operačního sálu, důkladně překontrolovat. 
6.	 Doporučujeme nikdy neprovádět kompresi u čerstvé zlomeniny.
7.	 U dětských kostí je důležité kontrolovat, aby šrouby nepronikly do kloubů nebo nepoškodily růstové ploténky.
8.	 V závislosti na výsledcích klinického a radiologického vyšetření je na chirurgovi, aby rozhodl o počtu tyčí a kostních šroubů, které bude třeba aplikovat k zajištění adekvátní 

stability nosné konstrukce.
9.	 Jakýkoliv aplikovaný implantát, např. kostní šrouby a dráty se závitem, a obecně také jakýkoliv nástroj označený nápisem „K jednorázovému použití“ SE NESMÍ OPAKOVANĚ 

POUŽÍT.
10.	 Délku šroubu a délku závitu je třeba volit s ohledem na velikost kosti a měkkých tkání. Je nutné dbát na to, aby nedošlo k přílišnému proniknutí šroubu za druhou kortiku, 

a to z důvodu rizika poškození měkkých tkání.
11.	 Maximální průměr závitu šroubu nesmí být větší než jedna třetina průměru kosti (např. šrouby do kosti o průměru 6–5 nebo 6–5,6 mm pro průměr kosti nad 20 mm.
12.	 V případě aplikace předvrtávaných kostních šroubů je rozhodující, abyste na předvrtávání otvorů, určených pro zavedení šroubů, zvolili vhodné vrtáky a vodiče vrtáků. 

Odpovídající drážky na šroubech a vrtácích usnadňují operatérovi výběr správného vrtáku. Tupé vrtáky mohou tepelně poškodit kost a nesmí se nikdy použít.
13.	 Samovrtné šrouby o průměru závitu 5,00 mm či více by se neměly zavádět pomocí motorové vrtačky, ale vždy rukou či ruční vrtačkou. Samovrtné šrouby s menším průměrem 

závitu je možné zavést za nízké rychlosti elektrickou vrtačkou.



59

14.	 Transfixační hřeby o průměru 6 mm jsou samovrtné a je možné je zavést pomocí motorové vrtačky. Tyto hřeby se používají společně s fixátorem pro dočasnou ligamentotaxi 
kotníku a kolene. Transfixační hřeby Orthofix jsou určeny k jednorázovému použití a nesmí se aplikovat opakovaně. Jsou připojeny k tyčím Galaxy pomocí dvou velkých svorek.

15.	 K dosažení stabilnější fixace zlomeniny pomocí fixátoru doporučujeme aplikovat nejbližší kostní šroub poměrně blízko k okraji zlomeniny (minimálně 2 cm) tak, aby byly na 
obou stranách zlomeniny stejné vzdálenosti. 

16.	 Nepoužívejte MR u výrobků bez označení MR.
17.	 Pro správné zavedení kostních šroubů je třeba použít odpovídající nástrojové vybavení společnosti Orthofix.
18.	 Všechny součásti je třeba před použitím důkladně zkontrolovat a ujistit se, že jsou v řádném provozním stavu. Domníváte-li se, že by fixační díl či prostředek mohl být vadný či 

poškozený, NEPOUŽÍVEJTE JEJ. 
19.	 Fixátor je třeba aplikovat v dostatečné vzdálenosti od povrchu pokožky, aby vznikl prostor pro pooperační otok a také pro čištění. Mějte přitom na paměti, že stabilita systému 

závisí na vzdálenosti mezi fixátorem a kostí. Je-li fixátor usazen ve vzdálenosti větší než 4 cm od kosti, je pak na chirurgovi, aby rozhodl o počtu tyčí a kostních šroubů potřebných 
pro dosažení optimální stability rámu.

20.	 Jednotlivé komponenty nelze mezi sebou v rámci všech fixačních systémů Orthofix zaměňovat. Ohledně zaměnitelných součástí nahlédněte prosím do jednotlivých příruček 
s operačními technikami.

21.	 K fixaci systému a k jeho odstranění budete možná potřebovat dodatečné vybavení, např. kleště na šrouby a elektrickou vrtačku.
22.	 Je nutné pravidelně kontrolovat neporušenost šroubů a integritu rámu. Aby nedošlo k poranění, chraňte konce drátů se závity, kostních šroubů a transfixačních hřebů, které 

byly řezány, speciálními kryty.
23.	 Na pracovišti je nezbytné dodržovat úzkostnou čistotu v oblasti zavedených šroubů.
24.	 Všichni pacienti musí dostat pokyny ohledně používání a údržby externího fixačního rámu a také o pooperační péči v oblasti kolem šroubů.
25.	 Pacienty je třeba poučit o nutnosti nahlásit jakékoli nežádoucí či nečekané účinky ošetřujícímu chirurgovi.
26.	 Zlomeninu je třeba během léčby pravidelně kontrolovat a vyhodnocovat a v případě nutnosti provést úpravu fixačního rámu. Přetrvávající posun konců zlomeniny může způsobit 

opožděný srůst kosti.
27.	 Odstranění prostředku: Konečné rozhodnutí o možnosti odstranění fixačního prostředku musí vždy vydat chirurg.
28.	 Komponenty fixačního systému Orthofix Galaxy nepoužívejte společně s produkty ostatních výrobců, nebude-li výslovně stanoveno jinak, neboť kombinace výrobků není kryta 

nezbytnou validací.
29.	 Loketní distraktor
	 Loketní distraktor: je určen k distrakci kloubu v průběhu operace, a to v případě ztuhlosti lokte.
	 •	 Distrakce lokte musí být ověřena pomocí zesilovače obrazu.
	 •	 Před distrakcí je nezbytné odhalit ulnární nerv.
30.	 Fixační systém ramene
	 Fixační systém ramene: Hrot drátu by se měl nacházet ve vzdálenosti 5–10 mm od povrchu hlavice ramenního kloubu.
	 •	 Během zavádění drátu použijte chránič drátu, aby nedošlo k poškození měkkých tkání a/nebo průniku do kloubu. Po zavedení drátu zkontrolujte funkčnost kloubu. 
	 •	 Dráty zavádějte do bezpečných koridorů, abyste zabránili poškození anatomických struktur.
	 •	 Do měkkých tkání dráty nenavrtávejte, ale protlačte je skrze kůži. Při zavádění drátů do kosti použijte vrtačku na kosti. 
	 •	 2,5 mm dráty se závitem jsou použity se svorkou k zajištění drátu. 
	 •	 První drát se závitem zaveďte do středu ramenní hlavice tak, abyste dosáhli jejího vrcholu.
	 •	 Fixační dráty jsou válcovitého tvaru a mohou být v případě potřeby povytaženy.
	 •	 Dráty se závitem zavádějte pouze s použitím originálních nástrojů Orthofix.
	 •	 Kůže v okolí závitových drátů (vstupních míst) se musí udržovat v úzkostné čistotě.
31.	 Galaxy Wrist
	 •	 K zajištění správného utažení svorky s několika šrouby použijte vždy 2 šrouby se stejným průměrem.
	 •	 V závislosti na charakteru zlomeniny může být nutné použít další techniky fixace.
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MOŽNÉ NEŽÁDOUCÍ ÚČINKY
1.	 Poškození nervu či cévy v důsledku zavedení drátů a šroubů.
2.	 Povrchová či hloubková infekce uvnitř kostního šroubu, osteomyelitida či septická artritida včetně chronických zánětů v místech kostních šroubů po odstranění výrobku.
3.	 Otok či napuchnutí; možný kompartment syndrom.
4.	 Kontrakce kloubu, subluxace, dislokace nebo ztráta motorické pohyblivosti.
5.	 Předčasná konsolidace kosti během distrakce osteogeneze.
6.	 Neuspokojivé zhojení kosti, vznik pakloubů či pseudoartrózy.
7.	 Fraktura regenerované kosti nebo v místech otvorů po kostních šroubech po odstranění fixačního nástroje.
8.	 Uvolnění nebo zlomení implantátů.
9.	 Poškození kostní tkáně kvůli nesprávné volbě implantátů.
10.	 Deformace kosti nebo vznik pes equinovarus.
11.	 Přetrvání či opětovný výskyt původní příčiny lékařského zásahu.
12.	 Reoperace z důvodu výměny fixačního dílu nebo celého fixačního rámu.
13.	 Abnormální expanze růstové ploténky u pacientů s ještě nevyvinutým skeletem.
14.	 Alergická reakce na implantáty či součásti rámu.
15.	 Nekróza tkáně závislá na vložení implantátů.
16.	 Tlak na kůži způsobený vnějšími komponenty při nepřiměřené rozteči.
17.	 Nestejná délka končetin.
18.	 Nadměrné krvácení operační rány.
19.	 Rizika související s anestézií.
20.	 Neústupná bolest.
21.	 Sekvestrace kosti vlivem rychlého vrtání do kostní kůry s akumulací tepla a nekróza kosti.
22.	 Vaskulární poruchy včetně tromboflebitidy, plicní embolie, hematomu v ráně, avaskulární nekrózy.

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

Důležité
Ne každá operace končí vždy úspěšně. Každý chirurgický zásah mohou kdykoliv začít doprovázet komplikace způsobené např. nesprávným použitím či selháním fixátoru, případně vzniklé z 
lékařských příčin, které pak vyžadují další operační zákrok, při kterém je třeba externí fixační prostředek odstranit nebo nahradit jiným. Pro správné využití externích fixačních prostředků Orthofix 
je nutné, aby byl chirurg důkladně obeznámen s pracovním postupem v předoperační a operační fázi, a to včetně znalosti chirurgických postupů, správné volby a umístění externích fixačních 
prostředků. Na výsledky zákroku má velký vliv také výběr vhodného pacienta a ochota pacienta dodržovat pokyny lékaře a předepsanou léčebnou životosprávu. Pacienty, jejichž fyzický a/nebo 
duševní stav klade na zákrok dodatečné požadavky a/nebo jej naopak limituje, je nezbytné vyšetřit a následně zvolit optimální léčebný postup. Pokud pacient začne v průběhu operace 
vykazovat jakékoliv kontraindikace nebo má-li k některým kontraindikacím vrozené predispozice, nikdy fixační prostředky Orthofix Galaxy NEPOUŽÍVEJTE.

Materiály
Fixační systém Orthofix Galaxy obsahuje komponenty z nerezavějící ocele, slitiny hliníku, slitiny titanu a plastu. Součásti systému v přímém styku s pacientem jsou perkutánní hřeby 
(kostní šrouby), dráty se závitem, vrtáky a vodiče vrtáků, používané při zavádění šroubů. Tyto komponenty jsou vyrobeny z chirurgické jakostní nerezavějící ocele. Některé kostní šrouby 
Orthofix (hřeby) pro externí fixaci mají na závitové části dříku tenkou, plazmově nanesenou vrstvu hydroxyapatitu (HA).

STERILNÍ A NESTERILNÍ výrobek
Společnost Orthofix dodává některé prostředky externí fixace STERILNÍ, zatímco jiné jsou dodávány NESTERILNÍ.
Abyste zjistili, zda je dané zařízení sterilní či nikoli, prohlédněte si prosím označení výrobku.
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Sterilní
Zařízení nebo sety dodávané STERILNÍ jsou takto označeny.
Obsah balení je STERILNÍ, dokud nedojde k otevření nebo poškození obalu. Nepoužívejte, je-li obal otevřený nebo poškozený.

Nesterilní
Nebude-li výslovně uvedeno jinak, externí fixační součásti Orthofix jsou dodávány NESTERILNÍ. Společnost Orthofix doporučuje, aby byly všechny NESTERILNÍ komponenty řádně 
vyčištěny a sterilizovány podle doporučených čisticích a sterilizačních postupů. Neporušenost výrobku a jeho výkon lze zaručit pouze v případě, je-li jeho obal nepoškozen. 

Čištění, sterilizace a údržba 
Čištění je nezbytným předpokladem pro účinnou dezinfekci nebo sterilizaci. Před použitím a po každém opakovaném použití je nutné všechny nástroje očistit. Čištění je možné 
provádět validovaným procesem čištění popsaným dále pomocí mycích nástrojů a přístrojů validovaných nemocničním zařízením.

VAROVÁNÍ
•	 Nástroje na bázi hliníku poškozuje použití alkalických (pH > 7) čisticích prostředků a roztoků.
•	 Čisticí prostředky s obsahem volných halogenových iontů nebo hydroxidu sodného poškozují anodizovanou vrstvu fixačních komponentů.
•	 JE ZAKÁZÁNO používat čisticí a dezinfekční prostředky s obsahem iontů fluoridu, chloridu, bromidu, jodidu či hydroxylu.
• 	 PROSTŘEDKY URČENÉ K JEDNORÁZOVÉMU POUŽITÍ SE NESMÍ POUŽÍT OPAKOVANĚ.

Omezení a vymezení opakovaného použití
•	 Další použití opakovaně použitého komponentu má na tyto nástroje určené k vícenásobnému použití minimální dopad.
•	 Životnost nástroje je obvykle určena jeho opotřebením a poškozením během používání.

Místo použití 
•	 Příprava nástrojů pro opakované použití se doporučuje provádět ihned, jakmile je to po jejich použití proveditelné, vložením do dřezu se studenou vodou (< 40 °C) nejméně na 

10 minut a odstraněním hrubých nečistot měkkou utěrkou nebo měkkým kartáčkem.
•	 Nepoužívejte silný vazebný čisticí prostředek ani horkou vodu, jelikož může dojít ke zpevnění usazenin, což by mohlo negativně ovlivnit výsledek sterilizačního procesu.

Ochranné nádoby a přeprava 
•	 Při práci s kontaminovanými a biologicky nebezpečnými materiály se řiďte směrnicemi nemocničního zařízení.
•	 Všechny použité chirurgické nástroje je třeba považovat za kontaminované. Jakákoli manipulace, vyzvednutí a přeprava musí být přísně kontrolována, aby nedošlo k ohrožení 

pacientů, personálu a také prostoru zdravotnického zařízení.

Příprava před dekontaminací
•	 Součásti rozmontujte, bude-li to relevantní. Další informace naleznete v příručce společnosti Orthofix s operačními technikami.

Čištění: ruční
1)	 Jednotlivé součásti namočte do čisticího roztoku. Společnost Orthofix doporučuje používat pH-neutrální enzymatický čisticí prostředek. Informace o koncentraci roztoku, potřebné 

době a teplotě naleznete v datovém listu výrobce pro daný čisticí prostředek. 

2)	 Povrch jednotlivých součástí v čisticím roztoku očistěte měkkým kartáčkem tak, abyste odstranili všechny viditelné nečistoty. Měkkým kartáčkem odstraňte zbytky z dutin.

3)	 Jednotlivé součásti vyčistěte ultrazvukem v odplyněném čisticím roztoku. Společnost Orthofix doporučuje používat pH-neutrální nebo mírně alkalický roztok. Informace o 
koncentraci roztoku, potřebné době a teplotě naleznete v datovém listu výrobce pro daný čisticí prostředek.

4)	 Jednotlivé součásti očistěte kartáčkem pod tekoucí vodou.

5)	 Ručně je pečlivě osušte savou utěrkou, která neuvolňuje vlákna, nebo průmyslovým vysoušečem.
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6)	 Součásti opláchněte sterilní nebo deionizovanou vodou. 

7)	 Ručně je pečlivě osušte savou utěrkou, která neuvolňuje vlákna, nebo průmyslovým vysoušečem.

Čištění: automatické 
Mají-li čištěné prostředky dutiny nebo členitý povrch, může být nutné je nejdříve očistit ručně.
1)	 Všechny nástroje vložte do košů myčky.

2)	 Nástroje v držácích automatické myčky orientujte podle doporučení výrobce myčky.

3)	 Společnost Orthofix doporučuje používat pH-neutrální nebo mírně alkalický roztok. Informace o koncentraci roztoku, potřebné době a teplotě naleznete v datovém listu výrobce 
pro daný čisticí prostředek.

	 Společnost Orthofix doporučuje použít minimálně tyto fáze cyklu:
	 1.	 předmytí při nízké teplotě, 
	 2.	 hlavní mytí,
	 3.	 oplach demineralizovanou vodou,
	 4.	 tepelná dezinfekce,
	 5.	 sušení.

4)	 Součásti opláchněte sterilní nebo deionizovanou vodou.

5)	 Ručně je pečlivě osušte savou utěrkou, která neuvolňuje vlákna, nebo průmyslovým vysoušečem.

Údržba, kontrola a testování 
Všechny nástroje a komponenty je třeba prohlédnout, zda jsou čisté.
Pokud se vybavení na pohled nejeví jako čisté, cyklus čištění je nutné opakovat, dokud výrobky nebudou čisté.
Všechny nástroje a komponenty je třeba prohlédnout, zda jsou bez známek porušení, které by mohlo znemožnit použití výrobku (např. trhlinky a jiná poškození povrchu), a před 
sterilizací přezkoušet jejich funkčnost (viz podrobné Manuály operační techniky a Návod k použití). Zvláštní pozornost je třeba věnovat níže uvedenému:
	 -	 Kanylované nástroje (pozn.: vrtáky opatřené kanylami jsou určeny pouze pro jednorázové použití).
	 -	 Čepele: Tupé nebo poškozené nástroje zlikvidujte.
	 -	 Kloubové nástroje: zkontrolujte hladký pohyb kloubů bez nadměrné „vůle“.
	 -	 Je třeba zkontrolovat funkčnost zámků.
•	 Domníváte-li se, že by fixační díl či nástroj mohl být vadný či poškozený, NEPOUŽÍVEJTE JEJ.
•	 Pokud jsou nástroje součástí jednoho montážního celku, zkontrolujte, zda instalace obsahuje typově kompatibilní komponenty.
•	 Všechny součásti s výjimkou zámku, vložky a svorky kloubového spoje promažte mazacím olejem pro lékařské použití, bude-li třeba (viz podrobné Manuály operační techniky).
Zámky a vložky v kloubových spojích loketního distraktoru je nutné vyměnit po každém použití.

Zabalení: 
•	 Síto před sterilizací zabalte do schváleného sterilizačního obalu nebo je vložte do pevného sterilizačního kontejneru, aby po sterilizaci nedošlo ke kontaminaci. 
•	 Do sterilizačního síta nevkládejte žádné další zařízení nebo nástroje. Sterilita nemůže být zaručena, je-li sterilizační síto přeplněno.
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Sterilizace: 
•	 Doporučuje se sterilizace parou. Sterilizaci plynnou plazmou nebo etylenoxidem nepoužívejte, protože nebyla pro výrobky Orthofix validována. 
•	 Používejte validovaný, správně udržovaný a kalibrovaný parní sterilizátor.
•	 Nepřekračujte teplotu 140 °C (284 °F).
•	 Podnosy při sterilizaci neskládejte na sebe.
•	 Sterilizujte v parním autoklávu za současného využití fázového prevakuového cyklu nebo gravitačního cyklu podle následující tabulky: 

TYP PARNÍHO STERILIZÁTORU GRAVITACE PRE-VAKUUM

Předpokládané impulzy N/A (není k dispozici) 4 impulzy

Teplota expozice 132 °C (270 °F) 132 °C (270 °F)

Minimální doba sterilizace 15 minut 4 minuty

Doba schnutí 30 minut 30 minut

Skladování
Sterilizovaný nástroj skladujte při pokojové teplotě v suchém, čistém a bezprašném prostředí.

Kontakt na výrobce:
Další informace obdržíte od místního prodejního zástupce společnosti Orthofix.

Zřeknutí se odpovědnosti: „Výše uvedené pokyny byly validovány společností Orthofix jako správný popis přípravy zařízení/nástrojů pro první 
klinické použití nebo pro opakované či vícenásobné použití. Zodpovědností opakovaného uživatele je zajistit, aby proces přípravy na opakované použití 
proběhl za pomoci vybavení, materiálů a personálu ve specializovaném zařízení a dosáhl žádoucího výsledku. Toto obvykle vyžaduje validaci a běžné 
monitorování celého procesu. Postupy při čištění, dezinfekci a sterilizaci mají být odpovídajícím způsobem zaznamenávány. Podobně je nutné vyhodnotit 
a přiměřeně zaznamenat i účinnost a možné nežádoucí následky, pokud se opakovaný uživatel odchýlí od zadaných instrukcí.“

Poznámka: JAKÝKOLI PROSTŘEDEK OZNAČENÝ „POUZE K JEDNORÁZOVÉMU POUŽITÍ“ NESMÍ BÝT NIKDY POUŽIT OPAKOVANĚ. SPOLEČNOST ORTHOFIX 
JE ZODPOVĚDNÁ ZA BEZPEČNOST A ÚČINNOST ZAŘÍZENÍ K JEDNORÁZOVÉMU POUŽITÍ POUZE PŘI POUŽITÍ U PRVNÍHO PACIENTA. Za opakované použití 
těchto zařízení přebírá plnou odpovědnost zdravotnické zařízení nebo lékař.
UPOZORNĚNÍ: Federální zákony (USA) omezují prodej tohoto výrobku pouze na lékaře či na základě objednávky od lékaře.
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INFORMACE O BEZPEČNOSTI PŘI MAGNETICKÉ REZONANCI (MRI)

GALAXY WRIST
Rezonanční prostředí. Při neklinickém testování bylo prokázáno, že komponenty Galaxy Wrist
jsou podmíněně přípustné pro MRI. Pacient nebude během snímání ohrožen, pokud budou splněny následující podmínky:
•	 statické magnetické pole mezi 1,5 a 3 tesla,
•	 maximální prostorový gradient magnetického pole 900 Gauss/cm (90 mT/cm),
•	 maximální hlášený měrný absorbovaný výkon (SAR) průměrovaný přes celé tělo v systému MR musí být ≤ 4,0 W/kg (řízený provozní režim úrovně I),
•	 na zařízení se nesmí použít žádné vysílací/přijímací cívky,
•	� celý fixační systém Galaxy musí být mimo prostor otvoru skeneru magnetické rezonance. Žádná část fixačního systému Galaxy nesmí být umístěna uvnitř otvoru skeneru. Snímání 

pomocí magnetické rezonance těch částí těla, na nichž je fixační systém Galaxy umístěn, je tudíž vyloučeno.

INFORMACE O ZAHŘÍVÁNÍ
Za výše uvedených podmínek skenování se předpokládá, že rámy fixačního systému Galaxy po 15 minutách nepřetržitého skenování vyvolají zvýšení teploty maximálně o 1 °C.

INFORMACE O POSUNU
Systém nepředstavuje žádné další riziko či nebezpečí pro pacienta, který je umístěn v prostředí s polem 1,5–3 tesla, a to s ohledem na translační přitažlivou sílu, migraci a točivý 
moment.

FIXAČNÍ SYSTÉM GALAXY
Komponenty fixačního systému Galaxy jsou označeny jako podmíněně přípustné pro MRI MR  v souladu s terminologií normy ASTM F2503 Standard Practice for Marking Medical 
Devices and Other Items in the Magnetic Resonance Enviroment (Běžné způsoby označování lékařských a jiných zařízení používaných při magnetické rezonanci).

Při neklinickém testování bylo prokázáno, že komponenty fixačního systému Galaxy jsou podmíněně přípustné pro MR v souladu s terminologií normy ASTM F2503 Standard 
Practice for Marking Medical Devices and Other Items in the Magnetic Resonance Environment (Běžné způsoby označování lékařských a jiných zařízení používaných při magnetické 
rezonanci). Při neklinickém testování dle norem ASTM F2052-06, F2213-06, F2182-11, F2119-07 bylo prokázáno, že pacient s fixačním systémem Galaxy nebude během snímání 
ohrožen, pokud budou splněny následující podmínky:
•	 statické magnetické pole mezi 1,5 a 3 Tesla,
•	 maximální prostorový gradient magnetického pole 900 Gauss/cm (90 mT/cm),
•	 maximální měrný absorbovaný výkon (SAR) průměrovaný přes celé tělo 4 W/kg při 15minutovém snímání (řízený provozní režim úrovně I),
•	 na zařízení se nesmí použít žádné vysílací/přijímací cívky,
•	 celý fixační systém Galaxy musí být mimo prostor otvoru skeneru magnetické rezonance. 
Žádná část fixačního systému Galaxy nesmí být umístěna uvnitř otvoru skeneru.
Snímání pomocí magnetické rezonance těch částí těla, na nichž je fixační systém Galaxy umístěn, je tudíž vyloučeno.

Poznámka: Před použitím magnetické rezonance u pacientů s rámy fixačního systému Galaxy musí být veškeré komponenty systému identifikovány jako podmíněně přípustné 
pro MRI. Závitové dráty (93100), svorky s drátěnou pojistkou (93620), tyč ve tvaru L (936010) a půlkruhové tyče (939010, 939020, 939030) nejsou podmíněně přípustné pro MRI. 
Jakákoli konstrukce či rám používající závitové dráty, svorky s drátěnou pojistkou, tyče ve tvaru L nebo půlkruhové tyče mohou být při použití s magnetickou rezonancí nebezpečné.

INFORMACE O POSUNU
Systém nepředstavuje žádné další riziko či nebezpečí pro pacienta, který je umístěn v prostředí s polem 1,5–3 tesla, a to s ohledem na translační přitažlivou sílu, migraci a točivý 
moment.
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INFORMACE O ZAHŘÍVÁNÍ
Celkové elektromagnetické počítačové modelování a experimentální testy byly provedeny u následujících systémů:

1,5 tesla / 64 MHz: Magnetom, Siemens Medical Solutions, Malvern, PA. Software Numaris/4, Version Syngo MR 2002B DHHS, aktivně odstíněný skener s horizontální orientací 
magnetického pole

3 tesla / 128 MHz: Excite, HDx, Software 14X.M5, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI, aktivně odstíněný skener s horizontální orientací magnetického pole

Cílem testů bylo zjistit nejvyšší zahřívání u sedmi konfigurací fixačního systému Orthofix Galaxy. Testy prokázaly, že pokud je celý externí fixační rám mimo oblast otvoru skeneru 
magnetické rezonance, maximální naměřené zahřívání nepřekročí hodnotu 1 °C. Při neklinickém testování byly za výše uvedených podmínek během magnetické rezonance naměřeny 
následující změny teploty zahřívání:

		  Systém o síle 1,5 tesla	 Systém o síle 3,0 tesla
Fixační systém Galaxy	
Počet minut snímání	 15	 15
Kalorimetricky měřené hodnoty, celotělová průměrná hodnota SAR (W/kg)	 2,2 W/Kg	 2,5 W/Kg
Nejvyšší změna teploty menší než (°C)	 1°C	 1 °C

Hlášené změny teploty se vztahují k určeným systémům MRI a použitým nastavením. Pokud je použit jiný systém MRI, mohou se změny teploty lišit, ale předpokládá se, že budou 
dostatečně nízké k zajištění bezpečného snímání, pokud budou všechny komponenty fixačního systému Galaxy umístěny mimo oblast otvoru skeneru MR.

BEZPEČNOST PACIENTŮ PŘI MAGNETICKÉ REZONANCI
Pacienti s fixačním systémem Galaxy mohou být vyšetřeni magnetickou rezonancí, pouze pokud jsou dodrženy následující parametry. Fixační systém Galaxy nesmí být vystaven 
přímému snímání. Pokud se níže uvedené parametry změní, může při magnetické rezonanci dojít k vážnému poškození pacientova zdraví. Kombinace fixačního systému Galaxy 
s jinými externími fixačními systémy nebyla při magnetické rezonanci testována, a hodnoty zahřívání se proto mohou zvýšit a může dojít také k vážnému poškození pacientova 
zdraví. Jelikož nelze vyloučit výskyt zvýšeného zahřívání in vivo, je nutné během snímání zajistit pozorné sledování pacienta a komunikaci s ním. Pokud pacient pociťuje pálení 
nebo bolest, okamžitě ukončete snímání.

Fixační systém Galaxy je během magnetické rezonance bezpečný, pouze pokud je rám vytvořen z následujících komponent:
(* následující komponenty jsou uvedeny v seznamu nesterilní konfigurace. Vezměte v úvahu, že stejné údaje o magnetické rezonanci a výkonu se vztahují na tytéž komponenty ve 
sterilním balení – sterilizace zářením gama, pokud jsou k dispozici (před číslem kódu je uvedeno číslo 99- (například 99-93030))
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SVORKY*
Kód	 Popis
93010	 Velká svorka
93110	 Střední svorka
93310	 Malá svorka
93020	 Svorka s několika šrouby
93030	 Velká-střední přechodná svorka (sterilní)
93120	 Střední svorka s několika šrouby (sterilní)

LOKETNÍ ZÁVĚS*
Kód	 Popis
93410	 Loketní závěs

GALAXY WRIST*
Kód	 Popis
93320	 Malá svorka s několika šrouby, DLOUHÁ
93330	 Malá svorka s několika šrouby, KRÁTKÁ
93350	 Modul zápěstí

TYČE*
Kód	 Popis
932100	 Tyč 100 mm dlouhá, s průměrem 12 mm
932150	 Tyč 150 mm dlouhá, s průměrem 12 mm
932200	 Tyč 200 mm dlouhá, s průměrem 12 mm
932250	 Tyč 250 mm dlouhá, s průměrem 12 mm
932300	 Tyč 300 mm dlouhá, s průměrem 12 mm
932350	 Tyč 350 mm dlouhá, s průměrem 12 mm
932400	 Tyč 400 mm dlouhá, s průměrem 12 mm
939100	 Tyč 100 mm dlouhá, s průměrem 9 mm
939150	 Tyč 150 mm dlouhá, s průměrem 9 mm
939200	 Tyč 200 mm dlouhá, s průměrem 9 mm

 

939250	 Tyč 250 mm dlouhá, s průměrem 9 mm
939300	 Tyč 300 mm dlouhá, s průměrem 9 mm
936060	 Tyč 60 mm dlouhá, s průměrem 6 mm
936080	 Tyč 80 mm dlouhá, s průměrem 6 mm
936100	 Tyč 100 mm dlouhá, s průměrem 6 mm
936120	 Tyč 120 mm dlouhá, s průměrem 6 mm
936140	 Tyč 140 mm dlouhá, s průměrem 6 mm
936160	 Tyč 160 mm dlouhá, s průměrem 6 mm
936180	 Tyč 180 mm dlouhá, s průměrem 6 mm
936200	 Tyč 200 mm dlouhá, s průměrem 6 mm
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*	 Produkty nemusí být dostupné ve všech zemích, jelikož jejich dostupnost závisí na regulačních a/nebo lékařských postupech v daných zemích. Pokud chcete zjistit, zda jsou 
produkty společnosti Orthofix dostupné ve vaší zemi, kontaktujte zástupce společnosti Orthofix.

VÁLCOVITÉ KOSTNÍ ŠROUBY XCALIBER*
Kód	 Ø osy	 Ø závitu	 Celk. délka	 Délka závitu
942630	 6	 6	 260	 30
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
942690	 6	 6	 260	 90
941630	 6	 6	 180	 30
941640	 6	 6	 180	 40
941650	 6	 6	 180	 50
941660	 6	 6	 180	 60
941670	 6	 6	 180	 70
941680	 6	 6	 180	 80
941690	 6	 6	 180	 90
946420	 6	 4	 180	 20
946430	 6	 4	 180	 30
946440	 6	 4	 180	 40
945420	 6	 4	 150	 20
945430	 6	 4	 150	 30
945440	 6	 4	 150	 40
944420	 6	 4	 120	 20
944430	 6	 4	 120	 30
944440	 6	 4	 120	 40
943420	 6	 4	 100	 20
943430	 6	 4	 100	 30
943440	 6	 4	 100	 40
948320	 4	 3	 120	 20
948325	 4	 3	 120	 25
948335	 4	 3	 120	 35
947320	 4	 3	 100	 20
947325	 4	 3	 100	 25
M310	 3	 3 - 2,5	 50	 18
M311	 3	 3 - 2,5	 60	 20
M312	 3	 3 - 2,5	 60	 25
M313	 3	 3 - 2,5	 60	 30
M321	 3	 3 - 2,5	 70	 15
M314	 3	 3 - 2,5	 70	 20
M315	 3	 3 - 2,5	 70	 25
M316	 3	 3 - 2,5	 70	 30
M317	 3	 3 - 2,5	 100	 30

KOSTNÍ ŠROUBY*
Kód	 Ø osy	 Ø závitu	 Celk. délka	 Délka závitu
10190	 6	 4,5 - 3,5	 70	 20
10191	 6	 4,5 - 3,5	 80	 20
10108	 6	 4,5 - 3,5	 80	 30
10135	 6	 4,5 - 3,5	 100	 20
10136	 6	 4,5 - 3,5	 100	 30
10105	 6	 4,5 - 3,5	 100	 40
10137	 6	 4,5 - 3,5	 120	 20
10138	 6	 4,5 - 3,5	 120	 30
10106	 6	 4,5 - 3,5	 120	 40
35100	 4	 3,3 - 3	 70	 20
35101	 4	 3,3 - 3	 80	 35

KOSTNÍ ŠROUBY XCALIBER*
Kód	 Ø osy	 Ø závitu	 Celk. délka	 Délka závitu
912630	 6	 6 - 5,6	 260	 30
912640	 6	 6 - 5,6	 260	 40
912650	 6	 6 - 5,6	 260	 50
912660	 6	 6 - 5,6	 260	 60
912670	 6	 6 - 5,6	 260	 70
912680	 6	 6 - 5,6	 260	 80
912690	 6	 6 - 5,6	 260	 90
911530	 6	 6 - 5,6	 150	 30
911540	 6	 6 - 5,6	 150	 40
911550	 6	 6 - 5,6	 150	 50
911560	 6	 6 - 5,6	 150	 60
911570	 6	 6 - 5,6	 150	 70
911580	 6	 6 - 5,6	 150	 80
911590	 6	 6 - 5,6	 150	 90
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Instrukcja - Proszę przeczytać przed użyciem

ORTHOFIX® 
SYSTEM STABILIZACJI GALAXY

 

OPIS I WSKAZANIA DO STOSOWANIA
System stabilizacji Orthofix Galaxy składa się z wielu elementów stosowanych wraz z innymi elementami Orthofix do łączenia kości (śrubami kostnymi, drutami itd.). Zewnętrzne 
systemy stabilizacji są modułowe, dzięki czemu istnieje możliwość stosowania różnych konfiguracji ramki.
Elementy systemu stabilizacji Orthofix Galaxy nie zastępują zdrowych kości ani nie są przeznaczone do stosowania w warunkach pełnego obciążenia, zwłaszcza w przypadku 
złamań niestabilnych lub w przypadku braku zrostu po złamaniu, opóźnienia zrostu czy niepełnego zaleczenia złamania. Zaleca się używanie podparć zewnętrznych (np. pomocy do 
chodzenia) w trakcie leczenia. W skład systemu wchodzi wiele modułów do stosowania w różnych obszarach kończyn dolnej i górnej oraz miednicy. Prawidłowo zastosowany system 
stabilizacji Orthofix Galaxy pozwala zachować funkcje kończyny, minimalizuje urazy chirurgiczne w obrębie struktur anatomicznych, a także pozwala zachować prawidłowe krążenie 
krwi oraz potencjał kościotwórczy tkanek. Wszystkie przyrządy Orthofix przeznaczone są wyłącznie do użytku profesjonalnego. Chirurdzy nadzorujący użycie przyrządów Orthofix 
powinni posiadać pełną znajomość procedur stabilizacji ortopedycznej oraz zasad działania systemu modułowego Orthofix. W celu zapewnienia prawidłowego stosowania systemów 
stabilizacji oraz stworzenia efektywnych narzędzi promocyjnych i szkoleniowych firma Orthofix opracowała wiele instrukcji oraz płyt CD zawierających wszelkie niezbędne informacje 
(np. ogólne zasady działania, zastosowanie chirurgiczne itd.) zatytułowanych „Techniki chirurgiczne”. Te dostępne w wielu językach materiały stanowią dodatkową pomoc dla 
chirurgów stosujących systemy Orthofix. W celu otrzymania kopii tych materiałów należy skontaktować się z firmą Orthofix lub jej lokalnym autoryzowanym przedstawicielem 
i opisać stosowany przyrząd.

WSKAZANIA
System stabilizacji Galaxy jest przeznaczony do stabilizacji kości podczas zabiegów z zakresu chirurgii urazowo-ortopedycznej przeprowadzanych zarówno u dorosłych, jak  
i wszystkich grup pacjentów pediatrycznych, z wyłączeniem noworodków. 
Wskazania do stosowania obejmują:
•	 otwarte lub zamknięte złamania kości długich;
•	 pionowo stabilne złamania miednicy lub leczenie wspomagające przy pionowo niestabilnych złamaniach miednicy;
•	 zakażone i aseptyczne miejsca braku zrostu;
•	 choroby zwyrodnieniowe stawów oraz urazy kończyn dolnych i górnych, na przykład:

-	 złamania proksymalne obojczyka,
-	 złamania śródstawowe kolana, kostki i nadgarstka,
-	 odroczone leczenie zwichniętego i sztywnego łokcia,
-	 przewlekła, uporczywa niestabilność stawu łokciowego,
-	 ostra niestabilność stawu łokciowego spowodowana kilkoma złożonymi urazami więzadeł,
-	 niestabilne złamania łokcia,
-	 dodatkowa stabilizacja łokcia w przypadku niestabilnego unieruchomienia wewnętrznego po zabiegu operacyjnym.

0123

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

Telefon 0039-0456719000 - Faks 0039-0456719380

PL
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Zewnętrzny stabilizator Orthofix Galaxy Wrist jest przeznaczony do użycia w następujących przypadkach:
	 -	 złamania oraz zwichnięcia nadgarstka wewnątrz lub na zewnątrz stawu, również z towarzyszącym uszkodzeniem tkanki miękkiej,
	 -	 uraz wielonarządowy,
	 -	 zwichnięcia nadgarstka,
	 -	 zastarzałe złamania leczone tradycyjnymi metodami,
	 -	 ubytek kości lub inne zabiegi rekonstrukcyjne,
	 -	 zakażenie.

UWAGA: System do stabilizacji kości ramieniowych jest przeznaczony do leczenia złamań bliższego końca kości ramiennej przy zachowaniu dwóch trzecich przynasady. 

PRZECIWWSKAZANIA
System stabilizacji Orthofix Galaxy nie jest przeznaczony do stosowania lub sprzedaży w celu innym niż opisany.
Użycie systemu jest przeciwwskazane w przypadku:
•	 pacjentów, którzy z powodów psychicznych lub fizycznych nie są w stanie lub nie są skłonni do stosowania się do zaleceń w zakresie opieki pooperacyjnej;
•	 pacjentów z ostrą formą osteoporozy*;
•	 pacjentów z ostrą, źle wyrównaną cukrzycą;
•	 pacjentów z chorobami układu naczyniowego;
•	 pacjentów z przebytymi stanami zapalnymi;
•	 pacjentów z chorobą nowotworową w obrębie złamania;
•	 pacjentów z deficytem kontroli nerwowo-mięśniowej lub innymi schorzeniami, które mogą wpłynąć na proces leczenia;
•	 pacjentów seropozytywnych;
•	 pacjentów z wrażliwością na ciała obce. W przypadku podejrzenia nadwrażliwości na ciała obce przed umieszczeniem implantu należy przeprowadzić odpowiednie badania.

*	 Zgodnie z definicją Światowej Organizacji Zdrowia: „Gęstość mineralna kości (BMD) większa od 2,5 odchylenia standardowego poniżej średniej wartości szczytowej masy kostnej 
u młodych, zdrowych osób z obecnością złamań”.

OSTRZEŻENIA I ŚRODKI OSTROŻNOŚCI
1.	 Złamanie należy stabilizować po jego prawidłowym nastawieniu.
2.	 W pierwszej kolejności należy ręcznie zamknąć zacisk, obracając w prawo metalowy pierścień, a następnie zamocować go, dokręcając krzywkę za pomocą uniwersalnego 

klucza T lub klucza imbusowego 5 mm.
3.	 Następujących elementów nie można rozmontowywać: zacisk duży (93010), zacisk średni (93110), zacisk mały (93310), część stabilizująca nadgarstek (93350), zacisk zabezpieczający 

przewody (93620), zawias łokciowy (93410), duży-średni zacisk przejściowy (93030), mały zacisk wielośrubowy – długi (93320), mały zacisk wielośrubowy – krótki (93330).
4.	 Przed umieszczeniem stabilizatora należy upewnić się, że zaciski są luźne. 
5.	 Zanim pacjent opuści blok operacyjny, należy w trakcie operacji sprawdzić stabilizację ramki.
6.	 Nie zaleca się uciskania świeżych złamań.
7.	 Należy zachować szczególną ostrożność, aby śruby nie przenikały przez stawy lub płytki wzrostowe u dzieci.
8.	 Chirurg określa liczbę prętów oraz śrub kostnych niezbędnych do uzyskania prawidłowej stabilizacji ramki na podstawie wyników badań klinicznych i radiologicznych.
9.	 Implantowanych przyrządów, takich jak śruby kostne czy druty gwintowane, oraz przyrządów oznaczonych „tylko do użytku jednorazowego” NIE NALEŻY UŻYWAĆ 

PONOWNIE.
10.	 Długość śruby oraz gwintu należy dobrać zależnie od wymiarów kości i tkanki miękkiej. Należy unikać nadmiernej penetracji drugiej warstwy kory przez śruby, ponieważ może 

to doprowadzić do uszkodzenia tkanki miękkiej.
11.	 Maksymalna średnica gwintu śruby powinna być mniejsza niż 1/3 średnicy kości (np. śruby kostne 6-5 lub 6-5.6 mm do kości o średnicy większej niż 20mm).
12.	 W przypadku śrub kostnych wymagających wstępnego wykonania otworów, przed umieszczeniem śrub konieczne jest wstępne nawiercenie otworów za pomocą 

odpowiednich wierteł i prowadnic. W dobraniu odpowiedniego wiertła może być pomocne porównanie nacięć na wiertle i śrubie. Wiertła ze stępioną spiralą należy wyrzucić, 
ponieważ ich stosowanie grozi urazem termicznym kości.

13.	 Zabrania się umieszczania śrub samonawiercających z gwintem o średnicy co najmniej 5,00 mm za pomocą narzędzia elektrycznego; należy je wprowadzać ręcznie lub przy 
użyciu wiertarki ręcznej. Śruby samonawiercające z gwintem o mniejszej średnicy mogą być wprowadzane za pomocą wiertarki elektrycznej o małej szybkości.
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14.	 Gwoździe przekłuwające o średnicy 6 mm są samonawiercające i mogą być wprowadzane za pomocą wiertarki elektrycznej. Gwoździe te stosowane są wraz ze stabilizatorem 
do tymczasowego nastawiania kostki i kolana. Gwoździe przekłuwające Orthofix są jednorazowego użytku i nie mogą być wykorzystywane ponownie. Gwoździe te są łączone 
z prętami Galaxy za pomocą dwóch dużych zacisków.

15.	 W celu zwiększenia stabilności złamania za pomocą stabilizatora zaleca się umieszczenie najbliższej śruby kostnej blisko krawędzi złamania (minimum 2 cm) oraz w taki 
sposób, aby odległości pomiędzy śrubami były takie same po obu stronach złamania. 

16.	 Nie wykonywać badań MR, jeśli przyrządy nie są oznaczone jako „MR”.
17.	 Do poprawnego wprowadzenia śrub kostnych należy używać odpowiednich narzędzi firmy Orthofix.
18.	 Przed użyciem należy sprawdzić, czy wszystkie używane przyrządy są sprawne i nieuszkodzone. Jeśli podejrzewa się uszkodzenie, wadę lub niesprawność elementu bądź 

narzędzia, NIE NALEŻY GO UŻYWAĆ. 
19.	 Należy zachować odpowiednią odległość między stabilizatorem a powierzchnią skóry, uwzględniając pooperacyjny obrzęk tkanek oraz możliwość mycia. Jednocześnie należy 

pamiętać, że stabilność systemu zależy od odległości pomiędzy kością a stabilizatorem. Jeśli stabilizator znajduje się w odległości większej niż 4 cm od kości, chirurg powinien 
określić liczbę prętów oraz śrub kostnych niezbędnych do uzyskania odpowiedniej stabilności ramki.

20.	 Elementy różnych systemów stabilizacji Orthofix mogą nie być wymienne pomiędzy tymi systemami. Elementy wymienne opisane są w odpowiednich podręcznikach technik 
chirurgicznych.

21.	 Do zakładania oraz usuwania stabilizatorów mogą być niezbędne dodatkowe urządzenia, takie jak obcęgi do śrub czy wiertarki elektryczne.
22.	 Prawidłowość funkcjonowania śrub i ramki należy sprawdzać w regularnych odstępach czasu. Aby uniknąć urazów, końcówki uciętych drutów gwintowanych, śrub kostnych 

i gwoździ przekłuwających powinny być odpowiednio zabezpieczone.
23.	 Należy dbać o prawidłową higienę w okolicach śruby.
24.	 Należy poinstruować wszystkich pacjentów w zakresie użytkowania i konserwacji stabilizatora oraz higieny okolic gwoździ.
25.	 Pacjenci powinni zostać poinformowani o konieczności zgłaszania każdego niepożądanego lub nieoczekiwanego zdarzenia swojemu chirurgowi prowadzącemu.
26.	 Należy okresowo kontrolować złamanie w trakcie leczenia i odpowiednio regulować ramkę stabilizatora. Długotrwałe rozdzielenie fragmentów złamania może doprowadzić 

do opóźnienia zrostu.
27.	 Zdejmowanie urządzenia: ostateczna decyzja o zdjęciu stabilizatora należy do ortopedy.
28.	 Nie używać elementów systemu stabilizacji Orthofix Galaxy wraz z urządzeniami innych producentów, o ile nie zaznaczono inaczej, ponieważ takie połączenie nie posiada 

odpowiedniego zatwierdzenia.
29.	 Dystraktor łokciowy
	 Dystraktor łokciowy przeznaczony jest do śródoperacyjnej dystrakcji stawu łokciowego w przypadku jego sztywności.
	 •	 Wielkość dystrakcji łokcia należy sprawdzić na obrazie o zwiększonym kontraście.
	 •	 Przed dystrakcją należy obowiązkowo odsłonić nerw łokciowy.
30.	 System stabilizacji kości ramiennej
	 System stabilizacji kości ramiennej: końcówka drutu powinna znajdować się w odległości 5-10 mm od powierzchni stawowej głowy kości ramiennej.
	 •	� Podczas wprowadzania drutu należy używać prowadnicy, aby nie uszkodzić tkanek miękkich i/lub nie wywołać kompleksu obrąbkowego ramienia. Po wprowadzeniu drutu 

sprawdzić poprawność funkcjonowania stawu. 
	 •	 Druty wprowadzać przez bezpieczne kanały tkankowe, tak aby nie uszkodzić ważnych struktur anatomicznych.
	 •	 Nie wwiercać drutów w miękkie tkanki, a przekłuć je przez skórę. Do wprowadzania drutów do kości używać wiertarki o małej szybkości. 
	 •	 Druty gwintowane 2,5 mm należy stosować wraz z zaciskami blokującymi. 
	 •	 Pierwszy drut gwintowany należy wprowadzić na środku głowy kości ramiennej w kierunku jej wierzchołka.
	 •	 Druty mają cylindryczny kształt i w razie potrzeby można je wycofać.
	 •	 Do wprowadzania drutów gwintowanych należy używać odpowiednich narzędzi firmy Orthofix.
	 •	 Skórę wokół wprowadzonego drutu gwintowanego (okolice drutu) należy dokładnie oczyścić.
31.	 Galaxy Wrist
	 •	 Do prawidłowego blokowania zacisku wielośrubowego należy użyć dwóch śrub o tej samej średnicy.
	 •	 W zależności od typu złamania może być konieczne zastosowanie dodatkowych metod stabilizacji.
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MOŻLIWE DZIAŁANIA NIEPOŻĄDANE
1.	 Uszkodzenie nerwów lub naczyń przez wprowadzane druty albo śruby.
2.	 Powierzchowna lub głęboka infekcja kanału śruby, zapalenie kości i szpiku bądź septyczne zapalenie stawów, łącznie z przewlekłym sączeniem się wydzieliny z miejsc po 

śrubach po usunięciu urządzenia.
3.	 Obrzęk, możliwość rozwoju zespołu przedziałów powięziowych.
4.	 Przykurcz, podwichnięcie, zwichnięcie lub zmniejszenie zakresu ruchomości stawów.
5.	 Przedwczesna konsolidacja kostna podczas osteogenezy dystrakcyjnej.
6.	 Brak zadowalającego odtworzenia ciągłości kości, brak zrostu lub powstanie stawu rzekomego.
7.	 Złamanie odtworzonej kości bądź złamanie przez otwory po śrubach po usunięciu urządzenia.
8.	 Obluzowanie lub złamanie implantów.
9.	 Uszkodzenie kości wskutek niewłaściwego doboru implantów.
10.	 Zniekształcenie kości lub stopa końska.
11.	 Brak efektów leczenia lub powrót do stanu sprzed rozpoczęcia leczenia.
12.	 Konieczność przeprowadzenia ponownej operacji w celu wymiany elementu bądź ponownej konfiguracji całej ramki.
13.	 Niewłaściwy wzrost w obrębie chrząstek nasadowych u osób z niedojrzałym układem kostnym.
14.	 Reakcja na śruby kostne lub elementy ramki jak na ciało obce.
15.	 Martwica tkanek na skutek wprowadzenia implantów.
16.	 Nacisk elementów zewnętrznych na skórę w przypadku niezachowania odpowiedniego odstępu.
17.	 Różna długość kończyn.
18.	 Znaczne krwawienie podczas zabiegu.
19.	 Zagrożenie związane ze znieczuleniem.
20.	 Przewlekły ból.
21.	 Powstanie martwiaka kostnego wskutek szybkiego wiercenia warstwy korowej kości z wydzielaniem ciepła i następową martwicą kości.
22.	 Zaburzenia naczyniowe, w tym zakrzepowe zapalenie żył, zatorowość płucna, krwiaki ran pooperacyjnych, martwica awaskularna.

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

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

Materiały
Elementy systemu stabilizacji Orthofix Galaxy są wykonane ze stali nierdzewnej, aluminium, tytanu i tworzyw sztucznych. W kontakt z ciałem pacjenta wchodzą gwoździe 
przezskórne (śruby kostne), druty gwintowane, wiertła i prowadnice używane do wprowadzania śrub. Te elementy są produkowane z chirurgicznej stali nierdzewnej. Niektóre ze śrub 
kostnych (gwoździ) wchodzących w skład stabilizatora zewnętrznego Orthofix posiadają cienką warstwę hydroksyapatytu (HA) napylaną plazmowo na gwintowany odcinek trzonu.

PRODUKTY JAŁOWE I NIEJAŁOWE
Firma Orthofix dostarcza niektóre elementy do stabilizacji zewnętrznej w stanie JAŁOWYM, podczas gdy inne są dostarczane jako NIEJAŁOWE.
W celu określenia ich jałowości lub niejałowości należy zapoznać się z oznaczeniem na każdym urządzeniu.
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Jałowe
Przyrządy lub zestawy dostarczane w stanie JAŁOWYM są odpowiednio oznakowane.
Zawartość opakowania jest JAŁOWA, jeśli opakowanie nie zostało wcześniej otwarte lub naruszone. Nie stosować, jeśli opakowanie zostało 
uprzednio otwarte lub uszkodzone.

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

Czyszczenie, sterylizacja i konserwacja 
Czyszczenie jest podstawowym warunkiem skutecznej dezynfekcji i sterylizacji. Czyszczenie narzędzi powinno odbywać się przed użyciem oraz po każdym kolejnym użyciu. 
Czyszczenie można przeprowadzać według zatwierdzonego procesu czyszczenia opisanego poniżej, przy użyciu przyrządów i urządzeń myjących zatwierdzonych przez szpital.

OSTRZEŻENIA
•	 Narzędzia wykonane z aluminium mogą zostać uszkodzone przez detergenty i roztwory alkaliczne (pH>7).
•	 Anodyzowana powłoka może ulec uszkodzeniu w przypadku kontaktu z detergentami zawierającymi wolne jony halogenkowe lub wodorotlenek sodu.
•	 ZABRANIA SIĘ używania detergentów i środków do dezynfekcji zawierających fluorki, chlorki, bromki, jodki lub reszty wodorotlenowe.
•	 ZABRANIA SIĘ PONOWNEGO WYKORZYSTYWANIA URZĄDZEŃ OZNACZONYCH „TYLKO DO UŻYTKU JEDNORAZOWEGO”.

Ograniczenia i restrykcje dotyczące powtórnego przygotowania do użycia
•	 Powtórna regeneracja ma minimalny wpływ na narzędzia wielokrotnego użytku.
•	 Koniec ich okresu trwałości zwykle określa się na podstawie stopnia zużycia i uszkodzeń powstałych podczas użytkowania.

Miejsce użycia 
•	 Zaleca się regenerację narzędzi jak najszybciej po ich użyciu. Należy umieścić je w zlewie napełnionym chłodną wodą (<40°C) na co najmniej 10 minut i usunąć większe 

zanieczyszczenia za pomocą miękkiej szmatki lub miękkiej szczotki.
•	 Nie używać detergentów ani gorącej wody, ponieważ może to spowodować utwardzenie się pozostałości, co może wpłynąć na wyniki procesu regeneracji.

Zanieczyszczenie i przenoszenie 
•	 Podczas obchodzenia się z materiałami zanieczyszczonymi i stwarzającymi zagrożenie biologiczne należy stosować się do protokołów szpitalnych.
•	 Wszystkie użyte narzędzia chirurgiczne należy uznać za zanieczyszczone. Obchodzenie się z nimi, zbieranie oraz przenoszenie muszą podlegać rygorystycznej kontroli w celu 

zminimalizowania wszelkich zagrożeń dla pacjentów, personelu oraz dowolnego obszaru placówki opieki zdrowotnej.

Przygotowanie do dezynfekcji
•	 O ile to możliwe, rozmontować urządzenie. Szczegółowe instrukcje zawarte są w technikach chirurgicznych Orthofix.

Czyszczenie ręczne
1)	 Zamoczyć pojedyncze elementy w roztworze czyszczącym. Orthofix zaleca użycie enzymatycznego środka czyszczącego o neutralnym pH. Informacje dotyczące stężenia roztworu, 

wymaganego czasu i temperatury podane są w specyfikacji producenta detergentów. 

2)	 Pojedyncze elementy czyścić w roztworze czyszczącym za pomocą miękkiej szczotki do czyszczenia powierzchni, do momentu usunięcia wszystkich widocznych zanieczyszczeń. 
Zanieczyszczenia z prześwitów usunąć za pomocą miękkiej szczotki.

3)	 Wyczyścić ultradźwiękami pojedyncze elementy w odgazowanym roztworze czyszczącym. Orthofix zaleca użycie roztworu o neutralnym lub lekko zasadowym pH. Informacje 
dotyczące stężenia roztworu, wymaganego czasu i temperatury podane są w specyfikacji producenta detergentów.

4)	 Szorować pojedyncze elementy pod bieżącą wodą z kranu.
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5)	 Ostrożnie wysuszyć je ręcznie używając pochłaniającego, niestrzępiącego się materiału lub suszarki przemysłowej.

6)	 Przepłukać elementy w sterylnej lub dejonizowanej wodzie. 

7)	 Ostrożnie wysuszyć je ręcznie używając pochłaniającego, niestrzępiącego się materiału lub suszarki przemysłowej.

Czyszczenie automatyczne 
Jeśli urządzenia podlegające czyszczeniu mają prześwity lub strukturę utrudniającą czyszczenie, może być konieczne przeprowadzenie wstępnego czyszczenia ręcznego.
1)	 Umieścić wszystkie narzędzia w pojemnikach myjących.

2)	 Obrócić narzędzia w kierunku podajników automatycznego urządzenia myjącego zgodnie z zaleceniami producenta.

3)	 Orthofix zaleca użycie roztworu o neutralnym lub lekko zasadowym pH. Informacje dotyczące stężenia roztworu, wymaganego czasu i temperatury podane są w specyfikacji 
producenta detergentów.

	 Orthofix zaleca wykonanie na tym etapie przynajmniej następujących kroków:
	 1.	 mycie wstępne w niskiej temperaturze, 
	 2.	 mycie główne,
	 3.	 płukanie demineralizowaną wodą,
	 4.	 dezynfekcja termiczna,
	 5.	 suszenie.

4)	 Przepłukać elementy w sterylnej lub dejonizowanej wodzie.

5)	 Ostrożnie wysuszyć je ręcznie używając pochłaniającego, niestrzępiącego się materiału lub suszarki przemysłowej.

Konserwacja, inspekcja i testowanie 
Należy sprawdzić wzrokowo wszystkie narzędzia i elementy systemu pod kątem czystości.
Jeżeli sprzęt nie wygląda na czysty, należy ponownie wykonać wszystkie kroki czyszczenia do momentu, aż będzie czysty.
Przed sterylizacją wszystkie narzędzia i elementy systemu należy sprawdzić wzrokowo pod kątem wszelkich uszkodzeń, które mogą spowodować usterki podczas użytkowania 
(takich jak pęknięcia lub uszkodzenie powierzchni) oraz przetestować działanie przyrządu (zob. odpowiednie podręczniki technik operacyjnych i instrukcje obsługi). Należy zwrócić 
szczególną uwagę na:
	 -	 urządzenia kaniulowane (UWAGA: wiertła kaniulowane przeznaczone są do stosowania tylko u jednego pacjenta);
	 -	 krawędzie tnące: usunąć przyrządy tępe i uszkodzone;
	 -	 narzędzia zawiasowe: sprawdzić, czy zawiasy poruszają się płynnie bez nadmiernego luzu;
	 -	 mechanizmy blokujące: sprawdzić poprawność działania.
•	 Jeśli podejrzewa się uszkodzenie, wadę lub niesprawność elementu bądź narzędzia, NIE NALEŻY GO UŻYWAĆ.
•	 Jeśli dane narzędzie jest częścią zestawu, należy sprawdzić, czy zestaw jest kompletny.
•	 Nasmarować w razie potrzeby wszystkie części, z wyłączeniem krzywki, tulei oraz przegubu kulowego, olejem do zastosowań medycznych (zob. odpowiednie podręczniki technik 

operacyjnych).
Krzywki i tuleje w przegubie kulowym dystraktora łokciowego należy wymienić po każdym użyciu.

Pakowanie: 
•	 Przed rozpoczęciem sterylizacji kasetę należy zawinąć w zatwierdzony materiał do sterylizacji lub włożyć do twardego, wyjałowionego pojemnika, aby uniknąć zanieczyszczenia 

po sterylizacji. 
•	 Nie należy dołączać dodatkowych systemów lub instrumentów do kasety sterylizacyjnej. W przypadku przepełnienia szuflady sterylizatora nie ma pewności, że zostanie 

uzyskana jałowość.
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Sterylizacja: 
•	 Zalecana jest sterylizacja parowa. Należy unikać sterylizacji gazowo-plazmowej i EtO, gdyż nie zostały one zatwierdzone dla produktów Orthofix. 
•	 Używać zatwierdzonego, prawidłowo konserwowanego i kalibrowanego sterylizatora parowego.
•	 Nie przekraczać temperatury 140°C (284°F).
•	 Podczas sterylizacji nie układać kaset jedna na drugiej.
•	 Sterylizować w autoklawie parowym przy wykorzystaniu cyklu frakcjonowanej próżni wstępnej lub cyklu grawitacyjnego zgodnie z tabelą poniżej. 

TYP STERYLIZATORA PAROWEGO CYKL GRAWITACYJNY CYKL PRÓŻNI WSTĘPNEJ

Impulsy wstępne ND 4 impulsy

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

Minimalny czas ekspozycji 15 minut 4 minuty

Czas osuszania 30 minut 30 minut

Przechowywanie
Wysterylizowane narzędzia należy przechowywać w suchym, czystym i niezapylonym pomieszczeniu w temperaturze pokojowej.

Dane kontaktowe producenta
W celu uzyskania dalszych szczegółów należy skontaktować się z lokalnym przedstawicielem firmy Orthofix.

Zastrzeżenia prawne: „Powyższe instrukcje zostały zatwierdzone przez firmę Orthofix jako prawidłowy opis przygotowania urządzeń w 
przypadku sprzętu wielorazowego, do pierwszego lub powtórnego użycia do celów klinicznych. Zapewnienie, że regeneracja przeprowadzona 
z wykorzystaniem sprzętu i materiałów przez personel zajmujący się regeneracją przyniesie żądane efekty, należy do obowiązków osoby 
odpowiedzialnej za regenerację. Zwykle wymaga to zatwierdzenia i okresowego monitorowania procesu regeneracji. Wszystkie procesy 
czyszczenia, dezynfekcji i sterylizacji należy odpowiednio udokumentować. Ponadto wszelkie odstępstwa osoby odpowiedzialnej za regenerację 
od podanych instrukcji należy ocenić pod kątem skuteczności i potencjalnych działań niepożądanych oraz odpowiednio udokumentować.”

Uwaga: NIE NALEŻY UŻYWAĆ PONOWNIE URZĄDZEŃ OZNACZONYCH „TYLKO DO JEDNORAZOWEGO UŻYCIA”. FIRMA ORTHOFIX PONOSI ODPOWIEDZIALNOŚĆ 
JEDYNIE ZA BEZPIECZEŃSTWO I SKUTECZNOŚĆ DZIAŁANIA TYLKO U PIERWSZEGO PACJENTA, U KTÓREGO UŻYTO TYCH ELEMENTÓW. Za ewentualne 
kolejne użycie pełną odpowiedzialność ponosi instytucja lecznicza lub lekarz.
UWAGA: Na mocy przepisów prawa federalnego USA sprzedaż opisywanego produktu może odbywać się wyłącznie przez lekarza lub na zlecenie 
lekarskie.
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INFORMACJE NA TEMAT BEZPIECZEŃSTWA BADANIA REZONANSEM

GALAXY WRIST
Środowisko rezonansu. Badania niekliniczne wykazały, że elementy stawu trzonu kości piszczelowej Galaxy Wrist są warunkowo dopuszczone do MR. Nie zagrażają bezpieczeństwu 
podczas wykonywania badania rezonansem magnetycznym w następujących warunkach:
•	 Indukcja statycznego pola magnetycznego powinna wynosić 1,5 T i 3 T.
•	 Maksymalny gradient przestrzenny pola magnetycznego nie może przekraczać 900 gausów/cm (90mT/cm).
•	 Maksymalna zarejestrowana przez System MR wartość uśrednionego dla całego ciała współczynnika absorpcji swoistej (SAR) <4,0 W/kg (kontrolowane obrazowanie pierwszego 

poziomu).
•	 Na urządzeniu nie mogą znajdować się żadne miejscowe cewki nadawczo-odbiorcze.
•	 System stabilizacji Galaxy musi znajdować się całkowicie poza otworem skanera MR. Żaden element systemu stabilizacji Galaxy nie może znaleźć się w otworze skanera MR. W 

związku z tym przeciwwskazane jest skanowanie części ciała, na które założono system stabilizacji Galaxy.

INFORMACJE DOT. WZROSTU TEMPERATURY
W podanych powyżej warunkach wykonywania badania rezonansem magnetycznym temperatura elementów systemu stabilizacji Galaxy może wzrosnąć maksymalnie o 1ºC po 
15 minutach nieprzerwanego skanowania.

INFORMACJE DOT. PRZEMIESZCZENIA
System stabilizacji nie stwarza dodatkowego ryzyka lub zagrożenia dla pacjenta podczas obrazowania MRI w polu o indukcji 3 i 1,5 T w zakresie sił translacyjnych, przesunięć i 
momentu obrotowego.

SYSTEM STABILIZACJI GALAXY
Na poszczególnych elementach systemu stabilizacji Galaxy znajduje się etykieta WARUNKOWO DOPUSZCZONE DO MR MR  zgodna z terminologią normy ASTM F2503, która 
określa zasady oznaczania urządzeń medycznych i innych elementów w zakresie używania ich podczas badań rezonansem magnetycznym.

Badania niekliniczne wykazały, że elementy systemu stabilizacji Galaxy są warunkowo dopuszczone do MRI zgodnie z terminologią normy ASTM F2503, która określa zasady 
oznaczania urządzeń medycznych i innych elementów w zakresie używania ich podczas badań rezonansem magnetycznym. Badania niekliniczne przeprowadzone zgodnie  
z normami ASTM F2052-06, F2213-06, F2182–11, F2119-07 wykazały, że pacjenci stosujący system stabilizacji Galaxy mogą zostać bezpiecznie poddani badaniu rezonansem 
magnetycznym w następujących warunkach:
•	 Indukcja statycznego pola magnetycznego powinna wynosić 1,5 T i 3 T.
•	 Maksymalny gradient przestrzenny pola magnetycznego nie może przekraczać 900 gausów/cm (90 mT/cm).
•	 Maksymalna wartość uśrednionego dla całego ciała współczynnika absorpcji swoistej (SAR) nie może przekraczać 4,0 W/kg w czasie 15 minut kontrolowanego obrazowania 

pierwszego poziomu.
•	 Na urządzeniu nie mogą znajdować się żadne miejscowe cewki nadawczo-odbiorcze.
•	 System stabilizacji Galaxy musi znajdować się całkowicie poza otworem skanera MR. Żaden element systemu stabilizacji Galaxy nie może znaleźć się w otworze skanera MR. 

W związku z tym przeciwwskazane jest skanowanie części ciała, na które założono system stabilizacji Galaxy.

Uwaga: Wszystkie elementy systemu stabilizacji Galaxy muszą być zidentyfikowane jako warunkowo dopuszczone do MR przed umieszczeniem ich w środowisku MR lub w jego 
pobliżu. Gwintowane druty (93100), uchwyty blokujące druty (93620) oraz pręt L (936010) i pręty półokrągłe (939010, 939020, 939030) nie zostały warunkowo dopuszczone 
do MR. Wszelkie urządzenia/ramki z gwintowanymi drutami i uchwytami blokującymi druty, prętem L i prętami półokrągłymi są więc traktowane jako niedopuszczone do MR.

INFORMACJE DOT. PRZEMIESZCZENIA
System stabilizacji nie stwarza dodatkowego ryzyka lub zagrożenia dla pacjenta podczas obrazowania MRI w polu o indukcji 3 i 1,5 T w zakresie sił translacyjnych, przesunięć  
i momentu obrotowego.
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INFORMACJE DOT. WZROSTU TEMPERATURY
W celu określenia najgorszych wartości temperatury w siedmiu konfiguracjach systemu stabilizacji Orthofix Galaxy zostało przeprowadzone kompleksowe komputerowe 
modelowanie elektromagnetyczne i testy eksperymentalne z użyciem następujących systemów:
•	 1,5 T/64-MHz: Magnetom, Siemens Medical Solutions, Malvern, Pensylwania, oprogramowanie Numaris/4, wersja Syngo MR 2002B DHHS z aktywną osłoną, skaner pola 

poziomego;

•	 3 T/128 MHz: Excite, HDx, oprogramowanie 14X.M5, General Electric Healthcare, Milwaukee, Wisconsin, z aktywną osłoną, skaner pola poziomego.

Testy te wykazały, że jeśli cała zewnętrzna rama stabilizacji jest widoczna poza otworem MRI, maksymalny wzrost temperatury wynosi poniżej 1°C. Podczas badań nieklinicznych w 
najgorszych scenariuszach odnotowano następujące wzrosty temperatury dla opisanych powyżej warunków MRI:

		  System 1,5 T	 System 3,0 T
System stabilizacji Galaxy	
Czas skanowania (min)	 15	 15
Zmierzone wartości kalorymetryczne, wartość uśrednionego dla całego  
ciała współczynnika SAR (W/kg)	 2,2 W/kg	 2,5 W/kg
Najwyższy wzrost temperatur poniżej (C) 	 1°C	 1°C

Należy pamiętać, że zgłaszane zmiany temperatury dotyczą danego systemu MR i zastosowanej charakterystyki. W przypadku stosowania innych systemów MR zakres zmian 
temperatury może się różnić od podanych wyżej, ale różnice będą na tyle niewielkie, że pozwolą na bezpieczne obrazowanie, o ile elementy systemu stabilizacji Galaxy będą 
znajdowały się poza otworem skanera MR.

BEZPIECZEŃSTWO PACJENTÓW PODCZAS BADANIA MR
Pacjenci, którzy korzystają z systemu stabilizacji Galaxy, mogą zostać poddani obrazowaniu MRI wyłącznie z zastosowaniem tych parametrów. Nie można wykonywać obrazowania 
bezpośrednio na systemie stabilizacji Galaxy. Przeprowadzenie obrazowania MRI z zastosowaniem innych parametrów może spowodować poważny uraz u pacjenta. Należy pamiętać, 
że nie zweryfikowano bezpieczeństwa stosowania systemu stabilizacji Galaxy w połączeniu z innymi zewnętrznymi systemami stabilizacji w środowisku MR, w związku z czym 
istnieje ryzyko wystąpienia wyższych temperatur oraz poważnego urazu u pacjenta. Ponieważ nie można wykluczyć wyższej temperatury in vivo, wymagana jest uważna obserwacja 
pacjenta oraz utrzymywanie z nim kontaktu werbalnego podczas obrazowania. Należy natychmiastowo przerwać obrazowanie w przypadku zgłoszenia przez pacjenta uczucia 
pieczenia lub bólu.
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ZACISKI*
Kod	 Opis
93010	 Zacisk duży
93110	 Zacisk średni
93310	 Zacisk mały
93020	 Zacisk wielośrubowy
93030	 Duży-średni zacisk przejściowy (produkt jałowy)
93120	 Średni zacisk wielośrubowy (produkt jałowy)

ZAWIAS ŁOKCIOWY*
Kod	 Opis
93410	 Zawias łokciowy

GALAXY WRIST*
Kod	 Opis
93320	 Mały zacisk wielośrubowy – DŁUGI
93330	 Mały zacisk wielośrubowy – KRÓTKI
93350	 Część stabilizująca nadgarstek

PRĘTY*
Kod	 Opis
932100	 Pręt długości 100 mm, średnica 12 mm
932150	 Pręt długości 150 mm, średnica 12 mm
932200	 Pręt długości 200 mm, średnica 12 mm
932250	 Pręt długości 250 mm, średnica 12 mm
932300	 Pręt długości 300 mm, średnica 12 mm
932350	 Pręt długości 350 mm, średnica 12 mm
932400	 Pręt długości 400 mm, średnica 12 mm
939100	 Pręt długości 100 mm, średnica 9 mm
939150	 Pręt długości 150 mm, średnica 9 mm
939200	 Pręt długości 200 mm, średnica 9 mm

 

939250	 Pręt długości 250 mm, średnica 9 mm
939300	 Pręt długości 300 mm, średnica 9 mm
936060	 Pręt długości 60 mm, średnica 6 mm
936080	 Pręt długości 80 mm, średnica 6 mm
936100	 Pręt długości 100 mm, średnica 6 mm
936120	 Pręt długości 120 mm, średnica 6 mm
936140	 Pręt długości 140 mm, średnica 6 mm
936160	 Pręt długości 160 mm, średnica 6 mm
936180	 Pręt długości 180 mm, średnica 6 mm
936200	 Pręt długości 200 mm, średnica 6 mm

System stabilizacji Galaxy jest dopuszczony do obrazowania MRI wyłącznie, jeśli do budowy ramki wykorzystano następujące elementy:
(*poniżej podano listę niejałowych elementów. Identyczne informacje i sposób działania obrazowania MRI mają zastosowanie do tych samych elementów poddanych sterylizacji 
promieniami gamma (jeśli są dostępne) — numer kodu rozpoczyna się od liczby 99, np. 99-93030).
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*	 Dopuszczenie produktów medycznych do obrotu warunkowane jest lokalnymi uregulowaniami prawnymi i medycznymi, dlatego też produkty mogą być niedostępne na 
niektórych rynkach. Aby dowiedzieć się, czy produkty Orthofix dostępne są w danym kraju, należy skontaktować się z przedstawicielem firmy Orthofix.

CYLINDRYCZNE ŚRUBY KOSTNE XCALIBER*
Kod	 Trzon Ø	 Gwint Ø	 Dł. całkowita	 Dł. gwintu
942630	 6	 6	 260	 30
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
942690	 6	 6	 260	 90
941630	 6	 6	 180	 30
941640	 6	 6	 180	 40
941650	 6	 6	 180	 50
941660	 6	 6	 180	 60
941670	 6	 6	 180	 70
941680	 6	 6	 180	 80
941690	 6	 6	 180	 90
946420	 6	 4	 180	 20
946430	 6	 4	 180	 30
946440	 6	 4	 180	 40
945420	 6	 4	 150	 20
945430	 6	 4	 150	 30
945440	 6	 4	 150	 40
944420	 6	 4	 120	 20
944430	 6	 4	 120	 30
944440	 6	 4	 120	 40
943420	 6	 4	 100	 20
943430	 6	 4	 100	 30
943440	 6	 4	 100	 40
948320	 4	 3	 120	 20
948325	 4	 3	 120	 25
948335	 4	 3	 120	 35
947320	 4	 3	 100	 20
947325	 4	 3	 100	 25
M310	 3	 3 - 2,5	 50	 18
M311	 3	 3 - 2,5	 60	 20
M312	 3	 3 - 2,5	 60	 25
M313	 3	 3 - 2,5	 60	 30
M321	 3	 3 - 2,5	 70	 15
M314	 3	 3 - 2,5	 70	 20
M315	 3	 3 - 2,5	 70	 25
M316	 3	 3 - 2,5	 70	 30
M317	 3	 3 - 2,5	 100	 30

ŚRUBY KOSTNE*
Kod	 Trzon Ø	 Gwint Ø	 Dł. całkowita	 Dł. gwintu
10190	 6	 4,5 - 3,5	 70	 20
10191	 6	 4,5 - 3,5	 80	 20
10108	 6	 4,5 - 3,5	 80	 30
10135	 6	 4,5 - 3,5	 100	 20
10136	 6	 4,5 - 3,5	 100	 30
10105	 6	 4,5 - 3,5	 100	 40
10137	 6	 4,5 - 3,5	 120	 20
10138	 6	 4,5 - 3,5	 120	 30
10106	 6	 4,5 - 3,5	 120	 40
35100	 4	 3,3 - 3	 70	 20
35101	 4	 3,3 - 3	 80	 35

ŚRUBY KOSTNE XCALIBER*
Kod	 Trzon Ø	 Gwint Ø	 Dł. całkowita	 Dł. gwintu
912630	 6	 6 - 5,6	 260	 30
912640	 6	 6 - 5,6	 260	 40
912650	 6	 6 - 5,6	 260	 50
912660	 6	 6 - 5,6	 260	 60
912670	 6	 6 - 5,6	 260	 70
912680	 6	 6 - 5,6	 260	 80
912690	 6	 6 - 5,6	 260	 90
911530	 6	 6 - 5,6	 150	 30
911540	 6	 6 - 5,6	 150	 40
911550	 6	 6 - 5,6	 150	 50
911560	 6	 6 - 5,6	 150	 60
911570	 6	 6 - 5,6	 150	 70
911580	 6	 6 - 5,6	 150	 80
911590	 6	 6 - 5,6	 150	 90
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Pred uporabo obvezno preberite ta navodila.

ORTHOFIX® 
PRITRDILNI SISTEM GALAXY

 

OPIS IN INDIKACIJE ZA UPORABO
Pritrdilni sistem Orthofix Galaxy je sestavljen iz več komponent, ki se uporabljajo skupaj z elementi Orthofix za fiksiranje kosti (vijaki za kosti, žice ...). Zunanji sistemi za fiksiranje 
so modularni in jih lahko uporabljamo za različne oblike okvirjev. Sistem komponent Orthofix Galaxy Fixation ni predviden za zamenjavo normalnih zdravih kosti ali kot pomoč pri 
vzdrževanju polne telesne teže, zlasti pri nestabilnih zlomih ali če dva dela zlomljene kosti nista spojena, za zamudno spajanje zlomljenih delov kosti ali za počasno in nepopolno 
celjenje. Kot sestavni del zdravljenja se priporoča uporaba zunanjih pripomočkov, na primer pripomočkov, ki se uporabljajo pri hoji (bergle). Sistem je sestavljen iz različnih modulov, 
ki se uporabljajo na različnih anatomskih straneh na zgornjih in spodnjih okončinah in na medenici. Ob pravilni uporabi sistem Orthofix Galaxy Fixation vzdržuje telesne funkcije, 
zmanjšuje kirurške travme na anatomski strukturi, ohranja normalno prekrvavitev in dotok kisika v tkiva. Vsi pripomočki Orthofix so izdelani izključno za profesionalno uporabo. Kirurgi, 
ki nadzorujejo uporabo izdelkov Orthofix morajo dobro poznati postopke nameščanja kosti kot tudi način uporabe modularnega sistema Orthofix. Zaradi čim pravilnejše uporabe 
sistemov za fiksiranje, ki jih proizvaja podjetje Orthofix, in izdelave koristnih orodij za predstavitev in usposabljanje podjetje Orthofix izdalo nekaj priročnikov in medijev CD-ROM  
z naslovom »Operativne tehnike«, ki vsebujejo vse potrebne informacije in navodila (npr. splošna filozofija sistema, uporaba v kirurgiji itd.). Priročniki so izdani v več jezikih, 
namenjeni pa so kirurgom, ki pri svojemu delu uporabljajo sistem Orthofix. Če želite priročnik, vas prosimo, da se z opisom medicinskega pripomočka, 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 pediatričnih podskupinah, razen pri novorojenčkih. 
Indikacije za uporabo so naslednje:
•	 odprti ali zaprti zlomi dolgih kosti;
•	 vertikalno stabilni medenični zlomi ali kot dodatno zdravljenje za vertikalno nestabilne medenične zlome;
•	 okuženi in aseptični nezarasli zlomi;
•	 patologija sklepov/poškodbe zgornjih in spodnjih okončin, kot so

–	 proksimalni nadlahtni zlomi;
–	 intraartikularni zlomi kolena, gležnja in zapestja;
–	 zapoznelo zdravljenje dislociranih in otrdelih komolcev;
–	 kronična, trajna nestabilnost komolčnega sklepa;
–	 akutna nestabilnost komolčnega sklepa po kompleksnih poškodbah 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 ekstraartikularni zlomi ali dislokacija zapestja, s poškodbo mehkega tkiva ali brez nje;
–	 politravma;

0123
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–	 dislokacije karpalne kosti;
–	 nezdravljeni zlomi po konzervativnem zdravljenju;
–	 izguba kosti ali drugi rekonstrukcijski postopki;
–	 okužba.

OPOMBA: sistem za fiksiranje ramen se uporablja za zlome ramen v območju proksimalnih sklepov, kadar sta dve tretjini metafize nepoškodovani. 

KONTRAINDIKACIJE
Pritrdilni sistem Orthofix Galaxy Fixation ni namenjen prodaji ali drugačni uporabi razen tiste, ki je tukaj navedena.
Sistem se ne sme uporabljati v naslednjih primerih:
•	 pri bolnikih z duševnimi ali psihološkimi motnjami, ki ne želijo ali niso sposobni upoštevati navodil po operaciji;
•	 pri bolnikih, pri katerih je diagnosticirana huda osteoporoza*;
•	 pri bolnikih s hudo in slabo nadzorovano sladkorno boleznijo;
•	 pri bolnikih z boleznimi žilnega sistema;
•	 pri bolnikih s preteklimi okužbami;
•	 pri bolnikih z maligno boleznijo na področju zloma;
•	 pri bolnikih z živčno-mišičnim primanjkljajem ali drugo diagnozo, ki bi lahko negativno vplivala na proces zdravljenja;
•	 pri bolnikih, ki so HIV-pozitivni;
•	 pri bolnikih, ki so občutljivi na tujke. Če obstaja sum na preobčutljivost 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 znaša 2,5 standardnega odstopanja ali več pod povprečno največjo kostno maso (povprečje pri 
mladih, zdravih odraslih osebah) v prisotnosti ene ali več zlomov zaradi krhkosti«.

OPOZORILA IN PREVIDNOSTNI UKREPI
1.	 Zmanjšanje in stabilizacijo zloma je treba opraviti v skladu z naslednjimi navodili:
2.	 Sponko je treba najprej zapreti z ročnim vrtenjem kovinskega prstana v smeri urinega kazalca, preden ga trdno zategnemo z zategovanjem odmikala (ki nadzoruje delovanje 

gibljivega dela sponke) in sicer z univerzalnim T-ključem ali z nasadnim ključem premera 5 mm.
3.	 Velike sponke (93010), srednje sponke (93110), male sponke (93310), zapestni modul (93350), sponke z žičnim zaklepom (93620), komolčni zapah (93410), velike-srednje 

tranzicijske sponke (93030), majhne sponke z več navoji (dolga) (93320), majhne sponke z več navoji (majhna) (93330) je nemogoče razstaviti.
4.	 Pred namestitvijo fiksatorja se obvezno prepričajte, ali so sponke popolnoma zrahljane. 
5.	 Stabilnost okvirja je treba obvezno preveriti v operacijski dvorani oziroma preden bolnik zapusti operacijsko dvorano. 
6.	 Pri svežem zlomu kompresija ni priporočljiva.
7.	 Posebej je treba paziti, da kostni vijaki ne vstopijo v sklepe ali poškodujejo rastnih plošč pri otrocih.
8.	 Glede na klinične in radiološke ugotovitve bo kirurg odločil o številu vijakov in palic, potrebnih za doseganje ustrezne stabilnosti okvirja.
9.	 Katerega koli pripomočka, vsajenega v bolnika, kot so na primer vijaki ali navojne žice, in na splošno katerega koli pripomočka, na katerem piše »Samo za enkratno 

uporabo«, NI DOVOLJENO UPORABITI ZNOVA.
10.	 Dolžino vijakov in navojev je treba izbrati v skladu z merami kosti in mehkih tkiv. Pri tem se je treba izogibati prekomernemu prodoru kakršnih koli vijakov v sekundarni korteks 

zaradi tveganja poškodbe mehkih tkiv.
11.	 Največji 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 še enkrat preveriti. Utori na vijakih in na svedru se morajo ujemati. Topi svedri lahko povzročijo toplotne poškodbe kosti, zato jih ne smete uporabljati.
13.	 Samoreznih vijakov, ki jih uporabljamo za vrtanje in katerih premer navojev znaša 5,00 mm ali več, ne smemo vstavljati z električnim orodjem, ampak vedno samo ročno ali  

z ročnim vrtalnikom. Samorezne vijake z manjšim premerom navojev lahko vstavljate z električnim vijačnikom, vendar pri nizki hitrosti.
14.	 Pri vrtanju lahko uporabljamo tudi igle Transfix s premerom 6 mm, ki jih lahko vstavimo z močnejšim vrtalnikom. Te igle uporabljamo s fiksatorjem za začasno 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 pomočjo dveh velikih sponk.
15.	 Priporočljivo je, da za stabilno fiksiranje zloma s fiksatorjem najbližji vijak za kost vstavite precej blizu roba zloma (priporočena razdalja je najmanj 2 cm) ter da so te razdalje 

enake na obeh straneh zloma. 
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16.	 Ne uporabljajte sistemov MR s pripomočki, ki nimajo oznake »MR«.
17.	 Za pravilno vstavljanje vijakov v kost je treba uporabiti ustrezne instrumente Orthofix.
18.	 Pred uporabo je treba vso opremo skrbno preučiti, da se zagotovi pravilno delovanje pripomočka. Če ocenite, da je sestavni del ali instrument okvarjen ali poškodovan, GA NE 

SMETE UPORABITI. 
19.	 Fiksator je treba uporabiti na zadostni razdalji od kože zaradi pooperacijskega zatekanja tkiva in čiščenja. Vedno upoštevajte, 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 več, se bo kirurg odločil o številu palic in vijakov, potrebnih za doseganje 
ustrezne stabilnosti okvirja.

20.	 Možno 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 več sistemov Orthofix Fixation.

21.	 Včasih je pri vstavljanju ali odstranitvi fiksatorja potrebna še dodatna oprema, kot so na primer rezila za vijake in močnejši vrtalniki.
22.	 Celovitost vijakov in okvirja je treba redno preverjati. Da preprečite poškodbe, morate konce navojnih žic, kostnih vijakov in igel Transfix, ki ste jih odrezali, zaščititi s posebnimi povoji.
23.	 Na mestih, kjer so vstavljeni vijaki, je potrebna visoka higiena.
24.	 Vse bolnike je treba seznaniti z uporabo in vzdrževanjem okvirja za zunanjo fiksacijo ter o higieni mesta, kjer je igla.
25.	 Bolniki morajo kirurga obvezno obvestiti o morebitnih neželenih ali nepričakovanih učinkih na zdravljenje.
26.	 Med celjenjem je treba mesto preloma redno pregledovati in po potrebi prilagoditi okvir. Če zaključki preloma ne bi bili dobro spojeni, bi se kost počasneje zaraščala.
27.	 Odstranitev medicinskega pripomočka: kirurg naj odloči o odstranitvi pripomočka za fiksiranje zloma.
28.	 Ne uporabljajte komponent sistema Orthofix Galaxy Fixation skupaj z izdelki drugih proizvajalcev, razen če to ni izrecno dovoljeno, saj bi to lahko vplivalo na pričakovane  

in opisane rezultate.
29.	 Pripomoček, ki je v pomoč pri togosti komolca
	 Pripomoček, ki je v pomoč pri togosti komolca, uporabljamo med operacijo v primeru togosti komolca.
	 •	 Na sliki je mogoče videti stopnjo togosti komolca.
	 •	 Obvezno je treba ugotoviti stanje ulnarnega živca (sindrom komolca) pred namestitvijo pripomočka, ki bo v pomoč v primeru togosti komolca.
30.	 Sistem za fiksiranje ramen
	 Sistem za fiksiranje ramen: konica žice mora biti od sklepne površine humeralne glave oddaljena 5–10 mm.
	 •	 Med vstavljanjem žice uporabljajte žično vodilo, da ne bi poškodovali mehkega tkiva in/ali sklepa. Po vstavitvi žice preverite delovanje sklepa. 
	 •	 Žice vstavite v varne koridorje tako, da ne boste poškodovali anatomskih struktur.
	 •	 Ne vrtajte z žicami v mehka tkiva, temveč jih samo potisnite skozi kožo. Pri vstavljanju žic v kost uporabite nizko hitrost vrtalnika. 
	 •	 Navojne žice premera 2,5 mm se uporabljajo s kleščami, ki blokirajo žico. 
	 •	 Prvo navojno žico je treba vsaditi v sredino humeralne glave, da doseže njen vrh.
	 •	 Žice so cilindrične in jih je mogoče po potrebi podpreti.
	 •	 Za vstavljanje navojnih žic uporabljajte namenske instrumente Orthofix.
	 •	 Koža okrog navojnih žic (mesto okrog žic) mora biti skrbno očiščena.
31.	 Sistem Galaxy Wrist
	 •	 Da bi zagotovili pravilno pritrditev sponke z več navoji, vedno uporabite 2 vijaka z enakim premerom.
	 •	 Odvisno od vzorcev zloma bodo morda potrebne dodatne tehnike pritrjevanja.

MOREBITNI NEŽELENI UČINKI
1.	 Pri vstavljanju žic in vijakov lahko pride do poškodb živcev ali žil.
2.	 Površinska ali globoka okužba mesta, na katerem je vsajen vijak, osteomelitis ali septični artritis, vključno s kronično drenažo na mestu, kjer je pritrjen kostni vijak, po odstranitvi 

pripomočka.
3.	 Edem ali oteklina; morebitni kompartmentalni sindrom.
4.	 Kontraktura v sklepu, subluksacija, dislokacija ali zmanjšanje obsega gibanja.
5.	 Prezgodnje zaraščanje kosti med distrakcijsko osteogenezo.
6.	 Neuspešno celjenje kosti, odsotnost zaraščanja, razvoj psevdoartroze.
7.	 Zlom regenerirane kosti ali zlom kosti na mestu lukenj za namestitev vijakov v kosti po odstranitvi pripomočka.
8.	 Razrahljanje ali zlom vsadkov.
9.	 Poškodovanje kosti zaradi neustreznega izbora vsadkov.
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10.	 Deformacija kosti ali ekvinus stopala.
11.	 Nenehno ponavljanje začetnega stanja, ki zahteva ponovitev zdravljenja.
12.	 Ponovitev kirurškega posega za zamenjavo sestavnega dela ali celotnega okvirja.
13.	 Nenormalni razvoj rastne ploščice pri skeletno nerazvitih bolnikih.
14.	 Reakcija telesa na vsadke ali dele okvirja.
15.	 Nekroza tkiva, ki sledi vsaditvi vsadkov.
16.	 Pritisk na kožo zaradi zunanjih sestavnih delov ob nezadostnem prostem prostoru.
17.	 Odstopanja v dolžini okončin.
18.	 Prekomerno krvavenje med kirurškim posegom.
19.	 Notranja tveganja zaradi anestezije.
20.	 Bolečina, ki je ni mogoče ublažiti.
21.	 Sekvestracija kosti zaradi hitrega vrtanja kostnega dela skorje s kopičenjem toplote in nekrozo kosti.
22.	 Bolezni žil, vključno s tromboflebitisom, pljučno embolijo, hematomi zaradi rane in avaskularno nekrozo.

Opozorilo: pripomoček ni predviden za pritrjevanje vijakov ali za fiksiranje na zadnje elemente (pedikle) vratnega, torakalnega ali ledvenega 
dela hrbtenice.

Pomembno
Kirurški posegi se ne končajo vedno uspešno. Zaradi nestrokovne uporabe, medicinskih razlogov ali okvare pripomočka lahko pride do zapletov, ki zahtevajo ponoven kirurški poseg 
zaradi odstranitve ali zamenjave zunanjega fiksatorja. Za uspešno uporabo zunanjih pripomočkov Orthofix za pritrditev so pomembni kirurgovi postopki pred kirurškim posegom in 
med njim ter njegovo poznavanje kirurških tehnik in dober izbor in vsaditev zunanjih pripomočkov 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 fizičnimi in duševnimi sposobnostmi bolnikov 
in njihovimi omejitvami. Če opazite kakršnekoli oblike kontraindikacij ali če utemeljeno predpostavljate, da bi se utegnile pojaviti, pri takšnih bolnikih NE SMETE UPORABLJATI 
pripomočkov za fiksiranje Orthofix Galaxy.

Materiali
Sistem Orthofix Galaxy Fixation je izdelan iz nerjavnega jekla, aluminijske zlitine, zlitine titana in plastičnih delov. Deli, ki pridejo v stik z bolnikom, so kostni vijaki/perkutane igle, 
navojne žice, nastavki vrtalnika in vodila, ki se uporabljajo za vstavitev vijakov. Izdelani so iz nerjavnega jekla kirurške kakovosti. Nekateri zunanji fiksatorji/kostni vijaki (igle) Orthofix 
so prevlečeni 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 prepričali o sterilnost vsakega pripomočka.

Sterilno
STERILNI pripomočki in kompleti so označeni kot sterilni.
Vsebina ovojnine je STERILNA, razen kadar je ovojnina odprta ali poškodovana. Ne uporabljate, če je ovojnina odprta ali poškodovana.

Nesterilno
Sestavni deli zunanjih fiksatorjev Orthofix so NESTERILNI, razen če je na nalepki proizvoda drugače navedeno. Podjetje Orthofix priporoča, da vse nesterilne sestavne dele  
ob upoštevanju priporočenih postopkov čiščenja in sterilizacije ustrezno očistite in sterilizirate. Za neoporečnost in delovanje izdelka jamčimo samo, če je ta v nepoškodovani embalaži. 

Čiščenje, sterilizacija in vzdrževanje 
Čiščenje je bistveni predpogoj za učinkovito dezinfekcijo ali sterilizacijo. Vse instrumente je treba očistiti pred uporabo in po vsaki ponovni uporabi. Čiščenje lahko poteka skladno  
z odobrenim postopkom čiščenja, opisanim spodaj, ter ob uporabi instrumentov in strojev za čiščenje, ki jih odobri bolnišnica.
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OPOZORILA
•	 Alkalni detergenti in raztopine (pH > 7) lahko poškodujejo aluminijaste instrumente.
•	 Detergenti, ki vsebujejo proste halogene ione ali natrijev hidroksid, lahko poškodujejo eloksirano prevleko.
•	 PREPOVEDANA JE UPORABA detergentov in dezinfekcijskih sredstev, ki vsebujejo fluorid, klorid, bromid, jodid ali hidroksilne ione.
•	 IZDELKOV, KI SO OZNAČENI ZA ENKRATNO UPORABO, NE SMETE ZNOVA UPORABITI.

Omejitve in pridržki glede ponovne obdelave
•	 Ponovna obdelava ima minimalen vpliv na instrumente za večkratno uporabo.
•	 Na življenjsko dobo navadno vplivajo obraba in poškodbe zaradi uporabe.

Mesto uporabe 
•	 Priporočamo, da po uporabi, takoj ko je mogoče, instrumente obdelate in pripravite za ponovno uporabo. Za vsaj 10 minut jih položite v umivalnik s hladno vodo (< 40 °C)  

in grobo umazanijo odstranite z mehko krpo ali krtačo.
•	 Ne uporabljajte fiksirnih detergentov ali vroče vode, saj lahko to povzroči lepljenje ostankov na instrument, kar lahko to negativno vpliva na rezultate ponovne obdelave instrumenta 

(pri pripravljanju za ponovno uporabo).

Shranjevanje in prevoz 
•	 Pri ravnanju s kontaminiranimi in biološko nevarnimi materiali upoštevajte bolnišnične predpise.
•	 Vse uporabljane kirurške instrumente štejemo za kontaminirane. Ravnanje s takšnimi instrumenti, njihovo zbiranje in prevoz morajo biti strogo nadzorovani, da se zmanjšajo 

tveganja za bolnike, osebje in celotno območje zdravstvene ustanove.

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

Čiščenje: ročno
1)	 Posamezne komponente namočite v čistilno raztopino. Podjetje Orthofix priporoča uporabo encimskega čistilnega sredstva z nevtralno pH-vrednostjo. Za koncentracijo raztopine, 

zahtevani čas in temperaturo si oglejte podatkovni list proizvajalca detergenta. 

2)	 Z mehko ščetko skrtačite posamezne sestavne dele v čistilni raztopini, da odstranite vso vidno umazanijo. Za odstranitev ostankov iz lumna uporabite mehko ščetko.

3)	 Očistite posamezne komponente z ultrazvočno napravo v čistilni raztopini brez plinov. Podjetje Orthofix priporoča uporabo raztopine z nevtralno pH-vrednostjo ali rahlo alkalno 
raztopino. Za koncentracijo raztopine, zahtevani čas in temperaturo si oglejte podatkovni list proizvajalca detergenta.

4)	 Skrtačite posamezne sestavne dele pod tekočo vodo.

5)	 Previdno ročno obrišite vse dele z vpojno krpo, ki ne pušča vlaken, ali jih osušite z industrijskim sušilnikom.

6)	 Sperite sestavne dele v sterilni ali deionizirani vodi. 

7)	 Previdno ročno obrišite vse dele z vpojno krpo, ki ne pušča vlaken, ali jih osušite z industrijskim sušilnikom.

Čiščenje: samodejno 
Če so pripomočki, ki jih je treba očistiti, opremljeni z lumni ali so kompleksni, bo morda potrebno predhodno ročno čiščenje.
1)	 Vse instrumente položite v košare čistilne naprave.

2)	 Instrumente v samodejnih nosilcih čistilne naprave usmerite tako, kot priporoča proizvajalec čistilne naprave.



84

3)	 Podjetje Orthofix priporoča uporabo raztopine z nevtralno pH-vrednostjo ali rahlo alkalno raztopino. Za koncentracijo raztopine, zahtevani čas in temperaturo si oglejte podatkovni 
list proizvajalca detergenta.

	 Podjetje Orthofix priporoča vsaj naslednje korake cikla:
	 1.	 predhodno pranje pri nizkih temperaturah; 
	 2.	 glavno pranje;
	 3.	 spiranje z demineralizirano vodo;
	 4.	 toplotna dezinfekcija;
	 5.	 sušenje.

4)	 Sperite sestavne dele v sterilni ali deionizirani vodi.

5)	 Previdno ročno obrišite vse dele z vpojno krpo, ki ne pušča vlaken, ali jih osušite z industrijskim sušilnikom.

Vzdrževanje, pregled in preizkušanje 
Vse instrumente in sestavne dele izdelka je treba vizualno pregledati in preveriti, ali so čisti.
Če oprema na pogled ni čista, je treba korake čiščenja ponavljati tako dolgo, da so izdelki videti čisti. Vse instrumente in sestavne dele izdelka je treba vizualno pregledati in preveriti 
morebitne znake dotrajanosti, ki lahko povzročijo neustrezno delovanje (zaradi razpok ali poškodb površine) in okvare funkcij, preizkušenih pred steriliziranjem (za več podrobnosti 
si preberite priročnike z opisom operacijskih tehnik in navodila za uporabo). Posebno pozornost je treba nameniti:

–	 kanuliranim pripomočkom (opomba: kanulirane svedre vrtalnika je dovoljeno uporabiti samo enkrat, pri vsakem bolniku drugega);
–	 rezilnim robom: prepovedana je uporaba topih ali poškodovanih instrumentov;
–	 instrumentom s tečaji: preverite, ali se tečaji na instrumentih nemoteno premikajo, ne smejo imeti prevelike „zračnosti”;
–	 mehanizmom za zaklepanje, katerih pravilno delovanje je treba preveriti.

•	 Če ocenite, da je sestavni del ali instrument okvarjen, poškodovan ali vprašljiv, GA NE SMETE UPORABITI.
•	 Če so instrumenti sestavni del sistema, preverite delovanje vseh povezanih komponent.
•	 Po potrebi namažite vse dele, razen zobnikov, votlin in objemk z mazivom, ki se uporablja za medicinske instrumente (glej Tehnične priročnike za delo).
Odmikala in puše v krogelnih zglobih izdelka „Elbow Distractor” je treba po vsaki uporabi obvezno zamenjati.

Embalaža: 
•	 Pred sterilizacijo pladenj ovijte z odobrenim ovojem za sterilizacijo ali ga vstavite v trdno sterilizacijsko posodo, da preprečite kontaminacijo po sterilizaciji. 
•	 Na sterilizacijski pladenj ne dodajajte dodatnih sistemov ali instrumentov. Sterilnosti ob preobremenjenem sterilizacijskem pladnju ni mogoče zagotoviti.

Sterilizacija: 
•	 Priporočamo sterilizacijo s paro. Sterilizacija s plinsko plazmo in sterilizacija z etilenoksidom nista priporočljivi, saj nista bili preizkušeni za izdelke Orthofix. 
•	 Uporabite odobren parni sterilizator, ki je ustrezno vzdrževan 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 Ni na voljo 4 impulzi

Izpostavljenost temperaturi 132 °C (270 °F) 132 °C (270 °F)

Najkrajši čas obdelave 15 minut 4 minute

Čas sušenja 30 minut 30 minut
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Shranjevanje
Sterilizirane instrumente hranite v suhem, čistem okolju, brez prisotnosti prahu in pri sobni temperaturi.

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

Izjava o omejitvi odgovornosti: »Podjetje Orthofix je zgoraj navedena navodila potrdilo kot resnični opis priprave pripomočka za prvo kirurško 
uporabo ali za ponovno uporabo pripomočkov za večkratno uporabo. Vsak uporabnik mora pripomoček in opremo pred ponovno uporabo preveriti 
oziroma preveriti, ali osebje, ki je zadolženo za zanesljivo ponovno uporabo navedenega, to vestno in točno izvaja. To zahteva preverjanje in redno 
spremljanje postopka. Postopke čiščenja, dezinfekcije in sterilizacije je treba ustrezno zabeležiti. Prav tako je treba zabeležiti vsako odstopanje od 
postopkov, ki so predpisani v navodilih, da bi preprečili negativne posledice in vsako ravnanje, ki odstopa od ravnanja, predpisanega v Navodilih«.

Opomba: PREPOVEDANA JE PONOVNA UPORABA PRIPOMOČKOV Z OZNAKO »SAMO ZA ENKRATNO UPORABO«. PODJETJE ORTHOFIX ODGOVARJA SAMO 
ZA VARNOST IN UČINKOVITOST PRIPOMOČKOV ZA ENKRATNO UPORABO, KI SO BILI UPORABLJENI SAMO ENKRAT NA ENEM BOLNIKU. Za nadaljnjo 
uporabo teh pripomočkov je v celoti odgovorna ustanova ali zdravnik.
POZOR: Skladno z zveznim zakonom v ZDA je prodaja tega pripomočka omejena na zdravnika oziroma po njegovem naročilu.
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VARNOSTNE INFORMACIJE O MRI

GALAXY WRIST
Resonančno okolje. Neklinična preizkušanja so pokazala, da se sestavni deli sistema za zunanjo pritrditev zapestja Galaxy Wrist lahko uporabljajo v magnetnoresonančnem (MR) 
okolju. Varno jih je mogoče slikati pod naslednjimi pogoji: 
•	 Statično magnetno polje 1,5 Tesla in 3,0 Tesla
•	 Največji gradient magnetnega polja 900 gauss/cm (90 mT/cm).
•	 Največja povprečna specifična hitrost absorpcije sistema MR za celotno telo (SAR) ≤ 4,0 W/kg (prva stopnja nadzorovanega načina delovanja).
•	 Na pripomočku 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 magnetnoresonančno 

slikanje delov telesa, kjer je nameščen pritrdilni sistem Galaxy, kontraindicirano.

INFORMACIJE O SEGREVANJU
Pod zgoraj navedenimi pogoji slikanja se temperatura okvirjev pritrdilnega sistema Galaxy zviša za največ 1 °C po 15 minutah neprekinjenega slikanja.

INFORMACIJE O PREMIKANJU
Sistem ne predstavlja dodatne nevarnosti za bolnike pri 3-Tesla 1,5 in okolju MR glede na tolmačenje interakcije magnetnega polja, začasnega približevanja ali oddaljevanja in navora.

PRITRDILNI SISTEM GALAXY
Pritrdilne komponente sistema Galaxy so označene kot PRIMERNE ZA UPORABO V MR-OKOLJU MR  skladno s terminologijo, določeno v standardu ASTM F2503 Standardna 
praksa za označevanje medicinskih pripomočkov in drugih naprav v okolju magnetne resonance.

Neklinični preizkusi so pokazali, da se pritrdilne komponente sistema Galaxy lahko uporabljajo pri MR, glede na terminologijo, določeno v ASTM F2503 standardni praksi  
za označevalne medicinske pripomočke in drugih predmetov v magnetnoresonančnem okolju. Neklinični preizkusi skladno s standardi ASTM F2052-06, F2213-06, F2182-11, 
F2119-07 so pokazali, da je bolnika s pritrdilnim sistemom Galaxy mogoče varno pregledati pod naslednjimi pogoji:
•	 statično magnetno polje 1,5 tesla in 3,0 tesla;
•	 največji gradient magnetnega polja 900 gauss/cm (90 mT/cm);
•	 največja povprečna specifična hitrost absorpcije za celotno telo (SAR) 4,0 W/kg na prvi stopnji nadzorovanega načina delovanja pri 15 minutah slikanja;
•	 na pripomočku 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 magnetnoresonančno slikanje delov telesa, kjer je nameščen 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. Žice z navojem 
(93100), sponke za pritrditev žic (93620) ter palice v obliki črke L (936010) in polkrožne palice (939010, 939020, 939030) niso primerne za magnetnoresonančno slikanje (MR). Vsa 
ogrodja/vsi okvirji, pri katerih se uporabljajo žice z navojem, sponke za pritrditev žic, palice v obliki črke L ali in polkrožne palice, se morajo obravnavati kot nevarni za uporabo pri MR.

INFORMACIJE O PREMIKANJU
Sistem ne predstavlja dodatne nevarnosti za bolnike pri 3-Tesla 1,5 in okolju MR glede na tolmačenje interakcije magnetnega polja, začasnega približevanja ali oddaljevanja in navora.
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INFORMACIJE O SEGREVANJU
Celovito elektromagnetno računalniško modeliranje in eksperimentalno preskušanje je bilo izvedeno na naslednjih sistemih:

1,5-Tesla/64-MHz: Magnetom, Siemens Medical Solutions, Malvern, PA. Software Numaris/4, Version Syngo MR 2002B 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 določanje najhujšega segrevanja  

v sedmih konfiguracijah pritrdilnega sistema Orthofix Galaxy. Iz teh študij je razvidno, da, potem ko se vidi celotni zunanji pritrdilni okvir zunaj premera MRS, je največje segrevanje 
nižje od 1 stopinje Celzija. Najhujši scenariji so v nekliničnih preizkušanjih ustvarili naslednje temperaturne dvige med MRS pod zgoraj navedenimi pogoji:

		  Sistem Tesla 1.5	 Sistem Tesla 3.0
Pritrdilni sistem Galaxy	
Minute optičnega branja	 15	 15
Izmerjene vrednosti z metodo kalorimetrije, povprečje celotnega telesa SAR (W/kg)	 2,2 W/Kg	 2,5 W/Kg
Največji dvig temperature manj kot (°C)	 1 °C	 1 °C

Upoštevajte, da se izmerjene spremembe temperature nanašajo samo na sisteme MR in uporabljene lastnosti. Pri uporabi drugega sistema MR so lahko temperaturne spremembe 
različne, vendar se pričakuje, da so dovolj nizke za varno slikanje, v kolikor so vse pritrdilne komponente sistema Galaxy nameščene zunaj premera MR.

VARNOST BOLNIKOV PRI SLIKANJU Z MRI
Pri bolnikih 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 povzroči resne poškodbe bolnika. Uporaba pritrdilnega sistema Galaxy z drugimi zunanjimi pritrdilnimi sistemi ni bila preskušena v okolju MR, zato lahko pride do večjega 
segrevanja in resnih poškodb bolnika. Ker ni mogoče izključiti višjega in vivo segrevanja, sta med slikanjem potrebna natančno nadzorovanje bolnika in komunikacija z njim. Če se 
pri bolniku pojavi pekoč občutek ali bolečina, 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. Upoštevajte, da enake informacije o MRI in delovanju veljajo za enake komponente v gama sterilni konfiguraciji,  
če je ta na voljo (pred številko kode je oznaka 99- (npr. 99-93030)).



88

SPONKE*
Koda	 Opis
93010	 Velika sponka
93110	 Srednja sponka
93310	 Mala sponka
93020	 sponka z več navoji
93030	 Velika do srednje velika tranzicijska sponka (sterilna)
93120	 Srednja sponka z več navoji (sterilna)

ZGLOB ZA KOMOLEC*
Koda	 Opis
93410	 Zglob za komolec

GALAXY WRIST*
Koda	 Opis
93320	 Majhna sponka z več navoji – DOLGA
93330	 Majhna sponka z več navoji – KRATKA
93350	 Zapestni modul

PALICE*
Koda	 Opis
932100	 Palica, dolžine 100 mm, premer 12 mm
932150	 Palica, dolžine 150 mm, premer 12 mm
932200	 Palica, dolžine 200 mm, premer 12 mm
932250	 Palica, dolžine 250 mm, premer 12 mm
932300	 Palica, dolžine 300 mm, premer 12 mm
932350	 Palica, dolžine 350 mm, premer 12 mm
932400	 Palica, dolžine 400 mm, premer 12 mm
939100	 Palica, dolžine 100 mm, premer 9 mm
939150	 Palica, dolžine 150 mm, premer 9 mm
939200	 Palica, dolžine 200 mm, premer 9 mm

939250	 Palica, dolžine 250 mm, premer 9 mm
939300	 Palica, dolžine 300 mm, premer 9 mm
936060	 Palica, dolžine 60 mm, premer 6 mm
936080	 Palica, dolžine 80 mm, premer 6 mm
936100	 Palica, dolžine 100 mm, premer 6 mm
936120	 Palica, dolžine 120 mm, premer 6 mm
936140	 Palica, dolžine 140 mm, premer 6 mm
936160	 Palica, dolžine 160 mm, premer 6 mm
936180	 Palica, dolžine 180 mm, premer 6 mm
936200	 Palica, dolžine 200 mm, premer 6 mm
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*	 Izdelki morda niso na voljo na vseh trgih, saj je njihova razpoložljivost odvisna od zakonodajnih in/ali medicinskih praks na posameznih trgih. Za morebitna vprašanja glede 
razpoložljivosti izdelkov Orthofix na vašem območju se obrnite na svojega predstavnika podjetja Orthofix.

CILINDRIČNI VIJAKI ZA KOSTI XCALIBER*
Koda	 Ø osi	 Ø navoja	 Skupna dolžina	 Dolžina navoja
942630	 6	 6	 260	 30
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
942690	 6	 6	 260	 90
941630	 6	 6	 180	 30
941640	 6	 6	 180	 40
941650	 6	 6	 180	 50
941660	 6	 6	 180	 60
941670	 6	 6	 180	 70
941680	 6	 6	 180	 80
941690	 6	 6	 180	 90
946420	 6	 4	 180	 20
946430	 6	 4	 180	 30
946440	 6	 4	 180	 40
945420	 6	 4	 150	 20
945430	 6	 4	 150	 30
945440	 6	 4	 150	 40
944420	 6	 4	 120	 20
944430	 6	 4	 120	 30
944440	 6	 4	 120	 40
943420	 6	 4	 100	 20
943430	 6	 4	 100	 30
943440	 6	 4	 100	 40
948320	 4	 3	 120	 20
948325	 4	 3	 120	 25
948335	 4	 3	 120	 35
947320	 4	 3	 100	 20
947325	 4	 3	 100	 25
M310	 3	 3–2,5	 50	 18
M311	 3	 3–2,5	 60	 20
M312	 3	 3–2,5	 60	 25
M313	 3	 3–2,5	 60	 30
M321	 3	 3–2,5	 70	 15
M314	 3	 3–2,5	 70	 20
M315	 3	 3–2,5	 70	 25
M316	 3	 3–2,5	 70	 30
M317	 3	 3–2,5	 100	 30

KOSTNI VIJAKI*
Koda	 Ø osi	 Ø navoja	 Skupna dolžina	 Dolžina navoja
10190	 6	 4,5–3,5	 70	 20
10191	 6	 4,5–3,5	 80	 20
10108	 6	 4,5–3,5	 80	 30
10135	 6	 4,5–3,5	 100	 20
10136	 6	 4,5–3,5	 100	 30
10105	 6	 4,5–3,5	 100	 40
10137	 6	 4,5–3,5	 120	 20
10138	 6	 4,5–3,5	 120	 30
10106	 6	 4,5–3,5	 120	 40
35100	 4	 3,3–3	 70	 20
35101	 4	 3,3–3	 80	 35

VIJAKI ZA KOSTI XCALIBER*
Koda	 Ø osi	 Ø navoja	 Skupna dolžina	 Dolžina navoja
912630	 6	 6–5,6	 260	 30
912640	 6	 6–5,6	 260	 40
912650	 6	 6–5,6	 260	 50
912660	 6	 6–5,6	 260	 60
912670	 6	 6–5,6	 260	 70
912680	 6	 6–5,6	 260	 80
912690	 6	 6–5,6	 260	 90
911530	 6	 6–5,6	 150	 30
911540	 6	 6–5,6	 150	 40
911550	 6	 6–5,6	 150	 50
911560	 6	 6–5,6	 150	 60
911570	 6	 6–5,6	 150	 70
911580	 6	 6–5,6	 150	 80
911590	 6	 6–5,6	 150	 90
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지침서-사용 전에 읽어 보십시오

ORTHOFIX® 
GALAXY 고정 시스템

 

장치 설명 및 사용 지침
Orthofix Galaxy 고정 시스템은 Orthofix의 뼈 고정 부품(골접합용 나사, 와이어...)과 함께 사용되도록 구성되었습니다. 외고정 
시스템은 모듈식이며, 따라서 다양한 프레임 구성이 가능합니다.
Orthofix Galaxy 고정 시스템 구성품을 건강한 뼈 대신 사용되거나, 특히 고정되지 않은 골절 상태 또는 유합되지 않았거나 
유합이 늦어지거나 치료가 끝나지 않은 상태에서 완전한 체중 부하의 압력을 지지하기 위해 사용할 수 없습니다. 치료의 
일환으로 외부 지지대(예: 보행 보조기)를 사용하는 것이 좋습니다. 시스템은 골반은 물론 상지와 하지의 여러 해부학적 
위치에 시술 가능한 다양한 모듈로 구성됩니다. 올바르게 사용할 경우 Orthofix Galaxy 고정 시스템은 사지의 기능성을 
유지하고, 해부학적 구조에 대한 외과적 외상을 최소화하며 조직의 혈액 공급 및 골형성 능력을 보존합니다. 모든 Orthofix 
장치는 전문가만 사용할 수 있습니다. Orthofix 장치의 사용을 감독하는 외과 의사는 모듈식 Orthofix 시스템의 원리와 정형외과 
고정 시술에 관한 내용을 충분히 알고 있어야 합니다. 이 고정 시스템의 올바른 사용을 촉구하고 효율적으로 사용법을 
교육하기 위해 Orthofix에서는 "수술 기법"이라고 하는 관련 정보(예: 일반 개념, 수술 적용 등)가 수록된 CD-ROM 또는 여러 
설명서를 개발했습니다. 이 설명서와 CD-ROM은 Orthofix 시스템을 채택한 외과 의사에게 제공되는 무료 서비스로, 다양한 언어 
버전으로 이용할 수 있습니다. 개인용 배부본을 받으려면 Orthofix 또는 해당 지역 공인 대리점에 문의하십시오. 문의 시에는 
사용할 의료 기기를 함께 알려 주시기 바랍니다.

사용지침
Galaxy 고정 시스템은 필요에 따라 신생아를 제외한 성인 및 모든 소아 환자의 외상 및 정형 외과적 절차에서 뼈 안정화에 
사용할 수 있도록 개발되었습니다. 
다음과 같은 경우에 사용할 수 있습니다.
• 장골의 개방성 또는 폐쇄성 골절
• 수직적으로 안정된 골반 골절 또는 수직적으로 불안정한 골반 골절을 위한 치료 보조 기구
• 감염 및 무균 불유합
• 관절 병리/상지 및 하지 손상(아래 예시 참조)

- 상완골 근위부 골절
- 관절 내 무릎, 발목 및 손목 골절
- 탈구되어 굳은 팔꿈치의 만기 치료
- 지속적인 만성 팔꿈치 관절 불안정성
- 복합 인대 부상 후 급성 팔꿈치 관절 불안정성

0123

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

전화 0039-0456719000 - 팩스 0039-0456719380
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- 불안정한 팔꿈치 골절
- 수술 후 불안정한 내부 고정 기구의 추가적인 팔꿈치 안정화

Orthofix Galaxy Wrist 외부 고정장치는 다음 적응증에 사용하도록 고안되었습니다.
- 연부 조직 손상이 있는(또는 없는) 손목의 관절 내 또는 관절 외 골절 및 탈구
- 다발성 외상
- 손목 탈구
- 보존적 치료가 필요한 비정복 탈구
- 골소실 또는 기타 재건 시술
- 감염

참고: 견갑 고정 시스템은 골간단의 2/3가 손상되지 않은 상완골 근위부 골절에 사용할 수 있도록 개발되었습니다. 

금기 사항
Orthofix Galaxy 고정 시스템은 지정된 용도 이외로 사용하거나 판매할 수 없습니다.
이 시스템은 다음의 경우 사용해서는 안 됩니다.
• 수술 후 관리 지침을 따르지 않거나 수행할 수 없는 정신적 또는 생리학적 상태의 환자
• 심한 골다공증 환자*
• 심하고 잘 관리되지 않는 당뇨병을 앓고 있는 환자
• 혈관 분포 손상 환자
• 과거 감염 환자
• 골절 부위에 악성 종양이 있는 환자
• 신경근 장애가 있거나 치료 과정에 영향을 미칠 수 있는 기타 상태에 있는 환자
• HIV 양성 환자
• 이물질에 민감한 환자 재질 민감도가 의심되는 경우 이식물 삽입 전 테스트가 필요합니다.

*  세계보건기구(WHO) 정의: "하나  이상의  취약성  골절이  있을  경우  골광질  밀도(BMD)가  젊고  건강한  성인  평균  최대 
골질량(mean peak bone mass)의 2.5 표준편차 이상 낮은 수치를 보이는 경우"

경고 및 예방
1. 골절 안정화는 올바른 골절 정복 절차에 따라 이뤄져야 합니다.
2. 클램프는 범용 T 렌치 또는 5mm 앨런 렌치로 캠을 조여 단단히 잠그기 전에 금속 링을 시계방향으로 돌려 수동으로 먼저 

닫아야 합니다.
3. 대형 클램프(93010), 중형 클램프(93110), 소형 클램프(93310), 손목 모듈(93350), 와이어 잠금 클램프(93620), 팔꿈치 

힌지(93410), 대형-중형 전환 클램프(93030), 소형 멀티스크류 클램프(긴 형태)(93320), 소형 멀티스크류 클램프(짧은 
형태)(93330)는 분리할 수 없습니다.

4. 고정장치를 시술하기 전에 클램프가 완전히 풀렸는지 확인합니다. 
5. 프레임 안정성은 환자가 수술실을 떠나기 전에 수술 중 확인해야 합니다.
6. 새로 생긴 골절의 경우 압박해서는 안 됩니다.
7. 어린이의 경우 나사가 관절에 들어가거나 성장판을 손상시키지 않도록 특별한 주의가 필요합니다.
8. 임상 및 방사선 측정 결과에 따라 외과 의사가 적절한 프레임 안정성을 달성하는 데 필요한 봉과 골접합용 나사의 수를 

결정합니다.
9. 골접합용  나사  및  나선형  와이어와  같이  환자에게  이식되는  모든  장치  및  "1회용" 레이블이  부착된  모든  장치는 

재사용하지 말아야 합니다.
10. 나사 길이 및 나사산 길이는 뼈와 연조직 크기에 맞게 선택해야 합니다. 연조직이 손상될 위험이 있으므로 두 번째 

피질이 나사에 의해 과도하게 관통되지 않도록 해야 합니다.
11. 나사산의 최대 직경은 뼈 직경의 3분의 1보다 크면 안 됩니다(예: 뼈 직경이 20mm보다 큰 경우 6-5mm 또는 6-5.6mm의 

골접합용 나사 사용).
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12. 프리드릴드(pre-drilled)골접합용 나사인 경우 나사를 삽입하기 전에 적절한 드릴 비트 및 드릴 가이드로 미리 뚫어 놓는 
것이 중요합니다. 나사와 드릴 비트의 홈을 일치시키면 외과 의사가 드릴 비트를 올바르게 사용할 수 있습니다. 드릴 
비트가 무딘 경우 열에 의해 뼈가 손상될 수 있으므로 무딘 비트는 폐기해야 합니다.

13. 나사산 지름이 5.00mm 이상인 자체 드릴링 나사는 전동 도구를 사용하여 삽입해서는 안 되며, 항상 손이나 핸드 드릴로 
삽입해야  합니다. 나사산  지름이  이보다  더  작은  자체  드릴링  나사는  전동  드릴을  사용하여  저속으로  삽입할  수 
있습니다.

14. 지름이 6mm인 고정용 핀은 자체 드릴링 핀이며 전동 드릴로 삽입할 수 있습니다. 이런 핀은 발목 및 무릎의 임시 
인대신연용 고정장치와 함께 사용됩니다. Orthofix 고정용 핀은 1회용 장치이므로 재사용해서는 안 됩니다. 이 핀은 두 
개의 대형 클램프를 사용하여 Galaxy 봉에 연결됩니다.

15. 고정장치를 사용하여 골절을 더 안정성 있게 고정하려면 인접한 골접합용 나사를 골절 가장자리(최소 2cm 권장)에 
최대한 가깝게 시술하며 거리는 골절의 양쪽에서부터 동일한 위치에 하는 것이 좋습니다. 

16. MR은 "MR"이 표시되지 않은 장치와 사용해서는 안 됩니다.
17. 적절한 Orthofix 기구를 사용하여 골접합용 나사를 올바르게 삽입해야 합니다.
18. 모든 장비는 사용하기 전에 철저히 검사해야 올바른 작동이 보장됩니다. 구성품 또는 기구에 문제가 있거나 손상된 것 

같으면 사용하지 마십시오. 
19. 고정장치는 수술 후 붓기에 필요한 공간을 고려하고 세척이 가능할 만큼 피부와 거리를 둔 채 시술되어야 하며, 본 

시스템의 안정성은 뼈 고정장치의 거리에 달려 있음을 유의해야 합니다. 고정장치가 뼈에서 4cm 이상 떨어져 설치된 
경우 외과 의사가 적절한 프레임 안정성을 달성하는 데 필요한 봉과 골접합용 나사의 수를 결정합니다.

20. 모든 Orthofix 고정 시스템 간에 각 구성품을 호환하여 사용할 수 없을 수도 있습니다. 호환 가능 구성품에 대해서는 
각각의 수술 기법 설명서를 참조하십시오.

21. 고정 시술 및 제거에는 나사 절단기, 전동 드릴과 같은 추가 장비가 필요할 수도 있습니다.
22. 나사 및 프레임에 결함은 없는지 정기적으로 점검해야 합니다. 부상을 막기 위해 절단된 고정 핀, 골접합용 나사 및 

스레드 와이어의 끝 부분은 특수한 덮개로 보호해야 합니다.
23. 나사 부위는 매우 깨끗해야 합니다.
24. 모든 환자는 사용되는 외고정 프레임의 사용 및 유지관리와 핀 부위 관리에 대한 지침을 전달받아야 합니다.
25. 부작용이나 예상하지 못한 결과는 모두 담당 외과 의사에게 보고해야 한다고 환자에게 알려 주어야 합니다.
26. 골절 부위의 갭은 치료 중 주기적으로 다시 확인해야 하며 프레임에 대한 조정은 필요에 따라 이루어져야 합니다. 골절 

끝 부분이 계속 벌어지면 뼈의 유합이 늦어질 수 있습니다.
27. 장치 제거: 외과 의사는 고정장치 제거 여부에 관한 최종 판단을 내려야 합니다.
28. 별도로 명시되지 않는 한 Orthofix Galaxy 고정 시스템의 구성품을 다른 제조업체의 제품과 함께 사용하지 마십시오. 함께 

사용할 경우의 유효성이 확인되지 않았습니다.
29. 주관절 신연기
 주관절 신연기는 주관절 경직 시 수술 중에 관절을 신연할 수 있도록 개발되었습니다.
 • 주관절의 신연성 존재 여부는 영상증강 기법을 통해 확인해야 합니다.
 • 신연 전에 척골 신경을 노출하는 것이 필수적입니다.
30. 견갑 고정 시스템
 견갑 고정 시스템: 와이어 끝은 상완골두의 관절 표면으로부터 5-10mm 간격이어야 합니다.
 • 와이어 삽입 시 와이어 가이드를 사용하여 연조직 및/또는 관절의 손상을 방지하십시오. 와이어 삽입 후 관절 기능을
  확인하십시오. 
 • 해부 구조가 손상되지 않도록 와이어를 안전한 경로로 삽입하십시오.
 • 연조직을 드릴로 뚫어 와이어를 삽입하지 말고 피부를 통해 밀어 넣으십시오. 와이어를 뼈에 삽입할 때는 드릴을  

 저속으로 사용해야 합니다. 
 • 2.5mm 나선형 와이어가 차단용 와이어 클램프와 함께 사용됩니다. 
 • 첫 번째 나선형 와이어는 꼭짓점을 목표로 상완골두의 중심에 삽입해야 합니다.
 • 와이어는 원통 모양이며 필요한 경우 예비로 보관할 수 있습니다.
 • 전용 Orthofix 기구를 사용하여 나선형 와이어를 삽입하십시오.
 • 나선형 와이어 주위의 피부(와이어 부위)는 완벽하게 깨끗해야 합니다.
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31. Galaxy Wrist
 • 멀티스크류 클램프를 제대로 잠그려면 항상 지름이 같은 2개의 나사를 사용하십시오.
 • 골절 양상에 따라 추가적인 고정 기법이 필요할 수도 있습니다.

발생할 수 있는 부작용
1. 와이어 및 나사 이식에 따른 신경 또는 혈관 손상
2. 얕거나 깊은 골접합용 나사 관 감염, 골수염 또는 장치 제거 후 골접합용 나사 부위의 만성 배출을 포함한 패혈성 관절염
3. 부종 또는 종창. 구획 증후군 가능성
4. 관절 구축, 부분탈구, 탈구 또는 운동범위 손실
5. 신연 골 형성 중 미성숙 뼈의 경화
6. 만족스러운 뼈 재생의 실패, 불유합 또는 가관절증 발생
7. 장치 제거 후 재생성 뼈의 골절 또는 골접합용 나사 구멍을 통한 골절
8. 이식물이 풀리거나 파손
9. 잘못된 이식물의 선택에 의한 뼈 손상
10. 발 뼈 기형 또는 첨족
11. 처치가 필요한 초기 상태가 계속되거나 재발생
12. 구성품 또는 전체 프레임 구성을 교체하는 재시술
13. 뼈가 미성숙한 환자의 경우 비정상적인 성장판 발달
14. 이식물 또는 프레임 구성품에 대한 이물질 반응
15. 이식물 삽입에 따른 조직 괴사
16. 간격이 충분하지 않은 경우 외부 구성품에 의해 발생하는 피부 압박
17. 사지 길이 불일치
18. 수술 중 과도한 출혈
19. 마취 자체의 위험
20. 참을 수 없는 통증
21. 열기가 축적된 골피질을 뚫을 때 부골 형성 및 뼈 괴사
22. 혈전정맥염, 폐 색전, 상처난 혈종, 무혈관 괴사 등의 혈관 장애

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

중요 사항
외과 수술을 할 때마다 매번 성공적인 결과를 얻게 되는 것은 아닙니다. 잘못 사용하거나 의학적 이유에 의해 또는 외과적 
처치가 추가로 필요한 장치고장 등으로 외고정 기구를 제거하거나 교체하는 경우 언제든지 합병증이 추가로 발생할 수 
있습니다. 수술 기법에 대한 지식 및 외고정 장치의 올바른 선택과 배치를 포함하여 수술 이전 절차 및 수술 절차는 성공적인 
Orthofix 외고정 장치 활용에 매우 중요한 고려 사항들입니다. 올바른 환자 선택, 환자가 의사의 지침을 충실히 이행했는지 
여부, 그리고 미리 정해진 치료 계획의 준수 여부에 따라 결과가 상당히 달라집니다. 주어진 신체적 및/또는 정신적 활동 
요건과 제한 사항을 감안하여 환자를 선별함으로써 최적의 치료법을 선택해야 합니다. 수술 대기자에게 금기 사항이 
보이거나 보일 것으로 예상되면 Orthofix Galaxy 고정 장치를 사용하지 마십시오.

재질
Orthofix Galaxy 고정 시스템는 스테인리스 스틸, 알루미늄 합금, 티타늄 합금 및 플라스틱 구성품으로 구성됩니다. 환자와 
접촉되는 구성품은 경피 핀(골접합용 나사), 나선형 와이어, 드릴 비트, 나사 삽입 시 사용되는 가이드입니다. 이 구성품들은 
외과용 등급의 스테인리스 스틸로 제작됩니다. 일부 Orthofix 외고정 골접합용 나사(핀)의 경우 샤프트의 스레드 부분에 
수산화인회석이 얇게 플라스마 스프레이 코팅된 상태로 제공됩니다.
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멸균 및 비멸균 제품
Orthofix의 외고정 장치에는 멸균된 품목도 있고 멸균되지 않은 품목도 있습니다.
제품 멸균에 관한 내용은 제품 레이블을 확인하십시오.

멸균
멸균된 상태로 제공되는 장치나 키트에는 멸균되었음을 나타내는 레이블이 부착되어 있습니다.
패키지 내용물은 패키지를 개봉하거나 패키지가 손상되지 않는 한 멸균된 상태입니다. 패키지가 개봉되었거나 손상된 경우 
사용하지 마십시오.

멸균되지 않음
별도의 표시가 없는 한 Orthofix 외고정 구성품은 멸균되지 않은 상태로 제공됩니다. Orthofix는 다음과 같은 권장 세척 및 멸균 
절차에 따라 모든 비멸균 구성품을 올바르게 세척 및 멸균할 것을 권장합니다. 제품의 무결성 및 성능은 포장에 손상이 없는 
경우에만 보증됩니다. 

세척, 멸균 및 유지관리 
소독 또는 멸균을 효율적으로 수행하려면 세척을 꼭 해야 합니다. 모든 기구는 사용 전 및 재사용 전마다 반드시 세척을 해야 
합니다. 세척은 아래 설명에 따라 보증된 세척 과정대로 병원에서 보증한 세척 기구와 기계를 사용하여 이루어져야 합니다.

경고
• 알루미늄 성분의 기구는 알칼리성(pH>7)합성 세제 및 용제를 사용할 경우 손상됩니다.
• 자유 할로겐 이온 또는 수산화나트륨 성분의 합성 세제를 사용하면 양극 처리된 코팅이 손상됩니다.
• 플루오르화물, 염화물, 브롬화물, 요오드화물, 수산기 이온 성분의 합성 세제와 살균제는 절대로 사용하면 안 됩니다.
• 1회용으로 표기된 제품은 다시 사용하면 안 됩니다.

재처리에 관한 제한 및 한계
• 반복적으로 재처리해도 재사용 가능 기구에 미치는 효과는 미미합니다.
• 사용 수명은 주로 사용에 따른 마모 및 손상에 의해 결정됩니다.

사용 시 유의할 점 
• 합리적인 기준에서 실질적인 사용이 이루어진 경우 가능한 한 사용 즉시 기구를 최소 10분 동안 찬물(40°C 미만)이 담긴 

싱크대 안에 넣고 부드러운 천이나 솔로 큰 오물을 제거합니다.
• 정착세제나 온수를 사용하지 마십시오. 잔류물이 부착되어 재처리 프로세스의 결과에 영향을 미칠 수 있습니다.

오염 방지 및 운반 
• 오염된 물질 및 생화학적 유해 물질을 취급할 때는 병원의 규정을 따릅니다.
• 사용된 모든 수술 기구는 오염된 것으로 간주해야 합니다. 이러한 기구의 취급, 수집 및 운반은 의료 시설 내 다양한 구역, 

환자, 의료진 등에 미칠 수 있는 위험 가능성을 최소화하기 위해 엄격히 통제되어야 합니다.

오염 제거 준비
• 가능한 경우 장치를 분해합니다. 자세한 내용은 Orthofix 수술 기법을 참조하십시오.



95

세척: 수동
1) 단일 구성품을 세척액에 담급니다. Orthofix는 중성의 효소 세척액을 권장합니다. 세척액 농도, 필요한 시간, 온도 등은 

세척액 제조업체의 데이터시트를 참조하십시오. 

2) 육안으로 확인할 수 있는 오물이 다 제거될 때까지 세척액에 담긴 단일 구성품의 표면을 부드러운 솔로 닦습니다. 부드러운 
솔을 사용하여 관내강의 잔여물을 제거합니다.

3) 가스를 제거한 세척액에 단일 구성품을 담가 초음파 세척합니다. Orthofix는 중성 또는 약알칼리성의 세척액을 권장합니다. 
세척액 농도, 필요한 시간, 온도 등은 세척액 제조업체의 데이터시트를 참조하십시오.

4) 단일 구성품을 솔로 닦으며 흐르는 수돗물로 씻습니다.

5) 흡수력이 있고 털이 빠지지 않는 천으로 물기를 닦아내거나 산업용 건조기를 사용합니다.

6) 멸균수 또는 탈염수로 헹굽니다. 

7) 흡수력이 있고 털이 빠지지 않는 천으로 물기를 닦아내거나 산업용 건조기를 사용합니다.

세척: 자동 
세척해야 할 기구에 관내강이 있거나 기구가 복잡한 경우 먼저 수동 세척이 필요할 수 있습니다.
1) 모든 기구를 세척기 바구니 안에 넣습니다.

2) 세척기 제조업체에서 권장한 대로 방향을 맞춰 자동 세척기 안에 기구를 넣습니다.

3) Orthofix는 중성 또는 약알칼리성의  세척액을  권장합니다. 세척액  농도, 필요한  시간, 온도 등은 세척액  제조업체의 
데이터시트를 참조하십시오.

 Orthofix는 최소한 다음과 같은 세척 절차를 권장합니다.
 1. 저온에서의 사전 세척 
 2. 본격적인 세척
 3. 탈염수로 헹굼
 4. 열 소독
 5. 건조

4) 멸균수 또는 탈염수로 헹굽니다.

5) 흡수력이 있고 털이 빠지지 않는 천으로 물기를 닦아내거나 산업용 건조기를 사용합니다.

유지관리 및 검사 
모든 기구와 제품 구성품이 깨끗한지 육안으로 확인해야 합니다.
장비가 깨끗해 보이지 않는 경우에는 깨끗해질 때까지 다시 세척해야 합니다. 모든 기구와 제품 구성품은 멸균하기 전에 
청결하고  사용  장애를  일으킬  수  있는  징후(표면의  흠  또는  손상)가  없는지  시각적으로  확인하고  기능을테스트해야 
합니다(자세한 내용은 수술 기법 설명서 및 지침 참조). 다음의 경우 특별한 주의가 필요합니다.

- 캐뉼라를 꽂은 장치(참고: 캐뉼라 드릴 비트는 단일 환자 전용).
- 칼날: 무디거나 손상된 기구를 폐기합니다.
- 힌지가 있는 기구: 과도한 "유격" 없이 힌지가 부드럽게 움직이는지 확인합니다.
- 잠금 장치의 상태를 확인합니다.
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• 구성품 또는 기구에 문제가 있거나 손상된 것으로 의심될 경우 사용하지 마십시오.
• 기구가 다른 조립품의 부품으로 사용되는 경우 조립품에 해당 구성품이 맞는지 확인합니다.
• 필요한 경우 언제나 캠, 부시 및 볼조인트 결합을 제외한 모든 부품에 의료용 윤활유를 바릅니다(자세한 내용은 수술 기법 

설명서 참조).
주관절 신연기의 볼조인트에 사용하는 캠 및 부시는 매회 사용한 후에 교체해야 합니다.

포장: 
• 멸균 후 오염을 방지하기 위해 승인된 멸균 포장재로 트레이를 싸거나 견고한 멸균 용기에 넣으십시오. 
• 멸균 트레이에 그 밖의 시스템이나 기구를 포함하지 마십시오. 멸균 트레이에 내용물을 너무 많이 넣는 경우 멸균이 제대로 

되지 않을 수 있습니다.

멸균: 
• 증기 멸균을 권장합니다. 가스 플라스마 및 EtO 멸균은 Orthofix 제품에 사용해도 좋다는 인증을 받지 못했으므로 사용하지 

말아야 합니다. 
• 사용 인증을 받고 제대로 관리 및 보정된 증기 멸균기를 사용합니다.
• 140°C(284°F)를 넘지 않아야 합니다.
• 멸균 중에는 트레이를 쌓아 두지 마십시오.
• 아래 표에 따라 분할된 사전 진공 사이클 또는 중력 사이클을 이용하는 증기 멸균 절차를 통해 멸균합니다. 

증기 멸균기 유형 중력 사전 진공

사전 맥박 조건 조절 해당 없음 4 맥박

노출 온도 132°C(270°F) 132°C(270°F)
최소 대기 시간 15분 4분

건조 시간 30분 30분

보관
멸균된 기구를 건조하고, 청결하고, 먼지가 없는 실온 환경에 보관합니다.

제조업체 연락처:
자세한 내용은 해당 지역의 Orthofix 판매처에 문의하십시오.

책임 제한 고지: "위의 내용은 최초 임상 사용 또는 재사용 가능 장치를 재사용할 때 장치를 준비하는 과정을 설명한 것으로 
Orthofix의 검증을 거쳤습니다. 재처리 설비 내에서 장비, 자재 및 담당 작업자자를 통해 실제 재처리 작업을 수행할 때 
원하는 결과를 달성할 수 있도록 하는 것은 재처리 담당자의 책임입니다. 따라서 과정에 대한 검증 및 정기적인 모니터링이 
필요합니다. 세척, 소독 및 멸균 과정을 정확하게 기록해야 합니다. 마찬가지로 재처리 담당자가 제공된 지침을 준수하지 
않은 경우, 미준수 사항을 올바르게 평가하여 효율성과 잠재적 부작용으로 인한 결과를 확인해야 하며 또한 이를 적절하게 
기록해야 합니다."

참고: "1회용" 레이블이 붙은 장치는 절대 재사용하지 않아야 합니다. ORTHOFIX 는 1회용 장치를 환자에 처음 사용하는 
경우에 대해서만 안전성 및 유효성을 보장합니다. 이러한 장치의 후속 사용에 대한 전적인 책임은 해당 기관이나 담당자에게 
있습니다.
주의: 연방 법률(미국)에 따라 이 의료 기기는 의사가 판매하거나 의사의 지시에 의해서만 판매할 수 있습니다.
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MRI안전 정보
GALAXY WRIST
공명 환경. Galaxy Wrist 구성품은 비임상 테스트를 통해 MR 조건부 안전 품목(MR Conditional)으로 확인되었습니다. 다음 조건에 
따라 안전하게 스캔할 수 있습니다.
• 1.5테슬러 및 3.0테슬러의 정적 자기장
• 900가우스/cm(90mT/cm)의 최대 공간 자기장 기울기
• 번째 단계 제어 작동 모드에서 MR 시스템을 통해 보고된 최대 전신 평균 SAR(전자파 흡수율)가 4.0W/kg 미만
• 장치에서 로컬 전송/수신 코일 캔을 사용하면 안 됨
• Galaxy 고정 시스템이 완전히 MR 스캐너 구멍 외부에 있어야 함 
Galaxy 고정 시스템의 어느 부분도 MR 구멍 안으로 연장되어 있어서는 안됩니다. 따라서 Galaxy 고정 시스템이 위치한 신체 

부위의 MR 스캐닝은 금지됩니다.

가열 정보
위에 정의된 스캔 환경에서 Galaxy 고정 시스템 프레임은 15분 동안의 연속 스캐닝 후 최대 1ºC가 오를 것으로 예상됩니다.

배치 정보
시스템은 변환 인력(translational attraction)이나 이동 및 회전력과 관련하여 3테슬러 및 1.5테슬러 MR 환경의 환자에게 
추가적인 위험 또는 유해성을 나타내지 않습니다.

Galaxy 고정 시스템
Galaxy 시스템 고정기구 구성품에는 ASTM F2503 Standard Practice for Marking Medical Devices and Other Items in the Magnetic Resonance 
Enviroment(핵자기 공명 환경에서 의료 장치의 표준 표시 규정)에 명시된 용어에 따라 MR CONDITIONAL(MR 조건부 안전) 레이블 

MR 이 부착되어 있습니다.

비임상 테스트를 통해 Galaxy 시스템 고정기구 구성품은 ASTM F2503 Standard Practice for Marking Medical Devices and Other Items in 
the Magnetic Resonance Enviroment(핵자기 공명 환경에서 의료 장치의 표준 표시 규정)에 명시된 용어에 따라 MR Conditional(MR 
조건부 안전) 품목으로 확인되었습니다. ASTM F2052-06, F2213-06, F2182–11, F2119-07에 따라 수행된 비임상 테스트를 통해 Galaxy 
고정 시스템을 착용한 환자는 다음과 같은 환경에서 안전하게 스캔할 수 있는 것으로 확인되었습니다.
• 1.5테슬러 및 3.0테슬러의 정적 자기장
• 900가우스/cm(90mT/cm)의 최대 공간 자기장 기울기
• 15분 스캐닝 시 첫 번째 단계 제어 모드에서 최대 전신 평균 SAR(전자파흡수율)가 4.0W/kg인 경우
• 장치에서 로컬 전송/수신 코일 캔을 사용하면 안 됨
• Galaxy 고정 시스템은 완전히 MR 스캐너 구멍 외부에 있어야 함 
Galaxy 고정 시스템의 어느 부분도 MR 구멍 안으로 연장되어 있어서는 안됩니다.
따라서 Galaxy 고정 시스템이 위치한 신체 부위의 MR 스캐닝은 금지됩니다.

참고: Galaxy 고정 시스템의 모든 구성품은 MR 환경 내부 또는 근처에 배치하기 전에 MR 조건부 안전(MR Conditional) 품목으로 
식별되어야 합니다. 나사산이 있는 와이어(93100), 와이어 고정 클램프(93620), L 로드(936010) 및 반원 로드(939010, 939020, 
939030)는 MR 조건부 안전(MR Conditional) 장비가 아닙니다. 따라서 나사산이 있는 와이어, 와이어 고정 클램프, L 로드 및 반원 
로드를 사용하는 모든 보강물/프레임은 MR 불안전(MR Unsafe) 품목으로 간주해야 합니다.

배치 정보
시스템은 변환 인력(translational attraction)이나 이동 및 회전력과 관련하여 3테슬러 및1.5테슬러 MR 환경의 환자에게 추가적인 
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위험 또는 유해성을 나타내지 않습니다.
가열 정보
다음 시스템에서 포괄적인 전자기 컴퓨터 모델링 및 실험 테스트가 수행되었습니다.
1.5테슬러/64MHz: Magnetom, Siemens Medical Solutions, Malvern, PA.소프트웨어Numaris/4,버전Syngo MR 2002B DHHS활성 차폐, 
수평 필드 스캐너

3테슬러/128MHz: Excite, HDx, Software 14X.M5, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI,활성 차폐, 수평 필드 스캐너

목적: Orthofix Galaxy 고정 시스템의 7가지 구성에서 최악의 가열 온도를 확인하기 위함. 이 연구의 결론은 전체 외부 고정 
프레임이 MRI 구멍 외부에 있으면 최대 가열 온도가 섭씨 1도 미만이라는 것입니다. 비임상 테스트에서 최악의 시나리오에 
따라 위에 보고된 환경에서 MR I시 다음과 같은 온도 증가가 확인되었습니다.

  1.5테슬러 시스템 3.0테슬러 시스템

Galaxy 고정 시스템 
스캔 시간(분) 15 15
열량 측정 값, 전신 평균 SAR(W/kg) 2.2W/Kg 2.5W/Kg
최고 상승 온도(°C) 1°C 미만 1°C 미만

보고된 온도 변화는 설계된 MR 시스템 및 그 특성에 한해 적용되는 점에 주의하십시오. 다른 MR 시스템을 사용하는 경우 온도 
변화가 다를 수 있지만 모든 Galaxy 시스템 고정기구 구성품이 MR 구멍 외부 에 배치되는 한 안전한 스캐닝에 지장을 주지 않을 
정도로 충분히 온도가 낮을 것으로 예상됩니다.

MR 환자 안전
Galaxy 고정 시스템을 착용한 환자의 MRI 는 해당 매개변수를 사용해서만 수행할 수 있습니다. Galaxy 고정 시스템을 직접 
스캔하는 것은 허용되지 않습니다. 다른 매개변수를 사용할 경우 MRI 에 의해 환자에게 심각한 부상이 초래될 수 있습니다. 
Galaxy 고정 시스템을 다른 외고정 시스템과 함께 사용하는 경우, 해당 조합이 MR 환경에서 테스트되지 않았으며 더 높은 
온도로 가열되고 환자에게 심각한 부상이 발생할 수 있다는 점에 유의하십시오. 체내 온도 증가는 배제할 수 없는 요소이므로 
스캔하는 동안 환자를 주의 깊게 모니터링하고 환자와 의사소통해야 합니다. 환자가 작열감이나 통증을 호소하면 즉시 
스캔을 중단하십시오.

Galaxy 고정 시스템은 다음 구성품을 사용하여 프레임을 구축하는 경우에만 MRI에 사용이 보장됩니다.
(*다음 구성품은 비멸균 구성품 목록에 기재되어 있습니다. 가능한 경우 동일한 MRI 정보 및 성능이 감마선 멸균 구성의 
동일한 구성품에 적용된다는 사실을 고려하시기 바랍니다(99-로 시작되는 코드 번호(예:99-93030)).
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클램프*
코드 설명
93010 대형 클램프
93110 중형 클램프
93310 소형 클램프
93020 멀티 스크류 클램프
93030 중대형 전환 클램프(멸균)
93120 중형 멀티스크류 클램프(멸균)

주관절 힌지*
코드 설명
93410 주관절 힌지

GALAXY WRIST*
코드 설명
93320 소형 멀티스크류 클램프(긴 형태)
93330 소형 멀티스크류 클램프(짧은 형태)
93350 손목 모듈

봉*
코드 설명
932100 봉 길이: 100mm, 지름: 12mm
932150 봉 길이: 150 mm, 지름: 12mm
932200 봉 길이: 200 mm, 지름: 12mm
932250 봉 길이: 250 mm, 지름: 12mm
932300 봉 길이: 300 mm, 지름: 12mm
932350 봉 길이: 350 mm, 지름: 12mm
932400 봉 길이: 400 mm, 지름: 12mm
939100 봉 길이: 100mm, 지름: 9mm
939150 봉 길이: 150mm, 지름: 9mm
939200 봉 길이: 200mm, 지름: 9mm

939250 봉 길이: 250mm, 지름: 9mm
939300 봉 길이: 300mm, 지름: 9mm
936060 봉 길이: 60mm, 지름: 6mm
936080 봉 길이: 80mm, 지름: 6mm
936100 봉 길이: 100mm, 지름: 6mm
936120 봉 길이: 120mm, 지름: 6mm
936140 봉 길이: 140mm, 지름: 6mm
936160 봉 길이: 160mm, 지름: 6mm
936180 봉 길이: 180mm, 지름: 6mm
936200 봉 길이: 200mm, 지름: 6mm
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* 시장별로 규제 및/또는 의료 규정이 다르기 때문에 제품이 모든 시장에서 제공되지 않을 수도 있습니다. 해당 지역의 
Orthofix 제품 제공 여부는 Orthofix 담당자에게 문의하십시오.

XCALIBER원통형 골접합용 나사*
코드 샤프트 Ø 나사산 Ø 총 길이 나사산 길이
942630 6 6 260 30
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
942690 6 6 260 90
941630 6 6 180 30
941640 6 6 180 40
941650 6 6 180 50
941660 6 6 180 60
941670 6 6 180 70
941680 6 6 180 80
941690 6 6 180 90
946420 6 4 180 20
946430 6 4 180 30
946440 6 4 180 40
945420 6 4 150 20
945430 6 4 150 30
945440 6 4 150 40
944420 6 4 120 20
944430 6 4 120 30
944440 6 4 120 40
943420 6 4 100 20
943430 6 4 100 30
943440 6 4 100 40
948320 4 3 120 20
948325 4 3 120 25
948335 4 3 120 35
947320 4 3 100 20
947325 4 3 100 25
M310 3 3 - 2.5 50 18
M311 3 3 - 2.5 60 20
M312 3 3 - 2.5 60 25
M313 3 3 - 2.5 60 30
M321 3 3 - 2.5 70 15
M314 3 3 - 2.5 70 20
M315 3 3 - 2.5 70 25
M316 3 3 - 2.5 70 30
M317 3 3 - 2.5 100 30

골접합용 나사*
코드 샤프트 Ø 나사산 Ø 총 길이 나사산 길이
10190 6 4.5 - 3.5 70 20
10191 6 4.5 - 3.5 80 20
10108 6 4.5 - 3.5 80 30
10135 6 4.5 - 3.5 100 20
10136 6 4.5 - 3.5 100 30
10105 6 4.5 - 3.5 100 40
10137 6 4.5 - 3.5 120 20
10138 6 4.5 - 3.5 120 30
10106 6 4.5 - 3.5 120 40
35100 4 3.3 - 3 70 20
35101 4 3.3 - 3 80 35

XCALIBER골접합용 나사*
코드 샤프트 Ø 나사산 Ø 총 길이 나사산 길이
912630 6 6 - 5.6 260 30
912640 6 6 - 5.6 260 40
912650 6 6 - 5.6 260 50
912660 6 6 - 5.6 260 60
912670 6 6 - 5.6 260 70
912680 6 6 - 5.6 260 80
912690 6 6 - 5.6 260 90
911530 6 6 - 5.6 150 30
911540 6 6 - 5.6 150 40
911550 6 6 - 5.6 150 50
911560 6 6 - 5.6 150 60
911570 6 6 - 5.6 150 70
911580 6 6 - 5.6 150 80
911590 6 6 - 5.6 150 90



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

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

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

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

CN	 所有 Orthofix 的内固定和外固定产品必须搭配使用相应的 Orthofix 植入物、

组件以及配件。产品应用须通过 Orthofix 特制仪器来实现，请严格遵照相

关操作技术手册上制造商推荐的外科技术进行操作。

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

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

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

KR	 모든 Orthofix 내/외부 고정 제품은 해당 Orthofix 임플란트, 구성품 및 부속품과 함께 

사용해야 합니다. 이 제품은 특정한 Orthofix 기구와 함께 사용해야 하며, 작동법에 관한 

설명서에서 제조업체가 권장하는 외과적 기법을 주의하여 따라야 합니다.



 Símbolos  
Symboler - ΣΥΜΒΟΛΟ Descrição - Beskrivning - ΙΙεριγραφη

Consult as instruções de utilização PQ SUO
Se handhavandebeskrivningen PQ SUO - Βλέπε οδηγίες για τη χρήση PQ SUO

Descartável. Não reutilizar
Engångsanvändning. Återanvänd ej - Μιας Χρήσης. Πετάξτε μετά τη χρήση 

ESTÉRIL. Esterilizado com óxido de etileno
STERIL. Steriliserad med etylenoxid - ΑΠΟΣΤΕΙΡΩΜΕΝΟ. Αποστειρωμένο με οξείδιο αιθυλενίου

 ESTÉRIL . Esterilizado por irradiação
STERIL. Steriliserad genom bestrålning - ΑΠΟΣΤΕΙΡΩΜΕΝΟ. Αποστειρωμένο με ακτινοβολία

NON STERILE NÃO ESTÉRIL
EJ STERIL - ΜΗ ΑΠΟΣΤΕΙΡΩΜΕΝΟ

 Número de código
Artikelnummer - Αριθμός κωδικού

Número de lote
Partinummer - Αριθμός σειράς

Data de vencimento (ano-mês)
Utgångsdatum (år-månad) - Ημερομηνία λήξης (έτος-μήνας)

 0123
 Marca CE em conformidade com MDD 93/42/ECC, emenda de 2007/47/EC - CE-märkning i överensstämmelse med MDD 93/42/ECC ändrad genom 2007/47/EC - Σήμανση CE 

σύμφωνα με την MDD 93/42/ECC, όπως αυτή τροποποιήθηκε από την Οδηγία 2007/47/EΚ

Data de fabrico
Produktionsdatum - Ημερομηνία παραγωγής

Fabricante
Tillverkare - Κατασκευαστής

Nãu utilizar se a embalagem estiver danificada 
Använd inte om förpackningen är skadad - Μην το χρησιμοποιείτε, εάν η συσκευασία έχει ανοιχτεί ή καταστραφεί

MR
MR

Símbolo de “MR Conditional” (adequado para ambientes de  
ressonância magnética). Isso significa que o item demonstrou não  

oferecer nenhum risco conhecido em um ambiente específico de RM  
sob as condições de uso especificadas.

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

undersökningsmetoden uppfyller vissa särskilda villkor. 

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

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

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

riscos em todos os ambientes de RM.

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

MR-miljöer.

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

τομογραφίας.

PT - SV - EL



記号 - 符号
Symbol - Symbol

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

取扱説明書 PQ SUO 参照 - 参阅 PQ SUO 使用说明
Viz návod k použití PQ SUO - Sprawdź w instrukcji obsługi PQ SUO

Glej navodila za uporabo PQ SUO - PQ SUO  사용 지침 참조

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

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

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

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

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

NESTERILNO - 멸균되지 않음

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

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

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

 0123

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

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

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

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

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

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

MR
MR

MR conditional の記号 特定の使用条件およびMRI 環境での製品
の使用において、既知の危険性がないことが証明されたことを意味

するものです。

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

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

s magnetickou rezonancí za určených podmínek.

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

przy zachowaniu określonych zasad użytkowania.

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

MR 조건부 안전 기호. 해당 품목이 명시된 MRI 환경에서 명시된 조건에 
따라 사용할 경우 알려진 위험을 초래하지 않는 것으로 확인되었다는 

의미입니다. 

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

MR 不安全标志。
这表明该物品在所有 MRI 环境下均会产生危害。 

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

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

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

rezonansem magnetycznym.

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

MR 불안전 기호
해당 품목이 모든 MRI 환경에서 위험을 초래할 수 있음을 의미합니다.
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