ORTHOFIX® PREFIX?
2

ORTHOFIX® PREFIX*
42

ORTHOFIX® PREFIX?
6

ORTHOFIX® PREFIX
46

ORTHOFIX® PREFIX
10

ORTHOFIX® PREFIX
50

ORTHOFIX® PREFIX
14

ORTHOFIX® PREFIX’
54

ORTHOFIX® PREFIX
18

ORTHOFIX® PREFIX
58

ORTHOFIX® PREFIX®
22

ORTHOFIX® PREFIX®
62

ORTHOFIX® PREFIX*
26

ORTHOFIX® PREFIX®
66

ORTHOFIX® PREFIX®

ORTHOFIX® PREFIX®

30 70
ORTHOFI;([; PREFIX? M o ORTHOFIX

ORTHOFIX® PREFIX?
38

Via Delle Nazioni 9 - 37012 Bussolengo (Verona) - Italy
Telephone 0039-0456719000 - Fax 0039-0456719380

C E 0123
PQ PFX C-02/11



m Instruction leaflet - Please read prior to use

ORTHOFIX® PREFIX?

GENERAL WARNINGS

« In order to counter-act the tightening forces it is advisable to use the Clamp Holder (92017) to grip the Rod Clip Clamp, the Screw Clip
Clamp or the Transfixing Pin Clamp while locking them with the Universal T-Wrench or the 5 mm Allen Wrench.
* When using the Multi-Screw Clamp, two rods must always be used to increase frame stiffness.

ASPECTS OF MRI COMPATIBILITY

MRI machine: PHILIPS Achieva 1.5T A series
Device Position: isocenter of MRI scanner
Magnetic Field Strength: 1.5 Tesla
Spatial gradient field: 9.37mT/m

Please note that temperature changes reported apply to the designated MRI system and characteristics used. If a different
MRI system is used, temperature changes may vary. Contact is advised with the supplier of the MRI system and Orthofix.

Prefix’ System is designed as MRI conditional up to 1.5 Tesla. The MRI components have been tested according to ASTM Standards F2052,
F2182, F2213 and F2119. All Prefix’ Clamps are blue and MRI conditional. They are marked with “MR". Prefix’ System can only be guaran-
teed for MRI when using Orthofix XCaliber Bone Screws and the following rods to build a frame.

CLAMPS RODS
Code Description Code Description
92012 Blue Rod Clip Clamp 92125 Rod 125 mm long
92016 Blue Screw Clip Clamp 92175 Rod 175 mm long
92026 Blue Transfixing Clip Clamp 92275 Rod 275 mm long
92031 Blue Multi Screw Clamp 92350 Rod 350 mm long
XCALIBER SCREWS
Thread Length (mm)
Total Length (mm) 30 40 50 60 70 80 90
911530 911540 911550 911560 911570 911580 911590
260 912630 912640 912650 912660 912670 912680 912690




It has been shown by specific MRI tests that the Prefix’ System may be used for patients undergoing MRI procedures using up to 1.5 Tesla
MR systems if certain specific conditions are followed. Four commonly used frames have been tested for MRI use at 1.5 Tesla. The results are
as follows:

Blue Screw Clip Clamp in Single Bar Configuration
* A maximum temperature increase of 6.0 °C has been measured at the tip of the most external screw (Maximum Whole Body averaged SAR
of 2W/kg for 3.5 minutes of scanning)

< Code Description
1x92350 Rod 350 mm long
4x911560  Self-Drilling XCaliber Screw, L. 150 mm, thread length 60 mm
4x92016 Blue Screw Clip Clamp

Blue Multi Screw Clamp

« A maximum temperature increase of 4.0 °C has been measured at the tip of the indicated screws (Maximum Whole Body averaged SAR of
2W/kg for 6 minutes of scanning)

> Code Description

2x92350 Rod 350 mm long

4x911560  Self-Drilling XCaliber Screw, L. 150 mm, thread length 60 mm

4x92012 Blue Rod Clip Clamp

2x92031 Blue Multi Screw Clamp

Z Configuration
* A maximum temperature increase of 7.0 °C has been measured at the tip of the most external screw (Maximum Whole Body averaged SAR
of 2W/kg for 6 minutes of scanning)

Code Description
{ 2x92125  Rod 125 mm long
1x92275 Rod 275 mm long
2x911560  Self-Drilling XCaliber Screw, L. 150 mm, thread length 60 mm

{ 2x911540 _ Self-Drilling XCaliber Screw, L. 150 mm, thread length 40 mm
| 4x92016___ Blue Screw Clip Clamp
| 2x92012__ Blue Rod Clip Clamp
|

|
|



Ankle Configuration

* A maximum temperature increase of 2.1 °C has been measured at the tip of the indicated screw (Maximum Whole Body averaged SAR of
2W/kg for 6 minutes of scanning)

« At the indicated clamp a temperature increase of 12.2 °C (with reference to room temperature) has been measured

Code Description

x92125 od 125 mm long

x92175 od 175 mm long

x92275 od 275 mm long

2x911540 elf-Drilling XCaliber Screw, L. 150 mm, thread length 40 mm
1x92080 fixing Pin, thread length 80 mm, thread @ 5 mm, shaft @ 4 mm
2x92016 Blue Screw Clip Clamp

2x92012 Blue Rod Clip Clamp

2x92026 Blue Transfixing Pin Clamp

These tests have been performed in areas where the greatest temperature increase is expected with commonly used frames: at the tip and
surrounding the tip of the most external screw. Due to the versatility of the system, an unlimited number of frames can be built which makes
it impossible to test every construct.

There are factors that can influence these results (e.g. the number of screws used). Therefore, it is recommended that each
frame be evaluated by a radiologist or MR scientist before the MRI procedure is undertaken to ensure patient safety. Since
different frame configurations and frame sizes might lead to higher temperature increases, Orthofix recommends that the
SAR settings are minimised as much as possible.

None of the components should move or migrate in the 1.5 Tesla MRI environments. Non-clinical testing has not been performed to rule out the possibil-
ity of component movement or migration at static magnetic field strengths higher than 1.5 Tesla or maximum spatial gradients higher than 9.37mT/m.

IMAGE ARTIFACTS

MR image quality may be compromised if the area of interest is in the same vicinity or relatively close to the position of the device. Therefore,
it may be necessary to optimize MR imaging parameters for the presence of this implant. Representative components used to assemble Pre-
fix* have been evaluated in MRI chamber. Typical values of artifacts sizes are reported below.

Code Description
x92275 od 275 mm long
x92012 lue Rod Clip Clamp
x92016 lue Screw Clip Clamp
x911560 elf-Drilling XCaliber Screw, L. 150 mm, thread length 60 mm

Pulse Sequence Spin-echo Gradient-echo

TR (ms) 500 334

TE (ms) 48 4,6

Slice Thickness (mm) 5 5

Matrix size 230x288 230x288

Flip Angle 90° 30°

Imaging Plane perpendicular to static field perpendicular to static field
Artifact Size (mm) 16 34




Code Description

x9235 od 350 mm long

x9201 lue Rod Clip Clamp

x9203 lue Multi Screw Clamp
2x911560 elf-Drilling XCaliber Screw, L. 150 mm, thread length 60 mm
Pulse Sequence Spin-echo Gradient-echo
TR (ms) 500
TE (ms) 4,8 4,6
Slice Thickness (mm) 5 5
Matrix size 230x288 230x289
Flip Angle 90° 307
Imaging Plane perpendicular to static field perpendicular to static field

Artifact Size (mm) 20 46




Foglietto illustrativo - Leggere attentamente prima dell’'uso

ORTHOFIX® PREFIX?

AVVERTENZE GENERALI

« Per controbilanciare le forze di serraggio, si consiglia di utilizzare il Reggi Morsetto (92017) per afferrare il Morsetto Clip per Barra, il Morsetto Clip
per Vite o il Morsetto Clip per Vite Trapassante mentre si bloccano questi elementi con la Chiave Universale a T o la chiave esagonale da 5 mm.
* Impiegando il Morsetto Multivite, usare sempre due barre per aumentare la rigidita della struttura.

ASPETTI DELLA COMPATIBILITA CON LA RM

Macchina per RM: PHILIPS Achieva 1,5 T serie A
Posizione del dispositivo: isocentro dello scanner RM
Intensita del campo magnetico: 1,5 Tesla
Gradiente spaziale del campo: 9,37 mT/m

Si noti che le variazioni di temp. riportate riguardano il sistema RM desi elec istiche utilizzate.
Se si utilizza un sistema RM differente, le variazioni di temg F C iare. Si consiglia di contattare
il fornitore del sistema RM e Orthofix.

I sistema Prefix’ & stato progettato per essere RM conditional fino a 1,5 Tesla. | componenti per la RM sono stati testati secondo gli
standard ASTM F2052, F2182, F2213 e F2119. Tutti i morsetti Prefix’ sono di colore blu ed RM conditional. Essi riportano il marchio "MR". Il
sistema Prefix’ puo essere garantito per la RM solo utilizzando le viti ossee Orthofix XCaliber e le seguenti barre per costruire un impianto.

MORSETTI TIRANTI
Codice Descrizione Codice Descrizione
92012 Morsetto Clip per Barra 92125 Barra radiotrasparente 125 mm
92016 Morsetto Clip per Vite 92175 Barra radiotrasparente 175 mm
92026 Morsetto Clip per Vite Trapassante 92275 Barra radiotrasparente 275 mm
92031 Morsetto Multivite 92350 Barra radiotrasparente 350 mm
VITI XCALIBER
Lunghezza filetto (mm)
Lunghezza totale (mm) 30 40 50 60 70 80 90
911530 911540 911550 911560 911570 911580 911590
260 912630 912640 912650 912660 912670 912680 912690




Test RM specifici hanno mostrato che il sistema Prefix’ puo essere utilizzato nei pazienti sottoposti a procedure RM che utilizzano fino a 1,5
Tesla, purché ci si attenga a certe condizioni specifiche. Quattro strutture di uso frequente sono state testate per I'uso nella RM a 1,5 Tesla. |
risultati sono:

Morsetto Clip per Vite nella configurazione a barra singola
« Sulla punta della vite pil esterna é stato misurato un aumento massimo della temperatura di 6.0 °C (SAR massimo mediato sullintero
corpo di 2 W/kg per 3.5 minuti di scansione).

= Codice Descrizione

1x92350 Barra radiotrasparente 350 mm
4x911560  Vite XCaliber L. 150/60 mm
4x92016 Morsetto Clip per Vite

Morsetto multivite

« Sulla punta delle viti indicate & stato misurato un aumento massimo della temperatura di 4.0 °C (SAR massimo mediato sull'intero corpo
di 2 W/kg per 6 minuti di scansione).

, Codice Descrizione

2x92350 Barra radiotrasy 350 mm

4x911560  Vite XCaliber L. 150/60

4x92012 Morsetto Clip per Barra

2x92031 Morsetto Multivite

Configurazione a Z
« Sulla punta della vite pil esterna € stato misurato un aumento massimo della temperatura di 7 °C (SAR massimo mediato sullintero corpo
di 2 Wrkg per 6 minuti di scansione).

( Codice Descrizione
2x92125 Barra radi D 125 mm
1x92275 Barra radi D 275 mm
| 2x911560 _ Vite XCaliber 150/60
| 2x911540 _Vite XCaliber 150/40
| 4x92016 Morsetto Clip per Vite
{ 2x92012 Morsetto Clip per Barra
Il



Configurazione per il pilone tibiale

« Sulla punta della vite indicata & stato misurato un aumento massimo della temperatura di 2,1 °C (SAR massimo mediato sullintero corpo
di 2 W/kg per 6 minuti di scansione)

* Sul morsetto indicato @ stato misurato un aumento della temperatura di 12,2 °C (rispetto alla temperatura ambiente)

Codice Descrizione
x92125 arra radiotrasparente 125 mm
x92175 arra radiotrasparente 175 mm
x92275 arra radiotrasparente 275 mm

2x911540 ite XCaliber L. 150/40

1x92080 Vite Trapassante L. 260/80 mm
2x92016 Morsetto Clip per Vite

2x92012 Morsetto Clip per Barra

2x92026 Morsetto Clip per Vite Trapassante

Questi test sono stati effettuati nelle aree in cui é previsto il massimo aumento della temperatura con le strutture di uso frequente: alla pun-
ta e intorno alla punta della vite piti esterna. La versatilita del sistema consente di costruire un numero illimitato di strutture ed & percio im-
p055|b|\e testare ogni possibile e\aborato

fattori che | questi risultati (ad es., il numero di viti utilizzate). Per garantire la sicurezza del
paziente si raccomanda quindi di far valutare ogni struttura a un radiologo o uno specialista di RM prima di eseguire la pro-
cedura RM. Dato che differenti conflgurazwnl e dimensioni della struttura possono determinare aumenti maggiori nella
temperatura, Orthofix raccomanda di mini per quanto possibile le imy ioni del SAR.
Nessuno dei componenti dovrebbe muoversi o migrare negli ambienti RM da 1,5 Tesla. Non sono stati effettuati test non clinici per escludere la possibil-
ita che i componenti si muovano o migrino quando le intensita del campo magnetico statico superano 1,5 Tesla o con gradienti spaziali massimi superiori
a9,37 mT/m.

ARTEFATTI DELL'IMMAGINE

La qualita dellimmagine RM pud essere compromessa se l'area di interesse € in vicinanza o relativamente vicina alla posizione del dispositi-
vo. La presenza di questo impianto pud quindi richiedere I'ottimizzazione dei parametri dell'imaging RM. | componenti tipici utilizzati per
montare Prefix’ sono stati valutati nella sala RM. Di sequito sono riportati i valori tipici degli artefatti.

Codice Descrizione

x92275 rra radiotrasp 275 mm
x92012 orsetto Clip per Barra
x92016 orsetto Clip per Vite

x911560 Vite XCaliber L. 150/60

Sequenza impulsi Spin-echo Gradient-echo

TR (ms) 500 334

TE (ms) 4,8 4,6

Spessore strato (mm) 5 5

Dimensioni matrice 230x288 230x288

Angolo di ribaltamento 90° 30°

Piano di imaging perpendicolare al campo statico perpendicolare al campo statico
Dimensioni artefatto (mm) 16 34




Codice Descrizione

x92351 rra radiotrasparente 350 mm

x9201 orsetto Clip per Barra

x9203 orsetto Clip per Vite
2x911560 te XCaliber L. 150/60 mm
Sequenza impulsi Spin-echo Gradient-echo
TR (ms)
TE (ms) 4,8 4,6
Spessore strato (mm) 5
Dimensioni matrice 230x288 230x289
Angolo di ribaltamento 90° 307
Piano di imaging perpendicolare al campo statico perpendicolare al campo statico
Dimensioni artefatto (mm) 20 46




m Mode d'emploi - Lire avant toute utilisation

ORTHOFIX® PREFIX?

AVERTISSEMENTS GENERAUX

« Afin de neutraliser les forces de serrage, il convient d'utiliser le davier porte-méchoire (réf. 92017) pour maintenir la machoire clip barre, la
machoire clip fiche ou la machoire clip pour fiche transfixiante lors de leur verrouillage avec la clé en T universelle ou la clé Allen de 5 mm.
« Si la machoire multi-fiches est utilisée, toujours employer deux barres afin d'augmenter la rigidité du fixateur.

CONDITIONS DE COMPATIBILITE IRM

Machine IRM : PHILIPS Achieva 1.5T Série A
Position de I'appareil : isocentre du systeme d'RM
Force du champ magnétique : 1,5 Tesla
Champ de gradient spatial : 9,37 mT/m

Veuillez noter que les ch de ¢ signalés s'appli aux caractéristi utilisées et au systéme RM

indiqué. Les changements de température peuvent varier si un autre systeme RM est employé. Il est alors rec de
contacter Orthofix et le fournisseur du systéme RM.

Le systéme Prefix’ est concu pour étre compatible avec I'RM jusqu'a 1,5 Tesla. Les composants IRM out été testés conformément aux normes
ASTM F2052, F2182, F2213 et F2119. Toutes les méchoires Prefix’ sont bleues et compatibles IRM. Elles sont marquées des lettres "RM". Le
systeme Prefix’ est garanti compatible IRM uniquement lorsque les fiches XCaliber Orthofix et les barres indiquées ci-dessous sont utilisées
pour monter un fixateur.

MACHOIRES BARRES
Référence  Description Référence  Description
92012 Machoire clip barre - bleue 92125 Barre - longueur 125 mm
92016 Machoire clip fiche - bleue 92175 Barre - longueur 175 mm
92026 Méchoire clip pour fiche transfixiante - bleue 92275 Barre - longueur 275 mm
92031 Machoire multi-fiches - bleue 92350 Barre - longueur 350 mm
FICHES XCALIBER
Longueur de filetage (mm)
Longueur totale (mm) 30 40 50 60 70 80 90
911530 911540 911550 911560 911570 911580 911590
260 912630 912640 912650 912660 912670 912680 912690




Les tests spécifiques IRM effectués ont montré que le systéme Prefix’ peut étre utilisé chez les patients soumis a une procédure d'IRM réalisée
sur une machine RM de 1,5 Tesla si certaines conditions particulieres sont respectées. Quatre fixateurs couramment utilisés ont été testés pour
leur compatibilité IRM a 1,5 Tesla. Les résultats sont les suivants

Machoire clip fiche bleue, montage avec une seule barre
« Une hausse maximale de la température de 6 °C a été mesurée a l'extrémité de la fiche la plus externe (SAR moyen pour Corps entier
maximal de 2 W/kg pour 3.5 minutes d'exploration).
= Référence  Description
1x92350 Barre - longueur 350 mm
4x911560  Fiche XCaliber auto-perforante, L. 150 mm, longueur de filetage 60 mm
| 4x92016 Machoire clip fiche - bleue

)

Machoire multi-fiches - bleue
« Une hausse maximale de la température de 4 °C a été mesurée a l'extrémité des fiches indiquées (SAR moyen pour Corps entier maximal
de 2 W/kg pour 6 minutes d'exploration).
Référence  Description
2x92350 Barre - longueur 350 mm
4x911560  Fiche XCaliber auto-perforante, L. 150 mm, longueur de filetage 60 mm
4x92012 Machaire clip barre - bleue
2x92031 Méchoire multi-fiches - bleue

Montage en Z
* Une hausse maximale de la température de 7 °C a été mesurée  I'extrémité de la fiche la plus externe (SAR moyen pour Corps entier
maximal de 2 W/kg pour 6 minutes d'exploration).

Référence  Description
2x92125 Barre - longueur 125 mm
| 1x92275 Barre - longueur 275 mm
{ 2x911560 _Fiche XCaliber auto-perforante, L. 150 mm, longueur de filetage 60 mm
| 2x911540 _ Fiche XCaliber auto-perforante, L. 150 mm, longueur de filetage 40 mm
| 4x92016 Machoire clip fiche - bleue

2x92012 Machoire clip barre - bleue




Montage pour cheville

« Une hausse maximale de la température de 2,1 °C a été mesurée a |'extrémité de la fiche indiquée (SAR moyen pour Corps entier maximal
de 2 Wkg pour 6 minutes d'exploration).

* Au niveau de la machoire indiquée, une hausse de la température de 12,2 °C (par rapport a la température ambiante) a été mesurée.

Référence Description

x92125 arre - longueur 125 mm

x92175 arre - longueur 175 mm

x92275 arre - longueur 275 mm

2x911540 iche XCaliber auto-perforante, L. 150 mm, longueur de filetage 40 mm
1x92080 iche transfi longueur de filetage 80 mm, & filetage 5 mm, & barre 4 mm

2x92016 Machoire clip fiche - bleue
2x92012 Mdchoire clip barre - bleue
2x92026 _ Machoire pour fiche transfixiante - bleue

Ces tests ont été réalisés dans des zones ol la hausse la plus importante de la température est attendue avec les fixateurs couramment em-
ployés : a l'extrémité et a proximité de l'extrémité de la fiche la plus externe. En raison de la polyvalence du systéme, un nombre illimité de
fixateurs peut étre créé, ce qui rend impossible le test de chaque montage.

Certains facteurs peuvent influer sur ces résultats, comme le nombre de fiches utilisées. Par conséquent, il est recommandé
que chaque fixateur soit évalué par un radiologue ou un spécialiste en RM avant la procédure d'IRM afin de garantir la sécu-
rité du patient. Les différents montages de fixateur et leurs différentes tailles pouvant conduire a des hausses de tempéra-
ture plus élevées, Orthofix recommande de minimiser autant que possible les réglages SAR.

Aucun des composants du systéme ne doit se déplacer ou migrer dans les environnements d'RM a 1,5 Tesla. Aucun test non clinique n‘a été réalisé qui
exdurait la possibilité d'un déplacement ou d'une migration d'un composant a des forces de champ magnétique statique supérieures a 1,5 Tesla ou a un
gradient spatial maximal supérieur & 9,37 mT/m.

ARTEFACTS D'IMAGE

La qualité des images RM peut étre compromise si la zone d'intérét se trouve dans le voisinage ou a proximité immédiate de I'emplacement
du dispositif. Par conséquent, il peut s'avérer nécessaire d'optimiser les paramétres d'imagerie RM en raison de la présence de cet implant.
Les composants les plus repré ifs utilisés pour l'assemblage du systéme Prefix ont été évalués dans une chambre d'IRM. Les valeurs
courantes de tailles d'artéfact sont répertoriées ci-dessous.

Référence  Description

x92275 Barre - longueur 275 mm

x92012 Machoire clip barre - bleue

x92016 Machoire clip fiche - bleue

x911560 _Fiche XCaliber auto-perforante, L. 150 mm, longueur de filetage 60 mm

Séquence d'impulsion Echo de spin Echo de gradient

TR (ms) 500 334

TE (ms) 4,8 4,6

Epaisseur de coupe (mm) 5 5

Taille de matrice 230x288 230x288

Angle d'inclinaison 90° 30°

Plan d'imagerie perpendiculaire au champ statique perpendiculaire au champ statique
Taille d'artéfact (mm) 16 34

12



Référence  Description

x92350 Barre - longueur 350 mm

012 Machoire clip barre - bleue

x92031 Machoire multi-fiches - bleue

2x911560 __ Fiche XCaliber auto-perforante, L. 150 mm, longueur de filetage 60 mm

Séquence d'impulsion Echo de spin Echo de gradient

TR (ms)

TE (ms) 4,8 4,6

Epaisseur de coupe (mm) 5 5

Taille de matrice 230x288 230x289

Angle dinclinaison 90° 30°

Plan d'imagerie perpendiculaire au champ statique perpendiculaire au champ statique
Taille d'artéfact (mm) 1 20 46
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ALLGEMEINE WARNHINWEISE

* Um den Scherkréften entgegenzuwirken, wird die Verwendung des Cliphalters (92017) empfohlen, um so die Stangenclips, die
Schraubenclips oder die Verbindungsschraubenclips sicher zu halten, wahrend sie mit dem Universal-T-Schliissel oder dem
5-mm-Inbusschliissel festgezogen werden.

« Bei der Verwendung der Mehrschraubenbacke miissen immer zwei Stangen verwendet werden, um die Steifigkeit des Rahmens zu erhhen.

ASPEKTE DER MRT-KOMPATIBILITAT

MRT-Gerét: Baureihe PHILIPS Achieva 1.5T A
Gerateposition: Isozentrum des Magnetresonanztomographen
Magnetische Feldstérke: 1.5 Tesla
Raumliches Gradientenfeld: 9.37 mT/m

Beachten Sie, dass sich berichtete Temperaturanderungen auf das jeweilige MR-System und die verwendeten Kennwerte
beziehen. Bei der Verwendung eines anderen MR-Systems konnen die Temperaturanderungen unterschiedlich sein.
Es wird empfohlen, sich an den Hersteller des MR-Systems und Orthofix zu wenden.

Das Prefix’ System wird mit 1.5 Tesla als bedingt fiir MRT geeignet eingestuft. Die MRT-Komponenten wurden entsprechend den ASTM
Standards F2052, F2182, F2213 und F2119 getestet. Alle fir MRT geeigneten Prefix-Backen sind blau und mit ,MR" gekennzeichnet. Die
Eignung des Prefix’ Systems fiir MRT kann nur garantiert werden, wenn Orthofix XCaliber-Knochenschrauben und folgende Stangen zur
Erstellung eines Rahmens verwendet werden.

BECKEN STANGEN
Art.-Nr. Bezeichnung Art.-Nr. Bezeichnung
92012 Blaue Stangenclips 2125 Stange 125 mm lang
92016 Blaue Schraubenclips 2175 Stange 175 mm lang
92026 Blaue Verbindungsschraubenclips 2275 Stange 275 mm lang
92031 Blaue Mehrschraubenbacke 2350 Stange 350 mm lang
XCALIBER-SCHRAUBEN
Gewindelange (mm)
Gesamtlange (mm) 30 40 50 60 70 80 90
150 911530 911540 911550 911560 911570 911580 911590
260 912630 912640 912650 912660 912670 912680 912690
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Spezifische MRT-Tests haben gezeigt, dass das Prefix’ System fiir die Verwendung bei Patienten geeignet ist, die Verfahren mit MRT-Systemen
bis zu 1.5 Tesla unterzogen werden, wenn spezifische Bedingungen erfiillt sind. Es wurden vier haufig verwendete Rahmen fiir die
MRT-Verwendung bei 1.5 Tesla getestet. Dabei wurden folgende Ergebnisse erzielt:

h

Blaue Sch mit einer ei Stange
* An der Spitze der auBersten Schraube wurde ein maximaler Ter j von 6.0 °C gemessen (Maximale vom gesamten Korper
absorbierte durchschnittliche elektromagnetische Feldenergie (SAR) von 2 W/kg bei 3.5-miniitiger Abtastung).

= Art.-Nr. Bezeichnung
1x92350 Stange 350 mm lang
4x911560  XCaliber selbstbohrende Schraube, Lange 150 mm, Gewindeldnge 60 mm
| 4x92016 Blaue Schraubenclips

)

Blaue Mehrschraubenclips
« An der Spitze der angegebenen Schrauben wurde ein maximaler Temperaturanstieg von 4 °C gemessen (Maximale vom gesamten Kérper
absorbierte durchschnittliche elektromagnetische Feldenergie (SAR) von 2 W/kg bei 6-miniitiger Abtastung).

Art.-Nr. Bezeichnung

2x92350 Stange 350 mm lang

4x911560  XCaliber selbstbohrende Schraube, Lénge 150 mm, Gewindeldnge 60 mm
4x92012 Blaue Stangenclips

2x92031 Blaue Mehrschraubenclips

Z-Konfiguration
* An der Spitze der uBersten Schraube wurde ein maximaler Temperaturanstieg von 7.0 °C gemessen (Maximale vom gesamten Kérper
absorbierte durchschnittliche elektromagnetische Feldenergie (SAR) von 2 W/kg bei 6-miniitiger Abtastung).

Art.-Nr. Bezeichnung
2x92125 Stange 125 mm lang
| 1x92275 Stange 275 mm lang
| 2x911560  XCaliber selbstbohrende Schraube, Lange 150 mm, Gewindeldnge 60 mm
‘ 2x911540  XCaliber selbstbohrende Schraube, Lange 150 mm, Gewindelange 40 mm
4x92016 Blaue Schraubenclips
t 2x92012 __ Blaue Stangenclips




Sprunggelenk-Konfiguration

* An der Spitze der angegebenen Schraube wurde ein maximaler T 1stieg von 2.1 °C gemessen (Maximale vom Kérper
absorbierte durchschnittliche elektromagnetische Feldenergie (SAR) von 2 W/kg bei 6-miniitiger Abtastung).

« An der angegebenen Clips wurde ein Temperaturanstieg von 12.2 °C (verglichen mit der Raumtemperatur) gemessen

Art.-Nr. Bezeichnung
x92125 Stange 125 mm lang

x92175 Stange 175 mm lang
x92275 Stange 275 mm lang
2x911540  XCaliber selbstbohrende Schraube, Lange 150 mm, Gewindeldnge 40 mm
1x92080 Verbindungsschraube, Gewindelange 80 mm, Gewinde @ 5 mm, Schaft @ 4 mm
2x92016 Blaue Schraubenclips

2x92012 Blaue Stangenclips

2x92026 Blaue Verbindungsschraubendlips

Diese Tests wurden in Bereichen durchgefiihrt, in denen bei haufig verwendeten Rahmen der hichste Temperaturanstieg zu erwarten ist: an
der Spitze und in der Umgebung der Spitze der duBersten Schraube. Dank der Vielseitigkeit des Systems kann eine unbegrenzte Anzahl von
Rahmen erstellt werden, wodurch es unméglich ist, alle Konstruktionen zu testen.

Verschiedene Faktoren kénnen diese Ergebnisse beeinflussen (z. B. die Anzahl der verwendeten Schrauben). Daher wird
empfohlen, jeden Rahmen vor dem MRT-Verfahren von einem Radlologen oder MRT-Techniker testen zu lassen, um die
Sicherheit des Pati sicher. llen. Da verschied fi ionen und Ral 6Ben zu starkeren
Temperatursteigerungen fithren konnen, empfiehlt Orthofix die SAR-Einstellungen so niedrig wie méglich zu halten.

Keine der Komponenten darf sich im 1.5 Tesla MRT-Bereich bewegen. Es wurden keine nichtklinischen Tests durchgefihrt, die die Maglichkeit der
Bewegung bei einer hoheren statischen Magnetfeldstarke als 1.5 Tesla oder bei einem hoheren maximalen réumlichen Gradientenfeld als 9.37 mT/m
ausschlieBen.

BILD-ARTEFAKTE

Die Bildqualitat der MR-Aufnahmen kann beeintréchtigt sein, wenn sich der interessierende Bereich direkt an der Position der Vorrichtung oder in seiner Nahe

befindet. Aus diesem Grund kann es erforderlich sein, die MR-Bildparameter an die Présenz dieses Implantats anzupassen und zu optimieren. Reprsentative
omponenten fiir die Prefix’-Zusammensetzung wurden im MRT-Raum untersucht. Typische Werte fiir ArtefaktgroBen sind im Folgenden beschrieben.

Art.-Nr. Bezeichnung

x92275 Stange 275 mm lang

x92012 Blaue Stangenclips

x92016 Blaue Schraubenclips

x911560 _ XCaliber selbstbohrende Schraube, Ldnge 150 mm, Gewindelénge 60 mm

Pulssequenz Spinecho Gradientenecho

TR (ms) 500 334

TE (ms) 4,8 4,6
Schichtdicke (mm) 5 5

MatrixgroBe 230x288 230x288
Anregungswinkel 90° 30°

Bildebene senkrecht zum statischen Feld senkrecht zum statischen Feld
ArtefaktgréBe (mm) 16 34
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>

rt.-Nr. Bezeichnung

35 Stange 350 mm lang

X!
x9201 Blaue Stangenclips
X!

03 Blaue Mehrschraubenclips

2x911560 _ XCaliber selbstbohrende Schraube, Lange 150 mm, Gewindelange 60 mm

Pulssequenz Spinecho Gradientenecho

TR (ms) 500

TE (ms) 4,8 4,6
Schichtdicke (mm) 5 5

MatrixgroBe 230x288 230x289
Anregungswinkel 90° 30°

Bildebene senkrecht zum statischen Feld senkrecht zum statischen Feld

ArtefaktgroBe (mm) 20 46




B Folleto de instrucciones. Léalo antes de utilizar el dispositivo.

ORTHOFIX® PREFIX?

PRECAUCIONES GENERALES

« Para contrarrestar las tensiones del apretado, se recomienda utilizar el soporte de abrazadera (92017) para agarrar la abrazadera del
baston, la abrazadera del tornillo o la abrazadera del clavo intramedular y fijarlas con la llave en T universal o la llave Allen de 5 mm.
« Si utiliza la abrazadera de mdltiples tornillos, deberd utilizar siempre dos bastones para aumentar la rigidez del marco.

ASPECTOS SOBRE LA COMPATIBILIDAD CON LA RM

Maquina RM: PHILIPS Achieva 1.5T serie A
Posicion del dispositivo: isocentro del escaner RM
Fuerza del campo magnético: 1,5 Tesla
Campo con gradiente espacial de 9,37 mT/m

Recuerde que los cambios de temperatura hacen referencia al sistema de RM indicado y las caracteristicas utilizadas. Si se
utiliza un sistema de RM diferente, los cambios de temperatura pueden variar. En este caso, es recomendable ponerse en
contacto con el proveedor del sistema de RM y de Orthofix.

Prefix’ Este sistema esté disefiado para funcionar condicionado a una RM de hasta 1,5 Tesla. Los componentes de RM han sido probados de
conformidad con las Normas ASTM F2052, F2182, F2213 y F2119. Todos los Prefix’ Las abrazaderas son azules y la RM es condicional. Es-
tan marcados con las iniciales "RM". Prefix’ El sistema sélo se puede utilizar para las RM si se utilizan tornillos 6seos XCaliber de Orthofix y
los bastones que se indican a continuacion para construir el marco.

ABRAZADERAS BASTONES

Codigo Descripcion del codigo Codigo Descripcion del codigo
92012 Abrazadera del baston azul 92125 Baston de 125 mm de longitud
92016 Abrazadera del tornillo azul 92175 Baston de 175 mm de longitud
92026 Abrazadera del clavo ir dular azul 92275 Baston de 275 mm de longitud
92031 Abrazadera de mdltiples tornillos azul 92350 Baston de 350 mm de longitud

TORNILLOS XCALIBER
Longitud de la rosca (mm)

Longitud total (mm) 30 40 50 60 70 80 90
911530 911540 911550 911560 911570 911580 911590
260 912630 912640 912650 912660 912670 912680 912690




Las pruebas especificas de RM realizadas hasta ahora demuestran que el sistema Prefix’ puede ser utilizado por pacientes que se sometan a
procedimientos de RM en sistemas de hasta 1,5 Tesla si se cumplen unas condiciones determinadas. Se han realizado pruebas con cuatro
marcos de uso habitual con sistemas de RM de 1,5 Tesla. Los resultados obtenidos son los siguientes:

Configuracion de abrazadera de tornillo azul en barra tnica i
« Se ha detectado un aumento maximo de la temperatura de 6,0 °C en el extremo del tomillo més externo (Indice de absorcion especifica
(SAR) maximo medio de todo el cuerpo de 2 W/kg para 3.5 minutos de exploracion).

< Codigo Descripcion del codigo
1x92350 Baston de 350 mm de longitud
4x911560  Tornillos XCaliber autoperforantes, L. 150 mm, longitud de rosca de 60 mm
4x92016 Abrazaderas del tornillo azul

)

Abrazadera del tornillo azul
 El aumento méximo de temperatura detectado en el extremo de estos tornillos es de 4 °C (indice de absorcién especfica (SAR) maximo
medio de todo el cuerpo de 2 W/kg para 6 minutos de exploracion).
> Codigo Descripcion del cédigo

2x92350 Bastones de 350 mm de longitud
4x911560  Tornillos XCaliber autoperforantes, L. 150 mm, longitud de rosca de 60 mm
4x92012 Abrazaderas del baston azul
2x92031 Abrazaderas de mdltiples tornillos azules

Configuracion Z
* Se ha detectado un aumento maximo de la temperatura de 7,0 °C en el extremo del torillo més externo (indice de absorcion especifica
(SAR) maximo medio de todo el cuerpo de 2 W/kg para 6 minutos de exploracion).

( Codigo Descripcion del cédigo

2x92125 Bastones de 125 mm de longitud

1x92275 Baston de 275 mm de longitud
{ 2x911560  Tornillos XCaliber autoperforantes, L. 150 mm, longitud de rosca de 60 mm
| 2x911540  Tornillos XCaliber autoperforantes, L. 150 mm, longitud de rosca de 40 mm
| 4x92016 Abrazaderas del tornillo azul

2x92012 Abrazaderas del bastén azul




Configuracion para tobillo

« El aumento méaximo de temperatura detectado en el extremo de este tomillo es de 2,1 °C (Indice de absorcion especifica (SAR) méximo
medio de todo el cuerpo de 2 W/kg para 6 minutos de exploracién).

* En la abrazadera indicada se ha detectado un aumento de temperatura de 12,2 °C (respecto a la temperatura ambiente).

Codigo Descripcion del codigo
x92125 aston de 125 mm de longitu

x92175 aston de 175 mm de longitu

x92275 aston de 275 mm de longitu

2x911540 ornillos XCaliber auto_perforames, L. 150 mm, longitud de rosca de 40 mm
1x92080 Clavo intramedular, longitud de rosca de 80 mm, rosca de @ 5 mm,
eje de @4 mm
2x92016 Abrazaderas del tornillo azul
2x92012  Abrazaderas del baston azul
2x92026  Abrazaderas del clavo intramedular azul

Estas pruebas se han realizado en zonas en las cuales se espera que el méximo aumento de temperatura se produzca en los marcos més uti-
lizados: en el extremo y alrededor de la punta del tornillo situado en la parte ms externa. La gran versatilidad del sistema permite construir
un ndmero ilimitado de marcos, con lo cual resulta imposible comprobar todas las construcciones.

Algunos factores pueden influir en los resultados (por ejemplo, el niimero de tornillos utilizados). Por lo tanto, es aconse-
jable que un radidlogo o cientifico especialista en RM evaliie cada uno de los marcos antes de llevar a cabo el procedimiento
de RM para garantizar la segurldad del paciente. Puesto que las dlferentes conflguracmnes y tamaiios de los marcos pueden
comportar p dela Orthofix recomi izar al maximo los valores del indice de ab-
sorcion especifica (SAR).

Ninguno de los componentes se debe mover o migrar a entomos de RM de 1,5 Tesla. No se han realizado pruebas que no sean clinicas para descartar la
posibilidad de cualquier movimiento o migracién de un componente en un campo magnético esttico con una intensidad superiora 1,5 Tesla o gradientes

espaciales maximos superiores a 9,37 mT/m.
INSTRUMENTOS DE IMAGEN

La calidad de imagen de la RM puede empeorar si la zona de interés se encuentra en las proximidades o relativamente cerca de la ubicacion
del dispositivo. Por ello, puede ser necesario optimizar los pardmetros de imagen de la RM para adecuarlos a la presencia de este implante.
Componentes representativos utilizados para el montaje de Prefix? han sido evaluados en una cdmara de RM. A continuacion se incluyen los
valores habituales relativos a los tamafios de los instrumentos.

Codigo Descripcion del cédigo

x92275 Baston de 275 mm de longitud
x92012 _ Abrazadera del baston azul
x92016 Abrazadera del tornillo azul
x911560 _ Tornillo XCaliber autoperforante, L. 150 mm, longitud de rosca de 60 mm

Secuencia de pulso

Eco de espin

Eco de gradiente

TR (ms) 500 334

TE (ms) 4,8 4,6

Anchura del corte (mm) 5 5

Tamafio de la matriz 230x288 230x288

Angulo de giro 90° 30°

Plano de la imagen perpendicular al campo estético perpendicular al campo estético
Tamaio del instrumento (mm) 16 34
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Codigo Descripcion del cédigo

x92350  Baston de 350 mm de longitud

x92012 Abrazadera del bastén azul

x92031 Abrazadera de mdltiples tornillos azules

2x911560 _ Tornillos XCaliber autoperforantes, L. 150 mm, longitud de rosca de 60 mm

Secuencia de pulso Eco de espin Eco de gradiente

TR (ms)

TE (ms) 4,8 4,6

Anchura del corte (mm) 5 5

Tamario de la matriz 230x288 230x289

Angulo de giro 90° 307

Plano de la imagen perpendicular al campo estético perpendicular al campo estatico
Tamanio del instrumento (mm) 20 46
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m Brugsanvisning - Ber laeses inden brug

ORTHOFIX® PREFIX?

GENERELLE ADVARSLER

« For at modvirke fastspandingskraften anbefales det at anvende klemmeholderen (92017) til at holde fast pd stangholderklemmen, skrue
holderklemmen eller kiemmen til transfikseringsskrue, samtidigt med at du fikserer dem med den universale T-nagle eller unbraconaglen p& 5 mm.
« Nar multiskrueklemmen anvendes, skal der altid anvendes to stenger for at ege rammestivheden.

MRI-KOMPATIBILITET

MRI-maskine: PHILIPS Achieva 1.5T A-serie
Enhedsposition: isocenter af MRI-scanner
Magnetisk feltstyrke: 1,5 Tesla
Spatialt gradientfelt: 9,37 mT/m

Bemaerk, at rapporterede temperaturandringer geelder det specifikke MR-system og de anvendte karaktenstlka Hvis der
anvendes et andet MR-system, kan I dri variere. Det anbefales, at du k k d af
MR-systemet og Orthofix.

Prefix’ System er fremstillet som MRI-godkendt op til 1,5 Tesla. MRI-komponenterne er blevet testet i overensstemmelser med ASTM-stan-
darder F2052, F2182, F2213 og F2119. Alle Prefix’ Klemmerne er bl& og MRI-godkendte. De er maerket med “MR". Prefix’ Systemets MRI-
sikkerhed kan kun garanteres, hvis benskruer af typen Orthofix XCaliber og felgende stanger anvendes til at bygge en ramme.

KLEMMER STANGER
Kode Kodebeskrivelse Kode Kodebeskrivelse
92012 bla stangholderklemme 92125 stang 125 mm lang
92016 bld skrueholderklemme 92175 stang 175 mm lang
92026 bld klemme til transfikseringsskrue 92275 stang 275 mm lang
92031 bld multiskrueklemme 92350 stang 350 mm lang
XCALIBER-SKRUER
Gevindlengde (mm)
Samlet leengde (mm) 30 40 50 60 70 80 90
911530 911540 911550 911560 911570 911580 911590
260 912630 912640 912650 912660 912670 912680 912690




Det er pavist ved specifikke MRI-test, at Prefix’-systemet kan anvendes til patienter, der gennemgar MRI-procedurer med MR-systemer pé op
til 1,5 Tesla, hvis visse specifikke betingelser falges. Fire almindelige rammer er blevet testet til MRI-brug ved 1,5 Tesla. Resultaterne er som

folger:

BI§ skrueholderklemme i en konfiguration med et felt
* En maksimal temperaturstigning pd 6,0 °C er blevet malt ved spidsen af den yderste skrue (Maksimal SAR-veerdi (SAR - Specific Absorption

Rate) for helkropsgennemsnit pd 2 W/kg for 3.5 minutters scanning).

= Kode Kodebeskrivelse
1x92350 stang 350 mm lang
4x911560  selvborende XCaliber-skrue, lngde 150 mm, gevindlaengde 60 mm
4x92016 bla skrueholderkl

)
Bla multiskrueklemme
* En maksimal temperaturstigning pd 4 °C er blevet mdlt ved spidsen af de angivne skruer (Maksimal SAR-veerdi (SAR - Specific Absorption
Rate) for helkropsgennemsnit pd 2 W/kg for 6 minutters scanning).

Kode Kodebeskrivelse

2x92350 stang 350 mm lang

4x911560  selvborende XCaliber-skrue, lngde 150 mm, gevindlaengde 60 mm
4x92012 bld stangholderklemme

2x92031 bld multiskrueklemme

Z-konfiguration
* En maksimal temperaturstigning pd 7,0 °C er blevet mélt ved spidsen af den yderste skrue (Maksimal SAR-veerdi (SAR - Specific Absorption
Rate) for helkropsgennemsnit pd 2 W/kg for 6 minutters scanning).
Kode Kodebeskrivelse
2x92125 stang 125 mm lang
1x92275 stang 275 mm lang
{ 2x911560  selvborende XCaliber-skrue, lngde 150 mm, gevindlengde 60 mm
| 2x911540  selvborende XCaliber-skrue, l&ngde 150 mm, gevindlangde 40 mm
4x92016 bld skrueholderklemme

| 2x92012 bld stangholderklemme
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Ankelkonfiguration

 En maksimal temperaturstigning pd 2,1 °C er blevet malt ved spidsen af den angivne skrue (Maksimal SAR-vaerdi (SAR - Specific
Absorption Rate) for helkropsgennemsnit p& 2 W/kg for 6 minutters scanning).

« Der er malt en temperaturstigning pd 12,2 °C (i forhold til rumtemperaturen) ved den angivne klemme.

Kode Kodebeskrivelse
x92125 stang 125 mm lang
x92175 stang 175 mm lang
x92275 stang 275 mm lang
2x911540 _ selvborende XCaliber-skrue, lzengde 150 mm, gevindlaengde 40 mm

1x92080 transfikseringsskrue, gevindlaengde 80 mm, gevinddiameter 5 mm, skaftdiamter 4 mm
2x92016 bla skrueholderkl

2x92012 bld stangholderkl

2x92026 bld klemme til transfikseringsskrue

Disse test er blevet udfert i omrdder, hvor man kan forvente den hgjeste temperaturstigning, med almindelige rammer: ved spidsen og
omkring spidsen af den yderste skrue. P& grund af systemets alsidighed, kan der bygges et ubegraenset antal rammer, hvilket ger det umuligt
at teste hver rammekonfiguration.

Visse faktorer kan pavirke disse resultater (f.eks. antallet af skruer, der anvendes). Det anbefales derfor, at hver ramme un-
dersgges af en radiolog eller en MR-specialist, far MRI-proceduren f ges for at sikre patientsikkerheden. Da de forskel-
lige rammekonfigurationer og -sterrelser kan fare til hgjere temperaturstigninger, anbefaler Orthofix, at minimere SAR-ind-
stillingerne s& meget, det er muligt.

Ingen af komponenterne ber flyttes sig eller migrere i 1,5 Tesla MRI-miljger. Der er udfart ikke-Klinisk test for at udelukke muligheden for, at komponenter
flyttes eller migrerer ved statiske magnetfeltstyrker pd mere end 1,5 Tesla eller maksimale spatiale gradienter hejere end 9,37 mT/m.

BILLEDARTEFAKTER

Huis interesseomradet er teet pa eller relativt naer apparatets placering, kan det kompromittere MR-billedkvaliteten. Det kan derfor veere nad-
vendigt at optimere MR-billedparametre for tilstedevzerelsen af dette implantat. Typiske komponenter, der anvendes til at samle Prefix*
er blevet evalueret i et MRI-kammer. Typiske vaerdier for artefaktsterrelser er angivet nedenfor.

Kode Kodebeskrivel.
x92275 stang 275 mm lang
x92012 bld stangholderklemme
x92016 bld skrueholderkl
x911560 _selvborende XCaliber-skrue, lzengde 150 mm, gevindlaengde 60 mm

Pulssekvens Spin-ekko Gradient-ekko
TR (ms) 500 334

TE (ms) 4,8 4,6
Skivetykkelse (mm) 5 5
Matrixstorrelse 230x288 230x288
Flipvinkel 90° 30°
Billedplan vinkelret pd statisk felt vinkelret p4 statisk felt
Artefaktstarrelse (mm) 16 34
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Kode Kodebeskrivelse

x9235! stang 350 mm lang

x9201 bl stangholderklemme

x9203 bld multiskrueklemme
2x911560 __selvborende XCaliber-skrue, lzengde 150 mm, gevindlaengde 60 mm
Pulssekvens Spin-ekko Gradient-ekko
TR (ms) 500
TE (ms) 4,8 4,6
Skivetykkelse (mm) 5 5
Matrixstorrelse 230x288 230x289
Flipvinkel 90° 307
Billedplan vinkelret pd statisk felt vinkelret pd statisk felt

Artefaktsterrelse (mm) 20 46




n Ohjelehtinen — Lue ennen kayttoa

ORTHOFIX® PREFIX?

YLEISET VAROITUKSET

« Kiristysvoimien vastavaikutukseksi on suositeltavaa ripustaa ruuvinpidikkeen pidin (92017) varsiklipsiruuvinpidikkeeseen, Klipsiruuvin
pidikkeeseen tai transfiksaatiopiikkiruuvinpidikkeeseen, samalla kun ne lukitaan yleiskayttGisella T-avaimella tai 5 mm:n kuusiokoloavaimella.
* Kun kdytetdan moniruuvinpidikettd, kehikon jéykkyyden lisaamiseksi taytyy aina kayttaa kahta tankoa.

MRI-YHTEENSOPIVUUTTA KOSKEVIA SEIKKOJA

MRI-laite: PHILIPS Achieva 1.5T A series
Valineen sijainti: MRI-laitteen isosentri
Magneettikentan voimakkuus: 1,5 teslaa
Spatiaalinen gradienttikenttd: 9,37 mT/m

Huomaa, etta ilmoi lampotil. kset kosk i & MR-jarjestelmaa ja kaytettyjd ominaisarvoja. Jos
kéytetaan jotakin muuta MR-jérjestel ampatil voivat olla erilaisia. On suositeltavaa ottaa yhteys
MR-jarjestelmén toimittajaan ja Orthofixiin.

Prefix’ -jérjestelma on suunniteltu MRI-yhteensopivaksi 1,5 teslaan asti. MRI-komponentit on testattu ASTM-standardien F2052,
F2182, F2213 ja F2119 mukaisesti. Kaikki Prefix*-ruuvinpidikket ovat sinisid ja ehdollisesti MRI-yhteensopivia. Niissd on “MR"-merkintd
Prefix’-jarjestelmd voidaan taata MRI-kdyttoa varten ainoastaan, kun kehikon rakentamiseen kaytetaan Orthofix XCaliber -luuruuveja ja
seuraavia varsia.

RUUVINPIDIKKEET VARRET

Koodi Koodi Kuvaus Koodi Koodi Kuvaus
92012 Sininen varsiklipsiruuvinpidike 92125 Varsi 125 mm pitkd
92016 Sininen Klipsiruuvinpidike 92175 Varsi 175 mm pitkd
92026 Sininen fiksaatioklipsiruuvinpidike 92275 Varsi 275 mm pitka
92031 Sininen moniruuvinpidike 92350 Varsi 350 mm pitka

XCALIBER-RUUVIT
Kierteen pituus (mm)

Kokonaispituus (mm) 30 40 50 60 70 80 90
911530 911540 911550 911560 911570 911580 911590
260 912630 912640 912650 912660 912670 912680 912690




MRI-testeissd on osoitettu, ettd Prefix™-jdrjestelmaa voidaan kayttaa potilailla, joille suoritetaan MRI-toimenpiteitd kayttdmalla enintdan 1,5
teslan MR-jérjestelmaa, jos noudatetaan tiettyjd erityisedellytyksid. Neljé yleisesti kdytettya kehikkoa on testattu MRI-kdyttda varten 1,5 tes-
lan voimakkuudella. Tulokset ovat seuraavat:

Sininen klipsiruuvinpidike yhden tangon kokoonpanossa
« Uloimman ruuvin karjessa on mitattu enintaan 6,0 °C:n lampdtilan nousu (Koko kehon suurin keskiarvoinen SAR-arvo on 2 W/kg
3.5 minuutin magneettikuvausta kohti).
= Koodi Koodi Kuvaus
1x92350 Varsi 350 mm pitka
4x911560 Itseporautuva XCaliber-ruuvi, pituus 150 mm, kierteen pituus 60 mm
4x92016 Sininen Klipsiruuvinpidike

Sininen moniruuvinpidike

« Osoitettujen ruuvien kdrjessa on mitattu enintdan 4 °C:n lampétilan nousu (Koko kehon suurin keskiarvoinen SAR-arvo on 2 Wrkg
6 minuutin magneettikuvausta kohti).

, Koodi Koodi Kuvaus

2x92350 Varsi 350 mm pitka

4x911560 Itseporautuva XCaliber-ruuvi, pituus 150 mm, kierteen pituus 60 mm

4x92012 Sininen varsiklipsiruuvinpidike

2x92031 Sininen moniruuvinpidike

Z-kokoonpano

* Uloimman ruuvin kdrjessa on mitattu enintaan 7,0 °C:n ldmpétilan nousu (Koko kehon suurin keskiarvoinen SAR-arvo on 2 W/kg
6 minuutin magneettikuvausta kohti).

{ Koodi Koodi Kuvaus
2x92125 Varsi 125 mm pitk
1x92275 Varsi 275 mm pitka

| 2x911560 Itseporautuva XCaliber-ruuvi, pituus 150 mm, kierteen pituus 60 mm
/ 2x911540 Itseporautuva XCaliber-ruuvi, pituus 150 mm, kierteen pituus 40 mm
|

| 4x92016 Sininen Klipsiruuvinpidike
2x92012 _ Sininen varsiklipsiruuvinpidike

|
|
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Nilkkakokoonpano

« Osoitetun ruuvin karjessa on mitattu enintdan 2,1 °C:n lampétilan nousu (Koko kehon suurin keskiarvoinen SAR-arvo on 2 Wikg
6 minuutin magneettikuvausta kohti).

« Osoitetussa ruuvinpidikkeessa on mitattu 12,2 °C:n lampétilan nousu (huoneenlémpétilaan verrattuna).

Koodi Koodi Kuvaus

x92125 Varsi 125 mm pitké

x92175  Varsi 175 mm pitkd

x92275 _ Varsi 275 mm pitkd

2x911540 __lItseporautuva XCaliber-ruuvi, pituus 150 mm, kierteen pituus 40 mm
1x92080 Transfiksaatiopiikki, kierteen pituus 80 mm, kierteen @5 mm, varren & 4 mm
2x92016 Sininen Klipsiruuvinpidike

2x92012 Sininen varsiklipsiruuvinpidike

2x92026 Sininen transfik ikkiruuvinpidike

Nama testit on suoritettu kohdissa, joissa lampétilan nousun odotetaan olevan suurinta tavanomaisia kehikkoja kéytettdessa eli uloimman
ruuvin kérjessa ja karjen ymparilla. Jarjestelmén monipuolisuuden ansiosta kehikkoja voidaan rakentaa lukemattomia maaria, minkd vuoksi
jokaisen eri rakenteen testaaminen on mahdotonta.

Naihin tuloksiin vaikuttavat monet eri tekijat (kuten kaytettyjen ruuwen maara). Taman vuok5| suosnellaan etta radiologi
tai MR-asiantuntija arvioi ]okalsen kehikon ennen MRI-toimeny potllaan turvalli ksi. Koska eri-
laiset kehikkokok ja kehikkojen koot johtaa pi I ihin, Orthofix ittelee mah-
dollisimman pienten SAR asetusten kayttoa.

Minkaan komponenteista ei pitaisi liikkua tai kulkeutua 1,5 teslan MRI-ympdristoissa. Ei-kliinisia testejd ei ole suoritettu sen mahdollisuuden pois-
sulkemiseksi, ettd komponentit voisivat liikkua tai kulkeutua staattisen magneettikentdn voimakkuuden ollessa yli 1,5 teslaa tai maksimitilagradienttien ol-
lessa yli 9,37 mT/m

KUVIEN ARTEFAKTIT

Magneettikuvan laatu saattaa heiketa, jos kuvattava alue on sama kuin valineen sijaintikohta tai suhteellisen lahelld sitd. Néin ollen voi olla
vélttamétonta optimoida magneettikuvausparametrit timan implantin huomioonottamiseksi. Prefix-vélineen kokoamiseen kaytettyja
tyypillisia komponentteja on arvioitu MRI-kammiossa. Artefaktien kokojen tyypilliset arvot on ilmoitettu alla.

Koodi Koodi Kuvaus

x92275 Varsi 275 mm pitka

x92012 Sininen varsiklipsiruuvinpidike

x92016 _ Sininen klipsiruuvinpidike

x911560 _ltseporautuva XCaliber-ruuvi, pituus 150 mm, kierteen pituus 60 mm

Pulssisekvenssi Spinkaiku Gradienttikaiku

TR (ms) 500 334

TE (ms) 4,8 4,6

Leikkeen paksuus (mm) 5 5

Matriisin koko 230x288 230x288
Poikkeutuskulma 90° 30°
Kuvantamistaso kohtisuorassa staattiseen kenttaan kohtisuorassa staattiseen kenttaan
Artefaktien koko (mm) 16 34
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Koodi Koodi Kuvaus

x92351 Varsi 350 mm pitka

x9201 Sininen varsiklipsiruuvinpidike

x9203 Sininen moniruuvinpidike

2x911560 __Itseporautuva XCaliber-ruuvi, pituus 150 mm, kierteen pituus 60 mm

Pulssisekvenssi Spinkaiku Gradienttikaiku

TR (ms) 500

TE (ms) 4,8 4,6

Leikkeen paksuus (mm) 5 5

Matriisin koko 230x288 230x289
Poikkeutuskulma 90° 30°
Kuvantamistaso kohtisuorassa staattiseen kenttaan kohtisuorassa staattiseen kenttaan

Artefaktien koko (mm) 20 46




m Instruksjonshefte — Les for bruk
ORTHOFIX® PREFIX?

GENERELLE ADVARSLER
« For & motvirke tilstrammingskreftene anbefales det 8 bruke klemmeholderen (92017) til & holde stangklipsk! 1, skrueklipsklemmen
eller den transfikserende skrueklemmen mens de I&ses med den universelle t-ngkkelen eller den 5 mm unbrakongkkelen.
« Ved bruk av flerskrueklemmen méd det alltid brukes to stenger for 8 gjere rammen stivere.

ASPEKTER VED MRI-KOMPATIBILITET

MRI-maskin: PHILIPS Achieva 1.5T A-serien
Apparatplassering: MRI-skannerens isosenter
Magnetisk feltstyrke: 1,5 tesla
Gradientfelt: 9,37 mT/m

Veer oppmerksom pd at rapporterte temperaturendnnger gjelder det aktuelle MR-systemene og dets egenskaper. Hvis et
annet MR-system brukes, kan variere. Det anbefales 3 | k av MR-sy og Orthofix.

Prefix’-systemet er konstruert for MRI opptil 1,5 tesla. MRI-komponentene er testet i henhold til ASTM-standardene F2052,
F2182, F2213 0g F2119. Alle Prefix-klemmene er bl& og MRI-tilpasset. De er merket med "MR". Prefix’-systemet kan bare garanteres for MRI
ved bruk av Orthofix XCaliber beinskruer og felgende stenger til & bygge en ramme.

KLEMMER STENGER
Kode Kodebeskrivelse Kode Kodebeskrivelse
92012 BI3 stangklipsklemme 92125 Rod 125 mm long
92016 BId skrueklipsklemme 92175 Rod 175 mm long
92026 BId ik je skrueklemme 92275 Rod 275 mm long
92031 BId flerskrueklemme 92350 Rod 350 mm long
XCALIBER-SKRUER
Gjengelengde (mm)
Total lengde (mm) 30 40 50 60 70 80 90
911530 911540 911550 911560 911570 911580 911590
260 912630 912640 912650 912660 912670 912680 912690




Spesifikke MRI-tester har vist at Prefix’-systemet kan brukes til pasienter som gjennomgér MRI-undersakelser p& MR-systemer for opptil 1,5
tesla hvis bestemte vilkdr er oppfylt. Fire vanlige rammer er testet for MRI-bruk ved 1,5 tesla. Resultatene er som felger:

BI3 skrueklinskl i enkel Lonfi
« En maksimal temperaturgkning pd 6,0 °C er malt pa spissen av den ytterste skruen (Maksimum gjennomsnittlig SAR for hele kroppen pd
2W/kg for 3.5 minutters skanning).

y Kode Kodebeskrivelse
> 1x92350 Stang 350 mm lang

E 11560  Selvborende XCaliber-skrue, L. 150 mm, gjengelengde 60 mm
4x92016 _ BI3 skrueklipsklemme

Bla flerskrueklemme

* En maksimal temperaturgkning pa 4 °C er malt pd spissen av de angitte skruene (Maksimum gjennomsnittlig SAR for hele kroppen pa

2W/kg for 6 minutters skanning).
, Kode Kodebeskrivelse

2x92350 Stang 350 mm lang

4x911560  Selvborende XCaliber-skrue, L. 150 mm, gjengelengde 60 mm

4x92012 BI3 stangklipsklemme

2x92031 BI4 flerskruekl

Z-konfigurasjon
* En maksimal temperaturgkning pd 7,0 °C er malt pé spissen av den ytterste skruen (Maksimum gjennomsnittlig SAR for hele kroppen pé&
2W/kg for 6 minutters skanning).

( Kode Kodebeskrivelse
2x92125 Stang 125 mm lang
1x92275 Stang 275 mm lang

{ 2x911560  Selvborende XCaliber-skrue, L. 150 mm, gjengelengde 60 mm
/ 2x911540  Selvborende XCaliber-skrue, L. 150 mm, gjengelengde 40 mm
|

| 4x92016 BIa skrueklipsklemme
2x92012 BI3 stangklipsklemme

|
|

31



Ankelkonfigurasjon

 En maksimal temperaturekning pa 2,1 °C er malt pa spissen av den angitte skruen (Maksimum gjennomsnittlig SAR for hele kroppen pd
2W/kg for 6 minutters skanning).

« Ved den angitte klemmen er det malt en temperaturekning pé 12,2 °C (med hensyn til romtemperatur)

Kode Kodebeskrivelse

x92125 Stang 125 mm lang
x92175 Stang 175 mm lang
x92275 Stang 275 mm lang
2x911540 _ Selvborende XCaliber-skrue, L. 150 mm, gjengelengde 40 mm

1x92080 Transfikserende skrue, gjengelengde 80 mm, gjengediameter 5 mm,

skaftdiameter 4 mm

2x92016 _ BI& skrueklipsklemme
2x92012 BId stangklipsklemme
2x92026 _ BIA transfikserende sk

Disse testene er utfert i omrdder det den starste temperaturekningen forventes med vanlige rammer pa spissen av og

rundt spissen av den ytterste skruen. P& grunn av systemets allsidighet kan man bygge et ubegrenset antall rammer, noe som gjer det umulig
3 teste hver eneste konstruksjon.

Det finnes faktorer som kan pévirke disse resultatene (for eksempel antallet skruer som brukes) Det anbefales derfor at
hver ramme vurderes av en radlolog eller MR- ekspert for MRI-undersgkelsen g]ennomfﬂres for & sikre pa5|entens sikkerhet.
Fordi ulike konfi og relser kan fare til storre temy g befaler Orthofix & mini
SAR-innstillingene s3 mye som mulig.

Ingen av komponentene ma beveges eller flyttes i MRI-miljgene ved 1,5 tesla. Ikke-klinisk testing er ikke utfert for 8 utelukke muligheten for komponent-
bevegelse ved statisk magnetfeltstyrker hayere enn 1,5 tesla eller maksimum gradientfelt over 9,37 mT/m.

BILDEAVSETNINGER
MR-bildekvaliteten kan bli pavirket hvis undersgkelsesomrddet er i samme omrdde som eller relativt naert apparatets plassering. Det kan der-
for bli nedvendig & optimalisere MR-avbildningsp e i henhold til dette implantatet. Representative komponenter brukt til & montere

Prefix er evaluert i MRI-kammeret. Typiske verdier for avsetningsstarrelser er rapportert nedenfor.

Kode Kodebeskrivel.

x92275 Stang 275 mm lang

x92012 BId stangklipsklemme

x92016 BIa skrueklipsklemme

1x911560  Selvborende XCaliber-skrue, L. 150 mm, gjengelengde 60 mm

Pulssekvens Spinnekko Gradientekko

TR (ms) 500 334

TE (ms) 4,8 4,6
Skivetykkelse (mm) 5 5
Matrisestarrelse 230x288 230x288
Vippevinkel 90° 30°
Bildeplan vinkelrett pd statisk felt vinkelrett pa statisk felt
Avsetningsstarrelse (mm) 16 34
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Kode Kodebeskrivelse

x9235 Stang 350 mm lang

x9201 BI& stangklipsklemme

x9203 BId flerskrueklemme

2x911560 __ Selvborende XCaliber-skrue, L. 150 mm, gjengelengde 60 mm

Pulssekvens Spinnekko Gradientekko

TR (ms) 500

TE (ms) 4,8 4,6
Skivetykkelse (mm) 5 5
Matrisestarrelse 230x288 230x289
Vippevinkel 90° 307
Bildeplan vinkelrett pd statisk felt vinkelrett pa statisk felt

Avsetningssterrelse (mm) 1 20 46




m Instructieblad — Lees deze informatie aandachtig voor het gebruik

ORTHOFIX® PREFIX?

ALGEMENE WAARSCHUWINGEN

* Om de spankrachten tegen te werken, wordt geadviseerd de klemhouder (92017) te gebruiken om de stangbevestigingsklem, de schroef
bevestigingsklem of de doorsteekpenklem vast te houden terwijl ze worden vastgezet met de universele T-sleutel of de 5 mm inbussleutel.
« Als de multi-schroefklem wordt toegepast, moeten altijd twee stangen gebruikt worden om de framestijfheid te verhogen.

ASPECTEN INZAKE MRI-COMPATIBILITEIT

MRI-machine: PHILIPS Achieva 1.5T A-serie
Positie van hulpmiddel: isocentrum van MRI-scanner
Magnetische veldsterkte: 1,5 Tesla
Ruimtelijk gradiéntveld: 9,37mT/m

Neem u er a.u.b. nota van dat de op ',' igi voor het MR-syst: ende g

eigenschappen gelden. Als een ander MR-syst wordt ikt, kunnen de p ijzigil variéren. Neemt u
eventueel contact op met de Ieveranuer van het MR-systeem en Orthoflx

Prefix’ System is ontworpen als MRI-compatibel tot 1,5 Tesla. De MRI-componenten zijn getest overeenkomstig de ASTM-normen F2052,
F2182, F2213 en F2119. Alle Prefix* klemmen zijn blauw en MRI-compatibel. Ze zijn gemerkt met “MR". Prefix’ System kan alleen voor MRI
gegarandeerd worden wanneer Orthofix XCaliber botschroeven en de volgende stangen om een frame te construeren worden gebruikt.

KLEMMEN STANGEN
Code Codebeschrijving Code Codebeschrijving
92012 Blauwe stangbevestigingsklem 92125 Stang 125 mm lang
92016 Blauwe schroefbevestigingsklem 92175 Stang 175 mm lang
92026 Blauwe doorsteekbevestigingsklem 92275 Stang 275 mm lang
92031 Blauwe multi-schroefklem 92350 Stang 350 mm lang
XCALIBER SCHROEVEN
Draadlengte (mm)
Totale lengte (mm) 30 40 50 60 70 80 90
911530 911540 911550 911560 911570 911580 911590
260 912630 912640 912650 912660 912670 912680 912690




Het is aangetoond door specifieke MRI-tests dat het Prefix’ Systeem gebruikt mag worden voor patiénten die MRI-procedures ondergaan met

MR-systemen tot max. 1,5 Tesla als aan bepaalde specifieke voorwaarden wordt voldaan. Vier vaak gebruikte frames zijn voor MRI-gebruik

bij 1,5 Tesla getest. De resultaten zijn als volgt:

Blauwe schroefb igingsklem in "enkele-stang"-confi

« Een maximum temperatuurstijging van 6,0 °C is aan het ultemde van de meest uitwendige schroef gemeten (Maximum SAR, gemiddeld
over het gehele lichaam, van 2W/kg gedurende 3.5 minuten scanning).

= Code Codebeschrijving
1x92350 Stang 350 mm lang
4x911560  Zelfborende XCaliber schroef, L. 150 mm, draadlengte 60 mm
4x92016 Blauwe schroefb igingsklem

)

Blauwe multi-schroefklem
« Een maximum temperatuurstijging van 4 °C is aan het uiteinde van de aangegeven schroeven gemeten (Maximum SAR, gemiddeld over
het gehele lichaam, van 2W/kg gedurende 6 minuten scanning).

Code Codebeschrijving

2x92350 Stang 350 mm lang

4x911560  Zelfborende XCaliber schroef, L. 150 mm, draadlengte 60 mm
4x92012 Blauwe stangbevestigingsklem

2x92031 Blauwe multi-schroefklem

Z-configuratie
* Een maximum temperatuurstijging van 7,0 °C is aan het uiteinde van de meest uitwendige schroef gemeten (Maximum SAR, gemiddeld
over het gehele lichaam, van 2W/kg gedurende 6 minuten scanning).
( Code Codebeschrijving

2x92125 Stang 125 mm lang

1x92275 Stang 275 mm lang
| 2x911560 __ Zelfborende XCaliber schroef, L. 150 mm, draadlengte 60 mm
| 2x911540  Zelfborende XCaliber schroef, L. 150 mm, draadlengte 40 mm
| 4x92016 Blauwe schroefbevestigingsklem

2x92012  Blauwe stangbevestigingsklem
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Enkelconfiguratie

« Een maximum temperatuurstijging van 2,1 °Cis aan het uiteinde van de aangegeven schroef gemeten (Maximum SAR, gemiddeld over
het gehele lichaam, van 2W/kg gedurende 6 minuten scanning)

« Bij de aangegeven klem is een temperatuurstijging van 12,2 °C (t.o.v. de kamertemperatuur) gemeten.

Code Codebeschrijving
x92125 Stang 125 mm lang
x92125 Stang 175 mm lang
x92275 Stang 275 mm lang
2x911540 _ Zelfborende XCaliber schroef, L. 150 mm, draadlengte 40 mm
1x92080 Doorsteekpen, draadlengte 80 mm, draad @ 5 mm, steel @ 4 mm
2x92016 Blauwe schroefb igingsklem
g 2x92012 Blauwe stangbevestigingsklem
2x92026 _ Blauwe doorsteekbevestigingsklem

Deze tests zijn uitgevoerd in zones waar de grootste temperatuurstijging met vaak gebruikte frames wordt verwacht: aan het uiteinde en
rondom het uiteinde van de meest uitwendige schroef. Dankzij de veelzijdigheid van het systeem kan een onbeperkt aantal frames gemaakt
worden, waardoor het onmogelijk is om elke constructie te testen.

Er zijn factoren die deze resultaten kunnen beinvloeden (bijv. het aantal gebruikte schroeven). Derhalve wordt aanbevolen
dat elk frame beoordeeld wordt door een radiologist of MR-wetenschapper voordat de MRI-procedure wordt gestart, om
de veiligheid van de patiént te g | ien andere frameconfi enf ] tot hogere temperatu-
urstijgingen zouden kunnen Ielden beveelt Orthofix aan om de SAR-instellingen zo veel mogelijk te minimaliseren.

Geen van de componenten mag in de 1,5 Tesla MRI-omgevingen bewegen of migreren. Er zijn geen niet-linische tests verricht om de mogelijkheid uit te
sluiten van het bewegen of migreren van componenten bij statische magnetische veldsterkten groter dan 1,5 Tesla of maximum ruimtelijke gradiénten
groter dan 9,37mT/m.

BEELDARTEFACTEN

De kwaliteit van het MR-beeld kan aangetast worden als het betrokken gebied zich in de buurt of vrij dicht bij de plek van het hulpmiddel
bevindt. Het kan dus nodig zijn om de MR-imagingparameters te optimaliseren voor de aanwezigheid van dit implantaat. Representatieve
componenten die gebruikt worden om Prefix’ te assembleren, zijn in de MRI-kamer beoordeeld. De typische waarden voor artefactgroottes
zijn hieronder vermeld.

Code Codebeschrijving

x92275 Stang 275 mm lang

x92012 Blauwe stangbevestigingsklem
x92016 Blauwe schroefbevestigingsklem

1x911560 _ Zelfborende XCaliber schroef, L. 150 mm, draadlengte 60 mm

Pulssequentie Spin-echo Gradient-echo

TR (ms) 500 334

TE (ms) 4,8 4,6

Plakdikte (mm) 5 5
Matrixgrootte 230x288 230x288
Fliphoek 90° 30°

Beeldvlak loodrecht op statisch veld loodrecht op statisch veld
Artefactgrootte (mm) 16 34
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Code Codebeschrijving

x9235 Stang 350 mm lang

x9201 Blauwe stangbevestigingsklem

x9203 Blauwe multi-schroefklem

2x911560 __ Zelfborende XCaliber schroef, L. 150 mm, draadlengte 60 mm

Pulssequentie Spin-echo Gradient-echo

TR (ms)

TE (ms) 4,8 4,6

Plakdikte (mm) 5 5
Matrixgrootte 230x288 230x289
Fliphoek 90° 30°

Beeldvlak loodrecht op statisch veld loodrecht op statisch veld

Artefactgrootte (mm) 20 46




Folheto de instrucdes - Leia antes de utilizar

ORTHOFIX® PREFIX?

ADVERTENCIAS GERAIS

 Em contraposicao as forcas de compressao, aconselha-se o uso do Suporte do Fixador (92017) para segurar o Cabecal para Haste, o
Cabegal para Parafuso ou o Fixador de Pino Transfixador enquanto sao firmados com a Chave T Universal ou com a chave Allen de 5 mm.
« Ao utilizar o Cabecal Multiparafusos, sempre utilize duas hastes para aumentar a firmeza da estrutura.

ASPECTOS DE COMPATIBILIDADE COM RESSONANCIA MAGNETICA

Equipamento de ressonancia: PHILIPS Achieva 1.5T A series
Posicdo do dispositivo: isocentro do scanner de ressonancia magnética
Intensidade do campo magnético: 1,5 Tesla
Campo de gradiente espacial: 9,37 mT/m

A fe

Observe que as mudangas de temperatura informadas aplicam-se ao sistema de ia 0 eas
caracteristicas usadas. Se um sistema de ressonancia magnética diferente for usado, as mudancas de temperatura podem
variar. Entre em contato com o fornecedor do sistema de ressonancia magnética e com a Orthofix.

Prefix’ O sistema foi projetado para condicGes de ressonancia magnética de até 1,5 Tesla. Os componentes de ressonancia magnética foram
testados segundo os padroes ASTM F2052, F2182, F2213 e F2119. Todos os Prefix’ Os fixadores sdo azuis e condicionais para ressondncia
magnética. Sao identificados com “MR". Prefix’ O sistema s é garantido para ressonancia magnética com a utilizacao de parafusos dsseos
Orthofix XCaliber e com as seguintes hastes para a construgdo da estrutura.

FIXADORES HASTES
Descricao do cédigo Descricao do codigo
Cabecal para Haste Azul 92012 Haste 92125 125 mm de comprimento
Cabecal para Parafuso Azul 92016 Haste 92175 175 mm de comprimento
Fixador de Clip Transfixador 92026 Haste 92275 275 mm de comprimento
Cabecal Multiparafusos Azul 92031 Haste 92350 350 mm de comprimento
PARAFUSOS XCALIBER
Comprimento da rosca (mm)
Comprimento Total (mm) 30 40 50 60 70 80 90
911530 911540 911550 911560 911570 911580 911590
260 912630 912640 912650 912660 912670 912680 912690




Testes especificos de ressonancia magnéticas demonstraram que o Sistema’ O Prefix pode ser usado para pacientes submetidos a procedi-
mentos de ressondncia magnética em sistemas de até 1,5 Tesla se determinadas condicdes especificas forem seguidas. Quatro estruturas co-
mumente usadas foram testadas para uso em ressonancia magnética em até 1,5 Tesla. Os resultados sao os seguintes:

Cabecal para Parafuso Azul em configuracao de barra unica
« Um aumento maximo de temperatura de 6.0 °C foi medido na ponta do parafuso mais externo (SAR médio maximo de corpo inteiro de
2W/kg por 3.5 minutos de varredura).
= Descricao do codigo
Haste 1x92350 350 mm de comprimento
Parafuso XCaliber Autoperfurante 4x911560, L. 150 mm, comprimento da rosca de 60 mm
| Cabecal para Parafuso Azul 4x92016

)

Cabecal Multiparafuso Azul

* Um aumento méximo de temperatura de 4 °C foi medido na ponta dos parafusos indicados (SAR médio méximo de corpo inteiro de 2W/kg
por 6 minutos de varredura).

, Descricao do codigo

Haste 2x92350 350 mm de comprimento

Parafuso XCaliber Autoperfurante 4x911560, L. 150 mm, comprimento da rosca de 60 mm

Cabecal para Haste Azul 4x92012

Cabecal Multiparafusos Azul 2x92031

Configuragao Z
* Um aumento méaximo de temperatura de 7.0 °C foi medido na ponta do parafuso mais externo (SAR médio maximo de corpo inteiro de
2W/kg por 6 minutos de varredura).
( Descricao do cddigo
Haste 2x92125 125 mm de comprimento
Haste 1x92275 275 mm de comprimento
Parafuso XCaliber Autoperfurante 2x911560, L. 150 mm, comprimento da rosca de 60 mm
| Parafuso XCaliber Autoperfurante 2x911540, L. 150 mm, comprimento da rosca de 40 mm
| Cabecal para Parafuso Azul 4x92016
Cabecal para Haste Azul 2x92012
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Configuracao do tornozelo

* Um aumento maximo de temperatura de 2,1 °C foi medido na ponta dos parafusos indicados (SAR médio maximo de corpo inteiro de
2W/kg por 6 minutos de varredura).

« No fixador indicado, foi medido um aumento da temperatura de 12,2 °C (em relagdo a temperatura ambiente)

Descricdo do codigo

Haste 1x92125, 125 mm de comprimento
Haste 1x92175, 175 mm de comprimento
Haste 1x92275, 275 mm de comprimento
arafuso XCaliber Autoperfurante 2x911540, L. 150 mm, comprimento da rosca de 40 mm
ino transfixador 1x92080, comprimento da rosca de 80 mm, rosca de @ 5 mm, eixo de @ 4 mm
Cabecal para Parafuso Azul 2x92016

Cabecal para Haste Azul 2x92012

Fixador de Pino Transfixador Azul 2x92026

Estes testes foram realizados em areas onde o maior aumento de temperatura é esperado em estruturas comumente utilizadas: na ponta e
ao redor da ponta do parafuso mais externo. Devido a versatilidade do sistema, um nmero ilimitado de estruturas pode ser construido o
que torna impossivel testar cada uma.

Esses fatores podem influenciar os resultados (ex: o nimero de parafusos usados). Portanto, recomenda-se que cada estru-
tura seja avaliada por um radiologista ou especialista em ressonancia magnética antes da realizacao do procedimento.
Como as diferentes configuragées e tamanhos das estruturas podem levar a maiores da p a Orthofix
recomenda minimizar as configuracoes SAR tanto quanto possivel.

Nenhum dos componente deve se mover ou migrar nos ambientes de ressonancia magnética de 1,5 Tesla. Ensaios nao-clinicos ndo foram realizados para
descartar a possibilidade de movimentacdo ou migragdo de componentes em intensidades de campos magnéticos estaticos superiores a 1,5 Tesla ou gra-
dientes espaciais maximos superiores a 9,37 mT/m.

ARTEFATOS DE IMAGENS

A qualidade das imagens da ressonancia magnética pode ser comprometida se a drea de interesse estiver na mesma regiao ou relativamente
préxima da posicao do dispositivo. Portanto, pode ser necessdrio otimizar os pardmetros das imagens da ressonancia devido a presenca
desse implante. Os componentes significativos usados na montagem do Prefix foram avaliados na cdmara de ressondncia magnética.

Os valores tipicos dos artefatos estdo listados abaixo.

Codigo Descricao do cddigo

Haste 1x92275, 275 mm de comprimento

Cabecal para Haste Azul 1x92012

Cabecal para Parafuso Azul 1x92016

Parafuso XCaliber de auto-rosqueamento 1x911560, L. 150 mm, comprimento da rosca de 60 mm

Sequéncia de Pulso Spin eco Gradiente eco

TR (ms) 500 334

TE (ms) 4,8 4,6

Espessura da fatia (mm) 5 5

Tamanho da matriz 230x288 230x288

Angulo flip 90° 30°

Imagem do plano perpendicular para campo estético perpendicular para campo estético
Tamanho do Artefato (mm) 16 34
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Descricao do codigo

Haste 1x92350, 350 mm de comprimento

Cabecal para Haste Azul 1x92012

Cabecal Multiparafuso Azul 1x92031

Parafuso XCaliber Autoperfurante 2x911560, L. 150 mm, comprimento da rosca de 60 mm

Sequéncia de Pulso Spin eco Gradiente eco

TR (ms) 500

TE (ms) 4,8 4,6

Espessura da fatia (mm) 5 5

Tamanho da matriz 230x288 230x289

Angulo flip 90° 30°

Imagem do plano perpendicular para campo estatico perpendicular para campo estético
Tamanho do Artefato (mm) 1 20 46
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- Bruksanvisning - Lases fore anvandning

ORTHOFIX® PREFIX?

ALLMANNA VARNINGAR

« For att motverka dtdragningskrafterna rekommenderas det att du anvander klamhallare (92017) for att hdlla fast stavhallarkligmman, skru
vhallarkldmman eller kidmman for transfixeringsstift samtidigt som du fixerar dem med den universella T-nyckeln eller en Allen-nyckel p& 5 mm.

* Om du anvander multiskruvklamman ska du alltid anvénda tva stavar for att ramen ska bli stelare.

MRT-KOMPATIBILITET

MRT-apparat: PHILIPS Achieva 1,5 T A-serien
Enhetsposition: isocenter for MRT-scanner
Magnetisk faltstyrka: 1,5 Tesla
Spatialt gradientfalt: 9,37 mT/m

Observera att rapporterade temperaturforandringar géller det specifika MRT- och de

per som
att du

Om ett annat MRT-syst Is kan p dri variera. Det d
leverantéren av MRT-systemet och Orthofix.

Prefix’ Systemet har utformats for att vara MR-godkand upp till 1,5 Tesla. MRT-komponenterna har testats i enlighet med ASTM-standarder-
na F2052, F2182, F2213 och F2119. Alla Prefix? Kidmmorna &r blda och MR-godkénda Det & méarkta med "MR" Prefix? Systemets MRT-s&k-
erhet kan endast garanteras om skruvar av typen Orthofix XCaliber Bone Screws och f6ljande stavar anvands for att bygga en ram.

KLAMMOR STAVAR
Kod Kodbeskrivning Kod Kodbeskrivning
92012 bl3 stavhdllarklamma 92125 stav 125 mm Idng
92016 bld skruvhéllarklamma 92175 stav 175 mm lang
92026 bld klamma for transfixeringsstift 92275 stav 275 mm lang
92031 bld multiskruvkldmma 92350 stav 350 mm lang
XCALIBER-SKRUVAR
Ganglangd (mm)
Total langd (mm) 30 40 50 60 70 80 90
911530 911540 911550 911560 911570 911580 911590
260 912630 912640 912650 912660 912670 912680 912690
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Det har visats i specifika MRT-tester att Prefix’-systemet kan anvéndas for patienter som genomgdr MRT-undersékningar med upp till
1,5 Tesla om vissa specifika villkor uppfylls. Fyra vanliga ramar har testats for MRT-undersokningar pa 1,5 Tesla. Resultaten &r som foljer:

BI3 skruvhallakldmma i en konfiguration med en stav
 En hdgsta temperaturdkning pa 6,0 °C uppmattes vid spetsen pd den yttersta skruven (Maximalt SAR-varde (SAR — Specific Absorption
Rate) for helkroppsgenomsnitt pd 2W/kg for 3.5 minuters undersckning).

y Kod Kodbeskrivning
> 1x92350  stav 350 mm l&ng

4x911560 _sjalvborrande XCaliber-skruy, L. 150 mm, génglangd 60 mm
4x92016 __ bl3 skruvhallarkla

)

Bla multiskruvklamma
 En hdgsta temperaturSkning pd 4 °C uppméttes vid spetsen av angivna skruvar (Maximalt SAR-vérde (SAR — Specific Absorption Rate) for
helkroppsgenomsnitt pd 2W/kg fér 6 minuters undersskning).
, Kod Kodbeskrivning

2x92350  stav 350 mm ldng
4x911560 _sjélvborrande XCaliber-skruy, L. 150 mm, ganglangd 60 mm
4x92012__ bl3 stavhallarkidmma
2x92031 _ bld multiskrivklamma

Z-konfiguration

« En hdgsta temperaturSkning pé 7,0 °C uppmattes vid spetsen av den yttersta skruven (Maximalt SAR-vérde (SAR — Specific Absorption
Rate) for helkroppsgenomsnitt pd 2W/kg for 6 minuters undersckning).

( Kod Kodbeskrivning

2x92125  stav 125 mm ldng

1x92275  stav 275 mm l&ng

{ 4x911560 _sjélvborrande XCaliber-skruy, L. 150 mm, ganglangd 60 mm

| 4x911540 _sjélvborrande XCaliber-skruy, L. 150 mm, ganglangd 40 mm

| 2016 bl skruvhdllarklamma

2012 bld stavhdllarklamma

4x
2x
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Konfiguration for fotled

* En hégsta temperatur6kning pa 2,1 °C uppméttes vid spetsen av den angivna skruven (Maximalt SAR-vérde (SAR — Specific Absorption
Rate) for helkroppsgenomsnitt p& 2W/kg for 6 minuters underskning).

« Vid angiven klamma uppméttes en temperaturSkning pd 12,2 °C (i forhallande till rumstemperaturen)

Kod Kodbeskrivning
x 92125 stav 125 mm ldng

x 92175 stav 175 mm ldng

x 92275 stav 275 mm ldng
4x 540 sjalvborrande XCaliber-skruy, L. 150 mm, gangldngd 40 mm

1x92080 transfixeringsstift, génglangd 80 mm, ganga @ 5 mm, skaft @ 4 mm

2x92016 bl3 skruvhallak

2x92012 bl3 skruvhallarkla

2x92026 bla klamma for fixeringsstift

Dessa tester har utforts for de omraden dar den hogsta temperaturckningnen forvantas med vanliga ramar, vid spetsen och

omkring spetsen av den yttersta skruven. P4 grund av systemets mangsidighet kan ett oandligt antal ramar byggas och det &r darfér oméjligt
att testa varje ramkonfiguration.

Vissa faktorer kan paverka dessa resultat (t.ex. antal skruvar som anvénds). Det rekommenderas dérfor att alla ramar ska
utvarderas av en radiolog eIIer en MRT-specialist innan MRT-undersokningen genomfors for att sakerstalla patientens sak-
erhet. olika i och olika ramstorlekar kan leda till storre temy | or-
thofix att SAR-instéllningarna minimeras s& mycket som méjligt.

Inga av dessa komponenter far rora sig eller migrera i 1,5 Tesla MRT-miljder. Icke-Kliniska tester har inte utf6rts for att utesluta majligheten for att kompo-
nenter flyttas eller migreras vid statiska magnetfaltstyrkor hogre én 1,5 Tesla eller maximala spatiala gradienter hdgre &n 9,37 mT/m.

BILDARTEFAKT

MR-bildkvaliteten kan forsémras om intresseomradet ligger inom samma omrade eller relativt néra implantatet. Det ar dérfor nédvandigt att
optimera MR-bildparametrar fér nérvaro av detta implantat. Representativa komponenter for Prefix’ har utvarderats i en MRT-kammare.
Typiska vérden for artefaktstorlekar redovisas nedan.

Kod Kodbeskrivning
x 92275 stav 275 mm lang
x 92012 bld stavhallarkldmma
x 92016 bla skruvhallarklamma
x 911560 _sjalvborrande XCaliber-skruy, L. 150 mm, gdnglangd 60 mm

Pulssekvens Spinneko Gradienteko

TR (ms) 500 334

TE (ms) 4,8 4,6

Snitttjocklek (mm) 5 5
Matrissstorlek 230x288 230x288
Tippningsvinkel 90° 30°

Bildplan perpendikulart till statiskt falt perpendikulart till statiskt falt
Artefaktstorlek (mm) 16 34
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Kod Kodbeskrivning

35 stav 350 mm lang

01 bld stavhdllarklamma

bld multiskruvklamma

> | [ [><
S
@

Pulssekvens

TR (ms)

TE (ms)

Snittjocklek (mm)
Matrisstorlek
Tippningsvinkel
Bildplan
Artefaktstorlek (mm)

1560 _sjdlvborrande XCaliber-skruy, L. 150 mm, ganglangd 60 mm

Spinneko
500
438

5
230x288
90°
perpendikuldrt till statiskt falt
20

Gradienteko

4,6
5
230x289
30°
perpendikulart till statiskt falt
46
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ﬂ ®uAAdSio 0dnyiwv - AlaBdoTe IV Ao TN XpARoN

ORTHOFIX® PREFIX?

FENIKEZ EIAOMOIHZEIX

« MNa va e§oudeTepWOETe TIG duvApElg aUoPIygng, cuvioTdTal va XpnoiuoTrolgite Tn Aapr ogiyktipa (92017) yia va
KPATATE TO OPIYKTAPA KAITT pdRdou, To o@IyKTApa KAITT Bidag rj To o@IyKTAPA aKidag akivnTotroinang, 6tav acpaAi-
{eTe TOUG OQIYKTHPEG auToUG We KAe1Si Universal T fj kAeidi Allen Twv 5 mm.

« Otav 1oTm0BETEITE TO TPIYKTAPA TTOAMATTAWY BISWY, TTPETTEI VO XPNOIYOTTOIEITE TTAvVTa dU0 PpABdOoUS yIa VA EVIOKU-
£T€ TNV aKAPYia TOU OKEAETOU.

LYMBATOTHTA ME MAINHTIKH TOMOIPA®IA (MRI)

Mayvntikég Topoypd@og (MRI) : PHILIPS Achieva 1.5T A series
©¢fon ouokeurig: lodkevipo capwth MRI
loxUg payvnrikoU mediou: 1,5 Tesla
Medio xwpikrg diaBabuiong: 9,37mT/m

Na onpeiwdei 611 o1 avagepopeveg peTaBoAég Beppokpaciag 1I0XUouV yia To kaBopigpévo oUoThUA Hayvi-
TIKI}G TOHOYPAQPiOG KOI T CUYKEKPIPEVA XOPOAKTNPIOTIKA. AV XpNOIpoTToIN0Ei S10QOpPETIKG 0UOTNHA Hayvn-
TIKAG TOpOYpa@iag, ol HETABOAEG BEpHOKPATIiOG UTTOPE va SIa@EPOUV. ZUVIOTATAI VA ETTIKOIVWVIOETE HE
TOV TTPOUNBEUT TOU CUCTHHATOG HAYVNTIKIG ToHoypagiag kai Tnv Orthofix.

To Zootnua Prefix2 éxel oxedlaoTel yia ouvBikeg HAYVNTIKKG TOpoypagiag, Hovo epdcov To payvnTiké Tedio dev emepvd
10 1,5 Tesla. Ta e€aptipara MRI €xouv SokipaoTei oUpgwva pe Ta Mpétura ASTM F2052, F2182, F2213 kai F2119. OAol
ol oQIyKTApES Prefix2  eival prAe kai propolv va xpnoipotronBouv ot ouverikeg MRI. EmonpaivovTal pe v évdeign
“MR”. To Z0oTnua Prefix2 eival eyyunuévo yia Xprion og GuvBrKeg payvnTikig Topoypagiag, HOVo EQpAaov XpnaoluoTolol-
vrai Bideg ootwv Orthofix XCaliber kai o TTapakdrw pdBdo! yia TO GXNUATIONO TOU OKEAETOU.

I®IrKTHPELZ PABAOI
Kwdikég Mepiypaen Kwdikég Mepiypaen
92012 MTTAe OQIYKTAPAG KAITT pdiBdou 92125 PdBdog, prikog 125 mm
92016 MTrAe o@iykTripag KAITT Bidag 92175 Pdapdog prikog 175 mm
92026 MTTAE OQIYKTAPAG KAITT OKIVATOTTOINONG 92275 Pdpdog, prkog 275 mm
92031 MTTAe OQIYKTAPAG TTOAAATTAWY BISWV 92350 Pdapdog, pAkog 350 mm
BIAEZ XCALIBER

Mrikog oTrelpwuaTog (mm)
SUVOAIKG prikog (mm) 30 40 50 60 70 80 90
150 911530 911540 911550 911560 911570 911580 911590
260 912630 912640 912650 912660 912670 912680 912690
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Eidikég Sokipég pe MRI €xouv Beiger 611 10 ZUoTnUa Prefix2 ptopei va xpnaoigotoinBef yia acBeveig mou uTToBAaA-
MovTail o€ Siadikacieg MRI pe payvnTikoUg Topoypdeoug £wg 1,5 Tesla, EpOToV IGXU0UV CUYKEKPINEVEG OUVONKEG.
Téooepelg eupéwg XPNOIPOTIoI0UHEVOl OKeAETOl SokipdoTnkav ot ouverikeg MRI oe Tedio 1,5 Tesla. Ta atmoTeAé-

opaTa ival Ta €§Ag:

M1rAe o@iykTipag KAITT Bidag o€ Siapdpewon pe pia papdo
* 210 GKPO TNG aKPIaVrG EEWTEPIKAG BIBag pETPBNKE PEYIOTN augnan Beppokpaaciag 6,0°C
(MéyioTog pecoTIHNpéVOS €1BIKOG PUBHGG ammoppo@nang (SAR) yia 0AdkANpo To awa ioog pe 2W/kg yia 3.5AemTd odpwaong).

Nepiypaen

PdaBdog, prikog 350 mm

Autodiarpntikr Bida XCaliber, L. 150 mm, prikog oTreipwpatog 60 mm

MmAe_o@iykTpag KAITT Bidag

<1 Kwdikég
1x92350
4x911560
4x92016
\
[N

M1Ae o@IyKTApag TTOAAATTAWY BISGV

* 210 GKPO TWV EVOEIKVUOUEVWY BIBWY PETPABNKE WEYIOTN algnon Beppokpaaiag 4,0 °C
(MéyioTog pecoTIUnpéVOS €1BIKGG pUBHGS ammoppo@nang (SAR) yia oAGKANPO To Gwua ioog e 2W/kg yia 6 AeTTTd odpwong).

Kwd1kdg

Mepiypaen

2x92350

PdB6og, prikog 350 mm

4x911560

Autodiatpntikr] Bida XCaliber , L. 150 mm, Wrjkog oTelpipatog 60 mm

4x92012

M1rAe o@iykTripag KAITT paRdou

2x92031

MTAe o@IyKTipag TTOAATTAGY BISWV

Alopépewon Z

*270 GKPO TNG aKPIaVAG ESWTEPIKAG Bidag HeTPBNKE PEyIoTn augnan Bepuokpaaiag 7,0 °C
(MéyioTog pecoTIUNpEVOS €1BIKOGG PUBHGS ammoppo@nang (SAR) yia oAGKANPO To Gwua ioog e 2W/kg yia 6 AeTTTd odpwong).

Kwdik6g

Mepiypagn

2x92125

P&Bdog, urikog 125 mm

1x92275

PdBdog, prikog 275 mm

2x911560

Autodiatpntikr Bida XCaliber , L. 150 mm, prikog oTrelp@parog 60 mm

2x911540

Autodiarpnrikri Bida XCaliber , L. 150 mm, prikog oTrelpwuaTog 40 mm

4x92016

MmAe o@iykTipag KAIT Bidag

2x92012

MmAe_o@iykTipag KAITT pdBdou
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Alapépewaon oceuprv

*270 AKPO TNG UTTOBEIKVUOHEVNG Bidag HETPABNKE péyiotn algnon Bepuokpaaiag 2,1 °C

(MéyioTog pecoTIUNpEVOS €1BIKOG PUBHGS aTmoppd@nang (SAR) yia oAGKANPO To Gwua ioog e 2W/kg yia 6 AeTTTd odpwong).
«ZTOV UTTODEIKVUOUEVO OQIVKTAPa WETPriBnke algnon Bepuokpaciag 12,2 °C (oe oxéon pe T Bepuokpacia
Swpariou)

Kwdikdg  Mepiypapn
1x92125 Pdpdog, urikog 125 mm
| 1x92175 PdaBdog, prikog 175 mm
1x92275 Pdpdog, urikog 275 mm
2x911540  Autodiarpnrikr Bida XCaliber , L. 150 mm, urikog omeipwparog 40 mm
1x92080 Axida aKivnToTToinong, Urikog oTrelpwpaTog 80 mm, oreipwia @ 5 mm, dgovag @4 mm
2x92016 MrAe o@iykTripag KAITT Bidag
2x92012 MrrAe o@iykTripag KAIT pdRdou
2x92026 MTAe 0QIVKTAPAG akidag akivhTotroinang

Autég o1 dokipég TpaypaToTroiiBnkav o€ TEPIOXES, OTTOU avapéveTal n pEyioTn adgnon BepUoKPasiag PE TOUG EUPEWS
XPnolHoTToI0UUEVOUG OKEAETOUG: GTO GKPO Kal YUpw amrd 1o AKPO TNG akplavig ewTepikrg Bidag. Adyw Tng Tpocapuo-
OTIKOTNTAG TOU OUOTANATOG, £ival SuvaTd va SIaHopPweEi aTrePIOPIoTOg apIBUOG OkeAeTWV. ETopévwg, eival adivaro va
eAeyxOei kABe okeAeTOG. Ta ATTOTEAEOHATA QUTA PTTOPOUV VA ETTNPEACTOUV aTTd S1GQOPOUG TTAPAYOVTES (TT.X. aTTd
Tov apIBud Twv BIdWYV TTou XpnaoipotrololvTal). ETTopévwg, ouvioTdral kGBe okeAETOG va agioAoyeiTal aTrd aKTI-
VOAGYo 1 151K HayvNTIKAG TOpoypagiag, Tpiv 0 aoBevig uTToBANBE o€ payvnTIK TopoypaPia, TTPOKEIPEVOU va
Siao@alioTei n ac@dAsia Tou aoBevoug. KaBug S1apopeTikég SIapop@uaelg Kal peyédn okeAETOU pTTopEi va Tpo-
kaAéoouv upnAoéTepeg augnoeig Beppokpaciag, n Orthofix ouvioTd va eAayioToTrolgite 600 To SuvaTov TIEPICOO-
TEPO TIG pUBpioEIg SAR. Kavéva amé ta egapripara dev TpéTel va peTakiveital 1 va TiBetal oe TepiBdAov MRI 1,5 Tesla.
Aev €xouv TpaypatotroinBei un KAIVIKEG SOKIUEG TTPOKEILEVOU Va OTTOKAEIOTE] N TOAVOTNTA PETAKIVRONG TWV £EaPTAUATWY
o€ OTATIKO HayvnTIKG Tedio pe 10X0 Tavw atré 1,5 Tesla ) péyiotn xwpikn diaBda6uion Tavw amd 9,37mT/m.

TEXNIKA Z®AAMATA AMNEIKONIZHZ

H 1016TNTa TWV EIKOVWV HAYVNTIKIAG TOPOYPAPIag UTTOPEN va ETTNPECTE, av n TEPIOXT evOlapépovTog BpeBei oTo idlo
TEPIBAANOV 1} OXETIKG KOVTE 0T B€0N TNGOUOKEUNG. ETTOpéVWG, PTTOPET VO XPEIOTET VO BEATIOTOTTOINOETE TIG TTOPAE-
TPOUG QTTEIKOVIONG MAYVNTIKAG TOPOYPAPIag OE OXEON PE TO CUYKEKPIUEVO eUQUTEUHA. Ta EVOEIKTIKA EEAPTAUAT, TTOU
£x0uV XpnoidotroInBei yia Tn cuvapuoAdynon Tou Pre-fix2 , éxouv agiohoynBei o€ BAAapo payvnTikrg Topoypagiag. Ot
OUVIABEIG TINEG HEYEBWV TWV TEXVIKWV CQAANATWY aQVapEPOVTal TTAPOKATW.

Kwdikég  Meprypagn

1x92275 PdBdog, pikog 275 mm

1x92012 MrrAe o@iykTripag KAITT pdRdou

1x92016 MAe o@iykTApag KAITT Bidag

1x911560  Autodiatpnrikr] Bida XCaliber, L. 150 mm, prikog omelpwparog 60 mm

AkolouBia TraApou Hyxw 13101TePIOTPOPrIG BaBpidwt nxw

TR (ms) 500 334

TE (ms) 48 4,6

Mdixog Toprig (mm) 5 5

MéyeBog priTpag 230x288 230x288

Twvia TepioTpoPrig 90° 30°

Emimedo ameikéviong kaBeTa oTO OTATIKG TTESiO kaBeTa 0TO OTATIKG TTESIO
MéyeBog TexviKoU a@dApaTog (mm) 16 34
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Kwdikog  Mepiypapn

1x92350 Pdpdog, urikog 350 mm

1x92012 MtrAe o@iykTipag KAIT pdBdou

1x92031 M1rAe o@IyKTpag TTOAAATTAWY BISWV

2x911560 _ Autodiatpnrik Bida XCaliber, L. 150 mm, pfikog oTreipwpatog 60 mm

Akohoubia TTaApoU Hxw 1310TTEPICTPOPNG BaBuidwrh nxw

TR (ms) 500 334

TE (ms) 4,8 4,6

Mdixog Toprig (mm) 5 5

MéyeBog priTpag 230x288 230x289

Fwvia TepioTpoPrg 90° 30°

Emimedo ameikéviang KABeTa OTO OTATIKG TTEDiO KABeTa 0TO OTATIKG TTEDiO
MéyeBog teXVIKOU o@dApaTog (mm) 20 46
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Pribalova informace-Prosim prectéte si pred pouzitim

ORTHOFIX® PREFIX?

OBECNA UPOZORNENI

« K tomu, aby se ptisobilo proti utahovacim silam, doporu€ujeme pouzivat drzak svorky (92017) kuchyceni svorek ty¢f, SroubU, nebo svorky
pro transfixacni piny b&hem jejich utaZen ipomoci univerzalniho T-kli€e nebo 5mm Allen klice.
* Pouziva-li se svorka pro vice $roubd, vzdy museji byt pouzity dvé ty€e, aby se zesflila tuhost konstrukce.

ASPEKTY MRI KOMPATIBILITY

MRI pristroj: PHILIPS Achieva 1.5T A series
Device Umisténi: isocentrum MRI snimace Sila
magnetického pole: 1,5 Tesla
Prostorovy gradient pole: 9,37mT/m

Prosim vSimnéte si, Ze hlasené zmény teploty se vztahuji k uréenému MR systému a pouzitym nastavenim. Pokud se pouzije
odli$ny MR systém, mohou se zmény teploty liSit. Doporucuje se kontaktovat dodavatele pouzitého MR systému a Orthofixu.

Prefix: Systém je designovany jako vhodny pro MRI aZ do 1,5 Tesla. MRI souCasti byly testovany v souladu s ASTM Standardy F2052, F2182,
F2213 a F2119. Vechny Prefix’ svorky jsou modré a vhodné pro MRI. Jsou opatfeny znackou "MR". Zaruka Prefix systému plati pro MRI
pouze za pouZit Orthofix X-kaliber kostnich $roubti a odpovidajicich ty€f k vytvorent rdmu

SVORKY DRATY
Kod Popis Kod Popis
92012 modra svorka tyC-ty€ 92125 ty€ 125 mm dlouhd
92016 modrd svorka 3roub - ty€ 92175 ty¢ 175 mm dlouhd
92026 modrd_svorka pro transfixacni pin 92275 ty€ 275 mm dlouhd
92031 modra svorka pro vice Sroubu 92350 ty€ 350 mm dlouhd
X-KALIBER SROUBY
Délka zavitu (mm)
Celkova délka (mm) 30 40 50 60 70 80 90
150 911530 911540 911550 911560 911570 911580 911590
260 912630 912640 912650 912660 912670 912680 912690
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Specifické MRI testy prokazaly, 7e Prefix2 System mdZe byt pouZit u pacienttl podstupujicich vySetfeni MRI s aplikacf a7 1,5 Tesla MR systé-
mu, pokud jsou dodrZeny urcité specifické podminky. Pro pouiti p¥i MRI za 1,5 Tesla byly testovany Ctyfi b&Zné pouzivané ramy. Vysledky
jsou tyto:

Modra svorka ty¢ — Sroub v jedno- tyCové konfiguraci
* Maximélni zvyZen teploty 0 6,0 °C bylo naméfeno na Spi€ce nejvzdalenéjitho Sroubu (Maximalnf priimémy celotélovy SAR 2 W/kg po
dobu 3.5 minut snimani).

5 Kod Popis
1x92350 ty¢€ 350 mm dlouha
4x911560  Samo-vrtny Xkaliber Sroub, d 150 mm, délka zavitu 60 mm
4x92016 modra svorka ty€ - Sroub

Modra svorka pro vice $roubu

* Maximélni zvySent teploty 0 4 °C bylo naméFeno na $pi¢ce oznaceného $roubu (Maximalni primémy celot&lovy SAR 2 W/kg po dobu 6
minut snimani).

- Kod Popis

2x92350  ty€ 350 mm dlouhd

4x911560  Samovrtny X-kaliber Sroub, d 150 mm, délka zavitu 60 mm

4x92012  modré svorka ty¢-ty¢

2x92031 modra svorka pro vice Sroubu

Z Konfigurace
* Maximalni zvy3eni 1ep\ory 07,0 °C bylo namé&feno na $pi€ce nejvzdalen&jiiho sroubu (Maximalni primémy celot&lovy SAR 2 W/kg po
dobu 6 minut sniméni).

Kod Popis
2x92125 ty€ 125 mm dlouhd
1x92275 ty€ 275 mm dlouha

2x911560  Samovrtny X-kaliber $roub, d 150 mm, délka zavitu 60 mm

| 2x911540  Samovrtny X-kaliber $roub, d 150 mm, délka zavitu 40 mm
4x92016 modré svorka ty€-$roub
|

2x92012 modra svorka tyC-ty€




ikova konfi es fixaCnim pinem
* Maximalni zvj3ent teploty 0 2,1 °C bylo namé&feno na 3pi€ce oznaCeného $roubu (Maximélni pramérny celotélovy SAR 2 W/kg po dobu
6 minut snimani).
* Na oznaCené svorce bylo naméreno zvy3ent teploty 0 12,2 °C (vzhledem k pokojové teploté)

Kod Popis

x92125  ty€ 125 mm dlou
x92175 ty€ 175 mm dloul
x92275 ty¢€ 275 mm dloul
2x911540  Samovrtny X-kaliber Sroub, d 150 mm, délka zavitu 40 mm
1x92080 TransfixaCni pin, délka zavitu 80 mm, zavit @ 5 mm, dFik @ 4 mm
2x92016 modra svorka tyC-$roub

2x92012 modrd svorka tyC-ty€

2x92026 modra transfixaCni_svorka

Tyto testy byly provedeny v oblastech, kde se oCekavé nejvyssf vzestup teploty pFi pouZiti b&2n& pouzivanych rdmu: na $picce a v okolf
3piCky nejvzdalenéjsiho Sroubu. Vzhledem k univerzélnosti systému mUze byt sestaveno neomezené mnozstvi ramu, coz znemozfiuje
otestovani kazdé konstrukce.

Existuji faktory, které mohou ovlivnit vysledky testu (napf. pocet poutitych $roubdi). Proto se do porucuje ohodnotit kazdy
ram radiologem nebo specialistou na MR dfive, nez se provede MRI vy3etFeni, aby byla zajisténa bezpecnost pacienta. Je-
likoz rozdilné konfigurace ramUi a velikosti ram(i mohou vést k vét§imu vzestupu teploty, spolecnost Orthofix doporucuje
minimalizovat nastaveni SAR na nejniz3i mozné hodnoty.

V1,5 Tesla MRI zafizenich by se neméla pohybovat nebo pFesouvat Zadné ze souCéstek. Preklinické testovani ke zjisténi piipadného pohybu souCéstek

nebo jejich migraci ve statickém magnetickém poli o sile vy3sf nez 1,5 Tesla nebo o maximalnim prostorovém gradientu vy$3im nez 9,37 mT/m nebylo
provedeno.

ARTEFAKTY OBRAZU

Kvalita MRI obrazu muize byt zhor$end, je- li oblast zajmu v té samé pfilehlé oblasti nebo relativné blizko umistént zaFizeni. Proto mtize byt
nutné optimalizovat parametry zobrazeni MRI pro dany implantat. Typické sou€éstky pouzivané k montéZi systému Pre-fix2 byly vyhodno-
ceny v MRI komofe. Typické hodnoty rozméru artefakttl jsou uvedeny nize.

Kéd Popis

x92275 ty€ 275 mm dlouhd

x92012 modra svorka tyC-tyC

x92016 modra svorka tyC-$roub

x911560  Samovrtny X-kaliber Sroub, d 150 mm, délka zavitu 60 mm

Pulzni sekvence Spin-echo Gradient-echo

TR (ms) 500 334

TE (ms) 4,8 4,6

Tloutka Fezu (mm) 5 5

Velikost matrice 230x288 230x288
Precesn Ghel 90° 30°

Plocha zobrazent kolmé ke statickému poli kolmé ke statickému poli
Velikost artefaktu (mm) 16 34
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Kod Popis

opis
x9235 ty¢€ 350 mm dlouhy

x9201 modra svorka tyC-ty€

x9203 modra svorka pro vice Sroubu

2x911560 _ Samovrtny X-kaliber Sroub, d 150 mm, délka zavitu 60 mm

Pulzni sekvence Spin-echo Gradient-echo

TR (ms) 500

TE (ms) 4,8 4,6

Tloustka Fezu (mm) 5 5

Velikost matrice 230x288 230x289
Precesni Ghel 90° 30°

Plocha zobrazenf kolma ke statickému poli kolmé ke statickému poli

Velikost artefaktu (mm) 20 46




Ulotka instrukgji - Prosze przeczytac przed uzyciem

ORTHOFIX® PREFIX?

OSTRZEZENIA OGOLNE

« Aby przeciwdziatac sitom zakrecania, do chwycenia zacisku preta, zacisku Sruby lub przektuwajacego zacisku zawleczkowego podczas
ich blokowania za pomoca klucza uniwersalnego T lub 5 mm klucza imbusowego zaleca sie uzycie uchwytu zacisku (92017).
 Podczas korzystania z zacisku wielo$rubowego do zwiekszenia sztywno$ci ramki nalezy zawsze stosowac dwa prety.

KWESTIE ZGODNOSCI Z MRI
(OBRAZOWANIE ZA POMOCA REZONANSU MAGNETYCZNEGO)

Aparat MRI: PHILIPS Achieva 1.5T A series
PotoZenie urzadzenia: izocentrycznie wzgledem skanera MRI
NateZenie pola magnetycznego: 1,5 T
Gradient przestrzenny pola magnetycznego: 9,37 mT/m

Prosze zwrdci¢ uwage, ze zgtaszane zmiany temperatury dotycza danego systemu MR i zastosowanej charakterystyki. W
przypadku innego sy MR zmiany temy y moga sie roznic. Zalecany jest kontakt z dostawca systemu
MR oraz firma Orthofix.

Prefix’ System jest oznaczony jako warunkowo dopuszczony do MRI przy natezeniu pola magnetycznego do 1,5 T. Elementy MRI zbadano
zgodnie z normami ASTM F2052, F2182, F2213 i F2119. Wszystkie urzadzenia Prefix* Zaciski sa niebieskie i warunkowo dopuszczone do
MRI. Sa one oznaczone jako ,MR". Prefix* Wspétpraca systemu z MRI moze by¢ gwarantowana jedynie w przypadku stosowania do bu-
dowania ramki $rub do kosci Orthofix XCaliber oraz nastepujacych pretw.

ZACISKI PRETY
Kodu Opis kodu odu Opis kodu
92012 Niebieski zacisk preta 2125 ret dtugosci 125 mm
92016 Niebieski zacisk Sruby 2175 Pret dlugo$ci 175 mm
92026 Niebieski zacisk przektuwajacy 2275 ret dlugosci 275 mm
92031 Niebieski zacisk wielo$rubowy 2350 ret dlugosci 350 mm
SRUBY XCALIBER
Diugo$¢ gwintu (mm)
Dhugos$¢ catkowita (mm) 30 40 50 60 70 80 90
150 911530 911540 911550 911560 911570 911580 911590
260 912630 912640 912650 912660 912670 912680 912690
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Okre$lone testy MRI wykazaly, ze system Prefix: moze by¢ stosowany u pacjentéw poddawanych procedurom MRI wykorzystujacym sys-
temy o natezeniu pola magnetycznego do 1,5 T w przypadku spetnienia pewnych okre$lonych warunkéw. Cztery czesto stosowane ramki
przetestowano pod katem stosowania przy natezeniu pola magnetycznego 1,5 T. Wyniki sa nastepujace:

Niebieski zacisk Sruby w konfiguracji pojedynczej szyny
« Na koficu najbardziej zewnetrznej Sruby zmierzono maksymalny wzrost temperatury rzedu 6,0 °C (Maksymalna warto$¢ usrednionego
dla catego ciata wspétczynnika SAR réwna 2 W/kg po 3.5 minutach skanowania).

5 Kodu Opis kodu
1x92350 Pret dlugos$c 350 mm
4x911560  Samowiercaca Sruba XCaliber, df. 150 mm, dtugo$¢€ gwintu 60 mm
| 4x92016 Niebieski zacisk $ruby

)

Niebieski zacisk wielosrubowy
* Na koricu wskazanych $rub zmierzono maksymalny wzrost temperatury rzedu 4 °C (Maksymalna warto$¢ usrednionego dla catego ciata
wspotczynnika SAR réwna 2 W/kg po 6 minutach skanowania).

Kodu Opis kodu

2x92350 Pret dlugosc 350 mm

4x911560  Sruba samowiercaca XCaliber, dt. 150 mm, dtugo$¢ gwintu 60 mm
4x92012 Niebieski zacisk preta

2x92031 Niebieski zacisk wielo$rubowy

Konfiguracja Z
* Na kofcu najbardziej zewnetrznej $ruby zmierzono maksymalny wzrost temperatury rzedu 7,0 °C (Maksymalna warto$¢ usrednionego
dla catego ciata wspétczynnika SAR réwna 2 W/kg po 6 minutach skanowania).

( Kodu Opis kodu
2x92125 Pret diugosd 125 mm
1x92275 Pret dlugosd 275 mm
2x911560 _ Sruba samowiercaca XCaliber, dt. 150 mm, dtugo$¢ gwintu 60 mm
| 2x911540  Sruba samowiercaca XCaliber, df. 150 mm, dtugo$¢€ gwintu 40 mm
| 4x92016  Niebieski zacisk Sruby

2x92012 Niebieski zacisk preta
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Konfiguracja kostki

* Na koncu wskazanej $ruby zmierzono maksymalny wzrost temperatury rzedu 2,1 °C (Maksymalna warto$ ¢ usrednionego dla catego ciafa
wspdtczynnika SAR réwna 2 W/kg po 6 minutach skanowania).

* Na wskazanym zacisku zmierzono wzrost temperatury rzedu 12,2 °C (wzgledem temperatury pokojowej)

Kodu Opis kodu

x92125 ret dfugo$ci 125 mm

x92175 ret dfugo$ci 175 mm

x92275 ret dfugo$ci 275 mm

2x911540  Sruba samowiercaca XCaliber, df. 150 mm, dugo$¢ gwintu 40 mm

1x92080 Zawleczka przektuwajaca, dtugo$¢ gwintu 80 mm, gwint @5 mm,
trzon @ 4 mm

2x92016__ Niebieski zacisk Sruby

2x92012 Niebieski zacisk preta

2x92026 Niebieski zacisk przektuwajacy

Te testy przeprowadzono na obszarach, gdzie oczekiwano najwiekszego wzrostu temperatury na najcze$ciej stosowanych ramkach: na
koricowce oraz okolicy koficowki najbardziej zewnetrznej $ruby. Dzigki uniwersalnosci systemu mozna zbudowac nieograniczong liczbe
ramek, co uniemozliwia przetestowanie kazdej mozliwej konstrukji.

Istnieja czynniki wptywajace na te wyniki (np. liczba zastosowanych $rub). Dlatego ze wzgledu na bezpieczeristwo przed
przeprowadzeniem procedury MRI zaleca sie przeprowadzenie oceny kazdej ramki przez radiologa lub naukowca zajmu-
jacego sie MR. Poniewaz rézne konfiguracje i rozmiary ramek moga powodowac wigksze wzrosty temperatury, firma Or-
thofix zaleca maksymalne mozliwe ograniczenie SAR.

Zaden z elementéw nie powinien przemieszczac sie lub migrowa¢ w $rodowisku o natezeniu pola magnetycznego ponad 1,5 T. Nie prowadzono
badan nieklinicznych, ktore wykluczatyby mozliwo$¢ przemieszczania lub migracji elementow w statycznych polach magnetycznych o natezeniu
powyzej 1,5 T lub maksymalnych gradientach przestrzennych przekraczajacych 9,37 mT/m.

ARTEFAKTY OBRAZU

Jako$¢ obrazu MR moze by€ pogorszona, jezeli obszar zainteresowania znajduje sie w poblizu pofozenia urzadzenia. Dlatego parametry
obrazowania MR moga wymaga¢ optymalizacji uwzgledniajacej obecno$€ implantu. Reprezentatywne elementy uzyte do montazu sys-
temu Prefix’ poddano ocenie w komorze MRI. PoniZej przedstawiono typowe warto$ci wymiarow artefaktow.

Kodu Opis kodu

x92275 ret dlugosc 275 mm

x92012 iebieski zacisk preta

x92016 iebieski zacisk Sruby

x911560  Sruba samowiercaca XCaliber, dt. 150 mm, dtugo$¢ gwintu 60 mm

Sekwencja impulsu Echo spinowe Echo gradientowe

TR (ms) 500 334

TE (ms) 4,8 4,6

Grubo$¢ skrawka (mm) 5 5

Rozmiar matrycy 230x288 230x288

Kat przerzucenia 90° 30°

Plaszczyzna obrazowania prostopadta do pola statycznego prostopadta do pola statycznego
Rozmiar artefaktu (mm) 16 34
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Kodu Opis kodu

x9235 ret dlugosc 350 mm

x9201 iebieski zacisk preta

x9203 iebieski zacisk wielo$rubowy
2x911560  Sruba samowiercaca XCaliber, dt. 150 mm, dtugo$¢ gwintu 60 mm
Sekwencja impulsu Echo spinowe Echo gradientowe
TR (ms)
TE (ms) 4,8 4,6
Grubo$¢ skrawka (mm) 5 5
Rozmiar matrycy 230x288 230x289
Kat przerzucenia 90° 307

Plaszczyzna obrazowania
Rozmiar artefaktu (mm)

prostopadta do pola statycznego
20

prostopadta do pola statycznego
46
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- Navodila — Pred uporabo obvezno prebrati

ORTHOFIX® PREFIX?

OPOZORILO

« Za prepreCevanje zatezalnih sil se priporoca uporaba drzala za sponke (92017), palice s sponko, ki se ro€no pritegne /Rod Clip Clamp/, vi-
jaka s sponko, ki se pritegne /Screw Clip Clamp ali fiksator z Zebljem in sponko /Transfixing Pin Clamp, vse to pa pritrditi z univerzalnim T-
Kljucem ali s 5 mm Allen kljucem.

 Pri uporabi sponk z vec vijaki morate za utrditev okvirja obvezno uporabiti dve palici.

ASPEKTI KOMPATIBILNOSTI MAGNETNE REZONANCE

Naprava MRI: Serija PHILIPS Achieva 1.5T A
PoloZaj naprave: izocenter MRI skenerja
Jakost magnetnega polja: 1.5 Tesla
Prostorsko posevno polje: 9,37mT/m

Pri uporabi drugacnega MR sistema se lahko temp. spremembe razlikujejo. Priporocamo, da stopite v stik z dobaviteljem
MR sistema in Orthofixa.

Upostevajte, da se poroCila o temg nih sp bah 3ajo na doloCeni MR sistem in uporabljene karakteristike.

Prefix’ Sistem je predviden kot MRI, ki je nastavljen do 1.5 Tesla. MRI komponente so preverjene z ASTM standardi F2052,
F2182, F2213 1 F2119 All Prefix’ Sponke so modre in pogojene z MRI. OznaCene so z “MR". Prefix’ Sistem ima garancijo samo za MRI, Ce se
za izdelavo okvirja uporabljajo kostni vijaki Orthofix X kaliber in naslednje palice.

SPONKE PALICE
Sifre Opis Sifre Sifre Opis Sifre
92012 Modra palica s sponko 92125 Palica, dolga 125 mm
92016 Modre sponke z vijakom 92175 Palica, dolga 175 mm
92026 Modri fiksator s sponko in zateznikom 92275 Palica, dolga 275 mm
92031 Modre sponke z vec vijaki 92350 Palica, dolga 350 mm
X KALIBER VUJAKI
Dolzina navoja (mm)
Skupna dolzina (mm) 30 40 50 60 70 80 90
150 911530 911540 911550 911560 911570 911580 911590
260 912630 912640 912650 912660 912670 912680 912690
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S specifiCnimi testi MRI je dokazano, da se lahko sistem Prefix* uporablja pri pacientih, pri katerih so uporabljeni MRI postopki z 1.5 Tesla MR
sistema in ob upostevanju posebnih pogojev. Za uporabo MRI pri 1,5 Tesla se najpogosteje uporabljajo Stirje preverjeni okvirji. Rezultati so
naslednji:

Modre sponke z vijaki v konfiguraciji ene palice

 Na vrhu najbolj izstopajoCega vijaka je izmerjeno najvecje povecanje temperature 6,0 °C (Maks. prerez celotnega telesa SAR od 2W/kg za
3.5 min. skeniranja).

- Sifr Opis Sifre
1x92350 Palica dolZine 350 mm

4x911560 _ Samoprivijajoci vijak X kalibra dolg 150 mm, dolZina navoja 60 mm
4x92016 Modra sponka z vijaki

Modra sponka z vec vijaki

« Na vrhu obeleZenih vijakov je izmerjeno najve€je povecanje temperature 4 °C (Maks. prerez celotnega telesa SAR od 2W/kg za 6 min.
skeniranja).

p Sifr Opis Sifre

2x92350 Palica, dolga 350 mm

4x911560 _ Samoprivijajoci vijak X kalibra, dolg 150 mm, dolZina navoja 60 mm

4x92012 Modre sponke za palico

2x92031 Modre sponke z vec vijaki

Z konfiguracija

+ Na vrhu najbolj izstopajocega vijaka je izmerjeno najvecje povecanje temperature 7,0 °C (Maks. prerez celotnega telesa SAR od 2W/kg za
6 min. skeniranja).

( Sifre Opis Sifre
2x92125 Palica, dolga 125 mm
1x92275 Palica, dolga 275 mm
| 2x911560  Samoprivijajo€i vijak X kalibra, dolg 150 mm, dolZina navoja 60 mm
| 2x911540  Samoprivijajo€i vijak X kalibra, dolg 150 mm, dolZina navoja 40 mm
| 4x92016 Modra sponka z vijakom
{ 2x92012 Modra palica s sponko
Il
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Konfiguracija gleZnja

* Na vrhu oznaCenega vijaka je izmerjeno najveCje povecanje temperature 2,1 °C(Maks. prerez celotnega telesa SAR od 2W/kg za 6 min.
skeniranja).

« Na oznaceni sponki je izmerjeno povecanje temp. 12,2 °C (glede na sobno temp.)

Sifre Opis Sifre
x92125 alica, dolga 125 mm
x92175 alica, dolga 175 mm
x92275 alica, dolga 275 mm

2x911540 amoprivijajo€i vijak X kalibra, dolg 150 mm, dolZina navoja 40 mm

1x92080 Prebojna igla, dolZina navoja 80 mm, premer navoja @ 5 mm, premer
drzala @ 4 mm

2x92016 Modra sponka

2x92012 Modra kljukica sponke

2x92026 Modra igla prebojne sponke

Testi so napravljeni na obmocgjih, kjer se pri€akuje najvecje povecanje temperature z najpogosteje uporabljenimi okvirji: na vrhu in

okrog vrha najbolj izstopajocega vijaka. Zaradi vsestranskosti sistema se lahko izdela neomejeno tevilo okvirjev, zaradi €esar je nemogoce
testirati vse konstrukdije.

Na te rezultate lahko vplivajo nekateri de]avnlkl (npr. stevilo uporabl]enlh vijakov). Zaradi tega priporocamo, da pred za-
Cetkom MRI postopk liolog ali k MR oceni okvir, s Cimer se zagotavlja varnost pacienta. Glede na to, da se
lahko zaradi rainEnih konfiguracij in velikostl okvirjev povisa temperatura, Orthofix priporoCa, da se SAR okvirji ¢Cimbolj
zmanjsajo.

V podrocju 1,5 Tesla MRI se ne sme premaknavoja ali premestiti nobene komponente. Za ugotavljanje nezmoznosti premikanja komponent ali premikan-
Ja jakosti stati¢nega magnetnega polja za ve€ kot 1.5 Tesla ali maks. prostorskega posevnega polja za ve€ kot 9,37mT/m niso napravljena testiranja izven

Kiini€nih pogojev.

IMAGE ARTIFACTS

MR slika kakovosti je lahko napacna, €e je obmoCje v relativni blizini naprave. Zaradi blizine implantanta se morajo zato v€asih optimizirati
parametri MR slike. Komponente, uporabljene za sestavljanje Prefixa’ se ocenjujejo v MRI komori. Spodaj so prikazane tipi€ne vrednosti

odstopanja.

ifre Opis Sifre

x92275 alica, dolga 275 mm

x92012 odra palica sponke

x92016 lodri vijak s sponko in zateznikom

1x911560 amoprivijajoi vijak X kaliber, L(duljina). 150 mm, dolZina navoja 60 mm

Utrip in eho valovne gostote/ Puls and Spin-echo

TR (ms) 500 334

TE (ms) 4,8 4,6

Debelina dela (mm) 5 5

Velikost matrice 230x288 230x288

Kot obra¢anja 90° 30°

Slika povrsine navpine na stati¢no polje navpi€ne na staticno polje
Velikost primerka (mm) 16 34
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Sifr Opis sifre
x9235! alica, dolga 350 mm
x9201 lodre sponke za palico
x9203 odre sponke z vec vijaki
2x911560 amoprivijajo€i vijak X kaliber , dolg 150 mm, dolZina navoja 60 mm

Sekvenca utripa eha valovne gostote in nagiba

TR (ms)

TE (ms) 48

Debelina izseka (mm) 5

Velikost matrice 230x288

Kot obraanja 90°

Slika povrgine navpi¢no na stati¢no polje
Velikost primerka (mm) 20

334
4,6
5
230x289
30°
navpi€no na stati€no polje
46

69




m AEA - ALS57] Hof| g{e4Al=,

ORTHOFIX® PREFIX?

S

M Rod Clip Clamp 1+ Screw Clip Clamp
b= 20| &L

« HE| LA 2 g4 F el B2 AbSaHof Biuich

T 5 o x
2 Transfixing Pin ClampZ &t7| $/sl Clamp Holder (92017
= g = A 2 5

MRI £

MRI Z| A PHILIPS Achieva 1.5T A Al2|=
x| x| MRl 27042 SMASAE
Xo|1& 2z 1.5 &2t
S BAREE: 9,37mT/m

HOE 2E W= gAE MR AIAHE & O S4of & == Foll FoSHlA 2. o2 MR Al A- S ALESt
H 2 HEs g2t 4 A&UCh XAE 82 MR Al2E % Orthofixel 3F Aol 2|5 A2.

Prefix System2 A|CH 1.5E|E2t2] MRI 2277t 5| =5 HAHAELCHL MRI 74 245 ASTM & F2052,

F2182,F2213 2 F21190] wa} B AE =& CH 2E Prefix 2= = mi2hMo| T MRI =45 0|0f <KMR> 2
EAI= o] &L Ct Prefix System Orthofix XCaliber Bone Screws?t ct2 1t 22 28 Al=25t0] =22 Al
2 B2l MRIof| chsiAMet & &g ot

Y= 2
= A 3= A
92012 kA = Ey 92125 = : 125mm
92016 ahghAd EEEE 92175 e : 175 mm
92026 ahghAy EECES 92275 = : 275 mm
92031 af2h Ay AL 23 92350 = : 350 mm
XCaliber LA
LEARAE Z0] (mm)
& Z0|(mm) 30 40 50 60 70 80 920
150 911530 911540 911550 911560 911570 911580 911590
260 912630 912640 912650 912660 912670 912680 912690




System2 £% =74 stollM |t 1.58 &2t MR A|2EIS ALE510d MRI ZALS 2hE EXtolA| AL S &= AUS
o] A =HAEFLCL detoz AZslE Ul JHel =eo] 1.58IE2E ALZ MRIol| Chal BIAE=AEH Tt &
b

shel stoh PAe| T LA 27 2y

« JFE BRZE LiAL BolM F O] 6.0° Cof R A&0| ZHEAFULCE (3.5 & 2 A9HSE St AlFof 2
o " 2W/kgel SAR).
= oy
< 1x92350 & Z0]: 350mm

4x911560 Bone Screws XCalber Screw, Z0[: 150mm, LA Z10]: 60mm

| 4x92016  mfetAf LAl Z2f 3z

\
o

oty FHE| LA S
« XIFE LpALe] BollA Foh 4.0° Col B o450 FYEAEHCHEE 2 A8k Seb Mo 2o HT
2W/kge| SAR).
1SS 4g
2x92350 & Z0|: 350mm
4x911560 Self-Driling XCaliber Screw, Z0[: 150mm, LiARY Z0[: 60mm
4x92012 mf2tl 5 S e
2x92031 mj2hA HE| LA 27T

Z74

- JFEHPZE LA BoM FO] 7.0° Co| B A50| ZHEAGUC (68 2 A sts St
AlA|ofl & B7F 2W/kg2l SAR).

Ic Ay

2x92125 = Z0[: 125mm

1x92275 & Z0[: 275mm

2x911560  Self-Driling XCalber Screw, Z0[: 150mm, LFARF ZI0[: 60mm

2x911540  Self-Driling XCaliber Screw, Z0[: 150mm, LFAFE Z0[: 40mm

4x92016 TietA LiA} 28 Zd=

2x92012 mefN E S8 28=

n



CT3=%

%2 7y

E- = A&
+ X™E =M 12.2° C(AW BT 2HR) el 2 450] ZHEUSUICH (62 2 A9 shs St Al
of =i B 2W/kgel SAR).
2= Mo
1x92125 Z0]: 125mm
1x92175 Z0[: 175mm
1x92275 & #0l: 275mm
2x911540 Self-Driling XCaliber Screw, Z0[: 150mm, LFAR Zo[: 40mm
1x92080 & T, LEAFAF Zo[: 80mm, LHAHY g1 5mm, & ¢: 4mm
2x92016 o2t LA} ] =
2x92012 mztM & 2§ FUT
2x92026  mztM A m Ze=E
olz{st HIAEE= Yt o2 ALSE|= Zaf|of|M 2o 2 &450| ofdEls FEQl 71A 622 LA} E1}
O Felof MYEGULCH AlAHS HEHSR olstel Zaelg RHE2R ME = YoM ZE FxE HAES
= A2 27ksEULCh
o|2{st Zotol| des = = U= 20l (0ll: ALSE LEAL =) 0] H I1X| AFHCh kA MRI ZAFES AAIEH| Hol| Ext
of ot S flaf LWARMD} oAt MR T 277} 2t =il Mm = 20| ZELICH Zai TATH =gl 370 wat
2E7tH £o| 458 = U282 7156 5 SAR MA S A|4stE A4S AFELIC
1.5E|Z2t MRI B ZollM = ofH 74 24 % 0| SaiAM«= o ElLch. 1,58 52t ofate] HAPI|H &= |th 9.37mT/m o]
ol 37 BARRA 4 24 oS 7H54 2 HiMStE Bl HAEE SYE|X| gitELch
o|o|X| OlE|HE
AmEE £27F A IR 2L dHHo R 2H A= E MR O|o|X|7t &4 E 5 dEuch ety s
E2Eo]| ti$t MR o|n|X| mt2to|e & # &stsfof & LIt Ags UG
£ 74ste EH 74 2245 MRIZOIA Erte|d& Ut ofE[HE 37|19 MEHQ g2 ofefet Z&uHct
3= gy
1x92275 = Zo[: 275mm
1x92012 gt 2 Zg| F=
1x92016 ek LAl 28] Sal=
1x911560 Self-Driling XCaliber Screw, Z0]: 150mm, LA ZI0]: 60mm
B AlEA AE o2 BARE ol =
TR (ms) 500 334
TE (ms) 4.8 4.6
el A (mm) 5 5
HEZ/A 37| 230x288 230x288
5|6 2te 90° 30°
g HAE7 | Zof| =7 FHA 7| ol 3|
OFE|HE 27| (mm) 16 34

72



=

EE

1x92350 = Z0[: 350mm

1x92012 azid 5 28 ZU=

1x92031 oh2h A el LiA} Zl=

2x911560 Self-Driling XCaliber Screw, Z0[: 150mm, LA ZI0]: 60mm

HA AlfA AE o2 BARFY ol =
TR (ms) 500 334

TE (ms) 4,8 4,6

chod FoH (mm) 5 5
oHER{A 37| 230x288 230x289
2d ze 90" 30
Aae A7 Fof| £3| X7 | Fof 3|

OtE|HE 37| (mm) 20 46

73



<
o
w
w
w
(=]
[
w
=
H
w

All Orthofix internal and external fixation products should be used together with
their corresponding Orthofix implants, components and accessories. Their
application should be performed with the specific Orthofix mslrumemanon
following carefully the surgical technique recommended by the

manufacturer in the appropriate Operative Technique Manual

Tous les produits de fixation interne et externe Orthofix doivent étre utilisés avec
les implants, composants et accessoires Orthofix qui leurs sont associés. Leur
application doit &tre exécutée avec I'insirumentation Orthofix adéquate, en
appliquant scrur la technique (] recommandée par le
fabricant dans le manuel de technique opératoire approprié.

Todos los productos de fijacion Orthofix, tanto internos como externos, se deben
utilizar junto con los implantes, cc y accesorios correspondientes de
la misma marca. Asimismo, su aplicacién se debe realizar con instrumentos
Orthofix especificos y de acuerdo con la técnica quirdrgica recomendada por el

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

Alle internen und externen Fixationsprodukte von Orthofix sollten zusammen mit den

entsprechenden Implantaten, Komponenten und dem Zubehdr von Orthofix verwendet

werden. lhre g sollte mit den von Orthofix und

unter sorgfa\tlger Befolgung der chirurgischen Techniken, die vom Hersteller im
g werden, erfolgen.

Alle interne og eksterne fiksationsprodukter fra Orthofix ber anvendes med deres
tilhgrende Orthofix-implantater, -komponenter og -tilbehar. Deres is&ining bar
udferes med de specifikke Orthofix-instrumenter og ved ngje at falge den
kirurgiske teknik, der er anbefalet af producenten i den tilharende vejledning

fabricante en el manual técnico operativo pertinente.

Symbol - Simboli
Symboles - Symbole
Simbolos - Symboler

A\ Tl

Description - Descrizione - Description - Bedeutung - Descripcion - Beskrivelse

Consult instructions for Use PQ PFX-PQ EXF-PQ ISP - Consultare le istruzioni per l'uso PQ PFX-PQ EXF-PQ ISP -
Consulter les instructions d'utilisation PQ PFX-PQ EXF-PQ ISP - Gebrauchsanweisung beachten PQ PFX-PQ EXF-
PQ ISP - Consuilte las Instrucciones de uso PQ PFX-PQ EXF-PQ ISP - Se brugsanvisning PQ PFX-PQ EXF-PQ ISP

Single use. Do not reuse - Monouso. Non riutilizzare
Usage unique. Ne pas réutiliser - Einwegprodukt. Nich zur Wiederverwendung
Desechable. No reutilizar - Engangsprodukt. Ma ikke genbruges
STERILE. Sterilised with ethylene oxide - STERILE. Sterilizzato a ossido di etilene
STERILE. Stérilisé a 'oxyde d’éthyléne - STERILE AUSFUHRUNG: Sterilisation mit Athylenoxyd
ESTERIL. Esterilizado con 6xido de etileno-STERIL. Sterilliseret med etylenoxid

STERILE. Sterilised by irradiaton - STERILE. Sterilizzato per irraggiamento
STERILE . Stérilisé par rayons Gamma - STERILE AUSFUHRUNG: Sterilisation durch Bestrahlung
ESTERIL. Esterilizado por irradiacion-STERIL. Sterilliseret med rentgenstraler

NON STERILE - NON STERILE

NON-STERILE - NICHT STERIL

NO ESTERIL - IKKE STERILT

Catalogue number - Numero di codice
Numéro de code - Bestell-Nummer
Nimero de cédigo - Artikelnumme

=

C€0123

i

NON STERILE

Lot number - Numero di lotto
Numéro de lot - Lot-Nummer
Nimero de lote- Parti
Expiry date (year-month) - Data di scadenza (anno-mese)
Date de péremption (année - mois) - Verfallsdatum (Jahr-Monat)
Fecha de caducidad (afio — mes)-UdIebsdato (Ar og méned)

T& marking i con
93/42/ECC come mo
2007/47/EC - C:

MDD 937/427ECT as amended by 200774, con la MDD

ato ' 2007/47/EC Marquage CE conforme T norme MDD S/42/ECG modifie par la directive
gem: in der durch 2007/47/EG geanderten Fassung

Marca CE con arreglo ala MDD 93/42/EEC seguin modificacion de 2007/47/C)

Ce-meerkning i overensstemmelse med MDD 93/42/EF som zendret i 2007/47/EF

Date of manufacture - Data di fabbricazione Manufacturer - Fabbricante
Date de fabrication - Herstellunngsdatum Fabricant - Hersteller
Fecha de fabricacion - Produktionsdato Fabricante - Producent
Do not use if package is opened or damaged - Non utilizzare se la confezione & danneggiata
Ne pas utiliser si 'emballage est endommageé - Inhalt beschédigter Packung nicht verwenden
No usar si el paquete esta dafiado - Ma ikke anvendes hvis emballagen er beskadiget




8nhoflxm sisdisid ja ulkoisia knnmlysvahnena on kaylellava vam soveltuvien
hofi Kii

Orthofix- valmewlla valmistajan
klrurg\statekmlkkaa

saa  suoritiaa  vain aswanoma\sma

tarkasti noudattaen.

Alle Orthofix interne en externe fixatieproducten moeten samen met hun
corresponderende Orthofix implantaten, componenten en accessoires gebruikt worden.

Alle interne og ekstene festeanordninger fra Orthofix ma brukes sammen med

tilhgrende Orthofix-implantater, -komponenter og -tilbeher. De ber brukes med
de spesifikke Orthofix-instrumentene, og den kirurgiske teknikken som anbefales
av produsenten i tilhgrende héndbok for operativ teknikk, mé falges naye.

Todos os produtos Orthofix de fixaao interna ou externa devem ser utilizados em
conjunto com seus implantes, componentes e acessorios Orthofix

Hetaanbrengen van deze producten moet met het specifieke Orthofi
gebeuren, door zorgvuldig de chirurgische techniek te vu\gen die door de
fabrikant in de tc met de

Alla interna och externa fixeringsprodukter fran Orthofix ska anvindas
tillsammans med motsvarande implantat, komponenter och tillbehdr fran
Orthofix. Applicering av dessa ska utfdras med ldmpligt Orthofix-instrument
och genom att noggrant félja den kirurgiska teknik som rekommenderas av
tillverkaren i I&mplig operationsteknikmanual.

Sua aplicacdo deve ser realizada com os instrumentos Orthofix
especificos, seguindo cuidadosamente a técnica cirdirgica recomendada pelo
fabricante no Manual de Técnica Cirtirgica apropriado

‘O TO ETWTEPLK KOt sgmzpn«x npolnv’m kaBwonc TG Orthofix
TIPETIEL VO XPNOLUOTIOLODVTOL MO o aVTIOTOLXX EQUTESHATE,
EEXPTAHOTO KL TIXPEAKOUEVDX m)x\; Orthoﬁx H epappoyn Toug TIpETeL
V& YIVETAL PE T EBLKG epyaNEl TG Orthofix, akoAoUBWVTAC
TIPOGEKTLKG TN XELPOUPYLKN TEXVLK TIOU GUVLOTATAL GTT6 ToV
KATXOKELKOTH OTO KATGAANAO EYXELPIOLO XELPOUPYIKAG TEXVIKAG.
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Symbolit - Symboler
simbolen - Simbolos
Symboler - ZYMBOAO

A\ T

Kavaus - Forklaring - Omschrijving - Descricao - Beskrivning - llepiypegn

Katso kayttdohjeita PQ PFX-PQ EXF-PQ ISP - Se bruksanvisningen PQ PFX-PQ EXF-PQ ISP
Raadpleeg de gebrulksaanwijzing PQ PFX-PQ EXF-PQ ISP - Consult as instrugdes de utilizagdo PQ PFX-PQ EXF-PQ
ISP - Se handhavandebeskrivningen PQ PFX-PQ EXF-PQ ISP - BA¢re 0dnyieg yia m xpfon PQ PFX-PQ EXF-PQ ISP

KertakéyttGtavara. Havita kayton jalkeen - Engangsbruk. Ma ikke gjenbrukes
Eenmalig gebruik. Niet opnieuw gebruiken - Descartavel. N&o reutilizar
Engéangsanvéndning. Ateranvéand ej - Miag Xpnong. Metdte petd m xpnon
STERIILI . Steriloitu sateilylld - STERIL. Sterilisert med etylenoksyd
STERIEL. Gesteriliseerd met ethyleenoxide - ESTERIL. Esterilizado com 6xido de etileno
STERIL. Steriliserad med etylenoxid - ANOSTEIPQMENO. Arootetpwpévo pe oEeldlo albuleviou
NON STERILE - STERIL. Sterilisert med bestraling
STERIEL. Gesteriliseerd door bestraling - ESTERIL . Esterilizado por irradiagao
STERIL. Steriliserad genom bestralning - ANMOZTEIPQMENO. Arootetpwpévo pe aktivoBolia
U-STERIL - IKKE STERIL
NIET STERIEL - NAO ESTERIL
EJ STERIL - MH ANOZTEIPOMENO

NON STERILE

Koodinumero - Kodenummer
Catalogusnummer - Nimero de codigo
Artikelnummer - ApiBp6g KwdIKoU

Erénumeroi - Partinummer
Partiinummer - Numero de lote
Partinummer - Ap18uog oelpdg

Kéytettava ennen (vuosi-kuukausi) - Forfallsdato (ar-maned)
Vervaldatum (jaar-maand) - Data de vencimento (ano-més)
Utgangsdatum (ar-manad) - Huepopnvia AEng (£tog-pAvag)

Ce-merkinta osoittaa MDD 93/42/ECC:n mukaisuuden (korjaus 2007/47/EC) - CE-merking folger MDD 93/42/ECC ved en-
dring 2007/47/EC - CE-markering conform MDD 93/42/ECC zoals gewiizigd bij 2007/47/EC - Marca CE em conformidade com|
MDD 93/42/ECC, emenda de 2007/47/EC - CE-mérkning i dverensstammelse med MDD 93/42/ECC andrad genom
2007/47/EC - Shuavon CE obugwva pe v MDD 93/42/ECC, dnws auTh TpororotBnke and my Odnyia 2007/47/EK

Valmistuspaivamaara - Produksjonsdato Valmistaja - Produsent
Produktie datum - Data de fabrico Fabrikant - Fabricante
Produktionsdatum - Huepopnvia mapaywyng Tillverkare - Kataokeuaomg

Siséltva ei saa kayttaa, jos pakkaus on avattu tai se on vahingoittunut - Ma ikke brukes hvis pakken er skadet eller &pnet.
Niet gebrulken indien de verpakking beschadigd is - Nau utilizar se a embalagem estiver danificada
Anvénd inte om forpackningen &r skadad - Mnv To savn fa éxet avorxtel n
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Veskeré internf i extern fixacni vyrobky Orthofix by mély byt pouZity spolecné s
adpovidajicimi im-plantaty, soucstmi a prislusenstvim Orthofix. Jejich aplikace
by méla byt provedena specifickjm vybavenim Orthofix pFesné podle
chirurgického postupu doporuceného vyrobcem v pFislusné prirucce k danému

B Orthofix & 7 (Bl AN 5 E| 22 7= i FUETEL 5 FAAELRZ A Orthofix
AN AL B . Pl AIELT Oriholi H Bl A8 RSk
i, 1,;2 PRSI KRR AR T E RIS R R RSN A

1TiRA

s

Wszystkie elementy produktow do stabilizacji wewnetrznej i zewnetrznej Orthofix
powinny by¢ uzywane wraz z odpowiadajacymi im implantami Orthofix, cze$ciami
i akcesoriami. Ich umieszczanie powinno odbywac sie przy uzyciu odpowiednich
narzedzi Orthofix, uwaznie przestrzegajac techniki chirurgicznej zalecanej przez

operaCnimu postupu

Vse vsadne naprave Orthofix za notranjo in unanjo uporabo moramo obvezno

Z ustreznimi Of ke in dodatki.
Vsadne naprave lahko vstavljamo izklju¢no s pomo€jo posebnih Orthofixovih
instrumentov, pri Cemer moramo obvezno upostevati kirurSke tehnike, ki jih je
predpisal proizvajalec v Priro¢niku z opisom operacijskih tehnik.

producenta w odpowiednim podreczniku techniki chirurgicznej

& Orthofix LH/2F 8 X|E ._ ONc’qthohx AZ2UE TNHE Y
HEZ 0} S| A} SoF BILICT O] MES Salpr Onhcﬂxﬂ? }
27l Ak sliof 5101, A= g ol 2ket A8 Aol M= A7} A A
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o
~
i
-
(]
0
=
o
f
1%}
o
=
o
'
o
=

5
E

£S5 - H5
Symbol - Symbol
Simbol - 7|=

A\ T

B84 - #i£ - Popis - Opis - Opis - 4

HUREEAEPQ PFX-PQ EXF-PQ ISPEER - Z(PQ PFX-PQ EXF-PQ ISP 1/
Viz névod k pouziti PQ PFX-PQ EXF-PQ ISP - Sprawdz w instrukeji obstugi PQ PFX-PQ EXF-PQ ISP
Glej navodila za uporabo PQ PFX-PQ EXF-PQ ISP - PQ PFX-PQ EXF-PQ ISP AFS X[ & &z

1EIDHIER, BERARR - KM, ArTEL .
Pro jednorazové pouziti. Nepouzivejte opakované. - Produkt jednorazowego uzytku. Nie uzywa¢ powtomie
Enkratna uporaba. Ne uporabljaj veckrat. - 13|12, X{AtS X

. BEEH. BILTF L ICCRE - L. ALK
STERILNI. Sterilizovano ethylenoxidem. - PRODUKT JALOWY. Sterylizowany tlenkiem etylenu.
STERILNO. Sterilizirano z etilen-oksidom. - . &rsto 2l

WEAD. TRGTIRIRGTIC CRE - Joi. A .
STERILNI. Sterilizovano zatenim. - PRODUKT JALOWY. Sterylizowany promieniowaniem.
STERILNO. Sterilizirano z obsevanjem. - B, WAMM ZALZ B

g FERE - KB
NESTERILNI - NIE JALOWE
NON STERILE NESTERILNO - 2 | x| 245
HEATES - 525
Katalogové ¢islo - Numer katalogowy
Kataloska $tevilka - 7tEt2 71 & Stevilka lota - 2E HZ

AR (F-A) - ()
Pouzitelné do (rok-mésic) - Data waznosci (rok-miesigc)
Rok uporabe (leto-mesec) - £+2 LXK =-2)
2007/47/ECIZ & ) GUIE & 7 17-MDD 93/42/ECCIZ el L 7-CE — % > 7/ - CE b/ (122 2007/47/EC 511 1) MDD 93/42/ECC -
Oznaoem CE pouzito v souladu se smémici MDD 93/42/ECC zménénou dokumentem 2007/47/ES - Oznaczenie CE zgodne z dyrektywa
07/47ME - Oznaka CE je v skladu z Direktivo Sveta 93/42/EGS o medicinskih pripomockih,
kaknr e bila spremenjena 2 Direktivo 2007/47/ES - CE 0} 5= 2007/47/ECO| 2|5} 7 =l MDD 9342/ECCE Z-21 ola|ghict

BEFAE - £7EH HERE - HhER
Datum vyroby - Data produkcji Vyrobce - Producent
Datum izdelave - ®|z= &} Proizvajalec - ¥ = 24 %

BEHNEHL TOLUBEL TOSBERERLAVLTTEL. tﬂ%@éﬁEﬂ%ﬂz?ﬂiIWThﬁﬁ

Nepouzivejte, je-li obal poskozen - Nie uzywaj gdy uszkodzone opakowar

Obvezna uporaba veadnlh haprav [ osginainens peKiranja, Nipray iz odprth paliran] 56 n sme Uporablist
7| X7} IS AUAL E4E Z P ALESIR| DA 2.

O hES - #cs
CIS|0 Sarze - Numer partii

PQ PFX C-02/11
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