Galaxy Fixation

System

GALAXY FIXATION™ SYSTEM - GALAXY FIXATION GEMINI™

GALAXY FIXATION™ BEIE &% -

) GALAXY FIXATIC%I;IOGEMINITM ElE 2%
GALAXY FIXATION™ SYSTEM - GALAXY FIXATION GEMINI" SYSTEM GALAXY FIXATION™ — GALAXY FIXATION GEMINI™
14 181
SISTEMA GALAXY FIXATION™ - GALAXY FIXATION GEMINI™ GALAXY FIXATION™ SYSTEM - GALAXY FIXATION GEMINI™
26 193
SYSTEME GALAXY FIXATION™ - GALAXY FIXATION GEMINI™ GALAXY FIXATION™ SYSTEM - GALAXY FIXATION GEMINI™
38 205
™ B ™ GALAXY FIXATION™ AJAE! -
GALAXY FIXATION SYSTEMSOGALAXY FIXATION GEMINI GALAXY F|XA2T1|70N GEMINI™
SISTEMA GALAXY FIXATION™ - GALAXY FIXATION GEMINI™ ™GALAXY FIXATION™ - GALAXY FIXATION GEMINI _oUxs
62 229
GALAXY FIXATION™ SYSTEM - GALAXY FIXATION GEMINI™ CACTEMA GALAXY FIXATION™ - GALAXY FIXATION GEMINI™
74 243
GALAXY FIXATION™ -JARJESTELMA - s _ -
GALAXY FIX AJAON GEMINI™ SISTEMA,,GALAXY FIXATION 255,,GALAXY FIXATION GEMINI
GALAXY FIXATION™ SYSTEM - GALAXY FIXATION GEMINI™ GALAXY FIXATION™ SYSTEM - GALAXY FIXATION GEMINI™
98 267
GALAXY FIXATION™ SYSTEM - GALAXY FIXATION GEMINI™ SISTEMUL GALAXY FIXATION™ — GALAXY FIXATION GEMINI™
110 279
SISTEMA DE FIXA(i\O GALAXY™ - GALAXY FIXATION GEMINI" GALAXY FIXATION™ SISTEMI - GALAXY FIXATION GEMINI™
122 291
GALAXY FIXATION™ SYSTEM - GALAXY FIXATION GEMINI™ GALAXY FIXATION™ SUSTAV - GALAXY FIXATION GEMINI™
134 303
TYITHMA GALAXY FIXATION™ - GALAXY FIXATION GEMINI™ GALAXY FIXATION™ SISTEMA — GALAXY FIXATION GEMINI™
146 315
GALAXY FIXATION™ £ X5 L - GALAXY FIXATION GEMINI™
158
aml © ORTHOFIX

ORTHOFIX Srl
Via Delle Nazioni 9 - 37012 Bussolengo (Verona) - Italy
Tel. 0039 (0) 45 6719000 - Fax 0039 (0) 45 6719380

C €0123

PQGAL P 12/21 (0424644)



PQGAL P 12/21 (0424644) . . .
Galaxy Fixation (€.

Us System

Instructions For Use (IFU) are subject to change; the most current version of each IFU is always available online

Important information - please read prior to use
This Instruction For Use (IFU) is for US market.

See also instruction leaflet PQSCR (version D or higher) for implantable devices and related instruments and PQRMD for reusable medical devices

GALAXY FIXATION™ SYSTEM - GALAXY FIXATION GEMINI™
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MEDICAL DEVICE INFORMATION

DESCRIPTION
The GALAXY FIXATION FAMILY (GALAXY FIXATION hereinafter) includes the following systems:
GALAXY FIXATION™ System, GALAXY FIXATION™ Wrist, GALAXY FIXATION™ Shoulder, GALAXY FIXATION™ Elbow and GALAXY FIXATION GEMINI™.

The GALAXY FIXATION is a modular external fixator consisting of a series of components that build the external frame. The external frame is connected to the bone by means of bone screws. The GALAXY
FIXATION can be used as hybrid system in conjunction with Orthofix circular external fixators and Kirschner wires. Application and removal of the GALAXY FIXATION can be performed with Orthofix general
orthopedic instrumentation.

INTENDED PURPOSE AND INDICATIONS
The GALAXY FIXATION is intended to be used for bone stabilization in trauma and orthopedic procedures, both on adults and all pediatric subgroups excepts newborns as required.

The indications for use include:
open or closed fractures of the long bones.
vertically stable pelvic fractures or as a treatment adjunct for vertically unstable pelvic fractures.
infected and aseptic non-unions.
joint pathologies/injuries of upper and lower limb, such as:
- proximal humeral fractures
- intra-articular knee, ankle and wrist fractures
- delayed treatment of dislocated and stiff elbows
- chronic, persistent elbow joint instability
- acute elbow joint instability after complex ligament injuries
- unstable elbow fractures
- additional elbow stabilization of post-operative unstable internal fixation

The GALAXY FIXATION WRIST external fixator is intended for the following indications:
- intra-articular or extra-articular fractures and dislocations of the wrist with or without soft tissue damage
- polytrauma
- carpal dislocations
- unreduced fractures following conservative treatment
- bone-loss or other reconstructive procedures
- infection

CONTRAINDICATIONS
DO NOT USE the GALAXY FIXATION if a surgical candidate exhibits or is predisposed to any of the following contraindications:
« Mental or physiological conditions who are unwilling or incapable of following postoperative care instructions

Severe osteoporosis*

Severe, poorly controlled diabetes mellitus

Compromised vascularity

Previous infections



Malignancy in the fracture area
Suspected or documented metal sensitivity reactions
Neuromuscular deficit or any other conditions that could influence the healing process
HIV positive
- Suspected or documented metal sensitivity reactions
as it could result in a treatment failure in the intended population.

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

INTENDED PATIENTS
Proper patient selection and the patient’s ability to comply with physician instructions and follow the prescribed treatment regimen will greatly affect the results. It is important to screen patients and select
optimal therapy given physical and/or mental activity requirements and/or limitations.The GALAXY FIXATION is intended for adult and pediatric patients with the exception of newborns.

INTENDED USERS
The product is intended for use by Healthcare Professionals (HCP) only and such HCP must have full awareness of the appropriate orthopedic procedures and must be familiar with the devices, instruments
and surgical procedures (including application and removal).

NOTES FOR USE - IMPLANT REMOVAL
Once the treatment with external fixation is complete, implant must be removed. HCP should consider premature removal in case of adverse events.

DISCLAIMER
The HCP is fully responsible for the selection of the appropriate treatment and of the relevant device for the patient (including post-operative care).

MATERIAL
The implants are made from an implant grade material that is specified on the product label.

GALAXY FIXATION components are made of the following materials:

COMPONENT MATERIAL
(Clamp Titanium, Stainless Steel, Aluminum, PEEK, PPSU
Rod (arbon fiber composite or Titanium
Wire/Pin/Screw Stainless Steel
Elbow Hinge Stainless Steel, Aluminum, PEl
Wrist Module Aluminum, Stainless Steel, PEEK, Synthetic Rubber
Post Stainless Steel

WARNINGS

Fracture stabilization has to be done following correct fracture reduction.

The clamp must be closed first manually by turning the metal ring clockwise before locking it firmly by tightening the cam with the Universal T-Wrench or the 5Smm Allen Wrench.

Large Clamp, Medium Clamp, Small Clamp, Wrist Module, Wire Locking Clamp, Elbow Hinge, Large-Medium Transition Clamp, Small Multiscrew, Clamp-Long , Small Multiscrew Clamp-Short, Gemini
Universal Clamps, Gemini Standard Clamps cannot be disassembled.

Compression is never recommended in a fresh fracture.

Depending on the clinical and radiological findings, the surgeon will decide on the number of rods and bone screws needed to achieve the appropriate frame stability.

All equipment should be carefully examined prior to use to assure proper working condition. If a component or instrument is believed to be faulty, damaged or suspect, it should NOT BE USED.

The fixator should be applied at a sufficient distance from the skin to allow for post-operative swelling and for cleaning, remembering that the stability of the system depends upon the bone-fixator
distance.

If the fixator is sited at a distance of more than 4cm from the bone the surgeon will decide on the number of rods and bone screws needed to achieve the appropriate frame stability.

Components may not be interchangeable between all Orthofix Fixation Systems. Consult individual operative technique quides for interchangeable components.

Before introducing GALAXY FIXATION components in the MR environment, carefully read the MRI SAFETY INFORMATION section of this leaflet.

This device is not approved for fixation or attachment by means of screws to posterior elements (pedicles) of the cervical, thoracic or lumbar spinal column.

GALAXY FIXATION SHOULDER

« Thetip of the threaded wire should be in the subchondral area of the humeral head
During wire insertion, use the wire quide to avoid damage to the wire and soft tissues and/or joint impingement. After wire insertion, check joint function
2.5mm threaded wires are used with the blocking wire clamp
The first threaded wire should be inserted in the center of the humeral head in order to target its apex



PRECAUTIONS

- Before fixator application, make sure that the clamps are fully loosened

- Frame stability must be checked intra-operatively before the patient leaves the operating theatre

- Thesurgeon must evaluate the integrity of the construct at follow-up visits

-+ Inpatients undergoing callus distraction, the regenerated bone must be checked reqularly and monitored radiologically

« Toensure the correct locking of the multi-screw clamp use always 2 screws and ensure that they are of the same diameter
« During and after insertion, ensure correct positioning of the implants under image intensification

ELBOW DISTRACTOR
-« Theentity of distraction of the Elbow must be verified under image intensification
« Itis mandatory to expose the Ulnar nerve prior to distraction

All Orthofix devices should be used together with their corresponding Orthofix implants, components, accessories and instrumentation following the Operative Technique recommended by the manufacturer.
Orthofix does not guarantee the safety and effectiveness of the GALAXY FIXATION when used in conjunction with devices of other manufacturers or with other Orthofix devices if not specifically indicated in
the Operative Technique.

POSSIBLE ADVERSE EVENTS

- Damage to surrounding tissues due to surgical trauma

« Superficial infection

« Deepinfection

+ (ompartment syndrome

+ Joint contracture, dislocation, instability or loss of range of motion.

+ Premature bone consolidation during distraction osteogenesis

« Non-union, delayed union or malunion

- Bone fracture during or after treatment

« Bending, breakage or migration of the device

« Residual deformities, persistence or recurrence of the initial condition subject to treatment
+ Lossof fixation

+ Reoperation to replace a component or entire frame configuration

- Pain, discomfort or abnormal sensations due to the presence of the device
« Stiffness at surgery site

« Arthritic changes

« Heterotopic ossification

+ Wound healing complications

« Complex Regional Pain Syndrome

« Additional surgery for soft tissue defects

« Events caused by intrinsic risks associated with anesthesia and surgery

A successful result is not achieved in every surgical case. Additional complications may develop at any time due to improper use, medical reasons or device failure that require surgical re-intervention to remove
or replace the medical device. Preoperative and operative procedures including knowledge of surgical techniques and proper selection and placement of the device are important considerations in the successful
utilization of the device by the HCP.

MRI (Magnetic Resonance Imaging) SAFETY INFORMATION

GALAXY FIXATION

In case you are building a MRI conditional frame, the frame shall be accompanied by a MRI Patient Card. MRI Patient Card are available for download at ifu.orthofix.it. It is the responsibility of the clinician to
provide the MRI Patient Card to the patient.



QOutside the MRI bore

MRI Safety Information

A person with the GALAXY FIXATION may be safely scanned under the following conditions. Failure to follow these conditions may result in serious injury.
CAUTION: All GALAXY FIXATION components must be outside the bore to avoid risk of excessive RF heating.

Device Name GALAXY FIXATION

Static Magnetic Field Strength (Ba) 1.5Tor 3.0

Maximum Spatial Field Gradient 15T/m or 1500gauss/cm

RF Excitation Circularly Polarized (CP)

RF Transmit Coil Type Volume RF body coil

Operating Mode First level Operating Mode
Maximum Whole-Body SAR 4W/kq (first level control mode)
Maximum Head SAR 3.2W/kg (first level control mode)

Scan Duration

2W/kg whole-body average SAR for 60 minutes of continuous RF with less than 2 degrees Celsius temperature rise.

MR Image Artifact

The presence of this implant may produce an image artifact.

Device Positioning

GALAXY FIXATION components must not extend into the MRI bore. Therefore, MR scanning of body parts where the GALAXY FIXATION is located is

contraindicated.

Non-clinical testing has demonstrated that the GALAXY FIXATION Components are MR Conditional and are labeled MR CONDITIONAL “MR" according to the terminology specified in ASTM F2503 “Standard
Practice for Marking Medical Devices and Other Items in the Magnetic Resonance Environment”.

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

MRI SAFETY INFORMATION

Heating Information

Comprehensive electromagnetic computer modeling and experimental testing was performed on the following systems:
1.5-Tesla/64-MHz: Magnetom, Siemens Medical Solutions, Malvern, PA. Software Numaris/4, Version Syngo MR 2002B DHHS Active-shielded, horizontal field scanner
3-Tesla/128-MHz: Excite, HDx, Software 14X.M5, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI, Active-shielded, horizontal field scanner to determine the worst heating in seven configurations of GALAXY
FIXATION. From these studies, it is concluded that once the entire external fixation frame is visible outside the MRI bore, the maximum heating is less than 2°C. In non-clinical testing the worst scenarios
produced the following temperature rises during MRI under the conditions reported above:

Galaxy Fixation System 1.5Tesla System | 3.0Tesla System
Minutes of scanning 15 15

Calorimetry measured values, whole body averaged SAR (W/kg) 2.2W/Kg 2.5W/Kg

Highest temperature Rise less than (°C) 2°C 2°C

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

Under the scan conditions defined above, the GALAXY FIXATION™ Wrist frames are expected to produce a maximum temperature rise of 1°C after 15 minutes of continuous scanning.

MR Patient safety

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

Immediately abort the scan if the patient reports burning sensation or pain.

GALAXY FIXATION can only be guaranteed for MRI when using the following components to build a frame:

(*the following components are listed in non-sterile configuration. Please consider that the same MRI information and performance are applicable to the same components in sterile configuration if available
(code number preceded by 99-, e.g. 99-93030))



RODS*
Code Description

CLAMPS*
Code  Description

932100 Rod 100mm long, 12mm diameter

93010 Large Clamp

932150 Rod 150mm long, 12mm diameter

93110 Medium Clamp

932200 Rod 200mm long, 12mm diameter

93310 Small Clamp

932250 Rod 250mm long, 12mm diameter

93020 Multi-screw Clamp

932300 Rod 300mm long, 12mm diameter

93030 Large-Medium Transition Clamp

932350 Rod 350mm long, 12mm diameter

93120 Medium Multi-screw Clamp

932400 Rod 400mm long, 12mm diameter

93040 Large Double Multiscrew Clamp

99-932450  Rod 450mm long, 12mm diameter, sterile

93140 Medium Double Multiscrew Clamp

99-932500  Rod 500mm long, 12mm diameter, sterile

99-932550  Rod 550mm long, 12mm diameter, sterile

99-932600  Rod 600mm long, 12mm diameter, sterile

99-932650  Rod 650mm long, 12mm diameter, sterile

939100 Rod 100mm long, 9mm diameter

939150 Rod 150mm long, 9mm diameter

939200 Rod 200mm long, 9mm diameter

939250 Rod 250mm long, 9mm diameter

939300 Rod 300mm long, 9mm diameter

936060 Rod 60mm long, 6mm diameter

936080 Rod 80mm long, 6mm diameter

936100 Rod 100mm long, 6mm diameter

936120 Rod 120mm long, 6mm diameter

936140 Rod 140mm long, 6mm diameter

936160 Rod 160mm long, 6mm diameter

936180 Rod 180mm long, 6mm diameter

936200 Rod 200mm long, 6mm diameter

ELBOW HINGE*
Code  Description

93410 Flbow Hinge

GALAXY WRIST*
Code  Description

93320 Small Multiscrew Clamp-LONG

93330 Small Multiscrew Clamp-SHORT

93350 Wrist Module

XCALIBER BONE SCREWS* BONE SCREWS*

Code Shaft @ Thread 0 Total L Thread L Code Shaft 0 Thread 0 Total L Thread L
912630 6 6-56 260 30 10190 6 45-35 70 20
912640 6 6-56 260 40 10191 6 45-35 80 20
912650 6 6-56 260 50 10108 6 45-35 80 30
912660 6 6-56 260 60 10135 6 45-35 100 20
912670 6 6-56 260 70 10136 6 45-35 100 30
912680 6 6-56 260 80 10105 6 45-35 100 40
912690 6 6-56 260 90 10137 6 45-35 120 20
911530 6 6-56 150 30 10138 6 45-35 120 30
911540 6 6-56 150 40 10106 6 45-35 120 40
911550 6 6-56 150 50 35100 4 33-3 70 20
911560 6 6-56 150 60 35101 4 33-3 80 35
911570 6 6-56 150 70

911580 6 6-56 150 80

911590 6 6-56 150 90

Code Shaft 0 Thread 0 Total L Thread L

M310 3 3-25 50 18

M311 3 3-25 60 20

M312 3 3-25 60 25

M313 3 3-25 60 30

M321 3 3-25 70 15

M314 3 3-25 70 20

M315 3 3-25 70 25

M316 3 3-25 70 30

M317 3 3-25 100 30

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



TRANSFIXING PINS* * Products may not be available in all markets because product availability is subject to the regulatory
Code  Description and/or medical practices in individual markets. Please contact your Orthofix representative if you have
1-92050  SSTRANSFIXING PIN L260MM DAMM THREAD D5XL50MM QC questions about the availability of Orthofix products in your area.

1-92080  SSTRANSFIXING PIN L260MM DAMMTHREAD DSXL8OMM QC

1-93050  TRANSFIX PIN 50 MM QC

1-93080  TRANSFIX PIN 80 MM QC

GEMINI CLAMPS*

Code Description

94100 GALAXY FIXATION GEMINIUNIVERSAL SINGLE CLAMP

99-94010  GALAXY FIXATION GEMINI SINGLE CLAMP STERILE

99-94030  GALAXY FIXATION GEMINITRANSITIONAL SINGLE CLAMP STERILE
94200 GALAXY FIXATION GEMINI DOUBLE UNIVERSAL MULTIPIN CLAMP
99-94040  GALAXY FIXATION GEMINI DOUBLE MULTIPIN CLAMP STERILE
99-94140  GALAXY FIXATION GEMINI DOUBLE MULTIPIN CLAMP MEDIUM STERILE
94300 GALAXY FIXATION GEMINIUNIVERSAL MULTIPIN CLAMP

99-94020  GALAXY FIXATION GEMINI MULTIPIN CLAMP STERILE

XCALIBER CYLINDRICAL BONE SCREWS*

Code Shaft @ Thread @ Total L Thread L

941625 6 6 180 2% 942535 6 5 260 35
941630 6 6 180 30 942540 6 5 260 40
941635 6 6 180 35 942545 6 5 260 45
941640 6 6 180 40 942550 6 5 260 50
941645 6 6 180 45 942560 6 5 260 60
941650 6 6 180 50 942570 6 5 260 70
941660 6 6 180 60 942580 6 5 260 80
941670 6 6 180 70 942590 6 5 260 90
941680 6 6 180 80 944540 6 5 150 40
941690 6 6 180 90 943420 6 4 100 20
942625 6 6 260 2% 943430 6 4 100 30
942630 6 6 260 30 943440 6 4 100 40
94635 6 6 260 35 944420 6 4 120 20
942640 6 6 260 40 944430 6 4 120 30
942645 6 6 260 15 944440 6 4 120 40
942650 6 6 260 50 945420 6 4 150 20
942660 6 6 260 60 945425 6 4 150 25
942670 6 6 260 70 945430 6 4 150 30
942680 6 6 260 80 945435 6 4 150 35
942690 6 6 260 90 945440 6 4 150 40
941525 6 3 180 2% 946420 6 4 180 20
941530 6 5 180 30 946430 6 4 180 30
941535 6 5 180 35 946440 6 4 180 40
941540 6 5 180 40 947320 4 3 100 20
941545 6 5 180 45 947325 4 3 100 25
941550 6 5 180 50 948315 4 3 120 15
941560 6 3 180 60 948320 4 3 120 20
941570 6 5 180 70 948325 4 3 120 25
94255 6 5 260 2% 948330 4 3 120 30
942530 6 5 260 30 948335 4 3 120 35

TL-HEX GALAXY FIXATION Hybrid System
The TL-HEX GALAXY FIXATION Hybrid System has not been evaluated for safety and compatibility in the MR (Magnetic Resonance) environment. It has not been tested for heating, migration, or image artifact
in the MR environment. The safety of the TL-HEX GALAXY FIXATION Hybrid System in the MR environment is unknown. Scanning a patient who has this device may result in patient injury.

TL-EVO GALAXY FIXATION Hybrid System
The TL-EVO GALAXY FIXATION Hybrid System has been evaluated for safety and compatibility in the MR (Magnetic Resonance) environment.



QOutside the MRI bore

MRI Safety Information

A person with the TL-EVO GALAXY FIXATION Hybrid System may be safely scanned under the following conditions. Failure to follow these conditions may result in serious injury.
CAUTION: Al TL-EVO GALAXY FIXATION Hybrid System components must be outside the bore to avoid risk of excessive RF heating..

Device Name TL-EVO GALAXY FIXATION Hybrid System
Static Magnetic Field Strength (Ba) 1.5Tor3.0T

Maximum Spatial Field Gradient 15T/m or 1500gauss/cm

RF Excitation Circularly Polarized (CP)

RF Transmit Coil Type Volume RF body coil

Operating Mode First level Operating Mode
Maximum Whole-Body SAR 4W/kq (first level control mode)
Maximum Head SAR 3.2W/kg (first level control mode)

Scan Duration

2W/kg whole-body average SAR for 60 minutes of continuous RF with less than 2 degrees Celsius temperature rise.

MR Image Artifact

The presence of this implant may produce an image artifact.

Device Positioning

TL-EVO GALAXY FIXATION Hybrid System components must not extend into the MRI. Therefore, MR scanning of body parts where the TL-EVO GALAXY FIXATION

Hybrid System is located is contraindicated.

Non-clinical testing has demonstrated that the TL-EVO GALAXY FIXATION Hybrid System components are MR Conditional according to the terminology specified in ASTM F2503 “Standard Practice for Marking
Medical Devices and Other Items in the Magnetic Resonance Environment”

TL-EVO GALAXY FIXATION Hybrid Systems can only be quaranteed for MRI when using the following TL-EVO components to build a frame:

Code Description

99-882140  TRUELOK EVO RX 5/8 MODULAR RING DT40MM STERILE
99-882160  TRUELOK EVO RX 5/8 MODULAR RING D160MM STERILE
99-882180  TRUELOK EVO RX 5/8 MODULAR RING D180MM STERILE
99-882200  TRUELOK EVO RX 5/8 MODULAR RING D200MM STERILE
99-885000  TRUELOK EVO NUT WITH WASHER STERILE

99-885001  TRUELOK EVO WIRE FIXATION BOLT STERILE

99-885002  TRUELOK EVO 8MM HALF PIN FIXATION BOLT STERILE
99-885003  TRUELOK EVO BOLT L16.5MM STERILE

99-885004  TRUELOK EVO 2 HOLES POST STERILE

99-885005  TRUELOK EVO 3 HOLES POST STERILE

99-885006  TRUELOK EVO 4 HOLES POST STERILE

99-885007  TRUELOK EVO HALF PIN FIXATION BOLT STERILE
54-1215 BAYONET WIRE WITH STOPPER

54-1216 BAYONET WIRE

93031 GALAXY TL-HEX CONNECTING POST L50

EXPECTED CLINICAL BENEFITS AND PERFORMANCE CHARACTERISTICS OF THE DEVICE
EXPECTED CLINICAL BENEFITS
- fFortemporary and definitive fracture fixation
Itis designed to provide the multi-function capabilities of an external fixator for modern trauma and reconstructive surgery
The system encompasses the facility for use in a small and large long bone
Reduce the fracture or joint in order to restore alignment easily
Achieve stability with the efficient use of bone screws, rods and clamp
Facilitate application for easy fracture reduction

GALAXY WRIST
Allow for application to combined internal synthesis

GALAXY FIXATION SHOULDER
Low complication rate: GALAXY FIXATION SHOULDER significantly reduces pin migration and backing out vs traditional pinning
Simple standardized and reproducible
Minimally invasive: percutaneous reduction. Fracture fixation with six wires externally stabilized with GALAXY FIXATION SHOULDER components



PERFORMANCE CHARACTERISTICS OF THE DEVICE
+ fastand easy assembly

Flexibility of use (ease of use)

Versatile sterile kits, sterile single packet components, instrument and implant trays

Quick: cylindrical self drilling bone screws with 4 and 5mm thread diameters to fit pediatric anatomy appropriately

Compatibility with Orthofix circular and monolateral external fixation device

Radiolucent

(lamps for Independent Screw Placement

Allows easy and stable connection of either a rod and a bone screw or two rods

Places screws where the condition of the bone and soft tissues permits

GALAXY WRIST
Joint mobilization option (up to +/- 40°)
Allows controlled limited flexion of the joint

GALAXY ELBOW
Radiolucent Hinge which allows easy location of the centre of rotation of the elbow; flexion-extension and micrometric distraction
Non invasive targeting technique
Radiolucent hinge, which allows easy location of the centre of rotation of the elbow

GALAXY FIXATION SHOULDER
Stable

SPECIFIC INFORMATION ON THE DEVICE
Additional equipment may be required for fixation application and removal such as screw cutters and power drill
Depending on the fracture patterns additional fixation techniques may be necessary
In multiscrew clamps insert minimum two screws in the most external seats, if possible, to increase frame stability

TL-HEX GALAXY Hybrid System
The GALAXY TL-HEX CONNECTING POSTS permit the assembly of hybrid frames and are compatible with TrueLok, TL-HEX and GALAXY FIXATION
For additional important medical information consult Instructions For Use PQTLK
In case TL is preferred to TL-HEX, it is necessary to use two rings connected one to each other on the proximal part of the frame

TL-EVO GALAXY FIXATION Hybrid System
The GALAXY TL-HEX CONNECTING POSTS permit the assembly of hybrid frames and are compatible with TL-EVO and GALAXY FIXATION.
For additional important medical information consult Instructions For Use PQEVO.

RISKS DUE TO THE RE-USE OF “SINGLE USE"” DEVICE
Implantable Device*
The “SINGLE USE”implantable device* of Orthofix is identified through symbol @ reported on the product label. After the removal from the patient, the implantable device* has to be discarded.
The re-use of implantable device* introduces contamination risks for users and patients. The re-use of implantable device* cannot guarantee the original mechanical and functional performances, compromising
the effectiveness of the products and introducing health risks for the patients.

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

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

STERILE & NON-STERILE PRODUCTS
Orthofix devices are provided as STERILE or NON-STERILE and they are labeled as such. In the case of STERILE products, product integrity, sterility and performance are assured only if the packaging is undamaged.
Do not use if packaging is compromised, unintentionally opened or if a component s believed to be faulty, suspect or damaged. The products supplied NON-STERILE require cleaning, disinfection and sterilization
prior to use according to procedures reported in the following instructions.

INSTRUCTIONS FOR PROCESSING AND REPROCESSING
These reprocessing instructions have been written in accordance with 15017664 and have been validated by Orthofix in compliance with international standards. It is the responsibility of the health care facility
to ensure that the reprocessing is performed in accordance with instructions provided.

Warnings
Devices labeled “FOR SINGLE USE ONLY” can be reprocessed multiple times before their first clinical use but must not be reprocessed for re-use.
Single use devices MUST NOT BE REUSED, as they are not designed to perform as intended after the first usage. Changes in mechanical, physical or chemical characteristics introduced under conditions of
repeated use, cleaning and re-sterilization may compromise the integrity of the design and/or material leading to diminished safety, performance and/or compliance with relevant specifications. Please
refer to the device label to identify single or multiple use and/or cleaning and re-sterilization release.



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

« Aluminum based devices are damaged by alkaline (pH>7) detergents and solutions. Refer to PQALU for the list of Orthofix aluminum based devices.

« (leaning and disinfection solutions with a pH 7-10.5 are recommended. Cleaning and disinfection solutions with a higher pH should be used according to the material compatibility requirements stated
on the detergent technical data sheet.

- Detergents and disinfectants with fluoride, chloride, bromide, iodide or hydroxyl ions MUST NOT be used.

« The contact with saline solutions should be minimized.

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

+ Ifadevice needs particular care in pre-cleaning, a product specific IFU is available in Orthofix website that is accessible using the data matrix reported on the product labelling.

+ DONOT use metal brushes or steel wool.

Limitations on reprocessing

« Repeated reprocessing has minimal effect on reusable fixators and instruments

« Endof lifeis normally determined by wear and damage due to use

« Products labeled for Single Use only MUST NOT be reused regardless any reprocessing in a dlinical setting

POINT OF USE
[tis recommended to reprocess the reusable medical devices as soon as is reasonably practicable in order to minimize the drying of soil and residuals. For optimal results, instruments should be cleaned within
30 minutes of use. DO NOT use a fixating detergent or hot water because this can cause the fixation of residue.

CONTAINMENT AND TRANSPORTATION

[tis recommended to cover contaminated instruments during transportation in order to minimize the risk of cross contamination. All used surgical instruments must be regarded as contaminated.

Follow the hospital protocols for handling contaminated and bio-hazardous materials. Handling, collection and transportation of used instruments must be strictly controlled to minimize any possible risks
to patient, personnel and any area of the healthcare facility.

PREPARATION FOR CLEANING
This procedure can be omitted in case of direct subsequent manual cleaning and disinfection. In case of highly contaminated reusable medical device before starting an automatic cleaning process, a pre-cleaning
and a manual cleaning (described in the following paragraph) are recommended.

Manual Pre-cleaning

1. Wear protective equipment following safety precautions to comply with the procedure of the healthcare facility.

2. Ensure that the cleaning receptacle is clean and dry, no visible foreign material can be present.

3. Fillthe receptacle with sufficient cleaning solution. Orthofix recommends the use of a slightly alkaline enzymatic detergent solution based on a detergent containing <5% anionic surfactants and enzymes
prepared using deionized water.

4. Carefully immerse the component in the solution in order to displace trapped air.

5. Scrub the device in the cleaning solution with a soft brush until all visible soiling is removed. Use a soft brush to remove residuals from lumens, rough or complex surfaces using a twisting motion.
6. Rinse cannulations with cleaning solution using a syringe. Never use metal brushes or steel wool.

7. Remove the device from the cleaning solution.

8. Brush the single components in running tap water.

9. (lean the single components using an ultrasonic device in a degassed cleaning solution.

10. Rinse the components in purified sterile water until all traces of cleaning solution are removed. Use a syringe in case of lumens or cannulations.

11, Remove item from rinse water and drain.

12. Carefully hand-dry using a clean, lint free cloth.

CLEANING

General considerations

In these instructions Orthofix provides two methods of cleaning: a manual method and an automated method. Wherever applicable, the cleaning phase should start immediately after the pre-cleaning phase
to avoid soil drying. The automated cleaning process is more reproducible and therefore more reliable, and the staff is less exposed to the contaminated devices and to cleaning agents used. Staff shall follow
the safety precautions to comply with the procedure of the healthcare facility using protective equipment. In particular, staff should take note of the instructions provided by the cleaning agent manufacturer for
correct handling and use of the product. Observe all instructions provided by the detergent’s manufacturer regarding the immersion time of the device in the cleaning agent/disinfectant and its concentration.
The quality of the water used for diluting cleaning agents and for rinsing medical devices should be carefully considered.

Manual cleaning

1. Wear protective equipment following safety precautions to comply with the procedure of the healthcare facility.

2. Ensure that the cleaning receptacle is clean and dry, no visible foreign material can be present.

3. Fillthe receptacle with sufficient cleaning solution. Orthofix recommends the use of a slightly alkaline enzymatic cleaning solution.

4. Carefully immerse the component in the solution in order to displace trapped air; it is important to ensure that the cleaning solution reached all surfaces, including holes or cannulations.

5. Thoroughly scrub the device in the cleaning solution with a soft brush until all visible soiling is removed. Use a soft bristled nylon brush to remove residuals from lumens, rough or complex surfaces using
a twisting motion.

6. Rinse cannulations at least three times with cleaning solution using a syringe. Never use metal brushes or steel wool.

7. Remove the device from the cleaning solution.

8. Brush the single components in running tap water.
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9. Putsingle components in ultrasonic device with degassed cleaning solution. Orthofix recommends the use of a detergent solution based on a detergent containing <5% anionic surfactants, non-ionic
surfactants and enzymes, prepared using deionized water. Orthofix recommends on the basis of the validation performed to use an ultrasound frequency of 35kHz, power 300Weff, time 15 minutes. The
use of other solutions and parameters shall be validated by the used and the concentration shall be in compliance with the detergent’'s manufacturer technical datasheet.

10. Rinse the components in purified sterile water until all traces of cleaning solution are removed.

11. Rinse the cannulations, rough or complex surfaces at least three times with purified sterile water. When cannulations are present it is possible to use a syringe to facilitate this step.

12. Remove item from rinse water and drain.

13 If, after completion of the cleaning steps, some encrusted soil remained on the device and had to be removed with the brush, the cleaning step must be repeated as described above.

14, Carefully hand-dry using a clean, lint-free cloth.

Manual disinfection

1. Ensure that the cleaning receptacle is clean and dry, no visible foreign material can to be present.

2. Fill the receptacle with sufficient disinfectant solution. Orthofix recommends the use of a 6% hydrogen peroxide solution for 30 minutes prepared using water for injection.

3. Carefully immerse the component in the solution in order to displace trapped air; it is important to ensure that the disinfectant solution reached all surfaces, including holes or cannulations.

4. Rinse cannulations, rough or complex surfaces at least three time with disinfectant solution. Use a syringe filled with disinfectant solution to rinse cannulations.

5. Remove the items from the solution and drain.

6. Soakin water for injection (WFI) to remove traces of disinfectant solution.

7. Rinse the cannulations at least three times with a syringe (filled with WFI).

8. Remove item from rinse water and drain.

9. Repeat the rinsing procedure as described above.

10.  Carefully hand-dry using a clean, lint-free cloth.

11, Visually inspect and repeat manual cleaning and disinfection if necessary.

Automatic cleaning and disinfection using washer-disinfector

1.

Perform a pre-cleaning if necessary due to the contamination of the device. Take special care when the items to be cleaned contain or have:

a. (annulations

b, Long blind holes

¢ Mating surfaces

d.  Threaded components
e. Rough surfaces

Use a Washer-disinfector in compliance with EN 150 15883 that is properly installed, qualified and reqularly subjected to maintenance and testing.

Ensure that the cleaning receptacle is clean and dry, no visible foreign material can be present.Ensure that the washer-disinfector and all services are operational.

Ensure that the washer-disinfector and all services are operational.

Load the medical devices into the washer-disinfector. Place heavier devices in the bottom of the baskets. Products must be disassembled before placing them in the baskets according to the specific
instructions provided by Orthofix. Wherever possible, all parts of disassembled devices should be kept together in one container.

Connect cannulations to the rinsing ports of the washer-disinfector. If no direct connection is possible, locate the cannulations directly on injector jets or in injector sleeves of the injector basket.
Orientinstruments into the automated washer’s carriers as reccommended by the washer manufacturer,

Avoid contact between devices because movement during washing could cause damage to devices and the washing action could be compromised.

Arrange medical devices in order to locate the cannulations in vertical position and blind holes incline downwards to promote the leakage of any material.

Use approved thermal disinfection program. When using alkaline solutions, a neutralizer must be added. Orthofix recommends that cycle steps are at least as follows:

3. Pre-cleaning for 4 min.

b, Cleaning with the appropriate solution. Orthofix recommends the use of the detergent solution based on a detergent containing <5% anionic surfactants, non-ionic surfactants and enzymes,
prepared using deionized water for 10 min at 55°C.

Neutralization with basic neutralizing agent solution. Orthofix recommends the use of a detergent solution based on citric acid, concentration 0,1% for 6 min.

Final rinsing with deionized water for 3 min.

Thermal disinfection at least 90°C or 194°F (max 95°C or 203°F) for 5 minutes or until AO=3000 is reached, The water used for thermal disinfection must be purified.

Drying at 110°C for 40 minutes. When the instrument has a cannulation, an injector should be used to dry the internal part.

The suitability of other solutions, concentration, time and temperature shall be checked and validated by the user following the detergent’s manufacturer technical datasheet.

Select and start a cycle according to the recommendations of the washer manufacturer.

On completion on the cycle, ensure that all stages and parameters have been achieved.

Wearing protective equipment unload the washer disinfector when it complete the cycle.

If necessary, drain off excess water and dry by using clean, linfree cloth.

Visually inspect each device for remaining soil and dryness. If soil remains repeat the cleaning process as described above.

- a o

MAINTENANCE, INSPECTION AND FUNCTION TESTING

The following quidelines shall be applied to all Orthofix instruments that are labeled for multiple use. All functional checks and inspections described below also cover the interfaces with other instruments
or components. The failure modes below may be caused by end of life of the product, improper use or improper maintenance. Orthofix does not typically specify the maximum number of uses for re-useable
medical devices. The useful life of these devices depends on many factors including the method and duration of each use, and the handling between uses. Careful inspection and functional test of the device
before use is the best method of determining the end of the serviceable life for the medical device. For sterile devices the end of life has been defined, verified and specified with an expiration date.

The following general instructions apply to all Orthofix products:

Al instruments and product components must be visually inspected under good light for cleanliness. If some areas are not clearly visible, use a 3% hydrogen peroxide solution to detect the presence of
organic residuals. If blood is present, bubbling will be observed. After the inspection, the device shall be rinsed and drained as the instruction given above.
I visual inspection evidences that the device was not properly cleaned, repeat the cleaning and disinfection steps or discard the device.
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Allinstruments and product components must be visually inspected for any signs of deterioration that may cause failure during use (such as cracks or damage to surfaces) and functions tested before being
sterilized. If a component or instrument is believed to be faulty, damaged or suspect, it must NOT BE USED.

Products that show excessive fading of marked product code, UDI and lot, thus preventing clear identification and traceability, must NOT BE USED.

Cutting instruments must be checked for sharpness.

When instruments form part of an assembly, check assembly with matching components.

Lubricate hinges and moving parts with an oil that does not interfere with steam sterilization as per manufacturer’s instructions before sterilization. Do not use silicone based lubricant or mineral oil. Orthofix
recommends the use of a highly purified white oil composed by paraffinum liquidum of food and pharmaceutical grade.

As a general preventive action Orthofix recommends following the instructions in the operative technique to avoid damages related to incorrect use. Specific instructions may be available for some product
codes. These instructions are linked to the product code and are available in a dedicated Orthofix website. Moreover, it is important to follow the cleaning procedure suggested by Orthofix to avoid damages
related to incorrect handling.

(Cams and bushes in the ball joints of the Elbow Distractor of GALAXY FIXATION System are for SINGLE USE ONLY. They MUST be discarded and replaced every time a fixator is cleaned after use and prior to
sterilization.

PACKAGING
In order to prevent contamination after sterilization Orthofix recommends using one of the following packaging systems:
a. Wrap in compliance with EN 150 11607, suitable for steam sterilization, and appropriate to protect the instruments or trays contained to mechanical damage. Orthofix recommends the use of a
double wrap constituted of tri laminate non-woven fabrics made of spunbond polypropylene and melt blown polypropylene (SMS).The wrap shall be resistant enough to contain devices up to 10kg.
In the USA, a FDA cleared sterilization wrap must be used and compliance with ANSI/AAMI ST79 is mandatory In Europe, a sterilization wrap in compliance with EN 868-2 may be used. Fold the
wrap to create a sterile barrier system according to a process validated as per 150 11607-2.
b. Rigid sterilization containers (such as Aesculap JK series rigid sterilization containers). In Europe, a container in compliance with EN 868-8 may be used. Do not include additional systems or
instruments in the same sterilization container.

Every other sterile barrier packaging not validated by Orthofix must be validated by the individual healthcare facility according to instruction from the manufacturer. When equipment and processes differ from
those validated by Orthofix the health care facility should verify that sterility can be achieved using parameters validated by Orthofix. Do not include additional systems or instruments in the sterilization tray.
Note that sterility cannot be quaranteed if the sterilization tray is overloaded. The total weight of a wrapped instrument tray should not exceed 10kg.

STERILIZATION

Steam sterilization according to EN IS0 17665 and ANSI/AMMI ST79 is recommended. Gas plasma, dry heat and EtO sterilization MUST BE avoided as they are not validated for Orthofix products. Use a validated,
properly maintained and calibrated steam sterilizer. The steam quality must be appropriate for the process to be effective. Do not exceed 140°C (284°F). Do not stack trays during sterilization. Sterilize by steam
autoclaving, utilizing a fractioned pre-vacuum cycle or gravity cycle according to the table below:

Steam sterilizer type Gravity Pre-vacuum Pre-vacuum Pre-vacuum
Notes Not for use in EU - Not for use in US WHO guidelines
Minimum exposure Temperature | 132°C (270°F) 132°C(270°F) 134°C (273°F) 134°C (273°F)
Minimum exposure Time 15 minutes 4 minutes 3 minutes 18 minutes
Drying Time 30 minutes 30 minutes 30 minutes 30 minutes
Number of pulses N/A 4 4 4

Orthofix recommends always to use a pre-vacuum cycle for steam sterilization. The Gravity cycle was validated but it is suggested only when no other options are available. The Gravity cycle was not validated
for sterilization in rigid containers but only in wraps.

CLEANING AGENT INFORMATION
Orthofix used the following cleaning agents during validation of these processing recommendations. These cleaning agents are not listed in preference to other available cleaning agents which may perform
satisfactorily:

For manual precleaning: Neodisher Medizym concentration 2%

For manual cleaning: Neodisher Mediclean concentration 2%

For automated cleaning: Neodisher Mediclean concentration 0,5%

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

DISCLAIMER

The instructions provided above have been validated by Orthofix srl as being a true description for (1) processing a single-use device and a multiple use device for its first clinical use and (2) processing a
multiple use device for its re-use. It remains the responsibility of the reprocessing officer to ensure that the reprocessing, as actually performed using equipment, materials and personnel in the reprocessing
facility, achieves the desired result. This normally requires validation and routine monitoring of the process. The cleaning, disinfection and sterilization processes must be adequately recorded. Any deviation by
the reprocessing officer from the instructions provided must be properly evaluated for effectiveness and potential adverse consequences, and must also be appropriately recorded.
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ADDITIONAL INFORMATION

INFORMATION FOR THE PATIENT

The HCP shall inform the patient that the medical device does not replicate a normal healthy bone and counsel him/her about the correct behavior after implantation. The patient must pay attention to premature
weight bearing, load carrying and excessive activity levels. The HCP shall inform the patient about any known or possible restrictions regarding the exposure to reasonably foreseeable external influences or
environmental condition and in undergoing specific diagnostic investigations, evaluation or therapeutic treatment after implantation. The HCP shall inform the patient about the need for periodic medical
follow-up and of the eventual removal of the medical device in the future. The HCP shall warn the patient about the surgical and residual risks and make him/her aware of possible adverse events. A successful
result is not achieved in every surgical case. Additional complications may develop at any time due to improper use, medical reasons or device failure that require surgical re-intervention to remove or replace
the medical device. The HCP shall instruct the patient to report any unusual changes to the operative site or in device performance to his/her physician.

NOTICE ABOUT SERIOUS INCIDENTS
Report any serious incident involving a device to Orthofix Srl and the appropriate governing body in which the user and/or patient is established.

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

MANUFACTURER CONTACT
Please contact your local Orthofix sales representative for further details and ordering.

Symbols presented below may apply or not to a specific product: refer to its label for applicability.

Symbol Description
Medical Device
Ijﬂ A Consult instructions for use or consult Caution: Consult instructions for use for important cautionary
electronic instructions for use information
@ Single Use. Do not e-use Orthofix note: discard apporr?%r;%teelnyt after the use (treatment)
Sterile. Sterilized using irradiation.
Non-sterile
© Double sterile barrier system
LOT (atalogue number Batch code
g Use-by date (year-month-day)
c € c € o CE marking in conformity to applicable European Medical Device Directives/Requlations

&I “ Date of manufacture Manufacturer
@ Do not use if package is damaged and consult instructions for use

Symbol for MR conditional. The item has been demonstrated to pose no known hazards in a specified
MRI environment with specified conditions of use

Rx Only Caution: Federal law (USA) restricts this device to sale by or on the order of a physician

Unique Device Identifier
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PQGALP 11/21 (0424644) . . .
Galaxy Fixation (€.

EN System

Instructions For Use (IFU) are subject to change; the most current version of each IFU is always available online

Important information - please read prior to use
This Instruction For Use (IFU) is NOT for US market.

See also instruction leaflet PQSCR (version D or higher) for implantable devices and related instruments and PQRMD for reusable medical devices

GALAXY FIXATION™ SYSTEM - GALAXY FIXATION GEMINI™

ml © orTHOFIX

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

MEDICAL DEVICE INFORMATION

DESCRIPTION
The GALAXY FIXATION FAMILY (GALAXY FIXATION hereinafter) includes the following systems:
GALAXY FIXATION™ System, GALAXY FIXATION™ Wrist, GALAXY FIXATION™ Shoulder, GALAXY FIXATION™ Elbow and GALAXY FIXATION GEMINI™.

The GALAXY FIXATION is a modular external fixator consisting of a series of components that build the external frame. The external frame is connected to the bone by means of bone screws. The GALAXY
FIXATION can be used as hybrid system in conjunction with Orthofix circular external fixators and Kirschner wires. Application and removal of the GALAXY FIXATION can be performed with Orthofix general
orthopedic instrumentation.

INTENDED PURPOSE AND INDICATIONS
INTENDED PURPOSE
The GALAXY FIXATION is intended to provide bone fixation.

INDICATIONS FOR USE

The GALAXY FIXATION is indicated for:
Fractures, non-union/pseudoarthrosis, soft tissue defects of long bones
Vertically stable pelvic fractures or as a treatment adjunct for vertically unstable pelvic fractures
Elbow dislocations, stiffness, contractures

CONTRAINDICATIONS
DO NOT USE the GALAXY FIXATION if a surgical candidate exhibits or is predisposed to any of the following contraindications:
« Mental or physiological conditions who are unwilling or incapable of following postoperative care instructions
Severe osteoporosis™
Severe, poorly controlled diabetes mellitus
Compromised vascularity
Previous infections
Malignancy in the fracture area
Suspected or documented metal sensitivity reactions
Neuromuscular deficit or any other conditions that could influence the healing process
HIV positive
« Suspected or documented metal sensitivity reactions
as it could result in a treatment failure in the intended population.

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

INTENDED PATIENTS

Proper patient selection and the patient’s ability to comply with physician instructions and follow the prescribed treatment regimen will greatly affect the results. It is important to screen patients and select
optimal therapy given physical and/or mental activity requirements and/or limitations.The GALAXY FIXATION is intended for adult and pediatric patients with the exception of newborns.
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INTENDED USERS
The product is intended for use by Healthcare Professionals (HCP) only and such HCP must have full awareness of the appropriate orthopedic procedures and must be familiar with the devices, instruments
and surgical procedures (including application and removal).

NOTES FOR USE - IMPLANT REMOVAL
Once the treatment with external fixation is complete, implant must be removed. HCP should consider premature removal in case of adverse events.

DISCLAIMER
The HCP is fully responsible for the selection of the appropriate treatment and of the relevant device for the patient (including post-operative care).

MATERIAL
The implants are made from an implant grade material that is specified on the product label.

GALAXY FIXATION components are made of the following materials:

COMPONENT MATERIAL
Clamp Titanium, Stainless Steel, Aluminum, PEEK, PPSU
Rod (arbon fiber composite or Titanium
Wire/Pin/Screw Stainless Steel
Flbow Hinge Stainless Steel, Aluminum, PEl
Wrist Module Aluminum, Stainless Steel, PEEK, Synthetic Rubber
Post Stainless Steel

WARNINGS

Fracture stabilization has to be done following correct fracture reduction.

The clamp must be closed first manually by turning the metal ring clockwise before locking it firmly by tightening the cam with the Universal T-Wrench or the 5Smm Allen Wrench.

Large Clamp, Medium Clamp, Small Clamp, Wrist Module, Wire Locking Clamp, Elbow Hinge, Large-Medium Transition Clamp, Small Multiscrew, Clamp-Long , Small Multiscrew Clamp-Short, Gemini
Universal Clamps, Gemini Standard Clamps cannot be disassembled.

Compression is never recommended in a fresh fracture.

Depending on the clinical and radiological findings, the surgeon will decide on the number of rods and bone screws needed to achieve the appropriate frame stability.

All equipment should be carefully examined prior to use to assure proper working condition. If a component or instrument is believed to be faulty, damaged or suspect, it should NOT BE USED.

The fixator should be applied at a sufficient distance from the skin to allow for post-operative swelling and for cleaning, remembering that the stability of the system depends upon the bone-fixator
distance.

If the fixator is sited at a distance of more than 4cm from the bone the surgeon will decide on the number of rods and bone screws needed to achieve the appropriate frame stability.

Components may not be interchangeable between all Orthofix Fixation Systems. Consult individual operative technique quides for interchangeable components.

Before introducing GALAXY FIXATION components in the MR environment, carefully read the MRI SAFETY INFORMATION section of this leaflet.

This device is not approved for fixation or attachment by means of screws to posterior elements (pedicles) of the cervical, thoracic or lumbar spinal column.

GALAXY FIXATION SHOULDER
The tip of the threaded wire should be in the subchondral area of the humeral head
During wire insertion, use the wire quide to avoid damage to the wire and soft tissues and/or joint impingement. After wire insertion, check joint function
2.5mm threaded wires are used with the blocking wire clamp
The first threaded wire should be inserted in the center of the humeral head in order to target its apex

PRECAUTIONS
Before fixator application, make sure that the clamps are fully loosened
Frame stability must be checked intra-operatively before the patient leaves the operating theatre
The surgeon must evaluate the integrity of the construct at follow-up visits
In patients undergoing callus distraction, the regenerated bone must be checked reqularly and monitored radiologically
To ensure the correct locking of the multi-screw clamp use always 2 screws and ensure that they are of the same diameter
During and after insertion, ensure correct positioning of the implants under image intensification

ELBOW DISTRACTOR
The entity of distraction of the Elbow must be verified under image intensification
Itis mandatory to expose the Ulnar nerve prior to distraction

All Orthofix devices should be used together with their corresponding Orthofix implants, components, accessories and instrumentation following the Operative Technique recommended by the manufacturer.

Orthofix does not guarantee the safety and effectiveness of the GALAXY FIXATION when used in conjunction with devices of other manufacturers or with other Orthofix devices if not specifically indicated in
the Operative Technique.

15



POSSIBLE ADVERSE EVENTS
+ Damage to surrounding tissues due to surgical trauma
Superficial infection
Deep infection
Compartment syndrome
Joint contracture, dislocation, instability or loss of range of motion.
Premature bone consolidation during distraction osteogenesis
Non-union, delayed union or malunion
Bone fracture during or after treatment
Bending, breakage or migration of the device
Residual deformities, persistence or recurrence of the initial condition subject to treatment
Loss of fixation
Reoperation to replace a component or entire frame configuration
Pain, discomfort or abnormal sensations due to the presence of the device
Stiffness at surgery site
Arthritic changes
Heterotopic ossification
Wound healing complications
Complex Regional Pain Syndrome
Additional surgery for soft tissue defects
Events caused by intrinsic risks associated with anesthesia and surgery

A successful result is not achieved in every surgical case. Additional complications may develop at any time due to improper use, medical reasons or device failure that require surgical re-intervention to remove
or replace the medical device. Preoperative and operative procedures including knowledge of surgical techniques and proper selection and placement of the device are important considerations in the successful
utilization of the device by the HCP.

MRI (Magnetic Resonance Imaging) SAFETY INFORMATION

GALAXY FIXATION

In case you are building a MRI conditional frame, the frame shall be accompanied by a MRI Patient Card. MRI Patient Card are available for download at ifu.orthofix.it. It is the responsibility of the clinician to
provide the MRI Patient Card to the patient.

QOutside the MRI hore

MRI Safety Information
A person with the GALAXY FIXATION may be safely scanned under the following conditions. Failure to follow these conditions may result in serious injury.
CAUTION: All GALAXY FIXATION components must be outside the bore to avoid risk of excessive RF heating.

Device Name GALAXY FIXATION

Static Magnetic Field Strength (Bo) 1.5Tor3.0T

Maximum Spatial Field Gradient 15T/m or 1500gauss/cm
RF Excitation Circularly Polarized (CP)
RF Transmit Coil Type Volume RF body coil

Operating Mode First level Operating Mode
Maximum Whole-Body SAR 4W/kq (first level control mode)
Maximum Head SAR 3.2W/kg (first level control mode)

Scan Duration

2 W/kg whole-body average SAR for 60 minutes of continuous RF with less than 2 degrees Celsius temperature rise.

MR Image Artifact

The presence of this implant may produce an image artifact.

Device Positioning

GALAXY FIXATION components must not extend into the MRI bore. Therefore, MR scanning of body parts where the GALAXY FIXATION is located is
contraindicated.

Non-clinical testing has demonstrated that the GALAXY FIXATION Components are MR Conditional and are labeled MR CONDITIONAL “MR" according to the terminology specified in ASTM F2503 “Standard

Practice for Marking Medical Devices and Other Items in the Magnetic Resonance Environment”.

Displacement Information

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




MRI SAFETY INFORMATION

Heating Information

Comprehensive electromagnetic computer modeling and experimental testing was performed on the following systems:
1.5-Tesla/64-MHz: Magnetom, Siemens Medical Solutions, Malvern, PA. Software Numaris/4, Version Syngo MR 20028 DHHS Active-shielded, horizontal field scanner
3-Tesla/128-MHz: Excite, HDx, Software 14X.M5, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI, Active-shielded, horizontal field scanner to determine the worst heating in seven configurations of GALAXY
FIXATION. From these studies, it is concluded that once the entire external fixation frame is visible outside the MRI bore, the maximum heating is less than 2°C. In non-clinical testing the worst scenarios
produced the following temperature rises during MRI under the conditions reported above:

Galaxy Fixation System 1.5Tesla System 3.0Tesla System
Minutes of scanning 15 15

Calorimetry measured values, whole body averaged SAR (W/kg) 2.2W/Kg 2.5W/Kg

Highest temperature Rise less than (°C) 2°C 2°C

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

Under the scan conditions defined above, the GALAXY FIXATION™ Wrist frames are expected to produce a maximum temperature rise of 1°C after 15 minutes of continuous scanning.

MR Patient safety

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

Immediately abort the scan if the patient reports burning sensation or pain.

GALAXY FIXATION can only be guaranteed for MRI when using the following components to build a frame:

(*the following components are listed in non-sterile configuration. Please consider that the same MRI information and performance are applicable to the same components in sterile configuration if available
(code number preceded by 99-, e.g. 99-93030))

RODS* CLAMPS*

Code Description Code  Description

932100 Rod 100mm long, 12mm diameter 93010 Large Clamp

932150 Rod 150mm long, 12mm diameter 93110 Medium Clamp

932200 Rod 200mm long, 12mm diameter 93310 Small Clamp

932250 Rod 250mm long, 12mm diameter 93020 Multi-screw Clamp

932300 Rod 300mm long, 12mm diameter 93030 Large-Medium Transition Clamp
932350 Rod 350mm long, 12mm diameter 93120 Medium Multi-screw Clamp
932400 Rod 400mm long, 12mm diameter 93040 Large Double Multiscrew Clamp
99-932450  Rod 450mm long, 12mm diameter, sterile 93140 Medium Double Multiscrew Clamp

99-932500  Rod 500mm long, 12mm diameter, sterile
99-932550  Rod 550mm long, 12mm diameter, sterile
99-932600  Rod 600mm long, 12mm diameter, sterile
99-932650  Rod 650mm long, 12mm diameter, sterile
939100 Rod 100mm long, 9mm diameter
939150 Rod 150mm long, 9mm diameter

ELBOW HINGE*
Code  Description
93410 Elbow Hinge

939200 Rod 200mm long, 9mm diameter GALAXY WRIST*

939250 Rod 250mm long, 9mm diameter Code  Description

939300 Rod 300mm long, 9mm diameter 93320 Small Multiscrew Clamp-LONG
936060 Rod 60mm long, 6mm diameter 93330 Small Multiscrew Clamp-SHORT
936080 Rod 80mm long, 6mm diameter 93350 Wrist Module

936100 Rod 100mm long, 6mm diameter
936120 Rod 120mm long, 6mm diameter
936140 Rod 140mm long, 6mm diameter
936160 Rod 160mm long, 6mm diameter
936180 Rod 180mm long, 6mm diameter
936200 Rod 200mm long, 6mm diameter
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XCALIBER BONE SCREWS* BONE SCREWS*

Code Shaft 0 Thread 0 Total L Thread L Code Shaft @ Thread 0 Total L Thread L
912630 6 6-56 260 30 10190 6 45-35 70 20
912640 6 6-56 260 40 10191 6 45-35 80 20
912650 6 6-56 260 50 10108 6 45-35 80 30
912660 6 6-56 260 60 10135 6 45-35 100 20
912670 6 6-56 260 70 10136 6 45-35 100 30
912680 6 6-56 260 80 10105 6 45-35 100 40
912690 6 6-56 260 90 10137 6 45-35 120 20
911530 6 6-56 150 30 10138 6 45-35 120 30
911540 6 6-56 150 40 10106 6 45-35 120 40
911550 6 6-56 150 50 35100 4 33-3 70 20
911560 6 6-56 150 60 35101 4 33-3 80 35
911570 6 6-56 150 70

911580 6 6-56 150 80

911590 6 6-56 150 90

Code Shaft 0 Thread 0 Total L Thread L

M310 3 3-25 50 18

M311 3 3-25 60 20

M312 3 3-25 60 25

M313 3 3-25 60 30

M321 3 3-25 70 15

M314 3 3-25 70 20

M315 3 3-25 70 25

M316 3 3-25 70 30

M317 3 3-25 100 30

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

TRANSFIXING PINS*

Code  Description

1-92050  SSTRANSFIXING PIN L260MM D4MM THREAD D5XL50MM QC
1-92080  SSTRANSFIXING PIN L260MM DAMM THREAD D5XL8OMM QC
1-93050  TRANSFIX PIN 50 MM QC

1-93080  TRANSFIX PIN 80 MM QC

GEMINI CLAMPS*

Code Description

94100 GALAXY FIXATION GEMINIUNIVERSAL SINGLE CLAMP

99-94010  GALAXY FIXATION GEMINI SINGLE CLAMP STERILE

99-94030  GALAXY FIXATION GEMINITRANSITIONAL SINGLE CLAMP STERILE
94200 GALAXY FIXATION GEMINI DOUBLE UNIVERSAL MULTIPIN CLAMP
99-94040  GALAXY FIXATION GEMINI DOUBLE MULTIPIN CLAMP STERILE
99-94140  GALAXY FIXATION GEMINI DOUBLE MULTIPIN CLAMP MEDIUM STERILE
94300 GALAXY FIXATION GEMINIUNIVERSAL MULTIPIN CLAMP
99-94020  GALAXY FIXATION GEMINI MULTIPIN CLAMP STERILE

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

Code Shaft @ Thread @ Total L Thread L

941625 6 6 180 2% 942535 6 5 260 35
941630 6 6 180 30 942540 6 5 260 40
941635 6 6 180 35 942545 6 5 260 45
941640 6 6 180 40 942550 6 5 260 50
941645 6 6 180 45 942560 6 5 260 60
941650 6 6 180 50 942570 6 5 260 70
941660 6 6 180 60 942580 6 5 260 80
941670 6 6 180 70 942590 6 5 260 90
941680 6 6 180 80 944540 6 5 150 40
941690 6 6 180 90 943420 6 4 100 20
942625 6 6 260 2% 943430 6 4 100 30
942630 6 6 260 30 943440 6 4 100 40
94635 6 6 260 35 944420 6 4 120 20
942640 6 6 260 40 944430 6 4 120 30
942645 6 6 260 45 944440 6 4 120 40
942650 6 6 260 50 945420 6 4 150 20
942660 6 6 260 60 945425 6 4 150 25
942670 6 6 260 70 945430 6 4 150 30
942680 6 6 260 30 945435 6 4 150 35
942690 6 6 260 90 945440 6 4 150 40
94155 6 5 180 25 946420 6 4 180 20
941530 6 5 180 30 946430 6 4 180 30
941535 6 5 180 35 946440 6 4 180 40
941540 6 5 180 40 947320 4 3 100 20
941545 6 5 180 45 947325 4 3 100 25
941550 6 5 180 50 948315 4 3 120 15
941560 6 5 180 60 948320 4 3 120 20
941570 6 3 180 70 948325 4 3 120 25
942525 6 5 260 2% 948330 4 3 120 30
942530 6 5 260 30 948335 4 3 120 35

TL-HEX GALAXY FIXATION Hybrid System
The TL-HEX GALAXY FIXATION Hybrid System has not been evaluated for safety and compatibility in the MR (Magnetic Resonance) environment. It has not been tested for heating, migration, or image artifact
in the MR environment. The safety of the TL-HEX GALAXY FIXATION Hybrid System in the MR environment is unknown. Scanning a patient who has this device may result in patient injury.

TL-EVO GALAXY FIXATION Hybrid System
The TL-EVO GALAXY FIXATION Hybrid System has been evaluated for safety and compatibility in the MR (Magnetic Resonance) environment.

QOutside the MRI bore

MRI Safety Information

A person with the TL-EVO GALAXY FIXATION Hybrid System may be safely scanned under the following conditions. Failure to follow these conditions may result in serious injury.
CAUTION: Al TL-EVO GALAXY FIXATION Hybrid System components must be outside the bore to avoid risk of excessive RF heating..

Device Name TL-EVO GALAXY FIXATION Hybrid System
Static Magnetic Field Strength (Ba) 1.5Tor 3.01

Maximum Spatial Field Gradient 15T/m or 1500gauss/cm

RF Excitation Circularly Polarized (CP)

RF Transmit Coil Type Volume RF body coil

Operating Mode First level Operating Mode
Maximum Whole-Body SAR 4W/kg (first level control mode)
Maximum Head SAR 3.2W/kg (first level control mode)

Scan Duration

2W/kg whole-body average SAR for 60 minutes of continuous RF with less than 2 degrees Celsius temperature rise.

MR Image Artifact

The presence of this implant may produce an image artifact.

Device Positioning

TL-EVO GALAXY FIXATION Hybrid System components must not extend into the MRI. Therefore, MR scanning of body parts where the TL-EVO GALAXY FIXATION
Hybrid System is located is contraindicated.

Non-clinical testing has demonstrated that the TL-EVO GALAXY FIXATION Hybrid System components are MR Conditional according to the terminology specified in ASTM F2503 “Standard Practice for Marking
Medical Devices and Other Items in the Magnetic Resonance Environment”.
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TL-EVO GALAXY FIXATION Hybrid Systems can only be guaranteed for MRI when using the following TL-EVO components to build a frame:

Code Description

99-882140  TRUELOK EVO RX 5/8 MODULAR RING D140MM STERILE
99-882160  TRUELOK EVO RX 5/8 MODULAR RING D160MM STERILE
99-882180  TRUELOK EVO RX 5/8 MODULAR RING D180MM STERILE
99-882200  TRUELOK EVO RX 5/8 MODULAR RING D200MM STERILE
99-885000  TRUELOK EVO NUT WITH WASHER STERILE

99-885001  TRUELOK EVO WIRE FIXATION BOLT STERILE

99-885002  TRUELOK EVO 8MM HALF PIN FIXATION BOLT STERILE
99-885003  TRUELOK EVO BOLT L16.5MM STERILE

99-885004  TRUELOK EVO 2 HOLES POST STERILE

99-885005  TRUELOK EVO 3 HOLES POST STERILE

99-885006  TRUELOK EVO 4 HOLES POST STERILE

99-885007  TRUELOK EVO HALF PIN FIXATION BOLT STERILE
54-1215 BAYONET WIREWITH STOPPER

54-1216 BAYONETWIRE

93031 GALAXY TL-HEX CONNECTING POST L50

EXPECTED CLINICAL BENEFITS AND PERFORMANCE CHARACTERISTICS OF THE DEVICE
EXPECTED CLINICAL BENEFITS
For temporary and definitive fracture fixation
[tis designed to provide the multi-function capabilities of an external fixator for modern trauma and reconstructive surgery
The system encompasses the facility for use in a small and large long bone
Reduce the fracture or joint in order to restore alignment easily
Achieve stability with the efficient use of bone screws, rods and clamp
Facilitate application for easy fracture reduction

GALAXY WRIST
Allow for application to combined internal synthesis

GALAXY FIXATION SHOULDER
Low complication rate: GALAXY FIXATION SHOULDER significantly reduces pin migration and backing out vs traditional pinning
Simple standardized and reproducible

Minimally invasive: percutaneous reduction. Fracture fixation with six wires externally stabilized with GALAXY FIXATION SHOULDER components

PERFORMANCE CHARACTERISTICS OF THE DEVICE
Fast and easy assembly
Flexibility of use (ease of use)
Versatile sterile kits, sterile single packet components, instrument and implant trays
Quick: cylindrical self drilling bone screws with 4 and 5mm thread diameters to fit pediatric anatomy appropriately
Compatibility with Orthofix circular and monolateral external fixation device
Radiolucent
(lamps for Independent Screw Placement
Allows easy and stable connection of either a rod and a bone screw or two rods
Places screws where the condition of the bone and soft tissues permits

GALAXY WRIST
Joint mobilization option (up to +/- 40°)
Allows controlled limited flexion of the joint

GALAXY ELBOW
Radiolucent Hinge which allows easy location of the centre of rotation of the elbow; flexion-extension and micrometric distraction
Non invasive targeting technique
Radiolucent hinge, which allows easy location of the centre of rotation of the elbow

GALAXY FIXATION SHOULDER
Stable

SPECIFIC INFORMATION ON THE DEVICE
Additional equipment may be required for fixation application and removal such as screw cutters and power drill
Depending on the fracture patterns additional fixation techniques may be necessary
In multiscrew clamps insert minimum two screws in the most external seats, if possible, to increase frame stability
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TL-HEX GALAXY Hybrid System
The GALAXY TL-HEX CONNECTING POSTS permit the assembly of hybrid frames and are compatible with TrueLok, TL-HEX and GALAXY FIXATION
For additional important medical information consult Instructions For Use PQTLK
In case TL is preferred to TL-HEX, it is necessary to use two rings connected one to each other on the proximal part of the frame

TL-EVO GALAXY FIXATION Hybrid System
The GALAXY TL-HEX CONNECTING POSTS permit the assembly of hybrid frames and are compatible with TL-EVO and GALAXY FIXATION.
For additional important medical information consult Instructions For Use PQEVO.

RISKS DUE TO THE RE-USE OF “SINGLE USE” DEVICE
Implantable Device*
The“SINGLE USE”implantable device* of Orthofix is identified through symbol (Qr reported on the product label. After the removal from the patient, the implantable device* has to be discarded.
The re-use of implantable device* introduces contamination risks for users and patients. The re-use of implantable device* cannot guarantee the original mechanical and functional performances, compromising
the effectiveness of the products and introducing health risks for the patients.

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

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

STERILE & NON-STERILE PRODUCTS
Orthofix devices are provided as STERILE or NON-STERILE and they are labeled as such. In the case of STERILE products, product integrity, sterility and performance are assured only if the packaging is undamaged.
Do not use if packaging is compromised, unintentionally opened or if a componentis believed to be faulty, suspect or damaged. The products supplied NON-STERILE require cleaning, disinfection and sterilization
prior to use according to procedures reported in the following instructions.

INSTRUCTIONS FOR PROCESSING AND REPROCESSING
These reprocessing instructions have been written in accordance with 15017664 and have been validated by Orthofix in compliance with international standards. It is the responsibility of the health care facility
to ensure that the reprocessing is performed in accordance with instructions provided.

Warnings
Devices labeled “FOR SINGLE USE ONLY” can be reprocessed multiple times before their first clinical use but must not be reprocessed for re-use.
Single use devices MUST NOT BE REUSED, as they are not designed to perform as intended after the first usage. Changes in mechanical, physical or chemical characteristics introduced under conditions of
repeated use, cleaning and re-sterilization may compromise the integrity of the design and/or material leading to diminished safety, performance and/or compliance with relevant specifications. Please
refer to the device label to identify single or multiple use and/or cleaning and re-sterilization release.
The personnel that works with contaminated medical devices must follow safety precautions as per the procedure of the healthcare facility.
Aluminum based devices are damaged by alkaline (pH>7) detergents and solutions. Refer to PQALU for the list of Orthofix aluminum based devices.
(leaning and disinfection solutions with a pH 7-10.5 are recommended. Cleaning and disinfection solutions with a higher pH should be used according to the material compatibility requirements stated
on the detergent technical data sheet.
Detergents and disinfectants with fluoride, chloride, bromide, iodide or hydroxyl ions MUST NOT be used.
The contact with saline solutions should be minimized.
Complex devices such as those with hinges, lumens or mated surfaces must be thoroughly manually pre-cleaned before automated washing in order to remove soiling that accumulates in recesses.
Ifa device needs particular care in pre-cleaning, a product specific IFU is available in Orthofix website that is accessible using the data matrix reported on the product labelling.
DO NOT use metal brushes or steel wool.

Limitations on reprocessing
Repeated reprocessing has minimal effect on reusable fixators and instruments
End of life is normally determined by wear and damage due to use
Products labeled for Single Use only MUST NOT be reused regardless any reprocessing in a clinical setting

POINT OF USE
[tis recommended to reprocess the reusable medical devices as soon as is reasonably practicable in order to minimize the drying of soil and residuals. For optimal results, instruments should be cleaned within
30 minutes of use. DO NOT use a fixating detergent or hot water because this can cause the fixation of residue.

CONTAINMENT AND TRANSPORTATION

[tis recommended to cover contaminated instruments during transportation in order to minimize the risk of cross contamination. All used surgical instruments must be regarded as contaminated.

Follow the hospital protocols for handling contaminated and bio-hazardous materials. Handling, collection and transportation of used instruments must be strictly controlled to minimize any possible risks
to patient, personnel and any area of the healthcare facility.

PREPARATION FOR CLEANING

This procedure can be omitted in case of direct subsequent manual cleaning and disinfection. In case of highly contaminated reusable medical device before starting an automatic cleaning process, a pre-cleaning
and a manual cleaning (described in the following paragraph) are recommended.
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Manual Pre-cleaning

Wear protective equipment following safety precautions to comply with the procedure of the healthcare facility.

2. Ensure that the cleaning receptacle is clean and dry, no visible foreign material can be present.

3. Fillthe receptacle with sufficient cleaning solution. Orthofix recommends the use of a slightly alkaline enzymatic detergent solution based on a detergent containing <5% anionic surfactants and enzymes
prepared using deionized water.

4. Carefully immerse the component in the solution in order to displace trapped air.

5. Scrub the device in the cleaning solution with a soft brush until all visible soiling is removed. Use a soft brush to remove residuals from lumens, rough or complex surfaces using a twisting motion.

6. Rinse cannulations with cleaning solution using a syringe. Never use metal brushes or steel wool.

7. Remove the device from the cleaning solution.

8. Brush the single components in running tap water.

9. (lean the single components using an ultrasonic device in a degassed cleaning solution.

10.  Rinse the components in purified sterile water until all traces of cleaning solution are removed. Use a syringe in case of lumens or cannulations.

11. Remove item from rinse water and drain.

12. Carefully hand-dry using a clean, lint free cloth.

CLEANING

General considerations

In these instructions Orthofix provides two methods of cleaning: a manual method and an automated method. Wherever applicable, the cleaning phase should start immediately after the pre-cleaning phase
to avoid soil drying. The automated cleaning process is more reproducible and therefore more reliable, and the staff is less exposed to the contaminated devices and to cleaning agents used. Staff shall follow
the safety precautions to comply with the procedure of the healthcare facility using protective equipment. In particular, staff should take note of the instructions provided by the cleaning agent manufacturer for
correct handling and use of the product. Observe all instructions provided by the detergent’s manufacturer regarding the immersion time of the device in the cleaning agent/disinfectant and its concentration.
The quality of the water used for diluting cleaning agents and for rinsing medical devices should be carefully considered.

Manual cleaning

1

2,
3.
4
5

Wear protective equipment following safety precautions to comply with the procedure of the healthcare facility.

Ensure that the cleaning receptacle is clean and dry, no visible foreign material can be present.

Fill the receptacle with sufficient cleaning solution. Orthofix recommends the use of a slightly alkaline enzymatic cleaning solution.

Carefully immerse the component in the solution in order to displace trapped air; it is important to ensure that the cleaning solution reached all surfaces, including holes or cannulations.

Thoroughly scrub the device in the cleaning solution with a soft brush until all visible soiling is removed. Use a soft bristled nylon brush to remove residuals from lumens, rough or complex surfaces using
a twisting motion.

6. Rinse cannulations at least three times with cleaning solution using a syringe. Never use metal brushes or steel wool.

7. Remove the device from the cleaning solution.

8. Brush the single components in running tap water.

9. Putsingle components in ultrasonic device with degassed cleaning solution. Orthofix recommends the use of a detergent solution based on a detergent containing <5% anionic surfactants, non-ionic
surfactants and enzymes, prepared using deionized water. Orthofix recommends on the basis of the validation performed to use an ultrasound frequency of 35kHz, power 300Weff, time 15 minutes. The
use of other solutions and parameters shall be validated by the used and the concentration shall be in compliance with the detergent’s manufacturer technical datasheet.

10. Rinse the components in purified sterile water until all traces of cleaning solution are removed.

11, Rinse the cannulations, rough or complex surfaces at least three times with purified sterile water. When cannulations are present it is possible to use a syringe to facilitate this step.

12. Remove item from rinse water and drain.

13 If, after completion of the cleaning steps, some encrusted soil remained on the device and had to be removed with the brush, the cleaning step must be repeated as described above.

14. Carefully hand-dry using a clean, lint-free cloth.

Manual disinfection

1. Ensure that the cleaning receptacle is clean and dry, no visible foreign material can to be present.

2. Fillthe receptacle with sufficient disinfectant solution. Orthofix recommends the use of a 6% hydrogen peroxide solution for 30 minutes prepared using water for injection.

3. Carefully immerse the component in the solution in order to displace trapped air; it is important to ensure that the disinfectant solution reached all surfaces, including holes or cannulations.

4. Rinse cannulations, rough or complex surfaces at least three time with disinfectant solution. Use a syringe filled with disinfectant solution to rinse cannulations.

5. Remove the items from the solution and drain.

6. Soakin water for injection (WFI) to remove traces of disinfectant solution.

7. Rinse the cannulations at least three times with a syringe (filled with WFI).

8. Remove item from rinse water and drain.

9. Repeat the rinsing procedure as described above.

10 Carefully hand-dry using a clean, lint-free cloth.

11, Visually inspect and repeat manual cleaning and disinfection if necessary.

Automatic cleaning and disinfection using washer-disinfector

1.

Perform a pre-cleaning if necessary due to the contamination of the device. Take special care when the items to be cleaned contain or have:

a. (annulations

b, Long blind holes

¢ Mating surfaces

d.  Threaded components
e. Rough surfaces

22



Use a Washer-disinfector in compliance with EN 150 15883 that is properly installed, qualified and reqularly subjected to maintenance and testing.
Ensure that the cleaning receptacle is clean and dry, no visible foreign material can be present.Ensure that the washer-disinfector and all services are operational.
Ensure that the washer-disinfector and all services are operational.
Load the medical devices into the washer-disinfector. Place heavier devices in the bottom of the baskets. Products must be disassembled before placing them in the baskets according to the specific
instructions provided by Orthofix. Wherever possible, all parts of disassembled devices should be kept together in one container.
6. Connect cannulations to the rinsing ports of the washer-disinfector. If no direct connection is possible, locate the cannulations directly on injector jets or in injector sleeves of the injector basket.
Orientinstruments into the automated washer’s carriers as reccommended by the washer manufacturer.
7. Avoid contact between devices because movement during washing could cause damage to devices and the washing action could be compromised.
8. Amange medical devices in order to locate the cannulations in vertical position and blind holes incline downwards to promote the leakage of any material.
9. Use approved thermal disinfection program. When using alkaline solutions, a neutralizer must be added. Orthofix recommends that cycle steps are at least as follows:
3. Pre-cleaning for 4 min.
b, Cleaning with the appropriate solution. Orthofix recommends the use of the detergent solution based on a detergent containing <5% anionic surfactants, non-ionic surfactants and enzymes,
prepared using deionized water for 10 min at 55°C.
Neutralization with basic neutralizing agent solution. Orthofix recommends the use of a detergent solution based on citric acid, concentration 0,1% for 6 min.
Final rinsing with deionized water for 3 min.
Thermal disinfection at least 90°C or 194°F (max 95°C or 203°F) for 5 minutes or until AO=3000 is reached, The water used for thermal disinfection must be purified.
Drying at 110°C for 40 minutes. When the instrument has a cannulation, an injector should be used to dry the internal part.
The suitability of other solutions, concentration, time and temperature shall be checked and validated by the user following the detergent’s manufacturer technical datasheet.
10. Select and start a cycle according to the recommendations of the washer manufacturer.
On completion on the cycle, ensure that all stages and parameters have been achieved.
Wearing protective equipment unload the washer disinfector when it complete the cycle.
If necessary, drain off excess water and dry by using clean, linffree cloth.
Visually inspect each device for remaining soil and dryness. If soil remains repeat the cleaning process as described above.

- oa o

MAINTENANCE, INSPECTION AND FUNCTION TESTING

The following quidelines shall be applied to all Orthofix instruments that are labeled for multiple use. All functional checks and inspections described below also cover the interfaces with other instruments

or components. The failure modes below may be caused by end of life of the product, improper use or improper maintenance. Orthofix does not typically specify the maximum number of uses for re-useable

medical devices. The useful life of these devices depends on many factors including the method and duration of each use, and the handling between uses. Careful inspection and functional test of the device

before use is the best method of determining the end of the serviceable life for the medical device. For sterile devices the end of life has been defined, verified and specified with an expiration date.

The following general instructions apply to all Orthofix products:

« Allinstruments and product components must be visually inspected under good light for cleanliness. If some areas are not clearly visible, use a 3% hydrogen peroxide solution to detect the presence of
organic residuals. If blood is present, bubbling will be observed. After the inspection, the device shall be rinsed and drained as the instruction given above.

- Ifvisualinspection evidences that the device was not properly cleaned, repeat the cleaning and disinfection steps or discard the device.

- Allinstruments and product components must be visually inspected for any signs of deterioration that may cause failure during use (such as cracks or damage to surfaces) and functions tested before being
sterilized. If a component or instrument is believed to be faulty, damaged or suspect, it must NOT BE USED.

« Products that show excessive fading of marked product code, UDI and lot, thus preventing clear identification and traceability, must NOT BE USED.

« (utting instruments must be checked for sharpness.

+ When instruments form part of an assembly, check assembly with matching components.

« Lubricate hinges and moving parts with an oil that does not interfere with steam sterilization as per manufacturers instructions before sterilization. Do not use silicone based lubricant or mineral oil. Orthofix
recommends the use of a highly purified white oil composed by paraffinum liquidum of food and pharmaceutical grade.

As a general preventive action Orthofix recommends following the instructions in the operative technique to avoid damages related to incorrect use. Specific instructions may be available for some product
codes. These instructions are linked to the product code and are available in a dedicated Orthofix website. Moreover, it is important to follow the cleaning procedure suggested by Orthofix to avoid damages
related to incorrect handling.

Cams and bushes in the ball joints of the Elbow Distractor of GALAXY FIXATION System are for SINGLE USE ONLY. They MUST be discarded and replaced every time a fixator is cleaned after use and prior to
sterilization.

PACKAGING
In order to prevent contamination after sterilization Orthofix recommends using one of the following packaging systems:
a. Wrap in compliance with EN 150 11607, suitable for steam sterilization, and appropriate to protect the instruments or trays contained to mechanical damage. Orthofix recommends the use of a
double wrap constituted of tri laminate non-woven fabrics made of spunbond polypropylene and melt blown polypropylene (SMS).The wrap shall be resistant enough to contain devices up to 10kg.
In the USA, a FDA cleared sterilization wrap must be used and compliance with ANSI/AAMI ST79 is mandatory In Europe, a sterilization wrap in compliance with EN 868-2 may be used. Fold the
wrap to create a sterile barrier system according to a process validated as per 150 11607-2.
b, Rigid sterilization containers (such as Aesculap JK series rigid sterilization containers). In Europe, a container in compliance with EN 868-8 may be used. Do not include additional systems or
instruments in the same sterilization container.

Every other sterile barrier packaging not validated by Orthofix must be validated by the individual healthcare facility according to instruction from the manufacturer. When equipment and processes differ from

those validated by Orthofix the health care facility should verify that sterility can be achieved using parameters validated by Orthofix. Do not include additional systems or instruments in the sterilization tray.
Note that sterility cannot be quaranteed if the sterilization tray is overloaded. The total weight of a wrapped instrument tray should not exceed 10kg.
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STERILIZATION
Steam sterilization according to EN IS0 17665 and ANSI/AMMI ST79 is recommended. Gas plasma, dry heat and EtO sterilization MUST BE avoided as they are not validated for Orthofix products. Use a validated,
properly maintained and calibrated steam sterilizer. The steam quality must be appropriate for the process to be effective. Do not exceed 140°C (284°F). Do not stack trays during sterilization. Sterilize by steam

autoclaving, utilizing a fractioned pre-vacuum cycle or gravity cycle according to the table below:

Steam sterilizer type Gravity Pre-vacuum Pre-vacuum Pre-vacuum
Notes Not for use in EU - Not for use in US WHO guidelines
Minimum exposure Temperature | 132°C (270°F) 132°C (270°F) 134°C (273°F) 134°C(273°F)
Minimum exposure Time 15 minutes 4 minutes 3 minutes 18 minutes
Drying Time 30 minutes 30 minutes 30 minutes 30 minutes
Number of pulses N/A 4 4 4

Orthofix recommends always to use a pre-vacuum cycle for steam sterilization. The Gravity cycle was validated but it is suggested only when no other options are available. The Gravity cycle was not validated
for sterilization in rigid containers but only in wraps.

CLEANING AGENT INFORMATION
Orthofix used the following cleaning agents during validation of these processing recommendations. These cleaning agents are not listed in preference to other available cleaning agents which may perform
satisfactorily:

For manual precleaning: Neodisher Medizym concentration 2%

For manual cleaning: Neodisher Mediclean concentration 2%

For automated cleaning: Neodisher Mediclean concentration 0,5%

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

DISCLAIMER

The instructions provided above have been validated by Orthofix srl as being a true description for (1) processing a single-use device and a multiple use device for its first clinical use and (2) processing a
multiple use device for its re-use. It remains the responsibility of the reprocessing officer to ensure that the reprocessing, as actually performed using equipment, materials and personnel in the reprocessing
facility, achieves the desired result. This normally requires validation and routine monitoring of the process. The cleaning, disinfection and sterilization processes must be adequately recorded. Any deviation by
the reprocessing officer from the instructions provided must be properly evaluated for effectiveness and potential adverse consequences, and must also be appropriately recorded.

ADDITIONAL INFORMATION

INFORMATION FOR THE PATIENT

The HCP shall inform the patient that the medical device does not replicate a normal healthy bone and counsel him/her about the correct behavior after implantation. The patient must pay attention to premature
weight bearing, load carrying and excessive activity levels. The HCP shall inform the patient about any known or possible restrictions regarding the exposure to reasonably foreseeable external influences or
environmental condition and in undergoing specific diagnostic investigations, evaluation or therapeutic treatment after implantation. The HCP shall inform the patient about the need for periodic medical
follow-up and of the eventual removal of the medical device in the future. The HCP shall warn the patient about the surgical and residual risks and make him/her aware of possible adverse events. A successful
result is not achieved in every surgical case. Additional complications may develop at any time due to improper use, medical reasons or device failure that require surgical re-intervention to remove or replace
the medical device. The HCP shall instruct the patient to report any unusual changes to the operative site or in device performance to his/her physician.

NOTICE ABOUT SERIOUS INCIDENTS
Report any serious incident involving a device to Orthofix Srl and the appropriate governing body in which the user and/or patient is established.

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

MANUFACTURER CONTACT
Please contact your local Orthofix sales representative for further details and ordering.

Symbols presented below may apply or not to a specific product: refer to its label for applicability.
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Description

Medical Device

Consult instructions for use or consult Caution: Consult instructions for use for important cautionary
electronic instructions for use information

Single Use. Do not re-use Orthofix note: discard appropriately after the use (treatment)

on patient
H Sterile. Sterilized using irradiation.
Non-sterile
Double sterile barrier system
LOT Catalogue number Batch code

Use-by date (year-month-day)

CE marking in conformity to applicable European Medical Device Directives/Requlations

Date of manufacture Manufacturer

Do not use if package is damaged and consult instructions for use

Symbol for MR conditional. The item has been demonstrated to pose no known hazards in a specified
MRI environment with specified conditions of use

Rx Only

Caution: Federal law (USA) restricts this device to sale by or on the order of a physician

Unique Device Identifier
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PQGAL P 12/27 (0424644) . . .
" Galaxy Fixation (€.

System

Le istruzioni per I'uso sono soggette a modifica; la versione piui recente delle istruzioni per I'uso & sempre disponibile online
Informazioni importanti - leggere prima dell'uso

Le presenti Istruzioni per l'uso (IFU) NON si intendono per il mercato USA.

Consultare anche il foglietto illustrativo PQSCR (versione D o superiore) per i dispositivi impiantabili e strumentario correlato e PQRMD per i dispositivi medicali riutilizzabili

SISTEMA GALAXY FIXATION™ - GALAXY FIXATION GEMINI™

il © orTHOFIX

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

INFORMAZIONI SUL DISPOSITIVO MEDICO

DESCRIZIONE
La FAMIGLIA GALAXY FIXATION (di sequito indicata come GALAXY FIXATION) include i sequenti sistemi:
II'sistema GALAXY FIXATION™, GALAXY FIXATION™ Wrist, GALAXY FIXATION™ Shoulder, GALAXY FIXATION™ Elbow e GALAXY FIXATION GEMINI™.

GALAXY FIXATION & un fissatore esterno modulare formato da una serie di componenti che costituiscono la struttura esterna. La struttura esterna e fissata all'osso tramite viti ossee. GALAXY FIXATION puo essere
utilizato come sistema ibrido insieme ai fissatori esterni circolari Orthofix e ai ili di Kirschner. £ possibile applicare e rimuovere GALAXY FIXATION con I'ausilio di strumentario ortopedico Orthofix generico.

USO PREVISTO E INDICAZIONI
USO PREVISTO
GALAXY FIXATION e destinato a fornire una fissazione ossea.

INDICAZIONI PER L'USO

GALAXY FIXATION & indicato per:
Fratture, pseudoartrosi, difetti dei tessuti molli nelle ossa lunghe
Fratture pelviche stabili verticalmente o trattamento aggiuntivo per le fratture pelviche instabili verticalmente
Contratture, rigidita, lussazioni del gomito

CONTROINDICAZIONI
NON UTILIZZARE GALAXY FIXATION qualora un candidato chirurgico fosse predisposto a o dovesse presentare una qualsiasi delle sequenti controindicazioni:
Mancanza di volonta o incapacita di sequire le istruzioni di cura postoperatoria a causa di particolari condizioni mentali o fisiologiche
Osteoporosi grave™
Diabete mellito grave o poco controllato
Vascolarita compromessa
Infezioni precedent
Tumore nell'area della frattura
Presunta o conclamata sensibilita al metallo utilizzato
Deficit neuromuscolare o altre condizioni che potrebbero avere consequenze sul processo di quarigione
Positivita all'HIV
- Presunta o conclamata sensibilita al metallo utilizzato
poiché potrebbe portare a un trattamento errato della condizione nel paziente.

* Come definito dall'Organizzazione Mondiale della Sanita: "Densita minerale ossea di 2.5 deviazioni standard o meno al di sotto del picco medio di massa ossea (media di un giovane adulto sano) in presenza
di una o pitl fratture da fragilita”.

PAZIENTI INDICATI

Una corretta selezione del paziente e la sua capacita di rispettare le istruzioni del medico e il regime di trattamento presritto influenzeranno notevolmente i risultati. £ importante sottoporre il paziente a un
esame accurato e scegliere la terapia ottimale in relazione ai requisiti e/o limitazioni fisici e/o mentali. GALAXY FIXATION & destinato a pazienti adulti e pediatrici ad eccezione dei neonati.

26



OPERATORI INDICATI
I prodotto deve essere maneggiato e gestito esclusivamente da professionisti del settore sanitario in possesso di una conoscenza approfondita delle procedure ortopediche appropriate; tali professionisti devono
inoltre conoscere i dispositivi, lo strumentario e le procedure chirurgiche, comprese 'applicazione e la rimozione.

INDICAZIONI PER L'USO: RIMOZIONE DEL SISTEMA
Una volta completato il trattamento con fissazione esterna, sara necessario rimuovere il sistema e, in caso di effetti indesiderati, considerare un'eventuale rimozione precoce del dispositivo.

LIMITAZIONE DI RESPONSABILITA
II'chirurgo € pienamente responsabile della scelta del trattamento appropriato e del relativo dispositivo per il paziente (cure post-operatorie comprese).

MATERIALE
I sistemi sono realizzati in materiale per utilizzo chirurgico, specificato nell'etichetta del prodotto.

I componenti di GALAXY FIXATION sono realizzati con i sequenti materiali:

COMPONENTE MATERIALE
Morsetto Titanio, acciaio inossidabile, alluminio, PEEK, PPSU
Barra Composito di fibra di carbonio o titanio

Filo/perno/vite

Acciaio inossidabile

Snodo di gomito

Acciaio inossidabile, alluminio, PEI

Modulo di polso

Alluminio, acciaio inossidabile, PEEK, gomma sintetica

Bandierina

Acciaio inossidabile

AVVERTENZE

La stabilizzazione della frattura deve essere esequita dopo aver ottenuto una corretta riduzione della frattura.

Effettuare il serraggio preliminare del morsetto manualmente, ruotando I'anello in metallo in senso orario, prima di bloccarlo saldamente serrando la camma con la chiave di avvitamento a T universale
0la chiave esagonale da 5mm.

Non & possibile smontare gli elementi sequenti: morsetto grande, morsetto medio, morsetto piccolo, modulo di polso, morsetto bloccafilo, snodo di gomito, morsetto di connessione grande-medio,
morsetto multivite piccolo lungo, morsetto multivite piccolo corto, morsetti universali Gemini, morsetti standard Gemini.

La compressione di una frattura recente & sempre sconsigliata.

n base ai risultati clinici e radiologidi, il chirurgo decidera il numero di barre e viti ossee necessarie al fine di ottenere a corretta stabilita del montaggio.

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

E necessario applicare il fissatore a una determinata distanza dalla cute in modo da consentire lo sviluppo della tumefazione post-operatoria e la pulizia, senza dimenticare che la stabilita del sistema
dipende dalla distanza osso-fissatore.

Nel caso il fissatore sia posizionato a una distanza superiore a 4cm dall'osso, il chirurgo decidera il numero di barre e viti ossee necessario per ottenere una corretta stabilita della struttura.

| componenti non sono compatibili con tutti i sistemi di Fissazione Orthofix. Per maggiori informazioni sulla compatibilita dei vari componenti si raccomanda di consultare le tecniche operatorie specifiche.
Prima diintrodurre i componenti GALAXY FIXATION in ambiente RM, leggere attentamente la sezione relativa alle informazioni sulla compatibilita con RM del presente foglietto illustrativo.

Il presente dispositivo non & approvato per la fissazione o I'attacco con viti agli elementi posteriori (peduncoli) della colonna vertebrale cervicale, toracica o lombare.

GALAXY FIXATION SHOULDER

L'estremita del filo filettato dovrebbe trovarsi nella zona subcondrale della testa omerale.

Durante I'inserimento del filo, si raccomanda di utilizzare il quida fili per evitare di danneggiare il filo e i tessuti molli e/o I'impingement articolare. Dopo I'inserimento del filo, verificare la funzionalita articolare.
Utilizzare fili con filettatura da 2.5mm con il morsetto bloccafilo.

Inserire il primo filo filettato al centro della testa omerale e raggiungere il suo apice.

PRECAUZIONI

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

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

Il chirurgo deve valutare I'integrita della struttura durante le visite di follow-up

In pazienti sottoposti a distrazione del callo, I'osso rigenerato deve essere controllato con regolarita e monitorato radiologicamente
Per garantire un serraggio corretto del morsetto multivite, si raccomanda di utilizzare sempre 2 viti dello stesso diametro

Durante e dopo I'inserimento, verificare il corretto posizionamento dei sistemi con |'ausilio della scopia ad amplificazione di brillanza

DISTRATTORE DI GOMITO

L'entita di distrazione del gomito deve essere verificata mediante scopia con I'amplificatore di brillanza
Prima di procedere con la distrazione & obbligatorio esporre il nervo ulnare

Tutti i prodotti Orthofix devono essere utilizzati insieme agli impianti, ai componenti e agli accessori e strumentari Orthofix corrispondenti, sequendo la Tecnica operatoria consigliata dal produttore. Orthofix
non garantisce la sicurezza e I'efficacia di GALAXY FIXATION se utilizzato in combinazione con dispositivi di altri produttori o con altri dispositivi Orthofix, a patto che non sia specificatamente indicato nella
tecnica operatoria.

27



POSSIBILI EFFETTI INDESIDERATI

- Danno ai tessuti circostanti a causa di un trauma chirurgico

« Infezione superficiale

« Infezione profonda

« Sindrome compartimentale

- (ontrattura articolare, lussazione, instabilita o perdita dell'ampiezza di movimento
- (onsolidazione ossea prematura durante I'osteogenesi da distrazione

« Pseudoartrosi, ritardo di consolidazione o vizio di consolidazione

« Frattura dell'osso durante o dopo il trattamento

+ Piegatura, rottura 0 migrazione del dispositivo

« Deformita residua, persistenza o ricomparsa della condizione iniziale oggetto del trattamento
« Perdita di fissazione

« Ripetizione dell'intervento per sostituire un componente o I'intera configurazione del sistema
« Dolore, disagio 0 sensazione anomala dovuti alla presenza del dispositivo

« Rigidita sul sito dell'intervento

+ Deformita artritiche

-« Ossificazione eterotopica

- Complicazioni durante il processo di guarigione della ferita

+ Sindrome dolorosa regionale complessa

« Ulteriore intervento chirurgico per problemi ai tessuti molli

- Rischiintrinseci associati all'anestesia e all'intervento chirurgico

Non tutti gli interventi chirurgici hanno esito positivo. Ulteriori complicanze possono svilupparsi in qualsiasi momento a causa di un uso improprio, per motivi medici o per un guasto del dispositivo con

consequente necessita di un nuovo intervento chirurgico per rimuovere o sostituire il dispositivo medico. Le procedure pre-operatorie e operatorie, inclusila conoscenza delle tecniche chirurgiche, a corretta scelta
e il posizionamento del dispositivo, sono fattori importanti per il successo dell'utilizzo dei dispositivi da parte del professionista sanitario.

INFORMAZIONI DI SICUREZZA SULLA RISONANZA MAGNETICA (RM)
GALAXY FIXATION

Se la struttura & "MRI Conditional", allora deve essere accompagnata da una scheda paziente MRI. La scheda paziente MRI pud essere scaricata all'indirizzo ifu.orthofix.it. £ responsabilita del medico fornire al
paziente la scheda paziente MRI.

All'esterno del macchinario per la risonanza magnetica

Informazioni sulla compatibilita con RM
Un paziente con GALAXY FIXATION puo essere sottoposto alla risonanza con sicurezza alle sequenti condizioni. L'inosservanza di queste condizioni pud provocare gravi lesioni.
ATTENZIONE: tutti i componenti GALAXY FIXATION devono essere tenuti al di fuori del macchinario per la risonanza magnetica, onde evitare che si verifichi un eccessivo riscaldamento RF.

Nome dispositivo GALAXY FIXATION
Intensita del campo magnetico (Bo) 1.5T03.0T
Gradiente spaziale massimo di campo | 15T/m 0 1500gauss/cm

Eccitazione RF Polarizzazione circolare (CP)

Tipo di bobina di trasmissione RF Bobina corpo RF volume

Modalita di funzionamento

Modalita di funzionamento di primo livello

SAR massimo su tutto il corpo

4W/kg (modalita di controllo di primo livello)

SAR massimo sulla testa

3.2W/kg (modalita di controllo di primo livello)

Durata scansione

2W/kg di SAR medio su tutto il corpo per 60 minuti di RF continuo con meno di 2 gradi Celsius di aumento della temperatura.

Artefatto dell'immagine RM

La presenza di questo impianto puo produrre un artefatto d'immagine.

Posizionamento del dispositivo

| componenti GALAXY FIXATION non devono entrare nel macchinario per la risonanza magnetica. Pertanto, & controindicato esequire la scansione della parte del
corpo in cui € presente GALAXY FIXATION.

Test non dlinici hanno dimostrato che i componenti di GALAXY FIXATION sono "MR Conditional" ed etichettati di conseguenza in base alla terminologia specificata dallo standard ASTM F2503 relativo a metodi

e pratiche standard per contrassegnare dispositivi medico-chirurgici e altri strumenti in rapporto alla sicurezza negli ambienti in cui viene utilizzata la risonanza magnetica.

Informazioni per lo spostamento

GALAXY FIXATION non presenta rischi o pericoli aggiuntivi per il paziente in ambiente RM di 1.5Tesla e 3Tesla per quanto riguarda movimento, migrazione e torsione.




INFORMAZIONI SULLA COMPATIBILITA CON RM

Informazioni sul riscaldamento

Sono stati condotti esperimenti al computer sul comportamento dei campi elettromagnetici sui sequenti sistemi:
1.5-Tesla/64-MHz: Magnetom, Siemens Medical Solutions, Malvern, PA. Software Numaris/4, Version Syngo MR 20028 DHHS Scanner a campo orizzontale con schermo attivo
3-Tesla/128-MHz: Excite, HDx, Software 14X.M5, General Electric Healthcare, Milwaukee, W1, scanner a campo orizzontale attivo per stabilire la condizione che presenta il maggior riscaldamento in sette
configurazioni di GALAXY FIXATION. | risultati di questi test hanno dimostrato che se l'intera struttura del sistema di fissazione esterna & posizionata all'esterno del macchinario per la risonanza magnetica, il calore
massimo raggiunto & inferiore a 2°C. Nei test non clinici gli scenari peggiori hanno mostrato i sequenti aumenti di temperatura durante la risonanza magnetica e nelle condizioni riportate in precedenza:

Sistema Galaxy Fixation Sistema 1.5Tesla | Sistema 3.0Tesla
Minuti di scansione 15 15

Valore di calorimetria misurato, SAR medio sull'intero corpo (W/kg) | 2.2W/Kg 2.5W/Kg

Aumento maggiore temperatura inferiore a (°C) 2°C 2°C

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

Con le condizioni di risonanza indicate in precedenza, le strutture di GALAXY FIXATION™ Wrist dovrebbero produrre un aumento massimo della temperatura pari a 1°C dopo 15 minuti di risonanza continua.

Sicurezza del paziente durante la risonanza magnetica

E possiile sottoporre a risonanza magnetica un paziente con GALAXY FIXATION purché si rispettino le presenti condizioni. Non & consentito esequire una scansione diretta di GALAXY FIXATION. Qualora fossero
utilizzati altri parametri, la risonanza magnetica potrebbe causare gravi danni al paziente. Se GALAXY FIXATION viene utilizzato insieme ad altri sistemi di fissazione esterna, € importante considerare che la
combinazione con altri sistemi non & stata testata in ambienti RM e pertanto potrebbe verificarsi un aumento significativo del calore causando gravi danni al paziente. £ necessario mantenere una comunicazione
costante con il paziente tenendolo sempre monitorato in caso si verifichi un aumento del livello di calore.

Siraccomanda di interrompere immediatamente la scansione se il paziente dovesse riferire sensazioni di bruciore o dolore.

Un utilizzo sicuro di GALAXY FIXATION per la RM ¢ garantito esclusivamente se 'impianto e formato dai sequenti componenti:

(*I componenti sequenti sono elencati con la codifica non-sterile. Si prega di considerare che le stesse informazioni relative alla risonanza magnetica e alle sue prestazioni sono applicabili agli stessi componenti
forniti in confezione sterile, se disponibili (anteporre 99- al codice del prodotto, es. 99-93030))

BARRE* MORSETTI*

Codice Descrizione Codice Descrizione

932100 Barra dilunghezza 100mm, diametro 12mm 93010 Morsetto grande

932150 Barra dilunghezza 150mm, diametro 12mm 93110 Morsetto medio

932200 Barra di lunghezza 200mm, diametro 12mm 93310 Morsetto Piccolo

932250 Barra di lunghezza 250mm, diametro 12mm 93020 Morsetto multivite

932300 Barra dilunghezza 300mm, diametro 12mm 93030 Morsetto di connessione medio-grande
932350 Barra dilunghezza 350mm, diametro 12mm 93120 Morsetto multivite medio
932400 Barra dilunghezza 400mm, diametro 12mm 93040 Morsetto multivite doppio grande
99-932450  Barra di lunghezza 450mm, 12mm diametro, sterile 93140 Morsetto multivite doppio medio
99-932500  Barra di lunghezza 500mm, 12mm diametro, sterile

99-932550  Barra di lunghezza 550mm, 12mm diametro, sterile SNODO DI GOMITO*

99-932600  Barra di lunghezza 600mm, 12mm diametro, sterile

- - - Codice Descrizione
99-932650  Barra di lunghezza 650mm, 12mm diametro, sterile 93410 Srodo di gomito

939100 Barra dilunghezza 100mm, diametro 9mm
939150 Barra di lunghezza 150mm, diametro 9mm

939200 Barra di lunghezza 200mm, diametro 9mm GALAXY WRIST*

939250 Barra di lunghezza 250mm, diametro 9mm Codice Descrizione

939300 Barra dilunghezza 300mm, diametro 9mm 93320 Morsetto multivite piccolo - LUNGO
936060 Barra dilunghezza 60mm, diametro 6mm 93330 Morsetto multivite piccolo - CORTO
936080 Barra di lunghezza 80mm, diametro 6mm 93350 Modulo di Polso

936100 Barra di lunghezza 100mm, diametro 6mm
936120 Barra dilunghezza 120mm, diametro 6mm
936140 Barra di lunghezza 140mm, diametro 6mm
936160 Barra dilunghezza 160mm, diametro 6mm
936180 Barra dilunghezza 180mm, diametro 6mm
936200 Barra dilunghezza 200mm, diametro 6mm
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VITI OSSEE XCALIBER* VITI OSSEE*

Codice @ gambo 0 filetto L totale L filetto Codice @ gambo 0 filetto L totale L filetto
912630 6 6-506 260 30 10190 6 45-35 70 20
912640 6 6-506 260 40 10191 6 45-35 80 20
912650 6 6-506 260 50 10108 6 45-35 80 30
912660 6 6-506 260 60 10135 6 45-35 100 20
912670 6 6-506 260 70 10136 6 45-35 100 30
912680 6 6-506 260 80 10105 6 45-35 100 40
912690 6 6-506 260 90 10137 6 45-35 120 20
911530 6 6-506 150 30 10138 6 45-35 120 30
911540 6 6-506 150 40 10106 6 45-35 120 40
911550 6 6-506 150 50 35100 4 33-3 70 20
911560 6 6-506 150 60 35101 4 33-3 80 35
911570 6 6-506 150 70

911580 6 6-506 150 80

911590 6 6-506 150 90

Codice @ gambo 0 filetto L totale L filetto

M310 3 3-25 50 18

M311 3 3-25 60 20

M312 3 3-25 60 25

M313 3 3-25 60 30

M321 3 3-25 70 15

M314 3 3-25 70 20

M315 3 3-25 70 25

M316 3 3-25 70 30

M317 3 3-25 100 30

| componenti del sistema Galaxy Fixation di Orthofix non elencati sopra non sono stati testati per il
riscaldamento, la migrazione o gli artefatti dell'immagine in ambiente RM e la loro sicurezza non
¢ nota. Sottoporre a risonanza un paziente al quale € stato applicato un sistema che include questi
componenti puo provocare lesioni al paziente.

VITI TRAPASSANTI*

Codice Descrizione

1-92050  VITETRAPASSANTE IN ACCIAIO INOX L260MM DAMM FILETTATURA D5XL50MM AD ATTACCO
RAPIDO

1-92080  VITETRAPASSANTE IN ACCIAIO INOX L260MM D4MM FILETTATURA D5XL8OMM AD ATTACCO

RAPIDO

1-93050

VITETRAPASSANTE 50MM CON ATTACCO RAPIDO

1-93080

VITETRAPASSANTE 80MM CON ATTACCO RAPIDO

MORSETTI GEMINI*

Codice

Descrizione

94100

GALAXY FIXATION GEMINI MORSETTO SINGOLO UNIVERSALE

99-94010

GALAXY FIXATION GEMINI MORSETTO SINGOLO STERILE

99-94030

GALAXY FIXATION GEMINI MORSETTO DI CONNESSIONE SINGOLO STERILE

94200

GALAXY FIXATION GEMINI MORSETTO MULTIVITE UNIVERSALE DOPPIO

99-94040

GALAXY FIXATION GEMINI MORSETTO MULTIVITE DOPPIO STERILE

99-94140

GALAXY FIXATION GEMINI MORSETTO MULTIVITE MEDIO DOPPIO STERILE

94300

GALAXY FIXATION GEMINI MORSETTO MULTIVITE UNIVERSALE

99-94020

GALAXY FIXATION GEMINI MORSETTO MULTIVITE STERILE

*| prodotti potrebbero non essere reperibili in tutti i mercati, poiché la loro disponibilita dipende dalle
normative e/ pratiche mediche applicate in ogni singolo paese. Contattare il rappresentante Orthofix di
fiducia per ricevere ulteriori informazioni sulla disponibilita dei prodotti Orthofix nella zona interessata.
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VITI OSSEE XCALIBER CILINDRICHE*

Codice @ gambo 0 filetto L totale L filetto

941625 6 5 180 5 942535 6 5 260 35
941630 6 6 180 30 942540 6 5 260 40
941635 6 6 180 35 42545 6 5 260 45
941640 6 6 180 40 942550 6 5 260 50
41645 6 6 180 G 942560 6 5 260 60
941650 6 5 180 % 942570 6 5 260 70
941660 6 5 180 & 942580 6 5 260 80
91670 6 5 180 =0 942590 6 5 260 90
941680 6 6 180 30 944540 6 5 150 40
941690 6 6 180 0 943420 6 4 100 20
942625 6 6 %0 % 943430 6 4 100 30
942630 6 6 260 30 943440 6 4 100 40
942635 6 6 260 35 944420 6 4 120 20
942640 6 6 260 20 944430 6 4 120 30
947645 6 6 260 15 944440 6 4 120 40
942650 6 6 260 50 945420 6 4 150 20
942660 6 6 550 5 945425 6 4 150 2
942670 6 6 260 70 945430 6 4 150 30
942680 6 6 260 80 945435 6 4 150 35
942690 6 5 %0 % 945440 6 4 150 40
1525 6 v 780 7 946420 6 4 180 20
941530 6 5 180 30 946430 6 4 180 30
41535 6 5 180 G 946440 6 4 180 40
941540 6 5 180 m 947320 4 3 100 2
941545 6 5 180 45 947325 4 3 100 25
941550 6 5 180 50 948315 4 3 120 15
941560 6 5 180 60 948320 4 3 120 20
941570 6 5 180 70 948325 4 3 120 25
942505 6 5 %0 % 948330 4 3 120 30
942530 6 5 %0 0 948335 4 3 120 35

Sistema ibrido TL-HEX GALAXY FIXATION

Non ¢ stata esequita la valutazione di sicurezza e compatibilita con I'ambiente RM del sistema ibrido TL-HEX GALAXY FIXATION. Inoltre, il sistema non ¢ stato testato per quanto riguarda fenomeni di
riscaldamento, migrazione o generazione di artefatti in ambienti per RM. La sicurezza del sistema ibrido TL-HEX GALAXY FIXATION in ambiente RM non  nota. Pertanto, un paziente con questo dispositivo

potrebbe subire lesioni se sottoposto a risonanza.

Sistema ibrido TL-EVO GALAXY FIXATION
Non ¢ stata esequita la valutazione di sicurezza e compatibilita con I'ambiente RM del sistema ibrido TL-EVO GALAXY FIXATION.

Informazioni sulla compatibilita con RM

All'esterno del macchinario per la risonanza magnetica

Un paziente con il sistema ibrido TL-EVO GALAXY FIXATION puo essere sottoposto alla risonanza con sicurezza alle sequenti condizioni. L'inosservanza di queste condizioni pud provocare gravi lesioni.
ATTENZIONE: tutti i componenti del sistema ibrido TL-EVO GALAXY FIXATION devono essere tenuti al di fuori del macchinario per la risonanza magnetica, onde evitare che si verifichi un eccessivo riscaldamento RF.

Nome dispositivo Sistema ibrido TL-EVO GALAXY FIXATION
Intensita del campo magnetico (Bo) 1.5T03.01
Gradiente spaziale massimo di campo | 15T/m 0 1500gauss/cm

Eccitazione RF

Polarizzazione circolare (CP)

Tipo di bobina di trasmissione RF

Bobina corpo RF volume

Modalita di funzionamento

Modalita di funzionamento di primo livello

SAR massimo su tutto il corpo

4W/kg (modalita di controllo di primo livello)

SAR massimo sulla testa

3.2W/kg (modalita di controllo di primo livello)

Durata scansione

2W/kg di SAR medio su tutto il corpo per 60 minuti di RF continuo con meno di 2 gradi Celsius di aumento della temperatura.

Artefatto dell'immagine RM

La presenza di questo impianto pud produrre un artefatto d'immagine.

Posizionamento del dispositivo

| componenti del sistema ibrido TL-EVO GALAXY FIXATION non devono entrare nel macchinario per la risonanza magnetica. Pertanto, & controindicato esequire la
scansione della parte del corpo in cui  presente il sistema ibrido TL-EVO GALAXY FIXATION.

Test non clinici hanno dimostrato che i componenti del sistema ibrido TL-EVO GALAXY FIXATION sono "MR Conditional” in base alla terminologia specificata dallo standard ASTM F2503 relativo a metodi e

pratiche standard per contrassegnare dispositivi medico-chirurgici e altri strumenti in rapporto alla sicurezza negli ambienti in cui viene utilizzata la risonanza magnetica.
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Un utilizzo sicuro del sistema ibrido TL-EVO GALAXY FIXATION per la RM & garantito esclusivamente se I'impianto & formato dai componenti TL-EVO sequenti:

Codice Descrizione

99-882140  TRUELOK EVO ANELLO MODULARE DA 5/8 RX D140MM STERILE
99-882160  TRUELOK EVO ANELLO MODULARE DA 5/8 RX D160MM STERILE
99-882180  TRUELOK EVO ANELLO MODULARE DA 5/8 RX D180MM STERILE
99-882200  TRUELOK EVO ANELLO MODULARE DA 5/8 RX D200MM STERILE
99-885000  TRUELOK EVO DADO CON RONDELLA STERILE

99-885001  TRUELOK EVO BULLONE TENDIFILO STERILE

99-885002  TRUELOK EVO BULLONE FISSAVITE 8MM STERILE

99-885003  TRUELOK EVO BULLONE L16.5MM STERILE

99-885004  TRUELOK EVO BANDIERINA A 2 FORI STERILE

99-885005  TRUELOK EVO BANDIERINA A 3 FORI STERILE

99-885006  TRUELOK EVO BANDIERINA A 4 FORI STERILE

99-885007  TRUELOK EVO BULLONE FISSAVITE STERILE

54-1215  FILO A BAIONETTA CON OLIVA

54-1216  FILO A BAIONETTA

93031 GALAXY TL-HEX BARRA DI CONNESSIONE L50

VANTAGGI CLINICI PREVISTI E CARATTERISTICHE PRESTAZIONALI DEL DISPOSITIVO
VANTAGGI CLINICI PREVISTI
Per fissazione di fratture temporanea e definitiva
E stato progettato per garantire le proprieta multifunzionali di un fissatore esterno per la traumatologia moderna e per la chirurgia ricostruttiva
II sistema & semplice da utilizzare nelle ossa lunghe grandi e piccole
Ridurre la frattura o I'articolazione per ripristinare il corretto allineamento dell'arto
Qttenere la stabilita con I'uso efficiente di viti ossee, barre e morsetti
Applicazione facilitata per semplificare la riduzione della frattura

GALAXY WRIST
Possibilita di applicazione di sintesi interne combinate

GALAXY FIXATION SHOULDER

Tasso delle complicanze basso: GALAXY FIXATION SHOULDER riduce in modo significativo la migrazione e il ritiro dei chiodi rispetto all'inserimento tradizionale

Applicazione semplice, standardizzata e riproducibile

Mininvasivita: riduzione percutanea. Fissazione della frattura ottenuta con sei fili stabilizzati esternamente con i componenti GALAXY FIXATION SHOULDER

CARATTERISTICHE PRESTAZIONALI DEL DISPOSITIVO
Assemblaggio rapido e semplice
Flessibilita di utilizzo (semplice da usare)
Kit sterili versatili, componenti sterili in confezione singola, cassette strumentario e impianti

Rapidita: viti ossee autoperforanti cilindriche con diametro della filettatura da 4 e S5mm per garantire una perfetta compatibilita con |'anatomia pediatrica

Compatibile con i dispositivi di fissazione esterna circolari e monolaterali Orthofix
Radiotrasparente

Morsetti per il posizionamento di una vite indipendente

Consente una connessione semplice e stabile tra due barre o tra una barra e una vite ossea
Posizionare le viti dove le condizioni dell'osso e dei tessuti molli lo consentono

GALAXY WRIST
Possibilita di mobilizzare I'articolazione (fino a -+/- 40°)
Permette una flessione limitata e controllata dell'articolazione
GALAXY ELBOW

Lo snodo radiotrasparente consente un'individuazione piti semplice del centro di rotazione del gomito, la flesso-estensione e la distrazione micrometrica

Tecnica di puntamento non invasiva
Lo snodo radiotrasparente consente un'individuazione piti semplice del centro di rotazione del gomito

GALAXY FIXATION SHOULDER
Stabile

INFORMAZIONI SPECIFICHE SUL DISPOSITIVO
Puo essere necessario utilizzare strumentazione supplementare per I'applicazione e la rimozione, come tronchese e perforatore elettrico
Se la tipologia di frattura lo richiede, una fissazione supplementare pud essere necessaria
Nei morsetti multivite, inserire almeno due viti nelle sedi pil esterne, se possibile, per aumentare la stabilita della struttura
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Sistemna ibrido TL-HEX GALAXY

+ Le BARRE DI CONNESSIONE GALAXY TL-HEX permettono il montaggio di strutture ibride e sono compatibili con Truel ok, TL-HEX e GALAXY FIXATION
- Perinformazioni mediche importanti aggiuntive, consultare le istruzioni per |'uso PQTLK

« Qualora i dovesse preferire I'opzione TL alla TL-HEX, & necessario utilizzare due anelli collegati tra loro nella parte prossimale del montaggio

Sistema ibrido TL-EVO GALAXY FIXATION
« Le BARRE DI CONNESSIONE GALAXY TL-HEX permettono il montaggio di strutture ibride e sono compatibili con TL-EVO e GALAXY FIXATION.
« Perinformazioni mediche importanti aggiuntive, consultare le istruzioni per I'uso PQEVO.

RISCHI CAUSATI DAL RIUTILIZZO DEI DISPOSITIVI "MONOUSO"
Dispositivo impiantabile*
II dispositivo impiantabile* "MONOUSO" di Orthofix & identificabile grazie al simbolo @ riportato sull'etichetta del prodotto. Dopo la rimozione dal paziente, il dispositivo impiantabile* deve essere demolito.
IIriutilizzo di un dispositivo impiantabile* presenta rischi di contaminazione per gli utilizzatori e i pazienti. ll riutilizzo di un dispositivo impiantabile* non pud garantire le prestazioni meccaniche e funzionali
originali, compromettendo I'efficacia dei prodotti e presentando rischi sanitari per i pazienti.

(*) Dispositivo impiantabile: ogni dispositivo che & stato progettato per essere introdotto totalmente/parzialmente nel corpo umano attraverso un intervento chirurgico e per restare in sede dopo la procedura per
almeno 30 giorni viene parimenti considerato un dispositivo impiantabile.

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

PRODOTTI STERILI E NON STERILI
I dispositivi Orthofix sono forniti come STERILI e NON STERILI e sono etichettati di consequenza. In caso di prodotti STERILI, I'integrita, la sterilita e le prestazioni sono garantite solo se la confezione non
¢ danneggiata. Non utilizzare se la confezione & danneggiata, & stata aperta in modo non intenzionale o nel caso in cui si sospetti che un componente possa essere difettoso, danneggiato o non funzionante.
I prodotti forniti NON STERILI devono essere sottoposti a pulizia, disinfezione e sterilizzazione prima dell'uso, conformemente alle procedure riportate nelle istruzioni sequenti.

ISTRUZIONI PER IL TRATTAMENTO E IL RITRATTAMENTO
Le presenti istruzioni di ritrattamento sono state redatte in conformita con lo standard 15017664 e sono state convalidate da Orthofix in conformita con gli standard internazionali. La struttura sanitaria € tenuta
ad accertarsi che il ritrattamento avvenga in conformita con le istruzioni fornite.

Avvertenze

+ ldispositivi etichettati come "MONOUSO" possono essere ritrattati pill volte prima del primo utilizzo clinico, ma non possono essere sottoposti a ritrattamento per essere riutilizzati una seconda volta.

- I dispositivi monouso NON DEVONO ESSERE RIUTILIZZATI, in quanto non sono progettati per garantire le prestazioni previste dopo il primo utilizzo. Le modifiche delle caratteristiche meccaniche, fisiche o
chimiche introdotte in condizioni di uso ripetuto, pulizia e risterilizzazione possono compromettere |'integrita della struttura e/o del materiale, con conseguente diminuzione della sicurezza, delle prestazioni
e/o della conformita alle specifiche pertinenti. Consultare I'etichetta per identificare il dispositivo come monouso o riutilizzabile e/o per verificare le istruzioni relative a pulizia e risterilizzazione.

« lI'personale che lavora con dispositivi medici contaminati e tenuto ad attenersi alle precauzioni di sicurezza indicate nelle procedure della struttura sanitaria.

« Gl strumenti in alluminio possono subire danni se trattati con soluzioni e detergenti alcalini (pH>7). Fare riferimento a PQALU per I'elenco degli strumenti in alluminio di Orthofix.

- Siconsiglia di utilizzare soluzioni per la pulizia e la disinfezione con pH 7-10.5. Le soluzioni per la pulizia e la disinfezione con un pH pili elevato devono essere utilizzate sequendo i requisiti di compatibilita
dei materiali indicati nella scheda tecnica del detergente.

- NON utilizzare detergenti e disinfettanti con fluoruro, cloruro, bromuro, ioduro o ioni idrossidi.

« Ridurre al minimo il contatto con soluzioni fisiologiche.

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

- Seundispositivo necessita di particolare cura durante la pulizia preventiva, sul sito Web di Orthofix sono disponibili Istruzioni per 'uso specifiche, accessibili utilizzando la matrice di dati riportata sull'etichetta del prodotto.

+ NON utilizzare spazzole metalliche o lana di acciaio.

Limitazioni di ritrattamento

« Utilizzi ripetuti hanno un effetto minimo sullo strumentario e sui fissatori riutilizzabili

« Iltermine del ciclo i vita di uno strumento ¢ di norma determinato dal normale stato di usura dovuto all'uso

« Iprodotti etichettati come monouso NON devono essere riutilizzati a prescindere dalle procedure per il ritrattamento in un ambiente clinico

MOMENTO DELLUTILIZZO
Si consiglia di effettuare il ritrattamento sui dispositivi medici riutilizzabili non appena possibile dopo il loro utilizzo, per non consentire a sporcizia e residui di incrostarsi. Per ottenere risultati ottimali, pulire gli
strumenti entro 30 minuti dall'utilizzo. NON utilizzare detergenti fissativi né acqua calda, in quanto potrebbero causare la fissazione di residui.

CONTENIMENTO E TRASPORTO

Siraccomanda di coprire lo strumentario contaminato durante il trasporto per ridurre al minimo il rischio di contaminazione incrociata. Tutto lo strumentario chirurgico usato deve essere considerato contaminato.
Sequire i protocolli ospedalieri perla gestione di materiali contaminati e rifiuti biologici pericolosi. E pertanto necessario maneggiare, raccogliere e trasportare tali strumenti con cura rigorosa per ridurre al minimo
i potenziali rischi per pazienti, personale e tutte le aree della struttura ospedaliera.

PREPARAZIONE PER LA PULIZIA
Questa procedura puo essere omessa in caso di pulizia e disinfezione manuale diretta successiva. In caso di dispositivi medici riutilizzabili altamente contaminati, prima di avviare un processo di pulizia automatica,
siraccomanda di esequire una pulizia preventiva e una pulizia manuale (descritta nel paragrafo sequente).
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Pulizia preventiva manuale

1. Indossare |'equipaggiamento protettivo sequendo le precauzioni di sicurezza in conformita con la procedura della struttura sanitaria.

2. Verificare che il recipiente per la pulizia sia pulito e asciutto, non devono essere presenti corpi estranei visibili.

3. Riempire il recipiente con un livello sufficiente di soluzione detergente. Orthofix raccomanda I'uso di una soluzione detergente enzimatica leggermente alcalin, con un detergente di base contenente una
quantita inferiore al 5% di enzimi e tensioattivi anionici, preparata utilizzando acqua deionizzata.

4. Immergere con cura il componente nella soluzione per rimuovere |'aria intrappolata.

5. Strofinare accuratamente il dispositivo immerso nella soluzione detergente con una spazzola dalle setole morbide fino a rimuovere tutti i residui visibili. Con una spazzola dalle setole morbide, imuovere
i residui dai lumi e dalle superfici pili ruvide o complesse mediante un movimento rotatorio.

6. Utilizzare una siringa per sciacquare le parti cannulate con la soluzione detergente. Non utilizzare mai spazzole metalliche o lana di acciaio.

7. Estrarre il dispositivo dalla soluzione detergente.

8. Spazzolare ogni singolo componente sotto acqua corrente.

9. Pulire i singoli componenti utilizzando un dispositivo a ultrasuoni in una soluzione detergente priva di gas.

10. Sciacquare i componenti in acqua sterile purificata fino a quando non viene rimossa completamente la soluzione detergente. Utilizzare una siringa per risciacquare i lumi o le parti cannulate.

11, Estrarre il componente dall'acqua utilizzata per il risciacquo e buttare I'acqua.

12. Asciugare accuratamente a mano con un panno pulito e privo di lanugine.

PULIZIA

Considerazioni generali

Qui di sequito Orthofix fornisce due metodi di pulizia: un metodo manuale e uno automatico. Quando possibile, la fase di pulizia deve sequire immediatamente la fase di pulizia preventiva, onde evitare che lo sporco si
incrosti. Il processo di pulizia automatico & pili riproducibile e quindi pitt affidabile, e il personale € meno esposto ai dispositivi contaminati e ai detergenti utilizzati. Il personale deve sempre indossare |'equipaggiamento
protettivo e sequire le precauzioni di sicurezza in conformita con la procedura della struttura sanitaria. In particolare, il personale deve prendere nota delle istruzioni fornite dal produttore del detergente per utilizzare
correttamente il prodotto. Osservare tutte le istruzioni fornite dal produttore del detergente in merito al tempo di immersione del dispositivo nel detergente/disinfettante e alla sua concentrazione.

Prestare particolare attenzione alla qualita dell'acqua utilizzata per diluire i detergenti e risciacquare i dispositivi medici.

Pulizia manuale

1. Indossare |'equipaggiamento protettivo sequendo le precauzioni di sicurezza in conformita con la procedura della struttura sanitaria.

2. Verificare che il recipiente per la pulizia sia pulito e asciutto, non devono essere presenti corpi estranei visibili.

3. Riempire il recipiente con un livello sufficiente di soluzione detergente. Orthofix raccomanda I'uso di una soluzione detergente enzimatica leggermente alcalina.

4. Immergere delicatamente il componente nella soluzione, per rimuovere I'aria intrappolata. £ importante verificare che la soluzione detergente raggiunga tutte le superfici, inclusii fori e le parti cannulate.

5. Strofinare accuratamente il dispositivo immerso nella soluzione detergente con una spazzola dalle setole morbide fino a rimuovere tutti i residui visibili. Con una spazzola in nylon con setole morbide,
rimuovere i residui dai lumi e dalle superfici piti ruvide o complesse mediante un movimento rotatorio,

6. Utilizzare una siringa per sciacquare le parti cannulate con la soluzione detergente e ripetere almeno tre volte. Non utilizzare mai spazzole metalliche o lana di acciaio.

7. Estrarre il dispositivo dalla soluzione detergente.

8. Spazzolare ogni singolo componente sotto acqua corrente.

9. Sistemare i singoli componenti nel dispositivo a ultrasuoni con una soluzione detergente priva di gas. Orthofix raccomanda I'uso di una soluzione detergente con un detergente di base contenente una
quantita inferiore al 5% di tensioattivi anionici, tensioattivi non ionici ed enzimi, preparata utilizzando acqua deionizzata. Orthofix raccomanda, sulla base della convalida effettuata, di utilizzare una
frequenza di ultrasuoni di 35kHz, potenza = 300Weff, tempo 15 minuti. L'utilizzo di soluzioni e parametri differenti deve essere convalidato dall'utente e la concentrazione deve essere conforme alle
specifiche tecniche del produttore della soluzione detergente.

10, Sciacquare i componenti in acqua sterile purificata fino a quando non viene rimossa completamente la soluzione detergente.

11, Risciacquare le parti cannulate e le superfici ruvide o complesse almeno tre volte con acqua sterile purificata. In presenza di parti cannulate, & possibile utilizzare una siringa per facilitare la pulizia.

12, Estrarre il componente dall'acqua utilizzata per il risciacquo e buttare I'acqua.

13. Seal termine della pulizia il dispositivo presenta ancora delle incrostazioni che vengono rimosse con la spazzola, € necessario ripetere la procedura di pulizia descritta sopra.

14, Asciugare accuratamente a mano con un panno pulito e privo di lanugine.

Disinfezione manuale

Verificare che il recipiente per la pulizia sia pulito e asciutto, non devono essere presenti corpi estranei visibili.

Riempire il recipiente con una quantita sufficiente di soluzione disinfettante. Orthofix raccomanda 'uso di una soluzione di perossido di idrogeno al 6% per 30 minuti preparata con acqua per preparazioni iniettabili.
Immergere delicatamente il componente nella soluzione per rimuovere I'aria intrappolata. £ importante verificare che la soluzione disinfettante raggiunga tutte le superfici, inclusi i fori e le parti cannulate.
Risciacquare le parti cannulate e le superfici ruvide o complesse almeno tre volte con soluzione disinfettante. Utilizzare una siringa con soluzione disinfettante per sciacquare le parti cannulate.
Rimuovere gli elementi dalla soluzione e svuotare il recipiente.

Immergere in acqua per preparazioni iniettabili per rimuovere le tracce di soluzione disinfettante.

Utilizzare una siringa per sciacquare le parti cannulate con acqua per preparazioni iniettabili e ripetere almeno tre volte.

Estrarre il componente dall'acqua utilizzata per il risciacquo e buttare I'acqua.

Ripetere la procedura di risciacquo descritta in precedenza.

Asciugare accuratamente a mano con un panno pulito e privo dilanugine.

Ispezionare visivamente il componente e ripetere la pulizia e la disinfezione manuali se necessario.

Pulizia e disinfezione automatiche con dispositivo di lavaggio e disinfezione

1.

Se necessario, esequire una pulizia preventiva in base al livello di contaminazione del dispositivo. Prestare particolare attenzione quando i componenti da pulire contengono o presentano:
a. Cannulazioni

Fori ciechi lunghi

Superfici di contatto

Componenti filettati

Superfici ruvide

m a o o«
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Utilizzare un dispositivo dilavaggio e disinfezione conforme allo standard EN 150 15883, che sia correttamente installato, qualificato e regolarmente sottoposto a manutenzione e test.
Verificare che il recipiente per la pulizia sia pulito e asciutto, non devono essere presenti corpi estranei visibili.
Verificare che il dispositivo di lavaggio e disinfezione e tutti i servizi siano operativi.
Caricare i dispositivi medici nel dispositivo dilavaggio e disinfezione. Collocare i dispositivi piti pesanti sul fondo dei cestelli. | prodotti devono essere disassemblati prima di essere inseriti nei cestelli secondo
le specifiche istruzioni fornite da Orthofix. Dove possibile, si consiglia di riporre in un unico contenitore tutte le parti dei dispositivi disassemblati.
6. Collegare le cannulazioni alle porte di risciacquo del dispositivo di lavaggio e disinfezione. Se non & possibile effettuare un collegamento diretto, posizionare le cannulazioni direttamente sugli ugelli iniettori
0 sui manicotti di iniezione del cestello. Orientare lo strumentario nei supporti del dispositivo di lavaggio automatico secondo le istruzioni del produttore.
7. Evitare che i dispositivi entrino in contatto tra loro, poiché la frizione durante la procedura potrebbe causare danni e il lavaggio potrebbe essere compromesso.
8. Disporre i dispositivi medici in modo da posizionare le parti cannulate in verticale e i fori ciechi inclinati verso il basso per favorire la fuoriuscita di qualsiasi materiale.
9. Utilizzare il programma di disinfezione termica approvato. Quando si utilizzano soluzioni alcaline, aggiungere un neutralizzante. Orthofix raccomanda un ciclo di pulizia che comprenda almenoi sequenti passaggi:
a. Pulizia preliminare per 4 minuti.
b, Fffettuare la pulizia utilizzando la soluzione appropriata. Orthofix raccomanda |'uso di una soluzione detergente con un detergente di base contenente una quantita inferiore al 5% di tensioattivi
anionici, tensioattivi non ionici ed enzimi, preparata utilizzando acqua deionizzata per 10 min a 55°C.
Neutralizzazione con soluzione con agente neutralizzante di base. Orthofix raccomanda I'uso di una soluzione detergente a base di acido itrico, concentrazione 0.1%, per 6 minuti.
Risciacquo finale con acqua deionizzata per 3 minuti.
Disinfezione termica ad almeno 90°C o 194°F (max 95°C 0 203°F) per 5 minuti o fino a quando si raggiunge A0 = 3000. L'acqua utilizzata per la disinfezione termica deve essere purificata.
f. Asciugatura a 110°C per 40 minuti. Quando lo strumentario presenta una cannulazione, utilizzare un ugello per asciugare la parte interna.
L'idoneita di altre soluzioni, la concentrazione, il tempo e la temperatura devono essere controllati e convalidati dall'utente sequendo la scheda tecnica del produttore del detergente.
10. Selezionare e avviare un ciclo sequendo le raccomandazioni del produttore del dispositivo di lavaggio.
11. Al termine del ciclo, verificare che tutte le fasi siano state completate e i parametri siano stati rispettati.
12. Altermine del ciclo, scaricare il dispositivo dilavaggio e disinfezione indossando sempre I'equipaggiamento di protezione.
13. Se necessario, rimuovere I'acqua in eccesso e asciugare i componenti utilizzando un panno assorbente che non lasci residui.
14 Ispezionare visivamente ogni componente per verificare che non ci siano residui di contaminazione e che sia perfettamente asciutto. In presenza di contaminazione, ripetere la procedura di pulizia come
descritto in precedenza.

LR = e

MANUTENZIONE, ISPEZIONE E TEST DI FUNZIONAMENTO

Le sequenti linee quida si applicano a tutti gli strumenti Orthofix etichettati come riutilizzabili. Tutti i controlli e le ispezioni funzionali descritti di sequito considerano anche le interazioni con altri strumenti

0 componenti. Le modalita di quasto riportate di sequito possono essere causate da fine vita del prodotto, uso o manutenzione impropria. Orthofix in genere non specifica il numero massimo di utilizzi per

i dispositivi medici riutilizzabili. La vita utile di questi dispositivi dipende da molti fattori, tra cuiil metodo e la durata di ogni utilizzo e il modo in cui vengono gestiti tra un utilizzo e |'altro. Un'attenta ispezione

e untest funzionale del dispositivo prima dell'uso costituiscono i metodi migliori per determinare se un dispositivo medico ha terminato il periodo di vita utile. | dispositivi sterili hanno un ciclo di vita ben definito

e verificato, dotato di data di scadenza specifica.

Le sequenti istruzioni generali si applicano a tutti i prodotti Orthofix:

-+ Ispezionare visivamente tutto lo strumentario e i componenti del sistema con una buona illuminazione per verificare che siano puliti. Qualora alcune aree non siano visibili chiaramente, utilizzare una
soluzione di perossido di idrogeno al 3% per verificare I'eventuale presenza di residui organici. Nel caso sia presente sanque, sara possibile notare la formazione di bollicine. Dopo l'ispezione, il dispositivo
deve essere sciacquato e svuotato come indicato in precedenza.

« Sedall'ispezione visiva si nota che il dispositivo non  stato pulito correttamente, ripetere le fasi di pulizia e disinfezione o smaltire il dispositivo.

- Ispezionare visivamente tutto lo strumentario e i componenti del sistema, rilevando eventuali segni di deterioramento che potrebbero causare problemi durante I'uso (ad esempio crepe o danni alle
superfici). Testare inoltre le funzionalita del sistema prima della sterilizzazione. NON UTILIZZARE un componente o uno strumento se si ritiene sia difettoso, danneggiato o sospetto.

I prodotti che presentano uno scolorimento eccessivo del codice prodotto, del numero di identificazione e del lotto contrassegnato, impedendone quindi un'identificazione e una tracciabilita chiare, NON
DEVONO ESSERE UTILIZZATI.

« Verificare I'affilatura degli strumenti da taglio.

+ Quando gli strumenti sono parte integrante di un assemblaggio, controllare 'assemblaggio con i vari componenti corrispondenti.

« Lubrificare gli snodi e le parti mobili con un olio che non interferisca con la sterilizzazione a vapore, attenendosi alle istruzioni del produttore prima della sterilizzazione. Non utilizzare lubrificanti a base di
siliconi o oli minerali. Orthofix raccomanda I'uso di un olio bianco altamente purificato composto da paraffinum liquidum di grado alimentare e farmaceutico.

(ome azione preventiva generale, Orthofix raccomanda di sequire le istruzioni della tecnica operatoria per evitare danni legati a un uso improprio. Per alcuni codici prodotto possono essere disponibiliistruzioni specifiche

collegate al codice prodotto disponibili su un sito Web Orthofix dedicato. E inoltre importante sequire la procedura di pulizia consigliata da Orthofix per evitare danni dovuti a una manipolazione non corretta.

Le camme e le boccole negli snodii sferici del distrattore per gomito del sisterna GALAXY FIXATION sono ESCLUSIVAMENTE MONOUSO ed E NECESSARIO smaltirle e sostituirle ogni volta che un fissatore viene
pulito dopo I'uso e prima della sterilizzazione.

IMBALLAGGIO
Alfine di evitare la contaminazione dopo il processo di sterilizzazione, Orthofix consiglia di utilizzare uno dei sistemi di imballaggio sequenti:
a.  Proteggere il componente utilizzando materiale conforme allo standard EN 150 11607, adatto per la sterilizzazione a vapore e in grado di proteggere o strumentario o le cassette da danni meccanici. Orthofix
consiglia I'utilizzo di un doppio involucro costituito da tessuti non tessuti trilaminati in polipropilene Spunbond ed SMS. Linvolucro deve essere abbastanza resistente da contenere dispositivi fino a 10kg.
Negli Stati Uniti & necessario utilizzare un involucro di sterilizzazione autorizzato dalla FDA ed & obbligatorio che sia conforme allo standard ANSI/AAMI ST79. In Europa & possibile utilizzare un involucro di
sterilizzazione conforme allo standard EN 868-2. Piegare I'involucro per creare un sistema di protezione sterile sequendo un processo convalidato in base alla norma 50 11607-2.
b, Contenitori rigidi per la sterilizzazione (come i contenitori rigidi per la sterilizzazione della serie Aesculap JK). In Europa & possibile utilizzare un involucro conforme allo standard EN 868-8. Non
aggiungere ulteriori sistemi o strumentario nello stesso contenitore di sterilizzazione.

Qualsiasi involucro di sterilizzazione non convalidato da Orthofix deve essere confermato dalla singola struttura sanitaria in base alle istruzioni del produttore. Quando le apparecchiature e le procedure differiscono
da quanto indicato da Orthofix, la struttura sanitaria deve verificare la possibilita di raggiungere ugualmente il grado di sterilita richiesto utilizzando i parametri convalidati da Orthofix. Non aggiungere ulteriori
sistemi o strumentario nella cassetta di sterilizzazione.

La sterilita non puo essere garantita se la cassetta di sterilizzazione & sovraccarica. Il peso totale di una cassetta strumentario avvolta non dovrebbe essere superiore a 10kg.
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STERILIZZAZIONE

Si raccomanda di esequire la sterilizzazione a vapore in conformita con gli standard EN IS0 17665 e ANSI/AMMI ST79. EVITARE la sterilizzazione con gas plasma, a calore secco e ossido di etilene (Et0), in
quanto non sono metodi approvati per la sterilizzazione dei prodotti Orthofix. Utilizzare uno sterilizzatore a vapore approvato, calibrato e sottoposto ad adeguata manutenzione. La qualita del vapore deve essere
appropriata affinché il processo sia efficace. Non superare i 140°C (284°F). Non impilare le cassette durante la sterilizzazione. Sterilizzare in autoclave a vapore, utilizzando un ciclo di pre-vuoto frazionato o un
ciclo a gravita, in base alla tabella sotto riportata:

Tipo di sterilizzatore a vapore | A gravita Pre-vuoto Pre-vuoto Pre-vuoto

Note Non per I'uso nell'Unione europea | - Non per I'uso negli Stati Uniti | Linee quida dell'OMS
Temperatura di esposizione minima | 132°C (270°F) 132°C(270°F) | 134°C(273°F) 134°C (273°F)
Tempo di esposizione minimo 15 minuti 4 minuti 3 minuti 18 minuti

Tempo di asciugatura 30 minuti 30 minuti 30 minuti 30 minuti

Numero di impulsi N/D 4 4 4

Orthofix raccomanda sempre di utilizzare un ciclo a pre-vuoto per la sterilizzazione a vapore. Il ciclo a gravita  stato approvato, tuttavia si consiglia di adottarlo solo qualora non siano disponibili alternative. Il ciclo
di gravita & stato convalidato solo per gli involucri e non per la sterilizzazione in contenitori rigidi.

INFORMAZIONI SUL DETERGENTE

Orthofix ha utilizzato i sequenti detergenti durante la convalida di queste raccomandazioni per il trattamento. Questi detergenti non sono elencatiin base alla preferenza rispetto ad altri detergenti disponibili che
offrono un risultato soddisfacente:

« Perlapulizia preventiva manuale: Neodisher Medizym concentrazione 2%

« Perlapulizia manuale: Neodisher Mediclean concentrazione 2%

+ Perlapulizia automatica: Neodisher Mediclean concentrazione 0,5%

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

LIMITAZIONE DI RESPONSABILITA

Le istruzioni sopra riportate sono considerate da Orthofix srl come la descrizione a cui attenersi per (1) il trattamento di un dispositivo monouso e di un dispositivo riutilizzabile per il suo primo uso clinico,
nonché per (2) il trattamento di un dispositivo riutilizabile per il suo riutilizzo. E responsabilita dell'operatore verificare che il trattamento stesso, esequito utilizzando |'apparecchiatura, i materiali e il personale
a disposizione presso la struttura apposita, consequa il risultato auspicato. Cio di norma richiede la validazione e il controllo di routine del processo. Le procedure di pulizia, disinfezione e sterilizzazione devono
essere adeguatamente registrate. Ogni deviazione da parte dell'operatore addetto al ritrattamento rispetto alle istruzioni fornite dovra essere valutata in modo appropriato per quanto concerne |'efficacia e le
potenziali conseguenze avverse e adequatamente registrata.

INFORMAZIONI AGGIUNTIVE

INFORMAZIONI PER IL PAZIENTE

L'operatore sanitario ha la responsabilita di informare il paziente riquardo al fatto che il dispositivo medico non riproduca un 0sso sano normale e fornire al paziente consigli sul comportamento corretto da adottare dopo
'impianto del sistema. Il paziente deve prestare particolare attenzione a non caricare peso in modo prematuro sull'arto interessato, a non trasportare pesi e a non esagerare con |'attivita fisica. L 'operatore sanitario deve
informare il paziente riquardo a eventuali limitazioni, note o possibili, relative all'esposizione a condizioni ambientali o influenze esterne ragionevolmente prevedibili e a specifiche indagini diagnostiche, valutazioni o
trattamenti terapeutici dopo I'impianto. L'operatore sanitario deve informare il paziente della necessita di un follow-up medico periodico e dell'eventuale rimozione del dispositivo medico in futuro. Loperatore sanitario
deve avvertire il paziente dei rischi chirurgici e residui e renderlo consapevole dei possibili effetti indesiderati. Non tutti gli interventi chirurgici hanno esito positivo. Ulteriori complicanze possono svilupparsi in qualsiasi
momento a causa di un uso improprio, per motivi medici o per un guasto del dispositivo con conseguente necessita di un nuovo intervento chirurgico per rimuovere o sostituire il dispositivo medico. L'operatore sanitario
deve spiegare al paziente che e di fondamentale importanza riferire al proprio medico qualsiasi eventuale insorgenza di variazioni anomale nel sito dell'intervento.

INCIDENTI GRAVI
Qualsiasi incidente grave che vede coinvolto un dispositivo va segnalato a Orthofix Srl e all'apposito ente governativo dell'utente e/o del paziente.

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

CONTATTO PRODUTTORE
Per ulteriori dettagli e per effettuare un ordine contattare il rappresentante di vendita locale Orthofix.

I simboli riportati di sequito possono fare riferimento o meno a un prodotto specifico: controllarne I'etichetta per verificare |'applicabilita.
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Simbolo

Descrizione

Dispositivo medico

o - ‘ \ Attenzione: Consultare le istruzioni per I'uso per importanti
Consultare le istruzioni per I'uso o le istruzioni elettroniche per I'uso informazionidi precauzione

\ Nota Orthofix: smaltire in modo appropriato dopo I'uso
Monouso. Gettare dopo |'uso (1attarento) sul paziente

Sterile. Sterilizzato tramite irradiazione.

Non sterile

Sistema di barriera sterile doppio

Codice Codice lotto

Data di scadenza (anno-mese-giomo)

€ 0123

Marchiatura CE in conformita con le direttive/i regolamenti europei sui dispositivi medici applicabili

Data di fabbricazione Produttore

Non utilizzare se la confezione & danneggiata e consultare le istruzioni per ['uso

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

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

Identificativo unico del dispositivo
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System

Les instructions d'utilisation sont susceptibles d'étre modifiées ; la version la plus récente de chaque document est toujours disponible en ligne
Informations importantes a lire avant toute utilisation
Ces instructions d'utilisation ne sont PAS destinées au marché des Etats-Unis.

Voir également les modes d'emploi PQSCR (Version D ou version supérieure) pour les dispositifs implantables et PQRMD pour les dispositifs médicaux réutilisables

SYSTEME GALAXY FIXATION™ - GALAXY FIXATION GEMINI™

ml © orTHOFIX

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

INFORMATIONS SUR LE DISPOSITIF MEDICAL

DESCRIPTION
La FAMILLE GALAXY FIXATION (ci-apres dénommée « GALAXY FIXATION ») comprend les systemes suivants :
Systéme GALAXY FIXATION™, GALAXY FIXATION™ Wrist, GALAXY FIXATION™ Shoulder, GALAXY FIXATION™ Elbow et GALAXY FIXATION GEMINI™.

Le systeme GALAXY FIXATION est un dispositif de fixation externe modulaire constitué d'une série de composants formant la structure externe. Le fixateur externe est fixé a I'os par le biais de fiches. Le systeme
GALAXY FIXATION peut étre utilisé en tant que systéme hybride avec des fixateurs circulaires externes Orthofix et des broches de Kirschner. L'application et le retrait du dispositif GALAXY FIXATION peuvent étre
effectués a I'aide de I'instrumentation orthopédique générale d'Orthofix.

OBJECTIF ET INDICATIONS
UTILISATION PREVUE
Le dispositif GALAXY FIXATION est destiné a assurer une fixation osseuse.

INDICATIONS D'UTILISATION

Le dispositif GALAXY FIXATION est indiqué dans les cas énoncés ci-dessous :
Fractures, absence de consolidation/pseudoarthrose, malformation des tissus mous des os longs
Fractures pelviennes avec stabilité verticale ou traitement complémentaire des fractures pelviennes avec instabilité verticale
Luxations, raideurs, contractures du coude

CONTRE-INDICATIONS
NE PAS UTILISER le systeme GALAXY FIXATION si le patient présente I'une des contre-indications suivantes ou y est prédisposé :
- Patients atteints de pathologies mentales ou de troubles physiologiques refusant de suivre les instructions de soins postopératoires ou dans |'incapacité de le faire
Ostéoporose sévere™
Diabeéte sucré sévere mal controlé
Troubles vasculaires
Infections précédentes
Affection maligne dans la zone de fracture
Réactions dues a une sensibilité au métal suspectée ou établie
Déficit neuromusculaire ou tout autre état susceptible d'influer sur le processus de guérison
Positivité au VIH
- Réactions dues a une sensibilité au métal suspectée ou établie
celles-ci pouvant entrainer |'échec du traitement chez le patient concerné.

*Selon la définition de I'Organisation Mondiale de la Santé, il y a ostéoporose lorsque : « la densité minérale osseuse est inférieure ou égale a 2.5 écart-type par rapport a la moyenne de référence des valeurs
de densité osseuse chez les jeunes adultes en bonne santé et qu'une ou plusieurs fractures de fragilité sont présentes ».

PATIENTS CONCERNES

Une sélection correcte des patients et a capacité de ces derniers a respecter les consignes du médecin et a suivre le traitement prescrit, ont une grande influence sur les résultats. Il est important de soumettre
le patient a un dépistage méticuleux et d'adopter la meilleure thérapie, en tenant compte des conditions requises et/ou des limites du patient au niveau des activités physiques et/ou mentales. Le systeme
GALAXY FIXATION est destiné aux patients adultes et pédiatriques, a I'exception des nouveau-nés.
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UTILISATEURS CONCERNES
(e produit est destiné & étre utilisé uniquement par des professionnels de santé qui doivent posséder une parfaite connaissance des procédures de fixation orthopédique appropriées, ainsi qu'une bonne maitrise
des équipements, des instruments et des procédures chirurgicales (y compris leur application et leur retrait).

INDICATIONS D'UTILISATION - RETRAIT DE LIMPLANT
Une fois le traitement par fixation externe terminé, I'implant doit étre retiré. En cas d'événements indésirables, le professionnel de santé pourra envisager un retrait anticipé.

AVERTISSEMENT
Le professionnel de santé assume I'entiere responsabilité du choix du traitement et du dispositif les plus appropriés pour le patient (y compris en ce qui concerne les soins postopératoires).

MATERIAU
Les implants sont fabriqués a partir d'un matériau de qualité implant mentionné sur I'étiquette du produit.

Les composants GALAXY FIXATION sont fabriqués a partir des matériaux suivants :

COMPOSANT MATERIAU
Machoire Titane, acier inoxydable, aluminium, PEEK, PPSU
Barre Fibre de carbone composite ou titane
Broche/Fiche/Vis Adier inoxydable
Charniére de coude Acier inoxydable, aluminium, PEl
Module pour poignet | Aluminium, acier inoxydable, PEEK, caoutchouc synthétique
Plaque d'extension Acier inoxydable
AVERTISSEMENTS

La stabilisation doit étre effectuée aprés une réduction correcte de la fracture.

La machoire doit étre fermée manuellement en premier lieu, en tournant la bague métallique dans le sens des aiguilles d'une montre avant de la verrouiller fermement en serrant |'excentrique avec la
poignée en T universelle ou la clé Allen de Smm.

Les éléments suivants ne peuvent pas étre démontés : machoire de grande taille, machoire de taille moyenne, machoire de petite taille, module pour poignet, machoire de blocage de broche, chamniere de coude,
machoire de transition grande taille-taille standard, machoire multifiche de petite taille-longue, machoire multifiche de petite taille-courte, machoire universelle Gemini et machoire taille standard Gemini.
La compression d'une fracture récente n'est jamais conseillée.

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

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

Le fixateur doit étre appliqué a une distance suffisante de la peau en prévision de 'cedeme postopératoire et du nettoyage des fiches, en gardant a I'esprit que la stabilité du systeme dépend de la distance
entre I'os et le fixateur.

Sile fixateur est situé a plus de 4cm de I'os, le chirurgien décidera du nombre de barres et de fiches osseuses nécessaires pour obtenir la stabilité appropriée du fixateur.

Les composants ne sont pas nécessairement interchangeables entre tous les systemes de fixation Orthofix. Les composants interchangeables sont indiqués dans les techniques opératoires correspondantes.
Avant d'introduire les composants du systéme GALAXY FIXATION dans I'environnement IRM, lisez attentivement la section INFORMATIONS DE SECURITE RELATIVES A L'IRM de cette notice.

(e dispositif n'est pas approuvé pour la fixation ou I'ancrage par fiches aux éléments postérieurs (pédoncules) du rachis cervical, thoracique ou lombaire.

GALAXY FIXATION SHOULDER

L'embout de la broche filetée doit se situer dans la région sous-chondrale de |a téte humérale

Lors de I'insertion de la broche, utiliser le guide-broche pour éviter d'endommager la broche et une Iésion des tissus mous et/ou I'impaction de I'articulation. Une fois la broche insérée, vérifier la fonction articulaire
Les broches filetées de 2.5mm sont utilisées avec la machoire bloguante

La premiére broche filetée doit étre insérée au centre de la téte humérale afin d'en cibler I'apex

PRECAUTIONS

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

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

Le chirurgien doit évaluer I'intégrité du montage lors des visites de suivi

Chez les patients soumis a une distraction osseuse, la régénération osseuse doit étre controlée régulierement et surveillée radiologiquement
Afin d'assurer un verrouillage correct de la machoire multifiche, utilisez toujours deux fiches du méme diametre

Pendant et apres I'insertion, vérifiez le positionnement correct des implants sous amplificateur de brillance.

DISTRACTEUR DU COUDE

La distraction du coude doit étre vérifiée sous amplificateur de brillance
L'exposition du nerf ulnaire est obligatoire préalablement a la distraction

Tous les dispositifs Orthofix doivent étre utilisés avec les implants, composants, accessoires et instruments Orthofix correspondants, dans le respect de la technique opératoire recommandée par le fabricant.
Orthofix ne garantit pas la sécurité et I'efficacité du systeme GALAXY FIXATION lorsque celui-ci est utilisé avec des dispositifs d'autres fabricants ou avec d'autres dispositifs Orthofix si la technique opératoire
ne |'indique pas spécifiquement.
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EFFETS INDESIRABLES POTENTIELS

+ Dommages des tissus environnants dus a un traumatisme chirurgical

« Infection superficielle

- Infection profonde

« Syndrome du compartiment

- (ontracture articulaire, dislocation, instabilité ou perte d'amplitude du mouvement
- (onsolidation osseuse prématurée pendant I'ostéogénése de la distraction

« Absence, retard ou défaut de consolidation

« Fracture osseuse pendant ou apres le traitement

« Torsion, rupture ou migration du dispositif

- Déformations résiduelles, persistance ou réapparition de la condition antérieure au traitement.
« Perte de fixation

« Nouvelle intervention pour remplacer un composant ou I'ensemble de la configuration du fixateur
+ Douleur, géne ou sensations anormales dues a la présence du dispositif

«+ Rigidité au niveau du site opératoire

« Altérations arthritiques

« Ossification hétérotope

« (Complications liées a la cicatrisation

« Syndrome douloureux régional complexe

+Intervention supplémentaire pour correction des tissus mous

« Evénements découlant des risques intrinseques liés 3 I'anesthésie et a la chirurgie

Tous les cas chirurgicaux n'aboutissent pas a un résultat positif. Des complications supplémentaires peuvent se développer a tout moment pour des raisons médicales, un emploi incorrect ou une défaillance du
dispositif nécessitant une reprise chirurgicale pour retirer ou remplacer le dispositif médical. Les procédures préopératoires et opératoires, incluant la connaissance des techniques chirurgicales, la sélection et le
positionnement corrects du dispositif constituent des éléments importants pour une bonne utilisation du dispositif de la part du professionnel de santé.

INFORMATIONS DE SECURITE POUR L'IRM (Imagerie par résonance magnétique)

GALAXY FIXATION

Sivous construisez une structure sous conditions IRM, celle-ci doit étre accompagnée d'une carte patient IRM. La carte patient IRM peut étre téléchargée sur le site ifu.orthofix.it. Il est de la responsabilité du
médecin de fournir la carte patient IRM au patient.

En dehors du tunnel de [1AM

Informations de sécurité relatives a I'RM
Un porteur du systeme GALAXY FIXATION peut étre soumis a exploration IRM en toute sécurité dans les conditions suivantes. Le non-respect de ces conditions peut entrainer des blessures graves.
AVERTISSEMENT : Tous les composants du systeme GALAXY FIXATION doivent se trouver a I'extérieur du tunnel pour éviter tout risque d'échauffement RF excessif.

Nom du dispositif GALAXY FIXATION

Force du champ magnétique statique | 1.5T ou 3.0T

(Bo)

Gradient maximal du champ spatial 15T/m ou 1500gauss/cm

Excitation RF

Polarisé circulairement (CP)

Type de bobine d'émission RF

Volume de la bobine de corps RF

Mode opératoire

Mode opératoire de premier niveau

SAR maximal pour le corps entier

4W/kg (mode de controle du premier niveau)

SAR maximal de téte

3.2W/kg (mode de controle du premier niveau)

Durée de I'exploration IRM

SAR moyen du corps entier de 2W/kg pendant 60 minutes de RF continue avec une élévation de température inférieure a 2 degrés Celsius.

Artefact d'image RM

La présence de 'implant peut produire un artefact d'image.

Placement du dispositif

Les composants GALAXY FIXATION ne doivent pas s'étendre dans le tunnel de I'RM. L'exploration par IRM des parties du corps ol le systeme GALAXY FIXATION
est posé est donc contre-indiquée.

Des essais non cliniques ont démontré que les composants du systeme GALAXY FIXATION sont compatibles IRM sous conditions et sont étiquetés COMPATIBLES IRM SOUS CONDITION suivant la terminologie de

lanorme ASTM F2503 (Méthodes standard pour le marquage de dispositifs médicaux et autres éléments de sécurité dans I'environnement de la résonance magnétique).

Informations relatives au déplacement

Le systeme GALAXY FIXATION ne présentera pas de risque ou de danger supplémentaire pour un patient dans I'environnement IRM 1.5Tesla et 3Tesla en ce qui concerne 'attraction ou la migration

translationnelle et le couple.




INFORMATIONS DE SECURITE RELATIVES A L'IRM

Informations relatives a I'échauffement

Des essais expérimentauy, ainsi qu'une modélisation électromagnétique complete par ordinateur, ont été effectués sur les systemes suivants :
1.5-Tesla/64MHz : Magnetom, Siemens Medical Solutions, Malvern, PA. Logiciel Numaris/4, tomodensitometre horizontal & blindage actif Version Syngo MR 20028 DHHS
3-Tesla/ 128MHz : Excite, HDx, Logiciel 14X.M5, tomodensitométre horizontal a blindage actif General Electric Healthcare, Milwaukee, WI. Cette modélisation et ces essais ont permis de déterminer les
cas d'échauffement critique dans sept configurations du systéme GALAXY FIXATION. Ces études ont conclu qu'une fois I'intégralité du montage de fixation externe visible en dehors du tunnel d'IRM,
|'échauffement maximal est inférieur a 2°C. Lors des essais non cliniques, les hausses de température suivantes ont été observées pendant I''RM, dans les conditions mentionnées ci-dessus :

Systéme de fixation Galaxy Systéme 1.5Tesla | Systéme 3.0Tesla
Minutes d'exploration 15 15

Valeurs calorimétriques mesurées, SAR moyen pour corps entier (W/kg) | 2.2W/kg 2.5W/kg
Augmentation de température maximale de moins de (°C) 2°C 2°C

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

Dans les conditions d'exploration définies ci-dessus, il se peut que le systéme GALAXY FIXATION™ Wrist provoque une augmentation de température de 1°Capres 15 minutes d'exploration continue.

Sécurité du patient lors de I''RM

Des IRM peuvent étre effectuées sur des patients équipés du systeme GALAXY FIXATION avec les parametres suivants. Il est interdit d'explorer directement le systeme GALAXY FIXATION. Avec d'autres
parametres, '1RM peut entrainer des Iésions graves chez le patient. Veuillez noter que I'utilisation conjointe d'un systéme GALAXY FIXATION avec un autre systeme de fixation externe n'a pas été testée dans
I'environnement IRM et peut donc entrainer un échauffement supérieur et des Iésions graves chez le patient. Un échauffement in vivo supérieur étant possible, une surveillance et une communication étroites
avec le patient sont requises pendant I'exploration.

Arrétez immédiatement I'exploration si le patient signale une sensation de briilure ou une douleur.

GALAXY FIXATION est sous garantie uniquement dans le cadre de I'IRM, lorsque les composants suivants sont utilisés pour le montage :

(* Les composants suivants sont proposés dans une configuration non stérile. Les performances et les informations relatives a I'RM valent également pour les mémes composants en configuration stérilisée si
ceux-c sont disponibles (le numéro de référence commence par 99-, par ex. 99-93030))

BARRES* MACHOIRES*

Code Description Code Description

932100 Barre - longueur 100mm, diametre 12mm 93010 Méchoire 12mm clip barre-barre & clip barre-fiche
932150 Barre - longueur 150mm, diametre 12mm 93110 Méchoire 9mm clip barre-barre & clip barre-fiche
932200 Barre - longueur 200mm, diamétre 12mm 93310 Machoire 6mm clip barre-barre & clip barre-fiche
932250 Barre - longueur 250mm, diameétre 12mm 93020 Machoire multifiche

932300 Barre - longueur 300mm, diamétre 12mm 93030 Méchoire 12/9mm clip barre-barre & clip barre-fiche
932350 Barre - longueur 350mm, diametre 12mm 93120 Machoire multifiche de taille standard

932400 Barre - longueur 400mm, diametre 12mm 93040 Double méachoire multifiche de grande taille
99-932450  Barre - longueur 450mm, diametre 12mm, stérile 93140 Double machoire multifiche de taille moyenne

99-932500  Barre - longueur 500mm, diameétre 12mm, stérile
99-932550  Barre - longueur 550mm, diameétre 12mm, stérile
99-932600  Barre - longueur 600mm, diameétre 12mm, stérile

99-932650  Barre - longueur 650mm, diametre 12mm, stérile CHARNIERE DE COUDE*

939100 Barre - longueur 100mm, diamétre 9mm Code Description

939150 Barre - longueur 150mm, diamétre 9mm 93410 Charniere de coude

939200 Barre - longueur 200mm, diamétre 9mm

939250 Barre - longueur 250mm, diam?tre 9mm FIXATEUR DE POIGNET GALAXY*

939300 Barre - longueur 300mm, Q|ar1jetre 9mm Code Description

936060 Barre - longueur 60mm, diamétre Gmm 93320 Machare multfiche de petite aile-LONGUE
936080 Barte - longueur 80mm, diamétre Gmm 93330 Machoire multfche de petie tale-_COURTE
936100 Barre - longueur 100mm, diametre 6mm 93350 Module pour poignet

936120 Barre - longueur 120mm, diamétre 6mm
936140 Barre - longueur 140mm, diamétre 6mm
936160 Barre - longueur 160mm, diamétre 6mm
936180 Barre - longueur 180mm, diametre 6mm
936200 Barre - longueur 200mm, diametre 6mm
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FICHES OSSEUSES XCALIBER* FICHES OSSEUSES*

Code 0 tige 0 filetage L totale L filetage Code 0 tige 0 filetage L totale L filetage
912630 6 6-506 260 30 10190 6 45-35 70 20
912640 6 6-506 260 40 10191 6 45-35 80 20
912650 6 6-506 260 50 10108 6 45-35 80 30
912660 6 6-506 260 60 10135 6 45-35 100 20
912670 6 6-506 260 70 10136 6 45-35 100 30
912680 6 6-506 260 80 10105 6 45-35 100 40
912690 6 6-506 260 90 10137 6 45-35 120 20
911530 6 6-506 150 30 10138 6 45-35 120 30
911540 6 6-506 150 40 10106 6 45-35 120 40
911550 6 6-506 150 50 35100 4 33-3 70 20
911560 6 6-56 150 60 35101 4 33-3 80 35
911570 6 6-506 150 70

911580 6 6-506 150 80

911590 6 6-506 150 90

Code 0 tige 0 filetage L totale L filetage

M310 3 3-25 50 18

M311 3 3-25 60 20

M312 3 3-25 60 25

M313 3 3-25 60 30

M321 3 3-25 70 15

M314 3 3-25 70 20

M315 3 3-25 70 25

M316 3 3-25 70 30

M317 3 3-25 100 30

Les composants du systeme de fixation Galaxy n'ont pas ét€ testés pour leur échauffement, leur migration ou
'apparition d'artefacts d'image dans un environnement d'IRM, et leur fiabilité n'est pas connue. La réalisation
d'une IRM sur un patient porteur d'un montage doté de ces composants peut entrainer des ésions.

MACHOIRES TRANSFIXIANTES*

Code Description

1-92050  FICHE TRANSIFIXIANTE SS L260MM D4MM FILETAGE D5XL50MM QC
1-92080  FICHE TRANSIFIXIANTE SS L260MM D4MM FILETAGE D5XL80MM QC
1-93050  FICHE TRANSFIXIANTE 50MM QC

1-93080  FICHE TRANSFIXIANTE 80MM QC

MACHOIRES GEMINI*

Code Description

94100 MACHOIRE SIMPLE UNIVERSELLE GALAXY FIXATION GEMINI

9994010 MACHOIRE SIMPLE GALAXY FIXATION GEMINI STERILE

99-94030  MACHOIRE SIMPLE DETRANSITION GALAXY FIXATION GEMINI STERILE
94200 DOUBLE MACHOIRE MULTIFICHE UNIVERSELLE GALAXY FIXATION GEMIN|
99-94040  DOUBLE MACHOIRE MULTIFICHE GALAXY FIXATION GEMINI STERILE
99-94140  DOUBLE MACHOIRE MULTIFICHE GALAXY FIXATION GEMINI STERILE DETAILLE MOYENNE
94300 MACHOIRE MULTIFICHE UNIVERSELLE GALAXY FIXATION GEMINI
99-94020  MACHOIRE MULTIFICHE GALAXY FIXATION GEMINI STERILE

* Certains produits ne sont pas disponibles sur tous les marchés en raison des réglementations et/ou
des pratiques médicales relatives a chaque marché. Contactez votre représentant Orthofix si vous avez
des questions quant a la disponibilité des produits Orthofix dans votre région.
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FICHES OSSEUSES CYLINDRIQUES XCALIBER*

Code 0 tige 0 filetage L totale L filetage

941625 6 6 180 25 942535 6 5 260 35
941630 6 5 %0 30 942540 6 5 260 40
941635 6 6 180 35 942545 6 5 260 45
941640 6 6 180 40 942550 6 5 260 50
941645 6 6 180 45 942560 6 5 260 60
941650 6 3 180 50 942570 6 5 260 70
941660 6 5 %0 ) 942580 6 5 260 80
941670 6 6 180 70 942590 6 5 260 9%
941680 6 5 %0 %0 944540 6 5 150 40
941690 6 6 180 90 943420 6 4 100 2
942625 6 6 260 25 943430 6 4 100 30
942630 6 3 260 30 943440 6 4 100 40
942635 6 5 50 3 944420 6 4 120 20
942640 6 5 30 m 944430 6 4 120 30
942645 6 5 30 5 944440 6 4 120 40
942650 6 6 260 50 945420 6 4 150 2
942660 6 3 560 & 945425 6 4 150 25
942670 6 3 260 70 945430 6 4 150 30
942630 5 5 50 ) 945435 6 4 150 35
942690 6 5 30 % 945440 6 4 150 40
941525 6 S %0 5% 946420 6 4 180 20
941530 6 5 180 30 946430 6 4 180 30
941535 6 5 180 35 946440 6 4 180 40
941540 6 3 180 0 947320 4 3 100 20
941545 6 5 180 45 947325 4 3 100 25
941550 6 s %0 N 948315 4 3 120 15
941560 6 s %0 0 948320 4 3 120 20
941570 6 5 180 70 948325 4 3 120 25
942525 6 5 260 25 948330 4 3 120 30
942530 6 3 260 30 948335 4 3 120 35

Systéme hybride TL-HEX GALAXY FIXATION

La sécurité et la compatibilité du systeme hybride TL-HEX GALAXY FIXATION n'ont pas été évaluées dans un environnement d'IRM (résonance magnétique). Il n'a pas été testé dans les conditions de chaleur, de
migration ou avec |'apparition d'artefacts a I'image d'un environnement IRM. La sécurité du systeme TL-HEX GALAXY FIXATION hybride dans un environnement IRM n'est pas connue. La réalisation d'une IRM
sur un patient porteur de ce systéme peut entrainer des ésions.

Systéme hybride TL-EVO GALAXY FIXATION
La sécurité et la compatibilité du systeme hybride TL-EVO GALAXY FIXATION n'ont pas été évaluées dans un environnement d'IRM (résonance magnétique).

En dehors du tunnel de I'RM

Informations de sécurité relatives a I'RM
Un porteur du systeme hybride TL-EVO GALAXY FIXATION peut étre soumis a exploration IRM en toute sécurité dans les conditions suivantes. Le non-respect de ces conditions peut entrainer des blessures graves.
AVERTISSEMENT : Tous les composants du systeme hybride TL-EVO GALAXY FIXATION doivent se trouver & I'extérieur du tunnel pour éviter tout risque d'échauffement RF excessif.

Nom du dispositif Systeme hybride TL-EVO GALAXY FIXATION

Force du champ magnétique statique (Bs) | 1.5T ou 3.0T

Gradient maximal du champ spatial 15T/m ou 1500gauss/cm

Excitation RF Polarisé circulairement (CP)

Type de bobine d'émission RF Volume de la bobine de corps RF

Mode opératoire Mode opératoire de premier niveau

SAR maximal pour le corps entier 4W/kg (mode de controle du premier niveau)

SAR maximal de téte 3.2W/kg (mode de controle du premier niveau)

Durée de I'exploration IRM SAR moyen du corps entier de 2W/kg pendant 60 minutes de RF continue avec une élévation de température inférieure a 2 degrés Celsius.

Artefact d'image RM La présence de I'implant peut produire un artefact d'image.

Placement du dispositif Les composants du systeme hybride TL-EVO GALAXY FIXATION ne doivent pas s'étendre dans I'IRM. L'exploration des parties du corps ot le systéme hybride
TL-EVO GALAXY FIXATION est inséré se trouve donc contre-indiquée.

Des essais non cliniques ont démontré que le systeme hybride TL-EVO GALAXY FIXATION est compatible IRM sous conditions suivant la terminologie de la norme ASTM F2503 (Méthodes standard pour le
marquage de dispositifs médicaux et autres éléments de sécurité dans I'environnement de la résonance magnétique).
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Le systéme hybride TL-EVO GALAXY FIXATION est sous garantie uniquement dans le cadre de I'IRM, lorsque les composants TL-EVO suivants sont utilisés pour le montage :

Code Description

99-882140  ANNEAU 5/8 MODULAIRE D140MM STERILE TRUELOK EVO SUR PRESCRIPTION
99-882160  ANNEAU 5/8 MODULAIRE D160MM STERILE TRUELOK EVO SUR PRESCRIPTION
99-882180  ANNEAU 5/8 MODULAIRE D180MM STERILE TRUELOK EVO SUR PRESCRIPTION
99-882200  ANNEAU 5/8 MODULAIRE D200MM STERILE TRUELOK EVO SUR PRESCRIPTION
99-885000  FCROU AVEC RONDELLE STERILE TRUELOK EVO

99-885001  ETAU PORTE-BROCHE STERILE TRUELOK EVO

99-885002  TETE A FICHE INDEPENDANTE 8MM TRUELOK EVO STERILE

99-885003  BOULON TRUELOK EVO L16.5MM STERILE

99-885004  PLAQUE 2 TROUS STERILE TRUELOK EVO

99-885005  PLAQUE 3 TROUS STERILE TRUELOK EVO

99-885006  PLAQUE 4TROUS STERILE TRUELOK EVO

99-885007  TETE A FICHE INDEPENDANTE TRUELOK EVO STERILE

54-1215  BROCHE SANS OLIVE AVEC STOP BROCHE

54-1216  BROCHE SANS OLIVE

93031 ELEMENT DE CONNEXION GALAXY TL-HEX L50

AVANTAGES CLINIQUES ATTENDUS ET CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCE DU DISPOSITIF
BENEFICES CLINIQUES ATTENDUS
Pour fixer des fractures temporairement et définitivement
Il est concu pour fournir la modularité d'un fixateur externe dans le cadre d'une chirurgie traumatique et reconstructrice moderne
Le systeme peut étre utilisé pour la fixation des os longs de grande ou de petite taille
Réduire une fracture ou une articulation afin de restaurer facilement I'alignement osseux ou articulaire
Obtenir une parfaite stabilité par |'utilisation efficace des fiches osseuses, barres et machoires
Faciliter I'application destinée & réduire facilement des fractures

FIXATEUR DE POIGNET GALAXY
Permettre une application a la synthese inteme combinée

GALAXY FIXATION SHOULDER
Faible taux de complication : GALAXY FIXATION SHOULDER réduit considérablement la migration et le recul des broches par rapport aux broches traditionnelles
Simple, standardisé et reproductible

Procédure mini-invasive : réduction percutanée. Fixation de fracture avec six broches stabilisées et reliées entre elles par des composants GALAXY FIXATION SHOULDER

CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCE DU DISPOSITIF
Montage facile et rapide
Souplesse d'utilisation (simplicité d'utilisation)
Kits stériles polyvalents, composants stériles en conditionnement individuel, plateaux d'instruments et d'implants
Rapide : fiches autoperforantes cylindriques dotées de filetages de 4 et 5mm de diameétre adaptées a I'anatomie pédiatrique
Compatible avec les dispositifs de fixation Orthofix externes circulaires et monolatéraux
Radiotransparent
Machoires pour la mise en place de fiches indépendantes
Connexion facile et stable de barre a fiche ou de barre a barre
Placer des fiches en toute zone ot I'état des os et des tissus mous le permet

FIXATEUR DE POIGNET GALAXY
Option de mobilité d'articulation (jusqu'a +/- 40°)
Permet la flexion limitée et controlée de |'articulation

GALAXY ELBOW
Charniere radiotransparente facilitant la localisation du centre de rotation du coude, la flexion-extension et la distraction micrométrique de |'articulation
Technique de ciblage non invasive
Charniére radiotransparente facilitant la localisation du centre de rotation du coude

GALAXY FIXATION SHOULDER
Stabilité

INFORMATIONS SPECIFIQUES SUR LE DISPOSITIF
Un équipement supplémentaire peut-étre nécessaire pour I'application et le retrait de la fixation, notamment coupe-fiche et moteur
Des techniques de fixation supplémentaires peuvent étre requises en fonction du type de fracture
Dans les machoires multifiche, insérer au moins deux fiches dans les emplacements les plus externes, si possible, pour augmenter la stabilité du montage
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Systeme hybride TL-HEX GALAXY

« Les ELEMENTS DE CONNEXION GALAXY TL-HEX permettent I'assemblage de structures hybrides et sont compatibles avec les fixations TrueLok, TL-HEX et GALAXY FIXATION
- Pour connaitre d'autres informations médicales importantes, consultez les instructions d'utilisation PQTLK

« Danslecasolle systeme TL est préféré au TL-HEX, il faut utiliser deux anneaux reliés |'un & I'autre dans la partie proximale de la structure

Systeme hybride TL-EVO GALAXY FIXATION
« Les ELEMENTS DE CONNEXION GALAXY TL-HEX permettent |'assemblage de structures hybrides et sont compatibles avec les fixations TL-EVO et GALAXY FIXATION.
- Pour connaitre d'autres informations médicales importantes, consultez les instructions d'utilisation PQEVO.

RISQUES GENERES PAR LA REUTILISATION D'UN DISPOSITIF A USAGE UNIQUE
Dispositif implantable*
Un dispositif implantable & « USAGE UNIQUE »* d'Orthofix est identifié par le symbole « &> inscrit sur I'étiquette du produit. Une fois retiré, un dispositif implantable* doit impérativement étre mis au rebut.
Laréutilisation d'un dispositifimplantable* génére des risques de contamination pour les patients comme pour les opérateurs. La réutilisation d'un dispositif implantable* ne peut plus garantir ses performances
mécaniques et fonctionnelles initiales. Elle compromet I'efficacité des produits et génere des risques sanitaires pour le patient.

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

Dispositif non implantable
Un dispositif non implantable a « USAGE UNIQUE » d'Orthofix est identifié par le symbole « @, inscrit sur |'étiquette du produit ou mentionné dans le « Mode d'emploi » accompagnant le produit. La réutilisation d'un
dispositif non implantable a « USAGE UNIQUE » ne peut plus garantir ses performances mécaniques et fonctionnelles initiales. Elle compromet I'efficacité des produits et génére des risques sanitaires pour le patient.

PRODUITS STERILES ET NON STERILES
Les dispositifs Orthofix sont fournis en tant que dispositifs STERILES ou NON STERILES, et sont étiquetés comme tels. Dans le cas de produits STERILES, I'intégrité, la stérilité et les performances du produit
sont garanties uniquement si 'emballage n'est pas endommagé. Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé, a té accidentellement ouvert ou si un élément semble défectueux, endommagé ou suspect.
Les produits fournis NON STERILES devront étre nettoyés, désinfectés et stérilisés avant utilisation selon les procédures indiquées dans les instructions ci-apres.

INSTRUCTIONS RELATIVES AU TRAITEMENT ET AU RETRAITEMENT
Ces instructions de retraitement ont été rédigées en conformité avec la norme 15017664 et ont été validées par Orthofix conformément aux normes internationales. Il incombe a I'infrastructure hospitaliére de
s'assurer que le retraitement est réalisé en conformité avec les instructions.

Avertissements

- Les dispositifs étiquetés « A USAGE UNIQUE » peuvent étre retraités plusieurs fois avant leur premiere utilisation clinique mais ne doivent pas étre retraités pour étre réutilisés.

- Les appareils a usage unique NE DOIVENT PAS ETRE REUTILISES car ils ne sont pas concus pour fonctionner comme prévu aprés la premigre utilisation. Les modifications des caractéristiques mécaniques,
physiques ou chimiques introduites dans des conditions d'utilisation répétée, de nettoyage et de re-stérilisation peuvent compromettre |'intégrité de la conception et/ou du matériau, ce qui entraine une
diminution de la sécurité, des performances et/ou de la conformité aux spécifications pertinentes. Veuillez vous reporter a 'étiquette du dispositif pour identifier s'il s'agit d'un dispositif a usage unique ou
multiple et/ou les instructions relatives au nettoyage et la re-stérilisation.

« Lepersonnel qui travaille avec du matériel médical contaminé doit suivre des précautions de sécurité conformes & la procédure de ['établissement de soins.

« Lesappareils a base d'aluminium sont endommagés par les détergents et les solutions alcalines (pH>7). Consultez le POALU pour obtenir la liste des appareils Orthofix a base d'aluminium.

« Lessolutions nettoyantes et désinfectantes avec un pH 7-10.5 sont recommandées. Les solutions nettoyantes et désinfectantes avec un pH supérieur doivent étre utilisées conformément aux exigences de
compatibilité des matériaux indiquées sur la fiche technique du détergent.

« NEPAS utiliser de détergents et de désinfectants contenant des ions fluorure, chlorure, bromure, iodure ou hydroxyde.

« Le contact avec les solutions salines doit étre réduit.

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

« Siundispositif nécessite un soin particulier lors du pré-nettoyage, des instructions d'utilisation spécifiques au produit sont disponibles sur le site Web d'Orthofix accessible en utilisant la matrice de données
indiquée sur I'étiquetage du produit.

« N'UTILISEZ PAS de brosses métalliques ni de paille de fer.

Limites relatives au retraitement

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

« Lafinde vie d'un instrument est normalement déterminée par ['usure et la détérioration dues & son utilisation.

« Les produits étiquetés A usage unique NE DOIVENT PAS étre réutilisés, indépendamment de tout retraitement, dans un contexte clinique.

CONDITIONS D'UTILISATION
II'est conseillé de retraiter les dispositifs médicaux réutilisables aussitt que possible afin de minimiser le séchage des souillures et des résidus. Pour obtenir des résultats optimau, les instruments doivent étre
nettoyés dans un délai de 30 minutes apres utilisation. NE PAS utiliser de détergents fixateurs ni d'eau chaude. Cela pourrait provoquer la fixation des résidus.

CONDITIONNEMENT ET TRANSPORT

Ilest conseillé de couvrir les instruments contaminés pendant le transport pour réduire au minimum le risque de contamination croisée. Tous les instruments chirurgicaux utilisés doivent étre considérés comme contaminés.
Respectez les protocoles hospitaliers en vue de la manipulation de matériel contaminé présentant des risques biologiques. La manipulation, la collecte et le transport d'instruments utilisés doivent étre
strictement controlés pour réduire au minimum tout risque éventuel pour les patients, le personnel et les locaux de I'établissement de soins.
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PREPARATION POUR LE NETTOYAGE
Cette procédure peut étre omise en cas de nettoyage et de désinfection manuels ultérieurs directs. Dans le cas de dispositifs médicaux réutilisables fortement contaminés, un pré-nettoyage et un nettoyage
manuel (décrits dans le paragraphe suivant) sont recommandeés avant de lancer un processus de nettoyage automatique.

Pré-nettoyage manuel

1. Portez un équipement de protection en suivant les consignes de sécurité conformément a la procédure établie de I'établissement de santé.

2. Assurez-vous que le récipient de nettoyage est propre et sec, aucune matiere étrangére visible ne doit étre présente.

3. Remplissez le récipient avec une quantité suffisante de solution de nettoyage. Orthofix recommande I'utilisation d'une solution détergente enzymatique légérement alcaline basée sur un détergent
contenant <5% de tensioactifs anioniques et d'enzymes, préparée a |'aide d'eau déionisée.

4. Immergez soigneusement le composant dans la solution, de fagon a déplacer I'air emprisonné.

5. Brossez le dispositif dans la solution de nettoyage & I'aide d'une brosse douce jusqu'a ce que toutes les taches visibles soient éliminées. A I'aide d'une brosse douce, éliminez les résidus dans les lumigres
et les surfaces rugueuses ou complexes en effectuant un mouvement de torsion.

6. Rincez les canules avec une solution de nettoyage a I'aide d'une seringue. N'utilisez en aucun cas des brosses métalliques ni de la paille de fer.

7. Retirez le dispositif de la solution de nettoyage.

8. Brossez chaque composant individuellement sous I'eau du robinet.

9. Procédez a un nettoyage ultrasonique des composants dans une solution de nettoyage dégazée.

10.  Rincez les composants dans de 'eau stérile purifiée jusqu'a ce que toute trace de solution de nettoyage soit éliminée. Utilisez une seringue en cas de lumiéres ou de canules.
11, Retirez 'élément de I'eau de rincage et égouttez.

12. Séchez soigneusement a la main avec un chiffon propre et non pelucheux.

NETTOYAGE

Généralités

Dans les présentes instructions, Orthofix propose deux méthodes de nettoyage : une méthode manuelle et une méthode automatisée. Le cas échéant, la phase de nettoyage doit commencer immédiatement apres
la phase de pré-nettoyage pour éviter le séchage des souillures. Le processus de nettoyage automatisé est plus reproductible et donc plus fiable, et le personnel est moins exposé aux dispositifs contaminés et aux
agents de nettoyage utilisés. Le personnel devra suivre les consignes de sécurité et porter un équipement de protection conformément a la procédure établie dans I'établissement de santé. Plus particulierement,
e personnel doit prendre connaissance des instructions fournies par le fabricant de I'agent nettoyant pour une manipulation et une utilisation correctes du produit. Suivez toutes les instructions fournies par le
fabricant du détergent concernant le temps d'immersion du dispositif dans I'agent nettoyant/désinfectant et sa concentration.

La qualité de I'eau utilisée pour la dilution des agents de nettoyage et pour le rincage des dispositifs médicaux doit étre soigneusement évaluée.

Nettoyage manuel

1. Portez un équipement de protection en suivant les consignes de sécurité conformément a la procédure établie de I'établissement de santé.

2. Assurez-vous que le récipient de nettoyage est propre et sec, aucune matiére étrangére visible ne doit étre présente.

3. Remplissez le récipient avec une quantité suffisante de solution de nettoyage. Orthofix recommande I'utilisation d'une solution de nettoyage enzymatique légerement alcaline.

4. Immergez soigneusement le composant dans la solution, de facon a déplacer I'air emprisonné ; il importe de vérifier que a solution de nettoyage touche toutes les surfaces, y compris celles contenant
des orifices ou des canules.

5. Brossez soigneusement le dispositif dans la solution de nettoyage a I'aide d'une brosse douce jusqu'a ce que toutes les taches visibles soient éliminées. A I'aide d'une brosse en nylon douce, éliminez les
résidus dans les lumieres et les surfaces rugueuses ou complexes en effectuant un mouvement de torsion.

6. Rincez les canules au moins trois fois avec une solution de nettoyage & I'aide d'une seringue. N'utilisez en aucun cas des brosses métalliques ni de la paille de fer.

7. Retirez le dispositif de la solution de nettoyage.

8. Brossez chaque composant individuellement sous I'eau du robinet.

9. Placez les composants dans le dispositif a ultrasons avec une solution de nettoyage dégazée. Orthofix recommande I'utilisation d'une solution détergente basée sur un détergent contenant <5% de tensioactifs

anioniques, de tensioactifs non ioniques et d'enzymes, préparée a I'aide d'eau déionisée. Orthofix recommande, sur la base de la validation effectuée, d'utiliser une fréquence d'ultrasons de 35kHz, puissance
300Weff, pendant 15 minutes. L'emploi d'autres solutions et d'autres parametres devra étre validé par I'utilisateur et la concentration devra se conformer a la fiche technique du fabricant du détergent.
10. Rincez les composants dans de 'eau stérile purifiée jusqu'a ce que toute trace de solution de nettoyage soit éliminée.
11, Rincez les canules, les surfaces rugueuses ou complexes au moins trois fois avec de I'eau stérile purifiée. En présence de canules, il est possible d'utiliser une seringue pour faciliter cette étape.
12. Retirez 'élément de I'eau de rinage et égouttez.
13, Si, une fois toutes les étapes de nettoyage complétées, il reste des salissures incrustées sur le dispositif et qu'il faut les enlever a la brosse, les étapes de nettoyage doivent étre répétées comme décrit ci-dessus.
14, Séchez soigneusement & la main, avec un chiffon propre non pelucheux.

Désinfection manuelle

Assurez-vous que le récipient de nettoyage est propre et sec. Aucune matiére étrangere visible ne doit étre présente.

Remplissez le récipient avec une quantité suffisante de solution désinfectante. Orthofix recommande 'utilisation d'une solution d'eau oxygénée a 6% pendant 30 minutes préparée avec de I'eau pour injection.
Immergez soigneusement le composant dans la solution, de fagon a déplacer I'air emprisonné ; il importe de vérifier que la solution désinfectante touche toutes les surfaces, y compris les orifices ou les canules.
Rincez les canules, les surfaces rugueuses ou complexes au moins trois fois avec la solution désinfectante. Rincez les canules a I'aide d'une seringue remplie de solution désinfectante.

Retirez les éléments de la solution et égouttez.

Faites tremper dans de I'eau pour injection pour éliminer toute trace de solution désinfectante.

Rincez les canules au moins trois fois a |'aide d'une seringue remplie d'eau pour injection.

Retirez |'élément de I'eau de ringage et égouttez.

Répétez la procédure de ringage comme décrit ci-dessus.

0. Séchez soigneusement a la main, avec un chiffon propre non pelucheux.

1. Inspectez visuellement et répétez le nettoyage et la désinfection manuels au besoin.
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Nettoyage et désinfection automatiques a I'aide d'un laveur/désinfecteur

1. Sinécessaire, effectuez un pré-nettoyage en raison de la contamination du dispositif. Soyez particulierement vigilant lorsque les objets a nettoyer contiennent ou comportent :

Des canules

De longs orifices étroits

Des surfaces de montage

Des composants filetés

Des surfaces rugueuses

2. Ut|||sez un laveur-désinfecteur conforme a la norme EN 150 15883 correctement installé, qualifié et régulierement soumis a un entretien et a des tests.

3. Assurez-vous que le récipient de nettoyage est propre et sec, aucune matiére étrangere visible ne doit étre s'assurer que le laveur-désinfecteur et tous les services sont opérationnels. Veillez a ce que le
laveur désinfectant et tous les services soient opérationnels.

4. Veillez a ce que le laveur-désinfecteur et tous les services soient opérationnels.

5. (Charger les dispositifs médicaux dans le laveur-désinfecteur ; placer les dispositifs les plus lourds au fond des paniers. Les produits doivent étre démontés avant d'étre placés dans les paniers, conformément
aux instructions spécifiques fournies par Orthofix. Dans la mesure du possible, toutes les pieces des dispositifs démontés doivent étre conservées ensemble dans un seul conteneur ;

6. Raccordez les canules aux embouts de rincage du laveur/désinfecteur. Si aucune connexion directe n'est possible, placez les canules directement sur les injecteurs ou dans les manchons du panier
d'injection. Orientez les instruments sur les plateaux du laveur selon les instructions du fabricant.

7. Bvitez tout contact entre les dispositifs car tout mouvement pendant le lavage pourrait les endommager et compromettre |'action de lavage.

8. Disposez les dispositifs médicaux de maniére a ce que les canules soient placées en position verticale et les orifices étroits inclinés vers le bas pour favoriser I'écoulement de toute substance.

9. Utilisez un programme de désinfection thermique approuvé. Lorsqu'une solution alcaline est utilisée, un neutralisant doit étre rajouté. Orthofix recommande d'utiliser au minimum la procédure suivante :
3. Pré-nettoyage pendant 4 min.
b, Nettoyage avec la solution appropriée. Orthofix recommande I'utilisation d'une solution détergente basée sur un détergent contenant <5% de tensioactifs anioniques, de tensioactifs non ioniques

et d'enzymes, préparée a I'aide d'eau déionisée pendant 10 min a 55°C.

Neutralisation avec une solution d'agent neutralisant basique. Orthofix recommande I'utilisation d'une solution détergente a base d'acide citrique, d'une concentration de 0.1%, pendant 6 min.

Rinage final a I'eau déionisée pendant 3 min.

Désinfection thermique a 90°C ou 194°F au minimum (95°C ou 203°F au maximum) pendant 5 minutes ou jusqu'a ce que A0=3000 soit atteint. L'eau utilisée pour la désinfection thermique doit étre purifiée.

Séchage a 110°C pendant 40 minutes. Lorsque I'instrument comporte une canule, un injecteur doit étre utilisé pour sécher la partie interne.

La pertinence d'autres solutions, leur concentration, la durée de contact et la température d'utilisation doivent étre vérifies et validées par |'utilisateur en suivant a fiche technique du fabricant du détergent.

10, Sélectionnez et lancez un cycle selon les recommandations du fabricant du laveur.

11, Alissue du cycle, assurez-vous que toutes les étapes et tous les parametres ont été respectés.

12. En portant un équipement de protection, déchargez le laveur-désinfecteur lorsqu'il a terminé son cycle.

13, Aubesoin, évacuez I'eau en exces et séchez a I'aide d'un chiffon propre et non pelucheux.

14, Inspectez visuellement chaque dispositif pour vérifier s'il reste des souillures ou des endroits secs. S'il reste des souillures, répétez le processus de nettoyage comme décrit ci-dessus.

c o N oo
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ENTRETIEN, INSPECTION ET TEST FONCTIONNEL

Les directives suivantes s'appliquent a tous les instruments Orthofix étiquetés pour un usage multiple. Tous les controles et inspections fonctionnels décrits ci-dessous comprennent également les interfaces avec

d'autres instruments ou composants. Les modes de défaillance ci-apres peuvent étre dus a la fin de vie du produit, une mauvaise utilisation ou un entretien inadéquat. Orthofix ne précise généralement pas le

nombre maximal d'utilisations des dispositifs médicaux réutilisables. La durée de vie utile de ces dispositifs dépend de nombreux facteurs, notamment la méthode et la durée de chaque utilisation, ainsi que la

manipulation entre les utilisations. Une inspection minutieuse et un test fonctionnel du dispositif avant utilisation constituent la meilleure méthode pour déterminer la fin de la durée de vie utile du dispositif

médical. Pour les dispositifs stériles, a fin de vie a été définie, vérifiée et spécifiée avec une date d'expiration.

Les instructions générales suivantes s'appliquent a tous les produits Orthofix :

- Controlez visuellement la propreté de tous les composants du produit et les instruments, dans de bonnes conditions d'éclairage. Si certaines zones ne sont pas clairement visibles, utilisez une solution de peroxyde
d'hydrogene a 3% pour détecter la présence de résidus organiques. En présence de sang, une effervescence sera observée. Apres |'inspection, le dispositif doit étre rincé et égoutté selon les instructions données ci-dessus.

« Sil'inspection visuelle montre que le dispositif n'a pas été correctement nettoyé, répétez les étapes de nettoyage et de désinfection, ou jetez le dispositif.

+ Tous les instruments et les composants du produit doivent étre inspectés visuellement a la recherche de signes de détérioration susceptibles d'entrainer un dysfonctionnement lors de ['utilisation (par
exemple, fissures ou surfaces endommagges), et les fonctions testées avant stérilisation. Lorsqu'un composant ou un instrument semble défectueux, endommagé ou suspect, IL NE DOIT PAS ETRE UTILISE.

« Vous ne devez PAS UTILISER les produits qui présentent une décoloration excessive du code produit, de I'UDI et du lot, ce qui empéche de les identifier et de les tracer clairement.

- Lacapacité tranchante des instruments coupants doit étre controlée.

- Lorsque des instruments font partie d'un ensemble, vérifiez I'assemblage des composants correspondants.

- Lubrifiez les pieces charnieres et mobiles avec une huile qui ne perturbe pas la stérilisation a vapeur comme indiqué dans les instructions du fabricant avant la stérilisation. N'utilisez pas de lubrifiant a base
de silicone ou d'huile minérale. Orthofix recommande |'utilisation d'une huile blanche hautement purifiée composée de paraffine liquide de qualité alimentaire et pharmaceutique.

En tant qu'action préventive générale, Orthofix recommande de suivre les instructions de la technique opératoire pour éviter les dommages liés a une utilisation incorrecte. Des instructions spécifiques peuvent
étre disponibles pour certains codes de produits. Ces instructions sont liées au code du produit et sont disponibles sur un site Web Orthofix dédié. De plus, il est important de respecter la procédure de nettoyage
proposée par Orthofix pour éviter les dommages liés a une manipulation inadéquate.

Les douilles et excentriques des articulations a rotule du distracteur de coude du systeme GALAXY FIXATION sont a USAGE UNIQUE. Il FAUT les jeter et les remplacer chaque fois qu'un fixateur est nettoyé apres
utilisation et avant stérilisation.

EMBALLAGE
Dans le but d'empécher toute contamination apres la stérilisation, Orthofix recommande d'utiliser I'un des systemes d'emballage décrits ci-dessous :

3. Emballage conforme a la norme EN 150 11607, adapté a la stérilisation a la vapeur et approprié pour protéger les instruments ou les plateaux qu'il contient de tout dommage mécanique. Orthofix
recommande ['utilisation d'un double emballage constitué de tissus non-tissé tri-couches en polypropyléne filé-lié et en polypropyléne soufflé a chaud. L'emballage doit étre suffisamment résistant pour
contenir des dispositifs pesant jusqu'a 10kg. Aux Etats-Unis, un emballage de stérilisation agréé par la FDA doit étre utilisé et la conformité a la norme ANSI/AAMI ST79 est obligatoire. En Europe, un
emballage de stérilisation conforme a la norme EN 868-2 peut étre utilisé. Pliez I'emballage pour créer un systeme de barriere stérile selon un processus validé conformément a la norme 150 11607-2.

b, Conteneurs de stérilisation rigides (tels que les conteneurs de stérilisation rigides de la série JK d'Aesculap). En Europe, un conteneur de stérilisation conforme a la norme EN 868-8 peut étre utilisé.

N'ajoutez pas de systemes ou d'instruments supplémentaires dans le méme conteneur de stérilisation.
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Tout autre emballage barriére stérile non validé par Orthofix doit étre validé par I'établissement de santé individuel selon les instructions du fabricant. Lorsque les équipements et les procédés différent de ceux validés par
Orthofix, I'établissement de santé doit vérifier que la stérilité peut étre obtenue au moyen de parametres validés par Orthofix. N'ajoutez pas de systemes ou d'instruments supplémentaires sur le plateau de stérilisation.
Veuillez prendre note que la stérilité ne peut pas étre garantie si le plateau de stérilisation est surchargé. Le poids total d'un plateau d'instruments enveloppé ne doit pas dépasser 10kg.

STERILISATION

La stérilisation a la vapeur selon la norme EN IS0 17665 et ANSI/AMMI ST79 est recommandée. La stérilisation au plasma, a la chaleur séche et a I'oxyde d'éthyléne EST A PROSCRIRE car ces techniques ne sont pas
validées pour les produits Orthofix. Utilisez un stérilisateur a vapeur correctement entretenu et étalonné. La qualité de la vapeur doit étre appropriée pour que le procédé soit efficace. La température ne doit pas dépasser
140°C (284°F). Ne pas empiler les plateaux au cours de la stérilisation. Stérilisez en autoclave a vapeur, en utilisant un cycle a prévide fractionné ou un cycle de gravité conformément au tableau ci-dessous :

Type de stérilisateur a vapeur | Gravité Prévide Prévide Prévide
Notes Non utilisé dans I'UE | - Non utilisé aux Ftats-Unis | Directives OMS
Température minimale d'exposition | 132°C (270°F) 132°C(270°F) 134°C(273°F) 134°C(273°F)
Temps minimum d'exposition 15 minutes 4minutes 3 minutes 18 minutes
Durée de séchage 30 minutes 30 minutes 30 minutes 30 minutes
Nombre d'impulsions 5/0 4 4 4

Orthofix recommande d'appliquer un cycle a prévide pour la stérilisation a la vapeur. Le cycle de gravité a été validé, mais il est suggéré de I'utiliser uniquement si aucune autre option n'est disponible. Le cycle
de gravité n'a pas été validé pour la stérilisation dans des conteneurs rigides mais avec des films de stérilisation uniquement.

INFORMATIONS SUR LAGENT NETTOYANT

Orthofix a utilisé les agents nettoyants suivants lors de la validation de ces recommandations de traitement. Ces agents nettoyants ne sont pas répertoriés de sorte a étre privilégiés par rapport a d'autres agents
nettoyants disponibles dont les performances peuvent étre satisfaisantes :

- Pourun pré-nettoyage manuel : Neodisher Medizym d'une concentration de 2%

- Pourun nettoyage manuel : Neodisher Mediclean d'une concentration de 2%

« Pourun nettoyage automatique : Neodisher Mediclean d'une concentration de 0,5%

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

AVERTISSEMENT

Lesinstructions fournies ci-dessus ont été validées par Orthofix srl comme étant une description fidéle pour (1) le traitement d'un dispositif a usage unique et d'un dispositif réutilisable pour sa premiere utilisation
clinique et (2) le traitement d'un dispositif réutilisable pour sa réutilisation. Il incombe a la personne chargée du retraitement de vérifier que les procédures de retraitement telles qu'elles sont exécutées lors de
['utilisation de |'équipement et du matériel par le personnel du site de retraitement aboutissent au résultat désiré. Normalement, ce processus requiert une validation et un controle systématiques. Les procédures
de nettoyage, de désinfection et de stérilisation doivent étre enregistrées de maniére appropriée. Le non-respect par la personne chargée du retraitement des instructions fournies devra étre dment évalué au
niveau de son efficacité et des conséquences nuisibles possibles. Il doit également étre enregistré de maniere appropriée.

INFORMATIONS SUPPLEMENTAIRES

INFORMATIONS A L'USAGE DES PATIENTS

Le professionnel de santé doit informer le patient que le dispositif médical ne reproduit pas un os sain normal et le conseiller sur le comportement correct a adopter aprés I'implantation. Le patient doit étre attentif
ane pas prendre du poids prématurément, a ne pas porter de charges et a éviter les niveaux d'activité excessifs. Le professionnel de santé informera le patient de toute restriction connue ou potentielle concernant
I'exposition a des influences externes ou a des conditions environnementales raisonnablement prévisibles, et lors de la réalisation d'investigations diagnostiques, d'évaluations ou de traitements thérapeutiques
spécifiques apres |'implantation. Le professionnel de santé doit informer le patient de la nécessité de se soumettre a un suivi médical périodique et de I'éventuel retrait du dispositif médical a I'avenir. Le
professionnel de santé doit avertir le patient des risques chirurgicaux et résiduels, et lui faire prendre conscience d'éventuels effets indésirables. Tous les cas chirurgicaux n'aboutissent pas a un résultat positif.
Des complications supplémentaires peuvent se développer a tout moment pour des raisons médicales, un emploi incorrect ou une défaillance du dispositif nécessitant une reprise chirurgicale pour retirer ou
remplacer le dispositif médical. Le professionnel de santé avisera le patient de tenir son médecin informé de tout changement inhabituel survenant au niveau du site opératoire ou de la performance du dispositif.

AVIS RELATIF AUX INCIDENTS GRAVES
Signalez tout incident grave impliquant un dispositif a Orthofix Srl et a I'organe de direction approprié dans lequel I'utilisateur et/ou le patient est établi.

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

CONTACT DU FABRICANT
Pour des informations plus détaillées et pour toute commande, veuillez contacter votre représentant local Orthofix.

Les symboles présentés ci-dessous peuvent concerner un produit spécifique : se référer a son étiquette pour obtenir les informations adéquates.
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Description

Dispositif médical

I:E ZAE Consultez les instructions d'utilisation ou consultez les Avertissement : Consultez les instructions d'utilisation
instructions d'utilisation au format électronique pour plus d'informations importantes

. - Note d'Orthofix : a éliminer de maniére appropriée apres
Usage unique. Ne pasréutlser utilisation (traitement) sur le patient

Stérile. Stérilisé par irradiation.

Produit non stérile

Systeme de double barriere stérile

Numéro de référence Numéro de lot

Date de péremption (année-mois-jour)

€ 0123

Marquage CE conforme aux directives/reglements européens relatifs aux dispositifs médicaux

Date de fabrication Fabricant

Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé et consulter les instructions d'utilisation

Symbole de compatibilité IRM sous conditions. Le composant ne présente aucun danger dans un environnement
IRM et des conditions d'utilisation spécifiés

Attention : La loi fédérale des Ftats-Unis n'autorise la vente de ce dispositif que sur ordonnance ou par un médecin

[dentifiant unique du dispositif
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PQGAL P 12/27 (0424644) . . .
DE Galaxy Fixation (€.

System

Gebrauchsanweisungen (GA) kdnnen sich dndern. Die jeweils aktuelle Version jeder GA finden Sie jederzeit online.
Wichtige Informationen - bitte vor Gebrauch lesen

Diese Gebrauchsanleitung ist NICHT fiir den US-Markt bestimmt.

Siehe auch Gebrauchsanweisung PQSCR (ab Version D) fiir Implantate und zugehdrige Instrumente und PQRMD fiir wiederverwendbare Medizinprodukte

GALAXY FIXATION™ SYSTEM — GALAXY FIXATION GEMINI™

il © orTHOFIX

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

MEDIZINPRODUKTEANGABEN

BEZEICHNUNG
Die GALAXY FIXATION--PRODUKTFAMILIE (nachfolgend GALAXY FIXATION) umfasst folgende Systeme:
GALAXY FIXATION™-System, GALAXY FIXATION™ Wrist, GALAXY FIXATION™ Shoulder, GALAXY FIXATION™ Elbow und GALAXY FIXATION GEMINI™.

Die GALAXY FIXATION ist ein modularer externer Fixateur, der aus einer Reihe von Komponenten besteht, die den Fixateur externe bilden. Der Fixateur externe wird mittels Knochenschrauben mit dem Knochen
verbunden. Das GALAXY FIXATION kann als Hybridsystem in Verbindung mit extemen Orthofix-Fixateuren aus Ringen und Kirschnerdrahten verwendet werden. Das Einsetzen und Entfernen des GALAXY
FIXATION kann mit allgemeinen orthopddischen Instrumenten von Orthofix durchgefiihrt werden.

VERWENDUNGSZWECK UND INDIKATIONEN
VERWENDUNGSZWECK
Das GALAXY FIXATION dient der Knochenfixation.

INDIKATIONEN

Das GALAXY FIXATION ist indiziert fiir:
Frakturen, nicht heilende Frakturen/Pseudoarthrose, Defekte der Weichteile in Rohrenknochen
Vertikal stabile Frakturen des Beckens oder zur Unterstiitzung der Behandlung vertikal instabiler Beckenfrakturen
Ellenbogendislokationen, Steifigkeit, Kontrakturen

KONTRAINDIKATIONEN
Das GALAXY FIXATION soll NICHT bei Patienten VERWENDET WERDEN, die folgende Kontraindikationen aufweisen oder dafiir pradisponiert sind:
Psychische oder physiologische Erkrankungen, Unwilligkeit oder Unfahigkeit, postoperative Pflegeanweisungen zu befolgen
Schwere Osteoporose™
Schwerer, schlecht eingestellter Diabetes mellitus
Durchblutungsstérungen
Friihere Infektionen
Malignom im Frakturbereich
Reaktionen infolge nachgewiesener oder vermuteter Unvertraglichkeiten gegeniiber Metallen
Neuromuskuldres Defizit oder eine andere Erkrankung, die den Heilungsprozess beeintrachtigen kinnte
HIV-positiv
« Reaktionen infolge nachgewiesener oder vermuteter Unvertraglichkeiten gegeniiber Metallen
Andernfalls besteht die Gefahr einer gescheiterten Behandlung bei den vorgesehenen Patienten.

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

GEEIGNETE PATIENTEN

Auch die geeignete Patientenauswahl und die Féhigkeit des Patienten, die Anleitungen des Arztes zu befolgen und sich genau nach dem verordneten Behandlungsplan zu richten, leisten einen wichtigen Beitrag
2ur Erzielung eines guten Ergebnisses. Die Auswahl des Patienten muss sorgféltig erfolgen, um die jeweils bestmdgliche Therapie zu ermitteln. Die kérperlichen Aktivitéten und die intellektuellen Fahigkeiten des
Patienten sind genauso zu beriicksichtigen wie die bestehenden Voraussetzungen und/oder Einschrankungen. Das GALAXY FIXATION ist fiir Erwachsene und Kinder vorgesehen (mit Ausnahme von Neugeborenen).
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GEEIGNETE BENUTZER
Das Produkt ist fiir die Verwendung durch medizinisches Fachpersonal bestimmt, wobei dieses mit den jeweiligen orthopadischen Verfahren vertraut sein und vor dem Eingriff die Komponenten, Instrumente
und Techniken zum Implantieren und Explantieren kennen muss.

GEBRAUCHSHINWEISE — IMPLANTATENTFERNUNG
Im Anschluss an die Behandlung mit externer Fixation muss das Implantat entfernt werden. Das medizinische Fachpersonal sollte im Falle adverser Ereignisse eine vorzeitige Entfernung in Betracht ziehen.

HAFTUNGSAUSSCHLUSS
Das medizinische Fachpersonal trdgt die volle Verantwortung fiir die Auswahl der geeigneten Behandlung und des entsprechenden Produktes fiir den Patienten (einschliellich der postoperativen Versorgung).

MATERIALS
Die Implantate werden aus einem Material in Implantatqualitdt hergestellt, das auf dem Produktetikett angegeben ist.

GALAXY FIXATION-Komponenten werden aus den folgenden Materialien hergestellt:

KOMPONENTE MATERIAL

Backe Titan, Edelstahl, Aluminium, PEEK, PPSU
Karbonstah Kohlefaserverbund oder Titan
Draht/Stift/Schraube Edelstahl

Ellenbogen-Zentraleinheit | Edelstahl, Aluminium, PEI

Handgelenk-Zentraleinheit | Aluminium, Edelstahl, PEEK, Synthesekautschuk

Quaderstab Edelstahl
WARNHINWEISE
- Die Frakturstabilisierung ist nach der korrekten Frakturreposition durchzufiihren.

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

GroBe Backe, mittlere Backe, Kleine Backe, Handgelenksmodul, Drahtfixationsbacke, Ellenbogen-Zentraleinheit, Ubergangsbacke, kleine Multischraube, Backe lang, Kleine Multischraubenbacke kurz,
Gemini Universalbacken, Gemini Standardbacken kdnnen nicht zerlegt werden.

Die Kompression wird fiir eine frische Fraktur niemals empfohlen.

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

Samtliche Komponenten sind vor der Verwendung zu untersuchen, um ihren ordnungsgemalen Zustand sicherzustellen. Falls der Verdacht besteht, dass eine Komponente oder ein Instrument fehlerhaft
oder beschddigt ist, darf die Komponente bzw. das Instrument NICHT VERWENDET WERDEN.

Der Fixateur muss in einem ausreichenden Abstand zur Haut angebracht werden, um genigend Platz fiir ein postoperatives Anschwellen und die Reinigung zu lassen. Dabei ist zu beachten, dass die
Stabilitdt des Systems vom Abstand zwischen Knochen und Fixateur abhdngt.

Falls der Fixateur in einem Abstand von mehr als 4 cm vom Knochen angebracht wird, entscheidet der Chirurg, wie viele Stabe und Knochenschrauben erforderlich sind, um die angemessene Rahmenstabilitat zu erzielen.
Einzelne Komponenten sind maglicherweise nicht zwischen allen Orthofix Fixationssystemen austauschbar. Die Kompatibilitat der einzelnen Komponenten entnehmen Sie bitte den OP-Techniken.

Bevor Sie die GALAXY FIXATION-Komponenten in die MRT-Umgebung einfiihren, lesen Sie sorgfaltig den Abschnitt MRT-SICHERHEITSHINWEISE in dieser Packungsbeilage.

Dieses System st nicht zur Fixierung oder Anbringung mithilfe von Schrauben an hintere Elemente (Pedikel) der Hals-, Brust- oder Lendenwirbelséule geeignet.

GALAXY FIXATION SHOULDER
Die Spitze des Gewindedrahts muss sich im subchondralen Bereich des Humeruskopfes befinden.
Verwenden Sie die Drahtfiihrung bei der Drahtimplantation so, dass Sie weder den Draht beschadigen noch das Weichteilgewebe verletzen bzw. ein Impingement der Gelenke vermeiden. Uberpriifen Sie
nach der Drahtimplantation die Gelenkfunktion.
Mit der Drahtfixationsbacke werden Gewindedrahte mit einer Stdrke von 2.5mm verwendet.
Der erste Gewindedraht ist zentral im Humeruskopf einzufiihren, genau im Apex.

VORSICHTSMASSNAHMEN

- Vordem Anbringen des Fixateurs ist sicherzustellen, dass die Backen vollstandig gelockert sind.
Die Rahmenstabilitét muss intraoperativ gepriift werden, bevor der Patient den OP verlasst.
Der Chirurg muss bei allen Kontrollen die Intaktheit der Konstruktion dberpriifen.
Bei Patienten, die sich einer Kallusdistraktion unterziehen, muss die Regeneratsbildung regelmafig gepriift und radiologisch tiberwacht werden.
Um eine korrekte Fixierung der Multischraubenbacke zu gewahrleisten, verwenden Sie immer 2 Knochenschrauben mit demselben Durchmesser.
Uberpriifen Sie wéhrend und nach dem Einsetzen der Implantate deren korrekte Positionierung mittels Bildverstarker.

ELLENBOGEN-DISTRAKTOR
Die gesamte Distraktion des Ellenbogens muss unter Bildverstarkung tiberpriift werden.
Es ist zwingend erforderlich, dass der Nervus ulnaris vor der Distraktion exponiert wird.

Alle Produkte von Orthofix sind mit den jeweiligen Implantaten, Komponenten und dem Zubehdr von Orthofix unter Anwendung der vom Hersteller empfohlenen Operationstechnik zu verwenden. Orthofix
tibernimmt keine Gewahr fiir die Sicherheit und Wirksamkeit des GALAXY FIXATION im Falle der Verwendung in Verbindung mit Produkten anderer Hersteller oder mit anderen Geréten von Orthofix, sofemn

dies nicht ausdriicklich in der Operationstechnik erwahnt ist.
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MOGLICHE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE
Schddigung des umliegenden Gewebes durch ein chirurgisches Trauma

Oberfléchliche Infektion
Schwere Infektion
Kompartmentsyndrom

Gelenkkontraktur, Dislokation, Instabilitat oder Verlust der Gelenkbeweglichkeit.

Vorzeitige Knochenkonsolidierung wahrend der Distraktionsosteogenese

Pseudarthrose, verzogerte Heilung oder Fehistellungen

Knochenbriiche wahrend oder nach der Behandlung

Verbiegen, Brechen oder Verlagerung des Produktes

Zuriickbleibende Deformitaten, Persistenz oder Wiederauftreten des urspriinglichen Behandlungszustands

Verlust der Fixation

Erneute Operation, um eine Komponente oder den gesamte Fixateur externe zu ersetzen.
Schmerzen, Beschwerden oder anomale Reizempfindungen durch die Implantation

Steifigkeit an der Eingriffsstelle
Arthritische Veranderungen
Heterope Ossifikation
Wundheilungsstorungen

Komplexes regionales Schmerzsyndrom
Folgeoperation bei Weichteilverletzungen
Ereignisse verursacht durch Risiken der Narkose und der Operation

Nicht jede Operation endet mit einem Erfolg. Komplikationen kdnnen zu jedem Zeitpunkt auftreten, sei es durch die falsche Anwendung des Systems, durch medizinische Komplikationen im Zusammenhang mit
der Heilung oder durch Defekte des Implantats, sodass ein Revisionseingriff notwendig wird. Die korrekte Ausfiihrung der praoperativen Planung und des Eingriffs, die genaue Kenntnis der chirurgischen Technik

und die korrekte Auswahl und Positionierung der Implantate sind die grundlegenden Voraussetzungen fiir eine erfolgreiche Operation.

SICHERHEITSINFORMATIONEN ZUR MRT (MAGNETRESONANZTOMOGRAPHIE)

GALAXY FIXATION

Falls Sie einen MRT-Bedingungsrahmen bauen, muss dieser Rahmen von einer MRT-Patientenkarte begleitet werden. Diese MRT-Patientenkarte steht unter ifu.orthofix.it zum Download bereit. Es liegt in der

Verantwortung des Arztes, dem Patienten die MRT-Patientenkarte auszuhandigen.

AuRerhalb der MRT-Réhre

MRT-Sicherheitsinformationen

Eine Person kann mit dem GALAXY FIXATION unter den folgenden Voraussetzungen sicher gescannt werden. Die Nichtbeachtung dieser Bedingungen kann zu schweren Verletzungen fiihren.
ACHTUNG: Alle GALAXY FIXATION-Komponenten miissen sich auBerhalb der Réhre befinden, um das Risiko einer GbermdRigen HF-Erwdrmung zu vermeiden.

Bezeichnung des Produkts

GALAXY FIXATION

Starke des statischen Magnetfeldes
(Bo)

1.5T oder 3.0T

Maximaler raumlicher Feldgradient

15T/m oder 1500 gauss/cm

HF-Anregung

Zirkular polarisiert (ZP)

HF-Sendespulentyp

Volumen HF-Kdrperspule

Betriebsmodus

Betriebsmodus auf erster Ebene

Maximaler Ganzkérper-SAR-Wert

4W/kg (erster Kontrollmodus)

Maximaler Kopf-SAR-Wert

3.2W/kg (erster Kontrollmodus)

Scan-Dauer

2W/kg durchschnittlicher Ganzkdrper-SAR-Wert fiir 60 Minuten ununterbrochener HF bei weniger als 2 Grad Celsius Temperaturanstieg.

MR-Bildartefakt

Das Vorhandensein dieses Implantats kann ein Bildartefakt erzeugen.

Positionierung des Produkts

GALAXY FIXATION-Komponenten dilirfen nicht in die MRT-R6hre hineinragen. Eine MRT-Untersuchung der Kdrperzonen, in denen sich das GALAXY FIXATION
befindet, ist daher kontraindiziert.

Nichtklinische Priifungen haben ergeben, dass die GALAXY FIXATION-Komponenten MR-tauglich sind und entsprechend der in ASTM F2503 , Standard Practice for Marking Medical Devices and Other ltems in

the Magnetic Resonance Environment” festgelegten Terminologie mit, MR CONDITIONAL” gekennzeichnet sind.

Informationen zu Verschiebekraften

Das GALAXY FIXATION fiihrt nicht zu zusétzlichen Risiken oder Gefahren fiir einen Patienten in 1.5-Tesla- und 3-Tesla MRT-Umgebungen im Hinblick auf Translationskrafte, Verlagerungen und Rotationskrfte.




MRT-SICHERHEITSINFORMATIONEN

Informationen zur Warmeentwicklung

Fiir die folgenden Systeme wurden umfassende elektromagnetische Tests im Computermodell und im Experiment durchgefiihrt:
1.5-Tesla/64-MHz: Magnetom, Siemens Medical Solutions, Malvern, PA. Software Numaris/4, Version Syngo MR 20028 DHHS Active-Shield, Scanner mit horizontalem Feld
3 Tesla/128 MHz: Excite, HDx, Software 14X.M5, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI, MRT-Scanner mit aktiver Abschirmung und horizontalem Feld zur Bestimmung des maximalen
Temperaturanstiegs fiir sieben Konfigurationen des GALAXY FIXATION. Aus diesen Studien geht hervor, dass der Temperaturanstieg weniger als 2 Grad Celsius betrdgt, sofern der gesamte externe Rahmen
des Fixationssystems auBerhalb des MRT-Tunnels sichtbar ist. In nichtklinischen Priifungen ergaben sich bei den unginstigsten Szenarien die folgenden Temperaturanstiege wahrend der MRT unter den
oben genannten Bedingungen:

GALAXY-FIXATIONSSYSTEM 1.5Tesla-System | 3.0Tesla-System
Scandauer in Minuten 15 15

Gemessene Kalorimetriewerte, auf den gesamten Kérper gemittelter SAR-Wert (W/kg) 2.2W/kg 2.5W/kg
Maximaler Temperaturanstieg unter (°C) 2°C 2°C

Beachten Sie, dass sich die Angaben zu Temperaturanderungen auf die jeweiligen MRT-Systeme und die verwendeten Kennwerte beziehen. Bei Verwendung eines anderen MRT-Systems konnen die
Temperaturanderungen unterschiedlich sein; es ist jedoch davon auszugehen, dass der Temperaturanstieg auch hier nur geringfiigi ist und eine sichere MRT-Untersuchung zuldsst, vorausgesetzt, dass sich alle
Komponenten des GALAXY FIXATION auerhalb des MRT-Tunnels befinden.

Unter den oben definierten Untersuchungsbedingungen ist davon auszugehen, dass sich die Temperatur des GALAXY FIXATION™-Handgelenk nach einer 15-miniitigen Untersuchung um maximal 1°C erhdht.

Patientensicherheit bei MRT

MRT-Untersuchungen sind an Patienten mit einem GALAXY FIXATION nur unter den folgenden Bedingungen mdglich. Das GALAXY FIXATION darf niemals direkt gescannt werden. Bei anderer Vorgehensweise
bestent das Risiko ernsthafter Verletzung fiir den Patienten. Wenn das GALAXY FIXATION zusammen mit anderen externen Fixationssystemen verwendet wird, beachten Sie, dass diese Kombinationen nicht
in der MRT-Umgebung getestet wurden. Aus diesem Grund besteht das Risiko eines hoheren Temperaturanstiegs und ernsthafter Verletzungen fiir den Patienten. Da eine starkere Erwdrmung in vivo nicht
ausgeschlossen werden kann, sind eine standige Uberwachung des Patienten und Kommunikation mit ihm unerldsslich.

Brechen Sie die Untersuchung sofort ab, wenn der Patient iiber ein brennendes Gefiihl oder Schmerzen klagt.

Die Eignung des GALAXY FIXATION fiir MRT kann nur garantiert werden, wenn die folgenden Komponenten zur Herstellung des Rahmens verwendet werden:

(* Die folgenden Komponenten sind in nicht-steriler Konfiguration aufgelistet. Beachten Sie bitte, dass dieselben MRT-Informationen und Leistungsdaten fiir dieselben Komponenten in steriler Konfiguration
(sofern verfiigbar) gelten, wobei der Artikelnummer 99- vorangestellt wird (z. B. 99-93030))

Carbonstabe* BACKEN*

Art.-Nr.  Bezeichnung Art.-Nr.  Bezeichnung

932100 Stab 100mm lang, T2mm Durchmesser 93010 Backe, grol§

932150 Stab 150mm lang, 12mm Durchmesser 93110 Backe, mittel

932200 Stab 200mm lang, 12mm Durchmesser 93310 Backe, klein

932250 Stab 250mm lang, 12mm Durchmesser 93020 Multischraubenbacke

932300 Stab 300mm lang, 12mm Durchmesser 93030 Ubergangsbacke, groB-mittel
932350 Stab 350mm lang, 12mm Durchmesser 93120 Multischraubenbacke, mittel
932400 Stab 400mm lang, 12mm Durchmesser 93040 Doppel-Multischraubenbacke, gro8
99-932450  Stab 450mm lang, 12mm Durchmesser, steril 93140 Doppel-Multischraubenbacke, mittel

99-932500  Stab 500mm lang, 12mm Durchmesser, steril

99-932550  Stab 550mm lang, 12mm Durchmesser, sterfl Ellenbogen-Zentraleinheit*
99-932600  Stab 600mm lang, 12mm Durchmesser, sterﬁl Art-Nr.  Bezeichnung
99-932650  Stab 650mm lang, 12mm Durchmesser, steril 93410 Ellenbogen-Zentraleinheit
939100 Stab 100mm lang, 9mm Durchmesser
939150 Stab 150mm lang, 9mm Durchmesser

939200 Stab 200mm lang, 9mm Durchmesser GALAXY WRIST*

939250 Stab 250mm lang, 9mm Durchmesser Art.-Nr.  Bezeichnung

939300 Stab 300mm lang, 9mm Durchmesser 93320 Kleine Multischraubenbacke LANG
936060 Stab 60mm lang, 6mm Durchmesser 93330 Kleine Multischraubenbacke KURZ
936080 Stab 80mm lang, 6mm Durchmesser 93350 Handgelenk-Zentraleinheit

936100 Stab 100mm lang, 6mm Durchmesser
936120 Stab 120mm lang, 6mm Durchmesser
936140 Stab 140mm lang, 6mm Durchmesser
936160 Stab 160mm lang, 6mm Durchmesser
936180 Stab 180mm lang, 6mm Durchmesser
936200 Stab 200mm lang, 6mm Durchmesser
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XCALIBER KNOCHENSCHRAUBEN* KNOCHENSCHRAUBEN*

Art-Nr.  Schaft@ Gewinde@  Gesamtlinge  Gewindeldnge Art-Nr.  Schaft@ Gewinde@  Gesamtlinge  Gewindeldnge
912630 6 6-506 260 30 10190 6 45-35 70 20
912640 6 6-506 260 40 10191 6 45-35 80 20
912650 6 6-506 260 50 10108 6 45-35 80 30
912660 6 6-506 260 60 10135 6 45-35 100 20
912670 6 6-506 260 70 10136 6 45-35 100 30
912680 6 6-506 260 80 10105 6 45-35 100 40
912690 6 6-506 260 90 10137 6 45-35 120 20
911530 6 6-506 150 30 10138 6 45-35 120 30
911540 6 6-506 150 40 10106 6 45-35 120 40
911550 6 6-506 150 50 35100 4 33-3 70 20
911560 6 6-506 150 60 35101 4 33-3 80 35
911570 6 6-506 150 70

911580 6 6-506 150 80

911590 6 6-506 150 90

Art.-Nr.  Schaft@ Gewinde 0 Gesamtlinge  Gewindeldnge

M310 3 3-25 50 18

M311 3 3-25 60 20

M312 3 3-25 60 25

M313 3 3-25 60 30

M321 3 3-25 70 15

M314 3 3-25 70 20

M315 3 3-25 70 25

M316 3 3-25 70 30

M317 3 3-25 100 30

Die Komponenten des Orthofix Galaxy-Fixationssystems wurden nicht auf Erwdrmung, Verlagerung oder
Bildartefakte in einer MRT-Umgebung getestet und ihre Sicherheit ist unbekannt. Der MRT-Scan eines
Patienten mit einem Rahmen, der diese Komponenten enthalt, kann zur Verletzung des Patienten fiihren.

TRANSFIX PINS*

Art.-Nr.  Bezeichnung

1-92050  SSTRANSFIX PIN L260MM D4MM GEWINDE DSXL50MM QC
1-92080  SSTRANSFIX PIN L260MM D4MM GEWINDE D5XL80MM QC
1-93050  TRANSFIX PIN 50MM QC

1-93080  TRANSFIX PIN 80MM QC

GEMINI-BACKEN*

Art.-Nr.

Bezeichnung

94100

GALAXY FIXATION GEMINI UNIVERSAL, EINZELBACKE

99-94010

GALAXY FIXATION GEMINI EINZELBACKE, STERIL

99-94030

GALAXY FIXATION GEMINI UBERGANGSEINZELBACKE, STERIL

94200

GALAXY FIXATION GEMINI DOPPEL-UNIVERSAL-MULTISCHRAUBENBACKE

99-94040

GALAXY FIXATION GEMINI DOPPEL-MULTISCHRAUBENBACKE, STERIL

99-94140

GALAXY FIXATION GEMINI DOPPEL-MULTISCHRAUBENBACKE, MITTEL, STERIL

94300

GALAXY FIXATION GEMINI, UNIVERSAL-MULTISCHRAUBENBACKE

99-94020

GALAXY FIXATION GEMINI, MULTISCHRAUBENBACKE, STERIL

*Die Produkte sind méglicherweise nicht tiberall erhdltlich, da die Verfiigharkeit von Produkten von
gesetzlichen Vorgaben des betreffenden Landes und/oder den dort gebrauchlichen medizinischen
Verfahren abhdngig ist. Wenn Sie Fragen zur Verfiigbarkeit von Orthofix-Produkten in Ihrer Region

haben, wenden Sie sich an Ihren Orthofix-Vertreter.
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ZYLINDRISCHE XCALIBER-KNOCHENSCHRAUBEN*

Art-Nr.  Schaft@ Gewinde @ Gesamtlinge Gewindeldnge

941625 6 6 180 25 942535 6 5 260 35
941630 6 6 180 30 942540 6 5 260 40
941635 6 6 180 35 942545 6 5 260 45
941640 6 6 180 40 942550 6 5 260 50
941645 6 6 180 45 942560 6 5 260 60
941650 6 6 180 50 942570 6 5 260 70
941660 6 6 180 60 942580 6 5 260 80
941670 6 6 180 70 942590 6 5 260 90
941680 6 6 180 80 944540 6 5 150 40
941690 6 6 180 0 943420 6 4 100 20
942625 6 6 260 25 943430 6 4 100 30
942630 6 6 260 30 943440 6 4 100 40
942635 6 6 260 35 944420 6 4 120 20
942640 6 6 260 40 944430 6 4 120 30
942645 6 6 260 45 944440 6 4 120 40
942650 6 6 260 50 945420 6 4 150 20
942660 6 6 260 60 945425 6 4 150 25
942670 6 6 260 70 945430 6 4 150 30
942680 6 6 260 80 945435 6 4 150 35
942690 6 6 260 90 945440 6 4 150 40
941525 6 5 180 25 946420 6 4 180 20
941530 6 5 180 30 946430 6 4 180 30
941535 6 5 180 35 946440 6 4 180 40
941540 6 5 180 40 947320 4 3 100 20
941545 6 5 180 45 947325 4 3 100 25
941550 6 5 180 50 948315 4 3 120 15
941560 6 5 180 60 948320 4 3 120 20
941570 6 5 180 70 948325 4 3 120 25
942525 6 5 260 25 948330 4 3 120 30
942530 6 5 260 30 948335 4 3 120 35

TL-HEX GALAXY FIXATION-Hybridsystem
Das TL-HEX GALAXY FIXATION Hybridsystem wurde nicht auf Sicherheit und Kompatibilitat in einer MRT (Magnetresonanz)-Umgebung getestet. Er wurde nicht auf Erhitzung, Verlagerung oder Bildartefakte in der MRT-
Umgebung getestet. Uber die Sicherheit des TL-HEX GALAXY FIXATION-Hybridsysterns i einer MRT-Umgebung ist nichts bekannt. Der MRT-Scan eines Patienten mit diesem System kann zur Verletzung des Patienten fiibven.

TL-EVO GALAXY FIXATION-Hybridsystem
Das Hybridsystem TL-EVO GALAXY FIXATION wurde auf Sicherheit und Kompatibilitét in einer MRT (Magnetresonanz)-Umgebung getestet.

AuRerhalb der MRT-Réhre

MRT-Sicherheitsinformationen

Verletzungen fiihren.

Eine Person kann mit dem TL-EVO GALAXY FIXATION-Hybridsystem unter den folgenden Voraussetzungen sicher gescannt werden. Die Nichtbeachtung dieser Bedingungen kann zu schweren

ACHTUNG: Alle Komponenten des TL-EVO GALAXY FIXATION-Hybridsystems miissen sich aulerhalb der Rohre befinden, um das Risiko einer tibermafSigen HF-Erwdrmung zu vermeiden.

Bezeichnung des Produkts

TL-EVO GALAXY FIXATION-Hybridsystem

Starke des statischen Magnetfeldes
(Be)

1.5T oder 3.0T

Maximaler raumlicher Feldgradient

15T/m oder 1500 gauss/cm

HF-Anregung

Zirkular polarisiert (ZP)

HF-Sendespulentyp

Volumen HF-Kdrperspule

Betriebsmodus

Betriebsmodus auf erster Ebene

Maximaler Ganzkdrper-SAR-Wert

4W/kg (erster Kontrollmodus)

Maximaler Kopf-SAR-Wert

3.2W/kg (erster Kontrollmodus)

Scan-Dauer

2W/kg durchschnittlicher Ganzkdrper-SAR-Wert fiir 60 Minuten ununterbrochener HF bei weniger als 2 Grad Celsius Temperaturanstieg.

MR-Bildartefakt

Das Vorhandensein dieses Implantats kann ein Bildartefakt erzeugen.

Positionierung des Produkts

Die Komponenten des TL-EVO GALAXY FIXATION-Hybridsystems diirfen nicht in die MRT-Réhre hineinragen. Eine MRT-Untersuchung der KGrperzonen, in denen
sich das TL-EVO GALAXY FIXATION-Hybridsystem befindet, ist daher kontraindiziert.

Nichtklinische Priifungen haben die bedingte MRT-Tauglichkeit der Komponenten der TL-EVO GALAXY FIXATION-Hybridsystemkomponenten gemaf ASTM F2503,,Standard Practice for Marking Medical Devices
and Other Items in the Magnetic Resonance Enviroment” belegt.
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Die Eignung von TL-EVO GALAXY FIXATION-Hybridsystemen fiir MRT kann nur garantiert werden, wenn die folgenden TL-EVO-Komponenten zur Herstellung des Rahmens verwendet werden:

Art.-Nr.  Bezeichnung

99-882140  TRUELOK EVO RX 5/8, MODULARER RING D140MM, STERIL
99-882160  TRUELOK EVO RX 5/8, MODULARER RING D160MM, STERIL
99-882180  TRUELOK EVO RX 5/8, MODULARER RING D180MM, STERIL
99-882200  TRUELOK EVO RX 5/8, MODULARER RING D200MM, STERIL
99-885000  TRUELOK EVO-MUTTER MIT UNTERLEGSCHEIBE, STERIL
99-885001  TRUELOK EVO-DRAHTFIXATIONSSTIFT, STERIL

99-885002  TRUELOK EVO 8MM-KORTIKALISSCHRAUBE, FIXATIONSSTIFT, STERIL
99-885003  TRUELOK EVO-SCHRAUBE L16.5MM, STERIL

99-885004  TRUELOK EVO 2 BOHRUNGEN, STAB, STERIL

99-885005  TRUELOK EVO 3 BOHRUNGEN, STAB, STERIL

99-885006  TRUELOK EVO 4 BOHRUNGEN, STAB, STERIL

99-885007  TRUELOK EVO-KORTIKALISSCHRAUBE, FIXATIONSSTIFT, STERIL
54-1215  BAJONETTDRAHT MIT STOPPER

54-1216  BAJONETTDRAHT

93031 GALAXY TL-HEX VERBINDUNGSSTAB L50

ERWARTETER KLINISCHER NUTZEN UND LEISTUNGSMERKMALE DES PRODUKTS
ERWARTETER KLINISCHER NUTZEN
- Zurtempordren und definitiven Frakturfixation
Es verfiigt iber die multifunktionalen Féhigkeiten eines externen Fixateurs fiir die moderne Traumatologie und rekonstruktive Chirurgie.
AuBerdem kann das System bei kleinen und gro8en Rohrenknochen eingesetzt werden
Fraktur oder Gelenk reponieren, um die korrekte Lage einfach wieder herzustellen
Erzielen Sie Stabilitdt durch den effizienten Einsatz von Knochenschrauben, Staben und Backen
Erleichterte Anwendung fiir einfache Frakturreposition

GALAXYWRIST
Erlaubt die Anwendung auf die kombinierte inteme Synthese

GALAXY FIXATION SHOULDER
Niedrige Komplikationsrate: GALAXY FIXATION SHOULDER reduziert die Bewegung der Stifte erheblich im Vergleich zur traditionellen Stiftfixierung.
Finfach, standardisiert und reproduzierbar
Minimal-invasiv: perkutane Reposition. Fixierung der Fraktur mit sechs Drahten, die von aulSen durch GALAXY FIXATION SHOULDER-Komponenten stabilisiert werden

LEISTUNGSMERKMALE DES PRODUKTS
Schnelle und einfache Montage
Flexible Verwendung (benutzerfreundlich)
Vielseitig: sterile Kits, sterile und einzeln verpackte Komponenten, Instrumenten- und Implantatablage
Schnell: zylindrisch selbstbohrende Knochenschrauben mit Gewindedurchmesser von 4 und 5mm zur entsprechenden Anpassung an die Kinderanatomie
Kompatibilitat mit kreisformigen und monolateralen Fixationssystemen von Orthofix
Strahlendurchldssig
Backen fiir die unabhdngige Schraubenpositionierung
Ermaglicht die einfache und stabile Verbindung von Stab und Schraube oder von zwei Staben
Platziert Schrauben, wo der Zustand von Knochen und Weichteilen dies gestattet

GALAXY WRIST
Option zur Gelenkmobilisierung (bis zu -+/- 40°)
Ermdglicht eine kontrollierte, begrenzte Beugung des Gelenks

GALAXY ELBOW
Strahlendurchldssiges Scharnier gestattet die einfache Identifikation des Ellenbogengelenkzentrums, Flexion/Extension und mikrometrische Distraktion des Gelenks
Nicht invasive Zielfiihrungstechnik
Strahlendurchldssiges Scharnier gestattet die einfache Identifikation des Ellenbogengelenkzentrums

GALAXY FIXATION SHOULDER
Stabil

GENAUERE INFORMATIONEN ZUM MEDIZINISCHEN PRODUKT

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

Je nach Frakturmuster missen mdglicherweise zusdtzliche Versorgungsmaglichkeiten angewendet werden.

Setzen Sie bei Multischraubenbacken mdglichst mindestens zwei Schrauben in die duGersten Positionen ein, um die Stabilitdt des Rahmens zu erhéhen.
TL-HEX GALAXY-Hybridsystem
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Die GALAXY TL-HEX-VERBINDUNGSSTABE ermdglichen die Montage von Hybridfixateuren und sind mit TL-HEX und GALAXY FIXATION kompatibel.
Weitere wichtige medizinische Daten und Angaben zur Verwendung von PQTLK.
Wenn TL in Relation zu TL-HEX bevorzugt wird, miissen zwei miteinander verbundene Ringe proximal zum Rahmen verbunden werden.

TL-EVO GALAXY FIXATION-Hybridsystem
Die GALAXY TL-HEX-VERBINDUNGSSTABE erméiglichen die Montage von Hybridfixateuren und sind mit TL-EVO und GALAXY FIXATION kompatibel.
Weitere wichtige medizinische Daten und Angaben zur Verwendung von PQEVO.

GEFAHREN DER WIEDERVERWENDUNG EINES MEDIZINISCHEN IMPLANTATS* ZUM EINMALIGEN GEBRAUCH
Implantierbares Produkt*
Das implantierbare EINWEG-Produkt* von Orthofix ist durch das Symbo\,,@ " auf dem Produktetikett gekennzeichnet. Nach der Explantation aus dem Patienten muss das EINMAL-Produkt™ entsorgt werden.
Die Wiederverwendung des EINMAL-Produktes* birgt Kontaminationsrisiken fiir Anwender und Patienten. Bei der Wiederverwendung von Implantaten® kann die urspriingliche mechanische und funktionelle
Leistung nicht garantiert werden. Die Effizienz des Produkts ist beeintrachtigt, was Gesundheitsrisiken fiir die Patienten birgt.

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

Nicht implantierbares Produkt

Das nichtimplantierbare, SINGLE USE"-Produkt™ (EINWEG-Produkt) von Orthofix ist durch das Symbo\,/® "auf dem Produktetikett gekennzeichnet oder in der mit dem Produkt gelieferten Gebrauchsanweisung
entsprechend ausgewiesen. Bei der Wiederverwendung eines nichtimplantierbaren,, SINGLE USE“-Produkts kann die urspriingliche mechanische und funktionelle Leistung nicht garantiert werden. Die Effizienz
des Produkts ist beeintrachtigt, was Gesundheitsrisiken fiir die Patienten birgt.

STERILE UND NICHT STERILE AUSFUHRUNG
Die Produkte von Orthofix werden in STERILER bzw. UNSTERILER AUSFUHRUNG ausgeliefert und sind entsprechend gekennzeichnet. Bei STERILEN Produkten sind Produktintegritat, Sterilitat und Leistung nur dann
gewahrleistet, wenn die Verpackung unbeschddigt ist. Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist, unabsichtlich gedffnet wurde oder wenn eine Komponente oder ein Instrument als fehlerhaft, beschadigt
oder anderweitig als ungeeignet erachtet wird. Die UNSTERIL gelieferten Produkte miissen vor derVerwendung unter Einhaltung der im Folgenden beschriebenen Verfahren gereinigt, desinfiziert und sterilisiert werden.

ANWEISUNGEN ZUR AUFBEREITUNG UND WIEDERAUFBEREITUNG
Die vorliegenden Wiederaufbereitungsanweisungen wurden nach 15017664 erstelft und von Orthofix gemaf3 interationalen Normen validiert. Die Klinik ist daftir verantwortlich, dass die Aufbereitung anweisungsgemé erfolgt.

Warnhinweise
Produkte, die mit,NUR ZUR EINMALIGEN VERWENDUNG" gekennzeichnet sind, kdnnen vor der ersten klinischen Verwendung mehrfach aufbereitet, diirfen aber nicht zur Wiederverwendung aufbereitet werden.
Zur einmaligen Verwendung bestimmte Produkte DURFEN NICHT WIEDERVERWENDET werden, da sie nicht dafiir konzipiert sind, nach der ersten Verwendung die beabsichtigte Leistung zu erbringen.
Veranderungen der mechanischen, physikalischen oder chemischen Eigenschaften, die unter den Bedingungen wiederholter Verwendung, Reinigung und erneuter Sterilisation erfolgen, kdnnen die
Integritdt der Konstruktion und/oder des Materials beeintrachtigen und zu einer verminderten Sicherheit, Leistung und/oder Konformitdt mit den jeweiligen Spezifikationen fiihren. Angaben zur ein- oder
mehrmaligen Verwendung bzw. Reinigungs- und Re-Sterilisationsfreigabe finden sich auf dem Produktetikett.
Mitarbeiter, die mit kontaminierten Medizinprodukten arbeiten, miissen alle in ihrer Einrichtung vorgeschriebenen VorsichtsmalSnahmen befolgen.
Produkte, die Aluminium enthalten, werden durch alkalische (pH>7) Reinigungsmittel und Losungen geschddigt. Die Liste der Orthofix-Produkte auf Aluminiumbasis finden Sie in PQALU.
Es werden Reinigungs- und Desinfektionsmittel mit einem pH-Wert von 7-10.5 empfohlen. Reinigungs- und Desinfektionslasungen mit einem hiheren pH-Wert sollten entsprechend den im technischen
Datenblatt fiir das Reinigungsmittel angegebenen Anforderungen beziglich der Materialvertrglichkeit verwendet werden.
Reinigungsmittel und Desinfektionsmittel, die Fluorid-, Chlorid-, Bromid-, Jod- oder Hydroxylionen enthalten, DURFEN NICHT verwendet werden.
Der Kontakt mit Kochsalzlosung sollte mdglichst minimiert werden.
Komplexe Vorrichtungen mit Scharnieren, Lumen oder matten Oberflachen sind vor dem automatischen Reinigungsvorgang griindlich manuell vorzusaubern, um alle Verschmutzungen von unzuganglichen
Stellen zu entfernen.
Falls ein Teil des Systems besondere Sorgfalt bei der Vorreinigung erfordert, steht auf der Orthofix-Website eine produktspezifische Gebrauchsanweisung zur Verfiigung. Diese ist tiber die Datenmatrix
zugdnglich, die auf dem Produktetikett angegeben ist.
Es dirfen KEINE Drahtbiirsten oder Stahlwolle verwendet werden.

Grenzen der Wiederaufbereitung
Die mehrfache Wiederaufbereitung beeinflusst die Funktionstiichtigkeit der wiederverwendbaren Fixateure und Instrumente nur in geringem Ausmal.
Allerdings ist selbst bei korrekter Anwendung, Handhabung und Wartung die Lebensdauer nicht unbegrenzt.
Produke, die ausschlieBlich zum einmaligen Gebrauch gekennzeichnet sind, DURFEN KEINESFALLS in einer Klinischen Umgebung wiederverwendet werden.

EINSATZORT

Es wird empfohlen, wiederverwendbare Komponenten so schnell wie mdglich im Anschluss an ihre Verwendung wiederaufzubereiten, um das Eintrocknen von Verschmutzungen und Riickstanden zu verhindern.
Instrumente sollten fiir optimale Ergebnisse innerhalb von 30 Minuten nach ihrer Verwendung gereinigt werden. Fixierende Reinigungsmittel oder heiBes Wasser DURFEN NICHT verwendet werden, da dies das
Festsetzen von Riickstanden verursachen kann.

AUFBEWAHRUNG UND TRANSPORT

Es wird empfohlen, verwendete Instrumente abzudecken, um das Risiko einer Kreuzkontamination zu mindern. Alle gebrauchten chirurgischen Instrumente sind als kontaminiert zu betrachten.

Bei der Handhabung von kontaminiertem und biologisch geféhrlichem Material sind die Krankenhausvorschriften zu befolgen. Ihre Handhabung, Sammlung und ihr Transport miissen streng kontrolliert werden,
um alle potenziellen Gefahren fiir Patienten, Personal und Bereiche der Gesundheitseinrichtung zu minimieren.

VORBEREITUNG FUR DIE REINIGUNG
Auf dieses Verfahren kann im Falle einer direkt anschlieBenden manuellen Reinigung und Desinfektion verzichtet werden. Bei stark verunreinigten wiederverwendbaren medizinischen Produkten wird vor Beginn
eines automatischen Reinigungsprozesses eine Vorreinigung und eine manuelle Reinigung (im nachfolgenden Absatz beschrieben) empfohlen.
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Manuelle Vorreinigung

1.
2,
3

Es ist gemaR den jeweiligen Sicherheitsvorkehrungen Schutzausriistung unter Beachtung der Verfahren der Gesundheitseinrichtung zu tragen.

Stellen Sie sicher, dass der Reinigungsbehlter sauber, trocken und frei von sichtbaren Fremdmaterialien ist.

Fiillen Sie den Behdlter mit ausreichend Reinigungsldsung. Orthofix empfiehlt die Verwendung einer leicht alkalischen Reinigungsldsung auf Enzymbasis mit einem Reinigungsmittel, das <5 %
anionische Tenside und Enzyme enthalt und mithilfe von entionisiertem Wasser hergestellt wird.

Tauchen Sie alle Komponenten sorgfdltig in die Losung ein, um eingeschlossene Luft zu verdréngen.

Entfernen Sie mit einer weichen Biirste alle sichtbaren Verschmutzungen von den Instrumenten in der Reinigungsldsung. Verwenden Sie eine weiche Biirste, um Restschmutz aus den Lumen sowie von
rauen bzw. komplexen Oberflachen zu entfernen.

Spiilen Sie die kaniilierten Komponenten mit einer Spritze mit Reinigungsldsung aus. Unter keinen Umstanden diirfen Drahtbiirsten oder Stahlwolle verwendet werden.

Entnehmen Sie das medizinische Produkt aus der Reinigungsldsung.

Reinigen Sie die einzelnen Komponenten mit einer Biirste unter flieBendem Leitungswasser.

Reinigen Sie die einzelnen Komponenten in einer entgasten Reinigungsldsung mit einem Ultraschallinstrument.

Spiilen Sie die Komponenten in gereinigtem, sterilem Wasser, um samtliche Riickstande des Reinigungsmittels zu beseitigen. Verwenden Sie im Falle von Lumen oder kanilierten Komponenten eine Spritze.
Entnehmen Sie das Teil aus dem Wasser und lassen Sie es abtropfen.

Trocknen Sie das Teil behutsam von Hand mit einem trockenen, flusenfreien Tuch ab.

REINIGUNG

Allgemeine Uberlegungen

In der vorliegenden Anleitung von Orthofix sind zwei verschiedene Reinigungsverfahren beschrieben: ein manuelles und ein automatisiertes Verfahren. Wann immer maglich, sollte die Reinigungsphase unmittelbar auf
die Vorreinigungsphase folgen, um das Festsetzen von Verschmutzungen zu vermeiden. Das automatisierte Reinigungsverfahren ist einfacher nachzuvollziehen und daher zuverlassiger, und die Exposition des Personals
gegeniiber den kontaminierten Produkten und den verwendeten Reinigungsmitteln ist geringer. Das Personal muss die Sicherheitsvorkehrungen befolgen, um das Verfahren der Gesundheitseinrichtung zum Umgang
mit Schutzausriistung einzuhalten. Im Besonderen muss das Personal die Anweisungen des Reiniqungsmittelherstellers fiir die korrekte Handhabung und Verwendung des Produkts beachten. Beachten Sie samtliche
Anweisungen des Reiniqungsmittel-/Desinfektionsmittelherstellers Gber die Fintauchdauer des medizinischen Produktes in das Reinigungs-/Desinfektionsmittel und dessen Konzentration.

Die Qualitdt des Wassers, das zum Verdiinnen von Reinigungsmitteln und zum Spiilen medizinischer Produkte verwendet wird, ist sorgfaltig zu priifen.

Manuelle Reinigung

1.

Es ist gemdf den jeweiligen Sicherheitsvorkehrungen Schutzausriistung unter Beachtung der Verfahren der Gesundheitseinrichtung zu tragen.

2. Stellen Sie sicher, dass der Reinigungsbehlter sauber, trocken und frei von sichtbaren Fremdmaterialien ist.

3. Filllen Sie den Behalter mit ausreichend Reinigungsldsung. Orthofix empfiehlt die Verwendung einer mild alkalischen Reinigungsldsung auf Enzymbasis.

4. Tauchen Sie die Komponenten sorgfdltig in die Lisung ein, um eingeschlossene Luft zu verdrangen. Es muss sichergestellt werden, dass die Reinigungsldsung alle Oberfldchen erreicht, einschlieBlich jener
von Bohrungen und kaniilierten Komponenten.

5. Entfernen Sie mit einer weichen Biirste griindlich alle sichtbaren Verschmutzungen von den Instrumenten in der Reinigungsldsung. Verwenden Sie eine weiche Nylonbiirste, um Restschmutz aus den
Lumen sowie von rauen bzw. komplexen Oberfldchen zu entfernen.

6. Spiilen Sie die kaniilierten Komponenten mindestens dreimal mit einer Spritze mit Reinigungsldsung aus. Unter keinen Umsténden diirfen Drahtbiirsten oder Stahlwolle verwendet werden.

7. Entnehmen Sie das medizinische Produkt aus der Reinigungslosung.

8. Reinigen Sie die einzelnen Komponenten mit einer Biirste unter flieBendem Leitungswasser.

9. Reinigen Sie die einzelnen Komponenten in einer entgasten Reinigungslosung mit Ultraschall. Orthofix empfiehlt die Verwendung einer leicht alkalischen Reinigungsldsung auf Enzymbasis mit einem
Reinigungsmittel, das <5% anionische Tenside und Enzyme enthdlt und mithilfe von entionisiertem Wasser hergestellt wird. Orthofix empfiehlt auf der Grundlage der durchgefiihrten Validierung die
Verwendung einer Ultraschallfrequenz von 35kHz, Leistung: 300Weff, Zeit: 15 Minuten. Die Verwendung anderer Losungen ist durch den Benutzer zu validieren, wobei die Konzentration dem technischen
Datenblatt des Reinigungsmittelherstellers entsprechen muss.

10. Spillen Sie die Komponenten in gereinigtem, sterilem Wasser, um sdmtliche Riickstande des Reinigungsmittels zu beseitigen.

11. Spiilen Sie die kanilierten Komponenten sowie rauen bzw. komplexen Oberflédchen mindestens dreimal mit gereinigtem, sterilem Wasser. Falls kandilierte Komponenten vorhanden sind, empfiehlt sich
die Verwendung einer Spritze.

12. Entnehmen Sie das Teil aus dem Wasser und lassen Sie es abtropfen.

13 Falls nach erfolgter Reinigung verkrustete Riickstande auf dem medizinischen Produkt verblieben sind und mit der Bilrste entfernt werden mussten, miissen die Reinigungsschritte wie oben beschrieben wiederholt werden.

14. Trocknen Sie das Teil behutsam von Hand mit einem trockenen, flusenfreien Tuch ab.

Manuelle Desinfektion

1. Stellen Sie sicher, dass der Reinigungsbehalter sauber, trocken und frei von sichtbaren Fremdmaterialien ist.

2. Fillen Sie den Behalter mit ausreichend Desinfektionsldsung. Orthofix empfiehlt die Verwendung einer Wasserstoffperoxid-Losung mit einer Konzentration von 6 %, die mit Wasser fiir Injektionszwecke
aufbereitet wurde, wahrend einer Dauer von 30 Minuten.

3. Tauchen Sie die Komponenten sorgfaltig in die Ldsung ein, um eingeschlossene Luft zu verdrangen. Es muss sichergestellt werden, dass die Desinfektionsldsung alle Oberflachen erreicht, einschlieGlich
jener von Bohrungen und kaniilierten Komponenten.

4. Spilen Sie kanlierte Komponenten sowie raue bzw. komplexe Oberflachen mindestens dreimal mit Desinfektionsldsung. Verwenden Sie eine mit Desinfektionsldsung gefiillte Spritze zum Ausspiilen
der kaniilierten Komponenten.

5. Entnehmen Sie die Komponenten aus der Lisung und lassen Sie sie abtropfen.

6. Weichen Sie die Komponenten in Wasser fir Injektionszwecke (WFI) ein, um samtliche Riickstande der Desinfektionslosung zu beseitigen.

7. Spillen Sie die kaniilierten Komponenten mindestens dreimal mit einer mit Wasser fir Injektionszwecke (WFI) gefilllten Spritze aus.

8. Entnehmen Sie das Teil aus dem Wasser und lassen Sie es abtropfen.

9. Wiederholen Sie den Spiilvorgang wie oben beschrieben.

10. Trocknen Sie das Teil behutsam von Hand mit einem trockenen, flusenfreien Tuch ab.

11, Fiihren Sie eine Sichtpriifung durch und wiederholen Sie die manuelle Reinigung bzw. Desinfektion bei Bedarf.

Automatische Reinigung und Desinfektion mittels Wasch-/Desinfektionsvorrichtung

1.

Fiihren Sie eine Vorreinigqung durch, falls dies aufgrund der Verschmutzung des Produktes erforderlich ist. Es ist besondere Vorsicht geboten, falls die Komponenten Folgendes enthalten:
a. Kanlierungen

b, Lange Sackbohrungen

¢ Passflachen

d.  Komponenten mit Gewinde
e. Raue Oberfléchen
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Verwenden Sie eine Wasch-/Desinfektionsvorrichtung gemdf3 EN IS0 15883, das ordnungsgemdR installiert, qualifiziert und regelmaRig gewartet und gepriift werden muss.
Stellen Sie sicher, dass der Reinigungsbehdlter sauber, trocken und frei von sichtbaren Fremdmaterialien ist. Stellen Sie sicher, dass das Reinigungs-/Desinfektionsprodukt und alle Dienste einsatzbereit sind.
Stellen Sie sicher, dass die Wasch-/Desinfektionsvorrichtungen sowie alle Dienste einsatzbereit sind.
Legen Sie die medizinischen Produkte in die Wasch-/Desinfektionsvorrichtung. Legen Sie schwerere Gegenstande ganz unten in den Korb. Produkte miissen gemdl den spezifischen Anweisungen von
Orthofix zerlegt werden, bevor sie in den Korb gelegt werden. Nach Mdglichkeit sollten samtliche Teile von zerlegten Komponenten zusammen in einem Behalter aufbewahrt werden.
6. Verbinden Sie Kanilierungen mit den entsprechenden Injektionsdiisen der Wasch-/Desinfektionsvorrichtung. Wenn keine direkte Verbindung maglich ist, positionieren Sie die Kandilen direkt an den
Injektordiisen oder in den Injektorhillsen des Injektorkorbs. Legen Sie die Instrumente in der vom Hersteller empfohlenen Art in die Spiilkérbe des Wasch-/Desinfektionsgerdts ein.
7. Vermeiden Sie den Kontakt zwischen den Produkten, da die Bewegung wahrend des Waschens zu Schdden an den Gerdten fiihren und die Waschwirkung beeintrachtigt werden kann.
8. Ordnen Sie die medizinischen Produkte so an, dass die Kaniilierungen senkrecht ausgerichtet sind und Sackbohrungen nach unten weisen, sodass Substanzen besser ablaufen konnen.
9. Verwenden Sie ein zugelassenes thermisches Desinfektionsprogramm. Bei der Verwendung eines alkalischen Reinigungsmittels muss ein Produkt zur Neutralisierung zugesetzt werden. Orthofix empfiehlt
folgende Zyklusschritte:
a. Vorreinigung fiir 4 Minuten
b, Reinigung mit der geeigneten Losung. Orthofix empfiehl, Teile fiir 10 Minuten bei 55°C der leicht alkalischen Reinigungsldsung auf Enzymbasis mit einem Reinigungsmittel zu reinigen, das <5%
anionische Tenside und Enzyme enthdlt und mithilfe von entionisiertem Wasser hergestellt wird.
Neutralisation mit einer basischen Neutralisierungsldsung. Orthofix empfiehlt die Verwendung einer Reinigungslosung auf Zitronenséurebasis, Konzentration 0.1 %, fiir 6 Minuten.
AbschlieBende Spiilung mit deionisiertem Wasser fiir 3 Minuten
Thermische Desinfektion bei mindestens 90°Chzw. 194°F (max. 95°Chzw. 203°F) fiir 5 Minuten bzw. bis zum Erreichen von A0=3000. Zur thermischen Desinfektion muss sterilisiertes Wasser verwendet werden.
Trocknen bei 110°C fiir 40 Minuten. Bei kandilierten Instrumenten sollte zum Trocknen des Inneren eine Spritze verwendet werden.
D|e Fignung anderer Losungen, die Konzentration, die Zeit sowie die Temperatur sind vom Benutzer anhand des technischen Datenblatts des Herstellers des Reinigungsmittels zu priifen.
10. Wahlen und starten Sie einen Zyklus gemdf3 den Empfehlungen des Herstellers der Wasch-/Desinfektionsvorrichtung.
11, Stellen Sie nach Abschluss des Zyklus sicher, dass alle Stufen und Parameter erreicht wurden.
12. Beim Entnehmen von Gegenstanden aus der Wasch-/Desinfektionsvorrichtung nach der Reinigung ist Schutzausriistung zu tragen.
13, Lassen Sie bei Bedarf iberschiissiges Wasser ab und verwenden Sie zum Trocknen ein sauberes, flusenfreies Tuch.
14 Inspizieren Sie jedes Produkt auf verbleibende Verschmutzungen und eingetrocknete Riickstande. Im Falle verbleibender Schmutzreste wiederholen Sie den Reinigungsvorgang wie oben beschrieben.
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WARTUNG, INSPEKTION UND FUNKTIONSPRUFUNG
Die folgenden Richtlinien gelten fiir alle Instrumente von Orthofix, die fiir eine Mehrfachverwendung gekennzeichnet sind. Alle nachfolgend beschriebenen Funktionspriifungen und Inspektionen umfassen auch die
Schnittstellen zu anderen Instrumenten oder Komponenten. Die unten aufgefiirten Stérungen konnen bei Ende der Nutzungsdauer des Produktes oder bei unsachgemdSem Gebrauch oder unsachgemafer Wartung
auftreten. Im Allgemeinen macht Orthofix bei mehrfach verwendbaren Medizinprodukten keine Angabe zur maximalen Anzahl der Einsditze. Die Nutzungsdauer der Produkte hdngt von verschiedenen Faktoren ab,
einschlieBlich der Art und Dauer der jeweiligen Nutzung sowie der Handhabung zwischen den einzelnen Einsdtzen. Fine sorgféltige Inspektion und Funktionspriifung des Produktes vor der Verwendung ist am besten
geeignet, um das Ende der Lebensdauer des Medizinproduktes zu ermitteln. Fiir sterile Produkte ist das Ende der Lebensdauer definiert, verifiziert und mit einem Verfallsdatum versehen.
Die folgenden allgemeinen Anweisungen gelten fiir samtliche Produkte von Orthofix:
Alle Instrumente und Produktkomponenten miissen bei quten Lichtverhaltnissen visuell auf Sauberkeit tiberpriift werden. Wenn nicht alle Bereiche deutlich sichtbar sind, verwenden Sie eine 3%ige
Wasserstoffperoxididsung, um etwaige organische Reste zu erkennen. Falls Blut vorhanden ist, kommt es zu einer Blasenbildung. Nach der Inspektion ist das medizinische Produkt gemaR den oben
aufgefiihrten Anweisungen abzuspiilen und zu trocknen.
Falls die Sichtpriifung ergibt, dass das medizinische Produkt nicht ordnungsgeml gereinigt wurde, wiederholen Sie die Schritte zur Reinigung und Desinfektion oder entsorgen Sie das medizinische Produkt.
Alle Instrumente und Produktkomponenten sind einer Sichtpriifung auf Anzeichen von Beschddigungen, die wahrend des Gebrauchs zu Ausfallen fiihren kinnen (z. B. Risse oder Beschddigungen von
Oberflachen), sowie einer Funktionspriifung zu unterziehen, bevor Sie sterilisiert werden. Falls der Verdacht besteht, dass eine Komponente oder ein Instrument fehlerhaft oder beschédigt ist, darf die
Komponente bzw. das Instrument NICHT VERWENDET WERDEN.
Produkte, bei denen Produktcode und Chargennummer so verblichen sind, dass eine eindeutige Identifikation und Nachverfolgbarkeit nicht mehr maglich ist, diirfen NICHT VERWENDET WERDEN.
Schneidende Instrumente sind auf ihre Funktionsfahigkeit zu iiberpriifen.
Wenn Instrumente Teil einer Baugruppe sind, ist die Baugruppe mit den zugehdrigen Komponenten komplett zu priifen.
Schmieren Sie Schariere und bewegliche Teile vor dem Sterilisieren mit einem 01, das sich laut Herstellerangaben fiir die Dampfsterilisation eignet. Verwenden Sie keine Schmiermittel auf Silikonbasis und
kein Mineraldl. Orthofix empfiehlt die Verwendung eines hochreinen Weidls, das aus lebensmitteltauglichem und pharmazeutischem Fliissigparaffin besteht.

Als allgemeine Vorbeugungsmalnahme empfiehlt Orthofix, die Anweisungen in der Operationstechnik zu befolgen, um Schaden durch unsachgemdGe Anwendung zu vermeiden. Fir einige Produktcodes sind
unter Umstanden spezifische Anweisungen vorhanden. Diese Anweisungen sind mit dem Produktcode verkniipft und auf einer eigenen Website von Orthofix verfligbar. Dariiber hinaus muss das von Orthofix
vorgeschlagene Reinigungsverfahren befolgt werden, um Schaden durch unsachgeméle Handhabung zu vermeiden.

Die Nocken und Bolzen in den Kugelgelenken des Ellenbogendistraktors des GALAXY FIXATION-Systems sind NUR FUR DEN EINMALIGEN GEBRAUCH. Sie miissen jedes Mal, wenn ein Fixateur nach der
Verwendung und vor der Sterilisation gereinigt wird, entsorgt und ersetzt werden sterilisiert werden.

VERPACKUNG
Um eine Kontamination nach der Sterilisation zu vermeiden, empfiehlt Orthofix die Verwendung eines der folgenden Verpackungssysteme:

a. Verpackung gemdf EN ISO 11607 fiir die Dampfsterilisation sowie zum Schutz der enthaltenen Instrumente oder Siebe vor mechanischen Beschddigungen. Orthofix empfiehlt die Verwendung
einer doppelten Umhiillung, die aus drei Laminatvliesen aus Polypropylen-Spinnvlies und im Schmelzblasverfahren hergestelltem Polypropylen (SMS). Die Verpackung muss ausreichend
widerstandsfahig fiir Gerdte mit einem Gewicht von bis zu 10 kg sein. In den USA muss eine von der FDA freigegebene Sterilisationsverpackung verwendet werden, wobei diese zwingend die
Anforderungen nach ANSI/AAMI ST79 erfiillen muss. In Europa kann eine Sterilisationsverpackung nach DIN EN 868-2 verwendet werden. Falten Sie die Hillle, um eine sterile Barriere geméR dem
nach 150 11607-2 validierten Verfahren zu erzeugen.

b, Starre Sterilisationshehalter (z. B. starre Sterilisationshehalter der Aesculap JK-Serie). In Europa kann ein Behalter nach DIN EN 868-8 verwendet werden. Legen Sie keine weiteren Instrumente oder
andere Gegenstande in dasselbe Sterilisationsbox.

Jede andere sterile Barriereverpackung, die nicht von Orthofix validiert wurde, muss von der jeweiligen Gesundheitseinrichtung nach den Anweisungen des Herstellers validiert werden. Wenn sich Produkte und
Verfahren von den von Orthofix validierten unterscheiden, ist durch die Gesundheitseinrichtung zu priifen, ob die Sterilitdt gemals den von Orthofix validierten Parametern erreicht werden kann. Legen Sie keine
weiteren Instrumente oder andere Gegenstande in das Sterilisationsbox.
Hinweis: Die Sterilitdt ist nicht gewahrleistet, wenn das Sterilisationsbox Giberladen ist. Das Gesamtgewicht des verpackten Instrumentensiebes darf 10kg nicht iberschreiten.
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STERILISATION

Es wird eine Dampfsterilisation gemaB EN 150 17665 und ANSI/AMMI ST79 empfohlen. Gasplasma, trockene Hitze und ETO-Sterilisation MUSSEN vermieden werden, da diese Sterilisationsarten nicht fiir
Orthofix-Produkte validiert wurden. Verwenden Sie einen validierten, ordnungsgemal3 gewarteten und kalibrierten Dampfsterilisierer. Die Dampfqualitat muss fiir den Vorgang geeignet sein, damit eine
effiziente Sterilisation stattfindet. Verwenden Sie keine Temperaturen tiber 140°C (284°F). Die Siebe wahrend der Sterilisation NICHT stapeln. Die Dampf-Autoklavierung muss entweder durch einen Zyklus mit
fraktioniertem Vorvakuum oder per Schwerkraft-Zyklus entsprechend der folgenden Tabelle durchgefiihrt werden:

Typ der Dampfsterilisation | Schwerkraft Vorvakuum Vorvakuum Vorvakuum
Notizen Nicht fiir die Verwendung in der EU geeignet | — nicht fiir die Verwendung in den USA geeignet | WHO-Richtlinien
Mindesttemperatur 132°C(270°F) 132°C(270°F) 134°C(273°F) 134°C(273°F)
Mindest-Expositionszeit 15 Minuten 4 Minuten 3 Minuten 18 Minuten
Trocknungszeit 30 Minuten 30 Minuten 30 Minuten 30 Minuten
Anzahl der Impulse N/A 4 4 4

Orthofix empfiehlt, zur Dampfsterilisation immer einen Vorvakuum-Zyklus zu verwenden. Der Schwerkraft-Zyklus wurde validiert, wird aber nur empfohlen, wenn keine anderen Optionen verfiigbar sind.
Der Schwerkraft-Zyklus wurde nicht fiir die Sterilisation in starren Behaltern, sondern nur in Verpackungen validiert.

INFORMATIONEN ZUM REINIGUNGSMITTEL
Orthofix hat bei der Validierung dieser Aufbereitungsempfehlungen die folgenden Reinigungsmittel verwendet. Diese Reinigungsmittel wurden hier nicht aufgefiihrt, um ihnen vor anderen verfiigharen
Reinigungsmitteln den Vorzug zu geben, die mdglicherweise zufriedenstellend funktionieren:

Fiir die manuelle Vorreinigung: Neodisher Medizym-Konzentration von 2%

Fiir manuelle Reinigung: Neodisher Mediclean-Konzentration von 2%

Fiir die automatisierte Reinigung: Neodisher Mediclean-Konzentration von 0.5%

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

HAFTUNGSAUSSCHLUSS

Die oben genannten Anweisungen wurden von Orthofix srl als eine zutreffende Beschreibung filr (1) die Aufbereitung eines Einmalprodukts und eines Mehrfachprodukts fiir den ersten klinischen Einsatz und (2)
die Aufbereitung eines Mehrfachprodukts fiir die Wiederverwendung validiert. Die mit der Aufbereitung betraute Person hat sicherzustellen, dass durch die sachgemdRe Aufbereitung in der Aufbereitungsanlage
durch das Personal und anhand von Ausriistung und Materialien das gewiinschte Ergebnis erzielt wird. Dies erfordertin der Regel eine Uberpriifung und eine routineméBige Prozessiiberwachung. Die Reiniqungs-,
Desinfektions- und Sterilisationsverfahren miissen in angemessenem Umfang protokolliert werden. Jegliche Abweichung von den vorgeschriebenen Anweisungen muss im Rahmen der Aufbereitung auf
Wirksamkeit und mdgliche unerwiinschte Folgen evaluiert und ebenfalls in angemessenem Umfang dokumentiert werden.

ZUSATZLICHE INFORMATIONEN

INFORMATIONEN FUR DEN PATIENTEN

Die medizinische Fachkraft muss den Patienten dariiber in Kenntnis setzen, dass das Medizinprodukt keinen normalen gesunden Knochen nachbildet, und ihn in Bezug auf das richtige Verhalten nach der
Implantation beraten. Der Patient muss auf vorzeitige Gewichtsbelastung, Lastaufnahme und iibermdfige Aktivitét achten. Der Vertreter des Gesundheitswesens informiert den Patienten tiber alle bekannten
oder mdglichen Einschrénkungen hinsichtlich der Exposition gegeniiber im angemessenen Rahmen vorhersehbaren duBSeren Einfliissen oder Umweltbedingungen sowie in Bezug auf die Durchfiihrung
spezifischer diagnostischer Untersuchungen, Bewertungen oder therapeutischer Behandlungen nach der Implantation. Die medizinische Fachkraft informiert den Patienten iiber die Notwendigkeit regelméliger
medizinischer Nachsorge und iiber die eventuelle kiinftige Entfernung des Medizinproduktes. Die medizinische Fachkraft wamt den Patienten vor den Operations- und Restrisiken und macht ihn auf mégliche
unerwiinschte Ereignisse aufmerksam. Nicht jede Operation endet mit einem Erfolg. Komplikationen knnen zu jedem Zeitpunkt auftreten, sei es durch die falsche Anwendung des Systems, durch medizinische
Komplikationen im Zusammenhang mit der Heilung oder durch Defekte des Implantats, sodass ein Revisionseingriff notwendig wird. Die medizinische Fachkraft weist den Patienten an, jegliche ungewdhnlichen
Veranderungen an der Eingriffsstelle dem Arzt zu melden.

BENACHRICHTIGUNG IN BEZUG AUF SCHWERWIEGENDE VORFALLE
Alle schwerwiegenden Vorfdlle im Zusammenhang mit einem medizinischen Produkt miissen Orthofix Srl und der fiir den Anwender und/oder Patienten zusténdigen Behdrde gemeldet werden.

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

HERSTELLERKONTAKT
Wenden Sie sich fiir weitere Informationen und Bestellungen an [hren lokalen Orthofix-Vertreter.

Die unten dargestellten Symbole knnen auf ein bestimmtes Produkt zutreffen oder auch nicht: Fiir die Anwendbarkeit verweisen wir auf das Etikett.
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Symbol Bezeichnung
Medizinprodukt
I:E é Gebrauchsanweisung bzw. elektronische Achtung: Achten Sie in der Gebrauchsanweisung auf
Gebrauchsanweisung beachten wichtige Warnhinweise

Orthofix-Hinweis: Nach der Anwendung (Behandlung)

Zur einmaligen Verwendung. Nicht wieder verwenden )
am Patienten sachgerecht entsorgen.

Steril. Durch Bestrahlung sterilisiert

Unsteril

Steriles zweireihiges Barrieresystem

Bestellnummer Chargen-Nummer

Haltbarkeitsdatum (Jahr-Monat-Tag)

€ 0123

CE-Kennzeichnung in Ubereinstimmung mit den anwendbaren europaischen Richtlinien/Verordnungen fiir Medizinprodukte

Herstellungsdatum Hersteller

Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn die Verpackung beschddigt ist, und lesen Sie die Gebrauchsanweisung.

Symbol fiir bedingte MRT-Tauglichkeit (MR Conditional). Das Produkt hat in einer definierten MRT-Umgebung mit definierten
Finsatzbedingungen erwiesenermalen keine bekannten Risiken verursacht.

Achtung: GemaR US-Bundesrecht darf dieses Produkt nur von einem Arzt oder auf dessen Anordnung verkauft werden.

Eindeutige Poduktkennung
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PQGAL P 12/27 (0424644) . . .
Es Galaxy Fixation (€.

System

Las instrucciones de uso estan sujetas a cambios. La version mas actualizada de cada manual de instrucciones de uso se encuentra siempre disponible en linea

Informacion importante: léala antes de usar el producto

Estas instrucciones de uso NO estan destinadas al mercado estadounidense.

Consulte también el folleto de instrucciones PQSCR (version D o superior) para dispositivos implantables e instrumentos relacionados
y el PQRMD para dispositivos médicos reutilizables

SISTEMA GALAXY FIXATION™ - GALAXY FIXATION GEMINI™

ul © orTHOFIX

Orthofix Srl
Via delle Nazioni 9 - 37012 Bussolengo (VR) Italia
Té1. 0039 (0) 45 6719000 - Fax 0039 (0) 45 6719380

INFORMACION SOBRE EL DISPOSITIVO MEDICO

DESCRIPCION
La FAMILIA GALAXY FIXATION (en adelante, GALAXY FIXATION) se compone de los siguientes sistemas:
Sisterna GALAXY FIXATION™, GALAXY FIXATION™ de mufieca, GALAXY FIXATION™ de hombro, GALAXY FIXATION™ de codo y GALAXY FIXATION GEMINI™.

El GALAXY FIXATION es un fijador externo modular que consta de una serie de componentes con los que se construye |a estructura externa. La estructura externa se conecta al hueso mediante tornillos 6seos.
£l GALAXY FIXATION se puede utilizar como sistema hibrido junto con los fijadores externos circulares de Orthofix y agujas de Kirschner. La colocacién y la extraccion del GALAXY FIXATION se puede realizar con
el instrumental ortopédico general de Orthofix.

FINALIDAD E INDICACIONES
FINALIDAD
El GALAXY FIXATION estd disefiado para proporcionar fijacion 6sea.

INDICACIONES DE USO

El GALAXY FIXATION estd indicado para:
Fracturas, ausencia de consolidacién/pseudoartrosis, defectos de tejidos blandos de los huesos largos
Fracturas pélvicas verticalmente estables o como tratamiento coadyuvante para fracturas pélvicas verticalmente inestables
Dislocaciones de codo, rigidez, contracturas

CONTRAINDICACIONES
NO UTILICE el GALAXY FIXATION si el candidato a la intervencién presenta o es propenso a cualquiera de las siguientes contraindicaciones:
Afecciones mentales o fisioldgicas que impidan al paciente sequir las instrucciones de los cuidados postoperatorios
Osteoporosis severa®
Diabetes mellitus severa y mal controlada
Vascularidad anormal
Infecciones previas
Tumores malignos en la zona de la fractura
Sospecha o certeza de reacciones de hipersensibilidad a los metales
Déficit neuromuscular o cualquier otra afeccion que pueda influir en el proceso de curacion
VIH positivo
Sospecha o certeza de reacciones de hipersensibilidad a los metales
ya que podrian provocar que el tratamiento no funcione en la poblacién a la que va dirigido.

*Segun la definicion de la Organizacion Mundial de la Salud: “Densidad mineral 6sea de un minimo de 2.5 desviaciones estdndar por debajo de la masa dsea maxima media (promedio de adultos jévenes
y sanos) en presencia de una o mds fracturas por fragilidad”

PACIENTES A LOS QUE VA DIRIGIDO

La seleccion adecuada de los pacientes y la capacidad de cada paciente para sequir las instrucciones del médico y cumplir las pautas de tratamiento indicadas son factores que determinan en gran medida
los resultados. Es importante seleccionar a los pacientes y escoger el tratamiento mds oportuno teniendo en cuenta los requisitos y/o limitaciones de su actividad fisica y/o mental. El GALAXY FIXATION est
destinado a pacientes adultos y pedidtricos, a excepcion de los recién nacidos.
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USUARIOS A LOS QUE VA DIRIGIDO
El producto estd pensado para su uso exclusivo por parte de profesionales sanitarios, quienes deberdn tener pleno conocimiento de los procedimientos ortopédicos adecuados y estar familiarizados con los
dispositivos, instrumentos y procedimientos quirtirgicos (entre ellos la colocacion y la extraccién).

NOTAS DE USO - EXTRACCION DEL IMPLANTE
Es necesario extraer el implante una vez finalizado el tratamiento con fijacién externa. £l profesional sanitario deberd contemplar la extraccion anticipada en caso de efectos adversos.

EXENCION DE RESPONSABILIDAD
La total responsabilidad de una correcta seleccion del tratamiento y dispositivo adecuados para el paciente (incluida la asistencia posoperatoria) es competencia exclusiva del profesional sanitario.

MATERIAL
Los implantes estdn hechos de un material apto para implantes que se especifica en la etiqueta del producto.

Los componentes GALAXY FIXATION estdn hechos de los siguientes materiales:

COMPONENTE MATERIAL
(abezal Titanio, acero inoxidable, aluminio, PEEK, PPSU
Barra Compuesto de fibra de carbono o titanio

Agujas/Tornillos

Acero inoxidable

(abezal articulado
de codo

Acero inoxidable, aluminio, PEl

Médulo para mufieca

Aluminio, acero inoxidable, PEEK, caucho sintético

Post.

Acero inoxidable

ADVERTENCIAS

La estabilizacion de las fracturas se debe llevar a cabo tras una correcta reduccion de las mismas.

El cabezal se debe cerrar amano primero, girando el anillo metdlico en sentido horario, y a continuacion hay que apretar la leva con una llave en T universal o con una llave Allen de 5mm para fijar el cabezal.
Los siguientes componentes no se pueden desmontar: cabezal grande, cabezal mediano, cabezal pequefio, médulo de mufieca, cabezal de bloqueo de agujas, cabezal articulados de codo, cabezal de
transicién grande-mediano, cabezal multitornillo pequefio, cabezal largo, cabezal multitornillo pequefio y corto, cabezal universal Geminiy cabezal estdndar Gemini.

No se recomienda la compresin en ningin caso de fractura reciente.

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

Examine a fondo todo el equipo antes de usarlo para comprobar que funciona correctamente. Si cree que un componente o instrumento estd defectuoso, dafiado o resulta sospechoso, NO LO UTILICE.

El fijador se debe colocar a una distancia suficiente de la piel que permita la hinchazon postoperatoria y la limpieza, teniendo en cuenta que a estabilidad del sistema depende de la distancia entre el hueso
y el fijador.

Siel fijador se coloca a una distancia de mas de 4cm del hueso, el cirujano determinard el nimero de barras y tornillos 6seos necesarios para consequir la estabilidad adecuada de la estructura.

Los componentes pueden no ser intercambiables entre todos los sistemas de fijacion de Orthofix. Consulte los manuales de técnica quirdrgica especificos para los componentes intercambiables.

Lea con atencidn el apartado de INFORMACION DE SEGURIDAD SOBRE LAS IRM de este folleto antes de introducir los componentes GALAXY FIXATION en entornos de RM.

Este dispositivo no estd aprobado para la fijacién o sujecion mediante tornillos a elementos posteriores (pediculos) de la columna vertebral cervical, tordcica o lumbar.

SISTEMA DE HOMBRO GALAXY FIXATION

La punta de la aguja roscada se debe situar en la zona subcondral de la cabeza humeral

Durante la insercion de la aguja, utilice la qufa de aguja para evitar cualquier dafio ala aguja y a los tejidos blandos y/o el pinzamiento de la articulacién. Tras insertar la aguja, compruebe el funcionamiento
de la articulacion

Las agujas roscadas de 2.5mm se utilizan con un cabezal para agujas de blogueo

La primera aguja roscada se debe insertar en el centro de la cabeza humeral, apuntando hacia el vértice

PRECAUCIONES

Antes de la colocacién del fijador, asegurese de que los cabezales estén totalmente sueltos

Compruebe la estabilidad de la estructura durante la intervencion, antes de que el paciente salga del quiréfano

Bl cirujano deberd evaluar la integridad del montaje en las visitas de sequimiento

En pacientes sometidos a una distraccion del callo 6seo, el hueso regenerado se debe someter a revisiones periddicas y a un sequimiento radiolégico
Para asequrar el correcto blogueo del cabezal multitornillo, utilice siempre 2 tornillos y asegdrese de que son del mismo didmetro

Durante y después de la insercion, asegdrese bajo intensificacion de imagen de que los implantes estén bien colocados

DISTRACTOR DE CODO

Compruebe el estado de la distraccion del codo bajo intensificacion de imagen
Es imprescindible dejar al descubierto el nervio cubital antes de a distraccion

Todos los dispositivos de Orthofix se deben utilizar junto con los correspondientes implantes, componentes, accesorios e instrumentos de la misma marca, siguiendo la técnica quirdrgica recomendada por
el fabricante. Orthofix no garantiza la seguridad ni la eficacia del GALAXY FIXATION cuando se utiliza en combinacién con dispositivos de otros fabricantes o con otros dispositivos de Orthofix no indicados
especificamente en la técnica quirdrgica.
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POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

« Dafio en los tejidos circundantes debido a un traumatismo quirdrgico

« Infeccion superficial

« Infeccién profunda

«+ Sindrome compartimental

- Rigidez articular, luxacion, inestabilidad o disminucién del rango de movimiento

« (onsolidacion 6sea prematura durante la osteogénesis por distraccién

« Ausencia o retraso de consolidacion, o consolidacion defectuosa

- Fractura 6sea durante o después del tratamiento

« Hexion, rotura o desplazamiento del dispositivo

- Deformidades residuales, persistencia o reaparicién de la afeccion inicial objeto del tratamiento
- Pérdida de fijacion

+ Nuevaintervencién para sustituir algtn componente o toda la configuracion de la estructura
-+ Dolor, molestias 0 sensaciones anémalas debidas a la presencia del dispositivo

«+ Rigidez en el punto de la cirugfa

« (ambios artriticos

- Osificacion heterotdpica

- Complicaciones en la cicatrizacion de la herida

« Sindrome de dolor regional complejo

« Nueva intervencién quirlrgica para corregir defectos en los tejidos blandos

- Episodios ocasionados por los riesgos intrinsecos asociados a la anestesia y la cirugfa

No en todos los casos quirtirgicos se consigue un resultado satisfactorio. Pueden surgir nuevas complicaciones en cualquier momento debido a un uso incorrecto, por razones médicas o tras una averfa del
dispositivo, en cuyo caso serd necesaria una nueva intervencion quirtirgica para retirar o sustituir el dispositivo. Los procedimientos preoperatorios y quirdrgicos, incluido el conocimiento de las técnicas quirdrgicas
y la correcta seleccion y colocacion del dispositivo, son factores fundamentales para que el profesional sanitario pueda utilizar el dispositivo de forma efectiva.

INFORMACION DE SEGURIDAD SOBRE LAS IRM (imagenes de resonancia magnética)

GALAXY FIXATION

Las estructuras compatibles con resonancia magnética deberdn incluir una tarjeta de paciente para las imégenes de resonancia magnética. Puede descargar la tarjeta de paciente para IRM en ifu.orthofix.it.
£l médico es el responsable de proporcionar al paciente la tarjeta de paciente para IRM.

Fuera del escaner de IRM

Informacion de sequridad sobre la IRM
Se puede explorar con sequridad a personas que lleven el GALAXY FIXATION en las siquientes condiciones. El incumplimiento de estas condiciones puede provocar lesiones graves.
PRECAUCION: Todos los componentes del GALAXY FIXATION deberdn estar fuera del escéner para evitar el riesgo de un calentamiento excesivo por radiofrecuencia.

Nombre del dispositivo GALAXY FIXATION

Intensidad del campo magnético 1.5T03.01
estdtico (Bo)

Gradiente de campo espacial mdximo | 15T/m o 1500gauss/cm

Excitacién de radiofrecuencia Polarizacién circular (CP)

Tipo de bobina de transmisién Bobina corporal de radiofrecuencia de volumen

de radiofrecuencia

Modo de funcionamiento Modo de funcionamiento de primer nivel

SAR mdximo en todo el cuerpo 4W/kg (modo de control de primer nivel)

SAR mdximo en la cabeza 3.2W/kg (modo de control de primer nivel)

Duracién de la exploracién 2W/kg de SAR medio en todo el cuerpo durante 60 minutos de radiofrecuencia continua, con un aumento de temperatura inferior a 2 grados Celsius.

Defectos de imagen de RM La presencia de este implante puede producir defectos de imagen.

Posicionamiento del dispositivo No introduzca ningtn componente GALAXY FIXATION en el escéner de IRM. Por tanto, la exploracion por RM de las zonas del cuerpo en las que se encuentre el

GALAXY FIXATION estd contraindicada.

Los ensayos no clinicos han demostrado que los componentes del GALAXY FIXATION son compatibles con la resonancia magnética y estdn etiquetados como COMPATIBLES CON RM (del inglés “MR") de acuerdo
con la terminologia especificada en la norma ASTM F2503 sobre la practica estandar para el marcado de dispositivos médicos y otros articulos en el entorno de la resonancia magnética (“Standard Practice for
Marking Medical Devices and Other Items in the Magnetic Resonance Environment”).
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Informacion sobre el desplazamiento
£l GALAXY FIXATION no presenta ningun riesgo o peligro adicional para los pacientes en un entorno de RM de 1.5Tesla y 3Tesla en lo que respecta a la atraccion o el desplazamiento y la torsién traslacionales.

INFORMACION DE SEGURIDAD SOBRE LA IRM

Informacion sobre el calentamiento

Se han realizado exhaustivos ensayos experimentales y de simulacion electromagnética en los siguientes sistemas:
1.5Tesla/64 MHz: Magnetom, Siemens Medical Solutions, Malvern, PA. Escéner de campo horizontal, con proteccién activa y software Numaris/4, version Syngo MR 20028 DHHS
3-Tesla/128-MHz: Excite, HDx, Software 14X.M5, General Electric Healthcare, Milwaukee, W con proteccion activa para determinar el mayor calentamiento en siete configuraciones del GALAXY FIXATION.
A partir de estos ensayos, se concluye que el calentamiento méximo es inferior a 2°C cuando toda la estructura de fijacion externa se encuentra fuera del tnel del escaner de IRM. En los ensayos no clinicos,
los casos mds desfavorables produjeron los siguientes aumentos de temperatura durante la RM en las condiciones indicadas anteriormente:

Sistema Galaxy Fixation Sistema 1.5Tesla | Sistema 3.0Tesla
Minutos de exploracién 15 15

Valores medidos por calorimetrfa, indice de absorcion especifica (SAR) promedio de todo el cuerpo (W/kg) | 2.2W/Kg 2.5W/Kg

Aumento maximo de la temperatura inferior a (°C) 2°C 2°C

Tenga en cuenta que los cambios de temperatura registrados se aplican a los sistemas de RM indicados y a las caracterfsticas utilizadas. Si se utiliza un sistema de RM diferente, los cambios de temperatura
pueden variar, pero se espera que sean lo bastante bajos como para que la exploracion sea sequra, siempre que todos los componentes del GALAXY FIXATION se encuentren fuera del tinel del escdner de RM.

En las condiciones de exploracion definidas anteriormente, se espera que las estructuras del sistema de mufieca GALAXY FIXATION™ produzcan un aumento de temperatura maximo de 1°C tras 15 minutos de
exploracion continua.

Seguridad del paciente en la RM

Solo se podrd realizar una IRM en pacientes que lleven GALAXY FIXATION en estas condiciones. No esta permitido explorar el GALAXY FIXATION directamente. Si se utilizan otros pardmetros, la IRM podria provocar
lesiones graves al paciente. Cuando utilice el GALAXY FIXATION junto con otros sistemas de fijacion externos, tenga en cuenta que esta combinacién no ha sido probado en entornos de RM'y, por consiguiente,
se podria producir un mayor calentamiento y lesiones graves para el paciente. Puesto que no se puede descartar un calentamiento in vivo mds elevado, es necesario controlar de cerca al paciente y comunicarse
con él durante la exploracion.

Interrumpa inmediatamente la exploracion si el paciente informa de que siente ardor o dolor.

El GALAXY FIXATION solo estd indicado para la IRM cuando se utilizan los siguientes componentes para construir la estructura:

(¥los siguientes componentes se listan en configuracion no esterilizada. Tenga en cuenta que la informacién sobre la IRM'y el funcionamiento se aplica también a los mismos componentes en configuracion
esterilizada si estan disponibles (ndmero de c6digo precedido por 99-, por ejemplo: 99-93030))

BARRAS* CABEZALES*

Codigo  Descripcion Codigo  Descripcion

932100 Barra de 100mm de longitud, 12mm de didmetro 93010 (abezal grande

932150 Barra de 150mm de longitud, 12mm de didmetro 93110 (abezal mediano

932200 Barra de 200mm de longitud, 12mm de didmetro 93310 (abezal pequefio

932250 Barra de 250mm de longitud, 12mm de didmetro 93020 (abezal multitornillo

932300 Barra de 300mm de longitud, 12mm de didmetro 93030 (abezal de transicién grande-mediano
932350 Barra de 350mm de longitud, 12mm de didmetro 93120 (abezal multitornillo mediano
932400 Barra de 400mm de longitud, 12mm de didmetro 93040 (abezal multitornillo doble grande
99-932450  Barra de 450mm de longitud, 12mm de didmetro, esterilizada 93140 (abezal multitornillo doble mediano
99-932500  Barra de 500mm de longitud, 12mm de didmetro, esterilizada

99-932550  Barra de 550mm de longitud, 12mm de didmetro, esterilizada CABEZAL ARTICULADO DE CODO*
99-932600  Barra de 600mm de longitud, 12mm de didmetro, esterilizada

- - — Codigo  Descripcion
99-932650  Barra de 650mm de longitud, 12mm de didmetro, esterilizada 93410

939100 Barra de 100mm de longitud, 9mm de didmetro
939150 Barra de 150mm de longitud, 9mm de didmetro

(abezal articulado de codo

939200 Barra de 200mm de longitud, 9mm de didmetro SISTEMA DE MUNECA GALAXY*

939250 Barra de 250mm de longitud, 9mm de didmetro Cédigo  Descripcion

939300 Barra de 300mm de longitud, 9mm de didmetro 93320 (abezal multitonillo pequefio-L ARGO
936060 Barra de 60mm de longitud, 6mm de didmetro 93330 (abezal multitornillo pequefio-CORTO
936080 Barra de 80mm de longitud, 6mm de didmetro 93350 Médulo para mufieca

936100 Barra de 100mm de longitud, 6mm de didmetro
936120 Barra de 120mm de longitud, 6mm de didmetro
936140 Barra de 140mm de longitud, 6mm de didmetro
936160 Barra de 160mm de longitud, 6mm de didmetro
936180 Barra de 180mm de longitud, 6mm de didmetro
936200 Barra de 200mm de longitud, 6mm de didmetro
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TORNILLOS OSEOS XCALIBER* TORNILLOS OSEOS*

Codigo 0 de cuello @ derosca L total L de rosca Codigo 0 de cuello 0 derosca L total L de rosca
912630 6 6-56 260 30 10190 6 45-35 70 20
912640 6 6-506 260 40 10191 6 45-35 80 20
912650 6 6-506 260 50 10108 6 45-35 80 30
912660 6 6-506 260 60 10135 6 45-35 100 20
912670 6 6-506 260 70 10136 6 45-35 100 30
912680 6 6-506 260 80 10105 6 45-35 100 40
912690 6 6-56 260 90 10137 6 45-35 120 20
911530 6 6-506 150 30 10138 6 45-35 120 30
911540 6 6-506 150 40 10106 6 45-35 120 40
911550 6 6-506 150 50 35100 4 33-3 70 20
911560 6 6-506 150 60 35101 4 33-3 80 35
911570 6 6-506 150 70

911580 6 6-506 150 80

911590 6 6-506 150 0

Codigo 0 de cuello @ derosca L total L de rosca

M310 3 3-25 50 18

M311 3 3-25 60 20

M312 3 3-25 60 25

M313 3 3-25 60 30

M321 3 3-25 70 15

M314 3 3-25 70 20

M315 3 3-25 70 25

M316 3 3-25 70 30

M317 3 3-25 100 30

Los componentes del sistema Galaxy Fixation de Orthofix que no figuran en la lista anterior no han sido
sometidos a pruebas de calentamiento, desplazamiento o efectos de imagen en el entorno de RM, y se
desconoce su sequridad. La exploracion de pacientes que lleven una estructura con estos componentes
puede provocar lesiones en el paciente.

TORNILLOS TRANSFIXIANTES*

Codigo  Descripcion

1-92050  TORNILLO TRANSFIXIANTE DE Al, L260MM, ROSCA DE D4MM, D5XL50MM QC
1-92080  TORNILLO TRANSFIXIANTE DE Al, L260MM, ROSCA DE DAMM, D5XL8OMM QC
1-93050  TORNILLO TRANSFIXIANTE 50 MM QC

1-93080  TORNILLO TRANSFIXIANTE 80 MM QC

CABEZALES GEMINI*

Codigo Descripcion

94100 CABEZAL INDIVIDUAL UNIVERSAL GALAXY FIXATION GEMINI

99-94010  CABEZAL INDIVIDUAL GALAXY FIXATION GEMINI, ESTERILIZADO

99-94030  CABEZAL INDIVIDUAL DE TRANSICION GALAXY FIXATION GEMINI, ESTERILIZADO
94200 CABEZAL MULTITORNILLO UNIVERSAL DOBLE GALAXY FIXATION GEMINI

99-94040  CABEZAL MULTITORNILLO DOBLE GALAXY FIXATION GEMINI, ESTERILIZADO

99-94140  CABEZAL MULTITORNILLO DOBLE, MEDIANO, GALAXY FIXATION GEMINI, ESTERILIZADO
94300 CABEZAL MULTITORNILLO UNIVERSAL GALAXY FIXATION GEMINI

99-94020  CABEZAL MULTITORNILLO GALAXY FIXATION GEMINI, ESTERILIZADO

*Es posible que los productos no estén disponibles en todos los mercados, ya que su disponibilidad esta
sujeta a las prdcticas reglamentarias y/o médicas de cada uno de ellos. Contacte con su representante
de Orthofix para mds informacion sobre la disponibilidad de los productos Orthofix en su zona.
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TORNILLOS OSEOS CILINDRICOS XCALIBER*

Codigo 0 de cuello @ derosca L total L de rosca

941625 6 6 180 2% 942535 6 5 260 35
941630 6 6 180 30 942540 6 5 260 40
941635 6 6 180 35 942545 6 5 260 45
941640 6 6 180 40 942550 6 5 260 50
941645 6 6 180 45 942560 6 5 260 60
941650 6 6 180 50 942570 6 5 260 70
941660 6 6 180 ) 942580 6 5 260 80
941670 6 6 180 70 942590 6 5 260 90
941630 6 6 180 %0 944540 6 5 150 40
941690 6 5 180 % 943420 6 4 100 20
942625 6 6 260 25 943430 6 4 100 30
942630 6 6 260 30 943440 6 4 100 40
942635 6 6 20 3 944420 6 4 120 20
942640 6 6 260 40 944430 6 4 120 30
942645 6 6 260 45 944440 6 4 120 40
942650 6 6 260 50 945420 6 4 150 2
942660 6 5 %60 ) 945425 6 4 150 25
942670 6 6 260 70 945430 6 4 150 30
942630 6 6 260 %0 945435 6 4 150 35
942690 6 6 20 %0 945440 6 4 150 40
941525 6 5 180 25 946420 6 4 180 2
941530 6 s 180 30 946430 6 4 180 30
941535 6 S 180 35 946440 6 4 180 40
941540 6 S 180 40 947320 4 3 100 2
941545 6 5 180 15 947325 4 3 100 25
941550 6 5 180 50 948315 4 3 120 15
941560 6 5 180 ) 948320 4 3 120 20
941570 6 5 180 70 948325 4 3 120 25
942525 6 s %0 5 948330 4 3 120 30
942530 6 S 260 30 948335 4 3 120 35

Sistema hibrido TL-HEX GALAXY FIXATION

I sistema hibrido TL-HEX GALAXY FIXATION no ha sido evaluado en cuanto a sequridad y compatibilidad en entornos de RM (resonancia magnética). No se ha sometido a pruebas de calor, desplazamiento o efectos de imagen
en entornos de RM. Se desconoce la sequridad del sistema hibrido TL-HEX GALAXY FIXATION de Orthofix en entornos de RM. La exploracion de pacientes que lleven este dispositivo puede provocar lesiones en el paciente.

Sistema hibrido TL-EVO GALAXY FIXATION

Fl sistema hibrido TL-EVO GALAXY FIXATION ha sido evaluado en cuanto a sequridad y compatibilidad en entornos de RM (resonancia magnética).

Fuera del escaner de IRM

Informacion de sequridad sobre la IRM

Se puede explorar con sequridad a personas que lleven el sistema hibrido TL-EVO GALAXY FIXATION en las siguientes condiciones. El incumplimiento de estas condiciones puede provocar lesiones graves.
PRECAUCION: Todos los componentes del sistema hibrido TL-EVO GALAXY FIXATION deberdn estar fuera del escéner para evitar el riesgo de un calentamiento excesivo por radiofrecuendia.

Nombre del dispositivo

Sistema hibrido TL-EVO GALAXY FIXATION

Intensidad del campo magnético estatico (Ba)

1.5T03.07

Gradiente de campo espacial méximo

15T/m 0 1500gauss/cm

Excitacion de radiofrecuencia

Polarizacion circular (CP)

Tipo de bobina de transmisién de radiofrecuencia

Bobina corporal de radiofrecuencia de volumen

Modo de funcionamiento

Modo de funcionamiento de primer nivel

SAR médximo en todo el cuerpo

4W/kg (modo de control de primer nivel)

SAR mdximo en la cabeza

3.2W/kg (modo de control de primer nivel)

Duracién de la exploracién

2W/kg de SAR medio en todo el cuerpo durante 60 minutos de radiofrecuencia continua, con un aumento de temperatura inferior a 2 grados Celsius.

Defectos de imagen de RM

La presencia de este implante puede producir defectos de imagen.

Posicionamiento del dispositivo

No introduzca ningln componente del sistema hibrido TL-EVO GALAXY FIXATION en el escéner de IRM. Por tanto, estd contraindicada la exploracién
con RM de las zonas del cuerpo en las que se encuentre el sistema hibrido TL-EVO GALAXY FIXATION.

Las pruebas no clinicas han demostrado que los componentes del sistena hibrido TL-EVO GALAXY FIXATION son compatibles con la RM de acuerdo con la terminologia especificada en la norma ASTM F2503,“Standard
Practice for Marking Medical Devices and Other Items in the Magnetic Resonance Environment” (Practica estandar para el marcado de dispositivos médicos y otros elementos en el entorno de la resonancia magnética).
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El sistema hibrido TL-EVO GALAXY FIXATION es sequro para la IRM inicamente cuando se utilizan los siguientes componentes TL-EVO para construir la estructura:

Codigo Descripcion

99-882140  ANILLO MODULAR DE 5/8, D140MM, TRUELOK EVO RX, ESTERILIZADO
99-882160  ANILLO MODULAR DE 5/8, D160MM, TRUELOK EVO RX, ESTERILIZADO
99-882180  ANILLO MODULAR DE 5/8, D180MM, TRUELOK EVO RX, ESTERILIZADO
99-882200  ANILLO MODULAR DE 5/8, D200MM, TRUELOK EVO RX, ESTERILIZADO
99-885000  TUERCA CON ARANDELA TRUELOK EVO, ESTERILIZADA

99-885001  TORNILLO DE FIJACION DE AGUJAS TRUELOK EVO, ESTERILIZADO
99-885002  CABEZAL DETORNILLO DE FIJACION TRUELOK EVO, 8MM, ESTERILIZADO
99-885003  TORNILLO DE FIJACION TRUELOK EVO, L16.5MM, ESTERILIZADO
99-885004  POSTE DE 2 ORIFICIOS TRUELOK EVO, ESTERILIZADO

99-885005  POSTE DE 3 ORIFICIOS TRUELOK EVO, ESTERILIZADO

99-885006  POSTE DE 4 ORIFICIOS TRUELOK EVO, ESTERILIZADO

99-885007  CABEZAL DETORNILLO DE FIJACION TRUELOK EVO, ESTERILIZADO
54-1215  AGUJA DE BAYONETA CON TOPE

54-1216  AGUJA DE BAYONETA

93031 POSTE DE CONEXION L50 GALAXY TL-HEX

VENTAJAS CLINICAS ESPERADAS Y CARACTERISTICAS DE FUNCIONAMIENTO DEL DISPOSITIVO
VENTAJAS CLINICAS ESPERADAS
Para la fijacion temporal o definitiva de fracturas
Estd disefiado para proporcionar las capacidades multifuncionales de un fijador externo para la cirugfa reconstructiva y de traumatologfa actual
El sistema permite su uso tanto en huesos pequefios como en huesos grandes y largos
Reduce la fractura o la articulacién para restablecer la alineacion facilmente
Consigue la estabilidad con el uso eficaz de tornillos 6seos, barras y cabezales
Fcil de colocar para una reduccion sencilla de la fractura

SISTEMA DE MUNECA GALAXY
Permite su colocacion en la sintesis interna combinada

SISTEMA DE HOMBRO GALAXY FIXATION

Bajo indice de complicaciones: EI SISTEMA DEHOMBRO GALAXY FIXATION reduce considerablemente el desplazamiento y el retroceso de los clavos en comparacién con los sistemas de fijacion tradicionales

Simple, estandarizado y reproducible

Minimamente invasivo: reduccion percutdnea. Fijacion de fracturas con seis agujas estabilizadas externamente con componentes del SISTEMA DE HOMBRO GALAXY FIXATION

CARACTERISTICAS DE FUNCIONAMIENTO DEL DISPOSITIVO
Montaje répido y sencillo
Flexibilidad de uso (facilidad de uso)
Kits polivalentes esterilizados, componentes esterilizados en paquetes individuales, bandejas de instrumentos e implantes
Rapido: tornillos 6seos cilindricos autoperforantes con didmetros de rosca de 4 y 5Smm para un ajuste adecuado a la anatomia pedidtrica
Compatible con los dispositivos de fijacion externa monolaterales y circulares de Orthofix
Radiotransparente
(abezales para la colocacion independiente de tornillos
Permiten conectar de forma fdcil y estable una barra y un tornillo 6seo o dos barras
Colocacidn de los tornillos alld donde el estado del hueso y los tejidos blandos lo permitan

SISTEMA DE MUNECA GALAXY
Opcion de movilizacion articular (hasta +/- 40°)
Permite una flexion limitada y controlada de la articulacién

SISTEMA DE CODO GALAXY

(abezal articulado radiotransparente que permite localizar fécilmente el centro de rotacion del codo, la flexién-extension y la distraccion micrométrica

Técnica de orientacion no invasiva
(abezal articulado radiotransparente que permite localizar facilmente el centro de rotacion del codo

SISTEMA DE HOMBRO GALAXY FIXATION
Estable

INFORMACION ESPECIFICA SOBRE EL DISPOSITIVO
Para la colocacin y la extraccion de la fijacion puede ser necesario un equipo adicional, como un alicate de corte de tornillos y una broca eléctrica
Dependiendo de los patrones de fractura, es posible que sean necesarias otras técnicas de fijacion
Sies posible, inserte al menos dos tornillos en los orificios de los extremos de los cabezales multitornillo para aumentar la estabilidad de la estructura
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Sistena hibrido TL-HEX GALAXY

« Los POSTES DE CONEXION GALAXY TL-HEX permiten el montaje de estructuras hibridas y son compatibles con TrueLok, TL-HEX y GALAXY FIXATION
- Paramdsinformacién médica importante, consulte las instrucciones de uso PQTLK

« Encasode que se prefiera el TL al TL-HEX, utilice dos anillos conectados entre sf en la parte proximal de la estructura

Sistema hibrido TL-EVO GALAXY FIXATION
« LosPOSTES DE CONEXION GALAXY TL-HEX permiten el montaje de estructuras hibridas y son compatibles con los sistemas TL-EVO y GALAXY FIXATION.
- Paramds informacién médica importante, consulte las instrucciones de uso PQEVO.

RIESGOS ASOCIADOS A LA REUTILIZACION DE DISPOSITIVOS DE “UN SOLO USO”
Dispositivo implantable*
Los dispositivos implantables* de”UN SOLO USQ” de Orthofix se identifican mediante el sw’mbolo”@ " que aparece en la etiqueta del producto. El dispositivo implantable* se debe desechar tras extraerlo del paciente.
La reutilizacién de dispositivos implantables* comporta riesgos de contaminacién para usuarios y pacientes. La reutilizacién de dispositivos implantables* no garantiza las prestaciones mecénicas y funcionales
originales, lo cual puede disminuir la eficacia de los productos y comportar riesgos para la salud de los pacientes.

(*) Dispositivo implantable: cualquier dispositivo disefiado para ser introducido total o parcialmente en el cuerpo humano mediante una intervencion quirtirgica y para permanecer en el cuerpo durante un
minimo de 30 dfas a partir de a operacion.

Dispositivo no implantable
Los dispositivos no implantables de”UN SOLO USO"de Orthofix se identifican mediante el sfmbolo”@”que aparece en la etiqueta o seindica en las”Instrucciones de uso”suministradas con los productos. La reutilizacién
de dispositivos no implantables de“UN SOLO USO"no garantiza las prestaciones mecanicas y funcionales originales, lo cual puede disminuirla eficacia de los productos y comportar riesgos para la salud de los pacientes.

PRODUCTOS ESTERILIZADOS Y NO ESTERILIZADOS
Orthofix ofrece productos ESTERILIZADOS y NO ESTERILIZADOS, etiquetados como tales. La integridad, la esterilidad y el rendimiento de los productos ESTERILIZADOS estén garantizados siempre que el embalaje
no esté dafiado. No utilice el producto si el embalaje esta deteriorado, ha sido abierto por error o si cree que algtn componente podria estar defectuoso o dafado. Los productos que se suministran SIN ESTERILIZAR
requieren limpieza, desinfeccion y esterilizacion antes de su uso, de acuerdo con los procedimientos que se indican en las siguientes instrucciones.

INSTRUCCIONES PARA EL PROCESAMIENTO Y REPROCESAMIENTO
Estas instrucciones de reprocesamiento se han redactado en cumplimiento con la norma 15017664 y han sido validadas por Orthofix conforme a las normativas internacionales. Es responsabilidad del centro
sanitario garantizar que el reprocesamiento se lleve a cabo de acuerdo con las instrucciones proporcionadas.

Advertencias

« Los dispositivos etiquetados para“UN SOLO USO” pueden ser reprocesados varias veces antes de su primer uso clinico, pero no deben ser reprocesados con el fin de reutilizarlos.

« NO REUTILICE dispositivos de un solo uso, ya que no estan disefiados para funcionar como es debido tras el primer uso. Los cambios en las caracteristicas mecdnicas, fisicas o quimicas, introducidos en
condiciones de uso repetido, limpieza y reesterilizacion, pueden poner en riesqo la integridad del disefio y/o del material, lo que podrfa disminuir la sequridad, el rendimiento y/o el cumplimiento de las
especificaciones pertinentes. Consulte la etiqueta del dispositivo para identificar si es de uso tnico o mdltiple y/o la necesidad de limpieza y reesterilizacion.

« El personal que trabaje con dispositivos médicos contaminados deberd sequir las precauciones de sequridad segun el procedimiento del centro sanitario.

-« Losinstrumentos de aluminio se dafian con detergentes y soluciones alcalinas (pH>7). Consulte |a lista de dispositivos de aluminio de Orthofix en PQALU.

-« Serecomienda el uso de soluciones de limpieza y desinfeccion con un pH de 7 a 10.5. Las soluciones de limpieza y desinfeccién con un pH més alto se deben utilizar de acuerdo con los requisitos de
compatibilidad de materiales que se indican en la ficha técnica del detergente.

« NO UTILICE detergentes ni desinfectantes que contengan fluoruro, cloruro, bromuro, yoduro o iones de hidroxilo.

+ FEvite el contacto con soluciones salinas.

« Losdispositivos complejos, como aquellos con bisagras, Iimenes o superficies encajadas, requieren una limpieza manual exhaustiva antes del lavado automdtico para eliminar la suciedad que se acumula en los huecos.

- Sihay algun dispositivo que requiera un cuidado especial durante el prelavado, en el sitio web de Orthofix encontrard el manual de instrucciones especifico para cada producto, al que podrd acceder
mediante la matriz de datos que figura en la etiqueta del producto.

« NOUTILICE cepillos de metal ni lana de acero.

Limitaciones del reprocesamiento

« Elreprocesamiento repetido tiene un efecto minimo en los fijadores e instrumentos reutilizables

- Elfinal de la vida dtil de cada producto depende por lo general del desgaste y los dafios producidos por el uso

« Los productos etiquetados para un solo uso NO SE DEBEN reutilizar en un entorno clinico, independientemente del tipo de reprocesamiento

PUNTO DE USO
Se recomienda reprocesar los dispositivos médicos reutilizables tan pronto como sea razonablemente posible para evitar que la suciedad y los residuos se sequen. Para un resultado 6ptimo, los instrumentos se
deben limpiar en un plazo mdximo de 30 minutos tras su uso. NO utilice un detergente fijador ni agua caliente, ya que los residuos podran quedar fijados al instrumento.

ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE

Se recomienda cubrir los instrumentos contaminados durante el transporte para reducir los riesgos de contaminacion cruzada. Todo instrumento quirdrgico usado se debe considerar contaminado.

Siga los protocolos del hospital para el manejo de materiales contaminados y bioldgicamente peligrosos. La manipulacidn, recogida y transporte de instrumentos usados se debe controlar estrictamente para
evitar posibles riesqos para el paciente, el personal o para cualquier zona de las instalaciones sanitarias.

PREPARACION PARA LA LIMPIEZA
Este proceso se puede omitir si a continuacion realiza una limpieza y desinfeccién manual. En el caso de los dispositivos médicos reutilizables altamente contaminados, se recomienda realizar una limpieza previa
y una limpieza manual (descrita en el parrafo siguiente) antes de iniciar un proceso de limpieza automdtica.
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Prelavado manual

1. Utilice el equipo de proteccion siguiendo las precauciones de sequridad para cumplir con el procedimiento del centro sanitario.

2. Aseglrese de que el recipiente de limpieza esté limpio y seco y de que no haya ningn material extrafio visible.

3. Llene el recipiente con suficiente solucion de limpieza. Orthofix recomienda el uso de una solucion de detergente enzimatico ligeramente alcalino basado en un detergente que contenga <5%
de tensioactivos aniénicos y enzimas, preparado con agua desionizada.

4. Sumerja con cuidado el componente en la solucién para desplazar el aire atrapado.

5. Frote el dispositivo en la solucion de limpieza con un cepillo suave hasta eliminar toda la suciedad visible. Utilice un cepillo suave para eliminar los residuos de los limenes y las superficies dsperas

0 complejas mediante movimientos circulares.

Con la ayuda de una jeringa, enjuaque las canulas con solucién de limpieza. No utilice nunca cepillos metdlicos nilana de acero.

Extraiga el dispositivo de la solucion de limpieza.

Cepille cada componente debajo de un chorro de agua.

Limpie cada uno de los componentes con un dispositivo de ultrasonidos en una solucion de limpieza desgasificada.

0. Enjuague los componentes en agua purificada estéril hasta eliminar todos los residuos de la solucién de limpieza. Utilice una jeringa para los limenes y las cdnulas.

1. Extraiga el objeto del agua de aclarado y esctirralo.

2. Séquelo a mano con cuidado utilizando un pafio limpio y sin pelusas.

LIMPIEZA

Consideraciones generales

En estas instrucciones, Orthofix proporciona dos métodos de limpieza: un método manual y un método automatizado. Siempre que sea posible, la fase de limpieza debe comenzar inmediatamente después de la
fase de prelavado para evitar que la suciedad se seque. El proceso automatizado de limpieza es mas facil de reproduciry, por tanto, mds fiable, y el personal estd menos expuesto a los dispositivos contaminados
y a los productos de limpieza utilizados. EI personal deberd utilizar equipos de proteccion de acuerdo con las precauciones de sequridad para cumplir con el procedimiento del centro sanitario. Concretamente, el
personal deberd sequir [as instrucciones proporcionadas por el fabricante del producto de limpieza para una correcta manipulacion y uso del mismo. Siga todas las instrucciones proporcionadas por el fabricante
del detergente sobre el tiempo de inmersién del dispositivo en el producto de limpieza/desinfectante y su concentracion.

Es importante tener en cuenta la calidad del agua utilizada para diluir los productos de limpieza y para enjuagar los dispositivos médicos.

Limpieza manual

1. Utilice el equipo de proteccion siguiendo las precauciones de sequridad para cumplir con el procedimiento del centro sanitario.

2. Aseqrese de que el recipiente de limpieza esté limpio y seco y de que no haya ningtn material extrafio visible.

3. Llene el recipiente con suficiente solucion de limpieza. Orthofix recomienda el uso de una solucion de limpieza enzimdtica ligeramente alcalina.

4. Sumerja con cuidado el componente en la solucién para desplazar el aire atrapado; es importante que la solucién de limpieza lleque a todas las superficies, incluidos orificios y canulas.

5. Frote afondo el dispositivo en la solucion de limpieza con un cepillo suave hasta eliminar toda la suciedad visible. Utilice un cepillo de nailon de cerdas suaves para eliminar los residuos de los imenes
y de las superficies dsperas o complejas mediante movimientos circulares.

Con la ayuda de una jeringa, enjuague las canulas al menos tres veces con solucion de limpieza. No utilice nunca cepillos metdlicos ni lana de acero.

Extraiga el dispositivo de la solucion de limpieza.

Cepille cada componente debajo de un chorro de agua.

Cologue cada componente en un dispositivo ultrasénico con una solucion de limpieza desgasificada. Orthofix recomienda el uso de una solucién de detergente basada en un detergente que contenga <5%
de tensioactivos anionicos, tensioactivos no iénicos y enzimas, preparado con agua desionizada. A partir de la validacion realizada, Orthofix recomienda utilizar una frecuencia de ultrasonidos de 35kHz, con
una potencia de 300Weff, durante 15 minutos. El usuario debera aprobar el uso de otras soluciones y parametros, ajustando la concentracion a lo estipulado en la ficha técnica del fabricante del detergente.
10. Enjuague los componentes en agua purificada estéril hasta eliminar todos los residuos de la solucion de limpieza.

11, Enjuaque las cdnulas y las superficies dsperas o complejas al menos tres veces con agua purificada estéril. Puede utilizar una jeringa en las cdnulas para facilitar este paso.

12. Extraiga el objeto del agua de aclarado y esctirralo.

13, Sitras completarlos pasos de limpieza quedara algo de suciedad incrustada en el dispositivo y fuera necesario eliminarla con un cepillo, se deberd repetir el paso de limpieza tal y como se describe anteriormente.
14. Séquelo a mano con cuidado utilizando un pafio limpio y sin pelusas.

Desinfeccion manual

Aseq(rese de que el recipiente de limpieza esté limpio y seco y de que no haya ningtin material extrafio visible.

Llene el recipiente con suficiente solucion desinfectante. Orthofix recomienda utilizar una solucién de perdxido de hidrégeno al 6% durante 30 minutos preparada con agua para inyeccion.
Sumerja con cuidado el componente en la solucién para desplazar el aire atrapado; es importante que Ia solucion desinfectante lleque a todas las superficies, incluidos orificios y canulas.
Enjuague las canulas y las superficies dsperas o complejas al menos tres veces con solucion desinfectante. Utilice una jeringa cargada de solucién desinfectante para enjuagar las canulas.
Extraiga los objetos de la solucion y esctrralos.

Péngalos a remojo en agua para inyeccién para eliminar los residuos de solucién desinfectante.

Con la ayuda de una jeringa (cargada de agua para inyeccién), enjuague las canulas al menos tres veces.

Extraiga el objeto del agua de aclarado y escdrralo.

Repita el procedimiento de aclarado como se describe anteriormente.

0. Séquelo a mano con cuidado utilizando un pafio limpio y sin pelusas.

1. Inspeccione visualmente y repita la limpieza y desinfeccién manual si es necesario.

Limpieza y desinfeccion automatica con lavadora-desinfectadora
1. Realice un prelavado si la contaminacién del dispositivo lo requiere. Preste especial atencion cuando los articulos a limpiar contengan o tengan:

a. (dnulas

b, Orificios ciegos de gran tamafio
¢ Superficies encajadas

d.  Componentes roscados

e. Superficies dsperas
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Utilice una lavadora-desinfectadora conforme a la norma EN 150 15883 que esté correctamente instalada, cualificada y sometida regularmente a mantenimiento y pruebas.
Aseq(rese de que el recipiente de limpieza esté limpio y seco y de que no haya ningtin material extrafio visible. Compruebe que la lavadora-desinfectadora y todas sus funciones trabajen correctamente.
Compruebe que la lavadora-desinfectadora y todas sus funciones trabajen correctamente.
Introduzca los dispositivos médicos en la lavadora-desinfectadora. Cologue los dispositivos més pesados en el fondo de los cestos. Desmonte los productos antes de colocarlos en los cestos segun las
instrucciones especificas proporcionadas por Orthofix. Siempre que sea posible, mantenga todas las piezas de los dispositivos desmontados juntas en un solo recipiente.
6. Conecte las cdnulas a los puertos de enjuague de la lavadora-desinfectadora. Si no es posible una conexion directa, posicione las canulas directamente en los chorros del inyector o en las fundas del cesto
del inyector. Cologue los instrumentos en los soportes de la lavadora automatica sequn las recomendaciones del fabricante de la lavadora.
7. bvite el contacto entre los dispositivos, ya que el movimiento durante el lavado podria causar dafios a los dispositivos y 1 eficacia de la limpieza podria disminuir.
8. Coloque los dispositivos médicos de modo que las canulas estén en posicion vertical y los orificios ciegos inclinados hacia abajo para favorecer el drenaje de cualquier material.
9. Utilice un programa de desinfeccion térmica aprobado. Afiada un neutralizador cuando utilice soluciones alcalinas. Orthofix recomienda sequir al menos los siguientes pasos para cada ciclo:
a. Prelavado durante 4 minutos.
b, Limpieza con la solucién apropiada. Orthofix recomienda el uso de una solucion de detergente basada en un detergente que contenga <5% de tensioactivos anidnicos, tensioactivos no iénicos
y enzimas, preparada con agua desionizada durante 10 minutos a 55°C.
Neutralizacién mediante solucién bésica de producto neutralizante. Orthofix recomienda el uso de una solucion de detergente a base de dcido citrico, con una concentracién al 0,1% durante 6 minutos.
Aclarado final con agua desionizada durante 3 minutos.
Desinfeccién térmica a un minimo de 90°C 0 194°F (mdximo 95°C 0 203°F) durante 5 minutos o hasta alcanzar el valor AO=3000. Utilice agua purificada para la desinfeccion térmica.
Secado a 110°C durante 40 minutos. Si el instrumento tiene cénulas, utilice un inyector para secar la parte interna.
E\ usuario debe comprobar y verificar la idoneidad de otras soluciones, concentracion, tiempo y temperatura, sequn la ficha técnica del fabricante del detergente.
10. Seleccione e inicie un ciclo sequn las recomendaciones del fabricante de la lavadora.
11, Una vez finalizado el ciclo, asegdrese de que se hayan cumplido todas las fases y pardmetros.
12. Con el equipo de proteccion puesto, vacie la lavadora-desinfectadora una vez finalizado el ciclo.
13. Sies necesario, elimine el agua sobrante y seque con un pafio limpio y sin pelusas.
14, Inspeccione visualmente cada dispositivo para comprobar que no haya restos de suciedad y si estd seco. En caso de que quede suciedad, repita el proceso de limpieza antes descrito.
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MANTENIMIENTO, INSPECCION Y PRUEBAS DE FUNCIONAMIENTO

Las siguientes pautas se aplican a todos los instrumentos de Orthofix etiquetados para uso mdltiple. Todas las comprobaciones e inspecciones de funcionamiento que se describen a continuacion se refieren

también a las superficies de contacto con otros instrumentos o componentes. Los modos de fallo que se describen a continuacién pueden estar causados por el fin de la vida (til del producto, un uso inadecuado

0 un mantenimiento incorrecto. Por lo general, Orthofix no especifica el niimero méximo de usos de los dispositivos médicos reutilizables. La vida dtil de estos dispositivos depende de muchos factores, como el

método y la duracién de cada uso, asi como la manipulacion entre usos. La mejor manera de determinar el final de la vida (til de un dispositivo médico consiste en realizar una inspeccion minuciosa y una prueba

de funcionamiento del mismo antes de su uso. Para los productos esterilizados, el final de la vida ttil se ha definido, verificado y especificado con una fecha de caducidad.

Las siguientes instrucciones generales se aplican a todos los productos de Orthofix:

« Examine todos los componentes de los instrumentos y productos de forma visual con buena luz para comprobar que estén limpios. Si algunas zonas resultan poco visibles, utilice una solucion de perdxido
de hidrégeno al 3% para detectar la presencia de residuos orgdnicos. Si hay sangre, se observard un burbujeo. Tras la inspeccidn, aclare y seque el dispositivo como se indica en las instrucciones anteriores.

« Sienlainspeccion visual comprueba que el dispositivo no se lavé correctamente, repita los pasos de limpieza y desinfeccion o deseche el dispositivo.

« Inspeccione de forma visual todos los componentes de los instrumentos y de los productos para comprobar que no presenten ningun signo de deterioro que pueda provocar algun problema durante su uso
(como grietas o dafios en las superficies). Compruebe también sus funciones antes de esterilizar los instrumentos. Si se cree que un componente o instrumento estd defectuoso, dafiado o resulta sospechoso,
NO SE DEBE UTILIZAR.

« NO UTILICE productos que muestren un descoloramiento excesivo del cddigo de producto, UDIy lote marcados, ya que podrian impedir una clara identificacion y rastreo.

- Compruebe el filo de los instrumentos de corte.

« (uando los instrumentos formen parte de un conjunto, compruebe el conjunto con los componentes correspondientes.

- Lubrique las bisagras y las piezas mdviles con un aceite que no interfiera con la esterilizacion por vapor, siguiendo las instrucciones del fabricante antes de la esterilizacion. No utilice lubricantes a base de
silicona o de aceite mineral. Orthofix recomienda el uso de un aceite blanco altamente purificado compuesto por parafina liquida de calidad alimentaria y farmacéutica.

Como medida preventiva general, Orthofix recomienda sequir las instrucciones de la técnica quirdrgica para evitar dafios relacionados con un uso incorrecto. Existen instrucciones especificas para algunos cédigos
de productos. Dichas instrucciones estan vinculadas al cddigo del producto y estdn disponibles en un sitio web especifico de Orthofix. Ademds, es importante sequir el procedimiento de limpieza sugerido por
Orthofix para evitar dafios relacionados con una manipulacién incorrecta.

Las levas y los cojinetes de las juntas esféricas del distractor de codo del sistema GALAXY FIXATION son de UN SOLO USO. SE DEBEN desechary sustituir cada vez que se limpie el fijador tras su usoy antes de la esterilizacion.

EMBALAJE
Para evitar una posible contaminacidn tras la esterilizacion, Orthofix recomienda utilizar uno de los siguientes sistemas de embalaje:

3. Envoltorio conforme a la norma EN IS0 11607, adecuado para la esterilizacion por vapor y apto para la proteccion de los instrumentos y bandejas que contiene ante dafios mecnicos. Orthofix
recomienda el uso de un envoltorio doble constituido por tela no tejida trilaminada de polipropileno spunbond y polipropileno meltblown (SMS). El envoltorio serd lo bastante resistente como para
contener dispositivos de hasta 10kg. En los EE. UU. se debe utilizar un envoltorio de esterilizacién autorizado por la FDA'y es obligatorio el cumplimiento de la norma ANSI/AAMI ST79. En Europa
se puede utilizar un envoltorio de esterilizacion que cumpla la norma EN 868-2. Doble el envoltorio para crear un sistema de barrera estéril sequn el proceso aprobado por la norma 150 11607-2.

b, Contenedores rigidos de esterilizacién (como los contenedores rigidos de esterilizacion de la serie JK de Aesculap). En Europa se pueden utilizar contenedores conforme a la norma EN 868-8.
No introduzca instrumentos ni sistemas adicionales en el mismo contenedor de esterilizacion.

Todo embalaje de barrera estéril no aprobado por Orthofix debe ser aprobado por cada centro sanitario de acuerdo con las instrucciones del fabricante. Si el equipo y los procesos difieren de los aprobados por

Orthofix, el centro sanitario debera verificar que la esterilizacién es posible sequn los pardmetros establecidos por Orthofix. No introduzca instrumentos ni sistemas adicionales en la bandeja de esterilizacin.
Tenga en cuenta que no se puede garantizar la esterilidad si la bandeja de esterilizacion esta sobrecargada. EI peso total de la bandeja de instrumentos embalada no debe superar los 10kg.
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ESTERILIZACION

Se recomienda la esterilizacién por vapor seqdn las normas EN IS0 17665 y ANSI/AMMI ST79. EVITE la esterilizacion por éxido de etileno (Et0), plasma de gas o calor seco, ya que son métodos no aprobados
para los productos de Orthofix. Utilice un esterilizador por vapor aprobado, calibrado y sometido a un correcto mantenimiento. Para que el proceso sea eficaz, la calidad del vapor debe ser la adecuada. No supere
los 140°C (284°F). No apile las bandejas durante la esterilizacién. Esterilice mediante autoclave a vapor, utilizando un ciclo de prevacio fraccionado o un ciclo de gravedad de acuerdo con la siguiente tabla:

Tipo de esterilizador por vapor | Gravedad Prevacio Prevacio Prevacio

Notas No utilizarenla UE |- No utilizar en los EE. UU. | Directrices de la OMS
Temperatura minima de exposicién 132°C(270°F) 132°C (270°F) 134°C (273°F) 134°C (273°F)
Tiempo minimo de exposicién 15 minutos 4 minutos 3 minutos 18 minutos

Tiempo de secado 30 minutos 30 minutos 30 minutos 30 minutos

Nimero de pulsos N/D 4 4 4

Orthofix recomienda utilizar siempre un ciclo de prevacio para la esterilizacién por vapor. £l ciclo de gravedad ha sido aprobado, pero solo se recomienda si no existen otras alternativas disponibles. El ciclo de
gravedad solo ha sido aprobado para la esterilizacién en envoltorios, no en recipientes rigidos.

INFORMACION SOBRE LOS PRODUCTOS DE LIMPIEZA

Orthofix ha utilizado los siguientes productos de limpieza para la aprobacidn de estas recomendaciones de procesamiento. Los siguientes productos de limpieza no se mencionan con preferencia a otros productos
de limpieza disponibles que funcionen satisfactoriamente:

« Para prelavado manual: concentracién de Neodisher Medizym al 2%

« Para limpieza manual: concentracion de Neodisher Mediclean al 2%

- Paralimpieza automatizada: concentracién de Neodisher Mediclean al 0,5%

ALMACENAMIENTO
Conserve el instrumento esterilizado en el embalaje de esterilizacion en un entorno limpio y seco a temperatura ambiente.

EXENCION DE RESPONSABILIDAD

Las instrucciones anteriores han sido aprobadas por Orthofix srl como una descripcion veraz para (1) procesar dispositivos de un solo uso y dispositivos de uso mdltiple para su primer uso clinico y (2)
procesar dispositivos de uso multiple para su reutilizacién. Corresponde al responsable del reprocesamiento garantizar que el reprocesamiento, efectuado con el equipo, los materiales y el personal de la
instalacion de reprocesamiento, consigue los resultados esperados. Por lo general, esto requiere la comprobacion y el control rutinario del proceso. Los procesos de limpieza, desinfeccién y esterilizacion deben
quedar debidamente registrados. Toda desviacién por parte del responsable del reprocesamiento de las instrucciones proporcionadas deberd ser debidamente evaluada en cuanto a su eficacia y a sus posibles
consecuencias adversas, y también deberd quedar debidamente registrada.

INFORMACION ADICIONAL

INFORMACION PARA EL PACIENTE

£l profesional sanitario deberd informar al paciente de que el dispositivo médico no reproduce un hueso sano normal y le aconsejard sobre el cuidado correcto tras la implantacion. EI paciente deberd tener cuidado
con el apoyo prematuro de su propio peso, el transporte de cargas y los niveles de actividad excesivos. £l profesional sanitario informard al paciente sobre cualquier restriccion conocida o posible en relacion
con la exposicion a influencias externas o condiciones ambientales razonablemente previsibles y sobre la realizacion de investigaciones diagnésticas, evaluaciones o tratamientos terapéuticos especificos tras la
implantacion. £l profesional sanitario informard al paciente sobre la necesidad de un sequimiento médico periédico y de la eventual extraccion del dispositivo médico que se producira en el futuro. El profesional
sanitario advertird al paciente sobre los riesgos quirdrgicos y residuales y le informard sobre los posibles efectos adversos. No en todos los casos quirdrgicos se consigue un resultado satisfactorio. Pueden surgir
nuevas complicaciones en cualquier momento debido a un uso incorrecto, por razones médicas o tras una averfa del dispositivo, en cuyo caso serd necesaria una nueva intervencion quirdrgica para retirar o sustituir
el dispositivo. I profesional sanitario instruird al paciente para que informe a su médico de cualquier cambio inusual en la zona de la intervencién o en el funcionamiento del dispositivo.

AVISO SOBRE INCIDENTES GRAVES
Informe a Orthofix Sl y al 6rgano de gobierno correspondiente en el lugar de origen del usuario o del paciente sobre cualquier incidente grave que implique algun dispositivo.

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

CONTACTO CON EL FABRICANTE
Contacte con su representante de ventas local de Orthofix para més informacion y para realizar pedidos.

Los sfmbolos que figuran a continuacion pueden aplicarse o no aplicarse a un producto concreto: consulte la etiqueta correspondiente para conocer su aplicabilidad.
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Simbolo

Descripcion

Dispositivo médico

Consulte las instrucciones de uso o las instrucciones
de uso en formato electronico

Precaucién: Consulte las instrucciones de uso para mds
informacién sobre advertencias importantes

Un solo uso. No reutilizar

Nota de Orthofix: deseche adecuadamente tras su uso
(tratamiento) en el paciente

Esterilizado. Esterilizado por irradiacion.

No esterilizado

Sistema de barrera estéril doble

Ntimero de catélogo

Codigo del lote

Fecha de caducidad (afto-mes-dia)

€ 0123

Marcado CE de conformidad con las directivas o reglamentos europeos aplicables a los productos sanitarios

Fecha de fabricacién

Fabricante

No utilice el instrumento si el embalaje estd dafiado y consulte las instrucciones de uso

Simbolo de compatibilidad con Ia RM. Se ha demostrado que el producto no plantea riesgos conocidos en un entorno especifico
de IRM con condiciones de uso especificas

Precauci6n: De acuerdo con la Ley Federal de los EE. UU., este dispositivo solo puede ser comercializado por un médico
0 bajo su supervision

Identificador tnico de dispositivo
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PQGAL P 12/27 (0424644) . . .
DA Galaxy Fixation (€.

System

Brugsanvisningerne kan blive endret; den nyeste version af brugsanvisningerne kan altid findes online
Vigtige oplysninger — lzes inden brug

Denne brugsanvisning (IFU) er IKKE beregnet til det amerikanske marked.

Se ogsa brugsanvisningen PQSCR (version D eller nyere) for implantater og relaterede instrumenter og PQRMD for genanvendeligt medicinsk udstyr

GALAXY FIXATION™ SYSTEM — GALAXY FIXATION GEMINI™

il © orTHOFIX

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

INFORMATION OM MEDICINSK UDSTYR

BESKRIVELSE
GALAXY FIXATION FAMILIEN (i det folgende benaevnt "GALAXY FIXATION") omfatter falgende systemer:
GALAXY FIXATION™ System, GALAXY FIXATION™ Wrist, GALAXY FIXATION™ Shoulder, GALAXY FIXATION™ Elbow og GALAXY FIXATION GEMINI™.

GALAXY FIXATION er en modulopbygget ekstern fiksator bestdende af en raekke komponenter, der udger den eksterne ramme. Den eksterne ramme er forbundet med knoglen ved hjaelp af knogleskruer.
GALAXY FIXATION kan bruges som hybridsystemer i forbindelse med cirkulzere eksterne fiksationsenheder fra Orthofix samt Kirschner wires. Anbringelse og fiemnelse af GALAXY FIXATION kan udfares med
generelle ortopaediske instrumenter fra Orthofix.

ANVENDELSESFORMAL 0G INDIKATIONER
ANVENDELSESFORMAL
GALAXY FIXATION er beregnet til knoglefiksation.

BRUGSVEJLEDNING

GALAXY FIXATION anvendes til:
Frakturer, forsinket konsolidering/pseudarthrose, defekter i rarknoglers blade vaev
Vertikalt stabile baekkenfrakturer eller som et supplerende middel til vertikalt ustabile baekkenfrakturer
Albueforvridninger, stivhed, kontrakturer

KONTRAINDIKATIONER
BRUG IKKE GALAXY FIXATION, hvis en patient udviser eller er disponeret for nogen af felgende kontraindikationer:
- Patienter med mentale eller fysiologiske sygdomme, der ikke vil eller ikke kan overholde laegens plejeinstruktioner efter operationen
Alvorlig osteoporose*
Sveer og ddrligt kontrolleret diabetes mellitus
Kompromitteret vaskularitet
Tidligere infektioner
Malignitet ved frakturomradet
Forventet eller dokumenteret overfglsomhed over for metal
Neuromuskulert underskud eller andre forhold, der kan pavirke helingsprocessen
HIV-positiv
- Forventet eller dokumenteret overfalsomhed over for metal
da det vil kunne resultere i en behandlingsfejl i den relevante population.

*Som defineret af Verdenssundhedsorganisationen: "knoglevaevstethed pa 2,5 standardafvigelser eller mere under den gennemsnitlige maksimale knoglemasse (gennemsnit af unge, raske voksne) samtidig
med en eller flere skrabelighedsfrakturer".

RELEVANTE PATIENTER

Omhyggelig udveelgelse af patienter, samt patienternes evne til at overholde laegens instruktioner og restriktioner og til at folge den foreskrevne terapi, har stor indflydelse pd resultatet. Det er vigtigt at screene
patienterne og vaelge den optimale terapi ud fra deres fysiske og/eller mentale aktivitetsbehov og/eller -begraensninger. GALAXY FIXATION er beregnet til voksne og paediatriske patienter med undtagelse af nyfedte.
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RELEVANTE BRUGERE
Produktet er kun beregnet til brug for professionelt sundhedspersonale, og dette personale skal have fuldt kendskab til de relevante ortopadiske procedurer og have kendskab til implantaterne, instrumenterne
og de kirurgiske procedurer (herunder anvendelse og fiernelse).

BEMARKNINGER OM BRUG — FJERNELSE AF IMPLANTAT
Ndr behandlingen med ekstern fiksation er afsluttet, skal implantatet flernes. Sundhedspersonalet bar overveje tidlig fiernelse, safremt der opstdr utilsigtede heendelser.

ANSVARSFRASKRIVELSE
Sundhedspersonalet er fuldt ansvarlige for valg af korrekt behandling og brug af relevante implantater pd patienten (herunder postoperativ pleje).

MATERIALE
Implantaterne er lavet af et implantatkvalitetsmateriale, der er specificeret pd produktetiketten.

GALAXY FIXATION-komponenterne er fremstillet af falgende materialer:

KOMPONENT MATERIALE
Klampe Titanium, rustfrit stdl, aluminium, PEI, PPSU
Barre Kulfiberkomposit eller titanium
Wire/pind/skrue Rustfrit stal
Albuehangsel Rustfrit stal, aluminium, PEl
Handledsmodul Aluminium, rustfrit stal, PEEK, syntetisk qummi
Indleg Rustfrit stal

ADVARSLER

Frakturstabilisering skal udfares efter korrekt frakturreduktion.

Klemmen skal forst lukkes manuelt ved at dreje metalringen med uret, far den lases ved at stramme kamskruen med en universel T-nagle eller en 5mm unbrakonagle.

Stor klampe, medium klampe, lille klampe, handledsmodul, wireldsningsklampe, albuehangsel, stor-medium overgangsklampe, lille multiskrueklampe-lang og lille multiskrueklampe-kort,
Gemini Universal Clamps, Gemini Standardklamper kan ikke skilles ad.

Kompression af en frisk fraktur anbefales aldrig.

Athaengig af de Kliniske og radiologiske resultater vil kirurgen bes|utte antallet af stenger og knogleskruer, der er nadvendige for at opna den passende rammestabilitet.

Alt udstyr skal undersages grundigt far brug for at sikre, at det er funktionsdygtigt. Hvis en komponent eller et instrument skannes at vaere defekt, beskadiget eller tvivisomt, MA DET IKKE ANVENDES.
Fiksatoren skal placeres med tilstraekkelig afstand til huden, sa der tages hgjde for postoperativ havelse og hensyn til rengaring. Husk samtidigt, at systemets stabilitet samtidig athenger af afstanden
mellem knogle og fiksator.

Hvis fiksatoren er placeret i en afstand pd mere end 4cm fra knoglen, vil kirurgen bestemme antallet af steenger og knogleskruer, der er nadvendige for at opnd den passende rammestabilitet.
Komponenterne er ikke indbyrdes udskiftelige mellem alle Orthofix Fixation Systems. SId op i vejledningeme for de enkelte operationsteknikker for at fa oplysninger om indbyrdes udskiftelige komponenter.
For du introducerer GALAXY FIXATION-komponenter i MR-miljoet, skal du leese afsnittet MR-SIKKERHEDSINFORMATION i denne indleegsseddel omhyggeligt.

Dette udstyr er ikke godkendt til fiksation eller fastspeending il de bageste elementer (pedikler) af columna cervicalis, thoracalis og lumbalis ved hjeelp af skruer.

GALAXY FIXATION SHOULDER
Spidsen af gevindwiren skal vaere i det subkondrale omrade af humerushovedet
Brug wireguiden ved indsattelse af wiren for at undgd beskadigelse af wiren og bladt veev og/eller pdvirkning af leddet. Nar wiren er sat’, skal ledfunktionen kontrolleres.
2.5mm gevindwires bruges sammen med den blokerende wireklemme
Den farste gevindwire skal indsettes i midten af skulderleddet for at ramme toppen

FORHOLDSREGLER
Inden pdsaetning af fiksatoren skal du sikre dig, at klemmerne er lasnet helt
Rammestabiliteten skal kontrolleres intraoperativt, far patienten forlader operationsstuen
Kirurgen skal evaluere konstruktionens integritet ved opfalgende besag
Hos patienter, som far foretaget callusdistraktion, skal den regenererede knogle kontrolleres regelmaessigt og overvages radiologisk
For at sikre den korrekte Idsning af multiskrueklemmen skal du altid bruge 2 skruer og sikre, at de har samme diameter
Under og efter, at de er sati, skal du sikre dig, at anbringelsen af implantaterne er korrekt ved hjeelp af gennemlysning

ALBUEDISTRAKTOR
Forst skal albuedistraktionen bekraeftes ved gennemlysning
Det er obligatorisk at blotte albuebensnerven forud for distraktion

Alle Orthofix-enheder skal anvendes sammen med deres respektive Orthofix-implantater, -komponenter, -tilbehar og -instrumenter i henhold til operationsteknikken anbefalet af producenten. Orthofix

qaranterer ikke for sikkerheden og effektiviteten af GALAXY FIXATION, ndr det bruges sammen med enheder fra andre producenter eller med andre Orthofix-enheder, hvis det ikke specifikt er angivet
i betjeningsteknikken.
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MULIGE BIVIRKNINGER
« Skader pd omgivende vaev som falge af kirurgisk traume
Overfladisk infektion
Dyb infektion
Kompartmentsyndrom
Ledkontraktur, forvridning, instabilitet eller tab af bevaegeudslag.
For tidlig konsolidering under distraktionsosteogenese
Manglende heling, forsinket heling eller fejlstilling
Knoglebrud under eller efter behandling
Bajning, brud pa eller migration af udstyret
Residuale deformiteter, persistens eller tilbagefald il den tilstand, som skulle behandles
Tab af fiksation
Reoperation for at udskifte en komponent eller hele rammekonfigurationen
Smerte, ubehag eller unormale fornemmelser som fglge af tilstedeveerelsen af implantaterne
Stivhed pd operationsstedet
Artritiske &ndringer
Heterotopisk ossifikation
Komplikationer ved sdrheling
Komplekst regionalt smertesyndrom
Yderligere operation ved bladdelsdefekter
Haendelser fordrsaget af risici i forbindelse med anzestesi og kirurgi

Det er ikke alle kirurgiske indgreb, der giver et vellykket resultat. Yderligere komplikationer kan stade til nar som helst pa grund af fejlagtig brug, af medicinske drsager eller som falge af fejl ved udstyret, hvor der
kraeves reoperation for at flene eller udskifte det medicinske udstyr. Preeoperative og operative procedurer, inklusive kendskab til kirurgiske teknikker, korrekt anvendelse, valg af det rette implantat samt den rette
placering af det, er vigtige overvejelser ved sundhedspersonalets anvendelse af udstyret.

MRI (Magnetic Resonance Imaging) - SIKKERHEDSOPLYSNINGER

GALAXY FIXATION

Hvis du samler en MR-betinget ramme, skal rammen ledsages af et MR-patientkort. MR-patientkort kan downloades pd ifu.orthofix.it. Det er klinikeren, der har ansvaret for at udlevere MR-patientkortet
il patienten.

Uden for MR-scanneren

MR-SIKKERHEDSOPLYSNINGER
En person med GALAXY FIXATION kan uden fare scannes under falgende betingelser. Manglende overholdelse af disse betingelser kan medfare alvorlig personskade.
ADVARSEL: Alle GALAXY FIXATION-komponenter skal vaere uden for scanneren for at undgd risiko for overdreven RF-opvarmning.

Enhedsnavn GALAXY FIXATION

Styrke af det statiske magnetfelt (Bs) | 1.5Teller 3.0T

Maksimal geografisk 15T/m eller 1500gauss/cm

magnetfeltgradient

RF-eksponering Cirkuleert polariseret (CP)

RF-sendespoletype RF-kropsspolevolume

Driftstilstand Farste niveau af driftstilstanden

Maksimal helkrops-SAR 4W/kg (farste niveau af kontroltilstanden)

Maksimal hoved-SAR 3.2W/kg (farste niveau af kontroltilstanden)

Varighed af scanning 2W/kg gennemsnitlig helkrops-SAR i 60 minutters af kontinuerlig RF med en temperaturstigning pd mindre end 2 grader celsius.
MR-billedartefakt Tilstedevaerelsen af dette implantat kan give et billedartefakt.

Enhedsplacering GALAXY FIXATION-komponenter ma ikke nd ind i MR-scanneren. Derfor er MR-scanning af kropsdele, hvor GALAXY FIXATION er placeret, kontraindikeret.

Ikke-Kliniske tests har vist, at GALAXY FIXATION-komponenterne kan tale MR og er meerket MR CONDITIONAL "MR" i henhold til terminologien specificeret i ASTM F2503 "Standard Practice for Marking Medical
Devices and Other Items in the Magnetic Resonance Environment".

Information om forskydning
GALAXY FIXATION udger ikke en yderligere risiko eller fare for en patient i et 1.5Tesla og 3Tesla MR-miljg med hensyn il translationel attraktion eller migration og torsion.
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MRI-SIKKERHEDSOPLYSNINGER
Information om temperaturandringer

Omfattende elektromagnetisk computermodellering og eksperimentelle tests blev udfart pa folgende systemer:

1.5-Tesla/64-MHz: Magnetom, Siemens Medical Solutions, Malvern, PA. Software Numaris / 4, version Syngo MR 20028 DHHS Active-shielded, horizontal field scanner

3-Tesla/128-MHz: Excite, HDx, Software 14X.M5, General Electric Healthcare, Milwaukee, W1, Active-shielded, scanner med horisontalt felt for at bestemme den hajeste opvarmning i syv indstillinger af
GALAXY FIXATION. Disse studier konkluderede, at ndr farst hele den eksterne fiksationsramme er synlig uden for MRI-scanneren, er den hgjeste varmepavirkning mindre end 2°C. | ikke-kliniske tests forte
de verste tilfeelde til de folgende temperaturstigninger i lgbet af MRI-scanningen under de ovennavnte betingelser:

Galaxy Fixation System 1.5Tesla System | 3.0Tesla System
Scanningsminutter 15 15

Kalorimetriske veerdier, gennemsnitlig helkrops-SAR (W/kg) 2.2W/kg 2.5W/kg

Hajeste temperaturstigning mindre end (°C) 2°C 2°C

Bemeerk venligst, at de neevnte temperatureendringer gaelder for de designede MR-systemer og karakteristika, der blev anvendt. Hvis der anvendes et andet MR-system, kan temperaturaendringer variere,
men de forventes at veere lave nok til en sikker scanning, sd lenge alle GALAXY FIXATION-komponenter er placeret uden for MR-scanneren.

Under de ovenfor definerede scanningsforhold forventes GALAXY FIXATION™ Wrist-rammerne at have en maksimal temperaturstigning pa 1°C efter 15 minutters kontinuerlig scanning.

MR-patientsikkerhed

MR-scanning af patienter med GALAXY FIXATION kan kun udferes med de falgende forbehold. Det er ikke tilladt at scanne GALAXY FIXATION direkte. Overholdes dette ikke, kan MRIresultere i alvorlig personskade.
Nar GALAXY FIXATION bruges sammen med andre eksterne fiksationssystemer, skal du vaere opmarksom pd, at denne kombination ikke er testet i MR-miljget, og derfor kan starre opvarmning og alvorlig
personskade forekomme. Da en aget opvarmning i kroppen ikke kan udelukkes, er det nadvendigt med taet patientovervagning og kommunikation med patienten under scanningen.

Afbryd straks scanningen, hvis patienten rapporterer braendende fornemmelse eller smerte.

GALAXY FIXATION kan kun gennemga en MR-scanning, hvis rammen er opbygget af folgende komponenter.

(* folgende komponenter er angivet i ikke-steril konfiguration. Husk venligst, at de samme MR-oplysninger og ydeevner geelder for de samme komponenter i steril konfiguration, hvis de er tilgaengelige
(kodenummer efter 99-, feks. 99-93030))

STANGER* KLEMMER*

Artikelnr. Beskrivelse Artikelnr. Beskrivelse

932100 Stang, 100mm lang, 12mm i diameter 93010 Stor klemme

932150 Stang, 150mm lang, 12mm i diameter 93110 Medium klemme

932200 Stang, 200mm lang, 12mm i diameter 93310 Lille klemme

932250 Stang, 250mm lang, 12mm i diameter 93020 Multiskrueklemme

932300 Stang, 300mm lang, 12mm i diameter 93030 Klemme med stor-medium overgang
932350 Stang, 350mm lang, 12mm i diameter 93120 Medium multiskrueklemme
932400 Stang, 400mm lang, 12mm i diameter 93040 Stor dobbelt multiskrueklemme
99-932450  Stang, 450mm lang, 12mm i diameter, steril 93140 Medium dobbelt multiskrueklemme
99-932500  Stang, 500mm lang, 12mm i diameter, steril

99-932550  Stang, 550mm lang, 12mm i diameter, steril ALBUEH/ENGSEL*

99-932600  Stang, 600mm lang, 12mm i diameter, steril
99-932650  Stang, 650mm lang, 12mm i diameter, steril
939100 Stang, 100mm lang, 9mm i diameter
939150 Stang, 150mm lang, 9mm i diameter

Artikelnr. Beskrivelse
93410 Albuehangsel

939200 Stang, 200mm lang, 9mm i diameter GALAXY WRIST*

939250 Stang, 250mm lang, 9mm i diameter Artikelnr. Beskrivelse

939300 Stang, 300mm lang, 9mm i diameter 93320 Lille multiskrueklemme-LANG
936060 Stang, 60mm lang, 6mm i diameter 93330 Lille multiskrueklemme-KORT
936080 Stang, 80mm lang, 6mm i diameter 93350 Handledsmodul

936100 Stang, 100mm lang, 6mm i diameter
936120 Stang, 120mm lang, 6mm i diameter
936140 Stang, 140mm lang, 6mm i diameter
936160 Stang, 160mm lang, 6mm i diameter
936180 Stang, 180mm lang, 6mm i diameter
936200 Stang, 200mm lang, 6mm i diameter
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XCALIBER-KNOGLESKRUER* KNOGLESKRUER*

Artikelnr. @, aksel 0, gevind L, samlet L, gevind Artikelnr. @, aksel 0, gevind L, samlet L, gevind
912630 6 6-56 260 30 10190 6 45-35 70 20
912640 6 6-56 260 40 10191 6 45-35 80 20
912650 6 6-56 260 50 10108 6 45-35 80 30
912660 6 6-56 260 60 10135 6 45-35 100 20
912670 6 6-56 260 70 10136 6 45-35 100 30
912680 6 6-56 260 80 10105 6 45-35 100 40
912690 6 6-56 260 % 10137 6 45-35 120 20
9530 6 6-56 150 30 10138 6 45-35 120 30
o540 6 6-56 150 40 10106 6 45-35 120 40
911550 6 6-56 150 50 35100 4 33-3 70 20
911560 6 6-56 150 60 35101 4 33-3 80 35
91570 6 6-56 150 70

911580 6 6-56 150 80

911590 6 6-56 150 %

Artikelnr. @, aksel 0, gevind L, samlet L, gevind

M310 3 3-25 50 18

M311 3 3-25 60 20

M312 3 3-25 60 25

M313 3 3-25 60 30

M321 3 3-25 70 15

M314 3 3-25 70 20

M315 3 3-25 70 25

M316 3 3-25 70 30

M317 3 3-25 100 30

De komponenter i Orthofix Galaxy-fixationssystemet, der ikke er naevnt ovenfor, er ikke blevet testet
i forhold til varme, migration eller billedartefakter i et MR-milje. Scanning af en patient, der barer en
ramme, som indeholder disse komponenter, kan medfare patientskade.

TRANSFIKSERINGSSTIFTER*

Artikelnr. Beskrivelse

192050 SSTRANSFIKSERINGSSTIFT L260MM DAMM TRAD DSXLSOMM QC
1-92080  SSTRANSFIKSERINGSSTIFT L260MM D4MM TRAD D5XL8OMM QC
1-93050  TRANSFIKSERINGSSTIFT 50 MM QC

1-93080  TRANSFIKSERINGSSTIFT 80 MM QC

GEMINI-KLAMPER*

Artikelnr. Beskrivelse

94100 GALAXY FIXATION GEMINI UNIVERSAL SINGLE CLAMP (GALAXY FIXATION GEMINI
UNIVERSAL ENKELTKLAMPE)

99-94010  GALAXY FIXATION GEMINI SINGLE CLAMP STERILE (GALAXY FIXATION GEMINI
ENKELTKLAMPE STERIL)

99-94030  GALAXY FIXATION GEMINI TRANSITIONAL SINGLE CLAMP STERILE (GALAXY FIXATION
GEMINITRANSITIONAL ENKELTKLAMPE STERIL)

94200 GALAXY FIXATION GEMINI DOUBLE UNIVERSAL MULTIPIN CLAMP (GALAXY FIXATION
GEMINI DOBBELT UNIVERSAL MULTIPIN-KLAMPE)

99-94040  GALAXY FIXATION GEMINI DOUBLE MULTIPIN CLAMP STERILE (GALAXY FIXATION GEMINI
DOBBELT MULTIPIN-KLAMPE STERILE)

99-94140  GALAXY FIXATION GEMINI DOUBLE MULTIPIN CLAMP MEDIUM STERILE (GALAXY FIXATION
GEMINI DOBBELT MULTIPIN-KLAMPE MEDIUM STERIL)

94300 GALAXY FIXATION GEMINI UNIVERSAL MULTIPIN CLAMP (GALAXY FIXATION GEMINI
UNIVERSAL MULTIPIN-KLAMPE)

99-94020  GALAXY FIXATION GEMINI MULTIPIN CLAMP STERILE (GALAXY FIXATION GEMINI

MULTIPIN-KLAMPE STERIL)

* Produkter er muligvis ikke tilgeengelige pa alle markeder, fordi produkttilgengelighed er underlagt
lovgivningsmaessig og/eller medicinsk praksis pd individuelle markeder. Kontakt din Orthofix-
repraesentant, hvis du har spargsmal om tilgeengeligheden af Orthofix-produkter i dit omrade.



XCALIBER CYLINDRISKE KNOGLESKRUER*

Artikelnr. @, aksel 0, gevind L, samlet L, gevind

941625 6 6 180 %5 942535 6 5 260 35
941630 6 6 180 30 942540 6 5 260 40
941635 6 6 180 35 942545 6 5 260 45
941640 6 6 180 40 942550 6 5 260 50
941645 6 6 130 15 942560 6 5 260 60
941650 6 3 180 90 942570 6 5 260 70
941660 6 6 180 60 942580 6 5 260 80
941670 6 6 180 70 942590 6 5 260 90
941680 6 6 180 30 944540 6 5 150 40
941690 6 6 180 90 943420 6 4 100 20
942625 6 6 260 % 943430 6 4 100 30
942630 6 3 260 30 943440 6 4 100 40
942635 6 6 260 35 944420 6 4 120 20
942640 6 6 260 10 944430 6 4 120 30
94645 6 6 260 45 944440 6 4 120 40
942650 6 6 260 50 945420 6 4 150 20
942660 6 6 260 60 945425 6 4 150 25
942670 6 3 260 70 945430 6 4 150 30
942680 6 6 260 30 945435 6 4 150 35
942690 6 6 260 90 945440 6 4 150 40
941525 6 3 180 %5 946420 6 4 180 20
941530 6 3 180 30 946430 6 4 180 30
941535 6 g 130 35 946440 6 4 180 40
941540 6 3 180 10 947320 4 3 100 20
941545 6 3 180 15 947325 4 3 100 25
941550 6 3 180 50 948315 4 3 120 15
941560 6 3 180 60 948320 4 3 120 20
941570 6 3 180 70 948325 4 3 120 25
947525 6 g 260 % 948330 4 3 120 30
94530 6 3 260 30 948335 4 3 120 35

TL-HEX GALAXY FIXATION Hybrid System
TL-HEX GALAXY FIXATION Hybrid System er ikke sikkerheds- og kompatibilitetsvurderet i et MR-milja. Der er ikke udfert forsag i forhold til varme, migration eller billedartefakter i et MR-miljg. Sikkerheden ved
at anvende TL-HEX GALAXY FIXATION Hybrid System i et MR-miljo er ukendt. Hvis en patient, der har dette udstyr, scannes, kan det medfre skader pd patienten.

TL-EVO GALAXY FIXATION Hybrid System
TL-EVO GALAXY FIXATION Hybrid System er sikkerheds- og kompatibilitetsvurderet i et MR-miljg.

Uden for MR-scanneren

MR-SIKKERHEDSOPLYSNINGER

En person med TL-EVO GALAXY FIXATION Hybrid System kan uden fare scannes under felgende betingelser. Manglende overholdelse af disse betingelser kan medfare alvorlig personskade.
ADVARSEL: Alle TL-EVO GALAXY FIXATION Hybrid Systemkomponenter skal vaere uden for scanneren for at undga risiko for overdreven RF-opvarmning.

Enhedsnavn

TL-EVO GALAXY FIXATION Hybrid System

Styrke af det statiske magnetfelt (Bo)

1.5T eller 3.0T

Maksimal geografisk
magnetfeltgradient

15T/m eller 1500gauss/cm

RF-eksponering

Cirkulart polariseret (CP)

RF-sendespoletype

RF-kropsspolevolume

Driftstilstand

Forste niveau af driftstilstanden

Maksimal helkrops-SAR

4W/kg (ferste niveau af kontroltilstanden)

Maksimal hoved-SAR

3.2W/kq (farste niveau af kontroltilstanden)

Varighed af scanning

2W/kg gennemsnitlig helkrops-SAR i 60 minutters af kontinuerlig RF med en temperaturstigning pd mindre end 2 grader celsius.

MR-billedartefakt

Tilstedevaerelsen af dette implantat kan give et billedartefakt.

Enhedsplacering

TL-EVO GALAXY FIXATION Hybridsystem-komponenter md ikke nd ind i MR-scanneren. Derfor er MR-scanning af kropsdele, hvor TL-EVO GALAXY FIXATION
Hybrid System er placeret, kontraindikeret.

Ikke-klinisk testning har vist, at komponenterne i TL-EVO GALAXY FIXATION Hybrid System er MR betinget i henhold til terminologien i ASTM F2503 "Standard Practice for Marking Medical Devices and Other
Items in the Magnetic Resonance Environment" (standardpraksis for meerkning af medicinsk udstyr og andre genstande i magnetisk resonansmiljget).
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TL-EVO GALAXY FIXATION Hybrid Systemer kan kun gennemgd en MR-scanning, hvis rammen er opbygget af felgende TL-EVO-komponenter:

Artikelnr. Beskrivelse

99-882140  TRUELOK EVO RX 5/8 MODULAR RING D140 MM STERILE (TRUELOK EVO RX 5/8 MODULAR RING D140 MM STERIL)
99-882160  TRUELOK EVO RX 5/8 MODULAR RING D160 MM STERILE (TRUELOK EVO RX 5/8 MODULAR RING D160 MM STERIL)
99-882180  TRUELOK EVO RX 5/8 MODULAR RING D180 MM STERILE (TRUELOK EVO RX 5/8 MODULAR RING D180 MM STERIL)
99-882200  TRUELOK EVO RX 5/8 MODULAR RING D200 MM STERILE (TRUELOK EVO RX 5/8 MODULAR RING D200 MM STERIL)
99-885000  TRUELOK EVO NUT WITH WASHER STERILE (TRUELOK EVO-M@TRIK MED SKIVE, STERIL)

99-885001  TRUELOK EVO WIRE FIXATION BOLT STERILE (TRUELOK EVO WIREFIKSERINGSBOLT, STERIL)

99-885002  TRUELOK EVO 8MM HALF PIN FIXATION BOLT STERILE (TRUELOK EVO 8 MM HALV STIFT, FIKSATIONSBOLT, STERIL)
99-885003  TRUELOK EVO BOLT L16.5 MM STERILE (TRUELOK EVO BOLT L16.5 MM STERIL)

99-885004  TRUELOK EVO 2 HOLES POST STERILE (TRUELOK EVO 2 HULLER POST STERIL)

99-885005  TRUELOK EVO 3 HOLES POST STERILE (TRUELOK EVO 3 HULLER POST STERIL)

99-885006  TRUELOK EVO 4 HOLES POST STERILE (TRUELOK EVO 4 HULLER POST STERIL)

99-885007  TRUELOK EVO HALF PIN FIXATION BOLT STERILE (TRUELOK EVO HALV STIFT, FIKSATIONSBOLT, STERIL)

54-1215  BAYONET WIRE WITH STOPPER (BAJONETWIRE MED STOP)

54-1216 BAYONET WIRE (BAJONETWIRE)

93031 GALAXY TL-HEX CONNECTING POST L50 (GALAXY TL-HEX-FORBINDELSESSTANG L50)

FORVENTEDE KLINISKE FORDELE 0G FUNKTIONSEGENSKABER FOR SYSTEMET
FORVENTEDE KLINISKE FORDELE
Til midlertidig og definitiv frakturfiksation
Det er designet til at levere de multifunktionsfunktioner, der forventes af en ekstern fiksator il moderne traumer og rekonstruktiv kirurgi
Systemet kan bruges til mindre og sterre lange knogler
Reducer frakturen eller leddet for nemt at gendanne justeringen
Opna stabilitet med effektiv brug af knogleskruer, stzenger og klemmer
Ger monteringen nemmere for let reduktion af frakturer

GALAXY WRIST
Kan benytes til kombineret indvortes sammensatning

GALAXY FIXATION SHOULDER
Lav komplikationsrate: GALAXY FIXATION SHOULDER reducerer betydeligt forekomstens af stifter, der flytter sig eller glider ud i forhold il traditionelle stifter
Enkelt standardiseret og reproducerbar
Minimalt invasiv: perkutan reduktion. Frakturfiksering med seks wires, der er udvendigt stabiliseret med GALAXY FIXATION SHOULDER-komponenter

FUNKTIONSEGENSKABER FOR IMPLANTATET
+ Hurtig og nem montering

Fleksibel brug (brugervenlighed)

Forskellige sterile s, sterile enkeltpakningskomponenter, instrument- og implantatbakker

Hurtigt: cylindriske selvborende knogleskruer med 4 og 5mm gevinddiameter, sa de passer til padiatrisk anatomi

Kompatibilitet med Orthofix cirkulaere og monolaterale eksterne fiksationsenheder

Rentgengennemskinnelig

Klemmer til uathangig placering af skruer

Tillader nem og stabil forbindelse af enten en stang og en knogleskrue eller to stenger

Placerer skruer, hvor knogletilstanden og bladt veev tillader det

GALAXY WRIST
Ledmobiliseringsmulighed (op til +/- 40°)
Tillader kontrolleret begraenset bajning af leddet

GALAXY ELBOW
Rentgengennemskinneligt haengsel, som ger det let at placere albuens rotationscenter, fleksion-ekstension og mikrometrisk distraktion
Ikke-invasiv malretningsteknik
Rentgengennemskinneligt hangsel, som ger det let at placere albuens rotationscenter

GALAXY FIXATION SHOULDER
Stabil

SPECIFIKKE OPLYSNINGER OM ENHEDEN
Der kan veere behov for yderligere udstyr i forbindelse med fiksation og flernelse, f.eks. bidetaenger og en elektrisk boremaskine
Afhangigt af frakturmenstrene kan det vaere ngdvendigt med yderligere fiksationsteknikker
[ multiskrueklemmer settes mindst to skruer pd de mest udvendige pladser, hvis det er muligt, for at age rammens stabilitet



TL-HEX GALAXY Hybrid System
GALAXY TL-HEX CONNECTING POSTS kan benyttes til at samle hybridrammer, og er kompatible med TrueLok, TL-HEX and GALAXY FIXATION
Se PQTLK's betjeningsvejledning for vigtige medicinske oplysninger
Hvis TL foretraekkes over TL-HEX, er det nadvendigt at anvende to ringe, der er forbundet med hinanden, pa den proksimale del af rammen

TL-EVO GALAXY FIXATION Hybrid System
GALAXY TL-HEX CONNECTING POSTS kan benyttes til at samle hybridrammer og er kompatible med TL-EVO og GALAXY FIXATION.
Se PQEVO's betjeningsvejledning for vigtige medicinske oplysninger

RISICI VED GENBRUG AF ENHEDER TIL "ENGANGSBRUG"
Implanterbar enhed*
Implantatet til "ENGANGSBRUG"* fra Orthofix er identificeret med symbolet @ der er angivet pa produktetiketten. Implantatet* skal kasseres, ndr det er flernet fra patienten.
Genbrug af implantatet* medfarer risiko for kontaminering af brugere og patienter. Ved genbrug af implantatet™ kan de oprindelige mekaniske og funktionelle egenskaber ikke garanteres, idet produktets
effektivitet kompromitteres og patienten udszttes for helbredsrisici.

(*) Implanterbar enhed: Alle enheder, der er beregnet til fuldstaendig/delvis indfarelse i kroppen gennem et kirurgisk indgreb, og hvor formalet er, at de skal blive siddende i mindst 30 dage, betragtes som implantater.

Ikke-implanterbar enhed
Den ikke-implanterbare enhed til "ENGANGSBRUG" fra Orthofix identificeres ved hjeelp af symbolet @ pd produktetiketten eller i den betjeningsvejledning, der falger med produkterne. Ved genbrug af en ikke-
implanterbar enhed til "ENGANGSBRUG" kan den oprindelige mekaniske og funktionelle ydeevne ikke garanteres, hvilket indebzerer, at produkternes effektivitet pavirkes, og at patienterne udszttes for helbredsrisici.

STERILE OG IKKE-STERILE PRODUKTER
Orthofix-enheder leveres som STERILE eller IKKE-STERILE enheder, og de er maerket som sddan. | forbindelse med STERILE produkter kan produkternes integritet, sterilitet og funktion kun garanteres, hvis
emballagen er ubeskadiget. Anvend ikke, hvis emballagen er beskadiget, er blevet dbnet ved et uheld, eller hvis en komponent skennes at vaere defekt eller beskadiget eller ser forkert ud. Produkter, der leveres
som IKKE-STERILE skal rengares, desinficeres og steriliseres inden brug i henhold til procedurerne i folgende vejledninger.

ANVISNINGER TIL BRUG OG GENBRUG
Denne genbehandlingsvejledning er skrevet i overensstemmelse med 15017664 og er valideret af Orthofix i overensstemmelse med internationale standarder. Det er hospitalets ansvar at sikre,
at efterbehandlingen udfares i henhold til de medfalgende instruktioner.

Advarsler
Enheder market "ENGANGSBRUG" kan efterbehandles flere gange for deres farste Kliniske brug, men ma ikke efterbehandles til brug igen efterfolgende.
Enheder til engangsbrug MA IKKE GENBRUGES, da de ikke er designet til at fungere som forventet efter farste brug. £ndringer i mekaniske, fysiske eller kemiske egenskaber, der indfares ved gentagen brug,
rengaring og gensterilisering, kan kompromittere integriteten af designet og/eller materialet, hvilket farer til nedsat sikkerhed, ydeevne og/eller overholdelse af relevante specifikationer. Se enhedens etiket
for oplysninger om, hvorvidt enheden er til engangsbrug eller brug flere gange og/eller info vedrarende rengaring og gensterilisering.
Personalet, der arbejder med kontamineret medicinsk udstyr, skal falge sikkerhedsforskrifterne i overensstemmelse med hospitalets procedurer.
Instrumenter, der er fremstillet af aluminium, beskadiges af alkaliske (pH>7) rengaringsmidler og oplasninger. Se PQALU for listen over aluminiumbaserede enheder fra Orthofix.
Rengarings- og desinfektionsoplasninger med pH7-10.5 anbefales. Rengarings- og desinfektionsoplesninger med hajere pH-vaerdi bor anvendes i overensstemmelse med kravene til materialekompatibilitet,
der er angivet pd rengaringsmidlets datablad.
Der MA IKKE anvendes renggringsmidler og desinfektionsmidler med fluorid, klorid, bromid, jodid eller hydroxyl-ioner.
Kontakt med saltvandsoplgsninger bar minimeres.
Komplekse enheder som dem med hangsler, fordybninger eller matterede overflader skal rengares grundigt manuelt far den automatiserede vask for at flerne smuds, der samler sig i fordybninger.
Hvis en enhed har brug for serlig omhu ved forrensning, er en produktspecifik brugervejledning tilgeengelig pd Orthofix-webstedet, som er tilgeengelig ved hjeelp af datamatrixen, der er angivet pd
produktmarkningen.
BRUG IKKE metalbarster eller staluld.

Begrzansninger for genbrug
Gentagen rengaring og sterilisering har minimal effekt pd fiksatorer og instrumenter, der er beregnet til at blive genbrugt
Levetiden afhenger normalt af slid og skader som falge af brug
Produkter, der er maerket til engangsbrug, MA IKKE genbruges, uanset rengaring og sterilisering i Klinisk sammenhang

BRUGSSTED
Det anbefales at rengare og sterilisere medicinsk udstyr, der kan genbruges, sa hurtigt som muligt for at minimere risikoen for, at snavs og organiske rester tgrrer ind. Det mest optimale resultat opnds, hvis
instrumenterne rengares inden for 30 minutter efter brug. Brug IKKE et bindende rengaringsmiddel eller varmt vand, da dette kan fordrsage fiksering af rester.

OPBEVARING 0G TRANSPORT

Det anbefales at deekke kontaminerede instrumenter under transport for at minimere risikoen for krydskontaminering. Alle brugte kirurgiske instrumenter skal anses for kontaminerede.

Folg hospitalets retningslinjer ved handtering af kontamineret og biologisk farligt materiale. Handtering, indsamling og transport af brugte instrumenter skal kontrolleres ngje for at minimere risikoen for
patienter, personale og sundhedsinstitutionens omrdder.

KLARGORING TIL RENGORING
Denne procedure kan udelades i tilfeelde af direkte efterfalgende manuel rengaring og desinfektion. | tilfeelde af meget kontamineret genanvendeligt medicinsk udstyr anbefales en forrensning og en manuel
rengaring (beskrevet i det falgende afsnit), inden du starter en automatisk rengeringsproces.
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Manuel forrensning

1.
2,
3.

Brug beskyttelsesudstyr efter sikkerhedsforskrifterne for at overholde proceduren pd hospitalet.

Serg for, at rengeringsbeholderen er ren og ter, og at intet synligt frrmmed materiale er til stede.

Fyld beholderen med ftilstrekkelig rengaringsoplesning. Orthofix anbefaler brug af en let alkalisk enzymatisk rengaringsoplasning baseret pa et rengaringsmiddel indeholdende <5% anioniske
overfladeaktive stoffer og enzymer, forberedt ved hjeelp af deioniseret vand.

Nedsaenk forsigtigt komponenten i oplasningen for at fierne luftlommer.

Skrub enheden grundigt i rengeringsoplasningen med en blad berste, indtil synligt smuds er fiernet. Brug en blad barste il at fjerne smuds fra fordybninger og grove eller komplekse overflader med en
drejende bevaegelse.

Skyl kanyleringer med en rengeringsoplesning ved hjelp af en kanyle. Brug ikke metalbarster eller staluld.

Fiern enheden fra rengaringsoplesningen.

Barst de enkelte komponenter under rindende vand fra vandhanen.

Renger de enkelte komponenter ved hjlp af en ultralydsanordning i en afgasset rengaringsoplasning.

Skyl komponenterne i renset sterilt vand, indtil alle spor af rengaringsoplasning er flenet. Brug en kanyle i tilfeelde af fordybninger eller kanyleringer.

Fjern genstanden fra skyllevandet, og haeld vandet ud.

Handtarres forsigtigt ved hjelp af en ren, fugfri klud.

RENGORING

Generelle overvejelser

I disse instruktioner beskriver Orthofix to renggringsmetoder: en manuel metode og en automatisk metode. Hvor det er relevant, skal rengaringsfasen starte umiddelbart efter forrensningsfasen for at undgd,
at snavs tarrer ind. Den automatiske rengaringsproces er mere reproducerbar og derfor mere pdlidelig, og personalet er mindre udsat for de kontaminerede enheder og de anvendte renggringsmidler. Personalet
skal falge sikkerhedsforskrifterne ved at bruge beskyttelsesudstyr for at overholde proceduren pd hospitalet. Navnlig skal personalet notere sig instruktionerne fra renggringsmiddelfabrikanten for korrek
hdndtering og brug af produktet. Overhold alle rengeringsmiddelproducentens instruktioner vedrarende nedsznkningstiden for udstyret i rengarings- desinfektionsmidlet og koncentrationen af dette.
Kvaliteten af vandet, der bruges il fortynding af rengaringsmidler og til skylning af medicinsk udstyr, skal overvejes naje.

Manuel rengering

1

2,
3
4
5

Brug beskyttelsesudstyr efter sikkerhedsforskriftene for at overholde proceduren pd hospitalet.

Serg for, at rengeringsbeholderen er ren og ter, o at intet synligt frrmmed materiale er til stede.

Fyld beholderen med tilstrekkelig rengeringsoplasning. Orthofix anbefaler at bruge en let alkalisk rengeringsoplasning.

Nedsaenk forsigtigt komponenten i oplasningen for at fierne luftlommer. Det er vigtigt at serge for, at rengaringsoplasningen kommer i kontakt med alle overflader, herunder huller og kanyleringer.
Skrub enheden grundigt i rengaringsoplasningen med en blad berste, indtil synligt smuds er fieret. Brug en blad nylonbarste til at fiemne smuds fra fordybninger og grove eller komplekse overflader
med en drejende bevaegelse.

Skyl kanyleringer mindst tre gange med en renggringsoplasning ved hjlp af en kanyle. Brug ikke metalbarster eller staluld.

Fiern enheden fra rengaringsoplesningen.

Barst de enkelte komponenter under rindende vand fra vandhanen.

L&g enkeltkomponenter i ultralydsapparat med afgasset rengaringsoplesning. Orthofix anbefaler brug af en rengeringsoplesning baseret pa et renggringsmiddel indeholdende <5% anioniske
overfladeaktive stoffer og enzymer, forberedt ved hjeelp af deioniseret vand. Orthofix anbefaler pa grundlag af den validering, der udfares, at bruge en ultralydsfrekvens pd 35 kHz, effekt 300 Wef,
i 15 minutter. Brug af andre lasninger skal valideres af brugeren, og koncentrationen skal vaere i overensstemmelse med det tekniske datablad fra producenten af renggringsmidlet.

Skyl komponenterne i renset sterilt vand, indtil alle spor af rengaringsoplasning er fiernet.

. Skyl'kanyleringer, grove eller komplekse overflader mindst tre gange med renset sterilt vand. Hvis der er kanyleringer, kan du bruge en kanyle til dette trin.

Fjern genstanden fra skyllevandet, og haeld vandet ud.
Hvis der efter at have gennemfart disse rengeringstrin stadig er noget indkapslet snavs pd enheden, skal det fienes med barsten, og rengaringstrinnet skal gentages som beskrevet ovenfor.
Handtarres forsigtigt ved hjlp af en ren, fugfri klud.

Manuel desinfektion

Serg for, at rengeringsbeholderen er ren og ter, og at intet synligt frrmmedmateriale er til stede.

Fyld beholderen med tilstrekkelig desinfektionsoplasning. Orthofix anbefaler brug af en 6% hydrogenperoxidoplasning i 30 minutter forberedt med vand til injektion.
Nedsaenk forsigtigt komponenten i oplasningen for at fierne luftlommer. Det er vigtigt at serge for, at desinfektionsoplasningen kommer i kontakt med alle overflader, herunder huller og kanyleringer.
Skyl kanyleringer, grove eller komplekse overflader mindst tre gange med desinfektionsoplesningen. Brug en sprajte fyldt med desinfektionsmiddel il at skylle kanyleringerne.
Fiern emnerne fra oplasningen, og haeld oplasningen ud.

Leeg dem i bled i sterilt vand for at fierne alle spor af desinfektionsoplasningen.

Skyl kanyleringerne mindst tre gange med en sprajte (fyldt med sterilt vand).

Fjern genstanden fra skyllevandet, og haeld vandet ud.

Gentag skylningsproceduren som beskrevet ovenfor.

Handtarres forsigtigt ved hjelp af en ren, fugfri klud.

Underseg visuelt og gentag manuel rengering og desinfektion om ngdvendigt.

Automatisk renggring og desinficering i vaske- og desinfektionsmaskine

1.

Udfer om nadvendigt en forrensning ved serlig kontaminering af enheden. Veer sarlig forsigtig, ndr de genstande, der skal rengeres, indeholder eller har:

3. Kanyleringer

b, Lange blinde huller

¢ Tilstadende overflader
d.  Gevindkomponenter
e. Grove overflader

82



Brug en vaske- og desinfektionsmaskine, som overholder EN IS0 15883. Den skal vaere korrekt installeret, overholde standarden og regelmessigt blive vedligeholdt og testet.
Serg for, at rengeringsbeholderen er ren og ter, og at intet synligt fremmed materiale er til stede. Serg for, at vaskedesinfektoreren og alle funktioner er tilgaengelige.
Kontrollér, at vaske- og desinfektionsmaskinen fungerer, og at alt virker.
Leeg det medicinske udstyr i vaske- og desinfektionsmaskinen. Anbring tunge genstande i bunden af bakkerne. Produkter skal adskilles, inden de anbringes i kurve i henhold til de specifikke instruktioner
fra Orthofix. Hvis det er muligt, skal alle adskilte dele opbevares sammen i én beholder.
6. Forbind kanyleringer il skylleportene pa vaske- og desinfektionsmaskinen. Hvis der ikke er nogen direkte forbindelse, skal du placere kanyleringerne direkte pd injektorstraler eller i injektorhylstre
iinjektorkurven. Anbring instrumenterne i den automatiske vaskemaskine som anbefalet af producenten af vaskemaskinen.
7. Undgd kontakt mellem enhedere, da bevaegelse under vask kan fordrsage skader pd enhederne, og det kan gd ud over vaskehandlingen.
8. Amanger det medicinske udstyr med henblik pé, at kanyleringeme er i lodret position og blinde huller vender nedad, sd eventuelt materiale kan labe ud.
9. Brug et godkendt termisk desinfektionsprogram. Nar der bruges alkaliske oplesninger, skal der tilfgjes et neutraliseringsmiddel. Orthofix anbefaler som minimum felgende procedure:
3. Forrensning i 4 minutter
b, Rengaring med den passende oplasning. Orthofix anbefaler brug af en rengeringsoplasning baseret pa et rengaringsmiddel indeholdende <5% anioniske overfladeaktive stoffer og enzymer,
forberedt ved hjeelp af deioniseret vand i 10 min. ved 55°C.
Neutralisering med basisk neutraliseringsmiddeloplgsning. Orthofix anbefaler brug af en renggringsoplasning baseret pd citronsyre i en koncentration pa 0.1% i 6 min.
Endelig skylning med deioniseret vand i 3 min.
Termisk desinfektion ved mindst 90°C eller 194°F (maks. 95°C eller 203°F) i 5 minutter eller indtil AO=3000 nds. Vand, som bruges til termisk desinfektion, skal vare renset.
Terring ved 110°Ci 40 minutter. Nar instrumentet har en kanylering, skal en injektor bruges til at tarre den indre del.
Egnetheden af andre oplesninger, koncentration, tid og temperatur kontrolleres og valideres af brugeren efter det tekniske datablad fra vaskemidlets producent.
10. Veelg og start en cyklus i henhold til vaskemaskineproducentens anbefalinger.
11, Ndr cyklussen er afsluttet, skal du sikre dig, at alle trin og parametre er opndet.
12. Ber beskyttelsesudstyr, tom vaske- og desinfektionsmaskinen, ndr den er faerdig.
13. Tom eventuelt overskydende vand og tar med en ren, fnugfri klud.
14. - Undersaq visuelt hver enhed for resterende smuds og tarhed. Hvis der er smuds tilbage, skal du gentage rengaringsprocessen som beskrevet ovenfor.

- oa o

VEDLIGEHOLDELSE, INSPEKTION 0G FUNKTIONSTEST
Falgende retningslinjer anvendes pd alle Orthofix-instrumenter, der er meerket til flergangsbrug. Alle funktionelle kontroller og inspektioner beskrevet nedenfor daekker ogsa greensefladerne med andre instrumenter
eller komponenter. Nedenstdende fejltilstande kan vaere fordrsaget af slutningen af produktets levetid, forkert brug eller forkert vedligeholdelse. Orthofix specificerer normalt ikke det maksimale antal anvendelser for
genbrugeligt medicinsk udstyr. Levetiden for disse enheder athaenger af mange faktorer, herunder metoden og varigheden af hver brug og handteringen mellem anvendelserne. Omhyggeligt eftersyn og funktionel
test af enheden far brug er den bedste metode til at bestemme slutningen af den brugbare levetid for det medicinske udstyr. For sterile enheder er levetiden defineret, verificeret og specificeret med en udlabsdato.
Falgende generelle instruktioner geelder for alle Orthofix-produkter:

Alle instrumenter og produktkomponenter skal efterses visuelt for at kontrollere renheden. Hvis nogle omrdder ikke er synlige, kan du bruge en 3 % brintoverilteoplasning for at spore tilstedevaerelse af

organiske rester. His der er blod til stede, vil der kunne observeres bobler. Efter inspektionen skylles og tammes udstyret som beskrevet ovenfor.

Hvis en visuel inspektion viser, at enheden ikke var renset ordentligt, skal du gentage rengerings- og desinficeringstrinnene eller kassere enheden.

Alleinstrumenter og produktkomponenter skal far sterilisering funktionstestes og efterses visuelt med henblik pa renhed og tegn pd slitage, der kan fordrsage fejl under brug (f.eks. revner og overfladeskader).

Hvis en komponent eller et instrument skannes at vaere defekt, beskadiget eller tvivisomt, MA DET IKKE ANVENDES.

Overdreven falmning af det merkede artikelnummer, UDI og parti pa produkter forhindrer tydeliq identifikation og sporbarhed, og disse produkter MA IKKE BRUGES.

Skeereinstrumenters skarphed skal kontrolleres.

Ndr instrumenter indgdr i en sammensat anordning, skal anordningen kontrolleres med matchende komponenter.

Smar hengsler og bevaegelige dele med en olie, der ikke pavirker dampsteriliseringen, jvf. fabrikantens vejledning fer sterilisering. Brug ikke et silikonebaseret smaremiddel eller mineralsk olie. Orthofix

anbefaler brug af en staerkt oprenset hvid olie bestdende af paraffinum liquidum med en renhed som bruges i forbindelse med fadevarer og medicin.

Som en generel forebyggende handling anbefaler Orthofix at falge instruktionerne i operationsteknikken for at undgd skader i forbindelse med forkert brug. Der kan vaere specifikke instruktioner for visse
produktkoder. Disse instruktioner er knyttet til produktkoden og er tilgeengelige pd et dedikeret Orthofix-websted. Derudover er det vigtigt at falge rengaringsproceduren anbefalet af Orthofix for at undga skader
i forbindelse med forkert handtering.

Kamskruer og basninger i GALAXY FIXATION Systems albuefiksationssystemer er KUN TIL ENGANGSBRUG. De SKAL bortskaffes og udskiftes hver gang en fiksator rengares efter brug og inden sterilisering.

PAKNING
For at forhindre kontaminering efter sterilisering anbefaler Orthofix at bruge et af falgende emballagesystemer:
3. Indpakning i henhold til EN ISO 11607, egnet til dampsterilisering og egnet til at beskytte instrumenter eller bakker i forhold til mekanisk skade. Orthofix anbefaler brug af dobbelt indpakning
bestdende af tri-laminat ikke-vaevede stoffer lavet af spundet polypropylen og smelteblast polypropylen (SMS). Omslaget skal vaere modstandsdygtig nok til at indeholde enheder op til 10kg. | USA
skal der bruges en FDA-godkendt steriliseringsindpakning, og overholdelse af ANSI/AAMI ST79 er obligatorisk. | Europa kan der anvendes et steriliseringsomslag i overensstemmelse med EN 868-2.
Fold indpakningen for at skabe et sterilt barrieresystem ifglge en proces, der er valideret i henhold il 150 11607-2.
b, Rigide steriliseringsbeholdere (f.eks. rigide steriliseringsbeholdere i Aesculap JK-serien). | Europa kan der anvendes en beholder i overensstemmelse med EN 868-8. Anbring ikke flere systemer eller
instrumenter i samme steriliseringsbeholder.

Al anden steril barriereemballage, der ikke er valideret af Orthofix, skal valideres af det enkelte hospital i henhold til instruktioner fra producenten. Nar udstyr og processer adskiller sig fra dem, der er valideret af

Orthofix, skal sundhedsplejefaciliteten verificere, at sterilitet kan opnds ved hjelp af parametre, der er valideret af Orthofix. Anbring ikke flere systemer eller instrumenter i steriliseringsbakken.
Bemaerk, at steriliteten kan ikke garanteres, hvis steriliseringsbakken er overfyldt. Den samlede veegt af en indpakket instrumentbakke br ikke overstige 10kg.
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STERILISERING

Dampsterilisering i henhold til EN 150 17665 og ANSI/AMMI ST79 anbefales. Gasplasma-, ter varme- og EtO-sterilisering SKAL undgds, da disse metoder ikke er godkendt til Orthofix-produkter. Brug en
godkendt, korrekt vedligeholdt og kalibreret dampsterilisator. Dampkvaliteten skal tilpasses, sa processen er effektiv. Temperaturen ma ikke overskride 140°C (284°F). Undlad at stable bakkerne under sterilisering.
Steriliser med dampautoklave, idet der anvendes fraktioneret preevakuum-metode eller gravitation iht. nedenstaende tabel:

Dampsteriliseringstype Tryk Pree-vakuum Pree-vakuum Pree-vakuum
Bemaerkninger Ikke til brug i EU - kke til brugiUSA | WHO's retningslinjer
Minimal eksponeringstemperatur | 132°C (270°F) 132°C(270°F) 134°C (273°F) 134°C (273°F)
Minimal eksponeringstid 15 minutter 4 minutter 3 minutter 18 minutter

Torretid 30 minutter 30 minutter 30 minutter 30 minutter

Antal impulser Ikke relevant 4 4 4

Orthofix anbefaler altid at bruge en praevakuum-metode til dampsterilisering. Tyngdekraftscyklussen blev valideret, men foreslds kun, ndr der ikke findes andre muligheder. Tyngdekraftscyklussen blev ikke
valideret til sterilisering i stive beholdere, men kun i wraps.

OPLYSNINGER OM RENG@RINGSMIDDEL
Orthofix brugte felgende rengeringsmidler under validering af disse behandlingsanbefalinger. Disse rengaringsmidler er ikke angivet i prioriteret raekkefelge i forhold til andre tilgeengelige rengaringsmidler,
der ogsd kan fungere tilfredsstillende:

Til manuel forrensning: Neodisher Medizym koncentration 2%

Til manuel renggring: Neodisher Mediclean koncentration 2%

Til automatisk rengering: Neodisher Mediclean koncentration 0,5%

OPBEVARING
Opbevar det steriliserede instrument i et tart, rent og stevfrit miljg ved stuetemperatur.

ANSVARSFRASKRIVELSE

Instruktionerne ovenfor er valideret af Orthofix srl som veerende en daekkende beskrivelse til (1) behandling af en enhed til engangsbrug og en enhed il flere anvendelser il dens farste kliniske brug og (2)
behandling af en enhed til flere anvendelser til genbrug. Den ansvarlige for renggring- og steriliseringsprocessen har til opgave at sgrge for, at rengringen og steriliseringen udfares vha. udstyr, materialer
og personale pd en mdde, at det @nskede resultat opnds. Dette kraver som regel kontrol og rutinemaessig overvdgning af processen. Rengarings-, desinficerings- og steriliseringsprocessen skal registreres
omhyggeligt. Hvis den ansvarlige for renggring og sterilisering afviger fra anvisningerne, skal den @ndrede proces vurderes for effektivitet og mulige uenskede konsekvenser og skal ligeledes registreres korrekt.

YDERLIGERE OPLYSNINGER

OPLYSNINGER TIL PATIENTEN

Sundhedspersonalet skal informere patienten om, at det medicinske udstyr ikke gar det ud for en normal, sund knogle, og forteelle patienten, hvordan vedkommende skal forholde sig efter implantationen. Patienten
skal veere opmeerksom pd ikke at lafte eller baere for tunge ting og ikke anstrenge sig for meget. Sundhedspersonalet skal informere patienten om eventuelle kendte eller mulige begraensninger i forhold til eksterne
pdvirkninger og seerlige diagnostiske undersagelser, vurderinger eller terapeutisk behandling efter implantationen. Sundhedspersonalet skal informere patienten om behovet for jeevnlig medicinsk opfelgning og den
endelige flernelse af det medicinske udstyr i fremtiden. Sundhedspersonalet skal advare patienten om risici i forbindelse med operationen og gare patienten opmeerksom pa eventuelle mulige bivirkninger. Det er ikke
alle kirurgiske indgreb, der giver et vellykket resultat. Yderligere komplikationer kan stede til ndr som helst pd grund af fejlagtiq brug, af medicinske arsager eller som felge af fejl ved udstyret, hvor der kraeves reoperation
for at fiene eller udskifte det medicinske udstyr. Sundhedspersonalet skal instruere patienten om at rapportere eventuelle usedvanlige &ndringer i operationsomradet eller i systemets ydeevne til egen laege.

MEDDELELSE OM ALVORLIGE HENDELSER
Rapporter enhver alvorlig handelse, der involverer en enhed, til Orthofix Srl og det relevante styringsorgan, hvor brugeren og/eller patienten er etableret.

ADVARSEL: | henhold til amerikansk lov md dette produkt kun szlges af eller ved ordinering af en lge.

KONTAKTPERSON HOS PRODUCENTEN
Kontakt den lokale Orthofix-repraesentant for at fd flere oplysninger eller afgive bestillinger.

Symbolerne vist nedenfor geelder eventuelt for et specifikt produkt: Se dets etiket for anvendelighed.
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Beskrivelse

Medicinsk udstyr

Advarsel: Se brugsanvisningerne for at fd vigtige

Se brugsanvisning eller se elektronisk brugsanvisning sikethedsmizssige oplysninger

Orthofix-bemerkning: Bortskaf korrekt efter brug

Engangsprodukt. Ma ikke genbruges (behandling) pa patint

Steril. Steriliseret ved anvendelse af bestraling.

Ikke-steril

Dobbelt sterilt barrieresystem

Artikelnummer Batchkode

Udlgbsdato (ar, maned og dato)

€ 0123

CE-maerkning i overensstemmelse med gaeldende europziske direktiver/regulativer for medicinsk udstyr

Produktionsdato Producent

Brug ikke, hvis pakken er beskadiget, og se brugsanvisningen

Symbolet for MR-godkendt. Emnet er pavist ikke at udgare nogen kendte risici i et bestemt MR-miljo
med specificerede brugsbetingelser

Advarsel: I henhold til amerikansk lov mé dette produkt kun selges af eller pd ordinering af en lge

Unik enhedsidentifikator
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PQGAL P 12/27 (0424644) . . .
F Galaxy Fixation (€.

System

Kayttoohjeet voivat muuttua. Uusin versio kustakin kayttoohjeesta on aina saatavilla verkossa.
Tarkeaa tietoa — lue ennen kayttoa

Tata kayttoohjetta El ole tarkoitettu Yhdysvaltain markkinoille.

Katso myds implantoitavien laitteiden ja niihin liittyvien instrumenttien ohjelehtinen PQSCR (D-versio tai uudempi) ja uudelleenkaytettavien
ladkinnallisten laitteiden ohjelehtinen PQRMD

GALAXY FIXATION™ -JARJESTELMA — GALAXY FIXATION GEMINI™

il © orTHOFIX

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

LAAKINNALLISEN VALINEEN TIEDOT

KUVAUS
GALAXY FIXATION FAMILY (jdljempdnd GALAXY FIXATION) sisdltdd seuraavat jdrjestelmat:
GALAXY FIXATION™ -jdrjestelmd, GALAXY FIXATION™ Wrist, GALAXY FIXATION™ Shoulder, GALAXY FIXATION™ Elbow ja GALAXY FIXATION GEMINI™.

GALAXY FIXATION on modulaarinen, ulkoinen kiinnityslaite, joka koostuu sarjasta ulkoisen kehikon muodostavia komponentteja. Ulkoinen kehikko liitetddn luuhun luuruuvien avulla.
GALAXY FIXATION -laitetta voidaan kdyttda hybridijarjestelmand pydreiden ulkoisten Orthofix-kiinnityslaitteiden ja Kirschner-piikkien kanssa. GALAXY FIXATIONIN kiinnitys ja poisto voidaan suorittaa
Orthofixin ortopedisten instrumenttien avulla.

KAYTTOTARKOITUS JA OHJEET
KAYTTOTARKOITUS
GALAXY FIXATION on tarkoitettu luun kiinnittdmiseen.

KAYTTOAIHEET

GALAXY FIXATIONIN kdyttotarkoitukset:
Murtumat, nivelrikko/pseudoartroosi, pitkien luiden pehmytkudosvauriot
Vertikaalisesti stabiileihin lantionmurtumiin tai lisatukena vertikaalisesti epdstabiilien lantionmurtumien hoidossa
Kyyndrpddn sijoiltaanmeno, jaykkyys, kontraktuurat

VASTA-AIHEET
ALA KAYTA GALAXY FIXATIONIA, jos kirurgisella potilaalla on seuraavia vasta-aiheita tai hanelld on taipumusta niihin:
- Potilas ei henkisen tai fyysisen tilansa vuoksi ole halukas tai kykeneva noudattamaan leikkauksen jdlkeistd hoitoa koskevia ohjeita,
Viakava osteoporoosi*
Viakava ja huonossa hoitotasapainossa oleva diabetes
Potilaalla ei ole riittévad verisuonitusta
Edelliset infektiot
Maligniteetti murtuma-alueella
Epdiltavdt tai havaitut metalliyliherkkyysreaktiot
Neuromuskulaarinen puutos tai mikd tahansa muu tila, joka voisi vaikuttaa paranemisprosessiin
HIV-positiivisuus
- Epdiltdvdt tai havaitut metalliyliherkkyysreaktiot
silld se voi johtaa hoidon epdonnistumiseen aiotussa populaatiossa.

* Maailman terveysjarjeston méaritelman mukaan: “luuntiheys, joka on vahintdan 2,5 keskihajontaa pienempi kuin (nuorten, terveiden aikuisten) keskimadrainen luuntiheys, kun potilaalla on véhintéan yksi
haurastumisesta johtuva murtuma’”

TARKOITETUT POTILAAT
Potilaiden oikea valinta sekd potilaan kyky noudattaa lddkdrin antamia ohjeita ja seurata mddrdttyd hoitojaksoa ovat erittdin tdrkeitd tekijoitd lopputuloksen kannalta. On tdrkedd valikoida potilaat sekd paras
mahdollinen hoito siten, ettd potilaan fyysiset ja henkiset tarpeet ja rajoitukset otetaan huomioon. GALAXY FIXATION on tarkoitettu aikuis- ja lapsipotilaille vastasyntyneitd lukuun ottamatta.
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TARKOITETUT KAYTTAJAT
Tuote on tarkoitettu vain terveydenhuollon ammattilaisten kdyttdon, ja tallaisella kirurgilla on oltava tdydet tiedot asianmukaisista ortopedisista menettelyistd ja hdnen on tunnettava laitteet, instrumentit ja
kirurgiset toimenpiteet (mukaan lukien asentaminen ja poisto).

KAYTTOOHJEET - IMPLANTIN POISTO

Kun hoito ulkoisella kiinnitykselld on valmis, implantti tulee poistaa. Terveydenhuollon ammattilaisen tulee harkita ennenaikaista poistoa haittavaikutusten ilmetessd.

VASTUUVAPAUSLAUSEKE

Terveydenhuollon ammattilainen on tdysin vastuussa potilaalle sopivan hoidon ja asiaankuuluvan vélineen (mukaan lukien leikkauksen jélkeinen hoito) valinnasta.

MATERIAALI

Implantit on valmistettu implanttilaatuisesta materiaalista, joka on mdaritelty tuotteen etiketissd.

GALAXY FIXATION -komponentit on valmistettu seuraavista materiaaleista:

KOMPONENTTI MATERIAALI
Pidike Titaani, ruostumaton terds, alumiini, PEEK, PPSU
Tanko Hiilikuitukomposiitti tai titaani

Lanka/piikki/ruuvi

Ruostumaton terds

Kyyndrpddsarana Ruostumaton terds, alumiini, PEI
Rannemoduuli Alumiini, ruostumaton terds, PEEK, synteettinen kumi
Pystytuki Ruostumaton terds

VAROITUKSET

Ennen murtuman stabilointia se on asetettava oikein paikoilleen.

Pidikkeet on ensin suljettava manuaalisesti kiertdmalld metallirengasta mygtapaivaan. Timan jalkeen pidike lukitaan kiristamalla nokkaa T-avaimella tai 5 mm:n kuusiokoloavaimella.

Seuraavia tuotteita ei voi purkaa osiin: L-koon pidike, M-koon pidike, S-koon pidike, rannemoduuli, K-piikin lukituspidike, kyyndrpdan saranakappale, L—=M-koon siirtymdpidike, S-koon pitkd monen ruuvin
pidike, S-koon Iyhyt monen ruuvin pidike, Gemini Universal -pidikkeet, Gemini Standard -pidikkeet.

Tuoreeseen murtumaan ei koskaan suositella kdytettdvaksi kompressiota.

Kirurgi pdattda kliinisten ja radiologisten |oyddsten perusteella, montako tankoa ja luuruuvia riittavan stabiilin kehikon luomiseen vaaditaan.

Kaikki valineet on tarkistettava huolellisesti ennen kayttdgnottoa niiden moitteettoman kunnon varmistamiseksi. Vahingoittuneita, viallisia tai muuten huonokuntoisia osia tai valineitd £l SAA KAYTTAA.
Kiinnityslaite on sijoitettava riittavalle etdisyydelle ihosta, jotta leikkauksen jalkeiselle turvotukselle ja puhdistamiselle jad riittavdsti tilaa. On muistettava, ettd jdrjestelman stabiilius riippuu luun
ja kiinnitysvalineen valisestd etdisyydestd.

Jos kiinnityslaite on sijoitettu yli 4 cm:n pddhdn luusta, kirurgi padttdd, montako tankoa ja luuruuvia riittévan stabiilin kehikon luomiseen tarvitaan.

Osia ei vdlttdmdttd voi vaihtaa eri Orthofix-Kiinnitysjrjestelmien valilld. Varmista osien vaihdettavuus yksittdisid leikkaustekniikoita koskevista oppaista.

Ennen kuin otat GALAXY FIXATION -komponentit kdyttodn magneettikuvausymparistdssd, lue huolellisesti tamdn pakkausselosteen kohta MRI-TURVALLISUUSTIEDOT.

Tdtd laitetta ei ole hyvaksytty kiinnitettavaksi tai kytkettdvaksi ruuveilla kaula-, rinta- tai lannerangan nikamien takaosiin (pedikkeleihin).

GALAXY FIXATION SHOULDER

Kierteisen langan pad tulee sijoittaa olkaluun pddn rustonalaiselle alueelle

Lankaa asennettaessa on kdytettdvd langanohjainta, jotta lanka tai pehmytkudokset eivét vaurioidu eikd nivel jdd pinteeseen. Kun lanka on asennettu, tarkasta nivelen toiminta
2.5mm kierteisid lankoja kdytetddn lukittuvan langanpidikkeen kanssa

Ensimmdinen kierteinen lanka asennetaan olkaluun padn keskikohtaan luun kdrjen kohdistamiseksi

TURVATOIMET

Ennen kuin asetat kiinnityslaitteen paikalleen, varmista ettd pidikkeet ovat mahdollisimman loysalla

Kehikon stabiilius on varmistettava leikkauksen aikana ennen potilaan siirtdmistd pois salista

Kirurgin on arvioitava rakenteen eheys seurantakdynneilld

Potilailla, joille tehdddn kallusdistraktio, uudistunutta luuta on tarkistettava saannollisesti ja seurattava radiologisesti
Varmistaaksesi moniruuvipuristimen oikean lukituksen kdytd aina kahta ruuvia ja varmista, ettd niiden halkaisija on sama
Varmista sisaanviennin aikana ja sen jalkeen implanttien oikea asento kuvanvahvistimella

KYYNARPAAN VETOLAITE

Kyyndrpadn venytyksen mddrd on varmistettava lapivalaisulla
Kyyndrhermo on paljastettava ennen venytystd

Orthofixin vdlineitd on kdytettévd vain soveltuvien Orthofix-implanttien, komponenttien ja lisdvarusteiden kanssa noudattaen valmistajan suosittelemaa operatiivista tekniikkaa. Orthofix ei takaa GALAXY
FIXATIONIN turvallisuutta ja tehokkuutta, kun niitd kdytetddn yhdessd muiden valmistajien laitteiden tai muiden Orthofix-laitteiden kanssa, elleivat ne ole erityisesti kdyttdaiheisia operatiivisessa tekniikassa.
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MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

« YmpérGivien kudosten vaurio kirurgisen trauman takia

« Pinnallinen infektio

« Syvdinfektio

- Aitiopaineoireyhtyma

- Nivelen jdykistyminen, epdvakaus, sijoiltaanmeno tai liikeradan rajoittuminen.
« Luunennenaikainen luutuminen, kun luuta muodostetaan venyttamalld

« luutumattomuus, luutumisen hidastuminen tai luutuminen virheasentoon

+ Luun murtuminen hoidon aikana tai sen jalkeen

+ Vdlineen taipuminen, rikkoutuminen tai siirtyminen

-« Alkuperdisen hoitoa vaatineen tilan jadnndsepamuodostumat, sdilyminen tai uusiutuminen
« Kiinnityksen menetys

« Uusintaleikkaus yksittdisen osan tai koko kehikon vaihtamiseksi

- Vdlineen aiheuttama kipu, epdmukavuus tai epatavalliset tuntemukset

« Jdykkyys leikkauskohdassa

« Niveltulehdukselliset muutokset

-« Heterotooppinen luutuminen

« Haavan parantumiseen liittyvat komplikaatiot

« Monimutkainen alueellinen kipuoireyhtyma

« Lisdleikkaus pehmytkudosvaurioiden vuoksi

«+ Luontaisten tapahtumien aiheuttamat anestesiaan ja leikkaukseen liittyvat riskit

Kaikissa kirurgisissa toimenpiteissd ei saada onnistunutta lopputulosta. Lisakomplikaatioita, jotka johtuvat virheellisestd kaytdstd, ladketieteellisistd syista tai valineeseen tulleesta viasta, voi ilmetd milloin
tahansa. Tassd tapauksessa on suoritettava kirurginen leikkaus ladkinnallisen valineen vaihtamista tai poistamista varten. Leikkausta edeltavdt ja sen aikaiset toimet, kuten kirurgisten menetelmien tuntemus,
oikean vdlineen valitseminen ja vlineen sijoittaminen oikeaan paikkaan, ovat tdrkeitd asioita, joiden avulla terveydenhuollon ammattilainen voi kdyttdd vdlinettd onnistuneesti.

MRI (magneettikuvaus) TURVALLISUUSTIEDOT
GALAXY FIXATION

Jos olet kokoamassa magneettikuvauksen kanssa ehdollisesti yhteensopivaa kehikkoa, kehikon mukana on oltava magneettikuvausta koskeva potilaskortti. Potilaskortin voi ladata osoitteesta ifu.orthofix.it.
Lddkari on vastuussa potilaskortin antamisesta potilaalle.

Magneettikuvauslaitteen putken ulkopuolella

Magneettikuvausta koskevat turvallisuustiedot
Henkild, jolla on GALAXY FIXATION, voidaan turvallisesti kuvata seuraavin ehdoin: Ndiden ehtojen noudattamatta jdttdminen voi aiheuttaa vakavia vammoja.
HUOMIO: Kaikkien GALAXY FIXATION -komponenttien on oltava putken ulkopuolella, jotta valtetddn radiotaajuuden aiheuttama liiallisen kuumenemisen vaara.

Laitteen nimi GALAXY FIXATION

Staattisen magneettikentdn 1.5T tai 3.0
voimakkuus (Bo)

Magneettikentdn tilagradientti 15T/m tai 1500gauss/cm
enintddn
Radiotaajuusherdte Ympyrapolarisoitu

Radiotaajuusldhettimen kelan tyyppi | RF-vartalokela (tilavuuskela)

Toimintatila Ensimmdisen tason toimintatila

Ominaisimeytymisnopeus koko 4W/kg (ensimmdisen tason ohjaustila)

kehossa enintddn

Ominaisimeytymisnopeus padn 3.2W/kg (ensimmdisen tason ohjaustila)

alueella enintddn

Kuvauksen kesto 2W/kg ominaisimeytymisnopeus koko kehossa keskimdarin 60 minuuttia jatkuvalla radiotaajuudella ja ldmpdtilan nousu véhemman kuin 2 celsiusastetta.
Magneettikuva-artefakti Tama implantti saattaa aiheuttaa kuva-artefaktin.

Laitteen sijoittaminen GALAXY FIXATION -komponentit eivdt saa ulottua magneettikuvauslaitteen putken sisapuolelle. Néin ollen kehonosien, joissa GALAXY FIXATION -laitetta

kdytetddn, magneettikuvaus kuuluu vasta-aiheisiin.

Ei-kliiniset testit ovat osoittaneet, ettd GALAXY FIXATION -komponentit ovat ehdollisesti yhteensopivia magneettikuvauksen kanssa, ja niissa on "ehdollisesti MRI-yhteensopiva” -merkintd standardin ASTM
F2503 -mukaisesti, joka koskee lddketieteellisten valineiden ja muiden tarvikkeiden sopivuutta magneettikuvausymparistoon.

Siirtymaa koskevia tietoja
GALAXY FIXATION ei aiheuta 1.5 tai 3 teslan magneettikuvausymparistdssa potilaalle vetovoimaan tai siirtymiseen ja vadntymiseen liittyvid lisdriskejd tai -vaaroja.
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MAGNEETTIKUVAUSTA KOSKEVAT TURVALLISUUSTIEDOT

Lampenemista koskevia tietoja

Kattavat tietokonemallinnukseen ja kokeisiin perustuvat sahkdmagneettiset testit on suoritettu seuraaville jarjestelmille:
1,5 teslaa/64 MHz: Magnetom, Siemens Medical Solutions, Malvern, PA. Software Numaris/4, versio Syngo MR 20028 DHHS, aktiivisuojattu horisontaalinen kuvauslaite
3-Tesla/128-MHz: Excite, HDx, Software 14X.M5, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI, aktiivisuojattu horisontaalinen kuvauslaite seitseman eri GALAXY FIXATION -kokoonpanon
enimmdisldmpenemisen selvittamiseksi. Néiden tutkimusten perusteella todettiin, ettd jos ulkoinen kiinnityskokoonpano on kokonaisuudessaan nakyvissa magneettikuvauslaitteen putken ulkopuolella,

Galaxy Fixation -jarjestelma 1.5 teslan jarjestelma 3.0 teslan jarjestelma
Kuvauksen kesto minuutteina 15 15

Kalorimetrilld mitatut arvot, koko kehon keskiarvoistettu SAR (W/kg) | 2.2W/Kg 2.5W/Kg

Ldmpdtilan nousu enintdan (°C) 2°C 2°C

Huomaa, ettd ilmoitetut ldmpdtilanmuutokset koskevat mainittuja magneettikuvausjdrjestelmid ja kdytettyjd ominaisarvoja. Jos kdytdssd on jokin muu magneettikuvausjdrjestelmd, ldmpdtilamuutoksissa
saattaa ilmetd vaihtelua, mutta kuvaamisen odotetaan silti onnistuvan turvallisesti, kunhan GALAXY FIXATION -komponentit asettuvat kuvauslaitteen putken ulkopuolelle.

Edelld mainittujen kuvausehtojen tdyttyessa GALAXY FIXATION™ Wrist -kehysten voi odottaa nostavan ldmpdtilaa enimmilladn 1°C , kun kuvaus jatkuu 15 minuuttia.

Potilaan turvallisuus magneettikuvaustilanteessa

Kun potilaalla kdytetddn GALAXY FIXATIONIA, magneettikuvaus voidaan suorittaa vain ndiden ehtojen tdyttyessd. GALAXY FIXATIONIA ei saa kuvata suoraan. Jos ehdot eivat tdyty, magneettikuvaus saattaa
aiheuttaa potilaalle vakavia vammoja. Jos GALAXY FIXATIONIA kdytetddn yhdessd muiden ulkoisten kiinnitysjrjestelmien kanssa, ota huomioon, ettei yhdistelmdd ole testattu magneettikuvausympdristdssd
ja ettd [dmpenemistd saattaa ilmetd tavallista enemman ja potilaalle saattaa aiheutua vammoja. Koska jdrjestelmdn lampenemistd ei voida poissulkea, potilaan tilaa on seurattava ja potilaan kanssa on
keskusteltava kuvauksen aikana.

Kuvaus on keskeytettava valittomasti, jos potilas iimoittaa polttavasta tunteesta tai kivusta.

GALAXY FIXATIONIN turvallisuus voidaan taata magneettikuvausjrjestelmdssd vain, kun kokoonpanossa kdytetddn seuraavia komponentteja:

(*seuraavat komponentit on lueteltu steriloimattomassa tilassa. Huomaa, ettd samoja komponentteja koskevat samat MRI- ja suorituskykytiedot silloinkin, kun ne ovat steriloituja, jos tarpeen (koodinumeroa
edeltdd numeroyhdistelmd 99- (esim. 99-93030))

TANGOT* RUUVINPIDIKKEET*

Koodi Kuvaus Koodi Kuvaus

932100 Tanko, pituus 100 mm ja halkaisija 12 mm 93010 Suuri pidike

932150 Tanko, pituus 150 mm ja halkaisija 12 mm 93110 Keskikokoinen pidike

932200 Tanko, pituus 200 mm ja halkaisija 12 mm 93310 Pieni pidike

932250 Tanko, pituus 250 mm ja halkaisija 12 mm 93020 Moniruuvinpidike

932300 Tanko, pituus 300 mm ja halkaisija 12 mm 93030 Large-Medium-koon siirtymdruuvinpidike

932350 Tanko, pituus 350 mm ja halkaisija 12 mm 93120 Medium-kokoinen moniruuvinpidike

932400 Tanko, pituus 400 mm ja halkaisija 12 mm 93040 Large-kokoinen kahden pidikkeen moniruuvinpidike
99-932450  Tanko, pituus 450 mm ja halkaisija 12 mm, steriili 93140 Medium-kokoinen kahden pidikkeen moniruuvinpidike

99-932500  Tanko, pituus 500 mm ja halkaisija 12 mm, steriili
99-932550  Tanko, pituus 550 mm ja halkaisija 12 mm, steriili
99-932600  Tanko, pituus 600 mm ja halkaisija 12 mm, steriili

99-932650  Tanko, pituus 650 mm ja halkaisija 12 mm, sterill KYYNARPAASARANA*
939100 Tanko, pituus 100 mm ja halkaisija 9 mm Koodi Kuvaus
939150 Tanko, pituus 150 mm ja halkaisija 9 mm 93410 Kyyndrpadsarana

939200 Tanko, pituus 200 mm ja halkaisija 9 mm
939250 Tanko, pituus 250 mm ja halkaisija 9 mm
939300 Tanko, pituus 300 mm ja halkaisija 9 mm
936060 Tanko, pituus 60 mm ja halkaisija 6 mm

936080 Tanko, pituus 80 mm ja halkaisija 6 mm

936100 Tanko, pituus 100 mm ja halkaisija 6 mm
936120 Tanko, pituus 120 mm ja halkaisija 6 mm
936140 Tanko, pituus 140 mm ja halkaisija 6 mm
936160 Tanko, pituus 160 mm ja halkaisija 6 mm
936180 Tanko, pituus 180 mm ja halkaisija 6 mm
936200 Tanko, pituus 200 mm ja halkaisija 6 mm

GALAXY WRIST*

Koodi Kuvaus

93320 Small-moniruuvinpidike - PITKA
93330 Small-moniruuvinpidike - LYHYT
93350 Rannemoduuli
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XCALIBER-LUURUUVIT* LUURUUVIT*

Koodi Varsiosan@  Kierreosan®  Kokonaispit.  Kierreosan pit. Koodi Varsiosan@  Kierreosan@®  Kokonaispit.  Kierreosan pit.
912630 6 6-56 260 30 10190 6 45-35 70 20
912640 6 6-56 260 40 10191 6 45-35 80 20
912650 6 6-56 260 50 10108 6 45-35 80 30
912660 6 6-56 260 60 10135 6 45-35 100 20
912670 6 6-56 260 70 10136 6 45-35 100 30
912680 6 6-56 260 80 10105 6 45-35 100 40
912690 6 6-56 260 90 10137 6 45-35 120 20
911530 6 6-56 150 30 10138 6 45-35 120 30
911540 6 6-56 150 40 10106 6 45-35 120 40
911550 6 6-56 150 50 35100 4 33-3 70 20
911560 6 6-56 150 60 35101 4 33-3 80 35
911570 6 6-56 150 70

911580 6 6-56 150 80

911590 6 6-56 150 90

Koodi Varsiosan®  Kierreosan@  Kokonaispit.  Kierreosan pit.

M310 3 3-25 50 18

M3 3 3-25 60 20

M312 3 3-25 60 25

M313 3 3-25 60 30

M321 3 3-25 70 15

M314 3 3-25 70 20

M315 3 3-25 70 25

M316 3 3-25 70 30

M317 3 3-25 100 30

Muiden kuin edelld lueteltujen Orthofix Galaxy Fixation -kiinnitysjarjestelmén osien mahdollista
kuumenemista tai irtoamista tai sen aiheuttamia kuvavirheita magneettikuvausymparistdssd ei ole testattu.
Nailld osilla varustettua kehikkoa kantavan potilaan kuvaaminen voi aiheuttaa potilaalle vammoja.

LAVISTYSPIIKIT*

Koodi Kuvaus

192050 SS-LAVISTYSPIIKKI L260MM DAMM KIERRE D5XLSOMM PIKALITOS
1-92080  SS-LAVISTYSPIIKKI L260MM D4MM KIERRE D5XL8OMM PIKALITOS
1-93050  LAVISTYSPIKKI 50MM PIKALITOS

1-93080  LAVISTYSPIKKI 80MM PIKALITOS

GEMINI-PIDIKKEET*

Koodi Kuvaus

94100 YKSITTAINEN GALAXY FIXATION GEMINI UNIVERSAL -PIDIKE

99-94010  YKSITTAINEN GALAXY FIXATION GEMINI -PIDIKE, STERIILI

99-94030  YKSITTAINEN GALAXY FIXATION GEMINI TRANSITIONAL -PIDIKE, STERIILI
94200 GALAXY FIXATION GEMINI DOUBLE UNIVERSAL -MONITAPPIPIDIKE
99-94040  GALAXY FIXATION GEMINI DOUBLE -MONITAPPIPIDIKE, STERIILI
99-94140  GALAXY FIXATION GEMINI DOUBLE -MONITAPPIPIDIKE, MEDIUM, STERIILI
94300 GALAXY FIXATION GEMINIUNIVERSAL -MONITAPPIPIDIKE

99-94020  GALAXY FIXATION GEMINI -MONITAPPIPIDIKE, STERIILI

* Tuotteet eivat valttamattd ole saatavilla kaikilla markkina-alueilla, koska tuotteiden saatavuutta
rajoittavat kunkin markkina-alueen sdddokset ja lddketieteelliset toimintaperiaatteet. Ota yhteys
Orthofixin edustajaan, jos sinulla on kysyttévaa Orthofix-tuotteiden saatavuudesta alueellasi.
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SYLINTERIMAISET XCALIBER-LUURUUVIT*

Koodi Varsiosan@  Kierreosan®  Kokonaispit.  Kierreosan pit.

941625 6 6 180 25 942535 6 5 260 35
941630 3 6 180 30 942540 6 5 260 40
941635 3 6 180 35 942545 6 5 260 45
941640 6 3 180 40 942550 6 5 260 50
941645 3 6 180 45 942560 6 5 260 60
941650 3 6 180 50 942570 6 5 260 70
941660 3 6 180 60 942580 6 5 260 80
941670 3 6 180 70 942590 6 5 260 90
941680 3 6 180 80 944540 6 5 150 40
941690 6 3 180 90 943420 6 4 100 20
942625 3 6 260 25 943430 6 4 100 30
942630 3 6 260 30 943440 6 4 100 40
947635 3 6 260 35 944420 6 4 120 20
942640 3 6 260 10 944430 6 4 120 30
947645 3 6 260 45 944440 6 4 120 40
942650 6 6 260 50 945420 6 4 150 20
942660 3 6 260 60 945425 6 4 150 25
942670 3 6 260 70 945430 6 4 150 30
947680 3 6 260 30 945435 6 4 150 35
942690 3 6 260 90 945440 6 4 150 40
941525 3 5 180 25 946420 6 4 180 20
941530 6 3 180 30 946430 6 4 180 30
941535 3 5 180 35 946440 6 4 180 40
941540 3 5 180 10 947320 4 3 100 20
941545 3 5 180 45 947325 4 3 100 25
941550 3 5 180 50 948315 4 3 120 15
941560 6 5 180 60 948320 4 3 120 20
941570 6 3 180 70 948325 4 3 120 25
942575 3 5 260 25 948330 4 3 120 30
947530 3 5 260 30 948335 4 3 120 35

TL-HEX GALAXY FIXATION -hybridijarjestelma
TL-HEX GALAXY FIXATION -hybridijdrjestelmdn turvallisuutta ja sopivuutta magneettikuvausymparistossa ei ole testattu. Tuotteen mahdollista kuumenemista tai irtoamista tai sen aiheuttamia kuvavirheit
magneettikuvausymparistissd ei ole testattu. TL-HEX GALAXY FIXATION -hybridijarjestelmén turvallisuutta magneettikuvausympdristoss ei tunneta. Valineelld varustetun potilaan kuvaaminen voi aiheuttaa potilaalle vammoja.

TL-EVO GALAXY FIXATION -hybridijarjestelma
TL-EVO GALAXY FIXATION -hybridijdrjestelman turvallisuutta ja sopivuutta magneettikuvausymparistssd ole testattu.

Magneettikuvauslaitteen putken ulkopuolella

Magneettikuvausta koskevat turvallisuustiedot
Henkild, jolla on TL-EVO GALAXY FIXATION -hybridijarjestelmd, voidaan turvallisesti kuvata seuraavin ehdoin: Naiden ehtojen noudattamatta jdttaminen voi aiheuttaa vakavia vammoja.
HUOMIO: Kaikkien TL-EVO GALAXY FIXATION -hybridijarjestelmdn komponenttien on oltava putken ulkopuolella, jotta valtetddn radiotaajuuden aiheuttama liiallisen kuumenemisen vaara.

Laitteen nimi TL-EVO GALAXY FIXATION -hybridijarjestelma
Staattisen magneettikentdn voimakkuus (Bo) 1.5T tai 3.0

Magneettikentdn tilagradientti enintdan 15T/m tai 1500gauss/cm

Radiotaajuusherdte Ympyrdpolarisoitu

Radiotaajuusldhettimen kelan tyyppi RF-vartalokela (tilavuuskela)

Toimintatila Ensimmdisen tason toimintatila

Ominaisimeytymisnopeus koko kehossa enintddn | 4W/kg (ensimmdisen tason ohjaustila)

Ominaisimeytymisnopeus padn alueella enintaan | 3.2W/kg (ensimmdisen tason ohjaustila)

Kuvauksen kesto 2 W/kg ominaisimeytymisnopeus koko kehossa keskimdarin 60 minuuttia jatkuvalla radiotaajuudella ja ldmpdtilan nousu vdhemmdn kuin 2 celsiusastetta.
Magneettikuva-artefakti Tamd implantti saattaa aiheuttaa kuva-artefaktin.
Laitteen sijoittaminen TL-EVO GALAXY FIXATION -hybridijdrjestelmdn komponentit eivdt saa ulottua magneettikuvauslaitteen putken sisdpuolelle. Ndin ollen TL-EVO

GALAXY FIXATION -hybridijarjestelmdn sisdltdvien kehonosien kuvaaminen kuuluu vasta-aiheisiin.

Fi-kliiniset testit ovat osoittaneet, ettd TL-EVO GALAXY FIXATION -hybridijarjestelmé on Ehdollisesti MR-yhteensopiva -merkinnan mukainen. Merkinté madritelldan ASTM F2503 -standardissa, joka koskee
|ddketieteellisten valineiden ja muiden tarvikkeiden sopivuutta magneettikuvausymparistoon.
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TL-EVO GALAXY FIXATION -hybridijdrjestelmadn turvallisuus voidaan taata magneettikuvauksessa vain, kun kokoonpanossa kdytetadn seuraavia TL-EVO komponentteja:

Koodi Kuvaus

99-882140  TRUELOK EVO RX, MODULAARINEN 5/8-RENGAS, L D140MM, STERIILI

99-882160  TRUELOK EVO RX, MODULAARINEN 5/8-RENGAS, L D160MM, STERIILI

99-882180  TRUELOK EVO RX, MODULAARINEN 5/8-RENGAS, L 180MM, STERIILI

99-882200  TRUELOK EVO RX, MODULAARINEN 5/8-RENGAS, L 200MM, STERIILI

99-885000  TRUELOK EVO -MUTTERI ALUSLAATALLA, STERIILI

99-885001  TRUELOK EVO, LANGAN KIINNITYSPULTTI, STERIILI

99-885002  TRUELOK EVO, MM, PUOLIPIIKIN KIINNITYSPULTTI, STERIILI

99-885003  TRUELOK EVO -MUTTERI, L16.5MM, STERIILI

99-885004  TRUELOK EVO, 2-REIKAINEN PYSTYTUKI, STERIILI

99-885005  TRUELOK EVO, 3-REIKAINEN PYSTYTUKI, STERIILI

99-885006  TRUELOK EVO, 4-REIKAINEN PYSTYTUKI, STERIILI

99-885007  TRUELOK EVO, PUOLIPIIKIN KIINNITYSPULTTI, STERIILI

54-1215  BAJONETTILANKA STOPPERILLA

54-1216  BAJONETTILANKA

93031 GALAXY TL-HEX -LITANTATUKI L50

ODOTETUT LAITTEEN KLIINISET EDUT JA SUORITUSKYKYOMINAISUUDET

0DoTl

ETUT KLIINISET EDUT

Murtuman vdliaikaiseen ja lopulliseen kiinnittdmiseen

Jarjestelmd on suunniteltu tarjoamaan ulkoisen kiinnityslaitteen monitoimiset ominaisuudet nykyaikaiseen trauma- ja korjaavaan kirurgiaan
Jarjestelmdd voidaan kdyttad niin pieniin kuin suuriin pitkiin luihin

Murtuman tai nivelen korjaaminen niiden kohdistuksen palauttamiseksi helposti

Vakauden saavuttaminen luuruuvien, tankojen ja pidikkeiden tehokkaalla kdytdlld

Helppoa soveltaa vaivattomaan murtuman korjaukseen

GALAXY WRIST
Voidaan soveltaa yhdistettyyn sisdiseen synteesiin

GALAXY FIXATION SHOULDER
Alhainen komplikaatioiden mddrd: GALAXY FIXATION SHOULDER véhentdd merkittdvdsti tappien siirtymistd ja irtoamista verrattuna perinteiseen kiinnitykseen
Yksinkertainen, standardoitu ja toistettavissa
Minimaalisen invasiivinen: perkutaaninen korjaus. Murtumien kiinnitys kuudella langalla, jotka on vakautettu ulkoisesti GALAXY FIXATION SHOULDER -komponenteilla

LAITTEEN SUORITUSKYKYOMINAISUUDET

Nopea ja helppo koota

Kdyton joustavuus (helppokayttdisyys)

Monipuoliset steriilit sarjat, steriilit yksittdispakatut osat, instrumentti- ja implanttitarjottimet

Nopea: sylinterimdiset itseporautuvat luuruuvit, joiden kierteen halkaisija on 4 ja 5 mm, sovitettu lasten anatomiaan
Yhteensopivuus Orthofixin pydreiden ja monolateraalisten ulkoisten kiinnityslaitteiden kanssa

Radiolusenti

Pidikkeet ruuvien itsendiseen sijoittamiseen

Mahdollistaa joko tangon ja luuruuvin tai kahden tangon helpon ja vakaan liittdmisen

Asettaa ruuvit luun ja pehmytkudosten kunnosta riippuviin sijainteihin

GALAXY WRIST
Vaihtoehto nivelten mobilisoinnille (enintddn +/- 40°)
Mahdollistaa nivelen hallitun rajoitetun taipumisen

GALAXY ELBOW
Radiolusentti sarana, joka mahdollistaa kyyndrpddn pydrimisliikkeen keskipisteen, taivutuksen ja ojennuksen sekd mikrometrisen venytyksen paikantamisen helposti
Ei-invasiivinen kohdistustekniikka
Radiolusentti sarana, joka mahdollistaa kyynarpadn pydrimisliikkeen keskipisteen paikantamisen helposti

GALAXY FIXATION SHOULDER
Vakaa

TARKEMPIA TIETOJA LAITTEESTA

Kiinnityksen asentamiseen ja poistamiseen voidaan tarvita myds muita tyokaluja, kuten ruuvileikkureita ja porakonetta
Murtumatyypin mukaan lisakiinnitystekniikat saattavat olla tarpeen
Moniruuvinpidikkeisiin asetetaan vahintddn kaksi ruuvia uloimmille paikoille rungon vakauden lisadmiseksi mahdollisuuksien mukaan
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TL-HEX GALAXY -hybridijarjestelma

« GALAXYTL-HEX -LITANNAT mahdollistavat hybridikehysten kokoamisen ja ovat yhteensopivia TrueLok-, TL-HEX- ja GALAXY FIXATION -komponenttien kanssa
+ Katso tdrkedt lddketieteelliset lisdtiedot kdyttGohjeesta PQTLK

+ JosTL:dd kdytetddn TL-HEXIN asemesta, on tarpeen kdyttdd kahta rengasta toisiinsa liitettynd kehikon proksimaalisessa osassa

TL-EVO GALAXY FIXATION -hybridijérjestelma
« GALAXYTL-HEX -LITANTATUET mahdollistavat hybridikehikoiden kokoamisen, ja ne ovat yhteensopivia TL-EVO- ja GALAXY FIXATION -Jarjestelmien kanssa.
+ Katso tdrkedt ladketieteelliset lisdtiedot kdyttdohjeesta PQEVO.

KERTAKAYTTOISEN VALINEEN UUDELLEENKAYTOSTA AIHEUTUVAT VAARAT
IMPLANTOITAVA VALINE*
Orthofixin KERTAKAYTTOINEN implantoitava véline* on merkitty tuotteen etiketiss olevalla symbolilla @ Implantoitava valine* on havitettava potilaasta poistamisen jalkeen.
Implantoitavan valineen* uudelleenkdyttd aiheuttaa kontaminaatioriskin kdyttdjille ja potilaille. Jos implantoitavaa valinettd* kdytetdan uudelleen, ei voida taata, ettd tuotteen alkuperdiset mekaaniset ja
toiminnalliset ominaisuudet ovat ennallaan, jolloin tuotteen teho saattaa kdrsid ja tuote saattaa olla vahingollinen potilaan terveydelle.

(*) Implantoitava vdline: Implantoitavaksi vdlineeksi katsotaan mikd tahansa valine, joka on tarkoitettu vietdvaksi kokonaan/osittain inmisruumiiseen kirurgisen toimenpiteen avulla ja jonka on tarkoitus jdada
paikalleen vahintddn 30 pdivan ajaksi toimenpiteen jalkeen.

Ei-implantoitava véline
Orthofixin KERTAKAYTTOINEN ei-implantoitava valine on merkitty etikettiin symbolilla ” @ tai kertakayttisyys on imoitettu tai osoitettu tuotteiden mukana toimitetuissa kyttohjeissa. KERTAKAYTTOISTA
el-implantoitavaa vdlinettd uudelleen kdytettdessd ei voida taata sen alkuperdisid mekaanisia ja toiminnallisia ominaisuuksia, ja sen uudelleenkdyttd heikentdd tuotteiden tehokkuutta ja vaarantaa potilaan terveyden.

STERIILIT JA EPASTERIILIT TUOTTEET
Ortofix-valineet toimitetaan STERILINA tai EI-STERILINA ja ne merkitaan sellaisiksi. Kun kysymyksessa on STERIILI tuote, tuotteen eheys, steriiliys ja toimivuus voidaan taata ainoastaan siind tapauksessa, ettei
pakkaus ole vahingoittunut. Al kyta tuotetta, jos pakkaus on vioittunut, avattu vahingossa, tai jos komponentti néyttaa olevan viallinen, vahingoittunut tai huonokuntoinen. EI-STERILEINA toimitetut tuotteet
on puhdistettava, desinfioitava ja steriloitava ennen kayttdd seuraavissa ohjeissa ilmoitettujen menettelyjen mukaisesti.

PROSESSI- JA JALLEENKASITTELYOHJEET
Olemme laatineet ndmd uudelleenkdsittelyn ohjeet noudattaen normia 15017664, ja Orthofix on vahvistanut ne kansainvdlisten standardien mukaan. Terveydenhoitolaitos on vastuussa siitd, ettd
uudelleenkdsittely tehdddn annettujen ohjeiden mukaan.

Varoitukset

- Llaitteet, joissa on merkinta "KERTAKAYTTOINEN’, voidaan uudelleenkasitelld useita kertoja ennen niiden ensimmaist Kliinist kaytti, mutta niitd ei saa késitelld uudelleen uudelleenkdyttod varten.

« Kertakayttoisid laitteita £l SAA KAYTTAA UUDELLEEN, koska niité ei ole suunniteltu toimimaan tarkoitetulla tavalla ensimmaisen kaytén jalkeen. Toistuvan kaytén, puhdistuksen ja uudelleen steriloinnin
yhteydessd tehdyt muutokset mekaanisissa, fysikaalisissa tai kemiallisissa ominaisuuksissa voivat vaarantaa suunnittelun ja/tai materiaalin eheyden, mikd voi johtaa heikentyneeseen turvallisuuteen,
suorituskykyyn ja/tai asiaankuuluvien vaatimusten noudattamiseen. Katso valineen etiketistd tiedot kerta- tai uudelleenkdytdstd ja/tai puhdistus- ja uudelleensterilointiluvasta.

+ Kontaminoituneiden lddkintdlaitteiden kanssa tydskentelevan henkilston tulee noudattaa turvaohjeita terveydenhoitolaitoksen menettelytapojen mukaisesti.

« Emdksiset (pH>7) puhdistusaineet ja liuokset voivat vaurioittaa alumiinipohjaisesta materiaalista valmistettuja instrumentteja. Katso PQALU:sta luettelo Orthofixin alumiinipohjaisista laitteista.

« Kayttoon suositellaan puhdistus- ja desinfiointiliuoksia, joiden pH on vélilld 7-10.5. Puhdistus- ja desinfiointiliuoksia, joiden pH on tétd korkeampi, tulee kdyttdd pesuaineiden teknisissa tiedoissa
ilmoitettujen materiaalien yhteensopivuutta koskevien vaatimusten mukaisesti.

« Huoridia, kloridia, bromidia, jodidia tai hydroksyyli-ioneja sisdltavid puhdistus- tai desinfiointiaineita El SAA kdyttdd.

+ Kontakti suolaliuoksen kanssa tulee rajoittaa minimiin.

+ Kompleksiset laitteet, kuten sellaiset, joissa on saranoita, aukkoja tai liitantdpintoja, tulee esipuhdistaa perusteellisesti kdsin ennen automaattipesua, jotta likaa ei kerry koloihin.

+ Jos laite tarvitsee erityisen huolellista esipuhdistusta, Orthofix-verkkosivustolla on saatavana tuotekohtainen kdyttoohje, jota pddsee tarkastelemaan kdyttamalld tuotemerkinndissd annettua tietomatriisia.

- ALAKdyta metalliharjoja tai terésvillaa.

Uudelleenkasittelyn rajoitukset

- Toistuvalla uudelleenkdsittelylld ei ole mainittavaa vaikutusta uudelleenkdytettaviin kiinnittimiin ja instrumentteihin.

« Kayttoidn pddttyminen maddritetddn yleensd kdytostd aiheutuneen kulumisen ja vaurioitumisen perusteella.

« Yksinomaan kertakdyttdisiksi ilmoitettuja tuotteita El SAA missddn tapauksessa kdyttdd uudelleen riippumatta niiden kliinisestd uudelleenkdsittelystd.

KAYTTOPAIKKA
Uudelleenkdytettdvien Iddkinndllisten vdlineiden uudelleenkdsittelyd suositellaan niin pian kuin on kohtuudella mahdollista lian ja jadmien kuivumisen ehkaisemiseksi. Parhaiden tulosten saamiseksiinstrumentit
on puhdistettava 30 minuutin kuluessa kdytosta. ALA kaytd kiinnittavia puhdistusainetta tai kuumaa vettd, silla ne voivat aiheuttaa jaamien pinttymisen.

TURVATOIMENPITEET JA KULJETUS

On suositeltavaa peittdd kdytetyt instrumentit kuljetuksen ajaksi, jotta ristikkdiskontaminaatio voidaan estdd. Kaikkia kdytettyjd leikkausinstrumentteja on kdsiteltdvd kontaminoituneina.

Noudata sairaalan kdytantdjd kontaminoituneiden ja biovaarallisten materiaalien kdsittelyssd. Kdytettyjd valineitd on ehdottomasti kdsiteltdvd, kerdttdva ja kuljetettava silld tavoin, ettd potilaalle, henkilokunnalle
ja kaikille hoitolaitoksen osille koituvat riskit ovat mahdollisimman pienid.

PUHDISTAMISEN VALMISTELU
Tamad toimenpide voidaan jattdd tekeméttd, kun kyseessd on heti seuraava manuaalinen puhdistus ja desinfiointi. Jos kyseessd on erittdin saastunut uudelleen kaytettdva laakinnallinen laite, suositellaan ennen
automaattisen puhdistusprosessin aloittamista esipuhdistusta ja manuaalista puhdistusta (kuvattu seuraavassa luvussa).
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Manuaalinen esipuhdistus

1. Hoitolaitoksen menettelytapoja noudattaaksesi kdytd suojavarusteita turvatoimenpiteitd noudattaen.

2. Varmista, ettd puhdistusastia on puhdas ja kuiva, ja ettei siind ole ndkyvid vieraita aineita.

3. Taytd astia riittévalld madrlld puhdistuslivosta. Orthofix suosittelee kdyttdméan hieman emaksista entsymaattista pesuaineliuosta, jonka perustana on alle 5% anionisia pinta-aktiivisia aineita ja
entsyymeja sisdltdva puhdistusaine ja jonka valmistuksessa on kdytetty deionisoitua vettd.

4. Upota varovasti liuokseen niin, ettei niiden sisdlle jad iimakuplia.

5. Harjaa puhdistusliuoksessa olevien valineiden pintaa pehmedlld harjalla, kunnes kaikki nakyva lika on poistettu. Poista jaamdt onteloista pehmedlld harjalla, karkeista tai monimutkaisista pinnoista
kiertavalld liikkeelld.

6. Huuhtele kanyylit puhdistusliuoksella ruiskusta annostellen. Al koskaan kdytd metalliharjoja tai terdsvillaa.

7. Poista valine puhdistusliuoksesta.

8. Harjaa yksittdiset osat juoksevassa vedessd.

9. Suorita puhdistus yksittdisille osille ultradanilaitteella kaasuttomassa puhdistusliuoksessa.

10.  Huuhtele osat puhdistetussa steriilissa vedessd, kunnes kaikki puhdistusliuosjadmat on poistettu. Kaytd ruiskua, kun on kysymys onteloista tai kanyyleista.

11, Poista esine huuhteluvedestd ja tyhjennd.

12. Kuivaa huolellisesti kdsin puhtaalla, nukkaamattomalla liinalla.

PUHDISTAMINEN

Yleiset ndkdkohdat

Ndissd ohjeissa Orthofix tarjoaa kaksi puhdistusmenetelmdd: manuaalinen ja automatisoitu menetelmd. Jos mahdollista, puhdistusvaiheen tulisi alkaa heti esipuhdistuksen jalkeen lian kuivumisen valttdmiseksi.
Automaattinen puhdistusprosessi on toistettavissa ja siksi luotettavampi, ja henkilokunta altistuu vdhemman kontaminoituneille valineille ja kdytetyille puhdistusaineille. Henkildston tulee kdyttdd suojavarusteita
turvallisuusohjeiden mukaisesti terveydenhuoltolaitoksen menettelyd noudattaen. Henkildston tulee erityisesti ottaa huomioon puhdistusaineiden valmistajan antamat ohjeet tuotteen oikeasta kdsittelystd ja
kéytostd. Noudata kaikkia pesuaineen valmistajan antamia ohjeita koskien vélineen upotusaikaa puhdistusaineeseen/desinfiointiaineeseen ja sen pitoisuutta.

Puhdistusaineiden laimentamiseen ja lddkinndllisten laitteiden huuhteluun kdytettdvan veden laadusta tulee huolehtia.

Manuaalinen puhdistaminen

1

2,
3
4
5

Hoitolaitoksen menettelytapoja noudattaaksesi kdyta suojavarusteita turvatoimenpiteitd noudattaen.

Varmista, ettd puhdistusastia on puhdas ja kuiva, ja ettei siind ole ndkyvid vieraita aineita.

Tdytd astia riittavalld mddrdlld puhdistuslivosta. Orthofix suosittelee kdyttdmddn neutraalia tai hieman eméksistd entsymaattista puhdistusliuosta.

Upota osa varovasti liuokseen niin, ettei sen sisdlle jdd ilmakuplia; on térkedd varmistaa, ettd puhdistusliuosta padsee kaikille pinnoille, mukaan lukien reikiin ja kanyyleihin.

Harjaa puhdistusliuoksessa olevien vdlineiden pintaa huolellisesti pehmedlld harjalla, kunnes kaikki ndkyvd lika on poistettu. Poista jddmat onteloista ja karkeista tai kompleksisista pinnoista
pehmedkarvaisella nailonharjalla kiertavalld likkeelld.

Huuhtele kanyylit puhdistusliuoksella ruiskusta annostellen vahintadn kolme kertaa. Ald koskaan kéyta metalliharjoja tai terésvillaa.

Poista vdline puhdistusliuoksesta.

Harjaa yksittaiset osat juoksevassa vedessd.

Aseta yksittiset komponentit ultradénilaitteeseen kaasuttomassa puhdistusliuoksessa. Orthofix suosittelee kayttémaan pesuaineliuosta, jonka perustana on < 5 % anionisia pinta-aktiivisia aineita,
jonittomia pinta-aktiivisia aineita ja entsyymejd siséltava puhdistusaine ja jonka valmistuksessa on kaytetty deionisoitua vettd. Suoritetun validoinnin perusteella Orthofix suosittelee kdyttaméan
ultragénitaajuutta 35kHz (teho = 300Weff) 15 minuutin ajan. Kayttéjan on validoitava muiden liuosten ja parametrien kayttd ja pitoisuuden on oltava pesuaineen valmistajan teknisen ohjeen mukainen.
Huuhtele osat puhdistetussa steriilissd vedessd, kunnes kaikki puhdistusliuosjd@mét on poistettu.

Huuhtele kanyylejd ja karkeita tai monimutkaisia pintoja puhdistetulla steriililld vedelld vahintddn kolmesti. Kun kanyylejd on lasnd, on mahdollista kdyttdd ruiskua tamdn vaiheen helpottamiseksi.
Poista esine huuhteluvedestd ja tyhjennd.

Jos puhdistusvaiheiden suorittamisen jlkeen jotakin pintaan kiinnittynyttd likaa jdi laitteeseen ja se oli poistettava harjalla, puhdistusvaihe on toistettava ylld kuvatulla tavalla.

Kuivaa huolellisesti kdsin puhtaalla, nukkaamattomalla liinalla.

Manuaalinen desinfiointi

o

Varmista, ettd puhdistusastia on puhdas ja kuiva, ja ettei siind ole nakyvid vieraita aineita.

Tdytd astia riittavdlld mdaralld desinfiointiliuosta. Orthofix suosittelee 6% vetyperoksidiliuoksen kayttod 30 minuutin ajan. Kdytd liuoksen valmistamiseen injektionesteisiin kaytettévad vettd.
Upota osa varovasti liuokseen niin, ettei sen sisdlle jdd ilmakuplia; on tdrkedd varmistaa, ettd desinfiointiliuosta pddsee kaikille pinnoille, mukaan lukien reikiin ja kanyyleihin.
Huuhtele kanyylejd ja karkeita tai monimutkaisia pintoja puhdistetulla desinfiointiliuoksella vahintaan kolmesti. Huuhtele kanyylit desinfiointiaineella taytetylla ruiskulla.
Poista esineet liuoksesta ja tyhjennd.

Liota injektionesteisiin kdytettavéssa vedessd (WFI) desinfiointiaineliuoksen jadmien poistamiseksi.

Huuhtele kanyylit ruiskulla (taytetty WFL:II&) véhintddn kolme kertaa.

Poista esine huuhteluvedestd ja tyhjennd.

Toista huuhtelu edelld kuvatulla tavalla.

Kuivaa huolellisesti kdsin puhtaalla, nukkaamattomalla liinalla.

Tarkasta silmémadardisesti ja toista tarvittaessa manuaalinen puhdistus ja desinfiointi.

Automaattinen puhdistaminen ja desinfiointi pesu-desinfiointilaitteella

1.

Suorita esipuhdistus tarvittaessa valineen kontaminaation vuoksi. Ole erityisen varovainen, kun puhdistettavat esineet sisdltavat tai niissd on:
Kanyyleja

Pitkid tyhjid reikid

Parittumispintoja

Kierteistettyjd osia

Karkeita pintoja

o e n o
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Kdytd standardin EN 150 15883 mukaista pesu-desinfiointilaitetta, joka on asennettu oikein, pdtevd ja sadnnollisesti huollettu ja testattu.
Varmista, ettd puhdistusastia on puhdas ja kuiva, ja ettei siind ole ndkyvid vieraita aineita. Varmista pesu-desinfiointiaineen ja kaikkien huoltotoimien oikeanlainen toiminta.
Varmista, ettd pesu-desinfiointilaite ja kaikki palvelut ovat toimintakunnossa.
Aseta ladketieteelliset laitteet pesu-desinfiointilaitteeseen. Laita painavammat laitteet korin pohjalle. Tuotteet on purettava ennen kuin ne asetetaan koreihin Orthofixin antamien erityisten ohjeiden
mukaisesti. Kaikki puretun valineen osat on pidettava yhdessd ja samassa astiassa aina, kun mahdollista.
6. Liitd kanyylit pesu-desinfiointilaitteen huuhteluportteihin. Jos suora kytkentd ei ole mahdollista, sijoita kanyylit suoraan injektorisuihkuihin tai injektorikorin injektoriholkkeihin. Suuntaa instrumentit
automatisoitujen pesurien telineisiin pesurin valmistajan suosittelemalla tavalla.
7. Vdltd kosketusta vdlineiden valilld, koska liikkuminen pesun aikana voi vahingoittaa laitteita ja pesutoiminta saattaa vaarantua.
8. Jrjestd ladkinnalliset laitteet kanyylin sijoittamiseksi pystysuoraan asentoon ja tyhjat reidt kallistumaan alaspdin minkd tahansa materiaalin vuotamisen edistdmiseksi.
9. Kaytd hyvaksyttyd lampddesinfiointiohjelmaa. Kaytettdessa emaksistd liuosta, on kaytettava neutralointiainetta. Orthofix suosittelee, etta kasittely siséltad ainakin seuraavat vaiheet:
a. Esipuhdistus 4 minuutin ajan.
b, Puhdistus soveltuvalla nesteelld. Orthofix suosittelee 10 min pesua ldmpdtilassa 55°C pesuaineliuoksella, jossa on alle 5 % anionisia pinta-aktiivisia aineita, ionittomia pinta-aktiivisia aineita ja
entsyymejd ja jonka valmistuksessa on kdytetty deionisoitua vettd.
Neutralointi perusneutralointiaineliuoksella. Orthofix suosittelee kdyttdméddn 6 min ajan sitruunahappoon perustuvaa pesuaineliuosta (pitoisuus 0,1 %).
Lopullinen huuhtelu deionisoidulla vedelld 3 min ajan.
Desinfiointi vahintaan 90°C eli 194°F ldmpdtilassa (enintéan 95°C eli 203°F) 5 minuutin ajan tai kunnes arvo A0=3000 on saavutettu. Lampddesinfiointiin on kdytettéva puhdistettua vettd.
Kuivaus 11 O"C Iamponlassa 40 mmuutm ajan Jos |nstrument|ssa on kanyy\e d, sisdinen 0sa on kuwattava inj ektonn avulla

- oa o

10.  Valitse ja aloita jakso pesurm valmistajan suositusten muka|sestL

Varmista syklin padtyttyd, ettd kaikki vaiheet ja parametrit on saavutettu.

Tyhjennd pesu-desinfiointilaite suojavarusteita kdyttaen, kun pesuohjelma on valmis.

Tyhjennd tarvittaessa ylimdardinen vesi ja kuivaa laite puhtaalla, nukkaamattomalla liinalla.

Tarkasta silmémadardisesti jokaisen laitteen jaljelld oleva lika ja kuivuus. Jos likaa jad, toista puhdistus edell kuvatulla tavalla.

HUOLTO, TARKASTUS JA TOIMINNANTESTAUS

Seuraavia ohjeita on sovellettava kaikkiin Orthofix-instrumentteihin, jotka on merkitty moninkertaista kdyttdd varten. Kaikki jaljempdnd kuvatut toiminnalliset tarkastukset kattavat myds rajapinnat muiden

instrumenttien tai komponenttien kanssa. Alla olevat vikatilat voivat johtua tuotteen kdyttdidn pddttymisestd, virheellisestd kdytdstd tai virheellisestd huollosta. Orthofix ei yleensd mddrittele uudelleenkdytettdvien

[ddkinndllisten laitteiden kdyttGkertojen enimmdismddrdd. Ndiden laitteiden kdyttdikd riippuu monista tekijoistd, mukaan lukien kunkin kdyton kdyttotapa ja kesto sekd kdsittely kdytGjen valilld. Laitteen

huolellinen tarkastaminen ja toiminnantestaus ennen kdyttdd on paras tapa madrittdd ladkinndllisen laitteen kdytettdvissd olevan idn pddttyminen. Steriilien laitteiden kdyttoikd on mddritelty, tarkistettu ja

madaritetty viimeiselld kdyttopaivalld.

Seuraavat yleiset ohjeet koskevat kaikkia Orthofix-tuotteita:

- Kaikkien instrumenttien ja tuotteen osien puhtaus on tarkastettava hyvdssd valossa silmamddrdisesti. Jos jotkin alueet ovat huonosti ndhtavissd, kdytd 3 % vetyperoksidiliuosta havaitaksesi orgaaniset
jadmdt. Jos laitteissa on verta, voit havaita kuplimista. Tarkastuksen jdlkeen laite on huuhdeltava ja tyhjennettdvd nesteestd edelld annettujen ohjeiden mukaisesti.

« Jossilmamaardinen tarkastus osoittaa, ettd laitetta ei ole puhdistettu oikein, toista puhdistus- ja desinfiointivaiheet tai havitd laite.

« Kaikki instrumentit ja tuotteen osat on tarkastettava silmamaddrdisesti ennen sterilointia. Niissd ei saa olla mitddn merkkejd vaurioista (kuten halkeamista tai pintavaurioista), jotka voisivat aiheuttaa
ongelmia kéyton aikana. Mydis toiminta on testattava ennen vlineiden sterilointia. Vahingoittuneita, viallisia tai muuten huonokuntoisia osia tai valineitd £l SAA KAYTTAA.

- Tuotteita, joiden merkitty tuotekoodi, UDI-tunniste ja eranumero ovat niin kuluneita, etta niiden selked tunnistaminen ja seurattavuus karsii, EI SAA KAYTTAA.

« Leikkaavien instrumenttien terdvyys on tarkastettava.

« Josinstrumentit kuuluvat tiettyyn jdrjestelmddn, ne on tarkastettava yhdessd jdrjestelman muiden osien kanssa.

- Voitele saranat ja liikkuvat osat ennen sterilointia ljylla, joka ei haittaa hoyrysterilointia, valmistajan ohjeiden mukaisesti. Al kayté silikonipohjaista 6ljya tai mineraalidljya. Orthofix suosittelee elintarvike-
ja ladkelaatuisesta nestemaisestd parafiinista valmistetun erittdin tarkasti puhdistetun kirkkaan oljyn kéyttamista.

Yleisend ennaltaehkdisevand toimenpiteend Orthofix suosittelee operatiivisen tekniikan ohjeiden noudattamista védran kdyton aiheuttamien vaurioiden valttamiseksi. Joitakin tuotekoodeja varten voi olla
saatavilla erityisid ohjeita. Namd ohjeet on linkitetty tuotekoodiin, ja ne ovat saatavilla erilliselld Orthofix-verkkosivustolla. Lisdksi on térkedd noudattaa Orthofixin ehdottamaa puhdistusmenettelyd vddrdn
kdsittelyn aiheuttamien vaurioiden vélttamiseksi.

GALAXY FIXATION jarjestelmén kyynarpadn vetolaitteen pallonivelissa olevat nokat ja holkit on tarkoitettu vain KERTAKAYTTOON. Ne on havitettéva ja vaindettava joka kerta, kun kiinnityslaite puhdistetaan
kdyton jlkeen ja ennen sterilointia steriloinnin ajaksi.

PAKKAAMINEN
Orthofix suosittelee kdyttdmdan jotakin seuraavista pakkausjdrjestelmistd kontaminaation valttamiseksi steriloinnin jalkeen:

3. Kddri standardin EN ISO 11607 mukaisesti, hyrysterilointiin sopivaksi ja asianmukaisesti suojaamaan instrumentit tai tarjottimet mekaanisilta vaurioilta. Orthofix suosittelee kdyttdmddn
kaksoiskddrettd, joka koostuu kehruukuitupolypropeenista ja polypropeenista valmistetusta kolmilaminaattisesta kuitukankaasta. Kddreen on oltava riittavan kestdvd enintddn 10 kg painaville
laitteille. Yhdysvalloissa on kdytettava FDA:n hyvaksymdd sterilointikddrettd ja standardin ANSI/AAMI ST79 noudattaminen on pakollista. Euroopassa voidaan kdyttdd standardin EN 868-2 mukaista
sterilointikadrettd. Laskosta kddre steriilin estojarjestelméan luomiseksi noudattaen prosessia, joka on validoitu standardin 150 11607-2 mukaisesti.

b, Jaykat sterilointisailiot (kuten Aesculap JK -sarjan jéykat sterilointisailiot). Euroopassa voidaan kaytta standardin EN 868-8 mukaista sailitta. Al aseta samaan sterilointiséiliotn muita jarjestelmia
tai instrumentteja.

Jokainen muu steriili suojapakkaus, jota Orthofix ei ole validoinut, on validoitava yksittaisen terveydenhuoltolaitoksen toimesta valmistajan ohjeiden mukaisesti. Kun laitteet ja prosessit eroavat niistd, jotka

Orthofix on validoinut, terveydenhuoltolaitoksen on varmistettava, ettd steriiliys saadaan aikaan Orthofixin validoimilla parametreilla. Al aseta sterilointitarjottimelle lisajarjestelmia tai instrumentteja.
Huomaa, ettei steriiliyttd voida taata, jos sterilointitarjotin on liian tdynnd. Kadrityn sterilointitarjottimen kokonaispaino ei saa ylittad 10 kg.
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STERILOINTI

EN IS0 17665 ja ANSI / AMMI ST79 mukaisia hdyrysterilointeja suositellaan. Kaasuplasma-, kuivalampd- ja EtO-sterilointia TAYTYY VALTTAA, koska niitd ei vahvisteta Orthofix-tuotteille soveltuviksi. Kayta
vahvistettua, asianmukaisesti huollettua ja kalibroitua hdyrysterilisaattoria. Hoyryn laadun tulee vastata toimenpidettd, jotta prosessi on tehokas. Ald ylitd limpdtilaa 140°C (284°F). Ala pinoa tarjottimia
steriloinnin aikana. Steriloi tuotteet hoyryautoklaavissa kdyttden joko jaksotettua esivakuumisyklid tai painovoimasyklid seuraavan taulukon mukaisesti:

Hoyrysterilisaattorin tyyppi | Painovoima Esivakuumi Esivakuumi Esivakuumi
Huomautuksia i kdytettavaksi Euroopan Unionin alueella | - el kaytettavaksi Yhdysvalloissa | WHO:n ohjeet
Minimikdsittelylampdtila 132°C(270°F) 132°C(270°F) 134°C(273°F) 134°C(273°F)
Minimialtistumisaika 15 minuuttia 4 minuuttia 3 minuuttia 18 minuuttia
Kuivausaika 30 minuuttia 30 minuuttia 30 minuuttia 30 minuuttia
Pulssien lukumdara £l SAATAVILLA 4 4 4

Orthofix suosittelee kdyttdmddn hdyrysteriloinnissa aina esivakuumisyklid. Painovoimajakso on validoitu, mutta sitd suositellaan vain, kun muita vaihtoehtoja ei ole kdytettdvissd. Painovoimajakso on validoitu
vain kddreille, eikd sitd ole validoitu sterilointiin jaykissd sterilointisdilidissd.

TIETOJA PUHDISTUSAINEESTA

Orthofix kytti seuraavia puhdistusaineita niden kasittelysuositusten validoinnissa. Nama puhdistusaineet eivat ole ensisijaisia muihin saatavilla oleviin puhdistusaineisiin nahden, jotka nekin saattavat toimia
riittdvan hyvin.

+ Manuaalinen esipuhdistus: Neodisher Medizym, pitoisuus 2%

« Manuaalinen puhdistaminen: Neodisher Mediclean, pitoisuus 2%

« Automatisoitu pesu: Neodisher Mediclean, pitoisuus 0.5%

SAILYTYS
Sailytd steriloituja instrumentteja sterilointipakkauksessa kuivassa ja puhtaassa ymparistdssd huoneenldmmassd.

VASTUUVAPAUSLAUSEKE

Orthofix srl on vahvistanut ylld annetut ohjeet todellisena kuvauksena (1) kertakdyttdisen laitteen ja useasti kdytettdvan laitteen kdsittelystd ensimmdiseen Kliiniseen kdyttton ja (2) useasti kdytettdvan
laitteen kdsittelyyn sen uudelleenkdyttod varten. Uudelleenkdsittelyn suorittaja on vastuussa siitd, ettd uudelleenkdsittelyd, materiaaleja ja laitteita kdyttden toteutettu uudelleenkdsittely saavuttaa halutun
lopputuloksen. Tamd edellyttdd yleensd prosessin validointia ja rutiininomaista valvontaa. Puhdistus-, desinfiointi- ja sterilointiprosessit on kirjattava asianmukaisesti. Mikdli uudelleenkdsittel yvirkailija poikkeaa
millddn tavoin ndistd ohjeista, poikkeaman tehokkuus ja mahdolliset haittavaikutukset on arvioitava huolella, ja ne on myds kirjattava asianmukaisesti.

LISATIETOJA

TIETOJA POTILAALLE

Terveydenhuollon ammattilaisen on ilmoitettava potilaalle, ettd lddkinndllinen laite ei jdljittele normaalia tervettd luuta, ja neuvottava hantd asianmukaisesta kdyttaytymisestd implantaation jalkeen. Potilaan on
kiinnitettdvd huomiota ennenaikaiseen painon kuormitukseen, kuormankantamiseen ja liialliseen aktiivisuuteen. Terveydenhuollon ammattilaisen tulee tiedottaa potilaalle kaikista tunnetuista tai mahdollisista
rajoituksista, jotka koskevat altistumista kohtuudella ennakoitavissa oleville ulkoisille vaikutuksille tai ympdristdolosuhteille sekd erityisistd diagnostisista tutkimuksista, arvioinneista tai terapeuttisesta hoidossa
implantaation jdlkeen. Terveydenhuollon ammattilaisen tulee tiedottaa potilaalle sadnndllisen Iddketieteellisen seurannan tarpeesta ja ladkinnallisen vdlineen mahdollisesta poistamisesta tulevaisuudessa.
Terveydenhuollon ammattilaisen tulee varoittaa potilasta leikkauksen ja jdanndsriskeistd ja annettava hdnelle tieto mahdollisista haittavaikutuksista. Kaikissa kirurgisissa toimenpiteissd ei saada onnistunutta
lopputulosta. Lisdkomplikaatioita, jotka johtuvat virheellisestd kaytostd, Idaketieteellisista syistd tai valineeseen tulleesta viasta, voi ilmetd milloin tahansa. Tassd tapauksessa on suoritettava kirurginen leikkaus
|ddkinndllisen valineen vaihtamista tai poistamista varten. Terveydenhuollon ammattilaisen tulee neuvoa potilasta ilmoittamaan lddkarilleen epdtavallisista muutoksistaleikkauskohdassa tai vdlineen toiminnassa.

ILMOITUS VAKAVISTA VAHINGOISTA
lImoita laitteelle tapahtuneista vakavista vahingoista Orthofix Srl:lle ja asianmukaiselle viranomaiselle alueella, jossa kdyttdjd tai potilas asuu.

HUOMIO: Liittovaltion lain (USA) mukaisesti tdtd laitetta myydddn ainoastaan ldakdrin tilauksesta.

YHTEYDENOTTO VALMISTAJAAN
Jos tarvitset lisdtietoja tai haluat tehda tilauksen, ota yhteyttd paikalliseen Orthofixin myyntiedustajaan.

Alla esitetyt symbolit saattavat koskea tiettyd tuotetta tai olla sitd koskematta: katso soveltuvuus tuotteen efiketistd.
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Kuvaus

Ldakinndllinen vdline

Katso ohjeita paperisesta tai sahkdisestd kdyttoohjeesta

Huomio: Tutustu kdyttdohjeisiin. Niissd on tdrkeitd varoitustietoja

Kertakayttoinen. Ald kéyta uudelleen

Orthofixin huomautus: havitd asianmukaisesti
kdyton (hoidon) jélkeen

Steriili. Steriloitu sateilyttamalld.

Steriloimaton

Kaksinkertainen steriili estojarjestelma

Tuoteluettelon numero

Erdnumero

Kdytettdvd ennen pvm (vuosi-kuukausi-pdivd)

€ 0123

Ladkinnallisi laitteita koskevien eurooppalaisten direktiivien ja saddosten mukainen CE-merkintd

Valmistuspdivamadard

Valmistaja

Ala kaytd, jos pakkaus on vahingoittunut, ja tutustu kdyttgohjeisiin

Ehdollisesti MR-yhteensopiva -merkintd. Tuote ei todistetusti aiheuta tunnettuja vaaratilanteita erikseen méaritellyssa
magneettikuvausymparistossa tietyin kayttod koskevin ehdoin

Huomio: Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaisesti tétd valinettd saa myydd ainoastaan ldakdrin tilauksesta.

Yksildllinen laitetunniste
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PQGAL P 12/27 (0424644) . . .
NO Galaxy Fixation (€.

System

Bruksanvisningen er underlagt endring, den naveaerende versjonen av bruksanvisningen er alltid tilgjengelig pa nett
Viktig informasjon — ma leses for bruk

Denne bruksanvisningen er IKKE beregnet for markedet i USA.

Se 0gsa instruksjonsbrosjyren PQSCR (versjon D eller hoyere) for implanterbare enheter og relaterte instrumenter og PQRMD for medisinsk
utstyr som kan brukes flere ganger

GALAXY FIXATION™ SYSTEM - GALAXY FIXATION GEMINI™

il © orTHOFIX

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

INFORMASJON OM MEDISINSK UTSTYR

BESKRIVELSE
GALAXY FIXATION-SERIEN (heretter GALAXY FIXATION) inkluderer felgende systemer:
GALAXY FIXATION™ System, GALAXY FIXATION™ Wrist, GALAXY FIXATION™ Shoulder, GALAXY FIXATION™ Elbow og GALAXY FIXATION GEMINI™.

GALAXY FIXATION er en modular ekstern fikseringsanordning som bestdr av en serie komponenter som utgjer den eksterne rammen. Den ytre rammen er koblet til beinet ved hjelp av beinskruer. GALAXY FIXATION
kan brukes som et hybridsystem i forbindelse med Orthofix sirkuleere eksterne fiksatorer og Kirschner-vaiere. Anvendelse og fierning av GALAXY FIXATION kan utfares med Orthofix generell ortopedisk instrumentering.

TILTENKT FORMAL 0G INDIKASJONER
TILTENKT FORMAL
GALAXY FIXATION er beregnet pd d gi beinfiksering.

INDIKASJONER

GALAXY FIXATION er indisert for:
Frakturer, manglende tilheling/pseudoartrose, mykvevsdefekter i lange knokler
Vertikalt stabile bekkenfrakturer eller som tilleggsbehandling for vertikalt ustabile bekkenfrakturer
Albuedislokasjoner, stivhet, kontrakturer

KONTRAINDIKASJONER
GALAXY FIXATION md IKKE brukes hvis en kirurgisk kandidat viser eller er disponert for noen av falgende kontraindikasjoner:
+ Mentale eller fysiologiske tilstander, som ikke er villige til eller i stand til & felge instruksjoner for postoperativ behandling,
Alvorlig osteoporose*
Alvorlig og darlig kontrollert diabetes mellitus
Redusert vaskularitet
Tidligere infeksjoner
Malignitet i frakturomradet
Antatte eller dokumenterte metallfalsomhetsreaksjoner
Nevromuskular svekkelse eller andre tilstander som kan pavirke tilhelingsprosessen
HIV-positiv
Antatte eller dokumenterte metallfalsomhetsreaksjoner
da det kan fare til en behandlingssvikt i den tiltenkte populasjonen.

*Som definert av Verdens helseorganisasjon (WHO): «Beinmasse med standardavvik pd 2,5 eller mer, under gjennomsnittet (gjennomsnittet av unge, friske voksne), med tilstedevaerelse av ett eller flere skjarhetsfrakturer.
TILTENKTE PASIENTER

Riktig utvelgelse av pasient og pasientens evne til & utfgre legens instrukser og falge den foreskrevne behandlingen vil ha stor innflytelse pd resultatene. Det er viktig d screene pasientene og velge optimal
behandling ut fra fysiske og/eller mentale behov og/eller begrensninger vedrarende aktivitet. GALAXY FIXATION er beregnet pd voksne og barn med unntak av nyfedte.
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TILTENKTE BRUKERE
Produktet er kun ment for bruk av helsepersonell (HCP), og HCP ma ha full kjennskap til de aktuelle ortopediske prosedyrene og mé veere kjent med enhetene, instrumentene og kirurgiske prosedyrer (inkludert
pdfaring og fleming).

MERKNADER FOR BRUK - IMPLANTATFJERNING
Nar behandlingen med ekstern fiksering er fullfgrt, skal implantatet flemnes. HCP bar vurdere prematur flerning ved uenskede hendelser.

ANSVARSFRASKRIVELSE
HCP er fullt ansvarlig for valg av passende behandling og av relevant enhet for pasienten (inkludert postoperativ pleie).

MATERIALE
Implantatene er laget av et materiale av implantatkvalitet som er spesifisert pd produktetiketten.

GALAXY FIXATION-komponentene er laget av falgende materialer:

KOMPONENT MATERIALE
Klemme Titan, rustfritt stal, aluminium, PEEK, PPSU
Stang Karbonfiberkompositt eller titan

Vaier/stang/skrue Rustfritt stal

Albuehengsel Rustfritt stdl, aluminium, PEl
Handleddsmodul Aluminium, rustfritt stdl, PEEK, syntetisk gummi
Statte Rustfritt stal

ADVARSLER

Frakturstabilisering ma utfares etter riktiq frakturreduksjon.

Klemmen ma farst lukkes manuelt ved & dreie metallringen med klokken far den ldses ved & stramme til kammen med den universelle t-ngkkelen eller 5 mm sekskantnakkelen.

Stor klemme, middels klemme, liten kiemme, hdndleddsmodul, vaierldseklemme, albuehengsel, stor/middels overgangsklemme, liten flerskrueklemme, lang klemme, liten flerskrueklemme — kort,
Gemini universalklemmer, Gemini Standard-klemmer kan ikke demonteres.

Kompresjon anbefales aldri i et nytt brudd.

Ut fra kliniske og radiologiske funn vil kirurgen avgjare hvor mange stenger og beinskruer som er nadvendig, for & oppnd riktig rammestabilitet.

Alt utstyr md underskes grundig far bruk for & sikre at det fungerer korrekt. Hvis komponenter eller instrumenter anses  vaere defekte eller skadet, eller du har mistanke om dette, ma de IKKE BRUKES.
Fiksatoren ma plasseres med en avstand fra huden som tillater postoperativ hevelse og rengjering, med tanke pa at stabiliteten av systemet er avhengig av avstanden mellom anordningen og beinet.
Hvis fiksatoren er plassert over 4cm fra beinet, md kirurgen avgjere hvor mange stenger og beinskruer som er nadvendig for & oppnd riktig rammestabilitet.

Komponenter kan ikke brukes om hverandre i alle fikseringssystemer fra Orthofix. SI3 opp i de enkelte tekniske handbakene for d fd informasjon om hvilke komponenter som kan brukes.

For GALAXY FIXATION-komponenter innfares i MR-miljget, ber du lese avsnittet SIKKERHETSINFORMASJON OM MR i dette pakningsvedlegget.

Denne anordningen er ikke godkjent for festing eller fiksering med skruer til de posteriore delene (pediklene) av cervikale, thorakale eller lumbale deler av columna.

GALAXY FIXATION SHOULDER
Spissen pd den gjengede kabelen skal settes inn i subkontralomradet i skulderleddhodet
Ved innsetting av vaieren brukes en styrevaier for & unngd & skade vaieren og mykvev og/eller impingementsyndrom. Etter at vaieren er satt inn, kontrolleres leddets funksjon
2.5mm gjengede vaiere brukes med den blokkerende vaierklemmen
Den farste gjengede vaieren settes inn midt i caput humeri for & treffe spissen

FORHOLDSREGLER
Pdse at klemmene er lgsnet helt for du tar i bruk fiksatoren
Rammestabiliteten md kontrolleres intraoperativt for pasienten forlater operasjonssalen
Kirurgen md evaluere konstruksjonens integritet ved oppfalgende konsultasjoner
Hos pasienter som gjennomgar kallusdistraksjon, md det regenererte beinet kontrolleres regelmessig og overvakes radiologisk
Bruk alltid to skruer, og pése at de har samme diameter for 4 sikre at flerskrueklemmen lases riktig
Under og etter innfaring ma det pdses at implantatene er korrekt plassert under bildeforsterkning

ALBUEDISTRAKTOR
Distraksjonen av albuen ma verifiseres under bildeintensivering

Ulnarisnerven ma eksponeres for distraksjon

Alle Orthofix-enheter skal brukes sammen med tilsvarende Orthofix-implantater, komponenter, tilbehar og instrumentering etter operativ teknikk anbefalt av produsenten. Orthofix garanterer ikke sikkerheten
oq effektiviteten til GALAXY FIXATION ndr den brukes sammen med enheter fra andre produsenter eller med andre Orthofix-enheter hvis det ikke spesifikt er angitt i operativ teknikk.
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MULIGE BIVIRKNINGER
+ Skader pd omkringliggende vev pd grunn av kirurgisk traume
Overfladisk infeksjon
Dyp infeksjon
Kompartmentsyndrom
Leddkontraktur, disloksasjon, ustabilitet eller tap av motorisk bevegelse.
Knokkeldannelse pga. prematur beinkonsolidering under distraksjon
Manglende, forsinket eller feil sammenvoksing
Benbrudd under eller etter behandling
Baying, brudd eller migrering av enheten
Restdeformiteter, persistens eller tilbakefall av tilstanden som ble behandlet
Manglende fiksering
Ny operasjon for d erstatte en komponent eller hele ammekonfigurasjonen
Smerte, ubehag eller unormale felelser pd grunn av enheten som er satt inn
Stivhet pd operasjonsstedet
Artritiske endringer
Heterotopisk ossifikasjon
Komplikasjoner ved sarheling
Komplekst regionalt smertesyndrom
Ytterligere kirurgi for mykvevsdefekter
Hendelser fordrsaket av iboende risiko forbundet med anestesi og kirurgi

Vellykkede kirurgiske resultater er ikke alltid mulig. Det kan ndr som helst oppsta tilleggskomplikasjoner pa grunn av feil bruk, medisinske forhold eller defekter pa utstyret, slik at det kreves et nytt kirurgisk
inngrep for & flene eller bytte ut det medisinske utstyret. Preoperative og operative prosedyrer, inkludert kjennskap til kirurgiske teknikker og riktig valg og plassering av utstyret, er viktige forutsetninger for at

en kirurg skal kunne lykkes i bruken av utstyret.
SIKKERHETSINFORMASJON FOR MR (MAGNETRESONANS)

GALAXY FIXATION

Hvis du bygger en ramme som er trygq i MR-miljg, skal rammen ledsages av et MR-pasientkort. MR-pasientkort kan lastes ned fra ifu.orthofix.it. Det er klinikerens ansvar & gi MR-pasientkortet til pasienten.

Utenfor MR-skanneren

MR-sikkerhetsinformasjon
En person med GALAXY FIXATION kan trygt skannes under falgende betingelser. Unnlatelse av 4 overholde disse betingelsene kan fare til alvorlig skade.
FORSIKTIG: Alle GALAXY FIXATION-komponenter ma vére utenfor skanneren for & unngd risiko for overdreven RF-oppvarming.

Navn pd enheten

GALAXY FIXATION

Statisk magnetfeltstyrke (Bo)

15T eller 3.0T

Maksimal romlig feltgradient

15T/m eller 1500 gauss/cm

RF-eksitasjon Sirkulaert polarisert (CP)
Type RF senderspole Volum RF kroppsspole
Driftsmodus Forste niva av driftsmodus

Maksimal SAR for hele kroppen

4W/kg (ferste nivd kontrollmodus)

Maksimal SAR for hode

3.2W/kg (ferste nivd kontrollmodus)

Skanningsvarighet

2W/kg gjennomsnittlig SAR for hele kroppen for 60 minutter med kontinuerlig RF med mindre enn 2 grader Celsius temperaturakning.

MR bildeartefakt

Tilstedevaerelsen av dette implantatet kan produsere en bildeartefakt.

Enhetsplassering

GALAXY FIXATION-komponenter md ikke komme inn i MR-skanneren. MR-skanning av kroppsdeler med GALAXY FIXATION er derfor kontraindisert.

Ikke-Klinisk testing har vist at komponentene i GALAXY FIXATION trygt kan brukes i MR-miljg og er merket MR CONDITIONAL «MR» i henhold til terminologien som er spesifisert i ASTM F2503 «Standard Practice
for Marking Medical Devices and Other Items in the Magnetic Resonance Environment.

Forskyvningsinformasjon

GALAXY FIXATION vil ikke utgjere ekstra risiko eller fare for en pasient i MR-miljet 1.5Tesla og 3Tesla med hensyn til translasjonell tiltrekning eller migrasjon og dreiemoment.
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SIKKERHET | MR-MILJ@ER

Varmeinformasjon

Omfattende elektromagnetisk datasimulering og eksperimentell testing ble utfert pd falgende systemer:
1,5 tesla/64 MHz: Magnetom, Siemens Medical Solutions, Malvern, PA. Programvare Numaris/4, Version Syngo MR 20028 DHHS Active-shielded, horisontal feltskanner
3 tesla/128 MHz: Excite, HDx, Programvare 14X.M5, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI, USA, aktivt skjermet horisontal feltskanner for & bestemme den verste oppvarmingen i syv konfigurasjoner
av GALAXY FIXATION. Fra disse studiene er det konkludert med at ndr hele den eksterne fikseringsrammen er synlig utenfor MR-skanneren, er maksimum oppvarming mindre enn 2°C. Ved ikke-klinisk
testing ga de verste scenarioene falgende temperaturakninger under MR under forholdene rapportert ovenfor:

Galaxy Fixation System 1.5Tesla System | 3.0Tesla System
Minutter skanning 15 15
Kalorimetrimalte verdier, hele gjennomsnittlig SAR hele kroppen (W/kg) 2.2W/kg 2.5W/kg

Hayeste temperaturstigning lavere enn (°C) 2°C 2°C

Veer oppmerksom pd at rapporterte temperaturendringer gjelder de aktuelle MR-systemene og deres egenskaper. Hvis et annet MR-system brukes, kan temperaturendringene variere, men er forventet & vere
lave nok til & gjennomfare trygg skanning, sd lenge alle komponentene i GALAXY FIXATION er plassert utenfor MR-skanneren.

Under skanneforholdene definert ovenfor forventes GALAXY FIXATION™ Wrist-rammene & produsere en maksimal temperaturakning pa 1°C etter 15 minutter med kontinuerlig skanning.

Pasientsikkerhet under MR

MR av pasienter med GALAXY FIXATION kan bare utfores under disse parameterne. Det er ikke tillatt d skanne GALAXY FIXATION direkte. Ved bruk av andre parametere kan MR fgre til alvorlig skade pd pasienten.
Veer oppmerksom pa at GALAXY FIXATION brukt sammen med andre eksterne fikseringssystemer ikke har blitt testet i MR-miljg, og dermed kan det oppsta hayere temperaturer og alvorlig skade pé pasienten.
Fordi hayere in vivo-oppvarming ikke kan ekskluderes, er det nadvendig 4 ha tett overvakning og kommunikasjon med pasienten under skanningen.

Avbryt skanningen umiddelbart hvis pasienten gir tilbakemelding om brennende/sviende falelser eller smerter.

GALAXY FIXATION kan bare garanteres for MR ndr falgende komponenter brukes for d bygge en ramme:

(*pdfelgende komponenter finnes i ikke-steril konfigurasjon. Veer oppmerksom pd at samme MR-informasjon og ytelse gjelder for tilsvarende komponenter i steril konfigurasjon, hvis tilgjengelig (kodenummer
innledes med 99-, f.eks. 99-93030))

STAG* KLEMMER*

Kode Beskrivelse Kode Beskrivelse

932100 Stang 100mm lang, 12mm diameter 93010 Stor klemme

932150 Stang 150mm lang, 12mm diameter 93110 Middels klemme

932200 Stang 200mm lang, 12mm diameter 93310 Liten klemme

932250 Stang 250mm lang, 12mm diameter 93020 Flerskrueklemme

932300 Stang 300mm lang, 12mm diameter 93030 Stor/medium overgangsklemme
932350 Stang 350mm lang, 12mm diameter 93120 Medium flerskrueklemme
932400 Stang 400mm lang, 12mm diameter 93040 Stor dobbel flerskrueklemme
99-932450  Stang 450mm lang, 12mm diameter, steril 93140 Medium dobbel flerskrueklemme
99-932500  Stang 500mm lang, 12mm diameter, steril

99-932550  Stang 550mm lang, 12mm d?ameter, sterﬁl ALBUEHENGSEL*

99-932600  Stang 600mm lang, 12mm dfameter, ster?l Kode Beskrivelse

99-932650  Stang 650mm lang, 12mm diameter, steril 93410 Albuehengsel

939100 Stang 100mm lang, 9mm diameter
939150 Stang 150mm lang, 9mm diameter

939200 Stang 200mm lang, 9mm diameter GALAXY WRIST*

939250 Stang 250mm lang, 9mm diameter Kode Beskrivelse

939300 Stang 300mm lang, 9mm diameter 93320 Liten flerskrueklemme — LANG
936060 Stang 60mm lang, 6mm diameter 93330 Liten flerskrueklemme — KORT
936080 Stang 80mm lang, 6mm diameter 93350 Handleddsmodul

936100 Stang 100mm lang, 6mm diameter
936120 Stang 120mm lang, 6mm diameter
936140 Stang 140mm lang, 6mm diameter
936160 Stang 160mm lang, 6mm diameter
936180 Stang 180mm lang, 6mm diameter
936200 Stang 200mm lang, 6mm diameter
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XCALIBER BEINSKRUER* BEINSKRUER*

Kode Handtak @ Gjenge @ Total L Gjenge L Kode Handtak @ Gjenge @ Total L Gjenge L
912630 6 6-56 260 30 10190 6 45-35 70 20
912640 6 6-5,6 260 40 10191 6 45-35 80 20
912650 6 6-5,6 260 50 10108 6 45-35 80 30
912660 6 6-56 260 60 10135 6 45-35 100 20
912670 6 6-5,6 260 70 10136 6 45-35 100 30
912680 6 6-56 260 80 10105 6 45-35 100 40
912690 6 6-56 260 90 10137 6 45-35 120 20
911530 6 6-5,6 150 30 10138 6 45-35 120 30
911540 6 6-5,6 150 40 10106 6 45-35 120 40
911550 6 6-56 150 50 35100 4 33-3 A 20
911560 6 6-5,6 150 60 35101 4 33-3 80 35
911570 6 6-56 150 70

911580 6 6-56 150 80

911590 6 6-5,6 150 90

Kode Handtak @ Gjenge @ Total L Gjenge L

M310 3 3-25 50 18

M3 3 3-25 60 20

M312 3 3-25 60 25

M313 3 3-25 60 30

M321 3 3-25 70 15

M314 3 3-25 70 20

M315 3 3-25 70 25

M316 3 3-25 70 30

M317 3 3-25 100 30

Orthofix Galaxy-fikseringssystemkomponenter som ikke er oppfert over er ikke testet for varme,
migrering eller bildeartifakt i MR-miljget, og deres sikkerhet er ukjent. Skanning av en pasient som
berer en ramme som inkluderer disse komponentene kan fgre til pasientskade.

TRANSFIKSERINGSSTIFTER*

Kode Beskrivelse

1-92050 SSTRANSFIKSERINGSSTIFT L260MM DAMM GJENGER D5XL50MM QC
1-92080 SSTRANSFIKSERINGSSTIFT L260MM D4AMM GJENGER D5XL8OMM QC
1-93050  TRANSFIKSERINGSSTIFT 50 MM QC

1-93080  TRANSFIKSERINGSSTIFT 80 MM QC

GEMINI-KLEMMER*

Kode

Beskrivelse

94100

GALAXY FIXATION GEMINI UNIVERSELL ENKELTKLEMME

99-94010

GALAXY FIXATION GEMINI ENKELTKLEMME, STERIL

99-94030

GALAXY FIXATION GEMINI ENKELTKLEMME FOR OVERGANG, STERIL

94200

GALAXY FIXATION GEMINI UNIVERSELL DOBBELTKLEMME MED FLERE STIFTER

99-94040

GALAXY FIXATION GEMINI DOBBELTKLEMME MED FLERE STIFTER, STERIL

99-94140

GALAXY FIXATION GEMINI MEDIUM DOBBELTKLEMME MED FLERE STIFTER, STERIL

94300

GALAXY FIXATION GEMINI UNIVERSELL KLEMME MED FLERE STIFTER

99-94020

GALAXY FIXATION GEMINI KLEMME MED FLERE STIFTER, STERIL

* Produktet er ikke nadvendiqvis tilgjengelig pa alle markeder. Produkttilgjengelighet er underlagt
requlatorisk og/eller medisinsk praksis pa de enkelte markedene. Kontakt Orthofix-representanten om
du har sparsmal om tilgjengeligheten til Orthofix-produkter i nerheten av deg.
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XCALIBER SYLINDRISKE BENSKRUER*

Kode Handtak @ Gjenge @ Total L Gjenge L

941625 6 6 180 25 942535 6 5 260 35
941630 6 6 180 30 942540 6 5 260 40
941635 6 6 180 35 942545 6 5 260 45
941640 6 6 180 40 942550 6 5 260 50
941645 6 6 180 45 942560 6 5 260 60
941650 6 6 180 50 942570 6 5 260 70
941660 6 6 180 60 942580 6 5 260 80
941670 6 6 180 70 942590 6 5 260 90
941680 6 6 180 80 944540 6 5 150 40
941690 6 6 180 90 943420 6 4 100 20
942625 6 6 260 25 943430 6 4 100 30
942630 6 6 260 30 943440 6 4 100 40
942635 6 6 260 35 944420 6 4 120 20
942640 6 6 260 40 944430 6 4 120 30
942645 6 6 260 45 944440 6 4 120 40
942650 6 6 260 50 945420 6 4 150 20
942660 6 6 260 60 945425 6 4 150 25
942670 6 6 260 70 945430 6 4 150 30
942680 6 6 260 80 945435 6 4 150 35
942690 6 6 260 ) 945440 6 4 150 40
941525 6 5 180 25 946420 6 4 180 20
941530 6 5 180 30 946430 6 4 180 30
941535 6 5 180 35 946440 6 4 180 40
941540 6 5 180 40 947320 4 3 100 20
941545 6 5 180 45 947325 4 3 100 25
941550 6 5 180 50 948315 4 3 120 15
941560 6 5 180 60 948320 4 3 120 20
941570 6 5 180 70 948325 4 3 120 25
942525 6 5 260 25 948330 4 3 120 30
942530 6 5 260 30 948335 4 3 120 35

TL-HEX GALAXY FIXATION hybridsystem
TL-HEX GALAXY FIXATION hybridsystem har ikke blitt evaluert for sikkerhet og kompatibilitet i MR-miljget. Det er ikke testet for varme, migrering eller bildeforstyrrelser i MR-miljget. Sikkerheten til TL-HEX
GALAXY FIXATION hybridsystem i MR-miljget er ikke kjent. Skanning av en pasient som bruker denne enheten, kan medfare pasientskade.

TL-EVO GALAXY FIXATION hybridsystem
TL-EVO GALAXY FIXATION hybridsystem har blitt evaluert for sikkerhet og kompatibilitet i MR-miljoet.

Utenfor MR-skanneren

MR-sikkerhetsinformasjon

En person med TL-EVO GALAXY FIXATION Hybrid System kan trygt skannes under falgende betingelser. Unnlatelse av & overholde disse betingelsene kan fare til alvorlig skade.

FORSIKTIG: Alle TL-EVO GALAXY FIXATION Hybrid System-komponenter ma veere utenfor skanneren for & unnga risiko for overdreven RF-oppvarming.

Navn pd enheten TL-EVO GALAXY FIXATION hybridsystem

Statisk magnetfeltstyrke (Bo) 1.5T eller 3.0

Maksimal romlig feltgradient 15T/m eller 1500 gauss/cm

RF-eksitasjon Sirkulert polarisert (CP)

Type RF senderspole Volum RF kroppsspole

Driftsmodus Forste nivd av driftsmodus

Maksimal SAR for hele kroppen 4W/kg (ferste niva kontrollmodus)

Maksimal SAR for hode 3.2W/kg (ferste nivd kontrollmodus)

Skanningsvarighet 2W/kg gjennomsnittlig SAR for hele kroppen for 60 minutter med kontinuerlig RF med mindre enn 2 grader Celsius temperaturakning.

MR bildeartefakt Tilstedevaerelsen av dette implantatet kan produsere en bildeartefakt.

Enhetsplassering TL-EVO GALAXY FIXATION Hybrid System-komponenter md ikke komme inn i MR-skanneren. MR-skanning av kroppsdeler hvor TL-EVO GALAXY FIXATION Hybrid
System befinner seq, vil derfor vaere kontraindisert.

Ikke-Klinisk testing har vist at komponentene i TL-EVO GALAXY FIXATION hybridsystem trygt kan brukes i MR-miljs (MR conditional) i henhold til terminologien som er spesifisert i ASTM F2503 «Standard
Practice for Marking Medical Devices and Other Items in the Magnetic Resonance Environment».
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TL-EVO GALAXY FIXATION hybridsystem kan bare garanteres for MRI ndr falgende TL-EVO-komponenter brukes for d bygge en ramme:

Kode Beskrivelse

99-882140  TRUELOK EVO RX 5/8 MODULRING D140MM STERIL

99-882160  TRUELOK EVO RX 5/8 MODULRING D160MM STERIL

99-882180  TRUELOK'EVO RX 5/8 MODULRING D180MM STERIL

99-882200  TRUELOK EVO RX 5/8 MODULRING D200MM STERIL

99-885000  TRUELOK EVO MUTTER MED SKIVE, STERILE

99-885001  TRUELOK EVO FIKSERINGSBOLT FOR VAIER, STERIL

99-885002  TRUELOK EVO 8MM FIKSERINGSBOLT FOR HALVSTANG, STERIL

99-885003  TRUELOK EVO BOLT L16.5MM STERIL

99-885004  TRUELOK EVO 2 HULL POST-STERIL

99-885005  TRUELOK EVO 3 HULL POST-STERIL

99-885006  TRUELOK EVO 4 HULL POST-STERIL

99-885007  TRUELOK EVO FIKSERINGSBOLT FOR HALVSTANG, STERIL

54-1215  BAJONETTVAIER MED STOPPER

54-1216  BAJONETTVAIER MED STOPPER

93031 GALAXY TL-HEX TILKOBLINGSST@TTE L50

FORVENTEDE KLINISKE FORDELER 0G YTELSESEGENSKAPER FOR ENHETEN

FORV

ENHE

ENTET KLINISK NYTTE

For midlertidig og endelig fiksering av frakturer

Den er designet for 4 levere multifunksjonskapasiteten til en ekstern fiksator for moderne traume- og gjenoppbyqgingskirurgi
Systemet omfatter fasiliteter for bruk i smd og store rarknokler

Redusere frakturen eller leddet for & gjenopprette korrekt innstilling

Oppnd stabilitet med effektiv bruk av beinskruer, stenger og klemme

Tilrettelegge bruken for enkel reduksjon av frakturer

GALAXY WRIST
Kan brukes pd kombinert intern syntese

GALAXY FIXATION SHOULDER
Lav komplikasjonsrate: GALAXY FIXATION SHOULDER reduserer stiftmigrering og uttrekking i forhold til tradisjonell festing
Enkel standardisert og reproduserbar
Minimalt invasiv: perkutan reduksjon. Frakturfiksering med seks vaiere som er utvendig stabilisert med GALAXY FIXATION SHOULDER-komponenter

TENS YTELSESEGENSKAPER

Rask og enkel montering

Fleksibel bruk (brukervennlighet)

Allsidig sterilt sett, sterile enkeltpakningskomponenter, instrument- og implantatbrett

Raskt: sylindriske selvborende beinskruer med 4 og Smm gjengediameter for @ passe barneanatomien
Kompatibilitet med Orthofix sirkuleer og monolateral ekstern fikseringsenhet

Radiolucent

Klemmer for uavhengig plassering av skruer

Tillater enkel og stabil tilkobling av enten en stang og en beinskrue eller to stenger

Plasser skruer der tilstanden til bein og mykvev tillater det

GALAXY WRIST
Mulighet for leddmobilisering (opptil +/—40°)
Tillater kontrollert begrenset bayning av leddet

GALAXY ELBOW
Radiolucent hengsel som gjor det enkelt & plassere albuens rotasjonssenter, bayningsforlengelse og mikrometrisk distraksjon
Ikke-invasiv malrettingsteknikk
Radiolucent hengsel som gjor det enkelt & plassere albuens rotasjonssenter

GALAXY FIXATION SHOULDER
Stabil

SPESIFIKK INFORMASJON OM ENHETEN

Det kan vere nadvendig med ekstra utstyr for plassering og fjerning av fikseringsanordning, for eksempel skruekuttere og elektrisk drill
Det kan vzere nadvendig med ytterligere fikseringsteknikker, avhengig av frakturmenster
Settinn minst to skruer i de yttersste setene i multiskrueklemmene for d ke rammestabiliteten
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TL-HEX GALAXY Hybrid System
GALAXY TL-HEX CONNECTING POSTS tillater montering av hybridrammer og er kompatible med TrueLok, TL-HEX og GALAXY FIXATION
Se bruksanvisningen for PQTLK for viktig medisinsk tilleggsinformasjon
Dersom TL foretrekkes i stedet for TL-HEX, er det nedvendig d bruke to ringer koblet med hverandre pa den proksimale delen av rammen

TL-EVO GALAXY FIXATION hybridsystem
GALAXY TL-HEX CONNECTING POSTS tillater montering av hybridrammer og er kompatible med TL-EVO og GALAXY FIXATION.
Se bruksanvisningen for PQEVO for viktig medisinsk tilleggsinformasjon.

FARER FORBUNDET MED GJENBRUK AV «<ENGANGS»-UTSTYR
Implanterbart utstyr*
Implanterbart «ENGANGSUTSTYR»* fra Orthofix identifiseres av symbolet s pd produktetiketten. Implanterbare enheter* md demonteres etter at de er fiernet fra pasienten.
Gjenbruk av implanterbare enheter* medfarer forurensingsfare bade for brukere og pasienter. Ved gjenbruk av implanterbart utstyr* kan den opprinnelige mekaniske og funksjonelle ytelsen ikke garanteres,
noe som gdr pd bekostning av produktenes effektivitet og kan medfgre helsefare for pasientene.

(*) Implanterbare enheter: Alle enheter som skal plasseres delvis/helt i menneskekroppen gjennom kirurgisk inngrep og er ment d sitte pd plass i minst 30 dager etter inngrepet, regnes som implanterbare enheter.

Ikke-implanterbart utstyr
«ENGANGSUTSTYR» fra Orthofix som ikke er implanterbart, identifiseres med symbolet o pd etiketten, eller gjennom angivelse i bruksanvisningen som falger med produktene. Ved gjenbruk av en ikke-
implanterbar «<ENGANGSENHET» kan vi ikke garantere den opprinnelige mekaniske og funksjonelle ytelsen, noe som gér pa bekostning av produktenes effektivitet og kan medfare helsefare for pasientene.

STERILE OG IKKE-STERILE PRODUKTER
Orthofix-enheter leveres STERILE eller IKKE-STERILE og er merket som sddan. For STERILE produkter er produktintegritet, sterilitet og ytelse kun sikret hvis emballasjen er uskadet. Md ikke brukes hvis emballasjen
er kompromittert, utilsiktet dpnet eller hvis en komponent antas 4 ha en feil, skade eller er mistenkelig. Produktene som leveres IKKE-STERILE krever rengjering, desinfisering og sterilisering for bruk i henhold til
prosedyrer beskrevet i folgende instruksjoner.

INSTRUKSJONER FOR BEHANDLING OG OMBEHANDLING
Disse ombehandlingsinstruksjonene har blitt skrevet i samsvar med 15017664 og har blitt validert av Orthofix i samsvar med internasjonale standarder. Det er helseinstitusjonens ansvar & serge for at
rebehandlingen utfares i samsvar med instruksjonene.

Advarsler
Enheter merket <KUN FOR ENGANGSBRUK» kan behandles flere ganger far de brukes linisk forste gang, men ma ikke rebehandles for gjenbruk.
Engangsenheter MA IKKE brukes pa nytt, da de ikke er konstruert for & prestere slik de er ment etter farste bruk. Endringene i mekaniske, fysiske eller kjemiske egenskaper som skjer etter gjentatt bruk,
rengjering og resterilisering, kan svekke integriteten til designen og/eller materialet og medfare redusert sikkerhet, ytelse og/eller overholdelse av relevante spesifikasjoner. Se enhetens etikett for d finne
utom den kan brukes én eller flere ganger og/eller rengjares og resteriliseres.
Personalet som jobber med forurensede medisinske anordninger, md falge sikkerhetsforanstaltninger i henhold til helseinstitusjonens protokoll.
Aluminiumbaserte enheter skades av alkaliske (pH>7) rengjeringsmidler og lasninger. Se PQALU for listen over Orthofix aluminiumbaserte enheter.
Det anbefales & bruke rengjarings- og desinfeksjonslasninger med en pH pa 7—10,5. Rengjerings- og desinfeksjonslasninger med hayere pH bar brukes i henhold til kravene for materialkompatibilitet som
erangitt pa det tekniske databladet for rengjeringsmidlet.
Rengjeringsmidler og desinfiseringsmidler med fluor, klor, bromid, jod eller hydroksylioner MA IKKE brukes.
Kontakt med saltlgsninger ber holdes pd et minimum.
Komplekse enheter, som for eksempel har hengsler, hulrom eller doble overflater, md forvaskes grundig fer maskinvasking for d fleme smuss som samler seg i fordypninger.
Hvis detmd tas spesielle hensyn til en enhet ved forvask, er en produktspesifikk bruksanvisning tilgjengelig pd Orthofix-nettstedet, somer tilgjengelig ved hjelp av datamatrisen oppgitt pa produktmerkingen.
IKKE bruk metallbrster eller stalull.

Begrensninger for rebehandling
Gjentatt rebehandling har minimal effekt pd instrumenter og fiksatorer som kan brukes flere ganger
Slutten av livssyklusen bestemmes vanligvis av slitasje og skader etter bruk
Produkter merket for engangsbruk, MA IKKE brukes flere ganger uavhengig av eventuell rebehandling i en klinisk setting

VED BRUK
Det anbefales & gjenbehandle det gjenbrukbare medisinske utstyret sd snart det er praktisk mulig for & minimere innterking av skitt og rester. For optimale resultater md instrumenter rengjgres innen 30 minutter
etter bruk. IKKE bruk fikseringsrengjeringsmidler eller varmt vann, da dette kan fore til at restene fester seg.

FORURENSING 0G TRANSPORT

Det anbefales 4 dekke forurensede instrumenter under transport for & minimere risikoen for kryssforurensing. Alle brukte kirurgiske instrumenter ma anses som kontaminerte.

Falg sykehusprotokollene for handtering av forurensede og biologisk farlige materialer. Handtering, innsamling og transport av brukte instrumenter mé veere strengt kontrollert for & minimere eventuelle mulige
farer for pasient, personale og alle omrdder av institusjonen.

KLARGJ@RING FOR RENGJORING

Denne prosedyren kan utelates ved direkte pafelgende manuell rengjering og desinfisering. Ved sterkt forurenset gjenbrukbart medisinsk utstyr, anbefales en forhdndsvask og manuell rengjering (beskrevet
i falgende avsnitt) for du starter en automatisk rengjeringsprosess.
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Manuell forhandsrengjoring

1.

Bruk verneutstyr i henhold til sikkerhetsregler for & overholde prosedyren til helseinstitusjonen.

2. Forsikre deg om at rengjeringsbeholderen er ren og tarr og at det ikke er synlige fremmedlegemer til stede.

3. Fyll beholderen med tilstrekkelig rengjeringslasning. Orthofix anbefaler bruk av en lett alkalisk enzymatisk vaskemiddellasning basert pa et vaskemiddel som inneholder <5 % anioniske tensider og
enzymer, klargjort med demineralisert vann.

4. Senk forsiktig komponenten i lasningen for & fortrenge fanget luft.

5. Skrubb utstyret i vaskelasningen med en myk overflatebarste il all synlig tilsmussing er flemet. Bruk en myk barste til 4 fjerne rester fra hulrom, raffe eller komplekse overflater med en vridende bevegelse.

6. Skyllkanyler med rengjringslasning ved hjelp av en sprayte. Bruk aldri metallbrster eller stalull.

7. Taopp enheten fra rengjeringslesningen.

8. Barst de enkelte komponentene under rennende vann.

9. Rengjer de enkelte komponentene i en avgasset rengjaringslgsning.

10 Skyll komponentene i renset sterilt vann til alle spor av rengjeringslasning er flemet. Bruk en sprayte til lumen eller kanyler.

11, Taopp gjenstanden fra skyllevannet og tem ut vannet.

12. Handtarkes forsiktig med en ren, lofri klut.

RENGJARING

Generelle hensyn

I disse instruksjonene gir Orthofix to metoder for rengjaring: en manuell metode og en automatisert metode. Der det er aktuelt, bar rengjgringsfasen starte umiddelbart etter forvaskfasen for & unngd at smuss
fester seq. Den automatiserte rengjeringsprosessen er mer reproduserbar og derfor mer pdlitelig, og personalet er mindre utsatt for de forurensede enhetene og for rengjgringsmidlene som brukes. Staben skal
falge sikkerhetsreglene for d overholde prosedyrene ved institusjonen og bruke verneutstyr. Spesielt bar personalet ta hensyn il instruksjonene fra rengjeringsmiddelprodusenten for korrekt handtering og bruk
av produktet. Overhold alle instruksjoner om blatleggingstid for enheten i rengjeringsmiddel /desinfeksjonsmiddel og konsentrasjonen oppgitt av vaskemiddelprodusenten.

Kvaliteten pa vannet som brukes til  fortynne rengjeringsmidler og til skylling av medisinsk utstyr, bar vurderes naye.

Manuell rengjoring

1

2.
3
4
5

Bruk verneutstyr i henhold til sikkerhetsregler for & overholde prosedyren til helseinstitusjonen.

Forsikre deg om at rengjeringsbeholderen er ren og tarr og at det ikke er synlige fremmedlegemer til stede.

Fyll beholderen med tilstrekkelig rengjeringslasning. Orthofix anbefaler bruk av en lett alkalisk enzymatisk rengjeringslasning.

Senk forsiktig komponenten ned i lasningen for d skyve ut luft. Det er viktig d sikre at rengjgringsmiddelet kommer til alle overflater, ogsd dem i hull eller kanyler.

Skrubb utstyret grundig i rengjeringsmiddellgsningen med en myk overflatebarste til all synlig tilsmussing er fiernet. Bruk en nylonbgrste med myk bust til 4 fierne rester fra hulrom, raffe eller komplekse
overflater med en vridende bevegelse.

Skyll kanyler minst tre ganger med rengjaringslesning med en spreyte. Bruk aldri metallbarster eller stalull.

Ta opp enheten fra rengjeringslasningen.

Barst de enkelte komponentene under rennende vann.

Plasser enkeltkomponenter i ultrasonisk enhet i en avgasset rengjeringslgsning. Orthofix anbefaler bruk av en rengjeringsmiddellgsning basert pd et vaskemiddel som inneholder <5 % anioniske tensider,
ikke-ioniske tensider og enzymer, klargjort med demineralisert vann. Orthofix anbefaler pa grunnlag av valideringen som er utfart & bruke en ultralydfrekvens pa 35 kHz, effekt 300 Watt, i 15 minutter.
Bruken av andre lasninger skal valideres av brukeren, og konsentrasjonen skal vre i samsvar med vaskemiddelprodusentens tekniske datablad.

Skyll komponentene i renset sterilt vann til alle spor av rengjaringslasning er fjernet.

Skyll kanyler, grove eller sammensatte overflater minst tre ganger med renset sterilt vann. Med eventuelle kanyler er det enklere & bruke en sprayte.

Ta opp gjenstanden fra skyllevannet og tam ut vannet.

Hvis det fortsatt er innkapslet jord igjen pd enheten etter endt rengjgring som ma fiernes med barsten, gjentas rengjeringstrinnet som beskrevet ovenfor.

Handtarkes forsiktig med en ren, lofri klut.

Manuell desinfeksjon

Kontroller at rengjgringsbeholderen er ren og tarr og at det ikke er synlige fremmedlegemer til stede.

Fyll karet med nok desinfiseringsmiddel. Orthofix anbefaler bruk av en 6 % hydrogenperoksydiasning i 30 minutter klargjort med injeksjonsvaeske.

Senk forsiktig alle komponentene ned i lasningen for & skyve ut luft. Det er viktig & sikre at desinfeksjonsmiddelet kommer til alle overflater, ogsd i kanyleanordninger.
Skyll kanyler, grove eller sammensatte overflater minst tre ganger med desinfiserende lasning. Bruk en sprayte fylt med desinfiserende lasning for & skylle kanyler.
Fjern gjenstandene fra lgsningen og tam den.

Blatlegq i vann til injeksjon (WFI) for & fierne spor av desinfiserende lgsning.

Skyll kanylene minst tre ganger med en sprayte (fylt med WFI).

Ta opp gjenstanden fra skyllevannet og tem ut vannet.

Gjenta skylleprosedyren som beskrevet ovenfor.

Handtarkes forsiktig med en ren, lofri klut.

Inspiser visuelt og gjenta manuell rengjering og desinfisering om nedvendig.

Automatisk rengjering og desinfisering med vaske-/desinfeksjonsenhet

1.

Utfor en forvask om nadvendiq pa grunn av forurensning av enheten. Veer spesielt forsiktig ndr gjenstandene som skal rengjares inneholder eller har:

a. Kanyleringer

b, Lange, tomme hull

¢ Mateflater

d.  Gjengede komponenter
e. Grove overflater
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Bruk en vaske-desinfektor i samsvar med EN 150 15883 som er riktig installert, kvalifisert og regelmessig utsatt for vedlikehold og testing.
Pdse at rengjeringsbeholderen er ren og terr og at det ikke er synlige fremmedlegemer til stede. Pdse at vaske-/desinfiseringsmaskinen og alle funksjoner virker.
Forsikre deg om at vaske-desinfektoren og alle tjenester er i drift.
Legq det medisinske utstyret i vaske-desinfektoren. Plasser tyngre enheter nederst i kurvene. Produkter ma demonteres for du legger dem i kurvene i henhold til de spesifikke instruksjonene gitt av
Orthofix. Nar det er mulig, samles alle deler av demonterte enheter i én beholder.
6. Koble kanyler til skylleportene pd vaske-desinfektoren. Hvis det ikke er mulig d koble til direkte, md du lokalisere kanylene direkte pa injeksjonsstraler eller i injektorhylser pa injektorkurven.
Sett instrumentene pd brettene i den automatiske vaskemaskinen i henhold til produsentens anbefalinger.
7. Unngd kontakt mellom enhetene fordi bevegelse under vasking kan fordrsake skader pd enhetene og vaskevirkningen kan bli skadet.
8. Organiser medisinsk utstyr for & lokalisere kanylene i vertikal stilling og blinde hull med nedoverhelling for & fremme lekkasje av materiale.
9. Bruk godkjent termisk desinfiseringsprogram. Ved bruk av alkaliske lasninger md det tilsettes en naytralisator. Orthofix anbefaler at syklustrinnene er minst som folger:
a. Forvaski4 min.
b, Rengjering med passende lasning. Orthofix anbefaler bruk av en rengjeringsmiddellasning basert pa et vaskemiddel som inneholder <5% anioniske tensider, ikke-ioniske tensider og enzymer,
klargjort med demineralisert vann i 10 minutter ved 55°C.
Naytralisering med basisk ngytraliseringslgsning. Orthofix anbefaler bruk av en vaskemiddellasning basert pé sitronsyre, konsentrasjon 0,1 %, i 6 minutter.
Endelig skylling med avionisert vann i 3 minutter.
Termisk desinfeksjon ved minst 90°C eller 194°F (maks 95°C eller 203°F) i 5 minutter eller til AO=3000 er nadd. Vannet som brukes til termisk desinfisering ma vaere renset.
Terking ved 110°Ci 40 minutter. Nar instrumentet har en kanylering, ber en injektor brukes il 4 terke den indre delen.
Egnetheten til andre lgsninger, konsentrasjon, tid og temperatur skal kontrolleres og valideres av brukeren etter vaskemiddelprodusentens tekniske datablad.
10.  Velg og start en syklus i henhold til anbefalingene fra vaskemaskinprodusenten.
Ved gjennomiaring av syklusen, serg for at alle stadier og parametre er oppnadd.
Bruk verneutstyr ved tamming av desinfeksjonsapparatet ndr syklusen er fullfart.
Fiern eventuelt overfladiq vann og tark ved & bruke en ren, lofri klut.
Inspiser hver enhet visuelt for gjenvaerende jord og tarrhet. Hvis den fremdeles ikke er ren, gjenta rengjaringsprosessen som beskrevet ovenfor.

- oa o
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VEDLIKEHOLD, INSPEKSJON 0G FUNKSJONSTESTING
Falgende retningslinjer skal brukes pd alle Orthofix-instrumenter som er merket for bruk flere ganger. Alle funksjonelle kontroller og inspeksjoner beskrevet nedenfor dekker ogsé kontakt med andre instrumenter
eller komponenter. Feilmodusene nedenfor kan vaere fordrsaket av levetid pd produktet, feil bruk eller feil vedlikehold. Orthofix spesifiserer vanligvis ikke maks. antall gangers bruk for gjenbrukbart medisinsk
utstyr. Brukstidene til disse enhetene avhenger av mange faktorer, inkludert metoden og varigheten av hver bruk og handteringen mellom bruken. Naye inspeksjon og funksjonell test av enheten far bruk er den
beste metoden for 4 besteme slutten pd levetiden for det medisinske utstyret. For sterile enheter har levetidsslutt blitt definert, verifisert og spesifisert med en utlapsdato.
Falgende generelle instruksjoner gjelder alle Orthofix-produkter:
Alle instrumenter og produktkomponenter ma inspiseres under gode lysforhold for 4 se om de er rene. Hvis noen omrader ikke er helt synlige, bruker du en 3 % hydrogenperoksidlasning for & oppdage
organiske rester. Hvis det er blodrester, vil du se at det bobler. Etter inspeksjonen skal enheten skylles og tsmmes som beskrevet ovenfor.
Hvis visuell inspeksjon viser at enheten ikke ble rengjort ordentlig, md du gjenta rengjerings- og desinfeksjonstrinnene eller kassere enheten.
Alle instrumenter og produktkomponenter md inspiseres visuelt for & se etter tegn pa svekkelser som kan fare til feil ved bruk (for eksempel sprekker eller skader pd overflater), og funksjonstestes for
sterilisering. Hvis komponenter eller instrumenter anses a veere defekte eller skadet, eller du har mistanke om dette, ma de IKKE BRUKES.
Produkter som viser tegn pa overdreven falming av merket produktkode, UDI og lot, noe som forhindrer Klar identifikasjon og sporbarhet, MA IKKE BRUKES.
Skjereinstrumenter ma kontrolleres for skarphet.
Nar instrumentene utgjer en del av utstyret, ma de testes sammen med de andre komponentene.
Smar hengsler og bevegelige deler med en olje som ikke pdvirker dampsterilisering etter produsentens instruksjoner far sterilisering. Silikonbaserte smeremidler eller mineraloljer md ikke brukes. Orthofix
anbefaler bruk av en sterkt renset hvit olje sammensatt av parafinvaeske av mat og farmasaytisk kvalitet.

Som en generell forebyggende handling anbefaler Orthofix d falge instruksjonene i operativ teknikk for & unngd skader relatert til feil bruk. Spesifikke instruksjoner kan veere tilgjengelige for noen produktkoder.
Disse instruksjonene er koblet til produktkoden og er tilgjengelige pd et dedikert Orthofix-nettsted. Dessuten er det viktig d falge rengjeringsprosedyren som er foresldtt av Orthofix for & unngd skader relatert
til feil handtering.

Kammer og foringer i kuleleddene i albuedistraktoren til GALAXY FIXATION System er KUN FOR ENGANGSBRUK. De MA kasseres og byttes ut hver gang en fiksator rengjares etter bruk og far sterilisering.

EMBALLASJE
For & forhindre forurensing etter sterilisering anbefaler Orthofix  bruke ett av falgende emballeringssystemer.:

a. Pakkinnisamsvar med EN ISO 11607, egnet for dampsterilisering, og egnet for & beskytte instrumentene eller brettene mot mekanisk skade. Orthofix anbefaler bruk av et dobbelt omslag bestdende
av trelags ikke-vevde stoffer laget av spunnet polypropylen og smelteblst polypropylen (SMS). Innpakningen skal vaere motstandsdyktig nok til 4 holde enheter opp til 10kg. | USA md en FDA-
godkjent steriliseringspakning brukes, og samsvar med ANSI/AAMI ST79 er obligatorisk. | Europa kan en steriliseringspakning i samsvar med EN 868-2 brukes. Brett innpakningen for d lage et sterilt
barrieresystem i henhold til en prosess som er validert i henhold til IS0 11607-2.

b. Rigide steriliseringsbeholdere (for eksempel rigide steriliseringsbeholdere i Aesculap JK-serien). | Europa kan en beholder i samsvar med EN 868-8 brukes. Ikke inkluder andre systemer eller
instrumenter pd samme steriliseringsbeholder.

Hver annen sterile barriereemballasje som ikke er validert av Orthofix, md valideres av den enkelte helseinstitusjon i henhold til instruksjoner fra produsenten. Nr utstyr og prosesser skiller seg fra de som er

validert av Orthofix, ber helseinstitusjonen verifisere at sterilitet kan oppnds ved & bruke parametre som er validert av Orthofix. Ikke ta med andre systemer eller instrumenter pd steriliseringsbrettet.
Merk at sterilitet kan ikke garanteres hvis steriliseringsfatet er overfylt. Totalvekten til et innpakket instrumentbrett ber ikke overskride 10kg.
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STERILISERING

Dampsterilisering i henhold til EN IS0 17665 og ANSI/AMMI ST79 anbefales. Gassplasma, tarr varme og EtO-sterilisering skal unngds ettersom de ikke er validerte for Orthofix-produkter. Bruk en validert, riktig
vedlikeholdt og kalibrert dampsterilisator. Dampkvaliteten bar vaere god for at prosessen skal vaere effektiv. Ikke overskrid 140°C (284°F). Ikke stable brett under sterilisering. Steriliser med dampautoklavering
i en delt for-vakuumsyklus eller gravitasjonssyklus i henhold til tabellen nedenfor:

Dampsteriliseringstype Gravitasjon For-vakuum For-vakuum For-vakuum
Merknader Ikke for bruk i EU - Ikke for bruk i USA WHOs retningslinjer
Minimum behandlingstemperatur 132°C(270°F) 132°C(270°F) 134°C (273°F) 134°C (273°F)
Minimum behandlingstid 15 minutter 4 minutter 3 minutter 18 minutter
Torketid 30 minutter 30 minutter 30 minutter 30 minutter

Antall slag I/A 4 4 4

Orthofix anbefaler alltid d bruke en forvakuumsyklus for dampsterilisering. Tyngdekraftssyklusen ble validert, men anbefales bare ndr ingen andre alternativer er tilgjengelige. Tyngdekraftssyklusen ble ikke
validert for sterilisering i stive beholdere, men bare i pakker.

RENGJORINGSMIDDELINFORMASJON

Orthofix brukte falgende rengjaringsmidler under validering av disse behandlingsanbefalingene. Disse rengjaringsmidlene er ikke listet opp foran andre tilgjengelige rengjeringsmidler som kan fungere tilfredsstillende:
For manuell forvask: Neodisher Medizym konsentrasjon 2 %
For manuell rengjgring: Neodisher Mediclean konsentrasjon 2 %
For automatisk rengjering: Neodisher Mediclean konsentrasjon 0,5 %

OPPBEVARING
Oppbevar de steriliserte instrumentene i steriliseringsemballasjen i et tort og rent milje ved romtemperatur.

ANSVARSFRASKRIVELSE

Instruksjonene ovenfor er validert av Orthofix srl som en riktig beskrivelse av (1) behandling av en enhet for engangsbruk og en enhet for flergangsbruk for sin farste kliniske bruk og (2) behandling av enhet for
flergangsbruk for gjenbruk. Men det er rebehandlerens ansvar d sikre at rebehandlingen, slik den faktisk utfares med utstyr, materialer og personale pd rebehandlingsstedet, oppndr ensket resultat. Dette krever
normalt validering og rutinemessig overvaking av prosessen. Rengjarings-, desinfiserings- og steriliseringsprosessene md registreres pd riktig mdte. Eventuelle avvik fra instruksjonene mé evalueres for effektivitet
og potensielle uheldige konsekvenser. De md dessuten registreres pa riktig mate.

TILLEGGSINFORMASJON

INFORMASJON FOR PASIENTEN

HCP skal informere pasienten om at medisinsk utstyr ikke replikerer et normalt sunt bein og informere ham/henne om riktig oppfersel etter implantasjon. Pasienten ma vaere oppmerksom pa tidlig vektbeering,
lastbering og overdrevent aktivitetsniva. HCP skal informere pasienten om kjente eller mulige begrensninger angdende eksponering for forutsighare ytre pavirkninger eller miljaforhold og ved gjennomgang
av spesifikke diagnostiske undersekelser, evaluering eller terapeutisk behandling etter implantasjon. HCP skal informere pasienten om behovet for periodisk medisinsk oppfelging og om eventuell fjerning av
det medisinske utstyret i fremtiden. HCP skal advare pasienten om kirurgisk og gjenveerende risiko og gjgre ham/henne oppmerksom pd mulige ugnskede hendelser. Vellykkede kirurgiske resultater er ikke alltid
mulig. Det kan ndr som helst oppstd tilleggskomplikasjoner pa grunn av feil bruk, medisinske forhold eller defekter pa utstyret, slik at det kreves et nytt kirurgisk inngrep for & flerne eller bytte ut det medisinske
utstyret. HCP skal rdde pasienten til & rapportere eventuelle uvanlige endringer pd operasjonsstedet eller i utstyrets ytelse til sin lege.

VARSEL OM ALVORLIGE HENDELSER
Meld fra om enhver alvorlig hendelse som oppstar i forbindelse med enheten til Orthofix og den kompetente myndigheten i medlemsstaten hvor brukeren og/eller pasienten er bosatt.

FORSIKTIG: Faderal lovgivning i USA angir at dette utstyret bare kan selges av eller etter ordinering av lege.

PRODUSENTKONTAKT
Kontakt den lokale Orthofix-forhandleren for flere detaljer og bestilling.

Symboler presentert nedenfor kan gjelde for et spesifik produkt: se etiketten for anvendbarhet.
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Symbol Beskrivelse
Medisinsk utstyr
D}] A Les bruksanvisning eller les elektronisk bruksanvisning Forsikti orsL\iSt|tg)Luekt55?r?f\Q?r:1‘ggggr viktig
Engangsbruk. Ikke gjenbruk Ortoﬁx—mer(kg:ﬁ; %ﬂsg? [E)aa [;iakstiigniréite etter bruk

Sterl. Sterilisert ved bestraling.

Ikke-sterilt

Dobbelt steril barriere-system

Katalognummer Buntkode

Holdbarhetsdato (dr-mdned-dag)

(E-markeringen er i overensstemmelse med gjeldende forskrifter/requleringer for medisinsk utstyr i Europa

Produksjonsdato Produsent

Ikke bruk hvis pakken er skadet, og se bruksanvisningen

Symbol for MR conditional (trygg i MR-milj). Enheten har blitt utprovd og vist seq ikke & utgjare
en kjent fare i spesifikke MR-miljo med spesifiserte bruksvilkdr

Forsiktig: Faderal lovgivning i USA angir at dette utstyret bare kan selges av eller pd forordning fra lege

Unik enhetsidentifikator
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NL GalaX\[ Fixati0n® c €o123

System

Instructies voor gebruik (IVG) zijn onderhevig aan veranderingen. De meest actuele versie van elke IVG is altijd online beschikbaar
Belangrijke informatie: lezen voor gebruik

Deze Instructies voor gebruik zijn NIET voor de Amerikaanse markt.

Zie tevens gebruiksaanwijzing PQSCR (versie D of hoger) voor implanteerbare hulpmiddelen en gerelateerde instrumenten en
PQRMD voor herbruikbare medische hulpmiddelen

GALAXY FIXATION™ SYSTEEM - GALAXY FIXATION GEMINI™

il © orTHOFIX

Orthofix Srl
Via delle Nazioni 9 - 37012 Bussolengo (VR) Italié
Tel. 0039 (0) 456719000 - Fax 0039 (0) 45 6719380

INFORMATIE OVER MEDISCH HULPMIDDEL

BESCHRIJVING
De GALAXY FIXATION FAMILY (hierna: GALAXY FIXATION) omvat de volgende systemen:
GALAXY FIXATION™ systeem, GALAXY FIXATION™ pols, GALAXY FIXATION™ schouder, GALAXY FIXATION™ elleboog en GALAXY FIXATION GEMINI™,

De GALAXY FIXATION is een modulaire externe fixator die bestaat uit een reeks componenten die het externe frame vormen. Het externe frame wordt met botschroeven aan het bot verbonden. De GALAXY
FIXATION kan als hybride systeem worden gebruikt in combinatie met cirkelvormige externe Orthofix-fixators en Kirschner-draden. Het inbrengen en verwijderen van de GALAXY FIXATION kan met algemene
orthopedische instrumenten van Orthofix worden uitgevoerd.

BEOOGD DOEL EN INDICATIES
BEOOGD DOEL
De GALAXY FIXATION is bedoeld voor botfixatie.

INDICATIES VOOR GEBRUIK

De GALAXY FIXATION is geindiceerd voor:
Fracturen, non-union/pseudoartrose, defecten van weke delen van lange beenderen
Verticaal stabiele bekkenfracturen of als aanvullende behandeling bij verticaal onstabiele bekkenfracturen
Elleboog dislocaties, stijtheid, contracturen

CONTRA-INDICATIES
GEBRUIK de GALAXY FIXATION NIET indien een chirurgische kandidaat een van de volgende contra-indicaties vertoont of hiervoor vatbaar is:
Mentale of fysiologische condities bij patiénten die onwillig of ongeschikt zijn om postoperatieve instructies na te leven
Ernstige osteoporose
Ernstige, slecht gerequleerde suikerziekte (diabetes mellitus)
Gecompromitteerde vascularisatie
Eerdere infecties
Een kwaadaardige tumor in het fractuurgebied
Vermoedelijke of aangetoonde metaalgevoeligheid
Een neuromusculaire aandoening of een andere aandoening die het genezingsproces kan beinvioeden
HIV-positief
-« Vermoedelijke of aangetoonde metaalgevoeligheid
omdat dit tot een mislukte behandeling in de beoogde populatie zou kunnen leiden.

* Zoals gedefinieerd door de Wereldgezondheidsorganisatie: "Botmineraaldichtheid met standaardafwijking van 2,5 of meer onder de gemiddelde piekbotmassa (het gemiddelde van jonge, gezonde
volwassenen) bij een of meer broosheidsbreuken”.

BEOOGDE PATIENTEN

Een grondige selectie van de patiénten en het vermogen van de patiént zelf om de aanwijzingen van de arts in acht te nemen en het voorgeschreven therapeutische schema te volgen, zullen van grote invloed
Zijn op de resultaten. Het is belangrijk om de patiénten te screenen en een optimale therapie op basis van de vereisten of van de gegeven fysieke en/of mentale activiteit te selecteren. De GALAXY FIXATION
is bedoeld voor volwassen en pediatrische patiénten, met uitzondering van pasgeborenen.
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BEOOGDE GEBRUIKERS
Dit product is bedoeld voor gebruik door medische professionals en dergelijke medische professionals dienen volledig op de hoogte te zijn van de orthopedische procedures en vertrouwd te zijn met de
implantaten, instrumenten en chirurgische procedure (met inbegrip van het inbrengen en verwijderen).

OPMERKINGEN VOOR GEBRUIK: VERWIJDEREN VAN IMPLANTATEN
Zodra de behandeling met externe fixatie is voltooid, moet het implantaat worden verwijderd. De medische professional dient vroegtijdige verwijdering in overweging te nemen in geval van ongewenste voorvallen.

DISCLAIMER
De medische professional is volledig verantwoordelijk voor de selectie van de juiste behandeling en het relevante implantaat voor de patiént (inclusief de postoperatieve zorg).

MATERIAAL
De implantaten zijn gemaakt van een materiaal van implantaatkwaliteit, dat op het etiket van het product is vermeld.

GALAXY FIXATION-componenten zijn gemaakt van de volgende materialen:

COMPONENT MATERIAAL
Klem Titanium, roestvrij staal, aluminium, PEEK, PPSU
Staaf Koolstofvezelcomposiet of titanium

Draad/Pin/Schroef Roestvrij staal

Elleboogscharnier Roestvrij staal, aluminium, PEl
Polsmodule Aluminum, roestvrij staal, PEEK, synthetisch rubber
Stang Roestvrij staal

WAARSCHUWINGEN

Fractuurstabilisatie moet worden uitgevoerd na een correcte fractuurreductie.

De klem moet eerst met de hand worden gesloten door de knop rechtsom te draaien alvorens de klem stevig te vergrendelen door het met de universele T-sleutel of de inbussleutel van 5mm vast te draaien.
Grote klem, Middelgrote klem, Kleine klem, Polsmodule, Draadborgklem, Elleboogscharnier, Middelgrote overbruggingsklem, Kleine klem voor meerdere schroeven (lang), Kleine klem voor meerdere
schroeven (kort), Gemini universele klemmen, Gemini standaard klemmen kunnen niet worden gedemonteerd.

Bij een verse fractuur is compressie nooit aanbevolen.

Athankelijk van de Klinische en radiologische resultaten zal de chirurg beslissen hoeveel staven en botschroeven nodig zijn om de correcte framestabiliteit te verkrijgen.

Al het gereedschap moet voor gebruik naar behoren worden onderzocht om een correcte werking te garanderen. Als wordt verondersteld dat een onderdeel of instrument niet naar behoren werkt,
beschadigd is of verdacht lijkt, dan MAG HET NIET GEBRUIKT WORDEN.

De fixateur moet worden aangebracht op voldoende afstand van de huid om postoperatieve zwelling en verzorging toe te laten. Hierbij mag niet vergeten worden dat de stabiliteit van het systeem
afhankelijk is van de afstand tussen hot en fixateur.

Als de fixator zich op een afstand van meer dan 4cm van het bot bevindt, dan zal de chirurg een beslissing nemen over het aantal staven en botschroeven dat nodig is om de gepaste framestabiliteit te verkrijgen.
Niet alle onderdelen van Orthofix fixatiesystemen zijn onderling verwisselbaar. Raadpleeg de afzonderlijke operatieve technische handleidingen voor onderling verwisselbare onderdelen.

Voordat u GALAXY FIXATION-componenten in de MR-omgeving introduceert, dient u de sectie MRI VEILIGHEIDSINFORMATIE van deze bijsluiter zorgvuldig door te lezen.

Dit hulpmiddel is niet goedgekeurd om te worden vastgezet of te worden vastgeschroefd aan de achterste elementen (pedikels) van de wervelkolom op cervicale, thoracale of lumbale hoogte.

GALAXY FIXATION SCHOUDER
Het uiteinde van de schroefdraad moet zich in het subchondrale deel van de schouderkop bevinden
Gebruik tijdens het inbrengen van de draad de draadgeleider om beschadiging van de draad en contact met de weke delen en/of gewrichten te voorkomen. Controleer na het inbrengen van de draad joint
function
Met de blocking wire clamp worden schroefdraden van 2.5mm gebruikt.
De eerste schroefdraad moet worden ingebracht in het centrum van de schouderkop met de top ervan als doel

VOORZORGSMAATREGELEN
Zorg ervoor dat de klemmen volledig zijn losgemaakt voordat de fixateur wordt aangebracht
De stabiliteit van het frame moet intra-operatief worden gecontroleerd voordat de patiént de operatiekamer verlaat.
De chirurg moet de integriteit van de constructie bij de vervolgbezoeken evalueren
Bij patiénten die worden onderworpen aan callusdistractie, moet het nieuw gevormde bot regelmatig worden nagekeken en radiologisch worden gecontroleerd
Voor goede bevestiging van de multipin-klem, altijd 2 schroeven gebruiken en ervoor zorgen dat ze dezelfde diameter hebben
Controleer tijdens en na de inbrenging met behulp van beeldversterking of de implantaten correct zijn geplaatst

ELLEBOOGDISTRACTOR
De gehele distractie van de elleboog moet worden gecontroleerd onder beeldversterking
V66r de distractie moet de ulnaire zenuw worden blootgelegd

Alle Orthofix-hulpmiddelen moeten samen met hun corresponderende Orthofix-implantaten, -componenten, -accessoires en -instrumenten gebruikt worden volgens de Operatietechniek die door de fabrikant
wordt aanbevolen. Orthofix biedt geen garanties voor de veiligheid en doeltreffendheid van de GALAXY FIXATION wanneer deze gebruikt worden in combinatie met hulpmiddelen van andere fabrikanten of
met andere apparaten van Orthofix, indient dit niet specifiek in de Operatietechniek staat aangegeven.
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MOGELIJKE ONGEWENSTE EFFECTEN
+ Schade aan omliggende weefsels door chirugisch trauma
Oppervlakkige infectie
Diepe infectie
Compartimentsyndroom
Gewrichtscontractuur, dislocatie, instabiliteit of bewegingsverlies.
Premature botconsolidatie tijdens de distractie-osteogenese
Geen consolidatie, vertraagde consolidatie of slechte consolidatie
Botbreuk tijdens of na de behandeling
Buigen, breken of migratie van het hulpmiddel
Restvervorming, aanhouden of herhaling van de initiéle aan behandeling onderhevige conditie
Verlies van fixatie
Nieuwe operatie om een onderdeel of een volledige frameconfiguratie te vervangen
Pijn, ongemak of abnormaal gevoel als gevolg van de aanwezigheid van het hulpmiddel
Stijheid op de plek van de operatie
Artritische veranderingen
Heterotopische ossificatie
Complicaties bij wondgenezing.
Complex regionaal pijnsyndroom
Aanvullende operatie voor defecten in zacht weefsel
Gebeurtenissen veroorzaakt door risico's verbonden aan narcose en chirurgie

Niet bij elke chirurgische behandeling wordt een geslaagd resultaat bereikt. Er kunnen zich op ieder moment nog complicaties voordoen door onjuist gebruik, om medische redenen of door een fout in het

implantaat waardoor er opnieuw chirurgisch moet worden ingegrepen om het implantaat te verwijderen of te vervangen. Preaperatieve en operatieve procedures, die zowel de kennis van chirurgische technieken
inhouden als een juiste keuze en plaatsing van het implantaat, zijn van groot belang voor een geslaagde toepassing van het implantaat door de medische professional.

MRI-VEILIGHEIDSINFORMATIE

GALAXY FIXATION

Als u een MRI-voorwaardelijk frame bouwt, moet het frame vergezeld gaan van een MRI-patiéntenkaart. MRI-patiéntenkaarten kunnen worden gedownload op ifu.orthofix.it. Hetis de verantwoordelijkheid van
de arts om de MRI-patiéntenkaart aan de patiént te verstrekken.

Buiten de MRI-boring

MRI-VEILIGHEIDSINFORMATIE

Een persoon met de GALAXY FIXATION kan veilig worden gescand onder de volgende omstandigheden. Het niet opvolgen van deze voorwaarden kan leiden tot emstig letsel.

OPGELET: Alle GALAXY FIXATION-componenten moeten zich buiten de boring bevinden om het risico van overmatige RF-verwarming te vermijden.

Naam apparaat GALAXY FIXATION

Magnetische veldsterkte (Ba) 1.5Tof 3.0T

Maximale ruimtelijke veldgradiént 15T/m of 1500gauss/cm

RF-opwekking Circulair gepolariseerd (CP)

RF-zendspoel type Volume RF-lichaamsspoel

Gebruiksmodus Gebruiksmodus van het eerste niveau

Maximum SAR-waarde gehele 4W/kq (eerste niveau regelmodus)

lichaam

Maximum SAR-waarde hoofd 3.2W/kg (eerste niveau regelmodus)

Scanduur 2W/kg gemiddelde SAR-waarde voor het hele lichaam gedurende 60 minuten ononderbroken RF met een temperatuurstijging van minder dan 2 graden Celsius.

MR-beeld artefact De aanwezigheid van dit implantaat kan een beeldartefact veroorzaken.

Positionering van het apparaat GALAXY FIXATION-componenten mogen niet in de MRI-boring uitsteken. Daarom zijn MRI-scans van lichaamsdelen waar de GALAXY FIXATION zich bevindt
gecontra-indiceerd.

Niet-klinische testen hebben aangetoond dat de GALAXY FIXATION-onderdelen MRI-compatibel zijn en het label MR-compatibel “MR" dragen conform de terminologie zoals gespecificeerd door de American
Society for Testing and Materials (ASTM) in de norm F2503: Standard Practice for Marking Medical Devices and Other Items in the Magnetic Resonance Environment (standaardwaarden voor aanduidingen op
medische en andere apparatuur in omgevingen met magnetische resonantie).

Verplaatsingsinformatie
De GALAXY FIXATION kent in een MRI-omgeving van 1,5 tesla en 3 tesla geen bijkomende risico's of gevaren voor de patiént inzake zijdelingse aantrekking of migratie en torsie.
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MRI-VEILIGHEIDSINFORMATIE

Verwarminginformatie

Op de volgende systemen zijn uitgebreide elektromagnetische computermodellen en experimentele testen uitgevoerd:
1.5-Tesla/64-MHz: Magnetom, Siemens Medical Solutions, Malvern, PA. Software Numaris/4, Version Syngo MR 20028 DHHS Active-shielded, horizontal field scanner
3-Tesla/128-MHz: Excite, HDx, Software 14X.M5, General Electric Healthcare, Milwaukee, W1, Active-shielded, horizontal field scanner om de grootste warmteontwikkeling in zeven configuraties van
GALAXY FIXATION te bepalen. Uit deze studies is gebleken dat als het externe fixatieframe zichtbaar is buiten de MRI-tunnel, de maximale opwarming minder dan 2°C bedraagt. In niet-Klinische testen
vertoonden de slechtste scenario's de volgende temperatuurstijgingen tijdens MRI in de hierboven vermeldde condities:

Galaxy Fixation Systeem Systeem met 1,5tesla | Systeem met 3,0 tesla
Aantal minuten scannen 15 15

Met calorimetrie gemeten waarden, gemiddelde SAR voor heel het lichaam (W/kg) | 2.2W/kg 2.5W/kg

Hoogste temperatuurstijging minder dan (°C) 2°C 2°C

Houd er rekening mee dat de opgegeven temperatuurverschillen voor het aangegeven MRI-systeem en de gebruikte eigenschappen gelden. Bij het gebruik van een ander MRI-systeem kunnen andere
temperatuurverschillen optreden, maar deze worden verwacht laag genoeg te zijn voor veilig scannen zolang alle GALAXY FIXATION-onderdelen zich buiten de MRI-tunnel bevinden.

Onder de hierboven gespecificeerde scanvoorwaarden is het mogelijk dat de temperatuur van de GALAXY FIXATION™ pols-frames na 15 minuten continu scannen met maximaal 1°C toenemen.

MR VEILIGHEID PATIENT

MRI bij patiénten met GALAXY FIXATION kan alleen onder deze omstandigheden worden uitgevoerd. Het is niet toegestaan de GALAXY FIXATION rechtstreeks te scannen. Onder andere omstandigheden zou
MRIkunnen resulteren in ernstig letsel bij de patiént. Wij wijzen u erop dat wanneer de GALAXY FIXATION in combinatie met andere externe fixatiesystemen gebruikt wordt, deze combinatie niet is getest in de
MRI-omgeving en er zich daarom grotere temperatuurstijgingen kunnen voordoen die de patiént emstig letsel toe kunnen brengen. Omdat hogere warmteontwikkeling in vivo niet kan worden uitgesloten, is
observatie van en communicatie met de patiént essentieel tijdens de scan.

Stop de scan onmiddellijk als de patiént een brandend gevoel of zelfs pijn ervaart.

GALAXY FIXATION is alleen gegarandeerd veilig voor MRI wanneer de volgende onderdelen worden gebruikt om een frame samen te stellen:

(*de volgende onderdelen worden vermeld in niet-steriele configuratie. Houd er rekening mee dat dezelfde MRI-informatie en -prestaties van toepassing zijn op dezelfde onderdelen in steriel configuratie, indien
beschikbaar (codenummer voorafgegaan door 99-, bijv. 99-93030))

STAVEN* KLEMMEN*

Code Beschrijving Code Beschrijving

932100 Staaf 100mm lang, diameter van 12 mm 93010 Large clamp

932150 Staaf 150mm lang, diameter van 12 mm 93110 Medium clamp

932200 Staaf 200mm lang, diameter van 12 mm 93310 Small clamp

932250 Staaf 250mm lang, diameter van 12 mm 93020 Klem voor meerdere schroeven

932300 Staaf 300mm lang, diameter van 12 mm 93030 Grote-middelgrote overbruggingsklem
932350 Staaf 350mm lang, diameter van 12 mm 93120 Middelgrote klem voor meerdere schroeven
932400 Staaf 400mm lang, diameter van 12 mm 93040 Grote dubbele klem voor meerdere schroeven
99-932450  Staaf 450mm lang, diameter van 12mm, steriel 93140 Middelgrote dubbele klem voor meerdere schroeven
99-932500  Staaf 500mm lang, diameter van 12mm, steriel

99-932550  Staaf 550mm lang, diameter van 12mm, ster?el ELLEBOOGSCHARNIER*

99-932600  Staaf 600mm lang, dfameter van 12mm, sterﬁel Code Beschrijving

99-932650  Staaf 650mm lang, diameter van 12mm, steriel 93410 Flleboogscharier

939100 Staaf 100mm lang, diameter van 9 mm
939150 Staaf 150mm lang, diameter van 9 mm

939200 Staaf 200mm lang, diameter van 9 mm GALAXY POLS*

939250 Staaf 250mm lang, diameter van 9 mm Code Beschrijving

939300 Staaf 300mm lang, diameter van 9 mm 93320 Kleine klem voor meerdere schroeven-LANG
936060 Staaf 60mm lang, diameter van 6 mm 93330 Kleine klem voor meerdere schroeven-KORT
936080 Staaf 80mm lang, diameter van 6 mm 93350 Polsmodule

936100 Staaf 100mm lang, diameter van 6 mm
936120 Staaf 120mm lang, diameter van 6 mm
936140 Staaf 140mm lang, diameter van 6 mm
936160 Staaf 160mm lang, diameter van 6 mm
936180 Staaf 180mm lang, diameter van 6 mm
936200 Staaf 200mm lang, diameter van 6 mm
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XCALIBER-BOTSCHROEVEN* BOTSCHROEVEN*

Code @ Schacht 0 Schroefdraad L Totaal L Schroefdraad Code 0 Schacht 0 Schroefdraad L Totaal L Schroefdraad
912630 6 6-56 260 30 10190 6 45-35 70 20
912640 6 6-56 260 40 10191 6 45-35 80 20
912650 6 6-56 260 50 10108 6 45-35 80 30
912660 6 6-56 260 60 10135 6 45-35 100 20
912670 6 6-56 260 70 10136 6 45-35 100 30
912680 6 6-56 260 80 10105 6 45-35 100 40
912690 6 6-56 260 90 10137 6 45-35 120 20
911530 6 6-56 150 30 10138 6 45-35 120 30
911540 6 6-56 150 40 10106 6 45-35 120 40
911550 6 6-56 150 50 35100 4 33-3 70 20
911560 6 6-56 150 60 35101 4 33-3 80 35
911570 6 6-56 150 70

911580 6 6-56 150 80

911590 6 6-56 150 90

Code @ Schacht 0 Schroefdraad L Totaal L Schroefdraad

M310 3 3-25 50 18

M311 3 3-25 60 20

M312 3 3-25 60 25

M313 3 3-25 60 30

M321 3 3-25 70 15

M314 3 3-25 70 20

M315 3 3-25 70 25

M316 3 3-25 70 30

M317 3 3-25 100 30

De onderdelen van het Orthofix Galaxy Fixation Systeem die hierboven niet worden genoemd, zijn
niet getest op verwarming, migratie of artefacten in de MRI-omgeving, en de veiligheid van deze
onderdelen is niet bekend. Scannen van een patiént met een frame dat deze onderdelen bevat, kan
resulteren in verwonding van de patiént.

FIXEERPENNEN*
Code Beschrijving
1-92050 S FIXEERPEN L260MM DAMM DRAAD D5XL50MM QC

1-92080

SS FIXEERPEN L260MM D4MM DRAAD D5XL8OMM QC

1-93050

Fixeerpen 50mm QC

1-93080

Fixeerpen 80mm QC

GEMINI KLEMMEN*

Code

Beschrijving

94100

GALAXY FIXATION GEMINI UNIVERSELE ENKELE KLEM

99-94010

GALAXY FIXATION GEMINI ENKELE KLEM STERIEL

99-94030

GALAXY FIXATION GEMINITRANSITIONAL ENKELE KLEM STERIEL

94200

GALAXY FIXATION GEMINI DUBBELE UNIVERSELE MULTIPIN KLEM

99-94040

GALAXY FIXATION GEMINI DUBBELE MULTIPINKLEM STERIEL

99-94140

GALAXY FIXATION GEMINI DUBBELE MULTIPINKLEM MEDIUM STERIEL

94300

GALAXY FIXATION GEMINI UNIVERSELE MULTIPIN KLEM

99-94020

GALAXY FIXATION GEMINI MULTIPIN KLEM

* Producten zijn mogelijk niet overal verkrijgbaar omdat productverkrijgbaarheid onderhevig is aan
wettelijke en/of medische praktijken in afzonderlijke markten. Neem contact op met uw Orthofix-
leverancier als u vragen hebt over de beschikbaarheid van Orthofix-producten in uw regio.
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XCALIBER CILINDRISCHE BOTSCHROEVEN*

Code @ Schacht @ Schroefdraad L Totaal L Schroefdraad

941625 6 6 180 25 942535 6 5 260 35
941630 6 ; 180 30 942540 6 5 260 40
941635 6 6 180 35 942545 6 5 260 45
941640 6 6 180 40 942550 6 5 260 50
941645 6 6 180 45 942560 6 5 260 60
941650 6 6 180 ) 942570 6 5 260 70
941660 6 6 180 60 942580 6 5 260 80
941670 6 ; 180 70 942590 6 5 260 90
941680 6 6 180 30 944540 6 5 150 40
941690 6 6 180 %0 943420 6 4 100 20
942625 6 6 260 25 943430 6 4 100 30
942630 6 6 %60 30 943440 6 4 100 )
942635 6 6 260 35 944420 6 4 120 2
942640 6 6 260 10 944430 6 4 120 30
947645 6 6 260 45 944440 6 4 120 40
942650 6 6 %0 ) 945420 6 4 150 20
942660 6 6 260 60 945425 6 4 150 25
942670 6 6 %60 70 945430 6 4 150 30
942680 6 6 260 80 945435 6 4 150 35
942690 6 6 %60 % 945440 6 4 150 40
941525 6 5 180 %5 946420 6 4 180 20
941530 6 S 180 30 946430 6 4 180 30
941535 6 S 180 3 946440 6 4 180 40
941540 6 S 180 0 947320 4 3 100 20
941545 6 5 180 45 947325 4 3 100 25
941550 6 5 180 50 948315 4 3 120 15
941560 6 5 180 60 948320 4 3 120 20
941570 6 5 180 70 948325 4 3 120 25
942525 6 5 260 25 948330 4 3 120 30
942530 6 5 260 30 948335 4 3 120 35

TL-HEX GALAXY FIXATION HYBRIDESYSTEEM
Het TL-HEX GALAXY FIXATION hybridesysteem is niet geévalueerd voor veiligheid en compatibiliteit in de MRI-omgeving. Het is niet getest op verwarming, migratie of artefacten in een MRI-omgeving.
De veiligheid van het TL-HEX GALAXY FIXATION hybridesysteem in de MRI-omgeving is onbekend. Scannen van een patiént die dit hulpmiddel heeft, kan resulteren in verwonding van de patiént.

TL-EVO GALAXY FIXATION HYBRIDESYSTEEM
Het TL-EVO GALAXY FIXATION hybridesysteem is geévalueerd voor veiligheid en compatibiliteit in de MRI-omgeving.

Buiten de MRI-boring

MRI-VEILIGHEIDSINFORMATIE

Een persoon met het hybride TL-EVO GALAXY FIXATION-systeem kan veilig worden gescand onder de volgende omstandigheden. Het niet opvolgen van deze voorwaarden kan leiden tot emstig letsel.
OPGELET: Alle componenten van het hybride TL-EVO GALAXY FIXATION-systeem moeten zich buiten de boring bevinden om het risico op overmatige RF-verwarming te vermijden.

Naam apparaat

TL-EVO GALAXY FIXATION Hybride-systeem

Magnetische veldsterkte (Bo)

1.5Tof 3.0T

Maximale ruimtelijke veldgradiént

15T/m of 1500gauss/cm

RF-opwekking

Circulair gepolariseerd (CP)

RF-zendspoel type

Volume RF-lichaamsspoel

Gebruiksmodus

Gebruiksmodus van het eerste niveau

Maximum SAR-waarde gehele
lichaam

4W/kg (eerste niveau regelmodus)

Maximum SAR-waarde hoofd

3.2W/kg (eerste niveau regelmodus)

Scanduur

2W/kg gemiddelde SAR-waarde voor het hele lichaam gedurende 60 minuten ononderbroken RF met een temperatuurstijging van minder dan 2 graden Celsius.

MR-beeld artefact

De aanwezigheid van dit implantaat kan een beeldartefact veroorzaken.

Positionering van het apparaat

Componenten van het hybride TL-EVO GALAXY FIXATION-systeem mogen niet in de MRI uitsteken. Daarom zijn MRI-scans van lichaamsdelen waar het hybride
TL-EVO GALAXY FIXATION-systeem zich bevindt gecontra-indiceerd.

Niet-klinische tests hebben aangetoond dat de onderdelen van de TL-EVO GALAXY FIXATION HYBRIDESYSTEEM MRI-compatibel zijn conform de terminologie gespecificeerd in de ASTM-norm F2503: Standard
Practice for Marking Medical Devices and Other Items in the Magnetic Resonance Environment.
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TL-EVO GALAXY FIXATION HYBRIDESYSTEEM zijn alleen gegarandeerd veilig voor MRI wanneer de volgende TL-EVO onderdelen worden gebruikt om het frame samen te stellen:

Code Beschrijving

99-882140  TRUELOK'EVO RX 5/8 MODULAR RING D140MM STERIEL

99-882160  TRUELOK EVO RX 5/8 MODULAR RING D160MM STERIEL

99-882180  TRUELOK EVO RX 5/8 MODULAR RING D180MM STERIEL

99-882200  TRUELOK EVO RX 5/8 MODULAR RING D200MM STERIEL

99-885000  TRUELOK EVO MOER MET SLUITRING STERIEL

99-885001  TRUELOK EVO DRAADBEVESTIGINGSBOUT STERIEL

99-885002  TRUELOK EVO 8MM HALVE PEN FIXATIEBOUT STERIEL

99-885003  TRUELOK EVO BOUT L16.5MM STERIEL

99-885004  TRUELOK EVO 2 GAATJES POST STERIEL

99-885005  TRUELOK EVO 3 GAATJES POST STERIEL

99-885006  TRUELOK EVO 4 GAATJES POST STERIEL

99-885007  TRUELOK EVO HALVE PENNEN FIXATIEBOUT STERIEL

54-1215  BAYONET DRAAD WITH STOPPER

54-1216 BAYONET DRAAD

930

31 GALAXY TL-HEX VERBINDEN POST L50

VERWACHTE KLINISCHE VOORDELEN EN PRESTATIEKENMERKEN VAN HET HULPMIDDEL

VER

WACHTE KLINISCH VOORDELEN
Voor tijdelijke en definitieve breukbevestiging
Het is ontworpen om de multifunctionele mogelijkheden van een externe fixator voor moderne trauma- en reconstructieve chirurgie te bieden
Het systeem bevat de mogelijkheid voor gebruik in een klein en groot langbeen
Vermindert de breuk om de uitlijning eenvoudig te herstellen
Stabiliteit bereiken met efficiént gebruik van botschroeven, staven en klemmen
Vergemakkelijkt de toepassing voor eenvoudige fractuurreductie

GALAXY POLS
Toepashaar op gecombineerde interne synthese

GALAXY FIXATION SCHOUDER
Laag risico van complicaties: GALAXY FIXATION SCHOUDER vermindert pin-migratie en terugspringen aanzienlijk in vergelijking met traditionele pinning
Eenvoudig gestandaardiseerd en reproduceerbaar
Minimaal invasief: percutane vermindering. Fractuurfixatie met zes uitwendig gestabiliseerde draden met GALAXY FIXATION SCHOUDER-componenten

PRESTATIEKENMERKEN VAN HET HULPMIDDEL

Snelle en eenvoudige montage

Flexibiliteit in gebruik (gebruiksgemak)

Veelzijdige steriele kits, steriele onderdelen in één verpakking, trays voor instrumenten en implantaten

Snel: cilindrische zelfborende botschroeven met schroefdraaddiameters van 4 en Smm, passend bij de pediatrische anatomie
Verenighaar met Orthofix circulaire en monolaterale externe fixatievoorziening

Radiolucent

Klemmen voor onafhankelijke schroefplaatsing

Voor een gemakkelijke en stabiele verbinding van een staaf en een botschroef of twee staven

Plaatst schroeven waar de conditie van het bot en de zachte weefsels het toelaten

GALAXY POLS
Mogelijkheid tot gewrichtsmobilisatie (tot +/- 40°)
Maakt gecontroleerde beperkte flexie van het gewricht mogelijk

GALAXY ELLEBOOG

Radiolucent scharier waarmee het rotatiecentrum van de elleboog, flexie-extensie en micrometrische distractie gemakkelijk kunnen worden gelokaliseerd

Niet-invasieve richttechniek
Radiolucent schamier waarmee het rotatiecentrum van de elleboog gemakkelijk kan worden gelokaliseerd

GALAXY FIXATION SCHOUDER
Stabiel

SPECIFIEKE INFORMATIE OVER HET HULPMIDDEL

Erkan aanvullende apparatuur nodig zijn voor het aanbrengen en verwijderen van fixatiemiddelen, zoals een schroefkniptang en een elektrische boor
Afhankelijk van de fractuurpatronen zijn mogelijk aanvullende fixatietechnieken nodig

Bij meerschroefsklemmen worden zo mogelijk ten minste twee schroeven op de meest naar buiten gelegen plaatsen aangebracht om de stabiliteit van het frame te vergroten

116



TL-HEX GALAXY Hybride-systeem
GALAXY TL-HEX-VERBINDINGSSTANGEN maken de montage van hybride-frames mogelijk en zijn compatibel met TrueLok, TL-HEX en GALAXY FIXATION
Voor aanvullende belangrijke medische informatie zie de PQTLK gebruiksaanwijzing
Als ervoor TL in plaats van TL-HEX wordt gekozen, moeten er twee ringen worden gebruikt die met elkaar verbonden zijn op het proximale deel van het frame

TL-EVO GALAXY FIXATION Hybride-systeem
De GALAXY TL-HEX-VERBINDINGSSTANGEN maken de montage van hybride-frames mogelijk en zijn compatibel met TL-EVO en GALAXY FIXATION.
Voor aanvullende belangrijke medische informatie zie de PQTLK Use PQEVO.

RISICO'S VERBONDEN AAN HET HERGEBRUIK VAN HULPMIDDELEN VOOR EENMALIG GEBRUIK
Implantaat*
Het implantaat™ voor EENMALIG GEBRUIK van Orthofix wordt geidentificeerd door het symbool @ op het productlabel. Na verwijdering uit de patiént moet het implanteerbaar hulpmiddel* worden weggeworpen.
Het hergebruik van een implantaat® brengt contaminatierisico's voor gebruikers en patiénten met zich mee. Het hergebruik van een implanteerbaar hulpmiddel* kan de oorspronkelijke mechanische en
functionele prestaties niet garanderen, waardoor de doeltreffendheid van de producten wordt geschaad en er gezondheidsrisico's voor de patiénten ontstaan.

(*) Implantaat: elk hulpmiddel dat bedoeld is om gedeeltelijk in het menselijk lichaam te worden ingebracht via een chirurgische ingreep en dat bedoeld is om na de procedure gedurende minstens 30 dagen
op zijn plaats te blijven, wordt als implantaat beschouwd.

Niet-implanteerbaar hulpmiddel

Het niet-implanteerbare hulpmiddel voor EENMALIG GEBRUIK van Orthofix wordt geidentificeerd door het symbool ® op het label of wordt aangegeven in de 'Instructies voor gebruik' die bij de producten
worden geleverd. Bij hergebruik van een niet-implanteerbaar hulpmiddel voor EENMALIG GEBRUIK kunnen de oorspronkelijke mechanische en functionele prestaties niet worden gegarandeerd. Hierdoor wordt
de doeltreffendheid van de producten aangetast en ontstaan er gezondheidsrisico's voor de patiénten.

STERIELE EN NIET-STERIELE PRODUCTEN
Orthofix-hulpmiddelen worden geleverd als STERIELE of NIET-STERIELE producten en zijn als zodanig gelabeld. Bij STERIELE producten zijn de integriteit, steriliteit en prestaties van het product alleen
gegarandeerd, indien de verpakking niet is beschadigd. Niet gebruiken wanneer de verpakking beschadigd of onbedoeld geopend is of als een onderdeel defect, verdacht of beschadigd lijkt. De producten die
NIET-STERIEL worden geleverd, moeten voor gebruik worden gereinigd en gesteriliseerd volgens de procedures in de volgende instructies.

INSTRUCTIES VOOR VERWERKING EN HERVERWERKING
Deze herverwerkingsinstructies zijn geschreven in overeenstemming met 15017664 en zijn gevalideerd door Orthofix in overeenstemming met internationale normen. Het is de verantwoordelijkheid van de
zorginstelling om ervoor te zorgen dat herverwerking volgens de verstrekte instructies wordt uitgevoerd.

Waarschuwingen
Hulpmiddelen voor EENMALIG GEBRUIK kunnen meerdere keren worden herverwerkt vér de eerste klinische toepassing, maar mogen niet worden herverwerkt voor hergebruik.
Hulpmiddelen voor eenmalig gebruik MOGEN NIET WORDEN HERGEBRUIKT, omdat ze niet zijn ontworpen om te werken zoals bedoeld na het eerste gebruik. Veranderingen in mechanische, fysische
of chemische eigenschappen die worden geintroduceerd onder omstandigheden van herhaald gebruik, reiniging en hersterilisatie, kunnen de integriteit van het ontwerp en/of het materiaal in gevaar
brengen. Hierdoor kunnen de veiligheid, de prestaties en/of de naleving van de relevante specificaties in het gedrang komen. Raadpleeg het label van het hulpmiddel om te bepalen of het voor eenmalig
of meervoudig gebruik is en/of het is vrijgegeven voor hersterilisatie.
Personeel dat met besmette medische instrumenten werkt, moet de veiligheidsmaatregelen volgen zoals die door de zorginstelling zijn voorgeschreven.
Hulpmiddelen met aluminium worden beschadigd door alkalische (pH>7) detergenten en oplossingen. Zie POALU voor de lijst van Orthofix-hulpmiddelen die aluminium bevatten.
Reinigings- en desinfectieoplossingen met een pH van 7-10.5 worden aanbevolen. Reinigings- en desinfecterende oplossingen met een hogere pH-waarde moeten worden gebruikt volgens de vereisten
voor materiaalcompatibiliteit op het technisch gegevensblad van het reinigingsmiddel.
Detergenten en ontsmettingsmiddelen met fluoride, chloride, bromide, jodide of hydroxylionen MOGEN NIET worden gebruikt.
Contact met zoutoplossingen moet tot een minimum worden beperkt.
Complexe apparaten zoals apparaten met scharnieren, lumen of gekoppelde oppervlakken moeten voorafgaand aan geautomatiseerd wassen eerst grondig met de hand worden gereinigd om vuil te
verwijderen dat zich ophoopt in uitsparingen.
Als een hulpmiddel bijzondere zorg nodig heeft bij de voorreiniging, zijn er productspecifieke instructies voor gebruik beschikbaar op de Orthofix-website, die toegankelijk is via de datamatrix op het productlabel.
Gebruik NOOIT staalborstels of staalwol.

Beperkingen voor herverwerking
Herhaalde herverwerking heeft een minimaal effect op herbruikbare fixators en instrumenten.
Het einde van de levensduur wordt gebruikelijk bepaald door slijtage en schade door het gebruik.
Producten met een label voor eenmalig gebruik DIENEN NIET hergebruikt te worden, ongeacht opwerking in een klinische setting.

MOMENT VAN GEBRUIK
Het is raadzaam de herbruikbare medische hulpmiddelen zo snel als praktisch mogelijk is te herverwerken om het vastdrogen van vuil en residu tot een minimum te beperken. Voor optimale resultaten moeten
instrumenten binnen 30 minuten na gebruik worden gereinigd. Gebruik GEEN fixerend detergens of heet water, omdat dit kan leiden tot fixatie van residu.

BEHANDELING EN VERVOER

Het wordt aanbevolen om besmette instrumenten tijdens het transport af te dekken om het isico op kruisbesmetting tot een minimum te beperken. Alle gebruikte chirurgische instrumenten moeten als besmet worden beschouwd.
Volg het ziekenhuisreglement bij de behandeling van besmette en biologisch gevaarlijke materialen. De behandeling, de verzameling en het vervoer van dergelijke materialen moet strikt worden gecontroleerd
om mogelijke risico’s voor patiénten, personeel en delen van de zorginstelling te minimaliseren.
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VOORBEREIDINGEN VOOR DE REINIGING
Deze procedure kan worden achterwege gelaten in geval van onmiddellijke handmatige reiniging en desinfectie achteraf. In het geval van sterk vervuilde herbruikbare medische hulpmiddelen wordt aanbevolen
om vaér het begin van een automatisch reinigingsproces een reiniging vooraf en een handmatige reiniging (beschreven in het volgende gedeelte) uit te voeren.

Handmatige reiniging vooraf

1.

Draag een beschermende uitrusting volgens de veiligheidsvoorschriften om te voldoen aan de procedure van de zorginstelling.

2. Zorg ervoor dat de reinigingsrecipiént schoon en droog is, en dat er geen zichtbaar vieemd materiaal aanwezig is.

3. Vul de recipiént met voldoende reinigingsvloeistof. Orthofix raadt aan een licht alkalische, enzymatische reinigingsoplossing te gebruiken die gebaseerd is op een detergent met <5% anionische
oppervlakte-actieve stoffen en enzymen, gemaakt met gedeioniseerd water.

4. Dompel voorzichtig het onderdeel onder in de oplossing om gevangen lucht te verplaatsen.

5. Schrob het hulpmiddel grondig schoon in de reinigingsoplossing met een zachte borstel tot al het zichtbare vuil is verwijderd. Gebruik een zachte borstel en maak een draaiende beweging om residu in
doorgangen (lumen) of van ruwe of complexe oppervlakken te verwijderen.

6. Spoel de canulen door met een reinigingsvloeistof met gebruikmaking van een injectiespuit. Gebruik nooit staalborstels of staalwol.

7. Haal het hulpmiddel it de reinigingsvloeistof.

8. Borstel de afzonderlijke onderdelen af onder een lopende kraan.

9. Reinig de afzonderlijke onderdelen met behulp van een ultrasoon apparaat in een ontgaste reinigingsoplossing.

10. Spoel de componenten af in gezuiverd steriel water totdat alle sporen van de reinigingsoplossing zijn verwijderd. Gebruik een injectiespuit in geval van doorgangen of canulen.

11, Verwijder het item uit het spoelwater en verwijder het overtollige water.

12. Droog het voorzichtig handmatig af met een schone, pluisvrije doek.

REINIGING

Algemene overwegingen

In deze handleiding geeft Orthofix twee reinigingsmethoden: een handmatige methode en een geautomatiseerde methode. Indien van toepassing, moet de reinigingsfase direct na de voorreinigingsfase
beginnen om te voorkomen dat vuil opdroogt. Het geautomatiseerde reinigingsproces is beter reproduceerbaar en daardoor betrouwbaarder, en het personeel wordt minder blootgesteld aan de verontreinigde
apparaten en de gebruikte reinigingsmiddelen. Het personeel maakt gebruik van een beschermende uitrusting volgens de veiligheidsvoorschriften om te voldoen aan de procedure van de zorginstelling. Het
personeel moet met name rekening houden met de instructies van de fabrikant van het reinigingsmiddel voor een correct gebruik van het product. Volg alle instructies van de fabrikant van het reinigingsmiddel
over de duur van de onderdompeling van het hulpmiddel in het reinigings-/desinfectiemiddel en de concentratie ervan.

Er moet zorgvuldig rekening worden gehouden met de kwaliteit van het water dat wordt gebruikt voor het verdunnen van reinigingsmiddelen en het spoelen van medische hulpmiddelen.

Handmatige reiniging

1. Draag een beschermende uitrusting volgens de veiligheidsvoorschriften om te voldoen aan de procedure van de zorginstelling.

2. Zorg ervoor dat de reinigingsrecipiént schoon en droog is, en dat er geen zichtbaar vreemd materiaal aanwezig is.

3. Vul de recipiént met voldoende reinigingsvloeistof. Orthofix raadt het gebruik aan van een licht alkalische enzymatische reinigingsoplossing.

4. Dompel voorzichtig alle onderdelen onder in de oplossing om gevangen lucht te verplaatsen. Het is belangrijk ervoor te zorgen dat de reinigende oplossing alle opperviakken bereikt, met inbegrip van gaten en canules.

5. Schrob het hulpmiddel grondig schoon in de reinigingsoplossing met een zachte borstel tot al het zichtbare vuil is verwijderd. Gebruik een zachte nylonborstel om met een draaiende beweging residu in
doorgangen (lumen) of van ruwe of complexe oppervlakken te verwijderen.

6. Spoel de kanalen ten minste driemaal door met een reinigingsvloeistof met gebruikmaking van een injectiespuit. Gebruik nooit staalborstels of staalwol.

7. Haal het hulpmiddel uit de reinigingsvloeistof.

8. Borstel de afzonderlijke onderdelen af onder een lopende kraan.

9. Reinig de afzonderlijke onderdelen ultrasoon in een ontgaste, reinigingsoplossing. Orthofix raadt aan een reinigingsoplossing te gebruiken die is gebaseerd op een detergent met <5% anionische
oppervlakte-actieve stoffen, niet-ionische oppervlakte-actieve stoffen en enzymen, gemaakt met gedefoniseerd water. Orthofix adviseert op basis van de uitgevoerde validatie gedurende 15 minuten een
ultrasone frequentie van 35kHz, vermogen 300Weff. Het gebruik van andere oplossingen en parameters moet door de gebruiker worden gevalideerd en de concentratie moet in overeenstemming zijn
met het technische gegevensblad van de fabrikant van het reinigingsmiddel.

10. Spoel de componenten af in gezuiverd steriel water totdat alle sporen van de reinigingsoplossing zijn verwijderd.

11, Spoel de kanalen en ruwe of complexe opperviakken ten minste drie keer af met gezuiverd steriel water. Wanneer er kanalen aanwezig zijn, kan een injectiespuit worden gebruikt om deze stap te vergemakkelijken.

12. Verwijder het item uit het spoelwater en verwijder het overtollige water.

13. Alsernaafloop van de reiniging nog wat aangekoekt vuil op het hulpmiddel achterblijft, dat met de borstel moet worden verwijderd, moet de reinigingsstap worden herhaald zoals hierboven beschreven.

14, Droog het item voorzichtig met de hand af met een schone, pluisvrije doek.

Handmatige desinfectie

- =

Zorg ervoor dat de reinigingsrecipiént schoon en droog is en er mag geen vreemd materiaal zichtbaar aanwezig zijn.

Vul de recipiént met voldoende ontsmettingsvloeistof. Orthofix adviseert gedurende 30 minuten een waterstofperoxide-oplossing van 6% te gebruiken, die is gemaakt met water voor injectie.

Dompel voorzichtig het onderdeel onder in de oplossing om gevangen lucht te verplaatsen. Het is belangrijk ervoor te zorgen dat de ontsmettende oplossing alle oppervlakken bereikt, metinbegrip van gaten en kanalen.
Spoel kanalen en ruwe of complexe opperviakken ten minste drie keer af met desinfecterend middel. Gebruik een injectiespuit gevuld met een desinfecterende oplossing om de kanalen door te spoelen.
Haal de items uit de oplossing en laat leeglopen.

Laat het product weken in water voor injectie (WFI) om sporen van een desinfecterende oplossing te verwijderen.

Spoel de kanalen ten minste driemaal door met een reinigingsvloeistof (gevuld met WFI).

Verwijder het item uit het spoelwater en verwijder het overtollige water.

Herhaal de spoelprocedure zoals hierboven beschreven.

Droog het item voorzichtig met de hand af met een schone, pluisvrije doek.

Voer een visuele controle it en herhaal zo nodig de handmatige reiniging en desinfectie.
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Automatisch reiniging en desinfectie met was-/desinfectieapparaat

1. Voer vooraf een reiniging uit als dat nodig is vanwege de vervuiling van het hulpmiddel. Wees extra voorzichtig als de te reinigen items het volgende bevatten of hebben:
8. Kanalen

b, Lange blinde gaten

¢ Dekkende oppervlakken

d. Schroefdraadcomponenten

e. Ruwe opperviakken

Gebruik een was-/desinfectieapparaat dat voldoet aan EN IS0 15883 en dat op de juiste wijze is geinstalleerd, dat gekwalificeerd is en regelmatig aan onderhoud en tests wordt onderworpen.

Zorg ervoor dat de reinigingsrecipiént schoon en droog is, en dat er geen zichtbaar vreemd materiaal aanwezig is. Zorg dat het was-/desinfectieapparaat en alle services operationeel zijn.

Zorg dat het was-/desinfectieapparaat en alle services operationeel zijn.

Laad de medische hulpmiddelen in het was-/desinfectieapparaat. Plaats zwaardere hulpmiddelen onder in de manden. De producten moeten worden gedemonteerd volgens de specifieke instructies van

Orthofix, voordat ze in de manden worden geplaatst. Indien mogelijk, moeten alle onderdelen van de gedemonteerde hulpmiddelen in één houder bijeen worden gehouden.

6. Verbind kanalen met de spoelpoorten van het was-/desinfectieapparaat. Als er geen directe verbinding mogelijk is, moet u de kanalen rechtstreeks op de injectorstralen of in de injectorhulzen van de
injectorkorf plaatsen. Plaats de instrumenten in de door de wasmachineproducent aanbevolen richting in de geautomatiseerde wasmachine.

7. Vermijd contact tussen de hulpmiddelen, aangezien beweging tijdens het wassen schade aan de hulpmiddelen kan veroorzaken en de waswerking in gevaar kan brengen.

8. Plaats de medische hulpmiddelen zo dat kanalen in verticale positie staan en de blinde gaten naar beneden zijn gericht om het lekken van eventueel materiaal te bevorderen.

9. Gebruik een goedgekeurd thermisch desinfectieprogramma. Bij gebruik van alkalische oplossingen dient een neutralisatiemiddel te worden toegevoegd. Orthofix raadt aan dat alle cyclusstappen ten minste bestaan uit:

3. Reiniging vooraf gedurende 4 minuten.

b, Reiniging met de juiste oplossing. Orthofix raadt aan een reinigingsoplossing te gebruiken die is gebaseerd op een detergent met <5% anionische oppervlakte-actieve stoffen, niet-ionische
oppervlakte-actieve stoffen en enzymen, gemaakt met gedeioniseerd water, gedurende 10 min op 55°C.

¢ Neutralisatie door een basisoplossing met neutralisatiemiddel. Orthofix raadt het gebruik aan van een reinigingsoplossing gebaseerd op citroenzuur, concentratie 0,1%, gedurende 6 min.

d.  Eenlaatste spoeling met gedeioniseerd water gedurende 3 minuten.

e. Erwordt thermische desinfectie bij minimaal 90°C of 194°F (maximaal 95°C of 203°F) gedurende 5 minuten of tot AO = 3000 bereikt. Het water dat voor thermische desinfectie wordt gebruikt,
moet worden gezuiverd.

f. 40 minuten drogen bij 110°C. Wanneer het instrument een canule heeft, moet een injector worden gebruikt om het interne gedeelte te drogen.

De geschiktheid van andere oplossingen, de concentratie, de tijd en de temperatuur worden door de gebruiker gecontroleerd en gevalideerd aan de hand van het technische gegevensblad van de fabrikant van het middel.

10, Selecteer en start een cyclus volgens de aanbevelingen van de fabrikant van de wasmachine.

11, Zorg er na afloop van de cyclus voor dat alle fasen zijn uitgevoerd en alle parameters zijn bereikt,

12, Draag beschermende uitrusting en laad het was-/desinfectieapparaat uit wanneer de cyclus is voltooid.

13. Voer zo nodig het overtollige water af en droog het item af met een schone, pluisvrije doek.

14, Controleer elk hulpmiddel visueel op resterend vuil en vocht. Als er nog vuil is achtergebleven, herhaalt u het reinigingsproces zoals hierboven beschreven.

ONDERHOUD, INSPECTIE EN FUNCTIETESTS

De volgende richtlijnen worden toegepast op alle Orthofix-instrumenten die zijn gelabeld voor meervoudig gebruik. Alle hieronder beschreven functionele controles en inspecties hebben ook betrekking op de

interfaces met andere instrumenten of componenten. De onderstaande storingsmodi kunnen worden veroorzaakt door het einde van de levensduur van het product, onjuist gebruik of onjuist onderhoud. Orthofix

specificeert doorgaans niet het maximale aantal toepassingen van herbruikbare medische hulpmiddelen. De levensduur van deze hulpmiddelen is afhankelijk van vele factoren, waaronder de methode en de
duur van elk gebruik, en de behandeling tussen de toepassingen. Een zorgvuldige inspectie en een functionele test van het hulpmiddel véér gebruik is de beste methode om het einde van de levensduur van het
medische hulpmiddel te bepalen. Voor steriele hulpmiddelen is het einde van de levensduur gedefinieerd, geverifieerd en gespecificeerd met een vervaldatum.

De volgende algemene instructies gelden voor alle Orthofix-producten:

« Alle instrumenten en productonderdelen moeten visueel onder goede lichtomstandigheden worden geinspecteerd op reinheid. Als niet alle gebieden goed zichtbaar zijn, gebruikt u een
waterstofperoxideoplossing van 3% om de aanwezigheid van organische residu's te detecteren. Als er bloed aanwezig is, zullen er luchtbelletjes zichtbaar zijn. Na de inspectie moet het hulpmiddel worden
gespoeld en vocht worden afgevoerd zoals hierboven beschreven.

Als bij een visuele inspectie blijkt dat het hulpmiddel niet goed is gereinigd, herhaalt u de reinigings- en desinfectiestappen of gooit u het hulpmiddel weg.

V66r sterilisatie moeten alle instrumenten en productonderdelen visueel worden geinspecteerd op tekenen van beschadiging die het gebruik kunnen doen mislukken (zoals barsten of schade aan de
opperviakken) en moet de werking ervan worden getest. Als wordt vermoed dat een onderdeel of instrument niet naar behoren werkt, beschadigd is of verdacht lijkt, dan mag het NIETWORDEN GEBRUIKT.
Producten die niet meer duidelijk geidentificeerd of getraceerd kunnen worden door verbleking of slijtage van de productcode, UDI en partij, mogen NIETWORDEN GEBRUIKT.

Snij-instrumenten moeten worden gecontroleerd op scherpte.

Wanneer instrumenten deel uitmaken van een constructie, controleert u constructie met dezelfde onderdelen.

Smeer schamieren en bewegende delen vdr sterilisatie volgens de instructies van de fabrikant in met een olie die niet interfereert met stoomsterilisatie. Gebruik geen smeermiddel op basis van siliconen
of minerale olie. Orthofix raadt het gebruik aan van een sterk gezuiverde witte olie, die is samengesteld uit vioeibare paraffine van farmaceutische en levensmiddelenkwaliteit.

Als algemene preventieve maatregel beveelt Orthofix aan om de instructies in de operatietechniek op te volgen om schade door verkeerd gebruik te voorkomen. Voor sommige productcodes kunnen specifieke
instructies beschikbaar zijn. Deze instructies zijn aan de productcode gekoppeld en beschikbaar op een speciale Orthofix-website. Bovendien is het belangrijk om de door Orthofix voorgestelde reinigingsprocedure
te volgen om schade als gevolg van een onjuiste behandeling te voorkomen.

Nokken en bussen in de kogelgewrichten van de elleboogdistractor of GALAXY FIXATION Systeem zijn ALLEEN voor EENMALIG GEBRUIK bestemd. Zij MOETEN telkens weggegooid en vervangen worden, wanneer
een fixator wordt gereinigd na gebruik en védr sterilisatie.

VERPAKKING
Om besmetting na sterilisatie te voorkomen, raadt Orthofix aan een van de volgende verpakkingssystemen te gebruiken:

a. Verpakitems in overeenstemming met EN 150 11607, geschikt voor stoomsterilisatie, en geschikt om de instrumenten of bladen te beschermen tegen mechanische schade. Orthofix adviseert het
gebruik van een dubbele wikkel die bestaat uit trilaminaat niet-geweven stof van spunbond polypropyleen en melt-blown polypropyleen (SMS: Spunbond Meltblown Spunbond). De verpakking
moet geschikt zijn voor hulpmiddelen tot 10kg. In de Verenigde Staten moet een door de FDA goedgekeurde sterilisatieverpakking worden gebruikt en is naleving van ANSI/AAMI ST79 verplicht.
In Europa mag een sterilisatieverpakking conform EN 868-2 worden gebruikt. Vouw de wikkel om een steriele barrieresysteem te creéren volgens een 150 11607-2-gevalideerd proces.
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b, Stevige sterilisatiecontainers (zoals Aesculap JK-serie stevige sterilisatiecontainers). In Europa mag een container conform EN 868-8 worden gebruikt. Plaats geen andere systemen of instrumenten
in dezelfde sterilisatiecontainer.

Elke andere steriele barriereverpakking die niet door Orthofix is gevalideerd, moet door de individuele zorginstelling worden gevalideerd volgens de instructies van de fabrikant. Wanneer apparatuur en processen
verschillen van die welke door Orthofix zijn gevalideerd, dient de zorginstelling te controleren of de steriliteit met behulp van door Orthofix gevalideerde parameters gerealiseerd kan worden. Plaats geen andere
implantaten of instrumenten op het sterilisatieblad.

Steriliteit kan niet worden gegarandeerd bij een te vol geladen sterilisatieblad. Het totale gewicht van een verpakte instrumentenschaal mag niet meer dan 10kg zijn.

STERILISATIE

Stoomsterilisatie volgens EN 150 17665 en ANSI/AMMI ST79 wordt aanbevolen. Sterilisatietechnieken met gasplasma, droge hitte en ethyleenoxide MOETEN WORDEN vermeden aangezien deze niet zijn
gevalideerd voor Orthofix-producten. Gebruik een gevalideerd, goed onderhouden en gekalibreerd stoomsterilisatieapparaat. De stoomkwaliteit moet worden afgesteld om het proces effectief te laten verlopen.
Overschrijd nooit de maximumtemperatuur van 140°C (284°F). Stapel containers tijdens sterilisatie niet op elkaar. Steriliseren in stoomautoclaaf met een gefractioneerde pre-vacutimcyclus of zwaartekrachtcyclus
volgens de tabel hieronder:

Type stoomsterilisator Zwaartekracht Pre-vacuiim Pre-vacuiim Pre-vacuiim
Opmerkingen Niet voor gebruikinde EU |- Niet voor gebruikin deVS | WHO-richtlijnen
Minimale blootstellingstemperatuur 132°C(270°F) 132°C(270°F) 134°C (273°F) 134°C(273°F)
Minimale blootstellingstijd 15 minuten 4minuten 3 minuten 18 minuten
Droogtijd 30 minuten 30 minuten 30 minuten 30 minuten
Aantal pulsen N.v.L. 4 4 4

Orthofix raadt aan om altijd een pre-vacuimcyclus voor stoomsterilisatie te gebruiken. De zwaartekrachtcyclus is gevalideerd, maar wordt alleen aanbevolen wanneer er geen andere opties beschikbaar zijn.
De zwaartekrachtcyclus is niet gevalideerd voor sterilisatie in stijve containers, maar alleen voor wikkels.

INFORMATIE OVER REINIGINGSMIDDELEN
Orthofix heeft de volgende reinigingsmiddelen gebruikt tijdens de validatie van deze aanbevelingen voor herverwerking. Deze reinigingsmiddelen worden niet op volgorde van voorkeur genoemd met betrekking
tot andere beschikbare reinigingsmiddelen die naar tevredenheid kunnen presteren:

Voor handmatige voorreiniging: Neodisher MediZym-concentratie van 2%

Voor handmatige reiniging: Neodisher MediClean-concentratie van 2%

Voor geautomatiseerde reiniging: Neodisher MediClean-concentratie van 0,5%

OPSLAG
Bewaar gesteriliseerde instrumenten in de sterilisatieverpakking in een droge en schone ruimte op kamertemperatuur.

DISCLAIMER

De hierboven vermelde instructies zijn gevalideerd door Orthofix srl als echte beschrijving voor (1) het verwerken van een hulpmiddel voor eenmalig gebruik en een hulpmiddel voor meervoudig gebruik voor
het eerste klinische gebruik en (2) het verwerken van een hulpmiddel voor meervoudig gebruik voor zijn hergebruik. Het blijft de verantwoordelijkheid van de verwerkende persoon om te verzekeren dat de
herverwerking, zoals in werkelijkheid uitgevoerd met behulp van de uitrusting, de materialen en het personeel in de herverwerkingsfaciliteit, het gewenste resultaat behaalt. Hiervoor is gewoonlijk validatie
en routinematige controle van het proces nodig. De reinigings-, desinfectie- en sterilisatieprocedures moeten naar behoren worden geregistreerd. Elke afwijking door de verwerkende persoon van de verstrekte
instructies moet naar behoren worden beoordeeld op effectiviteit en mogelijke negatieve gevolgen, en moet ook naar behoren worden geregistreerd.

AANVULLENDE INFORMATIE

INFORMATIE VOOR DE PATIENT

De medische professional informeert de patiént dat het medische hulpmiddel geen normaal gezond bot repliceert en adviseert hem/haar over het juiste gedrag na de implantatie. De patiént mag niet te vroeg
beginnen met het dragen van objecten, mag geen zware objecten dragen en mag niet te veel activiteiten uitvoeren. De medische professionalinformeert de patiént over alle bekende of mogelijke beperkingen met
betrekking tot de blootstelling aan redelijkerwijs te verwachten externe invloeden of omgevingscondities en bij het ondergaan van specifiek diagnostisch onderzoek, evaluaties of therapeutische behandeling na
implantatie. De medische professional informeert de patiént over de noodzaak van periodieke medische follow-up en over de mogelijke verwijdering van het medische hulpmiddel in de toekomst. De medische
professional waarschuwt de patiént voor de chirurgische en restrisico's en informeert hem/haar over mogelijke ongewenste voorvallen. Niet bij elke chirurgische behandeling wordt een geslaagd resultaat bereikt.
Er kunnen zich op ieder moment nog complicaties voordoen door onjuist gebruik, om medische redenen of door een fout in het implantaat waardoor er opnieuw chirurgisch moet worden ingegrepen om het
implantaat te verwijderen of te vervangen. De medische professional instrueert de patiént om ongewone veranderingen aan de operatieplaats of in de werking van het hulpmiddel bij de chirurg te melden.

KENNISGEVING VAN ERNSTIGE INCIDENTEN
Rapporteer emstige incidenten waarbij hulpmiddelen zijn betrokken bij Orthofix Sl en bij het toepasselijke bestuursorgaan waarmee de gebruiker en/of de patiént verbonden is.

OPGELET: De federale wetgeving in de V.S. beperkt de verkoop van dit apparaat tot verkoop door of op voorschrift van een arts.

CONTACT MET FABRIKANT
Neem contact op met uw plaatselijke Orthofix-vertegenwoordiger voor meer informatie en bestellingen.

De onderstaande symbolen kunnen al dan niet van toepassing zijn op een specifiek product: raadpleeg het label van het product voor toepasselijkheid.
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Symbool Beschrijving
Medisch hulpmidde
D}] ﬁ (onsultinstructies voor gebruik or consult electronic Opgelet: Raadpleeq de instructies voor gebruik voor
instructies voor gebruik. belangrijke waarschuwingen
Opmerking van Orthofix: na het
Eenmalig gebruik. Niet hergebruiken gebruik op (de behandeling van)
de patiént volgens de voorschriften weqwerpen

Steriel. Gesteriliseerd door bestraling.

Niet-steriel

Dubbel steriel barrieresysteem

(atalogusnummer Batchcode

Uiterste gebruiksdatum (jaar-maand-dag)

€ 0123

(E-markering conform toepasselijke Europese richtlijnen/voorschriften voor medische hulpmiddelen

Fabricagedatum Fabrikant

Niet gebruiken, indien de verpakking beschadigd is en instructies voor gebruik raadplegen

Symbool voor MRI-compatibiliteit. Er is aangetoond dat het item geen bekend risico vormtin de opgegeven MRI-
omgeving onder de opgegeven voorwaarden voor gebruik

Rx Only

Opgelet: De federale wetgeving in de VS beperkt de verkoop van dit systeem tot verkoop
door of op voorschrift van een arts

Unieke product identificatiecode
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PQGAL P 12/27 (0424644) . . .
pT Galaxy Fixation (€.

System

As instrugdes de uso (IFU) estao sujeitas a alteracdes; a versao mais atual de cada IFU esta sempre disponivel on-line
Informacgao importante - leia antes do uso

Esta instrugdo de uso (IFU) NAO se aplica ao mercado dos EUA.

Confira também o folheto PQSCR (versdo D ou mais recente) para dispositivos implantaveis e instrumentos relacionados e PQRMD para dispositivos médicos reutilizaveis

SISTEMA DE FIXACAO GALAXY™ - GALAXY FIXATION GEMINI™

il © orTHOFIX

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

INFORMAGAO SOBRE 0 DISPOSITIVO MEDICO

DESCRICAO
A GALAXY FIXATION FAMILY (GALAXY FIXATION doravante) inclui os sequintes sistemas:
Sisterna GALAXY FIXATION ™, GALAXY FIXATION ™ punho, GALAXY FIXATION ™ ombro, GALAXY FIXATION ™ cotovelo e GALAXY FIXATION GEMINI ™.

0 GALAXY FIXATION é um fixador externo modular que consiste de uma série de componentes que compdem o montagem externo. O montagem externo € conectado a0 0sso por meio de pinos 6sseos.
0 GALAXY FIXATION pode ser usado como um sistema hibrido em conjunto com fixadores externos circulares da Orthofix e fios de Kirschner. A aplicacdo e remocao do GALAXY FIXATION podem ser efetuadas
com instrumental ortopédico geral da Orthofix.

FINALIDADE E INDICACOES
FINALIDADE
0 GALAXY FIXATION tem a finalidade de proporcionar fixacdo 6ssea.

INDICACOES DE USO

0 GALAXY FIXATION é indicado para:
Fraturas, ndo unido/pseudoartrose, defeitos de tecidos moles de 0ssos longos
Fraturas pélvicas estaveis verticalmente ou como tratamento suplementar de fraturas pélvicas instdveis verticalmente
Luxacdes do cotovelo, rigidez, contraturas

CONTRAINDICACOES
NAQ UTILIZE o GALAXY FIXATION se um candidato a cirurgia exibir sinais ou tiver predisposicdo para qualquer uma das sequintes contraindicacdes:
Condicdes mentais ou fisioldgicas em que se recusem ou sejam incapazes de sequir as instrucdes de cuidados pos-operatérios
(Osteoporose™ severa
Diabetes mellitus severa e mal controlada
Vascularizacdo comprometida
Infeccdes prévias
Malignidade na drea fraturada
Reagdes suspeitas ou documentadas de sensibilidade ao metal
Déficit neuromuscular ou quaisquer condicdes médicas que influenciam o processo de cura
HIV positivo
Reacdes suspeitas ou documentadas de sensibilidade ao metal
pois isso pode resultar em falha do tratamento na populacdo a que se destina.

* Conforme definido pela Organizacdo Mundial de Satde: "Valores de densidade mineral dssea com desvios padrao de 2.5 ou mais abaixo do pico médio de massa dssea (em adultos jovens, sauddveis),
na presenca de uma ou mais fraturas por fragilidade."

PACIENTES PREVISTOS

A selecéo adequada do paciente e a capacidade do paciente de sequir as instrucBies médicas e o regime de tratamento prescrito tém grande influéncia sobre os resultados. £ importante fazer a triagem dos
pacientes e escolher a melhor terapia considerando-se os requisitos e as limitagdes. O GALAXY FIXATION destina-se a pacientes adultos e pedidtricos, com excecdo de recém-nascidos.
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USUARIOS PREVISTOS
0 produto deve ser utilizado apenas por profissionais de satide (HCP), que devem ter total conhecimento dos procedimentos ortopédicos apropriados e estar familiarizados com os dispositivos, instrumentos
e procedimentos cirtirgicos (incluindo aplicagdo e remogdo).

OBSERVACOES DE USO - REMOCAO DE IMPLANTES
Apos a conclusdo do tratamento com fixagdo externa, o implante deve ser removido. O profissional de satide deve considerar a remogdo prematura em caso de eventos adversos.

AVISO LEGAL
0 profissional de satide é totalmente responsavel pela selecdo do tratamento apropriado e do dispositivo relevante para o paciente (incluindo cuidados pés-operatérios).

MATERIAL
Os implantes sdo feitos de um material proprio para implantes especificado na etiqueta do produto.

Os componentes do GALAXY FIXATION sdo feitos dos sequintes materiais:

COMPONENTE MATERIAL

(abegal Titanio, aco inoxiddvel, aluminio, PEEK, PPSU
Barra Composto de fibra de carbono ou titanio
Fio/Pino/Parafuso Aco inoxidével

Dobradica do cotovelo | Aco inoxiddvel, Aluminio, PEI

Médulo para punho Aluminio, aco inoxiddvel, PEEK, borracha sintética
Poste Aco inoxiddvel
ADVERTENCIAS

-« Aestabilizacdo da fratura deve ocorrer conforme sua reducdo correta.

O cabecal dever ser fechado primeiro manualmente, girando o anel de metal no sentido hordrio antes de travd-lo firmemente ajustando os excéntricos com a chave T universal ou com uma chave Allen
de 5mm.

O cabecal grande, cabegal médio, cabecal pequeno, médulo de punho, cabegal de bloqueio do fio, dobradica do cotovelo, cabegal de transicao grande-médio, cabecal multipinos pequeno - longo, cabegal
multipinos pequeno - curto, cabecais universais Gemini e cabecais padrao Gemini ndo podem ser desmontados.

-« Acompressao jamais é recomendada em fraturas recentes.

- Dependendo das descobertas clinicas e radioldgicas, o cirurgido deve decidir sobre o nimero de barras e pinos dsseos para obter a estabilidade apropriada da estrutura.

- Todos os equipamentos devem ser cuidadosamente examinados antes do uso, para assequrar condicdes de trabalho adequadas. Se um componente ou instrumental apresentar algum sinal de defeito,
dano ou risco, NAO DEVE SER USADO.

« Ofixador deve ser aplicado a uma distancia suficiente da pele para permitir o inchaco pds-operatério e para limpeza, lembrando que a estabilidade do sistema depende da distancia entre o fixador e 0 05s0.

« Seofixador estiver situado a uma distancia de mais de 4cm do 0sso, o cirurgido deve decidir sobre o nimero necessario de barras e pinos 6sseos para obter a estabilidade apropriada da montagem.

« Oscomponentes podem ndo ser intercambidveis entre todos os sistemas de fixacdo da Orthofix. Consulte os quias individuais da técnica cirtirgica sobre os componentes intercambidveis.

- Antes de introduzir os componentes do GALAXY FIXATION no ambiente de RM, leia atentamente a secio INFORMACOES DE SEGURANCA DE IRM contidas neste folheto.

- Estedispositivo ndo foi aprovado para fixacdo nem ligacdo por meio de pinos aos elementos posteriores (pediculos) da coluna cervical, tordcica ou lombar.

GALAXY FIXATION OMBRO

« Apontadofio roscado deve estar na drea subcondral da cabeca umeral

- Duranteainsercdo do fio, use o fio-quia para evitar danos no fio e prevenir a colisdo com tecidos moles e/ou articulagdes. Apéds a insercdo do fio, verifique a funcdo articular
- Fiosroscados de 2.5mm sdo usados com o cabegal de blogueio de fio

- Oprimeiro fio roscado deve ser inserido sempre no centro da cabeca umeral para ser direcionado para seu dpice

PRECAUCOES

« Antes da utilizacdo do fixador, assegure-se de que as presilhas estejam completamente frouxas

« Aestabilidade da estrutura precisa ser verificada intraoperativamente antes do paciente sair da sala de cirurgia

« Ocdirurgido deve avaliar a integridade do mecanismo nas visitas de acompanhamento

- Em pacientes submetidos a distracdo do calo, 0 0ss0 regenerado deve ser verificado regularmente e monitorado radiologicamente
- Paragarantir o travamento correto do cabecal multipinos, use sempre dois pinos e certifique-se de que tenham o mesmo diametro
« Durante e apds a insercdo, garanta o posicionamento correto dos implantes mediante intensificacdo da imagem

DISTRATOR DE COTOVELO
+ Aentidade de distracdo do cotovelo deve ser verificada mediante intensificador de imagem
- Eobrigatdrio expor o nervo ulnar antes da distracdo

Todos os dispositivos da Orthofix devem ser usados junto com seus implantes, componentes, acessérios e instrumentacdo correspondentes da Orthofix, sequindo a técnica cirdrgica recomendada pelo

fabricante. A Orthofix ndo garante a seguranca e a eficacia do GALAXY FIXATION quando usado em conjunto com dispositivos de outros fabricantes ou com outros dispositivos da Orthofix, se nao for indicado
especificamente na técnica drdrgica.
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POSSIVEIS EVENTOS ADVERSOS
+ Danos aos tecidos circundantes devido a trauma cirdrgico
Infeccdo superficial
Infeccdo profunda
Sindrome compartimental
Contratura, luxacdo ou instabilidade da articulagdo ou perda da amplitude de movimento.
Consolidacdo prematura do 0sso durante a osteogénese de distracao
Nao unido, retardo da unido ou ma uniao
Fratura 6ssea durante ou apds o tratamento
Dobramento, quebra ou migracdo do dispositivo
Deformidades residuais, persisténcia ou recorréncia da condicao inicial sujeita a tratamento
Perda de fixacdo
Reoperacdo para substituir um componente ou toda a configuracdo da estrutura
Dor, desconforto ou sensaces anormais devido a presenca do dispositivo
Rigidez no local da cirurgia
Alteracdes artriticas
Ossificacdo heterotdpica
Complicacdes na cicatrizacdo de feridas
Sindrome complexa de dor regional
Cirurgia adicional para defeitos de tecidos moles
Eventos causados por riscos intrinsecos associados a anestesia e a cirurgia

Ndo se obtém um resultado bem-sucedido em todos os casos cirdrgicos. Podem ocorrer complicacdes adicionais a qualquer momento devido ao uso inadequado, a razoes médicas ou a falha do dispositivo que
exijam reintervencdo cirdrgica para remover ou substituir o dispositivo médico. Os procedimentos pré-operatérios e operatérios, incluindo o conhecimento das técnicas cirdrgicas e a selecdo e colocacdo adequada
do dispositivo, sao consideracdes importantes na utilizagdo bem-sucedida do dispositivo pelo profissional de satde.

INFORMAGOES DE SEGURANCA SOBRE IRM (Imagiologia por ressonancia magnética)

FIXADOR GALAXY

(aso vocé esteja construindo uma montagem adequada para ambientes de ressonancia magnética, a montagem deve ser acompanhada por um Cartdo de Paciente IRM. O Cartdo de Paciente MRI estd disponivel
para download em ifu.orthofix.it. E responsabilidade do médico fornecer o Cartdo de Paciente IRM ao paciente.

Fora do tubo de IRM

Informagdes de seguranca sobre [RM
Uma pessoa com o GALAXY FIXATION pode ser submetida com sequranca a exames de varredura sob as sequintes condicdes. O ndo cumprimento destas condicBes pode resultar em lesdes graves.
CUIDADO: Todos os componentes do GALAXY FIXATION devem estar fora do tubo para evitar o risco de aquecimento excessivo por RF.

Nome do dispositivo GALAXY FIXATION

Intensidade do campo magnético 1.5T ou3.0T
estatico (Bo)

Gradiente mdximo do campo espacial | 15T/m ou 1500gauss/cm

Excitacdo por RF Circularmente polarizada (CP)

Tipo de bobina de transmissdo de RF | Bobinas de RF de volume integral

Modo de operacdo Modo de operacdo de primeiro nivel

TAE mdxima de corpo inteiro 4W/kg (modo de controle de primeiro nivel)

TAE mdxima de cabeca 3.2W/kg (modo de controle de primeiro nivel)

Duracdo do exame TAE média de corpo inteiro de 2W/kg por 60 minutos de RF continua com menos de 2 graus Celsius de aumento de temperatura.

Artefato de imagem de RM A presenca deste implante pode produzir um artefato de imagem.

Posicionamento do dispositivo Os componentes GALAXY FIXATION ndo devem se estender para o tubo de IRM. Portanto, é contraindicado realizar exames de RM em partes do corpo onde

0 GALAXY FIXATION estd localizado.

Testes ndo clinicos demonstraram que os componentes do GALAXY FIXATION sdo adequados para ambientes de RM e estdo etiquetados como "MR Conditional" (adequados para ambientes de ressonancia
magnética) de acordo com a terminologia especificada na "Prética padrao da ASTM F2503 para etiquetar dispositivos médicos e outros itens em ambientes de ressonancia magnética".
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Informagoes sobre deslocamento

0 GALAXY FIXATION ndo apresentard danos nem riscos adicionais a um paciente no ambiente de ressondncia magnética de 1.5Tesla e 3Tesla quanto a atracdo translacional ou migracdo e torque.

INFORMAGOES DE SEGURANCA SOBRE RESSONANCIA MAGNETICA

Informacoes sobre aquecimento

Foram realizados testes experimentais e modelagem computacional abrangentes sobre eletromagnetismo nos sequintes sistemas:

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

3Tesla/128MHz: Excite, HDx, Software 14X.M5, General Electric Healthcare, Milwaukee, W1, Scanner de campo horizontal, com blindagem ativa para determinar o pior aquecimento em sete configuracdes
do GALAXY FIXATION. A partir desses estudos, concluiu-se que, assim que a estrutura inteira de fixagdo externa ficar visivel fora do tubo de IRM, o aquecimento méximo € inferior a 2°C. Em testes nao
dinicos, as piores situacdes produziram os sequintes aumentos de temperatura durante uma IRM sob as condicoes médicas mencionadas acima:

Sistema de Fixacdo Galaxy Sistema 1.5Tesla | Sistema 3.0Tesla
Minutos de varredura 15 15

Valores medidos de calorimetria, média corporal total - SAR (W/kg) | 2.2W/Kg 2.5W/Kg

A temperatura mais elevada atinge menos do que (°C) 2°C 2°C

Observe que as mudangas de temperatura informadas aplicam-se aos sistemas de ressonancia magnética designados e as caracteristicas usadas. Se for usado outro sistema de RM, as alteracdes na temperatura

podem variar, mas espera-se que sejam minimas o suficiente para que o exame seja sequro, desde que todos os componentes do GALAXY FIXATION estejam fora do tubo de RM.

Sob as condigdes de exame definidas acima, as montagens do GALAXY FIXATION™ Punho produzem um aumento de temperatura maximo de 1°Capds 15 minutos de exames continuos.

Seguranca do paciente em RM

AIRM em pacientes com GALAXY FIXATION s6 pode ser realizada de acordo com estes parametros. Nao é permitido realizar a varredura do GALAXY FIXATION diretamente. Utilizar outros parametros, o IRM pode causar
ferimentos graves no paciente. Quando o GALAXY FIXATION for usado juntamente com outros sistemas de fixacdo externos, saiba que esta combinagdo ndo foi testada no ambiente de RM e, portanto, pode ocorrer

elevado aquecimento e causar ferimentos graves no paciente. Dado que o elevado aguecimento in vivo ndo pode ser eliminado, é necessério estar em contato e monitorar de perto o paciente durante o exame.

Interrompa imediatamente o exame caso o paciente relate estar sentindo queimadura ou dor.
0 GALAXY FIXATION pode ser usado com sequranca em exames de IRM somente quando usar os sequintes componentes para a constru¢do da estrutura:

(¥os sequintes componentes sdo listados na configuracao ndo estéril. Considere que as mesmas informacdes e desempenho de IRM sdo aplicaveis aos mesmos componentes na configuracdo estéril, se disponiveis

(nimero de cddigo precedido de 99-, ex.: 99-93030))

HASTES*
Codigo  Descricao

CABECAIS*
Codigo  Descricao

932100 Barra 100mm de comprimento, diametro 12mm

93010 (abecal grande

932150 Barra 150mm de comprimento, didmetro 12mm

93110 (abegal médio

932200 Barra 200mm de comprimento, diametro 12mm

93310 (abegal pequeno

932250 Barra 250mm de comprimento, didmetro 12mm

93020 (abegal multipinos

932300 Barra 300mm de comprimento, diametro 12mm

93030 (abegal de transicdo grande-médio

932350 Barra 350mm de comprimento, diametro 12mm

93120 (abecal multipinos médio

932400 Barra 400mm de comprimento, diametro 12mm

93040 (abecal multipinos duplo longo

99-932450  Barra 450mm de comprimento, didmetro 12mm, esterilizada

93140 Cabegal multipinos duplo médio

99-932500  Barra 500mm de comprimento, didmetro 12mm, esterilizada

99-932550  Barra 550mm de comprimento, didmetro 12mm, esterilizada

DOBRADICA DO COTOVELO*

99-932600  Barra 600mm de comprimento, diametro 12mm, esterilizada

Codigo Descricao

99-932650  Barra 650mm de comprimento, diametro 12mm, esterilizada

93410 Dobradica do cotovelo

939100 Barra 100mm de comprimento, didmetro 9mm

939150 Barra 150mm de comprimento, didmetro 9mm

939200 Barra 200mm de comprimento, didmetro 9mm

GALAXY PUNHO*

939250 Barra 250mm de comprimento, didmetro 9mm

Codigo  Descricao

939300 Barra 300mm de comprimento, didmetro 9mm

93320 (abecal multipinos pequeno - LONGO

936060 Barra 60mm de comprimento, didmetro 6mm

93330 (abecal multipinos pequeno - CURTO

936080 Barra 80mm de comprimento, didmetro 6mm

93350 Médulo para punho

936100 Barra 100mm de comprimento, didmetro 6mm

936120 Barra 120mm de comprimento, didmetro 6mm

936140 Barra 140mm de comprimento, didmetro 6mm

936160 Barra 160mm de comprimento, didmetro 6mm

936180 Barra 180mm de comprimento, didmetro 6mm

936200 Barra 200mm de comprimento, didmetro 6mm
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PINOS OSSEOS XCALIBER* PINOS OSSE0S*

Codigo @dahaste @darosca Comprimentototal Comprimento da rosca Cédigo  @dahaste @darosca Comprimentototal Comprimento da rosca
912630 6 6-56 260 30 10190 6 45-35 70 20
912640 6 6-56 260 40 10191 6 45-35 80 20
912650 6 6-56 260 50 10108 6 45-35 80 30
912660 6 6-56 260 60 10135 6 45-35 100 20
912670 6 6-56 260 70 10136 6 45-35 100 30
912680 6 6-56 260 80 10105 6 45-35 100 40
912690 6 6-56 260 90 10137 6 45-35 120 20
911530 6 6-56 150 30 10138 6 45-35 120 30
911540 6 6-56 150 40 10106 6 45-35 120 40
911550 6 6-56 150 50 35100 4 33-3 70 20
911560 6 6-56 150 60 35101 4 33-3 80 35
911570 6 6-56 150 70

911580 6 6-56 150 80

911590 6 6-56 150 90

Cédigo @ dahaste @darosca Comprimento total Comprimento da rosca

M310 3 3-25 50 18

M3 3 3-25 60 20

M312 3 3-25 60 25

M313 3 3-25 60 30

M321 3 3-25 70 15

M314 3 3-25 70 20

M315 3 3-25 70 25

M316 3 3-25 70 30

M317 3 3-25 100 30

Os componentes do Sistema de Fixacdo Galaxy Orthofix nao listados acima ndo foram testados em
termos de aquecimento, migracdo ou artefato de imagem no ambiente de RM, e a sua sequranca é
desconhecida. Submeter um paciente que tenha uma estrutura que inclua esses componentes a um

exame pode resultar em lesdes.

PINOS TRANSFIXANTES*

Codigo  Descricao

1-92050  PINO DETRANSFIXACAQ SS L260MM D4MM ROSCA DSXL50MM QC
1-92080  PINO DE TRANSFIXACAO SS L260MM D4MM ROSCA DSXL8OMM QC
1-93050  PINO DE TRANSFIXACAO 50 MM QC

1-93080  PINO DE TRANSFIXACAO 80 MM QC

CABECAIS GEMINI*

Codigo Descricao

94100 CABECAL UNICO UNIVERSAL DO GALAXY FIXATION GEMINI

99-94010  CABECAL UNICO ESTERILIZADO DO GALAXY FIXATION GEMINI

99-94030  CABECAL UNICO TRANSICIONAL ESTERILIZADO DO GALAXY FIXATION GEMINI
94200 CABECAL MULTIPINO UNIVERSAL DUPLO DO GALAXY FIXATION GEMINI
99-94040  CABECAL MULTIPINO DUPLO ESTERILIZADO DO GALAXY FIXATION GEMINI
99-94140  CABECAL MULTIPINO DUPLO MEDIO ESTERILIZADO DO GALAXY FIXATION GEMINI
94300 CABECAL MULTIPINO UNIVERSAL DO GALAXY FIXATION GEMINI

99-94020  CABECAL ESTERILIZADO MULTIPINO DO GALAXY FIXATION GEMINI

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

Cédigo @dahaste @darosca Comprimento total Comprimento da rosca

941625 6 6 180 2% 942535 6 5 260 35
941635 6 6 180 35 942545 6 5 260 45
941640 6 6 180 0 942550 6 5 260 50
941645 6 6 180 75 942560 6 5 260 60
941650 6 6 180 50 942570 6 5 260 70
941660 6 6 180 60 942580 6 5 260 80
941630 6 6 180 30 944540 6 5 150 40
941690 6 6 180 90 943420 6 4 100 20
94265 6 6 260 % 943430 6 4 100 30
94630 6 6 260 30 943440 6 4 100 40
942645 6 6 260 %5 944440 6 4 120 40
942650 6 6 260 50 945420 6 4 150 20
942660 6 6 260 60 945425 6 4 150 25
94670 6 6 260 70 945430 6 4 150 30
94155 6 5 180 % 946420 6 4 180 20
941530 6 5 180 30 946430 6 4 180 30
941535 6 g 180 35 946440 6 4 180 40
941560 6 B 180 60 948320 4 3 120 20
941570 6 5 180 70 948325 4 3 120 25
942505 6 g 260 % 948330 4 3 120 30
942530 6 3 260 30 948335 4 3 120 35

Sistema Hibrido TL-HEX GALAXY FIXATION

0 Sistema Hibrido TL-HEX GALAXY FIXATION ndo foi avaliado quanto a sequranca e compatibilidade no ambiente de RM (ressondncia magnética). Os testes de aquecimento, migracdo ou artefatos de imagem
ndo foram realizados no ambiente de ressonancia magnética. A seguranca do Sistema Hibrido TL-HEX GALAXY FIXATION no ambiente de ressonancia magnética é desconhecida. Submeter um paciente que
tenha este dispositivo ao exame pode resultar em lesdes.

Sistema hibrido DE GALAXY FIXATION TL-EVO

0 Sistema hibrido TL-EVO GALAXY FIXATION foi avaliado quanto a sequranca e compatibilidade no ambiente de RM (ressonancia magnética).

Fora do tubo de IRM

Informacdes de sequranca sobre IRM

Uma pessoa com o sistema hibrido TL-EVO GALAXY FIXATION pode ser submetida com seguranga a exames de varredura sob as sequintes condigdes. O ndo cumprimento destas condicdes pode resultar em leses graves.
CUIDADO: Todos os componentes do sistema hibrido TL-EVO GALAXY FIXATION devem estar fora do tubo para evitar o risco de aquecimento excessivo por RF.

Nome do dispositivo Sistema hibrido de GALAXY FIXATION TL-EVO
Intensidade do campo magnético estatico (Ba) 1.5Tou 3.0T
Gradiente mdximo do campo espacial 15T/m ou 1500gauss/cm

Excitacdo por RF

Circularmente polarizada (CP)

Tipo de bobina de transmissdo de RF

Bobinas de RF de volume integral

Modo de operacdo

Modo de operacdo de primeiro nivel

TAE mdxima de corpo inteiro

4W/kg (modo de controle de primeiro nivel)

TAE mdxima de cabeca

3.2W/kg (modo de controle de primeiro nivel)

Duracdo do exame

TAE média de corpo inteiro de 2W/kg por 60 minutos de RF continua com menos de 2 graus Celsius de aumento de temperatura.

Artefato de imagem de RM

A presenca deste implante pode produzir um artefato de imagem.

Posicionamento do dispositivo

0s componentes do sistema hibrido TL-EVO GALAXY FIXATION ndo devem se estender para o tubo de IRM. Portanto, é contraindicado realizar exames
onde o sistema hibrido TL-EVO GALAXY FIXATION esté localizado.

Testes ndo clinicos demonstraram que os componentes do kit para sistema hibrido TL-EVO GALAXY FIXATION sdo adequados para ambientes de ressonancia magnética de acordo com a terminologia especificada
na Prdtica padrdo da ASTM F2503 para etiquetar aparelhos médicos e outros itens em ambientes de ressondncia magnética.
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0 Sistema hibrido TL-EVO GALAXY FIXATION pode ser usado com sequrana em exames de IRM somente quando usar os sequintes componentes TL-EVO para a construgdo da montagem:

Codigo  Descricao

99-882140  TRUELOK EVO, ANEL MODULAR 5/8 RX D140MM ESTERILIZADO
99-882160  TRUELOK EVO, ANEL MODULAR 5/8 RX D160MM ESTERILIZADO
99-882180  TRUELOK EVO, ANEL MODULAR 5/8 RX D180MM ESTERILIZADO
99-882200  TRUELOK EVO, ANEL MODULAR 5/8 RX D200MM ESTERILIZADO
99-885000  PORCA TRUELOK EVO COM ARRUELA ESTERILIZADA

99-885001  PARAFUSO FIXA FIO TRUELOK EVO ESTERILIZADO

99-885002  PARAFUSO DE FIXAQAO DE MEIA HASTE TRUELOK EVO 8 MM ESTERILIZADO
99-885003  PARAFUSO C16.5MM TRUELOK EVO ESTERILIZADO

99-885004  POSTE DE 2 FUROS TRUELOK EVO ESTERILIZADA

99-885005  POSTE DE 3 FUROS TRUELOK EVO ESTERILIZADA

99-885006  POSTE DE 4 FUROS TRUELOK EVO ESTERILIZADA

99-885007  PARAFUSO DE FIXAQZ\O DE MEIA HASTE TRUELOK EVO ESTERILIZADO
54-1215 FIO PONTA DE BAIONETA COM OLIVA

54-1216 FIO PONTA DE BAIONETA SEM OLIVA

93031 POSTE L50 DE CONEXAO GALAXY TL-HEX

BENEFICIOS CLINICOS ESPERADOS E CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO DO DISPOSITIVO
BENEFICIOS CLINICOS ESPERADOS
Para fixacdo de fraturas tempordrias e definitivas
Foi projetado para fornecer os recursos multifuncionais de um fixador externo para cirurgias traumatoldgicas e reconstrutivas modernas
0 sistema engloba a facilidade de uso em o0ssos longos pequenos e grandes
Reduzir a fratura ou a articulagdo com a finalidade de restaurar o alinhamento facilmente
Obter estabilidade com o uso eficiente de pinos 6sseos, barras e cabegal
Facilitar a aplicacdo para facil reducdo da fratura

GALAXY PUNHO
Permitir a aplicacdo para sintese interna combinada

GALAXY FIXATION OMBRO

Baixa taxa de complicacdes: O GALAXY FIXATION OMBRO reduz significativamente a migragdo e recuo do pino em comparagdo com a fixacdo tradicional

Simples, padronizado e reproduzivel

Minimamente invasivo: reducdo percutanea. Fixacdo de fratura com seis fios estabilizados externamente com componentes GALAXY FIXATION OMBRO

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO DO DISPOSITIVO
Montagem facil e rdpida
Flexibilidade de uso (facilidade de uso)
Kits esterilizados versdteis, componentes em embalagens individuais e estéreis, bandejas de instrumentos e implantes
Rapido: pinos dsseos autoperfurantes cilindricos com didmetros de rosca de 4 e 5mm para se ajustar a anatomia pedidtrica de forma adequada
Compatibilidade com os dispositivos de fixacdo externa monolateral e circular da Orthofix
Radiotransparente
(abegais para colocacdo de pino independente
Possibilita a conexao fdcil e estével de uma barra e um pino dsseo ou de duas barras
Coloca os pinos onde as condicdes do osso e tecidos moles o permitam

GALAXY PUNHO
Opcdo de mobilizagdo da articulacdo (até +/- 40°)
Permite a flexdo controlada e limitada da articulaao

GALAXY COTOVELO
Dobradica radiotransparente que permite a fécil localizacdo do centro de rotacdo do cotovelo, flexo-extensdo e distracdo micrométrica
Técnica de segmentacdo ndo invasiva
Dobradica radiotransparente que permite a féil localizacdo do centro de rotacdo do cotovelo

GALAXY FIXATION OMBRO
Estével

INFORMAGOES ESPECIFICAS SOBRE 0 DISPOSITIVO
Equipamentos adicionais podem ser necessdrios para a aplicagdo e remocdo da fixacdo, tais como serras de pinos e perfurador
Dependendo do tipo de fratura, podem ser necessarias técnicas de fixacdo adicionais
No cabegal multipinos, insira no minimo dois pinos nas sedes mais externas, se possivel, para aumentar a estabilidade da montagem
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Sistemna Hibrido TL-HEX GALAXY
0s POSTES DE CONEXAQ GALAXY TL-HEX permitem a montagem de estruturas hibridas e sdo compativeis com TrueLok, TL-HEX e GALAXY FIXATION
Para obter informacdes médicas adicionais importantes, consulte as instrucdes de uso de PQTLK
(aso 0 TL seja a opcao preferida ao TL-HEX, é necessario usar dois anéis conectados um ao outro na parte proximal da estrutura

Sistema hibrido de GALAXY FIXATIONTL-EVO
0s POSTES DE CONEXAQ GALAXY TL-HEX permitem a montagem de estruturas hibridas e sao compativeis com TL-EVO e GALAXY FIXATION.
Para obter informagdes médicas adicionais importantes, consulte as instrucdes de uso de PQEVO.

RISCOS DEVIDO A REUTILIZAGAO DO DISPOSITIVO DE "USO UNICO"
Dispositivo implantavel*
0 dispositivo* implantavel de "USO UNICO" da Orthofix é identificado através do simbolo "@” indicado no rétulo do produto. Apds ser removido do paciente, o dispositivo implantavel* deve ser descartado.
A reutilizacao de dispositivo implantdvel* apresenta riscos de contaminacdo para os usudrios e pacientes. A reutilizagdo de dispositivo implantével* ndo garante o desempenho mecanico e funcional original,
comprometendo a eficicia dos produtos e criando riscos para a satide dos pacientes.

(*) Dispositivo implantdvel: qualquer dispositivo destinado a ser total/parcialmente introduzido no corpo humano através de intervencdo cirdrgica e destinado a permanecer no local apds o procedimento por
pelo menos 30 dias é considerado um dispositivo implantavel.

Dispositivo nao implantavel
0 dispositivo ndo implantavel de "USO UNICO" da Orthofix é identificado através do simbolo @’ exibido no rétulo ou indicado nas "Instrucdes de Uso" fornecidas com os produtos. A reutilizacdo de um
dispositivo ndo implantavel de "USO UNICO" no garante o desempenho mecanico e funcional original, comprometendo a eficacia dos produtos e criando riscos para a satide dos pacientes.

PRODUTOS ESTERILIZADOS E NAO ESTERILIZADOS
0s dispositivos da Orthofix séo fornecidos como ESTERILIZADOS ou NAQ ESTERILIZADOS, e sdo rotulados como tais. No caso de produtos ESTERILIZADOS, a integridade, a esterilidade e o desempenho do produto
530 assequrados apenas se a embalagem estiver intacta. Nao use se a embalagem estiver danificada, aberta involuntariamente ou se algum componente apresentar algum sinal de defeito, dano ou risco.
0s produtos fornecidos NAQ ESTERILIZADOS requerem limpeza, desinfeccdo e esterilizacdo antes do uso, de acordo com os procedimentos relatados nas instruges a sequir.

INSTRUCOES PARA PROCESSAMENTO E REPROCESSAMENTO
Essas instrugdes de reprocessamento foram escritas de acordo com a 15017664 e validadas pela Orthofix em conformidade com as normas internacionais. E de responsabilidade do estabelecimento de satde
garantir que o reprocessamento seja realizado de acordo com as instrucdes fornecidas.

Adverténcias
0s dispositivos rotulados "APENAS PARA USO UNICO" podem ser reprocessados varias vezes antes do primeiro uso clinico, mas ndo devem ser reprocessados para reutilizagdo.
0s dispositivos de uso tnico NAO DEVEM SER REUTILIZADOS, pois ndo foram projetados para ter o desempenho pretendido apds o primeiro uso. As alteragdes nas caracterfsticas mecanicas, fisicas ou
quimicas introduzidas sob condicdes de uso repetido, limpeza e re-esterilizacdo podem comprometer a integridade do projeto e/ou material, levando a diminuicdo da seguranca, do desempenho e da
conformidade com as especificacdes relevantes. Consulte a etiqueta do dispositivo para identificar casos de uso tnico ou mdltiplo e/ou liberacao de limpeza e re-esterilizagdo.
A equipe que trabalha com dispositivos médicos contaminados deve sequir as precaucdes de seguranca conforme os procedimentos da unidade de satide.
Os dispositivos a base de aluminio sdo danificados por detergentes e solucdes alcalinas (pH>7). Consulte 0 PQALU para obter a lista de dispositivos a base de aluminio da Orthofix.
Recomendam-se solucdes de limpeza e desinfeccdo com pH entre 7 e 10.5. Deve-se usar solugdes de limpeza e desinfeccdo com um pH superior, conforme os requisitos de compatibilidade do material
declarados na ficha técnica de especificagdes do detergente.
NAQ DEVEM ser utilizados detergentes e desinfetantes contendo fluoreto, cloreto, brometo, iodeto ou fons hidroxilas.
0 contato com solugdes salinas deve ser minimizado.
Dispositivos complexos, como os que tém dobradicas, canulados ou superficies casadas, devem ser cuidadosamente pré-lavados de forma manual antes da lavagem automatizada de modo a remover
a sujidade que se acumula nos recessos.
Se um dispositivo precisar de cuidado especial na etapa de pré-limpeza, as IFU (instrucdes de uso) especificas do produto estdo disponiveis no site da Orthofix e podem ser acessadas usando a matriz de
dados informada no rétulo do produto.
NAO use escovas de metal ou la de ago.

Limitagoes no reprocessamento
Repetidos reprocessamentos produzem um efeito sobre os instrumentais e fixadores reutilizdveis
Avida util é determinada pelo desgaste e danos provocados pelo uso
0s produtos rotulados apenas para uso tnico NAO DEVEM ser reutilizados, independentemente de qualquer reprocessamento em um cendrio clinico

PONTO DE USO
Recomenda-se reprocessar os dispositivos médicos reutilizveis o mais rapido possivel assim que possivel para que a sujeira e os residuos ndo sequem. Para obter resultados ideais, os instrumentos devem ser
limpos apds 30 minutos de uso. NAQ use um detergente de fixacio ou dqua quente, pois isso pode causar a fixagdo do residuo.

CONTENGAO E TRANSPORTE

Recomenda-se cobrir os instrumentos contaminados durante o transporte, a fim de minimizar o risco de contaminagdo cruzada. Qualquer instrumental cirdrgico usado deve ser considerado contaminado.

Siga os protocolos do hospital para lidar com materiais contaminados e com risco bioldgico. O manuseio, a coleta e o transporte de instrumentos usados devem ser rigorosamente controlados para minimizar
05 possiveis riscos para o paciente, pessoal e qualquer drea do estabelecimento de satide.

PREPARAGAO PARA A LIMPEZA
Este procedimento pode ser omitido em caso de desinfeccdo e limpeza manual subsequente direta. No caso de dispositivos médicos reutilizéveis altamente contaminados, antes de iniciar um processo de limpeza
automdtica, recomenda-se uma pré-limpeza e uma limpeza manual (descritas no paragrafo a sequir).
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Pré-limpeza manual

1. Use equipamento de protecdo sequindo as precaucdes de seguranca para cumprir o procedimento do estabelecimento de sadde.

2. Verifique que o receptaculo de limpeza esteja limpo e seco, nenhum material estranho visivel pode estar presente.

3. Encha o receptaculo com suficiente solucdo de limpeza. A Orthofix recomenda usar uma solucdo de detergente levemente enzimdtica e alcalina a base de tensoativos e enzimas anionicos inferior a 5%,
preparada com dqua deionizada.

4. Merqulhe cuidadosamente o componente na soluco para deslocar o ar preso.

5. Esfreque o dispositivo na solugdo de limpeza com uma escova macia até remover toda a sujeira visivel. Use uma escova macia para remover residuos de ldmens, superficies dsperas ou complexas com

um movimento de torcdo.

Enxdque as canulaces com solugdo de limpeza usando uma seringa. Nunca use escovas de metal ou Ia de aco.

Retire o dispositivo da solucdo de limpeza.

Escove os componentes individuais em dqua corrente.

Limpe os componentes individuais usando um dispositivo ultrassonico em uma solugdo de limpeza desgaseificada.

0. Enxdgue os componentes em dqua esterilizada purificada até que todos os vestigios da solugdo de limpeza sejam removidos. Use uma seringa em caso de limens ou canulagdes.

1. Remova o item da dgua de enxdgue e escorra.

2. Seque manualmente com cuidado, usando um pano limpo e sem fiapos.

LIMPEZA

Consideragdes gerais

Nestas instrucdes, a Orthofix fornece dois métodos de limpeza: um método manual e um método automatizado. Sempre que aplicével, a fase de limpeza deve ser iniciada imediatamente apds a fase de pré-limpeza para evitar
que a sujeira seque. O processo de limpeza automatizada é mais reproduzivel e, portanto, mais confidvel, e a equipe estd menos exposta aos dispositivos contaminados e aos agentes de limpeza utilizados. Os funciondrios
sequir as precaucdes de sequranga para cumprir o procedimento do estabelecimento de satide usando equipamento de protecdo. Em particular, a equipe deve observar as instrugdes fornecidas pelo fabricante do agente de
limpeza para o manuseio e o uso corretos do produto. Observe todas as instrugdes fomecidas pelo fabricante do detergente em relagdo ao tempo de imersdo do dispositivo no agente de limpeza/desinfetante e sua concentracdo.
A qualidade da dqua utilizada na dilui¢do de agentes de limpeza e no enxague de dispositivos médicos deve ser cuidadosamente considerada.

Limpeza manual

1. Use equipamento de protecdo sequindo as precaucdes de sequranca para cumprir o procedimento do estabelecimento de sadde.

2. Verifique que o receptdculo de limpeza esteja limpo e seco, nenhum material estranho visfvel pode estar presente.

3. Encha o receptdculo com suficiente solucdo de limpeza. A Orthofix recomenda o uso de uma solucdo de limpeza enzimatica levemente alcalina.

4. Merqulhe cuidadosamente o componente na solucdo para deslocar o ar preso; é importante garantir que a solucdo de limpeza chegue a todas as superficies, incluindo orificios ou canulacdes.

5. Esfreque completamente o dispositivo na solugdo de limpeza com uma escova macia até remover toda a Sujeira visivel. Use uma escova macia de cerdas de nylon para remover residuos de limens,
superficies dsperas ou complexas com um movimento de torcdo.

Enxdgue as canulacdes pelo menos trés vezes com solucdo de limpeza usando uma seringa. Nunca use escovas de metal ou 1 de aco.

Retire o dispositivo da solucdo de limpeza.

Escove os componentes individuais em dqua corrente.

Cologue os componentes individuais em um dispositivo ultrassonico com solucdo de limpeza desgaseificada. A Orthofix recomenda usar uma solucdo de detergente a base de tensoativos anidnicos inferior
a 5%, tensoativos e enzimas nao idnicos, preparada com dqua deionizada. A Orthofix recomenda, com base na validacdo realizada, usar uma frequéncia de ultrassom de 35 kHz e poténcia de 300 Weff por
15 minutos. 0 uso de outras solucdes e parametros deve ser validado pelo usudrio e a concentracdo deve estar em conformidade com a ficha técnica do fabricante do detergente.

10. Enxdgue os componentes em dqua esterilizada purificada até que todos os vestigios da solucdo de limpeza sejam removidos.

11, Enxdque as canulagdes, superficies dsperas ou complexas pelo menos trés vezes com dqua estéril purificada. Quando ha canulacdes, é possivel usar uma seringa para facilitar esta etapa.

12. Remova o item da dgua de enxdgue e escorra.

13. Se, apos a conclusdo das etapas de limpeza, alguma sujeira incrustada permanecer no dispositivo e tiver que ser removida com a escova, a etapa de limpeza devera ser repetida conforme descrito acima.
14, Seque manualmente com cuidado, usando um pano limpo e sem fiapos.

Desinfec¢ao manual

Certifique-se de que o receptéculo de limpeza esteja limpo e seco, nenhum material estranho visivel pode estar presente.

Encha o receptdculo com suficiente solucao desinfetante. A Orthofix recomenda o uso de uma solucao de peréxido de hidrogénio a 6% por 30 minutos preparada usando dqua para injecdo.
Mergulhe cuidadosamente o componente na solucdo para deslocar o ar preso; € importante garantir que a solu¢do desinfetante alcance todas as superficies, incluindo orificios ou canulacdes.
Enxdque as canulacdes, superficies dsperas ou complexas pelo menos trés vezes com solucdo desinfetante. Use uma seringa cheia de solucdo desinfetante para enxaguar as canulacdes.
Remova os itens da solucdo e escorra.

Mergulhe em dqua para injecdo (WFI) para remover vestigios da solucdo desinfetante.

Enxdgue as canulagBes pelo menos trés vezes com uma seringa (preenchida com WFI).

Remova o item da dgua de enxdque e escorra.

Repita o procedimento de enxdgue conforme descrito acima.

0. Seque manualmente com cuidado, usando um pano limpo e sem fiapos.

1. Inspecione visualmente e repita a limpeza e a desinfeccdo manuais, se necessario.

Limpeza e desinfeccao automaticas usando lavadora-desinfetadora

1. Realize uma pré-limpeza, se necessério, devido a contaminacdo do dispositivo. Tome especial cuidado quando os itens a serem limpos contiverem ou apresentarem:
(anulacdes

Orificios cegos longos

Superficies de acoplamento

Componentes roscados

Superficies rugosas

o e n o
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Use uma lavadora desinfetadora em conformidade com a EN IS0 15883 que esteja corretamente instalada, qualificada e sujeita reqularmente a manutencdo e testes.
Certifique-se de que o receptdculo de limpeza esteja limpo e seco, nenhum material estranho visivel pode estar presente. Certifique-se de que a maquina de lavar e desinfetar e todos os servicos estdo operacionais.
Verifique que a lavadora desinfetadora e todos os servicos estejam operacionais.
Carregue os dispositivos médicos na lavadora desinfetadora. Cologue os dispositivos mais pesados no fundo dos cestos. Os produtos devem ser desmontados antes de colocd-los nos cestos de acordo com
as instrucdes especificas fornecidas pela Orthofix. Sempre que possivel, todas as pegas dos dispositivos desmontados devem ser mantidas juntas em um tnico recipiente.
6. Conecte as canulagdes as portas de enxdgue da lavadora-desinfetadora. Se nenhuma conexdo direta for possivel, localize as canulacdes diretamente nos jatos injetores ou nas bainhas do cesto do injetor.
Organize os instrumentais para o transporte da maquina de limpeza automatica conforme recomendado pelo seu fabricante.
7. Bvite o contato entre os dispositivos, pois 0 movimento durante a lavagem pode causar danos aos dispositivos e a agdo da lavagem pode ser comprometida.
8. Disponha de dispositivos médicos para localizar as canulagdes na posicao vertical e os orificios cegos inclinados para baixo para promover o vazamento de qualquer material.
9. Use um programa de desinfeccdo térmica aprovado. Ao usar solucdes alcalinas, deve-se acrescentar um neutralizador. A Orthofix recomenda que os passos do ciclo sejam pelo menos como se seque:
3. Pré-limpeza por 4 min.
b, Limpeza com a solugdo adequada. A Orthofix recomenda usar a solucdo de detergente que contém uma concentracdo inferior a 5% de tensoativos anionicos, tensoativos ndo ionicos e enzimas,
preparada com dgua deionizada por 10 minutos a 55°C.
Neutralizacdo com solugdo neutralizante bésica. A Orthofix recomenda o uso de uma solucao de detergente a base de dcido citrico com concentracao de 0.1% por 6 minutos.
Enxdque final com dqua deionizada por 3 minutos.
Desinfeccdo térmica a pelo menos 90°C ou 194°F (mdx. 95°C ou 203°F) por 5 minutos ou até que A0 = 3000 seja alcancado. A dqua usada para a desinfeccdo térmica deve ser purificada.
f. Secagem a 110°C por 40 minutos. Quando o instrumento tiver uma canulacdo, um injetor deve ser usado para secar a parte interna.
A adequacdo de outras solucdes, concentracdo, tempo e temperatura deve ser verificada e validada pelo usudrio, sequindo a ficha técnica do fabricante do detergente.
10.  Selecione e inicie um ciclo de acordo com as recomendacdes do fabricante da lavadora.
11, Apbs a conclusdo do ciclo, verifique se todos os estdgios e parametros foram atingidos.
12. Usando equipamento de protecdo, descarreque o desinfetador da lavadora quando concluir o ciclo.
13, Se necessario, drene o excesso de dqua e seque usando um pano limpo sem fiapos.
14, Inspecione visualmente cada dispositivo quanto a sujeira restante e secura. Se ainda houver sujeira, repita o processo de limpeza conforme descrito acima.

LR = e

TESTE DE MANUTENCAO, INSPECAO E FUNCAO

As diretrizes a sequir devem ser aplicadas a todos os instrumentos da Orthofix rotulados para uso mdltiplo. Todas as verificacdes e inspegdes funcionais descritas abaixo também abrangem as interfaces com

outros instrumentos ou componentes. Os modos de falha abaixo podem ser causados pelo fim da vida ditil do produto, pelo uso inadequado ou por uma manutengdo inadequada. A Orthofix normalmente ndo

especifica o nimero maximo de usos para dispositivos médicos reutilizéveis. A vida (il desses dispositivos depende de muitos fatores, incluindo o método e a duracdo de cada uso, e o manuseio entre 0s usos.

Ainspecao cuidadosa e o teste funcional do dispositivo antes do uso sdo o melhor método para determinar o fim da vida (til do dispositivo médico. Para dispositivos esterilizados, o fim da vida (til foi definido,

verificado e especificado com uma data de validade.

As instrucdes gerais a sequir se aplicam a todos os produtos da Orthofix:

« Todos os instrumentais e componentes do produto devem ser visualmente examinados, sob boa iluminacdo, quanto a limpeza. Se algumas dreas nao estiverem claramente visfveis, use uma solucao de
perdxido de hidrogénio a 3% para detectar a presenca de residuos organicos. Se houver sangue, serd observada a formagdo de bolhas. Apds a inspecdo, o dispositivo deve ser enxaguado e seco, conforme
ainstrucdo acima.

« Seainspecdo visual evidenciar que o dispositivo ndo foi limpo corretamente, repita as etapas de limpeza e desinfeccéo, ou descarte o dispositivo.

« Todos os componentes dos instrumentais e produtos devem ser visualmente examinados para ver se hd sinais de deterioracao que possam causar falhas durante o uso (tais como superficies rachadas ou
danificadas) e ter suas funges testadas antes da esterilizaco. Se um componente ou instrumental apresentar alqum sinal de defeito, dano ou risco, NAQ DEVE SER USADO.

- NAO DEVEM SER USADOS produtos com aparéncia excessivamente desbotada do cdigo de lote e do produto marcados e UDI, impedindo a clara identificacdo e rastreabilidade.

« Osinstrumentais de corte devem ser verificados para conferir se estdo afiados.

« Quando os instrumentais fizerem parte de um conjunto, verifique a montagem com os componentes correspondentes.

- Lubrifique as dobradicas e as pecas moveis com um 6leo que ndo interfira na esterilizagdo a vapor de acordo com as instrucdes do fabricante antes da esterilizacao. Nao use lubrificante a base de silicone
nem 6leo mineral. A Orthofix recomenda usar um 6leo branco altamente purificado, composto de liquido de parafina de grau alimentar e farmacéutico.

Como acdo preventiva geral, a Orthofix recomenda sequir as instrugdes na técnica cirdrgica para evitar danos relacionados ao uso incorreto. Alguns cédigos de produtos podem ter instrugdes especificas. Essas
instrucdes estdo associadas ao cédigo do produto e disponiveis em um site exclusivo da Orthofix. Além disso, é importante sequir o procedimento de limpeza sugerido pela Orthofix para evitar danos relacionados
30 manuseio incorreto.

0s excéntricos e casquilhos das articulacdes de esfera do Distrator de Cotovelo do sistema GALAXY FIXATION SOMENTE PODEM SER UTILIZADOS UMA UNICA VEZ. Eles DEVEM ser descartados e substituidos a cada
vez que um fixador for limpo apds o uso e antes da esterilizacdo.

EMBALAGEM
Para evitar a contaminagdo apos a esterilizacao, a Orthofix recomenda o uso de um dos sequintes sistemas de embalagem:

a. Enrole em conformidade com a EN ISO 11607, de forma adequada para esterilizacdo a vapor, e apropriada para proteger os instrumentos ou bandejas contidas contra danos mecanicos. A Orthofix
recomenda usar um invélucro duplo composto por tecidos ndo tecidos trilaminados, feitos de polipropileno Spunbond e polipropileno melt blown (SMS). O invélucro deve ser resistente o suficiente
para conter dispositivos de até 10kg. Nos EUA, um invélucro de esterilizagdo aprovado pela FDA deve ser usado, e a conformidade com a ANSI/AAMI ST79 é obrigatéria. Na Europa, um envoltdrio de
esterilizacao em conformidade com a EN 868-2 pode ser usado. Dobre o invélucro para criar um sistema de barreira estéril de acordo com o processo validado sequndo a IS0 11607-2.

b, Recipientes de esterilizagdo rigidos (como os recipientes de esterilizacdo rigidos da série Aesculap JK). Na Europa, um recipiente em conformidade com a EN 868-8 pode ser usado. Nao inclua sistemas
ou instrumentos adicionais no mesmo recipiente de esterilizacao.

Todas as outras embalagens de barreira esterilizada ndo validadas pela Orthofix devem ser validadas por cada estabelecimento de satide de acordo com as instrugdes do fabricante. Quando o equipamento
e 0s processos diferirem daqueles validados pela Orthofix, a unidade de satide deve verificar se a esterilidade pode ser obtida usando parametros validados pela Orthofix. Nao inclua sistemas nem instrumentais
adicionais na bandeja de esterilizacdo.

Observe que a esterilidade ndo pode ser garantida se a bandeja de esterilizagdo estiver sobrecarregada. O peso total de uma bandeja de instrumentais envolvida em pelicula ndo deve exceder 10 kg.
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ESTERILIZACAO

Recomenda-se a esterilizacdo a vapor de acordo com a EN150 17665 e ANSI/AMMI ST79. O plasma gasoso, o calor seco e a esterilizagao por EtO DEVEM SER evitados, pois ndo sdo validados para os produtos da
Orthofix. Use um esterilizador a vapor validado e devidamente mantido e calibrado. A qualidade do vapor deve ser apropriada para que o processo seja eficaz. Nao exceda 140 °C (284 °F). Nao empilhe bandejas
durante a esterilizacdo. Esterilize usando autoclave com vapor, usando um ciclo fracionado pré-vdcuo ou ciclo de gravidade conforme a tabela abaixo:

Tipo de esterilizadoravapor | Gravidade Pré-vacuo Pré-vacuo Pré-vacuo
Observagdes Nao destinado parausona UE | - N&o destinado para uso nos EUA | Diretrizes da OMS
Temperatura minima de exposicdo 132°C(270°F) 132°C(270°F) | 134°C(273°F) 134°C(273°F)
Tempo minimo de exposi¢do 15 minutos 4 minutos 3 minutos 18 minutos
Tempo de secagem 30 minutos 30 minutos 30 minutos 30 minutos
Nimero de pulsos N/D 4 4 4

A Orthofix recomenda sempre usar um ciclo pré-vacuo para a esterilizagdo a vapor. O ciclo de gravidade foi validado, mas é ele recomendado somente quando nenhuma outra opgdo estiver disponivel. O ciclo de
gravidade ndo foi validado para a esterilizacdo em contéineres rigidos, mas somente para invélucros.

INFORMAGOES DO AGENTE DE LIMPEZA

A Orthofix usou os sequintes agentes de limpeza durante a validacdo dessas recomendacdes de processamento. Esses agentes de limpeza nao estdo listados em detrimento de outros agentes de limpeza
disponiveis, que podem atender satisfatoriamente a necessidade de desempenho:

« Apré-limpeza manual: Neodisher Medizym concentracdo 2%

« Alimpeza manual: Neodisher Mediclean concentracao 2%

+ Alimpeza automdtica: Neodisher Mediclean concentragdo 0,5%

ARMAZENAMENTO
Armazene o instrumental esterilizado na embalagem de esterilizacdo em um ambiente seco e limpo, a temperatura ambiente.

AVISO LEGAL

As instrugdes fornecidas anteriormente foram validadas pela Orthofix srl como sendo uma descri¢do verdadeira do (1) processamento de um dispositivo de um dnico uso e um dispositivo de vdrios usos para
0 primeiro uso clinico e (2) do processamento de um dispositivo de varios usos para a reutilizagdo. Continua a ser responsabilidade do reprocessador garantir que o reprocessamento, como realizado usando
equipamentos, materiais e pessoal nas instalades de reprocessamento, atinja o resultado desejado. Essa situagdo normalmente requer a validacdo e uma monitoracdo de rotina do processo. Os processos de
limpeza, desinfeccdo e esterilizagdo devem ser corretamente registrados. Qualquer mudanca feita pelo reprocessamento relativa as instrugdes fornecidas deve ser avaliada adequadamente quanto a eficdcia
e possiveis consequéncias adversas, e também deve ser registrada adequadamente.

INFORMACOES ADICIONAIS

INFORMAGOES PARA O PACIENTE

0 profissional de satide deve informar ao paciente que o dispositivo médico nao replica um 0sso normal e saudavel, e deve aconselhd-lo sobre o comportamento correto ap6s o implante. O paciente deve prestar
atengdo ao suporte de peso, carregamento de carga e niveis excessivos de atividade prematuros. O profissional de satide deve informar ao paciente sobre quaisquer restriges conhecidas ou possiveis relacionadas
a exposicdo a influéncias externas ou condicdes ambientais razoavelmente previsiveis, e quanto a realizacao de investigacdes diagndsticas especificas, avaliacdo ou tratamento terapéutico apds o implante.
0 profissional de satide deve informar ao paciente sobre a necessidade de acompanhamento médico periédico e sobre a eventual remocao do dispositivo médico no futuro. O profissional de satide deve alertar
0 paciente sobre os riscos cirdrgicos e residuais, e deixa-lo ciente de possiveis eventos adversos. Nao se obtém um resultado bem-sucedido em todos os casos cirdrgicos. Podem ocorrer complicacdes adicionais
a qualquer momento devido ao uso inadequado, a razoes médicas ou a falha do dispositivo que exijam reintervengdo cirdrgica para remover ou substituir o dispositivo médico. O profissional de satide deve instruir
0 paciente a relatar quaisquer alteracdes incomuns no local da operacao ou no desempenho do dispositivo a0 seu médico.

AVISO SOBRE INCIDENTES GRAVES
Informe a Orthofix Stl e a autoridade governamental competente na regido em que o usudrio e/ou o paciente estd estabelecido sobre qualquer incidente grave que ocorra com um dispositivo.

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

CONTATO DO FABRICANTE
Entre em contato com o representante de vendas local da Orthofix para obter mais detalhes e fazer pedidos.

Os simbolos apresentados abaixo podem se aplicar ou ndo a um produto especifico: consulte o rétulo para conhecer a aplicabilidade.
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Simbolo

Descri¢ao

Dispositivo médico

Consulte as instrugdes de uso ou consulte as instrugdes de uso
eletronico

Cuidado: Para mais informagdo sobre cuidados especiais,
consulte as instrucdes de uso

Utilizagdo tnica. Nao reutilizar

Nota da Orthofix: descarte adequadamente apds o uso
(tratamento) no paciente

Esterilizado. Esterilizado por irradiagdo.

Nao estéril

Sistema duplo de barreira esterilizado

Ntimero de catélogo

(ddigo do lote

Data de validade (ano-més-dia)

€ 0123

Marcacdo CE em conformidade com diretrizes/requlamentos europeus para dispositivos médicos

Data de fabricagdo

Fabricante

Nao use se a embalagem estiver danificada ou consulte as instrugdes de uso

Simbolo de "MR Conditional" (adequado para ambientes de ressonancia magnética). O item demonstrou ndo oferecer nenhum
risco conhecido em um ambiente especifico de IRM sob as condigdes médicas de uso especificadas

Cuidado: As leis federais (EUA) restringem a venda deste dispositivo somente mediante pedido médico

Identificador Unico de Dispositivo
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PQGAL P 12/27 (0424644) . . .
v Galaxy Fixation (€.

System

Bruksanvisningen kan andras men den mest aktuella versionen av bruksanvisningen finns alltid tillganglig online
Viktig information - las innan anvandning

Denna bruksanvisning ar INTE avsedd for den amerikanska marknaden.

Se dven instruktionshladet PQSCR (version D eller hogre) for implanterbara anordningar och PQRMD for ateranvandningsbara medicintekniska enheter

GALAXY FIXATION™ SYSTEM — GALAXY FIXATION GEMINI™

il © orTHOFIX

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

INFORMATION OM MEDICINTEKNISK ENHET

BESKRIVNING
GALAXY FIXATION-familjen (nedan kallad GALAXY FIXATION) omfattar fdljande system:
GALAXY FIXATION™ System, GALAXY FIXATION™ Wrist, GALAXY FIXATION™ Shoulder, GALAXY FIXATION™ Elbow och GALAXY FIXATION GEMINI™.

GALAXY FIXATION &r en modular extern fixeringskomponent som bestar av en rad komponenter som bygger upp den externa ramen. Den externa ramen dr ansluten till benet med hjalp av benskruvar. GALAXY
FIXATION kan anvdndas som hybridsystem tillsammans med Orthofix cirkuldra externa fixeringskomponenter och Kirschner-tradar. Tilldmpning och borttagning av GALAXY FIXATION kan utforas med allmdnna
ortopediska instrument fran Orthofix.

AVSETT SYFTE OCH INDIKATIONER
AVSETT SYFTE
GALAXY FIXATION dr avsedd att ge fixering dt benet.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING

GALAXY FIXATION dr indikerat for:
Frakturer, icke-union/pseudoartros, mjukdelsdefekter i langa ben
Vertikalt stabila backenfrakturer eller som understddjande behandling vid vertikalt instabila backenfrakturer
Armbdgsforskjutningar, stelhet, kontrakturer

KONTRAINDIKATIONER
ANVAND INTE GALAXY FIXATION om en kandidat for et Kirurgiskt ingrepp visar sig ha ndgra kontraindikationer eller &r predisponerad fér négon av filjande kontraindikationer:
-« Psykologiska eller fysiska tillstand som gor dem ovilliga eller oférmégna att folja postoperativa skotselrad
Svar osteoporos®
Svdr, ddligt kontrollerad diabetes mellitus
Forsvagat kdrlsystem
Tidigare infektioner
Malignitet i omradet runt frakturen
Missténkta eller dokumenterade reaktioner for metalloverkanslighet
Nedsatt neuromuskularitet eller andra tillstand som kan paverka lakningsprocessen
HIV-positiv
« Misstankta eller dokumenterade reaktioner for metalloverkanslighet
da det kan resultera i behandlingsfel i den avsedda populationen.

*Enligt definition frén Varldshalsoorganisationen (WHO): “Benmineraltthet pa 2.5 standardavvikelser eller mer under medelvérdet for benmassan (genomsnitt for unga, friska vuxna) med forekomst av en
eller fler skorhetsfrakturer”

AVSEDDA PATIENTER

Rdtt val av patient, samt dennes formdga att folja ldkarens anvisningar och den foreskrivna behandlingen, dr av stor betydelse for resultatet. Det dr viktigt att utvdrdera patienterna och identifiera optimal
behandling utifrn deras fysiska och/eller psykiska behov och/eller GALAXY FIXATION &r avsedd for vuxna och pediatriska patienter med undantag for nyfodda barn.
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AVSEDDA ANVANDARE
Produkten dr avsedd att endast anvéindas av sjukvardspersonal och sadan sjukvardspersonal maste vara val insatt i ortopediska ingrepp samt mdste ha tillracklig kannedom om enheterna, instrumenten och
kirurgiska ingrepp (inklusive insattning och borttagning).

VIKTIGT VID ANVANDNING — BORTTAGNING AV IMPLANTAT
Ndr behandlingen med extern fixering har slutforts ska implantatet tas bort. Sjukvdrdspersonalen ska dvervdga borttagning i fortid vid fall med komplikationer.

FRISKRIVNINGSKLAUSUL
Sjukvdrdspersonalen har fullstandigt ansvar for valet av [dmplig behandling och relevant enhet for patienten (inklusive postoperativ vard).

MATERIAL
Implantaten dr tillverkade av ett implantatmaterial som anges pd produktetiketten.

Komponenterna i GALAXY FIXATION &r tillverkade av foljande material:

KOMPONENT MATERIAL

Klamma Titan, rostfritt stdl, aluminium, PEEK, PPSU
Stav Kolfiberkomposit eller titan
Trad/stift/skruv Rostfritt stal

Gangjdrn for armbdge | Rostfritt stal, aluminium, PEl

Handledsmodul Aluminium, rostfritt stal, PEEK, syntetiskt gummi
Stift Rostfritt stal
VARNINGAR

Frakturstabilisering mdste utforas genom korrekt reponering.

Klamman maste forst stangas manuellt genom att du skruvar metallringen medsols innan du Idser den ordentligt genom att dra dt kamaxeln med den universella T-nyckeln eller en insexnyckel pd 5 mm.
Stor klamma, Medelstor klimma, Liten kliamma, Handledsmodul, Stiftlasklamma, Géngjam fir armbége, Overgangsklamma — stor-medium, Liten multiskruvsklimma — 18ng, liten multiskruvsklamma —
kort, Gemini universella klammor, Gemini standardklammor kan inte monteras ner.

Kompression dr aldrig att rekommendera pd nya frakturer.

Beroende pa de kliniska och radiologiska omsténdigheterna bestammer kirurgen hur manga stavar och skruvar som behdvs for att dstadkomma en stabil ram.

All utrustning méste undersokas noggrant fore anvandning for att sakerstalla att den fungerar korrekt. ANVAND INTE komponenter eller instrument som ar defekta, skadade eller missténkt felaktiga.
Placera fixeringskomponenten pa lampligt avstand fran huden med hénsyn till postoperativ svullnad och rengdring. Kom dven ihdg att avstandet mellan benet och fixeringskomponenten paverkar
systemets stabilitet.

Om fixeringskomponenten placeras mer dn 4cm frdn benet bestammer kirurgen hur ménga stavar och skruvar som behdvs for att dstadkomma en stabil ram.

Det dr inte sakert att komponenter som ingdr i ett visst system kan anvéndas med andra fixeringssystem frdn Orthofix. Lds de enskilda komponenternas guide for operativa tekniker for mer information.
Innan du anvander GALAXY FIXATION-komponenter i MR-miljon ska du noggrant lasa avsnittet Sakerhetsinformation for MR i denna broschyr.

Den har produkten dr inte godkénd for att féstas eller fixeras med skruvar i de bakre delama (pediklama) av cervikal-, torakal- eller lumbalryggraden.

GALAXY FIXATION SHOULDER
Anden pd tréden ska sitta i det subkondrala omrédet av humerushuvudet
Anvénd stiftquide sd att mjukvdvnaden och/eller lederna inte skadas ndr trdden fors in. Kontrollera ledens rérlighet ndr trdden fors in
2.5mm gangade stift anvands med den blockerande tradklamman
Den forsta gangade traden fors in i mitten av humerushuvudet, i riktning mot dess spets

FORSIKTIGHETSATGARDER
Se ill att klammorna sitter helt [6st innan du bdrjar utfora fixeringen
Kontrollera ramens stabilitet intraoperativt innan patienten ldmnar operationssalen
Kirurgen mdste utvardera konstruktionens helhet vid uppféljningsbesck
For patienter som genomgar callus-distraktion méste det dterbildade benet kontrolleras regelbundet och dvervakas radiologiskt
Sakerstall att multiskruvklamman dr 3t pd ett korrekt vis genom att alltid anvanda 2 skruvar och kontrollera att de har samma diameter
Under och efter insdttning, sakerstall att implantatet satts in korrekt med hjalp av bildférstarkare

ARMBAGSDISTRAKTOR
Den del av armbdgen som ska dras ut maste verifieras med fluoroskopi
Armbdgsnerven (ulnaris) maste exponeras innan utdragningen utfors

Alla Orthofix-enheter ska anvandas tillsammans med motsvarande implantat, komponenter, tillbehdr och instrumentation fran Orthofix och f6lja den operativa teknik som rekommenderas av tillverkaren.

Orthofix garanterar inte sakerhet och effektivitet for GALAXY FIXATION ndr den anvands i samband med enheter frdn andra tillverkare eller med andra Orthofix-enheter som inte specifikt indikerats i den
operativa tekniken.
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EVENTUELLA KOMPLIKATIONER
+ Skador pd omgivande vdvnader pd grund av kirurgiskt trauma
Ytlig infektion
Djup infektion
Kompartmentsyndrom
Begransad rorlighet i lederna, luxation, instabilitet eller nedsatt motorisk rérlighet.
For tidig benkonsolidering vid distraktionsostogenes
Utebliven lakning, fordrojd Idkning eller felldkning
Benfraktur under eller efter behandling
Bjning, sprickbildning eller migration hos enheten
Bestdende deformation — det ursprungliga tillstandet bestar eller dterkommer och mdste behandlas
Forlust av fixering
Ny operation for att ersatta en komponent eller hela ramkonfigurationen
Smérta, obehag eller onormala fornimmelser som orsakas av enheten
Stelhet vid operationsomradet
Artritiska forandringar
Heterotopisk ossifikation
Sdrlakningskomplikationer
Komplext regionalt smdrtsyndrom
Ytterligare kirurgi for mjukvavnadsdefekter
Handelser som orsakas av inneboende risker som dr relaterade till anestesi och kirurgi

Kirurgiska ingrepp ger inte alltid ett positivt resultat. Ytterligare komplikationer kan uppstd nér som helst pa grund av felaktig anvandning, medicinska orsaker eller att enheten gar sonder, vilket kan krdva
ytterligare kirurgiska ingrepp for att ta bort eller ersdtta den medicinska enheten. Preoperativa och operativa metoder, vilka bland annat omfattar kunskaper om kirurgiska tekniker och korrekt val och placering
av enhet, dr viktiga faktorer for att sjukvardspersonalen ska kunna anvanda enheten pd ett framgangsrik sdtt.

SAKERHETSINFORMATION GALLANDE MRI (Magnetresonanstomografi)

GALAXY FIXATION

Om du bygger en ram som dr MRT-séker med forbehdll (MRI conditional) ska ramen dtfdljas av ett MRT-patientkort. MRT-patientkort kan laddas ner pd ifu.orthofix.it. Det dr klinikerns ansvar att forse patienten
med MRT-patientkortet.

Utanfor MRT-utrustningens magnetdppning

MRT-sdkerhetsinformation

En person med GALAXY FIXATION kan tryggt rontgas under foljande forhdllanden. Om dessa forhdllanden inte rader kan det leda till allvarlig skada.

VARNING: Alla komponenter | GALAXY FIXATION mdste vara utanfor magnetdppningen for att undvika risk for verdriven RF-uppvarmning.

Enhetsnamn GALAXY FIXATION

Statisk magnetisk fltstyrka (Bo) 1.5T eller 3.0T

Maximal gradient for spatialt falt 15T/m eller 1500gauss/cm

RF-excitation Cirkuldrt polariserad (CP)

Spoltyp for RF-Gverforing Volym-RF-kroppsspole

Driftlage Forsta nivans driftlége

Maximal specifik absorptionsniva 4W/kq (kontrollerat ldge, forsta nivan)

(SAR) for hela kroppen

Maximal specifik absorptionsniva 3.2W/kg (kontrollerat lage, forsta nivan)

(SAR) for huvud

Undersdkningens varaktighet 2W/kg genomsnittlig specifik absorptionsniva (SAR) for hela kroppen under 60 minuters kontinuerlig RF med en temperaturdkning pa mindre dn 2 grader Celsius.

MRT-bildartefakt Forekomst av detta implantat kan ge upphov till en bildartefakt.

Enhetsplacering Komponenterna i GALAXY FIXATION fdr inte strdcka sig in i MRT-utrustningens magnetdppning. Foljaktligen dr MR-undersokning av kroppsdelar ddr
GALAXY FIXATION anvénds kontraindicerad.

Icke-Klinisk testning har visat att komponenter i GALAXY FIXATION &r MR-sakra med forbehdll (MR Conditional) och ar markta MR CONDITIONAL "MR”" enligt den terminologi som faststéllts i normen
ASTM F2503 "Standard Practice for Marking Medical Devices and Other Items in the Magnetic Resonance Enviroment”.

Information vid varierande forhallanden
GALAXY FIXATION presenterar inte en ytterligare risk eller fara for en patient i 1.5Tesla eller 3Tesla MR-miljon ndr det galler translationell attraktion eller migration och vridmoment.
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MRT-SAKERHETSINFORMATION

Information om vdarme

Omfattande elektromagnetiska datormodeller och experimentell testning har utforts med foljande system:
1,5Tesla/64 MHz: Magnetom, Siemens Medical Solutions, Malvern, PA, USA. Program: Numaris/4, Version Syngo MR 20028 DHHS — Horisontell faltskannare med aktivt skydd
3Tesla/128 MHz: Excite, HDx, programvara: 14X.M5, General Electric Healthcare, Milwaukee, W1 — horisontell faltskannare med aktivt skydd for att avgéra var den varsta varmen i de sju konfigurationerna
i GALAXY FIXATION finns. Studierna visar att hogsta upphettningsgrad dr mindre dn 2°C, under forutsattning att hela den externa fixeringsramen befinner sig utanfor MRT-utrustningens magnetdppning.
licke-kliniska tester av MRT-understkning enligt specifikationerna ovan har som mest foljande temperaturstegringar uppmatts:

Galaxy Fixation System System pa 1.5Tesla System pa 3.0Tesla
Skanningstid i minuter 15 15
Kalorimetri, uppmitta varden: genomsnittlig specifik 2.2W/kg 2.5W/kg

varmekapacitet (SAR) for hela kroppen (W/kg)

Hogsta temperaturstegring mindre dn (°C) 2°C 2°C

Observera att de rapporterade temperaturforandringarna galler specifika MRT-system med angivna egenskaper. Om andra MRT-system anvands kan temperaturforandringama variera. De antas dock vara
tillrdckligt smd for att MRT-undersckning ska kunna genomforas, under forutsdttning att samtliga GALAXY FIXATION-komponenter befinner sig utanfor MRT-utrustningens magnetoppning.

Under ovanstaende rintgenforhallanden forvéntas ramarma for GALAXY FIXATION™ Wrist generera en maximal temperaturtkning pa 1 °Cefter 15 minuters kontinuerlig réntgen.

MR PATIENTSAKERHET

MR-undersckning av patienter med GALAXY FIXATION kan utftras med beaktande av foljande forutsattningar. GALAXY FIXATION fdr inte MR-undersokas direkt. Om andra parametrar anvands kan MRT-
understkning skada patienten allvarligt. Om GALAXY FIXATION anvénds i kombination med andra externa fixeringssystem maste hansyn tas till att sédana kombinationer inte har testats vid MRT-undersgkning
och ddrfor riskerar att orsaka storre upphettning med allvarliga skador pd patienten som foljd. Eftersom hdgre upphettningsnivder in vivo inte kan uteslutas, mdste Iopande kommunikation foras med patienten
och noggrann patientdvervakning ske under MRT-undersdkningen.

Avbryt undersokningen omedelbart om patienten visar tecken pa smarta eller en brannande kansla.

GALAXY FIXATION kan endast garanteras vara MR-saker om ramen konstruerats av fljande komponenter:

(*foljande komponenter listas i icke-steril konfiguration. Observera att samma MR-information och prestanda galler samma komponenter ndr de dri sterila konfigurationer (kodnumret foregas av 99-, exempelvis 99-93030))

STAVAR* KLAMMOR*

Kod Beskrivning Kod Beskrivning

932100 Stav 100 mm Iang, 12 mm diameter 93010 Stor kldmma

932150 Stav 150 mm Iang, 12 mm diameter 93110 Kldmma — medium

932200 Stav 200 mm ldng, 12 mm diameter 93310 Liten klamma

932250 Stav 250 mm I&ng, 12 mm diameter 93020 Multiskruvkldmma

932300 Stav 300 mm Iang, 12 mm diameter 93030 Stor-medelstor dvergdngsklamma
932350 Stav 350 mm Iang, 12 mm diameter 93120 Medium multiskruvskldmma
932400 Stav 400 mm Iang, 12 mm diameter 93040 Stor dubbel multiskruvkldmma
99-932450  Stav 450 mm ldng, 12 mm diameter, steril 93140 Medium dubbel multiskruvklamma
99-932500  Stav 500 mm lang, 12 mm diameter, steril

99-932550  Stav 550 mm Iéng, 12mm d?ameter, ster?l GANGJARN FOR ARMBAGE*

99-932600  Stav 600 mm ldng, 12 mm diameter, steril Kod Beskrivning

99-932650  Stav 650 mm ldng, 12 mm diameter, steril
939100 Stav 100 mm ldng, 9 mm diameter
939150 Stav 150 mm Idng, 9 mm diameter

93410 Gdngjdrn for armbdge

939200 Stav 200 mm lang, 9 mm diameter GALAXY WRIST*

939250 Stav 250 mm I&ng, 9 mm diameter Kod Beskrivning

939300 Stav 300 mm I&ng, 9 mm diameter 93320 Liten multiskruvsklamma — LANG
936060 Stav 60 mm |dng, 6 mm diameter 93330 Liten multiskruvskldmma — KORT
936080 Stav 80 mm |dng, 6 mm diameter 93350 Handledsmodul

936100 Stav 100 mm Iang, 6 mm diameter
936120 Stav 120 mm lang, 6 mm diameter
936140 Stav 140 mm I&ng, 6 mm diameter
936160 Stav 160 mm Iang, 6 mm diameter
936180 Stav 180 mm ldng, 6 mm diameter
936200 Stav 200 mm ldng, 6 mm diameter
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XCALIBER BENSKRUVAR* BENSKRUVAR*

Kod 0, skaft 0, gdnga Hel langd Géangad L Kod 0, skaft 0, gdnga Hel langd Gangad L
912630 6 6-506 260 30 10190 6 45-35 70 20
912640 6 6-506 260 40 10191 6 45-35 80 20
912650 6 6-506 260 50 10108 6 45-35 80 30
912660 6 6-506 260 60 10135 6 45-35 100 20
912670 6 6-506 260 70 10136 6 45-35 100 30
912680 6 6-506 260 80 10105 6 45-35 100 40
912690 6 6-506 260 90 10137 6 45-35 120 20
911530 6 6-506 150 30 10138 6 45-35 120 30
911540 6 6-506 150 40 10106 6 45-35 120 40
911550 6 6-506 150 50 35100 4 33-3 70 20
911560 6 6-506 150 60 35101 4 33-3 80 35
911570 6 6-506 150 70

911580 6 6-506 150 80

911590 6 6-506 150 90

Kod 0, skaft 0, gdnga Hel langd Géangad L

M310 3 3-25 50 18

M311 3 3-25 60 20

M312 3 3-25 60 25

M313 3 3-25 60 30

M321 3 3-25 70 15

M314 3 3-25 70 20

M315 3 3-25 70 25

M316 3 3-25 70 30

M317 3 3-25 100 30

Orthofix Galaxy Fixation System-komponenterna har inte testats avseende uppvarmning, migration
eller bildartefakt i MR-miljo och det dr inte kdnt hur sakra de dr. Att skanna en patient som har en ram

med dessa komponenter kan resultera i skador pd patienten.

TRANSFIXERINGSSTIFT*

Kod Beskrivning

192050 SS-TRANSFIXERINGSSTIFT L260MM D4MM GANGA DSXL50MM QC
1-92080  SS-TRANSFIXERINGSSTIFT L260MM D4MM GANGA DSXL8OMM QC
1-93050  Transfixeringsstift, 50 mm QC

1-93080  Transfixeringsstift, 80 mm QC

GEMINI KLAMMOR*

Kod Beskrivning

94100 GALAXY FIXATION GEMINI UNIVERSELL ENKELKLAMMA

99-94010  GALAXY FIXATION GEMINI ENKELKLAMMA STERIL

99-94030  GALAXY FIXATION GEMINI TRANSITIONAL ENKELKLAMMA STERIL
94200 GALAXY FIXATION GEMINI DUBBEL UNIVERSELL MULTISTIFTKLAMMA
99-94040  GALAXY FIXATION GEMINI DUBBEL MULTISTIFTKLAMMA STERIL
99-94140  GALAXY FIXATION GEMINI DUBBEL MULTISTIFTKLAMMA MEDIUM STERIL
94300 GALAXY FIXATION GEMINI UNIVERSELL MULTISTIFTKLAMMA
99-94020  GALAXY FIXATION GEMINI MULTISTIFTKLAMMA STERIL

* Alla produkter ar eventuellt inte tillgangliga i samtliga regioner eftersom regelverk och medicinsk
praxis skiljer sig mellan olika lander. Kontakta din Orthofix-representant om du har fragor om Orthofix-
produkters tillganglighet i din region.
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XCALIBER CYLINDRISK BENSKRUVAR*

Kod 0, skaft 0, gdnga Hel langd Géangad L

941625 6 6 130 %5 942535 6 5 260 35
941630 6 6 130 0 942540 6 5 260 10
941635 6 6 70 35 942545 6 5 260 15
941640 6 6 180 ) 942550 6 5 260 50
941645 6 6 130 I 942560 6 5 260 60
941650 6 6 130 % 942570 6 5 260 70
941660 6 6 130 m 942580 6 5 260 80
941670 6 6 130 7 942590 6 5 260 %0
947680 6 6 70 % 944540 6 5 150 40
941690 6 6 180 ) 943420 6 4 100 20
942625 6 6 260 2 943430 6 4 100 30
942630 6 6 %0 0 043440 6 4 100 10
942635 6 6 50 5 944420 6 4 120 20
942640 6 6 30 0 944430 6 4 120 30
942645 6 6 260 15 944440 6 4 120 40
942650 6 6 260 50 945420 6 4 150 20
942660 6 6 %0 m 945425 6 4 150 2%
942670 6 6 %0 70 945430 6 4 150 30
942680 6 6 50 % 945435 6 4 150 35
942690 6 6 50 0 945440 6 4 150 10
941525 6 5 180 2 946420 6 4 180 2
941530 6 3 180 30 946430 6 4 180 30
941535 6 5 180 3 946440 6 4 180 40
941540 6 5 180 40 947320 4 3 100 2
941545 6 5 130 1 947325 1 3 100 2
941550 6 5 180 50 48315 4 3 120 15
941560 6 5 70 0 948320 4 3 120 20
941570 6 5 180 70 948325 4 3 120 2
942525 6 5 260 2 948330 4 3 120 30
942530 6 5 %0 0 948335 1 3 120 3

TL-HEX GALAXY FIXATION hybridsystem
Hybridsystemet TL-HEX GALAXY FIXATION har inte utvarderats med hansyn till sakerhet och kompatibilitet i MR-milj6. Den har inte testats for uppvarmning, migration eller bildartefakt i MR-miljc. Sékerheten
i TL-HEX GALAXY FIXATION-hybridsystemet i MR-miljé &r okénd. Att skanna en patient som har den hér anordningen kan resultera i att patienten blir skadad.

TL-EVO GALAXY FIXATION hybridsystem
Hybridsystemet TL-EVO GALAXY FIXATION har utvérderats med hansyn till sakerhet och kompatibilitet i MR-milj6.

MRT-sékerhetsinformation

Utanfor MRT-utrustningens magnetdppning

En person med hybridsystemet TL-EVO GALAXY FIXATION kan tryggt réntgas under foljande forhdllanden. Om dessa forhdllanden inte rdder kan det leda till allvarlig skada.
VARNING: Alla komponenter i hybridsystemet TL-EVO GALAXY FIXATION mdste vara utanfor magnetdppningen for att undvika risk for dverdriven RF-uppvarmning.

Enhetsnamn

TL-EVO GALAXY FIXATION hybridsystem

Statisk magnetisk faltstyrka (Bo)

1.5T eller 3.0T

Maximal gradient for spatialt falt

15T/m eller 1500gauss/cm

RF-excitation

Cirkuldrt polariserad (CP)

Spoltyp for RF-Gverforing

Volym-RF-kroppsspole

Driftlage

Forsta nivans driftlége

Maximal specifik absorptionsniva
(SAR) for hela kroppen

4W/kq (kontrollerat ldge, forsta nivan)

Maximal specifik absorptionsniva
(SAR) for huvud

3.2W/kg (kontrollerat lage, forsta nivan)

Undersokningens varaktighet

2W/kg genomsnittlig specifik absorptionsniva (SAR) for hela kroppen under 60 minuters kontinuerlig RF med en temperaturdkning pa mindre dn 2 grader Celsius.

MRT-bildartefakt

Forekomst av detta implantat kan ge upphov till en bildartefakt.

Enhetsplacering

Komponenterna i hybridsystemet TL-EVO GALAXY FIXATION fdr inte strdcka sig in i MRT-utrustningens magnetGppning. Féljaktligen dr MR-understkning av
kroppsdelar ddr hybridsystemet TL-EVO GALAXY FIXATION anvands kontraindicerad.

Icke-klinisk testning har visat att komponenter ur TL-EVO GALAXY FIXATION hybridsystem dr MR-sdkra med sarskilda forbehdll (MR Conditional) enligt den terminologi som faststallts i normen ASTM F2503
"Standard Practice for Marking Medical Devices and Other Items in the Magnetic Resonance Enviroment”
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TL-EVO GALAXY FIXATION hybridsystem kan endast garanteras vara MR-sakert om ramen konstruerats av féljande TL-EVO-komponenter for att bygga en ram:

Kod

Beskrivning

99-882140

TRUELOK EVO RX 5/8, MODULAR RING, D 140 MM, STERIL

99-882160

TRUELOK EVO RX 5/8, MODULAR RING, D 160 MM, STERIL

99-882180

TRUELOK EVO RX 5/8, MODULAR RING, D 180 MM, STERIL

99-882200

TRUELOK EVO RX 5/8, MODULAR RING, D 200 MM, STERIL

99-885000

TRUELOK EVO, MUTTER MED BRICKA, STERIL

99-885001

TRUELOK EVO, TRADFIXERINGSBULT, STERIL

99-885002

TRUELOK EVO, MM, HALVSTIFTSFIXERINGSBULT, STERIL

99-885003

TRUELOK EVO BULT, L 16.5MM, STERIL

99-885004

TRUELOK EVO, 2 HALPOSTER, STERIL

99-885005

TRUELOK EVO, 3 HALPOSTER, STERIL

99-885006

TRUELOK EVO, 4 HALPOSTER, STERIL

99-885007

TRUELOK EVO HALVSTIFTSFIXERINGSBULT, STERIL

54-1215

BAJONETTRAD MED STOPP

54-1216

BAJONETTRAD

93031

GALAXY TL-HEX ANSLUTANDE POST L50

FORVANTADE KLINISKA FORDELAR OCH ENHETENS PRESTANDAEGENSKAPER
FORVANTADE KLINISKA FORDELAR

For til

[fallig och definitiv fixering av frakturer

Den ar utformad for att ge den externa fixatorns multifunktionella egenskaper for modern traumakirurgi och rekonstruktiv kirurgi
Systemet omfattar mdjligheten for anvandning pd smé och stora langa ben

Reducerar frakturen for att enkelt dterstalla injusteringen

Uppnd stabilitet med effektiv anvandning av benskruvar, stavar och klammor

Underldttar appliceringen for enkel reducering av frakturer

GALAXY WRIST

Majlighet att tillimpa kombinerad intern syntes

GALAXY FIXATION SHOULDER

Ldg komplikationsfrekvens: GALAXY FIXATION SHOULDER minskar avsevdrt stiftvandring och utst6tning jamfort med traditionella stift
Enkel, standardiserad och reproducerbar
Minimalt invasiv: perkutan reduktion. Frakturfixering med sex tradar som stabiliseras externt med GALAXY FIXATION SHOULDER-komponenter

ENHETENS PRESTANDAEGENSKAPER
« Snabb och enkel montering
Anvdndarvanlighet (enkel anvéndning)
Mangsidiga sterila kit, sterila komponenter i enskilda forpackningar, instrument- och implantatlador
Snabbt: cylindriska sjalvborrande benskruvar med 4 och 5 mm gangdiameter for att passa barnens anatomi pa lampligt satt
Kompatibilitet med Orthofix cirkuldr och monolateral extern fixeringsanordning
Rontgentransparent
Klammor for oberoende skruvplacering
Gor det mdjligt att enkelt och stabilt ansluta antingen en stav eller en benskruv eller tvd stavar
Placerar skruvarna ddr benets och mjukvdvnadens skick tilldter

GALAXY WRIST

Alternativ for ledmobilisering (upp till +/- 40°)
Tilldter kontrollerad begrdnsad flexion av leden

GALAXY ELBOW

Réntgentransparent gangjarmn som gor det latt att lokalisera armbdgens rotationscentrum, flexion-extension och mikrometrisk distraktion
Icke-invasiv malteknik
Réntgentransparent gangjarn som gor det latt att lokalisera armbdgens rotationscentrum

GALAXY FIXATION SHOULDER

Stabil

SPECIFIK INFORMATION OM ENHETEN
Tilldggsutrustning som tanger och borrmaskiner kan behdvas vid anvéndning och borttagning av fixeringskomponenter
Beroende pd frakturmanstret kan ytterligare fixeringstekniker behdvas
[ klammor med flera skruvar sdtts minst tvd skruvar i de allra yttersta platserna, om majligt, for att 6ka ramens stabilitet
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TL-HEX GALAXY hybridsystem
GALAXY TL-HEX-KOPPLINGSSTIFT gor det méjligt att montera hybridramar och dr kompatibla med TrueLok, TL-HEX och GALAXY FIXATION
For ytterligare viktig medicinsk information, se Bruksanvisning for PQTLK
Ifall du foredrar TL framfor TL-HEX &r det viktigt att du anvander tvd ringar sammansatta med varandra pa den proximala delen av ramen

TL-EVO GALAXY FIXATION hybridsystem
GALAXY TL-HEX-KOPPLINGSSTIFT gor det méjligt att montera hybridramar och dr kompatibla med TL-EVO och GALAXY FIXATION.
For ytterligare viktig medicinsk information, se Bruksanvisning for PQEVO.

RISKER VID ATERANVANDNING AV ENHETER FOR "ENGANGSBRUK”
Implantat®
Implantatet* for "ENGANGSBRUK” frén Orthofix identifieras med hjalp av symbolen Q@ pd produktetiketten. Efter att ha avidgsnats frén patienten ska implantatet™ kasseras.
Ateranvindning av implantat* innebér risk for kontaminering for anvandare sval som for patienter. Vid ateranvandning av implantat* garanteras inte de ursprungliga mekaniska och funktionella egenskaperna,
vilket innebar att produktens effektivitet komprometteras och att patienten utsatts for en halsorisk.

(*) Implantat: Alla enheter som dr avsedda att helt/delvis introduceras i kroppen genom ett kirurgiskt ingrepp och dar avsikten dr att de ska sitta ddr i 30 dagar eller mer betraktas som implantat.

Icke-implanterbar enhet

Icke-implanterbara enheter for “"ENGANGSBRUK” fran Orthofix identifieras med hjalp av symbolen Qr pd produktetiketten, eller genom angivelse i bruksanvisningen som medfdljer produkterna.
Vid teranvandning av en icke-implanterbar enhet féir "ENGANGSBRUK” garanteras inte de ursprungliga mekaniska och funktionella egenskaperna, vilket innebar att produktens effektivitet riskerar att forsamras
och att patienten utsatts for en halsorisk.

STERILA OCH ICKE-STERILA PRODUKTER
Enheter fran Orthofix tillhandahalls som STERILA eller ICKE-STERILA enheter och de ar mérkta som sadana. | fall med STERILA produkter &r produktintegritet, sterilitet och prestanda endast garanterade om
forpackningen dr oskadd. Anvénd inte produkten om forpackningen &r bruten, oavsiktligt dppnad eller om en komponent ar defekt, missténks vara felaktig eller skadad. Produkterna som levereras som ICKE-
STERILA kraver rengdring, desinficering och sterilisering fore anvandning, enligt forfaranden som anges i fdljande anvisningar.

INSTRUKTIONER FOR BEHANDLING OCH ATERBEHANDLING
Dessa dterbehandlingsinstruktioner har skrivits i enlighet med 150 17664 och har godkants av Orthofix i enlighet med internationella standarder. Det dligger vardinrdttningen att sakerstdlla att dterbehandlingen
sker i enlighet med de tillhandahlna instruktionerna.

Varningar
Enheter som ar markta "ENDAST FOR ENGANGSBRUK” kan aterbehandlas flera ganger innan de anvands kliniskt for forsta gangen men far inte &terbehandlas for dteranvandning.
Enheter for engangsbruk FAR INTE ATERANVANDAS eftersom de inte ar utvecklade for att fungera som avsett efter forsta anviindningen. Forandringar av mekaniska, fysiska eller kemiska egenskaper som
orsakas av forhdllanden med upprepad anvandning, rengdring eller omsterilisering kan paverka utformningens och/eller materialets integritet vilket leder till forsimrad sakerhet, prestanda och/eller
efterlevnad av relevanta specifikationer. Vanligen se enhetens mdrkning for att identifiera om det dr en enhet for en eller flera anvandningar och/eller rengdring och omsterilisering.
Personal som arbetar med fororenade medicintekniska enheter mdste folja sakerhetsforeskrifterna enligt vrdinrdttningens forfarande.
Aluminiumbaserade enheter skadas av alkaliska (pH>7) rengdringsmedel och [osningar. Se PQALU for listan tver aluminiumbaserade enheter fran Orthofix.
Rengdrings- och desinficeringsmedel med pH 7-10.5 rekommenderas. Rengdrings- och desificeringsmedel med hagre pH bdr anvandas i enlighet med kraven pa materialkompatibilitet som anges pé det
tekniska databladet for rengéringsmediet.
ANVAND INTE reng@ringsmedel och desinficeringsmedel som innehdller fluorid, lorid, bromid, jod eller hydroxidjoner.
Kontakten med koksaltlosningar bdr minimeras.
Komplexa enheter sdsom de med gdngjdrn, lumen eller kontaktytor mdste rengdras noggrant manuellt fére automatiserad tvdtt for att avidgsna smuts som samlas i fordjupningar.
Om en enhet behdver sarskild skétsel vid forrengdring ar en produktspecifik IFU tillganglig pa Orthofix-webbplatsen, som ér tillganglig med den datamatrix som rapporteras pa produktmarkningen.
ANVAND INTE metallborstar eller stalull.

Begransningar for dterbehandling
Upprepad dterbehandling inverkar minimalt pd dteranvandbara fixeringsanordningar och instrument
Instrumentens livslangd beror vanligtvis pd hur mycket de anvands och om de skadas under anvéndningen
Produkter markta for engangsbruk FAR INTE ateranvindas oavsett sterbehandling i en klinisk miljo

REKOMMENDATIONER FOR ANVANDNING
Det rekommenderas att dterbehandla de dteranvandbara medicinska enheterna sa fort som majligt for att minimiera risken for att jord och rester torkarin. For optimalt resultat maste instrumenten rengdras inom
30 minuter efter anvindning. ANVAND INTE fixerande rengdringsmedel eller varmt vatten eftersom detta kan leda till att rester fixeras.

FORVARING OCH TRANSPORT

Vi rekommenderar att anvanda instrument ska tackas under transport for att minimera risken for korskontaminering. Alla kirurgiska instrument anses vara kontaminerade efter anvandning.

Folj sjukhusets riktlinjer for hantering av kontaminerat och biologiskt skadligt material. Instrumenten méste hanteras, samlas in och transporteras under noggrann kontroll for att minimera att patienter, personal
och vardinrdttningens lokaler utsdtts for risker.

FORBEREDELSER FOR RENGORING
Detta forfarande kan uteldmnas vid direkt pafdljande manuell rengdring och desinficering. Vid svart kontaminerade dteranvandbara medicinska enheter rekommenderas det att man genomfor en forrengdring
och en manuell rengdring (beskrivs i foljande stycke), innan en automatisk rengdringsprocess pabrjas.
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Manuell forrengdring

1. Anvdnd skyddsutrustning som efterlever forsiktighetsdtgdrderna som finns i vérdinrdttningens forfaranden.

2. Seftill att rengdringsbehdllaren &r ren och torr, inga synliga frimmande material far forekomma.

3. Fyllbehdllaren med tillrécklig mangd rengdringsmedel. Orthofix rekommenderar en latt alkalisk enzymrengdringslosning baserad pa ett rengdringsmedel som innehdller <5% anjoniska ytaktiva dmnen
och enzymer, tillverkad med avjoniserat vatten.

4. Ldqq forsiktigt ner komponenten i [osningen sd att luftbubblor trangs bort.

5. Skrubba enheten i rengdringsmedlet med en mjuk borste tills all synlig smuts har avldgsnats. Anvand en mjuk borste for att avidgsna rester fran hdlrum, grova eller komplexa ytor med en vridande rrelse.

6. Skolj kanyleringar med rengdringsmedel med hjdlp av en spruta. Anvand aldrig metallborstar eller stalull.

7. Tautenheten fran rengdringsmedet.

8. Borsta de enskilda komponenterna i rinnande kranvatten.

9. Rengor de enskilda komponenterna med en ultraljudsenhet i ett avgasat rengdringsmedel.

10.  Skdlj komponenterna i renat sterilt vatten tills alla spar av rengdringsmedlet &r borta. Anvand en spruta om det finns hdlrum eller kanyleringar.

11, Avldgsna objektet fran skoljvattnet och torka det.

12. Handtorka noggrant med en ren luddfri duk.

RENGORING

Allmanna dvervaganden

I dessa anvisningar tillhandahaller Orthofix tvd rengdringsmetoder: en manuell metod och en automatiserad metod. Nér sd ar tilldmpligt bor rengdringsfasen starta omedelbart efter forrengdringsfasen,
for att undvika att smutsen torkar. Den automatiserade rengdringsprocessen dr mer reproducerbar och darmed med tillforlitlig och personalen exponeras mindre for kontaminerade enheter och rengéringsmedel.
Personalen ska folja forsiktighetsdtgdrderna for att efterleva vrdinrattningens forfaranden angdende anvandning av skyddsutrustning. Personalen ska ldgga extra vikt vid anvisningama som tillhandahalls av
rengdringsmedlets tillverkare for korrekt hantering och anvandning av produkten. Alla anvisningar gallande nedsdnkningstid for enheten i rengdringsmedlet/desinficeringsmedlet och dess koncentration som
tillverkaren tillhandahaller ska foljas.

Kvaliteten pa det vatten som anvands vid utspadning av rengdringsmedlen och for skdljning av medicinska enheter ska noggrant dvervégas.

Manuell rengoring

1. Anvdnd skyddsutrustning som efterlever forsiktighetsdtgdrderna som finns i vardinrattningens forfaranden.

2. Setill att rengdringsbehallaren dr ren och torr, inga synliga frammande material far forekomma.

3. Fylibehdllaren med tillrdcklig méngd rengdringsmedel. Orthofix rekommenderar att ett ldtt alkaliskt enzymrengdringsmedel anvands.

4. Lagq forsiktigt komponenten i [sningen. Det ar viktigt att rengdringsmedlet nér alla ytor, inklusive hdl och kanylerade delar, sa att luftbubblor trangs bort.

5. Skrubba enheten noga i rengdringsmedlet med en mjuk borste tills all synlig smuts har avldgsnats. Anvénd en mjuk nylonborste for att avldgsna rester fran halrum, grova eller komplexa ytor med en
vridande rorelse.

Skélj kanyleringar minst tre gdnger med rengdringsmedel med hjalp av en spruta. Anvand aldrig metallborstar eller stalull.

Ta ut enheten frdn rengdringsmedlet.

Borsta de enskilda komponenterna i rinnande kranvatten.

Légg enskilda komponenter i en ultraljusenhet med avgasat rengdringsmedel. Orthofix rekommenderar anvéndning av en detergentlosning baserad pa ett tvattmedel som innehaller <5% anjoniska
ytaktiva medel, icke-joniska ytaktiva medel och enzymer, framstallda med avjoniserat vatten. Orthofix rekommenderar att man anvander en ultraljudsfrekvens pa 35kHz, effekt 300Weff, i 15 minuter.
Anvdndningen av andra ldsningar och parametrar ska valideras av de anvanda och koncentrationen ska tverensstamma med det tekniska databladet fran rengdringsmedlets tillverkare.

10.  Skolj komponenterna i renat sterilt vatten tills alla spdr av rengdringsmedlet &r borta.

11, Skolj kanylerna, grova eller komplexa ytor minst tre ganger med renat sterilt vatten. Nar det finns kanyleringar dr det mdjligt att anvanda en spruta for att genomfora detta steg.

12. Avldgsna objektet fran skoljvattnet och torka det.

13. Om, ndr rengdringsstegen har genomforts, det finns nagon fastsittande smuts kvar pa enheten och den maste tas bort med borsten sa maste rengdringsstegen upprepas som de beskrivs ovan.

14, Handtorka noggrant med en ren luddfri duk.

Manuell desinficering

1. Sefill att rengdringsbehdllaren dr ren och torr, inga synliga frimmande material far férekomma.

2. Hyllbehdllaren med tillrdcklig mangd desinficeringsmedel. Orthofix rekommenderar en véteperoxidldsning pd 6% i 30 minuter framstalld med vatten for injektion.
3. Ldgg forsiktigt komponenten i [sningen. Det dr viktigt att desinficeringsldsningen ndr alla ytor, inklusive hl och kanylerade delar, sd att luftbubblor trangs bort.
4. Skolj kanyleringama, grova eller komplexa ytor minst tre ganger med desinficeringsldsning. Anvand en spruta med desinficeringsldsning for att skélja kanylema.
5. Taupp objekten fran [6sningen och torka dem.

6. Blotldgq i vatten for injektion (WFI) for att avldgsna spar av desinficeringslosningen.

7. Skolj kanylerna minst tre gnger med hjalp av en spruta (fylld med WFI).

8. Avldgsna objektet fran skoljvattnet och torka det.

9. Upprepa skdljningsprocessen enligt beskrivningen ovan.

10. Handtorka noggrant med en ren luddfri duk.

11, Inspektera visuellt och upprepa den manuella rengéringen och desinficeringen vid behov.

Automatisk rengaring och desinfektion med diskdesinfektor
1. Genomfdr en forrengdring vid behov pa grund av kontaminering av enheten. Vidta sdrskild forsiktighet nar objekten som ska rengdras innehdller eller har:

. Kanyleringar

b, Ldnga blinda hdl

¢ Inpassningsytor

d.  Gangade komponenter
e.  Grovaytor
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Anvdnd en diskdesinfektor i enlighet med EN 150 15883 som dr korrekt installerad, kvalificerad och som underhdlls och testas regelbundet.
Se till att rengdringsbehallaren dr ren och torr, inga synliga frammande material far forekomma. Se till att rengdringsapparaten och desinficeraren och alla tjanster dr operationella.
Se till att diskdesinfektorn och alla tjanster fungerar.
Légq i de medicinska enheterna i diskdesinfektorn. Placera tyngre utrustning i botten av korgarna. Produkter mdste demonteras innan de placeras i korgarna enligt de specifika anvisningarna fran Orthofix.
Ldgg om mdjligt enhetens demonterade delar i en och samma behdllare.
6. Anslut kanyleringar till skéljportama pd diskdesinfektorn. Om ingen direktanslutning dr méjlig, lokalisera kanyleringama direkt pd injektorstralamna eller i injektorfacken i injektorkorgen. Placera
instrumenten i den automatiska rengdringsmaskinens hallare enligt tillverkarens anvisningar.
7. Undvik kontakt mellan enheter eftersom de kan skadas och rengéringen kan forsamras om de flyttar pd dig under rengdringen.
8. Placera medicinska enheter pd sd satt att kanyleringar ar vertikala och blinda hal pekar nedat for att underldtta att material lacker ut.
9. Anvdnd godként termiskt desinfektionsprogram. Vid anvéindning av alkaliska [6sningar maste neutraliseringsmedel tillséttas. Orthofix rekommenderar minst fdljande steq for cyklerna:
a. Forrengdring i 4 min.
b, Rengdring med lamplig losning. Orthofix rekommenderar anvandning av en rengdringsmedelslgsning baserad pd ett detergent innehdllande <5% anjoniska ytaktiva medel, icke-joniska ytaktiva
medel och enzymer, framstdllda med avjoniserat vatten under 10 minuter vid 55°C.
Neutralisering med basiskt neutraliseringsmedel. Orthofix rekommenderar en tvdttmedelsltsning baserad pd citronsyra, koncentration 0.1%, i 6 minuter.
Slutlig skdljning med avjoniserat vatten i 3 min.
Termisk desinficering i minst 90°C eller 194°F (max 95°C eller 203°F) i 5 minuter eller tills AO=3000 nds, och vattnet som anvands for termisk desinficering méste vara renat.
Torka i 110°Ci 40 minuter. Nar instrumentet har en kanylering bor en injektor anvandas for att torka den inre delen.
Lampllgheten for andra losningar, koncentrationer, tider och temperaturer ska kontrolleras och valideras av anvandaren sd att de foljer det tekniska databladet fran reng@ringsmedlets tillverkare.
10.  Valj och starta en cykel i enlighet med rekommendationera fran diskmaskinstillverkaren.
Ndr cykeln dr slutford ska ni sdkerstdlla att alla steg och parametrar har uppnatts.
Anvand skyddsutrustning vid tomning av diskdesinfektorn efter att cykeln &r slut.
Vid behov, ldt dverskottsvatten rinna av och torka med en ren, luddfri trasa.
Inspektera var och en av enheterna for kvarvarande smuts och torrhet. Om det finns smuts kvar ska rengdringsprocessen upprepas som den beskrivs ovan.

- oa o

UNDERHALL, INSPEKTION OCH FUNKTIONSTESTNING

Foljande riktlinjer ska tillampas pd alla Orthofix-instrument som dr mdrkta for flera anvandningar. Alla funktionskontroller och inspektioner som beskrivs nedan tacker dven granssnitten med andra instrument eller

komponenter. Felldgena nedan kan orsakas av slut pd produktens livslangd, felanvandning eller felaktigt underhdll. Orthofix specificerar vanligtvis inte maximalt antal anvandningar for dteranvandbara medicinska

enheter. Hur linge dessa enheter &r anvandbara beror pa manga faktorer, inklusive metod och varaktighet for varje anvandning och hantering mellan anvandningarma. Noggrann inspektion och funktionstestning fore

anvandning ar den bésta metoden att avgdra om den medicinska enheten har natt slutet pa sin livslangd. For sterila enheter har livslangden definierats, verifierats och specificerats med utgdngsdatum.

Foljande allmanna anvisningar géller for alla Orthofix-produkter:

- Allainstrument och produktkomponenter mdste okuldrbesiktigas i bra ljus avseende renhet. Anvénd en vateperoxidldsning (3 %) for att detektera organiska restprodukter ifall vissa omrdden inte dr klart
synliga. Om det finns blod pd instrumentet kommer man att kunna se bubblor. Efter inspektionen ska enheten skdljas och tommas enligt anvisningarna ovan.

+ Omden visuella inspektionen uppvisar att enheten inte rengjordes ordentligt ska rengdrings- och desinficeringsstegen upprepas eller sd ska enheten kasseras.

- foresterilisering mdste funktionerna testas och alla instrument och produktkomponenter ska okuldrbesiktigas for eventuella tecken pa forsémring som kan orsaka fel under anvandning (t.ex. sprickor eller
ytskador). ANVAND INTE komponenter eller instrument som ar defekta, skadade eller som misstanks vara felaktiga.

- Produkter vars markerade produktkod, UDI och parti &r blekta och darmed forhindrar tydlig identifikation och sparbarhet ska INTE ANVANDAS.

« Skdrinstrument ska kontrolleras for skdrpa.

« Ominstrumenten ingdr i en enhet ska du kontrollera alla delar som ingdr.

+Smdrj gdngjdm och rorliga delar fore sterilisering med en olja som inte paverkar dngsterilisering enligt tillverkarens instruktioner. Anvand inte silikonbaserat glidmedel eller mineralolja. Orthofix
rekommenderar anvandning av en mycket ren vit olja sammansatt av paraffinum liquidum av livsmedelskvalitet och farmaceutisk kvalitet.

Som en generell forebyggande dtgard rekommenderar Orthofix att man fdljer anvisningarna i den operativa tekniken for att undvika skador pa grund av felaktig anvandning. Specifika instruktioner kan
finnas tillgdngliga for vissa produktkoder. Dessa instruktioner ar kopplade till produktkoden och finns tillgangliga pd en for detta syfte sdrskilt avsedd Orthofix-webbplats. Dessutom dr det viktigt att folja
rengdringsforfarandet som foreslds av Orthofix for att undvika skador som har samman med felaktig hantering.

Ambagsdistraktorns kamaxel och hjullager i kullederna i GALAXY FIXATION System & endast for engangsbruk. De MASTE kasseras och bytas ut varje gang en fixator rengoirs efter anvandning och innan sterlisering.

FORPACKNING
For att undvika kontaminering efter sterilisering rekommenderar Orthofix att man anvander ett av foljande forpackningssystem:

3. Paketera i enlighet med EN SO 11607, lampligt for angsterilisering, och lampligt for att skydda instrumenten eller trdgen som ingdr mot mekaniska skador. Orthofix rekommenderar att du
anvander en dubbel forpackning som bestdr av tri-laminat-non-woven-tyger tillverkade av spritsbondad polypropylen och smalt blast polypropylen (SMS). Forpackningen ska vara tillrackligt
motstandskrafti for att innehdlla enheter upp till 10 kg. | USA méste en FDA-godkand steriliseringspaketering anvandas och efterlevnad av ANSI/AAMI ST79 dr obligatoriskt. | Europa kan en
steriliseringspaketering i enlighet med EN 868-2 anvandas. Vik omslaget for att skapa ett sterilt barridrsystem enligt en process som validerats enligt 150 11607-2.

b, Stela steriliseringsbehallare (sasom Aesculap JK-serien). | Europa kan en behdllare i enlighet med EN 868-8 anvindas. Lagg inte i ytterligare system eller instrument i samma steriliseringsbehallare.

Alla andra forpackningar med sterila barridrer som inte validerats av Orthofix méste valideras av den enskilda vardinrdttningen i enlighet med anvisningar frdn tillverkaren. Nar utrustning och processer skiljer sig frén

de som validerats av Orthofix ska vardinrattningen verifiera att steriliteten kan dstadkommas med hjdlp av de parametrar som validerats av Orthofix. Lagg inte i ytterligare system eller instrument i steriliseringstraget.
Observera att steriliteten inte kan garanteras om steriliseringstraget dr dverfullt. Den totala vikten pd en lindad instrumentbricka br inte verstiga 10kg.
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STERILISERING
Angsterilisering i enlighet med EN 150 17665 och ANSI/AMMI ST79 rekommenderas. Gasplasma, torr virme och ETO-sterilisering MASTE undvikas eftersom dessa inte har validerats for produkter frén Orthofix.
Anvind en validerad, ordentligt underhallen och kalibrerad &ngsteriliserare. Angkvaliteten maste vara andamalsenlig for att processen ska vara effektiv. Overskrid inte 140°C (284°F). Stapla inte brickorna under

sterilisering. Angsterilisera i autoklav med fraktionerat forvakuum eller tryckprogram enligt tabellen nedan:

Typ av angsterilisering Tryck Forvakuum Forvakuum Forvakuum
OBS! Farinte anvandasitU |- Rekommenderas inte for anvandning i USA | WHO-riktlinjer
Minsta exponeringstemperatur | 132°C (270°F) 132°C(270°F) | 134°C(273°F) 134°C(273°F)
Minsta exponeringstid 15 minuter 4 minuter 3 minuter 18 minuter
Torktid 30 minuter 30 minuter 30 minuter 30 minuter
Antal pulser £j tillampligt 4 4 4

Orthofix rekommenderar att alltid anvnda en forvakuumcykel for dngsterilisering. Tryckprogrammet har validerats men foreslds endast ndr inga andra alternativ dr tillgangliga. Tryckprogrammet har inte
validerats for sterilisering i rigida behallare utan endast i forpackningar.

INFORMATION OM RENGORINGSMEDEL

Orthofix anvande foljande rengdringsmedel vid validering av dessa behandlingsrekommendationer. Dessa rengdringsmedel listas inte framfdr andra tillgangliga rengéringsmedel som kan fungera tillfredsstallande:
For manuell forrengdring: Neodisher Medizym-koncentration 2%
For manuell rengdring: Neodisher Mediclean-koncentration 2%
For automatisk rengdring: Neodisher Mediclean-koncentration 0,5%

FORVARING
Forvara steriliserade instrument i steriliseringsforpackningen pd en torr och ren plats i rumstemperatur.

FRISKRIVNINGSKLAUSUL

Anvisningama ovan har validerats av Orthofix srl som en verklig beskrivning for (1) bearbetning av enheter for engangsbruk samt flergangsbruk for dess forsta kliniska anvéndning och (2) behandling av en
enhet for flergdngsbruk for dess dteranvandning. Ansvaret for att dterbehandlingen, s& som den utfors med utrustning, material och personal i lokalen dar dterbehandlingen dger rum, far 6nskat resultat ligger
alltjdmt hos den dterbehandlingsansvariga som utfor den. Detta kraver vanligtvis att processen valideras och dvervakas rutinmdssigt. Se till att rengdrings-, desinficerings- och steriliseringsprocessen redovisas
noggrant. Likasd mdste eventuella avsteg fran anvisningarna som den dterbehandlingsansvariga gor utvarderas avseende effektivitet och eventuella negativa konsekvenser samt dokumenteras pd lampligt sdtt.

YTTERLIGARE INFORMATION

INFORMATION TILL PATIENTEN

Sjukvardspersonalen ska informera patienten om att den medicinska enheten inte fungerar som ett normalt friskt ben och radgdra med honom/henne om korrekt beteende efter implanteringen. Patienten maste
vara uppmarksam pd for tidig viktbelastning, tunga lyft och dverdrivna aktivitetsnivaer. Sjukvardspersonalen ska informera patienten om alla kanda eller mjliga restriktioner gdllande exponeringen for rimlig
forutsdgbar extern paverkan eller miljoforhdllanden och vid genomfdrande av specifika diagnostiska utredningar, utvdrderingar eller terapeutisk behandling efter implantering. Sjukvardspersonalen ska informera
patienten om behovet av regelbunden medicinsk uppfdljning och av slutlig borttagning av den medicinska enheten i framtiden. Sjukvardspersonalen ska varna patienten om de kirurgiska och efterfdljande
riskerna och gdra honom/henne medveten om mjliga komplikationer. Kirurgiska ingrepp ger inte alltid ett positivt resultat. Ytterligare komplikationer kan uppsta nér som helst pd grund av felaktig anvéindning,
medicinska orsaker eller att enheten gdr sonder, vilket kan krdva ytterligare kirurgiska ingrepp for att ta bort eller ersatta den medicinska enheten. Sjukvardspersonalen ska instruera patienten att rapportera om
det skulle uppstd oférvantade forandringar inom operationsomrddet eller gallande enhetens funktion till hans/hennes lékare.

NOTIS OM ALLVARLIGA INCIDENTER
Rapportera allvarlig incident med en enhet till Orthofix Sl och [dmplig myndighet dér anvdndaren och/eller patienten finns.

VARNING: Enligt federal amerikansk lagstiftning far denna produkt endast saljas av eller pa uppdrag av lakare.

KONTAKTPERSON
Kontakta din lokala Orthofix-dterforsdljare for mer information och bestallning.

Symboler som presenteras nedan kan galla eller inte for en specifik produkt: se dess etikett for tillamplighet.

144



Beskrivning

Medicinteknisk anordning

Konsultera bruksanvisningen eller elektroniska
anvisningar for anvandning

Varning: Se bruksanvisningen for information gallande sakerhet

Engangsanvandning. Far ej dteranvandas

Meddelande fran Orthofix: kassera pd ratt sdtt efter
anvandningen (behandlingen) pd patienten

Steril. Steriliserad med bestrdIning.

Icke-sterila komponenter

Dubbelt sterilt skyddssystem

Katalognummer

Partikod

Baist fore-datum (dr-mdnad-dag)

€ 0123

(E-mdrkning i enlighet med tillampliga europeiska direktiv/forordningar for medicintekniska produkter

Tillverkningsdatum

Tillverkare

Anvand inte om forpackningen dr skadad och Ids bruksanvisningen

Symbol fr MR Conditional (MRT-saker med forbehall). Komponenten innebar inte ndgra kanda risker da MRT-miljon och
undersokningsmetoden uppfyller vissa sarskilda villkor

Varning: Enligt federal amerikansk lagstiftning far denna produkt endast saljas av eller pa bestalining av lakare

Unik enhetsidentifierare
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PQGAL P 12/21 (0424644)

EL GalaX\[ Fixati0n® c €o123

System

01 08nyiec xpyon¢ umokewtat o€ ahayéc. H mo mpospatn ékdoon Twv 0dnytav xpriong eivat mavra Siabéoipn oto Sradiktvo
Inpavtikég minpopopies - Stapdote mpv amd T Xprion
Avti n odnyia xpriong (IFU) AEN mpoopiletat yia tnv ayopd twv HIA.

Acite emiong 1o puANadio odnytwv PQSCR (ékdoon D 1y vedTepn) yia ERQUTEVGIPES CUGKEVEC KAl OXETIKA E§apTipata Kat To uAAGSIo odnylwvy
PQRMD yta emavaypnotpomotiotpa latpoteXVoloyika mpoiovta

LYITHMA GALAXY FIXATION™ - GALAXY FIXATION GEMINI™

ml © orTHOFIX

Orthofix Srl
Via delle Nazioni 9 - 37012 Bussolengo (VR) ltahia
TnA. 0039 (0) 45 6719000 - ®ag 0039 (0) 45 6719380

MAHPO®OPIEZ IATPIKHL LYZKEYHX

NEPITPAOH
H OIKOTENEIA GALAXY FIXATION (oo €€ic GALAXY FIXATION) nepihapBdvet ta akdhovBa ovotrpara:
Y0otnpa GALAXY FIXATION™, kapriod GALAXY FIXATION™, pou GALAXY FIXATION™, aykwva GALAXY FIXATION™ kat GALAXY FIXATION GEMINI™.

To GALAXY FIXATION efvan évag apBpwtog e€wtepikoc otabepomoinTrq mov amotehettal and piia oelpd e6aptnudTwy mou dnHIoupyoLy Tov 6wTepIKO OKeAETO. To EGwTEPIKO TAAIOI0 GUVOEETAL JiE TO 00TO [EOW
Biowv oateoouvBeang. To GALAXY FIXATION umopet va xonotponoindet wg uBpidiké 60otniia oe ouvduacpo Le Toug Kukhikoug e§wtepikous otaBepomointég Orthofix kat ta obppara Kirschner. H epappioyr katn
agaipeon Tou GALAXY FIXATION pmopet va mpaypiatomoinei pe ta yevikd opBomaidikd epyaheia Orthofix.

MPOTEINOMENOX XKOMOZ KAI ENAEIZEIX
MPOTEINOMENOZ. 2K0M0X
To GALAXY FIXATION mpoopiCetat va napéyet otabepomoinan Twv 00TV

ENAEIZEIY XPHZHZ

To GALAXY FIXATION evbeikvutar yia:
Katdypata, pn enavévwon/ evddpBpwan, ehattipata pahakav Hopiwy Hakpey ooTev
Eykapota otaBepd muehikd katdypata 1 w auvduaoTiki Bepaneia yia eykdpota aotabr muehikd katdyuata
E¢apBpwoeic aykwva, Suakappia, ouaTohég

ANTENAEIZEIX
MHN XPHIMOIMOIHXETE to GALAXY FIXATION o€ umoyn 1o yelpoupyikng eneppaong edv ouvtpéxel 1) umdpyel mpodidBean yia omoladimote and Ti¢ napakatw avevdeiCelc:
« Yuyikéc i owpatikég mabroeig e€artiac twv omoiwv dev mpotibetat 1 dev eivat oe B¢on va akohouBrioel Tic odnyieC peTeyxelpnTIKiC @povTidag
Bapiag poponc ooteomdpwon®
Baptdc Loporic, avemapkwg eheyopevog aakxapamong dlaprtg
EmBapupévo ayyelakd obotnua
lpoyevéotepec holpwéel
Kakorieta otnv meploxr Tou katdypatog
Ymoyia evaobnoiac f Tekunplwpéve avidpdaeic evatobnoiag oe pétada
Nevpopuikd EMelpa ry omotadrmote GAn katdotaon mou Ba pmopoloe va ennpedoel T dladikaoia enovAwong
Oetikoc atov 10 HIV
Ynoyia evatonoiag | Tekunplwpéves avibpaoeig evatadnoiag oe petalha
N XP10M TOU GUOTAATOG OTIG TEPUTTWOELS AUTES, Ba pmopovoe va odnyroel ae anotuyia g Bepaneiag otov mpoopl(6pevo mAnBuaLo.

*0Onwe opiCovrat and Tov Maykdopio Opyaviopd Yyeiac: «OoTiki TUkvATTA 2.5 TUMTK®Y amokAioewv 1) TEPIOOOTEPO XAUNAGTERN TG HEONG LEVIOTNG 0OTIKTG HACa (HEo0g 6pOg VEwy, Lylav evnhikwy) mapouoia
€V0¢ 1] TIEp0a0TEPWY KaTayPdTwy EvBpauoTdTTacy.

ENAEAEITMENOI AZOENEIX

H owotr emhoyn aoBevav Kal n KavotnTa Twv aoBevav va oupHop@®vovTal fie Tic odnyieg Tou 1atpol Kat va akohouBouv T Bepaneutikr aywyr empedouv onpavikd ta anotehéapata g eméubaan. Eival
ONUavTIKO vt dle§ayeTal mpoeyyelpnTikdg éheyyog atoug aoBeveic kat va emhéyetar n Béhtiotn Bepaneia, dedopévwy Twy anarmoewy f/Kal TwV TEPLOPIOLOY OWHATIKNG f/kal TIVEUUATIKI 6paoTnpLoTTag.
To GALAXY FIXATION mpoopiCetat yia evihikeg kat naidlatpikous aoBeveic e eGaipeon a veoyéwna.
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ENAEAEITMENOI XPHETEEX
To mpoidv mpoopiCetat va xpnotomowndel ovo amo emayyehuatieg vyeiag ot omofol mpémet va ywpiouy kahd Tic katdMnAeg opBomaibikéc dladikaoieg kat va elvar e€oikelwEvoL e TIC 0UOKEUEC, Ta Epyaheia kal
TIG XEIPOUPYIKEC Bladikaotec, omuwg eTacl AMwv elvat ny epappoyr katn agaipeon.

IHMEIQZEIZ MNA TH XPHZH - AQAIPEZH TOY EMOYTEYMATOX
Mo ohoxhnpwBei n Bepaneia e e§wrepiki ooteoatvBean, To elpUTEVHA MPEme va agapeital. O enayyehiariag uyelag mpémel va eGetdoet To evdexOLevo mPOWPNG AMopIAKPUVONG O TEPHTTWON QVEMBUUNTWY OUMBAVTQY.

AHAQZH AMOMOIHIHI EYOYNHX
0 enayyehuatiag vyeiag euBiverar amokheoTikd yia v emhoyr ¢ kataMnAng Bepaneiag kat e oxeTIKrG auokeurc yia Tov aoBevr) (aupmepapBavopievng G LeTeyxelpNTKAG Gpovtidac).

YAIKO
Ta epoutetpata kataokeualovial and UNIKO TOIBTNTAG ELOUTEDHATOC TIOU AVAPEPETAL OTNV ETIKETA TOU TIPOTOVTOC,

Ta e€aptpata GALAXY FIXATION amoteholvtal amd Ta mapakatw uhika:

EEAPTHMA YAIKO
YoIyKTrpag Trtdvio, avoSeidwrog yduBac, ahoupivio, PEEK, PPSU
PaBéog YuvBetiko avBpakovnpa i TITdvio
Y0ppa/Koxhiac/Bida Avogeidwto atodht
OoteootvBeon ouvdedepévou Tomou aykwva | Avodeidwtog xahupag, ahoupiivio, PEI
E€dptnyia kapmol Ahoupiivio, avoeidwro atadh, PEEK, ouvBeTiko kaoutaouk
2Tpiya Avoéeidwro atodhi
MPOEIAONOIHZEIX

H otaBepomoinon katdypatog mpénet va devepynBel émetta and Ty opBr avatadn o Katéypatog.

0 opryKTripag mpénet mpaTa va KAE(oe! yelpokivnTa meploTpépovtag Tov LeTaMikd daktoho de€loatpopa, mpwv Tov aopahioete ataBepd opiyyovtag o ékkevipo pe To kAeldt Universal T-Wrench ) o khetdi Allen Smm.
0 peyahog opIyKTPag, 0 Heoaiog oeYKTAPAS, 0 UIKPO 0QIVKTAPA, N Hovada Kapmou, 0 a@IyKTrApag acgaNiong 60ppatog, N apBpwong aykwva, 0 Heyahog-peoaiog opiyKTpag Hetapaong, o HIkpog
TOAUBIOWTOC OQIYKTAPAC, 0 MaKPUC-QIYKTAPAC, O IKpAC TOAVBIOWTOC Bpaylc-0piykTrpac, ot kaBohikol agiykTrpec Gemini, ol TUMIKoi 0QIYKTAPEC Gemini dev UmopoLy va amoouvappoAoynBouv.

Ye kapiia mepimwon dev ouvioTaTal n cumieon o€ eva Mpdopato Katayua.

Avaloya e Ta khwikd Kot Ta akTivohoyikd euprata, o Xelpoupyoc Ba amogaaiael ayeTikd e Tov apiBo Twv pdBowy Kat Twv BIOwv 00Te0alvBeong mou anartouvtat yia trv entreudn e katdMnAng otabepdntag matofou.
0hog 0 e€omhiopdc Ba mpémel va eAéyxetal mpooeKTKA TpWw amd Tn yprian, Tpokelievou va dlaogahiletal Tt eroupyel owotd. Edv yia éva e§dptnpa r epyaleio Bewpeital eNaTTWHATIKG, KATETTPARHEVO Ty
Gmomto yia omotovorimote aMo Adyo, AEN MPEMEI NA XPHZIMOMOIEITAL

0 otaBepomoiTr¢ Mpénel va TonoBeTe(Tal o€ apkeTr| anootaon amd o G€ppa, €101 WOTe va UMApKEl TEPIBWPLO Y1a TO PETEYXELPNTIKG oidnua kat yia kabapiopo, eve Ba mpémet va AapBavetal v oy 0tin
0TabepdTnTa TOU CUOTAUATOG ECAPTATAL MO TNV AMG0TAON LeTacl 00ToU Kal oTabepomoinTh.

Edv o ataBepomoinTrc Ppioketar oe ambotaon peyahdTepn Twv 4cm anmd 1o 00T6, 0 Yelpoupydc Ba amopacioel OXeTIkG (e Tov aptBd Twv paBdwy kat Twv Bowv 0oteooivBean mov amartodvial yid Ty
enttevdn e kataAnAng otabepdtntag matatov.

Ta e€aptiuata evbéyetava pny eivatevalhdéipa petadl Ohwv Twv 2uotnudtwy 2tadeponoinang Orthofix. ZupBOUNEUTE(TE TOUG HEUOVWLEVOUS 08N YOUC XEIPOUPYIKKY TERVIKWY yia Ta evaMdipa e§aptipata.
Mpw eloaydyete Ta e§aptrpata GALAXY FIXATION oto mepiBahhov payvntikic Topoypagiag, dlapaote mpoaektikd tny evotnta TAHPOOOPIEY. AZOAAEIAY. payvntikng Topoypagiag Tou mapéviog uadiou.
H mapovoa cuokeun dev xel eykpiBei yia otabepomoinan 1 mpoadptnan pe Bidec oe omioBia atolyeia (omovOuAKoUS auyéveq) e auevikng, Bupakikng f 0a@uiki poipag e omovaulikrg oA,

GALAXY FIXATION SHOULDER
To GKpo ToU GUPHATOG e omelpwpia Tpémel va BpiokeTat otn umoxovopla meployr TG kepalric Tou Bpayioviou
Katd v eloaywyn Tou alppatog, xpnatpomotote Tov 0dny6 o0pHatog yia va amo@UyeTe Tuxov PAAPN Tou alppatog Kal Twy pahakwy 1Twv 1j/kat mpdakpouan oty GpBpwon. Metd v eloaywyr Tou
00pHaTog, EAEyETe T Aertoupyia T apBpwong
Ta obpyarta pe omeipwpa 2.5mm ypnatponololvial adf e Tov oQyKTpa 0TePEWOnG 00HATOG
To MpWT0 GUPHA € OTIEIPW A TIPETEL Val EL0AYETaL 0TO KEVTPO NG Ke@ahri Tou Bpayioviou yia Ty eupean Tou 0TOX0U o Eival n Kopugr Tou

MPOOYAAZEIX
Mo amd Ty tomoBetnon Tov otabepomointr, Beaiwbeite 6T o QKT PEC elvat eviehwg xahapoi
H otaBepdtnta Tou mhaiaiou mpémet va eheyyBel katd T didpkela g emépbaong, mpotod o aoBevic eEENBel amd To yelpoupyeio
0 etpoupydg mpémet va a&lohoyroel TV akepaioTnTa Tou GKEAETO KaTd TG EMOKEPELS mapakohoiBnang
e aoBeveic mov umoBahhovtal oe dlatatikr ooteoyévean, Ba mpémel va ekteeital TaKTIKGG ENeyyog Kal akTvooyiki mapakohodBnan Tov avayewnBéviog ootol
[la Tt dlaopdhion 6waTrc aoeahiong Tou a@iykTipa moMamv Bdw va ypnaipomoteite mavta 2 Bidec kat va Peaicveate 0Tt ivat iblag dlapétpou
Katd T Stdpketa kat {etd amé v eloaywyr, empBePalwote T 6waTr TomoBetnon Twv EQUTEVIATWY [1€06) AKTIVOOKOTN NG

TYXTHMA AIATAYHZ ATKQONA
H é1daon Tou aykwva mpénel va emaAndebeTal uéow evioyuong TG ekovag
Amarteitat n ékBeon Tou whéviou vebpou mptv amd T diétaon

Oha Ta mpoiovta g Orthofix Ba mpémet va xpnotponotolvtal padi e Ta avtiotolya eugutedpata, e§aptiuata kat mapeAkopeva g Orthofix o0u@wva (ie T XELPOUPYIKT TEXVIKA TOU OLVIOTATAL A6 Tov
kataokevaot. H Orthofix dev eyyudrat Ty aogaheia kai Ty amoteheopatikotnta Tou GALAXY FIXATION 6tav ypnotpomoleital oe 6uvduaopd e oUoKeuEC AWV KaTaoKEVAOTWY 1) [le GNEG OUOKEVEC TG
Orthofix, edv Oev avapépeTal oUYKEKPILEVA 0T XEIPOUPYIKI TEXVIKH.
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MIGANA ANEMIOYMHTA ZYMBANTA

BAGBN otoug mepiBaMovTeS LoTo0g Adyw XeIpoupyiko TpauHatog

EmmnoAn¢ Aoifpwén
Ev 1w Babet hoipwén
Yvopopo dlapepiopatog

Ybonaon ¢ dpBpwang, aotabeta 1 anwhela Tou eHpoug kivnong

Mpdwpn 00Tikr AR PwOn Katd T SldpKela TG SlaTaTIKG 00TEOYévEON

Mn népwon, kaBuatepnpévn mopwan i PeuddpBpwan

Kdmaypa ootol kata ) didpkela 1y petd amd T Bepaneia

Kapyn, Bpaton 1 LetavaoTeuon g 6UoKeUnG

Ymohelpatikéc duapopoiec, emtpovi 1 enavepdvion e apxiki mdbnang n omoia katéotnoe avaykaia T Bepaneia

Anwheia ataBepomoinong

EK véou Xelpoupyikr enéppaon yia Ty avtikatdotaon evog e§aptrpatog 1 ohokAnpng T dlapopewong maioiou
Movog, evoxhioelic 1y duoaoBnoia Adyw TG mapouoiag Te ouaKeung
Avokappia 0To onpeio TG XEIPOUPYIKAG Enéuaong

ApBprtikéc aolwoeig
Eteptonn ooteomoinan
Emmoké emovhwong Tpadpatog

YOvOpopio oLVBETOU MEPLOXIKOU AAYOUG
MpoaBetn yeipoupyikr enéppaon yia eNeijipata poAakmy 10Twv
YupBdavta mou mpokaholvTal amo eyyeveic kivdivoug atn oprynon avaioBnolag kai ot xelpovpyik emépbaon

H emtuya tou emblwkopevou amotehéapatog dev eivat eIkt o€ kabe xelpoupyiki enéppaon. Evdéxetat va mapouataatolv emmpooBetec emmhokeg avd mdaa attyur, AOyw akatdMnAng xprRang, lOTOIKWY atTiov 1
Q0TOX{0G TN OUGKEUNC, [1€ OUVETIEL vl AMTAITETAL VEa YELPOUPYIKT emépfaon yia Ty agaipeon r TV avTikatotaon T LATIKRG ouakeurc. OLTIPOEYXELDNTIKES Kat eyyelpnTIkéG dladikaoteg, aupmephauavopévng
NG YVWONG TV XEIPOUPYIKMY TEXVIKWV KAl TN 0woTr¢ emAoyric Kat TomoBetnong TG GUOKEURG, amoTeAoUY GNUaVTIKOUG TAPAYOVTEC Yid TV EMTUXT) XPron TG GUOKELNG amd Tov emayyehuatia uyeiac.

MAHPO®OPIEZ AZOAAEIAL MATNHTIKHZ TOMOTPAQIAZ (Aneikovion Mayvntikoi Zuvtovicpou)

GALAXY FIXATION

YTV mepimtwon mov dnpoupyettat éva mhaioto aopahég yia ékBeon oe payvnTikr aktivoBolia umd mpobmoBéoelg, auto Ba mpénet va auvodevetar and Kapta MRI aoBevoug. Kaptec MRI aoBevwv eival dlabéotueg
yla My otn dtebBuvon ifu.orthofix.it. H mapoxn e Kaptac MRI atov aoBevr amotehet eubovn Tou yiatpoo.

EkTo¢ KuNivopou payvnTikod Topoypdgou

Minpogopiec aopdhelac payvnTikng Topoypagiag
H odpwon aoBevou e GALAXY FIXATION propei va mpaypatomotnBet e aopdhela umd Tig akdhouBeg mpotmoBeaei. H aduvaiia épappioyn autav Twv mpolnoBéoswv Lmopet va odnyroet oe 00Bapd Tpaupatiopo.
MPOXOXH: Oha ta e¢aptrpata GALAXY FIXATION Ba mpémet va Bpiokovtal ektog Tou Kuhivépou, Tipokeluévou va anogelyetal o kivduvog umepBolikr Béppavang padloauyvoTrTav.

Ovopla auokeurg GALAXY FIXATION

loyug otatikol payvntikou mediov (Ba) | 1,571 3,01

Méyiot biaabyiton xwpwol mediov | 15T/m 1} 1500qauss/cm
Miéyepon padloouyvotitwy Kukhikr moAwan (CP)

Tormog mmviov ekmopm¢ padloouyvoTrTwy

Mnvio o®patog padloouyvotitwy dykou

Tpénog Aetovpyiag

Tpémog Aermoupyiag mpwrov emnédou

MéyloTog €161ko¢ puBog
anoppd@nong oAGKANpOL 0wHATOC

4W/kg (tpomoc Aerrovpylag mpwrov emmédou)

Méyiotog €161Kd¢ puBpog 3.2W/kg (tpomog Aeroupyiag mpwou entmédou)
anoppoenang kegang
Midpxeia adpwone 2W/kg péooc etbikoc pubuog amoppopnang oAkAnpou awpatog yia 60 Aemtd auvexopevawy padloauyvotitwy, He dvodo Beppokpaciag katw amé 2 Babuolg

Keholou

Teyvikd o@ahparta elkovag payvntikol
OUVTOVIOpOD

H mapouoia auto TOU EUPUTENHATOC EVOEXETAL Va POKANETEL TEXVIKA 0QANyaTa EIKOVAC,

TomoBétnon ovokeurig

Ta e¢aptrpata GALAXY FIXATION dev Ba mpénet va emekteivovtal péaa oTov KUAIVGPO ToU MayvnTIKoU TOUoypa@ov. EMopiéviwg, avTevaeikvutal n HayvnTikn
Topoypagia oTa pépn Tou awpatog 6mou éxel omoBetnBel 1o GALAXY FIXATION.

Mn khwiki dokipiaoia katédeiCe ot ta E¢aptrpata GALAXY FIXATION eivat «AXOAAH KATA THN EKOEXH YE MATNHTIKH AKTINOBOAIA YTIO MPOYMOOEXEI» katd ASTM F2503 aupgwva pie Ty «Tumki
TIPAKTIKI yla T 2AHavon atpikod kat Mou e§omhiopiol 6aov agopd Tv aopdhela o MepiBaMov payvnTikig aveixnong».

M\npogopiec petatomong

To GALAXY FIXATION Gev Ba amoteMéael emmpooBeto kivouvo yia Tov aoBevr) o€ mepiBalhovta payvnikric aktvoBohiag 1.5Tesla kat 3Tesla 6aov apopd T HETATOMOTIKA 1} LETAVAOTEVTIKT NN Kat T porth.
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MAHPOOOPIEZ AXQAAEIAT MATNHTIKHE TOMOTPAQIALX

MAnpoyopieg BeppotnTag

Fyav ouoTNUATIKEC HOKILEC (1€ NAEKTPOLAYVITIKEC EQAPHOVEC HOVTENGHIOU O€ UTTOAOYIOTH KAl TIEIPAUATIKEC GOKIEC 0Ta akdhouBa ouoTruara:

+ 1.5-Tesla/64-MHz: Magnetom, Siemens Medical Solutions, Malvern, PA. Aoytapiké Numaris/4, Exdoan Syngo MR 20028 DHHS Active-shielded, Topoypdgog opt{évtiou payvntiou mediou
3-Tesla/128-MHz: Excite, HDx, Aoytopiko 14X.M5, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI, Active-shielded, topoypdgoc opi{dvtiov payvnikol miediou, Tpokeluévou va TpoodloplaToly ol yelpoTepeg
augnoel Beppiokpaoiag oe emta dlapop@woelc Tou GALAXY FIXATION. Amo Ti¢ GoKIuéc autéc mpoékulpe OTl, 6Tav oAGkANpo T0 §wTepIKO mhaiolo 00TeoolvAEaNG Elval 0paTo EKTOC TOU AVOiylaTOg TO
LayvnTiko Topoypdpou, n péylotn avénon Beppokpaoiag eivar katw twv 2°C. e pn kAvikr dokipaoia, mpokAABnkav ot akdhovBeg avénoelg Beppokpaciag kdtw ano Tig SuapevéaTepeg auvBikee ot
dlapketa payvnTikig Topoypagiag dlevepyoupievng Le Ta mpoavagepBévia ovatrara:

Iyotnpa Galaxy Fixation Ljotnpatoyvog 1.5Tesla | Zootnpa ieyvog 3.0Tesla
Aemtd odpwong 15 15

Ymohoyiapéveg Tiéc Bepuidopepiac, péon SAR ohokAnpou tou awpatog (W/kg) | 2.2W/Kg 2.5W/Kg

Yynhotepn avénon Beppokpaoiag pikpotepn amé (°0) 2°C 2°C

Oa mpémet va onpelwBel 0Tt o1 avagepopeves PetaBohég Beppiokpaciag Loxtouv yia Ta ouoTrAuata Kat xapaktnptotika MRI mou xpnotpomouinkav. ¢ mepimmwon xpRong SlagopeTikoh GUOTAUATOC HayvnTIKAS
Topoypapiac, ot detaPohég e Beppokpacia umopet va Slagépouy ahd avapiévetat va eival 100 Yapunhéc wate va eivat duvatr ) aopalic ékBeon epdoov Oha Ta eSaptrpiata tov GALAXY FIXATION Bpiokovtat
€KTOC OlaiIeTprUATOC TOU PayvnTIkoD Topoypagou.

YOpowva e TIg avwTépw mpoiinoBéoels Topoypagiag, ol okehetol kapno Tou GALAXY FIXATION™ avapévetat va emoépouy péyiotn abénon Beppiokpaciag 1°C peta and 15 Aemtd auvexolg 0pwong.

MR AZQAAEIA AZOENOYX

H dtevépyela payvniknc Topoypaoiac oe aobeveic pe GALAXY FIXATION eivat aogalic Hovo umd autég i mapapétpoug. Aev emtpénetal 1y ameuBeiag odpwon tou GALAXY FIXATION. Av ypnotpomomnBoiv aheg
mapdpeTpol, 1) dlevépyela ayvnTikiic Topoypagiag Hmopei va mpokahéoel coapd Tpaupatiopd otov acevi. Otav o GALAXY FIXATION xpnatpomoteita oe auvouaopd e AMa e§wtepikd auoThata oTadepormoinong,
dpete umoyn aag 6o cuvbvacpdg Toug dev éxel eheyyBet oe eptBANov payvnTiki¢ aktivoBohiag kat enopévi umopetva avamtuyBet vynr Beppiokpaaia kat va mpokAnBet coBapdc Tpavpaiopdg otov aoBevr. Emeldn
dev mopet va anokAeloTel kat n au§niiévn in vivo Beppokpaoia, amarteital n oteviy TapakohobBnon Tou aoBevolg kat ouvexc emkowwvia Ladi Tou Katd T SLapKela TG ToUoypapia,

Yrapatiote apéowg T e6€taon edv o aoBevig avagépel aiobnpia kavoou f movo.

To GALAXY FIXATION eival aogahég yia Olevépyela JayvnTikng Topoypaoiag étav xpnaotpomolobval ta akdhovBa eaptipata yia tn aivBeon Tou okeAeTou:

(*10 MapaKATw ESpTAATA AVAPEPOVTQL O€ [n) AMOOTEWEVR GUOKEAOIa. ZnelcaTe 6Tt ol Bl Mnpoopiec ou apopolv Topoypagiec MRI oxbou ota idla e¢aptrpata mou eival amooTelpwpiéva (Kwdikog
apiBudc te mpoBepia 99-, my. 99-93030))

PABAOI* IQITKTHPEL*

Kwdikdg  Neprypagn Kwdikdg  Neprypagn

932100 PaBdog prkoug 100mm, dtapétpou 12mm 93010 Meyahog opiyktipag

932150 PaBdog prkoug 150mm, dtapétpou 12mm 93110 Meaaiog optykrpag

932200 PaBooc prAkouc 200mm, diapétpou 12mm 93310 Mikpdc opiykTripag

932250 PaBoog prkou 250mm, diapétpou 12mm 93020 Yoktripag ToMamav BIowy

932300 PaBoog prkou 300mm, dlapétpou 12mm 93030 Meydhoc-pieaaio agiyktipac tetdBaong
932350 Papoo prikoug 350mm, Siapétpou 12mm 93120 Meoaiog aguyktrpac ToMamhav BIowv
932400 PaBdog prkoug 400mm, dtapétpou 12mm 93040 Meyahog dumhac agiykrpaq moManhav iowy
99-932450  PaBdoc prykog 450mm, dlapétpou 12mm, anooTepwievn 93140 Meaaiog Simhac agiyktrpag moManhwv Bowy
99-932500  PaPdo¢ prkoug 500mm, diapétpou T2mm, anooTepwpévn

99-932550  PaBdo prkoug 550mm, diayétpou 12mm, anooTepwpévn APOPQEH ATKQNA*

99-932600  PaBdoc prkouc 600mm, diayétpou T2mm, anooTelpwpévn

Kwdikdc  Meprypapn
99-932650  PaBdoc prkoug 650mm, diapétpou T2mm, anooTelpwpévn 93410 J plypagn

939100 PaBdog prkoug 100mm, diagérpov Imm
939150 PaBdog prkoug 150mm, dlagérpov Imm

OoteoobvBeon ouvdedepievou TOmou aykwva

939200 PaBooc prkouc 200mm, diapétpou Imm GALAXY WRIST*

939250 PaBoog prkouc 250mm, diapétpou 9mm Kwdikoc  Mepiypapn

939300 PaBooc prykouc 300mm, diapétpou 9mm 93320 Mikpoc agiyktripag roMamwv Bidov-MAKPYY
936060 Papoog rikouc 60mm, dlapétpov 6mm 93330 Mikpog opyktripac moMamav Bidav-KONTOY
936080 PaBdog prkouc 80mm, dlapétpou 6mm 93350 E¢dptna kapnol

936100 PaBdog prkoug 100mm, diagérpov 6mm
936120 PaBoog rAkoug 120mm, diapétpou 6mm
936140 PaBoo prkoug 140mm, diapétpou 6mm
936160 PaBooc prkouc 160mm, diapétpou bmm
936180 PaBoog prykoug 180mm, biapétpou bmm
936200 PaBdog prkoug 200mm, diagérpov 6mm
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BIAEX OXTEOZYNOEXHX XCALIBER* BIAEX OXTEOXYNOEXHI*

Kodiko¢  Xtéhexocd Imeipwpa®  Iuvohiko piko¢  MiKog omelpwparog Kodiko¢  Xtéhexocd Imeipwpa®  IuvoAikd piko¢  MiKog omelpwpatog
912630 6 6-506 260 30 10190 6 45-35 70 20
912640 6 6-506 260 40 10191 6 45-35 80 20
912650 6 6-506 260 50 10108 6 45-35 80 30
912660 6 6-506 260 60 10135 6 45-35 100 20
912670 6 6-506 260 70 10136 6 45-35 100 30
912680 6 6-506 260 80 10105 6 45-35 100 40
912690 6 6-506 260 90 10137 6 45-35 120 20
911530 6 6-506 150 30 10138 6 45-35 120 30
911540 6 6-506 150 40 10106 6 45-35 120 40
911550 6 6-506 150 50 35100 4 33-3 70 20
911560 6 6-506 150 60 35101 4 33-3 80 35
911570 6 6-506 150 70

911580 6 6-506 150 80

911590 6 6-506 150 90

Kwdikoc  Xtéleyocd Imsipwpa®  Iuvohiko piko¢  MriKo¢ omelpwpatog

M310 3 3-25 50 18
M3 3 3-25 60 20
M312 3 3-25 60 25
M313 3 3-25 60 30
M321 3 3-25 /0 15
M314 3 3-25 /0 20
M315 3 3-25 /0 25
M316 3 3-25 70 30
M317 3 3-25 100 30

Ta pépn tou 2uotruatog Ooteootveeang Orthofix Galaxy Fixation mou dev mapatiBevtal mapamdvew
dev éxouv umonBet oe dokipléq yia B¢puavon, Letatomon f agahua eikévag oe mepaMov MR kain
a0Qaheld Toug dev eval yvwatr. H aGpwon aoBevolg mov eépel maiolo To omoio mepIéyeL Ta €v Adyw
1épn voexeTal va 0dnyrioel o€ TPAUATIONO Tou aoBevolc,

AIAKATATMATIKEZ BEAONEZ*

Kwdikdog  Neprypagn

1-92050  SS AIAKATATMATIKH BEAONA L260MM D4MM YMEIPOMA D5XL50MM QC
1-92080 SS AIAKATATMATIKH BEAONA L260MM DAMM XMEIPOMA D5XL80MM QC
1-93050 AIAKATATMATIKH BEAONA 50MM QC

1-93080 AIAKATATMATIKH BEAONA 80MM QC

TOITKTHPEX GEMINI*

Kwdikdog  Neprypagpn

94100 GALAXY FIXATION GEMINI KABOAIKOZ. ENIAIOY. 2OITKTHPAX

99-94010  GALAXY FIXATION GEMINI KAGOAIKOX X OITKTHPAZ ANOZTEIPQMENOX

99-94030  GALAXY FIXATION GEMINI TIPOXOPINOZ. ENIAIOX XOITKTHPAY ANOXTEIPOMENOX
94200 GALAXY FIXATION GEMINI AINAOY. KAOOAIKOZ X OITKTHPAY MOAAAMAQN AKIAQN
99-94040  GALAXY FIXATION GEMINI AIMAQZ XOITKTHPAY. MOAAATIAQN AKIAQN AMOXTEIPOMENOY.
99-94140  GALAXY FIXATION GEMINI AIMAOY. SOITKTHPAS. OAAATAQN AKIAQN MEZAIOS. ANOXTEIPOMENOS.
94300 GALAXY FIXATION GEMINI KAGOAIKOZ 2 OITKTHPAX TIOAAATTAQN AKIAQON

99-94020  GALAXY FIXATION GEMINI ZOITKTHPAZ TOAAATIAQN AKIAQN AOXTEIPOMENOX

*Rvdéxetattanpoiovia va Uy efvar Siabéaliia oe Oheg TI ayopéc yiati n SlaBealpdTnTd Toug e€aptdtal amé
TG KQVOVIOTIKEG KaL/1] 1QTPIKEG TIPKTIKEG OTIG HEHOVWIEVEC QYOpES. EMKOWWVIOTE P Tov avTmpoowno
Orthofix yta Tuy6v epwioeic oyeTika pie T dlaBeatuétnTa Twv mpoidviwy Orthofix otny meployr oag.
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KYNINAPIKEZ BIAEX OXTEOZYNOEXHX XCALIBER*

Kwdikdg  XtéheyocP Imeipwpa®  Iuvohiko piko¢  MiKog omelpwpatog

941675 6 6 180 25 942535 6 5 260 35
941630 6 6 180 30 942540 6 5 260 40
941635 6 6 180 35 942545 6 5 260 45
941640 3 6 180 40 942550 6 5 260 50
941645 3 6 180 45 942560 6 5 260 60
941650 6 3 180 50 942570 6 5 260 70
941660 6 6 180 60 942580 6 5 260 80
941670 6 6 180 70 942590 6 5 260 90
941680 6 6 180 80 944540 6 5 150 40
941690 3 6 180 90 943420 6 4 100 20
942625 3 6 260 25 943430 6 4 100 30
947630 6 3 260 30 943440 6 4 100 40
942635 6 6 260 35 944420 6 4 120 20
942640 6 6 260 40 944430 6 4 120 30
947645 6 6 260 45 944440 6 4 120 40
942650 3 6 260 50 945420 6 4 150 20
942660 3 6 260 60 945425 6 4 150 25
94670 6 3 260 70 945430 6 4 150 30
947680 6 6 260 80 945435 6 4 150 35
947690 6 6 260 90 945440 6 4 150 40
941525 6 g 180 25 946420 6 4 180 20
941530 3 3 180 30 946430 6 4 180 30
941535 3 g 180 35 946440 6 4 180 40
941540 6 [3 180 40 947320 4 3 100 20
941545 6 3 180 45 947325 4 3 100 25
941550 6 g 180 50 948315 4 3 120 15
941560 6 g 180 60 948320 4 3 120 20
941570 3 3 180 70 948325 4 3 120 25
947525 3 g 260 25 948330 4 3 120 30
947530 6 [3 260 30 948335 4 3 120 35

YBp151ko ovotnpa TL-HEX GALAXY FIXATION

To YBptdikd ovotnua TL-HEX GALAXY FIXATION dev éxet adlohoynBei wg mpog Ty aopdAela kat T cupBatotnta e mepipaMov payvntikic topoypapiag (MR). Aev éxel umoPAnBei oe Sokipiéc yia avamtuén
Beppotntag, petatomon i avammun TERVIKWY 0QaNIATWY €lKkovag oe mepiBaMov payvnTikod auvtoviopou. H aopdheia tou YBpidikod auotruatog TL-HEX GALAXY FIXATION ae mepiBaMov payvnTikob
auvtoviapoU dev elval yvwot. H aapwon aoBevolc mou gépet auty T cuokeur Hmopel va mpokaléael TpaupaTiopd Tou aobevoug,

YBp1diko ovotnpa TL-EVO GALAXY FIXATION
To YBpidiko avotnua TL-EVO GALAXY FIXATION éxet a¢lohoynBef w¢ mpog Ty aogahela kai tn) ovpBatétnta oe meptBaMov payvnTikic Topoypagiag (MR).

ExTo¢ Kuhivopou payvnTikod Topoypdgou

Mnpogopiec aopaAelag payvnTikng Topoypagiag

0dnynoet o€ 00Bapd TpavpaTiopd.

H adpwon aoBevou e uppidiké avotnia TL-EVO GALAXY FIXATION pmopei va mpaypatonomndei Le aopdheta umd Tig akohovBeg mpotmobéoelc. H aduvaplia epappoyn autwy Twv mpoimoBéoewy tmopel va

MPO20XH: Oha Ta e€aptriiana Tou uBpidikoy cuotiiatog TL-EVO GALAXY FIXATION Ba mpémet va Bpiokoval ekt Tou KuNvpou, mpoKeliiévou va anogebyetal o kivouvog umepBoikrc B¢pravong padloouyvoTitav.

Ovopa ovokeur YBptdiko ovotnia TL-EVO GALAXY FIXATION
loyc otatikol payvitikoy mediov (Ba) 1,57143,01

Méyiotn dlaBdBiion ywpikod nediou 15T/m 1 1500gauss/cm

Aiéyepon padioouyvotTwy Kukhikr) modwon (CP)

Tomog mnviou eKmOWTG PAdIOOVYVOTATWY

Mnvio owpatog padioouyvoTATwWY ykou

Tpérog Aermoupyiag

Tpdnog Aerroupyiag mpwtov emmédou

Méylotog e101kd¢ puBoC anoppoenang
0MOKAN POV 0(OATOC

4W/kg (tpomog Aettoupylag mpwrou emmédov)

Méyiatog e101kd¢ puBuAC anoppdenang Keparric

3.2W/kg (tpémog Aettoupyiag mpwtou emmédou)

Miapxea oapwong

2W/kg péooc e16ikd¢ puBAC anoppdenang ohokhnpou awiiatog yia 60 hemd ouvexdevav padloouyvorrwy, pe vodo Beppokpaoiag kétw amd 2 Babious Kehaiou

Teyvikd 0paNLaTa EIKOVag HayvnTIkol GUVTOVIGHOU

H mapouoia autou ToU EUPUTEVATOC EVOEXETAL va TIPOKANEOEL TeXVIKA 0QaAaTa EIKOVAC.

TomoBétnon ouakevrig

Ta e€aptrata Tov uBpIOIKoD ovathpatog TL-EVO GALAXY FIXATION dev Ba mpémel va eneteivovtal Léoa atov KOAVOPO TOU LayvnTko ToLoypapou.
Enopévwg, avtevdeikvutal n LayvnTikr Topoypapia ota {épn Tou owpatog omou éxel TomoBetnBei 10 YBpidiko obatnua TL-EVO GALAXY FIXATION.

Mn khwiki} dokipaoia katedete oti 0 YBpIOIKO 0l

otnia TL-EVO GALAXY FIXATION eivat «aopahég katd Ty ékBeon o€ payvntikr aktivoBolia umo mpoinoéacicy katd ASTM F2503 aUpipwva e Ty «Turmiki

TIPAKTIKA yla T 2AHavon atpikov kat dMou €onhiopiol 6oov agopd Tv aopdhela o MepiBaMov ayvnikig avenynong.
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To YBpioio avotnpa TL-EVO GALAXY FIXATION eivar aogahég yia dlevépyela ayvnTikrc Topoypagiag étav xpnotpomolobvral ta akohouba e€aptipata TL-EVO yia ) ovBean Tov okeAetol:

Kwdwoc  Meprypagi

99-882140  TRUELOK EVO RX 5/8 APOPQTOZ AAKTYAIOY D 140MM ANOXTEIPOMENOX

99-882160  TRUELOK EVO RX 5/8 APOPQTOZ AAKTYAIOX D 160MM ANOXTEIPOMENOX

99-882180  TRUELOK EVO RX 5/8 APOPQTO AAKTYAIOX D 180MM ANOXTEIPOMENOX

99-882200  TRUELOK EVO RX 5/8 APOPQTOX AAKTYAIOZ D 200MM ANOXTEIPOMENOX

99-885000  TRUELOK EVO MA=IMAAI ME POAEAA AMOXTEIPOMENO

99-885001  TRUELOK EVO KOXAIAY XTAOEPOMOIHEH. XYPMATOX. ANO2TEIPOMENOX

99-885002  TRUELOK EVO 8MM KOXAIAZ XTAGEPOMOIHZHY 1A BEAONA ATIOZTEIPOMENOY.

99-885003  TRUELOK EVO KOXAIAY. L16.5MM ANOXTEIPOMENOX

99-885004  TRUELOK EVO PABAOX 2 OMON ATIOXTEIPQMENH

99-885005  TRUELOK EVO PABAOX 3 OMON ATIOXTEIPQMENH

99-885006  TRUELOK EVO PABAOZ 4 OMON ATNOXTEIPOMENH

99-885007  TRUELOK EVO KOXAIAY XTAGEPOMOIHEH2. T1A BEAONA AMOXTEIPOMENOY

54-1215  XYPMA MIMATIONET ME TOMA

54-1216  XYPMA MIATIONET

93031 PABAOI XYNAESHY 150 GALAXY TL-HEX

ANAMENOMENA KAINIKA OOEAH KAI XAPAKTHPIZTIKA AMOAOZHE THE XYIKEYHE

ANA

MENOMENA KAINIKA OOEAH

[l mpoowpIVT Kal OPLOTIK 0TEPEWON KATayUATWY

Exet oyediaotet yia va mapéyel Tig SuvatdTnTec MOMAmAGY AEToupyLV evog SwTEPIKOU 0TaBepomoInTr yia T alyYPovN TPAULATIKY Kal EMAVOPBWTIKT XEIPOUPYIKN
To abotnua nephapavel T SuvatdTnTa ypriong o€ ikpd Kal peyaha Lakpd oota

Meiwon tou kataypatog i tng apBpwang ya va amokataotabel eukoha n evBuypdupion

Eniteudn otaBepotntac e v anoTeheapatiki xpron 00Tkwv BIOGY, pABOwY Kat 0QYKTAPwWY

AlevkoNDvel TV egappoyn yia e0koAn [eiwan Tou Katdypatog

GALAXY WRIST
Enmpénel Ty eappoyr o€ ouvAUAOpEVN E0WTEPIKT aUVBEON

GALAXY FIXATION SHOULDER
Xapnho moaooto emmhokawv: To GALAXY FIXATION SHOULDER petcvel onpavikd T petavaoteuon kai Ty omoBoywpnon Twv Kapeirawy o€ ayéon pe T mapadoolaki kapeitoa
A\ TumomoInévn Kal avamapaywyipn
Ehayiota emepBatikr: dladeppiki Heiwon. AToKaTaoTaon Tov Katdyuatog e ¢t obppata e¢wepika otabepomoinuéva e eéaptruata GALAXY FIXATION SHOULDER

XAPAKTHPIXTIKA ATOAOXHE THX 2Y2KEYHX

Tpriyopn Kat €0KoAn ouvappoAdynon

Evehiia xprong (€ukohia xpriong)

EUENIKTO aMOOTEPWIEVA KIT, aMOOTEIpWHEVA eEaTAATA €VOC TIAKETOU, iokol 0pyAVWY Kal EPQUTEVUATWY

[pryopa: KUMVOPIKEC aUTOSIATPNTIKEC BidEC 00TV e HIAUETPO OTIEIPWHATOC 4 Kal 5mm yia TNV KatdMnAn Tpooappoyr 0Tny TaIbIaTpIKr avatoplia
YopBarotna fie Tn ouakeur KUKNKRAG kat povomeupng e§wteptknc atepéwang Orthofix

Aktvodiamepartd

YOIyt pec yia aveédptntn Tomodétnon Powv

Emrpémel Ty e0koAn kat ataBepry abvdeon eite piiag pdBoou kal iag ootikig Bidag ite G0 paRdwv

TomoBetel Bidec omou To eMmTpémel n kATdoTaoN TOU 00TO KAl TWV PaAAKWV Hopiwv

GALAXY WRIST
AvvatotnTa kwntonoinang Twv apBpwoewv (¢wg -+/- 40°)
Enmitpémel T eheyyOpevn meplopapévn kapyn e apBpwang

GALAXY ELBOW
Aktvodiamepatr apBpwan mou emTpémeL Tov E0KOAO EVOMIOMO TOU KEVTPOU TEPLOTPOPIC TOU AYKWVA, TG KALYNC-EKTAONG KL TNG MIKPORETPIKIC amdamaong
Mn enepBatikr Texvikr otoyeuong
Aktvodiamepatr apBpwan mou eMTpémel Tov EKOAO EVTOMIONO TOU KEVIPOU TIEPIOTPOGNG TOU AYKWVA

GALAXY FIXATION SHOULDER
YtabepoTa

T1A AKPIBEIZ MAHPO®OPIEZ IXETIKA ME TH ZYZKEYH

Evdexopévwe va amarteftal mpooBetog e§omiapog yia Ty papuoyr Kal TV agaipean evog ouoTAUatog oTabepomoinang, omwe Komrpe BIowv Kat nAEKTPIKO Tpumvt
Avdhoya pe Tov TOmo Tou Katdypatog evbéyetal va elvar amapaitnte mpoobeteg Texvikéc otabeponoinang
Ye 0oyktpec moMamav Bidwv TomoBetrote Touhdyiotov dUo Bideg oTi¢ o e€wtepikég Béaei, eav eival Guvatdv, yia va avéroeTe Tn atadepdtnta Tov maigiov
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YBpi61k6 abotna TL-HEX GALAXY
OtpdBool avvoeons GALAXY TL-HEX emtpénouy tn auvappohdynon upidikav maioiwv kat eivat oupBatég e ta TrueLok, TL-HEX kat GALAXY FIXATION.
[la mpdaBeTeC onpavTIkéS latpikég mnpopopieq cupBovheuteite Tic 0dnyieg xpriong PATLK
Ye mepimwon mou n mpotipwpevn emhoyr eivatto TL avti tou TL-HEX, elvat anapaitnTo va ypnatpomoinBoty 600 SakTuiol ou cuvbéovtal o £vag fie Tov aAAoV 0T €yyUC T a Tou mhalgiou

YBpidikd obotnpa TL-EVO GALAXY FIXATION
OtpdBoot aovdeonc GALAXY TL-HEX emtpénouy tn auvappohdynon uptdikav matoiwv kat eivat oupBatég e ta TL-EVO kat GALAXY FIXATION.
lla mpooBetec onpavikég atpikég minpogopie¢ oupBoudeuteite Tig 00nyieg xpriong PQEVO.

KINAYNOI AMO THN EMANAXPHZIMOIMOIHZH XYZKEYHZ MOY NPOOPIZETAI MONO 1A «MIA XPHZH»
Epgutevoipn cuokevi®
Mnopeire va avayvwpioete Ty eugutedolun ovakeuq* tne Orthofix ou mpoopiCetat povo yia «MIA XPHE H» and o obpBoo <<®» 0TV ETIKETA T TIPaTovTog. Metd Ty agaipeon amd Tov aoevr, n eugutebolun
0UOKEV™ mpémel va anoppimTetal.
H enavaypnotpomnoinan e EUQUTEOING 0UOKEVAC® EyKUOVEL KIVODVOUC EMUOAUVONG yia prRoTeC kat aoBevei. H emavaypnalpomoinon g eloUTEDOIING OUGKEUAC™ UMOpEL va ennpedoel Ty apxIKr Hnyaviki
Kat \etroupyikr anddoon, meplopiovtag v amoTeAeoHaTIKOTNTA Twv MPatovTwy Kat Bétovtag oe kivouvo Ty uyeia Tou aoBevolc.

(*) Epgutebatun auokeun: Eygutedoln ovakeur Bewpeitar omotadrmote ouokeur mpoopiCetat yia ohkn/Hepikr eloaywyn 0To avBpwMIVO 0OHa HETW XEPOUPYIKNG EMEUPAONC Kal TIOKETal va mapayivel otn
B¢on TG Letd v emépupaon yia 30 nuépeg ToUNGYIOTOV.

Mn epoutevoun cuokeuvn

Mnopeite va avayvwpioete T pn epgutedotn ouokevr) g Orthofix mov mpoopiCetar povo yia «MIA XPHXH» a6 o abpBolo <<®» otV €TIKéTa 1 oTic «0dnyie¢ Xprone» mou mapéxoval [e Ta mpoiovta.
H emavaypnotomoinon pn elouTeLOIING ouokeurc mou mpoopiletat povo yia «MIA XPHYH» pmopei va emmpedoet Ty apyiky Hnxavikr kat Aeroupyikr anédoon, meplopiCovtag T anoTeNeopatikdtnTa Tov
mpoidvTwy kat Bétovrag oe kivouvo Ty Lyeia Tou aoBevou.

AMOXTEIPQMENA & MH ANOZTEIPQMENA MPOIONTA
Ot ouokevég Orthofix mapéyovtar wg ANOZTEIPOMENEY f} MH ANOXTEIPOMENEY. kat ¢épouy v avtiotoin eukéta. H akepaidtna, ny otelpotna (o€ mepimwon AMOTEIPOMENON mpaidviow) kat ny owotr anddoon efval
dloogahiopéveg LIovov epoaov n ouokeuaaia efvat dBikTn. M xpnatomoiroete edv n auokevaoia éxel mapaBiaotel, avorTel katd ABog 1y édv omotodrinote e¢aptnua Bewpeftal ehattwpatikd 1 6Tyl umoatel BN 1 broro yia
omolovéryote Ao Aoyo. Tampoidvra mou mapéyovrat MH ATOX TEIPOMENA npémet v kaBaptototy, va amohupiavBotv katva anoatelpaBodv mpwv and ) xpran, o0Hewva e Tig Stadikaoieg ou avagépoval oTig mapakdTw odnyiec,

OAHTIEX ENE=EPTAZIAX KAl ENANENE=EPTAZIAX
Ot mapovoeg odnyie¢ emavemeepyaaiag ouvtayBnkav obpgwva Le T mpdtumo 15017664 kat eykpibnkav and v Orthofix abppwva e Ta diebvr mpdtuma. To voonheutikd iGpupa oeihet va dlaogaliCel otin
emavemeSepyaoia mpaypatomoleital 00UV He TIC TapeyoLeveC odnyiec.

Mpozidonotroeig

« Ouovokevégmou pépovy Ty vdelgn «MONO A MIA XPHX Hy» umopolv va emavenegepyaoBoiv moMEG Qopég Tiptv amd Ty pwtn Toug KAk xprion, ahd bev mipénet va enaveneSepyaoBoly yia enavaypnalpomoinon.
Otavokevéc puag xpriong AEN TIPEMEINA ENANAXPHXIMOMOIHOOYN, eneidr dev éxouv axediaotet yia va Aerroupyoly omw mpoBAémeta petd v mpaytn xprion. Ot akhayeg oTa pnyavikd, QUOIKA 1 XHIKG YapaKTnpLoTIKG
Tiov eladyovtal umo ouvBrikes enavaapBavopievng xpriong, kabapiapol kat enavanoateiwan Jmopet va Bégouy oe Kivouvo Ty akepaidtnTa Tou oxedlaapol ri/kai Tou UKoy Tiou 0dnyel o¢ etwpiévn aopdheld, anddoan
/K0l OUHP6POWO LE TIC OXETIKEC Mpodlaypapés. AVaTpé&te oy €TIkéTa TryG OUOKEURC ia va mpoadlopiogte T amr f oM yprion A/al Tov KaBaplopid Kai Trv K Véou amooTeipwon.
To mpoowko Tov epyACeTal e HONUOHIEVEC IATPIKEG OUGKEVEC el va Thpel TIc MpouAacelc aopaleiag obp@wva pie T dladikaoia Tou VoanAeuTIKoU 1pUaTOC.
Taahkahkd (pH>7) amoppunaviké kai SlaAupata pokaholy pBopég aTig auakevé mou lval kataokeuaopéves amd ahoupiivio. Avatpé€te oto PQALU yia tn Aiota ouakeuav Orthofix mou efvat kataakevaopveg amé ahouivio.
YuvioTaTal 1y xoron kaBaplotikav Kat amohupavtikwy OlaAupdtay pe pH 7-10.5. Ta kaBapiotika kat amohupavtika dlahupata pe vpnAdtepo pH mpémet va xpnotpomololvial 0OUPYA e TIC AMarTroel
oupBatoTnTag UAIKOD TIoL avagépovTal 0To OETIO TEXVIKWY OEO0|IEVWV TOU AMOPUTIAVTIKOU.
AEN MPEMEI va xpnotgomolobvtat amoppumavikd kai anohupavikd mov nepiéxouv 1ovia gBopiov, yhwptdiou, Bpwpiov, wdiov 1 udpoguhiov.
H emagn pe dlahbpata euatohoyikol 0pol el va eNayloTomolEfTal.
MoAUTNOKEC OUOKEVEC OTIWC QUTEC e APBPWOELC, KONGTNTEC 1 N Aelec emipavele mpémel va kaBapiCovTal ek Twv TPOTEPWY TIPOOEKTIKA (e Jun autopato Tpmo mpwv umiofAnBoly o€ autopatomoingiévn moon,
TIPOKELEVOL va agalpeBol TGV pUTIol TIoU GUOOWPEVOVTAL OTIG ETOKEC.
Edv 1o ovokeur ypetdCetal 1lattepn mpoaoyT KaTé Tov POKATAPKTIKG kaBaplopd, dlatiBevtat odnyieg ypriong yia To ouykekpiyévo mpoidv otov totétomo g Orthofix, atov omoio éxete mpdaBaon péow Tou
kwika Data matrix mov UNApKEL 0TV ETKETA TOU TPOTOVTOG.
MH ypnoatpomoteite petaMikéc fovptoeg r ataahdoupya.

Nepropiopoi katd v emavene€epyacia
H emaveihnupévn emaveneSepyaoia emmpealel ehdyloTa Toug oTabepomoinTég Kai Ta epyaheia emavaypnalpomolodpEvou Tomou
To téhog T¢ dudpketag (wng evog mpoaiovtog ouvrBwe kaBopiletat and Tic Bopég kat Tic PAdec Adyw ypriang
Ta npoi6vta mov pépowy TV emaravan «Movo yia piaxprion» AEN MIPEMEN va enavaypnotponotobvtal ag KAk TepiBarhov, akdpn kat av éxouy umohndei ae omoladnmote enaveneéepyaaia

IHMEIO XPHZHX
YUVIOTATAL VOl EMQVEMECEPYAOTEITE TIG EMavaypnoILONOIOUHIEVES IATPIKEC OUOKEVEG TO GUVTOOTEPO OVATO, yia va eAayIoTonoIaETe TIC MBavaTNTES &pavong Twv pumwv kat Twv INEdTwv. a kahitepa amoteAéapata,
Ta epyaheia Bampénel va kabapiCovral evag 30 Aemwv and T xprion Toug. MHN xpnaigionoleite otabepomointika amoppumavtika 1 kauto vepo, Kabg |umopei va pokahéaouy oTaBepomoinon Twv UTONEIHUATV.

MEPIOPIZMOZ KAl METAQOPA

JuvioTaTal Ta HoAuopéva epyaheia va kahdmTovTal KATd T LETagopd yia va ehayioTtomoleital o kivouvog empdhuvang. OAa ta ypnatpomolniéva xelpoupyikd epyaheta mpénet va Bewpodvtal oAuapéva.

Tnpeite Ta MpwTOKOAA TOU VOOOKOLEIO KATE TOV YelpIopO LoAuapévwv Kat Blohoyikd emkivuvmy uhiKav. O yelplopiog, n ouMoyr Kat n LeTapopa Tw ypnalpomolnuévwy epyaleiwv Ba mpémetva mpaypatomoleftal
LIE QUOTNPG ENEYYOLEVO TPOMO Yia TV EAaxIOTOMOINon Twv MBavwv KIvGOVwY yia Toug aoBevelc, To mpoawikd kat kaBe wpo Tou voonAeutikol 16pOpaToC.
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MPOETOIMAZIA TIATON KAGAPIZMO
Auvtr ) dladikaoia pmopei va apaeigBel oe mepimwon mou mpokertal va yivel dueoa xelpokivntog kabaptapog kai anohdpavon. Ye mepimtwon e€aIpeTikd HOAUOHEVWY ENAVayPROILOTIOIONHEVWY (ATPIKWY
OUOKEVWY, W ekivijoeTe Ty autopatn dladikacia kabapiapoy, GuVIOTATAl IPOKATAPKTIKAC, KelpokivnTog kaBaplopidg (Tou meplypdgeTal 0Ty MapakdTw mapaypapo).

Mn auTtopatog mPoKATAPKTIKGC KaBapiopog

1. Oopdte MPOOTATEVTIKO €SOMALOLO ULPWVA LIE TIC TPOQPUAAEEIC A0paheiag WOTE va OUUHOPPWVEDTE e T dladiKaaia Tou voonAeuTikol 16pUpaTog,

2. BePawwBeire 611 10 doxeio kaBaplopol eivat kabapd Kai oTeyvo kal 6Tt ev Mepléxel 0patd ¢eva uNIKG.

3. Teuiote 0 doyelo pe enapkéc diahupa kabaptopon. H Orthofix ouviotd t xprion vog ehaepa aAkaikol eviuuatikol anoppunavikod SlahUHaTog He BAon amoppumavTIKG o MEPIEXEL <5% aVIOVTIKEG
EMQAVeIDdPAOTIKES 0UOieq Kal Ev(Va, TO omoio Ba MPOETOIATETE e AMIOVIOHEVO VePO.

4. Bubioe mpoaekTika To €6dpTna oTo didAUpa, TPOKEIEVOU va agaipedei o mayideupévo aépa.

5. Tpiyte ™ ovokev péoa oto dlaAupa kabaptopod pe pa pahakr ouptaa éwg 6tou amopakpuvBoly ool ot elipaveic pumol. Xpnotponotote pia paaki Bouptaa yia va apaipéoeTe Ta umohefupata amo

TIG KOINOTNTEG, TIC TPAYIES T OOVOETEC EMQAVELEC (1€ TEPLOTPOPIKN Kivnon.

=emOvete Toug auholg pe didhupia kaBaplopol xpnotponotwvtag auptyya. Mn xpnatiomoleite moté petalikes folptoeg 1y atoahdouppa.

Bydhte ) ouokevr) amd 1o kaBaploTiko didhupa.

Bouprotote kdBe e¢aptnpa oe TpeyoULevo vepo Bpiong.

KaBapiote Ta pepovwpéva e¢aptrpiata o cuokeur KabapiopoU (e umepryoug éaa oe amagpwpiévo dlaAupa kabaptapol.

0. Zem\bvete Ta €§apTiaTa o€ AMOOTAYLIEVO ATIOOTEIPWLEVO VEO [1EXPL va agalpeBoly oha Ta fyvn Tou kabaploTiko diahupiatoc. Edv umdpyouy KooTnTEC 1y auloi, YpnalLomolnoTe pia ooplyya.

1. Byahe 1o €§dptna ano 1o vepo ekmhuong kat atpayyicTe To.

2. ZTEWGOTE TPOOEKTIKA, Ypnotpomolavas éva kabapd mavi xwpic xvoodL.

KAGAPIZMOX

Tevikég mapatnprioelg

e auréc i 0dnyiec n Orthofix mapéxer Go HeBodoug kabapiapol: pia yerpokivn PéBodo Kat Lt autopatonoinévn Hébodo. Omote elvar duvatdy, To atadlo Kabapiopol mpémel va kv apéow etd To oTddlo
TIPOKATAPKTIKOU KaBapiopov yia va amogevyBei ) &fpavn Twv pumwv. H autopatomomnévn dladikaoia kabapiopou efvat o avamapaywyipn Kat eV 1o aglomioTn, v TO TIPOOWTIKG €lval AyoTepo extebelpiévo
OTIC LIOAUOIEVEG OUOKEUEC Kal 0TOUG X alomolopevous kaBaploTikoUg TapayovTed. To TIpoownikG Tpemel va eapu6Cel T Tpo@uAGEelS aopalelag, woTe va aUUOpWVETaL e T dladikaoia Tou voonAeuTikol
10pUpaTO e Xprion mpoaTateuTiKoy e§omhiapol. EidikoTepa, To mpoownmiko Ba mpémet va hapBdvel umoyn Tig 0dnyieg mou mapexovTal amé Tov KATaoKeuaoTr Tou kabaploTiko) TapayovTa yid Tov GwaTO XEIPIOO Kal T
xprijon Tou mpatovog, Na tnpeite OAeC TIC 00nyieC T KATAOKEUAOTH TOU AMOPPUIAVTIKOY OXETIKG L€ TOV XpOVO ELBAMTIONG TG CUOKELTG 0TO KABAPLOTIKO/AMOAUHAVTIKO TIPOIOV KAl TN GUYKEVTPWON TOU.

Mpénel va e€etdetal mpoaeKTIKA N MOIOTATA TOU VePOU TOU X OILOTOLETAl Yia TV apaiwon Twv KABaploTIKwy napayovwy Kal yid Ta 1aTpoTexvoloyIKd mpoiovia mou Eemévovtal.

Mn avtoparog Kabapiopog

1. Oopdte MPOOTATEVTIKO ESOMAOLO GULPWVA LIE TIC TPOPUAAEEIC a0paheiag WOTe va OUUHOPPWVEDTE e T dladiKaaia Tou voonAeuTikol 16pUpaToc,

2. BePawwBeire 611 10 doxeio kaBaplopou eivat kabapd Kai oTeyvo kal 0Tt dev Mepléxel 0patd ¢eva uNIK.

3. Tepiote 1o doyelo e emapkég didAupa kaBapiapov. H Orthofix ouviotd ) yprion evo ehagpus ahkahikol ev{upatikod kaBaploTikol SlahdpaTog.

4. BuBiote mpoaexTika o e§dptnia oto Sidhua, mpokeluévou va agaipeBet o maydeupiévog aépag. Eivar onplavtiké va dlaopaNiotel 0T To kaBapiotikd SdAupa éxel pTaoel o OAEC TG EMPAVELEC, OTIC OMEG 1) TOUC AUAOUC,

5. Tpiyte kahd ta ovokeun péoa oto dlahupia kaBapiopoy e pia pakakr Bouptaa éwg 6Tou amopakpuvBoly oMot ol epgaveic pumol. Xpnalpomotate pia vaiov Bouptoa e HaAaKEG TPiKES yia va agaipeoeTe

Ta uoAefpata amd TIc KOMOTNTEC, TI TpYLEC 1) GUVOETEC EMQAVELEC e TEPIOTPOIKT Kivron.

=emOveTe TOUC aLAOUG TPELS PopEC TouNAYIOTOV e dlaNupia kabapiapol ypnalpomolavtac auplyya. Mn xpnotomoteite moté petaMikéc Bovptoeg r ataahdoupa.

Byate tn auokeun and 1o kaBapiotiko didAvpa.

Bouproiote kdBe e§dptnia oe Tpexolpevo vepo Bpuang.

TonoBetrote Ta POV LEV eapTAUIATA OE GUOKEVT UMIEpAYWY [éaa o€ amagpwpévo didhupia kaBaplopod. H Orthofix auviotd T yprion evog amoppunavtikol SlaAbpatog pe BAon anoppunavtiko mov

TIEPIEEL <5% QVIOVTIKES EMQAVELOBPATTIKEG OUOIEC, LN LOVTIKEG EMIQavelndpaoTIkéG ouateq kat évupa, To omoio Ba mpoeToldoeTe pe amoviapiévo vepd. H Orthofix ouviotd, Baoet g éykpiong mov ehjgn,

M yprion ovyvotntag umeprywv 35kHz, e 10x0 300Weff, xpovo 15 hemta. H yprian aMawv SlaAupdTwv Kai Tapapétpwy mpEmel va eykpivetal and Tov XpraTn Kal n GUYKEVTPWOT TIDETTEL Val OUUQWVEL L€ TO

beNTio TEXVIKWV OE00LEVV TOU KATAOKEUAOTH TOU AmoppUNAVTIKOU.

10, ZenmhOvete Ta e€apTn{aTa o€ amoaTayLévo amooTEPWEVO vepd Léxpl va agaipeBodv 6haTa fxvn Tou kaBaplatikou dlaApatog,

11, ZemhOvete Toug auholg, TIC Tpaxiéc 1y oUVBeTeC m@aveleg TPEIC YOPEC TOUNAXIOTOV e AmoaTayuévo amoaTelpwpévo vepo. Otav umapyouv aulol, Lmopeite va xpnatLomolroete aUpiyya yia v SieUkoAVeTe Tov KaBapiopo.

12, Bydire 10 €6aptnpia amd To vepd ékmuong Kai otpayyicte To.

13, Edv, petd my ohokMjpwon Twv Bnudtwv kaBapiapov, £Xouv mapayelvel oTn GUOKeVR puToL TIow €Y0UV OYNHATioE KpodaTa kal mpémet va agpatpeBoly fie T Pouptaa, Ta otadia kabaplopou mpémel va
enavahn@Bolv omwg meptypdpeTal napandvw.

14, YTeyvwOTE MIPOGEKTIKG XPNOIUOMOLVTAS éva kabapd mavi Ywpic yvoudL.

Mn autépatn amoAvpaven

1. BePaweite ot 10 doyelo kaBaptapol eival kaBapd kat oteyvo ka 6Tt dev mepiéyel opatd éva UNIKA.

2. Tepiote 10 doyelo e emapkég didAupa amohvpavtikou. H Orthofix ouviotd t yprion umepogeidiou Tou udpoyovou 6% yia 30 Aemtd, To omoio Ba mpoeToudoeTe e vepd TIpog éyxuan.

3. BuBiote mpooekTik To €¢aptnia oto dldAupa, Mpokeluévou va agpaipedei o mayideupévos aépag. Eivar onpaviké va diaopahiotel 6t To amoupavTiko OlGAVA Exel PTAOEL 0 ONEC TIG EMPAVELEC, OTIG OMEC
1 Tou¢ auholc.

=emOveTe TOUC aVAOUG, TIC TPayIEC 1) GUVOETEC EMAveLEC TPEIC PopEC TOUAGXIOTOV (e amohupavTike idupia. XpnotomoloTe ia oUplyya YEHATn he amoAupavTiko OLGAULa yia va EEMUVETE ToUC auAoUC,
ApaipéaTe Ta avTiKeijieva amo To SLAAUL Kat oTpayyioTe.

BuBiote ato vepd mpoc éyxuan (WFI) yia va agatpéaete fyvn Tou amolupavtikol dlahopatog.

=enmOveTe TOUG aUAOUG TPELG POPEC TOUAXIOTOV e ia aUptyya (Tov éxeTe yepioel e WFI).

Bydite To e§dptnpia amd To vepd ékmhuong Kai oTpayyicte To.

EnavahdBete T adikacia emupatog omwg mepiypdgetal mapanave.

YTEYVWOTE TIPOOEKTIKG XpnotomolwvTag éva kabapd mavi ywplc xvoudt.

EmBewprote omtika kai enavahaBete Tov xelpokivnTo kaBaplopd kat Ty anohvpaven, eav xpelaletal.

- <=
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Avtoparog KaBapiopo¢ Kat amoAUpaven pe 6UGKEV MAUGNG-AmOADHAVONG
1. Tpaypatomolnate MPOKATAPKTIKG KaBaplapo, Qv eival amapattnto kat av 1y auokevn elvat blaitepa poAvopévn. MpoaéEte dlaitepa 6Tav Ta avtikeijieva mou mpoKkertal va kabaplatolv mepiéxouv f éxouv:
a. Avholg
b Makpiég uphéc omég
¢ Egaropeveg emoaveleg
d.  Eaptipata e omelpwpa
e Tpayiéc emodveleg
Xpnotponotote pia ouokeur moong-anoAbpavong auppwva e To mpotumo EN IS0 15883, n omoia Ba eival 0wotd eykateatnuévn kal motonotnpévn kat 6a umoBANETal TaKTIKG o€ 0UVTPN0N Kal OOKILEC.
BeBaiwbeire o1t To doyelo kabapiopov eivat kabapd kai aTeyvo kat 01l Oev mepiéyel opatd Eéva ika. BeBatwBeite oti To muvTrplo-anoAupavTiiplo kat OAeg ol Aeroupyie eival Aerovpyikec.
BeBaiwbetre 61t ) ouokeur muanc-amohpavong Aetroupyei kat 6Tt OAeg ol Aertoupyie¢ mpayLaTomoloivTal Kavovikd.
TomoBeTAOTe TIC 1ATPIKEC OUOKEVEC 0T GUOKELT TAUaNG-amohupavang. TomoBetrote Tig o Bapiéq BUOKEVEC 0TO KATw (1€pOG Twv KahaBiwv. Ta mpoidvta mpénel va anoauvapohoynBolv mpwv TomoBenBolv
0Ta kahabia, o0pgwva e TIC 18kéG 0dnyiec mou Tapéyet ) Orthofix. Omou efvat épIKTo, 6Aa Ta pépn Twv amoouvapuoloynHEvwy GUOKEVWY PEMeL va GuAdaoovtal Ladi os éva doyelo.
6. Yuvdéate Toug auhoug aTic BUpEC Ekmhuong TG ouakeung muonc-anohupavong. Ev dev elvat eIkt n dpeon obvdeon, eviomiote Toug avholg aneuBeiag aToug eyxutrpeg umd mieon 1y ota mepBARaTa TOU
€yXUTrpa Tou Bpiokovtat 0To kaAdBL Tou eyyutipa. Mpocavatoliote Ta epyaleia 0Ta pégia TG AUTOHATNG OUOKEURG TAUONG GOUPWVA L€ TIC OUOTAEI TOU KATAOKEUAOTH TG GUOKEVAC,
7. Amoguyete T enaen etach Twv GUOKEVWY, EMeldN n kivon katd T Sldpketa Tou mAuaipatog Lmopel va mpokahéael BABN 0TI ouaKevég kat n Aroupyia thg muang mopet va dlakuBeutel.
8. TakTomoIN0TE TIC LATPIKES OUOKEVEC TOMOBETWVTAE TOUC AuNoUE O KaTakdpupn BEn Kal TiC TUGAEC omég e kAion Tpog Ta KdTw woTe va mipowdijoete mbaviy dlappori omoloudrmoTe UAKoD.
9. Xpnoiomoote éva eykekpiuévo mpoypappia Beppikic anohvpavong. Katd ) xpron alkahikav dlahupdtwy, mpémel va mpooteBel oudetepomoinTrc. H Orthofix ouviotd va Tpodvtal Toukdyiotov Ta
Tapakdtw Prpata Tou Kukhou:
a.  [pokatapkrikog kaBaptopog yia 4 hemtd.
b, KaBapiopoc pe 1o katdMnho didhupa. H Orthofix ouviotd ) xpron anoppunaviikoy Slahupatog (e Aon anoppumaviikd mov Mepléxel <5% QVIOVTIKES EMQAVELDBPATTIKES OUOIEG, L 10VTIKEG
EMQaVEIdPAOTIKEG OVateC Kal év(ujia, T omoio Ba IPOETOILAOETE Lie amoviopévo vepd yia 10 Aemtd atoug 55°C.
E¢oudetépwon (e Paotkd dichupia ovdetepomointikol mapdyovta. H Orthofix ouviotd t yprion evg anoppumavtikol dlahdpatog e Bdon To KiTpikd 0&0, o€ avykévipwon 0.1% yia 6 emta.
Tehik ékmhuon e amoviopévo vepo yia 3 Aera.
Oeppukr) amohupavon atoug 90°C 1 194°F touddyiotov (uéy. 95°C 1 203°F) yia 5 hemtd f pépt va emreuyBel AO=3000. To vepd mou Ba ypnaipomomnBet yia T Beppiki amohopavon mpemel va elvat anootaypiévo.
f. 2téywpa otoug 110°Cyia 40 hemtd. Otav To epyaleio éxel auhd, TPEMeL va ypnotonoLe(Tal EyXUTAPAC Yid TO OTEYVWHA TOU E0WTEPIKOD [EPOUS.
H kataMnAdTnTa aMwv SlaAupdTwy, 1) OUYKEVTPWON, 0 XpOVOG Kal 1) BEpoKpacia MpEMeL va EAEYYOVTL KAl Va EMKUPWVOVTAL Ao TOV XPHoTn OUUPYA e TO TEXVIKG SeATIO TOU TapaokeaoTr Tou anoppunavikol.
10, Emhé€re kat EekiviaTe évav KOKA 00IQWVA [I€ TIC 0UOTAOEIC TOU KATAOKELAOTH TG OUOKEURS MAGONC.
11, Metd v ohokhipwon Tou Kikhou, BeBatwdeite ot éxouv emTevy el 6Ma Ta aTadia Kat ol MaPAUETpOL.
12, Dopwvtag MPOOTATEVTIKG €SomALoLO, agaipéote Ta epyaheia amd Tn ouokeur mVanc-anohupaveng 6tav ohokAnpwel o kUKAog.
13, Edv ypeidetal, atpayyi€te T0 MEPITTO vepd Kal OTEYVWOTe (i€ €va kaBapd mavi mou dev agrvel vodL.
14, EmBewpnote omtika kdBe ouakeur yia pimoug ou pmopel va €xouv amoyelvel Kat yia va dlamoTwaete edv lval oteyvr. Edv éxouv anoyieivel pomot, enavahapete T dladikaoia kaBaplopol, 6ma MeptypapeTal mapandve.

® o o~

IYNTHPHZH, EAETXOX KAI AOKIMH AEITOYPTION
lla 6Aa Ta epyaheia g Orthofix iou @épouy eTikéta moMamic xpriang, mpénet va epappdCovral ot akdhouBec odnyieg. Ohot ot Aertoupyikoi éheyxol kat ot mBewproeig v meplypapovTal TapakdTw KAV emiong Tig
dlemagec e a opyava ry e§aptrpara. O mapakdTw Aermoupyieg aotoyiag evoexetat va opeihovral o1o Téhog T didpketag (wrig Tou mpoidvrog, ae akatdMnAn xpron f oe akataNnAn ouvtrpnon. H Orthofix cuviBug
dev KaBopiCel Tov PéyioTo apiBo yproewy yia TiC navaypnoluoToliEveS aTPIKES 0UaKeLES. H wpéhn didpkela (wiig autay Twv auakevwv esaptdtat amd moMolg mapayovted, ovpmepihapBavopévng g Lebodou
Kal TG Olapkelag kdbe xpriang kat Tou xetplopol Hetadh Tww yprioewy. H mpoaexTiki emBewpnon Kai 1) Aeoupyikr GoKILr TG 6uokeurg mpw and T yprion efvat n kahutepn HeBodog yia va mpoadioptotei 1o Téhog g
WOENING OLapKelaq (WG TG IATPIKIC OUOKEUNC. 1o amooTEIpw{IEveq GUOKEVEC, T0 TENOG TG dldpkelag (wiig Exel oplotel, emahnBeutel kat kaBopioTet pe npiepopnvia Méng.
1o 6Aa a mpoiovra g Orthofix 1ay0ouv o1 MapakaTw yevikég odnyiec:
Oha Ta epyaleia kat T eSapTAATA TwV TIDOIOVTWV TIDETTEL VAL ENEYXOVTAL OTTTIKA O EMaPKEC (u)C eqv eival kaBapd. Av oplajléveg Teploéc dev elval eudiakpiteg, xpnotuomonnote diahuia 3% umepo&eldion Tov ubpoyévou
yia va eviomioete Ty Tiapouoia opyavikawy umohelpdtwy. Qv umapyel aia, Ba mapatnprioete puaahideg. Metd Ty emBepnon, Tpémel va EEMAUVETE Kall Vo OTEYVWOETE Tr GUOKEUH, 00LpwvVa e Ty mapandve odnyia.
Edv n omtikr emBewpnon amodeicel 6Tt ) ouakeur dev kaBapioTnke owotd, enavahdBete Ta Bripata kabapiopol kat amoAbpavong i anoppiyTe T OUOKEUH.
0ha Ta epyaheia kat Ta e§aptripara Tou mpoidviog mpémeLva ehéyyovtal omtikd yia onadia eBopdg mov Ba pmopolioay va mpokahéaowy mpoBAiLata ot xprion (0mwe pwykes 1 (nid oTiC emedveleg) kat ol
Aettoupyle mpémel va ehéyxovtat pwv and v anooteipwon. Av eva eaptnua 1y epyaheio eivat fj Bewpeitat ot eivat ehattwpatid A 61t éxet umoatel BAGBN, AEN MPEMEI NA XPHXIMOMOIEITAIL
lpotovta ota omoia éxel EeBwpidoel ) arjavon Tou KwdIkoL kal Tng maptidag mpoidvtog kat ) amokAELOTIKY Tautonoinon Latpoteyvoloyikav mpoidvwy (UDI), yeyova mou eymodiCel ) oagn avayvapion
kat aviyvevotuotnta, AEN PEMEINA XPHZIMOMOIOYNTAI.
Mpémetva eNéyxetal n aiuneoTnTa Twv epyaheiwv Komc.
Otav Ta epyaheia amotehoby pépog piag ouvappooyolpevng didtaéng, eNéySTe av Ta eaptrata Taiptdouy kat avTioTowyouy otn didtadn.
Amavete TIc apBpwaelq Kat Ta KIVoU{eva TUARHATA He ENalo TIou Bev €mnpealel TV amooTepwon He aTio, 0UUOVA e TIC 00nyieq TOU KATAOKEUaoTH, TV amd Ty anoateipwon. Mnv xpnatuomoteite Amavii
e aon t athikovn 1} opuktéhato. H Orthofix ouviotd T xprion amoviopévou Aeukou ehaiov uynAii¢ kaBapdtntag mou anoteheital and mapagivérato KatdMnAo yia emagr e TpOPILA Kal pAppaka.

Q¢ yevik mpoAnmrTik evépyeta, 1) Orthofix ouvioTd va akohouBrioeTe Tic 0dnyieq TG AeToupyIKAG TEYVIKAG Yia va amoUyeTe {niliec ou oyetiovtar e eopahpiévn yprian. la oplojEvoug KwAIKOUG TIpoioVTwY
dlatifevrar ouykekpipéveg odnyiec. AuTéC ot odnyie ouvdéovTal e Tov kwdiko mpaidvTog kai dlatiBevral oe €1diko wototomo T Orthofix. Emméov, eivat onpaviké va akohouBraete T dladikaoia kabapiopou mov

mpoteiveral and v Orthofix yia va amogiyete (nuiéc mou oxetiCovtal e AavBaopévo yelplopo.

Ta ékkevpa kat ot baktoiol otic apBpwoeig 6palpwv Tov aykwva 1ou ouotrpatos GALAXY FIXATION mpoopiCovtat MONO yia MONAAIKH XPHXH. TPENEI va amoppintoval kat va avtikadiotavtal kaBe popd mov
kaBapiCeta o aTaBepomoinTrG HETd T Xpron Kat LV ano Ty anooTeipwon.
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IYIKEYAZIA
[a T mpoAnYn T empoAvvong petd Ty amooteipwan, n Orthofix cuvioTa T xpron evog and Ta napakdtw ouoTrUATa GuoKevaoiag:

a. Meprihypa avpowva e o mpdtumo EN 150 11607, katdMnho yia anooteipwon e atué kat katahnho yia Thv mpoataoia Twv opydvawv 1 Twv diokwv mov Tieptéxovtal oe nyaviké BAdBec. H Orthofix
0UVIOTA TN Xprion OIMA0U TiEPITUAIYATOG TTOU amoTee(Tal amd {n LEAVTO VPG TPV ENAOUATWY a6 [N VPAVTO TOAUTIPOTUAEVIO Kat TnyLévo ToAumpomuAévio (SMS). To meprbhypia mpémet va eivat
pKETA avBeKTIKO WOTe va TiepIéyel ouokeueg éwg 10kg. 2Tig HIA, mpémet amapartritwg va ypnotpomole(tal éva mepttihypa anooteipwang eykekpipévo amd Tov FDA kat o0pgpwva He Ta mpétuna ANSI/
AAMI ST79. 2nv Eupymn, umopet va xpnotyomotnBel éva meprtohypia anooteipwong mou oupop@wvetal e To mpotuno EN 868-2. Amwote To mepttihya yia va dnpioupyroeTe éva amooTelpwpévo
00OTNHA GPAyRC, COIPWVA e TV eMKupwpévn dladikaoia Tou mpotunou 150 11607-2.

b, Yxhnpd doxeia anooteipwong (6w Ta akAnpd doyeia amooteipwang ¢ oelpag Aesculap JK). 2y Eupwmn, pmopel va ypnotponoinei éva doyeio mov oup@wvel pe to mpdtuno EN 868-8.
Mnv TomoBeteite emmpdobeta ouotrpata fj epyaheia oo i6lo doyeio amooTeipwong.

KaBe aMn anootetpwpévn auokevaoia gpayol, mou dev éxel emkupwbet amd Ty Orthofix, mpémel va eNKUPQVETAL A6 T GUYKEKPILEVN ovada vyelovopikig mepiahyng mov emBatetat ano Tic odnyieg Tou
kataokevaoth. Otav o e§omhiopldg kat ot dladikaoieg dev eivat autd mou éxouv emkupwbet amé v Orthofix, 1o voookopielakd idpupa mpémet va dlao@ahiCel 6Tt N oTelpdTnTa pmope va emteuyBel e mapapetpoug
emkupwéve amo Ty Orthofix. Mnv TomoBeteite emmpdaBeta ovotrpata fi epyaheia atov dioko anmooteipwon.

Mpémetva onuelwBel o1t otelpdtnTa dev elvat eyyunuévn edv o diokog amoateipwon éxet umepeoptwbet. To auvoNiko Bapog Tou Tuhypévou biokou epyaheiwv dev mpénel va umepPaivet ta 10kg.

ANOXTEIPQIH

Juviotaral anooTeipwon pe atpd obpwva e Ta mpotuma EN IS0 17665 kat ANSI/AMMI ST79. H amooteipwon aépiov mdapatog, 1 amooTeipwon e Enpry BeppdtnTa kat ny anooteipwon pie oégidlo Tou
aiBuheviou MPEMEINA amogevyovtal, kaBg dev éxouv eykpiBel ya mpoiovta tng Orthofix. Xpnotponotrate vav eykekpIuévo anootelpwr aTuou mou éxet umoBAnBel oTic amapaitnteg dladikasteg ouviripnong kat
BaBuovopnong. Ma va eivat amoteheapatiki n Gladikaota, amarteital n kataMnAn mowtnta atpol. Mnv unepBaivete Toug 140°C (284°F). M atoiBdCete Toug Giokoug katd Ty amooTeipwon. AOOTEIPWVETE 0€
auToKauoTo KABavo atpou, ypnotponolmvtag KikAo KAAOATIKAG Mpoepyaoiag kevol 1 kOkAo BaputnTac, aUHewva e Tov MapakdTw Tivaka:

Tumog amootelpwTi atpov | Bapitnra Mpoepyacia kevov Mpospyacia kevov Mpoepyacia kevov
2NHEWOEL Aev mpoopidetat yia yprion oty EE | - Aev mpoopidetar yia yprion oti¢ HIA KateuBuvtrpieg ypappié tou MOY
EAdytotn Beppokpacia éxBeong | 132°C (270°F) 132°C(270°F) 134°C (273°F) 134°C (273°F)

EAdytotog xpovoc ékBeang 15 \emtd 4 \emd 3\emtd 18 hemtd

Xpbvo¢ oTeyvwaTog 30 hemtd 30 hemta 30 hemtd 30 hemta

ApiBoe maduav M 4 4 4

H Orthofix ouviota méva T xprion evo Kukhou mpoepyaoiag kevol yia Ty anooteipwan e atio. O kukhog Bapitntag emkupwhnke, al\d mpoteivetat ovo otav dev umapyouv dMeg mhoyéc. O kikhog Baputntag
EMKUPWBNKE OVO Yl Ta TEPITUNLATA Kat OX! yla amooTelpwon o€ akapmta doyeld.

NAHPO®OPIEX 1A TO POION KAGAPIZMOY
H Orthofix xpnatpomoinae Ta akohovBa mpoiovta kaBaplopo katd Ty EMKOPWON AUTWY TwV oUOTAsEWY eneepyaotag. Autd Ta mpoidvia kaBapiopol dev avapépovtal wg mpoTiuoTepa avti AMwv dlabéoljiwy
TpoTovTwY kabaptapo mou {mopet va éxouv IkavomolnTik anédoon:

[la un autopato mpokatapkTIkG kabaplopd: Neodisher Medizym pie auykévipwon 2%

[a un autopato kabaptapo: Neodisher Mediclean pe ouykévtpwon 2%

[l autopatomoingiévo kabapiapd: Neodisher Mediclean pe ouykévtpwon 0.5%

ANOOHKEYZH
Ouldte To anootelpwpévo epyaleio otn cuokevaoia anooteipwon, o€ ateyvo kal kabapo mepipalhov oe Beppokpaoia dwpatiov.

AHAQXH ANOMOIHIH EYOYNHE

Otmapandve odnyiec éxouv eykpibet and Ty Orthofix sl w¢ opbr meptypaen (1) ¢ mpoeTolpaciag piag ouakeurc yia Ty mpwn kKAIK prion kat (2) Tg mpoeTolpaciag yia ouokevri moMamav xproewv yia
emavaypnoalgomoinon. Amotehet evBuvn Tou apodlou yia Ty enaveneSepyacia va dlaogahioel 6Tt e T enavenegepyaoia, OMWG aUTH TPAYUATOTIOIETAL 0UOLAOTIKG (e Tr) XPrion ToU ESOMAOLOU, TV UMKV Kal
T0U TIPOGWTTIKOU TWV EYKATAoTAoEWY enavenetepyaoatac, emruyydvetal 1o embupnTd amotéheopa. Na autov To okomd ouviiBwg amarteitar enaliBeuon kat mpoypapuatiopévn napakohovnon e dladikastag.
Ot dladikaoieg kaBapiopiol, amohipavong kat amooTeipwong MEMeL va Kataypaeovtal enapkwe. Omoladrmote mapekkhion Tov apUodlov yla T emavemeepyaoia and Ti¢ mapeyoieves odnyieg mpémel va
a&lohoyeital 0woTa 6 PO TIG EMMTTGOEL OTNV AMOTEAEOPATIKOTATA KAl TIG MBAVES ApVNTIKEC OUVEELES KAl TIPEMEel, emiang, va kataypdgeTal KataMAAw,

MPOXOETEX NAHPOOOPIEX

MAHPOOOPIEZ A TON AXOENH

0 enayyehatia vyeiag mpémet va evnilepwoel Tov aaBevr) 0Tt N 1ATPIKT OUOKeVH dev avamapdyel éva QUOIOAOYIKG LYIEC 00TO Kal TIpémeL va Tou UodelkvOEL TNV 0pBr} oupmeppopd Tou el va axohouBroel
LeTa v epgiteuon. O aobevig mpémet va pnv ankwoel mpdwpa umepBoAikd BApog, va Letagépel poptia kat va emoobel oe eviovn owpatikr dpaoctnpdtna. O enayyehuatiag uyeiag Ba mpénet va evnuepwoel
Tov aoBevi) oxeTkG e Toug yvwatolg A mbavoug meploplopods and ékBeon o€ euNGywS MpoPAEDIES E§wTePIkEC emOpAaeic 1 mepIBaloVTIKEC kaTtaoTaoels kat UMOBAMOVTAS ToV O GUYKEKPILEVES BlayVwOTIKEG
¢pevvec, aclohdynon 1y Bepaneutikiy aywyr petd Ty epitevon. O enayyehpatiag vyeiag Ba mpénel va evnepwagl Tov aoBevr OYeTIKA [e TV avéyKn MEPLoSIKNC LaTpIk mapakoholBnong Kat evoexopevng
apaipeang Tou LatpoTeyvoloyIkol Mpoidvtog ato péMov. O emayyehpiatiag uyeiag Ba mpémet va mpogtdonotei Tov aoBevii yia Toug XeLpoupyIKoUG Kal UMIOAEIMOHEVOUG KIVOVOUS Kl va TOV EVHEPWVEL yia TBavEG
avemBopnTeC evépyetec. H emuyia Tou emblwkoievou amotehéapatog dev elval eQIkTr o€ KaBe yelpoupyikr enéppaon. Evoeéxetat va mapoualaotoly emmpooBeteq emmhokég avd maoa oTtyur, Aoyw akataMnAng
¥PAONG, LATPIKWV AITIEV 1} A0TOY{AC TG CUGKEURG, L€ UVETEL Va aMaITETal Véa XELPOUPYIK MELBaon yia Thv agaipeon A TNV avTkaTdotaon TG LaTpIkr ouakeurc. O emayyehyatiag byeiag mpénel va auBouhevel
Tov aoBevr| va avagépel atov yelpoupyo omoladrmote aouvrBloTn aMayn mapatnpnoel 0Ty Teployr TG XEoupyIKic eneppaong 1y oty amédoan TG GUOKEURG.

IHMEIQZH IXETIKA META TOBAPA NEPIZTATIKA
Avagépete Tuyov 00Papd meploTatikd oyeTikd e Tic ouokevég otnv Orthofix Srl kal To SieuBovov dpyavo mou avtiaTolyel oTov Xpriotn f/kat tov aoBevi.
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MPOXOXH: H opioonovéiakn vopoBeata (HIMA) mepiopilet Tv nwAnon autig T OUOKEURG 0€ 1aTpoUg 1 KATOMV EVTOARG 1aTpoU.

EMIKOINQNIA ME TON KATAZKEYALTH
Enikowwvriote e Tov Tomko avimpoowno nwAioewv g Orthofix yia meploodTepe AemTopEpeLes kat mapayyeiec.

Ta abpBoAa mov mapoualalovTal MApaKATe EvOEXETAL Va LoXUOUY f Gl Y1a éva OUYKEKPILEVO TIpOTOV: aVaTPESTE 0TNY ETIKETA TOU Yla TN OUVATOTNTA EQAPUOYAC.

Zoppolo Neprypagn

latpotexvohoyiké Mpoiov

I:[ﬂ f A } Avarpégte otiq odnyieg yprong 1 Tig NAEKTPOVIKES 0dnyieg xprang Mooy Avgggifggﬁéfﬁﬁiggﬁnxggggélzf ONUOVIKEC

2nueiwon Tou Orthofix: anoppiyte kataMnAa petd T xpron

MpoopiCetat pévo yia pia xpron. Mnv To enavaypnoiponoleite (Bepaneia) orov aoBev

STERILE Anootelpwpévo. Exel amootelpwBel e aktvoBolia.

ferenE] ]
Mn anootelpwpiévo

Amhd anootelpwpévo 00T (A paypol

LOT ApiBuoc katahoyou Kwikoc naptidac

g Huepounvia Méng (étoc-prvac-nuépa)

E P Yriuavon CE o€ 0upHOPOWON e TIG 1ox00UEC Eupwaikéc 00nyieC Kal TOUG AVTIOTOL{OUG KAVOVIOHOUG YIal 1ATPIKEC OUOKEVEG

&I “ Huepopnvia kataokeurc Kataokevaotrg

Mnv 1o ypnotponoleite av n ouokeuaoia el kataotpagel kat oupBovheuteite Ti 08nyieg xpriong

‘ﬁ Y0pBolo yia «aopahéc katd Ty éxBeon oe payvnTikr axtivoBohia umd mpolimoBéoei». To mpoidv éyel amodetyBet ot dev evexel
KIVBUVOUG 08 OLYKEKPIEVO TiepIBANAOV LayvnTIKIG ToHOYPagiac Kal KATW anod OUYKEKPILEVEC IpOUMoBETELC Xprong

Rx Only Mpoooyn: H opioanovdtaxn vopoBeaia (HIMA) meplopiCel Ty meAnon autrg Tg ouakevric o€ Latpous 1y katomy eviohic latpol

ATIOKNELOTIKO QvayvwploTIKO TexvohoyIkol TipoidvTog
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& BT GALAXY FIXATION A FHRETLIN, BRI R XK.

BT GALAXY FIXATION

SR E (By) 1.5T 5 3.0T

BRAT B HIHIHE 15T/m 3§ 1500gauss/cm

SRR Efm#x (CP)

EHTUR G LR BT BIRGTIARLL

TITIR —RIsf TR

25 &K SAR 4W/kg (—RZIEER)

SLEBERA SAR 3.2W/kg (—RZHER)

4T a) 25 SAR B 2W/kg, ELEHN 60 8, FHREFEIT 2°Co

ZHFIRE BN ZENYIR e £ BB I .

BB @ﬁaﬁg@y\w FIXATION (HHFERN MRI LN, Fith, EEXTEER GALAXY FIXATION B9 S (&SR
17 Ho

FFIEPRINILRER, GALAXY FIXATION AAfNEE “MR” (AIEREMSIRIAR TRe[EA) 1%, 5 ASTM F2503 “HdHiRIFE N E
TREMEMTAL2CAVENRTE FBEXER, FIERERIRIME FRe/ER,

(UEEZEL-)

£ 1.5T 8% 3T BORLBAHRAURIF IR A, GALAXY FIXATION B9IR 5| D8 Fi% 1 U DA S BEHREIMNA LB E,
B RR 2 A

ﬂlm{n:u-

Ll"F?@ﬁJLﬂTl‘l‘%Mi?E‘EEEZZL*%X’U—L/)”J&
1.5 Tesla/64MHz: 8| F B 7 & 4 &£ H (Siemens Medical Solutions, 2841 F Malvern, PA) Magnetom &%, ZR Numaris/4,
hixZs Syngo MR 2002B DHHS, B IR B ik 2K L7 H#1Y
3T/128-MHz: 3B B S ES7 5H (General Electric Healthcare, 2&8iIF Milwaukee, WI) Excite F1 HDx 251, 2 14X.M5, B IRR#-
RGN, BT HAE GALAXY FIXATION tﬂﬂ@ﬂ%qﬂﬁ’]ﬂ—ﬂ FHRE o XEEI TR, N RENINBEIE il F iz H R
BN, B ATFHRIBE/NT 2°C.1E ERBEEZFH T HITWIERKRAR S, HERIFFRERNT:
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Galaxy Fixation EIE &4t 1.5T &4 3.0T &4
D #hE 15 15
ERHRNEE, £28F1 SAR (W/kg) 2.2W/kg 2.5W/kg
REFHE/NT (°C) 2°C 2°C

BFAR, REBETWERTAMRITE MR 2P ERBFIES K IRERRER MR £4t, EE L RIREEFIAE, EREME
GALAXY FIXATION B TR 250, NPT EFRFREAREE, E URIER £,

T ERIEFEFA T, GALAXY FIXATION ™ Bk T3 Bl E KA S EL 3 15 nHETtRERZ S 1°C

MR BEEZ £
{5 GALAXY FIXATION FYEBEZNBITE LU NS TES MRI 3. E RS EZERE GALAXY FIXATION, MNERFE R EMZS2L, MR| BJ8EXT 8
EIER B E . GALAXY FIXATION 5EAINIZ 22— AT, 151210 KA SR 4E MR RN, Rt el H I R Sy £E&
SR EREFET. BT AHRMREE AR ES S 8L, AEREEETNIAETIMREEFERHS BEFRFZ Mo
MR BE & MRE B TR, Mz E3,
X E (B T HIE A HIESZZRET, 75 RI{RIE GALAXY FIXATION 22 BT MRl

( UFEHIRNIFRRECE. (2R, 15 /SRR MRIE BANMERERE A FEE &M TAEREA S (AL 99- 73k (140:99-93030)) )

HFEHF* XCALIBER &18%7 *
5 WiRE 55 IV O 1B 0 2K BaK
932100 BFEM 100mm &, 12mm B 912630 6 6-56 260 30
932150 BEM 150mm &, 12mm B 912640 6 6-56 260 40
932200 BFEM 200mm &, 12mm B 912650 6 6-56 260 50
932250 BEMA 250mm &, 12mm B 912660 6 6-56 260 60
932300 BEMA 300mm &, 12mm B 912670 6 6-56 260 70
932350 BFEMA 350mm &, 12mm B 912680 6 6-56 260 80
932400 BEM 400mm &, 12mm B 912690 6 6-56 260 90
99-932450 BT 450mm 1K, 12mm B2, TEEE 911530 6 6-56 150 30
99-932500 EAT 500mm 1K, 12mm B1%, TEEE 911540 6 6-56 150 40
99-932550 BT 550mm 1K, 12mm B1%, TEEE 911550 6 6-56 150 50
99-932600 EAT 600mm 1K, 12mm B1i=, TEEE 911560 6 6-56 150 60
99-932650 BT 650mm 1K, 12mm B1%, TEEE 911570 6 6-56 150 70
939100 BEM 100mm £, 9mm B2 911580 6 6-56 150 80
939150 BEM 150mm &, 9mm B2 911590 6 6-56 150 90
939200 B 200mm £, 9mm B2
939250 B 250mm &, 9mm B2 24T *
939300 BEM 300mm &, 9mm B2 ] ST O 1250 BE BaE
936060 E}BH 60mm ‘l:/(, omm Eﬁé 10190 6 45-35 70 20
936080 E}BH 80mm ‘l:/(, omm Eﬁé 10191 6 45-35 30 20
936100 BEM 100mm &, 6mm B2 10108 5 75.35 30 30
936120 BEM 120mm &, 6mm B2 10135 5 75.35 100 20
936140 BEM 140mm &, 6mm B2 10136 5 75.35 100 30
936160 BEM 160mm &, 6mm B2 10105 5 75.35 100 20
936180 BEM 180mm &, 6mm B2 10137 5 75.35 120 20
936200 BEM 200mm &, 6mm B2 10138 5 75.35 120 30
10106 6 45-35 120 40
e * 35100 4 33-3 70 20
(AgE) ¥EA 35101 4 33-3 80 35
93010 KSIBTHHE
93110 EEE=REEE 37 GALAXY Bix T [EE ¥k *
93310 INETETRE i3 ieA
93020 EZ AEIES 93320 INS ZIRETET I (K)
93030 KPS TEF]* 93330 INS ZIBETE S (52)
93120 EeE2 GBS 93350 ook IR R
93040 REWEIRETF] K
93140 RS IRETE] R
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B R8s *

53 BiEA

93410 Y KT EHE

T fI O B0 BEK i 383
M310 3 3-25 50 18
M311 3 3-25 60 20
M312 3 3-25 60 25
M313 3 3-25 60 30
M321 3 3-25 70 15
M314 3 3-25 70 20
M315 3 3-25 70 25
M316 3 3-25 70 30
M317 3 3-25 100 30

LERAPRFIEE Orthofix Galaxy BEEZZR R AR & S TIZHE
HIRIMERHN LA TR HEGHENR, B2 eM R HEE

XA [ S EE RN BESHMHE,

B~

AR E] i BH

1-92050 SS BZ%t, L260MM, DAMM, 247, DSXL50MM QC
1-92080 SS B & 5T, L260MM, DAMM, 8247, DSXL8OMM QC
1-93050 BZ5, 50MM QC

1-93080 BZ5, 80MM QC

GEMINI §T3% *

{13 ]

94100 GALAXY FIXATION GEMINI @B 85

99-94010  GALAXY FIXATION GEMINI B5] 3%, £ &
99-94030  GALAXY FIXATION GEMINI S B 253, L@
94200 GALAXY FIXATION GEMIN @AW % 855k
99-94040  GALAXY FIXATION GEMINI W& B5T51E, @
99-94140  GALAXY FIXATION GEMINI FEWNZ B 5T X, LR
94300 GALAXY FIXATION GEMIND @R Z B855Ik
99-94020  GALAXY FIXATION GEMINI ZB5153%, £t @

© B mAIERN A T, B Mt N IUETE S0 A
MERM ST Kk B RXFIEMXAY Orthofix ™ mMtN R, 15

EX & Z#hA9 Orthofix 3%

XCALIBER B, S 485T *

ASE] 2Ll Be BEK L 334:S
941625 6 6 180 25
941630 6 6 180 30
941635 6 6 180 35
941640 6 6 180 40
941645 6 6 180 45
941650 6 6 180 50
941660 6 6 180 60

[z I O Be BK IR
941670 6 6 180 70
941680 6 6 180 80
941690 6 6 180 90
942625 6 6 260 25
942630 6 6 260 30
942635 6 6 260 35
942640 6 6 260 40
942645 6 6 260 45
942650 6 6 260 50
942660 6 6 260 60
942670 6 6 260 70
942680 6 6 260 80
942690 6 6 260 90
941525 6 5 180 25
941530 6 5 180 30
941535 6 5 180 35
941540 6 5 180 40
941545 6 5 180 45
941550 6 5 180 50
941560 6 5 180 60
941570 6 5 180 70
942525 6 5 260 25
942530 6 5 260 30
942535 6 5 260 35
942540 6 5 260 40
942545 6 5 260 45
942550 6 5 260 50
942560 6 5 260 60
942570 6 5 260 70
942580 6 5 260 80
942590 6 5 260 90
944540 6 5 150 40
943420 6 4 100 20
943430 6 4 100 30
943440 6 4 100 40
944420 6 4 120 20
944430 6 4 120 30
944440 6 4 120 40
945420 6 4 150 20
945425 6 4 150 25
945430 6 4 150 30
945435 6 4 150 35
945440 6 4 150 40
946420 6 4 180 20
946430 6 4 180 30
946440 6 4 180 40
947320 4 3 100 20
947325 4 3 100 25
948315 4 3 120 15
948320 4 3 120 20
948325 4 3 120 25
948330 4 3 120 30
948335 4 3 120 35
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TL-HEX GALAXY FIXATION ;R &EIEZRS:

TL-HEX GALAXY FIXATION SE & EIE RFR B #ITIZMEIRIFIEF M Z 2R AT E N2 R 508 B T2 IR IR R Y& A
TR EGRENE TL-HEX GALAXY FIXATION EERBIE RS IRIFERN L2 MR A IZB MR E AR E
ERAE,

TL-EVO GALAXY FIXATION SRS EE RS
TL-EVO GALAXY FIXATION JB B EIE R4 & B i TIZHIRIME P2 2 AR A T M.

ZHEF RPN

ZHER T 2

A TL-EVO GALAXY FIXATION JE& lm%éﬁm$%TfLAT5<1¢TLh;?/£\¢3}EO NRETFXERM AR ™EHRE,
&L P TL-EVO GALAXY FIXATION SE &S EE ASA M AL THETLIN, BRI BN,

SR TL-EVO GALAXY FIXATION JEEREE R4

SR E (By) 1.5T 5 3.0T

BAS B HIHIHE 15T/m 3§ 1500gauss/cm

SRR EfR# (CP)

EPSTAR BYLR IR A BRFIRALLE

TITRR —Risi TR

255K SAR 4W/kg (—ZIRIE)

SLEBERA SAR 32W/kg (—RZEER)

P RHEET 8] 51 SAR B/ 2W/kg, JELETHN 60 H5h, FHEFEBT 2°Co

ZHEHIREGNE ZHENY R RE R BRI

I E 17034 TL-EVO GALAXY FIXATION JESEIE A ARA AN MRI 31EFLA. Ak, 2 EA TL-EVO
GALAXY FIXATION B & B E RS SAEMIHTT MR 358,

JEIRERINIRZRAE, TL-EVO GALAXY FIXATION EEEERSGANRTE ASTM F2503 “BAHIRIFRE TEFEENHMITHR2IMCIME
ME” BEXER, FIEREBMIIRIMRE FTRe/FER,

X UER T TL-EVO AHEHIVEZ 22T, /5 B{FIE TL-EVO GALAXY FIXATION SEERBRE R %A T2 AT MRI:
X3 WEA
99-882140 TRUELOK EVO RX 5/8 Y [EIF, BiE 140MM, TEH

99-882160 TRUELOK EVO RX 5/8 IB3R1L[EIF, H1E 160MM, TE
99-882180 TRUELOK EVO RX 5/8 #BIR1LEIF, H1F 180MM, TH
99-882200 TRUELOK EVO RX 5/8 BIR{L[RIF, BH1E 200MM, &
99-885000 TRUELOK EVO mHREH, THE

99-885001 TRUELOK EVO B EE B2, TE

99-885002 TRUELOK EVO 8MM &5t EE i, TE
99-885003 TRUELOK EVO #2812, [ 16.5MM, TH

99-885004 TRUELOK EVO 2 FLiERFT, TE

99-885005 TRUELOK EVO 3 FLiEREAFT, TE

99-885006 TRUELOK EVO 4 FLiE#EM, TH

99-885007 TRUELOK EVO ¥ B EE2ie, THE

54-1215 IR RN &5

54-1216 FINE B

93031 GALAXY TL-HEX 3EH=AT L50
FEMAITHRIERM BN S

%ﬁﬁﬁll RIS

FA T ImBS AR E E B 47 2R 1L
TER—RINEE 2, Higit I ALeIAER F AR M Z TheeF 1t
RGN EBRNERAT/IKENAKENFHREER
SKMBIFHXTEN, UERE BETE
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B EMEREBRTEANITR, SIMBE
BTER, ZTRABHEMN

GALAXY Bix T EE %
AFRTAHENNEE

GALAXY FIXATION BXTEE
HEFELE SN SESENSHITAATUAELL, GALAXY FIXATION B*HREIE X o] LU/ DB EHT %A B3
BeECBEEETESE N
HB E 7B filo GALAXY FIXATION /B XTI [EE KA M MINEBTRTE 6 IR EEH, RIMEINETE

i

MR =R
- AAEPRR.fES
ERARE (BTER)
LI TEREN, AN NSENENYHEEYUS N TEENT A a2
POR BB 4 # Smm BB R B LB IRET, FIEN) LERERVRREIED
FA Orthofix HMEZAM SMSNE E=E
SYEL R
JRITRFTINE ST R
BI LU AR EMERE—IRIET U — MO B BT S RET
RBITHERESBRNNARZ A ATUE

GALAXY Bix T EE %
FIESSEE (BAIE +/-40°)
AW ETBAESITNE R T ERER

GALAXY R X TS EIE R
EYEL PIIERY RHE P AN TE (ALY X TS BUREAS /0, ST K TS IE Bh (R R LA i shER 5 |
FRNEEBRA
BYER BTIE R SR HE T RE AL TE (AL K T3 IR A% /0y

GALAXY FIXATION B X EIE R
RTE

BMIFAES
&7 Ko s ZRAY AT BE R B (50 R EL 2R, 5048 22 sHAN FB 5
RIESITREANRE, Al BEEAEMEERA
FEZRETETRA, ERIMUSIRE EEANEDIIRTT Q0T 8) , LU IS 2RI E M

TL-HEX GALAXY SEEEE R4k
GALAXY TL-HEX EZEAIT A FEEDE S BT ES, FE RS TrueLok. TL-HEX F0 GALAXY FIXATION
BEXEMEEEFEE, HEREARAR PQTLK
BB TLmMIE TLHEX, MATTE 3R is e A - NE T A B EE

TL-EVO GALAXY FIXATION SE&EIE &4t
GALAXY TL-HEX EEAT P RAOR S EIE 2 28, H B 3% % TL-EVO #0 GALAXY FIXATION,
BXRAEMBEETER, BTERERAH PQEVO,

EEFA“—RE BMAIREE
BTN
Orthofix &R “—RIE" NS * Pl ™= minE ERRF S “@7IRFMENTEE M * NEBES FEH G, T EF LI,
SEERBEARSEM * LA MNEETRSENL. BEEEREANSEM * TERIERBIVIRIEREMINAEILRE, ~RIBREE S
BFESS, R TS BE T RERNR,

(") NG AR RI M TR 2R / BOEANBEFAAEFAENREBERUEED 30 REVSEMITRIANENTEMo

FFENR
Orthofix H&RY “— X" IFENTL a8 FlEE = meAn s _ERIFTS Q)7 IR%!, Sl = anbEMIRY “te AR B i1 LURR. EE A “—RIE”
BN BT A RIS MR IBITIRIEREF TR RE, P BB B 2RSS, BTIE =4 BEHREBRX K,

TEKRIFRE
Orthofix BIgSMAIBELL“TE" 3 “IFERE" Ui, HARS 9B BRIIR . X T E 7 dn, RSB BRI A BERIET M8 AR
MERAMMEEEL 157D A BRI BRIMNTEHIFIAFESIE. BRSO BVA M X3 T “SFKE" 7 5, ARSI
BRI TE A H SRR,
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LISEAST=RS LDy Al L)
BAMEREIERYE 1S017664 FVERTS, FHFEST Orthofix AL, FFEEXEMRE EF IR Y i STRIEZIRX AR EHI T2
BIE,

g5

MEE “— XM IR R s P LIE B R IGPR e A R 2 2R 018, B RS H TEE A BRHITHLIE,
=RE SRS EEMA, eI ERNMEEA—RENMEBRER EEEA EEMNARE P fE R XL MBI, ¥
BRI, IR migit il [ SRR, R E 22 A ERERE, H At SEEMITN BRSNS, MEHZESN
—RIEER, H T REXEENAEEER.
IR REST M TIEA RUDIUR B E RN L 2 BiR 8.
BRE (pH>T) 5B ETTIMIAT S & 120988, B8 X Orthofix & 35837 1I5R, 1521 PQALU,
LA pH B4 7-10.5 BB S BH AR ERIELFTIRABIRRPOMEHER M E R, NMEA pH EESEEBEFARo
tpERE RN /Y R Y R E /B FRVESEFINEE .
Rk i IR AT,
A R NIE SR S E S8 Z 2 T B o B R AU Feh#t T HRE A, WIRMR IR R LB SR,
MRS MATUE SRR 27571, Orthofix L= R HES M ERIERNER, A o] LURIE mtnss £ By — 4633171718,
DR BRI SN £TE o

BRERS

- EEBRAENREE FEARE MBI IR E R .
BERIEERSHNERIRFEERRE RS IRE,
PN EIGRRIMERES ERME “—RIE 7 M, TIeE I i E LR,

fEAR
BIWRRXI LRGP EE A M THEME, RARIEE R SIRAZABY TIRRE N HRRERR, SSMNAEERE 30 2Rt
1TEE V)ERBE N ERIEEF K, AAXFr e SBUL B &R

ERIEE

WOSZEH B3 M IE AR P R 8 R 55 LUBL D BSOS RBI XS PRAE (I B F ARSI AN EAE5 2.

RLIRE A Y B IEM BT BB EE BT ALE - 3 AT B S MBS  IREEAIE N T 1812, R AR EMA LW EBE AR LUK
EARIEST 1% 5B I8 AT BE SR AY K o

b=
RBMAEAREREHTALERNES, WA USRS BN T5 3™ BRAF—RIEET 88, £ BE A28, BIHITIUE R
MATLES OF I TXPRE) o

AIFER

1. BFREIRFY, FEMIFES, RER2irEE.

2. WRBRBSAD TR TR LS.

3. EBBPENEERERAROrthofix BIMEABREBRFKME <5% BEFREEEFMNEENE ST G ENSHLESIEE RS
5&0

RKAMNERNBERS, HERFS.

ERMERTT B A RPN, EEEMRIEPTE R 5. BRI BFMRERERRAEY), HohiRE F B E R E.
RS SR E N EFEETIHIT B VDA EBRIS N £IKE .

Rt AR E

TERBBI BRKFREE DA M

. ERABEIREERSNELERTE LR NA M

10. EEEAVAFKURRA L, BERPTE B UARAE X T B NAE, BEAES 8.

11 MRSk FRERH = 3, FHHRFEE KT

12. AT AR HTFHET

©Ooo~No G A

bpr]
—REEEM

FELL TR, Orthofix IR A TEAM B AR5 7R REE LAV, NAEE S Z R FHIEEERIE, LBR5IRTIE. 85
AREAREEN, AMER] S, BrlAb TIEASEMSREBHAE LTINS TIFARNMETZ2EEET, FRMHIFES, XX
ReIPER. R, ROERBETIGISEE A X~ mERHEARER. ™RIRREENGIEHAE X BN / BEFERIREMSEMR
BB BIAYPRE I BT TR,

R ORI 5T EC A B= 77 83 Ao sE R AR K B &
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AL

1. BFREIRFY, FREMIFES, RER2iFEE.

2. WRBERBS AL TR TR =Y.

3. EBRRPEINBENE AR, Orthofix BINEAISHIESEEE LK.

4. FAMNOERNERT, HBRS BRAE TS REEBEREIPTE RE, BEfLFNAE,

5. ERNERITEELARTER M, EEIEMREFTE R W54, AR RIRIBRER TR EY), R E e E R &
Ho

6. EAESSRMAENIGBEEFHITER BV =R U/NERE BRI S INLIKE .

7. RSB TERPEH,

8. TEREIBYBERAKPRILE DA,

9. BBEMAFBNBBER B LERIEE RSP, Orthofix BWERBABFKME <5% REFREVEEN. IFEFREEEFM
ESHYB ST EHYE A R Orthofix BINAEIIE RS |, ERMIEK N 35kHz. IhFR Ay 300Weff IEBEIREF I 15 i AEMEA
TRANSELNY B AR A EATRIE, AREN T 575 a1 ISR AT R A LIER,

10. ELEMASE KT AR A R, KRB RARIAL.

11. BERAAKPANE BN ERKRE, 2V =R IRBMAEAE, AL ISR HITE L.

12, MOHSE7K RER 7= am, FHHFES 7K

13. EFpE A, Basm LB SIRAS, W BRIF5l, AREE LRIVERAT R,

14. ERTFEBTHAMNOHITFNET

ATLHE

1. WREABRBEETIR T LRV,

2. EBRBTEINEERRERR.Orthofix BIER 6% BIWE K (EAESAKEIE) 128 30 1.

3. BAMNOERNERT, HBRT BRAE A REEBERIIPTERE, BELPNAE,

4. ERAREBRRAFAAE MENERRE, V=B EREERE BRIV AEAE,

5. MABARFEN ™ da, FARFEKTT.

6. TEEFTAK (WFI) BRI, RERREARIAE.

7. ERAEEISNAKIENRAAAE, L =B,

8. MATKAENH &, FHFE K.

9. BE LRAHEISE,

10. AT FEBTHMNOMHITFNRET

11. BINE, W EBENEE A TEANESER.

ERFERN [ HSERTEMFERNES
1

G wN

o

10.
11
12.
13.
14.

RIESS MBS FIZE, U ERHITIE L. IR E AN mP B S HA LU TR B, BRIV O IE

ME

KEFL

Mk & R

IRLTR

R RE

fERTTE ENISO 15883 BYiES il / JEEE, BNV IEM R EH A TR,

MRERBESBE TR TR Y. WRE [ BSERPAERSERET.

HRERN  BSERAEIRS EEET.

REMENB T /[ BHEZIE R RERIZS NI E A 1L E AR 1R4E Orthofix AUFE WA, HNITR SR EL BMNKEHRA
R BIF R aS MAI PR B B E T — &8N,

RABEZRE BN [ BSERARIR O MR T EERER, T RAE EREEEES 8k LU R ERENSEEER2RE
NGNS BRI R M B 2 B RS Lo

BER S B RAR, RN S MAEB /eI 2 RS B Bl REIE AL R IR R, H2M0/E R

ZEBWETSHEM CAELTEEEMUSE, LA MR, BT A5t d.

ERVFRI RN AUESBIE o (LRI MEA IR, W 1405, Orthofix BINE /D RAIM TER T E:

a. FUAEL 4 D,

b. ﬁﬂ%iﬁ%iﬁé&%ﬁﬁoonhoﬂx BIVEABEBFAME <5% AEFREEEF. FBFREEETAMEEETHIE0ERE
55°C &% 10 Do

8 FRRRLIE FRAD B R 31T A, Orthofix BIERRE N 0.1% BIITERREEARAIE 6 2.

RERAEB TR 3 D,

MPEE 5 DS A0 EAE 3000, B EAMETF 90°C 5 194°F (&= 95°C 3 203°F) o INFESZ AKM TV

f. 7E 110°C THET 40 7380 X3 T E R a3, ML 82T A ERZ= 1t

MREREM BBYAR, AR N RESEIRAMIERCEHEITEXERA T ORE. HENEE.
RIRHISENRICEEFBIEEER.

TEIFTRRY, HRIRFTA M BRI SRR E R,

B eilfE, NESEHPEEPRES TWEZN / HEERE 83

DB, AT FITAMEFERKDHRITHT U,

BB R SMATSIRZAE R TIRE R AR, WEE ERERT iz,

a0 oo

™

® a0
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1R EEMTHEEN
DURBBER T AR IE—RIEERM Orthofix 88 TIRFIEINEEI B HIRE 5 B hes i o 4B a9z O LU T SRR T B BE = 5 i
AR FRIEIF AR E S, Orthofix —RASIEE A EEF AN ETT SR A RN XL EBHAEREMIURATZMAER, H
BIEERAIER 7 AFF ST 8], LUK E 2 B AR B0 IR 6 B R M S 28 U T TP 4RO M INEENNS, X2 EETT S MERE
RES T RELTHSW, EEAEm LM, RIEH BT AN B,
L/ﬂ: BRIRBEIE AR TFRAE Orthofix 7= 5.
FrE estiAl = AN IE R L B G T BB EEEE. T/ABIKRERNXIE, vl B 3% BIWEKAFIICN S EEE
HREBY), B IMRERE, Wa KSR E. B G, IR _E AR5 B A2 il HET K 5.
R L IMBAARE %EEX, BEEBTIESSBRHITEROE,
JHEZ I, WIOERTE SN~ mE 4 E T rl e SBUERMENT TR (FIiIRRE I EREIRT) FNM EINEE. IR EA AL o
RN B ILARBE IR EF SER AR R, MR 1S,
RS UDI At SR CR B8, A EMIRA A ERER, U175,
PRI EEBRFE,
RSB AL BAE D, NEN T ZARREE K EAHRESE L,
KB, IR &R, TR *DEE?J%T#J:H—%T YRS ECR N R BYEIE A TIE B U1 E R EEEND BT S ¥ /. Orthofix
BIVERRE MR Ry A SRS R S 4 E B H.

TER—RRFNLIERE, Orthofix EIEMERIFRAFAMRBINER, B R ER R LTSS MR, 880 7 A BElR B AARIEA MR X
LR BAY 57 S BB HRREX, RIFE T A3 Orthofix s &, kI, 155508 1& Orthofix ;& FTIE 1N, B R EIRIFA SIS A Es MR

GALAXY FIXATION EIE RARIM X 25| B8k S A PRI ORI N H—RIEER. 8 A EEREN AR B EEE R, BAEF
HERENIKE,

ai
NBFLIEREEER5E, Orthofix BIVER FE—aE RS
a. KEHE - NATE ENISO 11607 FE, #Léﬁiﬁxn BARIPERFTE S8t E, B RiE BRI Orthofix 1Y
FERA=BEHHIENNEZARE, —BEHHNAGLEFBEEMR (SMS). KE N RENE, BRUBRNEIX 10kg B9
25l TEEE, MIEA FDA HUEBRTE ANSI/AAMI ST79 FRERNE B FERUM, MITUERRTS EN 868-2 tEMNAEEITE
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e Galaxy Fixation (€.

System

Navod k pouZiti miiZze byt zménén. Nejaktualnéjsi verze kazdého navodu k poutziti je vdy k dispozici online
Diilezité informace - ¢téte pied pouZitim

Tento navod k pouziti NENI uréen pro pouziti v USA.

Podivejte se takeé na letak s pokyny PQSCR (verze D nebo novéjsi) pro implantabilni prostredky a souvisejici nastroje a PQRMD pro opakované pouzitelné zdravotnické prostedky

SYSTEM GALAXY FIXATION™ — GALAXY FIXATION GEMINI™

il © orTHOFIX

Orthofix Srl
Via delle Nazioni 9 - 37012 Bussolengo (VR), Italie
Tel.: 0039 (0) 45 6719000, fax: 0039 (0) 45 6719380

INFORMACE 0 ZDRAVOTNICKEM PROSTREDKU

POPIS
RADA PRODUKTU GALAXY FIXATION (ddle jen GALAXY FIXATION) zahruje nasledujici systémy:
Systémy GALAXY FIXATION™, GALAXY FIXATION™ Wrist, GALAXY FIXATION™ Shoulder, GALAXY FIXATION™ Elbow a GALAXY FIXATION GEMINI™.

Fixétor GALAXY FIXATION je moduldrni externf fixdtor, ktery se sklddd ze sady soucdsti tvoficich externi rdm. Externi rdm je spojen s kostf pomoci kostnich Sroubi. Fixator GALAXY FIXATION Ize pouZit jako
hybridni systém spolecné s kruhovymi externimi fixétory Orthofix a Kirschnerovymi drdty. Aplikaci a vyjmuti fixétoru GALAXY FIXATION Ize provddét pomoc obecnych ortopedickych ndstroji Orthofix.

ZAMYSLENY UCEL A INDIKACE
ZAMYSLENY UCEL
Fixétor GALAXY FIXATION je urcen k fixaci kosti.

INDIKACE

Fixétor GALAXY FIXATION se doporucuje pro:
Zlomeniny, pakloub/pseudoartrézu a defekty mékkych tkéni u dlouhych kostf
VertikaIné stabilnf panevni zranénf nebo vertikdIné nestabilnf panevni zranéni, pfi kterych se produkt poufije jako dopinék Iécebného postupu
Vykloubenf loktti, ztuhlost, kontraktury

KONTRAINDIKACE
NEPOUZIVEJTE fixéitor GALAXY FIXATION, pokud pacient vykazuje ndsledujict kontraindikace nebo ma-li k nékterym ndsledujicim kontraindikacim vrozené predispozice:
- pacienti s duSevnimi ¢i fyziologickymi potizemi, kteff bud nechtéji, nebo nejsou schopni dodrZovat pokyny tykajici se pooperacni péce,
pacienti se silnou osteoporézou™,
pacienti trpici vdZnou a nedostatecné regulovanou formou cukrovky diabetes mellitus,
pacienti s oslabenou vaskularitou,
pacienti po prodélanych infekcich,
padienti se zhoubnym nadorem v oblasti zlomeniny,
podezfeni nebo dolozeny piipad alergickych reakf na kov,
pacienti s neuromuskuldrni poruchou nebo jakoukoliv jinou zdravotni komplikacf, kterd by mohla negativné ovlivnit prdbéh hojent,
pacienti nakazenf virem HIV,
podezieni nebo dolozeny pripad alergickych reakci na kov
protoZe u takového pacienta by lécha nemusela byt Uspésnd.

*Definovdno Svétovou zdravotnickou organizaci (WHO) jako:, Hustota kostnf tkdné v hodnoté 2.5 smérodatné odchylky pod prdmérnou hodnotou kostnf hmoty (priimér u mladych zdravych dospélych jedincti)
za piftomnosti jedné nebo vice patologickych zlomenin.”

PRO JAKE PACIENTY JE TENTO PRODUKT URCEN

Na vysledky zdkroku mé velky vliv také vybér vhodného pacienta a ochota pacienta dodrZovat pokyny Iékafe a predepsany lécebny rezim. Pacienty je nutné vysetfit a na zdkladé pozadavkii a/nebo omezenf
vyplyvajicich z jejich fyzického a/nebo dusevniho stavu zvolit optimdini Ié¢ebny postup. Fixdtor GALAXY FIXATION je urcen pro dospélé a détské pacienty s vyjimkou novorozencd.
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PRO JAKE UZIVATELE JE TENTO PRODUKT URCEN
Tento produkt by méli pouzivat pouze poskytovatelé zdravotni péce. Tito poskytovatelé zdravotni péce musi byt dokonale obezndmeni s pfislusnymi postupy v ortopedii a musi dobfe zndt prislusné zdravotnické
prostfedky, ndstroje a chirurgické postupy (vcetné aplikace a vyjmuti).

POZNAMKY K POUZITI — VYJMUTI IMPLANTATU
Po dokoncenf écby pomoci externi fixace je nutné implantdt vyjmout. V pfipadé nezadoucich Gcink( by mél poskytovatel zdravotnf péce zvdzit moznost predcasného vyjmuti.

ODMITNUTI ODPOVEDNOSTI
Za vybér vhodné Iéchy a relevantniho zdravotnického prostiedku pro pacienta (vcetné pooperacni péce) pIné zodpovidd poskytovatel zdravotni péce.

MATERIAL
Implantdty jsou vyrobeny z materidlu vhodného pro implantéty, ktery je uveden na Stitku produktu.

Komponenty fixatoru GALAXY FIXATION jsou vyrobeny z ndsledujicich materialt:

KOMPONENTA MATERIAL
Svorka Titan, nerezové ocel, hlinik, PEEK, PPSU
Ty¢ Kompozit z uhlikovych vidken nebo titan
Drét/hfeb/3roub Nerezovd ocel
Loketni zavés Nerezova ocel, hlinik, PEI
Modul zapéstf Hiinik, nerezovd ocel, PEEK, syntetickd pryZ
Spojka Nerezovd ocel

VAROVANI

Stabilizaci zZlomeniny je nutné provést az po jeji spravné repozici.

Nejprve je tieba ru¢né uzaviit svorku fixdtoru, a to otdcenim kovového krouzku ve sméru hodinovych rucicek; poté svorku tpiné zajistite tak, Ze pevné utdhnete zamek pomoci univerzainho ndstrcného
klice s pricnou rukojetf T nebo Smm imbusovym klicem.

Ndsledujict svorky nelze rozebirat: Velkd svorka, stfedni svorka, mald svorka, modul zapésti, svorka pro drdt, loketnfkloub, velkd az stfedni pfechodové svorka, malé svorka s vice Srouby — dlouhd, mald svorka
s vice Srouby — krétkd, univerzalni svorky Gemini a standardni svorky Gemini.

Nikdy se nedoporucuje provadét kompresi u Cerstvé zlomeniny.

V Zévislosti na vysledcich Klinického a radiologického vy3etfenf je na chirurgovi, aby rozhod o poctu tyci a kostnich Sroubd, které bude tfeba aplikovat k zajisténi adekvatnf stability nosné konstrukce.
Vechny soucdsti je tieba pred pouzitim diikladné zkontrolovat a ujistit se, Ze jsou v fadném provoznim stavu. Jestlize se domnivdte, Ze by néjakd soucdst nebo nastroj mohly byt vadné ¢i poskozené,
NEPOUZIVEJTEJE.

Fixdtor je tfeba aplikovat v dostatecné vzddlenosti od povrchu pokozky, aby vznikl prostor pro pooperacni otok a pro Cisténi. Méjte pfitom na paméti, Ze stabilita systému zavisf na vzdélenosti mezi fixdtorem a kosti.
Je-lifixdtor usazen ve vzdalenosti vétsf nez 4cm od kosti, je pak na chirurgovi, aby rozhodl o poctu tyci a kostnich Sroubi potfebnyich pro dosazeni optimélni stability rdmu.

Jednotlivé komponenty nelze mezi sebou v rdmci vsech fixacnich systém Orthofix zaménovat. Ohledné zameénitelnych soucasti nahlédnéte prosim do jednotlivych prirucek s operacnimi technikami.

NeZ zanete soucasti fixdtoru GALAXY FIXATION pouZivat v prostiedi magnetické rezonance, peclivé si v tomto letdku proctéte ¢ast INFORMACE O BEZPECNOSTI PRI VYSETRENT MAGNETICKOU REZONANCT (MR).
Tento prostfedek neni schvalen pro fixaci nebo upevnéni pomoc $roub k zadnim cdstem (pedikltim) kréni, hrudnf nebo bederni patefe.

Fixdtor GALAXY FIXATION SHOULDER
Hrot drédtu se zavitem by se mél nachdzet v subchondralni oblasti ramenn hlavice
Béhem zavadéni drdtu pouZijte vodic drétu, aby nedoslo k poskozenf drdtu a mékkych tkani a/nebo priiniku do kloubu. Po zavedeni drétu zkontrolujte funkcnost kloubu
2.5mm drdty se zdvitem se pouzivaji se svorkou k zajisténi drdtu
Prvni drét se zavitem je nutné zavést do stfedu ramennf hlavice tak, abyste dosahli jejiho vrcholu

UPOZORNENI
Pred aplikaci fixdtoru se ujistéte, Ze jsou svorky tpIné povolené
Béhem operace (ne7 pacient opusti operacni sdl) je nutné zkontrolovat stabilitu rdmu
Pri naslednych kontroldch musf chirurg vyhodnotit integritu fixacniho prostredku
U pacientd, kterym je provddéna distrakce svalku, musf byt regenerovand kost pravidelné kontrolovdna a radiologicky sledovana
K zajisténi sprdvného utazeni svorky s nékolika Srouby pouZijte vzdy dva Srouby se stejnym priimérem
Béhem a po vlozeni implantdtd zajistéte pomoci rentgenového zesilovace jejich spravné umisténi.

LOKETNI DISTRAKTOR
Distrakce lokte musf byt ovéfena pomoci zesilovace obrazu
Pred distrakc je nezbytné odhalit ulndmi nerv

Veskeré zdravotnické prostiedky Orthofix by mély byt pouzivany spolu s odpovidajicimi implantéty, soucéstmi, prislusenstvim a néstroji Orthofix v souladu s operacnim postupem doporucenym vyrobcem.

Spolecnost Orthofix nezarucuje bezpecnost a tcinnost fixdtoru GALAXY FIXATION, pokud je pouzivan se zdravotnickymi prostiedky jinych vyrobcli nebo s jinymi zdravotnickymi prostfedky Orthofix, neni-li to
vyslovné uvedeno v operacnim postupu.
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MOZNE NEZADOUCI UCINKY
« Poskozeni okolnich tkani v ddisledku operacniho traumatu
Povrchovd infekce
Hloubkovd infekce
Kompartment syndrom
Kontrakce kloubu, dislokace, nestabilita nebo ztrdta motorické pohyblivosti
Predcasnd konsolidace kosti béhem distrakce osteogeneze
Pakloub, prodlouzené hojeni nebo $patné zhojeni
Zlomenina kosti béhem Iécby nebo po ni
Ohnuti, prasknutf nebo migrace prostiedku
Zbytkové deformace, pretrvavani ¢ opétovny vyskyt plivodni priciny Iékarského zdkroku
[tréta fixace
Reoperace z diivodu vymény fixaniho dilu nebo celého fixacniho rdmu
Bolest, nepfijemné pocity nebo abnormdlni citlivost v diisledku pfitomnosti zdravotnického prostfedku
Ztuhlost v misté chirurgického zdkroku
Artritické zmény
Heterotopickd osifikace
Komplikace pfi hojeni rény
Syndrom komplexni regiondinf bolesti
Ndslednd operace kviili defekttim mékke tkané
Ucinky zplisobené vnitinimi riziky spojenymi s anestezif a chirurgickjm zakrokem

Ne kazdy chirurgicky zakrok koncf vzdy Uspésné. Kdykoli se mohou objevit dalsf komplikace zplisobené nespravnym poutitim, zdravotnimi diivody nebo selhénim zdravotnického prostfedku. Ty pak vyZadujf
dalf chirurgicky zékrok, pfi kterém je tieba zdravotnicky prostiedek vyjmout nebo nahradit jinym. Aby byl zakrok vyuzivajici dany zdravotnicky prostfedek Uspésny, musi se poskytovatel zdravotni péce diikladné
obezndmit s prislusnymi pracovnimi postupy v pfedoperacni a operacni fazi. Musi znét potfebné chirurgické techniky a umét zdravotnické prostredky spravné vybrat a umfstit.

INFORMACE 0 BEZPECNOSTI PRI VYSETRENT MAGNETICKOU REZONANCI (MR)
FIXATOR GALAXY FIXATION

V pripadé, Ze cheete vytvorit rdm pro pouZiti v prostfedi magnetické rezonance, je zapotfebf k ramu doplnit kartu pacienta pro magnetickou rezonanci. Kartu pacienta pro magnetickou rezonanci je mozné
stdhnout na webu ifu.orthofix.it. Za pfedani karty pacienta pro magnetickou rezonanci pacientovi odpovidd Iékaf.

Mimo tunel magnetické rezonance

Informace o bezpecnosti pfi vySetfeni magnetickou rezonanc
Pacient s fixatorem GALAXY FIXATION miiZe snimdni podstoupit za ndsledujicich podminek. Nedodrzeni téchto podminek mize mit za nésledek vazné zranéni.
UPOZORNENI: Veskeré komponenty fixdtoru GALAXY FIXATION se musi nachazet mimo tunel magnetické rezonance, aby nedoslo k nadmémému radiofrekvencnimu zahiivani.

Ndzev zafizeni GALAXY FIXATION
Sila statického magnetického pole (Ba) | 1.5T nebo 3.0T

MaximdInf prostorovy gradient pole 15T/m nebo 1500G/cm

Radiofrekvencnf excitace Kruhové polarizovana (CP)
Typ radiofrekvencni vysflacf civky Objemova radiofrekvencni télova civka
Provozni rezim Provozni rezim prvnf Grovné

MaximdIni hodnota SAR pro celé télo | 4W/kg (kontrolni rezim prvnf Grovné)

MaximdInf hodnota SAR pro hlavu 3.2W/kg (kontrolnf rezim prvnf trovné)

Délka snimdnf Pfi snimdnf s primérnou hodnotou SAR pro celé télo 2W/kg a vystavenf kontinudInimu radiofrekvencnimu zafeni po dobu 60 minut doslo ke zvy3en teploty
0 méné nez 2 stupné Celsia.

Obrazovy artefakt magnetické Pritomnost tohoto implantatu miZe zplisobit obrazovy artefakt.

rezonance

Umisténi zafizeni Komponenty fixdtoru GALAXY FIXATION nesmf zasahovat do tunelu magnetické rezonance. Snimdni pomoci magnetické rezonance téch Cdsti téla, na nichz je

umistén fixdtor GALAXY FIXATION, je tudiZ vylouceno.

Pfi neklinickém testovani bylo prokdzano, Ze soucdsti fixdtoru GALAXY FIXATION Ize pouzivat v prostfedi MR a jsou v souladu s terminologif normy ASTM F2503 Standard Practice for Marking Medical Devices
and Other Items in the Magnetic Resonance Environment (BéZné zpiisoby oznacovéni zdravotnickych a jinjch prostiedkli pouzivanych pii magnetické rezonandi) i fddné oznaceny.

Informace o posunu
V prostfedi MR s polem o intenzité 1.5Tesla a 3Tesla nebude fixétor GALAXY FIXATION s ohledem na translacnf pfitazlivou silu, migraci a tocivy moment predstavovat pro pacienta zadné dalsi riziko ¢i nebezpeci.
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INFORMACE 0 BEZPECNOSTI PRI VYSETRENI MAGNETICKOU REZONANCI (MRI)

Informace o zahfivani

Celkové elektromagnetické pocitacové modelovani a experimentdlni testy byly provedeny u nésledujfcich sysemd:

1.5-Tesla/64-MHz: Magnetom, Siemens Medical Solutions, Malvern, PA. Software Numaris/4, Version Syngo MR 20028 DHHS, aktivné odstinény skener s horizontdIn orientaci magnetického pole

3-Tesla/ 128-MHz: Pro testovdni byly pouZity zafizenf a systémy Excite, HDx, Software 14X.M5, General Electric Healthcare, Milwaukee, W1 a aktivné odstinény skener s horizontdInf orientacf magnetického
pole. Cflem téchto testd bylo zjistit nejvy$si zahfivdni u sedmi konfiguracf fixdtoru GALAXY FIXATION. Testy prokdzaly, Ze pokud je cely externi fixacnf rdm mimo oblast otvoru skeneru magnetické rezonance,

maximdlni naméfené zahfivani nepfekroci hodnotu 2°C. Pfi neklinickém testovani byly za vySe uvedenych podminek béhem magnetické rezonance naméfeny ndsledujici zmény teploty zahfivan:

Systém Galaxy Fixation

Systém o sile 1.5Tesla

Systém o sile 3.0Tesla

Pocet minut snimdni 15 15
Kalorimetricky méfené hodnoty, celotélovd primémé hodnota SAR (W/kg) | 2.2W/Kg 2.5W/Kg
Nejvyssi zvysent teploty mensi nez (°C) 2°C 2°C

HldSené zmény teploty se vztahuji k urcenym systémim MRI a pouzitym nastavenim. Pokud je pouzit jiny systém MR, mohou se zmény teploty lisit, ale pfedpoklddd se, Ze budou dostatecné nizké k zajisténf
bezpecného snimdni, pokud budou vsechny komponenty fixdtoru GALAXY FIXATION umistény mimo oblast otvoru skeneru MR.

Za vyse uvedenych podminek skenovani se predpokladd, Ze ramy fixétoru GALAXY FIXATION™ Wrist po 15 minutdch nepfetrzitého skenovdnf vyvolajf zvy3eni teploty maximalné o 1°C.

Bezpecnost pacientii pii magnetické rezonanci

Pacienti s fixdtorem GALAXY FIXATION mohou byt vy3etfeni magnetickou rezonandi, pouze pokud jsou dodrzeny ndsledujici parametry. Fixdtor GALAXY FIXATION nesmi byt vystaven pifmému skenovdni.
V pfipadé pouZit jinych parametrll méiZe pfi vySetfeni magnetickou rezonancf dojit k vaznému poskozeni zdravi pacienta. Kombinace fixdtoru GALAXY FIXATION s jinymi externimi fixacnimi systémy nebyla pfi
magnetické rezonandi testovana, hodnoty zahfivani se proto mohou zvysit a miZe dojit také k vaznému poskozeni zdravi pacienta. Vzhledem k tomu, Ze nelze vyloucit zvySené zahfivaniin vivo, je nutné pacienta

béhem skenovdnf peclivé sledovat a komunikovat s nim.
Pokud pacient pocituje pleni nebo bolest, skenovanf okamzité ukoncete.

Fixétor GALAXY FIXATION je béhem magnetické rezonance bezpecny, pouze pokud je rdm vytvofen z nésledujicich soucasti:

(* ndsledujfci soucésti jsou uvedeny v nesterilnim provedent. Vezméte v Gvahu, Ze stejné Udaje o magnetické rezonanci a vykonu se vztahujf na tytéz soucasti ve sterilnim provedenf, pokud jsou k dispozici (pfed

(islem kédu je uvedeno ¢islo 99-, napiiklad 99-93030))

TYCE*
Kod Popis

SVORKY*
Kod Popis

932100 100mm dlouhd ty¢ s priimérem 12mm

93010 Velka svorka

932150 150mm dlouhd ty¢ s primérem 12mm

93110 Stredni svorka

932200 200mm dlouhd ty¢ s primérem 12mm

93310 Mald svorka

932250 250mm dlouhd ty¢ s primérem 12mm

93020 Svorka s nékolika Srouby

932300 300mm dlouhd ty¢ s primérem 12mm

93030 Velké az stfedni piechodovd svorka

93235