ORTHOFIX® ORTHOFIX®
GALAXY UNYCO DIAPHYSEAL TIBIA KIT KIT PARA TIBIA DIAFISARIA GALAXY UNYCO
2 60
ORTHOFIX® ORTHOFIX®
KIT PER TIBIA DIAFISARIA GALAXY UNYCO GALAXYS UNYCO-KIT FOR DIAFYSARA TIBIAFRAKTURER
9 67
ORTHOFIX® ORTHOFIX®
KIT UNYCO GALAXY POUR TIBIA DIAPHYSAIRE KIT AIAOYZHZ KNHMHX GALAXY UNYCO
15 73
ORTHOFIX® F=V7199R®
GALAXY UNYCO DIAPHYSEN-TIBIA-KIT GALAXY UNYCO fE & BEERR+ b
22 80
ORTHOFIX® ORTHOFIX®
KIT PARA FRACTURA DIAFISARIA DETIBIA GALAXY UNYCO GALAXY UNYCO BFREE:Z%E
28 87
ORTHOFIX® SOUPRAVA PRO DIAFYZARNI ZLOMENINY
GALAXY UNYCO-SAT TIL TIBIADIAFYSER HOLENNI KOSTI ORTHOFIX® GALAXY UNYCO
35 923
ORTHOFIX® ORTHOFIX®
GALAXY UNYCO SEARILUUN VARSIOSAN KIINNITYSPAKKAUS ZESTAW TRZONU KOSCI PISZCZELOWE) GALAXY UNYCO
4 99
ORTHOFIX® ORTHOFIX®
GALAXY UNYCO DIAPHYSEAL TIBIAKIT KOMPLET GALAXY UNYCO ZA DIAFIZNI DEL GOLENICE
47 106
ORTHOFIX® ORTHOFIX®
GALAXY UNYCO DIAFYSAIRE TIBIA KIT GALAXY UNYCO 2= ZH7 7|1E
53 112

C € 0123

ml © orTHOFIX

Orthofix Srl
Via delle Nazioni 9 - 37012 Bussolengo (VR) Italy
Telephone +39 045 671 9000 - Fax +39 045 671 9380

PQMCSB01/15






Instruction leaflet - Please read prior to use

ORTHOFIX’
GALAXY UNYCO
DIAPHYSEALTIBIA KIT
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DESCRIPTION

The Orthofix Galaxy UNYCO Diaphyseal Tibia Kit consists of a series of UNYCO Screws, UNYCO Cancellous Screws, Large Multiscrew Clamp for UNYCO Screws, Rod @ 12 mm

L350 mm and specific application tools. External fixation systems are modular, therefore different frame configurations are possible. The Orthofix components in the Galaxy UNYCO
Diaphyseal Tibia Kit are not intended to replace normal healthy bone or to withstand the stresses of weight bearing. The System may be used in conjunction with the Orthofix
Galaxy Fixation system for crossing the knee and the ankle during temporary fixation. All Orthofix devices are intended for professional use only. Surgeons who supervise the use of
Orthofix devices must have full awareness of orthopaedic fixation procedures as well as adequate understanding of the philosophy of the Orthofix modular system. To promote the
proper use of its fixation system, and establish an effective promotional and training tool, Orthofix has developed several manuals or CD-ROM’s containing the relevant information
(i. e. general philosophy, surgical application, etc.) called“Operative Techniques” These are available in several languages as a complimentary service for surgeons who have
adopted the Orthofix system. If you wish to receive a personal copy, please contact Orthofix or its local authorized representative, with a description of the medical device to be
used. They are also available in the Orthofix website and Orthofix mobile apps.

INTENDED USE
The Galaxy UNYCO Diaphyseal Tibia Kit is intended to be used to provide bone stabilization in trauma, specifically lower limb fractures, that require temporary fixation prior to
definitive treatment.

INDICATIONS

The indications for use include:
Tibial fractures extending from about 8cm below the knee to about 7cm above the ankle joint, including comminuted open or closed tibial fractures and polytrauma
Temporary stabilisation of the tibia after debridement for osteomyelitis or an infected non-union pending second stage treatment

The productis indicated for non-weight-bearing use.



NOTE: UNYCO Screws and UNYCO Cancellous Screws must always be used in association with the Large Multiscrew Clamp for UNYCO Screws in a pin cluster. If faced with a
segmental fracture, the most proximal and most distal bone segments are held using the Large Multiscrew Clamp for UNYCO Screws and the intermediate segment can be held
using a UNYCO Screw in a Galaxy Large Clamp attached to the same connecting rod that links the two Large Multiscrew Clamps for UNYCO Screws

CONTRAINDICATIONS

The Orthofix Galaxy UNYCO Diaphyseal Tibia Kit is not designed or sold for any use except as indicated

Use of the system is contraindicated in the following situations:

« Patients with mental or physiological conditions who are unwilling or incapable of following postoperative care instructions
Patients with severe osteoporosis

« Patients with malignancy in the fracture area
Patients with foreign body sensitivity. Where material sensitivity is suspected, tests should be made prior to implant insertion

WARNINGS & PRECAUTIONS

Fracture stabilization has to be done following correct fracture reduction

The arms of the Large Multiscrew Clamp for UNYCO Screws can be disassembled to allow the most suitable configuration (M or U) while the other components cannot be

disassembled.

Before fixator application, make sure that the Large Multiscrew Clamps for UNYCO Screws are fully loosened.

UNYCO Screws must be inserted at right angles to the bone surface using a steady force to ensure optimal bone purchase.

Once the first screw has been inserted freehand and its correct position on the bone has been checked, apply the Galaxy UNYCO Tibia Clamp (93566) on the first screw and

tighten the metal ring on the arm clockwise.

The system stability is quaranteed only with a minimum of 3 UNYCO screws (2 of them must be UNYCO screws 93507) coupled with the Large Multiscrew Clamp for UNYCO

Screws in each segment. The use of four UNYCO screws is to be preferred. The Large Multiscrew Clamp for UNYCO Screws should never be applied across the fracture line.

Frame stability must be checked intra-operatively before the patient leaves the operating theatre. If one UNYCO screw s perceived as unstable, re-insert it in a new bone area,

using the 10° freedom of movement to find the new insertion point.

Depending upon the clinical and radiological findings, the surgeon will decide on the number of UNYCO Screws (93507) and UNYCO Cancellous Screws (93508) needed to

achieve the appropriate frame stability. Remember that the first screw determines the position of the remaining screws in the Large Multiscrew Clamp for UNYCO Screws with

+10° of freedom, therefore safe corridors have to be considered in advance for correct and safe screw insertion. Note: Once converging UNYCO screws have been inserted, the

Large Multiscrew Clamps for UNYCO Screws can no longer slide on the screw shafts. It is therefore important to determine the final distance of the fixator from the skin before

inserting the second screw in the clamp unless screws are inserted parallel to each other.

UNYCO Screws and UNYCO Cancellous Screws should be selected in accordance with bone type (cortical or cancellous).

10. At the end of surgery, check screw insertion both in the AP and lateral planes, using image intensification.

11. The UNYCO screw may protrude beyond the first cortex or sit close to the insertion point of a nail. In this case pay attention when reaming or inserting a nail at a later stage.

12. Compression is never recommended in a fresh fracture.

13. Particular care should be taken that screws do not enter the joints.

14. The kitis for“single use only": therefore IT MUST NOT BE RE-USED.

15. For more stable fixation of a fracture with a fixator, we recommend that the nearest bone screw s applied fairly close to the fracture margin (a minimum of 1 cm is
recommended) and that these distances are equal on both sides of the fracture.

16. UNYCO Screws and UNYCO Cancellous screws must be applied ONLY by drilling the screw using the Power Drill Torque Limiter (99-93568) inserted into the power drill or
by hand using the Limited Torque Wrench (99-93567). When using the Limited Torque Wrench, it should be held steady so that the direction is maintained throughout the
procedure. During insertion of UNYCO Screws stop drilling when the Power Drill Torque Limiter stops turning and a rattle noise is heard. During insertion of UNYCO Cancellous
Screw stop drilling when its soft tissue reference line reaches the skin or, when the Power Drill Torque Limiter stops turning, whichever comes first. The power drill must be used
atits lowest speed. The Power Drill Torque Limiter (99-93568) is provided in the sterile kit; the Limited Torque Wrench (99-93567) is available upon request. It is mandatory
NOT to apply UNYCO screws in cancellous bone so it is advisable to use always UNYCO Cancellous screws close to the joint.

17. All equipment in the Galaxy UNYCO Diaphyseal Tibia Kit (99-93506) 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.
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18. 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. It is recommended to apply the Large Multiscrew Clamp for UNYCO Screws 4 cm from the bone.

19. Additional equipment may be required for fixation application and removal.

20. Once two or more UNYCO screws have been inserted in the Large Multiscrew Clamp for UNYCO Screws, the latter should not be moved along the screw shafts. Sliding the
clamp might cause loss of bone purchase.

21. In case of knee and/or ankle spanning, stabilization in the femur and foot must be performed with bicortical screws in conjunction with Galaxy Fixation System

22. Screw and frame stability should be monitored at regular intervals. Weight-bearing or excessive loading may lead to loosening or disassembly.

23. If the system is perceived as impediment for application of the definitive treatment, remove the system parts where needed.

24. Meticulous screw site hygiene s required.

25. Patients should be instructed to report any adverse or unanticipated effects to the treating surgeon.

26. Removal of the device: the surgeon should make the final decision when to remove the device and replace it with definitive fixation

27. Do not use components of the Orthofix Galaxy UNYCO Diaphyseal Tibia Kit in conjunction with products of other manufacturers, unless otherwise specified, as the combination
is not covered by the necessary validation.

POSSIBLE ADVERSE EFFECTS

Nerve or vessel damage resulting from insertion of screws.

Superficial or deep bone screw tract infection, osteomyelitis, or septic arthritis, including chronic drainage of bone screw sites after device removal.
Oedema or swelling; possible compartment syndrome.

Loosening or breakage of implants.

Bony damage due to inappropriate implants selection or application.

Persistence or recurrence of the initial condition requiring treatment.

Foreign body reaction to implants or frame components.

Tissue necrosis secondary to implants insertion.

Pressure on the skin caused by external components when clearance is inadequate.

10. Limb length discrepancy.

11. Excessive operative bleeding.

12. Intrinsic risks associated with anesthesia

13. Intractable pain.

14. Vascular disorders including thrombophlebitis, pulmonary embolus, wound hematomas, avascular necrosis,
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Warning: This device is not approved for screw attachment or fixation to the posterior elements (pedicles) of the cervical, thoracic or lumbar
spine.

Important

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

Materials
The Orthofix Galaxy UNYCO Diaphyseal Tibia Kit is comprised of stainless steel, aluminum alloy, titanium alloy and plastic components. Those components which contact the
patient are the percutaneous pins (UNYCO Screws and UNYCO Cancellous screws). These are manufactured from surgical grade stainless steel



Sterile

Devices or kits provided STERILE are labeled as such.

Contents of package are STERILE unless package is opened or damaged. Do not use if package is opened or damaged.

IMPORTANT: The Power Drill Torque Limiter and the Limited Torque Wrench 99-93567 must be discarded if package is opened or damaged.

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

Cleaning and Sterilization
WARNINGS Aluminum based instruments are damaged by alkaline (pH>7) detergents and solutions. Anodised coating is damaged by detergents with free halogen ions or
sodium hydroxide. Detergents and disinfectants with fluoride, chloride, bromide, iodide or hydroxyl ions MUST NOT be used.

Limitations and restrictions on reprocessing PRODUCTS LABELED FOR SINGLE-USE MUST NOT BE REUSED. Repeated reprocessing has minimal effect on reusable
instruments. End of life is normally determined by wear and damage due to use.

INSTRUCTIONS FOR PROCESSING NEW DEVICES SUPPLIED “NON-STERILE” PRIOR TO THEIR FIRST USE

General
Unless supplied sterile, all Orthofix medical devices must be sterilized prior to surgical use.
A new product means any device taken out of its original Orthofix packaging.

Recommended decontamination process

The following sequence of processes is recommended for rendering Orthofix UNYCO devices which are supplied non-sterile safe for their first clinical use:
1. CLEANING
2. STERILIZATION

Preparation for cleaning of new products
When applicable, the devices should be disassembled completely.
Wherever possible, all parts of disassembled devices should be kept together in one container.

STEP 1: Cleaning of new products
REMOVE products from their original packaging. All equipment should be carefully examined prior to use to assure proper working condition.

« THOROUGHLY CLEAN with a woven-non woven tissue soaked using a solution of 70% medical grade alcohol and 30% distilled water or with compatible detergent. Detergents
with fluoride, chloride, bromide, iodide or hydroxyl ions MUST NOT be used.
RINSE with sterile distilled water

STEP 2: Drying
Carefully hand-dry using absorbent, non-shedding cloth or industrial hot air dryer, or place in a drying cabinet for 20 minutes at 110°C.

STEP 3: Preliminary inspection

Allinstruments and product components should be visually inspected for cleanness and any signs of deterioration, that may cause failure in use (such as cracks or damage to
surfaces) and functions tested before being sterilized. Visually inspect for residual dirt/debris. If any dirt/debris remains repeat cleaning process until not dirt/debris can be
visually detected.

If a component or instrument is believed to be faulty, damaged or suspect, it should NOT BE USED.

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



STEP 4: Sterilization

« PACKAGING: Where products are to be packaged to maintain their sterility after sterilization and to prevent damage of the instrument prior to use, an appropriate medical grade
packaging material should be used. The pack should be large enough to contain the instruments without stressing the seals.
STERILIZATION CONTAINERS: Instruments may be loaded into a dedicated (Orthofix) instrument tray, or general-purpose sterilization tray. Cutting edges should be protected
and the recommended content or maximum weight not exceeded as indicated by manufacturer.
STERILIZATION: Sterilize by steam autoclaving, utilizing a fractioned pre-vacuum cycle or gravity cycle according to the table below. Trays must be wrapped using FDA approved
sterilization wraps made of a nonwaoven blend of cellulose and polyester. Do not stack trays during sterilization.

STEAM STERILIZER TYPE GRAVITY PRE-VACUUM

Preconditioning pulses N/A 4pulses

Exposure Temperature 132°C(270°F) 132°C(270°F)

Minimum Holding Time 15 minutes 4minutes

Drying Time 30 minutes 30 minutes
STEP 5: Storage

Store the sterilized instrument in a dry, clean, and dust-free environment at room temperature.

Note: ANY DEVICE WHICH IS LABELLED “SINGLE USE ONLY” MUST NEVER BE REUSED. ORTHOFIX IS ONLY RESPONSIBLE FOR SAFETY AND EFFECTIVENESS
FOR THE FIRST PATIENT USE OF SINGLE USE DEVICES. The institution or practitioner bears full responsibility for any subsequent use of these
devices.

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

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 dismantled.

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

The re-use of implantable device® can not 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 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 s identified through symbol ® reported on the label or are indicated in the”Instructions For Use” supplied with the
products.

The re-use of “SINGLE USE"non implantable device can not guarantee the original mechanical and functional performances, compromising the effectiveness of the products and
introducing health risks for the patients.



MRI SAFETY INFORMATION

Galaxy UNYCO Diaphyseal Tibia Kit is labeled MR (ONDH\ONALa:cordmg to the terminology specified in ASTM F2503 Standard Practice for Marking Medical Devices and
Other Items in the Magnetic Resonance Enviroment.

Non-clinical testing has demonstrated that the Galaxy UNYCO Diaphyseal Tibia Kit components are MR Conditional. It can be safely scanned under the following conditions:
- Static magnetic field of 1.5 Teslaand 3.0 Tesla

« Maximun spatial magnetic field gradient of 900-Gauss/cm (90 mT/cm)

« Maximum whole-body-averaged specific absorption rate (SAR) of <4.0W/kg (First Level Controlled Operating Mode)
« Nolocal transmit/receive coils can must be used on the device.

« The Galaxy UNYCO Diaphyseal Tibia Kit components must be entirely outside the MR scanner bore.

« No part of the Galaxy UNYCO Diaphyseal Tibia Kit components must extend into the MR bore. Therefore MR scanning of body parts where the Galaxy UNYCO Diaphyseal Tibia Kit
components are located is contraindicated.

DISPLACEMENT INFORMATION
The system will not present an additional risk or hazard to a patient in the 1.5 and 3.0 Tesla MR environment with regard to translational attraction or migration and torque.

HEATING INFORMATION

Under the scan conditions defined above, the Galaxy UNYCO Diaphyseal Tibia Kit is expected to produce a maximum temperature rise of 2°C after 15 minutes of continuous
scanning.

MR PATIENT SAFETY

MRIin patients with Galaxy UNYCO Diaphyseal Tibia Kit components can only be performed under these parameters. Itis not allowed to scan the Galaxy UNYCO Diaphyseal Tibia
Kit components directly. Using other parameters, MRI could result in serious injury to the patient. When the Galaxy UNYCO Diaphyseal Tibia Kit components are 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 UNYCO Diaphyseal Tibia it can only be guaranteed for MRI when using the following components to build a frame:

Description

2x Large Multiscrew Clamps for UNYCO Screws
1xRod @12 mm L 350 mm

Up to 8 within these screws available in the kit:
8 UNYCO Screw QC Shaft @ 6 mm
4x UNYCO Cancellous Screw QC Shaft @ 6 mm




Foglietto illustrativo - Leggere attentamente prima dell'uso

ORTHOFIX’
KIT PER TIBIA DIAFISARIA
GALAXY UNYCO

il © ORTHOFIX

Orthofix Srl
Via delle Nazioni 9 - 37012 Bussolengo (VR) Italy
Telefono +39 045 671 9000 - Fax +39 045 671 9380

C€.
DESCRIZIONE

11 kit per tibia diafisaria Orthofix Galaxy UNYCO & composto da una serie di viti UNYCO per corticale, viti UNYCO per spongiosa, morsetti multivite grandi per viti UNYCO, barra @

12 mm L 350 mm e strumenti di applicazione specifici. La modularita dei componenti di fissazione esterna rende possibili divers tipi di configurazioni del montaggio. | componenti
Orthofix nel kit Galaxy UNYCO per tibia diafisaria non intendono sostituire un 0sso sano né sopportare le sollecitazioni di un carico. Il sistema pud essere utilizzato con il sistema
Orthofix Galaxy Fixation al fine i effettuare un ponteggio di ginocchio e caviglia durante la fissazione temporanea. Tutti i dispositivi Orthofix sono indicati esclusivamente per

uso professionale. | chirurghi responsabili della supervisione dell'utilizzo dei dispositivi Orthofix devono essere perfettamente a conoscenza delle procedure ortopediche, nonché
possedere un'adeguata comprensione della filosofia del sistema modulare Orthofix. Per promuovere ['uso corretto del sistema e creare uno strumento efficace di promozione e forma-
zione, Orthofix ha sviluppato una serie di manuali e CD-ROM contenenti le informazioni necessarie (ad esempio filosofia generale, applicazione chirurgica, ecc.), chiamato "Tecniche
operatorie”. | documenti sono disponibili in molte lingue e costituiscono un servizio gratuito a disposizione dei chirurghi che hanno adottato il sistema Orthofix. Per ricevere una copia
personale, si raccomanda di contattare Orthofix o il rappresentante autorizzato di zona, comunicando la descrizione del dispositivo medico che verra utilizzato. | documenti possono
essere consultati inoltre sul sito Web e le app mobile di Orthofix.

USO PREVISTO

11kt per tibia diafisaria Galaxy UNYCO & indicato per ottenere una stabilizzazione ossea in casi di traumi, in particolare per le fratture degli arti inferiori, che richiedono una
fissazione temporanea prima del trattamento definitivo.

Le indicazioni per I'uso comprendono:
Fratture della tibia a partire da circa 8 cm sotto il ginocchio fino a circa 7 cm sopra larticolazione della caviglia, incluse fratture della tibia comminute esposte o chiuse e politraumi
Stabilizzazione temporanea della tibia dopo il debridement per osteomielite o durante |'attesa di una seconda fase di trattamento per pseudoartrosi infetta.

I prodotto & indicato per essere utilizzato senza caricare il peso.



NOTA: [e viti UNYCO per corticale e le viti UNYCO per spongiosa devono sempre essere utilizzate con il morsetto multivite grande per viti UNYCO in gruppo. Se & presente una frattura
plurifiammentata, i segmenti di osso pill prossimali e pil distali vengono stabilizzati utilizzando il morsetto multivite grande per viti UNYCO e il segmento intermedio pud essere stabilizzato
tramite una vite UNYCO per corticale con un morsetto grande Galaxy fissato alla stessa barra che collega i due morsetti multivite grandi per viti UNYCO.

CONTROINDICAZIONI

1 kit per tibia diafisaria Orthofix Galaxy UNYCO non  stato progettato né puo essere venduto per alcun tipo di uso all‘infuori di quelli indicati,

Lutilizzo del sistema & controindicato nelle seguenti situazioni:

« Pazienti non disposti o non in grado di sequire le istruzioni per |'assistenza post-operatoria, a causa di particolari condizioni mentali o fisiologiche

- Pazienti affetti da osteoporosi grave

« Pazienti affetti da tumore nell'area della frattura

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

AVVISI E PRECAUZIONI
La stabilizzazione della frattura deve essere esequita dopo aver ottenuto una corretta riduzione della frattura
| braccetti del morsetto multivite grande per viti UNYCO possono essere disassemblati per consentire la configurazione pill adatta (a M o ad U) mentre gli altri componenti non
possono essere disassemblati
Prima di procedere all'applicazione del fissatore, assicurarsi che i morsetti multivite grandi per viti UNYCO siano completamente allentati.
Le viti UNYCO devono essere inserite con la corretta angolazione rispetto alla superficie dell'osso, applicando una forza uniforme per garantire una presa ottimale dell'osso.
Una volta inserita la prima vite a mano libera e verificato il relativo corretto posizionamento sull'osso, applicare il morsetto multivite grande per viti UNYCO (93566) sulla prima
vite e serrare 'anello di metallo sul braccetto in senso orario.

. La stabilita del sistema & garantita solamente con un minimo di 3 viti UNYCO (2 delle quali devono essere viti UNYCO 93507) associate a un morsetto multivite grande per viti

UNYCO in ciascun segmento. Si consiglia di utilizzare quattro viti UNYCO. Non applicare mai il morsetto multivite grande per viti UNYCO a cavallo della rima di frattura.

La stabilita del montaggio deve essere verificata in sede intra-operatoria, prima che il paziente lasci la sala operatoria. Se una delle viti UNYCO non sembra stabile, reinserirla in
una nuova area dell'osso cercando il nuovo punto di inserimento mediante la liberta di movimento di 10°

In base ai risultati clinici e radiologici, i chirurgo decidera il numero di viti UNYCO (93507) e di viti UNYCO per spongiosa (93508) necessario al fine di ottenere la corretta stabilita del
montaggio. Poiché la prima vite determina la posizione delle altre viti nel morsetto multivite grande per viti UNYCO con una liberta di +10°, & necessario valutare preventiva-
mente i corridoi di sicurezza per garantire un inserimento corretto e sicuro delle viti. Nota: una volta inserite le viti convergenti UNYCO, i morsetti multivite grandi per viti UNYCO
non saranno pill in grado di scorrere sul corpo della vite. £ importante percid determinare la distanza finale del issatore dalla pelle prima di inserire la seconda vite nel morsetto
ameno che le viti non siano parallele fra loro.

Selezionare le viti UNYCO per corticale e le viti UNYCO per spongiosa in base al tipo di 0sso (corticale o spongioso)

10. Al termine dell'intervento chirurgico, verificare ['inserimento della vite sia sul piano AP sia su quello laterale, tramite I'amplificatore di brillanza.

11. La vite UNYCO per corticale potrebbe oltrepassare la prima corticale o essere vicina al punto di inserimento i un chiodo. In tal caso, prestare particolare attenzione durante |'alesaggio
o l'inserimento di chiodi in un secondo momento.

12. La compressione di una frattura recente & sempre sconsigliata

13. Prestare particolare attenzione a non penetrare le articolazioni con le viti.

14.1kit & "Monouso": percio NON DEVE ESSERE RIUTILIZZATO.

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

16. Le viti UNYCO per corticale e le viti UNYCO per spongiosa devono essere applicate SOLO mediante il limitatore di coppia per trapano (99-93568) inserito nel perforatore elettrico 0 @
mano utilizzando la chiave con limitatore di coppia (99-93567). In caso di utilizzo della chiave con limitatore di coppia, & necessario tenerla ferma per mantenere la direzione corretta
per tutta la procedura. Durante ['inserimento delle viti UNYCO per corticale, arrestare la perforazione quando il limitatore di coppia per trapano si blocca e si avverte un rumore secco. Durante
'inserimento della vite UNYCO per spongiosa, arrestare a perforazione quando la linea di riferimento dei tessuti molli raggiunge [a pelle o/l limitatore i coppia per trapano si blocca,
aseconda di cosa si verifica prima. Il perforatore elettrico deve essere utilizzato alla velocita pit bassa. Il limitatore di coppia per trapano (99-93568) viene fornito nel kit sterile; la chiave con
l dicoppia (99-93567) & disponibile su richiesta. NON applicare viti UNYCO per corticale in 0ss0 spongioso, uti leviti UNYCO per a del‘articolazione.

17. Controllare con attenzione tutto il kit per tibia diafisaria Galaxy UNYCO (99-93506) prima dell'uso per garantire le corrette condizioni di lavoro. NON UTILIZZARE un componente
0 uno strumento se s ritiene che sia difettoso, danneggiato o sospetto.
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18. £ necessario applicare il fissatore a una determinata distanza dalla pelle in modo da consentire lo sviluppo della tumefazione post-operatoria e la pulizia, senza dimenticare che
a stabilita del sistema dipende dalla distanza osso-fissatore. Applicare il morsetto multivite grande per viti UNYCO a 4 cm dall‘osso.

19. Puo essere necessario utilizzare strumentazione supplementare per I'applicazione e la rimozione della fissazione.

20. Non muovere il morsetto multivite grande per viti UNYCO lungo le viti una volta inserite una o pit viti UNYCO. Lo scorrimento del morsetto potrebbe comportare la perdita della
presa nell'osso.

21. In caso di montaggio a ponte per ginocchio /o caviglia, la stabilizzazione di femore e piede deve essere esequita con viti bicorticali insieme al sistema Galaxy Fixation

22. Verificare a intervalli regolari la stabilita delle viti e del montaggio. Il arico del peso o un carico eccessivo potrebbe comportare allentamento 0 smontaggio. 23. Se si ritiene
che l sistema impedisca in qualche modo I'applicazione del trattamento definitivo, rimuovere le parti del sistema nei punti necessari

24. E necessario mantenere un'igiene meticolosa della sede di inserimento delle vii

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

26. Rimozione del dispositivo: la decisione finale sulla rimozione del dispositivo di fissazione e la sostituzione con la fissazione definitiva spetta al chirurgo.

27. Non utilizzare i componenti del kit per tibia diafisaria Orthofix Galaxy UNYCO con prodotti di altri produttori, salvo diversa indicazione, poiché I'utilizzo combinato non & coperto
dalla necessaria convalida

POSSIBILI EFFETTI INDESIDERATI

Danni ai nervi o ai vasi sanguigni derivanti dall'inserimento delle viti

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

Allentamento o rottura degli impianti.

Danno osseo dovuto alla scelta o all'applicazione inappropriata di impianti.

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

Rigetto degli impianti o dei componenti del montaggio.

Necrosi tissutale successiva all'applicazione dei montaggi.

Pressione sull'epidermide causata da componenti esterni in caso di distanza inadequata

10. Eterometria dell'arto.

11. Sanguinamento operatorio eccessivo.

12. Rischi intrinsedi associati all'anestesia

13. Dolore intrattabile.

14, Disturbi vascolari, tra cui tromboflebite, embolo polmonare, ematoma da ferita, necrosi avascolare.

Do oL o

il presente dispositivo non & perla ione o I'att: viti agli elementi posteriori (peduncoli) della colonna vertebrale
cervicale, toracica o lombare.

Importante

Non tutti casi chirurgici hanno un esito positivo. Utteriori complicanze possono svilupparsi in qualsiasi momento a causa di un uso scoretto, per motivi medici o per fallimenti del dispositivo
con conseguente necessita di un nuovo intervento chirurgico per la rimozione o la sostituzione del dispositivo di fissazione esterna. Le procedure pre-operatorie e operatorie, che comprendono
la conoscenza delle tecniche chirurgiche, la corretta scelta el dei dispositvi di fissazione esterna, sono fattori importanti per il successo dell'utilizzo dei dispositivi di fissazione

esterna Orthofix da parte del chirurgo. Una corretta selezione del paziente, la sua capacita di rispettare le istruzioni del medico e di sequire il regime di trattamento prescritto influenzano
notevolmente i risultati E |mpmlame SOIIODOWE il pazweme aun esame accurato e S[Eghefe la Iefap\a ottimale in relazione ai requisiti e/olimitazioni fisici /o mentali. Se un candidato
all'intervento mostra controindicazioni o predisposizione alle stesse, si raccomanda di NON UTILIZZARE il kit per tibia diafisaria Orthofix Galaxy UNYCO.

Materiali
1 kit per tibia diafisaria Orthofix Galaxy UNYCO & composto da elementi in acciaio inossidabile, lega di alluminio, lega di titanio e plastica. | componenti che entrano in contatto con
il paziente sono le viti percutanee (viti UNYCO per corticale, viti UNYCO per spongiosa). Tali componenti sono prodotti in acciaio inossidabile per uso chirurgico.



Sterile

I dispositivi o kit forniti in versione STERILE recano un'etichetta che indica tale stato.

I dell ione & STERILE ¢ rta o danneggiata. Non util I jone & stata aperta o danneggiata.
IMPORTANTE: Il limitatore di coppia per trapano e la chiave con Ilmltatore di coppia 99-93567 non devono essere utilizzati se Ia confezione & aperta
o danneggiata.

Non sterile

Salvo se diversamente specificato, | componenti di fissazione esterna di Orthofix sono forniti in confezione NON STERILE. Orthofix raccomanda che tutti i componenti NON STERILI
vengano puliti e sterilizzati in modo adeguato, attenendosi alle procedure di pulizia e sterilizzazione raccomandate. L'integrita e le prestazioni del prodotto sono garantite solo se
la confezione non ha subito danni.

Pulizia e sterilizzazione
ATTENZIONE gli strumenti in alluminio possono subire danni se trattati con soluzioni e detergenti alcalini (pH > 7). Il ivestimento anodizzato puo essere danneggiato se trattato
con detergenti contenenti ioni alogeni liberi o idrossido di sodio. NON utilizzare detergenti e disinfettanti con fluoruro, cloruro, bromuro, ioduro o foni idrossidi.

Limitazioni e restrizioni sulla riutilizzazione: non ruTiLZzARE PRODOTTI ETICHETTAT) COME MONO-USO. Utiizziripetuti hanno un efftto minimo
su strumenti riutilizzabili. Il termine del ciclo di vita di uno strumento & di norma determinato dal normale stato di usura dovuto all'uso.

ISTRUZIONI PER IL TRATTAMENTO DI NUOVI DISPOSITIVI FORNITI COME "NON STERILI" PRIMA DEL LORO PRIMO UTILIZZO

Informazioni generali
Se non forniti steril, tutti i dispositivi medici di Orthofix devono essere sterilizzati prima dell'uso chirurgico.
Per prodotto nuovo si intende qualsiasi dispositivo estratto dalla confezione Orthofix originale.
i di
Per rendere sicuri i dispositivi del sistema Orthofix UNYCO forniti in versione non sterile per il primo uso clinico, si consiglia di esequire i seguenti trattamenti nella sequenza indicata
1.PULIZIA
2. STERILIZZAZIONE

Preparazione per la pulizia di nuovi prodotti
Se possibile, disassemblare completamente i dispositivi
Dove possibile, si consiglia di riporre in un unico contenitore tutte le parti dei dispositivi disassemblati.

PASSAGGIO 1: pulizia di nuovi prodotti
RIMUOVERE i prodotti dall'imballaggio originale. Controllare con attenzione tutta la strumentazione prima dell'uso per garantire le corrette condizioni di lavoro.
PULIRE ACCURATAMENTE con tessuto-non-tessuto imbevuto con una soluzione al 70% di alcool per uso medico e al 30% di acqua distillata o con detergente compatibile. NON
utilizzare detergenti con fluoruro, cloruro, bromuro, ioduro o ioni idrossidi.
RISCIACQUARE con acqua distillata sterile

PASSAGGIO 2: asciugatura
As(\ugare accuratamente a mano utilizzando un panno assorbente che non lasci leSldLH, un asuuqalore industriale ad aria calda oppure DOS\Z\'OH&FE i componenti in una camera
di essicazione per 20 minutia 110°C.

PASSAGGIO 3: ispezione preliminare

Ispezionare visivamente tutti gli strumenti e componenti dei prodotti, verificandone la pulizia e rilevando eventuali segni di deterioramento che potrebbero causare problemi durante
I'uso (ad esempio crepe o danni alle superfici). Testare inoltre le funzionalita dei prodotti prima della sterilizzazione. Effettuare un'ispezione visiva per verificare |'eventuale
presenza di sporco/residui. In presenza di sporco/residui, ripetere il processo fino a ottenere una pulizia completa.

NON UTILIZZARE un componente o uno strumento se si ritiene che sia difettoso, danneggiato o sospetto.

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

P



PASSAGGIO 4: Sterilizzazione

IMBALLAGGIO: se & necessario imballare i prodotti dopo la sterilizzazione e comunque servirsi di confezioni sterili idonee ad uso sanitario per mantenere la sterilita e prevenire
danni allo strumento prima dell'uso. L'imballaggio deve essere di dimensioni sufficientiin modo tale da contenere gli strumenti senza sottoporre a sforzi i punti di chiusura
CONTENITORI DI STERILIZZAZIONE: & possibile posizionare gli strumenti su un vassoio per strumenti dedicato (Orthofix) o su un vassoio di sterilizzazione universale. Si raccomanda
di proteggere i bordi taglienti e di non superare il volume e il peso massimo indicati dal produttore.
STERILIZZAZIONE: sterilizzare in autoclave, utilizzando sistemi a vapore saturo con sfiato o con rimozione attiva dell'aria, in base alla tabella sotto riportata. Avvolgere i vassoi
in materiale di sterilizzazione approvato dall FDA, costituito da tessuto-non-tessuto ricavato da una miscela di cellulosa e poliestere. Non impilare le cassette durante la

sterilizzazione.

TIPO DI STERILIZZAZIONE SISTEMI A VAPORE SATURO CON SFIATO Is\'II'STTI\EI':IDﬁYI{":I::E SATURO CON RIMOZIONE
Pulsazioni di pretrattamento N/D 4 pulsazioni

Temperatura di esposizione 132°C(270°F) 132°C(270°F)

Tempo minimo di permanenza 15 minuti 4minuti

Tempo di asciugatura 30 minuti 30 minuti

PASSAGGIO 5: conservazione
Conservare lo strumento sterilizzato in ambiente asciutto, pulito e libero da polveri, a temperatura ambiente.

Nota: NON RIUTILIZZARE MAI | DISPOSITIVI ETICHETTATI COME "MONOUSO". ORTHOFIX E RESPONSABILE UNICAMENTE PER LA SICUREZZA E lEFFI(ACIA
DEISINGOLI DISPOSITIVI MONOUSO AL PRIMO IMPIEGO NEL PAZIENTE. Ogni ivo di questi dispositivi ricade i ttola

dell'istituto o del medico.

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

RISCHI CAUSATI DAL RIUTILIZZO DEI DISPOSITIVI "MONOUSO"

DISPOSITIVO IMPIANTABILE*

I 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.

I iutilizzo di un dispositivo presenta rischi di per gli utilizzatori e i pazienti

Il rutilizzo di un dispositivo impiantabile* non pud garantire le prestazioni meccaniche e funzionali originali,

o 'efficacia dei prodotti e presentando rischi sanitari per i pazienti.

(*): Dispositivo impiantabile
Ogni dispositivo che & stato progettato per essere introdotto 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

Il dispositivo non impiantabile "MONOUSO" di Orthofix & identificabile grazie al simbolo @ riportato sull'etichetta o secondo quanto indicato nelle "Istruzioni per 'uso" fornite
coni prodotti.

Iiutilizzo di un dispositivo non impiantabile "MONOUSO" non pud garantire le prestazioni meccaniche e funzionali originali, compromettendo I'efficacia dei prodotti e presentando
rischi sanitari per i pazienti



INFORMAZIONI DI SICUREZZA SULLA RISONANZA MAGNETICA (RM)

| componenti del kit per tibia diafisaria Galaxy UNYCO riportano il marchio MR (ONDH\ONALconfﬂrme alla terminologia specificata nello standard ASTM F2503 (metodi
e pratiche standard per contrassegnare dispositivi medico-chirurgici e altri strumenti in rapporto alla sicurezza negli ambienti in cui viene utilizzata la risonanza magnetica)

Test non clinici hanno dimostrato che i componenti del kit per tibia diafisaria Galaxy UNYCO sono "MR Conditional". I montaggi possono essere sottoposti alla risonanza con
sicurezza alle sequenti condizioni:
campo magnetico statico di 1.5 e 3.0 Tesla
gradiente spaziale massimo di campo magnetico di 900-Gauss/cm (90 mT/cm)
Tasso di assorbimento specifico (SAR) a corpo intero di < 4.0 W/kg (modalita controllata di primo livello).
non utilizzare bobine di trasmissione/ricezione locali sul dispositivo
i componenti del kit per tibia diafisaria Galaxy UNYCO devono rimanere interamente all'esterno del macchinario per la risonanza magnetica.
Nessun componente del kit per tibia diafisaria Galaxy UNYCO deve entrare nel macchinario per la risonanza magnetica.
Pertanto, & controindicato esequire la scansione della parte del corpo in cui & presente il kit per tibia diafisaria Galaxy UNYCO..

INFORMAZIONI PER LO SPOSTAMENTO
[l sistema non presenta rischi o pericoli aggiuntivi per il paziente in ambiente RM di 1.5 € 3.0Tesla, per quanto riguarda movimento, migrazione e torsione.

INFORMAZIONI SUL RISCALDAMENTO
Con le condizioni di risonanza indicate in precedenza, il Kit per tibia diafisaria Galaxy UNYCO dovrebbe produrre un aumento massimo della temperatura pari a 2°C dopo 15 minuti
di risonanza continua.

SICUREZZA DEL PAZIENTE DURANTE LA RISONANZA MAGNETICA

£ possibile sottoporre a risonanza magnetica un paziente con i componenti del kit per tibia diafisaria Galaxy UNYCO purché sirispettino le presenti condizioni. Non & consentito eseguire
una scansione diretta dei componenti del kit per tibia diafisaria Galaxy UNYCO. Qualora fossero utilizzati altri parametri, la risonanza magnetica potrebbe causare gravi danni al paziente. Se
i componenti del kit per tibia diafisaria Galaxy UNYCO vengono utilizzati contemporaneamente ad altri sistemi di fissazione esterna, & importante considerare che la combinazione con
altrisistemi 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. Si raccomanda di interrompere immediatamente la scansione se il paziente
dovesse riferire sensazioni di bruciore o dolore.

Un utilizzo sicuro del kit per tibia diafisaria Galaxy UNYCO per la RM & garantito esclusivamente se l'impianto & formato dai seguenti componenti

Descrizione

2 morsetti multivite grandi per viti UNYCO
1barra @12 mm L 350 mm

Nel kit sono disponibili fino a 8 viti fia quelle indlicate df sequito:

8 xvite UNYCO per corticale @6 mm ad attacco rapido

4xvite UNYCO per spongiosa @ 6 mm ad attacco rapido
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DESCRIPTION

Le kit UNYCO Galaxy pour tibia diaphysaire Orthofix est composé d'une série de fiches corticales et spongieuses UNYCO, de deux machoires multifiches UNYCO, d'une barre

de @12 mm L 350 mm et de 'instrumentation spécifique. Ces systemes de fixation externes sont modulaires et permettent différentes configurations de montage. Les composants
du kit UNYCO Galaxy pour tibia diaphysaire Orthofix ne sont pas destinés a remplacer un segment osseux normal et sain, ni a supporter les contraintes de mises en charge.

Le systeme peut étre utilisé avec la gamme de fixateurs modulaires Galaxy d'Orthofix pour compléter le montage lors d'un pontage provisoire d'un genou ou d'une cheville.

Tous les dispositifs Orthofix sont exclusivement destinés & un usage |. Le chirurgien qui supervise |'usage des dispositifs Orthofix doit posséder une parfaite
connaissance des procédures d'utilisation de fixation orthopédique ainsi qu'une totale compréhension des principes de modularité du systéme Orthofix. Afin de promouvoir une
bonne utilisation de son systeme de fixation et d'élaborer un outil de promotion et de formation efficace, Orthofix a créé plusieurs manuels ou CD-ROM contenant les informations
pertinentes (c.-a-d. les principes généraux, I'application chirurgicale, etc.) intitulés « Techniques opératoires ». Ces manuels sont disponibles en plusieurs langues, dans le cadre
d'un service gratuit pour les chirurgiens ayant adopté le systeme Orthofix. Pour recevoir votre exemplaire personnel, contactez Orthofix ou son représentant local agréé,

en décrivant le dispositif médical & utiliser. Ces documents sont également disponibles sur le site Internet d'Orthofix et les applications mobiles d'Orthofix

UTILISATION PREVUE
Le kit UNYCO Galaxy pour tibia diaphysaire est prévu pour la stabilisation osseuse en cas de traumatisme, notamment pour les fractures des membres inférieurs qui nécessitent une
fixation temporaire avant le traitement définitif.

INDICATIONS
Lesindications d'utilisation comprennent
Les fractures tibiales s'étendant d'environ 8 cm & partir de |'articulation du genou jusqu'a environ 7 cm au-dessus de ['articulation de la cheville, y compris les fractures
comminutives ouvertes ou fermées du tibia ou les polytraumatismes ;
La stabilisation provisoire du tibia aprés débridement dans le cas d'une osteomyélite ou une non-consoli infectée en attente de la deuxieme phase du traitement.
(e produit est indiqué dans la cadre d'une utilisation sans mise en charge.




REMARQUE : les fiches corticales et spongieuses UNYCO ne doivent étre utilisées qu'avec les méchoires multifiches UNYCO. En cas de fracture segmentaire, les segments osseux
les plus proximaux et les plus distaux sont maintenus a I'aide des machoires multifiches UNYCO et le segment intermédiaire peut étre maintenu & I'aide d'une fiche UNYCO et d'une
méchoire 12 mm fixée a la barre de 12 mm reliant les deux machoires multifiches UNYCO.

CONTRE-INDICATIONS

Le kit UNYCO Galaxy pour tibia diaphysaire Orthofix n'est pas congu ni vendu pour une utilisation autre que celles indiquées.

Lutilisation du systeme est contre-indiquée dans les situations suivantes

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

Patients présentant une ostéoporose sévere ;

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

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

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

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

Les machaires multifiches UNYCO peuvent étre démontées (contrairement aux autres composants) pour permettre une configuration plus adaptée (en M ou en U).

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

Les fiches UNYCO peuvent étre introduites a angle droit par rapport a la surface osseuse en appliquant une pression constante pour garantir une prise optimale dans I'os.

Aprés insertion a main levée de la premiere fiche et vérification de son positionnement correct dans |'os, placez la méchoire multifiche UNYCO (93566) sur la premigre fiche et

serrez la bague métallique de pré-serrage dans le sens horaire.

La stabilité du systéme est assurée avec un minimum de 3 fiches UNYCO (2 d'entre elles doivent étre des fiches UNYCO de modele 93507) par machoires multifiches UNYCO

dans chague segment osseux. Les machaires multifiches UNYCO ne doivent jamais étre positionnées en travers du trait de fracture.

La stabilité du fixateur doit étre vérifiée au cours de l'intervention, avant que le patient ne quitte la salle d'opération. Si une fiche UNYCO semble instable, procédez de nouveau

a soninsertion dans une nouvelle zone osseuse, en appliquant une amplitude de mouvement de 10° pour trouver le nouveau point d'insertion.

En fonction des résultats cliniques et radiologiques, le chirurgien décidera du nombre de fiches UNYCO (93507) et de fiches spongieuses UNYCO (93508) nécessaires pour

abtenirla stabilité de montage appropriée. Il convient de garder a I'esprit que la premiére fiche détermine la position des autres fiches dans la machoire multifiche UNYCO

avec une plage de mouvement de +10°. Il est donc important de prévoir des couloirs de sécurité afin de pouvoir insérer les fiches correctement et en toute sécurité.

Remarque : Une fois les fiches UNYCO insérées de fagon convergentes, les machoires multifiches UNYCO ne peuvent plus glisser sur les tiges des fiches. Il est donc important de

définir la distance définitive du fixateur par rapport a la peau avant d'insérer la deuxieme fiche dans la machoire, sauf si les fiches sont insérées parallélement 'une a I'autre.

Les fiches corticales et spongieuses UNYCO doivent étre sélectionnées selon le type d'os (cortical ou spongieux)

10. Ala fin de I'intervention, vérifiez linsertion des fiches sur le plan antéropostérieur et sur e plan latéral & 'aide d'un amplificateur de brillance.

11. Lafiche UNYCO peut dépasser de la premigre corticale ou se situer a proximité du point d'insertion d'un clou. Dans ce cas, il convient d'étre vigilant lors de |'alésage ou de
I'insertion d'un clou effectué ultérieurement

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

13. Faites particuliérement attention a ce que les fiches ne s'inserent pas dans les articulations.

14, Le kit est « exclusivement a usage unique » : pour cette raison IL NE DOIT PAS ETRE REUTILISE.

15. Pour obtenir une meilleure stabilisation d'une fracture a I'aide d'un fixateur, il est recommandé d'introduire une fiche assez proche du bord de la fracture (un minimum de Tcm
est conseillé) et a distance égale de part et d'autre de la fracture.

16. Les fiches corticales et spongieuses UNYCO doivent TOUJOURS étre insérées & I'aide du limiteur de couple pour moteur électrique (99-93568) fixé au moteur, ou manuellement
al'aide de la poignée dynamométrique (99-93567). Sila poignée en T dynamométrique est utilisée, elle doit étre fermement stabilisée afin que I'orientation soit maintenue
tout au long de la procédure. Lors de I'insertion des fiches UNYCO, arrétez le moteur lorsque le limiteur de couple s'arréte de tourner et qu'un son métallique se fait entendre.
Lors de I'insertion de fiches spongieuses UNYCO, interrompez I'insertion si le repére de référence pour tissu mou situé sur la fiche atteint la surface de la peau ousi le limiteur
de couple pour moteur s‘arréte de tourner. Le moteur électrique doit étre utilisé a sa vitesse la plus basse. Le limiteur de couple pour moteur (99-93568) est fourni dans le kit
stérile ; la poignée dynamométrique (99-93567) est disponible sur demande. Les fiches corticales UNYCO NE DOIVENT PAS étre introduites dans un os spongieux. Il est donc
conseillé de toujours utiliser les fiches spongieuses UNYCO a proximité de I'articulation.

17. Tous les éléments du kit UNYCO Galaxy pour tibia diaphysaire (99-93506) doivent étre minutieusement inspectés avant utilisation pour garantir leur bon état de
fonctionnement. Lorsqu'un composant ou un instrument semble défectueux, endommagé ou suspect, il NE DOIT PAS ETRE UTILISE.
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18. Le fixateur doit étre appliqué a une distance suffisante de la peau en prévision de |'eedéme postopératoire et du nettoyage des fiches, en gardant a I'esprit que la stabilité du
systéme dépend de a distance entre ['os et le fixateur. Il est recommandé d'appliquer la méchoire multifiche UNYCO & 4 cm de l'os.

19. Des éléments supplémentaires peuvent étre nécessaires pour |'application ou le retrait du systeme de fixation.

20. Une fois que deux fiches UNYCO ou davantage ont été insérées dans la machoire multifiche UNYCO, celle-ci ne doit pas étre déplacée le long des tiges de fiches. Le glissement
dela machoire peut compromettre la prise au niveau de ['0s.

21. En cas de couverture du genou et / ou de la cheville, la stabilisation dans le fémur et le pied doit étre effectuée & I'aide de vis bicorticales associées au systéme
de fixation Galaxy.

22. La stabilité des fiches et du montage doit étre surveillée & intervalles réguliers. Toute mise en charge ou charge excessive peut provoquer le desserrage ou le désassemblage du
systeme.

23. Sile systeme semble constituer un obstacle & |'application du traitement définitif retirez les éléments du systeme [a ol cela est nécessaire.

24. Une hygine méticuleuse du site d'insertion des fiches est indispensable.

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

26. Retrait du dispositif : le chirurgien décidera du moment approprié pour e retrait du dispositif et son remplacement par la fixation définitive.

27. Sauf mention contraire, ne pas utiliser les composants du kit UNYCO Galaxy pour tibia diaphysaire Orthofix avec des produits d'autres marques, la combinaison n'étant pas
couverte par la validation nécessaire.

EVENTUELS EFFETS INDESIRABLES

Lésion nerveuse ou vasculaire résultant de |'insertion des fiches.

Infection superficielle ou profonde de I'orifice osseux d'introduction de la fiche, ostéomyélite ou arthrite septique, incluant le drainage chronique des sites des fiches osseuses
apres retrait du dispositif

(Edeme ou gonflement ; possibilité de syndrome local.

Démontage ou rupture des implants.

Lésion osseuse due a une sélection ou a une application inappropriée des implants.

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

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

Nécrose tissulaire aprés insertion des implants.

Compression de | peau provoquée par les composants externes lorsque |'espace est inadéquat.

10. Différence de longueur des membres.

11. Saignement opératoire excessif.

12. Risques intrinséques liés a I'anesthésie.

13. Douleurs iréductibles.

14. Troubles vasculaires, notamment thrombophlébite, embolie pulmonaire, hématome de la plaie, nécrose avasculaire.

O L

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

Important

Tous les cas chirurgicaux n'aboutissent pas a un résultat positif. Des complications supplémentaires peuvent se développer & tout moment, pour des raisons médicales, un usage
incorrect ou une défaillance du dispositif nécessitant une reprise chirurgicale pour le retrait ou le remplacement du dispositif de fixation externe. Les procédures préopératoires et
opératoires, incluant la connaissance des techniques chirurgicales, la sélection et le positionnement corrects des dispositifs de fixation externe, constituent des éléments importants
pour une bonne utilisation des dispositifs de fixation externe Orthofix par le chirurgien. La sélection correcte des patients et la capacité de ces derniers a respecter les consignes

du médecin et a suivre le traitement prescrit exercent une grande influence sur les résultats. Il est important de soumettre le patient & un dépistage méticuleux et d'adopter la
meilleure thérapie, en tenant compte des conditions requises et/ou des limites du patient au niveau des activités physiques et/ou mentales. Lorsqu'un candidat a une intervention
chirurgicale présente une contre-indication ou une prédisposition a une quelconque contre-indication, NE PAS UTILISER le kit UNYCO Galaxy pour tibia diaphysaire Orthofix.



Matériels
Le kit UNYCO Galaxy pour tibia diaphysaire Orthofix est constitué de composants en acier inoxydable, alliage d'aluminium, lliage de titane et plastique. Les composants en contact
avec le patient sont des fiches percutanées (fiches corticales et spongieuses UNYCO). Ils sont fabriqués en acier inoxydable de qualité chirurgicale.

Produits stériles

Les dispositifs ou kits STERILES sont étiquetés comme tels

Le contenu de I'emballage est donc STERILE, sauf lorsqu'il a été ouvert ou é. Ne pas utiliser I tenu d'un tou
endommagé.

IMPORTANT : le limiteur de couple pour moteur et la poignée dynamométrique 99-93567 doivent étre mis au rebut si I'emballage est ouvert ou
endommagé.

Produits non stériles
Sauf mention contraire, les composants de fixation extere Orthofix sont fournis NON STERILES. Orthofix conseille de nettoyer et de stériliser tous les composants NON STERILES
conformément aux procédures de nettoyage et de stérilisation recommandées. Lintégrité et les performances du produit ne sont garanties que si I'emballage est intact.

AVERTISSEMENTS Les instruments a base d'aluminium sont endommagés par les détergents et les solutions alcalines (pH>7). Les revétements anodisés sont endommagés
par les détergents qui contiennent des ions halogene libres ou de I'hydroxyde de sodium. NE PAS utiliser de détergents et de désinfectants contenant des ions fluorure, chlorure,
bromure, iodure ou hydroxyde.

Limites et restrictions relatives au retraitement LES PRODUITS MARQUES « A USAGE UNIQUE » NE DOIVENT PAS ETRE REUTILISES. Les traitements répétitifs ont un effet
mineur sur les instruments réutilisables. La fin de vie d'un instrument est normalement déterminée par I'usure et la détérioration dues a son utilisation

INSTRUCTIONS DE TRAITEMENT DES DISPOSITIFS NEUFS LIVRES « NON STERILES » AVANT LEUR PREMIERE UTILISATION

Généralités
Haormis ceux fournis stériles, tous les dispositifs médicaux Orthofix doivent étre stérilisés avant utilisation chirurgicale.
Par « produit neuf » on désigne un dispositif sorti d'un emballage Orthofix dorigine.

Procédures de dé

Il est recommandé d'effectuer la séquence de traitements suivante pour garantir une premiere utilisation clinique sécurisée des dispositifs UNYCO d'Orthofix fournis non stériles :
1. NETTOYAGE
2. STERILISATION

Préparation au nettoyage des produits neufs
Si possible, les dispositifs doivent étre entiérement démontés.
Dans la mesure du possible, toutes les pieces des dispositifs démontés doivent étre conservées ensemble dans un seul conteneur.

ETAPE 1: Nettoyage des produits neufs
RETIRER les produits de leur emballage d'origine. Le parfait état de fonctionnement de tous les éléments doit étre soigneusement vérifié avant utilisation
NETTOYER SOIGNEUSEMENT avec un chiffon non tissé imprégné d'une solution a 70 % d'alcool de qualité médicale et 30 % deau distillée, ou d'un détergent compatible.
NE PAS UTILISER de détergents contenant des ions fluorure, chlorure, bromure, iodure ou hydroxyde.
RINCER 3 I'eau distillée stérile.



ETAPE 2 : Séchage
Sécher soigneusement & la main en utilisant un chiffon absorbant non pelucheux, un séchoir industriel & air chaud, ou placer dans une armoire de séchage pendant 20 minutes
a110°C

ETAPE 3 : Inspection préliminaire

« Tous les instruments et composants du produit doivent étre inspectés visuellement pour vérifier leur propreté et I'absence de signes de détérioration (fissures ou surfaces
endommageées par ex.) susceptibles d'entrainer un dysfonctionnement, et les fonctions testées avant stérilisation. Inspecter visuellement e systeme en termes de débris et
d'impuretés résiduels. En présence de débris ou d'impuretés, répéter la procédure de nettoyage jusqu'a ce qu'il n'y ait plus aucun débris et impureté visible.

Lorsqu'un composant ou un instrument semble défectueu, endommagé ou suspect, il NE DOIT PAS ETRE UTILISE

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

ETAPE 4: Stérilisation

« EMBALLAGE : Lorsque les produits doivent étre conditionnés pour préserver leur stérilité apres stérilisation et pour éviter d'endommager |'instrument avant utilisation, un
emballage de qualité médicale appropriée doit étre utilisé. Le systéme d'emballage doit étre suffisamment grand pour contenir les instruments sans exercer de contrainte le
long des fermetures.
CONTENEURS DE STERILISATION : Les instruments peuvent étre placés sur un plateau dédi¢ (Orthofix) ou sur un plateau de stérilisation & usage général. Les bords coupants
doivent étre protégés, et le volume ou le poids maximum conseillé par le fabricant ne doit pas étre dépassé
STERILISATION : Stériliser en autoclave & vapeur, en utilisant un cycle & prévide fractionné ou un cycle de gravité conformément au tableau ci-dessous. Les plateaux doivent
étre emballés dans des films de stérilisation agréés par la FDA, constitués d'un mélange non tissé de cellulose et de polyester. Ne pas empiler les plateaux au cours de la
stérilisation

TYPE DE STERILISATEUR A VAPEUR GRAVITE PREVIDE

Impulsion de préconditionnement S/0 4impulsions

Température d'exposition 132°C 132°C

Durée minimale 15 minutes 4minutes

Durée de séchage 30 minutes 30 minutes
ETAPE 5 : Stockage :

Conserver I'instrument stérilisé dans un lieu sec, propre et non poussiéreux, a température ambiante.

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

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

RISQUES GENERES PAR LA REUTILISATION D'UN DISPOSITIF A USAGE UNIQUE
DISPOSITIF IMPLANTABLE*

Un dispositifimplantable & « USAGE UNIQUE »* d'Orthofix est identifié par le symbole ® inscrit sur 'étiquette du produit.

Aprés son retrait de l'organisme du patient, un dispositif implantable* doit impérativement étre mis au rebut

La réutilisation d'un dispositif implantable* génere 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 'efficacité des produits et génere des
risques sanitaires pour le patient.



() : Dispositif implantable :
Tout dispositif congu pour étre introduit partiellement, dans le corps humain au cours d'une intervention chirurgicale et destiné & rester en place aprés la procédure pendant un

minimum de 30 jours est considéré comme un dispositif implantable.

DISPOSITIF NON IMPLANTABLE
Un dispositif non implantable & « USAGE UNIQUE » d'Orthofix est identifié par le symbole @ inscrit sur I'étiquette du produit ou 'information est mentionnée dans

le «Mode d'emploi » accompagnant le produit.
La réutilisation d'un dispositif non implantable & « USAGE UNIQUE » ne peut plus garantir ses performances mécaniques et fonctionnelles initiales. Elle compromet I'efficacité des

produits et génére des risques sanitaires pour e patient.



INFORMATIONS DE SECURITE RELATIVES A L'IRM

Le kit UNYCO Galaxy pour tibia diaphysaire est libellé MR CONDITIONAL (Compatibles IRM sous conditions) conformément & la norme ASTM F2503 (Méthodes standard
pourle marquage de dispositifs médicaux et autres éléments de sécurité dans |'environnement de la résonance magnétique).

Des essais non cliniques ont démontré que le kit UNYCO Galaxy pour tibia diaphysaire est compatible [RM sous conditions. Une exploration peut étre effectuée en toute sécurité
dans les conditions suivantes:
« Champ magnétique statique de 1.5 Tesla ou 3.0Tesla;
- Gradient de champ magnétique spatial maximum de 900-Gauss/cm (90 mT/cm) ;
« SAR moyen pour corps entier maximal <4 W/kg (mode controlé de premier niveau)
« Aucune antenne émetteur-récepteur locale ne peut étre utilisée avec 'appareil ;
Les composants du kit UNYCO Galaxy pour tibia diaphysaire doivent se situer intégralement en dehors du tunnel d'IRM.
Les composants du kit UNYCO Galaxy pour tibia diaphysaire ne doivent pas entrer dans le tunnel d'IRM, que ce soit en totalité ou en partie.
Pour cette raison, I'exploration IRM des parties du corps ol se situent les composants du kit UNYCO Galaxy pour tibia diaphysaire est contre-indiquée.

INFORMATIONS RELATIVES AU DEPLACEMENT
Le systeme ne présente pas de risque ou de danger supplémentaire pour un patient dans un environnement d'IRM de 1.5 ou 3.0 Tesla en ce qui concerne la migration ou
I'attraction translationnelle et le couple.

INFORMATIONS RELATIVES A L'ECHAUFFEMENT
Dans les conditions d'exploration définies ci-dessus, il se peut que le kit UNYCO Galaxy pour tibia diaphysaire provoque une augmentation de température de 2 °C aprés 15 minutes
d'exploration continue.

SECURITE DU PATIENT LORS DE L'IRM

Des IRM peuvent étre effectuées sur des patients porteurs de composants du kit UNYCO Galaxy pour tibia diaphysaire avec les paramétres suivants. L'exploration directe de
composants du kit UNYCO Galaxy pour tibia diaphysaire n'est pas autorisée. Avec d'autres parametres, I'IRM peut entrainer des Iésions graves chez le patient. Veuillez noter que
I'utilisation conjointe des composants du kit UNYCO Galaxy pour tibia diaphysaire avec d'autres systemes de fixation externe n'a pas ét€ testée dans I'environnement IRM et peut
donc entrainer un échauffement supérieur et des lésions 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 'exploration si le patient signale une sensation de brilure ou une douleur.

Le kit UNYCO Galaxy pour tibia diaphysaire est sous garantie dans le cadre de I'1RM uniquement lorsque les composants suivants sont utilisés pour le montage

Description
2 x machoires multifiches UNYCO
1xbarre de @ 12 mm L 350 mm

Jusqu'd 8 des fiches fournies dans fe kit

8 xfiches UNYCO tige 6 mm a connexion rapide

4 fiches spongieuses UNYCO tige @ 6 mm a connexion rapide
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BESCHREIBUNG

Das Orthofix Galaxy UNYCO Diaphysen-Tibia-Kit besteht aus einer Reihe UNYCO-Schrauben, UNYCO-Spongiosa-Schrauben, einem groBen Multischraubenbacken fiir UNYCO-Schrauben,
einem Stab mit @ 12 mm und L 350 mm und bestimmten Extene f sind modular aufgebaut. Deshalb sind verschiedene Rahmenkonfigurationen
madglich. Die Orthofix-Komponenten des Galaxy UNYCO Kits fir die Tibia-Diaphyse sind nicht dafiir vorgesehen, einen normalen gesunden Knochen zu ersetzen oder einer Gewichtsbelastung
standzuhalten. Das System kann zusammen mit dem Orthofix Galaxy-Fixationssystem verwendet werden, um das Knie und das Sprunggelenk wahrend der temporéren Fixation zu tiberbrii-
cken. Alle Orthofix Produkte sind nur fiir die Verwendung durch Fachpersonal vorgesehen. Chirurgen, die die Verwendung von Orthofix Produkten berwachen, miissen umfassende Kenntnis
der orthopadischen Fixationsverfahren besitzen und mit der Philosophie des modularen Orthofix Systems vertraut sein. Um die ordnungsgemaBe Verwendung des Fixationssystems zu
erleichtern und ein effektives Werbe- und Schulungstool bereitzustellen, hat Orthofix unter dem Namen

Operationstechniken" eine Reihe von Handbiichern und CD-ROMs mit den relevanten Informationen (allgemeine Philosophie, chirurgische Anwendung usw.) entwickelt, den sogenannten
Operationstechniken”. Diese sind fiir Chirurgen, die das Orthofix System gewahit haben, als kostenlose Leistung in mehvreren Sprachen erhaltlich. Wenn Sie eine persanliche Kopie erhalten mochten,
wenden Sie sich bitte mit dem Produktnamen an Orthofix oder einen drtlichen Vertreter. Diese sind auch auf der Website und der Anwendung fiir mobile Gerate von Orthofix verfiigbar.

VERWENDUNGSZWECK

Das Galaxy UNYCO Kit iir die Tibia-Diaphyse wird verwendet, um in Traumafallen Knochen zu stabilisieren. Das Produkt ist insbesondere fir Frakturen des Unterschenkels geeignet,
bei denen vor der definitiven Versorgung eine temporare Fixation erforderlich ist.

INDIKATIONEN

Zu den Indikationen zahlen:
Tibiaschaftfrakturen im Bereich zwischen 8 cm unterhalb des Kniegelenks und 7 cm Giber dem Sprunggelenk, einschlieBlich offener und geschlossener Trimmerfrakturen des
Tibiaschafts und Polytrauma
Temporare Stabilisierung des Tibiaschafts nach derWundausschneidung bei Osteomyelitis oder bei der Infektion einer Pseudarthrose, bei der die zweite Stufe der Behandlung noch aussteht.

Das Produkt ist nicht zur Gewichtsbelastung geeignet.

HINWEIS: UNYCO-Schrauben und UNYCO-Spongiosa-Schrauben miissen immer zusammen mit der groen Multischraubenbacke fiir UNYCO-Schrauben in einem Pin-Cluster verwendet
werden. Bei segmentalen Frakturen werden das proximale und distale Knochensegment mit der groBen Multischraubenbacke fiir UNYCO-Schrauben fixiert, wahrend das mittlere Segment
mit einer UNYCO-Schraube in einer groBen Galaxy-Backe fixiert werden kann. Diese ist mit demselben Stab verbunden, der die zwei groBen Multischraubenbacken fiir UNYCO-Schrauben verbindet.

KONTRAINDIKATIONEN
Das Orthofix Galaxy UNYCO Diaphysen-Tibia-Kit darf nur fiir die von Orthofix genannten Indikationen eingesetzt werden. Kontraindikationen bestehen in folgenden Féllen:
22



« Patienten mit psychischen oder physiologischen Erkrankungen, die unwillig oder unfahig sind, postoperative Pflegeanweisungen zu befolgen
Patienten mit schwerer Osteoporose

« Patienten mit Malignom im Frakturbereich
Patienten mit Uberempfindlichkeitsreaktionen auf Fremdkdrper. Wenn eine Uberempfindlichkeit gegen Fremdkarper vermutet wird, milssen vor der Implantation entsprechende
Tests durchgefiihrt werden

WARNUNGEN UND VORSICHTSMASSNAHMEN

Die Frakturstabilisierung ist nach der korrekten Frakturreponierung durchzufiihren

Die Arme der groBen Multischraubenbacke fiir UNYCO-Schrauben kinnen ummontiert werden, um eine geeignetere Konfiguration (M oder U) zu finden, wahrend die anderen

Komponenten nicht zerlegt werden kiinnen

Vor dem Anbringen des Fixateurs ist sicherzustellen, dass die groBen Multischraubenbacken fiir UNYCO-Schrauben vollstandig gelockert sind.

UNYCO-Schrauben milssen durch gleichmaige Kraftanwendung im richtigen Winkel zur Knochenoberfléche eingesetzt werden, um eine optimale Knochenverankerung zu erreichen.

Sobald die erste Schraube freihand eingesetzt und deren richtige Position am Knochen tiberprift wurde, bringen Sie die Galaxy UNYCO-Tibiabacke (93566) an der ersten

Schraube an und arretieren Sie den Metallring an dem Arm im Uhrzeigersinn

Die Stabilitat des Systems kann nur mit einer Mindestanzahl von drei UNYCO-Schrauben (zwei davon missen UNYCO-Schrauben (93507) sein) in Kombination mit der

groBen Multischraubenbacke fiir UNYCO-Schrauben in jedem Segment gewahrleistet werden. Es wird die Verwendung von vier UNYCO-Schrauben empfohlen. Die groe

Multischraubenbacke fiir UNYCO-Schrauben darf nicht tiber Frakturlinien angewendet werden.

Die Rahmenstabilitét muss intraoperativ gepriift werden, bevor der Patient den OP verlasst. Wenn eine UNYCO-Schraube instabil scheint, setzten Sie sie an anderer Stelle im Knochen ein,

indem Sie den 10°-Spielraum verwenden, um eine neue Eintrittsstelle zu finden.

Abhéngig [1)vom{2] klinischen und radiologischen Befund entscheidet der Operateur, wie viele UNYCO-Schrauben (93507) und UNYCO-Spongiosa-Schrauben (93508)

erforderlich sind, um die angemessene Rahmenstabilitat zu erzielen. Denken Sie daran, dass Sie mit der ersten Schraube die Position der ibrigen Schrauben in der groBen

Multischraubenbacke fiir UNYCO-Schrauben mit einem Spielraum von +10° festlegen. Daher miissen Sicherheitskorridore fiir das richtige und sichere Einsetzen der Schrauben bereits

im Voraus beachtet werden. HINWEIS: Sobald die konvergierenden Schrauben eingesetzt wurden, kinnen die groBen Multischraubenbacken fiir UNYCO-Schrauben nicht mehr auf den

Schraubenschaften verschoben werden. Es ist daher wichtig, den endgiltigen Abstand des Fixateurs von der Haut festzulegen, bevor die zweite Schraube in die Backe eingesetzt

wird. Dies gilt nicht, wenn die Schrauben parallel zueinander eingesetzt werden

UNYCO-Schrauben und UNYCO-Spongiosa-Schrauben sollten gemaR dem Knochentyp (Kortikalis oder Spongiosa) ausgewahit werden.

10. Priifen Sie zum Schluss der Operation mithilfe der Bildverstarkung die eingesetzten Schrauben in der AP- und lateralen Ebene.

11. Die UNYCO-Schraube kann durch die erste Kortikalis hinausragen oder nahe der Eintrittsstelle eines Nagels sitzen. Seien Sie in diesem Falle besonders aufmerksam beim Frasen
oder Einsetzen eines Nagels zu einem spéteren Zeitpunkt.

12. Die Kompression wird fiir eine frische Fraktur niemals empfohlen

13. Insbesondere sollte darauf geachtet werden, dass die Schrauben nicht ins Gelenk gelangen.

14. Das Kit ist zum, einmaligen Gebrauch” bestimmt und DARF NICHT WIEDERVERWENDET WERDEN.

15. Filr eine maglichst stabile Fixierung einer Fraktur mit einem Fixateur wird empfohlen, die nachst liegende Knochenschraube maglichst nahe dem Frakturrand zu positionieren
(ein Minimum von 1 cm wird empfohlen) und auf beiden Seiten der Fraktur den gleichen Abstand zu wahlen.

16. UNYCO-Schrauben und UNYCO-Spongiosa-Schrauben diirfen NUR durch Bohren mit dem in der Bohrmaschine eingesetzten Drehmomentbegrenzer (99-93568) oder von Hand mit dem
Drehmomentschliissel (99-93567) angewendet werden. Der Drehmomentschliissel muss ruhig in der Hand gehalten werden, damit die Insertionsrichtung wahrend des gesamten Vorgangs
beibehalten wird. Stoppen Sie wahrend des Einsetzens der UNYCO-Schraube mit dem Bohren auf, wenn der Drehmomentbegrenzer aufhiirt sich zu drehen und ein klapperndes Gerdusch
2uhérenist. Unterbrechen Sie wahrend des Einsetzens der UNYCO-Spongiosa-Schraube das Bohren, entweder, wenn die Weichteilreferenzlinie auf gleicher Ebene mit der Haut ist, oder
wenn der Drehmomentbegrenzer authdirt sich zu drehen. Die Bohrmaschine muss mit der niedrigsten Umdrehungszahl verwendet werden. Der Drehmomentbegrenzer (99-93568)
istim Lieferumfang des sterilen Kits enthalten. Der Drehmomentschliissel (99-93567) ist auf Anfrage erhaltlich. UNYCO-Schrauben diirfen NICHT in Spongiosa eingesetzt werden,
weshalb empfohlen wird, nahe am Gelenk immer UNYCO-Spongiosa-Schrauben zu nutzen.

17. Samtliche Komponenten im Galaxy UNYCO Diaphysen-Tibia-Kit (99-93506) sind vor der Verwendung zu untersuchen, um ihren ordnungsgemaBen Zustand sicherzustellen
Wenn eine Komponente oder ein Instrument fehlerhaft oder beschddigt zu sein scheint, darf die Komponente bzw. das Instrument NICHT VERWENDET WERDEN

18. Der Fixateur muss in einem ausreichenden Abstand von der Haut angebracht werden, um geniigend Platz fiir ein postoperatives Anschwellen und die Reinigung zu lassen. Dabei ist zu
beachten, dass die Stabilitét des Systems vom Abstand des Knochenfixateurs abhangt. Es wird empfohlen, die groBe Multischraubenbacke fiir UNYCO-Schrauben im Abstand von 4 cm zum
Knochen anzuwenden
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19. Fir die Fixierung und Entfernung ist maglicherweise zusatzliches Instrumentarium erforderlich,

20. Sobald zwei oder mehrere Schrauben in die groBen Multischraubenbacken fiir UNYCO-Schrauben eingesetzt wurden, darf diese nicht mehr auf den Schraubenschaften verschoben
werden. Das Verschieben der Backen kann zur Lockerung der Knochenverankerung fiihren

21. Im Falle einer Knie- oder Sprunggelenksumspannung muss mit bikortikalen Schrauben und dem Galaxy-Fixationssystem eine Stabilisierung im Femur und FuB durchgefiihrt werden.

22. Die Stabilitét der Schrauben und des Rahmens muss in regelmaBigen Abstanden tberprilft werden. Gewichtsbelastung oder exzessive Belastung kann zum Lockern oder Lasen
der Komponenten fiihren

23. Wenn das System fiir die Anwendung der definitiven Behandlung als hinderlich angesehen wird, entfernen Sie die Systemteile an erforderlicher Stelle.

24. Es ist auf eine sorgféltige Hygiene bei den Schrauben und ihrer Eintrittsstellen zu achten.

25. Die Patienten sollten angewiesen werden, dem behandelnden Arzt alle unerwiinschten und unerwarteten Entwicklungen mitzuteilen.

26. Entfernung der Vorrichtung: Der Operateur muss die abschlieBende Entscheidung dariiber treffen, ob die Vorrichtung entfemt werden und durch eine definitive Fixation ersetzt werden kann.

27. Diie Komponenten des Orthofix Galaxy UNYCO Diaphysen-Tibia-Kits dilrfen nicht in Verbindung mit Produkten anderer Hersteller verwendet werden, sofem nicht speziell angegeben,
da eine solche Kombination nicht den erforderlichen Priifungen unterzogen wurde.

MOGLICHE BEEINTRACHTIGUNGEN

1. Schadigung der Nerven oder Gefae beim Einbringen der Schrauben.
2. Oberflachliche oder tiefe Infektion des Knochensc kanals, O der septische Arthritis, einschlieBlich chronischer Drainage der Knochenschrauben-Eintrittstellen nach
Fixateurentfernung.

. Odeme oder Schwellungen, mdgliches Kompartmentsyndrom.

. Lockerung oder Implantatversagen.
Beschadigung des Knochens durch ungeeignete Auswahl des Implantats oder der Anwendung.
Fortdauer oder Wiederauftreten des Ausgangsproblems, das eine Behandlung erforderlich macht.

. Fremdkdrperreaktion auf Implantats- oder Rahmenkomponenten.

. Gewebenekrose infolge der Einsetzung des Implantats.

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

10. Limb length discrepancy.

11. UbermaBige Blutung wahrend der Operation

12. Intrinsische Risiken der Andsthesie.

13. Starke Schmerzen.
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14 einschlieBlich i avaskuldre Nekrose.
Warnung: Dieses Produkt st nicht: ixati den posteri Pediculi) der Hals-, Brust- oder L irbelszule gedadh
Wichtig

Nichtin jedem Fall kommt es zu einer erfolgreichen Ausheilung. Komplikationen kiinnen zu jedem Zeitpunkt auftreten, sei es durch die falsche Anwendung der Systeme, durch medizinische
Komplikationen im Zusammenhang mit der Heilung oder durch Defekte des Implantats, sodass ein weiterer chirurgischer Eingriff notwendig wird, um den Fixateur extern zu entfernen oder
uersetzen. Die korrekte praoperative Planung sowie der Eingriff selbst, die genaue Kenntnis der anzuwendenden chirurgischen Techniken und die korrekte Auswahl und Positionierung des
externen Fixateurs sind die grundlegenden Voraussetzungen fiir den erfolgreichen Einsatz der Orthofix Fixateure durch den Chirurgen. Geeignete Patientenauswahl und Patienten, die den
Anweisungen des Arztes Folge leisten und sich exakt an den Behandlungsplan halten, leisten einen wichtigen Beitrag zum Erzielen eines quten Ergebnisses. Die Auswahl der Patienten sollte
sorgfaltiq erfolgen, um die jewels beste Therapie zu ermitteln. Die korperlichen Aktivitéten und die Fahigkeiten des Patienten sind g 2u beriicksichtigen wie di |
Voraussetzungen und/oder Einschrankungen. Wenn ein Kandidat fiir einen Eingriff Kontraindikationen aufweist oder eine P fiir bestimmte indikationen besitzt,
darf das Orthofix Galaxy UNYCO Diaphysen-Tibia-Kit NICHT VERWENDET WERDEN.

Materialien

Das Orthofix Galaxy UNYCO Diaphysen-Tibia-Kit umfasst Komponenten aus Edelstahl, Aluminiumlegierung, Titanlegierung und Kunststoff. Die Komponenten, die mit dem Patienten in
Kontakt kommen, sind die perkutanen Stifte (UNYCO-Schrauben und UNYCO-Spongiosa-Schrauben). Diese werden aus chirurgischem Edelstahl hergestellt.

Steril

Die in STERILER Ausfiihrung angebotenen Implantate oder Sets sind mit einem Etikett mit der Aufschrift STERIL gekennzeichnet.
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Die STERILITAT des il ist nur d ahrleistet, wenn die’ ckung nicht gedffnet oder beschadigt wurde. Wenn die Verpackung gedffnet
wurde oder beschadigt ist, darf der Inhalt nicht verwendet werden.

WICHTIG: Der Dret und der iissel 99-93567 diirfen nicht verwendet werden, wenn die Verpackung bereits gedffnet
war oder beschadigt wurde.

Nicht-steril

Sofern nicht anders angegeben, werden externe Fixierungskomponenten von Orthofix NICHT-STERIL geliefert. Orthofix empfiehlt, alle nicht-sterilen Komponenten sorgféltig unter
Befolgung der | Reinigungs- und Steril rfahren zu reinigen und zu sterilisieren. Die Unversehrtheit und Qualitat der Produkte ist nur gewahrleistet, wenn die
Verpackung unbeschadigt ist.

Reinigung und Sterilisation

WARNUNGEN  Instrumente, die Aluminium enthalten, werden durch alkalische (pH:>7) Reinigungsmittel und Losung geschadigt. Eloxerte Beschichtungen werden durch Reinigungsmittel
mit freien Hall oder geschadigt. | und D¢ die Fluorid-, Chlorid-, Bromid-, Jod- oder Hydroxylionen enthalten, DURFEN
NICHT verwendet werden

Grenzen und Einschrankungen der Wiederaufbereitung
PRODUKTE, DIE NUR ZUM EINMALIGEN GEBRAUCH GEKENNZEICHNET SIND, DURFEN NICHT WIEDERVERWENDET WERDEN. Mehrfache Wiederaufbereitung beeinflusst in geringem
Ausma die Funktionstiichtigkeit der wiederverwendbaren Selbst bei korrekter Anwendung, Handhabung und Wartung ist die Lebensdauer nicht unbeschrankt.

ANWEISUNGEN ZUR BEHANDLUNG VON ,NICHT STERIL” GELIEFERTEN SYSTEMKOMPONENTEN VOR DEM ERSTEN GEBRAUCH

Aligemein
Sofern Medizinprodukte von Orthofix nicht steril geliefert werden, milssen diese vor der operativen Verwendung sterilisiert werden.
Unter einem neuen Produkt wird jedes Produkt verstanden, das aus seiner Originalverpackung entnommen wird.

Die folgende Prozessabfolge wird empfohlen, um die Komponenten der Orthofix UNYCO-Geréie, die nicht-steril geliefert werden, fiir ihre erste Kinische Verwendung vorzubereiten:
1. REINIGUNG
2. STERILISATION

Vorbereitung zur Reinigung neuer Produkte
Die Vorrichtungen sollten, soweit maglich, vollsténdig zerlegt werden.
AlleTeile der zerlegten Vorrichtungen sollten, soweit mdglich, zusammen in einem Behlter aufbewahrt werden

1. SCHRITT: Reinigung neuer Produkte
Die Produkte ihrer Originalverpackung ENTNEHMEN. Samtliche Komponenten sind vor der Verwendung zu untersuchen, um ihren ordnungsgemaBen Zustand sicherzustellen
Mit einem Tuch, das in eine Losung mit 70 % Alkohol fiir medizinische Anwendungen und 30 % destilliertem Wasser oder ein entsprechendes Reiniqungsmittel getaucht
wurde, GRUNDLICH REINIGEN. Reinigungsmittel, die Fluorid-, Chlorid-, Bromid-, Jod- oder Hydroxylionen enthalten, DURFEN NICHT verwendet werden.
Mit sterilem destilliertem Wasser SPULEN

2.SCHRITT: Trocknen
Sorgfaltig mit einem absorbierenden, flusenfreien Tuch oder einem industriellen Warmlufttrockner trocknen oder 20 Minuten lang bei 110 °Cin einen Trockenschrank stellen

3. SCHRITT: Vorab-Priifung
Alle Instrumente und Produktkomponenten missen visuell auf Sauberkeit und Anzeichen fiir eine Beschadigung tberpriift werden, die zu einem Versagen fiihren kénnen
(z.B. Risse oder Beschadigung der Oberflachen). Prifen Sie das Produkt visuell auf Restschmut Wenn Sd gerungen auf dem Produkt verbleiben, %




wiederholen Sie die Reinigung, bis kein Schmutz bzw. keine Ablagerungen mehr sichtbar sind.
Wenn eine Komponente oder ein Instrument fehlerhaft oder beschadigt zu sein scheint, darf die Komponente bzw. das Instrument NICHT VERWENDET WERDEN
Wenn Instrumente Teil einer Baugruppe sind, ist die Baugruppe mit den zugehdrigen Komponenten zu prifen

4. SCHRITT: Sterilisation
VERPACKUNG: Wenn Produkte nach der Sterilisation verpackt werden miissen, um ihre Sterilitét zu bewahren und eine Beschadigung des Instruments vor seiner Verwendung zu vermeiden,
muss geeignetes Material fiir den medizinischen Gebrauch verwendet werden. Die Packung muss grof genug sein, um die versiegelten Instrumente belastungsfrei aufzunehmen.
STERILISATIONS-BEHALTER: Instrumente kiinnen auf ein entsprechendes Instrumentensieb (von Orthofix) oder ein Mehrzweck-Sterilisationssieb geladen werden. Scharfe Kanten
sollten geschiitzt werden und der vom Hersteller empfohlene Inhalt bzw. das empfohlen icht darf nicht dberschritten werden
STERILISATION: Durch Dampf-Autoklavieren sterilsieren. Hierzu ist ein Zyklus mit fraktioniertem Vorvakuum oder ein Schwerkraft-Zyklus zu verwenden, wie in der folgenden Tabel-
le angegeben. Siebe miissen, wie von der FDA genehmigt, in Sterilisationsvlies aus einem Verbundstoff aus Zellulose und Polyester gewickelt werden. Stapeln Sie wahrend der
Sterilisation die Siebe nicht.

TYP DER DAMPFSTERILISATION SCHWERKRAFT VORVAKUUM
Vorbehandlungsimpulse N/A 4Impulse
Zuldssige Temperatur 132°C(270°F) 132°C(270°F)
Mindestbehandlungsdauer 15 Minuten 4 Minuten
Trockendauer 30 Minuten 30 Minuten

5. SCHRITT: Lagerung

Das sterilisierte Instrument trocken, sauber und staubfrei bei Raumtemperatur aufbewahren.

HINWEIS: ALLE MEDIZINPRODUKTE, DIE ALS,,NUR ZUM EINMALIGEN GEBRAUCH BESTIMMT* GEKENNZEICHNET SIND, DURFEN NUR EINMAL EINGESETZT
WERDEN. ORTHOFIX HAFTET NUR IN BEZUG AUF DEN ERSTMALIGEN EINSATZ BEIM PATIENTEN FUR DIE SICHERHEIT UND DIE FUNKTIONSTUCHTIGKEIT DES

SYSTEMS. Hinsichtlich aller f tragt das bzw. der Arzt die g.
ACHTUNG: Nach US: ikani darf dieses Medizi nur an einen Arzt oder auf dessen Anweisung verkauft bzw.
abgegeben werden.

GEFAHREN DER WIEDERVERWENDUNG EINES MEDIZINISCHEN IMPLANTATS* ZUM EINMALIGEN GEBRAUCH
IMPLANTAT*

Micht Wiederverwendbare” Implantate* von Orthofix sind durch das Symbol @ auf dem Produktetikett gekennzeichnet.

Nach der Entnahme aus dem Patienten missen Implantate® zerlegt werden

Die Wiederverwendung von Implantaten* birgt n fiir Anwender und Patienten.

Bei der Wiederverwendung des Single-Use Implantats und/oder Instruments* kann seine urspriingliche mechanische und funktionelle Leistung nicht garantiert werden und die
Effizienz des Produkts ist beeintrachtigt, was Gesundheitsrisiken fiir die Patienten birgt.

(*): Implantat
Jedes medizinische Implantat, das bei einem chirurgischen Verfahren teilweise in den menschlichen Korper eingefiihrt wird und nach Abschluss des Verfahrens dort mindestens 30
Tage lang verbleiben soll, wird als medizinisches Implantat bezeichnet.

NICHT IMPLANTIERBARE SINGLE-USE IMPLANTATE UND/ODER INSTRUMENTE

Die nicht implantierbare EINWEG-Vorrichtung™ von Orthofix st durch das Symbol @ auf dem Produktetikett gekennzeichnet oder in der mit dem Produkt gelieferten Gebrauchsanweisung
entsprechend ausgewiesen.

Bei der Wiederverwendung der nicht implantierbaren Vorrichtung kann ihre urspriingliche mechanische und funktionelle Leistung nicht garantiert werden und die Effizienz des Produkts
ist beeintrachtigt, was Gesundheitsfisiken fiir die Patienten birgt.
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MRT-SICHERHEITSINFORMATIONEN

Fixationskomponenten des Galaxy UNYCO Diaphysen-Tibia-Kits sind mit dem Hinweis MR CONDITIONAL (,bedingt MRT-tauglich”) gemal ASTM F2503,, Standard
Practice for Marking Medical Devices and Other Items in the Magnetic Resonance Enviroment” gekennzeichnet.

Nichtklinische Priifungen haben die bedingte MRT-Tauglichkeit der Komponenten des Galaxy UNYCO Kits fiir die Tibia-Diaphyse belegt. Unter folgenden Bedingungen kénnen die
Komponenten im MRT gescannt werden:

« Statisches Magnetfeld zwischen 1.5 Tesla und 3.0 Tesla

- Maximaler raumlicher Magnetfeldgradient von 900 Gau®/cm (90 mT/cm)

« Maximale durchschnittliche spezifische Ganzkdrper-Absorptionsrate (SAR) < 4.0W/kg (kontrollierte Betriebsart der 1. Stufe)

« Esdiirfen keine lokalen Sende-/Empfangsspulen fiir das Gerat verwendet werden.

« Die Komponenten des Galaxy UNYCO Diaphysen-Tibia-Kits miissen sich vollstandig auBerhalb des MRT-Scanner-Tunnels befinden.

KeinTeil des Galaxy UNYCO Diaphysen-Tibia-Kits darfin den MRT-Tunnel hineinragen.

Die MRT-Untersuchung der Kdrperteile, in denen sich das Galaxy UNYCO Diaphysen-Tibia-Kit befindet, ist daher kontraindiziert.

INFORMATIONEN ZUR UMGEBUNG
Das System stellt kein zusatzliches Risiko und keine zusatzliche Gefahr fiir Patienten in einer MRT-Umgebung mit 1.5 bis 3.0Tesla in Bezug auf translatorische Anziehung oder Verlagerung
und Drehmoment dar.

ERWARMUNGSINFORMATIONEN
Unter den oben definierten Untersuc ingungen ist davon
Untersuchung um maximal 2°C erhaht.

dass sich die Temperatur des Galaxy UNYCO Kits fir die Tibia-Diaphyse nach einer 15-miniitigen

PATIENTENSICHERHEIT BEI MRT

MRT-Untersuchungen sind an Patienten mit Komponenten des Galaxy UNYCO Diaphysen-Tibia-Kits nur unter den folgenden Bedingungen miglich. Die Komponenten des Galaxy UNYCO
Diaphysen-Tibia-Kits diirfen niemals direkt gescannt werden. Bei anderer Vorgehensweise besteht das Risiko ernsthafter Verletzung fiir den Patienten. Beachten Sie bei der Anwendung des
Galaxy UNYCO Diaphysen-Tibia-Kits zusammen mit anderen externen Fixationssystemen, dass diese Kombinationen nicht in einer MRT-Umgebung getestet wurden. Aus diesem Grund
besteht das Risiko eines haheren Temperaturanstiegs und emsthafter Verletzungen fiir den Patienten. Da eine starkere Erwarmung in vivo nicht ausgeschlossen werden kann, sind eine standige
Uberwachung des Patienten und Kommunikation mitihm unerlasslich. Brechen Sie die Untersuchung sofort ab, wenn der Patient tiber ein brennendes Gefiihl oder Schmerzen klagt.

Die Eignung des Galaxy UNYCO Diaphysen-Tibia-Kits fiir MRT kann nur garantiert werden, wenn zur Herstellung des Rahmens folgende Komponenten verwendet werden:

Bezeichnung
2xgroBe Multischraubenbacke fiir UNYCO-Schrauben
1x Carbonstab @ 12 mm L 350 mm

Im Kit sind bis zu 8 der folgenden Schrauben enthalten:
8 UNYCO-Schraube mit QC-Schaft @ 6 mm
4x UNYCO-Spongiosa-Schraube mit QC-Schaft @ 6 mm




Folleto de instrucciones - Léase antes de usar el dispositivo

ORTHOFIX"KIT PARA FRACTURA DIAFISARIA
DE TIBIA GALAXY UNYCO

il © ORTHOFIX

Orthofix Srl
Via delle Nazioni 9 - 37012 Bussolengo (VR) Italia
Teléfono +39 045 671 9000 - Fax +39 045 6719380

C € 0123

DESCRIPCION

El kit para fractura diafisaria de tibia Orthofix Galaxy UNYCO se compone de una serie de tornillos UNYCO, tornillos para hueso esponjoso UNYCO, cabezal multitornillo grande para
tornillos UNYCO, barra de @ 12mm L 350mm y herramientas de aplicacion especifica. Los sistemas de fijacién externos son modulares y, por lo tanto, permiten emplear distintas
configuraciones de la estructura. Los componentes Orthofix del kit para fractura diafisaria de tibia Galaxy UNYCO no han sido disefiados para sustituir un hueso sano normal ni para
resistir el estrés producido por soportar peso. Puede utilizarse junto con el sistema de fijacidn Orthofix Galaxy para cruzar la rodilla y el tobillo durante la fijacion temporal. Todos los
dispositivos Orthofix estan disefiados para un uso exclusivamente profesional. Los cirujanos que supervisen el uso de dispositivos Orthofix deben conocer en profundidad los pro-
cedimientos de fijacion ortopédica y la filosofia del sistema modular Orthofix. Para fomentar el uso correcto del sistema de fijacion y proporcionar una herramienta de promocion
y formacidn eficaz, Orthofix ha elaborado varios manuales y CD-ROM con informacidn relevante (filosofia general, aplicacion quirdrgica, etc.), denominados "Técnicas quirtirgicas”.
Estos documentos estan disponibles en varios idiomas como servicio adicional para los cirujanos que hayan adoptado el sistema Orthofix. Si desea recibir una copia personal,
pdngase en contacto con Orthofix o con su representante local autorizado y proporcione una descripcion del dispositivo médico que va a utilizar. También estén disponibles en la
pagina web de Orthofixy en las aplicaciones mviles Orthofix.

USO PREVISTO

ElKit para fractura diafisaria de tibia Galaxy UNYCO se ha disefiado para proporcionar estabilizacidn 6sea en traumatismos, en concreto en fracturas de extremidades inferiores, que
requieren fijacion temporal antes del tratamiento definitivo.

INDICACIONES

Indicaciones de uso:
Fracturas de tibia a partir de unos 8cm por debajo de la rodilla y hasta unos 7cm por encima de la articulacion del tobillo, incluidos los politraumatismos y las fracturas
conminutas de tibia abierta o cerrada
Estabilizacion temporal de la tibia después del desbridamiento por osteomielitis o una ausencia de consolidacion por infeccin pendiente de una sequnda fase de tratamiento.

El producto no estd indicado para soportar peso.
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NOTA: los tornillos UNYCO y los tornillos para hueso esponjoso UNYCO deben utilizarse siempre junto con el cabezal multitornillo grande para tornillos UNYCO en un conjunto
de tornillos. En caso de una fractura segmentaria, los segmentos de hueso mds proximales y més distales se sujetan con el cabezal multitornillo grande para tornillos UNYCO y el
segmento intermedio puede sujetarse utilizando un tornillo UNYCO en un cabezal Galaxy grande acoplado a la misma barra de conexion que une los dos cabezales multitornillo
qrandes para tornillos UNYCO.

CONTRAINDICACIONES

El kit para fractura diafisaria de tibia Orthofix Galaxy UNYCO no se ha disefiado ni se comercializa para ningtn otro uso distinto al indicado.

Eluso de este sistema estd contraindicado en las siguientes situaciones:

Pacientes con afecciones mentales o fisioldgicas que no deseen o no sean capaces de sequir las instrucciones de los cuidados postoperatorios

Pacientes con 0steoporosis grave

Pacientes con tumores malignos en la zona de la fractura

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

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

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

2. Losbrazos del cabezal multitornillo grande para tornillos UNYCO se pueden desmontar para permitir la configuracién més adecuada (M o U), pero los demds componentes no
pueden desmontarse.

3. Antes de utilizar el fijlador, aseguirese de que los cabezales multitornillo grandes para tornillos UNYCO estén totalmente sueltos.

4. Los tornillos UNYCO deben insertarse en los dnqulos correctos en la superficie del hueso utilizando una fuerza constante para garantizar un anclaje dseo ptimo.

5. Unavezinsertado el primer tornillo a pulso y comprobada su posicidn correcta en el hueso, coloque el cabezal para tibia Galaxy UNYCO (93566) en el primer tornillo y apriete
el anillo metdlico en el brazo en sentido horario.

6. Laestabilidad del sistema se garantiza tinicamente con un minimo de 3 tornillos UNYCO (2 de ellos deben ser tornillos UNYCO 93507 — Tornillo monocortical) combinados con
¢l cabezal multitornillo grande para tornillos UNYCO en cada segmento. Se recomienda utilizar cuatro tornillos UNYCO. I cabezal multitornillo grande para tornillos UNYCO no
debe colocarse nunca a través de la linea de fractura.

7. Compruebe la estabilidad del marco intraoperativamente antes de que el paciente abandone el quiréfano. Si se detecta que un tornillo UNYCO es inestable, vuelva a colocarlo
enotra zona del hueso, utilizando los 10° de libertad de movimiento para encontrar el nuevo punto de insercin.

8. Enfuncidn de los resultados clinicos y radioldgicos, el cirujano decidiré el nimero de tornillos UNYCO (93507) y tornillos para hueso esponjoso UNYCO (93508) necesarios
para consequir la estabilidad adecuada de la estructura. Recuerde que el primer tornillo determina la posicidn de los tornillos restantes en el cabezal multitornillo grande
para tornillos UNYCO, con £10° de libertad. Por tanto, deben tenerse en cuenta con antelacion los corredores de sequridad para la insercion correcta y sequra de los tornillos.
Nota: una vez insertados los tornillos UNYCO convergentes, los cabezales multitornillo grandes para tornillos UNYCO ya no se pueden deslizar por los ejes de los tornillos. En
consecuencia, es importante determinar Ia distancia final del fijador desde la piel antes de insertar el sequndo tornillo en el cabezal, a menos que los tornillos se inserten en
paralelo entre si

9. Los tornillos UNYCO'y los tornillos para hueso esponjoso UNYCO deben seleccionarse de acuerdo con el tipo de hueso (cortical o esponjoso).

10. Alfinal de la cirugfa, compruebe los tornillos insertados tanto en los planos anteroposterior (AP) como lateral, utilizando la intensificacion de imagen.

11. Puede que el tornillo UNYCO sobresalga del primer crtex o esté cerca del punto de insercin de un clavo. En tal caso, preste atencion durante el fresado o [a insercion de un
clavo en una fase posterior.

12. En una fractura reciente, nunca se recomienda la compresion

13. Se debe prestar especial atencidn para evitar que los tornillos se introduzcan en las articulaciones.

14. Elkit es de "un solo uso": NO DEBE REUTILIZARSE.

15. Para abtener una mayor estabilidad en la fijaci6n de una fractura con un fijlador, recomendamos que el tornillo 6seo més cercano se aplique lo bastante cerca del margen de
fractura (se recomienda a un minimo de Tcm) y que estas distancias sean iguales en ambos lados de la fractura

16. Los tornillos UNYCO y los tornillos para hueso esponjoso UNYCO deben insertarse SOLO con el limitador de torsién y broca (99-93568) introducido en la broca eléctrica
0amano utilizando la Ilave de torsion limitada (99-93567). Cuando utilice la llave de torsidn limitada, sujétela con firmeza para mantener la direccion durante todo el
procedimiento. Durante la insercidn de tornillos UNYCO, deje de perforar cuando el limitador de torsion y broca deje de girar y se oiga un repiqueteo metélico. Durante la
insercidn de tornillos para hueso esponjoso UNYCO, deje de perforar cuando la linea de referencia de tejido blando llegue a la piel o cuando el limitador de torsin y broca



deje de girar, lo que ocurra primero. La broca eléctrica debe utilizarse a la velocidad minima. El limitador de torsidn y broca (99-93568) se suministra en el kit estéil, y la llave
de torsion limitada (99-93567) estd disponible bajo peticin. Esta PROHIBIDO utilizar tornillos UNYCO en huesos esponjosos; deben utilizarse siempre tornillos para hueso
esponjoso UNYCO para cerrar la articulacion.

17. Debe examinar detenidamente todo el equipo del kit para fractura diafisaria de tibia Galaxy UNYCO (99-93506) antes de utilizarlo, para asequrarse de que se encuentra en
buenas condiciones. Si un componente o instrumento parece defectuoso, dafiado o sospechoso, NO SE DEBE UTILIZAR

18. El fijador se debe aplicar a una distancia suficiente de la piel para dejar espacio para la hinchazan postoperatoria y la limpieza de la zona, y recordar que la estabilidad del
sistema depende de la distancia del hueso-fijador. Se recomienda utilizar el cabezal multitornillo grande para tornillos UNYCO a 4cm del hueso.

19. Es posible que necesite herramientas adicionales para colocar y extraer la fijacidn.

20. Una vez insertados dos o mds tornillos UNYCO en el cabezal multitornillo grande para tornillos UNYCO, aquel que se inserte en (ltimo lugar no debe moverse a o largo de los
ejes de los tornillos. Si se desliza el cabezal, puede perderse anclaje dseo.

21. Enel caso dela union de tobillo o rodilla, Ia estabilizacion en el fémur y el pie debe efectuarse con tornillos bicorticales junto con el sistema de fijacidn Galaxy.

22. La estabilidad de los tornillos y el marco se debe controlar a intervalos regulares. Soportar peso o una carga excesiva puede llevar a aflojamiento o desmontaje.

23. Si'se considera que el sistema constituye un imped; para la aplicacidn del tratamiento definitivo, extraiga las piezas del sistema que considere necesario.

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

25. Se debe informar alos pacientes de que comuniquen cualquier efecto adverso o no previsto a su cirujano.

26. Extraccion del dispositivo: el cirujano tomaré la decision final sobre el momento de la extraccion del dispositivo y su sustitucion por la fijacidn definitiva.

27. No utilice componentes del kit para fractura diafisaria de tibia Orthofix Galaxy UNYCO con productos de otros fabricantes, salvo que asi se especifique, puesto que la combina-
cion no quedaria cubierta por la validacion necesaria.

POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

Dafios en nervios o vasos sanguineos como resultado de la colocacion de tornillos.

Infeccion profunda o superficial de las vias del tornillo dseo, osteomielitis o artritis séptica, incluido el drenaje crénico de las zonas de los tornillos dseos después de extraer
el dispositivo.

Edema o hinchazdn; posible sindrome del compartimento.

Mlojamiento o rotura de los implantes.

Dafios dseos debidos a una seleccion o aplicacién inadecuada de los implantes

Persistencia o recurrencia de la afeccidn inicial que requiera tratamiento.

Reaccidn ante cuerpos extrafios con implantes o componentes del marco.

Necrosis del tejido debida a la insercion de implantes.

Presidn dea piel causada por componentes externos cuando la separacion no es la adecuada.

10. Discrepancia de longitud de las extremidades.

11. Sangrado operativo excesivo.

12. Riesgos intrinsecos asociados con la anestesia

13. Dolor persistente.

14. Alteraciones vasculares, incluyendo tromboflebitis, embolia pulmonar, hematoma de la herida o necrosis avascular.

Do o e

Advertencia: este dispositivo no ha sido aprobado para fijar alos

o lumbares.

de las vértebras cervicales, toracicas

Importante

No se consigue un resultado satisfactorio e todos los casos quirtirgicos. Pueden surgir complicaciones adicionales en cualquier momento causadas por un uso inadecuado, motivos
médicos o fallos del dispositivo que requieran una intervencion quirdrgica para extraer o sustituir el dispositivo de fijacin externa. Los procedimientos preoperatorios y durante

la operacién, como el conocimiento de las técnicas quirdirgicas y la seleccion y colocacion correctas de los dispositivos de fijacion externa, son consideraciones importantes para

¢l uso adecuado por parte del cirujano de los dispositivos de fijacion externa de Orthofix. La seleccidn correcta del paciente y la capacidad de este para sequir las indicaciones

del profesional y someterse al tratamiento recomendado influirén, en gran medida, en los resultados. Es importante seleccionar a los pacientes y escoger el tratamiento més
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aportuno teniendo en cuenta los requisitos y/o limitaciones de su actividad fisica y/o mental. Si un candidato a ser operado presenta cualquier contraindicacion o estd predispuesto
a cualquier contraindicacion, NO UTILICE el kit para fractura diafisaria de tibia Orthofix Galaxy UNYCO.

Materiales

Los componentes del kit para fractura diafisaria de tibia Orthofix Galaxy UNYCO son de acero inoxidable, aleacion de aluminio, aleacion de titanio y pldstico. Los componentes que
entran en contacto con el paciente son los clavos percuténeos (tornillos UNYCO y tornillos para hueso esponjoso UNYCO). Estos estan realizados en acero inoxidable de calidad
quirdrgica.

Estéril

Los utensilios o kits que se distribuyen ESTERILIZADOS estén etiquetados como tales.

Los contenidos del paquete estan ESTERILIZADOS, a no ser que el paquete esté abierto o dafiado. No utilice el producto si el paquete esta abierto
o presenta dafios.

IMPORTANTE: el limitador de torsion y broca y la llave de torsion limitada 99-93567 no deben utilizarse si el paquete estd abierto o presenta
daiios.

No estéril

Salvo que se indique lo contrario, los componentes de fijacidn externa de Orthofix se suministran NO ESTERILIZADOS. Orthofix recomienda limpiar y esterilizar correctamente
todos los componentes NO ESTERILIZADOS siguiendo los procedimientos especificos de limpieza y esterilizacion recomendados. La integridad y los resultados del producto solo se
pueden garantizar si el embalaje no esté danado.

ADVERTENCIAS Los instrumentos de aluminio se dafian si se utilizan detergentes o soluciones alcalinas (pH>7). Los revestimientos anodizados se dafian si se utilizan detergentes
compuestos por iones halégenos libres o hidréxido de sodio. NO UTILICE detergentes ni desinfectantes que contengan fluoruro, cloruro, bromuro, yoduro o iones de hidroxilo.

Limitaciones y restricciones sobre la reutilizacién L0S PRODUCTOS ETIQUETADOS PARA UN SOLO USO NO DEBEN REUTILIZARSE. La repeticidn de tratamiento tiene
efectos minimos en los instrumentos reutilizables. £l final de la vida il de un producto suele depender del desgaste y los dafios producidos por el uso.

INSTRUCCIONES PARA EL TRATAMIENTO DE DISPOSITIVOS NUEVOS SUMINISTRADOS "NO ESTERILES" ANTES DE SU PRIMER USO

General
Salvo que se suministren estériles, todos los dispositivos médicos de Orthofix se deben esterilizar antes de su uso.
« Seentiende por producto nuevo todo dispositivo extraido de su embalaje Orthofix original

Proceso de descontaminacion recomendado

Se recomienda sequir la siguiente secuencia de procesos para utilizar por primera vez y de modo seguro los dispositivos Orthofix UNYCO que se suministran no estériles:
1.LIMPIEZA
2. ESTERILIZACION

Preparacion para la limpieza de productos nuevos
« Cuando sea factible, los dispositivos se deberdn desmontar completamente.
Siempre que sea posible, todas las piezas de los dispositivos desmontados se deberdn conservar juntas en un solo contenedor.

PASO 1: limpieza de productos nuevos
« EXTRAIGA los productos del embalaje original. Todo el equipo se debe examinar con atencidn antes de utilizarlo para asegurarse de que se encuentra en buenas condiciones.
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« LIMPIE A FONDO con una tela no tejida empapada en una solucion de 70% de alcohol medicinal y 30% de agua destilada, o con un detergente compatible. NO UTILICE
detergentes que contengan fluoruro, cloruro, bromuro, yoduro ni iones de hidroxilo.
« ACLARE con agua destilada esterilizada

PAS0 2: secado
Seque el producto a mano con cuidado, utilizando tela absorbente que no se escurra o un secador de aire caliente industrial, o cologue los objetos en un armario de secado
durante 20 minutos a 110 °C.

PASO 3: inspeccion preliminar

+Todos los componentes de los instrumentos y productos se deben examinar visualmente para comprobar que estén limpios y que no presenten ningdn signo de deterioro
que pueda provocar algun problema durante su uso (como grietas o dafios en las superficies). Ademds, las funciones también se deben comprabar antes de esterilizarlos.
Compruebe visualmente si hay restos de suciedad/residuos. Si se encuentran restos de suciedad/residuos se deberd repetir el proceso de limpieza hasta que no se detecten
més restos de suciedad/residuos.

Si un componente o instrumento parece defectuoso, dafiado o resulta sospechoso de estarlo, NO SE DEBE UTILIZAR.

Cuando los instrumentos se deban montar con otros dispositivos, compruebe el montaje con los componentes correspondientes.

PASO 4: esterilizacion

EMBALAJE: silos productos se deben empaquetar para mantener la esterilidad después del proceso de esterilizacin y para evitar posibles dafios del instrumento antes de su
uso, se deberd utilizar un material de embalaje adecuado de calidad médica. El embalaje deberd ser lo suficientemente grande para contener los instrumentos sin apretar los
precintos.

CONTENEDORES DE ESTERILIZACION: los instrumentos se pueden colocar en una bandeja de instrumentos (Orthofix) especifica o en una bandeja de esterilizacion de uso
general. Ademds, se deben proteger los extremos y no se debe superar el contenido recomendado o el peso mdximo que indique el fabricante.

ESTERILIZACION: los productos se deben esterilizar mediante autoclave a vapor, utilizando un ciclo de prevacio fraccionado o un ciclo de gravedad, segdn se indique en la
tabla que se incluye a continuacion. Las bandejas se deben proteger con envolturas de esterilizacion aprobadas por la FDA (Agencia de Alimentos y Medicamentos de EE. UU.)
realizadas con una mezcla no tejida de celulosa y poliéster. No apile las bandejas durante la esterilizacion.

TIPO DE ESTERILIZADOR DE VAPOR GRAVEDAD PREVACIO
Pulsos de preacondicionamiento N/C 4 pulsos
Temperatura de exposicion 132°C(270°F) 132°C(270°F)
Tiempo minimo de permanencia 15 minutos 4minutos
Tiempo de secado 30 minutos 30 minutos

PASO0 5: almacenamiento
Almacene el instrumento esterilizado en un lugar seco, limpio y sin polvo, a temperatura ambiente.

Nota: LOS UTENSILIOS MARCADOS CON LA ETIQUETA «SOLO PARA UN USO" NO SE DEBEN REUTILIZAR. ORTHOFIX SOLO SE RESPONSABILIZA DE
LASEGURIDAD Y LA EFECTIVIDAD DE LOS UTENSILIOS DE USO UNICO LA PRIMERA VEZ QUE SE UTILICE CON EL PACIENTE. Si estos utensilios se utilizan

mas de una vez, la ilidad recaera en la institucion o el pi
PRECAUCION: de acuerdo con la Ley Federal de EE.UU., este dispositivo solo puede comercializarlo un médico o bajo su supervision.




RIESGOS ASOCIADOS A LA REUTILIZACION DEL DISPOSITIVO DESECHABLE

DISPOSITIVO IMPLANTABLE*

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

Desmonte el dispositivo implantable* después de extraerlo del paciente.

La reutilizacin del dispositivo implantable* comporta riesgos de contaminacion para los usuarios y pacientes.

Siel dispositivo implantable* se reutiliza, los resultados mecdnicos y de funcionamiento originales no estan garantizados, con lo cual puede disminuir la efectividad
de los productos y comportar riesgos para la salud de los pacientes.

(*): dispositivo implantable
Se considerard un dispositivo implantable cualquier dispositivo disefiado para ser introducido parcialmente en el cuerpo humano mediante una intervencin quirdirgica
y permanecer en el cuerpo un minimo de 30 dias a partir de la operacién.

DISPOSITIVO NO IMPLANTABLE

Es dispositivo desechable no implantable de Orthofix se identifica con el simbolo ®que aparece en la etiqueta del producto o se indica en las "Instrucciones de uso" que
se proporcionan con los productos.

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



INFORMACION DE SEGURIDAD SOBRE LA RM

El kit para fractura diafisaria de tibia Galaxy UNYCO estd etiquetado como COMPATIBLE CON RM de acuerdo con la terminologia especificada en la norma ASTM F2503

Practice for Marking Medical Devices and Other Items in the Magnetic Resonance Enviroment (Prctica para marcar dispositivos médicos y otros elementos de sequridad en las
salas de resonancia magnética).

Los ensayos no clinicos han demostrado que los componentes del kit para fractura diafisaria de tibia Galaxy UNYCO son compatibles con RM. Se pueden escanear con total
sequridad en las siguientes condiciones

« Campo magnético estatico de 1.5Teslay 3.0Tesla

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

« Indice de absorcion especifica (SAR) maximo medio de todo el cuerpo de <4.0W/kg (modo de funcionamiento controlado de primer nivel).

« No pueden utilizarse bobinas de transmisidn o recepcion locales en el dispositivo.

- Los componentes del kit para fractura diafisaria de tibia Galaxy UNYCO deben estar completamente fuera del tinel del escner de RM.

« Ninguna parte de los componentes del kit para fractura diafisaria de tibia Galaxy UNYCO debe prolongarse hasta el tiinel del escaner de RM. Por tanto, la exploracion de RM
estd contraindicada en las zonas del cuerpo en las que se encuentren los componentes del kit para fractura diafisaria de tibia Galaxy UNYCO.

INFORMACION DE DESPLAZAMIENTO

El sistema no presenta ningun riesgo o peligro adicional para un paciente en un entorno de RM de 1.5y 3.0Tesla en refacion con la atraccion translacional o la migracién
ylatorsion.

INFORMACION DE CALENTAMIENTO

Se espera que, en las condiciones de exploracion definidas anteriormente, el kit para fractura diafisaria de tibia Galaxy UNYCO alcance una temperatura méxima de 2 °C después
de 15 minutos de exploracion continua.

SEGURIDAD DE LA RM PARA LOS PACIENTES

La RM en pacientes con componentes del kit para fractura diafisaria de tibia Galaxy UNYCO solo se puede utilizar con estos parametros. No esta permitido explorar los componentes
del kit para fractura diafisaria de tibia Galaxy UNYCO directamente. Si se utilizan otros pardmetros, la RM podria ocasionar lesiones graves al paciente. Cuando utilice componentes
del kit para fractura diafisaria de tibia Galaxy UNYCO junto con otros sistemas de fijacion externos, tenga en cuenta que esta combinacion no se ha probado en el entorno de

RMy, por consiguiente, podrian producirse un mayor calentamiento y lesiones graves en el paciente. Dado que no se puede excluir un mayor calentamiento in vivo es necesario
supervisar con atencion al paciente y comunicarse con €l durante la exploracién. Cancele de inmediato la exploracion si el paciente siente dolor o quemazon.

El kit para fractura diafisaria de tibia Galaxy UNYCO solo es seguro para la RM cuando se utilizan los siguientes componentes para construir la estructura

Descripcion
2 cabezales multi grandes para tornillos UNYCO
1 barra de @ 12mm L 350mm

Hasta 8 de estos tomillos disponibles en el kit:
8 tornillos UNYCO QC de eje de @ 6mm
4 tornillos para hueso esponjoso UNYCO QC de eje de @ 6mm




Brugsanvisning - ber leeses inden brug

ORTHOFIX"
GALAXY UNYCO -SAT TIL TIBIADIAFYSER

aul © ORrRTHOFIX

Orthofix Srl
Via delle Nazioni 9 - 37012 Bussolengo (VR) Italy
TIf. +39 045 671 9000 — fax +39 045 671 9380

C € 0123

BESKRIVELSE
Orthofix' Galaxy UNYCO-sat til tibiadiafyser bestar af en reekke UNYCO-skruer, UNYCO-spongiosaskruer, en stor multiskrueklampe til UNYCO-skruerne, en barre p& 350 mm med
en diameter pa 12 mm samt specialverktaj. Eksterne er og det er derfor muligt at anvende forskellige rammekonfigurationer. Orthofix-

komponenterne til Galaxy UNYCO-settet til tibiadiafyser er ikke beregnet til at skulle erstatte normale, raske knogler eller modstd vaegtbelastning. Systemet kan bruges sammen
med Galaxy-fixationssystemet fra Orthofix til krydsning over knzzet og anklen under midlertidi fixation. Alt Orthofix-udstyr er kun beregnet til professionel brug. Kirurger, der
overvager brugen af Orthofix-udstyr, skal have fuldt kendskab til ortopaediske fixationsprocedurer, ligesom de skal forsta filosofien bag Orthofix-modulsystemet. Orthofix har
udarbejdet adskillige vejledninger og cd-rom'er ved navn "Operationsteknikker', som indeholder relevante oplysninger (dvs. overordnet filosofi, kirurgisk anvendelse osv.), med
henblik p at fremme korrekt brug af fixationssystemet og skabe et effektivt instrument til markedsforing og udannelse. Disse findes pa en lang raekke sprog som en gratis service
il kirurger, der har valgt Orthofix-systemet. Hvis du ensker et eksemplar, kan du kontakte Orthofix eller den lokale autoriserede forhandler med en beskrivelse af det medicinske
udstyr, som du vil bruge. Vejledningen kan ogsd findes pa Orthofix' websted og Orthofix' mobilapplikationer.

ANVENDELSESFORMAL
Galaxy UNYCO-saettet til tibiadiafyser er beregnet til stabilisering af knogler ved traumer, ikke mindst frakturer pd de nedre ekstremiteter, hvor der kreeves midlertidig fixation inden
endelig behandling.

INDIKATIONER

Anvendelsesomraderne omfatter:

- Tibiafrakturer, der gar fra omkring 8 cm under knaeet til ca. 7 cm over ankelleddet, herunder dbne eller lukkede tibiafrakturer samt p mer
Midlertidig stabili aftibia efter for osteomyelitis eller infektion ved manglende heling inden anden fase af behandlingen.

Det anbefales, at produktet ikke veegtbelastes.

BEMZARK: UNYCO-skruerne og UNYCO-spongiosaskruerne skal altid anvendes sammen med den store multiskrueklampe (Large Multiscrew Clamp) til UNYCO-skruer i en
skrueklynge. Ved segmentaere frakturer holdes de mest proximale og distale knoglesegmenter fast ved hjelp af den store multiskrueklampe (Large Multiscrew Clamp) til UNYCO-
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skruer, mens midtersegmentet kan holdes fast ved hjeelp af en UNYCO-skrue i en stor Galaxy-klampe, der er forbundet til den samme forbindelsesstang, som sammenkobler de to
store multiskrueklamper (Large Multiscrew Clamp) til UNYCO-skruer.

KONTRAINDIKATIONER

Orthofix’ Galaxy UNYCO-st til tibiadiafyser er udelukkende fremstillet til og md kun szlges med henblik pa de heri naevnte formal

Brug af systemet er kontraindiceret i folgende situationer:

Patienter, der har mentale eller fysiologiske lidelser og ikke vil eller kan overholde lxgens instruktioner efter operationen

Patienter med alvorlig osteoporose

Patienter med malignitet i frakturomradet

Patienter, som er overfalsomme over for fremmedlegemer. Nar der er mistanke om overfalsomhed over for materialet, bor der foretages test, far implantatet indszttes.

ADVARSLER 0G FORHOLDSREGLER

Der skal udfares efter korrekt

Armene pd den store multiskrueklampe (Large Multiscrew Clamp) til UNYCO-skruer kan skilles ad, sledes at klampen kan indstilles pa den mest hensigtsmaessige made (M-

eller U-indstilling). De avrige komponenter kan ikke skilles ad.

For fixatoren anvendes, skal de store multiskrueklamper til UNYCO-skruer veere helt lasnet.

UNYCO-skruere skal iszettes vinkelret p& knoglefladen med et fast tryk for at sikre optimalt knoglefeeste.

Nar den farste skrue er blevet isat ved frihdnd og det er blevet kontrolleret, at den sidder korrekt pa knoglen, skal Galaxy UNYCO-tibiaklampen (93566) settes pé den forste

skrue, hvorefter metalringen pd armen strammes med uret.

Systemets stabilitet kan kun sikres med mindst tre UNYCO-skruer (to af disse skal vaere UNYCO-skruerne 93507) kombineret med den store multiskrueklampe til UNYCO-skruer

ihvert segment. Den store multiskrueklampe til UNYCO-skruer md aldrig pasattes tveers over frakturlinjen.

Rammens stabilitet skal kontrolleres intraoperativt, for patienten forlader operationsstuen. Hvis det vurderes, at en af UNYCO-skruerne er ustabil, isttes den igen i et andet

knogleomrade ved anvendelse af den bevaeqelsesfrihed pé 10°, der ertil at finde det nye isztningspunk.

Kirurgen beslutter ud fra de kliniske og radiologiske resultater, hivor mange UNYCO-skruer (93507) og UNYCO-spongiosaskruer (93508) der kreves for at opnd passende

rammestabilitet. Husk, at den ferste skrue afger, hvor de resterende skruer i den store multiskrueklampe til UNYCO-skruer skal placeres, med en bevaegelsesfrihed pa +10°—

der skal derfor pd forhand findes sikre korridorer, s& skruerne iseettes korrekt og sikkert. Bemark: Nar de konvergerende UNYCO-skruer er isat, kan de store multiskrueklamper

il UNYCO-skruer ikke lzengere flyttes op og ned pd skrueskafterne. Det er derfor vigtigt, at fixatorens endelige afstand til huden fastlegges, inden den anden skrue szettes i

klampen, medmindre skruerne iszettes parallelt med hinanden.

UNYCO-skruerne og UNYCO-spongiosaskruerne skal vaelges ud fra knogletypen (kortikal eller spongias).

10. Nar den kirurgiske procedure er afsluttet, skal isetningen af skruerne kontrolleres ved hjelp af gennemlysning bade anteroposteriort og lateralt.

11. UNYCO-skruen kan skyde gennem farste cortex. Den kan ogsé veere placeret tzet pd indfaringspunktet for et marvsam. | sa fald skal der udvises forsigtighed ved reaming eller
isetning af sam pd et senere tidspunkt.

12. Kompression af en frisk fraktur anbefales aldrig.

13. Veer seerli papasselig med, at skrueme ikke indfores i leddene.

14. Seettet er udelukkende til engangsbrug. Det mé derfor IKKE GENBRUGES.

15. For at opnd mere stabil fixation af frakturen ved hjelp af en fixator anbefaler vi, at den neermeste knogleskrue placeres ganske teet pa frakturlinjen (mindst 1.cm anbefales), og
at afstanden er lige stor p& begqe sider f frakturen.

16. UNYCO-skruerne og UNYCO-spongiosaskruerne mé udelukkende isttes ved boring, med momentbegraenseren til el-boremaskiner (99-93568) sat i el-boremaskinen, eller
ved handkraft og ved hjzlp af Limited Torque Wrench (99-93567) (begreenset momentnagle). Nar “Limited"-momentnaglen anvendes, skal den holdes med et konstant
tryk, sd isztningsretningen bevares hele vejen igennem. Under isaetning af UNYCO-skruer skal boringen straks afbrydes, hvis momentbegraenseren til el-boremaskiner holder
op med at dreje og der hares en raslelyd. Under isztning af UNYCO-spongiosaskruer skal boringen straks afbrydes, his enten referencelinjen for bladdele ndr ned til huden,
eller momentbegraenseren til el-boremaskiner holder op med at dreje. El-boremaskinen skal anvendes ved lavest mulige hastighed. Momentbegraenseren til el-boremaskiner
(99-93568) falger med i et sterile st, mens Limited-momentnaglen (99-93567) kan fremsendes efter anmodning. Der ma IKKE anvendes UNYCO-skruer i spongias knogle,
s& det anbefales, at der altid anvendes UNYCO-spongiosaskruer teet pd leddet.

17. Alt udstyri Galaxy UNYCO-szettet til tibiadiafyser (99-93506) skal undersaqes grundigt far brug for at sikre, at et er funktionsdygtigt. Hvis en komponent eller et instrument
skonnes at vaere defekt, beskadiget eller tvivisomt, MA DET IKKE ANVENDES.
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18. Fixatoren skal placeres med tilstraekkeliq afstand til huden, s& der tages hojde for postoperativ haevelse og hensyn til rengoring. Husk, at systemets stabilitet samtidig afhzenger
afknoglefixatorens afstand. Det anbefales, at den store multiskrueklampe til UNYCO-skruer fastgares 4 cm fra knoglen.

19. Der kan vaere behov for yderligere udstyr i forbindelse med fixation og flernelse.

20. Nar der er blevet sat to eller flere UNYCO-skruer i den store multiskrueklampe til UNYCO-skruer, md sidstnzevnte ikke flyttes op og ned pd skrueskafterne. Hvis klampen flyttes,
kan det resultere i tab af knoglefeeste.

21. Itilfielde, hvor der monteres hen over knae- og/eller ankelled, skal stabilisering af femur og fod ske ved hjelp af bikortikale skruer sammen med Galaxy-fixationssystemet.

22. Det skal jaevnliqt kontrolleres, at skruer og ramme e stabile. Vaeqt- og overbelastning kan resultere i, at skruerne lasnes eller systemet skilles ad.

23. Hvis det vurderes, at systemet er til gene eller haammende for den definitive behandling, skal systemets dele fiernes efter behov.

24. Grundig pinhulshygiejne er pakraevet

25. Patienten skal have besked om at gare den behandlende lzzge opmaerksom pd enhver utilsigtet eller uforudset pavirkning.

26. Fjemelse af udstyret: Kirurgen skal treeffe den endelige afgarelse om, hvorndr udstyret skal fiemes og erstattes af definitiv fixation.

27. Komponenterne til Orthofix' Galaxy UNYCO-seet til tibiadiafyser md ikke bruges sammen med produkter fra andre producenter, medmindre andet er angivet, da kombinationen
ikke dzekkes af den nadvendige godkendelse.

MULIGE BIVIRKNINGER

Skader pa nerver eller kar som folge af iseettelse af skruer.

Overfladisk infektion eller dyb pinhulsinfektion, osteomyelitis eller septisk artrit, herunder kronisk drzenage af pinhuller, ndr udstyret er fiernet.
@dem eller haevelse, risiko for kompartmentsyndrom

Tab af eller brud p& implantater.

Knogleskader pga. forkert eller del

Persistens eller tilbagevenden af den oprindelige behandlingskraevende tilstand

F dl ktion pa implantater eller
Vievsnekrose efter indszttelse af implantat.
Tryk pa huden fra eksterne komponenter pga. utilstraekkelig afstand.

10. Benleengdeforskel.

11. Kraftiq operativ bladning.

12. Iboende risiko i forbindelse med anaestesi

13. Intraktabel smerte.

14. Kredslabsforstyrrelser, herunder tromboflebitis, lungeemboli, sérhmatomer og avaskulzr nekrose.
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Advarsel: Dette udstyr er ikke godkendt til skruemontering eller fixation pa de bageste dele (pediklerne) i columna cervicalis, thoracalis og
lumbalis.

Vigtigt

Ikke alle kirurgiske tilfeelde kan lases med positivt resultat. Der kan ndr som helst opstd yderligere komplikationer pga. forkert anvendelse, af medicinske drsager eller som folge
af udstyrsfe, der nadvendigger yderligere kirurgiske indgreb med henblik pa fiernelse eller udskiftning af det eksterne fixationsudstyr. De praeoperative og operative procedurer,
herunder kendskab il kirurgiske teknikker samt korrekt udvzzlgelse og placering af det eksterne fixationsudstyr, er vigtige faktorer i forbindelse med kirurgens anvendelse af det
eksterne fixationsudstyr fra Orthofix. Omhyggeliq udvaelgelse af patienter samt patientens evne til at overholde lzzgens instruktioner og til at falge den foreskrevne terapi har stor
indflydelse pé resultatet. Det er vigtigt at screene patienterne og velge den optimale terapi ud fra deres fysiske og/eller mentale aktivitetshehov og/eller -begraensninger. Huis en
potentiel kirurgisk patient udviser kontraindikationer eller er disponeret for kontraindikationer, ma Orthofix' Galaxy UNYCO-szet til tibiadiafyser IKKE ANVENDES,

Materialer
Orthofix’ Galaxy UNYCO-st til tibiadiafyser bestdr af rustfrit stal, i 0g nter. De komponenter, som har kontakt med patienten,
er de perkutane skruer (UNYCO-skruerne og UNYCO-spongiosaskruerne). Disse er fremstillet af rustfrit kirurgisk stal




Steril
Udstyr eller kits, der leveres STERILT, er meerket tilsvarende.
Pakkens indhold er STERILT, indtil pakken &bnes eller beskadiges. Anvend ikke, hvis pakken er dbnet eller beskadiget.

VIGTIGT: til el iner og Limited: len (99-93567) skal kasseres, hvis pakken er blevet abnet eller
beskadiget.

Ikke-sterile

Hvis der ikke er angivet andet, leveres de eksteme fixationskomponenter fra Orthofix som IKKE-STERILE. Orthofix anbefaler, at alle IKKE-STERILE komponenter rengares korrekt og
steriliseres i overensstemmelse med de anbefalede rengarings- og steriliseringsprocedurer. Produktets funktion og ydeevne kan kun garanteres, hvis emballagen er ubeskadiget.

Rengering og sterilisering
ADVARSLER Instrumenter, der er fremstillet af aluminium, beskadiges af alkaliske (pH>7) rengeringsmidler og oplasninger. Anodiseret coating beskadiges af rengeringsmidler
med frie reller 0g idler med fluorid, klorid, bromid, jodid eller hydroxyl-ioner MA IKKE anvendes.

og iktioner for genbehandling af PRODUKTER M/ERKET "ENGANGSBRUG" MA IKKE GENBRUGES. Gentagen genbehandling har minimal effekt pé
flergangsinstrumenter. Levetiden afhaenger normalt af slid og skader som falge af brug.

INSTRUKTIONER TIL BEHANDLING AF NYT UDSTYR, DER LEVERES "IKKE-STERILT" FOR FORSTE ANVENDELSE

Generelt
Alt medicinsk udstyr fra Orthofix skal steriliseres far kirurgisk brug, hvis det ikke leveres sterilt.
Nye produkter forstés som alt udstyr, der er taget ud af den originale Orthofix-emballage.

Anbefalet dekontamineringsproces

Det anbefales, at folgende reekke af procedurer udfares med henblik p sikring af Orthofix' UNYCO-udstyr — som leveres ikke-sterilt — inden dets farste Kliniske anvendelse:
1. RENGERING
2. STERILISERING

til ing af nye p!
Udstyret skal — om ngdvendigt — adskilles helt.
Hvis det er muligt, skal alle adskilte dele opbevares sammen i én beholder.

TRIN 1: Rengpring af nye produkter
FJERN produkterne fra den originale emballage. Alt udstyr skal undersages grundigt far brug for at sikre, at det er funktionsdygtigt.
RENGOR GRUNDIGT med en fugfri klud vedet i en oplasning bestéende af 70 % medicinsk alkohol og 30 % destilleret vand eller et tilsvarende velegnet rengaringsmiddel.
Rengaringsmidler med fluorid, klorid, bromid, jodid eller hydroxyl-ioner MA IKKE anvendes.
SKYL med sterilt, destilleret vand.

TRIN 2: Torring
Torres forsiqtiqt i handen med en absorberende, fugfri klud eller en industriel varmlufttarrer eller placeres i et torreskab i 20 minutter ved 110°C.

TRIN 3: Indledende kontrol
Alle instrumenter og produktkomponenter skal efterses visuelt med henblik pa renhed og eventuelle tegn pa slitage, der kan fordrsage fejl under brug (f.eks. revner eller skader
pd overflader), samt funktionstestes for sterilisering. Kontrollér, om der sidder snavs eller andet uansket materiale tilbage. Hvis der sidder snavs eller andet uansket materiale
tilbage, skal rengeringsproceduren gentages, indtil der ikke kan registreres nogen af delene.
Huis en komponent eller et instrument skannes at vaere defekt, beskadiget eller tvivisomt, MA DET IKKE ANVENDES.

3g Narinstrumenter indgar i en sammensat enhed, skal samlingen kontrolleres med matchende komponenter.



TRIN 4: Sterilisering

« EMBALLERING: Der skal anvendes passende emballeringsmateriale til medicinsk brug, hvis beskadigelse af udstyret far brug skal forhindres, og hvis produkterne skal
emballeres saledes, at de kan holde sig sterile efter steriliseringen. Pakken skal veere stor nok til at indeholde instrumenterne, uden at forseglingen belastes.
STERILISERINGSBEHOLDERE: Instrumenterne kan lzeqges i szerlige instrumentbakker (fra Orthofix) eller i almindelige steriliseringsbakker. Skeereflader skal beskyttes, og det
anbefalede indhold eller den maksimale vaegt, som angivet af producenten, md ikke overskrides.
STERILISERING: Steriliser med dampautoklave, idet der anvendes fraktioneret praevakuum-metode eller gravitation iht. nedenstéende tabel. Bakker skal indpakkes i FDA-
qodkendt steriliseringsemballage fremstillet af en ikke-vaevet blanding af cellulose og polyester. Undlad at stable bakkerne under sterilisering

DAMPSTERILISERINGSTYPE GRAVITATION PRE-VAKUUM

Forbehandlingspulser Ikke tilgeengelig 4pulser

Eksponeringstemperatur 132°C 132°C

Minimum holdetid 15 minutter 4minutter

Torretid 30 minutter 30 minutter
TRIN 5: Opbevaring

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

Bemaerk: ALLE INSTRUMENTER M/ERKET "ENGANGSBRUG" MA ALDRIG GENBRUGES. ORTHOFIX ER KUN ANSVARLIG FOR SIKKERHED 0G EFFEKTIVITET
FOR DEN F@RSTE PATIENT, DER BEHANDLES MED ET INSTRUMENT BEREGNET TIL ENGANGSBRUG. Den enkelte institution eller lzege har det fulde
ansvar for eventuel efterfalgende anvendelse af udstyret.

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

RISIKO VED GENBRUG AF ENHEDER TIL “ENGANGSBRUG”

IMPLANTAT*

Implantatet til "ENGANGSBRUG"* fra Orthofix kan identificeres gennem symbolet @ der er angivet pd produktetiketten

Implantatet* skal afmonteres, ndr det fiernes fra patienten.

Genbrug af implantatet* udgar en kontamineringsrisiko for brugere og patienter.

Ved genbrug af implantatet™ kan de originale mekaniske og funktionelle egenskaber ikke garanteres, hvilket indebaerer, at produkternes effektivitet pavirkes, og at patienterne
udszzttes for helbredsrisici.

(*): Implantat
Alle enheder, der er beregnet til 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 hjlp af symbolet ® pa pri eller i den betjeningsvejledning, der falger med
produkterne.

Ved genbrug af ikke-implanterbare enheder til ENGANGSBRUG kan de oprindelige mekaniske og funktionelle egenskaber ikke garanteres, hvilket indebaerer, at produkternes
effektivitet pavirkes, og at patienterne udszettes for helbredsrisici.




MRI-SIKKERHEDSOPLYSNINGER

Galaxy UNYCO-seettet til tibiadiafyser er market MR-GODKENDT i overensstemmelse med terminologien i ASTM F2503 Standard Practice for Marking Medical Devices
and Other Items in the Magnetic Resonance Environment.

Ikke-kliniske forsag har pavist, at komponenterne til Galaxy UNYCO-szttet tl tibiadiafyser kan MR-godkendes.

Det er sikkert at scanne under falgende forhold

« Etstatisk magnetfelt pa 1.5 tesla og 3.0 tesla

- En spatial magnetfeltgradient pd hajst 900-Gauss/cm (90 mT/cm)

« Maksimal SAR (specific absorption rate) pa< 4.0 W/kg i gennemsnit for hele kroppen (First Level Controlled Operating Mode).
« Der md ikke anvendes nogen lokale spoler til udsendelse/modtagelse p& enheden.

« Komponenterne til Galaxy UNYCO-szettet til tibiadiafyser skal vere helt ude af MR-scannerens rar.

Der mé ikke veere dele af komponenterne til Galaxy UNYCO-saettet til tibiadiafyser inde i MR-scannerens ror.

MR-scanning af legemsdele, hvor der findes komponenter til Galaxy UNYCO-szettet til tibiadiafyser, er derfor kontraindiceret.

OPLYSNINGER OM FORSKYDNING
Systemet udger ingen yderligere risiko eller fare for patienter i MR-miljger pa 1.5 g 3.0 tesla med hensyn til translatione! attraktion eller migration og torsion.

OPLYSNINGER OM VARMEPAVIRKNING
Under de ovenfor definerede scanningsforhold forventes Galaxy UNYCO-szettet til tibiadiafyser at fordrsage en temperaturstigning pa hajst 2°C efter 15 minutters uafbrudt
scanning.

MR-PATIENTSIKKERHED

Der kan kun foretages MRI i patienter med komponenter til Galaxy UNYCO-szettet il tibiadiafyser under disse parametre. Det er ikke tilladt at scanne komponenterne til Galaxy
UNYCO-settet til tibiadiafyser direkte. Ved brug af andre parametre, kan MRI resultere i alvorlige patientskader. Nar komponenterne til Galaxy UNYCO-settet tl tibiadiafyser bruges
sammen med andre eksterne fixationssystemer, skal det bemaerkes, at der ikke er udfart forsag med disse kombinationer i MR-miljaet, og at der derfor kan forekomme starre
varmepavirkning og alvorlige patientskader. Da hjere varmepdvirkning inde i kroppen ikke kan udelukkes, er det nadvendigt med omhyggelig overvagning af og kommunikation
med patienten under scanningen. Afbryd scanningen gjeblikkeligt, hvis patienten giver udtryk for en brendende fornemmelse eller smerte.

MRI-sikkerheden for Galaxy UNYCO-szettet til tibiadiafyser kan kun garanteres, hvis der bygges en ramme ved hjaelp af falgende komponenter:

Beskrivelse

2xstore multiskrueklamper til UNYCO-skruer

1 xbarre pa 350 mm med en diameter pa 12 mm

Der findes i seettet op til otte i disse skruer:
8 x UNYCO-skruer med QC-skaft pd 6 mm i diameter
4x UNYCO-spongiosaskruer med QC-skaft pa 6 mm i diameter
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KUVAUS
Orthofixin Galaxy UNYCO Saariluun varsiosan kiinnityspakkaus sisaltaa sarjan UNYCO-luuruuveja, UNYCO-hohkaluuruuveja, UNYCO-luuruuveille tarkoitetun Large-
moniruuvinpidikkeen, 350 mm:n pituisen tangon (@ 12 mm) ja erityiset kiinnif Ulkoiset ki j at ovat mikd erilaiset

kehikkokokoonpanot. Orthofixin Galaxy UNYCO Saariluun varsiosan kiinnityspakkauksen osia ei ole tarkoitettu korvaamaan normaalia tervettd luuta tai kestamaan painon
varaamista. Jarjestelmaa voi kayttad yhdessa Orthofix Galaxy -Kiinnitysjarjestelman kanssa polven ja nilkan ylittévén tilapdisen kiinnityksen ajaksi. Kaikki Orthofix-vélineet on
tarkoitettu ainoastaan ammattilaiskayttoon. Orthofix-valineistda kayttavien kirurgien on tunnettava ortopediset kiinnitysmenetelmat perusteellisesti seka hallittava Orthofix-
moduulijérjestelman toimintaperiaatteet riittavan hyvin. Orthofix pyrkii edistamadn kiinnitysjarjestelman asianmukaista kéyttod ja tarjoamaan tehokkaat tyokalut koulutukseen.
Tata tarkoitusta varten saatavilla on leikkaustekniikoita kasittelevid oppaita ja CD-ROM-levyja, jotka kasittelevat eri aihealueita (esim. yleisia toimintaperiaatteita ja kirurgista
kayttda). Oppaista on saatavilla useita eri kieliversioita Orthofix-jérjestelmad kdyttaville kirurgeille. Mikali haluat tilata jonkin oppaan, ota yhteyttd Orthofixiin tai sen paikalliseen
edustajaan ja kerro, mistd tuotteista olet kiinnostunut. Oppaat ovat saatavilla myds Orthofixin verkk Ita ja Orthofixin mobilisovelluksissa.

Galaxy UNYCO Sériluun varsiosan kiinnityspakkaus on tarkoitettu luun stabilointiin traumatologisissa — erityisesti alaraajojen murtumiin kohdistuvissa — toimenpiteissa, joissa
tarvitaan tilapdista kiinnitystd ennen varsinaista hoitoa.

Kayttoaiheita ovat esimerkiksi
noin 8 cm polven alapuolelta noin 7 cm nilkkanivelen ylapuolelle sijoittuvat sariluun murtumat, mukaan lukien pirstaleiset sariluun avo- tai umpimurtumat seka polytrauma
saariluun tilapainen stabilointi infektion aiheuttamasta luutumattomuudesta tai osteomyeliitisté johtuvan elottoman kudoksen poiston vuoksi, kun odotetaan seuraavan
vaiheen hoitoa.

Tuotteen kdytttaihe on painoa varaamaton kytto.




HUOMAA: UNYCO-luuruuveja ja UNYCO-hohkaluuruuveja on aina kaytettava yhdessa UNYCO-luuruuveille tarkoitetun Larg dikkeen kanssa piikkir

Jos kyseessa on fragmentoitunut murtuma, Iahin ja kaukaisin luufragmentti kiinnitetaan UNYCO-luuruuveille tarkoitetulla Large-moniruuvinpidikkeelld, kun taas keskimmaisen
fragmentin voi kiinnittaa UNYCO-luuruuvilla samaan yhdistavaan tankoon liitettyyn Galaxy Large -ruuvinpidikkeeseen, joka yhdistaa kaksi UNYCO-uuruuveille tarkoitettua
Large-moniruuvinpidiketta

VASTA-AIHEET
Orthofixin Galaxy UNYCO Sariluun varsiosan kiinni ei ole tarkoitettu kéytettavaksi tai myytavaksi mihinkaan muuhun kuin ilmoitettuun kéyttotarkoitukseen.
Jaueste\maa ei saa kayttaa seuraavissa tapauksissa:

Potilas ei henkisen tai fyysisen tilansa vuoksi ole halukas tai kykeneva noudattamaan leikkauksen jélkeista hoitoa koskevia ohjeita.

Potilaalla on vakava osteoporoosi.

Potilaalla on maligniteetti murtuma-alueella
Potilas on yliherkka Il

mikali epaillaan

VAROITUKSET JA VAROTOIMET

Ennen murtuman stabilointia se on asetettava oikein paikoilleen.

UNYCO-luuruuveille tarkoitettu Large-moniruuvinpidike on mahdollista purkaa parhaan mahdollisen kokoonpanon saamiseksi (M- tai U-kokoonpano), kun taas muita osia ei

voi purkaa

Ennen kuin asetat kiinnityslaitteen paikalleen, varmista etta UNYCO-luuruuveille tarkoitetut Larg i ovat loysalla.

ONYCO-Juuruuvit on asetettava tasaisella voimalla ja oikeassa kulmassa luun pintaan nahden, jotta ruuvi kiinnittyy luuhun mahdollisimman tiukasti.

Kiinnita ensimmainen ruuvi vapaalla kadelld ja tarkista sen oikea asento luuhun nahden. Kiinnitd sitten ensimmaiseen ruuviin Galaxy UNYCO Sariluun ruuvinpidike (93566) ja

kirista varren metallirengas mybtapaivaan kiertamalla.

Jarjestelman stabiliteetti voidaan taata ainoastaan siind tapauksessa, ettd Large-moniruuvinpidikkeen kanssa kéytetdan vahintaan kolmea UNYCO-luuruuvia niin, etté kussakin

0sassa on UNYCO-luuruuvi. Kolmesta ruuvista kahden on oltava UNYCO-luuruuveja tyyppia 93507. UNYCO-luuruuveille tarkoitettua Large-moniruuvinpidiketta i saa koskaan

asentaa murtumalinjan poikki.

Kehikon stabiilius on varmistettava leikkauksen aikana ennen potilaan siirtamista pois salista. Jos jokin UNYCO-luuruuveista vaikuttaa epastabiililta, asenna se uudelle

luualueelle. Etsi uusi asennuskohta hyddyntamalla 10°een liikkuvuus.

Kirurgi paattaa kliinisten ja radiologisten loydasten perusteella, montako UNYCO-luuruuvia (93507) ja UNYCO-hohkaluuruuvia (93508) rittavan stabiilin kehikon luomiseen

vaaditaan. Muista, etté ensimmainen ruuvi madrittad UNYCO-luuruuveille tarkoitetun Large-moniruuvinpidikkeen muiden ruuvien sijainnin +10%een tarkkuudella. Ruuvien

I jaturvallinen ettd turvalliset etukiteen. Huomaa: Kun vastakkain kohdistuvat UNYCO-luuruuvit on
asennettu, UNYCO-luuruuveille tarkoitettua Large-moniruuvinpidikettd ei voi endd liu'uttaa ruuvin vartta pitkin. Sen vuoksi on térkead méarittad kiinnityslaitteen lopullinen
etaisyys ihosta ennen kuin jalk ruuvi asennetaan paitsi siind eltd ruuvit asennetaan samansuuntaisesti

UNYCO-luuruuvit ja UNYCO-hohkaluuruuvit tulee valita luutyypin mukaan (kuoriluu vai hohkaluu).

10. Tarkista toimenpiteen lopuksi lapivalaisulla ruuvien asennus AP- ja lateraalitasossa

11. UNYCO-luuruuvi saattaa [apéistd ensimméisen korteksin tai asettua lahelle naulan asennuskohtaa. Tallaisissa tapauksissa on oltava varovainen, jos reikdd suurennetaan tai
naula lisitaan mydhemmin

12. Tuoreeseen murtumaan ei koskaan suositella kaytettévaksi kompressiota.

13. Erityisesti on huolehdittava siitd, etteivat ruuvit ulotu niveliin

14. Pakkaus on kertakayttdinen eli SITA EI SAA KAYTTAR UUDELLEEN.

15. Jos kiinnityslaitteella halutaan toteuttaa erityisen stabiili murtuman fiksaatio, suosittelemme asettamaan lahimmén luuruuvin suhteellisen [ahelle murtuman reunaa
(kuitenkin vahintaan 1 cmin etéisyydelle) ja kdyttamaan samaa kiinnitysetéisyyttd myds murtuman toisella puolella.

16. UNYCO-luuruuvit ja UNYCO-hohkaluuruuvit saa asentaa AINOASTAAN koneellisella poralla, johon on liitetty porakoneen momentin rajoitin (99-93568), tai kasin rajoittavalla
momenttiavaimella (99-93567). Rajoittavaa momenttiavainta kéytettdessa momenttiavain on pidettéva vakaana niin, ettd suunta pysyy koko toimenpiteen ajan samana.
Lopeta UNYCO-Juuruuvien poraaminen, kun porakoneen momentin rajoitin lakkaa pydrimésta ja kone alkaa pitaa ratisevaa danta. Lopeta UNYCO-hohkaluuruuvien poraaminen
heti, kun ruuvin pehmytkudosmerkkiviiva on ihon kohdalla tai kun porakoneen momentin rajoitin lakkaa pydrimésts. Koneellista poraa tulee kdyttad pienimmalla nopeudel-
laan. Porakoneen vaantgmomentin rajoitin (99-93568) toimitetaan steriilissa pakkauksessa; rajoittava momenttiavain (99-93567) on saatavilla pyynndsta. UNYCO-luuruuveja
El ehdottomasti saa kayttad hohkaluuhun, joten nivelen laheisyydessé kannattaa aina kéyttaa UNYCO-hohkaluuruuveja
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17. Ka\kkl Galaxy UNYCO Saariluun varsiosan kiinnityspakkauksen (99-93506) sisaltamat valineet on tarkistettava huolellisesti ennen kayttadnottoa niiden moitteettoman kunnon

viallisia tai muuten isia osia tai valineitd £l SAA KAYTTAA.
18. Kiinnityslaite on sijoitettava rittavalle etaisyydelle ihosta, jotta leikkauksen jalkeiselle turvotukselle apuhd\slam\seHeJaa riittavasti tilaa. On mu\slenava ettd jarjestelman
stabiilius riippuu luun ja kiinnitysvlineen valisest etéisyydesta. UNYCO-luuruuveille tarkoitetun Larg i asentamisen suositusetdisyys on 4 cm luusta.

19. Kiinnityslaitteen asentamiseen ja poistamiseen voidaan tarvita myds muita tydkaluja

20. Kun UNYCO-luuruuveille tarkoitettuun Large-moniruuvinpidikkeeseen on liitetty vahintaan kaksi UNYCO-luuruuvia, pidikettd i saa endd liv'uttaa ruuvien vartta pitkin.
Jos pidikett liv'utetaan, ruuvit saattavat [oystya.

21. Jos kiinnitettévand on polvi ja/tai nilkka, reisiluun ja jalkateran stabilointi on tehtavé kayttamalla bikortikaalisia ruuveja yhdessa Galaxy-kiinnitysjarjestelmén kanssa.

22. Ruuvien ja kehikon stabiliteetti on varmistettava saannéllisesti. Painon varaaminen tai liallinen kuormitus saattaa aiheuttaa jarjestelman oystymista tai osien irtoamista toisistaan.

23. Jos tilapaisjarjestelmd haittaa varsinaisen hoitomenetelman asentamista, poista jérjestelman osia tarpeen mukaan.

24. Ruuvien lapimenokohdat on pidettava huolellisesti puhtaana.

25. Pyyda potilasta iimoittamaan hoitavalle laakarille kayttion liittyvistd mahdollisista haittavaikutuksista tai muista ongelmista.

26. Laitteen poistaminen: kirurgi tekee lopullisen paatdksen siité, milloin tilapainen kiinnityslaite poistetaan ja korvataan varsinaisella kiinnitysjarjestelmalla.

27. Al kdyta Orthofixin Galaxy UNYCO Sadriluun varsiosan kiinnityspakkauksen osia muiden valmistajien tuotteiden kanssa, ellei néin ole erikseen neuvottu, silld tallaisten
yhdistelmien toimivuutta ei ole varmistettu

MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

Ruuvien asennuksen yhteydessa syntyvt hermo- tai verisuonivauriot.

Syvé tai pinnallinen infektio luuruuvin kanavassa, osteomyeliitti, septinen niveltulehdus, esimerkiksi krooninen eritys luuruuvien kiinnityskohdista laitteen poiston jalkeen.
Turvotus tai pot hdollinen lihasait hty

Implanttien [Gystyminen tai rikkoutuminen.

Luun vaurioituminen varin valittujen implanttien tai vidrin tehdyn asennuksen vuoksi

Alkuperdisen hoitoa vaatineen tilan sailyminen tai uusiutuminen.

Implanttien tai kehikon osien aiheuttama vierasesinereaktio.

Kudoksen nekroosi implanttien asentamisen seurauksena.

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

10. Raajojen valinen pituusero.

11. Runsas verenvuoto leikkauksen aikana

12. Anestesiaan liittyvat riskit.

13. Hellittamatn kipu

14. Verisuoniston hairidt, kuten tromboflebiitti, keuhkoveritulppa, haavan hematooma ja avaskulaarinen nekroosi.

Do o L o

Varoitus: Valinett ei saa kiinnittaa ruuvein tai muutoin kaula-, rinta- ja takaosiin

Tarkeaa
Kaikissa kirurgisissa toi § ei saada onni irheellisesta kaytstd, |daketieteellisists syistd tai valineeseen tulleesta viasta aiheutuvia lisakomplikaati-
oita voi ilmeta milloin tahansa. Naissa tapauksissa ulkoinen kiinnitysvaline voidaan joutua poistamaan tai vaihtamaan uudessa toimenpiteessa. Leikkausta edeltavt ja sen aikaiset

i kuten iikkojen hallinta seka ki n oikea valinta ja paikalleen asetus, ovat erittdin tarkeitd seikkoja ulkoisten Orthofix-kiinnitysvélineiden
onnistuneen kayton kannalta. Potilaiden oikea valinta seka potilaan kyky noudattaa laakarin antamia ohjeita ja maarattya hoitoa vaikuttavat suuresti lopputulokseen. On tarkeaa
valikoida potilaat sekd paras mahdollinen terapia siten, ettd potilaan fyysiset ja henkiset tarpeet ja rajoitukset huomioidaan riittavéin hyvin. Jos leikkaukseen tulevalla potilaalla
imenee vasta-aiheita tai hanells on taipumusta joihinkin tunnettuihin vasta-aiheisiin, Orthofixin Galaxy UNYCO Sariluun varsiosan iinnityspakkausta EI TULE KAYTTAK,

Materiaalit
Orthofixin Galaxy UNYCO Saariluun varsiosan kiinnityspakkauksen osat on valmistettu teraksest, jamuovista. Potilaan kanssa kosketuksissa
olevia osia ovat perkutaaniset piikit (UNYCO-luuruuvit ja UNYCO-hohkaluuruuvit). Nama osat on valmistettu kirurgiseen kayttoon tarkoitetusta ruostumattomasta teraksests
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Steriili

STERIILINA toimitettavat valineet tai sarjat on merkitty steriloinnista iimoittavalla etiketilla.

Pakkauksen sisaltd on STERIILI, jos pakkausta ei ole avattu tai se ei ole vahingoittunut. Siséltoa ei saa kayttad, jos pakkaus on avattu tai se on
vahingoittunut.

TARKEAA: Poral in rajoitin ja rajoi iavain (99-93567) on havitettiva, jos pakkaus on avattu tai se on vahingoittunut.

Steriloimaton
Ellei toisin mainita, ulkoisen Orthofix-kiinnitysjarjestelman osat toimitetaan STERILOIMATTOMINA. Valmistaja suosittelee, ett kaikki STERILOIMATTOMAT osat puhdistetaan ja
steriloidaan noudattamalla suositeltuja puhdistus- ja sterilointimenetelmid. Tuotteen kunto ja toimivuus voidaan taata vain, jos pakkaus on vahingoittumaton

Puhdistaminen ja sterilointi

VAROITUS Emaksiset (pH>7) puhdistusaineet ja liuokset voivat vaurioittaa ipohjaisesta materiaal Imi lja ja. Anodisoitu pinnoite i kestd vapaita
halogeeni-ioneja tai natriumhydroksidia sisaltavia puhdistusaineita. Fluoridia, kloridia, bromidia, jodidia tai hydroksyyli-ioneita siséltvia puhdistus- tai desinfiointiaineita E SAA
kayttda.

Uudelleenkisittelyn rajoitukset TUOTTFITA, JOTKA ON MERKITTY KERTAKAYTTOISIKSI, EI SAA KAYTTAA UUDELLEEN. Toistuvalla uudelleenksittelylla ei ole mainittavaa
vaikutusta uudelleenkaytettaviin instrumentteinin. Kayttoian paattyminen madritetaan yleensa kaytost aiheutuneen kulumisen ja vaurioitumisen perusteella

OHJEET UUSIEN, STERILOIMATTOMINA TOIMITETTAVIEN VALINEIDEN KASITTELYYN ENNEN ENSIMMAISTA KAYTTOKERTAA
Yleista

Mikli laaketieteellisid Orthofix-valineits i ole toimitettu steriileind, ne kaikki on steriloitava ennen kayttdd leikkauksessa
Uudella tuotteella tarkoitetaan mita tahansa valinettd, joka on poistettu alkuperaisesta Orthofix-pakkauksestaan.

Suosittelemme seuraavaa toimenpiteiden jarjestystd Orthofix UNYCO i nitettavien vélineiden kasittelyyn ennen niiden ensimmaista
Kliinista kayttod.

1. PUHDISTAMINEN

2. STERILOINTI

Uusien tuotteiden puhdistamisen valmistelu
Mikéli mahdollista, valineet on purettava kokonaan osiinsa.
Aina kun mahdollista, kaikki puretun vlineen osat on pidettava yhdessa ja samassa astiassa

VAIHE 1: Uusien tuotteiden puhdistaminen
POISTA tuotteet alkup i Kaikki valineet on huolellisesti ennen niiden moitteettoman kunnon k
PUHDISTA HUOLELLISEST! tuotteet kudotulla tai kuitukankaisella liinalla. Kostuta liina liuoksella, jossa on 70% sairaalakayttoon tarkoitettua alkoholia ja 30% tislattua vetta, tai
muulla soveltuvalla puhdistusaineella. Fluoridia, kloridia, bromidia, jodidia tai hydroksyyli-ioneita sisaltavia puhdistusaineita E SAA kéyttdd.
HUUHDO tuotteet steriilill tislatulla vedella.

VAIHE 2: Kuivaaminen
Kuivaa tuotteet huolellisesti imukykyisell liinalla tai I tarkoitetulla la tailaita ne 20 minuutin ajaksi
kuivauskaappiin, jonka lampatila on 110 °C

VAIHE 3: Alustava tarkastus
44 Kaikki instrumentit ja tuotteen osat on tarkastettava silmamadréisesti. Niiden on oltava puhtaita, eika niissa saa olla halkeamia, pintavaurioita tai muita merkkeja vaurioista,



jotka voisivat aiheuttaa ongelmia kdytdn aikana. Myds toimivuus on testattava ennen valineiden sterilointia. Tarkista silmamaaraisesti, onko likaa tai epapuhtauksia nahtavissa.
Jos likaa tai epapuhtauksia nakyy, jatka puhdistusta, kunnes likaa ei néy.

« Vahingoittuneita, viallisia tai muuten huonokuntoisia osia tai vlineit El SAA KAYTTAA.
Jos instrumentit kuuluvat tiettyyn jdrjestelmaan, ne on tarkastettava yhdess jrjestelmén muiden osien kanssa.

VAIHE 4: Sterilointi
« PAKKAAMINEN: Jos tuotteet on pakattava, jotta ne séilyvat steriileina steriloinnin jalkeen eivtka vaurioidu ennen kdyttta, pakkaamiseen on kaytettava soveltuvaa
tarkoitettua ia. Pakkauksen on oltava riittdvan suuri, jotta instrumentit mahtuvat sen sisdlle sinetteja venyttimétta
- STERILOINTIASTIAT: Instrumentit voidaan asettaa (Orthofixin) lle tai yleiskayttisell Terdton
suojattava, ja astian valmistajan immaistd 3drdd tai enimmai eisaa ylittda.

STERILOINTI: Steriloi tuotteet hoyryautoklaavissa kyttaen joko jaksotettua esivakuunisyklid tai painovoimasyklia seuraavan taulukon mukaisesti. Tarjottimet on peitettava
FDA:n hyvéksymills kuitukankaisilla sterilointikaareills, jotka on valmistettu selluloosa-polyesterisekoitteesta. Ald pinoa tarjottimia steriloinnin aikana.

HOYRYSTERILISAATTORIN TYYPPI PAINOVOIMA ESIVAKUUMI
Esiksittelypulssit - 4 pulssia
Hoyryn lampatila 132°C270°F) 12°CQ270°F)
Vahimmaiskasittelyaika 15 minuuttia 4minuuttia
Kuivausaika 30 minuuttia 30 minuuttia

VAIHE 5: Sl
Sailyta steriloidut instrumentit kuivassa, puhtaassa ja polyttomassa tilassa huoneenlammassa.

Huomaa: MITAAN KERTAKAYTTOISEKSI MERKITTYA VALINETTA EI SAA KAYTTAR UUDELLEEN. ORTHOFIX VASTAA KERTAKAYTTOISTEN VALINEIDEN
TOIMIVUUDESTA JA TURVALLISUUDESTA AINOASTAAN ENSIMMAISEN POTILAAN YHTEYDESSA. Laitos tai ladkari on vastuussa kaikesta timan jalkeen
tapahtuvasta kaytosta.

HUOMIO: Liittovaltion lain (USA) mukaisesti téta laitetta myydaan ai ladkarin i tilauksen

"KERTAKAYTTOISEN” VALINEEN UUDELLEENKAYTOSTA AIHEUTUVAT VAARAT

IMPLANTOITAVA VALINE*

Orthofixin "KERTAKAYTTOINEN”implantoitava valine* on merkitty tuotteen etiketissa olevalla @ -symbolilla.

Implantoitava valine* taytyy purkaa potilaasta poistamisen jalkeen

vélineen* uudelleenkaytto aiheuttaa iskin kayttajille ja potilaille.

vilinetta* uudelleen e voida taata sen alkuperdisia mekaanisia ja ja sen uudelleenkaytto heikentda tuotteiden
tehokkuutta ja vaarantaa potilaan terveyden.

(*): Implantoitava valine
Implantoivaksi valineeksi katsotaan mika tahansa vline, joka on tarkoitettu vietavaksi osittain ihmisruumiiseen kirurgisen toimenpiteen avulla ja jonka on tarkoitus jadda
paikalleen vahintaan 30 péivén ajaksi toimenpiteen jdlkeen

EI-IMPLANTOITAVA VALINE

Orthofixin "KERTAKAYTTOINEN” ei-implantoitava valine on merkitty etikettiin ®—3ymbohHa, tai kertakayttdisyys on ilmoitettu tuotteiden mukana tulleissa kayttdohjeissa
"KERTAKAYTTOISTA" ei-implantoitavaa valinetta uudelleen kaytettéessa ei voida taata sen alkuperaisia mekaanisia ja jasen tt6 heikentdd
tuotteiden tehokkuutta ja vaarantaa potilaan terveyden.




MAGNEETTIKUVAUSTA KOSKEVAT TURVALLISUUSTIEDOT

Galaxy UNYCO Saariluun varsiosan kiinnityspakkauksessa on EHDOLLISESTI MR-YHTEENSOPIVA -merkintd, joka kertoo laaketieteellisten vélineiden ja muiden tarvikkei-
den sopivuudesta magneettikuvausymparistoon ASTM F2503 -standardin mukaisesti

Ei-Kliiniset testit ovat osoittaneet, etta Galaxy UNYCO Saariluun varsiosan on Ehdollisesti MR- -merkinnan mukainen.
Kuvaus voidaan suorittaa turvallisesti seuraavin ehdoin:

Kaytetaan staattista 1,5 tai 3,0 teslan magneettikenttaa

Magneettikentan tilagradientti on eninta&n 900 gaussia/cm (90 mT/cm).

Koko kehon keskiarvoinen < 40W/kg tason valvotussa kaytdssa).
Laitteessa ei saa kdyttad paikallisia ldhettavid tai vastaanottavia kaameja.
« Galaxy UNYCO Saariluun varsiosan kiinni tulee olla putken

Nain ollen Galaxy UNYCO Sariluun varsiosan kiinnityspakkauksen osia sisdltavien kehonosien kuvaaminen kuuluu vasta-aiheisiin.

SIRTYMAA KOSKEVIA TIETOJA
Jarjestelma i aiheuta potilaalle vetovoimaan tai siirtymiseen ja vaantymiseen liittyvia lisdriskeja tai -vaaroja 1,5:n tai 3,0:n teslan magneettikuvausymparistssa.

LAMPENEMISTA KOSKEVIA TIETOJA
Edelld mainittujen kuvausehtojen tdyttyessa Galaxy UNYCO Sariluun varsiosan kiinnityspakkauksen voi odottaa nostavan limptilaa enimmillaan 2°C, kun kuvaus jatkuu 15
minuuttia

POTILAAN TURVALLISUUS MAGNEETTIKUVAUSTILANTEESSA
Kun potilaalle on asennettu Galaxy UNYCO Sadriluun varsiosan kiinnityspakkauksen osia, magneettikuvaus voidaan suorittaa vain naiden ehtojen tayttyessd. Galaxy UNYCO
Saariluun varsiosan kiinnityspakkauksen osia ei saa kuvata suoraan. Jos ehdot eivat téyty, magneettikuvaus saattaa aiheuttaa potilaalle vakavia vammoja. Jos Galaxy
UNYCO Saariluun varsiosan kiinnityspakkauksen osia kéytetaan yhdessé muiden ulkoisten kiinnitysjarjestelmien kanssa, ota huomioon, ettei yhdistelméa ole testattu

jaetté istd saattaa ilmeta tavallista enemmin ja potilaalle saattaa aiheutua vammoja. Koska jarjestelmén lampenemista ei voida
poissulkea, potilaan tilaa on seurattava ja potilaan kanssa on keskusteltava kuvauksen aikana. Kuvaus on keskeytettav valittomasti, jos potilas ilmoittaa polttavasta tunteesta
tai kivusta

Galaxy UNYCO Saariluun varsiosan kiinnityspakkauksen turvallisuus voidaan taata j vain, kun k kdytetaan seuraavia k

Kuvaus

2 UNYCO-luuruuveille tarkoitettu Large-moniruuvinpidike
1 tanko, @12 mm, pit. 350 mm

Enintadn 8 seuraavista pakkaukseen kuuluvista ruuveista:

8> UNYCO-luuruuvi, pikaliitos, varsiosan @ 6 mm

4 UNYCO-hohkaluuruuvi, pikaliitos, varsiosan @ 6 mm




Instruksjonshefte — les far bruk

ORTHOFIX"
GALAXY UNYCO DIAPHYSEALTIBIA KIT

aul © ORrRTHOFIX

Orthofix Srl
Via delle Nazioni 9 - 37012 Bussolengo (VR), Italia
Telefon +39 045 6719000 — Faks +39 045 671 9380

C€.
BESKRIVELSE

Orthofix Galaxy UNYCO Diaphyseal Tibia Kit bestar av en rekke UNYCO-skruer, UNYCO-skruer for porast bein, stor flerskrueklemme for UNYCO-skruer, stag d 12 mm L 350 mm, samt verktay
for anvendelse. Eksterne fikseringssystemer er modulere, derfor er det mulig med ulike rammekonfigurasjoner. Orthofix-komponentene i Galaxy UNYCO Diaphyseal Tibia Kit er ikke beregnet
pd & erstatte normalt, riskt bein eller motst full vektbelastning. Systemet kan brukes sammen med Orthofix Galaxy-fikseringssystemet for  krysse kne og ankel ved midlertidig
fiksering. Alle Orthofix-anordninger er bare beregnet pa profesjonell bruk. Kirurger som overvaker bruken av

Orthofix-anordninger, md ha full kjennskap til de ortopediske fiksasjonsprosedyrene og forstd tankegangen bak det modulaere Orthofix-systemet. Med hensyn til & sikre riktig bruk av
fikseringssystemet og etablere et effektiv opplaeringsverktay, har Orthofix utviklet flere handbaker og CD-ROM-plater som inneholder relevant informasjon (dvs. generel filosofi,
kirurgisk anvendelse osv.), omtalt som «Operative teknikker». Disse er tilgjengelige pé flere sprék som en gratistjeneste til kirurger som har tatt i bruk Orthofix-systemet. Hvis du ansker et
personlig eksemplar, kan du kontakte Orthofix eller en lokal autorisert representant og i en beskrivelse av den medisinske anordningen som skal brukes. Disse er ogsd tilgjengelige
fra Orthofix-nettstedet og Orthofix-mobilapper.

TILTENKT BRUK
Galaxy UNYCO Diaphyseal Tibia Kit er tiltenkt brukt som beinstabilisator ved traume, spesifikt ved brudd i lavere ekstremiteter som krever midlertidig fiksering i pavente av
endelig behandling.

INDIKASJONER

Indikasjonene for bruk er:
Brudd pa tibia, som strekker seq fra omlag 8cm under kneet til omlag 7 cm over ankelleddet, inkludert dpent eller lukket splintbrudd pa tibia og mulittraume
Midlertidig stabilisering av tibia etter debridering for osteomyelitt, eller infisert, manglende som avventer

Produktet er indisert for bruk uten vektbelastning

MERK: UNYCO-skruer og UNYCO-skruer for porast bein skal alltid brukes i en skrueklynge sammen med stor flerskrueklemme for UNYCO-skruer. Dersom man star overfor et segmentert
brudd, holdes de mest proksimale og mest distale beinsegmentene ved bruk av stor flerskrueklemme for UNYCO-skruer, og det mellomliggende segmentet kan holdes ved bruk av
UNYCO-skruer i en stor Galaxy-klemme, som festes til koblestaget som kobler de to store flerskrueklemmene for UNYCO-skruer samme.
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KONTRAINDIKASJONER
Orthofix Galaxy UNYCO Diaphyseal Tibia Kit er ikke konstruert for g selges ikke for noen annen bruk enn angitt her.
Bruk av systemet er kontraindikert i folgende situasjoner:
- Pasienter med mentale eller fysiologiske tilstander som ikke er villige til eller i stand til & falge instruksjoner for postoperativ pleie
Pasienter med alvorlig osteoporose
Pasienter med malignitet i bruddomradet
Pasienter som er overfolsomme for fremmedlegemer. Hvis det mistenkes overfalsomhet overfor materialet, ma det foretas tester far implantering

ADVARSLER 0G FORHOLDSREGLER
. Frakturstabilisering ma utfares etter riktig frakturreduksjon.
. Armene pd den store flerskrueklemmen for UNYCO-skruer kan demonteres for & gi den mest passende konfigurasjonen (M eller U). De andre komponentene kan ikke demonteres.
. Pase at den store flerskrueklemmen for UNYCO-skruer er lasnet helt for bruk av fikseringsanordningen.
. UNYCO-skruer md settes inn i beinoverflaten ved riktig vinkel, ved bruk av jevn kraft, for & sikre optimalt grep p beinet.
. Nar den forste skruen er satt inn for frihdnd, og riktiq posisjon pa beinet er bekreftet, bruker du Galaxy UNYCO-tibiaklemme (93566) pa den farste skruen og strammer metallringen
pd armen med klokken.
. Systemets stabilitet garanteres kun ved bruk av minst 3 UNYCO-skruer (2 av dem md vaere UNYCO-skruer 93507) sammen med stor flerskrueklemme for UNYCO-skruer i hvert
segment. Stor flerskrueklemme for UNYCO-skruer skal aldri brukes p tvers av bruddlinjen.
. Rammestabiliteten ma kontrolleres intraoperativt far pasienten forlater operasjonssalen. Hvis én UNYCO-skrue oppleves som ustabil, settes den inn i et nytt beinomrade ved bruk
av 10° b ihet for & finne et nytt
. Avhengig av Kliniske og radiologiske funn, vil kirurgen avgjare hvor mange UNYCO-skruer (93507) og UNYCO-skruer for porast bein (93508) som er nadvendig, for & oppné hensiktsmes-
sig rammestabilitet. Veer oppmerksom pd at den farste skruen avgjer plasseringen av de gjenvaerende skruenei den store flerskrueklemmen for UNYCO-skruer, med en bevegelsesfiihet
pa ca. 10°. Derfor bor trygge korridorer vurderes pa forhand for & oppné riktiq og trygq innsetting av skruer. Merk: Nar konvergerende UNYCO-skruer er satt inn, kan ikke den store
flerskrueklemmen for
UNYCO-skruer lenger skyves pé skrueakslingene. Det er derfor viktig 4 fastsla den endelige avstanden mellom fikseringsanordningen og huden far man setter den andre
skruen inn i klemmen, med mindre skruene settes inn parallelt.
. UNYCO-skruer og UNYCO-skruer for porast bein mé velges i henhold til beintypen (kortikalt eller porast).
10. Sjekk innsetting av skruer ved slutten av operasjonen, bade i AP og laterale plan, ved hjelp av bildeintensivering.
11. UNYCO-skruen kan stikke ut forbi farste korteks, eller vaere nzer innsettingspunktet for en stift. Dersom dette er tlfeller bar du vaere oppmerksom ved opprivingsoperasjon eller
hvis du setter inn en stift ved et senere tidspunkt
12. Kompresjon anbefales aldri i et nytt brudd
13. Vaer spesielt forsiktig sd ikke skruer gar inn i leddene.
14. Settet er kun for engangsbruk: Det ma derfor ALDRI BRUKES OM 1GJEN.
15. Til mer stabil fiksering av en fraktur med en fikseringsanordning, anbefaler vi at den naermeste beinskruen settes inn ganske tett inntil frakturmarginen (minst 1 cm anbefales),
0g at disse avstandene er like pd begge sider av frakturen.
16. UNYCO-skruer og UNYCO-skruer for porast bein mé kun settes inn ved hjelp av bormaskin med momentbegrenser (99-93568), eller for hand ved hjelp av begrenset momentnakkel
(99-93567). Ved bruk av begrenset momentnakkel, ma den holdes stadig slik at retningen opprettholdes gjennom hele prosedyren. Nar du setter inn UNYCO-skruer, ma du slutte
& skru ndr bormaskin med momentbegrenser slutter & dreie og gir fra seg en skranglelyd. Nar du setter inn UNYCO-skruer for porast bein, md du slutte & skru nér referanselinjen
for mykvev ndr huden, eller nér bormaskin med momentbegrenser slutter  dreie. Bormaskinen mé brukes ved laveste hastighet. Bormaskin med momentbegrenser (99-93568) leveres
med det sterile settet. Begrenset momentnakkel (99-93567) er tilgjengelig pé foresparsel. Man skal IKKE bruke UNYCO-skruer i porast bein. Det anbefales derfor at man alltid
bruker UNYCO-skruer for porast bein nzert leddet.
17. Altutstyr i Galaxy UNYCO Diaphyseal Tibia Kit (99-93506) mé undersakes grundig far bruk for & garantere riktige arbeidsforhold. Hvis en komponent eller et instrument anses for &
vaere defekt eller skadet eller du har mistanke om dette, mé dette utstyret IKKE BRUKES.
18. Fikseringen ma plasseres med en avstand fra huden som tillater postoperativ hevelse og rengjering, med tanke pd at stabiliteten av systemet er avhengig av avstanden mellom
den og beinet. Det er anbefalt & bruke stor flerskrueklemme for UNYCO-skruer 4 cm fra beinet.
19. Det kan veere nadvendig med ekstra utstyr for plassering og flerning av fikseringsanordning.
20. Nartoeller flere UNYCO-skruer er sattinn i den store flerskrueklemmen for UNYCO-skruer, kan den ikke lenger skyves pé skrueakslingene. Hvis klemmen skyves, kan det fore til tapt beingrep.
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21. Dersom fikseringer strekker over kne og/eller ankel, m larbein og fot ogsa stabiliseres. Dette gjares ved bruk av bikortikale skruer sammen med Galaxy-fikseringssystemet

22. Skrue- og rammestabiliteten md kontrolleres med jevne mellomrom. Vektbelastning eller for stor belastning kan fre til lasning eller demontering.

23. Huis systemet hindrer anvendelsen av den endelige behandlingen, fieres systemdeler hvor dette er nedvendig

24. Omhyggelig hygiene ved skruestedet er absolutt nadvendig.

25. Pasienter md instrueres om & informere behandlende kirurg om bivirkninger eller uventede virkninger.

26. Fjerning av anordningen: Kirurgen tar den endelige avgjerelsen om ndr en anordning skal fiernes og erstattes med en endelig fiksering.

27. Ikke bruk komponenter i Orthofix Galaxy UNYCO Diaphyseal Tibia Kit sammen med produkter fra andre produsenter med mindre annet er angitt. Kombinasjonen er ke tilstrekkelig validert.

MULIGE BIVIRKNINGER

Skader pa nerver eller blodkar etter innsetting av skruer.

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

Lasning av eller brudd pd implantater.

Beinskader pa grunn av feil valg eller bruk avimplantat

Persistens eller tilbakevending av tilstanden som ble behandlet.

Reaksjon pé fremmedlegeme pd grunn av implantater eller rammekomponenter.

Vevsvinn (nekrose) etter innsetting av implantater.

Trykk pé huden fordrsaket av eksterne komponenter nar mellomrommet ikke er stort nok

10. Avvikende lengde pd lemmer.

11. Omfattende operasjonsbladning.

12. Farer forbundet med anestesi.

13. Ikke-handterbar smerte.

14, Vaskuleere forstyrrelser, herunder tromboflebitt, lungeemboli, srhematom, avaskuler nekrose.

Do o e o

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

Viktig
Det oppnés ikke alltid et vellykket kirurgisk resultat. Det kan ndr som helst utvikle seg I\I\eggsknmphkasjoner pa grumnay feil bruk, medisinske forhold eller defekter pd utstyret, slik at det
kreves et ytterligere kirurgiske inngrep for  fieme eller bytte ut det ekstere fikseri Preoperative og operative prosedyrer, inkludert kjennskap til kirurgiske teknikker og riktig valg

og plassering av det eksterne fikseringutstyret, er viktige forutsetninger for at en kirurg skal kunne lykkes i bruken av Orthofix-utstyret for ekster fiksering. Riktig utvelgelse av pasient og
pasientens evne til & utfare legens instrukser og falge den foreskrevne behandlingen vil ha stor innflytelse pa resultatene. Det er viktig & filtrere pasientene og velge optimal behandling ut
fa behov og begrensninger forbundet med fysisk og/eller mental aktivitet. Orthofix Galaxy UNYCO Diaphyseal Tibia Kit MA IKKE BRUKES hvis en pasient viser kontraindikasjoner eller er
predisponert for slike.

Materialer
Orthofix Galaxy UNYCO Diaphyseal Tibia Kit bestér av komponenter av rustfritt stdl, alumis og plast. Komponentene som har kontakt med pasienten er de
perkutane skruene (UNYCO-skruer og UNYCO-skruer for porast bein). Disse lages av rustfrmslam\ k\rurg\sk bruk

Sterile komponenter

Anordninger eller sett som leveres STERILE, er merket som sédan

Pakkeinnholdet er STERILT s& Ienge pakken ikke er dpnet eller skadet. Ma ikke brukes hvis pakken er skadet eller dpnet.

VIKTIG: in med ogh kkel 99-93567 ma kastes dersom innpakningen er apnet eller skadet.




Ikke-sterilt
Med minde annet er angitt, er de ekstere fikseringskomponentene som leveres av Orthofix, IKKE-STERILE. Orthofix anbefaler at alle IKKE-STERILE deler rengjres og steriliseres riktig
i overensstemmelse med de anbefalte rengjerings- og steriliseringsprosedyrene. Produktets helhet og funksjon garanteres bare hvis innpakningen er uskadet.

Rengjoring og sterilisering
ADVARSLER A\um\mumabaaerle mstrumemer skades av alkaliske (pH>7) rengjeringsmidler og lesninger. Eloksert be\qu skades av rengjoringsmidler med frie halogenioner

eller natri iler og d med fluor, klor, bromid, jod eller hydroksylioner MA IKKE brukes

g inger og restriksjoner for ing PRODUKTER MERKET FOR ENGANGSBRUK MA IKKE BRUKES FLERE GANGER. Gjentatt ombehandling har minimal effekt
pa instrumenter som kan brukes flere ganger. Brukstidens slutt bestemmes vanligvis av slitasje og skader etter bruk.

INSTRUKSJONER FOR BEHANLDING AV NYTT UTSTYR SOM LEVERES IKKE-STERILT, FGR FORSTE GANGS BRUK

Generelt
Med mindre de leveres sterile, md alt medisinsk utstyr fra Orthofix steriliseres for kirurgisk bruk.
Et nytt produkt betyr alle anordninger som tas ut av den originale Orthofix-emballasjen.

Anbefalt dekontamineringsprosess
Folgende sekvens av prosesser anbefales for & klargjare og sikre Orthofix UNYCO-systemer som leveres ikke-sterile, for klinisk bruk forste gang:
1. RENGJORING
2. STERILISERING
Forb for rengjoring av nye produk
Anordningene md eventuelt demonteres helt.
Nar det er mulig, md alle deler av demonterte anordninger oppbevares sammen i én beholder.

TRINN 1: Rengjering av nye produkter

- TAUT produktene fra originalemballasjen. Alt utstyr md undersakes grundig far bruk for & garantere riktige arbeidsforhold.
RENGJOR GRUNDIG med stykke tay fuktet med en blanding av 70 9% medisinsk alkohol og 30 % destillert vann eller med et kompatibelt rengjaringsmiddel. Rengjaringsmidler med
fluor, klor, bromid, jod eller hydroksylioner MA IKKE brukes.
SKYLL med sterilt destillert vann

TRINN 2: Torking
- Tark forsiktig for hand med en absorberende klut som ikke loer, eller med en varmluft tarker til industribruk, eller plasser utstyret i et tarkeskap i 20 minutter ved 110°C.

TRINN 3: Forelapig inspeksjon
Alle instrumenter og produktkomponenter ma inspiseres visuelt for & undersake om de er rene og se etter tegn pa svekkelser som kan fare tl feil ved bruk (for eksempel
sprekker eller skader pa overflater), og funksjonstestes for sterilisering. Kontroller visuelt for gjenvaerende smuss/rester. Hvis smuss/rester blir veerende igjen, gjenta rengjo-
ringsprosessen til det ikke lenger er mulig & se smuss/rester.
Hvis en komponent eller et instrument anses for & veere defekt eller skadet eller du har mistanke om dette, ma dette utstyret IKKE BRUKES.
Narinstrumentene utgjer en del av utstyret, mé de testes sammen med de andre komponentene.

TRINN 4: Sterilisering
EMBALLASJE: Nar produktene skal pakkes inn for & forbli sterile etter sterilisering, og for & hindre skader pd instrumentet far bruk, brukes egnet innpakkingsmateriale beregnet pa
medisinsk bruk. Innpakkingen mé vaere stor nok til & inneholde instrumentene uten at forseglingene belastes.
STERILISERINGSBEHOLDERE: Instrumenter kan legges inn i et eget (Orthofix) instrumentfat eller vanlig steriliseringsfat. Skjzerekanter ma beskyttes, og innhold eller maksimumsvekt
50 Som anbefales av produsenten, md ikke overskrides.



STERILISERING: Steriliser med i en delt for-val klus eller ihenhold til tabellen nedenfor. Fat mé pakkes inn | FDA-godkjente steriiseringsomslag
laget av en uvevet blanding av cellulose og polyester. Ikke stable brett under sterilisering.

DAMPSTERILISERINGSTYPE GRAVITASJON FOR-VAKUUM

Forbehandlingspulser I/A 4 pulser

Behandlingstemperatur 132°C 132°C

Minimum behandlingstid 15 minutter 4minutter

Torketid 30 minutter 30 minutter
TRINN 5: Oppbevaring

Oppbevar de steriliserte instrumentene i et tart, rent og stavfritt miljo ved romtemperatur.

Merk: ANORDNINGER SOM ER MERKET "KUN ENGANGSBRUK', MA ALDRI BRUKES OM IGJEN. ORTHOFIX ER KUN ANSVARLIG FOR SIKKERHET 0G EFFEKTIVITET
NAR EN ANORDNING BEREGNET PA ENGANGSBRUK BRUKES PA DEN FORSTE PASIENTEN. Institusjonen eller legen patar seg alt ansvar for etterfolgende
bruk av disse anordningene.

VIKTIG: Fgderal lovgivning i USA angir at dette utstyret bare kan selges av eller etter ordinering av lege.

FARER FORBUNDET MED GJENBRUK AV "ENGANGS"-UTSTYR

IMPLANTERBART UTSTYR*

Implanterbart "ENGANGS"-utstyr* fra Orthofix identifiseres av symbolet @ pé produktetiketten

Etter fierning fra pasienten, mé det implanterbare utstyret* demonteres.

Gjenbruk av implanterbart utstyr* medfrer fare for kontaminasjon for brukere og pasienter.

Ved gjenbruk av implanterbart utstyr* kan den organiske mekaniske og funksjonelle ytelsen ikke garanteres, noe som gar pd bekostning av produktenes effektivitet og kan medfare
helsefare for pasientene.

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

IKKE-IMPLANTERBART UTSTYR

"ENGANGS"-utstyr som ikke er implanterbart fra Orthofix identifiseres av symbolet ® pd etiketten, eller gjennom angivelse i “Instruksjoner for bruk" som felger med produktene.

Ved gjenbruk av “ENGANGS"-utstyr som ikke er implanterbart, kan den organiske mekaniske og funksjonelle ytelsen ikke garanteres, noe som gar pd bekostning av produktenes effektivitet
0g kan medfare helsefare for pasientene.



MR-SIKKERHETSINFORMASJON

Galaxy UNYCO Diaphyseal Tibia it er merket MR (OND\TIONAL (trygge i MR-milje) i henhold til terminologien som er spesifisert i ASTM F2503 Standard Practice for Marking
Medical Devices and Other Items in the Magnetic Resonance Environment.

Ikke-klinisk testing har vist at komponentene i Galaxy UNYCO Diaphyseal Tibia Kit trygt kan brukes i MR-milja (MR conditional).
Det kan trygt skannes under falgende forhold:

« Statisk magnetfelt pd maks 1,5 tesla og 3 tesla

- Maksimal romgradient for magnetisk felt p& 900-Gauss/cm (90 mT/cm)

« Maksimum gjennomsnittlig spesifikk absorpsjonsrate (SAR) ved< 4,0 W/kg (kontrollert modus pa farste niva).

« Ingen lokal sender/mottaker-coil kan bli brukt pd enheten.

« Komponentene i Galaxy UNYCO Diaphyseal Tibia Kit mé veere helt utenfor MR-skanneren

Ingen del av Galaxy UNYCO Diaphyseal Tibia Kit skal n inn i MR-skanneren.

MR-skanning av kroppsdeler hvor Galaxy UNYCO Diaphyseal Tibia it befinner seg, vil vaere en kontraindikasjon.

UTSKIFTNINGSINFORMASJON
Systemet representerer ingen ekstra risiko eller fare for en pasient i MRI-miljg med 1.5 0g 3.0 tesla eller mindre ndr det gjelder j ellermigrering og kraftmoment.

VARMEINFORMASJON
Under skanneforholdene definert ovenfor forventes Galaxy UNYCO Diaphyseal Tibia Kit & produsere en maksimum temperaturekning pa 2 °C etter 15 minutter med kontinuerlig
skanning.

MR-PASIENTSIKKERHET

MRI kan bare utfares under disse parametere hos pasienter med Galaxy UNYCO Diaphyseal Tibia Kit. Det er ikke tillatt & direkte skanne Galaxy UNYCO Diaphyseal Tibia Kit. Ved bruk av andre
parametere, kan MRI resultere i alvorlig skade pa pasienten. Veer appmerksom pd at komponentene i Galaxy UNYCO Diaphyseal Tibia Kit i bruk sammen med andre eksterne fikseringssystemer
ikke har blitt testet i MR-milja, og dermed kan det oppsté hayere temperaturer og alvorlig skade pa pasienten. Fordi hayere in vivo-oppvarming ikke kan ekskluderes, kreves naer
pasientovervakning og kommunikasjon med pasienten under skanningen. Avbryt skanning umiddelbart om pasienten gir tilbakemelding om brennende/sviende felelse eller smerter.

Galaxy UNYCO Diaphyseal Tibia Kit kan bare garanteres for MRI nr folgende komponenter brukes for & bygge en ramme:

Beskrivelse

2 Stor flerskrueklemme for UNYCO-skruer
1xStagd 12mm L 350 mm

Opptil 8 av disse skruene finnes i settet:
8 x UNYCO-skruer QC stag d 6 mm
4x UNYCO-skruer for porast bein QCstag d 6 mm
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BESCHRLUVING

De Orthofix Galaxy UNYCO Diafysaire Tibia Kit bestaat uit een reeks UNYCO Schroeven, UNYCO Schroeven voor poreus bot, een Grote klem voor meerdere UNYCO Schroeven,

een staaf van @ 12 mm L 350 mm en gereedschappen voor specifieke toepassing. Externe fixatiesystemen zijn modulair. Daarom zijn verschillende frameconfiguraties mogelijk.
De onderdelen van de Galaxy UNYCO Diafysaire Tibia Kit zijn niet bedoeld om normaal gezond bot volledig te vervangen of de druk van volledige belasting te weerstaan. Het
systeem kan bij tijdelijke fixatie over de knie en enkel worden gebruiktin combinatie met het Orthofix Galaxy Fixatiesysteem. Alle systemen van Orthofix zijn enkel bedoeld voor
professioneel gebruik. Chirurgen die toezicht houden op het gebruik van de Orthofix-systemen, moeten zich ten volle bewust zijn van de orthopedische fixatieprocedures en
voldoende begrip hebben van de filosofie van het modulaire systeem van Orthofix. Om het correcte gebruik van het fixatiesysteem te bevorderen en voor efficiénte promotie- en
trainingstoepassingen te zorgen, heeft Orthofix verscheidene handleidingen of cd-roms ontwikkeld met alle relevante informatie (bv. de algemene filosofie, chirurgische
toepassing, enz.), genaamd 'Operatietechnieken’. Deze zijn beschikbaar in verschillende talen als een bijkomende dienst voor chirurgen die het Orthofix-systeem gebruiken. Indien
ueen persoonlijk exemplaar wilt ontvangen, neem dan contact op met Orthofix of de plaatselijke officiéle vertegenwoordiger met een beschrijving van het medisch apparaat dat
moet worden gebruikt. Ze zijn ook beschikbaar via de website en de mobiele apps van Orthofix.

BEOOGD GEBRUIK
De Galaxy UNYCO Diafysaire Tibia KIT is bedoeld voor botstabilisatie bij trauma, met name fracturen in de onderste ledematen, die voorafgaand aan de
definitieve behandeling tijdelijk gefixeerd moeten worden.

INDICATIES
De indicaties voor gebruik bevatten:

Tibiafracturen van ongeveer 8 cm onder de knie tot ongeveer 7 cm boven het enkelgewricht, waaronder verbrijzelde open of gesloten tibiafracturen en multitrauma
« Tijdelijke stabilisatie van de tibia na voor osteomyelitis of geinfecteerde pseudoartrose in afwachting van de tweede behandelingsfase.

Het product is bedoeld voor gebruik waarbij het bot niet belast wordt.



N.B. UNYCO Schroeven en UNYCO Schroeven voor poreus bot moeten altijd worden gebruikt in combinatie met de Grote klem voor meerdere UNYCO Schroeven in een pencluster.
Bij een segmentale fractuur worden de meest proximale en distale botsegmenten vastgehouden met de Grote klem voor meerdere UNYCO Schroeven en het tussenliggende
segment met een UNYCO Schroef in een Galaxy Grote klem die is gekoppeld aan dezelfde verbindingsstaaf die de twee grote klemmen voor meerdere UNYCO Schroeven met
elkaar verbindt.

CONTRA-INDICATIES

De Orthofix Galaxy UNYCO Diafysaire Tibia Kit is niet ontworpen en wordt niet verkocht voor ander gebruik dan vermeld.

Gebruik van het systeem wordt niet aanbevolen in de volgende situaties:

Patiénten met mentale of fysiologische condities die onwillig of ongeschikt zijn om postoperatieve instructies na te leven

Patiénten met erstige osteoporose

Patiénten met een kwaadaardige tumor in het fractuurgebied

Patiénten met een overgevoeligheid voor de gebruikte materialen. Bij een vermoeden van materiaalgevoeligheid moeten var het inbrengen van het implantaat tests worden
uitgevoerd.

WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN:

Fractuurstabilisatie moet worden uitgevoerd na een correcte fractuurreductie.

De armen van de Grote klem voor meerdere UNYCO Schroeven kan worden gedemonteerd voor de meest geschikte configuratie (M of U). De andere onderdelen niet kunnen

worden gedemonteerd.

Zorg ervoor dat de Grote klemmen voor meerdere UNYCO Schroeven volledig zijn losgemaakt voordat de fixateur aangebracht word.

Voor optimale grip op het bot moeten UNYCO Schroeven haaks op het botoppervlak en met constante druk worden ingebracht.

Wanneer de eerste schroef uit de vrije hand is ingebracht en de juiste positie op het bot is gecontroleerd, plaatst u de Galaxy UNYCOTibia Klem (93566) op de eerste schroef en

fixeert u de metalen ring op de arm door deze met de klok mee vast te draaien.

De stabiliteit van het systeem is alleen gegarandeerd met een minimum van 3 UNYCO Schroeven (2 daarvan moeten UNYCO 93507 zijn) in combinatie met de Grote klem

voor meerdere UNYCO Schroeven in elk segment. Het gebruik van vier UNYCI Schroeven heeft de voorkeur. De Grote klem voor meerdere UNYCO Schroeven mag nooit over de

breukijn worden geplaatst.

De stabiliteit van het frame moet peroperatief worden gecontroleerd voordat de patiént de operatiekamer verlaat. Als een UNYCO Schroef onstabiel wordt geacht, plaatst u die

in een nieuw botgedeelte met de speling van 10° om het nieuwe inbrengpunt te vinden.

Op basis van de Klinische en radiologische resultaten beslist de chirurg hoeveel UNYCO Schroeven (93507) en UNYCO Schroeven voor spongieus bot (93508) nodig zijn om de

correcte framestabiliteit te verkrijgen. Vergeet niet dat de eerste schroef de positie van de overige schroeven in de Grote klem voor meerdere UNYCO Schroeven bepaalt met

+10° speling, dus veilige richtingen voor het inbrengen moeten van tevoren worden vastgesteld om de schroeven goed en veilig in te brengen. N.B. Wanneer convergerende

UNYCO Schroeven zijn ingebracht, kunnen de Grote klemmen voor meerdere UNYCO Schroeven niet meer over de schroefassen schuiven. Het is daarom belangrijk om de

uiteindelijke afstand van de fixateur tot de huid te bepalen voordat de tweede schroef in de klem wordt geplaatst, tenzij schroeven evenwijdig aan elkaar worden geplaatst.

UNYCO Schroeven en UNYCO Schroeven voor spongieus bot moeten worden geselecteerd in overeenstemrming met het type bot (corticaal of spongieus)

10. Controleer aan het einde van de operatie met behulp van beeldversterking of de schroeven goed zijn ingebracht, zowel op het coronale als sagittale viak.

11. De UNYCO Schroef kan voorbij de eerste cortex uitsteken of dicht bij het inbrengpunt van een intramedullaire pen zitten. Let in dat geval op bij het ruimen of inbrengen van een
intramedullaire pen in een later stadium

2. Bij een verse fractuur is compressie nooit aanbevolen.

13. Er moet bijzondere aandacht aan worden besteed dat schroeven niet de gewrichten binnenkomen.

14. Dekitis voor eenmalig gebruik en mag dus NIET WORDEN HERGEBRUIKT.

15. Voor een stabielere fixatie van een fractuur met een fixateur wordt geadviseerd om de dichtstbijzijnde botschroef vrij dicht bij de rand van de fractuur aan te brengen (een
minimale afstand van 1cm wordt aanbevolen) en ervoor te zorgen dat deze afstanden gelijk zijn aan weerszijden van de fractuur.

16. UNYCO Schroeven en UNYCO Schroeven voor poreus bot mogen ALLEEN worden ingebracht door de schroeven te boren met de Veiligheidskoppeling van de boor (99-93568)
inde boor geplaatst, of met de hand met behulp van de Momentsleutel (99-93567). Bij gebruik van de Momentsleutel moet de schroef stevig worden vastgehouden zodat
de inbrengrichting stabiel blijft gedurende de procedure. Tijdens plaatsing van de UNYCO Schroeven stopt u met boren wanneer de Veiligheidskoppeling van de boor stopt
met draaien en u een ratelend geluid hoort. Tijdens plaatsing van de UNYCO Schroeven voor poreus bot stopt u met boren wanneer de referentielijn voor weke delen de huid
bereikt of wanneer de Veiligheidskoppeling van de boor stopt met draaien, afhankelijk van welke van de twee als eerste plaatsvindt. De boor moet altijd op de laagste snelheid
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worden gebruikt. De Veiligheidskoppeling van de boor (99-93568) wordt geleverd in de steriele kit; de Momentsleutel (99-93567) is op aanvraag beschikbaar.
UNYCO Schroeven mogen NIET in poreus bot worden geplaatst en daarom wordt aanbevolen om dicht bij het bot altijd UNYCO Schroeven voor Poreus Bot te gebruiken.

17. Alle onderdelen van de Galaxy UNYCO Diafysaire Tibia Kit (99-93506) moeten voor gebruik naar behoren worden geinspecteerd om een correcte werking te garanderen
Als wordt verondersteld dat een onderdeel of instrument niet werkt, beschadigd is of verdacht lijkt, dan MAG HET NIETWORDEN GEBRUIKT.

18. De fixateur moet worden aangebracht op voldoende afstand van de huid om postoperatieve zwelling en verzorging toe te laten. Hierbij mag niet vergeten worden dat de
stabiliteit van het systeem afhankelijk is van de afstand tussen bot en fixateur. Het wordt aanbevolen de Grote Klem voor Meerdere UNYCO Schroeven op 4 cm afstand van het
bot te plaatsen

19. Er kan bijkomend instrumentarium nodig zijn voor het aanbrengen en verwijderen van fixatiemiddelen.

20. Wanneer twee of meer UNYCO Schroeven zijn geplaatst in de Grote klem voor meerdere UNYCO Schroeven, mag de klem niet over de schroefassen worden verplaatst.
Verschuiving van de klem kan de grip op het bot verzwakken.

21. Bij knie- en/of enkeloverbrugging moet stabilisatie in het dijbeen en de voet worden uitgevoerd met bicorticale schroeven in combinatie met het Galaxy Fixatiesysteem.

22. De stabiliteit van de schroeven en het frame moeten regelmatig worden gecontroleerd. Gewichtsbelasting of overbelasting kan tot gevolg hebben dat de onderdelen losraken.

23. Als het systeem wordt beschouwd als een belemmering op de toepassing van de definitieve behandeling, verwijdert u de waar nodig

24. De schroeflocatie vereist een uiterst nauwgezette hygiéne.

25. Aan de patiénten moet worden opgedragen om alle ongunstige of onvoorziene gevolgen te melden aan de behandelend specialist.

26. Verwijdering van het hulpmiddel: de chirurg moet de uiteindelijke beslissing nemen over wanneer het middel moet worden verwijderd en worden vervangen door een
definitieve fixatie.

27. Gebruik geen onderdelen van de Orthofix Galaxy UNYCO Diafysaire Tibia Kit in combinatie met producten van andere fabrikanten, tenzij anders vermeld, omdat een dergelijke
combinatie niet gedekt is door de noodzakelijke geldigheidsverklaring

MOGELIJKE NADELIGE EFFECTEN

Zenuw- of bloedvatbeschadiging ten gevolge van het inbrengen van schroeven

Opperviakkige of diepe infectie van het pengat, osteomyelitis of septische artritis, inclusief chronische drainage van pengaten na verwijdering van het frame.
Oedeem of zwelling; mogelijk compartimentsyndroom

Het los laten gaan of breken van implantaten.

Letsel aan het bot ten gevolge van een ongepaste implantaatkeuze of plaatsing

Aanhouden of herhaling van de initiéle conditie die behandeling vereist.

Vreemd-lichaam-reactie op implantaten of frameonderdelen,

Weefselnecrose ten gevolge van het inbrengen van het implantaat.

Druk op de huid, veroorzaakt door externe componenten wanneer er onvoldoende ruime is.

10. Lengteverschil van de ledematen.

11. Buitensporig bloedverlies tijdens de operatie.

12. Intrinsieke risico’s verbonden aan narcose.

13. Hardnekkige pijn

14. Vasculaire problemen, waaronder tromboflebitis, longembolie, h iing, avasculaire necrose.
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d e is niet voor iging of -fixatie aan de achterste uitsteekselen (pediculi) van de
cervicale, thoracale en lumbale wervelkolom.

Belangrijk

Nietin elke chirurgische behandeling wordt een geslaagd resultaat bereikt. Te allen tijde kunnen zich bijkomende complicaties ontwikkelen omwille van ongepast gebruik,
medische redenen of een ontregeling van het frame die verdere chirurgische interventie vereist om de externe fixateur te vervangen of te verwijderen. Preoperatieve en operatieve
procedures, inclusief kennis van chirurgische technieken en de correcte selectie en plaatsing van externe fixateurs, zijn belangrijke overwegingen voor een succesvol gebruik van de
externe fixateurs van Orthofix door de chirurg. Een gepaste selectie van patiénten en het vermogen van de patiént om de instructies van de arts na te leven en de voorgeschreven
behandeling te volgen hebben een grote invloed op de resultaten. Het is belangrijk om de patiénten te screenen en een optimale therapie te selecteren op basis van de vereisten
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of beperkingen van de gegeven fysieke en/of mentale activiteit. Als een patiént enige contra-indicaties of aanleg voor contra-indicaties vertoont, GEBRUIK DAN NIET de Orthofix
Galaxy UNYCO Diafysaire Tibia Kit.

Materialen
De Orthofix Galaxy UNYCO Diafysaire Tibia Kit bestaat uit onderdelen van roestvrij staal, aluminiumlegering, titaniumlegering en kunststof. De onderdelen die contact maken met
de patiént zijn de percutane pinnen (UNYCO Schroeven en UNYCO Schroeven voor poreus bot). Deze zijn vervaardigd uit roestvast staal van chirurgische kwaliteit.

Steriel

Onderdelen of kits die STERIEL worden geleverd, zijn als zodanig geétiketteerd

De inhoud van de verpakking is STERIEL, mits de ing niet geopend of igd is. Niet iken indien de ing geopend of
beschadigd is.

BELANGRIJK: The Veiligheidskoppeling van de boor en de Momentsleutel 99-93567 moeten worden weggegooid als de verpakking geopend of
beschadigd is.

Niet-steriel

Tenzij anders vermeld, worden de Orthofix-onderdelen voor externe fixatie NIET-STERIEL geleverd. Orthofix raadt aan alle NIET-STERIELE onderdelen grondig te reinigen en te
steriliseren, met inachtneming van de aanbevolen reinigings- en sterilisatieprocedures. De productintegriteit en prestaties worden enkel gewaarborgd als de verpakking nietis
beschadigd.

Reiniging en sterilisatie

'WAARSCHUWINGEN instrumenten met aluminium worden beschadigd door alkalische (pH>7) detergenten en De geanodiseerde coating wordt beschadigd
door detergenten met vrije jionen of natri . Detergenten en ontsmettingsmiddelen met fluoride, chloride, bromide, jodide of hydroxylionen MOGEN NIET
worden gebruikt

ki en icties op b bruik PRODUCTEN MET EEN LABEL VOOR EENMALIG GEBRUIK MOGEN NIETWORDEN HERGEBRUIKT. Herhaald gebruik heeft een
minimaal effect op herbruikbare instrumenten. Het einde van de levensduur wordt gebruikelijk bepaald door slijtage en schade ten gevolge van het gebruik.

INSTRUCTIES VOOR HET BEHANDELEN VAN NIEUWE ONDERDELEN DIE "NIET-STERIEL" WORDEN GELEVERD VOOR EEN EERSTE GEBRUIK

Algemeen
« Tenzij ze steriel werden geleverd, moeten alle onderdelen van Orthofix worden gesteriliseerd voordat ze chirurgisch kunnen worden gebruikt.
Een nieuw product s elk onderdeel dat uit zijn oorspronkelijke Orthofix-verpakking wordt genomen

Aanbevolen ontsmettingsproces
De volgende volgorde van procedures is aanbevolen voor de behandeling van onderdelen van Orthofix UNYCO die in niet-steriele vorm zijn geleverd, zodat ze veilig zijn voor het
eerste klinische gebruik:

1.REINIGING

2. STERILISATIE

Voorbereiding voor het reinigen van nieuwe producten
« Indien van toepassing, moeten de onderdelen volledig worden gedemonteerd.
Indien mogelijk moeten alle onderdelen van het gedemonteerde frame in één houder worden bijeengehouden.

STAP 1: Reiniging van nieuwe producten
« VERWIIDER de producten uit hun oorspronkelijke verpakking. Al het gereedschap moet voor gebruik naar behoren worden onderzocht om een correcte werking te garanderen.
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« GRONDIG REINIGEN met een geweven of ongeweven doek, gedrenkt in een oplossing van 70% medische alcohol en 30% gedistilleerd water of met een compatibel detergent.
Detergenten en ontsmettingsmiddelen met fluoride, chloride, bromide, jodide of hydroxylionen MOGEN NIET worden gebruikt.
« SPOELEN met steriel gedistilleerd water.

STAP 2: Drogen
Zorgvuldig met de hand drogen met een absorberende doek die geen vezels verliest of een industriéle heteluchtdroger, of 20 minuten in een droogkast plaatsen op 110°C.

STAP 3: Voorafgaande inspectie

Voor sterilisatie moeten alle instrumenten en productonderdelen visueel worden geinspecteerd op reinheid en tekens van beschadiging die het gebruik kunnen doen
mislukken (zoals barsten of schade aan de opperviakken) en moet de werking ervan worden getest. Controleer op achtergebleven vuil/resten. Bij achtergebleven vuil of resten
herhaalt u het reinigingsproces tot u geen vuil/resten meer ziet.

Als wordt verondersteld dat een onderdeel of instrument niet werkt, beschadigd is of verdacht lijkt, dan MAG HET NIET WORDEN GEBRUIKT.

Wanneer instrumenten deel uitmaken van een constructie, controleer dan de constructie met dezelfde onderdelen.

STAP 4: Sterilisatie

VERPAKKING: als producten zo moeten worden verpakt dat na sterilisatie de steriliteit ervan gehandhaafd blijft en beschadiging voor gebruik wordt vermeden, moet speciaal
verpakkmgsmalenaa\ van medische kwaliteit worden gebruikt. De verpakking moet groot genoeq zijn om de instrumenten te kunnen bevatten zonder de sluiting onder druk
te zetten

STERILISATIECONTAINERS: de instrumenten kunnen worden geplaatst in een speciaal hiervoor voorziene instrumentencontainer (Orthofix) of een sterilisatiemand (DIN-mand)
voor algemeen gebruik. Scherpe randen moeten beschermd worden en de aanbevolen inhoud of maximumgewicht, vermeld door de fabrikant, mogen niet overschreden
worden

STERILISATIE: steriliseren in stoomautoclaaf met een gefractioneerde pre-vacuiimeyclus of zwaartekrachtcyclus volgens de tabel hieronder. De sterilisatiecontainers moeten
verpakt zijn met goedgekeurde sterilisatieverpakkingen, gemaakt van een ongeweven mengeling van cellulose en polyester. Containers tijdens sterilisatie niet op elkaar
stapelen

TYPE STOOMSTERILISATOR IWAARTEKRACHT PRE-VACUUM

Preconditioneringstrillingen Novt. 4trillingen

Blootstellingstemperatuur 132°C(270°F) 132°C(270°F)

Minimale vasthoudtijd 15 minuten 4minuten

Droogtijd 30 minuten 30 minuten
STAP 5: Opslag

Bewaar gesteriliseerde instrumenten in een droge, schone en stofvrije ruimte op kamertemperatuur.

N.B. EEN CONSTRUCTIE MET HET LABEL "ENKEL VOOR EENMALIG GEBRUIK" MAG NOOIT WORDEN HERGEBRUIKT. BIJ CONSTRUCTIES VOOR EENMALIG
GEBRUIK IS ORTHOFIX ENKEL VERANTWOORDELLJK VOOR VEILIGHEID EN EFFICIENTIE TLIDENS HET GEBRUIK BIJ EEN EERSTE PATIENT.

Deinstelling of arts draagt de volledige verantwoordelijkheid voor elk bijkomend gebruik van deze constructies.

OPGELET: de federale wetgeving in de V.S. beperkt de verkoop van dit apparaat tot verkoop door of op voorschrift van een arts.

RISICO'S VERBONDEN AAN HET HERGEBRUIK VAN HULPMIDDELEN VOOR EENMALIG GEBRUIK
IMPLANTEERBAAR HULPMIDDEL*

Hetimplanteerbare hulpmidde!™ voor EENMALIG GEBRUIK van Orthofix wordt geidentificeerd door het symbuol@ vermeld op het productetiket

Na verwijdering uit de patiént moet het implanteerbare hulpmiddel* afgedankt worden.

Het hergebruik van een implanteerbaar hulpmiddel* brengt contaminatierisico's voor gebruikers en patiénten met zich mee.



Het hergebruik van een implanteerbaar hulpmiddel* kan niet de oorspronkelijke mechanische en functionele prestaties garanderen, waardoor de doeltreffendheid van de
producten wordt geschaad en er gezondheidsrisico's voor de patiénten ontstaan.

(*): Implanteerbaar hulpmiddel

Elk hulpmiddel dat bedoeld is om gedeeltelik in het menselijk lichaam gevoerd te worden via een chirurgische ingreep en dat bedoeld is om na de procedure gedurende minstens
30 dagen op zijn plaats te blijven, wordt als implanteerbaar hulpmiddel beschouwd.

NIET-IMPLANTEERBAAR HULPMIDDEL

Het niet-implanteerbare hulpmiddel voor EENMALIG GEBRUIK van Orthofix wordt geidentificeerd door het symbool @ vermeld op het etiket of wordt aangegeven in de
qebruiksaanwijzingen die bij de producten worden geleverd.

Het hergebruik van een niet-implanteerbaar hulpmiddel VOOR EENMALIG GEBRUIK kan niet de oorspronkelijke mechanische en functionele prestaties garanderen, waardoor de
doeltreffendheid van de producten wordt geschaad en er gezondheidsrisico's voor de patiénten ontstaan.



MRI-veiligheidsinformatie

Galaxy UNYCO Diafysaire Tibia Kit dragen het label MRI-compatibel 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 i the Magnetic Resonance Environment (standaardwaarden voor aanduidingen op
medische en andere apparatuur in omgevingen met magnetische resonantie).

Niet-klinische tests hebben aangetoond dat de onderdelen van de Galaxy UNYCO Diafysaire Tibia Kit MRI-compatibel zijn.

De onderdelen kunnen onder de volgende omstandigheden veilig worden gescand:

« Statisch magnetisch veld van 1,5 en 3,0 tesla

« Maximale ruimtelijke gradiént magnetisch veld van 900 gauss/cm (90ml/cm)

- Maximale gemiddelde SAR (Specific Absorption Rate) voor het gehele lichaam van < 4,0 W/kg in First Level Controlled Operating Mode.
« Ermogen geen lokale doorgeef-/ontvangstspoelen op het apparaat worden gebruikt.

- De onderdelen van de Galaxy UNYCO Diafysaire Tibia Kit moeten zich volledig buiten de MRI-tunnel bevinden.

Geen enkel deel van de Galaxy UNYCO Diafysaire Tibia Kit mag in de MRI-tunnel uitsteken.

Daarom zijn MRI-scans van lichaamsdelen waar het Galaxy UNYCO Diafysaire Tibia Kit zich bevindt, gecontra-indiceerd.

VERPLAATSINGSINFORMATIE
Het systeem kent in een MRI-omgeving van 1.5 en 3.0 tesla geen bijkomende risico's of gevaren voor de patiént inzake zijdelingse aantrekking of migratie alsmede torsie.

WARMTEONTWIKKELINGSINFORMATIE
Onder de hierboven gespecificeerde scanvoorwaarden is het mogelijk dat de temperatuur van de Galaxy UNYCO Diafysaire Tibia Kit met maximaal 2°C toeneemt na 15 minuten
continu scannen.

VEILIGHEID PATIENT TIIDENS MRI

MRIbij patiénten met een Galaxy UNYCO Diafysaire Tibia Kit kan alleen worden uitgevoerd onder deze omstandigheden. Het is niet toegestaan de onderdelen van de Galaxy
UNYCO Diafysaire Tibia Kit rechtstreeks te scannen. Onder andere omstandigheden zou MRI kunnen resulteren in emstig letstel bij de patiént. Wij wijzen u erop dat wanneer
onderdelen van de Galaxy UNYCO Diafysaire Tibia Kit wordt gebruikt in combinatie met andere externe fixatiesystemen, deze combinatie niet is getest in de MRI-omgeving en er
zich grotere temperatuurstijgingen kunnen voordoen die de patiént ernstig letsel toe kunnen brengen. Omdat hogere warmteontwikkeling in vivo niet kan worden uitgesloten,
is observatie van en communicatie met de patiént essentieel tijdens de scan. Stop de scan onmiddellijk als de patiént een brandend gevoel of zelfs pijn ervaart.

De Galaxy UNYCO Diafysaire Tibia Kit is alleen gegarandeerd veilig voor MRI wanneer de volgende onderdelen worden gebruikt om het frame samen te stellen:

Beschrijving
2 Grote klem voor meerdere UNYCO Schroeven
1x staaf @ 12 mm L 350 mm

Tot 8 van de schroeven die in deze kit beschikbaar zijn:
8 UNYCO Schroeven QC, schacht @ 6 mm
4x UNYCO Schroeven voor poreus bot QC, schacht @ 6 mm
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Folheto de instrugdes - Leia antes de usar

ORTHOFIX'
KIT PARA TIBIA DIAFISARIA
GALAXY UNYCO

il © ORTHOFIX

Orthofix Srl
Via delle Nazioni 9 - 37012 Bussolengo (VR) Italia
Telefone +39 045 671 9000 - Fax +39 045 671 9380

c € 0123
DESCRIGAO

kit para tibia diafisria Galaxy UNYCO da Orthofix contém uma série de parafusos UNYCO, parafusos esponjosos UNYCO, cabegal grande multiparafusos para parafusos UNYCO,
haste de 12 mm de diametro e 350 mm de comprimento, e ferramentas especificas para aplicagao. Os sistemas de fixagao externa sao modulares, portanto, permitem fazer
estruturas com diferentes configuragdes. Os componentes do kit para tibia diafisdria Galaxy UNYCO da Orthofix no se destinam a substituir um osso saudavel normal ou a resistir
as tensdes do peso corporal. O sistema pode ser usado em conjunto com o sistema de fixagdo Galaxy da Orthofix para cruzar o joelho e a articulagdo durante a fixagao temporéria.
Todos os dispositivos Orthofix destinam-se exclusivamente ao uso por profissionais qualificados. Os cirurgides encarregados da supervisdo do uso do produto devem estar
totalmente a par dos procedimentos de fixagao ortopédica assim como compreender adequadamente  filosofia do sistema modular Orthofix. Para promover o uso correto desse
sistema de fixacdo e estabelecer uma ferramenta eficaz de promocao e treinamento, a Orthofix desenvolveu uma série de manuais e CD-ROMs contendo as informagdes relevantes
(ou'seja, filosofia geral, aplicagdo cirdrgica, etc.) denominadas “Técnicas cirdrgicas”. Este material estd disponivel em diversos idiomas como um servigo gratuito para os cirurgioes
que adotarem o sistema Orthofix. Se vocé quiser receber uma copia pessoal, entre em contato com a Orthofix ou com seu representante local autorizado, com uma descricdo do
dispositivo médico a ser usado. Elas também estao disponiveis no site da Orthofix e nos aplicativos méveis da Orthofix.

0Kt para tibia diafiséria Galaxy UNYCO destina-se a ser utilizado para estabilizagéo do osso em casos traumatoldgicos, especificamente em fraturas dos membros inferiores, que
exijam fixagdo tempordria antes do tratamento definitivo.

As indicages de uso incluem:
Fraturas tibiais que se estendam aproximadamente de 8 cm abaixo do joelho e 7 cm acima da articulagao do tornozelo, incluindo politraumatismos e fraturas cominutivas
abertas ou fechadas.
Estabilizagdo tempordria da tibia apds debridamento em osteomielite ou uma ndo-unido infectada pendente de uma segunda fase de tratamento.

0 produto estd indicado para usos que ndo impliguem suportar peso.
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OBSERVAGAO: Os parafusos UNYCO e os parafusos espanjosos UNYCO devem ser usados sempre com o cabegal grande multiparafusos para parafusos UNYCO em um conjunto
de pinos. Em caso de fratura segmentar, 0s segmentos Gsseos mais proximais e mais distais sdo presos com o cabecal grande multiparafusos para parafusos UNYCO e o segmento
intermedidrio pode ser preso com um parafuso UNYCO em um cabegal grande Galaxy unido a mesma haste de conexo que une os dois cabegais grandes multiparafusos para
parafusos UNYCO.

CONTRAINDICACOES

0 kit de tibia diafisdria Galagxy UNYCO da Orthofix nao foi concebido nem é vendido para nenhum tipo de utilizagao exceto a indicada

0 uso do sistema € contraindicado nas sequintes situacdes:

« Pacientes com condigdes mentais ou fisioldgicas que nao estejam dispostos ou estejam incapacitados de sequir as instrugdes de cuidados pés-operatorios
Pacientes com osteoporose severa

« Pacientes com malignidade na drea fraturada
Pacientes com sensibilidade a corpo estranho. Quando houver suspeita de sensibilidade ao material, devem ser feitos testes antes da insercdo do implante.

ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

Aestabilizagdo da fratura deve ocorrer conforme sua redugdo correta.

0s bragos do cabegal grande multiparafusos para parafusos UNYCO podem ser desmontados para permitir uma colocagao mais adequada (M ou U), embora os outros

componentes ndo possam ser desmontados.

Antes da aplicagao do fixador, certifique-se de que os cabegais grandes multiparafusos para parafusos UNYCO estejam completamente soltos,

0s parafusos UNYCO devem ser inseridos em angulo reto em relacio a superficie do osso usando uma forca estabilizadora para garantir uma étima fixacéo no osso.

Apds inserir o primeiro parafuso a mao e comprovar a posi¢ao correta no sso, aplique o cabegal para tibia Galaxy UNYCO (93566) no primeiro parafuso e aperte o anel de

metal do braco no sentido horério.

Acestabilidade do sistema ¢ garantida somente com um minimo de trés parafusos UNYCO (2 dos quais devem ser parafusos UNYCO 93507) unidos ao cabeal grande

multiparafusos UNYCO em cada seqmento. E preferivel o uso de quatro parafusos UNYCO. O cabegal grande multiparafusos para parafusos UNYCO nunca deve ser aplicado

transversal alinha da fratura

Aestabilidade da estrutura precisa ser verificada intraoperativamente antes do paciente sair da sala de cirurgia. Caso seja notada instabilidade em algum parafuso UNYCO,

insira-0 novamente em uma nova drea do 0sso, usando mao livre e inclinagao de 10° a fim de localizar um novo ponto de insercao.

Dependendo dos resultados clinicos e radioldgicos, o cirurgio decidiré o nimero de parafusos UNYCO (93507) e parafusos esponjosos UNYCO (93508) necessérios para

consequir a estabilidade apropriada da estrutura. Lembre-se de que o primeiro parafuso determina a posicao dos parafusos restantes no cabegal grande multiparafusos para

parafusos UNYCO com uma liberdade de 10°, portanto os corredores de seguranga devem ser levados em consideragdo com antecedéncia para uma insercao correta e sequra
do parafuso. Observagao: Apds a insercao dos parafusos UNYCO convergentes, o cabecal grande multiparafusos para parafusos UNYCO nao pode mais deslizar nas hastes dos
parafusos. Portanto, é importante determinar a distancia final do fixador em relagdo & pele antes de inserir 0 sequndo parafuso no cabegal, a menos que os parafusos sejam
inseridos paralelamente um ao outro.

0s parafusos UNYCO e os parafusos esponjosos UNYCO devem ser escolhidos de acordo com o tipo do 0sso (cortical ou esponjoso).

10. No final da cirurgia, verifique a inserco do parafuso nos planos lateral e AP, usando a intensificagao da imagem

11. 0 parafuso UNYCO pode ultrapassar o primeiro cdrtex ou ser detido préximo ao ponto de insercao de uma haste. Nesse caso, preste atengdo ao desbastar ou inserir uma haste
€m uma etapa posterior.

12. A compressao jamais é recomendada em fraturas recentes.

13. Deve-se ter cuidado especial para que os pinos no penetrem nas articulagdes

14 0kit é para“uso tnico” portanto NAO PODE SER REUTILIZADO.

15. Para fixagao mais estavel de uma fratura com um fixador, recomendamos que o pino dsseo mais proximo seja aplicado relativamente junto a margem da fratura (recomenda-se
o minimo de 1¢m) e que essa distancia seja iqual em ambos os lados da fratura.

16. 05 parafusos UNYCO ou parafusos esponjosos UNYCO devem ser aplicados SOMENTE perfurando o parafuso com o limitador de torque (99-93568) inserido na furadeira elétrica
ou manualmente usando a chave inglesa com torque limitado (99-93567). Ao usar uma chave inglesa com torque limitado, ela deve ser mantida estdvel para que a direcao
dainsercdo seja mantida durante todo o procedimento. Durante a insercao, os parafusos UNYCO param de perfurar quando o limitador de torque da furadeira elétrica para
de girar e se ouve um ruido de chocalho. Durante a insercdo, os parafusos esponjosos UNYCO param de perfurar quando a linha de referéncia da parte mole atinge a pele ou
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quando o limitador de torque da furadeira elétrica para de girar, o que ocorrer primeiro. A furadeira elétrica deve ser usada na menor velocidade possivel. O limitador de torque
da furadeira elétrica (99-93568) é fonecido no kit estéril; a chave inglesa com toque limitado (99-93567) esté disponivel sob demanda. Nao € obrigatcrio aplicar os parafusos
UNYCO em ossos esponjosos, de modo que é aconselhdvel usar sempre parafusos esponjosos UNYCO préximos as articulagdes.

17. Todos os equipamentos do kit para tibia diafisria Galaxy UNYCO (99-93506) devem ser cuidadosamente examinados antes do uso para assegurar condices de trabalho
adequadas. Se um componente ou instrumental apresentar algum sinal de defeito, dano ou risco, NAQ DEVE SER USADO.

18. 0 fixador deve ser aplicado a uma distancia suficiente da pele para permitir o inchago pds-operatdrio e para limpeza, lembrando que a estabilidade do sistema depende da
distancia do fixador Gsseo. £ recomendavel aplicar o cabegal grande multiparafusos para parafusos UNYCO a 4 cm do osso.

19. Pode ser solicitado equipamento adicional para aplicacdo ou remoggo do fixador.

20. Depois da insercao de dois ou mais parafusos UNYCO no cabegal grande multiparafusos, o tiltimo a ser inserido nao deve ser movido ao longo das hastes do parafuso.
0 deslizamento do cabegal pode provocar perda de fixacdo no osso.

21. No caso de joelhos e tornozelos, a estabilizacao do fémur e do pé deve ser realizada com parafusos bicorticais juntamente com o sistema de fixagao Galaxy.

22. Aestabilidade do parafuso e da estrutura deve ser monitorada em intervalos regulares. O suporte de peso ou carga excessiva pode levar ao afrouxamento ou desmontagem.

23. Se ossistema for detectado como impedimento para a aplicacao do tratamento definitivo, remova as partes necessdrias do sistema.

24 Enecesséria uma higiene meticulosa da drea do pino.

25. 0s pacientes devem ser instruidos para informar quaisquer efeitos adversos ou inesperados ao cirurgiao encarregado do tratamento.

26. Remogdo do dispositivo: o cirurgido deve tomar a deciso sobre quando remover o dispositivo e substitui-lo pela fixagdo definitiva.

27.Nao use componentes do kit para tibia diafisaria Galaxy UNYCO da Orthofix com produtos de outros fabricantes, a nao ser se especificado, caso contrdrio, a combinagao nao é
coberta pela validacdo necessdria.

POSSIVEIS EFEITOS ADVERSOS

Danos ao nervo ou vasos resultantes da insercdo de pinos.

Infeccao superficial ou profunda do trato do parafuso dsseo, osteomielite ou artrite séptica, incluindo drenagem cronica da drea do parafuso 6sseo apds a remogao do
dispositivo.

Edema ou inchago; possivel sindrome compartimental

Arouxamento ou quebra dos implantes.

Danos dsseos devido a selegao ou aplicacao inadequada do implante.

Persisténcia ou recorréncia da condicdo inicial exige tratamento.

Reagdo a corpo estranho aos implantes ou aos componentes da estrutura

Necrose do tecido secundério & insercgo dos implantes.

Presso sobre a pele causada por componentes externos quando o espago livre € insuficiente.

10. Discrepancia do tamanho do membro.

11. Sangramento cirtirgico excessivo.

12. Riscos intrinsecos associados a anestesia

13. Dor intratdvel.

14, Transtornos vasculares, incluindo tromboflebite, embolia pulmonar, hematomas no ferimento, necrose avascular.

Do o e

Adverténcia: Este dispositivo nao foi aprovado para ligacao ou fixacao por pinos aos elementos posteriores (pediculos) da coluna vertebral
cervical, tordcica ou lombar.

Importante

Um resultado bem sucedido ndo € obtido em todos os casos cirtirgicos. Complicagdes adicionais podem surgir a qualquer momento devido ao uso inadequado, por motivos
médicos ou falha do dispositivo, o que pode exigir nova intervencdo cirtirgica para remover ou substituir o dispositivo de fixagdo externa. Procedimentos pré-cirtirgicos e cirdrgicos
incluindo o conhecimento das técnicas cirtrgicas e selecao e posicionamento adequados dos dispositivos de fixagao externa devem ser considerados com atengao para a correta
utilizagdo dos dispositivos de fixagdo externa Orthofix pelo cirurgido. Selecdo adequada do paciente e a capacidade do paciente de sequir as instrugdes médicas e o regime de
tratamento prescrito tém grande influéncia sobre os resultados. E importante fazer a triagem dos pacientes e escolher a melhor terapia considerando-se as atividades fisicas e/ou
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mentais necessdrias e/ou qualquer outra limitagdo. Se um candidato a cirurgia apresentar alguma contraindicagdo ou predisposicdo a alguma contraindicagdo, NAO UTILIZE o kit
para tibia diafisdria Galaxy UNYCO da Orthofix

Materiais
0s componentes do kit para tibia diafisaria Galaxy UNYCO da Orthofix séo feitos de aco inoxidavel, liga de aluminio, liga de titanio e pldstico. Os componentes que entram em
contato com o paciente sao os pinos percutaneos (parafusos UNYCO e parafusos esponjoso UNYCO). Todos sao fabricados com ago inoxidavel cirtirgico.

Estéril

Dispositivos ou kits ESTEREIS 3o rotulados como tal

0 contetido da embalagem é ESTERIL, a nio ser que esteja aberta ou danificada. Nao use se a embalagem estiver aberta ou danificada.
IMPORTANTE: 0 limitador de torque da furadeira elétrica e a chave inglesa com torque limitado 99-93567 devem ser descartados se a embalagem
estiver aberta ou danificada.

Nao estéril

Ando ser se observado em contrério, todos os componentes de fixagio externa da Orthofix séo fornecidos NAQ ESTERFIS. A Orthofix recomenda que todos os componentes
NAO ESTEREIS sejam adequadamente limpos e esterilizados conforme os procedimentos recomendados de limpeza e esterilizagdo. A integridade e desempenho do produto sio
assequrados apenas se a embalagem estiver intacta.

Limpeza e esterilizagao
AVISOS Os instrumentos & base de aluminio sdo danificados por detergentes e solugdes alcalinas (pH > 7). Os revestimentos anodizados séo danificados pelos detergentes com
fons de halogénio livres ou hidréxido de sédio. Os detergentes e desinfetantes contendo fluoreto, cloreto, brometo, iodeto ou fons hidroxilas NAO DEVEM ser utilizados.

Limitagdes e restrigdes sobre reprocessamento de PRODUTOS COM 0 ROTULO DE UTILIZAGAO UNICA NAO DEVEM SER REUTILIZADOS. O reprocessamento repetido produz um efeito
minimo sobre os instrumentos reutilizéveis. O fim da vida é determinado pelo desgaste e danos provocados pelo uso.

INSTRUCOES PARA O PROCESSAMENTO DE NOVOS DISPOSITIVOS FORNECIDOS EM ESTADO "NAO ESTERIL" ANTES DA PRIMEIRA UTILIZACAO
Geral

« Ando ser que forecidos na forma estéril, todos os dispositivos médicos Orthofix devem ser esterilizados antes do uso cirdrgico.
Um produto novo é qualquer dispositivo retirado de sua embalagem Orthofix original.

processo de
A sequéncia de processos a sequir ¢ recomendada para uso de dispositivos do kit para tibia diafiséria Galaxy UNYCO da Orthofix fornecidos no modo nao estéril de sequranga para
0 primeiro uso clinico:
1.LIMPEZA
2. ESTERILIZACAO

Preparagao para a limpeza de novos produtos
« Quando aplicével, os dispositivos devem ser completamente desmontados
Sempre que possivel, todas as pegas dos dispositivos desmontados devem ser mantidas juntas num dnico recipiente.

10 PASSO: Limpeza de novos produtos
« REMOVA os produtos da embalagem original. Todos os equipamentos devem ser cuidadosamente examinados antes do uso, para assegurar condides de trabalho adequadas.



« LIMPE COMPLETAMENTE com um pano sem fibras, embebido em uma solugao de 70% de dlcool medicinal e 30% de dqua destilada, ou com detergente compativel. Os
detergentes que tenham na sua composicdo fluoreto, cloreto, brometo, iodeto ou fons hidroxilas NAQ DEVEM ser utilizados.
« ENXAGUE com dgua destilada esterilizada.

2° PASS0: Secagem
Seque manualmente com cuidado, utilizando um pano absorvente, sem fibras, ou um secador de ar quente industrial, ou cologue o dispositivo em uma estufa de secagem por
20 minutos, a 110°C.

30 PASSO: Inspecao preliminar
Todos os componentes dos instrumentos e produtos devem ser visualmente examinados quanto a limpeza e qualquer sinal de deterioragdo que possam causar falhas durante
0 uso (tais como superficies rachadas) e ter suas fungdes testadas antes da esterilizacao. Inspecione visualmente quanto a sujeira/residuos. Se continuar existindo sujeira/
residuos, repita o processo de limpeza até que ndo seja possivel detectd-los visualmente.

« Seum componente ou instrumental apresentar algum sinal de defeito, dano ou risco, NAQ DEVE SER USADO.
Quando os instrumentos s&o parte de uma montagem, verifique a montagem com os componentes correspondentes.

4° PASSO: Esterilizagao

« EMBALAGEM: Quando os produtos precisarem ser embalados para manter a esterilidade apds a esterilizagao e prevenir danos ao instrumento antes do uso, 0 material de
embalagem deve ter indicagdo médica. O pacote deve ser suficientemente grande para conter os instrumentos sem forcar as vedacges.

« RECIPIENTES PARA ESTERILIZAGAO: Os instrumentos podem ser carregados em uma bandeja de instrumentos especial (Orthofix), ou numa bandeja de esterilizagao de uso
qeral. Os fios de corte devem ser protegidos e o contelido ou peso méximo recomendados ndo podem ser excedidos, conforme a indicacéo do fabricante.

« ESTERILIZAGAO: Esterilize usando autoclave com vapor, usando um ciclo fracionado pré-vécuo ou ciclo de gravidade, conforme a tabela abaixo. As bandejas devem ser
fechadas com embalagem de esterilizacdo aprovadas pela FDA, feitas com uma mistura de celulose e poliéster. Nao empilhe bandejas durante a esterilizagdo.

ESTERILIZADOR A VAPOR GRAVIDADE PRE-VACUO
Exposicdo a temperatura N/D 4pulsos
Exposigdo & temperatura 132°C(270°F) 132°C(270°F)
Tempo Minimo de Espera 15 minutos 4minutos
Tempo de secagem 30 minutos 30 minutos

5° PASSO: Armazenamento
Armazene o instrumental esterilizado em um ambiente seco, limpo e sem poeira, a temperatura ambiente.

Observagao: QUALQUER DISPOSITIVO ROTULADO COMO "PARA UTILIZACAO UNICA" JAMAIS DEVE SER REUTILIZADO. A ORTHOFIX RESPONSABILIZA-SE
APENAS PELA SEGURANCA E EFICACIA DA UTILIZAGAO PELO PRIMEIRO PACIENTE A UTILIZAR UMA UNICA VEZ 0S DISPOSITIVOS. A instituigdo ou o
médico sao aveis por qualquer utilizagao sub dos dispositit

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




RISCOS ASSOCIADOS A REUTILIZACAO DE DISPOSITIVO DE “USO UNICO”

DISPOSITIVO IMPLANTAVEL*

0 dispositivo implantdvel de "USO UNICO"™ da Orthofix é identificado através do simbolo ®exwhldo no rotulo do produto.

Apds ser removido do paciente, o dispositivo implantavel* deve ser desmontado.

Areutilizago de dispositivo implantével* apresenta riscos de contaminagdo para os usudrios e pacientes.

Areutilizagdo de dispositivo implantdvel* ndo garante o desempenho mecanico e funcional original, comprometendo a eficacia dos produtos e criando riscos para a sadde
dos pacientes.

(*): Dispositivo implantavel
Qualquer dispositivo destinado a ser parcialmente introduzido no corpo humano através de uma intervencdo cirrgica e previsto para ser mantido no lugar apds o procedimento
por pelo menos 30 dias também é considerado um dispositivo implantavel.

DISPOSITIVO NAO IMPLANTAVEL

0 dispositivo no implantavel de "USO UNICO™ da Orthofix & identificado através do simbolo @ exibido no rétulo do produto ou indicado nas “Instrugdes de Uso’, fornecidas
com s produtos.

Areutilizaco de dispositivo ndo implantével* de“USO UNICO" ndo garante o desempenho mecanico e funcional original, comprometendo a eficécia dos produtos e criando riscos
para a satide dos pacientes.



INFORMAGOES DE SEGURANCA SOBRE RESSONANCIA MAGNETICA

0 Kit para tibia diafisdria Galaxy UNYCO estd etiquetado como adequado para ambientes de ressonancia magnética de acordo com a terminologia especificada na Pratica
padrao da ASTM F2503 para etiquetar aparelhos médicos e outros itens em ambientes de ressonancia magnética

Testes ndo dlinicos demonstraram que os componentes do kit para tibia diafisaria Galaxy UNYCO sdo adequados para ambientes de ressonancia magnética.
Este pode ser submetido com seguranca a exames de varredura sob as seguintes condigdes:
(ampo magnético estatico de 1,5 tesla e 3 tesla.
Campo magnético com gradiente espacial maximo de 900 gauss/cm (90 TM/cm).
Taxa de absorcao especifica (TAE) maxima com hase na média de corpo inteiro de < 4.0 W/kg (modo de operacdo controlado de primeiro nivel).
Nenhuma bobina transmissora/receptora local deve ser usada no aparelho.
0s componentes do kit para tibia diafiséria Galaxy UNYCO devem estar totalmente fora do tubo do scanner de RM (ressonancia magnética).
Nenhuma parte dos componentes do kit para tibia diafiséria Galaxy UNYCO deve ir para dentro do tubo de RM. Portanto, é contraindicado realizar o exame de RM em partes do
corpo com componentes do kit para tibia diafisaria Galaxy UNYCO,

INFORMACOES SOBRE DESLOCAMENTO
0 sistema nao apresenta risco adicional ao paciente no ambiente de ressonancia magnética de 1.5 e 3.0 tesla quanto a atrago translacional, migracdo ou torque.

INFORMAGOES SOBRE AQUECIMENTO
Sob as condigdes de exame definidas acima, se prevé que o kit para tibia diafiséria Galaxy UNYCO produza um aumento de temperatura maximo de 2°C apds 15 minutos de
exames continuos.

SEGURANGA DO PACIENTE EM RM

0 exame de IRM pode ser realizado em pacientes com os componentes do kit para tibia diafisaria Galaxy UNYCO somente de acordo com estes parametros. Nao é permitido realizar
varreduras diretamente nos componentes do kit para tibia diafisdria Galaxy UNYCO. Ao usar outros parametros, o exame de IRM poderia causar ferimentos graves no paciente.
Quando os componentes do kit para tibia diafisdria Galaxy UNYCO forem usados juntamente com outros sistemas de fixagdo externos, saiba que esta combinagao nao foi testada
no ambiente de RM e, portanto, pode ocorrer elevado aquecimento e causar ferimentos graves no paciente. Devido a que o elevado aguecimento in vivo no pode ser eliminado,

€ necessario estar em contato e monitorar de perto o paciente durante o exame. Interrompa imediatamente o exame caso o paciente relate estar sentindo queimagao ou dor.

0¥it para tibia diafisdria Galaxy UNYCO pode ser usado com sequranga em exames de IRM somente quando usar os sequintes componentes para a construgao da estrutura:

Descricao

2 cabegais grandes multiparafusos para parafusos UNYCO

1 barra suplementar de 12 mm de diametro e 350 mm de comprimento

Até 8 dentro destes parafusos disponiveis no kit:

8 hastes QC de 6 mm de didmetro para parafusos UNYCO

4 hastes QC de 6 mm de diametro para parafusos esponjosos UNYCO




Bruksanvisning — Las fore anvandning

ORTHOFIX
_ GALAXY UNYCO-
KIT FOR DIAFYSARA TIBIAFRAKTURER

il © ORTHOFIX

Orthofix Srl
Via delle Nazioni 9 — 37012 Bussolengo (VR) Italien
Telefon +39 045 6719000 — Fax +39 045 6719380

c € 0123

BESKRIVNING

Orthofix Galaxy UNYCO-kit for diafyséra tibiafrakturer bestdr av en rad UNYCO-skruvar, spongiosa UNYCO-skruvar, stor multiskruvsklamma for UNYCO-skruvar, stav (@ 12 mm
L350 mm) och specifika appliceringsverktyg. Externa fixeringssystem ar moduldra. Flera olika ramkonfigurationer r alltsd majliga. Komponenterna i ett Orthofix Galaxy
UNYCO-kit for diafyséra tibiafrakturer &r inte avsedda att ersétta normal, frisk benmassa eller att belastas med patientens fulla kroppsvikt. S Systemet kan anvandas i kembination
med Orthofix Galaxy-fixeringssystem for att inbegripa knaet och vristen vid tillfallig fixering. Alla Orthofix-komponenter ar endast avsedda for professionell anvandning. Kirurger
som dvervakar anvandningen av Orthofix-komponenter méste vara val insatta i ortopediska fixeringsmetoder och ha tillrdckliga kunskaper om moduléra Orthofix-system.
Orthofix vill informera om hur komponenterna anvands pa korrekt satt och erbjuda et effektivt verktyg for marknadsfaring och utbildning. Fr detta andamal har vi tagit fram
bruksanvisningar och cd-skivor med relevant information (t.ex. allman produktfilosofi och kirurgisk tillampning), dar olika typer av anvandningsteknik beskrivs. De finns p

flera sprak och ar gratis for kirurger som anvander Orthofix-system. Om du vill ha ett exemplar ska du kontakta Orthofix eller din lokala Orthofix-representant och tala om vilken
medicinsk utrustning du anvander. De finns &ven pa Orthofix webbplats och i Orthofix appar for bérbara enheter.

AVSEDD FOR
Galaxys UNYCO-kit for diafysara tibiafrakturer dr avsett att anvandas vid stabilisering av benbrott, sarskilt vid underbensfrakturer, som kréver en tillfdllig fixering fore
definitiv behandling.

INDIKATIONER
Indikationer for anvandning inkluderar:

Tibiafrakturer som stracker sig fran cirka 8 cm nedanfor knaet till cirka 7 cm ovanfor fotleden, inklusive komminuta Gppna eller slutna tibiafrakturer och polytrauma
« Tillfallig stabilisering av tibia efter debridering p& grund av osteomyelit eller en infekterad icke-union (utebliven fixering) under andrahandsbehandling,

Produkten & avsedd for anvandning utan kroppsviktsbelastning.



0BS! UNYCO-skruvar och spongidsa UNYCO-skruvar ska alltid anvandas i med den stora for UNYCO-skruvar i ett stiftkluster. Vid en segmentell
fraktur halls det mest proximala och det mest distala bensegmentet pd plats med den stora multiskruvsklamman for UNYCO-skruvar, och det mellanliggande segmentet kan hallas
pa plats med en UNYCO-skruv i en stor Galaxy-klamma fast vid samma stav som forbinder de tva stora multiskruvklammorna for UNYCO-skruvar.

KONTRAINDIKATIONER
Orthofix Galaxy UNYCO-kit for diafysara tibiafrakturer har inte framstallts for och saljs inte for nagon annan anvandning an den som beskrivs.
Anvénd inte systemet for att behandla patienter med filjande tillstand:
« Patienter med mentala eller fysiologiska tillstind som gor att de ar ovilliga eller oformagna att folja skotselanvisningarna efter operation
Patienter med svar osteoporos
« Maligniteti omradet kring frakturen
Overkanslighet mot frammande material. Om dverknslighet mot frammande material misstanks ska etta testas innan implantatet satts in

VARNINGAR OCH FOREBYGGANDE ATGARDER

Frakturstabilisering maste utforas genom korrekt reponering.

Armarna pd den stora multiskruvsklamman for UNYCO-skruvar kan monteras isdr s att den lampligaste konfigurationen kan valjas (M eller U). De andra komponenterna kan

inte monteras isar.

Setill att multiskruvsklamman for UNYCO-skruvar sitter helt 1dst innan du borjar utfora fixeringen.

UNYCO-skruvar mdste foras in vinkelrétt mot benets yta med ett jamnt tryck for att fésta sd bra som méjligt i benet.

Nair den forsta skruven har forts in med handen och ratt lage pa benet ar sakerstallt sa anbringas Galaxy UNYCO-tibiaklamman (93566) pa den firsta skruven och metallringen

pé armen dras t medsols.

Systemets stabilitet garanteras endast nar minst tre UNYCO-skruvar (varav minst tvé maste vara av typ 93507) anvands i med den stora for

UNYCO-skruvar i varje segment. Helst ska fyra UNYCO-skruvar anvandas. Den stora multiskruvsklamman for UNYCO-skruvar ska aldrig appliceras over frakturlinjen.

Kontrollera ramens stabilitet intraoperativt innan patienten lamnar operationssalen. Om en UNYCO-skruv verkar vara instabil for du in den i ett nytt benomrade (anvand

rorelsefriheten pa 10° for att hitta den nya insattningspunkten.)

Beroende pa de Kliniska och radiologiska omstandigheterna bestammer kirurgen hur manga UNYCO-skruvar (93507) och spongidsa UNYCO-skruvar (93508) som behévs

for att dstadkomma en stabil ram. Tank pd att den forsta skruven avgr laget pa de dterstdende skruvarna i den stora multiskruvsklamman for UNYCO-skruvar med +10°

rorelsefrihet. Sakra passager maste darfor beaktas i forvag s att skruvarna fors in pd ett korrekt och sakert satt. Obs! Nar sammanstrélande UNYCO-skruvar har forts in kan den

stora multiskruvsklamman for UNYCO-skruvar inte langre glida langs skruvskaften. Det & darfor viktigt att bestamma fixeringskomponentens slutliga avsténd till huden innan
den andra skruven fors in i klamman, om inte skruvarna fors in parallellt med varandra

UNYCO-skruvar och spongitisa UNYCO-skruvar ska valjas efter benets typ (kortikalt eller spongidst).

10. I slutet av operationen kontrolleras insattningen av skruvarna bade i det anteroposteriora och laterala planet med fluoroskopi

11. UNYCO-skruven kan sticka ut fran forsta cortex eller sitta néra en spiks insattningspunkt. Var i sa fall forsikti nér du brotschar eller for in en spik vid ett senare tillfalle.

12. Kompression ar aldrig att rekommendera pa nya frakturer.

13. Var sdrskilt noggrann med att skruvarna inte gr in i lederna

14, Kitet & endast avsett for engangsbruk: DET FAR INTE ATERANVANDAS.

15. Far en mer stabil frakturfixering rekommenderar vi att den narmaste skruven placeras ganska néra frakturen (en marginal pd minst 1 cm rekommenderas) och att avstandet ar
detsamma pd bada sidora av frakturen.

16. UNYCO-skruvar och spongidsa UNYCO-skruvar far ENBART foras in med borrmaskin om vridmomentsbegransaren for borrmaskiner (99-93568) ar isatt, eller manuellt med
skruvnyckeln med begransat vridmoment (99-93567). Hall skruvnyckeln med begransat vridmoment stadigt & att ratt riktning bibehélls under hela proceduren. Avsluta
bormingen under inséttningen av UNYCO-skruvar nér vridmomentsbegransaren for borrmaskiner slutar snurra och ett skramlande ljud hors. Avsluta bormingen under
insattningen av spongiasa UNYCO-skruvar nar referenslinjen for mjukvévnad nar huden eller nar viidmomentsbegransaren for borrmaskiner slutar snurra, beroende pé vilket
som kommer forst. Borrmaskinen ska koras pa légsta hastighet. Viidmomentsbegransaren for borrmaskiner (99-93568) levereras i ett sterilt kit; skruvnyckeln med begrénsat
viidmoment (99-93567) kan fés pa begaran. Vanliga UNYCO-skruvar far INTE anvéndas pa spongicist ben. Spongidsa UNYCO-skruvar bor darfor alltid anvandas nara leden.

17. All utrustning i Galaxy UNYCO-kitet for diafyséra tibiafrakturer (99-93506) méste undersokas noggrant fare anvandning for att sakerstélla att den fungerar korrekt. ANVAND
INTE komponenter eller instrument som ar defekta, skadade eller misstankt felaktiga

18. Placera fixeringskomponenten pd lampligt avstand frén huden med hansyn till postoperativ svullnad och rengdring. Kom aven ihdg att avstandet mellan benet och fixerings-
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komponenten paverkar systemets stabilitet. Vi att den stora for UNYCO-skruvar appliceras 4 cm fran benet.

19. Tillaggsutrustning kan behtvas vid applicering och borttagning av fixeringskomponenter.

20. Nair tv3 eller fler UNYCO-skruvar har forts in i den stora multiskruvsklamman for UNYCO-skruvar bor den senare inte forflyttas langs skruvskaften. Om klamman forflyttas kan
benfastet forsamras.

21.0m kndet eller vristen ska inbegripas maste stabilisering i femur och foten utforas med bikortikala skruvar i kombination med Galaxys fixeringssystem.

22. Kontrollera regelbundet att skruvarna och ramen sitter stabilt. Kroppsviktsbelastning eller alltfor stor pafrestning kan leda till att skruven lossnar eller demonteras.

23. 0m systemet forhindrar definitiv behandling ska de delar som ar i vagen tas bort.

24. Noggrann hygien ar oerhort viktigt i omradet runt skruvarna.

25. Patienterna méste uppmanas att rapportera alla eventuella aonskade eller oforutsedda foljder til relevant kirurg

26. Borttagning: kirurgen avgor ndr det &r dags att ta bort enheten och ersatta den med en definitiv fixering.

27. Komponenterna  Orthofix Galaxy UNYCO-kit for diafysara tibiafrakturer fér endast anvandas tillsammans med produkter frén andra tillverkare om det uttryckligen specificeras
Kombinationer med andra produkter har namligen inte ingdtt i den nddvandiga valideringen.

EVENTUELLA KOMPLIKATIONER

Nerv- eller karlskador efter inforande av skruvar.

Ytlig eller djup infektion i benhdla, osteomyelit eller septisk artrit, inklusive kroniskt vatskelackage, vid omrédet kring benskruvama efter borttagning.
(Odem eller svullnad; eventuellt kompartmentsyndrom.

Implantat som lossnar eller gar snder.

Benskada pé grund av oldmpliga implantat eller felaktig applicering.

Det ursprungliga tillstandet bestar eller dterkommer och behdver behandlas

Reaktion mot frammande foremal som implantat eller ramkomponenter.

Vavnadsnekros till foljd av insattning av implantaten.

Tryckbelastning p& huden som orsakas av externa komponenter pa grund av otillréckligt avstand mellan konstruktionen och huden.
10. Ben av olika langd

11. Kraftig blodning under operationen.

12. Inneboende risker i samband med anestesi

13. Svarbehandlad smarta.

14, Karlrubt bland annat tromboflebit, lungemboli, sérh och avaskuldr nekros.
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Varning! Den hér produkten har inte godkénts for att fastas eller fixeras med skruvar vid de bakre delarna (pedunculus) av cervikal-, torakal-
eller lumbalryggraden.

Viktigt
Kirurgiska ingrepp ger inte alltid ett positivt resultat. Komplikationer kan uppstd nar som helst p& grund av olamplig anvéndning, av medicinska skél eller pd grund av att
produkten slutar fungera korrekt. Ett kirurgiskt ingrepp krévs dé for att ta bort eller byta ut den externa fixeringsenheten. Preoperativa och operativa procedurer, inklusive kunskaper
om kirurgiska tekniker och korrekt val och placering av externa fixeringsenheter, dr viktiga faktorer for att kirurgen ska kunna anvanda enheterna med goda resultat. Det r av stor
betydelse for resultaten att patienten lampar sig for behandlingen och har formaga att félja lakarens anvisningar och ordinationer. Det ar darfor viktigt att utvardera patienterna
ochidentifiera optimal behandling utifrén deras fysiska och/eller psykiska behov och/eller begrénsningar. ANVAND INTE Orthofix Galaxys UNYCO-Kit for diafyséra tibiafrakturer ps
patienter som uppvisar kontraindikationer eller som &r i riskzonen far kontraindikationer.

Material
Komponenterna i Orthofix Galaxys UNYCO-kit for diafysara tibiafrakturer bestar av rostfritt stél, och plast. De k som kommer i kontakt
med patientens kropp & benskruvarna (UNYCO-skruvar och spongidsa UNYCO-skruvar). De tillverkas av rostfritt stél av medicinsk kvalitet.

Sterila komponenter
Enheter eller produktpaket som levereras STERILA har markts med detta pd etiketten.



Innehéllet i forpackningen &r STERILT om inte forpackningen har ppnats eller skadats. Anvand inte produkten om forpackningen ar 6ppen eller
har skadats.

VIKTIGT! Vridh begré forb kiner och med begré i 99-93567 maste kasseras om paketet ar
oppnat eller skadat.

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

Rengoring och sterilisering
VARNINGAR Aluminiumbaserade instrument skadas av alkaliska (pH > 7) | och Idsningar. Anodiserade ytor skadas av r fel med halogenjoner eller
ANVAND INTE r | och desinficeringsmedel som innehdller fluorid, klorid, bromid, jod eller hydroxidjoner.

Begransningar for ateranvéndning: PRODUKTER FOR ENGANGSBRUK FAR INTE ATERANVANDAS. Ateranvandbara instrument péverkas mycket ite av upprepad dterbehandling
Instrumentens livslangd beror vanligtvis pa hur mycket de anvands och om de skadas under anvandningen.

INSTRUKTIONER FOR BEHANDLING AV NYA ICKE-STERILA PRODUKTER INNAN DE BORJAR ANVANDAS

Allmént
« Allaicke-sterila medicinska produkter frén Orthofix maste steriliseras fare kirurgisk anvandning
Med en ny produkt avses en komponent som tagits ur sin ursprungliga Orthofix-forpackning.

Vi rekommenderar att du forbereder icke-sterila produkter i Orthofix UNYCO pé foljande siitt, nr de ska anviindas Kliniskt for forsta gangen:
1. RENGORING
2. STERILISERING

Fo for rengéring av nya
« Demontera produkten fullstandigt, om tillampligt.

Lagg om majligt produktens alla demonterade delar i en och samma behdllare.

STEG 1: Rengring av nya produkter
TAUR produkterna ur originalférpackningen. All utrustning méste undersokas noggrant fire anvandning for att sakerstélla att den fungerar korrekt.

« RENGOR NOGGRANT med en trasa av lampligt material som fuktats med en ldsning av 70% medicinsk alkohol och 30% destillerat vatten, eller motsvarande rengdringsmedel
ANVAND INTE rengdringsmedel som innehdller fluorid, klorid, bromid, jod eller hydroxidjoner.

« SKOLJ med sterilt, destillerat vatten

STEG 2: Torkning
« Handtorka forsiktigt med en absorberande trasa som inte luddar, anvand en industriell varmluftstork eller ligg produkten i torkskap i 110° Ci 20 minuter.

STEG 3: Preliminér kontroll

Kontrollera visuellt att alla instrument och komponenter ser rena ut och inte uppvisar nagra tecken pa att de ar defekta pd ett satt som kan paverka anvandningen

(t.ex. sprickor eller yttre skador), och testa alla funktioner innan de steriliseras. Kontrollera visuellt att det inte finns rester av smuts/skrép. Upprepa rengdringsprocessen tills all
smuts/allt skrap har avlagsnats.

ANVAND INTE komponenter eller instrument som &r defekta, skadade eller misstankt felaktiga.

Om instrumenten ingdr i en montering ska du kontrollera alla delar som ingdr.



STEG 4: Sterilisering
FORPACKNING: Anvéind medicinskt forpackningsmaterial som skyddar instrumenten innan de anvainds och ser till att de forblir sterila efter steriliseringen. Férpackningen maste
vara sd rymlig att alla instrument far plats utan att deras respektive forseglingar utsétts for pafrestning.
STERILISERINGSBEHALLARE: Instrumenten kan laggas pé avsedd instrumentbricka (Orthofix) eller pa en vanlig steriliseringsbricka. Skydda vassa kanter och se til att inte
dverskrida tillverkarens rekommenderade volym eller vikt.
STERILISERING: Angsterilisera  autoklav med fraktionerat forvakuum eller tryckprogram enliqt tabellen nedan. Brickor maste tackas med FDA-godkanda steriliseringsomslag
av en icke-vavd cellulosa- och polyesterblandning. Stapla inte brickorna under sterilisering.

TYP AV ANGSTERILISERING TRYCK FORVAKUUM

Forbehandling med pulser Ej tillampligt 4pulser

Exponeringstemperatur 132°C 132°C

Minsta behandlingstid 15 minuter 4minuter

Torktid 30 minuter 30 minuter
STEG 5: Forvaring

Fdrvara det steriliserade instrumentet i en torr, ren och dammfi miljo i rumstemperatur.

Obs! ENHETER SOM AR MARKTA MED "ENGANGSBRUK" FAR ALDRIG ATERANVEANDAS. VID ANVANDNING AV ENGANGSPRODUKTER TAR ORTHOFIX
ENDAST ANSVAR FOR PRODUKTENS SAKERHET OCH EFFEKTIVITET NAR DEN ANVANDS PA EN PATIENT FOR FORSTA GANGEN.

Institutionen eller praktiserande lakare bér det fulla ansvaret for all efterfoljande anvandning av dessa produkter.

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

RISKER VID ATERANVANDNING AV ENHETER FOR "ENGANGSBRUK"

IMPLANTAT*

Implantatet* for "ENGANGSBRUK" frén Orthofix identifieras med hjalp av symbolen @ pd produktetiketten.

Efter att ha avldgsnats fran patienten ska implantatet* monteras isér.

Ateranvandning av implantat* innebar risk for kontaminering for anvandare saval som for patienter

Vid dteranvéndning avimplantat* garanteras inte de ursprungliga mekaniska och funktionella egenskaperna, vilket innebar att produktens effektivitet komprometteras och att
patientens utsétts for en halsorisk

(*): Implantat
Alla enheter som delvis introduceras i kroppen genom ett kirurgiskt ingrepp och dér avsikten ar att de ska sitta dar i 30 dagar eller mer betraktas som implantat

ICKE-IMPLANTERBAR ENHET

Icke-implanterbara enheter for "ENGANGSBRUK" frén Orthofix identifieras med hjalp av symbolen ® pa produktetiketten, eller genom angivelse i bruksanvisningen som
medféljer produkterna.

Vid dteranvandning av icke-implanterbara enheter for "ENGANGSBRUK" garanteras inte de ursprungliga mekaniska och funktionella egenskaperna, vilket innebar att produktens
effektivitet komprometteras och att patienten utsdtts for en halsorisk.



MRT-SAKERHETSINFORMATION

Galaxys UNYCO-kit for diafysdra tibiafrakturer har mérkningen MR (OND\TIONAL (MRT-sker med sarskilda forbehdll) enligt den terminologi som faststallts i normen
ASTM F2503 Standard Practice for Marking Medical Devices and Other Items in the Magnetic Resonance Enviroment.

Icke-Klinisk testning har visat att kemponenter ur Galaxys UNYCO-kit for diafysara tibiafrakturer ar MRT-sdkra

De kan tryggt rontgas under foljande forhallanden:

« Statiskt magnetfalt pd 1.5 Tesla och 3.0 Tesla.

- Hogsta spatiala magnetfaltsgradient pd 900-Gauss/cm (90 mT/cm).

« Maximal genomsnittliq specifik absorptionsniva (SAR) for hela kroppen pa < 4.0W/kg under undersokning i kontrollerat lage, forsta nivén

- Utrustningen fér inte anvinda lokala sandar- eller mottagarspolar.

« Komponenter ur Galaxys UNYCO-kit for diafysara tibiafrakturer maste befinna sig utanfor MRT-utrustningens magnetdppning.

« Ingen del av komponenter ur Galaxys UNYCO-kit fir diafysara tibiafrakturer far stréicka sig innanfor MRT-utrustningens 6ppning. Foljaktligen ar MRT-undersokning av
kroppsdelar dar komponenter ur Galaxys UNYCO-kit for diafysara tibiafrakturer anvands kontraindicerad

INFORMATION VID VARIERANDE FORHALLANDEN
Vad betraffar dragningskraft vid dverfiring, migrering och vridmoment utgdr systemet inte ndgon ytterligare risk for patienter vid MRT-undersikning vid 1.5 eller 3.0Tesla.

INFORMATION OM VARME
Under ovanstdende rantgenfarhéllanden forvantas Galaxys UNYCO-kit for diafysara tibiafrakturer generera en temperaturakning med maximalt 2C efter 15 minuters kontinuerlig
fontgen

PATIENTSAKERHET VID MRT-UNDERSOKNING

MRT-undersékning av patienter med komponenter ur Galaxys UNYCO-kit for diafysara tibiafrakturer kan endast utforas under foljande forutsattningar. Komponenter ur Galaxys
UNYCO-kit for diafyséra tibiafrakturer far inte MRT-undersikas. Om andra parametrar anvands kan MRT-undersokning skada patienten allvarligt. Om komponenter ur Galaxys
UNYCO-kit for diafyséra anvands i kombination med andra externa maste hansyn tas till att sddana kombinationer inte har testats vid MRT-
undersakning och darfor riskerar att orsaka stéirre upphettning med allvarliga skador pa patienten som foljd. Eftersom héigre upphettningsnivier in vivo inte kan uteslutas méste
Iépande kommunikation foras med patienten och noggrann patientovervakning ske under MRT-undersokningen. Avbryt undersakningen omedelbart om patienten uttrycker
smrta eller en brannande kansla.

Galaxys UNYCO-kit for diafysdra tibiafrakturer kan endast garanteras vara MRT-sakert om ramen konstruerats av faljande komponenter:

2 stora multiskruvsklammor for UNYCO-skruvar

1xstav, 012 mm L350 mm

Upp till 8 dessa skruvar i kitet:
8 UNYCO-skruvar, QC-skaft @ 6 mm
4xspongiosa UNYCO-skruvar, QC-skaft @ 6 mm
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MEPITPAOH

To kit diaguang kvijpng Orthofix Galaxy UNYCO anoteheftat and yua oeipa and Bideq UNYCO, amoyywadetg Bides UNYCO, Meyaho ogtyktripa nokhamhcyv Bidv yia Bidec UNYCO,
Papoo @12 mm M 350 mm kat eidika epyakeia Tono8émong. Ta ouotipata e§wtepikil oTaBepooinon ival apBpwtd, ouvenae undpyer SuvatoTTa yia SlagopeTIeC
dlaiopewoeis mataiov. Ta e€aptiyata Orthofix Tou kit Sidguang kvijjng Galaxy UNYCO Gev mipoopiCovial va avikataoToouy To QUOtoNoyIkd, Uyiéq 00TO 1} va avié§ouv Ty iean
G popTiang Tou Bdpoug Tou owpiatoc,. Eivar Suvatr n xprion Tou Zuatrarog oe ouvduaopd pie o Zootnpa otaBeporoinang Orthofix Galaxy yia m &ighevon amo To yovato kat Tov
0tpdyao katd Ty mpoowpiv ataBeporoinan. ONeg ot ouakevég Orthofix npoopiCoviar amokheioTika kat povo yia enayyeAuatikii xprion. Ot yetpoupyoi miov emBNénowy T yprion
Twv ouakeuwv Orthofix mpémel va éyouv mipn yvion Twv dladikaciav opBomaidikic atabepomoinang, kabug kat emapki Komvonun me qn)\oooom( Tov apBpwrol cuoTiatog
Orthofix. M v npow8non e opBiic xprionc autod Tou ouotratog taBeponoinong kar yia Ty kadiépwon evo Kal 0 epyakeiov,

1 Orthofix éxel avammuger apketd eyyerpidia } CD-ROM, Ta omoia mepiéyouv Tic ayeTikég mnpogopie (5h. yevikr pihooogia, xeipoupyikr epappioyr, K.\.) mou ovopdlovial
«XeIpOUpYIKEG TeXVIKES. To UNIKG QuTd dlatiBiTal o€ apketéC y\OOEC kal apéetal Swpedv aToug yelpoupyoug, ol omoiol xouv utoBetiioel To abotnua Orthofix. Edv emBupieite va
\aBete éva atojuko avtiypago, napaxahd emkowvwviore e v Orthofix } Tov e€0uoiodotnjiévo TomkG aVTITPOOWTO TrG Kal TEPIYPAYTE TV 1ATPIKI OUOKELY] ToU TPOKENTat va
Xenotpionotrjoete. Eivar eniong Siabéotpeg o otooehia g Orthofix kat Ti¢ egappoyéq TG yia K.

ENAEAEITMENH XPHZH
ToKit Ataguang Kvipng Galaxy UNYCO mpoopiCetat yia T niapoy} ataBepomoinang e 00Td riov éxouv uniooTel Kakwan, 18iwg o€ KATAYHATA TwY KATW GKPWY, O MIEPITI0ELC Orfou
anarteital mpoowpivr oTaBeponoinan mpiv Ty oploTiki) Bepaneia.

ENAEIZEIX

O evei€e ypriong meptapBavouy:
Kardypara kvijjing 1o ekteivovral ano nepinou 8 cm ke and 10 yovato éw¢ 7 cm mav and Tov aotpdyaho, oupneptapBavopiévy GUVTPUTTIKGY avoiTay i KAloTav
KaTaypdtwy kvipng kai toAamd Tpaspiata.
Npoowptvr} ataBepormoinan g kvijjng petd and kaBapiopo yia ooteopuehinida yia pohuayévn PeudapBpwon yia T oroia exkpepei Bepaneia evtepou otadiou,

To mpoiov evbeikvutat yia xprion jn gopriong.



IHMEIQXH: 01 Bidec UNYCO kat ot amoyyedei Bide UNYCO mpénet va ypnoiomoiotvial ndvia oe ouvduacyid pe To Meyo agiyktipa moMamay Bidov yia Bidec UNYCO o
opdda Behovadv. Ze mepimwon TUNATIKOD KATAYHATO, TO €yYUTENO KAl TO QWTEPO THIHa 00T0U ouyKpatodval e T yprion 1ou Meydhou opiyktipa nokarhav Bidwv yia Bideg
UNYCO at To evidpieoo Turijia pmopei va ouykpatnBei e pia Bisa UNYCO e éva Meyaho agiyktripa Galaxy mpooaptnuévo oty idta pdBbo mov ouvdéel Toug St Meydhoug
ogiyktrpec mokarhav Bidw yia Bidec UNYCO.

ANTENAEIZEIZ

Toit iaguong kvipng Orthofix Galaxy UNYCO dev éxel oyediaoei ) Gev SiatiBetar yia omotadrnore aAAn yprion népav Twv evBeIkvuOEvwv.

H quor] 70U QUOTIAHQTOC VTEVDEIKVUTAI OTIG TAPAKGTW MEPITTI0EL

AaBeveic e Yuyikée i owpatikég mabroel nou dev mpotiBevrat ) dev eival oe Béon va axohouBroouy TI 0dnyiec HeteykelpnTIkC ppovridag

AdBeveic e apidc Hopric oaTeomepwon

AaBeveic e kakoriBela oty meployi] Tov kataypatog

AoBevei pe cuaiobnoia e Eéva owpaTa. T mepITTOEIC Grou Lndpyel unotia evaioBnaiag oe ukikd, Ba npénel va Slevepyobvtal Sokipacies MpIV and TV ejipUTEVON

MPOEIAOMOIHZEIX & MPOOYAAZEIX

H otaBeponioinon katdypatog mpénmet va SlevepynBei énetra and Ty opBi avatasn Tov Katayatoc.

01 Bpayiove Tou Meyahou apiyktrpa ioMamay Bidav yia Bideq UNYCO popody va Ov mpokelévou va emtevyBei n 6tepn layo (MAU),

&ve) Ta unohoina e§aptriata Sev mopody va anocuvapyiooynBooy.

Npw and v TonoBétnan Tou otaBeporoint, BePaiwBeite 6t o Meydhot apiyktpec toMamay Bidav yia Tic Bideq UNYCO eival teheiwg yahapéc,

O Bidec UNYCO mpénet va omoBenBodv o€ opbr} ywvia jie T mpavela Tou 0oTod, je T doknon otabepic mieong mpokelyiévo va emreuBet Behtiom mpoadean ootob.

MoNi eioayBei n mpam Bida e eheuBepo yépt kat eheyyBei n owotr) Béan TG ndvw 0To 00T, Egappoate T ZQiyktiipa kvipng Galaxy UNYCO (93566) oty mpwn Bida kat

agi€te 1o perahio daktohio oTo Bpayiova SegioaTpoga

H otaBepdtnta tov ovotrparog eivar e§aogahiopévn tovo e 3 Bides UNYCO (2 and tic omoieg mpénet va elvar Bide UNYCO 93507) kat' ehdyioto o€ auvduaopo e to Meyaho

agiyktiipa noMamav Bidwv yia Bidec UNYCO oe kabe turpa. H yprion Teaadpwv Biov UNYCO mpotipaar. O Meydhog agiyktripac moManav fidav yia Bidec UNYCO bev

Tipénel va TonoBeteital TOTé eni TG ypayprc Tou kataypatog.

H otaBepotnta Tov mhaioiov npénet va eheyyBei katd T Sidpkeia g enéppaong, mpotod o aoBeviic e6ENBe ano To yetpoupyeio. Av miotebete ot kamola Bida UNYCO dev eivat

otaBepi, emavaronoBetrote Ty e véa neploy 0Tol, xpnotorolwvtac Toug 10° eheuBepiac kivnong yia va Bpeite véo onpieio eioaywyrc.

Avahoya e Ta khvikd kai Ta akTivoloyikd euprijiata, o yeipoupydc Ba amogaoioer ageTika e Tov apipo Twv Bidv UNYCO (93507) kai Twv amoyywdav fiday UNYCO (93508)

TIou anartodvial yia v entreugn g katdMnng atabepatntag matoiov. YevBupiCetal ot n mpan Bida kaBopiCet ) Béon Twv undhomwy Pidcv oto Meydho ogiyktipa

noamav Biowv yia Bidec UNYCO pe +10° eheuBepiac, emopiévig MPENEl va OKEQTEITE €K TwV TPOTEPWV QVATOIKEC Sladpopiéc yia T owaTi) kat aopar] ToroBéman Twv

Bidcv. Znpeiwon: Meta v eioaywyd twv ouykhvouowv Bidwy UNYCO, ot Meydhot apiyktrpec toMamhy Bidav yia Bides UNYCO dev pmopody mhéov va ohiaBrjaouy ota

OTENEYN TwV BIdv. Zuvent, eiva onyaviike va kaBopiotei n Tehikr) anootaon Tou ataBepomointr amd 1o déppa mpv Ty eloaywyd g Sedtepnc Bidag oo apiykTpa, eKToC av

Tipaypatonoteitat ewaywyr Twv Bidwv napaMnha n pia oty aWn.

01 Bidec UNYCO kat ot amoyyabdet ide UNYCO mpénet va emihéyovtar abppwva e Tov Tomo (gholeydeg f omoyywoec) Kai Ty Tol6TnTa Tou 0oTol.

10. 210 Téhog g yetpoupyiic enépiBaong, ehéyéte ot n ewaywyr g Bidag 100 oto mpooBionioBio d0o kat ota mheupika enineda, 10w akTvOOKOMM NG,

11. H Bida UNYCO evbéyetat va nipoegéxel mépav Tou mpetou @hotot f va emkdBeta kovid oto anicio etoaywyiig Tou fhov. Ze aut Ty mepimTwon, va eioTe pooeKTIKoi katd T
Blebpuvan fj Ty eoaywyr fou o peTayevéatepo oTadio.

12. L& kayiia nepiewon Gev OUVIOTATaL 1 GULTEON O€ £va TIPOO(ATO KATaYA.

13. Ba mpénet va didetat blaftepn mpoooyr) wote ot Bideq va pny eloépyovial oTi apBpQIEL,

14. To kit npoopiCeTat yia «pia yprion povo»: enopiévioc AEN MPEMEI NA ENANAXPHEIMONOIEITAL

15. Ta o 1oyupri oTaBepomoinan evdg kataypatog e évav ataBeponomnt, ouviotdtat n mo kovrive Bida ooteooivBeang va TomoBeteita apketd kovid oTa 6pia TOU KaTAYHATOG
(ovviotdTar andoTaon TouhdyIoTov 1 EKATOOTEV) Kal QUTEC Ol AMOOTAGEIC Va Eival i0€C Kal OTIC 00 MAEUPEC Tou KaTdypatoc.

16. 01 Bidec UNYCO kat o1 amoyyadeg Bide UNYCO mpénet va tomoBetodvrar MONO yie 8iétpnan Tou 0Tou yie T xprion Tou ESaptiatog mepioplapiol pomrig mepiotpogrig tou
nektpikod Tpunaviol (99-93568), To omoio TomoBeTeital Maviy 0To NAEKTPIKD TPUMAVL T} e TO YEpI, oviag 1o Kheldi éung pomr¢ meplotpogiic (99-93567).
Kata m yprion tou Khetdiob meptopiopévng pomric meplatpoepric, auto mpémet va Slatnpeital otaBepo wote va dlatnpeftat  katedBuvon kab' on  didpketa e dladikasiag.
Kard v el0aywyn Twv Bidv UNYCO, otapatriore  didtpnan tav 1o ESpTnjia mepiopiajiol pomg MepiaTpogric Tou NAEKTPIKOU TpuavioD OTAHATA va MepIOTPEETal Kal
aKolyetal évag fixog kpotahiopatoc. Katd v ewaywyr} g omoyywoug Bidag UNYCO, otapiatriote T Sidtpnon otav n ypaypr avagopdg Tou jiahakod 10To) ¢ gTacel
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aTo 8épya} o1av 10 EEGPTIHA MEpIopiapiol pomrc MEPIOTPOQNC ToU MAEKTPIKOU TPUTAVION OTAHATA vl MEPIOTPEPETAl, 6olo UBei Mpwo. To NAEKTPIKO TpUMAVI Tpénel va
YenotytonoinBei ot pikpdrepn Taydtna. To E€ptnjia neplopioiod pomr¢ neplotpogri Tou Nhektpikod Tpumaviod (99-93568) napéxetar oe anoatelpwpévo kit To kheidi
TiEpIopIaHEVNG poTic aTpépng (99-93567) eivar Siabéato katomy aitnon. Eivar umoypewriko va MHN TomoBeteite Bidec UNYCO o€ amoyywdn 0otd, emopévg ouviotatat va
Ypnotonotefte ndvia Tig anoyywdelc Bidec UNYCO kovta oty dpBpwon.

17. Ohog 0 e€omhiapidc oTo kit didaguong kviung Galaxy UNYCO (99-93506) Ba mpémel va eNéyxetal mpoaekTikd mpiv amo T yprion, mpokelpévou va dlaogahierar 6t Aermoupyei
oword. Edv yia éva e§aptnya iy epyaleio Bewpeitat i undpyel umouia ot eivat ehattwpatikd f 6t éxet unootel BAaBn, AEN NPENEI NA XPHZIMOMOIEITAI

18. 0 otaBeporontric mpénet va TonoBeTeiTal o€ apKET andataon and o Gépyia, €101 MOTE va umApyel TepIBHPI0 Yia To HETEYEIPNTIKD 0idnua kai yia kaBapiopd, eve Ba mpémel
va haBaverar un' 6w ot ataBepdnTa 10U CUOTAIATOC EGapTATAL AN6 TNV aMGOTaON HeTagl 0oTol kal otaBeponomT. Zuviotatal va ToroBeteite To Meyaho ogiyktipa
nokamav Bidwv yia Biec UNYCO ae andataan 4 cm and To 00Ta

19. Evdexopévug va anarteitat nipooBetog e€omNiopoc yia Ty egapyioyr kal T apaipeon evig ouoTrjiatog otaBeponoinonc,

20. Merd v ewaywyr 860 i epioodrepwy Bidwv UNYCO ato Meydho oiyktiipa nokhamav Bidwv yia Bide UNYCO, o opiyktrpac Sev mpénel va jETakiveitat katd pijkog Twv
oteheyiv Twv Bidav. H kuhion Tou opiykTipa evbeyopéva va nipokahéoel anwheia mpdodeang Tou 0Tol,

21. e nepimwon éktaong ka6’ Ao 1o prikog Tou yovatou f/kal Tov aotpaydhou, n inon oto pnpiaio 00T Kat 0T0 TSI MPEMEl va MpayATONOIETal 1€ AUPIQAISEI
Bidec o ouvbuaopd e To Zbotna otabeporoinong Galaxy.

22. H otaBepotnra tou mhatoiou kat Twv Bidev mpénel va ehéyyetat avd Taktd xpovika Saotruata. H poption f n TonoBétnan umepBokikod @optiou Hmopei va odnyrioel oe
Yahdpwon f amoouvapyoAdynan.

23. Av o obotnyia exhayivetal wg eumodio yia TV epappoyr TG 0pIOTIKNC Bepaniac, agaipéoTe Ta e§apTiijiata Tou GUOTAATOG GTou amarTefral,

24. Anarteftar ayohaotir) Tipnon uyiewvic otn Béon g Bidac.

25. 0a mpénet va {tnBe ano Toug aoBeveic va avagépouy f 0 fipn 0 { atov Bepdrovta xelpoupyd

26. Agaipeon ¢ OUOKEUTC: 0 YeIpoupyog Tipérel va AdBet Ty Tehikr) andpaon yia T oty wmpz(mc NG OUOKEVC KAl TV QVTIKATAOTaon TG pe povipn otaBepomioinon

27. Mn ypnaipionoteite Ta e€aptpata Tov kit Sidguong kvijng Orthofix Galaxy UNYCO pad pe mpoiovia M kataokeuaoTey, ekTog edv mpoadiopiCetar iagopetikd, kaBig o
ovvduaopdg dev kahDTTeTal and Ty anartodyievn éykplon.

MIGANEL ANENIOYMHTEZ ENEPTEIEX
BAGBn Twv vebpwy ) Twv ayyeiwy mou npokOMTel and Ty eoaywy Twy PO,

Emoavelax A Babia hoipwén otn Béon e Bidac ooty inda i onrikd apBpimida, HEVNG TG kpoviag 3 T Béocwy Twv BV 00TaY
JIETG TV apaipear TG OUTKEVAC.

0iSnpa i mpriéipo, mBave bvdpopio Slapiepiopiatoc.

Xahdpwon 1} Bpavon T ejguTEVHATOV.

Oorikr) BAdBn Aoyw emthoyric f TomoBétnang axaTAANhwV ELQUTEVATLY.

Emylovi) 1 enaveppavion g apyikng nddnang, xorouaa Bepaneiac.

AvtiSpaon evaioBnoiac oe Eévo awpa, 0geNdpevn oTa ejguTEDHaTa T 0 E€apTAKATA Tow MAagiov.

lotike vékpuwan SeuteponaBiic mpog T eloaywyr jQUTEIATIY.

Nieon eni Tou 6épyiatog, mpokahovjievn and e§wTepikd eaptrpata, dtav o e\enBepog xwpog e eivat enapkiic

10. Aiagopéc w¢ Mpog To KOG TwY AKPWY.

11. YnepBohr) aipoppayia katd T xelpoupyikr enépBacn
12. Eyyeveic kivbuvot mou oxeriCovtat je v avaioBnofa.
13. Enipiovog movo,

14. Ayyetakéc Slatapayéc, fng g

o o e W
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T0U TveupovikoD efiBoNopod, Tov ) €71 TPabATO Kal TG AONTTING VEKPWOnG.

MpoziSonoinon: H suokeun Sev éxel eykpiBei yia tomoBéon Pid@v iy otepéwon oe omioBia ototyeia (omovBuhikoi auyévec) TNE avxevikiic,
BwpaKiKii¢ 1} 06QUiKIi¢ poipag T¢ omovSUAIKIC oTiANG.

Inpavrike
Dev éyouv Berikr) éxBaon Gheq o1 yelpoupyiké enepidoeic. Avd ndaa aTiypn pmopei va mipokbouv emmpoaBetec emmhokéc eSartiag TG eopauéng ypriang e ouokeudc, yia
1atpkoU¢ Adyoug i wg amotéeajia aatoxiag TG ouoKeurg. £ty Mepimwon autr, anarteitat véa yeipoupyiki} enépupaon yia Ty agaipeon f T QVITIKATAGTAoN TG OUOKEVTG



€WTEpIKTC inong. Znpavtiko poo oty €papHOYr Kat AEToupyia Twv oUoKeVWY e§wTepIkiic oTabeponoinang Orthofix KaTéyouv ol MPOEYKEIPNTIKEG Kat ot

1poupyIké¢ Sladikaoieg, £V TG yVbong Twv TERVIKGV kal g opBric emhoyrig kat mnoezman(mv OUOKEUOV &{msp\m( muﬁspuﬂmnon:ono
Tov yeipoupyo. H opbi emhoyr] Tev aoBevev Kat 1 IKQVOTITTG TOUC va OUHOPQEVOVTaI e TIC 0dyieg Tou 1aTpod Kat va 0 i 6 oyiua
ennpeaCovv ot ieyaho Pabyo ta anotehéopara. Eivar onpavrikd va dlegayetar mpoeyelpnTikog eheyyog otoug aoBeveic kat va emhéyetatn Bz)mom Bepaneia )\uuBavovm( ' oy
T anaiTgeIS f/kal Toug MeIopiopo avagopikd e T GwpaTIKT A/kal Tr VoNTIKR GpacTnpIoTnTa. Av KATolog LMo Ioc yia YelpoupyIki) néjiBacn éxel kamola aviévdelsn 1 éxel
nipodiaBeon yia kanota aveévdeién, MHN XPHZIMOMOIEITE 1o kit didguang kvijung Orthofix Galaxy UNYCO.

YAhika

To kit didguang kvijng Orthofix Galaxy UNYCO amotehettai and e€aptipata and avoteidwto atodh, kpdpa ahoupviou, Kpdpa Tiraviou kat maoTiko. Ta e€aptipata mou épyovial
o€ €nar i€ Tov aoev elvar ot Sladeppuka epappolopeves Behdves (Bidec UNYCO kar omoyyiderg Bidec UNYCO). Ta e€aptipata autd eivat kataokevaopeéva and avoeidwto
106\, katdMnho yia xeipoupyikd epyakeia.

Anootelpwpévn
Ot ouokeuéc f Ta kit mou napéyoviat ANOZTEIPQMENA pépouv T avtiotoyn etikéta.
Tamepiexopeva e ouokevasiag sivat AMOLTEIPOMENA, extog av n cuokevaoia éxel avoryTei i) Katactpagei. Mn xpnotponoieite To mpoidv av ny

ia éxel avoryei pagei
ZIHMANTIKO: To E€dptnpa mepiopiopod pnnl]( m.pwtpnqmc ToU v 0 kot o Kheri £vn¢ pomii mepLoTpopiic 99-93567
Tipémeva amoppi avn gival [l 3
Ml] (UIOUTEIPO)[E'VI]
Ta egaptipata Twv auokevav e§wepikrc otaBepomoinong Orthofix mapéyovtat wg MH ANOZTEIPOMENA, extoc edv undpxel évdetén yia 1o avtiBero. H Orthofix ouviotd va
kaBapiCovrat kat va anootepivovtal owotd oha Ta MH ANIOXTEIPOMENA e§aptiipata Boviag Tig opevec Sladikaoieg kabapiopod ka {pwong. H akepaidry

Kat n anddoon Tou ToidvToC efva yyunjiéveg ovo epooov 1 uakevaoia eivat dBikTr.

KaBapiopoc kat amooteipwon

NPOEIAOMOIHZEIX Ta akkahikd (pH>7) anoppunavtikd kai Siahdpata ipokahotv pBopéc ata epyakeia mov elval kataokevaoiiéva amo ahoupivio. Ta anoppumavtikd mou mepiéyouy
ehe0Bepa 16vra ahoyovou ) ubpoeidio Tou vatpiou mpokahobv pBopéc oty avodiwpévn mkahuyn. AEN MPENEIva 0 pp!  xat HaVTIKG oy
Tiepiéyouv 10via pBopiov, Bpwpiou, twbiov fj upoguliou.

Neploptoyiot avapopikd e v enaveneepyaoia TA IPOIONTA NOY OEPOYN ETIKETA MIAY. XPHEEQZ AEN MPEMEI NA EMANAXPHEIMOMOIOYNTAI H enavenuyiévn enavaypnot-
poroinon mnpeale ehdxota Ta enavaypnoiponoioUpeva epyakeia. To Téhog e Sidpketag wig evag mpoidvtog auvriBug kaBopicetar and g pBopés ka ic BdBec and T yprion,

OAHTIEZ A THN ENEZEPTAZIA TON NEQN LYZKEYQN NMOY MAPEXONTAI «MH AMOZTEIPQMENEE» MPIN AMO THN NPOTH XPHIH
Tevika

kg ot latpikég ouokevég Orthofix npémet va anoaTelp@vovtal Tipiv and T XEIPOUPYIKT XPr0N TOUG, EKTOC Qv TIAPEXOVTAL ATOOTEIPWEVES,
« Néo mpoiov anpiaiver omotadrimote ouakeur e€dyeTal and v apyikij ¢ ouokevaoia Orthofix,

& Hevn RAVOT)
Zuviotdrat ) extélean T akohoubng oelpdg dladikaotdv mpokelévou va Kataotodv aopaeic yia Ty mpatn khwikd xprion toug ot ouakeuég Orthofix UNYCO, ot omoieg napéyovtat
N QMOOTEIPWHEVEC

1. KAGAPIZMOX

2. ANOXTEIPOZH



MposTotpacia yia Tov kaBapiops Twv véwv mpoioviwy
riou elvat epapyoo1jio, 01 OUOKEVEC TpéMel va anoouvapoNoyolvTal evieA.
« Onou eiva egikTo, 6ha Ta pépn Twv OUOKEUGV TIpéTiet va QuAd iad{ o€ pia ouokevaoia.

BHMA 1: KaBapiopdg Twv véwv mpoidvtwv
« AOAIPEXTE ta npoi6vta and v apyikij auokeuacia toug. Ohog o eSomhiojioc Ba mipémet va ehéyyetal mpooexTika mipiv and T xprion, Mpokelpévou va dlaogahiCetat ot Aertoupyei
0woTd.
KABAPIZTE KAAA yié éva miavi amd pn upavid paopa epmotiopévo pe didupia and 70% gapy ua kat 30% évo vepd 1y aupBato amopp
AEN MPEMEI va ypnatpomoiobval anoppumavtikd mou mepiéxouy 16via gBopiou, hwpiov, Bpwpiou, twdiou fj upoculiou.
ZENAYNETE e anootelpwpévo, anootaypévo vepo.

BHMA 2: Zfjpavon
« ZTEWGOTE TPOOEKTIKG OKoUTICVTaG e éva anoppogTikd Mavi mou dev agrivel yvodt i ) 0 aTeyvwtrpa,
20 hemd otoug 110°C.

o 0¢ évav Enpavtripa yia

BHMA 3: NpokatapkTiki) emBewpnon

« Ohaa epyakeia kal Ta eaptrpata Tou MpoidvToq mpémel va emBewpobyTal ok npokelévou va emBeBaiavetal n kaBapiotnTa kat  anovaia evdeicewy pBopdc mou Ba
unopoboayv va ripokahéaouv TpoBhAuata ot xprion (6mwg pwyusc r| Bhapec onc €mQavelec) Kol ol Aeroupyie mpémel va e%syxuvmx Tipw a6 v anooteipwon. EmBewprote
OTTIK( Yia evaropel pimoug { Avrapay 0 (Bete T Sladikaoia kaBapiajio g Tov dev elvar SuvaTag o OMTIKGC EvTomiaog
UMW/ umoNepATOY.

Edvyia éva e€dpmpa j epyakeio Bewpeitat f undpyet unoia 6Tt elvar ehattwpatixd f 6t éxet umootei Bhapn, AEN MPENMEINA XPHEIMOMOIEITAI
TTi¢ nepimToeIC Tov Ta e€aptipiata anotehodv iépo piag uvappohoyoupen didtaéng, eNéyéte edv Ta efaptipiata Taipidlouv kai avriotoioby ot didtadn.

BHMA 4: Amooteipwon

« JY2KEYAZIA: Edv ta mpoiovia mpdkertar va 0 évouva i pwpiéva peta T diadikacia ipwonc kat yia T anoguyr mpokAnaNg
BhaBav mpw and T xprion, Ba mpénet va ypnotponoinBei mmMn)\u uhKo yia m uucxsuama tatpixol e€omhiopod. H auokevaoia Ba npénel va eivat apketd peyaln wote va
Xwpdel Ta epyakeia ywpic va aokeital nieon o1a ewtepika nepiphipata.
KOYTIA ANOXTEIPQXHE.: Ta epyakeia pnopoiv va tomoBetnBody oe eibikd (Orthofix) Sioko epyakeiwv 1 dioko amooteipwang yevikric xprionc. Ta aiyunpd dxpa mpérel va
KaAOTTTOVTal Kl TO OUVIOTG{IEVO TIEPIEKGHEVO T} TO [éyioTo Bapog ev mpémet va unepBawa T0UC TEPIOpIOHI0UG TOU KATAOKEUQOTT)
ANOZTEIPOXH: Anooteipavete o khiBavo atyiob, VTag kukho Tpotepyaaiag kevoo f kikho Baputntac, abpgwva e Tov napakdtw nivaka. Ot Siokot
Tipénet va TuNiyovtat pe meprtukiypata anoateipwong eykexkpipéva and Tov FDA, Tiaypéva amd un ugavtd bgacjia Kuttapivng kat ohveaTépa. Mnv oToiBadeTe Toug iokoug
KaTd T anootelpwon

TYNOZ AMOXTEIPOTH ATMOY BAPYTHTA MPOXYIKEYAIMENO ZE KENO AEPOX
Mahpioi nponapackeurg Aev el 4 ool
Oepyiokpaoia ékBeong 132°C(270°F) 132°C(270°F)
EAdyotoc xpovog datripnang 15 hemd 4hema
Xpovog Efipavang 30 hema 30hema
BHMA 5: AmoBiikevon

Quhdére To anootelpwpiévo epyakeio oe oTeyvo kat kabapd mepiBaMov ywpic okévn, o Bepjiokpacia Swpariov.

Inpeiwon: KAGE LYIKEYH NOY OEPEI THN ETIKETA I1A «MIA MONO XPHEH» AEN MPENEI ZE KAMIA NIEPINTQZH NA ENANAXPHEIMONOIEITAL
H ORTHOFIX EINAI YNEY@YNH MONO IA THN AZOAAEIA KAI THN AMOTEAEZMATIKOTHTA THE MPOTHE XPHEHE ZE AZOENH TON ZYZKEYON MIAX



XPHIHL. To ispupa 1 0 1atpoc péper Tnv mAijpn €uBUvn yia KaBe emakoAoudn Xprion AUT@V TWV GUGKEV@V.

MPOZOXH: H opoomovdiaij vopoBeaia (twv H.M.A.) mepiopilel v mdANon TG GUOKEVIC AUTIIG O 1ATPOUC I} KATOMIV EVTIOARC Latpou.
KINAYNOI AMO THN EMANAXPHZIMOMOIHZH LYZKEYHE NOY MPOOPIZETAI MONO 1A «MIA XPHZH»
EMOYTEYZIMH LYZKEYH*

H epputevoiun ovokevn* g Orthofix mpoopiCetar povo yia «MIA XPHZH», yeyovdg mou umodetkvietat e 1o apiBoho @ TNV ETIKETA TOU TIPOIOVTOG.

Meta v agaipeon and Tov aoev, 1 EUPUTELOILN CUOKEVR™ MPENEl va anoouvappohoyeital

H enavaypnotponoinan g epguTeoING ouokeuric* eykujiovel KvdOvoug emoNuvong yia yproTeg Kat aoBeveic

H enavaypnalyionoinon TG epputedotpng GUoKeuRc* Hnopei va emnpeace! Ty apyiki) Pnyaviki Kat Aetoupyikr anodoon, meplopiCoviag TV anoTeAeopaTikaTTa TV mpoioviwy
ka1 Bétovrag oe kivbuvo Ty vyeia Tou aoBevoic..

(¥): Epguteboiun ouokeur
Epguredon ouokeur Bewpeital omotadimote ouokeur mou npoopiCetat yia Hepiki} eloaywyn 0To avBp@nvo Gyia 1£0w XEIPOUPYIKI|C ENEUBAONG Kal TIpOKETal va Tapapeivel 0T
B¢on g etd v enépPaon yia 30 nuépeg TouhdyioTov.

MH EMOYTEYZIMH IYIKEYH
H pn epguteboin ovokeur g Orthofix npoopiCetat pévo yia «MIA XPHEH», yeyovag ou uodetkvoerat e 1o apiBoho @ oty etikéta f unoderkvoetal otic «0dnyiec Xprione»
TI0U TIAPEOVTaL 1€ TO TIPOIOV.

H enavaypnotyionoinon jin ejguteboing ouokeuric*, mou npoopietat uovo yia «MIA XPHEH, ymopei va emnpedoel v apyiki pnyavikr kat Aertoupyikr) anddoon, mepiopioviag
TV amoTeheojiaTIkoTTa Twv MipoidvTy Kat Bétovtac oe kivduvo T uyela Tov aoBevoic.



MAHPO®OPIEZ AZOAAEIAL MRI

To kit Sidguong kvijjng Galaxy UNYCO péper ty etikéta <AZOAAEX KATATHN EKBEZH ZE MATNHTIKH AKTINOBOAIA YTIO HPOYHOGEXE\Z» Katd ASTM F2503 odpguwva
e T Tumkr mpakTik yia T Zijavon latpikod kai dhou e€omhiopiol doov agopd TV aogdhela oe NepiBaNov payvnTikiic avrxnong.

Mn khwikr) Sokipaoia katédeiGe ot Ta e€aptijiata Tov kit didpuang kvijjng Galaxy UNYCO eivar aogar) kata v ékBeon o€ payvnTikd axtivoBolia und mpoiimoBéai.
H adpwor| Tou jiropei va yive je aogdleia unid Tig akoAouBeg npotmoBéaeic;

« XTaTkd payviikd medio toytog 1,5 Tesla kai 3 Tesla

« Maywniko nedio péyiotng xwpikig Slapaiuang iang pe 900-Gauss/cm (90mT/cm)

« Méyiom péon SAR < 4.0 W/kg ohokhnpou Tou owpiatoc (Mlparov emmédou eheyyapevn Babpida Aerroupyiag).

« 3T OUOKeUI] Gev enTpénetat 1y Xprion TOmK@v nviwv ekmopno/Aqyng.

« Tae§apripara Tov kit Siaguon kvipng Galaxy UNYCO mpénet va Bpiokovral ohokAnpa ekt Tou SlajieTprijiatog Tou HayvrTiko ToHoypapou.

Kavéva tuipa twv e§aptpatwv Tou kit diaguong kving Galaxy UNYCO Sev npénet va BplokeTar vog Tou Slapetpriatog 1ou jayvnTikol Topoypdgou.

Enopévag, avtevdeikvutal i payvnTiki Topoypagia ata pépn Tou owpatog drou éyouv TomoBetnBei Ta e€aptjata Tou kit didguong kviing Galaxy UNYCO.

MAHPOO®OPIEXZ METATONIZHZ
To aotnpa Sev evéxel emmhéov kivuvo yia Toug aoBeveic oe mepiBakhov ékBeang payvnuikic axtivoBohia 1,5 kat 3,0 Tesla oe o1t agopd T €NEn 1) T petatomion kat m ponr.

MAHPOOOPIEE OEPMOTHTAZ
Zipguva e TIc avwtépw mpoimoBéaeig Topoypagiac, To Kit Sidpuong kving Galaxy UNYCO avapévetar va emgépet péyiotn avénon Beppokpaciag 2°C petd and 15 hemtd
0VvEY0UG 0GpwOng.

ALOANHE EKOEXH TOY AZGENOYX ZE MATNHTIKH AKTINOBOAIA

H Slevépyea payvrrikiic Topoypagiag ot aoBeveic pe e€aptrjiata Tou kit didguong kvijng Galaxy UNYCO eivat aogalic 6vo umd auTeq Tig TapapiéTpouc. Aev empénerai n
anevBeiac aapwon Twy E6apTATWY Tou KIT didguang kviung Galaxy UNYCO. Av ypnotpomomnfoly dMot napdgetpol, 1 Sievépyeia payvitikii Topoypagiac pmopei va npokahéoe
00Bapd TpavaTiopd atov aoBevr}. Orav Ta e§aptrpata Tou kit Sidguong kviing Galaxy UNYCO xpnatponotodvar o€ auvBuaopd pe GMa e€wtepika auaTijata otaBeporoinong,
\dPete unoyn oac ot o cuvduaoyiog Toug dev éxel eheyyBel e nepiBakhov paynTikri aktivoBohiag kat enopiéva pmopei va avarrtuyBel uynAd Bepjiokpaoia kat va mpokAnBel
00Bapdg Tpaupiatiopdc atov aoBevy. Eneidi dev mopei va amokhelorei kat n auénpév in vivo QNaITE(Tal ) oTevr| Tap: (6nan Tov aoBevoug Kat 1 auveyrg
enKovwvia gadi tou ot Sidpketa T Topoypagiac. TTapatiote apéows Ty eéétaon edv o aoBeviic avagépel aiobnpa katoou  ovo.

To kit diaguang kvijpng Galaxy UNYCO eivat aapahéc yia Slevépyela payvnTikiic Topoypagia tav xpnatpomoiotvial ta axohouba eaptripata yia m obvBean Tov oKehetol:

Nepiypagii
2 x Meyahot ogiyktrpec moMamhav iy yia Bides UNYCO
1xpapdoc @ 12 mm M350 mm

Fuwg 8 and auréc g Pidec Suatibevear ato Kir:
8 x 21ehéyn QC O piwv UNYCO 6 mm
4x Zrehéyn QC G onoyywdiv Bidwy UNYCO 6 mm
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POPIS

Souprava pro diafyzarni zlomeniny holenni kosti Orthofix Galaxy UNYCO sestéva ze sady Sroub UNYCO, spongidznich Sroubi UNYCO, velké svorky pro vice Sroubf UNYCO, tyce

o priméru 12 mm a délce 350 mm a ndstrojii urcenyich pro aplikaci. Externi fixani systémy jsou moduldmi a umoziiuji riizné konfigurace konstrukce. Komponenty Orthofix v
soupravé pro diafyzami zlomeniny holenni kosti Galaxy UNYCO v zidném pripadé nenahradi normalini zdravou kost a ani nezvlddnou noseni zdtéze. Lze jej také pouZit ve spojeni
s fixacnim systémem Orthofix Galaxy k premosténi kolene a kotniku béhem docasné fixace. Veskeré vyjrobky Orthofix jsou urceny pouze k profesiondlnimu pouZiti. Chirurgové, ktefi
budou fidit aplikaci pomicek Orthofix, musf byt dokonale abeznameni s ortopedickymi postupy fixaci, jakoz i principem fungovani moduldmiho systému Orthofix. Aby zajistila
spravné pouzivani svého fixacniho systému a vytvorila Gcinny podpimy a rehabilitacni ndstroj, pripravila spolecnost Orthofix nékolik manuald ¢i diski CD-ROM s potiebnymi
informacemi (t}. obecny princip fungovan, informace o chirurgické aplikaci atd.) nazvanymi souhrné jako, Operacni techniky” Tyto manudly jsou k dispozici v nékolika jazycich
jako soucdst bezplatné sluzby pro chirurgy, kteff se rozhodli vyuzivat systém Orthofix. Prejete-li si obdrzet svou vlastnf kopii vyse uvedeného informacniho materidlu, kontaktujte
prosim spolecnost Orthofix ¢i mistniho autorizovaného zéstupce. K Zadosti pripojte popis konkrétniho produktu Orthofix. Manualy jsou také k dispozici na webovych strankach
nebo v mobilnich aplikacich spolecnosti Orthofix

POUZITI
Souprava pro diafyzarni zlomeniny holenni kosti Galaxy UNYCO je urcena ke stabilizaci kosti pfi Iécbé traumatickyich zranéni zejména u fraktur dolnich kondetin, které vyzaduji pred
konecnou lécbou docasnou fixaci

INDIKACE

Indikace pro pouziti zahmuji:

- zlomeniny holenni kosti v oblasti od cca 8 cm pod kolenem do zhruba 7 cm nad hlezennim kloubem, véetné tiistivych otevienyich nebo zavienjich zlomenin holennf kosti nebo
polytraumat,
docasné stabilizace holenni kosti po débridementu osteomyelitidy nebo pi druhé fazi léchy infekéniho pakloubu.

Vyrobek je indikovan pro pouZiti bez zétéze.

POZNAMKA: Srouby UNYCO a spongiczni $rouby UNYCO musi byt vzdy pouzity spolecné s velkou svorkou pro vice $roubii UNYCO ve skuping hieb. V pripadé segmentové
93



Zlomeniny jsou nejbliz3 a nejvzddlenéjsi segmenty kosti sevieny pomoci velké svorky pro vice Sroubt UNYCO, pficem? prostiedni segment Ize stabilizovat pomoci Sroubu UNYCO
a velké svorky Galaxy, které jsou pipojeny ke stejné tyci propojujici dvé velké svorky pro vice Sroubd UNYCO.

KONTRAINDIKACE
Souprava pro diafyzamni zlomeniny holenni kosti Orthofix Galaxy UNYCO se nesmi pouZivat ani prodévat za tcelem pouZiti k jinému tcelu, nez je vjrobni urcent.
Systém se nedoporucuje pouzivat u ndsledujicich zdravotnich komplikaci:
pacienti s mentdInimi Gi fyziologickymi potizemi, kteff bud nechtéji, nebo nejsou schopni dodrzovat pokyny pooperacni péce,
« pacienti trpici véznou osteoporozou,
pacienti se zhoubnym nddorem v oblasti zlomeniny,
« pacienti citlivi na cizi télesa. V' pfipadé podezfent, Ze existuje citlivost na materidl, je tfeba pred implantacf provést testy.

VAROVANI A BEZPECNOSTNI OPATRENI

Stabilizaci zlomeniny Ize provést teprve po sprévné repozici zlomeniny.

Ramena velké svorky pro vice Sroubti UNYCO Ize rozebrat a vhodné je premistit do pozice M nebo U. Jiné komponenty rozebrat nelze.

Pred aplikaci fixétoru se ujistéte, zda jsou velké svorky pro vice Sroubii UNYCO tiplné povolené.

Srouby UNYCO je nutné zavést do povrchu kosti pod sprévnym tihlem a rovnomérnou silou a zajistit tak optimaln fixaci kosti.

Po ru¢nim zasunuti a kontrole sprévné pozice prvniho Sroubu v kosti pfilozte na $roub svorku na holenni kost Galaxy UNYCO (93566) a utdhnéte kovovou matku na rameni ve

sméru hodinovych rucicek

Stabilita systému je zarucena pouze pii pouziti minimainé 3 $roub UNYCO (2 musf byt rouby UNYCO 93507) s velkou svorkou pro vice Sroubd UNYCO u kazdého segmentu.

Lepsich vysledkii se dosahne pfi pouZiti 4 Sroub UNYCO. Velkd svorka pro vice Sroubti UNYCO nesmi byt nikdy pouZita pres linii zlomeniny.

Stabilitu ramu fixace je nutné béhem operace a pred odvozem pacienta z operacniho sélu diikladné piekontrolovat. Pokud je néktery ze Sroubii UNYCO nestabilni, pomoci 10°

odchyleni vyhledejte novy bod vlozeni a Sroub zavedte do jiné casti kosti.

V zévislosti na vysledcich Klinického a radiologického vysetfent je na chirurgovi, aby rozhodl o poctu Sroub UNYCO (93507) a spongidznich Sroubli UNYCO (93508), které bude

tieba aplikovat k zajisténi adekvatni stability nosné konstrukce. Prvni zavedeny Sroub urcuje pozici zbyvajicich Sroubi ve velké svorce pro vice Sroub UNYCO s odchylenim

+10° aproto je pro spravné a bezpecné zavedenf Sroubii nutné predem zvdzit bezpecné umisténi. Pozndmka: Po zavedeni sbihavyich Sroubii UNYCO se jiz velkd svorka pro
vice Sroub UNYCO nemze volné posouvat po dficich Sroubi. Pokud nejsou Srouby vlozeny paralelng, je nutné urcit konecnou vzdalenost fixétoru od pokozky pred zavedenim
druhého Sroubu do svorky.

Srouby UNYCO a spongidzni rouby UNYCO musf byt zvoleny v zavislosti na typu kosti (kortikaInf nebo spongidzni).

10. Na konci Iékarského zakroku zkontrolujte Srouby anteroposteriomé i laterdmé pomoci zvjraziiovace obrazu.

11. Sroub UNYCO miize proniknout do zevniho kortexu nebo mize byt umistén blizko bodu vlozenf hiebu. Proto je potieba pfi predvrtani nebo viozeni hiebu v pozdéi fézi dbat
2vySené opatrmosti

12. Nikdy se nedoporucuje provadét kompresi u Cerstvé zlomeniny.

13. U pacient je dileZité kontrolovat, aby $rouby nepronikly do kloub

14, Souprava je uréena pouze pro jedno pouiti, proto NESMI BYT POUZITA OPAKOVANE.

15. K dosazeni stabilnéjsf fixace zlomeniny pomoci fixdtoru doporucujeme aplikovat nejblizsi kostni Sroub pomérné blizko k okraji zlomeniny (minimélné 1cm) tak, aby byly
vzddlenosti na obou strandch zlomeniny stejné.

16. Srouby UNYCO a spongidzni Srouby UNYCO musi byt pouzity POUZE pfi vrtani pomoci kluzné spojky (99-93568) viozené do elekrické vrtacky nebo pfi ruénim vrténi pomoci
momentového Sroubovaku (99-93567). Momentovy Sroubovék musi byt stabilné upevnén, aby nezménil smér. Pokud se pi zasunovani $roubli UNYCO piestane kluznd spojka
elektrické vrtacky tocit a ozvou se nezvyklé rachtavé zvuky, prestarite vrtat. Pokud se pri zasunovani spongidznich Sroubti UNYCO pomocné céra oznacujici vzdalenost mekké
tkéné priblizi pokozce nebo se prestane kluznd spojka elektrické vrtacky tocit, bez ohledu na to, ktery pripad nastane jako prvni, prestarite vrtat. Elektrickou vrtacku je nutné
pouzivat na nejnizsi moznou rychlost. Kluznd spojka elektrické vrtacky (99-93568) je dodavéna ve sterilni soupravé. Momentovy Sroubovak (99-93567) je dodén na vyzadani.
U spongi6zni kosti se NESMI pouzivat $rouby UNYCO a je nutné vidy aplikovat spongiozni $rouby UNYCO do blizkosti hlezenniho kloubu.

17. Veskeré soucsti soupravy pro diafyzérni zlomeniny holennf kosti (99-93506) je nutné pred pouzitim diikladné zkontrolovat a jistit se, Ze jsou v fédném provoznim stavu.
Domnivate-li se, Ze by fiacni dil ¢ prostiedek mohl byt vadny i poskozeny, NEPOUZIVEITE JEJ.

18. Fixdtor je tfeba aplikovat v dostatecné vzdalenosti od povrchu pokozky, aby vznikl prostor pro pooperacni otok a také pro cisténi. Méjte pitom na paméti, Ze stabilita systému
z4visi na vzdlenosti mezi fixdtorem a kosti. Velkou svorku pro vice Sroubti UNYCO se doporucuje upevnit ve vzdalenosti 4 cm od kosti.
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19. K fixaci systému a jeho odstranéni mize byt tfeba dodatecné vybavent.

20. Po zavedeni dvou a vice Sroub UNYCO do velké svorky pro vice Sroubii UNYCO se nesmi se svorkou hybat podél dfiki Sroubi. Pohybovani se svorkou miize mit za ndsledek
2trétu fixace kosti.

21. Pfi pouZiti zevniho fixétoru kolene a/nebo kotniku s fixacni tyci musf byt stabilizace femuru a chodidla zajisténa pomoci bikortikélnich Sroub a fixacniho systému Galaxy.

22. Je nutné pravidelné kontrolovat stabilitu Sroubd a rdmu. ZatéZ nebo pretizeni miize vést k uvolnéni nebo rozpojen.

23. Pokud systém vadi pfi aplikaci konecného lécebného postupu, podie potreby odstrafite dané casti systému.

24. Na pracovisti je nezbytné dbat na cistotu v oblasti zavedenyich Sroubfl

25. Pacienty je tieba poucit o nutnosti nahlasit jakékoli nezédouci ci necekané tcinky osetfujicimu chirurgovi

26. Odstranént prostiedku: Konecné rozhodnuti o odstranéni prostedku a jeho nahrazeni konecnou fixaci musf vzdy vydat chirurg

27. Komponenty soupravy pro diafyzami zlomeniny holenni kosti Orthofix Galaxy UNYCO nepouzivejte spolecné s produkty ostatnich vyrobcd, nebude-li vyslovné stanoveno jinak,
nebot kombinace vyrobkd neni kryta nezbytnou validac

MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Poskozeni nervu ¢i cévy v diisledku zavedeni Sroubl

Povrchové ¢i hloubkova infekce uvnitf kostniho Sroubu, osteomyelitida ci septickd artritida vcetné chronickych zanétd v mistech kostnich Sroubii po odstranéni prostiedku.
Otok i napuchnuti, mozny kompartment syndrom.

Uvolnéni nebo zlomeni implantétdi.

Poskozen kostni tkané kviili nesprévné volbé nebo pouiti implantatd.

Pretrvani i opétovny vyskyt plivodni priciny lékafského zésahu.

Alergickd reakce na implantaty ¢i soudsti ramu

Nekroza tkéné v disledku viozenf implantdtd

Tlak na kiizi zplisobeny vnéjsimi komponenty pfi nepfimérené rozteci

10. Nestejnd délka koncetin.

11. Nadmémé krvéceni operacni rdny.

12. Rizika souvisejici s anestézif,

13. Netistupnd bolest.

14, Vaskulami poruchy vcetné tromboflebitidy, plicni embolie, hematomu v réné, avaskuldrni nekrézy.
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Varovani: Tento prostfedek neni schvalen pro upevnéni nebo fixaci pomoci Sroubii k zadnim &astem (pedikliim) kréni, hrudni nebo bederni
patefe.

DiileZité upozornéni

Ne kazdd operace konci vzdy spésné. Kazdy chirurgicky zésah mohou kdykoliv zacit doprovazet komplikace zpiisobené napf. nespravnym pouZitim ¢i selhdnim fixdtoru,

pripadné vzniklé z ékafskych pricin, které pak vyZaduji dalsi operacni zakrok, pfi kterém je tfeba externi fixacni prostredek odstranit nebo nahradit jinym. Pro sprévné vyuZiti
externiho fixacniho systému Orthofix je nutné, aby byl chirurg diikladné obezndmen s pracovnim postupem v predoperacni a operacni fézi, a to véetné znalosti chirurgickych
postupd a spravné volby a umisténi externich fixacnich prostredkd. Na vysledky zakroku md velky vliv také vybér vhodného pacienta a ochota pacienta dodrzovat pokyny ékare

a predepsanou lécebnou Zivotospravu. Pacienty, jejich fyzicky a/nebo dusevni stav klade na zékrok dodatecné pozadavky a/nebo jej limituje, je nezbytné vysetfit a ndsledné zvolit
optimalni lécebny postup. Pokud pacient zacne v priibéhu operace vykazovat jakékoliv kontraindikace nebo ma-li k nékterym kontraindikacim vrozené predispozice, nikdy soupravu
pro diafyzarni zlomeniny holenni kosti Orthofix Galaxy UNYCO NEPOUZIVEITE.

Materialy
Souprava pro diafyzari zZlomeniny holenni kosti Orthofix Galaxy UNYCO obsahuje komponenty z nerezavéjici ocele, slitiny hliniku, slitiny titanu a plastu. V' primém styku
s pacientem jsou perkutanni hieby (Srouby UNYCO a spongidzni $rouby UNYCO). Tyto komponenty jsou vyrobeny z chirurgické jakostni nerezavéjici ocele.



Sterilni

Prostfedky nebo soupravy doddvané STERILN jsou takto oznaceny.

Obsah baleni je STERILNI, dokud nedojde k otevieni nebo poskozeni obalu. NepouZivejte, je-li obal otevieny nebo poskozeny.

DULEZITE UPOZORNENI: Pokud je baleni oteviené nebo poskozené, nesmi se kluzna spojka ické vrtacky a Y §i ak 99-93567
pouiit.

Nesterilni
Nebude-i vfslovné uvedeno jinak, externf fixacni soucésti Orthofix jsou dodévany NESTERILN. Spolecnost Orthofix doporucuje, aby byly viechny NESTERILNI komponenty fadné
vycistény a sterilizovany podle doporucenyich Cisticich a sterilizacnich postupd. Integritu vyrobku a jeho vykon Iz zarucit pouze v piipadé, je-li jeho obal neposkozen.

(isténi a sterilizace
VAROVANI Néstroje na bazi hliniku poskozuje pouZitt alkalickjich (pH > 7) isticich prostredk a roztok. Cisticf prostredky s obsahem volngich halogenovjch iontii nebo hydroxidu
sodného poskozujf anodizovanou vrstvu fixacnich komponentd. JE ZAKAZANO pouzivat tistici a dezinfekén prostedky s obsahem iont fluoridu, bromidu, jodidu ¢ hydroxylu.

Omezeni tykajici se opé&tovného pouzitiVYROBKY URCENE K JEDNORAZOVE APLIKACI JE ZAKAZANO OPAKOVANE POUZIT. Dalsf pouziti opakované pouitého komponentu
mé na tyto ndstroje uréené k vicendsobnému pouZitl minimélni dopad. Zivotnost ndstroje je obvykle uréena jeho opotfebenim a poskozenim béhem pouzivan

POKYNY PRO STERILIZACI NOVYCH PROSTREDK( (DODANYCH JAKO, NESTERILN{“) PRED PRVNIM POUZITIM

Obecné
Pokud zdravotnické prostiedky Orthofix nejsou dodany steriln, musi byt pred chirurgickjm pouzitim sterilizovany.
Novy produkt je jakykoli prostiedek, ktery jste vyjmuli z origindlniho obalu Orthofix.

Doporuceny postup dekontaminace
U fixacnich pomicek Orthofix UNYCO, jez byly dodany jako nesterilni, doporucujeme zajistit bezpecnost jejich prvni klinické aplikace pomoci nésledujiciho sledu krokd:
1. CISTEN

2. STERILIZACE

, vidy prostiedek kompletné rozmontujte.
Vsechny soucsti demontovaného prostiedky musi byt pokud mozno uchovany pohromadé v jedné nadobé.

KROK 1: Cisténi novych produkti
VYIMETE wyrobky z origindlnich obal(i. Viechny soucdsti je tieba pied pouzitim dikladné zkontrolovat a ujistit se, Ze jsou v fadném provoznim stavu.
DOKLADNE OCISTETE tkanym/netkanym hadiikem napusténym roztokem 70 % lékafského lihu a 30 % destilované vody nebo jingm, kompatibilnim cistidlem. JE ZAKAZANO
pouzivat Cistici prostiedky s obsahem iontd fluoridu, chloridu, bromidu, jodidu ¢i hydroxylu.
OPLACHNETE sterilni destilovanou vodou

KROK 2: Schnuti
Prostiedek peclivé osuste pomoci savé ldtky, kterd nepousti vidkna, nebo priimyslovim horkovzdusnym vysousecem; pripadné jej vioZte na 20 minut do susici skiiné pii teploté 110°C

KROK 3: PfedbéZna kontrola
Vechny nastroje a komponenty je tieba prohlédnout, zda jsou Cisté a bez znamek poskozeni, které by mohlo znemoznit pouziti vyrobku (nap. trhlinky a jind poskozeni
, a pred sterilizaci pezkouset jejich funkénost. Prohlédnéte je, zda na nich nejsou zbytkové necistoty i bunécny odpad. Pokud na nich ulpély neistoty nebo bunécny
cisténi opakujte tak dlouho, dokud prohlidkou nezjistite jejich dokonalé odstranént.
% Domnivate-li se, Ze by fixacni dil i prostiedek mohl byt vadny i poskozeny, NEPOUZIVEITE JEJ.




« Pokud jsou nastroje soucast jednoho montézniho celku, zkontrolujte, zda instalace obsahuje typové kompatibilni komponenty.

KROK 4: Sterilizace
BALENI: Je-li nutné produkty po sterilizaci zabalit (napf. pro zachovani sterility nebo jako prevenci pred poskozenim nastroje pred pouzitim), je nutné pousit kvalitnf zdravotnic-
ky obalovy materidl. Obal by mél byt dostatecné velky, aby dokdzal pojmout nstroje bez namahéni ve spajich.
STERILIZACNI NADOBY Nastroje mizete vioit do origindlniho kontejneru na ndstroje (od spole¢nosti Orthofix) nebo na standardnt sterilizacni sito. e tieba vhodné chrénit
cepele a doporuceny obsah a maximélni hmotnost nesmi presahnout hodnotu stanovenou vyrobcem.
STERILIZACE: Sterilizujte v parnim autoklvu za pouZiti fazového prevakuového cyklu nebo gravitacniho cyklu podle ndsledujici tabulky. Sterilizacni sita je tfeba zabalit do
sterilizacnich obali schvélenych americkym tradem pro kontrolu potravin a Iéciv (FDA), vyrobenjich z netkané smési celuldzy a polyesteru. Podnosy pi sterilizaci neskladejte
nasebe.

TYP PARNIHO STERILIZATORU GRAVITACE PRE-VAKUUM

Piedpokladané impulzy N/A (nedostupné) 4impulzy

Expozicni teplota 132°C(270°F) 132°C(270°F)

Minimalni doba sterilizace 15 minut 4minuty

Doba schuti 30 minut 30 minut
KROK 5: Skladovani

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

Poznamka: JAKYKOLI PROSTREDEK OZNACENY, POUZE K JEDNORAZOVEMU POUZIT{“ NESMI BYT NIKDY POUZIT OPAKOVANE. SPOLECNOST ORTHOFIX
JEZODPOVEDNA ZA BEZPECNOST A UCINNOST PROSTREDK( K JEDNORAZOVEMU POUZIT] POUZE PRI POUZIT U PRVNHO PACIENTA. Za opakované

pouZiti téchto tedkil prebira plnou odpovéd é zafizeni nebo lékaf.
UPOZORNENI: Federalni zakony (USA) omezuji prodej tohoto prostfedku pouze na lékafe ¢ na zakladé objednavky od lékare.

RIZIKA VYPLYVAJICI Z OPAKOVANEHO POUZITI PROSTREDKU URCENEHO K, JEDNORAZOVEMU POUZITI”
IMPLANTABILN PROSTREDEK*

Implantabilnf prostfedek* Orthofix urceny k JEDNORAZOVEMU POUZITI je oznacen symbolem ® z0brazenym na stitku.

Implantabilni prostredek* musf byt po vyjmuti z pacienta demontovan.

Opakované pouZiti implantabilniho prostredku™ pfinsi riziko kontaminace pro uZivatele a pacienty.

Opakované pouziti implantabilniho prostfedku* nem(ze garantovat pivodni mechanické a funkénf viastnosti, snizuje cinnost vyrobku a prindsi zdravotni rizika pro pacienta.

(*): Implantabilni prostredek
Kazdy prostredek urceny k céstecnému zavedeni do lidského téla v rémci chirurgického zakroku a urceny k tomu, aby zistal zaveden na misté po ukonceni zakroku po dobu
minimélné 30 dnf, je 0znacen jako implantabilni prostredek.

NEIMPLANTABILNi PROSTREDEK PROSTREDEK

Neimplantabilnf prostredek Orthofix urceny k JEDNORAZOVEMU POUZITI je oznacen symbolem @zobrazeny’m na obalu nebo je aznacen v ndvodu k pouZiti doddvaném

s vyrobkem

Opakované poutitf neimplantabilniho prostiedku uréeného k JEDNORAZOVEMU POUZITI nemize garantovat pivodni mechanické a funkéni viastnosti, snizuje acinnost vjrobku
a prin&si zdravotni rizika pro pacienta.



INFORMACE 0 BEZPECNOSTI PRI MAGNETICKE REZONANCI (MRI)

Komponenty soupravy pro diafyzami ziomeniny holenni kosti Galaxy UNYCO jsou oznaceny jako podminéné piipustné pro MRI v souladu s terminologii normy ASTM
F2503 Standard Practice for Marking Medical Devices and Other Items in the Magnetic Resonance Enviroment (B&zné zpiisoby oznacovani zdravotnickych a jinych prostiedkd
pouzivanych pfi magnetické rezonanci).

Pri neklinickém testovéni bylo prokdzano, ze komponenty soupravy pro diafyzérni zZlomeniny holenni kosti Galaxy UNYCO jsou podminéné pripustné pro MR
Pacient nebude béhem snimdni ohrozen, pokud budou spinény ndsledujici podminky:
Musi byt pritomno statické magnetické pole mezi 1,5 tesla a 3,0 tesla.
Maximalni prostorovy gradient magnetického pole musi byt 900 Gauss/cm (90 mT/cm).
Maximéini mérny absorbovany vykon (SAR) priimérovany pres celé télo musf byt < 4,0W/kg (fizeny provozni rezim trovné I).
Na prostfedku se nesmi pouzit zadné vysilaci/pfijimaci civky.
- VBechny komponenty soupravy pro diafyzarni zlomeniny holennf kosti Galaxy UNYCO musf byt mimo prostor otvoru skeneru magnetické rezonance.
Zédnd komponenta soupravy pro diafyzami Zlomeniny holenni kosti Galaxy UNYCO nesmi byt umisténa uvnitf otvoru skeneru.
Sniméni pomoci magnetické rezonance téch casti téla, na nichz jsou umistény komponenty soupravy pro diafyzérni zlomeniny holenni kosti Galaxy UNYCO, je tudiz vylouceno.

INFORMACE 0 POSUNU
Systém nepredstavuje Zadné dal3i riziko ¢i nebezpedi pro pacienta, ktery je umistén v prostredi s polem 1,5 a7 3,0 tesla, a to s ohledem na translacni pfitazlivou silu, migraci
a tocivy moment.

INFORMACE 0 ZAHRIVANI
Za vyse uvedenych podminek skenovéni se predpokladd, e souprava Galaxy UNYCO Diaphyseal Tibia po 15 minutéch nepretrzitého skenovani vyvola zvysen teploty maximalng
02°C

BEZPECNOST PACIENTO PRI MAGNETICKE REZONANCI

Pacienti s komponenty soupravy pro diafyzarni zlomeniny holennf kosti Galaxy UNYCO mohou byt vyetieni magnetickou rezonanci, pouze pokud jsou dodrzeny nasledujic
parametry. Komponenty soupravy pro diafyzami zlomeniny holenni kosti Galaxy UNYCO nesmi byt vystaveny pfimému sniméni. Pokud se nize uvedené parametry zméni, miize
pfi magnetické rezonani dojit k vznému poskozeni pacientova zdravi. Kombinace komponent soupravy pro diafyzami zlomeniny holenni kosti Galaxy UNYCO s jinymi externimi
fixacnimi systémy nebyla pfi magnetické rezonanci testovéna, a hodnoty zahivani se proto mohou zvysit a miize dojit také k vaznému poskozeni pacientova zdravi. Jelikoz nelze
vyloucit vyskyt zvySeného zahfivéni in vivo, je nutné béhem snimanf zajistit pozorné sledovani pacienta a komunikaci s nim. Pokud pacient pacituje paleni nebo bolest, okamzité
ukongete snimdni.

Souprava pro diafyzarni zlomeniny holenni kosti Galaxy UNYCO je béhem magnetické rezonance bezpecnd, pouze pokud je ram vytvoren z ndsledujicich komponent:

Popis

2 velké svorky pro vice Sroub UNYCO

1 tyc o priméru 12 mm a délce 350 mm

A28 ndsledujicich sroubi dostupnych v soupravé:

8 3roubl UNYCO se zévitovym drikem QC o priméru 6 mm

4 spongidzni Srouby UNYCO se zévitovym dfikem QC o priméru 6 mm




Ulotka instrukgji - Prosze przeczytac przed uzyciem

ORTHOFIX" GALAXY UNYCO
ZESTAW TRZONU KOSCI PISZCZELOWE)

aul © ORrRTHOFIX

Orthofix Srl
Via delle Nazioni 9 - 37012 Bussolengo (VR) Wiochy
Telefon +39 045 671 9000 - Faks +39 045 671 9380

q
OPIS

Zestaw trzonu kosci piszczelowej Orthofix Galaxy UNYCO skiada sie z serii Srub UNYCO, Srub gabczastych UNYCO, Duzego zacisku wielosrubowego do Srub UNYCO, Pretu 6 12 mm
df. 350 mm i odpowiednich narzedzi do mocowania. Zewnetrzne systemy stabilizacji sa modutowe, dzigki czemu istnieje mozliwosc stosowania éznych konfiguracji ramki.
Elementy systemu Orthofix w Zestawie trzonu kosci piszczelowej Galaxy UNYCO nie zastepujg zdrowych kosci ani nie sg przeznaczone do stosowania w warunkach obciazenia.

7 systemu mozna korzystac w pofaczeniu z Systemem stabilizacji Orthofix Galaxy do krzyzowania kolana i kostki podczas tymezasowej stabilizacji. Wszystkie przyrzady Orthofix
przeznaczone s wylacznie do uzytku profesjonalnego. Chirurdzy nadzorujacy uzycie przyrzadéw Orthofix powinni posiadac petng znajomos¢ procedur stabilizadji ortopedycznej
oraz zasad dziatania systemu modutowego Orthofix. W celu stosowania systemaw stabilizacji oraz stworzenia efektywnych narzedzi promocyjnych
iszkoleniowych firma Orthofix opracowata wiele instrukeji oraz plyt (D zawierajacych wszelkie niezbedne informadje (np. ogdlne zasady dziafania, zastosowanie chirurgiczne
itd.) zatytutowanych,Techniki chirurgiczne” Te dostepne w wielu jezykach materiaty stanowia dodatkowa pomoc dla chirurgw stosujacych systemy Orthofix. W przypadku checi
pozyskania kopii tych materiafow nalezy skontaktowac sie z firma Orthofix lub jej lokalnym autoryzowanym przedstawicielem i opisac stosowany przyrzad. Informacje dostepne
53 1Gwniez na stronie internetowej i w aplikacjach mobilnych firmy Orthofix

WSKAZANE ZASTOSOWANIE
Zestaw trzonu kosci piszczelowej Galaxy UNYCO jest przeznaczony do zapewnienia stabilizacji kosci przy urazach, w szczegdlnosci ztamaniach koriczyn, ktdre wymagaja
tymczasowej stabilizacji przed ostatecznym zabiegiem.

WSKAZANIA

Wskazania do stosowania obejmuja:
Ztamania kosci piszczelowe), siegajace od 8cm ponizej kolana do 7 cm powryzej stawu kostki, obejmujace otwarte lub zamkniete ztamania ze strzaskaniem kosci piszczelowej
iuraz wielonarzadowy

« Tymczasowa stabilizacje kosci piszczelowej po usunieciu dewitalizowanych tkanek po usunieciu szpiku lub oczekujacy drugi etap leczenia na skutek zapalenia po braku
zrostu kosci.

Produkt jest przeznaczony do uzytku bez obciazenia.



UWAGA: Sruby UNYCO i Sruby gabczaste UNYCO nalezy zawsze stosowac w potaczeniu z Duzym zaciskiem wielosrubowym do Srub UNYCO w Klastrze gwozdzi. W przypadku
ztamarf odcinkowych, proksymalne i dystalne czesci kosci sa mocowane przy uzyciu Duzego zacisku wielosrubowego do Srub UNYCO, a czgs¢ $rodkowa moze zostac zamocowana
przy pomacy Sruby UNYCO w Duzym zacisku Galaxy, dofaczonym do tego samego preta taczacego, kiory faczy dwa Duze zaciski wielosrubowe do $rub UNYCO.

PRZECIWWSKAZANIA
Zabrania sig sprzedazy lub stosowania Zestawu trzonu kosci piszczelowej Orthofix Galaxy w celach innych niz wskazane.
Uzycie systemu jest przeciwwskazane w nastepujacych sytuacjach:
« Pacjenciz powoddw psychicznych lub fizycznych nie sa w stanie lub nie sa sktonni stosowac sie do zalecer w zakresie opieki pooperacyjnej
Pacjenci z ostrg forma osteoporozy
« Pacjendji z choroba nowotworowa w obrebie ztamania
Pacjenci z wrazliwoscia na ciata obce. W przypadku podejrzenia nadwrazliwosci na ciata obce przed umieszczeniem implantu nalezy przeprowadzic odpowiednie badania.

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

Ztamanie nalezy stabilizowac po jego prawidfowym nastawieniu.

Ramiona Duzego zacisku wielosrubowego do Srub UNYCO mozna rozmontowac, aby umozliwic jak najlepsza konfiguracie (M lub U); pozostatych komponentéw nie mozna

fozmontowat.

Przed umieszczeniem stabilizatora nalezy upewnic sie, ze Duze zaciski wielosrubowe do Srub UNYCO sg luzne.

Sruby UNYCO nalezy umieszczac pod odpowiednim katem do powierzchni kosci przy statym nacisku, aby zapewnic optymalny zaczep w kosci.

Po odrecznym umieszczeniu pierwszej Sruby i sprawdzeniu poprawnosci pozycji w kosci, zastosuj Zacisk kosci piszczelowej Galaxy UNYCO (93566) na pierwszej Srubie i

dociggnij metalowy pierscieri na ramieniu w kierunku wskazowek zegara.

Stabilnosc systemu jest gwarantowana tylko przy uzyciu przynajmniej 3 $rub UNYCO (z czego 2 to $ruby UNYCO 93507) pofaczonych z Duzym zaciskiem wielosrubowym do

Srub UNYCO w kazdym odcinku. Duzy zacisk wielosrubowy do Srub UNYCO nie powinien by stosowany przez linie ztamania

Zanim pacjent opusci blok operacyjny nalezy w trakcie operacji sprawdzic stabilizacjg ramki. Jezeli jedna $ruba zostanie uznana za niestabilng, wprowad? ja w nowy obszar

kostny, korzystajac z 10 luzu, aby znalez¢ nowe miejsce do wprowadzenia.

Chirurg okresla liczbe Srub UNYCO (93507) i Srub gabczastych UNYCO (93508) niezbednych do uzyskania prawidtowej stabilizadji ramki na podstawie wynikow badar

Klinicznych i radiologicznych. Pamietaj, ze pierwsza éruba okresla pofozenie pozostatych ¢rub w Duzym zacisku wielosrubowym do Srub UNYCO 2 410° luzu. Z tego wzgledu

nalezy uwzglednic z wyprzedzeniem bezpieczne kanaty tkankowe, aby zapewnic poprawne i bezpieczne wp $ruby. Uwaga: Po wprowadzeniu faczacych $rub

UNYCO Duze zaciski wielosrubowe UNYCO nie mogg sie juz $lizgac na trzonach. Z tego wzgledu bardzo istotne jest okreslenie ostatecznego dystansu pomiedzy stabilizatorem a

skdrg zanim wprowadzi sie druga $rube do zacisku, chyba ze Sruby zostang wprowadzone rownolegle wzgledem siebie.

Sruby UNYCO i Sruby gabczaste UNYCO powinny zostac wybrane zgodnie 2 typem kosci (korowy czy gabezasty).

10. Na koniec operacji nalezy sprawdzic wprowadzenie $ruby zaréwno w przednio-tylnych, jak i bocznych plaszczyznach, korzystajac z obrazu o zwigkszonym kontrascie.

11. Sruba UNYCO moze wystawac do pierwiszej warstwy kory lub znajdowac si¢ blisko miejsca wprowadzenia gwozdzia. W takim przypadku zwré¢ uwage podczas przesuwania
lub wprowadzania gwozdzia na pozniejszym etapie.

12. Nie zaleca sie uciskania $wiezych ztamari

13. Nalezy szczegélnie zadbac o to, aby Sruby nie naruszyly stawow.

14, Zestaw stuzy, tylko do jednorazoweqo uzycia™ dlatego NIE NALEZY GO UZYWAC PONOWNIE.

15. W celu zwigkszenia stabilnosci ziamania za pomoca stabilizatora zaleca sig umieszczenie najblizszej Sruby kostnej blisko krawedzi ztamania (minimum 1cm) oraz w taki
sposch, aby odlegtosci pomiedzy Srubami byly takie same po obu stronach ztamania.

16. Sruby UNYCO1 Sruby gabczaste UNYCO nalezy stosowac WYLACZNIE do nawiercania $rubg przy uzyciu Ogranicznika momentu obrotowego wiertarki (99-93568), zatozonego
na wiertarke recznie lub przy uzyciu Klucza do ogranicznika momentu obrotowego (99-93567). Korzystajac z Klucza do ogranicznika momentu obrotowego, nalezy go
trzymac caly czas w jednym kierunku podczas catej procedury. Podczas wprowadzania Srub UNYCO przestart wierci¢, gdy Ogranicznik momentu obrotowego wiertarki
przestanie sie obraca i styszalne bedzie Klekotanie. Podczas wprowadzania Sruby gabczaste] UNYCO przestart wierci¢, gdy linia referencyjna tkanki migkkiej zostanie osiagnieta
lub gdy Ogranicznik momentu obrotoweqo wiertarki przestanie sie obracac, w zaleznosci od tego, co nastapi najpierw. Nalezy uzywac wiertarki na najnizszych obrotach
Ogranicznik momentu obrotowego wiertarki (99-93568) jest dostarczany w zestawie jatowym; klucz do ogranicznika momentu obrotowego (99-93567) jest dostepny na
zadanie. NIE wolno stosowa $rub UNYCO w kosci gabczastej. Z tego wazgledu zawsze zaleca sig korzystanie z Srub gabczastych UNYCO blisko stawu.
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17. Cale wyposazenie Zestawu trzonu kosci piszczelowej Galaxy UNYCO (99-93506) nalezy dokladnie sprawdzic przez uzyciem, aby zapewnic odpowiednie warunki pracy. Jesli
podejizewa sie uszkodzenie, wade lub niesprawnos¢ elementu bad? narzedzia, NIE NALEZY GO UZYWAC

18. Nalezy zachowac odpowiednia odlegtosc miedzy stabilizatorem a powierzchnia skdry, uwzgledniajac pooperacyjny obrzek tkanek oraz mozliwos¢ mycia. Jednoczesnie nalezy
pamigtac, ze stabilnos¢ systemu zalezy od odlegtosci pomiedzy koscia a stabilizatorem. Zaleca sie stosowanie Duzego zacisku wielosrubowego do Srub UNYCO 4 cm od kosci.

19. Do zakladania oraz usuwania stabilizatorow moga byc niezbedne dodatkowe urzadzenia.

20. Po wprowadzeniu przynajmniej dwach $rub UNYCO do Duzeqo zacisku wielosrubowego UNYCO nie nalezy go przesuwac wzdhuz trzonow rub. Slizganie zacisku moze
spowodowac utrate zaczepu kosci

21. W przypadku naprezenia kolana i/lub kostki nalezy dokonac stabilizacji kosci udowej i stopy za pomocg Srub dwukorowych w pofaczeniu z Systemem stabilizacji Galaxy.

22. Stabilnosc Sruby i ramki nalezy monitorowac w regularnych odstepach czasu. Obciazenie lub nadmierne obciazenie moze prowadzic do obluzowania lub demontazu
elementdw.

23. Jezeli system uzna sie za wadliwy do zastosowania do ostatecznego zabiegu, nalezy usuna¢ jego wadliwe czgsci.

24. Nalezy dbac o prawidtowa higiene w okolicach $ruby.

25. Pacjenci powinni zostac poinformowani o koniecznoci zgtaszania kazdego niepozadanego lub nieoczekiwanego zdarzenia swojemu chirurgowi prowadzacemu.

26. Usuniecie urzadzenia: chirurg powinien podjac ostateczng decyzje, kiedy nalezy usunac urzadzenie i zastapic je ostatecznym stabilizatorem.

27. Nie nalezy uzywac elementow Zestawu trzonu kosci piszczelowej Orthofix Galaxy UNYCO wraz z urzadzeniami innych producentdw, o le nie zaznaczono inaczej, poniewaz
takie pofaczenie nie posiada odpowiedniego zatwierdzenia

MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Uszkodzenie nerwdw lub naczyri wynikajace z wprowadzenia Srub.

Powierzchowna lub gfeboka infekcja kanatu Sruby, zapalenie kosci i szpiku badZ septyczne zapalenie stawdw, facznie z przewleklym saczeniem sie wydzieliny z miejsc po
$rubach po usunieciu urzadzenia.

Obrzek, mozliwosc rozwoju zespotu przedziatéw powieziowych

Obluzowanie lub ztamanie implantow.

Uszkodzenie kosci wskutek niewtasciwego doboru lub implantow.

Brak efektow leczenia lub powrdt do stanu sprzed rozpoczecia leczenia.

Reakdja na $ruby kostne lub elementy ramki jak na ciato obce.

Martwica tkanek na skutek wprowadzenia implantow.

Nacisk elementdw zewnetrznych na skére w przypadku niezachowania odpowiedniego odstepu.

10. Rézna diugos¢ korczyn

11. Znaczne krwawienie podczas zabiegu

12. Zagrozenie zwiazane ze znieczuleniem.

13. Przewlekly bol.

14, Zaburzenia naczyniowe, w tym zakrzepowe zapalenie Zyt, zatorowosc ptucna, krwiaki ran pooperacyjnych, martwica awaskulama.

o o e W
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Niniejsze ie nie zostato i do ia Srubami ani stabili ia wyrostkow tylnych kregow - szyjnego,
go lub lediwiowego odcinka k \

Wazne

Nie kazdy zabieg chirurgiczny koriczy sie powodzeniem. W kazdym momencie moga wystapic dodatkowe powiklania zwiazane z niewfasciwym uzytkowaniem, przyczynami
ogdlnomedycznymi lub usterkg urzadzenia, wymagajaca przeprowadzenia ponownej operacji w celu usuniecia badZ wymiany stabilizatora zewnetrznego. Istotne znaczenie dla
p funkcjonowania h 6w Orthofix maja whasciwe procedury przed i pooperacyjne, w tym znajomosc technik chirurgicznych i wiasciwy wybdr
miejsca zafozenia stabilizatora przez chirurga. Duzy wptyw na ostateczny wynik ma takze odpowiedni wybdr pacjentow oraz ich wspétpraca z lekarzem w zakresie przestrzegania
wskazwek lekarza oraz przyjmowanie przepisanych lekéw. Bardzo wazne jest zdiagnozowanie pacjentdw oraz wybdr optymalne] terapii pod katem wymagan i/lub ograniczeri
psychofizycznych pacjenta. Jezeli u pacjenta kwalifikowanego do leczenia operacyjnego wystepuje ktdre$ z przeciwwskazari lub predyspozycja do ich wystapienia, NIE NALEZY
STOSOWAC Zestawu trzonu kosci Orthofix Galaxy UNYCO.
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Materiaty
Elementy Zestawu trzonu kosci piszczelowej Orthofix Galaxy UNYCO g wykonane ze stali nierdzewnej, aluminium, tytanu i tworzyw sztucznych. W kontakt z ciatem pacjenta
wichodza gwozdzie przezskéme (Sruby UNYCO i Sruby gabczaste UNYCO). Te elementy sa produkowane z chirurgicznej stalinierdzewnej

Jatowe

Przyrzady lub zestawy dostarczane w stanie JALOWYM s3 odpowiednio oznakowane.

Zawartosc opakowania jest JALOWA, jesli opakowanie nie zostato wezesniej otwarte lub naruszone. Nie stosowac, jesli opakowanie zostato
uprzednio otwarte lub uszkodzone.

WAZNE: Ogranicznik momentu obrotowego wiertarki i Klucz do ogranicznika momentu obrotowego 99-93567 nalezy wyrzucic, jezeli opakowanie
jest otwarte lub uszkodzone.

Niejatowe

0ile nie zaznaczono inaczej, elementy stabilizator6w zewnetrznych firmy Orthofix s3 dostarczane jako NIEJALOWE. Firma Orthofix zaleca wlasciwe oczyszczenie i sterylizacje
wszystkich NIEJALOWYCH elementéw zgodnie z zalecanymi procedurami czyszczenia i sterylizacji. Firma zapewnia kompletnos¢ i whasciwe dziatanie produktu tylko w
przypadkach, kiedy opakowanie nie zostato uszkodzone.

(zyszazenie i sterylizacja
OSTRZEZENIA Narzedzia wykonane z aluminium mogq zostac uszkodzone przez detergenty i roztwory alkaliczne (pH>7). Anodyzowana powloka moze ulec uszkodzeniu w
przypadku kontaktu z detergentami zawierajgcymi wolne jony halogenkowe lub wodorotlenek sodu. ZABRANIA SIE uzywania detergentdw i $rodkdw do dezynfekcji zawierajacych
fluorki, chlorki, bromki, jodki lub reszty wodorotlenowe.

ia d ji produktow OZNACZONYCH JAKO, TYLKO DO UZYTKU JEDNORAZOWEGO'. Powtdrna regeneracja ma minimalny wptyw na narzedzia

wielokrotnego uzytku. Konm ich okresu trwatosci zwykle okresla sie na podstawie stopnia zuzycia i uszkodzer powstatych podczas uzytkowania.

INSTRUKCJE POSTEPOWANIA Z PRODUKTAMI DOSTARCZONYMI JAKO,,NIESTERYLNE” PRZED ICH PIERWSZYM UZYCIEM

Informacje ogélne
Oile nie zostaly dostarczone jako jatowe, wszystkie urzadzenia medyczne Orthofix nalezy poddac sterylizacji przed zastosowaniem.
Nowym produktem nazywa si¢ dowolne urzadzenie wyjgte z oryginalnego opakowania Orthofix.

Zalecany proces dezynfekdji

Dostarczone jako niesterylne urzadzenia systemu Orthofix UNYCO nalezy przed ich pierwszym uzyciem Klinicznym poddac nastepujacym procesom:
1. (ZYSICZENIE
2. STERYLIZACA

P ie do ia nowych p
0ile jest to mozliwe, urzadzenie nalezy catkowicie rozmontowac.
Oile jest to mozliwe, wszystkie elementy rozmontowanego urzadzenia nalezy umiescic w tym samym pojemniku.

KROK 1: Czyszczenie nowych produktow
WYJAC wszystkie produkty z oryginalnego opakowania. Przed uzyciem nalezy skontrolowac, czy wiszystkie uzywane przyrzady sa sprawne i nieuszkodzone.
DOKEADNIE OCZYSCIC Sciereczka z widkniny nasaczona mieszaning 70% alkoholu medycznego i 30% wody destylowanej lub odpowiedniego detergentu. ZABRANIA SIE
«zyszczenia detergentami zawierajacymi fluorki, chlorki, bromki, jodki lub reszty wodorotlenowe.
OPLUKAC jatowq woda destylowang.
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KROK 2: Suszenie
Nalezy ostroznie osuszy¢ za pomoca chtonnej, niestrzepiacej sie Sciereczki lub suszarki elektrycznej, badZ umiescié na 20 minut w suszarni w temperaturze 110 C.

KROK 3: Kontrola wstepna

Przed sterylizacja wszystkie narzedzia i elementy systemu nalezy sprawdzi¢ wzrokowo pod katem czystosci oraz wzelkich uszkodzen (takich jak pekniecia czy uszkodzenia
powierzchni), ktre mogfyby spowodowac niesprawnosc urzadzenia, oraz pod katem prawidtowosci dziafania. Sprawdzic wzrokowo, czy istniejq zanieczyszczenia lub
pozostatosc. Jesli wystepuja zanieczyszczenia lub pozostatosci, powtarzac proces czyszczenia, az zostang usunigte.

Jesli podejrzewa sie uszkodzenie, wadg lub niesprawnos elementu bad? narzedzia, NIE NALEZY GO UZYWAC.

Jesli dane narzedzie jest czesci zestawu, nalezy sprawdzic, czy zestaw jest kompletny.

KROK 4: Sterylizacja
OPAKOWANIE: Jesli produkt wymaga zastosowania opakowania w celu zachowania sterylnosci i zapobiezenia uszkodzeniu przed uzyciem, nalezy zastosowac materiat
opakowaniowy do wyrobw medycznych. Opakowanie powinno mie¢ wielkos¢ wystarczajacg do pomieszczenia wszystkich narzedzi bez naprezania uszczelnieri
POJEMNIKI DO STERYLIZACJI: Narzedzia mozna umiescic w odpowiedniej kasecie do sterylizacji (Orthofix) lub w kasecie do sterylizacji do zastosowan ogdlnych. Nalezy
zabezpieczy¢ ostre krawedzie oraz nie przekracza zalecanej pojemnosci lub obciazenia kasety wskazanych przez producenta.
STERYLIZACIA: Nalezy sterylizowac w autoklawie parowym przy wykorzystaniu cyklu frakcjonowanej prozni wstepnej lub cyklu grawitacyjnego zgodnie z tabelg ponizej.
Kasety nalezy wytozy¢ materiatem do sterylizacji z atestem FDA, wykonanym z wikniny celulozowe] i poliestrowej. Podczas sterylizadji nie ukladac kaset jedna na drugiej.

TYP STERYLIZATORA PAROWEGO CYKL GRAWITACYINY CYKL PROZNI WSTEPNEJ
Impulsy wstepne ND 4impulsy

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

Min. czas ekspozydji 15 minut 4minuty

Czas osuszania 30 minut 30 minut

KROK 5: Przechowywanie
Wysterylizowane narzedzia nalezy przechowywac w suchym, czystym i niezapylonym pomieszczeniu w temperaturze pokojowej.

Uwaga: NIENALEZY UZYWAC PONOWNIE URZADZEN OZNACZONYCH ,TYLKO DO JEDNORAZOWEGO UZYCIA". FIRMA ORTHOFIX PONOSI
ODPOWIEDZIALNOSC JEDYNIE ZA BEZPIECZENSTWO | SKUTECZNOSC DZIALANIA TYLKO U PIERWSZEGO PACJENTA, U KTOREGO UZYTO TYCH
ELEMENTOW.

Za ewentualne kolejne uzycie petng odpowiedzialnosc ponosi instytucja lecznicza lub lekarz.

UWAGA: Na mocy isow prawa USA sprzedaz opisy go produktu moze odbywac sie wyltacznie przez lekarza lub na zlecenie
lekarskie.
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ZAGROZENIA ZWIAZANE Z PONOWNYM WYKORZYSTYWANIEM URZADZEN DO JEDNORAZOWEGO
UZYTKU”

URZADZENIE WSZCZEPIANE*

Wszczepiane urzadzenie, DO JEDNORAZOWEGO UZYTKU" firmy Orthofix jest oznaczone symbolem ® na etykiecie produktu.

Po wyjeciu z ciata pacjenta urzadzenie wszczepiane™ nalezy rozmontowac

Ponowne wykorzystywanie urzgdzenia wszczepianego™ powoduje zagrozenie skazenia uzytkownikow i pacjentow.

Ponowne wykorzystywanie urzadzenia wszczepianego™ nie moze gwarantowac pierwotnej wydajnosci mechanicznej i funkcjonalnej, moze pogorszyc skutecznos¢ produktow
oraz powodowac zagrozenia zdrowia pacjentow.

(*): Urzadzenie wszczepiane
Kazde urzadzenie przeznaczone do czesciowego wprowadzenia do ciata cztowieka podczas operacjii majace tam pozostac po zabiegu przez co najmniej 30 dni takze jest takze
uznawane za rzadzenie wszczepiane.

URZADZENIA NIEWSZCZEPIANE

Niewszczepiane urzqdzenie, DO JEDNORAZOWEGO UZYTKU" firmy Orthofix jest oznaczone symbolem @ na etykiecie lub w, Instrukji uzycia” dostarczonej z produktami.
Ponowne wykorzystywanie urzadzenia niewszczepianego nie moze gwarantowac pierwotnej wydajnosci mechanicznej i funkcjonalnej, moze pogorszyc skutecznos¢ produktéw
oraz powodowac zagrozenia zdrowia pacjentéw.
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INFORMACJE NA TEMAT BEZPIECZENSTWA BADANIA REZONANSEM

Na poszczegdlnych elementach Zestawu trzonu kosci piszczelowej Galaxy UNYCO znajduje sie etykieta WARUNKOWO DOPUSZCZONE DO MR , zgodna z terminologia
normy ASTM F2503, ktdra okresla zasady oznaczania urzadzen medycznych i innych elementéw w zakresie uzywania ich podczas badan rezonansem magnetycznym.

Badania niekliniczne wykazaty, ze elementy Zestawu trzonu kosci piszczelowej Galaxy UNYCO s warunkowo dopuszczone do MR.

Nie zagrazaj bezpieczeristwu podczas wykonywania badania rezonansem magnetycznym w nastepujacych warunkach:

« Indukeja statycznego pola magnetycznego powinna wynosic 1.5Tesla i 3.0Tesla.

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

. Wartos¢ us dla catego ciata wspétczynnika absorpcji swoistej (SAR) [2]<[3] 4,0 W/kg (kontrolowane obrazowanie pierwszego poziomu).
« Na urzadzeniu nie moga znajdowac si¢ zadne miejscowe cewki nadawczo-odbiorcze.

« Zestaw trzonu kosci piszczelowej Galaxy UNYCO musi znajdowac sie cafkowicie poza otworem skanera MR.

Zaden element Zestawu trzonu kosci piszczelowej Galaxy UNYCO nie moze znalezc si w otworze skanera MR,

W zwigzku z tym przeciwwskazane jest skanowanie czesci ciata, na ktdre zatozono Zestaw trzonu kosci piszczelowej Galaxy UNYCO.

INFORMACJE DOT. PRZEMIESZCZENIA
System stabilizacji nie stwarza dodatkowego ryzyka lub zagrozenia dla pacjenta podczas obrazowania MR w polu o indukeji 1.5 i 3.0 Tesla w zakresie sit translacyjnych, przesuniec
imomentu obrotowego.

INFORMACJE DOT. WZROSTU TEMPERATURY
W podanych powyzej warunkach ywania badania magnetycznym temperatura Zestawu trzonu kosci piszczelowej Galaxy UNYCO moze wzrosnac maksymalnie
02°C po 15 minutach nieprzerwanego skanowania.

BEZPIECZENSTWO PACJENTOW PODCZAS BADANIA MR

Pacjendi, ktorzy korzystaja z Zestawu trzonu kosci piszczelowej Galaxy UNYCO, moga zostac poddani iu MRl wytacznie 2 m tych parametrow. Nie mozna
wykonywac obrazowania bezposrednio na Zestawie trzonu kosci piszczelowej Galaxy UNYCO. Przep: MRIz iem innych p 0w moze
spowodowac powazny uraz u pacjenta. Nalezy pamietac, ze nie zweryfikowano bezpieczeristwa stosowania Zestawu trzonu kosci piszczelowej Galaxy UNYCO w potaczeniu
zZinnymi zewnetrznymi systemami stabilizacji w Srodowisku MR, w zwiazku z czym istnieje ryzyko wystapienia wyzszych temperatur oraz powaznego urazu U pacjenta.
Poniewaz nie mozna wykluczy¢ wyzszej temperatury in vivo, wymagana jest uwazna obserwacja pacjenta oraz utrzymywanie z nim kontaktu werbalnego podczas

Nalezy natychmiastowo przerwac obrazowanie w przypadku zgtoszenia przez pacjenta uczucia pieczenia lub bolu.

Zestaw trzonu kosci piszczelowej Galaxy UNYCO jest dopuszczony do obrazowania MRI wytacznie, jeli do budowy ramki wykorzystano nastepujace elementy:

Opis
2xDuze zaciski do Srub UNYCO
1xPret @ 12 mm d. 350 mm

Dostgpnych jest maks. 8 stub w zestawie:
8xSruba UNYCO QCTrzon @6 mm
4 Sruba gabczasta UNYCO QC Trzon @ 6 mm
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Navodila — Pred uporabo obvezno preberite

ORTHOFIX’
GALAXY UNYCO
KOMPLET ZA DIAFIZNI DEL GOLENICE

il © ORTHOFIX

Orthofix Srl
Via delle Nazioni 9 — 37012 Bussolengo (VR), Italija
Telefon: +39 045 671 9000 — Faks: +39 045 671 9380

c € 0123

OPIS

Komplet Orthofix Galaxy UNYCO za diafizni del golenice je sestavljen iz vrste vijakov UNYCO, vijakov UNYCO za porozne kost, velike sponke za vec vijakov UNYCO, palice s premerom
12mmin dolzino 350 mm ter posebnih orodij za namestitev. Zunanji sistemi za fiksiranje so modulari in jih lahko uporabljamo za razlicne oblike okvirjev. Komponente Orthofix v kompletu
Galaxy UNYCO za diafizni del golenice niso zasnovane, da bi nadomestile normalno zdravo kost ali zdrzale obremenitev polne telesne teze. Sistem se lahko uporablja skupaj s pritrdilnim
sistemom Orthofix Galaxy za povezovanje kolena in gle7nja za zacasno fiksiranje. Vse naprave Orthofix so izdelane izkljucno za profesionalno uporabo. Kirurgi, ki nadzorujejo uporabo izdelkov
Orthofix morajo dobro poznati postopke namescanja kosti kot tudi nacin uporabe modulamega sistema Orthofix. Zaradi cim pravilnejse uporabe fiksimin sistemov, ki jin proizvaja Orthofix,
in izdelave koristnih orodij za predstavitev in usposabljanje podjetje Orthofix izdalo nekaj prirocnikov in CD-ROM-ov z naslovom »Operativne tehnike«, ki vsebujejo vse potrebne infor-
macije in navodila (npr. splodna filozofija sistema, uporaba v kirurgiji itd). Priraniki so izdani v ve¢ ezikih, namenjeni pa so kirurgom, ki pri svojemu delu uporabljajo sistem Orthofix. Ce
Zelite prirocnik, vas prosimo, da se z opisom medicinskega pripomocka, ki ga nameravate uporabljati, obrnete neposredno na Orthofix ali na lokalnega zastopnika Orthofixa. Prirocniki
50 na voljo tudi prek spletne strani podjetja Orthofix in mobilnih aplikacij Orthofix.

NAMEN UPORABE

Komplet Galaxy UNYCO za diafizni del golenice je namenjen zagotovitvi stabilizacije kosti v primeru travme, i sicer za zlome spodnjih udov, ki zahtevajo zacasno fiksacijo pred
zakljuénim zdravljenjem.

INDIKACIJE

Indikacije za uporabo so naslednje:
Zlomi golenice, ki segajo od priblizno 8cm pod kolenom do priblizno 7 cm nad gleznjem, vkljucno z zdrobljenimi odprtimi ali zaprtimi zlomi golenice in politravmo
Zatasna stabilizacija golenice po odstranitvi zaradi osteomielitisa ali okuzenega nezaceljenega mesta, ki caka na drugo stopnjo zdravljenja

lzdelek je namenjen uporabi brez obremenjevanja s polno telesno tezo.
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'OPOMBA: Vijaki UNYCO in vijaki UNYCO za porozne kosti morate vedno uporabljati skupaj z veliko sponko za vec vijakov UNYCO v skupini. Pri segmentnem zlomu se najblizji in
najbolj oddaljeni segment kosti utrdita z veliko sponko za ve¢ vijakov UNYCO, vmesni segment pa se lahko utrdi z vijakom UNYCO v veliki sponki Galaxy, pritrjeni na palico, ki
povezuje dve veliki sponki za vet vijakov UNYCO.

KONTRAINDIKACLUE
Komplet Orthofix Galaxy UNYCO za diafizni del golenice ni zasnovan in se ne prodaja za drugacno uporabo razen tiste, ki je tukaj navedena
Sistem se ne sme uporabljati v naslednjih primerih:
« Pribolnikih z Sanimi dusevnimi in psiholo |
Pri bolnikih, pri katerih je diagnosticirana huda osteoporoza
« Pribolnikih 2 maligno boleznijo na podrocju zloma
Pri bolnikih, ki so obcutljivi na tujke kjer obstaja sum na obstoj netolerance do materiala je treba pred vstavitvijo vsadka opraviti testiranje bolnika na material, ki ga nameravamo uporabiti.

ki se ne morejo ali ne Zelijo pridrZevati navodil za postoperativno nego

OPOZORILO & VARNOSTNI UKREPI

Zmanjsanje in stabilizacijo zloma je treba opraviti v skladu z naslednjimi navodili

Roke velike sponke za vec vijakov UNYCO je mogoce razstaviti, kar omogoca najprimernej3o obliko (M ali U), drugih komponent pa ni mogoce razstaviti.

Pred namestitvijo fiksatorja se obvezno prepricajte, ali so velike sponke za vec vijakov UNYCO popolnoma sproscene.

Vijake UNYCO morate vstaviti pod pravim kotom na povrsino kosti z enakomerno silo, da bi zagotovili optimalen zajem kosti

Koz roko vstavite prvi vijak in preverite, ali je njegov polozaj pravilen, na prvi vijak namestite sponko Galaxy UNYCO za golenico (93566) in pritegnite kovinski obro na roki z obracanjem

v desno.

Stabilnost sistema je mogode zagotoviti z najmanj 3 vijaki UNYCO (2 vijaka morata biti vijaka tipa UNYCO 93507 ) z veliko sponko za vec vijakov UNYCO v vsakem segmentu.

Velike sponke za ve¢ vijakov UNYCO ne smete nikoli namestiti na linijo zloma,

Stabilnost okvirja se mora obvezno preveriti v operacijski dvorani oziroma preden bolnik zapusti operacijsko dvorano. Ce je vijak UNYCO nestabilen, ga ponovno vstavite v drugo

abmacje kosti, pri iskanju novega mesta vstavite pa si pomagajte z 10°-obmocjem dovoljenega odstopanja

Glede na Kinicne in radioloske ugotovitve bo kirurg odlocil o Stevilu vijakov UNYCO (93507) in vijakov UNYCO za porozne kosti (93508), potrebnih za doseganje ustrezne stabil kvirj

Prvi vijak doloca poloZaj preostalih vijakov v sponki za vet vijakov UNYCO z dovoljenim odstopanjem +10°, zato morate vnaprej oceniti vame poti za pravilno in vamo vslavnev

vijakov. Opomba: Ko vstavite primicne vijake UNYCO, velikih sponk za vec vijakov UNYCO ni vec mogoce premikati po steblih vijakov. Zatorej je pomembno, da dolocite koncno

razdaljo fiksatorja od koZe, preden v sponko vstavite drugi vijak, razen ce so vijaki med seboj vzporedni

Vijake UNYCO in vijake UNYCO za spongiozne kosti je treba izbrati v skladu z vrsto kosti (kortikalne ali spongiozne).

10. Ob koncu poseqa preverite vstavitev vijaka v anteroposteriorni (AP) in bocnih ravninah na povecani sliki

11. Vijak UNYCO lahko sega preko prvega korteksa ali leZi poleg mesta vstavitve Zeblja. \V tem primeru pazite pri naknadnem vrtanju in vstavljanju Zeblja

12. Ne priporoca se kompresije na svezem ziomu

13. Posebej je treba paziti, da vijaki ne vstopijo v sklepe.

14. Komplet je primeren »samo za enkratno uporabo«: NE SME SE PONOVNO UPORABITI.

15. Priporoceno je, da za stabilno fiksiranje zloma s fiksatorjem najblizji vijak za kost vgradite precej blizu zloma (priporocena razdalja je najmanj 1 cm) ter da so te razdalje enake
na obeh straneh zioma.

16. Vijake UNYCO in vijake UNYCO za spongiozne kosti namescajte SAMO z elektricnim vijacnikom z namescenim omejevalnikom navora (99-93568) ali z roko s pomocjo kljuca z omejenim
navorom (99-93567). Pri uporabi kljuca z omejenim navorom morate slednjega trdno drzati, da se smer ohrani skozi celoten postopek. Vstavljanje vijakov UNYCO prekinite, ko se
omejevalnik navora elektricnega vijacnika preneha obracati in se zaslisi klopotanje. Vstavljanje vijakov UNYCO za spongiozne kosti prekinite, ko njihova referencna raven za mehko tivo
doseze kozo ali ko se omejevalnik navora elektricnega vijacnika preneha obracati, kar nastopi prej. Elektricni vijacnik uporabljaje pri njegovi najmanjsi hitrosti. Omejevalnik navora
elektricnega vijacnika (99-93568) je prilozen v sterilnem kompletu; kljuc z omejenim navorom (99-93567) je na voljo po narocilu. Vijakov UNYCO NE smete namescati v spongiozno
kost, zato je priporocjivo vstaviti vijake UNYCO za spongiozne kosti blizu spoja.

17. Dabi zagotovil pravilno delovanje, pred uporabo skrbno preucite vso opremo v kompletu Galaxy UNYCO za diafizni del golenice (99-93506). Ce ocenite, da e sestavni del aliinstrument
okvarjen ali poskodovan, GA NE SMETE UPORABITI.

18. Fiksator je treba uporabiti na zadostni razdalji od koZe zaradi postoperativnega zatekanja tkiva in ¢iscenja. Vedno upostevajte, da je stabilnost celotnega sistema odvisna od razdalje
med fiksatorjem in kostjo. Veliko sponko za vet vijakov UNYCO je priporocljivo namestiti 4 cm od kosti

19. Za namestitev ali odstranitev fiksatorja bo morda potrebna dodatna oprema.
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20. Ko v veliko sponko za vec vijakov UNYCO vstavite dva ali ve¢ vijakov UNYCO, sponke ne smete vet premikati po steblih vijakov. Premikanje sponke lahko povzroci izgubo stika s kostjo.

21.V primeru raztezanja kolena in/ali gleznja je treba za stabilizacijo v stegnu in stopalu uporabiti bikortikalne vijake skupaj s pritrdilnim sistemom Galaxy.

22. Stabilnost vijaka in okvirja je treba redno nadzorovati. Obremenitev s polno telesno tezo ali prenasanje tezkih bremen lahko povzroci razrahljanje ali odvitje vijakov.

23. (e ocenite, da sistem ovira konéno zdravljenje, odstranite dele sistema skladno s potrebami.

24. Namestih, kjer so vstavljeni vijaki, je potrebna visoka higiena

25. Bolniki morajo kirurga obvezno obvestiti o eventualnih Skodljivih ali nepricakovanih ucinkih na zdravijenje.

26. Odstranitev medicinskega pripomocka: o Casu odstranitve pripomocka in njegovi zamenjavi s trajnim pritrdilnim sistemom naj odlodi kirurg.

27. Ne uporabljajte komponent kompleta Orthofix Galaxy UNYCO za diafizni del golenice skupaj z izdelki drugih proizvajalcev, razen ce to ni izrecno dovoljeno, saj bi to lahko vplivalo na
pricakovane in opisane rezultate.

MOREBITNI STRANSKI UCINKI

Pri vstavljanju vijakov lahko pride do poskodb Zivcev ali zil.

Povrsinska ali globoka infekcija mesta, na katerem je vgrajen vijak, septicni artritis, osteomelitis, kronicni artritis, vkljuéno tudi kronicna drenaza kosti na mestu, kjer je pritrjen
vijak v kosti po odstranitvi pripomackov.

Edem ali oteklina; kompartment sindrom.

Razrahljanje ali zlom vsadkov

Poskodovanje kosti zaradi neustreznega izbora ali neustrezne namestitve vsadkov

Ponovitev zacetnega stanja, ki zahteva ponovitev zdravljenja

Reakija telesa na vsadke ali na dele okvirja

Nekrozno tkivo na mestu vsaditve vsadkov

Pritiski na kozi, ki jih povzrocajo zunanje komponente v primeru neustrezne razdalje

10. Odstopanja v dolZini okoncin

11. Prekomerno krvavenje med kirurskim posegom

12. Notranja tveganja zaradi anestezije

13. Bolecina, ki je ni mogoce ublaiti

14. Bolezni il, vkljucno s tromboflebitisom, pljuéno embolijo, rane zaradi udarnin, avaskularna nekroza

o o e w
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P ni za pritrjevanje vijakov ali za fiksiranje na zadnje elemente (strZene) ledvenega dela hrbtenice, vratu ali toraksa.

Pomembno

Kirurski posegi se ne koncajo vedno uspesno. Zaradi nestrokovne uporabe, medicinskin razlogov ali okvare pripomocka lahko pride do zapletov, ki zahtevajo ponoven kirurski poseg
zaradi odstranitve ali zamenjave zunanjega fiksatorja. Za uspesno uporabo zunanjih pripomotkov Orthofix za pritrditev so pomembni kirurgovi postopki pred kirurskim posegom in med
njim ter njegovo poznavanje kirurskih tehnik in dober izbor in vsaditev zunanjih pripomockov za pritrditev. Pomemben je tudi pravilen izbor bolnikov in bolnikovih sposobnosti, da skrbno
sledi kirurgovim navodilom. Pomembno je pravilno oceniti bolnikovo sposobnost ter izbrati terapijo, ki je v skladu s fizicnimi in dusevnimi sposobnostmi bolnikov in njihovimi omejitvami.
(e opazite kakr3ne koli fikacije ali ce utemeljeno pred ljate, da bi do njih utegnilo priti, pri taksnih bolnikih NE SMETE UPORABLIATI konpleta Orthofix Galaxy UNYCO
za diafizni del kosti

Materiali
Sistem Orthofix Galaxy UNYCO za diafizni del golenice je izdelan iz nerjavnega jekla, aluminijeve zitine, titanove zlitine in plasticnih delov. Sestavni deli, ki so v stiku s pacientom,
5o perkutane igle (vijaki UNYCO in vijaki UNYCO za spongiozne kosti). lzdelani so iz nerjavnega jekla kirurske kakovosti

Sterilno

STERILNI pripomocki in kompleti so oznaceni kot sterilni

Vsebina ovojnine je STERILNA, ¢e ovojnina ni odprta ali poskodovana. Ne uporabljate, Ce je ovojnina odprta ali poskodovana.

POMEMBNO: Omejevalnik navora za elektricni vijanik in klju¢ z omejenim navorom 99-93567 morate zavredi, ce je ovojnina odprta ali poskodovana.
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Nesterilno
Sestavni deli zunanjih fiksatorjev Orthofix so NESTERILNI, razen Ce je na nalepki proizvoda drugace navedeno. Orthofix priporoca, da vse NESTERILNE komponente dobro ofistite in
sterilizirate, kot je to predpisano s postopkom za ciscenje in sterilizacijo. Za izdelek jamcimo samo, ce se le-ta nahaja v originalni in neposkodovani oziroma neodprti ovojnini.

(is¢enje in sterilizacija
OPOZORILA Alkalni detergenti in raztopine (pH > 7) poskodujejo aluminijske instrumente. Detergenti, ki vsebujejo proste halogene ione ali natrijev hidroksid, poskodujejo eloksirano
prevleko. PREPOVEDANA JE UPORABA detergentov in dezinfekcijskih sredstev, ki vsebujejo fluorid, Klorid, bromid, jodid ali hidroksilne ione.

Omejitve glede ponovne obdelave I7DELKOY, K| SO OZNACENI SAMO ZA ENKRATNO UPORABO, SE NE SME PONOVNO UPORABITI. Ponovljeno iscenje ima minimalen vpliv
na instrumente za enkratno uporabo, ¢e jih ponovno uporabimo. Zivljenjska doba se obicajno doloi z obrabo ali poskodbo zaradi uporabe.

NAVODILA ZA RAVNANJE Z NOVIMI NAPRAVAMI, NA KATERIH PISE “NISO STERILIZIRANE” PRED NJIHOVO PRVO UPORABO
Splosno

Vise medicinske pripomocke Orthofix, ki niso sterilni, morate pred kirurskim posegom sterilizirati.
Nov proizvod je vsak pripomotek, ki je vzet iz originalne Orthofixove ovojnine.

Priporoceni postopek za
Za sterilizacijo pripomockov sistema Orthofix UNYCO, ki se dobavljajo nesterilni, pred prvo Klinicno uporabo je priporoceno naslednje zaporedje postopkov:
1. CISCENJE

2. STERILIZACUA

Priprava za ciScenje izdelkov pred prvo uporabo
(e je mogoce, pripomotke popolnoma razstavite.
(e je le mogote, obdrite vse dele razstavljenih pripomockov skupaj v eni posodi.

KORAK 1: Ciséenje novih izdelkov
VZEMITE izdelke iz originalne ovojnine. Pred uporabo je treba vso opremo skrbno preuciti, da se zagotovi pravilno delovanje pripomocka.

- TEMELJITO OCISTITE s tkanino ali papirjem, prepojenim z raztopino 70 % medicinskega alkohola in 30 9% destilirane vode ali z ustreznim detergentom. PREPOVEDANA JE
UPORABA detergentov, ki vsebujejo fluorid, klorid, bromid jodid ali hidroksil.
1ZPERITE s sterilno destilirano vodo.

KORAK 2: Susenje
Previdno rocno obrisite vse dele z vpojno krpo, ki ne pusca viaken, izdelek posusite z industrijskim susilnikom na vroci zrak ali pa ga 20 minut susite v susilniku pri 110° C.

KORAK 3: Predhodni pregled
Vise instrumente in sestavne dele je treba vizualno pregledati in preveriti, ali so ¢isti in ali na njih ni znakov poskodb (kot so razpoke ali poskodbe povrsine), ki bi lahko povzrocile
Skodo pri uporabi. Pred steriliziranjem je treba preveriti njihovo delovanje. Vizualno preverite, ali so morda ostali ostanki umazanije/delci. V' primeru ostankov umazanije/delcev
ponovite postopek iscenja, dokler ne zaznate nobene umazanije vec.
(e ocenite, da je sestavni del ali instrument okvarjen ali poskodovan, GA NE SMETE UPORABITI.
Ce so instrumenti sestavni del sistema, preverite delovanje vseh povezanih komponent.

KORAK 4: Sterilizacija
OVOININA: Ce mora biti instrument zapakiran, da bi ohranil svojo sterilnost, je treba po konéanem postopku sterilizacije ali zaradi zavarovanja pred poskodbami, do katerih bi lahko
prislo pred uporabo, obvezno uporabiti ustrezen material za pakiranje. Ovojnina mora biti dovolj velika za instrumente, da mesta zapiranja ovojnine ne bodo pod napetostjo.
POSODE ZA STERILIZACIJO: Instrumente je treba poloZiti na poseben pladen; za instrumente (Orthofix) ali v obicajno plitvo posodo za sterilizacijo. Ostre robove je treba zasititi
109



in paziti, da priporocena vsebina in maksimalna teza ne presezeta podatkov proizvajalca

STERILIZACIJA: Za steriliziranje uporabite parni avtoklav in frakcijski pred-vakuumski ali gravitacijski cikel v skladu s spodnjo tabelo. Pladnji za instrumente morajo biti zaviti v ustrezne
materiale, ki se uporabljajo za sterilizacijo in ki jih je odobrila agencija FDA (Agencija za hrano in zdravila), oziroma  netkano mesanico celuloze in poliestra. Med sterilizacijo
ne nalagajte pladnjev.

TIP PARNEGA STERILIZATORJA GRAVITACUA PRED-VAKUM

Impulzi za predpripravo N/A 4impulzov

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

Minimalen as 15 minut 4minut

Cas susenja 30 minut 30 minut
KORAK 5: Shranjevanje

Sterilizirane instrumente hranite v suhem, Cistem okolju, brez prisotnosti prahu in pri sobni temperaturi

Opomba: PRIPOMOCKOV Z 0ZNAKO »SAMO ZA ENKRATNO UPORABO« NE SMETE PONOVNO UPORABITI. ORTHOFIX ODGOVARJA ZA VARNOST IN UCINKOVITOST

PRIPOMOCKOV SAMO ZA ENKRATNO UPORABO SAMO PRI PRVEM PACIENTU. Ust: iroma zdravnik sta v celoti od zavsako naknadno uporab
teh pripomockov.
OPOZORILO: V skladu z zveznimi zakoni ZDA je prodaja tega pri ¢ka dovoljena samo ikom ali po njihovem narocilu.

TVEGANJE PRI PONOVNI UPORABI NAPRAVE ZA “ENKRATNO UPORABO”

VSADEK*

Vsadek Orthofix »ZA ENKRATNO UPORABO« prepoznate po oznaki @ na nalepki izdelka.

Ko iz pacienta odstranimo napravo, moramo vsadek* razstaviti.

Zaradi onesnazenosti je ponovna uporaba vsadka za enkratno uporabo* tvegana in predstavlja nevamost za uporabnika oziroma pacienta.

Ponovna uporaba vsadka* ne zagotavlja prvotnih mehanskin lastnosti in delovanja. Ucinkovitost izdelkov se lahko zmanja, kar pa ogroZa zdravje pacientov.

(*): Vsadek
Kateri koli pripomocek, ki se delno vgrajuje v telo s pomodjo kirurskega posega in ostane v telesu najmanj 30 dni, se prav tako smatra za vsadek.

PRIPOMOCEK, KI SE NE SME VSADITI

Pripomodek Orthofix »ZA ENKRATNO UPORABO« prepoznate po oznaki ® na nalepki ali navedbi v »Navodilih za uporaboc, prilozenih izdelkom.
Ponovna uporaba pripomocka »ZA ENKRATNO UPORABO«, ki se ne sme vsaditi, ne zagotavlja prvotnih mehanskih lastnosti in delovanja. Ucinkovitost izdelkov se lahko zmanjsa,
kar pa ogroza zdravje pacientov.
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VARNOSTNE INFORMACIJE GLEDE MRI

Komplet Galaxy UNYCO za diafizni del golenice nosi oznako »MR CONDITIONAL« (pogajno primeren za uporabo pri MR), skladno s terminologijo, opredeljeno v dokumentu
ASTM F2503, Standardna praksa za oznacevanje medicinskih pripomockov in drugih predmetov v magnetnoresonancnem okolju.

Neklinicna preizkusanja so pokazala, da se sestavni deli kompleta Galaxy UNYCO za diafizni del golenice lahko uporabljajo v magnetnoresonancnem okolju.
Vama jih je mogoce slikati pod naslednjimi pogoji:

« Staticno magnetno polje z jakostjo 1,5 teslain 3,0 tesla

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

« Najvecja povprecna specificna hitrost absorpcije za celotno telo < 4.0 W/kg (prva stopnja nadzorovanega nacina delovanja)

« Na pripomocku ne smete uporabljati lokalnih oddajnih/sprejemnih tuljav.

« Sestavni deli kompleta Galaxy UNYCO za diafizni del golenice morajo biti popolnoma izven premera skenerja MR

Noben del kompleta Galaxy UNYCO za diafizni del golenice ne sme segati v premer skenerja MR.

Magnetnoresonanno slikanje delov telesa z names¢enimi sestavnimi deli kompleta Galaxy UNYCO za diafizni del golenice je zato kontraindicirano.

INFORMACIJE 0 ODMIKU
Sistem ne predstavlja dodatne nevarnosti za bolnike v okolju MR z jakostjo polja 1,5 in 3,0 tesla glede na tolmacenje interakije magnetnega polja, zacasnega priblizevanja ali
oddaljevanja in navora.

INFORMACIJE 0 SEGREVANJU
Pod zgoraj navedenimi pogoji slikanja se temperatura kompleta Galaxy UNYCO za diafizni del golenice zvisa za najvec 2°C po 15 minutah neprekinjenega slikanja.

VARNOST BOLNIKOV PRI MR

Pri bolnikih s sestavnimi deli kompleta Galaxy UNYCO za diafizni del golenice se lahko MRS izvaja samo pod temi parametri. Neposredno slikanje sestavnih delov kompleta Galaxy UNYCO
za diafizni del golenice ni dovoljeno. Pri uporabi drugih parametrov lahko MRS povzroi resne poskodbe bolnika. Uporaba sestavnih delov kompleta Galaxy UNYCO za diafizni del golenice
2 drugimi zunanjimi pritrdilnimi sistemi ni bila preizkusena v okolju MR, zato lahko pride do vecjega segrevanja in resnih poskodb bolnika. Ker ni mogoce izkljuciti visjega in vivo segrevanja,
sta med slikanjem potrebna natanéno nadzorovanje bolnika in komunikacija z njim. Ce se pri bolniku pojavi peko¢ obéutek ali bolecin, takoj prekinite slikanje.

Komplet Galaxy UNYCO za diafizni del golenice je primeren za MRS samo pri uporabi naslednjih sestavnih delov za izgradnjo okvirja:

Opis

2 veliki sponki za ve¢ vijakov UNYCO

1 palica s premerom 12 mm in dolzino 350 mm

Do 8 vijakov je na voljo v kompletu:

8 vijakov UNYCO QCs premerom stebla 6 mm

4vijaki UNYCO QC za spongiozne kosti s premerom stebla 6 mm

m
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EN All Orthofix internal and external fixation products should be used together with their corresponding
Orthofix implants, components and a((essones Their application should be performed with the

DE Alleinternen und externen

jon Orthofix sollten den

Implantaten, Komponenten und dem Zubehdr von Orthofix verwendet werden. Ihre Anwendung sollte
fisch

specific lly the surgical il the mitd Instrumenten h d unter sorafaltiger Befolgung der chirurgischen
‘manufacturer in the appropriate Operative Technique Manual. Techniken, i vor Herstelle m betreffends Handbuch empfohlenen werden,
erfolgen.
1T Tuttiip d ed interna d lizzati insieme ai relativi ES Todos los productos de fijacion Orthofix, 5, se deben utilizar junto con los
impiantabil, componenti loro appl conilrelaivo implant delamismarmac. Asmismo s plcacin e
he la tecnica chi data dal produttore debe realizar con instr ttos Orthofix especificos y de rd lirgica recomendada
nel elativo Manuale di Applicazione. por el abricante en el manual técico operativo pertinente
FR Tousl: exteme étre utilisés avec les implants, DA Alle interne og eksterne fra Orthofix bar
composants et accessoies Orthofixqui lewrs sontaxsnuss Leurapph(allon ot exéuéeavec Ortocimplanates -tomponerieo -ehosDetsstning boruores med e specide
ite, en appliquant 0g ved naje at fol teknik, der er anbefalet af producenten i den
recommandée par e fabricant dans e manuel de le(hmque opevalmre appmpme nlmvende vejledning
[ ja Kiytettav thofs-implanttien, P Todos os produtos Orthofix de fragi devem ser utl seus
- ja kanssa. Kiinnityksen saa suorittaa vain asi la Orthofix- implantes, Sua aplicagao d realizada com
lineills val ittelemaa kirurgista teknikkaa instrumentc e a téenica cird dada pelo
tarkasti noudattaen. fabricante no Manual deTeuma (uuvg\ca apropriado.
NO Alle q fra Orthofix ma bruk SV Allaintera och externa fixeringsprodukter frén Orthofix ska anvéndas tllsammans med motsvarande
implantater, -komponenter og mbehm De bor brukes med despesmkkeuvmoﬁx instrumentene, \mp\ama! knmponen(ev och tillbehar frén Orthofix. Apph(ermg avdessa ska utforas med limpligt
og den kirurgi il dbok for operativ teknikk, noggrant fola d
mafalges noye. tilverkaren i implg operationsteknikmanual
NL Alle Orthofix met EL Ol EQUTEDKA Kl edutepikd Tpdidia KaBiihwong g Orthofix npént va ypnoigionotodvrat padi

implantaten, componenten en ‘worden. Het aanbrengen van ¢ ducten moet

1 Tapelipeva s Orthof. H epappoyi oug pénel

met hetspecifieke gebeuren, door de chirurgische techniek te Vo yiea o e pyalea T Ortho, arolouBinanpodsd yepoupect et oo
volgen die door de fabikant passelijke handleiding met s aanbevolen. b0 010 katéhno Eygerpibio XetpoupyikiTeguii

P 2TOF -V T4 2 DRBRUNBOBEEERIZ. BEBICHETE4—Y PL k Gji wewnetrznej i byc
TAVIARDAY TSV b AV R—2 Vb FRSEFICEBLTEEL, %Y uzywanewvazzudpowmqu(ym\ \m \mp\an(am\ Orthofix, czesciami i akcesoriami. Ich umieszczanie
THFEMFHT 2T IV CHERE MR T BARBCERRGST, HED hnarzedi Orthof, P ac techmiki
v R B CRRLT TEE chirurgiznej za\e(anq pvzez producenta w odpowiednim podrecznku techik (hwmg\(znq

N AT Orthofix KIPEIEFNSNENE F= S AUERL A FAAARIAT Orthofix A, SL Vse vsadne naprave Orthofix za b bijat 2 streznimi
BAED R . FREASUET Orthofix #EHI{Y SRR, HH&H R Orthofixovimi implantanti, mdodam Vsadne napr K
SRR TN LS A AN AR TR pomacjo posebnih Orthofixovih instrumentov, pri cemer moramo obvezno uposlevan kirurske tehnike,

Kijin je predpisal proizvajalec v Prirocniku  opisom operacijsih tehnik.
€S Veskeré interni i externi fixacni v by mély byt poufity spoletné KR 2E Orthofix Li/2|5 2 3l Orthofix YEZUE, FHE U 24E0 &H

im-| p\anmy, soucdstmia pisusenstvim Orthofx Jejichaplikace by méla bt provedena secificjm
hirurgickéh piislusné prirucce

ického postupu dop ,
K danému operacnimu postupu
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Symbol - Simboli
Symboles - Symbole
Simbolos - Symboler

Consult instructions for Use - Consultare e istruzioni per I'uso
Consulter les instructions d"utilisation - Gebrauchsanweisung beachten
Consule las insrucciones de uso - Se brugsanvisning

Single use. Do not reuse - Monouso. Non riuiizzare
Usage unique. Ne pas réutiliser - Einwegprodukt. Nich zur Wiederverwendung
Desechable. No reutiizar - Engangsprodukt. M3 ikke genbruges

STERILE. Sterilsed with ethylene oxide -

STER\LE Steﬂhsea \nxyde dethy\ene STERILE AUSFUHRUNG: Sterilisation mit Athylenoxyd

STERILE. Sterilizzato a ossido di etilene

- STERIL. Sterilliseret

STERILE. Sterilised by irradiaton - STERILE. Sterilizzato per iraggiamento
STERILE . Stérilsé par rayons Gamma - STERILE AUSFUHRUNG: Sterilisation durch Bestrahlung
ESTERIL. Esterilizado por irradiacidn - STERIL. Sterilseret med rantgensirdler

NON STERILE

NON STERILE -NON STERILE
Non STERILE - Nicht St
NOESTERIL - KKE STERIT

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

Lot number - Numero di lotto
Numéro de lot - Lot-Nummer
Nimero de lote - Parti

Expiry date (year-month) - Data di scadenza (anno-mese)
Date de péremption (année - mois) - Verfallsdatum (Jahr-Monat)
Fecha de caducidad (afio — mes) - Udlabsdato (Ar og méned)

Ce marking in conformity to MDD 93/42/ECC as amended by 2007/47/EC - Marchiatura CE in conformita con la MDD 93/42/ECC come modificato da 2007/47/EC - Marquage
(CE conforme a [a norme MDD 93/42/ECC modifiée par la directive 2007/47/€C - CE-Kennzeichung gemal Medizinprodukte-Richtlinie 93/42/EWG in der durch 2007/47/EG
qeanderten fassung - Marca CE con arreqlo a la MDD 93/42/EEC seqiin modificacion de 2007/47/CE - Ce-maerkning i overensstemmelse med MDD 93/42/EF som
@ndreti 2007/47/EF

Date of manufacture - Data di fabbicazione
Date de fabrication - Herstellunngsdatum
Fecha de fabricacién - Produktionsdato

Manufacturer - Fabbricante
Fabricant - Hersteller
Fabricante - Producent

Do not use if package is opened or damaged - Non utilizzare se la confezione & danneggiata
e pasuisrsi fembalage et endommgé - nhlt beschidigtr ackung icht verwenden

ke anvendes h

ball beskadiget

Nousarsi el pag

Symbol for ditional. Thi hasb no
known hazards in a specified MRI environment with specified mnd\tmns of use.

patibilita RM. Significa che il prod testato e i risultati
hanno dimostrato che non esistono rischi reali in un ambiente RM specificato e in
determinate condizioni

Symbole de- cumpanbmte\RM sous conditions.
Cesymbole Slgmﬁe u i prou quun composentne prsete auandanger dns
IRM et d

Syribolfr bedingte MRT-Tauglichkeit (MR Conditiona)
Dises Symbol bedeue s e Podutineer eneten WRL-Umgebung i
defnerten E Risken verursach

Simbolo de COMPATIBLE CON RM.

Significaque s ha demostrado que un artiulo no supone ingn iesgo conodido en
un i con s condicones e uso indicad

Symbolet for MR-godkendt.
Dette betyder, at et emne er pévist ikke at udgre nogen kendte rsici i et bestemt
MRI-miljo med specifcerede brugsbetingelser

Symbol for MR unsafe. This means an item is known to pose hazards in all
MRI environments.

Simbolo mancata compatibilita RM.
Questo significa ch Fartcolo rappresenta un pericoo n utt gl ambientidi M

Symbole dincompatibiité IRM.
Ce symbole signifie qu'un composant présente un danger dans tous les
environnements IRM.

Symbol iir Nichteignung fiir MRT (MR Unsafe)

Dieses Symbol bedeutet, dass ein Produkt inallen MRT- b
Risiken verursacht.

Simbolo de NO COMPATIBLE CON RM.
Significa que se ha demostrado que un articulo supone
tiesgos en todos los entomos de R

Symbolet for MR-uegnet.
Dette betyder, at et emne er kendt for at udgore risici  alle MRI-miljoer.




Symbolit - Symboler
S|y|:|nbolen - z;mholos
Symboler - IYMBOAO

FI-NO- NI

Kavaus - Forklaring ijving - g

ACH

Katso kayttdohjeita - Se bruksanvisningen
pleeg - Consultas instrug
Se handhavandebeskrivningen - B\éne odnyiec ya T ypion

@

Kertakayttotavara, Havita Kayton alkeen - Engangsbruk. Ma Kke gjenbrukes
Eenmalig gebruik. Niet oprieuvw gebruiken - Descartivel. Nao reutiizar
Engangsanvandning. Ateranvind & - Miag Xpriong. Metdére ped m pfion

renigo

TERILL Sterl STERIL. Sterlisert med etylenoksyd
STERIEL. Gesteriliseerd met ethyl ide - ESTERIL. Esteriizad 6
STERIL. Steriliserad med etylenoxid - AMOXTEIPOMENO. Arooteipwpiévo e ofeibio aiBukevion

STERIL. Sterlotusateiyla - STERIL, Serisert med bestging
STERIEL Gesteriseerd doorbestaling - ESTERIL . Eterizado por inadiagéo
STERIL Sterisrad genom bestalning - ATOS TEIPOMENO. Anooreipapvo e aktvoBolia

NON STERILE

STERILOIMATON - IKKE STERIL
NIET STERIEL - NAO ESTERIL
EJSTERIL - MH ANOZTEIPOMENO

Koodinumero - Kodenummer
Catalogusnummer - Nimero de cédigo
Avtikelnummer - ApBuOc kuiod

Erénumero - Partinummer
Partjnummer - Nimero de lote
Partinummer - Api86¢ 0zpac

Kaytettav ennen (vuosi-kuukausi) - Forfallsdato (ér-méned)
Vervaldatum (jaar-maand) - Data de vencimento (ano-més)
Utgéngsdatum (dr-ménad) - Hepopnvia Mg (étoc-pivac)

Ce-merkinta osoittaa MDD 93/42/ECC:n mukaisuuden (korjaus 2007/47/EC) - CE-merking falger MDD 93/42/£(C ved endring 2007/47/EC - CE-markering conform
MDD 93/42/ECC z0als gewijzigd bij 2007/47/EC - Marca CE em conformidade com MDD 93/42/ECC, emenda de 2007/47/EC - CE-mérkning i verensstammelse med
MDD 93/42/£CC andrad genom 2007/47/EC - Xfuavon CE adyguwva e Ty MDD 93/42/ECC, 6 aute poromornfinke and  Odnyia 2007/47/EK

Valmistaja - Produsent
Fabrikant - Fabricante:
Tillverkare - Kaaokevaorric

Produktie datum - Data de fabrico

Valmistuspaivamaard - Produksjonsdato
Produktionsdatum - Hueponvia napayayric

Sisaltod ei saa kayttaa, jos pakkaus on avattu tai se on vahingoittunut - Ma ikke brukes hvis pakken er skadet eller pnet.
Niet gebrulken indien de verpakking beschadigd is - Nau utilizar se a embalagem estiver danificada
Anvand inte om forpackningen ar skadad - My To xonatomoleie,ed 1 auoKevacia et avoiyTe  KaaoTpagel.

Ehdollisesti MR-yhteensopiva -merkinta.
Merkinta tarkoittaa sita, etta tuote ei todistetusti aiheuta tunnettuja
vaaratilanteita erikseen maaritllyssa magneettikuvausymparistossa
tietyin kayttoa koskevin ehdoin.

Symbol for MR conditional (trygg i MR-milja). Dette betyr at en
gjenstand har bitt utprovd og vistseq i kke uigjore en Kent fare
spesifikke MRI-miljo med spesifiserte bruksvilkar

Symbool ibilitit. Dit betekent dat het

voorwaarden voor gebru

Simbolo de“MR Conditional” (adequado para ambientes de
ressonancia magnética). lsso significa que o item demonstrou ndo
oferecer nenhum risco conhecido em um ambiente especifico de RM
sob as condigdes de uso especificadas,

Symbol for MR Conditional (MR-saker med forbehdll) Symbolen innebar

attkomponenten nteinnebdr nigra kanda riser 3 MR-miljgn och
undersokningsmetoden uppiyle visa sarsida vilkor,

S9pBodo i ‘aagakéc kad T éKBon o payvT
axTvoBohia bro poinoBoeic” Anhivel ot o Mpoidv dev
el anoenyBel 0T evexel KGVOUG O€ OUYKEKpIIEVO TEpIBaMoV

HaYITIKIG Tojioypaglag Kal KT GNOTUYKEKPIHEVES TpoToBETEIC Yprionc

voor d dat een item
geen bekend rsico vormt n de opgegeven MR\umqkevmg onder de opgegeven

Sopimaton MR-kuvaukseen -merkints,
Merkint tarkoittaa sit, etta tuote aiheuttaa vaaratilanteita
Kaikssa magneettkuvausymparstiss

Symbol for MR unsafe (utrygg i MR-milj). Dette betyr at en
gjenstand er jent for  uigjere en fare i lle MRI-miljo

ymbool voor MRI-onveli Dit betekent dat een e ecn
fisicovormtn alle MRI-omgevingen.

Simbolo deMR Unsafe” (ngo sequro para ambientes de
fessondncia magnética). Isso significa que o item oferece
fiscos em todos os ambientes de RM.

Symbol for MR Unsafe (¢} MR-saker)
Symbolen innebar att komponenten innebar risker i samtliga
M-miler

SoyBodo yia“n aopaléc kata T éxdeon ot api axtvoBolia”
oedhata

Anhdvel o1t To mpe
Topoypagio,
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iz névod k pouiti - Sprawd7 winstrukeji obstugi

& DE Glej navodila za uporabo - AFE 2|2 2t2
TEID3 R, BERAD - — R, FAEEEA.
é pouiit. Nepouif Kované. - Produkt K. Nie uzywad powtdmie.

Pro jedr

gl

pouzivejte op:

Enkratna uporaba. Ne uporablg vetkrat. - 1518 AHAHS 2

3 AL TF LT THE - Tl RS Z AR - STERILN. Steriizovano ethylenoxidem. - PRODUKT JALOWY. Sterylizowany tenkiem etylenu.
STERILNO. Sterilizirano 7 etilen-oksidom. - 2 Atatoj &l

STERILNO. Sterilizirano 7 obsevanjem. - &z

SRE - 3 RETH - NESTERILN

SR MOHRIASHCTIE - FTE . FREHIE . - STERINL Sterlizovano zafenim. - PRODUKT JALOWY.

YA ZAI2 Y

- NIE JAtOWE

NON STERILE

NESTERILNO - 242512 22

0 M - B - isloSarde - Numer art

HEOTES - 2B - Katalogové tislo - Numer katalogowy
Kataloska stevilka - 7p&r 21 w1

Stevilkalota - 2. 915

Rok uporabe (leto-mesec) - 2+

SERHAR (E-B) - R (4-A) - Pouditelné do (rok-mésic) - Data waznosci (rok-miesiac)

LAHHE-H)

2007/47/ECke & RMIEFNFZMDD 93/42/ECCIT R TCER—+ 2 - CE ARETF &2 2007/47/EC 51T H) MDD 93/42/ECC -
i CE poui i iné 47/ £ 4TIV -

20074785 -

2/E65 0 med

Oznaka CE je v skladu 2 Direktivo’

Kih pripomockih, kakor
CE D= 2007/47/ECOH 93 4ZE MDD 93/42/ECCE 2488 2/0|

it

it - 5 - Vrobce - Producent

HEEAR - 47 A A - Datum vjroby - Data produkeji
Datum izdelave - 2 't

Proizvajalec - 2|2 242

DEHEHLTOYRIEL TV BHAIREELEVTFEL, - NRE R DITHIREFNTGE A - Nepouzivelte,je-liobal poskoren.
&3t o

BRI S AT AP AR OHALR.

ady P

oS

MR unsafe

MR conditional D525 HEDERFHELLUMR RETORS
DERIESNTERMOBRIEN N EATRSNIEEER
THEOTT,

MR Z&AE RS, XEZNRA L AT EE AR
HE MRI FREE, REFE£RARNRE.

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

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

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

MRI S TORROERIERTHELEBRTBLOTT,
MR RERARE -
EERZMREFTE MR TR TR EBE.

e pouiiti magy

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

Tento symbol znamend,

ymbol Niedopuszczone do MR
Ozmacza, e uzadzenie stanowi zagrozenie podczas wszystich badar
fezonansem magnetycznym.

Simbol za nevarnost pri MR
To pomeni, da predmet povzroca nevamosti v okoljih MAS.

MR 01 7|8
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