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

Important information - please read prior to use
See also instruction leaflet PQSCR (version D or higher) for implantable devices and related instruments and PQRMD for reusable medical devices
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MEDICAL DEVICE INFORMATION

DESCRIPTION

The GALAXY UNYCO™ Fixator (GALAXY UNYCO hereinafter) is a monolateral external fixator consisting of a series of components that build the external frame. The external frame is connected to the bone by
means of monocortical bone screws. The GALAXY UNYCO is provided to the user in sterile sets including clamps, rods, screws and specific application and removal tools. The GALAXY UNYCO is compatible with
the GALAXY FIXATION™ System (GALAXY FIXATION hereinafter).

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

INDICATIONS FOR USE
The GALAXY UNYCQ is indicated for temporary fixation of tibia and ankle fractures, soft tissue defects and dislocations.

CONTRAINDICATIONS
DO NOT USE the GALAXY UNYCO if a surgical candidate exhibits or is predisposed to any of the following contraindications:
Mental or physiological conditions who are unwilling or incapable of following postoperative care instructions
Severe 0steoporosis
Malignancy in the fracture area
Suspected or documented metal sensitivity reactions
as it could result in a treatment failure in the intended population.

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

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

NOTES FOR USE - IMPLANT REMOVAL
Once the temporary treatment with external fixation is complete, implant must be removed and replaced with definitive treatment. HCP should consider premature removal in case of adverse events. If the
GALAXY UNYCO is perceived as impediment for application of the definitive treatment, remove the system parts where needed.

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

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

WARNINGS
The GALAXY UNYCO does not withstand the stresses of weight-bearing. Excessive loading may lead to loosening or disassembly.
Iffaced with a segmental fracture, the intermediate segment can be held using additional uni-cortical screws in different planes in GALAXY FIXATION Large Clamps attached to the connecting rod.



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

PRECAUTIONS
Fracture stabilization has to be done following correct fracture reduction.
The arms of the clamps can be disassembled to allow the most suitable configuration while the other components cannot be disassembled.
Before fixator application, make sure that the clamps are fully loosened.
Once the first screw has been inserted freehand and its correct position on the bone has been checked, apply the clamp on the first screw and tighten the metal ring on the arm clockwise.
A cluster of uni-cortical screws should never sit across the fracture line. Consider the four screws inserted in the clamps as a cluster as well as the three screws connected to the Radiolucent Foot Unit.
The system stability is quaranteed only with 4 UNYCO screws coupled with the Large Multiscrew Clamp in each segment. 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 is perceived as unstable or if its repositioning is necessary, re-insert it in a new bone area avoiding any overlap with existing hole and using the 10° freedom of movement to find the
new insertion point.
Remember that the first screw determines the position of the remaining screws in the same bone segment, therefore safe corridors have to be considered in advance for correct and safe screw insertion.
Once converging uni-cortical screws have been inserted, the distance of the clamp from the soft tissue surface cannot be altered. It is therefore important to determine the final distance of the fixator from
the skin before inserting the second screw in the clamp.
Stability of the clamp relies on correct spacing between the screws at the bone surface. To guarantee the system stability, screws must be accurately inserted aiming at the center of the bone.
The Radiolucent Foot Unit must be used with three uni-cortical screws.
During and after insertion, ensure correct positioning of the implants under image intensification. Check screw insertion both in the AP and lateral planes.
Compression is never recommended in a fresh fracture.
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.
The UNYCO screw may protrude beyond the first cortex or it close to the insertion point of a nail. In this case pay attention when reaming or inserting a nail at a later stage.
Ensure there s a sufficient length of Rod on either side of both proximal and distal clamps so as to enable reduction maneuvers which may require distraction (lengthening) between the two clamps.
The surgeon must evaluate the integrity of the construct at follow-up visits.

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

POSSIBLE ADVERSE EVENTS
Damage to surrounding tissues due to surgical trauma
Superficial infection
Deep infection
Compartment syndrome
Bone fracture during or after treatment
Bending, breakage or migration of the device
Loss of fixation
Pain, discomfort or abnormal sensations due to the presence of the device
Wound healing complications
Complex Regional Pain Syndrome
Events caused by intrinsic risks associated with anesthesia and surgery

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

MRI (Magnetic Resonance Imaging) SAFETY INFORMATION
GALAXY UNYCO is labeled MR CONDITIONAL 4 according to the terminology specified in ASTM F2503“Standard Practice for Marking Medical Devices and Other Items in the Magnetic Resonance Environment”,

All components of GALAXY UNYCO must be identified as MR Conditional prior to being placed in or near an MR environment.

Non-clinical testing has demonstrated that the GALAXY UNYCO components are MR Conditional. GALAXY UNYCO can be safely scanned under the following conditions:
Static magnetic field of 1.5 Tesla and 3.0 Tesla.
Maximum spatial magnetic field gradient of 900-Gauss/cm (90 ml/cm).
Maximum whole-body-averaged Specific Absorption Rate (SAR) of <4.0W/kg (First Level Controlled Operating Mode).
No local transmit/receive coils must be used on the device.
The GALAXY UNYCO components must be entirely outside the MR scanner bore.
No part of the GALAXY UNYCO components must extend into the MR bore. Therefore MR scanning of body parts where the GALAXY UNYCO components are located is contraindicated.



Displacement Information
The GALAXY UNYCO 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 is expected to produce a maximum temperature rise of 2°C after 15 minutes of continuous scanning.

PATIENT SAFETY

MRI'in patients with GALAXY UNYCO components can only be performed under these parameters. It is not allowed to scan the GALAXY UNYCO components directly. Using other parameters, MRI could result
in serious injury to the patient. When the GALAXY UNYCO components are used in conjunction with the GALAXY FIXATION, 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 can only be quaranteed for MRI when using the following components to build the frames:

Tibia frame Tested clamp configurations: M+Z, U+Z, M+, and U+S as illustrated below
2 x Large Multiscrew Clamps for UNYCO Screws
1xRod @ 12mm L 350mm

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

Ankle spanning - Delta frame

1 x Large Multiscrew Clamps for Unyco Screws

1 x Transfixing Pin Thread L80mm Shaft @ 4mm, Thread @ 5mm
2xRod @ 12mm L 350mm

4 x UNYCO Cancellous Screw QC Shaft @ 6mm

1x Galaxy Large Clamp

2 x Galaxy Large-Medium Transition Clamp

Ankle spanning - Unilateral frame

1 x Large Multiscrew Clamps for Unyco Screws
1x Radiolucent Foot Unit

2xRod @ 12mm L 350mm

7 x UNYCO Cancellous Screw QC Shaft @ 6mm
6 x Galaxy Large Clamp

EXPECTED CLINICAL BENEFITS AND PERFORMANCE CHARACTERISTICS OF THE DEVICE
EXPECTED CLINICAL BENEFITS

Temporary stabilization when immediate definitive treatment is not preferable

Minimally invasive

deal for DCO (Damage Control Orthopedics) in ready to use sterile kit

Reduced X-ray exposure during application

Skeletal stabilization in hemodynamically or systematically compromised polytrauma

PERFORMANCE CHARACTERISTICS OF THE DEVICE
Designed to avoid contamination of the medullary canal
Designed to facilitate conversion from temporary to definitive fixation
Designed for a minimally invasive approach
Fewer steps in the operative technique
Versatility
Compatible with GALAXY FIXATION system
Fast and easy
Stability
Sterile Kits ready to be used

SPECIFIC INFORMATION ON THE DEVICE
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.
For more stable fixation of a fracture with a fixator, we recommend that the nearest bone screw is applied fairly close to the fracture margin (a minimum distance of 1cm is recommended) and that these
distances are equal on both sides of the fracture.
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.
Itis recommended to apply the Large Multiscrew Clamp for UNYCO Screws 4cm from the bone.



Make sure the Torque Limiter is coaxially inserted within the chuck holder of the power drill. During insertion of Uni-cortical screws stop drilling when the Torque Limiter stops turning and a rattle noise is
heard. In cancellous bone use reference line on the screw to ensure that the screw is inserted maximum 15mm. Stop drilling when this insertion depth is reached or when the torque limiter stops turning,
whichever comes first. The power drill must be used at its lowest speed.

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.

Additional equipment may be required for fixation application and removal.

Tibia and Ankle Kits can also be used with bicortical screws.

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

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

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

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

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

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

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

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

CONTAINMENT AND TRANSPORTATION

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

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

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



Manual Pre-cleaning

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

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

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

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

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

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

7. Remove the device from the cleaning solution.

8. Brush the single components in running tap water.

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

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

11. Remove item from rinse water and drain.

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

CLEANING

General considerations

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

Manual cleaning

1
2,
3.
4
5

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

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

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

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

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

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

7. Remove the device from the cleaning solution.

8. Brush the single components in running tap water.

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

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

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

12. Remove item from rinse water and drain.

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

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

Manual disinfection

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

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

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

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

5. Remove the items from the solution and drain.

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

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

8. Remove item from rinse water and drain.

9. Repeat the rinsing procedure as described above.

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

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

Automatic cleaning and disinfection using washer-disinfector

1.

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

a. (annulations

b, Long blind holes

¢ Mating surfaces

d.  Threaded components
e. Rough surfaces



Use a Washer-disinfector in compliance with EN 150 15883 that is properly installed, qualified and regularly subjected to maintenance and testing.
Ensure that the cleaning receptacle is clean and dry, no visible foreign material can be present.Ensure that the washer-disinfector and all services are operational.
Ensure that the washer-disinfector and all services are operational.
Load the medical devices into the washer-disinfector. Place heavier devices in the bottom of the baskets. Products must be disassembled before placing them in the baskets according to the specific
instructions provided by Orthofix. Wherever possible, all parts of disassembled devices should be kept together in one container.
6. Connect cannulations to the rinsing ports of the washer-disinfector. If no direct connection is possible, locate the cannulations directly on injector jets or in injector sleeves of the injector basket. Orient
instruments into the automated washer’s carriers as recommended by the washer manufacturer.
7. Avoid contact between devices because movement during washing could cause damage to devices and the washing action could be compromised.
8. Arrange medical devices in order to locate the cannulations in vertical position and blind holes incline downwards to promote the leakage of any material.
9. Use approved thermal disinfection program. When using alkaline solutions, a neutralizer must be added. Orthofix recommends that cycle steps are at least as follows:
3. Pre-cleaning for 4 min.
b, Cleaning with the appropriate solution. Orthofix recommends the use of the detergent solution based on a detergent containing <5% anionic surfactants, non-ionic surfactants and enzymes,
prepared using deionized water for 10 min at 55°C.
Neutralization with basic neutralizing agent solution. Orthofix recommends the use of a detergent solution based on citric acid, concentration 0.1% for 6 min.
Final rinsing with deionized water for 3 min.
Thermal disinfection at least 90°C or 194°F (max 95°C or 203°F) for 5 minutes or until AO=3000 is reached, The water used for thermal disinfection must be purified.
Drying at 110°C for 40 minutes. When the instrument has a cannulation, an injector should be used to dry the internal part.
The suitability of other solutions, concentration, time and temperature shall be checked and validated by the user following the detergent’s manufacturer technical datasheet.
10. Select and start a cycle according to the recommendations of the washer manufacturer.
On completion on the cycle, ensure that all stages and parameters have been achieved.
\Wearing protective equipment unload the washer disinfector when it complete the cycle.
If necessary, drain off excess water and dry by using clean, linffree cloth.
Visually inspect each device for remaining soil and dryness. If soil remains repeat the cleaning process as described above.

- oa o

MAINTENANCE, INSPECTION AND FUNCTION TESTING

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

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

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

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

The following general instructions apply to all Orthofix products:

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

« Ifvisual inspection evidences that the device was not properly cleaned, repeat the cleaning and disinfection steps or discard the device.

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

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

« (utting instruments must be checked for sharpness.

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

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

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

PACKAGING
In order to prevent contamination after sterilization Orthofix recommends using one of the following packaging systems:
a. Wrap in compliance with EN 150 11607, suitable for steam sterilization, and appropriate to protect the instruments or trays contained to mechanical damage. Orthofix recommends the use of a
double wrap constituted of tri laminate non-woven fabrics made of spunbond polypropylene and melt blown polypropylene (SMS).The wrap shall be resistant enough to contain devices up to 10kg.
In the USA, a FDA cleared sterilization wrap must be used and compliance with ANSI/AAMI ST79 is mandatory In Europe, a sterilization wrap in compliance with EN 868-2 may be used. Fold the
wrap to create a sterile barrier system according to a process validated as per IS0 11607-2.
b, Rigid sterilization containers (such as Aesculap JK series rigid sterilization containers). In Europe, a container in compliance with EN 868-8 may be used. Do not include additional systems or
instruments in the same sterilization container.

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

STERILIZATION

Steam sterilization according to EN 150 17665 and ANSI/AMMI ST79is recommended. Gas plasma, dry heat and EtO sterilization MUST BE avoided as they are not validated for Orthofix products. Use a validated,
properly maintained and calibrated steam sterilizer. The steam quality must be appropriate for the process to be effective. Do not exceed 140°C (284°F). Do not stack trays during sterilization. Sterilize by steam
autoclaving, utilizing a fractioned pre-vacuum cycle or gravity cycle according to the table below:



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

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

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

For manual precleaning: Neodisher Medizym concentration 2%

For manual cleaning: Neodisher Mediclean concentration 2%

For automated cleaning: Neodisher Mediclean concentration 0,5%

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

DISCLAIMER

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

ADDITIONAL INFORMATION

INFORMATION FOR THE PATIENT

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

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

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

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

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



Description

Medical Device

Consult instructions for use or consult electronic instructions for use

Caution: Consult instructions for use for important cautionary

information

Single Use. Do not re-use

Orthofix note: discard appropriately after the use (treatment) on

@ patient
Do not resterilize
Sterilized using irradiation
© Double sterile barrier system
|REF| LOT Catalogue number Batch code

Use-by date (year-month-day)

(E marking in conformity to applicable European Medical Device Directives/Regulations

Date of manufacture

Manufacturer

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

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

specified conditions of use.

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

Unique Device Identifier
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Le istruzioni per I'uso sono soggette a modifica; la versione piul recente delle istruzioni per I'uso & sempre disponibile online

Informazioni importanti - leggere prima dell'uso
Consultare anche il foglietto illustrativo PQSCR (versione D o superiore) per i dispositivi impiantabili e strumentario correlato e PQRMD per i dispositivi medicali riutilizzabili

GALAXY UNYCO™

il © orTHOFIX

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

INFORMAZIONI SUL DISPOSITIVO MEDICO

DESCRIZIONE

Il fissatore GALAXY UNYCO™ (di sequito indicato come GALAXY UNYCO) & un fissatore esterno monolaterale formato da una serie di componenti che costituiscono la struttura esterna. La struttura esterna ¢ fissata
all'osso tramite viti ossee monocorticali. GALAXY UNYCO viene fornito in kit sterili che includono morsetti, barre, viti e strumenti specifici per I'applicazione e la rimozione. GALAXY UNYCO & compatibile con il sistema
GALAXY FIXATION™ (di sequito indicato come GALAXY FIXATION).

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

INDICAZIONI PER L'USO
GALAXY UNYCO ¢ indicato per la fissazione temporanea di fratture di tibia e caviglia, difetti dei tessuti molli e lussazioni.

CONTROINDICAZIONI
NON UTILIZZARE GALAXY UNYCO qualora un candidato chirurgico fosse predisposto a o dovesse presentare una qualsiasi delle sequenti controindicazioni:
Mancanza di volonta o incapacita di sequire le istruzioni di cura postoperatoria a causa di particolari condizioni mentali o fisiologiche
Osteoporosi grave
Tumore nell'area della frattura
Presunta o conclamata sensibilita al metallo utilizzato
poiché potrebbe portare a un trattamento errato della condizione nel paziente.

PAZIENTI INDICATI
Una corretta selezione del paziente e la sua capacita di rispettare le istruzioni del medico e il regime dii trattamento prescritto influenzeranno notevolmente i risultati. £ importante sottopore il paziente a un esame
accurato e scegliere |a terapia ottimale in relazione ai requisiti e/o limitazioni fisici e/o mentali. GALAXY UNYCO & destinato all'uso in pazienti adulti.

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

INDICAZIONI PER L'USO: RIMOZIONE DEL SISTEMA
Una volta completato il trattamento temporaneo con fissazione esterna, sara necessario rimuovere 'impianto e sostituirlo con un trattamento definitivo e, in caso di effetti indesiderati, considerare un'eventuale
rimozione precoce del dispositivo. Se si ritiene che GALAXY UNYCO impedisca in qualche modo |'applicazione del trattamento definitivo, rimuovere le parti del sistema dove necessario.

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

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

AVVERTENZE
GALAXY UNYCO non tollera le sollecitazioni derivanti dal carico. Un carico eccessivo potrebbe comportare allentamento o smontaggio.
Se ¢ presente una frattura pluriframmentata, il segmento intermedio puo essere stabilizzato tramite viti monocorticali aggiuntive in piani differenti utilizzando morsetti grandi GALAXY FIXATION fissati
alla barra di collegamento.
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- Ilpresente dispositivo non & approvato per la fissazione o |'attacco con viti agli elementi posteriori (peduncoli) della colonna vertebrale cervicale, toracica o lombare.
- (ontrollare con attenzione tutto GALAXY UNYCO prima dell'uso per garantire le corrette condizioni di lavoro. NON UTILIZZARE un componente o uno strumento se si ritiene che sia difettoso, danneggiato o sospetto.

PRECAUZIONI

« lastabilizzazione della frattura deve essere esequita dopo aver ottenuto una corretta riduzione della frattura.

| braccetti dei morsetti possono essere disassemblati per realizzare la configurazione piti adatta, mentre gli altri componenti non possono essere disassemblati.

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

-+ Unavoltainserita la prima vite a mano libera e verificato il relativo corretto posizionamento sull'osso, applicare il morsetto sulla prima vite e serrare I'anello di metallo sul braccetto in senso orario.

- Ilgruppo diviti monocorticali non dovrebbe mai essere a cavallo della rima di frattura. Per gruppo si intendono le quattro viti inserite nei morsetti, nonché le tre viti collegate all'unita radiotrasparente per piede.

- Lastabilita del sistema & garantita solamente con 4 viti UNYCO associate a un morsetto multivite grande in ciascun segmento osseo. Non applicare mai il morsetto multivite grande per viti UNYCO a cavallo
della rima di frattura.

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

« Seunadelle viti UNYCO non sembra stabile o se & necessario il riposizionamento, reinserirla in una nuova area dell'osso evitando sovrapposizioni con fori esistenti e cercando il nuovo punto di inserimento
mediante la liberta di movimento di 10°.

- Poiché la prima vite determina la posizione delle altre viti nello stesso segmento 0sseo, & necessario valutare preventivamente i corridoi di sicurezza per garantire un inserimento corretto e sicuro delle viti.

« Unavoltainserite le viti monocorticali convergenti, non & pill possibile modificare la distanza del morsetto dalla superficie dei tessuti molli. E importante percio determinare la distanza finale del fissatore
dalla pelle prima diinserire la seconda vite nel morsetto.

« Lastabilita del morsetto dipende dalla corretta distanza tra le viti a livello della superficie dell'osso. Per assicurare la stabilita del sistema, & necessario inserire le viti con precisione, prendendo come punto
di riferimento la parte centrale dell'osso.

« Utilizzare I'unita radiotrasparente per piede con tre viti monocorticali.

« Durante e dopo I'inserimento, verificare il corretto posizionamento dei sistemi con |'ausilio della scopia ad amplificazione di brillanza. Verificare I'inserimento della vite sia sul piano AP sia su quelli laterali.

« Lacompressione di una frattura recente & sempre sconsigliata.

« 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.

-+ Lavite UNYCO per corticale potrebbe oltrepassare la prima corticale o essere vicina al punto di inserimento di un chiodo. In tal caso, prestare particolare attenzione durante I'alesaggio o I'inserimento
di chiodi in un secondo momento.

« Accertarsi che la lunghezza della barra sia sufficiente da entrambi i lati dei morsetti prossimali e distali, al fine di consentire le manovre di riduzione che potrebbero richiedere la distrazione (allungamento)
trai due morsetti.

« Iichirurgo deve valutare I'integrita della struttura durante le visite di follow-up.

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

POSSIBILI EFFETTI INDESIDERATI

- Dannoaitessuti circostanti a causa di un trauma chirurgico

+ Infezione superficiale

- Infezione profonda

- Sindrome compartimentale

+ Frattura dell'osso durante o dopo il trattamento

- Piegatura, rottura o migrazione del dispositivo

. Perdita difissazione

« Dolore, disagio 0 sensazione anomala dovuti alla presenza del dispositivo
- Complicazioni durante il processo di guarigione della ferita

« Sindrome dolorosa regionale complessa

- Rischiintrinsedi associati all'anestesia e all'intervento chirurgico

Non tutti gli interventi chirurgici hanno esito positivo. Ulteriori complicanze possono svilupparsi in qualsiasi momento a causa di un uso improprio, per motivi medici o per un guasto del dispositivo
con conseguente necessita di un nuovo intervento chirurgico per rimuovere o sostituire il dispositivo medico. Le procedure pre-operatorie e operatorie, inclusi la conoscenza delle tecniche chirurgiche, la corretta
scelta e il posizionamento del dispositivo, sono fattori importanti per il successo dell'utilizzo dei dispositivi da parte del professionista sanitario.

INFORMAZIONI DI SICUREZZA SULLA RISONANZA MAGNETICA (RM)
GALAXY UNYCO riporta il marchio MR CONDITIONAL 4 conforme 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).

E necessario verificare che tutti i componenti di GALAXY UNYCO siano identificati come "MR Conditional" prima di introdurli o avvicinarli a un ambiente RM.

Test non clinici hanno dimostrato che i componenti di GALAXY UNYCO sono "MR Conditional”. GALAXY UNYCO pud essere sottoposto alla risonanza con sicurezza alle sequenti condizioni:

- (ampo magnetico statico di 1.5 e 3.0Tesla.

« Gradiente spaziale massimo di campo magnetico di 900-Gauss/cm (90mT/cm).

- Tasso di assorbimento specifico (SAR) a corpo intero di <4.0W/kg (modalita controllata di primo livello).

« Non utilizzare bobine di trasmissione/ricezione locali sul dispositivo.

| componenti di GALAXY UNYCO devono rimanere interamente all'esterno del macchinario per la risonanza magnetica.

+ Nessun componente di GALAXY UNYCO deve entrare nel macchinario per|a risonanza magnetica. Pertanto, e controindicato esequire la scansione della parte del corpoin cui sono presenti i componenti di GALAXY UNYCO.
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Informazioni per lo spostamento

GALAXY UNYCO non presenta rischi o pericoli aggiuntivi per il paziente in ambiente RM di 1.5 e 3.0Tesla, per quanto riguarda movimento, migrazione e torsione.

Informazioni sul riscaldamento

Con le condizioni di risonanza indicate in precedenza, GALAXY UNYCO dovrebbe produrre un aumento massimo della temperatura pari a 2°C dopo 15 minuti di risonanza continua.

SICUREZZA DEL PAZIENTE

E possibile sottoporre a risonanza magnetica un paziente con i componenti di GALAXY UNYCO purché si rispettino le presenti condizioni. Non & consentito esequire una scansione diretta dei componenti
GALAXY UNYCO. Qualora fossero utilizzati altri parametri, la risonanza magnetica potrebbe causare gravi danni al paziente. Se i componenti del sistema GALAXY UNYCO vengono utilizzati con GALAXY
FIXATION, & importante considerare che la combinazione con altri sistemi non € stata testata in ambienti RM e pertanto potrebbe verificarsi un aumento significativo del calore causando gravi danni al paziente.
E 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 di GALAXY UNYCO per la RM & garantito esclusivamente se I'impianto & formato dai sequenti componenti:

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

Nel kit sono disponibili fino a 8 viti fra quelle indicate di sequito:
8 viti UNYCO per corticale @ 6mm ad attacco rapido
4viti UNYCO @ 6mm ad attacco rapido

Configurazione a ponte della caviglia — Montaggio Delta

1 morsetto multivite grande per viti Unyco

1 vite trapassante filettata L 80mm gambo @ 4mm, filetto @ Smm
2 barre @ 12mm L 350mm

4viti UNYCO @ 6mm ad attacco rapido

1 morsetto grande Galaxy

2 morsetti di connessione medio-grande Galaxy

Configurazione a ponte della caviglia - Montaggio onolaterale
1 morsetto multivite grande per viti Unyco

1 unita radiotrasparente per piede

2 barre @ 12mm L 350mm

7 viti UNYCO @ 6mm ad attacco rapido

6 morsetti grandi Galaxy

VANTAGGI CLINICI PREVISTI E CARATTERISTICHE PRESTAZIONALI DEL DISPOSITIVO
VANTAGGI CLINICI PREVISTI
Stabilizzazione temporanea quando non & preferibile un trattamento definitivo immediato
Mininvasivita
Disponibile in un kit sterile pronto all'uso ideale per le procedure di tipo traumatologico (damage control orthopaedics)
Ridotta esposizione ai raggi X durante I'applicazione
Stabilizzazione scheletrica nei politraumi emodinamicamente o sistematicamente compromessi

CARATTERISTICHE PRESTAZIONALI DEL DISPOSITIVO
Progettato per evitare la contaminazione del canale midollare
Progettato per facilitare la conversione dalla fissazione temporanea a quella definitiva
Progettato per un approccio mininvasivo
Meno passaqgi di tecnica operatoria
Versatilita
Compatibile con sistema GALAXY FIXATION
Rapido e semplice
Stabilita
Kit sterile pronto all'uso

INFORMAZIONI SPECIFICHE SUL DISPOSITIVO

Configurazioni dei morsetti testate: M+Z, U+Z,
M+S e U+S, come illustrato di sequito

'Sl

In caso di montaggio a ponte del ginocchio e/o della caviglia, la stabilizzazione di femore e piede deve essere esequita con viti bicorticali insieme a GALAXY FIXATION.
Per una fissazione pit stabile della frattura con fissatore, si raccomanda di applicare la vite ossea pill vicina nelle immediate vicinanze del margine della frattura (almeno a 1cm di distanza) e di mantenere

|a stessa distanza su entrambi i lati della frattura.
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« Enecessario 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 la stabilita del sistema
dipende dalla distanza osso-fissatore. Applicare il morsetto multivite grande per viti UNYCO a 4cm dall'osso.

« Accertarsi che il limitatore di coppia sia inserito in modo coassiale all'interno dell'attacco del trapano. Durante I'inserimento delle viti monocortical, arrestare la perforazione quando il limitatore di coppia si blocca
e si avverte un rumore secco. In caso di applicazione su 0ssa spongiose, fare riferimento alla linea di riferimento presente sulla vite per assicurarsi di inserirla fino a una profondita massima di 15mm. Arrestare
|a perforazione una volta raggiunta la profondita di inserimento o quando il limitatore di coppia si blocca, a seconda di cosa si verifica prima. Il perforatore elettrico deve essere utilizzato alla velocita pit bassa.

« Inbase ai risultati clinici e radiologici, il 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.

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

« Ikittibia e caviglia possono essere utilizzati anche con viti bicorticali.

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

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

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

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

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

Avvertenze

« |dispositivi etichettati come "MONOUSO" possono essere ritrattati pili volte prima del primo utilizzo clinico, ma non possono essere sottoposti a ritrattamento per essere riutilizzati una seconda volta.

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

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

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

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

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

« Ridurre al minimo il contatto con soluzioni saline.

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

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

« NON utilizzare spazzole metalliche o lana di acciaio.

Limitazioni di ritrattamento

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

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

-+ | prodotti etichettati come monouso NON devono essere riutilizzati a prescindere dalle procedure per il ritrattamento in un ambiente clinico

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

CONTENIMENTO E TRASPORTO

Siraccomanda di coprire lo strumentario contaminato durante il trasporto per ridurre al minimo il rischio di contaminazione incrociata. Tutto lo strumentario chirurgico usato deve essere considerato contaminato.
Sequire i protocolli ospedalieri per la gestione di materiali contaminati e rifiuti biologici pericolosi. E pertanto necessario maneggiare, raccogliere e trasportare tali strumenti con cura rigorosa per ridurre al minimo
i potenziali rischi per pazienti, personale e tutte le aree della struttura ospedaliera.
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PREPARAZIONE PER LA PULIZIA
Questa procedura puo essere omessa in caso di pulizia e disinfezione manuale diretta successiva. In caso di dispositivi medici riutilizzabili altamente contaminati, prima di avviare un processo di pulizia
automatica, si raccomanda di esequire una pulizia preventiva e una pulizia manuale (descritta nel paragrafo sequente).

Pulizia preventiva manuale

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

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

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

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

5. Strofinare accuratamente il dispositivo immerso nella soluzione detergente con una spazzola dalle setole morbide fino a rimuovere tutti i residui visibili. Con una spazzola dalle setole morbide, rimuovere

i residui dai lumi e dalle superfici piti ruvide o complesse mediante un movimento rotatorio.

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

Estrarre il dispositivo dalla soluzione detergente.

Spazzolare ogni singolo componente sotto acqua corrente.

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

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

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

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

PULIZIA

Considerazioni generali

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

Pulizia manuale

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

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

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

4. Immergere delicatamente il componente nella soluzione, per rimuovere |'aria intrappolata. £ importante verificare che la soluzione detergente raggiunga tutte le superfici, inclusi i fori e le parti cannulate.
5. Strofinare accuratamente il dispositivo immerso nella soluzione detergente con una spazzola dalle setole morbide fino a rimuovere tutti i residui visibili. Con una spazzola in nylon con setole morbide,
rimuovere i residui dai lumi e dalle superfici pili ruvide o complesse mediante un movimento rotatorio.

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

Estrarre il dispositivo dalla soluzione detergente.

Spazzolare ogni singolo componente sotto acqua corrente.

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

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

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

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

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

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

Disinfezione manuale

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

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

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

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

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

Ripetere la procedura di risciacquo descritta in precedenza.

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

1. Ispezionare visivamente il componente e ripetere la pulizia e la disinfezione manuali se necessario.
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Pulizia e disinfezione automatiche con dispositivo di lavaggio e disinfezione

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

Cannulazioni

Fori ciechi lunghi

Superfici di contatto

Componenti filettati

Superfici ruvide

Ut|||zzare un dispositivo di lavaggio e disinfezione conforme allo standard EN IS0 15883, che sia correttamente installato, qualificato e regolarmente sottoposto a manutenzione e test.

Verificare che il recipiente per la pulizia sia pulito e asciutto, non devono essere presenti corpi estranei visibili. Verificare che il dispositivo di lavaggio e disinfezione e tutti i servizi siano operativi.

Verificare che il dispositivo di lavaggio e disinfezione e tutti i servizi siano operativi.

Caricare i dispositivi medici nel dispositivo di lavaggio e disinfezione. Collocare i dispositivi pill pesanti sul fondo dei cestelli. | prodotti devono essere disassemblati prima di essere inseriti nei cestelli secondo

le specifiche istruzioni fornite da Orthofix. Dove possibile, si consiglia di riporre in un unico contenitore tutte le parti dei dispositivi disassemblati.

6. Collegare le cannulazioni alle porte di risciacquo del dispositivo di lavaggio e disinfezione. Se non & possibile effettuare un collegamento diretto, posizionare le cannulazioni direttamente sugli ugelli iniettori
0 sui manicotti diiniezione del cestello. Orientare lo strumentario nei supporti del dispositivo di lavaggio automatico secondo le istruzioni del produttore.

7. Rvitare che i dispositivi entrino in contatto tra loro, poiché la frizione durante la procedura potrebbe causare danni e il lavaggio potrebbe essere compromesso.

8. Disporre i dispositivi medici in modo da posizionare le parti cannulate in verticale e i fori ciechi inclinati verso il basso per favorire la fuoriuscita di qualsiasi materiale.

9. Utilizzare il programma di disinfezione termica approvato. Quando i utilizzano soluzioni alcaline, aggiungere un neutralizzante. Orthofix raccomanda un ciclo di pulizia che comprenda almeno i sequenti passaggi:
a. Pulizia preliminare per 4 minuti.
b, FHffettuare la pulizia utilizzando la soluzione appropriata. Orthofix raccomanda |'uso di una soluzione detergente con un detergente di base contenente una quantita inferiore al 5% di tensioattivi

anionidi, tensioattivi non ionici ed enzimi, preparata utilizzando acqua deionizzata per 10 min a 55°C.

Neutralizzazione con soluzione con agente neutralizzante di base. Orthofix raccomanda I'uso di una soluzione detergente a base di acido citrico, concentrazione 0.1%, per 6 minuti.

Risciacquo finale con acqua deionizzata per 3 minuti.

Disinfezione termica ad almeno 90°C o 194°F (max 95°C o 203°F) per 5 minuti o fino a quando si raggiunge A0 = 3000. L'acqua utilizzata per la disinfezione termica deve essere purificata.
f. Asciugatura a 110°C per 40 minuti. Quando lo strumentario presenta una cannulazione, utilizzare un ugello per asciugare la parte interna.
L'idoneita di altre soluzioni, la concentrazione, il tempo e la temperatura devono essere controllati e convalidati dall'utente sequendo la scheda tecnica del produttore del detergente.

10.  Selezionare e avviare un ciclo sequendo le raccomandazioni del produttore del dispositivo di lavaggio.

11, Altermine del ciclo, verificare che tutte le fasi siano state completate e i parametri siano stati rispettati.

12. Altermine del ciclo, scaricare il dispositivo di lavaggio e disinfezione indossando sempre I'equipaggiamento di protezione.

13, Se necessario, rimuovere I'acqua in eccesso e asciugare i componenti utilizzando un panno assorbente che non lasci residui.

14. Ispezionare visivamente ogni componente per verificare che non i siano residui di contaminazione e che sia perfettamente asciutto. In presenza di contaminazione, ripetere la procedura di pulizia come
descritto in precedenza.

c o N oo
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MANUTENZIONE, ISPEZIONE E TEST DI FUNZIONAMENTO

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

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

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

ispezione e un test funzionale del dispositivo prima dell'uso costituiscono i metodi migliori per determinare se un dispositivo medico ha terminato il periodo di vita utile. | dispositivi sterili hanno un ciclo di vita
ben definito e verificato, dotato di data di scadenza specifica.

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

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

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

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

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

« Verificare I'affilatura degli strumenti da taglio.

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

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

Come azione preventiva generale, Orthofix raccomanda di sequire le istruzioni della tecnica operatoria per evitare danni legati a un uso improprio. Per alcuni codici prodotto possono essere disponibili istruzioni specifiche
collegate al codice prodotto disponibili su un sito Web Orthofix dedicato. E inoltre importante sequire la procedura di pulizia consigliata da Orthofix per evitare danni dovuti a una manipolazione non corretta.

IMBALLAGGIO
Alfine di evitare la contaminazione dopo il processo di sterilizzazione, Orthofix consiglia di utilizzare uno dei sistemi di imballaggio sequenti:
a. Proteggere il componente utilizzando materiale conforme allo standard EN 150 11607, adatto per la sterilizzazione a vapore e in grado di proteggere o strumentario o le cassette da danni meccanici. Orthofix
consiglia I'utilizzo di un doppio involucro costituito da tessuti non tessuti trilaminati in polipropilene Spunbond ed SMS. Linvolucro deve essere abbastanza resistente da contenere dispositivi fino a 10kg.
Negli Stati Uniti & necessario utilizzare un involucro di sterilizzazione autorizzato dalla FDA ed ¢ obbligatorio che sia conforme allo standard ANSI/AAMI ST79. In Europa e possibile utilizzare un involucro
di sterilizzazione conforme allo standard EN 868-2. Piegare I'involucro per creare un sistema di protezione sterile sequendo un processo convalidato in base alla norma 150 11607-2.
b. Contenitori rigidi per la sterilizzazione (come i contenitori rigidi per la sterilizzazione della serie Aesculap JK). In Europa ¢ possibile utilizzare un involucro conforme allo standard EN 863-8.
Non aggiungere ulteriori sistemi o strumentario nello stesso contenitore di sterilizzazione.
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Qualsiasi involucro di sterilizzazione non convalidato da Orthofix deve essere confermato dalla singola struttura sanitaria in base alle istruzioni del produttore. Quando le apparecchiature e le procedure differiscono da quanto
indicato da Orthofix, la struttura sanitaria deve verificare la possibilita di raggiungere ugualmente il grado di sterlita richiesto utilizzando i parametri convalidati da Orthofix. Non aggiungere ulteriori sistemi o strumentario nella
cassetta di sterilizzazione. La sterilita non puo essere garantita se la cassetta di sterilizzazione e sovraccarica. Il peso totale di una cassetta strumentario avvolta non dovrebbe essere superiore a 10kg.

STERILIZZAZIONE

Si raccomanda di esequire la sterilizzazione a vapore in conformita con gli standard EN 150 17665 e ANSI/AMMI ST79. EVITARE la sterilizzazione con gas plasma, a calore secco e ossido di efilene (Et0), in quanto non sono
metodi approvati per la sterilizzazione dei prodotti Orthofix. Utilizzare uno sterilizzatore a vapore approvato, calibrato e sottoposto ad adeguata manutenzione. La qualita del vapore deve essere appropriata affinché il processo
sia efficace. Non superare i 140°C (284°F). Non impilare le cassette durante la sterilizzazione. Sterilizzare in autoclave a vapore, utilizzando un ciclo di pre-vuoto frazionato o un ciclo a gravita, in base alla tabella sotto riportata:

Tipo di sterilizzatore avapore | A gravita Pre-vuoto Pre-vuoto Pre-vuoto

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

Tempo di asciugatura 30 minuti 30 minuti 30 minuti 30 minuti

Numero di impulsi N/D 4 4 4

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

INFORMAZIONI SUL DETERGENTE

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

+ Perlapulizia preventiva manuale: Neodisher Medizym concentrazione 2%

- Perlapulizia manuale: Neodisher Mediclean concentrazione 2%

« Perlapulizia automatica: Neodisher Mediclean concentrazione 0.5%

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

LIMITAZIONE DI RESPONSABILITA

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

INFORMAZIONI AGGIUNTIVE

INFORMAZIONI PER IL PAZIENTE

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

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

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

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

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

Descrizione

MD

Dispositivo medico

Clij | AN

Attenzione: Consultare le istruzioni per |'uso

Consultare le istruzioni per I'uso o le istruzioni elettroniche per I'uso . o e X
P P per importanti informazioni di precauzione

®

Nota Orthofix: smaltire in modo appropriato

Monouso. Gettare dopo fuso dopo I'uso (trattamento) sul paziente

Non risterilizzare

srenLe]a]

Sterilizzato tramite irradiazione

O

Sistema di barriera sterile doppio

IREF| | [LOT

Codice Codice lotto

s

Data di scadenza (anno-mese-giorno)

€ 0123

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

(
] |

Data di fabbricazione Produttore

®

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

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

Rx Only

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

UDI

|dentificativo unico del dispositivo
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Les instructions d'utilisation sont susceptibles d'étre modifiées ; la version la plus récente de chaque document est toujours disponible en ligne

Informations importantes a lire avant toute utilisation
Voir également les modes d'emploi PQSCR (Version D ou version supérieure) pour les dispositifs implantables et PQRMD pour les dispositifs médicaux réutilisables

GALAXY UNYCO™

il © orTHOFIX

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

INFORMATIONS SUR LE DISPOSITIF MEDICAL

DESCRIPTION

Le fixateur GALAXY UNYCO™ (ci-apres désigné « GALAXY UNYCO ») est un dispositif de fixation externe monolatéral constitué d'une série de composants constituant la structure exteme. Le fixateur externe
est fixé a l'os par le biais de fiches monocorticales. Le fixateur GALAXY UNYCO est fourni a I'utilisateur dans le cadre de séries stériles comprenant des machoires, des barres, des fiches et autres outils spécifiques
d'application et de retrait. Le fixateur GALAXY UNYCO est compatible avec le systeme de fixation GALAXY FIXATION™ (ci-aprés désigné « GALAXY FIXATION »).

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

INDICATIONS D'UTILISATION
Le fixateur GALAXY UNYCO est indiqué pour la fixation temporaire des fractures du tibia et de la cheville, des défauts des tissus mous et des luxations.

CONTRE-INDICATIONS
NE PAS UTILISER le systéme GALAXY UNYCO si le patient présente I'une des contre-indications suivantes ou y est prédisposé :
Patients atteints de pathologies mentales ou de troubles physiologiques refusant de suivre les instructions de soins postopératoires ou dans I'incapacité de le faire
Ostéoporose sévere
Affection maligne dans la zone de fracture
Réactions dues a une sensibilité au métal suspectée ou établie
Celles-ci pouvant entrainer I'échec du traitement chez le patient concerné.

PATIENTS CONCERNES

Une sélection correcte des patients et a capacité de ces derniers a respecter les consignes du médecin et a suivre le traitement prescrit, ont une grande influence sur les résultats. Il est important de soumettre
le patient a un dépistage méticuleux et d'adopter la meilleure thérapie, en tenant compte des conditions requises et/ou des limites du patient au niveau des activités physiques et/ou mentales. Le dispositif
GALAXY UNYCO est destiné aux patients adultes.

UTILISATEURS CONCERNES
(e produit est destiné a étre utilisé uniquement par des professionnels de la santé qui doivent posséder une parfaite connaissance des procédures de fixation orthopédique appropriées, ainsi qu'une bonne
maitrise des équipements, des instruments et des procédures chirurgicales (y compris leur application et leur retrait).

INDICATIONS D'UTILISATION - RETRAIT DE LIMPLANT
Une fois le traitement par fixation externe terminé, I'implant doit étre retiré et remplacé par un fixateur définitif. En cas d'événements indésirables, le professionnel de la santé pourra envisager un retrait anticipé.
Sile fixateur GALAXY UNYCO semble constituer un obstacle a I'application du traitement définitif, retirez les éléments du systeme la oli cela est nécessaire.

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

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

AVERTISSEMENTS
Le fixateur GALAXY UNYCO ne résiste pas aux contraintes de la mise en charge. Toute charge excessive peut provoquer le desserrage ou le désassemblage du systeme.
En cas de fracture segmentaire, le segment intermédiaire peut étre maintenu a |'aide de fiches monocorticales supplémentaires selon différents plans et de machoires de grande taille GALAXY FIXATION
fixées a la barre de raccordement.
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Le présent dispositif n'est pas approuvé pour la fixation ou I'accrochage par des fiches aux éléments postérieurs (pédoncules) du rachis cervical, thoracique ou lombaire.
Tous les éléments du systeme GALAXY UNYCO 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.

PRECAUTIONS

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

Les machoires peuvent étre démontées (contrairement aux autres composants) pour permettre une configuration plus adaptée.

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

Apres insertion a main levée de la premiére fiche et vérification de son positionnement correct dans |'os, placez la machoire sur la premigre fiche et serrez la bague métallique de pré-serrage dans le sens horaire.
Les fiches monocorticales ne doivent jamais étre introduites dans un trait de fracture. Considérez les quatre fiches insérées dans les machoires comme un ensemble ainsi que les trois fiches connectées
a l'unité de pied radiotransparente.

La stabilité du systeme est assurée uniquement avec 4 fiches UNYCO par machoire multifiche dans chaque segment. Les machoires multifiches UNYCO ne doivent jamais étre positionnées en travers du trait de fracture.
La stabilité du fixateur doit étre vérifiée au cours de |'intervention, avant que le patient ne quitte la salle d'opération.

Siune fiche UNYCO semble instable ou qu'il devient nécessaire de la repositionner, procédez de nouveau a son insertion dans une nouvelle zone osseuse en évitant tout chevauchement avec l'orifice existant
et en appliquant une amplitude de mouvement de 10° pour trouver le nouveau point d'insertion.

Gardez a I'esprit que la premiére fiche détermine la position des autres fiches dans le méme segment osseux. Il est donc important de prévoir des couloirs de sécurité afin de pouvoir insérer les fiches
correctement et en toute sécurité.

Une fois que les fiches monocorticales convergentes ont été insérées, la distance entre la machoire et la surface des tissus mous ne peut pas étre modifiée. Il est doncimportant de définir la distance définitive
du fixateur par rapport a la peau avant d'insérer la deuxieme fiche dans la méchoire.

La stabilité de la machoire dépend de I'espacement entre les fiches a la surface osseuse. Pour garantir la stabilité du systéme, vous devez insérer les fiches avec précision dans le centre de |'0s.

L'unité de pied radiotransparente doit étre utilisée avec trois fiches spongieuses monocorticales.

Pendant et aprés I'insertion, vérifier le positionnement correct des implants sous amplificateur de brillance. Vrifiez I'insertion des fiches sur le plan antéropostérieur et sur le plan latéral.

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

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 de la méchoire peut
compromettre la prise au niveau de ['0s.

Lafiche UNYCO peut dépasser de a premiere 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.
Assurez-vous de disposer d'une longueur de tige suffisante, de chaque coté des machoires proximale et distale, pour permettre des manipulations de réduction susceptibles de requérir une distraction
(allongement) entre les deux machoires.

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

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

EFFETS INDESIRABLES POTENTIELS

Dommages des tissus environnants dus a un traumatisme chirurgical
Infection superficielle

Infection profonde

Syndrome du compartiment

Fracture osseuse pendant ou apres le traitement

Torsion, rupture ou migration du dispositif

Perte de fixation

Douleur, géne ou sensations anormales dues a a présence du dispositif
Complications liées a la cicatrisation

Syndrome douloureux régional complexe

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

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

INFORMATIONS DE SECURITE POUR L'IRM (Imagerie par résonance magnétique)
Le fixateur GALAXY UNYCO est libellé¢ MR CONDITIONAL (Compatible IRM sous conditions) &\ conformément a la norme ASTM F2503, « Méthodes standard pour le marquage de dispositifs médicaux et autres
éléments de sécurité dans I'environnement de la résonance magnétique ».

Tous les composants du fixateur GALAXY UNYCO doivent étre identifiés comme étant compatibles IRM sous conditions avant d'étre placés dans un environnement IRM ou a proximité.

Des essais non clinigues ont démontré que les composants du fixateur GALAXY UNYCO sont compatibles IRM sous conditions. Une exploration peut étre effectuée en toute sécurité, en présence du fixateur
GALAXY UNYCO, dans les conditions suivantes :

Champ magnétique statique de 1,5Tesla ou 3,0Tesla.
Gradient de champ magnétique spatial maximum de 900-Gauss/cm (90mT/cm).
SAR moyen pour corps entier maximal < 4.0W/kg (mode contrdlé de premier niveau).
Aucune antenne émetteur-récepteur locale ne doit étre utilisée avec I'appareil.
Les composants du GALAXY UNYCO doivent se situer intégralement en dehors du tunnel d'IRM.
Les composants du GALAXY UNYCO 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 ou se situent les composants
du GALAXY UNYCO est contre-indiquée.
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Informations relatives au déplacement
Le GALAXY UNYCO ne présente pas de risque ni de danger supplémentaire pour un patient dans un environnement d'IRM de 1.5 ou 3.0Tesla en ce qui concerne la migration ou |'attraction translationnelle et le couple.

Informations relatives a I'échauffement
Dans les conditions d'exploration définies ci-dessus, il se peut que le GALAXY UNYCO provoque une augmentation de température de 2°C apres 15 minutes d'exploration continue.

SECURITE DU PATIENT

Des IRM peuvent étre effectuées sur des patients porteurs de composants du fixateur GALAXY UNYCO avec ces parametres. L'exploration directe de composants du fixateur GALAXY UNYCO n'est pas autorisée.
Avec d'autres parametres, I'RM peut entrainer des Iésions graves chez le patient. Veuillez noter que I'utilisation conjointe des composants du fixateur GALAXY UNYCO avec le dispositif GALAXY FIXATION
n'a pas été testée dans I'environnement IRM et peut donc entrainer un échauffement supérieur et des Iésions graves chez le patient. Un échauffement in vivo supérieur étant possible, une surveillance et une
communication étroites avec le patient sont requises pendant I'exploration. Arrétez immédiatement I'exploration si le patient signale une sensation de brdlure ou une douleur.

Le fixateur GALAXY UNYCO peut étre garanti dans le cadre de I''RM uniquement lorsque les composants suivants sont utilisés pour les montages :

Montage pour le tibia Configurations de machoire testées : M+Z, U+Z,
2 x méchoires multifiche pour fiches UNYCO M+S et U+5 comme illustré ci-dessous
1 xbarre de @ 12mm L 350mm

Jusqu'a 8 des fiches fournies dans le it :
8 x fiches UNYCO tige @ 6mm a connexion rapide
4 x fiches spongieuses UNYCO tige @ 6mm a connexion rapide %

Couverture de la cheville - Montage en triangulation M
1 x machoire multifiche Unyco

1 x fiche transfixiante, filetage L 80mm, @ tige 4mm, { filetage 5Smm
2 x barres de § 12mm L 350mm

4 xfiches spongieuses UNYCO tige @ 6mm a connexion rapide

1 x machoire Galaxy

2 xméchoires clip barre-barre et clip barre-fiche Galaxy

Couverture de la cheville - Montage multilatéral
1 x machoire multifiche Unyco

1 xunité de pied radiotransparente
2 x barres de @ 12mm L 350mm
7 x fiches spongieuses UNYCO tige @ 6mm a connexion rapide

6 x machoires Galaxy

AVANTAGES CLINIQUES ATTENDUS ET CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCE DU DISPOSITIF
BENEFICES CLINIQUES ATTENDUS

Stabilisation temporaire lorsqu'un traitement définitif n'est pas préférable dans I'immédiat

Procédure mini-invasive

Idéal pour le DCO (Damage Control Orthopedics) dans un kit stérile prét a 'emploi

Réduction du temps d'exposition aux rayons X lors de |'application

Stabilisation squelettique chez les polytraumatisés hémodynamiguement ou systématiquement compromis

CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCE DU DISPOSITIF
(Congu pour éviter la contamination du canal médullaire
Congu pour faciliter |a transition entre fixation temporaire et définitive
Congu pour une approche la moins invasive possible
Réduction du nombre d'étapes dans la technique opératoire
Polyvalence
Compatibles avec le systeme GALAXY FIXATION
Simple et rapide
Stabilité
Kit stérile prét a I'emploi

INFORMATIONS SPECIFIQUES SUR LE DISPOSITIF
En cas de couverture du genou et/ou de la cheville, la stabilisation dans le fémur et le pied doit étre effectuée a I'aide de fiches bicorticales associées au dispositif GALAXY FIXATION.
Pour obtenir une meilleure stabilisation d'une fracture a I'aide d'un fixateur, il est recommandeé d'introduire une fiche assez proche du bord de la fracture (une distance minimale de Tcm est conseillée) et a distance
éqale de part et d'autre de la fracture.
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« Lefixateur doit étre appliqué a une distance suffisante de la peau en prévision de I'cedeme postopératoire et du nettoyage des fiches, en gardant a I'esprit que la stabilité du systéme dépend de la distance
entre ['os et le fixateur. Il est recommandé d'appliquer la machoire multifiche UNYCO a 4cm de 'os.

« Vérifiez 'insertion coaxiale du limiteur de couple dans le support de mandrin du coupleur dynamométrique. Lors de I'insertion des fiches monocorticales, arrétez le moteur quand le coupleur
dynamométrique s'arréte de tourner et qu'un son métallique se fait entendre. Dans I'os spongieus, utilisez la ligne de référence sur la fiche pour une insertion maximale de 15mm. Interrompez I'insertion
lorsque vous atteignez la profondeur maximale ou lorsque le coupleur dynamométrique s'arréte de tourner. Le moteur électrique doit étre utilisé a sa vitesse la plus basse.

- Enfonction des résultats cliniques et radiologiques, le chirurgien décidera du nombre de fiches UNYCO (93507) et de fiches spongieuses UNYCO (93508) nécessaires pour obtenirla stabilité de montage appropriée.

« Des éléments supplémentaires peuvent étre nécessaires pour I'application ou le retrait du systéme de fixation.

« Leskits pour cheville et tibia peuvent également étre utilisés avec des fiches bicorticales.

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

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

Dispositif non implantable

Un dispositif non implantable a « USAGE UNIQUE » d'Orthofix est identifié par le symbole « @ » inscrit sur I'étiquette du produit ou mentionné 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 le patient.

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

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

Avertissements

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

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

« Lepersonnel quitravaille avec du matériel médical contaminé doit suivre des précautions de sécurité conformes  la procédure de |'établissement de soins.

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

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

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

« Le contact avec les solutions salines doit étre réduit.

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

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

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

Limites relatives au retraitement

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

- Lafindevie d'uninstrument est normalement déterminée par |'usure et la détérioration dues a son utilisation.

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

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

CONDITIONNEMENT ET TRANSPORT

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

Pré-nettoyage manuel

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

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

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

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

5. Brossez le dispositif dans la solution de nettoyage & |'aide d'une brosse douce jusqu'a ce que toutes les taches visibles soient élimindes. A I'aide d'une brosse douce, éliminez les résidus dans les lumens

et les surfaces rugueuses ou complexes en effectuant un mouvement de torsion.

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

Retirez le dispositif de la solution de nettoyage.

Brossez chaque composant individuellement sous I'eau du robinet.

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

Rincez les composants dans de I'eau stérile purifiée jusqu'a ce que toute trace de solution de nettoyage soit éliminée. Utilisez une seringue en cas de lumiéres ou de canules.

Retirez I'é/ément de I'eau de rincage et égouttez.

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

— = O 0 ~ O

NETTOYAGE

Généralités

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

Nettoyage manuel

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

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

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

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

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

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

Retirez le dispositif de la solution de nettoyage.

Brossez chaque composant individuellement sous I'eau du robinet.

Placez les composants dans le dispositif a ultrasons avec une solution de nettoyage dégazée. Orthofix recommande |'utilisation d'une solution détergente basée sur un détergent contenant <5% de tensioactifs
anioniques, de tensioactifs non ioniques et d'enzymes, préparée a I'aide d'eau déionisée. Orthofix recommande, sur la base de la validation effectuée, d'utiliser une fréquence d'ultrasons de 35kHz, puissance
300Weff, pendant 15 minutes. Lemploi d'autres solutions et d'autres parametres devra étre validé par |'utilisateur et la concentration devra se conformer a la fiche technique du fabricant du détergent.

0. Rincez les composants dans de I'eau stérile purifiée jusqu'a ce que toute trace de solution de nettoyage soit éliminée.

Rincez les canules, les surfaces rugueuses ou complexes au moins trois fois avec de I'eau stérile purifiée. En présence de canules, il est possible d'utiliser une seringue pour faciliter cette étape.

2. Retirez I'élément de I'eau de rincage et égouttez.

13. S, une fois toutes les étapes de nettoyage complétées, il reste des salissures incrustées sur le dispositif et qu'il faut les enlever a la brosse, les étapes de nettoyage doivent étre répétées comme décrit ci-dessus.
14, Séchez soigneusement a la main, avec un chiffon propre non pelucheux.

o

Désinfection manuelle

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

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

Retirez les éléments de la solution et égouttez.

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

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

Retirez I'é/ément de I'eau de rincage et égouttez.

Répétez la procédure de ringage comme décrit ci-dessus.

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

Inspectez visuellement et répétez le nettoyage et la désinfection manuels au besoin.

- =
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Nettoyage et désinfection automatiques a l'aide d'un laveur/désinfectant

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

Des canules

De longs orifices étroits

Des surfaces de montage

Des composants filetés

. Des surfaces rugueuses

2. Utilisez un laveur-désinfectant conforme a la norme EN 150 15883 correctement installé, qualifié et régulierement soumis a un entretien et a des tests.

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

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

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

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

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

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

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

et d'enzymes, préparée a 'aide d'eau déionisée pendant 10 min a 55°C.
¢ Neutralisation avec une solution d'agent neutralisant basique. Orthofix recommande I'utilisation d'une solution détergente a base d'acide citrique, d'une concentration de 0,1%, pendant 6 min.
d. Ringage final a I'eau déionisée pendant 3 min.
e. Désinfection thermique a 90°C ou 194°F au minimum (95°C ou 203°F au maximum) pendant 5 minutes ou jusqu'a ce que A0 = 3000 soit atteint. L'eau utilisée pour la désinfection thermique doit
étre purifiée.

f. Séchage a 110°C pendant 40 minutes. Lorsque I'instrument comporte une canule, un injecteur doit étre utilisé pour sécher la partie interne.
['adéquation d'autres solutions, la concentration, la durée et la température doivent étre vérifiées et validées par I'utilisateur en suivant la fiche technique du fabricant du détergent.

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

11, Allissue du cycle, assurez-vous que toutes les étapes et tous les parametres ont ét€ respectés.

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

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

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

c o N oo

ENTRETIEN, INSPECTION ET TEST FONCTIONNEL

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

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

d'utilisations des dispositifs médicaux réutilisables. La durée de vie utile de ces dispositifs dépend de nombreux facteurs, notamment la méthode et la durée de chaque utilisation, ainsi que la manipulation entre
les utilisations. Une inspection minutieuse et un test fonctionnel du dispositif avant utilisation constituent la meilleure méthode pour déterminer la fin de la durée de vie utile du dispositif médical. Pour les dispositifs
stériles, la fin de vie a été définie, vérifiée et spécifiée avec une date d'expiration.

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

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

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

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

- Les produits présentant une décoloration excessive du code produit, de I'UDI et du lot empéchant une identification ou une tracabilité claires NE DOIVENT PAS ETRE UTILISES.

- Lacapacité tranchante des instruments coupants doit étre controlée.

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

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

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

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

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

b. Conteneurs de stérilisation rigides (tels que les conteneurs de stérilisation rigides de la série JK d'Aesculap). En Europe, un conteneur de stérilisation conforme a la norme EN 868-8 peut étre utilisé.
N'ajoutez pas de systemes ou d'instruments supplémentaires dans le méme conteneur de stérilisation.
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Tout autre emballage barriére stérile non validé par Orthofix doit étre validé par |'établissement de santé individuel selon les instructions du fabricant. Lorsque les équipements et les procédés different de ceux
validés par Orthofix, I'établissement de santé doit vérifier que la stérilité peut étre obtenue au moyen de paramétres validés par Orthofix. N'ajoutez pas de systémes ou d'instruments supplémentaires dans
le plateau de stérilisation. Notez que a stérilité ne peut étre garantie si le plateau de stérilisation est surchargé. Le poids total d'un plateau d'instruments enveloppé ne doit pas dépasser 10kg.

STERILISATION

La stérilisation & la vapeur selon la norme EN 150 17665 et ANSI/AMMI ST79 est recommandée. La stérilisation au plasma, a la chaleur seche et a l'oxyde d'éthylene EST A PROSCRIRE car ces techniques ne sont
pas validées pour les produits Orthofix. Utilisez un stérilisateur a vapeur correctement entretenu et étalonné. La qualité de la vapeur doit étre appropriée pour que le procédé soit efficace. La température ne doit pas
dépasser 140°C (284°F). Ne pas empiler les plateaux au cours de la stérilisation. Stériliser en autoclave a vapeur, en utilisant un cycle a prévide fractionné ou un cycle de gravité conformément au tableau ci-dessous :

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

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

INFORMATIONS SUR LAGENT NETTOYANT

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

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

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

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

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

AVERTISSEMENT

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

INFORMATIONS SUPPLEMENTAIRES

INFORMATIONS A L'USAGE DES PATIENTS

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

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

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

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

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

Description

MD

Dispositif médical

Consultez les instructions d'utilisation ou consultez
les instructions d'utilisation au format électronique

Attention : Consultez les instructions d'utilisation
pour plus d'informations importantes

Usage unigue. Ne pas réutiliser

Note d'Orthofix : a éliminer de maniére appropriée
apres utilisation (traitement) sur le patient

@69

Ne pas restériliser

srenLe]a]

Stérilisé par irradiation

Systeme de double barriere stérile

IREF| | [LOT

Numéro de référence

Numéro de lot

Date de péremption (année-mois-jour)

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

Date de fabrication

Fabricant

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

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

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

Identifiant unique du dispositif
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Gebrauchsanweisungen (GA) kdnnen sich andern. Die jeweils aktuelle Version jeder GA finden Sie jederzeit online.

Wichtige Informationen - bitte vor Gebrauch lesen
Siehe auch Gebrauchsanweisung PQSCR (ab Version D) fiir Implantate und zugehérige Instrumente und PQRMD fiir wiederverwendbare medizinische Produkte

GALAXY UNYCO™

il © orTHOFIX

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

MEDIZINPRODUKTEANGABEN

BEZEICHNUNG

Der GALAXY UNYCO™-Fixateur (im Folgenden Galaxy UNYCO) ist ein monolateraler externer Fixateur, der aus einer Reihe von Komponenten besteht, die den externen Rahmen bilden. Der externe Fixateur
wird mittels monokortikaler Knochenschrauben mit dem Knochen verbunden. Das GALAXY UNYCO wird dem Anwender in sterilen Sets mit Klemmen, Staben, Schrauben und spezifischen Applikations- und
Extraktionswerkzeugen angeboten. Das GALAXY UNYCO ist mit dem GALAXY FIXATION™-System (nachfolgend GALAXY FIXATION) kompatibel.

VERWENDUNGSZWECK UND INDIKATIONEN
VERWENDUNGSZWECK
Das GALAXY UNYCO besteht aus Drahten zur Knochenfixation.

INDIKATIONEN
Das GALAXY UNYCO ist fiir die tempordre Fixation von Tibia- und Kndchelfrakturen, Weichteildefekten und Luxationen indiziert.

KONTRAINDIKATIONEN

GALAXY UNYCO ist NICHT ZU VERWENDEN bei Patienten, die folgende Kontraindikationen aufweisen oder dafiir prédisponiert sind:
Psychische oder physiologische Erkrankungen, Unwilligkeit oder Unfahigkeit, postoperative Pflegeanweisungen zu befolgen
Schwere Osteoporose
Malignom im Frakturbereich
Reaktionen infolge nachgewiesener oder vermuteter Unvertraglichkeiten gegeniiber Metallen

Andernfalls besteht die Gefahr einer gescheiterten Behandlung bei den vorgesehenen Patienten.

GEEIGNETE PATIENTEN

Auch die geeignete Patientenauswahl und die Féhigkeit des Patienten, die Anleitungen des Arztes zu befolgen und sich genau nach dem verordneten Behandlungsplan zu richten, leisten einen wichtigen Beitrag
zur Erzielung eines quten Ergebnisses. Die Auswahl des Patienten muss sorgfaltig erfolgen, um die jeweils bestmdgliche Therapie zu ermitteln. Die korperlichen Aktivitdten und die intellektuellen Fahigkeiten
des Patienten sind genauso zu beriicksichtigen wie die bestehenden Voraussetzungen und/oder Einschrankungen. Das GALAXY UNYCO ist fiir erwachsene Patienten bestimmt.

GEEIGNETE BENUTZER
Das Produkt ist fiir die Verwendung durch medizinisches Fachpersonal bestimmt, wobei dieses mit den jeweiligen orthopddischen Verfahren vertraut sein und vor dem Eingriff die Komponenten, Instrumente
und Techniken zum Implantieren und Explantieren kennen muss.

GEBRAUCHSHINWEISE — IMPLANTATENTFERNUNG
Im Anschluss an die temporére Behandlung mit externer Fixierung muss das Implantat entfernt und durch eine definitive Versorgung ersetzt werden. Das medizinische Fachpersonal sollte im Falle adverser Ereignisse
eine vorzeitige Entfernung in Betracht ziehen. Falls das GALAXY UNYCO fiir die Anwendung der definitiven Behandlung als hinderlich angesehen wird, entfernen Sie die Systemteile an erforderlicher Stelle.

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

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

WARNHINWEISE
Der GALAXY UNYCO halt den Belastungen einer Gewichtsbelastung nicht stand. Exzessive Belastung kann zum Lockern oder Losen der Komponenten fiihren.
Bei segmentalen Frakturen kann das mittlere Segment mit zusétzlichen monokortikalen Knochenschrauben auf verschiedenen Ebenen in einer groBen GALAXY FIXATION-Klemme fixiert werden, die am
Verbindungsstab angebracht ist.
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Dieses System ist nicht zur Fixierung oder Anbringung mithilfe von Schrauben an hintere Elemente (Pedikel) der Hals-, Brust- oder Lendenwirbelsdule geeignet.
Samtliche Komponenten von GALAXY UNYCO sind vor der Verwendung zu untersuchen, um ihren ordnungsgemafen Zustand sicherzustellen. Falls der Verdacht besteht, dass eine Komponente oder ein
Instrument fehlerhaft oder beschadigt ist, darf die Komponente bzw. das Instrument NICHT VERWENDET WERDEN.

VORSICHTSMASSNAHMEN
Die Frakturstabilisierung ist nach der korrekten Frakturreponierung durchzufiihren.
Die Arme der Backen kdnnen ummontiert werden, um die geeignetste Konfiguration zu finden, wahrend die anderen Komponenten nicht zerlegt werden kdnnen.
Vor dem Anbringen des Fixateurs ist sicherzustellen, dass die Backen vollstandig gelockert sind.
Sobald die erste Schraube freihandig eingesetzt und deren richtige Position am Knochen iberpriift wurde, bringen Sie die Klemme an der ersten Schraube an und arretieren Sie den Metallring an dem Arm im Uhrzeigersinn.
Ein Cluster von monokortikalen Knochenschrauben darf nicht tiber der Frakturlinie angebracht werden. Als Cluster gelten die vier Knochenschrauben der Backen sowie die drei Knochenschrauben der
strahlendurchldssigen FuBSeinheit.
Die Stabilitdt des Systems kann nur mit vier UNYCO-Schraube in Kombination mit der grof8en Multischraubenklemme in jedem Segment gewahrleistet werden. Die groRe Multischraubenbacke fiir UNYCO-
Schrauben darf nicht iber Frakturlinien angewendet werden.
Die Rahmenstabilitét muss intraoperativ gepriift werden, bevor der Patient den OP verlasst.
Falls eine UNYCO-Schraube instabil oder eine Neupositionierung notwendig scheint, setzten Sie sie an anderer Stelle im Knochen ein, vermeiden Sie eine Uberschneidung mit der vorhandenen Bohrung
und nutzen Sie den 10°-Spielraum, um eine neue Eintrittsstelle zu finden.
Denken Sie daran, dass Sie mit der ersten Knochenschraube die Position der ibrigen Knochenschrauben in diesem Knochensegment festlegen. Daher miissen Sicherheitskorridore fiir das richtige und sichere
Einsetzen der Knochenschrauben bereits im Voraus beachtet werden.
Sobald die konvergierenden Schrauben eingesetzt wurden, kann der Abstand der Backe von der Weichteiloberfléche nicht mehr gedndert werden. Es ist daher wichtig, den endgiltigen Abstand des
Fixateurs von der Haut festzulegen, bevor die zweite Knochenschraube in die Backe eingesetzt wird.
Die Stabilitdt der Backen ist abhdngig von dem korrekten Abstand zwischen den Knochenschrauben an der Knochenoberflache. Um die Stabilitdt des Systems zu gewahrleisten, miissen
Knochenschraubenprazise und mdglichst in Knochenmitte eingefiihrt werden.
Die strahlendurchldssige FuBeinheit muss mit drei monokortikalen Knochenschrauben verwendet werden.
Uberpriifen Sie wéhrend und nach dem Einsetzen der Implantate deren korrekte Positionierung mittels Bildverstérker. Priifen Sie die eingesetzten Schrauben in der AP- und lateralen Ebene.
Die Kompression wird fiir eine frische Fraktur niemals empfohlen.
Sobald zwei oder mehrere Schrauben in die groen 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.
Die UNYCO-Schraube kann durch die erste Kortikalis hinausragen oder nahe der Eintrittsstelle eines Nagels sitzen. Seien Sie in diesem Falle besonders aufmerksam beim Frdsen oder Finsetzen eines Nagels
2u einem spateren Zeitpunkt.
Der Carbonstab muss auf beiden Seiten der proximalen und distalen Backen lang genug sein, damit die Reposition problemlos durchgefiihrt werden kann, auch wenn eine Distraktion (Verlangerung)
zwischen den beiden Klemmen erforderlich ist.
Der Chirurg muss bei allen Kontrollen die Intaktheit der Konstruktion diberpriifen.

Alle Gerdte von Orthofix sind mit den jeweiligen Implantaten, Komponenten und dem Zubehdr von Orthofix unter Anwendung der vom Hersteller empfohlenen Operationstechnik zu verwenden. Orthofix
tibernimmt keine Gewahr fiir die Sicherheit und Wirksamkeit der GALAXY UNYCO im Falle der Verwendung in Verbindung mit Produkten anderer Hersteller oder mit anderen Orthofix-Produkten, sofern dies
nicht ausdriicklich in der Operationstechnik erwdhnt wird.

MOGLICHE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE
Schadigung des umliegenden Gewebes durch ein chirurgisches Trauma
Oberflachliche Infektion
Schwere Infektion
Kompartmentsyndrom
Knochenbriiche wahrend oder nach der Behandlung
Verbiegen, Brechen oder Verlagerung des Produkts
Verlust der Fixation
Schmerzen, Beschwerden oder anomale Reizempfindungen durch die Implantation
Wundheilungsstorungen
Komplexes regionales Schmerzsyndrom
Ereignisse verursacht durch Risiken der Narkose und der Operation

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

SICHERHEITSINFORMATIONEN ZUR MRT (MAGNETRESONANZTOMOGRAPHIE)
GALAXY UNYCO ist mit dem Hinweis MR CONDITIONAL (, bedingt MRT-tauglich”) 4 gemaR ASTM F2503, Standard Practice for Marking Medical Devices and Other ftems n the Magnetic Resonance Enviroment” gekennzeichnet.

Fiir GALAXY UNYCO-Komponenten muss die bedingte MRT-Tauglichkeit sichergestellt werden, bevor sie in eine MRT-Umgebung oder in deren Nahe gebracht werden.

Nichtklinische Priifungen haben die bedingte MRT-Tauglichkeit der GALAXY UNYCO-Komponenten belegt. Unter folgenden Bedingungen kann GALAXY UNYCO im MRT gescannt werden:
Statisches Magnetfeld zwischen 1,5Tesla und 3,0Tesla
Maximaler raumlicher Magnetfeldgradient von 900GaulS/cm (90mT/cm)
Maximale durchschnittliche spezifische Ganzkérper-Absorptionsrate (SAR) < 4.0W/kq (kontrollierte Betriebsart der 1. Stufe).
Es diirfen keine lokalen Sende-/Empfangsspulen fiir das Gerdt verwendet werden.
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Die GALAXY UNYCO-Komponenten miissen sich vollstandig auBerhalb des MRT-Scanner-Tunnels befinden.
Kein Bestandteil der GALAXY UNYCO-Komponenten darfin den MRT-Tunnel hineinragen. Die MRT-Untersuchung der Kdrperteile, in denen sich das GALAXY UNYCO befindet, ist daher kontraindiziert.

Informationen zu Verschiebekréften
Das GALAXY UNYCO stellt kein zusdtzliches Risiko und keine zusdtzliche Gefahr fiir Patienten in einer MRT-Umgebung mit 1.5 bis 3.0Tesla in Bezug auf translatorische Anziehung oder Verlagerung und Drehmoment dar.

Informationen zur Warmeentwicklung
Unter den oben definierten Untersuchungsbedingungen ist davon auszugehen, dass sich die Temperatur des GALAXY UNYCO nach einer 15-miniitigen Untersuchung um maximal 2°C erhght.

PATIENTENSICHERHEIT

MRT-Untersuchungen sind an Patienten mit Komponenten des GALAXY UNYCO nur unter den folgenden Bedingungen mdglich. Die Komponenten des GALAXY UNYCO diirfen niemals direkt gescannt werden.
Bei anderer Vorgehensweise besteht das Risiko ernsthafter Verletzung fiir den Patienten. Beachten Sie bei der Anwendung der GALAXY UNYCO-Komponenten, dass diese Kombinationen nicht in einer MRT-Umgebung
getestet wurden. Aus diesem Grund besteht das Risiko eines hiheren Temperaturanstiegs und emsthafter Verletzungen fiir den Patienten. Da eine starkere Erwdrmung in vivo nicht ausgeschlossen werden kann, sind
eine standige Uberwachung des Patienten und Kommunikation mit ihm unerlisslich. Brechen Sie die Untersuchung sofort ab, wenn der Patient iber ein brennendes Gefiihl oder Schmerzen klagt.

Die Fignung des GALAXY UNYCO fiir MRT kann nur garantiert werden, wenn die folgenden Komponenten zur Herstellung der Rahmen verwendet werden:

Tibiakonfiguration Getestete Backenkonfigurationen: M+-Z, U+-Z, M+S und U+S, wie unten abgebildet
2 x grolBe Multischraubenbacke fiir UNYCO-Schrauben
1x Carbonstab @ 12mm L 350mm

Bis zu 8 der folgenden im Kit enthaltenen Schrauben:

8 X UNYCO-Schraube mit OC-Schaft @ 6mm o i =)

4 x UNYCO-Spongiosaschraube mit QC-Schaft @ 6mm

Sprunggelenksiiberbriickung — Deltakonfiguration
1 x groBe Multischraubenbacke fiir UNYCO-Schrauben

1 x Verbindungsschraube, Gewindeldnge 80mm, Schaft @ 4mm,
Gewinde @ 5mm

2 x Carbonstab @ 12mm L 350mm
4 x UNYCO-Spongiosaschraube mit QC-Schaft @ 6mm
1 Galaxy-Backe, grof§

2 x Galaxy Ubergangsklemme, groB-mittel

Sprunggelenksiiberbriickung — unilaterale Konfiguration
1 x groBe Multischraubenbacke fiir UNYCO-Schrauben

1 x strahlendurchldssige FuBeinheit

2 x Carbonstab @ 12mm L 350mm

7 x UNYCO-Spongiosaschraube mit QC-Schaft @ 6mm
6 x Galaxy-Backe, grof8

ERWARTETER KLINISCHER NUTZEN UND LEISTUNGSMERKMALE DES PRODUKTS
ERWARTETER KLINISCHER NUTZEN
Voriibergehende Stabilisierung, wenn eine sofortige definitive Behandlung nicht wiinschenswert ist
Minimal-invasiv
|deal fiir die orthopadische Schadensbegrenzung (DCO) in einem sofort einsatzbereitem sterilen Kit
Reduzierte Strahlenexposition wahrend der Operation
Skelettstabilisierung bei hamodynamisch oder systematisch beeintréchtigtem Polytrauma

LEISTUNGSMERKMALE DES PRODUKTS
Vermeidung von Verunreinigungen des Knochenmarkkanals
Leichteres Umwandeln einer tempordren in eine definitive Fixation
Konzipiert fiir eine minimalinvasive Vorgehensweise
Weniger OP-Schritte
Vielseitigkeit
Kompatibel mit dem GALAXY-FIXATIONS-System
Schnell und einfach
Stabilitat
Gebrauchsbereit im sterilen Kit
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GENAUERE INFORMATIONEN ZUM MEDIZINISCHEN PRODUKT
Im Falle einer Knie- oder Sprunggelenksumspannung muss mit bikortikalen Schrauben und dem GALAXY FIXATION-System eine Stabilisierung im Femur und Ful durchgefiihrt werden.
Fiir eine mglichst stabile Fixierung einer Fraktur mit einem Fixateur wird empfohlen, die ndchstliegende Knochenschraube méglichst nahe dem Frakturrand zu positionieren (eine Mindestdistanz von Tcm
wird empfohlen) und auf beiden Seiten der Fraktur den gleichen Abstand zu wahlen.
Der Fixateur muss in einem ausreichenden Abstand zur Haut angebracht werden, um geniigend Platz fiir ein postoperatives Anschwellen und die Reinigung zu lassen. Dabei ist zu beachten, dass die
Stabilitdt des Systems vom Abstand zwischen Knochen und Fixateur abhdngt. Es wird empfohlen, die grofSe Multischraubenbacke fiir UNYCO-Schrauben im Abstand von 4cm zum Knochen anzuwenden.
Stellen Sie sicher, dass der Drehmomentbegrenzer im Futterhalter koaxial eingesetzt wird. Horen Sie wahrend des Einsetzens der monokortikalen Knochenschrauben mit dem Bohren auf, wenn der
Drehmomentbegrenzer aufhdrt sich zu drehen und ein knackendes Gerdusch zu hdren st. Stellen Sie in der Spongiosa anhand der Referenzlinie sicher, dass die Knochenschraube hichstens 15mm tief eingefiihrt
wird. Horen Sie mit dem Bohren auf, wenn entweder die Finfilhrtiefe erreicht ist oder der Drehmomentbegrenzer stoppt. Die Bohrmaschine muss mit der niedrigsten Umdrehungszahl verwendet werden.
Abhangig vom 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.
Fiir die Fixierung und Entfernung ist méglicherweise zusdtzliches Instrumentarium erforderlich.
Kits fiir Schienbein und Sprunggelenk kdnnen auch mit bikortikalen Schrauben verwendet werden.

GEFAHREN DER WIEDERVERWENDUNG EINES MEDIZINISCHEN IMPLANTATS ZUM EINMALIGEN GEBRAUCH
Implantierbares Produkt*
Das implantierbare EINWEG-Produkt* von Orthofix ist durch das Symbol,,@ auf dem Produktetikett gekennzeichnet. Nach der Entnahme beim Patienten muss das Implantat™ entsorgt werden.
Die Wiederverwendung des EINMAL-Produktes™ birgt Kontaminationsrisiken fir Anwender und Patienten.
Bei der Wiederverwendung von Implantaten* kann die urspriingliche mechanische und funktionelle Leistung nicht garantiert werden. Die Effizienz des Produkts ist beeintrdchtigt, was Gesundheitsrisiken fiir die Patienten birgt.

(*) Implantierbares Produkt: Jede Vorrichtung, die vollsténdig bzw. teilweise bei einem chirurgischen Verfahren in den menschlichen Korper eingebracht wird und nach Abschluss des Verfahrens dort mindestens
30Tage lang verbleiben soll, wird als implantierbares Produkt bezeichnet.

Nicht implantierbares Produkt

Das nichtimplantierbare, SINGLE USE"-Produkt* (EINWEG-Produkt) von Orthofix ist durch das Symbo\,,@ auf dem Produktetikett gekennzeichnet oder in der mit dem Produkt gelieferten Gebrauchsanweisung
entsprechend ausgewiesen. Bei der Wiederverwendung eines nicht implantierbaren, SINGLE USE"-Produkts kann die urspriingliche mechanische und funktionelle Leistung nicht garantiert werden. Die Effizienz
des Produkts ist beeintréchtigt, was Gesundheitsrisiken fiir die Patienten birgt.

STERILE UND UNSTERILE AUSFUHRUNG
Die Produkte von Orthofix werden in STERILER bzw. UNSTERILER AUSFUHRUNG ausgeliefert und sind entsprechend gekennzeichnet. Bei STERILEN Produkten sind Produktintegritat, Sterilitit und Leistung nur dann
gewahrleistet, wenn die Verpackung unbeschddigt ist. Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist, unabsichtlich gedffnet wurde oder wenn eine Komponente oder ein Instrument als fehlerhaft, beschadigt
oder anderweitig als ungeeignet erachtet wird. Die UNSTERIL gelieferten Produkte miissen vor der Verwendung unter Beachtung der im Folgenden beschriebenen Verfahren gereinigt, desinfiziert und sterilisiert werden.

ANWEISUNGEN ZUR REINIGUNG UND AUFBEREITUNG
Die vorliegenden Wiederaufbereitungsanweisungen wurden nach 15017664 erstellt und von Orthofix gemdfs internationalen Normen validiert. Die Klinik ist dafiir verantwortlich, dass die Aufbereitung
anweisungsgemd§ erfolgt.

Warnhinweise
Produkte, die mit, NUR ZUR EINMALIGEN VERWENDUNG" gekennzeichnet sind, kinnen vor der ersten klinischen Verwendung mehrfach aufbereitet, diirfen aber nicht zur Wiederverwendung aufbereitet werden.
Zur einmaligen Verwendung bestimmte Gerdte DURFEN NICHT WIEDERVERWENDET werden, da sie nicht dafiir konzipiert sind, nach der ersten Verwendung die beabsichtigte Leistung zu erbringen.
Verdnderungen der mechanischen, physikalischen oder chemischen Eigenschaften, die unter den Bedingungen wiederholter Verwendung, Reinigung und erneuter Sterilisation erfolgen, konnen die
Integritdt der Konstruktion und/oder des Materials beeintrachtigen und zu einer verminderten Sicherheit, Leistung und/oder Konformitét mit den jeweiligen Spezifikationen fiihren. Angaben zur ein- oder
mehrmaligen Verwendung bzw. Reinigungs- und Re-Sterilisationsfreigabe finden sich auf dem Produktetikett.
Mitarbeiter, die mit kontaminierten medizinischen Produkten arbeiten, missen alle in ihrer Einrichtung vorgeschriebenen VorsichtsmaBnahmen befolgen.
Produkte, die Aluminium enthalten, werden durch alkalische (pH>7) Reinigungsmittel und Ldsungen geschadigt. Die Liste der Orthofix-Gerdite auf Aluminiumbasis finden Sie in PQALU.
Es werden Reinigungs- und Desinfektionsmittel mit einem pH-Wert von 7-10.5 empfohlen. Reinigungs- und Desinfektionslgsungen mit einem hoheren pH-Wert sollten entsprechend den im technischen
Datenblatt fiir das Reinigungsmittel angegebenen Anforderungen beziiglich der Materialvertraglichkeit verwendet werden.
Reinigungsmittel und Desinfektionsmittel, die Fluorid-, Chlorid-, Bromid-, Jod- oder Hydroxylionen enthalten, DURFEN NICHT verwendet werden.
Der Kontakt mit Kochsalzlosung sollte mglichst minimiert werden.
Komplexe Vorrichtungen mit Schamieren, Lumen oder matten Oberfléchen sind vor dem automatischen Reinigungsvorgang griindlich manuell vorzusaubern, um alle Verschmutzungen von unzuganglichen Stellen zu entfemen.
Falls ein Teil des Systems besondere Sorgfalt bei der Vorreinigung erfordert, steht auf der Orthofix-Website eine produktspezifische Gebrauchsanweisung zur Verfiigung. Diese ist iber die Datenmatrix
zuganglich, die auf dem Produktetikett angegeben ist.
Es diirfen KEINE Drahtbiirsten oder Stahlwolle verwendet werden.

Grenzen der Wiederaufbereitung
Die mehrfache Wiederaufbereitung beeinflusst die Funktionstiichtigkeit der wiederverwendbaren Fixateure und Instrumente nur in geringem Ausmag.
Allerdings ist selbst bei korrekter Anwendung, Handhabung und Wartung die Lebensdauer nicht unbegrenzt.
Produkte, die ausschlieBlich zum einmaligen Gebrauch gekennzeichnet sind, DURFEN KEINESFALLS in einer klinischen Umgebung wiederverwendet werden.

EINSATZORT

Es wird empfohlen, wiederverwendbare Komponenten so schnell wie mdglich im Anschluss an ihre Verwendung wiederaufzubereiten, um das Eintrocknen von Verschmutzungen und Riickstdnden zu
verhindern. Instrumente sollten fiir optimale Ergebnisse innerhalb von 30 Minuten nach ihrer Verwendung gereinigt werden. Fixierende Reinigungsmittel oder heiBes Wasser DURFEN NICHT verwendet werden,
da dies das Festsetzen von Riickstanden verursachen kann.
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AUFBEWAHRUNG UND TRANSPORT

Es wird empfohlen, verwendete Instrumente abzudecken, um das Risiko einer Kreuzkontamination zu mindern. Alle gebrauchten chirurgischen Instrumente sind als kontaminiert zu betrachten.

Bei der Handhabung von kontaminiertem und biologisch gefahrlichem Material sind die Krankenhausvorschriften zu befolgen. Ihre Handhabung, Sammlung und ihr Transport miissen streng kontrolliert werden,
um alle potenziellen Gefahren fiir Patienten, Personal und Bereiche der Gesundheitseinrichtung zu minimieren.

VORBEREITUNG FUR DIE REINIGUNG
Auf dieses Verfahren kann im Falle einer direkt anschlieBenden manuellen Reinigung und Desinfektion verzichtet werden. Bei stark verunreinigten wiederverwendbaren medizinischen Gerdten wird vor Beginn
eines automatischen Reinigungsprozesses eine Vorreinigung und eine manuelle Reinigung empfohlen (siehe Beschreibung im folgenden Abschnitt).

Manuelle Vorreinigung

1. Esist gemdl den jeweiligen Sicherheitsvorkehrungen Schutzausriistung unter Beachtung der Verfahren der Gesundheitseinrichtung zu tragen.

2. Stellen Sie sicher, dass der Reinigungsbehdlter sauber, trocken und frei von sichtbaren Fremdmaterialien ist.

3. Fiillen Sie den Behalter mit ausreichend Reinigungsldsung. Orthofix empfiehlt die Verwendung einer leicht alkalischen Reinigungsldsung auf Enzymbasis mit einem Reinigungsmittel, das <5% anionische
Tenside und Enzyme enthalt und mithilfe von entionisiertem Wasser hergestellt wird.

4. Tauchen Sie alle Komponenten sorgfaltig in die Losung ein, um eingeschlossene Luft zu verdrangen.

5. Entfernen Sie mit einer weichen Bilrste alle sichtbaren Verschmutzungen von den Instrumenten in der Reinigungslasung. Verwenden Sie eine weiche Biirste, um Restschmutz aus den Lumen sowie von

rauen bzw. komplexen Oberflachen zu entfernen.

Spiilen Sie die kanilierten Komponenten mit einer Spritze mit Reinigungsldsung aus. Unter keinen Umstanden dirfen Drahtbiirsten oder Stahlwolle verwendet werden.

Entnehmen Sie das medizinische Produkt aus der Reinigungsldsung.

Reinigen Sie die einzelnen Komponenten mit einer Biirste unter flieBendem Leitungswasser.

Reinigen Sie die einzelnen Komponenten in einer entgasten Reinigungsldsung mit einem Ultraschallinstrument.

10 Spiilen Sie die Komponenten in gereinigtem, sterilem Wasser, um samtliche Riicksténde des Reinigungsmittels zu beseitigen. Verwenden Sie im Falle von Lumen oder kandilierten Komponenten eine Spritze.

11. Entnehmen Sie das Teil aus dem Wasser und lassen Sie es abtropfen.

12. Trocknen Sie das Teil behutsam von Hand mit einem trockenen, flusenfreien Tuch ab.

REINIGUNG

Allgemeine Uberlegungen

In der vorliegenden Anleitung von Orthofix sind zwei verschiedene Reinigungsverfahren beschrieben: ein manuelles und ein automatisiertes Verfahren. Wann immer maglich, sollte die Reinigungsphase
unmittelbar auf die Vorreinigungsphase folgen, um das Festsetzen von Verschmutzungen zu vermeiden. Das automatisierte Reinigungsverfahren ist einfacher zu reproduzieren und daher zuverldssiger, und
die Exposition des Personals gegeniiber den kontaminierten Geraten und den verwendeten Reinigungsmitteln ist geringer. Das Personal muss die Sicherheitsvorkehrungen befolgen, um das Verfahren der
Gesundheitseinrichtung zum Umgang mit Schutzausriistung einzuhalten. Im Besonderen muss das Personal die Anweisungen des Reinigungsmittelherstellers fiir die korrekte Handhabung und Verwendung
des Produkts beachten. Beachten Sie samtliche Anweisungen des Reinigungsmittel-/Desinfektionsmittelherstellers tiber die Eintauchdauer des medizinischen Produktes in das Reinigungs-/Desinfektionsmittel
und dessen die Qualitdt des Wassers, das zur Verdiinnung von Reinigungsmitteln und zum Spiilen von Medizinprodukten verwendet wird, sollte sorgfaltig beriicksichtigt werden. Die Qualitdt des Wassers, das
zur Verdiinnung von Reinigungsmitteln und zum Spiilen von Medizinprodukten verwendet wird, sollte sorgféltiq gepriift werden.

Manuelle Reinigung

1. Esist gemdl den jeweiligen Sicherheitsvorkehrungen Schutzausriistung unter Beachtung der Verfahren der Gesundheitseinrichtung zu tragen.

2. Stellen Sie sicher, dass der Reinigungsbehdlter sauber, trocken und frei von sichtbaren Fremdmaterialien ist.

3. Fiillen Sie den Behalter mit ausreichend Reinigungsldsung. Orthofix empfiehlt die Verwendung einer mild alkalischen Reinigungsldsung auf Enzymbasis.

4. Tauchen Sie die Komponenten sorgféltiq in die Losung ein, um eingeschlossene Luft zu verdrangen. Es muss sichergestellt werden, dass die Reinigungsldsung alle Oberflédchen erreicht, einschlieflich jener

von Bohrungen und kaniilierten Komponenten.

Entfernen Sie mit einer weichen Biirste griindlich alle sichtbaren Verschmutzungen von den Instrumenten in der Reinigungsldsung. Verwenden Sie eine weiche Nylonbiirste, um Restschmutz aus den

Lumen sowie von rauen bzw. komplexen Oberflédchen zu entfernen.

Spiilen Sie die kanillierten Komponenten mindestens dreimal mit einer Spritze mit Reinigungsldsung aus. Unter keinen Umstanden diirfen Drahtbiirsten oder Stahlwolle verwendet werden.

Entnehmen Sie das medizinische Produkt aus der Reinigungsldsung.

Reinigen Sie die einzelnen Komponenten mit einer Biirste unter flieBendem Leitungswasser.

Reinigen Sie die einzelnen Komponenten in einer entgasten Reinigungslosung mit Ultraschall. Orthofix empfiehlt die Verwendung einer leicht alkalischen Reinigungsldsung auf Enzymbasis mit einem

Reinigungsmittel, das <5% anionische Tenside und Enzyme enthalt und mithilfe von entionisiertem Wasser hergestellt wird. Orthofix empfiehlt auf der Grundlage der durchgefiihrten Validierung die

Verwendung einer Ultraschallfrequenz von 35kHz, Leistung: 300Weff, Zeit: 15 Minuten. Die Verwendung anderer Losungen ist durch den Benutzer zu validieren, wobei die Konzentration dem technischen

Datenblatt des Reinigungsmittelherstellers entsprechen muss.

10. Spiilen Sie die Komponenten in gereinigtem, sterilem Wasser, um samtliche Riickstdnde des Reinigungsmittels zu beseitigen.

11. Spiilen Sie die kanilierten Komponenten sowie rauen bzw. komplexen Oberflachen mindestens dreimal mit gereinigtem, sterilem Wasser. Falls kaniilierte Komponenten vorhanden sind, empfiehlt sich
die Verwendung einer Spritze.

12. Entnehmen Sie das Teil aus dem Wasser und lassen Sie es abtropfen.

13. Falls nach erfolgter Reinigung verkrustete Riickstande auf dem medizinischen Produkt verblieben sind und mit der Biirste entfernt werden mussten, miissen die Reinigungsschritte wie oben beschrieben
wiederholt werden.

14. Trocknen Sie das Teil behutsam von Hand mit einem trockenen, flusenfreien Tuch ab.

(S,

Manuelle Desinfektion
1. Stellen Sie sicher, dass der Reinigungsbehalter sauber, trocken und frei von sichtbaren Fremdmaterialien ist.
2. Fiillen Sie den Behdlter mit ausreichend Desinfektionsldsung. Orthofix empfiehlt die Verwendung einer Wasserstoffperoxid-Ldsung mit einer Konzentration von 6%, die mit Wasser fiir Injektionszwecke
aufbereitet wurde, wahrend einer Dauer von 30 Minuten.
3. Tauchen Sie die Komponenten sorgfdltig in die Losung ein, um eingeschlossene Luft zu verdréngen. Es muss sichergestellt werden, dass die Desinfektionsldsung alle Oberflachen erreicht, einschlieGlich
jener von Bohrungen und kaniilierten Komponenten.
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0.
1. Fiihren Sie eine Sichtpriifung durch und wiederholen Sie die manuelle Reinigung bzw. Desinfektion bei Bedarf.

Spiilen Sie kantilierte Komponenten sowie raue bzw. komplexe Oberflachen mindestens dreimal mit Desinfektionsldsung. Verwenden Sie eine mit Desinfektionslosung gefiillte Spritze zum Ausspiilen der
kaniilierten Komponenten.

Entnehmen Sie die Komponenten aus der Losung und lassen Sie sie abtropfen.

\Weichen Sie die Komponenten in Wasser fiir Injektionszwecke (WFI) ein, um samtliche Riicksténde der Desinfektionsldsung zu beseitigen.

Spiilen Sie die kanillierten Komponenten mindestens dreimal mit einer mit Wasser filr Injektionszwecke (WFI) gefillten Spritze aus.

Entnehmen Sie das Teil aus dem Wasser und lassen Sie es abtropfen.

Wiederholen Sie den Spiilvorgang wie oben beschrieben.

Trocknen Sie das Teil behutsam von Hand mit einem trockenen, flusenfreien Tuch ab.

Automatische Reinigung und Desinfektion mittels Wasch-/Desinfektionsgerat

1.

Fiihren Sie eine Vorreinigung durch, falls dies aufgrund der Verschmutzung des Gerdts erforderlich ist. Es ist besondere Vorsicht geboten, falls die Komponenten Folgendes enthalten:

a.  Kanilierungen

b, Lange Sackbohrungen

¢ Passflachen

d.  Komponenten mit Gewinde
e.  Raue Oberflachen

Verwenden Sie ein Wasch-/Desinfektionsgerat gemdl EN IS0 15883, das ordnungsgemaR installiert, qualifiziert und regelméRig gewartet und gepriift werden muss.

Stellen Sie sicher, dass der Reinigungsbehdlter sauber, trocken und frei von sichtbaren Fremdmaterialien ist und das Reinigungs- und Desinfektionsgerat sowie alle Serviceeinrichtungen betriebsbereit sind.
Stellen Sie sicher, dass das Wasch-/Desinfektionsgerdt sowie alle Dienste einsatzbereit sind.

Legen Sie die medizinischen Gerdte in das Wasch-/Desinfektionsgerat. Legen Sie schwerere Gegenstande ganz unten in den Korb. Produkte miissen gemdlS den spezifischen Anweisungen von Orthofix
zerlegt werden, bevor sie in den Korb gelegt werden. Nach Maglichkeit sollten samtliche Teile von zerlegten Komponenten zusammen in einem Behalter aufbewahrt werden.

Verbinden Sie Kaniilierungen mit den entsprechenden Injektionsdiisen des Wasch-/Desinfektionsgerdtes. Wenn keine direkte Verbindung mdglich ist, positionieren Sie die Kaniilen direkt an den
Injektordiisen oder in den Injektorhiilsen des Injektorkorbs. Legen Sie die Instrumente in der vom Hersteller empfohlenen Art in die Spiilkérbe des Wasch-/Desinfektionsgerdts ein.

Vermeiden Sie den Kontakt zwischen den Gerdten, da die Bewequng wahrend des Waschens zu Schaden an den Gerdten fiihren und die Waschwirkung beeintrachtigt werden kann.

Ordnen Sie die medizinischen Gerate so an, dass die Kanilierungen senkrecht ausgerichtet sind und Sackbohrungen nach unten weisen, sodass Substanzen besser ablaufen konnen.

Verwenden Sie ein zugelassenes thermisches Desinfektionsprogramm. Bei der Verwendung eines alkalischen Reinigungsmittels muss ein Produkt zur Neutralisierung zugesetzt werden. Orthofix empfiehlt
folgende Zyklusschritte:

a. Vorreinigung fiir 4 Minuten

b, Reinigung mit der geeigneten Losung. Orthofix empfiehlt, Teile fiir 10 Minuten bei 55°C der leicht alkalischen Reinigungsldsung auf Enzymbasis mit einem Reinigungsmittel zu reinigen, das <5%
anionische Tenside und Enzyme enthélt und mithilfe von entionisiertem Wasser hergestellt wird.

Neutralisation mit einer basischen Neutralisierungsldsung. Orthofix empfiehlt die Verwendung einer Reinigungslsung auf Zitronensdurebasis, Konzentration 0.1%, fiir 6 min.

AbschlieBende Spiilung mit deionisiertem Wasser fiir 3 Minuten

Thermische Desinfektion bei mindestens 90°C bzw. 194°F (max. 95°Chzw. 203°F) fiir 5 Minuten bzw. bis zum Erreichen von A0 = 3000. Zur thermischen Desinfektion muss sterilisiertes Wasser verwendet werden.
Trocknen bei 110°C fiir 40 Minuten. Bei kaniilierten Instrumenten sollte zum Trocknen des Inneren eine Spritze verwendet werden.

D|e Eignung anderer Losungen, die Konzentration, die Zeit sowie die Temperatur sind vom Benutzer anhand des technischen Datenblatts des Herstellers des Reinigungsmittels zu priifen.

-~ o o N

10. Wahlen und starten Sie einen Zyklus gemél den Empfehlungen des Herstellers des Wasch-/Desinfektionsgerats.
1.
12.
13, Lassen Sie bei Bedarf tiberschiissiges Wasser ab und verwenden Sie zum Trocknen ein sauberes, flusenfreies Tuch.
14.

Stellen Sie nach Abschluss des Zyklus sicher, dass alle Stufen und Parameter erreicht wurden.
Beim Entnehmen von Gegenstanden aus dem Wasch-/Desinfektionsgerat nach der Reinigung ist Schutzausriistung zu tragen.

Inspizieren Sie jedes Produkt auf verbleibende Verschmutzungen und eingetrocknete Riickstande. Im Falle verbleibender Schmutzreste wiederholen Sie den Reinigungsvorgang wie oben beschrieben.

WARTUNG, INSPEKTION UND FUNKTIONSPRUFUNG

Die folgenden Richtlinien gelten fiir alle Instrumente von Orthofix, die fiir eine Mehrfachverwendung gekennzeichnet sind. Alle nachfolgend beschriebenen Funktionspriifungen und Inspektionen umfassen auch die
Schnittstellen zu anderen Instrumenten oder Komponenten. Die unten aufgefiihrten Stérungen kénnen bei Ende der Nutzungsdauer des Gerats oder bei unsachgemdlem Gebrauch oder unsachgemdBer Wartung
auftreten. Im Allgemeinen macht Orthofix bei mehrfach verwendbaren medizinischen Produkten keine Angabe zur maximalen Anzahl der Verwendungen. Die Nutzungsdauer der Produkte hangt von verschiedenen
Faktoren ab, einschlieBlich der Art und Dauer der jeweiligen Nutzung sowie der Handhabung zwischen den einzelnen Einsatzen. Eine sorgfaltige Inspektion und Funktionspriifung des Gerts vor der Verwendung ist
am besten geeignet, um das Ende der Lebensdauer des medizinischen Gerats zu ermitteln. Fiir sterile Produkte ist das Ende der Lebensdauer definiert, verifiziert und mit einem Verfallsdatum versehen.

Die folgenden allgemeinen Anweisungen gelten fiir samtliche Produkte von Orthofix:

Alle Instrumente und Produktkomponenten miissen bei guten Lichtverhdltnissen visuell auf Sauberkeit iberpriift werden. Wenn nicht alle Bereiche deutlich sichtbar sind, verwenden Sie eine 3%ige
Wasserstoffperoxidldsung, um etwaige organische Reste zu erkennen. Falls Blut vorhanden ist, kommt es zu einer Blasenbildung. Nach der Inspektion ist das medizinische Produkt gemdf den oben
aufgefiihrten Anweisungen abzuspiilen und zu trocknen.

Falls die Sichtpriifung ergibt, dass das medizinische Produkt nicht ordnungsgema gereinigt wurde, wiederholen Sie die Schritte zur Reinigung und Desinfektion oder entsorgen Sie das medizinische Produkt.
Alle Instrumente und Produktkomponenten sind einer Sichtpriifung auf Anzeichen von Beschadigungen, die wahrend des Gebrauchs zu Ausfallen fiihren kdnnen (z. B. Risse oder Beschadigungen von
Oberfléchen), sowie einer Funktionspriifung zu unterziehen, bevor Sie sterilisiert werden. Falls der Verdacht besteht, dass eine Komponente oder ein Instrument fehlerhaft oder beschédigt ist, darf die
Komponente bzw. das Instrument NICHT VERWENDET WERDEN.

Produkte, bei denen Produktcode und Chargennummer so verblichen sind, dass eine eindeutige Identifikation und Nachverfolgharkeit nicht mehr maglich ist, DURFEN NICHT VERWENDET WERDEN.
Schneidende Instrumente sind auf ihre Funktionsfahigkeit zu tiberpriifen.

Wenn Instrumente Teil einer Baugruppe sind, ist die Baugruppe mit den zugehdrigen Komponenten komplett zu priifen.

Schmieren Sie Scharniere und bewegliche Teile vor dem Sterilisieren mit einem 01, das sich laut Herstellerangaben fiir die Dampfsterilisation eignet. Verwenden Sie keine Schmiermittel auf Silikonbasis und
kein Mineraldl. Orthofix empfiehlt die Verwendung eines hochreinen Weils, das aus lebensmitteltauglichem und pharmazeutischem Fliissigparaffin besteht.

Als allgemeine VorbeugungsmaBnahme empfiehlt Orthofix, die Anweisungen in der Operationstechnik zu befolgen, um Schéden durch unsachgemaBe Anwendung zu vermeiden. Filr einige Produktcodes sind
unter Umstanden spezifische Anweisungen vorhanden. Diese Anweisungen sind mit dem Produktcode verkniipft und auf einer eigenen Website von Orthofix verfiigbar. Dariiber hinaus muss das von Orthofix
vorgeschlagene Reinigungsverfahren befolgt werden, um Schaden durch unsachgeméfe Handhabung zu vermeiden.
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VERPACKUNG
Um eine Kontamination nach der Sterilisation zu vermeiden, empfiehlt Orthofix die Verwendung eines der folgenden Verpackungssysteme:
a. Verpackung gemaR EN IS0 11607 fiir die Dampfsterilisation sowie zum Schutz der enthaltenen Instrumente oder Siebe vor mechanischen Beschadigungen. Orthofix empfiehlt die Verwendung einer doppelten
Umhillung, die aus dreilagigem Vliesstoff aus Polypropylen-Spinnvlies und im Schmelzblasverfahren hergestelltem Polypropylen (SMS) besteht. Die Verpackung muss ausreichend widerstandsfahig fiir medizinische
Produkte mit einem Gewicht von bis zu 10kg sein. In den USA muss eine von der FDA freigegebene Sterilisationsverpackung verwendet werden, wobei diese zwingend die Anforderungen nach ANSI/AAMI ST79
erfilllen muss. In Europa kann eine Sterilisationsverpackung nach DIN EN 868-2 verwendet werden. Falten Sie die Hille, um eine sterile Barriere gemalS dem nach IS0 11607-2 validierten Verfahren zu erzeugen.
b, Starre Sterilisationsbehdlter (z. B. starre Sterilisationsbehdlter der Aesculap JK-Serie). In Europa kann ein Behdlter nach DIN EN 868-8 verwendet werden. Legen Sie weitere Gerdte oder Instrumente
nicht in dasselbe Sterilisationssieb.

Jede andere sterile Barriereverpackung, die nicht von Orthofix validiert wurde, muss von der jeweiligen Gesundheitseinrichtung nach den Anweisungen des Herstellers validiert werden. Wenn sich Produkte und
Verfahren von den von Orthofix validierten unterscheiden, ist durch die Gesundheitseinrichtung zu priifen, ob die Sterilitét gemdf3 den von Orthofix validierten Parametern erreicht werden kann. Legen Sie keine weiteren
Gerdte oder Instrumente in das Sterilisationssieb. Die Sterilitat st nicht gewahrleistet, wenn das Sterilisationssieb tiberladen ist. Das Gesamtgewicht des verpackten Instrumentensiebes darf 10kg nicht tiberschreiten.

STERILISATION

Es wird eine Dampfsterilisation gemaR EN IS0 17665 und ANSI/AMMI ST79 empfohlen. Gasplasma, trockene Hitze und ETO-Sterilisation MUSSEN vermieden werden, da diese Sterilisationsarten nicht fiir
Orthofix-Produkte validiert wurden. Verwenden Sie einen validierten, ordnungsgemdfs gewarteten und kalibrierten Dampfsterilisierer. Die Dampfqualitat muss fiir den Vorgang geeignet sein, damit eine
effiziente Sterilisation stattfindet. Verwenden Sie keine Temperaturen tiber 140°C (284°F). Die Siebe wahrend der Sterilisation NICHT stapeln. Die Dampf-Autoklavierung muss entweder durch einen Zyklus mit
fraktioniertem Vorvakuum oder per Schwerkraft-Zyklus entsprechend der folgenden Tabelle durchgefiihrt werden:

Typ der Dampfsterilisation | Schwerkraft Vorvakuum Vorvakuum Vorvakuum
Notizen Nicht fiir die Verwendung in der EU geeignet | - nicht fiir die Verwendung in den USA geeignet | WHO-Richtlinien
Mindesttemperatur 132°C(270°F) 132°C(270°F) 134°C(273°F) 134°C(273°F)
Mindestbehandlungsdauer 15 Minuten 4 Minuten 3 Minuten 18 Minuten
Trocknungszeit 30 Minuten 30 Minuten 30 Minuten 30 Minuten
Anzahl der Impulse N/A 4 4 4

Orthofix empfiehlt, zur Dampfsterilisation immer einen Vorvakuum-Zyklus zu verwenden. Der Schwerkraft-Zyklus wurde validiert, wird aber nur empfohlen, wenn keine anderen Optionen verfiigbar sind.
Der Schwerkraft-Zyklus wurde nicht fiir die Sterilisation in starren Behdltern, sondern nur in Verpackungen validiert.

INFORMATIONEN ZUM REINIGUNGSMITTEL
Orthofix hat bei der Validierung dieser Aufbereitungsempfehlungen die folgenden Reinigungsmittel verwendet. Diese Reinigungsmittel wurden hier nicht aufgefiihrt, um ihnen vor anderen verfiigharen
Reinigungsmitteln den Vorzug zu geben, die mdglicherweise zufriedenstellend funktionieren:

Fiir die manuelle Vorreinigung: Neodisher Medizym-Konzentration von 2%

Fiir manuelle Reinigung: Neodisher Mediclean-Konzentration von 2%

Fiir die automatisierte Reinigung: Neodisher Mediclean-Konzentration von 0,5%

LAGERUNG
Das sterilisierte Instrument in der Sterilisationsverpackung trocken und sauber bei Raumtemperatur aufbewahren.

HAFTUNGSAUSSCHLUSS

Die oben genannten Anweisungen wurden von Orthofix srl als eine zutreffende Beschreibung fiir (1) die Aufbereitung eines Einmalprodukts und eines Mehrfachprodukts fiir den ersten klinischen Einsatz und (2)
die Aufbereitung eines Mehrfachprodukts fiir die Wiederverwendung validiert. Die mit der Aufbereitung betraute Person hat sicherzustellen, dass durch die sachgemdRe Aufbereitung in der Aufbereitungsanlage
durch das Personal und anhand von Austiistung und Materialien das gewinschte Ergebnis erzielt wird. Dies erfordert in der Regel eine Uberpriifung und eine routineméBige Prozessiiberwachung.
Die Reinigungs-, Desinfektions- und Sterilisationsverfahren missen in angemessenem Umfang protokolliert werden. Jegliche Abweichung von den vorgeschriebenen Anweisungen muss im Rahmen der
Aufbereitung auf Wirksamkeit und mdgliche unerwiinschte Folgen evaluiert und ebenfalls in angemessenem Umfang dokumentiert werden.

ZUSATZLICHE INFORMATIONEN

INFORMATIONEN FUR DEN PATIENTEN

Die medizinische Fachkraft muss den Patienten dartiber in Kenntnis setzen, dass das Medizinprodukt keinen normalen gesunden Knochen nachbildet, und ihn in Bezug auf das richtige Verhalten nach der Implantation beraten.
Der Patient muss auf vorzeitige Gewichtsbelastung, Lastaufnahme und tibermdSige Aktivitdt achten. Der Vertreter des Gesundheitswesens informiert den Patienten iiber alle bekannten oder mdglichen Einschrankungen
hinsichtlich der Exposition gegentiber im angemessenen Rahmen vorhersehbaren ulSeren Einfliissen oder Umweltbedingungen sowie in Bezug auf die Durchfiihrung spezifischer diagnostischer Untersuchungen,
Bewertungen oder therapeutischer Behandlungen nach der Implantation. Die medizinische Fachkraft informiert den Patienten tiber die Notwendigkeit regelméiger medizinischer Nachsorge und tiber die eventuelle kiinftige
Entfernung des medizinischen Produktes. Die medizinische Fachkraft warnt den Patienten vor den Operations- und Restrisiken und macht ihn auf mdgliche unerwiinschte Ereignisse aufmerksam. Nicht jede Operation endet
mit einem Erfolg. Komplikationen kbnnen zu jedem Zeitpunkt auftreten, sei es durch die falsche Anwendung des Systems, durch medizinische Komplikationen im Zusammenhang mit der Heilung oder durch Defekte des
Implantats, sodass ein Revisionseingriff notwendig wird. Die medizinische Fachkraft weist den Patienten an, jegliche ungewdhnlichen Veranderungen an der Eingriffsstelle dem Arzt zu melden.

BENACHRICHTIGUNG IN BEZUG AUF SCHWERWIEGENDE VORFALLE
Alle schwerwiegenden Vorfdlle im Zusammenhang mit einem medizinischen Produkt miissen Orthofix Srl und der fiir den Anwender und/oder Patienten zustandigen Behdrde gemeldet werden.

ACHTUNG: Nach US-amerikanischer Gesetzgebung darf dieses Medizinprodukt nur an einen Arzt oder auf dessen Anweisung verkauft bzw. abgegeben werden.

HERSTELLERKONTAKT
Wenden Sie sich fiir weitere Informationen und Bestellungen an hren lokalen Orthofix-Vertreter.

Die unten dargestellten Symbole kdnnen auf ein bestimmtes Produkt zutreffen oder auch nicht: Fiir die Anwendbarkeit verweisen wir auf das Etikett.
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Bezeichnung

Medizinprodukt

Gebrauchsanweisung bzw. elektronische
Gebrauchsanweisung beachten

Achtung: Achten Sie in der Gebrauchsanweisung
auf wichtige Warnhinweise

Zur einmaligen Verwendung. Nicht wieder verwenden

Orthofix-Hinweis: Nach der Anwendung (Behandlung)
am Patienten sachgerecht entsorgen.

Nicht erneut sterilisieren

Durch Bestrahlung sterilisiert.

Steriles zweireihiges Barrieresystem

Bestellnummer (Chargen-Nummer

Haltbarkeitsdatum (Jahr-Monat-Tag)

CE-Kennzeichnung in Ubereinstimmung mit den anwendbaren europaischen Richtlinien/Verordnungen fiir Medizinprodukte

Herstellungsdatum

Hersteller

Lesen Sie die Gebrauchsanweisung und verwenden Sie das Produkt nicht, falls die Verpackung beschadigt ist

Symbol fiir bedingte MRT-Tauglichkeit (MR Conditional) Das Produkt hat in einer definierten MRT-Umgebung
mit definierten Einsatzbedingungen erwiesenermafen keine bekannten Risiken verursacht.

Achtung: Gemadls US-Bundesrecht darf dieses Produkt nur von einem Arzt oder auf dessen Anordnung verkauft werden.

Eindeutige Gerdtekennung
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Las instrucciones de uso estan sujetas a cambios. La version mas actualizada de cada manual de instrucciones de uso se encuentra siempre disponible en linea

Informacion importante: léala antes de usar el producto
Consulte también el folleto de instrucciones PQSCR (version D o superior) para dispositivos implantables e instrumentos relacionados
y el PQRMD para dispositivos médicos reutilizables

GALAXY UNYCO™

il © orTHOFIX

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

INFORMACION SOBRE EL DISPOSITIVO MEDICO

DESCRIPCION

El fijador GALAXY UNYCO™ (en adelante GALAXY UNYCO) es un fijador externo monolateral que consta de una serie de componentes que sirven para construir la estructura externa. La estructura externa se
conecta al hueso mediante torillos 6seos monocorticales. El GALAXY UNYCO estd disponible en juegos esterilizados que incluyen cabezales, barras, tornillos y herramientas especificas para la colocacion y la
extraccion. £l GALAXY UNYCO es compatible con el sistena GALAXY FIXATION™ (en adelante GALAXY FIXATION).

FINALIDAD E INDICACIONES
FINALIDAD
£l GALAXY UNYCO estd disefiado para proporcionar fijacién dsea.

INDICACIONES DE USO
El GALAXY UNYCO estd indicado para la fijacion temporal de fracturas de tibia y tobillo, defectos de tejidos blandos y luxaciones.

CONTRAINDICACIONES
NO UTILICE el GALAXY UNYCO si el candidato a la intervencion presenta o es propenso a cualquiera de las siguientes contraindicaciones:
Afecciones mentales o fisioldgicas que impidan al paciente sequir las instrucciones de los cuidados postoperatorios
QOsteaporosis severa
Tumores malignos en la zona de la fractura
Sospecha o certeza de reacciones de hipersensibilidad a los metales
ya que podrfan provocar que el tratamiento no funcione en la poblacién a la que va dirigido.

PACIENTES A LOS QUE VA DIRIGIDO
La seleccién adecuada de los pacientes y la capacidad de cada paciente para sequir las instrucciones del médico y cumplir las pautas de tratamiento indicadas son factores que afectan en gran medida a los resultados.
Esimportante seleccionar a los pacientes y escoger el tratamiento més oportuno teniendo en cuenta los requisitos y/o limitaciones de su actividad fisica y/o mental. Bl GALAXY UNYCO estd disefiado para pacientes adultos.

USUARIOS A LOS QUE VA DIRIGIDO
El producto estd pensado para su uso exclusivo por parte de profesionales sanitarios, quienes deberdn tener pleno conocimiento de los procedimientos ortopédicos adecuados y estar familiarizados con los
dispositivos, instrumentos y procedimientos quirdrgicos (entre ellos la colocacién y la extraccion).

NOTAS DE USO - EXTRACCION DEL IMPLANTE
Se debe extraer el implante una vez finalizado el tratamiento temporal con fijacién externa y sustituirlo por un tratamiento definitivo. £l profesional sanitario deberd contemplar a extraccién anticipada en caso
de efectos adversos. Si el GALAXY UNYCO resulta un impedimento para la colocacion del tratamiento definitivo, retire las piezas del sistema donde sea necesario.

EXENCION DE RESPONSABILIDAD
La total responsabilidad de una correcta seleccion del tratamiento y dispositivo adecuados para el paciente (incluida la asistencia posoperatoria) es competencia exclusiva del profesional sanitario.

MATERIAL
Los implantes estan hechos de un material apto para implantes que se especifica en la etiqueta del producto.

ADVERTENCIAS
El GALAXY UNYCO no soporta la presion que se produce el apoyar el peso corporal. Una carga excesiva puede provocar que el sistema se afloje 0 se desmonte.
En caso de fractura segmentaria, el segmento intermedio se puede sujetar mediante tomillos unicorticales adicionales colocados en diferentes planos en los cabezales grandes GALAXY FIXATION fijados
alabarra de conexién.
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- Estedispositivo no estd aprobado para la fijacién o sujecién mediante tomillos a elementos posteriores (pediculos) de a columna vertebral cervical, tordcica o lumbar.
« Todo el equipo del GALAXY UNYCO ha de ser examinado detenidamente antes de su uso para comprobar su correcto funcionamiento. Si se cree que un componente o instrumento estd defectuoso, daiiado
o resulta sospechoso, NO SE DEBE UTILIZAR.

PRECAUCIONES

+ laestabilizacion de fracturas se debe llevar a cabo tras una correcta reduccion de la fractura.

« Los brazos de los cabezales son desmontables para facilitar el montaje mas adecuado, mientras que los demds componentes no son desmontables.

« Antes de la colocacion del fijador, asequrese de que los cabezales estén totalmente sueltos.

- Trasinsertar el primer tornillo a mano y comprobar que estd bien posicionado en el hueso, coloque el cabezal en el primer tornillo y apriete el aro metdlico del brazo en sentido horario.

« Noinserte nunca conjuntos de tornillos unicorticales a través de la linea de fractura. Considere los cuatro tornillos insertados en los cabezales como un conjunto, al igual que los tres tornillos conectados
ala unidad base radiotransparente.

« Laestabilidad del sistema estd garantizada con solo 4 tornillos UNYCO acoplados a un cabezal multitornillo grande en cada segmento. El cabezal multitornillo grande para tornillos UNYCO no se debe colocar
nunca a través de la linea de fractura.

- Compruebe la estabilidad de la estructura durante la intervencion, antes de que el paciente salga del quiréfano.

- Sialgdn tornillo UNYCO parece inestable o si es necesario cambiarlo de posicion, vuelva a insertarlo en una nueva zona ésea evitando que se solape con el orificio existente y utilice un margen de movimiento
de 10° para encontrar un nuevo punto de insercién.

« Tengaen cuenta que el primer tornillo determina la posicién de los demés tornillos en el mismo segmento dseo, por lo que hay que calcular de antemano las trayectorias sequras para una insercién correcta
y sequra de los tornillos.

« Enelmomento en que se insertan los tornillos unicorticales convergentes, la distancia entre el fijador y la superficie de los tejidos blandos ya no se puede modificar. Por tanto, es importante establecer a la
distancia final del fijador sobre la piel antes de insertar el sequndo tornillo en el cabezal.

- laestabilidad del cabezal depende de que el espacio entre los tornillos sea el correcto en la superficie del hueso. Para garantizar la estabilidad del sistema, los tornillos se deben insertar con precision hacia el centro del hueso.

- Launidad base radiotransparente se debe utilizar con tres tomnillos unicorticales.

+ Durantey después de la insercién, asegurese bajo intensificacién de imagen de que los implantes estén bien colocados. Compruebe la colocacion de los tornillos tanto en el plano AP como en el lateral.

« Nose recomienda la compresidn en fracturas recientes.

« Una vez que se han insertado dos o mds tornillos UNYCO en el cabezal multitornillo grande para tornillos UNYCO, el tornillo que se inserte en tltimo lugar no se debe mover a lo largo de los ejes de los
tornillos. £l deslizamiento del cabezal podria causar la pérdida de agarre al hueso.

- Hltomnillo UNYCO puede sobresalir de la primera cortical o situarse cerca del punto de insercién de un clavo. En este caso, preste atencién a la hora de escariar o insertar un clavo con posterioridad.

« Asegurese de que la barra es lo bastante larga a ambos lados de los cabezales proximal y distal para permitir las maniobras de reduccién que pueden requerir la distraccién (alargamiento) entre los dos cabezales.

« Hldrujano deberd evaluar la integridad del montaje en las visitas de sequimiento.

Todos los dispositivos de Orthofix se deben utilizar junto con los correspondientes implantes, componentes, accesorios e instrumentos de la misma marca, siguiendo la técnica quirtirgica recomendada por el fabricante. Orthofix
no garantiza la sequridad nila eficacia del GALAXY UNYCO cuando se utiliza en combinacién con dispositivos de otros fabricantes o con otros dispositivos de Orthofix no indicados especificamente en la técnica quirdirgica.

POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

« Dafio en los tejidos circundantes debido a un traumatismo quirdrgico

«+ Infeccion superficial

« Infeccion profunda

-+ Sindrome compartimental

- Fractura 6sea durante o después del tratamiento

- Flexion, rotura o desplazamiento del dispositivo

- Pérdida de fijacion

« Dolor, molestias o sensaciones anémalas debidas a la presencia del dispositivo
- Complicaciones en la cicatrizacion de la herida

+ Sindrome de dolor regional complejo

- Episodios causados por los riesgos intrinsecos asociados a la anestesia y la cirugia

No en todos los casos quirtirgicos se consigue un resultado satisfactorio. Pueden surgir nuevas complicaciones en cualquier momento debido a un uso incorrecto, por razones médicas o tras una averfa del
dispositivo, en cuyo caso serd necesaria una nueva intervencion quirdrgica para retirar o sustituir el dispositivo. Los procedimientos preoperatorios y quirdrgicos, incluido el conocimiento de las técnicas quirdrgicas
y la correcta seleccion y colocacion del dispositivo, son factores fundamentales para que el profesional sanitario pueda utilizar el dispositivo de forma efectiva.

INFORMACION DE SEGURIDAD SOBRE LAS IRM (imagenes de resonancia magnética)
Fl sistema GALAXY UNYCO estd etiquetado como COMPATIBLE CON RM =\ de acuerdo con la terminologia especificada en la norma ASTM F2503 sobre la préctica estandar para el marcado de dispositivos
médicos y otros articulos en el entorno de la resonancia magnética (“Standard Practice for Marking Medical Devices and Other ltems in the Magnetic Resonance Enviroment”).

Antes de colocar cualquier componente del GALAXY UNYCO en un entorno de RM o cerca de él, compruebe que es compatible con la RM.

Se ha demostrado en pruebas no clinicas que los componentes del GALAXY UNYCO son compatibles con la RM. El GALAXY UNYCO se puede explorar con total sequridad en las siguientes condiciones:

- (ampo magnético estdtico de 1.5Tesla y 3.0Tesla.

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

- Indice de absorcion especifica (SAR) méximo promedio de todo el cuerpo de <4.0W/kg (modo de funcionamiento controlado de primer nivel).

« No utilice bobinas locales de transmision o recepcidn en el dispositivo.

-« Los componentes del GALAXY UNYCO se deben situar completamente fuera del tnel del escaner de RM.

« No debe haber ninguna zona de los componentes GALAXY UNYCO en el interior del tinel del escéner de RM. Por tanto, estd contraindicada la exploracién por RM de las zonas del cuerpo en las que se
encuentran los componentes GALAXY UNYCO.
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Informacion sobre el desplazamiento
£l GALAXY UNYCO no comporta ningun riesgo o peligro adicional para el paciente en un entorno de RM de 1.5 y 3.0Tesla en cuanto a la atraccion o desplazamiento y torsion traslacionales.

Informacion sobre el calentamiento
En las condiciones de exploracion definidas anteriormente, se espera que el GALAXY UNYCO produzca un aumento de temperatura maximo de 2°C tras 15 minutos de exploracién continua.

SEGURIDAD PARA LOS PACIENTES

La RM en pacientes con componentes GALAXY UNYCO solo se puede Ilevar a cabo siquiendo estos pardmetros. Esta prohibido explorar los componentes GALAXY UNYCO directamente. Si se utilizan otros
parametros, la RM podrfa ocasionar lesiones graves al paciente. Cuando utilice los componentes GALAXY UNYCO en combinacién con el GALAXY FIXATION, tenga en cuenta que esta combinacion no ha sido
probada en el entorno de la RM y que, por consiguiente, podria provocar un mayor calentamiento y lesiones graves en el paciente. Puesto que no se puede descartar un calentamiento in vivo més elevado,
es necesario controlar de cerca al paciente y comunicarse con él durante la exploracion. Interrumpa inmediatamente la exploracion si el paciente informa de que siente ardor o dolor.

GALAXY UNYCO solo ofrece garantia para la resonancia magnética cuando se utilizan los siguientes componentes para construir las estructuras:

Estructura para tibia Configuraciones de cabezales comprobadas: M+Z, U-+Z, M+,
2 cabezales multitornillo grandes para tornillos UNYCO y U+S, como se muestra a continuacion

1barra de @ 12mm L 350mm

Hasta 8 de estos tomillos disponibles en el kit:

8 tornillos UNYCO QC, @ de cuello de 6mm

4 tornillos para hueso esponjoso UNYCO QC, @ de cuello de 6mm

)

Unidn de tobillo - Estructura Delta

1 cabezal multitornillo grande para tornillos UNYCO

1 tomillo transfixiante, rosca L 80mm, @ de cuello 4mm, @ de rosca 5mm
2 barras de @ 12mm L 350mm

4 tornillos para hueso esponjoso UNYCO QC, @ de cuello de 6mm

1 cabezal grande Galaxy

2 cabezales de transicién Galaxy grandes-medianos

Unidn de tobillo - Estructura unilateral

1 cabezal multitornillo grande para tornillos UNYCO

1 unidad base radiotransparente

2 barras de @ 12mm L 350mm

7 tornillos para hueso esponjoso UNYCO QC, @ de cuello de 6mm

6 cabezales grandes Galaxy

VENTAJAS CLINICAS ESPERADAS Y CARACTERISTICAS DE FUNCIONAMIENTO DEL DISPOSITIVO
VENTAJAS CLINICAS ESPERADAS
Estabilizacion temporal en los casos en que no es conveniente un tratamiento definitivo inmediato
Minimamente invasivo
deal para uso en ortopedia de control de dafios, disponible en un kit esterilizado listo para usar
Reduccion de la exposicin a rayos X durante la colocacién
Estabilizacion del esqueleto en politraumatismos hemodindmicos o sistematicos

CARACTERISTICAS DE FUNCIONAMIENTO DEL DISPOSITIVO
Disefiado para evitar la contaminacion del canal medular
Disefiado para facilitar el cambio de una fijacién temporal a una definitiva
Disefiado para un abordaje minimamente invasivo
Menos pasos en la técnica quirtrgica
Versatilidad
Compatible con el sistema GALAXY FIXATION
Facil y rdpido
Estabilidad
Kits esterilizados listos para usar

INFORMACION ESPECIFICA SOBRE EL DISPOSITIVO
Sise trata de una extension de la rodilla y/o el tobillo, la estabilizacion en el fémur y el pie se debe realizar con tornillos bicorticales en combinacién con GALAXY FIXATION.
Para una fijacion mds estable de las fracturas mediante un fijador, recomendamos que el tornillo 6seo mds cercano quede situado bastante cerca del margen de la fractura (se recomienda una distancia de
al menos Tcm) y que las distancias sean iquales en ambos lados de la fractura.
£l fijador se debe colocar a suficiente distancia de la piel para permitir la hinchazén postoperatoria y la limpieza, teniendo en cuenta que la estabilidad del sistema depende de la distancia entre el hueso

y el fijador. Se recomienda colocar el cabezal multitorillo grande para tornillos UNYCO a 4cm del hueso.
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« Asegrese de que el limitador de torsi6n esté colocado de manera coaxial en el portabrocas del taladro eléctrico. Durante la insercion de los tornillos unicorticales, deje de perforar cuando el limitador de
torsion deje de girar y se oiga un ruido seco. En el hueso esponjoso, utilice la linea de referencia en el torillo para asequrarse de que el tomillo se inserta hasta un mdximo de 15mm. Deje de perforar cuando
se alcance esta profundidad de insercién o cuando el limitador de torsion deje de girar, si esto ocurre antes. La broca eléctrica se debe utilizar a la velocidad mds baja.

- Enfuncién de los hallazgos clinicos y radioldgicos, el cirujano determinard el ndmero de tornillos UNYCO (93507) y de tornillos de hueso esponjosa UNYCO (93508) necesarios para consequir la estabilidad
adecuada de la estructura.

- Esposible que se requieran herramientas adicionales para colocar y extraer la fijacion.

« Loskits de tibia y tobillo también se pueden utilizar con tornillos bicorticales.

RIESGOS ASOCIADOS A LA REUTILIZACION DE DISPOSITIVOS DE “UN SOLO USO”
Dispositivo implantable*
Los dispositivos implantables* de“UN SOLO USO” de Orthofix se identifican mediante el sw’mbo\o”@ "que aparece en la etiqueta del producto. Una vez extraido del paciente, deseche el dispositivo implantable*.
La reutilizacién de dispositivos implantables* comporta riesgos de contaminacién para usuarios y pacientes.
Lareutilizacion de dispositivos implantables* no garantiza las prestaciones mecdnicas y funcionales originales, lo cual puede disminuir la eficacia de los productos y comportar riesgos para la salud de los pacientes.

(*) Dispositivo implantable: cualquier dispositivo disefiado para ser introducido total o parcialmente en el cuerpo humano mediante una intervencién quirdrgica y para permanecer en el cuerpo durante un
minimo de 30 dias a partir de la operacién.

Dispositivos no implantables
Los dispositivos no implantables de “UN SOLO USO” de Orthofix se identifican mediante el simbolo”@"que aparece en la etiqueta o se indica en las “Instrucciones de uso” suministradas con los productos. La reutilizacion
de dispositivos no implantables de“UN SOLO USO"no garantiza las prestaciones mecdnicas y funcionales originales, lo cual puede disminuirla eficacia de los productos y comportar riesgos para la salud de los pacientes.

PRODUCTOS ESTERILIZADOS Y NO ESTERILIZADOS
Orthofix ofrece productos ESTERILIZADOS y NO ESTERILIZADOS, etiquetados como tales. La integridad, la esterilidad y el rendimiento de los productos ESTERILIZADOS estan garantizados siempre que el
embalaje no esté dafiado. No utilice el producto si el embalaje estd deteriorado, ha sido abierto por error o si cree que algin componente podria estar defectuoso o dafiado. Los productos que se suministran
SIN ESTERILIZAR requieren limpieza, desinfeccién y esterilizacién antes de su uso, de acuerdo con los procedimientos que se indican en las siguientes instrucciones.

INSTRUCCIONES PARA EL PROCESAMIENTO Y REPROCESAMIENTO
Estas instrucciones de reprocesamiento han sido redactadas de acuerdo con la norma 15017664 y han sido aprobadas por Orthofix en cumplimiento de las normas internacionales. Es responsabilidad del centro
sanitario garantizar que el reprocesamiento se lleve a cabo de acuerdo con las instrucciones proporcionadas.

Advertencias

« Los dispositivos etiquetados para“UN SOLO USO” pueden ser reprocesados varias veces antes de su primer uso clinico, pero no deben ser reprocesados con el fin de reutilizarlos.

« NO REUTILICE dispositivos de un solo uso, ya que no estén disefiados para funcionar como es debido tras el primer uso. Los cambios en las caracteristicas mecdnicas, fisicas o quimicas, introducidos en
condiciones de uso repetido, limpieza y reesterilizacién, pueden poner en riesgo la integridad del disefio y/o del material, lo que podria disminuir la sequridad, el rendimiento y/o el cumplimiento de las
especificaciones pertinentes. Consulte la etiqueta del dispositivo para identificar si es de uso tinico o multiple y/o la necesidad de limpieza y reesterilizacion.

-l personal que trabaje con dispositivos médicos contaminados debera sequir las precauciones de sequridad sequn el procedimiento del centro sanitario.

«Losinstrumentos de aluminio se dafian con detergentes y soluciones alcalinas (pH>7). Consulte la lista de dispositivos de aluminio de Orthofix en PQALU.

+ Serecomienda el uso de soluciones de limpieza y desinfeccién con un pH de 7 a 10.5. Las soluciones de limpieza y desinfeccion con un pH mds alto se deben utilizar de acuerdo con los requisitos de
compatibilidad de materiales que se indican en la ficha técnica del detergente.

« NOUTILICE detergentes ni desinfectantes que contengan fluoruro, cloruro, bromuro, yoduro o iones de hidroxilo.

« Bvite el contacto con soluciones salinas.

« Losdispositivos complejos, como aquellos con bisagras, Iimenes o superficies encajadas, requieren una limpieza manual exhaustiva antes del lavado automdtico para eliminar la suciedad que se acumula en los huecos.

+ Sihay algin dispositivo que requiera un cuidado especial durante el prelavado, en el sitio web de Orthofix encontrard el manual de instrucciones especifico para cada producto, al que podrd acceder
mediante la matriz de datos que figura en la etiqueta del producto.

« NO UTILICE cepillos de metal ni lana de acero.

Limitaciones del reprocesamiento

- Elreprocesamiento repetido tiene un efecto minimo en los fijadores e instrumentos reutilizables

- Hfinal de la vida dtil de cada producto depende por lo general del desgaste y los dafios producidos por el uso

« Los productos etiquetados para un solo uso NO SE DEBEN reutilizar en un entorno clinico, independientemente del tipo de reprocesamiento

PUNTO DE USO
Se recomienda reprocesar los dispositivos médicos reutilizables tan pronto como sea razonablemente posible para evitar que la suciedad y los residuos se sequen. Para un resultado dptimo, los instrumentos
se deben limpiar en un plazo mdximo de 30 minutos tras su uso. NO utilice un detergente fijador ni agua caliente, ya que los residuos podrian quedar fijados al instrumento.

ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE

Se recomienda cubrir los instrumentos contaminados durante el transporte para reducir los riesgos de contaminacion cruzada. Todo instrumento quirtirgico usado se debe considerar contaminado.

Siga los protocolos del hospital para el manejo de materiales contaminados y bioldgicamente peligrosos. La manipulacidn, recogida y transporte de instrumentos usados se debe controlar estrictamente para
evitar posibles riesgos para el paciente, el personal o para cualquier zona de las instalaciones sanitarias.

PREPARACION PARA LA LIMPIEZA

Este proceso se puede omitir si a continuacion realiza una limpieza y desinfeccién manual. En el caso de los dispositivos médicos reutilizables altamente contaminados, se recomienda realizar una limpieza previa
y una limpieza manual (descrita en el parrafo siguiente) antes de iniciar un proceso de limpieza automatica.
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Prelavado manual

1.

Utilice el equipo de proteccidn siguiendo las precauciones de sequridad para cumplir con el procedimiento del centro sanitario.

2. Asegrese de que el recipiente de limpieza esté limpio y seco y de que no haya ningln material extrafio visible.

3. Llene el recipiente con suficiente solucion de limpieza. Orthofix recomienda el uso de una solucién de detergente enzimatico ligeramente alcalino basado en un detergente que contenga <5% de
tensioactivos anidnicos y enzimas, preparado con agua desionizada.

4. Sumerja con cuidado el componente en la solucion para desplazar el aire atrapado.

5. Frote el dispositivo en la solucion de limpieza con un cepillo suave hasta eliminar toda la suciedad visible. Utilice un cepillo suave para eliminar los residuos de los ldmenes y las superficies dsperas
0 complejas mediante movimientos circulares.

6. Conlaayuda de una jeringa, enjuaque las canulas con solucion de limpieza. No utilice nunca cepillos metalicos ni lana de acero.

7. Extraiga el dispositivo de la solucién de limpieza.

8. Cepille cada componente debajo de un chorro de agua.

9. Limpie cada uno de los componentes con un dispositivo de ultrasonidos en una solucién de limpieza desgasificada.

10.  Enjuague los componentes en agua purificada estéril hasta eliminar todos los restos de la solucién de limpieza. Utilice una jeringa para limenes y cdnulas.

11, Extraiga el objeto del agua de aclarado y esctrralo.

12. Séquelo a mano con cuidado utilizando un pafio limpio y sin pelusas.

LIMPIEZA

Consideraciones generales

En estas instrucciones, Orthofix proporciona dos métodos de limpieza: un método manual y un método automatizado. Siempre que sea posible, la fase de limpieza debe comenzar inmediatamente después de la fase de
prelavado para evitar que la suciedad se seque. I proceso automatizado de limpieza es més fdcil de reproducir , por tanto, mds fiable, y el personal estd menos expuesto  los dispositivos contaminados y a los productos
de limpieza utilizados. £l personal deberd utilizar equipos de proteccion de acuerdo con las precauciones de sequridad para cumplir con el procedimiento del centro sanitario. Concretamente, el personal deberd sequir las
instrucciones proporcionadas por el fabricante del producto de limpieza para una correcta manipulacion y uso del mismo. Siga todas las instrucciones proporcionadas por el fabricante del detergente sobre el tiempo de
inmersion del dispositivo en el producto de limpieza/desinfectante y su concentracion. Se deberd tener muy en cuenta la calidad del agua utilizada para diluir los productos de limpieza y para enjuagar los dispositivos médicos.

Limpieza manual

1

2,
3
4
5

Utilice el equipo de proteccidn siquiendo las precauciones de sequridad para cumplir con el procedimiento del centro sanitario.

Asegurese de que el recipiente de limpieza esté limpio y seco y de que no haya ningdn material extrafio visible.

Llene el recipiente con suficiente solucion de limpieza. Orthofix recomienda el uso de una solucion de limpieza enzimatica ligeramente alcalina.

Sumerja con cuidado el componente en la solucién para desplazar el aire atrapado; es importante que la solucién de limpieza alcance todas las superficies, incluidos orificios y canulas.

Frote a fondo el dispositivo en la solucién de limpieza con un cepillo suave hasta eliminar toda la suciedad visible. Utilice un cepillo de nailon de cerdas suaves para eliminar los residuos de los [imenes
y de las superficies dsperas o complejas mediante movimientos dirculares.

6. Conlaayuda de una jeringa, enjuague las canulas al menos tres veces con solucién de limpieza. No utilice nunca cepillos metdlicos ni lana de acero.

7. Extraiga el dispositivo de la solucién de limpieza.

8. Cepille cada componente debajo de un chorro de agua.

9. Coloque cada componente en el dispositivo ultrasénico con una solucion de limpieza desgasificada. Orthofix recomienda el uso de una solucion de detergente basada en un detergente que contenga <5% de
tensioactivos anionicos, tensioactivos no idnicos y enzimas, preparado con agua desionizada. A partir de la validacion realizada, Orthofix recomienda utilizar una frecuencia de ultrasonidos de 35kHz, con una
potencia de 300Weff, durante 15 minutos. El usuario deberd aprobar el uso de otras soluciones y pardmetros, ajustando la concentracion a lo estipulado en la ficha técnica del fabricante del detergente.

10. Enjuague los componentes en agua purificada estéril hasta eliminar todos los restos de la solucion de limpieza.

11, Enjuague las cdnulas y las superficies dsperas o complejas al menos tres veces con agua purificada estéril. Puede utilizar una jeringa en las canulas para facilitar este paso.

12. Extraiga el objeto del agua de aclarado y esctirralo.

13 Sitras completar los pasos de limpieza quedara algo de suciedad incrustada en el dispositivo y fuera necesario eliminarla con un cepillo, se deberd repetir el paso de limpieza tal y como se describe anteriormente.

14, Séquelo a mano con cuidado utilizando un pafio limpio y sin pelusas.

Desinfeccion manual

1. Aseglrese de que el recipiente de limpieza esté limpio y seco y de que no haya ningln material extraio visible.

2. Llene el recipiente con suficiente solucion desinfectante. Orthofix recomienda el uso de una solucién de perdxido de hidrégeno al 6% durante 30 minutos preparada con agua para inyeccion.

3. Sumerja con cuidado el componente en la solucién para desplazar el aire atrapado; es importante que la solucion desinfectante alcance todas las superficies, incluidos orificios y canulas.

4. Enjuaque las cnulas y las superficies dsperas o complejas al menos tres veces con solucion desinfectante. Utilice una jeringa cargada de solucion desinfectante para enjuagar las cnulas.

5. Extraiga los objetos de la solucién y esctrralos.

6. Pdngalos a remojo en agua para inyeccion para eliminar los restos de solucién desinfectante.

7. Conlaayuda de una jeringa (cargada de agua para inyeccion), enjuague las canulas al menos tres veces.

8. Extraiga el objeto del agua de aclarado y esctirralo.

9. Repita el procedimiento de aclarado como se describe anteriormente.

10. Séquelo a mano con cuidado utilizando un pafio limpio y sin pelusas.

11, Inspeccione visualmente y repita la limpieza y desinfeccion manual si es necesario.

Limpieza y desinfeccion automatica con lavadora-desinfectadora

1.

Realice un prelavado si la contaminacién del dispositivo lo requiere. Preste especial atencion cuando los articulos a limpiar contengan o tengan:

a. Ganulas

b, Orificios ciegos de gran tamafio
¢ Superficies encajadas

d.  Componentes roscados

e. Superficies dsperas
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Utilice una lavadora-desinfectadora conforme a la norma EN IS0 15883 que esté correctamente instalada, cualificada y sometida regularmente a mantenimiento y pruebas.
Aseglrese de que el recipiente de limpieza esté limpio y seco y de que no haya ningln material extrafio visible. Compruebe que la lavadora-desinfectadora y todas sus funciones trabajen correctamente.
Compruebe que la lavadora-desinfectadora y todas sus funciones trabajen correctamente.
Introduzca los dispositivos médicos en la lavadora-desinfectadora. Coloque los dispositivos mds pesados en el fondo de los cestos. Desmonte los productos antes de colocarlos en los cestos sequn las
instrucciones especificas proporcionadas por Orthofix. Siempre que sea posible, mantenga todas las piezas de los dispositivos desmontados juntas en un solo recipiente.
6. Conecte las cdnulas a los puertos de enjuague de la lavadora-desinfectadora. Sino es posible una conexién directa, posicione las cdnulas directamente en los chorros del inyector o en los tubos del inyector
del cesto del inyector. Oriente los instrumentos en los soportes de la lavadora automatica sequn las recomendaciones del fabricante de la lavadora.
7. Evite el contacto entre los dispositivos, ya que el movimiento durante el lavado podria causar dafios a los dispositivos y la eficacia de la limpieza podria disminuir.
8. Cologue los dispositivos médicos de modo que las canulas estén en posicion vertical y los orificios ciegos inclinados hacia abajo para favorecer el drenaje de cualquier material.
9. Utilice un programa de desinfeccion térmica aprobado. Afiada un neutralizador cuando utilice soluciones alcalinas. Orthofix recomienda sequir al menos los siguientes pasos para cada ciclo:
a. Prelavado durante 4 min.
b, Limpieza con la solucién apropiada. Orthofix recomienda el uso de una solucion de detergente basada en un detergente que contenga <5% de tensioactivos anidnicos, tensioactivos no iénicos
y enzimas, preparada con agua desionizada durante 10 minutos a 55°C.
Neutralizacién con solucion bésica de producto neutralizante. Orthofix recomienda el uso de una solucion de detergente a base de dcido citrico, con una concentracién al 0.1%, durante 6 min.
Aclarado final con aqua desionizada durante 3 min.
Desinfeccién térmica a un minimo de 90°C 0 194°F (mdximo 95°C 0 203°F) durante 5 minutos o hasta que se alcance el valor A0=3000. Utilice agua purificada para la desinfeccién térmica.
Secado a 110°C durante 40 minutos. Si el instrumento tiene cénulas, utilice un inyector para secar la parte interna.
EI usuario debe comprobar y verificar la idoneidad de otras soluciones, concentracion, tiempo y temperatura, sequn a ficha técnica del fabricante del detergente.
10. Seleccione e inicie un ciclo segun las recomendaciones del fabricante de la lavadora.
11, Una vez finalizado el ciclo, asegdrese de que se hayan cumplido todas las fases y pardmetros.
12. Con el equipo de proteccion puesto, vacie la lavadora-desinfectadora una vez finalizado el ciclo.
13. Sies necesario, elimine el agua sobrante y seque con un pafio limpio y sin pelusas.
14 Inspeccione visualmente cada dispositivo para comprobar que no haya restos de suciedad y si estd seco. En caso de que quede suciedad, repita el proceso de limpieza antes descrito.

- oa o

MANTENIMIENTO, INSPECCION Y PRUEBAS DE FUNCIONALIDAD

Las siguientes pautas se aplican a todos los instrumentos de Orthofix que estén etiquetados para uso mdltiple. Todas las comprobaciones e inspecciones de funcionamiento que se describen a continuacién se

refieren también a las superficies de contacto con otros instrumentos o componentes. Los modos de fallo que se describen a continuacién pueden estar causados por el fin de la vida (til del producto, un uso

inadecuado 0 un mantenimiento incorrecto. Por lo general, Orthofix no especifica el nimero mdximo de usos de los dispositivos médicos reutilizables. La vida (il de estos dispositivos depende de muchos

factores, como el método y la duracién de cada uso, asf como la manipulacién entre usos. La mejor manera de determinar el final de la vida dtil de un dispositivo médico consiste en realizar una inspeccion

minuciosa y una prueba de funcionamiento del mismo antes de su uso. Para los productos esterilizados, el final de la vida (il se ha definido, verificado y especificado con una fecha de caducidad.

Las siguientes instrucciones generales se aplican a todos los productos de Orthofix:

- Examine todos los componentes de los instrumentos y productos de forma visual con buena luz para comprobar que estén limpios. Si algunas zonas resultan poco visibles, utilice una solucion de perdxido
de hidrégeno al 3% para detectar la presencia de residuos orgdnicos. Si hay sangre, se observard un burbujeo. Tras la inspeccidn, aclare y seque el dispositivo como se indica en las instrucciones anteriores.

« Silainspeccin visual revela que el dispositivo no se ha lavado correctamente, repita los pasos de limpieza y desinfeccién o deseche el dispositivo.

« Inspeccione de forma visual todos los componentes de los instrumentos y de los productos para comprobar que no presenten ningun signo de deterioro que pueda provocar algun problema durante su uso (como grietas
o dafios en las superficies). Compruebe también sus funciones antes de esterilizar los instrumentos. Si se cree que un componente o instrumento esté defectuoso, dafiado o resulta sospechoso, NO SE DEBE UTILIZAR.

« NOUTILICE productos que muestren un descoloramiento excesivo del cddigo de producto, UDIy lote marcados, ya que podrian impedir una clara identificacion y rastreo.

- Compruebe el filo de los instrumentos de corte.

« (uando los instrumentos formen parte de un conjunto, compruebe el conjunto con los componentes correspondientes.

- Lubrique las bisagras y las piezas moviles con un aceite que no interfiera con la esterilizacién por vapor, siguiendo las instrucciones del fabricante antes de la esterilizacion. No utilice lubricantes a base de
silicona o de aceite mineral. Orthofix recomienda el uso de un aceite blanco altamente purificado compuesto por parafina liquida de calidad alimentaria y farmacéutica.

Como medida preventiva general, Orthofix recomienda sequir las instrucciones de la técnica quirdrgica para evitar dafios relacionados con un uso incorrecto. Existen instrucciones especificas para algunos cédigos
de productos. Estas instrucciones estdn vinculadas al cédigo del producto y estén disponibles en un sitio web especifico de Orthofix. Ademds, es importante sequir el procedimiento de limpieza sugerido por
Orthofix para evitar dafios relacionados con una manipulacion incorrecta.

EMBALAJE
Para evitar una posible contaminacion tras la esterilizacion, Orthofix recomienda utilizar uno de los siguientes sistemas de embalaje:

a. Envoltorio conforme a la norma EN ISO 11607, adecuado para la esterilizacion por vapor y apto para la proteccion de los instrumentos y bandejas que contiene ante dafios mecanicos. Orthofix
recomienda el uso de un envoltorio doble constituido por tela no tejida trilaminada de polipropileno spunbond y polipropileno meltblown (SMS). El envoltorio seré lo bastante resistente como para
contener dispositivos de hasta 10kg. En los EE. UU. se debe utilizar un envoltorio de esterilizacién autorizado por la FDA'y es obligatorio el cumplimiento de la norma ANSI/AAMI ST79. En Europa
se puede utilizar un envoltorio de esterilizacién que cumpla la norma EN 868-2. Doble el envoltorio para crear un sistema de barrera estéril sequn el proceso aprobado por la norma 150 11607-2.

b. Contenedores rigidos de esterilizacion (como los contenedores rigidos de esterilizacion de la serie JK de Aesculap). En Europa se pueden utilizar contenedores conforme a la norma EN 868-8.
No introduzca instrumentos ni sistemas adicionales en el mismo contenedor de esterilizacion.

Todo embalaje de barrera estéril no aprobado por Orthofix debe ser aprobado por cada centro sanitario de acuerdo con las instrucciones del fabricante. Si el equipo y los procesos difieren de los aprobados

por Orthofix, el centro sanitario deberd verificar que la esterilizacion es posible segtin los pardmetros establecidos por Orthofix. No cologue sistemas o instrumentos adicionales en la bandeja de esterilizacion.
Tenga en cuenta que no se puede garantizar una correcta esterilizacién si la bandeja de esterilizacion estd sobrecargada. El peso total de la bandeja de instrumentos embalada no debe superar los 10kg.
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ESTERILIZACION

Se recomienda la esterilizacién por vapor seqdn las normas EN IS0 17665 y ANSI/AMMI ST79. EVITE la esterilizacion por éxido de etileno (Et0), plasma de gas o calor seco, ya que son métodos no aprobados
para los productos de Orthofix. Utilice un esterilizador por vapor aprobado, calibrado y sometido a un correcto mantenimiento. Para que el proceso sea eficaz, la calidad del vapor debe ser la adecuada. No supere
05 140°C (284°F). No apile las bandejas durante la esterilizacion. Esterilice por autoclave de vapor, utilizando un ciclo de prevacio fraccionado o un ciclo de gravedad de acuerdo con la siguiente tabla:

Tipo de esterilizador por vapor | Gravedad Prevacio Prevacio Prevacio

Notas Noutilizarenla UE |- No utilizar en los EE. UU. | Directrices de la OMS
Temperatura minima de exposicion 132°C(270°F) 132°C(270°F) 134°C(273°F) 134°C(273°F)
Tiempo minimo de exposicion 15 minutos 4 minutos 3 minutos 18 minutos

Tiempo de secado 30 minutos 30 minutos 30 minutos 30 minutos

Ndmero de pulsos N/D 4 4 4

Orthofix recomienda utilizar siempre un ciclo de prevacio para la esterilizacién por vapor. £l ciclo de gravedad ha sido aprobado, pero solo se recomienda si no existen otras alternativas disponibles. £l ciclo de
gravedad solo ha sido aprobado para la esterilizacion en envoltorios, no en recipientes rigidos.

INFORMACION SOBRE LOS PRODUCTOS DE LIMPIEZA

Orthofix ha utilizado los siguientes productos de limpieza para la aprobacidn de estas recomendaciones de procesamiento. Los siquientes productos de limpieza no se mencionan con preferencia a otros productos
de limpieza disponibles que funcionen satisfactoriamente:

« Para prelavado manual: concentracion de Neodisher Medizym al 2%

- Paralimpieza manual: concentracion de Neodisher Mediclean al 2%

- Paralimpieza automatizada: concentracién de Neodisher Mediclean al 0.5%

ALMACENAMIENTO
Conserve el instrumento esterilizado en el embalaje de esterilizacion en un entorno limpio y seco a temperatura ambiente.

EXENCION DE RESPONSABILIDAD

Las instrucciones anteriores han sido aprobadas por Orthofix srl como una descripcion veraz para (1) procesar dispositivos de un solo uso y dispositivos de uso mdiltiple para su primer uso dinicoy (2) procesar dispositivos de
uso multiple para su reutilizacion. Corresponde al responsable del reprocesamiento garantizar que el reprocesamiento, efectuado con el equipo, los materiales y el personal de la instalacin de reprocesamiento, consiue los
resultados esperados. Por lo general, esto requiere la comprobacion y el control rutinario del proceso. Los procesos de limpieza, desinfeccion y esterilizacion deben quedar debidamente registrados. Toda desviacion por parte
del responsable del reprocesamiento de las instrucciones proporcionadas deberd ser debidamente evaluada en cuanto a su eficacia y a sus posibles consecuencias adversas, y también deberd quedar debidamente registrada.

INFORMACION ADICIONAL

INFORMACION PARA EL PACIENTE

Fl profesional sanitario deberd informar al paciente de que el dispositivo médico no reproduce un hueso sano normal y le aconsejard sobre el cuidado correcto tras la implantacion. El paciente deberd tener
cuidado con el apoyo prematuro de su propio peso, el transporte de cargas y los niveles de actividad excesivos. £l profesional sanitario informard al paciente sobre cualquier restriccién conocida o posible en
relacion con la exposicién a influencias externas o condiciones ambientales razonablemente previsibles y sobre |a realizacion de investigaciones diagndsticas, evaluaciones o tratamientos terapéuticos especificos
tras la implantacion. £l profesional sanitario informard al paciente sobre la necesidad de un sequimiento médico periddico y de la eventual extraccién del dispositivo médico que se producira en el futuro.
£l profesional sanitario advertird al paciente sobre los riesgos quirdrgicos y residuales y le informard sobre los posibles efectos adversos. No en todos los casos quirdrgicos se consigue un resultado satisfactorio.
Pueden surgir nuevas complicaciones en cualquier momento debido a un uso incorrecto, por razones médicas o tras una averfa del dispositivo, en cuyo caso serd necesaria una nueva intervencién quirrgica
para retirar o sustituir el dispositivo. EI profesional sanitario instruird al paciente para que informe a su médico de cualquier cambio inusual en la zona de la intervencién o en el funcionamiento del dispositivo.

AVISO SOBRE INCIDENTES GRAVES
Informe a Orthofix Srl'y al 6rgano de gobierno correspondiente en el lugar de origen del usuario o del paciente sobre cualquier incidente grave que implique algun dispositivo.

PRECAUCION: De acuerdo con la Ley Federal de los EE. UU., este dispositivo solo puede ser comercializado por un médico o bajo su supervision.

CONTACTO CON EL FABRICANTE
Contacte con su representante de ventas local de Orthofix para mds informacidn y para realizar pedidos.

Los simbolos que figuran a continuacion pueden aplicarse o no aplicarse a un producto especffico: consulte la etiqueta correspondiente para conocer su aplicabilidad.
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Simbolo

Descripcion

MD

Dispositivo médico

1]

A\

Consulte las instrucciones de uso o las instrucciones
de uso en formato electronico informacién sobre advertencias importantes

Precaucion: Consulte las instrucciones de uso para mds

®

Nota de Orthofix; deseche adecuadamente tras su uso

Un solo uso. No reutiizar (tratamiento) en el paciente

No reesterilizar

srenLe]a]

Esterilizado por irradiacién

O

Sistema de doble barrera estéril

IREF|

LOT

Nimero de catdlogo (6digo de lote

Fecha de caducidad (afio-mes-dia)

-
:

0123

Marcado CE de conformidad con las directivas o reglamentos europeos aplicables a los productos sanitarios

(
il

il

Fecha de fabricacion Fabricante

®

No utilice el producto si el embalaje estd dafiado y consulte las instrucciones de uso

Simbolo de compatibilidad con la RM. Se ha demostrado que el articulo no plantea riesgos conocidos en un entorno
especifico de IRM con condiciones de uso especificas

Rx Only

Precaucion: De acuerdo con la Ley Federal de los EE. UU., este dispositivo solo puede ser comercializado
por un médico o bajo su supervisién

UDI

Identificador nico del dispositivo
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DA
Brugsanvisningerne kan blive andret; den nyeste version af brugsanvisningerne kan altid findes online

Vigtige oplysninger - les inden brug
Se ogsa brugsanvisningen PQSCR (version D eller nyere) for implantater og relaterede instrumenter og PQRMD for genanvendeligt medicinsk udstyr

GALAXY UNYCO™

il © orTHOFIX

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

INFORMATION OM MEDICINSK UDSTYR

BESKRIVELSE

The GALAXY UNYCO™ Fixator (i det falgende benaevnt GALAXY UNYCO) er en monolateral ekstern fiksator bestaende af en reekke komponenter, der udgar den eksterne ramme. Den eksterne ramme er forbundet
med knoglen ved hjelp af monokortikale knogleskruer. GALAXY UNYCO leveres til brugeren i sterile szt inklusive klamper, barrer, skruer og specifikke monterings- og fiemnelsesinstrumenter. Galaxy UNYCO-
systemet er kompatibelt med GALAXY FIXATION™ System (i det falgende benavnt GALAXY FIXATION).

ANVENDELSESFORMAL G INDIKATIONER
ANVENDELSESFORMAL
GALAXY UNYCO er beregnet til knoglefiksation.

BRUGSVEJLEDNING
GALAXY UNYCO er anvist til midlertidig fiksation af tibia- og ankelfrakturer, bleddelsdefekter og disloceringer.

KONTRAINDIKATIONER
BRUG IKKE GALAXY UNYCO, hvis en patient udviser eller er disponeret for nogen af falgende kontraindikationer:
Patienter med mentale eller fysiologiske sygdomme, der ikke vil eller ikke kan overholde Izgens plejeinstruktioner efter operationen
Alvorlig osteoporose
Malignitet ved frakturomradet
Forventet eller dokumenteret overfalsomhed over for metal
da det vil kunne resultere i en behandlingsfejl i den relevante population.

RELEVANTE PATIENTER
Omhyggelig udvaelgelse af patienter, samt patienternes evne til at overholde l&gens instruktioner og restriktioner og til at flge den foreskrevne terapi, har stor indflydelse pd resultatet. Det er vigtigt at screene
patienterne og veelge den optimale terapi ud fra deres fysiske og/eller mentale aktivitetshehov og/eller -begraensninger. GALAXY UNYCO er beregnet til voksne patienter.

RELEVANTE BRUGERE
Produktet er kun beregnet til brug for professionelt sundhedspersonale, og dette personale skal have fuldt kendskab til de relevante ortopadiske procedurer og have kendskab til implantaterne, instrumenterne
og de kirurgiske procedurer (herunder anvendelse og fiernelse).

BEMARKNINGER OM BRUG — FJERNELSE AF IMPLANTAT
Nar behandlingen med ekstern fiksation er afsluttet, skal implantaterne fiemes og erstattes af en definitiv behandling. Sundhedspersonalet bar overveje tidlig fiernelse, safremt der opstar utilsigtede haendelser.
Hvis GALAXY UNYCO viser sig at veere en hindring for udfersel af den definitive behandling, skal systemdelene fjernes, hvor det er ngdvendigt.

ANSVARSFRASKRIVELSE
Sundhedspersonalet er fuldt ansvarlige for valg af korrekt behandling og brug af relevante implantater pd patienten (herunder postoperativ pleje).

MATERIALE
Implantaterne er lavet af et implantatkvalitetsmateriale, der er specificeret pd produktetiketten.

ADVARSLER

GALAXY UNYCO kan ikke tale et vegtbaerende pres. Overdreven belastning kan fere til lgsning eller demontering.
[tilfaelde af segmenterede brud, kan det mellemliggende segment holdes pd plads ved hjcelp af ekstra unikortikale skruer pa forskellige niveauer i GALAXY FIXATION's store Klampper, der er fastgjort til forbindelsesbarren.
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FORI

Dette udstyr er ikke godkendt til fiksation eller fastspaending til de bageste elementer (pedikler) af columna cervicalis, thoracalis og lumbalis ved hjaelp af skruer.
Alt GALAXY UNYCO-udstyr skal undersages grundit for brug for at sikre, at det er funktionsdygtiat. Hvis en komponent eller et instrument skannes at veere defekt, beskadiget eller tvivisomt, MA DET IKKE ANVENDES.

HOLDSREGLER

Frakturstabilisering skal udfares efter korrekt frakturreposition.

Armene pd klamperne kan skilles ad for at muliggere den mest passende konfiguration, mens de andre komponenter ikke kan skilles ad.

Inden pdszetning af fiksatoren skal du sikre dig, at kiamperne er lgsnet helt.

Nar den farste skrue er indsat i frihand, og dens korrekte position pa knoglen er kontrolleret, skal du fastgere klampen pa den farste skrue og stramme metalringen pa armen med uret.

En klynge af unikortikale skruer ber aldrig sidde pd tveers af frakturlinjen. De fire skruer, der er indsat i klampere udger en klynge, sdvel som de tre skruer, der er tilsluttet Radiolucent Foot Unit
(den rentgengennemskinnelig fodkomponent).

Systemets stabilitet er kun sikret med 4 UNYCO-skruer kombineret med den store multiskrueklampe i hvert segment. Den store multiskrueklampe til UNYCO-skruer md aldrig péfares p tvers af frakturlinjen.
Rammestabiliteten skal kontrolleres intraoperativt, far patienten forlader operationsstuen.

Hvis en UNYCO-skrue synes ustabil, eller hvis det er nadvendigt at flytte den, skal du genindsztte den i et nyt knogleomrade, undgd enhver overlapning med det eksisterende hul og bruge 10°
bevaegelsesfrihed til at finde det nye indsattelsespunk.

Husk, at den farste skrue bestemmer placeringen af de resterende skruer i det samme knoglesegment, derfor skal man pé forhand planlaegge sikre korridorer for korrekt og sikker skrueindsttelse.

Ndr konvergerende unikortikale skruer er indsat, kan afstanden fra klampen til overfladen af bladdelene ikke andres. Det er derfor vigtigt at bestemme fiksatorens endelige afstand fra huden, inden den
anden skrue sattes i klampen.

Klampens stabilitet athaenger af korrekt afstand mellem skruerne pd knogleoverfladen. For at garantere systemets stabilitet skal skruer indscettes i retning af knoglens midte.

Den rentgengennemskinnelige fodkomponent skal bruges med tre unikortikale skruer.

Under og efter, at de er sati, skal du sikre dig, at anbringelsen af implantaterne er korrekt ved hjeelp af gennemlysning. Kontroller skrueindsttelse bade i AP og lateralt plan.

Kompression af en frisk fraktur anbefales aldrig.

Nar to eller flere UNYCO-skruer er indsat i den store multiskrueklampe til UNYCO-skruer, md sidstnaevnte ikke flyttes langs skrueskafterne. Skub af klampen kan medfare lase forbindelser til knoglen.
UNYCO-skruen kan stikke ud over den farste cortex eller sidde tet pd en skrues indsattelsespunk. | dette tilfelde skal du vaere opmaerksom, ndr du senere traekker et som ud eller indszetter et nyt.

Sarg for, at der er en tilstraekkelig barreleengde pd begge sider af bade proximale og distale klamper for at muliggere reduktionsmanavrer, som muligis kreever distraktion (forlengelse) mellem de to klamper.
Kirurgen skal evaluere konstruktionens integritet ved opfalgende besag.

Alle Orthofix-enheder skal anvendes sammen med deres respektive Orthofix-implantater, -komponenter, -tilbehar og -instrumenter i henhold til operationsteknikken anbefalet af producenten. Orthofix garanterer ikke
for sikkerheden og effektiviteten af GALAXY UNYCO, ndr det bruges sammen med enheder fra andre producenter eller med andre Orthofix-enheder, hvis det ikke specifikt er angivet i betjeningsteknikken.

MULIGE BIVIRKNINGER

Skader pd omgivende vaev som falge af kirurgisk traume
Overfladisk infektion

Dyb infektion

Kompartmentsyndrom

Knoglebrud under eller efter behandling

Bajning, brud pd eller migration af udstyret

Tab af fiksation

Smerte, ubehag eller unormale fornemmelser som falge af tilstedevaerelsen af implantaterne
Komplikationer ved sarheling

Komplekst regionalt smertesyndrom

Haendelser fordrsaget af risici i forbindelse med anastesi og kirurgi

Det er ikke alle kirurgiske indgreb, der giver et vellykket resultat. Yderligere komplikationer kan stade til ndr som helst pa grund af fejlagtig brug, af medicinske drsager eller som falge af fejl ved udstyret, hvor

derk
rette

MRI

reeves reoperation for at fiemne eller udskifte det medicinske udstyr. Preeoperative og operative procedurer, inklusive kendskab til kirurgiske teknikker, korrekt anvendelse, valg af det rette implantat samt den
placering af det, er vigtige overvejelser ved sundhedspersonalets anvendelse af udstyret.

(Magnetic Resonance Imaging) - SIKKERHEDSOPLYSNINGER

GALAXY UNYCO er maerket MR CONDITIONAL 4 i henhold til terminologien specificeret i ASTM F2503 "Standard Practice for Marking Medical Devices and Other Iters in the Magnetic Resonance Environment'.

Alle komponenter i GALAXY UNYCO skal identificeres som MR-velegnede, inden de placeres i eller i neerheden af et MR-miljo.

Ikke-

Info

Kliniske test viser, at GALAXY UNYCO-komponenterne er MR-velegnede. GALAXY UNYCO kan uden fare scannes under falgende betingelser:

Statisk magnetfelt pd 1.5Tesla og 3.0Tesla.

Maksimal geografisk magnetfeltgradient pa 900-Gauss/cm (90mI/cm).

Maksimal gennemsnitlig helkrops-SAR (Specific Absorption Rate) pa <4.0W/kg (First Level Controlled Operating Mode).

Ingen lokale transmitter-/modtagerspoler md anvendes pd anordningen.

GALAXY UNYCO-komponenterne skal vaere helt uden for MR-scanneren.

Ingen dele af GALAXY UNYCO-komponenterne ma befinde sig i MR-scanneren. Derfor er MR-scanning af kropsdele, hvor GALAXY UNYCO er placeret, kontraindikeret.

rmation om forskydning

GALAXY UNYCO udger ikke en yderligere risiko eller fare for en patient i et 1.5 og 3.0Tesla MR-milje med hensyn il translationel attraktion eller migration og torsion.
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Information om temperaturaendringer
Under de ovenfor definerede scanningsforhold forventes GALAXY UNYCO at have en maksimal temperaturstigning pd 2°C efter 15 minutters kontinuerlig scanning.

PATIENTSIKKERHED

MR-scanning af patienter med GALAXY UNYCO-komponenter kan kun udfares med de falgende forbehold. Det er ikke tilladt at scanne GALAXY UNYCO-komponenter direkte. Overholdes dette ikke,
kan MR-scanningen resultere i alvorlig personskade. Nar GALAXY UNYCO-komponenter bruges sammen med GALAXY FIXATION, skal du vaere opmarksom pd, at denne kombination ikke er testet i MR-miljget,
og derfor kan sterre opvarmning og alvorlig personskade forekomme. Da en @get opvarmning i kroppen ikke kan udelukkes, er det nadvendigt med teet patientovervagning og kommunikation med patienten
under scanningen. Afbryd straks scanningen, hvis patienten rapporterer breendende fornemmelse eller smerte.

GALAXY UNYCO kan kun gennemgd en MR-scanning, hvis rammen er opbygget af falgende komponenter:
Skinnebensramme

2 x store Multiscrew Clamps multiskrueklamper til UNYCO-skruer
1 xbarre @ 12mm L 350mm

T klampeindstillinger: M+Z, U+Z, M i f
Op 118 afdisse sruer kan finces i setet estede klampeindstillinger: M+Z, U+-Z, M+S og U+S som vist nedenfor

8 x UNYCO skrue QC- skaft @ 6mm
4 x UNYCO spongiosaskrue til QC- skaft @ 6mm

Ankelspanding - Delta-ramme

1 x stor multiskrueklampe til UNYCO-skruer @
1 x transfikseringpind, gevind L 80mm, skaft @ 4mm, gevind § 5mm
2 x barrer @ 12mm L 350mm M
4 x UNYCO spongiosaskrue QC skaft @ 6mm
1 x stor Galaxy-klampe

2 x Galaxy Large-Medium Transition Clamp (-klampe med stor-
medium overgang)

Ankelspanning - Unilateral ramme

1 x stor multiskrueklampe til UNYCO-skruer

1 x Radiolucent Foot Unit (rantgengennemskinnelig fodkomponent)
2 xbarrer @ 12mm L 350mm

7 x UNYCO spongiosaskruer QC -skaft & 6mm

6 x stor Galaxy-klampe

FORVENTEDE KLINISKE FORDELE 0G FUNKTIONSEGENSKABER FOR SYSTEMET
FORVENTEDE KLINISKE FORDELE
Midlertidig stabilisering, ndr der ikke kan fortages ejeblikkelig definitiv behandling
Minimalt invasiv
Ideel til DCO (Damage Control Orthopedics) i sterile st klar til brug
Reduceret rantgeneksponering under pdsattelse
Skeletstabilisering i haemodynamisk eller systematisk kompromitterede multiple traumer

FUNKTIONSEGENSKABER FOR IMPLANTATET
Designet til at undgd pavirkning af rygmarvskanalen
Designet til at lette konvertering fra midlertidig til definitiv fiksation
Designet til en minimalinvasiv tilgang
Feerre trin i operationsteknikken
Universel
Kompatibel med GALAXY FIXATION-systemet
Hurtigt og let
Stabilitet
Sterile seet klar til brug

SPECIFIKKE OPLYSNINGER OM ENHEDEN
Hvis monteringen spaender over kna og/eller ankel, skal stabilisering af Idrbenet og foden udfares med bikortikale skruer sammen med GALAXY FIXATION.
For mere stabil fiksation med en fiksator af en fraktur anbefaler vi, at den naermeste knogleskrue pafares temmelig tt pd brudmargenen (mindst 1cm anbefales), og at disse afstande er ens pd begge
sider af bruddet.
Fiksatoren skal placeres med tilstreekkelig afstand til huden, s der tages hejde for postoperativ haevelse og hensyn til renggring. Husk samtidigt, at systemets stabilitet samtidig athenger af afstanden
mellem knogle og fiksator. Det anbefales at anvende den store UNYCO-multiskrueklampe 4cm fra benet.
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Serg for, at momentbegraenseren er koaksialt indsat i boremaskinens holder. Under indszettelse af unikortikale skruer skal du stoppe boringen, nér momentbegraenseren holder op med at dreje, og der hgres
enraslende lyd. I en spongias knogle skal du bruge referencelinje pd skruen for at sikre, at skruen hajst er indsat 15mm. Stop boringen, ndr denne indfaringsdybde er ndet, eller ndr momentbegraenseren
holder op med at dreje, alt efter hvad der kommer forst. Boremaskinen skal bruges pa den laveste hastighed.

Afhaengig af de Kliniske og radiologiske resultater vil kirurgen beslutte antallet af UNYCO-skruer (93507) og UNYCO-spongiosaskruer (93508), der er nadvendige for at opnd den passende rammestabilitet.
Der kan veere behov for yderligere udstyr i forbindelse med fiksation og fiernelse.

Tibia- og ankelkits kan ogsd anvendes med bikortikale skruer.

RISIKO VED GENBRUG AF ENHED TIL "ENGANGSBRUG"
Implanterbar enhed*
Implantatet til "ENGANGSBRUG" fra Orthofix er identificeret med symbolet @ der er angivet pa produktetiketten. Implantatet* skal kasseres, nr det er fjernet fra patienten.
Genbrug af implantatet* medfarer risiko for kontaminering af brugere og patienter.
Ved genbrug af implantatet™ kan de oprindelige mekaniske og funktionelle egenskaber ikke garanteres, idet produktets effektivitet kompromitteres og patienten udsttes for helbredsrisici.

(*) Implanterbar enhed: Alle enheder, der er beregnet til fuldsteendig/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 hjcelp af symbolet @ pd produktetiketten eller i den betjeningsvejledning, der falger med produkterne. Ved genbrug af en ikke-
implanterbar enhed til "ENGANGSBRUG" kan den oprindelige mekaniske og funktionelle ydeevne ikke garanteres, hvilket indebaerer, at produkternes effektivitet pavirkes, og at patienterne udsaettes for helbredsrisici.

STERILE OG IKKE-STERILE PRODUKTER
Orthofix-enheder leveres som STERILE eller IKKE-STERILE enheder, og de er meerket som sadan. | forbindelse med STERILE produkter kan produkternes integritet, sterilitet og funktion kun garanteres, hvis
emballagen er ubeskadiget. Anvend ikke, hvis emballagen er beskadiget, er blevet dbnet ved et uheld, eller hvis en komponent skannes at vaere defekt eller beskadiget eller ser forkert ud. Produkter, der leveres
som IKKE-STERILE skal rengares, desinficeres og steriliseres inden brug i henhold til procedureme i falgende vejledninger.

ANVISNINGER TIL RENG@RING OG STERILISERING
Denne genbehandlingsvejledning er skrevet i overensstemmelse med 15017664 og er valideret af Orthofix i overensstemmelse med internationale standarder. Det er hospitalets ansvar at sikre,
at efterbehandlingen udfares i henhold til de medfalgende instruktioner.

Advarsler
Enheder market "ENGANGSBRUG" kan efterbehandles flere gange far deres farste liniske brug, men md ikke efterbehandles til brug igen efterfglgende.
Enheder til engangsbrug MA IKKE GENBRUGES, da de ikke er designet til at fungere som forventet efter farste brug. Andringer i mekaniske, fysiske eller kemiske egenskaber, der indfares ved gentagen brug,
rengering og gensterilisering, kan kompromittere integriteten af designet og/eller materialet, hvilket farer il nedsat sikkerhed, ydeevne og/eller overholdelse af relevante specifikationer. Se enhedens efiket
for oplysninger om, hvorvidt enheden er til engangsbrug eller brug flere gange og/eller info vedrarende rengering og gensterilisering.
Personalet, der arbejder med kontamineret medicinsk udstyr, skal folge sikkerhedsforskrifterne i overensstemmelse med hospitalets procedurer.
Instrumenter, der er fremstillet af aluminium, beskadiges af alkaliske (pH>7) rengaringsmidler og oplasninger. Se PQALU for listen over aluminiumbaserede enheder fra Orthofix.
Rengarings- og desinfektionsoplasninger med pH7-10.5 anbefales. Rengarings- og desinfektionsoplasninger med hejere pH-vaerdi bar anvendesi overensstemmelse med kravene til materialekompatibilitet,
der er angivet pd renggringsmidlets datablad.
Der MA IKKE anvendes rengaringsmidler og desinfektionsmidler med fluorid, klorid, bromid, jodid eller hydroxyl-ioner.
Kontakt med saltvandsoplesninger bar minimeres.
Komplekse enheder som dem med hangsler, fordybninger eller matterede overflader skal rengares grundigt manuelt far den automatiserede vask for at flerne smuds, der samler sig i fordybninger.
Hvis en enhed har brug for seerlig omhu ved forrensning, er en produktspecifik brugervejledning tilgaengelig pd Orthofix-webstedet, som er tilgaengelig ved hjeelp af datamatrixen, der er angivet pd produktmaerkningen.
BRUG IKKE metalbarster eller staluld.

Begrzansninger for genbrug
Gentagen rengaring og sterilisering har minimal effekt pa fiksatorer og instrumenter, der er beregnet til at blive genbrugt
Levetiden afhaenger normalt af slid og skader som falge af brug
Produkter, der er maerket til engangshrug, MA IKKE genbruges, uanset rengering og sterilisering i klinisk sammenhaeng

BRUGSSTED
Det anbefales at renggre og sterilisere medicinsk udstyr, der kan genbruges, s& hurtigt som muligt for at minimere risikoen for, at snavs og organiske rester tgrrer ind. Det mest optimale resultat opnds, hvis
instrumenterne renggres inden for 30 minutter efter brug. Brug IKKE et bindende rengaringsmiddel eller varmt vand, da dette kan fordrsage fiksering af rester.

OPBEVARING 0G TRANSPORT

Det anbefales at daekke kontaminerede instrumenter under transport for at minimere risikoen for krydskontaminering. Alle brugte kirurgiske instrumenter skal anses for kontaminerede.

Falg hospitalets retningslinjer ved handtering af kontamineret og biologisk farligt materiale. Hndtering, indsamling og transport af brugte instrumenter skal kontrolleres naje for at minimere risikoen for
patienter, personale og sundhedsinstitutionens omrader.

KLARGORING TIL RENGORING

Denne procedure kan udelades i tilfeelde af direkte efterfalgende manuel rengaring og desinfektion. | tilfeelde af meget kontamineret genanvendeligt medicinsk udstyr anbefales en forrensning og en manuel
rengering (beskrevet i det falgende afsnit), inden du starter en automatisk rengaringsproces.
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Manuel forrensning

1.
2,
3.

0.
1.
2.

Brug beskyttelsesudstyr efter sikkerhedsforskrifterne for at overholde proceduren pd hospitalet.

Serg for, at rengaringsbeholderen er ren og tar, og at intet synligt fremmed materiale er til stede.

Fyld beholderen med tilstraekkelig rengeringsoplasning. Orthofix anbefaler brug af en let alkalisk enzymatisk rengaringsoplasning baseret pa et rengaringsmiddel indeholdende <5% anioniske
overfladeaktive stoffer og enzymer, forberedt ved hjalp af deioniseret vand.

Nedsaenk forsigtigt komponenten i oplgsningen for at fierne luftlommer.

Skrub enheden grundigt i rengaringsoplasningen med en blad barste, indtil synligt smuds er fiemnet. Brug en blad berste til at fierne smuds fra fordybninger og grove eller komplekse overflader med en
drejende bevaegelse.

Skyl kanyleringer med en renggringsoplasning ved hjlp af en kanyle. Brug ikke metalbarster eller staluld.

Fjern enheden fra renggringsoplasningen.

Barst de enkelte komponenter under rindende vand fra vandhanen.

Rengar de enkelte komponenter ved hjelp af en ultralydsanordning i en afgasset rengaringsoplasning.

Skyl komponenterne i renset sterilt vand, indtil alle spor af rengeringsoplasning er fiemet. Brug en kanyle i tilfeelde af fordybninger eller kanyleringer.

Fjern genstanden fra skyllevandet, og hald vandet ud.

Handtarres forsigtigt ved hjlp af en ren, fugfri klud.

RENGORING

Generelle overvejelser

I disse instruktioner beskriver Orthofix to rengaringsmetoder: en manuel metode og en automatisk metode. Hvor det er relevant, skal renggringsfasen starte umiddelbart efter forrensningsfasen for at undgd,
at snavs tarrer ind. Den automatiske rengaringsproces er mere reproducerbar og derfor mere palidelig, og personalet er mindre udsat for de kontaminerede enheder og de anvendte renggringsmidler. Personalet
skal falge sikkerhedsforskrifterne ved at bruge beskyttelsesudstyr for at overholde proceduren pa hospitalet. Navnlig skal personalet notere sig instruktionerne fra rengeringsmiddelfabrikanten for korrekt
handtering og brug af produktet. Overhold alle rengaringsmiddelproducentens instruktioner vedrarende nedsaenkningstiden for udstyret i rengerings- desinfektionsmidlet samt dets koncentration. Man ber
holde gje med kvaliteten af vandet, der anvendes til fortynding af rengaringsmidler og til skylning af medicinsk udstyr.

Manuel rengering

1. Brug beskyttelsesudstyr efter sikkerhedsforskrifterne for at overholde proceduren pa hospitalet.

2. Serq for, at rengringsbeholderen er ren og tar, og at intet synligt fremmed materiale er til stede.

3. Fyld beholderen med tilstraekkelig rengringsoplesning. Orthofix anbefaler at bruge en let alkalisk rengaringsoplasning.

4. Nedsank forsigtigt komponenten i oplgsningen for at fierne luftlommer. Det er vigtigt at serge for, at rengaringsoplasningen kommer i kontakt med alle overflader, herunder huller og kanyleringer.

5. Skrub enheden grundigt i renggringsoplesningen med en blad barste, indtil synligt smuds er fjernet. Brug en blad nylonbarste til at fierne smuds fra fordybninger og grove eller komplekse overflader
med en drejende bevaegelse.

6. Skyl kanyleringer mindst tre gange med en rengaringsoplasning ved hjelp af en kanyle. Brug ikke metalberster eller staluld.

7. Fjern enheden fra rengaringsoplasningen.

8. Barst de enkelte komponenter under rindende vand fra vandhanen.

9. L®g enkeltkomponenter i ultralydsapparat med afgasset rengaringsoplesning. Orthofix anbefaler brug af en rengaringsoplesning baseret pd et rengeringsmiddel indeholdende <5% anioniske
overfladeaktive stoffer og enzymer, forberedt ved hjeelp af deioniseret vand. Orthofix anbefaler pa grundlag af den validering, der udfares, at bruge en ultralydsfrekvens pd 35 kHz, effekt 300 Weff,
i 15 minutter. Brug af andre lasninger skal valideres af brugeren, og koncentrationen skal veere i overensstemmelse med det tekniske datablad fra producenten af rengaringsmidlet.

10. Skyl komponenterne i renset sterilt vand, indtil alle spor af rengaringsoplasning er fiemnet.

11, Skyl kanyleringer, grove eller komplekse overflader mindst tre gange med renset sterilt vand. Hvis der er kanyleringer, kan du bruge en kanyle til dette trin.

12. Fjern genstanden fra skyllevandet, og hald vandet ud.

13. Huis der efter at have gennemfort disse rengeringstrin stadig er noget indkapslet snavs pa enheden, skal det fiernes med barsten, og rengeringstrinnet skal gentages som beskrevet ovenfor.

14. Hdndtarres forsigtigt ved hjzelp af en ren, fugfri klud.

Manuel desinfektion

1. Serq for, at rengaringsheholderen er ren og tar, og at intet synligt frrmmedmateriale er til stede.

2. Fyld beholderen med tilstraekkelig desinfektionsoplasning. Orthofix anbefaler brug af en 6% hydrogenperoxidoplesning i 30 minutter forberedt med vand til injektion.

3. Nedsenk forsigtigt komponenten i oplgsningen for at fierne luftlommer. Det er vigtigt at serge for, at desinfektionsoplasningen kommer i kontakt med alle overflader, herunder huller og kanyleringer.

4. Skyl kanyleringer, grove eller komplekse overflader mindst tre gange med desinfektionsoplasningen. Brug en sprajte fyldt med desinfektionsmiddel til at skylle kanyleringerne.

5. Fjern emneme fra oplesningen, og held oplsningen ud.

6. Legdem i blad i sterilt vand for at fieme alle spor af desinfektionsoplasningen.

7. Skyl'kanyleringerne mindst tre gange med en sprajte (fyldt med sterilt vand).

8. Fjern genstanden fra skyllevandet, og hald vandet ud.

9. Gentag skylningsproceduren som beskrevet ovenfor.

10.  Hdndtarres forsigtigt ved hjzelp af en ren, fnugfri klud.

11, Undersgg visuelt og gentag manuel rengaring og desinfektion om nadvendigt.

Automatisk renggring og desinficering i vaske- og desinfektionsmaskine

1.

Udfar om nadvendigt en forrensning ved sarlig kontaminering af enheden. Veer serlig forsigtig, ndr de genstande, der skal rengares, indeholder eller har:
a. Kanyleringer

Lange blinde huller

Tilstadende overflader

Gevindkomponenter

Grove overflader

® a n o
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Brug en vaske- og desinfektionsmaskine, som overholder EN 150 15883. Den skal vaere korrekt installeret, overholde standarden og regelmaessigt blive vedligeholdt og testet.
Serg for, at rengeringsbeholderen er ren og tar, og at intet synligt fremmed materiale er til stede. Serg for, at vaskedesinfektoreren og alle funktioner er tilgeengelige.
Kontrollér, at vaskedesinfektoreren fungerer, og at alt virker.
Leeg det medicinske udstyr i vaskedesinfektoreren. Anbring tunge genstande i bunden af bakkerne. Produkter skal adskilles, inden de anbringes i kurve i henhold til de specifikke instruktioner fra Orthofix.
Hvis det er muligt, skal alle adskilte dele opbevares sammen i én beholder.
6. Forbind kanyleringer il skylleportene pd vaskedesinfektoreren. Hvis der ikke er nogen direkte forbindelse, skal du placere kanyleringerne direkte pd injektorstraler eller i injektorhylstre i injektorkurven.
Anbring instrumenterne i den automatiske vaskemaskine som anbefalet af producenten af vaskemaskinen.
7. Undgd kontakt mellem enhederne, da bevaegelse under vask kan fordrsage skader pd enhederne, og det kan gd ud over vaskehandlingen.
8. Armanger det medicinske udstyr med henblik pd, at kanyleringerne er i lodret position og blinde huller vender nedad, sd eventuelt materiale kan lobe ud.
9. Brug et godkendt termisk desinfektionsprogram. Nar der bruges alkaliske oplasninger, skal der tilfgjes et neutraliseringsmiddel. Orthofix anbefaler som minimum folgende procedure:
a. Forrensning i 4 minutter.
b, Rengaring med den passende oplasning. Orthofix anbefaler brug af en rengeringsoplasning baseret pa et rengaringsmiddel indeholdende <5% anioniske overfladeaktive stoffer og enzymer,
forberedt ved hjeelp af deioniseret vand i 10 min. ved 55°C.
Neutralisering med basisk neutraliseringsmiddeloplgsning. Orthofix anbefaler brug af en renggringsoplasning baseret pd citronsyre i en koncentration pa 0.1% i 6 min.
Endelig skylning med deioniseret vand i 3 min.
Termisk desinfektion ved mindst 90°C eller 194°F (maks. 95°C eller 203°F) i 5 minutter eller indtil AO=3000 nds. Vand, som bruges til termisk desinfektion, skal vare renset.
Terring ved 110°Ci 40 minutter. Nar instrumentet har en kanylering, skal en injektor bruges il at tarre den indre del.
Egnetheden af andre oplesninger, koncentration, tid og temperatur kontrolleres og valideres af brugeren efter det tekniske datablad fra vaskemidlets producent.
10. Veelg og start en cyklus i henhold til vaskemaskineproducentens anbefalinger.
Ndr cyklussen er afsluttet, skal du sikre dig, at alle trin og parametre er opndet.
Bér beskyttelsesudstyr, tom vaskedesinfektoreren, ndr den er feerdig.
Tom eventuelt overskydende vand og ter med en ren, fnugfri klud.
Undersag visuelt hver enhed for resterende smuds og tarhed. Hvis der er smuds tilbage, skal du gentage rengaringsprocessen som beskrevet ovenfor.

- oa o

VEDLIGEHOLDELSE, INSPEKTION 0G FUNKTIONSTEST
Folgende retningslinjer anvendes pd alle Orthofix-instrumenter, der er meerket til flergangsbrug. Alle funktionelle kontroller og inspektioner beskrevet nedenfor daekker ogsa greensefladerne med andre instrumenter
eller komponenter. Nedenstdende fejltilstande kan veere forrsaget af slutningen af produktets levetid, forkert brug eller forkert vedligeholdelse. Orthofix specificerer normalt ikke det maksimale antal anvendelser for
genbrugeligt medicinsk udstyr. Levetiden for disse enheder afheenger af mange faktorer, herunder metoden og varigheden af hver brug og handteringen mellem anvendelserne. Omhyggeligt eftersyn og funktionel
test af enheden fer brug er den bedste metode il at bestemme slutningen af den brugbare levetid for det medicinske udstyr. For sterile enheder er levetiden defineret, verificeret og specificeret med en udlabsdato.
Falgende generelle instruktioner gaelder for alle Orthofix-produkter:
« Alleinstrumenter og produktkomponenter skal efterses visuelt for at kontrollere renheden. Hvis nogle omrader ikke er synlige, kan du bruge en 3% brintoverilteoplasning for at spore tilstedeverelse af
organiske rester. Hvis der er blod til stede, vil der kunne observeres bobler. Efter inspektionen skylles og tammes udstyret som beskrevet ovenfor.
Hvis en visuel inspektion viser, at enheden ikke var renset ordentligt, skal du gentage rengerings- og desinficeringstrinnene eller kassere enheden.
Alle instrumenter og produktkomponenter skal far sterilisering funktionstestes og efterses visuelt med henblik pd renhed og tegn pa slitage, der kan fordrsage fejl under brug (f.eks. revner og overfladeskader).
Huis en komponent eller et instrument skannes at vaere defekt, beskadiget eller tvivisomt, MA DET IKKE ANVENDES.
Overdreven falmning af det merkede artikelnummer, UDI og parti pa produkter forhindrer tydeliq identifikation og sporbarhed, og disse produkter MA IKKE BRUGES.
Skaereinstrumenters skarphed skal kontrolleres.
Ndr instrumenter indgdr i en sammensat anordning, skal anordningen kontrolleres med matchende komponenter.
Smer hengsler og bevagelige dele med en olie, der ikke pavirker dampsteriliseringen, jvf. fabrikantens vejledning for sterilisering. Brug ikke et silikonebaseret smaremiddel eller mineralsk olie. Orthofix
anbefaler brug af en staerkt oprenset hvid olie bestdende af paraffinum liquidum med en renhed som bruges i forbindelse med fadevarer og medicin.

Som en generel forebyggende handling anbefaler Orthofix at falge instruktionerne i operationsteknikken for at undgd skader i forbindelse med forkert brug. Der kan vaere specifikke instruktioner for visse
produktkoder. Disse instruktioner er knyttet til produktkoden og er tilgeengelige pd et dedikeret Orthofix-websted. Derudover er det vigtigt at falge rengaringsproceduren anbefalet af Orthofix for at undgd
skader i forbindelse med forkert handtering.

PAKNING
For at forhindre kontaminering efter sterilisering anbefaler Orthofix at bruge et af falgende emballagesystemer:
3. Indpakning i henhold til EN ISO 11607, egnet til dampsterilisering og egnet til at beskytte instrumenter eller bakker i forhold til mekanisk skade. Orthofix anbefaler brug af dobbelt indpakning
bestdende af tri-laminat ikke-vaevede stoffer lavet af spundet polypropylen og smelteblast polypropylen (SMS). Omslaget skal veere modstandsdygtig nok til at indeholde enheder op til 10kg. | USA
skal der bruges en FDA-godkendt steriliseringsindpakning, og overholdelse af ANSI/AAMI ST79 er obligatorisk. | Europa kan der anvendes et steriliseringsomslag i overensstemmelse med EN 868-2.
Fold indpakningen for at skabe et sterilt barrieresystem ifglge en proces, der er valideret i henhold til 150 11607-2.
b, Rigide steriliseringsbeholdere (f.eks. rigide steriliseringsbeholdere i Aesculap JK-serien). | Europa kan der anvendes en beholder i overensstemmelse med EN 868-8. Anbring ikke flere systemer eller
instrumenter i samme steriliseringsbeholder.

Al'anden steril barriereemballage, der ikke er valideret af Orthofix, skal valideres af det enkelte hospital i henhold til instruktioner fra producenten. Nar udstyr og processer adskiller sig fra dem, der er valideret

af Orthofix, skal sundhedsplejefaciliteten verificere, at sterilitet kan opnds ved hjelp af parametre, der er valideret af Orthofix. Anbring ikke flere systemer eller instrumenter i steriliseringsbakken. Bemerk, at et
sterilt miljo ikke kan garanteres, hvis steriliseringsbakken er overfyldt. Den samlede vaegt af en indpakket instrumentbakke ber ikke overstige 10kg.
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STERILISERING

Dampsterilisering i henhold til EN 150 17665 og ANSI/AMMI ST79 anbefales. Gasplasma-, ter varme- og EtO-sterilisering SKAL undgds, da disse metoder ikke er godkendt til Orthofix-produkter. Brug
en godkendt, korrekt vedligeholdt og kalibreret dampsterilisator. Dampkvaliteten skal tilpasses, sa processen er effektiv. Temperaturen md ikke overskride 140°C (284°F). Undlad at stable bakkerne under
sterilisering. Steriliser med dampautoklave, idet der anvendes fraktioneret praevakuum-metode eller gravitation iht. nedenstdende tabel:

Dampsteriliseringstype Tryk Prae-vakuum Prae-vakuum Prae-vakuum
Bemeerkninger Ikke til brug i EU - Ikke til brug i USA WHO's retningslinjer
Minimal eksponeringstemperatur | 132°C (270°F) 132°C(270°F) 134°C(273°F) 134°C(273°F)
Minimal eksponeringstid 15 minutter 4 minutter 3 minutter 18 minutter

Torretid 30 minutter 30 minutter 30 minutter 30 minutter

Antal impulser Ikke relevant 4 4 4

Orthofix anbefaler altid at bruge en praevakuum-metode til dampsterilisering. Tyngdekraftscyklussen blev valideret, men foreslds kun, ndr der ikke findes andre muligheder. Tyngdekraftscyklussen blev ikke
valideret til sterilisering i stive beholdere, men kun i wraps.

OPLYSNINGER OM RENG@RINGSMIDDEL
Orthofix brugte folgende rengeringsmidler under validering af disse behandlingsanbefalinger. Disse rengaringsmidler er ikke angivet i prioriteret raekkefelge i forhold til andre tilgeengelige rengaringsmidler,
der ogsd kan fungere tilfredsstillende:

Til manuel forrensning: Neodisher Medizym koncentration 2%

Til manuel rengaring: Neodisher Mediclean koncentration 2%

Til automatisk rengaring: Neodisher Mediclean koncentration 0.5%

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

ANSVARSFRASKRIVELSE

Instruktionemne ovenfor er valideret af Orthofix srl som vaerende en daekkende beskrivelse til (1) behandling af en enhed til engangsbrug og en enhed til flere anvendelser til dens farste kliniske brug og (2)
behandling af en enhed til flere anvendelser til genbrug. Den ansvarlige for rengering- og steriliseringsprocessen har til opgave at serge for, at rengaringen og steriliseringen udfares vha. udstyr, materialer
og personale pd en made, at det anskede resultat opnds. Dette kraever som regel kontrol og rutinemaessig overvagning af processen. Rengerings-, desinficerings- og steriliseringsprocessen skal registreres
omhyggeligt. Hvis den ansvarlige for rengering og sterilisering afviger fra anvisningerne, skal den andrede proces vurderes for effektivitet og mulige uanskede konsekvenser og skal ligeledes registreres korrekt.

YDERLIGERE OPLYSNINGER

OPLYSNINGER TIL PATIENTEN

Sundhedspersonalet skal informere patienten om, at det medicinske udstyr ikke ger det ud for en normal, sund knogle, og fortaelle patienten, hvordan vedkommende skal forholde sig efter implantationen. Patienten
skal vaere opmeerksom pa ikke at lafte eller baere for tunge ting og ikke anstrenge sig for meget. Sundhedspersonalet skal informere patienten om eventuelle kendte eller mulige begraensninger i forhold til eksterne
pdvirkninger og seerlige diagnostiske undersagelser, vurderinger eller terapeutisk behandling efter implantationen. Sundhedspersonalet skal informere patienten om behovet for jeevnlig medicinsk opfelgning og den
endelige fiernelse af det medicinske udstyr i fremtiden. Sundhedspersonalet skal advare patienten om risici i forbindelse med operationen og gare patienten opmeerksom pd eventuelle mulige bivirkninger. Det er ikke
alle kirurgiske indgreb, der giver et vellykket resultat. Yderligere komplikationer kan stade til ndr som helst pa grund af fejlagtig brug, af medicinske rsager eller som falge af fejl ved udstyret, hvor der kraeves reoperation
for at fierne eller udskifte det medicinske udstyr. Sundhedspersonalet skal instruere patienten om at rapportere eventuelle useedvanlige endringer i operationsomradet eller i systemets ydeevne til egen laege.

MEDDELELSE OM ALVORLIGE HENDELSER
Rapporter enhver alvorlig haendelse, der involverer en enhed, til Orthofix Srl og det relevante styringsorgan, hvor brugeren og/eller patienten er etableret.

ADVARSEL: | henhold til amerikansk lov md dette produkt kun slges af eller ved ordinering af en lege.

KONTAKTPERSON HOS PRODUCENTEN
Kontakt den lokale Orthofix-repraesentant for at fd flere oplysninger eller afgive bestillinger.

Symbolerne vist nedenfor gaelder eventuelt for et specifikt produkt: Se dets etiket for anvendelighed.
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Beskrivelse

Medicinsk udstyr

Advarsel: Se brugsanvisningerne for at fd vigtige

Se brugsanvisning eller se elektronisk brugsanvisning sikkerhedsmaessige oplysninger

Orthofix-bemarkning: Bortskaf korrekt efter brug

Engangsprodukt. Ma ikke genbruges (behandling) p3 patient

Md ikke steriliseres igen

Steriliseret ved bestrdling

Dobbelt sterilt barrieresystem

Artikelnummer Batchkode

Udlgbsdato (dr, mdned og dato)

(E-meerkning i overensstemmelse med gaeldende europaeiske direktiver/requlativer for medicinsk udstyr

Produktionsdato Producent

Brug ikke, hvis pakken er beskadiget, og se brugsanvisningen

Symbolet for MR-godkendt. Emnet er pavist ikke at udgere nogen kendte risici i et bestemt
MRI-miljg med specificerede brugsbetingelser.

Advarsel: I henhold til amerikansk lov md dette produkt kun salges af eller pd ordinering af en lzege

Unik enhedsidentifikator
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Kayttoohjeet voivat muuttua. Uusin versio kustakin kdyttoohjeesta on aina saatavilla verkossa.

Tarkeaa tietoa - lue ennen kayttoa
Katso myds implantoitavien laitteiden ja niihin liittyvien instrumenttien ohjelehtinen PQSCR (D-versio tai uudempi) ja uudelleenkaytettavien ladkinnallisten
laitteiden ohjelehtinen PQRMD

GALAXY UNYCO™

il © orTHOFIX

Orthofix Srl
Via delle Nazioni 9 - 37012 Bussolengo (VR) Italy
Puhelin: 0039 (0) 45 6719000 — Faksi: 0039 (0) 45 6719380

LAAKINNALLISEN VALINEEN TIEDOT

KUVAUS

GALAXY UNYCOUNYCO ™ (jaliempénd GALAXY UNYCO) on yhdelle puolelle kehoa asennettava ulkoinen kiinnityslaite, joka koostuu sarjasta ulkoisen kehikon muodostavia komponentteja. Ulkoinen kehikko litetddn
luuhun monokortikaalisten luuruuvien avulla. GALAXY UNYCO toimitetaan kdyttdjdlle steriileind sarjoina, joihin kuuluu pidikkeitd, tankoja, ruuveja ja erityisid kiinnitys- ja poistotykaluja. GALAXY UNYCO on
yhteensopiva GALAXY FIXATION™ -jarjestelmén kanssa (jaliempénd GALAXY FIXATION).

KAYTTOTARKOITUS JA OHJEET
KAYTTOTARKOITUS
GALAXY UNYCO on tarkoitettu luun kiinnittdmiseen.

KAYTTOAIHEET
GALAXY UNYCO on tarkoitettu sddriluun ja nilkan murtumien, pehmytkudosvaurioiden ja sijoiltaan menon valiaikaiseen korjaamiseen.

VASTA-AIHEET
ALA KAYTA GALAXY UNYCOA, jos kirurgisella potilaalla on seuraavia vasta-aiheita tai hinelld on taipumusta niihin:
Potilas ei henkisen tai fyysisen tilansa vuoksi ole halukas tai kykenev noudattamaan leikkauksen jalkeistd hoitoa koskevia ohjeita
Viakava osteoporoosi
Maligniteetti murtuma-alueella
Epdiltavat tai havaitut metalliyliherkkyysreaktiot
Sillé se voi johtaa hoidon epdonnistumiseen aiotussa populaatiossa.

TARKOITETUT POTILAAT
Potilaiden oikea valinta sekd potilaan kyky noudattaa lddkdrin antamia ohjeita ja seurata mddrdttyd hoitojaksoa ovat erittdin tarkeitd tekijoitd lopputuloksen kannalta. On térkedd valikoida potilaat sekd paras
mahdollinen terapia siten, ettd potilaan fyysiset ja henkiset tarpeet ja rajoitukset huomioidaan riittévéin hyvin. GALAXY UNYCO on tarkoitettu aikuisille potilaille.

TARKOITETUT KAYTTAJAT
Tuote on tarkoitettu vain terveydenhuollon ammattilaisten kdyttdon, ja tallaisella kirurgilla on oltava tdydet tiedot asianmukaisista ortopedisista menettelyistd ja hdnen on tunnettava laitteet, instrumentit
ja kirurgiset toimenpiteet (mukaan lukien asentaminen ja poisto).

KAYTTOOHJEET - IMPLANTIN POISTO
Kun vdliaikainen hoito ulkoisella kiinnitykselld on valmis, implantti tulee poistaa ja korvata pysyvaa korjausta tavoittelevalla varsinaisella hoidolla. Terveydenhuollon ammattilaisen tulee harkita ennenaikaista
poistoa haittavaikutusten ilmetessd. Jos GALAXY UNYCO haittaa varsinaisen hoitomenetelmdn asentamista, poista jarjestelman osia tarpeen mukaan.

VASTUUVAPAUSLAUSEKE
Terveydenhuollon ammattilainen on tdysin vastuussa potilaalle sopivan hoidon ja asiaankuuluvan vdlineen (mukaan lukien leikkauksen jdlkeinen hoito) valinnasta.

MATERIAALI
Implantit on valmistettu implanttilaatuisesta materiaalista, joka on mddritelty tuotteen etiketissa.

VAROITUKSET
GALAXY UNYCO ei kestd painon kantamista. Liiallinen kuormitus saattaa aiheuttaa jarjestelman Ioystymistd tai osien irtoamista toisistaan.
Jos kyseessa on fragmentoitunut murtuma, keskimmaisen fragmentin voi kiinnittéa unikortikaalisilla ruuveilla eri tasoille GALAXY FIXATION -ruuvinpidikkeisiin, jotka on kiinnitetty yhdistévaan tankoon.
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- Tdtd laitetta ef ole hyvaksytty kiinnitettavaksi tai kytkettdvaksi ruuveilla kaula-, rinta- tai lannerangan nikamien takaosiin (pedikkeleihin).
+ Kaikki GALAXY UNYCON sisdltamat valineet on tarkistettava huolellisesti ennen kdyttdonottoa niiden moitteettoman kunnon varmistamiseksi. Vahingoittuneita, viallisia tai muuten huonokuntoisia
osia tai valineitd £l SAA KAYTTAA.

TURVATOIMET

- Ennen murtuman stabilointia se on asetettava oikein paikoilleen.

« Pidikkeiden varret on mahdollista purkaa parhaan mahdollisen kokoonpanon saamiseksi (M- tai U-kokoonpano), kun taas muita osia ei voi purkaa.

- Ennen kuin asetat kiinnityslaitteen paikalleen, varmista ettd pidikkeet ovat mahdollisimman [6ysalld.

« Kiinnitd ensimmdinen ruuvi vapaalla kddelld ja tarkista sen oikea asento luuhun nahden. Kiinnitd sitten pidike ensimmdiseen ruuviin ja kiristd varren metallirengas mydtdpdivdan kiertamalld.

- Unikortikaalisten ruuvien ryhmien ei tule sijaita suoraan murtumalinjan kohdalla. Pidikkeisiin kaytetyt nelja ruuvia lasketaan ruuviryhmaksi, samoin kuin rontgenaktiiviseen jalkaosaan kiinnitetyt kolme ruuvia.

+ Jdrjestelmdn stabiliteetti voidaan taata ainoastaan siind tapauksessa, ettd Large-koon moniruuvinpidikkeen kanssa kaytetddn neljdd UNYCO-luuruuvia kussakin osassa. UNYCO-luuruuveille tarkoitettua
Large-koon moniruuvinpidikettd ei saa koskaan asentaa murtumalinjan poikki.

« Kehikon stabiilius on varmistettava leikkauksen aikana ennen potilaan siirtdmistd pois salista.

+ Jos jokin UNYCO-luuruuveista vaikuttaa epdstabiililta tai sen uudelleensijoittaminen on vdlttdmdttntd, asenna ruuvi uudelle luualueelle niin, ettd pddllekkdisyys jo olemassa olevan reidn kanssa valtetddn
taysin. Etsi uusi asennuskohta hyddyntamalld 10%een liikkuvuutta.

«+ Muista, ettd ensimmainen ruuvi mddrittda muiden ruuvien sijainnin samassa luusegmentissd. Ruuvien oikeaoppinen ja turvallinen asentaminen edellyttaakin, ettd turvalliset asennusvayldt suunnitellaan etukdteen.

+ Kunvastakkain kohdistuvat unikortikaaliset ruuvit on asennettu, pidikkeen etdisyyttd pehmytkudoksesta ei voida endd muuttaa. Sen vuoksi on tarkedd mddrittdd kiinnityslaitteen lopullinen etdisyys ihosta
ennen kuin jalkimmdinen ruuvi asennetaan pidikkeeseen.

« Pidikkeen stabiliteetti perustuu ruuvien oikeaan etdisyyteen toisistaan luun pinnalla. Jotta jdrjestelman stabiliteetti voidaan taata, ruuvit pitdd asentaa tarkasti luun keskikohtaan.

- Rontgenaktiivisen jalkaosan kanssa kdytetdan kolmea unikortikaalista ruuvia.

- Varmista sisanviennin aikana ja jlkeen implanttien oikea asento kuvanvahvistimella. Tarkista ruuvien asennus AP- ja lateraalitasossa.

- Tuoreeseen murtumaan ei koskaan suositella kaytettavaksi kompressiota.

+ Kun UNYCO-luuruuveille tarkoitettuun Large-moniruuvinpidikkeeseen on liitetty vahintddn kaksi UNYCO-luuruuvia, pidikettd ei saa endd liu'uttaa ruuvien vartta pitkin. Jos pidikettd liu'utetaan, ruuvit
saattavat lOystyd.

« UNYCO-luuruuvi saattaa lapdistd ensimmdisen korteksin tai asettua lahelle naulan asennuskohtaa. Tallaisissa tapauksissa on oltava varovainen, jos reikdd suurennetaan tai naula lisatadn myshemmin.

- Varmista, ettd tangon pituus on riittdva sekd proksimaalisten ettd distaalisten pidikkeiden molemmilla puolilla, jotta mahdollistetaan korjaustoimenpiteet, jotka saattavat vaatia fragmenttien erottamista
toisistaan (pidennystd) kahden pidikkeen valilla.

- Kirurgin on arvioitava rakenteen eheys seurantakdynneilld.

Orthofixin valineitd on kdytettdva vain soveltuvien Orthofix-implanttien, komponenttien ja lisdvarusteiden kanssa noudattaen valmistajan suosittelemaa operatiivista tekniikkaa. Orthofix i takaa GALAXY UNYCO -jarjestelmdn
turvallisuutta ja tehokkuutta, kun sitd kéytetdan yhdessa muiden valmistajien laitteiden tai muiden Orthofix-laitteiden kanssa, elleivéit ne ole erityisesti kdyttdaiheisia operativisessa tekniikassa.

MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

+ Ymparbivien kudosten vaurio kirurgisen trauman takia

« Pinnallinen infektio

+ Syvdinfektio

« Aitiopaineoireyhtymd

+ Luun murtuminen hoidon aikana tai sen jdlkeen

- Vdlineen taipuminen, rikkoutuminen tai siirtyminen

« Kiinnityksen menetys

- Vdlineen aiheuttama kipu, epamukavuus tai epatavalliset tuntemukset
+ Haavan parantumiseen liittyvdt komplikaatiot

+ Monimutkainen alueellinen kipuoireyhtymd

- Luontaisten tapahtumien aiheuttamat anestesiaan ja leikkaukseen liittyvat riskit

Kaikissa kirurgisissa toimenpiteissd ei saada onnistunutta lopputulosta. Lisakomplikaatioita, jotka johtuvat virheellisestd kaytostd, ladketieteellisistd syistd tai valineeseen tulleesta viasta, voi ilmetd milloin
tahansa. Tassd tapauksessa on suoritettava kirurginen leikkaus ladkinnallisen valineen vaihtamista tai poistamista varten. Leikkausta edeltavdt ja sen aikaiset toimet, kuten kirurgisten menetelmien tuntemus,
oikean vélineen valitseminen ja vélineen sijoittaminen oikeaan paikkaan, ovat trkeitd asioita, joiden avulla terveydenhuollon ammattilainen voi kdyttdd vdlinettd onnistuneesti.

MRI (magneettikuvaus) TURVALLISUUSTIEDOT
GALAXY UNYCO on ehdollisesti MRI-yhteensopiva. & merkinta kertoo laaketieteellisten valineiden ja muiden tarvikkeiden sopivuudesta magneettikuvausymparistoon ASTM F2503 -standardin mukaisesti.

Kaikki GALAXY UNYCO -jdrjestelmdn osat on todettava ehdollisesti MRI-yhteensopiviksi ennen kuin ne vieddan magneettikuvausympdristoon tai sen lahelle.

Ei-kliiniset testit ovat osoittaneet, ettd GALAXY UNYCO on ehdollisesti MRI-yhteensopiva. GALAXY UNYCO voidaan kuvata turvallisesti seuraavin ehdoin:

- Kdytetddn staattista 1,5 tai 3,0teslan magneettikenttdd.

+ Magneettikentdn tilagradientti on enintddn 900gaussia/cm (90mT/cm).

« Koko kehon keskiarvoinen ominaisabsorptionopeus < 4,0W/kg (ensimmdisen tason valvotussa kdytdssd).

- laitteessa ei saa kdyttad paikallisia ldhettdvid tai vastaanottavia kddmejd.

« GALAXY UNYCO -jdrjestelman tulee olla kokonaisuudessaan magneettikuvauslaitteen putken ulkopuolella.

+ GALAXY UNYCO -komponenttien osat eivat saa ulottua magneettikuvauslaitteen putken sisapuolelle. Ndin ollen GALAXY UNYCO -jarjestelman osia sisdltavien kehonosien magneettikuvaus kuuluu vasta-aiheisiin.
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Siirtymaa koskevia tietoja

GALAXY UNYCO ei aiheuta potilaalle vetovoimaan tai siirtymiseen ja vadntymiseen liittyvid lisdriskeja tai -vaaroja 1,5:n tai 3,0:nteslan magneettikuvausymparistossd.

Lampenemista koskevia tietoja

Edelld mainittujen kuvausehtojen tayttyessa GALAXY UNYCO voi odottaa nostavan lampdtilaa enimmilldan 2°C, kun kuvaus jatkuu 15 minuuttia.

POTILAAN TURVALLISUUS

Kun potilaalle on asennettu GALAXY UNYCO -jdrjestelmdn osia, magneettikuvaus voidaan suorittaa vain ndiden ehtojen tdyttyessd. GALAXY UNYCO -jdrjestelmdn osia ei saa kuvata suoraan. Jos ehdot eivat
a. Jos GALAXY UNYCO -jdrjestelmdn osia kdytetddn yhdessd GALAXY FIXATION -jrjestelmdn kanssa, ota huomioon, ettei yhdistelmda
ole testattu magneettikuvausympdristdssd ja ettd limpenemistd saattaa ilmetd tavallista enemman, ja potilaalle saattaa aiheutua vammoja. Koska jdrjestelmdn ldmpenemistd ei voida poissulkea, potilaan tilaa
on seurattava ja potilaan kanssa on keskusteltava kuvauksen aikana. Kuvaus on keskeytettava valittomasti, jos potilas ilmoittaa polttavasta tunteesta tai kivusta.

tdyty, magneettikuvaus saattaa aiheuttaa potilaalle vakavia vammoja

GALAXY UNYCO -jarjestelmdn turvallisuus voidaan taata magneettikuvausjarjestelmdssd vain, kun kokoonpanoissa kdytetdn seuraavia komponentteja:

Sadriluun kehikko

2 x UNYCO-luuruuveille tarkoitettu Large-moniruuvinpidike

1x tanko, @ 12mm, pit. 350mm

Testatut pidikekokoonpanot: M+Z, U+Z, M+5S
ja U+S seuraavan kuvan mukaisesti

Enintddn 8 seuraavista pakkaukseen kuuluvista ruuveista:

8 x UNYCO-Iuuruuvi, pikaliitos, varsiosan @ 6mm

4 x UNYCO-hohkaluuruuvi, pikaliitos, varsiosan @ 6mm

Nilkan kiinnitys — delta-kokoonpano

1 x UNYCO-hohkaluuruuveille tarkoitettu Large-moniruuvinpidike

)

1 x transfiksaatiopiikki, pit. 80mm, varren @ 4mm, kierteen @ 5mm

2 xtanko, @ 12mm, pit. 350mm

4 x UNYCO-hohkaluuruuvi, pikaliitos, varsiosan @ 6mm

1 x Galaxy Large-koon pidike

2 x Galaxy Large-Medium-koon siirtymdruuvipidikettd

Nilkan kiinnitys — unilateraalinen kehikko

1 x UNYCO-hohkaluuruuveille tarkoitettu Large-moniruuvinpidike

1 x rontgenaktiivinen jalkaosa

2 xtanko, @ 12mm, pit. 350mm

7 x UNYCO-hohkaluuruuvi, pikaliitos, varsiosan @ 6mm

6 x Galaxy Large-koon pidike

ODOTETUT LAITTEEN KLIINISET EDUT JA SUORITUSKYKYOMINAISUUDET

ODOTETUT KLIINISET EDUT

Véliaikainen vakauttaminen, kun lopullista korjausta tavoittelevan hoidon aloittaminen valittomdsti ei ole suositeltavaa

Minimaalisen invasiivinen

Ihanteellinen vammanhallintaortopediaan (Damage Control Orthopedics, DCO) kayttévalmiina, steriilind tarvikesarjana

Pienempi rontgensateilyaltistus kdyton aikana

Luuston vakauttaminen monivammatilanteessa, johon liittyy hemodynaaminen tai systemaattinen vaurio

LAITTEEN SUORITUSKYKYOMINAISUUDET
Suunniteltu ehkdisemdan luuydinkanavan kontaminaatiota

Suunniteltu helpottamaan siirtymistd valiaikaisesta korjauksesta lopulliseen korjaukseen

Suunniteltu minimaalisen invasiiviseen menettelyyn
Vdhemman tarvittavia toimenpiteitd leikkaustekniikassa
Monipuolisuus

Yhteensopiva GALAXY FIXATION -jdrjestelmdn kanssa
Nopea ja helppo

Vakaus

Kdyttovalmiit steriilit tarvikesarjat

TARKEMPIA TIETOJA LAITTEESTA

Jos kiinnitettdvand on polvi ja/tai nilkka, reisiluun ja jalkaterdn stabilointi on tehtdvd kdyttamalld bikortikaalisia ruuveja yhdessa GALAXY FIXATION -jarjestelmdn kanssa.

Jos kiinnityslaitteella halutaan toteuttaa erityisen stabiili murtuman kiinnitys, suosittelemme asettamaan ldhimmadn luuruuvin suhteellisen ldhelle murtuman reunaa (suositusetdisyys vahintdan 1cm)

ja kdyttdmdan samaa kiinnitysetdisyytta myds murtuman toisella puolella.
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« Kiinnityslaite on sijoitettava riittavdlle etdisyydelle ihosta, jotta leikkauksen jalkeiselle turvotukselle ja puhdistamiselle jad riittdvasti tilaa. On muistettava, ettd jdrjestelmdn stabiilius riippuu luun
ja kiinnitysvdlineen valisestd etdisyydestd. UNYCO-luuruuveille tarkoitetun Large-koon moniruuvinpidikkeen asentamisen suositusetdisyys on 4cm luusta.

- \Varmista, ettd momentin rajoitin on liitetty sama-akselisesti poran kahvan pitimeen. Lopeta unikortikaalisten ruuvien poraaminen, kun momentin rajoitin lakkaa pyGrimastd ja kone alkaa pitdd ratisevaa
dantd. Kaytd hohkaluussa ruuvin merkkiviivaa ja varmista, ettd ruuvi on asennettu korkeintaan 15mm:n syvyyteen. Lopeta poraaminen heti, kun ruuvin merkkiviiva on saavutettu tai kun momentin rajoitin
lakkaa pyrimdstd. Koneellista poraa tulee kdyttad pienimmalld nopeudellaan.

- Kirurgi padttad kliinisten ja radiologisten ldyddsten perusteella, montako UNYCO-luuruuvia (93507) ja UNYCO-hohkaluuruuvia (93508) riittévan stabilin kehikon luomiseen vaaditaan.

« Kiinnityslaitteen asentamiseen ja poistamiseen voidaan tarvita myds muita tyokaluja.

« Sddriluu- ja nilkkasarjoja voidaan kdyttdd myds bikortikaalisten ruuvien kanssa.

"KERTAKAYTTOISEN” VALINEEN UUDELLEENKAYTOSTA AIHEUTUVAT VAARAT
IMPLANTOITAVA VALINE*
Orthofixin KERTAKAYTTOINEN implantoitava valine* on merkitty tuotteen etiketissa olevalla symbolilla @ Implantoitava vdline on havitettava potilaasta poistamisen jalkeen.
Implantoitavan vdlineen* uudelleenkdytto aiheuttaa kontaminaatioriskin kdyttdjille ja potilaille.
Jos implantoitavaa valinettd* kdytetddn uudelleen, ei voida taata, ettd tuotteen alkuperdiset mekaaniset ja toiminnalliset ominaisuudet ovat ennallaan, jolloin tuotteen teho saattaa kdrsid ja tuote saattaa olla
vahingollinen potilaan terveydelle.

(*) Implantoitava valine: Implantoitavaksi valineeksi katsotaan mika tahansa vdline, joka on tarkoitettu vietavaksi kokonaan/osittain ihmisruumiiseen kirurgisen toimenpiteen avulla ja jonka on tarkoitus jaada
paikalleen vahintddn 30 pdivan ajaksi toimenpiteen jalkeen.

Ei-implantoitava véline
Orthofixin KERTAKAYTTOINEN ei-implantoitava valine on merkitty etikettiin symbolilla @ tai kertakayttisyys on ilmoitettu tai osoitettu tuotteiden mukana toimitetuissa kayttgohjeissa. KERTAKAYTTOISTA
ei-implantoitavaa valinettd uudelleen kdytettdessd i voida taata sen alkuperdisia mekaanisia ja toiminnallisia ominaisuuksia, ja sen uudelleenkdytto heikentdd tuotteiden tehokkuutta ja vaarantaa potilaan terveyden.

STERIILIT JA EPASTERIILIT TUOTTEET
Ortofix-valineet toimitetaan STERILINA tai EI-STERNILINA ja ne merkitdan sellaisiksi. Kun kysymyksessa on STERIILI tuote, tuotteen eheys, steriiliys ja toimivuus voidaan taata ainoastaan siind tapauksessa, ettei
pakkaus ole vahingoittunut. Ali kytd tuotetta, jos pakkaus on vioittunut, avattu vahingossa, tai jos komponentti néytta olevan viallinen, vahingoittunut tai huonokuntoinen. EI-STERILEINA toimitetut tuotteet
on puhdistettava, desinfioitava ja steriloitava ennen kdyttda seuraavissa ohjeissa ilmoitettujen menettelyjen mukaisesti.

PROSESSI- JA JALLEENKASITTELYOHJEET
Olemme laatineet ndmd uudelleenkasittelyn ohjeet noudattaen normia IS017664, ja Orthofix on vahvistanut ne kansainvalisten standardien mukaan. Terveydenhoitolaitos on vastuussa  siitd,
ettd uudelleenkdsittely tehdddn annettujen ohjeiden mukaan.

Varoitukset

- Laitteet, joissa on merkinta "KERTAKAYTTOINEN”, voidaan uudelleenkasitella useita kertoja ennen niiden ensimmaist Klinista kaytti, mutta niitd ei saa kdsitelld uudelleen uudelleenkdyttoa varten.

« Kertakdyttoisia laitteita EI SAA KAYTTAA UUDELLEEN, koska niita ei ole suunniteltu toimimaan tarkoitetulla tavalla ensimmisen kyton jalkeen. Toistuvan kéyton, puhdistuksen ja uudelleen steriloinnin
yhteydessd tehdyt muutokset mekaanisissa, fysikaalisissa tai kemiallisissa ominaisuuksissa voivat vaarantaa suunnittelun ja/tai materiaalin eheyden, mikd voi johtaa heikentyneeseen turvallisuuteen,
suorituskykyyn ja/tai asiaankuuluvien vaatimusten noudattamiseen. Katso vdlineen etiketistd tiedot kerta- tai uudelleenkdytdstd ja/tai puhdistus- ja uudelleensterilointiluvasta.

+ Kontaminoituneiden ladkintdlaitteiden kanssa tydskentelevan henkilstdn tulee noudattaa turvaohjeita terveydenhoitolaitoksen menettelytapojen mukaisesti.

« Emdksiset (pH>7) puhdistusaineet ja liuokset voivat vaurioittaa alumiinipohjaisesta materiaalista valmistettuja instrumentteja. Katso PQALU:sta luettelo Orthofixin alumiinipohjaisista laitteista.

« Kayttoon suositellaan puhdistus- ja desinfiointiliuoksia, joiden pH on valilld 7-10.5. Puhdistus- ja desinfiointiliuoksia, joiden pH on tata korkeampi, tulee kayttdd pesuaineiden teknisissa tiedoissa
ilmoitettujen materiaalien yhteensopivuutta koskevien vaatimusten mukaisesti.

« Fluoridia, kloridia, bromidia, jodidia tai hydroksyyli-ioneja sisdltvid puhdistus- tai desinfiointiaineita £l SAA kdyttdd.

+ Kontakti suolaliuoksen kanssa tulee rajoittaa minimiin.

+ Kompleksiset laitteet, kuten sellaiset, joissa on saranoita, aukkoja tai liitantdpintoja, tulee esipuhdistaa perusteellisesti kdsin ennen automaattipesua, jotta likaa ei kerry koloihin.

« Joslaite tarvitsee erityisen huolellista esipuhdistusta, Orthofix-verkkosivustolla on saatavana tuotekohtainen kéyttdohje, jota padsee tarkastelemaan kayttamalld tuotemerkinndissa annettua tietomatriisia.

- ALAkéyta metalliharjoja tai terdsvillaa.

Uudelleenkisittelyn rajoitukset

« Toistuvalla uudelleenkdsittelylld ei ole mainittavaa vaikutusta uudelleenkdytettdviin kiinnittimiin ja instrumentteihin

+ Kdyttoidn pddttyminen mddritetddn yleensd kdytostd aiheutuneen kulumisen ja vaurioitumisen perusteella

+ Yksinomaan kertakdyttdisiksi iimoitettuja tuotteita El SAA missddn tapauksessa kdyttad uudelleen riippumatta niiden kliinisestd uudelleenkdsittelysta

KAYTTOPAIKKA
Uudelleenkdytettavien lddkinndllisten valineiden uudelleenkasittelyd suositellaan niin pian kuin on kohtuudella mahdollista lian ja jadmien kuivumisen ehkdisemiseksi. Parhaiden tulosten saamiseksi
instrumentit on puhdistettava 30 minuutin kuluessa kaytdsta. ALA kaytd kiinnittavad puhdistusainetta tai kuumaa vetta, silla ne voivat aiheuttaa jaamien pinttymisen.

TURVATOIMENPITEET JA KULJETUS

On suositeltavaa peittdd kdytetyt instrumentit kuljetuksen ajaksi, jotta ristikkdiskontaminaatio voidaan estdd. Kaikkia kdytettyja leikkausinstrumentteja on kdsiteltavd kontaminoituneina.

Noudata sairaalan kaytantdja kontaminoituneiden ja biovaarallisten materiaalien kdsittelyssd. Kdytettyja valineitd on ehdottomasti kdsiteltdva, kerattava ja kuljetettava silld tavoin, ettd potilaalle, henkilokunnalle
ja kaikille hoitolaitoksen osille koituvat riskit ovat mahdollisimman pienid.

PUHDISTAMISEN VALMISTELU
Témd toimenpide voidaan jattdd tekemattd, kun kyseessd on heti seuraava manuaalinen puhdistus ja desinfiointi. Jos kyseessd on erittdin saastunut uudelleen kdytettdvd ldakinndllinen laite, suositellaan ennen
automaattisen puhdistusprosessin aloittamista esipuhdistusta ja manuaalista puhdistusta (kuvattu seuraavassa luvussa).
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Manuaalinen esipuhdistus

1. Hoitolaitoksen menettelytapoja noudattaaksesi kdytd suojavarusteita turvatoimenpiteitd noudattaen.

2. Varmista, ettd puhdistusastia on puhdas ja kuiva, ja ettei siind ole nakyvid vieraita aineita.

3. Taytd astia riittavalld méaralla puhdistuslivosta. Orthofix suosittelee kéyttamaan hieman emadksistd entsymaattista pesuaineliuosta, jonka perustana on alle 5% anionisia pinta-aktiivisia aineita
ja entsyymeja sisdltava puhdistusaine ja jonka valmistuksessa on kdytetty deionisoitua vettd.

4. Upota varovasti liuokseen niin, ettei niiden sisdlle jad iimakuplia.

5. Harjaa puhdistusliuoksessa olevien valineiden pintaa pehmedlld harjalla, kunnes kaikki ndkyva lika on poistettu. Poista jddmat onteloista pehmedlld harjalla, karkeista tai monimutkaisista pinnoista
kiertdvalld liikkeelld.

6. Huuhtele kanyylit puhdistuslioksella ruiskusta annostellen. Al koskaan kyta metalliharjoja tai terdsvillaa.

7. Poista vdline puhdistusliuoksesta.

8. Harjaa yksittdiset osat juoksevassa vedessa.

9. Suorita puhdistus yksittdisille osille ultradanilaitteella kaasuttomassa puhdistusliuoksessa.

10.  Huuhtele osat puhdistetussa steriilissa vedessd, kunnes kaikki puhdistusliuosjadmat on poistettu. Kaytd ruiskua, kun on kysymys onteloista tai kanyyleista.

11. Poista esine huuhteluvedestd ja tyhjennd.

12. Kuivaa huolellisesti kdsin puhtaalla, nukkaamattomalla liinalla.

PUHDISTAMINEN

Yleiset nakokohdat

Ndissd ohjeissa Orthofix tarjoaa kaksi puhdistusmenetelmdd: manuaalinen ja automatisoitu menetelmd. Jos mahdollista, puhdistusvaiheen tulisi alkaa heti esipuhdistuksen jdlkeen lian kuivumisen
vdlttamiseksi. Automaattinen puhdistusprosessi on toistettavissa ja siksi luotettavampi, ja henkilokunta altistuu vahemmdn kontaminoituneille vélineille ja kdytetyille puhdistusaineille. Henkildston tulee kdyttdd
suojavarusteita turvallisuusohjeiden mukaisesti terveydenhuoltolaitoksen menettelyd noudattaen. Henkilston tulee erityisesti ottaa huomioon puhdistusaineiden valmistajan antamat ohjeet tuotteen oikeasta
kasittelystd ja kdytosta. Noudata kaikkia pesuaineen valmistajan antamia ohjeita koskien valineen upotusaikaa puhdistusaineeseen/desinfiointiaineeseen ja sen pitoisuutta. Puhdistusaineiden laimentamiseen
ja lddkinndllisten laitteiden huuhteluun kdytetyn veden laatuun tulee kiinnittad erityistd huomiota.

Manuaalinen puhdistaminen

1
2,
3
4
5

Hoitolaitoksen menettelytapoja noudattaaksesi kdytd suojavarusteita turvatoimenpiteitd noudattaen.

Varmista, ettd puhdistusastia on puhdas ja kuiva, ja ettei siind ole nakyvid vieraita aineita.

Taytd astia riittavalld madrdlld puhdistusliuosta. Orthofix suosittelee kdyttamadn neutraalia tai hieman emaksistd entsymaattista puhdistusliuosta.

Upota osa varovasti liuokseen niin, ettei sen sisalle jad ilmakuplia; on térkedd varmistaa, ettd puhdistusliuosta padsee kaikille pinnoille, mukaan lukien reikiin ja kanyyleihin.

Harjaa puhdistusliuoksessa olevien valineiden pintaa huolellisesti pehmedlld harjalla, kunnes kaikki nakyvd lika on poistettu. Poista jadmdt onteloista ja karkeista tai kompleksisista pinnoista
pehmedkarvaisella nailonharjalla kiertavalld liikkeelld.

Huuhtele kanyylit puhdistusliuoksella ruiskusta annostellen vahintaan kolme kertaa. Al koskaan kaytd metalliharjoja tai terdsvillaa.

Poista vdline puhdistusliuoksesta.

Harjaa yksittdiset osat juoksevassa vedessd.

Aseta yksittdiset komponentit ultradanilaitteeseen kaasuttomassa puhdistusliuoksessa. Orthofix suosittelee kdyttdmdan pesuaineliuosta, jonka perustana on alle 5% anionisia pinta-aktiivisia aineita,
ionittomia pinta-aktiivisia aineita ja entsyymejd sisdltdvd puhdistusaine ja jonka valmistuksessa on kéytetty ionivaihdettua vettd. Suoritetun validoinnin perusteella Orthofix suosittelee kdyttdmdan
ultraddnitaajuutta 35kHz (teho = 300Weff) 15 minuutin ajan. Kdyttdjdn on validoitava muiden liuosten ja parametrien kdyttd ja pitoisuuden on oltava pesuaineen valmistajan teknisen ohjeen mukainen.
Huuhtele osat puhdistetussa steriilissd vedessd, kunnes kaikki puhdistusliuosjdamat on poistettu.

Huuhtele kanyylejd ja karkeita tai monimutkaisia pintoja puhdistetulla steriililld vedelld vahintdan kolmesti. Kun kanyylejd on ldsnd, on mahdollista kdyttdd ruiskua tamdn vaiheen helpottamiseksi.
Poista esine huuhteluvedestd ja tyhjennd.

Kuivaa huolellisesti késin puhtaalla, nukkaamattomalla liinalla.

Manuaalinen desinfiointi

——)

Varmista, ettd puhdistusastia on puhdas ja kuiva, ja ettei siind ole nakyvid vieraita aineita.

Taytd astia riittavalld madrdlld desinfiointiliuosta. Orthofix suosittelee 6% vetyperoksidiliuoksen kayttod 30 minuutin ajan. Kéyta liuoksen valmistamiseen injektionesteisiin kdytettavad vettd.
Upota osa varovasti liuokseen niin, ettei sen sisdlle jad ilmakuplia; on tarkedd varmistaa, ettd desinfiointiliuosta padsee kaikille pinnoille, mukaan lukien reikiin ja kanyyleihin.

Huuhtele kanyylejd ja karkeita tai monimutkaisia pintoja puhdistetulla desinfiointiliuoksella véhintadn kolmesti. Huuhtele kanyylit desinfiointiaineella taytetylld ruiskulla.

Poista esineet liuoksesta ja tyhjennd.

Liota injektionesteisiin kéytettavissa vedessa (WFI) desinfiointiaineliuoksen jadmien poistamiseksi.

Huuhtele kanyylit ruiskulla (taytetty WFI:IId) vahintddn kolme kertaa.

Poista esine huuhteluvedestd ja tyhjennd.

Toista huuhtelu edelld kuvatulla tavalla.

Kuivaa huolellisesti késin puhtaalla, nukkaamattomalla liinalla.

. Tarkasta silmdmadadrdisesti ja toista tarvittaessa manuaalinen puhdistus ja desinfiointi.

Automaattinen puhdistaminen ja desinfiointi pesu-desinfiointilaitteella

1.

Suorita esipuhdistus tarvittaessa vélineen kontaminaation vuoksi. Ole erityisen varovainen, kun puhdistettavat esineet sisaltavat tai niissa on:

a. Kanyyleja

b, Pitkia tyhjia reikia
¢ Parittumispintoja

d.  Kierteistettyjd osia
e.  Karkeita pintoja
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Kdytd standardin EN 150 15883 mukaista pesu-desinfiointilaitetta, joka on asennettu oikein, patevd ja sadnnollisesti huollettu ja testattu.
Varmista, ettd puhdistusastia on puhdas ja kuiva, ja ettei siind ole nakyvid vieraita aineita. Varmista pesu-desinfiointiaineen ja kaikkien huoltotoimien oikeanlainen toiminta.
Varmista, ettd pesu-desinfiointilaite ja kaikki palvelut ovat toimintakunnossa.
Aseta ladketieteelliset laitteet pesu-desinfiointilaitteeseen. Laita painavammat laitteet korin pohjalle. Tuotteet on purettava ennen kuin ne asetetaan koreihin Orthofixin antamien erityisten ohjeiden
mukaisesti. Kaikki puretun vélineen osat on pidettavd yhdessd ja samassa astiassa aina, kun mahdollista.
6. Liitd kanyylit pesu-desinfiointilaitteen huuhteluportteihin. Jos suora kytkentd ei ole mahdollista, sijoita kanyylit suoraan injektorisuihkuihin tai injektorikorin injektoriholkkeihin. Suuntaa instrumentit
automatisoitujen pesurien telineisiin pesurin valmistajan suosittelemalla tavalla.
7. Valtd kosketusta vdlineiden valilld, koska liikkuminen pesun aikana voi vahingoittaa laitteita ja pesutoiminta saattaa vaarantua.
8. Jdrjestd Iadkinndlliset laitteet kanyylin sijoittamiseksi pystysuoraan asentoon ja tyhjdt reidt kallistumaan alaspdin minkd tahansa materiaalin vuotamisen edistamiseksi.
9. Kaytd hyvaksyttyd lampddesinfiointiohjelmaa. Kaytettdessa emaksistd liuosta, on kaytettava neutralointiainetta. Orthofix suosittelee, ettd késittely siséltad ainakin seuraavat vaiheet:
a. Esipuhdistus 4 minuutin ajan.
b, Puhdistus soveltuvalla nesteelld. Orthofix suosittelee 10 minuutin pesua lampdtilassa 55°C pesuaineliuoksella, jossa on alle 5% anionisia pinta-aktiivisia aineita, ionittomia pinta-aktiivisia aineita
ja entsyymejd ja jonka valmistuksessa on kdytetty deionisoitua vettd.
Neutralointi perusneutralointiaineliuoksella. Orthofix suosittelee kdyttdmddn 6 min ajan sitruunahappoon perustuvaa pesuaineliuosta (pitoisuus 0,1%).
Lopullinen huuhtelu deionisoidulla vedelld 3 minuutin ajan.
Desinfiointi vahintaan 90°C [ampdtilassa (enintadn 95°C) 5 minuutin ajan tai kunnes arvo A0 = 3000 on saavutettu. Laimpddesinfiointiin on kaytettdva puhdistettua vetta.
Kuivaus 110°C lampdtilassa 40 minuutin ajan. Jos instrumentissa on kanyylejd, sisdinen osa on kuivattava injektorin avulla.
Kayttajan on tarkistettava ja validoitava muiden liuosten, pitoisuuden, ajan ja lampdtilan soveltuvuus pesuaineen valmistajan teknisen ohjeen mukaisesti.
10. Valitse ja aloita jakso pesurin valmistajan suositusten mukaisesti.
Varmista syklin pddtyttyd, ettd kaikki vaiheet ja parametrit on saavutettu.
Tyhjennd pesu-desinfiointilaite suojavarusteita kayttden, kun pesuohjelma on valmis.
. Tyhjennd tarvittaessa yliméérémen vesi ja kuivaa Iaite puhtaalla nukkaamattomalla IiinaHa
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HUOLTO, TARKASTUS JA TOIMINNANTESTAUS

Seuraavia ohjeita on sovellettava kaikkiin Orthofix-instrumentteihin, jotka on merkitty moninkertaista kdyttod varten. Kaikki jdljempdnd kuvatut toiminnalliset tarkastukset kattavat myds rajapinnat

muiden instrumenttien tai komponenttien kanssa. Alla olevat vikatilat voivat johtua tuotteen kdyttdian padttymisestd, virheellisestd kaytostd tai virheellisestd huollosta. Orthofix ei yleensa médrittele

uudelleenkdytettavien ladkinndllisten laitteiden kdyttokertojen enimmdismddrdd. Naiden laitteiden kdyttdika riippuu monista tekijoistd, mukaan lukien kunkin kdyton kdyttotapa ja kesto sekd kdsittely kdyttdjen

valilla. Laitteen huolellinen tarkastaminen ja toiminnantestaus ennen kdyttod on paras tapa méarittdd laakinndllisen laitteen kdytettavissa olevan idn paattyminen. Steriilien laitteiden kayttdikd on médritelty,

tarkistettu ja mddritetty viimeiselld kdyttopdivalld.

Seuraavat yleiset ohjeet koskevat kaikkia Orthofix-tuotteita:

« Kaikkien instrumenttien ja tuotteen osien puhtaus on tarkastettava hyvdssd valossa silmamadardisesti. Jos jotkin alueet ovat huonosti nahtdvissd, kdytd 3% vetyperoksidiliuosta havaitaksesi orgaaniset
jddmat. Jos laitteissa on verta, voit havaita kuplimista. Tarkastuksen jdlkeen laite on huuhdeltava ja tyhjennettdva nesteestd edelld annettujen ohjeiden mukaisesti.

«Jossilmamaardinen tarkastus osoittaa, ettd laitetta ei ole puhdistettu oikein, toista puhdistus- ja desinfiointivaineet tai havitd laite.

- Kaikki instrumentit ja tuotteen osat on tarkastettava silmamaardisesti ennen sterilointia. Niissd ei saa olla mitadn merkkejd vaurioista (kuten halkeamista tai pintavaurioista), jotka voisivat aiheuttaa
ongelmia kdytin aikana. Myds toiminta on testattava ennen valineiden sterilointia. Vahingoittuneita, viallisia tai muuten huonokuntoisia osia tai vélineité £l SAA KAYTTAA.

- Tuotteita, joiden merkitty tuotekoodi, UDI-tunniste ja eranumero ovat niin kuluneita, etta niiden selked tunnistaminen ja seurattavuus kérsii, EI SAA KAYTTAA.

« Leikkaavien instrumenttien terdvyys on tarkastettava.

«Josinstrumentit kuuluvat tiettyyn jarjestelmddn, ne on tarkastettava yhdessd jarjestelmdn muiden osien kanssa.

- Voitele saranat ja liikkuvat osat ennen sterilointia &ljylla, joka ei haittaa hyrysterilointia, valmistajan ohjeiden mukaisesti. Ald kéyta silikonipohjaista &ljyd tai mineraalidljya. Orthofix suosittelee
elintarvike- ja ladkelaatuisesta nestemaisestd parafiinista valmistetun erittdin tarkasti puhdistetun kirkkaan dljyn kéyttamistd.

Yleisend ennaltaehkdisevand toimenpiteend Orthofix suosittelee operatiivisen tekniikan ohjeiden noudattamista vadran kdyton aiheuttamien vaurioiden valttamiseksi. Joitakin tuotekoodeja varten voi olla
saatavilla erityisid ohjeita. Namd ohjeet on linkitetty tuotekoodiin, ja ne ovat saatavilla erilliselld Orthofix-verkkosivustolla. Lisdksi on tdrkedd noudattaa Orthofixin ehdottamaa puhdistusmenettelyd vddrdn
kdsittelyn aiheuttamien vaurioiden valttdmiseksi.

PAKKAAMINEN
Orthofix suosittelee kdyttamddn jotakin seuraavista pakkausjdrjestelmistd kontaminaation valttamiseksi steriloinnin jdlkeen:

3. Kddri standardin EN ISO 11607 mukaisesti, hoyrysterilointiin sopivaksi ja asianmukaisesti suojaamaan instrumentit tai tarjottimet mekaanisilta vaurioilta. Orthofix suosittelee kdyttamddn
kaksoiskddrettd, joka koostuu kehruukuitupolypropeenista ja polypropeenista valmistetusta kolmilaminaattisesta kuitukankaasta. Kddreen on oltava riittdvan kestdvd enintddn 10kg painaville
laitteille. Yhdysvalloissa on kdytettava FDA:n hyvaksymdd sterilointikddrettd ja standardin ANSI/AAMI ST79 noudattaminen on pakollista. Euroopassa voidaan kdyttdd standardin EN 868-2 mukaista
sterilointikddrettd. Laskosta kddre steriilin estojdrjestelmdn luomiseksi noudattaen prosessia, joka on validoitu standardin IS0 11607-2 mukaisesti.

b, Jaykit sterilointisailiot (kuten Aesculap JK -sarjan jéykat sterilointisailiét). Euroopassa voidaan kayttaa standardin EN 868-8 mukaista sailitta. Al aseta samaan sterilointiséiliotin muita jarjestelmia
tai instrumentteja.

Jokainen muu steriili suojapakkaus, jota Orthofix ei ole validoinut, on validoitava yksittdisen terveydenhuoltolaitoksen toimesta valmistajan ohjeiden mukaisesti. Kun laitteet ja prosessit eroavat niistd, jotka

Orthofix on validoinut, terveydenhuoltolaitoksen on varmistettava, ettd steriiliys saadaan aikaan Orthofixin validoimilla parametreilla. Ald aseta sterilointitarjottimelle lisajarjestelmia tai instrumentteja. Huomaa,
ettd steriiliyttd ei voida taata, jos sterilointitarjottimella on liikaa esineitd. Kadrityn sterilointitarjottimen kokonaispaino ei saa ylittdd 10kg.
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STERILOINTI

EN 150 17665 ja ANSI / AMMI ST79 mukaisia hyrysterilointeja suositellaan. Kaasuplasma-, kuivalampd- ja EtO-sterilointia TAYTYY VALTTAA, koska niita ei vahvisteta Orthofix-tuotteille soveltuviksi.
Kayta vahvistettua, asianmukaisesti huollettua ja kalibroitua hdyrysterilisaattoria. Hoyryn laadun tulee vastata toimenpidettd, jotta prosessi on tehokas. Al ylita lampitilaa 140°C (284°F). Ala pinoa tarjottimia
steriloinnin aikana. Steriloi tuotteet hdyryautoklaavissa kdyttden joko jaksotettua esivakuumisyklid tai painovoimasyklid seuraavan taulukon mukaisesti:

Hoyrysterilisaattorin tyyppi | Painovoima Esivakuumi Esivakuumi Esivakuumi
Huomautuksia i kdytettavaksi Euroopan Unionin alueella | - ei kdytettdvdksi Yhdysvalloissa | WHO:n ohjeet
Minimikdsittelylampotila 132°C(270°F) 132°C(270°F) 134°C(273°F) 134°C(273°F)
Minimialtistumisaika 15 minuuttia 4 minuuttia 3 minuuttia 18 minuuttia
Kuivausaika 30 minuuttia 30 minuuttia 30 minuuttia 30 minuuttia
Pulssien lukumdard EI SAATAVILLA 4 4 4

Orthofix suosittelee kdyttamadn hoyrysteriloinnissa aina esivakuumisyklid. Painovoimajakso on validoitu, mutta sitd suositellaan vain, kun muita vaihtoehtoja ei ole kdytettavissd. Painovoimajakso on validoitu
vain kddreille, eikd sitd ole validoitu sterilointiin jdykissd sterilointisdilidissd.

TIETOJA PUHDISTUSAINEESTA

Orthofix kdytti seuraavia puhdistusaineita néiden kasittelysuositusten validoinnissa. Néma puhdistusaineet eivait ole ensisijaisia muihin saatavilla oleviin puhdistusaineisin néhden, jotka nekin saattavat toimia tyydyttavsti.
+ Manuaalinen esipuhdistus: Neodisher Medizym, pitoisuus 2%

« Manuaalinen puhdistaminen: Neodisher Mediclean, pitoisuus 2%

-+ Automatisoitu pesu: Neodisher Mediclean, pitoisuus 0.5%

SAILYTYS
Sailytd steriloituja instrumentteja sterilointipakkauksessa kuivassa ja puhtaassa ympéristdssd huoneenlammassad.

VASTUUVAPAUSLAUSEKE

Orthofix srl on vahvistanut ylld annetut ohjeet todellisena kuvauksena (1) kertakdyttdisen laitteen ja useasti kdytettdvan laitteen kdsittelystd ensimmdiseen kliiniseen kdyttoon ja (2) useasti kdytettdvan
laitteen kdsittelyyn sen uudelleenkdyttod varten. Uudelleenkdsittelyn suorittaja on vastuussa siitd, ettd uudelleenkdsittelyd, materiaaleja ja laitteita kdyttden toteutettu uudelleenkdsittely saavuttaa halutun
lopputuloksen. Tamd edellyttéd yleensa prosessin validointia ja rutiininomaista valvontaa. Puhdistus-, desinfiointi- ja sterilointiprosessit on kirjattava asianmukaisesti. Mikdli uudelleenkdsittelyvirkailija poikkeaa
millddn tavoin ndistd ohjeista, poikkeaman tehokkuus ja mahdolliset haittavaikutukset on arvioitava huolella, ja ne on myds kirjattava asianmukaisesti.

LISATIETOJA

TIETOJA POTILAALLE

Terveydenhuollon ammattilaisen on ilmoitettava potilaalle, ettd ldakinndllinen laite ei jdljittele normaalia tervettd luuta, ja neuvottava hdntd asianmukaisesta kdyttdytymisestd implantaation jlkeen. Potilaan
on kiinnitettdvd huomiota ennenaikaiseen painon kuormitukseen, kuormankantamiseen ja liialliseen aktiivisuuteen. Terveydenhuollon ammattilaisen tulee tiedottaa potilaalle kaikista tunnetuista tai mahdollisista
rajoituksista, jotka koskevat altistumista kohtuudella ennakoitavissa oleville ulkoisille vaikutuksille tai ymparistoolosuhteille sekd erityisistd diagnostisista tutkimuksista, arvioinneista tai terapeuttisesta hoidossa
implantaation jalkeen. Terveydenhuollon ammattilaisen tulee tiedottaa potilaalle sadnnéllisen lddketieteellisen seurannan tarpeesta ja Idakinndllisen vdlineen mahdollisesta poistamisesta tulevaisuudessa.
Terveydenhuollon ammattilaisen tulee varoittaa potilasta leikkauksen ja jadnndsriskeistd ja annettava hdnelle tieto mahdollisista haittavaikutuksista. Kaikissa kirurgisissa toimenpiteissd ei saada onnistunutta
lopputulosta. Lisakomplikaatioita, jotka johtuvat virheellisestd kdytistd, lddketieteellisistd syistd tai valineeseen tulleesta viasta, voi iimetd milloin tahansa. Tassd tapauksessa on suoritettava kirurginen leikkaus
dakinndllisen vdlineen vaihtamista tai poistamista varten. Terveydenhuollon ammattilaisen tulee neuvoa potilasta iimoittamaan lddkdrilleen epdtavallisista muutoksista leikkauskohdassa tai vdlineen toiminnassa.

ILMOITUS VAKAVISTA VAHINGOISTA
Imoita laitteelle tapahtuneista vakavista vahingoista Orthofix Srl:lle ja asianmukaiselle viranomaiselle alueella, jossa kayttdja tai potilas asuu.

HUOMIO: Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaisesti tatd valinettd saa myydd ainoastaan ddkari tailddkdrin méddrdyksestd.

YHTEYDENOTTO VALMISTAJAAN
Jos tarvitset lisatietoja tai haluat tehda tilauksen, ota yhteyttd paikalliseen Orthofixin myyntiedustajaan.

Alla esitetyt symbolit saattavat koskea tiettyd tuotetta tai olla sitd koskematta: katso soveltuvuus tuotteen etiketista.
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Symboli

Kuvaus

MD Lakinnallinen vline
I:II] A Katso ohjeita paperisesta tai sahkdisestd kdyttoohjeesta Huomio: Tutustu kdyttoohjeisiin. Niissd on tarkeitd varoitustietoja
@ Kertakayttoinen. Ald kayta uudelleen Orthofixin huomautus: havitd asianmukaisesti kdyton (hoidon) jalkeen

Al3 steriloi uudelleen

srenLe]a]

Steriloitu sateilyttamalld

O

Kaksinkertainen sterili estojdrjestelmad

IREF| | [LOT

Tuoteluettelon numero Erdnumero

Kaytettdvd ennen pvm (vuosi-kuukausi-pdivd)

a
€ 0123

Ladkinnallisid laitteita koskevien eurooppalaisten direktiivien ja sadddsten mukainen CE-merkintd

(
] |

Valmistuspdivamdard Valmistaja

®

Ala kyta, jos pakkaus on vahingoittunut, ja tutustu kayttgohjeisiin

Ehdollisesti MR-yhteensopiva -merkintd. Tuote ei todistetusti aiheuta tunnettuja vaaratilanteita
erikseen maddritellyssd magneettikuvausympdristdssd tietyin kdyttdd koskevin ehdoin.

Rx Only

Huomio: Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaisesti tatd valinettd saa myydd ainoastaan lddkdrin tilauksesta.

UDI

Yksildllinen laitetunniste
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NO
Bruksanvisningen er underlagt endring, den navaerende versjonen av bruksanvisningen er alltid tilgjengelig pa nett

Viktig informasjon — ma leses far bruk
Se ogsa instruksjonsbrosjyren PQSCR (versjon D eller hayere) for implanterbare enheter og relaterte instrumenter og PQRMD for medisinsk utstyr som kan brukes flere ganger

GALAXY - UNYCO™

il © orTHOFIX

Orthofix Srl
Via delle Nazioni 9 - 37012 Bussolengo (VR) Italia
TIf. 0039 (0) 45 6719000 — Faks 0039 (0) 45 6719380

INFORMASJON OM MEDISINSK UTSTYR

BESKRIVELSE

GALAXY UNYCO™ fiksator (heretter GALAXY UNYCO) er en monolateral ekstem fikseringsanordning som bestér av en serie komponenter som utgjar den eksterne rammen. Den ytre rammen er koblet til beinet
ved hjelp av monokortikale beinskruer. GALAXY UNYCO leveres til brukeren i sterile sett inkludert klemmer, stenger, skruer og spesifikke applikasjons- og fjerningsverktay. GALAXY UNYCO er kompatibel med
GALAXY FIXATION™-systemet (heretter GALAXY FIXATION).

TILTENKT FORMAL 0G INDIKASJONER
TILTENKT FORMAL
GALAXY UNYCO er beregnet pd d gi beinfiksering.

INDIKASJONER
GALAXY UNYCO er indisert for midlertidig fiksering av tibia og ankelfrakturer, mykvevsdefekter og dislokasjoner.

KONTRAINDIKASJONER

GALAXY UNYCO ma IKKE brukes hvis en kirurgisk kandidat viser eller er disponert for noen av falgende kontraindikasjoner:
Mentale eller fysiologiske tilstander, som ikke er villige til eller i stand til d falge instruksjoner for postoperativ behandling,
Alvorlig osteoporose
Malignitet i frakturomrddet
Antatte eller dokumenterte metallfalsomhetsreaksjoner

Da det kan fore til en behandlingssvikt i den tiltenkte populasjonen.

TILTENKTE PASIENTER
Riktig utvelgelse av pasient og pasientens evne til & utfgre legens instrukser og felge den foreskrevne behandlingen vil ha stor innflytelse pd resultatene. Det er viktig & screene pasientene og velge optimal
behandling ut fra fysiske og/eller mentale behov og begrensninger vedrarende aktivitet. GALAXY UNYCO er beregnet pd voksne pasienter.

TILTENKTE BRUKERE
Produktet er kun ment for bruk av helsepersonell (HCP), og HCP ma ha full kjennskap til de aktuelle ortopediske prosedyrene og mé vaere kjent med enhetene, instrumentene og kirurgiske prosedyrer (inkludert
pdfaring og fieming).

MERKNADER FOR BRUK - IMPLANTATFJERNING
Nar den midlertidige behandlingen med ekstern fiksering er fullfort, skal implantatet fiernes og erstattes med endelig behandling. Helsepersonell bar vurdere prematur fierning ved uanskede hendelser.
Hvis GALAXY UNYCO hindrer implementering av den endelige behandlingen, fierer du systemdeler hvor dette er ngdvendig.

ANSVARSFRASKRIVELSE
HCP er fullt ansvarlig for valg av passende behandling og av relevant enhet for pasienten (inkludert postoperativ pleie).

MATERIALE
Implantatene er laget av et materiale av implantatkvalitet som er spesifisert pa produktetiketten.

ADVARSLER

GALAXY UNYCO tdler ikke belastningene med vektbering. Overbelastning kan fare til lasning eller demontering.
Hvis det dreier seq om et segmentert brudd, kan det mellomliggende segmentet holdes ved hjelp av unikortikalskruer pa ulike plan i store GALAXY FIXATION-klemmer festet til koblingsstaget.
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Denne anordningen er ikke godkjent for festing eller fiksering med skruer til de posteriore delene (pediklene) av cervikale, thorakale eller lumbale deler av columna.
Alt utstyr i GALAXY UNYCO md undersakes grundig for bruk for 4 garantere at det fungerer som det skal. Hvis komponenter eller instrumenter anses d vre defekte eller skadet, eller du har mistanke om
dette, md de IKKE BRUKES.

FORHOLDSREGLER
Frakturstabilisering md utfores etter riktig frakturreduksjon.
Armene pé klemmene kan demonteres for d gjere det enklere @ montere dem. De andre komponentene kan ikke demonteres.
Pdse at klemmene er lgsnet helt for du tar i bruk fiksatoren.
Ndr den farste skruen er satt inn for hdnd og riktig posisjon pd beinet er bekreftet, bruker du klemmen pa den farste skruen og strammer metallringen pd armen med klokken.
En gruppe med uni-kortikalskruer ber aldri plasseres pa tvers av bruddlinjen. De fire skruene i Klemmene skal ogsa anses som en gruppe, i tillegg til de tre skruene som tilhgrer den rantgengjennomsiktige
fotenheten.
Systemets stabilitet garanteres kun ved bruk av minst 4 UNYCO-skruer sammen med den stor flerskrueklemmen i hvert segment. Den store flerskrueklemmen for UNYCO-skruer skal aldri brukes pd tvers av bruddlinjen
Rammestabiliteten ma kontrolleres intraoperativt far pasienten forlater operasjonssalen.
Hvis én UNYCO-skrue oppleves som ustabil eller det blir nadvendiq & flytte den, settes den inni et nytt beinomrdde uten & overlappe eksisterende hull og ved hjelp av 10° bevegelsesfrinet for d finne et nytt innsettingspunkt.
Vieer oppmerksom pd at den farste skruen avgjar plasseringen av de gjenveerende skruene i samme beinsegment. Derfor ber du vurdere trygge korridorer pa forhand for d muliggjare riktig og trygg innsetting av skruer.
Etter at du har satt inn de konvergerende uni-kortikalskruene, kan du ikke endre avstanden mellom klemmen og blatvevsoverflaten. Derfor er det viktig 4 fastsld den endelige avstanden mellom
fikseringsanordningen og huden fer du setter den andre skruen inn i kiemmen.
Klemmens stabilitet avhenger av at du har beregnet riktig avstand mellom skruene pd beinoverflaten. Skruene md settes inn nyaktig mot midten av beinet for d garantere et stabilt system.
Den rentgengjennomsiktige fotenheten md brukes med tre uni-kortikalskruer.
Under og etter innforing md det pdses at implantatene er korrekt plassert under bildeforsterkning. Sjekk innsetting av skruer bade i AP og laterale plan.
Kompresjon anbefales aldri i et nytt brudd.
Nr to eller flere UNYCO-skruer er satt inn i den store flerskrueklemmen for UNYCO-skruer, kan den ikke lenger skyves pa skrueakslingene. Hvis kiemmen skyves, kan det fore til tapt beingrep.
UNYCO-skruen kan stikke ut forbi farste korteks, eller vaere naer innsettingspunktet for en stift. Dersom dette er tilfeller bar du veere oppmerksom ved opprivingsoperasjon eller hvis du setter inn en stift ved
et senere tidspunkt.
Pdse at det er tilstrekkelig lengde pd stangen pa begge sider av bade proksimale og distale kiemmer til & utfare reduksjonsmangvre som kan kreve distraksjon (forlengelse) mellom de to klemmene.
Kirurgen md evaluere konstruksjonens integritet ved oppfalgende konsultasjoner.

Alle Orthofix-enheter skal brukes sammen med tilsvarende Orthofix-implantater, komponenter, tilbehgr og instrumentering etter operativ teknikk anbefalt av produsenten. Orthofix garanterer ikke sikkerheten
og effektiviteten til GALAXY UNYCO ndr den brukes sammen med enheter fra andre produsenter eller med andre Orthofix-enheter hvis det ikke spesifikt er angitt i operativ teknikk.

MULIGE BIVIRKNINGER
Skader pa omkringliggende vev pa grunn av kirurgisk traumer
Overfladisk infeksjon
Dyp infeksjon
Kompartmentsyndrom
Benbrudd under eller etter behandling
Baying, brudd eller migrering av enheten
Manglende fiksering
Smerte, ubehag eller unormale falelser pd grunn av enheten som er satt inn
Komplikasjoner ved sarheling
Komplekst regionalt smertesyndrom
Hendelser fordrsaket av iboende risiko forbundet med anestesi og kirurgi

Vellykkede kirurgiske resultater er ikke alltid mulig. Det kan ndr som helst oppsta tilleggskomplikasjoner pa grunn av feil bruk, medisinske forhold eller defekter pd utstyret, slik at det kreves et nytt kirurgisk inngrep
for & fierne eller bytte ut det medisinske utstyret. Preoperative og operative prosedyrer, inkludert kjennskap til kirurgiske teknikker og riktig valg og plassering av utstyret, er viktige forutsetninger for at en kirurg
skal kunne lykkes i bruken av utstyret.

SIKKERHETSINFORMASJON FOR MR (MAGNETRESONANS)
GALAXY UNYCO e merket MR CONDITIONAL 4 (trygt i MR-miljg) ihenhold til terminologien som er spesifisert i ASTM F2503 Standard Practice for Marking Medical Devices and Other ltems i the Magnetic Resonance
Environment (Standard prakisis for merking av medisinske enheter og andre elementer i MR-miljget).

Alle komponenter i GALAXY UNYCO md identifiseres som MR Conditional for de kan plasseres i eller i naerheten av et MR-milja.

Ikke-klinisk testing har vist at komponentene | GALAXY UNYCO trygt kan brukes i MR-miljg (MR conditional). GALAXY UNYCO kan trygt skannes under folgende forhold:
Ft statisk magnetfelt pa maks 1.5tesla 0g 3.0tesla.
En maksimal romgradient for magnetiske felter pd 900-Gauss/cm (90mT/cm).
Maksimum gjennomsnittlig spesifikk absorpsjonsrate (SAR) ved <4.0W/kg (kontrollert modus pa ferste niva).
Lokale sender/mottakerspoler kan ikke brukes pd enheten.
Komponentene i GALAXY UNYCO ma vaere helt utenfor selve MR-skanneren.
Ingen del av GALAXY UNYCO skal nd inn i MR-skanneren. MR-skanning av kroppsdeler hvor GALAXY UNYCO befinner seg, vil derfor veere kontraindisert.
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Utskiftingsinformasjon
GALAXY UNYCO representerer ingen ekstra risiko eller fare for pasienter i MR-miljger med 1.5 og 3.0Tesla-enheter ndr det gjelder translasjonstiltrekning eller migrering og kraftmoment.

Varmeinformasjon
I undersgkelsesforholdene definert ovenfor, forventes GALAXY UNYCO & produsere en maksimal temperaturakning pd 2°C etter 15 minutter med kontinuerlig skanning.

PASIENTSIKKERHET

MR kan bare utferes under disse parametere hos pasienter med GALAXY UNYCO. Det er ikke tillatt & skanne GALAXY UNYCO-komponentene direkte. Ved bruk av andre parametere kan MR fare til alvorlig
skade pa pasienten. Merk: Bruk av komponentene i GALAXY UNYCO-komponenter sammen med GALAXY FIXATION er ikke testet i MR-miljg, sd det kan oppstd hayere temperaturer og fare til alvorlig skade
pd pasienten. Fordi hayere in vivo-oppvarming ikke kan ekskluderes, er det ngdvendig 4 ha tett overvakning og kommunikasjon med pasienten under skanningen. Avbryt skanningen umiddelbart hvis pasienten
gir tilbakemelding om brennende/sviende falelser eller smerter.

GALAXY UNYCO kan bare garanteres for MR ndr falgende komponenter brukes til & bygge rammene:

Tibiaramme Testede kiemmekonfigurasjoner: M+Z,
2 x stor flerskrueklemmer for UNYCO-skruer U+Z, M+S 0g U+S, som illustrert under
1xstag @ 12mm L 350mm

Opptil 8 av disse skruene finnes i settet: .
8 x UNYCO-skruer: QC-stag 0 6mm
4 x UNYCO-skruer for porast bein: QC stamme @ 6mm @

Ankelspenn — deltaramme

1 x stor flerskrueklemme for Unyco-skruer

1 x transfikserende skrue: gjenge L 80mm, stamme @ 4mm, gjenge @ 5mm
2 xstag: @ 12mm, L 350mm

4 x UNYCO-skruer for porast bein: QC stamme @ 6mm

1 x stor Galaxy-klemme

2 x stor-middels Galaxy-overgangsklemme

Ankelspenn - ensidig ramme
1 x stor flerskrueklemme for Unyco-skruer

1 x rentgengjennomsiktig fotenhet
2 xstag: @ 12mm, L 350mm
7 x UNYCO-skruer for porest bein: QC stamme @ 6mm

6 x store Galaxy-klemmer

FORVENTEDE KLINISKE FORDELER 0G YTELSESEGENSKAPER FOR ENHETEN
FORVENTET KLINISK NYTTE
Midlertidig stabilisering nar umiddelbar endelig behandling ikke er & foretrekke
Minimalt invasiv
Ideell for DCO (Damage Control Orthopedics) i brukerklare, sterile sett
Redusert rantgeneksponering under péfaring
Skjelettstabilisering i hemodynamisk eller systematisk kompromittert polytraume

ENHETENS YTELSESEGENSKAPER
Designet for & unngd forurensning av spinalkanalen
Designet for & lette konvertering fra midlertidig til endelig fiksering
Designet for en minimalt invasiv tiln@rming
Feerre trinn i operativ teknikk
Allsidighet
Kompatibelt med GALAXY FIXATION-systemet
Raskt og enkelt
Stabilitet
Sterile sett klare til bruk

SPESIFIKK INFORMASJON OM ENHETEN
Dersom fikseringer strekker over kne og/eller ankel, md larbein og fot 0gsd stabiliseres. Dette gjares ved bruk av bikortikale skruer sammen med GALAXY FIXATION.
Til mer stabil fiksering av en fraktur med en fikseringsanordning, anbefaler vi at den naermeste beinskruen settes inn ganske tett inntil frakturmarginen (en minsteavstand pa Tcm anbefales), og at disse avstandene
erlike pd begge sider av frakturen.
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Fiksatoren md plasseres med en avstand fra huden som tillater postoperativ hevelse og rengjering, med tanke pd at stabiliteten av systemet er avhengig av avstanden mellom anordningen og beinet.
Det er anbefalt & bruke stor flerskrueklemme for UNYCO-skruer 4cm fra beinet.

Kontroller at momentbegrenseren er satt inn koaksialt i chuckholderen pa den elektriske drillen. Nar du setter inn uni-kortikalskruer, ma du stanse nar momentbegrenseren slutter & dreie og gir fra seq en skranglelyd.
I porast bein bruker du referanselinjen pa skruen for & sikre at den settes inn med en maksimal dybde pd 15mm. Stopp skruingen ndr du ndr denne innsettingsdybden, eller ndr momentbegrenseren slutter & dreie,
avhengig av hva som kommer farst. Bormaskinen ma brukes ved laveste hastighet.

Avhengig av liniske og radiologiske funn, vil kirurgen avgjare hvor mange UNYCO-skruer (93507) og UNYCO-skruer for porgst bein (93508) som er nadvendig, for d oppnd hensiktsmessig rammestabilitet.
Det kan vaere nadvendig med ekstra utstyr for plassering og fjerning av fikseringsanordning.

Skinnebein- og ankelsett kan ogsd brukes med bikortikale skruer.

FARER FORBUNDET MED GJENBRUK AV «<ENGANGSUTSTYR»
Implanterbart utstyr*
Implanterbart «<ENGANGSUTSTYR»* fra Orthofix identifiseres av symbolet s pd produktetiketten. Implanterbare enheter* ma demonteres etter at de er fiemet fra pasienten.
Gjenbruk av implanterbare enheter* medfarer forurensingsfare bade for brukere og pasienter.
Ved gjenbruk av implanterbart utstyr* kan den opprinnelige mekaniske og funksjonelle ytelsen ikke garanteres, noe som gdr pd bekostning av produktenes effektivitet og kan medfare helsefare for pasientene.

(*) Implanterbare enheter: Alle enheter som skal plasseres delvis/helt i menneskekroppen gjennom kirurgisk inngrep og er ment & sitte pa plass i minst 30 dager etter inngrepet, regnes som implanterbare enheter.

Ikke-implanterbart utstyr
«ENGANGSUTSTYR» fra Orthafix som ikke er implanterbart, identifiseres med symbolet & pd etiketten, eller gjennom angivelse i bruksanvisningen som falger med produktene. Ved gjenbruk av en ikke-implanterbar
«ENGANGSENHET> kan v ikke garantere den opprinnelige mekaniske og funksjonelle ytelsen, noe som gér pd bekostning av produktenes effektivitet og kan medfare helsefare for pasientene.

STERILE OG IKKE-STERILE PRODUKTER
Orthofix-enheter leveres STERILE eller KKE-STERILE og er merket som sddan. For STERILE produkter er produktintegritet, sterilitet og ytelse kun sikret hvis emballasjen er uskadet. Md ikke brukes hvis emballasjen
er kompromittert, utilsiktet dpnet eller hvis en komponent antas & ha en feil, skade eller er mistenkelig. Produktene som leveres IKKE-STERILE krever rengjaring, desinfisering og sterilisering far bruk i henhold
til prosedyrer beskrevet i felgende instruksjoner.

INSTRUKSJONER FOR BEHANDLING OG REBEHANDLING
Disse rebehandlingsinstruksjonene er utarbeidet i samsvar med 15017664 og har blitt validert av Orthofix i samsvar med internasjonale standarder. Det er helseinstitusjonens ansvar d serge for at rebehandlingen
utfares i samsvar med instruksjonene.

Advarsler
Enheter merket «KUN FOR ENGANGSBRUK» kan behandles flere ganger far de brukes Klinisk forste gang, men md ikke rebehandles for gjenbruk.
Engangsenheter MA IKKE brukes pa nytt, da de ikke er konstruert for & prestere slik de er ment etter farste bruk. Endringene i mekaniske, fysiske eller kjemiske eqenskaper som skjer etter gjentatt bruk,
rengjering og resterilisering, kan svekke integriteten til designen og/eller materialet og medfre redusert sikkerhet, ytelse og/eller overholdelse av relevante spesifikasjoner. Se enhetens etikett for d finne
utom den kan brukes én eller flere ganger og/eller rengjgres og resteriliseres.
Personalet som jobber med forurensede medisinske anordninger, ma falge sikkerhetsforanstaltninger i henhold til helseinstitusjonens protokoll.
Aluminiumbaserte enheter skades av alkaliske (pH>7) rengjeringsmidler og lasninger. Se PQALU for listen over Orthofix aluminiumbaserte enheter.
Det anbefales  bruke rengjerings- og desinfeksjonslasninger med en pH pd 7—10,5. Rengjerings- og desinfeksjonslasninger med hayere pH bar brukes i henhold til kravene for materialkompatibilitet
som er angitt pd det tekniske databladet for rengjeringsmidlet.
Rengjaringsmidler og desinfiseringsmidler med fluor, klor, bromid, jod eller hydroksylioner MA IKKE brukes.
Kontakt med saltlasninger bar holdes pd et minimum.
Komplekse enheter, som for eksempel har hengsler, hulrom eller doble overflater, md forvaskes grundig far maskinvasking for d flerne smuss som samler seq i fordypninger.
Hvis det md tas spesielle hensyn til en enhet ved forvask, er en produktspesifikk bruksanvisning tilgjengelig pa Orthofix-nettstedet, som ertilgjengelig ved hjelp av datamatrisen oppgitt pa produktmerkingen.
IKKE bruk metallberster eller stalull.

Begrensninger for rebehandling
Gjentatt rebehandling har minimal effekt pd instrumenter og fiksatorer som kan brukes flere ganger
Slutten av livssyklusen bestemmes vanligvis av slitasje og skader etter bruk
Produkter merket for engangsbruk, MA IKKE brukes flere ganger uavhengig av eventuell rebehandling i en klinisk setting

VED BRUK
Det anbefales & gjenbehandle det gjenbrukbare medisinske utstyret s snart det er praktisk mulig for & minimere innterking av skitt og rester. For optimale resultater ma instrumenter rengjgres innen 30 minutter
etter bruk. IKKE bruk fikseringsrengjaringsmidler eller varmt vann, da dette kan fgre til at restene fester seg.

FORURENSING 0G TRANSPORT

Det anbefales & dekke forurensede instrumenter under transport for & minimere risikoen for kryssforurensing. Alle brukte kirurgiske instrumenter md anses som kontaminerte.

Falg sykehusprotokollene for héndtering av forurensede og biologisk farlige materialer. Handtering, innsamling og transport av brukte instrumenter ma veere strengt kontrollert for & minimere eventuelle mulige
farer for pasient, personale og alle omrader av institusjonen.

KLARGJ@RING FOR RENGJARING

Denne prosedyren kan utelates ved direkte pafelgende manuell rengjering og desinfisering. Ved sterkt forurenset gjenbrukbart medisinsk utstyr, anbefales en forhdndsvask og manuell rengjgring (beskrevet
i falgende avsnitt) fer du starter en automatisk rengjeringsprosess.
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Manuell forhandsrengjoring

1.

Bruk verneutstyr i henhold til sikkerhetsregler for & overholde prosedyren til helseinstitusjonen.

2. Forsikre deg om at rengjeringsbeholderen er ren og tarr og at det ikke er synlige fremmedlegemer til stede.

3. Fyllbeholderen med tilstrekkelig rengjeringslasning. Orthofix anbefaler bruk av en lett alkalisk enzymatisk vaskemiddellasning basert pd et vaskemiddel som inneholder <5% anioniske tensider og enzymer,
Klargjort med demineralisert vann.

4. Senk forsiktig komponenten i lasningen for & fortrenge fanget luft.

5. Skrubb utstyret i vaskelgsningen med en myk overflatebarste til all synlig tilsmussing er fiernet. Bruk en myk barste til & fjerne rester fra hulrom, reffe eller komplekse overflater med en vridende bevegelse.

6. Skyll'kanyler med rengjringslasning ved hjelp av en sprayte. Bruk aldri metallbrster eller stalull.

7. Taopp enheten fra rengjeringslesningen.

8. Barst de enkelte komponentene under rennende vann.

9. Rengjar de enkelte komponentene i en avgasset rengjaringslasning.

10 Skyll komponentene i renset sterilt vann til alle spor av rengjaringslasning er fiernet. Bruk en sprayte til lumen eller kanyler.

11. Taopp gjenstanden fra skyllevannet og tem ut vannet.

12. Handtarkes forsiktig med en ren, lofri klut.

RENGJARING

Generelle hensyn

| disse instruksjonene gir Orthofix to metoder for rengjgring: en manuell metode og en automatisert metode. Der det er aktuelt, ber rengjeringsfasen starte umiddelbart etter forvaskfasen for & unngd at smuss
fester seg. Den automatiserte rengjeringsprosessen er mer reproduserbar og derfor mer pdlitelig, og personalet er mindre utsatt for de forurensede enhetene og for rengjeringsmidlene som brukes. Staben skal falge
sikkerhetsreglene for & overholde prosedyrene ved institusjonen og bruke verneutstyr. Spesielt bar personalet ta hensyn til instruksjonene fra rengjgringsmiddelprodusenten for korrekt handtering og bruk av produktet.
Falg alle instruksjoner fra produsenten vedrarende blgtleqgingstid for enheten i rengjaringsmiddel/desinfeksjonsmiddel samt konsentrasjon. Kvaliteten pd vannet som brukes til & fortynne rengjeringsmidler
0g til skylling av medisinsk utstyr, bar vurderes naye.

Manuell rengjoring

1

2,
3.
4
5

Bruk verneutstyr i henhold til sikkerhetsregler for & overholde prosedyren til helseinstitusjonen.

Forsikre deg om at rengjeringsbeholderen er ren og torr og at det ikke er synlige fremmedlegemer til stede.

Fyll beholderen med tilstrekkelig rengjeringslasning. Orthofix anbefaler bruk av en lett alkalisk enzymatisk rengjeringslasning.

Senk forsiktig komponenten ned i lasningen for & skyve ut luft. Det er viktig d sikre at rengjeringsmiddelet kommer til alle overflater, ogsa dem i hull eller kanyler.

Skrubb utstyret grundig i rengjeringsmiddellasningen med en myk overflatebarste til all synlig tilsmussing er fjernet. Bruk en nylonberste med myk bust til a fierne rester fra hulrom, raffe eller komplekse
overflater med en vridende bevegelse.

6. Skyll kanyler minst tre ganger med rengjgringslesning med en sprayte. Bruk aldri metallbarster eller stalull.

7. Taopp enheten fra rengjeringslesningen.

8. Barst de enkelte komponentene under rennende vann.

9. Plasser enkeltkomponenter i ultrasonisk enhet i en avgasset rengjeringslasning. Orthofix anbefaler bruk av en rengjeringsmiddellgsning basert p et vaskemiddel som inneholder <5% anioniske tensider,
ikke-ioniske tensider og enzymer, klargjort med demineralisert vann. Orthofix anbefaler pa grunnlag av valideringen som er utfert & bruke en ultralydfrekvens pd 35kHz, effekt 300Watt, i 15 minutter.
Bruken av andre lasninger skal valideres av brukeren, og konsentrasjonen skal veere i samsvar med vaskemiddelprodusentens tekniske datablad.

10 Skyll komponentene i renset sterilt vann til alle spor av rengjeringslasning er flemet.

11, Skyll kanyler, grove eller sammensatte overflater minst tre ganger med renset sterilt vann. Med eventuelle kanyler er det enklere & bruke en sprayte.

12. Ta opp gjenstanden fra skyllevannet og tam ut vannet.

13. Huis det fortsatt er innkapslet jord igjen pd enheten etter endt rengjgring som md fjernes med bersten, gjentas rengjeringstrinnet som beskrevet ovenfor.

14, Handtarkes forsiktig med en ren, lofri klut.

Manuell desinfeksjon

1. Kontroller at rengjgringsbeholderen er ren og tarr og at det ikke er synlige fremmedlegemer til stede.

2. Fyllkaret med nok desinfiseringsmiddel. Orthofix anbefaler bruk av en 6% hydrogenperoksydlasning i 30 minutter klargjort med injeksjonsvaeske.

3. Senk forsiktig alle komponentene ned i lasningen for & skyve ut luft. Det er viktig d sikre at desinfeksjonsmiddelet kommer til alle overflater, ogs i kanyleanordninger.

4. Skyll kanyler, grove eller sammensatte overflater minst tre ganger med desinfiserende lasning. Bruk en sprayte fylt med desinfiserende lgsning for & skylle kanyler.

5. Fjern gjenstandene fra lgsningen og tam den.

6. Blatlegg i vann til injeksjon (WFI) for & fiene spor av desinfiserende lgsning.

7. Skyll kanylene minst tre ganger med en sprayte (fylt med WFI).

8. Taopp gjenstanden fra skyllevannet og tem ut vannet.

9. Gjenta skylleprosedyren som beskrevet ovenfor.

10.  Handtarkes forsiktig med en ren, lofri klut.

11 Inspiser visuelt og gjenta manuell rengjering og desinfisering om nadvendig.

Automatisk rengjering og desinfisering med vaske-/desinfeksjonsenhet

1.

Utfar en forvask om nedvendig pa grunn av forurensning av enheten. Veer spesielt forsiktig ndr gjenstandene som skal rengjeres inneholder eller har:

a. Kanyleringer

b, Lange, tomme hull

¢ Mateflater

d.  Gjengede komponenter
e. Grove overflater
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Bruk en vaske-desinfektor i samsvar med EN IS0 15883 som er riktig installert, kvalifisert og regelmessig utsatt for vedlikehold og testing.
Pdse at rengjeringsbeholderen er ren og terr og at det ikke er synlige fremmedlegemer til stede. Pase at vaske-/desinfiseringsmaskinen og alle funksjoner virker.
Forsikre deg om at vaske-desinfektoren og alle tjenester er i drift.
Legq det medisinske utstyret i vaske-desinfektoren. Plasser tyngre enheter nedersti kurvene. Produkter ma demonteres for du legger dem i kurvene i henhold til de spesifikke instruksjonene gitt av Orthofix.
Ndr det er mulig, samles alle deler av demonterte enheter i én beholder.
6. Koble kanyler til skylleportene pd vaske-desinfektoren. Hvis det ikke er mulig & koble til direkte, md du lokalisere kanylene direkte pd injeksjonsstraler eller i injektorhylser pa injektorkurven.
Settinstrumentene pd brettene i den automatiske vaskemaskinen i henhold til vaskemaskinprodusentens anbefalinger.
7. Unngd kontakt mellom enhetene fordi bevegelse under vasking kan fordrsake skader pd enhetene og vaskevirkningen kan bli skadet.
8. Organiser medisinsk utstyr for a lokalisere kanylene i vertikal stilling og blinde hull med nedoverhelling for & fremme lekkasje av materiale.
9. Bruk godkjent termisk desinfiseringsprogram. Vied bruk av alkaliske lasninger md det tilsettes en nytralisator. Orthofix anbefaler at syklustrinnene er minst som falger:
a. Forvaski4 min.
b, Rengjering med passende lasning. Orthofix anbefaler bruk av en rengjeringsmiddellasning basert pa et vaskemiddel som inneholder <5% anioniske tensider, ikke-ioniske tensider og enzymer,
klargjort med demineralisert vann i 10 minutter ved 55°C.
Naytralisering med basisk ngytraliseringslgsning. Orthofix anbefaler bruk av en vaskemiddellasning basert pé sitronsyre, konsentrasjon 0,1%, i 6 minutter.
Endelig skylling med avionisert vann i 3 minutter.
Termisk desinfeksjon ved minst 90°C (maks 95°C) i 5 minutter eller til AO = 3000 er nddd. Vannet som brukes til termisk desinfisering ma vaere renset.
Terking ved 110°Ci 40 minutter. Nar instrumentet har en kanylering, ber en injektor brukes il 4 terke den indre delen.
Egnetheten til andre lgsninger, konsentrasjon, tid og temperatur skal kontrolleres og valideres av brukeren etter vaskemiddelprodusentens tekniske datablad.
10. Velg og start en syklus i henhold til anbefalingene fra vaskemaskinprodusenten.
Ved gjennomfering av syklusen, serg for at alle stadier og parametre er oppnddd.
Bruk verneutstyr ved tamming av desinfeksjonsapparatet ndr syklusen er fullfart.
Fjern eventuelt overfladig vann og tark ved d bruke en ren, lofri klut.
Inspiser hver enhet visuelt for gjenvaerende jord og tarrhet. Hvis den fremdeles ikke er ren, gjenta rengjaringsprosessen som beskrevet ovenfor.
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VEDLIKEHOLD, INSPEKSJON 0G FUNKSJONSTESTING
Folgende retningslinjer skal brukes pd alle Orthofix-instrumenter som er merket for bruk flere ganger. Alle funksjonelle kontroller og inspeksjoner beskrevet nedenfor dekker ogsd kontakt med andre instrumenter
eller komponenter. Feilmodusene nedenfor kan vaere fordrsaket av levetid pd produktet, feil bruk eller feil vedlikehold. Orthofix spesifiserer vanligvis ikke maks. antall gangers bruk for gjenbrukbart medisinsk utstyr.
Brukstidene til disse enhetene avhenger av mange faktorer, inkludert metoden og varigheten av hver bruk og handteringen mellom bruken. Naye inspeksjon og funksjonell test av enheten for bruk er den beste metoden
for & bestemme slutten pd levetiden for det medisinske utstyret. For sterile enheter har levetidsslutt blitt definert, verifisert og spesifisert med en utlapsdato.
Falgende generelle instruksjoner gjelder alle Orthofix-produkter:
« Alleinstrumenter og produktkomponenter mé inspiseres under gode lysforhold for & se om de er rene. Hvis noen omrader ikke er helt synlige, bruker du en 3% hydrogenperoksidlgsning for & oppdage
organiske rester. Hvis det er blodrester, vil du se at det bobler. Etter inspeksjonen skal enheten skylles og tammes som beskrevet ovenfor.
Hvis visuell inspeksjon viser at enheten ikke ble rengjort ordentlig, mé du gjenta rengjerings- og desinfeksjonstrinnene eller kassere enheten.
Alle instrumenter og produktkomponenter md inspiseres visuelt for d se etter tegn pa svekkelser som kan fare til feil ved bruk (for eksempel sprekker eller skader pa overflater), og funksjonstestes far sterilisering.
Hvis komponenter eller instrumenter anses  veere defekte eller skadet, eller du har mistanke om dette, md de IKKE BRUKES.
Produkter som viser tegn pa overdreven falming av merket produktkode, UDI og lot, noe som forhindrer klar identifikasjon og sporbarhet, MA IKKE BRUKES.
Skjeereinstrumenter ma kontrolleres for skarphet.
Nar instrumentene utgjer en del av utstyret, md de testes sammen med de andre komponentene.
Smer hengsler og bevegelige deler med en olje som ikke pavirker dampsterilisering etter produsentens instruksjoner far sterilisering. Silikonbaserte smaremidler eller mineraloljer ma ikke brukes. Orthofix
anbefaler bruk av en sterkt renset hvit olje sammensatt av parafinveeske av mat og farmasaytisk kvalitet.

Som en generell forebyggende handling anbefaler Orthofix d felge instruksjonene i operativ teknikk for d unngd skader relatert til feil bruk. Spesifikke instruksjoner kan vaere tilgjengelige for noen produktkoder. Disse
instruksjonene er koblet til produktkoden og er tilgjengelige pa et dedikert Orthofix-nettsted. Dessuten er det viktig d falge rengjeringsprosedyren som er foresldtt av Orthofix for & unngd skader relatert til feil handtering.

EMBALLASJE
For & forhindre forurensing etter sterilisering anbefaler Orthofix @ bruke ett av falgende emballeringssystemer:

a. Pakkinnisamsvar med EN 150 11607, egnet for dampsterilisering, og egnet for & beskytte instrumentene eller brettene mot mekanisk skade. Orthofix anbefaler bruk av et dobbelt omslag bestdende
av trelags ikke-vevde stoffer laget av spunnet polypropylen og smeltebldst polypropylen (SMS). Innpakningen skal vare motstandsdyktig nok til 4 holde enheter opp til 10kg. | USA ma en FDA-
godkjent steriliseringspakning brukes, og samsvar med ANSI/AAMI ST79 er obligatorisk. | Europa kan en steriliseringspakning i samsvar med EN 868-2 brukes. Brett innpakningen for d lage et sterilt
barrieresystem i henhold til en prosess som er validert i henhold til IS0 11607-2.

b, Rigide steriliseringsbeholdere (for eksempel rigide steriliseringsbeholdere i Aesculap JK-serien). | Europa kan en beholder i samsvar med EN 868-8 brukes. Ikke inkluder andre systemer
eller instrumenter pd samme steriliseringsbeholder.

Hver annen sterile barriereemballasje som ikke er validert av Orthofix, ma valideres av den enkelte helseinstitusjon i henhold il instruksjoner fra produsenten. Nar utstyr og prosesser skiller seg fra de som er validert

av Orthofix, bar helseinstitusjonen verifisere at sterilitet kan oppnds ved & bruke parametre som er validert av Orthofix. lkke legg flere systemer eller instrumenter pd steriliseringsbrettet. Sterilitet kan ikke garanteres
hvis steriliseringsbrettet er overfylt. Totalvekten til et innpakket instrumentbret bar ikke overskride 10kg.
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STERILISERING

Dampsterilisering  henhold til EN IS0 17665 og ANSI/AMMI ST79 anbefales. Gassplasma, tarr varme og EtO-sterilisering skal unngds ettersom de ikke er validerte for Orthofix-produkter. Bruk en validert, riktig
vedlikeholdt og kalibrert dampsterilisator. Dampkvaliteten bar vaere god for at prosessen skal vaere effektiv. Ikke overskrid 140°C (284°F). Ikke stable brett under sterilisering. Steriliser med dampautoklavering
i en delt far-vakuumsyklus eller gravitasjonssyklus i henhold til tabellen nedenfor:

Dampsteriliseringstype Gravitasjon For-vakuum For-vakuum For-vakuum
Merknader Ikke for bruk i EU - Ikke for bruk i USA WHOs retningslinjer
Minimum behandlingstemperatur | 132°C (270°F) 132°C(270°F) 134°C(273°F) 134°C(273°F)
Minimum behandlingstid 15 minutter 4 minutter 3 minutter 18 minutter
Torketid 30 minutter 30 minutter 30 minutter 30 minutter

Antall slag I/A 4 4 4

Orthofix anbefaler alltid & bruke en forvakuumsyklus for dampsterilisering. Tyngdekraftssyklusen ble validert, men anbefales bare ndr ingen andre alternativer er tilgjengelige. Tyngdekraftssyklusen ble ikke
validert for sterilisering i stive beholdere, men bare i pakker.

RENGJORINGSMIDDELINFORMASJON

Orthofix brukte falgende rengjeringsmidler under validering av disse behandlingsanbefalingene. Disse rengjaringsmidlene er ikke listet opp foran andre tilgjengelige rengjaringsmidler som kan fungere tilfredsstillende:
For manuell forvask: Neodisher Medizym konsentrasjon 2%
For manuell rengjaring: Neodisher Mediclean konsentrasjon 2%
For automatisk rengjering: Neodisher Mediclean konsentrasjon 0,5%

OPPBEVARING
Oppbevar de steriliserte instrumentene i steriliseringsemballasjen i et tart og rent milje ved romtemperatur.

ANSVARSFRASKRIVELSE

Instruksjonene ovenfor er validert av Orthofix srl som en riktig beskrivelse av (1) behandling av en enhet for engangsbruk og en enhet for flergangsbruk for sin ferste kliniske bruk og (2) behandling av enhet
for flergangsbruk for gjenbruk. Men det er rebehandlerens ansvar 4 sikre at rebehandlingen, slik den faktisk utfares med utstyr, materialer og personale pd rebehandlingsstedet, oppndr @nsket resultat. Dette
krever normalt validering og rutinemessig overvaking av prosessen. Rengjerings-, desinfiserings- og steriliseringsprosessene md registreres pa riktig mate. Eventuelle avvik fra instruksjonene mé evalueres
for effektivitet og potensielle uheldige konsekvenser. De mé dessuten registreres pa riktig mate.

TILLEGGSINFORMASJON

INFORMASJON FOR PASIENTEN

HCP skal informere pasienten om at medisinsk utstyr ikke replikerer et normalt sunt bein og informere ham/henne om riktig oppfarsel etter implantasjon. Pasienten md vaere oppmerksom pa tidlig vektbering,
lastbering og overdrevent aktivitetsniva. HCP skal informere pasienten om kjente eller mulige begrensninger angdende eksponering for forutsighare ytre pavirkninger eller miljgforhold og ved gjennomgang
av spesifikke diagnostiske undersekelser, evaluering eller terapeutisk behandling etter implantasjon. HCP skal informere pasienten om behovet for periodisk medisinsk oppfalging og om eventuell fjerning
av det medisinske utstyret i fremtiden. HCP skal advare pasienten om kirurgisk og gjenveerende risiko og gjere ham/henne oppmerksom pa mulige ugnskede hendelser. Vellykkede kirurgiske resultater er ikke
alltid mulig. Det kan ndr som helst oppstd tilleggskomplikasjoner pd grunn av feil bruk, medisinske forhold eller defekter pa utstyret, slik at det kreves et nytt kirurgisk inngrep for & fjerne eller bytte ut det
medisinske utstyret. HCP skal rdde pasienten til 4 rapportere eventuelle uvanlige endringer pa operasjonsstedet eller i utstyrets ytelse il sin lege.

VARSEL OM ALVORLIGE HENDELSER
Meld fra om enhver alvorlig hendelse som oppstar i forbindelse med enheten til Orthofix og den kompetente myndigheten i medlemsstaten hvor brukeren og/eller pasienten er bosatt.

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

PRODUSENTKONTAKT
Kontakt den lokale Orthofix-forhandleren for flere detaljer og bestilling.

Symboler presentert nedenfor kan gjelde for et spesifikt produkt: se etiketten for anvendbarhet.
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Symbol Beskrivelse
MD Medisinsk utstyr
I:II] A Les bruksanvisning eller les elektronisk bruksanvisning Forsiktig: Les bruksanvisning for viktig forsiktighetsinformasjon

Ortofix-merknad: avhend pa riktig

Engangsbiuk. Md ke gjenbrukes mate etter bruk (behandling) pd pasienten

M ikke resteriliseres

Sterilisert ved bestraling

Dobbelt steril barriere-system

Katalognummer Batchkode

Holdbarhetsdato (dr-mdned-dag)

CE-markeringen er i overensstemmelse med gjeldende forskrifter/requleringer for medisinsk utstyr i Europa

Produksjonsdato Produsent

Ikke bruk hvis pakken er skadet, og se bruksanvisningen

Symbol for MR conditional (trygg i MR-miljg). Gjenstanden har blitt utpravd
0g vist seq ikke d utgjere en kjent fare i spesifikke MR-milje med spesifiserte bruksvilkdr.

Forsiktig: Faderal lovgivning i USA angir at dette utstyret bare kan selges av eller pd forordning fra lege

Unik enhetsidentifikator
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Instructies voor gebruik (IVG) zijn onderhevig aan veranderingen. De meest actuele versie van elke IVG is altijd online beschikbaar

Belangrijke informatie: lezen voor gebruik
Zie tevens gebruiksaanwijzing PQSCR (versie D of hoger) voor implanteerbare hulpmiddelen en gerelateerde instrumenten en PQRMD voor herbruikbare hulpmiddelen

GALAXY UNYCO™

il © orTHOFIX

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

INFORMATIE OVER MEDISCH HULPMIDDEL

BESCHRLVING

De GALAXY UNYCO™ Fixator (hierna GALAXY UNYCO) is een monolaterale externe fixator die bestaat uit een reeks componenten die het externe frame vormen. Het externe frame wordt met monocorticale
botschroeven aan het bot verbonden. De GALAXY UNYCO wordt aan de gebruiker geleverd in steriele sets met klemmen, staafjes, schroeven en specifieke toepassings- en verwijderingshulpmiddelen.
De GALAXY UNYCO is compatibel met het GALAXY FIXATIE™ systeem (hierna GALAXY FIXATIE).

BEOOGD DOEL EN INDICATIES
BEOOGD DOEL
De GALAXY UNYCO is bedoeld vor botfixatie.

INDICATIES VOOR GEBRUIK
De GALAXY UNYCO is geindiceerd voor de tijdelijke fixatie van tibia- en enkelfracturen, weke delen defecten en dislocaties.

CONTRA-INDICATIES
GEBRUIK de GALAXY UNYCO NIET indien een chirurgische kandidaat een van de volgende contra-indicaties vertoont of hiervoor vatbaar is:
Mentale of fysiologische condities bij patiénten die onwillig of ongeschikt zijn om postoperatieve instructies na te leven
Ernstige osteoporose
Een kwaadaardige tumor in het fractuurgebied
Vermoedelijke of aangetoonde metaalgevoeligheid
Omdat dit tot een mislukte behandeling in de beoogde populatie zou kunnen leiden.

BEOOGDE PATIENTEN

Een grondige selectie van de patiénten en het vermogen van de patiént zelf om de aanwijzingen van de arts in acht te nemen en het voorgeschreven therapeutische schema te volgen, zullen van grote invloed
Zijn op de resultaten. Het is belangrijk om de patiénten te screenen en een optimale therapie op basis van de vereisten of beperkingen van de gegeven fysieke en/of mentale activiteit te selecteren. De GALAXY
UNYCO is bestemd voor volwassen patiénten.

BEOOGDE GEBRUIKERS
Dit product is bedoeld voor gebruik door medische professionals en dergelijke medische professionals dienen volledig op de hoogte te zijn van de orthopedische procedures en vertrouwd te zijn met
de implantaten, instrumenten en chirurgische procedure (met inbegrip van het inbrengen en verwijderen).

OPMERKINGEN VOOR GEBRUIK: VERWIJDEREN VAN IMPLANTATEN
Zodra de behandeling met externe fixatie is voltooid, moet het implantaat verwijderd en door de definitieve behandeling vervangen worden. De medische professional dient vroegtijdige verwijdering in overweging
te nemen in geval van ongewenste voorvallen. Als de GALAXY UNYCO wordt beschouwd als een belemmering op de toepassing van de definitieve behandeling, verwijdert u waar nodig de systeemonderdelen.

DISCLAIMER
De medische professional is volledig verantwoordelijk voor de selectie van de juiste behandeling en het relevante implantaat voor de patiént (inclusief de postoperatieve zorg).

MATERIAAL
De implantaten zijn gemaakt van een materiaal van implantaatkwaliteit, dat op het etiket van het product is vermeld.

WAARSCHUWINGEN
De GALAXY UNYCO'is niet bestand tegen de belastingen van het dragen van gewicht. Gewichtsbelasting of overbelasting kan tot gevolg hebben dat de onderdelen losraken.
Bij een segmentale fractuur wordt het tussenliggende segment op zijn plaats gehouden met aanvullende unicorticale schroeven op verschillende vlakken in GALAXY FIXATIE Grote klemmen
die aan de verbindingsstaaf zijn gekoppeld.
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Dit hulpmiddel is niet goedgekeurd om te worden vastgezet of te worden vastgeschroefd aan de achterste elementen (pedikels) van de wervelkolom op cervicale, thoracale of lumbale hoogte.
Alle onderdelen van de GALAXY UNYCO moeten voor gebruik naar behoren worden geinspecteerd om een correcte werking te garanderen. Als wordt verondersteld dat een onderdeel of instrument niet naar
behoren werkt, beschadigd is of verdacht lijkt, dan MAG HET NIET GEBRUIKT WORDEN.

VOORZORGSMAATREGELEN
Fractuurstabilisatie moet worden uitgevoerd na een correcte fractuurreductie.
De armen van de klemmen kunnen worden gedemonteerd voor de meest geschikte configuratie. De andere onderdelen kunnen niet worden gedemonteerd.
Zorg ervoor dat de klemmen volledig zijn losgemaakt voordat de fixateur wordt aangebracht.
Wanneer de eerste schroef uit de vrije hand is ingebracht en de juiste positie op het bot is gecontroleerd, plaatst u de klemmen op de eerste schroef en fixeert u de metalen ring op de arm door deze met
de klok mee vast te draaien.
Ermag nooit een cluster van unicorticale schroeven over de breuklijn zitten. Beschouw de vier schroeven in de klemmen als een cluster, evenals de drie schroeven die zijn bevestigd aan het radiolucente voetelement.
De stabiliteit van het systeem is alleen gegarandeerd met een minimum van 4 UNYCO Schroeven in combinatie met de Grote klem voor meerdere schroeven in elk segment. De Grote klem voor meerdere
UNYCO Schroeven mag nooit over de breuklijn 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 en vermijd overlapping met het bestaande gat.
Vergeet niet dat de eerste schroef de positie van de overige schroeven in hetzelfde botsegment bepaalt, daarom moeten van tevoren veilige richtingen voor hetinbrengen worden vastgesteld om de schroeven
goed en veilig in te brengen.
Wanneer convergerende unicorticale schroeven eenmaal zijn ingebracht, kan de afstand van de klem tot het weefseloppervlak niet meer worden gewijzigd. 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.
Stabiliteit van de klem is afhankelijk van correcte afstand tussen de schroeven en het botoppervlak. Om de stabiliteit van het systeem te garanderen moeten schroeven accuraat worden ingebracht, waarbij
op het midden van het bot moet worden gericht.
Het rontgendoorlaatbare voetelement moet worden gebruikt met drie unicorticale schroeven.
Controleer tijdens en na de inbrenging met behulp van beeldversterking of de implantaten correct zijn geplaatst. Controleer of de schroef zowel in het AP als in het laterale vlak is ingebracht.
Bij een verse fractuur is compressie nooit aanbevolen.
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.
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.
Zorg ervoor dat er aan weerszijden van zowel de proximale als de distale klem een voldoende lange staaf is om reductiemanoeuvres mogelijk te maken waarvoor distractie (verlenging) tussen de twee
klemmen nodig kan zijn.
De chirurg moet de integriteit van de constructie bij de vervolgbezoeken evalueren.

Alle Orthofix-hulpmiddelen moeten samen met hun corresponderende Orthofix-implantaten, -componenten, -accessoires en -instrumenten gebruikt worden volgens de Operatietechniek die door de fabrikant
wordt aanbevolen. Orthofix biedt geen garanties voor de veiligheid en doeltreffendheid van de GALAXY UNYCO wanneer deze gebruikt worden in combinatie met hulpmiddelen van andere fabrikanten of met
andere apparaten van Orthofix, indient dit niet specifiek in de Operatietechniek staat aangegeven.

MOGELIJKE ONGEWENSTE EFFECTEN
Schade aan omliggende weefsels door chirugisch trauma
Oppervlakkige infectie
Diepe infectie
Compartimentsyndroom
Botbreuk tijdens of na de behandeling
Buigen, breken of migratie van het hulpmiddel
Verlies van fixatie
Pijn, ongemak of abnormaal gevoel als gevolg van de aanwezigheid van het hulpmiddel
Complicaties bij wondgenezing.
Complex regionaal pijnsyndroom
Gebeurtenissen veroorzaakt door risico's verbonden aan narcose en chirurgie

Niet bij elke chirurgische behandeling wordt een geslaagd resultaat bereikt. Er kunnen zich op ieder moment nog complicaties voordoen door onjuist gebruik, om medische redenen of door een fout in het implantaat
waardoor er opnieuw chirurgisch moet worden ingegrepen om het implantaat te verwijderen of te vervangen. Preoperatieve en operatieve procedures, die zowel de kennis van chirurgische technieken inhouden
als een juiste keuze en plaatsing van het implantaat, zijn van groot belang voor een geslaagde toepassing van het implantaat door de medische professional.

MRI-VEILIGHEIDSINFORMATIE
Het GALAXY UNYCO systeern draaqt het label MRI-COMPATIBEL 4 conform de terminologie gespecificeerd door de American Society for Testing and Materials (ASTM) in de norm F2503: Standard Practice for Marking
Medical Devices and Other Items in the Magnetic Resonance Environment (Standaardwaarden voor aanduidingen op medische en andere apparatuur in omgevingen met magnetische resonantie).

Alle onderdelen van het GALAXY UNYCO moeten worden beoordeeld als MRI-compatibel voordat deze zich in of in de buurt van een omgeving met magnetische resonantie kunnen worden geplaatst.

Niet-Klinische testen hebben aangetoond dat de GALAXY UNYCO-onderdelen MRI-compatibel zijn. GALAXY UNYCO kan onder de volgende omstandigheden veilig worden gescand:
Statisch magnetisch veld van 1,5 en 3,0tesla
Maximale ruimtelijke gradiént magnetisch veld van 900gauss/cm (90mT/cm)
Maximale gemiddelde SAR (Specific Absorption Rate) voor het gehele lichaam van <4,0W/kg in First Level Controlled Operating Mode.
Ermogen geen lokale doorgeef-/ontvangstspoelen op het systeem worden gebruikt.
De onderdelen van de GALAXY UNYCO moeten zich volledig buiten de MRI-tunnel bevinden.
Geen enkel deel van de GALAXY UNYCO mag in de MRI-tunnel uitsteken. Daarom zijn MRI-scans van lichaamsdelen waar de onderdelen van het GALAXY UNYCO systeem zich bevinden, contra-geindiceerd. p



Verplaatsingsinformatie
Het GALAXY UNYCO systeem kent in een MRI-omgeving van 1,5 en 3,0tesla geen bijkomende risico's of gevaren voor de patiént inzake zijdelingse aantrekking of migratie en torsie.

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

VEILIGHEID PATIENT

MRI bij patiénten met GALAXY UNYCO-onderdelen fixatiesysteem kan alleen onder deze omstandigheden worden uitgevoerd. Het is niet toegestaan de onderdelen van de GALAXY UNYCO rechstreeks te scannen.
Onder andere omstandigheden zou MRI kunnen resulteren in ernstig letsel bij de patiént. Wij wijzen u erop dat wanneer onderdelen van het GALAXY UNYCO systeem worden gebruikt in combinatie met het GALAXY
FIXATIE systeem, deze combinatie niet is getest in de MRI-omgeving en er zich grotere temperatuurstijgingen kunnen voordoen die de patiént ernstig letsel kunnen toebrengen. 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.

Het Galaxy UNYCO is alleen gegarandeerd veilig voor MRI wanneer de volgende onderdelen worden gebruikt om de frames samen te stellen:

Tibiaframe Geteste klemconfiguraties M+2Z, U+Z, M+5S
2 x Grote klemmen voor meerdere UNYCO schroeven en U+S zoals hieronder geillustreerd wordt
1 x staaf @ 12mm [ 350mm

Tot 8 van deze schroeven beschikbaar in de kit:
8 x UNYCO schroeven QC, schacht @ 6mm
4 x UNYCO schroeven voor spongieus bot QC, schacht @ 6mm ‘. a

Enkeloverbrugging - Deltaframe

1 Grote klem voor meerdere Unyco schroeven

1 x Doorsteekpen, draadlengte 80mm, schacht @ 4mm, draad @ 5mm
2 x staaf @ 12mm L 350mm

4 x UNYCO schroeven voor spongieus bot QC, schacht @ 6mm

1 x Galaxy grote klem

2 x Galaxy middelgrote conversieklem

Enkeloverbrugging - Eenzijdig frame
1 x Grote klem voor meerdere Unyco schroeven

1 x Rontgendoorlaatbaar voetelement
2 x staaf @ 12mm L 350mm
7 x UNYCO schroeven voor spongieus bot QC, schacht @ 6mm

6 x Galaxy grote klem

VERWACHTE KLINISCHE VOORDELEN EN PRESTATIEKENMERKEN VAN HET HULPMIDDEL
VERWACHTE KLINISCH VOORDELEN
Tijdelijke stabilisatie wanneer onmiddellijke heeft
Minimaal invasief
Ideaal voor DCO (Damage Control Orthopaedics) gebruik bij gebruiksklare steriele kit
Verminderde blootstelling aan réntgenstralen tijdens het aanbrengen
Stabilisatie van het skelet bij hemodynamisch of systematisch gecompromitteerd polytrauma

PRESTATIEKENMERKEN VAN HET HULPMIDDEL
Ontworpen om besmetting van het medullaire kanaal te voorkomen
Ontworpen om de overgang van tijdelijke naar definitieve fixatie te vergemakkelijken
Ontworpen voor een minimaal invasieve benadering
Minder stappen in de Operatietechniek
Veelzijdigheid
Compatibel met het GALAXY FIXATIESYSTEEM
Snel en eenvoudig
Stabiliteit
Steriele kits, klaar voor gebruik

SPECIFIEKE INFORMATIE OVER HET HULPMIDDEL
Bij knie- en/of enkeloverbrugging moet stabilisatie in het dijbeen en de voet worden uitgevoerd met bicorticale schroeven in combinatie met GALAXY FIXATIE.
Voor een meer stabiele fixatie van een fractuur met een fixator, wordt geadviseerd om de dichtstbijzijnde botschroef vrij dicht bij de rand van de fractuur aan te brengen (een minimum afstand van Tcm wordt
aanbevolen) en ervoor te zorgen dat deze afstanden gelijk zijn aan beide zijden van de fractuur.
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 4cm afstand van het bot te plaatsen.
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Zorg dat de Veiligheidskoppeling coaxiaal wordt ingebracht binnen de boorhouder van de boor. Tijdens plaatsing van de unicorticale schroeven stopt u met boren wanneer de Veiligheidskoppeling stopt met
draaien en u een ratelend geluid hoort. Gebruik in spongieus bot de referentielijn op de schroef om ervoor te zorgen dat deze maximaal 15mm wordt ingebracht. Stop met boren wanneer de inbrengdiepte
is bereikt of wanneer de Veiligheidskoppeling stopt met draaien, afhankelijk van wat het eerste gebeurt. De boor moet altijd op de laagste snelheid worden gebruikt.

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

Tibia- en enkelkits kunnen ook met bicorticale schroeven worden gebruikt.

RISICO'S VERBONDEN AAN HET HERGEBRUIK VAN HULPMIDDELEN VOOR EENMALIG GEBRUIK
Implanteerbaar hulpmiddel*
Het implantaat™ voor EENMALIG GEBRUIK van Orthofix wordt geidentificeerd door het symbool @ op het productlabel. Na verwijdering uit de patiént moet het implanteerbaar hulpmiddel* worden weggegooid.
Het hergebruik van een implantaat* brengt contaminatierisico's voor gebruikers en patiénten met zich mee.
Het hergebruik van een implanteerbaar hulpmiddel* kan de oorspronkelijke mechanische en functionele prestaties niet garanderen, waardoor de doeltreffendheid van de producten wordt geschaad
en er gezondheidsrisico's voor de patiénten ontstaan.

(*) Implantaat: elk hulpmiddel dat bedoeld is om gedeeltelijk in het menselijk lichaam te worden ingebracht via een chirurgische ingreep en dat bedoeld is om na de procedure gedurende minstens 30 dagen
op zijn plaats te blijven, wordt als implantaat beschouwd.

Niet-implanteerbaar hulpmiddel

Het niet-implanteerbare hulpmiddel voor EENMALIG GEBRUIK van Orthofix wordt geidentificeerd door het symbool ® op het label of wordt aangegeven in de 'Instructies voor gebruik' die bij de producten
worden geleverd. Bij hergebruik van een niet-implanteerbaar hulpmiddel voor EENMALIG GEBRUIK kunnen de oorspronkelijke mechanische en functionele prestaties niet worden gegarandeerd. Hierdoor wordt
de doeltreffendheid van de producten aangetast en ontstaan er gezondheidsrisico's voor de patiénten.

STERIELE EN NIET-STERIELE PRODUCTEN
Orthofix-hulpmiddelen worden geleverd als STERIELE of NIET-STERIELE producten en zijn als zodanig gelabeld. Bij STERIELE producten zijn de integriteit, steriliteit en prestaties van het product alleen
gegarandeerd, indien de verpakking niet is beschadigd. Niet gebruiken wanneer de verpakking beschadigd of onbedoeld geopend is of als een onderdeel defect, verdacht of beschadigd lijkt. De producten
die NIET-STERIEL worden geleverd, moeten voor gebruik worden gereinigd en gesteriliseerd volgens de procedures in de volgende instructies.

INSTRUCTIES VOOR VERWERKING EN HERVERWERKING
Deze herverwerkingsinstructies zijn geschreven in overeenstemming met 15017664 en zijn gevalideerd door Orthofix in overeenstemming met internationale normen. Het is de verantwoordelijkheid van
de zorginstelling om ervoor te zorgen dat herverwerking volgens de verstrekte instructies wordt uitgevoerd.

Waarschuwingen
Hulpmiddelen voor EENMALIG GEBRUIK kunnen meerdere keren worden herverwerkt vodr de eerste klinische toepassing, maar mogen niet worden herverwerkt voor hergebruik.
Hulpmiddelen voor eenmalig gebruik MOGEN NIET WORDEN HERGEBRUIKT, omdat ze niet zijn ontworpen om te werken zoals bedoeld na het eerste gebruik. Veranderingen in mechanische, fysische
of chemische eigenschappen die worden geintroduceerd onder omstandigheden van herhaald gebruik, reiniging en hersterilisatie, kunnen de integriteit van het ontwerp en/of het materiaal in gevaar
brengen. Hierdoor kunnen de veiligheid, de prestaties en/of de naleving van de relevante specificaties in het gedrang komen. Raadpleeg het label van het hulpmiddel om te bepalen of het voor eenmalig
of meervoudig gebruik is en/of het is vrijgegeven voor hersterilisatie.
Personeel dat met besmette medische instrumenten werkt, moet de veiligheidsmaatregelen volgen zoals die door de zorginstelling zijn voorgeschreven.
Hulpmiddelen met aluminium worden beschadigd door alkalische (pH>7) detergenten en oplossingen. Zie PQALU voor de lijst van Orthofix-hulpmiddelen die aluminium bevatten.
Reinigings- en desinfectieoplossingen met een pH van 7-10.5 worden aanbevolen. Reinigings- en desinfecterende oplossingen met een hogere pH-waarde moeten worden gebruikt volgens de vereisten
voor materiaalcompatibiliteit op het technisch gegevensblad van het reinigingsmiddel.
Detergenten en ontsmettingsmiddelen met fluoride, chloride, bromide, jodide of hydroxylionen MOGEN NIET worden gebruikt.
Contact met zoutoplossingen moet tot een minimum worden beperkt.
Complexe apparaten zoals apparaten met scharnieren, lumen of gekoppelde oppervlakken moeten voorafgaand aan geautomatiseerd wassen eerst grondig met de hand worden gereinigd om vl te verwijderen
dat zich ophoopt in uitsparingen.
Als een hulpmiddel bijzondere zorg nodig heeft bij de voorreiniging, zijn er productspecifieke instructies voor gebruik beschikbaar op de Orthofix-website, die toegankelijk s via de datamatrix op het productlabel.
Gebruik NOOIT staalborstels of staalwol.

Beperkingen voor herverwerking
Herhaalde herverwerking heeft een minimaal effect op herbruikbare fixators en instrumenten.
Het einde van de levensduur wordt gebruikelijk bepaald door slijtage en schade door het gebruik
Producten met een label voor eenmalig gebruik DIENEN NIET hergebruikt te worden, ongeacht opwerking in een Klinische setting.

MOMENT VAN GEBRUIK
Het is raadzaam de herbruikbare medische hulpmiddelen zo snel als praktisch mogelijk is te herverwerken om het vastdrogen van vuil en residu tot een minimum te beperken. Voor optimale resultaten moeten
instrumenten binnen 30 minuten na gebruik worden gereinigd. Gebruik GEEN fixerend detergens of heet water, omdat dit kan leiden tot fixatie van residu.

BEHANDELING EN VERVOER

Het wordt aanbevolen om besmette instrumenten tijdens het transport af te dekken om het risico op kruisbesmetting tot een minimum te beperken. Alle gebruikte chirurgische instrumenten moeten als besmet
worden beschouwd.

Volg het ziekenhuisreglement bij de behandeling van besmette en biologisch gevaarlijke materialen. De behandeling, de verzameling en het vervoer van dergelijke materialen moet strikt worden gecontroleerd
om mogelijke risico's voor patiénten, personeel en delen van de zorginstelling te minimaliseren.
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VOORBEREIDINGEN VOOR DE REINIGING
Deze procedure kan worden achterwege gelaten in geval van onmiddellijke handmatige reiniging en desinfectie achteraf. In het geval van sterk vervuilde herbruikbare medische hulpmiddelen wordt aanbevolen
om vdr het begin van een automatisch reinigingsproces een reiniging vooraf en een handmatige reiniging (beschreven in het volgende gedeelte) uit te voeren.

Handmatige reiniging vooraf

1.

Draag een beschermende uitrusting volgens de veiligheidsvoorschriften om te voldoen aan de procedure van de zorginstelling.

2. Zorg ervoor dat de reinigingsrecipiént schoon en droog is, en dat er geen zichtbaar vieemd materiaal aanwezig is.

3. Vul de recipiént met voldoende reinigingsvloeistof. Orthofix raadt aan een licht alkalische, enzymatische reinigingsoplossing te gebruiken die gebaseerd is op een detergent met <5% anionische
oppervlakte-actieve stoffen en enzymen, gemaakt met gedeioniseerd water.

4. Dompel voorzichtig het onderdeel onder in de oplossing om gevangen lucht te verplaatsen.

5. Schrob het hulpmiddel grondig schoon in de reinigingsoplossing met een zachte borstel tot al het zichtbare vuil is verwijderd. Gebruik een zachte borstel en maak een draaiende beweging om residu
in doorgangen (lumen) of van ruwe of complexe oppervlakken te verwijderen.

6. Spoel de canulen door met een reinigingsvloeistof met gebruikmaking van een injectiespuit. Gebruik nooit staalborstels of staalwol.

7. Haal het hulpmiddel uit de reinigingsvloeistof.

8. Borstel de afzonderlijke onderdelen af onder een lopende kraan.

9. Reinig de afzonderlijke onderdelen met behulp van een ultrasoon apparaat in een ontgaste reinigingsoplossing.

10. Spoel de componenten af in gezuiverd steriel water totdat alle sporen van de reinigingsoplossing zijn verwijderd. Gebruik een injectiespuit in geval van doorgangen of canulen.

11, Verwijder het item uit het spoelwater en verwijder het overtollige water.

12. Droog het voorzichtig handmatig af met een schone, pluisvrije doek.

REINIGING

Algemene overwegingen

In deze handleiding geeft Orthofix twee reinigingsmethoden: een handmatige methode en een geautomatiseerde methode. Indien van toepassing, moet de reinigingsfase direct na de voorreinigingsfase
beginnen om te voorkomen dat vuil opdroogt. Het geautomatiseerde reinigingsproces is beter reproduceerbaar en daardoor betrouwbaarder, en het personeel wordt minder blootgesteld aan de verontreinigde
apparaten en de gebruikte reinigingsmiddelen. Het personeel maakt gebruik van een beschermende uitrusting volgens de veiligheidsvoorschriften om te voldoen aan de procedure van de zorginstelling. Het
personeel moet met name rekening houden met de instructies van de fabrikant van het reinigingsmiddel voor een correct gebruik van het product. Volg alle instructies van de fabrikant van het reinigingsmiddel
over de duur van de onderdompeling van het hulpmiddel in het reinigings-/desinfectiemiddel en de concentratie ervan. De kwaliteit van het water dat wordt gebruikt voor het verdunnen van reinigingsmiddelen
en voor het spoelen van medische hulpmiddelen moet zorgvuldig worden overwogen.

Handmatige reiniging

1.

2,
3.
4

o

Draag een beschermende uitrusting volgens de veiligheidsvoorschriften om te voldoen aan de procedure van de zorginstelling.

Zorg ervoor dat de reinigingsrecipiént schoon en droog is, en dat er geen zichtbaar vreemd materiaal aanwezig is.

Vul de recipiént met voldoende reinigingsvioeistof. Orthofix raadt het gebruik aan van een licht alkalische enzymatische reinigingsoplossing.

Dompel voorzichtig alle onderdelen onder in de oplossing om gevangen lucht te verplaatsen. Het is belangrijk ervoor te zorgen dat de reinigende oplossing alle oppervlakken bereikt, met inbegrip van
gaten en canules.

Schrob het hulpmiddel grondig schoon in de reinigingsoplossing met een zachte borstel tot al het zichtbare vuil is verwijderd. Gebruik een zachte nylonborstel om met een draaiende beweging residu
in doorgangen (lumen) of van ruwe of complexe oppervlakken te verwijderen.

Spoel de kanalen ten minste driemaal door met een reinigingsvloeistof met gebruikmaking van een injectiespuit. Gebruik nooit staalborstels of staalwol.

Haal het hulpmiddel uit de reinigingsvloeistof.

Borstel de afzonderlijke onderdelen af onder een lopende kraan.

Reinig de afzonderlijke onderdelen ultrasoon in een ontgaste, reinigingsoplossing. Orthofix raadt aan een reinigingsoplossing te gebruiken die is gebaseerd op een detergent met <5% anionische oppervlakte-
actieve stoffen, niet-ionische opperviakte-actieve stoffen en enzymen, gemaakt met gedeioniseerd water. Orthofix adviseert op basis van de uitgevoerde validatie gedurende 15 minuten een ultrasone
frequentie van 35kHz, vermogen 300Weff. Het gebruik van andere oplossingen en parameters moet door de gebruiker worden gevalideerd en de concentratie moet in overeenstemming zijn met het technische
gegevensblad van de fabrikant van het reinigingsmiddel.

Spoel de componenten af in gezuiverd steriel water totdat alle sporen van de reinigingsoplossing zijn verwijderd.

. Spoel de kanalen en ruwe of complexe opperviakken ten minste drie keer af met gezuiverd steriel water. Wanneer er kanalen aanwezig zijn, kan een injectiespuit worden gebruikt om deze stap te vergemakkelijken.

Verwijder het item uit het spoelwater en verwijder het overtollige water.
Als er na afloop van de reiniging nog wat aangekoekt vuil op het hulpmiddel achterblijft, dat met de borstel moet worden verwijderd, moet de reinigingsstap worden herhaald zoals hierboven beschreven.
Droog het item voorzichtig met de hand af met een schone, pluisvrije doek.

Handmatige desinfectie

——)

Zorg ervoor dat de reinigingsrecipiént schoon en droog is en er mag geen vreemd materiaal zichtbaar aanwezig zijn.

Vul de recipiént met voldoende ontsmettingsvloeistof. Orthofix adviseert gedurende 30 minuten een waterstofperoxide-oplossing van 6% te gebruiken, die is gemaakt met water voor injectie.

Dompel voorzichtig het onderdeel onder in de oplossing om gevangen lucht te verplaatsen. Het is belangrijk ervoor te zorgen dat de ontsmettende oplossing alle opperviakken bereikt, met inbegrip van gaten en kanalen.
Spoel kanalen en ruwe of complexe opperviakken ten minste drie keer af met desinfecterend middel. Gebruik een injectiespuit gevuld met een desinfecterende oplossing om de kanalen door te spoelen.
Haal de items it de oplossing en laat leeglopen.

Laat het product weken in water voor injectie (WFI) om sporen van een desinfecterende oplossing te verwijderen.

Spoel de kanalen ten minste driemaal door met een reinigingsvloeistof (gevuld met WFI).

Verwijder het item uit het spoelwater en verwijder het overtollige water.

Herhaal de spoelprocedure zoals hierboven beschreven.

Droog het item voorzichtig met de hand af met een schone, pluisvrije doek.

. Voer een visuele controle uit en herhaal zo nodig de handmatige reiniging en desinfectie.

70



Automatisch reiniging en desinfectie met was-/desinfectieapparaat
1. Voer vooraf een reiniging uit als dat nodig is vanwege de vervuiling van het hulpmiddel. Wees extra voorzichtig als de te reinigen items het volgende bevatten of hebben:
8. Kanalen
b, Lange blinde gaten
¢ Dekkende oppervlakken
d. Schroefdraadcomponenten
e. Ruwe opperviakken
Gebruik een was-/desinfectieapparaat dat voldoet aan EN 1S0 15883 en dat op de juiste wijze is geinstalleerd, dat gekwalificeerd is en regelmatig aan onderhoud en tests wordt onderworpen.
Zorg ervoor dat de reinigingsrecipiént schoon en droog s, en dat er geen zichtbaar vreemd materiaal aanwezig is. Zorg dat het was-/desinfectieapparaat en alle services operationeel zijn.
Zorg dat het was-/desinfectieapparaat en alle services operationeel zijn.
Laad de medische hulpmiddelen in het was-/desinfectieapparaat. Plaats zwaardere hulpmiddelen onder in de manden. De producten moeten worden gedemonteerd volgens de specifieke instructies
van Orthofix, voordat ze in de manden worden geplaatst. Indien mogelijk, moeten alle onderdelen van de gedemonteerde hulpmiddelen in één houder bijeen worden gehouden.
6. Verbind kanalen met de spoelpoorten van het was-/desinfectieapparaat. Als er geen directe verbinding mogelijk is, moet u de kanalen rechtstreeks op de injectorstralen of in de injectorhulzen van de injectorkorf
plaatsen. Plaats de instrumenten in de door de wasmachineproducent aanbevolen richting in de geautomatiseerde wasmachine.
7. Vermijd contact tussen de hulpmiddelen, aangezien beweging tijdens het wassen schade aan de hulpmiddelen kan veroorzaken en de waswerking in gevaar kan brengen.
8. Plaats de medische hulpmiddelen zo dat kanalen in verticale positie staan en de blinde gaten naar beneden zijn gericht om het lekken van eventueel materiaal te bevorderen.
9. Gebruik een goedgekeurd thermisch desinfectieprogramma. Bij gebruik van alkalische oplossingen dient een neutralisatiemiddel te worden toegevoegd. Orthofix raadt aan dat alle cyclusstappen ten minste bestaan uit:
3. Reiniging vooraf gedurende 4 minuten.
b. Reiniging met de juiste oplossing. Orthofix raadt aan een reinigingsoplossing te gebruiken die is gebaseerd op een detergent met <5% anionische oppervlakte-actieve stoffen, niet-ionische
oppervlakte-actieve stoffen en enzymen, gemaakt met gedeioniseerd water, gedurende 10 min op 55°C.
Neutralisatie door een basisoplossing met neutralisatiemiddel. Orthofix raadt het gebruik aan van een reinigingsoplossing op basis van citroenzuur, concentratie 0.1%, voor 6 min.
Een laatste spoeling met gedeioniseerd water gedurende 3 minuten.
Thermische desinfectie bij minimaal 90°C of 194°F (maximaal 95°C of 203°F) gedurende 5 minuten of tot AO = 3000 is bereikt. Het water dat voor thermische desinfectie wordt gebruikt, moet worden gezuiverd.
40 minuten drogen bij 110°C. Wanneer het instrument een canule heeft, moet een injector worden gebruikt om het interne gedeelte te drogen.
De geschiktheid van andere oplossingen, de concentratie, de tijd en de temperatuur worden door de gebruiker gecontroleerd en gevalideerd aan de hand van het technische gegevensblad van de fabrikant van het middel.
10. Selecteer en start een cyclus volgens de aanbevelingen van de fabrikant van de wasmachine.
11, Zorg er na afloop van de cyclus voor dat alle fasen zijn uitgevoerd en alle parameters zijn bereikt.
12. Draag beschermende uitrusting en laad het was-/desinfectieapparaat uit wanneer de cyclus is voltooid.
13. Voer zo nodig het overtollige water af en droog het item af met een schone, pluisvrije doek.
14. Controleer elk hulpmiddel visueel op resterend vuil en vocht. Als er nog vuil is achtergebleven, herhaalt u het reinigingsproces zoals hierboven beschreven.

- o a N

ONDERHOUD, INSPECTIE EN FUNCTIETESTS

De volgende richtlijnen worden toegepast op alle Orthofix-instrumenten die zijn gelabeld voor meervoudig gebruik. Alle hieronder beschreven functionele controles en inspecties hebben ook betrekking op de interfaces

met andere instrumenten of componenten. De onderstaande storingsmodi kunnen worden veroorzaakt door het einde van de levensduur van het product, onjuist gebruik of onjuist onderhoud. Orthofix specificeert

doorgaans niet het maximale aantal toepassingen van herbruikbare medische hulpmiddelen. De levensduur van deze hulpmiddelen is athankelijk van vele factoren, waaronder de methode en de duur van elk gebruik,
en de behandeling tussen de toepassingen. Een zorgvuldige inspectie en een functionele test van het hulpmiddel voér gebruik is de beste methode om het einde van de levensduur van het medische hulpmiddel
te bepalen. Voor steriele hulpmiddelen is het einde van de levensduur gedefinieerd, geverifieerd en gespecificeerd met een vervaldatum.

De volgende algemene instructies gelden voor alle Orthofix-producten:

« Alleinstrumenten en productonderdelen moeten visueel onder goede lichtomnstandigheden worden geinspecteerd op reinheid. Als niet alle gebieden goed zichtbaar zijn, gebruikt u een waterstofperoxideoplossing
van 3% om de aanwezigheid van organische residu’s te detecteren. Als er bloed aanwezig is, zullen er luchtbelletjes zichtbaar zijn. Na de inspectie moet het hulpmiddel worden gespoeld en vocht worden
afgevoerd zoals hierboven beschreven.

« Als bij een visuele inspectie blijkt dat het hulpmiddel niet goed is gereinigd, herhaalt u de reinigings- en desinfectiestappen of gooit u het hulpmiddel weg.

Voo sterilisatie moeten alle instrumenten en productonderdelen visueel worden geinspecteerd op tekenen van beschadiging die het gebruik kunnen doen mislukken (zoals barsten of schade aan de oppervlakken)
en moet de werking ervan worden getest. Als wordt vermoed dat een onderdeel of instrument niet naar behoren werk, beschadigd is of verdacht lijkt, dan mag het NIETWORDEN GEBRUIKT.

- Producten die niet meer duidelijk geidentificeerd of getraceerd kunnen worden door verbleking of slijtage van de productcode, UDI en partij, mogen NIETWORDEN GEBRUIKT.

+ Snij-instrumenten moeten worden gecontroleerd op scherpte.

+ Wanneer instrumenten deel uitmaken van een constructie, controleert u constructie met dezelfde onderdelen.

- Smeer scharnieren en bewegende delen va¢r sterilisatie volgens de instructies van de fabrikant in met een olie die niet interfereert met stoomsterilisatie. Gebruik geen smeermiddel op basis van siliconen
of minerale olie. Orthofix raadt het gebruik aan van een sterk gezuiverde witte olie, die is samengesteld uit vioeibare paraffine van farmaceutische en levensmiddelenkwaliteit.

Als algemene preventieve maatregel beveelt Orthofix aan om de instructies in de operatietechniek op te volgen om schade door verkeerd gebruik te voorkomen. Voor sommige productcodes kunnen
specifieke instructies beschikbaar zijn. Deze instructies zijn aan de productcode gekoppeld en beschikbaar op een speciale Orthofix-website. Bovendien is het belangrijk om de door Orthofix voorgestelde
reinigingsprocedure te volgen om schade als gevolg van een onjuiste behandeling te voorkomen.

VERPAKKING
Om besmetting na sterilisatie te voorkomen, raadt Orthofix aan een van de volgende verpakkingssystemen te gebruiken:

a. Verpakitems in overeenstemming met EN 150 11607, geschikt voor stoomsterilisatie, en geschikt om de instrumenten of bladen te beschermen tegen mechanische schade. Orthofix adviseert het
gebruik van een dubbele wikkel die bestaat uit trilaminaat niet-geweven stof van spunbond polypropyleen en melt-blown polypropyleen (SMS: Spunbond Meltblown Spunbond). De verpakking
moet geschikt zijn voor hulpmiddelen tot 10kg. In de Verenigde Staten moet een door de FDA goedgekeurde sterilisatieverpakking worden gebruikt en is naleving van ANSI/AAMI ST79 verplicht.
In Europa mag een sterilisatieverpakking conform EN 868-2 worden gebruikt. Vouw de wikkel om een steriele barriéresysteem te creéren volgens een 150 11607-2-gevalideerd proces.

b, Stevige sterilisatiecontainers (zoals Aesculap JK-serie stevige sterilisatiecontainers). In Europa mag een container conform EN 868-8 worden gebruikt. Plaats geen andere systemen of instrumenten
in dezelfde sterilisatiecontainer.
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Elke andere steriele barriereverpakking die niet door Orthofix is gevalideerd, moet door de individuele zorginstelling worden gevalideerd volgens de instructies van de fabrikant. Wanneer apparatuur en processen
verschillen van die welke door Orthofix zijn gevalideerd, dient de zorginstelling te controleren of de steriliteit met behulp van door Orthofix gevalideerde parameters gerealiseerd kan worden. Plaats geen andere
systemen of instrumenten in dezelfde sterilisatiecontainer. Let er op dat steriliteit niet kan worden gegarandeerd bij een te vol geladen sterilisatieblad. Het totale gewicht van een verpakte instrumentenschaal
mag niet meer dan 10kg zijn.

STERILISATIE

Stoomsterilisatie volgens EN 150 17665 en ANSI/AMMI ST79 wordt aanbevolen. Sterilisatietechnieken met gasplasma, droge hitte en ethyleenoxide MOETEN WORDEN vermeden aangezien deze niet zijn gevalideerd
voor Orthofix-producten. Gebruik een gevalideerd, goed onderhouden en gekalibreerd stoomsterilisatieapparaat. De stoomkwaliteit moet worden afgesteld om het proces effectief te laten verlopen. Overschrijd nooit
de maximumtemperatuur van 140°C (284°F). Stapel containers tijdens sterilisatie niet op elkaar. Steriliseer in stoomautoclaaf met een gefractioneerde pre-vacuiimcyclus of zwaartekrachtcyclus volgens hieronder
aangegeven tabel:

Type stoomsterilisator Zwaartekracht Pre-vacuiim Pre-vacuiim Pre-vacuiim
Opmerkingen Niet voor gebruikinde EU | - Niet voor gebruik in de VS | WHO-richtlijnen
Minimale blootstellingstemperatuur | 132°C (270°F) 132°C(270°F) 134°C(273°F) 134°C(273°F)
Minimale blootstellingstijd 15 minuten 4 minuten 3 minuten 18 minuten
Droogtijd 30 minuten 30 minuten 30 minuten 30 minuten
Aantal pulsen N.vt. 4 4 4

Orthofix raadt aan om altijd een pre-vacuiimcyclus voor stoomsterilisatie te gebruiken. De zwaartekrachtcyclus is gevalideerd, maar wordt alleen aanbevolen wanneer er geen andere opties beschikbaar zijn.
De zwaartekrachtcyclus is niet gevalideerd voor sterilisatie in stijve containers, maar alleen voor wikkels.

INFORMATIE OVER REINIGINGSMIDDELEN
Orthofix heeft de volgende reinigingsmiddelen gebruikt tijdens de validatie van deze aanbevelingen voor herverwerking. Deze reinigingsmiddelen worden niet op volgorde van voorkeur genoemd met betrekking
tot andere beschikbare reinigingsmiddelen die naar tevredenheid kunnen presteren:

Voor handmatige voorreiniging: Neodisher MediZym-concentratie van 2%

Voor handmatige reiniging: Neodisher MediClean-concentratie van 2%

Voor geautomatiseerde reiniging: Neodisher MediClean-concentratie van 0,5%

OPSLAG
Bewaar gesteriliseerde instrumenten in de sterilisatieverpakking in een droge en schone ruimte op kamertemperatuur.

DISCLAIMER

De hierboven vermelde instructies zijn gevalideerd door Orthofix sl als echte beschrijving voor (1) het verwerken van een hulpmiddel voor eenmalig gebruik en een hulpmiddel voor meervoudig gebruik voor het
eerste klinische gebruik en (2) het verwerken van een hulpmiddel voor meervoudiq gebruik voor zijn hergebruik. Het blijft de verantwoordelijkheid van de verwerkende persoon om te verzekeren dat de herverwerking,
z0als in werkelijkheid uitgevoerd met behulp van de uitrusting, de materialen en het personeel in de herverwerkingsfaciliteit, het gewenste resultaat behaalt. Hiervoor is gewoonlijk validatie en routinematige controle
van het proces nodig. De reinigings-, desinfectie- en sterilisatieprocedures moeten naar behoren worden geregistreerd. Elke afwijking door de verwerkende persoon van de verstrekte instructies moet naar behoren
worden beoordeeld op effectiviteit en mogelijke negatieve gevolgen, en moet ook naar behoren worden geregistreerd.

AANVULLENDE INFORMATIE

INFORMATIE VOOR DE PATIENT

De medische professional informeert de patiént dat het medische hulpmiddel geen normaal gezond bot repliceert en adviseert hem/haar over het juiste gedrag na de implantatie. De patiént mag niet te vroeg beginnen
met het dragen van objecten, mag geen zware objecten dragen en mag niet te veel activiteiten uitvoeren. De medische professional informeert de patiént over alle bekende of mogelijke beperkingen met betrekking
tot de blootstelling aan redelijkerwijs te verwachten externe invloeden of omgevingscondities en bij het ondergaan van specifiek diagnostisch onderzoek, evaluaties of therapeutische behandeling na implantatie.
De medische professional informeert de patiént over de noodzaak van periodieke medische follow-up en over de mogelijke verwijdering van het medische hulpmiddel in de toekomst. De medische professional
waarschuwt de patiént voor de chirurgische en restrisico's en informeert hem/haar over mogelijke ongewenste voorvallen. Niet bij elke chirurgische behandeling wordt een geslaagd resultaat bereikt. Er kunnen zich
op ieder moment nog complicaties voordoen door onjuist gebruik, om medische redenen of door een foutin hetimplantaat waardoor er opnieuw chirurgisch moet worden ingegrepen om het implantaat te verwijderen
of te vervangen. De medische professional instrueert de patiént om ongewone veranderingen aan de operatieplaats of in de werking van het hulpmiddel bij de chirurg te melden.

KENNISGEVING VAN ERNSTIGE INCIDENTEN
Rapporteer ernstige incidenten waarbij hulpmiddelen zijn betrokken bij Orthofix Srl en bij het toepasselijke bestuursorgaan waarmee de gebruiker en/of de patiént verbonden is.

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

CONTACT MET FABRIKANT
Neem contact op met uw plaatselijke Orthofix-vertegenwoordiger voor meer informatie en bestellingen.

De onderstaande symbolen kunnen al dan niet van toepassing zijn op een specifiek product: raadpleeg het label van het product voor toepasselijkheid.
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Symbool Beschrijving
MD Medisch hulpmiddel
I:II] i'i Raadpleeg de instructies voor gebruik of Opgelet: Raadpleeg de instructies voor gebruik
de elektronische instructies voor gebruik voor belangrijke waarschuwingen

Opmerking van Orthofix: na het gebruik op (de behandeling van)

Fenmalig gebruk. Niethergebruiken de patiént volgens de voorschriften wegwerpen

Niet opnieuw steriliseren

Gesteriliseerd door middel van bestraling

Dubbel steriel barrieresysteem

(atalogusnummer Batchcode

Uiterste gebruiksdatum (jaar-maand-dag)

(E-markering conform toepasselijke Europese richtlijnen/voorschriften voor medische hulpmiddelen

Fabricagedatum Fabrikant

Niet gebruiken indien de verpakking beschadigd is en gebruiksaanwijzing raadplegen

Symbool voor MRI-compatibiliteit. Er is aangetoond dat het item geen bekend risico vormt
in de opgegeven MRI-omgeving onder de opgegeven voorwaarden voor gebruik.

Opgelet: De federale wetgeving in de VS beperkt de verkoop van dit product tot verkoop door of op voorschrift van een arts

Unieke apparaatidentificatiecode

73



PQUNY E05/21 (0420404)) g ol ™
.. ’ N‘.’o GALAXY’ C€..

PT
As instrugdes de uso (IFU) estdo sujeitas a alteracoes; a versao mais atual de cada IFU esta sempre disponivel on-line

Informagao importante - leia antes do uso
Confira também o folheto PQSCR (versdo D ou mais recente) para dispositivos implantaveis e instrumentos relacionados e PQRMD para dispositivos médicos reutilizaveis

GALAXY UNYCO™

il © orTHOFIX

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

INFORMAGAO SOBRE 0 DISPOSITIVO MEDICO

DESCRICAO

0 fixador GALAXY UNYCO™ (doravante denominado GALAXY UNYCO) é um fixador externo monolateral que consiste de uma série de componentes que constituem a estrutura externa. A estrutura externa
é conectada a0 0sso por meio de pinos dsseos monocorticais. 0 GALAXY UNYCO é fornecido ao usudrio em conjuntos estéreis, incluindo cabegais, barras, pinos e ferramentas especificas de aplicagao e remocao.
0 GALAXY UNYCO é compativel com o sistema GALAXY FIXATION™ (doravante denominado FIXADOR GALAXY).

FINALIDADE E INDICACOES
FINALIDADE
0 GALAXY UNYCO tem a finalidade de proporcionar fixacdo 6ssea.

INDICACOES DE USO
0 GALAXY UNYCO € indicado para a fixacdo tempordria de fraturas da tibia e do tornozelo, defeitos de tecidos moles e luxacdes.

CONTRAINDICAGOES
NAO UTILIZE 0 GALAXY UNYCO se um candidato a cirurgia exibir sinais ou tiver predisposicio para qualquer uma das sequintes contraindicagdes:
Condigdes mentais ou fisioldgicas em que se recusem ou sejam incapazes de sequir as instrugBes de cuidados pés-operatdrios
Osteoporose severa
Malignidade na drea fraturada
Reacdes suspeitas ou documentadas de sensibilidade ao metal
pois isso pode resultar em falha do tratamento na populacdo a que se destina.

PACIENTES PREVISTOS
A selecdo adequada do paciente e a capacidade do paciente de sequir as instrucdes médicas e o regime de tratamento prescrito tém grande influéncia sobre os resultados. £ importante fazer a triagem dos
pacientes e escolher a melhor terapia considerando-se os requisitos e as limitacdes em relagdo a atividades fisicas e/ou mentais. O GALAXY UNYCO € destinado a pacientes adultos.

USUARIOS PREVISTOS
0 produto deve ser utilizado apenas por profissionais de satide (HCP), que devem ter total conhecimento dos procedimentos ortopédicos apropriados e estar familiarizados com os dispositivos, instrumentos
e procedimentos cirdrgicos (incluindo aplicacdo e remogdo).

OBSERVACOES DE USO - REMOCAO DE IMPLANTES
Uma vez conclufdo o tratamento provisorio com fixacdo externa, o implante deve ser removido e substituido por um tratamento definitivo. O profissional de satide deve considerar a remocao prematura em caso
de eventos adversos. Se 0 GALAXY UNYCO for detectado como impedimento para a aplicagdo do tratamento definitivo, remova as partes necessdrias do sistema.

AVISO LEGAL
0 profissional de satide é totalmente responsavel pela selecdo do tratamento apropriado e do dispositivo relevante para o paciente (incluindo cuidados pds-operatérios).

MATERIAL
Os implantes sdo feitos de um material préprio para implantes especificado na etiqueta do produto.

ADVERTENCIAS

0 GALAXY UNYCO ndo resiste as tensdes da sustentacdo de peso. Carga excessiva pode levar ao afrouxamento ou desmontagem.
Em caso de fratura segmentar, o segmento intermedidrio pode ser fixado com pinos unicorticais extras em planos diferentes nos cabecais grandes do FIXADOR GALAXY acoplados a barra de conexao.
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- Estedispositivo ndo foi aprovado para fixacdo nem ligacao por meio de pinos aos elementos posteriores (pediculos) da coluna cervical, tordcica ou lombar.
- Todos os equipamentos do GALAXY UNYCO devem ser cuidadosamente examinados antes do uso para assequrar condi¢des de trabalho adequadas. Se um componente ou instrumental apresentar algum
sinal de defeito, dano ou risco, NAQ DEVE SER USADO.

PRECAUCOES

« Aestabilizacdo da fratura deve ocorrer conforme sua redugdo correta.

+ 0s bragos do cabecal podem ser desmontados para permitir uma colocacao mais adequada, embora 0s outros componentes ndo possam ser desmontados.

-+ Antes da utilizacdo do fixador, assequre-se de que as presilhas estejam completamente frouxas.

« Apods inserir o primeiro pino manualmente e comprovar a posicdo correta no 0sso, aplique os cabecais no primeiro pino e aperte o anel de metal do braco no sentido horario.

« Nunca devem ser aplicados conjuntos de pinos unicorticais através da linha da fratura. Considere os quatro pinos inseridos no cabegal como um conjunto, bem como os trés pinos conectados a unidade de
pé radiotransparente.

« Aestabilidade do sistema é garantida somente com quatro pinos UNYCO unidos ao cabecal multipinos grande em cada segmento. O cabegal multipinos grande para pinos UNYCO nunca deve ser aplicado
transversal a linha da fratura.

« Aestabilidade da estrutura precisa ser verificada intraoperativamente antes do paciente sair da sala de cirurgia.

(50 seja notada instabilidade em algum pino UNYCO ou se seu reposicionamento for necessdrio, reinsira-o em uma nova drea 6ssea evitando qualquer sobreposicdo com o furo existente usando uma
liberdade de movimento de 10° para localizar um novo ponto de insercdo.

+ Lembre-se de que o primeiro pino determina a posicao dos pinos restantes no mesmo segmento do 0sso, portanto os corredores de sequranca devem ser levados em consideragdo com antecedéncia para
uma insercao correta e sequra do pino.

« Depois que os pinos unicorticais convergentes forem inseridos, a distancia do cabecal da superficie das partes moles ndo pode ser alterada. Portanto, é importante determinar a distancia final do fixador
em relacdo a pele antes de inserir o sequndo pino no cabecal.

-+ Aestabilidade do cabecal se baseia no correto espacamento entre os pinos na superficie 6ssea. Para garantir a estabilidade do sistema, os pinos devem ser inseridos com precisdo, apontando para o centro do 0sso.

+ Aunidade de pé radiotransparente deve ser usada com trés pinos unicorticais.

« Durante e ap6s a insercdo, garanta o posicionamento correto dos implantes conforme o intensificador de imagem. Verifique a insercao do pino nos planos lateral e AP

« A compressdo jamais é recomendada em fraturas recentes.

« Depois dainsercdo de dois ou mais pinos UNYCO no cabegal grande multipinos, o Gltimo a ser inserido ndo deve ser movido ao longo das hastes do pino. O deslizamento do cabegal pode provocar perda de fixagdo no osso.

+ Opino UNYCO pode ultrapassar o primeiro cértex ou ser detido préximo ao ponto de insercdo de uma haste. Nesse caso, preste atencao ao desbastar ou inserir uma haste em uma etapa posterior.

- Garanta que haja um comprimento suficiente da barra nos dois lados dos cabegais proximal e distal de modo a permitir as manobras de redugdo que podem necessitar de distracdo (alongamento) entre os dois cabegais.

- Odrurgido deve avaliar a integridade do mecanismo nas visitas de acompanhamento.

Todos os dispositivos da Orthofix devem ser usados junto com seus implantes, componentes, acessérios e instrumentacdo correspondentes da Orthofix, sequindo a técnica cirtrgica recomendada pelo fabricante. A Orthofix
ndo garante a sequranca e a eficacia do GALAXY UNYCO quando usado em conjunto com dispositivos de outros fabricantes ou com outros dispositivos da Orthofix, se ndo for indicado especificamente na técnica cirtirgica.

POSSIVEIS EVENTOS ADVERSOS

« Danos aos tecidos circundantes devido a trauma cirdrgico

« Infeccdo superficial

+Infeccdo profunda

-+ Sindrome compartimental

- Fratura dssea durante ou apds o tratamento

- Dobramento, quebra ou migragdo do dispositivo

- Perdade fixacdo

« Do, desconforto ou sensacdes anormais devido a presenca do dispositivo
- Complicagdes na cicatrizacao de feridas

« Sindrome complexa de dor regional

+ Eventos causados por riscos intrinsecos associados a anestesia e a cirurgia

Ndo se obtém um resultado bem-sucedido em todos os casos cirdrgicos. Podem ocorrer complicacdes adicionais a qualquer momento devido ao uso inadequado, a razoes médicas ou a falha do dispositivo que
exijam reintervencdo cirdrgica para remover ou substituir o dispositivo médico. Os procedimentos pré-operatérios e operatérios, incluindo o conhecimento das técnicas cirdrgicas e a selecdo e colocagdo adequada
do dispositivo, sdo consideragdes importantes na utilizagdo bem-sucedida do dispositivo pelo profissional de satde.

INFORMACOES DE SEGURANCA SOBRE IRM (Imagiologia por ressonancia magnética)
0 GALAXY UNYCO estd etiquetado como "MR CONDITIONAL" (adequado para ambientes de ressonancia magnética) 4 de acordo com a terminologia especificada na "Pratica padrao da ASTM F2503 para
etiquetar dispositivos médicos e outros itens em ambientes de ressonancia magnética”.

Todos os componentes do GALAXY UNYCO devem estar identificados como "MR Conditional" (adequados para ambientes de ressondncia magnética) antes de serem colocados perto ou dentro de um ambiente de RM.

Testes ndo clinicos demonstraram que os componentes do GALAXY UNYCO sdo "MR Conditional" (adequados para ambientes de ressonancia magnética). O GALAXY UNYCO pode ser submetido com seguranca

a exames de varredura sob as sequintes condicdes médicas:

- (ampo magnético estdtico de 1.5tesla e 3.0tesla

« (ampo magnético com gradiente espacial mdximo de 900gauss/cm (90TM/cm)

- Taxa de absorcdo especifica (TAE) mdxima com base na média de corpo inteiro de <4.0W/kg (modo de operacdo controlado de primeiro nivel).

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

-« Oscomponentes do GALAXY UNYCO devem estar totalmente fora do tubo do scanner de RM (ressonéncia magnética).

« Nenhuma parte dos componentes do GALAXY UNYCO deve se estender até o tubo de RM. Portanto, é contraindicado realizar um exame de RM em partes do corpo onde os componentes do GALAXY UNYCO
estdo localizados.
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Informagoes sobre deslocamento

0 GALAXY UNYCO ndo apresenta risco adicional ao paciente no ambiente de ressondncia magnética de 1.5 e 3.0tesla quanto a atragdo translacional, migracdo ou torque.

Informacoes sobre aquecimento

Sob as condicdes médicas de exame definidas acima, se prevé que 0 GALAXY UNYCO produza um aumento de temperatura mdximo de 2°C apds 15 minutos de varredura continua.

SEGURANCA DO PACIENTE

Exames de IRM em pacientes com componentes do GALAXY UNYCO somente podem ser realizados de acordo com estes parametros. Nao é permitido realizar varreduras diretamente nos componentes do
GALAXY UNYCO. Utilizar outros parametros durante o exame de IRM pode causar ferimentos graves no paciente. Quando os componentes do GALAXY UNYCO forem usados juntamente com o FIXADOR GALAXY,
saiba que esta combinagdo ndo foi testada no ambiente de RM e, portanto, pode ocorrer elevado aquecimento e causar ferimentos graves no paciente. Dado que o elevado aquecimento in vivo ndo pode ser

eliminado, é necessdrio estar em contato e monitorar de perto o paciente durante o exame. Interrompa imediatamente o exame caso o paciente relate estar sentindo queimadura ou dor.

0 GALAXY UNYCO pode ser usado com segurana em exames de IRM somente quando usar os sequintes componentes para a construgdo das estruturas:

Estrutura da tibia

2 cabegais grandes multipinos para pinos UNYCO

1barra @ 12mm e 350mm de comprimento

Até 8 destes pinos disponiveis no kit:

8 hastes QC de 6mm de diametro para pino UNYCO

4 hastes QC de 6mm de diametro para pino esponjoso UNYCO

Tornozelo - Estrutura Delta

1 cabecal grande multipinos para pinos Unyco

1 pino transfixador, rosca de 80mm de comprimento, haste de 4mm
de didmetro, rosca de Smm de didmetro

2 barras suplementares de 12mm de diametro e 350mm de comprimento

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

1 cabecal grande Galaxy

2 cabegais de transicdo grande-médio Galaxy

Tornozelo - Estrutura unilateral

1 cabecal grande multipinos para pinos Unyco

1 unidade de pé radiotransparente

2 barras suplementares de 12mm de diametro e 350mm de comprimento

7 hastes QC de 6mm de diametro para pinos esponjosos UNYCO

6 cabegais grandes Galaxy

BENEFICIOS CLiNICOS ESPERADOS E CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO DO DISPOSITIVO

BENEFICIOS CLINICOS ESPERADOS

Estabilizacdo tempordria quando o tratamento definitivo imediato ndo é preferivel

Minimamente invasivo

Ideal para DCO (ortopedia de controle de danos) em um kit estéril pronto para uso

Redugdo da exposi¢do ao raio X durante a aplicacao

Estabilizacdo esquelética em poli traumatismo comprometido hemodinamicamente ou sistematicamente

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO DO DISPOSITIVO
Projetado para evitar a contaminagdo do canal medular

Projetado para facilitar a conversdo da fixagdo tempordria para a definitiva

Projetado para uma abordagem minimamente invasiva
Menos etapas na técnica drlrgica

Versatilidade

Compativel com o sistema de FIXACAO GALAXY
Répido e facil

Estabilidade

Kits estéreis prontos para uso

INFORMACOES ESPECIFICAS SOBRE 0 DISPOSITIVO

Configuraces testadas do cabecal M+Z, U+Z, M+S e U+S, comoilustrado abaixo

&

No caso de extensao dos joelhos e/ou tornozelos, a estabilizacdo do fémur e do pé deve ser realizada com pinos bicorticais juntamente com o FIXADOR GALAXY.
Para fixacao mais estdvel de uma fratura com um fixador, recomendamos que o pino 6sseo mais préximo seja aplicado relativamente junto a margem da fratura (recomenda-se uma distancia minima de Tcm)

e que essa distancia seja igual em ambos os lados da fratura.
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« Ofixador deve ser aplicado a uma distancia suficiente da pele para permitir o inchaco pds-operatdrio e para limpeza, lembrando que a estabilidade do sistema depende da distancia entre o fixador e 0 0sso.
£ recomendavel aplicar o cabegal multipinos grande para pinos UNYCO a 4cm do osso.

« Certifique-se de que o limitador de torque seja inserido coaxialmente no suporte de mandril do perfurador. Durante a insercdo dos pinos unicorticais, pare de perfurar quando o limitador de torque parar
de girar e se ouve um ruido de chocalho. No 0ss0 esponjoso, use a linha de referéncia no pino para garantir que o pino seja inserido no maximo por 15mm. Pare de perfurar quando a profundidade dessa
insercdo for atingida ou quando o limitador de torque parar de girar, 0 que ocorrer primeiro. A furadeira elétrica deve ser usada na menor velocidade possivel.

« Dependendo dos resultados dlinicos e radioldgicos, o cirurgido decidird o ndmero de pinos UNYCO (93507) e pinos esponjosos UNYCO (93508) necessdrios para consequir a estabilidade apropriada da estrutura.

« Pode ser solicitado equipamento adicional para aplicacdo ou remogdo do fixador.

« Os kits para tibia e tornozelo também podem ser usados com os pinos bicorticais.

RISCOS ASSOCIADOS A REUTILIZACAO DE DISPOSITIVO DE "USO UNICO"
Dispositivo implantavel*
0 dispositivo* implantdvel de "USO UNICO" da Orthofix € identificado através do simbolo @ indicado no rétulo do produto. Apds ser removido do paciente, o dispositivo implantdvel* deve ser descartado.
A reutilizacdo de dispositivo implantavel* apresenta riscos de contaminagdo para os usudrios e pacientes.
A reutilizagdo de dispositivo implantével* ndo garante o desempenho mecanico e funcional original, comprometendo a eficdcia dos produtos e criando riscos para a satde dos pacientes.

(*) Dispositivo implantdvel: qualquer dispositivo destinado a ser total/parcialmente introduzido no corpo humano através de intervencdo cirdrgica e destinado a permanecer no local apés o procedimento por
pelo menos 30 dias é considerado um dispositivo implantdvel.

Dispositivo nao implantavel
0 dispositivo ndo implantavel de "USO UNICO" da Orthofix é identificado através do sfimbolo "@”exibido no rétulo ou indicado nas "Instrugdes de Uso" fornecidas com os produtos. A reutilizacao de um
dispositivo ndo implantavel de "USO UNICO" ndo garante o desempenho mecanico e funcional original, comprometendo a eficécia dos produtos e criando riscos para a saide dos pacientes.

PRODUTOS ESTERILIZADOS E NAO ESTERILIZADOS
0s dispositivos da Orthofix sao fornecidos como ESTERILIZADOS ou NAQ ESTERILIZADOS, e sdo rotulados como tais. No caso de produtos ESTERILIZADOS, a integridade, a esterilidade e o desempenho do produto
sd0 assequrados apenas se a embalagem estiver intacta. Ndo use se a embalagem estiver danificada, aberta involuntariamente ou se algum componente apresentar algum sinal de defeito, dano ou risco.
0s produtos fornecidos NAQ ESTERILIZADOS requerem limpeza, desinfeccdo e esterilizagao antes do uso, de acordo com os procedimentos relatados nas instrugdes a sequir.

INSTRUCOES DE PROCESSAMENTO E REPROCESSAMENTO
Essas instrucdes de reprocessamento foram escritas de acordo com a 15017664 e validadas pela Orthofix em conformidade com as normas internacionais. E de responsabilidade do estabelecimento de satide
garantir que o reprocessamento seja realizado de acordo com as instrucdes fornecidas.

Adverténcias

« Osdispositivos rotulados "APENAS PARA USO UNICO" podem ser reprocessados varias vezes antes do primeiro uso clinico, mas ndo devem ser reprocessados para reutilizacdo.

« s dispositivos de uso tnico NAO DEVEM SER REUTILIZADOS, pois ndo foram projetados para ter o desempenho pretendido apds o primeiro uso. As alterades nas caracteristicas mecanicas, fisicas ou
quimicas introduzidas sob condicdes de uso repetido, limpeza e re-esterilizagdo podem comprometer a integridade do projeto e/ou material, levando a diminuicdo da sequranca, do desempenho e da
conformidade com as especificagdes relevantes. Consulte a etiqueta do dispositivo para identificar casos de uso tnico ou mdltiplo e/ou liberacdo de limpeza e re-esterilizacdo.

« Aequipe que trabalha com dispositivos médicos contaminados deve sequir as precaucdes de seguranca conforme os procedimentos da unidade de satide.

« Os dispositivos a base de aluminio sdo danificados por detergentes e solugdes alcalinas (pH>7). Consulte o PQALU para obter a lista de dispositivos a base de aluminio da Orthofix.

+ Recomendam-se solugdes de limpeza e desinfeccdo com pH entre 7 e 10.5. Deve-se usar solucdes de limpeza e desinfeccdo com um pH superior, conforme os requisitos de compatibilidade do material
declarados na ficha técnica de especificagdes do detergente.

- NAO DEVEM ser utilizados detergentes e desinfetantes contendo fluoreto, cloreto, brometo, iodeto ou fons hidroxilas.

- 0 contato com solugdes salinas deve ser minimizado.

« Dispositivos complexos, como os que tém dobradicas, canulados ou superficies casadas, devem ser cuidadosamente pré-lavados de forma manual antes da lavagem automatizada de modo a remover
a sujidade que se acumula nos recessos.

« Seum dispositivo precisar de cuidado especial na etapa de pré-limpeza, as IFU (instrucdes de uso) especificas do produto estao disponiveis no site da Orthofix, que podem ser acessadas usando a matriz
de dados informada no rétulo do produto.

- NAO use escovas de metal ou 14 de aco.

Limitacdes no reprocessamento

« Repetidos reprocessamentos produzem um efeito sobre os instrumentais e fixadores reutilizaveis

«Avida util é determinada pelo desgaste e danos provocados pelo uso

« 0s produtos rotulados apenas para uso inico NAO DEVEM ser reutilizados, independentemente de qualquer reprocessamento em um cendrio clinico

PONTO DE USO
Recomenda-se reprocessar os dispositivos médicos reutilizveis o mais rpido possivel assim que possivel para que a sujeira e os residuos ndo sequem. Para obter resultados ideais, os instrumentos devem ser
limpos apds 30 minutos de uso. NAQ use um detergente de fixagdo ou dgua quente, pois isso pode causar a fixagao do residuo.

CONTENGAO E TRANSPORTE

Recomenda-se cobrir os instrumentos contaminados durante o transporte, a fim de minimizar o risco de contaminacdo cruzada. Qualquer instrumental cirdrgico usado deve ser considerado contaminado.
Siga os protocolos do hospital para lidar com materiais contaminados e com risco bioldgico. O manuseio, a coleta e o transporte de instrumentos usados devem ser rigorosamente controlados para minimizar
05 possiveis riscos para o paciente, pessoal e qualquer drea do estabelecimento de satide.
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PREPARACAO PARA A LIMPEZA
Este procedimento pode ser omitido em caso de desinfeccao e limpeza manual subsequente direta. No caso de dispositivos médicos reutilizveis altamente contaminados, antes de iniciar um processo de limpeza
automatica, recomenda-se uma pré-limpeza e uma limpeza manual (descritas no pardgrafo a sequir).

Pré-limpeza manual

1. Use equipamento de protecdo sequindo as precaucdes de seguranca para cumprir o procedimento do estabelecimento de satde.

2. Verifique que o receptdculo de limpeza esteja limpo e seco, nenhum material estranho visfvel pode estar presente.

3. Encha o receptdculo com suficiente solucdo de limpeza. A Orthofix recomenda usar uma solugdo de detergente levemente enzimética e alcalina a base de tensoativos e enzimas anionicos inferior a 5%,
preparada com dqua deionizada.

4. Merqulhe cuidadosamente o componente na soludo para deslocar o ar preso.

5. Esfreque o dispositivo na solugdo de limpeza com uma escova macia até remover toda a sujeira visivel. Use uma escova macia para remover residuos de limens, superficies dsperas ou complexas com

um movimento de tor¢do.

Enxdque as canulagdes com solugdo de limpeza usando uma seringa. Nunca use escovas de metal ou Ia de aco.

Retire o dispositivo da solucdo de limpeza.

Escove os componentes individuais em dqua corrente.

Limpe os componentes individuais usando um dispositivo ultrassonico em uma solucdo de limpeza desgaseificada.

10.  Enxdque os componentes em dqua esterilizada purificada até que todos os vestigios da solucao de limpeza sejam removidos. Use uma seringa em caso de limens ou canulacdes.

11. Remova o item da dqua de enxague e escorra.

12. Seque manualmente com cuidado, usando um pano limpo e sem fiapos.

LIMPEZA

Consideragdes gerais

Nestas instrugdes, a Orthofix fornece dois métodos de limpeza: um método manual e um método automatizado. Sempre que aplicdvel, a fase de limpeza deve ser iniciada imediatamente apds a fase de pré-
limpeza para evitar que a sujeira seque. O processo de limpeza automatizada é mais reproduzivel e, portanto, mais confidvel, e a equipe estd menos exposta aos dispositivos contaminados e aos agentes de
limpeza utilizados. Os funciondrios sequir as precaucdes de sequranca para cumprir o procedimento do estabelecimento de satide usando equipamento de protecdo. Em particular, a equipe deve observar as
instrucdes fornecidas pelo fabricante do agente de limpeza para o manuseio e 0 uso corretos do produto. Observe todas as instrugdes fornecidas pelo fabricante do detergente em relacao ao tempo de imerséo do
dispositivo no agente de limpeza/desinfetante e sua concentracdo. A qualidade da dgua usada para diluir os agentes de limpeza e para enxaguar os dispositivos médicos deve ser cuidadosamente considerada.

Limpeza manual

1. Use equipamento de protecdo sequindo as precaucdes de seguranca para cumprir o procedimento do estabelecimento de sadde.

2. Verifique que o receptdculo de limpeza esteja limpo e seco, nenhum material estranho visivel pode estar presente.

3. Encha o receptaculo com suficiente solucdo de limpeza. A Orthofix recomenda o uso de uma solugdo de limpeza enzimdtica levemente alcalina.

4. Merqulhe cuidadosamente o componente na solucao para deslocar o ar preso; € importante garantir que a solucdo de limpeza cheque a todas as superficies, incluindo orificios ou canulacdes.

5. Esfreque completamente o dispositivo na solucdo de limpeza com uma escova macia até remover toda a sujeira visivel. Use uma escova macia de cerdas de nylon para remover residuos de limens,
superficies speras ou complexas com um movimento de torcdo.

Enxdque as canulacdes pelo menos trés vezes com solucdo de limpeza usando uma seringa. Nunca use escovas de metal ou & de aco.

Retire o dispositivo da solucdo de limpeza.

Escove os componentes individuais em dqua corrente.

Cologue os componentes individuais em um dispositivo ultrassonico com solucdo de limpeza desgaseificada. A Orthofix recomenda usar uma solugdo de detergente a base de tensoativos anidnicos inferior
a 5%, tensoativos e enzimas ndo inicos, preparada com dgua deionizada. A Orthofix recomenda, com base na validacdo realizada, usar uma frequéncia de ultrassom de 35kHz e poténcia de 300Weff por
15 minutos. O uso de outras solucdes e parametros deve ser validado pelo usudrio e a concentracdo deve estar em conformidade com a ficha técnica do fabricante do detergente.

10. Enxdgue os componentes em dqua esterilizada purificada até que todos os vestigios da solugdo de limpeza sejam removidos.

11, Enxdque as canulagdes, superficies dsperas ou complexas pelo menos trés vezes com dqua estéril purificada. Quando hd canulagdes, é possivel usar uma seringa para facilitar esta etapa.

12. Remova o item da dqua de enxdque e escorra.

13. Se, apos a conclusdo das etapas de limpeza, alguma sujeira incrustada permanecer no dispositivo e tiver que ser removida com a escova, a etapa de limpeza deverd ser repetida conforme descrito acima.
14, Seque manualmente com cuidado, usando um pano limpo e sem fiapos.

Desinfec¢ao manual

Certifique-se de que o receptdculo de limpeza esteja limpo e seco, nenhum material estranho visivel pode estar presente.

Encha o receptaculo com suficiente solucao desinfetante. A Orthofix recomenda o uso de uma solucdo de perdxido de hidrogénio a 6% por 30 minutos preparada usando dqua para injecao.
Mergulhe cuidadosamente o componente na solucao para deslocar o ar preso; é importante garantir que a solucdo desinfetante alcance todas as superficies, incluindo orificios ou canulacdes.
Enxdque as canulacdes, superficies dsperas ou complexas pelo menos trés vezes com solucdo desinfetante. Use uma seringa cheia de solucdo desinfetante para enxaguar as canulacdes.
Remova os itens da solucdo e escorra.

Mergulhe em dgua para injecdo (WFI) para remover vestigios da solu¢do desinfetante.

Enxdgue as canulagdes pelo menos trés vezes com uma seringa (preenchida com WFI).

Remova o item da dqua de enxdque e escorra.

Repita o procedimento de enxdgue conforme descrito acima.

0. Seque manualmente com cuidado, usando um pano limpo e sem fiapos.

1. Inspecione visualmente e repita a limpeza e a desinfeccdo manuais, se necessario.
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Limpeza e desinfec¢ao automaticas usando lavadora-desinfetadora
1. Realize uma pré-limpeza, se necessério, devido a contaminagdo do dispositivo. Tome especial cuidado quando os itens a serem limpos contiverem ou apresentarem:
(anulacdes
Orificios cegos longos
Superficies de acoplamento
Componentes roscados
Superficies rugosas
Use uma lavadora desinfetadora em conformidade com a EN 150 15883 que esteja corretamente instalada, qualificada e sujeita reqularmente a manutencdo e testes.
Verifique que o receptaculo de limpeza esteja limpo e seco, nenhum material estranho visivel pode estar presente. Certifique-se de que a maquina de lavar e desinfetar e todos os servicos estdo operacionais.
Verifique que a lavadora desinfetadora e todos os servigos estejam operacionais.
(arregue os dispositivos médicos na lavadora desinfetadora. Cologue os dispositivos mais pesados no fundo dos cestos. Os produtos devem ser desmontados antes de colocd-los nos cestos de acordo com
as instrucdes especificas fornecidas pela Orthofix. Sempre que possivel, todas as pegas dos dispositivos desmontados devem ser mantidas juntas em um dnico recipiente.
6. Conecte as canulagdes as portas de enxaque da lavadora-desinfetadora. Se nenhuma conexao direta for possivel, localize as canulages diretamente nos jatos injetores ou nas bainhas do cesto do injetor.
Organize os instrumentais para o transporte da méquina de limpeza automética conforme recomendado pelo fabricante.
7. Bvite 0 contato entre os dispositivos, pois o movimento durante a lavagem pode causar danos aos dispositivos e a acdo da lavagem pode ser comprometida.
8. Disponha de dispositivos médicos para localizar as canulagdes na posicao vertical e os orificios cegos inclinados para baixo para promover o vazamento de qualquer material.
9. Use um programa de desinfeccdo térmica aprovado. Ao usar solucdes alcalinas, deve-se acrescentar um neutralizador. A Orthofix recomenda que os passos do ciclo sejam pelo menos como se seque:
a. Pré-limpeza por 4 min.
b, Limpeza com a solugdo adequada. A Orthofix recomenda usar a solugdo de detergente a base de tensoativos anionicos inferior a 5%, tensoativos e enzimas ndo ionicos, preparada com dgua
deionizada por 10 minutos a 55°C.
Neutralizacdo com solugdo neutralizante bésica. A Orthofix recomenda o uso de uma solucao de detergente a base de dcido citrico com concentracao de 0.1% por 6 minutos.
Enxdque final com dqua desionizada por 3 min.
Desinfeccdo térmica a pelo menos 90°C ou 194°F (mdx. 95°C ou 203°F) por 5 minutos ou até que A0 = 3000 seja alcancado. A dqua usada para a desinfeccdo térmica deve ser purificada.
f. Secagem a 110°C por 40 minutos. Quando o instrumento tiver uma canulacdo, um injetor deve ser usado para secar a parte interna.
A adequagdo de outras solucdes, concentracdo, tempo e temperatura deve ser verificada e validada pelo usuério, sequindo a ficha técnica do fabricante do detergente.
10. Selecione e inicie um ciclo de acordo com as recomendagdes do fabricante da lavadora.
11, Apds a conclusdo do ciclo, verifique se todos os estdgios e pardmetros foram atingidos.
12. Usando equipamento de protedo, descarregue o desinfetador da lavadora quando concluir o ciclo.
13, Se necessdrio, drene o excesso de dgua e seque usando um pano limpo sem fiapos.
14, Inspecione visualmente cada dispositivo quanto a sujeira restante e secura. Se ainda houver sujeira, repita o processo de limpeza conforme descrito acima.

c o N oo
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TESTE DE MANUTENGAO, INSPECAO E FUNCAO

As diretrizes a sequir devem ser aplicadas a todos os instrumentos da Orthofix rotulados para uso mdltiplo. Todas as verificagdes e inspecdes funcionais descritas abaixo também abrangem as interfaces com

outros instrumentos ou componentes. Os modos de falha abaixo podem ser causados pelo fim da vida (til do produto, pelo uso inadequado ou por uma manutencao inadequada. A Orthofix normalmente ndo

especifica o nimero méximo de usos para dispositivos médicos reutilizaveis. A vida (til desses dispositivos depende de muitos fatores, incluindo o método e a duracdo de cada uso, e 0 manuseio entre 0s usos.

Ainspecdo cuidadosa e o teste funcional do dispositivo antes do uso sdo o melhor método para determinar o fim da vida dtil do dispositivo médico. Para dispositivos esterilizados, o fim da vida dtil foi definido,

verificado e especificado com uma data de validade.

As instrucdes gerais a sequir se aplicam a todos os produtos da Orthofix:

- Todos os instrumentais e componentes do produto devem ser visualmente examinados, sob boa iluminacdo, quanto a limpeza. Se algumas dreas ndo estiverem claramente visiveis, use uma solucao de peréxido
de hidrogénio a 3% para detectar a presenca de resfduos organicos. Se houver sangue, serd observada a formado de bolhas. Apés a inspedo, o dispositivo deve ser enxaguado e seco, conforme a instrucdo acima.

« Seainspecdo visual evidenciar que o dispositivo ndo foi limpo corretamente, repita as etapas de limpeza e desinfeccdo, ou descarte o dispositivo.

« Todos os componentes dos instrumentais e produtos devem ser visualmente examinados para ver se hd sinais de deterioracdo que possam causar falhas durante o uso (tais como superficies rachadas ou
danificadas) e ter suas funcdes testadas antes da esterilizacdo. Se um componente ou instrumental apresentar alqum sinal de defeito, dano ou risco, NAQ DEVE SER USADO.

- NAO DEVEM SER USADOS produtos com aparéncia excessivamente deshotada do codigo de lote e do produto marcados e UDI, impedindo a clara identificacdo e rastreabilidade.

- Osinstrumentais de corte devem ser verificados para conferir se estdo afiados.

+ Quando os instrumentais fizerem parte de um conjunto, verifique a montagem com os componentes correspondentes.

- Lubrifique as dobradigas e as pecas moveis com um dleo que ndo interfira na esterilizacdo a vapor de acordo com as instrucdes do fabricante antes da esterilizacdo. Néo use lubrificante a base de silicone
nem 6leo mineral. A Orthofix recomenda usar um 6leo branco altamente purificado, composto de liquido de parafina de grau alimentar e farmacéutico.

Como acdo preventiva geral, a Orthofix recomenda sequir as instrucdes na técnica cirrgica para evitar danos relacionados ao uso incorreto. Alguns cédigos de produtos podem ter instrucdes especificas. Essas instrugdes estdo
associadas ao cddigo do produto e disponiveis em um site exclusivo da Orthofix. Além disso, é importante sequir o procedimento de limpeza sugerido pela Orthofix para evitar danos relacionados ao manuseio incorreto.

EMBALAGEM
Para evitar a contaminacdo apds a esterilizacao, a Orthofix recomenda o uso de um dos sequintes sistemas de embalagem:

3. Enrole em conformidade com a EN ISO 11607, de forma adequada para esterilizacdo a vapor, e apropriada para proteger os instrumentos ou bandejas contidas contra danos mecanicos. A Orthofix
recomenda usar um invélucro duplo composto por tecidos ndo tecidos trilaminados, feitos de polipropileno Spunbond e polipropileno melt blown (SMS). O invélucro deve ser resistente o suficiente
para conter dispositivos de até 10kg. Nos EUA, um invélucro de esterilizagdo aprovado pela FDA deve ser usado, e a conformidade com a ANSI/AAMI ST79 € obrigatoria. Na Europa, um envoltério de
esterilizacao em conformidade com a EN 868-2 pode ser usado. Dobre o invélucro para criar um sistema de barreira estéril de acordo com o processo validado sequndo a IS0 11607-2.

b, Recipientes de esterilizagdo rigidos (como os recipientes de esterilizacdo rigidos da série Aesculap JK). Na Europa, um recipiente em conformidade com a EN 868-8 pode ser usado. Néo inclua sistemas
ou instrumentos adicionais no mesmo recipiente de esterilizacdo.

79



Todas as outras embalagens de barreira esterilizada ndo validadas pela Orthofix devem ser validadas por cada estabelecimento de satide de acordo com as instrugdes do fabricante. Quando o equipamento e os processos
diferirem daqueles validados pela Orthofix, a unidade de satide deve verificar se a esterilidade pode ser obtida usando parametros validados pela Orthofix. Ndo inclua sistemas nem instrumentos adicionais na bandeja
de esterilizacdo. Observe que a esterilidade ndo pode ser garantida se a bandeja de esterilizacdo estiver sobrecarregada. O peso total de uma bandeja de instrumentais envolvida em pelicula ndo deve exceder 10kg.

ESTERILIZACAO

Recomenda-se a esterilizacdo a vapor de acordo com a EN150 17665 e ANSI/AMMI ST79. O plasma gasoso, o calor seco e a esterilizacao por EtO DEVEM SER evitados, pois ndo sdo validados para os produtos da
Orthofix. Use um esterilizador a vapor validado e devidamente mantido e calibrado. A qualidade do vapor deve ser apropriada para que o processo seja eficaz. Nao exceda 140°C (284°F). Nao empilhe bandejas
durante a esterilizacdo. Esterilize usando autoclave com vapor, usando um ciclo fracionado pré-vdcuo ou ciclo de gravidade conforme a tabela abaixo:

Tipo de esterilizador avapor | Gravidade Pré-vacuo Pré-vacuo Pré-vacuo
Observacoes Ndo destinado para uso na UE | - Ndo destinado para uso nos EUA | Diretrizes da OMS
Temperatura minima de exposicdo | 132°C (270°F) 132°C(270°F) 134°C (273°F) 134°C (273°F)
Tempo minimo de exposi¢do 15 minutos 4 minutos 3 minutos 18 minutos
Tempo de secagem 30 minutos 30 minutos 30 minutos 30 minutos
Ndmero de pulsos N/D 4 4 4

A Orthofix recomenda sempre usar um ciclo pré-vdcuo para a esterilizagdo a vapor. O ciclo de gravidade foi validado, mas é ele recomendado somente quando nenhuma outra opcdo estiver disponivel. O ciclo
de gravidade ndo foi validado para a esterilizagdo em contéineres rigidos, mas somente para involucros.

INFORMAGCOES DO AGENTE DE LIMPEZA

A Orthofix usou os sequintes agentes de limpeza durante a validacao dessas recomendacdes de processamento. Esses agentes de limpeza nao estdo listados em detrimento de outros agentes de limpeza
disponiveis, que podem atender satisfatoriamente a necessidade de desempenho:

« Apré-limpeza manual: Neodisher Medizym concentracdo 2%

« Alimpeza manual: Neodisher Mediclean concentracdo 2%

+ Alimpeza automética: Neodisher Mediclean concentracdo 0,5%

ARMAZENAMENTO
Armazene o instrumental esterilizado na embalagem de esterilizacdo em um ambiente seco e limpo, a temperatura ambiente.

AVISO LEGAL

As instrucdes fornecidas anteriormente foram validadas pela Orthofix srl como sendo uma descri¢do verdadeira do (1) processamento de um dispositivo de um dnico uso e um dispositivo de vdrios usos para
0 primeiro uso clinico e (2) do processamento de um dispositivo de varios usos para a reutilizacdo. Continua a ser responsabilidade do reprocessador garantir que o reprocessamento, como realizado usando
equipamentos, materiais e pessoal nas instalacdes de reprocessamento, atinja o resultado desejado. Essa situagdo normalmente requer a validacdo e uma monitoracdo de rotina do processo. Os processos de
limpeza, desinfeccao e esterilizacdo devem ser corretamente registrados. Qualquer mudanca feita pelo reprocessamento relativa as instrugdes fornecidas deve ser avaliada adequadamente quanto a eficécia
e possiveis consequéncias adversas, e também deve ser registrada adequadamente.

INFORMACOES ADICIONAIS

INFORMACOES PARA 0 PACIENTE

0 profissional de satide deve informar ao paciente que o dispositivo médico nao replica um osso normal e saudavel, e deve aconselhd-lo sobre o comportamento correto apds o implante. O paciente deve
prestar aten¢do ao suporte de peso, carregamento de carga e niveis excessivos de atividade prematuros. O profissional de satide deve informar ao paciente sobre quaisquer restriges conhecidas ou possiveis
relacionadas a exposicdo a influéncias externas ou condicdes ambientais razoavelmente previsiveis, e quanto a realizacdo de investigagdes diagndsticas especificas, avaliagdo ou tratamento terapéutico apés o
implante. O profissional de satide deve informar ao paciente sobre a necessidade de acompanhamento médico periédico e sobre a eventual remogdo do dispositivo médico no futuro. O profissional de salde
deve alertar o paciente sobre os riscos cirdrgicos e residuais, e deixd-lo ciente de possiveis eventos adversos. Nao se obtém um resultado bem-sucedido em todos os casos cirtrgicos. Podem ocorrer complicacdes
adicionais a qualquer momento devido ao uso inadequado, a razdes médicas ou a falha do dispositivo que exijam reintervencao cirtirgica para remover ou substituir o dispositivo médico. O profissional de satide
deve instruir o paciente a relatar quaisquer alteracoes incomuns no local da operacdo ou no desempenho do dispositivo ao seu médico.

AVISO SOBRE INCIDENTES GRAVES
Informe a Orthofix Srl e a autoridade governamental competente na regiao em que o usudrio e/ou o paciente estd estabelecido sobre qualquer incidente grave que ocorra com um dispositivo.

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

CONTATO DO FABRICANTE
Entre em contato com o representante de vendas local da Orthofix para obter mais detalhes e fazer pedidos.

0s simbolos apresentados abaixo podem se aplicar ou ndo a um produto especifico: consulte o rétulo para conhecer a aplicabilidade.
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Simbolo Descri¢ao
MD Dispositivo médico
I:II] i‘i Consulte as instrucdes de uso ou consulte as (uidado: Para mais informacdo sobre cuidados especiais,
instrucdes de uso eletronico consulte as instrugdes de uso

®

Nota da Orthofix: descarte adequadamente apds o uso

Utilizacdo Unica. Ndo reutilizar (tatamento) no paciente

Néo resterilizar

srenLe]a]

Esterilizado por irradiacdo

O

Sistema duplo de barreira esterilizado

IREF| | [LOT

Nimero de catdlogo (6digo do lote

s

Data de validade (ano-més-dia)

€ 0123

Marcagdo CE em conformidade com diretrizes/requlamentos europeus para dispositivos médicos

(
] |

Data de fabricacdo Fabricante

®

Ndo use se a embalagem estiver danificada ou consulte as instrucdes de uso

Simbolo de "MR Conditional" (adequado para ambientes de ressonancia magnética). O item demonstrou ndo oferecer nenhum
risco conhecido em um ambiente especifico de IRM sob as condicdes de uso especificadas.

Rx Only

Cuidado: As leis federais (EUA) restringem a venda deste dispositivo somente mediante pedido médico

UDI

Identificador Unico de Dispositivo
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Viktig information - las innan anvandning
Se dven instruktionsbladet PQSCR (version D eller hdgre) for implanterbara anordningar och PQRMD for dteranvandningsbara medicintekniska enheter

GALAXY UNYCO™

il © orTHOFIX

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

INFORMATION OM MEDICINTEKNISK ENHET

BESKRIVNING

Fixatorn GALAXY UNYCO™ (hadanefter GALAXY UNYCO) &r en monolateral extern fixeringskomponent som bestdr av en rad komponenter som bygger upp den externa ramen. Den externa ramen ar ansluten
till benet med hjdlp av monokortikala benskruvar. GALAXY UNYCO tillhandahdlls anvandaren i sterila uppsdttningar som innehdller kidmmor, stavar, skruvar och specifika tillimpnings- och borttagningsverktyg.
Galaxy UNYCO &r kompatibel med GALAXY FIXATION™-systemet (hédanefter GALAXY FIXATION).

AVSETT SYFTE OCH INDIKATIONER
AVSETT SYFTE
GALAXY UNYCO dr avsedd att ge fixering dt benet.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING
GALAXY UNYCO dr indikerad for tillfallig fixering av skenbens- och fotledsfrakturer, mjukvavnadsdefekter och luxationer.

KONTRAINDIKATIONER
ANVAND INTE GALAXY UNYCO om en kandidat for ett irurgiskt ingrepp visar sig ha ndgra kontraindikationer eller r predisponerad for ndgon av féljande kontraindikationer:
Psykologiska eller fysiska tillstand som gor dem ovilliga eller oférmdgna att folja postoperativa skétselrdd
Svar osteoporos
Malignitet i omrddet runt frakturen
Missténkta eller dokumenterade reaktioner for metalloverkanslighet
da det kan resultera i behandlingsfel i den avsedda populationen.

AVSEDDA PATIENTER
Rétt val av patient, samt dennes formdga att folja Idkarens anvisningar och den foreskrivna behandlingen, dr av stor betydelse for resultatet. Det dr viktigt att utvdrdera patienterna och identifiera optimal
behandling utifrdn deras fysiska och/eller psykiska behov och/eller begransningar. GALAXY UNYCO dr avsedd for vuxna patienter.

AVSEDDA ANVANDARE
Produkten dr avsedd att endast anvéndas av sjukvardspersonal och sadan sjukvardspersonal mdste vara vdl insatt i ortopediska ingrepp samt mdste ha tillracklig kannedom om enheterna, instrumenten och
kirurgiska ingrepp (inklusive insdttning och borttagning).

VIKTIGT VID ANVANDNING — BORTTAGNING AV IMPLANTAT
Nar den tillfélliga behandlingen med extern fixering har slutforts ska implantatet tas bort och erséttas med definitiv behandling. Sjukvardspersonalen ska Gvervéga borttagning i fortid vid fall med
komplikationer. Om GALAXY UNYCO forhindrar definitiv behandling ska de delar som @r i véigen tas bort.

FRISKRIVNINGSKLAUSUL
Sjukvardspersonalen har fullstandigt ansvar for valet av ldmplig behandling och relevant enhet for patienten (inklusive postoperativ vard).

MATERIAL
Implantaten dr tillverkade av ett implantatmaterial som anges pa produktetiketten.

VARNINGAR

GALAXY UNYCO tal inte att viktbelastas. Alltfor stor pdfrestning kan leda till att skruven lossnar eller demonteras.
Vid en segmentell fraktur kan det mellanliggande segmentet hallas pd plats med ytterligare unikortikala skruvar i olika plan i stora GALAXY FIXATION-kiammor som fdsts vid den forbindande staven.
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Den hér produkten &r inte godkénd for att féstas eller fixeras med skruvar i de bakre delama (pediklarna) av cervikal-, torakal- eller lumbalryggraden.
All utrustning | GALAXY UNYCO miste underskas noggrant fire anvandning for att sakerstalla att den fungerar korrekt. ANVAND INTE komponenter eller instrument som ar defekta, skadade eller misstankt felaktiga.

FORSIKTIGHETSATGARDER
Frakturstabilisering mdste utforas genom korrekt reponering.
Armarna pa kldmmorna kan monteras isdr sd att den lampligaste konfigurationen kan valjas. De andra komponenterna kan inte monteras isdr.
Se till att klammorna sitter helt dst innan du bérjar utfora fixeringen.
Nar den forsta skruven har forts in med handen och rétt lage pa benet &r sakerstllt sa anbringas klidmman pd den forsta skruven och metallringen pa armen dras dt medsols.
Ett kluster av unikortikala skruvar far aldrig placeras dver frakturlinjen. Betrakta de fyra skruvarna som fors in i Kiimmorna som ett kluster och detsamma gller de tre skruvarna som dr kopplade till den
réntgenanpassade fotenheten.
Systemets stabilitet garanteras endast ndr 4 UNYCO-skruvar anvdnds i kombination med den stora multiskruvsklamman i varje segment. Den stora multiskruvskldmman for UNYCO-skruvar ska aldrig
appliceras dver frakturlinjen.
Kontrollera ramens stabilitet intraoperativt innan patienten ldmnar operationssalen.
0Om en UNYCO-skruv verkar vara instabil eller om den behdver omplaceras for du in den i ett nytt benomrade och undviker att den dverlappar ett befintligt hal. Anvand rorelsefriheten pa 10° for att hitta
den nya insattningspunkten.
Tank pd att den frsta skruven avgor ldget pd de dterstdende skruvarna i samma bensegment. Sakra passager mdste darfor beaktas i forvég sd att skruvarna fors in pa ett korrekt och sakert sdtt.
Ndr konvergerande unikortikala skruvar har forts in kan avstandet fran klamman till ytan pa mjukdelar inte kan dndras. Det dr darfor viktigt att bestdmma fixeringskomponentens slutliga avstdnd till huden
innan den andra skruven fors in i klamman.
Klammans stabilitet paverkas av korrekt avstand mellan skruvarna pa benytan. R ett sd stabilt system som majligt genom att rikta in skruvarna mot mitten av benet for korrekt infogning.
Den rontgenanpassade fotenheten maste anvandas med tre unikortikala skruvar.
Under och efter insattning, sakerstdll att implantatet satts in korrekt med hjélp av bildforstarkare. Kontrollera inséttningen av skruvama bade i det anteroposteriora och laterala planet.
Kompression dr aldrig att rekommendera pa nya frakturer.
Nar tvd eller fler UNYCO-skruvar har forts in i den stora multiskruvskldmman for UNYCO-skruvar bor den senare inte forflyttas ldngs skruvskaften. Om kldmman forflyttas kan benfdstet forsdmras.
UNYCO-skruven kan sticka ut fran forsta cortex eller sitta ndra en spiks inséttningspunkt. Var i sa fall forsiktig ndr du brotschar eller for in en spik vid et senare tillfélle.
Setill att det finns tillrdckligt mycket stav pd vardera sidan om bade proximala och distala klammor for att majliggdra reduceringsmandvrar som kan kréva distraktion (férlangning) mellan de tva klammorna.
Kirurgen maste utvardera konstruktionens helhet vid uppfdljningsbesck.

Alla Orthofix-enheter ska anvandas tillsammans med motsvarande implantat, komponenter, tillbehdr och instrumentation fran Orthofix och folja den operativa teknik som rekommenderas av tillverkaren. Orthofix
garanterar inte sakerhet och effektivitet for GALAXY UNYCO ndr de anvands i samband med enheter fran andra tillverkare eller med andra Orthofix-enheter som inte specifikt indikerats i den operativa tekniken.

EVENTUELLA KOMPLIKATIONER
Skador pd omgivande vavnader pa grund av kirurgiskt trauma
Ytlig infektion
Djup infektion
Kompartmentsyndrom
Benfraktur under eller efter behandling
Bdjning, sprickbildning eller migration hos enheten
Forlust av fixering
Smarta, obehag eller onormala fornimmelser som orsakas av enheten
Sdrlakningskomplikationer
Komplext regionalt smrtsyndrom
Handelser som orsakas av inneboende risker som dr relaterade till anestesi och kirurgi

Kirurgiska ingrepp ger inte alltid ett positivt resultat. Ytterligare komplikationer kan uppstd nér som helst pa grund av felaktig anvéndning, medicinska orsaker eller att enheten gar sonder, vilket kan krdva
ytterligare kirurgiska ingrepp for att ta bort eller ersdtta den medicinska enheten. Preoperativa och operativa metoder, vilka bland annat omfattar kunskaper om kirurgiska tekniker och korrekt val och placering
av enhet, dr viktiga faktorer for att sjukvdrdspersonalen ska kunna anvanda enheten pd ett framgdngsrik satt.

SAKERHETSINFORMATION GALLANDE MRI (magnetresonanstomografi)
GALAXY UNYCO har mérkningen MR CONDITIONAL (MRT-saker) 4 enligt terminologin som faststallts i normen ASTM F2503 “Standard Practice for Marking Medical Devices and Other ltems in the Magnetic
Resonance Environment”.

Samtliga komponenter i GALAXY UNYCO mdste bekrdftas som MRT-sdkra (MR Conditional) innan de anvands i eller i ndrheten av MRT-utrustning.

Icke-Klinisk testning har visat att komponenter i GALAXY UNYCO dr MRT-sdkra med forbehall. GALAXY UNYCO kan tryggt rontgas under foljande forhdllanden:
Statiskt magnetfalt pa 1.5Tesla och 3.0Tesla.
Hagsta spatiala magnetfaltsgradient pd 900-Gauss/cm (90mT/cm).
Maximal genomsnittlig specifik absorptionsniva (SAR) for hela kroppen pa <4.0W/kg under undersdkning i kontrollerat ldge, forsta nivan.
Utrustningen fdr inte anvanda ndgra lokala sandar- eller mottagarspolar.
Komponenter i GALAXY UNYCO mdste befinna sig utanfor MRT-utrustningens magnetdppning.
Ingen del av GALAXY UNYCO-komponenterna fdr strdcka sig innanfor MRT-utrustningens magnetdppning. Foljaktligen dr MRT-undersdkning av kroppsdelar ddr komponenter i GALAXY UNYCO har
placerats kontraindikerade.
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Information vid varierande forhallanden
Vad betrdffar dragningskraft vid dverforing, migrering och viidmoment utgdr GALAXY UNYCO inte ndgon ytterligare risk for patienter i 1.5 eller 3.0Tesla i MRT-miljo.

Information om vdarme
Under ovanstaende rontgenforhallanden forvantas GALAXY UNYCO generera en temperaturckning pa maximalt 2°C efter 15 minuters kontinuerlig rontgen.

PATIENTSAKERHET

MRT-undersckning av patienter med komponenter i GALAXY UNYCO kan endast utforas med foljande forutsttningar. Komponenter i GALAXY UNYCO fér inte réntgenundersokas. Om andra parametrar anvands
kan MRT-undersckning skada patienten allvarligt. Om komponenter i GALAXY UNYCO anvdnds i kombination med GALAXY FIXATION mdste hdnsyn tas till att sddana kombinationer inte har testats vid MRT-
undersokning och darfor riskerar att orsaka storre upphettning med allvarliga skador pa patienten som fdljd. Eftersom hogre upphettningsnivaer in vivo inte kan uteslutas, mdste Iapande kommunikation foras
med patienten och noggrann patientdvervakning ske under MRT-undersokningen. Avbryt undersokningen omedelbart om patienten visar tecken pd smata eller en brannande kénsla.

GALAXY UNYCO kan endast garanteras vara MRT-sdkert om fixeringsramen bestdr av foljande komponenter:

Tibia-fixeringsram Testade kiamkonfigurationer: M+Z, U+Z, M+S och U+S enligt bild nedan
2 x stora multiskruvsklammor for UNYCO-skruvar

Txstav, @ 12mm, L 350mm

Upp 1ill 8 i aessa skruvar finns | forpackningen:
8 x UNYCO-skruvar, QC-skaft @ 6mm

4 x spongiosa UNYCO-skruvar, QC-skaft @ 6mm @

(verbroande vid vristen - Delta-fixeringsram
1 x stor multiskruvsklamma for UNYCO-skruvar

1 x transfixeringsstift, ganglangd 80mm, skaft @ 4mm, ganga @ 5mm.
2 x stavar, @ 12mm, L 350mm

4 x spongiosa UNYCO-skruvar, QC-skaft @ 6mm

1 x stor Galaxy-kldmma

2 x medelstora Galaxy-Gverforingskldmmor

(verbroande vid vristen- ensidig fixeringsram
1 x stor multiskruvsklamma for UNYCO-skruvar

1 x rontgenanpassad fotenhet

2 x stavar, @ 12mm, L 350mm

7 x spongidsa UNYCO-skruvar, QC-skaft @ 6mm
6 x stora Galaxy-kldmmor

FORVANTADE KLINISKA FORDELAR OCH ENHETENS PRESTANDAEGENSKAPER
FORVANTADE KLINISKA FORDELAR
Tillfdllig stabilisering vid omedelbar definitiv behandling dr inte att foredra
Minimalt invasiv
Idealisk for DCO (ortopedisk skadekontroll) i sterila satser som dr redo att anvandas
Reducerad rontgenexponering vid tillampning
Skelettstabilisering i hemodynamiskt eller systematiskt komprometterat polytrauma

ENHETENS PRESTANDAEGENSKAPER
Konstruerad for att undvika kontaminering av medullarkanalen
Konstruerad for att underldtta omvandling frdn tillfallig till definitiv fixering
Konstruerad for ett minimalt invasivt tillvdgagdngssatt
Fdrre steg i operationstekniken
Méngsidighet
Kompatibel med GALAXY FIXATION-systemet
Snabbt och enkelt
Stabilitet
Sterila satser som dr redo att anvandas

SPECIFIK INFORMATION OM ENHETEN
Om kndet eller vristen ska inbegripas maste stabilisering i femur och foten utfdras med bikortikala skruvar i kombination med GALAXY FIXATION.
For en mer stabil frakturfixering med en fixator rekommenderar vi att den ndrmsta benskruven placeras ganska ndra frakturen (en marginal pd minst Tcm rekommenderas) och att avstandet dr detsamma
pd bada sidorna av frakturen.
Placera fixeringskomponenten pa lampligt avstand fran huden med hansyn till postoperativ svullnad och rengdring. Kom dven ihdg att avstandet mellan benet och fixeringskomponenten paverkar

systemets stabilitet. Vi rekommenderar att den stora multiskruvskigmman for UNYCO-skruvar appliceras 4cm frdn benet.
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Setill attvridmomentsbegransaren drkoaxialtinford iborrmaskinens chuckhallare. Avslutaborrningen underinsdttningen av unikortikala skruvar ndrvridmomentsbegrdnsaren slutar snurra och ett skramlande
ljud hors. Anvand referenslinjen pd skruven for att kontrollera att skruven fors in maximalt 15mm i spongidst ben. Avsluta bormingen ndr detta insdttningsdjup nds eller ndr viidmomentsbegransaren slutar
snurra, beroende pd vilket som kommer forst. Borrmaskinen ska kéras pd ldgsta hastighet.

Beroende pa de kliniska och radiologiska omstandigheterna bestammer kirurgen hur manga UNYCO-skruvar (93507) och spongidsa UNYCO-skruvar (93508) som behdvs for att dstadkomma en stabil ram.
Tilldggsutrustning kan behdvas vid applicering och borttagning av fixeringskomponenter.

Skenbens- och fotledspaket kan ocksd anvandas med bikortikala skruvar.

RISKER VID ATERANVANDNING AV ENHETER FOR "ENGANGSBRUK”
Implantat®
Implantatet* for "ENGANGSBRUK" fran Orthofix identifieras med hjalp av symbolen (R pd produktetiketten. Efter att ha avldgsnats frén patienten ska implantatet™ kasseras.
Rteranvindning av implantat* innebar risk for kontaminering for anvandare saval som for patienter.
Vid dteranvandning av implantat™ garanteras inte de ursprungliga mekaniska och funktionella egenskaperna, vilket innebdr att produktens effektivitet komprometteras och att patienten utsdtts for en halsorisk.

(*) Implantat: Alla enheter som dr avsedda att helt/delvis introduceras i kroppen genom ett kirurgiskt ingrepp och dar avsikten dr att de ska sitta ddr i 30 dagar eller mer betraktas som implantat.

Icke-implanterbar enhet

Icke-implanterbara enheter for "ENGANGSBRUK” frén Orthofix identifieras med hjalp av symbolen (R pd produktetiketten, eller genom angivelse i bruksanvisningen som medféljer produktera.
Vid teranvandning av en icke-implanterbar enhet féir "ENGANGSBRUK” garanteras inte de ursprungliga mekaniska och funktionella egenskaperna, vilket innebér att produktens effektivitet riskerar att forsamras
och att patienten utsdtts for en halsorisk.

STERILA OCH ICKE-STERILA PRODUKTER
Enheter fran Orthofix tillhandahalls som STERILA eller ICKE-STERILA enheter och de ar mdrkta som sddana. | fall med STERILA produkter &r produktintegritet, sterilitet och prestanda endast garanterade om
forpackningen dr oskadd. Anvénd inte produkten om forpackningen dr bruten, oavsiktligt 6ppnad eller om en komponent dr defekt, missténks vara felaktig eller skadad. Produkterna som levereras som ICKE-
STERILA kraver rengdring, desinficering och sterilisering fore anvandning, enligt forfaranden som anges i féljande anvisningar.

INSTRUKTIONER FOR BEHANDLING OCH ATERBEHANDLING
Dessa dterbehandlingsinstruktioner har skrivits i enlighet med IS0 17664 och har godkdnts av Orthofix i enlighet med internationella standarder. Det dligger vardinrattningen att sdkerstdlla att dterbehandlingen
sker i enlighet med de tillhandahalina instruktionerna.

Varningar
Enheter som ar mérkta "ENDAST FOR ENGANGSBRUK kan terbehandlas flera ganger innan de anvands Kliniskt for férsta gangen men fér inte &terbehandlas fér steranvindning.
Enheter for engangsbruk FAR INTE ATERANVANDAS eftersom de inte ar utvecklae fir att fungera som avsett efter forsta anvindningen. Forandringar av mekaniska, fysiska eller kemiska eqenskaper som
orsakas av forhallanden med upprepad anvéndning, rengéring eller omsterilisering kan paverka utformningens och/eller materialets integritet vilket leder till forsimrad sakerhet, prestanda och/eller
efterlevnad av relevanta specifikationer. Vanligen se enhetens markning for att identifiera om det dr en enhet for en eller flera anvandningar och/eller rengdring och omsterilisering.
Personal som arbetar med fororenade medicintekniska enheter mdste fdlja sakerhetsforeskrifterna enligt vardinrattningens forfarande.
Aluminiumbaserade enheter skadas av alkaliska (pH>7) rengéringsmedel och losningar. Se PQALU for listan dver aluminiumbaserade enheter fran Orthofix.
Rengdrings- och desinficeringsmedel med pH 7-10.5 rekommenderas. Rengdrings- och desificeringsmedel med hégre pH bor anvandas i enlighet med kraven pd materialkompatibilitet som anges pé det
tekniska databladet for rengdringsmedlet.
ANVAND INTE reng@ringsmedel och desinficeringsmedel som innehdller fluorid, klorid, bromid, jod eller hydroxidjoner.
Kontakten med koksaltldsningar bor minimeras.
Komplexa enheter sdsom de med gdngjarn, lumen eller kontaktytor maste rengdras noggrant manuellt fore automatiserad tvaitt for att avidgsna smuts som samlas i fordjupningar.
Om en enhet behgver sdrskild skétsel vid forrengoring dr en produktspecifik IFU tillganglig pd Orthofix-webbplatsen, som dr tillganglig med den datamatrix som rapporteras pa produktmarkningen.
ANVAND INTE metallborstar eller stalull.

Begransningar for aterbehandling
Upprepad dterbehandling inverkar minimalt pa dteranvéindbara fixeringsanordningar och instrument
Instrumentens livslangd beror vanligtvis pd hur mycket de anvands och om de skadas under anvéndningen
Produkter mérkta for engangsbruk FAR INTE teranvandas oavsett &terbehandling i en Klinisk miljo

REKOMMENDATIONER FOR ANVANDNING
Det rekommenderas att dterbehandla de dteranvandbara medicinska enheterna sa fort som mjligt for att minimiera risken for att jord och rester torkar in. For optimalt resultat maste instrumenten rengdras
inom 30 minuter efter anvandning. ANVAND INTE fixerande rengaringsmedel eller varmt vatten eftersom detta kan leda till att rester fixeras.

FORVARING OCH TRANSPORT

Vi rekommenderar att anvdnda instrument ska téckas under transport for att minimera risken for korskontaminering. Alla kirurgiska instrument anses vara kontaminerade efter anvandning.

Folj sjukhusets riktlinjer for hantering av kontaminerat och biologiskt skadligt material. Instrumenten mdste hanteras, samlas in och transporteras under noggrann kontroll for att minimera att patienter, personal
och vardinrattningens lokaler utsdtts for risker.

FORBEREDELSER FOR RENGORING

Detta forfarande kan utelamnas vid direkt pafdljande manuell rengdring och desinficering. Vid svrt kontaminerade dteranvandbara medicinska enheter rekommenderas det att man genomfor en forrengdring
och en manuell rengdring (beskrivs i foljande stycke), innan en automatisk rengdringsprocess paborjas.
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Manuell forrengoring

Anvand skyddsutrustning som efterlever forsiktighetsdtgdrderna som finns i vérdinrdttningens forfaranden.

2. Setill att rengdringsbehallaren ar ren och torr, inga synliga frammande material far forekomma.

3. Fyllbehdllaren med tillrécklig mangd rengdringsmedel. Orthofix rekommenderar en létt alkalisk enzymrengdringsldsning baserad pd ett rengdringsmedel som innehaller <5% anjoniska ytaktiva dmnen
och enzymer, tillverkad med avjoniserat vatten.

4. Ldqq forsiktigt ner komponenten i Iosningen sd att luftbubblor trangs bort.

5. Skrubba enheten i rengdringsmedlet med en mjuk borste tills all synlig smuts har avidgsnats. Anvand en mjuk borste for att avldgsna rester fran halrum, grova eller komplexa ytor med en vridande rrelse.

6. Skolj kanyleringar med rengdringsmedel med hjdlp av en spruta. Anvand aldrig metallborstar eller stdlull.

7. Tautenheten fran rengdringsmedlet.

8. Borsta de enskilda komponenterna i rinnande kranvatten.

9. Rengdr de enskilda komponenterna med en ultraljudsenhet i ett avgasat rengdringsmedel.

10 Skdlj komponenterna i renat sterilt vatten tills alla spar av rengdringsmedlet dr borta. Anvand en spruta om det finns halrum eller kanyleringar.

11, Avldgsna objektet fran skéljvattnet och torka det.

12. Handtorka noggrant med en ren luddfri duk.

RENGORING

Allménna dvervaganden

I dessa anvisningar tillhandahdller Orthofix tvd rengdringsmetoder: en manuell metod och en automatiserad metod. Nér sd dr tillimpligt bor rengdringsfasen starta omedelbart efter forrengdringsfasen, for att
undvika att smutsen torkar. Den automatiserade rengringsprocessen dr mer reproducerbar och ddrmed med tillforlitlig och personalen exponeras mindre for kontaminerade enheter och rengdringsmedel.
Personalen ska folja forsiktighetsatgérderna for att efterleva vardinréttningens forfaranden angdende anvandning av skyddsutrustning. Personalen ska ldgga extra vikt vid anvisningama som tillhandahalls av
rengdringsmedlets tillverkare for korrekt hantering och anvandning av produkten. Alla anvisningar gallande nedsankningstid for enheten i rengéringsmedlet/desinficeringsmedlet och dess koncentration som
tillverkaren tillhandahaller ska foljas. Kvaliteten pa det vatten som anvands vid spadning av rengdringsmedlen och for skéljning av medicinska enheter mdste dvervégas noggrant.

Manuell rengoring

1

2,
3.
4
5

Anvand skyddsutrustning som efterlever forsiktighetsdtgdrderna som finns i vérdinrdttningens forfaranden.

Se till att rengdringshehdllaren ar ren och torr, inga synliga frammande material far forekomma.

Fyll behdllaren med tillracklig méngd rengdringsmedel. Orthofix rekommenderar att ett létt alkaliskt enzymrengdringsmedel anvands.

Ldgg forsiktigt komponenten i [osningen. Det dr viktigt att rengéringsmedlet ndr alla ytor, inklusive hal och kanylerade delar, sd att luftbubblor tréngs bort.

Skrubba enheten noga i rengdringsmedlet med en mjuk borste tills all synlig smuts har avidgsnats. Anvand en mjuk nylonborste for att avldgsna rester fran hdlrum, grova eller komplexa ytor med en
vridande rorelse.

Skdlj kanyleringar minst tre gdnger med rengdringsmedel med hjdlp av en spruta. Anvnd aldrig metallborstar eller stdlull.

Ta ut enheten fran rengdringsmedlet.

Borsta de enskilda komponenterna i rinnande kranvatten.

Ldgg enskilda komponenter i en ultraljusenhet med avgasat rengdringsmedel. Orthofix rekommenderar anvandning av en detergentldsning baserad pa ett tvdttmedel som innehaller <5% anjoniska
ytaktiva medel, icke-joniska ytaktiva medel och enzymer, framstallda med avjoniserat vatten. Orthofix rekommenderar att man anvander en ultraljudsfrekvens pa 35kHz, effekt 300Weff, i 15 minuter.
Anvandningen av andra [gsningar och parametrar ska valideras av de anvanda och koncentrationen ska dverensstamma med det tekniska databladet frén rengéringsmedlets tillverkare.

Skolj komponenterna i renat sterilt vatten tills alla spdr av rengdringsmedlet dr borta.

. Skdlj kanylerna, grova eller komplexa ytor minst tre gdnger med renat sterilt vatten. Nar det finns kanyleringar ar det mdjligt att anvanda en spruta for att genomféira detta steg.

Avldgsna objektet frén skdljvattnet och torka det.
0Om, ndr rengdringsstegen har genomforts, det finns ndgon fastsittande smuts kvar pd enheten och den mdste tas bort med borsten sd maste rengdringsstegen upprepas som de beskrivs ovan.
Handtorka noggrant med en ren luddfri duk.

Manuell desinficering

o

11.

Se till att rengdringshehdllaren ar ren och torr, inga synliga frammande material far forekomma.

Fyll behdllaren med tillrdcklig méangd desinficeringsmedel. Orthofix rekommenderar en vateperoxidlasning pa 6% i 30 minuter framstélld med vatten for injektion.
Ldgg forsiktigt komponenten i losningen. Det r viktigt att desinficeringslosningen ndr alla ytor, inklusive hal och kanylerade delar, sd att luftbubblor trangs bort.
Skélj kanyleringarna, grova eller komplexa ytor minst tre gdnger med desinficeringsldsning. Anvand en spruta med desinficeringslosning for att skdlja kanylerna.
Ta upp objekten fran [dsningen och torka dem.

BIGitldgg i vatten for injektion (WFI) for att avldgsna spér av desinficeringsldsningen.

Skdlj kanylerna minst tre ganger med hjdlp av en spruta (fylld med WF).

Avldgsna objektet frén skdljvattnet och torka det.

Upprepa skdljningsprocessen enligt beskrivningen ovan.

Handtorka noggrant med en ren luddfri duk.

Inspektera visuellt och upprepa den manuella rengdringen och desinficeringen vid behov.

Automatisk rengaring och desinfektion med diskdesinfektor

1.

Genomfor en forrengdring vid behov pé grund av kontaminering av enheten. Vidta sarskild forsiktighet nér objekten som ska rengdras innehdller eller har:
Kanyleringar

Ldnga blinda hdl

Inpassningsytor

(Gdngade komponenter

Grova ytor

o e N o
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Anvand en diskdesinfektor i enlighet med EN 150 15883 som dr korrekt installerad, kvalificerad och som underhdlls och testas regelbundet.
Se till att rengdringsbehdllaren dr ren och torr, inga synliga frammande material fér forekomma. Se till att diskmaskin/disinfektor och alla fjdnser fungerar.
Se till att diskdesinfektorn och alla tjénster fungerar.
Ldgg i de medicinska enheterna i diskdesinfektorn. Placera tyngre utrustning i botten av korgama. Produkter mdste demonteras innan de placeras i korgarna enligt de specifika anvisningama fran Orthofix.
Ldgg om mdjligt enhetens demonterade delar i en och samma behdllare.
6. Anslut kanyleringar till skéljportarna pd diskdesinfektorn. Om ingen direktanslutning dr méjlig, lokalisera kanyleringarna direkt pd injektorstrdlarna eller i injektorfacken i injektorkorgen. Placera
instrumenten i den automatiska rengdringsmaskinens hallare enligt tillverkarens anvisningar.
7. Undvik kontakt mellan enheter eftersom de kan skadas och rengéringen kan forsamras om de flyttar pd dig under rengéringen.
8. Placera medicinska enheter pa sd satt att kanyleringar r vertikala och blinda hal pekar nedat for att underldtta att material ldcker ut.
9. Anvdnd godként termiskt desinfektionsprogram. Vid anvéndning av alkaliska [6sningar méste neutraliseringsmedel tillsdittas. Orthofix rekommenderar minst foljande steq for cyklerna:
a. Forrengdring i 4 min.
b, Rengdring med lamplig losning. Orthofix rekommenderar anvandning av en rengdringsmedelslgsning baserad pd ett detergent innehdllande <5% anjoniska ytaktiva medel, icke-joniska ytaktiva
medel och enzymer, framstdllda med avjoniserat vatten under 10 minuter vid 55°C.
Neutralisering med basiskt neutraliseringsmedel. Orthofix rekommenderar en tvdttmedelslosning baserad pd citronsyra, koncentration 0.1%, i 6 minuter.
Slutlig skdljning med avjoniserat vatten i 3 minuter.
Termisk desinficering i minst 90°C eller 194°F (max 95°C eller 203°F) i 5 minuter eller tills AO=3000 nds, och vattnet som anvands for termisk desinficering méste vara renat.
Torka i 110°Ci 40 minuter. Nar instrumentet har en kanylering bor en injektor anvandas for att torka den inre delen.
Lampllgheten for andra ldsningar, koncentrationer, tider och temperaturer ska kontrolleras och valideras av anvandaren s att de foljer det tekniska databladet frdn rengdringsmedlets tillverkare.
10 Valj och starta en cykel i enlighet med rekommendationerna frdn diskmaskinstillverkaren.
Ndr cykeln dr slutford ska ni sdkerstdlla att alla steg och parametrar har uppndtts.
Anvand skyddsutrustning vid témning av diskdesinfektorn efter att cykeln & slut.
Vid behov, Iat dverskottsvatten rinna av och torka med en ren, luddfri trasa.
Inspektera var och en av enheterna for kvarvarande smuts och torrhet. Om det finns smuts kvar ska rengdringsprocessen upprepas som den beskrivs ovan.

- oa o

UNDERHALL, INSPEKTION OCH FUNKTIONSTESTNING

Foljande riktlinjer ska tillampas pd alla Orthofix-instrument som dr markta for flera anvéndningar. Alla funktionskontroller och inspektioner som beskrivs nedan tacker dven granssnitten med andra instrument eller

komponenter. Felldgena nedan kan orsakas av slut pa produktens livslangd, felanvéndning eller felaktigt underhall. Orthofix specificerar vanligtvis inte maximalt antal anvandningar for dteranvandbara medicinska

enheter. Hur linge dessa enheter &r anvandbara beror pa manga faktorer, inklusive metod och varaktighet for varje anvandning och hantering mellan anvandningama. Noggrann inspektion och funktionstestning fore

anvandning dr den hdsta metoden att avgdra om den medicinska enheten har natt slutet pd sin livslangd. For sterila enheter har livslangden definierats, verifierats och specificerats med utgangsdatum.

Féljande allmanna anvisningar gdller for alla Orthofix-produkter:

+ Allainstrument och produktkomponenter mdste okuldrbesiktigas i bra ljus avseende renhet. Anvand en vdteperoxidldsning (3%) for att detektera organiska restprodukter ifall vissa omrdden inte dr klart
synliga. Om det finns blod pd instrumentet kommer man att kunna se bubblor. Efter inspektionen ska enheten skdljas och témmas enligt anvisningarma ovan.

« Omden visuella inspektionen uppvisar att enheten inte rengjordes ordentligt ska rengdrings- och desinficeringsstegen upprepas eller s ska enheten kasseras.

- foresterilisering maste funktionerna testas och alla instrument och produktkomponenter ska okuldrbesiktigas for eventuella tecken pa forsamring som kan orsaka fel under anvandning (t.ex. sprickor eller
ytskador). ANVAND INTE komponenter eller instrument som &r defekta, skadade eller som misstanks vara felaktiga.

« Produkter vars markerade produktkod, UDI, och parti ar blekta och dérmed firhindrar tydlig identifikation och spérbarhet ska INTE ANVANDAS.

- Skdrande instrument ska kontrolleras for skdrpa.

+ Ominstrumenten ingdr i en enhet ska du kontrollera alla delar som ingar.

« Smdrj gangjam och rorliga delar fore sterilisering med en olja som inte paverkar angsterilisering enligt tillverkarens instruktioner. Anvand inte silikonbaserat glidmedel eller mineralolja. Orthofix
rekommenderar anvandning av en mycket ren vit olja sammansatt av paraffinum liquidum av livsmedelskvalitet och farmaceutisk kvalitet.

Som en generell forebyggande dtgard rekommenderar Orthofix att man foljer anvisningarma i den operativa tekniken for att undvika skador pa grund av felaktig anvandning. Specifika instruktioner kan
finnas tillgangliga for vissa produktkoder. Dessa instruktioner dr kopplade till produktkoden och finns tillgéngliga pd en for detta syfte sarskilt avsedd Orthofix-webbplats. Dessutom dr det viktigt att folja
rengdringsforfarandet som foreslds av Orthofix for att undvika skador som hér samman med felaktig hantering.

FORPACKNING
For att undvika kontaminering efter sterilisering rekommenderar Orthofix att man anvander ett av foljande forpackningssystem:

a.  Paketeraienlighet med EN IS0 11607, lampligt for angsterilisering, och [ampligt for att skydda instrumenten eller trdgen som ingdr mot mekaniska skador. Orthofix rekommenderar att du anvander
en dubbel forpackning som bestdr av tri-laminat-non-woven-tyger tillverkade av spunbond polypropylen och smalt blast polypropylen (SMS). Forpackningen ska vara tillrdckligt motstandskraftig
for att innehdlla enheter upp till 10kg. I USA mdste en FDA-godkand steriliseringspaketering anvandas och efterlevnad av ANSI/AAMI ST79 dr obligatoriskt. | Europa kan en steriliseringspaketering
i enlighet med EN 868-2 anvandas. Vik omslaget for att skapa ett sterilt barridrsystem enligt en process som validerats enligt 150 11607-2.

b, Stela steriliseringsbehallare (sasom Aesculap JK-serien). | Europa kan en behdllare i enlighet med EN 868-8 anvindas. Lagg inte i ytterligare system eller instrument i samma steriliseringsbehallare.

Alla andra forpackningar med sterila barridrer som inte validerats av Orthofix mdste valideras av den enskilda vardinrdttningen i enlighet med anvisningar frdn tillverkaren. Nar utrustning och processer skiljer

sig fran de som validerats av Orthofix ska vardinrdttningen verifiera att steriliteten kan dstadkommas med hjdlp av de parametrar som validerats av Orthofix. Ldgq inte i ytterligare system eller instrument
i steriliseringstrdget. Observera att steriliteten inte kan garanteras om steriliseringstrdget dr verfullt. Den totala vikten pd en lindad instrumentbricka bér inte dverstiga 10kg.
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STERILISERING

Angsterilisering i enlighet med EN 150 17665 och ANSI/AMMI ST79 rekommenderas. Gasplasma, torr varme och ETO-sterilisering MASTE undvikas eftersom dessa inte har validerats for produkter frén Orthofix.
Anvind en validerad, ordentligt underhallen och kalibrerad angsteriliserare. Angkvaliteten méste vara andamélsenlig for att processen ska vara effektiv. Overskrid inte 140°C (284°F). Stapla inte brickorna under
sterilisering. Angsterilisera i autoklav med fraktionerat forvakuum eller tryckprogram enligt tabellen nedan:

Typ av angsterilisering Tryck Forvakuum Forvakuum Forvakuum
0BS! Farinte anvandas i EU | - Rekommenderas inte for anvandning i USA | WHO-riktlinjer
Minsta exponeringstemperatur | 132°C (270°F) 132°C(270°F) 134°C(273°F) 134°C(273°F)
Minsta exponeringstid 15 minuter 4 minuter 3 minuter 18 minuter
Torktid 30 minuter 30 minuter 30 minuter 30 minuter
Antal pulser £j tillampligt 4 4 4

Orthofix rekommenderar att alltid anvénda en forvakuumcykel for angsterilisering. Tryckprogrammet har validerats men foreslds endast ndr inga andra alternativ dr tillgangliga. Tryckprogrammet har inte
validerats for sterilisering i rigida behallare utan endast i forpackningar.

INFORMATION OM RENGORINGSMEDEL

Orthofix anvande foljande rengdringsmedel vid validering av dessa behandlingsrekommendationer. Dessa rengdringsmedel listas inte framfor andra tillgangliga rengdringsmedel som kan fungera tillfredsstallande:
For manuell forrengdring: Neodisher Medizym-koncentration 2%
For manuell rengéring: Neodisher Mediclean-koncentration 2%
For automatisk rengdring: Neodisher Mediclean-koncentration 0,5%

FORVARING
Forvara steriliserade instrument i steriliseringsforpackningen pd en torr och ren plats i rumstemperatur.

FRISKRIVNINGSKLAUSUL

Anvisningama ovan har validerats av Orthofix srl som en verklig beskrivning for (1) bearbetning av enheter for engdngsbruk samt flergangsbruk for dess forsta kliniska anvéndning och (2) behandling av en
enhet for flergangsbruk for dess ateranvandning. Ansvaret for att dterbehandlingen, sa som den utfors med utrustning, material och personal i lokalen dar dterbehandlingen dger rum, far dnskat resultat ligger
alltjamt hos den dterbehandlingsansvariga som utfor den. Detta kréver vanligtvis att processen valideras och dvervakas rutinmassigt. Se till att rengdrings-, desinficerings- och steriliseringsprocessen redovisas
noggrant. Likasa maste eventuella avsteg fran anvisningarna som den aterbehandlingsansvariga gor utvarderas avseende effektivitet och eventuella negativa konsekvenser samt dokumenteras pd lampligt sétt.

YTTERLIGARE INFORMATION

INFORMATION TILL PATIENTEN

Sjukvdrdspersonalen ska informera patienten om att den medicinska enheten inte fungerar som ett normalt friskt ben och rddgéra med honom/henne om korrekt beteende efter implanteringen. Patienten
maste vara uppmarksam pa for tidig viktbelastning, tunga Iyft och dverdrivna aktivitetsnivaer. Sjukvardspersonalen ska informera patienten om alla kanda eller mdjliga restriktioner gallande exponeringen
for rimlig forutsagbar extern paverkan eller miljoforhallanden och vid genomférande av specifika diagnostiska utredningar, utvarderingar eller terapeutisk behandling efter implantering. Sjukvardspersonalen
ska informera patienten om behovet av regelbunden medicinsk uppfdljning och av slutlig borttagning av den medicinska enheten i framtiden. Sjukvardspersonalen ska varna patienten om de kirurgiska och
efterfoljande riskerna och gdra honom/henne medveten om mdjliga komplikationer. Kirurgiska ingrepp ger inte alltid ett positivt resultat. Ytterligare komplikationer kan uppsta ndr som helst pd grund av felaktig
anvandning, medicinska orsaker eller att enheten gdr sonder, vilket kan krdva ytterligare kirurgiska ingrepp for att ta bort eller ersdtta den medicinska enheten. Sjukvardspersonalen ska instruera patienten att
rapportera om det skulle uppstd oftrvantade forandringar inom operationsomradet eller gallande enhetens funktion till hans/hennes lakare.

NOTIS OM ALLVARLIGA INCIDENTER
Rapportera allvarlig incident med en enhet till Orthofix Srl och lamplig myndighet dér anvandaren och/eller patienten finns.

VARNING: Enligt federal amerikansk lagstiftning far denna produkt endast séljas av eller pd uppdrag av ldkare.

KONTAKTPERSON
Kontakta din lokala Orthofix-dterforséljare for mer information och bestalining.

Symboler som presenteras nedan kan galla eller inte for en specifik produkt: se dess etikett for tillimplighet.
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Beskrivning

Medicinteknisk anordning

Konsultera bruksanvisningen eller elektroniska
anvisningar for anvandning

Vaming: Se bruksanvisningen for information gdllande sakerhet

Engdngsanvdndning. Far ej dteranvandas

Meddelande fran Orthofix; kassera pa rdtt sétt efter
anvandningen (behandlingen) pa patienten

Far ej steriliseras igen

srenLe]a]

Steriliserad med bestrdlning

Vi=E

Dubbelt sterilskyddssystem

IREF| | [LOT

Katalognummer

Partikod

I

Bast fore-datum (dr-manad-dag)

M

0123

(E-mdrkning i enlighet med tillampliga europeiska direktiv/fGrordningar for medicintekniska produkter

Tillverkningsdatum

Tillverkare

Anvand inte om forpackningen dr skadad och Ids bruksanvisningen

Symbol for MR Conditional (MRT-sdker med férbehall). Komponenten innebdr inte ndgra kanda risker dd MRT-miljon och
undersokningsmetoden uppfyller vissa sarskilda villkor.

Vaming: Enligt federal amerikansk lagstiftning fér denna produkt endast saljas av eller pa bestdllning av ldkare

Unik enhetsidentifierare
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01 08nyiec xpriong umokewtat 6€ aAhayéc. H mo mpocparn ékdoon Twv 0dnytwv xprione eivai mavta dtabéoun oo Sradiktvo

Inpavtikég minpo@opieg - SraPaote mpwv amé T Xprion
Asite emiong 1o puAAddio odnytwv PQSCR (ékdoon D 1 vedtepn) yia ep@uTEDGIpES CUOKEVEC Kat OXETIKA E§apTipaTa Kat To QuAAGSIo 0dnytwv PQRMD yia
EMAVAXPNOLIOTION|GLHIA LATPOTEXVOAOYIKA TTPOIOVTa

GALAXY UNYCO™

il © orTHOFIX

Orthofix Srl
Via delle Nazioni 9 - 37012 Bussolengo (VR) Ita)ia
TnA. 0039 (0) 45 6719000 - ®ag 0039 (0) 45 6719380

MAHPOOOPIEL IATPIKHL LYZKEYHZ

MEPITPAOH

H ouokevri kaBihwong GALAXY UNYCO™ (ato €ric GALAXY UNYCO) eivat jiia 0uokeur jrovomeupnc e€wTepikiic 00Teo00vBeang mov amotehe(tat amé pia oglpd e€aptnpdtwy mov auvBétouy 1o e€wtepikd maioto.
To e€wtepikd mhaiolo ouvdeeTal e 1o 00TO Héow Prdwv oateoatvBeong evog photov. To GALAXY UNYCO mapéyetal atov XproTn o¢ anooTelpwiéva 0T oupmepiapBavopévav ogykTripwy, pafowy, Bidwy kal
abIKev epyakeiwv epappioyrc ka agaipeonc. To GALAXY UNYCO eivar oupBaté pie To Zootnpa GALAXY FIXATION™ (oto e€rig GALAXY FIXATION).

MPOTEINOMENOX ZKOMOZ KAI ENAEIZEIX
MPOTEINOMENOY. 2K0MO0X
To GALAXY UNYCO mpoopiCetat yia v mapoyr ooteootvBeang.

ENAEIZEIY XPHYHY
To GALAXY UNYCO evdeikvutal yia mpoowpivy kaBhAwon Kataypatwy Kving Kat aotpaydhou, eNEUuaTwy Jahakay opiwv kat e§apBpnudTav.

ANTENAEIZEIX
MHN XPHZIMOMOIEITE to GALAXY UNYCO oe umoprielo xeipoupyikiic enéupaong edv auvipéyel i umapyel mpodideon yia omoladrmote and Ti¢ mapakdtw avievdeiSelc:
Yuyikéq 1 owpatikég mabroelg egarriag Twv omoiwv dev mpotiBetar i dev eival oe Béan va akohouBroeL Tig 00nyieg HETeyyEpNTIKIG ppovTidag
Bapidg popori ooteonopwon
KaxonBeia ot meptoyr Tov Katdypatog
Ymoia evatoBnoiag 1 tekunplwiéves avibpdoeic evaioBnoiag oe pétaMa
N XPAON TOU GUOTA(ATOC OTIC IEPIMTHOEL AUTEC, Ba mopouoe va 0dnyrioel oe amotuyia T Bepaneiag atov mpoopt(duevo mnBuopo.

ENAEAEITMENOI AZOENEIX

H owotr emhoyr aoBevav kat n kavotnTa Twv aoBevay va oupopwvovTal e Tig 0dnyieg Tou 1atpol kat va akohouBoty T Bepaneutiki aywyr empedlovy onpavtikd ta anotehéopata g enéppaong. Eival
ONUavTIKO va SleSayetal mpoeyyelpnTiKog heyxog atoug aoBevelc kat va emhéyetar n Bétiom Bepaneia agol AngBoly uméyn ot anaitoel f/kal ol Teploplopol ava@opikd e T owpaTikr f/kat T vonTiky
dpaotnpiotnta. To GALAXY UNYCO mpoopiCetar yia evihikeg aoBeveic.

ENAEAEITMENOI XPHITEX
To mpoiov mpoopiCetat va xpnotpomoinBel ovo amd emayyeApiatieg uyeiag ot omoiol mpénel va yvwpiCouv kahd Ti¢ kataMnAeg opBomaidikeg dladikaoteq kat va eivat eGOIKEWIEVOL [ie TIC GUOKEVEC, Ta epyalela kal
TG Yelpoupyikeg dladikaoteq, omwe petagy dMwv elvat ) epappioyr kat n agaipean.

IHMEIQZEIZ T1A TH XPHZH - AOAIPEZH TOY EMOYTEYMATOX

Mo ohoxhnpwBel n mpoawpivri Bepaneia e T auokeur e§wtepikric ooteoalvBeang, To eupUTeupa Tipémet va agaipeftal kat va aviikabiotata amé Ty oplotikr Bepaneia. O emayyehpariag uyeia mpémet va €eTdoel To evdeyopievo
TPOWPNG AMOLAKPUVONG O TepiTwon avemBopnTwv cupBdviav. Av o GALAXY UNYCO exhapBaveral we eumodio yia v epappioyr TG 0ploTkiG Bepaneiac, agaipéate Ta e60pTrHaTa TOU CUOTILATOC 60U AMaTe(Tal.

AHAQZH AMOMOIHIHX EYOYNHX
0 emayyehyariag vyeiag evbovetar amokheloTika yia Ty emhoyr ¢ kataAnAng Bepaneiag kal Tng oxeTIKiS ouaKeunC yia Tov aoBevr (oupmepapBavopévng T HeteyyelpnTikic @povtidac).

YAIKO
Ta epgurebpata kataokevdovrat amé UNIKO TOIOTNTAC ELPUTENHATOC TIO AVAPEPETAL OTNY ETIKETA TO POTOVTOC,
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MPOEIAONOIHZEIX
To GALAXY UNYCO Gev eivat avBekiko o€ katamovnon Adyw goptiong Bdpoug. H umepBohiki @option pmopei va odnyroet oe xahdpwon f amoouvappoloynon.
e epImTwon TUNUATIKOY KATAYHaToC, T €vOLaLE00 THAa Umopel va ouykpatnBel e T xpron emmpoobetav Bdwv povol ehotol oe dlagopeTikd entneda atous Meyahoug oiyktipec GALAXY FIXATION
mov €fvat mpooaptnuévol atn ouvdedepievn papoo.
H mapotoa cuokeur) dev el eykpiBei yia otabeponoinon i mpoodptnon pe Bidec oe omiobia atotyeia (omovouhikol auyéveq) TG auyevikic, Bwpakikig i 00Quiki¢ Hoipag Tng amovoUNIKNG OTAANG.
0hog 0 e€omhiopog ato GALAXY UNYCO mpénmel va eéyeTal ipoaeKTIKA Tipwv amd T xprion, mpokelévou va dlaopahiCetal ot Aertoupyet owotd. Eav yia éva edptna r epyaheio Bewpeital i umapyel unoyia
o efval ehattwpatiko fy ot éxet umootet BAABN, AEN MPEMEINA XPHXIMONOIEITAL.

MPOOYAAZEIX
H otaBepomoinon kataypato mpénet va dtevepynBel émerta and Ty opBr avdtagn Tov Katéypatog.
Q01 Bpayioveg Twv opIyKTpWY Pmopoby va anocuvappooynBov mpokelfiévou va emtevyBei n katahAnhotepn Olapdp@won, eve ta unddouma eEaptripata dev umopoly va amocuvappooynBody.
Mpw an6 v tomoBémoan tou atabeponointr, Befatwbeite 0T o1 oIykTrpeS lvat eviehw yahapo.
MoNi eoayBel n mpwn Bida e eheBepo yépt kal eheyxBei n owatr Béon Th¢ mdvw 0T0 00T6, EQapUOATE TOUC OPIYKTHPEC TRV TIPWTN Bida kat 0¢i&Te T0 peTaMikd daktvhio oTo Bpayiova de€looTpoga.
H opdda twv povogholwdwv Bidwv dev mpémel va TomoBeTeital moté ekatépwhev TG ypappric Tou katdypatog. Oewprate TIc TEaoepic BeNdveC TIou El0£pXOVTaL 0TO OQIVKTPA WG OUAdA, OTWC KAl TIC TPEIG
Bidec mov eivat ouvdedepéveg e T Aktvodiamepatr Hovada KATw AKpov.
H ataBepdnta Tou ovatipato eivar eSaogahiopévn povo Le 4 Bidec UNYCO oe ouvduaopd pe to Meyaho ooykroa moMamav Biowv o€ kdde Tuia. O Meydhog ogiyktipaq moMamwv Biowy yia Bideg
UNYCO dev mpémet va TonoBeteital moté ent g ypappr¢ Tou Kataypartog.
H otaBepdtna tov maigiov mpénel va eheyyBet katd T didpketa g enéupaong, mpotol o aoBevr e¢éABel amd To kelpoupyeio.
Av motevete ot kdmola Bida UNYCO dev eivat otabepr 1y edv evat avaykaia 1) emavatonoBétnor T, elaydyeTé T ek véou oe véd Tieployr 10T00, amo@enyovtag Tuyov emkaAuyn (e uploTdpevn o kal
xpnotomolwvtag Toug 10° eheubepiag kivnong yia va Bpeite véo onieio eloaywync.
YmevBupiCetan ot n mpaym Bida kaBopidel t Bon Twv umohomav Bidwv oTo (010 T TOU 00TOU, EMOpEVIWG TIPEMEL VA OKEQTEITE €K TWV TIPOTEPWY AVATOHIKEG SLBPOLIES Y1a T 0waTH Kat aopay) TomoBéTnan Twv BOw.
Metd v eloaywyr ouykAvouowv Lovoholwdwv BIdwv, dev eivar duvat n alayr Tne anootaong Tou 0eIyKTpa amd TV emedvela Tou Lahakol LoTol. YUVEMa, €ival onpaviiko va kaboploTet n TeAkn
anootaon Tou otabepomotnt and to déppa mpw Ty eloaywyr e deutepng Bidag aTo apIyKTpa.
H otabepotnTa Tou oQykipa eéaptdrar amd 1o 0woTo didoTnpa PeTagh Twv PIdwY Kat TG Emavelag Tou ootou. [a Ty eyyonon g otabepdtnTag Tou ouoTrAPatoc, ot Pideg mpémet va eloayBolv e
akpiBeta, aToxebOVTAC 0TO KEVTPO TOU 00TOD.
H Aktivodiameparr povada katw arkpwy mpémel va xpnotomolettat [e TeLS povopotwdelg Bidec.
Katd m dldpkela kat etd amo Ty eloaywyr, empBeBaiwote T owotr Tomobémon Twy epouteuidTwy péow aktivookdnnong. EAéyéte otin ewaaywyr e Bidag 1600 oto mpoabiomiobio 6oo kat ata meupikd entmeda.
Ye kapia mepimTwon dev ouvIoTATaL N GULTIEEON O€ £va TIPOOPATO KATAYA.
Metd v eloaywyr 600 1) meptoadtepwy Biowv UNYCO ato Meydho agiyktrpa moMamhav Bidwv yia Bideg UNYCO, o opyktipac dev mpémel va peTakiveital Katd prikog Twv oteAexwv Twv Bidwy. H kuNion
T0U OQIYKTIPA EVOEXOHEVWE Va TIPOKAAEOEL amwAEL P6adEONG TOU 00TOU.
H Bioa UNYCO evdéyetatva mpoe&éxetmépav Tou Tipaou eAotod vl emkabeTal kovid oTo onjefo €laaywyri Tou f\ov. Y€ auTr Ty Tepimwon, Vol loTe mpooeKTIot Katd T Blelpuvon 1 TV eloaywyr A0 e LeTayevéaTepo atddio.
BeBaiwbeire 011 umapyel enapké AKog paBoou Kal oTic 000 MEUPEC TO00 TWV KEVTPIKWY 600 KAl TwV EPLYENIKWY OQIVKTIPWY, WOTE Val EMTPEYETE eNyloUC avdTadng ol omoiol evOéxeTal va amartioouy
dudtaon (emprikuvon) LETagy Twv 500 OIYKTAPWV.
0 xepoupyoc mpémel va aglohoyrioel Ty akepaldTnTa Tou OKENETOU KATd TIG emokéPelg mapakoholBnang.

0Aa Ta mpoiévta g Orthofix Ba mpémet va ypnotponolodvral padi pe ta avtiototya eputedpara, eéaptipata kat napehkopeva g Orthofix oup@wva [e T YEPOUPYIKR TEXVIKI TOU ouVIOTATal ano Tov
kataokevaoth. H Orthofix dev eyyudtal v aopdheta kai Ty anoteheopatikotnta Tou GALAXY UNYCO dtav xpnotpomotouval oe GUvOuacd jie oUakeuéc GAGY KATAaoKeuaoTwv 1 e AMeg auokeuég T Orthofix,
€0V OEV QVAQEPETAL OUYKEKPIUEVA 0T XELDOUPYIKI TEXVIKH.

MIGANA ANEMIOYMHTA ZYMBANTA
BAAPn atoug mepiBaMovTeC 10T0UC AOyw XEIPOUPYIKOU TPAUHATOG
Emmodi¢ Aofuwén
Ev 10 BaBer hofpwén
Y0vbpoio dlapepiopatog
Kéraya 0otol katd T didpkela ry petd and ) Bepaneia
Kauwn, Bpaton r petavdoteuon TG 6UOKeLNG
Anweta otabeponoinong
Movoc, evoxhioei¢ i duaaioBnoia Adyw Tng mapouaia g oUoKeur g
Emmokéc emoulwong Tpavpatog
Yv6poio abvBetou Teptoyikol dyoug
JupBavta mou mpokaholvtal amé eyyeveic kvdivoug atn xoprynon avaioBnolag kai aTn xelpoupyikn emépuBaon

H emituyia Tov emblwkopevou amoteAéopatog Oev eival epIkTr| e kABe yelpoupyIkr eméppaon. Evdéxetal va mapoualaotolv emmpooBetec emnhokeg ava naoa oty Ayw akataAMnAng xpriong, (ATPIKWY arTiev
1 a0TOYiag TG OUGKEUNG, |1E OUVETELT VA AMIAITELTALVEQ XELPOUPYIKT EMEUBAON yia TNy agaipean 1 TV avTikataoTaon Tng LaTpIKrG 0UOKEUNS. Ot MPOEYXEIpNTIKEG Kal EyyelpnTIKeS dladikaoiec, aupmepiapavopévng
NG YVWONG TWV YEIPOUPYIKWY TERVIKWV KAl TS 0wOTHAG EMAOYRAC Kat ToMoBETang TN GUOKEUAG, amoteholy onpavTikoig TapdyovTeq yia T EMTuxr XPron e OUOKEURC amd Tov emayyehuatia byeiag.
MAHPO®OPIEX ALQAAEIAL MATNHTIKHZ TOMOTPAQIAL (Aneikovion MayvnTikou Zuvtovicpou)

To GALAXY UNYCO gépei Ty etikéta «ASOAAES KATA THN EKOESH SE MATNHTIKH AKTINOBOAIA YTIO TIPOVIIOBEXEIL» 4 alpigwva pe Ty opodoyia mov opilerar oty «Tumiki mpaik ASTM F2503 yia

Yrjpavon atpikol kat dou e¢omNiapiod 60ov agopd Ty acpdAeia oe mepIBANOV HayvnTIKOU GUVTOVIGHOU.

Oha ta e§aptrpata Tov GALAXY UNYCO mpénet v eheyyBolv ot elvat «aopalr kard v éxBeon o€ payvnikr aktivoBoia urd mpoiimobéaeic» mpotol TomoBetnBoly evtac A minaiov mepiBdMovog payvnTikiig aktivoBohiac,
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Mn khwikr dokipaota katédeiée oti ta e§aptrpata tov GALAXY UNYCO eivat aopahr katd tv ékBeon o€ payvntiki aktivoBolia und mpoimoBéoeic. H odpwon tou GALAXY UNYCO pmopet va mpaypatomolnei
i€ ao@ahela umo Tic akohovBeg mpoimoBéoeig:

2T0TIKG PayvnTikd Tedio loxvog 1.5Tesla kai 3.0Tesla.

MayvnTiké medio péyiotng ywpikric Sapabuiong iong e 900-Gauss/cm (90mT/cm).

Méyatog e101ko¢ pubpoc amoppoenang (SAR) ohékAnpou owpiatog <4.0W/kg (Mpwrou emmédou eheyydpevn Aertoupyia).

T OUOKeUN ev emTpémeTal ) prion TOmK®Y mmviwv eknopmic/Aqung.

To e¢aptpara GALAXY UNYCO mpémet va Bpiokovtat 0AokAnpo €KTOC Tou OLAMETPRATOS TOU ayvnTIKOU Topoypdpou.

Kavéva tunpa twv e§aptnudtwv GALAXY UNYCO dev mpénel va Bpioketat eviog Tou SlapeTpriatog Tou jayvnTikol Topoypapou. Emopéva, avievdeikvutal n LayvnTikr Topoypagia o€ pépn Tov 0wuatog

omou éxou TomoBetnBel ta e§aptrpata tou GALAXY UNYCO.

M\npogopiec peratomong
To GALAXY UNYCO bev eveyel emmhéov kivduvo yia toug aoBevelc oe mepiBaMov ékBeang payvnTikrg aktivoBohiag 1.5 kat 3.0Tesla o 6,1t a@opd Ty EAGN 1 T LETATOMON Kal Tr) POTI.

MAnpoyopieg BeppotnTag
Y0pQwva fie Tic avwtépw mpoimobéelc oapwong, To GALAXY UNYCO avapiéverar va empépel péyiotn avénon Beppokpaciag 2°C petd and 15 \emtd ouvexolq odpwong.

AZOANEIA AZOENOYZ

H dlevépyela payvnTikng Topoypagiag oe aoBeveic e eSaptipata GALAXY UNYCO elvar aogalig povo umé autég Tiq mapapétpous. Aev emmpénetal n amevbeiag odpwon tou egaptnudtwy GALAXY UNYCO.
Av ypnotponomnBolv de mapdpietpot, ) Slevépyela payvnikig Topoypagiag pmope va npokahéoel oofapd Tpavpatiopd otov aoBevr. Otav ta eéaptrpata GALAXY UNYCO xpnotpomolobvtat o ouvduaouo
1€ 10 GALAXY FIXATION, AaBete umopn aag 6Tt o auvduaopog Toug dev éxel eheyyBel oe mepiBaMov payvntikr aktvoBohiag kat enopévag pmopei va avamtuyBet uynAi Beppokpacia kat va mpokAnei aopapog
TpaupaTIopoc otov aoBevr. Emeidn dev [mopel va anokheloel kat n avénpiévn in vivo Beppiokpacia, amarteitai ny otevr) mapakohovbnon Tou acbevolg kar ouvexng emkowvwvia padi Tou Kata T OldpKela TG
Topoypapiac. Jtaatiote apéow Ty e¢étaon edv o aoBeviic avagépet aiobnpa kavoou r movo.

To GALAXY UNYCO €fvar aogaéc yia bievépyela payvnTikiig Topoypagiag 6tav xpnotponotolvtal ta akohouba e§aptripara yia ) ovBeon twv maoiwy:

Mhaigto Kvijpng ) . ,
2 x Meyihol oguyKtipe roMamv Bioov yia Bides UNYCO Aokipaopéveg 6lapogcpw0ac OQIYKTAPLY: M+Z, U+Z, M+S, kat U+S,
T ptf5oc Tmm 4 5 oG ellpaviCovtal Mapakdtw

Fwg 8 and autéc g ides dlatiBeviar oo Kit:
8 x 21ehéyn QC @ Bidwv UNYCO 6mm
4 x 2tehéyn QC Q0 omoyywdav Bowv UNYCO bmm

‘Ektacn kad' 0Ao To pKo¢ Tov actpaydhou - MAaicto §éAta
1 x Meydhog ootyktripac moMamav Brdwv yia Bideg UNYCO

1 x Makataypatik Behova 2nelpwpa L 80mm Ztéhexo @ 4mm,
Yneipwya @ 5mm

1 x Pagooc @ 12mm L 350mm

4 x 2tehéyn QC @ amoyywdav fiécv UNYCO 6mm
1 x Meydhoc ooiyktrpac Galaxy

2 x Meydhot-peaaiot ogiyktrpag petdBaong Galaxy

&

'Ektaon ka6' 6Ao 1o prjkog Tou agtpaydhou - Movomheupo mhaicio
1 x Meydhog ootyktrpac moMamav Brdwv yia Bideg UNYCO

1 x Aktvodlanepatr) povdda katw Grkpwy

1% PaBéoc @ 12mm L 350mm

7 x 21ehéxn QC @ amoyywdwv Bréwv UNYCO 6mm
6 x Meydhot ooykrpeg Galaxy

ANAMENOMENA KAINIKA OOEAH KAI XAPAKTHPIXTIKA AMOAOXHE THE XYIKEYHX
ANAMENOMENA KAINIKA OOEAH
Mpoowpwr ataBepomoinon 6tav dev elvat mpoTioTEPN N Apieon oploTKN Bepaneia
Ehayiota enepBatiko
16aviké yia DCO (OpBomaidiki EAéyyou Kakwoewv) o€ €010 yia Xprion anooTepwévo Kit
Metwpévn ékBeon oe aktivec X katd T egappioyq
YkeNeTikr) ataBeponoinon o€ aioduVapika 1 CUOTNATIKA EMNPEAO|EVOUC TOAUTPAULATIES

XAPAKTHPIZTIKA ANOAOZHY THY S YZKEYHY
2ye0lao(Iévn WOTe Va amo@eVyETal n empoAVon Tou uehkol kavahiol
Yye01a011€vn (OTE Val SIEUKONOVETAL | LLETATOTIT) AT TIPOOWPIV G€ 0PLOTIKT KaBNAwan
Yyedlaopievn yia eAGyL0Ta MeppaTiky Tpoogyylon
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Ayotepa Briuata oTn YEPOUPYIK TEXVIKT
MoAvypnotikétnTa

YupBatd pe 10 ovotnpa GALAXY Fixation
Tpriyopn kat €0koAn

YtaBepotnta

ATIOOTEIPWLEVA KIT ETOLLA Yia XPRon

TA AKPIBEIZ MTAHPOOOPIEL IXETIKA ME TH LYZKEYH
Y mepimwon éktaong kaB' 6Ao 1o jrkog Tou yovdTou f/kat Tov actpayaou, n otabepomoinan oo Hnpiaio 0otd kat atov dkpo moda mipémel v mpayHatomoteftat e Bideq 500 photcv ae ouvduaopio He o GALAXY FIXATION.
lamo (oyupr KaBrhwon Tou Katdypatog e cuokeur kaBriAwang, ouviotdrat n mo kovtwvi fida ooteooivBeang va TomobeTeital apkeTd kovtd oTa Gpla Tou KaTaypaTog (CUVIOTATal amooTaon Touldylotov 1cm) Kat
QUTEG 0L amooTAoeLS v efval i0€¢ kat oTic OU0 TAEUPEG TOU KATAYHATOC,
0 otaBepomomnrc mpénel va TomoBeTeltal 0 apKeTr amboTaon and 10 H€pa, €101 WOTE va UTAPXELTIEPIBWPLO YL TO LETEYXELPNTIKO 0idnpa Katyla kaBapiopo, v BampémetvahapBavetatun’ oy 6tin otabepdtnta
T0U 0UOTAATOG E6apTaral and Ty andotaon Hetach ootol kat otabeponoiny. Xuviotdtal va tomoBeteite To Meyaho ogiyktipa moMamav Brdwv yia Bidec UNYCO oe ambotaon 4cm amd 10 00To.
BeBawBeire ot 0 epyakeio mepiopiopiol pom¢ elodyetal opoagovika pe T Aapr Tou a@iyKtripa Tou NAEKTPIKOD Tpunavioy. Katd Ty elaaywyr Twv Hovo@holwdav Pidwy, otapatrote T didtpnon 6tav 1o epyakeio
TiepIopIOLIOD PoTi¢ OTAATA val TEPIOTPEPETA Kall akolyeTal évag 1iyog KpoTaNiopaTog. 210 amoyywAeC 00To, xpnalomotioTe T ypapir avagopds ot Bida yia va Bepatwdefte 6tin Bida eioépyetat 15mm katd péyioro.
JTapatriote T O1dTpnon 6Tav QTaoeTe T BABoc eloaywyng 1 6Tav T0 €pyaeio epioplopiol PO OTajIaTd va TiEPIOTPEPETaL, Bolo aupBei pwTo. To NAEKTPIKG TPUMAVI TETEL v Ypnalyiomoindet T HIKpoTEn TaylTnTa.
Avahoya e Ta kKAvikG Kai Ta akTivohoyikd evpriara, o xelpoupydc Ba anopaoioet oyeTikd e Tov apiBpo Twv Brdov UNYCO (93507) kat twv omoyywdav Bidwv UNYCO (93508) mov amartodvial yia T
entreudn e kataMnAng otabepdtntag mhatatov.
Evdeyopévwe va anarteftal mpoaBetog e§omiopdg yia T epappoyn Kal T agaipeon evog ouaTipatog otadepomoinang.
Ta kit Tibia kat Ankle pmopouv eniong va xpnotomoinBov pie appigrolwdelg Bide.

KINAYNOI AMO THN EMANAXPHZIMOIMOIHZH ZYZKEYHZ MOY NMPOOPIZETAI <MONO A MIA XPHZH»
Epgutevoipn cuokeun®
Mnopeite va avayvwpioete Ty epgutebolun cuokeur* g Orthofix mov mpoopiCetar povo yia «MIA XPHIH» amé 1o obpBolo «@» 0TV €TIKETA Tou Tpatovtog. Metd v agaipeon amd tov aobevn,
T ELOUTENDILN CUOKELN ™ PéMel va amoppinTeTal.
H enavaypnoatpomnoinan e EUPUTELOIUNG GUOKEVRC™ eyKUOVEL KIVAUVOUS eMUONVONG yia XproTeq Kal aoBeveic.
H emavaypnotuomoinon g eLeuTELOLLING uokeurRc™ mopel va enmnpedoel Ty apxiki unxavikii kat Aemoupyikr anddoon, meplopiCovrag Ty amoTeAeapaTIkTnTa Twv Mpoidviwy kat Bétovtag o€ kivouvo Ty yeia Tou acBevouc.

(*) Eputevatn cuokeun: Epgutedoln ovakeur Bewpetar omotadrmote ouokeur mpoopiCetat yia ohkn/Hepik elaaywyr 0To avBpWMIVO 0OHA HEW XEPOUPYIKNG EMENBAONG Kal TIOKETal va mapayiivel otn
B¢on e petd v enépBaon yia 30 nuépeg TouNGLOTOV.

Mn epgutevoipn cuokeun

Mnopeite va avayvwpioete T {n euguteboln ovokeur T Orthofix mou mpoopiCetal pévo yia «MIA XPHEH» and to aipBolo «@» 0TV €TIKETa 1 oTi¢ «0dnyle¢ Xpriong» mou mapéyoval [ Ta mpoiovta.
H emavaypnoiponoinan pn eLeUTELOIUNG GUOKELNC Tou TipoopiCeTat ovo yia «MIA XPHEH» pmopel va ennpedoet Ty apyiki pnxavikr kat Aeroupyikr anodoon, meplopiCoviag T amoteAeouaTiKOTnTA Twy
TpoidvTw kat Bétovtag o€ kivéuvo TV uyeia Tou aoBevolc.

AMOZTEIPQOMENA KAl MH AMOZTEIPQMENA MPOIONTA
Or ovakevég Orthofix mapéxovtar wg ANOZTEIPOMENEY. y MH ANOXTEIPOMENEZ kat gépouv tnv avtiotolyn €tikéta. H akepaidmta, 1 oteipdtna (oe mepimtwon ANOXTEIPOMENQN mpoidvtwv) kai ny owotn
anodoon elvar dlaopaNiajiéves 1Gvov Epoov n ouokevaia eivar aBikTn. Mnv ypnolpomoioeTe edv n ouokeuaoia éxel mapaBlaotei, avolytel katd AdBog 1 €dv omotodrimote eédptnia Bewpeital EhattwpiaTiko
1 011 éxet umoatel BAGBN f) Gmomto yia omotovénmote AMo Adyo. Ta mpoidvta o mapéxovtat MH AMIOXTEIPOMENA mpémet va kaBapiototy, va amohupavBoly kat va anoatelpwBodv mpw amé T yprion, c0pgwva
e Ti¢ dladikaoieg mov avagépoval aTiq MapakdTw odnyiec.

OAHTIEX EMEZEPTAZIAZ KAl EMANENE=ZEPTAZIAX
Ot napovoeg 0dnyie¢ enavemegepyaoiag ouvtdyBnkav oOpgwva pe To mpotumo 15017664 kai eykpidnkav and v Orthofix obpewva e Ta debvi mpotuna. To voonAeutikd idpupa opeiel va dlaopahilel ot
1 Enavene¢epyaoia mpayuaTomoleTal GUUPWVA L TIC TAPEXOUEVEC 0nyieC.

Mpozidonotroeig
Otavaxevéciou gépouy T évderén «MONOTTA MIA XPH2 H» mopolv va enavemeEepyaoBolv moMe popég mptv amé Ty mpwn Toug KAVIKT xpron, ahhd dev mpénetva emaveneepyaoBouy yla enavaypnalonoinon.
Otouokevéc pac xpriong AEN MPEMEINA EMANAXPHXIMOMOIHOOYN, emetdr dev éyouy oyedlaotet yia va hetroupyodv omwg mpoBAémetat peta v mpaytn xprion. Ot akhayég oTa pnyavikd, QUoIKA 1 XnLIKA YapakTnpIoTIKA
TIov elodyovtal umo ouvBrikeg enavahapBavopievn xpriang, kaBapiopol kat enavarnooteioong pnopel va Béaouv oe kivbuvo Ty akepaidtnta Tou oyediacpol 1i/kai Tou Uhikod Tiou odnyel o etwpévn aopdhela, anddoon
A/Kal OULOPOWON LLE TIC OYETIKEG MPOdIaYPAEC, AVaTpECTE 0TNY ETIKETA TG OUOKEURC yia va TipoadiopiaeTe Ty ami f ioMamhr yprion /kai Tov KaBapiopio Kat Ty ek véou amooTeipwon.
To mpoowTIKA Tov epyaleTal e HONUOHEVEC LaTPIKEC OUOKEVEC el va Thpel TIg TpouAaceIC aopaleiag obp@wva e Tn) dladikaata Tou VoanAeUTIKOU 16pUpaTOC.
Ta akkahikd (pH>7) amoppunavtikd kai dlahupiata mpokaholv GBOpéC OTIC GUOKEUEC T efval kataokeuaopéves and ahoupivio. Avatpecte ato PQALU yia t iota auokeuwv Orthofix mov efval
Kataokevaokeveg and ahoupivio.
Yuviotdral 1 xpron kabaplotikav kat amoAupavtikwv dladvpdtwy pe pH 7-10.5. Ta kaBapiotikd kai amoAvpavtika Slahopata e uPnAotepo pH mpémel va ypnotonoloivTal G0IQVA [ TIC AMaITAOELG
oupBatoTnTag UAIKoO ou avapépovtal 0To OeNTiO TEXVIK®Y GedOEVWY TOU amopEUNAVTIKOU.
AEN TPENEI va xpnotpomolotvTal anoppunavika kat amoAuPavTikd mou mepiéxouy 16via eBopiou, yhwptdiou, Bpwpiov, 1wdiov fi udpotuliov.
H emagr e Siahopata pualohoyikoh 0pol Tpémel va ehayloTomolefTal.
MoAUmhokeg oUaKeVEC oG aUTEC e apBpwoeig, KOMGTNTEC 1 L Aeteg empdveteg mpemet va kabapiCovial ek Twv MPOTEPWY POOEKTIKA Lié [N auTopato Tpomo mpwv umiofAnBoly o€ autopatomolnevn muon,
TIPOKELLEVOU va agatpeBoly Tuydv puTiol I GUOCWPENOVTAL OTIG EGOKEC.
Edv pita ovokeun xperdCetar idaitepn mpoooyr katd Tov mpoKaTapkTIko kaBaplopo, diatiBeviar odnyieg xpriong yia to ouykekpipévo mpaidv atov 1ototomo g Orthofix, otov omolo £xeTe mpooBaon péow Tou
kodika Data matrix mov UNAPKEL TNV ETIKETA TOU TPOTOVTOG,
MH xpnatpomoleite petaMikég Bovptoeg 1 atoahdouppa.
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Nepropiopoi kata Tnv emaveneepyacia
H emavelhnupévn emavemegepyaoia emnpealel eNayiota Toug otabepomoinTéc kat ta epyaleia emavaypnaipomolodpievou Tomou
To Téhog T dldpketag {wng evog mpoiovog ouvrBuwg kabBopietat amd Tic pBopéc kat Tic PAdBeg Ayw ypriong
Ta mpoidvra mov gépouv Ty emariuavon «Mdvo yia pia xprion» AEN NPEMEN va emavaypnolpomotodvial o€ khviko mepiBarhoy, akopn katav exouv umiofAndet oe omotadrimote enavemedepyaoia

IHMEIO XPHZHX
YUVIOTATal vl EMaveneCepyAoeTe TIG EMaVayPNOILOMOIOUEVES IATPIKEG GUOKEVEC TO GUVTOUOTEPO duvaTo, Yia va ehayloTonotroete Tic mBavotne Efpavong Twv pomwv kat Twv InuaTtwy. Na kakuTepa amoteAéapara,
10 epyaheia Ba mpémet va kabapiCovrar evtog 30 hemrtav amé T xprion toug. MHN ypnotgomoteite ataBeponomnikd anoppumavikd f kauté vepd, kabug mopei va pokahéaouv oTabepomoinon Twv UMONEILATWY.

MEPIOPIZMOZ KAI METAOOPA

JuvioTdtal Ta pohuopieva epyakeia va kahomTovtal Katd T Hetapopd yia va ehayioTomoteftal o kivduvog empohuvong. Oha ta ypnolpomoingiéva xelpoupyikd epyaheia mpénet va Bewpolvtal Hohvapieva.

Tnpeite Ta MpwTOKOMa TOU VOGOKOJIEIOU KATA TOV XEIPIOHO HOAUOHEVY Kat Blohoyikd emkivouvwy UNKWV. O YeIpLopoc, n GUMOYN Kl 1) HETapopd Twv Xpnalpomonpévwy epyaheiwy Ba mpénel va mpaypatonoleiral
LIE QUOTNPA eNeyYOEVO TPOMO Yia TNV EAayioTomoinon Twv mBavwv KIvGOvwy yia Toug aoBevelc, To mpoawikd kat kaBe ywpo Tou voonAeutikol 16pOpatog.

MPOETOIMAZIA TIA TON KAGAPIZMO
Avtd n dladikaoia pmopei va mapahelgBel o€ mepimTwon Mo TPOKerTal va yivel dueoa XelpokivnTog kaBapiapog kat anohopaven. e TepTwon eSaIPETIKG LOAUOLEVWY EMVAYPNOILOTOIO0NEVRY 1ATPIKWY
OUOKEUWY, TV SeKvaeTe T autopatn dladikaata kaBaptapol, ouvioTaTal MPOKATAPKTIKGG, XelpokivnTog KaBaplopog (mou meplypdgetal aTnv mapakdtw mapdypago).

Mn autépaTog MPOKATAPKTIKOC KaBapIGHOC

1. Dopdte MPOOTATEVTIKO £COMAIOLO GULGWVA i€ TIC TPOQUAALELS aopalelag WOTe va GULHOPWVETE e T ladiKaaia Tou VOoTAEUTIKOD (6pULATOC.

2. BeBawwbeire 611 10 doxeio kaBapiopio eivat kabapd Kai aTeyvo kal 0Tt dev Tepiéxel 0patd Eeva uNIKG.

3. Tepiote 10 doyelo pe emapkéc diahupa kabapiapov. H Orthofix ouviata T xpRon evo eAagpwg ahkahikol ev{UUATIKOU amoppumavTikol dlaADUATOG (e BAon amoppuMaVTIKG T TEPIEKEL <5% aVIOVTIKEG
EMQaVeI0dPaOTIKES 0VateC Kal v(ula, T omoio Ba MPOETOILAOETE e AMOVIOUEVO VepO.

4. BuBioTe mpooeKTIKG T0 €6apTNHA 0TO SIAAUA, IPOKELEVOU Va apaipeBel o ayldeupiévog aépac.

5. Tpiyte T ovokeun péoa ato Siahupa kaBaplopou e pia dahakr Bouptaa éwg 6Tou amopakpuvBoly 6Xol ot elpaveis pumol. XpnatomotoTe pia pahakr fodptoa yia va apaipéoete Ta umoheijipata amnd

TIC KONGTNTE, TIG TPAYIEC 1} OOVBETEC EMOAVELEC (e TIEPIOTPOPIKI Kivnon.

=emoveTe Toug auholg He didhupa kabapiopol xpnatomowwvTag abptyya. Mn xpnatdomoleite moté peTalhiké BoupToeg iy atoahdoupya.

Byakte T ouokevr and o kaBaplotikd didhupa.

Bouptoiote kdBe e¢aptnua oe Tpexodpevo vepd Bpuong.

KaBapiote Ta pepovwpéva eCaptipata oe oUoKeLr KaBaplopou (e VTEPRXOUC éoa O€ amagpwiévo diaAupa kaBapiapov.

0. =zem\bvete Ta e€apTpaTa o€ AMOOTAYHEVO AMOOTEIPWUEVO Vepo [1EXPL va agaipeBoty Oha Ta fyvn Tou kabaptatikol diahupatog. Edv umdpxouy koMoTnTe A auAoi, XpnotHonolroTe ia alplyya.

1. Byahte 1o e¢aptna and To vepd ékmuong kal oTpayyicTe To.

2. JTEW(OTE POOEKTIKA, ypnolpomolaviag éva kabapo mavi xwpic xvoudl.

KAGAPIZMOX

Tevikég mapatnpRoelg

e autéc Tig odnyiec n Orthofix mapéxet dvo pebddoug kabapiapov: pia xeipokivntn LéBodo kat pia autopatomoingiévn pébodo. Omote €ivar duvatdy, To atadio kabapiopod mpémet va Eekiva apéowg eTd To
01ad10 MpokaTapKTIkol KaBapiapol yia va anogeuyBei n ERpavon Twv pumwv. H autopatomoingiévn dladikaoia kabapiapou eivai mo avamapaywyin Kat EMopevwe o aIomaTn, £ve T0 TPOOWTTIKG €lval MyoTepo
€KTeBel|1EV0 OTIC HONUOIEVEC BUOKEVEC KAl 0TOUC YPalLomoloiHevoug KaBaploTikoug Tiapdyovteg. To poawmiko Tipémel va epappolel Tic mpo@UAdEeLs aopaleiac, woTe va ouppop@wveTal e T dladikaoia Tov
VOONAEUTIKOU 8pUpaTog e ¥prion mpoatateutikol eéomhiopiol. FIbikoTepa, T0 poowniko Ba mpénel va hapBavel umbyn Tic odnyieg mou MapéxovTal and Tov KATaoKeuaoTr Tou kabaploTikol mapdyovTa yia Tov
0WOTO YEIPLOPO Kat T Yprion Tou mpoiovtog. Na Tpeite OAeC TIC 08nyieq TOU KATAOKEVAOTH TOL AMOPPUNIAVTIKOU OYETIKG HE TOV XP6vo EUBATTIONG TN OUGKEUNC 0T0 KaBaploTIKO/amoAVHavTIKG Tpoiov Kal Tn
0UYKEVTPWON Tou. MMpénel va e€eTaleTal MPooEKTIKG 1) MOLOTNTA TOU VEPOU TIo XPNOIOMOLE(Tal yia TV apaiwan Twv kaBaploTIKwV TapayovTwy Kal yia Ta 1aTpoTeXVOAOYIKA TIpOIOvTa ou ekmAévovTal.

Mn avtéparog Kabapiopog

1. Oopdte MPOOTATEVTIKO €6OMALOLO GULGWVA e TIC TPOQUAASELC aopalelag WOTe va GUPHOPWVEDTE e T Sladikaoia Tou voorAeuTIKoD (6pULATOC.

2. BePawbeite 61 10 doxeio kaBaplopo ivat kabapd Kai oTeyvo kat 0T ev mepiéxel 0patd §eva UNIKG.

3. [epiore 1o doyeio pe enapkég diahupa kabaptopov. H Orthofix auviota ) xprion vog eha@pwg ahkahikol ev(upatikol kabaptatikol dlahupatoc,

4. BuBiote mpoaekika o e¢dptnia oTo OlaAupa, mpokeluévou va agaipeBet o mayideupiévog aépag. Eivar angavtiké va dlaopahiotel 611 To kaBaplotiké SidAupa éyel pTdoel oe ONEC TIG em@AVeLEC, OTIG OMEG 1) ToUG AUAQUK,

5. Tpiyre kahd Ta ouokeur péoa oto GidAupa kabapiapol e pia pahakr Bovptoa éwg dtou amopakpuvBoly Ghot ot eugaveic pimot. Xpnolpomotote [ia vaov ouptaa e Hahakég TixeC yia va agalpéoeTe

Ta UTIOAE(IaTa amo Tig KOMOTNTES, TIC TPAYIES T OOVOETEC EMQAVELEC [iE TEPIOTPOPIKIY Kivnon.

=emoveTe Toug auholg TPEIC Popeg TouhdyioTov pie diahupa kabaptopod ypnaluomolcviag abplyya. Mn xpnotponoteite mote petaMikéc Bouptoeg i atahdoupyia.

Byakte T ouokevr and to kaBaplotid didhupa.

Bouprolote kdBe e€dptna o Tpexolevo vepd Bpoang.

TonoBetroTe Ta ePOVWLIEVA eCAPTALATA GE OUOKELT UMEPTYWV Jiéoa o€ anaepwpévo diahupa kabaptapov. H Orthofix ouviatd T xprion evog amoppumavtikol SlaAiHATog [e Aon anoppunavtikd mov

TEPIENEL < 5% QVIOVTIKEC EMPAVELDOPATTIKEC OUGTEC, [N IOVTIKE EMPAVeIOdPaOTIKEC ouateg kat év(upia, To omoio Ba mpoeToluaoeTe e amoviapévo vepo. H Orthofix auviatd, Bdaeitng éykpiong miou eNfgbn,

0 yprion ouvetnTag umeprxwv 35kHz, e 1oy 300Weff, ypdvo 15 Aemrtd. H xpron dMwv SlahupdTwy kal Tapapétpwy MPEMeL va eyKpiveTal amd Tov xprioTn Kal N GUYKEVTpwOn TIDEMEL Va OUUQWVEL e TO

dehtio TexVIK@Y O£00[EVWY TOU KATAOKELAOTH TOU AMOPPUMAVTIKOU.

10, ZemhOvete Ta e€apTraTa 0€ AMIOGTAYLEVO AMOOTEIPWUEVO VPO LéxpL va apaipeBody Aa Ta ixvn Tou KaBaplotikol dlahbpatoc,

11, zemhOvete Toug QUNOUG, TIC TPAYIES 1 OOVBETEC EMPAVELES TPEIG POPEC TOUNAXIOTOV (e AmoaTayLévo anoaTelpwiiévo vepo. OTav undpxouv aulol, IMmopeite va XpnolomolfaeTe alptyya yia va SleukohveTe Tov kaBapiopd.

12, Bydhre 10 €6aptnpia and To vepd ékmhuang kat otpayyi€te To.

13, Edy, petd v ohokMipwon Twv Bnudtwy kabaplapol, éxouv mapayeivel aTn Guokevr pimol o éxouv oxnUatioel kpobata kat Tipémet va agaipeBolv pie T Bolptoa, Ta oTddla kabaplopol mpémel va
emavaAneBodv omwg TieplypdpeTal Mapanave.

14, YTeyvwOTE IPOGEKTIKG XPNOLOTIOLWVTAS éva KaBapd mav ywpic yvoudt.
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Mn avtopatn amoAipavon

BeBaiwbeire 611 10 doxeio kaBapiopou eivat kabapd kal oTeyvo kai 0Tt Gev TepIéxel 0patd E€va UNIKG.

TepiioTe 10 doyelo e emapkég diahupa amohupavikov. H Orthofix ouviotd m yprian umepo&eidiov Tou ubpoydvou 6% yia 30 hemd, To omoio Ba MPOETOATETE (e Vepd TIPOG €yxUaN.

Bubiote mpooekTika To e§dptna oTo Sldhuga, Tipokelevou va agaipebel o maydeupévog aépac. Etvat onuavtiké va dlaopaNoTel 0Tl T0 amoAUUAVTIKG SIGAULIA EXEL GTAOEL O€ OAEC TIC EMPAVEEC, OTIC OTIEC F) TOU QUAOUC.
=eMOVETE ToUg AVAODG, TI TPAYLEC 1y OUVOETEC EMQAVELEC TPELC QOPEC TOUAGXLOTOV e amoAVpavTIK didhupa. XpnotuonotioTe Lia aUptyya YepaTn te amohupavTiké OlGAuLa yia va EemuoveTe Toug auolg.
Agaipéote Ta avikeipeva amd o didhupa kat otpayyiote.

BuBiote ato vepd mpog éyxuon (WFI) yia va agaipéoete {yvn Tou amohupavtikod SlaAipatog.

=emUOVETe TOUC AVAOUC TPEIC POPEC TOUAAYIOTOV e pia obptyya (Tiov éyete yepiioel e WF).

Byakte 1o e¢aptnua and To vepd ekmuang kal oTpayyicte To.

Enavahdpete T dladikaoia Eemipatog 6mwg mepypdoeTal mapanave.

JTEYVWOTE TIPOOEKTIKA pnatHomolwvTag eva kabapd mavi ywpic xvoudl.

EmBewprote omtika kal enavahdete Tov yelpokivnTo kabapiopo kat v amoAvpaven, edv xpelaletal.

Avtoparog Kabaplopoc kat amoAbpavon pe cuoKeur) MUGNC-amoAvpaveng

1.

10.
11.
12.
13.
14.

MpaypatomoloTe MPOKATAPKTIKG kabaplopd, v efval amapaitnTo kat av n ouokevr eivat 1dlaitepa pohuopiévn. MpooéCTe laitepa 6Tav Ta avTikeljieva Tou TPOKELTal va KaBaploToly TepLExouv 1} €xouv:
a. Avholg

b Makpiéq uphéc omég

¢ Foamopeves empaveteg

d. E€aptipara pe onelpwya

e Tpayiéq emgaveleg

Xpnolomolrote {ia auokeur moong-anohdpavenc obp@wva pie T mpétumo EN1S0 15883, n omoia Ba eival 6wotd eykateotniiévn kai motomoingiévn kat 6a umoBAMeTal TAKTIKG G€ OLVTAPNON Kal GOKIUEC.
BeBaiwbeite 611 10 doxeio kaBapiopo eivat kaBapd kal oTeyvo kat 6Tt Oev mepiéxet 0patd Eeva uhikd. BeBatwBeite o1 To pnydvnua mhvonc-amoAdpavang kat OAe oL GUOKEVEC Elval AToupyIkd.
BeBaiwbeite 611 n auokeun muonc-amohupavang Aettoupyel kat 6Tt OAeg ol Aeroupyieg mpayHaTomoloOvTal Kavovikd.

TomoBeTroTe TIC IATPIKEG OUAKEVES 0T GUOKeLr TAVaNC-amoAbpaveng. TomoBetrote Ti o Bapiég UOKEVEC 0TO KATW [1€p0G TwV kahaBiwv. Ta mpatovta mpénel va amoauvappiohoynBolv mpw tomoBetnBoly
ota kahabia, aupgwva pe Tig 1dIkég 0dnyieg mou mapéxel n Orthofix. Omou eival epikto, OAa Ta pépn Twv anoouvapHoloynuévwy oUoKEVWY Tipénel va GuAdocovtal padi oe éva doyelo.

Juvbéate Toug avhol aTi BOpeC ékmuang Tg auokeung muonc-anohdpaveng. Edv dev eivat pIkTA n apiean obvdeon, eviomiote Toug aulolc aneubeiag atoug eyyuThpec umd Tiiean 1 oTa mepIBAAaTa ToL
eyxutrpa o Bpiokovtat ato kahddi Tou eyyutrpa. MpocavatoNioTe Ta epyaheia 0Ta pAPIa TG AUTOPATNE OUOKEVRC TAUONG GULPWVA L€ TIC OUOTAOELS TOU KATAGKEUAOTH TG GUOKEUIC.

Anoguyete Ty enaor Letacl Twv ouoKeuay, eneldn n kivon katd T didpketa Tou muoipiatog Lmopel va mpokahéoel BAABN oTiC ouakevég kat ny Aetroupyia Tg mueng Hmopet va diakuBeutei.
TakTomoI0Te TIG LATPIKEG OUOKEVEG TOMOBETWVTAC TOUG AUAOUG O Katakdpun B¢on kal Tig TUGAEC omég e khian mpog Ta kdtw wote va mpowdrjoete mbaviy dlappor] omoloudrimoTe AKOO.
Xpnotonoiote éva eykekpipévo mpoypappa Beppikic amoddpavong. Katd m yprion ahkahikav Slahupdtwy, mpémet va mpootedei oudeteponomtic. H Orthofix ouviota va mpotvtar Touhdyiotov Ta
TAPaKATw AHata Tov KUKAOL:

a. [lpokatapkikog kaBaplopog yia 4 hemtd.

b, KaBapiopoc pe 1o katdMnho didhupa. H Orthofix cuviotd T xpron amoppunaviikoy Slahopatog (e Aon amoppumavTikd mov Tiepléxel <5% QVIOVTIKEC EMPAVELDOPAOTIKEG OUOIEC, LN 10VTIKEG
EMQaVEI0dPaOTIKES 0VateC Kal Ev(upa, T omoio Ba MPOETOILAOETE e amoviopévo vepo yia 10 Aemrtd atoug 55°C.

ESoudetépwon e Baotkd diahupia ovdetepomointikol mapdyovta. H Orthofix ouviotd t yprion evg anoppunavikod dlahdpatog e Bdon To KiTpikd 080, o€ avykévipwon 0.1% yia 6 hemtd.

TeAkn ékmhuon (e amoviopiévo vepo yia 3 hemtd.

Oeppukry amohupavon atoug 90°C 1 194°F toudyiotov (péy. 95°C 1 203°F) yiar 5 hermtdi  péxpt vat emeuyBel AO=3000. To vepo mou Ba ypnotomoinBei yia T Beppiikr) anoAdpavon mipérel va elval anootaypiévo.
f o Xtéywpa otou 110°C yia 40 emtd. Otav 1o epyaleio £xel aUAG, ipémet va ypnalLomoleital eyxuTpag yia To OTEYVWHA TOU EGWTEPIKOU [EPOUG.

H kataMnhoTnTa Gy SlahvpdTay, n GuyKEVTpWON, 0 XpOvog Kal n BeppoKpacia TIpEMmel va eAEyXOVTaL Kal va EMKUP@vOVTal amd Tov XprioTn o0LewVa e TO TexVIKO OATio ToU TIAPaoKEUAOTH TOU aopPUTIAVTIKOD.
EmAé€Te Kau Sexviote évav KUKA O0HGWVA e TIC OUOTAGELG TOU KATAOKEVAOTH TG GUGKELRC MAUONG.

Metd v ohokhrpwan Tou kikhou, BeBaiwBeite 6Tt exouv emmeuyBel OAa Ta oTAdIa Kal oL MapayETpoL.

DopwvTag mPoaTaTeTIKO £E0MIOO, apaipéoTe Ta epyakeia amd Tn ouakeur mAGONG-amoAbpavang 6tav ohokAnpwdei o KikAog.

Edv yperaCetal, otpayyi€te To mepITo vepd kat oTeyvwoTe e éva kaBapd mavi mov dev agrivel Yvouo.

EmBewprioTe omikd kaBe ouakeur yia pomoug Tou {imopet va €xouy armojlelvel Kai yia va dlamaTaoete edv eival oteyi. Edv éouv amopieivel pbrmol, emavahdBete T Sladikacia kabapiopiov, Gmwe mepypAETal apandve.

o o N

LYNTHPHZH, EAETX0X KAI AOKIMH AEITOYPTIQON

lla 6ha Ta epyaheia g Orthofix mou pépouy eTikéta moManvi xpriong, mpémetva egappolovtal ot akohouBeg 0dnyiec. Ohot ot hettoupyikol Eheyyol Kat ot emBewprioelg ou EpypAQOVTal TApaKdTw KaADITToLV emiong Tig
dlenapéc e da opyava r) e€aptipata. Ot mapakdtw Aermoupyieg aotoyiag evoéyetar va ogeiovtar ato éhog T dldpkelag (wrig Tov mpaiovtog, o€ axataMnAn yprion 1 oe akatdnAn ouvtripnon. H Orthofix ouviBug
dev kaBopilel Tov (1éy10To apiB6 XProEWY YIa TI EMAVAYPNOILOMOIOUHEVES [ATPIKEC OUOKEVEC, H wpéhun didpkela (wrg auTav Twv cuokeuwv eéaptatal and moAoug mapayovrec, aupnepiapBavopévng e pedodou
Kal TG OlapKelag kdbe xpriong kat Tou xetpiopod Hetadd Twv yprioewv. H mpoaexTiki emBewpnon Kai 1) Aeroupyikr GoKILr TG 6uokeurg mpwv and T yprion efva n kahutepn HébBodo yia va mpoadloptoTei 10 Téhog Tng
w@eNNe diapkeiag (wrig TG LaTpIkrC ouakevric. Ma amoaTelpwéveg ouokeuEg, T0 Téhog T dldpkelac (whg éxel oplotel, emahnBeutel kat kaBoploTel fie nuepopnvia Aénc.

la 6ha Ta mpoidvra g Orthofix LoxUouv ot mapakdtw yevike odnyiec:

O\ Ta epyaheia kat T e§apTraTa TwV TPOIOVTWV TIpEMEL VL ENEYYOVTAL OTTTIKG: O€ EMAPKEC (g dv efvat kaBapd. Av opiopiéveg mepioxéc Oev elval eudlakprTeg, xpnatiomorote dldugia 3% umepoeldiou Tou upoyovou
ylava evrorioee Ty mapouoia opyavikwv uroheipidtwy. Edv undpyet aijia, Ba mapatnprioete uoahideg. Metd v emBewpnon, mpémet vt EENOVETE Kl vl OTEYVWOETE Tr) OUOKEUI, GOLGWVA L€ TV TIapandve odnyia.
Edv n omtikr) emBewpnon amodeitet ot ) auokeun dev kabapiotnke owotd, enavahdBete Ta Bripata kaBapiopo kat amoAbpaveng 1 anoppiye T ouaKeur.

Ohata epyaheia kat Ta e§aptrpiata Tou mpoidvog mpémet va ekéyxovtat omTikd yia anuadia ¢Bopac mou Ba pmopovaav va mpokaéaouy mpoBAfata atn xprion (6mwg pwypéc 1 (itd oTic empdveleq) kat ot
Aettoupyiec mpémel va eNéyyovtal Tipwv and T anooteipwon. Av éva e¢aptnpa i epyaleio eivat 1 Bewpeital oTi eivat EAaTTWHATIKO 1y 6Tt éxet umoatel BAPR, AEN MPEMEI NA XPHXIMOMOIEITAIL

Mpoiovra ota omoia el eBwpidoel n orpavan Tou Kwdikoy kat e maptidag mpatovtog kat ny anokAeloTikr TauTomoinan latpotexvoloyikwv mpoidvtwy (UDI), yeyovog mou elmodiCel T oagn avayvwpion
kat aviyvevouotnta, AEN MPEMEI NA XPHZIMOMOIOYNTAI.

Mpénetva eéyxetal n aiyunpoTnTa Twv Epyaeiwv KomMc.

Orav Ta epyaheia amotehoty (1€pog ptag ouvappohoyolpevng diataéng, eAéyéte av Ta e§aptrpata Taiplalouy kal avtiotolyoly otn didtaén.

Aumdvere Tic apBpwaeiC kat Ta Kvoleva Turata e éato mov dev emnpeddel Ty anooTeipwon e aTio, GOHQWVa L TIC 00N yie¢ TOU KATAOKEVAOTH, IV amé TV amooTeipwon. Mnv xpnatuomolite MmavTiko
e Baon ™ athikdvn 1y opuktéhaio. H Orthofix auvioTd T xprion amoviapévou Aeukol ehaiou vynri¢ kabBapdtntag mou amoteheiral amo mapagvehaio katdMnAo yia emagr Je TPOPILA Kal GAPUAKa.
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(¢ yevikr mpohnmruikn evépyeta, n Orthofix ouviotd va akohouBroete Tic 0dnyieq Tg Aettoupyikng TExVIKAG yia va amoglyete npiec mou oyetiCovtat e eagahuévn yprion. fa 0plopievous Kwdikolg mpoiovTwy
dlatifevran ovykekpipiéveg odnyiec. AuTéC ot 0dnyieq ouvdéovTal pe Tov Kwdikd Tpaiovtog kat dlatiBevtat o€ e1dikd totdtomo ¢ Orthofix. Emmhéov, elvar onpavriké va axohoubroete T dladikaoia kabapiapol
mou mpoTeivetat and Ty Orthofix yia va amogiyete (nuiéc mou oxetiCovrar e Aavbaaévo yeipiopo.

IYIKEYAZIA
1o v mpOAnYn TG empoAuvang petd Ty amooteipwan, n Orthofix ouvioTd T yprion evo and Ta mapakdte ouaTHpATA OUOKEVAOIAC:

a. [epohiypa odpgwva pe o mpétumo EN IS0 11607, kataMnho yia amooTeipwan e atpo kat katdMnAo yia T mpooTacia twv opyavwy 1y Twv diokw mou mepiéxovat oe Inyavikes BAapec. H Orthofix
0UVIOTA TN Xprion OIMA0U TEPITUAIYHATOG TTOU aMoTEe(Tal amd {n LYAVTO UPAGHA TPIKY ENAOUATWY a6 [N VPAVTA TOAUTIPOTUAEVIO Kat TnyLEvo ToAumpomuAévio (SMS). To meprtohypia mpémet va eivat
pKeTa avBeKTIKO WOTe va TiepIéyel ouokeueg éwg 10kg. 2Tig HIA, mpémel amapartritwg va ypnotpomotettal éva mepttiNypa anooteipwang eykekpipévo and Tov FDA kat o0pwva e Ta mpétuna ANSI/
AAMI ST79. 2V Eupaomn, umopet va xpnotpomoinBel éva meprohypia anootelpwong mou ouHop@wveTal e To mpotuno EN 868-2. Amwote To mepttiAya yia va dnpioupyroeTe éva amooTelpwyévo
00oTNUa Opayrc, CULGWVA e TV EmKupwiévn dladikaota Tou mpotumou 1SO 11607-2.

b 2xhnpd doyela anooteipwong (Omw Ta okAnpd doxeia amoateipwong T oelpds Aesculap JK). 2ty Eupwnn, pmopei va xonotornownBel éva doxeio mou oupgwvel e To mpotuno EN 868-8.
Mnv tonoBeteite emnpooBeta ovatipata i epyakeia oto idlo doyeio amooteipwan.

Kabe aMn amootetpwpévn auokeuaoia gpayos, ou dev éxel emkupwBel amd Ty Orthofix, mpémel va emKUPQVETAL a6 Tr) GUYKeKPILEVN ovada vyelovopikig mepiahyng mov emBaMetat amé Tic 0dnyieg Tou
kataokevaoth. Otav o §omliopd¢ kat ot ladikaoteg bev evat autd mou éyouy emkupwel and Ty Orthofix, To i6pupa vyslovopikng TepiBahpng mpénel va dlaopahiCet T 1) oTelpoTNTa mopel va emieuyBel
e Tapapétpoug emkupwpéve and v Orthofix. Mnv tomoBeteite mpooBeta ouotriuata r 6pyava aTov bioko amooTeipwong. Jnelwote 0Tt 1 oTelpdTTa dev €lvar eyyunpévn v umepeopTwdel o dokog
anooteipwang. To auvohikd apog Tov Tukiypévou diokou epyaleiwv dev mpémet va umepBaivel Ta 10kg.

ANOXTEIPQIH

Juviotdral anooTeipwon pe atpd obpowva e Ta mpotuna EN IS0 17665 kat ANSI/AMMI ST79. H amooteipwon aépiou mdapatog, 1 amooTeipwon e Enpry BeppdtnTa kat ny anooteipwon pie oégidlo Tou
aiBuheviou MPEMEI NA amooetyovtal, kaBug dev éxouv eykpiBei yia mpoidvta g Orthofix. Xpnatpomolate évav eykekpijiévo anootelpwTs athol mou éxet umoBAnBel otic anapattneg dladikaoieg ouvtrpnong
Kai Babuovopnong. Ma va eivar amoteheapiatiki 1 dladikaota, amarteitat n kataMnAn moitnta atuou. Mnv unepBaivete toug 140°C (284°F). Mn atoiBddete Toug diokoug katd Ty amooTeipwon. ATOOTEIpRVETE
0€ QUTOKAUOTO, YPNOLLOTOLVTAG KUKAO KAAOHATIKR TIPogpyastag kevol i Kikho Bapltntag, oUpgwva L Tov Tapakdtw mivaxa:

Tomo¢ amootelpwTi atpov | Bapitnta Mposgpyacia kevou | Mpogpyacia kevou Npoepyacia kevou
INUEWOEL AevmpoopiCetat yia yprion otV EE | - Aev mpoopietar yia yprion otig HIA | KateuBuvrpieg ypappég tov NOY
EAayiotn Beppokpaota exBeong | 132°C (270°F) 132°C(270°F) 134°C(273°F) 134°C(273°F)

EAdytotoc xpovoc ékBeong 15 hemtd 4 \emd 3 \emta 18 hemtd

Xp6vog 0Teyvwpatog 30 hemtd 30 hemtd 30 hemtd 30 hemtd

AptBoc mahuwv M 4 4 4

H Orthofix ouviota mdvta T yprion €vo Kukhou Tipogpyaiag kevou yia Ty amooTeipwon e atuo. O Kukhog Paputntag emkupwonke, aMa mpoteivetal povo o6tav dev umdpyouy dMeg emhoyec. O KukAog
Baputntag emKkupaBKe L6V yia Ta MepTuiypaTa kat 6yl yia amooTelpwon e akapma doyela.

NAHPO®OPIEX 1A TO NIPOION KAGAPIZMOY
H Orthofix xpnotomoinoe Ta akohouBa mpoidvta kabapiopol Katd T EMKUPWON QUTAY Twv 0UoTAoEWY emeéepyactag. Autd Ta mpoidvia kabapiopol dev avagépovtat avti dMwv Slabéaliwy mpoiovTwy
KaBapiopoU Tou PoPEL Va £XOUV IKQVOMOINTIKY ambdoon:

[l n auopato mpokatapkTiko kabapiopo: Neodisher Medizym e auykévpwon 2%

[l un autopato kaBaptopo: Neodisher Mediclean pe ouykévtpwan 2%

Mo autopatomoinpévo kabapiopo: Neodisher Mediclean pie auykévpwon 0.5%

ANOOHKEYZH
Oulaére 1o amooTelpwiévo epyaleio atn ouokeuacia anooteipwan, o€ oTeyvo Kat kabapd mepBaMov o€ Beppokpacia dwpatiov.

AHAQXIH AMOMOIHXIH EYOYNHX

Otmapandvw odnyiec éxouv eykpiBei and v Orthofix srl we 0pd meptypaen (1) ¢ mpogTolasiag Hiag ouokeurg yia Ty mpwTn KAIK yprion Kat (2) Tg mpoeTolaciag yia ouakevric moMamav xprogwy yia
enavaypnoipomoinon. Amotehei eubovn Tou appodiou yia Ty enavenegepyacia va dlaogahioel 0TI e TV enaveneepyaoid, OMWC auTH mPayuaTonoleiTal 0UOLAOTIKG fie T Xpron Tou EOMAIOHOU, TwV UNIKGV Kal
T0U TPOOWMIKOU TwV €YKATAOTAOEWY EMavenegepyaaiac, emTuyxavetal To emBuunTtd anotéheapa. Na autov o okomo ouviiBwe amarteital emahnBevon kai mpoypappatioévn mapakoloubnon g dladikaiag.
Ot dladikaoie¢ kaBapiopol, amoAbpavong kat amooTeipwong MPEMel va kataypaeovTal enapkwe. Omoladrimote mapékkAion Tou appodiov yia Ty emaveneepyaoia and Tig mapexopieveq odnyiec mpérmel va
alohoyettat 0woTd W MPOG TIC EMMTWOEL 0TNV AMIOTEAEOPATIKOTNT KAt TI¢ THBAVEC apvnTIKEC OUVETELEC Kat Tpemel, emiong, va kataypdgetal katahiAwe,

MPOXOETEX MAHPOOOPIEX

MAHPO®OPIEZ A TON AZOENH

0 emayyehuariag yeiag mpémet va evnpiepwoel Tov aoBevr OTL N [ATPIKT OUOKELT Gev avamapayel Eva GUOLOAOYIKG LYIEG 00TO Kal IPEMEL va Tou Umodelkvoel Ty opbBr oupumepipopd mou mpémel va akohoudroel
LeTa T epgutevon. O aobevig mpémet va pnv onkwoet mpodwpa umepBohikd BApog, va Hetagépel goptia kai va emoobei oe eviovn owpatikn dpactnpdtna. O enayyehuatiac uyeiac Ba mpémet va evnuepwoel
Tov aoBevi) oxeTIkG e Toug yvwaTolg f mbavoug meploplopos and ékBeon o€ euNGywS MPOPAEDIES E§wTePIKES EmOPAaeiC 1 mepIBaNOVTIKEC KaTaoTaoelC kat TIOBAMOVTAC TOV O GUYKEKPILEVES BlayVWOTIKEG
¢peuvec, aglohdynan 1 Bepamevtikn aywyn Hetd TV epelTevon. O enayyehyatiag yeiag Ba mpémel va evnepwoel Tov aoBevi OXETIKA e TV avdykn mePLodIKAG LATPIKAC mapakohoubnang kat evdeyduevng
agaipeong Tou Latpotexvoroyko mpoidvtog oto péhov. O enayyehuartiag vyeiag Ba mpénel va mpogidomolel Tov aoBevr yia ToUg XEIPOUPYIKOUG KAl UTTOAEIMOUEVOUS KIVOUVOUG Kal va TOV evnHEPWVEL Yid TBavEG
avemBopnTeg evépyelec. H emtuyia tov emblwkopevou amoteAéopatog Oev eval epiktr oe kabe yepoupyikr enéppaon. Evdéxetal va mapoualaotodv emmpoobetes emmhokég avd maoa otiypr), Aoyw akatdMnAng
XPAONG, ATPIKWV QITIV 1) aoToX{ag TG OUOKEUNG, [E OUVEMEI va analteital véa Xelpoupyikr enéppaon yia Ty agaipeon 1 Ty aviikatdotaon Tng 1aTpikig ouokeurc. O emayyehuatiag vyeiag mpémet va
0UpBouNeEl ToV aaBevr va avagépel aTov Xeipoupyd omoladiimoTe acuviBioTn alhayr mapaTnprAoel TNV TepIoyr TS XEIPOUPYIKNG EMEUBAON i 0TV amddoon Tng oUaKeUrc.
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IHMEIQZH IXETIKA ME TA ZOBAPA MEPIZTATIKA
Avagépete Tuyov doBapd mepLoTatika oxeTIKA e Tic ouokevég atny Orthofix St kat To dieuBivov dpyavo mou avtiotolel atov XpRotn f/kai Tov aoBevn.

MPOXOXH: H opoomovdiakr vopoBeaia (twv H.IM.A.) meptopiet Ty mwAnon T ouokevric auTrc amé (atpd f katomy eviohig LaTpou.

EMIKOINQNIA ME TON KATAZKEYALTH
EnikovwvioTe 1€ Tov Tomiko avtimpéowno nwhnoewv e Orthofix yia meploodtepec Aemmopépeleg Kat mapayyehiec.

Ta a0pBoha mou mapouatdovtal MapaKATw EVOEXETal Val LoXUOUV T XL YL EVa OUYKEKPILIEVO TIOTOV: QVATPECTE OTNV ETIKETA TOU YId T SUVATOTNTA EQAPLOYAC.

ZopBodo

Neprypaegn

MD

latpotexvohoyikd Mpoidv

Cli] | A\

Mpocoy: Avatpé€Te 0TIC 00NYieC priong y1a OnpavTIKEC

Avatpé€re otiq odnyiec xpRong 1 oTig NAEKTPOVIKEG 0dnyieg XpRong TIDOEBONOITIKEG THPOO0pIEC

®

MpoopiCetal Hovo yia pia xprion. Mnv To emavaypnotpomoteite 2nueluvon Tov Orthoftx: anoppiyte katdkhnAa perd  ypfion

(Bepaneia) atov aoBeviy
Mnv enavamooTelpvete
Anoatelpwlévo e axktivoBohia
© Amd anooTeIpwIEVO 600TNA PPAYHOU
| REF | LOT ApiBo¢ katahdyou Kwikog napridac

Huepopnvia Méng (étoc-prvag-nuépa)

-
:

0123

Yruavon CE oe oupp6p@WON L TIG L0Y00VOES EUpwaikes 0dnyieC Kal TOUC AVTIOTOIOUG KAVOVIOHOUG YIa IATPIKEG OUOKEVEC

(
] |

Huepopnvia kataokeung Kataokevaotig

®

Mnv 1o ¥pnolpomoLeite av n) 0uoKeuaoia Eyel kataoTpaget kat cupBovAeuTE(Te TIC 0dnyieg Ypriong

Y0uBolo yia «ao@ahég katd Ty ékBean oe payvntikn aktivoBohia und mpodmoBéoeicy. To mpoidy éxel amodetyBel ot dev evéyel
KIVOUVOUC 0 OUYKEKPILEVO TIEPIBAMOV LayvnTIKTC TOHOYPAPIac kal KATw amd uyKeKpipévee mpobmoBéaelS xpriong.

Rx Only

Mpoooyn: H opoamovéiakr) vopoBeaia (HMA) meplopilel Tyv mwAnan autig TG GUOKEUNS 0 1aTPOUG f KATOMIY EVTOARG laTPOU

UDI

ATIOKAEIOTIKG QvayVwpIOTIKG TeRVOMOYIKOD TIPOIOVTOC
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4] UR

BERRXT - sz e

1x UNYCO KRS Z12FTAT X

1 x Al B AR B H 25
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A B FRERIR RS MRS =

FRERIRPR LS
S EMETHIRAST R, TE R EE 5.
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BT DCO GAfBEHIBER) , TEEM T A
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WEFGEA pH B0 7-10.5 BIEEET AR BRESFTRABIERPHMEEREER, MER pH BEESHNESES AR,
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RE BT IFAE IR IBT,

HHRE. NSRS EFE M BB AR F i ITHIRE %, WRMRIEIRERAY SR,
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EHIFE
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RIS RT R SRAY X D,

BaEE
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11.
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13.
14.

RSB RPE .

TERENBI BRK RIS ER N,
ReNMAAERNBRERUELERIERIRET. Orthofix BIERBREBFAME 5% BEFREEMN. FEFREEMEFMEEEE
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AIERERBERESR, Orthofix BINER FIE—BRE RS
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Navod k pouziti miize byt zménén. Nejaktualnéjsi verze kazdého navodu k poufZiti je vidy k dispozici online

Diilezité informace — ctéte pied pouZitim
Podivejte se také na letak s pokyny PQSCR (verze D nebo novéjsi) pro implantabilni prostfedky a souvisejici nastroje
a PQRMD pro opakované pouZitelné zdravotnické prostiedky

GALAXY UNYCO™

il © orTHOFIX

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

INFORMACE 0 ZDRAVOTNICKEM PROSTREDKU

POPIS

Fixétor GALAXY UNYCO™ (ddle jen fixdtor GALAXY UNYCO) je monolaterdlni externi fixditor, ktery se sklddd ze sady soucésti tvoficich externi ram. Externi rdm je spojen s kosti pomoci monokortikdlnich kostnich
Sroubdl. Fixator GALAXY UNYCO je dodévén ve sterilnich soupravdch, které obsahuji svorky, tyce, Srouby a specidinf néstroje pro jeho aplikaci a vyjmuti. Fixétor GALAXY UNYCO je kompatibilni se systémem
GALAXY FIXATION™ (déle jen fixdtor GALAXY FIXATION).

ZAMYSLENY UCEL A INDIKACE
ZAMYSLENY UCEL
Fixétor GALAXY UNYCO je urcen k fixaci kosti.

INDIKACE
Fixdtor GALAXY UNYCO je urcen pro docasnou fixaci zlomenin tibie a kotniku, defektt mékkych tkéni a dislokaci.

KONTRAINDIKACE
NEPOUZIVEJTE fixtor GALAXY UNYCO, pokud pacient vykazuje ndsledujici kontraindikace nebo ma-li k nékterym ndsledujicim kontraindikacim vrozené predispozice:
Pacienti s dusevnimi ¢i fyziologickymi potizemi, kteff bud nechtéjf, nebo nejsou schopni dodrzovat pokyny tykajici se pooperacni péce,
Pacienti se silnou osteoporézou,
Pacienti se zhoubnym nddorem v oblasti zZlomeniny,
Podezieni nebo dolozeny pfipad alergickych reakci na kov
ProtoZe u takového pacienta by Iécba nemusela byt Uspésnd.

PRO JAKE PACIENTY JE TENTO PRODUKT URCEN
Na vysledky zdkroku mé velky vliv také vybér vhodného pacienta a ochota pacienta dodrZovat pokyny Iékafe a predepsany Iécebny rezim. Pacienty je nutné vysetfit a na zékladé pozadavk(i a/nebo omezent
vyplyvajicich z jejich fyzického a/nebo dusevniho stavu zvolit optimdini 1écebny postup. Fixétor GALAXY UNYCO je urcen pro dospélé pacienty.

PRO JAKE UZIVATELE JE TENTO PRODUKT URCEN
Tento produkt by méli pouzivat pouze poskytovatelé zdravotni péce. Tito poskytovatelé zdravotni péce musi byt dokonale obezndmeni s prislusnymi postupy v ortopedii a musf dobre zndt pfislusné zdravotnické
prostredky, ndstroje a chirurgické postupy (vCetné aplikace a vyjmutf).

POZNAMKY K POUZITi — VYJMUTI IMPLANTATU
Po dokonceni docasné Iécby pomoci externi fixace je nutné implantdt vyjmout a nahradit definitivnim lécebnym postupem. V pfipadé nezddoucich cinkd by mél poskytovatel zdravotni péce zvézit moznost
predcasného vyjmutf. Pokud fixétor GALAXY UNYCO bréni provedenf definitivniho zdkroku, pfislusné soucdsti systému podle potfeby odstrarite.

ODMITNUTI ODPOVEDNOSTI
Za vybér vhodné 1écby a relevantniho zdravotnického prostiedku pro pacienta (vcetné pooperacni péce) pIné zodpovida poskytovatel zdravotni péce.

MATERIAL
Implantaty jsou vyrobeny z materidlu vhodného pro implantdty, ktery je uveden na Stitku produktu.

VAROVANI
Fixdtor GALAXY UNYCO nevydrzi naméhdni zatizenim vdhou. Nadmérnd zdtéZ miZe vést k uvolnéni nebo rozpojeni.
V pripadé segmentové zlomeniny Ize prostfedni segment stabilizovat pomoci dalSich unikortikdInich Sroubdi v riiznych rovindch ve velkych svorkéch GALAXY FIXATION, které jsou pripojeny k propojovaci tyci.
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Tento prostredek nenf schvalen pro fixaci nebo upevnéni pomoci Sroubi k zadnim ¢astem (pediklim) krcni, hrudni nebo bedernf patefe.
VSechny soucdsti fixatoru GALAXY UNYCO je nutné pred pouzitim dikladné zkontrolovat a ujistit se, Ze jsou v fadném provoznim stavu. Jestlize se domnivdte, Ze by néjaka soucast nebo ndstroj mohly byt
vadné ¢i poskozené, NEPOUZIVEJTE JE.

UPOZORNENI
- Stabilizaci Zlomeniny je nutné provést az po jejf spravné repozici.
Ramena svorek je mozné demontovat a zajistit tak co nejvhodnéjsi konfiguraci. Ostatni soucdsti demontovat nelze.
Pred aplikaci fixdtoru se ujistéte, Ze jsou svorky ipIné povolené.
Jakmile rukou zavedete prvni Sroub a zkontrolujete spravnost jeho polohy v kosti, aplikujte na néj svorku a po sméru hodinovych rucicek utdhnéte kovovou matku na svorce.
Po celé linii Zlomeniny se nikdy nesmi nachézet Zadnd skupina unikortikdInich Sroubd. Za skupinu jsou povazovdny Ctyfi Srouby zavedené ve svorkdch i tfi Srouby spojené s radiopropustnou jednotkou pro fixaci nohy.
Stabilita systému je zarucena pouze pfi pouZiti 4 Sroubli UNYCO s velkou svorkou pro vice Sroub v kazdém segmentu. Velkd svorka pro vice Sroubd UNYCO nesmf byt nikdy pouZita pres linii zZlomeniny.
Béhem operace (neZ pacient opusti operacni sdl) je nutné zkontrolovat stabilitu ramu.
Pokud je néktery ze Sroubl UNYCO nestabilni nebo je potieba jej premistit, zavedte jej znovu do nové oblasti kosti, ale dejte pozor, aby nedoslo k prekryti se stévajicim otvorem. Nésledné pomoci 10°
odchyleni vyhledejte novy bod vloZeni.
Pryni zavedeny Sroub urcuje polohu zbyvajicich Sroubi ve stejném segmentu kosti, a proto je nutné pro sprévné a bezpecné zavedent Sroubil predem zvdZit bezpecné umistén.
Po zavedeni shihajicich se unikortikaInich $roubil jiZ nelze ménit vzdalenost svorky od povichu mékke tkané. Pred zavedenim druhého Sroubu do svorky je tedy dleZité stanovit konecnou vzdalenost fixtoru od pokozky.
Stabilita svorky zavisi na spravné rozte¢i mezi Srouby na povrchu kosti. Ma-li byt zarucena stabilita systému, musi byt Srouby zavedeny presné tak, aby sméfovaly ke stiedu kosti.
Radiopropustnou jednotku pro fixaci nohy je nutné pouzivat se tremi unikortikalnimi Srouby.
Béhem a po vlozen! implantatli zajistéte pomoci rentgenového zesilovace jejich spravné umisténi. Srouby zkontrolujte AP i laterdmf roving.
Nikdy se nedoporucuje provadét kompresi u cerstvé zlomeniny.
Po zavedeni dvou a vice Sroubt UNYCO do velké svorky pro vice Sroub UNYCO se nesmi se svorkou hybat podél difki Sroubi. Pohybovani se svorkou mize mit za ndsledek ztrdtu fixace kosti.
Sroub UNYCO miiZe proniknout do zevniho kortexu nebo miZe byt umistén blizko bodu vioZeni hiebu. Proto je potieba pii predvrtani nebo vioZeni hiebu v pozdgjsi fazi dbat zvysené opatrnosti.
Ujistéte se, Ze na kazdé strané proximalni a distélni svorky je ty¢ dostatecné dlouhd, aby bylo mozné provést repozici, kterd si miize Zddat distrakd (prodluzovani) mezi témito dvéma svorkami.
Pfi ndslednych ndvstévach musf chirurg vyhodnotit integritu fixacniho prostredku.

Veskeré zdravotnické prostredky Orthofix by mély byt pouZivany spolu s odpovidajicimi implantty, soucdstmi, pfislusenstvim a ndstroji Orthofix v souladu s operacnim postupem doporucenym vyrobcem.
Spolecnost Orthofix nezarucuje bezpecnost a tcinnost fixdtoru GALAXY UNYCO, pokud je pouzivdn se zdravotnickymi prostfedky jinych vyrobcd nebo s jinymi zdravotnickymi prostiedky Orthofix, neniIi to
vyslovné uvedeno v operacnim postupu.

MOZNE NEZADOUCI UCINKY
- Poskozeni okolnich tkani v dlisledku operacniho traumatu
Povrchova infekce
Hloubkovd infekce
Kompartment syndrom
Zlomenina kosti béhem léchy nebo po nf
Ohnutf, prasknuti nebo migrace prostfedku
[tréta fixace
Bolest, neprijemné pocity nebo abnormainf citlivost v diisledku pritomnosti zdravotnického prostfedku
Komplikace pfi hojenf rdny
Syndrom komplexni regiondlni bolesti
Ucinky zplisobené vnitfnimi riziky spojenymi s anestezif a chirurgickym zakrokem

Ne kazdy chirurgicky zdkrok koncf vzdy Gspésné. Kdykoli se mohou objevit dalsi komplikace zplisobené nespravnym pouzitim, zdravotnimi divody nebo selhdnim zdravotnického prostiedku. Ty pak vyzadujf
dalf chirurgicky zékrok, pfi kterém je tieba zdravotnicky prostfedek vyjmout nebo nahradit jinym. Aby byl zakrok vyuZivajici dany zdravotnicky prostfedek Gspésny, musi se poskytovatel zdravotni péce dikladné
obezndmit s pfislusnymi pracovnimi postupy v predoperacni a operacni fazi. Musf znét potfebné chirurgické techniky a umét zdravotnické prostredky spravné vybrat a umistit.

INFORMACE 0 BEZPECNOSTI PRI VYSETRENI MAGNETICKOU REZONANCI (MR)
Fixdtor GALAXY UNYCO je v souladu s terminologif normy ASTM F2503 Standard Practice for Marking Medical Devices and Other Items in the Magnetic Resonance Environment (Bézné zplisoby oznacovdnf
zdravotnickych a jinjich prostredkii pouzivanyich pfi magnetické rezonanci) a je fadné oznacen symbolem 4.

Pred pouZitim magnetické rezonance u pacient(i se soucastmi fixatoru GALAXY UNYCO musf byt v3echny soucdsti tohoto systému identifikovany jako podminéné pouZitelné v prostfed MR.

Pfi neklinickém testovanf bylo prokdzdno, Ze soucasti fixatoru GALAXY UNYCO jsou podminéné pouzitelné v prostiedi MR. Bezpecné skenovdni pacienta s fixatorem GALAXY UNYCO Ize provadét za nésledujicich podminek:
Intenzita statického magnetického pole musf byt 1,5T a 3,0T.
Maximdinf prostorovy gradient magnetického pole musf byt 900G/cm (90mT/cm).
Maximalni mérny absorbovany vykon (SAR) priimérovany pres celé télo <4.0W/kg (fizeny provozni rezim trovné I).
U prostredku se nesmf pouzivat z4dné vysflaci/pfijimaci civky.
Soucasti fixdtoru GALAXY UNYCO musf byt zcela mimo prostor otvoru skeneru MR.
Zadné soucast fixatoru GALAXY UNYCO nesmi byt umisténa uvnitf otvoru skeneru. Sniméni pomoci magnetické rezonance téch casti téla, na nichz jsou umistény soucdsti fixatoru GALAXY UNYCO, je tudiz vylouceno.

Informace o posunu
V prostiedi MR s polem o intenzité 1.5 a 3.0Tesla nebude fixétor GALAXY UNYCO s ohledem na translacni pfitazlivou silu, migraci a tocivy moment predstavovat pro pacienta zadné dalsf riziko ¢i nebezpeci.
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Informace o zahfivani

V pfipadé dodrzenf podminek snimdnf definovanych vyse se predpoklddd, ze fixdtor GALAXY UNYCO po 15 minutdch nepfetrzitého snimdnf vyvold zvySeni teploty maximdlné o 2°C.

BEZPECNOST PACIENTU

VlySetieni magnetickou rezonanci 1ze u pacient(l se soucastmi fixétoru GALAXY UNYCO provddét pouze v pfipadé dodrZeni téchto parametrli. Soucdsti fixdtoru GALAXY UNYCO nesmi byt vystaveny pfimému
snimani. V pfipadé pouzitf jinych parametrd mize pi vysetfeni magnetickou rezonanci dojit k vaznému poskozeni zdravi pacienta. PouZiti soucastf fixatoru GALAXY UNYCO v kombinaci s fixdtorem GALAXY
FIXATION nebylo v prostfedi MR testovdno. Hodnoty zahifvéni proto mohou byt vyssi a mize dojit k vdznému poskozeni zdravi pacienta. Vzhledem k tomu, Ze nelze vyloucit zvysené zahfivanf in vivo, je nutné
pacienta béhem skenovani peclivé sledovat a komunikovat s nim. Pokud pacient pocituje paleni nebo bolest, skenovani okamZité ukoncete.

Bezpecnost fixatoru GALAXY UNYCO v prostiedi MR Iz zarucit pouze v pfipadé, Ze rdm tvoff nésledujici soucdsti:

Rém pro holenni kost
2 velké svorky pro vice roubl UNYCO
1 ty¢ o priméru 12mm a délce 350mm

AZ 8 7 ndsledujicich sroubd dostupnych v soupravé:
8 Sroubd UNYCO se zavitovym diikem QC o prliméru 6mm
4 spongiézni Srouby UNYCO se zavitovym difkem QC o priimeéru 6mm

Premosténi kotniku — delta ram
1 velké svorka pro vice Sroubi UNYCO

1 transfixacni heb s délkou zavitu 80mm, priimérem dfiku 4mm
a priimérem zévitu 5mm

2 tyce 0 priiméru 12mm a délce 350mm

4 spongiézni Srouby UNYCO se zavitovym difkem QC o priimeéru 6mm
1 velkd svorka Galaxy

2 prechodové svorky (z velké na stfedni) Galaxy

Premosténi kotniku — unilateralni ram
1 velkd svorka pro vice Sroub UNYCO
1 radiopropustnd jednotka pro fixaci nohy

2 tyce o priiméru 12mm a délce 350mm
7 spongidznich Sroub UNYCO se zvitovym difkem QC o priiméru 6mm

6 velkych svorek Galaxy

OCEKAVANE KLINICKE PRINOSY A FUNKCNI CHARAKTERISTIKA PROSTREDKU
OCEKAVANE KLINICKE PRINOSY
Umoziiuje docasnou stabilizaci v pfipadech, pfi kterych neni vhodné vyuZit okamZitou definitivni [écbu
Minimalné invazivni
Lze jej také vyuZit pro potfeby Damage Control ortopedie, souprava je sterilni a pipravena k pouzitf
Pii aphkaa je mira expozice rentgenovym paprskiim vyrazné nizsf
Umoziuje stabilizaci kostry pii hemodynamickych nebo systematicky kompromitovanych polytraumatech

FUNKCNI CHARAKTERISTIKA PROSTREDKU
« NavrZen tak, aby nedochdzelo ke kontaminaci dfenového kandlu
Navrzen tak, aby umoznil konverzi z doasné na definitivni fixaci
NavrZen pro minimalné invazivni piistup
Béhem operacniho postupu vyzaduje méné tkond
Je v3estranny
Kompatibilni s fixtorem GALAXY FIXATION
Je mozné jej snadno a rychle sestavit
Je stabilnf
Souprava je sterilni a pfipravena k pouziti

PODROBNE INFORMACE 0 ZDRAVOTNICKEM PROSTREDKU

Testované konfigurace svorek: M+Z, U+Z, M+S a U+S (viz nésledujici obrézek)

&

Pi pouzitf zevniho fixatoru kolene a/nebo kotniku s fixacni ty¢i musf byt stabilizace femuru a chodidla zajisténa pomoci bikortikéInich Sroubd a fixdtoru GALAXY FIXATION.
K dosazenf stabilnéjsi fixace zlomeniny pomoci fixétoru doporucujeme aplikovat nejblizsi kostni Sroub pomémé blizko k okraji zlomeniny (miniméiné Tcm) tak, aby byly vzddlenosti na obou strandch

Zlomeniny stejné.

Fixdtor je tieba aplikovat v dostatecné vzdalenosti od povrchu pokozky, aby vznikl prostor pro pooperacnf otok a pro Cisténi. Méjte pfitom na pamét, ze stabilita systému zavisi na vzdalenosti mezi fixdtorem

a kosti. Velkou svorku pro vice Sroub UNYCO se doporucuje upevnit ve vzddlenosti 4cm od kosti.
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Momentova spojka musf byt v upinacim drZdku elektrické vrtacky vioZena koaxidiné. Pokud se pfi zavddéni unikortikdInich Sroubfi pfestane momentovd spojka tocit a ozvou se nezvyklé ,chrastivé”
2vuky, prestarite vrtat. V pffpadé spongiozni kosti vam referencni ¢éra na Sroubu pomdiZe zajistit, aby byl Sroub zaveden maximdIné do 15mm hloubky. Jakmile je dosazeno této hloubky zavedeni nebo se
V zvislosti na vysledcich klinického a radiologického vysetfenf je na chirurgovi, aby rozhodl o poctu Sroubti UNYCO (93507) a spongiéznich Sroub UNYCO (93508), které bude tieba aplikovat k zajisténi
adekvatni stability nosné konstrukee.

K fixaci systému a jeho odstranéni miiZe byt tfeba dodatecné vybavent.

Soupravy pro holenni kost a kotnik Ize pouzit také s bikortikdlnimi Srouby.

RIZIKA VYPLYVAJICi Z OPAKOVANEHO POUZITI PROSTREDKU URCENEHO K JEDNORAZOVEMU POUZITI
Implantabilni prostredek®
Implantabilni prostiedek* spolecnosti Orthofix urceny k JEDNORAZOVEMU POUZITI je na stitku produktu oznacen symbolem @ Po vyjmuti implantabilniho prostfedku™ z téla pacienta musf byt provedena jeho likvidace.
Opakované pouzitf implantabilnho prostiedku™ pfindsi riziko kontaminace pro uZivatele a pacienty.
Opakované pouzitf implantabilniho prostiedku™ nemize garantovat plvodnf mechanické a funkénf viastnosti, snizuje Gcinnost vyrobku a piindsf zdravotni rizika pro pacienta.

(*) Implantabilni prostiedek: Za implantabilni prostfedek je povazovdn kazdy prostiedek urceny k dpinémuy/cdstecnému zaveden do lidského téla v rdmdi chirurgického zékroku a k tomu, aby zdistal zaveden
na misté po dobu minimdIné 30 dni od ukonceni zdkroku.

Neimplantabilni prostiedek
Neimplantahilnf prostiedek spolecnosti Orthofix urceny k JEDNORAZOVEMU POUZIT je na Stitku oznacen symbolem @ nebo je tato skutecnost uvedena v navodu k pouZiti doddvaném s produktem. Pfi opakovaném
pouziti neimplantabilniho prostiedku urceného k JEDNORAZOVEMU POUZITI nemohou byt zaruceny piivodni mechanické a funkéni viastnosti, snizuje se cinnost produktu a dochdzi k ohrozenf zdravi pacienttl

STERILNI A NESTERILNi PRODUKTY
Zdravotnické prostiedky Orthofix jsou doddvany jako STERILNI nebo NESTERILNI a jsou jako takové oznaceny. V' piipadé STERILNICH produkti Iz jejich integritu, sterilitu a funkénost zarucit pouze v pripadé,
7e neni poskozen jejich obal. Pokud je obal porusen, nedmysiné otevien nebo se domnivate, Ze je nékterd soucast vadnd, podezield ¢i poskozend, produkt nepouzivejte. Produkty dodané jako NESTERILNI je
nutné pfed pouzitim odistit, vydezinfikovat a sterilizovat podle postup(i uvedenych v ndsledujfcich pokynech.

POKYNY K OSETRENI A K OSETRENI ZA UCELEM OPAKOVANEHO POUZITi
Tyto pokyny pro opakovanou pripravu k pouziti byly vytvoreny podle normy 15017664 a byly spolecnosti Orthofix validovany z hlediska souladu s mezindrodnimi normami. Za to, Ze bude opakovand piprava
k pouZitf provedena podle uvedenych pokyn, odpovidd zdravotnické zafizen.

Varovani
Zdravotnické prostiedky urcené POUZE K JEDNORAZOVEMU POUZITI mohou byt pred prvnim klinickym pouzitim pfipraveny k pouziti vicekrat, ale nesmi byt opakované pripraveny k opakovanému pouiti.
Zdravotnické prostiedky urcené k jednorazovému pouzitf NESMI BYT POUZIVANY OPAKOVANE, protoze nejsou navrzeny tak, aby po prvnim pouZiti fungovaly tak, jak majf. Zmény mechanickych, fyziklnich
nebo chemickych vlastnosti, ke kterym dochdzi pfi opakovaném pouZiti, a cisténf a opakovand sterilizace mohou ohrozit integritu konstrukce a/nebo materidlu, coz mize vést ke snizenf bezpecnosti,
funkenosti a/nebo souladu s prislusnymi specifikacemi. Informace o jednordzovém nebo vicendsobném poutit a/nebo o Cisténi a opétovné sterilizaci naleznete na oznaceni zdravotnického prostredku.
Osoby pracujicf s kontaminovanymi zdravotnickymi prostfedky musf dodrZovat bezpecnostnf opatfenf predepsand pfislusnym zdravotnickym zafizenim.
Zdsadité Cistici prostfedky a roztoky (s hodnotu pH vys3i nez 7) poskozuif hlinikové zdravotnické prostfedky. Seznam hlinfkovych zdravotnickych prostfedki spolecnosti Orthofix najdete v dokumentu PQALU.
Doporucujeme pouzivat Cistici a dezinfekénf roztoky s hodnotou pH 7—10.5. Cistici a dezinfekéni roztoky s vysst hodnotou pH by se mély pouzivat v souladu s poZadavky na kompatibilitu materiald, jeZ jsou
uvedeny v technickém listu pfislusného detergentu.
JEZAKAZANO pouzivat cistici a dezinfekeni prostiedky s obsahem iontfi fluoridu, chloridu, bromidu, jodidu ¢i hydroxylu.
Kontakt s fyziologickymi roztoky by mél byt minimalizovan.
Slozité zdravotnické prostfedky, napfiklad prostfedky s cepy, dutinami nebo licovanymi plochami, musf byt dikladnym rucnim ociSténim provedenym ped automatickym mytim zbaveny v3ech necistot
nahromadénych v nepfistupnych mistech.
Pokud zdravotnicky prostfedek vyZaduje pfi piedcisténi zvidstni pédi, je na webu spolecnosti Orthofix k dispozici pro prislusny produkt specidinf ndvod, ktery je piistupny pomocf kddu Data Matrix na Stitku produktu.
NEPOUZIVEJTE kovové kartace ani ocelovou vinu.

Omezeni tykajici se opakované pripravy k poufZiti
O3etfent fixdtor(l a nastroj{i provadéné za (celem jejich opakovaného pouZiti md na tyto fixdtory a néstroje minimdinf dopad
Zivotnost prostiedki je obvykle dna jejich opotiebenim a poskozenim béhem pouzivéni

Produkty urtené k jednorazovému pouziti se NESMI pouZivat opakované bez ohledu na to, zda byly opakované pfipraveny k pouziti v Klinickém prostredi

UZITECNE RADY
Doporucuie se pripravit opakované pouZitelné zdravotnické prostiedky znovu k pouZiti co nejdrive, aby se minimalizovalo zasychéni necistot a usazenin. Pro dosazenf optimdInich vysledki by ndstroje mély byt
ocistény do 30 minut po pouZiti, NEPOUZIVEJTE fixacni prostiedek ani horkou vodu, protoZe by mohlo dojft k fixaci usazenin.

OCHRANNY OBAL A PREPRAVA

Kontaminované néstroje doporucujeme béhem pfepravy obalit, aby bylo minimalizovdno riziko kiiZzové kontaminace. VSechny pouzité chirurgické ndstroje je nutné povazovat za kontaminované.

P manipulaci s kontaminovanymi a biologicky nebezpecnymi materialy dodrZujte predepsané postupy piislusného nemocnicniho zafizeni. Manipulace s pouzitymi ndstroji, jejich prebirdni a pfeprava se musf
pfisné kontrolovat, aby nedoslo k ohroZenf pacienta, persondlu a prostoru zdravotnického zafizen.

PRIPRAVA CISTENI
Pokud se provadi pfimo navazujict ruéni Cisténi a dezinfekce, Ize tento postup vynechat. U vysoce kontaminovaného, opakované pouzitelného zdravotnického prostredku se pred zahdjenim automatického cisténf
doporucuje pfedcisténi a rucnf ¢isténf (popsano v nasledujicim odstavci).
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Rucni predcisténi

1. Pouzivejte ochranné pomlicky v souladu s bezpecnostnimi pokyny pfislusného zdravotnického zafizeni.

2. Ujistéte se, Ze je nddrZ pro Cisténi Cistd a suchd a Ze se v ni nenachdzf zadny viditelny cizorody materidl.

3. Napliite nddrZ dostatecnym mnozstvim cisticiho roztoku. Spolecnost Orthofix doporucuje pouzivat mirné zasadity enzymaticky detergencni roztok na bdzi detergentu, ktery obsahuje <5% anionickych
tenzid(i a enzym(l a je pripraven s pouZitim deionizované vody.

4. Opatrné ponofte danou soucdst do roztoku tak, aby unikl zadrzeny vzduch.

5. Ocistéte zdravotnicky prostfedek v isticim roztoku mékkym kartdckem tak, abyste odstranili viechny viditelné necistoty. Krouzivym pohybem mékkym kartdckem odstrarite necistoty z dutin a hrubych
nebo clenitych ploch.

6. Dutiny opldchnéte isticim roztokem pomoci stftkacky. Nikdy nepouzivejte kovové kartdce ani ocelovou vinu.

7. Odeberte zdravotnicky prostfedek z isticiho roztoku.

8. Jednotlivé soucésti ocistéte kartéckem pod tekouci vodou.

9. Vydistéte jednotlivé soucdsti ultrazvukovym zafizenim v Cisticim roztoku zbaveném plynd.

10. Oplachnéte soucdsti v purifikované sterilni vodé, aby se viechny stopy Cisticiho roztoku odstranily. V pfipadé otvort nebo dutin pouzijte stfkacku.

11, Vyjméte soucdsti z oplachovaci vody a nechte je odkapat.

12, Soucdsti peclivé osuste ¢istou utérkou, kterd nepousti vidkna.

CISTENI

Obecné uvahy

Spolecnost Orthofix v téchto pokynech uvddf dva zplisoby cistént: rucni a automaticky. Je-li to mozné, fdze ¢iSténi by méla zacit okamzité po fdzi pied¢isténi, aby nedochdzelo k zasychdni necistot. Automaticky
{isticl proces je reprodukovatelnjsf, a proto je spolehlivéjsi, a persondl je méné vystaven kontaminovanym zdravotnickym prostiedkdm a pouzivanym disticim prostfedkim. Persondl by mél dodrZovat
bezpecnostni pokyny a fidit se bezpecnostnimi pokyny pislusného zdravotnického zafizeni tykajici se pouZiti ochrannych pomdicek. Persondl by se mél zejména sezndmit s pokyny poskytnutymi vyrobcem
Gistictho prostiedku, které se tykaji spravné manipulace a pouZivani daného produktu. DodrZujte vSechny pokyny vyrobce detergentu tykajici se doby ponofenf zdravotnického prostredku do cistictho/
dezinfekéniho prostredku a jeho koncentrace. Kvalita vody pouzivané k fedénf cisticich prostfedki a k oplachovani zdravotnickych prostiedk( by méla byt ndleZité posouzena.

Rucni citéni

1

2,
3
4
5

Pouzivejte ochranné pomicky v souladu s bezpecnostnimi pokyny piislusného zdravotnického zafizeni.

Ujistéte se, ze je nddrZ pro Cisténf Cistd a suchd a ze se v ni nenachdzi zadny viditelny cizorody materidl.

Naplfite nddrZ dostatecnym mnozstvim cistictho roztoku. Spolecnost Orthofix doporucuje pouzivat mimé zdsadity enzymaticky Cisticf roztok.

Opatmé ponofte danou soucdst do roztoku tak, aby unikl zadrzeny vzduch. To je dilezité pro zajisténi priiniku cistictho roztoku ke vsem plochdm vcetné otvordi a dutin.

Dikladné ocistéte zdravotnicky prostredek v Cisticim roztoku mékkym kartdckem tak, abyste odstranili vsechny viditelné necistoty. Krouzivym pohybem mékkym nylonovym kartackem odstrarite usazeniny

z dutin a hrubych nebo clenitych ploch.

6. Dutiny opldchnéte nejméné tiikrdt cisticim roztokem pomoci stfikacky. Nikdy nepouzivejte kovové kartdce ani ocelovou vinu.

7. Odeberte zdravotnicky prostfedek z isticiho roztoku.

8. Jednotlivé soucésti ocistéte kartéckem pod tekouci vodou.

9. Jednotlivé soucésti vioZte do ultrazvukového zafizeni s isticim roztokem zbavenym plyndi. Spolecnost Orthofix doporucuje pouzivat detergencni roztok na bdzi detergentu, ktery obsahuje <5% anionickych
tenziddl, neionickych tenzid( a enzyml a je pfipraven s pouzitim deionizované vody. Spolecnost Orthofix doporucuje na zakladé provedené validace pouzivat ultrazvukovou frekvend 35kHz, vykon 300Weff,
po dobu 15 minut. PouZit jinych roztokd a parametrt musi byt validovéno uZivatelem a koncentrace musf byt v souladu s technickym listem vyrobce detergentu.

10. Oplachnéte soucdsti v purifikované sterilni vodé, aby se vechny stopy cistictho roztoku odstranily.

11. Oplachnéte dutiny a hrubé nebo clenité plochy nejméné tfikrdt purifikovanou sterilnf vodou. Pfi vyskytu dutin je mozné k usnadnéni tohoto kroku pouZit stftkacku.

12, Vyjméte soucdsti z oplachovaci vody a nechte je odkapat.

13. Pokud po dokoncen istictho postupu zdistala na zdravotnickém prostfedku néjaké usazend necistota a bylo potfeba ji odstranit kartackem, je nutné isticf krok opakovat podle vyse uvedeného popisu.

14, Soucdsti peclivé osuste ¢istou utérkou, kterd nepoustf vidkna.

Rucni dezinfekce

1. Ujistéte se, ze je nddrz pro Cisténf Cistd a suchd a Ze se v ni nenachdzi zadny viditelny cizorody materidl.

2. Napliite nddrZ dostatecnym mnoZstvim dezinfekcniho roztoku. Spolecnost Orthofix doporucuje pouZivat po dobu 30 minut 6% roztok peroxidu vodiku, ktery je pfipraven s pouZitim vody na injekdi.

3. Opatrné ponofte danou soucdst do roztoku tak, aby unikl zadrzeny vzduch. To je ddile7ité pro zajisténi priiniku dezinfekéniho roztoku ke vsem plochdm vcetné otvordi a dutin.

4. Opldchnéte dutiny a hrubé nebo clenité plochy nejméné tfikrét dezinfekénim roztokem. K opldchnuti dutin pouzijte stitkacku napinénou dezinfekénim roztokem.

5. Vyjméte soucdsti z roztoku a nechte je odkapat.

6. Ponofte soucsti do vody na injekdi, aby se stopy dezinfekéniho roztoku odstranily.

7. Dutiny opldchnéte nejméné tfikrat pomodi stifkacky (napInéné vodou na injekci).

8. Vyjméte soucdsti z oplachovaci vody a nechte je odkapat.

9. Opakujte oplachovaci postup podle vy3e uvedeného popisu.

10. Soucdsti peclivé osuste ¢istou utérkou, kterd nepoustf vidkna.

11, VizuéIné zkontrolujte a v pfipadé potieby rucni ¢isténi a dezinfekci opakujte.

Automatické cisténi a dezinfekce pomoci mycky-dezinfektoru

1.

Pokud je to kv(ili kontaminaci zdravotnického prostiedku nutné, provedte predcisténi. Zvastni pozornost vénuite situacim, kdy ¢isténé soucdsti obsahuji nebo maj:

3. Dutiny

b. Dlouhé slepé otvory
¢ Licované plochy

d. Soucdsti se zdvitem
e. Hrubé plochy
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PouZivejte fddné nainstalovanou a zplisobilou mycku-dezinfektor, kterd odpovida normé EN 150 15883 a je u nf pravidelné provddéna Udrzba a testovdni.
Ujistéte se, Ze je nddrZ pro Cisténi ¢istd a suchd a Ze se v ni nenachdzi zadny viditelny cizorody material. Zkontrolujte, zda jsou mycka-dezinfektor a veskeré prislusenstvi pfipraveny k pouZiti.
Zkontrolujte, zda jsou mycka-dezinfektor a veskeré prislusenstvi pfipraveny k pouZiti.
Vlozte zdravotnické prostredky do mycky-dezinfektoru. TéZ3i zdravotnické prostiedky umistéte na dno kosdi. Pred umisténim produktli do ko3t je nutné provést jejich demontaz podle konkrétnich pokynii
spolecnosti Orthofix. Pokud je to mozné, mély by byt vSechny soucdsti demontovaného prostfedku pohromadé v jedné nddobeé.
6. Dutiny pfipojte na oplachovaci porty mycky-dezinfektoru. Pokud nenf pfimé pfipojeni mozné, umistéte dutiny pfimo na vstfikovacf trysky nebo do vstfikovacich pouzder vstfikovaciho kose. Néstroje
v drzécich automatické mycky orientujte podle doporucen vyrobce mycky.
7. Jednotlivé zdravotnické prostfedky by nemély byt v kontaktu, protoze pohyb béhem myti by mohl zplisobit poskozent téchto prostiedk( a kvalita mytf by mohla byt nizsi.
8. Aby se usnadnil tnik v3ech necistot, uspofddejte zdravotnické prostiedky tak, aby se dutiny nachdzely ve svislé poloze a aby slepé otvory sméfovaly dold.
9. PouZijte schvleny program tepelné dezinfekce. Pii pouZiti zasaditého roztoku je nutné pidat neutralizacni inidlo. Spolecnost Orthofix doporucuje pouzit minimalné tyto faze cyklu:
a. Preddisténi po dobu 4 min.
b Cisténi vhodnym roztokem. Spolecnost Orthofix doporucuje pouzivat detergencni roztok na bézi detergentu, ktery obsahuje < 5% anionickych tenzidd, neionickych tenzidi a enzymii a je pfipraven
s pouZitim deionizované vody, po dobu 10 min pfi teploté 55°C.
Neutralizace roztokem zdkladniho neutralizacniho cinidla. Spolecnost Orthofix doporucuje pouzivat detergencni roztok na bdzi kyseliny citronové s koncentraci 0.1% po dobu 6 min.
Zavérecné oplachovdni deionizovanou vodou po dobu 3 min.
Tepelnd dezinfekce pri teploté nejméné 90°C nebo 194°F (max. 95°C nebo 203°F) po dobu 5 minut nebo do dosazeni A0=3000. Voda pouzivand pro tepelnou dezinfekci musf byt purifikovdna.
Osuseni pfi teploté 110°C po dobu 40 minut. Pokud md ndstroj dutinu, mél by se k osusenf vnitfni ¢asti pouZit injektor.
Vhodnost jinych roztok(, koncentrace, doba a teplota musf byt zkontrolovdna a validovéna uZivatelem podle technického listu vyrobce detergentu.
10.  Vyberte a zahajte cyklus v souladu s doporucenimi vyrobce mycky.
Po skondeni cyklu se ujistéte, Ze probéhly vsechny faze a byly spinény vsechny parametry.
Po dokonceni cyklu pouzijte ochranné pomicky a vyjméte soucdsti z mycky-dezinfektoru.
Pokud je to nutné, vylijte piebytecnou vodu a osuste soucdsti Cistou utérkou, kterd nepousti vidkna.
U jednotlivych zdravotnickych zafizeni vizudIné zkontrolujte zbyvajici necistotu a suchost. Pokud necistota z{istdvd, opakujte postup ¢isténi podle vyse uvedeného popisu.

- oa o

UDRZBA, KONTROLA A TESTOVANI FUNKCNOSTI
Nasledujfct pokyny platf pro v3echny pistroje Orthofix, které jsou urceny pro vicenasobné pouZiti. Viechny nize popsané funkéni testy a kontroly se vztahuji také na rozhrani's jingmi ndstroji nebo soucéstmi. Nize uvedené chybové
rezimy mohou byt zplisobeny koncem Zivotnosti produktu, nespréavnym pouZitim nebo nespravnou tdrzbou. Spolecnost Orthofix obvykle nespecifikuje maximaini pocet pouZiti opakované pouzitelnych zdravotnickych
prostiedki. Zivotnost téchto prostiedki zavis na mnoha faktorech, napifklad na zplisobu a dobé trvani kazdého pouziti a na manipulaci mezi jednotlivymi pouzitimi. Pecliva kontrola a funkéni test prostiedku pred jeho pouzitim
je nejlepsf metodou urceni konce pouZitelnosti daného zdravotnického prostredku. U sterilnich zdravotnickych prostfedkii je konec Zivotnosti definovdn, ovéfen a specifikovdn pomoci data exspirace.
NaS|€dUJICI obecné pokyny platf pro viechny produkty Orthofix:
Vechny ndstroje a soucdsti produktu je tfeba na svétle prohlédnout a zkontrolovat, zda jsou Cisté. Pokud to nékde neni dobre vidét, mlzete piitomnost organickych neistot zjistit pomocf 3% roztoku
peroxidu vodiku. Pfi piftomnosti krve se zacnou tvofit bublinky. Po provedent kontroly se prostiedek oplachne a osusi podle vy3e uvedenych pokynd.
Pokud vizudIn kontrola prokdZe, Ze zdravotnicky prostfedek nebyl fadné vycistén, opakujte postup ¢isténi a dezinfekce, nebo dany prostredek zlikvidujte.
VSechny ndstroje a soucasti produktu je nutné pred sterilizacf prohlédnout a zjistit, zda nejevi znamky poskozenf (napiiklad trhlinky a jind poskozeni povrchu), které by pfi pouZiti produktu mohlo zplisobit
jeho selhdnt. Je také tieba zkontrolovat jejich funkénost. Jestlize se domnivate, Ze by néjakd soucdst nebo ndstroj mohly byt vadné ¢i poskozené, NEPOUZIVEJTE JE.
Produkty, na kteryich uZ neni vyznaceny kéd, UDI a ¢islo SarZe témé vidét, takze je nenf mozné jednoznacné identifikovat a evidovat, se NESMI POUZIVAT.
U feznych ndstrojl je nutné zkontrolovat, zda jsou ostré.
Pokud jsou ndstroje soucdstf jednoho montdzniho celku, zkontrolujte, zda instalace obsahuje viechny pozadované soucdst.
Cepy a pohyblivé soudsti potiete pred sterilizaci olejem, jehoZ pfitomnost nenf dle pokyndi vyrobee pii sterilizaci parou na zavadu. NepouZivejte lubrikacni prostiedky na bazi silikonu ani minerdini oleje.
Spolecnost Orthofix doporucuje pouzivat vysoce purifikovany bily olej, ktery je slozen z rafinovaného minerdlniho oleje potravinafské a farmaceutické kvality.

Aby nedoslo k poskozenf zplisobenému nespravnym pouZitim, spolecnost Orthofix doporucuje jako obecné preventivni opatfenf postupovat podle pokyni v operacnim postupu. Pro nékteré kédy produktd
mohou byt k dispozici specifické pokyny. Tyto pokyny jsou spojeny s kédem produktu a jsou k dispozici na vyhrazené webové strance spolecnosti Orthofix. Kromé toho je dilezité dodrZovat postup cisténf
navrzeny spolecnosti Orthofix, aby nedoslo k poskozeni zplisobenému nesprdvnou manipulaci.

BALENI
Aby po sterilizaci nedoslo ke kontaminadi, spolecnost Orthofix doporucuje pouZiti nékterého z nésledujicich systémd balen:

3. PouZijte balenf odpovidajici normé EN ISO 11607, které je vhodné pro sterilizaci pérou a je urcené k ochrané obsazenych ndstrojii nebo sit ped mechanickym poskozenim. Spolecnost Orthofix
doporucuje pouZitf dvojitého obalu z tfilamindtovych netkanych textilif z polypropylend vzniklych technologiemi spunbond a meltblown (SMS). Obal musf byt dostatecné odolny k tomu, aby mohl
obsahovat zdravotnické prostredky s hmotnosti do 10kg. V USA je nutné pouzit sterilizacni obal schvdleny americkym dradem pro kontrolu potravin a léciv FDA a je nezbytny soulad s normou ANSI/
AAMI ST79.V Evropé Ize pouzit sterilizacnf obal odpovidajici normé EN 868-2. Prelozte obal a vytvoFte systém sterilni bariéry podle procesu validovaného podle normy IS0 11607-2.

b, Pevné sterilizacni nddoby (napiiklad pevné sterilizacni nddoby fady Aesculap JK). V Evropé Ize pouzit nddobu odpovidajici normé EN 868-8. Do stejné sterilizacni nddoby nevklddejte zadné dalsf
systémy ¢i ndstroje.

Kazdé jiné balent se sterilnf bariérou, které nenf validovano spolecnostf Orthofix, musi byt validovdno pfislusnym zdravotnickym zafizenim podle pokyn{i vyrobce. Pokud se vybaveni a procesy Iis od téch

validovanych spolecnosti Orthofix, mélo by pfislusné zdravotnické zafizenf ovéfit, zda Ize sterility dosdhnout pomoci parametrd validovanych spolecnosti Orthofix. Do sterilizacniho sita nevklddejte zadné dalsf
systémy i néstroje. Upozorfiujeme, Ze pokud je sterilizacni sfto piepInéno, nemize byt sterilita zarucena. Celkovd hmotnost zabaleného sita s ndstroji nesmf prekrocit 10kg.
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STERILIZACE

Doporucuje se sterilizace parou podle norem EN IS0 17665 a ANSI/AMMI ST79. Sterilizaci plynnou plazmou, suchym teplem nebo etylenoxidem NEPOUZIVEITE, protoze nenf pro produkty spolecnosti Orthofix
validovdna. Pouzivejte validovany, fddné udrZovany a kalibrovany parni sterilizdtor. Proces bude Gcinny pouze v pfipadé, Ze bude zajisténa dostatecnd kvalita pdry. Neprekracujte teplotu 140°C (284°F). Sita pfi
sterilizaci nesklddejte na sebe. Sterilizujte v parnim autoklavu a vyuZijte rozfazovaného prevakuového cyklu nebo gravitacniho cyklu podle ndsledujici tabulky:

Typ parniho sterilizatoru | S gravitacnim odvzdusnénim | S prevakuem Prevakuovy S prevakuem
Pozndmky V EU nenf jeho pouZiti mozné - V' USA nenf jeho pouziti mozné. | Pokyny WHO
Minimdlnf teplota expozice 132°C(270°F) 132°C(270°F) 134°C(273°F) 134°C(273°F)
Minimdinf doba expozice 15 minut 4 minuty 3 minuty 18 minut

Doba suseni 30 minut 30 minut 30 minut 30 minut
Pocet pulzll NepouZivaji se 4 4 4

Spolecnost Orthofix doporucuje pouzivat pro pamf sterilizaci vzdy prevakuovy cyklus. Gravitani cyklus byl validovdn, ale doporucuje se pouze v pfipadé, Ze nejsou k dispozici jiné moznosti. Gravitacni cyklus
nebyl validovan pro sterilizaci v pevnych nddobdch, pouze v obalech.

INFORMACE 0 CISTICiCH PROSTREDCICH
Spolecnost Orthofix pouzivala pfi validaci téchto doporuceni pro pfipravu k pouZiti ndsledujict istici prostiedky. Tyto Cisticf prostiedky nejsou uvedeny jako upfednostiiované pred jinymi dostupnymi isticimi
prostredky, jejichZ funkcnost miiZe byt uspokojivd:

Pro ru¢nf predcisténi: Neodisher Medizym s koncentraci 2%

Pro rucnf cisténi: Neodisher Mediclean s koncentraci 2%

Pro automatizované cisténi: Neodisher Mediclean s koncentracf 0.5%

SKLADOVANI
Sterilizovany ndstroj uchovavejte ve sterilizacnim obalu pfi pokojové teploté v suchém a Cistém prostredi.

ODMITNUTI ODPOVEDNOSTI

ViySe uvedené pokyny byly validovany spolecnosti Orthofix srl jako spravny popis (1) pfipravy prostiedku urceného pro jednordzové poufiti a prostfedku urceného pro vice pouZiti pro jeho prvnf klinické pouziti a (2)
pripravy prostfedku urceného pro vice pouZitf pro jeho opakované pouZiti. Osoba provédéjici opakovanou pipravu prostiedku k pouziti musf zajistit, aby bylo tato pfiprava provedena pomoci odpovidajiciho vybavent,
materidl(i a personalu ve specializovaném zafizenf a aby bylo dosazeno pozadovaného vysledku. K tomu je obvykle nutnd validace a pravidelnd kontrola procesu. Postupy pri ¢isténi, dezinfekd a sterilizaci musi byt
odpovidajicim zplisobem zaznamendvdny. Je také nutné vyhodnotit a odpovidajicim zplisobem zaznamenat (cinnost a mozné nezadouci cinky v pfipadé, Ze se osoba provadéjici opakovanou pipravu prostiedku
k pouzit jakymikoli zplisobem odchyli od uvedenych pokynd.

DALSI INFORMACE

INFORMACE PRO PACIENTA

Poskytovatel zdravotni péce informuje pacienta, Ze zdravotnicky prostiedek nereplikuje normalni zdravou kost a pouci ho o spravném chovani po implantaci. Pacient musi byt opatrny a neprovadét piedcasné zatéZovani, nosenf
biemen a nadmérné trovné aktivity. Poskytovatel zdravotni péce informuje pacienta o vech zndmych nebo moznych omezenich s ohledem na vystaveni déivodné predvidatelnym vnéjsim vliviim nebo environmentdinim
podminkdm a podrobent se specifickym diagnostickym vy3etfenim, hodnocenim nebo terapeutické Iéché po implantadi. Poskytovatel zdravotnf péce informuje pacienta o nutnosti pravidelného Iékarského sledovanf
a 0 ndsledném vyjmutf zdravotnického prostredku v budoucnu. Poskytovatel zdravotni péce upozomi pacienta na chirurgickd a rezidudIni rizika a na mozné nezddouci ticinky. Ne kazdy chirurgicky zakrok konci vzdy ispésné.
Kdykoli se mohou objevit dalsf komplikace zplisobené nespravnym pouzitim, zdravotnimi déivody nebo selhdnim zdravotnického prostiedku. Ty pak vyZadujf dalsf chirurgicky zakrok, pfi kterém je tfeba zdravotnicky prostfedek
vyjmout nebo nahradit jinym. Poskytovatel zdravotni péce pouci pacienta, aby o jakychkoli neobvyklych zméndch v misté zakroku nebo ve funkénosti prostiedku informoval svého lékate.

OZNAMENI 0 ZAVAZNYCH NEZADOUCICH PRIHODACH
Jakoukoli zdvaznou nezddoucf prihodu, ke které dojde v souvislosti se zdravotnickym prostfedkem, oznamte spolecnosti Orthofix Stl a piislusnému fidicimu orgdnu v misté, kde se uZivatel a/nebo pacient nachdzi.

UPOZORNENI: Podle federdlnich zakondi (USA) miize byt tento prostiedek prodavan vylucné Iékafem nebo na jeho predpis.

KONTAKT NA VYROBCE
Dalsi podrobnosti a informace pro objednavani vam poskytne obchodni zéstupce spole¢nosti Orthofix pisobici ve vasf lokalité.

Symboly uvedené niZe se mohou nebo nemusf vztahovat na konkrétni produkt: pouZitelnost viz Stftek.
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Popis

Zdravotnicky prostredek

Upozornéni: DilleZité bezpecnostni informace

Viz ndvod k pouziti nebo elektronicky ndvod k pouzitf najdete v ndvodu k poutit

Pozndmka spolecnosti Orthofix: Po pouZitf (oSetfeni)

Pouze k jednordzovému pouzit/, nepouzivat opakované pacienta prostiedek Zikvidujte

Neprovadéjte opétovnou sterilizaci

Sterilizovdno zdfenim

Systém dvojité sterilnf bariéry

Katalogové Cislo Kod Sarze

Datum exspirace (rok-mésic-den)

Oznaceni CE podle platnych evropskych norem ¢i pfedpisti pro zdravotnické prostiedky

Datum vyroby \/yrobce

Pokud je balenf poskozeno, obsah nepouZivejte a nahlédnéte do navodu k pouZiti

Symbol podminéné pfipustnosti pro magnetickou rezonanci. U produktu bylo prokdzano, Ze nepfedstavuje Zadné
zndmé riziko pfi pouziti s magnetickou rezonanci za urcenych podminek.

Upozomént: Podle federdInich zdkon(i (USA) miize byt tento prostiedek proddvan vylucné Iékafem nebo na jeho predpis

Jedine¢ny identifikétor prostiedku
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Instrukcja obstugi moze ulec zmianom. Najnowsza wersja kazdej instrukgji obstugi jest zawsze dostepna na stronie internetowej

Wazne informacje — nalezy przeczytac przed uzyciem
Patrz réwniez: ulotka instruktazowa PQSCR (wersja D lub nowsza) dotyczaca wyrobéw wszczepialnych i PQRDM dotyczaca wyrobéw medycznych wielokrotnego uzytku

GALAXY UNYCO™

il © orTHOFIX

Orthofix Srl
Via delle Nazioni 9 — 37012 Bussolengo (VR) Wtochy
Tel. 0039 (0) 45 6719000 — Faks 0039 (0) 45 6719380

INFORMACJE 0 WYROBIE MEDYCZNYM

OPIS

Stabilizator GALAXY UNYCO™ (dalej GALAXY UNYCO) jest zewnetrznym stabilizatorem monolateralnym, zbudowanym z elementow tworzacych zewnetrzng rame. Zewnetrzna konstrukcja nosna jest
mocowana do kosci jednokorowymi Srubami kostnymi. Stabilizator GALAXY UNYCO jest dostarczany uzytkownikom w jatowych zestawach zawierajacych zaciski, prety, Sruby oraz specjalne narzedzia do
zakfadania i usuwania systemu. Stabilizator GALAXY UNYCO jest kompatybilny z systemem GALAXY FIXATION™ (dalej GALAXY FIXATION).

PRZEZNACZENIE | WSKAZANIA
PRZEZNACZENIE
GALAXY UNYCO stuzy do stabilizacji kosci.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA
GALAXY UNYCO jest przeznaczony do tymczasowej stabilizacji ztamari piszczeli i stawu skokowego, urazéw tkanek miekkich i zwichniec.

PRZECIWWSKAZANIA
NIEWOLNO UZYWAC GALAXY UNYCO, jezeli u pacjenta kwalifikowanego do leczenia operacyjnego wystepuje ktdrekolwiek z przeciwwskazart lub predyspozycja do jego wystapienia:
Stany psychologiczne lub fizjologiczne, w zwigzku z ktérymi pacjent nie jest w stanie lub nie jest skfonny stosowac sie do zalecer w zakresie opieki pooperacyjnej,
(iezka osteoporoza
(Choroba nowotworowa w obrebie zfamania
Podejrzewana lub udokumentowana reakcja nadwrazliwosci na metal.
poniewaz mogg one doprowadzic do niepowodzenia zabiequ w populacji docelowe.

PACJENCI DOCELOWI
Na ostateczny wynik duzy wptyw ma takze odpowiedni dobér pacjentow i ich wspétpraca z lekarzem w zakresie przestrzegania zalecen zwigzanych z leczeniem i przyjmowania przepisanych lekéw. Istotna jest
wiasciwa diagnostyka pacjentow oraz wybdr optymalnej terapii odpowiednio do wymagan lub ograniczen psychofizycznych pacjenta. GALAXY UNYCO jest przeznaczony dla pagjentéw dorostych.

UZYTKOWNICY DOCELOWI
Produkt jest przeznaczony do uzytku wyfacznie przez lekarzy, ktrzy musza w petni znac odpowiednie procedury medyczne oraz urzadzenia, instrumenty i procedury chirurgiczne (w tym wszczepiania i usuwania).

UWAGI DOTYCZACE STOSOWANIA — USUWANIE IMPLANTU
Po zakoriczeniu tymczasowego leczenia przy zastosowaniu stabilizatora zewnetrznego implant musi zostac usuniety i zastapiony ostateczng metoda leczenia. W przypadku wystapienia zdarzeri niepozadanych
lekarz powinien rozwazy¢ wezesniejsze usuniecie. Jezeli okaze sie, ze GALAXY UNYCO utrudnia ostateczne leczenie, nalezy usuna¢ odpowiednie czesci systemu.

ZRZECZENIE ODPOWIEDZIALNOSCI
Lekarz ponosi petng odpowiedzialnos¢ za dobdr odpowiedniej metody leczenia i wyrobu wiasciwego dla pacjenta (w tym opieki pooperacyjnej).

MATERIAL
Implant zostaty wykonany z materiatu klasy odpowiedniej do stosowania w implantach, specyfikacje zamieszczono na etykiecie wyrobu.

OSTRZEZENIA

Stabilizator GALAXY UNYCO nie wytrzymuje obciazen zwiazanych z utrzymywaniem ciezaru ciata. Nadmieme obcigzenie moze prowadzic do obluzowania elementéw |ub rozmontowania systemu.
W przypadku ztaman odcinkowych $rodkowa cze$¢ moze zosta¢ zamocowana dodatkowymi $rubami jednokorowymi w duzych zaciskach GALAXY FIXATION zamocowanych do preta faczacego.
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Opisywany system nie zostat zatwierdzony do mocowania Srubami ani do stabilizowania wyrostkow tylnych kregdw — szyjnego, piersiowego lub ledZwiowego odcinka kregostupa.
Przed uzyciem nalezy dokfadnie sprawdzi¢ wszystkie czesci GALAXY UNYCO, pozwoli to zapewnic¢ odpowiednie warunki pracy. W razie podejrzenia uszkodzenia, wady lub niesprawnosci elementu badz
narzedzia, wyrobu NIENALEZY UZYWAC.

SRODKI 0STROZNOSCI
Zfamanie nalezy stabilizowac po jego prawidtowym nastawieniu.
Ramiona zaciskéw mozna rozmontowac, aby umozliwi¢ jak najlepsza konfiguracje, natomiast pozostatych komponentéw nie mozna rozmontowac.
Przed umieszczeniem stabilizatora nalezy upewnic sie, ze zaciski s luZne.
Po odrecznym umieszczeniu pierwszej Sruby i sprawdzeniu poprawnosci pozycjiw kosdi, zastosuj zacisk na pierwszej $rubie i dociagnij metalowy pierécieri na ramieniu zgodnie z ruchem wskazowek zegara.
Klaster srub jednokorowych nie powinien zosta¢ umieszczony przez linie ztamania. Jako klaster nalezy rozumie¢ cztery $ruby wprowadzone w zaciski oraz trzy $ruby potgczone z elementem stopy
przeziernym dla promieni RTG.
Stabilnos¢ systemu jest gwarantowana tylko w przypadku zastosowania przynajmniej 4 Srub UNYCO potaczonych z duzym zaciskiem wielosrubowym w kazdym odcinku. Duzego zacisku wielosrubowego
do srub UNYCO nigdy nie nalezy naktadac tak, aby obejmowat linie zlamania.
Zanim pacjent opusci blok operacyjny nalezy w trakcie operacji sprawdzic stabilizacje ramki.
Jezeli jedna sruba zostanie uznana za niestabilng lub jezeli zachodzi koniecznosc jej przemieszczenia, wprowadz ja w nowy obszar kostny, unikajac nakfadania na istniejacy otwor i pozostawiajac 10° luz,
aby umozliwic znalezienie nowego miejsca wprowadzenia.
Pamigtaj, ze pierwsza Sruba okresla pofozenie pozostatych Srub na tym samym odcinku kosci, dlatego nalezy uwzgledni¢ z wyprzedzeniem bezpieczne kanaty tkankowe, aby zapewnic poprawne
i bezpieczne wprowadzenie $ruby.
Po wprowadzeniu faczacych Srub jednokorowych nie bedzie mozna zmieni¢ odlegtosci zacisku od tkanki miekkiej. Z tego wzgledu bardzo istotne jest okredlenie ostatecznej odlegtosci pomiedzy
stabilizatorem a skora, zanim wprowadzi sie druga srube do zacisku.
Stabilnos¢ zacisku zalezy od whasciwej odlegtosci pomiedzy $rubami na powierzchni kosci. Aby zapewnic stabilnos¢ systemu, nalezy dokfadnie wprowadzic Sruby, celujac w Srodek kosci.
Element stopy przezierny dla promieni RTG nalezy stosowac z trzema Srubami jednokorowymi.
W trakcie wprowadzania i po nim nalezy dbac o prawidtowe ustawienie implantéw po powiekszeniu obrazu. Nalezy sprawdzi¢ wprowadzenie Sruby zaréwno w pfaszczyznie przednio-tylnej, jak i bocznej.
Nie zaleca sie uciskania $wiezych ztaman.
Po wprowadzeniu przynajmniej dwoch $rub UNYCO do Duzego zacisku wielosrubowego UNYCO nie nalezy go przesuwac wazdtuz trzondw $rub. Slizganie zacisku moze spowodowac utrate zaczepu kosd.
Sruba UNYCO moze wystawac do pierwszej warstwy kory lub znajdowac sie blisko miejsca wprowadzenia gwozdzia. W takim przypadku zwro¢ uwage podczas przesuwania lub wprowadzania gwozdzia
na pézniejszym etapie.
Sprawd?, czy po obu stronach zacisku proksymalnego i dystalnego jest dostatecznie dugi odcinek, aby byfa mozliwos¢ nastawienia, ktdre czasem wymaga dystrakgji (wydtuzenia) odcinka miedzy dwoma zaciskami.
Chirurg musi oceni¢ na wizytach kontrolnych stan zastosowanych urzadzen.

Wszystkie wyroby firmy Orthofix powinny by¢ uzywane wraz z odpowiadajacymi im implantami, czesciami, akcesoriami oraz instrumentarium firmy Orthofix, zgodnie z technikg operacyjng zalecang przez
producenta. Firma Orthofix nie gwarantuje bezpieczeristwa ani skutecznosci stabilizatora GALAXY UNYCO stosowanego w pofaczeniu z wyrobami innych producentéw lub innymi wyrobami firmy Orthofix, o ile
nie jest to specjalnie zalecane w opisie techniki operacyjnej.

MOZLIWE ZDARZENIA NIEPOZADANE
Uszkodzenie okolicznych tkanek na skutek urazu
Zakazenie tkanek powierzchownych
Zakazenie tkanek gtebokich
Zesp6t powieziowy
Zfamanie kosci w czasie leczenia lub po jego zakoriczeniu
Zqiecie, zZtamanie lub przemieszczenie sie wyrobu
Utrata stabilizacji
Bél, dyskomfort lub nietypowe odczucia zwigzane z obecnodcia wyrobu
Powiktania zwiazane z gojeniem
Kompleksowy zespdt bolu regionalnego
[darzenia wywotane przez zagrozenia typowe dla znieczulenia i zabiegu operacyjnego.

Nie kazdy zabieg chirurgiczny korczy sie powodzeniem. W kazdym momencie moga wystapi¢ dodatkowe powiktania zwiazane z niewtasciwym uzytkowaniem, przyczynami ogélnomedycznymi lub
uszkodzeniem wyrobu wymagajace powtémej interwendji chirurgicznej w celu usuniecia lub wymiany wyrobu medycznego. Procedury przedoperacyjne i operacyjne, w tym takze wiedza o technikach
chirurgicznych oraz odpowiedni wyhér i umiejscowienie implantu sq istotnymi czynnikami majacymi wptyw na udane wykorzystanie tego wyrobu przez lekarza.

MRI (Badanie metoda rezonansu magnetycznego), INFORMACJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA
Na poszczegdlnych elementach Systemu GALAXY UNYCO znajduje sie etykieta WARUNKOWO DOPUSZCZONO DO MR 4 zgodna z terminologia requlaji, Norma ASTM F2503 okreélajaca zasady oznaczania
urzadzeri medycznych i innych elementow w zakresie uzywania ich podczas badari rezonansem magnetycznym”.

Wszystkie elementy GALAXY UNYCO przed umieszczeniem ich w Srodowisku MR lub w jego poblizu muszg zosta¢ uznane jako warunkowo dopuszczone do MR.

Badania niekliniczne wykazaty, ze elementy GALAXY UNYCO moga by¢ warunkowo dopuszczone do MR. GALAXY UNYCO nie zagraza bezpieczeristwu podczas wykonywania badania rezonansem magnetycznym
w nastepujacych warunkach:
+ Indukdja statycznego pola magnetycznego powinna wynosic 1.5Tesla i 3.0Tesla.

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

Maksymalna wartos¢ usrednionego dla catego ciata wspotczynnika absorpcji swoistej (SAR) wynosi < 4.0W/kg (kontrolowane obrazowanie pierwszego poziomu).

7 urzadzeniem nie mozna stosowac zadnych miejscowych cewek nadawczo-odbiorczych.

Elementy GALAXY UNYCO musza znajdowac sie catkowicie poza otworem skanera MR.

Zaden element GALAXY UNYCO nie moze znalez¢ sie w otworze skanera MR. W zwigzku z tym przeciwwskazane jest obrazowanie MR czesci ciata, na ktére zatozono GALAXY UNYCO.
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INFORMACJE DOT. PRZEMIESZCZENIA

GALAXY UNYCO nie stwarza dodatkowego ryzyka lub zagrozenia dla pacjenta podczas obrazowania MR w polu o indukgji 1.5 1 3.0Tesla w zakresie sit translacyjnych, przesuniec i momentu obrotowego.

INFORMACJE DOT. WZROSTU TEMPERATURY

W podanych powyzej warunkach wykonywania badania rezonansem magnetycznym temperatura GALAXY UNYCO moze wzrosna¢ maksymalnie o 2°C po 15 minutach nieprzerwanego skanowania.

BEZPIECZENSTWO PACJENTOW

Pacjendi, ktorzy korzystaja z elementéw GALAXY UNYCO, mogg zosta¢ poddani obrazowaniu MRI wytacznie z zastosowaniem tych parametréw. Nie mozna wykonywac obrazowania bezposrednio na
elementach GALAXY UNYCO. Przeprowadzenie obrazowania MRI z zastosowaniem innych parametrw moze spowodowac powazny uraz u pagjenta. Nalezy pamigtac, ze nie zweryfikowano bezpieczeristwa
stosowania w Srodowisku MR elementéw GALAXY UNYCO w pofaczeniu z systemem GALAXY FIXATION, 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 obrazowania. Nalezy natychmiastowo

przerwac obrazowanie w przypadku zgtoszenia przez pacjenta uczucia pieczenia lub bolu.

System GALAXY UNYCO moze by¢ dopuszczony do obrazowania MRI wytacznie, jesli do tworzenia ramek wykorzystano nastepujace elementy:

Ramka kosci piszczelowej
2 x Duze zaciski wielosrubowe do srub UNYCO

1% Pret @ 12mm, df. 350mm

Dostepnych jest maks. 8 srub w zestawie:

8 x Sruba UNYCO QC, trzon @ 6mm

4x Sruba gabczasta UNYCO QC, trzon @ 6mm

Naprezenie kostki — Ramka Delta

1x Duze zaciski wielosrubowe do Srub Unyco

1 x Zawleczka przektuwajaca, dt. gwintu 80mm, gwint @ 4mm, trzon @ 5mm
2 xPret @ 12mm, dt. 350mm

4x Sruba gabczasta UNYCO QC, trzon @ 6mm

1 x Duzy zacisk Galaxy

2 x Duzy-sredni zacisk przejsciowy Galaxy

Naprezenie kostki — Ramka jednostronna
1x Duze zaciski wielosrubowe do Srub Unyco

1 x Element stopy przezierny dla promieni RTG
2 xPret @ 12mm, dt. 350mm

7 x Sruba ggbczasta UNYCO QC, trzon @ 6mm

6 x Duzy zacisk Galaxy

OCZEKIWANE KORZYSCI KLINICZNE ORAZ PARAMETRY UZYTKOWE URZADZENIA

OCZEKIWANE KORZYSCI KLINICZNE
Tymczasowa stabilizacja, gdy natychmiastowe podjecie leczenia ostatecznego nie jest preferowanym rozwiazaniem
Minimalna inwazyjnos¢
Idealne rozwiazanie w zabiegach DCO (Damage Control Orthopedics), w gotowych do uzytku jatowych zestawach
Zredukowane narazenie na promieniowanie X w czasie umieszczania systemu
Stabilizacja szkieletu w przypadku urazéw mnogich przy zaburzeniach hemodynamicznych i uktadowych

PARAMETRY UZYTKOWE URZADZENIA
Zaprojektowane tak, aby unikna¢ skazenia kanatu szpikowego
Zaprojektowane tak, aby utatwi¢ konwersje za stabilizacji tymczasowej na ostateczng
Zaprojektowane tak, aby zminimalizowac inwazyjnos¢ zabiegu
Mniej dziatan w technice operacyjnej
Uniwersalnos¢
Zgodnos¢ z systemem GALAXY FIXATION
Szybkie i fatwe w stosowaniu
Stabilnos¢
Jatowe zestawy gotowe do uzytku

SZCZEGOLOWE INFORMACJE 0 WYROBIE

Przetestowane konfiguracje zacisku: M-+Z, U+Z,t M+S oraz U+S,
jak pokazano na rysunku ponizej

&

W przypadku naprezenia kolana i/lub stawu skokowego nalezy dokonac stabilizacji kosci udowej i stopy za pomoca $rub dwukorowych w pofaczeniu z Systemem GALAXY FIXATION.
W celu zwiekszenia stabilnosci ztamania za pomocg stabilizatora, zaleca sie umieszczenie najblizszej sruby kostnej blisko szczeliny zlamania (zalecana minimalna odlegtos¢ Tcm) oraz w taki sposob, aby

odlegtosci pomigdzy Srubami byty takie same po obu stronach ztamania.
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Nalezy zachowac odpowiednia odlegtos¢ miedzy stabilizatorem a powierzchnig skéry, uwzgledniajac pooperacyjny obrzek tkanek oraz mozliwos¢ mycia. Jednoczesnie nalezy pamietac, ze stabilnos¢
systemu zalezy od odlegtosc pomiedzy koscig a stabilizatorem. Zaleca sie stosowanie duzego zacisku wielosrubowego do $rub UNYCO 4cm od koscl.

Upewnic sie, ze Ogranicznik momentu obrotowego jest wprowadzany wspétosiowo w obrebie uchwytu wiertarki. Podczas wprowadzania $rub jednokorowych przestan wierci¢, gdy Ogranicznik momentu
obrotoweqo przestanie sie obracac i styszalne bedzie klekotanie. W przypadku kosci gabczastej zastosuj linie referencyjna, aby upewnic sie, ze $ruba zostata wprowadzona na maksymalnie 15mm. Przestart wierci,
qdy gtebokos¢ wprowadzenia zostanie osiagnieta lub gdy ogranicznik momentu obrotowego przestanie sie obraca, w zaleznosci od tego, co nastapi najpierw. Nalezy uzywac wiertarki na najnizszych obrotach.
Chirurg okresla liczbe Srub UNYCO (93507) i Srub ggbezastych UNYCO (93508) niezbednych do uzyskania prawidtowej stabilizacji ramki na podstawie wynikéw badari klinicznych i radiologicznych.

Do zakfadania oraz usuwania stabilizatoréw mogg by¢ niezbedne dodatkowe urzadzenia.

Zestawy do kosci piszczelowej oraz kostki moga by¢ réwniez uzywane ze srubami dwukorowymi.

ZAGROZENIA ZWIAZANE Z PONOWNYM WYKORZYSTYWANIEM URZADZEN ,DO JEDNORAZOWEGO UZYTKU”
Urzadzenie wszczepiane*
Urzadzenie wszczepiane* D0 JEDNORAZOWEGO UZYTKU" firmy Orthofix jest oznaczone symbolem,,@”na etykiecie wyrobu. Po wyjeciu z ciata pacjenta urzadzenie wszczepiane* nalezy wyrzucic.
Ponowne wykorzystywanie urzadzenia wszczepianego* stanowi zagrozenie skazenia dla uzytkownikéw i pagjentow.
Ponowne wykorzystywanie urzadzenia wszczepianego™ nie moze gwarantowac pierwotnej wydajnosci mechanicznej i funkcjonalnej, moze pogorszyc¢ skutecznos¢ produktw oraz powodowac zagrozenia zdrowia pacjentow.

(*) Urzadzenie wszczepiane: kazde urzadzenie przeznaczone do catkowitego/czesciowego wprowadzenia do ciata cztowieka podczas operadji i majace tam pozostac po zabiegu przez co najmniej 30 dni jest
takze uznawane za urzadzenie wszczepiane.

Urzadzenie niewszczepiane
Niewszczepiane urzadzenie ,DO JEDNORAZOWEGO UZYTKU" firmy Orthofix jest oznaczone symbolem ,,@’ na etykiecie lub w,Instrukgji uzycia” dostarczonej z produktami. Ponowne wykorzystywanie niewszczepianego
urzadzenia, DO JEDNORAZOWEGO UZYTKU" nie moZe gwarantowac pierwotnej wydajnosci mechaniczne i funkcjonalnej, pogarszajac skutecznos¢ produktow oraz powodujac zagrozenia zdrowia pacjentow.

PRODUKTY JALOWE | NIEJALOWE
Wyroby firmy Orthofix sq dostarczane jako urzadzenia JALOWE i NIEJMOWE i s3 odpowiednio oznakowane. W przypadku wyrobow JAYOWYCH integralnos¢, sterylnos¢ i prawidtowe funkcjonowanie sa
Zagwarantowane wylacznie wéwczas, gdy opakowanie jest nieuszkodzone. Nie nalezy uzywac urzadzenia, jesli opakowanie jest uszkodzone, zostato przypadkowo otwarte lub gdy istnieje przypuszczenie, ze element
jest wadliwy, podejrzany lub uszkodzony. Produkty dostarczane jako NIEJALOWE przed uzyciem wymagaja czyszczenia, dezynfekdi oraz sterylizadji przy zastosowaniu procedur opisanych w ponizszych instrukcjach.

INSTRUKCJE DOTYCZACE PONOWNEGO PRZYGOTOWANIA DO UZYCIA
Instrukgje dotyczace ponownego przygotowywania do uzycia napisano zgodnie z 15017664 i zostaty one poddane walidacji przez firme Orthofix zgodnie z miedzynarodowymi normami. Osrodek opieki
zdrowotnej ma obowiazek upewnic sie, ze ponowne przygotowanie odbywa sie zgodnie z instrukcjami.

Ostrzezenia
Wyroby oznakowane jako przeznaczone, WYACZNIE DO JEDNORAZOWEGO UZYTKU” mozna wielokrotnie przygotowywac do uzycia przed pierwszym uzyciem, ale nie mozna przygotowywac ich do ponownego uzycia.
Wyrobéw jednorazowego uzytku NIE WOLNO UZYWAC PONOWNIE, poniewaz nie sq one skonstruowane do dziafania zgodnie z przeznaczeniem po pierwszym uzyciu. Zmiany w charakterystyce
mechanicznej, fizycznej lub chemicznej wprowadzone w przypadku ponownego uzycia, czyszczenia i ponownej sterylizacji moga naruszy¢ integralnos¢ konstrukgji i/lub materiatu, prowadzac do
ograniczenia bezpieczenistwa, wydajnosci i/lub zgodnosci ze stosowna specyfikacja. Nalezy zapoznac sie z etykieta urzadzenia, aby zidentyfikowac wyroby przeznaczone do jednorazowego lub
wielorazowego uzytku oraz uzyskac informacje na temat czyszczenia lub ponownej sterylizacji.
Personel pracujacy z zanieczyszczonymi wyrobami medycznymi powinien przestrzegac srodkéw ostroznosci zwigzanych z bezpieczeristwem obowigzujacych w danej placowce medycznej.
Wyroby aluminiowe moga zostac uszkodzone przez detergenty i roztwory alkaliczne (pH>7). Liste wyrobow Orthofix na bazie aluminium zamieszczono w PQALU.
Zaleca sie stosowanie srodkow czyszczacych o pH 7—-10.5. Roztwory czyszczace i dezynfekujace o wyzszym pH powinny by¢ stosowane zgodnie z wymaganiami dotyczacymi zgodnosci materiatowej
podanymi w karcie charakterystyki detergentu.
NIEWOLNO uzywac detergentéw i srodkow do dezynfekdji zawierajacych fluorki, chlorki, bromki, jodki lub reszty wodorotlenowe.
Nalezy ograniczy¢ do minimum kontakt elementow z roztworami soli.
\Wyroby ztozone z zawiasami, otworami lub majace matowe powierzchnie nalezy dokfadnie oczyscic recznie przed czyszczeniem automatycznym, aby usunac wszelkie zanieczyszczenia zbierajace sie w zagtebieniach.
Na stronie internetowej firmy Orthofix zamieszczono instrukcje uzytkowania wyrobw, ktrych czyszczenie wstepne wiaze sie ze szczegdlnym postepowaniem. Mozna uzyskac do niej dostep przy uzyciu
dwuwymiarowego kodu kreskowego Datamatrix znajdujacego sie na etykiecie produktu.
NIE uzywac metalowych szczotek ani wetny stalowej.

Ograniczenia dotyczace regeneragji
Powtdrne przygotowanie do uzycia ma minimalny wptyw na stabilizatory i narzedzia wielokrotnego uzytku
Koniec ich okresu przydatnosci zwykle okresla sie na podstawie stopnia zuzycia i uszkodzen powstatych podczas uzytkowania
Wyrobow oznaczonych jako,wytacznie do jednorazowego uzytku”NIEWOLNO uzywac ponownie, niezaleznie od metody przygotowania do ponownego uzycia zastosowanej w warunkach klinicznych

MIEJSCE UZYCIA

Zaleca sig, aby wyroby medyczne wielokrotnego uzytku byly przygotowywane do ponownego uzycia tak szybko po ostatnim uzyciu, jak to praktycznie mozliwe, aby zminimalizowac przysychanie
zanieczyszczen i pozostatosci. Dla uzyskania optymalnych rezultatéw, narzedzia powinny zostac oczyszczone w ciagu 30 minut od uzycia. NIENALEZY uzywac detergentow ani gorgcej wody, poniewaz mogtoby
to spowodowac utwardzenie sie pozostatosci.

ZANIECZYSZCZENIE | TRANSPORT

Zaleca sie ostoniecie skazonych instrumentéw w trakcie transportu, aby zminimalizowac ryzyko zakazenia krzyzowego. Wszystkie uzyte narzedzia chirurgiczne nalezy uznac za zanieczyszczone.

Nalezy przestrzegac szpitalnych protokotow dotyczacych postepowania z materiatami skazonymi i stanowigcymi zagrozenie biologiczne. Postepowanie, zbieranie oraz transport uzytych instrumentow musi
podlegac rygorystycznej kontroli w celu zminimalizowania wszelkich zagrozert dla pagjentéw, personelu oraz wszystkich obszardw placéwki opieki zdrowotnej.
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PRZYGOTOWANIE DO CZYSZCZENIA
Niniejsza procedure mozna poming¢ w przypadku bezposredniego recznego czyszczenia i dezynfekgji. W przypadku bardzo zabrudzonego wyrobu medycznego wielorazowego uzytku przed rozpoczeciem
automatycznego procesu czyszczenia zaleca sie czyszczenie wstepne i czyszczenie reczne (opisane w kolejnym akapicie).

Reczne czyszczenie wstepne

1. Nalezy nosi¢ wyposazenie ochronne, postepujac zgodnie ze srodkami ostroznosci dotyczacymi bezpieczeristwa, aby zapewnic zgodnos¢ z procedurg obowiazujacg w placéwce opieki zdrowotnej.

2. Sprawdzi¢, czy pojemnik do czyszczenia jest czysty i suchy. Nie mogg w nim wystepowac zadne obce materiaty.

3. Napetni¢ pojemnik wystarczajaca loscig roztworu czyszczacego. Firma Orthofix zaleca stosowanie lekko zasadowego roztworu detergentu enzymatycznego zawierajacego <5% anionowych srodkéw
powierzchniowo czynnych i enzymow, przygotowanego przy uzyciu wody dejonizowanej.

4. Ostroznie zanurzy¢ komponent w roztworze w taki sposb, aby usungc znajdujace sie w nim powietrze.

5. Szorowac wyréb w roztworze czyszczacym, uzywajac miekkiej szczotki do momentu usuniecia wszystkich widocznych zanieczyszczen. Zanieczyszczenia z kanatéw, szorstkich lub ztozonych powierzchni

nalezy usuwac za pomoca miekkiej szczotki, wykonujac ruch obrotowy.

Otwory nalezy przeptukac roztworem czyszczacym za pomocg strzykawki. Nie uzywac metalowych szczotek ani wetny stalowej.

Ostroznie wyjac wyréb z roztworu czyszczaceqo.

Szorowac pojedyncze elementy szczotkg pod biezacg wodg z kranu.

Wyczyscic pojedynczo poszczegéine elementy za pomocg urzadzenia ultradZwiekowego w odgazowanym roztworze czyszczacym.

10 Ptuka¢ elementy oczyszczong, jatowa wodg do momentu, kiedy usuniete zostang wszystkie $lady roztworu czyszczacego. W przypadku kanatow lub otworéw nalezy uzyc strzykawki.

11, Wyja¢ elementy z wody do ptukania i pozwoli¢, aby ociekty.

12. Ostroznie osuszyc recznie (zysta, niestrzepiaca sie sciereczka.

(ZYSZCZENIE

Uwagi ogélne

W niniejszych instrukcjach firma Orthofix podaje dwie metody czyszczenia: metode reczna i metode automatyczng. W stosownych przypadkach faza oczyszczania powinna rozpoczac sie bezposrednio po fazie oczyszczania
wstepnego, aby uniknac zaschniecia zanieczyszczen. Automatyczny proces czyszczenia jest bardziej powtarzalny i dlatego bardziej wiarygodny, a personel jest mniej narazony na skazone wyroby i uzywane $rodki czyszczace.
Personel powinien postepowac zgodnie ze srodkami ostroznodci dotyczacymi bezpieczeristwa, aby zapewni¢ zgodnos¢ z procedurg obowigzujaca w placéwee opieki zdrowotnej. W szczegélnosci personel powinien
przestrzegac instrukji podanych przez producenta Srodka czyszczacego dotyczacych prawidtowego obchodzenia sie z produktem i jego stosowania. Nalezy przestrzegac wszystkich dostarczonych przez producenta detergentu
instrukdji dotyczacych czasu zanurzenia wyrobu w srodku myjacym/dezynfekujacym i jego stezenia. Nalezy dokfadnie rozwazy¢ jakos¢ wody uzywanej do rozciericzenia Srodkéw myjacych i plukania wyrobdw medycznych.

Czyszczenie reczne

1. Nalezy nosi¢ wyposazenie ochronne, postepujac zgodnie ze srodkami ostroznosci dotyczacymi bezpieczeristwa, aby zapewnic zgodnos¢ z procedurg obowiazujaca w placéwce opieki zdrowotne].

2. Sprawdzi¢, czy pojemnik do czyszczenia jest czysty i suchy. Nie mogg w nim wystepowac zadne obce materiaty.

3. Napenic pojemnik wystarczajacg iloscig roztworu czyszczacego. Firma Orthofix zaleca stosowanie lekko zasadowego, enzymatycznego roztworu czyszczacego.

4. Ostroznie zanurzy¢ komponent w roztworze w taki spos6b, aby usunac¢ znajdujce sie w nim powietrze; wazne jest, aby roztwor czyszczacy przedostat sie do wszystkich powierzchni, réwniez do
powierzchni przyrzadow kanatowych.

5. Dokfadnie szorowac wyréb w roztworze czyszczacym, uzywajac miekkiej szczotki do momentu usuniecia wszystkich widocznych zanieczyszczent. Zanieczyszczenia z kanatow, szorstkich lub ztozonych
powierzchni nalezy usuwac za pomocg szczotki nylonowej o miekkim wiosiu, wykonujac ruch obrotowy.

6. Otwory nalezy co najmniej trzykrotnie przeptukac roztworem czyszczacym za pomocg strzykawki. Nie uzywac metalowych szczotek ani wetny stalowej.

7. Ostroznie wyjaC wyrob z roztworu czyszczacego.

8. Szorowac pojedyncze elementy szczotka pod biezaca woda z kranu.

9. Wyczyscic pojedynczo poszczegdlne elementy ultradZwiekami w odgazowanym roztworze czyszczacym. Firma Orthofix zaleca stosowanie roztworu detergentu enzymatycznego zawierajacego <5%
anionowych Srodkéw powierzchniowo czynnych, niejonowych $rodkéw powierzchniowo czynnych i enzyméw, przygotowanego przy uzyciu wody dejonizowanej. Na podstawie przeprowadzonej
walidadji firma Orthofix zaleca stosowanie ultradZwigkéw o czestotliwosci 35kHz i 300Weff przez 15 minut. Uzycie innych roztworéw i parametréw powinno zosta¢ zwalidowane przez uzytkownika,
a stezenie powinno by¢ zgodne z karta charakterystyki producenta detergentu.

10.  Ptuka elementy oczyszczong, jatowa woda do momentu, kiedy usuniete zostang wszystkie Slady roztworu czyszczacego.

11. Otwory, szorstkie lub ztozone powierzchnie nalezy co najmniej trzykrotnie przeptukac oczyszczong woda jatowa. Kiedy wystepujg otwory, w celu utatwienia sobie tej czynnosci mozna uzy¢ strzykawki.

12. Wyjac¢ elementy z wody do ptukania i pozwoli¢, aby ociekly.

13. Jedli po wykonaniu etapéw czyszczenia na wyrobie pozostaja zaschniete zabrudzenia, ktdre trzeba usunac za pomoca szczoti, etapy czyszczenia nalezy powtdrzyc tak, jak opisano ponizej.

14. Ostroznie osuszy( recznie (zysta, niestrzepiaca sie sciereczka.

Dezynfekcja reczna

1. Sprawdzi¢, czy pojemnik do czyszczenia jest czysty i suchy. Nie mogg w nim wystepowac zadne obce materiaty.

2. Napetnic pojemnik wystarczajaca iloscig roztworu dezynfekujacego. Firma Orthofix zaleca uzycie przez 30 minut 6% roztworu nadtlenku wodoru przygotowanego z uzyciem wody do wstrzykiwan.

3. Ostroznie zanurzy¢ komponent w roztworze w taki sposob, aby usuna¢ znajdujace sie w nim powietrze; wazne jest, aby roztwdr dezynfekujacy przedostat sie do wszystkich powierzchni, réwniez do
powierzchni przyrzadow kanatowych.

Otwory, szorstkie lub ztozone powierzchnie nalezy co najmniej trzykrotnie przeptuka roztworem dezynfekujacym. Do przeptukania otwordw nalezy uzy¢ strzykawki napetnionej roztworem dezynfekujacym.
Wyjac elementy z roztworu i pozwoli¢, aby ociekly.

Namoczy¢ w wodzie do wstrzykiwar (WFI) w celu usuniecia $ladow roztworu dezynfekujacego.

Otwory nalezy co najmniej trzykrotnie przeptukac za pomoca strzykawki (wypetnionej WFI).

Wyja¢ elementy z wody do ptukania i pozwoli¢, aby ociekly.

Powtdrzyc procedure ptukania, jak opisano powyzej.

Ostroznie osuszy¢ recznie czysta, niestrzepiacg sie sciereczka.

Obejrzec wyrdb i, w razie potrzeby, powtérzy¢ reczne czyszczenie i dezynfekcje.

- =
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Automatyczne czyszczenie i dezynfekcja za pomocg myjki-dezynfektora
1. Wykonac czyszczenie wstepne, jeli jest to konieczne w zwigzku z zabrudzeniem wyrobu. Zachowac szczegdIng ostroznosc, kiedy czyszczone wyroby zawieraja lub maja:
a. Otwory;
b. Dhugie, slepe otwory;
¢ Przylegajace powierzchnie;
d. Elementy gwintowane;
e. Szorstkie powierzchnie.
Nalezy uzy¢ myjki-dezynfektora zgodnego z norma EN 150 15883, ktdry jest odpowiednio zainstalowany, zakwalifikowany oraz reqularnie konserwowany i sprawdzany.
Sprawdzi¢, czy pojemnik do czyszczenia jest czysty i suchy. Nie mogg w nim wystepowac zadne obce materiaty. Upewnic sie, czy myjka-dezynfektor oraz wszystkie doprowadzenia mediéw s3 sprawne.
Upewnic sie, czy myjka-dezynfektor oraz wszystkie doprowadzenia mediow s sprawne.
Nalezy umiesci¢ sprzet medyczny w urzadzeniu myjaco-dezynfekujacym. Ciezsze przedmioty nalezy umiesci¢ na dnie pojemnikow. Wyroby musza zosta¢ rozmontowane przed umieszczeniem ich
w koszykach, zgodnie ze szczegétowa instrukcja dostarczong przez firme Orthofix. Jesli to mozliwe, wszystkie czesci zdemontowanych urzadzen powinny by¢ umieszczone razem w jednym pojemniku.
6. Podtczyc otwory do portéw ptuczacych myjki-dezynfektora. Jesli bezposrednie podtaczenie jest niemozliwe, umiescic otwory bezposrednio pod strumieniami wiryskiwaczy lub w tulejach wiryskiwaczy
w koszu wryskiwacza. Obrécic narzedzia w kierunku podajnikéw automatycznego urzadzenia myjacego zgodnie z zaleceniami producenta.
7. Unikac stykania sie wyrobéw, poniewaz ruch w trakcie mycia mégtby doprowadzi¢ do ich uszkodzenia oraz do pogorszenia efektéw czyszczenia.
8. Utozy¢ wyroby medyczne tak, aby otwory znajdowaty sie w pozycji pionowej, a otwory Slepe byty nachylone w dét, aby utatwi¢ wyciekanie.
9. Uzy¢ zatwierdzonego programu dezynfekdji termicznej. W przypadku uzywania roztworéw zasadowych nalezy dodac substancje zobojetniajaca. Firma Orthofix zaleca przeprowadzenie przynajmniej
nastepujacych etapéw cyklu:
a. Wstepne czyszczenie przez 4 min.
b, (zyszczenie odpowiednim roztworem. Firma Orthofix zaleca stosowanie przez 10 min w temperaturze 55°C roztworu detergentu enzymatycznego, zawierajacego <5% anionowych srodkéw
powierzchniowo czynnych, niejonowych srodkéw powierzchniowo czynnych i enzyméw, przygotowanego przy uzyciu wody demineralizowanej.
Neutralizacja prostym roztworem srodka neutralizujacego. Orthofix zaleca stosowanie roztworu detergentu zawierajacego kwas cytrynowy w stezeniu 0,1% przez 6 min.
Phukanie koricowe woda zdemineralizowang przez 3 min.
Dezynfekcja termiczna w temperaturze co najmniej 90°C lub 194°F (maksymalnie 95°Club 203°F) przez 5 minut do uzyskania A0=3000. Do dezynfekdji termicznej musi by¢ uzywana woda oczyszczona.
Suszenie w 110°C przez 40 minut. Jesli narzedzie jest kaniulowane nalezy uzy¢ wiryskiwacza do osuszenia czesci wewnetrznej.
Przydatnosc innych roztwordw, stezen, czasu i temperatury musi zostac sprawdzona i zwalidowana przez uzytkownika zgodnie z kart charakterystyki wydang przez producenta detergentu.
10. Wybrac i uruchomic cykl zgodnie z zaleceniami producenta myjki.
11. Po zakoriczeniu cyklu upewnic sie, ze zrealizowane zostaty wszystkie etapy i uzyskane zostaty wszystkie parametry.
12. Po zakorczeniu cyklu nalezy roztadowac myjke-dezynfektor, stosujac przy tym wyposazenie ochronne.
13. W razie potrzeby nalezy spusci¢ nadmiar wody i osuszy¢ za pomocg czystej, niestrzepiacej sie sciereczki.
14, Obejrze¢ kazdy wyrob pod katem pozostatosci zanieczyszczer i suchosci. W razie utrzymywania sie zabrudzen powt6rzy¢ proces czyszczenia, jak opisano powyzej.

- o o N

KONSERWACJA, PRZEGLAD | KONTROLA DZIALANIA
Ponizsze wytyczne nalezy stosowa¢ w przypadku wszystkich instrumentow firmy Orthofix oznaczonych jako przeznaczone do wielokrotnego uzytku. Wszystkie kontrole dziatania i przeglady opisane ponizej
dotycza rowniez potaczert z innymi instrumentami lub elementami. Ponizsze tryby awaryjne mogq by¢ spowodowane uptywem okresu uzytkowania produktu, jego niewtasciwym uzytkowaniem lub
niewtasciwa konserwadja. Firma Orthofix zazwyczaj nie okresla maksymalnej liczby zastosowan dla wyrobéw medycznych wielokrotnego uzytku. Okres uzytkowania tych wyrobow zalezy od wielu czynnikéw,
w tym od metody i czasu trwania kazdego uzycia oraz sposobu postepowania miedzy kolejnymi przypadkami uzycia. Dokfadny przeglad i kontrola dziatania wyrobu przed uzyciem to najlepsza metoda ustalenia
korica okresu eksploatacji wyrobu medycznego. W przypadku urzadzen jatowych koniec okresu eksploatacji zostat okreslony, zweryfikowany i podany w postaci terminu waznosci.
Ponizsze instrukcje ogéIne odnosza sie do wszystkich produktdw firmy Orthofix:
Wszystkie narzedzia i elementy wyrobow nalezy obejrze¢ pod jasng lampa, aby sprawdzic ich czystos¢. Jeslijakie$ miejsca sq stabo widoczne, nalezy uzyc 3% roztworu nadtlenku wodoru w celu wykrycia
obecnosd zanieczyszczer organicznych. W przypadku obecnosci krwi zaczng sie tworzyc¢ babelki. Po obejrzeniu wyrdb nalezy optukaci poczekac, aby ociekt tak, jak podano w instrukcji powyzej.
Jedli po obejrzeniu stwierdzi sie, e wyrdb nie zostat odpowiednio wyczyszczony, nalezy powtérzyc etapy czyszczenia i dezynfekgji lub wyrzucic wyrdb.
Wszystkie narzedzia i elementy systemu nalezy obejrzec pod katem wszelkich oznak zuzycia mogacych prowadzi¢ do uszkodzen podczas uzywania (takich jak pekniecia, czy uszkodzenia powierzchni)
i sprawdzi¢ ich funkcjonowanie przed rozpoczeciem sterylizadji. Jesli podejrzewa sie uszkodzenie, wade lub niesprawnos¢ elementu badz narzedzia, NIE NALEZY GO UZYWAC.
NIE NALEZY uzywac produktow, ktdrych kod produktu i partii jest nadmiernie wyblakly i utrudnia jednoznaczng identyfikacje i $ledzenie.
Narzedzia tnace nalezy sprawdzic pod katem naostrzenia.
Jesli dane narzedzie jest czescig zestawu, nalezy sprawdzi¢, czy zestaw jest kompletny.
Zawiasy i elementy ruchome nalezy przed sterylizacja nasmarowac olejem, ktéry nadaje sie do stosowania podczas sterylizadji parowej zgodnie z instrukcjami producenta. Nie uzywac lubrykantow na bazie
silikonu ani olejow mineralnych. Firma Orthofix zaleca uzycie wysoko oczyszczonego oleju biatego ztozonego z ciektej parafiny o czystosci farmaceutycznej.

Jako ogélne dziatanie zapobiegawcze, w celu unikniecia szkdd zwiazanych z nieprawidtowym uzytkowaniem firma Orthofix zaleca przestrzeganie instrukeji podanych w technice operacyjnej. Dia niektdrych
produktéw s3 dostepne szczegdtowe instrukcje. Instrukcje te s3 powiazane z kodem produktu i s3 dostepne na dedykowanej podstronie firmy Orthofix. Ponadto wazne jest przestrzeganie procedury czyszczenia
sugerowanej przez firme Orthofix w celu unikniecia szkod zwiazanych z nieprawidtowa obstuga.

OPAKOWANIE
Aby uniknac zanieczyszczenia po sterylizacji Orthofix zaleca uzycie jednego z nastepujacych systemow owijania:

3. Opakowanie zgodne z normg EN 150 11607, odpowiednie do sterylizacji parowe] i wystarczajace do zabezpieczenia instrumentéw lub kaset przed uszkodzeniem mechanicznym. Firma Orthofix
zaleca stosowanie podwajnej owijki z tréjwarstwowego materiatu nietkanego z polipropylenu typu spunbond i polipropylenu rozdmuchiwanego (SMS). Owijka powinna by¢ na tyle wytrzymata,
aby utrzymac wyroby o masie do 10kg. W USA musza by¢ stosowane owijki sterylizacyjne dopuszczone do stosowania przez FDA i zgodne z norma ANSI/AAMI ST79. W Europie owijka sterylizacyjna
musi spetnia¢ norme EN 868-2. Nalezy zlozy¢ owijke tak, aby zapewnic sterylng bariere zgodna ze zwalidowang procedura wg normy IS0 11607-2.

b, Sztywne pojemniki sterylizacyjne (np. sztywne pojemniki sterylizacyjne Aesculap serii JK). W Europie moga byc stosowane pojemniki zgodne z normga EN 868-8. Nie nalezy dokfadac dodatkowych
systemdw lub instrumentéw do pojemnika sterylizacyjnego.
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Kazde inne jatowe opakowanie barierowe niezwalidowane przez firme Orthofix musi zosta¢ zwalidowane przez dang placéwke opieki zdrowotnej, zgodnie z instrukcjami producenta. Jesli wyposazenie i procesy
r6zni sie od zwalidowanych przez firme Orthofix, placdwka opieki zdrowotnej powinna sprawdzi¢, czy przy uzyciu parametréw zwalidowanych przez firme Orthofix mozna osiagnac jatowosc. Nie nalezy doktadac
dodatkowych systemdw lub narzedzi do kasety sterylizacyjnej. Jedli taca do wyjatawiania jest przetadowana, nie ma gwarandji jatowosdi. Catkowita masa zawinietej kasety z narzedziami nie powinna przekracza¢ 10kg.

STERYLIZACJA

Zalecana jest sterylizacja parowa zgodnie z normami EN 150 17665 oraz ANSI/AMMI ST79. NALEZY unika¢ sterylizacji plazma gazowa, suchym cieptem i EtO, poniewaz nie zostaly one poddane walidadji dla produktow firmy
Orthofix. Uzywac zatwierdzonego, prawidtowo konserwowanego i kalibrowanego sterylizatora parowego. Aby proces sterylizacji byt skuteczny, jakos¢ pary musi by¢ odpowiednia; Nie przekracza¢ temperatury 140°C (284°F).
Podczas sterylizacji nie ukfadac kaset jedna na drugiej. Nalezy wyjatawiac w autoklawie parowym przy zastosowaniu cyklu frakcjonowanej prozni wstepnej lub cyklu grawitacyjnego zgodnie z tabela ponizej:

Typ sterylizatora parowego | Cykl grawitacyjny Cykl prézni wstepnej | Cykl prozni wstepnej Cykl prézni wstepnej
Uwagi Niezalecane do uzytkuw UE | - Niezalecane do uzytku w USA | Wytyczne WHO
Minimalna temperatura ekspozycji | 132°C (270°F) 132°C(270°F) 134°C(273°F) 134°C(273°F)
Minimalny czas ekspozydji 15 minut 4 minuty 3 minuty 18 minut

(7as suszenia 30 minut 30 minut 30 minut 30 minut

Liczba impulséw nie dotyczy 4 4 4

Orthofix zaleca, aby do sterylizacji parowej zawsze stosowac cykl prozni wstepnej. (ykl grawitacyjny zostat zatwierdzony, ale jest on zalecany tylko wtedy, gdy nie s3 dostepne inne opcje. Cyklu grawitacyjnego
nie zatwierdzono w przypadku sterylizacji w twardych pojemnikach, tylko w zestawach zawinigtych.

INFORMACJE 0 SRODKU CZYSZCZACYM
Firma Orthofix stosowata nastepujace $rodki czyszczace podczas walidadji niniejszych zalecen dotyczacych przygotowania do uzycia. Te Srodki czyszczace nie sg wymienione jako preferowane wzgledem
innych dostepnych $rodkéw czyszczacych, ktére rowniez moga dziatac bez zastrzezen:

Do wstepnego czyszczenia recznego: Neodisher Medizym o stezeniu 2%

Do czyszczenia recznego: Neodisher Mediclean o stezeniu 2%

Do czyszczenia automatycznego: Neodisher Mediclean o stezeniu 0,5%

PRZECHOWYWANIE
Wysterylizowane narzedzia nalezy przechowywac w opakowaniu sterylizacyjnym w suchym i czystym pomieszczeniu w temperaturze pokojowe).

ZRZECZENIE ODPOWIEDZIALNOSCI

Powyzsze instrukcje zostaty zatwierdzone przez firme Orthofix jako prawidtowy opis (1) przygotowania urzadzenia pojedynczego lub wielokrotnego uzytku do pierwszego zastosowania Klinicznego oraz
(2) przygotowania urzadzenia wielokrotnego uzytku do ponownego zastosowania. Obowiazkiem osoby odpowiedzialnej za ponowne przygotowanie urzadzen do uzycia jest zapewnienie, ze ponowne
przygotowanie przeprowadzone z uzyciem konkretnego sprzetu i materiatow i przez konkretnych pracownikéw przyniosto zatozony skutek. Zwykle wymaga to walidadji i rutynowego monitorowania procesu
ponownego przygotowania. Wszystkie procesy czyszczenia, dezynfekdji i sterylizadji nalezy odpowiednio udokumentowac. Nalezy réwniez w prawidtowy sposob oceni¢ pod katem skutkéw i ewentualnych
niekorzystnych nastepstw oraz odpowiednio udokumentowac kazde odejécie od przekazanych instrukdji przez osobe przygotowujaca wyroby do ponownego uzycia.

INFORMACJE DODATKOWE

INFORMACJA DLA PACJENTA

Lekarz powinien poinformowac pacjenta, ze wyrob medyczny nie odtwarza prawidtowej, zdrowej kosci i doradzi¢ mu w sprawie prawidfowego zachowania po wszczepieniu. Pacjent musi zwrdci¢ uwage na
przedwczesne obciazenie, przenoszenie obcigzenia i nadmierng aktywnosc. Lekarz powinien poinformowac pacjenta o wszelkich znanych lub mozliwych ograniczeniach dotyczacych ekspozycji na mozliwe
do przewidzenia wptywy zewnetrzne lub warunki ¢rodowiskowe i o koniecznosci poddawania sie pewnym badaniom diagnostycznym, ocenom lub postepowaniu terapeutycznemu. Lekarz powinien
poinformowac pacjenta o koniecznosci okresowej kontroli lekarskiej i ostatecznym usunigciu wyrobu medycznego w przysziosci. Lekarz powinien ostrzec pacjenta o zagrozeniach zwiazanych z zabiegiem
chirurgicznym i innych zagrozeniach oraz mozliwych zdarzeniach niepozadanych. Nie kazdy zabieg chirurgiczny koriczy sie powodzeniem. W kazdym momencie moga wystapic dodatkowe powikfania zwiazane
Z niewfasdwym uzytkowaniem, przyczynami ogdlnomedycznymi lub uszkodzeniem wyrobu wymagajace powtémej interwendji chirurgicznej w celu usuniecia lub wymiany wyrobu medycznego. Lekarz
powinien zaleci¢ pacjentowi, aby zgtaszat lekarzowi prowadzacemu wszelkie nietypowe zmiany w miejscu zabiegu lub w dziataniu wyrobu.

POWIADOMIENIE 0 POWAZNYCH INCYDENTACH
Nalezy zgtosi¢ kazdy incydent dotyczacy wyrobu do firmy Orthofix Srl oraz do odpowiedniego organu, ktéremu podlegaja uzytkownik i/lub pacjent.

UWAGA: Na mocy przepiséw prawa federalnego USA sprzedaz opisywanego produktu moze odbywac sie wytacznie przez lekarza lub na zlecenie lekarskie.

DANE KONTAKTOWE PRODUCENTA
W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji oraz ztozenia zamdwienia nalezy skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem firmy Orthofix.

Ponizej przestawione symbole moga stosowac sie lub nie stosowac do okreslonych produktéw. Nalezy zapoznac sig z etykieta.
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Symbol Opis
MD Urzadzenie medyczne
I:II] i'i Nalezy postepowac zgodnie z instrukcja obstugi Uwaga: Nalezy postepowac zgodnie z informacjami
lub instrukcja elektroniczng zawartymi w instrukgji obstugi

Uwaga firmy Orthofix: produkt nalezy odpowiednio

Wyréb jednorazowego uzytku. Nie nalezy go uzywac ponownie wyrzucié po zastosowaniu do pagienta

Produktu nie nalezy ponownie sterylizowa¢

Wyjatowiony przez napromieniowanie

System podwajnej sterylizacji barierowej

Numer katalogowy Kod serii

Data waznosci (rok—miesigc—dzieri)

Oznakowanie CE zgodnie z obowiazujacymi europejskimi dyrektywami/rozporzadzeniami dotyczacymi wyrobéw medycznych

Data produkdji Producent

Nie stosowac, jesli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone i zapoznac sie z instrukcjg uzycia

Symbol Warunkowo dopuszczone do MR. Urzadzenie nie stwarza zagrozenia w okreslonym $rodowisku MRI przy zachowaniu
okredlonych zasad uzytkowania.

Uwaga: Na mocy przepisow prawa federalnego USA sprzedaz opisywanego produktu moze odbywac sie wytacznie
przez lekarza lub na zlecenie lekarskie

Niepowtarzalny identyfikator wyrobu
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Navodila za uporabo (IFU) se lahko spremenijo. Najnovejsa razli¢ica posameznih IFU-jev je vedno dostopna na spletu

Pomembne informacije — pred uporabo obvezno preberite ta navodila
Glejte tudi letak PQSCR (razlicica D ali novejsa) za pripomocke, ki so namenjeni vsaditvi, in PQRMD za medicinske pripomocke za veckratno uporabo

GALAXY UNYCO™

il © orTHOFIX

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

INFORMACIJE 0 MEDICINSKEM PRIPOMOCKU

OPIS

Fiksator GALAXY UNYCO™ (v nadaljevanju GALAXY UNYCO) je monolateralni zunanji fiksator, sestavljen iz razlicnih komponent, ki sestavljajo zunanji okvir. Zunanji okvir je s monokortikalnimi kostnimi vijaki
povezan s kostjo. Sistem GALAXY UNYCO je uporabniku na voljo v sterilnih kompletih, vkljucno s objemkami, palicami, vijaki in posebnimi orodji za postavljanje in odstranjevanje. Sistem GALAXY UNYCO je
zdruzljiv s sistemom GALAXY FIXATION™ (v nadaljevanju GALAXY FIXATION).

PREDVIDENA UPORABA IN INDIKACIJE
PREDVIDENA UPORABA
GALAXY UNYCO je namenjen fiksiranju kosti.

INDIKACIJE ZA UPORABO
Sistern GALAXY UNYCO je indiciran za zacasno fiksacijo zlomov golenice in gleznja, okvar mehkih tkiv in izpahov.

KONTRAINDIKACIJE
Sistema GALAXY UNYCO NE UPORABLIAJTE, Ce je pri kandidatu za operacijo prisotna katera koli od naslednjih kontraindikacij ali e je nagnjen k njej:
Bolniki z dusevnimi ali psiholoskimi motnjami, ki ne Zelijo ali niso sposobni upostevati navodil za nego po operaciji
Huda osteoporoza
Maligna bolezen na podro¢ju zloma
Domnevne ali dokumentirane preobcutljivostne reakcije na kovine.
Saj lahko zdravljenje pri populaciji, za katero je predvideno, ne uspe.

PREDVIDENI BOLNIKI
Pomemben je tudi pravilen izbor bolnikov in bolnikova sposobnost, da skrbno sledi navodilom zdravnika in predpisanemu rezimu zdravljenja. Pomembno je pravilno oceniti bolnikovo sposobnost ter izbrati
terapijo, ki je v skladu s fizicnimi in dusevnimi sposobnostmi bolnikov in njihovimi omejitvami. GALAXY UNYCO je namenjen za odrasle bolnike.

PREDVIDENI UPORABNIKI
Predvideno je, da bodo izdelek uporabljali samo zdravstveni delavdi, ti pa morajo v celoti poznati ustrezne ortopedske postopke ter poznati pripomocke, instrumente in kirurske postopke (vkljucno z namescanjem
in odstranjevanjem).

OPOMBE K UPORABI — ODSTRANJEVANJE VSADKA
Ko je zacasno zdravljenje z zunanjo fiksacijo koncano, je vsadek treba odstraniti in ga zamenjati s koncnim zdravljenjem. Ce se pojavijo nezeleni dogodki, mora zdravstveni delavec razmisliti o predcasni
odstranitvi. Ce ocenite, da sistem GALAXY UNYCO ovira koncno zdravljenje, odstranite dele sistema skladno s potrebami.

1ZJAVA 0 OMEJITVI ODGOVORNOSTI
Za izbiro ustreznega zdravljenja in ustreznega pripomocka za bolnika (vkljucno s pooperativno nego) je v celoti odgovoren zdravstveni delavec.

MATERIAL
Vsadki so izdelani iz materiala za vsadke, ki je naveden na nalepki izdelka.

OPOZORILA

Sistern GALAXY UNYCO ne prenese obremenitev zaradi teZe bolnika. Prenasanje tezkih bremen lahko povzroci razrahljanje ali odvitje vijakov.
Pri segmentnem zlomu se vmesni segment lahko utrdi z dodatnimi univerzalnimi kortikalnimi vijaki v razlicnih ravninah v velikih sponkah GALAXY FIXATION, pritrjenih na povezovalno palico.

133



Pripomocek ni predviden za pritrjevanje ali fiksiranje z vijaki na zadnje elemente (pedikle) vratnega, prsnega ali ledvenega dela hrbtenice.
Pred uporabo je treba vso opremo sistema GALAXY FIXATION skrbno preuciti, da se zagotovi pravilno delovanje pripomocka. Ce ocenite, da je sestavni del ali instrument okvarjen, poskodovan ali vprasljiv,
GA NE SMETE UPORABITI.

PREVIDNOSTNI UKREPI
Zmanjsanje in stabilizacijo zloma je treba opraviti v skladu z naslednjimi navodili.
Roke sponk je mogoce razstaviti, kar omogoca najprimernejso obliko, drugih komponent pa ni mogoce razstaviti.
Pred namestitvijo fiksatorja se obvezno prepricaite, ali so sponke popolnoma zrahljane.
Ko z roko vstavite prvi vijak in preverite, ali je njegov polozaj pravilen, na prvi vijak namestite sponko in privijte kovinski obroc na roki z obracanjem v desno.
Skupine univerzalnih kortikalnih vijakov ne smete nikoli namestiti na linijo zloma. Pomnite, da se Stirje vijaki, vstavljeni v sponke, Stejejo kot skupina, to pa velja tudi za tri vijake, povezane z radiolucentno
enoto za stopalo.
Stabilnost sistema je zagotovljena samo s 4 vijaki UNYCO, povezanimi z veliko sponko za vec vijakov UNYCO v vsakem segmentu. Velike sponke za vec vijakov UNYCO ne smete nikoli namestiti na linijo zloma.
Stabilnost okvirja se mora obvezno preveriti v operacijski dvorani oziroma preden bolnik zapusti operacijsko dvorano.
(e je vijak UNYCO nestabilen ali ga je treba premakniti, ga ponovno vstavite v drugo obmodje kosti in ob tem se izognite kakrsnemu koli prekrivanju z obstojeco luknjo, pri iskanju novega mesta vstavite
pa si pomagajte z 10° obmocjem dovoljenega odstopanja.
Prvivijak doloca poloZaj preostalih vijakov v istem kostnem segmentu, zato morate vnaprej oceniti varne poti za pravilno in vamo vstavitev vijakov.
Ko so stekajoci se univerzalni kortikalni vijaki vstavljeni, razdalje sponke od mehkega tkiva ni ve¢ mogoce spremeniti. Zatorej je pomembno, da dolocite koncno razdaljo fiksatorja od koZe, preden v sponko
vstavite drugi vijak.
Stabilnost sponke je odvisna od pravilnega razmika med vijaki na povrsini kosti. Za zagotovitev stabilnosti sistema morajo biti vijaki vstavljeni natancno v sredisce kosti.
Pri treh univerzalnih kortikalnih vijakih je treba uporabiti radiolucentno enoto za stopalo.
Med in po vstavitvi se s povecavo slike prepricajte, da so vsadki pravilno namesceni. Preverite vstavitev vijaka v anteroposteriorni (AP) in bocnih ravninah.
Ne priporoca se kompresije na svezem zlomu.
Ko v veliko sponko za veC vijakov UNYCO vstavite dva ali ve¢ vijakov UNYCO, sponke ne smete vec premikati po steblih vijakov. Premikanje sponke lahko povzrodi izgubo stika s kostjo.
Vijak UNYCO lahko sega preko prvega korteksa ali leZi poleg mesta vstavitve Zeblja. V tem primeru pazite pri naknadnem vrtanju in vstavljanju Zeblja.
Prepricajte se, da je na obeh straneh obeh proksimalnih in distalnih sponk zadostna dolZina palice, da omogocite manevre za zmanjanje, ki lahko zahtevajo distrakcijo (podaljsanje) med dvema sponkama.
Kirurg mora pri nadaljnjih obiskih oceniti celovitost konstrukcije.

Vise pripomocke Orthofix je treba uporabljati skupaj z ustreznimi pripadajocimi vsadki, sestavnimi deli, pripomocki in instrumenti Orthofix v skladu z operativno tehniko, ki jo priporoca proizvajalec. Ce je sistem
GALAXY UNYCO uporabljen skupaj z napravami drugih proizvajalcev ali z drugimi pripomocki Orthofix, ki niso posebej navedeni pri operativni tehniki, druzba Orthofix ne jamdi, da bo varen in ucinkovit.

MOZNI NEZELENI UCINKI
Poskodba okoliskih tkiv zaradi kirurske travme
Povrdinska okuzba
Globoka okuzba
Kompartmentalni sindrom
Zlom kosti med ali po zdravljenju
Upognjenost, zlom ali premik pripomocka
Odpoved fiksacije
Bolecina, neugodie ali nenormalni obcutki zaradi prisotnosti pripomocka
Zapleti pri celjenju
Kompleksni regionalni sindrom bolecine
Dogodki, ki jih povzrocajo intrinzicna tveganja, povezana z anestezijo in kirurskimi posegi.

Kirurski posegi se ne koncajo vedno uspesno. Zaradi nepravilne uporabe, zdravstvenih razlogov ali okvare pripomocka lahko pride do dodatnih zapletov, zaradi katerih je treba medicinski pripomocek operativno
odstraniti ali nadomestiti. Da zdravstveni delavec lahko uspesno uporablja pripomocek, je pomembno, da pozna predoperativne in operativne postopke, vklju¢no s poznavanjem kirurskih tehnik ter pravilno
izbiro in namestitvijo pripomocka.

INFORMACIJE 0 VARNOSTI SLIKANJA Z MAGNETNO RESONANCO (MRI)
Sistem GALAXY UNYCO je oznacen kot POGOINO PRIMEREN ZA UPORABO V MR-OKOLIU 4 skladno s terminologijo, doloceno v standardu “ASTM F2503 Standardna praksa za oznacevanje medicinskih
pripomockov in drugih naprav v magnetnoresonancnem okolju’.

Vise komponente sistena GALAXY UNYCO morajo biti pred namestitvijo v okolju MR ali blizu njega identificirane za uporabo v MR-okolju.

Neklinicna preskusanja so pokazala, da so sestavni deli sistema GALAXY UNYCO pogojno primerni za uporabo v MR-okolju. SISTEM GALAXY UNYCO je mogoce varno slikati pod naslednjimi pogoji:
Staticno magnetno polje z jakostjo 1,5tesla in 3,0tesla;
Najvecji gradient magnetnega polja 900gaussov/cm (90mT/cm);
Najvecja povprecna specificna hitrost absorpcije za celotno telo < 4,0W/kg (prva stopnja nadzorovanega nacina delovanja);
Na napravi ne smete uporabljati lokalnih oddajno/sprejemnih tuljav;
Sestavni deli sistema GALAXY UNYCO morajo biti popolnoma zunaj premera bralnika MR;
Noben del sistema GALAXY UNYCO ne sme segati v premer bralnika MR. Zato je magnetnoresonancno slikanje delov telesa, kjer so namesceni sestavni deli sistema GALAXY UNYCO, kontraindicirano.
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Informacije o premikanju

Sistem GALAXY UNYCO ne predstavlja dodatne nevarnosti za bolnike pri 1,5 do 3,0Tesla in okolju MR glede na tolmacenje interakcije magnetnega polja, zatasnega priblizevanja ali oddaljevanja in navora.

Informacije o segrevanju

Pod zqoraj navedenimi pogoji slikanja se temperatura okvirjev sistema GALAXY UNYCO predvidoma zvisa za najve¢ 2°C po 15 minutah neprekinjenega slikanja.

VARNOST BOLNIKOV

Pri bolnikih s sestavnimi deli sistena GALAXY UNYCO se lahko MRS izvaja samo pod temi parametri. Neposredno slikanje sestavnih delov sistema GALAXY UNYCO ni dovoljeno. Pri uporabi drugih parametrov lahko
MRS povzroci resne poskodbe holnika. Uporaba sestavnih delov sistema GALAXY UNYCO skupaj s sistemom GALAXY FIXATION ni bila preskusena v okolju MR, zato lahko pride do vecjega segrevanja in resnih poskodb
bolnika. Ker ni mogoce izkljuciti visjega in vivo segrevanja, stamed slikanjem potrebna natan¢no nadzorovanje bolnika in komunikacija z njim. Ce se pri bolniku pojavi pekot obcutek ali bolecina, takoj prekinite slikanje.

Sistem GALAXY UNYCO se lahko zagotovi za MRS samo pri uporabi naslednjih komponent za izgradnjo okvirjev:

Okvir za golenico

2 veliki sponki za ve¢ vijakov UNYCO

1 palica s premerom 12mm in dolZino 350mm

Do 8 vijakov je na voljo v kompletu:

8 vijakov UNYCO QC s premerom stebla 6mm

4 vijaki UNYCO QC za spongiozne kosti s premerom stebla 6mm

Premostitev gleznja — okvir Delta
1 velika sponka za vec vijakov UNYCO

1 prebojna igla dolZine 80mm z navojem, premer stebla 4mm,
premer navoja 5mm

2 palici s premerom 12mm in dolzino 350mm

4 vijaki UNYCO QC za spongiozne kosti s premerom stebla 6mm
1 velika sponka Galaxy

2 veliki do srednje veliki tranzicijski sponki Galaxy

Premostitev gleznja — enostranski okvir
1 velika sponka za ve¢ vijakov UNYCO
T radiolucentna enota za stopalo

2 palici s premerom 12mm in dolZino 350mm
7 vijakov UNYCO QC za spongiozne kosti s premerom stebla 6mm

6 velikih sponk Galaxy

PRICAKOVANE KLINICNE PREDNOSTI IN ZNACILNOSTI DELOVANJA PRIPOMOCKA
PRICAKOVANE KLINICNE PREDNOSTI

Zacasna stabilizacija, kadar takojSnje dokoncno zdravljenje ni zazeleno

Minimalno invazivno

Primerno tudi za uporabo DCO (Damage Control Orthopedics) v sterilnem kompletu, pripravljenim za uporabo

Zmanjsana izpostavljenost rentgenskim Zarkom med uporabo
Stabilizacija okostja pri hemodinamsko ali sistemati¢no ogrozeni politravmi

ZNACILNOSTI DELOVANJA PRIPOMOCKA
Zasnovano za preprecevanje kontaminadije medulamnega kanala
Zasnovano za laZjo pretvorbo iz zacasne v dokonéno fiksacijo
Zasnovan za minimalno invaziven pristop
Manj korakov operativne tehnike
Vsestranskost
Sistem GALAXY UNYCO je zdruZljiv s sistemom GALAXY FIXATION
Hitro in preprosto
Stabilnost
Sterilni komplet, pripravljen za uporabo.

VEC INFORMACL) 0 PRIPOMOCKU

Preizkusene konfiguracije sponk: M+Z, U+Z, M+Sin U+S, kot je prikazano spodaj

&

V primeru raztezanja kolena in/ali gleznja je treba za stabilizacijo v stegnu in stopalu uporabiti bikortikalne vijake skupaj s sistemom GALAXY FIXATION.
Priporoceno je, da za stabilno fiksiranje zloma s fiksatorjem najbliZji vijak za kost vgradite precej blizu zloma (priporocena minimalna razdalja je 1cm) ter da so te razdalje enake na obeh straneh zloma.
Fiksator je treba uporabiti na zadostni razdalji od koze zaradi pooperacijskega zatekanja tkiva in ¢iscenja. Vedno upostevajte, da je stabilnost celotnega sistema odvisna od razdalje med fiksatorjem in kostjo.

Veliko sponko za vec vijakov UNYCO je priporocijivo namestiti 4cm od kosti.
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Prepricajte se, da je omejevalnik navora vstavljen koaksialno znotraj dr7ala nastavka elektricnega vrtalnika. Vstavljanje univerzalnih kortikalnih vijakov prekinite, ko se omejevalnik navora preneha obracati
in se zaslisi klopotanje. V poroznih kosteh uporabite na vijaku referencno linijo, da vijaka ne boste vstavili vec kot 15mm. Vrtanje prekinite, ko je dosezena navedena globina za vstavitev ali ko se omejevalnik
navora preneha vrteti, kar nastopi prej. Elektricni vijacnik uporabljajte pri njegovi najmanjsi hitrosti.

Glede na klinicne in radioloske ugotovitve bo kirurg odlocil o Stevilu vijakov UNYCO (93507) in vijakov UNYCO za porozne kosti (93508), potrebnih za doseganje ustrezne stabilnosti okvirja.

Zanamestitev ali odstranitev fiksatorja bo morda potrebna dodatna oprema.

Kompleti za golenico in glezen; se lahko uporabljajo tudi z bikortikalnimi vijaki.

TVEGANJE PRI PONOVNI UPORABI PRIPOMOCKA ZA “ENKRATNO UPORABO”
Pripomocek za vsaditev*
Pripomocek za vsaditev* Orthofix “ZA ENKRATNO UPORABO” prepoznate po oznaki @ na nalepki izdelka. Po odstranitvi iz pacienta je treba pripomocek za vsaditev* zavreci.
Zaradi onesnazenosti je ponovna uporaba vsadka za enkratno uporabo* tvegana in predstavlja nevarnost za uporabnika oziroma pacienta.
Ponovna uporaba vsadka® ne zagotavlja prvotnih mehanskih lastnosti in delovanja. Ucinkovitost izdelkov se lahko zmanj3a, kar pa ogroZa zdravje pacientov.

(*) Pripomocek za vsaditev: vsak pripomocek, ki je namenjen popolni/delni vsaditvi v clovesko telo s kirurskim posegom in po kirurskem posequ ostane v telesu vsaj 30 dni, se Steje kot pripomocek za vsaditev.

Pripomocek, ki ni namenjen vsaditvi
Pripomocek za“ENKRATNO UPORABO", ki ni namenjen vsaditvi, podjetja Orthofix je oznacen s simbolom‘@”na etiketi ali indiciran v“Navodilih za uporabo’, ki so prilozena izdelku. Ponovna uporaba pripomocka za
“ENKRATNO UPORABO, ki ni namenjen vsaditvi, ne zagotavlja prvotnih mehanskih lastnosti in delovanja. Ucinkovitost izdelkov se lahko zmanjsa, kar predstavlja zdravstveno tveganje za pacienta.

STERILNI IN NESTERILNI PROIZVODI
Pripomocki Orthofix so dobavljeni STERILNI ali NESTERILNIin so kot taksni tudi oznaceni. Pri STERILNIH izdelkih so celovitost, sterilnost in delovanje izdelka zagotovljeni le, ce embalaza ni poskodovana. lzdelka
ne uporabljajte, Ce je ovojnina bila slucajno odrta, ali ce menite, da je kateri koli sestavni del okvarjen, poskodovan ali vpradljiv. lzdelke, ki so dobavljeni NESTERILNI, je treba pred uporabo oistiti, razkuziti in
sterilizirati v skladu s postopki, navedenimi v naslednjih navodilih.

NAVODILA ZA OBDELAVO IN PONOVNO OBDELAVO
Ta navodila za ponovno obdelavo so pripravljena skladno s standardom 15017664 in jih je potrdila druzba Orthofix v skladu z mednarodnimi standardi. Za ponovno obdelavo v skladu s predloZenimi navodili
je odgovorna zdravstvena ustanova.

Opozorila
Pripomocke z oznako “SAMO ZA ENKRATNO UPORABO” lahko pred njihovo prvo Klini¢no uporabo veckrat ponovno obdelate, vendar jih ne smete ponovno obdelati za ponovno uporabo.
Pripomockov za enkratno uporabo NE SMETE PONOVNO UPORABITI, saj po prvi uporabi niso zasnovani za predvideno delovanje. Spremembe mehanskih, fizikalnih ali kemijskih lastnosti, do katerih pride
v pogojih veckratne uporabe, iSCenja in ponovne sterilizacije, lahko ogrozijo celovitost zasnove in/ali materiala, zaradi Cesar se poslabsajo vamost, delovanje in/ali skladnost z ustreznimi specifikacijami.
Da ugotovite, ali gre za enkratno ali veckratno uporabo in/ali sta potrebna ¢iscenje in ponovna sterilizacija, glejte oznako na pripomocku.
Osebje, ki dela z onesnazenimi medicinskimi pripomocki, mora upostevati varnostne ukrepe skladno s postopki zdravstvene ustanove.
Pripomocke, ki temeljijo na aluminiju, lahko poskodujejo alkalni (pH»7) detergentiin raztopine. Za seznam pripomockov Orthofix, ki temeljijo na aluminiju, glejte PQALU.
Priporocamo uporabo istilnih in razkuzilnih raztopin s pH-vrednostjo 7-10.5. Cistilne in dezinfekcijske raztopine z visjim pH se morajo uporabiti v skladu z zahtevami glede zdruZjivosti materiala, ki so
navedene na tehnicnem listu raztopine.
PREPOVEDANA JE UPORABA detergentov in dezinfekcijskin sredstev, ki vsebujejo fluorid, klorid, bromid, jodid ali hidroksilne ione.
Preprecevati je treba stik s slanimi raztopinami.
Kompleksne pripomocke, kot so tisti s tecaji, lumni ali matiranimi povrsinami, je treba pred samodejnim ciscenjem temeljito rocno ocistiti, da bi odstranili necistoce, ki so se nakopicile v zarezah.
(e morate pri predhodnem ¢iécenju naprave biti posebej pazljivi, boste na spletnem mestu Orthofix nasli poseben IFU, ki je dostopen s pomodjo podatkovne matrice, ki je navedena na oznaki izdelka.
NE uporabljajte kovinskih krtac ali jeklene volne.

Omejitve glede ponovne obdelave
Ponovna obdelava ima minimalen vpliv na fiksatorje in instrumente za veckratno uporabo
Zivljenjska doba se obicajno doloci z obrabo ali poskodbo zaradi uporabe
|zdelkov, oznacenih za enkratno uporabo, NE SMETE ponovno uporabiti ne glede na ponovno obdelavo v klinicni postavitvi

MESTO UPORABE
Priporoca se, d ponovno obdelate medicinske pripomocke za veckratno uporabo takoj, ko je to smiselno, da preprecite zasusitev umazanije in ostankov. Za optimalne rezultate morate instrumente ocistiti v 30 minutah
uporabe. NE UPORABLIAJTE fiksimega detergenta ali vroce vode, saj bi to lahko povzrocilo strievanje ostankov.

SHRANJEVANJE IN PREVOZ

Kontaminirane instrumente je med prevozom priporocljivo pokiti, da je tveganje navzkrizne okuzbe ¢im manj3e. Vse uporabljene kirurske instrumente Stejemo za kontaminirane.

Pri ravnanju s kontaminiranimi in biolosko nevarnimi materiali upostevajte bolninicne predpise. Ravnanje z uporabljenimi instrumenti ter njihovo zbiranje in prevoz morajo biti strogo nadzorovani, da so
morebitna tveganja za pacienta, osebje in vsa obmodja zdravstvene ustanove ¢im manj3a.

PRIPRAVA NA CISCENJE
Ce pozneje takoj sledita rotno ¢icenje in razkuzevanje, smete ta postopek izpustiti. Ce gre za zelo kontaminiran medicinski pripomocek za veckratno uporaho, sta pred zacetkom postopka samodejnega ¢iscenja
priporocljiva predhodno Ciscenje in rocno ciscenje (opisana v naslednjem odstavku).
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Rocno predhodno ciscenje

1. Skladno s postopkom zdravstvene ustanove nosite zas¢itno opremo in upostevajte varnostne previdnostne ukrepe.

2. Poskrbite, da bo posoda za ciscenje Cista in suha ter brez prisotnih vidnih tujkov.

3. Posodo napolnite z zadostno kolicino cistilne raztopine. Orthofix priporoca uporabo rahlo alkalne raztopine encimskega detergenta na osnovi detergenta, ki vsebuje < 5% anionskih povrsinsko aktivnih
snovi in encime, ki je pripravljena z deionizirane vode.

4. Da odstranite ujeti zrak, previdno potopite sestavni del v raztopino.

5. Pripomocek v Cistilni raztopini drgnite z mehko Scetko, dokler ne odstranite vseh vidnih necistoc. Z mehko krtacko, ki jo obracajte, odstranite ostanke iz lumnov ter z grobih ali sestavljenih povrsin.

6. Zbrizgo izpirajte kanile s Cistilno raztopino. Nikoli ne uporabljajte kovinskih krtac ali jeklene volne.

7. (Odstranite pripomocek iz Cistilne raztopine.

8. Skrtacite posamezne sestavne dele pod tekoco vodo.

9. Qcistite posamezne sestavne dele z ultrazvocno napravo v istilni raztopini brez plinov.

10. Izpirajte sestavne dele v precisceni sterilni vodi, dokler ne odstranite vseh sledov istilne raztopine. Pri lumnih ali kanilah uporabite brizgo.

11. Element odstranite iz vode za izpiranje in ga odcedite.

12. Zkrpo brez kosmov ga previdno rocno osusite.

CISCENJE

Splosna obravnava

V teh navodilih druzba Orthofix navaja dva nacina ciscenja: rocnega in samodejnega. Kadar je primemo, se mora faza ¢iscenja zaceti takoj po fazi predhodnega ciscenja, da preprecite zasusitev umazanije.
Postopek samodejnega ¢iscenja je bolj ponovljiv in zato bolj zanesljiv, osebje pa je manj izpostavljeno kontaminiranim pripomockom in uporabljenim Cistilnim sredstvom. Osebje naj skladno s postopkom
zdravstvene ustanove nosi zascitno opremo in uposteva varmostne previdnostne ukrepe. Osebje naj za pravilno rokovanje z izdelkom in njegovo uporabo zlasti uposteva navodila, ki jih poda proizvajalec ¢istilnega
sredstva. Upostevajte vsa navodila o ¢asu potopitve pripomocka v Cistilno/dezinfekcijsko sredstvo in koncentraciji tega sredstva, ki jih poda proizvajalec detergenta. Natancno je treba preveriti kakovost vode,
uporabljene za redcenje istilnih sredstev in izpiranje medicinskih pripomockov.

Rocno ciscenje

Skladno s postopkom zdravstvene ustanove nosite zas¢itno opremo in upostevajte varnostne previdnostne ukrepe.

Poskrbite, da bo posoda za iScenje Cista in suha ter brez prisotnih vidnih tujkov.

Posodo napolnite z zadostno kolicino cistilne raztopine. Druzba Orthofix priporoca uporabo rahlo alkalne encimske Cistilne raztopine.

Da izpodrinete ujeti zrak, previdno potopite sestavni del v raztopino; pri tem je pomembno, da Cistilna raztopina pride do vseh povrsin, vkljuéno z odprtinami ali kanilami.

Pripomocek v Cistilni raztopini temeljito zdrgnite 2 mehko $Cetko, dokler ne odstranite vseh vidnih necistoc. 7 mehko najlonsko $cetko, ki jo obracajte, odstranite ostanke iz luminov ter z grobih ali sestavljenih povrsin.

7 brizqo vsaj trikrat izperite kanile s Cistilno raztopino. Nikoli ne uporabljajte kovinskih krtac ali jeklene volne.

Odstranite pripomocek iz Cistilne raztopine.

Skrtacite posamezne sestavne dele pod tekoco vodo.

Posamezne sestavne dele postavite v ultrazvocno napravo z istilno raztopino brez plina. Orthofix priporoca uporabo detergenta na osnovi detergenta, ki vsebuje < 5% anionskih povrsinsko aktivnih snovi
in neionskih povrsinsko aktivnih snovi in encime, ki je pripravljena z deionizirano vodo. Orthofix priporoca, da na podlagi validacije za 15 minut uporabite ultrazvocno frekvenco 35kHz, moc = 300Weff.
Uporabo drugih raztopin preverja uporabnik, koncentracija pa je skladna s tehnicnimi podatki proizvajalca detergenta.

10. Izpirajte sestavne dele v precisceni sterilni vodi, dokler ne odstranite vseh sledov istilne raztopine.

11, Kanile in grobe ali sestavljene povrsine vsaj trikrat izperite s precisceno sterilno vodo. Ce so prisotne kanile, si je mogoce ta korak olajsati z brizgo.

12. Element odstranite iz vode za izpiranje in ga odcedite.

13. Ceje po dokoncanju korakov ciscenja na pripomocku ostalo nekaj oblog z necistocami in jih je treba odstraniti s krtaco, je treba ponoviti zgoraj opisan korak ¢iscenja.

14. 7 vpajno krpo brez kosmov ga previdno rocno osusite.

Rocno razkuzevanje

1. Poskrbite, da bo posoda za ciScenje Cista in suha ter brez prisotnih vidnih tujkov.

2. Posodo napolnite z zadostno kolicino dezinfekdijske raztopine. Druzba Orthofix priporoca, da za 30 minut uporabite 6-odstotno raztopino vodikovega peroksida, pripravljeno z vodo za injiciranje.
3. Daizpodrinete ujeti zrak, previdno potopite sestavni del v raztopino; pri tem je pomembno, da dezinfekcijska raztopina pride do vseh povrsin, vkljucno z odprtinami ali kanilami.
4. Kanile in grobe ali sestavljene povrsine vsaj trikrat izperite z dezinfekdijsko raztopino. Za izpiranje kanil uporabite brizgo, napolnjeno z dezinfekdijsko raztopino.

5. Flemente odstranite iz raztopine in jih odcedite.

6. Da odstranite sledi dezinfekcijske raztopine, jih namocite v vodo za injiciranje.

7. Kanile vsaj trikrat izperite z brizgo (napolnjeno z vodo za injiciranje).

8. Element odstranite iz vode za izpiranje in ga odcedite.

9. Ponovite postopek izpiranja, kot je opisano zqoraj.

10. 7 vpajno krpo brez kosmov ga previdno rocno osusite.

11, Vizualno ga preglejte ter rocno ¢iscenje in razkuzevanje po potrebi ponovite.

Samodejno ¢iscenje in razkuZevanje z napravo za ciScenje/razkuZevanje

1.

Ce je to zaradi kontaminiranosti pripomotka potrebno, opravite predhodno ¢iscenje. Ce elementi, ki bodo ocisceni, vsebujejo ali imajo:

a. Kanile,

b. Dolge slepe odprtine,
¢ NaleZne povrsine,

d.  Navojne sestavne dele,
e. Grobe povrsine.
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Uporabite napravo za ciScenje/razkuZevanje, skladno s standardom EN ISO 15883, ki je pravilno namescena, odobrena ter redno vzdrzevana in preizkusana.
Poskrbite, da bo posoda za iScenje Cista in suha ter brez prisotnih vidnih tujkov. Poskrbite, da bodo naprava za ¢iscenje/razkuzevanje in vsi servisi pravilno delovali.
Poskrbite, da bodo naprava za CiCenje/razkuZevanje in vsi servisi pravilno delovali.
Medicinske pripomocke nalozite v napravo za CiSCenje/razkuzevanje. Tezje pripomocke poloZite na dno kosar. Preden izdelke polozite v kodare, jih morate razstaviti, skladu s posebnimi navodili, ki jih
zagotavlja Orthofix. Ce je le mogoce, je treba vse dele razstavljene naprave obdrZati skupaj v eni posod.
6. Kanile priklopite na odprtine za izpiranje naprave za Ciscenje/razkuzevanje. Ce neposredni priklop ni mogoc, jih namestite neposredno na brizgalne Sobe ali na ovoje brizgalnika na kosari brizgalnika.
Instrumente v samodejnih nosilcih naprave za ¢iscenje usmerite tako, kot priporoca proizvajalec naprave.
7. Preprecuite stik med pripomocki, saj bi se zaradi premikanja med izpiranjem lahko poskodovali, izpiranje pa bi bilo lahko ogroZeno.
8. Zalociranje kanil medicinske pripomocke razporedite v navpicne polozaje, slepe odprtine pa nagnite navzdol, da spodbudite odtekanje morebitnih snovi.
9. Uporabite odobreni program toplotnega razkuzevanja. Pri uporabi alkalnih raztopin je treba dodati nevtralizator. Druzba Orthofix priporoca vsaj naslednje korake cikla:
3. Predhodno Ciscenje 4 minute.
b, Ciscenje z ustrezno raztopino. Orthofix priporota uporabo detergenta na osnovi detergenta, ki vsebuje < 5% anionskih povrsinsko aktivnih snovi in neionskih poviginsko aktivnih snovi in encime,
ki je pripravljena z deionizirano vodo, 10 minut pri 55°C.
Nevtralizacija z bazi¢no raztopino bazicnega sredstva za nevtralizacijo. Orthofix priporoca uporabo raztopine detergenta na osnovi citronske kisline, koncentracija 0,1%, za 6 minut.
3-minutno konéno izpiranje z deionizirano vodo.
5-minutno toplotno razkuzevanje pri vsaj 90°C ali 194°F (pri najvec 95°C ali 203°F) ali, dokler se ne doseze A0 = 3000. Voda, ki se uporablja za toplotno razkuzevanje, mora biti preciscena.
Susenje pri 110°C za 40 minut. Kadar ima instrument kanilo, je treba za susenje notranjega dela uporabiti injektor.
anemost drugih raztopin, koncentracij, ¢asa in temperature mora z upostevanjem tehnicnih podatkov proizvajalca detergenta preveriti in oceniti uporabnik.
10.  Izberite in zazenite cikel glede na priporocila proizvajalca naprave za Cicenje.
0b koncu cikla poskrbite, da bodo dosezene vse stopnje in parametri.
Ko naprava za razkuzevanje pri napravi za ciscenje dokonca cikel, iz nje vzemite vse pripomocke, pri cemer nosite zascitno opremo.
Po potrebi odcedite odvecno vodo in osusite s isto, vpojno krpo brez kosmov.
Pri vsakem pripomocki vizualno preglejte, ali je ostalo e kaj necisto¢ in ali je suh. Ce so ostale necistoce, ponovite zgoraj opisani postopek ciscenja.

- oa o

VZDRZEVANJE, PREGLED IN PREIZKUSANJE DELOVANJA
Naslednje smernice je treba uporabiti pri vseh instrumentih Orthofix, ki so oznaceni za veckratno uporabo. Visa spodaj opisana preverjanja in pregledovanja zajemajo tudi vmesnike za druge instrumente in
sestavne dele. Do spodaj navedenih okvar lahko pride zaradi konca Zivljenjske dobe izdelka, nepravilne uporabe ali nepravilnega vzdrzevanja. Druzba Orthofix pri medicinskih pripomockih za veckratno uporabo
obicajno ne navaja najvecjega Stevila uporab. Zivljenjska doba teh pripomockov je odvisna od mnogih dejavnikov, vkljucno z nacinom in trajanjem vsake uporabe ter ravnanjem med uporabo. Najbolj$a nacina
za dolocanje konca dobe, v kateri je medicinski pripomocek mogoce servisirati, sta natancno pregledovanie in preizkus delovanja pripomocka pred uporabo. Pri sterilnih pripomockih pa je konec Zivljenjske
dobe opredeljen, potrjen in dolocen z datumom uporabe.
Za vse izdelke druzbe Orthofix veljajo naslednja splosna pravila:
Vise instrumente in sestavne dele pripomocka je treba vizualno pregledati pod dobro svetlobo ter preveriti, ali so cisti. Ce doloceni predeli niso jasno vidni, za odkrivanje prisotnosti organskih ostankov
uporabite 3-odstotno raztopino vodikovega peroksida. Ce je prisotna kri, boste opazili mehurcke. Po pregledu je treba napravo sprati in izprazniti v skladu z zgormjim navodilom.
Ce vizualni pregled pokaze, da pripomocek ni bil pravilno ociscen, ponovite korake ciscenja in razkuzevanja ali pa pripomocek zavrzite.
Vise instrumente in sestavne dele izdelka je treba vizualno pregledati ter preveriti, ali so brez znakov poskodb, ki bi lahko povzrocile okvaro med uporabo (kot so razpoke ali poskodbe povrsine).
Pred steriliziranjem je treba preveriti njihovo delovanje. Ce ocenite, da je sestavni del ali instrument okvarjen, poskodovan ali vprasljiv, GA NE SMETE UPORABITI.
Izdelkov, ki kazejo prekomerno bledenje oznacene kode izdelka, UDI in serije, kar preprecuje jasno identifikacijo in sledljivost, NE SMETE UPORABLIATI.
Preverite ostrino rezalnih instrumentov.
Ce so instrumenti del sklopa, preverite delovanje vseh povezanih sestavnih delo.
Tecaje in gibljive dele pred sterilizacijo namazite z oljem, ki ne ovira pame sterilizaije, skladno z navodili proizvajalca. Ne uporabljajte silikonskih maziv ali mineralnega olja. Orthofix priporoca uporabo
visoko preciscenega belega olja, sestavljenega iz tekocega parafina, razreda, ki se lahko uporablja v Zivilski in farmacevtski industriji.

Za preprecevanje poskodb, povezanih z nepravilno uporabo, druzba Orthofix kot splosni preventivni ukrep priporoca upostevanje navodil za operativno tehniko. Za nekatere kode izdelkov so morda na voljo
posebna navodila. Ta navodila so povezana s kodo izdelka in so na voljo na zadevnem spletnem mestu Orthofix. Poleg tega je za preprecevanje poskodb, povezanih z nepravilnim ravnanjem, pomembno
upostevati postopek ciscenja, ki ga predlaga druzba Orthofix.

EMBALAZA
Za preprecevanje kontaminacije po sterilizaciji druzba Orthofix priporoca uporabo enega od naslednjih sistemov embalaze:

3. Ovoj, skladen s standardom EN IS0 11607, primeren za sterilizacijo s paro in za zai(ito instrumentov ali pladnjev, ki jih instrumenti vsebujejo, pred mehanskimi poskodbami. Podjetje Orthofix
priporoca uporabo dvojnega ovoja, sestavljenega iz tri laminatnih netkanih tkanin, izdelanih iz polipropilena iz spunbonda in polipropilena, napihnjenega iz taline (SMS). Ovoj mora biti dovolj trden,
da so v njem lahko pripomocki, ki tehtajo do 10kg. V ZDA mora biti uporabljen sterilizacijski ovoj, ki ga je odobrila agendija FDA, obvezna pa je tudi skladnost s standardom ANSI/AAMI ST79.V Evropi
je mogoce uporabiti sterilizacijski ovoj, skladen s standardom EN 868-2. Zavijte ovoj, da ustvarite sterilni pregradni sistem po postopku, potrjenem v skladu z IS0 11607-2.

b, Neupogljivi sterilizacijski vsebniki (kot so neupogljivi sterilizacijski vsebniki serije Aesculap JK). V Evropi je mogoce uporabiti vsebnik, skladen s standardom EN 868-8. V/ sterilizacijski vsebnik ne
dodajajte dodatnih sistemov ali instrumentov.

Vise druge sterilne pregradne embalaZe, ki jih ni potrdila druzba Orthofix, mora potrditi posamezna zdravstvena ustanova v skladu z navodili proizvajalca. Ce se oprema in procesi razlikujejo od tistih, ki jih

je potrdila druzba Orthofix, mora zdravstvena ustanova potrditi, da je mogoce sterilnost doseci s parametri, ki jih je potrdila druzba Orthofix. Na sterilizacijski pladenj ne dodajajte dodatnih sistemov ali
instrumentov. Ne spreglejte, da sterilnosti ni mogoce zagotoviti, Ce je sterilizacijski pladenj preobremenjen. Skupna teZa ovitega pladnja z instrumentom ne sme presegati 10kg.
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STERILIZACIJA

Priporocljiva je sterilizacija s paro v skladu s standardoma EN 150 17665 in ANSI/AMMI ST79. Sterilizacija s plinsko plazmo, suho toploto ali etilenoksidom NI DOVOLJENA, saj ni bila preizkusena za izdelke Orthofix.
Uporabite validiran parni sterilizator, ki je ustrezno vzdrZevan in umerjen. Za ucinkovito sterilizacijo mora biti kakovost pare primerna za postopek. Ne presezite temperature 140°C (284°F). Med sterilizacijo ne
nalagajte pladnjev. Za steriliziranje uporabite parni avtoklav in frakcijski predvakuumski ali gravitacijski cikel v skladu s spodnjo tabelo:

Vrsta parnega sterilizatorja Gravitacija Predvakuum | Predvakuum Predvakuum

Opombe Ni namenjeno uporabiv EU. | - Ninamenjeno uporabi v ZDA. | Smernice Svetovne zdravstvene organizacije (WHO)
Najmanjsa temperatura izpostavljenosti | 132°C (270°F) 132°C(270°F) 134°C(273°F) 134°C(273°F)

Najkrajsi Cas izpostavljenosti 15 minut 4 minute 3 minute 18 minut

(as susenja 30 minut 30 minut 30 minut 30 minut

Stevilo impulzov Nina voljo 4 4 4

Orthofix priporoca, da za sterilizacijo s paro vedno uporabljate predvakuumski cikel. Gravitacijski cikel je potrjen, vendar je predlagan le, ¢e druge moznosti niso na voljo. Gravitacijski cikel je bil potrjen le za
ovoje in ni bil potrjen za sterilizacijo v neupogljivih vsebnikih.

INFORMACLE O CISTILNEM SREDSTVU
Druzba Orthofix je pri validaciji teh priporocil za obdelavo uporabila naslednja cistilna sredstva. Ta cistilna sredstva niso navedena kot prednostna glede na druga razpolozZljiva cistilna sredstva, ki bi lahko
zagotovila zadovoljive rezultate:

Za rono predciscenje: Neodisher Medizym, koncentracija 2%

Zarono (iscenje: Neodisher Mediclean, koncentracija 2%

Samodejno ciscenje: Neodisher Mediclean, koncentracija 0,5%

SHRANJEVANJE
Sterilizirani instrument hranite v sterilizirani ovojnini v suhem in cistem okolju pri sobni temperaturi.

1ZJAVA 0 OMEJITVI ODGOVORNOSTI

Zqoraj navedena navodila je druzba Orthofix srl potrdila kot resnicen opis (1) obdelave naprave za enkratno uporabo in naprave za veckratno uporabo za prvo klinicno uporabo in (2) obdelave naprave za
veckratno uporabo za njeno ponovno uporabo. Usluzbenec, odgovoren za ponovno obdelavo, mora zagotoviti, da dejanska ponovna obdelava z uporabo opreme, materialov in osebja v ustanovi, ki izvaja
ponovno obdelavo, doseze Zeleni rezultat. To obicajno zahteva preverjanje in redno spremljanje postopka. Postopke ciscenja, dezinfekdije in sterilizacije je treba ustrezno zabeleZiti. Treba je ustrezno oceniti in
zabele7iti vsako odstopanje usluzbenca, odgovornega za ponovno obdelavo, od predpisanih navodil glede vpliva na ucinkovitost in morebitne nezelene posledice.

DODATNE INFORMACIJE
INFORMACIJE ZA BOLNIKA
Zdravstveni delavec bolnika seznani s tem, da medicinski pripomocek ni dvojnik normalne zdrave kosti, in mu svetuje glede pravilnega vedenja po vsaditvi. Bolnik mora biti pozoren na predcasno prenasanje
teze in bremen ter prekomerne aktivnosti. Zdravstveni delavec obvesti bolnika o morebitnih ali moznih omejitvah glede izpostavljenosti razumno predvidljivim zunanjim vplivom ali okoljskim pogojem in
0 opravljanju dolocenih diagnosticnih preiskav, ocenjevanja ali zdravljenja po vsaditvi. Zdravstveni delavec seznani bolnika o tem, da so potrebni redni zdravstveni kontrolni pregledi, in o morebitni prihodnyji
odstranitvi medicinskega pripomocka. Zdravstveni delavec opozori bolnika o kirurskih in ostalih tveganjih ter ga seznani z moznimi nezelenimi ucinki. Kirurski posegi se ne koncajo vedno uspesno. Zaradi
nepravilne uporabe, zdravstvenih razlogov ali okvare pripomocka lahko pride do dodatnih zapletov, zaradi katerih je treba medicinski pripomocek operativno odstraniti ali nadomestiti. Zdravstveni delavec naroci

bolniku, naj 0 vseh nenavadnih spremembah mesta operacije ali delovanja pripomocka poroca svojemu zdravniku.

OBVESTILO O RESNIH INCIDENTIH
Vise resne incidente z napravo Orthofix Srl prijavite ustreznemu organu upravljanja, v katerem imata uporabnika in/ali bolnik sedez.

POZOR:  skladu z zveznimi zakoni ZDA je prodaja tega pripomocka dovoljena samo zdravnikom ali po njihovem naroilu.

STIK S PROIZVAJALCEM
Za vec podrobnosti in narocevanje se obrnite na svojega lokalnega prodajnega zastopnika podjetja Orthofix.

Spodaj navedeni simboli lahko veljajo za dolocen izdelek ali pa tudi ne: za veljavnost glejte oznako na izdelku.
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Opis

Medicinski pripomocek

Preberite navodila za uporabo ali elektronska navodila za uporabo

Pozor: Preberite varnostne napotke v navodilih za uporabo.

Enkratna uporaba. Ne ponovno uporabljati.

Obvestilo podjetja Orthofix: Po uporabi (zdravljenju)
na pacientu, ga ustrezno zavrzite.

Ne resterilizirajte

Sterilizirano s sevanjem

Sistem dvojne sterilne pregrade

Kataloska Stevilka

Koda serije

Rok uporabnosti (leto-mesec-dan)

Oznaka CE skladno z veljavnimi evropskimi direktivami/standardi o medicinskih pripomockih

Datum proizvodnje

|zdelovalec

Ne uporabljajte, e je ovojnina poskodovana in si oglejte navodila za uporabo

Simbol za uporabo pri MR. Predmet je dokazal, da ni znanih nevarnosti v dolocenem okolju MRS z dolocenimi pogoji uporabe.

Pozor: Skladno z zveznim zakonom v ZDA je prodaja tega pripomocka omejena na zdravnika oziroma na njegovo narocilo.

Edinstveni identifikator pripomocka

140



PQUNY E05/21 (0420404) f ol ™
.. ’ N‘.’o GALAXY’ C€..

Ko
IFU(ALE XIR)E HAE = Ao M HHEe| IFUE 22tldlM MSELIcH
58 - A8 ¥ UE ou
S RALS 7HS$ ©|2 71718 PQRMD X OfAIE Fx| I B 7|70 tht XIZA PQSCR(HA D 0[4)g HZsHaAlR
GALAXY UNYCO™
ml © orTHOFIX
Orthofix Srl
Via delle Nazioni 9 - 37012 Bussolengo (VR) Italy
T2} 0039 (0) 45 6719000 - A 0039 (0) 45 6719380
9o|& 7|7| HE

Ao

GALAXY UNYCO™ A|AEI(0[8F GALAXY UNYCO)2 9|2 Za|Ql TAHZoz MEtE Chel mF EA|QILICH 9 male chel Zm|E! W LIALZ o
AZEILICE GALAXY UNYCOE 2™, 2, LIAL E48 A HH =72 Zolol B MEZ ALEX0|AH| M3 ELICE GALAXY UNYCOE GALAXY FIXATION™
A|AEN(O]8}F GALAXY FIXATION) 2} SEHEILICY,

Rl

GALAXY UNYCO2 HE o= Hl AH83teS dA=ASLICE

=33k

GALAXY UNYCO= d= U 25 =&, XA 2 A 270 AH g0l A2 LT

27| Mg
= V(X7 Ch3at 22 371 Aol siEgstALt side 2 242 22 GALAXY UNYCOS AFE3HK| OHYA|R.
55 2 I XFS WEX] YL +3Y o Qls FUH T We |t HEfe] 2kt
== Zrjzz
M So =Z-loo
o =2 R o4d Y
- 25 UY S0 QHEAL HE R
et EHXtoll et X[z 7F Anfet 4 UELICE
& 2Rt
SHHE ek} Meint stxtol oAt X|& ofdl 3 0j2] HeiX K29 E4 o0 Wt Aupt g YRfFLCh RO MNN 8/ s HAN 25 @t
Mgt Arete Zotote] Bt E MERTO 20 HXo| X 2-S MEfSHOF BILICE GALAXY UNYCO= Q! BtAtE T o 2 BiLCt.

Moot ALK
HCP(Ql® FE7HE0] AFRY 4 QIOni, TBfeh HCPE MESH HEQ|nix BXIS eHE3| ofsel, g &K, 717 o +2 HAHHE U 22| ZE)E
£X|80F LIk

M Fo| Are - YEUE M
QY YA X=7t 22 =H YEHES MHH0F st BYH X Z 2 CHASHOF ZLITH HCPE RA180| 2lE 22 =7| MHE 148of FLITh GALAXY
UNYCOZt 2E K& Z80f FoH7t Bt 42iel= 22 st 7|7 228 MAHPLICL

ol
=]

C

k-3
nr =

riot ek

nby|
Xhoil chet

T

il

Hot K|z 8

e
i

A

il

ez

FEQI Melo| YBLICHAS 3 HA| E).

M



3

ETUE 52 M= MEELICL

M
£0)

HAXIALE

fez]
=

LICE D3t ShEo 2 Qleh 7177t
I' GALAXY FIXATION CH

il

b

S
=

EINES

Kio

= Al

GALAXY UNYCO

pN =
At

S

0l

AL

i

<0

| 210

&
el

I

A
o

AFE37| ol 3| HAtelor 2HIE 2S0| BEELICL FEE EE 7|70 2H7F AAALE &

Bl

GALAXY UNYCOS| 2

FXl OHYAI2.

{0

0fo
oF

At

Radiolucent Foot

P2 LEAF M HE

ols
FHO

A
=

ol 22{2H=2

=l

o

2
[S)

b EEELICE UNYCO LAL

20

s

ofo] AtEY

St
=]

=
=

IOt B 47H2] UNYCO LiAt

or
0l

£ 0183

TEHA[SHOF 3f= B2, 10°9] 0|5 XtRE

LIAFE

UNYCO LIARE

SIS SH0 A2 2 ] £2{01 UNYCO LIAFS CHA|

LTk

{stot
LIS

~
S

[517] Hofl mEep 1

AtO
(=R=!

El

0

Folsiof erLict

=1
2f

=N

3

=

=]

REIS

=
S

715+ Aol |

gaijor gLk

LEATE S| A

x|
=

Ml 1Sl et o

=
=

Radiolucent Foot Z%|

.

4 S0l A LEAF

£

HtS
o o

A2, APRF &

Al
=

t

Kto

H

o

ull

=l

LIC.

I

= U2t SZ/0|X| e40toF g

DTES

i

FOl & 7H O[42] UNYCO LA

oh= SHZ

5|

&:
3

UNYCO LfALE T

b

2 SB[

|2 olge

X I

UNYCO LHARZE &

FYAIL.

1o
ol

Kk

o

ol
<

r

%0
J

s

LIC}. Orthofixe

b

)
=

H Abgshof

s

xlet &

Xt
M AFRE B GALAXY UNYCOQ

off k2t s Orthofix ASSE, 7

CRESIPILS

Yotz

Orthofix 717|= ®=YH7 H

2=

13
&

Orthofix & x|2F

ct

ELt

H
B0 {oF
A0 Ko
o+ o
0

pall
A

Tor
o
1

Kio
ny

71719 T84

Klo
100
ok

—_

K
<0

H
{0k
Klo
Klo
{0

o+

ol
r

142



o +x0 2t 25 g5 Ml A2 ofgLIth BXEe AL = QoY O|RE, = 77| ISR oId o|2 7|7[E MASHHLE Aot | #ls 2=
HX7F Havt ZR, PEE0| FItz LMY + ASLICEL 2t =& J1Foll et ojsh 2 77|19l SHIE MEHI} HIXIS HIRe & T2 EXts HCPZt
HSHCR J|7|12 €8dt= o /A0 Ui Qe 13 AF LI,

MRI(Magnetic Resonance Imaging) otH M
GALAXY UNYCOOf= "ASTM F2503 Standard Practice for Marking Medical Devices and Other Items in the Magnetic Resonance Environment”
(Gix7] 3F 2HolM o2 Fx|9 HFE HA| 7)ol HAE 0{0]| w2t MR 2L oHd 2t A\ O] £A=|0f QUELICE

GALAXY UNYCO2| HE FdE 2 MR 2t80[Lt MR 2t 220i| BiX|=|7] Hol| MR ZHR2 AE[0{0F BT,

=

GALAXY UNYCOE HIA HAES E6f MR =78 o EZ(MR Conditional) 22 2QIE[ASLICE GALAXY UNYCOE CHE =ZH0f| ek QHEsHA|
Azig & QJGLCE

«  15HE3 U 3.0EHE2e 5 1P|H.

¢ 9007tRA/cm(90mT/cm)ol A[cH 32t X7 & 7187].
o X B CHA HIO] 2fS BEOHAM E o e

o Ao 2 WS/ 2L WS ABIME
M

on

=2 Lo

+ GALAXY UNYCO T+ 0| 3| MR 27 1 2 50il L0{0F 2.
+ GALAXY UNYCO 7dZ9| 0= 225 MR 7Y Qo2 AFE[0] ojM= o &. mat GALAXY UNYCO HgZ0] IX|gh &M 2210f chst MR

202 SXEA ASLC

x| Y&
GALAXY UNYCO= 1.5 & 3.08|&2{ MR 2tZ0f| A 2txtoi|7| 0ro|22ijo]d 3l E A9 2t E =7t 2ES Of7[6HX| gigLtt

e ZE
2ol Folel A 2Z0iA GALAXY UNYCOE 152 S¢H9l ¢l A91ld = 2ol 2°CO @2 A= ofl&ELth

Bt} b

GALAXY UNYCO F&E 2 A&t eXtel MRI= e IS AFEsiAEt alfeh 4 QELITE GALAXY UNYCO FEES 2 AMst= A2 SI8E[X| p45LICH

CHE DIZHES ALY Z2 MRIO] QJ8l ZHAf0IA] Mi2fot £4/0] XeliE 4= AUFLICE GALAXY UNYCO THES GALAXY FIXATIONI &7 AF&dh= 22 siE
20l MR 2t50{ A H o2 4 E2 2R Al Hzfet 20| ZE 4 k= Holl RASHIAL. MU 2 5

x
£ =
= RA0[B 2 AFMSHE= SO XS 2| 2| ZLIE-SI 2hXtel AL SHOF BILICE SXTH HEHOILL S5 S 2 A51H A AN

>
Im
n
Ral
ie)
20
|0

fo

GALAXY UNYCO= Ctg #HE S AH83t0] |2 #53h= 202 MRIO| AFE0[ EFELICE

ZE 23 HlAEE ST 4
UNYCO LIAFS th¥d Ci% 28Z 20f Of2l 242t 20| M+Z, U+Z, M+S, U+S

& @ 12mm, Z0| 350mm 174

7|E0|| ST LEALZE Z|CH 87H7HX| M5!
UNYCO LEAF QC AFZE @ 6mm 874
UNYCO 8l LIAF QC AFZE @ 6mm 471

s AN - Az DY

Unyco LIAHE e Ch= ST 104

DFE T LIARY L 80mm AFEE @ 4mm, LIAHE @ 5mm 174
25 @ 12mm L 350mm 274

UNYCO 8li{H LIAF QC AFZE @ 6mm 474

Galaxy O 2™ 174

Galaxy thH-59 et S 2y

U= AT - CHH o
Unyco LIALS CHY Ct= 2T 1Y
LASED Foot Unit 174

Z2E @ 12mm L 350mm 274

UNYCO i LIAF QC AFZE @ 6mm 774
Galaxy O 2™ T 671

143



=0
uir
o

=

o

X

<
Pyl
<
=)

elatstE)ol| ol 4

5]

S:
[=]

7|1EQ DCO(EAY &x &

L
sot g

HIZ AL 7t

0
ulr
o
0

ol

KO

YAl TFHOM %

A

QA J|Ho Mo 2ot H2

GALAXY FIXATION A|

b=

ol
<F

el

717101 cHEt ZEMl

tof chel= &

o
[¢)

LIS A

H o

S|
=

O A2 GALAXY FIXATIONxt

B
10

00

fofl zlchet 7HZ2A Ab

=

LT},

=N
=]

t= 20|

2| X[of| HiX[S

=
=

A2l RX[SH

b

3|
of

oM HE S

Hx|o| AHzfolf w2 He2tEol

~
(=]

o

StH

M Al =[0f0F

==
= T

12 1ot 2|

st o
= O

£ st NHo| 7ts
LICH 22 E 4cm XS UNYCO LEAL

s

S
=

S/8f0f

&0 £3 2[01H9f 90| SX|= 2

ey .
sejote

LIALE

Ho

-

O
o

‘):-I
A

E3 2|0jE{7} AE =29

LIC}.

I

S|
=]

| £ 2 Argsfjot

CLotALE E3 2|0|H 20| BX| = H(E  of

P 8L Al 321 819t

71 e

E]

ol

Al

fLICh

S|
=

|7 [&f{OF

=3
-

FRFOIAIA A7 et

e
A FAE 8

2 BAIELL O]

ol '(R)' 7|2

et

IT
=

450[ ofX|1, A

==
EYSIPS
S™ o

o ZIA= /7

=2
S
|

St A
ofdH FX

g AL
N g

i/

T

LIC.

ol

Kk

(RLafESON

"
25

THAF

Ny mHE

|8 d|o]

ols
LD

'Atg xE'old Q) J1E 2 EAIGLICE

H HMSEE=

b

[sl
=

Orthofix9| '&3|&' H|O

229 7|A1x/7155 €s0| oix|1, A

Of &&&[0] AFLICE

of ef

HIZHO 2 HSEH, 2 <EHo]| o

Of UHLE O ALY &

off Zgf
Krofl w2k A

gl

pll
!

of 24

xa

| Toll Ch= X

10

00

Bz Mae ME2 42 A

F

<0

1!
il

Xl OFY A2, H]

10

0f0

Af

X2 3 MK 2|0l chet x|

oz

0l

ofl w2t Orthofix0ll A HBEIUSLICE MSE XIHO|| w2t HM2|E +Atdh= A

=
yuny

FXIME] XIEE2 1S0176645 & 4010 AYERACH =/ F

o=t

144



Ly oy <+ 5 = 5
= I 5 oI B oF o &
~ Ao @.__. I o i rd =
Bl 0% A Bl for 5] H o
20 < o S om R o 2
o e iy o . K i
X oK £ W% Rr or W i
. X = T T - =
SR of ol on He . oY Rl
MoMOT < I Rl R ﬁ ) T
Ky Rl o = Bl wouﬁ <
Fall 0 "3 ) %0 KF &2 o
= U Koz of W il R U 3
_, 0 Xl o ) =
® < Gy o2 o w2 OF
n < 1
o il [@Ju— = O_.A ._%o
- 2w 3 H Zo o N X< o
- L = o F
T . Sz o =& & 7 3
Fn oo o a o0 = o 2 o . B0 ol _
~ X W o = h T £ g of <
ol & T 25 K T u &l
o 3 e o = e ol
3w FE R 2
= o K e B O =) A - oh —
= 3 ol
n.A.HLI.m DIM..A.O 10 < 1o tho N =x pdl
0 g JThw % oo N < w s o
oo ol o =< = N - mal ~
T @ = o M I Y w;.=_._ <k o<k ny
T o~ w0 9 T KU Ko mj M x A =
o Zdewnr T @ o It o o
shsItag T g ol o m i
E.klo 20K X=X B ﬂm._ﬂ_ e Jo o rl._o|_ Jo
RO mwsm = D8 =) N O o
Pordowss ® g .2 o B < = 010
< = = r = s . =
=Xhw ol ¥ g g =z < o [ =
. K = O] = < o o 2 o " < T oo =3
) = 3l ] = o 1ol = QL o
opswfdso £ T = = o- 3 do = m
=3 O < Kl g © = =< = 10 = . 0
— K 1 O [w=] o
oMm_ﬁaﬁm_moﬂ %0 Ho " 0 %ﬂ s = ]
<+ o3 ok ®0 - fol K = H_.E < o] — = . o3
B ek — w) U 41 < - > = - oo © T
b ofor Blg o O 4 5 o= L oo e T <k
U KU ﬁ — o_m — IH K ar ol =y Iy < = o = B =1
EEEH0aME 3 R b5z 5l oW g
T = 1 = B3 o Ho = o1 = O T O il
KTy B J ol ) o X @ RT o R u
nAagIRer & R S %o EIND wF S <
T xweET o WE F A a Lo = %
T oy R D<A = Wﬁo of T & % o = %:%Es
= ol RO < o Ko <+ = Bl = N o ol s E o w0 - n_._h_
Qo xE M 5 e <0 ™= = ao= ) 1
o K- O B O 00 W om B = 9% oo F F & 5
I i TR wE K RO <4 " o1 RO [T <F
T HEEL D @ A el B o o
- = = Ol < 0o J = v 1o = ok O o I;
ol MM E G L Ozt X Log o ! 4 s 21
G ISRy o~ 5 & N [ w7 o =
= TR L = T = o gy £ oo on KU W °
b g P ®mw U o < o R o < T
11 o = & = ur W g - = X" o o0 Al =
Koo X0 gy X0 ui AT T <k =< = O hajpall AR =
DT g L S R A o g Mo | = — OF au o
N mm 2w @S 2 P w W = TR <+
e T v ool W K= 82 il
< ®\ Y ok~ o -omgr HR H oo Y of or 20 =
B A [ AL w K ~ 4 T N {oF
EEﬁE?ﬂ|H%EMA <qu EHT_AHI_'E o 9 = B 3 oo "
MR WM Ragog 0B T Ry %o HEIE
Ol W Bl Bl ol jggsn o 22 KU Bl B0 B 2o %
omome ceof®Ts5% Mphgp JTgnw Hrwol X
O oo B 00 UEER K@Y FH e < B ~ O =T
OV Gumm ol Of U G X HUBD B RO oI @ om <ol X oKy @0 gt KX
= oo oy - B8O B0 B0 xR AU
. . . e . e e e e . T . . . < N o ol o & T o

b

et
145

ofrdzld

=3

2| fiZa AR 5

MIF

M
S

AESH| OHAIL.

Si=g

I

S
=]

71712 RER2 £2 SHELICh

=

=

Cto
O
Alo]
52 A

A
e

2
HEE

F

C
[

tod

9

2
[S)

A

=

=

ct.

L

LIC}. Orthofix= EE+2 AFEH0 HMZE 5% 0|2k 0|2

of &2 H&LIC
R{aES =

Q.
==

RE0| 23| MAHE Wh7kx] MAE ol

LICE
oz

2
=
BMA
Ct
[

+

=]

2 SES M
o

b M| tof

=
i}

4 OH

of MIA

=2 dA

x
il

=

o A= AlEe At E &4
A

MK eHoll M 7|71 AL

HHO|
7tAE H A
10. Mo B HAE 7K

0
11. MAE==0lM 77|18 THH =

T A M

1
3.
1.
9.



7z

=

=

B2 MAE2 AR ME e

LS

20| AXEX| o

=

YA0I=

o]

LIC} o™

b

ke
SHE

S M3

FA
Al

=]
o

X|EollM Orthofix=

=
[

ol 10! M W._l Mom|l_
of 0~ NO ol %
REE N = S = .
T 5N o © U
oM =S
0 X ol o z &
<n 3T o 0 <F L
® M5 o mEE
Gl o mm.m# = :
X0 o
10 & g a oo " of
L= o o o3 o] <
= o) o Bl
N =<3 =1 2270 | 3 ]
w Bl & 5 s % 3 >
K X — o Ty W Ko Ofy
sl o oBs F 2 i
= il [in} o = o =
=<3 oo - I Mo -
5 ol (B = o <M = 2 s K
LR 2 u ~ K =
T o 2 ol U] K TH D | e - I i)
fo 1 w TF = 0 T —_ o N oL
W <F S DI o T uilkey El
B szl : 3§
< r i o ®w 3 1 —
I_._.__ol_E EL @ Qomu %o ,._._o___“_.__._L T
K = RO W A = T % m Yo
ﬂo“._maﬂ oo OF i < 2= = iy %Eo 70 ]
~ ] ey uw o 25T - o3
Do g = <+ KO N e Bz
Wl ogg MO L H K ol S R S %
Ev o Zy¥ g w L K o0y i
[ o =y ¥ © : 2
s B X omol = PEE o B S H
o ur X =0 I S L x % 5 B <o ur —
W . 3 oo KRBT m Sy L= & B °
KT Mo o Hiom Z £ 4 = e s X
jﬂu .A_| Rr Mw m._ ~ AA_v S m @m o2 M_m o =
d 3 i o ~ AN I AN S — =3 =
o & & _,_T < Ou <) < o o [l ) W@_ra K- ~
= = o = O o
e 2 ThHB oW aiy T4 o5y . &
o 1 il ® = = ¥ [H) o 7 LAl o
D K1 S =Tz ow x5 2O DKo = 4
W o 483 5 KR g 2 o = A= o o R0
[CAIE T < T ol oo o T m T 3 < = ] 34 .
<R Tz R pPm® TS 2B T S 2 of
m._maa Wﬂoumo?l =3 O_E%Amow T UF T ©° T m uﬁmﬁ =
R Somo K« WETowo o oMz 3 30
DU Twwe s m tx L WE W a2 =5 W o 3
EA_l_. |ﬂwax|ﬁ[ o |m_.m_|uo3 S = oUW J Dr:_._.__. 1o
= o Lo of Toor T m =l ol £ W 5= o <E Ao on o = <k
TUmE R eg DoO<®+ PH Ao RE o uy
SbeRy HZES5FEg Tsdwme® g S5 R T 4
I N NS S e WP oo 20 E nD Fow R0
%20 i 2 M0 o 1 %o DN o e 2 of < Rl 00 ro Ol I w0 o <0 R r
s U = 5 = | WL T uUF N W_._ oo #u ! Ik Kq E < U0 3 . _.O_.__| 0 . J K =< 4 mAlh_
T T A 35 O p o E — EMFLE,_H_MTLDBM. oxTa%qﬁm&E@Eo =% <
NmEHN Ne o Roge W ITEE sxed T o TH s o
W HE CE TR mo o = Moy RO A2 D gorRumBFmEmy Fwo
Zwsd Chamdzgmdmpgsggad= Kiopoop BJ ot gy Al WX g X g
<o g MR Em w3 KExme H o w AEa D o Koy W
4o o X = WHe ¥FgeEs Togrd g AeXdglagys Mo Ko
<y =W M&%?ATEWM__;Qﬂ%%mw_: a%?%mw%m@wf% g7
e Mﬁxgggﬁogegﬁ_mﬁO_P_mr%ém ngﬁra_;_wﬂnegw R E
= o = oo B oV w1 BTN o K IR =) oo B IR m s~ Yo e L u
EWZ% MI:_N%%REHN%?%%%MH%% MM%MH%HNH%M _H_m__o_ ol
s o s D K& R O < - B < oo O KU =< 0 = 0 30 o
) EJ“..M &HMMOWH@|HWN ﬂ_ilﬁmﬂwmwww HQL.EEW._E
2 x5 or HHAl_._._._I_mmJu <o 2L N ||X.||xW.Ammwa|_WA_._._._ Hr [RE .
K= H= Zr o0 X O T N F W gnoou 3k U do > X o0 B KER - % ool e R
<OTRNT ByugKnomsTdlagramddgR Frsrramyrzxyrarse I
=gy TEFIrAmIKhTIARRTATTR T ADMIBIAZHRITIFFTN KN 6 8 0
fmar W S e W s 5 X
RI ol K ®0 R N IR T S N Db B S A B N 1 T A Vs BN BN O B N B T S

146

fLich

=
2lE0 HE s&LICh MAY|

S

A

=

Qlef{of
At

=
TL_

&

x|

<]
el

=
o
et S XHol| w2t BEA] H|

7t
AR BELIQ|

2
<]
—

ce =
o

MH| AT A}

=

[

2

=}
ES
2 BALHE

b

&LICE Orthofixoll A &
A

E=
=5

o
=2
ek,

A

A
=
==

=

=

fLIC.

=

S

=

=}

alsfot
He mAlS bt bt

X el A, ME7|-A=7]
fiet 71719l 2

5

N
=}
=2

| Zts MEZ] etoll 717

=

ts

S
x

I

=2
=

b A
i
S g

AT
HtS
o o

AfH]
MEZ-a=710] E&LITh O

=

LICE 7t

b

=

S

=

=

= 7171

EN ISO 158830] et MX7|-A=7|S SHtEA| 24|
BEAL|of 'ZofoF

MA7|- 45719 A= ZEO|
HIZEHO N HEet 2

MAZ-2=71 8 2

9]

2.
4.
5.
6.



Pobsar 22 AA 2N 2

L|C}.

st
=

HH K|

=

2 7|77} M2 BUK|X| YEZ AL,

[mm]

O #5559z 7|7

x
=

102 &

[

Ofeiz 7I20M 2RE 2

LICE. Orthofix

b

S
=

2 QI8l 71717F &1 MHo| McH=2

o
=

o
=

X
=

= S AR AL CL
M|

S S|
s gHO2 AH

2FLIC.
4

SRR
o

X}
a.
b.

7.

. L fod x m
- >3 &0 Ol _V_A_W%ur._w ol T O
- m = oK o =) > ur o e J o~ = 1o =
e = o ) by Sl = ’ 5 T
J = J ol o uj % o Tl £3o
Wl = KD @r <] =< X ool T s = £ T

i} KD % o o
AN U . T o % o Do = i © ul
o H = uu ol <+ O o = of au < 4 53 =
3 i R oo Rt = SRl A
3 _._._Eﬁf Y Jo S 0l 2 zZ 0 <k 2 B
o0 dory N il Ul o o< ol .
& S BF o "2 4 T ™ & wPEE o=
g H 1o 5l ar ¥ = HO o T R 2
<F O X oM g+ 5 I = K i o fol
h SR 2 S = o J KO @.%Oxz ] —
< o X T me M N Ip K ®E D ~ 2
ol w5 d T o G KWL w o e
o . Ao = ) ol It 0l i 1 H X o > ol
oy 0 K o g 5 B0 . ol o Kk = ER
J = . B o Of! ER mw s =
4 J S g - 2 I o Ko W 3w =
A I = Ol &, — S R = e = ~ 5 Ko <k ol K
) L o ok zr 10 = o o i 21 I o 3 S © Ly = Kb S
5 g3 wo CEEE ELgs 5 & B3 SgHg g 2
BT up A PEIR K TE g ofm= o Ko 4
O < = W= L B P o WT @ iy 0w N
T 4T = Rl U o oK 3 4o oo L ol fol z M pT @ x®
s T Ko o J o Lo S e~ XX Yok Wwa OREaD =z =L
0lu X T K = £ X X Oaﬂfue._ - K o 2 N o o 1l
olo L|._.¢7_u = g T L 8ogo B oy I = ™ = o w IF & o3 g
z 534 o < O B T g TR -~ 2l < ®

J X Wow & <
= B el =gl p s g R ho = R ES W
I LV T s L F N OB oo = TS50 ®m 3 T
i — . 3l . B T _ET
= i gy 2 ot oao_.urm_.._go . < I} MATﬂFﬂo = )

= ol =) o1 <0 oK Lo G0 Hio oMo ) 3 00
= gt B OgEnT pHrAT=z Sag a9 B g LT O )
N m| I =o <t Jo <F 30 oT T X % 0 ok g oo Of ol ~ & K0 1of = o BT
"R F g oo = oo & B0 A0 I RO WO %% oy W= ﬁ;%%ﬁ = oo
J ] T R 5 ok o 2o = o J B < o oAmm = o g < = R0 31 g =
= S5 = = ok Uz < T TN R oo R = = DS TN =1 10 S
o S ol ml 0 o on = o 21 X =T on n K o 5 = el oo i
< @ 00 1y < N — =N ol B0 T o 0 & 0 g & 5 _L%;IEWE X Ko
3l < ool Kl EEC TS oo oy K 5 2 < oo Ol = < K 5
2w GYCE 80 o' @ WY s 4 S wE xE oL = %0 W @ i o T
— < = 0 noos U T _._._._L|A._th.k.on:A Hin K © og RISl Ty = =
9 W Ex oS =0 0 Ob &y o dom M om py K& 2 w-ro2s = r
52 #HPI s SmMr LG S i o) & JEZS 4 o K B
S s X s & E ©  OF mw N S e = TR 2 H = Ko
= O|_|A _|T_ ) Llw o - K 0 & ‘._._JIH - O_E OM ~ = II K5
IH = O 3 = = = oF = ™' o o — Kto ~N o<k oo 0
Mo i o B T = ouw K J Ok o op T o202 TE ™ Ko > o ol
o oyEREIamL = B DB sPma’y Ty RIS DUyl s W
s w O E T ER pS oy RN < THE g 2 w0 s oo 2 Mo W K=
EOLHOIM%IQE@@ gy o %oMm_mthH w2 TR s e g = o &
WSEoWe - R o ~ o w g™ Rgw Moo =M T A LR =
6ﬂoﬂmmwﬂ_tim_ﬂ M%@;ﬂ g T ol o 2 Tt m £

I w @ o= s > N = 2= 4 o o ™ op © H oz
o o a0 ~ i J e < —_ ¢ o 0i0 = ol 1l o T oF
suiaEEwme Lol x o ammmmwwuﬂ W Tw TEmS X g5y o o
- = < 5 X oo J o 2 - m R T — — = ~ S @ ax R
mmygje_wa_aﬂgaoﬂ 2afu mﬁﬂﬂﬂx\WME.m&Wow mﬂmmw ﬁ%%%%u_mw mmM
o O X g My T o= < = Pl ol W — 7oy 00 or ki < BBl -y ® = = s
q‘%ymaﬂm@;m SRED mETLRE T xR wm, EM®S 5,85 oo
= 9L.|L|th >0 | T = - _._.__ﬂ% o _._NLI == U < 1
= = ¥ 2 T 2 < U ok & = "7 K 1 1ol =R J o d o °
m%WEHIME_EHE ol © 3 0 o By S 2 Z 5 R cHdaggd g ¥
o 1o =) s @ N 2o RN = oS rHD S of &£ O 5 Wl 5 = =
@l%%a%momx.ﬁnﬂ__a w @8 ST LEXTMEST 5°X FhHSLEE. &7
xsamm_mex;mx S o~ EX e N Ko R S5 ~rpz2ral o
= o W T % o o > HB0g X SN S O or < o X N oo 5 — Ko w@o
W3 9 mu T u H I+ by T <+ B ™ @) T = T = n Ho oﬂ. s H ] 35 © T H g <-mmH s o
ST T o i b RO WER~mH R mE S M5 D oMy s Do
oo o B 3 = L0 E n%mxmr.gnmawnifi;& RIS W luEzEa® E
E_ECHIXMEWEW K Rl gy g S or X0 & oD O o o — = K | %0 U rH e
oS = & 8D i CAR L T ngowwg?ﬂ - ® H WM B :7Exomxia = 5
_A_o%%mwijg_mﬂl— MME_AOI,A_H@?NAEH,IHMEQ = M0 o Blko <l M =M DB > ™
D = ol — 0 N N = A oW S = — B =
Mo dg X o o xno:E_o_DoMm_/éwJWEIEWEQ KR Zl & S 5l
RmE S E R Mg N — 20 o o0 ™ m_::%ogﬁ_:mAal = TS et < o
~ wl & = - ~ Exxfima il 1 H O~ Bl 5 Kl o " -
PESTAD o v = T A T ExgE . S ™

SO e XX Y R wEm oo al KW M3
SES%Y kTSWIRO . ..

147

AlR. 2 Edofo] LigEE HF

Al
=

x| of

=

LA

=

=

L|C}.

I

=]

S

A A-IO[LE 7|5

O[5to{OF



e = lJ e W o RS
—_ - —_ ey — —_— — —_—
[ BN 0 oK KD S o PR T
KO o1~ i = g K & A s kR X
°- & Ko 1 - O o) 7 R Koo o RS
= 2 o l = 2 oo KOz 2R
© o ol x ) E.__iH_ko é%._._ﬁo*.ﬁ;_.ﬁ
O RU go < ol yy w0 & S = R =i
o = ol o [ N
TS o = S Ao 55 ER o
%IOO:_._ = \__n_ < :Iﬁ*n..W,HL.H +ouWﬂLoH_ oF __
= KU o - oW s UKE xS
Ho = T 10 HE|.m| SN o N T
= 2 1ol 0oy N B T Ky T o=
5o X I z T 4T & m g OV ® or
22 3 X ST RS
£ fo [ o RDalg oy BT g
S ™ ko <k G ool o © T or O TR0
Bl Bl = — X0 %o oJ T = T
o = ol o o ol 51 © o
Moy 0o r " = = O 0o © 9
t o= d » K = o S 0 7 z
o = = —_un oz U Koo X 2
B oy m = T o W g X~ KL
) o 1l Rom T o oo IR
oy X X Jpo W, oo ooy = W
R o By o A B © T oo = 03 N i
g 9 M0 ) X o 2 s 9
o BRI ™ s e O G By LodoE A s ES
. H a|® - o B o= o Ol Gl s %
g o = Ao |21 ol ) o 24 do SN X HMW 1 <
R T < o oy B o SEgaz o
o3 7| 2% || - o w0 on & IF e ) o4
Bl TH TIZ|D|2|8«| Ko T 5 <o < aTo_H.m;I_m_o e
R R0 4 7 EROT R TR T g = 5
N < g s ol % = STl o b & >
- o . — = ol = ol L 73 ™ 3] -
EEW Mo %H..o 1o Ix“%ﬂo _L|Ou_w__n|ﬂ [N ol
TR H 0i0 o N i DII_._._.A FIRAN N o =
! ! = |z = L o= ofl H e e~ 1ol B
0w : =3 o DR o R xR H R o
—_ e oo 3 U] T om oo P
_ N © Mo |5 Ko X L — w3y v =W K 5
S Ko o I ENES . al) u T T & = URe o W=
= o S|P T = B3 ¥ RO oo o 2 K a < & - (L} <
w3 B | | g | 2 5 0o = Y WO g o ol BoOK
wchum T|lo|4|m|®|« o2 =3 R QoE_EIn| o = oE kg <k ™ ol
MR o M ol H L Kool = 0oL o =
00 oK — . Tl pall] i Hogo o ®ron LIHB._ <k K = >3 or
+ K i ar 5 H WU~ D O gmpd T e W oo
CTREL. S o & ® ol = s = o K =
o = = il — —y RO Ofu S L ~N KXo = i .
o =X Ho ~ = U E3 ° 01 ® ok ° Ko LT ol >
e = ®l o L <0 =y o 20 %0 = ok Ou T Oz oy B ©
m W O £ B o 0 2 - e T Ky s =
T T 3 RN I oo 4 oTooHE9D = o K Ko £ > WDy K F
— = - o |H|S 0 u N o = = o < o K ] =N
_/u.A.I_E < — < | ™| < H.AI_A = Ho S of -~ n0 W_/.__.EI\__._ROH = -
KO 1 H o g Ut ul R0 ol B 3k T = w
DR = o W S Ho o @ O R o 9 O = X
oA rio m = W Scc & ] Wy T oo D
5 on Klo S o 7Y O © © ol o X = . = 5 o LU oK
= oo 2 & °5 2o ol S © of R — 4
= Ko H Edim =<z Ko zp = 22 ) = RO o Bl gy BT og © RN
S ol &l ule M = LR S S o oo — ™ NO o ARl <k = ~
=00 o N oo K< o s = o z 3D - U LS °T & T B 35 ny
n Do T L ~ o 4 » = = 1 UG S oo Hp © A
< 5 |O 3 mgo WY T T o KA 0 K _ OLQEEEMW = ol
NI ol Sl R R e o oY Z ol § £ < o o0 ® K RO R ol 5 =
AMnMW_l Ko [oF |2 |2 | & |5 oo o mo MUTW..W..M = X._WHIA_' Mm%._ :._MO MH T T
AR e i I S ) B WK I BTN < H °
255 5 Bl g T IR Z = 70 S OB xRS K R= 3z
Zo %O & ooy R0= s S = o Dok n o T 5
= ™5 ~ =Y o of o H o T EPa®Eos He
EACNAE T P Ko o Bl yr & RO RO rH w SR N e RORCKD B R o
w 00 mw TG W | = 2 < Woal X oo oor B KB Gy HMT R kMR T
g SRS w i SRR R N O REDILS oo Ng =
N = Ko WSz RpllE =z @mod ey o TR
oy ® N W | | = il H oy < XX L Bl 00 L =y or U ook o X
o & WMo N E- RO < o] 1o Mo Lo ~ ! Mo N o s oF © Jo ~ O m < ™ I
O — -1 HIH < [<F =S = = = _ =z 02 2 T R0 N — oy IR &l
@ 09 % NEIF I o 3 3 2 3 F<FR L ROk K K © /A ur AN ol o ..
W - 2% |mlwlalelolz £ 'R mlE sl dwomw R SK WA T MR o
gl Lo ook 5 R i Mo O Ko TOX o « H B ®oF » 00 00 N Pl T X {0k or " A oD 30 %0 Kk

148

sife X199l Orthofix THOHA O 22/SHYAIL.

HZEHH A=t



K| & K
w5 [}
KM Rl
KO 0
= | o _
oo | U =
< | = o =
Bl | %0 o N I =
T | T < Ul X N ol
= = <1 ™ ol =X o <
< ml —
s | =& — K| L[5 2|0
100 =) ~ inl |_.__.I_ = .__.Mu._ = H_H_ -
B3 R = - = S o Y
o | ®E w culll I= I
k- | O bt o | Ko =
o = X0 TR = R
d | x K K | xo| =&
A s il — | RO oo | BOSE| &
= = — n o < A« o
ol < rk 0 9 E < | X _.II_ ol 53 K
— | K| 5 o - U I S I il
50 N o M = 5l = o] oI = <+ xr
@ | oo m| o< | o | = L I I
I} < KA or = = R |z 0 = =~
ol == ™ 10 > |__/IA _._.ﬁ_ _H_n_
D R of | L T I
Lu% © OwH O|_ H.A| E._l o m ID_| _|P_
LI.._ 0 .._mH_ OT .WAO o2 _ W.AH
i .
X Bl RO I TR
. 1 w | @ L
K = bl rm S
0 mA_“_ fof oF Mm G Ty
< | oo £ L I I Il =y
o g Ee) ol ~N = o0 il
K =< rl K . oF
RELOR o B & | 3
1 olo u = El N 0
d o ™ il .m.._
K0 oll od or
K u_u Kk
00 e
= Kd
o~
=
[
o P
d |9 — > |DI[3 DA|w —(@®) <d| S ||8
(5 L. \J _M_
w o
oc

149



O o ™ PQUNY E 05/21 (0420404
CE.. UNYED oy
() - AR

Alasiadl L8 gichd 25 - dogo Wloghno
lgalusiasl slsy Sl dukall 83423 PQRMD dlall il3 GilgsVlg ¢33 dlill 850230 (el 9 D slauoyl) PQSCR iloadsis 8y L il

GALAXY UNYCO™ vl jla=>

il © orTHOFIX

Orthofix Srl
Via delle Nazioni 9 - 37012 Bussolengo (VR) Italy

0039 (0) 45 6719380 ,.Slé - 0039 (0) 45 6719000 Laile

)l el Sloglne

ogll

I sy a1 Ul s 1 bgSall e dlads o G950 Sl 2ls o oe Bl 90 (GALAXY UNYCO auwls asey Lagd @] 5lt) GALAXY UNYCOTM it 5la>
LUl salusally Oluailly baddall GUS § Loy datiso Olegazo (§ pdstuall GALAXY UNYCO cantidl Slgz 5dg3 ety byl d3lo] sllasll noluse 31 oc abaslly (2l
(GALAXY FIXATION caritill 5la> ool a2 Lod al yLia) GALAXY FIXATIONTM il jlg> o GALAXY UNYCO jlg= 38lgn -b3asall dBYly cuSydl wlssly

Jlasisdl elgag gaaiiall 2l
squaiall Loyl

olasll i assas GALAXY UNYCO il Hla> o

Jle=iw! 9519)
2SI Vg 893yl doeddl Lgucg J=> 8y Bldl yguS) gl owisl) GALAXY UNYCO g owons o3

Jlesiuyl gilge

ot $b dasiss e 13 ol &) Jlosiadl @lge e Gl dohad) zisall sl 13] GALAXY UNYCO canitill jlaa olasiul o
lgelsl Je &yall UL ogyésiy 5l doldl am dleyl Olodss el § lpluol in Y dizglopsd ol didae cl>
o3l slasll dslon
7S o0 § Lz a9

280 9l Eigo O Elgw oalmall o puwsdl -

-2l o d8agiunell degazmall § Ml s I 635 Ol oSey yall 000 Ol Cum

Ogdagiumall so50ll
il M=)l asds 9opell pamd gl g @bl e S JSay Jiiaw sasall ddlmall el glily Gl Ologeny oIV e oy yell 81989 payyell oSSl jlusdl Ol
Ul aoyal) sauaze GALAXY UNYCO ol jlaz ol .ddasll ol/g dsadl daaidl sgas gl/g llbase ]yl

dusliall OlehaYb dlalS &l e dovall dleyl Jlow § paasadl 1o 055 ol aug bss (HCP) dovall Lle)l Jow & uansie il g slasial paase gkl O]
LdBYly elascadl U & lay) dmlizd] @lelzdlg wlgsYlg 84230 g}fbl e 56 ol 2 LS ellasll aygss Byal i)

Oluydl Al - slaswd] wis Glasde
) Hlaedl § dsall Blel Jlone § panasiall may Ol o -Slad] b sl dull A Gad (sl ] dlac cha] JN3 oo didgoll dadlsall JlazS] 3
Bgpall die Slazdl ezl dbb ais Sl sl daid) @le Dyiay gzl de b 13] il JBT Hoals A § B £9)30]1

ddgdunall 35| Oy
(bl Olasll ass Dol 3 § L) pasyall paasall dall 65 5lemdls Casliall ddlmall Cglul Hlisl e ol JSis oo dwall dlel Jlow § paasoll )|

lgoll
il Gale e 8305w g)3l) dasasne S3lo (o degas Wl
150



sl gl 5lazdl s ) w81 Jresd] (6383 33 .039)] Jass bogses GALAXY UNYCO laz Jasy ¥

8,501 GALAXY FIXATION | 3laz basdtlo 8 dalisall Olgtunall § 3Lyl dusll uni-cortical yolus olasiuly bugiall glall dlua] oSay cmbd puS dazlge dic
Jwogill by duazell

588l s9e5)ly dyshall Ohaall gl dyyuall gl (Olagsl) daill dalsdl rolislly selus slasiol byl of cosll asd 5 sleadl 1is

g BSin of dalls ol duma a5 131 8ISV o (gl plasital s i < Joml) ddlio il o aStl) e alusaadll 6 dlisy Galaxy UNYCO jlaz Olume g pamé Ly

L3Bgll wlblasyl
uowo Sty sl y dm Sl Culs oy
-5 OligSall L& oy Y loigy eVl (3553 groct) bnBMol )31 el oy
Lol Ko ndMall o (o 25T ccutall g b
ol=il gl e oSl dgasall dalal layly sV Jgll slawsall e Gludl olac blake susil cabislly dmoge dovo o $a>ls Goay I Jsll slawsall J153] 2200
el Gylae
o)l B Lol jeoluall ESs degommeS bdbloll & dsy VI dedolll oluwall J153] Blelo 2 )l a3 i &gl Uni-cortical yolus degame ol ol Loy
=i daidl Bacldl busgy
seobina) ddolll alusall samio blalell olasiul ode Caus 52 IS 8 dudoll seluall samio S blale go dudy) UNYCO alus 4 olasiiunly Jadd jlazdl sl Oled ab
Ll Sl bz e duglll UNYCO
Oldasll 88,6 (i sall 53l ol U3 ddasll T Uy O3 Ga @il G
8ol a2l _plasily s92g0ll it e J5105 (ol Gimto _akamll 8sa> dhaie | o] acld 0y alel J] dolodl caes 131 of dudg) UNYCO jlase jhitl oas Lasgl 13]
BSasazdl JEyl dai e jgioll 10° lada
0819 oo o &gl salucall J13] 18 dial Shluws blela ssly Sy gt obasll dog i § disall dudgll alusall @iy Samy IV ol lowsall 0T S35
6‘J9U1 Slowall Jlso] 8 wladly ol o dilgdl dalusall 5055 _agall o WLy 0921 dowdIl 2dag blalall Go ddlunall jus ooy M8 cuni-cortical juoliwo JI53] )20
blakl g gwi
Alasll 550 ool @80y dedoll soluall J153] o 3lamdl il Glad) . slhasll adaw dic ddgll oluall (o dousuall diluel e blaldl latl doisy
-ddgll uni-cortical juoliwe &3 2o doeM doas)l saclall busg olusiwl Ly
Aol Olgtually AP o5l G JS & oIl Slamall S o 3855 . gl (iSs & olasiuly L] asg el pouall gmioge § Oluysll o Ge 3SWI oy
823021 HguS) > § Bllae bl go9 Y
soluall Baacl e &gl sealuwall sasmio oSl blakell &yoy Y1 oo UNYCO Hlowa) ddgll suolusal samia Sl bolakell § 55T ol UNYCO rudg) o J155] 32
Alasll 28y 0laas § blalal @Yl oty 15 .duJgll
&85y Aoy § lasall J53] gl gaws die 4l Al 030 89 lawall JI53] dlai 50 )l ity of SV 8l 25 Joll UNYCO Jlams jyg 23
osblalall o (Waetll) Gyl Gl w8 g S8l Jlis Shglie Set) bamly dusall bdMall e JS 3le e il 5o BE Jobo 3529 (30 aST
dsliall Shb) § JSeall dodls hdl ot O o

a5ty e Y dmbiadll &l Cile o0 Ly ogall Sl & gLl Orthofix &Sy (e Lgme dadlgrall ClgsVlg lasddally ey luyll 2o Orthofix Sa21 ez slisdul 2
el s § a5l Ll Jlsd el 151 Orthofix dSpa duols 6,31 8021 o of (6,31 dsfad OIS (o 3l a=] e dalasuiul dic GALAXY UNYCO Caitl 3l dJlssg daslus Orthofix

daizall dadund| BV
Ahol ol o daall donl il
dodnw S9de Bga>
digac (59ae D9
dbgiinnll Olyzadl dadlie
asy ol dxdlsall Wl slasll S
Aol ol 0Ll gl 3lgzdl elisul
ol s
3lazdl 3529 Car Gmaall g Golasdl ol eVl gl aBl gl
ol sl wlaclas
CSall A I degdlza
dolodl ddoslly pasdl @l=s disas bl Ge dozl Olg> £589

AhY Baze (b J20 ol Cllan bos lg=dl Jlass gl dub Ol gl olasidl sgu oo 85 61 & ddlol Olaclas a3 35 .dshs dls J5 & dasb ks Gasw Y

el alasa dolgll ©hlaedl oo 4S5 jlazll_adlall Lasyls dioball il dyma gas G gildly diolal Sllosll L Lo Slelz] st . glll jlazdl Jlaal of
dowall dlel e Lg vasasiall Lils (e CL’”‘J

151



(MRI) quabls2all 53y 53 9aail) dodlud] Giloglse
dodall 521 e oledle oy dunldl]l Oluploall § amuall mllaal) Gl VAN TN 3 ubligall ool diy § elasaal) dial” diotl Galaxy UNYCO jla sue
(ASTM F2503) (gublizdl Gl dig & &3V rolislly

lgia L ol gusblisiall o5l &y § lgsdg Lo dime 9y & gueblisaall oyl iy & slasaadl diol il e Galaxy UNYCO jlaz 0ligSe guaz 0055 G

Bou> GALAXY UNYCO il Slaz grame 05y diusen By §  gubliseall o)l i & slascadl) diol Galaxy UNYCOCatidl] Slaz S of &Syl e ohlasl oyals]
N Ggyhall Jbb § ool S
M 3.09 Y 1.5 60 ol gugblisen Jina -
(/s o 90) o/ o9l 900 3all gusblisaall Jlonall gyas) sadVl sl
(I Sotall o _abiiall Sl bnas) azS/bl5 4.0 (S5l ol 30 J&T dleSly _awzl) (SAR) _egill poliazall Jase bauwgial sadl asl
Slazdl e &1l Jlarad)l/Jloyl Olals slazwl sae G
ouabliszall Gl prusle d58 2l JolSIl GALAXY UNYCO il Slgz ligSe 0555 O iz
bSe lgd 125 Gl awzd! eh2Y  gugbliseall i)l pranell @ih 55 (a9 - gueblissall ()]l doid J515 GALAXY UNYCO il Slgz DligSe (0 52 (6l dpal ode oz
.Galaxy UNYCO la>

d> iyl Gloghse
asslly Jop¥l ol Il Gdzdl dsdy 3l Lagd W 3.09 1.5 00 @i 2l guablises 0 di & wansell e &3L5] jblse ol flas GALAXY UNYCO Slaz ey o)

oSl Ologlse
Jeolgiall sl (o 48,85 15 dmy 908l 45 dighe doyd 2 Ul Juas B>l d2yd & elanyl Galaxy UNYCO jla= bl o gty of @8gioll o codlel 8300l pramoll ci¥lsd g

vyl dosls

die Bl GALAXY UNYCO jlgz bgSe s grawd Vg -hadd suleoll 0dg) 89 GALAXY UNYCO capitll jlaz lgSe slusinly odyell gugblizall 5l g <l oSy
Gz <GALAXY FIXATION il jlaz 2o Galaxy UNYCO jlgz OlisSe slasiul wicg oxhs dloy o sall vy & sublisiall 0s)b pgaill Cuusy 18 531 solse gl
ol OUY dsiyall digsadl sl oSay ¥ &Y s Dol dsiie digsud panpall Loyt 488 S 09 gublisiall ool dn & s 9lasl an o) el 1o Of J) ol
D9l e raall elgi] st _all sy 5l 0Byl polus] ) &l G sall sl 9] el shz] el ase Juolsilly (28 Ge o yell didle g

2ol <l Y1 ligSall plasinls basd | gublisall Gl pgall @ Galaxy UNYCO Slaz olod oSes

9 MHZ Hlaylas) o3 Sl blalall olysS Gl slac 5ol
bl Guall gl e U+59 M+5g U+Z Ul UNYCO snlisa) 833550 duy) suolucay soS blake x 2

ako 350 Jghug ale 12 lndy apid X 1

. 1Sl degazo (3 yeoluwall 0do o 8 ] e bo 4d50
v olo 6 2l s9ac yhdy OC doviawd! dulolll UNYCO sl x 8
@ ko 6 iy dgacy «QC dizidul dulg) UNYCO jeoluns X 4

M

Ws 5] - J>S slae]

Aol UNYCO raluna) 8300 dudg) sl S bolalo x 1
ale 5 4ty Hgiwg « elo 4 Hlady d9acy ¢ alo 80 Jglay dide ol Gunlbd X1
ako 350 Jghasg oo 12 4hady (s x 2

alo 6 iy dgacy «QC dizidul dulg) UNYCO jeoluns x 4

S Galaxy blale x 1

bugio - 5uS Jlasl Galaxy blake x 2

il galol Hlbl - Jo5 slae)

dJolll UNYCO joluca) 83020 dudg) yuoluay 5o bolals x 1
doeM doaidl daclall asg x 1

ko 350 Jghug ke 12 jndy Couiad X 2

o 6 4y dgac (QC dxidul dug) UNYCO jeoluws X 7
S Galaxy blale x 6

152



ezl clol yailasg dadgiall dsy pudl Slgall
dsdgiall dy 5 sl 851
Jadl g0 )8l Gladl DI 095 Y ledie Cdgo jlybnl
e
dadimall Olgliunall pib go slasual) 30lzg (DCO) Il G aol) slasll _agis) e
szl el § diudl d=iM poy=il Judis
biziall oyl of dygeall Kaaloall § Gebasdl gl il

lgadl el pailas
Al 8La)l Ggl imd _nauae
Glad! cuidl Ul 8gall ol o Jagoadl Jugu) enuco
Jegil adb (2l J305 5dgd esuas
Ahadl lasdl Oglul § 8l wlghs
Alasaa)l ggite
GALAXY FIXATION catill 3la> 2o 3dlgt
Jams @ plasil
ol

olascwl Bols dedme adbl

el Jg= 830w Wloghso
.GALAXY FIXATION Cauiid] jla> 2o 0LV dygus & 5t dug) alune olasiasly wadlly dsall abae jhatal e blasdl Cou «J>01 ol/g d5) slaxel &> 3
Ollunall 048 (559 (331 1S aws 1 d8luws e blasdly g050) Lo 4> ) I &8l (30 )l sl ol 28] gudgy go58 c st alaziunly Byl AT [ty sl it
Sl @l e dygluio
blalal Job g0 - akasll Cute dlus e deimy lazdl LS ol [Sis cadaully dolyzdl amy sy sl _aygal) dlus dobY wladl oo didlS ddlus e Catoll olasil Csu
ksl o w4 a2 e oIl UNYCO jlamal &gl spoluwall sassto S
Obgdl eje a5 Ladgi bedie Hasdl e wadgs dudglll Uni-cortical jrolue JI3| el -Abesdl Llatell doyze Bl Jols J215 (§y9w JSia Ohgll ese saze J5o] (e st
83 ezl ollasll § . alo 15 a8l asy (oIl slamall Jo] Olaid) @Il Slamall e Crzpell bl sasiul il slasll § dsisd Ogo gawds Oloul oe
e 330 SlyeSIl Olatall slasl Can Vol 3b lagal cobgll e Ohsdll sje same Lidgi dic ol 1da JYl e Ul Jgogll dic sl e
dalio 535 e oY1 L) deyMI (93508) dudglll UNYCO Cancellous seluss (93507) dudgll UNYCO slius 3ac #hadl samy cdaclmadly diSiadsyl bl e b
AWy it dols ddlo| wlase U] gliss 18
(bicortical) dygu>dl dy sidll ysolusol| 2o Ankle g Tibia wilegame olasiul Lasl oSos

"hdd baslg 8ye" elasuwdl yaasw jlgz slastwl 83l] oo dosWl Jblwll
* oyl Al 83e2V1
alli] as *arl) Bl jlazdl e palsall (g kel dBllay & sl (& 3ol JME (e "hidd 5y e elasiw aasall” *Gusl) blal Orthofix jlaso cas =il e
oayall e
ol bl aoyally Greasimall (3555 * o) Llall jlgzdl slasel bsle] )
Ao bl gyl (o=l cBlatiall ddled e 538y oo bVl Ladbolly Sl el 51855 %63 Blal jlamdl elasul 3le] o Vg

oz s S e Gy 30 bad disynll dubasl amy a3 i a5 obdl U531 B3 0 0Ll e & 32/ Ja8 UKt Joall smo Sla ool sl 6 Slez (9
o2l 5

ouall ALl & 54231
el go dadpall "plazaadl Glodss” § ogall o guioll dBlay § ylgll @ ol JS2 0 "Basls &0 slasadl) pacsall el Bl e Orthofix lg> s _an
DBy Sloiall &llsd e 3 las ekl boolly SlSiall ouelVl 3553 G 0f s Y "l 8515 e szl paass” sl BB st Slaz slasaal 834e] 3]

Ao bl goyall

dodinoll ju& 9 dadimall Wil
b9l dodls Jl> & Y1 5] 6392 dasiss dodlusg pxtiall dods (s Y cdadsall Ooltiall Al> § IS ditas g dalismo st ol dodss B2l o § Orthofix Sa21 xég3 an
dadmo yé 3B JI Olotiall 5] & ol @dgrall gl e s of e @ OlgSall asT of s S 13] sl wuad (095 Lgoxid a3 of dulslly cals 3 19] guiall pasias ¥ alidl (o
AW Olodnill § dayaall Ol Bag slasil b lgasisis ks laadas o of U gliss

153



dxdlmall ble]g dodlmall Wiloglss
8ole] 1uats Olouds ddsiane diswall dleyl Blace @ile Lo 2 .ddsall solmall Bag Orthofix &S Jié (e lgie Gasll alg 1017664 jlmall Bag 00 dadlmoll Wlodss LS cans
doddall Oladsil) Bag dodlzall

a8y lgindlma B3le] ot M iz 050 oo 0 By I lgalasial Jid Ol B "hais 5amls Bya) elasidl)" danasll 85059 dadlme B3le] (Say

& B3 G il 8] By ol & alisnadl amy L) 9ol ol e Jomid daaas sé il oo basly el olasiatl) dawaswll 8291 elasiul bile] (i
Ssiun ol | (6352 oo Slgall 91/9 ssaaill dovo e 555 08 agisil 83lely caybaizlly 5Siall olasdl Byl donst Bass I d3kaSl ol dysloll of dSlall pelaz]
szl 83lels Cadaiill ol/g 83amis Wilye ol bals Bya) elusidl Gleglme e mill Jlaad! Gake e eI (2 dlall @l Olaslgall Jlzadl sl/s <lsVl sl/g dasludl
douall Bloy)l sliia olel2Y By dadludl Blblasl gLl Egle dub g2 alasiunl Jasmy sl pasidl Je (o

0 deguaall Orthofix B2l dald e Jguasl) PQALU ] g2l (7 g J8T guz9)a0 ool) &5l JJlowally lalaall slasiul dic agiiosVl 5o deguaall Ba23 ) pss
- pynglYl

3815 Ollbaza) B85 VI gezgyss)l o OIS sghadly il Jlre elasiol g 105 UL 7 00 29l Gez9)ud ool SIS eglely s s elasizal 29
olahial) Laall Olaslgell )9 & b5Siall slgall

JanS9)28)l il 5T sangdl ol w0)alSIl T aypolall e goio I Shahaolly Slabiiall alaziul sas oy

R JEN Y W ENN [ AN PRV EN [

yglodll & _aS1yS gl lugVl AGY BT Lghut U8 &gy bygum 132 dS5itin el ol gl sl bl e (5550 Gl ells Jto _apaucat)] 0o Ba2Yl (s ez O e
o0 4] Jyogll (Sey s3I Orthofix J oSVl mdgall e 8,390 autiall dolsd] szl Oloddsi b «gamell Ciaiil] ddoc S35 dols dilic ] dlou 86231 a5 o5 13]
gtiall e 839250l d8oMI e 3yl Sstuanll 5ol SNl

LASLudl G ol dsasall (3,00l sasins Y

dodlnall bale] e didgyaall 3948l
Lol 3=l Oliidlly GlosVl e 365 b J31 dadlzall 85le] 586 (6%
slazaall ge de3Wl HlpeVly S s Bole ol jazll 43055 _an
W3l=l om dadlss ale] Wllee ol oo yadl Gpas 3y eyl Sluloal paisy @ige & "ads 8asls Ba) olazwudl)” dasadll Olaiell slasiul S3le] oie Loy

Alasedl oo yoydl
30 gt § Ol whis o @Sl Jadl e Jgasl) sl e Glalsally Flogdl Glax gia) U3 (Soy lalls olazaal 8oley dulall dulall 814231 dodles 85lel go9

Okl s § S oty 188 il olo 9l o aatd plasital sae L . slasiadl ge dids

Jadlg eighil

Aiglo il e doasiall disliad! OlosVl mron Caral Con Ggldl J8 s g asdl 2T ie Lol <l diglall lgsVl dasis g0}

sblsall Julas) glsy lymazg deasiuall OlgsYl mo Jolatll aic jisdl Olays Jeb (55 o basdl daglonlly Bolall Slgall g Jalsill pasy lad adduwall ONgSsigy gl
Sas 4> 331 U] diall dlel Blase § dihia ly Oslolally (sdp0ll by GFen Ol Jaimall o (I

el slasyl
el ddec el § eadl Judy cdlal)l Gglag olasaadl S3leY hld gb Hla> 2929 dl> 8 Sptlie dasMI bl s9ad! adaidl didac ot dls $ b2l e Gl oS
31 51 § dnoga) S92 ity divaun igass Slilac <y o) A3

S99l Ganwnad| il
sl Dleyl Sl OlelyzY Jlzadl Uz go dodldl dolsdl d5Bgll wolblasd daslgall ddly Wlase claply od .1
B0l du s slge 6l 395 daslo oSy Vg cdlog ik cadaiill eleg O o a5t 2
Sgall 30 5% o JBT e soima cakhind e 4S5 § daiy diils s $ol8 au3il cakite Jolowe slusiily Orthofix &Sy soss waaizll Jolow (3o 4,8 duay slegll Yol .3
Ao g olo elasanl Lyuass et Gy «loyidly bl jigll dasladl digl
zaall elggll &bl JoT oo Jglomall & sdso g2l jael 4
Azl 480l gl diblall mhudl ol Gglodl o dusiall FlugVl DBY dack 8lind sasiil 8,081 #lugdl guaz Bl o Ul dack slindy il Jolow § Slaadl ehsl .5
Al dSy>
sV9all gall ol diamall Gyl 151 easund Y diise elasiwl cadaisll Jglow dhaulgy <LdYl wlgsl Calasl
il Joloe 0o Jlgzdl 2hsb a8
ogall oo dladl bl o Blaall Bas e lgio JS elimMl diay ad
Sl ge Y Ladass Jglow § digall B98 Ologall lax slasinl das e laio JS b2Vl calas
<ldYl ©lgsl of Caygloll Cagass Jo & itz ol Cadattll Jglow HBT aes AB) o Laiey sdme sloy OligSell Calasil .1

o b » W o

154



lainind o3 ihidl sl o dabadll Abl ed .11
o9l oo &l dalad Giled dshad elaziul dlisy Goay aaz .12

':"I- A

dole wlylosl

e ol Blaz iz Gruall gl doyo s g8 il dloya 10 O Gz 0ol Loty &1 dliengy dygay dlyuny o) ol Ologlsll 030 § Orthofix &5, 5358
Josdl adlb e oy doasiunall cayhaizll Slgeg digloll =)l go Jolail) diye J8l Jasll o8l 05509 edidsige A Sl oSt Ut HLSA AL &V Cadaisl] doc .ol
00 dodall Gladsilly Olbgode 933 Jasll edll) iy cpogasdl azg Jeg &gl Olase slasaul dovall dle)l slaie wlehay Jixadl Y2 ge detludl wlblas! el
vz lad il Bla) diaall &l Go doddall Olagdsdl graz ARV Ly dolasiuly misell ge Jolssl) doyouall day all ddyma) adaill 83l dsiaall &Sl Lol
Al Olsd! § lymoy s dubll 84291 by cadaidl Slgs apasa) doasiumel| olall diegh Gl olgall ) Cewliall 5:Sly salaall/cagaidl B3lo § Slazdl yat Bo

Sl sl

o)l Dleyl i OlelyzY Jlzadl ol fo dodludb dolsdl d3Bgll ilblasM daslgall ddly Olise claply od .1

B0l do st slge Sl 3925 dasdle oSy Vg cdlog ot cadaiill sleg Ol o ash

Abydl dzyy 5918 eyl s Jglone slasiuly Orthofix a5 sogs gkl Jsloxe (30 &35 da sleg)l Mol

layl Olgl of Glouall elld § oy el muoz I sl Jolow Jguos Olad sgall (o guamall slggll dobi] J=T oo dlimy Jglomall & 0sSell 5l

ol gl e duwsioll FlugVl ALY Oghldl oo degiuan Olymidl dach 8lind sasil 5,08l lugdl gaz Al o Ul dach Bliney sl Jgloe § 1 Slaad! sl

A 8> elasinly 45,0l of ddall aaudl

LASLl GUYI ol dsasmall Ginall 13] sasius Y Ldidme Bazue J8 e s 3 Caaidl] Jgloe sldY] Olgal calnsl

el Jolowe 00 dleadl 2hsb 08

ogall g dladl bl o Blapally Bax> e lgin JS elizMl ey b

e 4S5 § detmy wbiie gl elaziul Orthofix d5p o9l )kl dic o il Jglow @o digall G99 Wlagal Jomy oz § OlgSell po 638 0o JS 2o

Agge i o slasaul lopass a3 @Iy colayyly (bl sigil) dadlsdl digMl e Slgally (bl sigal) dcdlsdl dagil slgall o 5% (o JBl e (i alais

JIball slascul Je el atw .48 15 b1a) 300Weff dlally 35kHZ digall §98 Olagall 3355 szl 0glz] a3 sl Gasdl pulul Je Orthofix &pé sog3

kel dstadll &Sl dolsdl dudll BBl dys me dadlgie 51 duwd 095wy ¢ odstumall Lil> 0o 6y sulmally

sl Jglone YT maa d] (o bty sdme slos 0ligSell ksl .10

) didisne _alasitl (Soall 0o 839290 cUdYl Olgal 0958 loaie . atelly sdmall elall _slasiul JBI Je e ) dS)all of dball xhaudlls sls)l wlosl cahsl 11
bghsdl odo il

Liass o3 il clo oo dball DL 8 .12

Olel g0 90 1S Loyl sty Ol Lz Cabaisd] dglas 016 blinall slasialy ladli] Cagis Hlazdl Lo dibaio dho glagl dlio cilS cCadamll Olghs JlSial = (J> & .13

9l 0o s dals (3led dmlad elasuwl dlisy oy caas 14

[S I NIV N

o o N o

S99l gkl

B0l do e slge §l 3925 dasdlo Sy Vg cdlog Lot cadaitll eleg O o st .1
085 sl olasiuly asell digd> 30 8ol 6% 5555 dris 2928l g Jolne slasily Orthofix &S gos3 - pabdll Jslxe o 438 dua sleg)l Mol
layl Olgal of Glouall elld § by el maoz | sahidll Jglos Jsos Olad agall i guamall clsall dobl J=T pe dlismy Jglowell & OgSall et
L@yl Olgsl Cahi) jghill Jglows eglas didme _aasiul . ghill Jglowe slasiul JAI e e &M 450l ol diball aadl <dyl wlgal cakal
Lgasa2d a3 Jglowll (e ghaall AL 08
aball Jglma T ABY (WFI) 0asdl slo § ghiall gl
el sloy Beglas) didme slazawl J&I e Ol ) cldY] Glgsl cakal
bl dianat) LgSyilg caknsdl el oo dnall ABL _od
el rubgo 90 S alaadl wlels] 38

o)l oo QIS daday iled delad slasuwl dlisy Gy eax .

oIl 131 o359 seahiilly sl il Gloe sy paxdl

o b »® N o UL Wb iv

rabidly Juidl jlgz plasiwls JYI plaidly igaid]
i o L) a2y ol e (55100 Lgashass shall gl 055 laie pols Sy atol 3lgadl ol B el sl 15] dhsuwo (gt dilec elzly o8 1
b3l wlgsl .a
dligh 8390ume Wl=is b
ol ol .C
dglall bgSall  .d
dlo xhaul e

Azl olisls diluo sty Joie dl (o 1Sy cdousuo bgua S et EN 1SO 15883 jlmall g 3olte nabils Jut jlgm oasiul .2

155



B82Sy Jomi Oloasd! maezs nabatlly Jusll gz O Go 156 8,05 do s slge Sl 3925 dasle oSy Vg ccdlog it cadauill cleg O o st 3
B82Sy Jams 0loasdl maozs abilly Jusdl g S o 0t 4
a5 e dodiall 8335l Olodmil) Bog Sl & Loy b Olanitell LSE o of Cow . JSdl 16§ dLat)l 5051 2 . pghailly Jull Slez & dubll 8021 @ogy 8 .5
el Lot a9 dygls & Lo dSSaoll 802Y1 2l maosu BlaxsVl oy .Orthofi
dolsdl didmwoll Gl of Gl Je bl sldYl Olosl mad Bl Bguay ghadll Juogi yisi 13] . ghilly Jusll jlams dolsJl il Jélies LYl Glosl Juogty o8 .6
el Slgnd d2ladll 8l @ o9 L) g VI Juull gz OMals U] SlgsVl g . didimeoll dluny
Sl Olel2y Ohhusl Gy 0l oXas 856290 )56 s> & s O oSy Jull dac ] <l a5l BV 551 o uads g uizs 7
B3lo &Y G B> 13] o dymal Jaudl g2 Jils 023l (§ 6390mall Oloxidlly o) moge § LYl wlosl @by J=T e dukall Ba2Yl Lty a8 .8
B e b WS 89l Dlghas 0655 0l Orthofix &S sosi . daloxe Jole d8lo] oy cdygld Jllowe slasital dic datse $)h> gk galin sasul .9
185 4 80 Gl Cadaml ddac lys)
o) diaslsJl &gl Slsall 50 5% oo 8T e i Cabaia e 4055 § datm cabhie Jglone slasiuly Orthofix &S o8 casliall Jsloall szl cadaidl eh] b
55°C Byly> dzd e @8> 10 8aal dnge né ol slasiul laywass o5 Iy colayVly (rdawd] gt daslsdl dsgNl né Slgally bl
B> 6 61al9 0.1% 357 ey | Gan> e ¢S5 & atm Labaie Jgloxe slusiuly Orthofix dSs gog3 .+ gulul ks Jole Jglowe slasialy Jolsdll ddac <hz] .
@185 3 8ua) BbgVl g9 slo _slasuwl dilgdl cahill didac shzly  .d
bl § dodsitunel] oboll didii Loy AD = 3000 | Jguog)l = of @516 5 bae) (203°F ol sadl u=S 194°F (95°C ol 90°C o J&5 ¥ dil> dysy sih=dl seghatll e
-.Sb=dl
S 2l i) 08l elasisl b BV § duid s929 dic 48,55 40 Bl 110°C §yl> doyd § iz f
ahall dstadl &l dolzdl daall BBl dyg) (Bas sasuwall Cilz e ladde Giuails sl dzyng gl 5531 duis 3 Jlrall dosdlo (Gdo (o Gl ol
el gz dstiadl &Sl dolzdl Sluogl) Bos lglain ey Ohsal gas sas .10
laidsd o3 18 Wlalmally Joball maes O 0o 56 cysall JlasSl e .11
Bysal JLaSh gy lodic yahatlly Jusdl jla> g0 o cdislgll lasall elagl elsl .12
9l e g daday (oled dslnd slazwl dadsdg 8311 olell ddan e el o) 3] .13
el g0 90 LS Gl diboe 358 (lugVl algs jotal 13] b Go 1SWIs didaio Flusl &l oo ol jlgz IS Chivms amél .14

Wbyl ylizly paxdlly dluall
M e Olg2lsll IS 06l doudgall wlbbgll pamdlly asdll Ollac g Ui baae Ohal elasail dauasll Orthofix il gz e LW Olgzgd] Gabsd ot
85 g Y gtiel) dovoall 5 Bluall ol all 5 slasaal ol aiiall soledl ezl dlg obol 5Siall Jlacl gliogl Gga & Cadl 055 98 5,31 BLSe ol ool
Aaag)l I3 § Loy Jolg=ll o izl e 5591 030 _alasil e etsd Dl bam) _olasatl dblall dudall 55420 slasiadl Ole sam) gadll asJl Lyaw balsll § Orthofix
Ay Ju2dl 50 szl U3 5lgml) @logll lisly dlisy pamall O] . slazaadl Slye o B2l go Jolaill diylog 80 JS & elasdl disggll saslly slusil S & dssall
ANl lgsl gyl JY o 00,539 dio 3asxdlly plascudl ol el dlgy s o3 dadisall 570 duwidly - bl 3laad) Ll olaszodl) golid¥] sasll &lgs Lyaod
:Orthofix Wlsite zaes e Wl dolsll Olodd=dl Guhais

3% 5850 o9yl deaSey Jglone pasild dilas doudly né Gbliall pamy il 13] lgrallas (o JSHU iz 29 s 83yl el guitoll elizls loal maas pamd Lo

el 83ylgll Olodmtll Lo i oball Gy paly gzl Cahas iz cpamill dm Lelod 3929 Dl § Olelis 3925 LMt .digiae Olalse 3925 oo aisl)

el o palss ol ghadly il Glghs 358 oo bigua dagai ez o) gzl Sl oyzall el pasall el 181

(ol )y o ©laass Jia) slasaadl 8l Jlacl Ggas § s 08 Gy alal) Olodle (61 3929 sae o Gl 3mall el prtiall OUsSy OlgsV po pad g

L6 BoSien ol dadameo gl dusmo ilS 13] 8151 gl (36Sall ool oo Com +_asdsall Jud aslbgll jlazlg

el e Gyl 0 Jgoy sl Ll xS S Aol oy (UDN) 23l e 0y 0)l Gyl ollaig axtiall 30y dodle lggle o o235 (J1 Olonttall plazial oe i

) ) Tyog Ay

Agias oo S ghall Wlssl Jac oo Gasall L

Jddlaall £l2Vb guamadl alai] o 3855 o @z o 1552 DlgsVI He% ledic

O5Saaadl e deSlall oot slge sasiad ¥ . bl el b detadll dSpall Olods) Bag Hlsull ssdnidl e poylen Y cu) elasil dymaall <Vl Jolaall guln o

s j3las o gguadly Jlall xe Sl osidhll be O sladl Jle panl ca slasiul Orthofix &S gog .diamall g3l ol

el 9y s 83350 Olaglss 5395 18 pumall it elasaaly dhaye el Geas o) Jeadll Oslul § bylgll Olaylsall gLl Orthofix &é o5 cale (g <l
i) Orhtofix &S Cile e doydall Cadaidll Glehzl old¥l agall ge el e bodley .pamase (39550] Orthofix gge e dolia Loy paiall jep Oladsill odo lads
el o pusnall ni Jolaill dadye ol Ggas

il &
Al Cadally dnmil dobol ot sl ails Orthofix dSs sogs « puimill dss gl Cigd uiond
B 5058 - S 38 Cigi> 50 giiall e B3975all Slgsall o] Dlg dilesn) _aSMay )y asisill aolio (EN IS0 11607 sall o 38lsto slinsy uiiall iy o5 .
) 53 st 00 degiae B AN doguto nt diundl o 055 o sl slusial Orthofix
& 225 10 Ul agls Juas 50 clyiod) 35 Gty Uslis S 0955 0 wms (SMS) (5 lgua¥l @uall s guiall ooy Jodly oyl byl di b e ) b
S sl 35 -obll sel ANSV/ARMI ST79 lsall Jizalg lsally slisl Bls] Cols oo daises ashsill (Seiudly sl alisil Con S ,dl Bamiall Sl
150 11607-2 Jlumall g e 3imll o3 Olshs )] § il ke ol eltsy (Ml oy o - EN 868-2lmall slbas il sl slasiid

156



4,8L5] Slosl gl dabsil i Y .EN 868-8 jlmall disllas dyglo slasiiul J9z cbgysl & -(Aesculap JK dhudus to diell asdsdl Ol Jio) ditall asdisidl Olsls> .
Lot obmill digl> §

ALad)l a8l oo 8yslall Wilaglsil) Bog dyyyall dovall diley)l 8lice Cils oo lade @auadl o Orthofix 45 Cols oo ladle Gyaill an o) 531 dadinag 821> dgsc JS 5
Olalseall olasaul asdsidl &3 o953 oSay 6l go Gl dowall Do)l 8lada) ieid Orthofix & (ke ge lade el a8 I el o Ollaslly Olasall @Yl wie
B30 _agisill dypo dlgas 38 1] asisill doyd Olawd Hdsn &l sy . agisill dipo § d8La] Olgl o ool of 2T g ¥ .0rthofix &S Lile e lade @auadll o3 I

10kg dalsaall OlgSYI dipa) Szl 0yl asm Y it

Aubzll
el an o) Jluy Y (i) aaSoly Bl ouudly LMl ey _adsill iz o ANSVAMMI ST799 EN 150 17665 julsall oy Hul adsidl dlac =l oog
Yl G didamll dlmd Olod) daidle Hlull degs 0983 Of Lo - aiMe JSia diplacg diluo b casimd b adsi jlaz sasil .Orthofix 5 Olodie ge elazswal lgde
Gob 00 <logl 22,8 8 L 893 (e B3lanls  audmil Hlamd bysaall Hlsl slasiul adsil o8 . asdsdl el Gloall GuwaSs usd . 140°C (284°F)pe &l dyd w5

10651 pubgall Jgazl) ey Jatll 9> of G232l Juadl

o)l 8,5 s Lo o)l @yis S Lo | elogll @it JS Lo il | 5l pkadl ez g95

48y sl Basmioll 93)5:)” eyl

Lolle)l douall dabrie Clgags OlasMe

Byl Gl 3l asdl

W pay=ll e gl
da8> 18 s 3 &> 4 48,83 15 w6l 3V asll
da8> 30 d5.85 30 ds.8> 30 ds.8> 30 gl B
4 4 4 Oglhho e oladl sac

‘5_)_>T Ohls 49g5 e > ‘3 Ml so9 Y (g cJadl d=hb asd=idl 89> dowo (o Gasadl ai )b asa=il) clgpll 2,8 J8 Lo 89> olusuwl Iy Orthofix Spi 098
i Il dalel &e hdd golasul e @aasdl oi o9 ediiall szl Obgl> § Jadll doll adsil 895 slasiwl Je d8slasll o5 o

134°C (273°F) 134°C (273°F) 132°C (270°F) 132°C (270°F)

ol 8ol He Bloglso
S Bydgaall aail slge e dladl 0do dyaall Caaidl Slgal dy Vg .0d0 dxdlall Bluogs duo (o Gasall ddac T Ul Cadal Slgo slascuwl Orthofix dSp cold
10250 i o) 053 45 Glls

2% 5Syu Neodisher Medizym 5934l Gauoll cardaisl)

2% 5Syu Neodisher Mediclean :gga.l Calaizl

0.5% 3Syu Neodisher Mediclean : VI cadaizl)

2821 )l dzyay dauiig 8> diy G dedwall dg.mll (§ dadisall 8ISV (330 a8

dggumall M| Ol

Bac plazaadl Lawase lazg 6als byl elasawdl sawase gz dodlss (1) J Gads Guog loylacl Orthofix srl dSps Lils e odlel dandall Oladsdl e o] o5 1d)
Slgall & Hlasds dxdlsall 83le] dulac h=l o Jojuall @le L @yl Y dalazinl 83y Sl dac slazaundl) paase jla> dxllso (2)3 JsV el 6yl delazind) lyo
donil| 9005 lasmall alusinly J=all ddosll a5 M3 oo o5 Gl gl e edsdlsall Bolel Blise § Loy Guimall oubbgally dolmall B3lc] ddac § doasiiuall
Al o )d Bl 6l e g lio Ko _asisilly nabdly cadail Gllac Jiad i - abitio JSio lgale la¥ly dlasll oo gasall eld (g o s3leg dygeyall
s oS gl o dlatmall duludl 5y ddladl] o Gamal) (ulia Gndi dadioll Oladadl oo dalasll bolel

ERIPCIPNEN

syl davase wleglse
shall gouall dgludl Js> dny sall/ i sal) ot _apaiy dsdall doall alasl 626 udiy sy ¥ gl Slazdl 0b pas yell sl doall el Jlowe § pavasiall g
ol g pall el diomall legl Jlono & paasiall sgisw byaall bLicdl ©giusy Jos Jisg Saall 0ol Jos 13 olas¥l panpall e ety g3l ddac ehyl o aclal
el asy 83um0 dipdle dadlon ol agd ol ducsits Glogd sl oling dgane Brgay gy el oSy ditn By ol dmls Ol Bl Gogiasy dlaiow ol digyme 398
& vvasiall aghie . Jibtall § Jaimall bl Slgmdl @) oltag dhygs dubo dsmlie sz U] a2l olta s sell adlel dvall dlel e & paasiall sgiiw 223l diloc
8 2l 5 3o Y . dlazmall dkel LV B> e diny yoll/ s yoll Sy Bgung didstall sblsnally doladl e dazll jblsall ola v pell pis dovall Ble)l Jine
sl gzl Jlazal o ABY Baze _ohe J55 chz] llag e Slazdl ka ol dub Ol ol olastadl] sgu o 8 6l § ddlo] wlaclas Basd 48 Aol dls S
g yall/ o yall dzlsen Jgis S alall Slazdl <l sl dolyzdl ibge (§ 83kimo e Sl (o igas e XYL agid s all Sl diwall dlel Jlowo § parasioll agiw

157



Sydasdl Eaalgadl olia ylaid)

a2l 0ol glany ez ool e sl ol/g sasall Ly ol Gl Al & dasdlall dylsyl disally Orthofix Sil &Sy £l o3

pell e 2 5T Coall S8 050 Slazdl Lie o (axiall OWYsIL) Jhadll ogilall sy sau

dniaall i8Sl Juasyl
bl sty Juolail ga 330) Orthofix @Sa) @il Jswell Olasell Gsdios JUail el

Gabidl &Moo S @y polsdl Galdll @21 Y sl (ume atie e olisl 635l jga)l G 15

ol

b Sl

Sloglee Je Jyaml) slasadl Oladss g2 aus | dss iSOyl Oladsill g2l o slazal Sladss g2,

elazaadl dsy guiall g palss Orthofix dibg=le Bole] iz Baly Bye elasiil) padise gl
o2yl e (=) | AREEN

psisill B3le] i

cleidl) poy=il elasuwl dosdss o

2s8=il) 930 Jile Sle=

d=dull 30y ISl e8)

(ﬂs)’)e.w’ﬂl_c) CLQMI @)b

Lo Jgemall dug)sVl duball 85291 23lgl/lguzgi e 38lg Loy CE dodle s

. E‘dsjw.“ W\CJ‘)[)

plascdl Gladss g=hg dalb sl COl 15] miall pascus Y

i § digyma bl ol a0 Y jaimll o . dime Goyb § guablisoll o)l diy & elazaal ey
dize plazial by ) dabls gubliaall Gob ygadl 5300w

dis 3ol e 2y sl el e gl ez (Busaall Wl &) bl gl ey 4

syl el e

158
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.. ’ N‘.’o GALAXY’ C€..

BG
UHcTpyKuumTe 3a ynotpe6a (U3Y) nognexar Ha npomsaHa. AKTyanHaTa Bepcus Ha BCAKa MHCTPYKLMA 3a ynoTpe6a BUHAry e HanyHa oHnaitH

Baxna nudopmaumsa — Mons, npoyeterte npeam ynotpeba
BukTe oo nucrokata ¢ muctpykumuu PQSCR (Bepcua D unm no-Bucoka) 3a uMnnaHTUpyemuTe YCTPOICTBA U CBbP3aHUTE MHCTPYMEHTH
1 PQRMD 3a meAMLMHCKIUTe U3[eNUA 32 MHOTOKpaTHa ynotpe6a

GALAXY UNYCO™

il © orTHOFIX

Orthofix Srl
Via delle Nazioni 9 - 37012 Bussolengo (VR), Utanua
Ten.: 0039 (0) 45 6719000 - Gakc: 0039 (0) 45 6719380

UHOOPMALINA 3A MEAULINHCKO U3AENKUE

OMUCAHUE

GALAXY UNYCO™ dukcatopsr (Hapuuan oTTyk Hatarbk GALAXY UNYCO) e eaHoCTpaHeH BbHLEH QUKCATOp, CbCTOALL Cé OT CEpUs KOMMOHEHTH, KOUTO M3PAAaT BbHILIHATA PamKa. BbHLHATA pamKa
€ (BbP3aHa KbM KOCTTa C NOMOLLTA HA MOHOKOPTUKanHy BuHToBe 3a koctu. GALAXY UNYCO ce npesocTasa Ha noTpebutend B CTepWIHIA KOMMIEKTI, BKIKUBALLNA NPBTH, BUHTOBE 1 ClEUNOUUHIA
VHCTPYMEHTY 32 npunarae u ocparagare. Cuctemara GALAXY UNYCO e coamectuma cbe cvictemara GALAXY FIXATION™ (wapuuara orTyk Hatarbk GALAXY FIXATION).

NMPEAHASHAYEHUE U NOKA3AHMA
MPEAHASHAYEHNE
(ncremata GALAXY UNYCO e npeaHa3HaueHa 3a ocurypaBaHe Ha KOCTHA QKcaLus.

YKA3AHIA 3A YNOTPEBA
Cucremara GALAXY UNYCO e npeaHasHaueHa 3a BpemeHHO GuKcipaHe Ha GpaKkTypu Ha NuLLANa 1 re3eHa, AeGeKTH Ha MeKIATe TbKaHI 11 U3MeCTBaHNA.

NPOTUBOMOKA3AHUA

HE V13MON3BAITE GALAXY UNYCO, ako KaHAWAATST 3a XUPYPIUYHa ONepaLita CTaa ot Wi e NPeapasnonoskeH KbM HAKoe OT CAHNUTE NPOTMBOMOKA3aHNS:
« MeHTanHu wm ncuxonoruyecki npobnemi, NOpaan KOUTo He xenae uin He e cnocobeH Aa CNeaBa NPeANMCaHITE UHCTPYKLMM Clefl OnepaTiiBHaTa Hameca
« Texka octeonoposa

+ 3n0KauecTBeHo 06pa3yBaHue B 06MaCTTa Ha (pakTypaTa

- [lpeanonaraema Wim 0KyMeHTMPaHa peakLna Ha UyBCTBIATENHOCT KbM MeTan.

Tbii KaTo MOXe 1 A0Be/e A0 HeyCnelHo fleverie B LieneBata nonynaun.

LIENEBYW NALMEHTH
MoAXoRAWMAT U360p Ha MALMEHT 11 Bb3VOXHOCTT My A CMa3Ba MHCTPYKUMWTE Ha N1ekapa 1 NPEANIMCAHIA PEXVM 33 NledetiAe L MOBAMAAT CATHO Ha pe3ynTaTTe. BaxHo e Aa Objie HanpaBeH CKPUHVHT Ha NallveHTa
I a ce u3bepe OnTManHa Tepanua CIPAMO W3MCKBaHIATa 1A/ OTPaHUUEHIATA Ha HeroBaTa G3uuecka u/uim ncuxiuecka akTieHocT. Cuctemara GALAXY UNYCO e npeaHasHaueHa 3a Bb3pacTHyt NaLeHTy.

LIENEBW NOTPEBUTENN
MpoayKTT € NpeAHa3HaueH 3a ynotpeba camo OT MeANLMHCKI CELManCTit 1 Te TpA0BA [ Ca HAMBHO 3an03HaTU C NOAXOAALLTE OPTONEANYHIA NPOLEAYPH, U3ALNNA, UHCTPYMEHTU 1 XUDYPrYHY
npoLieaypy (BKMOUUTENHO 3a NOCTaBAHE U (BaNAHe).

BENEXKWN 3A YNOTPEBA — OTCTPAHABAHE HA UMMNAHT
(nea NpUKNDUBaHE Ha BPEMEHHOTO fleueHie ¢ BbHLIHA GUKCaLIA MMNAGHTBT TPAOBA Aa Ce OTCTPaHY U 3aMeHy C OKOHUATENHO Neveie. MeanUMHCKIAT cneuanicT TpA6aa a 00MUCIA Npex/eBpemMeHHo
0TCTPaHABAHE B CNyYail Ha HexenaHn cbbuTua. Ako cuctemara GALAXY UNYCO ce cmeTa 3a npeyka 3a NpuiaraHeTo Ha 0KOHUATENHO fleyerie, 0TCTPaHeTe HeliHuTe YacTi Tam, KbAETo e Heobxoaumo.

OTKA3 0T OTFTOBOPHOCT
MeAMLIHCKMAT CNeLaniCT HoC LiANaTa OTFOBOPHOCT 3a 11300Pa Ha NOAXOAALLOTO N1eyeHe 1 CbOTBETHOTO U3AenKe 3a NaLMeHTa (BKIOUNTENHO ClefonepaTUBHINTE TPIKY).

MATEPUAN
JmnnaxTwTe ca u3paboTeHw T MaTepuan 3a UMMIGHTHM, KOTO e NOCOUeH Ha eTKeTa Ha NPOJYKTa.

NPEAYNPEXAEHUA
« (uctemata GALAXY UNYCO He Moxe ia noHece HaToBapBaHiA 0T rofamo Terno. [peKomMepHOTO HaToBapBaHe Moxe a 0Befle 10 paxnabBaHe unv pa3robaBaHe.
«+ Banyuail Ha cermenTHa GpaKTypa CpeHIAT CerMeHT MoXe Aa ce AbPXIA C NOMOLLTA Ha A0MBAHUTENHIA eHO-KOPTIAKANHY BIHTOBE B Pa3NuyHy paBHIHIA Ha roemit GALAXY FIXATION ckobu, npukpenenu
KbM CbLLA (BbP3BALL NPBT.
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« ToBa ycTpoiicTBO He € 000peHO 3a GUKCUPaHE NN NPUKAUBAHE YPe3 BIUHTOBE KbM 33AHUTE eNeMeHTH (CTbnbueTa) Ha LNAHNTE, FPBARKTE Wu NyMOaNHUTe NpeLLneHw.
« Llanoto o6opyapate Ha cuctemata GALAXY UNYCO Tpa6Ba aa Gbae npoBepeHo BHUMATENHO Mpeay ynoTpeoa, 3a Aa ce rapaHTpa NPaBUAHO PaBOTHO CbCTOAHME. AKO KOMMOHEHT AN UHCTPYMEHT
(e CMATa 33 IedeKTeH, NOBPeAeH WK ce Moao3npa, ye e Takbe, Toit HE TPABBA JIA CE VI3MOM3BA.

MPEONA3HUA MEPKK

« (rabunu3vpaeto Ha GpakTypa TpABA J1a Objie HaNPaBeHo Cliel MPaBUTHO HaMeCTBaHe.

« Pamenara Ha ckobata Moxe aa GbjaT pa3rnodern, KoeTo N03BoNABa Cb34aBaHeTo Ha N0-400pa KOHOUIypaLlid, a ApyruTe KOMMOHEHTU He MOraT Aa ObaT pa3robABaHy.

- [lpean aa npunoxuTe Gukcatopa, ce yBepeTe, ue CKOOUTE Ca HAMBAHO PasxnabeH.

« (e Kato MbPBIAT BIIHT € BKapaH ¥ CTe POBEPUAM 3NN MO3VILLMATA My B KOCTTa € MPaBIIHA, BbPXY HEro NpunoxeTe ckobata v 3aTerHeTe MeTanHuA NPbCTeH Ha PaMOTO N0 MOCOKA HA YACOBHIKOBATA CTPENIKa.

+ KoMMneKTbT eHO-KOPTUKaNHY BUHTOBE HUKOra He TPAOBA A1a MPeciua NHUATA Ha GpakTypara. puemeTe UeTUpHTe BUHTA, BKAPAHI B CKOOWTE, KaTo KOMMEKT, CbILIO KAKTO U TPIATE BITHTA, CBbP3aHIA
KbM NPOHILAEMIAA 33 PEHTTEHOBIA JTbUIA e1EMEHT 33 XOLWNOTO.

« (TabnnHoCTTa Ha CuCTeMata ce rapaHTipa camo ¢ 4 Bunta UNYCO, chueTan  ronama MHOTOBIHTOBa CK0Oa BbB BCeKi CerMeHT. fonAmaTa MHOroBMHTOBa ckoba 3a BuTose UNYCO He TpA6Ba HuKora Aa
(e MIpUnara Npe3 NUHINATA Ha GPaKTypaTa.

+ (rabunHocTTa Ha pamkata TpAGBA Aa Ob/e NpoBepeHa MHTPaonepaTuBHo, NPea NAUNeHTHT Aa HanycHe onepaunoHHata.

« Akoeaur BIHT UNYCO m3rnexzia Hectabuner Ui ako e Heobxoaumo Aa ce NpemecTy, NocTageTe ro 0THOBO B HOBA KOCTH 061aCT, KaTo M36ArBaTe NpUNOKpHBaHe CbC CbLLECTBYBALL OTBOP 1 M3n0N3BaTe
10° cB060AA Ha AIBIKEHMe, 33 1 HAMEPUTE HOBATa TOUKA HA BKAPBaHE.

« He3abpassiiTe, e MbPBUAT BUHT OMPEAENA MO3VLIATA Ha OCTAHANIATE B ChLLA CerMEHT OT KOCTTa, CIEMI0BATeNHO TPAOBA NPeBAPUTENHO Aa MPEABANTE CUTYPHY KOPUIOPY 33 6630MacHO BKAPBaHe Ha BIHTA.

« (nep kato cOMMKaBALLNTE €AHO-KOPTUKANH BIUHTOBE ObJAT NOCTaBEHN, PA3CTOAHNETO Ha CKoOaTa OT MOBBPXHOCTTA Ha MeKaTa TbKaH, He MOXe 1 Ce MPOMeHs. 3aT0Ba e BaKHO [a onpepenute
OKOHYATeNTHOTO Pa3CTOAHUE Mex Ay GUKCATopa i KOXaTa, NPeA [1a BKapaTe BTOPUA BUHT B Ckobara.

+ (rabunHocTTa Ha ckobaTa 3aBYCy OT NPABUAHOTO PA3CTOAHMA MeXAY BUHTOBETe Ha MOBBPXHOCTTA Ha KOCTTa. 33 J1a Ce rapaHTpa CTabUHOCT Ha CUCTemara, BUHTOBeTe TpAOBa A Ob/aT TOUHO NocTaBeHw
1 A3 Ca HacoueHM KbM LIeHTBPA Ha KOCTTa.

« [IPOHMLGEMUAT 33 PEHTTEHOBI NTbUY eNIEMEHT 33 XOAUI0TO TPABBA Aa Ce U3M0A3BA C TPY eAHO-KOPTUKATHI BUHTa.

« lpepu v cnep nocTaBAHe ce yBepeTe, Ye UMMAHTIATE Ca NO3ULMOHIPAHI NPABUIHO NOJ BIU3yarHa uHTeH3UUKaLWA. TpoBepeTe NOCTABAHETO HA BUHTOBETE KaKTO B AP, Taka U B CTPaHUUHUTE PABHUHU.

« KomnpecupaHeTo Hukora He ce npenopbysa Npy npAcHa GpakTypa.

« (nenkatoenuH v aga BuHTa UNYCO ca BkapaHit B ronAMara MHOroBMHTOBA koba 3a BukToe UNYCO, T4 Beve He Moxe a Ce MTb3ra N0 0CUTE Ha BUHTOBETe. [TTb3raHeTo Ha ckobata Moxe Aa A0Bezie 0 N0-C1abo 3axBalljaHe Ha KocT.

+ Bunror UNYCO moxe fa 13n13a U3BbH MHPBIA KOPTEKC M Aa Ce 611130 0 TOUKAT 3a BKaPBAHE HA NUPOH. B T031 Cyyaii 06bpHeTe BHUMAHMe NPY pa3LunpABAHE v NOCTaBAHE Ha NPOH Ha N0-KbCeH eTan.

« YBepete Ce, Ye vva I0CTATBYHA bMKIHA Ha NPbTa O Z1BeTe CTPaHIt Ha ABETe MPOKCAMANHI 1 ANCTanHIA CKOBY, Taka Ue a Ce OCUTYPAT MaHeBPIA 33 HaMaNABaHE, KOUTO MOXe Aia U3ICKBAT paceliBate (YTbixaBaHe) Mexy BeTe Ckobu.

« XupyproT TpA6Ba A OLIEHY 3APaBIHATA HA KOHCTPYKLMATA NPY NOCAEABALLIMTE NOCELLEHNA.

Benukn u3nenwa Ha Orthofix TpA0Ba Aa ce 13n0N3BaT 33€4HO ChC CHOTBETHUT UMMNAHTU, KOMMOHEHTY, aKCecoapy 11 MHCTPyMerTH Ha Orthofix, KaTo ce cna3ea npenopbyakaTa oT Npou3BOAUTENA ONepaTBHa
TexHuka. Orthofix He rapaHTUpa 6e30nacHoCTTa 1 edekTUBHOCTTa Ha cucTemata GALAXY UNYCO, KoraTo Ta ce 3n0138a C M3A€NUA Ha Apyri Npou3BOAUTENN uam ¢ Apyri u3aenus Ha Orthofix, ako Te He ca
CMIELManHo NOCOYEH! B ONIePaTUBHATA TeXHUKA.

Bb3MOMHW HEXMEJIAHU CbBUTUA

+ HaparABaHe Ha OKOMHUTE TbKAHI OT XUUPYprYuHa Hameca

« [oBbpXHOCTHA MHeKLYA

« [lbnboka uHoekuua

+ (uHapom Ha oTaenaHeTo

« KoctHa dpakTypa no Bpeme U Cle neveneto

« OrbBaHe, CuynBaHe UM MIATPALIMA HA U3AenneTo

+ 3aryba Ha QuKcupaHe

« bonka, AMCKOMGOPT N HeoBUUaIAHI YCeLLAHNA, AbMKALLI Ce Ha HanumeTo Ha U3LenneTo
« YCnoxHeHus npy 3apacTBate Ha paHara

+ (MHAPOM Ha KOMNAEeKCHa pernoHanHa 6onka

+ (buTwa, CBBP3aHI C XapaKTepHY 32 aHECTe3UATa U OnepaTUBHATa HaMeca PUCKOBe.

He Bk XVPYPrityHn onepaLnn BOAAT A0 YCNELWeH pesyntar. Bb3HuKBaHeTo Ha JOMBAHNTENHIN YCIIOXHEHNA € Bb3MOXHO N0 BCAKO BPEME NOpaji HeNpaBiiHa yn0Tpeﬁa, MEANLUUHCKIA NPUYHI NI
NoBpeAd Ha U3AENNETo. Te n3nckgar NOBTOPHA XMPYPTYHA UHTEPBEHLNA, 3a Ad (€ NPEMAXHE U Ad (& 3aMEHI MEANLIMHCKOTO U3LENNE. Hpe;l()l'lepaTVlBHl/\TE 11 0nepaTnBHUTE NpoLeaypu, BKIOUATENHO
N03HABAHETO Ha XMPYPrYHUTE TEXHUKI, 1 NPABUNHUAT VI360p V' NOCTaBAHE Ha U3AENNETO Ca BaXHW YCNOBIA 3a YCNELIHOTO U3M0M13BaHE Ha U3AENUETO OT MEANLIMHCKIA CneLnanicT.

NHOOPMALIUA 3A BE3OMACHOCT MPU AMP (aapeHo-marHuTeH pe3oHaHc)
(ucremata GALAXY UNYCO e mapkupaka ¢ M3MATAH C AMP" 4 B CboTeTCTBME C TepMUHOAOTUAT, Mocouena B, ASTM F2503 (TaHgapTHa MpakTAka 3a MapKVpaHe Ha MeAMLIMHCKI U3AENUA u fpyri
eNeMeHTI B CPefia C MArHUTeH Pe3oHaHC".

Bk KomnoHeHTH 0T cuctemata 3a dukcauma GALAXY UNYCO Tpabea aa Gbaat nocouenw, ye ca 3a AMP ycnosus, npeau Aa Gbaat noctaseHu BbTpe ua 6au3o Ao AMP cpena.

VI3BBHKMHUYHNTE TeCTOBE MOKA3BaT, Ue KOMNOHeHTUTe Ha cuctemata GALAXY UNYCO ca ¢ ycnosen AMP. Cuctemara GALAXY UNYCO moxe Aa ce ckaHupa 6e3onacHo npu ciefiHuTe yCoBus:

« (7aTnuHo marHuTHO none o1 1,5Tesla n 3,0Tesla.

+ MaKcumaneH npocTpaHCTBEH rpajeHT Ha MarHuTHO nofe ot 900-Gauss/cm (90mI/cm).

+ MakamanHa cneunduyHa ckopocT Ha abcopbuwa, ocpeaHeHa 3a uanoto Tano (SAR) ot <4,0W/kg (onepaTBeH pexim, KOHTPOAMPAH Ha MbPBO HIBO).

+ HuKaKBu I0KanHW HaMOTKIM 3a NpeaaBaHe/npuiemate He TpAOBa Aa ObaT U3M03B8aHM C TOBA YCTPOICTBO.

+ KomnoenTute Ha cuctemara GALAXY UNYCO Tpabea Aa 6baat u3uano u3sbH oteopa Ha AMP ckeHepa.

« HukaxrBa yact o komnoHeHTITe Ha cuctemata GALAXY UNYCO e Tpabsa aa Hasnm3ar B oTBopa Ha AMP ckerepa. 3atoa AMP ckaHUpaHeTo Ha YacTu T TANIOTO, B KOUTO UMa KOMMOHEHTI Ha
cuctemara GALAXY UNYCO, e npotionokasHo.

160



NHudopmauus 3a u3mecrBaHeto

(Cnctemara GALAXY UNYCO HAma Aa npefcTaBnABa A0MbAHUTENEH PUCK WA ONacHOCT 3a NaujuetTa B cpera ¢ AMP 1,5 1 3,0Tesla no oTHoLLeHve Ha NpyBAIMiaHe Ha TPAHCALWAA U MPEMECTBAHE W BbPTALL MOMeHT.

Nndopmauma 3a HarpaBaHeTo

[pn ycnoBuATa 3a CkaHupate, onpezenexin no-rope, ce ovakea cuctemara GALAXY UNYCO aa npeaussuka MakcManHo nogiuwasaxe Ha Temneparypata ¢ 2°C cnen 15 MAHYTI HenpekbCHaTo CKaHupaHxe.

BE30MACHOCT HA MALIUEHTA

AMP pu naLenTI ¢ komnoHeHTo Ha cvictemata GALAXY UNYCO mose aa ce 113r0n138a camo npu Cb0AiofiaBaHe Ha Te3y napaneTpi. He e pa3peLuieHo a ce CkaHipat KomnoHeHTin Ha cuctemata GALAXY UNYCO aupekTHo.
J13non3Baiiky Te3u napametpu, MRI Moxe Aa fane B pe3ynTar cepyo3Hy YBPEXAaHIA Ha nauenTa. Korato komnoHeTuTe Ha cuctemara GALAXY UNYCO ce u3non3Bar 3aegHo cbe cvictemata GALAXY FIXATION, mons,
VIMaliTe NPeABHE, Ye Tasit KOMOMHaLWA He e TecTBaHa B AMP cpesia 11 CniefioBaTeNHo MOXe Aa Ce MoAYYI CUHO HarpABaHe 1 CepIMO3HO HapaHABAHE Ha NaLeHTa. [opaay (akTa, ue XKIBOTO 3aToNNAHe He Moxe Aa Obje
V3KOUEHO, Ce U31ICKBAT MM3KO HabMIoAeHIe Ha NALIVeHTa 1 KOMYHYKALWA C Hero, 0KaTo Ce U3BbpLLIBA CKaHVpaHeTo. He3abagHo npexpaTeTe CKaHNPaHeTo, ako MALMEHTT Kaxe, Ye VIMa NapeLLo ycelLiaHe uam 6oka.

(ucremara GALAXY UNYCO mosxe aa 6b/e rapaHTvpana 3a AMP camo Korato ce U3n0n3Bar cleHuTe KOMMOHEHT 3a U3rpax/jaHe Ha pamKuTe:

Pamka 3a nuwan
2 X Tonemu MHOrOBMHTOBY koby 3a BuHToBe UNYCO

1 xnpbr ¢ @ 12mm, L 350mm

B KominyiexTa ca Hammywi 10 8 1aKiBa BUHTa:
8 x BuHT UNYCO c oc QC c @ 6mm
4 x komneHcupal BuHT UNYCO c oc QC ¢ @ 6mm

06xBalLaHe Ha rne3eH — pamka [lenta

1 X ronemi MHOroBHTOBM CKoby 3a BuHToBe UNYCO

1 X TPaHCOUKCMpaLL BUHT € Hape3 L 80mm, oc @ 4mm, Hape3 @ 5mm
2xnpbt ¢ @ 12mm, L 350mm

4 x komneHcupall BuHT UNYCO c oc QC ¢ @ 6mm

1 x ronama ckoba Galaxy

2 X CPe/HO-TONAMA NpexojHa ckoba Galaxy

06XBallaHe Ha rne3eH — yHunaTepanHa pamka
1 X TOfIEMI MHOTOBIHTOBY Ck0Ov 3a BitHTOBE UNYCO

T X IPOHILAEM 33 PEHTTeHOBM JTbUM eeMEHT 33 XOAUNOTO
2xnpwt @ 12mm, L 350mm
7 x komnencupaty BrHT UNYCO c oc QC c6mm

6 x ronama ckoba Galaxy

O0YAKBAHW KNUHWYHW NOM3U N PABOTHU XAPAKTEPUCTUKK HA U3AENUETO

OYAKBAHM KIIMHIYHI TI0N3N

« BpemeHHo cTabunianpate, KOrato He3abaBHOTO OKOHUATENHO NleueHiie He € 3a NPeANoYMTaHe

« MuHuManHa nHBasnBHoCT

+ Wpeanna 3a ynotpeba 3a OKH (optoneawa 3a obnekuasate Ha TpaBMWTe) B FOTOB 3a ynoTpeba CTepueH KOMAeKT
+ HamaneHo u3naraHe Ha peHTreH no Bpeme Ha NpunoxeHme

« (Tabunm3npaHe Ha Ckeneta npu XeMoAMHaMUYHO WA CACTEMATUUHO KOMNPOMETIPaHa NOAUTPaBMa

PABOTHV XAPAKTEPUCTIKN HA V3LETNETO

« [lpoexTnpaHa Aa n30Arsa 3aMbPCABAHETO HA MeyNapHUA KaHan

+ [lpoekTupata a ynecHu npeobpasyBaHeTo T BpeMeHHa B OKOHUaTeNHa GrKcauma
« [lpoexTvpaHa 3a NOAX0A C MUHMANHA UHBA3UBHOCT

« [lo-manKo CTHNKY B ONepaTHBHATA TeXHNKa

+ YHuBepcanHoct

« CoBMecTMOCT cbe cucemata GALAXY FIXATION

+ bbp3ounecHo

« (rabunHoct

« (TepwnHITe KOMNIIEKTI €A TOTOBY 3a ynoTpeoa

CNELIMONYHA UHOOPMALIUA 3A U3AENUETO

TectBaHu KoHurypaunm Ha ckobute: M+Z, U+Z, M+S, n U+S KakTo
€ NOKa3aHo Ha MNIOCTPaUMATa no-Aony

)

« Bcnyvali ve pa6bBa fa Obje 06XBaHaTO KONAHOTO U/ FNe3eHa, CTabMAM3ALMATA Ha bepeHaTa KOCT 1 CTBANO0TO ce U3BbPLUBA € 6110 KOPTUKANHI BUHTOBE 3aeH0 CbC cucTemata GALAXY FIXATION.
+ 3ano-cTabunHa GUKcaunA Ha GpakTypata ¢ GUKcatopa npenopbUBame Hail-OMM3KUAT KOCTEH BUHT Aa Ce NP0V B MaKCUMaHa 6AM30CT [0 rpaHiLaTa Ha GpakTypata (MpenopbyBa ce pa3cToatme

MUHUMYM OT 1CM) 1 Pa3CTOAHNETO a € eAHAKBO OT ABETE CTPaHM Ha GpaKTypara.

. (DI/lKCaTOP'bT Tpﬂ6Ba N bwae MPUNOXEH Ha 10CTATBYHO PA3CTOAHIE OT KOXKdTd, 3d /d Ma MACTO, aKO IMd NOAYBaHe Ceji onepaLnAta, KakTo 1 3a NOYNCTBaHe, KaTo e B3eme npeasut, ye (TabMnHOCTTa
Ha C(UCTEMATa 3aBUCK OT PAa3CTOAHNETO Ha KOCTHIA ¢MK(aT0p. HDEHODBHMTGHHO € 1a NPUN0XKTE roNiAMata MHOrOBIHTOBA ckoba 3a BurToBete UNYCO Ha 4cm ot KocTa.
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« YBepete ce, Ue OPaHVUMTENAT Ha BLPTALLYA MOMEHT Ha BIHTOBEPTA € (BbP3aH KOAKCUANHO B NATPOHHYKA Ha BHTOBEDTa. i BKAPBAHETO Ha elIHO-KOPTUKaNHITE BHTOBE NeKpaTeTe NPOOUBAHETO, KOraTo OrpaHIUUTENAT
Ha BLPTALLYA MOMEHT Ha BIIHTOBEPTA Cripe /ia Ce BbPTU 1 UyeTe TpakaHe. B nopecta KocT u3non3BaiiTe pedepeHTHaTa MMHYA Ha BIIHTA, 3a Aa Ce YBEDUTe Ye BUHTET e NOCTaBeH MakcMyM Ha 15mm. (pete npo6uBareTo,
KOraTo A0CTUTHeTe Tawt bA60UMHa Ha MOCTABAHE VA KOTaTO OrpaHIUMTENAT Ha BLPTALLIA MOMEHT Cripe /1a Ce BbpTH, KOETo OT BETe Ce CMlyuu MbPBO. EneKTpyueckuAT cBpeen TpAORa f1a Ce M3Mon3Ba C Haii-HilckaTa CkopocT.

B 3aBUCMOCT OT KAMHUYHWTE U PAAUONOTMYHIATE OTKPUTUS, XUPYPrbT Lie pelun 6pos Ha BukToseTe UNYCO (93507) u komneHcupatuwTe BuHToBe UNYCO (93508), Kouto ca Heobxomumu, 3a Aa ce
NOCTUrHe NOAXOAALLA CTabUAHOCT Ha pamKaTa.

+ Moxe fa e HeoOXoaumo SOMLAHNUTENHO 060py/ABaHe 33 NOCTABAHETO It NPeMaxBaHeTO Ha dukcaTopa.

« KomnnekTuTe 3a Tw6WA 1 rne3eH MOTaT a Ce U3MON3BAT U C BUKOPTUKANHY BUHTOBE.

PWUCKOBE MNPV MOBTOPHA YMOTPEBA HA YCTPOVCTBA 3A EAHOKPATHA YNOTPEBA
Wmnnantupyemo nspenune®
Vmnnantupyemwe u3nenua* 3a EIHOKPATHA YTOTPEBA Ha Orthofix ca 0603HaueHu Cbe cvmBon @ Ha eTIKeTa Ha NPoAyKTa. (Nefl OTCTPAHABAHE OT NaLlveHTa UMNAAHTUPYEMOTO U3aenve™ TpA0Ba a ce U3XBBPAN.
loBTopHaTa ynotpeda Ha UMNAIAHTUPYeMoTo U3aeMe™ HOCK PUCK OT 3aMbPCABAHE 33 NOTPEOUTENITE U NALMEHTITe.
lpu noBTOPHA yNnoTpeba Ha UMNAAHTIAPYeMO YCTPOICTBO™ He MOTaT [a Ce rapaHTIPaT OPUTUHANHUTE MeXaHMUH 1 OYHKLMOHANHIA XapakTepUCTUKI Ha NPOaYKTa, KOMNpOMeT/pa ce eheKTUBHOCTTa My
I Ce Cb3/1aBa PUCK 3a 3APaBeTo Ha NaLMeHTa.

* MMI’IJ’IaHTMpyeMO N3eN1e: BCAKO U3Aenne, npeiHa3HaueHo 34 UANOCTHO/YACTIAYHO MOCTaBAHE B YOBELLIKIA OpraHN3bM Ype3 XUPypruyHa MHTEPBEHLNA W NPeAHA3HAYEHO fld OCTAaHE Ha MACTO Cnej
npoueaypara noxe 30 AHW, ce cmATa 33 /IMNIAHTAPYEMO U3aenue.

Heumnnantupyemo uspenue

HeuvnnanxTvpyemute w3nenna 3a EHOKPATHA YNOTPEBA Ha Orthofix ca 0603HaueHm cbc camsona @ U3MICaH Ha ETUKETA AW MOCOYEH B WHCTPYKLMNTE 33 ynoTpeda, KOWTO ce 0CTABAT 3aefH0
¢ npogykTwe. MoBTopHaTa ynotpeba Ha HeumnnanTupyemo ugenve 3a EAHOKPATHA YMOTPEDA He moxe Aa rapaHTvpa OpUTMHanHaTa MexaHuHa U QYHKUMOHANHA NPOU3BOAWTENHOCT, Thil KaTo
KOMMPOMETIPA eOEKTUBHOCTTA HA NPOAYKTUTE 1 HOCM PUCK 3a 3APABETO Ha NaLeHTUTe.

CTEPUITHN N HECTEPUTHU NMPOOAYKTU
V3nenuata Ha Orthofix ce goctasat CTEPWITHI wan HECTEPUITHIA u Bbpxy eTukeTa e nocoueHo kakay ca. B cnyyawte Ha CTEPYIHU npoaykTy, LenocTTa, CTepunHOCTTa 1t GyHKLUMOHANHOCTTA Ha MPOAYKTa ca
0CUTYPeHN CaMO aKo 0MAKOBKaTa He e NoBpe/leHa. He 13non3BaiiTe, ako ONakoBKaTa e HapyLUeHa, HenpeiHaMepeHo 0TBOPEHa UK ako CMATaTe, Ue KOMMOHEHTBT e ledeKTeH, NOBPe/eH I MaTe TakyBa
cbMHenua. Jloctasanute HECTEPUTHIA npoayKTi u3ckBaT nouncTaHe, Ae3uHOEKUIA v CTepunin3aling npeain ynotpeba ciopes NpoLieypuTe, NocoueHy B CleagalLuTe MHCTPYKUMM.

WHCTPYKL W 3A MbPBOHAYAJIHA N MTOBTOPHA OBPABOTKA
HacToALwTe MHCTPYKLMY 33 NOBTOPHA 06paboTKa Ca CbCTaBeHu B CboTaeTcTBue 15017664 1t ca oaobperi ot Orthofix B CbOTBETCTBIe € MeXAYHAPOAHNTE CTaHAAPTI. 3aIbAXeHIe Ha 3APaBHOTO 3aBeeHue
e /13 rapaHTIpa, Ye NOBTOPHaATA 06PaboTKa Ce M3BbPLIBA B CHOTBETCTBYE C MIPEAOCTABEHHTE UHCTPYKLUYL.

Mpepynpexpenna

+ 3penuara ¢ Hapnwc Ha etnketa,CAMO 3A EIHOKPATHA YTOTPEBA” moxe Aa ce 06paboTBaT NOBTOPHO MHOXECTBO MbTW NPeAI MbPBaTa UM KANHINYHA YnoTpeba, HO He Moxe Aa ce 00paboTBar
NOBTOPHO 33 MHOTOKPaTHa ynoTpeda.

« 3nenuAa 3a enHokparta ynotpeba HE TPABBA JIA CE VA3MOM3BAT MOBTOPHO, Thid Kao He MoraT f1a /ieidCTBaT Criope/l MpezHa3HaueHueTo C1 el mbpBata ynorpeba. [pomenuTe B MexainHITe, Gui3ndeckiTe uin
XAMIYHIATe XapaKTepUCTUKIA NPy YCTIOBYATA HA MHOOKDaTHa ynoTpeda, NoUICTBaHETO 1 MOBTOPHaTa CTepUIM3aLyA MOXe [a HapyLLIaT LenocTTa Ha u3aliHa 1/ Matepiana, K0eTo Boaw 10 Hamanea 6e3onacHodT,
€QeKTUBHOCT 11/Wi CbOTBETCTBIE CbC CMewldukaLymTe. Mons, BIDKTe eTiKeTa Ha U3LeneTo, 3a Aa onpeeniiTe Aank € 3a AHOKPaTHA Wi MHOTOKPaTH ynoTpe6a 1 Zam MOANEXy Ha NOBTOPHA CTepU3aLMA.

« [lepcoranst, KoiATo paboTin CbC 3aMbpCeHy MeAULIMHCKIA U3Aenna, TpADBA Aa CNa3ga NpeAna3HuTe MepKi, ONpeAeneHi B NpoLiedypaTa Ha 3ApaBHOTO 3aBeAeHNE.

« YcpolicTBaTa Ha anyMIHIEBA OCHOBA MOraT Aa 6b/aT NOBPeaeHM 0T ankanHy (pH>7) nouncTaatiw npenapatia uiv pasteopu. lpoueTete POALU 3a cincbka Ha anymutmesiuTe n3aenua Ha Orthofix.

- [penopbuBar ce nouncTBawwm U AesuHdekumpawy pasreop ¢ pH 7-10.5. MouncTBawwTe v Ae3uHdekwLMpaLLuTe pasTBOpU C MO-BUCOKO pH TpAGBa Aa ce M3NON3BaT CMOPeA U3MCKBAHUATA 3
CHBMECTUMOCT Ha MaTepuanyTe, NOCOUEHM B TEXHINUECKIATE CeUnUKaLMy Ha NOYMCTBALLYMA Npenapar.

« HETPABBA na ce u3non3gar nouncTBaLLM 1 e3nHOEKLMpaLLy npenapat ¢ gayopua, xnopua, 6pomua, oaua uam XUAPOKCUAHY OH.

+ KOHTaKT®T CbC CoNHY Pa3TBOpH TPAOBA A ObAe CBEZeH 0 MUHUMYM.

« (NIOXHUTe U38enNA, KaTo Hanpumep TakvBa C LWApHNPH, KyXVHY WA CheAMHABALLM Ce NOBLPXHOCTH, TPAOBA Aa ObAAT rPUK/IMBO NOUMCTEHIA PBYHO NPeai aBTOMATA3MPAHOTO UM M3MIBaHe, 33 Aa ce
NpemaxHaT 3aMbPCABAHUATA, KOUTO (e HATPyNBaT BbB BATbOHATUHNTE.

« AKO U38eN1eTO U31CKBa CMeLGUHY FPUXM NP NpeABapUTENHOTO MOUCTBaHe, Ha yebcaiita Ha Orthofix ca npesocTaBeHM CneLMduuHITe 3a NPOAYKTA UHCTPYKUMY 3a yoTpeba, KOUTO Ca AOCTBHM
upe3 LLPUX-KoAa, NOCTaBeH Ha eTUKETa Ha NPOAYKTA.

« HEW3MON3BANTE MeTanHut YeTku Unm CToMaHeHa BbHa.

OrpaHuyeHus npy1 noBTopHa o6paboTka

+ MHorokpaTHata 06paboTKa IMa MItHIManeH ebeKT BbXy GUKCATOP 1 MHCTPYMEHTY 33 MHOTOKpaTHa ynoTpeba.

« KpadT Ha none3HIA Un XIBOT 06UKHOBEHO Ce ONPefieNs T U3HOCBaHe U NOBPE/a, NPUUMHERI OT ynoTpe6aTa um.

« [lpoaykTuTe c eTukeT,3a eaHokpatHa ynotpeba” HE TPABBA na ce M3n0n3Bat NOBTOPHO B KNMHIUYHI YCIOBHA, HE3ABUCUMO OT NOBTOPHATA UM 00pabOTKa.

MOMEHT HA YNOTPEBA

MpenopbuBa Ce Aa W3BbPLIBATE MOBTOPHA 00pabOTKA Ha MEAULIMHCKITE U3AANA 33 MHOTOKpaTHa YnoTpeba BefiHara, KOrato e MPaKTUYecki Bb3MOXHO, 3 1a Ce (Beae 10 MUHUMYM 3aCbXBaHeTO Ha
3aMbPCABAHINATA 1 OCTATbUWTE. 33 ONTMANHU Pe3yNTaTit MHCTPyMeHTUTe TPAOBA Ja Ce NOUNCTBAT B pamKiTe Ha 30 MuHyTH cnea ynoTpebata. HE u3non3saiite GukcupaLLy nouwMcTBalLM npenapatit uiu
ropelLa BOZa, Tbii Kato TOBa Moe Ja 0Befe [0 GUKCUPaHe Ha OCTaTbLTe.

OBE30MACABAHE N TPAHCIOPTUPAHE

MpenopbuBa ce 3aMbPCEHITe UHCTPYMEHTI Ja GbAaT NOKPUTH M0 BPEMe Ha TPAHCTIOPTUpaHe, 3a [ Ce (BeAe A0 MUAHUMYM PUCKBT OT KPbCTOCAHO 3aMbPCABAHE. BCUUKi M3MOA3BAHN XMpYprudHM
WHCTPYMEHTY TPAGBA A3 Ce CYNTAT 3a 3ambpCeHU.

(na3saiiTe NPoTOKONUTE Ha GONHNYHOTO 3aBeIeHNe 3a PaBoTa CbC 3aMbPCeHN 1 G1ONOTMYHO ONACHH MaTepuanit. PaboTaTa CbC, CHOUPAHETO 1 TPAHCTIOPTUPAHETO Ha U3NON3BAHI UHCTPYMEHTY TpsBa Aa
€€ KOHTPOANPA CTPUKTHO, 3 /4 Ce CBEAAT 10 MUHIMYM BCAUKY BH3MOXHIA PUCKOBE 3 MALIMEHTYITE, IEPCOHNa 1 BCAYKI 30HM Ha 3APABHOTO 3aBejjeHie.
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NOATrOTOBKA 3A MOYNCTBAHE
Tasu mpoueaypa Moxe f1a Ce MponycHe B CAyYail Ha AMPEKTHO NIOCTEABALLO PbUHO MOUMCTBAHE U Je3nHOeKUUs. B Cryuail Ha CUTHO 3aMbPCEHN MEAULIMHCKI W3TeNUs 33 MHOTOKpaTHa ynotpeba ce
NpenopbyBaT NPEABAPUTENHO U PHYHO NOYUCTBAHE (OMICAHI B CIEABALLIA Pa3Aen), NPeay Aa Ce 3anouHe NPOLIECHT Ha aBTOMATUYHO NOUNCTBAHE.

PbuHO NpeBapuUTeNHO NOYNCTBAHE

1. Hocete npeanaski CpeacTBa B CHOTBETCTBIE C Npe/NasHiTe MepKit 3a 6630nacHOCT, 3a Aa CNaswTe NPoLieAYpaTa Ha 3APABHOTO 3aBE/IEHME.

2. YBepeTe Ce, ye CbjIbT, B KOITO LLE Ce U3BbPLUN NOUVCTBAHETO, € YACT 1 CyX, B HETO He TPAGBA A UMa BILAVMU YyKA1 UacTHUM.

3. Hanbikete cbaa CnoaxoasLL pareop 3a nodwcteare. Orthofix npenopbyga ynorpedara Ha 1abo ankarneH eH3uMeH PasTeop Ha MOYMCTBALL| Penapar, 0a3upaH Ha MOYNCTBALL MPeNapar, ChbpaLl <5% aHNOHHM
NIOBBPXHOCTHO AKTUBHY BELLIECTBA U EH3VIMM, IPUTOTBEH C OMOLLITA Ha Eii0HI3MPaHa BOa.

4. BHuMaTenHo notoneTe KOMMOHeHT B Pa3TBOPa, 3a Aa U3M1€3€ Bb3AYXbT.

5. TPUKMBO U3TbPKaIiTe M3AENUETO C MeKa YETKa B PasTBOP, 0KATO MPEMaXHETe BCUYKM BUIUMM 3aMbPCABAHIA. 113n0N13BaliTe MeKa UETKa C BbPTEAUBO /IBUKEHNE, 3 Ja OTCTPaHUTE OCTATbLuTe 0T

fyMeHuTe, rpy6uTe WK ChCTaBHIUTE NOBBPXHOCTAL.

J13nnakHeTe KaHIoNMpaHuTe y4acTbUy € NOYMCTBALLMA PA3TBOP C MOMOLLTA Ha CPUHLOBKA. HUKOra He U3M0n3BaiiTe METanHin YeTKI Wil CTOMaHeHa BbHa.

/13BazeTe U3nEAMETO OT NOUUCTBALLNA PA3TBOP.

J3mwiiTe ¢ YeTKa OTAENHUTE KOMNOHEHTY M0/ TeYalla BOAQ.

MoumcTeTe C yNTPa3ByKOB ypeal OTAENHNUTE KOMNOHEHTH B JleTa3ipaH NouvCTBALL PasTBop.

10, V13MnaKHeTe KOMOHEHTUTE C MPeUMCTeHa CTepUiHa BOAQ, AOKATO He OTCTPAHUTE BCUYKIA OCTATbL OT NOYACTBALLIA Npenapar. /3nos38aiiTe CIpUHLIOBKA B Cy4ait Ha NlyMEHM Wit KaHIOAMPAHY YUacT LY.

11, W3BajeTe U3eAMETO OT BO/ATA 3a U3MNAKBAHE U F0 OCTABETE AA (€ OTLIEAM.

12, BHUMATENHO NOZCYLLIETE PBUHO C UNCTa, GE3MBXECTA ThKaH.

MOYUCTBAHE

06wy yka3aHua

Orthofix npesocTasA ABa MeToAa 3a NOYMCTBaHE B HACTOALLATE UHCTPYKLIMM: PbueH METOZ 1 aBToMaTAYeH MeToz. KoraTo e npunoximo, Gasata Ha nouncTeaxeto TpAbBa Aa 3anouHe BeaHara cnes Gasata
Ha Npe/BAPUTENHOTO NOYMCTBAHE, 33 A Ce U30erHe U3CHXBAHETO HA 3aMbPCABAHATA. ABTOMATUUHWMAT MPOLIEC Ha MOUUCTBAHE € M0-Bb3NPOU3BOAUM Y CNIeA0BATENHO MO-HAAEX/EH, & NepCoHAbT
€ B M10-ManKa CTeneH U3N0XKeH Ha 3aMbpCeHITe U3AeNNA U U3M03BaHNTe MOUNCTBALLM CPeACTBa. [lepcoHamb TpAOBa Aa U3MbAHABA NPeANasHITe MepKI 3a 6e30MacHOCT, 3a Aa CMasu NpoLeaypaTa Ha
3/IpaBHOTO 3aBe/ieHue. B UacTHOCT MepcoHansT TpA0Ba A1 B3eme NPeABI UHCTPYKLNITE, NPEAOCTaBeHI 0T NPOU3BOAMTENA HA MOUMCTBALLIOTO CPEACTBO, 33 NPaBWIHA PaboTa CbC U ynoTpeda Ha NPoAyKTa.
(na3BaiiTe BCUUKY WHCTPYKLMI, NPEAOCTABEHIA OT NPOU3BOAUTENA Ha NOYNCTBALMA NPENApaT, OTHOCHO BPEMETO Ha NOTanAHe Ha W3EMNETO B NOYMCTBALIOTO (PEACTBO/ME3MHOEKTAHTA U HeroaTa
KOHLeHTpaLa. KauecTBoTo Ha BojiaTa, U3M0M3BaHa 3a pa3pesaaHe Ha NouMCTBALLWTe CPEACTBA U 33 M3NNaKBaHe Ha MeAWLMHCKITE W3aennd, TpA0BA BHIMATENHO A ce 0OMUCA.

PbyHo nouncreaHe

1. Hocere npeanasy cpeacTBa B CHOTBETCTBIE C NpenasHHTe MepKi 3a 0e30nacHoCT, 3 Aa CaswTe NPoLieAypaTa Ha 3APABHOTO 3aBe/eHNe.

2. YBepeTe Ce, ye CbjIbT, B KOIATO L Ce U3BBPLUN NOUMCTBAHETO, € YIACT U CYX, B HETO He TPAOBA /1 UMa BILAVMM YY1 YacTULIM,

3. HambiHeTe cbaa ¢ noaxoaau pasreop 3a nouncraare. Orthofix npenopbysa U3n0n38aHeTo Ha (N1abo ankane ex3umeH nouMCTBaLL PasTeop.

4. BHAMATeNHO noToneTe KOMMOHeHTa B Pa3TBOpa, 3a [1a U31e3e B3y XbT. BaHO e f1a e rapaHTIApa, Ye NOUNCTBALLMAT PA3TBOP CTITa AI0 BCUUKIA NOBBPXHOCTH, BKAOYATENIHO OTBOPU W KAHKOMMPAHY YUacTbLM.

5. TpUXMMBO M3TbPKaiTE U3MENMETO C MeKa UeTKa B MOUMCTBALLIA PA3TBOP, 10KATO TPEMaXHETe BCUUKY BIAMMM 3aMbPCABAHUA. V13M013BaliTe UeTKa C MeKI HalinoHOBM BNlakHa C BbPTENNBO ABIKEHIE,

33 /1 OTCTPAHWTE OCTATbLUTE OT KyXUHUTE, HEPABHHTE UM CHCTAaBHUTE NOBBPXHOCTH.

J13nnakHeTe KaHIoNMpaHUTe Y4acTbLy NOHe TPU MHTIA € MOUVCTBALLS PA3TBOP C NOMOLL{TA HA CTIPUHLIOBKA. HIKOTa He 13n0fI3BaiiTe METANHM YETKIA A CTOMHEHa BbiHa.

J13BazeTe U3neAMETO OT NOUUCTBALLS PA3TBOP.

J3mwiiTe ¢ YeTKa OTAENHUTE KOMMOHEHTY MOJ TeYalla BOAQ.

MocTageTe OTAENHNUTE KOMNOHEHTI B YATPA3BYKOB ypeA C Aera3upak nouwcTaall pasreop. Orthofix npenopbysa ynoTpebata Ha pasTBop Ha NOYMCTBALL Mpenapar, 6asupat Ha NoUMCTBALL Npenapar,

ChIbPKaLLL <5% aHNOHHY NOBBPXHOCTHO aKTUBHI BELLIECTBA, HEVIOHHY NOBBPXHOCTHO aKTUBHM BELLIECTBA 1t eH3MM, NPUTOTBEH C OMOLLTA Ha Je/ioHI31paHa Bofa. Bb3 0CHOBA Ha M3BbPLIEHa

nposepka Orthofix npenopbuBa ynotpeda Ha ynTpa3sykosa vectora 35kHz, mowHoct 300Weff, 3a 15 MuHyTI. YnoTpe6ara Ha Apyrv pasTBOpY 11 Noka3aTenn TpAGBa a Ce NOTBbPAY OT NoTpeOuTeNs,

KaTo KOHLeHTpaLuaTa Tpsi0Ba f1a CbOTBETCTBA HA NIUCTOBKATA C TEXHUUECKI AaHHM HA IPOU3BOAUTENA HA IOYMCTBALLS NPenapar.

10 V3nnakHeTe KOMNOHEHTHTE C PEYVCTeHa CTEPUTHA BOAQ, JJOKATO HE OTCTPAHIUTE BCUUKIA OCTAT bl OT NOYUCTBALLUA NPenapar.

11, M3nnakHeTe KaHIONMPaHUTE YUaCTbUW, TPYOUTE WK ChCTaBHY MOBBPXHOCTU MOHE TPU MbTY € NPEUCTeHa CTepuIHa BoAa. My HauMe Ha KAHIONMPAHIN YUaCTBUM € BH3MOXHO Aa U3N0N13BaTe
CMPUHLIOBKA, 33 /13 C8 YNIECHM W3MbHEHIETO Ha T3 CTBIKa.

12, W13BageTe U3AEAMETO OT BO/ATA 3a U3MNAKBAHE U F0 OCTABETE AA (€ OTLIEAM.

13 AKO CIeZl MPUKNIOUBAHETO Ha BCUYKM CTHINKY 3a NOUVCTBAHE BbPXY U3AEMNETO 1Ma M3BECTHU OCTATbLI OT 3aMbPCABAHE, KOUTO TPAOBA Aa Ce NPEMaxHaT C YeTka, CTbNKaTa 3a NoUVCTBaHe TpAbBa Ja
€€ TIOBTOPH, KAKTO € 0MUCaHO No-Tope.

14, BHAMATENHO NOJCYLLIETE PHYHO C UHCTa, 6E3MBXECTA ThKaH.

PbyHa gesuHdexuma

1. YBepeTe ce, ye CbbT, B KOVTO LLie e U3BPLLN NOYNCTBAHETO, € YKCT 1 CyX. B Hero He TpAGBa £a M BILAVMI Uy AN YacTULM.

HanbiHeTe Cba ¢ A0CTaTbYHO KONMYECTBO PasTBOp Ha Ae3uHaeTaHT. Orthofix npenopbusa 13n0n38aHeTo Ha 6% pasTBOp Ha BOAOPOZEH NEPOKCHA, NPUTOTBEH C BOZIA 33 MHEKLIAK, B MPObMKeHIAE Ha 30 MItHYTI,
BHVMaTenHo noToneTe KOMMOHeHTa B PA3TBOPA, 3a /1 M3Me3e Bb3yXbT. BaHO € 1a Ce rapaHT!pa, Ue J1e3nHOEKTAHTBT CTIra 710 BCAYKI MOBBPXHOCTH, BKIIOUTENIHO OTBOPY WM KAHIONMPAHIA YHacTbUM.
J3nnakHeTe KaHionMpaHwTe y4acTbU, TPYOUTE WAM CbCTABHIA IOBBPXHOCTY NOHE TPY MbTI C Ae3MHOEKTUPaLLVA pa3TBop. /13non3gaiiTe CNPUHLOBK, HAMbIHEHa € e3uHdeKTUpaLL PasTBop, 3a Aa
NPOMMYETe KaHIOAMPaHUTe YUacTbuy.

/138aeTe npesmeTHTe OT pasTBOpa ¥ M1 OCTaBeTe Aa Ce OTLEAAT.

HaKucHeTe 11 BbB BOJA 33 MHXeKLWW, 33 3 NpemaxHeTe 0CTaTbLwTe OT Ae3MHOEKTUPALLIA Pa3TBop.

MpomuiiTe KaHioAMPaHNTe YUacTbLN NOHE TPU MU ChC CIPUHLOBKA (HAMbAHEHa C BOAA 33 MHXKEKLMM).

/13Baznete U3nenMeTo OT BOATa 3a M3NNaKBaHe U 10 0CTaBeTe a Ce OTLeM.

MogTopeTe MpoueaypaTa 3a U3nnakgaHe, KakTo e onkcaHa no-rope.

0. BHumaTenHo noacyLeTe pbuHO C unCTa, 6e3MbXECTa ThKaH.

1. Ornepaitte 1 NOBTOPeTE PbYHOTO NOYMCTBAHE I IE3MHOEKLMATA, aKO € HeoOX0AUMO.

163



ABTOMaTHYHO NOYNCTBAHE U Ae3UH(EKLUA ¢ NOMOLLTA Ha YCTPOIICTBO 3a MUeHe U fe3uHdeKuus

1. Hanpagere npeaBapuTeNnHo noucTBaHe, ako e HeoOXoAMMO, NOPaaY 3aMbPCABAHETO Ha 3aenvieTo. OGbpHeTe 0CO0EHO BHUMAHLE, KOTaTO eNleMeHTHTE 33 MOUMCTBAHE ChIbPXAT WM UMaT:

KaHionnpaty ydacTbum

[lonrv myxu otBOpH

CbeanHABaLLY Ce NOBBPXHOCTH

KomnoHeHTy ¢ pe3ba

. Ipybu noBbpxHOCTI

J13non3aiiTe ycTpoiAcTBO 3a MiteHe 1 fe3uHderuma, Koeto e B cboTeTcTaie ¢ EN SO 15883 1 e npaBunHo MOHTMPaHO, NPOBEPEHO 11 PEAIOBHO Ce MOAAra Ha TEXHUUECKO 06CY:KBaHe I TeCTBaHe.

YBepeTe Ce, Ue Ch/bT, B KOIATO LLIe Ce U3BbPLLI NOUCTBAHETO, € YNCT 1 Cyx. B Hero He TpAOBA Ja MM BIAAMNIA Uy YaCTULIA. YBEpeTe Ce, Ye YCTPOIACTBOTO 38 MHeHE 1 Ae3MHOEKLYA 1 BCUUKY yCyrit paboTAT.

YBepeTe Ce, Ye yCTPOACTBOTO 3a MideHe 1 Ae3nHeKLna paboth.

MocTageTe MeANLMHCKATE M34enA B YCTPOICTBOTO 3a MueHe u Je3uHdeKuua. [locTaseTe no-TexKuTe U3AEMMA Ha AbHOTO Ha KowwHwuuTe. TpabBa Aa pasrnobute NpoZyKTuTe, Npeay Aa ru nocTasiTe

B KOLUHMLMTe, COPEA CrewudnyuHuTe UHCTPYKLY, npegoctageryt ot Orthofix. Korato ToBa e Bb3MOMHO, BUUKY YaCTI Ha afieHo pasrnobexo ugenvie TpAbBa A GbaaT NOCTaBEHY B eVH 1 CbLL KOHTEIAHEP.

6. (BbpXeTe KaHIoNMPaHUTe yUacTbLIX KbM OTBOPUTe 3a M3MNIaKBaHe Ha YCTPOIICTBOTO 3a MIeHe 1 J1e3nHOEKLUMA. AKO He € Bb3VIOXHO MPEKTHO CBbP3BaHe, NOCTABETe KaHIONMPaHUTe yUacTbLi AUPEKTHO Hajl
JI031Te 33 NPbCKAHe UM PbKaBHTe 33 NPbCKaHe Ha KoLHWLaTa. OpUeHTUPaiiTe UHCTYMEHTWTE B KOHTeIiHepa Ha YCTPOIACTBOTO 33 aBTOMATIAYHO MieHe, KaKTO e MPENOPbUaHO OT HEroBIA NPOU3BOANTEN.

7. W36argaiite KOHTKT MeXay U3AENUATA, Tbii KATO ABIXEHNETO M0 BPEME Ha LKA HA MYeHe Mose Aa NOBPEAN U3AENNATa U A3 KOMMPOMETHPA MileHeTo.

8. Hapezete MeauuUMHCKuUTe U3aenua Taka, Ye KaHionMpaHwTe yuacTbUy Aa Ca BbB BEpTYKaNHa NO3MLIAA, a FAyXITe OTBOPY Aa Ca HAKNOHEHU HAA0NY, 33 A3 MO3BONAT M3TUUAHETO Ha BCAKAKBB MaTepHan.

9. M3non3gaiire oz106peHa nporpana 3a TepnituHa Ae3nHdexLya. Koraro ce u3non3sar ankanHu pareopy, TpA6Ba Za ce 406asa Heyrpanuatop. Orthofi npenopbyBa CTbMkATe Ha UMKBAA £a Ca CIeBHNTE KaTo MUHIMYM:

a. [lpeaBaputeno NouCTBaHe 3a 4 MUHYTU.

b, Moumcrate c nogxoaaLl pasteop. Orthofix npenopbuBa ynotpe6ata Ha pa3TBOp Ha NOUCTBALL Npenapat, 6a3upaH Ha NOYMCTBALL NPENapaT, Chbpalll <5% aHMOHHM NOBBPXHOCTHO aKTHBHIA
BELLECTBA, HEIOHHY MOBBPXHOCTHO aKTUBHY BELLECTBA 11 eH3VMY, NPUTOTBEH C NOMOLLTA Ha JeioHu3upana Bofa 3a 10 muHyT npu 55°C.

¢ Heyrpanu3upate c pa3reop Ha 6a308 HeyTpanu3atop. Orthofix npenopbuBa yrnoTpe6ata Ha pasTBop Ha NOYNCTBALL NPENapaT Ha 0CHOBATA Ha NAMOHEHa KIACENIHa, KOHLEHTPaLwA 0.19, 3a 6 MItHyTy.

d.  OKOHUaTeNHO U3NNaKBaHe C Aeii0HN3MPaHa BOAA 3a 3 MUHYTU.

e, TepmuyHa Ae3uHdekuna npu Temnepatypa noHe 90°C uan 194°F (makc. 95°C wam 203°F) 33 5 MuHyTi unwn fokato ce aocturde AO = 3 000. Bogata, KoATo Ce M3M0A3Ba 33 TePMUUHATA
Je3nHdexuna, TpAdBa Aa bae npeuncrea.

f. W3cywasane npu 110°C 3a 40 mukyTi. Korato MHCTPYMEHTBT Ma KaHioNMpaH yuacTbK, TpAGBa a Ce U3M0N3Ba UHXEKTOp 3a M3CYLUABAHETO Ha BBTPELIHaTa YacT.

MpuroaHOCTTa Ha Apyryl Pa3TBOPY, KOHLEHTPALIMATA, BPEMETO U TemnepaTypaTa TpAGBa Aa Ce MPOBEPAT 11 BAMUAVDAT OT NOTPEOUTENA NPU CMa3BaHe Ha NICTOBKATA C TeXHUUECKITe AaHHI Ha NPOU3BOAMTENS.

J136epeTe i cTapTupaiiTe UMKBA CMOPeA NPenopbKuTe Ha NPOU3BOAUTENA Ha YCTPOVCTBOTO 3a MieHe.

(nes NprKNioYBaHe Ha LKA ce yBepeTe, Ue BCUUKY €Tanit v MapameTpiA ca MoCTUrHaTH.

Hoceiiku npeanasHin cpeacTBa, U3BajeTe M3AENMATA OT MALLINHATA 33 MiteHe W Ae3UHOEKLIA], KOTaTO UMKBABT NPUKAIYN.

AKo e HeobxoauMo, M3LesieTe U3NIMLLIHATA BOAA 1 MOACYLLETE C NOMOLLTA Ha YACTa HEMbXeCTa Kbpna.

14. Ornepaiite BCAKO U3AeNMe 3a OCTATbUY OT 3aMbPCABAHE U Jankl e M3CbXHano. AKO UMa 0CTaHany 3aMbPCABaHIA, NOBTOETe MPOLEeCa Ha NOUUCTBaHe, KakTo e OMMcaH No-Tope.

c o N oo

NoAAPBMKKA, UHCNEKLA N TECTBAHE HA OYHKLIMUTE

33 BCWUKY MHCTPyMeRTY Ha Orthofix, KOUTO a C eTWKeT 33 MHOroKpaTHa ynoTpeda, TpAGBa Aa ce CMa3BaT CIEAiHNTe YKa3aHuA. BCvukw onvcaHy no-£ony GyHKLMOHaNHI NPOBEPKIA 1 MHCMEKUMY Ce OTHACAT 1 33

B3AUMOBPB3KUTE C YTV HCTPYMEHTI A KOMMOHEHTY. PexumuTe Ha NoBPeAa Mo-aoNy Moxe [ ca NPUYMHEHIA OT Kpas Ha NONIe3HIA XVBOT Ha NPOAYKTa, HENpaBinHa ynotpeba unu HenpaBiiHa MOAAPBKKA.

ObukHoseto Orthofix He nocouBa MaKcvManHIA 6poii Ha ynoTpebUTe 3a MeAULIMHCKITE U3AENA 3a MHOTOKaTHa ynoTpeda. MonesHAT XUBOT Ha Te31 U3AENNA 3aBUCK OT MHOTO (aKTOPH, BKIOUUTENHO OT METOAQ

Il NPOILIKUTENHOCTTA Ha BCAKA yroTpeba 1 oT paboTata Mexzly oTaenHuTe ynotpedi. Hali-nobpuat mMeToz 3a onpenenaHe Ha Kpas Ha eKCMOATaUMOHHNA XUBOT HA MEAMLMHCKOTO U3AeNe e BHIMATENHaTa

WHCMEKUYA 1 GYHKUMOHANHOTO TeCTBAHe Ha v3AenueTo npeay ynotpeda. 3a CTepunHuTe 13nenus e onpezenet 11 YTBbPAEH Kpaii Ha eKCNoaTaLMoHHIA XVBOT, KaTo Toii Ce M0CoYBa C aTa Ha U3TUUGHETO My.

(nenBaLLyTe 06LLM MHCTPYKLIMM Ce OTHACAT 3a BCAUKM NpoayKTI Ha Orthofix:

« Bnukw MHCTpyMeHTY 1 KOMTOHHTY Ha MPOYKTUTe TpAGBA Ce MPOBEPABAT BY3yaiHO Ha A06PO OCBETIEHHE 3a UNCTOTA. AKO HAKO 30HY He Ca ACHO BIAAMIMM, 13non3BaiiTe 3% pasTBop Ha BOZOPOLEH MpekiAc,
33 /1a MPOBEPVIT 33 HANMUYIE HA OPTaHIUHY OCTATBLIK. AKO UM KpbB, LLie Ce 06pa3yBaT Mexypueta. (nlel npoBepkata u3genvero TpAGBA Aa Ce U3MnaKHe i Aa ce NOACYLLN COPEA UHCTPYKLIATE, AAieHY NO-Tope.

« AKo BYU3yanHaTa npoBepKa Moka3ga, ue 3ENNeTo He e MOUMCTEHO NPABINHO, NOBTOPETE CTBKWTE 33 MOUNCTBAHE U IE3UHAEKLIMA UM U3XBBPIETE U3AeNMeTO.

« Bonuky MHCTPYMEHTY 11 KOMMOHEHT Ha NpozyKTa TpAOBa Aa Ce MHCMEKTPAT BU3YaNHO 33 BCAKAKBY NPU3HALI Ha BAOLIABAHE HA KaUeCTBOTO, KOETO Mo3e Aa A0Be/e 10 HeyCNeLHOTO UM U3Mof3BaHe
(KaTo HanpuMep NYKHaTUHIA AN YBPEX/aHe HA NOBBPXHOCTUTE), KaTo TexHuTe GyHKLUM TPAOBA A3 GBAAT TeCTBAHU MPEAI CTEPUAM3NPAHETO M. AKO IMa NOA03PEHNA, Ue HAKOIA KOMMOHEHT Unu
WHCTPYMEHT e fedeKTeH, noBpezeH W Henagex e, Toit HE TPABBA JIA CE U3MOM3BA.

« [lponyKTuTe, Mo KOUTO € BIAHO PEKOMEPHO M3TbPKBaHe Ha 0603HaueHwTe koa, UDI 1 napTuaa Ha npoaykTa, HE TPABBA [IA CE M3MON3BAT, Tbid KaTo T0BA 3aTpy/1HABA 1ECHOTO MM MACHTUOWLIMPAHE 1 NPOCAEANMOCT.

« OcTpoTaTa Ha pexeLLuTe UHCTPyMeHTY TpAbBa a Ob/e NpoBepeHa.

« Koraro uHCTpymeHTWTe NPeACTaBNABAT YACT OT KOHCTPYKLVA, CPaBHETE KOMMOHEHTHTE 1 C KOMTOHEHTY T CbLLNA BU.

« [pepw cTepun3auna CMaxeTe LAPHUPHTE U NOABIKHUTE YACTU C MACNO, KOETO He MPeyl Ha CTEpUNM3aLNATa C Napa, CbIMacHo MHCTPYKUMKTe Ha Npou3BoAwTena. He u3non3saiite nyopukaHT Ha
CUNMKOHOBA OCHOBA MW MutHepanHo Macno. Orthofix npenopbuBa ynoTpebata Ha CUnHO NpeuycTeno 6AN0 Macno, ChCTaBEHO OT MIHEPANHO MACNO € XpaHWTENHa Ui GapMaLeBTHYH CTeneH.

Kato o6uuia npesaTvBHa MApka Orthofix npenopbuBa Aa ce cna3BaT MHCTPYKLMUTE 3a ONepaTUBHATA TeXHIKA, 3a a Ce U30erHaT noBpeay, CBbP3aHil C HenpaBuHa ynotpeba. 3a HAKOM NPOAYKTOBY KOA0Be
MOXe /1a UMa CrieUvOUUHI UHCTPYKUMY. Te3u MHCTPYKUMN Ca CBBP3aHI C NPOAYKTOBIA KO 1 Ca AOCTBIHM B CMielan3upatia yebcaitt Ha Orthofix. OcBeH ToBa e BaXHO Aa Ce CNa3Ba npenopbyaHaTa ot
Orthofix npoueaypa 3a MouvCTBaHe, 3a Aa e M30erHaT NoBPeay, CBbP3aHi C HenpasiiHa pabota.

OMAKOBAHE
33 npe/0TBPaTABaHe Ha 3aMbpcABaHe cnea crepunu3auya Orthofix npenopbuBa U3M0A3BaHe Ha e1Ha OT CEAHUTE CUCTEMM 33 OMAKOBAHE:
3. Onakosate B cboretctaute ¢ EN1S0 11607, KoeTo e noAX0AALO 3a CTepUAN3aLIMA C Napa U Npe/na3BaHe Ha MHCTPYMeHTWTe Ui TaBUTe OT MexaHuuHa nospena. Orthofix npenopbusa ynotpebata
Ha [1BOIiHA OMaKOBKa, CbCTaBEHa OT TPUNAMIHATHA HETbKaHA TbKaH, 13paboTeHa OT HETbKaH nonunponuneH v MentbnayH nonunponuneH (SMS). OnakoBkata TpA0Ba Aa Obje AOCTaTbuHO
yCTOIUMBa, 32 Aa CbAbPXKa ycTpoiicTBa Ao 10kg. B CALL TpabBa Aa ce u3non3ga ogobpera ot FDA onakoBka 3a cTepunu3auns, a coorgetcrmeto ¢ ANSI/AAMI ST79 e 3agbxuTento. B Espona
MOXe /1a Ce 13n0M13Ba 0NaKoBKa, KOATO e B CboTBeTcTBMe ¢ EN 868-2. perbHeTe onakoBKaTa, 3a a Cb3AajieTe CTepUIHa NperpajaHa cucTema CbmacHo npoueca, yTebpaeH cnopen 150 11607-2.
b, TBbpAv KoHTeiiHepy 3a CTepunM3aLma (KaTo TBBPAM KOHTelHepY 3a cTepuu3auma Ha Aesculap JK cepud). B EBpona Mosxe fa ce 3non3sa KowTeliHep, KoiiTo e B chotgetcTaite ¢ EN 868-8. He
NOCTABAITe AOMBAHUTENHIA CUCTEMIA N UHCTPYMEHT B €/IIH 1 ChLLIW KOHTeliHep 3a CTepunv3auya.
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Baka ipyra cTepuna nperpaHa onakoBKa, KOATo He e yTebpaeHa ot Orthofix, TpA0Ba a ce yTBbPAN OT OTAENHOTO 3APaBHO 3aBe/eHIE CbITIACHO MHCTPYKLIMATE Ha Npou3BoAKTeNA. KoraTo obopyaBaHeTo
Ul MpoLecuTe ce paninyagar ot yTebpaekuTe o1 Orthofix, 30paBHOTO 3aBefeHe TPAOBA Aa NPOBEPY Aanv MOXe Aa ce NoCTUrHe cTepunHocT ¢ yTebpaenute ot Orthofix napametpu. He noctagaiite g Taata
3 (TEPUAM3ALMA SOMBAHUTENHIA CUCTEMM WA MHCTPYMeHTY. MMaiiTe npeasua, ye CTepUIHOCTTa He MOXe Ad ObAe rapaHTpaHa, ako Tagata 3a CTepun3aLid e npetosapeHa. 00LL0To Terno Ha o0BuTaTa
TaBa C MHCTPYMeHTY He TpAOBA A HaJBMWaBa 10K,

CTEPUU3ALMA

lpenopbyga ce crepunm3auma ¢ napa coracHo EN1S0 17665 u ANSI/AMMI ST79. (repuni3auvata ¢ ra3oBa nnasma, cyxa TonauHa v etneros oxkcap TPABBA 1A CE 130ArBa, Thil KaTo He e Banuanpaxa 3a npozyKTuTe
Ha Orthofix. A3non3Baiite 006peH, NPaBUAHO MOATbPXaH 11 KanubpupaH napeH CTepu3aTop. KauectBoTo Ha napata TpAGBa Aa Gbje MOAX0AALLO, 33 Aa Ob/e NpoLeCHT edekTuBeH. He HaapuluaBaiite 140°C (284°F).
He nocTasaiire TaBwTe eAHa BbPXY Apyra M0 Bpeme Ha CTepuny3aLya. (Tepuni3ipaiite B aBTOKNAB € Napa, U3Mon3Baiiky OPAKLMOHeH NPeBakyyM LMK WY TPaBUTALIOHEH LMKBA CbIacHo Tabiuuiata no-Aony:

Tun Ha crepunusaropa ¢ napa paButauma NpeBakyym NpeBakyym MpeBakyym
3abenexku He cem3non3gaB EC |- He ce u3non3sa 8 CALL | Ykazanua Ha (30
MuHuManHa Temnepatypa Ha U3naraxe 132°C (270°F) 132°C (270°F) 134°C (273°F) 134°C (273°F)
MuHuMasnHo Bpeme Ha 3naraxe 15 MUHyTH 4 MrHyTI 3 MUHYTH 18 MUy TH
Bpewme 3a cywee 30 MuHyTI 30 MiHyTI 30 MuHyTI 30 MUHyTI

bpoit umnyncu He e npunoxumo 4 4 4

Orthofix NpenopbyBa BHArH Aia Ce 3M0/13Ba LIMKB Ha NPEABAPUTENHO BaKyyMIPAHE 3a NdpHa CTEPUNN3aLKA. "paBMTaLLVIOHHMﬂT UKD/ € Banuanpar, Ho Cé NpenopbyBa Camo KOraTo He Ca J0CTbNHN Apyri
onuun. rpaBVITauV\OHHVIﬂT LMKDBI HE € BananpaH 3a CTepun3aLna 8 T8bpan KOHTEVIHGpM, a (aM0 B 0NdKOBKHU.

WHOOPMALIUA 3A MOYNCTBALLMA NPEMAPAT

Orthofix 13non3Ba CnegHUTe NOYMCTBALLY NPENapaTit No BPeme Ha BaNuAALMATA Ha Te3 NPenopbKy 3a MbPBOHAYaNHaTa 00paboTKa. Te3n NouMCTBALLYM NPeNnapaTyt He ce MoCoYBAT B 3aMAHa Ha ApyriA
JOCTIHI NOYNCTBALLA NPENapaTK, KOUTO MOTAT A MOCTUTHAT YAOBNETBOPUTENHI PE3yITaTIA:

+ 3apbuHo npeagapuTento nounctaane: Neodisher Medizym koHueHTpauwa 2%

« 3apbuHo nouuctae: Neodisher Mediclean koHueHTpauna 2%

«+ 3aasTomaru3upato nouncreane: Neodisher Mediclean koHuentpaunsa 0.5%

CbXPAHEHUE
(CbXpaHsBaifTe CTEPUNM3NPAHITE UHCTPYMEHTI B CTEDUNM3ALIOHHATA ONAKOBKA Ha CYXO It YMCTO MACTO, Y CTaitHa Temneparypa.

OTKA3 0T 0TFOBOPHOCT

JHcTpyKUnuTe, npefocTaseHy no-rope, ca Banuaupary ot Orthofix srl kaTo BAPHO onucaHye Ha noaroToBKaTa 3a (1) 06paboTkaTa Ha U3nenve 3a eAHOKPaTHa ynoTpeba 3a Heroata MbpBa KMMHIYHA
ynoTpeba u (2) 3a obpaboTkaTa Ha M3aenwe 3a MHOrokpaTHa ynoTpeba 3a Herosata MoBTopHa ynotpeba. OTrOBOPHOCT Ha MLIETO, NPOBEX/ALLO NOBTOpHaTa 06paboTKa, € Aa Ce yBepH, ye T4 NOCTUra
enaHyA pe3ynTaT Ny PeafHo U3non3BaHIUTe B nomMeLLieHveTo 3a 06paboTka 06opyaBaHe, MaTepuany 1 nepcoan. 0bukHOBeHo ToBa U31CKBa NPOBEPKa 1 PYTUHHO HabMiofieHIe Ha MpoLeca. Mpouecute no
NOUNCTBAHETO, Ae3MHEKLIMATA 1 CTepUAN3aLIATa TPAOBA 1 OBAAT AAKBATHO AOKYMEHTUPAHI. BCuuKY OTKNOHEHIA 0T npefoCTaBeHwTe MHCTPYKLY 32 06paboTka TpAOBA A1 OBAAT HAANEMXHO OLieHeH! 3a
eEKTVBHOCT 1 MOTEHLIMANHY HeXenaH NoCNeACTBIAA 1 1a GbAaT aieKBATHO I0KYMEHTUPaH! OT IALIETO, KOETO NPOBeX/1a NOBTOPHaTa 06paboTka.

JOMbJIHUTENHA NHOOPMALIUA

NHOOPMALIA 3A MALIMEHTA

MeauUMHCKMAT CneLmanict TpAabBa Aa MHAOPMUPA NaLMEHTa, Ue MeAMLIHCKOTO M3enVe He e HOPMANHA 33PaBa KOCT 1 a ro MHCTPYKTUPa 33 NPABITHOTO NOBeAeHME Ha NaLleHTa Clef MMNAHTaUNATa.
MauveHTsT TpAOBA J1a BHUMaBA Aa He BANTa NPEX/EBPEMEHHO TEXKY NPEAMETM 1 [a He U3BbPLUBA NPeKOMEPHa Gi3nuecka AeiHOCT. MeanUMHCKAT creuanict Tpabea Aa MHGOPMUPA NauyenTa 3a
BCUUKY U3BECTHY WY BB3MOXHY OTPAHUUEHIA OTHOCHO W3NaraHeTo Ha PasyMHO NpeaBUAMMY BbHLIHY BIVAHUA WY YCTIOBIA Ha OKONTHATA CPEA, NOZAraHe Ha CNeLndUyHI AUarHOCTIYHY U3CNeaBaHUA,
OLEHKY MY TepaneBTHYHO Neyene Cel UMNMAHTaUuATa. MeAMLUMHCKUAT cneuvanict TpAbea [a MHOOPMUPA NaLMeHTa 3a HyXaTa OT NEepUOANYHO MEAUUMHCKO NPOCeABaHE 1 33 eBEHTYaNHOTO
OTCTPaHABAHE Ha MeaNUMHCKOTO W3henve B ObeLleTo. MeanuMHCKUAT CreunanicT TpabBa Aa npedynpean NauveHTa 3a XUPYpPruuHITe U OCTaTbUHUTE PUCKOBE U1 33 BB3MOXHITE HEXenaHy ChOuTIA.
He BcuuKi Xupyprituin onepauuy BOAAT A0 ycrelue pe3yntar. Bb3HUKBaHETO HA AOMBAHUTENHN YCIOKHEHIA € Bb3MOXHO N0 BCAKO Bpeme NOPaau HenpasynHa ynotpeda, MeanUMHCKI NPUUMHIA un
noBpesa Ha uaenerto. Te U3KMCKBAT NOBTOPHA XMPYPrAYHA UHTEPBEHLIA, 33 [1a 6 MPemaxHe U [a Ce 3aMeHIn MeaNLMHCKOTO u3aenne. MeAULMHCKUAT CeLmanicT TpABBa Aa MHCTPYKTIAPA NauveHTa Aa
b0611{aBa 3a BCUYKIA HEOOUUaIiHY MPOMEHY Ha MACTOTO Ha ONepaLMATa U paboTaTa Ha UAENETO HA HErOBIA N1EKap.

BENEXXKA OTHOCHO CEPUO3HW MHLMIOEHTU
[1a 0KNazBAT 32 BCEKI CEPUO3eH MHLIAEHT, KOiATO BKMtYBa 3aenne, Ha Orthofix Srl 11 Ha CbOTBETHIA OpraH B IbPKaABa, B KOATO € YCTaHOBEH NOTPEOUTENAT /WA NALIMEHT BT,

BHUMAHMUE: Depepantoto 3akoHoaatenctso Ha CALL n3nckea npoaaxbara Ha ToBa YCTPOIACTBO A e 3BBPLIBA eANHCTBEHO OT fiekap Wik No NpeanicaHiie Ha fiekap.

BPB3KA C NPOU3BOAUTENA
Mons, cBbpxeTe ce ¢ MeCTHUA TbproBcky npezctaguTen Ha Orthofix 3a noseue noapo6HOCTH M NOPBUKA.

ﬂpe,[l(TaBEHVITE N0-A01y CUMBOMIA MOXE A1a (€ OTHACAT U He 3a la/leH NPOAYKT. BUXKTE €TUKETA Ha NPOAYKTA.
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CumBon Onucanue
MD MeaLIHCKo YCTpoiicTBo
I:II] i'i HanpaseTe cnpaBka c MHCTPYKLWUTe 33 yroTpeta unn BHuMaHue: HanpaseTe cnpasKa C UHCTpYKLMTe 3a ynoTpe6a
C eNeKTDOHHYIA BAPUAHT Ha MHCTPYKLMUTE 3a ynoTpe6a 33 BaXHa NpeAyNpeauTenHa MHGopMaLIA

benexka ot Orthofix: u3xBbpAeTe No NOAXOAALL HAUNH

EanokpaTHa ynotpeba. [1a He ce #3n0138a NoBTOPHO
AKOKpaTHa ynorpeda. P Cnleft ynoTpeba (nevetie) Bbpxy naLyeHTa

[la He ce cTepunM3npa NoBTOPHO

srenLe]a]

(Tepunm3mpaHo upe3 obnbuBaHe

(ncTema 3a ABOVHA CTepUAHa bapuepa

IREF| | [LOT

KatanoxeH Homep MapTunex Koa

/13non3Bait f0: (roanHa-mecel-aeH)

(E MapKIPOBKa B CbOTBETCTBIE C TPUNOXKIMIA GBDOHGMCKVI ,[lVIpeKTI/IBI/I/DEI'J'IaNleHTI/I OTHOCHO MEANLNHCKITE U3€ENNA

[lata Ha NpoK3BOACTBO [pon3BoauTer

He 13non3BgaiiTe, ako LieN0CTTa Ha ONaKoBKaTa e HapyLleHa, 1 e KOHCyJ'ITVIpaI7IT€ CUHCTPpYKUMUTE 3d yn0Tpe6a

3Hak 3a ycnosen AAMP. [lokasaHo e, ue ypeasr He NpejCTaBABa 3annaxa B ycraHosexa AMP cpea € ycraHoBeHu
yCnoBIA 3a ynoTpeda

BHumanue: Oenepantoto 3akoHoaaTencTso Ha CALL| 3ncka ToBa YCTPOIACTBO 13 Ce NPO/iaBa eAMHCTBEHO
0T NIeKap WAV Mo NpeanucaHite Ha iekap

YHIKaneH uaeHTOUKATop Ha YCTPORCTBO
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Naudojimo instrukcija gali buti keiciama. Naujausia kiekvienos naudojimo instrukcijos versija visada prieinama internete.

Svarbi informacija - perskaitykite pries naudojima
Taip pat ziurékite implantuojamy jtaisy ir susijusiy instrumenty instrukcijy lapelj PQSCR (D arba aukstesne versija) ir daugkartinio naudojimo medicinos prietaisy
instrukcijas PQRMD

GALAXY UNYCO™

il © orTHOFIX

,0rthofix Srl”
Via delle Nazioni 9 - 37012 Bussolengo (VR) Italy (Italija)
Tel. 0039 (0) 45 6719000, faks. 0039 (0) 45 6719380

MEDICINOS PRIETAISO INFORMACIJA

APRASAS

GALAXY UNYCO™ fiksatorius (toliau — GALAXY UNYCO) yra vienpusis iSorinis fiksatorius, sudarytas i3 jvairiy komponenty, kurie sudaro iSorin réma. ISorinis rémas prie kaulo prijungiamas monokortikaliniais
kauly sraigtais. GALAXY UNYCO naudotojui tiekiamas steriliais rinkiniais, jskaitant gnybtus, strypus, sraigtus ir specialius uzdéjimo bei nuémimo jrankius. GALAXY UNYCO suderinamas su GALAXY FIXATION™
sistema (toliau — GALAXY FIXATION).

PASKIRTIS IR INDIKACIJOS
PASKIRTIS
GALAXY UNYCO skirtas kaulams tvirtinti.

NAUDOJIMO INDIKACHOS
GALAXY UNYCO skirtas blauzdikaulio ir kulksnies [Gziams, pazeistiems minkstiesiems audiniams ir iSnirimams laikinai fiksuoti.

KONTRAINDIKACLJOS
NENAUDOKITE GALAXY UNYCO, jei pacientui, kurj ketinama operuoti, pasireiskia kuri nors is $iy kontraindikacijy arba jis joms turi polinkj:
pacientas turi protiniy ar fiziologiniy sutrikimy, dél kuriy nenori arba negali laikytis prieZitiros po operacijos nurodymy.
Pacientas serga sunkia osteoporozés forma.
L0Zio vietoje yra piktybinis navikas.
Jtariamo arba dokumentuoto jautrumo metalui reakcijos
Dél jy numatytos populiacijos gydymas gali biti nesékmingas.

NUMATYTI PACIENTAI
Rezultatai labai priklausys nuo to, ar pasirinktas tinkamas pacientas ir ar jis sugeba laikytis gydytojo nurodymy bei paskirto gydymo rezimo. Svarbu stebéti pacientus ir parinkti optimaly gydyma atsizvelgiant
jfizinés ir (arba) protinés veiklos reikalavimus ir (arba) apribojimus. GALAXY UNYCO skirtas suaugusiems pacientams.

NUMATYTI NAUDOTOJAI
Produktas skirtas naudoti tik sveikatos prieZitros specialistams (SPS), kurie privalo iSmanyti atitinkamas ortopedines procedras bei biti susipazine su prietaisais, instrumentais bei chirurginémis proceddromis
(jskaitant jstatyma ir i5émima).

NAUDOJIMO PASTABOS — IMPLANTO ISEMIMAS
Baiqus laiking gydyma iSoriniu fiksatoriumi, reikia iSimti implanta ir taikyti galutinio gydymo biida. SPS turéty apsvarstyti prieslaikinio isémimo galimybe pasireiskus salutiniams reiskiniams. Pastebéje,
kad GALAXY UNYCO trukdo taikyti numatytajj gydyma, iSimkite sistemos dalis, kur reikia.

ATSAKOMYBES ATSISAKYMAS
SPS yra atsakingas uz tinkamo gydymo bei pacientui tinkamo prietaiso parinkimg (jskaitant pooperacing priezidirg).

MEDZIAGA
Implantai gaminami i implanto kokybés medziagos, nurodytos gaminio etiketéje.

JSPEJIMAI
GALAXY UNYCO neatlaiko jtempiy, kai stojama ant kojy. Dél per didelés apkrovos fiksatorius gali atsilaisvinti ar iSirti.
Esant segmentiniam |dZiui, vidurinj segmenta galima prilaikyti naudojant papildomus unikortikalinius sraigtus skirtingose GALAXY FIXATION dideliy gnybty, prijungty prie jungiamojo strypo, plokStumose.
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Sis jtaisas nepritaikytas sraigtams fiksuoti ar pritvirtinti prie uzpakaliniy kaklinés, kriitininés arba juosmeninés stuburo dalies elementy (ataugy).
Pries naudojant, visg GALAXY UNYCO jrangq reikia kruopsciai patikrinti, kad bty uztikrinta tinkama darbiné baklé. Jei jtariama, kad komponentas arba instrumentas netinkamas naudoti, pazeistas arba
jtartinas, jj DRAUDZIAMA NAUDOTI.

ATSARGUMO PRIEMONES
Stabilizuojant 1Zj, reikia vykdyti tinkamos l0zio atstatymo procedros reikalavimus.
Kad biity pasiekta tinkamiausia konfigiiracija, gnybty rankenos gali biti atjungtos, taciau kity komponenty negalima atjungti.
Pries uzdédami fiksatoriy, jsitikinkite, kad gnybtai visiskai atlaisvinti.
Ranka jvede pirma sraigta ir patikrine tinkama jo padét] kaule, ant pirmo sraigto uzdékite gnybtg ir suverzkite metalinj Zieda ant rankenos, sukdami pagal laikrodZio rodykle.
Unikortikaliniy sraigty grupé niekada neturéty hiiti iSdéstyta ant 1azio linijos. Keturis sraigtus, jsuktus j gnybta, taip pat tris sraigtus, prijungtus prie rentgeno spinduliuotei skaidraus pédos elemento, laikykite grupe.
Sistemos stabilumas uztikrinamas tik naudojant 4 UNYCO sraigtus, sujungtus su dideliu daugiasraigciu gnybtu kiekviename segmente. Didelis daugiasraigtis gnybtas, skirtas UNYCO sraigtams, niekada
neturéty bti iSdéstytas ant luzio linijos.
Rémo stabiluma bitina patikrinti per operacija, pries iSvezant pacientg i operacinés.
Pastebéje, kad vienas UNYCO sraigtas yra nestabilus, arba jeiqu reikia pakeisti jo padétj, i$ naujo jveskite jj j nauja kaulo vieta, taciau venkite bet kokio salycio su jau padaryta skyle ir naujai jvedimo vietai
rasti taikykite 10°judesio paklaida.
Atminkite, kad pirmas sraigtas nustato likusiy sraigty padétj tame paciame kaulo segmente, todél norint jvesti sraigtq tiksliai i saugiai, saugios angos turi biiti numatytos i§ anksto.
Jvedus susijungiancius unikortikalinius sraigtus, gnybto atstumo nuo minkStojo audinio pavirsiaus nebegalima keisti. Dél to, prie$ jvedant j gnybta antrajj sraigtg, svarbu nustatyti galutinj atstumg tarp fiksatoriaus ir odos.
Gnybto stabilumas priklauso nuo tinkamo atstumo tarp sraigty ties kaulo pavirsiumi. Norint uztikrinti sistemos stabiluma, sraigtus reikia jstatyti tiksliai, taikant j kaulo centra.
Rentgeno spinduliuotei skaidrus pédos elementas turi buti naudojamas su trimis unikortikaliniais sraigtais.
|vesdami ir jvede sitikinkite, kad implanty padetis tinkama, naudodami vaizdo intensyvinimo priemones. Patikrinkite varzto jvedimg tiek AP, tiek Soninéje plokStumose.
Naujo [3Zio kompresija niekada nerekomenduojama.
Kai du ar daugiau UNYCO sraigty yra jvesti j didel] daugiasraigtj gnybta, skirta UNYCO sraigtams, jis nebegali judéti sraigty koteliais. Dél gnybto slydimo gali biti prarasta kaulo atrama.
UNY(O sraigtas gali iﬁsikiﬁti uz pirmojo iievés sluoksnio arba gali biti iSdéstytas arti vinies jvedimo vietos Tokiu atveju atkreipkite démesj véliau plésdami arba jvesdami vinj.

PerZidiros vmtq metu ch|rurgas turi jvertinti konstrukdjos vientisuma.

Visus,,Orthofix" prietaisus reikia naudoti su atitinkamais ,Orthofix” implantais, komponentais, priedais ir instrumentais, taikant gamintojo rekomenduojama operacijos metoda. ,Orthofix” neuztikrina GALAXY
UNYCO saugumo bei efektyvumo, naudojant su kity gamintojy prietaisais arba su kitais, Orthofix" prietaisais, kurie néra specialiai skirti Siam operacijos metodui.

GALIMI NEPAGEIDAUJAMI SALUTINIAI REISKINIAI
Aplinkiniy audiniy pazeidimas dél chirurginés traumos
Pavirsiné infekcija
Giluminé infekcija
Ankstumo sindromas
Kaulo laZis gydymo metu arba po jo
Prietaiso susilenkimas, l0Zis arba pasislinkimas
Fiksavimo praradimas
Skausmas, diskomfortas arba nejprastas jautrumo padidéjimas, susijes su prietaisu
Zaizdos gijimo komplikacijos
Sunkus vietinio skausmo sindromas
Biidingos rizikos, susijusios su anestezija ir operacija, sukelti jvykiai

Ne kiekvienu operacijos atveju pasiekiami sékmingi rezultatai. Papildomy komplikacijy, dél kuriy gali reikéti pakartotinés chirurginés intervencijos siekiant pasalinti arba pakeisti medicinos jtaisa, gali kilti bet kuriuo
metu netinkamai naudojant, dél medicininiy priezasciy arba jtaisui sugedus. Kad SPS sekmingai naudoty prietaisg, svarbu pries operacijq ir jos metu atlikti reikiamas procedras, iSmanyti chirurgines technikas ir moketi
tinkamai pasirinkti bei jstatyti prietaisa.

MRT (MAGNETINIO REZONANSO TOMOGRAF1JOS) SAUGUMO INFORMACIJA
GALAXY UNYCO pazymetas kaip SALYGINAI SAUGUS NAUDOTI MR APLINKOJE 4N pagal terminus, kurie nurodyti medicinos prietaisy i kity magnetinio rezonanso aplinkoje naudojamy elementy standartinés
Zyméjimo praktikos dokumente ASTM F2503.

Pries naudojant visus GALAXY UNYCO komponentus MR aplinkoje ar salia jos, btina jsitikinti, kad jie visi yra salyginai saugis naudoti MR aplinkoje.

Atlikus neklinikinius tyrimus, nustatyta, kad GALAXY UNYCO komponentai yra salyginai saugis naudoti MR aplinkoje. GALAXY UNYCO galima saugiai skenuoti esant toliau nurodytoms salygoms.
1.5ir 3.0T statinis magnetinis laukas.
Didziausias erdvinis magnetinio lauko gradientas: 900gaus/cm (90mT/cm).
DidZiausia viso kiino vidutiné specifiné sugerties sparta (SAR): <4.0W/kg (pirmo lygio kontroliuojamas darbinis rezimas).
Su jtaisu negalima naudoti jokiy vietiniy siuntimo / gavimo signaly keitikliy.
Visi GALAXY UNYCO komponentai turi bati uz MR skenerio kanalo rib.
Jokia GALAXY UNYCO komponenty dalis negali atsidurti MR kanale. Todél draudziama atlikti MR skenavimg ty kiino daliy, ant kuriy uzdéta GALAXY UNYCO komponenty.
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Informacija apie pasislinkima

1.51r3.0T MR aplinkoje GALAXY UNYCO pacientui nekels papildomos rizikos ar pavojaus, susijusio su slinkimo trauka arba pasislinkimu ir sukimo momentu.

Informacija apie kaitima

Esant anksciau aprasytoms skenavimo s3lygoms, numatoma, kad po 15 minuciy nepertraukiamo skenavimo GALAXY UNYCO temperatdira pakils daugiausia 2°C.

PACIENTO SAUGA

Pacientams su GALAXY UNYCO komponentais MRT galima atlikt tik taikant Siuos parametrus. Draudziama tiesiogiai skenuoti GALAXY UNYCO komponentus. Naudojant kitus parametrus, atliekant MRT galima
sunkiai suzaloti pacienta. Jei GALAXY UNYCO komponentai naudojami kartu su GALAXY FIXATION, atminkite, kad Sio derinio naudojimas MR aplinkoje nepatikrintas, todél sistema gali labiau jkaisti ir galima
sunkiai suzaloti pacientg. Kadangi negalima atmesti didesnio in vivo kaitimo tikimybés, skenuojant btina atidziai stebéti pacienta ir su juo bendrauti. Jei pacientas jaucia deginimo pojutj arba skausma,

skenavimo procedirg nedelsdami nutraukite.

GALAXY UNYCO tinka naudoti MRT atlikti tik tuo atveju, jei rémams sukonstruoti naudojami toliau nurodyti komponentai.

Blauzdikaulio rémas

2 dideli daugiasraigdiai gnybtai, skirti sraigtams,,Unyco”

Patikrintos gnybto konfigdracijos M + Z, U + Z,
M+ SirU+ S pavaizduotos toliau

1 strypas, @ 12mm, ilgis 350mm

Rinkinyje yra iki 8 siy sraigty:

8 UNYCO sraigtai, QC koto, @ 6mm

4 akytieji sraigtai UNYCO, QC koto @ 6mm

Kulksnies pasisukimas - delta rémas

1 didelis daugiasraigtis gnybtas, skirtas sraigtams,,Unyco”

)

1 perdiirimo smeig, sriegio ilgis — 80mm, koto @ 4mm, sriegio @ 5mm

2 strypai, @ 12mm, ilgis 350mm

4 akytieji sraigtai UNYCO, QC koto @ 6mm

1 didelis gnybtas,, Galaxy”

2 dideli—vidutiniai pereinamieji gnybtai, Galaxy”

Kulksnies pasisukimas — vienpusis rémas

1 didelis daugiasraigtis gnybtas, skirtas sraigtams,,Unyco”

1 rentgeno spinduliuotei skaidrus pédos elementas

2 strypai, @ 12mm, ilgis 350mm

7 akytieji sraigtai UNYCO, QC koto @ 6mm

6 dideli gnybtai , Galaxy"

PRIEMONES NUMATOMA KLINIKINE NAUDA IR NASUMO CHARAKTERISTIKOS

TIKETINA KLINIKINE NAUDA

Laikinas stabilizavimas, kai galutinio gydymo baidas iSkart nepageidaujamas

Minimaliai invazinis

dealiai tinka atliekant pakenkimy kontrolés ortopedijos procediras — pateikiamas paruostame naudoti steriliame rinkinyje

MaZesnis rentgeno spinduliy poveikis uzdéjimo metu

Skeleto stabilizavimas esant dauginei traumai su hemodinaminiu ar sisteminiu pazeidimu

PRIETAISO VEIKIMO CHARAKTERISTIKOS
Sukurtas siekiant ivengti medulinio kanalo uztersimo

Sukurtas siekiant palengvinti peréjima nuo laikino fiksavimo prie galutinio

Sukurtas minimaliai invaziniam metodui

Taikant 3} operacijos metoda, atliekama maziau veiksmy
Universalumas

Suderinamas su GALAXY FIXATION sistema

Greita i paprasta

Stabilumas

Paruosti naudoti sterilds rinkiniai

KONKRETI INFORMACLJA APIE PRIETAISA

Esant kelio ir (arba) kulksnies pasisukimui, Slaunikaulis ir péda turi biti stabilizuoti naudojant bikortikalinius sraigtus kartu su GALAXY FIXATION.
Kad naudojant fiksatoriy 1tZis biity uZfiksuotas stabiliau, rekomenduojame, kad artimiausias kaulo sraigtas bty gana arti 10Zio krasto (rekomenduojamas maziausiai 1cm atstumas) ir kad Sie atstumai biity

lygas abiejose l0zio pusése.

169



Fiksatoriy reikia naudoti pakankamu atstumu nuo odos, kad netrukdyty istinus po operacijos bei valant, ir nepamirsti, kad sistemos stabilumas priklauso nuo atstumo tarp fiksatoriaus ir kaulo.
Rekomenduojama uzdéti didelj daugiasraigtj gnybta, skirtg UNYCO sraigtams, 4cm atstumu nuo kaulo.

Sukimo momento ribotuvg batinai jstatykite pagal bendrg elektrinio grazto griebtuvo laikiklio asj. Kai jvesdami unikortikalinius sraigtus pajausite, kad sukimo momento ribotuvas nustoja suktis ir girdisi
braskéjimas, nustokite grezti. Akytame kaule naudokite ant sraigto esancia atskaitos linija, kad jsuktuméte sraigta ne daugiau kaip 15mm. Nustokite grezti pasieke tokj jvedimo gylj arba kai sukimo momento
ribotuvas nustos suktis, atsizvelgiant j tai, kas jvyks pirmiau. Elektrinis graZtas turi biti naudojamas maziausiu greiciu.

Atsizvelgdamas  klinikiniy ir rentgenologiniy tyrimy rezultatus, chirurgas nuspres, kiek UNYCO sraigty (93507) ir UNYCO akytyjy sraigty (93508) reikés, kad baty uztikrintas reikiamas rémo stabilumas.
Fiksavimo jtaisams uzfiksuoti ir pasalinti gali biti reikalinga papildoma jranga.

Blauzdikaulio ir kulk3nies rinkiniai taip pat gali bati naudojami su bikortikaliniais sraigtais.

PAVOJAI DEL VIENKARTINIO PRIETAISO PAKARTOTINIO NAUDOJIMO
Implantuojamas jtaisas®
VIENKARTINIS, Orthofix” implantuojamas jtaisas* Zymimas simboliu,,@”, esanciu ant gaminio etiketés. [5émus i$ paciento, implantuojama jtaisa* reikia iSmesti.
Pakartotinai naudojant implantuojama jtaisg*, kyla naudotojy ir pacienty uzkrétimo pavojus.
Pakartotinai naudojant implantuojama jtaisa*, negali biti uZtikrintos mechaninés ir funkcinés jo savybeés, prastéja gaminiy efektyvumas ir pacientams kyla su sveikata susijes pavojus.

(*) Implantuojamas prietaisas: implantuojamu prietaisu taip pat laikomas bet kuris prietaisas, skirtas iS dalies jvesti j Zmogaus organizmg atliekant chirurgine intervencine procedirg ir po procediros organizme
paliekamas bent 30 dieny laikotarpiui.

Neimplantuojamas jtaisas
VIENKARTINIS neimplantuojamas ,Orthofix” jtaisas Zymimas ,,@" simboliu, esanciu ant etiketés arba nurodytu su gaminiais pateikiamose naudojimo instrukcijose. Pakartotinai naudojant VIENKARTIN]
neimplantuojama jtais3, negali biti uztikrinamos mechaninés ir funkcinés jo savybeés, prastéja gaminiy efektyvumas ir pacientams kyla su sveikata susijes pavojus.

STERILUS IR NESTERILUS GAMINIAI
,Orthofix” prietaisai tiekiami STERILUS IR NESTERILUS. Jie taip ir yra Zymimi. STERILI gaminiy vientisumas, sterilumas ir veikimas uztikrinami tik tuo atveju, jei pakuoté nepaZeista. Nenaudokite, jei pakuoté
sugadinta, netycia atidaryta arba jei manoma, kad komponentas netinkamas naudoti, jtartinas arba sugadintas. Pristatytus NESTERILIUS gaminius prie§ naudojant reikia iSvalyti, dezinfekuotiir sterilizuoti taikant
Sioje instrukcijoje nurodomas procedras.

APDOROJIMO IR PAKARTOTINIO APDOROJIMO INSTRUKCIJOS
Sie pakartotinio apdorojimo nurodymai parengti pagal 15017664 ir juos,,Orthofix" patvirtino kaip atitinkancius tarptautinius standartus. Sveikatos prieZiros staiga turi uztikrinti, kad pakartotinis apdorojimas
bty atliekamas laikantis nurodymuy.

Ispéjimai
« UzraSuTIK VIENKARTINIAM NAUDOJIMUI pazymétus prietaisus, iki juos naudojant pirmg karta, pakartotinai apdoroti galima kelis kartus, taciau panaudojus pakartotinai jy apdoroti ir naudoti dar karta negalima.
Vienkartiniy prietaisy PAKARTOTINAI NAUDOTI NEGALIMA, nes panaudojus vieng karta jie néra skirti veikti kaip nurodyta. Pakartotinai apdorojant, valant ar pakartotinai sterilizuojant atsirade mechaniniai,
fiziniai arba cheminiai savybiy pakitimai gali pakenkti konstrukdijos ir (arba) medziagos vientisumui bei sumazinti sauguma, suprastinti savybes ir (arba) nebeatitikti atitinkamy specifikacijy.
Kad nustatytuméte, ar prietaisas yra vienkartinis, ar daugkartinis ir (arba) tinkamas valyti ir sterilizuoti pakartotinai, Zitrékite prietaiso etikete.
Darbuotojai, kurie dirba su uZterstais medicininiais jtaisais, turi laikytis saugos reikalavimy pagal sveikatos priezitiros jstaigos procedaras.
Jtaisus i$ aliuminio pazeidzia Sarminiai (pH>7) valikliai ir tirpalai.,Orthofix” jtaisy i$ aliuminio sarasa Zr. POALU.
Rekomenduojama naudoti valymo ir dezinfekavimo tirpalus, kuriy pH 7—10.5. Valymo ir dezinfekavimo tirpalai, kuriy pH didesnis, turéty bati naudojami pagal medziagy suderinamumo reikalavimus,
nurodytus ploviklio techniniame duomeny lape.
DRAUDZIAMA naudoti valiklius ir dezinfekavimo priemones su fluoru, chloru, bromu, jodu arba hidroksilo jonais.
Reikia kiek jmanoma sumazinti salytj su druskos tirpalais.
Sudétingi prietaisai, pvz., su lankstais, spindZiais arba jungiamaisiais pavirsiais, prieS automatinj plovima turi bti kruopsciai nuvalomi rankomis, kad biity pasalinti jdubose susikaupe nesvarumai.
Jei prietaisq reikia iSvalyti itin kruopsciai,,Orthofix” svetainéje pateikiamos konkretiems gaminiams skirtos naudojimo instrukcijos, kurias galima rasti pagal duomeny lenteles, nurodytas gaminiy etiketése.
NENAUDOKITE metaliniy Sepeciy ar plieno vatos.

Pakartotinio apdorojimo apribojimai
Daugkartinis pakartotinis apdorojimas turi mazai jtakos daugkartiniams fiksatoriams ir instrumentams

Naudojimo laikotarpio pabaiga paprastai nustatoma pagal naudojant atsiradusius nusidévéjimo ir apgadinimo pozymius
Gaminiai, pazenklinti kaip vienkartiniai, NEGALI bti naudojami pakartotinai, kad ir kaip jie biity apdoroti Klinikinéje aplinkoje

NAUDOJIMO PASKIRTIS
Daugkartinio naudojimo medicinos prietaisus rekomenduojama apdoroti kaip jmanoma greiciau, kad kuo maziau pridziaty nesvarumai ir likuciai. Siekiant geriausiy rezultaty, panaudotus instrumentus reikéty
iSvalyti per 30 minuciy. NENAUDOKITE fiksuojancio ploviklio arba karSto vandens, nes nesvarumy likudiai gali prikibti.

TALPINIMAS IR TRANSPORTAVIMAS

Uzterstus instrumentus transportuojant rekomenduojama uzdengti, kad sumazéty kryzminio uzterimo rizika. Visi panaudoti chirurginiai instrumentai turi bati laikomi uZterstais.

Tvarkydami uzterstas ir biologiskai pavojingas medziagas laikykités ligoninés protokoly. Panaudoty instrumenty tvarkymas, surinkimas ir transportavimas turi biti grieztai kontroliuojami, siekiant sumazinti bet kokig galima
rizikg pacientams, personalui ir bet kokiai sveikatos prieZidros jstaigos vietai.

PARUOSIMAS VALYTI

Jei véliau tiesiogiai valoma ir dezinfekuojama rankiniu bidu, ig procedira galima praleisti. Jei daugkartinis prietaisas stipriai uzterstas, prieS pradedant automatinio valymo proces rekomenduojama atlikti
pirminio valymo ir valymo rankomis proceddras (aprasoma tolesniame skyriuje).
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Pirminis valymas rankiniu bidu

1. Laikykités sveikatos priezidiros jstaigos procedros ir naudokite apsaugos priemones bei taikykite atsargumo priemones.

2. Patikrinkite, ar valymo talpykla yra Svari ir sausa bei nematyti jokiy pasaliniy medziagy.

3. | talpykla pripilkite pakankamai valymo tirpalo. ,Orthofix” rekomenduoja naudoti Siek tiek sarminj fermentinj plovimo tirpala ploviklio pagrindu, kurio sudétyje yra <5% anijoniniy aktyviyjy pavirsiaus
medziagy ir fermentuy, paruosta naudojant dejonizuota vandenj.

4. Komponent3 | tirpal3 atsargiai jmerkite, kad pasisalinty jame esantis oras.

5. Prietaisg valymo tirpale nusveiskite minkstu Sepetéliu, kad pasialinty matomi neSvarumai. Minkstu Sepetéliu sukamuoju judesiu i$ spindZiy, nuo nelygiy ar sunkiai paiekiamy pavirsiy nuvalykite nesvarumus.

6. Naudodami valymo tirpala Svirkstu isplaukite kaniules. Jokiu biidu nenaudokite metaliniy Sepeciy ar plieno vatos.

7. Prietaisq is plovimo tirpalo iStraukite.

8. Atskirus komponentus nuplaukite po tekancio vandens srove.

9. Nuvalykite atskirus komponentus valymo tirpale su pasalintomis dujomis, naudodami ultragarsinj prietaisa.

10. Komponentus plaukite isvalytame steriliame vandenyje, kol pasisalins plovimo tirpalo likuciai. SpindZius ar kaniules plaukite virkstu.

11, Btraukite elementa i$ vandens ir nusausinkite.

12. Atsargiai nusausinkite rankomis, naudodami $varig Sluoste be pakeliy.

VALYMAS

Bendrieji aspektai

Sioje instrukdjoje, Orthofix” pateikia du valymo bidus: rankinj bida ir automatinj biida. Jei jmanoma, valymo etapg reikéty pradéti iskart po pirminio valymo, kad neSvarumai neapdZiaty. Automatinio valymo
procesas yra labiau atkuriamas, todél patikimesnis ir personalui uztersti prietaisai bei naudojamos valymo priemonés kelia maziau pavojaus. Laikydamasis sveikatos priezidiros jstaigos saugos procedry
ir saugumo nurodymy, personalas naudoja apsaugines priemones. Personalas privalo laikytis plovimo priemonés gamintojo nurodymy dél tinkamo gaminio tvarkymo ir naudojimo. Laikykités visy ploviklio
gamintojo pateikty nurodymy dél prietaiso panardinimo j valymo / dezinfekavimo priemone trukmés ir jo koncentracijos. Reikéty atidZiai jvertinti vandens, naudojamo valymo priemonéms skiesti ir medicinos
prietaisams skalauti, kokybe.

Rankinis valymas

1

2
3.
4
5

Laikykités sveikatos priezilros jstaigos proceddiros ir naudokite apsaugos priemones bei taikykite atsarqgumo priemones.

Patikrinkite, ar valymo talpykla yra Svari ir sausa bei nematyti jokiy pasaliniy medziagy.

| talpykla pripilkite pakankamai valymo tirpalo.,Orthofix” rekomenduoja naudoti nedidelio Sarmingumo fermentinj valymo tirpala.

Komponentg j tirpalg atsargiai jmerkite, kad pasisalinty jame esantis oras; svarbu uZtikrinti, kad valymo tirpalas pasiektu visus pavirsius, jskaitant Zarnas ir kaniules.

Prietaisg valymo tirpale kruopsciai nusveiskite minkstu Sepetéliu, kad pasisalinty matomi neSvarumai. Naudodami nailoninj Sepetélj minkStais Sereliais sukamaisiais judesiais pasalinkite likucius nuo liumeny,
Siurksciy ar kompleksiniy pavirsiy.

Naudodami valymo tirpala SvirkStu maziausiai tris kartus iSplaukite kaniules. Jokiu bidu nenaudokite metaliniy Sepeciy ar plieno vatos.

Prietaisg i$ plovimo tirpalo iStraukite.

Atskirus komponentus nuplaukite po tekancio vandens srove.

Sudékite atskirus komponentus j ultragarso prietaisa su valymo tirpalu su paalintomis dujomis. ,Orthofix” rekomenduoja naudoti plovimo tirpala ploviklio pagrindu, kurio sudétyje yra <5% anijoniniy
aktyviyjy pavirsiaus medziagy, nejoniniy aktyviyjy pavirsiaus medziagy ir fermenty, paruosta naudojant dejonizuota vanden;. Atsizvelgdama j patvirtinimus, ,Orthofix” rekomenduoja 15 minuciy naudoti
ultragarsinj 35kHz daznj, kurio galia 300Weff. Kitus tirpalus ir parametrus patvirtina naudotojas, o koncentracija turi atitikti ploviklio gamintojo techninj duomeny lapg.

Komponentus plaukite iSvalytame steriliame vandenyje, kol pasisalins plovimo tirpalo likuciai.

ISvalytu steriliu vandeniu kaniules, nelygius ar sunkiai pasiekiamus pavirsius iSplaukite maziausiai tris kartus. Kad pagreitintumeéte $j veiksmg, plaudami kaniules naudokite $virksta.

[Straukite elementg i$ vandens ir nusausinkite.

Jei baigus valyti ant prietaiso lieka nesvarumy, kuriuos reikia pasalinti Sepetéliu, aprasytus valymo etapus reikia atlikti i$ naujo.

Atsargiai nusausinkite rankomis, naudodami Svari Sluoste be pikeliy.

Rankinis dezinfekavimas

Patikrinkite, ar valymo talpykla yra Svari ir sausa bei nematyti jokiy pasaliniy medziagy.

| talpykla pripilkite pakankamai dezinfekavimo tirpalo. ,Orthofix” rekomenduoja 30 minuciy naudoti 6% vandenilio peroksido tirpala, paruosta naudojant injekcinj vanden;.
Komponentg j tirpalq atsargiai jmerkite, kad pasisalinty jame esantis oras; svarbu uZtikrinti, kad dezinfekavimo tirpalas pasiektu visus pavirsius, jskaitant Zarnas ir kaniules.
Dezinfekavimo tirpalu kaniules, nelygius ar sunkiai pasiekiamus pavirsius iSplaukite maziausiai tris kartus. Kaniules plaukite dezinfekavimo tirpalo pripildytu virkstu.
Elementus i$ tirpalo isSimkite ir nusausinkite.

Kad pasalintumeéte dezinfekavimo priemonés likucius, jmerkite j vandenj injekcijoms (WFI).

Kaniules virkstu (pripildytu WFI) plaukite maziausiai tris kartus.

[Straukite elementg i$ vandens ir nusausinkite.

Apradyt skalavimo procediirg pakartokite.

Atsargiai nusausinkite rankomis, naudodami Svari Sluoste be pkeliy.

ApZitrékite ir, jei reikia, pakartokite valymo bei dezinfekavimo rankiniu bdu procedira.

Automatinis valymas ir dezinfekavimas plovimo-dezinfekavimo prietaisu

1.

Jeireikia dél prietaiso uztersimo lygio, atlikite pirminio valymo procedira. Bukite labai atsargtis valydami elementus, kuriuose yra:

a. Kaniuliy;

b, llgy aklinyjy angy;

¢ Susijungianciy pavirsiy;
d.  Sriegiuoty komponenty;
e Siurksciy pavirsiy;

m



Naudokite EN 150 15883 reikalavimus atitinkant], tinkamai sumontuotg, tinkama ir requliariai priitirima bei testuojamg plovimo-dezinfekavimo prietaisa.
Patikrinkite, ar valymo talpykla yra Svari ir sausa bei nematyti jokiy pasaliniy medziagy. Patikrinkite, ar plovimo-dezinfekavimo prietaisas bei visos funkcijos veikia.
Patikrinkite, ar plovimo dezinfekavimo prietaisas bei visos funkcijos veikia.
| plovimo-dezinfekavimo prietaisa sudékite medicinos prietaisus. Sunkesnius prietaisus dékite krepsiy apacioje. Pries dedant j krepsius, prietaisus reikia isardyti, vadovaujantis specialiomis ,Orthofix”
instrukdjomis. Jeigu galima, visas isSmontuoto prietaiso dalis reikia laikyti kartu viename inde.
6. Kaniules prijunkite prie plovimo-dezinfekavimo prietaiso skalavimo angy. Jei tiesiogiai prijungti nejmanoma, kaniules uzdékite tiesiai ant purkstuky arba statykite j purkstuko krepsio movas. Nukreipkite
instrumentus j automatinio plovimo jrenginio laikiklius, kaip rekomenduoja plovimo jrenginio gamintojas.
7. Venkite salycio su prietaisais, nes plovimo metu vykstant judéjimui prietaisai gali buti pazeisti ir plovimo procedira gali bati nesékminga.
8. Medicinos prietaisus sudékite taip, kad kaniulés buty vertikaliai, o aklinosios angos pakreiptos Zemyn. Taip visos medziagos greiciau istekés.
9. Naudokite patvirtinta terminio dezinfekavimo programa. Naudojant Sarminj tirpalq reikia jdéti neutralizatoriaus. ,Orthofix" rekomenduoja, kad ciklo veiksmai bty bent tokie, kaip nurodyta toliau:
3. 4 minuciy trukmés pirminio valymo procedira.
b, Valymas tinkamu tirpalu. ,Orthofix" rekomenduoja naudoti plovimo tirpal3 ploviklio pagrindu, kurio sudétyje yra <5% anijoniniy pavirsinio aktyvumo medziagy, nejoniniy pavirsinio aktyvumo
medZiagy ir fermentuy, paruota naudojant dejonizuotg vandenj, 10 minuciy 55°C temperatroje.
Neutralizavimas baziniu neutralizuojanciu tirpalu.,,Orthofix" rekomenduoja 6 minutes naudoti ploviklio tirpala, kurio pagrindg sudaro 0,1% koncentradijos citrinos rugstis.
Galutinis skalavimas dejonizuotu vandeniu 3 minutes.
Terminis dezinfekavimas bent 90°C arba 194°F (maks. 95°C arba 203°F) temperatdiroje bent 5 minutes arba kol bus pasiekta A0 = 3000. Terminei dezinfekcijai turi bati naudojamas Svarus vanduo.
Dziovinimas 110°C temperatdiroje 40 minuciy. Kai instrumentas turi kaniuliy, vidinei daliai iSdZiovinti reikia naudoti purkstuva.
Kltq tirpaly, koncentracijos, trukmés ir temperatdiros tinkamumg naudotojas turi patikrinti ir patvirtinti pagal ploviklio gamintojo techniniy duomeny lapa.
10 Cikla pasirinkite ir pradékite pagal plovimo prietaiso gamintojo rekomendacijas.
Pasibaiqus ciklui patikrinkite, ar visi atlikti etapai ir parametrai.
Pasibaigus ciklui naudodami apsaugos priemones iskraukite plovimo-dezinfekavimo prietaisg.
Jei reikia, iSleiskite perteklinj vanden; ir nusausinkite Svaria Sluoste be pakeliy.
Kiekvieng prietaisg apzidrekite ir jsitikinkite, kad neliko neSvarumy ir jie yra sausi. Jei liko neSvarumuy, valymo procesa reikia pakartoti, kaip apraSoma pirmiau.

- oa o

TECHNINE PRIEZIURA, APZIURA IR VEIKIMO TIKRINIMAS
Sios rekomendacijos galioja visiems, Orthofix” instrumentams, kurie yra tinkami daugkartiniam naudojimui. Visos aprasomos veikimo patikros bei apziaros galioja ir sasajoms su kitais instrumentais ar komponentais.
Toliau aprasyti trikciy rezimai gali atsirasti dél pasibaigusio gaminio naudojimo laiko, netinkamo naudojimo arba netinkamos technings priezitros. ,Orthofix" paprastai nenurodo didziausio leistino naudotojy, kurie
pakartotinai naudos medicinos prietaisus, skaiciaus. Tokiy prietaisy naudojimo trukmeé priklauso nuo jvairiy veiksniy, jskaitant naudojimo biida ir trukme bei prieziurg tarp naudojimy. Geriausias budas nustatyti
medicinos prietaiso naudojimo laiko pabaiga yra atidi patikra ir veikimo patikrinimas pries naudojant. Steriliy priemoniy eksploatavimo laikas yra apibréztas, patikrintas ir nurodyta jy galiojimo pabaiga.
Sie bendrojo pobadzio nurodymai galioja visiems, Orthofix gaminiams:
« Visus instrumentus ir gaminio komponentus reikia apzidiréti esant geram apvietimui, ar jie Svardis. Jeigu kai kurios sritys neaiskiai matomos, panaudokite 3% vandenilio peroksido tirpala organinéms
liekanoms aptikti. Jeigu yra kraujo, bus matomas putojimas. Po patikrinimo prietaisq reikia nuskalauti ir nusausinti, kaip nurodyta pirmiau.
Jei apzitréjus paaiskeja, kad prietaisas néra tinkamai iSvalytas, valymo ir dezinfekavimo veiksmus reikia pakartoti arba prietaisa reikia iSmesti.
Visus instrumentus ir gaminio komponentus reikia apzidréti, ar néra kokiy nors nusidévéjimo (pvz., jtrakimy arba pavirsiy pazeidimo) pozymiy, dél kuriy gali kilti naudojimo ir veikimo, ishandyto pries
sterilizuojant, trikciy. Jei jtariama, kad komponentas arba instrumentas netinkamas naudoti, pazeistas arba jtartinas, jj DRAUDZIAMA NAUDOTI.
NEGALIMA NAUDOTI gaminiy, kuriy pazyméti gaminiy kodai, UDI ir partijos numeriai yra isbluke, ir dél to negalima aiskiai jy identifikuoti ir atsekti.
Biitina patikrinti pjovimo instrumenty astruma.
Jei instrumentai sudaro rinkinj, patikrinkite rinkinj su atitinkamais komponentais.
Pries sterilizuodami sutepkite lankstus ir judancias dalis alyva, pagal gamintojo instrukcijas suderinama su sterilizavimu garais. Nenaudokite silikoninio tepalo arba mineralinés alyvos. ,Orthofix”
rekomenduoja naudoti gerai iSgryninta baltajj aliejy, kurio sudétyje yra maistinio ir farmacinio parafino skyscio.

Kad pavykty isvengti su netinkamu naudojimu susijusiy pazeidimu, kaip bendrojo pobiidzio prevencing priemone ,Orthofix” rekomenduoja laikytis nurodomo eksploatavimo metodo. Kai kuriems gaminiams
pagal kodus gali biiti pateikiama konkreciy instrukdjy. Sios instrukdjos yra susietos su tam tikru gaminio kodu ir yra prieinamos specialioje,,Orthofix” svetainéje. Be to, siekiant iSvengti su netinkamu tvarkymu
susijusiy pazeidimy, svarbu taikyti, Orthofix" nurodoma valymo procedira.

PAKUOTE
Kad sterilizavus prietaisas nebaty uzterstas, ,Orthofix” rekomenduoja naudoti vieng is $iy pakavimo sistemuy:

a. Suvyniokite pagal EN IS0 11607, kad bity tinkama sterilizuoti garais ir kad instrumentai ar padéklai biity apsaugoti nuo mechaniniy pazeidimy. ,Orthofix” rekomenduoja naudoti dviguba vyniojimo
medZiaga, sudaryta is trilaminato neaustinés medziagos, pagamintos i abiejy pusiy laminuoto polipropileno ir pitimo biidu gauto polipropileno (SMS). Vyniojimo medziaga turi biti pakankamai
tvirta, kad islaikyty iki 10kg sveriancius prietaisus. JAV reikia naudoti ANSI/AAMI ST79 reikalavimus atitinkancia FDA patvirtinta sterilizavimo pakuote. Europoje galima naudoti EN 868-2 atitinkancia
sterilizavimo pakuote. Perlenkite vyniojimo medziaga, kad sukurtuméte sterilig barjerine sistema pagal IS0 11607-2 patvirtintg procesg.

b, Tvirtos sterilizavimo talpyklos (pvz.,,Aesculap JK" serijos tvirtos sterilizavimo talpyklos). Europoje talpyklg turi atitikti EN 868-8 reikalavimus. | sterilizavimo talpykla nedékite jokiy papildomy sistemy
arba instrumenty.

Visas kitas, Orthofix” nepatvirtintas sterilaus barjero pakuotes turi patvirtinti kiekviena sveikatos priezitros jstaiga pagal gamintojo nurodymus. Jei jranga ir procesai skiriasi nuo patvirtinty,,Orthofix’, sveikatos

prieZidros jstaiga turi patikrinti, ar taikant, Orthofix" patvirtintus parametrus pavyks uztikrinti steriluma. | sterilizavimo padékla nedékite papildomy sistemy arba instrumenty. Atminkite, kad sterilumas nebus
uztikrintas, jei sterilizavimo padéklas bus per daug prikrautas. Visas suvynioto instrumenty padéklo svoris neturi virsyti 10kg.
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STERILIZAVIMAS

Rekomenduojama naudoti EN IS0 17665 ir ANSI/AMMI ST79 reikalavimus atitinkanj sterilizavimo garais bida. NESTERILIZUOKITE dujy plazma, sausu karsciu ir EtO, nes Sie budai néra patvirtinti, Orthofix”
gaminiams sterilizuoti. Naudokite patvirtinta, tinkamai prizitrimg ir kalibruotg garinj sterilizatoriy. Garo kokybé turi buti tinkama procesui, kad procesas buty veiksmingas. Nevirsykite 140°C (284°F).
Sterilizuodami nekraukite padékly vieno ant kito. Sterilizuokite gariniu autoklavu, taikydami frakcionuotg prieSvakuuminj cikla arba sunkio cikla pagal toliau pateikta lentele:

Garinio sterilizatoriaus tipas | Sunkis Priesvakuuminis | PrieSvakuuminis PrieSvakuuminis
Pastabos Neskirta naudoti £S | - Neskirta naudoti JAV PSO rekomendacijos
Minimali poveikio temperattira 132°C(270°F) 132°C(270°F) 134°C(273°F) 134°C(273°F)
Minimalus poveikio laikas 15 min. 4min. 3 min. 18 min.

Dziovinimo trukmé 30 min. 30 min. 30 min. 30 min.

Impulsy skaicius Nepateikta 4 4 4

,Orthofix” rekomenduoja sterilizuojant garais visada naudoti pirminj vakuumo cikla. Gravitacijos ciklas patvirtintas, taciau jj sidloma naudoti tik tada, kai néra kity galimybiy. Gravitacijos ciklas néra patvirtintas
sterilizavimui kietose talpyklose, o tik naudojant vyniojimo medziaga.

INFORMACIJA APIE VALYMO PRIEMONES
Patvirtindama Sias apdorojimo rekomendacijas, ,Orthofix” naudojo toliau nurodytas valymo priemones. Sios valymo priemonés néra lyginamos su kitomis turimomis valymo priemonémis, kurios taip pat gali
veikti tinkamai:

Rankiniam pirminiam valymui: ,Neodisher Medizym”, 2% koncentracija

Rankiniam valymui:, Neodisher Mediclean”, 2% koncentracija

Automatiniam valymui:,Neodisher Mediclean”, 0,5% koncentracija

LAIKYMAS
Sterilizuota instrumenta laikykite sterilioje pakuotéje sausoje ir Svarioje aplinkoje kambario temperattiroje.

ATSAKOMYBES ATSISAKYMAS

Anksciau pateiktas instrukcijas patvirtino ,Orthofix srl’, kaip tinkamai aprasancias (1) vienkartiniy ir daugkartiniy priemoniy apdorojima pirmajam klinikiniam panaudojimui ir (2) daugkartiniy priemoniy
apdorojimg pakartotiniam naudojimui. Pakartotinai apdorojantis asmuo lieka atsakingu uz tai, kad prietaisg apdorojus pakartotinai, naudojant pakartotinio apdorojimo jranga ir medziagas bei $iuos darbus
atliekant jstaigos darbuotojams, bty pasiekti pageidaujami rezultatai. Paprastai procesa reikia tikrinti ir requliariai stebéti. Valymo, dezinfekavimo ir sterilizavimo procesas turi biti tinkamai fiksuojamas. Bet koks
apdorojima atliekancio asmens veiksmy nukrypimas nuo pateikty instrukcijy turi bati tinkamai jvertintas, atsizvelgiant j veiksminguma ir galimas neigiamas pasekmes, taip pat turi biti tinkamai jregistruojamas.

PAPILDOMA INFORMACIJA

INFORMACIJA PACIENTUI

HCP pacientui turi paaiskinti, kad medicinos prietaisas néra jprastas sveikas kaulas ir turi jj pakonsultuoti apie tinkama elgesj po implantavimo. Pacientas turi atkreipti démesj j prieslaikinius svorio ilaikymo,
apkrovos laikymo ir intensyvios veiklos lygius. HCP pacientui turi paaiskinti visus Zinomus ar galimus apribojimus dél pagrjstai numatomos iSorinés jtakos arba aplinkos poveikio bei apie specialius diagnostinius
tyrimus, vertinimus arba terapinj gydyma po implantavimo. HCP pacientui turi paaiskinti apie periodinés medicininés apzidros reikalinguma ir medicinos prietaiso iémimg ateityje. HCP pacient turi jspéti
apie operacijos ir liekamasias rizikas bei supazindinti su galimais Salutiniais reiskiniais. Ne kiekvienu operacijos atveju pasiekiami sékmingi rezultatai. Papildomy komplikacijy, dél kuriy gali reikéti pakartotinés
chirurginés intervencijos siekiant pasalinti arba pakeisti medicinos jtaisa, gali kilti bet kuriuo metu netinkamai naudojant, dél medicininiy priezasciy arba jtaisui sugedus. HCP pacientui turi paaiskinti, kad savo
gydytojui reikia pranesti apie visus nejprastus pokycius operuotoje vietoje arba prietaiso veikimg.

PRANESIMAS APIE RIMTUS INCIDENTUS
Praneskite apie bet kokj rimta incidenta, susijusj su prietaisu, ,Orthofix Srl” ir atitinkamai valdymo institucijai, kurioje yra naudotojas ir (arba) pacientas.

DEMESIO. Pagal federalinius (JAV) jstatymus §] prietaisa qalima parduoti ik gydytojui arba jo nurodymu.

GAMINTOJO KONTAKTINE INFORMACLJA
Jei reikia iSsamesnés informacijos ir norite uzsisakyti gaminiy, kreipkités j vietinj,Orthofix” pardavimo atstova.

Toliau esantys simboliai gali biti taikomi konkreciam gaminiui arba gali bti netaikomi: dél taikymo Zr. gaminio etikete.
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Simbolis

Aprasas

Medicinos prietaisas

Démesio. Svarhios jspéjamosios informacijos

Zr. naudojimo instrukcija arba elektronine naudojimo instrukcija ieSkokite naudojimo instrukcioje

,Orthofix” pastaba: tinkamai iSmeskite

Vienkartinio naudojimo. Nenaudokite dar kartg 0 naudojimo (gydymo) pacientui

Nesterilizuoti pakartotinai

Sterilizuota Svitinant

Dvigubo sterilaus barjero sistema

Katalogo numeris Partijos kodas

Naudojimo pabaigos data (metai-ménuo-diena)

(E Zenklinimas atitinka taikomas Europos medicinos prietaisy direktyvas / reglamentus

Pagaminimo data Gamintojas

Nenaudokite, jei pakuoté pazeista, ir perskaitykite naudojimo instrukdija

Simbolis, rodantis, kad naudoti MR aplinkoje salyginai saugu. Jrodyta, kad gaminys
nekelia jokio pavojaus nurodytoje MRT aplinkoje, esant nurodytoms naudojimo salygoms.

Démesio. Pagal federalinius (JAV) jstatymus $ prietaisg galima parduoti tik gydytojui arba jo nurodymu

Unikalus jrenginio identifikatorius
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Arahan Penggunaan (IFU) adalah tertakluk pada perubahan; versi terkini setiap IFU sentiasa tersedia dalam talian

Maklumat penting - sila baca sebelum guna
Lihat juga risalah arahan PQSCR (versi D atau lebih tinggi) untuk peranti boleh diimplan dan instrumen yang berkaitan serta PQRMD untuk peranti perubatan guna semula

GALAXY UNYCO™

il © orTHOFIX

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

MAKLUMAT PERANTI PERUBATAN

PENERANGAN

Sistem GALAXY UNYCO™ Fixator (GALAXY UNYCO selepas ini) adalah penetap luar monolateral yang terdiri daripada rangkaian komponen yang membina rangka luar. Rangka luar disambungkan ke tulang
menggunakan skru tulang monokortikal. GALAXY UNYCO disediakan kepada pengguna dalam set steril termasuk pengapit, rod, skru dan alat aplikasi dan penanggalan tertentu. Sistem GALAXY UNICO adalah
bersesuaian dengan Sistem GALAXY FIXATION™ (GALAXY FIXATION selepas ini).

TUJUAN PENGGUNAAN DAN PENUNJUKNYA
TUJUAN PENGGUNAAN
GALAXY UNYCO adalah bertujuan untuk memberikan fiksasi tulang.

PENUNJUK PENGGUNAAN
GALAXY UNYCO adalah ditujukan untuk fiksasi sementara keretakan tibia dan pergelangan kaki, kerosakan tisu lembut dan kehelan.

KONTRAINDIKASI

JANGAN GUNAKAN GALAXY UNYCO sekiranya calon pembedahan menunjukkan atau cenderung kepada mana-mana kontraindikasi berikut:
Keadaan mental atau fisiologi seseorang yang tidak sanggup atau tidak dapat mengikuti arahan penjagaan selepas pembedahan
Osteoporosis yang teruk
Malignansi pada kawasan keretakan
Reaksi kepekaan logam yang disyaki atau didokumenkan

Kerana ia boleh mengakibatkan kegagalan rawatan dalam populasi yang dimaksudkan.

PESAKIT YANG DICADANGKAN
Pemilihan pesakit yang betul dan kebolehan pesakit untuk mematuhi arahan pakar perubatan dan mengikuti regimen rawatan yang ditentukan akan memberikan kesan yang besar terhadap hasil.
Penting untuk menyaring pesakit dan memilih terapi optimum sama ada berdasarkan keperluan dan/atau had aktiviti fizikal dan/atau mental. GALAXY UNYCO adalah ditujukan untuk pesakit dewasa.

PENGGUNA YANG DICADANGKAN
Produk ini bertujuan untuk digunakan oleh Pakar Penjagaan Kesihatan (HCP) sahaja dan HCP tersebut mesti mempunyai pengetahuan yang betul dan secukupnya tentang prosedur ortopedik dan tahu tentang
peranti, peralatan dan prosedur pembedahan (termasuk penggunaan dan penanggalan).

PERINGATAN UNTUK PENGGUNAAN - PENANGGALAN IMPLAN
Apabila rawatan sementara dengan fiksasi luaran selesai, implan mesti ditanggalkan dan digantikan dengan rawatan tetap. HCP harus mempertimbangkan penanggalan pramatang sekiranya berlaku kejadian
buruk. Jika GALAXY UNYCO dianggap sebagai halangan bagi aplikasi rawatan definitif, tanggalkan bahagian sistem di mana perlu.

PENAFIAN
HCP bertanggungjawab sepenuhnya untuk pemilihan rawatan yang sesuai dan peranti yang berkaitan untuk pesakit (termasuk penjagaan selepas pembedahan).

BAHAN
Implan dibuat daripada bahan gred implan yang dinyatakan pada label produk.

AMARAN
GALAXY UNYCO tidak tahan dengan tekanan untuk menahan berat. Muatan yang berlebihan boleh menyebabkan pelonggaran atau pembongkaran.

Jika berdepan dengan keretakan segmental, segmen tulang paling proksimal dan paling distal boleh dipegang menggunakan skru unikortikal tambahan dalam satah yang berlainan dalam Pengapit Besar
GALAXY FIXATION yang disambungkan kepada rod sambungan.
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Peranti ini tidak diluluskan untuk fiksasi atau penyambungan dengan skru untuk unsur posterior (pedikel) daripada tulang belakang serviks, toraks atau lumbar.
Semua peralatan dalam GALAXY UNYCO perlu diperiksa dengan cermat sebelum digunakan untuk memastikan keadaan kerja yang bersesuaian. Jika komponen atau instrumen dipercayai atau disyaki cacat
dan rosak, ia sepatutnya TIDAK DIGUNAKAN.

LANGKAH BERJAGA-JAGA

Penstabilan keretakan perlu dilakukan diikuti dengan pengurangan keretakan yang betul.

Lengan pengapit boleh dipisahkan bahagiannya untuk membolehkan konfigurasi yang paling sesuai sementara komponen lain tidak boleh dipisahkan bahagiannya.

Sebelum mengenakan pengikat, pastikan pengapit longgar sepenuhnya.

Setelah skru pertama dimasukkan dengan tangan dan kedudukannya yang betul pada tulang telah disemak, gunakan pengapit pada skru pertama dan ketatkan cincin besi pada lengan mengikut arah jam.
Gugusan skru unikortikal seharusnya tidak diletakkan berdepan dengan garisan keretakan. Andaikan empat skru yang dimasukkan di dalam pengapit sebagai satu gugusan termasuk juga tiga skru yang
disambungkan kepada Unit Kaki Radiolusen.

Kestabilan sistem dijamin hanya dengan 4 skru UNYCO yang digabungkan dengan Pengepit Multiskru Besar di setiap segmen. Pengapit Multiskru Besar untuk Skru UNYCO tidak boleh digunakan melintasi aris kepatahan.
Kestabilan kerangka perlu diperiksa secara intra-operatif sebelum pesakit meninggalkan bilik pembedahan.

Jika satu skru UNYCO dianggap tidak stabil atau jika peletakan semula diperlukan, masukkannya semula dalam kawasan tulang baharu dengan mengelakkan sebarang tindihan dengan lubang sedia
ada dan menggunakan 10° kelegaan pergerakan untuk mencari titik kemasukan baru.

Ingat bahawa skru pertama menentukan kedudukan skru yang selebihnya di dalam segmen tulang yang sama, oleh itu koridor keselamatan perlu dipertimbangkan terlebih dahulu untuk kemasukan skru
yang betul dan selamat.

Apabila skru unikortikal penumpu telah dimasukkan, jarak pengapit daripada permukaan tisu lembut tidak boleh diubah. Oleh itu, amatlah penting untuk menentukan jarak akhir penetap daripada kulit
sebelum memasukkan skru kedua ke dalam pengapit.

Kestabilan pengapit bergantung pada penjarakan yang betul di antara skru pada permukaan tulang. Untuk memastikan kestabilan sistem, skru mesti dimasukkan dengan tepat pada tengah-tengah tulang.
Unit Kaki Radiolusen mesti digunakan dengan tiga skru unikortikal.

Semasa dan selepas pemasangan, pastikan kedudukan implan adalah betul di bawah intensifikasi imej. Periksa kemasukan di satah AP dan lateral.

Pemampatan adalah tidak disyorkan pada keretakan baharu.

Sebaik sahaja dua atau lebih UNYCO telah dimasukkan dalam Pengapit Multiskru Besar untuk Skru UNYCO, ia tidak boleh lagi digerakkan bersama aci skru. Meluncurkan pengapit boleh menyebabkan
kehilangan pegangan tulang.

Skru UNYCO boleh menonjol di luar korteks pertama atau berada dekat dengan titik kemasukan paku. Dalam kes ini, perhatikan apabila melulas atau memasukkan paku di peringkat kemudian.

Pastikan terdapat panjang Rod yang mencukupi di kedua-dua pengepit proksimal dan distal sehingga memungkinkan olah gerak pengurangan yang mungkin memerlukan distraksi (pemanjangan) antara
kedua pengepit.

Pakar bedah mesti menilai keutuhan pemasangan semasa lawatan susulan.

Semua peranti Orthofix perlu digunakan bersama dengan implan, komponen, aksesori dan instrumentasi Orthofix yang sesuai dengan Teknik Operatif yang disarankan oleh pengilang. Orthofix tidak menjamin keselamatan
dan kebekesanan GALAXY UNYCO apabila digunakan dengan peralatan-peralatan lain yang dikeluarkan oleh pengilang lain atau peralatan Orthofix jika tidak dinyatakan secara khusus dalam Teknik Operatif.

KESAN NEGATIF YANG BERKEMUNGKINAN

Kerosakan pada tisu di sekitar disebabkan trauma pembedahan

Jangkitan superfisial

Jangkitan ruang dalam

Sindrom kompartmen

Patah tulang semasa atau selepas rawatan

Pelenturan, kerosakan atau pemindahan peranti

Kehilangan fiksasi

Rasa sakit, tidak selesa atau deria tidak normal disebabkan kehadiran peranti
Komplikasi penyembuhan luka

Sindrom Kesakitan Kawasan Kompleks

Hal yang disebabkan risiko intrinsik berkaitan dengan anestesia dan pembedahan

Keberhasilan tidak dicapai dalam setiap kes pembedahan. Komplikasi tambahan mungkin berlaku pada bila-bila masa disebabkan penggunaan yang tidak betul, alasan perubatan atau kegagalan peranti yang memerlukan
campur tangan pembedahan lanjut untuk mengeluarkan atau menggantikan peranti perubatan. Prosedur praoperatif dan operatif termasuk pengetahuan teknik pembedahan dan pemilihan dan peletakan yang sesuai bagi
peranti fiksasi luaran ialah pertimbangan penting dalam penggunaan peranti yang berjaya oleh HCP

MAKLUMAT KESELAMATAN MRI (Pengimejan Resonans Magnetik)
GALAXY UNYCO dilabel sebagai MR BERSYARAT 4 menurut isilah yang dinyatakan dalam “Latihan Standard ASTM F2503 untuk Penandaan Peranti Perubatan dan Barangan Lain dalam Persekitaran Resonansi Magnet”

Semua komponen GALAXY UNYCO mestilah dikenal pasti sebagai MR Bersyarat sebelum diletakkan dalam atau berdekatan dengan persekitaran MR.

Ujian

bukan klinikal telah menunjukkan bahawa komponen GALAXY UNYCO adalah MR Bersyarat. GALAXY UNYCO boleh diimbas dengan selamat di bawah syarat-syarat berikut:

Medan magnet statik 1.5Tesla dan 3.0Tesla

Kecerunan medan magnet ruang maksimum 900-Gauss/cm (90mI/cm)

Kadar Serapan Khusus (SAR) seluruh bahan dipuratakan maksimum <4.0W/kg (Mod Operasi Terkawal Tahap Pertama).

Tiada gegelung penghantaran/penerimaan tempatan boleh digunakan pada peranti.

GALAXY UNYCO perlu berada di luar lubang pengimbas MR secara keseluruhannya.

Tiada bahagian daripada komponen GALAXY UNYCO harus sampai ke dalam lubang MR. Oleh itu imbasan MR bahagian badan di mana terletaknya komponen GALAXY UNYCO adalah kontraindikasi.
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Maklumat Sesaran
GALAXY UNYCO tidak akan mengemukakan risiko atau bahaya tambahan kepada pesakit dalam persekitaran MR 1.5 dan 3.0Tesla berhubung dengan tarikan atau pindahan translasi dan tork.

Maklumat Pemanasan
Di bawah syarat imbasan yang dinyatakan di atas GALAXY UNYCO dijangka menghasilkan peningkatan suhu maksimum 2°C selepas 15 minit pengimbasan berterusan.

KESELAMATAN PESAKIT

MRI dalam pesakit dengan komponen GALAXY UNYCO hanya boleh dilaksanakan di bawah parameter-parameter berikut. Adalah tidak dibenarkan untuk mengimbas komponen GALAXY UNYCO secara
langsung. Dengan menggunakan parameter lain, MRI boleh mengakibatkan kecederaan serius kepada pesakit. Apabila komponen GALAXY UNYCO digunakan bersama dengan GALAXY FIXATION lain,
sila ketahui bahawa gabungan ini masih belum diuji dalam persekitaran MR dan oleh itu pemanasan yang lebih tinggi dan kecederaan serius kepada pesakit mungkin berlaku. Oleh kerana pemanasan vivo lebih
tinggi tidak boleh dielakkan, pemantauan teliti dan komunikasi dengan pesakit ketika imbasan diperlukan. Batalkan imbasan dengan serta-merta jika pesakit melaporkan kepedihan terbakar atau kesakitan.

GALAXY UNYCO hanya boleh dijamin untuk MRI apabila menggunakan komponen-komponen berikut untuk membina rangka:

Kerangka tibia Konfigurasi pengapit yang telqh diuji: M+Z, U+Z,
2 x Pengapit Berbilang Skru Besar bagi Skru UNYCO M-S dan U+5 seperti yang ditunjukkan di bawah
1xRod @ 12mm L 350mm

Sehingga 8 skru ini tersedia dalam kit: 4
8 x Ad QC Skru UNYCO @ 6mm
4 x Syaf QC Skru Kanselus UNYCO @ 6mm %

M

Perenjangan pergelangan kaki - Kerangka delta

1x Pengapit Berbilang Skru Besar bagi Skru Unyco

1xBenang Pin Transfixing L80mm Syaf @ 4mm, Benang @ Smm
2xRod @ 12mm L 350mm

4 x Syaf QC Skru Kanselus UNYCO @ 6mm

1 x Pengapit Besar Galaxy

2 x Pengapit Transisi Sederhana Besar Galaxy

Perenjangan buku lali - Kerangka unilateral
1 x Pengapit Berbilang Skru Besar bagi Skru Unyco

1 x Unit Kaki Radiolusen

2xRod @ 12mm L 350mm

7 x Syaf QC Skru Kanselus UNYCO @ 6mm
6 x Pengapit Besar Galaxy

MANFAAT KLINIKAL YANG DIHARAPKAN DAN CIRI-CIRI PRESTASI PERANTI
MANFAAT KLINIKAL YANG DIHARAPKAN
Penstabilan sementara apabila rawatan definitif segera tidak dipilih
Sedikit invasif
Sesuai untuk DCO (Ortopedik Kawalan Kerosakan) sedia untuk menggunakan kit steril
Pendedahan sinar X berkurangan semasa penggunaan
Penstabilan rangka dalam politrauma kompromi secara hemodinamik atau sistematik

CIRI-CIRI PRESTASI PERANTI
Direka untuk mengelakkan pencemaran saluran medula
Direka untuk memudahkan penukaran daripada fiksasi sementara kepada fiksasi definitif
Direka untuk pendekatan invasif minimum
Kurang langkah dalam teknik operatif
Versatiliti
Sesuai dengan Sistem GALAXY FIXATION
(epat dan mudah
Kestabilan
Kit Steril sedia digunakan

MAKLUMAT KHUSUS TENTANG PERANTI
Dalam kes perenjangan lutut dan/atau pergelangan kaki, penstabilan dalam femur dan kaki mesti dilakukan dengan skru dwikortikal bersama dengan GALAXY FIXATION.
Bagi fiksasi retakan yang lebih stabil dengan penetap, kami menyarankan skru tulang terdekat digunakan hampir kepada margin retakan (jarak minimum 1cm disyorkan) dan jarak ini adalah sama pada
kedua-dua belah keretakan.
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Penetap harus digunakan pada jarak yang mencukupi daripada kulit untuk membenarkan pembengkakan selepas pembedahan dan untuk pembersihan, dengan mengingati bahawa kestabilan sistem
bergantung pada jarak penetap dengan tulang. la adalah disyorkan untuk menggunakan pengapit bagi Skru UNYCO 4cm daripada kulit.

Pastikan Pengehad Tork Gerudi dimasukkan secara sepaksi dengan pemegang cuk gerudi kuasa. Ketika kemasukan Skru unikortikal, hentikan penggerudian apabila Pengehad Tork berhenti berputar dan
bunyi detar kedengaran. Pada tulang kanselus, gunakan garisan rujukan pada skru untuk memastikan bahawa skru dimasukkan sebanyak maksimum 15mm. Hentikan penggerudian apabila kedalaman
kemasukan ini dicapai atau apabila pengehad tork henti berputar, yang mana berlaku dahulu. Gerudi kuasa mesti digunakan pada kelajuan paling perlahan.

Bergantung kepada penemuan klinikal dan radiologikal, pakar bedah akan menentukan bilangan Skru UNYCO (93507) dan Skru Kanselus UNYCO (93508) yang diperlukan untuk mendapatkan kestabilan
rangka yang sesuai.

Peralatan tambahan mungkin diperlukan untuk penggunaan dan penanggalan fiksasi.

KitTibia dan Pergelangan Kaki boleh juga digunakan dengan skru dwikortikal.

RISIKO DISEBABKAN PENGGUNAAN SEMULA PERANTI“SEKALI GUNA”
Peranti Boleh Diimplan*
Peranti boleh diimplan® “SEKALI GUNA” Orthofix dikenal pasti melalui simbol ”@”yang dicetak pada label produk. Selepas ditanggalkan daripada pesakit, peranti boleh diimplan* perlu dilupuskan.
Penggunaan semula peranti boleh diimplan* mendedahkan risiko pencemaran kepada pengguna dan pesakit.
Penggunaan semula peranti boleh diimplan® tidak menjamin prestasi mekanikal dan fungsi asal, menjejaskan keberkesanan produk dan mengakibatkan risiko kesihatan kepada pesakit.

() Peranti boleh diimplan: mana-mana peranti yang bertujuan untuk dimasukkan sepenuhnya/sebahagiannya ke dalam badan manusia melalui intervensi pembedahan dan bertujuan untuk kekal di tempatnya
selepas prosedur untuk sekurang-kurangnya 30 hari juga dianggap sebagai peranti boleh diimplan.

Peranti Tidak Boleh Diimplan
Peranti Orthofix “SEKALI GUNA" yang tidak boleh diimplan boleh dikenal pasti melalui simbol @ yang tercetak pada label produk atau ditunjukkan dalam “Arahan Penggunaan”yang dibekalkan dengan produk.
Penggunaan semula peranti“SEKALI GUNA"yang tidak boleh diimplan tidak boleh menjamin prestasi mekanikal dan fungsi asal, menjejaskan keberkesanan produk dan mengakibatkan risiko kesihatan kepada pesakit.

PRODUK STERIL & BUKAN STERIL
Peranti Orthofix dibekalkan sebagai STERIL atau BUKAN STERIL dan ia dilabel seperti itu. Untuk produk STERIL, integriti produk, keupayaan mensteril dan prestasi produk adalah dijamin hanya sekiranya
pembungkusan tidak rosak. Jangan guna jika pembungkusan rosak, terbuka dengan tidak sengaja atau jika komponen dipercayai rosak atau mencurigakan. Produk yang dibekalkan BUKAN STERIL memerlukan
pembersihan pembasmian kuman dan pensterilan sebelum digunakan mengikut prosedur yang dilaporkan dalam arahan berikut.

ARAHAN UNTUK MEMPROSES DAN MEMPROSES SEMULA
Arahan pemprosesan semula telah ditulis mengikut 15017664 dan telah disahkan oleh Orthofix dengan mematuhi piawaian antarabangsa. Kemudahan penjagaan kesihatan bertanggungjawab untuk
memastikan pemprosesan semula dilakukan mengikut arahan yang diberikan.

Amaran
Peranti yang dilabelkan“UNTUK PENGGUNAAN SEKALI SAHAJA"boleh diproses semula beberapa kali sebelum penggunaan Klinikal yang pertama tetapi tidak boleh diproses semula untuk penggunaan semula.
Peranti sekali guna TIDAK BOLEH DIGUNAKAN SEMULA, kerana ia tidak direka untuk melakukan seperti yang sepatutnya selepas penggunaan pertama. Perubahan ciri-ciri mekanikal, fizikal atau kimia
yang diperkenalkan di bawah penggunaan berulang, pembersihan dan pensterilan semula boleh menjejaskan integriti reka bentuk dan/atau bahan yang menyebabkan keselamatan, prestasi dan/atau
pematuhan berkurangan dengan spesifikasi yang berkaitan. Sila rujuk label peranti untuk mengenal pasti penggunaan tunggal atau berbilang dan/atau pembersihan dan pelepasan pensterilan semula.
Kakitangan yang menggunakan peranti perubatan yang tercemar mesti mengikuti langkah-langkah pencegahan keselamatan bagi setiap prosedur kemudahan penjagaan kesihatan.
Peranti berasaskan aluminium boleh rosak disebabkan oleh detergen dan larutan beralkali (pH>7). Rujuk PQALU bagi senarai peranti berasaskan aluminium Orthofix.
Larutan pencuci dan pembasmi kuman dengan pH 7-10.5 adalah disarankan. Larutan pembersihan dan pembasmian kuman dengan pH yang lebih tinggi hendaklah digunakan berdasarkan keperluan
keserasian bahan yang dinyatakan pada lembaran data teknikal detergen.
Detergen dan pembasmi kuman yang mengandungi ion fluorida, klorida, bromida, iodida atau hidroksil TIDAK BOLEH digunakan.
Sentuhan dengan larutan bergaram harus diminimumkan.
Peranti kompleks seperti peranti yang mempunyai engsel, lumen atau permukaan berpasangan mesti dicudi terlebih dahulu secara manual dengan teliti sebelum dicuci secara automatik bagi mengeluarkan
kotoran yang terkumpul dalam relung.
Sekiranya peranti memerlukan perhatian tertentu dalam prapembersihan, IFU khusus produk tersedia di laman web Orthofix, yang dapat diakses menggunakan matriks data yang dilaporkan pada
pelabelan produk.
JANGAN gunakan berus logam atau berus keluli.

Had pemprosesan semula
Pemprosesan berulang kali mempunyai kesan minimum ke atas penetap dan instrumen yang boleh digunakan semula
Pengakhiran penggunaan biasanya ditentukan dengan pemakaian dan kerosakan akibat penggunaan
Produk yang dilabelkan untuk Penggunaan Sekali sahaja TIDAK BOLEH digunakan semula tanpa mengira apa-apa pemprosesan semula dalam persekitaran klinikal

TUJUAN PENGGUNAAN
Disyorkan untuk memproses semula peranti perubatan yang boleh diguna semula sebaik sahaja wajar berbuat demikian untuk mengurangkan kemungkinan pengeringan sisa dan kekotoran. Untuk hasil yang
optimum, peralatan hendaklah dibersihkan dalam tempoh 30 minit selepas penggunaan. JANGAN gunakan detergen fiksasi atau air panas kerana ini boleh menyebabkan pelekapan sisa.

PEMBENDUNGAN DAN PENGANGKUTAN

Menutup instrumen yang tercemar semasa pengangkutan disyorkan untuk meminimumkan risiko pencemaran silang. Semua peralatan pembedahan yang telah digunakan mesti dianggap sebagai tercemar.
lkut protokol hospital untuk mengendalikan bahan-bahan tercemar dan berbahaya secara biologi. Pengendalian, pengumpulan dan pengangkutan instrumen yang digunakan perlulah dikawal ketat untuk
meminimumkan apa-apa risiko kepada pesakit, kakitangan dan mana-mana kawasan penjagaan kesihatan.
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PENYEDIAAN PEMBERSIHAN
Prosedur ini boleh diabaikan dalam kes pembersihan manual dan pembasmian kuman seterusnya secara langsung. Dalam kes peranti perubatan boleh diguna semula menjadi sangat tercemar, sebelum
memulakan proses pembersihan automatik, prapembersihan dan pembersihan manual (diterangkan dalam perenggan berikut) adalah disyorkan.

Prapembersihan Manual

1. Pakai peralatan perlindungan mengikut langkah keselamatan untuk mematuhi prosedur kemudahan penjagaan kesihatan.

2. Pastikan reseptakel pembersihan bersih dan kering, tiada bahan asing yang dapat dilihat.

3. Isikan reseptakel dengan larutan pembersihan yang mencukupi. Orthofix mengesyorkan penggunaan larutan pencuci berenzim yang sedikit beralkali berdasarkan detergen yang mengandungi <5% surfaktan
anion dan enzim yang disediakan menggunakan air ternyahion.

4. Rendamkan komponen dengan berhati-hati dalam larutan untuk menggantikan udara yang terperangkap.

5. Gosok peranti dalam larutan pencuci menggunakan berus lembut sehingga semua tanah yang kelihatan dikeluarkan. Gunakan berus lembut untuk buang sisa daripada lumen, permukaan kasar atau kompleks

menggunakan pergerakan putaran.

Bilas kanulasi dengan larutan pembersih menggunakan picagari. Jangan guna berus logam atau berus keluli.

Alih peranti daripada larutan pembersih.

Berus komponen tunggal dengan air yang mengalir.

Bersihkan komponen tunggal menggunakan peranti ultrasonik dalam larutan pembersih yang teryahgas.

10.  Bilas komponen dalam air steril tulen sehingga semua kesan larutan pembersihan dikeluarkan. Gunakan picagari bagi lumen atau kanulasi.

11, Alihkan item daripada air bilasan dan keringkan.

12. Keringkan dengan teliti menggunakan kain yang bersih dan bebas lin.

PEMBERSIHAN

Pertimbangan am

Dalam arahan ini, Orthofix menyediakan dua kaedah pembersihan: kaedah manual dan kaedah automatik. Fasa pembersihan hendaklah dimulakan segera setelah fasa prapembersihan untuk mengelakkan
pengeringan kekotoran jika perlu. Proses pembersihan automatik boleh diulang semula dan oleh itu lebih dipercayai, dan kakitangan kurang terdedah kepada peranti yang tercemar dan kepada agen pencuci
yang digunakan. Kakitangan hendaklah mengikut langkah keselamatan untuk mematuhi prosedur kemudahan penjagaan kesihatan dengan memakai peralatan perlindungan. Khususnya, kakitangan perlu
mengambil perhatian terhadap arahan yang disediakan oleh pengilang agen pembersihan untuk pengendalian dan penggunaan produk yang betul. Patuhi semua arahan yang diberikan oleh pengilang
detergen berkenaa masa rendaman alat di dalam agen pembersih/pembasmi kuman dan kepekatan. Kualiti air yang digunakan untuk melarutkan agen pembersih dan untuk membilas peralatan perubatan
harus dipertimbangkan dengan teliti.

Pembersihan manual

1. Pakai peralatan perlindungan mengikut langkah keselamatan untuk mematuhi prosedur kemudahan penjagaan kesihatan.

2. Pastikan reseptakel pembersihan bersih dan kering, tiada bahan asing yang dapat dilihat.

3. Isikan reseptakel dengan larutan pembersihan yang mencukupi. Orthofix mengesyorkan penggunaan larutan pembersihan enzim yang sedikit beralkali.

4. Rendamkan komponen dengan berhati-hati dalam larutan untuk menggantikan udara yang terperangkap; penting untuk memastikan larutan pembersih mencapai keseluruhan permukaan, termasuk
lubang atau kanulasi.

Gosok peranti dengan teliti dalam larutan pencuci menggunakan berus lembut sehingga semua tanah yang kelihatan dikeluarkan. Gunakan berus nilon berbulu lembut untuk membuang sisa daripada
lumen, permukaan kasar atau kompleks menggunakan pergerakan putaran.

Bilaskan kanulasi sekurang-kurangnya tiga kali dengan larutan pembersih menggunakan picagari. Jangan guna berus logam atau berus keluli.

Alih peranti daripada larutan pembersih.

Berus komponen tunggal dengan air yang mengalir.

Masukkan komponen tunggal ke dalam peranti ultrasonik dengan larutan pembersih nyahgas. Orthofix mengesyorkan penggunaan larutan pencuci berdasarkan bahan pencuc yang mengandungi <5% surfaktan
anion, surfaktan bukan ion dan enzim, yang disediakan menggunakan air ternyahion. Orthofix membuat pengesyoran berdasarkan pengesahan yang dilakukan untuk menggunakan frekuensi ultrabunyi 35kHz,
kuasa 300Weff, masa 15 minit. Penggunaan larutan dan parameter lain akan disahkan oleh penggunaan dan kepekatan itu hendaklah mematuhi helaian data teknikal pengilang detergen.

Bilas komponen dalam air steril tulen sehingga semua kesan larutan pembersihan dikeluarkan.

Bilas kanulasi, permukaan kasar atau kompleks sekurang-kurangnya tiga kali dengan air steril tulen. Apabila terdapat kanulasi, picagari boleh digunakan untuk memudahkan langkah ini.

Alihkan item daripada air bilasan dan keringkan.

Sekiranya, selepas selesai langkah pembersihan, sebahagian kotoran yang berselaput kekal pada peranti dan terpaksa dibersihkan dengan berus, langkah pembersihan mesti diulang seperti yang dijelaskan di atas.
Keringkan dengan teliti menggunakan kain yang bersih dan bebas lin.

Pembasmian kuman manual

1. Pastikan reseptakel pembersihan bersih dan kering, tiada bahan asing yang dapat dilihat.

2. Isikan reseptakel dengan larutan pembasmi kuman yang mencukupi. Orthofix mengesyorkan penggunaan 6% larutan hidrogen peroksida selama 30 minit yang disediakan menggunakan air untuk pancitan.
3. Rendamkan komponen dengan berhati-hati dalam larutan untuk menggantikan udara yang terperangkap; penting untuk memastikan larutan pembasmi kuman mencapai keseluruhan permukaan,
termasuk lubang atau kanulasi.

Bilas kanulasi, permukaan kasar atau kompleks sekurang-kurangnya tiga kali dengan larutan pembasmi kuman. Gunakan picagari yang dipenuhi dengan larutan pembasmi kuman untuk membilas kanulasi.
Alihkan item daripada larutan dan keringkan.

Rendam di dalam air untuk suntikan (WFI) untuk menghilangkan kesan larutanan pembasmian kuman.

Bilaskan kanulasi sekurang-kurangnya tiga kali dengan picagari (diisi dengan WFI).

Alihkan item daripada air bilasan dan keringkan.

Ulangi prosedur pembilasan seperti yang diterangkan di atas.

Keringkan dengan teliti menggunakan kain yang bersih dan bebas lin.

Periksa secara visual dan ulangi pembersihan manual dan pembasmian kuman jika perlu.

- =
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Pembersihan dan pembasmian kuman automatik menggunakan pencuci pembasmi kuman
1. Lakukan pembersihan terlebih dahulu jika terjadi pencemaran peranti. Berhati-hati apabila item yang dibersihkan mengandungi atau mempunyai:
a. Kanulasi
b, Lubang tersembunyi panjang
¢ Permukaan penyambungan
d.  Komponen beralur
e. Permukaan kasar
Gunakan Penyahjangkit pencuci yang sesuai dengan EN 150 15883 yang dipasang dengan betul, memenuhi syarat dan tertakluk pada penyelenggaraan dan ujian dengan tetap.
Pastikan reseptakel pembersihan bersih dan kering; tiada bahan asing yang dapat dilihat. Pastikan pembasmi kuman-pencuci dan semua perkhidmatan beroperasi.
Pastikan bahawa penyahjangkit pencuci dan semua perkhidmatan beroperasi.
Muatkan peranti perubatan ke dalam penyahjangkit pencuci. Letakkan peranti yang lebih berat di bahagian bawah bakul. Produk mesti diceraikan sebelum meletakkannya di dalam bakul mengikut arahan
khusus yang diberikan oleh Orthofix. Jika boleh, semua bahagian peranti yang dibuka perlu disimpan bersama dalam satu bekas.
6. Sambungkan kanulasi ke bekas pembilasan pencuci pembasmi kuman. Sekiranya tiada sambungan langsung boleh didapati, dapatkan kanulasi secara langsung pada jet pemancit atau dalam lengan
pemancit bakul pemancit. Susun peralatan ke dalam bekas mesin basuh automatik seperti yang disarankan oleh pengilang mesin basuh.
7. FElakkan sentuhan antara peranti kerana pergerakan semasa mencuci boleh menyebabkan kerosakan pada peranti dan tindakan mencuci boleh terjejas.
8. Susun peranti perubatan untuk mencari kanulasi dalam kedudukan menegak dan lubang tersembunyi cenderung menurun untuk menggalakkan kebocoran apa-apa bahan.
9. Gunakan program pembasmian kuman terma yang diluluskan. Apabila menggunakan larutan alkali, peneutral mesti ditambah. Orthofix menyarankan supaya langkah-langkah kitaran adalah sekurang-
kurangnya seperti berikut:
a.  Prapembersihan selama 4 minit.
b, Membersihkan dengan larutan yang sesuai. Orthofix mengesyorkan penggunaan larutan pencuci berdasarkan detergen yang mengandungi <5% surfaktan anion, surfaktan bukan ion dan enzim,
yang disediakan menggunakan air ternyahion selama 10 minit pada suhu 55°C.
Peneutralan dengan larutan agen peneutralan asas. Orthofix menyarankan penggunaan larutan detergen berasaskan asid sitrik, kepekatan 0.1% selama 6 minit.
Bilasan akhir dengan air ternyahion selama 3 minit.
Pembasmian kuman terma sekurang-kurangnya 90°C atau 194°F (maks 95°C atau 203°F) selama 5 minit atau sehingga A0=3000 dicapai, air yang digunakan untuk pembasmian kuman mestilah ditapis.
Pengeringan pada suhu 110°C selama 40 minit. Apabila alat mempunyai kanulasi, pemancit hendaklah digunakan untuk mengeringkan bahagian dalamannya.
Kesesua|an larutan, kepekatan, masa dan suhu lain hendaklah diperiksa dan disahkan oleh pengguna mengikut helaian data teknikal pengilang detergen.
Pilih dan mulakan kitaran mengikut saranan pengilang pencuci.
Setelah kitaran siap, pastikan semua peringkat dan parameter telah dicapai.
Pakai peralatan perlindungan semasa memunggah pembasmian kuman pencuci ketika melengkapkan kitaran.
Sekiranya perlu, keluarkan air yang berlebihan dan keringkan dengan menggunakan kain bersih bebas lin.
Periksa secara visual setiap peranti untuk tanah yang tersisa dan kekeringan. Jika masih terdapat tanah, ulang proses pembersihan seperti yang dinyatakan di atas.
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PENYELENGGARAAN, PEMERIKSAAN DAN PENGUJIAN FUNGSI
Garis panduan berikut hendaklah digunakan untuk semua instrumen Orthofix yang dilabel untuk berbilang kequnaan. Semua semakan dan pemeriksaan fungsian yang diterangkan di bawah ini juga
meliputi antara muka dengan instrumen atau komponen lain. Mod kegagalan di bawah mungkin disebabkan oleh hayat produk, penggunaan atau penyelenggaraan yang tidak betul. Orthofix lazimnya tidak
menentukan bilangan kegunaan maksimum untuk alat perubatan yang boleh digunakan semula. Hayat berguna peranti ini bergantung pada banyak faktor termasuk kaedah dan tempoh setiap penggunaan,
serta pengendalian antara penggunaan. Pemeriksaan dan ujian fungsian yang teliti terhadap peranti sebelum digunakan ialah kaedah terbaik untuk menentukan hayat hidup yang boleh digunakan untuk
peranti perubatan. Untuk peranti yang disteril, akhir hayat telah ditentukan, disahkan dan dinyatakan dengan tarikh tamat tempoh.
Arahan umum berikut dikenakan kepada semua produk Orthofix:
Semua komponen peralatan dan produk mesti diperiksa secara visual di bawah cahaya yang baik untuk kebersihan. Jika sesetengah kawasan tidak boleh dilihat dengan jelas, gunakan larutan hidrogen peroksida
sebanyak 3% untuk mengesan kehadiran sisa organik. Jika terdapat darah, buih akan kelihatan. Selepas pemeriksaan, peranti ini akan dibilas dan dikeringkan seperti arahan yang diberikan di atas.
Jika pemeriksaan visual mendapati bahawa peranti tidak dibersihkan dengan betul, ulangi langkah pembersihan dan pembasmian kuman atau buang peranti.
Semua komponen peralatan dan produk mesti diperiksa secara visual untuk apa-apa tanda kemerosotan yang boleh menyebabkan kegagalan semasa penggunaan (seperti retakan atau kerosakan pada
permukaan) dan fungsi diuji sebelum disterilkan. Jika komponen atau alatan dipercayai rosak, patah atau mencurigakan, ia TIDAK SEPATUTNYA DIGUNAKAN.
Produk yang memperlihatkan kod, UDI dan lot produk bertanda yang terlalu pudar, dengan itu menghalang pengenalpastian dan ketelusan yang jelas, TIDAK BOLEH DIGUNAKAN.
Ketajaman peralatan memotong mesti diperiksa.
Apabila peralatan membentuk sebahagian daripada pemasangan, periksa pemasangan dengan komponen yang sepadan.
Letakkan pelincir pada engsel dan gerakkan bahagian dengan minyak yang tidak mengganggu pensterilan wap seperti setiap arahan pengilang sebelum pensterilan. Jangan gunakan pelincir berasaskan
silikon atau minyak mineral. Orthofix mengesyorkan penggunaan minyak putih yang sangat tulen yang dihasilkan oleh paraffinum liquidum daripada gred makanan dan farmaseutikal.

Sebagai tindakan pencegahan am, Orthofix mencadangkan agar mengikut arahan dalam teknik operatif untuk mengelakkan kerosakan yang berkaitan dengan penggunaan yang salah. Arahan khusus mungkin
tersedia untuk beberapa kod produk. Arahan ini dihubungkan dengan kod produk dan boleh didapati di laman web Orthofix khusus. Tambahan pula, mengikuti prosedur pembersihan yang dicadangkan oleh
Orthofix adalah penting untuk mengelakkan kerosakan yang berkaitan dengan penggunaan yang salah.

PEMBUNGKUSAN
Bagi mengelakkan pencemaran selepas pensterilan, Orthofix mengesyorkan menggunakan salah satu sistem pembungkusan berikut:
3. Balut dengan mematuhi EN ISO 11607, sesuai untuk pensterilan wap, dan sesuai untuk melindungi instrumen atau dulang yang terkandung untuk kerosakan mekanikal. Orthofix mengesyorkan
penggunaan pembungkusan berganda yang terdiri daripada kain bukan tenunan trilaminasi yang diperbuat daripada polipropilena cantum pintal dan polipropilena lebur yang dilelehkan (SMS).
Bungkusan itu cukup ketahanan untuk memuatkan peranti sehingga 10kg. Di Amerika Syarikat, bungkusan pensterilan jernih FDA mesti digunakan dan mematuhi ANSI/AAMI ST79 yang bersifat mandatori
di Eropah, bungkusan pensterilan yang mematuhi EN 868-2 boleh digunakan. Lipat bungkusan untuk menghasilkan sistem penghalang steril mengikut proses yang disahkan dalam IS0 11607-2.
b, Bekas pensterilan tegar (seperti bekas pensterilan tegar siri Aesculap JK). Di Eropah, bekas yang mematuhi EN 868-8 boleh digunakan. Jangan masukkan sistem atau instrumen tambahan ke dalam
bekas pensterilan yang sama.
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Pembungkusan lapisan steril lain yang tidak disahkan oleh Orthofix mesti disahkan oleh individu kesihatan penjagaan kemudahan mengikut arahan daripada pengilang. Apabila peralatan dan proses berbeza
daripada yang disahkan oleh Orthofix, kemudahan penjagaan kesihatan hendaklah mengesahkan bahawa steril dapat dicapai dengan menggunakan parameter yang disahkan oleh Orthofix. Jangan masukkan
sistem atau instrumen tambahan ke dalam dulang pensterilan. Ambil perhatian bahawa steril tidak dapat dijamin jika dulang pensterilan terlebih muatan. Jumlah berat dulang peralatan yang dibalut tidak
boleh melebihi 10kg.

PENSTERILAN

Pensterilan wap mengikut EN 150 17665 dan ANSI/AMMI ST79 disyorkan. Pensterilan plasma gas, haba kering dan EtO MESTI dielakkan kerana ia tidak sah untuk produk-produk Orthofix. Gunakan pensteril wap
yang disahkan, diselenggara dan ditentukur dengan betul. Kualiti wap mestilah sesuai untuk mendapatkan proses yang berkesan. Jangan melebihi 140°C (284°F). JANGAN tindankan dulang ketika pensterilan.
Sterilkan dengan pengautoklafan wap, menggunakan sebahagian kecil kitaran pravakum atau kitaran graviti mengikut jadual di bawah:

Jenis pensteril wap Graviti Pravakum Pravakum Pravakum

Nota Bukan untuk kequnaan ditU | - Bukan untuk kequnaan di AS | Garis panduan WHO
Suhu pendedahan minimum 132°C(270°F) 132°C(270°F) 134°C(273°F) 134°C(273°F)
Masa pendedahan minimum 15 minit 4 minit 3 minit 18 minit

Masa Pengeringan 30 minit 30 minit 30 minit 30 minit

Bilangan denyutan TIADA 4 4 4

Orthofix mengesyorkan agar selalu menggunakan kitaran pravakum untuk pensterilan wap. Kitaran Graviti disahkan tetapi ini hanya disarankan apabila tiada pilihan lain yang tersedia. Kitaran Graviti tidak
disahkan untuk pensterilan dalam bekas yang tegar tetapi hanya dalam balutan.

MAKLUMAT AGEN PENCUCI

Orthofix menggunakan agen pencuci berikut semasa mengesahkan cadangan pemprosesan ini. Ejen pembersih ini tidak disenaraikan berbanding agen pembersih lain yang boleh berfungsi dengan baik:
Untuk prapembersihan manual: Kepekatan Neodisher Medizym 2%
Untuk pembersihan manual: Kepekatan Neodisher Mediclean 2%
Untuk pembersihan automatik: Kepekatan Neodisher Mediclean 0.5%

PENYIMPANAN
Simpan instrumen yang disterilkan dalam pembungkusan pensterilan dalam persekitaran yang kering dan bersih pada suhu bilik.

PENAFIAN

Arahan yang disediakan di atas telah disahkan oleh Orthofix srl sebagai penerangan yang benar bagi (1) memproses peranti sekali quna dan peranti berbilang guna bagi kequnaan klinikal pertama
dan (2) memproses peranti berbilang guna untuk kegunaan semula. la kekal menjadi tanggungjawab individu pemprosesan semula untuk memastikan bahawa pemprosesan semula, dilakukan seperti yang
sepatutnya dengan menggunakan peralatan, bahan dan kakitangan di kemudahan pemprosesan semula itu, mencapai keputusan yang dikehendaki. Ini biasanya memerlukan pengesahan dan pemantauan
rutin proses. Proses pembersihan, pembasmian kuman dan pensterilan perlu direkodkan secukupnya. Apa-apa penyimpangan oleh pegawai pemproses semula daripada arahan yang diberikan mesti dinilai
dengan betul untuk keberkesanan dan kesan buruk yang berpotensi serta juga mesti direkodkan dengan sewajarnya.

MAKLUMAT TAMBAHAN

MAKLUMAT UNTUK PESAKIT

HCP hendaklah memaklumkan kepada pesakit bahawa alat perubatan itu tidak seperti tulang sihat yang normal dan menasihati pesakit tentang tingkah laku yang betul selepas implantasi. Pesakit perlu memberi
perhatian kepada berat badan pramatang, beban yang dibawa dan tahap aktiviti yang berlebihan. HCP hendaklah memaklumkan kepada pesakit mengenai apa-apa sekatan yang diketahui atau mungkin mengenai
pendedahan kepada pengaruh luaran atau keadaan persekitaran yang munasabah yang dapat dijangkakan dan dalam menjalani siasatan diagnostik, penilaian atau rawatan terapeutik tertentu selepas implantasi.
HCP hendaklah memaklumkan kepada pesakit tentang keperluan untuk susulan perubatan berkala dan penanggalan peranti perubatan pada masa akan datang. HCP akan memberikan amaran kepada pesakit
mengenai risiko pembedahan dan bekas dan membuatkannya sedar akan kemungkinan kejadian buruk. Keberhasilan tidak dicapai dalam setiap kes pembedahan. Komplikasi tambahan mungkin berlaku pada
bila-bila masa disebabkan penggunaan yang tidak betul, alasan perubatan atau kegagalan peranti yang memerlukan campur tangan pembedahan lanjut untuk mengeluarkan atau menggantikan peranti perubatan.
HCP hendaklah memberikan arahan kepada pesakit supaya mereka melaporkan apa-apa perubahan luar biasa di tapak operatif atau prestasi peranti kepada doktornya.

NOTIS MENGENAI KEJADIAN SERIUS
Laporkan sebarang kejadian serius yang melibatkan alat kepada Orthofix Srl dan badan pentadbir yang sesuai di mana pengguna dan/atau pesakit berada.

AWAS: Undang-Undang Persekutuan (AS) melarang peranti ini untuk dijual oleh atau atas arahan pakar perubatan.

HUBUNGI PENGILANG
Sila hubungi wakil jualan Orthofix tempatan anda untuk butiran lanjut dan membuat pesanan.

Simbol-simbol yang ditunjukkan di bawah mungkin terpakai atau tidak kepada produk tertentu: rujuk label untuk kegunaan.

181



Penerangan

Peranti Perubatan

Rujuk arahan penggunaan atau rujuk arahan penggunaan elektronik | Awas: Rujuk arahan penggunaan untuk maklumat amaran penting

Sekali Guna. Jangan guna semula

Nota Orthofix: dibuang sewajarnya selepas
penggunaan (rawatan) pada pesakit

Jangan steril semula

Disterilkan menggunakan penyinaran

Sistem rintangan steril berganda

Nombor katalog

Kod kelompok

Tarikh guna sebelum (tahun-bulan-hari)

Penandaan CE bersesuaian dengan Arahan/Peraturan Peranti Perubatan Eropah yang berkenaan

Tarikh pengilangan

Pengilang

Jangan guna jika bungkusan telah rosak dan rujuk arahan penggunaan

Simbol untuk MR bersyarat. Item ini telah menunjukkan tiada risiko-risiko yang
diketahui di dalam persekitaran MRI tertentu dengan keadaan kegunaan yang tertentu.

Awas: Undang-Undang Persekutuan (AS) melarang peranti ini untuk dijual oleh atau atas arahan pakar perubatan

Pengecam Peranti Unik
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Instructiunile de utilizare (IFU) se pot modifica; cea mai recenta versiune a fiecarei IFU este intotdeauna disponibila online

Informatii importante - cititi inainte de utilizare
Consultati, de asemenea, fisa de instructiuni PQSCR (versiunea D sau o versiune ulterioara) pentru
dispozitivele implantabile si instrumentele conexe si PQRMD pentru dispozitivele medicale reutilizabile

GALAXY UNYCO™

il © orTHOFIX

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

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE DISPOZITIV MEDICAL

DESCRIERE

Fixatorul GALAXY UNYCO™ (denumit in continuare GALAXY UNYCO) este un fixator extern monolateral format dintr-o serie de componente care alcatuiesc cadrul extern. Cadrul extern este conectat la os prin intermediul
unor suruburi pentru os monocorticale. GALAXY UNYCO este furnizat utilizatorului in seturi sterile care includ cleme, tije, suruburi si instrumente specifice pentru aplicare si indepdrtare. GALAXY UNYCO este compatibil
cu Sistemul GALAXY FIXATION™ (denumit in continuare GALAXY FIXATION).

SCOPUL UTILIZARII SI INDICATII
SCOPUL UTILIZARII
GALAXY UNYCO este destinat sd asigure fixarea 0soasd.

INDICATII DE UTILIZARE
GALAXY UNYCO este indicat pentru fixarea temporard a fracturilor tibiei si gleznei, a defectelor tesuturilor moi si a dislocarilor.

CONTRAINDICATII
ANU SE UTILIZA GALAXY UNYCO dacd un candidat la interventie chirurgicald manifestd oricare dintre urmdtoarele contraindicatii sau este predispus la acestea:
Afectiuni mentale sau fiziologice din cauza cdrora nu doreste sau nu este capabil sa urmeze instructiunile privind ingrijirile postoperatorii
(Osteoporozd severd
Neoplazii in zona fracturii
Reactii de sensibilitate la metal, suspectate sau documentate
Tntrucit aceasta poate avea ca rezultat esecul tratamentului la populatia vizat.

PACIENTI VIZATI
Selectia adecvatd a pacientilor si abilitatea acestora de a respecta instructiunile medicului si de a urma regimul de tratament prescris vor influenta in mare mdsurd rezultatele. Este important sd examinati pacientii
si sd selectati terapia optimd, avand in vedere cerintele si/sau limitdrile de activitate fizicd si/sau mentald. GALAXY UNYCO este destinat pacientilor adulti.

UTILIZATORI VIZATI
Produsul este destinat pentru utilizarea numai de cdtre cadre medicale si aceste cadre medicale trebuie sd defind cunostinte complete despre procedurile de fixare ortopedica si sd fie familiarizate cu dispozitivele,
instrumentele si procedura chirurgicald (inclusiv aplicarea si indepdrtarea).

NOTE PRIVIND UTILIZAREA — INDEPARTAREA IMPLANTULUI
(Odatd ce tratamentul temporar cu fixare externd este finalizat, implantul trebuie sd fie indepdrtat si fnlocuit cu un tratament definitiv. Cadrul medical trebuie sd aibd in vedere indepdrtarea prematurd
in caz de evenimente adverse. Dacd GALAXY UNYCO este perceput ca un impediment in calea aplicdrii tratamentului definitiv, indepdrtati componentele sistemului acolo unde este cazul.

DECLINAREA RASPUNDERII
(adrul medical este pe deplin responsabil pentru alegerea tratamentului adecvat si a dispozitivului relevant pentru pacient (inclusiv ingrijirea post-operatorie).

MATERIAL
Implanturile sunt realizate dintr-un material implantabil care este specificat pe eticheta produsului.

AVERTIZARI
GALAXY UNYCO nu rezist la solicitdrile de sustinere a greutatii. Incarcarea excesiva poate duce la slabire sau dezasamblare.
Dacd vd confruntati cu o fracturd segmentard, segmentul intermediar poate fi fixat cu ajutorul unor suruburi unicorticale in diferite planuri in Cleme mari GALAXY FIXATION atasate la tija de legdturd.
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- Acest dispozitiv nu este aprobat pentru fixarea sau atasarea cu suruburi de elementele posterioare (pedicule) ale coloanei vertebrale cervicale, toracice sau lombare.
« Toate echipamentele din cadrul GALAXY UNYCO trebuie examinate cu atentie anterior utilizarii, pentru a vd asigura ca sunt in stare bund de functionare. NU FOLOSITI dacd o componentd sau un instrument
este considerat(d) a fi deficitar(d), deteriorat(d) sau suspect(d).

PRECAUTII

+ Stabilizarea fracturii trebuie realizatd urmand reducerea corectd a fracturii.

« Bratele clemelor pot fi dezasamblate pentru a permite cea mai adecvatd configuratie, in timp ce restul componentelor nu pot fi dezasamblate.

- Inainte de aplicarea fixatorului, asigurati-va ca sunt slabite complet clemele.

« Dupd ce primul surub a fost introdus cu ména liberd si pozitia sa corectd pe os a fost verificatd, aplicati clema pe primul surub si strangeti inelul metalic de pe brat in sensul acelor de ceasornic.

« Ungrup de suruburi unicorticale nu trebuie amplasat niciodatd peste linia fracturii. Considerati cele patru suruburi introduse in cleme un grup, precum si cele trei suruburi conectate la Unitatea pentru laba
piciorului transparentd la radiatii.

+ Stabilitatea sistemului este garantatd numai cu 4 suruburi UNYCO cuplate cu Clema mare cu suruburi multiple in fiecare segment. Clema mare cu suruburi multiple pentru Suruburile UNYCO nu trebuie
aplicatd niciodatd peste linia fracturii.

- Stabilitatea cadrului trebuie verificatd intra-operator inainte ca pacientul sd pardseasca sala de operatii.

« Dacd un surub UNYCO este perceput ca instabil sau dacd este necesard repozitionarea acestuia, reintroduceti-l intr-o zond 0soasd noud evitdnd orice suprapunere cu orificiul existent si folosind libertatea
de miscare de 10° pentru a gdsi noul punct de insertie.

« Retineti cd primul surub determind pozitia celorlalte suruburi din acelasi segment 0s0s, asadar coridoarele sigure trebuie luate in considerare dinainte, pentru introducerea corectd si sigurd a suruburilor.

+ Dupd ce suntintroduse suruburile unicorticale convergente, distanta clemei fatd de suprafata tesutului moale nu poate fi modificatd. Prin urmare, este important sd determinati distanta definitivd a fixatorului
fatd de piele inainte de a introduce cel de-al doilea surub in clema.

-+ Stabilitatea clemei se bazeaza pe spatierea corectd dintre suruburile de la suprafata osului. Pentru a garanta stabilitatea sistemului, suruburile trebuie introduse corespunzator, indreptate cétre centrul osului.

« Unitatea pentru laba piciorului transparentd la radiatii trebuie utilizatd fmpreund cu trei suruburi unicorticale.

« Intimpul insertiei si dupd insertie, asigurati pozitionarea corectd a implanturilor cu ajutorul unui amplificator de imagine radiologica. Verificati insertia surubului att in planul AP, cat sin planurile laterale.

- Compresia nu este niciodatd recomandatd intr-o fracturd recentd.

+ Dupd ce doud sau mai multe suruburi UNYCO au fost introduse in Clema mare cu suruburi multiple pentru Suruburi UNYCO, aceasta nu mai poate fi glisatd pe axurile suruburilor. Glisarea clemei poate duce
a pierderea de achizitie a osului.

« Surubul UNYCO poate sa iasa in afara dincolo de primul cortex sau sa se amplaseze aproape de punctul de insertie al unui cui. Tn acest caz, acordati atentie atunci cand alezati sau introduceti
un cuiintr-o etapd ulterioard.

« Asiqurati-vd cd existd o lungime suficientd a tijei pe ambele pdrti ale clemelor proximald i distald, astfel incat sd permitd manevre de reducere care pot necesita elongatie (alungire) intre cele doud cleme.

« (Chirurgul trebuie sd evalueze integritatea constructiei in timpul vizitelor de urmdrire.

Toate dispozitivele Orthofix se recomanda a fi utilizate impreund cu implanturile, componentele, accesoriile i instrumentarul Orthofix corespunzatoare, respectand tehnicile operatorii recomandate de producétor.
Orthofix nu garanteaza siquranta si eficacitatea GALAXY UNYCO atunci cand este utilizat impreund cu dispozitive ale altor producatori sau cu alte dispozitive Orthofix dacd nu sunt specificate in Tehnica operatorie.

EVENIMENTE ADVERSE POSIBILE

« Deteriorarea tesuturilor inconjurdtoare din cauza traumatismului chirurgical
« Infectie superficiald

« Infectie profunda

+ Sindrom de compartiment

« Fracturd osoasd in timpul sau dupd tratament

- Indoirea, ruperea sau migrarea dispozitivului

« Pierderea fixdrii

« Durere, disconfort sau senzatii anormale cauzate de prezenta dispozitivului
- Complicatii privind vindecarea pldgii

« Sindromul durerii regionale complexe

- Evenimente cauzate de riscurile intrinseci asociate cu anestezia si interventiile chirurgicale

Un rezultat de succes nu este atins in fiecare caz chirurgical. In orice moment pot aparea complicatii suplimentare, din cauza utilizarii inadecvate, din motive medicale sau din cauza defectarii dispozitivului,
care sd necesite o noud interventie chirurgicald pentru a indepdrta sau a fnlocui dispozitivul medical. Procedurile preoperatorii si operatorii inclusiv cunoasterea tehnicilor chirurgicale si selectarea si amplasarea
adecvatd a dispozitivului reprezintd considerente importante in utilizarea cu succes a dispozitivului de cdtre cadrul medical.

INFORMATII DE SIGURANTA RMN (imagistica prin rezonanta magnetici)
GALAXY UNYCO este etichetat ca avand COMPATIBILITATE RM CONDITIONATA 4= conform terminologiei mentionate in ,Practica standard ASTM F2503 de marcare a dispozitivelor medicale si altor articole
din mediul de rezonantd magneticd”

Toate componentele GALAXY UNYCO trebuie identificate ca avand compatibilitate RM conditionatd anterior plasdrii intr-un sau in apropierea unui mediu RM.

Testele neclinice au demonstrat cd componentele GALAXY UNYCO prezintd compatibilitate RM conditionatd. GALAXY UNYCO poate fi scanat in siqurantd in urmdtoarele conditii:

- (amp magnetic static de 1.5Tesla si 3.0Tesla.

« Gradientul spatial maxim al cémpului magnetic de 900Gauss/cm (90mT/cm).

+ Rataspecificd de absorbtie (SAR) maximd exprimatd ca medie pe intregul corp de < 4.0W/kg (Mod de operare controlat de primul nivel).

« Nicio bobind de transmisie-receptie locald nu trebuie utilizatd cu dispozitivul.

-+ Componentele GALAXY UNYCO trebuie sd se afle complet in afara razei de actiune a sondei scanerului RM.

- Nicio parte a componentelor GALAXY UNYCO nu trebuie sd se extindd in raza de actiune a sondei RM. Prin urmare, scanarea RM a partilor corpului in care sunt amplasate componentele GALAXY UNYCO
este contraindicatd.
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Informatii privind deplasarea
GALAXY UNYCO nu va prezenta un risc sau pericol suplimentar pentru un pacient in mediul RM de 1.5 5i 3.0Tesla in ceea ce priveste atractia sau migratia de translatie si cuplul de torsiune.

Informatii privind incalzirea
Tn conditiile de scanare definite mai sus, se anticipeaza cd GALAXY UNYCO va determina o crestere maxima a temperaturii de 2°C dupd 15 minute de scanare continud.

SIGURANTA PACIENTILOR

RMN in cazul pacientilor cu componente ale GALAXY UNYCO poate fi realizat numaifn acesti parametri. Nu este permisd scanarea directd a componentelor GALAXY UNYCO. Folosind alti parametri, scanarea RMN
poate provoca vatamdri grave pacientului. Atunc cand componentele GALAXY UNYCO sunt utilizate impreund cu GALAXY FIXATION, retineti ca aceasta combinatie nu a fost testata in mediul RM si, prin urmare,
se pot produce o incdlzire mai puternicd si vdtdmarea gravd a pacientului. Deoarece incdlzirea mai puternicd in vivo nu poate fi exclusd, monitorizarea indeaproape a pacientului si comunicarea cu pacientul
in timpul scandrii sunt necesare. Incetati imediat scanarea dac pacientul semnaleaza senzatia de arsur sau durere.

GALAXY UNYCO poate fi garantat pentru RMN doar atunci cand sunt utilizate urmdtoarele componente pentru a construi cadrele:

Cadru tibial Configuratiile testate ale clemelor: M+Z, U+7, M+S
2 x Cleme mari cu suruburi multiple pentru Suruburile UNYCO siU+S, dupd cum sunt lustrate mai jos
1xTijd @ 12mm L 350mm

Find la 8 dintre aceste suruburi sunt disponibile in kit: .
8 x Suruburi UNYCO Ax QC @ 6mm V
4 x Suruburi UNYCO pentru tesut spongios Ax QC @ 6mm iA a

Acoperirea gleznei - cadru Delta

1 x Clemd mare cu suruburi multiple pentru Suruburile UNYCO
1xTijd de perforare cu filet L 80mm Ax @ 4mm, Filet @ 5Smm
2xTija @ 12mm L 350mm

4 x Suruburi UNYCO pentru tesut spongios Ax QC @ 6mm

1x Clemd Galaxy mare

2 x (lemd Galaxy de tranzitie mare-medie

Acoperirea gleznei - cadru unilateral
1 x Clemd mare cu suruburi multiple pentru Suruburile UNYCO

1 x Unitate pentru laba piciorului transparentd la radiatii
2xTijd @ 12mm L 350mm
7 x Suruburi UNYCO pentru tesut spongios Ax QC @ 6mm

6 x (lemd Galaxy mare

BENEFICII CLINICE ASTEPTATE SI CARACTERISTICI DE PERFORMANTA ALE DISPOZITIVULUI
BENEFICI CLINICE ASTEPTATE
Stabilizarea temporard atunci cand tratamentul definitivimediat nu este de preferat
Minim invaziv
deal pentru utilizarea DCO (proceduri ortopedice de control al leziunilor) n kitul steril gata de utilizare
Expunere redusd la raze X in timpul aplicdrii
Stabilizarea scheletului in politraumatismele compromise hemodinamic sau sistematic

CARACTERISTICI DE PERFORMANTA ALE DISPOZITIVULUI
(onceput pentru a evita contaminarea canalului medular
Conceput pentru a facilita conversia de la fixarea temporard la cea definitiva
Conceput pentru o abordare minim invaziva
Mai putini pasi in tehnica operatorie
Versatilitate
Compatibil cu sistemul GALAXY FIXATION
Rapid si usor
Stabilitate
Kituri sterile gata de utilizare

INFORMATII SPECIFICE PRIVIND DISPOZITIVUL
In cazul acoperirii genunchiului si/sau gleznei, stabilizarea in femur si laba piciorului trebuie realizatd cu ajutorul suruburilor bicorticale in asociere cu GALAXY FIXATION.
Pentru fixarea mai stabild a unei fracturi cu un fixator, recomanddm ca cel mai apropiat surub pentru os sd fie aplicat aproape de marginea fracturii (se recomandd o distantd minimd de Tcm) si ca aceste
distante sd fie egale pe ambele pdrti ale fracturii.
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« Fixatorul trebuie aplicat la o distan{d suficientd de piele pentru a permite umflarea post-operatorie si curdtarea, refinand cd stabilitatea sistemului depinde de distanta dintre os si fixator. Se recomandd
sd aplicati Clema mare cu suruburi multiple pentru Suruburile UNYCO la 4cm de os.

« Asiqurati-va ca Limitatorul cuplului de torsiune este introdus coaxial in suportul domului burghiului electric. fn timpul introducerii suruburilor unicorticale, opriti filetarea atunci cand Limitatorul cuplului
de torsiune al burghiului electric inceteaza sa se mai roteasca si se aude un zgomot huruit. In tesutul spongios al osului, utilizati linia de referintd de pe surub pentru a va asiqura ca surubul este introdus
maxim 15mm. Opriti filetarea atunci cand este atinsd aceastd adéncime de introducere sau atunci cand limitatorul cuplului de torsiune inceteazd sd se mai roteasc, oricare dintre aceste situatii se produce
mai intdi. Burghiul electric trebuie utilizat Ia viteza minima.

- Infunctie de rezultatele clinice si radiologice, chirurgul va decide cu privire la numérul de Suruburi UNYCO (93507) si Suruburi UNYCO pentru tesut spongios (93508) necesare pentru a obtine stabilitatea
adecvatd a cadrului.

- Potfinecesare echipamente suplimentare pentru aplicarea i indepdrtarea fixarii.

- Kiturile pentru tibie si gleznd pot i utilizate si cu suruburi bicorticale.

RISCURILE REFOLOSIRII DISPOZITIVELOR,,DE UNICA FOLOSINTA”
Dispozitivimplantabil*
Dispozitivul implantabil* ,DE UNICA FOLOSINTA” de la Orthofix este identificat cu ajutorul simbolu\ui,/®”semnalat pe eticheta produsului. Dupd indepartarea de pe pacient, dispozitivul implantabil* trebuie aruncat.
Refolosirea dispozitivului implantabil* implicd riscuri de contaminare pentru utilizatori si pacienti.
Refolosirea dispozitivului implantabil* nu poate garanta performantele mecanice i functionale initiale, compromitand eficienta produselor i generand riscuri de sdndtate pentru pacienti.

(*) Dispozitiv implantabil: orice dispozitiv destinat introducerii totale/partiale in corpul uman prin intermediul unei interventii chirurgicale si destinat a rdméne acolo dupd procedurd timp de cel putin 30 de zile
este considerat dispozitiv implantabil.

Dispozitiv neimplantabil
Dispozitivul neimplantabil ,DE UNICA FOLOSINTA” de la Orthofix este identificat cu ajutorul simbo\ului,,@” semnalat pe etichetd sau indicat in Instructiunile de utilizare” furnizate impreund cu produsele. Refolosirea
unui dispozitiv neimplantabil ,DE UNICA FOLOSINTA” nu poate garanta performantele mecanice si functionale initiale, compromitand eficienta produselor si introducand riscuri de sanatate pentru pacienti.

PRODUSE STERILE SI NESTERILE
Dispozitivele Orthofix sunt furnizate STERILE sau NESTERILE i sunt etichetate in consecintd. Tn cazul produselor STERILE, integritatea, sterilitatea si performanta produsului sunt asiqurate doar daca ambalajul
este nedeteriorat. Nu folositi dacd ambalajul este compromis, a fost deschis accidental sau se considers ca o componentd este defects, suspecta sau deterioratd. Produsele furnizate in stare NESTERILA necesitd
curdtare, dezinfectare si sterilizare anterior utilizarii, urmand procedurile incluse in instructiunile urmdtoare.

INSTRUCTIUNI DE PROCESARE S| REPROCESARE
Aceste instructiuni de reprocesare au fost scrise in conformitate cu 15017664 si au fost validate de Orthofix, in conformitate cu standardele internationale. Este responsabilitatea unitdii de asistentd medicald
pentru a se asiqura cd reprocesarea se realizeazd in conformitate cu instructiunile fumizate.

Avertismente

- Dispozitivele etichetate,, EXCLUSIV DE UNICA FOLOSINTA pot fi reprocesate de mai multe ori inainte de prima utilizare clinicd, dar nu trebuie reprocesate in vederea reutilizarii.

- Dispozitivele de unicd folosinta NU TREBUIE REUTILIZATE, intrucdt acestea nu sunt concepute sa-si pdstreze performanta dupd prima utilizare. Modificdrile caracteristicilor mecanice, fizice sau chimice
survenite in conditii de utilizare, curdtare si resterilizare repetatd pot compromite integritatea designului si/sau a materialului conducand la o reducere a sigurantei, performantelor si/sau conformitatii
cu spedificatiile relevante. Vd rugdm sd consultati eticheta dispozitivului pentru a distinge articolele de unicd folosintd de cele pentru mai multe utilizdri si/sau informatiile privind curdtarea i resterilizarea.

« Personalul care lucreazd cu dispozitivele medicale contaminate trebuie sd respecte masurile de sigurantd conform procedurii unitdtii de asistentd medicald.

- Dispozitivele pe bazd de aluminiu sunt deteriorate de detergentii si solutii alcaline (pH>7). Consultati PQALU pentru lista dispozitivelor pe bazd de aluminiu Orthofix.

« Suntrecomandate soluii de curdtare si dezinfectare cu un pH de 7-10,5. Solutiile de curdtare si dezinfectare cu un pH mai mare trebuie utilizate in conformitate cu cerintele de compatibilitate a materialelor
mentionate fn fisa tehnicd a detergentului.

« NUTREBUIE utilizati detergenti si dezinfectanti cu fluorurd, clorurd, bromurd, iodurd sau foni de hidroxil.

« (ontactul cu solutiile saline trebuie redus la minim.

« Dispozitivele complexe precum cele cu balamale, lumene sau suprafetele imbinate trebuie curdtate cu atentie, manual, inainte de spalarea automatd, pentru a indepérta murddria care se acumuleaza in adancituri.

« Dacd un dispozitiv necesitd o ingrijire speciald in timpul procedurii de curdtare prealabild, pe site-ul Orthofix sunt disponibile instructiuni de utilizare specifice pentru produs, care sunt accesibile utilizand
matricea de date semnalatd pe eticheta produsului.

« NUFOLOSITI perii metalice sau bureti de sarma.

Limitari privind reprocesarea

« Reprocesarea repetatd are un efect minim asupra fixatorilor si instrumentelor reutilizabile

- \Valabilitatea este determinatd in mod normal de uzura si deteriorarea cauzate de utilizare

- Produsele etichetate ca fiind de unicd folosintd NU trebuie reutilizate indiferent de modul de reprocesare intr-un cadru clinic

PUNCT DE UTILIZARE
Se recomandd reprocesarea dispozitivelor medicale reutilizabile cat mai curand posibil, pentru a reduce la minimum uscarea murddriei si a reziduurilor. Pentru rezultate optime, instrumentele trebuie curdtate
in maximum 30 de minute de a utilizare. NU utilizati un detergent cu putere de fixare sau apd caldd, deoarece acest lucru poate provoca fixarea reziduurilor.

COLECTARE SI TRANSPORT

Se recomandd ca, In timpul transportului, sd acoperiti instrumentele contaminate pentru a reduce la minim riscul de contaminare incrucisatd. Toate instrumentele chirurgicale utilizate trebuie sd fie considerate
ca fiind contaminate.

Urmati protocoalele spitalicesti pentru manipularea materialelor contaminate si cu pericol biologic. Manipularea, colectarea si transportul instrumentelor folosite trebuie sd fie strict controlate, pentru a minimiza
riscurile posibile pentru pacienti, personal si orice zond a instalatiei de asistentd medicald.
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PREGATIREA PENTRU CURATARE
Aceasta procedura poate fi omisa in cazul curdtarii i dezinfectarii manuale efectuat imediat dupa aceea. In cazul unui dispozitiv medical reutilizabil foarte contaminat, inainte de a incepe un proces de curdtare
automatd, se recomanda efectuarea unei precurdtdri i a unei curdtdri manuale (descrise in paragraful urmtor).

Precuratarea manuala

1. Purtati echipament de protectie si urmati precautiile de sigurantd pentru a respecta procedura unitdtii de asistentd medicald.

2. Asiqurai-vd cd recipientul de curdtare este curat si uscat, fdrd sd fie prezente materii strdine vizibile.

3. Umpleti recipientul cu o cantitate suficientd de solutie de curdtare. Orthofix recomanda utilizarea unei solutii de detergent enzimatic usor alcalind, bazatd pe un detergent care contine <5% surfactanti
anionici si enzime, preparatd cu apd deionizatd.

4. Scufundati cu atentie componenta in solutie pentru a elimina aerul din interior.

5. Frecati dispozitivul in solutia de curdtare cu o perie moale, pand cand toatd murddria vizibild este indepdrtatd. Folositi o perie moale pentru a indepdrta reziduurile de pe lumene, suprafetele aspre sau
complexe, cu 0 miscare de rsucire.

6. (ldtiti canulele cu solutie de curdtare folosind o seringd. Nu folositi niciodatd perii metalice sau burei de sarma.

7. Indepértati dispozitivul din solutia de curatare.

8. Periati componentele individuale sub jet de apd de la robinet.

9. Curdtati componentele individuale utilizand un dispozitiv cu ultrasunete, in solutie de curdtare fard gaz.

10 Cldtiti componentele in apd sterild purificatd pand cand sunt indepartate toate reziduurile de solutie de curdtare. Folositi o seringd in cazul lumenelor sau canulelor.

11, Indepartati articolul din apa folosita pentru clatire si scurgeti.

12, Uscati cu grija manual, folosind o lavetd curatd, care nu lasd scame.

CURATARE

Consideratii generale

In cadrul acestor instructiuni, Orthofix oferd dous metode de curatare: 0 metoda manuald si o metoda automatd. Ori de cate ori este cazul, faza de curdtare trebuie si inceapa imediat dupa faza de curdtare prealabila
pentru a evita uscarea murddriei. Procesul de curdtare automatd este mai usor de replicat si, de aceea, mai fiabil, iar personalul este mai putin expus la dispozitivele contaminate si la agentii de curdtare folositi.
Personalul trebuie s& urmeze mésurile de sigurantd incluse in procedura unitatii medicale, utilizand echipamente de protectie. Indeosebi, personalul trebuie s tina seama de instructiunile furnizate de producatorul
agentului de curdtare in ceea ce priveste manipularea si utilizarea corecte ale produsului. Respectati toate instructiunile furnizate de producdtorul detergentului cu privire la timpul de cufundare a dispozitivului in agentul
de curdtare/dezinfectant si concentratia acestuia. Trebuie sd se tind cont cu atentie de calitatea apei utilizate pentru diluarea agentilor de curdtare si pentru cldtirea dispozitivelor medicale.

Curatarea manuala

1. Purtati echipament de protectie si urmati precautiile de sigurantd pentru a respecta procedura unitdtii de asistentd medicald.

2. Asiqurati-vd cd recipientul de curdtare este curat si uscat, fdrd sd fie prezente materii strdine vizibile.

3. Umpleti recipientul cu o cantitate suficientd de solutie de curdtare. Orthofix vd recomanda sd utilizati o solutie de curdtare enzimaticd usor alcalind.

4. Scufundati cu atentie componenta in solutie pentru a elimina aerul din interior; este important sd vd asigurati ca solutia de curdtare ajunge la toate suprafetele, inclusiv orificiile sau canulele.

5. Frecati bine dispozitivul in solutia de curdtare cu o perie moale, pand cand toatd murddria vizibild este indepdrtatd. Utilizati o perie moale de nailon pentru a indeparta reziduurile de pe lumene, suprafetele
dure sau complexe, folosind o miscare de rdsucire.

(latiti canulele de cel putin trei ori cu solutie de curdtare folosind o seringd. Nu folositi niciodatd perii metalice sau bureti de sarmd.

Indepartati dispozitivul din solutia de curatare.

Periati componentele individuale sub jet de apd de la robinet.

Asezati componentele individuale intr-un dispozitiv cu ultrasunete cu solutie de curdtare fard gaz. Orthofix recomanda utilizarea unei solutii de detergent bazatd pe un detergent care contine <5%
surfactanti anionici i enzime, preparatd utilizand apd deionizatd. Pe baza validarii efectuate, Orthofix recomanda utilizarea unei frecvente a ultrasunetelor de 35kHz, putere 300Weff, timp de 15 minute.
Utilizarea altor solutii si parametri trebuie sd fie validatd de utilizator, iar concentratia sd fie in conformitate cu fisa tehnicd a producdtorului detergentului.

10. - Cldtiti componentele In apd sterild purificatd pand cand sunt indepadrtate toate reziduurile de solutie de curdare.

(latiti canulele, suprafetele aspre sau cele complicate de cel putin trei ori cu apd sterild purificatd. Cand existd canule, puteti utiliza o seringd pentru a facilita aceastd etapd.

Indepértati articolul din apa folosita pentru clatire si scurgeti.

Dacd, dupd finalizarea etapelor de curdtare, se mentine murddrie intdritd pe dispozitiv si aceasta trebuie eliminatd cu o perie, etapa de curdtare trebuie repetatd in modul descris mai sus.

Uscati cu grijd folosind o lavetd curatd, care nu lasd scame.

Dezinfectarea manuala

1. Asiqurati-vd cd recipientul de curdfare este curat si uscat, fard materii strdine vizibile.

2. Umpleti recipientul cu o cantitate suficientd de solutie de dezinfectare. Orthofix recomanda utilizarea unei solutii de peroxid de hidrogen 6% timp de 30 de minute, preparatd cu apa pentru preparate injectabile.
3. Scufundati cu atentie componenta in solutie pentru a elimina aerul din interior; este important sd vd asigurati ca solutia de dezinfectare ajunge la toate suprafetele, inclusiv orificiile sau canulele.
4. (dtiti canulele, suprafetele aspre sau complexe de cel putin trei ori cu solutie dezinfectantd. Folositi o seringd umplutd cu solutie de dezinfectare pentru a cldti canulele.

5. Indepartati articolele din solutie si scurgeti.

6. Inmuiati in apa pentru preparate injectabile (API) pentru a indeparta reziduurile de solutie de dezinfectare.

7. (dtiti canulele de cel putin trei ori cu o seringd (umplutd cu API).

8. Indepartati articolul din apa folositd pentru clatire si scurgeti.

9. Repetali procedura de cldtire in modul descris mai sus.

10 Uscati cu grijd folosind o lavetd curatd, care nu lasd scame.

11 Inspectati vizual si repetati curdtarea si dezinfectarea manuald dacd este necesar.
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Curatarea si dezinfectarea automata folosind containerul dezinfectant

1. Hectuati o precurdtare dacd este necesar din cauza stdrii de contaminare a dispozitivului. Acordati o atentie speciald atunci cand articolele de curdtat contin sau au:
a. Canule

b, Orificii infundate lungi

¢ Suprafete mate

d. Componente filetate

e. Suprafete aspre

Folositi un container dezinfectant conform cu EN IS0 15883, care este instalat, calificat si supus cu reqularitate activitdtilor de intrefinere si testdrilor.

Asigurati-vd cd recipientul de curdtare este curat si uscat, fard sd fie prezente materii strdine vizibile.

Asiqurati-vd cd atat containerul dezinfectant, cat si toate serviciile sunt functionale.

Tncarcati dispozitivele medicale in containerul dezinfectant. Asezati dispozitivele mai grele in partea de jos a cosurilor. Produsele trebuie dezasamblate inainte de a fi introduse in cosuri, conform

instructiunilor specifice furnizate de Orthofix. Ori de cate ori este posibil, toate componentele dispozitivelor dezasamblate trebuie sd fie pdstrate intr-un singur recipient.

6. Conectati canulele la porturile de cldtire ale containerului dezinfectant. Dacd nu este posibild o conexiune directd, amplasati canulele direct pe duzele injectoare sau fn mansoanele injectoare ale cosului
injector. Orientati instrumentele in suporturile masinii de spdlat automate, asa cum recomandd producdtorul masinii de spdlat.

7. Bvitati ca dispozitivele sd intre in contact deoarece miscarea din timpul spéldrii poate cauza deteriorarea dispozitivelor si actiunea de spalare poate fi compromisa.

8. Aranjati dispozitivele medicale astfel incat sd amplasati canulele in pozitie verticald si orificiile infundate inclinate in jos pentru a facilita scurgerea oricaror materiale.

9. Folositi un program de dezinfectare termicd aprobat. La utilizarea solutiilor alcaline, trebuie addugat un agent de neutralizare. Orthofix recomandd ca etapele ciclului sd fie cel putin dupd cum urmeaza:
a. Precurdtare timp de 4 minute.
b, Curdfarea cu solutie adecvatd. Orthofix recomandd utilizarea unei solufii de detergent bazatd pe un detergent care contine <5% surfactanti anionici, non-ionici si enzime, preparatd utilizand

apd deionizatd timp de 10 minute la 55°C.

Neutralizare cu solutie bazica de agent de neutralizare. Orthofix recomand utilizarea unei solutii de detergent pe baza de acid citric, concentratie 0.1% timp de 6 minute.

(latire finald cu apd deionizatd, timp de 3 minute.

Dezinfectarea termicd la cel putin 90°C sau 194°F (maximum 95°C sau 203°F) timp de 5 minute sau pand cnd se atinge AO=3000. Apa utilizatd pentru dezinfectia termicd trebuie purificatd.

Uscare la 110°C timp de 40 de minute. Atunci cand instrumentul are canule, trebuie utilizat un injector pentru uscarea par{ii interne.
Masura in care alte solutii, concentratii, durate si temperaturi sunt adecvate trebuie verificatd si validatd de cdtre utilizator, respectand fisa de date tehnice a producdtorului detergentului.

10 Alegeti si porniti un ciclu conform recomandarilor producdtorului maginii de spalat.

11, La terminarea ciclului, asiqurati-va cd au fost efectuate toate etapele si atinsi toti parametril.

12. Purtdnd echipament de protectie, goliti containerul dezinfectant al masinii de spalat cand ciclul este incheiat.

13. Dacd este necesar, scurgeti apa in exces si uscati folosind o lavetd curatd, care nu lasd scame.

14, Inspectati vizual fiecare dispozitiv pentru a depista reziduurile de murddrie si uscdciune. Dacd murddria se mentine, repetai procesul de curdtare asa cum este descris mai sus.

- a N

INTRETINERE, INSPECTIE SI TESTAREA FUNCTIONARII

Urmdtoarele linii directoare se vor aplica tuturor instrumentelor Orthofix care sunt etichetate pentru mai multe utilizdri. Toate verificdrile functionale siinspectiile descrise mai jos acoperd, de asemenea, interfetele

cu alte instrumente sau componente. Stdrile de eroare de mai jos pot fi cauzate de sfarsitul ciclului de viatd al produsului, utilizarea necorespunzatoare sau intrefinerea inadecvata. Orthofix nu specifica de obicei

numadrul maxim de utilizari pentru dispozitivele medicale reutilizabile. Durata de viatd utild a acestor dispozitive depinde de numerosi factori, inclusiv metoda de utilizare si durata fiecdrei utilizari, precum

si manipularea intre utilizari. Inspectia atentd si testarea functionald a dispozitivului fnainte de utilizare reprezintd cea mai bund metodd de a stabili sfarsitul vietii utile a dispozitivului medical. Pentru dispozitivele

sterile, sfarsitul duratei de viatd a fost definit, verificat si specificat printr-o datd de expirare.

Urmatoarele instructiuni generale se aplicd tuturor produselor Orthofix:

« Toate instrumentele si componentele produselor trebuie inspectate vizual din punct de vedere al curdteniei, la lumind bund. Dacd unele zone nu sunt vizibile clar, folositi apd oxigenatd cu concentratia
de 3% pentru a detecta prezenta reziduurilor organice. Dacd sangele este prezent, se va observa formarea de bule. Dupd inspectie, dispozitivul se cldteste si se usuca in conformitate cu instructiunile de mai sus.

- Dacdinspectia vizuald aratd cd dispozitivul nu a fost curdtat in mod corespunzator, repetati etapele de curdtare si dezinfectare, sau eliminati dispozitivul.

- Toate instrumentele si componentele produsului trebuie inspectate vizual pentru orice semne de deteriorare care pot provoca deficiente in timpul utilizarii (cum ar i fisurile sau deteriorarea suprafetelor),
iar functiile trebuie testate inainte de a fi sterilizate. NU FOLOSITI dacd o componentd sau un instrument este considerat(d) a fi defect(d), deteriorat(d) sau suspect(d).

« Produsele care prezintd decolorarea excesivd a codului marcat al produsului, a numdrului UDI si a numdrului de lot, impiedicand astfel identificarea si trasabilitatea clard, NUTREBUIE UTILIZATE.

« Instrumentele de tdiere trebuie testate din punct de vedere al gradului de ascutire.

- Atunci cand instrumentele fac parte dintr-un ansamblu, verificati asamblarea cu componentele potrivite.

- Lubrifiati articulatiile si componentele mobile cu un ulei care sd nu afecteze sterilizarea cu abur, conform instructiunilor producdtorului, inainte de sterilizare. Nu utilizati silicon pe bazd de lubrifiant sau ulei mineral.
Orthofix recomanda utilizarea unui ulei alb extrem de purificat compus din parafind lichidd de calitate alimentard i farmaceuticd.

(Camdsurd de preventie generald, Orthofix recomandd urmdtoarele instructiuni privind tehnicile operatorii pentru a preveni deteriordrile cauzate de utilizarea incorectd. Pentru unele coduri de produse pot fi disponibile
instructiuni specifice. Aceste instructiuni sunt legate de codul produsului si sunt disponibile pe un site web Orthofix dedicat. Mai mult decét atdt, este important sd se respecte procedura de curdtare sugeratd de Orthofix
pentru a preveni deteriordrile cauzate de manipularea incorectd.

AMBALARE
Pentru a preveni contaminarea dupa sterilizare, Orthofix recomandd folosirea unuia dintre urmdtoarele sisteme de ambalare:

3. Ambalaj conform cu EN IS0 11607, adecvat pentru sterilizarea cu abur si corespunzdtor pentru a proteja instrumentele sau tavile pe care le include de deteriordrile mecanice. Orthofix recomandd
utilizarea unui material de infésurare dublu din material netesut, trilaminat, realizat din polipropilena obtinutd prin filare directd si polipropilend suflatd topita (SMS). Tnvelisul trebuie s fie suficient
de rezistent pentru a contine dispozitive de pana la 10kg. Tn SUA, trebuie utilizata o folie de sterilizare autorizata de FDA, iar conformitatea cu ANSI / AAMI ST79 este obligatorie In Europa, poate
fi utilizatd o folie de sterilizare conform EN 868-2. Pliati invelisul pentru a crea un sistem de barierd sterild urmand un proces validat conform 150 11607-2.

b, Recipiente de sterilizare rigide (precum seria de recipiente de sterilizare rigide Aesculap JK). Tn Europa, se poate utiliza un recipient conform cu EN 868-8. Nu includei sisteme sau instrumente
suplimentare fn acelasi recipient de sterilizare.
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Orice alt ambalaj steril de barierd care nu este validat de Orthofix trebuie validat de cdtre unitatea medicald individuald conform instructiunilor producdtorului. Atunci cand echipamentele si procesele diferd
de cele validate de Orthofix, unitatea medicald ar trebui sd verifice dacd sterilitatea poate fi realizatd utilizand parametrii validati de Orthofix. Nu includefi sisteme sau instrumente suplimentare in cuva
de sterilizare. Retineti, caracterul steril nu poate fi garantat dacd tava de sterilizare este supraincarcatd. Greutatea totald a unei cuve cu instrumente infasurate nu trebuie sa depdseasca 10kg.

STERILIZARE

Se recomanda sterilizarea cu abur conform cu EN 150 17665 si ANSI/AMMI ST79. Plasma de gaz, cildura uscatd si sterilizarea cu EtO TREBUIE SA FIE evitate, deoarece acestea nu au fost validate pentru produsele
Orthofix. Utilizati un sterilizator cu abur validat, intretinut in mod corespunzdtor si calibrat. Calitatea aburului trebuie sd fie adecvatd pentru ca procesul sd fie eficient. Nu depdsiti 140°C (284°F). Nu stivuiti tdvile
in timpul sterilizdrii. Sterilizati prin autoclavizare cu aburi, utilizand un ciclu fractionat pre-vidare sau un ciclu gravitational conform tabelului de mai jos:

Tip de sterilizator cu aburi | Gravitatie Pre-vidare Pre-vidare Pre-vidare

Note Nu se utilizeazd in UE | - Nu se utilizeazd in SUA | Linii directoare ale OMS
Temperatura de expunere minima | 132°C (270°F) 132°C(270°F) 134°C(273°F) 134°C(273°F)
Timpul de expunere minim 15 minute 4 minute 3 minute 18 minute

Timpul de uscare 30 minute 30 minute 30 minute 30 minute

Numdr de impulsuri Nu este cazul 4 4 4

Orthofix recomanda utilizarea intotdeauna a unui ciclu de pre-vidare pentru sterilizarea cu abur. Ciclul gravitational a fost validat, dar este sugerat numai atunci cand nu sunt disponibile alte optiuni.
Ciclul gravitational nu a fost validat pentru sterilizare in recipiente rigide, ci doar in invelisuri.

INFORMATII DESPRE AGENTUL DE CURATARE

Orthofix a utilizat urmdtorii agenti de curdtare in timpul validdrii acestor recomanddri de prelucrare. Acesti agenti de curdtare nu sunt mentionati ca fiind preferai altor agenti de curdtare disponibili, care pot
avea rezultate satisfdcdtoare:

« Pentru precurdtarea manuald: Neodisher Medizym concentratie 2%

- Pentru curdtarea manuald: Neodisher Mediclean concentratie 2%

« Pentru curdtarea automatd: Neodisher Mediclean concentratie 0.5%

DEPOZITARE
Depozitai instrumentul sterilizat in ambalajul de sterilizare, intr-un mediu uscat si curat, la temperatura camerei.

DECLINAREA RASPUNDERII

Instructiunile furnizate mai sus au fost validate de Orthofix srl ca reprezentand o descriere autenticd pentru (1) procesarea unui dispozitiv de unicd folosintd sau a unui dispozitiv de folosintd multipld pentru
prima utilizare clinicd i (2) procesarea unui dispozitiv de folosind multipld pentru reutilizare. Persoana responsabild cu reprocesarea are responsabilitatea sd se asigure cd aceasta, asa cum este ea realizatd
efectiv utilizand echipamentele, materialele si personalul alocat, asiqurd rezultatul dorit. Acest lucru necesitd in mod normal validarea si monitorizarea de rutind a procesului. Procesele de curdtare, dezinfectare
si sterilizare trebuie inregistrate adecvat. Orice abatere a persoanei care realizeaza reprocesarea de la instructiunile furnizate trebuie evaluatd in mod corespunzétor pentru eficacitate si consecinte adverse
potentiale i trebuie sd fie inregistratd adecvat.

INFORMATII SUPLIMENTARE

INFORMATII PENTRU PACIENT

(adrul medical va informa pacientul cd dispozitivul medical nu mimeazd un os normal sandtos i il va consilia cu privire la comportamentul corect dupd implantare. Pacientul trebuie sd acorde atentie sd nu ridice
greutdti, sa nu care greutdti si sd nu aibd o activitate fizicd excesiv inainte de momentul recomandat. Cadrul medical va informa pacientul cu privire la orice restrictii cunoscute sau posibile referitoare la expunerea
la influente externe sau conditii de mediu previzibile in mod rezonabil si la investigatiile diagnostice specifice, evaludrile sau tratamentul terapeutic de urmat dupd implantare. Cadrul medical va informa pacientul
despre necesitatea de a efectua consultatii medicale periodice si, eventual, de a inlocui dispozitivul medical in viitor. Cadrul medical va avertiza pacientul cu privire la riscurile chirurgicale si reziduale sifl va familiariza
au posibilele evenimente adverse. Un rezultat de succes nu este atins i fiecare caz chirurgical. Tn orice moment pot aparea complicatii suplimentare, din cauza utilizarii inadecvate, din motive medicale sau din cauza
defectdrii dispozitivului, care sd necesite o noud interventie chirurgicald pentru a indepdrta sau a inlocui dispozitivul medical. Cadrul medical va instrui pacientul s semnaleze medicului sdu orice schimbdri neobisnuite
la locul operatiei sau in ceea ce priveste performanta dispozitivului.

NOTIFICARE PRIVIND INCIDENTELE GRAVE
Semnaleze orice incident grav care implicd un dispozitiv catre Orthofix Stl si organismul de reglementare competent de la locul in care este stabilit utilizatorul si/sau pacientul.

ATENTIE: Tn conformitate cu legislatia federald (din SUA), vanzarea acestui dispozitiv nu poate fi efectuata decit de citre sau la comanda unui medic,

CONTACT PRODUCATOR
Contactati reprezentatul dvs. local de vanzari Orthofix pentru mai multe detalii i alte comenzi.

Simbolurile prezentate mai jos se pot aplica sa nu unui anumit produs: consultati eticheta acestuia in ceea ce priveste aplicabilitatea.
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Simbol

Descriere

MD

Dispozitiv medical

Atentie: Consultati instructiunile de utilizare

Consultati instructiunile de utilizare in varianta tipdritd sau electronicd . 2 .
’ ’ pentru informaii de avertizare importante

Nota din partea Orthofix: a se elimina in mod

De unic folosinga. Nu refolosi corespunzdtor dupd utilizarea (tratamentul) la pacient

@69

Nu resterilizaf]

srenLe a]

Sterilizat prin iradiere

Sistern de bariere sterile dublu

IREF| | [LOT

Numar de catalog Cod lot

Data expirdrii (an-lund-zi)

Marcaj CE in conformitate cu Directivele/Reglementdrile europene aplicabile dispozitivelor medicale

Data fabricatiei Producdtor

Nu folositi dacd ambalajul este deteriorat si consultati instructiunile de utilizare

Simbol pentru conditionare la RM. S-a demonstrat cd un articol nu prezintd
niciun risc cunoscut intr-un mediu IRM specificat cu conditii de utilizare specificate.

Atentie: Conform legislatiei federale (SUA), acest dispozitiv poate fi vandut exclusiv de cdtre sau la recomandarea unui medic

|dentificator unic de dispozitiv
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Kullamim Talimatlan degisiklige tabidir; biitiin Kullanim Talimatlarinin en giincel siiriimiine her zaman cevrimici olarak ulagilabilir

Onemli bilgi - liitfen kullanmadan dnce okuyun
Ayrica implante edilebilir cihazlar ve ilgili aletler icin PQSCR (versiyon D veya iizeri) talimat brosiiriine ve yeniden kullamlabilir tibbi cihazlar icin PQRMD’ye goz atin

GALAXY UNYCO™

il © orTHOFIX

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

TIBBi CiHAZ BiLGILERi

ACIKLAMA

The GALAXY UNYCO™ Fiksator (bundan sonra GALAXY UNYCO) dis gerceveyi olusturan bir dizi bilesenden olugan tek tarafli bir eksternal fiksatordir. Dis cerceve monokortikal kemik vidalar ile kemige baglanir
GALAXY UNYCO, kiskaglar, cubuklar, vidalar ve &zel uygulama ve cikarma aletleri dahil olmak izere kullaniciya steril setler halinde saglanir. GALAXY UNYCO, GALAXY FIXATION™ Sistemi (bundan sonra GALAXY
FIXATION) ile uyumludur.

KULLANIM AMACI VE ENDIKASYONLAR
KULLANIM AMACI
GALAXY UNYCO kemik fiksasyonu saglamak amaciyla tasarlanmistir.

KULLANIM ENDIKASYONLARI
GALAXY UNYCO, tibia ve ayak bilegi kinklan, yumusak doku defektleri ve cikiklanin gecici olarak fiksasyonu igin endikedir.

KONTRENDIKASYONLAR

Cerrahi adayinda asagidaki kontrendikasyonlardan birinin goriilmesi veya bunlardan birine yatkinlik olmasi halinde GALAXY UNYCO'YU KULLANMAYIN:
Postoperatif bakim talimatlarini takip etmekte isteksiz veya takip etme becerisine sahip olmayan zihinsel veya fizyolojik rahatsizliklara sahip olma
Siddetli osteoporoz
Kink bolgesinde malignite
Siipheli ya da belgelenmis metal hassasiyeti reaksiyonlar

Aksi halde hedef popiilasyonda tedavi basarisizligi ile sonulanabilir.

HEDEF HASTALAR
Uygun hasta segimi ve hastanin hekimin talimatlarina uyma ve recete edilen tedavi rejimine uyum gdsterme yetenedi sonuglart bilyiik dlciide etkileyecektir. Hastalan tarayip fiziksel ve/veya zihinsel faaliyet
gereklilikleri ve/veya kisitlamalar g6z oniinde bulundurularak optimum tedavinin segilmesi dnemlidir. GALAXY UNYCO yetiskin hastalar icin tasarlanmistir.

HEDEF KULLANICILAR
Urtin yalnizca saglik mesledi mensuplan tarafindan kullanilmak iizere tasarlanmistir ve sadlik meslegi mensuplan, ilgili ortopedik prosedirleri cok iyi bilmeli ve cihazlar, aletler ve cerrahi prosediirlere (uygulama
ve ctkarma dahil) asina olmalidir.

KULLANIM NOTLARI - IMPLANTIN CIKARILMASI
Eksternal fiksasyon ile gecici tedavi tamamlandiktan sonra, implant cikariimali ve kesin tedavi ile degistirilmelidir. Sadlik mesledi mensubu, advers olaylar durumunda implanti erken ¢ikarmay! diistinmelidir.
GALAXY UNYCO kalici tedavi icin engel olusturdugu diistiniiliiyorsa, gereken yerlerde sistemin parcalanini gikarin.

SORUMLULUK REDDI
Saglik mesledi mensubu, hasta icin uygun tedavinin ve ilgili cihazin seciminden (ameliyat sonrasi bakim dahil) tamamen sorumludur.

MALZEME
Implantlar, tiriin etiketinde belirtilen implant sinifi bir malzemeden yapilmistir.

UYARILAR

GALAXY UNYCO, agirlik tasimanin stresine dayanmaz. Agin yiikleme gevsemeye veya sokiilmeye neden olabilir.
Segmentli bir kirik s6z konusu oldugunda, orta segment farkl diizlemlerde baglanti cubuguna tutturulmus bir GALAXY FIXATION Bilyiik Kelepcede ek uni-kortikal vidalar kullanilarak tutturulabilir.
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Bu cihaz servikal, torasik veya lumbar omurgada posterior elemanlara (pedikiiller) vidayla takilmasi veya fiksasyon icin onaylanmamistir.
Uygun calisma kosullart saglamak icin, kullanimdan nce GALAXY UNYCO'daki biitiin ekipmanlarin dikkatle incelenmesi gerekmektedir. Arizali, hasarli veya stipheli oldugu diisiiniilen parca veya aletler
KULLANILMAMALIDIR.

ONLEMLER
Kink stabilizasyonunun, dogru kink rediiksiyonundan sonra yapilmas gerekmektedir.
Kelepcenin kollari, en uygun konfigiirasyona olanak verecek sekilde skiilebilir, ancak dider parcalar sokiilemez.
Fiksator uygulanmadan dnce kelepcelerin tam olarak gevsetildiginden emin olun.
ilk vida aletsiz takildiktan ve kemikteki yerinin dogru olup olmadigji kontrol edildikten sonra, kelepceyi ilk vidaya uygulaym ve koldaki metal halkayi saat yoniinde sikin.
Kink hatti boyunca bir uni-kortikal vida grubu kesinlikle yerlestirilmemelidir. Kelepceye takilan déirt viday! ve Radyolusent Ayak Unitesine bagjlanan i viday birer vida grubu olarak dltiniin.
Sistem stabilitesi, her segmentte yalnizca Biyiik Cok Vidali Kelepce ile birlestirilmis 4 UNYCO vida ile garanti edilir. UNYCO Vidalar icin Bilyiik Cok Vidali Kelepge asla kinlma hatti boyunca uygulanmamalidir.
Hasta ameliyathaneden ayriimadan dnce cercevenin saglamligi intraoperatif olarak kontrol edilmelidir.
Bir UNYCO vidasi kararsiz olarak algilanirsa veya yeniden konumlandinimasi gerekirse, mevcut delikle herhangi bir drtiismeden kainarak ve yeni yerlestirme noktasini bulmak igin 10° hareket serbestligini
kullanarak yeni bir kemik alanina yeniden takin.
ilk vidanin yerinin, ayni kemik segmentinde geri kalan vidalarin pozisyonlanini belirledidini, dolayisiyla dodru ve giivenli yerlestirme icin nceden giivenli koridorlar planlanmast gerektidini unutmayin.
Karsilasan uni-kortikal vidalarin yerlestirilmesi tamamlandidinda kelepcelerin yumusak doku yiizeyinden uzakligi dedistirilemez. Dolayisiyla kelepcedeki ikinci vidayr takmadan dnce fiksatoriin ciltten nihai
mesafesini belirlemek dnemlidir.
Kelepcenin saglamidi vidalar ve kemik yiizeyinin arasindaki mesafenin dogru uygulanmasina baglidir. Sistemin saglamligindan emin olmak icin vida kemidin merkezi hedef alinarak dogru sekilde
yerlegtirilmelidir.
Radyolusent Ayak Unitesi, iic uni-kortikal vida ile birlikte kullanimalid.
Yerlestirme sirasinda ve sonrasinda goriintii yogunlastirmas altinda implantlanin dogru yerlestirildiginden emin olun. Hem AP'de hem de yanal diizlemlerde vida yerlesimini kontrol edin.
Yeni kinklarda kompresyon kesinlikle tavsiye edilmez.
UNYCOVidalarricin Bilyiik Cok Vidalt Kelepceye iki veya daha fazla UNYCO vidas! yerlestirildikten sonra, ikincisi vidali miller boyunca hareket ettirilmemelidir. Kelepceyi kaydirmak kemik aliminin kaybolmasina
neden olabilir
UNYCO vidasl ilk korteksin disina cikabilir veya bir civinin yerlestirme noktasina yakin oturabilir. Bu durumda, daha sonraki bir asamada raybalama veya civi yerlestirirken dikkatli olun.
Iki klemp arasinda distraksiyon (uzatma) gerektirebilecek rediiksiyon manevralarini miimkiin kilmak icin hem proksimal hem de distal klemplerin her iki tarafinda yeterli uzunlukta Cubuk bulundugundan
emin olun.
Cerrah, takip ziyaretlerinde sistemin biittinliigini kontrol etmelidir.

Ttim Orthofix cihazlan, ilgili Orthofix implantlar, bilegenleri, aksesuarlar ve aletleriyle birlikte, Gretici tarafindan dnerilen Cerrahi Teknik uygulanarak kullanimalidir. Orthofix, diger treticilerin cihazlar veya Cerrahi
Teknikte dzellikle belirtilmedigi siirece diger Orthofix cihazlar ile birlikte kullanildiginda GALAXY UNYCO giivenligini ve etkinligini garanti etmez.

OLASI ADVERS OLAYLAR
Cerrahi travma nedeniyle cevre dokularda hasar
Yiizeysel enfeksiyon
Derin enfeksiyon
Kompartman sendromu
Tedavi sirasinda veya sonrasinda kemik kingi
(ihazin biikiilmesi, kinlmasi veya yer degistirmesi
Fiksasyon kaybi
(ihazin varligindan kaynaklanan agri, rahatsizlik veya anormal hisler
Yaralanin iyilesmesi siirecinde komplikasyonlar
Kompleks Bélgesel Adn Sendromu
Anestezi ve cerrahiye 6zqi risklerin neden oldugu olaylar

Her cerrahi vakada baganili sonug elde edilmez. Herhangi bir zamanda uygun olmayan kullanim, tibbi nedenler veya cihaz arizasindan kaynaklanan ve tibbi cihazin cikanimasi ya da dedistirilmesi icin yeniden
cerrahi miidahale gerektiren ek komplikasyonlar gelisebilir. Cerrahi teknikler, cihazlarin uygun sekilde segilmesi ve yerlestirilmesine iliskin bilgiler de dahil olmak tizere preoperatif ve operatif prosedirler saglik
meslegi mensubunun, dhazin baganl uygulamasi igin goz 6niinde bulundurmasi gereken dnemli etmenlerdir.

MRI (Manyetik Rezonans Goriintiileme) GUVENLIK BILGiSi
GALAXY UNYCO, "Manyetik Rezonans Ortaminda Tibbi Gihazlarin ve Diger Nesnelerin Isaretlenmesi icin ASTM F2503" te belirtilen terminolojiye gore MR KOSULLU £\ olarak etiketienmistir

GALAXY UNYCO'nun biitiin parcalan MR ortamina veya MR ortami yakinina konulmadan dnce Sart Olarak MR Yapilabilir olarak tanimlanmalidi.

Klinik olmayan testler, GALAXY UNYCO bilesenlerinin MR Kosullu oldugunu géstermistir. GALAXY UNYCO asadidaki kosullarda giivenli olarak taramadan gegirilebilir:
1,5Tesla ve 3,0Tesla statik manyetik alan
Maksimum uzamsal manyetik alan gradyani 900Gauss/cm (90mT/cm)
Maksimum tiim viicut ortalama Spesifik Emilim Orani (SAR) <4,0W/kg (Birinci Diizey Kontrollii Calisma Modu).
Bu chaz tizerinde yerel verici/alict bobinler kullanilmamalidir.
Galaxy UNYCO MR tarayici silindirinin tamamen diginda olmalidr.
Galaxy UNYCO higbir kismi MR silindirinin icerisine uzanmamalidir. Bu nedenle, GALAXY UNYCO bilegenlerinin bulundugu viicut parcalarinin MR taramas kontrendikedir.
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Displasman Bilgileri

GALAXY UNYCO, 1,5 ve 3,0Tesla MR ortaminda doniisimsel cekim veya migrasyon ve tork agisindan hasta icin ek bir riski veya tehlikesi bulunmamaktadr.

Isinma Bilgileri

Yukanda tanimlanan tarama sartlarinda, Galaxy UNYCO 15 dakikalik siirekli taramadan sonra maksimum 2°C'lik bir sicaklik artisi Gretmesi beklenmektedir.

HASTA GUVENLIGI

Galaxy UNYCO parcalan tasiyan hastalanin MRG'leri yalnizca bu parametrelerle gerceklestirilebilir. GALAXY UNYCO bilesenlerinin dogrudan taranmasina izin verilmez. Diger parametrelerin kullaniimasi MRIn
hastada ciddi yaralanmalara yol agmasina neden olabilir. Galaxy UNYCO Sistemi parcalari GALAXY FIXATION ile birlikte kullanilirken, bu kombinasyonun MR ortami icin test edilmedidini ve bu yiizden daha
yiiksek isinmanin ve hastada ciddi yaralanmalarin meydana gelebilecedini liitfen unutmayin. Daha yiiksek in vivo isinmanin da hesaba katilmasi gerektiginden, tarama esnasinda hastanin yakindan izlenmesi

ve hastayla iletisim kurulmasi gereklidir. Hastanin yanma hissi veya agn bildirmesi halinde taramayi derhal durdurun.

GALAXY UNYCO icin MRI garantisi, yalnizca cerceve hazirlamak icin asagidaki parcalar kullanildiginda verilebilir:

Tibia cercevesi

2 x UNYCO Vidalan icin Biyiik Cok Vidali Kelepce

Test edilmis kelepce yapilandirmalan: M+Z, U+Z,
M+S ve U+S asadida resmedildigi sekilde

1x Cubuk @ 12mm L 350mm

Kitte bu vidalardan 8 adede kadar bulunur:

8 x UNYCO Vida @ 6mm QC Govde

4 x UNYCO Gozenekli Vida @ 6mm QC Govde

Ayak bilegini saran - Delta cerceve

1 x Unyco Vidalar icin Biiyik Cok Vidal Kelepce

&

1x L 80mm Transfiksiyon Pin Disi @ 4mm Gdvde, @ Smm Dis

2 x Cubuk @ 12mm L 350mm

4 x UNYCO Gozenekli Vida @ 6mm QC Govde

1 x Galaxy Bilyik Kelepce

2 x Galaxy Biiyik-Orta Gegis Kelepcesi

Ayak bilegini saran - Unilateral cerceve

1x Unyco Vidalar icin Biiyik Cok Vidal Kelepge

1x Radyolusent Ayak Unitesi

2x Cubuk @ 12mm L 350mm

7 x UNYCO Gdzenekli Vida @ 6mm QC Govde

6 x Galaxy Biiyuk Kelepce

CiHAZDAN BEKLENEN KLINiK FAYDALAR VE PERFORMANS OZELLIKLERI

BEKLENEN KLINIK FAYDALAR

Derhal kesin tedavi tercih edilmediginde gecici stabilizasyon

Minimal diizeyde invaziv

Kullanima hazir steril kitte DCO (Hasar Kontrol Ortopedi) icin ideal

Uygulama sirasinda daha az X-1sinina maruz kalma

Hemodinamik veya sistematik olarak riskli coklu travmada iskelet stabilizasyonu

CIHAZIN PERFORMANS OZELLIKLERI

Mediiller kanalin kontaminasyonunu dnlemek icin tasarlanmigtir
Gegiciden kesin fiksasyona donistimi kolaylastirmak icin tasarlanmistir

Minimal invaziv bir yaklasim icin tasarlandi
Ameliyat tekniginde daha az adim

Cok yonlilik

GALAXY FIXATION sistemiyle uyumlu

Hizli ve kolay

Stabilite

Kullanima hazir Steril Kitler

CiHAZ UZERINDEKI OZEL BILGILER

Diz ve/veya ayak bileginin cevresinden dolanmasi durumunda, GALAXY FIXATION ile birlikte bikortikal vidalarla femur ve ayakta stabilizasyon yapilmalidr.
Kingin bir fiksator ile daha saglam bir sekilde sabitlenmesi icin en yakin kemik vidasinin kirk marjinine (minimum Tcm mesafe dnerilmektedir) oldukca yakin bir sekilde uygulanmasi ve bu mesafelerin

kingin iki tarafinda da esit olmasi Gnerilir.

Fiksatdr, sistemnin saglamliginin kemik-fiksator mesafesine badli oldudu unutulmadan postoperatif sisme ve temizlenmeye olanak saglayacak sekilde ciltten yeterli mesafede uygulanmalidir. Kemikten

4¢m uzakta UNYCO Vidalarr icin Biytk Cok Vidali Kelepcenin uygulanmasi dnerilir.
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Tork Sinirlayicinin koaksiyel olarak elektrikli matkabin torna tutamaglari igine yerlestirildiginden emin olun. uni-kortikal vidalarin takilmasl sirasinda Tork Siirlayic durdugunda ve bir zinlti sesi duyuldugunda
delmeyi birakin. Stingerimsi kemikte vidanin en fazla 15mm iceri girdiginden emin olmak icin vidadaki referans cizgisini kullanin. Yerlestirme derinligine ulagiidiginda veya Tork Sinirlayici donmeyi
durdurdugunda, delmeyi durdurun (hangisi dnce gerceklesirse). Elektrikli matkap en diisik hizinda kullanilmalidir.

Cerrah, klinik ve radyolojik bulgulara bagli olarak, uygun cerceve stabilitesini elde etmek icin gereken UNYCO Vidalan (93507) ve UNYCO Stingerimsi Vidalari (93508) sayisina karar verecektir.

Sabitleme uygulamasi ve ¢ikanimasl icin ek ekipman gerekebilir.

Tibia ve Ankle Kitleri, bikortikal vidalarla da kullanilabilir.

“TEK KULLANIMLIK” CIHAZIN TEKRAR KULLANILMASINDAN KAYNAKLANAN RiSKLER
implante Edilebilir Cihaz*
Orthofix'in “TEK KULLANIMLIK"implante edilebilir cihaz* {iriin etiketinde yer alan “@”sembolﬂyle belirtilir. Implante edilebilir cihaz* hastadan ¢ikartildiktan sonra atilmalidir.
implante edilebilir cihazin* tekrar kullanimi kullanici ve hastalar icin kontaminasyon riskleri tasrr.
implante edilebilir cihazin* tekrar kullaniminda orijinal mekanik ve islevsel performans garanti edilemez, riinlerin etkinliginden &diin verilebilir ve hastalar icin sadlik riskleri dogar.

(*) Implante edilebilir cihaz: Cerrahi miidahale ile insan viicuduna tamamen/kismen yerlestirilmek ve prosediirden sonra en az 30 giin yerinde kalmak tizere tasarlanan tiim cihazlar implante edilebilir cihaz
olarak degerlendirilir.

implante Edilemeyen Cihazlar
Orthofixin“TEK KULLANIMLIK”implante edilebilir olmayan cihazi, tiriin etiketinde bu\unan”@”sembolﬂyle veya Urlinle birlikte verilen “Kullanim Talimatlan” belgesinde belirtilir. “TEK KULLANIMLIK” implante
edilebilir olmayan bir cihazin tekrar kullaniminda, ilk kullanimdaki mekanik ve islevsel performans garanti edilemez, iriinlerin etkinliginden 6diin verilebilir ve hastalar icin saglik riskleri dogar.

STERIL VE STERIL OLMAYAN URUNLER
Orthofix cihazlan STERIL OLAN veya STERIL OLMAYAN bicimde sadlanir ve bu sekilde etiketlenir. STERIL tiriinler sz konusu oldugunda, iriin biitiinliig, sterilite ve performans yalnizca ambalajin zarar gormemis
olmast halinde garanti edilir. Ambalajin bozulmus, kazara agilmis olmasi ya da bir bilesenin hatall, hasar gérmiis veya siipheli olduguna inanimast durumunda kullanmayin. STERIL OLMAYAN sekilde saglanan
trtinler, kullanim oncesinde, asagidaki talimatlarda belirtilen prosediirlere uygun sekilde temizlik, dezenfeksiyon ve sterilizasyon gerektirir.

ISLEME VE YENIDEN iSLEME TALIMATLARI
Bu yeniden isleme talimatlan, 15017664 standardina uyqun olarak hazirlanmig ve uluslararasi standartlara gére Orthofix tarafindan valide edilmistir. Yeniden islemenin, verilen talimatlara uygun olarak
yapiimasini saglamak, saghik kurulusunun sorumlulugundadir.

Uyarilar
“YALNIZCATEK KULLANIMLIK" olarak etiketlenen cihazlar, ilk klinik kullanimlarindan 6nce birden fazla kez yeniden islenebilir ancak yeniden kullanilmak iizere yeniden islenmemelidir.
Tek kullanimlik cihazlar, ilk kullanimdan sonra tasarlandiklan sekilde performans géstermeyeceklerinden YENIDEN KULLANILMAMALIDIR. Tekrarlanan kullanim, temizlik ve yeniden sterilizasyon koullan
altinda meydana gelen mekanik, fiziksel veya kimyasal 6zellik degisiklikleri, tasarimin ve/veya malzemenin biitiinligini tehlikeye atabilir ve bu da giivenlik ve performans azalmasina ve/veya ilgili
spesifikasyonlara uyulmamasina yol acabilir. Tek veya cok kullanimlik olduklarini ve/veya temizleme ve yeniden sterilizasyon sonrasi serbest birakma durumunu belirlemek icin liitfen cihaz etiketine bakin.
Kontamine tibbi cihazlarla calisan personel, saghik kurulusunun prosediiriine gdre giivenlik nlemlerini uygulamalidr.
Aliminyum bazi cihazlar alkalen (pH>7) deterjanlar ve solisyonlardan zarar goriir. Orthofix aliminyum tabanli cihazlarin listesi iin POALU'ya bakin.
PH degeri 7-10,5 olan temizlik ve dezenfeksiyon soliisyonlart kullanilmasi énerilir. Yiiksek pH degerli temizlik ve dezenfeksiyon soliisyonlan, deterjanin teknik veri belgesinde belirtilen malzeme uyumluluk
gerekliliklerine uygun sekilde kullanilmalidir.
Flortir, klorir, bromilr, iyodir veya hidroksil iyonlart iceren deterjan ve dezenfektanlar KULLANILMAMALIDIR.
Salin soltisyonlariyla temas minimum diizeyde tutulmalidir.
Menteseli, limenli veya eslesen yiizeyleri olan karmasik cihazlar, girintilerde biriken kirleri gidermek iizere otomatik yikama isleminden dnce elle iyice temizlenmelidir.
On temizlik islemlerinde bir cihaza dzellikle dikkat géisterilmesi gerekiyorsa, iiriin etiketinde belirtilen veri matrisi kullanilarak erisilebilecek olan Orthofix web sitesinde iriine dzgii kullanim talimatlan
mevcuttur.
Metal fircalar veya celik yiinii KULLANMAYIN.

Yeniden isleme kisitlamalan
Yeniden islemenin tekrarlanmasl, yeniden kullanilabilir fiksatdrler ve cihazlar izerinde minimal etkiye sahiptir
Kullanim 6mrii sonu normalde kullanimdan kaynaklanan asinma ve hasara gore belirlenir
Yalnizca Tek Kullanimlik olarak etiketlenmis olan trinler, yeniden islenseler dahi klinik ortamda yeniden KULLANILMAMALIDIR

KULLANIM NOKTASI
Kir ve kalintilanin kurumasini minimum diizeye indirmek amaciyla, yeniden kullanilabilir tibbi cihazlanin, uygulanabilir makul bir siire icinde yeniden islenmesi tavsiye edilir. En uygun sonuglarin alinmasi icin
aletler kullanildiktan sonraki 30 dakika icinde temizlenmelidir. Kati deterjan veya sicak su KULLANMAYIN, clinkii kalintinin fiksasyonuna yol acabilir.

MUHAFAZA VE TASIMA

(apraz kontaminasyon riskini en aza indirmek amaciyla, kontamine olmus aletler tasinirken Gizerlerinin orttilmesi Gnerilir. Bittin kullanilmig cerrahi aletlerin kontamine oldugu kabul edilmelidir.

Kontamine olmus ve biyolojik tehlike tasiyan materyallerin kullanimi igin hastane protokollerin izleyin. Hastalar, personel veya sadlik tesisinin herhangi bir bdlgesi icin olasi riskleri en aza indirmek amaciyla,
kullanilmis aletlerin tutulmasl, toplanmasi ve tasinmasi siki bir sekilde kontrol edilmelidir.

TEMIZLIK iCiN HAZIRLIK

Dogrudan takip eden manuel temizlik ve dezenfeksiyon durumunda bu prosediir atlanabilir. Yiiksek diizeyde kontamine olmus, tekrar kullanilabilir tibbi cihazlar icin, otomatik temizleme islemine baslanmadan
once, bir 6n temizlik ve bir manuel temizlik (asagidaki paragrafta agiklanmistir) yapilmasi Gnerilir
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Manuel On Temizlik

1.
2,
3.

0.

Saglik kurulusunun prosediiriine uymak icin giivenlik onlemlerini izleyerek koruyucu ekipman kullanin.

Temizleme kabinin temiz ve kuru oldugundan, goriiniir yabanci madde bulunmadigindan emin olun.

Kabi yeterli miktarda temizleme soltisyonuyla doldurun. Orthofix, deiyonize su kullanilarak hazirlanmis, <%>5 anyonik siirfaktan ve enzim iceren deterjan bazli hafif alkalin bir deterjan solisyonu
kullanilmasini Gnerir.

Sikisan havay! bosaltmak icin bileseni soliisyona dikkatle daldirin.

(ihaz temizlik soliisyonu icerisinde, goriinir kirler tamamen giderilene kadar yumusak bir fircayla ovalaymn. Limenlerdeki, piriizlii ya da kompleks yiizeylerdeki kalintilari gidermek icin, yumusak bir firca
kullanarak dondtirme hareketi uygulayin.

Kaniilasyonlan bir sinnga kullanarak temizleme soliisyonu ile durulayin. Asla metal fircalar veya celik yiind kullanmayin.

(ihazi temizleme soltisyonundan ¢ikarin.

Bilesenleri akan musluk suyu altinda tek tek fircalayin.

Bileenleri gazi alinmis bir temizleme soliisyonu icerisinde tek tek ultrasonik cihaz ile temizleyin.

Temizlik soltisyonunun bittin izleri giderilene kadar bilesenleri saf steril su icerisinde durulayin. Limen veya kaniilasyonlarda bir sinnga kullanin.

1. Bilegeni durulama suyundan ¢ikanin ve suyunu akitin.
2.

Temiz ve hav birakmayan bir bez kullanarak elinizle dikkatlice kurulayin.

TEMiZLiK

Genel hususlar

Orthofix bu talimatlarda iki temizlik yontemi sunmaktadir: bir manuel yontem ve bir otomatik yontem. Gegerli oldugunda, kirlerin kurumasini Gnlemek amaciyla, 6n temizlik asamasindan hemen sonra temizlik
asamas! baslatilmalidir. Otomatik temizleme islemi daha tekrarlanabilir ve dolayisiyla daha gtivenilirdir ve personel kontamine cihazlara ve kullanilan temizlik maddelerine daha az maruz kalir. Personel, saglik
kurulusunun prosediiriine uymak icin, giivenlik onlemlerini izleyerek koruyucu ekipman kullanmalidir. Personel, Giriinin dogru tutulmasi ve kullanilmasi icin, temizlik maddesi dreticisi tarafindan saglanan
talimatlan dikkate almalidir. Deterjan dreticisi tarafindan cihazin temizlik maddesi / dezenfektan icine daldinima siresi ve konsantrasyonu ile ilgili olarak saglanan tiim talimatlara uyun. Temizlik maddelerini
seyreltmek ve tibbi cihazlan durulamak igin kullanilan suyun kalitesi dikkatlice degerlendirilmelidir.

Manuel temizlik

1

2,
3
4
5

Saglik kurulusunun prosedirine uymak icin giivenlik onlemlerini izleyerek koruyucu ekipman kullanin.

Temizleme kabinin temiz ve kuru oldugundan, goriiniir yabanci madde bulunmadigindan emin olun.

Kabi yeterli miktarda temizleme soliisyonuyla doldurun. Orthofix, hafif alkalin enzimatik temizlik soliisyonu kullanilmasini dnerir.

Sikisan havay! bosaltmak icin bileseni soliisyona dikkatle daldinn; temizlik soliisyonunun, delikler veya kaniilasyonlar da dahil olmak iizere biitiin yiizeylere ulasmasini saglamak nemlidir.

(ihaz temizlik soltisyonu icerisinde, goriindir kirler tamamen giderilene kadar yumusak bir fircayla iyice ovalayin. Limenlerdeki, piiriizlii ya da kompleks yiizeylerdeki kalintilari gidermek icin, yumusak
killinaylon bir firca kullanarak dondiirme hareketi uygulaym.

6. Kaniilasyonlan, sinnga kullanarak temizlik soliisyonuyla en az ii¢ kere durulaymn. Asla metal fircalar veya celik yiini kullanmayn.

7. (ihazi temizleme soliisyonundan ¢ikarn.

8. Bilesenleri akan musluk suyu altinda tek tek fircalayin.

9. Tekil bilesenleri, gazdan anndinimig temizlik soliisyonu ile birlikte ultrasonik cihaza koyun. Orthofix, deiyonize su kullanilarak hazirlanmis, <%5 anyonik sirfaktan, iyonik olmayan siirfaktan ve enzim
iceren deterjan bazli bir deterjan soliisyonu kullaniimasini onerir. Yapilan dogrulama temelinde Orthofix, 300Weff gii¢ dederinde 35kHz'lik bir ultrason frekansinin 15 dakika boyunca kullanimasini nerir.
Diger soliisyonlar ve parametrelerin kullanimi, kullanici tarafindan dogrulanmalidir ve konsantrasyon deterjan dreticisinin teknik veri formuna uygun olmalidir.

10. Temizlik solisyonunun biittin izleri giderilene kadar bilesenleri saf steril su igerisinde durulayin.

11, Kandilasyonlar, piiriizli veya karmasik yiizeyleri, saflastinimis steril su ile en az (i¢ kere durulayin. Kaniilasyonlar mevcut oldudunda, bu adimin kolaylastinimasi icin bir sinnga kullanilabilir.

12. Bileseni durulama suyundan ¢ikarin ve suyunu akitin.

13. Temizlik adimlan tamamlandiktan sonra, cihaz tizerinde bir miktar sert kir kalirsa ve bunlarin fircayla giderilmesi gerekiyorsa, temizlik adimlan yukanda agiklandidi gibi tekrarlanmalidir.

14. Temiz ve havsiz bir bez kullanarak elinizle dikkatlice kurulayin.

Manuel dezenfeksiyon

1. Temizleme kabinin temiz ve kuru oldudundan, gériiniir yabanci madde kabr bulunmadigindan emin olun.

2. Kabi yeterli miktarda dezenfektan soliisyonuyla doldurun. Orthofix, 30 dakika boyunca enjeksiyonluk su kullanilarak hazirlanan %6 hidrojen peroksit soltisyonu kullanilmasini Gnerir.

3. Sikisan havay! bosaltmak icin bileseni soliisyona dikkatle daldirin; dezenfektan soliisyonunun, delikler veya kaniilasyonlar da dahil olmak iizere biitiin yiizeylere ulasmasini saglamak 6nemlidir.

4. Kanillasyonlan, pilriizlii veya karmasik yiizeyleri, dezenfektan soliisyonu ile en az (i¢ kere durulayin. Kaniilasyonlari durulamak icin dezenfektan soltisyonu ile doldurulmus bir sinnga kullanin.

5. Bilesenleri soliisyondan cikarin ve suyunu akitin.

6. Dezenfektan soltisyonunun izlerini gidermek icin enjeksiyonluk suya (WFI) batinn.

7. Kanlasyonlar, bir sirngayla (enjeksiyonluk su ile doldurulmus) en az {ic kere durulayin.

8. Bileseni durulama suyundan cikarin ve suyunu akitin.

9. Durulama prosediriinii yukarida agiklandii gibi tekrarlayin.

10. Temiz ve havsiz bir bez kullanarak elinizle dikkatlice kurulayin.

11, Gorsel olarak inceleyin ve gerekirse manuel temizlik ile dezenfeksiyonu tekrarlaym.

Yikayici-dezenfektor kullanarak otomatik temizlik ve dezenfeksiyon

1.

Gerekirse, cihazin kontaminasyonu nedeniyle 6n temizlik yapin. Temizlenecek bilesenler sunlan icerdiginde ozellikle dikkatli olun:
a. Kandlasyonlar

b, Uzun kor delikler
¢ Eslesen yizeyler
d.  Dislibilesenler

e. Piriizlii yiizeyler
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Dogru kurulmus, kalifiye edilmis ve diizenli olarak bakim ve teste tabi tutulan, EN 150 15883'e uygun bir yikayici-dezenfektdr kullanin.
Temizleme kabinin temiz ve kuru oldugundan, gdzle gorllir hicbir yabanci madde bulunmadigindan emin olun. Yikayici dezenfektdriin ve tiim hizmetlerin ¢alisir durumda oldugundan emin olun.
Yikayic-dezenfektoriin ve tiim hizmetlerin calistigindan emin olun.
Tibbi cihazlar yikayici-dezenfektdre yiikleyin. Agir cihazlar sepetlerin alt kismina konmalidir. Orthofix tarafindan saglanan spesifik talimatlara uygun sekilde, sepetlere konmadan once Griinler parcalarina
aynimalidir. Midmkiin oldugunca sokiilmiis cihazin tiim parcalan bir kapta bir arada tutulmalidi.
6. Kaniilasyonlan, yikayici-dezenfektdriin durulama portlarina baglayin. Dogrudan baglanti miimkiin dedilse, kaniilasyonlan dogrudan enjektdr jetlerine veya enjektdr sepetinin enjekior mansonlarina
yerlestirin. Aletler, otomatik yikama makinesinin tasiyicilarina, yikama makinesinin Ureticisi tarafindan Gnerilen sekilde yerlestirilmelidir.
7. Yikama esnasindaki hareket cihazlara zarar verebileceginden ve yikama islemi riske atilabileceginden, cihazlar arasinda temas olmasindan kaginin.
8. Kanillasyonlan dikey konumda yerlestirmek icin tibbi cihazlari diizenleyin ve herhangi bir malzemenin akmasini saglamak icin kor delikleri asadi dogru egin.
9. Onayh termal dezenfeksiyon programini kullanin. Alkalin soliisyonlar kullanilirken nétralize edici bir madde eklenmelidir. Orthofix déngii adimlarinin en azindan asadidaki gibi olmasini dnerir:
a. 4dakika on temizlik.
b, Uygun soliisyonla temizlik. Orthofix, 55°Cde 10 dakika boyunca deiyonize su kullanilarak hazirlanmis, <%>5 anyonik siirfaktan, iyonik olmayan siirfaktan ve enzim iceren deterjan bazli bir deterjan
soltisyonu kullanimasini Gnerir.
Bazik ndtralizan madde solisyonuyla ndtralizasyon. Orthofix, 6 dakika boyunca, %0.1 konsantrasyonda sitrik asit bazli deterjan soltisyonu kullaniimasini Gnerir.
Deiyonize su ile 3 dakika son durulama.
En az 90°C veya 194°Fde (maks 95°C veya 203°F) 5 dakika boyunca ya da A0=3000 diizeyine ulagilana kadar termal dezenfeksiyon. Termal dezenfeksiyon icin kullanilan su saflastinimis olmalidir.
10°Cde 40 dakika kurutma. Alette kanilasyon olan durumda, ic kismi kurutmak iin bir enjektdr kullanilmalidir.
Dlger solusyon konsantrasyon, siire ve sicakliklarin uygunlugu, deterjan Greticisinin teknik veri formu izlenerek kullanici tarafindan kontrol edilmeli ve valide edilmelidir.
10. Yikama makinesi dreticisinin Gnerilerine gdre bir dongii secin ve balatin.
Dongi tamamlandiginda, tim asamalanin ve parametrelerin elde edildiginden emin olun.
Koruyucu ekipman kullanarak, dongiyi tamamladiginda yikayici-dezenfektorii bosaltin.
Gerekirse, fazla suyu bosaltin ve temiz, hav birakmayan bir bezle kurulayin.
Her cihazi kalan kir ve kuruluk agisindan gérsel olarak inceleyin. Kir kalirsa, temizlik islemini yukarida aciklandidi gibi tekrarlayin.

- oa o

BAKIM, INCELEME VE FONKSIYON TESTi
Birden fazla kullanim igin etiketlenmis tim Orthofix cihazlarina asagidaki kilavuzlar uygulanmalidir. Asagida agiklanan tiim fonksiyonel kontroller ve incelemeler, diger cihazlarla veya bileenlerle olan arayiizleri
de kapsar. Asagjidaki ariza modlan triintin kullanim émriiniin sona ermesinden, yanlis kullanimdan veya yanlis bakimdan kaynaklanabilir. Orthofi, tekrar kullanifabilir tibbi cihazlar icin maksimum kullanim sayisini
genelde belirtmez. Bu cihazlanin kullanim dmrii, her kullanimin yontemile siiresi ve kullanimlar arasindaki isleme gibi pek ok faktdre baglidir. Kullanmadan dnce cihazin dikkatli bir sekilde incelenmesi ve fonksiyonel
testinin yapilmasl, tibbi cihaz icin kullanim dmrtiniin sonunu belirlemede en yi yéntemdir. Steril cihazlar icin kullanim 6mrii sonu tanimlanmis, dogrulanmis ve bir son kullanma tarihiyle belirtilmistir.
A§agldak| genel talimatlar tiim Orthofix trtinleri icin gegerlidir:
Tiim aletler ve diriin bilegenleri temizlik bakimindan yeterli 151k altinda gdzle incelenmelidir. Tam olarak goriilemeyen bélgeler varsa %3 hidrojen peroksit soltisyon kullanilarak organik kalinti olup olmadigi
tespit edilmelidir. Kan kalintist durumunda hava kabarcklan goriliir. Inceleme sonrasinda cihaz, yukanda verilen talimata uyqun sekilde durulanacak ve bosaltilacaktr.
Gorsel incelemede, cihazin dogru temizlenmedidi bulgusu saptanirsa, temizlik ve dezenfeksiyon adimlarini tekrarlayin ya da cihazi atin.
Tiim aletler ve {irlin bilesenleri, kullanim sirasinda arizaya neden olabilecek (catlak veya yiizeylerde hasar gibi) bozulma belirtileri bakimindan gdrsel olarak incelenmeli ve sterilize edilmeden dnce islevselligi
test edilmelidir. Anzali veya hasarli oldugu diisiiniilen veya bundan siiphelenilen bilesen veya alet KULLANILMAMALIDIR.
Uriiniin agikca tanimlamasini ve izlenebilirligini engelleyecek sekilde tiriin kodu, UDI ve lot numarast isaretlerinin agin solmus oldugu diriinler KULLANILMAMALIDIR.
Kesme aletlerinin keskin olup olmadiklari kontrol edilmelidir.
(ihazlar bir diizenedin bir parasini olusturuyorsa, diizenek eslesen bilesenlerle kontrol edilmelidir.
Mentese ve hareketli parcalar sterilizasyondan nce Greticinin talimatlarina gdre buharla sterilizasyon icin uygun olan bir yagla yaglanmalidir. Silikon bazli yaglar veya mineral yaglar kullanilmamalidir.
Orthofix, gida ve farmasétik sinifta likit parafinden olusan yiiksek derecede saflastinimis beyaz bir yag kullanilmasini onerir.

Orthofix, genel bir 8nleyici eylem olarak, yanlis kullanimla liskili hasarlardan kaginimasi adina cerrahi teknikteki talimatlara uyulmasini énerir. Bazi Giriin kodlart icin 6zel talimatlar bulunabilir. Bu talimatlar triin
koduyla baglantilidir ve zel Orthofix web sitesinde bulunabilir. Ayrica, yanlis islemeyle iliskili hasarlarin 6nlenmesi adina, Orthofix tarafindan énerilen temizlik prosediriiniin izlenmesi dnemlidir.

PAKETLEME
Orthofix, sterilizasyonun ardindan kontaminasyon olusmasini Gnlemek amaciyla, asadidaki ambalaj sistemlerinden birinin kullanilmasini Gnerir:
3. Buharla sterilizasyona ve cihazlar veya tepsileri mekanik hasara karsi korumaya uygun sekilde, EN IS0 11607 uyarinca sarin. Orthofix, egrilerek baglanmis polipropilenden ve eriyik tflemeli
polipropilenden (SMS) yapilmis ti katmanli dokuma olmayan kumastan olusan cift sargi kullanilmasini tavsiye eder. Sargi, 10kg agirida kadar cihazlan muhafaza edecek kadar direncli olmalidir.
ABD'de FDA onayli sterilizasyon sargisi kullamilmalidir ve ANSI/AAMI ST79 ile uyumluluk zorunludur. Avrupada, EN 868-2'ye uygun bir sterilizasyon sargisi kullanilabilir. Sargyi katlayarak,
150 11607-2 uyarinca dogrulanmis bir prosese gre steril bariyer sistemi olusturun.
b, Sertsterilizasyon kaplan (Aesculap JK serisi sert sterilizasyon kaplari gibi). Avrupada, EN 868-2"ye uygun bir kap kullanilabilir. Ayni sterilizasyon kabina ilave sistemler veya aletler koymayin.

Orthofix tarafindan onaylanmamis diger tiim steril bariyerli ambalajlar, her saghik kurulusu tarafindan, treticinin talimatina uygun sekilde valide edilmelidir. Ekipman ve prosesler Orthofix tarafindan valide

edilenlere gore farklilik gosterdiginde, saglik kurulusu, Orthofix tarafindan dogrulanmig parametreleri kullanarak sterilligin elde edilebildidini dogrulamalidir. Sterilizasyon tepsisine ek sistemler veya aletler dahil
etmeyin. Sterilizasyon tepsisi asin yiiklenmisse sterilitenin garanti edilemeyecegini unutmayin. Sanlmis alet tepsisinin toplam agirlidi 10kg'yi asmamalidir.
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STERILIZASYON

EN1S0 17665 ve ANSI/AMMI ST79 uyarinca buharli sterilizasyon yapilmasi dnerilir. Orthofix tirtinleri icin valide edilmediklerinden dolayr gaz plazmast, kuru isi ve EO sterilizasyonu KULLANILMAMALIDIR. Valide
edilmis, uygun sekilde kalibre edilmis ve bakimi yapilmig bir buharli sterilizatér kullanin. Prosesin etkili olmasl icin buhar kalitesi uygun olmalidir. 140°C (284°F) sicakligi asmayin. Sterilizasyon sirasinda tepsileri
{ist tiste koymayn. Asagidaki tabloya gdre fraksiyonlu 6n vakum dongisii veya yer cekimi dongiisii kullanarak, buharli otoklaviama yoluyla sterilize edin:

Buharli sterilizator tipi | Yer ¢ekimi On vakum On vakum On vakum
Notlar AB'de kullanim i¢in uygun degildir | - ABD'de kullanim icin uygun degildir | DSO ynergeleri
Minimum Maruziyet Sicakhigi | 132°C (270°F) 132°C(270°F) 134°C(273°F) 134°C(273°F)
Minimum Maruziyet Siiresi 15 dakika 4 dakika 3 dakika 18 dakika
Kurutma Siresi 30 dakika 30 dakika 30 dakika 30 dakika
Darbe sayisi Yok 4 4 4

Orthofix, buharli sterilizasyon igin her zaman bir 6n vakum déngisii kullanilmasini dnerir. Yer cekimi dngisti dogrulanmistir, ancak yalnizca baska secenek olmadiginda uygulanmasi onerilir. Yer ekimi dongsii
yalnizca sargilar icin dogrulanmustir; sert kaplarda sterilizasyon icin dogrulanmamistir.

TEMIZLIK MADDESIYLE iLGiLi BILGILER

Orthofix bu isleme tavsiyelerini dogrularken asagidaki temizlik maddelerini kullanmistir. Bu temizlik maddeleri, makul performans gdsterebilecek olan meveut diger temizlik maddelerine tercih edilmemektedir:
Manuel 6n temizlik icin: Neodisher Medizym %2 konsantrasyon
Manuel temizlik icin: Neodisher Mediclean %2 konsantrasyon
Otomatik temizlik igin: Neodisher Mediclean 9%0,5 konsantrasyon

SAKLAMA
Sterilize edilmis aleti, sterilizasyon paketinde oda sicaklidinda kuru ve temiz bir ortamda saklayin.

SORUMLULUK REDDI

Yukanda verilen talimatlann gegerliligi, (1) ilk Klinik kullanimi icin tek kullanimlik bir cihazin ve cok kullanimlik bir cihazin islenmesi ve (2) yeniden kullanimi icin cok kullanimlik bir cihazin islenmesi icin hazirlanmig
dogru agiklama olarak Orthofix Srl tarafindan valide edilmistir. Yeniden isleme tesisindeki ekipmanlar, materyaller ve personel kullanilarak fiilen gerceklestirildidi sekilde, yeniden islemenin arzu edilen sonucu elde
etmesini saglamak, yeniden isleme gérevlisinin sorumlulugundadir. Bu, normalde islemin valide edilmesini ve rutin olarak izlenmesini gerektirir. Temizlik, dezenfeksiyon ve sterilizasyon siireleri yeterli oranda kayit
altina alinmalidir. Yeniden isleme gdrevlisinin, verilen talimatlann digina ¢iktigr durumlar, etkinlik ve olasi advers sonuglar agisindan degerlendirilmeli ve gereken sekilde kayit altina alinmalidir.

EK BILGILER

HASTAYA YONELIK BILGILER

Saglik meslegi mensubu, hastaya tibbi cihazin normal saghikli bir kemidin yerini almayacad bilgisini vermeli ve implantasyondan sonraki dogru davranis konusunda danismanlik saglamalidir. Hasta, erken
agrlik tasima, yiik tagima ve agirt aktivite seviyeleri hususlarina dikkat etmelidir. Saglk mesledi mensubu, makul sekilde Gngdrdilebilir dis etkilere veya cevresel kosullara maruz kalmaya iliskin bilinen veya olasi
kisitlamalar hakkinda ve implantasyondan sonra spesifik teshis arastirmalar, degerlendirme veya terapétik tedavi uygulanmasi hakkinda hastay! bilgilendirmelidir. Saglik mesledi mensubu, periyodik tibbi
takip ihtiyac ve gelecekte tibbi cihazin nihai olarak ¢ikanimasi konusunda hastayr bilgilendirmelidir. Saghk meslegi mensubu, cerrahi ve rezidiiel riskler konusunda hastayr uyarmali ve kendisini olasi advers
olaylardan haberdar etmelidir. Her cerrahi vakada baganli sonug elde edilmez. Herhangi bir zamanda uygun olmayan kullanim, tibbi nedenler veya cihaz anzasindan kaynaklanan ve tibbi cihazin ¢ikanimasi
ya da degistirilmesi icin yeniden cerrahi miidahale gerektiren ek komplikasyonlar gelisebilir. Saghk meslegi mensubu, ameliyat bdlgesindeki veya cihaz performansindaki olagandisi degisiklikleri doktoruna
bildirmesi konusunda hastaya talimat vermelidir.

CiDDi OLAYLARLA iLGiLi BILDIRIM

DIKKAT: Federal yasa (ABD), bu cihazin satisini yalnizca bir hekime veya hekim siparisi izerine yapilacak sekilde kisitlar

URETICi ILETi§im BILGILERI
Liitfen daha fazla bilgi ve siparis icin yerel Orthofix satis temsilcinizle iletisime gecin.

Asadida sunulan semboller belirli bir Girlin igin gegerli olabilir ya da olmayabilir: Gegerlilik durumu icin diriin etiketine bakin.
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Agiklama

Tibbi Cihaz

Kullanim talimatlarina bakin veya
elektronik kullanim talimatlarina bakin

Dikkat: Dikkat edilmesi gereken tnemli

uyarici bilgiler icin kullanim talimatlarina bakin

Tek Kullanimlik. Yeniden kullanmayin

Orthofix notu: Hasta kullandiktan
(tedaviden) sonra uygun sekilde atin

Yeniden sterilize etmeyin

Isinlama kullanilarak sterilize edilmistir

Cift steril bariyer sistemi

Katalog numarasl

Uriin kodu

Son kullanma tarihi (yil-ay-giin)

(Eisareti, gegerli Avrupa Tibbi Cihaz Direktifleri/Yonetmelikleri'ne uygundur

Uretim tarihi

Uretici

Paket hasarliysa kullanmayin ve kullanim talimatlarina bakin

MR kosullu sembolii. Belirtilen kullanim kosullarina sahip belirtilen bir MRG ortaminda,
bilesenin bilinen bir tehlike yaratmadig ortaya konmustur.

Dikkat: Federal yasa uyarinca (ABD), bu cihazin satisi yalnizca bir hekim tarafindan veya hekim siparisi izerine yapilacak sekilde kisitlanir

Benzersiz Cihaz Tanimlayicisi
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Upute za uporabu (IFU) podloZne su promjenama; najaktualnija verzija svakog IFU-a uvijek je dostupna online

Vaine informacije - procitati prije upotrebe
Pogledajte i letak s uputama PQSCR (verzija D ili novija) za uredaje za implantaciju i pripadajuce instrumente te PQRMD za medicinske uredaje za viSekratnu upotrebu

GALAXY UNYCO™

il © orTHOFIX

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

INFORMACIJE 0 MEDICINSKOM UREDAJU

OPIS

GALAXY UNYCO™ fiksator (u daljnjem tekstu GALAXY UNYCO) jednostrani je vanjski fiksator kaji se sastoji od niza komponenti koje cine vanjski okvir. Vanjski je okvir s kosti povezan monokortikalnim vijcima za kost.
GALAXY UNYCO isporucuje se korisniku u sterilnim kompletima, ukljucujuci stezalike, $ipke, vijke i posebne alate za aplikaciju i uklanjanje. GALAXY UNYCO kompatibilan je sa sustavom GALAXY FIXATION™ (u daljnjem
tekstu GALAXY FIXATION).

NAMJENA | INDIKACLJE
NAMJENA
GALAXY UNYCO je namijenjen fiksiranju kostiju.

INDIKACIJE ZA UPORABU
GALAXY UNYCO indiciran je za priviemenu fiksaciju fraktura tibije i gleznja, oStecenja mekih tkiva i iScasenja.

KONTRAINDIKACIJE
NEMOJTE UPOTREBLJAVATI sustav GALAXY UNYCO ako kandidat za operaciju pokazuje ili ima predispozicije za bilo koju od sljedecih kontraindikacija:
Pacijenti s mentalnim ili fizioloskim stanjima koji ne Zele ili nisu sposobni pridrzavati se uputa o postoperativnoj njezi
Tedka osteoporoza
Malignost u podrucju frakture
Reakcije osjetljivosti na metal koje su potvrdene ili na koje se sumnja

Zato $to bi to moglo dovesti do neuspjeha u lijecenju u predvidenoj populaciji.

PREDVIDENI PACLJENTI
Ispravan odabir pacijenta, njegove sposobnosti pridrzavanja uputa lijecnika i pracenje propisanog rezima lijecenja imat ¢e znacajan utjecaj na rezultate. Vazno je obavljati preglede pacijenta i odabrati optimalnu
terapiju, uzimajudi u obzir zahtjeve i/ili ogranicenja u pogledu fizickih i/ili psihickih aktivnosti. GALAXY UNYCO namijenjen je odraslim pacijentima.

PREDVIDENI KORISNICI
Proizvod je namijenjen za uporabu iskljucivo od strane zdravstvenih djelatnika, a ti zdravstveni djelatnici moraju u potpunosti poznavati odgovarajuce ortopedske postupke i biti upoznati s uredajima,
instrumentima i kirurskim postupcima (ukljucujuci postavljanje i uklanjanje).

NAPOMENE ZA UPORABU — UKLANJANJE IMPLANTATA
Kada se dovrsi priviemeno lijecenje unutrasnjom fiksacijom, implantat se mora ukloniti i zamijeniti konacnim lijecenjem. Zdravstveni djelatnik mora razmotriti prijevremeno uklanjanje u slucaju Stetnih dogadaja.
Ako se GALAXY UNYCO smatra preprekom za primjenu konacnog tretmana, po potrebi uklonite dijelove sustava.

1ZJAVA 0 ODRICANJU OD ODGOVORNOSTI
Zdravstveni je djelatnik u cijelosti odgovoran za odabir odgovarajuceq lijecenja i relevantnog uredaja za pacijenta (ukljucujuci postoperativnu njegu).

MATERIJAL
Implantati su izradeni od materijala ¢ija je kvaliteta prikladna za implantate, navedenog na etiketi proizvoda.

UPOZORENJA

Sustav GALAXY UNYCO ne moZe izdrZati opterecenja uslijed teZine pacijenta. Pretjerano opterecenje moze dovesti do otpustanja ili rastavljanja.
U slucaju segmentne frakture srednji se segment moze se pricvrstiti s pomocu dodatnih unikortikalnih vijaka u razlicitim ravninama u velikim stezaljkama sustava GALAXY FIXATION pricvrs¢enim na Sipku.
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MIJE

Ovaj uredaj nije odobren za fiksaciju ili kao dodatak s vijcima za zadnje elemente (stup) cervikalnog, torakalnog i lumbalnog dijela kraljeznicnog stupa.
Potrebno je pazljivo provjeriti svu opremu sustava GALAXY UNYCO prije upotrebe kako bi se osiguralo pravilno radno stanje. Ako se smatra da je dio ili instrument neispravan, ostecen ili se na to sumnja,
on se NE SMIJE KORISTITI.

RE OPREZA

Stabilizacija frakture mora se izvrsiti nakon pravilne redukcije frakture.

Krakovi stezaljki mogu se rastaviti kako bi se omogucila najprikladnija konfiguracija, dok se ostali dijelovi ne mogu rastaviti.

Prije uporabe fiksatora pobrinite se da su stezaljke potpuno otpustene.

Nakon $to se umetnete rukom prvi vijak i provierite njegov pravilan poloZaj na kosti, postavite stezaljku na prvi vijak i zategnite metalni prsten na kraku u smjeru kazaljke na satu.

Skupina unikortikalnih vijaka nikada ne smije biti postavljena preko linije frakture. Kao skupinu smatrajte Cetiri vijka umetnuta u stezaljke, kao i tri vijka spojena na radiolucentnu noznu jedinicu.
Stabilnost sustava zajamcena je samo s 4 UNYCO vijka u kombinaciji s velikom stezaljkom sa vide vijaka u svakom segmentu. Velika stezaljka s vise vijaka za UNYCO vijke nikada se ne smije postaviti preko linije frakture.
Stabilnost okvira mora se provjeriti intraoperativno prije nego $to pacijent napusti operacijsku dvoranu.

Ako smatrate da je jedan UNYCO vijak nestabilan ili ga treba premjestiti, ponovno ga umetnite u novo podrucje kosti izbjegavajuci preklapanje s postojecom rupom i koristeci mogucnost pomicanja od 10° kako
biste pronasli novu tocku umetanja.

Imajte na umu da prvi vijak odreduje polozaj preostalih vijaka u istom segmentu kosti, zato unaprijed morate uzeti u obzir siqurne prolaze za pravilno i sigurno umetanje vijaka.

Nakon umetanja konvergentnih unikortikalnih vijaka, udaljenost stezaljke od povrsine mekog tkiva ne moze se promijeniti. Stoga je vazno odrediti zavrsnu udaljenost fiksatora od koZe prije umetanja drugog
vijka u stezaljku.

Stabilnost stezaljke temelji se na pravilnom razmaku izmedu vijaka na povrdini kosti. Kako bi se zajam¢ila stabilnost sustava, vijci moraju biti tocno umetnuti tako da budu usmjereni u srediste kosti.
Radiolucentna nozna jedinica mora se koristiti s tri unikortikalna vijka.

Tijekom i nakon umetanja osigurajte ispravno postavljanje implantata pomocu povecane slike. Provjerite umetanje vijaka u AP i bocnim ravninama.

Kompresija se nikad ne preporucuje na svjezem prijelomu.

Nakon $to se dva ili vise UNYCO vijaka umetne u veliku stezaljku s vise vijaka za UNYCO vijke, potonji se ne smiju pomicati uzduz osovina vijaka. Klizanje stezaljke moze prouzrociti zahvata kosti.

UNYCO vijak striti preko izvan prvog korteksa ili biti blizu tocke umetanja Cavla. U tom slucaju obratite paznju prilikom kasnijeq razvrtanja ili umetanja cavla.

Pobrinite se da se s obiju strana proksimalne i distalne stezaljke nalazi dovoljna duljina Sipke kako bi se omogucili manevri redukdije koji moqu zahtijevati distrakciju (produljenje) izmedu dviju stezaljki.
Kirurg mora procijeniti integritet konstrukdije tijekom kontrola.

Sve uredaje tvrtke Orthofix potrebno je upotrebljavati zajedno s odgovarajucim implantatima, dijelovima, dodatnim priborom i instrumentima tvrtke Orthofix uz primjenu operativnog postupka koji preporucuje proizvodac.
Turtka Orthofix ne jamdi za sigumost i ucinkovitost sustava GALAXY UNYCO pri uporabi u kombinaciji s uredajima drugih proizvodaca li s drugim uredajima tvrtke Orthofix koji nisu posebno naznaceni u operativnom postupku.

MOGUCE NUSPOJAVE

Ostecenje okolnog tkiva zbog traume od operacije

Povrsinska infekcija

Duboka infekdija

Sindrom odjeljka

Prijelom kosti tijekom ili nakon tretmana

Savijanje, lom ili pomicanje uredaja

Gubitak fiksacije

Bol, nelagoda ili neuobicajeni osjecaji uslijed prisutnosti uredaja
Komplikacije sa zacjeljivanjem rane

Slozeni sindrom regionalne boli

Incidenti nastali uslijed intrinzicnih rizika povezanih s anestezijom i operacijom

Ne zavrsava svaki kirurski zahvat uspjesnim rezultatom. U svakom trenutku moze doci do dodatnih komplikacija zbog nepravilne uporabe, iz medicinskih razloga ili zbog kvara uredaja, Sto moZe zahtijevati
ponovnu operaciju za uklanjanje ili zamjenu uredaja. Predoperativni i operativni postupdi, ukljucujuci poznavanie kirurskih tehnika, ispravan odabir i postavljanje uredaja, vazni su aspekti uspjesne primjene
uredaja koje mora razmotriti zdravstveni djelatnik.

SIGURNOSNE INFORMACIJE 0 MRT-u (MAGNETSKOJ REZONANTNOJ TOMOGRAFLJI)
Sustav GALAXY UNYCO oznacen je kao UVJETNO UPORABAN ZA MR 4 prema terminologiji specificiranoj u ASTM F2503 "Standardna praksa za oznacavanje medicinskin proizvoda i drugih predmeta u
okruZenju magnetske rezonance".

Sve komponente sustava GALAXY UNYCO treba identificirati kao uvjetno uporabne za MR prije postavljanja u ili u blizinu MR okruzenja.

Nekli

Upu

nicko ispitivanje pokazalo je da su komponente sustava GALAXY UNYCO uvjetno uporabne za MR. Sustav GALAXY UNYCO moZe se sigurno snimati pod sljedecim uvjetima:

Staticko magnetsko polje od 1.5Tesla i 3.0Tesla.

Maksimalni gradijent prostornog magnetskog polja od 900Gaussa/cm (90mT/cm).

Maksimalna prosjecna stopa apsorpdije (SAR) za dijelo tijelo od 4.0W/kg (kontrolirani nacin rada prve razine).

Na uredaju se ne smiju upotrebljavati lokalne zavojnice za prijenos/prijam.

Komponente sustava GALAXY UNYCO moraju se nalaziti u potpunosti izvan tunela MR skenera.

Nijedan dio komponenti GALAXY UNYCO ne smije ulaziti u tunel za MR. Stoga je MR snimanje dijelova tijela na kojima se nalaze komponente sustava GALAXY UNYCO kontraindicirano.

te za pomicanje

Sustav GALAXY UNYCO nece predstavljati dodatni rizik ili opasnost za pacijenta u MR okruzenju od 1.5 i 3.0Tesla s obzirom na translacijsko priviacenje ili migriranje i moment.
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Informacije o zagrijavanju
U gore definiranim uvjetima snimanja ocekuje se da sustav GALAXY UNYCO postigne maksimalni porast temperature od 2°C nakon 15 minuta neprekidnog snimanja.

SIGURNOST PACIJENTA

MRI'u pacijenata sa sustavom GALAXY UNYCO mozZe se provesti samo u okviru tih parametara. Izravno snimanje komponenti sustava GALAXY UNYCO nije dopusteno. Koristeci se drugim parametrima MRI bi mogao
uzrokovati teSku ozljedu pacijenta. Kada se komponente sustava GALAXY UNYCO koriste zajedno sa sustavom GALAXY FIXATION, imajte na umu da ova kombinacija nije ispitana u MR okruZenju te da stoga moze doci
do veceq zagrijavanja i teskih ozljeda pacijenta. Bududi da se vece zagrijavanje in vivo ne moze iskljuciti, potrebno je pazljivo pracenje i komuniciranje s pacijentom tijekom skeniranja. Odmah prekinite snimanje ako
padijent prijavi osjecaj pecenja ili bol.

Uporaba sustava GALAXY UNYCO moze se jamciti za magnetsku rezonancu samo ako se za izradu okvira koriste sljedece komponente:
Okvir za tibiju

2 x velike stezaljke s vise vijaka za UNYCO vijke
1x$ipka @ 12mm L 350mm

Konfiguracije ispitane stezaljke: M+Z, U+Z,
Do 8 ovih vijaka dostupno je u kompletu: M+S7U+S, kao $to je prikazano u nastavku
8 x UNYCO vijak QC, osovina @ 6mm

4 x UNYCO vijak za porozne kosti QC, osovina @ 6mm

Premostenje gleznja — Delta okvir 4 AB

1 x velike stezaljke s vide vijaka za Unyco vijke gl‘b
1 x klin za probijanje, navoj L 80mm, osovina @ 4mm, navoj @ 5mm
2 xSipka @ 12mm L 350mm M S
4 x UNYCO vijak za porozne kosti QC, osovina @ 6mm

1 x Galaxy velika stezaljka
2 x Galaxy velika — srednja prijelazna stezaljka

Premostenije gleznja — jednostrani okvir
1 x velike stezaljke s viSe vijaka za Unyco vijke

1 xradiolucentna nozna jedinica
2 xSipka @ 12mm L 350mm
7 x UNYCO vijak za pozorne kosti QC, osovina @ 6mm

6 x Galaxy velika stezaljka

OCEKIVANE KLINICKE KORISTI | KARAKTERISTIKE UCINKOVITOSTI UREDAJA
OCEKIVANE KLINICKE KORISTI
Priviemena stabilizacija kada nije preferiran neposredni zavrsni tretman
Minimalno invazivno
Idealno za uporabu u pristupu DCO (koncept kontrole Stete) u sterilnom kompletu spremnom za uporabu
Smanjena izlozenost rentgenskim zrakama tijekom primjene
Stabilizacija skeleta u hemodinamicki ili sustavno ugrozenoj politraumi

KARAKTERISTIKE UCINKOVITOSTI UREDAJA
Projektirano za izbjegavanje kontaminacije medularnog kanala
Projektirano za olakSavanje prijelaza iz priviemene u zavrsnu fiksaciju
Projektirano za minimalno invazivan pristup
Manje koraka u operativnom postupku
Svestranost
Kompatibilni sa sustavom GALAXY FIXATION
Brzo i jednostavno
Stabilnost
Sterilni komplet spreman za uporabu

POSEBNE INFORMACIJE O UREDAJU
U slucaju premostenja koljena i/ili gleznja, stabilizacija bedrene kosti i stopala mora se izvrsiti bikortikalnim vijcima zajedno sa sustavom GALAXY FIXATION.
Za stabilniju fiksaciju prijeloma pomocu fiksatora, preporucujemo da se najblizi vijak za kosti postavi relativno blizu ruba prijeloma (preporucuje se minimalna udaljenost od 1cm) i da su te udaljenosti
jednake na obje strane prijeloma.
Fiksator treba primijeniti na dovoljnoj udaljenosti od koZe kako bi se omogucilo post-operativno oticanje i ¢iscenje, imajuci na umu da stabilnost sustava ovisi o udaljenosti izmedu kosti i fiksatora.
Preporucuje se primjena velike stezaljke s vise vijaka za UNYCO vijke 4cm od kosti.
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Provjerite je Ii limitator momenta umetnut koaksijalno unutar dr7aca stezne glave busilice. Tijekom umetanja unikortikalnih vijaka zaustavite busenje kad se limitator momenta prestane okretati i zacuje
se zveckanje. U poroznoj kosti upotrijebite referentnu liniju na vijku kako biste se pobrinuli da vijak bude umetnut maksimalno 15mm. Zaustavite busenje kada postignete tu dubinu umetanja ili kada se limitator
momenta prestane okretati, ovisno o tome $to se prije dogodi. Elektricna se busilica mora koristiti pri najmanjoj brzini.

QOvisno o klinickim i radioloskim nalazima, kirurg ce odluciti o broju UNYCO vijaka (93507) i UNYCO vijaka za porozne kosti (93508) potrebnih za postizanje odgovarajuce stabilnosti okvira.

Za primjenu ili uklanjanje fiksacije moZe biti potrebna dodatna oprema.

Komplet za tibiju i glezanj moze se koristiti i s bikortikalnim vijcima.

RIZICI PONOVNE UPORABE UREDAJA "ZA JEDNOKRATNU UPORABU"
Uredaj koji se moze implantirati*
Uredaj tvrtke Orthofix "ZA JEDNOKRATNU UPORABU" koji se mozZe implantirati* identificira se pomocu simbola @ naznacenog na naljepnici proizvoda. Nakon uklanjanja s tkiva pacijenta uredaj koji se moze
implantirati* mora se zbrinuti na otpad.
Ponovna upotreba uredaja koji se moZe implantirati* predstavlja rizik od kontaminacije za korisnike i pacijente.

Ponovnom upotrebom uredaja koji se moZe implantirati* ne jamdi se originalni mehanicki i funkcionalni ucinak, ¢ime se ugroZava ucinkovitost proizvoda i dovodi u opasnost zdravlje pacijenata.

(*) Uredaj koji se moze implantirati: svaki uredaj ¢ija je namjena da se potpuno/djelomicno uvede u ljudsko tijelo kirurskim zahvatom i koji treba ostati na mjestu nakon zahvata najmanje 30 dana smatra se
uredajem koji se moze implantirati.

Uredaj koji se ne moZe implantirati

Orthofix uredaj "ZA JEDNOKRATNU UPORABU" koji se ne moZe implantirati identificira se pomocu simbola "@" naznacenog na etiketi ili je to navedeno u "Uputama za upotrebu" koje se dostavljaju uz
proizvode. Ponovnom uporabom uredaja "ZA JEDNOKRATNU UPORABU" koji se ne moze implantirati ne jamdi se originalni mehanicki i funkcionalni ucinak, ¢ime se ugroZava ucinkovitost proizvoda i dovodi
do rizika za zdravlje pacijenata.

STERILNI I NESTERILNI PROIZVODI
Uredaji trtke Orthofix isporucuju se STERILNIili NESTERILNI i tako su oznaceni. U slucaju STERILNIH proizvoda cjelovitost, sterilnost i ucinkovitost proizvoda zajamdeni su samo ako je ambalaza neostecena. Ne upotrebljavajte
ako je pakiranje osteceno, nenamjerno otvoreno ili ako se smatra da je komponenta neispravna, sumnjiva ili oStecena. Proizvode koji se isporucuju NESTERILNI potrebno je oistiti, dezinficiratii sterilizirati prije uporabe sukladno
postupcima navedenima u sljedecim uputama.

UPUTE ZA OBRADU | PONOVNU OBRADU
QOve upute za ponovnu obradu napisane su u skladu s normom 15017664, a tvrtka Orthofix je ocijenila da su u skladu s medunarodnim normama. Odgovornost je zdravstvene ustanove osigurati da se ponovna
obrada obavi u skladu s isporucenim uputama.

Upozorenja
Uredaji s oznakom "ISKLJUCIVO ZA JEDNOKRATNU UPORABU" mogu se ponovno obraditi vise puta prije prve Klinicke uporabe, no ne smiju se ponovno obraditi radi visekratne uporabe.
Uredaji za jednokratnu uporabu NE SMIJU SE PONOVNO UPOTREBLJAVATI jer se nakon prve uporabe ne jami njihov predvideni rad. Promjene u mehanickim, fizikalnim ili kemijskim znacajkama do kojih
dolazi u uvjetima ponovne uporabe, ¢iscenja i ponovne sterilizacije mogu ugroziti cjelovitost izvedbe i/ili materijala, Sto moZe dovesti do umanjene sigurnosti, ucinkovitosti i/ili sukladnosti s relevantnim
specifikacijama. Informacije o tome je li uredaj za jednokratnu ili visekratnu uporabu te informacije o CiScenju i ponovnoj sterilizaciji uredaja potraZite na naljepnicama na uredaju.
Zaposlenici koji rade s kontaminiranim medicinskim uredajima moraju se pridrZavati sigurnosnih mjera prema proceduri zdravstvene ustanove.
Alkalni (pH>7) deterdzenti i otopine o3tecuju uredaje na bazi aluminija. Za popis uredaja Orthofix na bazi aluminija, pogledajte PQALU.
Preporucuju se otopine za ¢iscenje i dezinfekciju s pH vrijednoscu 7-10,5. Sredstva za Ciscenje i dezinfekciju s visim pH faktorom treba koristiti sukladno zahtjevima kompatibilnosti materijala navedenima
na podatkovnom listu s tehnickim podacima deterdZenta.
Deterdzenti i sredstva za dezinfekciju s fluoridom, kloridom, bromidom, jodidom ili hidroksilnim ionima NE SMIJU se koristiti.
Kontakt sa slanim otopinama treba svesti na minimum.
Kompleksni uredaji kao Sto su oni s okovima, lumenima ili spojenim povréinama moraju se temeljito ruéno odistiti prije automatskog pranja kako bi se uklonila prljavstina koja se nakuplja u udubinama.
Ako uredaju prije icenja treba posebna njega, IFU za odredene proizvode je dostupan na web stranici tvrtke Orthofix, a pristupa mu se putem podatkovne matrice navedene na etiketi proizvoda.

NEMOJTE upotrebljavati metalne Cetke ili celicnu vunu.

Ogranicenja ponovne obrade
Visestruka ponovna obrada ima minimalni utjecaj na fiksatore i instrumente za visekratnu upotrebu.
Dotrajalost se uglavnom odreduje istrosenoscu i ostecenjem zbog upotrebe.
Proizvodi na kojima je naznaceno da su samo za jednokratnu upotrebu NE SMIJU se upotrebljavati vie puta bez obzira na ponovnu obradu u klinickoj postavci.

MJESTO UPOTREBE
Preporucuje se da medicinske uredaje za visekratnu upotrebu ponovno obradite ¢im je to izvedivo, kako biste suenje zaprljanja i ostataka sveli na najmanju mogucu mjeru. Za optimalne rezultate instrumente
treba ocistiti u roku od 30 minuta od upotrebe. NEMOJTE koristiti fiksirajuce deterdzente ni vrelu vodu zato $to to moZe prouzrociti fiksiranje ostataka.

ZADRZAVANJE | TRANSPORT

Preporucuje se pokriti kontaminirane instrumente tijekom prijevoza kako bi se smanjio rizik od krizne kontaminacije. Svi iskoristeni kirurski instrumenti moraju se smatrati kontaminiranima.

Slijedite protokole bolnice za rukovanje kontaminiranima i bioloski opasnim materijalima. Rukovanje, prikupljanje i transport iskoristenih instrumenata moraju biti strogo kontrolirani kako bi se potencijalni rizik
za pacijente, zaposlene i bilo koje podrucje zdravstvene ustanove sveo na minimum.

PRIPREMA ZA CISCENJE
Ovaj se postupak moze izostaviti u slucaju neposrednog naknadnog ru¢nog ¢iscenja i dezinfekcije. U slucaju iznimno kontaminiranih medicinskih uredaja za visekratnu uporabu, a prije pocetka postupka
automatskog Ciscenja, preporucuju se predciscenie i rucno ciscenje (opisani u sljedecem odlomku).
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Rucno predciscenje

1. Nosite zastitnu opremu sukladno sigurnosnim mjerama opreza u svrhu pridrZavanja postupka zdravstvene ustanove.

2. Pobrinite se da je posuda za (iS¢enje ¢ista i suha i da nema vidljivih stranih tijela.

3. Ispunite posudu dovoljnom kolicinom otopine za ¢iscenje. Tvrtka Orthofix preporucuje koristenje blage otopine alkalnog enzimskog deterdzenta koja sadrZi <5% anionskih povrsinsko aktivnih tvari i enzima,
pripremljene s deioniziranom vodom.

4. Pazljivo uronite dio u otopinu kako biste istisnuli zarobljeni zrak.

5. Ribajte uredaj u otopini za ¢is¢enje mekom cetkom dok ne uklonite svu vidljivu prljavstinu. Pomocu meke cetke kruznim pokretima uklonite ostatke iz lumena, grubih ili sloZenih povrsina.

6. Isperite kanile otopinom za ciScenje pomocu strcaljke. Nikada nemojte upotrebljavati metalne cetke ili elicnu vunu.

7. lzvadite uredaj iz otopine za Cicenje.

8. Ocetkajte pojedinacne dijelove pod mlazom vode iz slavine.

9. Qcistite pojedinacne dijelove primjenom ultrazvucnog uredaja u degaziranoj otopini za Ciscenje.

10.  Isperite dijelove prociséenom sterilnom vodom dok ne nestanu svi tragovi otopine za iscenje. Za lumene ili kanile upotrijebite Strcaljku.

11, lzvadite proizvod iz vode za ispiranje i iscijedite vodu.

12. Pailjivo runo osusite s pomocu krpe koja ne ostavlja vlakna.

CISCENJE

Opca razmatranja

U ovim uputama tvrtka Orthofix navodi dva nacina ¢is¢enja: ruéni nacin i automatski nacin. Gdje je god to moguce, faza ciscenja treba poceti odmah nakon faze pred-Ciscenja, kako bi se izbjeglo susenje
zaprljanja. Postupak automatskog Ciscenja moze se provesti vise puta i stoga je pouzdaniji, a osoblje je manje izlozeno kontaminiranim uredajima i upotrijebljenim sredstvima za Ciscenje. Osoblje mora nositi
zastitnu opremu sukladno sigurnosnim mjerama opreza u svrhu pridrzavanja postupka zdravstvene ustanove. Osoblje mora, posebice, slijediti upute proizvodaca sredstva za ciScenje za pravilno rukovanje
i uporabu proizvoda. Slijedite sve upute o vremenu uranjanja uredaja u sredstvo za ciscenje/dezinfekciju i njegovoj koncentraciji koje je naveo proizvodac sredstva za ¢iScenje. Potrebno je paZljivo razmotriti
kvalitetu vode koja se upotrebljava za razrjedivanje sredstava za ciscenje i ispiranje medicinskih uredaja.

Rucno ¢iscenje

1

2,
3
4
5

Nosite zastitnu opremu sukladno sigurnosnim mjerama opreza u svrhu pridrZavanja postupka zdravstvene ustanove.

Pobrinite se da je posuda za Ciscenje Cista i suha i da nema vidljivih stranih tijela.

Ispunite posudu dovoljnom kolicinom otopine za Cicenje. Turtka Orthofix preporucuje uporabu blago luznate enzimske otopine za ¢iscenje.

Pazljivo uronite pojedinacne dijelove u otopinu kako biste istisnuli zarobljen zrak; vazno je osiqurati da otopina za ¢is¢enje dopre do svih povrsina, ukljucujuci rupe ili kanile.

Temeljito ribajte uredaj u otopini za ciscenje mekom cetkom dok ne uklonite svu vidljivu prljavtinu. Pomocu meke cetke s mekim najlonskim cekinjama kruznim pokretima uklonite ostatke iz lumena,
grubih ili sloZenih povrsina.

6. Isperite kanile otopinom za ¢iScenje najmanje tri puta s pomocu strcaljke. Nikada nemojte upotrebljavati metalne cetke ili celicnu vunu.

7. lzvadite uredaj iz otopine za Cicenje.

8. Ocetkajte pojedinacne dijelove pod mlazom vode iz slavine.

9. Postavite pojedinacne dijelove u uredaj za ultrazvucno ¢iscenje s degaziranom otopinom za ciscenje. Tvrtka Orthofix preporucuje koristenje otopine deterdZenta koja sadrzi <5% anionskih povrsinsko
aktivnih tvari i enzima, pripremljene s deioniziranom vodom. Tvrtka Orthofix daje preporuku na temelju provjere s koristenjem ultrazvucne frekvendije od 35kHz, snage 300Weff, tijekom 15 minuta.
Uporabu drugih otopina mora odobriti korisnik, a koncentracija mora biti sukladna tehnickom listu s podacima proizvodaca deterdzenta.

10. Isperite dijelove prociscenom sterilnom vodom dok ne nestanu svi tragovi otopine za ¢iscenje.

11, Isperite kanile, grube ili slozene povrsine najmanje tri puta prociscenom sterilnom vodom. Ako su prisutne kanile, moguce je upotrebljavati Strcaljku kako bi se olaksalo izvodenje tog koraka.

12, lzvadite proizvod iz vode za ispiranje i iscijedite vodu.

13. Ako je nakon provedbe koraka Ciscenja na uredaju preostala odredena kolicina skorjele prijavstine koja se morala ukloniti cetkom, potrebno je ponoviti korak ¢iscenja kako je prethodno navedeno.

14. Pazljivo ruéno osusite s pomocu krpe koja ne ostavlja viakna.

Ru¢na dezinfekcija

1. Pobrinite se da je posuda za Ciscenje Cista i suha i da nema vidljivih stranih tijela.

2. Ispunite posudu dovoljnom kolicinom otopine za dezinfekciju. Tvrtka Orthofix preporucuje uporabu otopine vodikova peroksida od 6% tijekom 30 minuta pripremljene s vodom za injektiranje.

3. Pailjivo uronite pojedinacne dijelove u otopinu kako biste istisnuli zarobljen zrak; vazno je osiqurati da otopina za dezinfekciju dopre do svih povrsina, ukljucujudi rupe ili kanile.

4. Isperite kanile, grube ili slozene povréine najmanje tri puta otopinom za dezinfekciju. Za ispiranje kanila upotrijebite Strcaljku ispunjenu otopinom za dezinfekciju.

5. lzvadite dijelove iz otopine i iscijedite ih.

6. Namacite u vodi za ubrizgavanje (WFI) kako biste uklonili tragove otopine za dezinfekciju.

7. Isperite kanile najmanje tri puta Strcaljkom (ispunjenom vodom za ubrizgavanie).

8. Izvadite proizvod iz vode za ispiranje i iscijedite vodu.

9. Ponovite postupak ispiranja kako je prethodno opisano.

10 Pazljivo ru¢no osusite s pomocu krpe koja ne ostavlja viakna.

11, Vizualno pregledajte i po potrebi ponovite rucno ¢iscenje i dezinfekdiju.

Automatsko ciscenje i dezinfekcija u uredaju za pranje i dezinfekciju

1.

Provedite predciscenje po potrebi zbog kontaminacije uredaja. Obratite posebnu paznju ako proizvodi koje Cistite sadrzavaju ili imaju:

a. Kanile

b, Duge slijepe rupe

¢ Povrdine za spajanje
d.  Dijelove s navojem
e. Grube povrdine.
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Upotrijebite uredaj za pranje i dezinfekciju sukladan normi EN IS0 15883, koji je propisno ugraden, ispunjava uvjete i koji se redovito odrzava i ispituje.
Pobrinite se da je posuda za Ciscenje Cista i suha i da nema vidljivih stranih tijela. Pobrinite se da uredaj za pranje i dezinfekciju i sve funkdije rade.
Pobrinite se da uredaj za pranje i dezinfekciju i sve funkcije rade.
Postavite medicinske uredaje u uredaj za pranje i dezinfekciju. TeZe uredaje stavite na dno kosara. Proizvodi se moraju rastaviti prije nego ih stavite u kosaru, sukladno specificnim uputama koje daje tvrtka
Orthofix. Ako je moguce, svi dijelovi rastavljenog uredaja trebaju biti zajedno u jednom spremniku.
6. Prikljucite kanile na prikljucke za ispiranje uredaja za pranje i dezinfekciju. Ako nije moguce izravno prikljucivanje, postavite kanile izravno na mlaznice injektora ili na rukavce injektora na kosari injektora.
Postavite instrumente u nosace uredaja za automatsko pranje prema preporuci proizvodaca uredaja za pranje.
7. lzbjegavajte dodir izmedu uredaja jer bi pomicanje tijekom pranja moglo uzrokovati oStecenje uredaja i ugroziti postupak pranja.
8. Rasporedite medicinske uredaje tako da kanile budu okrenute okomito, a slijepe rupe budu nagnute prema dolje kako bi se potaklo curenje bilo kakvog materijala.
9. Upotrijebite odobreni program za termicku dezinfekciju. Kada se koriste alkalne otopine, obvezno treba dodati neutralizator. Orthofix preporucuje da koraci ciklusa budu barem sljedeci:
a. Predciscenje tijekom 4 min.
b Cicenje odgovarajucom otopinom. Turtka Orthofix preporucuje koriStenje otopine deterdZenta na bazi deterdzenta koji sadrzi <5% anionskih poviSinsko aktivnih tvari i enzima, pripremljene s deioniziranom
vodom, tijekom 10 min na 55°C.
Neutralizacija bazicnom otopinom sa sredstvom za neutraliziranje. Tvrtka Orthofix preporucuje koristenje otopine deterdzenta na bazi limunske kiseline u koncentraciji od 0.1%, tijekom 6 min.
Zavr$no ispiranje deioniziranom vodom tijekom 3 min.
Termicka dezinfekcija pri najmanje 90°Cili 194°F (najvise 95°Cili 203°F) tijekom 5 minuta ili dok se ne dosegne AO = 3000. Voda koja se koristi za toplinsku dezinfekciju mora biti prociscena.
Susenje na 110°C tijekom 40 minuta. Kad instrument ima kanilu, za susenje unutarnjeg dijela treba koristiti injektor.
Pnkladnost drugih rjesenja, koncentracija, vremena i temperature mora provjeriti i odobriti korisnik prema tehnickom listu s podacima proizvodaca deterdZenta.
10.  Odaberite i zapocnite ciklus sukladno preporukama proizvodaca uredaja za pranje.
Po zavrsetku ciklusa pobrinite se da su postignuti svi stadiji i parametri.
Obucite zastitnu opremu te ispraznite uredaj za pranje i dezinfekciju kada dovrsi ciklus.
Po potrebi iscijedite visak vode i osusite s pomocu Ciste krpe koja ne ostavlja vlakna.
Vizualno pregledajte uredaj kako bi ste utvrdili ima li na njemu preostale prljavstine i je li suh. U slucaju preostale prljavstine ponovite postupak ¢iscenja kako je prethodno opisano.

- oa o

ODRZAVANJE, PROVJERA I ISPITIVANJE RADA
Sljedece smjernice primjenjive su na sve instrumente tvrtke Orthofix koji su oznaceni za visekratnu uporabu. Sva ispitivanja rada i provjere opisani u nastavku takoder se odnose na prikljucivanje proizvoda
na druge instrumente ili dijelove. Nacini prestanka rada navedeni u nastavku mogu biti uzrokovani krajem uporabnog vijeka proizvoda, nepropisnom uporabom ili neispravnim odrzavanjem. Tvrtka Orthofix
obicno ne odreduje najveci broj uporaba za medicinske uredaje za visekratnu uporabu. Uporabni vijek tih uredaja ovisi o vise Gimbenika, ukljucujuci nacin i trajanje svake uporabe te rukovanje uredajima izmedu
uporaba. Najbolji je nacin utvrdivanja kraja uporabnog vijeka medicinskog uredaja pazljiva provjera i ispitivanje rada uredaja prije uporabe. Za sterilne uredaje kraj je uporabnog vijeka odreden, provjeren
i naveden u obliku datuma isteka roka trajanja.
Sljedece opce upute primjenjive su na sve proizvode tvrtke Orthofix:
- (Cistoca svihinstrumenata i dijelova proizvoda mora se vizualno ispitati pod dobrom rasvjetom. Ako se neke povisine ne mogu jasno vidjeti, upotrijebite 3% otopine vodikova peroksida da provjerite jesuli prisutni
organski ostatci. Ako je prisutna kr, primijetit ce se stvaranje mjehurica. Nakon pregleda, uredaj treba isprati i ocijediti prema gornjim uputama.
Ako se vizualnom provjerom utvrdi da uredaj nije propisno ociscen, ponovite korake ¢iscenja i dezinfekcije ili odloZite uredaj u otpad.
Treba vizualno provjeriti postoje li na bilo kojem instrumentu i dijelu proizvoda znakovi dotrajalosti koja moze izazvati probleme pri upotrebi (npr. pukotine ili povrsinska ostecenja) i potrebno je provjeriti
funkcionalnost prije sterilizacije. Ako se smatra da je dio ili instrument neispravan, ostecen ili se na to sumnja, on se NE SMIJE KORISTITI.
NE SMIJU SE KORISTITI proizvodi ¢ija naznacena Sifra proizvoda, UDI i broj serije brzo blijede, Sto onemogucava jasnu identifikaciju i pracenje.
Treba provjeriti jesu li instrumenti za rezanje naostreni.
Ako instrumenti predstavljaju dio sklopa, provjerite sklop s odgovarajucim dijelovima.
Prije sterilizadije podmaZite okove i pokretne dijelove uljem koje ne remeti parnu sterilizaciju u skladu s uputama proizvodaca. Ne koristite mazivo na bazi silicija ni mineralno ulje. Tvrtka Orthofix preporucuje
koristenje jako prociséenog bijelog ulja, koje se sastoji od tekuceg parafina prehrambenog tipa.

Kako bi se izbjegla oStecenja povezana s nepravilnom uporabom, tvrtka Orthofix preporucuje slijediti upute u operativnom postupku kao oblik opce preventivne radnje. Za neke Sifre proizvoda bi mogle biti
dostupne specificne upute. Ove su upute povezane sa Sifrom proizvoda i dostupne su na zasebnom web mijestu tvrtke Orthofix. Isto tako, vazno je slijediti postupak ciscenja koji preporucuje tvrtka Orthofix kako
bi se izbjeglo ostecivanje povezano s nepravilnim rukovanjem.

PAKIRANJE
Kako bi se sprijecila kontaminacija nakon sterilizacije, tvrtka Orthofix preporucuje uporabu jednog od sljedecih sustava za ambalazu:

3. Omot sukladan normi EN IS0 11607, prikladan za parnu sterilizaciju i za zastitu omotanih instrumenata ili posuda od mehanickog oStecenja. Tvrtka Orthofix preporucuje koristenje dvostrukog omota
koji se sastoji od ri laminata ne-tkane tkanine, nacinjene od predenog polipropilena i otopljenog polipropilena (SMS). Omot mora biti dovoljno otporan kako bi sluZio za omatanje uredaja teskih
do 10kg. U SAD-u se mora upotrebljavati omot za sterilizaciju koji je odobrila americka Agencija za hranu i lijekove (FDA) sukladno normi ANSI/AAMI ST79. U Europi se moze upotrebljavati omot
za sterilizaciju sukladno normi EN 868-2. Presavijte omot kako biste stvorili sustav sterilne barijere za proces provjeren sukladno sa 150 11607-2.

b, Kruti spremnici za sterilizaciju (kao Sto su kruti spremnici za sterilizaciju iz asortimana Aesculap JK). U Europi se moZe upotrebljavati spremnik sukladno normi EN 868-8. Nemojte stavljati dodatne
sustave ili instrumente u isti spremnik za sterilizaciju.

Svaku drugu ambalazu sterilne obloge koju nije odobrila tvrtka Orthofix mora odobriti pojedinacna zdravstvena ustanova sukladno uputama proizvodaca. Kada se oprema i postupd razlikuju od onih koje

je odobrila tvrtka Orthofix, zdravstvena ustanova mora provjeriti moze li se sterilnost postici uporabom parametara koje je odobrila tvrtka Orthofix. Nemojte stavljati dodatne sustave ili instrumente u posudu
za sterilizaciju. Imajte na umu da sterilnost nije zajamcena ako je posuda za sterilizaciju preopterecena. Ukupna teZina umotane posude za instrumente ne smije prije¢i 10kg.
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STERILIZACIJA

Preporucuje se parna sterilizacija sukladno normama EN 150 17665 i ANSI/AMMI ST79. Sterilizacije plinskom plazmom, suhom toplinom i etilen-oksidom MORAJU se izbjegavati zato $to nisu provjerene u slucaju
proizvoda tvrtke Orthofix. Koristite provjereni, kalibrirani parni sterilizator koji se propisno odrzava. Kvaliteta pare mora biti odgovarajuca kako bi postupak bio ucinkovit. Ne smije prijeci 140°C (284°F). Nemojte
slagati posude jednu na druqu tijekom sterilizacije. Sterilizirajte u parmnom autoklavu, koristei frakcijski predvakuumski ciklus ili gravitacijski ciklus u skladu s tablicom u nastavku:

Vrsta parnog sterilizatora Gravitacijski Predvakuumski | Predvakuumski Predvakuumski

Napomene Nije za uporabu u EU-u | - Nije za uporabu u SAD-u | Smijernice Svjetske zdravstvene organizacije (WHO)
Minimalna temperatura izloZenosti | 132°C (270°F) 132°C(270°F) 134°C(273°F) 134°C(273°F)

Minimalno vrijeme izloZenosti 15 minuta 4 minute 3 minute 18 minuta

Vrijeme susenja 30 minuta 30 minuta 30 minuta 30 minuta

Broj impulsa N/P 4 4 4

Turtka Orthofix preporucuje uvijek koristiti predvakumski ciklus za sterilizaciju parom. Ciklus Gravity je provjeren, no preporucuje se samo kad nisu dostupne druge mogu¢nosti. Ciklus Gravity je provjeren samo
za omote, ali ne i za sterilizaciju u krutim spremnicima.

INFORMACIJE 0 SREDSTVU ZA CISCENJE

Turtka Orthofix je koristila sljedeca sredstva za ciscenje tijekom provjere ovih preporuka za obradu. Ova sredstva za Ciscenje nisu navedena kao bolja od drugih dostupnih sredstava za ciscenje koja mogqu biti zadovoljavajuca:
Zaruéno pred-ciscenje: Neodisher Medizym koncentracija od 2%
Za runo ¢iscenje: Neodisher Mediclean koncentracija od 2%
Za automatizirano ¢iscenje: Neodisher Mediclean koncentracija od 0,5%

SKLADISTENJE
Pohranite sterilizirani instrument u pakiranju za sterilizaciju na suhom i Cistom mijestu pri sobnoj temperaturi.

1ZJAVA 0 ODRICANJU OD ODGOVORNOSTI

Gore iznesene upute je potvrdila tvrtka Orthofix srl kao toan opis za (1) obradu jednokratnog uredaja i visekratnih uredaja za njihovu prvu Klinicku primjenu i (2) obradu visekratnog dogadaja za njegovu
ponovnu primjenu. Odgovornost je sluzbenika za ponovnu obradu osiqurati da ponovna obrada, onako kako se zaista provodi s pomocu opreme, materijala i zaposlenih u objektu za ponovnu obradu, dovede
do Zeljenog rezultata. To uglavnom zahtijeva provjere i rutinski nadzor procesa. Procesi iscenja, dezinfekdije i sterilizacije moraju se odgovarajuce evidentirati. Ucinkovitost i potencijalne negativne posljedice
bilo kakvog odstupanja sluzbenika za ponovnu obradu od navedenih uputa moraju se propisno procijeniti, kao i prikladno evidentirati.

DODATNE INFORMACIJE

INFORMACIJE ZA PACIJENTA

Zdravstveni djelatnik mora obavijestiti pacijenta da medicinski uredaj nije istovjetan normalnoj zdravoj kosti i savjetovati ga o pravilnom ponasanju nakon implantacije. Pacijent mora obratiti paznju
na prijevremeno opterecenje tezinom tijela, nosenje tereta i pretjeranu razinu aktivnosti. Zdravstveni djelatnik mora obavijestiti pacijenta o svim poznatim ili potencijalnim ogranicenjima povezanim s izloZenos¢u
razumno predvidljivim vanjskim utjecajima ili uvjetima okoline te onima povezanim s izvodenjem specificnih dijagnostickih pretraga, evaluacije ili terapeutskog lijecenja nakon implantacije. Zdravstveni
djelatnik mora obavijestiti pacijenta o potrebi povremenih medicinskih kontrolnih pregleda i eventualnom buducem uklanjanju medicinskog uredaja. Zdravstveni djelatnik mora upozoriti pacijenta na kirurske
rizike i preostale rizike i upoznati ga s mogucim Stetnim dogadajima. Ne zavrsava svaki kirurski zahvat uspjesnim rezultatom. U svakom trenutku moze doci do dodatnih komplikacija zbog nepravilne uporabe,
iz medicinskih razloga ili zbog kvara uredaja, Sto moZe zahtijevati ponovnu operaciju za uklanjanje ili zamjenu uredaja. Zdravstveni djelatnik mora uputiti pacijenta da prijavi bilo kakve neobicne promjene
na mjestu zahvata ili u radnom ucinku uredaja svom lijecniku.

OBAVIJEST 0 0ZBILJNIM INCIDENTIMA
Sve ozbiljnije incidente koji ukljucuju uredaj treba prijaviti tvrtki Orthofix Sl i odgovarajucem nadleznom tijelu u okviru kojeg postoji korisnik i/ili pacijent.

OPREZ: Prema Saveznom zakonu (SAD), samo lijecnik smije prodavati ovaj uredaj ili dati nalog za njegovu prodaju.

KONTAKT PROIZVODACA
Obratite se lokalnom prodajnom predstavniku tvrtke Orthofix za vise informacija i narucivanje.

Simboli prikazani u nastavku mogu ili ne moraju biti primjenjivi na odredene proizvode: primjenjivost simbola potrazite na naljepnici.
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Opis

Medicinski uredaj

Pogledajte upute za uporabu ili elektronske upute za uporabu

Oprez: Za vazne napomene pogledajte Upute za uporabu

/a jednokratnu upotrebu. Nemojte ponovno koristiti

Napomena tvrtke Orthofix: zbrinite na odgovarajuc
nacin nakon uporabe (tretmana) na pacijentu

Ne sterilizirajte ponovno

Sterilizirano iradijacijom

Sustav dvostruke sterilne barijere

Kataloski broj

Sifra serije

Datum "upotrijebiti do" (godina-mjesec-dan)

Oznaka CE za uskladenost s vazecim europskim direktivama/uredbama o medicinskim uredajima

Datum proizvodnje

Proizvodac

Nemojte koristiti ako je pakiranje oSteceno i pogledajte upute za uporabu

Simboli za MR uvjetno. Stavka nije pokazala rizike u navedenom MR okruzenju s navedenim uvjetima koristenja

Oprez: Prema Saveznom zakonu (SAD), samo lijecnik smije prodavati ovaj uredaj ili dati nalog za njegovu prodaju

Jedinstveni identifikator uredaja
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Lietosanas instrukcija var mainities; katras lietosanas instrukcijas jaunaka versija vienmer ir pieejama tiessaiste

Svariga informacija — pirms lietosanas ludzam izlasit
Skatiet ari implantéjamo iericu un saistito instrumentu PQSCR lietosanas instrukiju (D versiju vai jaunaku) un atkartoti lietojamu medicinas iericu PQRMD lietosanas instrukciju

GALAXY UNYCO™

il © orTHOFIX

Orthofix Srl
Via delle Nazioni 9 - 37012 Bussolengo (VR) Italy
Talr. 0039 (0) 45 6719000 — Fakss 0039 (0) 45 6719380

MEDICINISKAS IERICES INFORMACLJA

APRAKSTS

GALAXY UNYCO™ fiksators (turpmak GALAXY UNYCO) ir vienpuséjs aréjais fiksators ar komponentu virkni, kas veido argjo rami. Aréjais ramis ir savienots ar kaulu, izmantojot vienkortikalas kaulu skrves.
GALAXY UNYCO tiek piegadats lietotajam sterilos komplektos, ietverot skavas, stienus, skriives un fpasus ievietosanas un nonemsanas rikus. GALAXY UNYCO ir savietojams ar GALAXY FIXATION™ sistému
(turpmak GALAXY FIXATION).

PAREDZETAIS NOLUKS UN INDIKACIJAS
PAREDZETAIS NOLUKS
GALAXY UNYCO ir paredzets kaulu fiksacijai.

LIETOSANAS INDIKACIJAS
GALAXY UNYCO ir paredzéts stilba kaula un potites lazumu, miksto audu defektu un izmezgijumu pagaidu fiksésanai.

KONTRINDIKACIJAS
NELIETOJIET GALAXY UNYCO, ja kirurgiskajam pretendentam ir konstatéta vai predisponéta kada no $im kontrindikacijam:
Mentali vai fiziologiski stavokli, kuru dé| tas nevélas vai nespgj ievérot pécoperacijas apriipes noradrjumus;
Smaga osteoporoze;
Laundabigs audzéjs lizuma zona;
Aizdomas par jutiguma pret metalu reakciju vai dokumentéta jutiba;
Jo paredzétaja populacija tas var izraisit arstesanas neizdosanos.

PAREDZETA PACIENTU GRUPA
Pareiza pacienta izvéle un pacienta spéja ievérot arsta noradijumus un noradito arstéSanas rezimu bitiski ietekmé rezultatus. Ir svarigi parbaudit pacientus un izvéléties optimalu terapiju, nemot véra prasibas
un/vai ierobezojumus attieciba uz fiziskajam un/vai garigajam aktivitatem. GALAXY UNYCO ir paredzéts pieaugusajiem pacientiem.

PAREDZETIE LIETOTAJI
|zstradajumu paredzéts lietot tikai medicinas apriipes profesionaliem, kam jabat pilniba informétiem par piemérotajam ortopédiskajam proceddram, ka ar japarzina ierices, instrumentus un kirurgiskas
procedras (tostarp uzklasana un nonemsana).

LIETOSANAS PIEZIMES — IMPLANTA IZNEMSANA
Kad pagaidu arstésana ar aréjo fiksaciju ir pabeigta, implants jaizpem un jaaizstaj ar definitivu arstesanu. Medicinas aprpes profesionalim jaapsver priekslaiciga iznemsana, ja tiek noverotas nevélamas

blakusparadibas. Ja GALAXY UNYCO tiek uzskatits par Skérsli definitivas arstésanas piemérosanai, vajadzibas gadijuma nonemiet sistémas dalas.

ATRUNA
Medicinas apripes profesionalis ir atbildigs par atbilstosas arstéSanas un pacientam atbilstosas ierices izvéli (tostarp apripe péc operacijas).

MATERIALS
Implants ir izgatavots no implantiem paredzéta materiala, kas noradits uz izstradajuma markgjuma.

BRIDINAJUMI

GALAXY UNYCO nav izstradats, lai izturétu slodzi, ko rada staigasana. Parmériga slodze var izraisit valigumu vai detalu atvienosanos.
Ja notiek segmentu lizums, starpposma segmentu var noturét, izmantojot papildu vienkortikalas skriives dazadas plaknés GALAXY FIXATION lielajos skavas, kas piestiprinatas pie savienotajstiena.
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- Siierice nav apstiprinata fiksacijai vai piestiprinasanai ar skrtivém pie kakla, krisu kurvja vai mugurkaula jostas dalas aizmugurgjiem elementiem (loka kajinam).
« Viss GALAXY UNYCO komplektacija ietvertais aprikojums pirms lietoSanas uzmanigi japarbauda, lai nodrosinatu pareizus darba apstak|us. Ja sastavdala vai instruments ir bojats vai defektivs vai pastav
aizdomas par bojajumiem vai defektiem, to NEVAJADZETU izmantot.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

« Liizuma stabilizacija ir javeic péc pareizas lizuma samazinasanas.

« Skavu kajinas var izjaukt, lai nodrosinatu vispiemeérotako konfiguraciju, savukart paréjas sastavdalas nevar izjaukt.

- Pirms fiksatora uzliksanas parliecinieties, ka skavas ir pilniba atbrivotas.

« Kad pirma skriive irievietota brivroku reZima un parbaudrta tas pareiza atrasanas vieta uz kaula, uzlieciet skavu uz pirmas skriives un pievelciet metala gredzenu uz kajinas pulkstenraditaju kustibas virziena.

« Vienkortikalo skriivju kopai nekad nevajadzatu bt izvietotai pari lizuma inijai. Uztveriet Cetras skriives, kas ievietotas skavas, ka kopu, ka ari tris skriives, kas savienotas ar rentgenstarus caurlaidigo pédas bloku.

« Sistémas stabilitate tiek garantéta tikai ar 4 UNYCO skrivém, kas katra segmenta savienotas ar lielo daudzskraivju skavu. Lielo daudzskravju skavu UNYCO skriivém nekad nedrikst izvietot parilizuma inijai.

+ Ramja stabilitate ir japarbauda operacijas laika pirms pacienta izveSanas no operaciju zales.

« Jatiek uzskatits, ka viena UNYCO skrive ir nestabila vai ja ta ir japarvieto, ievietojiet to jauna kaula zona, izvairoties no jebkadas parklasanas ar esoo caurumu un izmantojot 10° kustibas brivibu, lai atrastu
jauno ievietosanas punktu.

« Atcerieties, ka pirma skrive nosaka atlikuso skriivju stavokli taja pasa kaulu segmenta, tapéc pareizai un drosai skrives ievietosanai ieprieks japaredz droi koridori.

« Kadirievietotas parsedzosas vienkortikalas skriives, skavas attalumu no miksto audu virsmas nevar mainit. Tapec pirms otras skrives ievietosanas skava ir svarigi noteikt fiksatora galigo attalumu no adas.

+ Skavas stabilitate ir atkariga no pareiza atstatuma starp skriivém pie kaula virsmas. Lai garantétu sistémas stabilitati, precizi jaievieto skriives, kas vérstas uz kaula centru.

« Rentgenstarus caurlaidigo pédas bloku ir jaizmanto ar trim vienkortikalajam skrivém.

« levietosanas laika un péc tas parliecinieties par pareizu implantu novietojumu, izmantojot attéla pastiprinasanu. Parbaudiet skriives ievietoSanu gan priekSpuses-aizmugures, gan sanu plaknés.

+ Svaigu lizumu gadijuma nav ieteicams veikt kompresiju.

- Kad divas vai vairakas UNYCO skrves ir ievietotas UNYCO skrivju lielaja daudzskrivju skava, tas nedrikst parvietot pa skrivju varpstam. Skavas bidisana var izraistt kaulu sakeres zudumu.

« UNYCO skriive var izvirzities arpus pirmas garozas vai bit tuvu naglas ievietosanas vietai. Saja gadijuma pieversiet uzmanibu, vélak veicot naglu atkartotu iestradasanu vai ievietosanu.

« Parliecinieties, vai abas pusés gan proksimalajg, gan distalaja skavas ir pietiekams stiena garums, lai varétu veikt samazinasanas manevrus, kuru dé] var biit nepiecieSama novirzisana (pagarinasana) starp abam skavam.

« Planveida kontroles apmekIgjumu laika kirurgam ir jaizvérté konstrukcijas integritate.

Visas Orthofix ierices jaizmanto kopa ar attiecigajiem Orthofix implantiem, komponentiem, piederumiem un instrumentiem, ievérojot razotaja ieteikto operacijas metodi. Orthofix negaranté GALAXY UNYCO
drosibu un efektivitat, ja to lieto kopa ar citu razotaju iericm vai citam Orthofix iericém, kas nav Tpasi noraditas operacijas metodes sadala.

IESPEJAMAS NEVELAMAS BLAKUSPARADIBAS

+ Apkartejo audu bojajums kirurgiskas traumas del.

« Virspuséja infekcija.

« Dzilainfekcija.

- Fascalas telpas sindroms.

« Kaula lozums arstésanas laika vai péc tas.

« lerices salieksanas, saldisana vai parvietosanas.

« Fiksacijas zudums.

« Sapes, diskomforts vai patologiska jusana ievietotas ierices dél.
+ Brices dzisanas komplikacijas.

« Komplekss regionalu sapju sindroms.

« Notikumi, ko izraisa raksturigs risks, kas saistits ar anestéziju un kirurgiju.

Ne katra kirurgiskaja gadijuma tiek sasniegts veiksmigs rezultats. Papildu komplikacijas varrasties jebkura laika nepareizas lietosanas dé|, medicinisku iemeslu dé| vai ierices k|ames de], ka rezultata var bit nepiecieSama
atkartota operacija, lai nonemitu vai nomainitu medicinas ierici. Lai medicinas apripes darbinieks varétu veiksmigi izmantot ierices, ir svarigi apgut pirmsoperacijas un operacijas procedras, tostarp ieqit zinasanas
par kirurgiskajam metodém un pareizu ierices izveli un izvietosanu.

MRI (MAGNETISKAS REZONANSES ATTELVEIDOSANAS) DROSIBAS INFORMACIJA
GALAXY UNYCO ir marketi ar MR CONDITIONAL 4= atbilstosi terminologijai, kas noradita standarta ASTM F2503 “Standard Practice for Marking Medical Devices and Other ltems in the Magnetic Resonance
Environment” (Standarta prakse medicinisko iericu un citu priekSmetu markésanai magneétiskas rezonanses vide).

Pirms ievietosanas MR vide vai tas tuvuma visi GALAXY UNYCO komponenti ir jaidentificé ka saderigi ar MR, ievérojot noteiktus nosacjumus.

Neklmiska parbaude ir paradijusi, ka GALAXY UNYCO komponenti ir saderigi ar MR, ievérojot noteiktus nosacjumus. GALAXY UNYCO var drosi skenét talak noraditajos apstaklos.

« Statiskais magn@tiskais lauks 1.5Tesla un 3.0Tesla.

« Maksimalais telpiska magnétiska lauka gradients ir 900-Gauss/cm (90ml/cm).

+ Maksimala visa kermena vidéja ipatnéja absorbcijas pakape (SAR) 4.0W/kg pirma limena kontrolétaja rezima.

« lericé nedrikstizmantot lokalas raidisanas/uztversanas spoles.

« GALAXY UNYCO komponentiem pilniba jaatrodas arpus MR skenera atvéruma.

« Neviens GALAXY UNYCO komponents nedrikst pat dagji atrasties MR atvéruma. Tapéc to kermena dalu MR sken@Sana, kur atrodas GALAXY UNYCO komponenti, ir kontrindicéta.
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Informacija par nobidi

GALAXY UNYCO nerada papildu risku vai bistamibu pacientam 1.5 un 3.0Tesla MR vidé attieciba uz virzes pievilkSanos vai migraciju un griezes momentu.

Informacija par uzkarsanu

Sagaidams, ka ieprieks definétajos skenéSanas apstaklos GALAXY UNYCO péc 15 minsu nepartrauktas sken@anas maksimala temperatiras paaugstinasanas bas 2°C.

PACIENTU DROSIBA

Pacientiem, kuriem ir GALAXY UNYCO komponenti, MRI skenéSanu var veikt tikai saskana ar Seit noraditajiem parametriem. Aizliegts skenét pasus GALAXY UNYCO komponentus. lzmantojot citus parametrus,
MRI var izraisit nopietnas traumas pacientam. Ja GALAXY UNYCO komponenti tiek lietoti kopa ar GALAXY FIXATION, nemiet véra, ka Sada kombinacija nav parbaudita MR vide, tapéc uzkarsana var bt augstaka
un pacientam var rasties nopietnas traumas. Ta ka nevar izslégt augstaku in vivo uzkarsanu, skenésanas laika nepieciesama ripiga pacienta uzraudziba un sazina ar pacientu. Ja pacients zino par dedzinosu

sajlitu vai sapém, nekavejoties partrauciet skenésanu.

GALAXY UNYCO drosibu MRI vidé var garantét tikai tad, ja ramii ir izveidoti no talak noraditajiem komponentiem.

Stilba kaula ramis

2 x lielas daudzskravju skavas UNYCO skriivém

Parbauditas skavu konfiguracijas: M + Z,
U+ZM+SunU+S, ka paradits talak

1 x stienis @ 12mm gar. 350mm

Komplektos var bit pievienotas pat 8 Sis skrives:

8 x UNYCO skraves QC varpsta @ 6mm

4 x UNYCO Cancellous skraves QC varpsta @ 6mm

Potites stiepsanas — delta ramis

&

1x liela daudzskriivju skava Unyco skrivém

1 x transfiks&josa tapa, vitnes gar. 80mm, varpstas @ 4mm, vitnes @ 5mm

2 x stieni @ 12mm gar. 350mm

4 x UNYCO Cancellous skraves QC varpsta @ 6mm

1x Galaxy lield skava

2 x Galaxy lielas—vidgjas parejas skavas

Potites stiepSanas — vienpuséjs ramis

1 xliela daudzskravju skava Unyco skriivém

1 x rentgenstarus caurlaidigs pédas bloks

2 x stieni @ 12mm gar. 350mm

7 x UNYCO Cancellous skrives QC varpsta @ 6mm

6 x Galaxy lields skavas

PAREDZAMIE KLINISKIE IEGUVUMI UN IERTCES VEIKTSPEJAS RAKSTUROJUMS

PAREDZAMIE KLINISKIE IEGUVUMI
Pagaidu stabilizacija, ja tulitéja galiga arsteSana nav vélama
Minimali invaziva

dedli piemérots DCO (bojajumu kontroles ortopédija — Damage Control Orthopedics) lietosanai gatava sterilaja komplekta

Samazinata rentgenstaru iedarbiba lietosanas laika

Skeleta stabilizacija hemodinamiski vai sistematiski apdraudéta politrauma

ERICES VEIKTSPEJAS RAKSTUROJUMS
Paredzets, lai izvairitos no medulara kanala piesarnosanas
Paredzéts, lai atvieglotu pareju no pagaidu uz galigo fiksaciju
Paredzéts minimali invazivai piejai
Mazak darbibu operacijas metodé
Daudzpusiba
Savietojams ar GALAXY FIXATION sistému
Atri un vienkarsi
Stabilitate
Lietosanai gatavi sterili kompleki

NOTEIKTA INFORMACIJAS PAR IERICI

Cela un/vai potites stiepsanas gadijuma stabilizacija augsstilba un péda javeic ar divkortikalam skrivem kopa ar GALAXY FIXATION.

Lai panaktu stabilaku lozuma fiksaciju ar fiksatoru, ieteicams novietot tuvako kaula skrivi salidzinosi tuvu Iizuma robeZai (ieteicama vismaz Tcm distance), un vélams, lai Sie attalumi r vienadi abas Iizuma puses.
Fiksators jaizmanto pietiekama attaluma no adas, lai pie|autu pécoperacijas uztikuma un tirisanas iespgju, nemot véra to, ka sistémas stabilitate ir atkariga no attaluma starp kaulu un fiksatoru. UNYCO

skriivem ieteicams piestiprinat lielo daudzskrivju skavu 4cm attaluma no kaula.
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- Parliecinieties, ka griezes momenta ierobezotdjs ir koaksiali ievietots elektriskas urbjmasinas patrona turétaja. levietojot vienkortikalas skrives, partrauciet urb3anu, kad griezes momenta ierobezotdjs partrauc
griezties un atskan graboss troksnis. Dazados kaulos izmantojiet skrives atskaites liniju, lai nodrodinatu, ka skriive ir ievietota ne vairak ka 15mm dziluma. Partrauciet urbSanu, kad ir sasniegts $is ievietosanas
dzilums vai kad griezes momenta ierobeZotajs parstaj griezties atkariba no ta, kas notiek atrak. Elektriska urbjmasina jaizmanto ar mazako atrumu.

- Balstoties uz kliniskajiem un radiologiskajiem konstatejumiem, kirurgs izlemj, cik UNYCO skrdivju (93507) un UNYCO Cancellous skrivju (93508) bis nepieciesams, lai sasniegtu atbilstosu ramja stabilitati.

- Fiksacijas iericu uzstadisanai un nonemsanai var bt nepieciesams papildaprikojums.

« Stilba kaula un potisu komplektus var izmantot arf ar divkortikalam skrivem.

RISKI SAISTIBA AR “VIENREIZLIETOJAMAS” IERICES ATKARTOTU IZMANTOSANU
Implantéjama ierice*
Orthofix vienreizéjas lietosanas implant&jamo ierici ar mark&jumu “SINGLE USE"* identificé péc simbola @ Uz izstradajuma etiketes. Pec iznemsanas no pacienta kermena implantéjama ierice™ ir jaiznicina.
Implant&jamas ierices atkartota izmantosana* rada piesarnojuma risku lietotajiem un pacientiem.
Izmantojot implant&jamo ierici* atkartoti, netiek garantéta sakotnéja mehaniska un funkcionala veiktspéja, tiek apdraudéta izstradajuma efektivitate un radits veselibas apdraudgjums pacientiem.

(*) Par implantéjamu ierici tiek uzskatita jebkura ierice, kuru paredzéts pilniba/dalgji ievadit cilvéka organisma kirurgiskas iejauksanas ce|a un kura péc procedras tur paliek vismaz 30 dienas.

lerice, kas nav implantéjama
Orthofix neimplant&jama vienreizéjas lietosanas ierice ir markéta ar simbolu @ Sis simbols ir noradits uz etiketes vai izstradajumu komplektacija ieklautaja lietosanas instrukcija. Péc neimplantgjamas
vienreizgjas lietosanas ierices atkartotas izmantosanas més negarantéjam ierices originalo mehanisko un funkcionalo veiktspéju, kas savukart samazina izstradajuma efektivitati un apdraud pacientu veselibu.

STERILI UN NESTERILI IZSTRADAJUMI
Orthofix ierices tiek piegadatas ka STERILAS vai NESTERILAS, un tas ir marketas atbilstosi. STERILU produktu gadijuma produkta integritate, sterilitate un veiktspéja tiek nodrosinata tikai tad, ja iepakojums
nav bojats. Nedrikst lietot, ja iepakojums ir bojats, nejausi atverts vai ja tiek uzskatits, ka komponentam ir defekti, tas ir aizdomigs vai bojats. lzstradajumiem, kas piegadati NESTERILI, pirms lietosanas ir javeic
tirsana, dezinfekdija un sterilizacija saskana ar proceddram, kas aprakstrtas Sajas instrukcijas.

NORADIJUMI PAR APSTRADI UN PARSTRADI
Sie noradijumi par parstradi ir sagatavoti saskana ar standarta 15017664 prasibam, un Orthofix tos ir apstiprinajis saskana ar starptautisko standartu prasibam. Veselibas apripes iestades pienakums ir nodroinat,
lai parstrade tiktu veikta saskana ar instrukcijam, un veikt procesa validaciju un reqularu uzraudzibu.

Bridinajumi

« lerices ar markgjumu“TIKAI VIENREIZEJAI LIETOSANAI” pirms to pirmas kliniskas lietosanas var atkartoti parstradat vairakas reizes, tacu tas nedrikst atkartoti parstradat atkartotai lietosanai.

« Vienreizlietojamas ierices NEDRIKST LIETOT ATKARTOTI, jo nav paredzets, ka péc pirmas lietosanas to veiktspéja bils atbilstosa paredzétajai. Mehanisko, fizisko vai Kimisko ipasibu izmainas, kas ieviestas
atkartotas lietoSanas, tifsanas un atkartotas sterilizacijas apstak|os, var apdraudét konstrukcijas un/vai materiala integritati, kas var izraisit drosibas, veiktspjas un/vai atbilstibas attiecigajam specifikacijam
pasliktinasanos. Lidzu, skatiet ierices etiket, lai noteiktu vienreizéju vai vairakkartgju lietosanu un/vai tirisanu un atkartotu sterilizaciju.

+ Personalam, kas strada ar piesarnotam mediciniskam iericém, ir jaievéro drosibas pasakumi atbilstosi veselibas aprupes iestades procedirai.

« Aluminija ierices boja sarmaini (pH>7) mazgasanas idzek|i un skidumi. POALU skatiet Orthofix aluminija iericu sarakstu.

« leteicamitiniSanas un dezinfekcijas Skidumi ar pH 7-10.5. TiriSanas un dezinfekcijas skidumi ar augstaku pH jalieto atbilstosi materialu saderibas prasibam, kas noraditas mazgasanas lidzek|a tehniskaja datu lapa.

« NELIETOJIET mazgasanas lidzek|us un dezinfekcijas lidzeklus ar fluora, hlorida, bromida, jodida vai hidroksila joniem.

+ Irjasamazina saskare ar sals Skidumiem.

« Kompleksas ierices, pieméram, ar engém, [imeniem vai savienotam virsmam, pirms automatiskas mazgasanas ripigi janotira manuali, lai nonemtu netirumus, kas uzkrajas iedobumos.

« Jakadaiiericei nepieciesama ipasi riipiga iepriek$@ja tirisana, Orthofix timek|a vietn@ ir pieejama konkréta izstradajuma lietosanas pamaciba, kurai var piek|at, izmantojot izstradajuma markgjuma noradito datu matricu.

« NELIETOJIET metala birstes vai térauda vilnu.

Atkartotas apstrades ierobezojumi

- Atkartotai apstradei ir minimala ietekme uz atkartoti izmantojamiem fiksatoriem un instrumentiem.

« DarbmZa beigas parasti nosaka nodilums un bojajumi, kas radusies lietosanas laika.

« Produktus, kas marketi tikai vienreizéjai lietosanai, NEDRIKST lietoti atkartoti neatkarigi no atkartotas apstrades arstniecibas iestade.

LIETOSANAS VIETA
leteicams iespéjami atri apstradat atkartoti lietojamas medicinas ierices, lai mazinatu netirumu un atlieku sakalsanu. Lai iegtitu optimalu rezultatu, instrumenti janotira 30 minsu laika péc lietosanas.
NELIETOJIET fiks€joSu mazgasanas Iidzekli vai karstu Gdeni, jo tas var izraisit atlieku nofiksésanos.

IEROBEZOSANA UN TRANSPORTESANA

Parvadasanas laika piesarmotos instrumentus ieteicams parklat, lai mazinatu savstarpgjas inficSanas risku. Visi izmantotie kirurdiskie instrumenti jauzskata par piesarnotiem.

Izpildiet slimnicas protokolus, ka rikoties ar piesarmotiem un biologiski bistamiem materialiem. To apstrade, savakSana un transportésana ir stingri jakontrolé, lai samazinatu visus iesp&jamos riskus pacientiem,
personalam un jebkurai veselibas apriipes iestades zonai.

SAGATAVOSANA TIRISANAI
So procedru var izlaist, ja uzreiz secigi tiek veikta tirisana un dezinfekcija ar rokam. Ja atkartoti lietojama mediciniska ierice i |oti piesarnota, pirms sakt automatisko tirisanu, ieteicams veikt priekSattirisanu un manualu
fifsanu (aprakstita nakamaja punkta).

Manuala iepriekséja tiriSana
1. Valkajiet aizsarglidzek|us, ievérojot drodibas pasakumus, lai ievérotu arstniecibas iestades proceddras.
2. Parliecinieties, vai tifsanas tvertne ir tira un sausa; taja nedrikst atrasties redzami sveskermeni.
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3. Trauku piepildiet ar pietiekamu daudzumu tiriSanas skiduma. Orthofix iesaka izmantot viegli sarmainu fermentativu mazgasanas lidzekla Skidumu, kura pamata ir mazgasanas fidzeklis, kas satur <5% anjonu
virsmakivo vielu un fermentu un kas sagatavots, izmantojot dejonizétu ddeni.

4. Sastavdalu uzmanigi iegremdgjiet Skiduma, lai izspiestu iesprostoto gaisu.

5. Skalojiet atseviskas tirisanas Skiduma sastavdalas ar mikstu suku, [idz visi redzamie netirumi ir nopemti. Izmantojiet mikstu suku, izmantojot grieSanas kustibu, lai nonemtu atlikumus no atverem, raupjam

vai sarezgitam virsmam.

lzmantojot 8lirci, kanalus skalojiet ar tifisanas skidumu. Nekad nelietojiet metala sukas vai térauda vilnu.

lerici iznemiet no tirisanas skiduma.

Skalojiet atseviskas sastavdalas tekosa krana ddent.

Izmantojot ultraskanas ierici, notiriet atseviskos komponentus degazeta tinsanas Skiduma.

0. Sastavdalas skalojiet attirita, sterila tdeni, lidz tiek nonemtas visas tirisanas Skiduma pédas. Atveru vai kanulu gadijuma izmantojiet Slirci.

1. Iznemiet priekSmetu no skaloanas idens un noteciniet.

2. Rupigi nosusiniet, izmantojot tiru, nepliksnainu dranu.

TIRISANA

Visparigi apsvérumi

Sajas instrukdijas Orthofix piedava divas tirsanas metodes: manualo metodi un automatizéto metodi. Vajadzibas gadijuma tirisanas faze jasak talit pec iepriekSjas tirisanas, lai novérstu netirumu sakalSanu.
Automatizétais tirisanas process ir reproducéjams un tapéc uzticamaks, un personals ir mazak paklauts piesamoto iericu un izmantoto tirisanas [idzek|u iedarbibai. Personalam jaievéro drodibas pasakumi
athilstosi arstniecibas iestades kartibai, lietojot aizsardzibas lidzeklus. Personalam jo Tpasi janem véra tiriSanas idzek|u razotaja sniegtie noradijumi par pareizu apiesanos ar produktu un ta lietosanu. levérojiet
visus mazgasanas lidzek|a razotaja sniegtos noradijumus par ierices iegremdeSanas laiku tirisanas/dezinfekcijas lidzeklT un ta koncentraciju. Rupigi jaapsver Udens kvalitate, ko izmanto tirisanas lidzek|u

atskaidisanai un medicinisko iericu skalosanai.

Manuala tiriSana

1. Valkajiet aizsarglidzek|us, ievérojot drodibas pasakumus, lai ievérotu arstniecibas iestades procedras.

2. Parliecinieties, vai tirisanas tvertne ir tira un sausa; taja nedrikst atrasties redzami sveSkermeni.

3. Trauku piepildiet ar pietiekamu daudzumu tirisanas skiduma. Orthofix iesaka izmantot nedaudz sarmainu fermentativu tirisanas Skidumu.

4. Uzmanigi iegremdejiet sastavdalu Skiduma, lai izspiestu iesprostoto qaisu; ir svarigi parliecinaties, vai tirisanas idzeklis nok|dst uz visam virsmam, tostarp caurumiem vai kanulacijam.

5. Rupigi skalojiet atseviskas tirisanas Skiduma sastavdalas ar mikstu suku, lidz visi redzamie netirumi ir nonemti. Izmantojot neilona suku ar mikstiem sariem, nonemiet atliekas no limeniem, raupjam vai
sarezqftas uzbaves virsmam, veicot grieSanas kustibas.

[zmantojot 8lirci, vismaz tris reizes skalojiet kanalus ar tirisanas Skidumu. Nekad nelietojiet metala sukas vai térauda vilnu.

lerici iznemiet no tirisanas skiduma.

Skalojiet atseviskas sastavdalas tekosa krana ddent.

lelieciet atseviskos komponentus ultraskanas ieficé ar degazétu tirisanas skidumu. Orthofix iesaka izmantot mazgasanas [idzekla skidumu, kura pamata ir mazgasanas lidzeklis, kas satur <5% anjonu
virsmaktivo vielu, nejonu virsmaktivo vielu un fermentu un kas sagatavots, izmantojot dejonizétu ddeni. Pamatojoties uz veikto validaciju, Orthofix iesaka 15 mindtes izmantot ultraskanas frekvenci 35kHz,
jaudu 300Weff. Citu risingjumu un parametru izmantosanu apstiprina lietotdjs, un koncentracijai jaatbilst mazgasanas idzekla razotaja tehnisko datu lapai.

10 Sastavdalas skalojiet attirita, sterila Udent, lidz tiek nonemtas visas tirfisanas skiduma pédas.

11, Kanuladijas, raupjas vai nevienm@rigas virsmas vismaz trfs reizes skalojiet ar attiritu sterilu tdeni. Ja iericei ir kanulacijas, So darbibu var atvieglot 3|irces lietosana.

12. Iznemiet prieksmetu no skalosanas tdens un noteciniet.

13. Ja péc tinsanas darbibu pabeigsanas uz ierices palikusi nedaudz apkaltusi netirumi un tie bija janonem ar suku, tirisanas darbiba jaatkarto, ka aprakstits ieprieks.

14. Uzmanigi noslaukiet, izmantojot tiru, neptkojosu dranu.

Manuala dezinfekcija

Parliecinieties, vai tifisanas tvertne ir ira un sausa; taja nedrikst atrasties redzami sveSkermeni.

Tvertni piepildiet ar pietiekamu daudzumu dezinfekcijas Skiduma. Orthofix iesaka 30 mindites izmantot 6% tdenraza peroksida skidumu, kas sagatavots, izmantojot injekdjam paredzétu Udeni.
Uzmanigi iegremdejiet sastavdalu Skiduma, lai izspiestu iesprostoto gaisu; ir svarigi nodrosinat, lai dezinfekcijas skidums nonaktu uz visam virsmam, tostarp caurumiem vai kanulacijam.
Kanulacijas, raupjas vai nevienmérigas virsmas vismaz tris reizes noskalojiet ar dezinfekcijas skidumu. Lai izskalotu kanulacijas, lietojiet Slirdi, kas piepildita ar dezinfekcijas skidumu.
PriekSmetus iznemiet no skiduma un nosusiniet.

Lai notiritu dezinfekdijas 1dzekla atliekas, mércgjiet injekciju skiduma.

Kanulacijas skalojiet ar Slirci vismaz tris reizes (ar injekciju Skidumu).

Iznemiet priekSmetu no skalosanas tdens un noteciniet.

Atkartojiet skalosanas procedru, ka aprakstits ieprieks.

0. Uzmanigi noslaukiet, izmantojot tiru, nepikojosu dranu.

1. Apskatiet detalu un, ja nepieciesams, atkartojiet manualu tirisanu un dezinfekciju.

Automatiska tiriSana un dezinfekcija, lietojot mazgataju-dezinficétaju
1. Janepieciesams, veiciet iepriek$&ju tirsanu, ja ierice ir bijusi piesamota. Rikojieties Ipasi uzmanig, ja tiramajos priekSmetos ir:
3. Kanulacijas;
b, Gari caurumi bez izejas;
¢ Matétas virsmas;
d. Vitas sastavdalas;
e.  Raupjas virsmas.
2. Izmantojiet mazgasanas un dezinfekcijas ferici atbilstosi EN 150 15883, kas ir pareizi uzstadita, kvalificéta un requlari tai tiek veikta apkope un parbaude.
3. Parliecinieties, vai tifsanas tvertne ir tira un sausa; taja nedrikst atrasties redzami sveskermeni.
4. Parliecinieties, vai mazgasanas un dezinfekcijas ierice un visi pakalpojumi darbojas.
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Mediciniskas ierices ievietojiet mazgasanas un dezinfekcijas iericé. Novietojiet smagakas ierices grozu apaksa. Pirms ievietosanas grozos izstradajumi ir jaizjauc, ievérojot Orthofix Tpasos noradijumus.
Ja vien iespgjams, visas demontéto iericu dalas ir jaglaba kopa viena tvertné.

Kanulas savienojiet ar mazgasanas un dezinfekcijas ierices skalosanas pieslégvietam. Ja tiess savienojums nav iespéjams, kanulas savienojiet tiesi ar injicétaja sprauslam vai injicétaja groza injicétaja
uzmavam. Savietojiet instrumentus automatiskaja mazgasanas masina, ievérojot mazgasanas lidzek|a razotaja ieteikumu.

[zvairieties no saskares starp iericém, jo parvietosanas mazgasanas laika var sabojat ierices un mazinat mazgasanas darbibu.

Sakartojiet mediciniskas ierices, lai novietotu kanulas vertikala stavokli un aklie caurumi btu slipi uz leju, ta veicinot jebkura materiala nopludi.

Izmantojiet apstiprinatu termiskas dezinfekdijas programmu. Lietojot sarmainus skidumus, japievieno neitralizators. Orthofix iesaka vismaz $adus cikla posmus:

3. lepriek3gja tirisana: 4 min.

b, Tifsana ar piemérotu skidumu. Orthofix iesaka izmantot mazgasanas [idzekla Skidumu, kura pamata ir mazgasanas [idzeklis, kas satur <5% anjonu virsmaktivo vielu, nejonu virsmaktivo vielu
un fermentu un kas sagatavots, izmantojot dejonizétu tdeni, 10 min 55°C temperatara.

Neitralizacija ar pamata neitraliz&josa lidzek|a Skidumu. Orthofix iesaka 6 min mazgat mazgasanas skiduma, kura sastava pamata ir citronskabe 0.1% koncentracija.

(alTga skalosana ar dejonizétu ideni 3 min.

Termiska dezinfekcija vismaz 90°C jeb 194°F (maksimali 95°C vai 203°F) 5 mintes vai Iidz tiek sasniegta AO=3000, termiskajai dezinfekdijai jalieto attirits Udens.

Zavesana 40 minates 110°C temperatira. Ja instrumentam ir dobumi, iek$éja dala jaizzavé ar inZektoru.

Cltu Skidumu, koncentradijas, laika un temperatdiras piemérotibu parbauda un apstiprina lietotajs, ievérojot mazgasanas lidzekla razotaja tehnisko datu lapu.

[zvélieties un saciet ciklu saskana ar mazgataja razotaja ieteikumiem.

Péc cikla pabeigsanas parliecinieties, vai ir sasniegti visi posmi un parametri.

Valkajot aizsarglidzeklus, péc cikla pabeig3anas izkraujiet mazgataja dezinfekcijas erici.

Ja nepieciesams, nolejiet lieko tdeni un nosusiniet, izmantojot tiru bezpliksnu dranu.

Vizuali parbaudiet, vai uz katras ierices nav atlikusi netirumi un sausums. Ja netirumi ir palikusi, tiriSanas procesu atkartojiet, ka aprakstits ieprieks.

- o o

APKOPE, INSPEKCIJA UN FUNKCIJAS TESTESANA

Visiem Orthofix instrumentiem, kas markéti daudzkartéjai lietosanai, pieméro $adas pamatnostadnes. Visas turpmak aprakstitas funkcionalas parbaudes un inspekcijas attiecas arr uz saskarn@m ar citiem instrumentiem
vai sastavdalam. Zemak noraditos k|imes rezimus var izraistt izstradajuma ekspluatacijas laika beigas, nepareiza lietosana vai nepareiza apkope. Orthofix parasti nenorada atkartoti lietojamu medicinas ieficu maksimalo
lietosanas reizu skaitu. So fericu lietderigais kalposanas laiks ir atkarigs no daudziem faktoriem, tostarp no katras lietosanas veida un ilguma, ka arf no apstrades starp lietojumiem. Pirms lietoanas ripiga ierices
parbaude un funkcionala parbaude ir labaka metode, lai noteiktu mediciniskas ierices kalposanas laiku. Sterilam iericém ekspluatacijas laika beigas ir noteiktas, parbauditas un noraditas ar deriguma terminu.

Uz visiem Orthofix izstradajumiem attiecas Sadi visparigi noradijumi:

Visi instrumenti un produkta komponenti ir jaapskata laba apgaismojuma, lai parliecinatos par to tiribu. Ja dazas virsmas nav skaidri redzamas, izmantojiet 3% tdenraza peroksida Skidumu, lai noteiktu
organisko atlikumu klatbatni. Ja uz virsmas ir asinis, bais redzama burbulosana. Pac parbaudes ierice jaskalo un jaiztukso atbilstosi ieprieks sniegtajiem noradijumiem.

Javizuala parbaude liecina, ka ierice nav pareizi iztirita, atkartojiet tirisanas un dezinfekcijas darbibas vai izmetiet to.

Visi instrumenti un izstradajumu sastavdalas ir vizuali japarbauda, lai noteiktu, vai nav nodiluma pazimju, kas lietosanas laika var izraisit k|ames (pieméram, virsmu plaisas vai bojajumi), un pirms
sterilizeSanas jabit parbauditam to funkcijam. Ja sastavdala vai instruments ir bojats vai defektivs vai pastav aizdomas par bojajumiem vai defektiem, to NEDRIKST izmantot.

NEDRIKST LIETOT izstradajumus, kuriem ir parmerigi izbaléjis markétais izstradajuma kods, unikalais ierices identifikators un partijas numurs, kas tadgjadi novérs skaidru identifikaciju un izsekojamibu.

Ir japarbauda griezejinstrumentu asums.

Kad instrumenti ir dala no montazas, parbaudiet, vai montazai ir visas atbilstosas sastavdalas.

leziediet endes un kustigas dalas ar el|u, kas netraucé tvaika sterilizacijai, saskana ar raZotaja instrukcijam pirms sterilizésanas. Neizmantojiet smérvielu uz silikona bazes vai mineralel|u. Orthofix iesaka
izmantot Tpasi attiritu balto el|u, kas sastav no partikas un farmaceitiskas klases skidra parafina.

Ka vispargju profilakses darbibu Orthofix iesaka ievérot operativas tehnikas instrukcijas, lai izvairitos no bojajumiem, kas saistiti ar nepareizu lietosanu. Daziem izstradajumu kodiem var bt pieejami ipasi noradfjumi.
Sie noradijumiir piesaistiti izstradajuma kodam un ir pieejami ipasi paredzeta Orthofix vietne. Turklat ir svarigi ievérot Orthofix ieteikto tirisanas procedaru, lai izvairitos no bojajumiem, kas saistiti ar nepareizu apiesanos.

IESAINOJUMS
Lai novérstu inficéSanos péc sterilizacijas, Orthofix iesaka izmantot vienu no Sim iesainosanas sistémam:

3. letiniet atbilstosi EN IS0 11607. Ta ir piemeérota sterilizacijai ar tvaiku un piemérota, lai aizsargatu instrumentus vai paplates no mehaniskiem bojgjumiem. Orthofix iesaka izmantot divkarsu ietinamo
materialu, kas sastav no trilaminata neaustiem audumiem, kas izgatavoti no savérpta polipropiléna un ar izpdsanu no kauséjuma iegtita polipropiléna (SMS). letinamajam materialam jabit pietiekami
izturigam, lai taja varétu evietot ierices, kas sver fidz 10kg. ASV ir jaizmanto FDA apstiprinats sterilizacijas ietinamais materials, un atbilstiba ANSI/AAMI ST79 i obligata. Eiropa lietojams sterilizacijas
ietinamais materials, kas atbilst standartam EN 868-2. Salokiet ietinamo materialu, lai izveidotu sterilas barjeras sistemu saskana ar procesu, kas validéts atbilstosi standarta 150 11607-2 prasibam.

b, Cietie sterilizacijas konteineri (pieméram, Aesculap JK sérijas cietie sterilizacijas konteineri). Eiropa var izmantot konteineru, kas atbilst EN 868-8. Neievietojiet sterilizacijas paplaté papildu
sistémas vai instrumentus.

lkviens cits sterils barjeras iepakojums, ko nav apstiprinajis Orthofix, javalide individualajai veselibas apriipes iestadei saskana ar razotaja noradijumiem. Ja aprikojums un procesi atskiras no tiem, kurus
apstiprinajis Orthofix, veselibas apriipes iestadei japarbauda, vai sterilitati var ieqdt, izmantojot parametrus, kurus apstiprinajis Orthofix. Neievietojiet sterilizacijas paplaté papildu sistémas vai instrumentus.
Nemiet véra, ka sterilitati nevar garantét, ja sterilizacijas paplate ir parpildrta. lesainotas instrumentu paplates kopgjais svars nedrikst parsniegt 10kg.
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STERILIZACA

leteicama sterilizacija ar tvaiku saskana ar EN IS0 17665 un ANSI/AMMI ST79. Jaizvairas no gazes plazmas, karsta gaisa un EO sterilizacijas, jo $is metodes nav validétas Orthofix produktiem. lzmantojiet validétu,
pienacigi uzturétu un kalibrétu tvaika sterilizatoru. Lai process biitu efektivs, tvaika kvalitatei jabat piemérotai. Neparsniedziet 140°C (284°F). Sterilizacijas laika nenovietojiet paplates vienu uz otras. Sterilizgjiet
ar tvaika autoklavu, izmantojot frakcionétu prevakuuma ciklu vai gravitacijas ciklu saskana ar tabulu:

Tvaika sterilizatora tips Gravitacijas Prevakuuma Prevakuuma Prevakuuma
Piezimes Nav paredzéts izmantosanai ES | - Nav paredzets lietosanai ASV | PVO vadlinijas
Minimala iedarbibas temperatira | 132°C (270°F) 132°C(270°F) 134°C(273°F) 134°C(273°F)
Minimalais iedarbibas laiks 15 mintes 4 miniites 3 mindtes 18 minites
Javesanas laiks 30 mindtes 30 mindtes 30 mindtes 30 mindtes
Impulsu daudzums N/P 4 4 4

Orthofix iesaka tvaika sterilizacijai vienmér izmantot prevakuuma ciklu. Gravitacijas cikls tika validéts, tacu tas ir ieteicams tikai tad, ja citas iespéjas nav pieejamas. Gravitacijas netika validéts sterilizacijai stingros

konteineros, bet tikai ietinamajiem materialiem.

INFORMACIJA PAR TIRISANAS LIDZEKLIEM

Parbaudot 305 apstrades ieteikumus, Orthofix izmantoja turpmak noraditos tirisanas lidzek|us. Sie tirisanas lidzeki nav uzskaititi, noradot to parakumu par citiem pieejamajiem tirisanas lidzekliem, kam var bt
apmierinosa iedarbiba.

+ Manudlai ieprieksgjai tirisanai: Neodisher Medizym, koncentracija 2%

+ Manualai tinsanai: Neodisher Mediclean, koncentracija 2%

- Automatiskai tirisanai: Neodisher Mediclean, koncentracija 0.5%

UZGLABASANA
Sterilizéto instrumentu uzglabajiet sterilizacijas iepakojuma sausa un tira vide istabas temperatira.

ATRUNA

leprieks sniegtos noradijumus uznémums Orthofix srl ir validéjis ka patiesu aprakstu par (1) vienreizlietojamas iefices apstradi un vairakkart izmantojamas erices sagatavosanu pirmajai kiiniskajai lietosanai un (2) vairakkart
izmantojamas ierices apstradi atkartotai izmantosanai. Atkartotas apstrades veicgja pienakums ir nodrosinat, lai atkartota apstrade, kas faktiski veikta, izmantojot iekartas, materialus un personalu atkartotas apstrades viets,
sasniegtu Velamo rezultatu. Tam parasti nepieciesama procesa validacija un requlara uzraudziba. Tiranas, dezinfekcijas un sterilizacijas procesiem jabit pienacigi redistrétiem. Jebkura apstradi veicosa darbinieka novirzisanas
no sniegtajiem noradijumiem ir pienacigi janoverté, nemot véra efektivitati un iespéjamas nelabvéligas sekas, ka ari atbilstos jaregistre.

PAPILDU INFORMACIJA

INFORMACIJA PACIENTAM

Veselibas apripes profesionalis informés pacientu, ka medicinas ierice neaizvietos normalu, veseligu kaulu un konsultés pacientu/-i par pareizu uzvedibu péc implantacijas. Pacientam japievérs uzmaniba
priekslaicigai svara piemérosanai, slodzes izturgSanai un parmerigai aktivitates pakapei. Veselibas apriipes profesionalis informé pacientu par visiem zinamajiem vai iespéjamiem ierobezojumiem attieciba
Uz pamatoti paredzamu aréju iedarbibu vai vides stavokli un par Tpasiem diagnostiskiem izmekIgjumiem, novértéSanu vai terapeitisko arstéSanu péc implantacijas. Veselibas apriipes profesionalis informé
pacientu par periodiskas mediciniskas uzraudzibas nepiecieSamibu un par mediciniskas ierices iespgjamu iznemsanu nakotné. Veselibas apriipes profesionalis bridina pacientu par kiruriskiem un atlikusajiem
riskiem un dara vinu zinamu par iespéjamiem nevelamiem notikumiem. Ne katra kirurdiskaja gadrjuma tiek sasniegts veiksmigs rezultats. Papildu komplikacijas var rasties jebkura laika nepareizas lietosanas dél,
medicinisku iemeslu d&| vai ierices k|imes d&l, ka rezultata var bt nepiecieSama atkartota operacija, lai nopemtu vai nomainitu medicinas ierici. Veselibas apriipes profesionalis uzdod pacientam zinot savam
arstam par visam neparastajam izmainam operacijas vieta vai ierices darbiba.

PIEZIME PAR NOZIMIGIEM ATGADIJUMIEM
Zinojiet par jebkuru nopietnu negadijumu, kas saistits ar ierici, uzpémumam Orthofix Srl un attiecigajai parvaldes iestadei, kura ir registréts lietotajs un/vai pacients.

UZMANIBU! ASV federala likumdosana atlauj $is ierices pardosanu tikai drstiem vai péc to pasitijuma.

RAZOTAJA KONTAKTINFORMACIJA
Lai iegiitu sikaku informaciju un veiktu pasitijumu, sazinieties ar vietgjo Orthofix tirdzniecibas parstavi.

Zemak redzamie simboli var attiekties vai neattiekties uz konkrétu izstradajumu: uz piemeérojamibu atsaukties uz ta etiketes.
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Simbols

Apraksts

MD

Mediciniska ierice

1]

A\

Skatit lietosanas instrukciju vai elektronisko lietosanas instrukciju

Uzmanibu! Skatit svarigu piesardzibas informaciju lietoSanas instrukcija

®

Vienreizejas lietoSanas. Nelietot atkartoti

Orthofix piezime: utilizét athilstosa veida
péc lietosanas (procediras) pacientam

Nesterilizét atkartoti

Sterilizéts, izmantojot apstarosanu

O

Dubultas sterilas barjeras sistéma

IREF|

LOT

Kataloga numurs

Partijas kods

Deriguma termins (gads-ménesis-diena)

-
:

0123

CE markgjums atbilst piemeérojamam Eiropas medicinisko iericu direktivam/regulam

(
il

il

|zqatavo3anas datums

Razotajs

®

Nelietot, ja iepakojums ir bojats. Skatit lietoSanas instrukciju

MR nosacita drosuma simbols. Ir pieradits, ka izstradajums nerada zinamus draudus noteikta MRI vide ar noteiktiem lietoSanas apstakliem

Rx Only

Uzmantbu! ASV federala likumdoSana atlauj Sis ierices pardosanu tikai arstiem vai péc to pastijuma

UDI

Unikalais ierices identifikators
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