Informacoes de IRM

0 Sistemna de Fixagao Galaxy foi projetado conforme a marcagao
MR Condicional a 1,5 e 3 Tesla. Os componentes MR Condicional
foram testados de acordo com os Padroes ASTM F2052, F2182,
F2213 eF2119.

0 Sistema de Fixacao Galaxy pode ser garantido para IRM somente
quando utilizando os pinos XCaliber da Orthofix e os seguintes
componentes para compor a montagem.

Galaxy Fixation

System

Todos os Componentes de fixacao Galaxy a seguir sao MR

Condicional. Eles sao marcados com “
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Barras Diam. 12mm
Codigo Descricao

932100 Comprimento da barra 100mm

932150 Comprimento da barra 150mm

932200 Comprimento da barra 200mm

932250 Comprimento da barra 250mm

932300 Comprimento da barra 300mm

932350 Comprimento da barra 350mm

932400 Comprimento da barra 400mm

99-932450 Haste 450mm de comprimento, esterilizado*
99-932500 Haste 500mm de comprimento, esterilizado*
99-932550 Haste 550mm de comprimento, esterilizado*
99-932600 Haste 600mm de comprimento, esterilizado*
99-932650 Haste 650mm de comprimento, esterilizado*
Barras Diam. 9mm
—————————————————
Codigo Descricao

939100 Comprimento da barra 100mm

939150 Comprimento da barra 150mm

939200 Comprimento da barra 200mm

939250 Comprimento da barra 250mm

939300 Comprimento da barra 300mm

Barras Diam. 6mm
————————————————————————————
Codigo Descricao

936060 Comprimento da barra 60mm

936080 Comprimento da barra 80mm

936100 Comprimento da barra 100mm

936120 Comprimento da barra 120mm

936140 Comprimento da barra 140mm

936160 Comprimento da barra 160mm

936180 Comprimento da barra 180mm

936200 Comprimento da barra 2 00mm

* Special order only

Observagao: Todos os componentes das estruturas do
Sistema de Fixacao Galaxy devem ser identificados como
MR Condicional antes de serem colocados em ou perto de
um ambiente de RM. Os fios roscados (93100), os cabecais
de bloqueio do fio (93620) e as barras em L (936010) e as
barras semicirculares (939010, 939020, 939030) nao sao
MR Conditional. Qualquer construgao/estrutura utilizando
fiosroscados, cabecais de bloqueio de fio, barra L e barras
semicirculares deve, portanto, ser considerada como RM
Unsafe (ndo segura para RM).
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Resultados de testes de RM

Comprovou-se por meio de testes especificos de RM que o Sistema de Fixador Galaxy pode ser utilizado para pacientes submetidos
a procedimentos de ressonancia magnética em sistemas de 1.5 e 3 Tesla se forem seguidas determinadas condigoes especificas. Os
componentes do fixador do sistema Galaxy sao rotulados com MR CONDICIONAL 4& de acordo com a norma ASTM F2503.

Testes nao clinicos, realizados de acordo com as normas ASTM F2052-06, F2213-06, F2182-11, F2119-07, demonstraram que as
configuracoes relatadas abaixo (Fig. 1-10) sao MR Condicional.

No entanto, com base na versatilidade do Sistema de Fixacao Galaxy, a Orthofix decidiu seguir as mais rigorosas diretrizes de RM, conforme
indicado pela Food and Drug Administration (FDA) e recomenda realizar todas as investigacdes de RM com toda a montagem fora do tubo do
scanner de RM.

ORTHOFIX realizou testes de RM nas seguintes condicoes:
» SISTEMAS DE RM:

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

- 3-Tesla/128-MHz: Excite, HDx, Software 14X.M5, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI, scanner de campo horizontal, com
blindagem ativa

Configuracoes testadas

Pelve - Fig. 1 Abrangéncia do joelho - Fig 2

Codigo Descricao : Descricao

8x93010 Cabecal grande 8x93010 Cabecal grande
4x912640  Pinos XCaliber 4x912640  Pinos XCaliber
2x932350  Barradiam. 12 mm compr. 350 mm 2x932200  Barradiam. 12 mm compr. 200 mm
2x932300 Barradiam. 12 mm compr. 300 mm 2x932300 Barradiam. 12 mm compr. 300 mm

Transfix de tornozelo - Fig. 3 Transfix de tornozelo - EXTENSAO DE LINHA GALAXY - Fig. 4
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[ Codigo Descricio

6x93010 Cabecal grande 4x93010 Cabecal grande

2x911540  Pinos XCaliber 2x99-93030 Cabecal de transicdao grande-médio (Estéril)

1x932300  Barra diam. 12 mm compr. 300 mm 1x932350  Barra diam. 12 mm compr. 350 mm

2x932200 Barradiam. 12 mm compr. 200 mm 1x932250  Barra diam. 12 mm compr. 250 mm

1x93080 Pino Transfix 80mm - diam. do corpo 6mm/diam. 1x932200  Barra diam. 12 mm compr. 200 mm
darosca 7mm 1x92080 Pino Transfix 80 mm, diam. 4 mm

2x911540  Pinos XCaliber 150/40 6-5.6mm



Cabecal multipinos Tibia - Fig. 5

2x93020 Cabecal multipinos
6x912640  Pinos XCaliber
1x932300  Barra diam. 12 mm compr. 300 mm

Cotovelo - Fig 7

1x93020 Cabecal multipinos

2x93110 Cabecal médio

4x912640  Pinos XCaliber

1x93410 Dobradica para cotovelo

2x10136 Pinos 6sseos

1x932200 Barra diam. 12 mm compr. 200 mm
1x93010 Cabecal grande

1x939150  Barra diam. 9 mm compr. 150 mm

"Z" com cabecal médio - Fig. 6

6x93110 Cabecal médio
4x912640  Pinos XCaliber
3x939150  Barra diam. 9 mm compr. 150 mm

Punho - Fig. 8
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6x93310 Cabecal pequeno
4x35156 Pinos diam. 4 mm
3x936120  Barra diam. 6 mm compr. 120 mm

Punho - Fig. 9
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1x93350 Maodulo de punho
2x93330 Cabecal multipinos pequeno-Curto
4x35100 Pinos 6sseos (haste @ 4 mm - rosca @ 3,3-3,0 mm)
ou4xM321 Pinos autoperfurantes (haste @ 3mm
- rosca @ 3.0-2.5mm)

Punho - Fig. 10
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1x93350 Médulo de punho
2x93320 Cabecal multipinos pequeno-Longo
4x35100 Pinos 6sseos (haste @ 4 mm - rosca @ 3,3-3,0 mm)
ou4xM321 Pinos autoperfurantes (haste @ 3mm
- rosca @ 3.0-2.5mm)



INFORMA(;E)ES SOBRE AQUECIMENTO
Foram realizados testes experimentais e modelagem computacional abrangentes sobre eletromagnetismo nos seguintes sistemas:

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

3 Tesla/128-MHz: Excite, HDx, Software 14X.M5, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI, scanner de campo horizontal, com blindagem
ativa

para determinar o pior aquecimento em dez configuracoes do Sistema de Fixacao Galaxy da Orthofix. A partir desses estudos, concluiu-se
que, assim que a estrutura inteira de fixagao externa ficar visivel fora do tubo de IRM, o aquecimento maximo & inferior a 1 grau Celsius.
Em testes nao clinicos, as piores situagdes produziram os seguintes aumentos de temperatura durante uma IRM sab as condicoes
mencionadas acima:

Sistema a 1.5 Tesla Sistema a 3.0 Tesla
Configuracoes fig. 1-10
Minutos de inspecao 15 15
Valores medidos de calorimetria, média corporal total - SAR (W/kg) 2,2 W/Kg 2,5 W/Kg
Mudanca de temperatura mais elevada (°C) 2°C 2°C

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

INFORMAGOES SOBRE DESLOCAMENTO
O sistema nao apresenta risco adicional ou perigo para o paciente no ambiente de ressonancia magnetica de 1,5 e 3 Tesla quanto a atracao
translacional, migracao ou torque.

SEGURANCA DO PACIENTE EM RM

0 exame de IRM pode ser realizado em pacientes com o Sistema de Fixagao Galaxy somente de acordo com estes parametros. Nao é
permitido realizar a varredura do Sistema de Fixacao Galaxy diretamente. Utilizar outros parametros durante o exame de IRM pode causar
ferimentos graves no paciente. Quando o Sistema de Fixacao Galaxy for usado juntamente com outros sistemas de fixacao externos, saiba
gue esta combinacao nao foi testada no ambiente de RM e, portanto, pode ocorrer elevado aquecimento e causar ferimentos graves no
paciente. Dado que o elevado aquecimento em vivos nao pode ser eliminado, é necessario 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.
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