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OrthoXel Sterile Instruments
Attention Operating Surgeon

Description of the Instruments
All devices are presented as sterile single-use instruments
and are not to be reused.

INDICATIONS

Sterile Instruments are intended to be used with OrthoXel’s
intramedullary nailing systems. Refer to the appropriate
intramedullary nail IFU for the specific indications associated
with the relevant nailing system.

CONTRAINDICATIONS

. These devices are to be used with OrthoXel
intramedullary nailing systems only.
. Use these instruments only as detailed within the

related surgical technique guide.

WARNINGS
. Do not use if the packaging is damaged or open.
. The instruments are single-use devices; reuse

of devices labelled for single-use may result in
product contamination, patient infection and/or
compromised device performance.

. Additional general surgical instruments and a surgical
suite with image intensifier are required to complete
the surgical procedure.

. Surgeons are expected to have a thorough
understanding of the operative procedure,
instrumentation kit, and complete implant system
before undertaking any procedure. Refer to the
relevant Surgical Technique for a complete system
description and procedural notes.

. A purpose-built implant instrument kit has been
supplied for use with the OrthoXel intramedullary
nails only. The instruments are specially-designed
to ensure accurate alignment of the implant
components and targeted proximal drilling and
screw insertion. Do not modify or supplement the
instrument kit with components from any other
implant system. Improper use of instrumentation
may result in incorrect sizing, inaccurate drilling,
operative delay, implant damage or loss of designed
functionality, excessive wear, and/or premature
device failure.

. Remove all packaging materials and instrument
components prior to closing the surgical site.

POSSIBLE ADVERSE EFFECTS

. Metal sensitivity or allergic reaction to a foreign
body.

. Necrosis of bone.

. Inadequate healing.

. Early or late infections, both deep and superficial.

STERILITY

OrthoXel Sterile Instruments are provided sterile and clearly
marked “Sterilized using irradiation” on the packaging.
These implants have been sterilized using a minimum
dosage of 2.5 megaRad (25 kGy) of gamma radiation. Where
specified, do not use implants after expiration date.

REPORTING SERIOUS INCIDENTS (EU)

Any serious incident that has occurred in relation to this
system should be reported to OrthoXel and the competent
authority of the Member State in which the reporting party
is established.

PACKAGING
Store packaging in a cool dry location away from direct
sunlight. If sterile packaging is damaged do not use the
instrument.

DISPOSAL

Following use of the OrthoXel Sterile Instruments, dispose
of the device using hospital practices for disposal of
biocontaminated waste.

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

INFORMATION

Comments regarding this device can be directed to Attn:
Regulatory Dept., OrthoXel, Cube House, Model Farm Road,
Cork, T12 H966,Ireland, Tel; +353 21 2429 500

All trademarks herein are the property of OrthoXel or its
subsidiaries unless otherwise indicated.

CE Mark on the package insert (IFU) is not valid unless there
is a CE Mark on the product (description) label.

REPORTING SERIOUS INCIDENTS (EU)

Any serious incident that has occurred in relation to
this system should be reported to OrthoXel and the
competent authority of the Member State in which the
reporting party is established.

Strumenti sterili OrthoXel

All’attenzione del chirurgo incaricato dell’intervento

Descrizione degli strumenti

Tutti i dispositivi sono forniti come strumenti sterili
monouso, e non devono essere riutilizzati.

INDICAZIONI

Gli strumenti sterili sono destinati all’uso con i sistemi
di chiodatura endomidollare di OrthoXel. Per ottenere
indicazioni specifiche riguardo il sistema di chiodatura
in questione, consultare le istruzioni per I'uso (IFU) del
chiodo endomidollare appropriato.

CONTROINDICAZIONI

. | presenti dispositivi devono essere utilizzati
esclusivamente con i sistemi di chiodatura
endomidollare OrthoXel.

. Questi strumenti vanno utilizzati unicamente come
indicato all’interno della relativa guida tecnica
chirurgica.

AVVERTENZE

. Non utilizzare se la confezione & aperta o
danneggiata.

. Gli strumenti sono intesi come monouso;

il loro riutilizzo potrebbe determinare una
contaminazione del prodotto, causare infezioni
nel paziente e/o compromettere le prestazioni del
dispositivo.

. Il Chiodo Apex viene impiantato mediante il kit
di strumentazione Apex Nail (come spiegato in
dettaglio nella Guida tecnica chirurgica). Per
completare la procedura chirurgica sono necessari
ulteriori strumenti chirurgici generali e una sala
operatoria con intensificatore d’immagine.

. | chirurghi devono possedere una comprensione
approfondita della procedura operativa, del
kit di strumentazione e del sistema completo
dell'impianto prima di avviare qualsiasi procedura.
Fare riferimento alla relativa tecnica chirurgica per
una descrizione completa del sistema e le note
procedurali.

. Viene fornito un kit di strumenti implantari
da utilizzare esclusivamente con i chiodi
endomidollari OrthoXel. Gli strumenti sono
appositamente progettati per garantire
un accurato allineamento dei componenti
dell’impianto, perforazione prossimale mirata
e inserimento della vite. Non modificare o
integrare il kit di strumentazione con componenti
provenienti da altri impianti. L'uso improprio
della strumentazione puo causare alesaggi errati,
perforazioni imprecise, ritardi operativi, danni
all'impianto, perdita delle funzionalita e guasti al
dispositivo.

. Rimuovere tutti i materiali di confezionamento e i
componenti dello strumento prima di chiudere il
sito chirurgico.

POSSIBILI EFFETTI COLLATERALI

. Sensibilita al metallo o reazione allergica a un
corpo estraneo.

. Necrosi dell’'osso.

. Guarigione non completa.

. Infezioni precoci o tardive, sia profonde che
superficiali.

STERILITA

Gli Strumenti sterili OrthoXel sono forniti sterilizzati

e sono chiaramente contrassegnati con la dicitura
“Sterilizzati tramite irradiazione” sulla confezione. Questi
strumenti sono stati sterilizzati con un dosaggio minimo di
2,5 megaRad (25 kGy) di radiazioni gamma. Non utilizzare
i prodotti dopo la data di scadenza, se indicata.

SEGNALAZIONE DI INCIDENTI GRAVI (UE)

Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione a
questo dispositivo deve essere segnalato a

OrthoXel e all’autorita competente dello Stato membro
in cui & stabilito il soggetto che effettua la
segnalazione.

CONFEZIONE

Conservare la confezione in un luogo fresco e asciutto,
lontano dalla luce diretta del sole. Non utilizzare

lo strumento qualora la confezione sterile risulti
danneggiata.

SMALTIMENTO

Dopo aver utilizzato gli strumenti sterili del OrthoXel,
i dispositivi devono essere smaltiti seguendo la
prassi ospedaliera relativa allo smaltimento dei rifiuti
biocontaminati.

ATTENZIONE
La legge federale (USA) limita la vendita di questo
dispositivo a un medico o a un incaricato.

INFORMAZIONI

Commenti relativi a questo dispositivo possono essere
rivolti all’attenzione di: Regulatory Dept.,OrthoXel, Cube
House, Model Farm Road, Cork, T12 H966,Ireland, Tel;
+353 21 2429 500

Tutti i marchi indicati sono di proprieta di OrthoXel o delle
sue sussidiarie, salvo diversamente indicato.

Il marchio CE sull’inserto della confezione (IFU) non
& valido a meno che non sia presente un marchio CE
sull’etichetta di descrizione del prodotto.

SEGNALAZIONE DI INCIDENTI GRAVI (UE)

Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione a
questo dispositivo deve essere segnalato a OrthoXel
e all’autorita competente dello Stato membro in cui &
stabilito il soggetto che effettua la segnalazione.

Instruments stériles OrthoXel

A I'attention des chirurgiens opérants

Description des instruments
Tous les instruments sont présentés comme stériles et a
usage unique. s ne doivent pas étre réutilisés.

INDICATIONS

Les instruments stériles sont destinés a étre utilisés avec
les systémes de clouage centromédullaire d’OrthoXel. Se
référer a la notice d’utilisation du clou centromédullaire
appropriée pour connaitre les indications spécifiques
associées au systéme de clouage concerné.

CONTRE-INDICATIONS

. Ces dispositifs doivent étre utilisés uniquement
avec les systémes de clouage centromédullaire
d’OrthoXel.

. Utilisez ces instruments uniquement comme
indiqué dans le guide technique chirurgical
correspondant.

AVERTISSEMENTS

. Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé ou
ouvert.

. Les instruments sont a usage unique ; la

réutilisation de ces instruments a usage unique
peut entrainer la contamination du produit, une
infection chez le patient et/ou compromettre les
performances des instruments.

. La vis Apex est implantée avec le kit d’instruments
Apex pour ostéosynthése (comme détaillé dans
le guide technique chirurgical correspondant).
Des instruments de chirurgie générale
supplémentaires et un bloc opératoire avec
amplificateur de brillance sont nécessaires pour
réaliser I'intervention chirurgicale.

. Les chirurgiens doivent avoir une connaissance
approfondie de la procédure opératoire, du kit
d’instruments et du systéme d’implantation
complet avant d’entreprendre toute intervention.
Consulter la technique chirurgicale applicable pour
une description compléte du systéme et des notes
de procédure.

. Un kit d’instruments d’implantation spécialement
congu a été fourni pour étre utilisé avec les
clous intramédullaires OrthoXel uniquement.

Les instruments sont spécialement congus pour
assurer un alignement précis des composants de
I'implant et un forage proximal et une insertion
de vis ciblés. Ne pas modifier ou compléter le kit
d’instruments avec des composants d’un autre
systéme d’implant. Une mauvaise utilisation

de ces instruments peut entrainer un mauvais
dimensionnement, un forage inexact, des délais
opératoires, des dommages a I'implant ou la perte
de fonctionnalité, une usure excessive et/ou une
défaillance prématurée du dispositif.

. Retirez tous les emballages et les composants des
instruments avant de fermer le site chirurgical.

EFFETS NEGATIFS POSSIBLES

. Sensibilité aux métaux ou réaction allergique a un
corps étranger.

. Nécrose de l'os.

. Guérison inadéquate.

. Infections rapides ou tardives, graves ou

superficielles.

STERILISATION

Les instruments stériles OrthoXel sont fournis stériles et
portent clairement la mention “Stérilisé par irradiation”
sur 'emballage. Ces instruments ont été stérilisés en
utilisant une dose minimale de 2,5 megaRad (25 kGy) de
rayonnement gamma. Ne pas utiliser le produit aprés la
date de péremption, lorsque celle-ci est spécifiée.

SIGNALEMENT DES INCIDENTS GRAVES (UE)

Tout incident grave survenu en rapport avec ce systéeme
doit étre signalé a OrthoXel et a I'autorité compétente
de I'Etat membre dans lequel est établi le déclarant.

EMBALLAGE

Conservez ces instruments dans un endroit frais et sec, a
I'abri de la lumiére directe du soleil. Si 'emballage stérile
est endommagé, n’utilisez pas I'instrument.

DECHETS

Apres I'utilisation des instruments stériles OrthoXel, jetez
les instruments selon les pratiques de I’hopital pour la
gestion des déchets biologiques contaminés.

AVERTISSEMENT
La loi fédérale (Etats-Unis) limite 'achat de cet instrument
par un médecin ou sur son ordre.

NOTE

Les commentaires concernant cet instrument peuvent
étre adressés a : Regulatory Dept., OrthoXel, Rubicon
Centre, Bishopstown, Cork, Irlande T12 Y275, Tél : +353
212429500



Toutes les marques déposées mentionnées dans le
présent document sont la propriété d’OrthoXel ou de ses
filiales, sauf indication contraire.

Le marquage CE sur la notice n’est valable que s’il y a un
marquage CE sur |'étiquette (de description) du produit.

SIGNALEMENT DES INCIDENTS GRAVES (UE)

Tout incident grave survenu en rapport avec ce systéme
doit étre signalé a OrthoXel et a 'autorité compétente
de I’Etat membre dans lequel est établi le déclarant.

nstrumental estéril OrthoXel
Advertencias para los cirujanos

Descripcion de los instrumentos
Todos los dispositivos se presentan como instrumentos
estériles de un solo uso y no son reutilizables.

INDICACIONES

Los instrumentos estériles estan destinados a ser
utilizados con los sistemas de enclavado intramedular
de OrthoXel. Consulte las instrucciones de uso del

clavo intramedular correspondiente para conocer las
indicaciones especificas asociadas al sistema de clavado
en cuestion.

CONTRAINDICACIONES

. Estos dispositivos deben utilizarse Unicamente
con los sistemas de enclavado intramedular
OrthoXel.

. Use estos instrumentos solamente del modo
que se detalla en la guia de técnica quirurgica
relacionada.

ADVERTENCIAS

. No usar si el envase esté dafiado o abierto.

. Estos instrumentos son dispositivos de un solo

uso. La reutilizacion de dispositivos etiquetados
como de un solo uso puede dar lugar a la
contaminacion del producto, la infeccién del
paciente y/o comprometer el funcionamiento
del dispositivo.

. El Clavo Apex se implanta con el Kit de
instrumentos de enclavamiento Apex (tal y
como se detalla en la Guia de técnica quirurgica
correspondiente). Para completar la intervencion
quirurgica, se requieren instrumentos quirlrgicos
generales adicionales y un quiréfano con
ampliador de imagen.

. Se espera que los cirujanos tengan un
conocimiento exhaustivo de la intervencion
quirurgica, del kit de instrumentos y del sistema
de implantes completo antes de iniciar cualquier
intervencion. Remitase a la correspondiente
Técnica quirurgica para consultar una descripcion
completa del sistema y las notas relativas a la
intervencion.

. Se ha suministrado un kit de instrumentos de
implante especialmente disefiado para su uso
exclusivo con los clavos intramedulares de
OrthoXel. Los instrumentos estdn especialmente
disefiados para asegurar una alineacion
precisa de los componentes del implante con
la perforacién proximal e insercidn de tornillos
especificas. No modifique ni complete el kit
de instrumentos con componentes de ningun
otro sistema de implante. El uso inadecuado de
los instrumentos puede dar lugar a un tamafio
incorrecto, una perforacién imprecisa, retrasos
quirurgicos, dafios en el implante o pérdida de la
funcionalidad del disefio, desgaste excesivo y/o
un fallo prematuro del implante.

. Retire todos los materiales de embalaje y los
componentes de los instrumentos antes de
cerrar el quiréfano.

POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

. Sensibilidad al metal o reaccion alérgica a un
cuerpo extrafio.

. Necrosis 6sea.

. Curacién inadecuada.

. Infecciones, tempranas o tardias, tanto profundas

como superficiales.

ESTERILIDAD

Los instrumentos estériles de OrthoXel se suministran

en condiciones asépticas y con la leyenda “Esterilizado
mediante radiacién” claramente visible en el envase.
Estos instrumentos han sido esterilizados con una dosis
minima de 2,5 megaRad (25 kGy) de radiacion gamma.
Cuando se especifique, no utilice el producto después de
la fecha de caducidad.

NOTIFICACION DE INCIDENTES GRAVES (UE)

Cualquier incidente grave que haya ocurrido en relacion
con este sistema debera ser comunicado a OrthoXel y a
la autoridad competente del Estado miembro en el que
esté establecido el interesado.

ENVASADO

Almacene los envases en un lugar fresco y seco, alejado
de la luz solar directa. Si el envase estéril estd dafiado,
no use el instrumento.

ELIMINACION

Después del uso de los Instrumental estéril OrthoXel,
tire el dispositivo con arreglo a las practicas hospitalarias
aplicables a la eliminacion de residuos biocontaminados.

PRECAUCION
La legislacion federal (estadounidense) restringe la venta
de este dispositivo por parte o por orden de un médico.

INFORMACION

Los comentarios relativos a este dispositivo se pueden
enviar a la atencién de: Regulatory Dept., OrthoXel, Cube
House, Model Farm Road, Cork, T12 H966,Ireland, Tel;
+353 21 2429 500

Todas las marcas registradas en este documento son
propiedad de OrthoXel o de sus filiales a menos que se
indique lo contrario.

El marcado CE en el prospecto (Instrucciones de uso) no es
vélido salvo que la etiqueta (de descripcién) del producto
contenga una marca CE.

NOTIFICACION DE INCIDENTES GRAVES (UE)

Cualquier incidente grave que haya ocurrido en relacién
con este sistema deberd ser comunicado a OrthoXel y a la
autoridad competente del Estado miembro en el que esté
establecido el interesado.

Apex Nagelsystem sterile Instrumente

Hinweise fiir den operierenden Chirurgen

Beschreibung der Instrumente

Die Apex Nagelsystem sterile Instrumente INS-1069S
?2,5x900mm Fiihrungsdraht mit runder Spitze werden aus
rostfreiem Edelstahl hergestellt.. Alle Gerate sind sterile
Einweginstrumente und diirfen nicht wiederverwendet
werden.

INDIKATIONEN

Der sterile #2,5x900mm Fithrungsdraht mit runder Spitze
ist ein chirurgisches Instrument zur Unterstltzung der
Frakturfixation und Stabilisierung langer Knochen wahrend
des chirurgischen Eingriffs der intramedulldren Nagelung
mit dem Apex Tibia-Nagelsystem und dem Apex Femur-
Nagelsystem.

KONTRAINDIKATIONEN

. Diese Instrumente dirfen ausschlieRlich in
Kombination mit dem OrthoXel Apex Tibia-
Nagelsystem und dem Apex Femur-Nagelsystem
verwendet werden.

. Bitte verwenden Sie diese Instrumente nur wie
im entsprechenden Operationstechnik-Leitfaden
beschrieben.

WARNUNG

. Instrumente aus beschéadigten oder bereits
geoffneten Packungen diirfen nicht verwendet
werden.

. Die Instrumente sind fiir die Einwegverwendung

vorgesehen. Eine Wiederverwendung solcher
Instrumente kann zu einer Kontamination des
Produkts, einer Infektion des Patienten bzw. einer
Einschrédnkung der Leistung des Gerétes fuhren.

. Der Apex Nagel wird mithilfe des Apex Nagel-
Ausstattungskit (wie im entsprechenden

Operationstechnik-Leitfaden aufgefiihrt) implantiert.

Zusatzliche allgemein-chirurgische Instrumente
und ein Operationssaal mit Bildverstarker sind
erforderlich, um den chirurgischen Eingriff
abzuschlieBen.

. Vor der Durchfiihrung jeglicher chirurgischer
Eingriffe sollten die entsprechenden
Chirurgen/-innen sich mit dem operativen
Eingriff, den Instrumenten und dem gesamten
Implantierungssystem detailliert vertraut machen.
Lesen Sie den entsprechenden Operationstechnik-
Leitfaden fir eine vollstdndige Beschreibung des
Systems sowie die Eingriffshinweise.

. Fur die Verwendung der OrthoXel Markné&gel wird
ein speziell angefertigtes Implantierungssystem
zur Verfugung gestellt. Die Instrumente wurden
speziell dafur angefertigt, um eine optimale
Kompatibilitdt der Implantatskomponenten
und der geplanten Proximalbohrung sowie der
Anbringung der Schraube zu gewahrleisten. Das
Instrumentenkit darf nicht mit Komponenten eines
anderen Implantierungssystems modifiziert oder
erganzt werden. Der unsachgemaRe Gebrauch
von Instrumenten kann zu Fehldimensionierung,
inkorrektem Bohren, operativen Verzégerungen,
Schaden am Implantat oder Fehlfunktionen,
tuberméaRigem Verschlei bzw. vorzeitigem Versagen
fihren.

. Entfernen Sie alle Verpackungsmaterialien und
Instrumententeile, bevor Sie die Eingriffsstelle
verschlieBen.

MOGLICHE NEBENWIRKUNGEN

. Metallempfindlichkeit oder allergische Reaktion auf
einen Fremdkérper.

. Knochennekrose.

. Unzureichende Heilung.

. Friih oder spéat auftretende Infektionen, sowohl

oberflachlich als auch tiefergehend.

STERILITAT

OrthoXel-Instrumente sind steril und auf der Verpackung
klar mit ,Sterilisiert durch Bestrahlung” gekennzeichnet.
Diese Instrumentewurden mit einer minimalen Dosis von
2,5 megaRad (25 kGy) Gammastrahlen bestrahlt, um sie
zu sterilisieren. Verwenden Sie das Produkt nicht nach den
Ablaufdaten, falls angegeben.

MELDUNG SCHWERWIEGENDER VORFALLE (EU)

Jeder schwerwiegende Vorfall, der im Zusammenhang
mit diesem System aufgetreten ist, sollte OrthoXel und
der zustandigen Behorde des Mitgliedsstaates, in dem die
meldende Partei ist, gemeldet werden.

VERPACKUNG

Lagern Sie das verpackte Implantat an einem kiihlen,
trockenen Ort ohne Sonneneinstrahlung. Falls die sterile
Verpackung beschadigt sein sollte, verwenden Sie das
Instrument nicht.

ENTSORGUNG

Nach der Verwendung der sterilen Instrumente
des Apex Nagelsystem sollten diese gemaR der

Krankenhausvorschriften fur die Entsorgung von
biokontaminierten Abfallen entsorgt werden.

ACHTUNG

Die amerikanische Gesetzgebung begrenzt den Verkauf
dieses Gerdts auf einen Arzt oder auf eine Person, die im
Namen eines Arztes handelt.

INFORMATIONEN

Kommentare zu diesem Gerat kdnnen gesendet werden
an z. Hd.: Regulatory Dept., OrthoXel, Cube House, Model
Farm Road, Cork, T12 H966,Ireland, Tel; +353 21 2429 500
Alle hier genannten Marken sind Eigentum von OrthoXel
oder ihren Tochtergesellschaften, sofern nicht anders
angegeben.

Das CE Label in der Packungsbeilage (IFU) ist nicht giltig,
es sei denn, es ist ein CE Label auf dem Etikett des
Produkts.

MELDUNG SCHWERWIEGENDER VORFALLE (EU)

Jeder schwerwiegende Vorfall, der im Zusammenhang
mit diesem System aufgetreten ist, sollte OrthoXel und
der zustandigen Behorde des Mitgliedsstaates, in dem
die meldende Partei ist, gemeldet werden.
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