& Orthopaedics

Instructions for Use

Intended use (Indications)

This Implant is a Class IIb single use device (non active surgical
implant)

This Implant is intended to provide temporary internal fixation of
bone.

Information for use

The Patient should be made aware of this implants limitations to
weight bearing and vigorous activity.

The Implant life is dependant on many surgical factors and
should be determined by the surgeon.

Contra indications

* Active or recent sepsis

« Atrophy or deformation of the bone
» Insufficient bone stock

* Infection

«  Systemic and metabolic disorders
« Severe deformity

*  Obesity

« Severe osteoporosis

« Voluntary of involuntary over activity or impact
* Tumour

* Allergy to implant materials

« Likelihood of falls

» Relevant disabilities

« Vascular insufficiency, muscular atrophy, neuromuscular
disease, nervous disease in
the region of the operative site

- Deficient or inadequate soft tissue in the operative site

General warnings

= Do not use for any purpose outside the intended use of the
device, as it may seriously affect the safety & function of the
product.

« This Implant is not approved for attachment or fixation to the
pedicles of the cervical, thoracic, or lumbar spine.

«  Only for use by a qualified surgeon with prior knowledge of
temporary internal fixation, who will determine the required
procedure.

« Damage to, or modification of an implant, may cause
stresses or defects that could result in implant failure.

* Under no circumstance must an implant be re-used. Each
implant is designed for single use. Although an implant may
appear undamaged, previous stresses to which it may have
been subjected may cause failure if re-implanted.

* Any metallic device used in conjunction with this implant should
be manufactured from a metal of a similar composition. Mixing
materials may lead to metallic interactions such as corrosion,
which will increase the risk of implant failure.

« Handle devices with care to prevent damage to surgical
gloves.

Unit 1, Applied House, Fitzherbert Spur, Farlington, Portsmouth, Hampshire, PO6 17T, UK
additional languages available at www.globalorthopaedics.co.uk

V6 2010-10

« Patients who are overweight or who are physically very
active will place relatively heavy demands on the implant.
Such patients should be instructed on the limitations of the
device to minimise the risk of premature failure.

Specific product warnings

Bone plates

» Unnecessary bending of the implant should be avoided as
this may cause implant failure. If contouring of implants is
necessary it should be performed without generating sharp
bends, notching, or scratching.

Bone screws

» Unnecessary tightening forces should be avoided as this
may cause implant failure, and also make future removal of
the implant difficult.

Guide wire and cannulated
screws combination

« Cannulations should be cleared during surgery to prevent
the accumulation of debris and the potential binding and
subsequent movement of the guide wire.

» Itis recommended that continuous screening using image
intensifiers is used during, guide wire insertion, and when
cannulated devices are advanced over the guide wire. This
will help eliminate any inadvertent guide wire advancement.

Sterility

Implants manufactured by Global Orthopaedics (UK) Ltd, are
supplied sterile or non-sterile as specified on the product
labelling.

Sterile information

» The integrity of packaging for each implant should be
checked carefully to ensure that product sterility has not
been compromised.

+ Refer to package label for sterilization method and shelf life.

+ Implants supplied sterile should not be re-sterilised.

Non-sterile information

= ltis the responsibility of the hospital to ensure that adequate
procedures are taken to ensure product sterility prior to
implantation.

« Materials used in Global Orthopaedics (UK) Ltd devices can
be sterilised using steam sterilisation. Temperatures and
times should be determined by the hospital.

* Warning. Hot items should not be handled or used as they
can cause injury.

« Warning. If the packaging is damaged or open in any
way prior to the sterilization process, or exposure to
contamination is suspected, then this product should be
disposed of. See Disposal below.

* The manufacturer and distributor take no responsibility for
sterilisation or re-sterilisation of implants undertaken by the

hospital.
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Disposal

- Dispose at end of life, or for any other reason, should
be in accordance with hospital policy for Disposal of
Contaminated Waste.

Storage

« Store in a cool dry place between 0 and 30°C
« Keep packaging Dry

« Keep out of direct sunlight

Post-operative care and patient
information

« Patients who are overweight or who are physically very
active will place relatively heavy demands on the implant.
Such patients should be instructed on the limitations of the
device to minimise the risk of premature failure.

* High stress and contact activities should be avoided during
the healing process.

+ The patient should present for post-operative review by the
Surgeon at defined intervals.

«  The patient should be encouraged to report any post-
operative complications to the Surgeon.

« Post-operative wound infection can cause loosening of the
implant, It is important that the surgeon and the care team
provide the patient with information and guidance on how to
maintain hygiene of the implant area.

« Smoking & non-steroidal anti-inflammatory drugs have both
been shown to prolong the healing time of some fracture
sites.

Caution: Please tell medical staff that you have an implant

before you have a magnetic resonance image (MRI) taken. The

metal in this implant can affect the quality of the images taken.

Symbol Definitions

Possible adverse effects

+ Bone-screw loosening.

+ Bone-screw site infection.

+ Bone necrosis due to incorrect drilling or application, leading
to early bone-screw loosening.
Bone-screw bending or breakage due to over-stressing.
Foreign body reaction to the implant caused by
hypersensitivity against the metals. (Cobalt, Chrome,
Titanium, Nickel). Can cause implant loosening or skin
irritation.
Improper reduction of the fracture fragments.
Re-fracture through bone-screw holes.
Pressure on the skin surrounding bone-screw sites due to
improper dressing.

+ Re-fracture due to removing the fixation too early.

+Non-union due to biological factors set at the time of injury
or later.

*  Problems due to non-compliance of patient.

SYMBOL SYMBOL DEFINITION

SYMBOL | SYMBOL DEFINITION

DO NOT REUSE / SINGLE USE ONLY

®

TEMPERATURE LIMITATION FOR STORAGE

USE BY DATE YYYY/MM

=

KEEP AWAY FROM SUNLIGHT

MANUFACTURERS BATCH CODE KEEP DRY
LOT
DATE OF MANUFACTURE DO NOT RESTERILIZE
STERILIZED USING IRRADIATION PRODUCT NON STERILE
STERILE|R
REE CATALOGUE NUMBER / PRODUCT CODE DO NOT USE IF PACKAGE IS DAMAGED

CAUTION specific warnings associated with
this product

AN

CONSULT INSTRUCTIONS FOR USE

MANUFACTURER

ol

Stainless steel
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Titanium

Please visit our web site to see the most up to date IFU
Other languages are available for download at our web site
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Orthopaedics

MHCTpYKUMM 3a ynoTpeba

NMpepHasHaueHnue (MokazaHus)

To3n MMNNaHT € n3genue 3a egHokpartHa ynotpeba ot knac 116
(HeaKkTMBEH XMPYPrUYECKN NMMMAHTaT).

To3u umnnaHT e npeaHasHa4yeH 3a BpeMeHHa BbTpellHa
(*)VIKcaLI,VIﬂ Ha KOCTW.

UHdopmaumusa 3a nonssaHe

MaumeHTHLT TpAbBa Aa e 3ano3HaT CbC CBbp3aHUTE C
MMMaHTa orpaHMYeHnst OTHOCHO TErMOTO U MHTEH3MBHOCTTA Ha
U3NYECKOTO HaToBapBaHe.

XXVBOTBT Ha MMMMaHTa 3aBUCK OT MHOTO XMPYPrUyecku
dhakTopy 1 creasa Aa ce onpegenu oT xupypra.

MporusonokasaHus

*  AKTMBEH WM CKOPOLLIEH CEMNCUC

*  ATpodus nnmn geopmaumsa Ha KocTTa

*  HepocTtaTb4Ha KOCTHa Maca

* WHdekuus

*  CwnctemHu 3abonsiBaHNst 1 MeTabonuUTHU HapyLUEeHWS

« Texkun gedopmaumm

+ 3atnbcTABaHe

« Texka chopma Ha ocTeonoposa

+ Cwb3HaTenHa unv Hecb3HaTenHa CBPbXaKTUBHOCT UMW yaapu

«  Tymop

* Aneprus KbM MatTepvanute Ha UMMaHTa

* BeposATHOCT OT nagaHusi

* PeneBaHTHM yBpexaaHus

+  CbaoBa HeQOCTATbYHOCT, MYCKyITHa aTpodusi, HEPBHO-
MYCKYInHO 3abonsiBaHe, HEpBHO 3abonsiBaHe B obnacTTa Ha
onepaTMBHOTO Mone

* HepoctatbyHa nnn Henoaxodsiua Meka TbkaH B obrnacTra
Ha onepaTuBHOTO none

O6wu npepynpexxpeHus

- [a He ce n3non3ea OCBEH Mo NpeaHasHaveHue, Tbid
KaTo TOBa MOXeE CEPUO3HO fa HapyLum 6e3onacHocTTa u
(byHKUMSITA HA NPOAYKTA.

+ Toan UMNNaHT He e ofoBpPeH 3a NpUKPEnsiHe UK dukcaums
KbM NEAUKYIUTE Ha WWWAHUS, TPBAHUS UMK NOSICHUS OTAEN
Ha rpbbHaYHUs cTbNO.

+ [a ce u3nonssa eaAUMHCTBEHO OT KBanuduumpaH xmpypr
C onuT B chepata Ha BpeMeHHaTa BbTpeLluHa ukcauums,
KOWTO e onpefenu Heobxoammara npoueaypa.

+ ToBpena unun moguduLMpaHe Ha UMNIaHT MOXe Aa
NpUYMHK HaToBapBaHusa Unu gedektu, kouto buxa mMornu aa
foBefaT Ao HerofHOCT Ha MMMnaHTa.

+  Tpu HKKakBM obcToaTencTBa He TpsibBa Aa ce Aonycka
noBTOpHa ynoTpeba Ha umnnaHTa. Bceku umnnaHT e
npegHasHayeH 3a egHokpaTHa ynoTpeba. Bbunpeku ve
JafeH UMNnaHT MoXe Aa Usrnexaa u3npaseH, NpeauLHuTe
HaToBapBaHWsi, Ha KOUTO EBEHTYarnHo e bun NoanoxeH,
Morat Aa npuYuHAT Npobnem npu NOBTOpHa UMNMaHTaLmMs.
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+  BcsAko meTanHo usgenve, KOeTo ce U3Nnonaea 3aefHo ¢
TO3M UMNNaHT, TpsibBa Aa 6bae Npov3BeaeHo oT MeTan
¢ nopobeH cbeTaB. CMecBaHETO Ha MaTepuany Moxe Ja
JoBefe [0 B3aMMOLENCTBUE Ha MeTanuTe KaTto Koposusi,
KOETO LU YBEenuyM prcka OT HEroAHOCT Ha UMMIaHTa.

« C wusgenusita Tpsibea fa ce 6opaBu BHUMATENHO, 3a Aa ce
nsberHe noepexaaHe Ha XMpypruyH1Te pbKasuLy.

+  [MauueHTn ¢ HagHOPMEHO TErMO UMK Tak1Ba, KOUTO ca
PU3NYECKN MHOTO aKTUBHM, MOCTABAT CPAaBHUTESTHO MO-
rofieMy M3NCKBaHMS KbM UMMMaHTa. TakMea naumeHTu
TpsGBa 4a ce MHCTPYKTMPAT OTHOCHO OrpaHuyeHusiTa Ha
U3OenveTo, 3a 4a ce ceeae A0 MUHUMYM pUCKa UMMIaHTLT
NpeaeBpeMeHHo fa CTaHe HEerogeH.

MpenynpexxaeHua 3a oTaenHUTe
NpoAyKTMn
OpTonegMy4HM NnakKu

*  WanuwHoTo usBmBaHe Ha nMmnnaHTa TpsAbea aa ce usbdsarea,
Tbi KaTo MOXe [a Hanpasu UMMNaHTa Hemnanonssaem. Ako e
HeobxoaMMOo KOHTYpUpaHe Ha UMMNaHTUTe, To TpsibBa Aa ce
n3sbpLuM 6e3 o6pasyBaHe Ha ocTpu pbbose, HasbbBaHe nnu
HagpacksaHe.

OpTroneguyHu BUHTOBE

° TPHGBa na ce n3bsrea npekaneHo ronama cuna
npw 3ataraHe, Tbi KaTo TOBa MOXe [a goseae A0
Hen3non3saemMoCT Ha MMnNJiaHTa, a CbLWo U Aa 3atpygHu
OTCTpaHABaAHETO HA UMMNJaHTa B Obaele.

Kom6uHauusa ot Bogau n KaHlonMMpaHu BUHTOBEe

*  TpbbOHUTE OTBOPM TPsiIOBa Aa ce NOYMCTBAT MO BpeEME
Ha XvpypruyHaTta onepauws, 3a ga ce npegotspaTu
CcbOMpaHeTo Ha OCTaTbLM U NOTEHLMANMHOTO CrenBaHe U
nocrneggallo ABUXKEHME Ha Bogada.

« [MpenopbyBa ce ga ce npunara HeNPeKkbCHaT BU3yareH
KOHTPO Ype3 U3Non3BaHe Ha eNeKTPOHHO-ONTUYHN
npeobpa3syBaTenu No Bpeme Ha BkapBaHe Ha Bogaya
N [OKaTO KaHIMMpaHUTe YyCTPOMCTBA ce NpUaBMXKBAT
no Bogadva. ToBa LLie MOMOrHe Aa ce n3berHe BCSAKaKkBo
cryJaviHo ABMXEHWE Ha Bogaya.

CrepumnHocT
MmnnaHTtute, nponsseneHn ot Moy6wn OpTtoneaunke (KOKeit)

J11a (Global Orthopaedics (UK) Ltd), ce goctaBaT cTtepunHu nnm
HECTEPWITHU, KAKTO € NMOCOYEHO Ha eTUKETa Ha NpoayKTa.

Undopmaumsa 3a CTepunHUTE NPOAYKTH

» LlenocTtTta Ha onakoBkaTa Ha BCEKM MMMMAHT TpsbBa aa ce
NpoBepV BHUMATENHO, 3a a € CUTypPHO, Ye CTEPUNHOCTTa
Ha NpoayKTa He e HapyLleHa.

« HanpaBete cnpaBka ¢ eTukeTa BbpXy OnakoBKkaTa 3a meToaa
Ha CTepunmu3aums U Cpoka Ha CbXpaHeHMe.

*  MMnnaHTuTE, KOUTO Ce AOCTaBsAT CTEPUIHM, He TpsibBa Aa

ce CTepunuampar NoBTOPHO.

Global Orthopaedics (UK) Ltd.
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UHcdopMmaumua 3a HECTEepUITHUTE NPOAYKTHU

*  BOMHMYHOTO 3aBedEeHNE HOCU OTTOBOPHOCTTA Aa Ce MOrpuxu
3a M3BbPLUBAHE Ha CbOTBETHUTE NpOLIEaYpPU 3a OCUrypsiBaHe
Ha CTEpWUIHOCTTa Ha NpoayKTa Npeav UMNaHTaums.

+ Martepuanute, nsnonssaHu B usgenusita Ha Moy6wun
Optoneaukc (KOKen) J1ta (Global Orthopaedics (UK) Ltd),
Morar [a ce CTepunuanpar 4Ypes napHa cTepunmaaums.
TemnepartypaTa n BpeMeTo 3a cTepunusauus Tpabsa aa ce
onpeaensaT ot 6onHuuara.

*  Bnwumanwue: lNopelum npeamety He TpsabBa Aa ce gokocsaTt
UINW U3NON3BaT, TbI KaTo MOraT Aa NPUYMHAT HapaHsaBaHe.

*  BHvmaHwme. Ako onakoBkaTta e HapyLleHa U oTBopeHa rno
KaKbBTO M [ia € Ha4YMH Mpeau npoueca Ha CTepUnin3aums, UM ako
1Ma NoJo3peHmst 3a pUCK OT 3aMbpCsBaHe, TOraBa To3u NPOAYKT
cnefga aa ce usxebpnu. Bukre cekumst ,M3xebprisiHe” no-gony.

+  [poussBognTensTt u gUCTpnbyTopbT HE HOCAT OTFTOBOPHOCT
3a u3BbpLUEHa OT bonHMLaTa cTepunuaaums unm NoBTopHa
CTepunu3aums Ha UMMMIaHTu.

UaxebpnsaHe

*  V3xBbprsiHETO crea U3tndaHe Ha NoMesHWs XKUBOT UK No apyra
npuynHa TpFlGBa Aa Cce N3BbpLLBa B CbOTBETCTBME C GonHuyHaTa
NnonnTuka 3a o6e3|3pe>|<,ane Ha onacHy 6ONHMYHM OTNaabLUK.

CobxpaHeHue

+  CbxpaHsiBaiTe Ha XnagHO M CyX0 MSICTO Mpu TeMnepaTypu
mexay 0 n 30-C

* [laseTe onakoBkaTta cyxa

© ﬂ,p'b)KTe pgarney oT npdKa clbH4YeBa CBeTIIMHa

MocTonepaTruBHU rpyXxm mn
mHcopMauma 3a NnaumeHTa

e [launeHTn ¢ HagHOPMEHO TErNo NN TakMBa, KOUTO ca
OM3MYECKN MHOIO aKTUBHW, NOCTaBAT CPaBHUTENMHO No-
ronemMm M3nMCKBaHMsl KbM UMMNaHTa. Taknea nauneHTun
Tpﬂ6Ba Aa ce NHCTPYKTUpaT OTHOCHO OrpaHn4yeHunAaTa Ha
n3genueTo, 3a ga ce ceege 40 MMHUMMYM pUCKa MMNNMaHTbT
npexgespemMeHHoO ga CtaHe HerogeH.

AEOPUNHMLUUA HA CUMBOIJIA

» CurnHo HaToBapBaHe M KOHTaKTHU cnopToBe TpsbBa aa ce
n3bAreaT Nno BpemMe Ha npoueca Ha 3a3gpaBsiBaHe.

+  Cnepn onepauusita NnauMeHTLT TpsibBa Aa ce siBsiBa 32 KOHTPOIEH
npernes oT Xvipypra Ha onpeaeneHn nepyvogm oT BpeMe.

+ [NaumeHTbT TPsAOBa Aa ce noollpsiBa Aa cbobLlaBa Ha
Xvpypra BCsikaku crieqonepaTvBHU YCIOXHEHNS.

+ CneponepatvBHa MHEKUMA Ha paHaTa Moxe aa
npuyMHK pa3xnabeaHe Ha uMNNaHTa. BaxHo e xvpyprbT u
MEAVLIMHCKUAT NepcoHan, KOMTOo nonara rpyxun 3a naumeHTa,
Aa nNpefocTasAT nHpopMaums 1 ykasaHus Ha naumeHTa Kak
Aa nogabpXKa XurMeHa B 3oHaTa Ha MMnnaHTa.

* Wma paHHu, Ye TIOTIOHONYLWEHETO N NPUEMbT Ha
HecTepouaHU NPOTMBOBBL3NaNMTeNHN CpeacTBa yabikasart
BPEMETO 3a 3a3gpaBsiBaHe Ha HAKOW hpakTypu.

BHumaHue: Mons, npegynpeneTe MeauUMHCKUA nepcoHann,

Ye umaTte UMNNaHT, Npeau ga Bu ce Hanpasu nscnepsaHe ¢

snpeHo-MarHuTeH pe3oHaHc (AMP). MeTanbT B TO31 UMNNaHT

MOXe Aja NoBMuse BbPXy Ka4eCcTBOTO Ha n3obpaxeHnsaTa.

B1b3MOXHM HeXxxenaHm cbsbutua

+ Pa3sxnabsaHe Ha OPTONEANYHUS BUHT.

*  WHdekumsa B 30HaTa Ha OpTONEaNYHUS BUHT.

*  Hexposa Ha KoCTTa nopaau HenpasunHo NpobueaHe Win
NpUroxeHne, BodeLLo A0 NpexaeBpeMeHHO pasxriabeaHe Ha BUHTa.

+  OrbBaHe Unu cyynBaHe Ha BUHTa NOpaau NpeHaToBapBaHe.

*  Peakuusi KbM UMMNaHTa KaTo YyXao TAMo, NpuyYMHeHa ot
CBPBbX4YBCTBUTENHOCT KbM MeTanute (KobanT, XpoMm, TUTaH,
Huken). Moxe ga npuMynHK pasxnabeBaHe Ha MnNnaHTa unu
KOXHO pasgpasHeHue.

* HenpaBunHa peno3nums Ha KOCTHUTE oparmeHTu.

+ TNoBTOpHa hpakTypa npes oTBOpUTE 3a BUHTA.

* Hatnck Bbpxy KoXaTa OKorno 3oHaTta Ha BUHTa nopaau
HemnpasuiHa npespb3Ka.

+ [NoBTopHa hpakTypa nopaan TBbpAE paHHO OTCTpaHsBaHe
Ha PMKCUpaLLOTO YCTPOMCTBO.

* HesapactBaHe nopaau 6nonornyHu dakTopu, Bb3HUKHaAN B
MOMEHTa Ha HapaHsIBaHETO UIN MO-KbCHO.

» [Mpobrnemn nopagu Hecna3BaHe Ha U3MCKBaHMATa OT CTpaHa
Ha naumeHTa.

CMBON OEPNHNLINA HA CUMBONA

cnmBOn | AEeHNUMA HA CUMBOIJTA

OA HE CE MN3MNON3BA NOBTOPHO /
CAMO 3A EAJHOKPATHA YINOTPEBA

®

TEMMNEPATYPHW OrPAHUYEHNA 3A
CbXPAHEHWE

CPOK HA TOOHOCT ITTT/MM

=

OA CE ObPXXW OANEY OT CITbHYEBA
CBETJIMHA

KOO HA MAPTUOATA HA

OA CE NA3W OT BJTIATA

LOT NPOW3BOONTENS
q NATA HA MPON3BOACTBO 1A HE CE CTEPUM3MPA MOBTOPHO
CTEPUN3ALIMS YPE3 PAOVALIS MPOOYKTBT HE E CTEPUNEH
STERILEIR
KATANOMXEH HOMEP / KOl HA HE M3MON3BAMTE, AKO OMAKOBKATA E
REF MPOMOYKTA HAPYLLEHA

BHUMAHWE cneunanHn npegynpexaeHus,
CBbP3aHW C TO3W NPOAYKT

AN

HAMPABETE CINPABKA C MHCTPYKUUUTE 3A
YNOTPEBA

MPON3BOOUNTEN

ol

Hepbxgaema ctomaHa
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TwuTaH

Mons, noceteTe Hawwns yebcainT, 3a Aa ce 3ano3HaeTe C akTyanHata Bepcus Ha VIHCTpykuuute 3a ynotpeba

Ha Hawwusa yeGcanT moxe da ce U3TErNAT BEPCUM U Ha APYTv e3vum
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Orthopaedics

Gebrauchsanleitung

Verwendungszweck
(Anwendungsgebiete)

Dieses Implantat ist ein Einwegartikel (ein inaktives
chirurgisches Implantat).

Dieses Implantat ist zur voriibergehenden Fixierung von
Knochen bestimmt.

Gebrauchsinformationen

Der Patienten sollte Uber die Einschrankungen des Implantats
bei Belastung und starker Aktivitat unterrichtet werden.

Die Lebensdauer des Implantats ist von zahlreichen

chirurgischen Faktoren abhangig und sollte vom Chirurgen
bestimmt werden.

Gegenanzeigen

« Aktive oder kirzliche Sepsis

« Atrophie oder Deformation des Knochens

« schwache Knochenstruktur

* Infektionen

« systemische und metabolische Stérungen

» schwere Deformationen

+ Fettleibigkeit

« starke Osteoporose

- absichtliche oder unabsichtliche Uberaktivitit oder Aufprall

e Tumor

« Allergie gegen Implantatmaterialien

«  Sturzgefahrdung

» entsprechende Behinderungen

« vaskulare Insuffizienz, muskulare Atrophie, neuromuskulare
Krankheiten, nervenbedingte Krankheit der zu operierenden
Stelle

- fehlendes oder unzureichendes Gewebe an der zu
operierenden Stelle

Allgemeine Warnhinweise

= Darf ausschlief3lich fir den vorgesehenen
Verwendungszweck des Implantats angewandt werden,
da dies die Sicherheit und Funktionsfahigkeit des Produkts
stark beeintrachtigen kann.

- Dieses Implantat ist nicht fiir die Befestigung oder Fixierung
an das Pedikel der Hals-, Brust- oder Lendenwirbelsaule
zugelassen.

* Nur von qualifizierten Chirurgen mit Kenntnis der
vorUbergehenden internen Fixierung, die die entsprechende
Prozedur bestimmen, zu verwenden.

- Beschéadigungen oder Anderungen an einem Implantat
kénnen Spannungen oder Schaden verursachen, die beim
Implantieren eines Implantates zu einer Fehlfunktion flihren.

* Unter keinen Umstanden darf ein Implantat
wiederverwendet werden. Jedes Implantat ist zum
einmaligen Gebrauch hergestellt. Auch wenn ein Implantat
unbeschadigt erscheint, kbnnen vorherige Belastungen bei
eventueller Re-Implantation zu groben Fehlern fihren.

Unit 1, Applied House, Fitzherbert Spur, Farlington, Portsmouth, Hampshire, PO6 1TT, UK
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» Jegliche metallischen Gerate, die im Zusammenhang mit
diesem Implantat verwendet werden, sollten aus einem
Metall mit &hnlicher Zusammensetzung hergestellt worden
sein. Eine Verwendung unterschiedlicher Materialien kann
zu metallischen Wechselreaktionen wie beispielsweise
Korrosionen fiihren, die das Risiko einer Fehlfunktion des
Implantat erhéhen.

= Das Implantat muss mit besonderer Sorgfalt behandelt
werden, um Beschadigungen der sterilen Handschuhe zu
vermeiden.

+  Ubergewichtige Patienten oder Patienten, die kérperlich
sehr aktiv sind, setzen das Implantat starken Belastungen
aus. Solche Patienten missen Uber die Einschrankungen
des Implantats aufgeklart werden, um das Risiko einer
vorzeitigen Fehlfunktion einzuschranken.

Spezifische Produktwarnhinweise

Knochenplatten

« Eine unnétige Biegung des Implantats sollte vermieden
werden, das dies zu einer Fehlfunktion des Implantats
fuhren kann. Wenn eine Kontourierung des Implantats
vonnoten ist, sollte diese derart ausgefiihrt werden, dass
keine scharfe Kanten, Kerben oder Kratzer entstehen.

Knochenschrauben
« Unnétige Schraubenspannung sollte vermieden werden, da

diese zu einer Fehlfunktion des Implantats flihren und die
zuklinftige Entfernung des Implantats erschweren kann.

Kombination von Fiihrungsdrahten und
kaniilierten Schrauben

+ Kanulen sollten wahrend der Operation gereinigt
werden, um eine Ansammlung von Ablagerungen und
eine potentielle Bindung und folgende Bewegung des
Fihrungsdrahtes zu vermeiden.

* Wahrend der Einflihrung des Fiihrungsdrahts und beim
Einschub von kaniilierten Artikeln Gber den Fiihrungsdraht,
empfehlen wir eine kontinuierliche Uberwachung mit
Hilfe von Bildverstarkern. Somit kann ein versehentlicher
Vorschub des Fiihrungsdrahtes vermieden werden.

Sterilitat

Entsprechend der Produktaufschrift, werden die Implantate von
Global Orthopaedics (UK) Ltd steril oder unsteril geliefert.

Informationen zur Sterilitat

« Jede Verpackung sollte sorgfaltig Uberpriift werden, um
sicherzustellen, dass die Sterilitat des Produkts nicht
beeintrachtigt wurde.

» Informationen zu Sterilisierungsverfahren und Haltbarkeit
finden sich auf der Produktaufschrift.
- Steril gelieferte Implantate sollten nicht re-sterilisiert werden.

Global Orthopaedics (UK) Ltd.
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Informationen fiir nicht sterile Produkte

» Das Krankenhaus ist fiir entsprechende Verfahren zur
Sicherstellung der Produktsterilitat vor der Implantation zustandig.

» Materialen, die bei Global Orthopaedics (UK) Ltd
Implantaten verwendet werden kénnen mittels einer
Dampfsterilisierung sterilisiert werden. Die Temperaturen
und Zeiten werden vom Krankenhaus bestimmt.

+  Warnung: Heif3e Artikel sollten nicht angefasst oder
verwendet werden, da diese zu Verletzungen fiihren kénnen.

+ Warnung: Sollte die Verpackung beschadigt oder in
irgendeiner Weise vor der Sterilisierung gedffnet worden
sein, oder eventuell einer Kontaminierung ausgesetzt
gewesen sein, sollte dieses Produkt entsorgt werden. Siehe
Entsorgung unten.

« Der Hersteller und Lieferant ibernimmt keinerlei
Verantwortung fiir die Sterilisierung oder Re-Sterilisierung
von Implantaten, die vom Krankenhaus ausgefiihrt werden.

Entsorgung

« Eine Entsorgung am Ende der Lebensdauer oder aus
anderen Grinden sollte gemaf des krankenhausublichen
Verfahrens fir die Entsorgung von kontaminierten Abfallen
durchgefihrt werden.

Aufbewahrung

+ Die Produkte sollten kihl und trocken zwischen 0 und 30 C
gelagert werden.

» Die Verpackung sollte trocken gehalten werden.

« Vor direkter Sonneneinstrahlung schutzen.

Postoperative Pflege und

Patienteninformationen

+  Ubergewichtige oder kdrperlich sehr aktive Patienten
setzen das Implantat relativ hohen Belastungen aus. Solche
Patienten sollten Uber die Einschrankungen des Implantats
aufgeklart werden, um das Risiko einer vorzeitigen
Fehlfunktion einzuschranken.

Definition von Symbolen

Aktivitdten mit direkten Belastungen und Kontaktwahrscheinli-
chkeit sollten wahrend der Heilungsphase vermieden werden.
Der Patient sollte in zeitlich gleichmaRigen Abstéanden den
Chirurgen zur postoperativen Konsultation aufsuchen.
Der Patient sollte ermutigt werden, etwaige postoperative
Komplikationen dem Chirurgen mitzuteilen.
Postoperative Wundinfektionen kénnen zu einer Lockerung
des Implantats fuhren. Es ist wichtig, dass der Chirurg und das
Pflegepersonal dem Patienten Informationen und Anweisungen
zur Hygienebehandlung des Implantationsbereichs geben.
Rauchen und die Einnahme von nicht-steroiden
Entziindungshemmern flhren zu einer verlangerten
Heilungsperiode bei manchen Briichen.
Achtung: Bitte teilen Sie dem medizinischen Personal mit, dass Sie
ein Implantat tragen, bevor Sie eine Magnetresonanztomographie
(MRI) durchfiihren lassen. Das Metall, das in dem Implantat
enthalten ist, konnte die Qualitat der Bilder beeinflussen.

Mogliche Nebenwirkungen
* Lockerung von Knochenschrauben
Infektionen der Knochenschraubenbereiche

Knochennekrose aufgrund einer inkorrekten Bohrung
oder Anwendung, die zu einer verfriihten Lockerung der
Knochenschraube fihrt.

Verbiegung oder Bruch der Knochenschraube aufgrund von
Uberspannung

» Reaktion auf Fremdkoérper im Implantat aufgrund einer
Uberempfindlichkeit gegen die Metalle (Kobalt, Chrom,
Titan, Nickel). Kénnen zu einer Lockerung des Implantats
oder Hautreizungen fihren.

» Unsachgemafe Reduzierung der Bruchfragmente.
» Refraktur durch die Knochenschraubenlécher

«  Druck auf die Haut, die sich um die Knochenschraubenbereiche
befindet, aufgrund von unsachgemafien Wundverbanden.

» Refraktur aufgrund einer zu friihen Entfernung der Fixierung.

» Nichtverbindung aufgrund von biologischen Faktoren, die
sich am Zeitpunkt der Verletzung oder danach ergeben.
Probleme aufgrund der Nichtbefolgung seitens des Patienten.

SYMBOL DEFINITION DES SYMBOLS

SYMBOL | DEFINITION DES SYMBOLS
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=
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/
S
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Orthopaedics

Instrucciones de uso

Uso recomendado (Indicaciones)

Este implante es un dispositivo de un unico uso de Clase IIb
(implante quirurgico no activo)

Este implante esta indicado para proporcionar una fijaciéon
interna temporal del hueso.

Informacion para su uso

El paciente debera ser consciente de las limitaciones de este
implante en lo referente a limitaciones de carga de pesos y
actividades enérgicas.

La vida del implante depende de muchos factores quirirgicos y
debera ser establecida por el cirujano.

Contraindicaciones

« Sepsis activa o reciente

« Atrofia o deformacién del hueso

* Insuficiente masa 6sea

* Infeccion

+ Desordenes metabdlicos y sistémicos
+ Deformacion severa

*  Obesidad

« Osteoporosis severa

+ Sobreactividad o impacto voluntarios o involuntarios
*  Tumores

* Alergia a los materiales del implante

*  Probabilidad de caidas

» Discapacidades relevantes

« Insuficiencia vascular, atrofia muscular, enfermedades
neuromusculares, enfermedades nerviosas en la region a
intervenir

« Tejido blando deficiente o inadecuado en la zona a intervenir

Advertencias generales

* No utilizar para ningun otro propdsito excepto el uso
indicado del dispositivo, ya que puede afectar gravemente a
la seguridad y funcionamiento del producto.

« Este implante no esta aprobado para su unién o fijacién a
pediculos de las vértebras cervicales, dorsales o lumbares.

« Solo debe ser utilizado por un cirujano cualificado con
conocimientos previos de fijacion temporal interna, quien
determinara el procedimiento a seguir.

* Los dafios a un implante, o su modificacién, pueden
ocasionar esfuerzos o defectos que podrian tener como
consecuencia el fallo del implante.

* Un implante no debera ser reutilizado bajo ninguna
circunstancia. Cada implante esta disefiado para un Unico
uso. Aunque un implante pueda presentar un aspecto de no
estar estropeado, las tensiones previas a las que ha podido
estar sometido pueden ocasionar fallos si se reimplanta.

Unit 1, Applied House, Fitzherbert Spur, Farlington, Portsmouth, Hampshire, PO6 1TT, UK
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» Los dispositivos metalicos utilizados junto con este
implante deberan estar fabricados de un metal de
composicién similar. La mezcla de materiales puede
ocasionar interacciones metalicas como la corrosion, lo que
incrementara el riesgo de fallo del implante.

= Manipule los dispositivos con cuidado para evitar dafar los
guantes quirargicos.

« Los pacientes con sobrepeso o con poca actividad fisica
someteran al implante a unas exigencias relativamente
altas. Dichos pacientes deberan recibir instrucciones sobre
las limitaciones del dispositivo para minimizar el riesgo de
un fallo prematuro.

Advertencias especificas sobre el
producto

Placas 6seas

» Debe evitarse el curvado innecesario del implante, ya
que puede ocasionar el fallo del implante. Si es necesario
contornear los implantes, esto debera hacerse sin crear
curvas cerradas, muescas ni rayaduras.

Tornillos para fijacion de hueso

- Deben evitarse las fuerzas de apriete excesivas, ya que
pueden causar el fallo del implante asi como dificultar la
posterior retirada del mismo.

Combinacion de cable de guia y tornillos
canulados

« Deben retirarse las canulaciones durante la cirugia
para evitar la acumulacion de depdsitos y su potencial
aglomeracion, con el consiguiente movimiento del cable de
guia.

» Se recomienda visualizar en el monitor permanentemente
utilizando intensificadores de imagen si se usa durante
la insercién del cable de guia y al introducir dispositivos
canulados por el cable de guia. Esto ayudara a evitar que el
cable de guia avance inadvertidamente.

Esterilidad

Los implantes fabricados por Global Orthopaedics (UK) Ltd, se
suministran en forma estéril o no estéril tal como se especifica
en el etiquetado del producto.

Informacion de esterilidad

» Debera revisarse cuidadosamente la integridad del
embalaje de cada implante para asegurarse de que no ha
corrido peligro la esterilidad del producto.

« Consulte la etiqueta del embalaje para ver el método de
esterilizacién y el plazo de caducidad.

» Los implantes que se suministran estériles no se deben
volver a esterilizar.

Global Orthopaedics (UK) Ltd.
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Informacion de no esterilidad

» Es responsabilidad del hospital asegurarse de que se llevan
a cabo los procedimientos adecuados para asegurar la
esterilidad del producto antes de su implantacion.

« Los materiales utilizados en los dispositivos de Global
Orthopaedics (UK) Ltd se pueden esterilizar mediante
esterilizaciéon con vapor. Las temperaturas y los tiempos
deberan ser establecidos por el hospital.

» Advertencia. No se deben manipular ni utilizar los elementos
calientes ya que pueden provocar heridas.

« Advertencia. Si el embalaje esta estropeado o abierto de cualquier

forma antes del proceso de esterilizacion, o se sospecha que ha

estado expuesto a contaminacién, entonces debera desecharse
este producto. Vea a continuacion la eliminacion.

El fabricante y el distribuidor no asumen la responsabilidad

de la esterilizacion o re-esterilizacion de implantes llevadas

a cabo por el hospital.

Eliminacion
* La eliminacion del producto al final de su vida util, o por

otros motivos, debera realizarse de acuerdo con la politica
del hospital sobre Eliminacién de Residuos Contaminados.

Almacenamiento

* Almacenar en un lugar fresco y seco a una temperatura
entre 0y 30 °C.

* Mantener el embalaje seco

» Mantener alejado de la luz solar directa

Cuidados postoperatorios e
informacion al paciente

* Los pacientes con sobrepeso o con poca actividad fisica someteran
al implante a unas exigencias relativamente altas. Dichos pacientes
deberan recibir instrucciones sobre las limitaciones del dispositivo
para minimizar el riesgo de un fallo prematuro.

- Deben evitarse las actividades de alto esfuerzo y contacto
durante el periodo de cicatrizacion.

« El paciente debera acudir a las visitas postoperatorias con
el cirujano con la periodicidad se le le indique.

Definicion de simbolos

Debera indicarse al paciente que informe al cirujano de
cualquier complicacién postoperatoria.
Las infecciones de la herida en el periodo postoperatorio pueden
ocasionar el aflojamiento del implante. Es importante que el
cirujano y el equipo sanitario informen y asesoren al paciente
sobre como mantener la higiene de la zona del implante.
Se ha observado que fumar y tomar medicinas
antiinflamatorias no esteroides prolonga el tiempo de
cicatrizacion de algunas zonas de fractura.
Precaucion: informe al personal médico que tiene un implante
antes de realizar un procedimiento de adquisicion de imagenes
por resonancia magnética (IRM). El metal contenido en el
implante puede afectar la calidad de las imégenes.

Posibles efectos adversos

+ Aflojamiento del tornillo de fijacion ésea.
Infeccion de la zona de insercion del tornillo de fijacion del
hueso.
Necrosis del hueso debida a una perforacion o aplicacion
incorrecta, lo que conlleva un aflojamiento prematuro del
tornillo.
Curvatura o ruptura del tornillo de fijacion debido al
sobreesfuerzo.
Reaccion a cuerpo extrafio hacia el implante causada por
hipersensibilidad a los metales. (Cobalto, cromo, titanio
y niquel). Puede ocasionar el aflojamiento del implante o
irritacion de la piel.
Reduccioén inadecuada de los fragmentos de la fractura.

* Repeticion de la fractura debida a los agujeros para los
tornillos de fijacion.

*  Presion en la piel que rodea los puntos de insercion de los
tornillos debida a un vendaje inadecuado.

* Repeticion de la fractura debida a la retirada prematura de
la fijacion.

+ Falta de unién debida a factores biologicos establecidos en
el momento del accidente o con posterioridad.

* Problemas debidos al no cumplimiento de las normas por
parte del paciente.

SiMBOLO DEFINICION DEL SiMBOLO
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& Orthopaedics

Mode d’emploi

Utilisation prévue (indications)
Cet implant est un dispositif a usage unique de classe Ilb
(implant chirurgical non actif)

Cet implant vise a fournir une fixation interne temporaire de I'os

Informations concernant ’utilisation

Le patient doit étre averti des limites de cet implant en termes
de mise en charge et d’activité intense.

La durée de vie de I'implant dépend de nombreux facteurs
chirurgicaux et doit étre déterminée par le chirurgien.

Contre-indications

«  Sepsis actif ou récent

»  Atrophie ou déformation de l'os

« Capital osseux insuffisant

* Infection

+ Maladies systémiques ou perturbations du métabolisme
« Malformation grave

*  Obésité

« Ostéoporose grave

+ Suractivité / impact volontaire ou involontaire
*  Tumeur

« Allergie aux matériaux d’implant

« Probabilité de chute

* Incapacités en rapport

« Insuffisance vasculaire, atrophie musculaire, maladie
neuromusculaire, maladie nerveuse dans la région du site
opératoire

« Tissu mou déficient ou inadapté au niveau du site opératoire

Mises en garde générales

« Nutiliser en aucun cas le produit a des fins autres que
celles prévues pour le dispositif, au risque de sérieusement
la sécurité et le fonctionnement.

+ Cetimplant n’est pas approuvé pour le raccordement ou la
fixation sur les pédicules de la colonne cervicale, thoracique
ou lombaire.

« Doit uniquement étre utilisé par un chirurgien qualifié
familiarisé aux fixations internes temporaires, qui
déterminera la procédure nécessaire.

* Un implant endommagé ou modifié peut entrainer des
contraintes ou des défauts. lls pourraient avoir pour
conséquence une défaillance de I'implant.

+ Un implant ne doit en aucun cas étre réutilisé. Chaque
implant est destiné a un usage unique. Méme si un implant
peut sembler intact, les contraintes auxquelles il a été
précédemment soumis peuvent entrainer une défaillance en
cas de réutilisation.

Unit 1, Applied House, Fitzherbert Spur, Farlington, Portsmouth, Hampshire, PO6 1TT, UK
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= Tout dispositif métallique utilisé conjointement a cet implant
doit présenter une composition semblable. Le mélange
de matériaux différents peut entrainer des interactions
métalliques comme par exemple une corrosion, ce qui
augmentera les risques de défaillance de I'implant.

= Manipuler les dispositifs avec soin afin d’éviter
d’endommager les gants chirurgicaux.

« Les patients qui souffrent d’'une surcharge pondérale ou
sont physiquement trés actifs imposeront des contraintes
relativement importantes sur I'implant. Ces patients doivent
étre informés des limites du dispositif afin de réduire au
maximum les risques de défaillance prématurée.

Mises en gardes spécifique au produit

Plaques osseuses

« Toute torsion inutile de I'implant doit étre évitée, au risque
d’entrainer une défaillance. Si un contournage des implants
est nécessaire, il doit étre réalisé en prenant soin de ne
former aucune torsion prononcée, entaille ou éraflure.

Vis a os

« Des forces de serrage inutilement élevées doivent étre
évitées au risque d’entrainer une défaillance de I'implant,
ainsi que rendre son retrait ultérieur plus difficile.

Combinaison du fil guide et des vis canulées

» Les canulations doivent étre nettoyées lors de I'opération
afin d’éviter 'accumulation de débris, ainsi qu’une fixation
potentielle et un mouvement ultérieur du fil guide.

» Nous vous recommandons de mettre en ceuvre un
dépistage continu a l'aide d’amplificateurs de luminance
pendant I'insertion du fil guide et lorsque les dispositifs
canulés sont déplacés au-dessus du fil guide, afin d’éviter
tout déplacement accidentel du fil guide.

Stérilite
Les implants fabriqués par les Global Orthopaedics (UK)

Ltd sont fournis stériles ou non-stériles conformément aux
indications de I'étiquetage du produit.

Informations sur les produits fournis stériles

+ L'intégrité de I'emballage doit étre soigneusement vérifiée
pour chaque implant afin de s’assurer que la stérilité du
produit n’a pas été compromise.

«  Consulter I'étiquette de I'emballage pour connaitre la
méthode de stérilisation et la durée de vie.

» Les implants fournis stériles ne doivent pas étre restérilisés.

Global Orthopaedics (UK) Ltd.
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Informations sur les produits fournis non-
stériles

« Il releve de la responsabilité de I'hopital de s’assurer que les
procédures adéquates sont mises en ceuvre afin de garantir
la stérilité du produit avant 'implantation.

+ Les matériaux utilisés dans les dispositifs de Global
Orthopaedics (UK) Ltd peuvent étre stérilisés par
stérilisation a la vapeur. Les températures et les durées
doivent étre déterminées par I'hopital.

* Mise en garde. Les éléments chauds ne doivent pas étre
manipulés ou utilisés car ils peuvent entrainer des blessures.

+ Mise en garde. Si 'emballage est endommagé, ouvert de

quelque fagon que ce soit avant le processus de stérilisation

ou si une exposition a une contamination est suspectée,

le produit doit alors étre éliminé. Consulter la section

Elimination ci-dessous.

Le fabricant et le distributeur n’endossent aucune

responsabilité concernant la stérilisation ou la restérilisation

des implants entreprise par I'hdpital.

Elimination
« L’élimination a la fin de la durée de vie, ou pour toute

autre raison, doit étre conforme a la politique de I'hopital
concernant I'élimination des déchets contaminés.

Stockage

«  Stocker dans un endroit frais et sec a une température
comprise entre 0 et 30°C

+ Garder 'emballage au sec

- Eviter 'exposition directe a la lumiére du soleil

Soins postopératoires et informations
concernant le patient

* Les patients qui souffrent d’'une surcharge pondérale ou
sont physiquement trés actifs imposeront des contraintes
relativement importantes sur I'implant. Ces patients doivent
étre informés des limites du dispositif afin de réduire au
maximum les risques de défaillance prématurée.

Définitions des symboles

Les activités impliquant des contraintes élevées ou un
contact doivent étre évitées pendant le processus de
cicatrisation.

Le patient doit se présenter a des examens postopératoires
effectués par le chirurgien a des intervalles définis.

Le patient doit étre encouragé a signaler toutes les
complications postopératoires au chirurgien.

L'infection postopératoire de la plaie peut entrainer un
desserrage de I'implant. Il est important que le chirurgien
et son équipe soignante fournissent aux patients des
informations et des conseils sur la fagon de maintenir
I'hygiéne de la zone d’implant.

Il a été montré que le tabagisme et les médicaments anti-
inflammatoires non-stéroidiens prolongent la durée de
cicatrisation de certains foyers de fracture.

Mise en garde : veuillez informer le personnel médical que
vous portez un implant avant de passer une IRM (imagerie par
résonance magneétique). Le métal présent dans cet implant peut
nuire a la qualité des images prises.

Effets indésirables possibles

Desserrage de la vis a os.
Infection du site de la vis a os.

Nécrose osseuse due a une perforation ou une application
incorrecte, entrainant un desserrage précoce de la vis a os.

Torsion ou rupture de la vis a os due a une surcharge.

Réaction de I'implant a un corps étranger entrainé par
une hypersensibilité & des métaux (cobalt, chrome, titane,
nickel). Peut entrainer un desserrage de I'implant ou une
irritation de la peau.

Réduction inadéquate de fragments de fracture.
Fracture itérative a travers les orifices de la vis a os.

Pression sur la peau entourant les sites des vis a os en
raison d’'un pansement inadapté.

Fracture itérative due au retrait trop précoce de la fixation.

Non-consolidation due a des facteurs biologiques survenant
au moment de la blessure ou ultérieurement.

Problémes dus a une non-conformité du patient.

SYMBOLE DEFINITION DU SYMBOLE
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Veuillez vous rendre sur notre site Internet pour consulter le mode d’emploi le plus récent.
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Orthopaedics

Istruzioni per Puso

Uso previsto (Indicazioni)

Questa protesi & uno strumento monouso di Classe Il B (protesi
chirurgica non attiva)

Questa protesi € utilizzabile per la fissazione temporanea ossea
interna.

Informazioni per 'uso

Il paziente deve essere informato circa i limiti imposti dalla
protesi ai carichi di peso e alle attivita vigorose.

La durata della protesi dipende da vari fattori chirurgici e deve
essere determinata dal chirurgo.

Controindicazioni

«  Sepsi attiva o recente

+ Atrofia o deformazione ossea

« Insufficiente riserva ossea

* Infezioni

+ Malattie sistemiche e metaboliche

*  Gravi deformazioni

*  Obesita

« Osteoporosi grave

« Attivita o impatti eccessivi, volontari o involontari
e Tumori

» Allergia ai materiali della protesi

» Rischio di cadute

* Invalidita rilevanti

« Insufficienza vascolare, atrofia muscolare, malattie

neuromuscolari, disturbi nervosi nella regione
dell'operazione

« Insufficienza o inadeguatezza dei tessuti molli nella regione
dell'operazione

Avvertenze generali

*Non utilizzare per usi diversi dall’'uso previsto, poiché cid
potrebbe danneggiare seriamente la sicurezza e I'efficacia
del prodotto.

« L'uso di questa protesi non & consentito per I'attacco o
fissazione ai peduncoli della colonna cervicale, toracica o
lombare.

« Utilizzabile unicamente da un chirurgo qualificato con
precedente esperienza di fissazioni temporanee interne, il
quale determinera la procedura necessaria.

* Nel caso in cui la protesi fosse danneggiata o modificata,
potrebbero verificarsi tensioni o difetti in grado di
pregiudicare la protesi.

» Le protesi non devono mai essere riutilizzata. Ciascuna
protesi & progettata per uso singolo. Anche nel caso in cui
una protesi apparisse poco danneggiata, le precedenti
tensioni a cui potrebbe essere stata sottoposta possono
pregiudicarne l'efficacia in caso di reimpianto.

* Qualsiasi dispositivo metallico utilizzato insieme a
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questa protesi deve essere realizzato con un metallo di
composizione simile. La combinazione di materiali diversi
pud generare interazione tra i metalli, come la corrosione,
che aumenta il rischio d’inefficacia della protesi.

» Maneggiare gli strumenti con cura, per evitare di
danneggiare i guanti chirurgici.

« | pazienti in sovrappeso o molto attivi fisicamente
sottoporranno la protesi a maggiore sforzo. Tali pazienti
devono essere informati circa i limiti della protesi, per
ridurne al minimo il rischio di rottura prematura.

Avvertenze specifiche

Piastre ossee

- Evitare di piegare la protesi inutiimente, poiché cid potrebbe
comprometterne il funzionamento. Nel caso in cui fosse
necessario sagomare la protesi, cid deve avvenire senza
creare piegature angolose, incisioni o graffiature.

Chiodi ossei

« Evitare di stringere eccessivamente, poiché ci6 potrebbe
causare la rottura della protesi e rendere difficile la futura
rimozione della stessa.

Filo guida e viti cannulate

» La cannulazione deve essere liberata durante 'operazione
per evitare 'accumulo di detriti ossei e il potenziale legame,
con conseguente movimento, del filo guida.

» Siraccomanda lo screening continuo con intensificatori
d'immagine durante I'inserimento del filo guida e quando i
dispositivi cannulati sono inseriti con il filo guida. Cio aiutera
ad evitare eventuali spostamenti indesiderati del filo guida.

Sterilizzazione

Le protesi prodotte da Global Orthopaedics (UK) Ltd sono
fornite in versione sterile o non sterile, come indicato
sull’etichetta del prodotto.

Informazioni sulle protesi sterili

« Controllare attentamente I'integrita della confezione di
ciascuna protesi, per assicurarsi che la sterilita del prodotto
non sia stata compromessa.

» Per informazioni sul metodo di sterilizzazione e la
conservazione, consultare I'etichetta della confezione.

« Le protesi fornite gia sterilizzate non devono essere
risterilizzate.

Global Orthopaedics (UK) Ltd.
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Informazioni sulle protesi non sterili

- E responsabilita del’ospedale assicurarsi che siano adottate
le procedure necessarie per garantire che il prodotto sia
sterilizzato prima dell'impianto.

« | materiali utilizzati per i prodotti di Global Orthopaedics (UK)
Ltd possono essere sterilizzati a vapore. Le temperature e le
tempistiche devono essere determinate dall’'ospedale.

* Attenzione: non maneggiare o utilizzare gli strumenti caldi,
poiché potrebbero causare lesioni.

« Attenzione: se la confezione € danneggiata o aperta prima
del processo di sterilizzazione, oppure se si sospetta che
il prodotto sia stato esposto a contaminazione, esso deve
essere eliminato. (Vedi sezione Smaltimento).

« |l produttore e il distributore non si assumono alcuna
responsabilita in merito alla sterilizzazione o risterilizzazione
delle protesi da parte dell’ospedale.

Smaltimento

* Lo smaltimento alla scadenza del prodotto, o per qualsiasi
altro motivo, deve avvenire in conformita con le procedure
ospedaliere per lo smaltimento dei rifiuti contaminati.

Stoccaggio

+ Conservare in luogo fresco e asciutto, tra 0 e 30 -C
* Mantenere la confezione asciutta

« Tenere lontano dalla luce del sole

Informazioni post-operatorie e sui
pazienti

« | pazienti in sovrappeso o molto attivi fisicamente
sottoporranno la protesi a maggiore sforzo. Tali pazienti
devono essere informati circa i limiti della protesi, per
ridurne al minimo il rischio di rottura prematura.

« Durante il periodo di guarigione, evitare le attivita vigorose
e le attivita che possono sottoporre la protesi a sforzo
eccessivo.

» |l paziente deve presentarsi ai controlli post-operatori
previsti.

+ |l paziente deve essere incoraggiato a informare il chirurgo
circa qualsiasi complicazione post-operatoria.

* Linfezione della ferita post-operatoria pud causare
I'allentamento della protesi. E importante che il chirurgo
e il personale infermieristico forniscano al paziente le
informazioni necessarie per curare l'igiene della regione
dell'impianto.

+ |l fumo e i farmaci antinfiammatori non steroidei hanno
entrambi dimostrato di prolungare i tempi di guarigione di
alcune fratture.

Attenzione: si prega di comunicare al personale medico la

presenza di un impianto prima di far effettuare una risonanza

magnetica per immagini (RMI). Il metallo contenuto nell'impianto
potrebbe influire sulla qualita delle immagini.

Possibili effetti collaterali

+ Allentamento dei chiodi ossei.

» Infezione della regione dei chiodi ossei.

* Necrosi ossea dovuta a perforazione o applicazione
incorretta, con possibile conseguente allentamento del
chiodo osseo.

+ Piegamento o rottura del chiodo osseo dovuti a
sovratensione.

* Reazione da corpo estraneo alla protesi, causata da
ipersensibilita ai metalli. (Cobalto, Cromo, Titanio, Nickel).
Pud causare l'allentamento della protesi o irritazione cutanea.

* Riduzione non corretta dei frammenti della frattura.

+ Rifrattura causata dai fori dei chiodi ossei.

* Pressione sulla cute che circonda la regione dei chiodi
ossei, causata da medicazione non corretta.

- Rifrattura causata dalla rimozione precoce della fissazione.

+ Mancata unione dovuta a fattori biologici presenti al
momento della lesione o piu tardi.
*  Problemi dovuti alla mancanza di collaborazione del

paziente.
Significato dei simboli
SIMBOLO SIGNIFICATO SIMBOLO | SIGNIFICATO
NON RIUTILIZZARE / PER USO SINGOLO LIMITE DI TEMPERATURE PER LO
STOCCAGGIO

UTILIZZARE ENTRO AAAA/MM

=

-

N
/N

TENERE LONTANO DALLA LUCE DEL SOLE

\/
X

ATTENZIONE al prodotto sono associati
avvertimenti specifici

AN

CODICE LOTTO DEL PRODUTTORE . | MANTENERE ASCIUTTO
LOT T
U DATA DI PRODUZIONE . NON RISTERILIZZARE
STERILIZZATO CON IRRADIAZIONE PRODOTTO NON STERILE
STERILE|R
NUMERO CATALOGO/CODICE NON UTILIZZARE SE LA CONFEZIONE E
REF PRODOTTO DANNEGGIATA

CONSULTARE LE ISTRUZIONI PER L'USO

PRODUTTORE
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Invitiamo a visitare il nostro sito web per visualizzare le istruzioni per I'uso piu attuali

Altre lingue sono disponibili per il download sul nostro sito web
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Orthopaedics

Instrukcja uzycia

Przeznaczenie (Wskazania)
Niniejszy implant jest wyrobem jednorazowego uzytku
nalezacym do klasy IlIb (nieaktywny implant chirurgiczny).

Zadaniem tego implantu jest tymczasowe unieruchomienie
wewnetrzne kosci.

Informacje dotyczace uzycia

Pacjent musi zosta¢ powiadomiony o ograniczonych
mozliwosciach implantu w zakresie podnoszenia ciezkich
przedmiotow, czy tez duzej aktywnosci ruchowej.

Okres zastosowania implantu zalezy od wielu czynnikow
chirurgicznych i powinien zosta¢ okreslony przez chirurga.

Przeciwwskazania

« Czynna lub niedawna posocznica

« Atrofia lub deformacja kosci

* Niewydolnosc¢ tozyska kostnego

+ Infekcja

« Zaburzenia ogdélnoustrojowe lub metaboliczne

+ Powazne znieksztatcenie

+  Otylos¢

« Ciezka osteoporoza

= Dobrowolna lub przymusowa nadmierna aktywno$c¢ lub
oddziatywanie

* Nowotwor

» Alergia na materiaty, z ktérych wykonany jest implant

*  Prawdopodobienstwo upadkéow

» Istotne inwalidztwo

+ Niewydolno$¢ naczyniowa, zanik mige$ni, choroba nerwowo-
migsniowa, choroba nerwowa w obszarze miejsca operacji

» Niewystarczajgca lub nieodpowiednia tkanka migkka w
miejscu operacji

Ostrzezenia ogodlne

» Nie uzywac do jakichkolwiek celéw niezgodnych z
przeznaczeniem wyrobu, poniewaz moze to powaznie
ograniczy¢ bezpieczenstwo i funkcjonalnos¢ produktu.

« Ten implant nie zostat zatwierdzony do uzycia w celu
taczenia lub unieruchamiania nasad kregostupa szyjnego,
piersiowego lub ledZzwiowego.

« Do uzytku wylacznie przez wykwalifikowanego chirurga
posiadajacego wiedze na temat tymczasowego
unieruchamiania wewnetrznego kosci, ktory okresli
zastosowanie niezbednej procedury.

« Uszkodzenie lub modyfikacja implantu moze powodowac
naprezenia lub wady skutkujgce nieprawidtowym dziataniem
implantu.

* W zadnym wypadku implant nie moze by¢ zastosowany
powtdrnie. Kazdy implant przeznaczony jest do uzytku
jednokrotnego. Pomimo braku widocznych uszkodzen,
wczesniejsze naprezenia, ktérym byt poddany implant moga
spowodowac jego uszkodzenia w przypadku powtornej
implantacji.
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»  Wszelkie wyroby stosowane w potgczeniu z tym implantem
powinny by¢ wykonane z metalu o podobnym sktadzie.
Mieszanie materialdbw moze prowadzi¢ do interakc;ji
pomigdzy metalami, takich jak korozja, ktére zwigkszg
ryzyko odrzucenia implantu.

= Z wyrobem nalezy obchodzi¢ sie ostroznie, aby uniknaé
uszkodzenia rekawic chirurgicznych.

» U pacjentéw z nadwaga lub o duzej aktywnosci fizycznej
implant bedzie poddawany relatywnie duzym obcigzeniom.
Nalezy poinformowa¢ takich pacjentéw o ograniczonych
mozliwosciach wyrobu w celu zminimalizowania ryzyka jego
przedwczesnego uszkodzenia.

Specjalne ostrzezenia dotyczace
produktu

Plytki kostne

» Nalezy unika¢ zbednego zginania implantu, poniewaz
moze to prowadzi¢ do jego nieprawidtowego dziatania. Jesli
niezbedne jest uksztattowanie implantu, nalezy je wykonac¢
bez ostrych zagig¢, naciec, czy tez rys.

Wkrety do kosci

» Nalezy unika¢ nadmiernej sity docisku, ktéra moze
doprowadzi¢ do uszkodzenia implantu oraz utrudnié jego
usuniecie w przysztosci.

Potlaczenie drutu prowadzacego i wkretow

kaniulowanych

» Kaniulacje nalezy oczysci¢ podczas operacji, aby zapobiec
gromadzeniu sie szczatkdw oraz potencjalnemu wigzaniu i
pdzniejszemu poruszaniu sie drutu prowadzacego.

* Podczas umieszczania drutu prowadzacego oraz
mocowania przyrzadoéw kaniulowanych zaleca sie
stosowanie ciggtej obserwacji z wykorzystaniem
wzmacniaczy obrazu. Pomoze to uniknaé niezamierzonego
przesuniecia prowadnicy.

Sterylnosé

Implanty wytwarzane przez Global Orthopaedics (UK) Ltd sg
dostarczane w stanie sterylnym lub tez nie, zgodnie z opisem
na etykiecie produktu.

Informacje dotyczace sterylnosci

* Nalezy uwaznie sprawdzi¢, czy opakowanie kazdego z
implantéw nie zostato uszkodzone, aby sie upewni¢, ze
sterylnos¢ produktu zostata zachowana.

» Informacje na temat metody sterylizacji i okresu waznosci
znajdujg sie na opakowaniu.

+ Implanty dostarczone w stanie sterylnym, nie powinny by¢
poddawane resterylizaciji.

Global Orthopaedics (UK) Ltd.
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Informacje dotyczace niesterylnosci

«  Szpital ma obowigzek zapewni¢ podjecie odpowiednich
dziatan w celu zapewnienia sterylnosci produktu przed jego
implantacja.

+ Materiaty wykorzystywane przez Global Orthopaedics
(UK) Ltd do wytwarzania wyrobéw moga by¢é poddawane
sterylizacji parowej. Szpital powinien okresli¢ odpowiednig
temperature oraz czas sterylizacji.

« Ostrzezenie. Goracych wyrobow nie nalezy przenosi¢
ani uzywac, poniewaz mogg doprowadzi¢ do powstania
obrazen.

«  Ostrzezenie. W przypadku stwierdzenia uszkodzenia lub
otwarcia opakowania przed procesem sterylizacji, lub
podejrzenia o zanieczyszczenie, produkt powinien zostac
wyrzucony. Zobacz ponizszy punkt Usuwanie odpaddw.

* Ani producent ani dystrybutor nie ponoszg
odpowiedzialno$ci za sterylizacje czy tez resterylizacje
implantéw wykonywana przez szpital.

Usuwanie odpadow

* Po zakonczeniu stosowania, jak réwniez z innych istotnych
przyczyn, produkt powinien zosta¢ wyrzucony zgodnie
z procedurg szpitala w zakresie Usuwania Odpadow
Zanieczyszczonych.

Przechowywanie

*  Przechowywa¢ w chtodnym i suchym miejscu w
temperaturze od 0 do 30°C

« Utrzymywac opakowanie w stanie suchym

«  Chroni¢ przed bezposrednim $wiatlem stonecznym

Opieka pooperacyjna i informacje dla
pacjenta

* U pacjentéw z nadwaga lub o duzej aktywnosci fizycznej
implant bedzie poddawany relatywnie duzym obcigzeniom.
Nalezy poinformowac¢ takich pacjentéw o ograniczonych

mozliwosciach wyrobu w celu zminimalizowania ryzyka jego

przedwczesnego uszkodzenia.

Definicje symboli

Podczas okresu leczenia nalezy unika¢ czynnosci
powodujgcych duze obcigzenie lub kontakt fizyczny.
Pacjent powinien przychodzi¢ do chirurga na kontrole
pooperacyjne w okreslonych odstepach czasu.
Nalezy zacheci¢ pacjenta, aby zgtaszat chirurgowi wszelkie
wystepujace komplikacje pooperacyjne.
Infekcja rany pooperacyjnej moze spowodowac¢ poluzowanie
sie implantu. Wazne jest, aby chirurg i zesp6t zapewniajacy
opieke poinformowali pacjenta i udzielili mu wskazéwek, w
jaki sposob utrzymywac higiene obszaru wokot implantu.
Zarowno palenie tytoniu jak i stosowanie niesterydowych
lekéw przeciwzapalnych wptywaja na wydtuzenie czasu
leczenia niektérych miejsc ztaman.
Uwaga: Jesli posiadasz implant, prosze poinformowac o tym
personel medyczny przed wykonaniem badania rezonansu
magnetycznego (MRI). Metal zawarty w implancie moze
wplywac na jakosc¢ otrzymywanych obrazow.

Mozliwe skutki uboczne

Poluzowanie wkretu do kosci.

Miejscowa infekcja przy wkrecie do kosci.

Martwica kosci spowodowana niewtasciwym wierceniem
lub zastosowaniem, prowadzgca do poluzowania wkretu do
kosci.

Zgiecie lub ztamanie wkretu do kosci z powodu
nadmiernego obcigzenia.

»  Odrzucenie implantu jako ciata obcego z powodu
nadwrazliwosci na metale (kobalt, chrom, tytan, nikiel).
Moze powodowac¢ poluzowanie implantu lub podraznienie
skory.

+ Niewtasciwa redukcja fragmentoéw ztamania.

* Ponowne ztamanie w wyniku dziur na wkrety do kosci.

* Nacisk na skére otaczajgca miejsce zastosowania wkretu do
koéci poprzez stosowanie niewtasciwego ubioru.

*  Ponowne ztamanie w wyniku zbyt wczesnego usuniecia
umocowania.

+ Brak potaczenia spowodowany czynnikami biologicznymi
zaistniatymi w czasie urazu lub poznie;j.
Problemy z powodu niestosowania sie pacjenta do instrukgc;ji.

SYMBOL DEFINICJA SYMBOLU

SYMBOL | DEFINICJA SYMBOLU

NIE UZYWAC POWTORNIE / DO
JEDNOKROTNEGO UZYTKU

i/ TEMPERATURA PRZECHOWYWANIA

DATA WAZNOSCI YYYY/MM ¢~ | CHRONIC PRZED SWIATLEM
A

NUMER SERII PRODUKTU . | PRZECHOWYWAC W SUCHYM MIEJSCU

LOT -~
ﬂ DATA PRODUKCJI NIE STERYLIZOWAC PONOWNIE
STERYLIZOWANY PROMIENIOWANIEM PRODUKT NIESTERYLNY
STERILE|R

NUMER KATALOGOWY / KOD PRODUKTU NIE UZYWAC JEZELI OPAKOWANIE JEST
REF USZKODZONE

UWAGA specjalne ostrzezenia dotyczace [:IE:I SPRAWDZIC W INSTRUKCJI UZYCIA
f A E produktu

I PRODUCENT

SS Stal nierdzewna

Ti Tytan

Prosze odwiedzi¢ naszg strone internetowg, aby uzyskac najbardziej aktualne Instrukcje Uzytkowania.

Wersje w innych jezykach mozna pobra¢ z naszej strony internetowej_
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Orthopaedics

Instrucoes de Utilizacao

Utilizacao (Indicacoes)

Este implante é um dispositivo Classe llb (membros inferiores)
de utilizagado unica (implante cirurgico nao activo).

Este implante é destinado a fornecer uma fixacao interna
temporaria do osso.

Informacoes de utilizacao
O paciente deve ter conhecimento das limitagdes que estes
implantes produzem no peso e na actividade vigorosa.

A duragao do implante depende de muitos factores cirtrgicos e
deve ser determinada pelo cirurgido.

Contra indicacoes

« Sepsia recente ou activa

«  Atrofio ou deformacgéo do osso

« Insuficiente reserva 6ssea

* Infecgdo

+ Lesbes metabdlicas e sistémicas
« Deformacgao grave

* Obesidade

« Osteoporose grave

» Voluntério de hiperactividade ou intensidade involuntaria
* Alergia aos materiais do implante
* Possibilidade de quedas

* Incapacidades relevantes

« Insuficiéncia vascular, atrofio muscular, doenga
neuromuscular, doenca sistema nervoso na regido da zona
operativa

«  Tecidos moles deficientes ou inadequados na zona operativa

Avisos gerais

= Nao utilizar para qualquer finalidade exterior & utilizagéo do
dispositivo, dado que pode afectar seriamente a seguranca
e funcionalidade do produto.

« Este implante ndo esta aprovado para anexagao ou fixagéo
de pediculos da coluna cervical, toracica ou lombar.

* Apenas para utilizagdo de um cirurgido qualificado com
conhecimento prévio de fixagéo interna temporaria, que ira
determinar o procedimento exigido.

» Dano, ou modificagdo de um implante, pode causar
pressdes ou defeitos que podem resultam numa falha de
implante

* Em nenhuma circunstancia um implante deve ser
reutilizado. Cada implante é criado para uma Unica
utilizagdo. Embora um implante possa parecer intacto,
pressdes anteriores a que possa ter sido sujeito podem
causar falhas se reimplantado.
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* Qualquer dispositivo metalico utilizado em conjunto com
este implante deve ser fabricado a partir de um metal com
uma composicdo semelhante. Misturar metais pode levar a
interacgdes metalicas tal com corrosdes, que irao aumentar
o risco de insucesso do implante.

* Manuseie os dispositivos com cuidados para prevenir danos
nas luvas cirurgicas.

» Pacientes com excesso de peso ou que sdo muito activos
fisicamente irdo colocar exigéncias relativamente pesadas
sobre os implantes. Tais pacientes devem ser instruidos
sobre as limitagdes do dispositivo para minimizar o risco de
insucesso prematuro.

Avisos especificos do produto

Placas 6sseas

- Devem ser evitadas pressbes desnecessarias dos implantes
pois podem causar falhas no implante. Se é necessario o
contorno dos implante este deve ser executado sem gerar
curvas agudas, cortes, ou arranhdes.

Parafusos osseos

- Devem ser evitadas forgas de aperto desnecessarias pois
podem causar falhas no implante, e também tornar dificil
futura remocgéo do implante.

Combinacéao de Fio-guia e de parafusos
canulados

» As canulagbes devem ser aperfeicoadas durante a cirurgia
para prevenir a acumulacgéo de detritos e potencial ligagéo e
subsequente movimento do fio-guia.

- E recomendado que seja utilizada uma triagem continua
com intensificadores de imagem durante a insergéo de
fios guia e quando sao introduzidos dispositivos canulados
através dos fios guia. Este procedimento ajudara a eliminar
qualquer avanco inadvertido dos fios guia.

Esterilidade

Os implantes fabricados pela Global Orthopaedics (UK)
Ltd, s&o fornecidos esterilizados e nao esterilizados como
especificado no rétulo do produto.

Informacao sobre esterilizados

* Aintegridade da embalagem para cada implante deve ser
verificada cuidadosamente para garantir que o produto
esterilizado nao foi comprometido.

»  Consulte o rotulo da embalagem para método de
esterilizagao e prazo de validade.

»  Os implantes fornecidos esterilizados ndo devem ser re-
esterilizados.
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Informacao sobre nao esterilizados

E responsabilidade do hospital assegurar que sdo tomados
os procedimentos adequados para garantir a esterilizacao
do produto antes da implementagéo.

Os materiais utilizados nos dispositivos do Global
Orthopaedics (UK) Ltd, podem ser esterilizados usando
esterilizagcdo a vapor. As temperaturas e os tempos devem
ser determinados pelo hospital.

Aviso. Os produtos quentes ndo devem ser manuseados ou
utilizados pois podem causar lesdes.

Aviso. Se a embalagem esta danificada ou aberta antes do
processo de esterilizagédo, ou suspeita-se de exposicao a
contaminagdes, entao este produto deve ser eliminado. Ver
Disposigéo abaixo.

O fabricante ou distribuidor ndo tem responsabilidade pela
esterilizagdo ou re-esterilizagdo dos implantes realizados
pelo hospital.

Disposicao

A eliminagéo no fim de vida, ou por outra razdo, deve estar
em conformidade com a politica do hospital para Eliminagao
de Residuos Contaminados.

Armazenamento

Armazenar num local seco e fresco entre os 0 e 30°C
Manter a embalagem Seca
Manter fora de luz solar directa

Cuidado pés-operatorio e informacao
ao paciente

Pacientes que estao com excesso de peso ou que

sdo muito activos fisicamente irdo colocar exigéncias
relativamente pesadas sobre o implante. Tais pacientes
devem ser instruidos sobre as limitagdes do dispositivo para
minimizar o risco de insucesso prematuro.

Definicoes dos Simbolos

Elevada presséo e actividades de contacto devem ser
evitadas durante o processo de cicatrizagio.
O paciente deve apresentar-se ao Cirurgido para revisdo
pés-operatoria nos intervalos definidos.
O paciente deve ser encorajado a relatar qualquer
complicagé@o no pés-operatorio ao Cirurgido.
Infeccéo de lesdes no pos-operatdrio podem causar
afrouxamento do implante. E importante que o cirurgido e a
equipa de cuidados fornega o paciente com as informagdes
e orientacdes sobre como manter a higiene da area do
implante.
Fumar e medicamentos anti-inflamatérios ndo esteréides
tém sido indicados para prolongar o tempo de cura de
alguns locais de fractura.
Cuidado: Por favor, antes de efectuar uma ressonancia
magnética (RM), avise a equipa médica que tem um implante.
O metal neste implante pode afectar a qualidade das imagens
efectuadas.

Possiveis efeitos adversos

Afrouxamento parafuso ésseo.
Infeccdo no local do parafuso dsseo.

Morte do tecido 6sseo devido a incorrecta perfuragéo ou
aplicacéo, levando ao afrouxamento precoce do parafuso
6sseo.

Parafusos 6sseos partidos ou dobrados devido a
sobrepresséo.

* Reacgao a um corpo estranho, devido ao implante, causada
pela hipersensibilidade aos metais. (Cobalto, Cromo,
Titanio, Niquel). Pode causar afrouxamento do implante ou
irritagcao da pele.

* Redugéo imprépria dos fragmentos da fractura.

Re-fractura através dos furos do parafuso ésseo.

» Pressao na pele nos locais circundantes ao parafuso 6sseo
devido a vestuario improéprio.

+ Re-fractura devido a remocgao da fixagdo demasiado cedo.

+  Desunido devido a um conjunto de factores bioldgicos
durante a lesdo ou depois.

Problemas devido ao ndo cumprimento do paciente.

SiMBOLO DEFINICAO DOS SIMBOLOS

SIMBOLO | DEFINICAO DOS SIMBOLOS

NAO REUTILIZAR / SO PARA UTILIZAGAO LIMITE DE TEMPERATURA PARA
UNICA ARMAZENAMENTO
g VALIDO ATE YYYY/MM MANTER AFASTADO DA LUZ SOLAR
CODIGO DE LOTE DO FABRICANTE MANTER SECO
LOT
DATA DE FABRICO NAO RE-ESTERILIZAR

ESTERILIZAGAO ATRAVES DE

STERILE[R] | IRrRADIACAO

PRODUTO NAO ESTERILIZADO

NUMERO DE CATALOGO / CODIGO DO NAO UTILIZAR SE A EMBALAGEM ESTA
REF PRODUTO DANIFICADA

ATENCAO avisos especificos associados a CONSULTAR AS INSTRUCOES DE

este produto UTILIZAGCAO

=@ 2> @)|F:| 2|~

I FABRICANTE

SS Aco Inoxidavel

Ti Titénio

Visite, por favor, o nosso sitio da Web para ver as IDU mais actualizadas.

Estao disponiveis outras linguas para descarregar no nosso sitio da Web.
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Orthopaedics

Instructiuni de utilizare

Utilizari preconizate (Indicatii)
Acest Implant este un dispozitiv de unica folosinta de clasa 11B
(implant chirurgical neactiv)

Acest Implant este conceput pentru a oferi fixarea interna
temporara a osului.

Informatii pentru utilizare

Pacientului trebuie sa i se aduca la cunostinta limitarile acestui
implant cu privire la greutatea sustinuta si la o activitate
energica.

Viata Implantului depinde de multi factori chirurgicali si trebuie
stabilitd de catre chirurg.

Contraindicatii

+ Sepsie activa sau recenta

«  Atrofiere sau deformare a osului

* Rezerva osoasa insuficienta

+ Infectie

+  Tulburari sistemice si metabolice

+ Diformitate grava

* Obezitate

« Osteoporoza severa

* Impact sau supra-activitate voluntara sau involuntara
*  Tumoare

* Alergie la materialele implantului

* Probabilitate de cadere

= Dizabilitati relevante

» Insuficienta vasculara, atrofie musculara, afectiune

neuromusculara, afectiune nervoasa in regiunea zonei
chirurgicale

» Tesut moale inadecvat sau defectuos in zona chirurgicala

Avertismente generale

= Anu se utiliza in niciun alt scop n afara de utilizarea
preconizata a dispozitivului, deoarece siguranta si functia
produsului pot fi grav afectate.

« Acest Implant nu este aprobat pentru atasarea sau pentru
fixarea la pediculele coloanei cervicale, toracice sau
lombare.

« Ase utiliza doar de catre un chirurg calificat, care are
cunostinte anterioare despre fixarea interna temporara si
care va determina procedura necesara.

» Deteriorarea sau modificarea unui implant poate cauza
tensiuni sau defecte care ar putea duce la un esec al
implantului.

- Tn niciun caz un implant nu va fi reutilizat. Fiecare implant
este conceput pentru unica folosinta. Desi un implant poate
parea nedeteriorat, tensiunile anterioare la care acesta ar fi
putut fi supus pot duce la un esec in cazul reimplantarii.

Unit 1, Applied House, Fitzherbert Spur, Farlington, Portsmouth, Hampshire, PO6 1TT, UK

V6 2010-10

« Orice dispozitiv metalic utilizat in legatura cu acest implant
trebuie sé fie fabricat dintr-un metal cu o compozitie
similara. Amestecarea materialelor poate duce la interactiuni
metalice precum coroziunea, ceea ce va creste riscul de
esec al implantului.

* Manevrati dispozitivele cu grija pentru a preveni deteriorarea
manusilor chirurgicale.

+ Pacientii supraponderali sau care sunt foarte activi din punct
de vedere fizic, vor solicita implantul in mod considerabil.
Astfel de pacienti trebuie instruiti cu privire la limitarile
dispozitivului in vederea reducerii la minimum a riscului unui
esec prematur.

Avertismente specifice produsului

Placi osoase

« Trebuie evitata indoirea inutila a implantului, deoarece
acest lucru ar putea duce la un esec al implantului. Daca
este necesara conturarea implanturilor, aceasta trebuie sa
se efectueze fara a genera unghiuri ascutite, crestaturi sau
zgarieturi.

Suruburi de oase

« Trebuie evitate fortele de strangere inutile, deoarece acest
lucru poate duce la un esec al implantului si, de asemenea,
va face ca indepartarea viitoare a implantului sa fie dificila.

Combinatia suruburi canulate gi sarma de

ghidaj

« Canulatiile trebuie curatate in timpul operatiei pentru a
preveni acumularea de resturi si posibila legare si miscare
ulterioara a sarmei de ghidaj.

» Se recomanda sa se utilizeze un screening continuu
folosind intensificatoare de imagine in timpul inserarii sarmei
de ghidaj si cand dispozitive canulate sunt impinse peste
aceasta. Acest lucru va ajuta la eliminarea oricarei impingeri
accidentale a sarmei de ghidaj.

Sterilitate

Implanturile fabricate de Global Orthopaedics (UK) Ltd sunt
furnizate sterile sau nesterile, asa cum se specifica pe eticheta
produsului.

Informatii despre sterilizare

» Integritatea ambalajului fiecarui implant trebuie verificata cu
grija pentru a va asigura ca sterilitatea produsului nu a fost
compromisa.

« Consultati eticheta de pe ambalaj cu privire la metoda de
sterilizare si la durata de viata.

Implanturile furnizate sterile trebuie sa nu fie sterilizate din
nou.

Global Orthopaedics (UK) Ltd.
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Informatii despre nesterilizare

Spitalul are responsabilitatea de a garanta ca se intreprind
proceduri adecvate pentru garantarea sterilitatii produsului
fnainte de implantare.

Materialele utilizate la dispozitivele Global Orthopaedics
(UK) Ltd pot fi sterilizate cu ajutorul sterilizarii cu abur.
Timpul si temperatura trebuie stabilite de catre spital.
Avertisment. A nu se manevra sau utiliza elemente fierbinti,
deoarece ele pot cauza leziuni.

Avertisment. Daca pachetul este deschis sau deteriorat

n vreun fel Tnaintea procesului de sterilizare sau daca se
suspecteaza expunerea la contaminare, atunci acest produs
trebuie aruncat. A se vedea mai jos sectiunea Aruncare.
Producatorul si distribuitorul nu isi asuma nicio raspundere
pentru sterilizarea sau resterilizarea implanturilor efectuate
de spital.

Aruncarea

Aruncarea la sféarsitul vietii, sau din orice alt motiv, se va
face in conformitate cu politica spitalului privind eliminarea
deseurilor contaminate.

Depozitarea

A se depozita intr-un loc uscat, la o temperatura intre O si
30-C

A se pastra ambalajul uscat

A se feri de lumina directa a soarelui

ingrijirea postoperatorie si informarea
pacientilor

Pacientii supraponderali sau care sunt foarte activi din punct
de vedere fizic, vor solicita implantul in mod considerabil.
Astfel de pacienti trebuie instruiti cu privire la limitarile
dispozitivului in vederea reducerii la minimum a riscului unui
esec prematur.

Solicitarea excesiva si activitatile de contact trebuie evitate
in timpul procesului de vindecare.

Definitiile simbolurilor

Pacientul trebuie sa se prezinte la chirurg pentru efectuarea
unor controale postoperatorii la intervale stabilite.

Pacientul trebuie sa fie incurajat sa raporteze chirurgului
orice complicatii postoperatorii.

Infectia postoperatorie a ranii poate duce la slabirea
implantului. Este important ca echipa de ingrijire si chirurgul
sa furnizeze pacientului informatii si consiliere cu privire la
pastrarea igienei zonei de implant.

S-a dovedit ca fumatul si antiinflamatoarele nesteroidiene
prelungesc timpul de vindecare a unor zone de fractura.

Atentie: Va rugam sa informati personalul medical daca aveti
vreun implant inainte de a va supune imagisticii de rezonanta
magnetica (IRM). Metalul din implant poate afecta calitatea
imaginilor obtinute.

Efecte adverse posibile

Slabirea suruburilor pentru oase.

Infectia zonei cu suruburi pentru oase.

Necroza oaselor ca urmare a forarii sau a aplicarii incorecte,
care duce la slabirea timpurie a surubului pentru oase.
Tndoirea sau ruperea surubului pentru oase ca urmare a
suprasolicitarii.

Reactia corpurilor straine la implant cauzata de
hipersensibilitate la metale. (Cobalt, crom, titan, nichel).
Poate cauza slabirea implantului sau iritarea pielii.

Reducerea necorespunzatoare a fragmentelor fracturii.
Re-fracturare prin gauri pentru suruburile pentru oase.

Presiune asupra pielii din vecinatatea zonelor cu suruburi
pentru oase ca urmare a pansarii necorespunzatoare.

Re-fracturare ca urmare a indepartarii pre timpurii a
dispozitivului de fixare.

Nesudarea ca urmare a factorilor biologici stabiliti 1a
momentul leziunii sau mai tarziu.

Probleme ca urmare a neconformarii pacientului.

SIMBOL DEFINITIA SIMBOLULUI

SIMBOL

DEFINITIA SIMBOLULUI

ANU SE REUTILIZA/DOAR DE UNICA
FOLOSINTA

®

LIMITA DE TEMPERATURA PENTRU
DEPOZITARE

A SE UTILIZA PANA LA DATA DE AAAA/LL

=

A SE FERI DE LUMINA SOARELUI

COD LOT PRODUCATOR
LOT

A SE PASTRA USCAT

DATA FABRICATIEI

-

ANU SE RESTERILIZA

STERILIZAT CU AJUTORUL IRADIATIILOR

PRODUS NESTERILIZAT

STERILE|R
NUMAR CATALOG / COD PRODUS ANU SE UTILIZA DACA AMBALAJUL ESTE
REF DETERIORAT
ATENTIE avertismente specifice sunt A SE CONSULTA INSTRUCTIUNILE DE
asociate cu acest produs UTILIZARE
I PRODUCATOR Otel inoxidabil
Titan
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Pentru a vizualiza cel mai recent IFU, vizitati site-ul nostru

Alte limbi va stau la dispozitie si pot fi descarcate de pe site-ul nostru
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