INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE / AVERTISMENTE S PRECAUTII

KITURI DE PROCEDURI REUTILIZABILE AUSTOFIX

Kiturile de proceduri reutilizabile Austofix nu sunt destinate utilizdrii unice. Toate instrumentele etichetate ca ,sterile” sunt de unica folosinta si furnizate separat. Toate dispozitivele
continute in seturile de instrumente enumerate mai jos sunt destinate reutilizarii, dupa efectuarea curatarii si sterilizarii de cdtre utilizator conform instructiunilor producatorului. Aceste
instructiuni de reprocesare au fost validate de companie si sunt furnizate intr-un document separat: F40-LG-07 Cerinte generale pentru reprocesare Rev 4.

DESCRIEREA GENERALA A UTILIZARII PREVAZUTE

Kiturile de proceduri includ dispozitive nesterile amplasate n tavi de instrumente destinate manipularii tesuturilor, asistarii la inserarea dispozitivelor implantabile sau ghidarii altor
instrumente precum burghie si ace. Tavile de instrumente constau din mai multe dispozitive care includ, fara a se limita la: suporturi de cuie, sulite, retractoare, forcepsuri, protectii
tisulare, manere pentru burghiu, surubelnte si ghidaje de aliniere. Instrumentele sunt fabricate din aluminiu, otel inoxidabil si unele cu componente polimerice cum ar fi manerele.

Sisteme de tijare intramedulara
Kit de proceduri F1

Kit de proceduri F2 & F3

Kit de proceduri S2 & UTN

Kit de proceduri pentru membrul inferior
Kit de proceduri PHN

Kit de proceduri Ezy-Aim
Kit de proceduri pentru cuie elastice
Kit de proceduri pentru alezoare flexibile

Sisteme ortopedice de placi si suruburi

Kit de proceduri VRP 2.0

Kit de proceduri Tectona

Kituri de proceduri pentru fragmente mini, mici
si mari

Kit de proceduri traumatologice universale
Kituri de proceduri pentru interventii minim
invazive

Kit de proceduri pentru picior si glezna

Kituri de proceduri pentru suruburi canulate

Pentru cuiele intramedulare, instrumentarul este destinat sa faciliteze inserarea implanturilor din otel inoxidabil sau titan in canalele medulare ale uneia dintre cele trei oase lungi
(humerus, femur si tibie) in scopul fixarii fracturilor in chirurgia traumatologica ortopedica. Instrumentele permit, de asemenea, pregatirea osului si gdurirea transversala a suruburilor

pentru fixarea cuielor la locul potrivit unde este necesar.

Orificiile proximale ale cuielor intramedulare sunt localizate cu ghidaje de burghiu fixe montate pe cui. Din cauza indoirii partiale a cuielor, orificiile distale necesita o procedura de vizare,

fie prin vizualizare repetata cu raze X, fie cu sistemul Ezy-Aim, folosind principiul inductiei electromagnetice cu impulsuri.

¢ Un Control Box (cod # 610055) este alimentat de baterii reincdrcabile si trimite semnale pulsate prin fiecare parte a Transmittatorului (cod # 610056). Aceste semnale sunt
receptionate de Senzor (cod # 610057) care este plasat in interiorul cuiului, dar conectat la Control Box.

* Senzorul mic Ezy-Aim (610059) va fi necesar pentru utilizare cu cuie tibiale canulate de 8 mm si cuie humerale canulate de 7-9 mm.

« Cand semnalele receptionate de pe fiecare parte a Transmittatorului sunt egale, dispozitivul vizeaza orificiul din cui. Pozitionarea precisa a Senzorului se obtine prin utilizarea

Sensor Length Stop (cod # 610058).

* Control Box-ul nu este sterilizat, dar celelalte 3 componente sunt sterilizate prin autoclavare.
« Instructiunile detaliate sunt prezentate in tehnica chirurgicala: 700402 Austofix Ezy-Aim Electronic Distal Targeting System.

Pentru placile si suruburile ortopedice, instrumentarul este conceput pentru a facilita plasarea placilor de titan pe suprafata oaselor pentru fixarea fracturilor prin reducere deschisa si
fixare internd. Instrumentele sunt utilizate si pentru fixarea suruburilor la os si/sau la plac3, fie prin strangerea pldcii impotriva osului, fie prin insurubare simultana in os si intr-un

orificiu filetat in placa.

BENEFICII CLINICE

Beneficiile clinice ale tuturor kiturilor de proceduri reutilizabile Austofix depind de indicatiile specifice si de utilizarea prevazuta aplicabila a implanturilor conexe. Toate cuiele
intramedulare, placile ortopedice si suruburile sunt destinate fixarii fracturilor osoase, iar instrumentele sunt destinate sa faciliteze implantarea lor. Obiectivul tuturor acestor
dispozitive utilizate impreunad este vindecarea cu succes a fracturilor osoase, cu revenirea pacientului la functionalitate la nivelul sau apropiat nivelului anterior traumatismului.

INDICATII SI CONTRAINDICATII
Sisteme de tijare intramedulara
Indicatii

« Indicatiile pentru cuiele intramedulare cu blocare includ fracturi grav cominute, spirale, oblice lungi si segmentare;

« pseudartroze si consolidari vicioase;
« alungire/scurtare osoasa.

« Seaplica principiile generale de selectie a pacientului si judecata chirurgicala corectd. Dimensiunile si forma oaselor lungi prezintd limitari ale dimensiunilor si rezistentei

implanturilor.
Contraindicatii
« Pacienti cu pldci epifizare deschise.

« Cantitate sau calitate insuficienta a osului, conditii care tind sa intarzie vindecarea si limitari ale vascularizatiei.

« Infectie anterioard sau activa.

* Sensibilitate la corpuri strdine. Acolo unde se suspecteaza sensibilitate la material, trebuie efectuate teste adecvate si sensibilitatea exclusa inainte de implantare.
« Conditii care tind sa afecteze capacitatea sau dorinta pacientului de a-si limita activitatile in perioada de vindecare.
« Deformitate scheletica care exclude utilizarea cuiului sau canal medular obliterat.

Sisteme ortopedice de placi si suruburi
Indicatii
(Sisteme pentru fragmente mini)
*  Placile Austofix pentru fragmente mini, inclusiv

sistemul de placa radiala distala volara VRP 2.0, sunt

destinate fixarii, corectdrii sau stabilizdrii oaselor
mici ale mainii, pumnului, piciorului si gleznei. Tn
mod specific, acestea includ:

*  Fracturi ale falangelor, metacarpienelor si oaselor
carpiene in zona radiusului si ulnei distale;

*  Fracturi ale falangelor, oaselor
tarsiene/metatarsiene si oaselor gleznei in zona
tibiei si fibulei distale;

* Osteotomii si artrodeze ale articulatiilor
interfalangiene.

Contraindicatii

(Sisteme pentru fragmente mici)

« Sistemele pentru fragmente mici sunt indicate
pentru fixarea fracturilor, pseudartrozelor si
osteotomiilor. Placile de 3,5 mm sunt concepute
pentru fixarea fragmentelor osoase mici ale
membrelor superioare si inferioare unde
reducerea deschisa si fixarea internd sunt
considerate necesare, si in unele cazuri tehnicile
chirurgicale minim invazive. Se aplica principiile
generale de selectie a pacientului si judecata
chirurgicala corecta.

« Placile generice, de reconstructie si in T sunt
adecvate pentru fixarea fracturilor si fixarea dupa
osteotomii, consolidari vicioase si pseudartroze in
regiuni care includ, fara a se limita la radius, ulng,
humerus, claviculg, tibie si fibula.

(Sisteme pentru fragmente mari)

Sistemele Austofix pentru fragmente mari sunt
indicate pentru fixarea fracturilor, pseudartrozelor
si osteotomiilor membrelor superioare si
inferioare.

Placile de 4,5 mm si 5,0 mm sunt indicate pentru
fixarea fracturilor oaselor lungi, inclusiv humerus,
femur si tibie, unde reducerea deschisa si fixarea
internd sunt considerate necesare, si in unele
cazuri tehnicile chirurgicale minim invazive.

Se aplica principiile generale de selectie a
pacientului si judecata chirurgicald corecta.

« Alergiile si alte reactii la materialele dispozitivului, desi rare, trebuie luate in considerare, testate (daca este cazul) si excluse preoperator. Anumite conditii si/sau predispozitii

ale pacientului trebuie evitate:
« Pacienti cu placi epifizare deschise;

« Cantitate sau calitate insuficientd a osului, conditii care tind sd intarzie vindecarea si limitari ale vascularizatiei.

« Infectie anterioard sau activd;

« Sensibilitate la corpuri strdine. Acolo unde se suspecteazd sensibilitate la material, trebuie efectuate teste adecvate si sensibilitatea exclusa inainte de implantare;
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« Conditii care tind sa afecteze capacitatea sau dorinta pacientului de a-si limita activitatile in perioada de vindecare.

POSIBILE COMPLICATII

1. Slabirea, indoirea, fisurarea sau fracturarea placilor ortopedice, cuielor sau suruburilor, sau pierderea fixarii in os, atribuibila factorilor enumerati in Contraindicatii de mai
sus si/sau in Avertismente si Precautii de mai jos.

2. Pierderea pozitiei anatomice cu pseudartroza sau consolidare vicioasd cu rotatie sau angulatie.

3. Infectii, atat profunde cat si superficiale.

4. Sindromul emboliei adipoase.

5. Alergii si alte reactii la materialele dispozitivului.

6. Iritatia tesuturilor moi, inclusiv sindromul de impingement.

n cazul unui incident grav care implici un produs Austofix, utilizatorii trebuie s3 contacteze producitorul si Autoritatea Competenta a statului membru relevant.

AVERTISMENTE Sl PRECAUTII

Preoperator

1. Aveti grijd la manipularea si depozitarea componentelor implantului. Tdierea, indoirea bruptd sau zgarierea suprafetei pot reduce semnificativ rezistenta si rezistenta la
oboseald a sistemului de implant. Aceasta, la randul sdu, poate induce fisuri si/sau tensiuni interne invizibile care ar putea duce la fracturarea implanturilor. Implanturile si
instrumentele din depozit trebuie protejate de medii corozive cum ar fi aerul sarat, umiditatea etc.

2. Conditiile si/sau predispozitiile pacientului, cum ar fi cele abordate in Contraindicatii de mai sus, trebuie evitate.

3. Alergiile si alte reactii la materialele dispozitivului, desi rare, trebuie luate in considerare, testate (dacd este cazul) si excluse preoperator.

4.  Pentru efectuarea acestei interventii chirurgicale este necesara o anumita echipa speciald, inclusiv un amplificator de imagine si o masa de operatie cu accesorii adecvate pentru
fracturi. Se recomanda familiarizarea cu utilizarea si manipularea acestor instrumente.

5. Pacientul trebuie informat cd ar putea fi necesara o a doua interventie mai minora pentru inldturarea implanturilor.

6. Tnainte de operatie, starea de incircare a bateriei Ezy-Aim se verifica apasand butonul rosu pornit/oprit, asteptand un minut si observand afisajul de pe ecran. Dacd incircarea
este mai micd de jumdtate, bateria se incarca cu incdrcatorul inteligent furnizat (pentru baterii NiIMH/NiICD 2,4-7,2V).

7.  Control Box-ul functioneaza pe firmware codificat in timpul fabricatiei, nu pe software. Utilizatorii din teren nu pot modifica acest lucru.

8.  Anterior primei utilizari a acestor instrumente, recomandam ca chirurgul sa se familiarizeze cu ele si sd participe la un seminar de tehnica. Brosurile de tehnica chirurgicala sunt
disponibile la cerere fara costuri si trebuie revizuite de chirurg inainte de prima interventie. Instrumentele specifice fiecdrui tip de cui sunt descrise in brosura relevanta de
tehnica chirurgicald, iar utilizarea sistemului Ezy-Aim in sine este descrisa in tehnica chirurgicala Ezy-Aim.

Operator.
1.  Alegerea lungimii si diametrului corect al cuiului este extrem de importanta si trebuie adaptata cu atentie la pacient, ludnd in considerare varsta, greutatea si cantitatea de os
cortical

disponibil. Ca regula generald, trebuie utilizat cel mai mare implant care se potrivste ugsor in canal. Canalele mici necesita largire prin alezare.

2. Se recomanda inspectia si asamblarea de proba inainte de implantare pentru a determina daca componentele instrumentelor sau implanturile au fost deteriorate in timpul
depozitarii sau al procedurii anterioare.

3. Tntimpul operatiei trebuie avut3 grijé si nu se zgarie, sd nu se indoaie brusc sau si nu se taie componentele metalice din motivele mentionate mai sus.

4. Dupa inldturarea din pacient, implanturile nu trebuie niciodata reutilizate deoarece tensiunile interne (din implant) care nu sunt vizibile pot duce la indoire sau fracturare
prematura.

5. Alte obiecte metalice nu trebuie sa se afle in raza de 100 mm de zona de tintire in timpul utilizarii sistemului Ezy-Aim.

6. Pentru efectuarea acestei interventii chirurgicale este necesard o anumitd echipa speciala, inclusiv un amplificator de imagine si 0 masa de operatie cu accesorii adecvate pentru
fracturi. Se recomanda familiarizarea cu utilizarea si manipularea acestor instrumente.

Postoperator

1. Dispozitivele reutilizabile trebuie inspectate si intretinute continuu intre fiecare utilizare. In caz de rupere sau degradare semnificativa, returnati dispozitivul producatorului sau
eliminati-1 in conformitate cu legile locale.

2. Ocurdatare manuald ampla inainte de procesul de curatare automatizat este considerata esentiald pentru acest kit. Pasii din tabelul urmdtor oferd o procedura de curdtare adecvata.

Etapa de curatare Descriere

manuald

Pra-clatire Pre-clatiti instrumentele intr-o chiuvetd pentru a inldtura reziduurile grosiere timp
de 5 min

Spalare externa Frecati extern pentru a inlatura murdarul organic in baia de inmuiere

Spalare interna Frecati prin canulatii pentru a inlatura contaminatia interna

Spalarea canalelor (H20)| Clatiti canalele instrumentelor folosind un pistol cu apa

Spalarea canalelor (aer) | Suflati cu aer printr-o carpad alba pentru a determina daca exista murdarul rezidual

3. Serecomandd spalarea cu ultrasunete pentru toate dispozitivele dupa curdtarea manuald si inainte de ciclul masinii de spalat/dezinfector automat. Urmatorii parametri sunt
suficienti pentru a inldtura orice reziduu fara a deteriora dispozitivele:

Faza Timp Temperatura Produsul chimic | Dozaj Frecventa
utilizat
Spélare 15 min 35°C Viruzyme V 4mL/L 20kHz
4. Urmatorul ciclu automat de spélator/dezinfector va inldtura toatd contaminarea externd fard a deteriora dispozitivele:
Proces / Ciclu Timp de expunere programat (minute) Temperatura programata (°C)
Pre-spalare 5 n/a — Apa rece de retea
Spalare principala 13 60
Clatire 2 n/a Apd calda de retea
Dezinfectie termica 15 95
Uscare n/a n/a

AMBALARE $I ETICHETARE
Toate instrumentele din kiturile de proceduri reutilizabile Austofix sunt furnizate nesterile si sunt sterilizate de spital (cu exceptia Control Box-ului Ezy-Aim).

RESTERILIZARE

Kiturile de proceduri sunt destinate reutilizarii si resterilizarii, daca este necesar, prin autoclavare cu abur in infasuratoare de protectie adecvata, dupa inldturarea tuturor ambalatelor
originale. Protejati de contactul cu alte obiecte dure. Cele trei componente ale sistemului Ezy-Aim, Transmittdtorul (cod # 610056), Senzorul (cod # 610057) si Sensor Length Stop (cod
#610058) pot fi sterilizate si resterilizate folosind aceeasi metoda.

Produsele etichetate ,a nu se resteriliza“ sau ,,a nu se reutiliza“ nu trebuie resterilizate sau reutilizate, deoarece acest lucru poate afecta integritatea dispozitivului, ceea ce poate duce
la defectiunea dispozitivului, ranirea pacientului, boald sau deces. Reutilizarea sau reprocesarea dispozitivelor de unica folosinta poate crea un risc de contaminare, care ar putea duce
la rdnire sau deces.

Urmatorii parametri de proces sunt recomandati pentru aceste dispozitive: Ciclu de pre-vid, 4 minute la 134°C, urmat de 60 de minute de uscare.

Instructiunile detaliate pentru reprocesare, inclusiv curdtarea, dezinfectia si resterilizarea, sunt furnizate in documentul companion: F40-LG-07 Cerinte generale pentru reprocesare Rev
6.
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