INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE / AVERTISMENTE §1 PRECAUTII
AUSTOFIX INSTRUMENTE DE UNICA FOLOSINTA

DESCRIERE GENERALA A UTILIZARII PREVAZUTE

Instrumentele chirurgicale sterile de unica folosintd, utilizate impreuna cu kiturile de proceduri reutilizabile enumerate in acest document, sunt necesare pentru efectuarea
procedurilor chirurgicale ortopedice. Firele de ghidaj si bormasinile sunt utilizate pentru pregatirea oaselor si facilitarea implantarii dispozitivelor de trauma Austofix. Firele K sunt
necesare pentru fixarea provizorie temporara si pentru verificarea alinierii. iIndrumdrile privind utilizarea lor se gisesc in manualele de tehnica chirurgicald ale implantului relevant.

Toate instrumentele Austofix etichetate ca ‘sterile’ sau ‘de unica folosinta’ nu sunt destinate reutilizarii.

Sisteme de cuie intramedulare Sisteme de placi si suruburi ortopedice

Kit procedura F1 Kit procedura VRP 2.0

Kit procedura F2 si F3 Kit procedura Tectona

Kit procedura S2 si UTN Kituri de procedura pentru fragmente Mini, Mici si Mari
Kit procedura pentru membrul inferior Kit procedura pentru trauma universala

Kit procedura PHN Kituri de proceduri minim invazive

Kit procedura Ezy-Aim Kit procedura pentru picior si glezna

Kit procedura pentru cui elastic Kituri de proceduri pentru suruburi canulate

Kit procedura pentru alezor flexibil

Pentru cuiele intramedulare, instrumentarul are scopul de a facilita inserarea implanturilor din otel inoxidabil sau titan in canalele medulare ale oricéreia 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 necesar.

Pentru placile si suruburile ortopedice, instrumentarul este conceput pentru a facilita plasarea placilor din titan pe suprafata oaselor pentru fixarea fracturilor prin reducere deschisa si
fixare interna. Instrumentele sunt, de asemenea, utilizate pentru fixarea suruburilor la os si/sau placa, fie prin strangerea placii impotriva osului, fie prin insurubare simultana in os si
intr-o gaura filetata din placa.

BENEFICII CLINICE

Beneficiile clinice ale intregului instrumentar Austofix depind de indicatiile specifice si de utilizarea prevazuta aplicabila a implanturilor aferente. Toate cuiele intramedulare, placile
ortopedice si suruburile sunt destinate fixarii fracturilor osoase, iar instrumentele sunt destinate facilitarii implantarii lor. Scopul tuturor acestor dispozitive atunci cand sunt utilizate
impreund este unirea reusita a fracturilor osoase, cu revenirea pacientului la functia de dinainte de leziune sau aproape de aceasta.
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INDICATII S| CONTRAINDICATII
Sisteme de cuie intramedulare
Indicatii
* Indicatiile pentru cuiele intramedulare de blocare includ fracturi cominutive severe, spiralate, oblice lungi si segmentale;
* pseudartroze si vicioase consolidari;
» alungirea/scurtarea osoasa.
» Se aplica principiile generale de selectie a pacientilor si judecata chirurgicald sandtoasd. Dimensiunile si forma oaselor lungi prezinta restrictii limitatoare privind dimensiunea si
rezistenta implanturilor.
Contraindicatii
*  Pacienti cu pldci epifizare deschise.
» Cantitate sau calitate insuficienta a osului, conditii care tind sa intarzie vindecarea si limitdri ale aportului de sange.
* Infectie anterioara sau activa.
» Sensibilitate la corpuri strdine. Daca se suspecteazd sensibilitate la material, trebuie efectuate teste adecvate si sensibilitatea trebuie exclusa inainte de implantare.
»  Conditii care tind sa afecteze capacitatea sau disponibilitatea pacientului de a restrictiona activitatile in perioada de vindecare.
* Deformitate scheletica care impiedica utilizarea cuiului sau canal medular obliterat.

Sisteme de placi si suruburi ortopedice

Indicatii
(Mini Fragment Systems) (Small Fragment Systems) (Large Fragment Systems)

*  Placile Austofix Mini Fragment, inclusiv Sistemul de « Sistemele pentru fragmente mici sunt indicate « Sistemele Austofix pentru fragmente mari sunt
placi VRP 2.0 pentru radius distal, sunt destinate pentru fixarea fracturilor, pseudartrozelor si indicate pentru fixarea fracturilor, pseudartrozelor
corectiei fixarii sau stabilizarii oaselor mici ale mainii, osteotomiilor. Placile de 3,5 mm sunt proiectate si osteotomiilor la membrele superioare si
incheieturii mainii, piciorului si gleznei. Tn special, pentru fixarea fragmentelor osoase mici ale inferioare.
acestea includ: membrelor superioare si inferioare unde * Placile de 4,5 mm si 5,0 mm sunt indicate pentru

«  Fracturi ale falangelor, metacarpienilor si oaselor reducerea deschisd si fixarea internd sunt fixarea fracturilor oaselor lungi, inclusiv
incheieturii mainii la nivelul radiusului si ulnei distale; considerate necesare si, in unele cazuri, tehnicile humerusul, femurul si tibia, unde reducerea

*  Fracturi ale falangelor, tarsienilor/metatarsienilor si chirurgicale minim invazive. Se aplica principiile deschisd si fixarea internd sunt considerate
oaselor gleznei la nivelul tibiei si fibulei distale; generale de selectie a pacientilor si judecata necesare si, in unele cazuri, tehnicile chirurgicale

* Osteotomii si artrodeze ale articulatiilor chirurgicald sanatoasa. minim invazive.
interfalangiene. * Placile generice, de reconstructie siin forma de T * Se aplicd principiile generale de selectie a

sunt potrivite pentru fixarea fracturilor si fixarea pacientilor si judecata chirurgicala sanatoasa.
dupa osteotomii, vicioase consoliddri si

pseudartroze pentru regiuni care includ, dar nu se

limiteaza la, radius, ulnd, humerus, claviculg, tibie

si fibula.
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Contraindicatii
» Alergiile si alte reactii la materialele dispozitivului, desi infrequente, trebuie luate in considerare, testate (daca este cazul) si excluse preoperator. Anumite condit
predispozitii ale pacientului trebuie evitate:
» Pacienti cu placi epifizare deschise;
» Cantitate sau calitate insuficienta a osului, conditii care tind sa intarzie vindecarea si limitdri ale aportului de sénge.
* Infectii anterioare sau active;
» Sensibilitate la corpuri straine. Daca se suspecteazd sensibilitate la material, trebuie efectuate teste adecvate si sensibilitatea trebuie exclusa inainte de implantare;
»  Conditii care tind sa afecteze capacitatea sau disponibilitatea pacientului de a restrictiona activitatile in perioada de vindecare.

si/sau

POSIBILE COMPLICATII

1. Slabire, indoire, fisurare sau fracturare a placilor ortopedice, cuielor sau suruburilor, sau pierderea fixarii in os, atribuibild factorilor enumerati in Contraindicatii de mai sus si/sau
Avertismente si Precautii de mai jos.

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

3. Infectii, atat profunde cat si superficiale.

4.  Sindromul emboliei grase.

5.  Alergii si alte reactii la materialele dispozitivului.

6. Iritarea tesuturilor moi, inclusiv sindromul de impingement.

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

AVERTISMENTE $I PRECAUTII

Preoperator

1. Aveti grija la manipularea si depozitarea componentelor implantului. indoirea brusca sau zgarierea suprafetei pot reduce semnificativ rezistenta si rezistenta la oboseald a

sistemului de implant. Aceasta, la randul sdu, ar putea induce fisuri si/sau tensiuni interne invizibile care ar putea duce la fracturarea implanturilor. Implanturile si instrumentele

depozitate trebuie protejate de medii corozive, cum ar fi aerul sarat, umiditatea, etc.

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

Un inventar adecvat de marimi de implanturi trebuie sa fie disponibil la momentul operatiei.

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

Anumite echipamente speciale sunt necesare pentru efectuarea acestei operatii, inclusiv un amplificator de imagine si 0 masa de operatie cu accesorii adecvate pentru fracturi. Se

recomanda revizuirea utilizarii si manipuldrii acestor instrumente.

6. Tnainte de utilizarea initiala a acestor implanturi, recomandam chirurgului si se familiarizeze cu ele si s3 participe la un seminar de tehnica. Brosurile de Tehnica Chirurgicald sunt
disponibile la cerere fara taxa si trebuie revizuite de chirurg inaintea operatiei initiale. Competenta in utilizarea acestei tehnici trebuie dobandita pe fracturi mai putin complicate
inainte de a o folosi in fracturi instabile, dificile. Ca ghid general, alezarea la un diametru cu cel putin 1,5 mm mai mare decat cuiul ar trebui intotdeauna luata in considerare.

7. Pacientul trebuie informat cd o a doua procedura mai minora pentru indepartarea implanturilor poate fi necesara.

8. Tnainte de utilizarea initiala a acestor instrumente, recomandam chirurgului s se familiarizeze cu ele si s participe la un seminar de tehnica. Brosurile de Tehnica Chirurgicald sunt
disponibile la cerere fara taxa si trebuie revizuite de chirurg inaintea operatiei initiale. Instrumentele specifice fiecdrui tip de cui sunt descrise in brosura relevanta de Tehnica
Chirurgicala.

urwN

Operator.
1. Selectarea lungimii si diametrului corect al cuiului este extrem de importanta si trebuie dimensionata cu atentie pentru pacient, ludnd in considerare véarsta, greutatea si cantitatea
de os cortical a pacientului. Ca reguld generalg, trebuie utilizat cel mai mare implant care se potriveste usor in canal. Canalele mici necesita largire prin alezare.

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

3. Trebuie avut grijd sa nu se zgérie, indoaie brusc sau taie componentele metalice in timpul operatiei din motivele mentionate.

4. Consultati etichetele cutiei exterioare, tehnica chirurgicala sau catalogul de produse pentru informatii privind dimensiunea corecta a suruburilor pentru fiecare cui.

5. Trebuie realizata o constructie stabila si verificata prin imagistica cu raze X.

6. Odata scoase din pacient, implanturile nu trebuie niciodata reutilizate deoarece tensiunile interne (din implant) care nu sunt vizibile pot duce la indoire sau fracturd prematura.

7. Anumite echipamente speciale sunt necesare pentru efectuarea acestei operatii, inclusiv un amplificator de imagine si o masa de operatie cu accesorii adecvate pentru fracturi. Se

recomanda revizuirea utilizarii si manipuldrii acestor instrumente.
8.  Gaurirea excesiva sau reutilizarea bormasinilor poate produce uzura bormasinii, tocire si generare de caldurd, ducand la cresterea timpului operatoriu si potentiala osteonecroza.

Postoperator

1. Instructiunile si avertismentele postoperatorii ale medicilor pentru pacienti si ingrijirea infirmierilor corespunzatoare sunt extrem de importante, in special cele care privesc
sprijinul precoce pe greutate sau utilizarea activa a extremitatilor. Aceste activitati cresc substantial stresul asupra implanturilor care poate duce la complicatii.

2. Examindrile periodice cu raze X timp de cel putin primele trei (3) luni postoperator sunt necesare pentru a detecta modificari de pozitie, pseudartroza, sldbire, indoire sau fisurare
a componentelor. La evidenta acestor conditii, pacientii trebuie observati indeaproape, posibilitatile de deteriorare suplimentard evaluate si beneficiile activitatii reduse si
revizuirii timpurii considerate.

3. Sprijinul precoce pe greutate trebuie luat in considerare numai in cazurile cu fracturi stabile si contact bun os-la-os.

4. Dispozitivele reutilizabile trebuie inspectate si intretinute continuu intre utilizari. In cazul ruperii sau degradarii semnificative, returnati dispozitivul producétorului sau eliminati-I
conform legilor locale.

5. Dispozitivele Austofix nu au fost evaluate pentru siguranta si compatibilitate intr-un mediu de ‘Rezonanta Magnetica’ (RM) si nu au fost testate pentru incalzire sau migrare intr-un
mediu RM, cu exceptia cazului in care este specificat altfel pe eticheta sau in tehnica chirurgicald. Cu toate acestea, dispozitivele prezintd feromagnetism minim cu risc minim in
campuri magnetice puternice, deoarece dispozitivele sunt fixate in os. Acest lucru este bine cunoscut de operatorii aparatelor IRM. Consultati tehnicile chirurgicale pentru
informatii.

AMBALARE $I ETICHETARE

Aceste instrumente de unica folosinta au fost sterilizate cu un minim de 25 kiloGray de iradiere gamma. Inspectati ambalajul pentru intepaturi sau alte deteriorari inainte de operatie.
Toate dispozitivele furnizate sterile trebuie acceptate numai daca ambalajul si etichetarea fabricii sosesc intacte. Daca bariera sterild a fost intreruptad, consultati sectiunea Resterilizare
de mai jos pentru instructiuni suplimentare.

RESTERILIZARE

Produsele etichetate "nu resterilizati" sau "nu reutilizati" nu trebuie resterilizate sau reutilizate, deoarece acestea pot afecta integritatea dispozitivului, ceea ce poate duce la
defectarea dispozitivului, vatdmarea pacientului, boald sau moarte. Reutilizarea sau reprocesarea dispozitivelor de unica folosinta poate crea un risc de contaminare, care ar putea
duce la vdtdmare sau moarte.

Kiturile de proceduri sunt destinate reutilizarii si resterilizarii, dacd este necesar, prin autoclavare cu abur in ambalaj protector adecvat, dupa indepartarea tuturor ambalajelor
originale. Urmatorii parametri de proces sunt recomandati pentru aceste dispozitive: Solutie cu ultrasunete: Sonic 1; Detergenti enzimatici: Medizyne — Detergent enzimatic cu pH
neutru (curatare manuald); Dezinfectant: Aidal-Plus (dezinfectie manuala); Ciclu pre-vacuum, 4 minute la 134°C, urmat de 20 de minute de uscare. Instructiuni detaliate pentru
reprocesare, inclusiv curatare, dezinfectie si resterilizare, sunt furnizate in documentul insotitor: F40-LG-07 Cerinte generale pentru reprocesare.
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