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INSTRUCTIONS FOR USE / WARNINGS & PRECAUTIONS
OSSIS SCREWS

Screws provide a method of internal fixation for fractures.

As with all orthopaedic devices, success varies with the patient and even in the less difficult case there is a risk of complications. The surgeon
is cautioned that any of the circumstances listed under categories below may reduce the chances of a successful outcome.

Definition of symbols
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GENERAL DESCRIPTION
All implantable devices are for single use only. Screws are supplied sterile (gamma irradiation). Screws are manufactured from implant
grade titanium alloy (ISO 5832-3 Ti-6Al-4V).

INDICATIONS
The general principles of patient selection and sound surgical judgment apply.

CONTRAINDICATIONS
- Patients with open epiphyseal plates, conditions which tend to retard healing, and blood supply limitations.

- Previous or active infection.

- Foreign-body sensitivity. Where material sensitivity is suspected, appropriate tests should be made and sensitivity ruled out prior to
implantation.
- Conditions which tend to affect the patient’s ability or willingness to restrict activities during the healing period.

POSSIBLE ADVERSE EFFECTS

- Loosening, bending, cracking, or fracture of the screws, or loss of fixation in the bone, attributable to the factors listed in Contraindications
above and/or Warnings and Precautions below.

- Loss of anatomic position with nonunion or malunion.

- Infections, both deep and superficial.

- Allergies and other reactions to device materials.

- lIrritation of soft tissues.

For specific contraindications for Screws it is mandatory to consult the corresponding Surgical Technique.

WARNINGS AND PRECAUTIONS

Preoperative

Use care in handling and storage of implant components. Cutting, sharply bending, or scratching the surface can significantly reduce the
strength and fatigue resistance of the implant system. This, in turn, could induce cracks and/or invisible internal stresses that could lead to
fracture of the implants. Implants and instruments in storage should be protected from corrosive environments such as salt air, moisture, etc.

Patient conditions and/or predispositions, such as those addressed in Contraindications above, should be avoided. An adequate inventory of
implant sizes should be available at the time of surgery.

Allergies and other reactions to device materials, although infrequent, should be considered, tested for (if appropriate), and ruled out
preoperatively. Certain special equipment is required to perform this surgery including an image intensifier. Review of the use and handling
of these instruments is recommended. Before the initial use of these implants, we recommend that the surgeon acquaint himself with them
and attend a technique seminar. Surgical Technique brochures are available upon request at no charge, and should be reviewed by the
surgeon prior to initial surgery. Skill in the use of this technique should be acquired on less complicated fractures before attempting its use
in unstable, difficult fractures. The patient should be advised that a second more minor procedure for the removal of implants may be
necessary.

Operative
The proper screw length must be selected to match the bone and the fracture site.



@sss

Care should be taken not to scratch, bend sharply, or cut metal components during surgery for the reasons stated above. A stable construct
should be achieved and verified by Xray imaging.

If a device is removed from the patient, implants should never be reused to avoid cross contamination to another patient, and, since internal
stresses (in the implant) that are not visible may lead to early fatigue fracture.

Postoperative

Although screws are designed for maximum strength and performance, it must be well understood that they are not intended to carry the
load of full patient activity for extended periods of time. All patients should be cautioned against excessive activity prior to good callus
formation. For this reason patients who are obese and/or non-compliant, as well as patients who could be predisposed to delayed or
nonunion, must have auxiliary support.

Postoperative directions and warnings to patients by physicians, and appropriate nursing care, are extremely important, particularly those
admonitions that concern early active use of the arm and hand. These activities substantially increase the stress on implants that can lead
to complications.

Periodic X-ray examinations for at least the first three (3) months postoperatively are necessary to detect changes in position, nonunion,
loosening, bending, or cracking of components. With evidence of these conditions, patients should be closely observed, the possibilities of
further deterioration evaluated, and the benefits of reduced activity and early revision considered.

PACKAGING AND LABELLING

All implants that are provided sterile should be accepted only if the factory packaging and labelling arrive intact. If the sterile barrier has
been compromised in any way the devices should not be used. Any such instances should be reported to the manufacturer and the devices
returned via the supplier for evaluation by the manufacturer. Products labelled "do not resterilise" or "do not reuse" must not be re-sterilised
or reused, as these may affect the integrity of the device, which can lead to device failure, patient injury, illness or death. Reuse or
reprocessing of single-use devices may create a risk of contamination, which could result in injury or death.

STERILISATION
Devices supplied sterile have been exposed to a minimum of 25 kiloGrays of gamma irradiation. Inspect packaging for punctures or other
damage prior to surgery.

RESTERILISATION

Metal components may be resterilised, if necessary, by steam autoclaving in appropriate protective wrapping, after removal of all original
packaging and labelling. Protect from contact with other hard objects. The following process parameters are recommended for these devices:
Pre-vacuum cycle, 4 minutes at 134°C, followed by 20 minutes of drying time.

Austofix devices have not been evaluated for safety and compatibility in a ‘Magnetic Resonance’ (MR) environment, and have not been
tested for heating or migration in a MR environment, unless specified otherwise on the label or in the surgical technique. However, devices
have minimal ferro-magnetism with minimal risk in strong magnetic fields, since devices are fixed in bone. This is well known to operators
of MRI machines.
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MHCTPYKUUUN 3A YIIOTPEBA/MPEAYNPEXOEHUA U NMPEANA3HU
MEPKM BUHTOBE OSSIS

BuHTOBETE OCUTYpPSIBAT METOA Ha BbTPeLLHa hukcaums npu opakTypu.

KakTo npum BCUYKM OPTOMEANYHN U3Lenus, yCrexbT Bapupa Cropes NnaumeHTa u 4opy 1 npy Mo-fekuTe cilydam CbLieCTByBa PUCK OT
YCNOXHEHUs. XupypruT ce npegynpexaasa, Ye Besko oT obecTosTencreara, M3poeHu B kaTeropuure no-A4osly, MoXe Aa Hamanu LaHcoBeTe
3a ycreLueH peaynrar.

Onpepenexune Ha cumBonuTe
Mpernepavte
CrepunuamnpaHo 4pes MHCTpYyKUMUTE 3a
obnbyBaHe ynotpeba (13Y) nnu

enekTpoHHuTe N3Y

YNbnHOMOLLEH NpeacTaBuTen
° KatanoxeH Homep BHumaHne

B EBponeiickaTa obLHocT

[a He ce nanonaea, ako
[aTta Ha npon3BoACTBO onakoBKaTa e yBpeaeHa, M D MeawvumHcko nagenve
npernegante N3Y
YHukaneH
Cpok Ha rogHoCT [la He ce n3non3ea NOBTOPHO U DI naeHTudmKaTop Ha
nsgenueTo
BesonacHa ynoTtpe6a
[la He ce cTepunusnpa npu MP npwu cnassaHe
Koa Ha naptupata :
NOBTOPHO Ha onpegeneHu
ycnosust
[BoitHa cmepunkHa 6apuepHa YnbAHOMOLLEH NpeacTasnTen B
cuctema Lsenuapus

OBLLO ONUCAHUE
Bcuukn umnnantupyemu nagenus ca npegHasHaveHu camo 3a efHokpatHa ynoTtpeba. BuHToBeTe ce foCTaBAT CTepuHuv (rama
obnbuBaHe). BuHTOBETE Ca NpomnsBeaeHn OT TuTaHneBa cnnas 3a umnnaHTy (ISO 5832-3 Ti-6Al-4V).

MOKA3AHUA
Mpunarat ce o6LWMTEe NPUHLMNK 3a NOABOP Ha NaLMEHTUTE U NMPaBUITHA XUPYPrMYHa NpeLieHKa.

NMPOTUBOMNOKA3AHUA

[MaumeHTn ¢ OTBOPEHU ennUdU3apHN NACTUHKU, CbCTOSIHWUSA, KOUTO 3a6aBAT 3a34paBsBaHETO, U OrpaHUYEeHNs B KpbBOCHabAsBaHeTO.
MpeauiHa nnu akTuBHa MHAEKUKUS.

YyBCTBUTENHOCT KbM Yyxau Tena. MNpu CbMHEHNEe 3a YyBCTBMTESTHOCT KbM MaTepuana TpsibBa a ce HanpaBsaT NoaxoasLiM TECTOBE U Aa ce
N3KMHOYM YyBCTBUTENHOCTTA Npean UMNNaHTUpaHeTo.

CbCTOSHMSA, KOUTO Ca CKIMOHHM a MOBMNMSAT Ha CNOCOBHOCTTa UMW JKeNaHNeTo Ha NaumueHTa aa orpaHuyn 4eiHOCTUTe CU Mo Bpeme Ha
034paBUTENHUS Nepuoa.

Bb3MOXHWU HEBJIATONPUATHU E®EKTU

PasxnabsaHe, orbBaHe, HamnykBaHe Wnn cHynBaHe Ha BUHTOBETE MK 3aryba Ha pukcaums B KOCTTa, Ab/Xalum ce Ha dakTopute, n3bpoeHn B
pasgen ,lpoTvBonokasaHus” no-rope u/unu ,MpeaynpexaeHns u npegnasHn Mepkx® no-gony.

3aryba Ha aHaTOMUYHa NO3NLMSA C HeCcpacTBaHe UMW HENPaBUITHO CPacTBaHe.

MHdekumn, kakTo AbNOOKK, Taka 1 MOBBPXHOCTHW.

Aneprvv 1 apyrv peakumm KbM mMatepuanvTe Ha u3genveTo.

[lpasHeHe Ha MEeKUTE TbKaHW.

3a cneundmnyHM NPOTMBOMNOKa3aHWs 3a BUHTOBETE € 3a[bIKUTENHO Aa Ce 3arno3HaeTe CbC CbOTBETHATa XMpypruiHa TeXHUKa.

NPEAYNPEXOEHUA U NPEANA3HU MEPKU

MpeponepaTMBHU

BopaBeTe ¢ KOMNOHEHTUTE Ha MMMNaHTa U MM CbXpaHsBanTe BHUMATENHO. Psi3aHeTo, pA3KoTO OrbBaHe U HaApPacKBaHETO Ha NMOBBPXHOCTTA
MoraT 3Ha4uTENHO Aa HaMarnsiT 34paBuHaTa U yCTOMYMBOCTTa Ha HAaTOBapBaHe Ha MMNNaHTHaTa cuctema. ToBa OT CBOS CTpaHa Moxe Ja
npeamv3BrKa NykKHaTUHW WU HEBUAUMO BbTPELLHO HanpexeHue, KOMTO Aa A0BEAAT [0 CHyNBaHe Ha umnnaHtTute. CbxpaHsBaHuTe
VMMAaHTU U MHCTPYMEHTU TpsibBa Aa 6baaT 3aluMTeHn OT KOPO3VBHA Cpeaa KaTo CoreH Bb3ayx, Bnara u ap.

TpsibBa Aa ce n3bsrsaT CbCTOAHUSA U/UNW NPEAPa3NONOXEHUs Ha NaUUeHTUTe, KaTo Tesun, pasrnedaHun B pasgen ,lpotuBonokasaHus no-
rope. No Bpeme Ha onepauusTa TpsibBa Aa € HannyeH CbOTBETHUAT CMUCHK C pa3MepU Ha UMMNMaHTUTE.

Makap 1 psiko cpeluaHu, anepruiTe U Apyrte peakumm kbM MaTepuanvTe Ha usfgenueto TpsibBa Aa ce B3emaT npeasua, Aa ce TecTBaT
(ako e HeobxoaMMO) 1 Aa ce usknovaT Npeau onepaumaTa. 3a M3BbLPLUBaHE Ha Ta3n onepauus e HeobxoAMMo cneumanHo obopyasaHe,
BKIOYUTENHO U ycuneaTen Ha n3obpaxeHueTo. [Npenopbysa ce npernes Ha Ha4yuHa Ha ynotpeba n bopaBeHe C Te3n NHCTPYMEHTW.
Mpean nbpBOHAYaNHOTO M3MON3BaHE Ha TE3W MMMIaHTV NpenopbYBamMe XMPYPruT Aa ce 3ano3Hae C TsX U Aa NPUCbCTBA Ha TEXHUYECKU
cemuHap. BpolypuTe 3a xvpyprudHa TexHVKa ce npeanaraTt 6e3nnaTtHo npy nouckeaHe u Tpsbea Aa 6baaT npernegaqu ot xvpypra npeau
nmbpBaTa onepauusi. YMeHusTa 3a u3nonssaHe Ha Tasu TexHuka TpsibBa Aa ce npuaobusaT npu no-Marnko CrioxHu hpakTypu, npeav aa ce
Hanpasew ONWT 3a M3NON3BaHeTO M Npu HeCTabunHu 1 TpyaHU dpakTypu. MNauneHTbT TpsbBa Aa 6bAe yBeAOMEH, Ye MOXe Aa Ce Hanoxmu
BTOpa no-neka npoweaypa 3a oTCTpaHsiBaHe Ha MMMaHTuTe.

OnepaTuBHU

Tpsbea aa ce usbepe npaBunHaTa AbMKMHA Ha BUHTA, KOSTO Ja CbOTBETCTBA Ha KOCTTa U MACTOTO Ha dypakTypara.

TpsibBa Aa ce BHMaBa No BpeMe Ha onepauusita Aa He ce ApackaT, orbBaT ps3ko UMK pexaTt MeTanHu KOMMNOHEHTW Nopaamn NocoveHnTe no-
rope npuunHu. TpsibBa Aa ce nocTurHe cTabunHa KOHCTPYKLUMS 1 TSl ja Ce NPOBepU Ype3 PeHTreHoBa CHUMKA.



@sss

AKO 0afeHo n3aenue e OTCTPaHEHO OT NauMeHTa, MMNIaHTUTE HUKora He TpsibBa Aa ce u3nonaeaT NoBTOPHO, 3a Aa ce u3berHe KpbCcTocaHo
3aMbpCsaBaHe Ha ApYr NauMEHT U Tbil KATO BbTPELLHUTE HanpeXeHus (B UMNaHTa), KOUTo He ca BUAMMU, MoraT Aa AoBefaTt A0 PaHHO
cyyrBaHe nopaau ymopa Ha Matepuana.

CneponepaTvBHU

Bbnpekn ye BUHTOBETE ca NPOEKTUpPaHU 3a MakcumarHa 3apaBuHa U eheKTMBHOCT, TpsibBa fobpe Aa ce 3Hae, Ye Te He ca
npegHasHayYeHn Aa noemat HaToBapBaHETO OT MbfIHATa aKTMBHOCT Ha NauueHTa 3a NPOABLIMKUTENHM Neproamn oT Bpeme. Benuku
nauveHTy TpsbBa fa 6baaT npegnaseHn oT NpekoMepHa akTUBHOCT, Npean Aa ce obpasysa Ao6bp kanyc. [Nopagw Tasu npuymHa
nauneHTUTe, KOUTO Ca CbC 3aTNbCTSBaHE W/WNKN He OTrOBapST Ha U3MCKBAHWATA, KaKTO M NauMeHTUTe, KOMTO MOXe Ja ca
npeapasnonoxeHn kbM 3abaBeHO cpacTBaHe UnNu HecpacTBaHe, TpsibBa Aa MMaT cnomaraTesniHa onopa.

CneponepaTtuBHUTE yKa3aHUs 1 NpeaynpexaeHns KbM naumeHTUTe oT CTpaHa Ha nekapuTe, KakTo 1 NoAXoasLUTe CECTPUHCKU TPIKK, ca
U3KITIOYUTENHO BaXHU, OCOBEHO Te3n NpeaynpexaeHusi, KOUTO Ce OTHACSAT A0 PAHHOTO aKTUBHO M3NON3BaHe Ha pbkaTa. Tesn AeHOCTU
3HaYNUTesHO yBeNn4aBaT HanpeXeHWeTo BbPXy MMNIAHTUTE, KOETO MOXe [a AoBeAe A0 YCMOXHEHUS.

Heobxogumum ca neprmoanyHn peHTreHoBM npernean noHe npes nbpsute Tpu (3) Mecela cneq onepauusaTa, 3a Aa ce OTKpUAT NPOMEHU B
nos3uuusaTa, HecpacTBaHe, pa3xnabBaHe, orbBaHe UnNu HanykBaHe Ha KOMNoHeHTUTe. [MNpu AaHHW 3a TakMBa CbCTOSIHUS NaUMeHTUTe Tpsibea
[a ce Habntogasat oT6nM30, Aa ce OLEHSIT Bb3MOXHOCTUTE 3a NMO-HaTaTbLUHO BriollaBaHe U Aa ce obMucny nonsarta oT HamarneHa
aKTMBHOCT W paHHa KopeKLysl.

OMNAKOBAHE U ETUKETUPAHE

Bcuyku MMMNaHTu, KOUTO ca NpeaocTaBeHn CTepUIHK, Tpsibea da ce npremaTt camo ako (abpuyHaTa onakoBKa U eTUKETHT Ca HeMoKbTHATK
npu npucturade. Ako cTepunHaTa 6apviepa e HapyLueHa Nno KakbBTO M ia € HauvH, u3fenusita He Tpsibea Aa ce nanonaeart. Becuuku nogobHu
cryyau TpsibBa Ja ce AoknagBaT Ha NPOV3BOAMTENS U U3JenusiTa ja Ce BbpHaT Ypes3 JOCTaBuMKa 3a OLEeHKa OT NPOM3BOAMUTENS.
MpoaykTuTe ¢ eTUKETU ,[a He ce CTepunuanpa NoBTOPHO" 1N ,Aa He Ce U3Mon3Ba NoBTOPHO" He TpsibBa fa ce cTepunuavpat unu
13ron3BaT NOBTOPHO, ThiA KAaTO TOBa MOXeE [a HapyLUW LENocTTa Ha U3genveTo, KOeTo MoXe Aa AOBEAE [0 NoBpeaa Ha U3AEN1eTo,
HapaHsiBaHe Ha nauueHTa, 3abonssaHe Uny cMbpT. MNoBTOpHaTa ynoTpeba unv obpaboTkaTa Ha U3AenuaTa 3a eHOKpaTHa ynoTpeba Moxe
fa Cb3[afe pUCK OT 3aMbpcsiBaHe, KOETO MOXeE [ia JoBee [0 HapaHsiBaHe Ui CMbPT.

CTEPUNN3ALNA
MapenuaTta, ocTaBeHn CTEPUNHK, ca U3NoXeHN Ha MuHuMym 25 kGy rama obnbuBaHe. [poBepeTe onakoBkaTa 3a NpobmsBaHus unu Apyru
noBpeau npeam onepauusaTa.

NOBTOPHA CTEPUNU3ALIUA

MeTanHute koMNoHeHTV MoraT fa 6baaT cTepunmuamMpaHmn NOBTOPHO, ako e HeobXoAMMO, Ypes aBTOKIaBVPaHe ¢ napa B NoaxoAsiua 3aluTHa
06BUBKa, crief KaTo ce OTCTPaHSAT BCUYKM OPUrMHaNHM ONakoBKW 1 eTUKeTW. [la ce nasu oT KOHTaKT ¢ ApYyrv TBbpau npeametu. 3a Tesn
nsgenusi ce npenopbyBaT CrefHWTe NapaMeTpu Ha NpoLeca: npeABapuTeneH BakyyMeH Lukbi, 4 muHyTu npu 134°C, nocrneasaH oT cylueHe
3a 20 MUHYTW.

Mapenuata Austofix He ca oueHsiBaHM 3a 6e30nacHOCT M CbBMECTUMOCT B cpefa Ha ,MarHnTeH pesoHaHc” (MP) n He ca TecTBaHu 3a
HarpsiBaHe unu murpauusi B cpefa Ha MP, ocBeH ako He € MOCOYEHO APYro Ha eTUKETa UMW B UHCTPYKLMUTE 3a XMPYpPruyHaTa TeXHMKa.
Bbnpeku ToBa n3genusaTa umat MuHMManeH hepomMarHeTusbM C MUHUMAIEH PUCK NMPU CUITHU MarHUTHW NorneTa, Thii KaTo ca UKCUpaHu B
kocTTa. ToBa e obpe M3BECTHO Ha OMEPATOPUTE HAa anapaTi 3a SAPEeHO-MarHUTEeH Pe3oHaHC.
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UPUTE ZA UPORABU / UPOZORENJA | MUERE OPREZA OSSIS VIJCI

Vijci omoguéavaju metodu unutarnje fiksacije za prijelome.
Kao i kod svih ortopedskih proizvoda, uspjeh varira ovisno o pacijentu, stoga ¢ak i u blazem slu¢aju postoji rizik od komplikacija. Kirurg se
upozorava da bilo koja od okolnosti navedenih pod kategorijama u nastavku moze smanijiti Sanse za uspjeSan ishod.

Definicija simbola
Konzultirajte upute ili
Proizvodaé STERILE Sterilizirano zraenjem elektronicke upute za
uporabu

Kataloski broj A Oprez

Ovlasteni predstavnik u
Europskoj zajednici

L
®O®H |

Ne Koristiti ako je pakiranje
Datum proizvodnje osteceno, konzultirajte upute za M D Medicinski proizvod
uporabu
Nemojte upotrebljavati Jedinstveni
Rok uporabe visekratno U DI identifikator proizvoda
LOT - " . I Uvjetno sigurno kod
Sifra serije Nemojte ponovno sterilizirati ‘ﬁ pregleda MR

Sustav dvostruke sterilne

Ovlasteni predstavnik u
barijere

Svicarskoj

0

O
I

OPCI OPIS
Svi proizvodi za ugradnju namijenjeni su samo za jednokratnu uporabu. Vijci se isporucuju sterilni (gama zracenje). Vijci su izradeni od
legure titana za implantate (ISO 5832-3 Ti-6Al-4V).

INDIKACIJE
Vrijede op¢a nacela odabira pacijenta i zdrave kirurSke prosudbe.

KONTRAINDIKACIJE

- Pacijenti s otvorenim epifiznim plo¢ama, zdravstvenim problemima koja imaju tendenciju usporavanja zacjeljivanja i ograni¢enjima opskrbe
krvlju.

- Prethodna ili aktivna infekcija.

- Osijetljivost na strano tijelo. Ako se sumnja da postoji osjetljivost na materijal, potrebno je provesti odgovarajuée testove kako bi se ta sumnja
otklonila prije implantacije.

. Zdravstveni problemi koji imaju tendenciju utjecati na sposobnost ili spremnost pacijenta da ogranici aktivnosti tijekom razdoblja zacjeljivanja.

MOGUCI STETNI UCINCI

- Otpustanje, savijanje, pucanje ili prijelom vijaka ili gubitak fiksacije u kosti, $to se moze pripisati faktorima navedenim u Kontraindikacijama i/ili
Upozorenjima i mjerama opreza u nastavku.

- Gubitak anatomskog poloZaja s nesrastanjem ili nepravilnim srastanjem.

- Infekcije, duboke i povrsinske.

- Alergije i druge reakcije na materijale proizvoda.

- Iritacija mekih tkiva.
Za specifi¢ne kontraindikacije za vijke obvezno je konzultirati odgovarajuc¢u Kirursku tehniku.

UPOZORENJA | MUERE OPREZA

Predoperativne mjere

Budite pazljivi pri rukovanju i skladiStenju komponenti implantata. Rezanje, ostro savijanje ili grebanje povrSine moze znac¢ajno smanijiti
¢vrstocu i otpornost na zamor sustava implantata. To bi zauzvrat moglo izazvati pukotine i/ili nevidljiva unutarnja naprezanja koja bi mogla
dovesti do prijeloma implantata. Implantati i instrumenti u skladistu trebaju biti zasticeni od korozivnih okruZenja kao $to su slani zrak, vlaga
itd.

Potrebno je izbjegavati zdravstvene probleme i/ili predispozicije pacijenata poput onih navedenih u Kontraindikacijama. U vrijeme operacije
treba biti dostupan odgovarajuéi inventar veli¢ina implantata.

Alergije i druge reakcije na materijale proizvoda, iako rijetke, treba predoperativno razmotriti, testirati (ako je prikladno) i iskljuciti. Za
izvodenje ovog zahvata potrebna je odredena posebna oprema, ukljucujuci pojacivac slike. Preporucuje se pregledati informacije i upute o
uporabi i rukovanju tim instrumentima. Prije pocetne uporabe ovih implantata preporucujemo da se kirurg upozna s njima i sudjeluje na
seminaru o tehnici uporabe. BroSure o kirurSkoj tehnici dostupne su na zahtjev bez naknade i kirurg ih treba pregledati prije prvotnog
kirur§kog zahvata. Obuku i iskustvo s koristenjem ove tehnike treba ste¢i na manje kompliciranim prijelomima prije nego $to se pokusa
koristiti kod nestabilnih, teskih prijeloma. Pacijenta treba upozoriti na to da ¢e mozda biti potreban drugi, manji postupak za uklanjanje
implantata.

Operativne mjere

Potrebno je odabrati odgovaraju¢u duljinu vijka kako bi odgovarala kosti i mjestu prijeloma.

Potrebno je paziti na to da tijekom operacije ne ogrebete, ostro savijete ili izrezete metalne komponente iz gore navedenih razloga. Stabilnu
konstrukciju treba postici i provjeriti rendgenskim snimanjem.

Ako se proizvod ukloni iz pacijenta, ti implantati se nikada ne smiju ponovno Koristiti kako bi se izbjegla unakrsna kontaminacija drugog
pacijenta, a unutarnja naprezanja (u implantatu) koja nisu vidljiva mogu dovesti do ranog prijeloma uslijed zamora.

Postoperativne mjere
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lako su vijci dizajnirani za maksimalnu ¢vrstoéu i u€inkovitost, vazno je znati da oni nisu namijenjeni za optere¢enja koja prate punu
aktivnost pacijenta tijekom duljih vremenskih razdoblja. Sve pacijente treba upozoriti da se ne upustaju u prekomjerne aktivnosti prije
stvaranja dobrog kalusa. |z tog razloga pacijenti koji su pretili i/ili ne udovoljavaju propozicijama, kao i pacijenti koji bi mogli biti
predisponirani za odgodeno srastanje ili nesrastanje, moraju imati dodatnu podrsku.

Iznimno su vazne postoperativne upute i upozorenja za pacijente koja daje lijecnik te odgovarajuca sestrinska skrb, posebno one upute
koje se odnose na preranu aktivnu uporabu ruke i $ake. Ove aktivnosti znacajno povecavaju pritisak na implantatima koji moze dovesti do
komplikacija.

Periodi¢ni rendgenski pregledi tijekom najmanje prva tri (3) mjeseca nakon operacije nuzni su za otkrivanje promjena u polozaju,
nesrastanja, popustanja, savijanja ili pucanja komponenti. Uz dokaze o tim problemima, pacijente treba pazljivo pratiti, procijeniti
moguénosti daljnjeg pogorsanja i razmotriti koristi od smanjene aktivnosti i rane revizije.

AMBALAZA | OZNAKE

Sve implantate koji se isporucuju sterilni treba prihvatiti samo ako tvorni¢ka ambalaza i oznake stignu netaknuti. Ako je sterilna barijera na
bilo koji nacin ugrozena, proizvodi se ne smiju koristiti. Sve takve slu¢ajeve treba prijaviti proizvodacu, a proizvode putem dobavljaca vratiti
proizvodacu na provjeru. Proizvodi s oznakom ,nemojte ponovno sterilizirati” ili ,nemojte ponovno koristiti” ne smiju se ponovno sterilizirati ili
ponovno Koristiti jer to moze utjecati na njihov integritet, $to moze dovesti do kvara proizvoda, ozljede pacijenta, bolesti ili smrti. Ponovna
uporaba ili ponovna obrada proizvoda za jednokratnu uporabu moze izazvati rizik od kontaminacije, $to moze rezultirati ozljedama ili smrcu.

STERILIZACIJA
Isporuceni sterilni proizvodi izloZeni su gama zracenju od najmanje 25 kiloGraya. Prije operacije provjerite ima li proboja ili drugih ostec¢enja
na ambalazi.

RESTERILIZACIJA

Metalne komponente mogu se ponovno sterilizirati, ako je to potrebno, autoklaviranjem parom u odgovaraju¢em zastithom omotu, nakon
uklanjanja sve originalne ambalaze i oznaka. Zastitite od kontakta s drugim tvrdim predmetima. Za ove proizvode preporucuju se sljedeci
procesni parametri: predvakuumski ciklus, 4 minute na 134 °C, nakon ¢ega slijedi 20 minuta susenja.

Sigurnost i kompatibilnost Austofix proizvoda nisu procijenjene u okruZenju ,magnetske rezonancije” (MR) i nisu testirane na zagrijavanje ili
migraciju u okruzenju MR-a, osim ako nije drugacije navedeno na etiketi ili u kirurSkoj tehnici. Medutim, proizvodi imaju minimalni fero-
magnetizam s minimalnim rizikom u jakim magnetskim poljima, s obzirom na to da su proizvodi fiksirani u kosti. To je dobro poznato
operaterima uredaja za magnetsku rezonancu.
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NAVOD K POUZITi / VAROVANi A BEZPECNOSTNi OPATRENiI SROUBY OSSIS
Srouby predstavuji metodu vnitini fixace zlomenin.

Stejné jako u v§ech ortopedickych pomucek se Uspéch lisi v zavislosti na pacientovi a i u méné obtiznych pripadu existuje riziko komplikaci.
Chirurga upozorfiujeme, ze néktera z okolnosti z nize uvedenych kategorii muze snizit $ance na Uspésny vysledek.

Definice symboll

Nahlédnéte do navodu
Vyrobce STER'LE Sterilizovano ozafovanim k pouziti nebo

elektronického navodu
Zplnomocqeny zastvupce . Katalogové ¢islo Upozornéni
v Evropském spolecenstvi

Nepouzivejte v pfipadé

Datum vyroby poskozeni obalu, nahlédnéte M D Z?g:égggiky

do navodu P
Datum expirace ® Nepouzivejte opakované U DI ;Jrf:;:t?;ggklﬂentlflkator
Kod sarze @ Nelze opétovné sterilizovat A izzg?\iiinci gL:orezonanci
Dvojity sterilni bariérovy systém E Zplnomocnény zastupce ve

Svycarsku

OE®IELEE

OBECNY POPIS

V$echny implantovatelné prostiedky jsou uréeny pouze k jednorazovému pouziti. Srouby jsou dodavany sterilni (ozafeny gama zafenim).
Srouby jsou vyrobeny ze slitiny titanu pro implantaty (ISO 5832-3 Ti-6Al-4V).

INDIKACE
Plati obecné zasady vybéru pacienta a spravného chirurgického usudku.
KONTRAINDIKACE

- Pacienti s otevienymi epifyzarnimi ploténkami, stavy, které maiji tendenci zpomalovat hojeni, a omezenim krevniho zasobeni.

- Predchozi nebo aktivni infekce.

- Citlivost na cizi télesa. V pfipadé podezfeni na citlivost vi¢i materialu musi byt pfed implantaci provedeny pfislusné testy a takova citlivost
musi byt vylou€ena.

- Stavy, které maiji tendenci ovliviiovat schopnost nebo ochotu pacienta omezit aktivity béhem obdobi hojeni.
MOZNE NEZADOUCI UCINKY

- Uvolnéni, ohnuti, prasknuti nebo zlomeni Sroubli nebo ztrata fixace v kosti v disledku faktord uvedenych vyse v ¢asti Kontraindikace anebo
nize v ¢asti Varovani a bezpecnostni opatfeni.

. Ztrata anatomické polohy kvili nespojeni nebo nespravnému spojeni kosti.
- Infekce, hluboké i povrchové.

- Alergie a jiné reakce na materialy pfistroje.

- Podrazdéni mékkych tkani.

Specifické kontraindikace pro Srouby je nutné konzultovat s pFisluSnou chirurgickou technikou.

VAROVANI A BEZPECNOSTNi OPATRENI
Pred operaci

P¥ manipulaci s komponenty implantatu a jejich skladovani dbejte zvy$ené opatrnosti. Rezani, prudké ohybani nebo pogkrabani povrchu
muUzZe vyrazné snizit pevnost a Unavovou odolnost systému implantatu. To by mohlo vyvolat praskliny anebo neviditelné vnitfni napéti, které
by mohlo vést k prasknuti implantatu. Skladované implantaty a nastroje by mély byt chranény pred korozivnim prostfedim, jako je slany
vzduch, vlhkost apod.
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Je tfeba se vyvarovat stavll anebo predispozic pacient(, jako jsou ty, které jsou uvedeny v ¢asti Kontraindikace vyse. V dobé operace by mél
byt k dispozici odpovidajici seznam velikosti implantatu.

PFed operaci musi byt zvazeny, testovany (v relevantnich pfipadech) a vylouc¢eny alergie a jiné reakce na materialy zafizeni, ackoli se
vyskytuji pouze vzacné. K provedeni této operace je zapotrebi urcité specialni vybaveni véetné zesilovace obrazu. Doporucduje se
zkontrolovat pouzivani téchto nastroji a zachazeni s nimi. Pfed prvnim pouzitim t&chto implantattd doporu¢ujeme, aby se s nimi chirurg
seznamil a absolvoval seminar o spravné technice. BroZury o chirurgické technice jsou k dispozici na vyzadani a bezplatné a chirurg si je
pred zakrokem musi projit. Nez se pokusite o pouziti této techniky u nestabilnich a obtiznych zlomenin, osvojte si ji u méné
komplikovanych pfipadl. Pacienta upozornéte, ze mize byt nutny druhy drobnéjsi zakrok pro odstranéni implantatu.

Operace
Je tfeba zvolit spravnou délku Sroubu, aby odpovidal kosti a mistu zlomeniny.

Z vyse uvedenych diivodu je tfeba dbat na to, aby béhem operace nedoslo k poskrabani, prudkému ohnuti nebo pofezani kovovych souéasti.
Je tfeba dosahnout stabilni konstrukce a ovéfit ji pomoci rentgenového snimku.

Pokud je implantat pacientovi vyjmut, nesmi byt nikdy znovu pouzit, aby nedoslo ke kfizové kontaminaci u jiného pacienta. Kvili vnitfnimu
napéti (v implantatu), které neni viditelné, mize také dojit k pred¢asnému zlomeni implantatu.

Po operaci

PFestozZe jsou Srouby navrZzeny pro maximalni pevnost a vykon, je tfeba si uvédomit, Ze nejsou uréeny k tomu, aby nesly zatéz piné aktivity
pacienta po del$i dobu. VSichni pacienti by méli byt varovani pred nadmérnou aktivitou, nez se vytvofi vhodny mozol. Z tohoto divodu musi
mit pacienti, ktefi jsou obézni anebo nedodrzuji doporuéeni Iékare, stejné jako pacienti, ktefi by mohli byt predisponovani k opozdénému
nebo neuspésSnému srlstu, vyuzivat pomocné prostiedky.

Nesmirné dllezité jsou pooperacni pokyny a varovani pro pacienty ze strany lékare a vhodna oSetfovatelska péce. Zejména ta upozornéni,
ktera se tykaji aktivniho pouzivani paze a ruky bezprostiedné po operaci. Tyto ¢innosti vyrazné zvysuji zatéz implantatl, coz muze vést ke
komplikacim.

Po dobu nejméné prvnich tfi (3) mésict po operaci je ke zjisténi zmén polohy, nespravnému srlstu, uvolnéni, ohnuti nebo prasknuti
komponent nezbytné provadét pravidelna rentgenova vysetreni. Pfi prokazani téchto stavi musi byt pacienti peclivé sledovani, musi byt
posouzeny moznosti dalSiho zhorSeni a zvazeny vyhody snizené aktivity a asné revize.

BALENi A OZNACOVANI

Implantaty, které jsou dodany sterilni, pfijméte pouze tehdy, pokud je jejich vyrobni obal a oznaceni neporusené. Pokud byla sterilni bariéra
jakymkoli zplisobem narusena, nastroje nepouzivejte. VSechny takové pfipady nahlaste vyrobci a zafizeni vratte prostfednictvim dodavatele,
aby je vyrobce mohl zkontrolovat. Vyrobky oznacené ,nesterilizovat” nebo ,nepouzivat opakované“ se nesmi opakované sterilizovat ani
pouzivat, protoze by mohlo dojit k naruseni integrity nastroje, coz by mohlo vést k jeho selhani, zranéni, onemocnéni nebo smrti pacienta.
Opakované pouZiti nebo zpracovani prostiedkll na jedno pouziti mize zpUsobit riziko kontaminace, které muze mit za nasledek zranéni

nebo smrt.
STERILIZACE

Dodavané sterilni pristroje byly ozafeny minimalné 25 kiloGray zafenim gama. Pred operaci zkontrolujte, zda neni obal propichnuty nebo
jinak poSkozeny.

RESTERILIZACE

Kovové soucasti Ize v pfipadé potfeby po odstranéni vSech pdvodnich oball a oznaceni znovu sterilizovat v parnim autoklavu ve vhodném
ochranném obalu. Chrarite pfed kontaktem s jinymi tvrdymi pfedméty. Pro tato zafizeni se doporucuji nasledujici procesni parametry: Po
4 minutach pfi 134 °C nasleduje 20 minut suseni.

Nastroje Austofix nebyly hodnoceny z hlediska bezpecnosti a kompatibility v prostfedi ,magnetické rezonance* (MR) a nebyly testovany na
zahfFivani nebo migraci v prostfedi MR, pokud neni na Stitku nebo v opera¢ni technice uvedeno jinak. Nastroje vS§ak maji minimalini
feromagnetismus s minimalnim rizikem v silnych magnetickych polich, protoZe jsou fixovany v kosti. To je provozovatelim pfistroju MRI
dobfe znamo.
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BRUGSANVISNING/ADVARSLER OG FORSIGTIGHEDSREGLER OSSIS-
SKRUER

Skruer er en metode til intern fiksering af frakturer.

Som med alt ortopaedisk udstyr varierer succesen fra patient til patient, og selv i mindre vanskelige tilfaelde er der risiko for komplikationer.
Kirurgen geres opmaerksom p4, at enhver af de omstaendigheder, der er anfgrt under kategorierne nedenfor, kan reducere chancerne for et
vellykket resultat.

Definition af symboler

Konsulter
Producent STER'LE Steriliseret ved hjeelp af brugsanvisning eller
bestraling elektronisk

brugsanvisning

Katalognummer A Forsigtig

Ma ikke bruges, hvis pakken er M D o
beskadiget, se IFU Medicinsk udstyr

Autoriseret repraesentant i Det
Europeeiske Faellesskab

Dato for fremstilling

Sidste anvendelsesdato Ma ikke genbruges U DI Unik produktidentifiering

Ma ikke gensteriliseres A Betinget MR-egnethed

Autoriseret repraesentant i
Schweiz

Batch-kode

RO® I3

Dobbelt sterilt barrieresystem

OE®IELEHE

E
=

GENEREL BESKRIVELSE

Alle de implanterbare enheder er kun til engangsbrug. Skruerne leveres sterile (gammastraling). Skruerne er fremstillet af titanlegering af
implantatkvalitet (ISO 5832-3 Ti-6Al-4V).

INDIKATIONER
De generelle principper for udvaelgelse af patienter og sund kirurgisk demmekraft geelder.

KONTRAINDIKATIONER
- Patienter med abne epifyseplader, tilstande, der er tilbgjelige til at forsinke helingen, og begraensninger i blodforsyningen.
- Tidligere eller aktiv infektion.

- Felsomhed over for fremmedlegemer. Hvis der er mistanke om materialefglsomhed, skal der foretages passende test, og falsomhed skal
udelukkes fgr implantation.

- Tilstande, der vil kunne pavirke patientens evne eller vilje til at begreense aktiviteter i helingsperioden.

MULIGE BIVIRKNINGER

- Lesning, bgjning, revnedannelse eller brud pa skruerne eller tab af fiksering i knoglen, som kan tilskrives de faktorer, der er anfgrt under
Kontraindikationer ovenfor og/eller Advarsler og forsigtighedsregler nedenfor.

- Tab af anatomisk position med nonunion eller malunion.

- Infektioner, bade dybe og overfladiske.

- Allergier og andre reaktioner pa udstyrets materialer.

- Irritation af blgddele.
For specifikke kontraindikationer for skruer er det obligatorisk at konsultere den pageeldende kirurgiske teknik.

ADVARSLER OG FORSIGTIGHEDSREGLER

Praeoperativt

Veer forsigtig ved handtering og opbevaring af implantatdele. Skaering, kraftig bajning eller ridser i overfladen kan reducere
implantatsystemets styrke og holdbarhed betydeligt. Dette kan igen fremkalde revner og/eller usynlige indre spaendinger, der kan fere til brud
pa implantaterne. Implantater og instrumenter, der opbevares, skal beskyttes mod setsende miljger som saltluft, fugt osv.

Patientforhold og/eller praedispositioner, sdésom dem, der er beskrevet under Kontraindikationer ovenfor, bgr undgas. Der skal foreligge en
fyldestggrende opggerelse over implantatstgrrelser pa tidspunktet for operationen.

Selv om allergier og andre reaktioner pa produktets materialer er sjeeldne, ber de overvejes, testes for (hvis det er relevant) og udelukkes
for operationen. Der kraeves seerligt udstyr til at udfere denne operation, herunder en billedforsteerker. Det anbefales at gennemga brugen
og handteringen af disse instrumenter. For den farste brug af disse implantater anbefaler vi, at kirurgen ger sig bekendt med dem og
deltager i et teknikseminar. Brochurer om operationsteknik kan rekvireres gratis og bar gennemgas af kirurgen fgr den fgrste operation.
Man bgr opgve feerdigheder i brugen af denne teknik pa mindre komplicerede frakturer, far man forsgger at bruge den pa ustabile,
vanskelige frakturer. Patienten skal informeres om, at det kan vaere ngdvendigt med endnu et mindre indgreb for at fierne implantaterne.
Operativt

Den korrekte skrueleengde skal veelges, sa den passer til knoglen og frakturstedet.
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Der bgr udvises forsigtighed for ikke at ridse, bgje skarpt eller skaere metalkomponenter under operationen af de arsager, der er angivet
ovenfor. Der skal opnas en stabil konstruktion, som verificeres med rgntgenbilleder.

Hvis en enhed fjernes fra patienten, bgr implantater aldrig genbruges for at undgé krydskontaminering til en anden patient, og fordi interne
spaendinger (i implantatet), der ikke er synlige, kan fgre til tidlig udmattelsesbrud.

Postoperativt

Selv om skruerne er designet til maksimal styrke og ydeevne, er det vigtigt at forsta, at de ikke er beregnet til at bzere belastningen ved fuld
patientaktivitet i leengere tidsrum. Alle patienter skal advares mod overdreven aktivitet for tilstraekkelig callusdannelse. Derfor skal patienter,
der er overveegtige og/eller ikke overholder reglerne, samt patienter, der kan vaere disponeret for forsinket eller manglende heling af
bruddet, have stgttende behandling.

Leegernes postoperative anvisninger og advarsler til patienterne samt den rette sygepleje er ekstremt vigtige, isaer de anvisninger, der
vedrgrer tidlig aktiv brug af arm og hand. Disse aktiviteter @ger belastningen pa implantaterne betydeligt, hvilket kan medfare
komplikationer.

Regelmaessige rentgenundersggelser i mindst de farste tre (3) maneder efter operationen er ngdvendige for at kunne opdage aendringer i
position, nonunion, lgsning, bgjning eller revnedannelse af dele. Hvis der er tegn pa disse tilstande, skal patienten observeres ngje,
potentialet for yderligere forveerring vurderes, og fordelene ved reduceret aktivitet og tidlig revision overvejes.

EMBALLERING OG ETIKETTERING

Alle implantater, der leveres sterile, bar kun accepteres, hvis fabriksemballagen og etiketten er intakt. Hvis den sterile barriere pa nogen
made er blevet beskadiget, ma udstyret ikke bruges. | sddanne tilfeelde skal producenten informeres, og enhederne skal sendes tilbage via
leverandgren til evaluering hos producenten. Produkter, der er maerket med "ma ikke resteriliseres" eller "ma ikke genbruges"”, ma ikke
gensteriliseres eller genbruges, da det kan pavirke udstyrets funktion, hvilket kan fere til udstyrssvigt, patientskade, sygdom eller dad.
Genbrug eller genbehandling af engangsudstyr kan skabe risiko for forurening, hvilket kan resultere i personskade eller dgdsfald.

STERILISERING

Enheder, der leveres sterile, har veeret udsat for mindst 25 kGy gammabestraling. Unders@g emballagen for punkteringer eller andre
skader inden operationen.

GENSTERILISERING

Metalkomponenter kan om ngdvendigt gensteriliseres ved dampautoklavering i passende beskyttende indpakning efter fiernelse af al original
emballage og etikettering. Beskyt mod kontakt med andre harde genstande. Fglgende procesparametre anbefales til disse enheder: Prae-
vakuumcyklus, 4 minutter ved 134 °C, efterfulgt af 20 minutters torretid.

Austofix-enheder er ikke blevet evalueret mht. sikkerhed og kompatibilitet i et magnetisk resonansmiljg (MR) og er ikke blevet testet mht.
opvarmning eller migration i et MR-miljg, medmindre andet er angivet pa etiketten eller i den kirurgiske teknik. Men enhederne har minimal
ferromagnetisme med minimal risiko i steerke magnetfelter, da enhederne fikseres i knoglen. Dette er operatgrer af MR-maskiner bekendt
med.
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GEBRUIKSAANWIJZING / WAARSCHUWINGEN EN
VOORZORGSMAATREGELEN OSSIS-SCHROEVEN

Schroeven zijn een methode voor interne fixatie van breuken.

Zoals bij alle orthopedische apparaten is het succes afhankelijk van de patiént en bestaat er zelfs bij de gemakkelijkste gevallen een risico op
complicaties. De chirurg wordt gewaarschuwd dat elk van de onderstaande omstandigheden de kans op een succesvol resultaat kan verminderen.

Definitie van de symbolen

Raadpleeg de
Fabrikant STER'LE Gesteriliseerd met behulp van gebruiksaanwijzing of
bestraling elektronische

gebruiksaanwijzing

Catalogusnummer A Let op

Niet gebruiken als de
verpakking beschadigd is, M D I

raadpleeg de Medisch apparaat
gebruiksaanwijzing

Geautoriseerde
vertegenwoordiger in de
Europese Gemeenschap

Productiedatum

JRENE 3

R O® [

. . . Unieke
Houdbaarheidsdatum Niet hergebruiken U DI apparaatidentificatie
LOT Batchcode Niet hersteriliseren. ‘ﬁ MR voorwaardelijk
Geautoriseerde
Dubbel steriel barriéresysteem E vertegenwoordiger in
Zwitserland

ALGEMENE BESCHRIJVING

Alle implanteerbare apparaten zijn alleen voor eenmalig gebruik. Schroeven worden steriel geleverd (gammastraling). Schroeven zijn vervaardigd uit
titaniumlegering van implantaatkwaliteit (ISO 5832-3 Ti-6Al-4V).

INDICATIES
De algemene principes van patiéntenselectie en een goed chirurgisch oordeel zijn van toepassing.
CONTRA-INDICATIES

- Patiénten met open epifysaire platen, aandoeningen die de genezing vertragen en beperkingen in de bloedtoevoer.

- Eerdere of actieve infectie.

- Gevoeligheid voor vreemde lichamen. Als er een vermoeden is van materiaalgevoeligheid, moeten er passende tests worden uitgevoerd en moet de
gevoeligheid voor de implantatie worden uitgesloten.

- Aandoeningen die van invloed zijn op het vermogen of de bereidheid van de patiént om activiteiten tijdens de genezingsperiode te beperken.

MOGELIJKE SCHADELIJKE EFFECTEN:

- Het losmaken, buigen, barsten of breken van de schroeven, of verlies van fixatie in het bot, toe te schrijven aan de factoren vermeld in de bovenstaande
contra-indicaties en/of waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen hieronder.

- Verlies van anatomische positie bij niet helen of bij niet goed helen.
- Infecties, zowel diep als opperviakkig.

- Allergieén en andere reacties op materialen van het apparaat.

- Irritatie van zachte weefsels.

Voor specifieke contra-indicaties voor schroeven is het verplicht om de bijbehorende Chirurgische Techniek te raadplegen.

WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN

Preoperatief

Wees voorzichtig bij het hanteren en bewaren van implantaatcomponenten. Snijden, scherp buigen of krassen op het oppervlak maken, kan de sterkte
en de weerstand tegen vermoeidheid van het implantaatsysteem aanzienlijk verminderen. Dit kan op zijn beurt scheuren en/of onzichtbare interne
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spanningen veroorzaken die kunnen leiden tot breuk van de implantaten. Implantaten en instrumenten in opslag moeten worden beschermd tegen
corrosieve omgevingen zoals zoute lucht, vocht, enz.

Patiéntenomstandigheden en/of predisposities, zoals die behandeld in de bovenstaande Contra-indicaties, dienen te worden vermeden. Een adequate
inventarisatie van de implantaatgroottes moet beschikbaar zijn op het moment van de operatie.

Allergieén en andere reacties op materialen van het apparaat, hoewel zeldzaam, moeten worden overwogen, getest (indien van toepassing) en
preoperatief worden uitgesloten. Bepaalde speciale apparatuur is vereist om deze operatie uit te voeren, waaronder een beeldversterker. Herziening
van het gebruik en de hantering van deze instrumenten wordt aanbevolen. Voor het eerste gebruik van deze implantaten raden we de chirurg aan om
er kennis van te nemen en een techniekseminar bij te wonen. Brochures over Chirurgische Technieken zijn op verzoek gratis beschikbaar en moeten
voorafgaand aan de eerste operatie door de chirurg worden doorgenomen. Vaardigheid in het gebruik van deze techniek moet worden verworven bij
minder gecompliceerde fracturen voordat het wordt gebruikt bij onstabiele, moeilijke fracturen. De patiént moet worden geinformeerd dat een tweede,
kleinere procedure voor het verwijderen van implantaten noodzakelijk kan zijn.

Operatief
De juiste schroeflengte moet worden geselecteerd om overeen te komen met het bot en de breukplaats.

Zorg ervoor dat u tijdens de operatie niet krabt, scherp buigt of metalen componenten snijdt om de hierboven vermelde redenen. Er moet een stabiele
constructie worden bereikt en geverifieerd door middel van réontgenbeeldvorming.

Als een apparaat van de patiént wordt verwijderd, mogen implantaten nooit worden hergebruikt om kruisbesmetting met een andere patiént te
voorkomen, en omdat interne spanningen (in het implantaat) die niet zichtbaar zijn, kunnen leiden tot een vroege vermoeidheidsfractuur.

Na de operatie

Hoewel schroeven zijn ontworpen voor maximale sterkte en prestaties, moet u er rekening mee houden dat ze niet bedoeld zijn om gedurende
langere tijd de belasting van de volledige patiéntactiviteit te dragen. Alle patiénten moeten worden gewaarschuwd voor overmatige activiteit voordat
er een goede eeltvorming heeft plaatsgevonden. Om deze reden moeten patiénten die zwaarlijvig zijn en/of niet-meewerkend zijn, en patiénten die
vatbaar zijn voor vertraagde of niet-genezende fracturen, ondersteuning te hebben van externe partijen.

Postoperatieve aanwijzingen en waarschuwingen aan patiénten door artsen, en passende verpleegkundige zorg, zijn uiterst belangrijk, met name die
waarschuwingen die betrekking hebben op het vroege actieve gebruik van de arm en hand. Deze activiteiten verhogen de belasting van de
implantaten aanzienlijk, wat tot complicaties kan leiden.

Periodieke rontgenonderzoeken gedurende ten minste de eerste drie (3) maanden na de operatie zijn nodig om veranderingen in positie, het niet
genezen, losraken, buigen of barsten van componenten te detecteren. Als er aanwijzingen zijn voor deze aandoeningen, moeten patiénten
nauwlettend in de gaten worden gehouden, moet de kans op verdere verslechtering worden geévalueerd en moeten de voordelen van verminderde
activiteit en vroegtijdige revisie worden overwogen.

VERPAKKING EN ETIKETTERING

Alle implantaten die steriel worden geleverd, mogen alleen worden geaccepteerd als de fabrieksverpakking en het etiket intact aankomen. Als de
steriele barriere op enigerlei wijze is aangetast, mogen de apparaten niet worden gebruikt. Dergelijke gevallen moeten aan de fabrikant worden gemeld
en de apparaten moeten via de leverancier worden geretourneerd voor evaluatie door de fabrikant. Producten met het label "niet opnieuw steriliseren”
of "niet hergebruiken" mogen niet opnieuw worden gesteriliseerd of hergebruikt, omdat dit de integriteit van het apparaat kan beinvloeden, wat kan
leiden tot falen van het apparaat, letsel van de patiént, ziekte of de dood. Hergebruik of herverwerking van apparaten voor eenmalig gebruik kan een
risico van besmetting met zich meebrengen, wat kan leiden tot letsel of de dood.

STERILISATIE

Apparaten die steriel worden geleverd, zijn blootgesteld aan minimaal 25 kiloGray's van gammastraling. Controleer de verpakking voor de operatie
op gaatjes of andere schade.

HERSTERILISATIE

Metalen componenten kunnen indien nodig opnieuw worden gesteriliseerd door middel van stoomautoclaveren in een geschikte beschermende
verpakking, na verwijdering van alle originele verpakkingen en labels. Beschermen tegen contact met andere harde voorwerpen. De volgende
procesparameters worden aanbevolen voor deze apparaten: Voorvacuiimcyclus, 4 minuten op 134 °C, gevolgd door 20 minuten droogtijd.

Austofix-apparaten zijn niet geévalueerd op veiligheid en compatibiliteit in een ‘Magnetische Resonantie’ (MR) -omgeving en zijn niet getest op
verhitting of migratie in een MR-omgeving, tenzij anders aangegeven op het etiket of in de chirurgische techniek. De apparaten hebben echter
minimaal ferromagnetisme en dus een minimaal risico in sterke magnetische velden, omdat ze in het bot vastzitten. Dit is bekend bij operators van
MRI-machines.
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KASUTUSJUHEND / HOIATUSED JA ETTEVAATUSABINOUD OSSIS
KRUVID

Kruvid véimaldavad luumurdude sisemise fikseerimise meetodit.

Nagu koikide ortopeediliste seadmete puhul, varieerub edu sdltuvalt patsiendist ja isegi vdhem raskete juhtudega kaasneb komplikatsioonide
oht. Kirurgi hoiatatakse, et mis tahes allpool loetletud asjaolud vdivad vahendada eduka tulemuse saavutamise voimalusi.

Sumbolite maaratlus

Lugege
Tootja STER“-E Steriliseeritud kiiritusega kasutuslulhendlt vol
elektroonilist

kasutusjuhendit

Katalooginumber A Ettevaatust

Arge kasutage, kui pakend on M D .
kahjustatud, vt kasutusjuhendit Meditsiiniseade

Volitatud esindaja Euroopa
Uhenduses

Tootmiskuupaev

Mitte taaskasutada U DI %ii%?kzgg I:aalne

Mitte resteriliseerida m MR-tingimuslik

Volitatud esindaja Sveitsis

Kélblikkusaeg

Partii kood

Kahekordne steriilse barjaari
slisteem

QOEMLEKE
1 BO®H

ULDINE KIRJELDUS

Kdik siirdatavad seadmed on méeldud ainult Ghekordseks kasutamiseks. Kruvid tarnitakse steriilsena (kiiritatud gammakiirgusega). Kruvid
on valmistatud implanteeritavast titaanisulamist (ISO 5832-3 Ti-6Al-4V).

NAIDUSTUSED
Kehtivad patsiendi valiku ja usaldusvaarse kirurgilise hinnangu tldpdhimétted.
VASTUNAIDUSTUSED

- Avatud epifiilisiplaatidega patsiendid, seisundid, mis tavaliselt aeglustavad paranemist, ja verevarustuse piirangud.

- Varasem vodi aktiivne infektsioon.

- Tundlikkus véérkehade suhtes. Materjalitundlikkuse kahtluse korral tuleb enne implanteerimist teha asjakohased testid ja tundlikkus vélistada.
- Seisundid, mis tavaliselt mgjutavad patsiendi voimet vdi tahet piirata tegevusi paranemisperioodil.

VOIMALIKUD KORVALMOJUD

- Kruvide I16dvenemine, paindumine, pragunemine vdi murdumine vdi fikseerimise kadumine luus, mis on tingitud teguritest, mis on loetletud
Ulaltoodud vastunaidustustes ja/véi hoiatustes ja ettevaatusabindudes.

- Anatoomilise asendi kadumine mittelihinemise voi vaarihinemisega.
- Infektsioonid, sh nii siigavad kui ka pindmised.

- Allergiad ja muud reaktsioonid seadme materjalide suhtes.

- Pehmete kudede arritus.

Kruvide spetsiifiliste vastundidustuste puhul on kohustuslik tutvuda vastava kirurgilise tehnikaga.

HOIATUSED JA ETTEVAATUSABINOUD
Operatsioonieelne

Olge implantaadi komponentide kasitsemisel ja hoiustamisel ettevaatlik. Pinna Idikamine, jarsk painutamine voi kriimustamine vdib oluliselt
vahendada implantaadisusteemi tugevust ja vasimuskindlust. See vdib omakorda pdhjustada pragusid ja/voi nahtamatuid sisemisi pingeid,
mis vdivad viia implantaatide murdumiseni. Hoiustatavaid implantaate ja instrumente tuleb kaitsta sddvitavate keskkondade eest, nagu
soolane &hk, niiskus jne.
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Valtida tuleb patsiendi seisundeid ja/vdi eelsoodumusi, nagu need, mida on kasitletud Ulaltoodud vastunaidustustes. Operatsiooni ajal peab
olema saadaval piisav implantaadi suuruste valik.

Allergiaid ja muid reaktsioone seadme materjalidele, kuigi neid esineb harva, tuleks kaaluda, testida (vajadusel) ja need ennetavalt
valistada. Selle operatsiooni teostamiseks on vaja teatud spetsiaalseid seadmeid, sealhulgas kujutise véimendusseadet. Soovitatav on
nende instrumentide kasutamine ja kasitsemine Ule vaadata. Enne nende implantaatide esmakordset kasutamist soovitame kirurgil
nendega tutvuda ja osaleda tehnikaseminaril. Kirurgilise tehnika brosiirid on taotluse korral tasuta kattesaadavad ja kirurg peaks need
enne esmast operatsiooni 1abi vaatama. Selle meetodi kasutamise oskus tuleb omandada véhem keerulistel luumurdudel enne, kui proovite
seda kasutada ebastabiilsete ja raskete luumurdude korral. Patsienti tuleb teavitada, et implantaatide eemaldamiseks vdib olla vajalik teine
vaiksem protseduur.

Operatisooni ajal
Valida tuleb dige kruvi pikkus, mis sobib luu ja luumurru kohaga.

Ulaltoodud p&hjustel tuleb olla ettevaatlik, et operatsiooni ajal metallosi mitte kriimustada, jérsult painutada ega I5igata. Saavutada tuleb
stabiilne konstruktsioon ja seda tuleb kontrollida rontgenuuringuga.

Kui seade eemaldatakse patsiendist, ei tohi implantaate kunagi uuesti kasutada, et valtida ristsaastumist teise patsiendiga, ja kuna sisemised
pinged (implantaadis), mis ei ole nahtavad, vdivad need pdhjustada varajast vasimusest pohjustatud murdumist.

Operatsioonijargne

Kuigi kruvid on mdeldud maksimaalse tugevuse ja jdudluse tagamiseks, tuleb hasti aru saada, et need ei ole ette nahtud patsiendi taieliku
aktiivsuse koormuse kandmiseks pikema aja jooksul. Kdiki patsiente tuleb enne korraliku sarvnaha teket hoiatada tlemaarase aktiivsuse
eest. Sel pohjusel peavad Ulekaalulised ja/voi nduetele mittevastavad patsiendid, samuti patsiendid, kellel vdib olla eelsoodumus hilinenud
voi mittetihinemiseks, saama taiendavat tuge.

Operatsioonijargsed juhised ja arstide hoiatused patsientidele ning asjakohane dendusabi on aarmiselt olulised, eriti need, mis puudutavad
kae ja kaelaba varajast aktiivset kasutamist. Need tegevused suurendavad oluliselt implantaatidele avalduvat pinget, mis vdib pdhjustada
tsistusi.

Komponentide asendi muutuste, mittetihinemise, I6dvenemise, paindumise voi pragunemise tuvastamiseks on vaja perioodilisi
rontgenuuringuid vahemalt esimese kolme (3) kuu jooksul parast operatsiooni. Nende seisundite korral tuleb patsiente téhelepanelikult
jalgida, hinnata edasise halvenemise vdimalusi ning kaaluda vahenenud aktiivsusest ja varajasest labivaatamisest saadavat kasu.

PAKEND JA MARGISTUS

Koik steriilselt tarnitavad implantaadid tuleb vastu vétta ainult juhul, kui tehasepakend ja -margistus on terved. Kui steriilne barjaar on mingil
viisil kahjustatud, ei tohi seadmeid kasutada. Kéikidest sellistest juhtumitest tuleb teatada tootjale ja seadmed tuleb tarnija kaudu tootjale
hindamiseks tagastada. Tooteid, mis on margistatud kui ,mitte uuesti steriliseerida“ voi ,mitte korduvkasutada®, ei tohi resteriliseerida ega
uuesti kasutada, kuna need vdivad mojutada seadme terviklikkust, mis vdib pdhjustada seadme riket, patsiendi vigastusi, haigust vdi surma.
Uhekordselt kasutatavate seadmete korduvkasutamine véi taastootiemine voib tekitada saastumisohu, mis véib péhjustada vigastusi voi
surma.

STERILISEERIMINE

Steriilselt tarnitud seadmed on kokku puutunud vahemalt 25 kg gammakiirgusega. Enne operatsiooni kontrollige pakendit Iabitorgete voi
muude kahjustuste suhtes.

RESTERILISEERIMINE

Parast koigi originaalpakendite ja -margistuste eemaldamist véib metallosad vajadusel resteriliseerida sobivas kaitselimbrises auruga
autoklaavides. Kaitske muude kdvade esemetega kokkupuutumise eest. Nende seadmete puhul soovitatakse jargmisi protsessiparameetreid:
eelvaakumtstikkel, 4 minutit temperatuuril 134 °C, millele jargneb 20-minutiline kuivamisaeg.

Austofixi seadmete ohutust ja Ghilduvust magnetresonantsi (MR) keskkonnas ei ole hinnatud ning nende kuumenemist véi likuvust MR-
keskkonnas ei ole testitud, valja arvatud juhul, kui etiketil v&i kirurgilises tehnikas on mérgitud teisiti. Seadmetel on aga minimaalne
ferromagnetism minimaalse riskiga tugevates magnetvaljades, kuna seadmed on fikseeritud luusse. See on MRT-masinate operaatoritele
hasti teada.

dManufacturer c €2 9
797

Australian Orthopaedic Fixations Pty Ltd (t/a Austofix) :
28 Dalgleish St Thebarton SA 5031 AUSTRALIA éi‘r’]'fr';a é‘;‘é' ;I‘:W%\?ng'"ess
Ph: +61 8 8351 0644 Steet Swatar

info@austofix.com.au BKR 4013 Malt

www_austofix.com.au aa 700017 Ossis Screw IFU
[on [rep]
Swiss AR Services AG Rev 4 June 2026

Industriestrasse 47
CH-6300 Zug



@SS

KAYTTOOHJEET / VAROITUKSET JA VAROTOIMET OSSIS-RUUVIT

Ruuvit mahdollistavat murtumien siséisen kiinnityksen.

Kuten kaikkien ortopedisten laitteiden kohdalla, onnistuminen vaihtelee potilaan mukaan ja jopa yksinkertaisemmissa tapauksissa on
komplikaatioiden riski. Kirurgia muistutetaan siita, ettda mika tahansa alla olevissa luokissa luetelluista olosuhteista voi véahentaa onnistuneen
tuloksen mahdollisuuksia.

Symbolien maaritelmét

Tutustu kayttéohjeeseen
Valmistaja STERILE Steriloitu sateilyttamalla tai sahkéiseen

kayttdohjeeseen

Luettelonumero A Varoitus

Ald kayta, jos pakkaus on M D Laéketieteellinen laite
vaurioitunut. Katso kayttéohje.

Valtuutettu edustaja Euroopan
unionissa

Valmistuspaivamaara

Viimeinen kéyttdpaivamaara Ala kayta uudelleen uDl Yksilsllinen laitetunniste

i - Ehdollinen
Ala steriloi uudelleen. }
magneettikuvaukselle

Valtuutettu edustaja
Sveitsissa

DR S

-
o
'

Erakoodi

R I® [

Kaksinkertainen steriili
suojajarjestelma

0

(2]
I

YLEISKUVAUS

Kaikki implantoitavat laitteet ovat kertakayttoisia. Ruuvit toimitetaan steriileind (gammasateilytys). Ruuvit on valmistettu implanttitason
titaaniseoksesta (ISO 5832-3 Ti-6Al-4V).

KAYTTOAIHEET

Noudatetaan potilasvalinnan ja hyvan kirurgisen arvioinnin yleisia periaatteita.

VASTA-AIHEET

- Potilaat, joilla on avoimia epifyseaalisia kasvulevyja, paranemista hidastavia sairauksia ja verenkierron rajoituksia.
- Aiempi tai aktiivinen infektio.

- Herkkyys vierasesineille. Jos epaillaan materiaaliyliherkkyytta, asianmukaiset testit on tehtava ja herkkyys on suljettava pois ennen
implantointia.

- Olosuhteet, joilla on taipumusta vaikuttaa potilaan kykyyn tai haluun rajoittaa toimintaa paranemisjakson aikana.

MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

- Ruuvien I6ystyminen, taipuminen, halkeaminen tai murtuminen tai luun kiinnityksen menettdminen, jotka johtuvat tekijoista, jotka on lueteltu
ylla olevissa vasta-aiheissa ja/tai alla olevissa varoituksissa ja varotoimissa.

- Anatomisen aseman menetys luutumattomuuden tai vaaranlaisen luutumisen vuoksi.
- Infektiot, seka syvat etta pinnalliset.

- Laitteen materiaalien aiheuttamat allergiat ja muut reaktiot.

- Pehmytkudosten arsytys.

Ruuvien erityisten vasta-aiheiden osalta on valttdmatdntéa tutustua asianmukaiseen kirurgiseen tekniikkaan.

VAROITUKSET JA VAROTOIMET
Ennen leikkausta

Noudata varovaisuutta kasitellessasi ja varastoidessasi implantin osia. Pinnan leikkaaminen, jyrkka taipuminen tai naarmuuntuminen voi
vahentaa merkittavasti implanttijarjestelman lujuutta ja vasymiskestavyytta. Tama voi puolestaan aiheuttaa halkeamia ja/tai nakymattomia
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sisdisia rasituksia, jotka voivat johtaa implanttien murtumiseen. Varastossa olevat implantit ja instrumentit on suojattava sydvyttavilta
ymparistdilta, kuten suolapitoiselta iimalta, kosteudelta jne.

Ylla esitetyissa vasta-aiheissa mainittuja potilasolosuhteita ja/tai alttiuksia on valtettava. Leikkauksen aikana on oltava saatavilla riittava
valikoima implanttikokoja.

Laitteen materiaalien aiheuttamat allergiat ja muut reaktiot ovat harvinaisia, mutta ne on otettava huomioon, testattava (tarvittaessa) ja
suljettava pois ennen leikkausta. Taman leikkauksen suorittamiseen tarvitaan tiettyja erikoislaitteita, mukaan lukien kuvanvahvistin. Naiden
instrumenttien kayton ja kasittelyn tarkistaminen on suositeltavaa. Ennen naiden implanttien ensimmaista kayttda suosittelemme, etta
kirurgi tutustuu niihin ja osallistuu tekniikkaseminaariin. Kirurgisen tekniikan esitteet ovat saatavilla pyynnésta maksutta, ja kirurgin on
kaytava ne lapi ennen ensimmaista leikkausta. Taman tekniikan kayttotaito on hankittava vahemman monimutkaisilla murtumilla ennen kuin
sita yritetaan kayttaa epavakaissa, vaikeissa murtumissa. Potilaalle on kerrottava, etta toinen vahaisempi toimenpide implanttien
poistamiseksi voi olla tarpeen.

Leikkauksen aikana
Oikea ruuvin pituus on valittava luun ja murtumakohdan mukaan.

Ylla mainituista syista on huolehdittava siita, etta metallikomponentteja ei leikkauksen aikana naarmuteta, taivuteta jyrkasti tai leikata.
Tavoitteena on vakaa rakenne, ja se on varmennettava réntgenkuvauksella.

Jos laite poistetaan potilaasta, implantteja ei saa koskaan kayttaa uudelleen, jotta valtetaan ristikontaminaatio toiseen potilaaseen, ja koska
nakymattomat sisaiset rasitukset (implantissa) voivat johtaa varhaiseen vasymismurtumaan.

Leikkauksen jédlkeen

Vaikka ruuvit on suunniteltu maksimaalista lujuutta ja suorituskykya varten, on ymmarrettava, etta niita ei ole tarkoitettu kestamaan potilaan
tayden aktiivisuuden aiheuttamaa kuormitusta pitkia aikoja. Kaikkia potilaita on varoitettava liiallisesta aktiivisuudesta ennen kunnollisen
uudisluun muodostumista. Tasta syysta potilailla, jotka ovat ylipainoisia ja/tai eivat noudata vaatimuksia, seka potilailla, jotka voivat olla
alttiita viivastyneelle luutumiselle tai luutumattomuudelle, on oltava lisatukea.

Leikkauksen jalkeiset ohjeet ja ladkareiden potilaille antamat varoitukset seka asianmukainen hoitoty® ovat erittain tarkeita, erityisesti ne
varoitukset, jotka koskevat kasivarren ja kaden varhaista aktiivista kayttéa. Nama toiminnot lisdavat merkittavasti implanttien rasitusta, mika
voi johtaa komplikaatioihin.

Saanndlliset rontgentutkimukset vahintaan kolmen (3) ensimmaisen kuukauden ajan leikkauksen jalkeen ovat tarpeen komponenttien
asennon muutosten, luutumattomuuden, 16ystymisen, taipumisen tai halkeilun havaitsemiseksi. Jos naita tiloja havaitaan, potilaita on
seurattava tarkasti, tilan huononemisen mahdollisuudet on arvioitava ja vdhentyneen aktiivisuuden ja varhaisen revisioleikkauksen hy6dyt
on otettava huomioon.

PAKKAUKSET JA MERKINNAT

Kaikki steriileina toimitetut implantit on hyvaksyttava vain, jos tehtaan pakkaukset ja merkinnat saapuvat ehjina. Jos steriili suoja on
vahingoittunut millaan tavalla, laitteita ei saa kayttaa. Kaikista tallaisista tapauksista on ilmoitettava valmistajalle ja laitteet on palautettava
toimittajan kautta valmistajan arvioitavaksi. Tuotteita, joissa "ei saa steriloida uudelleen"- tai "ei saa kayttda uudelleen" -merkinnét, ei saa
steriloida uudelleen tai kdyttda uudelleen, koska ne voivat vaikuttaa laitteen eheyteen, mika voi johtaa laitteen pettdmiseen, potilaan
loukkaantumiseen, sairauteen tai kuolemaan. Kertakayttoisten laitteiden uudelleenkayttd tai uudelleenkasittely voi aiheuttaa
kontaminaatioriskin, joka voi johtaa loukkaantumiseen tai kuolemaan.

STERILOINTI

Steriileina toimitetut laitteet on altistettu vahintdan 25 kilograyn gammasateilylle. Tarkista pakkaus puhkeamien tai muiden vaurioiden
varalta ennen leikkausta.

UUDELLEENSTERILOINTI

Metalliosat voidaan tarvittaessa steriloida uudelleen hdyryautoklaavissa asianmukaisessa suojakaareessa sen jalkeen, kun kaikki alkuperaiset
pakkaukset ja merkinnat on poistettu. Suojaa kosketukselta muiden kovien esineiden kanssa. Naille laitteille suositellaan seuraavia
prosessiparametreja: esityhjidjakso, 4 minuuttia 134 °C:ssa, jonka jalkeen 20 minuutin kuivausaika.

Austofix-laitteiden turvallisuutta ja yhteensopivuutta magneettiresonanssiolosuhteissa ei ole arvioitu, eika niiden kuumenemista tai
siirtymista magneettiresonanssiolosuhteissa ole testattu, ellei etiketissa tai leikkaustekniikassa ole toisin iimoitettu. Laitteissa on kuitenkin
minimaalinen ferromagnetismi ja minimaalinen voimakkaista magneettikentissa, aiheutuva riski, koska laitteet on kiinnitetty luuhun.
Magneettikuvauslaitteiden kayttajat ovat tasta hyvin tietoisia.
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INSTRUCTIONS D’UTILISATION / AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS
VIS OSSIS

Les vis constituent un moyen de fixation interne pour les fractures.

Comme pour tous les dispositifs orthopédiques, le succes varie selon le patient et méme dans le cas le moins difficile, il existe un risque de
complications. Le chirurgien est averti que I'une des circonstances énumérées dans les catégories ci-dessous peut réduire les chances de
succes.

Définition des symboles

Consulter les
Fabricant STER“-E Stérilisés par irradiation |nstruct|on§ d l{t'I'?atlon
en format imprimé ou

électronique

Numéro de catalogue A Avertissement

Ne pas utiliser si 'emballage
est endommagé, consulter les M D Dispositif médical
instructions d'utilisation

Représentant accrédité pour
I'Union Européenne

Date de fabrication

Date de péremption Ne pas réutiliser U DI Identifiant unique du

dispositif

Ne pas restériliser A RM sous conditions

Représentant accrédité pour la
Suisse

DR 3

-
o
-

Numéro de lot

R O® [

Systéme de barriére double
stérile

(2}
I

O

DESCRIPTION GENERALE

Tous les dispositifs implantables sont exclusivement a usage unique. Les vis sont fournies stériles (irradiation gamma). Les vis sont
fabriquées en alliage de titane de qualité implantaire (ISO 5832-3 Ti-6Al-4V).

INDICATIONS
Il convient d’appliquer les principes généraux de sélection du patient et de faire preuve d’un bon jugement chirurgical.
CONTRE-INDICATIONS

- Patients présentant des plaques épiphysaires ouvertes, des affections ayant tendance a retarder la guérison ou des limitations
d’approvisionnement en sang.

- Infection antérieure ou active.

- Sensibilité aux corps étrangers. En cas de soupgon d’'une sensibilit¢ aux matériaux, des tests appropriés doivent étre effectuées et la
sensibilité doit étre exclue avant de réaliser I'implantation.

- Affections ayant tendance a perturber la capacité ou la volonté du patient de restreindre les activités pendant la période de guérison.

EFFETS INDESIRABLES POSSIBLES

- Desserrage, flexion, fissuration ou fracture des vis, ou perte de fixation dans l'os, attribuable aux facteurs énumérés dans les contre-
indications ci-dessus et/ou les avertissements et précautions ci-dessous.

- Perte de position anatomique avec non-consolidation ou mauvaise consolidation.

- Infections, a la fois profondes et superficielles.

- Allergies et autres réactions aux matériaux du dispositif.

- Irritation des tissus mous.
En ce qui concerne les contre-indications spécifiques aux vis, il est obligatoire de consulter la technique chirurgicale correspondante.
AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS
Période préopératoire
Il convient de manipuler et de stocker les composants de I'implant avec prudence. Couper, plier fortement ou gratter la surface peut réduire
considérablement la force et la résistance a la fatigue du systéme d’implant. Cela pourrait, a son tour, provoquer des fissures et/ou des

contraintes internes invisibles qui pourraient entrainer une fracture des implants. Les implants et les instruments stockés doivent étre protégés
des environnements corrosifs tels que l'air salé, I'humidité, etc.
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Les conditions et/ou les prédispositions du patient, telles que celles abordées dans les contre-indications ci-dessus, doivent étre évitées. Un
inventaire adéquat des tailles d'implants doit étre disponible au moment de l'intervention chirurgicale.

Les allergies et autres réactions aux matériaux du dispositif, bien que peu fréquentes, doivent étre envisagées, testées (le cas échéant) et
exclues avant I'opération. Certains équipements spéciaux sont nécessaires pour effectuer cette intervention chirurgicale, y compris un
intensificateur d'image. Il est recommandé de revoir I'utilisation et la manipulation de ces instruments. Avant la premiére utilisation de ces
implants, nous recommandons au chirurgien de se familiariser avec eux et d’assister a un séminaire technique. Les brochures concernant
les techniques chirurgicales sont disponibles sur demande et sans frais, et doivent étre examinées par le chirurgien avant la premiére
intervention chirurgicale. Le chirurgien doit acquérir des compétences dans l'utilisation de cette technique sur des fractures moins
compliquées avant de tenter de I'utiliser dans des fractures instables et difficiles. Le patient doit étre informé qu’une deuxiéme procédure,
mineure, pourrait étre nécessaire pour retirer les implants.

Période opératoire
La longueur de vis appropriée doit étre sélectionnée afin de correspondre a I'os et au site de fracture.

Il convient de veiller a ne pas rayer, plier brusquement ou couper des composants métalliques pendant I'intervention chirurgicale pour les
raisons énoncées ci-dessus. Le chirurgien doit réaliser une construction stable et la vérifier par imagerie aux rayons X.

Si un dispositif est retiré du patient, les implants ne doivent jamais étre réutilisés afin d’éviter une contamination croisée avec un autre patient
et parce que les contraintes internes (dans I'implant) qui ne sont pas visibles peuvent entrainer une fracture de fatigue précoce.

Période postopératoire

Bien que les vis soient congues pour une résistance et une performance maximales, il est nécessaire de bien comprendre qu’elles ne sont
pas destinées a supporter la charge d’une activité compléte du patient pendant de longues périodes. Tous les patients doivent étre mis en
garde contre une activité excessive avant la formation d’un bon cal. Par conséquent, les patients obéses et/ou ne respectant pas les
instructions, ainsi que les patients susceptibles d’étre prédisposés a un retard ou a une absence de consolidation, doivent disposer d’'un
soutien auxiliaire.

Les instructions postopératoires et les avertissements des médecins aux patients, ainsi que les soins infirmiers appropriés, sont
extrémement importants, en particulier les avertissements concernant l'utilisation active précoce du bras et de la main. Ces activités
augmentent considérablement le stress sur les implants, ce qui peut entrainer des complications.

Des examens radiologiques périodiques doivent étre effectués pendant au moins les trois (3) premiers mois postopératoires pour détecter
les changements de position, la non-consolidation, le relachement, la flexion ou la fissuration des composants. S'il existe des preuves de
ces conditions, il est nécessaire de surveiller les patients de prés, d'évaluer les possibilités d’'une détérioration supplémentaire et
d’examiner les avantages d’une activité réduite et d’'une révision précoce.

EMBALLAGE ET ETIQUETAGE

Tous les implants fournis stériles ne doivent étre acceptés que si 'emballage et I'étiquetage d’usine sont intacts. Si la barriére stérile a été
compromise de quelque maniére que ce soit, les dispositifs ne doivent pas étre utilisés. De tels cas doivent étre signalés au fabricant et les
appareils retournés par l'intermédiaire du fournisseur afin d’étre évalués par le fabricant. Les produits portant I'étiquette « Ne pas
restériliser » ou « Ne pas réutiliser » ne doivent pas étre restérilisés ou réutilisés ; en effet, cela peut avoir une incidence sur l'intégrité du
dispositif, ce qui peut entrainer une défaillance du dispositif, ainsi que des blessures, une maladie ou la mort du patient. La réutilisation ou le
retraitement des dispositifs a usage unique peut créer un risque de contamination, ce qui pourrait entrainer des blessures ou la mort.

STERILISATION

Les dispositifs fournis stériles ont été exposés a un minimum de 25 kiloGrays d’irradiation gamma. Inspectez I'emballage afin de détecter
des perforations ou d’autres dommages avant I'intervention chirurgicale.

RESTERILISATION

Les composants métalliques peuvent étre restérilisés, si nécessaire, par autoclavage a la vapeur dans un emballage de protection approprié,
aprés avoir retiré tous les emballages et étiquettes d’origine. Protégez le dispositif contre le contact avec d’autres objets durs. Les paramétres
de processus suivants sont recommandés pour ces dispositifs : cycle de prévide, 4 minutes a 134 °C, suivi de 20 minutes de temps de
séchage.

Les dispositifs Austofix n'ont pas été évalués pour la sécurité et la compatibilité dans un environnement a « résonance magnétique » (RM) et
n'ont pas été testés pour le chauffage ou la migration dans un environnement @ RM, sauf indication contraire sur I'étiquette ou dans la
technique chirurgicale. Cependant, les dispositifs ont un ferromagnétisme minimal avec un risque minimal dans les champs magnétiques
forts, car ils sont fixés dans 'os. Ceci est bien connu des opérateurs d’appareils IRM.
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GEBRAUCHSANWEISUNG / WARNHINWEISE &
VORSICHTSMASSNAHMEN OSSIS-SCHRAUBEN

Schrauben bieten eine Methode zur internen Fixierung von Frakturen.

Wie bei allen orthopadischen Geréten hangt der Erfolg vom einzelnen Patienten ab und selbst in weniger schwierigen Fallen besteht die
Gefahr von Komplikationen. Der Chirurg wird darauf hingewiesen, dass jeder der unten aufgefiihrten Umstande die Wahrscheinlichkeit eines
erfolgreichen Ergebnisses verringern kann.

Definition der Symbole

Konsultieren Sie die
Hersteller STER“-E Durch Bestrahlung sterilisiert phyS|scr_1e oder
elektronische

Gebrauchsanweisung

Katalognummer A Vorsicht

Nicht verwenden, wenn die

Verpackung beschadigt ist. M D -
Konsultieren Sie die Medizinprodukt

Gebrauchsanweisung.

Autorisierter Vertreter in der
Europaischen Gemeinschaft

Herstellungsdatum

Verfallsdatum Nicht wiederverwenden U DI Identifizierungsnummer

des Gerats

DR 3

RO® I3

LOT Chargennummer Nicht erneut sterilisieren Bedingte MR-
Tauglichkeit
. . Autorisierter Vertreter in der
© Doppelsterilbarriere E Schweiz

ALLGEMEINE BESCHREIBUNG

Alle implantierbaren Gerate sind nur fur den einmaligen Gebrauch bestimmt. Schrauben werden steril geliefert (Gammabestrahlung). Die
Schrauben werden aus einer Titanlegierung in Implantatqualitat (ISO 5832-3 Ti-6Al-4V) hergestellt.

INDIKATIONEN
Es gelten die allgemeinen Grundsatze der Patientenauswahl und des ordentlichen chirurgischen Urteilsvermdgens.
GEGENANZEIGEN

- Patienten mit offenen Epiphysenfugen, Beschwerden, die die Heilung verzégern kénnen, und Einschrankungen der Blutversorgung.
- Vorherige oder aktive Infektion.

- Fremdkorperempfindlichkeit. Bei Verdacht auf Materialsensitivitdt miissen vor der Implantation entsprechende Tests durchgefiihrt und eine
Sensitivitat ausgeschlossen werden.

- Erkrankungen, die die Fahigkeit oder Bereitschaft des Patienten beeintrachtigen, allgemeine Aktivitdten wahrend der Heilungszeit
einzuschranken.

MOGLICHE NEBENWIRKUNGEN

. Losen, Biegen, Rissbildung oder Bruch der Schrauben oder Verlust der Fixierung im Knochen, was auf die in den obigen Kontraindikationen
und/oder Warnhinweisen und VorsichtsmaRnahmen aufgefiihrten Faktoren zuriickzufiihren ist.

- Verlust der anatomischen Position mit fehlender oder schlechter Integration.

- Tiefe wie oberflachliche Infektionen.

- Allergien und andere Reaktionen auf Geratematerialien.
- Reizung der Weichteile.

Bei spezifischen Kontraindikationen fiir Schrauben ist die Konsultation der entsprechenden Operationstechnik obligatorisch.

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN
Vor der Operation

Gehen Sie bei der Handhabung und Lagerung von Implantatkomponenten vorsichtig vor. Schneiden, scharfes Biegen oder Kratzen der
Oberflache kann die Festigkeit und Ermidungsbestandigkeit des Implantatsystems erheblich reduzieren. Dies kénnte wiederum Risse
und/oder unsichtbare innere Spannungen hervorrufen, die zu einem Bruch der Implantate flhren kénnten. Implantate und Instrumente in der
Lagerung missen vor korrosiven Umgebungen wie Salzluft, Feuchtigkeit usw. geschitzt werden.
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Beschwerden und/oder Pradispositionen von Patienten, wie sie in den obigen Kontraindikationen angegeben werden, sind zu vermeiden.
Zum Zeitpunkt der Operation muss eine ausreichende Bestandsaufnahme der ImplantatgréRen vorliegen.

Allergien und andere Reaktionen auf Geratematerialien missen, obwohl selten, in Betracht gezogen, darauf getestet und (falls zutreffend)
préoperativ ausgeschlossen werden. Fir diese Operation ist eine bestimmte spezielle Ausristung erforderlich, einschlieBlich eines
Bildverstérkers. Es wird empfohlen, sich erneut mit der Verwendung und Handhabung dieser Instrumente vertraut zu machen. Vor dem
ersten Einsatz dieser Implantate empfehlen wir dem Chirurgen, sich mit ihnen vertraut zu machen und an einem Technikseminar
teilzunehmen. Broschiren zur Operationstechnik sind auf Anfrage kostenlos erhaltlich und sollen vor der ersten Operation vom Chirurgen
konsultiert werden. Die Fahigkeit zur Anwendung dieser Technik soll bei weniger komplizierten Frakturen erworben werden, bevor versucht
wird, sie bei instabilen, schwierigen Frakturen einzusetzen. Der Patient soll darauf hingewiesen werden, dass ein zweiter geringfligigerer
Eingriff zur Entfernung der Implantate erforderlich sein kann.

Operation
Die richtige Schraubenlange muss entsprechend dem Knochen und der Frakturstelle ausgewahlt werden.

Es ist darauf zu achten, dass Metallteile wahrend der Operation aus den oben genannten Griinden nicht zerkratzt, scharf gebogen oder
geschnitten werden. Es muss ein stabiles Konstrukt erreicht und durch Réntgenbildgebung verifiziert werden.

Wenn ein Implantat vom Patienten entfernt wird, darf es niemals wiederverwendet werden, um eine Kreuzkontamination mit einem anderen
Patienten zu vermeiden. Innere Spannungen (im Implantat) sind zudem nicht sichtbar und kénnen zu einer frihen Ermiidungsfraktur fiihren.

Nach der Operation

Obwohl die Schrauben fiir maximale Festigkeit und Leistung ausgelegt sind, muss klar sein, dass sie nicht dazu bestimmt sind, die Last der
vollen Patientenaktivitat Gber einen langeren Zeitraum zu tragen. Alle Patienten sollen vor einer guten Kallusbildung vor ibermaRiger
Aktivitat gewarnt werden. Aus diesem Grund mussen Patienten, die fettleibig sind und/oder an bestimmten Beschwerden leiden, sowie
Patienten, die fiir eine verzégerte Bindung oder fehlende Integration pradisponiert sein kdnnten, zusatzliche Unterstltzung erhalten.

Postoperative Anweisungen und Warnungen an Patienten von Arzten und eine angemessene Pflege sind duRerst wichtig, insbesondere
Ermahnungen, die eine friihzeitige aktive Verwendung von Arm und Hand betreffen. Diese Aktivitdten erhdéhen die Belastung von
Implantaten erheblich, was zu Komplikationen fiihren kann.

Periodische Roéntgenuntersuchungen fiir mindestens die ersten drei (3) Monate nach der Operation sind erforderlich, um
Positionsveranderungen, eine fehlende Integration, Lockerungen, Biegungen oder Risse von Komponenten zu erkennen. Bei Nachweis
dieser Komplikationen missen die Patienten genau beobachtet, die Mdglichkeiten einer weiteren Verschlechterung bewertet und die
Vorteile einer reduzierten Aktivitat und einer frihen Nachuntersuchung beriicksichtigt werden.

VERPACKUNG UND KENNZEICHNUNG

Alle sterilen Implantate dirfen nur angenommen werden, wenn die Werksverpackung und -kennzeichnung intakt sind. Wenn die
Sterilbarriere in irgendeiner Weise beeintrachtigt wurde, dirfen die Gerate nicht verwendet werden. Derartige Falle missen dem Hersteller
gemeldet und die Gerate Uber den Lieferanten zur Bewertung durch den Hersteller zurlickgesandt werden. Produkte, die mit ,nicht
resterilisieren” oder ,nicht wiederverwenden* gekennzeichnet sind, dirfen nicht erneut sterilisiert oder wiederverwendet werden, da dies die
Integritdt des Gerats beeintrachtigen kann, was zu Gerateversagen, Patientenverletzungen, Krankheit oder Tod fiihren kann. Die
Wiederverwendung oder Wiederaufbereitung von Einweggeraten kann ein Kontaminationsrisiko darstellen, das zu Verletzungen oder zum
Tod fihren kann.

STERILISATION

Steril gelieferte Gerate wurden mindestens 25 Kilogray Gammabestrahlung ausgesetzt. Uberpriifen Sie die Verpackung vor der Operation
auf Einstiche oder andere Schaden.

RESTERILISATION

Metallkomponenten kénnen bei Bedarf durch Verwendung von Dampfautoklaven in einer geeigneten Schutzhiille nach dem Entfernen aller
Originalverpackungen und -kennzeichnungen erneut sterilisiert werden. Schitzen Sie sich vor Kontakt mit anderen harten Gegenstéanden. Die
folgenden Prozessparameter werden fir diese Gerate empfohlen: Vorvakuumzyklus, 4 Minuten bei 134 °C, gefolgt von 20 Minuten
Trocknungszeit.

Austofix-Gerate wurden nicht auf Sicherheit und Kompatibilitat in einer ,Magnetresonanz‘-Umgebung (MR) bewertet und wurden nicht auf
Erhitzung oder Migration in einer MR-Umgebung getestet, sofern auf dem Etikett oder in der Operationstechnik nicht etwas anderes
angegeben ist. Gerate haben jedoch einen minimalen Ferromagnetismus bei minimalem Risiko bei starken Magnetfeldern, da die Gerate
im Knochen fixiert sind. Dies ist den Betreibern von MRT-Geraten bekannt.
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OAHrIIEZ XPHZHZ / TPOEIAOIMNOIHZEIZ KAI MPO®YAAZ=EIZ BIAEZ OSSIS

O1 Bideg TTOPEXOUV IO HEBODO EOWTEPIKNG OTEPEWONG VI KATAYHATO.
Omwg oupBaivel pe 6Aa Ta 0pBOTTEDIKA 1ATPOTEXVOAOYIKA TTPOIOVTA, N ETTITUXIQ TTOIKIAAEI avaAoya pe Tov aaBevr) Kal akdun Kai oTn AlyoTepo
BUOKOAN TTEPITITWAON ugioTaTtal Kivouvog emTTAOKWY. O XEIPOUpyOG TTPOEIdOTTOIEITAl OTI OTTOIAdNTIOTE ATIO TIG TTEPICTATEIG TTOU AVAPEPOVTAI
OTIG TTOPOKATW KATNYOPIEG UTTOPET va PEIWTEI TIG TIIBAVATNTEG ETTITUXOUG £€KBACNG.
Eme€riynon oupoAwv
ZUUBOUAEUTEITE TIG
KaraokeuaoTrig STER'LE Anocmpo})pevo HE Xpnon EVIUTIEG 1 TIG .
akTIvoBoAiag nAexTpovikég Odnyieg

Xpnaong

AITTAG ammooTeipwuévo oUoTNUA E EgouaiodoTtnuévog

TTpooTaagiag

Egouaiodotnpévog
QVTITTPOOWTTOG TNV Ap1Bu6g katahdyou Mpoooxn
EupwTraikr) Koivétnta
Mnv To XpNOIUOTIOIEITE EGV N
@ HUE0OLNVId KOTAGKEUT ouokeuaoia éxel UTTOOTE! PBoPA, M D latpoTexvoAoyikd
HEpouN ne oupBoulAeuBeite Tig Odnyieg TTPOIOV
Xpriong
Movadiké
TeNiKA nUepounvia xpriong Na pnv emmavaypnaoipoTrolsital U DI AVaYVWPICTIKO
OUOKEUNG
ACGQAAEG yIO payVNTIKN
LOT Kwdikdg TapTidag - Mnv eTTaVaATIOOTEIPWOETE akTIivoBoAia utré
TTPoUTTOBETEIg

avTITTPOoWTTOG aTnNV EABeTia

FENIKH MEPIFPA®H

OMNa Ta ep@uTeUoIya TTPoidVTa €ival yia pia povo xprion. Or Bideg Trapéxovtal amooTeipwpéveg (akTivoBoAia yappa). Or Bideg
KaTaokeuagovTal atrd Kpdua TITaviou TroIdTNTag ep@uTelpaTog (ISO 5832-3 Ti-6Al-4V).

ENAEIZEIZ

E@appodgovTal o1 yevikég apxég TnG £TMAOYAG Tou aoBevoUg Kail TG 0pOnG XEIPOUPYIKNAG Kpiong.

ANTENAEIZEIZ

« AoBeveig Pe avoIKTEG ETTIQUOIAKEG TTAGKEG, KATAOTACEIG TTOU Teivouv va eTTIBPadUvouV TNV eTTOUAWON Kal TTEPIOPICUOUG OTNV TTAPOXH QipaTOG.
- MponyoUpevn A evepyn Aoipwen.

- Euaiobnoia oe &vo owpa. OTTou umdpxel utTowia OXETIKA WE TNV eualoBnoia UAIKOU, TTPETTEl va Yivouv ol KOTAAANAEG DOKIPES Kal va
aTTOKAEIOTEI N euaIaBNnaia TTPIv aTTd TNV EUPUTEUDN.

- KaraoTtdoeig Tmou Teivouv va emnpedouy Tnv IKavoeTnTa i TNV TTpobupia Tou acBevolg va TrEPIoPIoEl TIG dpaoTNPIOTNTEG KATA TN SIAPKEIA TNG
TTEPIGBOU ETTOUAWONG.

MIGANEZ ANEMNIGYMHTEZ ENEPIEIEZ

- XaAdpwaon, Kapyn, pwypr r oTrdoipo Twy BISWV 1 aTTWAEID TNG OTEPEWONG OTO OCTO, TTOU OTTOJIOETAI OTOUG TTAPAYOVTEG TTOU QVAPEPOVTQI
OTIG TTOPATTAVW AVTEVOEIEEIG r/Kal OTIG TTAPAKATW TTPOEIDOTTOINCEIG KOl TIPOQUAGEEIG.

- ATWAEIa avaTopIkAg B€0ng pe Pn-évwon 1 Kakr évwan.

« MoAuvoelg, 1600 BabiEg 600 Kal ETTIPAVEIOKEG.

« AMN\epyieg Kal GAAEG avTIBPAOEIG OTA UAIKG TNG OUOKEUNG.

- EpeBIopdg TwV HOAGKWY I0TWV.

Mo ouykekpIpéveg avTevOEiCeIS yia BIBEG €ival UTTOXPEWTIKO VO CUMBOUAEUTEITE TNV AVTIOTOIKN XEIPOUPYIKF) TEXVIKI.

MPOEIAOMOIHZEIZ KAI MPO®YAAZEIX

MpogyxeipnTIKOG

Na €ioTe TTPOTEKTIKOI KATA TOV XEIPIOWS KAl TNV OTTOBAKEUON TWV £EAPTNUATWY TOU EUQPUTEUUATOG. TO KOWIYO, N aTTdTONN KAPWN 1 TOo {UCIPO
NG EMQPAVEIAG PTTOPEI VO PEIWOEI ONUAVTIKA TNV 1I0XU Kal TNV avToxn TNV KATATTOVNON TOU CUGTAHPOTOG EUQUTEUPATOG. AUTO, JE TN O€Ipd TOu,
Ba ptropouce va TTIPOKOAEOEl PWYHEG R/Kal aOPATEG E€OWTEPIKEG KOTATIOVAOEIG TTou Ba ptropoucav va odnyfoouv o€ Bpauon Twv
ePQUTEUPATWY. Ta ePQUTEVPATA Kal Ta EpyaAgia TTou BpiokovTal o aTToBRKeUon TIPETTEl va TTpooTaTelovTal aTTd dIaBPwTIKA TTEPIBAAAOVTA

OTTWG 0 BaAacoIveg agpag, N uypaaia K.ATT.

Oa mpéTTel va atro@elyovTtal ol TTaBroEIg r/kal ol TTPodIaBECEIG TwY acBevwy, OTTWG AUTEG TTOU ava@EPOVTAl OTIG TTAPATTAVW AVTEVOEIEEIG.
Kard tn oTiyuA TnG XEIpoupyIKAG eTTEURACNG Ba TTPETTEN va gival SIABECIUN HIA ETTAPKNAG OTTOYPAPH TWV PEYEBWV TWV EUPUTEUPATWY.
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AMepyieg Kal GAAeG avTIOPAOEIG OTa UAIKG TNG OUCKEUNG, av Kal oTravieg, Ba mpémel va AauBdvovtal utréyn, va eAéyxovral (KoTé
TTEPITITWOTN) KOI VO OTTOKAEIOVTAl TTPOEYXEIPNTIKA. ATTQITEITAI GUYKEKPIMEVOG EIDIKOG £EOTTAICUOG YIa TNV EKTEAEON QUTAG TNG XEIPOUPYIKAG
€TEPRAONG, CUPTTEPIAAUBAVOPEVOU £VOG EVIOXUTA EIKOVOG. ZUVIOTATAI N ETTAVEEETATN TNG XPAONG KAl TOU XEIPIOUOU QUTWY TWV EPYOAEIWV.
Mpiv atmd TNV apxIkn XPAON QUTWY TWV EPPUTEUPATWY, GUVIOTOUPE OTOV XEIPOUPYO va €EOIKEIWOET pe auTd Kal va TTapakoAouBnAoel éva
OEPIVAPIO TEXVIKAG. Ta QUAAGDIA XEIPOUPYIKAG TEXVIKAG dIaTiOEVTaI KOTOTTIV QITAPATOG XWPIG XpEwaon Kal Ba TTPETTEl va avabewpnBouv atmd
TOV XEIPOUPYS TIPIV ATTO TNV OPXIKA XEIPOUPYIKN £TTEURACT. H IkavoTnTa aTN XPAON QUTAG TNG TEXVIKAG Ba TTPETTEI VO aTTOKTATOI O€ AlYOTEPO
TEPITTAOKA KATAYMATA TTPIV aTTd TNV TTPO0TTABeIa XpAong TNG o€ aoTtadr, duokoAa katdyparta. O acBevig Ba TpéTel va evnuepwoei 6T
UTTOPET va XpelaaTel SeUTEPN TTIO HIKPR S1adIKATIa yIa TNV aQAiPEDN TWV ENPUTEUNATWY.

EyxeipnTikog
Mpétrel va emmAeyei To KATAAANAO PRKOG Bidag WOTE va TAIPIAGE! PE TO OOTO KAI TO ONUEIO TOU KATAYMATOG.

Oa TIPETTEl VA TTPOCEXETE VA PNV YPOTOOUVIOETE, AUYIOETE ATTOTOPO | KOWETE MPETAAAIKG €§apTApOTA KOTA Tn OIAPKEIQ TNG XEIPOUPYIKNAG
€MEPPRAONG YIO TOUG AGYOUG TTOU avagépovTal TTapaTrdvw. Mia oTaBepr) KATAOKEUN TTPETTEI VA ETTITEUXOEN Kal va ETTOANBEUTEI PE ATTEIKOVION PE
akTiveg X.

Edv agaipebei pio ouokeury ammd Tov aoBevr, Ta eu@uTEUPATA dev TIPETTEI TTOTE VO E€TTAvVAXPNOIPOTIoOINBoUV yia va otro@euxBei n
diaoTaupoulpevn PoAuvon oe AoV acgBevr], KABWG Ol ECWTEPIKEG KATATTOVATEIG (OTO EUPUTEUNA) TTOU OeV Eival OPATEG UTTOPET VO 0dNyrGouV
O€ TTIPWIYO KATAYHO KOTTWONG.

MeTeyx€1PNTIKOG

MapdAo 1rou o1 Bideg €xouv OXedIAOTE yia PEYIOTN AVTOXH Kal aTTdd00N, TTPETTEN va Yivel KaTavonTé 0TI dev TTPOOPICOVTal VA PETAPEPOUV TO
@opTio TNG TTAAPOUG dPaOCTNPIOTNTAG TOU a0BEVOUG yia peydAa xpovikd diaothpata. OAol or acBeveig Ba TTpéTrel va TTpogidoTTolovvTal yia
TNV utepBOAIK dpacTneIdTNTa TIPIV OTTé Tov oXnuaTiopd TUAwv. MNa Tov Adyo autd, or acbeveig TTou eival TTaxUoOapKol R/Kal jn
ouppop@oUpevol, Kabwg kal ol aoBeveig TTou Ba pTTopolcav va £xouv TTPodIdBeon yia KaBuoTepnuévn ) un évworn, TTPETTEN va £XOUV
Bon®nTikn uttooTAPIEN.

O1 peTEYXEIPNTIKEG 0dNYieg Kal TTPOEIDOTTOINCEIG TIPOG TOUG aaBeveig atmd Toug yIaTpoUg Kal N KATAAANAN VOONAEUTIKR @povTida eival
€CAIPETIKA ONUAVTIKEG, 101AITEPA EKEIVEG OI TTAPAIVEDEIG TTOU AQOPOUV TNV £yKAIPn EVEPYO XPrion Tou Bpaxiova kKal Tou XepioU. AUTEG ol
0paoTNPIOGTNTEG AUEAVOUV CNUAVTIKA TNV TTIECT OTA EUPUTEUUOTA TTOU PTTOPE VO 0ONYOOUV O€ ETTITTAOKEG.

O1 TePIOdIKEG OKTIVOYPAPIES VIO TOUAGXIOTOV TOUG TTPWTOUG TPEIG (3) PAVEG PETEYXEIPNTIKA €ival aTTAPQITNTEG YIa TNV QviXveuon aAAaywv
otn Béon, pn évwong, XoAdpwong, KAPWNGS 1 pwypnAg Twv egapTnudtwy. Me oToIxEia autwy Twy TTaBrocwy, ol acBeveig Ba TTPETel va
TrapakoAouBouvTal aTevd, va aglohoyolvTal ol TBaveTNTEG TTEPAITEPW ETTIDEIVWONG KAl va AapBdavovTtal utrdwn Ta 0QEAN TNG PEIWPEVNG
0paoTNPEISGTNTAG KAl TNG €yKAIpNG avabewpnong.

ZYZKEYAZIA KAI ENIZHMANZH

‘OAa Ta gu@UTELPATA TTOU TTOPEXOVTAI ATTOOTEIPWHEVA Ba TTPETTEN va yivovTal OekTd pOVo €AV N pYOOTACIOKK) CUOKEUATIO KAl N ETTIOAUAVON
@Tdoouv GBIkTeg. EAQv TO atrooTelpwuévo oUOTNPO TTPOOTACIAG €XEl TTAPARIOOTEl PE OTTOIOVOATIOTE TPOTIO, Ta TTPOIOVTA Oev TIPETTEl VA
XpnoiyotrololvTal. TuxOv TETOIEG TTEPITITWOEIG Ba TTPETTEI VO AvOPEPOVTAl OTOV KATAOKEUAOTH KAl T TTPOIOVTA VA ETTIOTPEPOVTAI HECW TOU
TTPOUNOeUTA YIa a&loAdynan atrd Tov KATAOKEUAOTH. Ta TTPoIdvTa PE TNV £VOEIEN "UNV ETTAVATTOOTEIPWVETE" i} "UNV €TTAVAXPNOCIMOTTOIEITE" Oev
TIPETTEI VO ETTAVOTTOOTEIPWVOVTAI VA ETTAVAXPNOIPOTTOIOUVTAI, KABWG UTTOPE va ETTNPEACTEI N AKEPAIOTNTA TNG OUOCKEUNG, YEYOVOG TTOU
uTTopEi va odnynael oe BAARN TNG CUOKEUNRG, TpauUaTIoPd Tou aaBbevoulg, aoBéveia i BavaTto. H eravaypnaoipoTroinon r n eTmaveTegepyaoia
IATPOTEXVOAOYIKWV TTPOIOVTWYV Hiag Xpriong pTropei va dnuioupynoel kivduvo péAuvong, o otroiog Ba ptropoloe va odnynoel O TPAUPATIONO
r Bavaro.

AMNOZTEIPQZH

Ol CUOKEUEG TTOU TTAPEXOVTAI ATTOOTEIPWHEVES EXOUV ekTEDEI O€ akTIvOBoAia yauua TouhdyioTtov 25 kiloGray. ETBewproTe TN cuokeuaagia
YIO TPUTTANATA 1) GAAEG CNMIEG TTPIV OTTO TN XEIPOUPYIKN ETTEUBOON.

EMANAMNOZTEIPQZH

Ta peTOAAIKG €€apTAipaTa utmopolv va ETTavOTTOOTEIPWOOUY, €4V €ival aTTOPAITNTO, PE AUTOKAUOTO ATUOU O€ KATAAANAO TTPOCTOTEUTIKO
TEPITUNIYUQ, PETA TNV a@aipean 6ANG TNG ApPXIKAG OUCKEUAOiag Kal €MoAPavong. MNpoaTtateloTte ammd Tnv emagr Ye dAAa okAnpd avTikeiyeva.
O1 ak6AouBeg TTapaueTpol SIadIKATIAG CUVIOTWVTAI VIO AUTEG TIG UOKEUEG: KUKAOG TTpo-kevou, 4 Aetrtd aToug 134° C, akoAouBoUpevog atrd
20 AeTTITG OTEYVWHATOG.

Ta mpoidvTa Austofix dev €xouv aglohoynBei yia Tnv ao@dAeia kail Tn cupBatdTnTa o€ TEPIBAANOV «payvnTIKOU cuvToviopoU» (MR) kai dev
£€xouv JOKINOOTE! yia Bépupavon A petagopd o€ TrepIBaAov MR, ekTég €@v opideTal DIGPOPETIKA OTNV ETIKETA ) OTN XEIPOUPYIKI) TEXVIKA.
QoT1600, Ta TTPOIOVTA PEPOUV EAGXIOTO OIBNPOUAYVNTIOUO HE EAGXIOTO KivOUVO O€ IoXUPA payvnTIKG TTedia, KaBwg ival oTEpewéva aTa
00Td. AuTO €ival yvwaTd GTOUG XEIPIOTEG PNXAVNUATWY PAYVNTIKAG TOPOYPAPiag.
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HASZNALATI UTASITAS/ FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK
OSSIS CSAVAROK

A csavarok a torések belsé rogzitésére szolgalnak.
Mint minden ortopédiai eszkdz esetében, a beavatkozas sikeressége betegtdl fliggéen eltérd, és még a legegyszerlibb esetekben is fennall a
szovédmeények kockazata. A sebésznek szem el6tt kell tartania, hogy az alabbi kategériakban felsorolt korilmények barmelyike csokkentheti

a sikeres beavatkozas esélyét.

A szimbdélumok magyarazata

Olvassa el a hasznalati
ol o STERLER] comgsmasasencave | [d4] oo
utasitast
Meghatalmazott képvisel6 az E . . P
Eurdpai Kéz8sségben - Katalogusszam Vigyazat!
Ne haszndlja, ha a csomagolas
Gyartas datuma sérllt, olvassa el a hasznalati M D Orvostechnikai eszkdz
utasitast
s o Egyedi
Lejarati datum Ne haszndlja Gjra U DI es7kBzazonosito
LOT Gyartasi tételkod & Tilos ujrasterilizalni ‘ﬁ MR kondicionalis

Meghatalmazott képviseld

Kettds sterilgat-rendszer Svéjchan

O

Q
I

ALTALANOS LEIRAS

Minden belltethetd eszkdz csak egyszer hasznalhatéd. A csavarokat steril allapotban szallitjuk (gammasugarzassal sterilizalva). A csavarok
implantatum min6ségi titanétvozetbdl (ISO 5832-3 Ti-6Al-4V) készllnek.

JAVALLATOK

A betegek kivalasztasanak és a helyes sebészeti megitélés altalanos elvei érvényesek.

ELLENJAVALLATOK
- Nyitott epifizis lemezekkel rendelkezd, a gyogyulast késlelteté egészségi allapotu és korlatozott vérellatasu betegek.
- Korabbi vagy aktiv fert6zés.

- ldegentest-érzékenység. Amennyiben anyagérzékenység gyanuja merdil fel, a beliltetés el6tt megfeleld vizsgalatokat kell végezni, és az
érzékenységet ki kell zarni.

- Olyan egészségi allapotok, amelyek befolyasoljak a beteg azon képességét vagy arra valé hajlanddsagat, hogy korlatozza a tevékenységeket
a gyogyulas idészaka alatt.

LEHETSEGES MELLEKHATASOK

- A csavarok meglazulasa, elgorblilése, repedése vagy torése, vagy a csontba valo rogziilés megsziinése, a fenti Ellenjavallatok és/vagy az
alabbi Figyelmeztetések és ovintézkedések részekben felsorolt tényez6k kovetkeztében.

- Az anatémiai helyzet elvesztése a csontgyogyulas elmaradasaval vagy nem megfelelé csontgyogyulassal.

- Mély és fellletes fert6zések.

- Allergia és egyéb reakcio az eszkdz anyagara.

.- Lagyszoveti irritacio.
A csavarokra vonatkozé specialis ellenjavallatok tekintetében kotelezé a megfelelé sebészeti technikai leiras elolvasasa.
FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK
Preoperativ
Az implantatum komponenseinek kezelése és tarolasa soran jarjon el 6vatosan. A vagasok, éles gorbitések vagy fellleti karcolasok
jelentésen csokkenthetik az implantatumrendszer ellenallé képességét és faradasi szilardsagat. Mindez repedéseket és/vagy nem lathato

belsé er6hatasokat okozhat, amelyek az implantatumok téréséhez vezethetnek. Az implantatumokat és a miiszereket tarolas soran védeni
kell a korroziv kérnyezetektdl, példaul a sés leveg6tél, nedvességtdl stb.
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A beteg esetében kertilni kell az Ellenjavallatok cim{ részben megjeldlt egészségi allapotokat és/vagy hajlamokat. A sebészeti beavatkozas
idépontjaban megfelel6 készletnek kell rendelkezésre allnia a kiilonb6zé méretl implantatumokbal.

Annak ellenére, hogy ritkan fordulnak el6, az eszk6z anyagara adott allergias és egyéb reakciokat a miitét elétt figyelembe kell venni,
tesztelni kell (ha szlikséges), és ki kell zarni. A mitét elvégzéséhez bizonyos specidlis berendezésekre, tobbek kozott képerdsitére van
szlikség. Javasolt atolvasni az ilyen miiszerek hasznalatara és kezelésére vonatkozé utasitasokat. Javasoljuk, hogy az implantatumok elsé
hasznalata el6tt a sebész ismerkedjen meg velik, és vegyen részt a technikat bemutatd szeminariumon. Az elsé mitét elétt a sebésznek el
kell olvasnia a sebészeti technikat bemutato flizetet, amely kérésre ingyenesen elérheté. Az instabil, nehéz téréseknél valé alkalmazas
elétt a technika alkalmazasahoz sziikséges készségeket kevésbé komplikalt téréseken kell elsajatitani. A beteget tajékoztatni kell, hogy az
implantatumok eltavolitasahoz sziikség lehet egy masodik, kisebb beavatkozasra.

Operativ
A megfeleld csavarhosszt ugy kell kivalasztani, hogy megfeleljen a csontnak és a térés helyének.

A fent megjel6lt okok miatt tigyelni kell arra, hogy a m(itét soran ne karcolja meg, ne gorbitse meg élesen, és ne vagja meg a fém
alkatrészeket. Stabil rogzitést kell végezni, amit rontgenes képalkotassal kell ellen&rizni.

Ha egy eszkozt eltavolitanak a betegbdl, az implantatumokat soha nem szabad ujra felhasznalni, mert ellenkez8 esetben a masik betegnél
keresztfertézés léphet fel, illetve a nem lathato belsé er6hatasok (az implantatumban) a faradasbdl ered6 korai toréshez vezethetnek.

Posztoperativ

Bar a csavarokat maximalis szilardsagra és teljesitményre tervezték, tisztaban kell lenni azzal, hogy nem alkalmasak a beteg aktivitasa
altal okozott teljes terhelés hosszu idejli viselésére. A betegek figyelmét fel kell hivni arra, hogy a megfeleld callus-képzddés el6tt keriljék a
tulzott fizikai aktivitast. Emiatt az elhizott és/vagy a feltételeknek nem megfelel® betegek, valamint a késleltetett csontgydgyulasra vagy a
csontgyogyulas elmaradasara hajlamos betegek szamara segédeszkdzoket kell biztositani.

Rendkivil fontos, hogy az orvosok megfelel6 utasitasokkal és figyelmeztetésekkel lassak el a betegeket a mitét utani idészakra
vonatkozéan, valamint nagyon fontos a megfeleld betegapolas. Kilondsen fontosak azok a figyelmeztetések, amelyek a kar és a kéz korai
aktiv hasznalatara vonatkoznak. Ezek a tevékenységek jelentésen névelik az implantatumokat éré eréhatasokat, ami szévédményekhez
vezethet.

Legalabb a mitétet kovetd elsé harom (3) honapban rendszeres rontgenvizsgélatokra van sziikség az alkatrészek helyzetében
bekovetkez6 valtozasok, a csontgydgyulas elmaradasa, a meglazulas, gorbiilés vagy repedések észleléséhez. Ezen allapotok
beigazolédasa esetén a betegeket szoros felligyelet alatt kell tartani, értékelni kell a tovabbi allapotromlas lehetéségeit, és figyelembe kell
venni a csokkent aktivitas és a korai javitas elényeit.

CSOMAGOLAS ES CIMKEZES

Minden sterilen szallitott implantatumot csak akkor szabad elfogadni, ha a gyari csomagolas és cimkézés sértetlen. A sterilgat barmilyen
sériilése esetén az eszkozdket nem szabad hasznalni. Minden ilyen esetet jelenteni kell a gyartonak, és az eszkézoket a forgalmazoén
keresztlil vissza kell klildeni a gyartonak értékelésre. A ,tilos Ujrasterilizalni” vagy ,tilos Gjrafelhasznalni” cimkével ellatott termékeket tilos
Ujrasterilizalni és Ujrafelhasznalni, mivel ezek a miveletek hatassal lehetnek az eszkoz épségére, ami az eszkdz meghibasodasahoz, a
beteg sériiléséhez, betegségéhez vagy halalahoz vezethet. Az egyszer hasznalatos eszkdzok Ujrafelhasznalasa vagy Ujrafeldolgozasa a
fert6zés veszélyét rejti magaban, ami sérilést vagy halalt okozhat.

STERILIZALAS

A sterilen szallitott eszkdzoket legalabb 25 kilogray gammasugarzasnak tették ki. Mitét elétt ellendrizze, hogy a csomagolason ne
legyenek szurasnyomok vagy egyéb sértlések.

UJRASTERILIZALAS

A fém alkatrészeket szlikség esetén gézsterilizald autoklavban lehet Ujrasterilizalni megfelel6 védécsomagolasba helyezve, az 6sszes eredeti
csomagolas és cimke eltavolitasa utan. Védje a mas kemény targyakkal valé érintkezéstdl. Ezekhez az eszkézokhoz a kdvetkezd
folyamatparaméterek javasoltak: elévakuumozasi ciklus 4 percig 134 °C-on, amit 20 perces szaradasi id6 kovet.

Ha a cimkén vagy a sebészeti technikai leirasban nem szerepel ezzel ellentétes informacio, akkor az Austofix eszkdzoket nem értékelték a
,Magneses rezonancias” (MR) kdrnyezetben valo biztonsagossag és kompatibilitas tekintetében, és nem tesztelték ket MR-kdrnyezetben
térténd melegedés vagy elmozdulas szempontjabdl. Az eszkdzoket azonban minimalis ferromagnesesség jellemzi, és minimalis kockazatot
jelentenek az er6s magneses mezdékben, mivel az eszkdzok a csontban vannak régzitve. Az MRI gépek kezel6i mindezzel tisztaban
vannak.
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ISTRUZIONI PER L'USO/AVVERTENZE E PRECAUZIONI VITI OSSIS

Le viti sono un metodo di fissaggio interno per le fratture.

Come per tutti i dispositivi ortopedici, il successo varia a seconda del paziente e anche nei casi meno difficili esiste il rischio di complicazioni.
Il chirurgo & consapevole che qualsiasi circostanza elencata nelle categorie seguenti puo ridurre le possibilita di successo.

Definizione dei simboli

Sterilizzato mediante Consultare le Istruzioni
Produttore STER'LE irradiazione per l'uso o la loro

versione elettronica

Numero di catalogo A Attenzione

Non utilizzare se la confezione

€ danneggiata; consultare le M D Dispositivo medico
Istruzioni per I'uso

Rappresentante autorizzato
nella Comunita Europea

Data di produzione

Data di scadenza Non riutilizzare U DI L?:gg;‘ﬁ;tgre unico del

Non risterilizzare ‘ﬁ Compatibile con RM

Rappresentante autorizzato in
Svizzera

Codice del lotto

Sistema di barriera sterile
doppia

OE®IELEE
1RO

DESCRIZIONE GENERALE

Tutti i dispositivi impiantabili sono monouso. Le viti sono fornite sterili (irradiazione gamma). Le viti sono realizzate in lega di titanio per
impianti (ISO 5832-3 Ti-6AI-4V).

INDICAZIONI

Si applicano i principi generali di selezione del paziente e di una solida valutazione chirurgica.

CONTROINDICAZIONI

- Pazienti con placche epifisarie aperte, condizioni che tendono a ritardare la guarigione e limitazioni dell'apporto di sangue.
- Infezione pregressa o in corso.

- Sensibilita ai corpi estranei. In caso di sospetta sensibilita al materiale, & necessario eseguire test appropriati e verificare la sensibilita prima
dell'impianto.

- Condizioni che tendono a influenzare la capacita o la volonta del paziente di limitare le attivita durante il periodo di guarigione.

POSSIBILI EFFETTI INDESIDERATI

- Allentamento, piegamento, rottura o frattura delle viti, o perdita di fissaggio nell'osso, dovuti ai fattori elencati nelle Controindicazioni sopra
menzionate e/o nelle Avvertenze e Precauzioni di seguito.

- Perdita della posizione anatomica con mancata unione o unione difettosa.
- Infezioni, sia profonde che superficiali.

- Allergie e altre reazioni ai materiali del dispositivo.

- Irritazione dei tessuti molli.

Per le controindicazioni specifiche relative alle viti, € fondamentale consultare la Tecnica chirurgica corrispondente.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI
In fase preoperatoria

Prestare attenzione durante la manipolazione e lo stoccaggio dei componenti dell'impianto. Tagliare, piegare bruscamente o graffiare la
superficie pudb compromettere notevolmente la resistenza a sollecitazioni e carichi del sistema implantare. Questo, a sua volta, potrebbe
causare crepe e/o sollecitazioni interne invisibili che potrebbero portare alla rottura degli impianti. Gli impianti e gli strumenti conservati
devono essere protetti da ambienti corrosivi, come aria salmastra, umidita, ecc.
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E importante evitare condizioni e/o predisposizioni del paziente, come quelle menzionate nelle Controindicazioni di cui sopra. Al momento
dell'intervento, € necessario disporre di un inventario adeguato delle dimensioni degli impianti.

Le allergie e altre reazioni ai materiali del dispositivo, ancorché rare, dovrebbero essere considerate, testate (se necessario) ed escluse in
fase preoperatoria. Per eseguire questa operazione chirurgica, & necessario disporre di attrezzature speciali, tra cui un intensificatore di
immagine. Si consiglia di ristudiare I'utilizzo e la manipolazione di questi strumenti. Prima di iniziare a usare questi impianti, si consiglia al
chirurgo di prenderne conoscenza e di partecipare a un seminario tecnico. Gli opuscoli sulla tecnica chirurgica sono disponibili su richiesta
a titolo gratuito e dovrebbero essere esaminati dal chirurgo prima dell'intervento iniziale. E importante acquisire la padronanza di questa
tecnica su fratture meno complesse prima di tentare di utilizzarla su fratture instabili e difficili. Il paziente deve essere informato che
potrebbe essere necessaria una seconda procedura pit semplice per la rimozione degli impianti.

In fase operatoria

E fondamentale selezionare la lunghezza della vite corretta adatta all'osso e al sito della frattura.

E importante prestare attenzione a non graffiare, piegare bruscamente o tagliare i componenti metallici durante l'intervento chirurgico per i
motivi sopra indicati. E necessario ottenere una struttura stabile e verificarla mediante radiografia.

Se rimosso dal corpo del paziente, un impianto non deve mai essere riutilizzato per due ragioni: per evitare la contaminazione incrociata con
un altro paziente e perché le sollecitazioni interne (nell'impianto) che non sono visibili possono portare a fratture da fatica precoci.

In fase postoperatoria

Sebbene le viti siano progettate per garantire la massima resistenza ed eccellenti prestazioni, & importante comprendere che non sono
destinate a sostenere il carico dell'attivita completa del paziente per lunghi periodi di tempo. E importante avvertire tutti i pazienti di evitare
attivita intense prima della corretta formazione del callo. Per questo motivo, i pazienti obesi e/o non conformi, cosi come quelli predisposti a
un ritardo 0 a una mancata unione, necessitano di un supporto ausiliario.

Le indicazioni e le avvertenze post-operatorie fornite ai pazienti dai medici, cosi come un'adeguata assistenza infermieristica, sono
estremamente importanti, in particolare quelle che riguardano I'uso attivo precoce del braccio e della mano. Tali attivita possono causare
un aumento significativo dello stress sugli impianti, che pud portare a complicazioni.

E necessario effettuare radiografie periodiche per almeno i primi tre (3) mesi dopo l'intervento chirurgico per rilevare cambiamenti di
posizione, mancata unione, allentamento, flessione o rottura dei componenti. In presenza di queste condizioni, i pazienti devono essere
attentamente monitorati, valutando le possibilita di ulteriore deterioramento e considerando i benefici di una riduzione dell'attivita e di un
intervento correttivo precoce.

IMBALLAGGIO ED ETICHETTATURA

Tutti gli impianti forniti sterili devono essere accettati solo se I'imballaggio e I'etichettatura di fabbrica arrivano intatti. Se la barriera sterile &
stata compromessa in qualsiasi modo, i dispositivi non devono essere utilizzati. Qualsiasi caso di questo tipo deve essere segnalato al
produttore e i dispositivi devono essere restituiti tramite il fornitore per la valutazione da parte del produttore. | prodotti etichettati con le
diciture "non risterilizzare" o "non riutilizzare" non devono essere risterilizzati o riutilizzati, poiché cid potrebbe compromettere l'integrita del
dispositivo, causandone il deterioramento, nonché lesioni, malattie o morte del paziente. Il riutilizzo o il ritrattamento di dispositivi monouso
puo comportare un rischio di contaminazione, che potrebbe causare lesioni o morte.

STERILIZZAZIONE

| dispositivi forniti sterili sono stati sottoposti a un minimo di 25 kiloGray di irradiazione gamma. Prima dell'intervento, controllare che la
confezione non presenti forature o altri danni.

RISTERILIZZAZIONE

| componenti metallici possono essere risterilizzati, se necessario, mediante autoclave a vapore in un involucro protettivo adeguato, dopo aver
rimosso tutti gli imballaggi e le etichette originali. Evitare il contatto con altri oggetti duri. Per questi dispositivi, si consigliano i seguenti
parametri di processo: ciclo di pre-vuoto, 4 minuti a 134 °C, seguiti da 20 minuti di asciugatura.

| dispositivi Austofix non sono stati valutati per la sicurezza e la compatibilita in un ambiente di risonanza magnetica (RM), e non sono stati
testati per il riscaldamento o la migrazione in un ambiente di RM, a meno che non sia specificato diversamente sull'etichetta o nella tecnica
chirurgica. Tuttavia, i dispositivi presentano un ferro-magnetismo minimo, con un rischio minimo in campi magnetici intensi, poiché sono
fissati nell'osso. Questo & ben noto agli operatori di macchinari per la risonanza magnetica.
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA/BRIDINAJUMI UN PIESARDZIBAS
PASAKUMI OSSIS SKRUVES

Skrives nodroSina ltizumu iek$éjas fiksacijas metodi.
Ka visam ortopédiskajam iericém, panakumi katram pacientam ir atskirigi, un pat mazak sarezgita gadijuma pastav komplikaciju risks.
Kirurgs tiek bridinats, ka jebkur$ no apstakliem, kas uzskaititi turpmak teksta eso$ajas kategorijas, var samazinat veiksmiga rezultata

izredzes.

Simbolu definicijas

Skatiet lietoSanas
Razotais STER'LE Sterilizéts, izmantojot instrukciju vai
J apstaro$anu elektronisko lietoSanas

instrukciju
Ellnyar(}tals parstavis Eiropas Kataloga numurs Uzmanibu!
opiena { j E
- Nelietot, ja iepakojums ir bojats, M D .- -
Razo$anas datums skattt lietosanas instrukciju Medicinas ierice

’ - lerices unikalais
Nelietot atkartoti U DI identifikators

Atkartoti nesterilizet ‘ﬁs Magnétiskas
rezonanses nosacijumi

Pilnvarotais parstavis Sveicé

1zlietot ITdz

DR 3

-
o
-

Partijas kods

R O® [

Dubulta sterila barjeras sistéma

O

Q
I

VISPARIGS APRAKSTS

Visas implantéjamas ierices ir paredzétas tikai vienreizéjai lietoSanai. Skrives tiek piegadatas sterilas (gamma starojums). Skraves ir
izgatavotas no implanta klases titana sakaus&juma (ISO 5832-3 Ti-6Al-4V).

INDIKACIJAS

Pieméro visparéjos pacientu atlases un pareiza kirurgiska atzinuma principus.

KONTRINDIKACIJAS

- Pacienti ar atvértam epifizes plaksném, stavokliem, kas médz kavét dziSanu, un asins apgades ierobeZojumiem.

- lepriek$€&ja vai aktiva infekcija.

- Jutigums pret sveSkermeni. Ja ir aizdomas par materiala jutibu, pirms implantéSanas javeic attiecigi testi un jaizslédz jutiba.
- Stavokli, kas médz ietekmét pacienta spé&ju vai vélmi ierobezot darbibas dziSanas perioda.

IESPEJAMA NELABVELIGA IETEKME

- Skravju atskrivéSanas, saliekSanas, plaisaSana vai lizums vai fiksacijas zudums kaula, kas saistits ar faktoriem, kas uzskaititi sadala
“Kontrindikacijas” un/vai “Bridinajumi un piesardzibas pasakumi”.

- Anatomiska stavokla zudums saistiba ar nesaaugSanu vai nepareizu saaugs$anu.

- Gan dzilas, gan virspuséjas infekcijas.

- Alergijas un citas reakcijas uz ierices materialiem.

- Miksto audu kairingjums.

Kas attiecas uz konkrétam skrivju kontrindikacijam, obligati jakonsult&jas par attiecigo kirurgisko metodi.

BRIDINAJUMI UN PIESARDZIBA LIETOSANA

Pirms operacijas

levérojiet piesardzibu, rikojoties un uzglabajot implanta komponentus. Virsmas grieSana, strauja saliek3ana vai saskrapé$ana var ievérojami

samazinat implanta sistémas stipribu un nogurumizturibu. Tas, savukart, var izraisit plaisas un/vai neredzamu iek$€jo slodzi, kas var izraisit
implantu 1Gzumu. Uzglabajamie implanti un instrumenti ir jasarga no kodigas vides, pieméram, sala gaisa, mitruma utt.
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Jaizvairas no pacienta stavokliem un/vai nosliecém, kas minétas sadala “Kontrindikacijas”. Operacijas laika jabat pieejamam atbilstoSam
implanta izméru sarakstam.

Lai gan alergijas un citas reakcijas attieciba uz ierices materialiem ir retas, tas jaapsver, japarbauda (ja nepiecie§ams) un jaizslédz pirms
operacijas. Lai veiktu $o operaciju, ir nepiecieSsams noteikts 1pass aprikojums, tostarp attéla pastiprinatajs. leteicams parskatit o
instrumentu lietoSanu un rikoSanos ar tiem. Pirms So implantu pirmas lietoSanas reizes més iesakam kirurgam iepazities ar tiem un
apmeklét tehnisko seminaru. Kirurgiskas metodes bro$iras ir pieejamas péc pieprasijuma bez maksas, un tas ir japarskata kirurgam pirms
sakotné&jas operacijas. lemanas $1s metodes izmanto$ana ir jaapgust uz mazak sarezgitiem lGzumiem, pirms méginat to izmantot
nestabilos, sarezgitos lizumos. Pacients jainformé, ka var bt nepiecieS$ama otra mazaka implantu iznemsanas proceddra.

Operacijas laika
Jaizvélas pareizais skrives garums, lai tas atbilstu kaulam un ldzuma vietai.

Jauzmanas, lai operacijas laika netiktu saskrapétas, asi saliektas vai sagrieztas metala sastavdalas iepriek$ minéto iemeslu dél. Ar
rentgenstaru attélveido$anu ir japanak un japarbauda stabila konstrukcija.

Ja ierice tiek iznemta no pacienta, implantus nekada gadijuma nedrikst izmantot atkartoti, lai izvairitos no cita pacienta savstarpé&jas
inficéSanas, un, jo iek$éja slodze (implanta), kas nav redzama, var izraisit agrinu noguruma ldzumu.

Péc operacijas

Lai gan skraves ir paredzétas maksimalai izturibai un veiktspéjai, ir labi jasaprot, ka tas nav paredzétas, lai ilgstosi izturétu pilnu pacienta
aktivitates slodzi. Visi pacienti ir jabridina par parmérigu aktivitati pirms laba kallusa veido$anas. STiemesla dé| pacientiem ar
aptauko$anos un/vai neatbilstibu, ka art pacientiem, kuriem varétu bat nosliece uz aizkavétu saaugSanu vai nesaaugsanu, ir jabat papildu
atbalstam.

Arstu pécoperéacijas noradijumi un bridinajumi pacientiem, ka arf atbilsto$a aprpes aprape ir arkartigi svarigi, jo ipasi bridinajumi, kas
attiecas uz agrinu aktivu rokas un plaukstas izmanto$anu. Sis darbibas ievérojami palielina slodzi uz implantiem, kas var izraisTt
komplikacijas.

Lai noteiktu sastavdalu stavokla izmainas, nesaaugsanu, atslabSanu, saliekSanos vai plaisasanu, ir nepiecieSami periodiski
rentgenizmekl&jumi vismaz pirmos tris (3) ménesus péc operacijas. Ja ir pieradijumi par Siem stavokliem, pacienti ir rlipigi janovéro,
janovérté turpmakas pasliktina$anas iespéjas un jaapsver ieguvumi no samazinatas aktivitates un agrinas parskatiSanas.

IEPAKOJUMS UN MARKEJUMS

Visi implanti, kas tiek piegadati sterili, ir japienem tikai tad, ja rGpnicas iepakojums un markejums ir neskarts. Ja sterila barjera ir jebkada
veida bojata, ierices nedrikst lietot. Par visiem $§adiem gadijumiem ir jazino razotajam, un ierices ir janosita atpakal ar piegadataja
starpniecibu, lai razotajs tas novértétu. Izstradajumus, kas markéti ar “nesterilizét atkartoti” vai “nelietot atkartoti”, nedrikst atkartoti sterilizét
vai izmantot, jo tie var ietekmét ierices droSumu, kas var izraisit ierices klimi, pacienta ievainojumu, slimibu vai navi. Vienreizéjas lietoSanas
ieri€u atkartota izmanto$ana vai apstrade var radit piesarnojuma risku, kas var izraisit traumas vai navi.

STERILIZACIJA

lerices, kas tiek piegadatas sterilas, ir bijuSas paklautas vismaz 25 kilogreju gamma starojumam. Pirms operacijas parbaudiet, vai
iepakojums nav caurdurts vai citadi bojats.

ATKARTOTA STERILIZACIJA

Ja nepiecieSams, pé&c visa originala iepakojuma un mark&juma nonemsanas metala detalas var atkartoti sterilizét, izmantojot tvaika autoklavu
atbilsto$a aizsargapvalka. Sargat no saskares ar citiem cietiem priek8metiem. STm iericém ir ieteicami $adi procesa parametri: pirmsvakuuma

cikls, 4 minates 134°C temperatira, kam seko 20 mindtes Zavésanas laiks.

Austofix ieri¢u drosiba un saderiba nav noveértéta “magnétiskas rezonanses” (MR) vidé, un nav parbaudita to sasilSana vai migracija MR
vidé, ja vien uz etiketes vai kirurgiskaja metodé nav noradits citadi. Tomér iericém ir minimals feromagnétisms ar minimalu risku spécigos
magnétiskajos laukos, jo ierices ir fiksétas kaula. Tas ir labi zinams MRI iekartu operatoriem.
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NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS / ]SPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES
OSSIS VARZTAI

Varztai yra vidinio fiksavimo priemoné esant l0ziams.

Kaip ir naudojant bet kuriuos kitus ortopedijos gaminius, sékmé priklauso nuo konkretaus paciento ypatumy ir netgi nelabai sudétingu atveju
kyla komplikacijy rizika. Chirurgas jspéjamas, kad bet kuri i$ toliau pateiktose kategorijose nurodyty aplinkybiy gali sumazinti sékmingo
rezultato tikimybe.

Simboliy apibréZzimas

Informacijos ieSkokite
STER'LE naudojimo
Gamintojas - Sterilizuota $vitinant nurodymuose

(spausdintiniuose arba
elektroniniuose)

Katalogo numeris & Atsargiai

Nepgudoklte, Jel pa!(t_Jote Medicininés paskirties
pazeista, vadovaukités aminys
naudojimo nurodymais g y

|galiotasis atstovas Europos
Bendrijoje

Pagaminimo data

) . Unikalusis gaminio
Nenaudoti pakartotinai U DI identifikatorgius

Partijos kodas @ Nesterilizuoti pakartotinai ‘ﬁ Slégyglnls tinkamumas

Dviguba sterili barjeriné
sistema

Galiojimo data

0L E
P® &

-
o
r'

(2]
=

E |galiotasis atstovas Sveicarijoje

O

BENDRASIS APRASYMAS

Visi implantuojami gaminiai skirti tik vienkartiniam naudojimui. Varztai tiekiami sterilds (apSvitinti gama spinduliais). Varztai pagaminti i$
implanty klasés titano lydinio (ISO 5832-3 Ti-6Al-4V).

INDIKACIJOS
Taikomi bendrieji pacienty atrankos ir protingy chirurginiy sprendimy principai.
KONTRAINDIKACIJOS

- Pacientai su atviromis epifizés plokstelémis, gijimg Iétinancios biklés, pablogéjes kraujo pritekéjimas.
- Buvusi arba esama infekcija.

. Jautrumas svetimkiniams. Jei jtariamas jautrumas medziagoms, prie$ implantuojant reikia atlikti atitinkamus tyrimus ir jsitikinti, kad jautrumo
néra.

- Baklés, turinCios jtakos paciento gebéjimui ar norui apriboti veiklg gijimo laikotarpiu.
GALIMAS NEIGIAMAS POVEIKIS

kontraindikacijose ir (arba) toliau pateiktuose jspéjimuose ir atsargumo priemonése.
- Anatominés padéties praradimas dél nesuaugimo ar netinkamo suaugimo.

« Giluminés ir pavirsinés infekcijos.

- Alergijos ir kitos reakcijos j gaminio medziagas.

« Minkstujy audiniy dirginimas.

Dél konkrec€iy su varztais susijusiy kontraindikacijy privaloma vadovautis atitinkama chirurgine metodika.

|SPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES

Pries operacija

Bikite apdairts tvarkydami ir laikydami implanty komponentus. Dél jpjovy, stipriy sulenkimy ar pavirSiniy jbrézimy gali Zymiai suprastéti
implanto sistemos tvirtumas ir atsparumas nuovargiui. O tai gali sukelti jtrakimus ir (arba) nematomus vidinius jtempius, dél kuriy implantai gali

|0zti. Laikomi implantai ir instrumentai turéty bati apsaugoti nuo korozinés aplinkos, tokios kaip druskingas oras, drégmé ir pan.

Reikia vengti paciento bikliy ir (arba) polinkiy, tokiy kaip, pavyzdziui, nurodyti anksciau pateiktose kontraindikacijose. Operuojant reikéty
turéti pakankamai jvairiy dydziy implanty.
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Alergijos ir kitos reakcijos j gaminio medziagas, nors ir nedaznos, turéty bati jvertintos, atlikti tyrimai dél jy (jei reikia) ir jsitikinta jy nebuvimu
dar prie$ operacijg. Siai operacijai atlikti reikia tam tikros specialios jrangos, jskaitant vaizdo stiprintuvg. Rekomenduojama atidziai jvertinti
iy instrumenty naudojimo tvarkg. Prie$ pradedant naudoti Siuos implantus, chirurgui patartina susipazinti su jais ir dalyvauti metodiniame
seminare. Chirurginés metodikos broSitros pateikiamos jy papraSius, nemokamai — prie$ pradédamas operuoti chirurgas turéty jas
perziareti. Prie§ imantis naudoti Sig metodikg nestabiliems, sudétingiems lGziams, reikia jgyti jgldZiy jg pirmiausia naudojant esant nelabai
sudétingiems laziams. Pacientui reikia paaiskinti, kad gali prireikti antros, smulkesnés procediros implantams pasalinti.

Operacijos metu
Reikia pasirinkti tinkama varzto ilgj atsizvelgiant j kaulg ir 10Zio vieta.

Dél pirmiau nurodyty priezasciy operuojant reikia stengtis nesubraizyti, stipriai nesulenkti ir nejpjauti metaliniy komponenty. Reikia pasiekti
stabilig konstrukcijg ir tuo jsitikinti remiantis rentgeno vaizdais.

Jei gaminys iSimamas i§ paciento, implanty niekada negalima naudoti pakartotinai, kad baty iSvengta kryZzminés tarSos kitame paciente, taip
pat ankstyvo lGzimo dél nuovargio, kurj gali sukelti nepastebimi vidiniai jtempiai paciame implante.

Po operacijos

Nors varztai sukurti taip, kad baty maksimaliai stipras ir pasizyméty puikiomis savybémis, reikia gerai suprasti, kad jie néra skirti atlaikyti
ilgai trunkancig pilnavertg paciento veiklg. Visus pacientus reikia jspéti, kad vengty pernelyg didelio aktyvumo, kol dar nesusiformaves
naujas kaulinis audinys. Dél Sios prieZasties pacientams, kurie yra nutuke ir (arba) neatitinka keliamy reikalavimy, taip pat pacientams,
pasizymintiems vélyvo suaugimo ar nesuaugimo tikimybe, reikalinga fiziné kity asmeny pagalba.

Gydytojy pooperaciniai nurodymai ir jspéjimai pacientams bei tinkama slauga yra labai svarbu, ypa¢ aktualUs yra perspéjimai, susije su
ankstyvu aktyviu naudojimusi ranka ir plastaka. Tokia veikla Zymiai padidina implantams tenkancig apkrova, dél to gali kilti komplikacijy.

Komponenty padéties poky¢iams, nesuaugimui, atsilaisvinimui, sulinkimui ar jtrakimui aptikti reikia periodiskai bent pirmuosius tris (3)
ménesius po operacijos atlikinéti rentgeno tyrimus. Nustacius Sias blkles, reikia atidZiai stebéti pacientus, jvertinti tolesnio blogéjimo
tikimybe ir apsvarstyti sumazinto aktyvumo bei ankstyvo koregavimo nauda.

PAKAVIMAS IR ZENKLINIMAS

Visi implantai, kurie pateikiami sterilds, turéty bati priimami tik tuo atveju, jei nepazeista gamykliné pakuoté ir etiketés. Jei sterilus barjeras
kaip nors pazeistas, gaminiai neturéty bati naudojami. Apie visus tokius atvejus turéty bdti praneSama gamintojui, o gaminiai turéty per
tiekéjg bati grazinami, kad gamintojas juos jvertinty. Produkty su Zyma ,pakartotinai nesterilizuoti“ arba ,pakartotinai nenaudoti“ negalima
pakartotinai sterilizuoti arba naudoti, nes tai gali pakenkti gaminio vientisumui, o tai gali lemti gaminio gedima, paciento suzalojima, ligg ar
mirtj. Pakartotinai naudojant vienkartinius gaminius arba ruosiant juos naudoti pakartotinai gali kilti uzterSimo pavojus, dél kurio gali jvykti
suzalojimas ar mirtis.

STERILIZAVIMAS

Gaminiai, pateikiami sterilds, yra ap$vitinti gama spinduliais (maziausiai 25 kilogréjy). Prie$ operacijg patikrinkite, ar pakuoté néra pradurta
ar kitaip pazeista.

PAKARTOTINIS STERILIZAVIMAS

Metalinius komponentus, suvyniotus j tinkamg apsaugine medziaga, prireikus galima pakartotinai sterilizuoti gary autoklave, prie$ tai nuémus
visas originalias pakavimo medziagas ir etiketes. Saugoti nuo saly&io su kitais kietais objektais. Siems gaminiams rekomenduojami $ie
proceso parametrai: prieSvakuuminis ciklas, 4 minutés 134 °C temperatiroje, po to 20 minuciy dZiovinimas.

Austofix gaminiy saugumas ir suderinamumas magnetinio rezonanso (MR) aplinkoje nejvertintas, taip pat nepatikrinta, ar jie kaista ar juda
MR aplinkoje, nebent etiketéje ar chirurginéje metodikoje nurodyta kitaip. Taciau gaminiai pasizymi minimaliu feromagnetizmu su minimalia
rizika stipriuose magnetiniuose laukuose, nes Sie gaminiai jtvirtinami kauluose. MRT aparaty naudotojai tai gerai zino.
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BRUKSANVISNING / ADVARSLER & FORSIKTIGHETSREGLER OSSIS-
SKRUER

Skruer er en metode for intern fiksasjon av frakturer.
Som med alle ortopediske hjelpemidler varierer suksessen fra pasient til pasient, og selv i mindre vanskelige tilfeller er det en risiko for
komplikasjoner. Kirurgen advares om at noen av omstendighetene som er oppfart under kategoriene nedenfor, kan redusere sjansene for et

vellykket resultat.

Definisjon av symboler

Sterilisert ved bruk av Se IFU eller elektronisk
Produsent STERILE[R| Serlisert E]II Se.

Katalognummer A Forsiktig

Ikke bruk hvis pakken er -
skadet, se IFU M D Medisinsk utstyr

Autorisert representant i Det
europeiske fellesskap

Produksjonsdato

Siste forbruksdato Ikke for gjenbruk U DI Unik enhetsidentifikator

Ikke resteriliser A MR Betinget

Autorisert representant i Sveits

Batchkode

1RO

Dobbelt sterilt barrieresystem

OE®IELEE

GENERELL BESKRIVELSE

Alle implanterbare enheter er kun til engangsbruk. Skruer leveres sterile (gammastraling). Skruene er produsert av titanlegering av
implantatkvalitet (ISO 5832-3 Ti-6Al-4V).

INDIKASJONER
De generelle prinsippene for pasientseleksjon og godt kirurgisk skjenn gjelder.
KONTRAINDIKASJONER

- Pasienter med apne epifyseplater, tilstander som har en tendens til & forsinke tilhelingen, og begrensninger i blodtilfarselen.

- Tidligere eller aktiv infeksjon.

« Felsomhet i fremmedlegemer. Ved mistanke om materialsensitivitet bar det utferes passende tester og sensitivitet utelukkes far implantasjon.

- Forhold som har en tendens til & pavirke pasientens evne eller vilje til & begrense aktiviteter under tilhelingsperioden.
MULIGE BIVIRKNINGER

- Lesgjering, baying, sprekkdannelse eller brudd pa skruene, eller tap av fiksering i beinet, som kan tilskrives faktorene som er oppfart i
Kontraindikasjoner ovenfor og/eller Advarsler og forsiktighetsregler nedenfor

- Tap av anatomisk posisjon med manglende eller feilaktig sammenvoksing.

- Infeksjoner, bade dype og overfladiske.

- Allergier og andre reaksjoner pa materialer i apparatet.

- Irritasjon av blgtvev.

For spesifikke kontraindikasjoner for skruer er det obligatorisk & konsultere den tilsvarende kirurgiske teknikken.

ADVARSLER OG FORSIKTIGHETSREGLER

Preoperativ

Veer forsiktig ved handtering og oppbevaring av implantatkomponenter. Kutting, kraftig baying eller riper i overflaten kan redusere
implantatsystemets styrke og utmattingsmotstand betydelig. Dette kan i sin tur fare til sprekker og/eller usynlige indre spenninger som kan

fore til brudd i implantatene. Implantater og instrumenter som oppbevares, bgr beskyttes mot korrosive miljger som salt luft, fuktighet osv.

Pasienttilstander og/eller predisposisjoner, som de som er nevnt under Kontraindikasjoner ovenfor, bar unngas. Et tilstrekkelig lager av
implantatstgrrelser ber vaere tilgjengelig pa operasjonstidspunktet.
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Selv om allergier og andre reaksjoner pa utstyrsmaterialer er sjeldne, bar de vurderes, testes for (hvis det er aktuelt) og utelukkes
preoperativt. Det kreves spesialutstyr for & utfere denne operasjonen, blant annet en bildeforsterker. Vi anbefaler en giennomgang av bruk
og handtering av disse instrumentene. For ferste gangs bruk av disse implantatene anbefaler vi at kirurgen gjer seg kjent med dem og
deltar pa et teknikkseminar. Brosjyrer om kirurgisk teknikk er tilgjengelig pa forespgrsel uten kostnad, og ber gjennomgas av kirurgen far
den fgrste operasjonen. Man ber tilegne seg ferdigheter i bruk av denne teknikken pa mindre kompliserte frakturer for man prgver & bruke
den pa ustabile, vanskelige frakturer. Pasienten bgr informeres om at det kan bli nedvendig med et nytt, mindre inngrep for & fierne
implantatene.

Operativ
Den riktige skruelengden ma velges slik at den passer til beinet og frakturstedet.

Av de ovennevnte grunnene ma man veere forsiktig s& man ikke skraper, bayer skarpt eller kutter metallkomponenter under operasjonen. En
stabil konstruksjon bgr oppnas og verifiseres ved hjelp av rgntgenbilder.

Hvis et implantat fiernes fra pasienten, skal det aldri brukes pa nytt for & unnga krysskontaminering til en annen pasient, og siden indre
spenninger (i implantatet) som ikke er synlige, kan fare til tidlig utmattingsbrudd.

Postoperativ

Selv om skruene er konstruert for maksimal styrke og ytelse, ma man veere klar over at de ikke er beregnet pa a bzere belastningen ved full
pasientaktivitet over lengre tid. Alle pasienter bgr advares mot overdreven aktivitet for god callusdannelse. Derfor ma pasienter som er
overvektige og/eller ikke er fayelige, samt pasienter som kan vaere predisponert for forsinket eller manglende sammenvoksing, ha ekstra
stotte.

Postoperative instruksjoner og advarsler til pasientene fra legene, og passende sykepleie, er ekstremt viktig, spesielt de formaningene som
gjelder tidlig aktiv bruk av arm og hand. Disse aktivitetene gker belastningen pa implantatene betydelig, noe som kan fgre til
komplikasjoner.

Periodiske rgntgenundersgkelser i minst de fgrste tre (3) manedene etter operasjonen er ngdvendig for & oppdage endringer i posisjon,
manglende sammenvoksing, I@sning, bayning eller sprekkdannelse i komponentene. Ved tegn pa disse tilstandene bgr pasientene falges
ngye, mulighetene for ytterligere forverring vurderes, og fordelene med redusert aktivitet og tidlig revisjon vurderes.

Pakking og merking

Alle implantater som leveres sterile, skal kun aksepteres hvis fabrikkemballasjen og merkingen er intakt. Hvis den sterile barrieren pa noen
mate er svekket, skal ikke utstyret brukes. Alle slike tilfeller skal rapporteres til produsenten, og utstyret skal returneres via leverandgren for
evaluering av produsenten. Produkter som er merket med «ikke resteriliser» eller «ikke gjenbruk», ma ikke steriliseres pa nytt eller
gjenbrukes, da dette kan pavirke utstyrets integritet, noe som kan fere til svikt i utstyret, pasientskade, sykdom eller dgd. Gjenbruk eller
reprosessering av engangsutstyr kan medfere risiko for kontaminering, noe som kan fere til personskade eller dgd.

STERILISERING

Enheter som leveres sterile, har blitt utsatt for minst 25 kiloGray gammabestraling. Kontroller emballasjen for punkteringer eller andre
skader fgr operasjonen.

RESTERILISERING

Metallkomponenter kan om ngdvendig steriliseres pa nytt ved dampautoklavering i passende beskyttende innpakning, etter at all
originalemballasje og merking er fiernet. Beskytt mot kontakt med andre harde gjenstander. Fglgende prosessparametere anbefales for disse
enhetene: Forvakuumsyklus, 4 minutter ved 134 C, etterfulgt av 20 minutters torketid.

Austofix-enheter har ikke blitt evaluert med hensyn til sikkerhet og kompatibilitet i et «magnetisk resonans»-miljg (MR), og har ikke blitt
testet for oppvarming eller migrasjon i et MR-miljg, med mindre annet er spesifisert pa etiketten eller i den kirurgiske teknikken. Apparatene
har imidlertid minimal ferromagnetisme med minimal risiko i sterke magnetfelt, siden apparatene er festet i benet. Dette er velkjent for
operatgrer av MR-maskiner.
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INSTRUKCJA UZYTYKOWANIA / OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI
SRUBY 0OSSIS

Sruby umozliwiajg zastosowanie metody wewnetrznego mocowania ztaman.

Podobnie jak w przypadku wszystkich wyrobéw ortopedycznych, stopierh powodzenia jest uzalezniony od sytuacji danego pacjenta, przy
czym nawet w mniej trudnym przypadku istnieje ryzyko powiktan. Ostrzega sie chirurga, ze kazda z okolicznos$ci nalezacych do ponizszych
kategorii moze zmniejszy¢ szanse na osiggniecie pomysinego rezultatu.

Objasnienie symboli

Nalezy zapozna¢
STEHILE Wysterylizowano poprzez E]Il sig z instrukcjg

e ; uzywania lub
napromieniowanie )
elektroniczng

instrukcjg uzywania

Numer katalogowy A Uwaga

Nie uzywag, jezeli
opakowanie jest

uszkodzone, nalezy M D Wyréb medyczny
zapoznac si¢ z instrukcjg
uzytkowania

Producent

Upowazniony
przedstawiciel we
Wspdlnoty Europejskiej

Data produkcji

Unikalny numer
Nie uzywaé ponownie ubl identyfikacyjny
wyrobu

Wyréb warunkowo
Nie sterylizowa¢ ponownie bezpieczny w

$rodowisku RM

Termin przydatnosci

Kod partii

R @ [

System podwajnej sterylnej Upowazniony przedstawiciel
bariery E w Szwajcarii

OB® LE K

OPIS OGOLNY

Wszystkie wyroby do implantacji sg przeznaczone wytgcznie do jednorazowego uzytku. Sruby dostarczane sg w stanie sterylnym
(promieniowanie gamma). Sruby sg produkowane ze stopu tytanu klasy implantu (ISO 5832-3 Ti-6Al-4V).

WSKAZANIA
Obowigzujg ogdlne zasady doboru pacjentéw i rozsgdnej oceny chirurgicznej.
PRZECIWWSKAZANIA

- Pacjenci z otwartymi chrzgstkami wzrostowymi, stanami chorobowymi, ktére powodujg tendencje do opdznionego gojenia sie i ograniczenia
doptywu krwi.

- Weczesniejsze lub obecne zakazenie.

- Wrazliwo$¢ na ciato obce. W przypadku podejrzenia wrazliwo$ci na materiat nalezy przeprowadzi¢ odpowiednie badania i wykluczy¢
wrazliwosé przed implantacja.

- Stany chorobowe, ktére cechuje tendencja do wptywania na zdolno$¢ lub gotowosé pacjenta do ograniczania aktywnosci w okresie gojenia.
MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

- Poluzowanie, zginanie, pekanie lub ztamanie $rub badz utrata mocowania w kosci, spowodowane czynnikami wymienionymi w czesci
dotyczacej przeciwwskazaniach powyzej i (lub) w czesci dotyczacej ostrzezen i Srodkéw ostroznosci ponizej.

- Utrata pozycji anatomicznej przy braku zrostu lub ztym zroscie.
- Zakazenia, zaréwno gtebokie, jak i powierzchowne.

- Alergie i inne reakcje na materiaty wyrobu.

- Podraznienie tkanek miekkich.

W przypadku szczegodlnych przeciwwskazan dotyczacych s$rub nalezy koniecznie rozwazyé zastosowanie sie odpowiedniej techniki
chirurgicznej.

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI
Postepowanie przed operacja

Nalezy zachowaé ostrozno$¢ podczas przenoszenia i przechowywania elementéw implantu. Ciecie, ostre zginanie lub drapanie powierzchni
moze znacznie zmniejszy¢ wytrzymato$¢ i odporno$¢ na zmeczenie implantu. Moze to skutkowaé peknigciem i (lub) niewidocznym
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naprezeniem wewnetrznym, co moze prowadzi¢ do ztamania implantu. Implanty i narzedzia znajdujgce sie w magazynie nalezy chroni¢ przed
Srodowiskiem sprzyjajgcym powstawaniu korozji, takim jak zasolone powietrze, wilgo¢ itp.

Nalezy unika¢ stanéw chorobowych pacjenta i (lub) tendencji, takich jak te, o ktérych mowa w czesci dotyczacej przeciwwskazan powyzej.
Podczas zabiegu powinien by¢ dostepny zestaw implantéw o odpowiednim rozmiarze.

Nalezy wzig¢ pod uwage, przetestowaé (jesli jest to odpowiednie) i wykluczy¢ przedoperacyjnie alergie i inne reakcje na materiaty
urzgdzenia, chociaz podobne sytuacje sa rzadkie. Do wykonania tego zabiegu wymagany jest specjalny sprzet, w tym wzmacniacz obrazu.
Zaleca sie kontrole sposobu stosowania i obchodzenia sie z tymi narzedziami. Przed pierwszym uzyciem implantéw zaleca sie, aby chirurg
zapoznat sie z nimi i wzigt udziat w seminarium po$wieconym stosowanej technice. Broszury dotyczace techniki chirurgicznej sg dostepne
na zyczenie bezptatnie, chirurg powinien sie z nimi zapozna¢ przed pierwszym zabiegiem. Przed zastosowaniem techniki w przypadku
niestabilnych, trudnych ztaman nalezy uprzednio naby¢ umiejetno$¢ jej stosowania praktykujgc na mniej skomplikowanych ztamaniach.
Pacjent powinien zosta¢ poinformowany o tym, ze moze by¢ konieczna druga, mniejsza procedura usuniecia implantu.

Postepowanie w trakcie zabiegu
Srube o odpowiedniej dtugoéci nalezy dobraé w taki sposéb, aby pasowata do kosci i miejsca ztamania.

Nalezy uwazac¢, aby nie porysowaé, nie zgig¢ ani nie przecig¢ metalowych elementéw podczas zabiegu z powodéw podanych powyze;.
Stabilna konstrukcja powinna zosta¢ uzyskana i zweryfikowana za pomocg obrazowania rentgenowskiego.

W przypadku usuniecia komponentu z ciata pacjenta, implantéw nigdy nie nalezy ponownie uzywac, aby unikng¢ krzyzowego zakazenia
innego pacjenta oraz poniewaz niewidoczne naprezenia wewnetrzne (w implancie) mogg prowadzi¢ do przedwczesnego ztamania
zmeczeniowego.

Postepowanie po zabiegu

Mimo, ze $ruby zaprojektowano z myslg o maksymalnej wytrzymatosci i wydajnosci, nalezy pamieta¢ o tym, ze nie sg one przeznaczone
do diugotrwatego przenoszenia ciezaru pacjenta przy peinej aktywnosci. Nalezy ostrzec wszystkich pacjentéw przed nadmierng
aktywnoscig, zanim nie wytworzy sie odpowiednia tkanka kostna. Dlatego pacjenci z otytoscig i (lub) niespetniajgcy wymagan, a takze
pacjenci przejawiajacy tendencje do opdznionego lub brakujgcego zrostu, musza otrzymac dodatkowg opieke.

Pozabiegowe wskazéwki i ostrzezenia dla pacjentéw udzielane przez lekarzy oraz odpowiednia opieka pielegniarska sg niezwykle wazne.
Nalezy ich zwlaszcza ostrzec przed przedwczesnym aktywnym obcigzaniem ramienia i dioni. Czynno$ci takie znacznie zwiekszajg nacisk
na implant, co moze prowadzi¢ do powikfan.

Konieczne jest przeprowadzanie okresowych badan rentgenowskich przez co najmniej pierwsze trzy (3) miesiace po zabiegu w celu
wykrycia ewentualnych zmian w potozeniu, braku zrostu, obluzowan, zgiecia lub pekania komponentéw. Biorac pod uwage objawy tych
stanéw chorobowych, nalezy uwaznie obserwowac¢ pacjentéw, oceni¢ mozliwosci dalszego pogorszenia ich stanu oraz rozwazy¢ korzysci
wynikajgce ze zmniejszonej aktywnosci i wczesnego zabiegu rewizyjnego.

Pakowanie i oznakowanie

Wszystkie implanty dostarczane w stanie sterylnym powinny by¢ dopuszczone do uzytku tylko wtedy, gdy fabryczne opakowanie i
oznakowanie zostang dostarczone w stanie nienaruszonym. Nie nalezy uzywaé¢ wyrobu, jezeli bariera sterylna zostata w jakikolwiek sposob
naruszona. Wszelkie takie przypadki powinny by¢ zgtaszane producentowi, a wyroby zwracane za posrednictwem dostawcy do oceny
producenta. Nie wolno ponownie sterylizowa¢ ani uzywac¢ ponownie produktéw z oznaczeniem ,nie sterylizowa¢ ponownie” lub ,nie uzywac
ponownie”, poniewaz moze wptywa¢ na poprawnos$¢ dziatania wyrobu, a w konsekwencji prowadzi¢ do awarii wyrobu, urazu pacjenta,
choroby lub $mierci. Ponowne uzycie lub regenerowanie wyrobéw jednorazowego uzytku moze stwarzac ryzyko zanieczyszczenia, skutkujac
urazami lub $miercig.

STERYLIZACJA

Wyroby dostarczone w stanie sterylnym zostaty poddane promieniowaniu gamma w dawce co najmniej 25 kilogrejow. Przed zabiegiem
nalezy sprawdzi¢ opakowanie pod katem naktu¢ lub innych uszkodzen.

PONOWNASTERYLIZACJA

Elementy metalowe mogg byé ponownie sterylizowane, w razie potrzeby, w autoklawie z uzyciem pary w odpowiednim opakowaniu
ochronnym, po usunigciu wszystkich oryginalnych opakowan i etykiet. Chroni¢ przed kontaktem z innymi twardymi przedmiotami. W
przypadku tych wyrobéw zalecane jest stosowanie nastepujgcych parametrow przetwarzania: cykl prézni wstepnej, 4 minuty w 134°C, a
nastepnie 20 minut suszenia.

Wyroby Austofix nie zostaty ocenione pod katem bezpieczenstwa i kompatybilnosci w $rodowisku ,rezonansu magnetycznego” (RM) i nie
zostaly przetestowane pod katem nagrzewania sie ani przemieszczania w srodowisku RM, chyba ze okreslono inaczej na etykiecie lub
opisie techniki chirurgicznej. Poniewaz jednak wyroby te sg mocowane w kosciach, cechujg sie minimalnym ferromagnetyzmem o
minimalnym ryzyku w warunkach silnego pola magnetycznego. Informacja ta jest to dobrze znana operatorom urzadzehn do
przeprowadzania rezonansu magnetycznego.
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INSTRUGOES DE UTILIZAGAO / AVISOS E PRECAUGCOES PARAFUSOS
DE ORELHAS

Os parafusos constituem um método de fixacéo interna das fracturas.

Tal como acontece com todos os dispositivos ortopédicos, o sucesso varia com o paciente e, mesmo no caso menos dificil, existe o risco de
complicagdes. O cirurgiéo € advertido de que qualquer uma das circunstancias enumeradas nas categorias abaixo pode reduzir as hipéteses
de um resultado bem-sucedido.

Definigdo de simbolos

Consultar as
STERILE instrugdes de
Fabricante - Esterilizado por irradiagéo utilizagéo ou as

instrucdes de
utilizagéo electrénicas

Numero de catalogo A Atengao

Néo utilizar se a embalagem
estiver danificada, consultar as M D Dispositivo médico
instrugdes de utilizagdo

Representante autorizado na
Comunidade Europeia

Data de fabrico

= - Identificador Unico do
Nao reutilizar U DI dispositivo

Cadigo do lote @ Nao reesterilizar ‘ﬁ MR condicional

Sistema de barreira estéril dupla E gsﬁ;raesentante autorizado na

Data de validade

0@ &

OEEEEH K

DESCRIGAO GERAL

Todos os dispositivos implantaveis destinam-se a uma Unica utilizagédo. Os parafusos séo fornecidos esterilizados (irradiagdo gama). Os
parafusos sao fabricados em liga de titanio para implantes (ISO 5832-3 Ti-6Al-4V).

INDICAGOES

Aplicam-se os principios gerais de selecdo de doentes e de bom senso cirurgico.

CONTRAINDICAGOES

- Doentes com placas epifisarias abertas, condigdes que tendem a retardar a cicatrizagao e limitagdes do fornecimento de sangue.
- Infegao prévia ou ativa.

- Sensibilidade a corpos estranhos. Se houver suspeita de sensibilidade do material, devem ser efectuados testes adequados e a sensibilidade
deve ser excluida antes da implantacéo.

- Condigcbes que tendem a afetar a capacidade ou a vontade do paciente de restringir as atividades durante o periodo de cicatrizagdo.

POSSIVEIS EFEITOS ADVERSOS

- Afrouxamento, flexdo, rachadura ou fratura dos parafusos, ou perda de fixagdo no osso, atribuivel aos fatores enumerados nas
contraindicagdes acima e/ou adverténcias e precaugdes abaixo.

- Perda de posicédo anatémica com ndo unido ou ma unido.

- Infegdes, profundas e superficiais.

- Alergias e outras reacdes aos materiais do dispositivo.

- Irritagéo dos tecidos moles.

Para contraindicacdes especificas para Parafusos é obrigatdrio consultar a Técnica Cirdrgica correspondente.

ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

Pré-operatério

Tenha cuidado no manuseamento e armazenamento dos componentes do implante. Cortar, dobrar bruscamente ou arranhar a superficie
pode reduzir significativamente a forga e a resisténcia a fadiga do sistema de implante. Isto, por sua vez, pode induzir fissuras e/ou tensdes

internas invisiveis que podem levar a fratura dos implantes. Os implantes e instrumentos em armazenamento devem ser protegidos contra
ambientes corrosivos, como ar salgado, humidade, etc.
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As condicdes e/ou predisposi¢des do paciente, como as abordadas nas contraindicagdes acima, devem ser evitadas. Deve estar disponivel
um inventario adequado de tamanhos de implantes na altura da cirurgia.

As alergias e outras reac¢des aos materiais dos dispositivos, embora pouco frequentes, devem ser consideradas, testadas (se necessario)
e excluidas no pré-operatério. E necessario algum equipamento especial para efetuar esta cirurgia, incluindo um intensificador de imagem.
Recomenda-se a revisdo do uso e manuseamento destes instrumentos. Antes do uso inicial desses implantes, recomendamos que o
cirurgiao se familiarize com eles e participe num seminario técnico. As brochuras de Técnica Cirurgica estéo disponiveis mediante pedido
e sem custos, e devem ser revistas pelo cirurgido antes da cirurgia inicial. A pericia na utilizagao desta técnica deve ser adquirida em
fracturas menos complicadas antes de tentar a sua utilizagdo em fracturas instaveis e dificeis. O doente deve ser avisado de que podera
ser necessario um segundo procedimento mais ligeiro para a remogao dos implantes.

Operador

O comprimento adequado do parafuso deve ser selecionado para corresponder ao 0sso e ao local da fratura.

Deve ter-se o cuidado de nao riscar, dobrar bruscamente ou cortar componentes metalicos durante a cirurgia pelas razdes acima referidas.
Deve ser obtida uma construgéo estavel e verificada por imagiologia de raios X.

Se um dispositivo for removido do doente, os implantes nunca devem ser reutilizados para evitar a contaminagéo cruzada com outro doente
e, uma vez que as tensdes internas (no implante) que nao sao visiveis podem levar a fratura precoce por fadiga.

Pés-operatério

Embora os parafusos tenham sido concebidos para uma resisténcia e desempenho maximos, € necessario compreender que nao se
destinam a suportar a carga da atividade total do doente durante longos periodos de tempo. Todos os pacientes devem ser advertidos
contra a atividade excessiva antes da boa formagao do calo. Por este motivo, os doentes obesos e/ou ndo cumpridores, bem como os
doentes que possam ter predisposi¢cao para atrasos ou ndo uniéo, devem ter apoio auxiliar.

As instrugdes e avisos pos-operatorios aos pacientes pelos médicos e os cuidados de enfermagem adequados séo extremamente
importantes, particularmente as adverténcias que dizem respeito ao uso ativo precoce do brago e da méo. Estas actividades aumentam
substancialmente a tens&o sobre os implantes, o que pode levar a complicagdes.

S&o necessarios exames radioldgicos periddicos durante, pelo menos, os primeiros trés (3) meses de pds-operatério para detetar
alteragdes na posigao, ndo unido, afrouxamento, flexdo ou fissuragdo dos componentes. Com a evidéncia destas condi¢des, os doentes
devem ser observados de perto, as possibilidades de deterioragéo adicional devem ser avaliadas e os beneficios da redugéo da atividade
e da reviséo precoce devem ser considerados.

EMBALAGEM E ROTULAGEM

Todos os implantes que sdo fornecidos esterilizados sé devem ser aceites se a embalagem e a rotulagem de fabrica chegarem intactas. Se
a barreira estéril tiver sido comprometida de alguma forma, os dispositivos ndo devem ser utilizados. Estes casos devem ser comunicados
ao fabricante e os dispositivos devem ser devolvidos através do fornecedor para avaliagéo pelo fabricante. Os produtos rotulados como “néo
reesterilizar” ou “ndo reutilizar” ndo devem ser reesterilizados ou reutilizados, uma vez que podem afetar a integridade do dispositivo, o que
pode levar a falha do mesmo, a lesdes, doengas ou morte do doente. A reutilizagéo ou reprocessamento de dispositivos de uso Unico pode
criar um risco de contaminagao, que pode resultar em ferimentos ou morte.

ESTERILIZAGAO

Os dispositivos fornecidos esterilizados foram expostos a um minimo de 25 kiloGrays de irradiagdo gama. Inspecionar a embalagem
quanto a perfuragdes ou outros danos antes da cirurgia.

REESTERILIZAGAO

Os componentes metalicos podem ser reesterilizados, se necessario, por autoclavagem a vapor em invélucro protetor adequado, apés
remogao de todas as embalagens e etiquetas originais. Proteger do contacto com outros objetos duros. Sdo recomendados os seguintes
parametros de processo para estes dispositivos: Ciclo de pré-vacuo, 4 minutos a 134 C, seguido de 20 minutos de secagem.

Os dispositivos Austofix ndo foram avaliados quanto a seguranga e compatibilidade em um ambiente de "Ressonancia Magnética" (RM) e
ndo foram testados quanto ao aquecimento ou migragdo num ambiente de RM, a menos que especificado de outra forma no rétulo ou na
técnica cirurgica. No entanto, os dispositivos tém um ferro-magnetismo minimo com um risco minimo em campos magnéticos fortes, uma
vez que os dispositivos séo fixados no osso. Este facto € bem conhecido dos operadores de maquinas de ressonancia magnética.
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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE/AVERTISMENTE S| MASURI DE
PRECAUTIE SURUBURI OSSIS

Suruburile ofera o metoda de fixare interna pentru fracturi.
Ca in cazul tuturor dispozitivelor ortopedice, succesul variaza in functie de pacient si, chiar si in cazuri mai putin dificile, exista un risc de
complicatii. Chirurgul este avertizat c& oricare dintre circumstantele enumerate in categoriile de mai jos poate reduce sansele unui rezultat

reusit.

Definitia simbolurilor

Consultati IDU sau
Producator STER'LE Sterilizat prin iradiere IDU pe suport

electronic
Reprezgntant autorizat n Numar de catalog Atentie
Comunitatea Europeana ;
i Nu utilizati daca ambalajul este ) - ’
Data fabricatiei deteriorat, consultati IDU M D Dispozitiv medical

. Identificator unic al
Anu se refolosi UDI dispozitivului

A nu se resteriliza ‘ﬁ MR Conditionat

Reprezentant autorizat in
Elvetia

A se utiliza Tnainte de data de

JRENEY 3

-
@)
-

Codul lotului

R O® i

Sistem de bariera sterild dubla

E
=

0

DESCRIERE GENERALA

Toate dispozitivele implantabile sunt de unica folosinta. Suruburile sunt furnizate sterile (iradiere gamma). Suruburile sunt fabricate din aliaj
de titan pentru implanturi (ISO 5832-3 Ti-6Al-4V).

INDICATII

Se aplica principiile generale de selectie a pacientilor si de evaluare chirurgicala corecta.

CONTRAINDICATII

- Pacienti cu placi epifizare deschise, afectiuni care tind sa intarzie vindecarea si limitari ale alimentarii cu sange.
- Infectie anterioara sau activa.

. Sensibilitatea la corpuri straine. In cazul in care se suspecteaza sensibilitatea la material, trebuie efectuate teste adecvate si sensibilitatea
trebuie exclusa Tnainte de implantare.

- Conditii care tind sa afecteze capacitatea sau dorinta pacientului de a limita activitatile in perioada de vindecare.

REACTII ADVERSE POSIBILE

- Slabirea, indoirea, fisurarea sau ruperea suruburilor sau pierderea fixarii in os, care pot fi atribuite factorilor enumerati in Contraindicatii de
mai sus si/sau Avertismente si masuri de precautie de mai jos.

- Pierderea pozitiei anatomice cu neconsolidare sau vindecare in pozitie gresita.
- Infectii, atat profunde, cét si superficiale.

- Alergii si alte reactii la materialele dispozitivului.

- Iritarea tesuturilor moi.

Pentru contraindicatii specifice pentru suruburi, este obligatoriu sa consultati tehnica chirurgicald corespunzatoare.

AVERTISMENTE SI MASURI DE PRECAUTIE

Preoperator

Aveti grija la manipularea si depozitarea componentelor implantului. Taierea, indoirea puternicad sau zgarierea suprafetei poate reduce
semnificativ durabilitatea si rezistenta la uzura a sistemului de implant. Acest lucru, la randul sau, ar putea conduce la 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.
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Afectiunile si/sau predispozitiile pacientului, cum ar fi cele mentionate in Contraindicatii de mai sus, trebuie evitate. In momentul interventiei
chirurgicale trebuie sa fie disponibil un inventar adecvat al dimensiunilor implanturilor.

Alergiile si alte reactii la materialele dispozitivului, desi rare, trebuie luate in considerare, testate (daca este cazul) si excluse preoperator.
Pentru a efectua aceasta interventie chirurgicala sunt necesare anumite echipamente speciale, inclusiv un intensificator de imagine. Se
recomanda revizuirea utiliz&rii si manipularii acestor instrumente. inainte de utilizarea initiald a acestor implanturi, recomandam chirurgului
sa se familiarizeze cu acestea si sa participe la un seminar de tehnica. Brosurile privind tehnica chirurgicala sunt disponibile la cerere
gratuit si trebuie examinate de catre chirurg inainte de interventia chirurgicala initiala. Competenta de utilizare a acestei tehnici trebuie
dobandita pe fracturi mai putin complicate inainte de a incerca utilizarea acesteia pe fracturi instabile si dificile. Pacientul trebuie informat
ca poate fi necesara o a doua procedura minora pentru indepartarea implanturilor.

Operator

Trebuie selectata lungimea corecta a surubului pentru a se potrivi cu osul si locul fracturii.

Trebuie sa aveti grija sa nu zgariati, sa nu indoiti puternic sau sa nu taiati componente metalice in timpul interventiei chirurgicale, din motivele
mentionate mai sus. Trebuie realizatd o constructie stabila si verificata prin imagistica cu raze X.

Daca un dispozitiv este indepartat de la pacient, implanturile nu trebuie reutilizate niciodata, pentru a evita contaminarea incrucisata cu un alt
pacient si deoarece tensiunile interne (din implant) care nu sunt vizibile pot duce la fracturi cauzate de uzura precoce.

Postoperator

Desi suruburile sunt proiectate pentru rezistenta si performantd maxime, trebuie sa se inteleaga ca acestea nu sunt destinate sa suporte
sarcina activitatii complete a pacientului pentru perioade lungi de timp. Toti pacientii trebuie avertizati cu privire la activitatea excesiva
nainte de formarea unui calus bun. Din acest motiv, pacientii care sunt obezi si/sau care nu respecta indicatiile, precum si pacientii care ar
putea fi predispusi la consolidarea cu intarziere sau la neconsolidare, trebuie sa aiba sustinere auxiliara.

Indicatiile si avertismentele postoperatorii adresate pacientilor de catre medici si asistenta medicald adecvata sunt extrem de importante, n
special acele avertismente care se refera la utilizarea activa precoce a bratului si a mainii. Aceste activitati cresc substantial stresul asupra
implanturilor, care poate duce la complicatii.

Sunt necesare examinari periodice cu raze X cel putin in primele trei (3) luni postoperator pentru a detecta modificarile de pozitie,
neconsolidarea, slabirea, indoirea sau fisurarea componentelor. Daca exista dovezi in acest sens, pacientii trebuie monitorizati cu atentie,
trebuie evaluate posibilitatile de deteriorare suplimentara si trebuie luate in considerare beneficiile activitatii reduse si ale revizuirii precoce.

AMBALAJ S| ETICHETARE

Toate implanturile care sunt furnizate sterile trebuie acceptate numai daca ambalajul si eticheta din fabrica sunt intacte la sosire. Daca
bariera sterila a fost compromisa in vreun fel, dispozitivele nu trebuie utilizate. Orice astfel de cazuri trebuie raportate producatorului si
dispozitivele trebuie returnate prin intermediul furnizorului pentru evaluare de catre producator. Produsele etichetate cu ,a nu se resteriliza”
sau ,a nu se reutiliza” nu trebuie resterilizate sau reutilizate, deoarece acestea pot afecta integritatea dispozitivului, ceea ce poate duce la
defectiunea dispozitivului, ranirea pacientului, imbolnavire sau deces. Reutilizarea sau reprocesarea dispozitivelor de unica folosinta poate
crea un risc de contaminare, care ar putea duce la vatamari corporale sau deces.

STERILIZARE

Dispozitivele furnizate sterile au fost expuse la minimum 25 de kiloGrays de iradiere gamma. Verificati ambalajul pentru intepaturi sau alte
deteriorari Tnainte de interventia chirurgicala.

RESTERILIZARE

Componentele metalice pot fi resterilizate, daca este necesar, prin autoclavizare cu abur, in ambalaje de protectie adecvate, dupa
indepartarea tuturor ambalajelor si etichetelor originale. A se proteja de contactul cu alte obiecte dure. Pentru aceste dispozitive se
recomanda urmatorii parametri de proces: ciclu de pre-vid, 4 minute la 134°C, urmat de 20 de minute timp de uscare.

Dispozitivele Austofix nu au fost evaluate pentru siguranta si compatibilitate intr-un mediu cu ,rezonanta magnetica” (RM) si nu au fost
testate pentru incalzire sau migrare intr-un mediu cu rezonanta magnetica, cu exceptia cazului in care se specifica altfel pe eticheta sau in
tehnica chirurgicala. Cu toate acestea, dispozitivele au un feromagnetism minim cu risc minim in cdmpuri magnetice puternice, deoarece
dispozitivele sunt fixate in os. Acest lucru este bine cunoscut de operatorii aparatelor RMN.
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MHCTPYKUWUU NO NPUMEHEHWUIO / NPEAYNPEXAEHUA U MEPDI
NMPEOOCTOPOXHOCTU BUHTbI OSSIS

BuHTBI NpegHasHayeHbl Anst BHyTPEHHEN hukcaumy neperiomMos.

Kak n B Cly4ae Co BCeMu opToneanyeCKummn nsgenmnsamu, Sd)cbeKTVIBHOCTb 3aBUCUT OT NaumeHTa, n axe B MeHee CITOXKHbIX Cry4Yasax
cyulecTByeT pUck OCITOXXHEHWN. XMpypra npenynpexaawT, 4To noboe 13 06CToATENBLCTB, NepeynCrnieHHbIX B KaTeropuax Huxe, MOXeT
CHU3UTb LWAHCbl Ha ycnemelﬁ nexoa.

OnvcaHune 3HakoB

u MpownssoauTens
YNONHOMOYEHHbIN -

O3HakoMbTECh C
MHCTPYKUMEWN No
CrepunuaoBaHo obnyyeHmem NpUMeHeHIo B
nevyaTHom unu
3NEKTPOHHON cbopme

Mepbl

npeacrasuTernb B
npefoCcTOPOXHOCTU

EBponeiickom coobLyecTse

Homep no karanory

He vcnonbayiite, ecnu
nakoBka NoBpexieHa,

Y pexa o MepguuuHckoe nsgenve

03HaKOMbTECh C MHCTPYKLMEN

No NPUMEHEHNIO

[aTta n3rotoBneHns

YHVKanbHbIN
naeHTudrkaTop
nsgenus

Cpok roaHocTH [MoBTOpPHOE MCNONb30oBaHWe U DI

3arnpeLyeHo

MP-coBmecTMMBbIN Npu
Kop naptumn - He cTtepununsoBaTb NOBTOPHO onpeaeneHHbIX
YCIOBUSIX
[BoitHas cmepunbHas YNOMHOMOYEHHBI
6apbepHasi cuctema npeacrasutens B LLselinapun

OBLUME XAPAKTEPUCTUKHA

Bce umnnaHtTupyemble ycTpoiicTBa npegHasHayeHbl Ansi O4HOKPATHOrO UCMONb30BaHWs. BUHTbI MOCTaBMSIOTCS B CTEPUIIBHOM COCTOSIHWM
(ramma-o06nyyeHune). BUHTbI M3roTOBMEHbl U3 TUTAHOBOrO cnnasa Anst umnnaxTaTtoB (ISO 5832-3 Ti-6Al-4V).

NOKA3AHUA K MPUMEHEHUIO
MpumeHstoTca obLime NpyMHUMMBLI 0TOOpa NaLUEHTOB 1 30paBOe XMPYPrU4ECKOe CyXAEHNE.
NMPOTUBOMNOKA3AHUA

MaumeHTbl ¢ OTKPbITEIMK 3NUU3APHBIMK NNACTUHKaMK, 3aboneBaHnsMU, KOTOpble, Kak NPaBumo, 3aMeansoT 3aXXUBIEHNE, U 3aTPyAHEHHbLIM
KPOBOCHaGXeHneM.

MpeaLwecTByOLAs UK CyLLECTBYOLAs UH(EKLMS.

l'|yB(.‘,TBVITeJ'II:HOCTI:: K WMHOPOAHbIM Tenam. I'Ipm noA03peHnn Ha MOBbILLWEHHYKD YYBCTBUTEJSIbHOCTbL K MaTtepuany HeOGXO,EI,VIMO npoesecTn
COOTBETCTBYHOLLNE TECTbI N UCKITKOYUTb Hann4ne Takomn HYYBCTBUTESIBHOCTU A0 UMNNaHTaunn.

CocTosiHus, KOTOpbI€ BNUAKOT Ha CMOCOBHOCTb UNK XenaHue nauneHTa orpaHn4nTb AeATeNbHOCTb B Nepuos 3aXXnBJieHUA.

BO3MOXHbIE MOBOYHbIE 3®®EKTbI

Ocna6neH|/|e, |/|3r|/|6, TpellnHa unn paspylleHne BUHTOB, a TaKXKe NnoTepsa BO3MOXHOCTU (*)I/IKcaLLI/II/I B KOCTWU, Bbl3BaHHblE (baKTOpaMVI,
nepe4yncneHHbIMn B pasaene «npOTI/IBOﬂOKa3aHI/Iﬂ» BbilLEe U/unu «I'Ipe,qynpem,quMﬂ 1 Mepbl NPeaoCTOPOXHOCTU» HMXKE.

MoTepsi aHATOMUYECKOTO NMOSOXKEHUS C HECPALLEHWEM UM HAPYLLUEHWEM CPALLEHNSI.
MHdbekumn, kak rnybokme, Tak 1 NoBEPXHOCTHbIE.

Anneprvsa n apyrue peakumm Ha maTepuansl yCTpOMCTBa.

PaszgpaxeHne MSrkmx TkaHewn.

[na onpeneneHunst KOHKPETHBIX MPOTUBOMOKA3aHU K NPUMEHEHWIO BUHTOB HEOBXOAMMO O3HAKOMUTLCS C COOTBETCTBYHOLLEN XMPYPru4ecKomn
METOANKOWN.

NPEQYNPEXOEHUA U MEPbI MPEOOCTOPOXHOCTHU
[o onepauumn

CobnitoganiTte OCTOPOXHOCTb MPU XPaHEHWUM KOMMOHEHTOB MMMnaHTata u pabote ¢ HUMW. Hagpes, cumnbHbIA M3rMG UnM LapanuHbl Ha
MOBEPXHOCTU MOTYT 3HAUUTENBbHO CHU3UTb MPOYHOCTb WM YCTOMYMBOCTb K YCTarloCTHbIM Harpy3kam CUCTEMbl MMMMaHTaToB. JTO, B CBOO
ouyepelb, MOXET Bbl3BaTb MOSIBEHWE TPELUMH W/MIM CKPbITbIX BHYTPEHHWX HampsikeHUN, KOTOpble MOryT MPUMBECTU K paspyLleHuo
UMMAaHTaToB. MIMAnaHTaTbl U MHCTPYMEHTbI, HaXoOsIMECS Ha XPaHEeHWUU, AOMKHbI ObiTh 3alUMLLEeHbl OT BO3AEUCTBUS arpeccuBHbIX Cpep,
TaKKX Kak COmneHbli BO3ayX, Bnara u T. 4.
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Heobxogumo MCKNoYMTb Hanuume y naumeHta 3aboneBaHun u/vnv npegpacnonoXeHHOCTen, NodobHbIX TeM, YTO yka3aHbl B paspene
«MpoTmBonokasaHus» Boille. Ha MOMEHT onepaummn Heo6xoaAMMO UMETb AOCTATOYHbIN 3anac UMMNaHTaToB pa3HbIX Ppa3MepOB.

HecmoTpsi Ha To YTO anneprvisi v apyrve peakumm Ha matepuarbl yCTPOMCTBA BCTPEYaloTCst HeYacTo, criedyeT pacCMOTPeTb BO3MOXHOCTb
UX BO3HWUKHOBEHWSI, MPOBECTW TECTUpOBaHWe (Mpy HEOBXOAMMOCTU) M UCKIIYUTL WX 4O onepauuu. [ns npoBedeHust 9Toi onepauuu
TpebyeTcs crneuuansHoe oGOpyLoBaHWe, B TOM 4uCre ycunutenb u3obpakeHusl. PekomeHZyeTcs O03HaKOMUTLCS C  mpasunamu
UCMOMb30BaHUs 3TUX UHCTPYMEHTOB M o6palleHnst ¢ HUMU. epea nepsbIM UCTONb30BaHMEM 3TUX UMMMIAHTATOB PEKOMEHOYEM XMpypry
03HAKOMUTLCS C HUMMU W MOCETUTL CeMUHap Mo METOAMKE WX MpUMeHeHusi. [Jo MpoBeAeHWs HavarbHOM onepauuu XUpypr AOSDKEH
03HAKOMUTLCS C BPOLLOPAMU MO XMPYPrUYECKO TEXHUKE, KOTOpbIE NPeaoCTaBnAaTCsA no 3anpocy 6ecnnatHo. Mpexae Yem npuctynatb k
MPUMEHEHWMI0 JaHHOTO MeToda NMpU HecTaburbHbIX M CIIOXHbLIX Nepenomax, creayeT nonyuntb onbiT paboTel ¢ Gornee NpocTbiMU
nepenomamu. MauveHTa creayeT NpeaynpeanTb O TOM, YTO ASIA yAAreH!s UMNIaHTaTtoB MOXeT noTpe6oBaThcs BTopasi, MeHee CrioXHas
onepauus.

Onepauus
Heobxoaumo BbiGpaTh NoaxoasLLyto ANMHY BUHTA B 3aBUCUMOCTM OT KOCTM 1 MecTa nepesioma.

Mo BblleykasaHHbIM NpUYMHaAM HEOBXOAMMO CreauTh 3a TeM, YTOObI HE MolapanaTh, He COTHYTb M He HagpesaTb MeTannuyeckve Aetanu
BO Bpemsi onepauumn. Heobxoaumo gobmTbest cTabunbHOCTU KOHCTPYKLUMKU U YOEAUTLCA B 3TOM C MOMOLLbHO PEHTTEHOBCKOW BMU3yanusaumm.

Ecnu ycTpoiicTBO yaaneHo 13 Tena nauueHTa, UMnnaHTaTbl HUKOTAa He crefdyeT UCMosb3oBaTh NOBTOPHO, YTOBL! N3bexaTtb NepekpecTHOro
3apaXeHust Opyroro nauyueHTa. Kpome TOro, HeBMAMMbIE BHYTPEHHWE HarpsbkeHWs (B UMMnaHTaTe) MOryT MNPUBECTU K paHHemy
YCTasnocTHOMY paspyLLEHUIO.

Mocne onepauun

HecMoTpsi Ha TO YTO BUHTBI 0OecrnevmBaloT MakCMMarnbHYK MPOYHOCTb U APPEKTUBHOCTb, HEOOXOAMMO YETKO MOHMMAaTb, YTO OHWU He
paccuuTaHbl Ha ANWUTEmNbHYK Harpysky Npy MOSIHOW akTMBHOCTM nauveHTa. Bcex nmaumeHToB cnegyeT npegocTepedb OT Ype3MepHOW
aKTMBHOCTM 0 0Opas3oBaHUs HaAeXHOW KOCTHOW Mo3omu. [10o3TOMy TyuHble W/WNWM Heco3HaTelbHble MauMeHThbl, a Takke nauueHThbl,
npegpacnosioXeHHble K 3aepiKke cpalleHna nnn HecpaweHuo, 40SMKHbI UICNONb30BaTh BCNOMOraTenbHyo NOAOEPXKKY.

KpaiiHe BakHO, 4YTOObl Bpauu faBanv nauueHTam MocreonepaunoHHble pekoMeHAauunm v npefynpexaeHusl, a Takke Heobxoaymo
obecneunts UM Hagnexaluin yxon, 0OCO6eHHO B Tex Cryyasx, Koraa pedb MaeT O paHHeM akTUBHOM MCMONb30BaHUM Pyku U KUCTU. Takas
aKTMBHas AeATENbHOCTb 3HAUYMTENbHO YBENMYMBAET Harpy3Ky Ha UMMIaHTaTbl, YTO MOXET MPUBECTM K OCTIOXXHEHUSIM.

Mepuoamnyecke peHTreHOBCKME MCCMEeAoBaHUS B TEYEHUE Kak MUHUMYM nepBbix 3 (Tpex) MecsLeB nocre onepauuy HeoGxogumbl Ans
BbISIBNEHWSI W3MEHEHWI B MOMOXEHWU, HEecpacTaHusi, pacluaTbiBaHWs, CrubaHWst N PacTPeckMBaHWSt KOMMOHEHTOB. Mpu Hanmyum
MPU3HAKOB TaKUX COCTOSIHUA MaUMEHTbl LOSDKHbI HAXOAWUTLCA MOL MpUCTasibHbIM HabmogeHeM, criedyeT OUEHUTb BO3MOXHOCTb
JarnbHemWero yxyaweHnss COCTOSIHUS U PacCcMOTPeTb BOMPOC O LEenecoobpasHOCTU CHWXKEHUS aKTUBHOCTU U MPOBEAEHUSt paHHei
MOBTOPHOM onepauui.

YMNAKOBKA U MAPKUPOBKA

Bce nmnnaHTaThl, noctaBnsieMble B CTEPUNBHOM BUAE, NPUHUMAIOTCSI TONMBbKO B TOM Cllydae, €Cru 3aBOACKas yrnakoBka U MapkupoBka He
noBpexaeHbl. He gonyckaeTcsi Mcnonb3oBaHWe YCTPOWCTB MpU Hannyimm nobbix HapyLlleHuin ctepunbHoro 6apbepa. O6o Bcex nofobHbIX
cnyyasix cnegyet coobLuiaTb NPOU3BOAUTENIO, @ YCTPOMCTBA BO3BpaLLaTh MOCTABLUMKY AMsi OLEHKU npou3soauTenemM. Magenus ¢ nomeTkon
«HE CTepunu3oBaTb» WU «HE WUCMOMb30BaTb MOBTOPHO» HE [OMKHbI MNOABEPraTbCsl MOBTOPHOW CTEpUNMU3aumMm WM MOBTOPHOMY
MCMOMb30BaHMI0, NMOCKOSIbKY 3TO MOXET HapyLUUTb LENOCTHOCTb YCTPOWMCTBA, YTO MOXET NMPUBECTU K €ro NosioMke, Tpasme, 6onesHu unm
cMepTy naumeHTa. [MoBTOpHOe ucnonb3oBaHve wunu obpaboTka OAHOPA30BbLIX YCTPOMNCTB MOXET CO3[aTb PUCK 3apaKeHWsl, YTO MOXeT
NPUBECTY K TpaBMam WUnun cMepTu.

CTEPUNN3ALNA

YcTpoiicTBa, NocTaBnsemMble B CTEPUITLHOM BUAE, Obinn NoABeprHyTbl ramma-obnydeHnio B o6beme He meHee 25 kIp. Mepen onepauven
OCMOTPUTE YNaKoBKy Ha NpeAMET MPOKOJIOB UM APYTUX MOBPEXAEHWI.

NOBTOPHASA CTEPUNU3ALINA

MeTannmyeckne KOMMOHEHTbI, NPU HeobXOAMMOCTU, MOryT ObiTb MOBTOPHO MPOCTEPUNN30BAHLI NyTEM aBTOKIABMPOBaHWA NapoMm B
COOTBETCTBYIOLLEW 3aALLUMTHON yrNakoBKe Nocne yAaneHust BCe OpUrMHanbHON yMakoBKU M MapkMpoBKW. He gonyckaTb KOHTakTa ¢ ApyrumMu
TBEepAbIMM npeameTamu. [na 3TWX YCTPOWCTB PEKOMEHAYIOTCA crepylolye TeXHONMormyeckve napameTpbl: LMK NpeaBapuTeribHoro
BaKyyMUpoBaHus, 4 MMHyTbl npu 134 °C, 3aTem cyLuka B Te4yeHne 20 MUHYT.

YcTpoiictBa Austofix He Bbinu npoBepeHbl Ha 6e30NacHOCTb Y MPUMEHUMOCTb B MarHUTHO-PE30HAHCHOW Cpeae, a Takke He UCMbITbIBan1Ch
Ha npegmeT HarpeBa WM MUrpauun B MarHUTHO-PE3OHAHCHOW Cpeae, eclii MHOe He yka3aHO Ha ITUKETKE WnW B XUPYPruyeckoi
UHCTpyKumn. OaHako ycTponcTea obnaaaT MUHUMarbHbIM (heppPOMarHeTM3MOM C MUHMMASIbHBIM PUCKOM B CUMbHBLIX MarHUTHbIX MOSsX,
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UPUTSTVO ZA UPOTREBU / UPOZORENJA | MERE PREDOSTROZNOSTI
OSSIS ZAVRTNJI

Zavrtnji obezbeduju nacin unutrasnje fiksacije preloma.

Kao i kod svih ortopedskih sredstava, uspeh varira u zavisnosti od pacijenta, pa ¢ak i kod manje teskih slu¢ajeva postoji rizik od komplikacija.
Hirurg se upozorava da bilo koja od okolnosti navedenih u kategorijama ispod moze smanijiti Sanse za uspesan ishod.

Definicije simbola

Konsultujte uputstvo za
Proizvodaé STER'LE Sterilisano zracenjem upotrebu u Stampanom

ili elektronskom obliku

Kataloski broj A Oprez

Ne koristite ako je pakovanje
osteceno, konsultujte uputstvo M D Medicinsko sredstvo
za upotrebu

Ovlasc¢eni zastupnik u
Evropskoj zajednici

Datum proizvodnje

. Jedinstveni
Za jednokratnu upotrebu ubDl identifikator sredstva

Sifra serije @ Ne steriliSite ponovo ‘ﬁ MR uslovno

E Ovlasceni zastupnik u
Svajcarskoj

Rok trajanja

10E Bk
D@ &

-
o
r'

Sistem dvostruke sterilne
barijere

O

o
=

OPSTI OPIS

Sva sredstva za implantaciju su samo za jednokratnu upotrebu. Zavrtnji se isporucuju sterilni (gama zracenje). Zavrtnji su proizvedeni od
legure titanijuma za implantate (ISO 5832-3 Ti-6Al-4V).

INDIKACIJE
Primenjuju se opsti principi izbora pacijenta i zdrave hirurske procene.
KONTRAINDIKACIJE
- Pacijenti sa otvorenim epifiznim plo¢ama, stanja koja usporavaju zarastanje i ograni¢eno snabdevanje krvlju.
- Prethodna ili aktivna infekcija.
- Osetljivost na strana tela. Ako se sumnja na osetljivost na materijal, treba obaviti odgovarajuée testove i iskljuciti osetljivost pre implantacije.
- Stanja koja imaju tendenciju da uti¢u na sposobnost ili spremnost pacijenta da ogranici aktivnosti tokom perioda zarastanja.
MOGUCE NEZELJENE POJAVE

- Otpustanje, savijanje, pucanije ili prelom zavrtnja ili gubitak fiksacije u kosti, $to se moze pripisati faktorima navedenim u ,Kontraindikacijama“
iznad i/ili ,Upozorenjima i merama predostroznosti u nastavku.

- Gubitak anatomskog poloZaja uz nesrastanje ili loSe srastanje.
- Infekcije, duboke i povrsne.

- Alergije i druge reakcije na materijale iz sredstva.

- Iritacija mekih tkiva.

Za specifi¢ne kontraindikacije za zavrtnje je obavezno konsultovati odgovarajucu hirur§ku tehniku.

UPOZORENJA | MERE OPREZA

Predoperativno

Budite pazljivi pri rukovanju i €uvanju komponenti implantata. Secenje, ostro savijanje ili grebanje povrSine moze znacajno smanijiti ¢vrstocu i
otpornost sistema implantata na zamor. To bi moglo da izazove pukotine i/ili nevidljiva unutra$nja naprezanja koja bi mogla da dovedu do

preloma implantata. UskladiSteni implantati i instrumenti treba da budu zasti¢eni od korozivnih sredina kao $to su slani vazduh, vlaga itd.

Stanja i/ili predispozicije pacijenta, poput onih navedenih u kontraindikacijama, treba izbegavati. U vreme operacije treba da bude dostupan
adekvatan inventar veli¢ina implantata.
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lako su retke, alergije i druge reakcije na materijale iz sredstva treba uzeti u obzir, po potrebi testirati na reakciju i iskljuciti u
predoperativnom postupku. Za izvodenje ove operacije potrebna je odredena posebna oprema, uklju¢ujuci pojacivac slike. Preporucuje se
obnova znanja o kori§¢enju i rukovanju ovim instrumentima. Pre poCetne upotrebe ovih implantata, preporuujemo da se hirurg upozna sa
njima i da prisustvuje seminaru o tehnici. BroSure o hirur§koj tehnici dostupne su na zahtev i bez naknade, i hirurg treba da ih pregleda pre
pocetne operacije. Treba steci vestinu u koris¢enju ove tehnike na manje komplikovanim prelomima pre nego $to pokusate da je koristite u
nestabilnim, teSkim prelomima. Pacijenta treba upozoriti da ée mozda biti potrebna druga manja procedura za uklanjanje implantata.

Operativno
Treba izabrati zavrtanj odgovarajuce duzine, tako da odgovara kosti i mestu preloma.

Treba voditi rauna da metalne komponente ne budu ogrebane, ostro savijene ili ise€ene tokom operacije iz navedenih razloga. Treba
ostvariti stabilnu konstrukciju i verifikovati je rendgenskim snimkom.

Ako se medicinsko sredstvo ukloni iz pacijenta, ti implantati se ne smeju ponovo koristiti da bi se izbegla unakrsna kontaminacija drugog
pacijenta, a nevidljiva unutrasnja naprezanja (u implantatu) mogu dovesti do ranog preloma usled zamora.

Postoperativno

lako su zavrtnji dizajnirani za maksimalnu ¢vrstocu i performanse, znajte da nisu namenjeni za opterecenja kakva idu uz punu aktivnost
pacijenta tokom duzeg perioda. Sve pacijente treba upozoriti na suzdrzavanje od prekomerne aktivnosti pre stvaranja dobrog kalusa. Stoga
pacijentima koji su gojazni i/ili nesaglasni, kao i pacijentima koji bi mogli da imaju predispozicije za sporo srastanje ili nesrastanje treba
obezbediti dodatnu potporu.

Postoperativna uputstva i upozorenja koja lekar daje pacijentu, posebno upozorenja koja se tiu rane aktivne upotrebe ruke i Sake, kao i
odgovaraju¢a medicinska nega, su od velike vaznosti. Ove aktivnosti znac¢ajno povecavaju stres na implantatima koji moze da dovede do
komplikacija.

Periodi¢ni rendgenski pregledi tokom bar prva tri (3) meseca posle operacije su neophodni za otkrivanje promena u polozZaju, nesrastanja,
olabavljenja, savijanja ili pucanja komponenti. Ako postoje dokazi o takvim stanjima, pacijente treba paZljivo pratiti, proceniti moguénosti
daljeg pogorsanja i razmotriti koristi od smanjenja aktivnosti i rane revizije.

AMBALAZA | OBELEZAVANJE

Implantate koji se isporuéuju sterilni treba prihvatiti samo ako fabri¢ka ambalaza i etiketa stignu netaknuti. Ako je sterilna barijera oStec¢ena
na ma koji nacin, ta sredstva se ne smeju koristiti. Sve takve slu¢ajeve treba prijaviti proizvodacu, a sredstva vratiti preko dobavljaca
proizvodacu na procenu. Proizvodi sa oznakom ,ne sterilisati ponovo® i ,ne Koristiti ponovo* ne smeju se ponovo sterilisati ni ponovo koristiti,
jer to moze uticati na integritet medicinskog sredstva, $to moze da izazove kvar medicinskog sredstva, povrede, bolest ili smrt pacijenta.
Ponovna upotreba ili ponovna obrada sredstava za jednokratnu upotrebu stvara rizik od kontaminacije, Sto moze dovesti do povrede ili smrti.

STERILIZACIJA

Medicinska sredstva koja se isporucuju sterilna izloZzena su gama zracenju od najmanje 25 kilogreja. Pre operacije proverite da li je
ambalaza probusena ili osteé¢ena.

PONOVNA STERILIZACIJA

Metalne komponente se po potrebi mogu ponovo sterilisati autoklaviranjem parom u odgovaraju¢em zastithom omotu, nakon uklanjanja
originalne ambalaze i oznaka. Zastitite od kontakta sa drugim tvrdim predmetima. Za ova sredstva se preporucuju sledeci parametri procesa:
uklanjanje vazduha, 4 minuta na 134 °C, zatim 20 minuta susenja.

Bezbednost i kompatibilnost medicinskih sredstva kompanije Austofix nisu procenjeni u okruzenju magnetne rezonance (MR) niti je vrSeno
testiranje na zagrevanije ili migraciju u okruZenju magnetne rezonance, osim ako nije drugacije navedeno na etiketi ili u hirurskoj tehnici.
Medutim, sredstva imaju minimalni feromagnetizam sa minimalnim rizikom u jakim magnetnim poljima, jer su sredstva fiksirana u kosti. To
je poznato operaterima uredaja za magnetnu rezonancu.
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NAVOD NA POUZITIE/VAROVANIA A BEZPECNOSTNE OPATRENIA
SKRUTKY OSSIS

Skrutky predstavuju nastroj na vnutornu fixaciu zlomenin.

Rovnako ako v pripade vSetkych ortopedickych pomécok Uspech zavisi od pacienta a aj v menej naroénom pripade existuje riziko
komplikacii. Chirurg je pouceny, Ze ktorakolvek z okolnosti uvedenych v kategdriach nizSie méze znizit Sance na Uspesny vysledok.

Definicia symbolov

Pregitajte si navod na
Vyrobca STER“-E Sterilizované ozarovanim pouzitie lale’bo’
elektronicky navod na

pouzitie

Kataldégové cislo & Pozor

Nepouzivajte, ak je obal
poskodeny, a precitajte si M D Zdravotnicka pomdcka
navod na pouzitie

Splnomocneny zastupca v
Eurépskom spolo¢enstve

Datum vyroby

1®OOE

Datum spotreby Iba na jednorazové pouzitie U DI ‘;iﬂ'}%ﬁﬁ;y identifikator
.. . . Podmienecne
Cislo Sarze Opatovne nesterilizujte kompatibilné s MR
i - o . Splnomocneny zastupca vo
Dvojity sterilny bariérovy systém Cc Svajciarsku

QOEMLEKE

VSEOBECNY OPIS

V8etky implantovatelné pomdcky su uréené len na jednorazové pouzitie. Skrutky sa dodavaju sterilné (gama Ziarenie). Skrutky sa vyrabaju
z titdnovej zliatiny implantatovej triedy (ISO 5832-3 Ti-6Al-4V).

INDIKACIE
Platia vSeobecné zasady vyberu pacienta a spolahlivého tsudku chirurga.
KONTRAINDIKACIE

- Pacienti s otvorenymi epifyzarnymi platni¢kami, stavmi, ktoré maju tendenciu spomalovat hojenie, a obmedzeniami zasobovania krvou.

- Infekcia v minulosti alebo aktivna infekcia.

- Citlivost na cudzie telesa. Ak existuje podozrenie na citlivost' vo¢i materidlu, odporuca sa vykonat' prislusné testy, aby sa citlivost' pred
implantaciou vylucila.

- Okolnosti, ktoré maju tendenciu ovplyviovat schopnost alebo ochotu pacienta obmedzit aktivity pocas obdobia hojenia.

MOZNE NEZIADUCE UCINKY

- Uvolnenie, ohnutie, prasknutie alebo zlomenie skrutiek, pripadne strata fixacie v kosti, €o mozno pripisat faktorom uvedenym v ¢asti
Kontraindikacie vy$sie a/alebo Varovania a bezpe¢nostné opatrenia nizSie.

- Strata anatomickej polohy s nehojacou sa zlomeninou alebo nespravnym zrastom.
- Infekcie, hiboké aj povrchové.

- Alergie a iné reakcie na materialy pomécky.

- Podrazdenie makkych tkaniv.

V pripade Specifickych kontraindikacii pre skrutky je povinné konzultovat prislu§nu chirurgickd techniku.

VAROVANIA A BEZPECNOSTNE OPATRENIA
Pred operaciou

Pri manipulacii s komponentmi implantatu a ich skladovani postupujte opatrne. Rozrezanie, prudké ohnutie alebo poskriabanie povrchu méze
vyrazne znizit pevnost implantacného systému a jeho odolnost vo&i opotrebeniu. To zase mbze spdsobit praskliny alebo neviditelné vnutorné
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napatie, ktoré moze viest k zlomeniu implantatov. Implantaty a nastroje v sklade by mali byt chranené pred korozivnym prostredim, ako je
slany vzduch, vihkost atd.

Treba sa vyhnut stavom alebo predispoziciam pacienta, ako su tie, ktoré su uvedené v €asti Kontraindikacie vyssie. V ¢ase operacie by mala
byt k dispozicii primerana zasoba velkosti implantatov.

Hoci su alergie a iné reakcie na materialy pomocky zriedkavé, pred operaciou by sa mali zvazit, otestovat (ak je to vhodné) a vylucit. Na
vykonanie tejto operacie je potrebné urcité Specialne vybavenie vratane zosilfiovaca obrazu. Odporuca sa oboznamit sa pouzivanim a
manipulaciou s tymito nastrojmi. Pred prvym pouzitim tychto implantatov odpori¢ame, aby sa s nimi chirurg oboznamil, a zu€astnil sa
technického seminara. Brozury chirurgickej techniky su k dispozicii na vyZiadanie bezplatne a chirurg by sa s nimi mal pred prvym
chirurgickym zakrokom oboznamit. Skusenosti s pouzivanim tejto techniky sa odportca ziskavat pri menej komplikovanych zlomeninach,
nez sa chirurg pokusi pouzit ju pri nestabilnych tazkych zlomeninach. Pacienta je potrebné upozornit, Ze na odstranenie implantatov méze
byt potrebny druhy mensi zakrok.

Pocas operacie
Musi sa vybrat spravna dizka skrutky, aby zodpovedala kosti a miestu zlomeniny.

Z uvedenych ddvodov je potrebné dbat na to, aby po¢as operacie nedoslo k poskriabaniu, prudkému ohnutiu ani rozrezaniu kovovych
komponentov. Je potrebné vytvorit' stabilni konstrukciu, ktora sa skontroluje pomocou réntgenovej snimky.

Ak sa pomécka z pacienta vyberie, implantaty by sa nikdy nemali pouzivat opatovne, aby sa zabranilo krizovej kontaminacii s inym
pacientom. Vnutorné napatie (v implantate), ktoré nie je viditelné, navySe moze viest k pred¢asnej Unavovej zliomenine.

Po operacii

Hoci su skrutky navrhnuté pre maximalnu pevnost a vykon, je potrebné uvedomit' si, Ze nie su ur¢ené na to, aby niesli zataz plnohodnotnej
aktivity pacienta po¢as dlihSieho ¢asového obdobia. VSetkych pacientov je potrebné pred vytvorenim primeraného kalusu varovat pred
vykonavanim nadmernej aktivity. Z tohto dévodu musia mat pacienti, ktori si obézni alebo nevyhovuju predpisom, ako aj pacienti, ktori by
mohli byt nachylni na oneskoreny zrast alebo nehojenie zlomeniny, dodatoénu podporu.

Mimoriadne délezité su pooperacné pokyny a upozornenia lekarov pre pacientov a primerana osetrovatelska starostlivost. Ide najma o
upozornenia, ktoré sa tykaju v€asného aktivheho pouzivania ruky a paze. Tieto ¢innosti podstatne zvySuju zataz na implantaty, ktora moéze
viest ku komplikaciam.

Na zistenie zmien polohy, nehojenie zlomeniny, pripadne uvolnenie, ohnutie alebo prasknutie komponentov, s potrebné pravidelné
rontgenové vysetrenia aspon poc¢as prvych troch (3) mesiacov po operacii. Na zaklade doékazov o tychto stavoch je potrebné pacientov
pozorne sledovat, vyhodnotit moZnosti dalSieho zhorSenia a zvazit prinosy zniZzenej aktivity a v€asnej napravy.

BALENIE A OZNACENIE

VSetky implantaty, ktoré sa dodavaju sterilné, by sa mali akceptovat len vtedy, ak su vyrobné balenie a ozna¢enie neporusené. Ak bola
sterilna bariéra akymkolvek spésobom narusSena, pomécky by sa nemali pouzivat. VSetky takéto pripady je potrebné oznamit vyrobcovi a
pomdcky vratit prostrednictvom dodavatela vyrobcovi na posutdenie. Vyrobky oznacené ako ,opatovne nesterilizujte” alebo ,nepouzivajte
opakovane® sa nesmu opatovne sterilizovat ani pouzivat, pretoZze to moze ovplyvnit’ integritu pomocky, o méze viest k jej zlyhaniu, zraneniu
pacienta, jeho chorobe alebo smrti. Opatovné pouzitie alebo opatovné spracovanie pomdcok na jedno pouzitie méze vytvorit riziko
kontaminacie, ktora by mohla mat za nasledok zranenie alebo smrt.

STERILIZACIA

Dodavané sterilné pomocky boli vystavené minimalne 25 kGy gama Ziarenia. Pred operaciou skontrolujte, ¢i nie je obal prepichnuty alebo
inak poskodeny.

OPATOVNA STERILIZACIA

Kovové komponenty mdzu byt v pripade potreby po odstraneni vSetkych pévodnych obalov a oznageni opatovne sterilizované parnym
autoklavovanim vo vhodnom ochrannom obale. Chrarite pred kontaktom s inymi tvrdymi predmetmi. Pre tieto pomocky sa odporucaju
nasledujuce parametre procesu: predvakuovy cyklus, 4 minuty pri 134 °C, po ktorom nasleduje 20 minut suSenia.

Pomacky Austofix neboli hodnotené z hladiska bezpecnosti a kompatibility v prostredi ,magnetickej rezonancie” (MR) a neboli testované na
zahrievanie alebo migraciu v prostredi MR, pokym nie je na Stitku alebo v chirurgickej technike uvedené inak. Pomocky v8ak maju
minimalny feromagnetizmus s minimalnym rizikom v silnych magnetickych poliach, pretoZe su fixované v kosti. Tato informacia je
operatorom strojov MRI dobre znama.
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NAVODILA ZA UPORABO/OPOZORILA IN PREVIDNOSTNI UKREPI VIJAKI
OSSIS

Vijaki zagotavljajo na¢in za notranjo pritrditev v primeru zlomov.
Enako kot pri vseh ortopedskih pripomockih se uspeh zdravljenja razlikuje glede na bolnika, tveganje za zaplete pa obstaja celo v manj
zahtevnih primerih. Kirurga opozarjamo, da lahko katera koli od okoliS¢in, navedenih v spodnjih razdelkih, privede do zmanjSanja moznosti za

uspesen izid posega.

Opredelitev simbolov

Preverite navodila za
u Proizvajalec STER“-E Sterilizirano z obsevanjem EE :r;c:(rt?(t))r?sakg navodila
za uporabo
Pooblaspenl preds}avnlk v E KataloSka Stevilka Pozor
Evropski skupnosti
Ne uporabljajte, ¢e je embalaza
Datum proizvodnje poskodovana, in preberite M D Medicinski pripomocek
navodila za uporabo
g Rok uporabe ® Ni za veékratno uporabo U DI E:;I)r;:/v:n identifikator
LOT Stevilka proizvodne serije & Ne sterilizirajte ponovno ‘ﬁ ggg?ﬁiégﬁg?:%;i

Sistem dvojne sterilne pregrade C Pooblagéeni predstavnik v Svici

O

!

SPLOSEN OPIS

Vsi pripomocki za vsaditev so namenjeni samo za enkratno uporabo. Vijaki so ob dobavi sterilni (obsevanje z Zarki gama). Vijaki so izdelani
iz titanove zlitine za vsadke (ISO 5832-3 Ti-6Al-4V).

INDIKACIJE
Uporabljajo se sploSna nacela glede izbire bolnikov in preudarne kirurSke presoje.
KONTRAINDIKACIJE
- Bolniki z odprtimi epifiznimi plo§€¢ami, stanji, ki zavirajo celjenje, in omejitvami pri oskrbi s krvjo.
- Predhodna ali aktivna okuzba.

- Obcutljivost na tujke. V primeru suma, da je bolnik ob¢utljiv na material pripomocka, je treba pred vsaditvijo pripomocka opraviti ustrezne
preizkuse in izkljuCiti obstoj obcutljivosti.

- Stanja, ki obi¢ajno vplivajo na bolnikovo sposobnost ali pripravljenost omejiti opravljanje dolo¢enih dejavnosti v obdobju okrevanja.

MOZNI NEZELENI UCINKI

- Popusc¢anje, upogibanje, razpoke ali zlom vijakov ali izguba pritrditve v kosti, ki jih je mogoce pripisati dejavnikom, navedenim v razdelku
»Kontraindikacije« zgoraj in/ali v razdelku »Opozorila in previdnostni ukrepi« spodaj.

- lzguba anatomskega polozaja zaradi nezras€anja ali nepravilnega zras€anja kosti.
- Okuzbe, tako globoke kot povrSinske.

- Alergije in druge reakcije na materiale pripomocka.

- DrazZenje mehkih tkiv.

Obvezno preverite posebne kontraindikacije v zvezi z vijaki za vsako posamezno kirursko tehniko.

OPOZORILA IN PREVIDNOSTNI UKREPI

Pred posegom
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Bodite previdni pri ravnanju s sestavnimi deli vsadkov in njihovem shranjevanju. Rezanje, ostro upogibanje ali praskanje povrsine lahko
bistveno zmanj$ajo trdnost sistema vsadkov in njegovo odpornost na obrabo. To lahko povzro€i razpoke in/ali nevidne notranje obremenitve,
ki lahko privedejo do zloma vsadkov. Skladis¢ene vsadke in instrumente zaSgitite pred korozivnimi okolji, kot so morski zrak, vlaga itd.

Izogibajte se stanjem in/ali predispozicijam bolnika, ki so navedena v zgornjem razdelku »Kontraindikacije«. Ob operaciji imejte na voljo
ustrezno zalogo razli¢nih velikosti vsadkov.

Upostevajte alergije in druge reakcije na materiale pripomocka, tudi ¢e niso pogoste, in pred operacijo opravite ustrezen preizkus (Ce je
primerno), da izkljucite njihov obstoj. Za izvedbo te operacije je potrebna dolo¢ena posebna oprema, vklju€no z opremo za ojacanje slike.
Priporo¢amo, da ponovno preucite uporabo in ravnanje s temi instrumenti. Priporo¢amo, da se kirurg pred prvo uporabo seznani s temi
vsadki in se udelezi seminarja o tehniki vstavitve. BroSure o kirurski tehniki so na zahtevo na voljo brezplaéno, kirurg pa jih mora preuciti
pred prvim kirur§kim posegom. Pridobite spretnost pri uporabi te tehnike pri manj zapletenih zlomih, preden preizkusite njeno uporabo pri
nestabilnih in zapletenih zlomih. Bolnika opozorite, da bo kasneje morda potreben $e en manjsi postopek za odstranitev vsadkov.

Med posegom
I1zberite ustrezno dolzZino vijaka, da se ujema s kostjo in mestom zloma.

Bodite pozorni, da med operacijo ne opraskate, mocno upognete ali prerezete kovinskih sestavnih delov iz zgoraj navedenih razlogov. S
pomocjo rentgenskega slikanja zagotovite in preverite stabilnost postavitve.

Ce pripomoéek odstranite iz bolnika, vsadkov nikoli ne smete ponovno uporabiti, da se izognete navzkrizni okuzbi z drugim bolnikom. Poleg
tega lahko notranje obremenitve (v vsadku), ki niso opazne, povzrocijo zlom vsadka zaradi prezgodnje obrabe.

Po posegu

Ceprav so vijaki zasnovani za najvecjo mog in zmogljivost, se morate zavedati, da niso namenjeni prenasanju obremenitve pri polni
dejavnosti bolnika v daljS§em ¢asovnem obdobju. Vse bolnike opozorite, naj se izogibajo prekomerni aktivnosti, dokler se ne oblikuje
primeren kostni kalus. Zaradi tega morate zagotoviti dodatno podporo bolnikom s prekomerno teZo ali bolnikom, ki ne sledijo zdravniskim
navodilom, pa tudi bolnikom, ki bi lahko bili nagnjeni k zakasnjenemu zras¢anju ali nezrasc¢anju kosti.

Izjemno pomembna so pooperativna navodila in opozorila bolnikom s strani zdravnikov ter ustrezna zdravstvena nega, zlasti opozorila v
zvezi z zgodnjo aktivno uporabo roke in dlani. Take aktivnosti znatno povecajo obremenitev vsadkov, kar lahko povzroci zaplete.

Obcasni rentgenski pregledi vsaj v prvih treh (3) mesecih po operaciji so potrebni za odkrivanje sprememb v poloZaju, nezras¢anja,
rahljanja, upogibanja ali razpokanja sestavnih delov. Ce se ugotovi prisotnost takih stanj, je treba bolnike pozorno spremljati, oceniti
moznosti nadaljnjega poslabsanja ter razmisliti o koristih zmanjSane aktivnosti in zgodnjega pregleda.

PAKIRANJE IN OZNACEVANJE

Vse vsadke, ki so ob dobavi sterilni, je mogoce sprejeti le, ¢e je tovarnisko pakiranje in oznaéevanje ob dobavi nedotaknjeno. Ce je sterilna
pregrada kakor koli poSkodovana, pripomoc¢kov ne smete uporabljati. Vse takSne primere je treba sporociti proizvajalcu, pripomocke pa vrniti
prek dobavitelja, da jih proizvajalec lahko oceni. Izdelkov z oznako »Ne sterilizirajte ponovno« ali »Ne uporabljajte ponovno« ne smete
ponovno sterilizirati ali uporabljati, saj to lahko vpliva na celovitost pripomocka, kar lahko povzro¢i okvaro pripomocka, poskodbo bolnika,
bolezen ali smrt. Ponovna uporaba ali predelava pripomoc¢kov za enkratno uporabo lahko povzro€i tveganje za okuzbo, ki lahko povzrogi
poskodbe ali smrt.

STERILIZACIJA

Pripomocki, ki so bili ob dobavi sterilni, so bili izpostavljeni najmanj 25 kilogrejem obsevanja z Zarki gama. Pred operacijo preglejte
embalazo za morebitno predrtje ali poskodbe.

PONOVNA STERILIZACIJA

Po odstranitvi vse prvotne embalaZe in oznak se lahko kovinske dele po potrebi ponovno sterilizira s parnim avtoklaviranjem v ustreznem
za$cCitnem ovoju. Zas¢itite pred stikom z drugimi trdimi predmeti. Za te naprave so priporo€eni naslednji parametri postopka: predvakumski
cikel, 4 minute pri 134 °C, nato 20 minut suSenja.

Pripomocki Austofix niso bili preizkuSeni glede varnosti in zdruzljivosti v okolju »magnetne resonance« (MR) in prav tako niso bili
preizkuseni glede segrevanja ali premikanja v okolju MR, razen ¢€e je na nalepki ali v kirur§ki tehniki navedeno drugace. Vendar za
pripomocke velja minimalen feromagnetizem z minimalnim tveganjem v mo¢nih magnetnih poljih, saj so pripomocki pritrjeni v kosti. To je
dobro znano upravljavcem naprav za magnetno resonanco.
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INSTRUCCIONES DE USO / ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
TORNILLOS OSSIS

Los tornillos proporcionan un método de fijacion interna para las fracturas.
Al igual que con todos los dispositivos ortopédicos, el éxito varia en funcién del paciente, e incluso en el caso menos dificil existe el riesgo de
complicaciones. Se advierte al cirujano que cualquiera de las circunstancias enumeradas en las siguientes categorias puede reducir las

posibilidades de que la intervencién tenga éxito.

Definicion de los simbolos

. - . Consulte las IFU o las
Fabricante STER'LE Esterilizado por irradiacion EE IFU electronicas

Numero de catalogo A Precaucién

No utilizar si el paquete esta M D -
dafiado, consulte las IFU Producto sanitario

Representante autorizado en la
Comunidad Europea

Fecha de fabricacion

No reutilizar U DI I;;gﬂifgdor unico de

- Uso para MR bajo
No volver a esterilizar e
condiciones

Representante autorizado en
Suiza

Fecha de caducidad

JRENEY 3

-
@)
-

Cadigo de lote

R O®

Sistema de barrera estéril doble CH

0

DESCRIPCION GENERAL

Todos los dispositivos implantables son para un solo uso. Los tornillos se suministran en condiciones estériles (irradiacion gamma). Los
tornillos se fabrican con una aleacién de titanio de calidad para implantes (ISO 5832-3 Ti-6Al-4V).

INDICACIONES

Se aplican los principios generales de seleccion de pacientes y buen criterio quirdrgico.

CONTRAINDICACIONES

- Pacientes con placas epifisarias abiertas, afecciones que tiendan a retrasar la cicatrizacion y limitaciones en el riego sanguineo.
- Infeccién previa o activa.

- Sensibilidad a un cuerpo extrafio. Cuando se sospeche de sensibilidad al material, se deben realizar las pruebas adecuadas y descartar la
sensibilidad antes de la implantacion.

- Afecciones que tiendan a afectar la capacidad o la voluntad del paciente de restringir las actividades durante el periodo de cicatrizacion.

POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

- Aflojamiento, flexion, agrietamiento o fractura de los tornillos, o pérdida de fijacion en el hueso, atribuibles a los factores enumerados en las
secciones Contraindicaciones mas arriba o Advertencias y precauciones a continuacion.

- Pérdida de la posicién anatémica con falta de unién o mala unién.
- Infecciones, tanto profundas como superficiales.

- Alergias y otras reacciones a los materiales del producto.

- Irritacion de los tejidos blandos.

Para conocer las contraindicaciones especificas para los Tornillos es obligatorio consultar la Técnica Quirtrgica correspondiente.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Preoperatorio

Tenga cuidado al manipular y almacenar los componentes del implante. Cortar, doblar bruscamente o rayar la superficie puede reducir
significativamente la resistencia y la resistencia a la fatiga del sistema de implante. Esto, a su vez, podria inducir grietas o tensiones internas
invisibles que podrian provocar la fractura de los implantes. Los implantes e instrumentos almacenados deben protegerse de entornos
corrosivos como el aire salado, la humedad, etc.



@sss

Deben evitarse las afecciones o predisposiciones de los pacientes, como las que se abordan en la seccion Contraindicaciones mas arriba.
Se debe disponer de un inventario adecuado de los tamafios de los implantes en el momento de la cirugia.

Se deben tener en cuenta las alergias y otras reacciones a los materiales del producto. Aunque son poco frecuentes, se deben analizar (si
corresponde) y se deben descartar antes de la intervencién. Se requiere cierto equipo especial para realizar esta cirugia, incluido un
intensificador de imagen. Se recomienda revisar el uso y la manipulacién de estos instrumentos. Antes del uso inicial de estos implantes,
recomendamos que el cirujano se familiarice con ellos y asista a un seminario de técnicas. Los folletos de Técnicas Quirdrgicas estan
disponibles bajo peticion sin coste alguno y deben ser revisados por el cirujano antes de la cirugia inicial. Debe adquirirse experiencia con
esta técnica en fracturas menos complicadas antes de intentar su uso en fracturas inestables y dificiles. Se debe advertir al paciente que
puede ser necesario un segundo procedimiento menor para la extraccion de los implantes.

Operativa
Se debe seleccionar la longitud adecuada del tornillo para que coincida con el hueso y el punto de la fractura.

Se debe tener cuidado de no rayar, doblar bruscamente o cortar componentes metalicos durante la cirugia por las razones que hemos
detallado anteriormente. Debe lograrse una construccion estable y verificarse mediante imagenes de rayos X.

Si se retira un dispositivo del paciente, el implante nunca debe reutilizarse para evitar la contaminacién cruzada con otro paciente. Ademas,
debido a que las tensiones internas (en el implante) no son visibles pueden provocar una fractura prematura por fatiga.

Posoperatorio

Aunque los tornillos estan disefiados para ofrecer la maxima resistencia y rendimiento, debe entenderse claramente que no estan
destinados a soportar la carga de la actividad completa del paciente durante largos periodos de tiempo. Debe advertirse a todos los
pacientes que no realicen actividades excesivas antes de que se forme un buen callo. Por este motivo, los pacientes obesos o
incumplidores, asi como los pacientes que podrian estar predispuestos a un retraso o a una mala unién, deben contar con un apoyo
auxiliar.

Las indicaciones y advertencias posoperatorias a los pacientes por parte de los médicos, asi como los cuidados de enfermeria adecuados,
son extremadamente importantes, en particular las advertencias que se refieren al uso activo precoz del brazo y la mano. Estas
actividades aumentan sustancialmente el estrés en los implantes, lo que puede provocar complicaciones.

Son necesarios examenes periddicos de rayos X durante al menos los primeros tres (3) meses posteriores a la intervencién para detectar
cambios en la posicion, falta de unién, aflojamiento, flexion o agrietamiento de los componentes. En caso de observarse evidencias de
estas condiciones, los pacientes deben ser observados atentamente, se deben evaluar las posibilidades de un mayor deterioro y se deben
considerar los beneficios de la actividad reducida y la revision temprana.

ENVASADO Y ETIQUETADO

Todos los implantes que se proporcionan estériles deben aceptarse solo si el embalaje y el etiquetado de fabrica llegan intactos. Si la
barrera estéril se ha visto comprometida de alguna manera, no se deben utilizar los dispositivos. Cualquier caso de este tipo debe
notificarse al fabricante y los dispositivos deben devolverse a través del proveedor para su evaluacién por parte del fabricante. Los
productos etiquetados como «no volver a esterilizar» o «no reutilizar» no deben volver a esterilizarse ni reutilizarse, ya que pueden afectar a
la integridad del dispositivo, lo que puede provocar fallos en el dispositivo, lesiones en el paciente, enfermedades o la muerte. La
reutilizacion o el reprocesamiento de dispositivos de un solo uso pueden crear un riesgo de contaminacion que podria provocar lesiones o la
muerte.

ESTERILIZACION

Los componentes protésicos se esterilizan por exposicién a una dosis minima de 25 kGy de radiacion gamma. Inspeccione el embalaje en
busca de pinchazos u otros dafios antes de la intervencion.

REESTERILIZACION

Los componentes metalicos pueden volver a esterilizarse, si es necesario, mediante autoclave con vapor en una envoltura protectora
adecuada, después de retirar todo el embalaje y etiquetado originales. Proteger del contacto con otros objetos duros. Se recomiendan los
siguientes parametros de procesamiento para estos dispositivos: ciclo de prevacio, 4 minutos a 134 °C, seguido de 20 minutos de secado.

No se ha evaluado la seguridad y compatibilidad de los dispositivos Austofix en un entorno de «Resonancia magnética» (RM), y no se han
realizado pruebas de calentamiento o migracién en un entorno de RM, a menos que se especifique lo contrario en la etiqueta o en la
técnica quirurgica. Sin embargo, los dispositivos tienen un ferromagnetismo minimo con un riesgo minimo en campos magnéticos fuertes,
ya que los dispositivos van fijados al hueso. Esto es bien conocido por los operadores de maquinas de resonancia magnética.
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BRUKSANVISNING/VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER
OSSIS-SKRUVAR

Skruvar erbjuder en metod fér intern fixering for frakturer.

Som med alla ortopediska enheter varierar framgangen med varje patient och aven i mindre svara fall finns det risk for komplikationer.
Kirurgen varnas for att nagon av de omsténdigheter som anges under kategorierna nedan kan minska chanserna for ett framgangsrikt
resultat.

Definition av symboler

Konsultera
Tillverkare STERlLE Steriliserad med bestralning EE er::tsriz;gimng eller

bruksanvisning

Katalognummer A Forsiktighet

Anvand inte om férpackningen

ar skadad, se M D Medicinsk utrustning

bruksanvisningen

Auktoriserad representant i EU

Tillverkningsdatum

DR 3

R O® [

. . ’ e s u Unik
Sista férbrukningsdag Far inte ateranvandas U DI produktidentifiering
LOT Batchnummer Sterilisera ej pa nytt A Villkorligt MR-saker

Auktoriserad representant i

Dubbelt sterilt barriarsystem Schweiz

O

O
I

ALLMAN BESKRIVNING

Alla implanterbara enheter ar endast for engangsbruk. Skruvar levereras sterila (gammastralning). Skruvarna har tillverkats av titanlegering
av implantatkvalitet (ISO 5832-3 Ti-6Al-4V).

INDIKATIONER

De allménna principerna for patienturval och gott kirurgiskt omdéme galler.

KONTRAINDIKATIONER

- Patienter med 6ppet epifysbrosk, tillstand som tenderar att férdréja Iakningen och begransad blodtillférsel.

- Tidigare eller aktiv infektion.

- Kanslighet for frammande kroppar. Om materialkanslighet missténks bor 1ampliga tester géras och kanslighet uteslutas fére implantation.
. Forhallanden som tenderar att paverka patientens férmaga eller vilja att begransa sina aktiviteter under l1akningsperioden.

MOJLIGA NEGATIVA EFFEKTER

- Lossning, bdjning, sprickbildning eller fraktur pa skruvarna, eller férlust av fixering vid benet, till foljd av de faktorer som anges i avsnittet
Kontraindikationer ovan och/eller i avsnittet Varningar och forsiktighetsatgarder nedan.

- Forlust av anatomisk position med utebliven frakturlakning eller missbildning.

- Infektioner, bade djupa och ytliga.

- Allergier och andra reaktioner pa produktens material.

- Irritation av mjukdelar.

For specifika kontraindikationer for skruvar ar det obligatoriskt att konsultera den motsvarande kirurgiska tekniken.

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

Preoperativt

Var forsiktig vid hantering och férvaring av implantatkomponenter. Skarning, kraftig bojning eller repor pa ytan kan avsevart minska styrkan
och utmattningsmotstandet for implantatsystemet. Detta kan i sin tur orsaka sprickor och/eller osynliga inre pafrestningar som kan leda till

fraktur av implantaten. Implantat och instrument i férvaring bor skyddas fran fratande miljder som till exempel salthaltig luft, fukt eller liknande.

Patientférhallanden och/eller predispositioner, som till exempel de som behandlas i Kontraindikationer ovan, bér undvikas. Ett adekvat urval
av implantatstorlekar bor finnas tillgangligt vid tidpunkten for operationen.
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Allergier och andra reaktioner pa produktens material, &ven om de ar séllsynta, bor dvervagas, testas for (om tillampligt) och uteslutas
preoperativt. Viss specialutrustning kravs for att utféra denna operation, inklusive en bildférstarkare. Granskning av anvandningen och
hanteringen av dessa instrument rekommenderas. Innan dessa implantat anvands for férsta gangen rekommenderar vi att kirurgen
bekantar sig med implantaten och deltar i ett teknikseminarium. Broschyrer om kirurgisk teknik finns tillgéngliga pa begaran utan kostnad
och bor granskas av kirurgen fore den forsta operationen. Fardighet nar det géller att anvanda denna teknik bor férvarvas pa mindre
komplicerade frakturer innan man férsoker anvanda den vid instabila, svara frakturer. Patienten bor informeras om att ett andra mindre
ingrepp for avidgsnande av implantat kan vara nddvandigt.

Operativt
Den korrekta skruvlangden maste véljas for att matcha benet och frakturstallet.

Forsiktighet bor vidtas for att inte repa, kraftigt boja eller skara i metallkomponenter under operationen av de skal som anges ovan. En stabil
konstruktion bér uppnas och verifieras genom réntgenavbildning.

Om en enhet avlagsnas fran patienten bor implantat aldrig ateranvandas for att undvika korskontaminering till en annan patient, och eftersom
inre pafrestningar (i implantatet) som inte ar synliga kan leda till utmattningsfraktur i fortid.

Postoperativt

Aven om skruvar &r utformade fér maximal styrka och prestanda méaste det vara vl férstatt att de inte &r avsedda att béra belastningen av
full patientaktivitet under langre perioder. Alla patienter bor varnas for dverdriven aktivitet innan god callusbildning uppnatts. Av denna
anledning maste patienter som ar éverviktiga och/eller icke-kompatibla, liksom patienter som kan vara predisponerade for forsenad eller
utebliven frakturlakning, fa hjalpande stdd.

Postoperativa anvisningar och varningar till patienter fran lakare och 1amplig omvardnad ar extremt viktiga, sarskilt de férmaningar som
galler tidig aktiv anvandning av armen och handen. Dessa aktiviteter 6kar avsevart pafrestningen pa implantaten, vilket kan leda till
komplikationer.

Periodiska rontgenundersokningar under minst de forsta tre (3) manaderna postoperativt ar nddvandiga for att upptacka férandringar i
position, utebliven frakturlakning, lossning, bdjning eller sprickbildning i komponenterna. Vid bevis pa dessa tillstand bor patienten
observeras noggrant, mojligheterna till ytterligare forsamring utvarderas och férdelarna med minskad aktivitet och tidig revision dvervagas.

FORPACKNING OCH MARKNING

Alla implantat som tillhandahalls sterila bor endast accepteras om fabriksférpackningen och markningen anlander intakt. Om den sterila
barridren har aventyrats pa nagot sétt far enheterna inte anvandas. Alla sadana fall ska rapporteras till tillverkaren och enheterna returneras
via leverantoren for utvardering av tillverkaren. Produkter markta "far ej omsteriliseras” eller "far ej ateranvandas” far inte omsteriliseras eller
ateranvandas eftersom det kan paverka enhetens integritet, vilket kan leda till enhetsfel, patientskada, sjukdom eller dodsfall.
Ateranvandning eller omsterilisering av engangsenheter kan utgéra risk fér kontaminering, vilket kan leda till personskador eller dédsfall.

STERILISERING

Produkter som levereras sterila har utsatts for minst 25 kGy gammastralning. Inspektera forpackningen for punkteringar eller andra skador
fore ingreppet.

OMSTERILISERING

Metallkomponenter kan omsteriliseras vid behov genom angautoklavering i lamplig skyddsforpackning efter avlagsnande av all
originalférpackning och méarkning. Skydda fran kontakt med andra harda féremal. Féljande processparametrar rekommenderas for dessa
enheter: forvakuumcykel, 4 minuter vid 134 °C, foljt av 20 minuters torktid.

Austofix-enheter har inte utvarderats for sakerhet och kompatibilitet i en magnetisk resonanstomografimiljé (MT) och har inte testats for
uppvarmning eller migration i en MT-milj6, om inte annat anges pa etiketten eller for den kirurgiska tekniken. Emellertid har enheterna
minimal ferromagnetism med minimal risk i kraftiga magnetfalt eftersom enheterna ar fixerade i ben. Detta ar valkant for operatorer av MR-
utrustning.
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KULLANIM TALIMATLARI, UYARILAR VE ONLEMLER OSSIS VIDALARI

Vidalar, kiriklarin igten tespiti icin bir ydntem sunar.

Tum ortopedik cihazlarda oldugu gibi bagari hastaya gore degisir ve en kolay vakalarda bile komplikasyon riski mevcuttur. Cerrahi, asagida
listelenen kosullarin basari sansini azaltabilecedi konusunda uyarmak isteriz.

Sembol Tanimlari

Kullanim talimatlarina
u Uretici Firma STER'LE Isinlama ile sterilize edilmigtir E]E Kﬁﬁznﬁﬁﬁgﬁm:ﬂarma
bakin
Avrupa Toplulugu'ndaki yetkil Katalog numaras| Dikkat
temsilci
@ Oretim tarihi Paket hasarllysa kullanmayin, Tibbi cihaz
kullanim talimatlarina bakin
g Son kullanma tarihi Tekrar kullanmayin U DI toaf1|er|n?!;/a|(f|3|

-
o
r'

Parti kodu

Tekrar sterilize etmeyin ‘ﬁ MR Kosullu

Isvigre’deki yetkili temsilci

1POOE

Cift steril bariyer sistemi

O

GENEL ACIKLAMA

Tum implante edilebilir cihazlar yalnizca tek kullanimliktir. Vidalar steril olarak (gama isinlamasiyla) temin edilmektedir. Vidalar, implant
kalitesinde titanyum alasimindan (ISO 5832-3 Ti-6Al-4V) Uretilmigtir.

ENDIKASYONLAR

Hasta secimi ve dogru cerrahi muhakemenin genel ilkeleri gecerlidir.

KONTRENDIKASYONLAR
- Acik epifiz plaklar, iyilesmeyi geciktirme egilimi gésteren durumlar ve kan akimi kisitlamalari olan hastalar.
- Gegirilmis veya aktif enfeksiyon.

- Yabanci cisim hassasiyeti. Materyal duyarliigindan stphelenildiginde, implantasyon 6ncesinde uygun testler yapiimali ve duyarlilik ekarte
edilmelidir.

- lyilesme siirecinde hastanin aktivitelerini kisittamasini zorlastiran veya bu konuda isteksizlige yol agan durumlar.

OLASI YAN ETKILER

. Yukaridaki Kontraendikasyonlar ve/veya asagidaki Uyarilar ve Onlemler kisminda belirtilen unsurlara bagh olarak vidalarin gevsemesi,
bukulmesi, catlamasi veya kiriimasi ya da kemikte tespitin kaybi.

- Anatomik pozisyon kaybi ile birlikte kaynama olmamasi veya yanlis kaynama.
- Derin ve ylizeysel enfeksiyonlar.
- Cihaz malzemelerine kars! alerji ve diger reaksiyonlar.
- Yumusak doku tahrisi.
Vidalara yonelik 6zel kontrendikasyonlar hakkinda bilgi almak icin ilgili Cerrahi Teknik kilavuzuna bagvurulmasi zorunludur.

UYARILAR VE ONLEMLER

Ameliyat 6ncesinde

implant bilesenlerinin ellegclenmesi ve depolanmasi sirasinda ézen gésterilmelidir. Kesilme, keskin biikiilme veya ylizeyde gizilme, implant
sisteminin dayanikliligini ve yorulma direncini dnemli élgtide azaltabilir. Bu da, implantlarda gatlak ve/veya goriinmez i¢ gerilimlere yol agarak
kirimaya sebep olabilir. Depolama sirasinda implantlar ve aletler tuzlu hava, nem vb. agindirici ortamlardan korunmalidir.

Yukaridaki Kontraendikasyonlar kisminda belirtilenler gibi hastaya 6zgi durumlardan ve/veya yatkinlklardan kaginiimaldir. Ameliyat
sirasinda yeterli boyutta implant stogu hazir bulundurulmalidir.
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Cihaz malzemelerine karsi alerji ve diger reaksiyonlar nadir olsa da g6z éntinde bulundurulmali, uygun durumlarda test yapiimali ve
ameliyat 6ncesinde ekarte edilmelidir. Bu ameliyati gergeklestirmek icin goriintl yogunlastirici da dahil olmak tzere bazi 6zel ekipmanlar
gereklidir. Bu aletlerin kullanimi ve elleglenmesine iligkin bilgilerin gézden gegirilmesi tavsiye edilir. implantlarin ilk kullanimi éncesinde
cerrahin bunlara asina olmasi ve bir teknik seminerine katiimasi 6nerilir. Talep Gizerine Ucretsiz olarak saglanan Cerrahi Teknik brostrleri,
ameliyat 6ncesinde cerrah tarafindan incelenmelidir. Bu teknigin kullanimi konusunda beceri kazanmak i¢in daha basit kiriklarda deneyim
edinilmesi, ardindan zor ve stabil olmayan kiriklarda uygulanmasi tavsiye edilir. Hastaya, implantlarin ¢ikariimasi igin ikinci, daha kiigik bir
prosedirln gerekebilecegi bildiriimelidir.

Ameliyat sirasinda
Uygun vida uzunlugu kemik ve kirik bélgesine uygun sekilde secilmelidir.

Yukarida belirtilen nedenlerden dolayi ameliyat sirasinda metal bilesenlerin gizilmemesine, keskin bikilmemesine veya kesilmemesine dikkat
edilmelidir. Stabil bir yapi saglanmali ve rontgen goriintiilemesi ile dogrulanmalidir.

Bir cihaz hastadan ¢ikarildiginda implantlar bulagsma riskini énlemek icin ve gériinmeyen i¢ gerilmeler (implant icindeki) erken yorulma
kiriimasina yol acabileceginden baska bir hastada kesinlikle yeniden kullanilmamalidir.

Ameliyat sonrasinda

Vidalar maksimum dayaniklilik ve performans igin tasarlanmis olsa da tam hasta aktivitesi yikinii uzun sire tagimalari amaglanmadig iyi
anlasiimalidir. Tim hastalara, kemik iyilesmesi (kallus olusumu) tamamlanmadan 6nce asiri fiziksel aktiviteden kaginmalari gerektigi
konusunda uyari yapiimalidir. Bu nedenle obez ve/veya uyumsuz hastalarin yani sira iyilesme siireci uzayan veya kaynamayan hastalar
icin ek destek saglanmalidir.

Hekimler tarafindan hastalara verilen ameliyat sonrasi yonergeler ve uyarilar (6zellikle kol ve elin erken ddnemde yogun kullanimiyla ilgili
olanlar) ile uygun hemsirelik bakimi son derece 6nemlidir. Bu aktiviteler implantlar Gizerindeki geriimeyi énemli dlglide artirir ve bu da
komplikasyonlara yol acabilir.

Ameliyat sonrasinda en az (¢ (3) ay boyunca dizenli réntgen muayeneleri yapilarak pozisyonda degisiklik, kaynamama, gevseme,
biikilme veya bilesenlerde gatlama gibi durumlar izlenmelidir. Bu durumlar gériildiigiinde hastalar yakindan izlenmeli; durumu kétilesme
ihtimali degerlendirilerek, hastanin hareketlerini kisittamak veya erken bir miidahale planlamak gibi segenekler distnulmelidir.

AMBALAJ VE ETIKETLEME

Steril olarak temin edilen tim implantlar, fabrika ambalaji ve etiketlemesi saglam sekilde temin edilmisse kabul edilmelidir. Steril bariyer
herhangi bir sekilde bozulmusgsa cihazlar kullanilmamalidir. Bu tiir durumlar Ureticiye bildirilerek cihazlar tedarikgi araciligiyla degerlendirme
icin Ureticiye iade edilmelidir. "Tekrar sterilize etmeyin” veya "tekrar kullanmayin” olarak etiketlenen Uriinler tekrar sterilize ediimemeli veya
tekrar kullaniimamalidir, aksi takdirde cihaz butlnligu bozulabilir ve bu da cihaz arizasina, hasta yaralanmasina, hastaliga veya 6lime yol
acabilir. Tek kullanimlik cihazlarin tekrar kullanimi veya yeniden islenmesi, yaralanma veya 6limle sonuglanabilecek bir kontaminasyon riski
olusturabilir.

STERILIiZASYON

Steril olarak temin edilen cihazlar, minimum 25 kiloGray gama isinlamasina tabi tutulmustur. Ameliyat éncesinde ambalaji delinme veya
baska hasarlar agisindan kontrol edin.

YENIDEN STERILIZASYON

Metal bilesenler, gerekirse tim orijinal ambalaj ve etiketler ¢ikarildiktan sonra uygun koruyucu ambalaj iginde buharli otoklav ile yeniden
sterilize edilebilir. Diger sert nesnelerle temasindan korunmalidir. Bu cihazlar icin 6nerilen islem parametreleri: Vakum 6ncesi ¢gevrim, 4 dakika
134 °C, ardindan 20 dakika kuruma siiresi.

Austofix cihazlarinin "Manyetik Rezonans" (MR) ortaminda giivenlik ve uyumlulugu degerlendiriimemis olup etikette veya cerrahi teknikte
aksi belirtiimedikgce MR ortaminda i1sinma ya da hareket agisindan test edilmemistir. Bununla birlikte, cihazlar kemige sabitlendiginden
gu¢li manyetik alanlardaki riskin en az oldugu minimal ferromanyetizmaya sahiptir. Bu durum, MR cihazi operatorleri tarafindan iyi
bilinmektedir.
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