INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE / AVERTISMENTE $I PRECAUTII
AUSTOFIX VRP 2.0+ DISTAL RADIUS PLATING SYSTEM

Austofix VRP 2.0+ ofera o metoda de fixare interna pentru fracturile radiusului distal. Ca si in cazul tuturor dispozitivelor ortopedice, succesul variaza in functie
de pacient si chiar si in cazurile mai putin dificile exista un risc de complicatii. Chirurgul este avertizat ca oricare dintre circumstantele enumerate in categoriile
de mai jos poate reduce sansele unui rezultat favorabil.

DESCRIERE GENERALA A UTILIZARII PREVAZUTE

Austofix VRP 2.0+ consta din pldci profilate, anatomic modelate pentru a se potrivi radiusului distal, care sunt fixate prin suruburi cu blocare si fara blocare de
2,5 mm. Sistemul este indicat pentru fixarea fracturilor, pseudartrozelor si osteotomiilor radiusului distal. VRP 2.0+ poate fi utilizat pentru a stabiliza atat
fracturile dorsale cat si cele volare deplasate, precum si fracturile intraarticulare. Setul de instrumente include un set de baza de instrumente osoase, fire
Kirschner, burghie si instrumente specifice de ghidare a burghielor pentru a asigura alinierea precisa a suruburilor. Setul de instrumente VRP 2.0+ este clar
marcat cu numele produsului.

Toate dispozitivele implantabile sunt de unicd folosinta. Placile VRP 2.0+ sunt furnizate sterila (iradiere gamma) in doua straturi de ambalaj OPA; suruburile si
instrumentele sunt furnizate nesterila si urmeaza sa fie plasate intr-un suport din tava de instrumente. Produsul nesteril este sterilizat de utilizator, conform
instructiunilor mentionate in sectiunea RESTERILIZARE de mai jos. Placile Austofix VRP 2.0+ sunt fabricate din titan pur comercial de calitate implantabila in
conformitate cu ISO 5832-2. Toate suruburile sunt fabricate din aliaj de titan Ti-6Al-4V de calitate implantabila conform 1SO 5832-3.

< . S Consultati IFU sau IFU
Producitor STER|LE Sterilizat prin iradiere DE electronic

Reprezentant autorizat in Comunitatea
Europeana

DEFINITIA SIMBOLURILOR

Nesteril Atentie

- Nu utilizati daca ambalajul este . . .
Data fabricarii ’ I M D Dispozitiv medical

deteriorat, consultati IFU

. S Identificator unic al
Data de expirare Nu reutilizati U DI

dispozitivului

Nu resterilizati Conditionat RM

Dubl3 sterild sistem cu barierd

Cod lot

Numdr de catalog

ENE] telEy 3
OBR®® Pk

INDICATII S| CONTRAINDICATII
Indicatii

Sistemul Austofix VRP 2.0+ este indicat pentru fixarea fracturilor, pseudartrozelor si osteotomiilor radiusului distal, unde reducerea deschisa si fixarea interna
(ORIF) sunt considerate necesare. VRP 2.0+ poate fi utilizat pentru a stabiliza atat fracturile dorsale cat si cele volare deplasate, precum si fracturile
intraarticulare. Indicatia primara pentru utilizarea placii stiloidei radiale este o fracturd extraarticulara sau intraarticulara a radiusului distal unde un fragment
stiloidian necesita suport. Placile dorsale sunt destinate fixarii fracturilor intraarticulare complexe si osteotomiilor radiusului distal la adulti. Dispozitivele sunt
concepute pentru a fi utilizate numai de chirurgi ortopedici specializati in mediu spitalicesc.

Contraindicatii

Se aplica principiile generale de selectie a pacientilor si judecata chirurgicala sdndtoasa. Alergiile si alte reactii la materialele dispozitivului, desi rare, trebuie
luate in considerare, testate (daca este cazul) si excluse preoperator. Contraindicatiile care trebuie evitate includ:

* Pacienti cu placi epifizare deschise.

* Cantitate sau calitate insuficienta a osului, conditii care tind sa intarzie vindecarea si limitdri ale aportului sanguin.

* Infectie anterioara sau activa.

* Sensibilitate la corp strain.

» Conditii care tind sa afecteze capacitatea sau dorinta pacientului de a restrictiona activitatile pe parcursul perioadei de vindecare.

POSIBILE COMPLICATII

1. Slabirea, indoirea, fisurarea sau fractura placilor sau suruburilor ortopedice, sau pierderea fixarii in os, atribuibild factorilor enumerati in contraindicatiile de
mai sus si/sau avertismentele si precautiile de mai jos.

Pierderea pozitiei anatomice cu pseudartroza sau calus vicios cu rotatie sau angulatie.

Infectii, atat profunde, céat si superficiale.

Sindromul emboliei grase.

Alergii si alte reactii la materialele dispozitivului.

Iritarea tesuturilor moi, inclusiv sindromul de conflict.
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Tn cazul unui incident grav care implica un produs Austofix, utilizatorii trebuie si contacteze producitorul si Autoritatea Competent a Statului Membru
relevant.

AVERTISMENTE $I PRECAUTII

Preoperator

1. Aveti grijd la manipularea si depozitarea componentelor implantului. indoirea bruscd, zgarierea sau deformarea suprafetei pot reduce semnificativ
rezistenta si rezistenta la oboseald a sistemului de implant. Aceasta, la randul ei, ar putea induce fisuri si/sau tensiuni interne invizibile care ar putea duce la
fracturarea implanturilor. Implanturile depozitate trebuie protejate de medii corozive, cum ar fi aerul sarat, umiditatea, si depozitate la temperaturi sub
40°C.

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

3. Pentru efectuarea acestei interventii chirurgicale este necesara un anumit echipament special, inclusiv un amplificator de imagine si o masa de operatie cu
accesoriile adecvate pentru fracturi. Se recomanda revizuirea utilizarii si manevrarii acestor instrumente.

4. Tnainte de utilizarea initiald a acestor implanturi, recomandam ca chirurgii s& se familiarizeze cu dispozitivele si sa participe la un seminar de tehnicé.
Brosurile cu Tehnica Chirurgicala sunt disponibile la cerere, fara taxd, si ar trebui revizuite de chirurg inainte de interventia chirurgicald initiald. Competenta
n utilizarea acestei tehnici ar trebui dobandita pe fracturi mai putin complicate inainte de a incerca utilizarea sa pe fracturi instabile, dificile.

5. Pacientul trebuie sfatuit ca o a doua procedura mai minora pentru indepdrtarea implanturilor poate fi necesara.

Operativ

1. Lungimea si latimea adecvate ale pldcii trebuie selectate pentru a corespunde osului si locului fracturii. Trebuie acordatd atentie pentru a nu zgaria, indoi
brusc sau tdia componentele metalice in timpul interventiei chirurgicale din motivele mentionate mai sus.

2. Chirurgul trebuie sa se asigure ca Ghidul Inteligent Austofix VRP 2.0+ este indepartat din placa inainte de inchiderea plagii.

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

4. Implanturile nu trebuie reutilizate niciodata pentru a evita contaminarea incrucisata cu un alt pacient. Mai mult, tensiunile interne (din implant) care nu sunt
vizibile pot duce la o fracturd prematura de oboseala.

5. Inspectia si asamblarea de proba sunt recomandate Tnhainte de implantare pentru a determina dacd componentele instrumentelor sau implanturile au fost
deteriorate in timpul depozitarii sau procedurii anterioare.

6. Pentru efectuarea acestei interventii chirurgicale este necesara un anumit echipament special, inclusiv un amplificator de imagine si o masa de operatie cu
accesoriile adecvate pentru fracturi. Se recomanda revizuirea utilizarii si manevrarii acestor instrumente.

7. Gaurirea excesiva sau reutilizarea burghielor poate produce uzura burghielor, tocirea si generarea de cdldurd, ducand la cresterea timpului operator si la
potentiald osteonecoza.

Produsele etichetate "nu resterilizati" sau "nu reutilizati" nu trebuie resterilizate sau reutilizate, deoarece acest lucru poate afecta integritatea dispozitivului,
ceea ce poate duce la defectarea dispozitivului, ranirea pacientului, boala sau deces. Reutilizarea sau reprocesarea dispozitivelor de unica folosinta poate
crea un risc de contaminare, care ar putea duce la ranire sau deces.

Postoperator

1. Desiplacile si suruburile Austofix sunt concepute pentru rezistenta si performanta maxima, trebuie bine inteles ca nu sunt destinate sa suporte sarcina
activitdtii complete a pacientului pe perioade extinse de timp. Toti pacientii trebuie avertizati impotriva activitatii excesive inainte de formarea unui calus
bun. Din acest motiv, pacientii obesi si/sau necomplianti, precum si pacientii care ar putea fi predispusi la unire intarziata sau pseudartroza, trebuie s3 aiba
suport auxiliar.

2. Indicatiile si avertismentele postoperatorii adresate pacientilor de catre medici, si ingrijirile de ingrijirile medicale adecvate, sunt extrem de importante, in
special acele avertismente care se refera la utilizarea activa timpurie a bratului si mainii. Aceste activitati cresc substantial stresul asupra implanturilor, ceea
ce poate duce la complicatii

3. Examinarile radiologice periodice pentru cel putin primele trei (3) luni postoperator sunt necesare pentru a detecta modificarile de pozitie, pseudartroza,
slabiri, indoiri sau fisuréri ale componentelor. In prezenta acestor conditii, pacientii trebuie urmériti indeaproape, evaluate posibilititile de deteriorare
ulterioara si considerate beneficiile activitatii reduse si ale reviziei timpurii.

4. Tncércarea precoce trebuie luati in considerare numai in cazurile cu fracturi stabile si contact os-os bun.

5. Dispozitivele reutilizabile trebuie inspectate si intretinute continuu intre fiecare utilizare. In cazul ruperii sau deteriorarii semnificative, returnati dispozitivul
producatorului sau eliminati-l in conformitate cu legile locale.

6. A fost pregatit un Rezumat al Performantelor de Siguranta si Clinice (SSCP) pentru acest sistem de dispozitive si este disponibil din baza de date de
dispozitive medicale accesibila publicului, Eudamed.

Informatii privind siguranta RMN
Dispozitivele Austofix trebuie considerate RM Conditionate. Dispozitivele au un feromagnetism minim cu risc minim in cdmpuri magnetice puternice, deoarece
dispozitivele sunt fixate in os. Austofix recomandd urmdtoarele la utilizarea placilor VRP2.0+ intr-un mediu RMN.

. Intensitatea cAmpului magnetic static (T) 1,5T sau 3,0T; Gradient maxim al cdmpului special 30T/m (3000 gauss/cm); Excitatie RF Polarizare Circulara
(CP); Tipul bobinei de transmisie RF Bobind de transmisie integrald pentru intreg corpul; Modul de operare Modul Normal de Operare; SAR maxim
pentru intreg corpul (W/kg) 2 W/kg (Modul Normal de Operare);

. Durata scandrii 1,5T sau 3,0T - SAR mediu pe intreg corpul de 2 W/kg pentru 15 minute de RF continuu (o secventa sau serii/scanari consecutive fara
pauze) urmat de un timp de asteptare de 15 minute dacd acest limita este atinsa, pentru durata totala a sesiunii de scanare de pana la 1 ord (sau 60
de minute);

. Artefact de imagine RMN - Prezenta acestui implant poate produce un artefact de imagine de aproximativ 32 mm de la sistem cand este imaginat cu
o secventa de impulsuri eco gradient si un sistem RMN de 3,0 T.

AMBALARE S| ETICHETARE

Implanturile etichetate ca sterile au fost sterilizate printr-un minim de 25 kiloGray de iradiere gamma. Inspectati ambalajul pentru perforatii sau alte deteriorari
fnainte de interventia chirurgicala. Toate implanturile furnizate sterild trebuie acceptate numai daca ambalajul si eticheta din fabrica sosesc intacte. Dacd bariera
sterild a fost compromisa in orice mod, dispozitivele nu trebuie utilizate. Orice astfel de situatie trebuie raportata producatorului si dispozitivele returnate prin
furnizor pentru evaluare de cdtre producator.RESTERILIZARE

Numai seturile de instrumente reutilizabile sunt destinate a fi sterilizate de utilizator si pot fi resterilizate daca este necesar, prin autoclavare cu abur in invelisul
de protectie adecvat. Urmatorii parametri de proces sunt recomandati pentru aceste dispozitive: Curatare manuala: 10 L apa (temperatura maxima 35°C) dozata
cu 4 mL/L de Viruzyme V. Apoi Curatare automata: Spalare prealabilad cu apa rece (3 min), Spalare: Chimie Enzimatica Neutrd (Amity Viruzyme-V) dozata la 4
mL/L (192 ml) @ 60°C, 12 min, Clatire: Apa calda de intrare, 1 min, Dezinfectie termicd: Apad cu osmoza inversa, 93°C @ 1 min, 0,3 mL/L (14,4 mL) Agent de
clatire pH Neutru. Sterilizare: Ciclu pre-vid, 4 minute la 134°C, urmat de 20 de minute de timp de uscare. Instructiuni detaliate pentru reprocesare, inclusiv
curatare, dezinfectie si resterilizare, sunt furnizate in documentul insotitor: F40-LG-07 Cerinte Generale pentru Reprocesare.

Eliminare

Spitalele trebuie sa elimine dispozitivele explantate folosind procedurile stabilite pentru deseurile clinice.
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