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Mini-Fragment Plating System
* VLP Mini-Mod Small Bone
Plating System
¢ EVOS Mini Plating System
* VLP Mini-Mod Talus Plates

® STERILE| R |* |NON-STERILE *

*Refer to the product labeling to determine if the
product is sterile or non-sterile.

Important Information

Fracture fixation devices are only used to aid in
healing; they are not a substitute for normal intact
tissue or bone. The anatomy of human bones
presents limitations with respect to the size or
thickness of bone screws or plates, thus the
strength of implants is limited. Full load bearing
prior to complete bone healing is contraindicated.
With repeated stress in patients with delayed
healing or nonunion, the appliance will bend, break
or pull out of bone.

The component material is provided on the outside
carton label. Use only components made from

the same material together. Do not mix dissimilar
metals at any time. Components from different
manufacturers should not be mixed, except when
advised by the manufacturer. All implantable
components are designed for single use only. Some
of the instruments are also designed for single use
only as noted on the package label.

Note: A single use device (SUD) which comes into
contact with human blood or tissue should not be
reused, but should be returned to the manufacturer
or disposed of properly.

Indications for Use

The Smith & Nephew Variable-Angle Locking
Mini-Fragment Plating System is indicated for
adolescent (12-18 years) and transitional adolescent
(18-21 years) subpopulations and adults, as well as
patients with osteopenic bone.

The Smith & Nephew Variable-Angle Locking
Mini-Fragment Plating System is indicated for
fracture fixation, arthrodesis, reconstruction,
replantation or reduction of small bones and small
bone fragments. This system is also indicated for
non-load bearing stabilization and reduction of
bone fragments in long bones.

The VLP Mini-Mod Talus Plates can be used in
adolescent (12-18 years) and transitional adolescent
(1821 years) subpopulations and adults, as

well as patients with osteopenic bone. The VLP
Mini-Mod Talus Plates are indicated for fracture
fixation, reconstruction or arthrodesis of small
bones, including those in the forefoot, midfoot

and hindfoot

Contraindications

Physical conditions that would preclude
adequate implant support or retard healing,
such as, blood supply impairment, insufficient
bone quality or quantity, previous infection,
obesity, severe bow or gross distortion of

the radius.

Mental conditions that preclude cooperation
with the rehabilitation regimen.

A Warnings
@ Do not use if package is damaged.

Do not use if the product sterilization
barrier or its packaging is compromised.
Contents are sterile unless package is
opened or damaged. DO NOT RESTERILIZE.
For single use only. Do not use after the
expiration date.

It is the surgeon’s responsibility to be familiar
with the appropriate surgical techniques
prior to use of this device.

Read these instructions completely prior

to use.

This device is not approved for screw
attachment or fixation to the posterior
elements (pedicles) of the cervical, thoracic,
or lumbar spine.

It is extremely important to select the
appropriate size and type components.
Failure to use the largest possible
components or improper positioning may
result in loosening, bending, cracking, or
fracture of the device or bone or both.

Use only Ti-6Al-4V screws with Ti-6Al-4V
devices. Use only stainless steel screws
with stainless steel devices.

Smith & Nephew Variable-Angle Locking
Mini-Fragment Plating System devices and
accessory components should not be placed
across growth plates in pediatric patients.

Precautions

U.S. Federal law restricts this device to sale
=4 by or on the order of a physician.
* Use extreme care handling and storing implant
components. Cutting, bending or scratching
the surface of metal components may cause
internal stresses which may significantly reduce
the strength and fatigue resistance.
Intraoperative fracture or breaking of
instruments can occur. Instruments which
have experienced extensive use or excessive
force are susceptible to fracture. Instruments
should be examined for wear and damage
prior to surgery. Single use devices should not
be reused due to risks of breakage, failure or
patient infection.
Continuous screening with an image intensifier
(fluoroscopy) during guide wire insertion and
whenever cannulated instruments are advanced
over a guide wire is recommended to prevent
unintended guide wire advancement and
penetration into the surrounding tissues.
Intraoperative cleaning of cannulated
instruments is recommended to prevent
accumulation of bone debris in the cannulation.
If a computer assisted surgery system is
used, consult the applicable software and
hardware reference manuals provided by the
manufacturer to ensure proper operation of
this equipment.
For computer assisted surgery systems, it is
extremely important to correctly select input
parameters (e.g., bony landmarks). Operators
of this equipment should be familiar with the
anatomy relevant to the procedure. Failure to
provide proper input could cause problems
such as violation of critical anatomical structures
and malpositioned implants.
Postoperative instructions to patients and
appropriate nursing care are critical. Early load
bearing substantially increases implant loading
and increases the risk of loosening, bending or
breaking the device. Early load bearing should
only be considered where there are stable
fractures with good bone-to-bone contact
Patients should be directed to seek a medical
opinion before entering potentially adverse
environments that could affect the performance
of the implant, such as electromagnetic or
magnetic fields, including a magnetic resonance
environment.
While the surgeon must make the final decision
regarding implant removal, wherever possible
and practical for the patient, fixation devices
should be removed once their service as an
aid to healing is complete.
After use, these components may be a potential
biohazard and should be handled in accordance
with accepted medical practice and applicable
local and national requirements.
Surgical technique information is available
on request.

Adverse Effects

Loosening, bending, cracking or fracture of
implant components.

Loss of anatomic position with malunion

may occur.

Infections, both deep and superficial, have been
reported with internal fixation devices.

Vascular disorders including thrombophlebitis,
pulmonary emboli, wound hematomas, and
avascular necrosis may result from the surgery
and concomitant use of internal fixation devices.
Metal sensitivity reactions and/or allergic
reactions to foreign materials have been
reported

Penetration of a K-wire, screw, or peg into
ajoint can occur.

Tissue reactions which include macrophage
and foreign body reactions adjacent to implants
can occur.

Magnetic Resonance Imaging
(MRY) Safety

Smith & Nephew fracture fixation devices have
not been reviewed by the FDA for safety and
compatibility in the MR environment. Fracture
fixation components have not been tested for
heating or migration in the MR environment.
Known risks of exposing implant devices to the
MR environment include displacement, torque, and
radio frequency induced heating. Implant devices
may also create image artifacts in MR scans.

Packaging and Labeling

Components should only be accepted if received
by the hospital or surgeon with the factory
packaging and labeling intact. If the sterile barrier
has been broken or is past the expiration date,
return the component to Smith & Nephew, Inc. Use
of damaged or expired product increases the risk of
infection, which may lead to revision surgery.

Sterilization

For components provided sterile, the sterilization
method is noted on the label. Sterile implant
components are supplied sterile to a Sterility
Assurance Level (SAL) of 10, Sterile packaged
components are supplied in protective sterile
barrier packaging. Inspect packages for punctures
or other damage prior to surgery. If the sterile
barrier has been broken, return the component to
Smith & Nephew, Inc.

If not specifically labeled sterile, components are
supplied non-sterile and must be cleaned and
sterilized prior to surgery. For non-sterile trauma
implants (i.e. plates and screws), remove all original
packaging and labeling inserts prior to sterilization.
Itis important that adequate cleaning be carried
out prior to sterilization. Please see the document,
“Instructions for care, maintenance, cleaning,

and sterilization of Smith & Nephew orthopaedic
devices,” which is provided with Smith & Nephew
instrument sets, for further information on cleaning
instructions and validated sterilization procedures.
DO NOT REUSE implant components or single use
disposable instruments.

Recommended Steam Sterilization
Cycle Parameters
Dynamic Air Removal (Prevacuum) Steam Cycle:

132° C (270° F) for 4 minutes or 135° C (275° F)
for 3 minutes. Minimum vacuum drying time:

— Wrapped devices - 15 minutes
- Containerized devices - 30 minutes
Gravity Displacement Steam Cycle:
132° C (270° F). Exposure time:
— 15 minutes for instruments not in

a containment device

— 30 minutes* for devices in a containment
device
Minimum vacuum drying time of 30 minutes.
Immediate Use Steam Sterilization (IUSS):
132° C (270° F). Exposure time:
— dynamic air removal (prevacuum) - 4 minutes.
or Non-U.S. Customers:
United Kingdom Steam Cycle: Prevacuum cycle.
134° C (273 F) for 3 minutes. Minimum vacuum
drying time of 30 minutes.
Note: Sterilization evacuation and pulsing
should be carried out in accordance with
HTM 2010.
World Health Orgnization (WHO) Steam Cycle:
134° C (273° F). Exposure time 18 minutes and
a minimum vacuum drying time of 30 minutes.
Containment devices should be wrapped
with a central supply wrap (CSR) or placed
in a reusable rigid container for sterilization
Note to U.S. Customers: Sterilizers and wraps
used in the sterilization process must be
FDA-cleared.
*This sterilization cycle is not considered by
the United States Food and Drug Administration
(US FDA) to be a standard sterilization cycle.
Only use sterilizers and accessories (such as
sterilization wraps sterilization pouches, chemical
indicators, biological indicators, and sterilization
containers) that have been FDA-cleared for the
selected sterilization cycle specifications (time
and temperature).

Retrieval and Analysis

of Removed Implants

The most important part of surgical implant retrieval
is preventing damage that would render scientific
examination useless. Special care should be given
to protect the implant from damage during handling
and shipment. Follow internal hospital procedures
for the retrieval and analysis of implants removed
during surgery. When handling removed implants,
use precautions to prevent spread of bloodborne
pathogens.

If the implant will be returned to Smith & Nephew,
Inc. for analysis, contact Customer Service using
the phone numbers outlined in the Information
section.

-

For Further Information

For further information, contact Customer Service
at +1 800 238 7538 for calls within the continental
USA and +1 901 396 2121 for international calls.

Mini-Fragment-Plattensystem

* VLP Mini-Mod-Plattensystem
fiir kleine Knochen

* EVOS Mini-Plattensystem
* VLP Mini-Mod Talus-Platten

® [STERILE[ R * [NON-STERILE|*

*Siehe spezifische Produktetikettierung zum sterilen
oder unsterilen Lieferzustand des Produkts.

Wichtige Informationen
Knochenfixationen bei Frakturen werden nur zur
U nterstiitzung der Heilung verwendet. Sie sind
kein Ersatz fiir normales intaktes Gewebe oder
Knochenmaterial. Die Anatomie menschlicher
Knochen bringt gewisse Einschrénkungen
hinsichtlich der GroBe oder des Durchmessers von
Knochenschrauben mit sich und daher ist auch
die Stabilitat von Implantaten begrenzt. Eine volle
Belastung vor einer vollstandigen Knochenheilung
ist kontraindiziert. Durch wiederholte Belastung
bei Patienten mit verzogerter Heilung oder nicht
zusammenwachsenden Knochen kann das
Implantat verbiegen, brechen oder aus dem
Knochen herausgezogen werden.
Das Komponentenmaterial wird auBen auf dem

il Nur K

Patienten sollten angewiesen werden, &rztlichen
Rat einzuholen, bevor sie potenziell schédliche
Umgebungen betreten, die sich nachteilig auf
die Leistungsfahigkeit des Implantats auswirken
kénnten, wie z. B. elektromagnetische oder
magnetische Felder oder eine MR-Umgebung.
Die endgtiltige Entscheidung tber die
Entfernung eines Implantats liegt zwar

beim Chirurgen, wann immer dies moglich

und fiir den Patienten praktikabel ist,

sollten Fixationsvorrichtungen jedoch

entfernt werden, sobald deren Funktion als
Heilungsunterstitzung abgeschlossen ist.
Nach Gebrauch stellen diese Komponenten
moglicherweise infektioses Material dar

und sollten gemaB den vor Ort geltenden
medizinischen Richtlinien und gesetzlichen
Bestimmungen gehandhabt werden,
Informationen tiber Operationstechniken sind
auf Anfrage erhéltlich

Unerwiinschte Auswirkungen

Lockerung, Verbiegung, Rissbildung oder Bruch
von Implantat-Komponenten

Verlust der anatomischen Position mit
Fehlstellung ist moglich.

Sowohl tiefgehende als auch oberflachliche
Infektionen wurden bei externen

zusammen verwenden, die aus demselben
Material bestehen. Keinesfalls eine Mischung
verschiedener Metalle zusammen verwenden
Komponenten unterschiedlicher Hersteller

sollten nur gemischt werden, wenn dies vom
entsprechenden Hersteller empfohlen wird.

Alle implantierbaren Komponenten sind nur zur
einmaligen Verwendung vorgesehen. Einige der
Instrumente sind ebenfalls fir den Einmalgebrauch
bestimmt, sofern dies auf dem Verpackungsetikett
angegeben ist.

Hinweis: Eine Vorrichtung fiir den einmaligen
Gebrauch (Single Use Device = SUD), die in
direkten Kontakt mit menschlichem Blut oder
Gewebe kommt, sollte nicht wiederverwendet
werden und ist vorschriftsmaBig zu entsorgen
oder an den Hersteller zurtickzusenden.

Indikationen

Das Mini-Fragment-Plattensystem mit variablem
Winkel von Smith & Nephew ist vorgesehen fur
Jugendliche (12-18 Jahre) und junge Erwachsene
(18-21 Jahre) und Erwachsene, sowie fiir Patienten
mit osteopenischen Knochen.

Das Mini-Fragment-Plattensystem mit

variablem Winkel von Smith & Nephew

dient fur Knochenfixationen bei Frakturen,
Arthrodesen, Rekonstruktionen, Replantationen
oder Reduzierung kleiner Knochen und
Fragmente. Dieses System ist auch zur nicht
tragenden Stabilisierung und Reduzierung

von Knochenfragmenten in Réhrenknochen
vorgesehen.

Die VLP Mini-Mod Talus-Platten kénnen bei den
Subpopulationen Jugendliche (12-18 Jahre) und
Jugendliche im Ubergangsalter (18-21 Jahre)
sowie bei Erwachsenen und Patienten mit
osteopenischen Knochen verwendet werden.

Die VLP Mini-Mod Talus-Platten sind fur die
Frakturfixierung, Rekonstruktion oder Arthrodesen
Kleiner Knochen, einschlieBlich Vorder-, Mittel- und
RiickfuBknochen, indiziert.

Fixierur ingen berichtet.
Durchblutungsstdrungen, einschlieBlich
Thrombophlebitis, Lungenembolien,
Wundhématome und avaskulére Nekrose
konnen infolge der Operation und der
gleichzeitigen Anwendung interner
Fixierungsvorrichtungen auftreten
Metallallergie-Reaktionen und/oder allergische
Reaktionen auf fremdmaterialien wurden
berichtet.

Maglich ist ferner die Penetration eines
K-Drahtes, einer Schraube oder einer Klammer
in ein Gelenk.

Gewebereaktionen wie z. B. Makrophagen- und
Fremdkorperreaktionen kdnnen in der Nahe des
Implantats auftreten.

Sicherheit bei Magnetresonanzto-
mographie (MRT)
Fraktur-Fixationsinstrumente von Smith & Nephew
wurden nicht von der FDA auf Sicherheit und
Vertraglichkeit in der MR-Umgebung gepriift.
Fraktur-Fixations-instrumente wurden nicht auf
Erwarmung oder Migration in der MR-Umgebung
gepriift. Bekannte Risiken einer Exposition von
Implantaten gegentiber einer MR-Umgebung sind
Verschiebung, Verdrehung, und Radiofrequenz-
induzierte Erwarmung. Implantate kénnen dariiber
Bildartefakte bei MR-Scans erzeugen.

Verpackung und Etikettierung
Komponenten dirfen nur angenommen werden,
wenn sie im Krankenhaus oder vom Chirurgen
in einer nicht beschadigten Originalverpackung
mit unbeschadigtem Produktetikett empfangen
werden. Ist der Sterilschutz aufgebrochen oder
das Verfallsdatum tiberschritten, senden Sie die
Komponenten an Smith & Nephew, Inc. zuriick.
Die Verwendung beschédigter oder abgelaufener
Produkte erhoht das Risiko einer Infektion,

die méglicherweise eine Revisionsoperation
erfordern kann.

Fir steril gelieferte Komponenten ist das

Kontraindikationen Sterilisation
* Korperliche Zustande, die eine ausreichende
Implantat-Stabilisierung ) oder

wsverfahren auf dem Verpackungsetikett

die Heilung verzégern, wie beispielsweise
Durchblutungsstérungen, ungeniigende Qualitat
oder Quantitat des Knochens, frihere Infektion,
Adipositas, schwere bogenférmige oder
wesentliche Verformung des Radius.

Mentale Erkrankungen, die eine Kooperation mit
dem Rehabilitationsprogramm verhindern.

A Warnhinweise
@ Bei beschédigter Verpackung nicht
verwenden. Bei beeintrachtigtem
Sterilschutz oder beschédigter Verpackung
des Produkts nicht verwenden.
Der Inhalt ist steril, solange die Packung
ungedffnet und unbeschadigt ist. NICHT
ERNEUT STERILISIEREN. Nur fir den
einmaligen Gebrauch. Nach Ablauf des
Verfallsdatums nicht mehr verwenden.
Es liegt in der Verantwortung des Arztes,
sich vor Verwendung des Produkts mit den

angegeben. Sterile Implantatkomponenten sind
steril bis zu einem Sterilitatssicherheitswert (SAL)
von 10°%. Steril verpackte Komponenten werden in
einer Sterilbarrieresystem-Verpackung geliefert.
Verpackungen vor der OP auf Durchstechungen
und andere Schaden priifen. Ist der Sterilschutz
aufgebrochen, die Komponenten an

Smith & Nephew, Inc. zuriicksenden.

Wenn dies nicht ausdriicklich gekennzeichnet

ist, werden die Komponenten unsteril geliefert
und miissen vor der Verwendung gereinigt

und sterilisiert werden. Bei unsterilen Trauma-
Implantaten (z. B. Platten und Schrauben) alle
Original-Verpackungen und Etiketten vor der
Sterilisation entfernen. Vor der Sterilisation ist eine
angemessene Reinigung wichtig. In dem Dokument
Anweisungen zur Pflege, Instandhaltung,
Reinigung und Sterilisation von orthopadischen
Geréten von Smith & Nephew*, das im
Instrumentenset von Smith & Nephew enthalten
ist, erhalten Sie weitere Informationen zu den

vertraut zu machen.
Diese i vor
durchlesen.
Dieses Gerat ist nicht zugelassen fiir

die Verschraubung oder Fixierung an
dorsalen Elementen der Hals, Brust oder

L irbelséule (Pedikel, Pedi arcus).
Die Auswahl der richtigen GroBe und

Typen der Komponenten ist duBerst

wichtig. Werden nicht die groBtmaéglichen
Komponenten gewahlt oder wenn die
Positionierung ungenau ist, kann es zu
Verbiegung, Rissbildung oder Fraktur des
Implantats oder Knochens oder beiden
Folgeschéden kommen.

. Sie nur Ti-6AI-4V-

mit Ti-6Al-4V-Geréten. Verwenden Sie nur
Edelstahl-Schrauben in Verbindung mit
Edelstahl-Geraten.

Geréate und Zubehérteile fiir das Mini-

Fragment mit vari
Winkel von Smith & Nephew sollten nicht

Uber Epij bei Kindern
werden.
VorsichtsmaBnahmen

GemaB der US-amerikanischen Bundesge-
=4 setzgebung darf dieses Produkt nur von
einem Arzt oder auf Anordnung eines Arztes
verkauft werden.

Bei der Handhabung und Lagerung von
Implantat-Komponenten duBerste Vorsicht
walten lassen. Schneiden, Verbiegen

oder Zerkratzen der Oberfléchen von
Metallkomponenten kann zu Eigenspannungen
fiihren und die Stabilitat und
Ermidungsfestigkeit beeintrachtigen.

Es kénnen intraoperative Frakturen auftreten
oder Briiche an Instrumenten auftreten.
Instrumente werden bei umfassendem
Gebrauch oder Einwirkung tiberméBiger Krafte
bruchanfallig. Instrumente vor dem OP-Einsatz
auf Abnutzung und Beschadigung tiberpriifen.
Einweg-Geréte aufgrund des Risikos von Bruch,
Versagen oder Patienteninfektionen nicht
wiederverwenden.

Eine kontinuierliche Kontrolle mit einem
Bildverstarker (Fluoroskopie) wahrend der
Einfiihrung des Fiihrungsdrahtes und bei

der Einfiihrung kantilierter Instrumente tiber
einen Fiihrungsdraht wird empfohlen, um ein
unbeabsichtigtes Eindringen in umliegende
Gewebe zu vermeiden

Eine intraoperative Reinigung kantlierter
Instrumente wird empfohlen, um die
Ansammlung von Knochenmaterial in der
Kanlierung zu vermeiden.

Ziehen Sie bei Verwendung
computerassistierter Chirurgiesysteme die
vom Hersteller bereitgestellten Software- und
Hardware-Benutzerhandbiicher heran, um
einen sicheren Betrieb dieser Systeme zu
gewahrleisten.

Bei Verwendung computerassistierter
Chirurgiesysteme ist es duBerst wichtig, die
korrekten Inputparameter (z. B. knocherne
Orientierungspunkte) auszuwahlen. Die
Bediener dieser Anlagen sollten mit der fiir
diese Verfahren relevanten Anatomie vertraut
sein. Erfolgt kein korrektes Input, konnen

Reinigungs- und wsverfahren,
Implantatkomponenten oder Einweginstrumente
NICHT WIEDERVERWENDEN

Empfohlene Parameter
fiir die Dampfsterilisation
*  (Vorvakuum-)Dampfzyklus ,Dynamische
Luftentfernung* 132 °C fiir 4 Minuten
oder 135 °C fiir 3 Minuten.
Mindestvakuumtrocknungsdauer:
- Eingewickelte Gerate - 15 Minuten
~ Containerisierte Gerate - 30 Minuten
* Gravitationsverdrangungsdampfzyklus: 132 °C
Sterilisationsdauer:
— 15 Minuten fiir Instrumente, die sich nicht in
einem Containment-Gerét befinden
~ 30 Minuten* fiir Instrumente, die sich in
einem Containment-Gerét befinden
Mindestvakuumtrocknungsdauer: 30 Minuten.
* Dampfsterilisation fiir den sofortigen Einsatz
(IUSS): 132 °C. Sterilisationsdauer:
- .Dynamische Luftentfernung* (Vorvakuum)
- 4 Minuten.
Fiir Kunden auBerhalb der USA:
* UK-Dampfzyklus: Vorvakuumzyklus. 134 °C fuir
3 Minuten. Mindestvakuumtrocknungsdauer:
30 Minuten.
Hinweis: Sterilisations-Evakuierung und
-Pulsung sind gemaB HTM 2010 durchzufiihren.
* Dampfzyklus gemaB World Health Organization
(WHO): 134 °C fiir 18 Minuten und eine
Mindestvakuumtrocknungsdauer von
30 Minuten.
Containment-Geréte sollten vor der Sterilisation
in zwei Schichten ,Central Supply Wrap (CSR)*
i i oder in einen wiederver )
festen Behélter gelegt werden.
Hinweis fiir Kunden in den USA: Fur
den Sterilisationsprozess verwendete
Sterilisationsgerate und Materialien zum Einwickeln
miissen von der FDA zugelassen sein.

“Dieses Sterilisationsverfahren wird von
der US-Arzneimittelbehdrde (FDA) nicht als
Standard-Sterilisationsverfahren angesehen.
Nur Sterilisationsgerate und Zubehr (z. B.

ialien zum Einwickeln, Sterilisati l,
chemische und biologische Indikatoren und
Sterilisationsbehélter) verwenden, die von der
FDA fir die ausgewahlten Sterilisationsverfahren
und Sterils ifikationen ( und
Dauer) zugelassen sind.

Entnahme und Analyse von
Implantaten

Der wichtigste Teil der chirurgischen
Implantatentnahme ist die Vorbeugung von
Schéden, die eine wissenschaftliche Analyse
nutzlos machen. Besondere Vorsicht ist wahrend
der Handhabung und Lagerung geboten, um
Implantate vor Schaden zu schiitzen. Es sind

die internen Krankenhausanweisungen fir die
Entnahme und Analyse von Implantaten zu
befolgen. Bei der Handhabung entnommener
Implantate geeignete VorsichtsmaBnahmen zur
Vermeidung einer Ubertragung hématogener
Krankheitserreger ergreifen.

Wenn das Implantat an Smith & Nephew, Inc. zur
Analyse zuriickgegeben wird, kontaktieren Sie den
K mithilfe der Telefonnummern, die im

Probleme entstehen, wie beispi die
Verletzung wichtiger anatomischer Strukturen
und fehlerhaft positionierte Implantate.
Postoperative Anweisungen fir die Patienten
und eine angemessene Krankenpflege sind
von groBer Bedeutung. Eine friihe Belastung
fiihrt zu einer erheblich erhohten Belastung
des Implantats und erhoht das Risiko einer
Lockerung, Verbiegung oder eines Bruchs des
Implantats. Eine frithe Belastung sollte nur bei
stabilen Frakturen und gutem Knochen-zu-
Knochen-Kontakt in Betracht gezogen werden.

Informationsabschnitt angegeben sind

Informationen

Wenn Sie zusétzliche Informationen benétigen,
kontaktieren Sie bitte den Kundendienst.

Die internationale Telefonnummer lautet

+1 901 396 2121

Sistema de placas
minifragmento
* Sistema de placas para huesos
pequeiios VLP Mini-Mod
* Sistema de placas EVOS Mini
¢ Placas para astragalo
VLP Mini-Mod

® STERILE| R [* |NON-STERILE *

*Consulte la etiqueta del producto para averiguar
i se suministra esterilizado o no.

Informacion importante

Los dispositivos de fijacion de fracturas solo se
utilizan para ayudar en la consolidacion; no son

un sustituto de hueso o tejido intacto normal.

La anatomia de los huesos humanos impone
limitaciones con respecto al tamafio o espesor

de las placas o los tornillos 6seos, por lo que la
resistencia de los implantes es limitada. Apoyar
todo el peso antes de la consolidacion 6sea
completa esta contraindicado. La aplicacion de
esfuerzo repetido en pacientes con retraso en la
consolidacion o falta de union, puede ocasionar
que el dispositivo se doble, rompa o salga del
hueso.

El material del componente se indica en la etiqueta
de la caja exterior. Solo utilice conjuntamente
componentes que estén fabricados con el mismo
material. No mezcle metales diferentes en ningtin
momento. Los componentes de diferentes
fabricantes no deben mezclarse, excepto cuando
lo aconseje el fabricante. Todos los componentes
implantables estan disefiados para un solo uso.
Algunos de los instrumentos también estan
disefiados para un solo uso, tal como se especifica
en la etiqueta del envase.

Nota: Los dispositivos de un solo uso que entran
en contacto con sangre o tejidos humanos no
deben reutilizarse y deben devolverse al fabricante
o desecharse correctamente.

Indicaciones

El sistema de placas minifragmento de bloqueo de
angulo variable de Smith & Nephew esta indicado
para subpoblaciones de adolescentes (12-18 afios),
adolescentes en la etapa tardia (18-21 afios) y
adultos, asi como pacientes con osteopenia.

El sistema de placas minifragmento de bloqueo
de angulo variable de Smith & Nephew esta
indicado para la fijacion de fracturas, artrodesis,
reconstruccion, reimplantacion o reduccion

de huesos pequerios y fragmentos dseos
pequefios. Este sistema esta también indicado
para estabilizacion sin carga y reduccion de los
fragmentos 6seos en huesos largos

Las placas para astragalo VLP Mini-Mod se pueden
utilizar en subpoblaciones de adolescentes

(12-18 afios), durante la edad de transicion de la
adolescencia (18-21 afios) y en adultos, asi como
en pacientes con hueso osteopénico. Las placas
para astragalo VLP Mini-Mod estan indicadas para
la fijacion de fracturas, reconstruccion o artrodesis
de pequerios huesos, incluidos los del antepié, el
pie medio y el retropié.

Contraindicaciones

Condiciones fisicas que podrian impedir el
adecuado soporte del implante o retardar la
consolidacion, como un deterioro en el riego
sanguineo, una calidad o cantidad de hueso
insuficiente, una infeccion previa, obesidad, un
arqueamiento o distorsion importante del radio.
Condiciones mentales que impidan la
cooperacion con el régimen de rehabilitacion.

A Advertencias

@ No lo utilice si el paquete esta dafado.
No utilice el producto si la barrera de
esterilizacion o su envase no estan en perfecto
estado.
El contenido es estéril a menos que el
paquete haya sido abierto o esté danado.
NO REESTERILIZAR. Para usar una sola vez.
No utilizar después de la fecha de
caducidad.
Es responsabilidad del cirujano estar
familiarizado con las técnicas quirirgicas
apropiadas antes del uso de este
dispositivo.
Lea estas instrucciones en su totalidad
antes de usar.

Este dispositivo no esta aprobado para la
colocacion de tornillos o la fijacion en los
elementos posteriores (pediculos) de la
columna cervical, toracica o lumbar.

Es muy importante seleccionar el tamaiio

y tipo adecuados de los componentes. Si
no se utilizan los componentes mas largos
posibles o la colocacion es incorrecta,
tanto el dispositivo como el hueso podrian
aflojarse, doblarse, agrietarse o fracturarse.
Utilice solo tornillos Ti-6Al-4V con los
dispositivos Ti-6Al-4V. Utilice exclusivamente
tornillos de acero inoxidable con los
dispositivos de acero inoxidable.

Los dispositivos y componentes accesorios
del sistema de placas para mini fragmentos,
de bloqueo y angulo variable de Smith

& Nephew no deben colocarse a través

de placas de crecimiento en pacientes
pediatricos.

Precauciones

Las leyes federales de los Estados Unidos
= restringen la venta de este dispositivo a un
médico o por orden de este.

Tenga mucho cuidado al manipular y almacenar
los componentes del implante. Cortar, doblar

o arafiar la superficie de los componentes
metalicos puede causar tensiones internas que
podrian reducir considerablemente la fuerza y
resistencia a la fatiga.

Puede producirse fractura o rotura
intraoperatoria de los instrumentos. Los
instrumentos que se han sometido a un

uso prolongado o a una fuerza excesiva son
susceptibles de fracturas. Los instrumentos
deben ser examinados para determinar

su desgaste y dafios antes de la cirugia.

Los dispositivos de un solo uso no deben
reutilizarse debido al riesgo de rotura, fallo o
infeccion en el paciente.

Se recomienda la monitorizacion continua con
un intensificador de imagenes (fluoroscopia)
durante la insercion del alambre guia y cada vez
que se introduzcan instrumentos canulados con
un alambre guia para evitar el avance accidental
del alambre guia y la penetracion en los tejidos
adyacentes.

Se recomienda la limpieza intraoperatoria

de los instrumentos canulados para evitar la
acumulacion de restos 6seos en la canulacion.
Si se utiliza un sistema de cirugia asistida

por ordenador, consulte los correspondientes
manuales de referencia del software y el
hardware proporcionados por el fabricante

para asegurar el funcionamiento correcto de
este equipo.

Para sistemas de cirugia asistida por ordenador,
es muy importante seleccionar correctamente
los parametros de entrada (por ejemplo,

las referencias 6seas). Los operadores de

este equipo deben estar familiarizados con

la anatomia relevante al procedimiento. No
proporcionar informacion adecuada podria
causar problemas como la dafios a estructuras
anatomicas criticas y colocacion incorrecta de
los implantes.

Es fundamental proporcionar al paciente
instrucciones postoperatorias y una atencion de
enfermeria adecuada. Cargar peso demasiado
pronto aumenta sustancialmente la tension
sobre el implante y aumenta el riesgo de
aflojamiento, doblez o rotura del dispositivo.
Solo debe considerarse la carga de pesos
temprana cuando las fracturas sean estables

y el contacto interoseo bueno.

Debe indicarse a los pacientes que soliciten
opinion médica antes de exponerse a
ambientes potencialmente adversos que
podrian afectar al rendimiento del implante,
como campos electromagnéticos o magnéticos,
incluidos los entornos de resonancia magnética.

Mientras que el cirujano debe tomar la decision
final con respecto a la extraccion del implante,
siempre que sea posible y practico para el
paciente, los dispositivos de fijacion deben
retirarse una vez que hayan proporcionado su
servicio como ayuda a la recuperacion.

* Una vez usados, estos componentes pueden
constituir un posible riesgo biologico, por lo
que se deberan manejar de conformidad con
los procedimientos médicos aceptados y los
requisitos locales y nacionales aplicables.

Hay informacion técnica quirdrgica disponible
bajo peticion.

Efectos adversos

Aflojamiento, doblez, agrietamiento o fractura
de los componentes del implante.

Se puede producir la pérdida de la posicion
anatémica con consolidacion defectuosa.

Se han notificado infecciones profundas y
superficiales con dispositivos de fijacion
interna.

Pueden producirse trastornos vasculares,
incluyendo tromboflebitis, embolia pulmonar,
hematomas, heridas y necrosis avascular, como
resultado de la intervencion quirdrgica y el uso
concomitante de dispositivos de fijacion interna.
Se han notificado reacciones de sensibilidad al
metal y/o alérgicas a materiales extrafios.
Puede producirse la penetracion de un alambre
K, tornillo o clavija en una articulacion.

Pueden producirse reacciones tisulares que
incluyen reacciones a macrofagos y cuerpos
extrafios adyacentes a los implantes.

Seguridad de resonancia
magnética nuclear (RMN)

Los dispositivos de fijacion de fracturas de

Smith & Nephew no han sido revisados por la
FDA para la seguridad y compatibilidad en un
entorno de RM. Los componentes de fijacion

de fracturas no se han probado en condiciones
de calentamiento o migracion en el entorno de
RM. Los riesgos conocidos de la exposicion de
los dispositivos de implante a un entorno de RM
incluyen desplazamiento, apriete y calentamiento
inducido por las radiofrecuencias. Los dispositivos
de los implantes también pueden crear artefactos
en laimagen de las exploraciones de RM.

Envase y etiquetado

Los componentes solo deben aceptarse si el
hospital o el cirujano los reciben con el envase y el
etiquetado de fabrica intactos. Si la barrera estéril
se ha roto 0 ha pasado la fecha de caducidad,
devuelva el componente a Smith & Nephew, Inc. El
uso de productos dafiados o caducados aumenta
el riesgo de infeccion, lo que puede provocar la
necesidad de llevar a cabo cirugia de revision.
Esterilizacion

Para los componentes suministrados esterilizados,
el método de esterilizacion se indica en la etiqueta.
Los componentes de los implantes estériles se
suministran esterilizados a un nivel de garantia

de esterilidad (SAL) de 10¢. Los componentes
envasados estériles se suministran en envases
protectores con barrera estéril. Inspeccione

los envases para determinar la existencia de
perforaciones u otros dafios antes de la cirugfa.

Si se ha roto la barrera estéril, devuelva el
componente a Smith & Nephew, Inc.

Si no estan etiquetados especificamente como
estériles, los componentes se suministran sin
esterilizar y deben limpiarse y esterilizarse antes
de la intervencion quirlrgica. Para implantes de
trauma no estériles (es decir, placas y tornillos),
retire todo el envasado y el etiquetado original
antes de la esterilizacion. Es importante realizar
una limpieza adecuada antes de la esterilizacion
Consulte el documento Instrucciones de cuidados,
mantenimiento, limpieza y esterilizacion de
dispositivos ortopédicos de Smith & Nephew,

que se incluye en los juegos de instrumentos de
Smith & Nephew, para obtener mas informacion
sobre las instrucciones de limpieza y los
procedimientos de esterilizacion validados.

NO REUTILIZAR los componentes de implantes

o instrumentos desechables de un solo uso.

Parametros recomendados para los
ciclos de esterilizacion con vapor
Ciclo de vapor de eliminacion dinamica de
aire (prevacio): 132 °C durante 4 minutos o
135 °C durante 3 minutos. Tiempo minimo de
secado en vacio:
- Dispositivos envueltos: 15 minutos
- Dispositivos en contenedores: 30 minutos
Ciclo de vapor de desplazamiento por gravedad:
132 °C. Tiempo de exposicion:
— 15 minutos para instrumentos que no vayan
colocados dentro de un dispositivo de
contencion
30 minutos* para instrumentos que vayan
colocados dentro de un dispositivo de
contencion
Tiempo minimo de secado en vacio de
30 minutos.
Esterilizacion con vapor para uso inmediato
(IUSS): 132 °C. Tiempo de exposicion:
- eliminacion dinamica de aire (prevacio)

4 minutos.
Para clientes fuera de los EE. UU.:
Ciclo de vapor de Reino Unido: ciclo de prevacio.
134 °C durante 3 minutos. Tiempo minimo de
secado en vacio de 30 minutos.
Nota: La evacuacion y las pulsaciones de
la esterilizacion deben llevarse a cabo de
conformidad con la norma HTM 2010.
Ciclo de esterilizacion con vapor conforme a
la Organizacion Mundial de la Salud (OMS):
134 °C. Tiempo de exposicion: 18 minutos y
un tiempo minimo de secado por vacio de
30 minutos.

Los itivos de ion deben |

con una envoltura de suministro central (CSR) o
colocarse en un recipiente rigido reutilizable para
la esterilizacion.

Aviso para los clientes de EE. UU.: Los
esterilizadores y envolturas utilizados en el proceso
de esterilizacion deben contar con la aprobacion
de la FDA.

*La Administracion de Alimentos y Medicamentos
de EE. UU. (FDA) no considera este ciclo de
esterilizacion como ciclo de esterilizacion
estandar. Utilice solo esterilizadores y accesorios
(como envolturas de esterilizacion, bolsas de
esterilizacion, indicadores quimicos, indicadores
biologicos y recipientes de esterilizacion) que
cuenten con la aprobacion de la FDA de EE. UU.
para las especificaciones (tiempo y temperatura)
del ciclo de esterilizacion seleccionado.

Recuperacién y analisis

de los implantes extraidos

La parte mas importante de la recuperacion de
implantes quirdrgicos es la prevencion de dafios,
lo que haria que el examen cientifico resultase
indtil. Debe tenerse especial cuidado para proteger
elimplante de dafios durante la manipulacion y el
envio. Siga los procedimientos internos del hospital
para la recuperacion y el anélisis de los implantes
extraidos durante la cirugia. Al manipular los
implantes extraidos, tome precauciones para evitar
la propagacion de agentes patogenos transmitidos
por la sangre.

Si el implante se devuelve a Smith & Nephew, Inc.
para su analisis, pongase en contacto con el
servicio al cliente utilizando los niimeros de
teléfono indicados en la seccion de Informacion.

Informacion

Para obtener mas informacion, pongase en
contacto con el servicio de atencion al cliente en el
+1 901 396 2121 para las llamadas internacionales.

Systéme de plaque pour
mini-fragments
o Systéme de plaque osseuse
VLP Mini-Mod
o Systéme de plaque EVOS Mini
¢ Plaques VLP Mini-Mod
pour talus

® [STERILE| R [* [NON-STERILE|*

Reportez-vous a [étiquette du produit pour déterminer
si celui-ci est fourni d (état stérile ou non stérile.

Informations importantes

Les dispositifs de fixation des fractures sont utilisés
uniquement pour faciliter la cicatrisation. lls ne
remplacent pas un os ou un tissu intact normal.
L'anatomie des os humains impose des restrictions
en termes de taille ou d'épaisseur des plaques ou
des vis a os. La résistance des implants est donc
limitée. Il est contre-indiqué de porter des charges
lourdes avant la cicatrisation compléte de l'os.

En cas de contraintes répétées chez les patients
présentant un retard de cicatrisation ou une
non-union, le dispositif risque de plier, de casser
ou de sextirper de l'os.

Le matériau des composants est indiqué sur
I'étiquette extérieure du carton. N'utilisez que des
composants fabriqués avec le méme matériau.

Ne mélangez jamais des métaux différents. Les
composants provenant de fabricants différents ne
doivent pas &tre mélangés, sauf sur conseil du
fabricant. Tous les composants implantables sont
destinés & un usage unique. Certains instruments
sont également destinés a un usage unique
comme indiqué sur I'étiquette de lemballage.
Remarque : Un dispositif & usage unique qui entre
en contact avec le sang ou des tissus humains

ne doit pas étre réutilisé mais doit étre renvoyé au
fabricant ou correctement mis au rebut.

Indications

Le systéme de plaque pour mini-fragments &
verrouillage et angle variable Smith & Nephew

est indiqué pour les adolescents (de 12 418 ans),
les adolescents en transition (de 18 & 21 ans) et les
adultes, ainsi que pour les patients présentant des
0s ostéopéniques.

Le systéme de plaque pour mini-fragments &
verrouillage et angle variable Smith & Nephew est
indiqué pour la fixation des fractures, larthrodése,
la reconstruction, la réimplantation ou la réduction
des petits os et des petits fragments osseux. Ce
systéme est également indiqué pour la stabilisation
sans charge et la réduction des fragments osseux
des os longs.

Les plaques VLP Mini-Mod pour talus peuvent étre
utilisées chez les sous-populations d'adolescents
(de 12 418 ans), de jeunes adultes (de 18 & 21 ans)
et dadultes, ainsi que chez les patients atteints
dostéopénie. Les plaques VLP Mini-Mod pour
talus sont indiquées pour la fixation des fractures,
la reconstruction ou larthrodése des petits os,
notamment ceux de l'avant-pied, du milieu du pied
et de larriére-pied.

Contre-indications

Conditions physiques qui pourraient empécher
un support adéquat de l'implant ou retarder

la cicatrisation, telles qu'un probléme
d'approvisionnement en sang, une qualité ou
une quantité insuffisante des os, une infection
préalable, [obésité, une courbure ou une
déformation importante du radius.

Conditions mentales qui empéchent le patient
de respecter son régime de rééducation.

A Avertissements
@ Ne l'utilisez pas si l'emballage est
endommagé. Ne l'utilisez pas si la
barriére de stérilisation du produit ou son
emballage est compromis.
Le contenu est stérile 8 moins que
l'emballage n'ait été ouvert ou endommagé.
NE RESTERILISEZ PAS. A usage unique. Ne
pas utiliser aprés la date de péremption.
Il appartient au chirurgien de se familiariser
avec les techniques chirurgicales
appropriées avant utilisation de ce dispositif.
Lisez ces instructions dans leur intégralité
avant toute utilisation.
Ce dispositif n'est pas approuvé pour la
pose de vis ou la fixation sur des éléments
postérieurs (pédicules) des vertébres
cervicales, lombaires ou thoraciques.
Il est extrémement important de sélectionner
la taille et le type de composants
appropriés. Si les composants les plus larges
possibles ne sont pas utilisés ou s'ils sont
incorrectement positionnés, le dispositif, l'os
ou les deux peuvent se desserrer, se plier, se
fissurer ou se rompre.
Utiliser uniquement des vis Ti-6Al-4V avec
les dispositifs Ti-6Al-4V. Avec des dispositifs
en acier inoxydable, utiliser uniquement des
vis en acier inoxydable.
Les dispositifs et accessoires du systéme de
plaque pour mini-fragments a verrouillage et
angle variable Smith & Nephew ne doivent
pas étre placés a travers des plaques de
croissance chez les enfants.

Précautions

En vertu de la loi fédérale des Etats-Unis, ce
=4 dispositif ne peut &tre vendu que par un
médecin ou sous prescription médicale.

Soyez trés vigilant lors de la manipulation

et du stockage des composants d'implants.
Toute coupure, pliure ou rayure a la surface

des composants métalliques risque de
provoquer des contraintes internes et de réduire
considérablement la robustesse et la résistance
4 la fatigue de limplant.

Une fracture peropératoire ou une rupture des
instruments peut survenir. Les instruments qui
ont subi une utilisation intensive ou une force
excessive sont susceptibles de se casser. Avant
une intervention chirurgicale, vérifiez que les
instruments ne sont pas usés ou endommagés.
Ne réutilisez pas les dispositifs & usage unique
en raison du risque de rupture, de défaillance
ou d'infection du patient.

Il est recommandé de contrdler lopération en
continu & laide d'un intensificateur d'image
(fluoroscopie) pendant linsertion du fil guide

et chaque fois que des instruments a canule
sont insérés sur un fil guide pour éviter une
progression involontaire du fil guide et sa
pénétration dans les tissus environnants.

Il est recommandé d'effectuer un nettoyage
peropératoire des instruments & canule pour
éviter laccumulation de débris osseux dans

la canulation

Si vous utilisez un systéme chirurgical assisté
par ordinateur, consultez les manuels de
référence du matériel et du logiciel fournis par le
fabricant pour vérifier leur bon fonctionnement.
Pour les systémes chirurgicaux assistés par
ordinateur, il est extrémement important de
sélectionner correctement les paramétres
dentrée (par exemple, les repéres osseux). Les
utilisateurs de cet équipement doivent posséder
de bonnes connaissances de lanatomie
concernée par la procédure. En cas de
paramétres d'entrée inadaptés, des problémes
peuvent survenir, comme par exemple
lendommagement de structures anatomiques
critiques et un mauvais positionnement de
limplant.
Il est essentiel de fournir aux patients des
instructions postopératoires ainsi que des soins
adéquats. Si un patient porte des charges trop
16t, les contraintes sur limplant augmentent,
ce qui accroft le risque de desserrage, de
courbure ou de rupture du dispositif. Un patient
peut porter des charges rapidement aprés
l'intervention uniquement en cas de fractures
stables présentant un bon contact os-os.
Les patients doivent demander un avis médical
avant de pénétrer dans des environnements

I 1t dangereux st il
daffecter les performances de limplant,
tels que des champs magnétiques ou
électromagnétiques, y compris en cas de
procédure & résonance magnétique.

Ilincombe au chirurgien de décider en
définitive & quel moment le retrait de limplant
est nécessaire. Néanmoins, lorsque cela
savére possible et pratique pour le patient,
généralement les dispositifs de fixation
doivent étre retirés quand leur role d'aide a la
cicatrisation est terminé.

Aprés utilisation, ces composants peuvent
présenter un risque biologique potentiel. lls
doivent donc &tre manipulés conformément
aux pratiques médicales acceptées et aux
prescriptions locales et nationales en vigueur.
Des informations sur les techniques
chirurgicales sont disponibles sur demande.

Effets indésirables

* Desserrement, courbure, fissuration ou fracture
des composants de limplant.

Risque de perte de position anatomique avec
cal vicieux.

Des infections profondes a superficielles ont
été rapportées avec les dispositifs de fixation
internes.

Une intervention chirurgicale et l'utilisation
concomitante de dispositifs de fixation internes
peuvent entrainer des troubles vasculaires,
notamment la thrombophlébite, lembolie
pulmonaire, un hématome de la plaie et une
nécrose avasculaire.

Des réactions de sensibilité au métal et/ou des
réactions allergiques aux corps étrangers ont
été rapportées.

Une broche de Kirschner, une vis ou un tenon
peut pénétrer dans une articulation.

Des réactions tissulaires telles qu'une réaction
aux macrophages et aux corps étrangers
peuvent se produire & proximité des implants.
Sécurité relative a l'imagerie

par résonance magnétique (IRM)

La sécurité et la compatibilité des dispositifs de
fixation des fractures Smith & Nephew dans un
environnement a résonance magnétique nont

pas été vérifiées par la FDA. Le réchauffement

et la migration des composants de fixation

des fractures nont pas été testés dans un
environnement a résonance magnétique. Les
risques connus de l'exposition des implants & un
environnement & résonance magnétique incluent le
déplacement, la torsion et la chaleur induite par les
radiofréquences. Les implants peuvent également
générer des artefacts dimage dans les examens a
résonance magnétique.

Emballage et étiquetage

Les composants ne doivent étre acceptés par
I'hépital ou le chirurgien que sils sont dans
lemballage d'usine et si leur étiquetage est intact.
Sila barriére stérile a été endommagée ou si la
date de péremption est dépassée, retournez le
composant a Smith & Nephew, Inc. L'utilisation d'un
produit endommagé ou dont la date de péremption
est expirée augmente le risque d'infection, ce qui
peut entrainer une chirurgie de révision.

Stérilisation

La méthode de stérilisation des composants
fournis stériles est indiquée sur l'étiquette. Les
composants d'implants stériles sont fournis stériles
avec un niveau d'assurance de la stérilité (SAL) de
10%. Les composants emballés stériles sont fournis
dans un conditionnement préservant la barriére
stérile. Vérifiez que lemballage n'est pas perforé
ni endommagé avant lintervention chirurgicale. Si
la barriére stérile a été endommageée, retournez le
composant & Smith & Nephew, Inc.

Sils ne sont pas spécifiquement étiquetés comme
étant stériles, les composants sont livrés non
stériles et doivent étre nettoyés et stérilisés avant
toute intervention chirurgicale. Pour les implants
de trauma non stériles (c'est-a-dire les plaques
etles vis), enlevez tous les emballages dorigine
et les étiquetages intérieurs avant de stériliser. Il
estimportant d'effectuer un nettoyage adéquat
avant de stériliser. Pour plus d'informations sur

le nettoyage et les procédures de stérilisation
validées, lisez le document Instructions d'entretien,
maintenance, nettoyage et stérilisation de
dispositifs orthopédiques Smith & Nephew, fourni
avec les instruments Smith & Nephew.

NE REUTILISEZ PAS les composants d'implants ou
les instruments & usage unique,

Paramétres recommandés pour
la stérilisation & la vapeur
Cycle a la vapeur par désaération dynamique
(prévide) : 132 °C pendant 4 minutes ou 135 °C
pendant 3 minutes. Temps minimal de séchage
sous vide
- Dispositifs emballés - 15 minutes
- Dispositifs en conteneur — 30 minutes
Cycle a la vapeur par déplacement de gravité :
132 °C. Durée d'exposition :
~ 15 minutes pour les instruments qui ne
se trouvent pas dans un dispositif de
confinement
— 30 minutes* pour les instruments qui se
trouvent dans un dispositif de confinement
Temps minimal de séchage sous vide :
30 minutes.
Stérilisation & la vapeur pour utilisation
immédiate (IUSS) : 132 °C. Durée d'exposition
— Cycle a la vapeur par désaération dynamique
(prévide) - 4 minutes.
Pour les clients hors des Etats-Unis :
Cycle a la vapeur au Royaume-Uni : Cycle
prévide. 134 °C pendant 3 minutes. Temps
minimal de séchage sous vide : 30 minutes.
Remarque : L'injection et [‘évacuation de la
vapeur de stérilisation doivent étre effectuées
conformément & la norme HTM 2010.
Cycle vapeur Organisation mondiale de la
Santé (OMS) : 134 °C. Durée d'exposition de
18 minutes et un temps de séchage sous vide
minimal de 30 minutes.
Les dispositifs de confinement doivent étre placés
dans un emballage CSR ou dans un conteneur
rigide réutilisable pour stérilisation.
Remarque 3 l'attention des clients américains :
Les stérilisateurs et les enveloppes utilisés dans
le processus de stérilisation doivent &tre autorisés
par la FDA.
*Ce cycle de stérilisation n'est pas reconnu par la
FDA (Agence américaine des produits alimentaires
et médicamenteux) comme un cycle standard
Nutilisez que des stérilisateurs et accessoires (tels
que les enveloppes et les poches de stérilisation,
les indicateurs chimiques et biologiques et les
conteneurs de stérilisation) qui ont été autorisés
par la FDA pour les spécifications du cycle de
n choisi (durée et & .

Récupération et analyse des
implants retirés
La partie la plus importante de la récupération
de limplant chirurgical consiste a éviter tout
endommagement qui empécherait lexamen
scientifique. Prenez toutes les précautions

é afin de ne pas er limplant
pendant la manipulation et lexpédition. Respectez
les procédures internes de 'hapital pour la
récupération et lanalyse des implants retirés
pendant lintervention chirurgicale. Lors de la
manipulation des implants retirés, prenez toutes les
précautions nécessaires pour éviter de propager
les pathogénes  diffusion hématogéne.
Si limplant est retourné & Smith & Nephew, Inc.
pour analyse, contactez le service clientéle aux
numéros de téléphone indiqués dans la section
«Informations »

Informations

Pour plus d'informations, contactez le service
clientéle au +1 901 396 2121 si vous appelez
depuis I'étranger.

Sistema di placche per
mini-frammenti

* Sistema di placche per piccole
ossa VLP Mini-Mod
* Sistema di placche EVOS Mini

e Placche per calcagno
VLP Mini-Mod

® STERILE| R |* |NON-STERILE *x

* Fare riferimento alletichettatura dei prodotti per
determinare se il prodotto é sterile o non sterile.

Informazioni importanti

| dispositivi di fissazione della frattura sono usati
solo per agevolare la guarigione, ma non sono
sostitutivi del normale tessuto intatto o osso.
L'anatomia delle ossa umane presenta limitazioni
per quanto riguarda la dimensione o lo spessore
delle viti ossee o delle placche quindi la resistenza
degli impianti & limitata. Il pieno carico prima

della completa guarigione ossea & controindicato.
Ripetute sollecitazioni in pazienti con guarigione
ritardata o pseudoartrosi, comportano la flessione,
la rottura o l'estrazione del dispositivo dall'osso.

Il materiale dei componenti & indicato sulletichetta
esterna della confezione. Utilizzare insieme solo
ccomponenti realizzati con lo stesso materiale.

Non mescolare mai metalli diversi. Componenti di
diversi produttori non devono essere mescolati,
tranne quando consigliato dal produttore.

Tutti i componenti impiantabili sono sterili ed
esclusivamente monouso. Alcuni strumenti sono
inoltre concepiti come monouso come indicato
sull'etichetta della confezione.

Nota. Un dispositivo monouso che viene a
contatto diretto con sangue umano o tessuto non
deve essere ritilizzato e deve essere smaltito
correttamente.

Indicazioni

Il sistema di placche per mini-frammenti con
bloccaggio ad angolo variabile Smith & Nephew
&indicato per adolescenti (12-18 anni) e giovani
adulti (18-21 anni) e adulti, nonché in pazienti con
0550 osteopenico.

Il sistema di placche per mini-frammenti con
bloccaggio ad angolo variabile Smith & Nephew
& indicato per fissazione delle fratture, artrodesi,
ricostruzione, reimpianto o riduzione di piccole
ossa e frammenti e per la i ione non

Nonostante spetti al chirurgo prendere la
decisione finale per quanto riguarda la
rimozione dellimpianto, ove possibile e pratico
per il paziente, i dispositivi di fissazione devono
essere rimossi una volta assolta la funzione di
aiuto alla guarigione.

Dopo l'uso, questi componenti possono
rappresentare un rischio biologico e come tali
devono essere maneggiati in conformita alla
prassi ospedaliera standard e alle normative
vigenti.

Informazioni sulla tecnica chirurgica disponibili
surichiesta.

Effetti indesiderati

Allentamento, curvatura, rottura o frattura di
componenti implantari

Puo verificarsi la perdita della posizione
anatomica con malconsolidamento.

Infezioni, sia profonde che superficiali, sono
state riportate con dispositivi di fissazione
interni.

* Patologie vascolari tra cui tromboflebite,
embolia polmonare, ematomi della ferita,

e necrosi avascolare possono derivare dalla
chirurgia e dal concomitante uso di dispositivi
di fissazione interni.

Sono state riportate reazioni di sensibilizzazione
al metallo e/o reazioni allergiche ai materiali
estranei.

Puo verificarsi la penetrazione di un filo K, vite,
0 piolo in un‘articolazione.

Possono verificarsi reazioni tissutali adiacenti
agli impianti che comprendono reazioni da
corpo estraneo o da macrofagi

Sicurezza della risonanza
magnetica (RM)

| dispositivi di fissazione della frattura

Smith & Nephew non sono stati esaminati
dalla FDA per la sicurezza e la compatibilita
nellambito dell'imaging a risonanza. | componenti
di fissazione della frattura non sono stati
testati per il riscaldamento o la migrazione
nellambito dellimaging a risonanza. Rischi noti
dellesposizione dei dispositivi dellimpianto
allambiente MR includono migrazione, torsione
e riscald: indotto da |
dispositivi dellimpianto possono anche creare
artefatti nelle scansioni RM.

llaggio ed etichettatura

portante e la fissazione di piccoli frammenti
ossei. Questo sistema & anche indicato per la
stabilizzazione non portante e la riduzione dei
frammenti ossei nelle ossa lunghe.

Le placche per calcagno VLP Mini-Mod

Smith & Nephew possono essere utilizzate

nelle sottopopolazioni costituite dagli adolescenti
(12-18 anni), e nei giovani (18-21 anni), oltre

che negli adulti, nonché nei pazienti con osso
osteopenico. Le placche per calcagno VLP
Mini-Mod sono indicate per fissazione di fratture,
ricostruzioni o artrodesi di piccole ossa, tra cui
quelle del piede anteriore, medio e posteriore.

Controindicazioni

Condizioni fisiche che possano precludere un
adeguato supporto implantare o ritardare la
guarigione, come ad esempio, apporto ematico
insufficiente, qualita o quantita dellosso
insufficienti, precedente infezione, obesita,
distorsione severa dellarco o grave distorsione
del radio.
Condizioni mentali che impediscono la

ione con il regime di riabilitazi

A Avvertenze
Non usare il prodotto in caso di danni
alla confezione. Non usare il prodotto
se la barriera di sterilizzazione del prodotto &
ola ione & i
Se la confezione é stata aperta o
danneggiata, il contenuto non pué essere
considerato sterile. NON RISTERILIZZARE.
Esclusivamente monouso. Non usare dopo
la data di scadenza.
Prima di usare il dispositivo, il chirurgo ha
la ilita di acquisire dil i
con le tecniche chirurgiche pit appropriate.
Leggere interamente queste istruzioni
prima dell'uso.
Questo dispositivo non & approvato per
la fissazione a vite o per la fissazione agli
elementi posteriori (peduncoli) della colonna
cervicale, toracica o lombare.
. E importante i il
formato e il tipo di componenti. Il mancato
utilizzo dei componenti piti grandi possibili
o il posizionamento non corretto possono
causare allentamento, flessione, rottura,
o frattura del dispositivo, dell'osso o di
entrambi.
Utilizzare solo viti Ti-6Al-4V con dispositivi
Ti-6Al-4V. Utilizzare esclusivamente viti in
acciaio inox con dispositivi in acciaio inox.
| dispositivi e i componenti accessori del
sistema di placche per mini-frammenti
con bloccaggio ad angolo variabile Smith
& Nephew non devono essere collocati
attraverso placche di crescita in pazienti
pediatrici.

Precauzioni

Le leggi federali statunitensi limitano la vendita
=& di questo dispositivo a personale medico o
prowvisto di prescrizione medica.

Usare estrema cautela nella movimentazione
e nello stoccaggio dei componenti implantari
Tagliare, piegare o graffiare la superficie

di componenti in metallo pu provocare
tensioni interne che possono ridurre in modo
significativo la forza e la resistenza alla fatica
Possono verificarsi frattura intraoperatoria o
rottura degli strumenti. Gli strumenti sottoposti
ad un uso o ad una forza eccessivi sono
sensibili a fratture. Gli strumenti devono essere
esaminati per usura e danni prima della
chirurgia. | dispositivi monouso non devono
essere riutilizzati a causa del rischio di rottura,
malfunzionamento, o infezione del paziente.

Si raccomanda lo screening continuo con un
intensificatore di brillanza (fluoroscopia) durante
linserimento del filo guida e ogni volta che

gli strumenti cannulati vengono fatti avanzare
su un filo guida per evitare l'avanzamento
involontario del filo guida e la penetrazione nei
tessuti circostanti.

Si raccomanda la pulizia intraoperatoria di
strumenti cannulati per evitare laccumulo di
residui di osso nella cannula

Se viene utilizzato un sistema di chirurgia
computer-assistito, consultare i manuali

di riferimento del software e dellhardware
applicabili forniti dal produttore per

garantire il corretto funzionamento di questa
apparecchiatura.

Per i sistemi di chirurgia computer-assistiti

& estremamente importante selezionare
correttamente i parametri di ingresso (ad
eesempio, punti di riferimento ossei). Gli
operatori di questa apparecchiatura devono
avere familiarita con l'anatomia pertinente alla
procedura. La mancata presentazione di un
ingresso adeguato potrebbe causare problemi
come violazione delle strutture anatomiche
critiche e malposizionamento degli impianti
Sono critiche le istruzioni post-operatorie

per i pazienti e lappropriata assistenza
infermieristica. Il carico precoce aumenta
sostanzialmente il carico dellimpianto e
aumenta il rischio di allentamento, curvatura o
rottura del dispositivo. Il carico precoce deve
essere considerato solo in presenza di fratture
stabili con buon contatto osso-osso.

| pazienti devono essere spinti a richiedere

un parere medico prima di entrare in ambienti
potenzialmente negativi che potrebbero
influenzare le prestazioni dellimpianto, come ad
esempio i campi elettromagnetici o magnetici,
tra cui un ambiente di risonanza magnetica.

| componenti vanno accettati solo se ricevuti
dall'ospedale o dal chirurgo con limballaggio e
letichettatura di fabbrica intatti. Se la barriera sterile
@& rotta 0 ha superato la data di scadenza, restituire
il componente a Smith & Nephew, Inc. L'uso di
prodotti danneggiati o scaduti aumenta il rischio di
infezione, che puo portare a revisione chirurgica.

Sterilizzazione

Per i componenti forniti sterili, il metodo di
sterilizzazione & indicato sulletichetta. | componenti
degli impianti sterili sono forniti sterili ad un livello
di garanzia di sterilita (SAL) di 10, | componenti
confezionati sterili vengono forniti in confezione
con barriera protettiva sterile. Controllare le
confezioni per la presenza di fori o altri danni prima
dellintervento. Se la barriera sterile é stata rotta,
restituire il componente a Smith & Nephew, Inc.

Se non specificatamente etichettati come sterili,

i componenti sono forniti non sterili e devono
essere puliti e sterilizzati prima dell'intervento.

Per gli impianti da trauma non sterili (cioé placche
e vitil, imuovere tutti gli imballaggi originali e gli
inserti prima della sterilizzazione. E importante
che una pulizia adeguata venga effettuata prima
della sterilizzazione. Consultare il Istruzioni per
cura, manutenzione, pulizia e sterilizzazione dei
dispositivi ortopedici Smith & Nephew, allegato

al set di strumenti Smith & Nephew, per ulteriori
informazioni sulle istruzioni di pulizia e le procedure
di sterilizzazione validate.

NON RIUTILIZZARE i componenti di impianto o gli
strumenti monouso.

Parametri consigliati per il ciclo
di sterilizzazione a vapore
Ciclo a vapore per la rimozione dinamica
dell'aria (prevuoto): 132 °C per 4 minuti o
135 °C per 3 minuti. Tempo di asciugatura
minimo a vuoto:
— Dispositivi imbustati - 15 minuti
- Dispositivi containerizzati - 30 minuti
 Ciclo a vapore a spostamento di gravita: 132 °C.
Tempo di esposizione:
— 15 minuti per gli strumenti non inseriti
in un dispositivo di contenimento
— 30 minuti* per i dispositivi inseriti in un
dispositivo di contenimento
Tempo di asciugatura minimo a vuoto di
30 minuti
Sterilizzazione a vapore per uso immediato
(IUSS): 132 °C. Tempo di esposizione:
- rimozione dellaria dinamica (prevuoto)
- 4 minuti.
Per clienti non USA:
* Ciclo a vapore Regno Unito: Ciclo di prevuoto.
134 °C per 3 minuti. Tempo di asciugatura
minimo a vuoto di 30 minuti.

Nota. L'evacuazione della sterilizzazione

e pulsazione devono essere effettuate in
conformita a HTM 2010.

Ciclo a vapore dell'Organizzazione Mondiale
della Sanita (OMS): 134 °C. Tempo di
esposizione: 18 minuti e un tempo di
asciugatura a vuoto minimo di 30 minuti.

| dispositivi di contenimento devono essere avvolti
con un involucro fornito dallospedale (CSR) o
collocati in un contenitore rigido riutilizzabile per
la sterilizzazione.

Nota per i clienti degli Stati Uniti: Gli
sterilizzatori e gli involucri utilizzati nel processo di
sterilizzazione devono essere approvati dalla FDA.
*Questo ciclo di sterilizzazione non & considerato
un ciclo di sterilizzazione standard dalla Food and
Drug Administration degli Stati Uniti (US FDA). Gli
utenti devono utilizzare esclusivamente sterilizzatori
e accessori (ad esempio, involucri di sterilizzazione,
sacchetti di sterilizzazione, indicatori chimici,
indicatori biologici e contenitore di sterilizzazione)
approvati dalla FDA statunitense per le specifiche
del ciclo di sterilizzazione selezionato (durata e
temperatura)

Recupero e analisi degli

impianti rimossi

La parte piti importante del recupero dellimpianto
chirurgico & prevenire i danni che renderebbero
inutile lesame scientifico. Particolare attenzione
deve essere posta sulla protezione dellimpianto
da eventuali danni durante la movimentazione e

la spedizione. Seguire le procedure ospedaliere
interne per il recupero e l'analisi degli impianti
rimossi durante lintervento chirurgico. Quando

si maneggiano gli impianti rimossi, adottare
precauzioni per evitare la diffusione di agenti
patogeni emotrasportati.

Se limpianto sara restituito a Smith & Nephew, Inc.
per lanalisi, contattare il Servizio Clienti utilizzando i
numeri telefonici indicati nella sezione Informazioni

Informazioni

Per ulteriori informazioni, rivolgersi al Servizio
assistenza clienti al numero +1 901 396 2121
per le chiamate internazionali.

Plattsystem for minifragment

* VLP Mini-Mod plattsystem
for sma ben

* EVOS Mini plattsystem
for minifragment

* VLP Mini-Mod talusplattor

® STERILE| R |* |NON-STERILE *

* Se specifik produktmrkning for att ta reda pd om
produkten levereras steril eller osteril.

Viktig information

Frakturfixeringsenheter anvands endast som hjélp
vid lakning, de &r inte en ersattning for normal
intakt vavnad eller ben. De manskliga benens
anatomi innebér begransningar med avseende

pé storlek och tjocklek av benskruvar eller plattor,
darmed &r implantatets hallfasthet begransad.
Full belastning fére fullstandig benlakning &r
kontraindikerad. Med upprepade pakanningar
hos patienter med fordréjd lakning eller ej forenat
ben kommer enheten att béjas, brista eller dras

ut ur benet,

Det material som komponenten &r tillverkad av
anges pa etiketten pa kartongens utsida. Anvand
endast komponenter som &r tillverkade av samma
material tillsammans. Blanda aldrig olika metaller.
Komponenter fran olika tillverkare bor inte blandas,
utom nér det rekommenderas av tillverkaren. Alla
implanterbara komponenter &r endast designade
for engangsbruk. Vissa av instrumenten &r ocksa
designade for engéngsbruk sésom anges pa
forpackningens efikett,

Anmarkning! En engangsenhet (SUD) som kommer
i direkt kontakt med blod eller vévnad ska inte
&teranvéndas och ska kasseras pa korrekt sitt

Indikationer

Smith & Nephew plattsystem med lasning i
valfria vinklar for minifragment indikeras for
ungdomar (12-18 &r) och snart vuxna (18-21 &r)
subpopulationer och vuxna, samt patienter med
osteopeni.

Smith & Nephew plattsystem med lasning i valfria
vinklar for minifragment indikeras for frakturfixering,
artrodes, rekonstruktion, replantation eller
reduktion av sméa ben och sméa benfragment. Det
hér systemet indikeras &ven fér ej lastbérande
stabilisering och reduktion av benfragment i
langa ben.

VLP Mini-Mod talusplattor kan anvandas for
underpopulationerna ungdomar (12-18 &r)

och unga vuxna (18-21 ar) samt for vuxna,

liksom fér patienter med osteopeniskt ben. VLP
Mini-Mod talusplattor indikeras for frakturfixering,
rekonstruktion och artrodes av sma ben, inklusive
de i fram-, mellan- och bakfoten.

Kontraindikationer

Fysiska forhallanden, som utesluter tillrackligt
implantatstod eller férdrojer [akningen, sasom
forsamrad blodtillférsel, ofillrécklig benkvalitet
eller benkvantitet, tidigare infektion, fetma,
kraftigt bojt eller gravt forvidet radius.

Mentala tillstdnd som utesluter samarbete om
rehabiliteringsanvisningarna.

A Varningar

@ Anvénd inte produkt om férpackningen
ar skadad. Anvénd inte produkten om
dess sterilbarriér eller férpackning ar bruten.

Innehallet r sterilt under fo att

Biverkningar

Implantatkomponenter som lossnar, béjs,
spricker eller bryts av.

Forlust av anatomiskt l4ge med felaktig forening
kan forekomma.

Infektioner, bade djupa och ytliga, har
rapporterats med interna fixationsenheter.
Karlsjukdomar inklusive tromboflebit,
lungemboli, sdrhematom och avaskular nekros
kan vara en folid av kirurgi och samtidig
anvandning av interna fixeringsenheter.
Overkénslighetsreaktioner mot metaller och/
eller allergiska reaktioner pa frammande
material har rapporterats.

Penetration av en K-ledare, skruv eller stift in i
en led kan intréffa

Vévnadsreaktioner som inkluderar reaktioner pa
makrofag och frammande kropp intill implantat
kan uppsta

Sékerhet vid magnetisk
resonanstomografi (MR)

Smith & Nephews frakturfixeringsenheter har inte
granskats av FDA for sakerhet och kompatibilitet i
MR-miljo. Frakturfixeringsenheter har inte testats
med avseende pa uppvarmning och migration

i MR-milj. Kénda risker nar implantatenheter
exponeras for MR-milj6 innefattar forskjutning,
vridning och RF-inducerad uppvarmning.
Implantatetenheter kan ocksa skapa bildartefakter
i MR-bilder.

Forpackning och markning
Komponenter ska endast godkénnas om de

tas emot av sjukhuset eller kirurgen med intakt
fabriksforpackning och etikett. Om den sterila
barrigren &r bruten eller om utgangsdatum

har passerats ska komponenten returneras till
Smith & Nephew, Inc. Anvéandning av skadade
eller utgangna produkter okar risken for infektion,
vilket kan leda till revisionskirurgi

Sterilisering
P& komponenter som levereras sterila &r

steriliseringsmetoden angiven pa efiketten.
Sterila implantatkomponenter levereras sterila till

Minifragment- plaatsysteem

© VLP Mini-Mod klein
botplaatsysteem

* EVOS Mini-plaatsysteem

* VLP Mini-Mod talusplaten

® STERILE| R |* |NON-STERILE *

*Raadpleeg het specifieke productetiket om vast
te stellen of het product steriel of niet-steriel wordt
geleverd.

Belangrijke informatie
Fixatiehulpmiddelen voor fracturen mogen
uitsluitend worden gebruikt ter ondersteuning van
het genezingsproces; deze hulpmiddelen vormen
geen vervanging van normaal, intact weefsel of

bot. Door de anatomie van menselijke botten zijn
er beperkingen voor de afmetingen en dikte van
botschroeven en platen. De sterkte van implantaten
is dus beperkt. Volledige belasting van het bot
voordat de genezing is voltooid, is gecontra-
indiceerd. Bij herhaalde spanningen bij patiénten
bij wie sprake is van vertraagde genezing of
mislukte hechting, verbuigt of breekt het implantaat,
of wordt dit uit het bot getrokken.

Het materiaal van de componenten staat
beschreven op het etiket op de buitenverpakking.
Gebruik componenten alleen samen als deze

van hetzelfde materiaal zijn gemaakt. Combineer
nooit verschillende metalen. Componenten van
verschillende fabrikanten mogen niet worden
gecombineerd, tenzij dit door de fabrikant wordt
geadviseerd. Alle implanteerbare componenten
zijn uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik.
Een aantal instrumenten is ook uitsluitend bestemd
voor eenmalig gebruik, zoals vermeld op het etiket
op de verpakking.

Opmerking: Een hulpmiddel voor eenmalig gebruik
(SUD) dat in aanraking komt met menselijk bloed of
weefsel, mag niet opnieuw worden gebruikt maar
dient naar de fabrikant te worden teruggestuurd of
op de juiste wijze te worden afgevoerd.

Indicaties

Het Smith & Nephew vergrendelbare
inif met variabele hoek is

en sterilitetsniva (SAL) pa 10, Sterila f6
komponenter levereras i skyddande férpackning
med steril barriér. Inspektera forpackningar med
avseende pa punktering eller andra skador fore
kirurgi. Om den sterila barridren &r bruten ska
komponenten returneras till Smith & Nephew, Inc.
Om komponenter inte &r specifikt markta som
sterila levereras de osterila och méaste rengéras
och steriliseras fére kirurgi. For icke-sterila
traumaimplantat (dvs. plattor och skruvar), ska
all originalfrpackning och mérkta insatser

tas bort fére sterilisering. Det &r viktigt att
adekvat rengdring utfors fore sterilisering. Se
dokumentet Instruktioner fér vard, underhall,
rengdring och sterilisering av Smith & Nephews
ortopediska utrustning, som tillhandahélls

med Smith & Nephew instrumentsatser for

mer information om rengéringsanvisningar och
validerade steriliseringsmetoder.

ATERANVAND INTE implantatkomponenter eller
instrument for engangsbruk.

Rekommenderade
angsteriliseringsparametrar

 Angcykel med dynamisk luftutsugning
(forvakuum): 132 °C i 4 minuter eller 135 °C
i3 minuter. Minsta torkningstid vid vakuum:

férpackningen &r ooppnad och oskadad.
FAR EJ RESTERILISERAS. Endast avsett
for engangsbruk. Far ej anvéndas efter
utgangsdatumet.

Det aligger kirurgen att gora sig fortrogen
med lampliga operationstekniker fore
anvéandning av denna produkt.

Las igenom dessa anvisningar i sin helhet
fére anvéndning.

Den hér enheten ar inte godkénd for
fastskruvning eller fixering vid posteriora
element (pediklar) i den cervikala, torakala
lumbala delen av ryggen.

Det &r mycket viktigt att vélja komponenter
av lamplig storlek och typ. Underlatenhet att
anvanda storsta mojliga komponenter eller
felaktig placering kan medféra att enheten
eller benet eller bada lossnar, bojs, spricker
eller gar av.

Anvénd endast skruvar av Ti-6Al-4V for
enheter av Ti-6Al-4V. Anvand endast rostfria
skruvar for enheter av rostfritt stal.

Enheter och tillbehrskomponenter i Smith
& Nephew plattsystem med lasning i valfria
vinklar for minifragment bor inte placeras
over tillvaxtplattor hos pediatriska patienter.

Forsiktighetsatgarder

R Enligt federal lagstiftning (USA) fér denna
=& produkt endast séljas av lakare eller pa
lakares ordination.

Var ytterst forsiktig vid hantering och

forvaring av implantatkomponenter. Skaming,
bojning eller repning av metallytan pa
komponenter kan orsaka inre spanningar

som avsevart kan minska hallfastheten och
utmattningshallfastheten.

Intraoperativ fraktur eller brott pa instrument
kan uppsta. Instrument som har utsatts for
omfattande anvandning eller Gverdriven

kraft & mottagliga for fraktur. Instrument bor
undersokas med avseende pa slitage och
skador fére kirurgi. Enheter for engangsbruk far
inte ateranvandas pé grund av risk for brott, fel
eller patientinfektion

Kontinuerlig screening med en bildférstarkare
(fluoroskopi) vid inférande av ledare och nar
kanylerade instrument fors fram 6ver en ledare
rekommenderas for att frhindra oavsiktligt
framforande av ledare och penetrering av de
omgivande vavnaderna

Intraoperativ rengoring av kanylerade instrument
rekommenderas for att undvika ansamling av
ben skrép i kanyleringen.

Om ett datorstétt kirurgisystem anvénds, se
tillampliga referensmanualer for programvara
och hardvara som fillhandahélls av tillverkaren
for att sékerstalla en korrekt anvandning av
utrustningen.

For datorstodda kirurgisystem &r det ytterst
viktigt att korrekt valja inmatade parametrar
(t.ex. benreferenser). Anvandare av utrustningen
bor vara fortrogen med tillamplig anatomi for
ingreppet. Underlatenhet att tillhandahalla
korrekta indata kan orsaka problem sasom
intrang i viktiga anatomiska strukturer och
felplacerade implantat.

Postoperativa instruktioner till patienter och
lamplig omvardnad &r mycket viktigt. Tidig
belastning ckar belastningen pa implantat
betydligt och 6kar risken for att enheten lossnar,
bojs eller bryts av. Tidig belastning bér endast
overvégas for stabila frakturer med bra kontakt
ben-till-ben.

Patienter bor anvisas soka medicinska rad
innan de intrader i potentiellt skadliga miljoer
som kan péverka implantatets prestanda,
sésom elektromagnetiska eller magnetiska falt,
inklusive en MR-miljé.

Aven om kirurgen maste fatta det slutliga
beslutet om borttagning av implantatet, nar

s& &r majligt och praktiskt for patienten, bor
fixationsenheter tas bort nér deras uppgift som
ett stod ill lakning &r slutford

Efter anvandning kan denna produkt utgéra
biologiskt riskavfall och ska hanteras enligt
vedertagen sjukhuspraxis och tillimpliga lokala
och nationella krav.

Information om kirurgisk teknik finns tillganglig
pa begaran.

- Fo enheter —15 minuter
— Enheter i behallare — 30 minuter

e Angcykel utan vakuum: 132 °C. Exponeringstid:

— 15 minuter fér instrument som inte ligger
ien behallare

— 30 minuter* fér instrument som ligger
ien behallare

Minsta torkningstid vid vakuum: 30 minuter.

* Omedelbar anvandning av angsterilisering
(IUSS): 132 °C. Exponeringstid:

- dynamisk luftutsugning (forvakuum)
— 4 minuter

For kunder utanfér USA:

 Angcykel for Storbritannien: Forvakuumcykel.
134 °C i 3 minuter. Minsta torkningstid vid
vakuum: 30 minuter.

Anmérkning! Sterilisering, evakuering och
pulsning ska utforas enligt HTM 2010,

o Angcykel enligt Varldshalsoorganisationen
(WHO): 134 °C. Exponeringstid 18 minuter och
en minsta vakuumtorkningstid av 30 minuter.

Behallare ska férpackas i godként omslag (CSR)

eller placeras i en ateranvandbar styv behallare

for sterilisering,

Observera for kunder i USA: Sterilisatorer och

omslag som anvands vid sterilisering ska vara

FDA-godkénda

*USA:s Food and Drug Administration (US FDA)

anser inte att denna steriliseringscykel &r en

standardméssig steriliseringscykel. Anvand
endast sterliseringsapparater och tillbehér (sésom
steriliseringsomslag och steriliseringspasar,
kemiska indikatorer, biologiska indikatorer och
steriliseringsbehéllare) som &r FDA-godkénda for

bestemd voor gebruik bij adolescente (12-18 jaar)
en transitionele adolescente (1821 jaar)
subpopulaties en volwassenen, en bij patiénten
met osteopenisch bot.

Het Smith & Nephew vergrendelbare
minifragmentplaatsysteem met variabele hoek is
geindiceerd voor de fixatie van fracturen, artrodese,
reconstructie, replantatie of reductie van kleine
botten en kleine botfragmenten. Het systeem is ook
geindiceerd voor de niet-belastende stabilisatie en
fixatie van botfragmenten in pijpbeenderen.

De VLP Mini-Mod talusplaten kunnen worden
gebruikt bij adolescente (12-18 jaar) en transitionele
adolescente (18-21 jaar) subpopulaties en
volwassenen, en bij patiénten met osteopenisch
bot. De VLP Mini-Mod talusplaten zijn geindiceerd
voor fixatie van fracturen en reconstructie of
artrodese van kleine beenderen, inclusief die in de
voor-, midden- en achtervoet.

Contra-indicaties

Fysieke aandoeningen die een adequate
ondersteuning van het implantaat zouden
verhinderen of het genezingsproces zouden
vertragen, zoals ontoereikende bloedtoevoer,
onvoldoende botkwaliteit of -kwantiteit, een
eerdere infectie, obesitas of ernstig buigen of
grove afwijkingen van de radius.

Mentale aandoeningen die verhinderen dat de
patiént meewerkt aan het revalidatieprogramma.

A Waarschuwingen
Niet gebruiken als de ing is

Patiénten dienen erop te worden gewezen
medisch advies te vragen voorafgaand aan het
betreden van mogelijk schadelijke omgevingen
die de prestaties van het implantaat kunnen
beinvioeden, zoals elektromagnetische of
magnetische velden, waaronder omgevingen
met magnetische resonantie.

Hoewel de uiteindelijke beslissing over het
verwijderen van het implantaat (wanneer dit
mogelijk is en praktisch is voor de patiént) bij de
chirurg moet liggen, dienen fixatiehulpmiddelen
te worden verwijderd als deze niet meer nodig
Zijn ter ondersteuning van het genezingsproces.
Na gebruik kunnen deze componenten een
biorisico vormen en dienen ze behandeld

te worden volgens algemeen aanvaard

medisch protocol en de van toepassing zijnde
plaatselijke en landelijke vereisten.

Informatie over operatietechnieken is op
aanvraag verkrijgbaar.

Nevenwerkingen
* Losraken, verbuigen, barsten of breken van
implantaatcomponenten.
Bij malunion kan verlies van anatomische
positie optreden.
Bij hulpmiddelen voor inwendige fixatie zijn
infecties gemeld, zowel diepe als oppervlakkige.
Vasculaire aandoeningen waaronder

itis, longembolie, wondt
en avasculaire necrose kunnen voortkomen uit
de operatie en het bijbehorende gebruik van
hulpmiddelen voor inwendige fixatie.
Reacties ten gevolge van overgevoeligheid voor
metaal en/of allergische reacties op vreemde
materialen zijn gemeld.
Penetratie van een gewricht door een K-draad,
schroef of pen kan voorkomen
In de buurt van de implantaten kunnen
weefselreacties optreden, waaronder
macrofaagreacties en reacties op
lichaamsvreemde lichamen.

MRI-veiligheid (kernspintomografie)
De fixatiehulpmiddelen voor fracturen van

Smith & Nephew zijn niet door de FDA
beoordeeld op veiligheid en compatibiliteit

in een MR-omgeving. Componenten van de
fixatiehulpmiddelen voor fracturen zijn niet getest
op opwarming of migratie in een MR-omgeving.
Bekende risico's van blootstelling van implantaten
aan de MR-omgeving zijn onder meer
verplaatsing, torsie en opwarming als gevolg van
hoogfrequente energie. Implantaten kunnen tevens
beeldartefacten veroorzaken in MR-scans.

Verpakking en etikettering
Componenten mogen uitsluitend worden
geaccepteerd als de fabrieksverpakking en
etikettering bij ontvangst door het ziekenhuis of de
chirurg onbeschadigd zijn. Als de steriele afdichting
is verbroken of de uiterste gebruiksdatum is
verstreken, stuurt u de component terug naar
Smith & Nephew, Inc. Gebruik van beschadigde of
verlopen producten verhoogt het risico op infectie,
wat kan leiden tot revisiechirurgie.

Sterilisatie

Bij componenten die steriel worden geleverd,

is de sterilisatiemethode vermeld op het etiket.
Steriele implantaatcomponenten worden steriel
geleverd tot een SAL (Sterility Assurance Level,
gegarandeerd steriliteitsniveau) van 10. Steriele
verpakte componenten worden geleverd in een
beschermende verpakking met steriele afdichting,
Controleer verpakkingen voorafgaand aan de
ingreep op perforatie en andere beschadiging.
Als de steriele afdichting is verbroken, stuurt u de
component terug naar Smith & Nephew, Inc.

Tenzij specifiek gelabeld als steriel worden de

beschadigd. Niet gebruiken als de
steriele afdichting van het product of de
verpakking ervan is aangetast.
Inhoud steriel tenzij verpakking beschadigd
of reeds geopend is. NIET OPNIEUW
STERILISEREN. Uitsluitend bestemd voor
eenmalig gebruik. Niet gebruiken na het
verstrijken van de uiterste gebruiksdatum.
Het is de verantwoordelijkheid van de
chirurg zich vertrouwd te maken met de
operatietechnieken die met het gebruik van
dit instrument samenhangen alvorens het
instrument te gebruiken.
Deze instructies voor gebruik geheel
doorlezen.
Dit hulpmiddel is niet goedgekeurd voor
schroefbevestiging of -fixatie aan de
posterieure elementen (pedikels) van de
cervicale, thoracale of lumbale wervelkolom.
Het is uitermate belangrijk om het juiste
type componenten van de juiste maat
te kiezen. Als niet de grootst mogelijke
componenten worden gekozen of wanneer
de componenten onjuist worden geplaatst,
kan dit leiden tot losraken, verbuigen,
barsten of breken van het hulpmiddel, het
bot of allebei.
Gebruik alleen schroeven van Ti-6Al-4V
met hulpmiddelen van Ti-6Al-4V. Gebruik

de valda rerna for steriliseri keln
(tid och temperatur)

Hamtning och analys av implantat
Den viktigaste delen av hamtningen av kirurgiska
implantat &r att forebygga skador som gor
vetenskaplig undersckning vérdelos. Sarskild
forsiktighet bor vidtas for att skydda implantat

fran skador under hantering och transport. Folj
sjukhusets interna rutiner for hamtning och analys
avimplantat. Vid hantering av borttagna implantat
ska forsiktighetsatgérder anvandas for att forhindra
spridning av blodburna patogener.

Om implantatet returneras till Smith & Nephew,
Inc. fér analys, ska kundservice kontaktas via de
telefonnummer som anges i avsnittet information.

Information

Kontakta kundtjénst pa +1 901-396 2121 fér alla
internationella samtal for mer information.

roestvrijstalen schroeven met
roestvrijstalen hulpmiddelen.

Bij pediatrische patiénten mogen de

en bij
van het Smith & Nephew

componenten niet-steriel geleverd. Deze moeten
voor de ingreep worden gereinigd en gesteriliseerd.
Verwijder van niet-steriele implantaten die
worden gebruikt bij trauma (bijvoorbeeld platen en
schroeven) alle originele verpakkingsmaterialen
en etiketten voordat deze worden gesteriliseerd.
Het is belangrijk dat deze voorafgaand aan
sterilisatie naar behoren worden gereinigd. Zie
voor nadere informatie over reinigingsinstructies
en gevalideerde sterilisatieprocedures het
document, Instructies voor zorg, onderhoud,
reiniging en sterilisatie van Smith & Nephew
orthopedische instrumenten, dat wordt geleverd
met Smith & Nephew instrumentensets.

Implar \enten en imenten

voor eenmalig gebruik mogen NIET OPNIEUW

WORDEN GEBRUIKT.

Aanbevolen parameters bij

stoomsterilisatiecyclus

Stoomceyclus met dynamische luchtverwijdering

(voorvacutim: 132 °C gedurende 4 minuten

of 135 °C gedurende 3 minuten. Minimale

vacutimdroogtijd:

~ Verpakte hulpmiddelen - 15 minuten

- Hulpmiddelen in een container - 30 minuten

Stoomcyclus met zwaartekrachtverplaatsing:

132 °C. Blootstellingsduur:

— 15 minuten voor instrumenten die zich niet
in een isolatiesysteem bevinden

— 30 minuten* voor instrumenten die zich wel
in een isolatiesysteem bevinden

Minimale vacutimdroogtiid van 30 minuten

. ili voor onmiddellijk gebruik

minifragmentplaatsysteem met variabele
hoek niet over groeiplaten worden geplaatst.

Voorzorgsmaatregelen
Volgens de Amerikaanse wetgeving mag dit

=& product alleen door of op voorschrift van een
arts worden verkocht.

Wees uitermate voorzichtig bij het hanteren

en opslaan van implantaatcomponenten. Het
snijden, buigen of krassen van het opperviak
van metalen componenten kan leiden tot interne
belastingen die de sterkte en de weerstand

(1USS): 132 °C. Blootstellingsduur:
- dynamische luchtverwijdering (voorvacutim)
- 4 minuten.

Voor klanten buiten de VS:
Stoomcyclus Verenigd Koninkrijk:
voorvaculimeyclus. 134 °C gedurende
3 minuten. Minimale vacutimdroogtijd van
30 minuten.
Opmerking: Sterilisatie-evacuatie en
-pulsatie dienen te worden uitgevoerd in
overeenstemming met HTM 2010.

. is W

tegen moeheid aanzienlijk kunnen
Tijdens de ingreep kunnen fracturen of breuken
van instrumenten optreden. Instrumenten die
veelvuldig zijn gebruikt of waarop een te grote
kracht is uitgeoefend, kunnen gemakkelijk
breken. Instrumenten dienen voorafgaand aan
de ingreep te worden gecontroleerd op slijtage
en beschadiging. Instrumenten voor eenmalig
gebruik mogen niet opnieuw worden gebruikt,
omdat dit kan leiden tot breken of uitvallen van
het instrument, of tot infectie bij de patiént.

Om te voorkomen dat de voerdraad per ongeluk
wordt opgeschoven en in de omliggende
weefsels doordringt, wordt continue screening
met een beeldversterker (fluoroscopie)
aanbevolen bij het inbrengen van de

(WHO): 134 °C. Blootstellingsduur 18 minuten en
een minimale vacuimdroogtid van 30 minuten.
Isolatiesystemen dienen met een CSR-wikkel
(central supply wrap) te worden verpakt of in een
herbruikbare rigide container voor sterilisatie te
worden geplaatst.
Opmerking voor klanten in de VS: In het
sterilisatieproces gebruikte sterilisators en wikkels
dienen te zijn goedgekeurd door de FDA.
*Deze sterilisatiecyclus wordt door de United
States Food and Drug Administration (US FDA) niet
beschouwd als een standaard sterilisatiecyclus.
Gebruik alleen sterilisators en accessoires
(zoals sterilisatiewikkels, sterilisatiezakken,
chemische indicators, biologische indicators en

voerdraad en het opvoeren van

ter iners) die zijn ird door

instrumenten over een voerdraad.

Het wordt aanbevolen gecanuleerde
instrumenten tijdens de ingreep te reinigen

om ophoping van botdebris in de canulatie

te vermijden.

Als een computerondersteund systeem

voor chirurgie wordt gebruikt, raadpleegt u

de betreffende naslaghandleidingen van de
fabrikant bij de software en hardware om
verzekerd te zijn van de juiste werking van
deze hulpmiddelen.

Bij computerondersteunde systemen voor
chirurgie is het van het grootste belang dat

de juiste parameters worden geselecteerd
(bijvoorbeeld botmarkeringspunten). Bedieners
van deze apparatuur moeten vertrouwd zijn
met de anatomie waarop de ingreep betrekking
heeft. Als niet de juiste gegevens worden
ingevoerd, kunnen zich problemen voordoen
z0als beschadiging van kritieke anatomische
structuren en verkeerd gepositioneerde
implantaten.

Postoperatieve instructies voor patiénten en

de juiste verpleegkundige zorg zijn essentieel.
Voortijdige belasting leidt tot een aanzienlijke
toename van de belasting op het implantaat en
een verhoogd risico op losraken, verbuigen of
breken van het hulpmiddel. Voortijdige belasting
mag alleen worden overwogen in het geval van
stabiele fracturen met goed bot-op-botcontact.

de FDA voor de geselecteerde specificaties van
de sterilisatiecyclus (tiid en temperatuur)

Explanteren en analyse van

de verwijderde implantaten

Het belangrijkste deel van het explanteren van een
chirurgisch implantaat is het voorkomen van schade
die verder wetenschappelijk onderzoek onmogelijk
zou maken. Met name dient aandacht te worden
besteed aan het beschermen van het implantaat
tegen beschadigingen tijdens het hanteren en de
verzending. Volg de eigen ziekenhuisprocedures
voor het explanteren en analyseren van implantaten
die tijdens een operatie worden verwijderd. Tijdens
het hanteren van geéxplanteerde implantaten
moeten voorzorgsmaatregelen worden genomen
om de verspreiding van via bloed overdraagbare
pathogenen te voorkomen.

Als het implantaat moet worden teruggestuurd naar
Smith & Nephew, Inc. voor analyse, moet u eerst
contact opnemen met de klantenservice via de
telefoonnummers in de paragraaf Informatie.

Informatie

Neem voor nadere informatie contact op met
de klantenservice op +1 901 396 2121.

°Trademarks of Smith & Nephew. Certain marks registered U.S. Patent & Trademark Office.
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*Consulte o rétulo do produto para determinar se
este ¢ fornecido esterilizado ou ndo esterilizado.

Informagdes importantes

Os dispositivos de fixacéo para fracturas séo
utilizados apenas como auxilio & cicatrizacéo;

nao sao um substituto do tecido ou osso intacto
normal. A anatomia dos ossos humanos apresenta
limitagdes em relacéo ao tamanho ou espessura de
placas ou parafusos 6sseos, pelo que a resisténcia
dos implantes & limitada. £ contra-indicado

0 suporte de carga total antes da completa
cicatrizacgo Gssea. Com a pressao repetida em
pacientes com cicatrizacao retardada ou nao unigo,
o dispositivo ira dobrar-se, quebrar-se ou sera
expelido do osso.

O material dos componentes & indicado no

rotulo da embalagem externa. Utilize apenas
componentes feitos do mesmo material em
conjunto. Nunca misture metais diferentes. Os
componentes de diferentes fabricantes ndo devem
ser misturados, excepto quando indicado pelo
fabricante. Todos os componentes implantaveis
destinam-se apenas a uma dnica utilizagao. Alguns
dos instrumentos também se destinam apenas a
uma Gnica utilizagao conforme indicado no rétulo
da embalagem.

Nota: Um dispositivo apenas para utilizagao tnica
(SUD) que entre em contacto com sangue ou
tecido humano nao deve ser reutilizado, devendo
ser devolvido ao fabricante ou eliminado em
conformidade.

Indicacoes
O Sistema de placa para mini-fragmentos com
bloqueio de angulo variavel Smith & Nephew &
indicado para subpopulacdes de adolescentes
(12-18 anos) e adolescentes em transicao
(18-21 anos) e adultos, bem como para pacientes
com 0ss0 osteopénico.
O Sistema de placa para mini-fragmentos com
bloqueio de angulo variavel Smith & Nephew &
indicado para a fixagéo de fracturas, artrodese,
reconstrugao, replantagdo ou reducéo de ossos
pequenos e respectivos fragmenlos Esle sistema
indicado para a i sem
supone de carga e redugao de fragmentos 6sseos
em 0ssos grandes.
As Placas para talus VLP Mini-Mod podem ser
utilizadas em subpopulagoes de

assim que a sua fungéo como auxiliar da

cicatrizaco esteja concluida.

Apbs a utilizacdo, estes componentes poderdo

representar um perigo biologico, pelo que

deverao ser manuseados em conformidade

com a pratica médica aceite e as leis locais

e nacionais aplicavesis.

* Mediante pedido, sdo disponibilizadas
informagGes técnicas cirrgicas.

Efeitos adversos

Afrouxamento, dobra, fendas ou fractura dos
componentes para implante.

Podera ocorrer a perda da posicao anatomica
com uma uniao inadequada.

Foram notificadas infeccdes, tanto profundas
como superficiais, com os dispositivos de
fixacéo.

Devido & cirurgia e utilizagao concomitante de
dispositivos de fixacao internos poderao ocorrer
doencas vasculares, incluindo tromboflebite,
émbolos pulmonares, hematomas em feridas
€ necrose avascular.

Foram notificadas reacges de sensibilidade
aos metais e/ou reaccoes alérgicas a materiais
estranhos.

Podera ocorrer a penetracao de um fio de
Kirschner, parafuso ou cavilha numa articulacao.
Poderao ocorrer reacgdes tecidulares, que
incluem reaccdes a corpos estranhos e
macréfagos adjacentes aos implantes.

Seguranga em termos de
ressonancia magnética (RM)

Os dispositivos de fixagéo para fracturas

Smith & Nephew nao foram revistos pela FDA
em termos de seguranca e compatibilidade no
ambiente de RM. Os componentes de fixagao
para fracturas n@o foram testados em termos
de aquecimento ou migragao num ambiente de
RM. Os riscos conhecidos da exposicao dos
dispositivos de implantes ao ambiente de RM
incluem o deslocamento, aperto e aquecimento
induzido por radiofrequéncia. Os dispositivos
de implante podem também criar artefactos de
imagens nos exames de RM.

Acondicionamento e rotulagem

(12-18 anos) e adolescentes em transicao
(18-21 anos) e em adultos, bem como em
pacientes com 0sso osteopénico. As Placas
para talus VLP Mini-Mod séo indicadas para a
fixagéo de fracturas, reconstrugéo ou artrodese
de ossos pequenos, incluindo os situados no
antepé, mediopé e retropé.

Contra-indicacdes

Condigdes fisicas que impediriam o suporte
adequado do implante ou retardariam a
cicatrizagao, como disfuncéo do aporte
sanguineo, qualidade ou quantidade
insuficiente de osso, infeccao anterior,
obesidade, curvatura acentuada ou grande
distor¢éo do radio.

Condicdes mentais que impediriam a
cooperagao com o regime de reabilitagao.

A dvertencias

@ Nao utilize se a embalagem apresentar
danos. Néo utilize se a barreira de

esterilizacdo ou a embalagem do produto

estiverem danificadas.

* O conteido esta esterilizado, salvo se a

embalagem tiver sido aberta ou danificada.

NAO VOLTE A ESTERILIZAR. Apenas para

utilizacdo Gnica. Nao utilize apos expirado

0 prazo de validade.

E da responsabilidade do cirurgiao estar

familiarizado com as técnicas cirrgicas

adequadas antes de proceder a utilizagdo

deste dispositivo.

Leia estas instrucdes na integra antes da

utilizacéo.

Este dispositivo nao foi aprovado para

a ligacéo ou fixacdo com parafusos aos

elementos posteriores (pediculos) da coluna

cervical, toracica ou lombar.

* E importante

Os devem ser aceites apenas

se recebidos pelo hospital ou cirurgido com a
embalagem e identificado de origem intactas.

Se a barreira estéril tiver sido violada ou se estiver
fora do prazo de validade, devolva o componente

a Smith & Nephew, Inc. A utilizacao de produtos
danificados ou fora do prazo de validade aumenta
o risco de infecgdo, que podera resultar em cirurgia
de revis&o.

Esterilizacao

Para os componentes fornecidos esterilizados,

0 método de esterilizacao é indicado no rétulo.

Os componentes de implantes esterilizados sao
fornecidos esterilizados com um nivel de garantia
de esterilidade (Sterility Assurance Level, SAL) de
10¢. Os componentes embalados esterilizados
séo fornecidos em embalagens com barreira de
protec¢ao Ir as

para verificar se tém furos ou outros danos, antes
da cirurgia. Se a barreira estéril tiver sido violada,
devolva o componente & Smith & Nephew, Inc.

Se ndo comportarem especificamente a indicagéo
de esterilizagao no rétulo, os componentes sao
fornecidos sem esterilizagdo e tém de ser limpos
e esterilizados antes da cirurgia. No caso dos
implantes nao esterilizados para traumatismos
(por ex., placas e parafusos), retire na integra
todos os elementos da embalagem original e
rétulos antes da esterilizaggo. E importante a
realizagéo de uma limpeza adequada antes da
esterilizacao. Consulte o documento Instrucdes de
tratamento, manutencéo, limpeza e esterilizacao
de dispositivos ortopédicos da Smith & Nephew, o
qual é fornecido com os conjuntos de instrumentos
da Smith & Nephew, para obter mais informacoes
sobre instrucdes de limpeza e procedimentos de
esterilizacao validados.

NAO REUTILIZE componentes de implantes

nem instrumentos descartaveis para uma Gnica
utilizacao.

©0s componentes com o tamanho e
tipo apropriados. A ndo utilizacdo de
ccomponentes com a maior dimensao
possivel ou o posicionamento incorrecto
poderao resultar em afrouxamento, dobras,
fendas ou fractura do dispositivo ou osso
ou ambos.
Utilize apenas parafusos Ti-6Al-4V com
os dispositivos Ti-6Al-4V. Utilize spenas

de aco inoxidavel com di i
de aco inoxidavel.
Os dispositivos e componentes acessorios
do Sistema de placa para mini-fragmentos
com bloqueio de angulo variavel Smith &
Nephew nao devem ser colocados em placas
de crescimento nos pacientes pediatricos.

Precaucdes
A lei federal dos EUA restringe a venda deste

=& dispositivo exclusivamente a médicos ou por
indicacao médica.

Tenha especial cuidado ao manusear e
armazenar os componentes para implantes.
Qualquer tipo de corte, dobra ou riscos na
superficie de componentes metélicos podera
causar pressoes internas que poderao reduzir
significativamente a robustez e resisténcia
4 fadiga
Podera ocorrer a fractura ou quebra dos
instrumentos durante a operacéo. Os
instrumentos submetidos a uma utilizagao ou
forga excessiva sao susceptiveis a fractura.
Os instrumentos devem ser examinados para
verificar a presenca de desgaste ou danos
antes da cirurgia. Os dispositivos de uma
Unica utilizacao nao devem ser reutilizados
devido aos riscos de quebra, falha ou infeccao
no paciente.
E recomendada a visualizagao continua com
um intensificador de imagem (fluoroscopia)
durante a introdugao do fio-guia e sempre que
os instrumentos canulados forem introduzidos
através de um fio-guia de forma a impedir o
avanco acidental do fio-guia e penetracao nos
tecidos envolventes.
E recomendada a limpeza dos instrumentos
canulados durante a operagao para impedir a
acumulagdo de detritos 6sseos na canulacao.
Se for utilizado um sistema de cirurgia assistida
por computador, consulte os manuais de
referéncia do software e hardware aplicaveis
fornecidos pelo fabricante para garantir o
funcionamento adequado deste equipamento.
Para os sistemas de cirurgia assistidos por
computador, & extremamente importante

i e os parél
de dados (por ex., referéncias 6sseas). Os
operadores deste equipamento devem estar
familiarizados com a anatomia relevante para
o procedimento. O ndo fornecimento dos dados
adequados podera causar problemas, como
a violagdo de estruturas anatomicas criticas e
implantes posicionados incorrectamente.
As instrugGes pos-operatorias dadas aos
pacientes e os cuidados de enfermagem
apropriados séo essenciais. O suporte de
carga precoce aumenta significativamente
a carga sobre o implante e aumenta o risco
de afrouxamento, dobra ou quebra do
dispositivo. O suporte de carga precoce devera
ser considerado apenas quando estiverem
presentes fracturas estaveis com um bom
contacto entre os 0ssos.

Para recomendados para

o ciclo de esterilizacio a vapor

Ciclo de esterilizacao a vapor com remogao

dinamica de ar (pré-vacuo): 132 °C durante

4 minutos ou 135 °C durante 3 minutos. Tempo

de secagem minimo por vacuo:

- Dispositivos acondicionados - 15 minutos

- Dispositivos em recipientes - 30 minutos

Ciclo de esterilizacao por vapor com

deslocamento por gravidade: 132 °C.

Tempo de exposicao:

— 15 minutos para instrumentos fora
de um dispositivo de contencao

— 30 minutos* para instrumentos num
dispositivo de contencao

Tempo de secagem minimo por vacuo de

30 minutos.

Esterilizacéo por vapor para utilizacao imediata

(IUSS): 132 °C. Tempo de exposigao:

— remogéo dinamica de ar (pré-vécuo)
- 4 minutos.

Para clientes fora dos EUA:
Ciclo de vapor do Reino Unido: Ciclo com
pré-vacuo. 134 °C durante 3 minutos. Tempo
de secagem minimo por vacuo de 30 minutos.
Nota: A evacuacao e pulsaczo de esterilizagéo
devem ser efectuadas em conformidade com o
documento HTM 2010.

om produktet leveres sterilt eller usterilt.

Vigtige oplysninger

Anordninger il frakturfiksering anvendes kun
som en hjeelp til opheling, de skal ikke vaere en
erstatning for normalt helt vaev eller normale hele
knogler. Anatomien for menneskelige knogler
seetter begreensninger, hvad angar starrelsen
eller tykkelsen af knogleskruer eller skinner, og
dette begraenser styrken af implantaterne. Fuld
belastning fer fuldsteendig opheling af knoglen

er kontraindiceret. Ved gentagen belastning i
patienter med forsinket eller manglende opheling
vilimplantatet baje, ga i stykker eller flytte sig ud
af knoglen.

Komponentmaterialet er angivet pa den udvendige
kartonmeerkat. Anvend kun komponenter, der

er fremstillet i det samme materiale, sammen.
Forskellige metaller m4 aldrig kombineres.
Komponenter fra forskellige producenter ma

ikke kombineres, medmindre dette er tilradet af
producenten. Alle implanterbare komponenter er
kun beregnet til engangsbrug. Visse instrumenter
er ogsa kun beregnet til engangsbrug, som anvist
pé produktmeerkaten.

Bemaerk: En anordning til engangsbrug (SUD
(engangsudstyr)), som kommer i kontakt med
humant blod eller vaev, ma ikke genanvendes,
men skal returneres til producenten eller
bortskaffes pa korrekt vis.

Indikationer

Smith & Nephew mini-fragment-skinnesystem
med lasning i variable vinkler er indiceret il
subpopulationerne unge (12-18 ar) og unge
voksne (18-21 &r) og voksne, samt patienter med
osteopeniske knogler.

Smith & Nephew mini-fragment-skinnesystem
med lasning i variable vinkler er indiceret til
frakturfiksering, athrodesis, rekonstruktion,
replantation eller reduktion af sma knogler og
fragmenter samt til ikke-belastet stabilisering og
fiksering af knoglefragmenter. Systemet er ogsé
indikeret til ikke-belastet stabilisering og reduktion
af knoglefragmenter i lange knogler.

VLP Mini-Mod talusskinner kan anvendes til
starre bern (12-18 &r), unge (1821 ar) og voksne,
séavel som til patienter med osteopeniske

knogler. VLP Mini-Mod talusskinner er indiceret til
frakturfiksering, rekonstruktion eller artrodese af
smé knogler, herunder knogler i forfoden, fodroden
og bagfoden.

Kontraindikationer

Fysiske forhold, der ville udelukke tilstraskkelig
sttte af implantatet eller forsinke helingen,
f.eks. forringet blodcirkulation, utilstraekkelig
knoglekvalitet eller knoglemasngde, tidligere
infektion, fedme, svaer hjulbenethed eller
alvorlig distortion af spolebenet.

Mentale forhold, der udelukker samarbejde i
forbindelse med rehabiliteringsbehandlingen.

A ndvarsier
Produktet ma ikke anvendes, hvis
emballagen er beskadiget. Ma ikke
bruges, hvis produktets steriliseringsbarriere
eller emballage er beskadiget.
Indholdet er sterilt, medmindre emballagen
er abnet eller beskadiget. MA IKKE
RESTERILISERES. Kun til engangsbrug.
Ma ikke anvendes efter udlebsdatoen.
Det er kirurgens ansvar at veere fortrolig med
de rette operationsteknikker, for produktet
tages i brug.
Lees alle anvisninger inden brug.
Denne anordning er ikke godkendt til
skruefastgarelse eller fiksering til de bageste
elementer (pedikler) i columna cervicalis,
columna thoracalis eller columna lumbalis.
Det er meget vigtigt at vaelge komponenter i
rette storrelse og af rette type. Hvis der ikke
anvendes de sterst mulige komponenter,
eller hvis positioneringen ikke er korrekt,
kan det medfere lasning, bejning eller
afbraekning af eller frakturer i anordningen
eller knoglen eller begge dele.
Benyt kun Ti-6Al-4V-skruer til Ti-6Al-4V-
enheder. Anvend kun skruer i rustfrit stal
med anordninger i rustfrit stal.
Smith & Nephew mini-
fragmentskinne-systemanordninger og
-tilbehorskomponenter med lasning i
variable vinkler ma ikke placeres pa tveers
af veekstplader hos paediatriske patienter.

Forholdsregler

B‘ I'henhold til amerikansk lovgivning ma denne
=4 anordning kun saelges af en laege eller pa
dennes ordinering.

Veer meget forsigtig ved handtering og lagring
af implantatkomponenter. Hvis der skeeres

necrose, kan opsta som falge af

operationen og ledsagende brug af interne
fikseringsanordninger.

Der er rapporteret om
metalfalsomhedsreaktioner og/eller allergiske
reaktioner over for fremmede materialer.

Der kan forekomme penetration af et led fra en
K-tréd, skrue eller stift.

Vaevsreaktioner, der inkluderer makrofag og
reaktioner over for fremmedlegemer i naerheden
af implantatet, kan forekomme.

Sikkerhed for MR-scanning
(magnetisk resonansbilleddannelse)
Smith & Nephew frakturfikseringsanordninger

er ikke behandlet af FDA med hensyn til
sikkerhed og kompatibilitet i et MR-milja.
Frakturfikseringskomponenter er ikke blevet testet
for opvarmning eller migrering i et MR-miljo.
Kendte risici i forbindelse med eksponering

af implantatenheder i MR-miljget inkluderer
forskydning, drejning og radiofrekvensinduceret
opvarmning. Implantatenheder kan ogsa skabe
billedfejl i MR-scanninger.

Pakning og maerkning
Komponenter ber kun accepteres, hvis de
modtages af hospitalet eller kirurgen med
fabriksemballagen og maerkningen intakt. Hvis
sterilbarrieren er brudt eller har overskredet

), skal
Smith & Nephew, Inc. Brug af beskadigede eller
udlebne produkter gger risikoen for infektion,
hvilket kan fare til revisionskirurgi

Sterilisering
Ved komponenter, der leveres sterile, er
teriliserir angivet pa

Sterile implantatkomponenter leveres sterile til
et sterilitetssikringsniveau (SAL) pa 10°. Sterilt
pakkede komponenter leveres i pakninger med
beskyttende sterilbarriere. Underseg pakkerne
for huller eller andre skader, fer indholdet bruges
til kirurgi. Hvis sterilbarrieren er brudt, skal
komponenten returneres til Smith & Nephew, Inc
Hvis komponenterne ikke specifikt er angivet
som sterile, leveres de usterile og skal rengares
og steriliseres inden kirurgisk brug. Ved usterile
traumeimplantater (f.eks. skinner og skruer)
fiernes al original emballage og indlaegssedler
for sterilisering. Det er vigtigt, at der foretages
ordentlig og tilstraekkelig rengaring fer sterilisering.
Der findes yderligere oplysninger om rengaring
samt validerede steriliseringsprocedurer i
dokumentet Vejledning til pleje, vedligeholdelse,
rengering og sterilisering af ortopaediske

Smith & Nephew-enheder, der leveres med
Smith & Nephew-instrumentsaet.
Implantatkomponenter eller engangsinstrumenter
1il engangsbrug MA IKKE GENANVENDES.

Anbefalede parametre for
dampsteriliseringscyklus
*  Dampcyklus med dynamisk luftudsugning
(praevakuum): 132 °C i 4 minutter eller 135 °C
i3 minutter. Mindste vakuumterretid:
- Indpakkede anordninger — 15 minutter
- Anordninger i beholder — 30 minutter
Dampcyklus ved normalt tryk: 132 °C.
Eksponeringstid:
— 15 minutter for instrumenter, der ikke

er i beholder
— 30 minutter* for anordninger, der er

i beholder
Mindste vakuumtarretid pa 30 minutter.
Dampsterilisering il gjeblikkelig brug (IUSS):
132 °C. Eksponeringstid:
- dynamisk luftudsugning (praevakuum)

~ 4 minutter.
For kunder uden for USA:
UK-dampcyklus: Prae-vakuumcyklus. 134 °C
i 3 minutter. Mindste vakuumterretid pa
30 minutter.
Bemaerk: Udtemning og pulsering i forbindelse
med sterilisering skal ske i overensstemmelse
med HTM 2010,
Dampsteriliseringscyklus (Verdenssundheds-
organisationen, WHO): 134 °C Eksponeringstid
18 minutter og en minimal vakuumterretid pa
30 minutter.
Beholderanordninger ber pakkes ind i indpakning
fra centrallager (CSR) eller placeres i en
genanvendelig stiv beholder til sterilisering.
Bemaerkning til kunder i USA:
Steriliseringsapparater og indpakninger, der
anvendes under steriliseringen, skal vaere
FDA-godkendte.
*United States Food and Drug Administration
(US FDA) betragter ikke denne steriliseringscyklus
som vaerende en standardsteriliseringscyklus.

eller ridses i overfladen pa renter,
eller denne bgijes, kan der opsta interne
belastninger, der kan reducere styrken og
svaekke modstandsdygtigheden i vaesentlig
grad

Intraoperativ fraktur eller brud pa instrumenter
kan forekomme. Instrumenter, der har vaeret
udsat for meget hyppig brug eller overdreven
kraft vil vaere udsatte for frakturer. Instrumenter
ber undersgges for slid og skader, inden de
anvendes il kirurgi. Anordninger til engangsbrug
mé ikke genbruges pé grund af risikoen for
brud, fejl eller patientinfektion.

Det anbefales at foretage lebende screening
med en billedforsteerker (fluoroskopi) under
indseettelse af guidewire, og nar kanylerede
instrumenter fremfares via en guidewire, for at
forebygge utilsigtet fremfering af guidewire og
1i det omgivende vaev.

* Ciclo de esterilizacao por vapor
pela Organizacao Mundial de Satide (OMS):
134 °C. Tempo de exposicao de 18 minutos e
um tempo de secagem minimo por vacuo de
30 minutos.
Os dispositivos de contengéo devem ser
envolvidos com um invlucro de alimentacao
central (CSR) ou colocados num recipiente rigido
reutilizavel para esterilizaggo.
Nota para os clientes dos EUA: Os esterilizadores
e invélucros utilizados no processo de esterilizacao
devem estar aprovados pela FDA.
*Este ciclo de esterilizagdo nao é considerado
pela United States Food and Drug Administration
(US FDA) como um ciclo de esterilizagao padrao.
Utilize apenas esterilizadores e acessorios
(como invélucros de esterilizagao, bolsas de
esterilizagéo, indicadores quimicos e recipientes de
esterilizagao) que tenham sido aprovados pela FDA
para as especificagdes do ciclo de esterilizacéo
seleccionado (tempo e temperatura).

Recuperacao e analise

de implantes removidos

A parte mais importante da recuperacéo do
implante cirrgico & evitar danos que tornariam a
examinacao cientifica indtil. Deve ter-se especial
cuidado para proteger o implante de danos
durante 0 manuseamento e expedicao. Siga os
procedimentos hospitalares internos relativos &
recuperagéo e anlise de implantes removidos
durante a cirurgia. Durante 0 manuseamento

de implantes removidos, tome precaucdes para
evitar a dispersao de agentes patogénicos que se
transmitem pelo sangue.

Se pretender devolver o implante &

Smith & Nephew, Inc. para analise, contacte o
departamento de apoio ao cliente através dos
nameros indicados na secgéo Informacdes.

Informagdes

Para obter mais informacdes, contacte o
departamento de apoio ao cliente através
do nGmero internacional +1 901 396 2121.

Det anbefales at foretage intraoperativ rengering
af kanylerede instrumenter for at forebygge
akkumulering af knogledebris i kanyleringen.
Hvis der benyttes et computerassisteret
kirurgisk system, skal de referencemanualer
til software og hardware, der blev leveret af
producenten, gennemses for at sikre korrekt
betjening af dette udstyr.
| forbindelse med computerassisterede
klrurglske systemer er det yderst vlgtlgt atvaelge
e (f.eks. kr
korrekt Brugere af dette udstyr ber have godt
kendskab til den anatomi, der er relevant for
proceduren. Angives de korrekte input ikke,
kan der opsta problemer, f.eks. overtraedelser
af vigtige anatomiske strukturer og fejlplacering
af implantater.
Postoperative instruktioner til patienter og
den relevante sygepleje er yderst vigtigt.
Tidlig vaegtbelastning eger i vaesentlig grad
belastningen pa implantatet og ger risikoen
for, at anordningen lasner sig, bajes eller
gar i stykker. Tidlig vaegtbelastning ber kun
overvejes, nar det drejer sig om stabile frakturer
med god knogle-til-knogle kontakt.
Patienter ber rades til at sgge rad hos en leege,
for de traeder ind i potentielt ugunstige miljger,
der kan pavirke implantatets funktion, f.eks.
elektromagnetiske eller magnetiske felter,
herunder miljger med magnetisk resonans.
Hvor kirurgen skal traeffe den endelige
beslutning om fiernelse af et implantat, ber
fikseringsanordninger, nér det er muligt og
praktisk for patienten, fiernes, nar deres
funktion som hjaelp til opheling er fuldfart.
Efter brug kan disse komponenter udgere
en mulig biologisk fare og skal handteres i
overensstemmelse med godkendt medicinsk
praksis og geeldende lokale og nationale krav.
Oplysninger om den kirurgiske teknik fas pa
forlangende.

Kun steriliserir og tilbehgr (som f.eks.
steriliseringsindpakninger, steriliseringsposer,
kemiske indikatorer, biologiske indikatorer og
steriliseringsbeholdere), der er godkendte af FDA til
de valgte ifikationer for steriliserir issen

* Se spesifikk produktmerking for @ fastsld
om produktet er sterilt eller usteril.

Viktig informasjon

Instrumenter il fiksering av fraksjoner skal

kun brukes til & hjelpe ved tilheling. De er ikke

en erstatning for normalt intakt vev eller bein.
Anatomien i humant bein har begrensninger med
tanke p starrelse eller tykkelser pa beinskruer
eller -plater, noe som gjer at implantatenes styrke
er begrenset. Full belastning fer fullstendig tilheling
av bein er kontraindisert. Ved gjentatt stress i
pasienter med forsinket tilheling eller uteblitt
frakturtilheling, vil instrumentet bayes, knekke eller
trekkes ut av beinet

Komponentmaterialet er oppgitt pa etiketten pa
pakningen. Kun komponenter som er laget av
samme materiale skal brukes sammen. Ulike

typer metaller skal aldri blandes. Komponenter

fra ulike produsenter skal ikke blandes,

bortsett fra nar produsenten anbefaler det.

Alle implantatkomponenter er kun beregnet

pa engangsbruk. Enkelte instrumenter er ogsa

kun beregnet pa engangsbruk, som oppgitt pa
pakningsetiketten.

Merk! Et engangsinstrument (SUD) som kommer i
kontakt med humant blod eller vev skal ikke brukes
pa nytt, men skal returneres til produsenten eller
kastes pa forskriftsmessig méte.

Indikasjoner

Smith & Nephews platesystem for lasing av
minifragmenter i ulike vinkler er indisert for
ungdommer (12-18 r), unge voksne (18-21 ar)

og voksne samt pasienter med osteopeni

Smith & Nephews platesystem for lasing av
minifragmenter i ulike vinkler er indisert for
fiksering av frakturer, artrodese, rekonstruksjon,
replantering eller reduksjon av smé bein og sma
beinfragmenter. Dette systemet er ogsa indisert
for belastningsfri stabilisering og reduksjon av
beinfragmenter i lange bein.

VLP Mini-Mod talusplater kan brukes hos ungdom
(12-18 &), unge voksne (18-21 r) og voksne
pasienter samt pasienter med osteopeni. VLP
Mini-Mod talusplater er indisert til bruk ved
frakturfiksering, rekonstruksjon eller artrodese av
smé knokler, inkludert de som sitter i fremre, midtre
og bakre del av foten.

Kontraindikasjoner

Fysiske tilstander som kan utelukke tilstrekkelig
implantatstatte eller hemme tilhelingen, som
f.eks. dérlig blodsirkulasjon, utilstrekkelig
beinkvalitet eller -kvantitet, tidligere infeksjoner,
overvekt, kraftig baying eller alvorlig fordreining
av radius.

Mentale tilstander som kan utelukke samarbeid
med rehabiliteringsregimet.

A ndvarster

@ Bruk ikke utstyret hvis pakningen er
skadet. Bruk ikke utstyret hvis den sterile

barrieren eller emballasjen er brutt.

Innholdet er sterilt med mindre pakningen er

apnet eller skadet. MA IKKE RESTERILISERES.

Kun til engangsbruk. Ma ikke brukes etter

utlepsdatoen.

Kirurgen er ansvarlig for & sette seg inn

i egnede kirurgiske teknikker for bruk av

dette utstyret.

Les bruksanvisningen naye for bruk.

Dette instrumentet er ikke godkjent for

fiksering eller festing med skruer til for

fiksering til de bakre elementer (pedikler) i

halsryggrad, brystryggrad eller korsryggrad.

Det er sveert viktig & velge komponenter

av korrekt sterrelse og type. Hvis det ikke

brukes storst mulige komponenter, eller

ved feilplassering, kan det fare til losning,

baying, sprekkdannelser eller brudd i

instrumentet eller beinet, eller i begge.

Kun Ti-6Al-4V-skruer skal brukes med

Ti-6Al-4V-instrumenter. Det skal kun

brukes skruer i rustfritt stal med enheter

i rustfritt stal.

Enheter og tilbehgrskomponenter for
Smith & Nephews platesystem for lasing
av minifragmenter i ulike vinkler skal ikke
plasseres over vekstplater hos pediatriske
pasienter.

Forholdsregler

Ifglge amerikansk faderal lovgivning kan
=i dette utstyret kun selges av eller pa
rekvisisjon fra lege.
Utvis naye forsiktighet ved handtering og
oppbevaring av implanteringskomponenter.
Kutting, baying eller skraping av overflaten pa
metallkomponenter kan fare til internt stress,
noe som kan fare til vesentlig reduksjon av
styrken og tretthetsbestandigheten
Intraoperativt brudd i, eller knekking av
instrumenter kan forekomme. Instrumenter som
har veert mye brukt, eller har veert brukt med
mye makt, er utsatt for brudd. Instrumenter skal

(varighed og temperatur), mé anvendes.

Udtagning og analyse

af fiernede implantater

Den vigtigste del ved udtagning af kirurgiske
implantater er at forhindre skader, der vil gere
videnskabelige undersagelser ubrugelige. Der skal
isaer udvises forsigtighed for at beskytte implantatet
mod skader under handtering og transport. Folg

de interne hospitalsprocedurer for udtagning og
analysering af implantater, der fiernes kirurgisk. Ved
héndtering af fiernede implantater skal der tages
forholdsregler for at forebygge spredningen af
blodbérne patogener.

Hvis implantatet skal returneres til

Smith & Nephew, Inc. med henblik pa analyse,
kontaktes kundeservice via de kontaktoplysninger,
der er angivet under Information.

Information

For yderligere oplysninger kontaktes Kundeservice
pa +1 901 396 2121 for internationale samtaler.

lersekes for slitasje og skade fer operasjon
Instrumenter til engangsbruk ma ikke brukes
flere ganger pga. risiko for brudd, svikt eller
pasientinfeksjon
For & hindre utilsiktet innfaring av ledevaier
og penetrering i omliggende vev under
vaierinnfering og ved bruk av kanylerte
instrumenter som fares frem over en ledevaier,
anbefales det & bruke kontinuerlig kontroll ved
hjelp av en bildeforsterker (fluoroskopi)
Intraoperativ rengjering anbefales for & hindre
akkumulering av beinrester i kanylen.
Hvis det brukes et datamaskinassistert
klrurgvsystem ma produsentens

iledninger for aktuell p

og maskinvare konsulteres for & svkre riktig
bruk av utstyret.
Ved datamaskinassisterte kirurgisystemer er
det svaert viktig & velge korrekte parametre for
inndata (f.eks. landemerker i bein). Brukere
av dette utstyret skal veere kjent med den
anatomien som er relevant for prosedyren.
Hvis det ikke angis korrekte parametre, kan
det fore til problemer som gdeleggelse av
viktige anatomiske strukturer og feilplassering
av implantater.
Det er kritisk at pasienter og aktuelt
pleiepersonale far postoperative instruksjoner.
Tidlig belastning gker belastningen pa
implantatet vesentlig, og ker risikoen for at
instrumentet losner, bayes eller knekker. Tidlig
belastning skal kun vurderes i tilfeller med
stabile frakturer og god bein-til-bein-kontakt.
Pasienter skal opplyses om & konsultere
lege far de oppsaker omgivelser som kan ha
negativ virkning pa implantatets ytelse, som
elektromagnetiske eller magnetiske felt og
magnetresonansmiljger.
Selv om det er kirurgen som avgjer
néar implantatet skal fiernes, skal
fikseringsinstrumenter fiernes, nar det er
praktisk mulig for pasienten, sa snart deres
nyttetid som hjelpemiddel til tilheling er over.
Etter bruk kan disse komponentene utgjare
en mulig biologisk risiko, og skal handteres i
samsvar med akseptert medisinsk praksis og
gjeldende lokale og nasjonale forordninger.
Kirurgisk teknisk informasjon finnes pa
foresparsel.

nekrose kan oppsta som falge av

operasjonen og ledsagende bruk av interne

fikseringsinstrumenter.

Reaksjoner pa sensibilitet overfor metall og/eller

allergiske reaksjoner pa fremmedlegemer har

blitt rapportert

Penetrering av K-vaier, skrue eller bolt inn i et

ledd kan forekomme.

* Vevsreaksjoner, inkludert makrofag og reaksjon
pa fremmedlegemer naer implantatene kan
forekomme.

Sikkerhet ved
magnetresonanstomografi
(MR-opptak)

Fikseringsinstrumenter fra Smith & Nephew

har ikke blitt vurdert av FDA for

sikkerhet og kompatibilitet i et MR-milje.
Frakturfikseringskomponenter har ikke blitt testet
med hensyn til oppvarming og migrering i et
MR-miljg. Kjente risikoer ved eksponering av
implanteringsinstrumenter i et MR-miljg inkluderer
forskyvning, vridning og radiofrekvensindusert
oppvarming. Implanteringsinstrumenter kan ogsa
skape bildeartefakter i MR-skanninger.

Emballasje og produktmerking
Komponenter er kun akseptable hvis de leveres til
sykehuset eller kirurgen i uskadet fabrikkemballasje
og med intakt produktmerking. Hvis den sterile
barrieren er brutt, eller hvis utlepsdatoen er ugyldig,
skal komponenten returneres til Smith & Nephew,
Inc. Bruk av produkter som er skadet eller med
ugyldig utlepsdato gker faren for infeksjoner, som
igjen kan medfare sérrevisjon.

Sterilisering

For komponenter som leveres sterile, er
s\ermsermgsmetoden oppgitt pa

prodt 1. Sterile implar ter
leveres sterile til et steriliseringsniva (SAL) pa

10. Komponenter som er pakket sterilt leveres

i pakninger med beskyttende steril barriere.
Inspiser emballasjen for punkteringer eller

andre skader far operasjonen. Hvis den sterile
barrieren er brutt, ma komponenten returneres til
Smith & Nephew, Inc.

Hvis komponentene ikke er spesifikt merket som
sterile, leveres komponentene som usterile og ma
rengjeres og steriliseres far operasjon. For ikke-
sterile traumeimplantater (dvs. plater og skruer|
skal alle originale pakninger og efikettvedlegg
fiernes fer sterilisering. Tilstrekkelig rengjering for
sterilisering er viktig. Se dokumentet Instruksjoner
om vedlikehold, rengjaring og sterilisering av
ortopedisk utstyr fra Smith & Nephew som finnes
vedlagt alle instrumentsett fra Smith & Nephew, for
mer informasjon om instruksjoner for rengjering og
godkjente steriliseringsprosedyrer.
Implantatkomponenter og engangsinstrumenter
SKAL IKKE BRUKES FLERE GANGER.

Anbefalte parametre for
dampsteriliseringssyklus
Dampsyklus med dynamisk luftfierning
(forhandsvakuum): 132 °C i 4 minutter eller
135 °Cii 3 minutter. Minste vakuumterketid:
- Innpakkede instrumenter - 15 minutter
- Instrumenter i beholdere - 30 minutter
Dampsyklus med gravitasjonsfortrengning:
132 °C. Eksponeringstid:
~ 15 minutter for instrumenter som ikke
eri en beholderenhet
~ 30 minutter* for enheter i en beholderenhet
Minste vakuumtgrketid er 30 minutter.
Dampsterilisering for ayeblikkelig bruk (IUSS):
132 °C. Eksponeringstid:
— Dynamisk luftfortrengning (forhandsvakuum)
- 4 minutter
or kunder utenfor USA:
Dampsyklus for UK: Syklus med
forhdndsvakuum 134 °C i 3 minutter. Minste
vakuumtgrketid er 30 minutter.
Merk! Steriliseringsevakuering og pulsering
skal utferes i henhold til HTM 2010.
Dampsyklus (Verdens Helseorganisasjon
(WHO)): 134 °C. 18 minutters eksponeringstid,
og en minimum vakuumterketid pa 30 minutter.
Beholderenheter skal pakkes inn med en sentral
forsyningsinnpakning (CSR), eller plasseres i en stiv
flerbruksbeholder for sterilisering.
Merknad for kunder utenfor USA: Sterilisatorer og
innpakninger som brukes i steriliseringsprosessen
skal vaere FDA-godkjent.
* Denne steriliseringssyklusen anses ikke av
amerikanske FDA (Food and Drug Administration)
som & vaere en standard steriliseringssyklus. Det
skal kun brukes sterilisatorer og tilbehgr (slik som
steriliseringsinnpakninger, steriliseringsposer,
kjemiske indikatorer, biologiske indikatorer og
steriliseringsbeholdere) som har blitt godkjent av
FDA for valgte steriliseringssyklusspesifikasjoner
(tid og temperatur).

Uthenting og analysering av
fiernede implantater

Den viktigste delen av kirurgisk uthenting av
implantater, er & hindre skade som vil gjgre
vitenskapelig undersokelse verdilgs. Det skal
utvises naye forsiktighet for & beskytte implantatet
mot skade under handtering og transport. Falg
sykehusets interne prosedyrer for uthenting og
analysering av implantater som fiernes under
kirurgi. Ved handtering av fiernede implantater
skal det utvises forsiktighet med hensyn til
spredning av blodbarne patogener.

Hvis implantatet skal returneres til

Smith & Nephew, Inc. for analyse, kontakt
kundeservice ved bruk av telefonnummeret
som er uthevet i delen Informasjon.

P

Informasjon

Hvis det er behov for ytterligere informasjon,
vennligst ta kontakt med kundeservice ved bruk
av internasjonalt telefonnummer +1 901 396 2121
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O Blaté€eis kaBri\wong KatayudTwy

ToUG WG PonBripata TG enoVAWONG.

MeTd and ) xprion, autd Ta e§aptipata
evbéxetal va anotehody mavo Blohoyiko
KivBUVO Kat 0 YEIPIop6 Toug Ba Mpénel va yivetau
OOPQWVA PE TNV AMOSEKTH 1ATPIKY TIPAKTIKY Kat
TIG IOXUOUOEG TOTIKEG Kat EVIKEC amaITroEI.
MANPOQopiEC OXETIKA HIE TN XEIPOUPYIKN TEXVIKK

yamy

me Dev
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Twv 00TWV EMPANE
avagopIKa pe To péyeBog f TO MAXOG TwV 0OTIKWY
BI6GV 1} Twv MAaKGY, e anotéNeapia va nepiopiletal
Kai n aviox Twv epguTeupdTwy. H doknon mipoug
@opriou Tpwv am6 TV oAoKAfPWON TN 00TIKNG
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AvemBUUNTES EVEPYELEC
Xahdpwon, kauyn, Snuioupyia pwypv i
8padon Twv EEAPTNUATLY TOU EPPUTEDLATOC.
EvBéxeTal va mpokOel anGela TG avaTopikig
Béonc pe MnppeN Mhpwon.
‘Exouv avagepBei NoipwEeig, 1600 ev Tw Pabel
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To UMKS ToU E€APTAHATOC avaypaPETal aTNY.
E£TIKETA TOU EEWTEPIKOD KOuTIOV. Ta e§apTrpata mou
XPnotomolodvTal cuvuaoTiKa Ba mpémet va givat
KATAOKEVAOEVA AMOKAEIGTIKG and To {610 UNIKO. T&
Kapia MepMTwWon PNy avapyvoeTe avépioia pétalha.

E ané

Bev Ba mpémel va avapyvoovTal, EKTOE Kat av

QUT OUVIOTATal M6 TOV KaTAOKEAOTH. OAa Ta
e6aptipata eivat yia pia

Xprion pévo. Opiopéva ané ta epyakeia eivar eniong

OXeBIaopvVa yia pia XpRON H6VO, GTWG oNUEIkVETal

OTNV ETIKETA TNG OUOKEVAoiag.

ZEInpeiwon: Mia Sidtaén piac xprong (SUD, single

EVB(ETl va poKGiouy ayyeiaés Siatapayes,
HETAE0 T omoiwy ]

etiketine bakin.

Onemli Bilgiler

Kirik fiksasyonu cihazlar, yalnizca iyilesmeye yardimai
olmak icin kullanilir; normal intakt doku veya

kemigin yerini almaz. insan kemiklerinin anatomisi,
kemik vidalaninin veya plakalarmnin boyutu veya
kalinigina gore kisitlamalar ortaya cikarir, bu nedenle
implantlarin giicii sinirhdir. Tam kemik iyilesmesi
6ncesi tam yiik tasima kontrendikedir. Iyilesmenin
geciktigi veya kaynamamanin oldugu hastalarda
tekrarlanan stresle birlikte cihaz egilir, kinilir ya da
kemikten disari gikar.

Bilesen materyali, dis karton etiketinde verilmistir.
Yalnizca ayni materyalden iiretilen bilesenleri birlikte
kullanin. Farkli metalleri hicbir zaman Karistirmayn.
Farkli iireticilere ait bilesenler, iiretici tarafindan
onerilmesi diginda kangtinlmamalidir. Tim implante
edilebilir bilesenler yalnizca tek kullanim igin
tasarlanmistir. Ayrica aletlerin bazilan da ambalaj
etiketi tizerinde belirtildigi gibi yalnizca tek kullanim

€O, AIATOHATA TPADUATOG Kal QVAYYELR
VEKPWON AOYW TNG XEIPOUPYIKAC EMEUBaonC kat
TNG TAUTOXPOVNG XPHONG SIaTAEEWV ECWTEPIKNG
KaBilwor

Exouv avagepBi avuibpdoeic evaiobnaiag

ota pérala fi/kat alepyikéc aviispdoeic ota
£éva uNKA.

Evbéxetal va mpokupel Sieioduon kamolou
ouppatog K-wire, Bidag fj mpoe€oxng oto
E£0WTEPIKO APBpWONG.

EvBéxeTal va mpokOYouY I0TIKEG avTISpAseS,
HETa€) Twv omoiwv evepyoToinon Twy

use device) n omoia 6a épbel o€ enagn pe
aipa f 1016 Sev Ba mpénel va enavaypnaiponoleital,
MG Ba MpENEl va EMOTPEPETAL OTOV KATACKEVAOTH
i va anoppineral katdAna

Evéeigeiq
To o0oTNpA A0@aM{OpEVWY TAAKWY HIKPGY
Teiaiwv petaBhTic ywviag e Smith & Nephew
Yia xprion o€ 0¢ egriBuv
(12-18 €1@v) Kat kata TV MEpiodo petdBaonc ano
v egnpeia oty evnhikiwon (18-21 etwv) kat oe
€VANIKEG, KaBWC Kal Ot aoBeVEiC e 00TEOTEVIKA
o0Ta.
To oloTA ao@aMIOPEVWY TAAKGV HIKpGY
Ttepayiwv petaBAnTc ywviag T Smith & Nephew
evBEikVUTaL yia TV KaBIAWON KATaYHATWY, TNV

Kat pa ot eioodo EEvou
OWHATOC, TANGIOV TWV EHQUTEVUATAV.

Acgalsia Katd v
MayvnTikou ZuvtoviGpou (MRI)

Ot datdgeic kaBrlwong kataypdtwy e
Smith & Nephew &ev éxouv afiohoynBei a6 tov
FDA wg mpog TV ac@aheta kat T 0

igin

Not: insan kani veya dokusu ile temas eden tek
kullanimlik bir cihaz (SUD) tekrar kullanilmamali,
iireticiye geri génderilmeli veya uygun sekilde
atilmalidir.

Endikasyonlar

Smith & Nephew Degisken Acili Kilitli Mini-Fragment
Plaka Sistemi, adolesan (12-18 yas) ve gegis
dénemindeki adolesan (18-21 yas) alt popiilasyonlari
ve yetiskinlerin yani sira osteopenik kemigi olan
hastalar icin endikedir.

Smith & Nephew Degisken Acili Kilitli Mini-
Fragment Plaka Sistemi, kirik fiksasyonu, artrodezi,
Kiiglik kemikler ve kiciik kemik fragmennennin

icin end\kedlr Bu sistem, uzun kemlklevde kemik
in yiik tasimayan icin

de endikedir.
VLP Mini-Mod Talus P\ak\an ergen (12-18 yas)

gegis
oot yas) alt popiilasyonlar ve yetiskinlerin yani sira
kemik da P

Yabanci maddelere karsi metal sensitivitesi
reaksiyonlari ve/veya alerjik reaksiyonlar
bildirilmistir.

K-teli, vida veya givinin eklem igine girisi
gerceklesebilr.

implantlara yakin makrofaj ve yabanai cisim
reaksiyonlarini igeren doku reaksiyonlari meydana
gelebilr.

Manyetik Rezonans Gériintiileme
(MRI) Giivenligi
Smith & Nephew kirik fiksasyon cihazlari, MR
ortaminda givenlik ve uyumluluk agisindan

FDA tarafindan incelenmemistir. Kirik fiksasyonu
bilesenleri, MR ortaminda isinma veya yer degistirme
agisindan test edilmemistir. implant cihazlarinin MR
ortaminda maruz kaldig bilinen riskler arasinda yer
degistirme, biikiilme ve radyo frekansla indiiklenen
1sinma yer alir. implant cihazlari, MR taramalarinda
goriintii artefaktlan da olusturabilir.

Ambalaj ve Etiket

Bilesenler ancak fabrika ambalaji ve etiketi saglam
haldeyken hastane veya cerrah tarafindan teslim
alinmigsa kabul edilmelidir. Steril bariyer kinlmig
veya son kullanma tarihi ge¢misse, bilegeni

Smith & Nephew, Inc. firmasina geri génderin.
Hasarli ya da son kullanma tarihi ge¢mis Grdin,

$uKcauum TapaHHoIi KocTn
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* Jins onpedenenun cmepunsocmu usdenus
CM. €20 3MuKemky.

BaxHas uHpopmauma

YCTPOiCTEa QUKCALINN NIEPENOMOB MPEAHASHAYEHbI
AN MCIONb30BaHIA TOHKO B KavecTae

BC CpeacTea anAa W He
ABNAIOTCA 3aMEHO/i HOPMATbHON HEMIOBPEXACHHOM
TKaHU MW KOCTW. AHaTOMUA KOCTeil Yenoseka
HaK7IaRbIBAET OTPAHVIEHNA Ha PasMepsl 1 TOMLMHY
MCNonb3yembiX KOCTHbIX BUHTOB MW NNACTUHOK,

1 TIOTOMY MPOUHOCT MMIAHTATOB OTPaHUYEH

110 NONHOTO 3@XVBNEHNA KOCTH NONHAR Harpy3Ka
NpoTMBONOKa3aHa. ﬂPVI MNOBTOPAIOLWNXCA Harpy3Kax
¥ aLVMIEHTOB C MEfUIeHHbIM 3aXVIBNeHVEM Wi
HecpaleHnem y(TpOﬁICTBO COTHETCA, CNOMAETCA unn
BLITAHETCA U3 KOCTI

Matepuan KOMNOHEHTa yKa3aH Ha 3TUKeTKe

GYHKUMIO BCTIOMOTATENbHOTO CPEACTBa ANA

3aXKVBNEHNA.
© Tocne NpUMeHeHIA AaHHbIE KOMIMOHEHTbI MOTyT
NPeACTaBAATL BUONOTMYECKYIO OMACHOCTb.
06patyainTect C HUIMW B COOTBETCTBUU C NPUHATON
MeAMLIMHCKOM NPAKTUKOIA 1 AeACTBYIOWMMI
MECTHBIMY 1 defiepanbHbIMI TPeBOBaHUAMN.
WHdopmaLmio No Xupypriayeckoil MeToanke
MOXHO NOAY4NTH NO 3anpocy.

Mo6ouHble 3¢ dekTbl

* Ocnabnenve pukcauum, crnbanue,
PacTpeckuBaHvie W pasnambigaie
KOMMOHEHTOB UMNIaHTaTa.

Mo2eT Npov30iATH CMeLLieHe 1 HenpaBuiIbHoe
cpacTanvte.

* [lpn MCNONb30BaHUM YCTPOCTB.
VHTPameynApHoii drkcauun coobuanoch

0 pa3BuTUM UHGeKLN (Kak ry6okux, Tak

1 MOBEPXHOCTHBIX).

CocyancTble paccTpoiiCTBa, Takune Kak
NerouHbie SMBONbI, reMaTombl

HapyXHoW Kopobku. Ucr
COBMECTHO TONIbKO Te KOMMOHEHTbI, KOTOpble

PaH ¥ aBacKyNAPHbI HEKPO3, MOTYT GbiTh

V3rOTOB/IEHbI U3 OAHOTO 1 TOTO e

XVpYpruyeckoi
n nc YCTPOCTB

Hut npw Kakyx 0BCToATeNbCTBaX He C
PpasHopopHbie meTannbi. He cneayer
COBMECTHO MCMO/Ib30BaTb KOMMOHEHTbI OT

revizyon cerrahisine neden olabilecek enfek
riskini artirabilr.

Sterilizasyon

Steril olarak verilen bilesenler icin, sterilizasyon
yontemi etiket iizerinde belirtilmistir, Steril implant
bilesenleri, 10 degerinde bir Sterilite Giivence
Diizeyinde (SAL) steril olarak tedarik edilir. Steril
olarak paketlenmis bilesenler, koruyucu steril bariyer
ambalaj iginde verilir. Cerrahi dncesi paketleri delikler
veya diger hasar aisindan kontrol edin. Steril bariyeri
kinlmigsa, bileseni Smith & Nephew, Inc.’ye geri
gonderin.

Ozellikle steril olarak etiketlenmemisse, bilesenler
stenl olmayan sekilde temin edilip cerrahi 6ncesinde

yia xprion o€ mepiBalov MR. Ta e§aptipata
KkaBhwonG KataypdTwy Sev ouv eNeyxBei wg
Tipog T BeppéTTa i T peTatémon oe mepiBaov
MR. £T0U¢ YVwaTolG KIvEUVoUS Aoyw TG ékBeang
Twv Slataewv eupuTEUONC 0To TEPIBANOV MR
OUYKATAAEYETal 1) METATOMION, 1) OTPEYN Kat N

v v
1 TV avatagn HIKPGV 00TWVY Kal JIKPWY 00TIKGV.
Tepayiwv. To oUoTNHA auTé evdeikvutal emiong yia
n oTaBepomoinan xwpic doknan PopTiou Kal TV
QvdTagn ooTIKGY TEpayiwy OE HaKpId 00Td.
01 mhdeg aotpayéhou VLP Mini-Mod pmopoty
va xpnotponoinBouv o urominBucpols aoBevav
e@nPikig (12-18 eTav) kai pete@nBikric nhikiag
[18 21 etdv) Kai o€ EVINIKEC, KaBwG kat oe aoBeveic

ané
01 BlaTageIC epgUTEUONG EVBEXETal EmionG va

£g0uv TegVraTa 6 oTe
oapwoel; MR.

ZucKevacia Kal EMonpavon
Ta e€aptrpata Ba mpémel va yivovtal anoSekta
Hovov epoaov mapan@Bolv amé To VOOOKOpED
1l and Tov Xelpoupyd e GBIk epyootactakiy
Kat Edv éxel mapap
oeipoc gpayko 1 éxet napéNet  npiepopnvia )\niflc,

& oota. O1 MKeg aoTpay
VLP Mini-Mod evBeikvuvrat yia v kaBiilwon
, TV Amv
HIKpWV 00TGV, EPINapBAVOLEVWY TWV 00TV TOU
Mp6oBiou, Tou PEOU Kat Tou omioBiou moSaG.

Avtevdeifeig
DUOIKEC KATAOTATELG mou amokheiovv TV enapki

péyTe To e§aptnpa ot Smith & Nephew, Inc.
H xprjon poiévtwv mou éxouv umooTei {npid A Twv
omoiwv n npepopnvia Agng éxet mapédet augavel Tov
Kiv8uvo Moiwéng, yeyovog mou pmopei va odnyroet
OE XelpoupyIK enépBaon avaBempnong,

Amocteipwon
Tia ta e€apriata rou napéyovtal oteipa, n péBodog

UMOOTHPIEN TOU EPQ L}
TN ENOGAWGN, GMWG N AVENAPKAC aIHATwON,
1) TIOIOTIKF} 1) TTOGOTIKA QVENGPKEL TOU 00TOU,
TiponyoUpEvn Aoiwén, n maxuoapkia, n coBapr
KUPTWON 1 pEYaAn Tapapopewan TG Kepkidac.
WUIKéG KaTaoTaoelG mou arokheiow T

ia katd To mpo

A MNpogiSonoioeiC
Mn XpRotonoLEite To MpoidV, £dv
GuoKevasia éxel umooTel tnpid. Mn
Yenoonoteite to mpoidy cév éxet
© ppaypde LL]
‘OUOKEVACIQ TOV.

© To mepiex6pevo sival OTEIpo EQOGOV
n ouokevaoia Sev éxel avoiytei

Kkat 8ev £xe1 umooTEi {npia. MHN
EMANAMOZTEIPQNETE. MNa pia xprion pévo.
Mn XPNGIHOTOLEITE TO TIPOT6Y PETA TNV
mapélevon g nuepopnviag Afénc.

H £€oikeiwon pe i kataAAnAeg
XELPOUPYIKEC TEXVIKEG TIPIV amé TN Xprion
auTig TG Siétagng amoteAei suBvvn Tou
Xetpoupyou.

Mpw ané m xprion SlaBaote GAeC autéc
Tic odnyiec.

H S1atagn auth Sev éxer eykpiBzi yia
mpoaodaptnon fj kabAwon pe Bidec ota
omioBia oTonsia (avxéveg Tou T6€0v) e

oM enkéta. Ta oteipa
£6apTIATA EPPUTEVPATWY TAPEXOVTaL OTEIPa OF
Entinedo Aaopahiong Eteipétnrag (SAL) 10, Ta
oTeipa ouokevaopéva e€aptripata mapéxovtal oe
OUOKEVAOIa PE OTEIPO TIPOOTATEUTIKO PPaypo.
EmBewpeite TIc oUOKeuaoieq yia Slatprioel i GAAn
T, mpw and ) xeipoupyikn eméuBaon. Edv éxel
TapaiacTei o OTEIPOC PPayHGE, EMOTPEYTE TO
£&aptnua o Smith & Nephew, Inc.

Mini-Mod Talus Plaklan, 6n ayak, orta ayak ve arka
ayak kemikleri dahil olmak tizere kiigiik kemiklerin
kink fiksasyonu, rekonstriiksiyonu veya artrodezi
icin endikedir.

Kontrendikasyonlar

Kan akisindaki bozulma, yetersiz kemik alitesi
veyamiktan, daha dnceki enfeksiyon, obezite,
radiusta agin kavis veya bilyiik distorsiyon

gibi yeterli implant destegine engel olan veya
iyilesmeyi geciktiren fiziksel kosullar.
Rehabilitasyon rejimiyle kooperasyona engel olan
mental durumlar.

A Uyanlar
Paket hasarliysa kullanmayin. Uriiniin
sterilizasyon korumasi veya paketi hasarl

oldugunda kullanmayn.

« Paket agiimadikga veya hasar gérmedikge

icindekiler sterildir. YENIDEN STERILIZE

ETMEYIN. Yalnizca tek kullanim igindir. Son

kullanma tarihi sonrasinda kullanmayin.

Bu cihazin kullanimindan énce uygun cerrahi

teknikler hakkinda bilgi sahibi olmak cerrahin

sorumlulugudur.
once, bu

okuyun.
Bu cihaz, servikal, torasik veya lomber
vertebra posterior elemanlarina (pedikiiller)
vida baglantisi veya fiksasyonu igin
onaylanmamistir.

Uygun boyut ve tipte bilesenlerin segilmesi
son derece snemlidir. Miimkiin olan en bilyiik
bilesenlerin kullaniimamast ya da yanlis
evseme, biikiilme, catlama

Edv Ta eEaptrpata Sev gépouy cagr
ST Eiva OTEipa, MAPEXOVTaL U OTEIpa Ka MpETet
va kaBapifovtal Kat va anooTepdvovTal Iy

ané m xetpoupyiki enépBaon. Ma ta un oteipa
EHQUTEDHATA TpaUMATOG (BnAadH MdKeg kat BiBeC),
apaipéate OASKANPN TNV GPXIKR CUCKEUQGIa Kal Ta
£VBETa EMOAUAVONG TPV A6 TNV GMOCTEPWON.
Mpw and Ty anooTeipwon eivat onUAVTIKS va

ya da cihaz veya kemik ya da her
kanlmasina neden olabilir.

Ti-6Al-4V cihazlan ile birlikte sadece Ti-6Al-4V
vidalarini kullanin. Paslanmaz celik cihazlarla
sadece paslanmaz celik vidalar kullanin.

cihazlar ve aksesuar
biiyiime

Fvagment Plaka Sistet

enapkiic .Ta

TANPOPOPIEC OXETIKG HE TIC 0BNYiEG kaBapiopoy

KOl TIG EMKUPWHEVEC SIASIKAGIEC amooTeipwong,

Beite 10 éyyparpo «OBnyiec yia tn @poviida,
jpnon, Tov Kai Ty v

opBonaibikiv Siatagewv Smith & Nephews To omoio

napéxetat pe Ta oet pyakeiwv e Smith & Nephew.

MHN EMANAXPHEIMOTOIEITE Ta e§aptiata
EUTEDATOC Kat Ta avahdoipa epyaNeia piag
xerong.
JUVICTWHEVEC TTAPANETPOL KUKAOU
AMOCTEIPWONG HE ATHO
Kikhog atpiol e Suvapiki agaipeon agpa

iac kevou): 132 °C yia 4 Nemta

™e B ¢ e
Hoipag TG GoVSUAIKIG GTHANG.
H emoyr Tou kataAAnAou peyéBoug
Kat Tomou e§apTuATWY Eival 1Blaitepa
onuavTiki. H un Xxpion Twv peyaAitepwv
Suvativ sfapmpdriy A n axatéAnAn

3 Toug evbéxetat va

Xahdpwon, K&pyn, pdypwan A Bpadon e
Siaragng f Tov 0oToU 1 Kat Twv SUo.

Na xpnotponoteite amokAeioTika Bideg
Ti-6Al-4V pe tig Sarageig Ti-6Al-4V.
Xpnoiponoisite anokAeloTika BiSec ané
avogeidwro xaAuBa og CUVEUACHO pE
Satageig and avogsidwro xaAupa.

7135 °C yia 3 herta. EAGXI0TOG XpOVOC

OTEYVWHATOG, UTO KEVO:

~ Mepituhiypéveg Siatdgeic - 15 hemta

~ Mataéei oe nepiéktec - 30 emtd

Kokhog atpod pe petatémon Baputntag: 132 °C.

Xpovog ékBeonc:

— 15 hemtd yia epyaleia mou Sev mepiéxovtat o
Sidtagn ouykpatnong

— 30 hemd* yia SlaTageIC Tou MEPIEKOVTal OE
Sidtagn ovykpatnong

EAdx10TOG XpOVOG GTEYVMUATOG, UTO KEVO,

30 Nemtiv.

AnooTeipwon pe aTo yia dpeon xprion

di se Steam ilization, IUSS)

0 ¢ Katta
Tou ] 6 mhak@v
uzfu[lu}\)muevqc Ywviag HKpWV Tepayinv
NG Smith & Nephew 8ev 8a npénstva
TOMOBETOUVTAL OTIG EMPUOIAKES TAAKES
TASIATPIKGY aCOEVHV.

Mpoguldgeig
H OpoomovBiaki vopoBeaia Twv H.MA.
oy meplopilel T mwAnon auTrg e diatagng
€ 1aTp6 1} KATOMY EVIOMC aTPOU.
*  Na npooéxete 181aiTepa KATA TOV XEIPIOHS
Kal TV anoBrKEUoN TwV EapTHATWY TwV
epguTELUPATWY. H KON, N KapyYn A n xdpaén e
Empaveiac Twv pEta\kiV EEQPTNHATWY PIOpEL
Va POKAMEGE! ECWTEPIKEC KATATIOVFGEL TTOL
HMOpE( va TEPIoPicouV oNUAvVTIKG TV avToxn Kat
TV avTioTaon otnV K6Mwon Tou UNKoU.
Mmopei va mpokOpet SieyxelpnTikr Bpavon
Twv epyaheiwv. Ta epyaleia mou éxouv umootel
unepBoliki xprion A éxouv SexBei umepBoliki
miean Siatpéxouv kivsuvo Bpavon. Ta epyakeia
Ba mpérmel va eENéyyovtar yia Tuxov @Bopd kat
{NUIEC TPV am6 T SIEVEPYELD TNG XEIPOUPYIKHC
enéupaonc. Ot Slataéeic piag xpriong dev Ha
TipENel va emavaypnotponolodvtal, SI6Tt evéxetal
o kivduvog Bpatong, actoxiac i mpoKARaNG
oipwéng otov acBevi.
Suviotdrat n ouvexric mapakohovBnon pe
EVIOXUTIKO ameikoviong (aktivookémman) katd
NV el0aywyr} Tov 0dnyol cUPPATO Kal TV,
TpowBnon auho@opwv epyaleiwv enavw and
0 08ny6 0UpUa, GOTE va anoTpanei n akodola
TIpPo®BNan Tou 0BnYoL GUPHATOC Kal N SigicsuH
TOU GTOUG TTEPIBANNOVTEG 10TOUG,
ZTuvioTaTal o SIeyXEIPNTIKOC KaBaPIoPOC Twv
auho@opwy epyaleiwv, WOTe va amotparnei n
GUGOGPEVTN OOTIKGV UMONEIHHATWY TTOUG
auhouc.
Edv xpnotponoleite umohoyloTikd o0oTnpa
XEIPOUPYIKNG, cupBoUeUTEiTE Ta avTioToxa
£yXelpidla avapopag Aoyiopikou kat NiKoU Tiou
TIAPEXOVTal AM6 TOV KATAOKEUAOTH, WOTE Val
SlaopahioTei N owoTn Aertoupyia autol Tou
£€omhiajiol.
‘Ocov agopd Ta

132 °C. Xpévog éxBeanc:

- 6uvauu<r| agaipeon aépa (mpokatepyaia

Kevou) - 4 Aemta.

Na nehareg extog Twv HIMA.:
Kukhog atpou yia to Hvwpévo Baoiketo: Kukhog
mpokatepyaciag kevol. 134 °C yia 3 Aemta.
EAGYI0TOG XpOVOG OTEYVMUATOC, UTIO KEVO,
30 Aentav.

Enueiwon: H exkévwon peta my anooteipwon
Kat n epappoyn mahuqv Ba mpémet va
BlevepyouvTal oUp@wva pe To mpéTuno HTM
2010.

Kokhog atpod Maykéopiou Opyaviooo Yyeiag
(M.0.Y.): 134 °C. Xpévoc éxBeonc 18 Aemtiov

Kat ENGXITOG XPOVOG OTEYVWHATOG, UT6 Kevd,
30 Nemtiv.

01 81atagelg ouykpdtnang Ba mpémet va Tuliyovat
13 nzplw)ﬂvua szpnxr]c Xoprynong (CSR) fva
AkapnTo

TEPIEKT Via nnomﬂpmcn.
ZInpeiwon yia toug mehdreg oig H.MLA.:
Ot anooTEIpWTEG Kal Ta HEDHU)\quﬂﬂl Tou
0 Katd ) S1adi
mpémeL va eival eykekpipéva amd Tov FDA.
*Autéc 0 KOKAOG amoaTeipwon Sev Bewpeital ané
Tov Opyaviopé Tpogipwv kat Gappakwy (FDA)
Twv H.IMLA. w¢ TumKkog KUKAOG anooTeipwang.
Xpnmuonummz povov unomznpwréc Kat Bonennka
(onwe
BrKeC anooTeipwong, XNuIKoUG SeikTeg, Blo)\ovlkou(
BEIKTEC Kal TEPIEKTEC AMOOTEIPWONC) EYKEKPIPEVA
ané Tov FDA yia Ti¢ podiaypagég Tou emheypévou
KUKMo anooTeipwong [xpévog kat Beppokpaoia)

Avéktnon Kat avaAuon Twv
zmputsupd'rmv rrou €xouv a(pmpsezi
H onp on ™

QaVAKTNONG EQQUTEVPATWY Eival N amotpom {ndg
ou Ba KaBIOTOUGE AXPNOTN TNV EMOTNHOVIKY
e&étaon. Oa mpénel va Sivetal 18laitepn mpocoxr
WOTE Va TIPOCTATEVETAL TO EPPUTEVHA and {nuia
Katd Tn SIAPKELA TOU XEIPIOHOY Kal TNG amoaToAg.
Na akohouBEiTe TIc £0WTEPIKEC SlaBIKATIEG TOU
VoooKopEiou vlu mv avakmon kai Ty avdhuon Twy

XElpoupyIKiG, eival iiaitepa onuavTIKA N owoTh

€MAOYH TwV TTAPAPETPWY E10AYWYG [M.X. 00TIKA

odnya onpeia). Ot XEIPIOTEC auToL TOU §0MAIoHOD

Ba mpénel va eival eE0IKEWHEVOL He TNV avaTopia

Tiov oxetiCeral pe T Siadikacia. Se mepimtwon

mq;n)\uzvnc zlcmymvnc. 5v65xzmn va npoK)\neouv
o

QVATOHIKOV 50uwv Kat :uwutsuumwv TIoU €X0UV
TonoBetnBei eopalyéva.

Ot PETEYXEPNTIKES 08NYiEg MOU MapExovTal
oToUC aoBeveic kat N kataAAnAn voonAeia gival
\blaitepa onpavtika. H mpa@iun doknon @opTionc
QUEAVEL ONUAVTIKA TN YOPTION TOU EPQUTELUATOG
Kat Tov kivduvo xahapwonc, Kauyne 1 Bpavong
e Sidtagng. H mpwipn doknon @optiong Ba
Tipénel va eEeTaleTal HOVo OTIC MEPUTTWOELS OTIOU
Tp6KerTal yia otabepd Kataypata, pe kah enagR
00TOU TIPOG 00TO.

Katd ) Siapkea
me lepoupvlmc znsuBaunc Kata tov xeiplopd
EHQUTEVHATWV TTOU AQQIPEBKAY, Va TNPEITE TI
TPOYUAGEELC WOTE va amoTpantei n petadoon
TaBoy6VWY IKPOOPYAVIGEGY TOU aijiaTog

EQV TO ELQUTEUIA PBKEITAl Va EMOTPaQEL

otn Smith & Nephew, Inc. yia avéhvon,
EMKOIVWVAOTE pE TO Tpa EEUNNPETNONG TEAATWV
XPNOILOTOIWVTAC TOUG APIBHOUE TNAEPWVOU TToU
Tapéxovial oty evatTa «Anpogopiecy

MAnpogopieg

Na 0 i oTe pe
0 TR EEUMNPEETNONG MENATEY 0TO TNAEQWVO
+1901 396 2121 yia 816veic KAGELC.

pe
plaklan iizerine yerlestirilmemelidir.

Onlemler
B( ABD Federal yasalari, bu cihazin satisini bir
2% doktor tarafindan ya da doktor talimatiyla
gergeklestirilecek sekilde sinirlandirmistir.
* implant bilesenlerini kullanirken ve saklarken
b en gosterin. Metal bilesenlerin yiizeyinin
kesilmesi, egilmesi veya cizilmesi, mukavemet ve

ve sterilize edilmelidir. Steril olmayan
travma implantlari icin (6rn. plakalar ve vidalar),
sterilizasyon dncesi tiim orijinal ambalaj ve etiket
eklerini gikarin. Sterilizasyon 6ncesi, yeterli temizligin
gerceklestirilmesi 6nemlidir. Temizleme talimatlari ve
onaylanmis sterilizasyon prosediirleriyle ilgili daha
fazla bilgi icin liitfen Smith & Nephew alet setleri ile
birlikte verilen Smith & Nephew ortopedik cihazlan
icin bakim, temizlik ve sterilizasyon talimatlan"
belgesine bakin.

implant bilesenlerini veya tek kullanimlik atilabilir
aletleri TEKRAR KULLANMAYIN.

Onerilen Buhar Sterilizasyon
Dongiisii Parametreleri
* Dinamik Hava Cikarma (On Vakum) Buhar Déngiisii:
4 dakika boyunca 132 °C veya 3 dakika boyunca
135 °C. Minimum vakum kuruma siiresi:
— Paketlenmis cihazlar - 15 dakika
— Konteynere yiiklenmis cihazlar - 30 dakika
Yer Cekimi Deplasmanli Buhar Dongisii: 132 °C.
Maruz kalma stiresi:
— Muhafaza cihazi icinde olmayan aletler icin

15 dakika
— Muhafaza cihazi icinde olan cihazlar igin

30 dakika*
Minimum 30 dakika vakum kuruma siiresi.
Hizli Kullanim Buhar Sterilizasyonu (IUSS): 132 °C.
Maruz kalma stiresi:
~ Dinamik hava gikarma (6n vakum) - 4 dakika.

ABD Disindaki Miisteriler iin:

 ingiltere Buhar Déngiisti: On vakum déngisii.
3 dakika boyunca 134 °C. Minimum 30 dakika
vakum kuruma stiresi.

Not: Sterilizasyon tahliyesi ve darbe gonderme,
HTM 2010a gore gergeklestirilmelidir.

* Diinya Saglik Orgiitii (WHO) Buhar Déngiisii:
134 °C. 18 dakika maruz kalma siiresi ve
minimum 30 dakika vakum kurutma stiresi.

Muhafaza cihazlar, bir merkezi besleme 6rtiisii

(CSRI e paketlenmeli veya sterilizasyon icin tekrar

ilir sert bir kaba

ABD'de Bulunan Miisteriler icin Not: Sterilizasyon

isleminde kullanilan sterilizatérler ve sargilar FDA

onayl olmalidr.

*Bu sterilizasyon dongisii ABD Gida ve Ilag Dairesi

(US FDA) tarafindan standart bir sterilizasyon

dongiisii olarak kabul edilmez. Secilen sterilizasyon

dongiisii 6zellikleri (zaman ve sicaklik) igin sadece

US FDA (arafmdan onaylanan sterilizatorleri ve

yorulma direncini 6nemli dl¢iide i¢
gerilmelere neden olabilir.
* Ameliyat sirasinda kirik veya aletlerin kinlmasi
gerceklesebilir. Yaygin kullanim veya agin
giigle kargilagmis aletler kinga karst hassastir.
Cerrahi 6ncesi aletler aginma ve hasar agisindan
incelenmelidir. Tek kullanimlik riinler, kinlma,
anizalanma veya hasta enfeksiyonu riskleri
nedeniyle tekrar kullanilmamalidir.
Kilavuz tel insersiyonu sirasinda ve kaniile edilmis
aletler bir kilavuz tel Gizerinden ilerletildiginde,
istenmeyen kilavuz tel ilerlemesi ve cevre dokulara
girisi 6nlemek icin bir gériintii yogunlastirici
(floroskopi) ile siirekli izleme onerilir.
Kaniilasyon icinde kemik artiginin birikimini
6nlemek igin ameliyat sirasinda kaniile edilmis
aletlerin temizlenmesi onerilir.
* Bilgisayar destekli bir cerrahi sistem kullanilirsa,
bu ekipmanin dogru kullaniimasini saglamak icin,
{iretici tarafindan verilen uygun referans yazilim ve
donanim kilavuzlarina basvurun.
Bilgisayar destekli cerrahi sistemler icin, giris
parametrelerinin (6rn. kemiksi isaretler) dogru
sekilde secilmesi son derece 6nemlidir. Bu
ekipmanin operatérleri, prosediirle ilgili anatomi
hakkinda bilgi sahibi olmalidir. Dogru girisin
saglanamamasi, kritik anatomik yapilarmn ihlal
Janan > sistirmesi gibi

ve
sorunlara neden olabilir

* Ameliyat sonrast hastalara yonelik talimatlar

ve uygun hemsirelik bakimi nemlidir. Erken

yiik tasima implant yiikiini 6nemli miktarda

artin ve cihazin gevsemesi, egilmesi ve kinlmasi

riskini artinr. Erken y(k tasima, sadece uy

kemik-kemik temasinin oldugu stabil aniarda

kabul edilmelidir.

Hastalar, manyetik rezonans ortam dahil

elektromanyetik veya manyetik alanlar gibi implant

performansini etkileyebilecek potansiyel olarak

Uygun olmayan ortamlara girmeden 6nce tibbi

goriis almak izere yonlendirilmelidir.

Mimkin oldugunda, cerrah implantin cikarnimasi

ve hasta igin uygulamayla lgili nihai karar verirken,

fiksasyon cihazlar iyilesmeye yardimai olarak

gorevleri tamamlandiginda gikanimalidir.

Kullanim sonrasinda bu bilesenler, biyolojik

tehlike olusturabilir ve gecerli tibbi uygulama ve

gecerliyerel ve ulusal gereklerle uyumlu sekilde

ele alinmalidr.

Cerrahi teknik bilgisi talep edilmesi halinde

verilecektir.

sarglari,
torbalan, kimyasal géstergeler, biyolojik gostergeler
ve sterilizasyon kaplari gibi) kullanin.

Cikanlan implantlarin Geri
Kazanilmasi ve Analizi

Cerrahi implant geri kazaniminin en 6nemli parcasi,
bilimsel incelemeyi faydasiz hale getirecek hasarin
6nlenmesidir. Kullanma ve nakliye sirasinda implant
hasardan korumak igin 6zel Gnem gosterilmelidir.
Cerrahi sirasinda cikanilan implantlarin geri kazanimi
ve analizi igin kurum ici hastane prosedurlerini
uygulayin. Cikarilan implantlan kullanirken, kan
yoluyla bulasan patojenlerin yayllmasini 6nlemek
icin onlemler alin.

implant, analiz icin Smith & Nephew, Inc. firmasina
geri génderilecekse, Bilgi bolimiinde 6zetlenen
telefon numaralarini kullanarak Miisteri Hizmetleri
ile irtibata gegin.

Bilgi

Daha fazla bilgi icin uluslararasi aramalarda

+1 901 396 2121 numaral telefondan Miisteri
Hizmetleri le irtibata gegin.

3a uc)

VHTPaMeAy NAPHOM GUKcaLmy.

Coobuwanock o peakun Ha meTannbl u/
WM aNeprieckie peakuni Ha UHOPOAHbie

p
cooTBeTCTBYlowWelt
Bce

TONLKO ANIA OAHOKPATHOTO NpuMererus. Hekotopbie
VHCTPYMEHTbI TakiKe NpefiHa3HaueHbl TONbKO

ANA OHOKPATHOTO MPUMEHEHNA, YTO YKa3aHO Ha
3TVKETKe YNaKoBKM.

Ycrpoiicteo

© MOXeT NPOM30/TM NPOHNKHOBEHME CIMLbI
KipwHepa, BUHTa Wi WTNGTa B CyCTas.
© MoryT BO3HMKHYTb Peakuui TKakeit, BKniouas
MaKpodaraibHyio peakumio u peakumio Ha
TeNo B TKaHAX,

K

npuveneHy (YOI, Koropoe
CKPOBbIO UV TKAHAMM YenoBeKa,

VCM0/1b30BaTb NOBTOPHO. OHO JOMKHO GbiTh

Hagnexauium obpasom.

MokaszaHna
Cuctema GUKCaLMN NNACTUHKON MUHU-GPArMeHToB
110} Pa3NMYHbIM YNIOM OT KOMNaHNUY

HOCTb NpU Np
Maruwmo-pezouaucuoﬁ
Tomorpaduu (MPT)

YCTPOiicTBa GUKCALIM NEPENOMOB KOMNaHUY

Smith & Nephew He npounu nposepky Ynpasnexus
CLUA no KOHTPOAIo 3a NPOAYKTaMM U NleKapCTBamm1
(FDA] Ha 6€30MacHOCTb U COBMECTUMOCTS NP1

Smith & Nephew
J aLienTon noapocHKosore 12-18 e
u toHoweckoro (1821 rog) Bospacra, a Takxe
Y B3pocnbix " coc

ne B Mart HOW cpepe.
KOMMOHEHTbI 7117 UKCaLMY NepenomoB He
TeCTVPOBANVICh Ha NPeAMET HarpeBa Wik MIrpaLn

CucTema GKCaLMM NNACTIHKOI MUHU-
parmMeHToB Mojj PasnMUHLIM YINIOM OT KOMNaHNH
Smith & Nephew npeaHasHadera Ana dpukcauum
nepenomos, apTpoae3a, PEKOHCTPYKUH,
PennanTauui u Penosuunu Manbix Koctei

1 HeBONbUINX KOCTHBIX parMeHToB. CucTema
Takxe nokasaHa AnA cTabunusaunn 6es Harpysku

11 Peno3VILI KOCTHBIX (PArMeHTOB AMHHbIX KOCTEil
Mnactunkm VLP Mini-Mod ana dukcaumn
TapaHHOI KOCTI MOTYT NPUMEHATBCA Y NaLMeHTOB
noAPOCTKOBOro (1218 net) u toHowwecKoro

(18-21 rop) Bo3pacra, a TaKxe y B3pOC/IbIX
NaLVMEHTOB U NALMEHTOB C OCTeoneHMel.
Mnactunku VLP Mini-Mod Ana dukcaumm TapaHHoi
KOCTU MOKa3aHb! ANA GUKCALIVM NEPENOMOB,
PEKOHCTPYKLMM NIV aPTPO/IE3a MasbIX KOCTEl,
BKIII0YaA KOCTU NIEPEAHETO, CPEHErO 1 3aHero
o1Aen0B cTonbI.

ﬂpo‘rusonoxasauua

 Ou3iiecKue COCTORHIA, MCKNIOYalOWME
HaanexaLLyio NOAAEPXKY IMMGHTaTa Wi
3aMeANAOWMe 3AKUBAEHIIE, TaKile KaK
HapylUeHYe KpOBOCHABXEHUA, HEAOCTaTOUHO.
KaUeCTBO WNW KONMUECTBO KOCTHO TKaHI,
UHEKUUA B aHaMHe3e, OXVIPeHIe, CUNbHO

oW cpepe. V38ecTHbie puckn
8 mar) p Hylo

Cpeay BKNIOYAOT CMeLLeHne, BpalleHne 1 Harpes

1103 BO34eViCTB/EM PAAUOUACTOT. VMMaHTaTbI

MOryT CO3AaBaTh UCKaXeHnA MBOSPGKENMR

NPV NPOBE/IEHNI MaTHUTHO-PE3OHAHCHOTO

CKaHMpOBaHNS.

YnakoBKa U MapK1poBKa
KomnoHeHTbI cneyet NpuHUMaTh ToNbKO B TOM
Cnyyae, ec oHM Bbink NONYYeHb! MEAVLMHCKIM
WAN XMpyprom B i
3BOJICKOIA YNIaKOBKE U C HEHapyWIeHHOI
Ecn i 6apbep
WV 1ICTEK CPOK €70 FOSHOCTH, BO3BPATTE KOMIMOHEHT
8 komnaxuio Smith & Nephew, Inc. Ucnonb3oeanue
W3[IENNA C NOBPEXAICHMEM VN MCTEKWIM CPOKOM
FOAHOCTY NOBHILIAET PYICK 3aHECEHUA MHEKLMM, 4TO
MOXET NPUBECTU K PEBU3UOHHOI ONepaLk

noc ¢
MeTOp CTepUIM3aLIMN YKa3aH Ha STUKeTKe.
CrepunbHble KOMNOHEHTbI UMMNNAHTATOB
NOCTaBAAIOTCA CTEPUNBHBIMY /10 YPOBHA FapaHTU
crepunbHoCTH (SAL) 10, CrepunbHO ynakosaHHsie
xomnonenm MOCTABAAIOTCA B YIAKOBKE C 3alUNTHBIM
6apbepowm. Mepes Xupypriveckoii

Crepunusauymna
Nna

W30THYTOCTS M
AeGOpMaLA Ny4eBOi KOCTH.
Mcuxuueckme COCTORHUA, MCKAYaIOLLME
coBioReHMe NaWyIeHTOM Nporpambi
peabynurauwm.

A Mpepaynpexaexna
3anpewaetca ucnonb3oBaTL, ecn
ynakoBKa noBpexpena. 3anpewaerca
MCNONb30BaTh, eCAN CTepUNbHBIi 6apbep
VM3AENUA UK ero yNaKkoBKa HapyLueHbl.
* Copepxumoe CTepubHO, TONbKO ecnn
YNaKoBKa He BCKPbITA 1 He NOBPEXAEHa.

onepauwem OCMOTpUTE YNaKOBKA Ha npeameT

NPOKONOB 1 ApyrViX NOBpeXzeHMii. Ecnu

IS i bapbep

KOMMIOHEHT B Komnatyio Smith & Nephew, Inc.

B cnyuae OTCyTCTBAA Ha STUKETKe yKasaHu

O CTEPUAIBHOCTY KOMNOHEHTHI NOCTABAAIOTCA

HECTEpULHBIMI 1 OKHbI NPOITU OUNCTKY

11 CTEPUNM3ALMIO 10 BINONHEHWA XVPYPrYecKoii
NnA Hee A

oCTe0CHHTe3a [T. €. NNACTHOK 1 BUHTOB): ypanuTe

"

nepe) «
Mepen ocylecTsieHeM CTEPUIN3ALIM BAXKHO

MOBTOPHAA CTEPUIU3ALIMA LU
TonbKo ANA OAHOKPATHOrO NPUMEHEHNA.
3anpewaeTca UCNONb30BaTh NO MCTEYEHNN
cpoka rogHocTA.

O‘mnﬂneuuo(rb 3a O3HaKOMAeHne

ouncTky.
CBe/leHNA 06 0UMCTKE 1 yTBEPKAHHbIX NPOLIEAlypax
CcTepuam3aumMM cM. B PyKOBOACTBO MO yXofly 3a
opToneanyeckumm ycTpoiicsamu Smith & Nephew,
a TakKe WX 0BCNYKMBAHMIO, OUNCTKE

ne nocr:  HaBopamu

Merogmnauu nepes npmneueuuem [AaHHoro
YCTPOICTBA NEXUT Ha Xupypre.

MHCTpymeHTOB Smith & Nephew.
3AMPELLAETCA MNOBTOPHOE CMOJb30BAHWE

 Mepen npumeHeHnem npounTaiite wnn
MHCTPYKUWN NONHOCTbIO. VHCTPYMEHTOB.
* [JlanHoe i Hey Ansa P K Pbl yuKna
nan e

K 33AHAM 3neMeHTaM (HoxKam) weiiHoro,
FPYAHOTO WA MOACHIYHOTO OTAGNOB
03BOHOUHIKA.
* KpaiiHe BaHO BLIGPaTb KOMMOHEHTBI
cooTBeTcTByloWero pasmepa i THMa.
Vcnonb30BaHIe KOMNOHEHTOB He
MAKCIMabHO BO3MOXKHOTO pa3mepa win
HenpaBUIbHOE WX pacnonoXkeHue MoryT
npMBecTY K ocnabenuio dukcauuy,
crubanmio, pacTpeckmBaHmIo wn
PaznambiBaHWIo YCTPOIICTBA /WM KOCTL.
C ycrpoiicTaamu w3 Ti-6AI-4V gomHbl
WCMOMb30BATLCA TONbKO BUHTBI 13
Ti-6A1-4V. UcnonbayiiTe ¢ ycTpoiicTamm
3 HepXKaBeloweii CTanyt BUKTbI TOAbKO U3
Hepiaseloweit cranu.

Llkn NapoBoil CTepUAN3aLMN C ANHAMUYECKUM
Bo37yXa (c npep|
132 °C B Teuenue 4 mutyT wan 135 °C B TeueHne
3 MuHyT. MUHMManbHOe Bpems BaKyyMHOI
cywkn:
— obepHyTbie ycTpoicTBa — 15 MUHYT;
~ NOMELLEHHbIE B KOHTEAHepbI
ycTpoiictBa — 30 MuHyT.
Llkn napoBoil CTepuAN3aLmMi rpaBUTaLNOHHBIM
meTogom: 132 °C. Bpems Bo3aeicTBusA:
— 15 MUHYT ANA NHCTPYMEHTOB, HE NOMELLIEHHbIX
B CTEPUAIN3ALNOHHbIE EMKOCTH;
— 30 MUHYT* 1A YCTPOVCTB, MOMELLIEHHbIX
B CTEPUAIN3ALIOHHbIE EMKOCTH.
M i

"

CMCTeMbI UKCaLMIN NAACTUHKOI MIHY-

PPArMeHTOB MO PA3ANUKbIM YFAOM OT

Komnanuy Smith & Nephew He cnepyer
Ha "

¥ RauuenToB AeTcKOro Bo3pacta. Mepbi
npeRocTopoRHOCTA
R B coommercram ¢ geacpansioim
=X 3akonoparenscreom CLUA 310 ycTpoiictso
MOXeT BbiTb TPOAGHO TOGKO BPAUOM WIH 110 €0
yKazaHmo.
* CrieayeT COBMIORATS KPIiHIOI0 OCTOPOXHOCTS MPi

Bpem
cywKn — 30 MUHYT.
* MapoBas CTepMAN3aLVA ANA HEMEIEHHOTO
npumenenua (IUSS): 132 °C. Bpema BosgeiicTBuA:
— [VHaMUYecKoe yaaneHue Bo3ayxa
(c npeaBakyym1poBaHnem) — 4 MUHYTHI
[ina KnueHToB 3a npepenamu CLUA.
© Lvkn NapoBoit CTepunn3aLm Ana

BakyyMuposanws, 134 °C 8 TeueHme
3 MAHYT. MUHUManbHOE BpeMA BakyyMHOM
CywKkn — 30 MHyT.

c
XpatieHwn. Pe3ka, CruBaHMe, HaHeCeHvie LapanvH
Ha T KX

MOTYT BbiTb MPUHOI BHYTPEHHIIX HaNpsIKeHUTA,
KOTOPbIE MOTYT 3HAUUTENIbHO CHU3HTH MPOYHOCTE
U conpoTvBneHwe yctanoctu.

Bo BpeMS ONepaLI MOXeT NPOU30iATU
aCTMIHaR W IONHA NONOMKA VIHCTPYMEHTOE.
VIHCTPYMeHTbI, KOTOpble CiCTeMaTI ek
NPUMEHAIOTCA 1IN MCTIONb3YIOTCH

C IpUMeHEHUEM YPE3MEPHOTO YCHIIR,

. OTkauKa B034yXa 1 nopava

napa Mpi CTepUAM3aLIMM IOMKHbI POBOAUTLCA
8 COOTBETCTBI C NIONOXEHIAMN AOKyMeHTa HTM
2010.

* LjuKkn NapoBoii CTepMAN3aLIMM, PEKOMEHAOBaHHbIit

(BO3): 134 °C. Bpemn Bo3geiicTaun — 18 mHyT
W BaKyyMHas cylika He meree 30 MHYT
[INA CTepUAM3ALMM CTEPUNM3ALMOHHbIE EMKOCTH
Kbl GbiTb 0GepHYT B CSR-06epTky uni
B KecTUin

paznowy. Mepen
XUPYPUYeCKoit POLIEAYPb! MHCTPYMeHTb!
CnegyeT NPoBEpYT, Ha NpeAMeT M3Hoca wnit

npyMeHeHNs.

npumeuauue Ana knuentos B CLUA.

TlogTopHoe nc
YCTPOICTE OBHOKPATHOTO NPUMeHeHIA
3anpeweHo B0 M3BexaHME pricka MONOMKM,
OTKa3a YCTPOVICTBA WV 3aHeCeHIA MHGeKL
nauventy.

o fmm cny
unn
B OKpyXaIoUe TKAHN peKoMer\yeT(;!
HenpepoIBHblit BU3yaNbHbili KOKTPOS

obepTku,
w(nonbzyemble B npoue((e CTepuaM3aLIN, JOMKHbI
6biTb. KU
CLUIA No KOHTPONIO 33 NPOZIYKTaMW U NeKapCTBaMM
(FDA).
*ITOT UMKN CTEPUAM3ALIM He ABAAETCA CTaHAAPTHBIM
no Knaccuduaun Ynpasneus CLUIA no KoHTponio
3a npoflyKTamu 1 nekapcreamu (US FDA)
e c n

cua Koro ™ (c ynaKoBka,

ycunuTens uso6paxeHna (peHrreuocKonMﬂ) CTepUNN3aLMOHHbIE NaKeTbl, XMMUYeckie

B X0fe BBEACHUA 6uonornyeckme

W Kaxabih pas, Koraa ne iiHepbl) AOMKHbI GbiTb

VHCTPYMEHTbI A0 Np K no

NPOBOAHWKY. KOHTpONI0 3a NpojyKTamu 1 nekapcteami (FDA) ana
®  Bo u3bexaHue HaKONNEHNA KOCTHbIX MKna c

BEL|ECTB B TOUKE KaHIONALMM PEKOMEHAYeTCA
ounctka

(7. e. BpemeHu 1 Temnepatypbi).

VHCTPYMEHTOB. u aHanus

Uro6bi 06ecneunTs Hapnexauee UMMNIaHTaToB

$yHKUMOHNPOBaHWe 060PyAOBaHNA B Cydae Hau6onee BaxHO 4aCTbio XMPYpPruyeckoro
[ i ABNAETCA

XUPYPrieckoii cuCTemsi, b o
pyKOBOACTBaMM

K npor "

obecneveritio

B Cnyuae MCMONb30BaHIA KOMIbIOTEPH30BaH-

HbIX XUPYPrUYeCKUX CHCTeM KpaiiHe BaxHO

NPABIMNGHO BHIGPATS BXOAHbIE MapameTpbi
KocTHble ). 0

HayuHoii 3KcnepTu3bi. Heobxomumo cobniopars
0co6ble MPeAOCTOPOXHOCTY ANA 3ALWTHI
or wn

[

U ero Tpamc Crepyiire BHYTPY
MeMLMHCKOro
Ho

noc
aHanu3a nmnnanTatos. Mpn obpawennt
hs .

naHHoro cnepyet )
€ aHaTOMUYeCKUM choeHweM Toit yactn
Tena, rae 6ype

Mepbl NPeOCTOPOKHOCT BO U3bexaHNe
PacnpoCTpaHeHNA NepeaaloLLixCa C KPOBbIO

BaepeHme Henpanlanb\x BXOHbIX AaHHbIX
MOXeT NpUBECTI K poBNeMaM, HanpMep
HapyLIGHWIO BaXHbIX aHATOMIYECKIIX CTPYKTYP
" pac

 Ouetb BaXHbIMM ABTAIOTCA OCEONEPALIOHHbIE
WHCTPYKUWI 1 HAATIEXaWMTi YXOR 3 NaLIMEHTOM.
Harpy3ka Ha panHix sTanax

ECnv AnA aHanmusa MMnnanTar GyaeT Bo3BpawaTbca
& Smith & Nephew, Inc., camkuTecs co cnyx60it

paboTbl ¢ no
8 pasene <KOHTaKTHaR MHGOPMALAY

KonTtakTHas uHdopmaums

3HAUUTENHO YBETMUNBAET PUCK OCNABNEHNA,
3rMBa Wnu MONOMKU YCTpOViCTBa. Bo3MOXHOCTS
Harpy3k¥ Ha PaHHWX STanax 3aKBTeHINR

MOXHO PaCCMATPHBATH TONHKO MM CTabMbHbIX
NIepenoMax  KauecTBeHHbIM COMPHKOCHOBEHIEM
KocTeit.

Nna cBepeHmit
obpatuTech B Cyxby paboTbl ¢ KMeHTam no
Tenedony +1 (901) 396-2121 (ans MexayHapoaHbix
3BOHKOB).
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