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Fracture Fixation Devices, Compression Hip Screws, Cannulated/Bone 
Screws, Bone Plates, Pins, Wires 
Frakturfixationsvorrichtungen, Hüftdruckschrauben, Kanülierte Schrauben/
Knochenschrauben, Knochenplatten, Stifte und Drähte

Dispositivos de fijación de fractura, Tornillos de compresión para cadera, 
Tornillos canulados/para huesos, Placas, clavos y alambres para huesos

Dispositifs de fixation de fractures , Vis de compression pour la hanche, 
Vis osseuses/canulées, Plaques, broches et fils osseux, Renseignements 
Médicaux Importants

Dispositivi per fissazione di fratture, Viti a compressione per anca, Viti 
incannulate/per ossa, Placche, perni e fili metallici per ossa

Anordningar för frakturfixation, Kompressionshöftskruvar, Kanylerade/
benskruvar, Benplattor, stift, vajrar 

Fractuurfixatie-instrumenten, Heupdrukschroeven, Gecanuleerde/
botschroeven, Botplaten, pennen, draden

Dispositivos para fixação de fracturas, Parafusos de compressão para as 
ancas, Parafusos tubulares/para ossos, Chapas, cavilhas e arames para 
ossos

Fikseringsanordninger til frakturer, Hoftekompressionsskruer, Kanylerede 
skruer/knogleskruer, Knogleplader, -stifter, -tråde

Frakturfikseringsutstyr, Kompresjonsskruer til hofte, Kanylerte skruer / 
beinskruer, Beinplater, pinner, vaiere

Διατάξεις καθήλωσης καταγμάτων, Βίδες συμπίεσης ισχίου, Αυλοφόρες/
οστικές βίδες, Πλάκες, καρφίδες, σύρματα οστού, Σημαντικες Ιατρικες 
Πληροφοριες
Kırık Tespit Cihazları, Kalça Kompresyon Vidaları, Kanüllü/Kemik Vidaları, 
Kemik Plakları, Pinler, Teller

Fracture Fixation Devices, Compression Hip Screws, Cannulated/Bone 
Screws, Bone Plates, Pins, Wires 

Bruksanvisning Svenska

Fracture Fixation Devices
Compression Hip Screws
Cannulated/Bone Screws
Bone Plates, Pins, Wires
Important Medical Information
Special Note
Fracture fixation devices are used only as an aid to 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 barrel plates and 
thus the strength of implants is limited. Full weight bearing prior to complete bone 
healing is contraindicated. With repeated stress in patients with delayed healing or 
nonunion, the appliance will inevitably bend, break or pull out of bone.

Fracture fixation devices are available in many styles and sizes and are made 
from various types of metals. 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 (example: TC-100™ 
Plating and Screw System). 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.

Indications
Bone Plates and Screws
Bone plates and screws from the Smith & Nephew Bone Plate System are used for 
adult and pediatric patients as indicated for pelvic, small, and long bone fracture 
fixation. Indications for use include fractures of the tibia, fibula, femoral condyle, 
pelvis, acetabulum, metacarpals, metatarsals, humerus, ulna, middle hand and 
middle foot bones; treatment of the calcaneus; hip arthrodesis, and provisional 
hole fixation.

The 4.0mm Cannulated Screws and associated washers are additionally intended 
for arthrodesis and osteotomies of small bones and small joints, including scaphoid 
and other carpal bones, metacarpals, tarsals, metatarsals, patella, ulnar styloid, 
capitellum, radial head and radial styloid.

The 5.5mm, 6.5mm, 7.0mm, and 8.0mm Cannulated Screws and associated 
washers are additionally intended for reconstruction, osteotomy, and arthrodesis of 
various bones and bone fragments appropriate for the size of the device including 
joint fusions (arthrodesis) in the foot and ankle.

The PERI-LOC™ Plate and Screw System can be used for adult and pediatric patients, 
as well as patients with osteopenic bone. PERI-LOC bone plates and bone screws 
are indicated for fixation of pelvic, small and long bone fractures, including those 
of the tibia, fibula, femur, pelvis, acetabulum, metacarpals, metatarsals, humerus, 
ulna, radius, calcaneus, and clavicle.

PERI-LOC Periarticular Locked Plating System VLP Plates and Screws can be used 
for adult and pediatric patients, as well as patients with osteopenic bone. PERI-LOC 
contoured VLP Plates and Screws are indicated for partial articular fractures (AO/
OTA Fracture Classification Type B) of the distal and proximal tibia, and for fracture 
fixation of the fibula. PERI-LOC VLP One-Third Tubular Locking Plates are indicated 
for, but not limited to, fixation of fractures, non-unions and osteotomies of the 
medial malleolus, fibula, distal ulna, olecranon, calcaneus and metatarsals.

PERI-LOC Periarticular Locked Plating System Proximal Femur Bone Plates, Bone 
Screws and Cable Accessories can be used for adult patients as well as patients 
with osteopenic bone. PERI-LOC Proximal Femur Bone Plates, Bone Screws and 
Cable Accessories are indicated for fractures of the trochanteric region including 
simple intertrochanteric, reverse oblique trochanteric, transverse trochanteric, 
complex multi-fragmentary, and fractures with medial cortex instability; proximal 
femur fractures combined with ipsilateral shaft fractures; pathological fractures 
of the proximal femur including metastatic fractures; proximal femur osteotomies; 
fixation of fractures in osteopenic bone; fixation of nonunions and malunions; 
basi/transcervical femoral neck fractures; subcapital femoral neck fractures; and 
subtrochanteric femur fractures.

The Smith & Nephew VLP FOOT Plating System can be used in adolescent (12-18 
years) and transitional adolescent (18-21 years) subpopulations and adults, as well 
as patients with osteopenic bone. The VLP FOOT Plating System is indicated for 
fracture fixation, reconstruction or arthrodeses of small bones, including those in 
the forefoot, midfoot and hindfoot.

The Smith & Nephew PERI-LOC Ankle Fusion Plating System can be used in 
adolescent (12-18 years) and transitional adolescent (18-21 years) subpopulations 
and adults, as well as patients with osteopenic bone. The PERI-LOC Ankle Fusion 
Plating System is indicated for ankle arthrodesis and fractures, including the distal 
tibia, talus and calcaneus.

The Smith & Nephew 2.5mm, 3.0mm Cannulated and 3.0mm Headless 
Compression Screws are intended for fixation of intraarticular and extra-articular 
fractures and non-unions of small bones and small bone fragments; arthrodeses of 
small joints; bunionectomies and osteotomies; scaphoid and other carpal bones, 
metacarpals, tarsals, metatarsals, patella, ulnar styloid, capitellum, radial head 
and radial styloid.

The Smith & Nephew 2.0mm QFX Screw is indicated for osteotomies of the lesser 
metatarsals, such as Weil osteotomies. Osteotomies, fusions and fractures of the 
phalanges, metacarpals and carpals of the hand.

Pins and Wires
Pins and wires are indicated for pelvic, small and long bone fracture fixation.

Compression Hip Screws
Intracapsular fractures of the femoral neck. (For high subcapsular fractures it may 
be more prudent to select a prosthesis in lieu of internal fixation to reduce the 
risk of a nonunion or avascular necrosis of the femoral head.)

Trochanteric or subtrochanteric fractures with appropriate additional 
postoperative precautions about weight bearing and more than sedentary 
activity.

Osteotomies for patients with diseases or deformities of the hip.

Hip arthrodesis.

Supracondylar fractures and distal femoral fractures using a supracondylar plate.

Ipsilateral femoral shaft/neck fractures.

Pediatric and Intermediate Compression Hip Screws
Congenital coxa vara.

Congenital dislocation of the hip.

Subluxation or dislocation secondary to neurologic disorders such as cerebral 
palsy, myelomenigocele, poliomyelitis, etc. Usually valgus-anteversion 
deformities.

Coxa plana (Legg-Calve-Perthes disease) for containment of the head completely 
within the acetabulum.

InterTAN Compression Hip Screws
 Intracapsular fractures of the proximal femur (For certain high intracapsular 
fractures, it may be more prudent to select a prosthesis in lieu of internal fixation 
to reduce the risk of a nonunion or avascular necrosis of the femoral head).

Intertrochanteric fractures. 

 Stable and unstable fractures of the proximal femur in which medial cortex 
stability can be restored.

Hip osteotomy.

Intramedullary Hip Screws (IMHS™)
Intramedullary Hip Screws (IMHS) are indicated for intracapsular fractures of the 
femoral neck; trochanteric or subtrochanteric fractures; osteotomies for patients 
with diseases or deformities of the hip; hip arthrodesis; supracondylar fractures 
and distal femoral fractures using a supracondylar plate; ipsilateral femoral shaft/
neck fractures; intertrochanteric fractures; femoral neck fractures; subcapital 
fractures; comminuted neck and shaft fractures; femur reconstruction following 
tumor resection; leg length discrepancies secondary to femoral inequality; and 
prophylactic nailing of impending pathologic fractures.

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 femur. 

Mental conditions that preclude cooperation with the rehabilitation regimen. 

Additional Contraindications for Pediatric and 
Intermediate Compression Hip Screws

PERI-LOC VLP Plates and Screws are contraindicated for Type A and C (OTA 
fracture classification) fractures and fractures with extreme metaphyseal 
comminution or dissociation of the articular segment from the shaft.

Additional Contraindications for Pediatric and 
Intermediate Compression Hip Screws 

Fracture of the neck of the femur. The capital femoral epiphysis or trochanteric 
epiphysis should not be violated by the lag screw. Cessation of growth may 
take place. 

Slipped upper epiphysis. The bone in the trochanteric area and in the center of 
the femoral neck are so dense and the target area in the head of the femur so 
small that other techniques are preferable. 

The Pediatric Compression Hip Screw is also contraindicated for patients under 
the age of 2 or over the age of 6 years.

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

The correct selection of device components is extremely important. The 
appropriate type and size should be selected for the patient. 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. 

Because of unbalanced muscle forces, subtrochanteric fractures and 
osteotomies place extreme loads on implants, substantially reducing the chance 
of fracture healing with bending or breaking implant components. Additional 
precautions and internal or external supports should be utilized to enhance the 
stability of the fracture and to minimize internal stress loading of the implant and 
broken bone until solid bony union is evident by radiograph. Supplementary 
procedures such as bone graft or medial displacement osteotomy may also 
be considered. 

Subtrochanteric and comminuted trochanteric fractures and osteotomies 
place increased stresses on bone plates. Plate length should be increased to 
provide maximal fixation. The highest angle plate is recommended. Length of 
plate must allow engagement of the maximum number of cortical screws in 
the intact femoral shaft distal to the fracture line. The length of time or non- for 
limited weight bearing should be correspondingly increased until solid bony 
union occurs. 

The threads of an implanted lag screw should not engage the fracture line. 
The screw threads should be firmly fixed in bone and the screw should be 
long enough to permit telescopic sliding in the event of resorption of the 
fracture surface. 

Use only stainless steel screws with stainless steel devices, and Ti-6AI-4V 
screws with Ti-6AI-4V devices. 

For the PERI-LOC Proximal Femoral Plating System, titanium cable saddles should 
only be used with titanium screws, titanium screw hole plugs and cobalt chrome 
cables. Stainless steel cable saddles should only be used with stainless steel 
screws, stainless steel screw hole plugs and stainless steel cables.

PERI-LOC Periarticular Locked Plating System devices and accessory 
components should not be placed across growth plates in pediatric patients.

Precautions 
Federal Law (USA) restricts this device to sale by or on the order of a physician.

Use extreme care in handling and storing implant components. Cutting, bending 
or scratching the surface of metal components can cause internal stresses which 
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.

Intra-operative 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 weight bearing substantially increases implant loading and increases the 
risk of loosening, bending or breaking the device. Early weight bearing should 
only be considered where there are stable fractures with good bone-to-bone 
contact.

Patients should be directed to seek 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 individual patient, fixation devices should 
be removed once their service as an aid to healing is accomplished. 

Surgical technique information is available upon request. The surgeon should be 
familiar with the devices, instruments and surgical technique prior to surgery. 

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 

Vascular disorders including thrombophlebitis, pulmonary emboli, wound 
hematomas and avascular necrosis of the femoral head may result from the 
surgery and concomitant use of internal fixation devices. 

Leg length discrepancies and subsequent patient limp may occur. 

Screw cutting through the femoral head (usually associated with osteoporotic 
bone), penetration of the joint by a lag screw with or without chrondrolysis, and 
failure of a lag screw to slide in the barrel, especially with low angle plates and/
or improper screw plate assembly have been reported. 

Although rare, metal sensitivity reactions and/or allergic reactions to foreign 
materials have been reported. 

Penetration of a guide wire/screw into the pelvis can occur. 

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

Damage to the femoral capital epiphysis due to trauma during surgery or 
improper position or length of compression screws and guide wires. 

Magnetic Resonance Imaging (MRI) Safety
Smith & Nephew fracture fixation devices have not been evaluated for safety and 
compatibility in the MR environment. Fracture fixation components have not been 
tested for heating or migration in the MR environment.

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, 
return the component to Smith & Nephew, Inc.

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 -6. 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, nails, and screws) remove all original packaging and labeling inserts 
prior to sterilization. It is important that adequate cleaning be carried out prior to 
sterilization. Please see the document, “Recommendations for decontamination 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. 

HA coated lag screws are provided STERILE packaged and cannot be 
resterilized. 

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 and a minimum vacuum drying time of 30 minutes. 

Gravity Displacement Steam Cycle: 132°C (270°F) for 30 minutes and a 
minimum vacuum drying time of 30 minutes.

Flash Steam Cycle (Reusable instruments only): 132°C (270°F) for 10 minutes 
in a Gravity Displacement Cycle or 4 minutes in a Dynamic Air Removal 
(Prevacuum) Cycle.

United Kingdom Steam Cycle: 134°C (273°F) for 3 minutes and a minimum 
vacuum drying time of 30 minutes. (Note: Sterilization evacuation and pulsing 
should be carried out in accordance with HTM 2010.) 

Containment devices should be wrapped with central supply wrap (CSR) or placed 
in reusable rigid container for sterilization. 

Note to U.S. Customers: FDA cleared sterilizers and wraps are to be used in your 
sterilization processes.

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.

Information
For further information, please contact Customer Service at (800) 238-7538 for calls 
within the continental USA and (901) 396-2121 for all international calls.

Frakturfixationsvorrichtungen
Hüftdruckschrauben
Kanülierte Schrauben/
Knochenschrauben
Knochenplatten, Stifte und 
Drähte
Wichtige ärztliche Informationen
Sonderanmerkung
Frakturfixationsvorrichtungen dienen nur der Heilungsförderung und stellen 
nicht ein Ersatzmaterial für intaktes Gewebe und Knochenmaterial dar. Die 
Anatomie des menschlichen Knochens setzt hinsichtlich Größe und Dicke von 
Knochenschrauben und Tonnenplatten gewisse Grenzen; Implantate bieten 
somit nur eine beschränkte Festigkeit. Eine volle Gewichtsbeanspruchung vor der 
vollkommenen Knochenheilung ist kontraindiziert. In wiederholten Belastungen 
ausgesetzten Patienten, die unter einer verzögerten Heilung oder einem 
verzögerten Zusammenwachsen des Knochens leiden, wird die Vorrichtung 
unvermeidlicherweise gebogen, gebrochen oder aus dem Knochen gezogen. 

Frakturfixationsvorrichtungen sind in vielen Formen und Größen erhältlich und 
werden aus verschiedenen Metallen hergestellt. Das Komponentenmaterial wird 
auf der äußeren Kartonetikette angegeben. Es dürfen nur aus dem gleichen 
Material hergestellte Komponenten gleichzeitig zur Verwendung kommen. 
Die Mischverwendung unähnlicher Metalle ist nie erlaubt. Von verschiedenen 
Herstellern gelieferte Komponenten sollen nicht gleichzeitig zur Verwendung 
kommen, es sei denn der Hersteller stimmt einer solchen Verwendung zu (Beispiel: 
TC-100™-Überzug und Schraubensystem). Alle implantierbaren Komponenten sind 
für eine nur einmalige Verwendung konzipiert. Einige der Instrumente können auch 
nur für einen einmaligen Einsatz konzipiert sein; siehe Verpackungsetikett.

Indikationen
Knochenplatten und Schrauben
Die Knochenplatten und Schrauben aus dem Smith & Nephew Knochenplatten-
System werden zur Fixierung von Becken, Knochen und Röhrenknochenfrakturen 
bei Erwachsenen und Kindern verwendet. Zu den Indikationen zählen Frakturen 
von Tibia, der Fibula, Femurkondylus, Becken, Azetabulum, Metakarpal- und 
Metatarsalknochen, Humerus, Ulna, Mittelhand- und Mittelfußknochen; Behandlung 
von Pes calcaneus; Hüftarthrodese und provisorische Lochfixierung.

Die kanülierten Schrauben der Größe 4,0 mm und die dazugehörigen 
Waschgeräte sind zudem für Arthrodesen und Osteotomien kleiner Knochen 
und Gelenke vorgesehen, darunter Kahnbein und andere Handwurzelknochen, 
Mittelhandknochen, Fußwurzelknochen, Mittelfußknochen, Patella, des ulnaren 
Griffelfortsatzes, Capitellums, Radiusköpfchens und radialen Griffelfortsatzes.

Die kanülierten Schrauben der Größen 5,5 mm, 6,5 mm, 7,0 mm und 8,0 mm 
und die dazugehörigen Waschgeräte sind je nach Größe des Geräts zudem für 
Rekonstruktionen, Arthrodesen und Osteotomien verschiedener Knochen und 
Knochenfragmente vorgesehen, einschließlich Gelenkversteifungen (Arthrodesen) 
im Fuß und Sprunggelenk.

Das PERI-LOC™ Platten/Schrauben-System kann bei Erwachsenen und Kindern 
sowie bei Patienten mit osteopenischen Knochen verwendet werden. PERI-LOC 
Knochenplatten und Knochenschrauben sind für die Fixierung von Becken-, 
Knochen- und Röhrenknochenfrakturen, einschließlich Tibia-, Fibula-, Femur-, 
Becken-, Azetabulum-, Mittelhand-, Mittelfuß-, Humerus-, Ulna-, Radius-, 
Fersenbein- und Schlüsselbeinfrakturen indiziert.

Das PERI-LOC periartikuläre VLP-Platten/Schrauben-Sicherungssystem kann bei 
Erwachsenen und Kindern sowie bei Patienten mit osteopenischen Knochen 
verwendet werden. Konturierte PERI-LOC VLP-Platten und Schrauben sind für 
partielle artikuläre Frakturen (Frakturen der AO/OTA-Klassifikation B) der distalen 
und proximalen Tibia und für die Fixierung einer Fraktur der Fibula indiziert. 
PERI-LOC VLP ein Drittel tubulare Sicherungsplatten sind unter anderem für 
die Fixierung von Frakturen, Pseudoarthrosen und Osteotomien des medialen 
Malleolus, der Fibula, der distalen Ulna, des Olekranons, des Fersenbeins und der 
Metatarsalknochen bestimmt. 

Die proximalen Femurknochenplatten, Knochenschrauben und Zubehörkabel 
für das PERI-LOC periartikuläre Platten-/ Schrauben-System sind für den 
Einsatz sowohl bei erwachsenen Patienten als auch bei Patienten mit 
osteopenischen Knochen geeignet. Die proximalen Femurknochenplatten, 
Knochenschrauben und Zubehörkabel für PERI-LOC sind indiziert bei Frakturen 
der Trochanterregion einschließlich einfacher Intratrochanterfrakturen, inverser 
schräger Trochanterfrakturen, Transversaltrochanterfrakturen, komplexer 
multifragmentärer und Frakturen mit medialer Cortexinstabilität; proximaler 
Femurfrakturen in Verbindung mit ipsilateralen Schaftfrakturen; pathologischer 
Frakturen des proximalen Femurs einschließlich metastatischer Frakturen; 
proximaler Femurosteotomien; Fixierung von Frakturen in osteopenischen 
Knochen; Fixierung von Pseudoarthrosen und Fehlheilungen; basi-/transzervikale 
Schenkelhalsfrakturen; subkapitale Schenkelhalsfrakturen und subtrochantäre 
Femurfrakturen.

Das Smith & Nephew VLP-FOOTS-Platten-System kann bei den Subpopulationen 
Jugendliche (12-18 Jahre) und Jugendliche im Übergangsalter (18-21 Jahre) sowie 
bei Erwachsenen und Patienten mit osteopenischen Knochen verwendet werden. 
Das VLP-FOOT-Platten-System ist für die Frakturfixierung, Rekonstruktion oder 
Arthrodesen kleiner Knochen, einschließlich Vorder-, Mittel- und Rückfußknochen, 
indiziert.

Das Smith & Nephew PERI-LOC-Gelenkfusion-Platten-System kann bei den 

Knochen verwendet werden. Das PERI-LOC Gelenkfusion-Platten-System ist für 
Gelenksarthrodese und die Behandlung von Frakturen, einschließlich der distalen 
Tibia, Talus und Calcaneus, vorgesehen.

Die Smith & Nephew 2,5 mm, 3,0 mm kanülierten und 3,0 mm opflosen 
Kompressionsschrauben sind indiziert für die Fixierung von intra- und 
extraartikulären Frakturen und Nichtvereinigungen kleiner Knochen und 
kleiner Knochenfragmente; Arthrodesen kleiner Gelenke; Bunionektomien und 
Osteotomien; Kahnbein und anderen Handwurzelknochen, Mittelhandknochen, 
Fußwurzelknochen, Mittelfußknochen, Patella, des ulnaren Griffelfortsatzes, 
Capitellums, Radiusköpfchens und radialen Griffelfortsatzes.

Die Smith & Nephew 2,0 mm QFX Schraube ist für Osteotomien der kleineren 
Mittelfußknochen indiziert, wie z. B. Weil-Osteotomien. Osteotomien, Fusionen und 
Frakturen der Phalangen, Mittelhandknochen und Handwurzelknochen.

Stifte und Drähte
Stifte und Drähte sind zur Fixierung einer Fraktur im Beckenknochen und in 
kleinen und langen Knochen vorgesehen. 

Kompressionshüftschrauben
Intrakapselfrakturen im Schenkelhals (um das Risiko eines 
Nichtzusammenwachsens oder einer nicht-vaskulären Nekrose des 
Schenkelhalses im Falle hoher Subkapselfrakturen zu reduzieren, stellt die 
Verwendung einer Prothese an Stelle einer internen Fixation eine vorsichtigere 
Lösung dar). 

Trochanter- oder Subtrochanterfrakturen im Zusammenhang mit geeigneten, 
zusätzlichen und postoperativen Vorsichtsmaßnahmen hinsichtlich 
Gewichtsbeanspruchung und einem Aktivitätsniveau, das aus mehr als nur 
einem Sitzen besteht. 

Osteotomien für Patienten, die unter Hüftkrankheiten oder -verformungen leiden.

Hüftarthrodese.

Für suprakondyläre Frakturen und distale Schenkelfrakturen mit Hilfe einer 
Suprakondylärplatte.

Ipsilaterale Schenkelschaft-/Schenkelhalsfrakturen.

Pädiatrische und mittelgroße Hüftdruckschrauben
Coxa vara congenita.

Kongenitaldislokation der Hüfte.

Subluxation oder Dislokation sekundärer oder neurologischer Erkrankungen wie 
zerebrale Kinderlähmung, Myelomeningozele, Poliomyelitis etc. Üblicherweise 
Valgus-Anteversion-Verformungen.

Coxa plana (Legg-Calve-Perthes-Krankheit), um den Kopf vollkommen innerhalb 
des Acetabulums festzuhalten.

InterTAN Hüftdruckschrauben
Intrakapselfrakturen des proximalen Femurs (um das Risiko eines 
Nichtzusammenwachsens oder einer nicht-vaskulären Nekrose des 
Schenkelhalses im Falle hoher Intrakapselfrakturen zu reduzieren, stellt die 
Verwendung einer Prothese an Stelle einer internen Fixation eine vorsichtigere 
Lösung dar).

Intertrochantäre Frakturen. 

Stabile und instabile Frakturen des proximalen Femurs bei denen die Stabilität 
des medialen Cortex wieder hergestellt werden kann.

Hüftosteotomie.

Intramedulläre Hüftschrauben (IMHS™)
Intramedulläre Hüftschrauben (IMHS) sind indiziert bei: intrakapsulären Frakturen 
des Schenkelhalses, Trochanter- bzw. Subtrochanter frakturen, Osteotomien 
bei Patienten mit Hüftkrankheiten bzw. -verformungen; Hüftarthrodese; 
suprakondylären Frakturen und distalen Schenkelfrakturen mit Hilfe einer 
Suprakondylärplatte; ipsilateralen Schenkelschaft-/Schenkelhalsfrakturen; 
intertrochantären Frakturen; Femurkopffrakturen; subkapitalen Frakturen; 
Trümmerbrüchen von Femurhals und Femurschaft; Rekonstruktion des Femurs 
nach einer Tumorresektion; Unterschiede in der Beinlänge als Begleiterscheinung 
der ungleichen Länge des Oberschenkels sowie prophylaktischer Nagelung von 
drohenden pathologischen Frakturen.

Kontraindikationen
Gesundheitszustände, die eine genügende Implantatunterstützung 
ausschließen oder den Heilungsvorgang hemmen wie z. B. reduzierte Blutzufuhr, 
ungenügende Knochenqualität oder -quantität, vorherige Infektion, Fettleibigkeit, 
schwere Neigung oder starke Verdrehung des Schenkels.

Geisteszustände, die eine Teilnahme im Rehabilitationsprogram unmöglich 
machen. 

Zusätzliche Kontraindikationen für pädiatrische 
und mittelgroße Hüftdruckschrauben

PERI-LOC VLP-Platten und Schrauben sind kontraindiziert bei Frakturen vom 
Typ A und C (OTA-Klassifikation der Frakturen) sowie bei Frakturen mit extremer 
metaphysärer Zersplitterung oder Dissoziation des artikulären Segments 
vom Schaft.

Weitere Kontraindikationen für pädiatrische und 
mittelgroße Hüftdruckschrauben

Schenkelhalsfraktur. Die Hauptschenkelepiphyse oder Trochanterepiphyse darf 
nicht durch die Schrauben verletzt werden. Eine solche Verletzung kann eine 
Wachstumsverhinderung zur Folge haben. 

Verschobene obere Epiphyse. Der Knochen im Trochantergebiet und im 
Schenkelhalszentrum ist so dicht und die Zielfläche des Schenkelkopfes ist so 
klein, dass andere Techniken vorzuziehen sind.

Die pädiatrische Hüftdruckschraube soll auch nicht für Patienten verwendet 
werden, die jünger als 2 und älter als 6 Jahre sind.

Warnungen
Diese Vorrichtung wurde nicht für eine Schraubenbefestigung oder -fixation 
an hintere Elemente (Stiele) der Halswirbelsäule, Thorakalwirbelsäule oder 
Lendenwirbelsäule genehmigt.

Die richtige Wahl der Vorrichtungskomponenten ist von äußerster Bedeutung. Für 
den spezifischen Patienten muss unbedingt der geeignete Typ und die richtige 
Größe gewählt werden. Vorrichtung oder Knochen oder Vorrichtung/Knochen 
können sich loslösen, biegen, Risse aufweisen oder brechen, wenn nicht die 
größtmöglichen Komponenten verwendet werden oder eine ungeeignete Lage 
vorhanden ist. 

Weil Muskelkräfte nicht im Gleichgewicht angreifen, werden Implantate 
durch Subtrochanterfrakturen und Osteotomien äußerst hohen Belastungen 
ausgesetzt; somit wird die Chance einer Frakturheilung durch sich biegende 
oder brechende Implantatkomponenten äußerst reduziert. Weitere 
Vorsichtsmaßnahmen und interne oder externe Stützmittel sind erforderlich, 
um die Frakturstabilität zu erhöhen und die interne Belastung auf Implantat 
und Knochen auf ein Mindestmaß zu beschränken, bis ein solides 
Zusammenwachsen des Knochens mittels Radiographie bestätigt werden kann. 
Weitere Verfahren wie Knochentransplantation oder mediale Ersatz-Osteotomie 
können auch in Betracht gezogen werden. 

Subtrochanter- und Splittertrochanterfrakturen und auch Osteotomien setzen 
Knochenplatten erhöhten Belastungen aus. Um eine Höchstfixation zu erzielen, 
muss eine größere Plattenlänge gewählt werden. Man empfiehlt eine Platte 
mit dem größtmöglichen Winkel. Die Plattenlänge muss so gewählt werden, 
dass die größtmögliche Anzahl kortikaler Schrauben im intakten Schenkelhals 
distal von der Bruchlinie eingesetzt werden kann. Die Zeitperiode ohne 
Gewichtsbeanspruchung oder einer nur kleinen Gewichtsbeanspruchung muss 
dementprechend verlängert werden, bis ein solides Zusammenwachsen des 
Knochens erfolgt.

Die Gewinde implantierter Schrauben dürfen nicht in der Bruchlinie zu liegen 
kommen. Die Schraubengewinde müssen vollkommen im Knochen fixiert sein 
und die Schraube muss eine genügende Länge aufweisen, um im Falle einer 
Resorption der Frakturoberfläche eine teleskopische Bewegung zu ermöglichen.

Für aus rostfreiem Stahl gefertigte Vorrichtungen dürfen nur rostfreie 
Stahlschrauben verwendet werden und Ti-6AI-4V Schrauben für aus Ti-6AI-4V 
hergestellte Vorrichtungen.

Beim PERI-LOC proximalen Femurplattensystem dürfen Titan-Kabelsattel nur mit 
Titanschrauben, Titanschraubenlochstopfen und Kobaltchromkabeln verwendet 
werden. Edelstahl-Kabelsattel dürfen nur mit Edelstahlschrauben, Edelstahl-
Schraubenlochstopfen und Edelstahlkabeln verwendet werden. 

Die Gerätekomponenten und Zubehörteile des PERI-LOC periartikulären 
verriegelten Platten-Systems sollten nicht über Wachstumsfugen pädiatrischer 
Patienten platziert werden.

Vorsichtsmassnahmen
Die Bundesgesetze der USA bestimmen, dass diese Vorrichtung nur durch einen 
Arzt oder auf Veranlassung eines Arztes verkauft werden kann.

Die Handhabung und Lagerung der Komponenten soll mit 
größter Sorgfalt erfolgen. Ein Schneiden, Biegen oder Kratzen der 
Metallkomponentenoberflächen kann interne Spannungen verursachen, die die 
Festigkeit und Dauerfestigkeit äußerst reduzieren. 

Die Instrumente können intraoperativ brechen. Bei Instrumenten, die extensiv 
genutzt oder bei deren Verwendung übermäßig Kraft aufgewendet wird, 
besteht die Möglichkeit eines Instrumentenbruchs. Instrumente müssen vor 
der Operation auf Verschleiß und Beschädigungen überprüft werden. Einmal-
Vorrichtungen dürfen nicht wieder verwendet werden, da sonst die Gefahr von 
Bruch oder Fehlfunktion der Vorrichtung oder Infektion des Patienten besteht.

Zur Vermeidung eines unbeabsichtigten Vorschiebens und Eindringens 
des Führungsdrahtes in das umgebende Gewebe wird ein kontinuierliches 
Prüfen mittels Bildverstärker (Fluoroskopie) während des Einschiebens des 
Führungsdrahtes und immer dann empfohlen, wenn Kanüleninstrumente über 
einen Führungsdraht eingebracht werden.

Zur Vermeidung einer Knochentrümmeranhäufung in der Kanüle wird ein 
intraoperatives Reinigen von Kanüleninstrumenten empfohlen.

Falls ein computergestütztes Operationssystem verwendet wird, sind die 
anwendbaren Software- und Hardware-Referenzhandbücher zu konsultieren, die 
vom Hersteller zur Sicherstellung des ordnungsgemäßen Betriebs des Produkts 
bereitgestellt werden.

Bei computergestützten Operationssystemen ist es äußerst wichtig, die 
Eingabeparameter korrekt auszuwählen (z. B. knöcherne Orientierungspunkte). 
Bediener dieses Geräts sollten mit der für dieses Verfahren relevanten Anatomie 
vertraut sein. Werden die Eingabeparameter nicht korrekt ausgewählt, kann dies 
Probleme, wie beispielsweise eine Verletzung von wesentlichen anatomischen 
Strukturen und schlecht sitzende Implantate, verursachen.

Postoperative Anweisungen an die Patienten und eine geeignete Krankenpflege 
sind von kritischer Bedeutung. Eine frühe Gewichtsbeanspruchung erhöht die 
Implantatbelastung; dadurch wird das Risiko eines Loslösens, Biegens oder 
Brechens der Vorrichtung erhöht. Eine frühe Gewichtsbeanspruchung soll nur 
im Falle stabiler Frakturen mit gutem Knochen/Knochen-Kontakt in Betracht 
gezogen werden. 

Patienten sollten angewiesen werden, zunächst die Meinung des Arztes 
einzuholen, bevor sie sich in Umgebungen mit schädlicher Auswirkung auf 
das Implantat begeben, wie z. B. Bereiche mit elektromagnetischen oder 
magnetischen Feldern, einschließlich einer Kernspinumgebung.

Obwohl der Chirurg die endgültige Entscheidung hinsichtlich Implan tatentfernung 
treffen muss, sollen Fixationsvorrichtungen dann entfernt werden, wenn sie nicht 
mehr als Heilungshilfe benötigt werden, d. h., wenn ein solcher Schritt für den 
individuellen Patienten möglich und praktisch ist. 

Informationen bezüglich chirugischer Techniken sind auf Wunsch erhältlich. 
Vor dem chirurgischen Eingriff muss der Chirurg sich mit den Vorrichtungen, 
Instrumenten und chirurgischen Techniken vertraut machen.

Nachteilige Auswirkungen
Loslösen, Biegen, Reißen oder Brechen der Implantatkomponenten. 

 Im Falle eines ungenügenden Zusammenwachsens kann ein Verlust der 
anatomischen Lage vorkommen.

 Es wurde über tiefe und oberflächliche Infektionen berichtet.

 Der chirurgische Eingriff und die gleichzeitige Verwendung interner 
Fixationsvorrichtungen kann zu Gefäßerkrankungen wie Thrombophlebitis, 
Lungenembolie, Blutergüsse an Wunden und nicht-vaskulärer Nekrose des 
Schenkelhalses führen. 

Eine Beinlängendiskrepanz und ein dadurch verursachtes Hinken des Patienten 
kann vorkommen. 

Berichte über die folgenden Probleme wurden eingereicht: Ein Durchdringen 
der Schraube durch den Schenkelkopf (meistens in Verbindung mit einer 
Osteoporose des Knochens); Gelenkdurchdringung einer Schraube mit oder 
ohne Chondrolyse; die Schraube; die Schraube gleitet nicht in den Zylinder - das 
kommt meistens für Platten mit kleinen Winkeln und/oder im Falle ungeeigneter 
Schraubenplattenmontagen vor. 

In nur selten vorkommenden Fällen wurden für Patienten über 
Metallsensitivitätsreaktionen und/oder allergische Reaktionen gegenüber 
Fremdmaterialien berichtet.

Es besteht die Möglichkeit eines Durchdringens des Führungsdrahtes/der 
Führungsschraube in das Becken.

Gewebereaktionen wie Makrophagen und Fremdkörperreaktionen in der Nähe 
der Implantate können vorkommen.

Beschädigung der Schenkelhauptepiphyse durch ein Trauma während des 
chirurgischen Eingriffs oder als Folge einer ungeeigneten Lage oder Länge der 
Druckschrauben und Führungsdrähte.

Sicherheit Der Magnetresonanztomografie 
(MRT)
Instrumente zur Frakturfixation von Smith & Nephew wurden nicht 
auf Sicherheit und Kompatibilität in der MR-Umgebung geprüft. Die 
Frakturfixationssystemkomponenten wurden nicht auf Erwärmung oder Migration in 
der MR-Umgebung geprüft.

Verpackung und Kennzeichnung
Die Komponenten sollten nur dann akzeptiert werden, wenn sie vom Krankenhaus 
oder Chirurgen mit intakter Originalverpackung und Bezeichnung in Empfang 
genommen worden sind. Wenn der Sterilschutz beschädigt ist, kann das Produkt 
an Smith & Nephew Inc. zurückgesendet werden. 

Sterilisation 
Das Etikett der im sterilen Zustand bereit gestellten Produkte enthält einen Hinweis 
auf die anzuwendende Sterilisationsmethode. Sterile Implantatkomponenten 
werden mit einem Sterilitätssicherheitswert von 10-6 zur Verfügung gestellt. Steril 
verpackte Komponenten werden in Verpackungen mit Sterilschutz geliefert. 
Verpackungen vor der Operation auf Perforationen oder sonstige Beschädigungen 
überprüfen. Wenn der Sterilschutz beschädigt ist, kann das Produkt an Smith & 
Nephew Inc. zurückgesendet werden.

Nicht speziell als steril etikettierte Komponenten werden nicht steril geliefert 
und müssen vor der Operation gereinigt und sterilisiert werden. Bei allen 
nicht sterilen Trauma-Implantaten (wie z. B. Platten, Nägel und Schrauben) die 
Originalverpackung und Etikettierung vollständig vor der Sterilisation entfernen. 
Vor der Sterilisation müssen die Komponenten sachgerecht gereinigt werden. 
Siehe das Dokument „Empfehlungen zur Dekontamination und Sterilisation 
von orthopädischen Geräten“, das im Lieferumfang des Smith & Nephew 
Instrumentensets enthalten ist und weitere Reinigungsanweisungen und 
Informationen zu validierten Sterilisationsverfahren enthält. 

Implantatkomponenten oder Einmalinstrumente NICHT WIEDER VERWENDEN.

Die HA-beschichteten Halbstifte werden STERIL verpackt und geliefert und 
dürfen nicht resterilisiert werden.

Empfohlene Zyklenparameter Für Die 
Dampfsterilisation

Dynamischer fraktionierter Vorvakuum-Dampfzyklus: 132 °C für 4 Minuten 
oder 135 °C für 3 Minuten und eine Mindestvakuumtrockenzeit von 30 Minuten.

Gravitationsverdrängungsdampfzyklus: 132 °C bei einer Einwirkzeit von 30 
Minuten und eine Mindestvakuumtrockenzeit von 30 Minuten.

Flash-Dampfzyklus (nur für wiederverwendbare Instrumente): 132 °C bei 
einer Einwirkzeit von 10 Minuten in einem Gravitationsverdrängungszyklus oder 4 
Minuten bei einem dynamischen fraktionierten Vorvakuum-Dampfzyklus.

Dampfzyklus in Großbritannien: 134 °C bei einer Einwirkzeit von 3 Minuten und 
einer indestvakuumtrockenzeit von 30 Minuten. (Hinweis: Bei der Sterilisation 
müssen Evakuierung und Impulse in Einklang mit dem HTM 2010 erfolgen).

Eindämmungsvorrichtungen sollten in ein Central Supply Wrap (CSR) eingewickelt 
oder in einen wieder verwendbaren starren Sterilisationsbehälter gelegt werden. 

Hinweis für Kunden in den USA: Es ist von der FDA zugelassenes 
Sterilgutverpackungsmaterial bei der Sterilisation zu verwenden.

Zurückholen Und Analyse Entfernter 
Implantate
Am wichtigsten ist es beim Zurückholen eines chirurgischen Implantats, Schäden 
zu vermeiden, die eine wissenschaftliche Untersuchung zwecklos machen 
würden. Es muss besonders darauf geachtet werden, das Implantat während der 
Handhabung und dem Versand vor Schäden zu schützen. Für das Zurückholen 
und die Analyse von während der Operation entfernten Implantaten sind interne 
Krankenhausanweisungen zu befolgen. Entfernte Implantate sind mit Vorsicht zu 
handhaben, um eine Verbreitung von durch Blut übertragenen Krankheitserregern 
zu verhindern.

Wenn das Implantat zur Analyse an Smith & Nephew, Inc. zurückgesandt wird, 
setzten Sie sich telefonisch unter den Telefonnummern im Abschnitt „Informationen“ 
mit dem Kundendienst in Verbindung

Informationen
Für nähere Informationen wenden Sie sich bitte an den Kundendienst unter 

Ausland.

Dispositivos de fijación de 
fractura
Tornillos de compresión para 
cadera
Tornillos canulados/para huesos
Placas, clavos y alambres para 
huesos
Información Médica Importante
Nota Especial
Los dispositivos de fijación de fractura se usan solamente como ayuda en el proceso de 
curación; no son substituto de hueso o tejido intacto normal. La anatomía de los huesos 
humanos presenta limitaciones con respecto al tamaño o espesor de los tornillos 
para hueso o placas de cilindro y por lo tanto la resistencia de implantes es limitada. 
Está contraindicado apoyar todo el peso antes de que el hueso sane totalmente. 
Con el esfuerzo repetido de los pacientes sin unión o cura retardada, el aparato 
inevitablemente se doblará, romperá o se saldrá del hueso.

Los dispositivos de fijación de fractura están disponibles en muchos estilos y 
tamaños y están fabricados de diversos tipos de metales. El material componente 
se indica en la etiqueta exterior de la caja de cartón. Usar solamente los 
componentes fabricados del mismo material. Nunca mezclar metales diferentes. 
Los componentes de diferentes fabricantes no deberían ser mezclados, excepto 
cuando lo indique el fabricante (ejemplo: Sistema de Placa y Tornillo TC-100™). 
Todos los componentes implantables son para un solo uso. Algunos instrumentos 
también están diseñados para un solo uso, tal como lo indica la etiqueta del 
envase.

Indicaciones
Placas y Tornillos para Huesos
Las placas y tornillos óseos del Sistema de placas para huesos de Smith & 
Nephew se usan en pacientes adultos y pediátricos, y están indicados para la 
fijación de fracturas de huesos pélvicos, pequeños y grandes. Las indicaciones 
de uso incluyen fracturas de la tibia, peroné, cóndilo femoral, pelvis, acetábulo, 
metacarpianos, metatarsianos, húmero, cúbito y fracturas de los huesos de la 
sección intermedia de la mano y de los pies; tratamiento del calcáneo; artrodesis 
de cadera y fijación provisional del orificio.

Los tornillos canulados de 4,0 mm y las arandelas asociadas están indicados 
además para artrodesis y osteotomías de huesos pequeños y articulaciones 
pequeñas, tales como escafoides y otros huesos carpianos, metacarpianos, 
huesos tarsianos, metatarsianos, rótula, estiloides cubital, cabeza del húmero, 
cabeza del radio y estiloides radial.

Los tornillos canulados de 5,5 mm, 6,5 mm, 7,0 mm y 8,0 mm y las arandelas 
asociadas están indicados además para reconstrucciones, osteotomías y 
artrodesis de diversos huesos y fragmentos óseos adecuados para el tamaño 
del dispositivo, incluidas las fusiones de las articulaciones (artrodesis) en el pie 
y el tobillo.

El Sistema de placas y tornillos PERI-LOC™ se puede usar en pacientes adultos y 
pediátricos, así como también en pacientes con hueso osteopénico. Las placas 
óseas y los tornillos óseos PERI-LOC están indicados para la fijación de fracturas 
de huesos pélvicos, pequeños y grandes, incluyendo las de tibia, peroné, fémur, 
pelvis, acetábulo, metacarpianos, metatarsianos, húmero, cúbito, radio, calcáneo 
y clavícula.

Las placas VLP y tornillos del Sistema de placas bloqueadas periarticulares 
PERI-LOC se pueden usar en pacientes adultos y pediátricos, así como también 
en pacientes con hueso osteopénico. Los tornillos y las placas VLP contorneadas 
PERI-LOC están indicados para la fijación de fracturas articulares parciales (Tipo B 
según la clasificación de fracturas de la AO/OTA) de la tibia distal y proximal, así 
como para la fijación de fracturas del peroné. Las placas tubulares bloqueantes 
PERI-LOC VLP de un tercio, están indicadas para, por ejemplo, la fijación de 
fracturas, pseudoartrosis y osteotomías del maléolo medial, peroné, cúbito distal, 
olécranon, calcáneo y metatarsianos.

El Sistema de placas bloqueadas periarticulares, las placas óseas para fémur 
proximal, los tornillos óseos y los accesorios de cableado PERI-LOC pueden 
utilizarse tanto en pacientes adultos como en pacientes con osteoporosis. Las 
placas óseas para fémur proximal PERI-LOC, los tornillos óseos y los accesorios 
de cableado están indicados en fracturas de la región trocantérea, incluidas la 
intertrocantérea simple, la trocantérea oblicua inversa, la trocantérea transversal, 
la conminuta compleja y las fracturas con inestabilidad del córtex medio; las 
fracturas del fémur proximal combinadas con fracturas del eje ipsilateral; fracturas 
patológicas del fémur proximal incluidas las fracturas metastásicas; osteotomías 
del fémur proximal; fijación de fracturas en hueso osteopénico; fijación de 
pseudoartrosis y uniones defectuosas; fracturas de cuello de fémur basi/
transcervicales; fracturas de cuello de fémur subcapitales y fracturas de fémur 
subtrocantéreas.

El sistema de placas VLP FOOT de Smith & Nephew se puede utilizar en las 
subpoblaciones de adolescentes (12-18 años) y durante la edad de transición 
de la adolescencia (18-21 años) y en adultos, así como en pacientes con hueso 
osteopénico. El sistema de placas VLP FOOT está indicado para la fijación de 
fracturas, reconstrucción o artrodesis de pequeños huesos, incluidos los del 
antepié, el pie medio y el retropié.

El sistema de placas para fusión de tobillo PERI-LOC de Smith & Nephew se puede 
utilizar en subpoblaciones de adolescentes (12-18 años) y durante la edad de 
transición de la adolescencia (18-21 años) y en adultos, así como en pacientes 
con hueso osteopénico. El sistema de placas para fusión de tobillo PERI-LOC 
está indicado para la artrodesis y fracturas de tobillo, incluidos la tibia distal, el 
astrágalo y el calcáneo.

Los tornillos canulados de 2,5 mm, 3,0 mm y los tornillos para compresión 
sin cabeza de 3,0 mm de Smith & Nephew están indicados para la fijación 
de fracturas intraarticulares y extraarticulares y la falta de unión de huesos 
pequeños y pequeños fragmentos óseos; artrodesis de articulaciones 
pequeñas; bunionectomías y osteotomías; escafoides y otros huesos carpianos, 
metacarpianos, huesos tarsianos, metatarsianos, rótula, estiloides cubital, cabeza 
del húmero, cabeza del radio y estiloides radial.

El tornillo QFX de 2,0 mm de Smith & Nephew está indicado para osteotomías de 
los metatarsianos menores, como las osteotomías de Weil. Osteotomías, fusiones y 
fracturas de las falanges, metacarpianos y carpianos de la mano.

Clavos y Alambres
Los clavos y alambres están indicados para la fijación de fracturas de huesos 
pequeños, largos y pélvicos. 

Tornillos de Compresión para Cadera
Las fracturas intracapsulares del cuello femoral. (Para fracturas intracapsulares 
altas, puede ser más prudente seleccionar una prótesis en lugar de fijación 
interna para reducir el riesgo de la falta de unión o necrosis avascular de la 
cabeza femoral.)

Las fracturas troncantéricas o subtroncantéricas con precauciones adicionales 
apropiadas postoperativas acerca de soporte de peso y actividad más que 
sedentaria.

Osteotomías para pacientes con enfermedades o deformidades de la cadera.

Artrodesis de la cadera.

Fracturas supracondilares y fracturas femorales distales usando una placa 
supracondilar.

Fracturas del cuello/eje femoral ipsilateral.

Tornillos de Compresión Pediátricos e Intermedios para 
Cadera

Coxa vara congénita.

Dislocación congénita de la cadera.

Subluxación o dislocación incompleta hasta trastornos neurológicos tales 
como parálisis cerebral, mielomeningocele, poliomielitis, etc. Normalmente, 
deformidades valgus-anteversión. 

Coxa plana (enfermedad Legg-Calve-Perthes) para contención de la cabeza 
completamente dentro del acetábulo.

Tornillos de compresión InterTAN para cadera
Fracturas intracapsulares de fémur proximal (para ciertas fracturas 
intracapsulares altas puede ser más prudente elegir una prótesis en lugar de 
la fijación interna para reducir el riesgo de una pseudoartrosis o una necrosis 
avascular de la cabeza del fémur).

Fracturas intertrocantéreas. 

Fracturas estables e inestables del fémur proximal en las que puede recuperarse 
la estabilidad del córtex medio.

Osteotomía de cadera.

Tornillos Intramedulares para Cadera (IMHS™)
Los tornillos intramedulares para cadera (IMHS) están indicados para fracturas 
intracapsulares del cuello femoral; fracturas trocantéreas o subtrocantéreas; 
osteotomías en pacientes con enfermedades o deformidades de la cadera; 
artrodesis de cadera; fracturas supracondilares y fracturas femorales distales 
mediante placa supracondilar; diáfisis femoral ipsilateral/fracturas del cuello; 
fracturas trocantéreas; fracturas del cuello femoral; fracturas supcapitales; fracturas 
diafisarias y del cuello conminutas; reconstrucción del fémur tras resección 
de tumor; discrepancias de longitud de las piernas de importancia inferior a la 
desigualdad femoral; y clavado profiláctico de fracturas patológicas inminentes.

Contraindicaciones
Las condiciones físicas que excluirían el apoyo adecuado de implante o cura 
retardada, tal como el impedimento de suministro de sangre, insuficiente calidad 
o cantidad ósea, infección previa, obesidad, arqueado severo o deformación 
grave del fémur.

Las condiciones mentales que excluyen la cooperación con el régimen de 
rehabilitación.

Contraindicaciones Adicionales para Tornillos de 
Compresión Pediátricos e Intermedios para Cadera 

Los tornillos y placas VLP PERI-LOC están contraindicados para las fracturas 
de tipo A y C (según la clasificación de fracturas de la OTA) y fracturas con 
conminución metafisiaria extrema o disociación del segmento articular del eje.

Contraindicaciones Adicionales para Tornillos de 
Compresión Pediátricos e Intermedios para Cadera

     Fractura del cuello del fémur. La epífisis capital femoral o epífisis troncantérica 
no deben ser perturbadas por el tornillo tirafondo (lag screw). Podría cesar 
el crecimiento.

 Epífisis superior deslizada. El hueso en la zona troncantérica y en el centro del 
cuello femoral son tan densos y la zona objetivo en la cabeza del fémur es tan 
pequeña que se prefieren otras técnicas.

 El Tornillo de Compresión Pediátrico para Cadera también está contraindicado 
para pacientes menores de 2 años de edad o mayores de 6 años de edad.

Advertencias
Este dispositivo no está aprobado para fijación o sujeción a los elementos 
posteriores (pedículos) de la espina lumbar, torácica o cervical.

La selección correcta de los componentes del dispositivo es extremadamente 
importante. Debe seleccionarse el tipo y tamaño apropiados para el paciente. 
No usar los componentes más grandes posibles o el posicionamiento 

inapropiado podrían resultar en aflojamiento, flexión, agrietamiento o fractura del 
dispositivo del hueso o ambos.

Debido a fuerzas musculares desequilibradas, las fracturas subtroncantéricas 
y osteotomías resultan en cargas extremadas en implantes, 
reduciendo sustancialmente la probabilidad de cura de fractura con flexión 
o ruptura de los componentes de implante. Deben observarse precauciones 
adicionales y apoyos internos o externos para ampliar la estabilidad de la 
fractura y minimizar la carga de tensión interna del implante y el hueso roto 
hasta que la unión sólida ósea sea evidente mediante radiografía. También 
pueden considerarse procedimientos complementarios tales como injerto óseo 
o osteotomía de desplazamiento medial.

Las fracturas subtroncantéricas y troncantéricas conminutas y osteotomías 
imponen tensiones adicionales en las placas óseas. La longitud de la placa debe 
aumentarse para proporcionar fijación máxima. Se recomienda usar la placa de 
ángulo más alto. La longitud de la placa debe permitir colocar el número máximo 
de tornillos corticales en el eje del fémur distal a la línea de fractura. La duración 
de tiempo para el soporte de peso limitado, o peso nulo, debe aumentar de 
manera correspondiente hasta que ocurra la unión sólida ósea.

Las roscas de un tornillo tirafondo implantado no deben engancharse en la 
línea de fractura. Las roscas del tornillo deben estar fijadas firmemente en el 
hueso y el tornillo debe ser suficientemente largo para permitir un deslizamiento 
telescópico en caso de resorción en la superficie de la fractura.

Usar sólo tornillos de acero inoxidable con dispositivos de acero inoxidable y 
tornillos Ti-6AI-4V con dispositivos Ti-6AI-4V. 

Para el sistema de placas para fémur proximal PERI-LOC, las prótesis en silla de 
montar de cable de titanio solo deberán usarse con tornillos de titanio, tapones 
para orificios de tornillos de titanio y cables de cobalto-cromo. Las prótesis en 
silla de montar de cable de acero inoxidable solo deberán usarse con tornillos 
de acero inoxidable, tapones para orificios de tornillos de acero inoxidable y 
cables de acero inoxidable.

Los dispositivos y componentes accesorios del sistema de placas bloqueadas 
periarticulares PERI-LOC no deben colocarse a través de placas de crecimiento 
en los pacientes pediátricos.

Precauciones
La Ley Federal (EE. UU) exige que este dispositivo sea vendido exclusivamente 
por un médico o según la prescripción de un médico.

Ejercer muchísimo cuidado al manejar y guardar componentes de implantación. 
Las cortadas, flexiones o arañazos en la superficie de los componentes 
metálicos pueden ocasionar tensiones internas que reducen significativamente 
la resistencia al esfuerzo y a la fatiga.

Puede producirse una rotura de los instrumentos durante la operación. Los 
instrumentos que se han usado mucho o han experimentado una fuerza 
excesiva pueden fracturarse. Se debe comprobar que los instrumentos no están 
gastados ni dañados antes de la cirugía. Los dispositivos de un solo uso no 
deben reutilizarse debido a los riesgos de rotura, fallo o infección del paciente.

Durante la inserción del alambre guía y cada vez que se introducen instrumentos 
con cánulas sobre un alambre guía, se recomienda realizar un control continuo 
con un dispositivo intensificador de imágenes (fluoroscopia) para impedir el 
avance y la penetración involuntaria del alambre guía dentro de los tejidos 
circundantes.

Se recomienda realizar la limpieza intraoperatoria de los instrumentos con 
cánulas para impedir la acumulación de fragmentos de hueso dentro de la 
cánula.

En caso de utilizar sistemas de cirugía asistidos por ordenador consultar los 
manuales de referencia sobre el hardware y software que ofrece el fabricante y 
asegurar así el funcionamiento correcto de este equipo.

En el caso de sistemas de cirugía asistidos por ordenador es de vital importancia 
seleccionar correctamente los parámetros de entrada (es decir, las marcas 
óseas). Los operadores de este equipo deberán familiarizarse con la anatomía 
relacionada con el procedimiento. Si los datos facilitados no son los correctos se 
pueden originar problemas tales como la violación de estructuras anatómicas de 
importancia crítica e implantes en posición anómala.

Las instrucciones postoperativas a pacientes y el cuidado apropiado de 
enfermería son críticos. El soporte prematuro de peso aumenta sustancialmente 
la carga y aumenta el riesgo de aflojamiento, flexión o ruptura del dispositivo. El 
soporte prematuro de peso debe ser considerado sólo cuando haya fracturas 
estables con buen contacto de hueso con hueso. 

Debe indicarse al paciente que consulte a un médico antes de entrar en 
entornos potencialmente adversos que podrían afectar al funcionamiento del 
implante, como campos electromagnéticos o magnéticos, incluidos los entornos 
de resonancia magnética.

Aunque el cirujano tiene que tomar la decisión definitiva respecto a la remoción 
del implante, siempre que sea posible y práctico para el paciente individual, los 
dispositivos de fijación deben ser extraídos una vez que se logre el servicio de 
éstos como ayuda en la curación. 

La información de técnica quirúrgica está disponible mediante solicitud. El 
cirujano debe estar familiarizado con los dispositivos, instrumentos y técnica 
quirúrgica antes de la cirugía.

Efectos Adversos
Aflojamiento, flexión, agrietamiento o fractura de componentes de implante. 

Puede ocurrir pérdida de posición anatómica con malaunión.

Se han reportado infecciones, tanto profundas como superficiales. 

La cirugía y el uso concomitante de dispositivos de fijación interna podrían 
producir trastornos vasculares, incluyendo tromboflebitis, embolia pulmonar, 
hematomas de heridas y necrosis avasculares de la cabeza femoral.

Pueden ocurrir discrepancias de longitud entre las piernas y cojeo posterior 
del paciente.

Se han reportado cortes de tornillo a través de la cabeza femoral (normalmente 
asociado con hueso osteoporótico), penetración de la coyuntura por un tornillo 
tirafondo con o sin crondólisis y fracaso de un tornillo tirafondo para deslizarse 
en el cilindro, especialmente con placas de ángulo bajo y/o conjunto de placa 
de tornillo inapropiado.

Aunque raras, se han reportado reacciones de sensibilidad a metal y/o 
reacciones alérgicas a materiales extraños.

Puede ocurrir penetración de un tornillo/alambre guía dentro de la pelvis. 

Pueden ocurrir reacciones de los tejidos que incluyen reacciones a cuerpos 
extraños y macrófagas adyacentes a implantes.

Daño al epífisis capital femoral debido a trauma durante cirugía, posición 
inapropiada, o a la longitud de los tornillos de compresión y alambres guías.

Seguridad Del Entorno De IMR (Imágenes 
por resonancia magnética)
No se ha comprobado la seguridad y compatibilidad de los dispositivos de fijación 
de fracturas de Smith & Nephew en el entorno de RM. Los componentes de fijación 
de fracturas no se han probado en condiciones de calentamiento o migración en 
el entorno de RM.

Envase Y Etiquetado
Los componentes sólo deben aceptarse si son recibidos por el hospital o cirujano 
con el embalaje y etiquetado de fábrica intactos. Si se ha roto la barrera estéril, 
devuelva el componente a Smith & Nephew, Inc.

Esterilización
Para componentes estériles, el método de esterilización se indica en la etiqueta. 
Los componentes de implante estériles tienen un nivel de garantía de esterilidad 
de 10-6. Los componentes en envase esterilizado se suministran en un embalaje 
protector con barrera estéril. Compruebe que los envases no están pinchados ni 
sufren otros daños antes de la cirugía. Si se ha roto la barrera estéril, devuelva el 
componente a Smith & Nephew, Inc.

Si no se especifica lo contrario, los componentes se suministran sin esterilizar y 
deben limpiarse y esterilizarse antes de la cirugía. Para implantes traumatológicos 
no estériles (por ejemplos, placas, clavos y tornillos), retire todo el embalaje 
y etiquetado originales antes de la esterilización. Es importante realizar una 
limpieza adecuada antes de la esterilización. Consulte el documento sobre 
recomendaciones para la descontaminación y la esterilización de los dispositivos 
ortopédicos de Smith & Nephew, que se proporciona con los juegos de 
instrumentos de Smith & Nephew, para obtener más información acerca de las 
instrucciones de limpieza y los procedimientos de esterilización validados.

NO REUTILIZAR los componentes de implante ni los instrumentos desechables 
de un solo uso.

Los clavos ortopédicos medianos revestidos de HA se suministran ESTÉRILES 
en el envase y no pueden ser reesterilizados.

Parámetros Recomendados Para El Ciclo De 
Esterilización Con Vapor

Ciclo de vapor de eliminación dinámica de aire (prevacío): 132 °C durante 
4 minutos o 135 °C durante 3 minutos y un tiempo de secado de vacío mínimo 
de 30 minutos.

Ciclo de vapor de desplazamiento por gravedad: 132 °C durante 30 minutos y 
un tiempo de secado de vacío mínimo de 30 minutos.

Ciclo de vapor instantáneo (solamente instrumentos reutilizables): 132 °C 
durante 10 minutos en un ciclo de desplazamiento por gravedad o 4 minutos en 
un ciclo de eliminación dinámica de aire (prevacío).

Ciclo de vapor en el Reino Unido: 134 °C durante 3 minutos y un tiempo de 
secado de vacío mínimo de 30 minutos. (Nota: la evacuación y los pulsos de la 
esterilización deben llevarse a cabo de acuerdo con HTM 2010). 

Los dispositivos de contención deben envolverse con un envoltorio del suministro 
central (CRS) o colocarse en un contenedor rígido reutilizable para la esterilización. 

Nota para los clientes de EE. UU.: En los procesos de esterilización deberán 
utilizarse esterilizadores y envoltorios autorizados por la FDA.

Recuperación Y Análisis De Los Implantes 
Extraídos
La parte más importante de la recuperación de implantes quirúrgicos es evitar 
daños que puedan anular el examen científico. Se debe tener especial cuidado 
para proteger el implante de daños durante su manipulación y envío. Siga los 
procedimientos internos del hospital para la recuperación y el análisis de implantes 
retirados durante la cirugía. Al manipular implantes extraídos, tenga cuidado de no 
extender patógenos sanguíneos.

Si el implante se va a devolver a Smith & Nephew, Inc. para su análisis, póngase 
en contacto con el servicio al cliente utilizando los números de teléfono indicados 
en la sección de información.

Información
Para más información, favor de llamar a Servicio a Clientes al +1 (800) 238-7538 
para las llamadas dentro del territorio continental de los EE. UU y al +1 (901) 
396-2121 para todas las llamadas internacionales.

Dispositifs de fixation de 
fractures 
Vis de compression pour la 
hanche
Vis osseuses/canulées
Plaques, broches et fils osseux
Renseignements Médicaux Importants
Remarque Spéciale
Les dispositifs de fixation de fracture sont utilisés uniquement comme une aide 
au processus de guérison, et ne viennent pas remplacer des tissus ou des os 
intacts. L’anatomie des os humains présente des limitations quant á la taille ou à 
l’épaisseur des vis pour os ou des vis plaques et par conséquent la résistance des 
implants est limitée. Il est contre-indiqué de porter tout son poids avant la guérison 
complète des os. En cas de contraintes répétées chez des patients présentant une 
guérison différée ou une absence de soudure, le dispositif subira inévitablement 
une courbure, une cassure ou sortira de l’os.

Les dispositifs de fixation de fracture existent en un grand nombre de styles et 
de tailles et sont fabriqués en une variété de métaux. Le matériau des éléments 
composants est précisé sur l’étiquette extérieure du carton. N’utiliser ensemble 
que des éléments fabriqués avec le même matériau. Ne jamais mélanger des 
métaux dissemblables. Les éléments de fabricants différents ne doivent pas être 
mélangés, à moins que cela soit indiqué par le fabricant (exemple : Système de 
plaques et vis TC-100™). Tous les composants implantables sont conçus pour usage 
unique exclusivement. Certains des instruments sont également conçus pour un 
seul usage, ainsi que l’indique l’étiquette de l’emballage.

Indications
Plaques et vis osseuses
Les plaques et les vis osseuses du système de plaques osseuses Smith & 
Nephew sont utilisées chez les patients adultes et les patients en pédiatrie selon 
l’indication dans des cas de fixation de fractures du pelvis, des petits os et des os 
longs. Les indications d’emploi comprennent les fractures du tibia, du péroné, du 
condyle fémoral, du pelvis, de l’acétabulum, des os métacarpiens et métatarsiens, 
de l’humérus, du cubitus, des os moyens de la main et du pied, en particulier ; 
le traitement du calcanéus et de l’arthrodèse de la hanche, ainsi que la fixation 
provisoire de trous. 

Les vis canulées de 4 mm et les rondelles associées sont par ailleurs conçues pour 
l’arthrodèse et l’ostéotomie des petits os et des petites articulations, y compris le 
scaphoïde et les os carpiens, les métacarpiens, les tarsiens, les métatarsiens, la 
rotule, la styloïde ulnaire, le capitellum, la tête radiale et la styloïde radiale.

Les vis canulées de 5,5, 6,5, 7 et 8 mm et les rondelles associées sont par ailleurs 
conçues pour la reconstruction, l’ostéotomie et l’arthrodèse de différents os et 
de fragments osseux appropriés à la taille de l’appareil, y compris les fusions 
articulaires (arthrodèse) du pied et de la cheville.

Le système de plaques et vis PERI-LOC™ peut être utilisé pour les patients adultes 
et les patients en pédiatrie, ainsi que pour les patients souffrant d’ostéopénie. Les 
plaques et les vis osseuses PERI-LOC sont indiquées pour la fixation des fractures 
du pelvis, des petits os et des os longs, y compris celles du tibia, du péroné, 
du fémur, du pelvis, de l’acétabulum, des métacarpiens, des métatarsiens, de 
l’humérus, du cubitus, du radius, du calcanéus et de la clavicule.

Les plaques VLP et les vis du système de plaques verrouillées péri-articulaires 
PERI-LOC peuvent être utilisées chez les patients adultes et pédiatriques ainsi 
que chez les patients souffrant d’ostéopénie. Les plaques VLP profilées et les 
vis PERI-LOC sont indiquées pour les fractures articulaires (fractures de type B 
selon la classification AO/OTA) partielles du tibia distal et proximal, et pour la 
fixation de fractures du péroné. Les plaques verrouillables tubulaires PERI-LOC VLP 
One-Third sont indiquées, de manière non limitative, pour la fixation de fractures, 
les absences de soudure et les ostéotomies de la malléole interne, du péroné, du 
cubitus distal, de l’olécrâne, du calcanéus et des métatarses.

Les plaques osseuses, les vis osseuses et les accessoires de câblage de fémur 
proximal du système de plaques verrouillées péri-articulaires PERI-LOC peuvent 
être utilisés chez les patients adultes ainsi que chez les patients souffrant 
d’ostéopénie. Les plaques osseuses, les vis osseuses et les accessoires de 
câblage de fémur proximal PERI-LOC sont indiqués pour les fractures de la région 
trochantérienne, notamment les fractures inter-trochantériennes simples, les 
fractures per-trochantériennes inversées, les fractures trans-trochantériennes, 
les fractures multi-fragmentaires complexes et les fractures avec instabilité 
du cortex médian. Ils sont également indiqués pour les fractures du fémur 
proximal associées à des fractures ipsilatérales du corps du fémur, les fractures 
pathologiques du fémur proximal, y compris les fractures métastatiques, les 
ostéotomies du fémur proximal, la fixation des fractures des os ostéopéniques, 
la fixation des mauvaises soudures ou absences de soudures, les fractures basi/
transcervicales du col du fémur, les fractures sous-capitales du col du fémur et les 
fractures subtrochantériennes du fémur.

Le système de plaques VLP FOOT de Smith & Nephew peut être employé chez les 
sous-populations d’adolescents (de 12 à 18 ans) et d’adolescents en transition (de 
18 à 21 ans) et chez les adultes, ainsi que chez les patients atteints d’ostéopénie. 
Le système de plaques pour pieds VLP FOOT est indiqué pour la fixation des 
fractures, la reconstruction ou l’arthrodèse des petits os, notamment ceux de 
l’avant-pied, du milieu du pied et de l’arrière-pied.

Le système de plaques de fusion pour cheville PERI-LOC de Smith & Nephew 
peut être utilisé chez les sous-populations d’adolescents (de 12 à 18 ans), de 
jeunes adultes (de 18 à 21 ans) et d’adultes, ainsi que chez les patients atteints 
d’ostéopénie. Le système de plaques de fusion pour la cheville PERI-LOC de Smith 
& Nephew est indiqué pour les arthrodèses et les fractures de la cheville, y compris 
le tibia distal, l’astragale et le calcanéus.

Les vis à compression canulées de 2,5 mm et de 3,0 mm et les vis de compression 
sans tête de 3,0 mm de Smith & Nephew sont prévues pour la fixation des 
fractures intra-articulaires et extra-articulaires et pour les fractures non consolidées 
de petits os et de fragments de petits os ; pour les arthrodèses de petites 
articulations ; pour les exostosectomies et les ostéotomies ; pour les scaphoïdes 
et autres os du carpe, métacarpiens, tarses, métatarsiens, rotule, styloïde cubitale, 
capitellum, tête radiale et styloïde radiale.

La vis QFX de 2,0 mm de Smith & Nephew est indiquée pour les ostéotomies des 
petits métatarsiens, notamment les ostéotomies de Weil. Ostéotomies, fusions et 
fractures des phalanges, des métacarpiens et des os du carpe de la main.

Broches et fils
Les broches et les fils métalliques sont indiqués pour la fixation de fractures d’os 
pelviens, d’os courts et d’os longs.

Vis de compression pour hanche
Fractures intracapsulaires du col du fémur. (Pour les fractures sous-capsulaires 
hautes, il peut être plus prudent de choisir une prothèse au lieu d’une fixation 
interne afin de réduire le risque d’absence de soudure ou de nécrose avasculaire 
de la tête du fémur.)

Fractures trochantériennes ou subtrochantériennes avec les précautions 
postopératoires supplémentaires appropriées concernant le support du poids ou 
toute activité autre que sédentaire.

Ostéotomies pour les patients souffrant de maladies ou de difformités de 
la hanche.

Arthrodèse de la hanche.

Fractures supracondyliennes et fractures fémorales distales faisant appel à une 
plaque supracondylienne.

Fractures du col/corps du fémur ipsilatérales.

Vis de compression pour hanche (pédiatriques et 
intermédiaires)

 Coxa vara congénitale.

Dislocation congénitale de la hanche.

Subluxation ou dislocation conséquente à des troubles neurologiques tels 
qu’encéphalopathie, myéloméningocèle, poliomyélite, etc. De manière générale, 
difformités de type antéversion-valgus.

Coxa plana (maladie de Legg Calve Perthes) pour retenue de la tête entièrement 
à l’intérieur de l’acetabuluum. 

Vis de compression InterTAN pour hanche
Fractures intracapsulaires du fémur proximal (pour certaines fractures 
intracapsulaires hautes, il peut être plus prudent de sélectionner une 
prothèse au lieu d’une fixation interne, afin de réduire le risque d’absence de 
consolidation ou de nécrose avasculaire de la tête du fémur).

Fractures intertrochantériennes. 

Fractures stables et instables du fémur proximal dans lesquelles il est possible 
de restaurer la stabilité médiale du cortex.

Ostéotomie de la hanche.

Vis Intramédullaires pour la hanche (IMHS™)
Les vis intramédullaires pour la hanche (IMHS) sont indiquées pour les 
fractures intracapsulaires du col du fémur ; les fractures trochantériennes ou 
subtrochantériennes ; les ostéotomies chez les patients souffrant de maladies 
ou de difformités de la hanche ; l’arthrodèse de la hanche ; les fractures 
supracondyliennes et les fractures fémorales distales nécessitant une plaque 
supracondylienne ; les fractures ipsilatérales du col/corps du fémur ; les fractures 
transtrochantériennes ; les fractures du col du fémur ; les fractures sous-capitales 
; les fractures comminutives du col et du corps du fémur ; la reconstruction du 
fémur suite à une résection de tumeur ; les différences de longueur de jambe 
secondaires à des inégalités fémorales ; le cloutage prophylactique de fractures 
pathologiques imminentes. 

Contre-Indications
Conditions physiques qui empêcheraient un support suffisant de l’implant ou 
retarderaient la guérison, tels qu’altération de l’irrigation sanguine, qualité ou 
quantité osseuse insuffisante, infection antérieure, obésité, arc ou distorsion 
important du fémur.

Conditions mentales qui empêchent toute coopération avec un programme 
de rééducation.

Contre-indications supplémentaires pour les vis 
de compression pour hanche pédiatriques et 
intermédiaires

Les plaques VLP et les vis PERI-LOC sont contre-indiquées pour les fractures 
de type A et C selon la classification de l’association de traumas orthopédiques 
(Orthopaedic Trauma Association, OTA) et les fractures avec comminution 
métaphysaire extrême ou dissociation entre le segment articulaire et le corps.

Contre-indications supplémentaires pour les vis 
de compression pour hanche pédiatriques et 
intermédiaires

Fracture du col du fémur. Le tire-fond ne doit pas enfreindre l’épiphyse fémorale 
capitale ou l’épiphyse trochantérienne. Il peut se produire une cessation de 
la croissance.

Glissement de l’épiphyse supérieure. L’os dans l’aire trochantérienne et au 
centre du col du fémur est tellement dense et l’aire visée dans la tête du fémur 
tellement petite que d’autres techniques sont préférables.

La vis de compression pour hanche pédiatrique est également contre-indiquée 
pour des patients de moins de 2 ans ou plus de 6 ans.

Avertissements
Ce dispositif n’est pas approuvé à des fins d’attache ou fixation aux éléments 
postérieurs (pédicules) de l’épine cervicale, thoracique ou lombaire.

Le choix correct des éléments du dispositif est extrêmement important. Le type 
et la taille appropriés doivent être choisi pour le patient. Tout défaut d’utiliser les 
éléments les plus grands possibles ou tout positionnement incorrect peuvent 
résulter en un desserrage, en une courbure, fissure ou fracture du dispositif ou 
de l’os ou des deux à la fois.

À cause de forces musculaires non équilibrées, les ostéotomies et fractures 
subtrochantériennes imposent des charges extrêmes sur les implants, réduisant 
considérablement la chance de guérison d’une fracture en raison de la courbure 
et cassure des éléments de l’implant. Il convient de faire usage de précautions 
supplémentaires et de supports internes et externes pour renforcer la stabilité 
de la fracture et minimiser la contrainte interne subie par l’implant et l’os fracturé 
jusqu’à preuve de bonne soudure osseuse démontrée par radiographie. Des 
procédures supplémentaires, telles que greffe osseuse ou ostéotomie de 
déplacement médial, peuvent également être envisagées.

Les fractures subtrochantériennes et trochantériennes comminutives, ainsi que 
les ostéotomies imposent des contraintes accrues sur les plaques osseuses. 
La longueur des plaques doit être augmentée de manière à assurer une fixation 
maximale. Il est recommandé d’utiliser une plaque à angle le plus élevé possible. 
La longueur de la plaque doit permettre l’engagement du nombre maximal de vis 
corticales dans le corps intact du fémur dans une direction distale par rapport à 
l’axe de la fracture. La durée de temps sans porter son poids, ou seulement de 
manière limitée, doit être accrue en conséquence jusqu’à ce que se produise 
une bonne soudure osseuse. 

Les filets d’un tire-fond implanté ne doivent pas s’engager dans la ligne de la 
fracture. Les filets des vis doivent être solidement fixés dans l’os et la vis doit 
être suffisamment longue pour permettre un glissement télescopique en cas de 
résorption de la surface de la fracture.            

Utiliser uniquement des vis en acier inox avec des dispositifs en acier inox et 
des vis Ti-6AI-4V avec des dispositifs Ti-6AI-4V.

Pour le système de plaques fémorales proximales PERI-LOC, les selles de 
câble en titane doivent uniquement être utilisées avec des vis en titane, des 
obturateurs de trou de vis en titane et des câbles en chrome-cobalt. Les selles 
de câble en acier inoxydable doivent uniquement être utilisées avec des vis 
en acier inoxydable, des obturateurs de trou de vis en acier inoxydable et des 
câbles en acier inoxydable.

Les composants des dispositifs et accessoires du système de plaques 
verrouillées péri-articulaires PERI-LOC ne doivent pas être placés à travers des 
plaques de croissance chez des patients pédiatriques.

Précautions
La loi fédérale (US) restreint ce dispositif pour vente par ou sur l’ordre d’un 
médecin.

User d’extrême prudence lors de la manipulation et du stockage des éléments 
d’implants. Toute entaille, courbure ou rayure de la surface des éléments 
métalliques peut entraîner des efforts internes réduisant considérablement la 
solidité et la résistance à la fatigue.

Il peut se produire une fracture ou une cassure intraopératoire d’un instrument. 
Les instruments ayant fait l’objet d’un usage intensif ou ayant subi une pression 
excessive sont susceptibles de se fracturer. Il est nécessaire de rechercher 
d’éventuelles traces d’usure ou d’endommagement avant toute opération. Les 
dispositifs à usage unique ne doivent pas être réutilisés en raison des risques 
de rupture, de défaillance ou d’infection pour le patient.

Pendant l’insertion du fil guide et lorsque des instruments canulés sont introduits 
sur un fil guide, il est recommandé d’assurer un suivi continu avec un dispositif 
d’intensification d’images (fluoroscopie) pour empêcher l’avance et la pénétration 
non intentionnelles du fil guide dans les tissus voisins.

Il est recommandé d’assurer le nettoyage intraopératoire des instruments 
canulés pour éviter l’accumulation de débris osseux dans la canule.

Lors de l’utilisation d’un système chirurgical assisté par ordinateur, consulter 
les manuels de référence du matériel et du logiciel fournis par le fabricant pour 
s’assurer du bon fonctionnement de l’équipement.

En présence d’un système chirurgical assisté par ordinateur, il est extrêmement 
important de choisir les paramètres d’entrée corrects (par ex., les repères 
osseux). Les utilisateurs de ce système doivent être familiarisés avec l’anatomie 
concernée par la procédure. La saisie de données erronées pourrait entraîner 
des problèmes tels que la violation de structures anatomiques critiques et le 
placement incorrect des implants.

Les instructions postopératoires données aux patients et des soins infirmiers 
appropriés sont d’importance critique. Le support anticipé du poids accroît 
l’effort imposé à l’implant et le risque de desserrage, courbure ou cassure du 
dispositif. Le support anticipé du poids ne doit être envisagé qu’en cas de 
fractures stables présentant un bon contact os-contre-os.

Il doit être recommandé au patient de demander un avis médical avant de 
pénétrer dans un environnement potentiellement nuisible à la performance 
de l’implant, tel qu’un champ magnétique ou électromagnétique, y compris un 
environnement de résonnance magnétique.

Bien que le chirurgien doive prendre la décision finale concernant le retrait de 
l’implant, les dispositifs de fixation doivent être enlevés, dans la mesure du 
possible et pratique pour chaque patient individuel, dès accomplissement de 
leur service comme aide à la guérison.

Des informations relatives aux techniques chirurgicales peuvent être fournies 
sur demande. Le chirurgien doit bien connaître les dispositifs, instruments et 
techniques chirurgicales avant l’opération.

Effets Indésirables
Desserrage, courbure, fêlure ou fracture des éléments d’implant.

Une perte de position anatomique peut se produire en cas de mauvaise 
soudure.

Des infections, profondes et superficielles, ont été rapportées.

Des troubles vasculaires, notamment thrombophlébites, embolies pulmonaires, 
hématomes dus à des lésions, et nécrose avasculaire de la tête du fémur, 
peuvent résulter de l’opération chirurgicale ou de l’usage concomitant de 
dispositifs de fixation internes.

Il peut se produire des différences de longueur des jambes et un boitement 
s’ensuivant chez le patient.

Des cas de vis coupant à travers la tête du fémur (généralement associé à un os 
ostéoporotique), pénétration du joint par un tire-fond avec ou sans chondrolyse 
et défaut d’engagement du tire-fond dans, la plaque particulièrement avec des 
plaques à angle faible et/ou un assemblage de plaques à vis inapproprié, ont 
été rapportés.

Bien que ces cas soient rares, des réactions de sensibilité au métal et/ou 
des réactions allergiques à des matières étrangères ont été rapportées chez 
des patients.

Il peut se produire la pénétration d’une vis/fil guide dans le pelvis.

Il peut se produire des réactions des tissus, y compris des réactions à des corps 
macrophages et étrangers adjacents aux implants.

Dommages de l’épiphyse capitale du fémur dus à un trauma pendant l’opération, 
à une position incorrecte ou à la longueur des vis de compression et des 
fils guides.

Sécurité Liée À L’imagerie Par Résonance 
Magnétique (IRM)
La sécurité et la compatibilité des dispositifs de fixation de fractures Smith & 
Nephew n’ont pas été évaluées dans un environnement IRM. Le réchauffement et 
la migration des composants de fixation de fracture n’ont pas été testés dans un 
environnement IRM.

Empaquetage et Étiquetage
Les composants ne doivent être acceptés que s’ils ont été reçus par l’hôpital ou le 
chirurgien avec l’emballage et l’étiquetage d’usine intacts. Si la barrière stérile a été 
brisée, renvoyer le composant à Smith & Nephew, Inc.

Stérilisation
Pour les composants fournis stériles, la méthode de stérilisation est indiquée sur 
l’étiquette. Les composants d’implants stériles sont fournis stériles selon un niveau 
d’assurance de stérilité (NAS) de 10-6. Les composants conditionnés en emballage 
stérile sont fournis à l’intérieur d’un conditionnement protecteur jouant le rôle de 
barrière stérile. Avant toute opération, vérifier que les emballages ne sont pas 
perforés ou endommagés. Si la barrière stérile a été brisée, renvoyer le composant 
à Smith & Nephew, Inc.

S’ils ne sont pas étiquetés spécifiquement comme étant stériles, les composants 
sont fournis non stériles et doivent être nettoyés et stérilisés avant l’intervention 
chirurgicale. Concernant les implants traumatiques non stériles (plaques, clous et 
vis), retirer tous les emballages d’origine ainsi que les étiquettes avant stérilisation. 
Il est important de réaliser un nettoyage approprié avant la stérilisation. Consulter 
le document « Recommandations pour la décontamination et la stérilisation 
des dispositifs orthopédiques Smith & Nephew », fourni avec les ensembles 
d’instruments Smith & Nephew, afin d’en savoir plus sur les instructions de 
nettoyage et les procédures de stérilisation validées.

NE PAS RÉUTILISER des composants d’implant ou des instruments jetables à 
usage unique.

Les demi-broches revêtues de HA sont fournies à l’état STÉRILE dans 
l’emballage et ne peuvent pas être restérilisées.

Paramètres Du Cycle De Stérilisation À La 
Vapeur Recommandés

Cycle de vapeur de retrait de l’air dynamique (prévide) : 132 °C pendant 4 
minutes ou 135 °C pendant 3 minutes, avec une durée minimale de séchage 
sous vide de 30 minutes.

Cycle de vapeur à déplacement de gravité : 132 °C pendant 30 minutes, avec 
une durée minimale de séchage sous vide de 30 minutes.

Cycle de vapeur flash (instruments réutilisables uniquement) : 132 °C 
pendant 10 minutes en cycle à déplacement de gravité ou 4 minutes en cycle de 
retrait de l’air dynamique (prévide).

Cycle de vapeur au Royaume Uni : 134 °C pendant 3 minutes, avec une 
durée minimale de séchage sous vide de 30 minutes. (Remarque : Lors d’une 
procédure de stérilisation, les pulsations et l’évacuation doivent être réalisées 
conformément à la norme HTM 2010.).

Les dispositifs de confinement doivent être enveloppés dans un emballage CSR ou 
placés dans un récipient rigide réutilisable pour la stérilisation. 

Note à l’attention des clients des États-Unis : des stérilisants et des emballages 
approuvés par la FDA doivent être utilisés lors des procédures de stérilisation.

Récupération Et Analyse Des Implants 
Retirés
Le plus important, au moment de récupérer les implants chirurgicaux retirés, est 
d’éviter les dommages qui rendraient inutile tout examen scientifique. Une attention 
particulière doit être portée à la protection de l’implant contre les dommages 
éventuels pendant la manipulation et l’expédition. Respecter les procédures 
internes de l’hôpital pour la récupération et l’analyse des implants retirés pendant 
l’intervention chirurgicale. Lors de la manipulation des implants retirés, agir avec 
précaution pour éviter la diffusion d’agents pathogènes circulant dans le sang.

Si l’implant doit être renvoyé à Smith & Nephew, Inc. pour analyse, contacter notre 
Département de Service Après-Vente aux numéros de téléphone indiqués dans 
la section Information.

Renseignements
Pour de plus amples renseignements, prière de contacter le Service Clientèle 

396-2121 pour les appels internationaux.

Dispositivi per fissazione di 
fratture
Viti a compressione per anca
Viti incannulate/per ossa
Placche, perni e fili metallici per 
ossa
Informazioni Mediche Importanti
Nota Speciale
I dispositivi per la fissazione di fratture vengono usati solo come aiuto per la 
guarigione; non sostituiscono tessuti ed ossa normali ed intatti. L’anatomia delle 
ossa dell’uomo presenta delle limitazioni per quanto riguarda le dimensioni o lo 
spessore delle viti per ossa o delle placche a canna e, perciò, la resistenza degli 
innesti è limitata. È controindicato l’appoggio di tutto il peso prima della guarigione 
completa dell’osso. Con sollecitazioni ripetute in pazienti con guarigione lenta 
o mancato saldamento, il dispositivo inevitabilmente si piegherà, si romperà od 
uscirà dall’osso.

I dispositivi per la fissazione di fratture sono disponibili in molti stili e misure e 
vengono fabbricati con vari tipi di metalli. Il materiale usato per i componenti è 
indicato nell’etichetta sulla scatola esterna. Usare insieme solo componenti fatti 
dello stesso materiale. Non mischiare mai metalli dissimili. Componenti provenienti 
da diversi fabbricanti non devono essere mischiati, eccetto nel caso che venga 
suggerito dal fabbricante (esempio: Sistema a Vite e Placcaggio TC-100™). Tutti 
i componenti innestabili sono progettati solamente per monouso. Alcuni degli 
strumenti sono anche progettati per monouso, come si nota anche sull’etichetta 
della confezione.

Indicazioni
Placche e viti ossee
Le placche e le viti ossee del Sistema di placche Smith & Nephew sono da usarsi 
per la fissazione di fratture a carico delle ossa pelviche ed ossa piccole e lunghe 
a seconda delle indicazioni in pazienti di età adulta e pediatrica. Il dispositivo, 
in particolare, è indicato per le fratture di tibia, fibula, condilo femorale, bacino, 
acetabolo, metacarpo, metatarso, omero, ulna e ossa della parte media della mano 
e del piede, per il trattamento del calcagno, l’artrodesi dell’anca e la fissazione 
provvisoria dei fori. 

Le Viti incannulate da 4.0mm e le rondelle associate sono ulteriori strumenti intesi 
per artrodesi e osteotomie di piccole ossa e piccole articolazioni, incluso l’osso 
scafoide o altre ossa carpali, metacarpali, tarsali, metatarsali, rotula, stiloide ulnare, 
capitello, testa radiale e stiloide radiale.

Le Viti incannulate da 5,5 mm, 6,5 mm, 7,0 mm e 8,0 mm e le rondelle associate 
sono ulteriori strumenti per la ricostruzione, l’osteotomia e l’artrodesi di varie ossa 
e frammenti ossei appropriati per le dimensioni del dispositivo incluse fusioni delle 
giunture (artrodesi) nei piedi e nella caviglia.

Il Sistema di placche e viti PERI-LOC™ può essere utilizzato in pazienti di età adulta 
e pediatrica, nonché in pazienti con ossa osteopeniche. L’uso delle placche e 
delle viti ossee PERI-LOC è indicato per la fissazione di fratture a carico delle ossa 
pelviche ed ossa piccole e lunghe, comprese quelle a carico della tibia, del perone, 
del femore, del bacino, dell’acetabolo, del metacarpo, del metatarso, dell’omero, 
dell’ulna distale, del radio e del calcagno.

Le placche e le viti VLP del Sistema di fissazione a placca periarticolare PERI-LOC 
possono essere usate nei pazienti di età sia adulta che pediatrica, nonché nei 
pazienti con ossa osteopeniche. L’uso delle placche e delle viti VLP PERI-LOC 
sagomate è indicato in presenza di fratture articolari parziali (di tipo B secondo la 
classificazione delle fratture AO/OTA, Association of Ostheosynthesis/Orthopaedic 
Trauma Association) a carico, della tibia distale e della tibia prossimale e per la 
fissazione di fratture a carico del perone. L’uso delle placche di fissazione un 
terzo tubolari VLP PERI-LOC è indicato, ma non esclusivamente, per la fissazione 
di fratture, mancati saldamenti ed osteotomie del malleolo mediale, del perone, 
dell’ulna distale, dell’olecrano, del calcagno e del metatarso.

Le placche ossee per femore prossimale, le viti ossee e gli accessori per cavi del 
sistema di fissazione a placca periarticolare PERI-LOC possono essere usati nei 
pazienti di età adulta nonché nei pazienti con ossa osteopeniche. Le placche ossee 
per femore prossimale, le viti ossee e gli accessori per cavo PERI-LOC sono indicati 
per le fratture della regione trocanterica, comprese le fratture intertrocanteriche 
semplici, oblique inverse, trasverse, pluriframmentarie complesse e le fratture con 
instabilità della corteccia mediale; per le fratture femorali prossimali associate 
a fratture diafisarie omolaterali; per le fratture femorali prossimali patologiche, 
comprese quelle di origine metastatica; per le osteotomie femorali prossimali; 
per la fissazione di fratture in ossa osteopeniche; per la fissazione di mancati 
saldamenti o saldamenti problematici; per le fratture basi/transcervicali del collo 
femorale; per le fratture sottocapitate del collo femorale; e per le fratture femorali 
sottotrocanteriche.

Il sistema a placca VLP FOOT Smith & Nephew può essere utilizzato nelle 
sottopopolazioni costituite dagli adolescenti (da 12 a 18 anni), e nei giovani (da 18 a 
21 anni), oltre che negli adulti, nonché nei pazienti con osso osteopenico. Il sistema 
a placca VLP FOOT è indicato per fissazione di fratture, ricostruzioni o artrodesi di 
piccole ossa, tra cui quelle del piede anteriore, medio e posteriore.

Il sistema a placca per fusione della caviglia PERI-LOC Smith & Nephew può essere 
utilizzato nelle sottopopolazioni costituite dagli adolescenti (da 12 a 18 anni), e 
nei giovani (da 18 a 21 anni), oltre che negli adulti, nonché nei pazienti con osso 
osteopenico. Il sistema a placca per fusione della caviglia PERI-LOC è indicato 
per l’artrodesi della caviglia e per le fratture, compresa la tibia distale, l’astragalo 
ed il calcagno.

Le viti a compressione Smith & Nephew da 2,5 mm, 3,0 mm cannulate e 3,0 
mm senza testa sono progettate per il fissazione di fratture intra-articolari ed 
extra-articolari e di mancate unioni di piccole ossa e piccoli frammenti di ossa; 
artrodesi di piccole articolazioni; bunionectomie e osteotomie; scafoide e altre ossa 
carpali, metacarpali, tarsali, metatarsali, rotula, stiloide ulnare, capitello, testa del 
radio e stiloide radiale.

La vite Smith & Nephew QFX da 2,0 mm è indicata per osteotomie dei metatarsali 
minori, come le osteotomie di Weil. Osteotomie, fusioni e fratture di falangi, 
metacarpali e carpali della mano.

Perni e fili
Perni e fili sono indicati per la fissazione delle fratture pelviche e delle ossa 
corte e lunghe.

Viti a compressione per anche
Fratture intracapsulari del collo femorale. (Per fratture sottocapsulari elevate 
potrà essere più prudente scegliere una protesi invece della fissazione interna, 
per ridurre il rischio di mancato saldamento o necrosi non vascolarizzata della 
testa del femore).

Fratture trocanteriche o sottotrocanteriche con supplementari precauzioni 
postoperatorie circa l’appoggio del peso ed attività più che sedentarie.

Osteotomie per pazienti con malattie o deformità dell’anca.

Artrodesi dell’anca.

Fratture sovracondiloidee e fratture femorali distali usando una placca 
sovracondiloidea.

Fratture del collo/diafisi femorali omolaterali.

Viti a compressione per anca pediatriche ed intermedie
Coxa vara congenita.

Lussazione congenita dell’anca.

Sublussazione o dislocazione secondaria a disturbi neurologici, come la paralisi 
cerebrale infantile, mielomeningocele, poliomielite, ecc. Generalmente, deformità 
con antiversione-valgo.

Coxa plana (morbo di Legg-Calve-Perthes) per contenimento della testa entro 
l’acetabolo.

Viti a compressione InterTAN per anca
Fratture intracapsulari del femore prossimale (per alcune fratture intracapsulari 
alte, può essere più prudente preferire una protesi anziché un sistema di 
fissazione interno, in modo da ridurre il rischio di mancato saldamento o necrosi 
avascolare della testa del femore).

Fratture intertrocanteriche. 

Fratture stabili e instabili del femore prossimale, in cui sia possibile ripristinare la 
stabilità della corteccia mediale.

Osteotomia dell’anca.

Viti intramidollari per anca (IMHS™)
Le viti intramidollari per anca (IMHS) sono indicate per le fratture intracapsulari 
del collo del femore, le fratture trocanteriche o subtrocanteriche, l’osteotomia 
nei pazienti con patologie o deformità dell’anca, l’artrodesi dell’anca, le fratture 
dell’epicondilo e le fratture distali del femore utilizzando una placca epicondilare, le 
fratture omolaterali della diafisi o del collo del femore, le fratture intertrocanteriche, 
le fratture del collo del femore, le fratture sottocapitate, le fratture comminute 
del collo e della diafisi, la ricostruzione del femore dopo resezione tumorale, 
le discrepanze di lunghezza tra gli arti inferiori per disuguaglianze femorali e 
l’infibulamento preventivo delle fratture patologiche incombenti. 

Controindicazioni
Condizioni fisiche che precluderebbero un supporto adeguato per l’innesto od 
una guarigione ritardata, come, per esempio, menomato apporto di sangue, 
insufficiente qualità o quantità ossea, infezione precedente, obesità, femore 
fortemente arcuato o distorto.

Stato mentale che preclude la cooperazione con il regime di riabilitazione.

Ulteriori controindicazioni per viti in compressione 
per anca intermedie e pediatriche

L’uso delle placche e delle viti VLP PERI-LOC è controindicato in presenza di 
fratture di tipo A e C (classificazione delle fratture dell’OTA) ed in presenza 
di fratture con estrema comminuzione metafisaria o distacco del segmento 
articolare dalla diafisi.

Altre controindicazioni per le viti a compressione 
pediatriche ed intermedie

Frattura del collo del femore. L’epifisi della testa del femore o l’epifisi trocanterica 
non dovrebbero essere influenzate dalla vite a testa squadra. Si può avere 
cessazione della crescita.

Lussazione di epifisi ossea superiore. L’osso nella zona trocanterica e nel centro 
del collo del femore sono così densi e l’obbiettivo nella testa del femore è così 
ridotto che si preferiscono metodi diversi.

La vite a compressione pediatrica per anca è controindicata anche per pazienti 
di meno di 2 o più di 6 anni di età.

Avvertenze
Questo dispositivo non è approvato per attacco o fissazione a vite sugli elementi 
posteriori (peduncoli) della spina cervicale, toracica o lombare.

La selezione appopriata dei componenti del dispositivo è di estrema importanza. 
Si dovranno scegliere il tipo e la misura adatti per il paziente. Se non si usano 
i componenti più grandi possibili o se il posizionamento è incorretto, ciò può 
produrre il distacco, la piegatura, l’incrinatura o la frattura del dispositivo o 
dell’osso o di entrambi.

A causa del mancato equilibrio delle forze muscolari, le fratture 
sottotrocanteriche e le osteotomie impongono carichi eccessivi sugli innesti, 
diminuendo così la probabilità di guarigione della frattura con componenti 
dell’innesto piegati o rotti. Si dovranno adottare precauzioni supplementari e 
supporti interni od esterni per accrescere la stabilità della frattura e minimizzare 
la sollecitazione interna sull’impianto e sull’osso fratturato fino a che non 
sia evidente sulle radiografie la solida unione dell’osso. Si possono anche 
considerare procedimenti supplementari. come il trapianto osseo o l’osteotomia 
con spostamento mediale.

Le fratture sottotrocanteriche e trocanteriche comminute e le osteotomie 
impongono sforzi maggiori sulle placche per ossa. Si dovrà aumentare la 
lunghezza della placca per ottenere una fissazione massima. Si raccomanda 
una placca con angolo massimo. La lunghezza della placca deve permettere 
l’impegno del massimo numero di viti corticali della diafisi femorale intatta distale 
dalla linea di frattura. La durata senza applicazione di peso o con applicazione 
limitata dovrà venire aumentata corrispondentemente fino a che non si abbia 
un’unione compatta dell’osso.

Le filettature di una vite a testa quadra impiantata non dovranno impegnare 
la linea di frattura. Le filettature della vite dovranno essere fissate saldamente 
nell’osso e la vite dovrà essere abbastanza lunga per permettere uno slittamento 
telescopico nel caso di riassorbimento della superficie della frattura.

Usare solo viti in acciaio inossidabile con dispositivi in acciaio inossidabile, e viti 
Ti-6AI-4V con dispositivi Ti-6AI-4V. 

Con il sistema a placca PERI-LOC per fratture femorali prossimali è necessario 
utilizzare passacavi in titanio solo in caso di viti e tappi di chiusura in titanio 
e cavi in cromo-cobalto. In caso di viti, tappi di chiusura e cavi in acciaio 
inossidabile è necessario usare solo passacavi in acciaio inossidabile.

Gli accessori e dispositive del sistema a placche bloccate periarticolari PERI-LOC 
non vanno posizionati sulle placche di crescita in pazienti pediatrici.

Precauzioni
Le leggi Federali (USA) limitano la vendita di questo dispositivo ai soli medici o 
su prescrizione medica.

Agire con massima prudenza nel riporre i componenti dell’innesto. Sollecitazioni 
interne che possono ridurre significativamente la resistenza ed accrescere 
la fatica possono derivare dal tagliare, piegare o graffiare la superficie dei 
componenti metallici.

Può verificarsi la frattura intraoperatoria o la rottura degli strumenti. Gli strumenti 
sottoposti a uso intensivo o a forza eccessiva sono soggetti a rottura. Prima 
dell’intervento chirurgico, è necessario esaminare gli strumenti per individuare 
eventuali danni o segni di usura. I dispositivi monouso non devono essere 
riutilizzati per evitare il rischio di rottura, malfunzionamento o infezione per 
il paziente.

Si raccomanda un’indagine continua con un intensificatore di immagini 
(fluoroscopia) durante l’inserzione del filo di guida ed in ogni caso in cui 
strumenti incannulati vengono fatti avanzare sopra un filo di guida, di modo 
da evitare un avanzamento indesiderato del filo di guida e penetrazione dei 
tessuti circostanti.

Si raccomanda la pulizia intraoperatoria di strumenti cannulati di modo da evitare 
l’accumulo di frammenti ossei nella cannulazione.

Se si ricorre a un dispositivo chirurgico assistito da computer, consultare i 
manuali di riferimento per il software e l’hardware forniti dalla casa produttrice 
per garantirne il corretto funzionamento.

Per quanto riguarda i dispositivi chirurgici assistiti da computer, è di 
fondamentale importanza inserire i parametri corretti (ad es. i punti di repere 
sulle ossa). Gli operatori che utilizzano i dispositivi devono conoscere a fondo le 
strutture anatomiche interessate dalla procedura. L’inserimento di dati errati può 
causare problemi, come la perforazione di importanti strutture anatomiche e il 
posizionamento errato dei dispositivi.

Le istruzioni postoperatorie ai pazienti ed una profilassi appropriata sono 
di importanza critica. L’applicazione anticipata del peso aumenta lo sforzo 
sull’innesto ed aumenta il pericolo che si stacchi, pieghi o rompa. Si dovrà 
considerare l’applicazione anticipata solo nel caso di fratture stabili con buon 
contatto osso a osso.

I pazienti devono consultare il medico prima di entrare in ambienti 
potenzialmente avversi che potrebbero influire negativamente sulle prestazioni 
dell’impianto, quali campi elettromagnetici o magnetici, compreso qualsiasi 
ambiente di risonanza magnetica.

Sebbene il chirurgo dovrà prendere la decisione finale circa la rimozione 
dell’innesto; in tutti i casi in cui sia possibile e pratico per il paziente individuale, 
si dovrebbero rimuovere i dispositivi di fissazione dopo che hanno completato il 
loro compito nel processo di guarigione.

Informazioni sulle tecniche chirurgiche sono disponibili su richiesta. Il chirurgo 
dovrà familiarizzarsi con i dispositivi, gli strumenti ed i procedimenti chirurgici 
prima dell’operazione.

Effetti Sfavorevoli
Distacco, piegatura, incrinatura o frattura dei componenti dell’innesto.

Possibilità di perdita di posizione anatomica con mancanza di unione.

Esistono rapporti di infezioni, tanto profonde quanto superficiali.

Disturbi vascolari che includono la tromboflebite, emboli polmonari, ematoma 
da lesioni e necrosi non vascolarizzata della testa del femore possono risultare 
dall’operazione ed uso concomitante di dispositivi interni di fissazione.

Esiste la possibilità di differenti lunghezze delle gambe con susseguente 
zoppicamento del paziente.

Esistono rapporti in cui la vite taglia attraverso la testa femorale (generalmente 
associati con osso osteoporotico), la vite a testa quadra penetra 
nell’articolazione con o senza condrolisi, e mancato slittamento della vite a testa 
quadra nel cilindro, specialmente con placche ad angolo ridotto e/o insiemi 
vite-placca disadatti.

Sebbene rari, esistono rapporti su pazienti con reattività a metalli e/o reazioni 
allergiche a materiali estranei.

Può avvenire che un filo di guida e/o una vite penetrino nella pelvi.

Si possono avere reazioni dei tessuti che includono macrofago e reazioni ad un 
corpo estraneo adiacente all’innesto.

Danno all’epifisi della testa femorale dovuto a trauma durante l’intervento 
chirurgico o posizione errata o lunghezza delle viti a compressione e fili di guida.

Sicurezza MRI (Magnetic Resonance 
Imaging)
La sicurezza e la compatibilità dei dispositivi per la fissazione di fratture Smith 
& Nephew in ambienti di risonanza magnetica non sono state accertate. Le 
caratteristiche di riscaldamento e migrazione dei componenti per la fissazione di 
fratture negli ambienti di risonanza magnetica non sono state verificate.

Confezione ed Etichettatura
I componenti devono essere accettati solo se sono ricevuti dall’ospedale o dal 
chirurgo con la confezione e l’etichetta intatte. Se l’integrità della barriera sterile è 
compromessa, restituire il prodotto a Smith & Nephew, Inc.

Sterilizzazione
Per i componenti forniti sterili, il metodo di sterilizzazione è indicato sull’etichetta. I 
componenti sterili dell’impianto sono forniti sterili con una garanzia di sterilità (SAL) 
di livello 10-6. I componenti confezionati sterili vengono forniti in confezioni dotate 
di barriera sterile protettiva. Prima dell’intervento, esaminare la confezione per 
accertarsi che non presenti fori o altri danni. Se l’integrità della barriera sterile è 
compromessa, restituire il prodotto a Smith & Nephew, Inc.

I componenti non specificamente etichettati come sterili, sono forniti non sterili e 
devono essere puliti e sterilizzati prima dell’intervento chirurgico. Per gli impianti da 
trauma non sterili (placche, chiodi e viti) rimuovere la confezione e l’etichettatura 
originale prima della sterilizzazione. Prima della sterilizzazione, è importante che 
venga effettuata una pulizia adeguata. Per ulteriori informazioni sulle istruzioni 
per la pulizia e le procedure di sterilizzazione approvate, vedere il documento 
“Recommendations for decontamination and sterilization of Smith & Nephew 
orthopaedic devices”, fornito con i set di strumenti Smith & Nephew.

NON RIUTILIZZARE i componenti dell’impianto o gli strumenti monouso.

I mezzi chiodi rivestiti di HA sono forniti STERILI in confezione e non possono 
essere risterilizzati.

Parametri Consigliati Per Il Ciclo Di Sterilizzazione 
A Vapore

Ciclo a vapore con estrazione dinamica dell’aria (prevuoto): 132 °C per 4 
minuti o 135 °C per 3 minuti e un tempo minimo di essiccazione a vuoto di 
30 minuti.

Ciclo a vapore a spostamento di gravità: 132 °C per 30 minuti e un tempo 
minimo di essiccazione a vuoto di 30 minuti.

Ciclo a vapore di rievaporazione (solo strumenti riutilizzabili): 132 °C per 10 
minuti in un ciclo a spostamento di gravità o 4 minuti in un ciclo con estrazione 
dinamica dell’aria (prevuoto).

Ciclo a vapore per il Regno Unito: 134 °C per 3 minuti e un tempo minimo 
di essiccazione a vuoto di 30 minuti. (Nota: l’evacuazione e gli impulsi di 
sterilizzazione dovranno essere eseguiti in conformità alla norma HTM 2010).

I dispositivi di contenimento devono essere coperti mediante un involucro CSR 
(central supply wrap) o collocati in contenitori rigidi riutilizzabili per la sterilizzazione. 

Nota per i clienti USA: Nei processi di sterilizzazione utilizzare sterilizzatori e 
involucri approvati dalla FDA.

Asportazione E Analisi Degli Impianti 
Rimossi
La parte più importante dell’asportazione chirurgica degli impianti è la prevenzione 
di danni che potrebbero rendere inutile l’esame scientifico. È necessario prestare 
un’attenzione particolare al fine di proteggere l’impianto da danni durante la 
manipolazione e la spedizione. Seguire le procedure interne dell’ospedale per 
l’asportazione e l’analisi degli impianti rimossi durante l’intervento chirurgico. 
Quando si manipola un impianto rimosso, adottare le opportune precauzioni per 
prevenire lo spargimento di patogeni a trasmissione ematica.

Per restituire l’impianto a Smith & Nephew, Inc. per l’analisi, rivolgersi al Servizio 
Clienti ai numeri di telefono riportati nella sezione Informazioni.

Informazioni
Per ulteriori informazioni contattare il Servizio Clienti al numero (800) 238-7538 per 
chiamate all’interno degli Stati Uniti continentali ed il numero +1 (901) 396-2121 per 
tutte le chiamate internazionali.

Anordningar för frakturfixation
Kompressionshöftskruvar
Kanylerade/benskruvar
Benplattor, stift, vajrar 
Viktig medicinsk information
SÄrskilda anvisningar
Anordningar för frakturfixation används endast som hjälpmedel för läkning. De kan 
inte ersätta normal intakt vävnad eller skelett. Benskruvarnas och plattornas storlek 
begränsas av anatomin hos det mänskliga skelettet, och av samma anledning 
begränsas också implantatens styrka. Fullständig belastning innan benet är helt läkt 
är kontraindicerat. Upprepad påfrestning hos patienter med fördröjd eller utebliven 
frakturläkning kommer ovillkorligen att leda till att anordningen kröks, bryts av, eller 
dras ut ur benvävnaden.

Anordningar för frakturfixation finns tillgängliga i många utföranden och 
storlekar, och tillverkas av olika sorters metaller. Komponenternas material anges 
på etiketten på kartongens utsida. Använd endast delar som är tillverkade av 
samma material tillsammans. Blanda aldrig olika metaller med varandra. Delar från 
olika tillverkare får inte blandas, utom på tillverkarens rekommendation (exempel: 
TC-100™-systemet med skruvar och plattor). Alla implanterbara komponenter är 
endast avsedda för engångsbruk. Vissa av instrumenten är också utformade för 
engångsbruk, vilket i så fall anges på förpackningens etikett.

Indikationer
Benplattor och skruvar
Benplattor och skruvar från Smith & Nephew benplattsystem används för 
vuxna och pediatriska patienter och är indicerade för fixation av bäckenben 
samt korta och långa benfrakturer. Exempel på indikationer är frakturer i tibia, 
fibula, femurkondylen, pelvis, höftledspanna, metakarpal- och metatarsalbenen, 
överarmsben, armbågsben, handryggsbenen och fotryggsbenen, 
calcaneusbehandling, höftartrodes och provisorisk hålfixation.

De 4,0 mm kanylerade skruvarna och tillhörande brickor är dessutom avsedda för 
artrodes och osteotomier i små ben och små leder, inklusive handlovens båtben 
och andra karpalben, metakarpalben, tarsalben, metatarsalben, patella, ulnar 
styloid, capitulum, strålbenshuvud och strålbensstyloid.

De 5,5 mm, 6,5 mm, 7,0 mm och 8,0 mm kanylerade skruvarna och tillhörande 
brickor är dessutom avsedda för rekonstruktion, osteotomi och artrodes i olika 
ben och benfragment som är lämpliga för enhetens storlek inklusive ledfusioner 
(artrodes) i fot och fotled.

PERI-LOC™ -systemet med skruvar och plattor kan användas för såväl vuxna 
och pediatriska patienter som patienter med benskörhet. PERI-LOC-benplattor 
och -benskruvar är indicerade för fixation av bäckenben samt korta och långa 
benfrakturer, däribland sådana i skenben, vadben, lårben, bäcken, höftledspanna, 
mellanhandsben, mellanfotsben, överarm, armbågsben, strålben, hälben och 
nyckelben.

PERI-LOC periartikulärt låst plattsystem (VLP-plattor och -skruvar) används 
för vuxna och pediatriska patienter samt för patienter med osteopeniskt ben. 
PERI-LOC konturerade VLP-plattor och -skruvar indiceras för partiella artikulära 
frakturer (AO/OTA-frakturklassificering typ B) i distalt och proximalt skenben och 
för frakturfixation av vadbenet. PERI-LOC VLP 1/3 låsbara tubplattor indiceras för, 
utan att begränsas till, fixering av frakturer, utebliven frakturläkning och osteomier 
i malleolus medialis, vadben, distalt armbågsben, armbågsutskott, hälben och 
mellanfotsben. 

PERI-LOC periartikulärt låst plattsystem, proximala lårbensplattor, benskruvar 
och kabeltillbehör kan användas för vuxna patienter samt för patienter med 
osteopeniskt ben. PERI-LOC proximala lårbensplattor, benskruvar och kabeltillbehör 
indiceras för frakturer i trokanterregionen, inklusive enkla intertrokantära, omvänt 
sneda trokantära, tvärgående trokantära, komplexa flerfragmentariska frakturer och 
frakturer med instabilitet i den mediala delen av cortex; proximala lårbensfrakturer 
kombinerat med ipsilaterala corpus-frakturer, patologiska frakturer i det proximala 
lårbenet inklusive metastasiska frakturer; proximala lårbensosteotomier; fixation 
av frakturer vid osteopeniskt ben; fixation vid utebliven eller felaktig frakturläkning; 
vanliga/transcervikala lårbenshalsfrakturer; subkapitulära lårbenshalsfrakturer och 
subtrokantära lårbensfrakturer.

Smith & Nephews VLP FOOT plattsystem kan användas för ungdomar (12-18 år) 
och unga vuxna (18-21 år), underpopulationer och vuxna, liksom patienter med 
osteopeniskt ben. VLP FOOT plattsystem indikeras för frakturfixering, rekonstruktion 
och artrodes av små ben, inklusive i fram-, mellan- och bakfoten.

Smith & Nephew PERI-LOC plattsystem för fotledsfusion kan användas för 

liksom patienter med osteopeniskt ben. PERI-LOC plattsystem för fotledsfusion 
indikeras för artrodeas och frakturer i fotleden, inklusive distal tibia, talus och 
calcaneus.

Smith & Nephews 2,5 mm, 3,0 mm kanylerade och 3,0 mm huvudlösa 
kompressionsskruvar är ämnade för fixering av intraartikulära och extraartikulära 
frakturer och utebliven frakturläkning hos små ben och små benfragment; artrodes 
av små leder; Hallux valgus-operationer och osteomier; handlovens båtben och 
andra karpalben, metakarpalben, tarsalben, metatarsalben, patella, ulnar styloid, 
capitulum, strålbenshuvud och strålbensstyloid.

Smith & Nephews 2,0 mm QFX-skruv indikeras för osteomier av de mindre 
metatarsalbenen, så som Weils osteomier. Osteomier, fusioner och frakturer på 
handens falanger, metakarpalben och karpalben.

Stift och vajrar
Stift och vajrar är indicerade för fixation av fraktur i pelvis, tunna ben och 
långa rörben. 

Kompressionshöftskruvar
Intrakapsulära frakturer i lårbenshalsen. (Vid högt sittande subkapsulära frakturer 
kan det vara klokare att välja en protes i stället för intern fixation, för att minska 
risken för utebliven frakturläkning eller avaskulär nekros i lårbenshuvudet).

Trokantära eller subtrokantära frakturer med tillbörlig mängd ytterligare 
postoperativa försiktighetsmått angående belastning och mer än stillasittande 
aktivitet.

Osteotomier för patienter med sjukdom eller deformering i höften.

Höftartrodes.

Suprakondylära frakturer och distala femurfrakturer med hjälp av en 
suprakondylär platta.

Ipsilaterala frakturer i corpus femoris/collum femoris. 

Pediatriska och medelstora kompressionshöftskruvar
Medfödd coxa vara.

Medfödd höftluxation.

Subluxation eller luxation sekundärt till neurologiska åkommor som cerebral 
pares, ryggmärgsbråck, poliomyelit osv. Vanligen valgus-anteversiondeformiteter.

Coxa plana (Legg-Calve-Perthes sjukdom) för fullständigt kvarhållande av 
huvudet inom höftledsapannan.

InterTAN-kompressionshöftskruvar
Intrakapsulära frakturer i det proximala lårbenet (för vissa höga intrakapsulära 
frakturer kan det vara lämpligare att välja en protes i stället för intern fixering 
för att minska risken för utebliven frakturläkning eller avaskulär nekros i 
lårbenshuvudet).

Intertrokantära frakturer. 

Stabila och instabila frakturer i det proximala lårbenet där stabilitet i den mediala 
delen av cortex kan återställas.

Höftosteotomi.

Intramedullära höftskruvar (IMHS™)
Intramedullära höftskruvar (IMHS) är indicerade för intrakapsulära frakturer i collum 
femoris; trokantära eller subtrokantära frakturer; osteotomier för patienter med 
sjukdom eller deformering i höften; höftartrodes; suprakondylära frakturer och 
distala femurfrakturer med hjälp av en suprakondylär platta; ipsilaterala frakturer i 
corpus femoris/collum femoris; intertrokantära frakturer; frakturer i collum femoris; 
subkapitulära frakturer; komminuta collum- och corpusfrakturer; rekonstruktiv 
femurkirurgi efter tumörresektion; diskrepans i benlängd sekundärt till femoral 
oregelbundenhet samt förebyggande fastspikning av hotande patologiska 
frakturer.

Kontraindikationer
Kroppsliga åkommor som skulle kunna förhindra adekvat implantatstöd 
eller fördröja läkningen, exempelvis nedsatt blodtillförsel, otillfredsställande 
benkvalitet eller -kvantitet, tidigare infektion, fetma, kraftig krökt eller abnormt 
förvriden femur.

Mentala tillstånd som förhindrar patienten från att följa rehabiliteringsregimen.

Ytterligare kontraindikationer för pediatriska och 
medelstora kompressionshöftskruvar

PERI-LOC VLP-plattor och -skruvar kontraindiceras för frakturer av A- och 
C-typ (OTA-frakturklassificering) samt frakturer med extremt metafysealt 
kommunitivbrott eller dissociation av det artikulära segmentet från corpus. 

Ytterligare kontraindikationer för pediatristka och 
medelstora kompressionshöftskruvar

Fraktur på collum femoris. Det är viktigt att den rundskalliga skruven inte tränger 
in i huvudepifysen i femur eller den trokantära epifysen. Detta kan medföra 
tillväxtstopp.

Övre epifysavlossning. Benet i trokantärområdet och i mitten av collum femoris är 
så tätt och målområdet i caput femoris så litet, att andra tekniker är att föredra.

Den pediatriska kompressionshöftskruven är även kontraindicerad för patienter 
under 2 års ålder, eller över 6 års ålder.

Varningar
Denna anordning är inte godkänd för fastskruvning eller fixation vid de bakre 
pediklarna (pediculus arcus vertebrae) på halskotpelaren, bröstkotpelaren eller 
ländkotpelaren.

Det är av yttersta vikt att välja rätt komponenter för anordningen. Korrekt typ och 
storlek för patienten ska väljas. Att inte använda de största möjliga delarna, eller 
felaktig placering, kan medföra lossning, krökning, sprickbildning eller fraktur i 
implantatet, benet, eller i båda två.

På grund av obalans i muskelkrafterna uppstår en extremt kraftig belastning 
på implantat som används vid subtrokantära frakturer och osteotomier, vilket 
medför en väsentligt minskad chans till frakturläkning med krökta eller brutna 
implantatdelar. Ytterligare försiktighetsmått och interna eller externa stödtekniker 
bör användas för att förstärka frakturens stabilitet och minska interna 
belastningspåfrestningar på implantatet och brutet ben, tills solid benläkning 
kan bekräftas radiologiskt. Tilläggsingrepp som bentransplantat eller medial 
förskjutningsosteotomi kan också övervägas.

Subtrokantära och komminuta trokantärfrakturer och osteotomier medför ökad 
påfrestning på benplattorna. Plattornas längd bör ökas för att tillse största 
möjliga fixation. Plattan med högst vinkel rekommenderas. Plattans längd måste 
medge att max antal kortikalskruvar kan användas i den intakta corpus femoris, 
distalt frakturlinjen. Tidsperioden för inget eller begränsat viktbärande bör ökas 
tillbörligt, tills solid benläkning uppnås.

Gängorna i implanterade skruvar med runda huvuden får inte ligga an mot 
frakturlinjen. Skruvarnas gängor ska vara ordentligt fixerade i ben, och skruven 
tillräckligt lång för att medge teleskopisk glidning i händelse av resorption av 
frakturytan.

Använd enbart skruvar av rostfritt stål med anordningar av rostfritt stål och 
Ti-6AI-4V-skruvar med Ti-6AI-4V-anordningar. 

För PERI-LOC proximalt lårbensplattsystem bör titankabelsadlar endast användas 
med titanskruvar, titanskruvhålpluggar och koboltkromkablar. Kabelsadlar av 
rostfritt stål bör endast användas med skruvar av rostfritt stål, skruvhålspluggar 
av rostfritt stål och kablar av rostfritt stål.

PERI-LOC Periarticular Locked Plating System-enheter och medföljande 
komponenter ska inte placeras över epifysplattor i pediatriska patienter.

Försiktighetsanvisningar
Var ytterst försiktig vid handhavande och förvaring av implantatdelarna. Krökning 
av, eller repor i ytan på, metalldelarna kan medföra interna spänningar som 
väsentligt minskar delarnas styrka och beständighet mot utnötning.

Intraoperativ fraktur eller brott på instrumenten kan uppstå. Instrument som 
har använts under längre tid eller som utsatts för stor kraft är mer benägna att 
brytas. Instrumenten bör undersökas med avseende på slitage och skador före 
ingreppet. Engångsprodukter bör inte återanvändas på grund av risker för brott, 
felfunktion eller patientinfektion.

Vi rekommenderar fortlöpande övervakning med en bildförstärkare (fluoroskopi) 
vid införsel av ledare och när kanylerade instrument förs in över en ledare, för att 
undvika att ledaren oavsiktligt förs in i och penetrerar omgivande vävnader.

Intraoperativ rengöring av kanylerade instrument rekommenderas för att undvika 
ansamling av benrester i kanyleringen.

Läs alltid systemdokumentation och tillverkarens bruksanvisning vid användning 
av datorstödd kirurgi, för att tillförsäkra korrekt drift av utrustningen.

Det är ytterst viktigt att mata in korrekta värden (t.ex. benlandmärken) i systemet 
vid datorstödd kirurgi. Användare av denna utrustning måste ha erfarenhet 
av den anatomi som krävs för ingreppet. Felaktiga inmatningar kan medföra 
problem, t.ex. intrång i kritiska anatomiska strukturer och felplacering av 
implantat.

Postoperativa anvisningar till patienten och korrekt eftervård är av kritisk 
betydelse. Tidigt viktbärande ökar väsentligt belastningen på implantatet, och 
ökar risken för att implantatet lossnar, kröks eller knäcks. Tidigt viktbärande ska 
endast övervägas vid stabila frakturer med god kontakt mellan benytorna.

Patienter bör uppmanas att rådfråga läkare innan de utsätter sig för miljöer 
som potentiellt kan inverka på implantatets funktion, som till exempel 
elektromagnetiska eller magnetiska fält, inklusive MR-miljö.

Kirurgen måste fatta det slutgiltiga beslutet om när implantatet ska avlägsnas. 
Dock bör, efter bedömning av vad som är praktiskt möjligt i varje enskilt fall, 
fixationsanordningar avlägsnas så snart deras roll som hjälpmedel för läkning 
har uppfyllts.

Information om operationsteknik finns tillgänglig vid begäran. Kirurgen ska vara 
bekant med anordningarna, instrumenten och operationstekniken före ingreppet.

Biverkningar
Enligt federal lagstiftning (USA) får detta instrument endast säljas av läkare eller 
på läkares ordination.

Lossning, krökning, fraktur eller sprickbildning i implantatets delar.

Risk för anatomisk positionsförskjutning med felaktig frakturläkning.

Såväl djupgående som ytliga infektioner har rapporterats.

Kirurgin och samtidig användning av interna fixationsanordningar kan medföra 
kärlskador som tromboflebit, lungemboli, sårhematom och avaskulär nekros i 
lårbenshuvudet.

Diskrepans i benens längd med åtföljande hälta.

Rapporter har kommit in om skruvar som genomborrat lårbenshuvudet (vanligen 
i samband med osteoporos), penetrering av leden av rundskalliga skruvar med 
eller utan kondrolys, och rundskalliga skruvar med runt huvud som inte glider 
igenom pipan, speciellt vid användning av lågvinkliga plattor och/eller felaktig 
skruvplattsmontering.

Allergiska reaktioner mot metall och främmande material har rapporterats, men 
endast i sällsynta fall.

Risk för att ledare eller skruv penetrerar pelvis.

Risk för vävnadsreaktioner, inklusive makrofagi och främmande kroppsreaktion 
bredvid implantat.

Skada på epifysen i lårbenshuvudet på grund av operationstrauma eller felaktig 
placering av eller längd av/på kompressionsskruvar och ledare.

MR-SÄKERHET
Smith & Nephews anordningar för frakturfixation har inte utvärderats för säkerhet 
och kompatibilitet i MR-miljö. Frakturfixationskomponenter har inte testats med 
avseende på uppvärmning och migration i MR-miljö.

FÖrpackning och MÄrkning
Delarna är endast acceptabla för användning om de anlänt till sjukhuset eller 
kirurgen med intakt förpackning och märkning. Om den sterila barriären har brutits 
ska komponenten returneras till Smith & Nephew, Inc.

Sterilisering
För komponenter som levereras sterila, anges steriliseringsmetoden på 
förpackningens etikett. Implantatkomponenter levereras sterila till en 
sterilitetsgarantinivå (Sterility Assurance Level, SAL) på 10-6. Sterilförpackade 
komponenter levereras i skyddande sterilbarriär. Undersök produktförpackningen 
före operation för eventuella tecken på skador eller hål. Om den sterila barriären 
har brutits ska komponenten returneras till Smith & Nephew, Inc.

Om komponenterna inte särskilt anges som sterila är de osterila och måste 
rengöras och steriliseras före operation. Vid förberedelse av ickesterila 
traumaimplantat (t.ex. plattor, stift och skruvar) avlägsnas allt ursprungligt 
förpackningsmaterial och alla packsedlar innan sterilisering. Det är viktigt 
att tillräcklig rengöring utförs innan sterilisering. Se även dokumentet 
”Rekommendationer för dekontaminering och sterilisering av Smith & Nephews 
ortopediska utrustning”, vilket medföljer Smith & Nephew instrumentsatser 
för ytterligare information om rengöringsanvisningar och validerade 
steriliseringsprocedurer.
ÅTERANVÄND INTE implantatkomponenter eller engångsinstrument.

Halvtappar med HA-beläggning levereras i STERILT skick och kan inte 
omsteriliseras.

Rekommenderade Parametrar För Ångcykel
Ångcykel med dynamisk luftutsugning (förvakuum): 132 °C i 4 minuter eller 
135 °C i 3 minuter och en minsta vakuumtorkningstid på 30 minuter.

Ångcykel vid normaltryck: 132 °C i 30 minuter och en minsta 
vakuumtorkningstid på 30 minuter.

Flash-ångcykel (endast återanvändbara instrument): 132 °C i 10 minuter 
i ångcykel med gravitationsförskjutning eller 4 minuter med dynamisk 
luftevakuering (förvakuum).

Ångcykel för Storbritannien: 134 °C i 3 minuter och en minsta 
vakuumtorkningstid på 30 minuter. (Anmärkning: sterilisering och pulser bör 
utföras i enlighet med HTM 2010).

Instrumenthållare ska förpackas i ett omslag från central leverantör (CSR) eller 
placeras i en styv återanvändbar behållare inför sterilisering. 

Anmärkning för kunder i USA: FDA-godkända sterilisatorer och omslag ska 
användas under steriliseringsprocessen.

Avlägsnande Och Analys Av Avlägsnade 
Implantat
Det viktigaste momentet vid avlägsnande av kirurgiska implantat är att förhindra 
skada som gör den vetenskapliga undersökningen meningslös. Var särskilt 
noga med att skydda implantatet från skada under hantering och transport. Följ 
sjukhusets bestämmelser för avlägsnande och analys av implantat som avlägsnats 
med operation. Använd försiktighetsåtgärder, vid hantering av avlägsnade implantat, 
för att förhindra spridning av blodburna smittämnen.

Om implantatet returneras till Smith & Nephew, Inc. för analys, kontakta kundservice 
per telefon, se aktuella telefonnummer i informationsavsnittet.

Information
Ytterligare information: Kontakta Smith & Nephews kundtjänst på +1-800-238-7538 (för 
samtal inom USA) eller +1-901-396-2121 (internationella samtal).

™ Warenzeichen von Smith & Nephew, beim US-Patent- und Markenamt 
eingetragen.

™ Marca comercial de Smith & Nephew, Oficina de Marcas Comerciales y Patentes 
de los EE. UU

™ Marque de commerce de Smith & Nephew, déposée auprès de l’Office des 
brevets et des marques de commerce des États-Unis

™ Trademark of Smith & Nephew, Registered U.S. Patent and Trademark Office 

™ Marchio di fabbrica di Smith & Nephew, brevetto registrato negli Stati Uniti e Ufficio 
dei marchi di fabbrica

™ Varumärket tillhör Smith & Nephew och har registrerats vid U.S. Patent and 
Trademark Office 

01/2014   81078017 Rev. B

Smith & Nephew, Inc.
1450 Brooks Road
Memphis, TN 38116
USA

Smith & Nephew Orthopaedics GmbH
Alemannenstrasse 14
78532 Tuttlingen, Germany
Tel.: 49 0 7462 208 0
Fax: 49 0 7462 208 135

81078017-B

www.smith-nephew.com
+1 800 238 7538 U.S. Customer Service
+1 901 396 2121 International Customer Service



Instruções de Utilização Português Brugsanvisning Dansk Bruksanvisning Norsk Οδηγίες χρήσης Ελληνικά Kullanım Talimatları TürkçeGebruiksaanwijzing Nederlands

Fractuurfixatie-instrumenten
Heupdrukschroeven
Gecanuleerde/botschroeven
Botplaten, pennen, draden
Belangrijke medische informatie
Speciale Opmerking
Fractuurfixatie-instrumenten worden alleen gebruikt als een hulpmiddel bij de 
genezing. Zij zijn geen vervangmiddel voor normaal intact weefsel of bot. De 
anatomie van menselijke botten levert beperkingen op betreffende de grootte 
of dikte van botschroeven of kokerplaten en hierdoor is ook de sterkte van de 
implantaten beperkt. Volledige gewichtsbelasting vóór algehele genezing van 
het bot is gecontraïndiceerd. Bij herhaalde stress bij patiënten met vertraagde 
genezing of uitblijven van verbinding, zal het instrument onvermijdelijk buigen, 
breken of uit het bot trekken.

Fractuurfixatie-instrumenten zijn verkrijgbaar in vele soorten en afmetingen en zijn 
vervaardigd uit diverse soorten metaal. Het componentmateriaal is beschreven 
op het etiket van de buitenverpakking. Gebruik uitsluitend componenten die 
vervaardigd zijn uit hetzelfde materiaal. Combineer nooit verschillende metalen. 
Componenten van verschillende fabrikanten mogen niet worden gecombineerd, 
uitgezonderd wanneer de fabrikant dit toelaat (bijvoorbeeld: TC-100™ plaat- en 
schroefsysteem). Alle implanteerbare componenten zijn uitsluitend bestemd voor 
eenmalig gebruik. Sommige instrumenten zijn ook alleen bestemd voor eenmalig 
gebruik indien dit zo is vermeld op het verpakkingsetiket.

Indicaties 
Botplaten en -schroeven
Botplaten en -schroeven van het Smith & Nephew botplaatsysteem worden als 
geïndiceerd gebruikt voor volwassen en pediatrische patiënten voor de fixatie van 
bekken-, kleine en lange botfracturen. Indicaties voor gebruik omvatten fractuur 
van de tibia, fibula, femorale condylus, bekken, acetabulum, metacarpalen, 
metatarsalen, humerus, ulna, middelste hand- en middelste voetbotten; 
behandeling van de calcaneus; heupartrodese en voorlopige fixatie van gaten.

De gecanuleerde schroeven van 4,0 mm en de bijbehorende ringen zijn 
bovendien bestemd voor artrodese en osteotomieën van kleine botten en kleine 
gewrichten, met inbegrip van scafoïde en andere carpale beentjes, metacarpalen, 
tarsalen, metatarsalen, patella, styloideus ulnaris, capitellum, radialiskop en 
styloideus radialis.

De gecanuleerde schroeven van 5,5 mm, 6,5 mm, 7,0 mm en 8,0 mm zijn 
bovendien bestemd voor reconstructie, osteotomie en artrodese van verschillende 
botten en botfragmenten die geschikt zijn voor de afmetingen van het hulpmiddel 
met inbegrip van het vastzetten van gewrichten (artrodese) in de voet en enkel.

Het PERI-LOC™ plaat- en schroefsysteem kan worden gebruikt voor volwassen en 
pediatrische patiënten, alsmede voor patiënten met osteopeen bot. PERI-LOC 
botplaten en botschroeven zijn geïndiceerd voor de fixatie van het bekken, kleine 
en lange botfracturen, waaronder fracturen van de tibia, fibula, femur, het bekken, 
het acetabulum, de metacarpalen, metatarsalen, humerus, ulna, radius, het 
hielbeen en het sleutelbeen.

VLP-platen en -schroeven van het PERI-LOC vergrendelende peri-
gewrichtsplatensysteem kunnen worden gebruikt voor volwassen en pediatrische 
patiënten, alsmede patiënten met osteopeen bot. PERI-LOC gecontourde 
VLP-platen en -schroeven zijn geïndiceerd voor gedeeltelijke gewrichtsfracturen 
(type B volgens AO/OTA-classificatie van fracturen) van de distale en proximale 
tibia en voor fractuurfixatie van de fibula. PERI-LOC vergrendelende VLP eenderde 
buisvormige borgplaten zijn geïndiceerd, zonder beperking, voor fixatie van 
fracturen, niet-aanhechting en osteotomie van de binnenenkel, fibula, distale ulna, 
olecranon, het hielbeen en de metatarsalen.

Het PERI-LOC vergrendelende peri-articulaire platensysteem, proximale 
femurbotplaten, botschroeven en kabelaccessoires kunnen worden gebruikt 
voor volwassen patiënten en patiënten met osteopeen bot. PERI-LOC proximale 
femurbotplaten, botschroeven en kabelaccessoires zijn geïndiceerd voor fracturen 
van en rond de trochanter, waaronder eenvoudige intertrochanterische fracturen, 
trochanterische fracturen met fractuurlijn in schuine en tegenovergestelde 
richting lopend, dwarse trochanterische fracturen, complexe fracturen met 
meerdere fractuurfragmenten en fracturen met instabiliteit van de mediale cortex; 
proximale femurfracturen gecombineerd met ipsilaterale fracturen van de schacht; 
pathologische fracturen van de proximale femur, waaronder metastatische 
fracturen; proximale femurosteotomie; fixatie van fracturen in osteopeen 
bot; fixatie van slechte fusie of geen fusie; basi-/transcervicale fracturen van 
de femurhals; subcapitale fracturen van de femurhals; subtrochanterische 
femurfracturen.

Het Smith & Nephew VLP FOOT plaatsysteem kan worden gebruikt bij 
adolescente (12-18 jaar) en transitionele adolescente (18-21 jaar) subpopulaties en 
volwassenen, en bij patiënten met osteopenisch bot. Het VLP FOOT plaatsysteem 
is geïndiceerd voor fixatie van fracturen en reconstructie of artrodese van kleine 
beenderen, inclusief die in de voor-, midden- en achtervoet.

Het Smith & Nephew PERI-LOC enkelfusie-plaatsysteem kan worden gebruikt bij 
adolescente (12-18 jaar) en transitionele adolescente (18-21 jaar) subpopulaties 
en volwassenen, en bij patiënten met osteopenisch bot. Het PERI-LOC 
enkelfusie-plaatsysteem is geïndiceerd voor enkelartrodese en fracturen van de 
enkelbeenderen, waaronder de distale tibia, talus en calcaneus.

De gecanuleerde compressieschroeven van 2,5 en 3,0 mm en de 
compressieschroeven zonder kop van 3,0 mm van Smith & Nephew zijn 
bestemd voor de fixatie van intra-articulaire en extra-articulaire fracturen en 
nietaanhechting van kleine beenderen en kleine botfragmenten; artrodesen 
van kleine gewrichten; bunionectomieën en osteotomieën; scafoïde en andere 
carpale beentjes, metacarpalen, tarsalen, metatarsalen, patella, styloideus ulnaris, 
capitellum, radialiskop en styloideus radialis.

De QFX-schroef van 2,0 mm van Smith & Nephew is geïndiceerd voor 
osteotomieën van de kleinere metatarsalen, zoals de Weil-osteotomieën. 
Osteotomieën, fusies en fracturen van de falanxen, metacarpalen en carpalen 
van de hand.

Pennen en draden
Pennen en draden zijn geïndiceerd voor fixatie van fractuur van het bekken en 
kleine en lange botten. 

Heupdrukschroeven
Intracapsulaire fracturen van de femorale hals. (Voor hoge subcapsulaire 
fracturen kan het verstandiger zijn om een prothese te selecteren in plaats van 
interne fixatie om het risico van uitblijven van fusie of avasculaire necrose van 
de dijbeenkop te reduceren.)

Trochanterische of subtrochanterische fracturen met aangewezen extra 
postoperatieve voorzorgsmaatregelen tegen gewichtsbelasting en meer dan 
sedentaire activiteit.

Osteotomieën voor patiënten met aandoeningen of vervormingen van de heup.

Heupartrodese.

Supracondylaire fracturen en distale femorale fracturen met gebruik van een 
supracondylaire plaat.

Ipsilaterale fracturen van de femorale schacht/hals.

Pediatrie- en intermediaire heupdrukschroeven
Congenitale coxa vara.

Congenitale dislocatie van de heup.

Subluxatie of dislocatie als gevolg van neurologische aandoeningen zoals 
spastische verlamming, myelomeningocele, poliomyelitis etc. Gewoonlijk 
valgus-anteversie vervormingen.

Coxa plana (ziekte van Legg-Calvé-Perthes) voor volledige insluiting van de 
kop in het acetabulum.

InterTAN-heupdrukschroeven
Intracapsulaire fracturen van de proximale femur (voor bepaalde 
hoogintracapsulaire fracturen kan het beter zijn een prothese te selecteren in 
plaats van interne fixatie uit te voeren, om het risico op uitblijven van fusie of 
avasculaire necrose van de femorale kop te verminderen).

Intertrochanterische fracturen. 

Stabiele en onstabiele fracturen van de proximale femur, waarin de mediale 
stabiliteit van de cortex hersteld kan worden.

Heuposteotomie.

Intramedullaire heupschroeven (IMHS™)
Intramedullaire heupschroeven (IMHS) zijn geïndiceerd voor intracapsulaire 
fracturen van de femorale hals; trochanterische of subtrochanterische fracturen; 
osteotomieën voor patiënten met aandoeningen of vervormingen van de heup; 
heupartrodese; supracondylaire fracturen en distale femorale fracturen met 
gebruik van een supracondylaire plaat; ipsilaterale fracturen van de femorale 
schacht/hals; intertrochanterische fracturen; fracturen van femorale hals; 
subcapitale fracturen; fracturen van verbrijzelde hals en schacht; reconstructie 
van femur na tumorresectie; afwijkingen in beenlengte als gevolg van femorale 
ongelijkheid; en profylactische fixatie van dreigende pathologische fracturen.

Contra-Indicaties
Fysische condities die voldoende ondersteuning van het implantaat zouden 
uitsluiten of de genezing zouden vertragen, zoals verzwakte bloedtoevoer, 
onvoldoende botkwaliteit of -kwantiteit, vorige infectie, zwaarlijvigheid, ernstige 
kromming of grote vervorming van het femur.

Mentale condities die de medewerking met het revalidatieprogramma uitsluiten.

Aanvullende contra-indicaties voor 
pediatrieheupdrukschroeven en intermediaire 
heupdrukschroeven

PERI-LOC VLP-platen en -schroeven zijn niet geïndiceerd voor fracturen van 
type A en C (OTA-classificatie van fracturen) en fracturen met buitengewone 
metafyseale verbrijzeling of dissociatie van het gewrichtssegment van de 
schacht.

Aanvullende contra-indicaties voor pediatrie- en 
intermediaire heupdrukschroeven

Fractuur van de hals van het femur. De capitale femorale epifyse of 
trochanterische epifyse mag niet worden aangetast door de kraagschroef. De 
groei kan ophouden.

Verschoven bovenste epifyse. Het bot in het trochanterisch gebied en in het 
midden van de femorale hals is zo dicht en het doelgebied in de kop van het 
femur zo klein dat andere technieken verkieslijk zijn.

De pediatrie-heupdrukschroef is ook gecontraïndiceerd voor patiënten jonger 
dan 2 of ouder dan 6 jaar.

Waarschuwingen
Dit instrument is niet goedgekeurd voor schroefbevestiging of fixatie aan 
de posterieure elementen (pedikels) van de cervicale, thoracale of lumbale 
wervelkolom.

Het is zeer belangrijk dat men de juiste componenten van het instrument 
kiest. De geschikte soort en afmeting dienen te worden geselecteerd voor de 
patiënt. Nalaten om de grootst mogelijke componenten te gebruiken of onjuiste 
plaatsing kan resulteren in loskomen, buigen, barsten of fractuur van het 
instrument of bot of beide.

Door ongebalanceerde spierkrachten plaatsen subtrochanterische fracturen 
en osteotomieën extreme belasting op de implantaten en verminderen 
aanzienlijk de kans op genezing van de fractuur met buigende of brekende 
implantaatcomponenten. Aanvullende voorzorgsmaatregelen en interne of 
externe ondersteuningen moeten worden gebruikt om de stabiliteit van de 
fractuur te verhogen en om de interne belasting van het implantaat en het 
gebroken bot te beperken totdat een stevige botfusie duidelijk is aan de 
hand van röntgenfoto’s. Aanvullende procedures zoals verplaatsing van het 
botimplantaat of mediale verplaatsing kunnen ook worden overwogen.

Subtrochanterische en verbrijzelde trochanterische fracturen en osteotomieën 
plaatsen verhoogde druk op botplaten. De plaatlengte dient te worden 
verhoogd voor optimale fixatie. De hoogste hoekplaat wordt aanbevolen. De 
lengte van de plaat moet het maximale aantal corticale schroeven toelaten in de 
intacte femorale schacht distaal tot de fractuurlijn. De tijdsperiode voor geen of 
beperkte gewichtsbelasting moet overeenkomstig worden vermeerderd totdat 
een stevige botfusie plaatsvindt.

De schroefdraad van een geïmplanteerde kraagschroef mag niet in de 
fractuurlijn grijpen. De schroefdraad moet stevig vastzitten in het bot en de 
schroef moet lang genoeg zijn om telescopische verplaatsing toe te laten in 
geval van resorptie van het fractuuroppervlak.

Gebruik uitsluitend roestvrijstalen schroeven bij roestvrijstalen instrumenten en 
Ti-6AI-4V schroeven bij Ti-6AI-4V instrumenten.

Voor de PERI-LOC proximale femurplaten dienen de kabelzadels van titanium 
uitsluitend te worden gebruikt met titaanschroeven, schroefgatplugs van titaan 
en kabels van kobaltchroom. Roestvrijstalen kabelzadels dienen uitsluitend te 
worden gebruikt met roestvrijstalen schroeven, roestvrijstalen schroefgatplugs 
en roestvrijstalen kabels.

Hulpmiddelen en accessoireonderdelen van het PERI-LOC periarticulair 
vergrendelde plaatsysteem mogen niet over groeischijven bij pediatrische 
patiënten worden geplaatst.

Voorzorgsmaatregelen
Krachtens de Amerikaanse federale wetgeving mag dit instrument alleen 
worden verkocht door of op voorschrift van een arts.

Ga uiterst voorzichtig te werk bij het hanteren en opslaan van 
implantaatcomponenten. Het snijden, buigen of bekrassen van het oppervlak 
van metaalcomponenten kan interne druk veroorzaken waardoor de sterkte en 
weerstand tegen moeheid aanzienlijk kunnen verminderen.

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 patiënt.

Het voortdurend screenen met een beeldversterker (fluoroscopie) tijdens het 
inbrengen van een voerdraad en wanneer gecanuleerde instrumenten worden 
opgevoerd over een voerdraad, is aanbevolen om onbedoelde opvoering van 
de voerdraad en penetratie in de omliggende weefsels te voorkomen.

Intraoperatieve reiniging van gecanuleerde instrumenten is aanbevolen om 
accumulatie van botdeeltjes in de canulatie te voorkomen.

Als een computergesteund operatiesysteem wordt gebruikt, dient u de 
toepasselijke software- en hardwarehandleidingen te raadplegen die zijn 
geleverd door de fabrikant om een goede werking van de instrumenten te 
verzekeren.

Voor computergesteunde operatiesystemen is het heel belangrijk dat men 
de juiste invoerparameters selecteert (bijv. botmarkeringen). Gebruikers van 
deze instrumenten moeten bekend zijn met de voor de procedure relevante 
anatomie. Het nalaten om de juiste input te verschaffen kan problemen 
veroorzaken zoals beschadiging van anatomische structuren en slecht 
geplaatste implantaten.

Postoperatieve instructies aan patiënten en de aangewezen zorg zijn heel 
belangrijk. Vroege gewichtsbelasting verhoogt de belasting van het implantaat 
aanzienlijk en verhoogt het risico van loskomen, buigen of breken van het 
instrument. Vroege gewichtsbelasting mag alleen worden overwogen wanneer 
er stabiele fracturen zijn met goed botcontact.

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

Hoewel de chirurg de uiteindelijke beslissing dient te nemen betreffende het 
verwijderen van het implantaat, moeten, wanneer mogelijk en praktisch voor 
de patiënt, fixatie-instrumenten worden verwijderd nadat hun functie als 
hulpmiddel is voltooid.

Informatie over heelkundige technieken is op verzoek verkrijgbaar. De 
chirurg dient bekend te zijn met de apparaten, instrumenten en heelkundige 
technieken vóór de operatie.

Nevenwerkingen
Loskomen, buigen, barsten of fractuur van implantaatcomponenten.

Verlies van anatomische positie met slechte fusie kan optreden.

Infecties, zowel diep als oppervlakkig, zijn gemeld.

Vasculaire aandoeningen zoals tromboflebitis, longembolie, wondhematoom en 
avasculaire necrose van de femorale kop kunnen resulteren uit de operatie en 
het gelijktijdig gebruik van interne fixatie-instrumenten.

Afwijkingen in de beenlengte en hieruit volgende mankheid van de patiënt 
kunnen optreden.

Het snijden van schroeven door de femorale kop (gewoonlijk bij osteoporotisch 
bot), penetratie van het gewricht door een kraagschroef met of zonder 
chondrolyse en het niet schuiven van een kraagschroef in de koker, vooral bij 
lage hoekplaten en/of onjuiste samenstelling van de schroefplaat, zijn gemeld.

Metaalgevoeligheid en/of allergische reacties op vreemd materiaal zijn, hoewel 
zelden, gemeld.

Penetratie van een voerdraad/schroef in het bekken kan zich voordoen.

Weefselreacties waaronder macrofage en reacties op lichaamsvreemde stoffen 
naast implantaten kunnen zich voordoen.

Schade aan de femorale capitale epifyse wegens trauma tijdens operatie of 
onjuiste plaatsing of lengte van drukschroeven en voerdraden.

MRI-Veiligheid (Kernspintomografie)
De fixatie-instrumenten voor fracturen van Smith & Nephew zijn niet geëvalueerd 
voor veiligheid en compatibiliteit in een MR-omgeving. Componenten van de 
fixatie-instrumenten voor fracturen zijn niet getest op verhitting of migratie in 
een MR-omgeving.

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, stuurt u het onderdeel terug naar Smith 
& Nephew Inc.

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) van 10-6. Steriel verpakte componenten worden 
geleverd in een beschermende verpakking met een steriele afdichting. Controleer 
verpakkingen voorafgaand aan de ingreep op perforatie en andere beschadiging. 
Als de steriele afdichting is verbroken, stuurt u het onderdeel terug naar Smith 
& Nephew Inc.

Tenzij specifiek gelabeld als steriel worden de componenten niet-steriel geleverd. 
Deze moeten vóór de ingreep worden gereinigd en gesteriliseerd. Verwijder van 
niet steriele implantaten die worden gebruikt bij trauma (bijv. platen, spijkers 
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 “Aanbevelingen voor 
ontsmetting en sterilisatie van Smith & Nephew orthopedische instrumenten”, dat 
wordt geleverd met Smith & Nephew instrumentensets.

Implantaatcomponenten en wegwerpinstrumenten voor eenmalig gebruik mogen 
NIET OPNIEUW WORDEN GEBRUIKT.

HA gecoate halve pennen worden STERIEL verpakt geleverd en kunnen niet 
opnieuw worden gesteriliseerd.

Aanbevolen Parameters Bij Stoomsterilisatiecyclus
Stoomcyclus met dynamische luchtverwijdering (voorvacuüm): 132° 
C gedurende 4 minuten of 135° C gedurende 3 minuten en een minimale 
vacuümdroogtijd van 30 minuten.

Stoomcyclus met zwaartekrachtverplaatsing: 132° C gedurende 30 minuten 
en een minimale vacuümdroogtijd van 30 minuten. 

Snelstoomcyclus (uitsluitend herbruikbare instrumenten): 132° C gedurende 
10 minuten in een cyclus met zwaartekrachtverplaatsing of gedurende 4 
minuten in een cyclus met dynamische luchtverwijdering (voorvacuüm).

Stoomcyclus Verenigd Koninkrijk: 134° C gedurende 3 minuten en een 
minimale vacuümdroogtijd van 30 minuten. (Opmerking: Sterilisatie-evacuatie 
en -pulsatie dienen te worden uitgevoerd in overeenstemming met HTM 2010).

Insluitsystemen dienen met een goedgekeurde CSR-wikkel (central supply wrap) 
te worden verpakt of in een goedgekeurde herbruikbare rigide container voor 
sterilisatie te worden geplaatst. 

Opmerking voor klanten in de VS: Door de FDA goedgekeurde sterilisators en 
wikkels dienen te worden gebruikt in uw sterilisatieprocessen.

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 
geëxplanteerde implantaten moeten voorzorgsmaatregelen worden genomen om 
de verspreiding van via bloed overdraagbare pathogenen te voorkomen.

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

Informatie
Neem voor meer informatie contact op met de klantenservice op het nummer 
+1 (800) 238-7538 voor gesprekken in de VS en +1 (901) 396-2121 voor alle 
internationale gesprekken.

Dispositivos para fixação de 
fracturas
Parafusos de compressão para 
as ancas
Parafusos tubulares/para ossos
Chapas, cavilhas e arames para 
ossos
Informação Clínica Importante
Nota Especial
Os dispositivos para fixação de fracturas são utilizados apenas como auxiliares 
de recuperação; não consttuem substitutos para tecidos ou ossos intactos 
normais. A anatomia dos ossos humanos apresenta limitações relativamente 
ao tamanho ou espessura dos parafusos para ossos ou das chapas cilíndricas 
e, portanto, a resistência dos implantes é limitada. O apoio total de peso sobre 
o osso antes da recuperação completa do osso é contra-indicado. Com o 
esforço contínuo em doentes cuja regeneração é lenta ou com pseudoartrose, o 
dispositivo acabará inevitavelmente por dobrar, quebrar ou sair do osso.

Os dispositivos para fixação de fracturas estão disponíveis em vários estilos e 
tamanhos e são constituídos de vários tipos de metais. O material de composição 
é indicado na etiqueta da embalagem exterior. Utilizar apenas componentes 
constituídos do mesmo material em conjunto. Nunca misturar metais diferentes. 
Não devem ser misturados componentes de fabricantes diferentes, salvo quando 
recomendado pelo fabricante (por exemplo: Sistema de chapas e parafuso 
TC-100™). Todos os componentes implantáveis destinam-se a ser utilizados 
apenas num único doente. Alguns dos instrumentos também se destinam a ser 
utilizados num único doente, conforme indicado na etiqueta da embalagem.

Indicações 
Chapas e Parafusos para Ossos
Chapas e parafusos para ossos do sistema de chapa para ossos da Smith & 
Nephew são utilizados em doentes adultos e crianças, conforme indicado, para 
a fixação de fracturas em ossos compridos, curtos e da pélvis. As indicações 
de utilização também dizem respeito a fracturas da tíbia, do perónio, do côndilo 
femural, da pélvis, do acetábulo, dos metacarpos, dos metatarsos, do úmero, do 
cúbito, dos ossos da parte central da mão e dos ossos da parte central do pé, 
nomeadamente em ossos osteopénicos, tratamento do calcâneo, artrodese da 
anca e fixação provisória da anca.

Os Parafusos Canulados de 4,0 mm e anilhas associadas destinam-se ainda à 
artrodese e osteotomias de ossos pequenos e pequenas articulações, incluindo 
o osso escafóide e outros ossos do carpo, metacarpo, do tarso, metatarso, 
patelares, estilóides do cúbito, cabeças, cabeça do rádio e estilóide do rádio.

Os Parafusos Canulados de 5,5 mm, 6,5 mm, 7,0 mm e 8,0 mm e anilhas 
associadas destinam-se ainda à reconstrução, osteotomia e artrodese de vários 
ossos e fragmentos ósseos apropriados ao tamanho do dispositivo incluindo 
fusões ósseas (artrodese) no pé e tornozelo.

O sistema de chapa e parafuso PERI-LOC™ pode ser utilizado em doentes adultos 
e crianças, assim como em doentes com osso osteopénico. As chapas para 
ossos e os parafusos para ossos PERI-LOC são indicados para a fixação de 
fracturas em ossos compridos, curtos e da pélvis, incluindo aqueles da tíbia, do 
perónio, do fémur, da pélvis, do acetábulo, dos metacarpos, dos metatarsos, do 
úmero, do cúbito, do rádio, do calcâneo e da clavícula.

Chapas VLP e parafusos do sistema de chapas fixas periarticulares PERI-LOC 
podem ser utilizados para doentes adultos e crianças, bem como para doentes 
com osso osteopénico. As chapas com contorno VLP e os parafusos PERI-LOC são 
indicados para fracturas articulares parciais (classificação de fracturas AO/OTA do 
tipo B) da tíbia distal e proximal e para a fixação de fracturas da fíbula. As chapas 
de fixação tubulares de um terço VLP PERI-LOC são indicadas (mas sem limitação) 
para a fixação de fracturas, pseudoartroses e osteotomias do maléolo médio, 
fíbula, cúbito distal, olecrânio, calcâneo e metatarsos.

As chapas para ossos, os parafusos para ossos e os acessórios de cabos 
para o fémur proximal do sistema de chapas fixas periarticulares PERI-LOC 
podem ser utilizados para doentes adultos, bem como para doentes com osso 
osteopénico. As chapas para ossos, os parafusos para ossos e os acessórios 
para cabos para o fémur proximal PERI-LOC estão indicados para fracturas da 
região troncantérica, incluindo intertrocantéricas simples, trocantéricas oblíquas 
invertidas, trocantéricas transversais, multifragmentares complexas e fracturas 
com instabilidade do córtex médio; fracturas do fémur proximal combinadas com 
fracturas do veio ipsilateral; fracturas patológicas do fémur proximal, incluindo 
fracturas metastáticas; osteotomias do fémur proximal; fixação de fracturas em 
osso osteopénico; fixação de pseudoartroses e consolidações viciosas; fracturas 
basais/transcervicais do colo do fémur; fracturas subcapitais do colo do fémur; e 
fracturas subtrocantéricas do fémur.

O Sistema de Chapas VLP FOOT da Smith & Nephew pode ser utilizado em 
subpopulações de adolescentes (12 a 18 anos) e adolescentes em transição 
(18 a 21 anos) e em adultos, bem como em doentes com osso osteopénico. O 
Sistema de Chapas VLP FOOT é indicado para a fixação de fracturas, reconstrução 
ou artrodese de ossos pequenos, incluindo os situados nos dedos, metatarso 
e tarso.

O Sistema de Chapas de Fusão do Tornozelo PERI-LOC da Smith & Nephew pode 
ser utilizado em subpopulações de adolescentes (12 a 18 anos) e adolescentes 
em transição (18 a 21 anos) e em adultos, bem como em doentes com osso 
ostopénico. O Sistema de Chapas de Fusão do Tornozelo PERI-LOC é indicado 
para a artrodese e fracturas do tornozelo, incluindo da tíbia distal, talo e calcâneo.

Os Parafusos de Compressão Tubulares de 2,5 mm, 3,0 mm e Sem Cabeça 
de 3,0 mm da Smith & Nephew destinam-se à fixação de fracturas intra e 
extra-articulares e pseudoartroses de pequenos ossos e pequenos fragmentos 
ósseos; artrodese de pequenas articulações; cirurgias ao joanete e osteotomias; 
osso escafóide do carpo e outros ossos do carpo, do metacarpo, do tarso, do 
metatarso, patelares, estilóides do cúbito, cabeças, cabeça do rádio e estilóide 
do rádio.

O Parafuso QFX de 2,0 mm da Smith & Nephew é indicado para osteotomias dos 
ossos mais pequenos do metatarso, como as osteotomias de Weil. Osteotomias, 
fusões e fracturas das falanges, dos metacarpos e carpos da mão.

Cavilhas e Arames
As cavilhas e arames são indicados para a fixação de fracturas em ossos 
compridos, curtos e da pélvis. 

Parafusos de Compressão para as Ancas
Fracturas intracapsulares do colo do fémur. (Para fracturas subcapsulares 
elevadas, pode ser mais prudente a selecção de uma prótese em vez da 
fixação interna, de forma a reduzir o risco de pseudoartrose ou de necrose 
avascular da cabeça do fémur.)

Fracturas trocantéricas ou sub-trocantéricas com precauções adicionais 
pós-operatórias apropriadas acerca da sustentação de peso e actividades não 
meramente sedentárias.

Osteotomias em doentes com doenças ou deformações da anca.

Artrodese da anca.

Fracturas supracondilianas e fracturas distais do fémur utilizando uma chapa 
supracondiliana.

Fracturas ipsilaterais do colo do fémur.

Parafusos Intermédios e Pediátricos de Compressão 
para as Ancas

Coxa vara congénita.

Luxação congénita da anca.

 Subluxação ou luxação derivadas de perturbações neurológicas, tais como 
paralisia cerebral, mielomeningocele, poliomielite, etc. Habitualmente 
deformações de tipo valgo-anteversão.

Coxa plana (doença de Legg-Calve-Perthes) para retenção da cabeça 
completamente dentro do acetábulo.

Parafusos de compressão para as ancas InterTAN
Fracturas intracapsulares do fémur proximal (para determinadas fracturas 
intracapsulares elevadas, pode ser mais prudente a selecção de uma prótese 
em vez da fixação interna, de forma a reduzir o risco de pseudoartrose ou de 
necrose avascular da cabeça do fémur).

Fracturas intertrocantéricas. 

Fracturas estáveis e instáveis do fémur proximal nas quais a estabilidade do 
córtex médio possa ser restaurada.

Osteotomia da anca.

Parafusos Intramedulares para a anca 
(IMHS™)
Os parafusos intramedulares para a anca (IMHS) são indicados para fracturas 
intracapsulares do colo do fémur, fracturas trocantéricas ou sub-trocantéricas, 
osteotomias em doentes com doenças ou deformações da anca, artrodese da 
anca, fracturas supracondilianas e fracturas distais do fémur utilizando uma chapa 
supracondiliana, facturas ipsilaterais do eixo/colo do fémur, fracturas do colo 
do fémur, fracturas sub-capitais, fracturas comunitivas do pescoço e da coluna, 
reconstrução do fémur na sequência de ressecção de tumores, discrepâncias de 
comprimento das pernas derivadas de uma desigualdade femural e osteossíntese 
profilática com cavilhas de fracturas patológicas subjacentes.

Contra-Indicações
Condições físic que impeçam o apoio adequado do implante ou que retardem 
a regeneração, tais como deficiência no fornecimento de sangue, insuficiente 
quantidade ou qualidade do osso, infecção anterior, obesidade, arqueamento 
significativo ou distorção importante do fémur.

Condições mentais que impeçam a cooperação com o regime de reabilitação.

Contra-Indicações Adicionais Relativas aos 
Parafusos Intermédios e Pediátricos de 
Compressão para as Ancas

As chapas VLP e os parafusos PERI-LOC são contra-indicados para fracturas 
do tipo A e C (classificação de fracturas OTA) e fracturas com cominuição ou 
dissociação extrema das metáfises do segmento articular do veio.

Contra-Indicações Adicionais Relativas aos 
Parafusos Intermédios e Pediátricos de 
Compressão para as Ancas 

Fractura do colo do fémur. A epífise capital do fémur ou epífise trocantérica 
não deve ser atingida pelo parafuso de fixação. Pode ocorrer uma cessação 
do crescimento.

Inserção de epífise superior. O osso da área trocantérica e do centro do colo 
do fémur é tão denso e a área alvo na cabeça do fémur é tão pequena que são 
preferíveis outras técnicas.

O parafuso pediátrico de compressão para as ancas também é contra-indicado 
para doentes com idade inferior a 2 anos ou com idade superior a 6 anos.

Advertências
Este dispositivo não é aprovado para a fixação de parafusos ou para a fixação 
de elementos posteriores (pedículos) da coluna cervical, torácica ou lombar.

A escolha correcta de componentes do dispositivo é extremamente importante. 
O tipo e o tamanho adequados devem ser seleccionados para o doente. A 
não utilização dos maiores componentes disponíveis ou um posicionamento 
inadequado podem resultar em afrouxamento, curvatura, fissura ou fractura do 
dispositivo ou do osso ou mesmo de ambos.

Devido ao desequilíbrio das forças musculares, as fracturas sub-trocantéricas 
e as osteotomias exercem cargas extremas sobre os implantes, reduzindo 
substancialmente a hipótese de regeneração da fractura com curvatura ou 
quebra dos componentes do implante. Devem ser aplicadas precauções 
adicionais e apoios internos ou externos para fortalecer a estabilidade da 
fractura e minimizar a carga de tensão interna sobre o implante e o osso 
partido até que se observe por radiograma uma união óssea sólida e evidente. 
Também podem ser considerados procedimentos suplementares, tais como 
transplante ósseo ou osteotomia de desvio mediano.

As fracturas sub-trocantéricas e trocantéricas cmunitivas, bem como as 
osteotomias, exercem pressões acrescidas sobre as chapas de osteossíntese. 
O comprimento da chapa deve ser aumentado para oferecer a máxima 
fixação. É recomendada a utilização da chapa com o ângulo mais elevado. 
O comprimento da chapa tem de permitir a inserção do número máximo de 
parafusos corticais possível entre o eixo do fémur intacto e a linha da fractura. 
A duração de tempo para uma chapa de suporte sem ou com limite deve ser 
proporcionalmente aumentada até que ocorra uma união óssea sólida.

As roscas de um parafuso implantado não devem ser inseridas na linha da 
fractura. As roscas de um parafuso devem ser fixas de forma firme ao osso e 
o parafuso deve ser suficientemente comprido para permitir um movimento de 
deslize telescópico em caso de reabsorção da superfície da fractura.

Utilizar apenas parafusos em aço inoxidável com dispositivos em aço inoxidável 
e parafusos Ti-6AI-4V com dispositivos Ti-6AI-4V. 

Para o sistema de chapas femorais proximais PERI-LOC, braçadeiras de cabos 
em titânio devem apenas ser utilizadas com parafusos de titânio, tampões 
de orifícios de parafusos de titânio e cabos de cobalto-cromo. Braçadeiras 
de cabos de aço inoxidável devem apenas ser utilizadas com parafusos de 
aço inoxidável, tampões de orifícios de parafusos de aço inoxidável e cabos 
de aço inoxidável.

Os dispositivos e componentes acessórios do Sistema de Chapas Fixas 
Periarticulares PERI-LOC não devem ser colocados em placas de crescimento 
de doentes pediátricos.

Precauções
A lei federal dos Estados Unidos limita a venda deste dispositivo a um médico 
ou mediante a prescrição de um médico.

Usar do máximo cuidado no manuseamento e armazenamento dos 
componentes do implante. Cortar, dobrar ou raspar a superfície dos 
componentes metálicos pode causar pressões internas que reduzem de forma 
significativa a força e a resistência à fadiga.

Pode ocorrer uma fractura ou quebra dos instrumentos durante a operação. Os 
instrumentos que tenham sido sujeitos a utilização intensiva ou força excessiva 
são susceptíveis de fracturar. Os instrumentos devem ser examinados 
relativamente a desgaste e danos antes da cirurgia. Os dispositivos para uma 
única utilização não devem ser reutilizados devido a riscos de quebra, falha 
ou infecção no doente.

É recomendada uma observação contínua com um intensificador de imagens 
(fluoroscopia) durante a inserção do fio-guia e sempre que forem inseridos 
instrumentos tubulares através de um fio-guia para evitar introduções e 
penetrações não intencionais nos tecidos envolventes.

É recomendada a limpeza intra-operatória dos instrumentos tubulares de forma 
a evitar a acumulação de detritos ósseos na tubulagem.

Se for utilizado um sistema informático de apoio à cirurgia, consultar os 
manuais de referência do software e do hardware fornecidos de forma a 
garantir uma utilização adequada deste equipamento.

Para sistemas informáticos de apoio à cirurgia, é extremamente importante 
seleccionar correctamente os parâmetros de introdução (por ex., marcas 
de referência no osso). Os utilizadores deste equipamento devem estar 
familiarizados com a anatomia pertinente ao procedimento. A indicação de 
dados incorrectos pode causar problemas, tais como violação de estruturas 
anatómicas essenciais e implantes mal posicionados.

As instruções pós-operatórias aos doentes e a devida prestação de cuidados 
médicos são essenciais. O apoio prematuro de peso aumenta de forma 
substancial a carga sobre o implante e aumenta o risco de afrouxamento, 
curvatura ou quebra do dispositivo. O apoio prematuro de peso deve apenas 
ser considerado quando as fracturas estiverem estáveis e houver um bom 
contacto entre os ossos.

Os doentes deverão ser instruídos no sentido de procurarem obter a opinião 
de um médico antes de entrarem em ambientes potencialmente adversos que 
possam afectar o desempenho do implante, como campos electromagnéticos 
ou magnéticos, incluindo um ambiente de ressonância magnética.

Embora caiba ao cirurgião tomar a decisão definitiva relativamente à remoção 
do implante, sempre que possível e praticável para um determinado doente, os 
dispositivos de fixação devem ser retirados depois de a respectiva missão de 
auxiliares de regeneração estar concluída.

Informações relativas às técnicas cirúrgicas estão disponíveis mediante pedido. 
O cirurgião deve estar familiarizado com os dispositivos, os instrumentos e a 
técnica cirúrgica antes da intervenção.

Efeitos Adversos
Afrouxamento, curvatura, fissura ou fractura dos componentes de implante.

Pode ocorrer uma perda da posição anatómica com consolidação viciosa.

Foram observadas infecções, tanto profundas como superficiais.

Da cirurgia e da utilização concomitante de dispositivos de fixação interna 
podem resultar distúrbios vasculares, incluindo tromboflebite, embolia 
pulmonar, hematomas de lesões e necrose avascular da cabeça do fémur.

Podem ocorrer discrepâncias no comprimento das pernas e subsequente 
claudicação do paciente.

Foram observados cortes dos parafusos através da cabeça do fémur 
(normalmente associados a osso osteoporótico), penetração da articulação por 
um parafuso com ou sem condrólise e o não encaixe do parafuso no cilindro, 
nomeadamente com chapas de ângulo baixo e/ou montagem imprópria da 
chapa e parafuso.

Embora raras, foram observadas reacções de sensibilidade ao metal e/ou 
reacções alérgicas a materiais estranhos.

Pode ocorrer a penetração de um fio-guia/parafuso na pélvis.

Podem ocorrer reacções tecidulares, incluindo reacções a macrófagos e a 
corpos estranhos adjacentes aos implantes.

Lesão da epífise capital do fémur devido a um traumatismo durante a cirurgia 
ou a um posicionamento ou comprimento inadequado dos parafusos de 
compressão e dos fios-guia.

Segurança Em Termos De Ressonância 
Magnética (RM)
Os dispositivos para fixação de fracturas da Smith & Nephew não foram avaliados 
em termos de segurança e compatibilidade num ambiente de RM. Os componentes 
para fixação de fracturas não foram testados em termos de aquecimento ou migração 
num ambiente de RM.

Acondicionamento e Etiquetagem
Os componentes devem apenas ser aceites se forem recebidos pelo hospital 
ou pelo cirurgião com o acondicionamento e a rotulagem de origem intactos. 
Se a barreira esterilizada estiver danificada, devolva o componente à Smith & 
Nephew, Inc.

Esterilização
No caso dos componentes fornecidos esterilizados, o método de esterilização 
está indicado na etiqueta. Os componentes para implantes são fornecidos 
esterilizados com um nível de garantia de esterilização (Sterility Assurance Level, 
SAL) de 10-6. Os componentes embalados esterilizados são fornecidos dentro 
de um acondicionamento de protecção com barreira esterilizada. Inspeccione 
as embalagens para verificar se têm furos ou outros danos, antes da cirurgia. 
Se a barreira esterilizada estiver danificada, devolva o componente à Smith & 
Nephew, Inc.

Se não apresentarem etiquetas específicas de esterilização, os componentes 
são fornecidos não esterilizados e têm de ser limpos e esterilizados antes da 
cirurgia. No caso dos implantes não esterilizados para traumas (isto é, placas, 
pregos e parafusos) retire na íntegra todos os elementos da embalagem original 
e etiquetas antes da esterilização. É importante a realização de uma limpeza 
adequada antes da esterilização. Consulte o documento “Recomendações 
para a descontaminação e esterilização de dispositivos ortopédicos da Smith 
& Nephew”, o qual é fornecido com os conjuntos de instrumentos da Smith 
& Nephew, para obter mais informações sobre instruções de limpeza e 
procedimentos validados de esterilização.

NÃO REUTILIZE componentes de implante nem instrumentos descartáveis para 
uma única utilização.

As meias cavilhas revestidas com HA são fornecidas numa embalagem 
ESTERILIZADA e não podem ser resterilizadas.

Parâmetros Recomendados Para O Ciclo De 
Esterilização A Vapor

Ciclo de vapor com remoção dinâmica de ar (pré-vácuo): 132 °C durante 
4 minutos ou 135 °C durante 3 minutos e um tempo mínimo de secagem em 
vácuo de 30 minutos. 

Ciclo de vapor de deslocamento por gravidade: 132 °C durante 30 minutos e 
um tempo mínimo de secagem em vácuo de 30 minutos.

Ciclo de esterilização instantânea a vapor (apenas instrumentos 
reutilizáveis): 132 °C durante 10 minutos num ciclo de deslocamento por 
gravidade ou 4 minutos num ciclo com remoção dinâmica de ar (pré-vácuo). 

Ciclo de vapor do Reino Unido: 134 °C durante 3 minutos e um tempo 
mínimo de secagem em vácuo de 30 minutos (Nota: A evacuação e pulsação 
de esterilização devem ser efectuadas em conformidade com o documento 
HTM 2010). 

Os dispositivos de contenção devem ser envolvidos com um invólucro de 
alimentação central (CSR) ou colocados num recipiente rígido reutilizável para 
esterilização. 

Nota para os clientes dos EUA: Os esterilizadores e invólucros aprovados pela 
FDA destinam-se a ser utilizados nos processos de esterilização.

Recuperação E Análise De Implantes 
Removidos
A parte mais importante da recuperação do implante cirúrgico é evitar danos 
que tornariam a examinação científica inútil. Deve ter-se especial cuidado para 
proteger o implante de danos durante o manuseamento e expedição. Siga 
os procedimentos hospitalares internos relativos à recuperação e análise de 
implantes removidos durante a cirurgia. Durante o manuseamento de implantes 
removidos, tome precauções para evitar a dispersão de agentes patogénicos que 
se transmitem pelo sangue.

Se pretender devolver o implante à Smith & Nephew, Inc. para análise, contacte 
o departamento de apoio ao cliente através dos números indicados na secção 
Informações.

Informações
Para mais informações, contacte o departamento de apoio ao cliente através do 
número +1 (800) 238-7538 para chamadas dentro do continente norte-americano 
e do número +1 (901) 396-2121 para todas as chamadas internacionais.

  Fikseringsanordninger til 
frakturer
Hoftekompressionsskruer
Kanylerede skruer/knogleskruer
Knogleplader, -stifter, -tråde
Vigtig medicinsk information 
Særlig bemærkning
Anordninger til frakturfiksering anvendes udelukkende som en hjælp til opheling; 
de er ikke en erstatning for normalt, intakt væv eller knogle. De menneskelige 
knoglers anatomi udviser begrænsninger med hensyn til størrelsen eller 
tykkelsen af knogleskruer eller cylinderplader, og styrken af implantaterne er 
derfor begrænset. Fuld vægtbæren forud for fuldstændig opheling af knoglen 
er kontraindikeret. Med gentagen belastning hos patienter med forsinket eller 
manglende heling, vil redskabet uundgåeligt bøje, brække eller trække sig ud 
af knoglen.

Anordninger til fiksering af frakturer forefindes i mange typer og størrelser og 
fremstilles af forskellige typer metaller. Komponentmaterialet er angivet på 
yderkartonens etiket. Anvend kun komponenter sammen, der er fremstillet af det 
samme materiale. Man må ikke under nogen omstændigheder blande uensartede 
metaller. Komponenter fra forskellige producenter bør ikke blandes, undtagen 
når det tilrådes af producenten (eksempelvis: TC-100™. Plade- og skruesystem). 
Alle implantérbare komponenter er kun beregnet til engangsbrug. Visse af 
instrumenterne er også beregnet til kun at anvendes én gang som angivet på 
pakningsetiketten.

Indikationer
Knogleplader og -Skruer
Knogleplader og -skruer fra Smith & Nephew knoglepladesystem anvendes til 
voksne og pædiatriske patienter som indiceret til fiksering af brud på bækkenet 
og små eller lange knogler. Indikationer for brug inkluderer frakturer på tibia, fibula, 
femurkondyl, bækken, hofteskål, metakarpal- og metatarsalknogler humerus, ulna, 
behandling af calcaneus, bækkenarthrodesis, og foreløbig hulfiksering.

De 4,0 mm kanylerede skruer og tilhørende spændskiver er desuden beregnet til 
artrodese og osteotomier af små knogler og små led, herunder os scaphoideum 
og andre karpale knogler, metakarpaler, tarsaler, metatarsaler, patella, processus 
styloideus ulnae, capitellum, caput radiale og processus styloideus radii.

De 5,5 mm, 6,5 mm, 7,0 mm og 8,0 mm kanylerede skruer og tilhørende 
spændskiver er desuden beregnet til rekonstruktion, osteotomi og artrodese af 
en række knogler og knoglefragmenter, som er egnede til anordningens størrelse, 
herunder artrodese i fod og ankel.

PERI-LOC™ plade- og skruesystemet kan anvendes til voksne og pædiatriske 
patienter, så vel som patienter med osteopeniske knogler. PERI-LOC knogleplader 
og -skruer er indiceret til fiksering af brud på bækken, små og lange 
knoglefrakturer, deriblandt frakturer på tibia, fibula, femur, bækken, acetabulum, 
metacarpalis, humerus, ulna, radius, calcaneus og nøgleben.

PERI-LOC periartikulære låste pladesystems VLP-plader og skruer kan anvendes til 
voksne og pædiatriske patienter såvel som patienter med osteopeniske knogler. 
PERI-LOC konturerede VLP-plader og skruer er indikerede til partielle artikulære 
frakturer (AO/OTA frakturklassifikation type B) af distale og proksimale tibia, og 
til fiksering af frakturer af fibula. PERI-LOC låsende VLP-plader med en tubulær 
tredjedel er indikerede til, men er ikke begrænsede til, fiksering af frakturer, 
manglende heling og osteotomier af den mediale malleolus, fibula, den distale 
ulna, olecranon, calcaneus og metatarsi.

PERI-LOC periartikulære låste pladesystems knogleplader, knogleskruer og 
kabeltilbehør til den proksimale femur kan anvendes til voksne patienter såvel 
som til patienter med osteopeniske knogler. PERI-LOC knogleplader, knogleskruer 
og kabeltilbehør er indiceret til frakturer i trochanter regionen, inklusive simple 
intertrochantere, omvendt skrå trochantere, tværgående trochantere, komplekse 
multifragmentære frakturer og frakturer med medial cortexinstabilitet. Endvidere 
er de indiceret til frakturer på den proksimale femur kombineret med ipsilaterale 
frakturer på corpus femoris, patologiske frakturer på den proksimale femur, 
inklusive metastatiske frakturer, osteotomier på den proksimale femur, fiksering af 
frakturer i osteopenisk knogle, knoglefikseringer efter manglende eller dislokeret 
heling, frakturer på basi/transcervikal collum femoris, subcapitale frakturer på 
collum femoris og frakturer på subtrochanterica femoris.

Smith & Nephew VLP FOOT pladesystemet kan anvendes hos større børn (12-18 
år), unge (18-21 år) og voksne, såvel som patienter med osteopenisk knogle. VLP 
FOOT pladesystem er indiceret til frakturfiksering, rekonstruktion eller artrodese af 
små knogler, herunder knogler i forfoden, fodroden og bagfoden.

Smith & Nephew PERI-LOC ankelfusionspladesystem kan anvendes til større børn 
(12-18 år), unge (18-21 år) og voksne, såvel som til patienter med osteopenisk 
knogle. PERI-LOC ankelfusionspladesystem er indiceret til ankelartrodese og 
-frakturer, herunder den distale tibia, talus og calcaneus.

Smith & Nephew 2,5 mm, 3,0 mm kanyleret og 3,0 mm hovedløse 
kompressionsskruer er beregnet til fiksering af intraartikulære og ekstraartikulære 
frakturer og ikke-sammenslutninger af små knogler og små knoglefragmenter; 
artrodeser af små led; fjernelse af hallux valgus og osteotomier; Os scaphoideum 
og andre karpale knogler, metakarpaler, tarsaler, metatarsaler, patella, styloid 
proces af ulna, capitellum, radial hoved og radial styloid proces.

Smith & Nephew 2,0 mm QFX skruen er indikeret til osteotomier af de mindre 
metatarsaler, såsom Weil osteotomier. Osteotomier, fusioner og frakturer af 
fingerknoglerne, metakarpalerne og karpalknoglerne i hånden.

Stifter og Tråde
Stifter og tråde er indikeret til frakturfiksering i pelvis, mindre knogler og 
rørknogler. 

Skruer til Hoftekompression
Intrakapsulære frakturer af collum femoris. (Ved høje subkapsulære frakturer 
kan det være mere korrekt at vælge en protese in lieu af intern fiksering for 
at nedsætte risikoen for manglende heling eller avaskulær nekrose af caput 
femoralis.)

Frakturer af trochanter eller subtrochanter med passende yderligere 
postoperative forsigtighedsregler vedrørende vægtbæren og mere end 
stillesiddende aktivitet.

Osteotomier hos patienter med lidelser i eller deformiteter af hoften.

Hofteartrodese.

Suprakondylære frakturer og distale femorale frakturer ved anvendelse af en 
suprakondylær plade

Frakturer af ipsilaterale femorale skaft/hals.

Pædiatriske og Intermediære Hoftekompressionsskruer
 Medfødt coxa vara.

 Medfødt dislokation af hoften.

 Subluksation eller dislokation sekundær til neurologiske lidelser såsom 
cerebral parese, myelomeningocele, poliomyelitis, osv. Sædvanligvis valgus-
anteversion deformiteter.

 Coxa plana (Legg-Calve-Perthes lidelse) for inddæmning af hovedet 
fuldstændig indenfor acetabulum.

InterTAN hoftekompressionsskruer
Intrakapsulære frakturer af den proksimale femur (ved visse høje intrakapsulære 
frakturer kan det være mere korrekt at vælge en protese frem for intern fiksering 
for at nedsætte risikoen for manglende heling eller avaskulær nekrose af 
caput femoralis).

Intertrochantere frakturer. 

Stabile og ustabile frakturer i den proksimale femur, hvor medial cortexstabilitet 
kan genetableres.

Hofteosteotomi.

Intramedullære Hofteskruer (IMHS™)
Intramedullære hofteskruer (IMHS) er indikerede ved intrakapsulære frakturer 
af collum femoris; frakturer af trochanter eller subtrochanter; osteotomier 
hos patienter med lidelser i eller deformiteter af hoften; hofteartrodese; 
suprakondylære frakturer og distale femorale frakturer med anvendelse af en 
suprakondylær plade; ipsilaterale, femorale skaft/hals frakturer; intertrochantere 
frakturer; collum femoris frakturer; subcapitale frakturer; splintrede hals- og 
skaftfrakturer; rekonstruktion af femur efter tumorresektion; forskelle i benlængde 
sekundært til femoral ulighed og profylaktisk sømning af truende patologiske 
frakturer.

Kontraindikationer
Fysiske tilstande, der vil udelukke tilstrækkelig implantatstøtte eller hæmme 
heling, såsom forringet blodforsyning, utilstrækkelig kvalitet eller kvantitet af 
knogle, tidligere infektion, fedme, kraftig bøjning eller makroskopisk forvridning 
af femur.

Mentale tilstande, der udelukker samarbejde om genoptræningsregimen.

Yderligere kontraindikationer for pædiatriske og 
intermediære hoftekompressionsskruer

PERI-LOC VLP-plader og skruer er kontraindikerede til type A og C (OTA 
frakturklassifikation) frakturer og frakturer med ekstrem metafyseal splintring 
eller adskillelse af det artikulære segment fra skaftet.

Yderligere Kontraindikationer for Pædiatriske og 
Intermediære Skruer til Hoftekompression

Fraktur af collum femoris. Epifysen på caput femoralis eller epifysen på 
trochanter bør ikke blive influeret af den franske skrue. Ophør med vækst 
kan finde sted.

Løsnet øvre epifyse. Knoglen i området ved trocanter og i midten af collum 
femoris er så tæt, og målområdet i caput femoralis så lille, at andre teknikker 
er at foretrække.

Den pædiatriske hoftekompressionsskrue er også kontraindikeret til patienter 
under 2 år gamle eller over 6 år.

Advarsler
Denne anordning er ikke godkendt til skruetilhæftning eller til fiksering på de 
posteriore elementer (stilke) af den cervikale, thorakiske eller lumbale rygsøjle.

Det korrekte valg af anordningskomponenter er yderst vigtigt. Den passende 
type og størrelse skal vælges til hver enkelt patient. Undladelse af at anvende 
de størst mulige komponenter eller ukorrekt positionering kan resultere i 
løsnen, bøjning, revnen eller fraktur af anordningen eller knoglen eller begge.

På grund af ubalancerede muskelkræfter, påfører frakturer af subtrochanter 
og osteotomier ekstreme belastninger på implantater, hvilket i væsentlig 
grad nedsætter chancen for frakturheling med bøjning af eller brud på 
implantatkomponenter. Yderligere forsigtighedsregler og interne eller eksterne 
støtteforanstaltninger bør anvendes for at forstærke stabiliteten af frakturen og 
for at mindske intern stressbelastning af implantatet og den brækkede knogle, 
indtil fast knoglesamling er tydelig på røntgen. Supplerende indgreb, såsom 
knoglegraft eller medial forskydningsosteotomi kan også overvejes.

Subtrochanter- og splintrede trochanterfrakturer og osteotomier påfører forøget 
stress på knogleplader. Pladelængden bør øges for at give maksimal fiksering. 
Den højeste vinkelplade anbefales. Længden af pladen skal give plads til 
indgriben af det maksimale antal cortikale skruer i det intakte femorale skaft 
distalt for frakturlinjen. Tidshorisonten for ikke- eller begrænset vægtbæren bør 
tilsvarende øges, indtil der forekommer fast knogleheling.

Gevindet på en implanteret fransk skrue bør ikke gribe ind i frakturlinjen. 
Skruegevindet bør være fast fikseret i knoglen, og skruen bør være lang nok til 
at tillade teleskopisk gliden i tilfælde af resorption af frakturoverfladen.

Anvend kun skruer af rustfrit stål sammen med anordninger af rustfrit stål, og 
Ti-6AI-4V skruer med Ti-6A1-4V anordninger. 

Til PERI-LOC pladesystemet til den proksimale femur må kabelsadler af titan 
kun anvendes med skruer og propper til skruehuller af titan og kabler af 
kobolt-krom. Kabelsadler af rustfrit stål må kun anvendes med skruer, propper 
til skruehuller og kabler af rustfrit stål.

PERI-LOC periartikulære låste pladesystemanordninger og tilbehørsdele må 
ikke placeres hen over vækstplader i pædiatriske patienter.

Forsigtighedsregler
Ifølge amerikansk lovgivning må denne anordning kun sælges af eller på 
anfordring af en læge.

Udvis yderste forsigtighed ved håndtering og opbevaring af komponenter 
til implantering. Skæren, bøjning eller kradsen af overfladen på 
metalkomponenter kan medføre interne belastninger, der væsentlig nedsætter 
styrken og modstanden mod metaltræthed.

Intraoperativ fraktur eller brud på instrumenter kan forekomme. Instrumenter, 
der er blevet usat for omfattende brug eller for stor kraftanvendelse, kan lettere 
gå itu. Instrumenterne bør undersøges for slitage og skader inden operation. 
Enheder til engangsbrug bør ikke genbruges på grund af risiko for brud, svigt 
eller patientinfektion.

Kontinuerlig screening med en afbildningsforstærker (fluoroskopi) under 
indføring af en guidewire, og når som helst kanylerede instrumenter føres frem 
over en guidewire, anbefales for at forhindre utilsigtet fremføring af guidewiren 
og penetration ind i det omliggende væv.

Intra-operativ rengøring af kanylerede instrumenter anbefales for at forhindre 
ophobning af knoglerester i kanyleringen.

Hvis der anvendes et computerassisteret operationssystem, bør man rådføre 
sig med referencevejledningerne for den applicérbare software og hardware, 
der er leveret af producenten, for at sikre korrekt drift af dette udstyr.

For computerassisterede operationssystemer er det yderst vigtigt at vælge de 
korrekte inputparametre (f.eks. knoglepunkter). De, der betjener dette udstyr, 
bør være bekendt med den anatomi, der er relevant for indgrebet. Undladelse 
af at anvende korrekt input kan medføre problemer, såsom forgribelse på 
kritiske, anatomiske strukturer og forkert anbragte implantater.

Postoperative instruktioner til patienterne og korrekt sygepleje er kritisk. Tidlig 
vægtbæren øger implantatbelastningen væsentligt og øger risikoen for løsnen, 
bøjning af eller brud på anordningen. Tidlig vægtbæren bør kun komme i 
betragtning, hvor der er stabile frakturer med god knogle-mod-knogle kontakt.

Patienterne skal henvises til at konsultere lægen, før de bevæger sig ind i 
potentielt skadelige mijøer, der kan påvirke implantatets funktion, så som 
elektromagnetiske eller magnetiske felter, inklusive MR-scanningsmiljøer.

Kirurgen skal tage den endelige beslutning med hensyn til fjernelse af 
implantatet, og hvor som helst det er muligt og praktisk for den enkelte patient, 
bør fikseringsanordninger fjernes lige så snart, deres funktion som en hjælp 
ved opheling er nået.

Information vedrørende kirurgisk teknik fås ved forespørgsel. Kirurgen skal 
være bekendt med anordningerne, instrumenterne og den kirurgiske teknik 
forud for operation.

Bivirkninger
Løsnen, bøjning, revnen eller brud af implantatkomponenterne.

Tab af anatomisk position med heling i dislokeret stilling kan forekomme.

Infektioner, både dybe og overfladiske, er blevet rapporteret.

Vaskulære forstyrrelser, inklusive tromboflebitis, lungeemboli, sårhæmatomer 
og avaskulær nekrose af caput femoralis kan forekomme som resultat af 
operationer med anvendelse af interne fikseringsanordninger.

Forskelle i benlængde og patientens efterfølgende halten kan forekomme.

Skruen skåret gennem caput femoralis (sædvanligvis forbundet med 
osteoporotisk knogle), penetration af leddet med en fransk skrue med eller 
uden chondrolyse og svigten af en fransk skrue mht. at glide i cylinderen, 
især med lavvinklede plader og/eller ukorrekt samling af skrue og plade er 
blevet rapporteret.

Selv om det er sjældent, er der rapporteret overfølsomhedsreaktioner overfor 
metal og/eller allergiske reaktioner overfor fremmede materialer.

Penetration af en guidewire/skrue ind i pelvis kan forekomme.

Vævsreaktioner, der omfatter makrofag- og fremmedlegemereaktioner i 
forbindelse med implantater, kan forekomme.

Beskadigelse af epifyse på caput femoralis pga. traume under operationen eller 
ukorrekt position eller længde af kompressionsskruer og guidewirer.

MRI (Magnetic Resonance Imaging) 
-Sikkerhed
Smith & Nephew frakturfikseringsanordninger er ikke blevet evalueret for 
sikkerhed og kompatibilitet i et MR-miljø. Frakturfikseringskomponenterne er ikke 
blevet testet for opvarmning eller migration i et MR-miljø.

Emballering og Mærkning
Komponenter bør kun accepteres, hvis de modtages af hospitalet eller kirurgen 
med fabriksemballagen og etiketteringen intakt. Hvis sterilbarrieren er brudt, 
returneres komponenten til Smith & Nephew, Inc. 

Sterilisation 
For komponenter, der leveres sterile, er sterilisationsmetoden angivet på etiketten. 
Sterile implantatkomponenter leveres sterile efter et Sterilitetsgarantiniveau (SAL) 
på 10-6. Sterilt emballerede komponenter leveres i beskyttende sterilbarriere-
emballage. Efterse emballagerne for punkturer eller andre skader inden 
operationen. Hvis sterilbarrieren er brudt, returneres komponenten til Smith & 
Nephew, Inc.

Komponenterne leveres usterile og skal rengøres og steriliseres før operation, 
medmindre de specifikt er mærket som sterile. For usterile traume-implantater 
(dvs. plader, søm og skruer) fjernes al original emballage og indlagt etikettering 
før sterilisation. Det er vigtigt, at der foretages tilstrækkelig rengøring forud for 
sterilisering. Se dokumentet, ”Anbefalinger vedrørende dekontaminering og 
sterilisering af Smith & Nephew’s ortopædiske anordninger”, der leveres sammen 
med instrumentsæt fra Smith & Nephew, for yderligere oplysninger vedrørende 
rengøringsvejledning og godkendte steriliseringsprocedurer.

Implantatkomponenter eller instrumenter beregnet til engangsbrug MÅ IKKE 
GENBRUGES.

HA belagte halvstifter leveres STERILE i pakker og kan ikke gensteriliseres.

Anbefalede Parametre For Dampsteriliseringscyklus
Dampcyklus med dynamisk luftudsugning (Prævakuum): 132 °C i 4 minutter 
eller 135 °C i 3 minutter og en minimum vakuumtørretid på 30 minutter.

Dampcyklus ved normalt tryk: 132 °C i 30 minutter og en minimum 
vakuumtørretid på 30 minutter.

Lynsterilisationscyklus (Kun instrumenter til genbrug): 132 °C i 10 minutter 
i cyklus med normalt tryk eller 4 minutter i en dynamisk luftudsugningscyklus 
(prævakuum).

Dampcyklus for Storbritannien: 134 °C i 3 minutter og en minimum 
vakuumtørretid på 30 minutter (Bemærk: Steriliseringsevakuering og pulsering 
skal udføres i overensstemmelse med HTM 2010).

Indkapslingsenheder skal indpakkes med centralt leveret indpakning (CSR) eller 
placeres i stiv steriliseringsbeholder til flergangsbrug. 

Bemærkning til kunder i USA: FDA-godkendte steriliseringsapparater og 
indpakninger skal anvendes ved steriliseringsprocesserne.

Genudtagning Og Analyse Af Fjernede 
Implantater
Den vigtigste del af genudtagning af et kirurgisk implantat er at forebygge 
skader, der vil gøre videnskabelig undersøgelse nytteløs. Der skal udvises 
særlig forsigtighed for at beskytte implantatet mod skader under håndtering og 
forsendelse. Følg interne hospitalsprocedurer for genudtagning og analyse af 
implantater, der fjernes kirurgisk. Ved håndtering af fjernede implantater skal der 
udvises forsigtighed for at forebygge spredning af blodbårne pathogener.

Hvis implantatet skal returneres til Smith & Nephew, Inc. med henblik på analyse, 
kontaktes Kundeservice via de telefonnumre, der er angivet i Informationsdelen

Information
For yderligere information kontaktes Customer Service på +1 (800) 238-7538 
for opkald indenfor kontinentale USA og +1 (901) 396-2121 for alle internationale 
opkald.

Frakturfikseringsutstyr
Kompresjonsskruer til hofte
Kanylerte skruer / beinskruer
Beinplater, pinner, vaiere
Viktig Medisinsk Informasjon
Særskilt Merknad
Frakturfikseringsutstyr brukes kun som et hjelpemiddel i tilhelingsprosessen. De 
erstatter ikke normalt intakt vev eller bein. Beinanatomien hos mennesker gir 
begrensninger når det gjelder størrelse og tykkelse på beinskruer eller rørplater, 
og dermed er implantatstyrken begrenset. Full vektbelastning er kontraindisert 
før komplett beintilheling. Ved gjentatte belastninger hos pasienter med forsinket 
eller ufullstendig tilheling, vil utstyret før eller siden bøyes, brekkes eller dras 
ut av beinet.

Frakturfikseringsutstyr leveres i mange former og størrelser, og de produseres 
i ulike typer metaller. Komponentmaterialet er angitt på etiketten på den ytre 
emballasjen. Komponenter som skal brukes sammen, må være laget av samme 
materiale. Ulike metalltyper må aldri blandes. Komponenter fra ulike produsenter 
må ikke blandes, med mindre dette er anbefalt av produsenten (f.eks.: TC-100™ 
plate- og skruesystem). Alle implanterbare komponenter er kun til engangsbruk. 
Noen av instrumentene er også utviklet til engangsbruk, og dette er angitt på 
emballasjen.

Indikasjoner
Beinplater og skruer
Beinplater og skruer fra Smith & Nephew beinplatesystem brukes til voksne og 
pediatriske pasienter slik det er angitt, for fiksering av frakturer i bekken og små og 
lange knokler. Indikasjoner for bruk omfatter frakturer i tibia, fibula, femurkondyl, 
bekken, acetabulum, metakarper, metatarser, humerus, ulna, håndrotsbein og 
fotrotsbein; behandling av calcaneus; hofteartrodese og midlertidig hullfiksering.

4,0 mm kanylerte skruer og tilknyttede pakninger er i tillegg beregnet for artrodese 
og osteotomier av små bein og små ledd; inkludert skafoideum og andre 
karpalbein, metakarper, tarsaler, metatarser, patella, styloideus ulna, kapitellum, 
kaput radi og styloideus radi.

5,5 mm, 6,5 mm, 7,0 mm og 8,0 mm kanylerte skruer og tilknyttede pakninger 
er i tillegg beregnet for rekonstruksjon, osteotomi og artrodese av ulike bein og 
beinfragmenter som egner seg for størrelsen på enheten, inkludert leddfusjoner 
(artrodese) i foten og ankelen.

PERI-LOC™ plate- og skruesystem kan brukes hos voksne og pediatriske pasienter, i 
tillegg til pasienter med osteopeni. PERI-LOC beinplater og beinskruer er indisert for 
fiksering av frakturer i bekken, små og lange knokler, inkludert tibia, fibula, femur, 
bekken, acetabulum, metakarper, metatarser, humerus, ulna, radius, calcaneus 
og klavikula.

PERI-LOC periartikulært låseplatesystem med VLP-plater og skruer kan brukes 
hos voksne og pediatriske pasienter, i tillegg til pasienter med osteopeni. 
PERI-LOC-konturerte VLP-plater og skruer skal brukes til delvis artikulære 
frakturer (AO/OTA-fraktur, klassifikasjonstype B) i distale og proksimale tibia, og til 
frakturfiksering av fibula. PERI-LOC VLP én tredjedels rør-låseplater er indisert for, 
men ikke begrenset til, fiksering av frakturer, ufullstendig tilheling og osteotomier i 
medial malleol, fibula, distal ulna, olekranon, calcaneus og metatarser.

PERI-LOC periartikulært låseplatesystem for proksimale femurbeinplater, 
beinskruer og vaiertilbehør kan brukes til voksne pasienter og til pasienter med 
osteopeni. PERI-LOC proksimale femurbeinplater, beinskruer og vaiertilbehør 
skal brukes ved trokantære frakturer, inkludert enkle intertrokantære frakturer, 
revers skråstilte trokantære frakturer, transvers trokantære frakturer, komplekse 
multiple fragmenterte frakturer samt frakturer med dårlig stabilitet i medial korteks; 
proksimale femurfrakturer kombinert med ipsilaterale skaftfrakturer; patologiske 
frakturer i proksimal femur som omfatter metastatiske frakturer; proksimale 
femurosteotomier; fiksering av frakturer i osteopenisk bein; fiksering av forsinket 
eller feiltilhelede frakturer; basis-/transcervikale femurfrakturer; subkapitale 
femurfrakturer; og subtrokantære femurfrakturer.

platesystem er indisert til bruk ved frakturfiksering, rekonstruksjon eller artrodese 
av små knokler, inkludert de som sitter i frem-, midt og bakfoten.

PERI-LOC ankelfusjonsplatesystem er indisert for ankelartrodese og -frakturer, 
inkludert distal tibia, talus og calcaneus.

Smith & Nephew 2,5 mm, 3,0 mm kanylerte og 3,0 mm hodeløse 
kompresjonsskruer er indisert for fiksering av intraartikulære og ekstraartikulære 
frakturer og ufullstendig tilhelede brudd i små knokler og små beinfragmenter; 
artrodese av små ledd; bunionektomier og osteotomier; skafoideum og andre 
karpalbein, metakarper, tarsaler, metatarser, patella, styloideus ulna, kapitellum, 
kaput radi og styloideus radi.

Smith & Nephew 2,0 mm QFX skrue er indisert for osteotomier i mindre 
metatarser, f.eks. Weil-osteotomier. Osteotomier, fusjoner og frakturer i falanger, 
metakarpaler og håndkarpaler.

Pinner og vaiere
Pinner og vaiere er indisert for fiksering av frakturer i bekken og små og 
lange knokler.

Kompresjonsskruer til hofte
Intrakapsulære femurfrakturer. (Når det gjelder høye subkapsulære frakturer, 
kan det være lurere å velge en protese i stedet for intern fiksering for å 
redusere risiko for manglende tilheling eller avaskulær nekrose i femurhodet.)

Trokantære eller subtrokantære frakturer med ytterligere egnede postoperative 
forholdsregler som omhandler vektbelastning og mer enn stillesittende aktivitet.

Osteotomier for pasienter med sykdommer eller misdannelser i hoften.

Hofteartrodese.

Suprakondylære frakturer og distale femurfrakturer og bruk av en 
suprakondylær plate.

Ipsilaterale frakturer i femurskaft/hals.

Pediatriske og mellomstore kompresjonsskruer til hofte
Medfødt coxa vara.

Medfødt hofteleddsdislokasjon.

Subluksasjon eller dislokasjon sekundært til nevrologiske sykdommer 
som cerebral parese, myelomenigocele, poliomyelitt, osv. Normalt 
valgusanterversjonsdeformiteter.

Coxa plana (Legg-Calve-Perthes-sykdom) for fullstendig dekning av hodet 
i acetabulum.

InterTAN kompresjonsskruer til hofte
 Intrakapsulære frakturer i proksimal femur (når det gjelder enkelte høye 
intrakapsulære frakturer, kan det være lurere å velge en protese i stedet for 
intern fiksering for å redusere risiko for ufullstendig tilheling eller avaskulær 
nekrose i femurhodet).

Intertrokantære frakturer. 

 Stabile og ustabile frakturer i proksimal femur der stabiliteten i medial korteks 
kan gjenopprettes.

Hofteosteotomi.

Intramedullære hofteskruer (IMHS™)
Intramedullære hofteskruer (IMHS) skal brukes til intrakapsulære femurfrakturer; 
trokantære eller subtrokantære frakturer; osteotomier for pasienter med 
sykdommer eller deformiteter i hoften; hofteartrodese; suprakondylære frakturer 
og distale femurfrakturer og bruk av en suprakondylær plate; ipsilaterale frakturer 
i femurskaft/-hals; intertrokantære frakturer; femurfrakturer; subkapitale frakturer; 
komminutte hals- og skaftfrakturer; rekonstruksjon av femur etter tumorreseksjon; 
avvik i beinlengde sekundært til ulik femuranatomi; og profylaktisk nagling av 
truende patologiske frakturer.

Kontraindikasjoner 
Fysiske tilstander som er til hinder for tilstrekkelig implantatstøtte eller forsinket 
tilhelingsprosess, som for eksempel svekket blodtilførsel, utilstrekkelig 
beinkvalitet eller -mengde, tidligere infeksjon, fedme, stor bue eller distorsjon 
av femur. 

Mentale forhold som er til hinder for samarbeid med rehabiliteringsregimet. 

Ekstra kontraindikasjoner for pediatriske og 
mellomkompresjonshofteskruer

 PERI-LOC VLP plater og skruer er kontraindisert for frakturer type A og C 
(OTA-frakturklassifisering) og ekstremt komminutte metafysære frakturer eller 
separasjon av det artikulære segmentet fra skaftet.

Flere kontraindikasjoner for pediatriske og 
mellomstore hoftekompresjonsskruer 

Femurfraktur. Epifysen i kaput eller trokanter må ikke affiseres av støtteskruen. 
Vekststopp kan forekomme. 

Epifysiolyse. Beinet i det trokantære området og i midten av femur er så 
ugjennomtrengelig, og målområdet i femurhodet er så lite, at andre teknikker 
foretrekkes. 

Pediatriske hoftekompresjonsskruer er også kontraindisert for pasienter under 
2 år eller over 6 år. 

Advarsler
Dette utstyret er ikke godkjent for skruefiksering eller fiksering til bakre 
strukturer (pedikler) av cervikal-, torakal-, eller lumbalkolumna. 

Det er ytterst viktig å velge riktig utstyr. Det skal velges egnet type og størrelse 
for pasienten. Hvis ikke de største komponentene som passer benyttes, eller 
hvis plasseringen er feil, kan implantatet eller beinet, eller begge to, løsne, 
bøyes, sprekke eller brekke. 

På grunn av ubalanserte muskelkrefter vil subtrokantære frakturer og 
osteotomier legge svært stor belastning på implantater, og muligheten 
for tilheling av frakturen vil reduseres betraktelig med bøyde eller knekte 
implantkomponenter. Ytterligere forholdsregler og intern eller ekstern støtte må 
benyttes for å øke stabiliteten til frakturen og for å minimere intern belastning 
på implantatet og frakturen, til beinet er grodd helt sammen og dette kan 
bekreftes med røntgenbilder. Tilleggsinngrep, som beingraft eller medial 
forskyvningsosteotomi må også vurderes. 

Subtrokantære og komminutte trokantære frakturer og osteotomier gir økt 
belastning på beinplater. Platelengden bør økes for å gi maksimal fiksering. 
Den høyeste vinkelplaten anbefales. Lengden på platen må gjøre det mulig 
å feste maksimalt antall kortikale skruer i det intakte femurskaftet distalt for 
frakturlinjen. Tidsperioden- for begrenset vektbelastning (hvis aktuelt) bør økes i 
samsvar med tilhelingen av beinet, til beinet er fullstendig tilhelet. 

Gjengene til en implantert støtteskrue må ikke affisere frakturlinjen. 
Skruegjengene bør festes godt inn i beinet, og skruen bør være lang nok 
til å gjøre det mulig for teleskopering hvis det forekommer en resorpsjon av 
frakturoverflaten. 

Rustfrie stålskruer må bare brukes med rustfrie stålinstrumenter, og Ti-6AI-4V-
skruer må brukes med Ti-6AI-4V-instrumenter. 

Når det gjelder PERI-LOC proksimalt femurplatesystem, bør bare vaiersete i titan 
brukes med titanskruer, titanskruehullplugger og vaiere i koboltkrom. Vaierseter 
i rustfritt stål må bare brukes med stålskruer i rustfritt stål, stålskruehullplugger i 
rustfritt stål og stålvaiere i rustfritt stål.

Komponenter for PERI-LOC periartikulære låseplatesystemer og tilbehør skal 
ikke plasseres over vekstplater hos pediatriske pasienter.

Forholdsregler 
Ifølge amerikansk føderal lovgivning kan dette utstyret kun selges av eller med 
rekvisisjon fra lege. 

Implantatkomponenter må håndteres og oppbevares med størst mulig 
forsiktighet. Skjæring, bøying eller riping av overflaten til metallkomponenter 
kan skape intern belastning som i stor grad kan redusere styrken og 
motstanden mot materialtretthet. 

Intraoperative frakturer kan oppstå, og instrumenter kan knekke. Instrumenter 
som har gjennomgått omfattende bruk og stor belastning, er utsatt for 
bruddskader. Instrumenter må undersøkes med tanke på slitasje eller skader 
før operasjonen. Utstyr til engangsbruk skal ikke brukes på nytt på grunn av 
risikoen for brudd, feil eller pasientinfeksjon.

Det anbefales kontinuerlig screening med en bildeforsterker (fluoroskopi) når 
ledevaier føres inn og når kanylerte instrumenter føres over en ledevaier, for å 
forhindre utilsiktet ledevaierfremføring og -penetrering i tilstøtende vev.

Intraoperativ rengjøring av kanylerte instrumenter anbefales for å forhindre 
ansamling av beinrester.

Hvis det brukes et dataassistert kirurgisystem, skal håndbøkene for 
programvare og maskinvare, som er levert av produsenten, følges for å sikre 
riktig bruk av utstyret.

Ved bruk av systemer for dataassistert kirurgi er det svært viktig å velge riktig 
inngangsparameter (f.eks. orienteringspunkter i beinet). Operatøren av dette 
utstyret må være kjent med anatomien som er relevant for denne prosedyren. 
Hvis det ikke velges riktig inngang, kan det føre til problemer som brudd på 
kritiske anatomiske strukturer og feilplasserte implantater.

Riktig postoperativ pleie og instruksjon til pasientene er svært viktig. Ved for 
tidlig belastning vil belastningen på implantatet bli mye større, og risikoen for at 
det skal løsne, bøyes eller brekke, øker. Tidlig vektbelastning må bare vurderes 
der frakturene er stabile og har god bein-til-bein-kontakt. 

Pasienter skal instrueres til å innhente medisinske råd før de går inn i potensielt 
skadelige omgivelser som kan påvirke implantatets ytelse, for eksempel 
elektromagnetiske eller magnetiske felt, inkludert omgivelser med magnetisk 
resonans.

Kirurgen må ta den endelige avgjørelsen dersom implantatet skal fjernes, og 
der det er mulig og praktisk for hver enkelt pasient, skal fikseringsenheter 
fjernes så snart de ikke lenger er nødvendige i tilhelingsprosessen. 

Informasjon om kirurgisk teknikk leveres på forespørsel. Kirurgen må være kjent 
med utstyr, instrumenter og kirurgisk teknikk før inngrepet. 

Bivirkninger
Løse, bøyde, sprekte eller brekte implantatkomponenter. 

Tap av anatomisk posisjon med manglende tilheling kan forekomme. 

Infeksjoner, dype og overfladiske, er rapportert. 

Vaskulære sykdommer, inkludert tromboflebitt, lungeemboli, sårhematom og 
avaskulær nekrose i femurhodet kan oppstå som et resultat av operasjonen og 
konkomitant bruk av internt fikseringsutstyr. 

Avvik i beinlengde og påfølgende halting kan oppstå. 

Det er rapportert om skruer som har skåret seg gjennom femurhodet (normalt 
assosiert med osteoporotisk bein), penetrering av leddet med en støtteskrue 
med eller uten kondrolyse, og manglende glidning av støtteskruen i sylinderen, 
spesielt ved bruk av lave vinkelplater og/eller feil montering av skrueplate. 

Selv om det er sjelden, er reaksjoner med følsomhet overfor metall og/eller 
allergiske reaksjoner mot fremmedmaterialer rapportert. 

Penetrering av en ledevaier/skrue i bekkenet kan forekomme. 

Vevsreaksjoner som omfatter makrofager og fremmedlegemereaksjoner kan 
forekomme i umiddelbar nærhet til implantatet. 

Skade på femoral kaput epifyse på grunn av traumatisering under inngrepet 
eller feil plassering eller lengde på kompresjonsskruer og ledevaiere. 

Sikkerhet Ved Magnetisk 
Resonanstomografi (MR)
Smith & Nephew frakturfikseringsutstyr er ikke evaluert for sikkerhet og 
kompatibilitet i MR-miljøer. Frakturfikseringskomponenter er ikke testet for varme 
eller forflytning i MR-miljøer.

Emballasje og merking
Komponenter skal bare aksepteres av sykehuset eller legen dersom emballasjen 
og merking fra fabrikken er intakt når implantatet mottas. Hvis den sterile barrieren 
er brutt, skal komponenten returneres til Smith & Nephew, Inc.

Sterilisering
Når det gjelder komponenter som leveres sterile, er steriliseringsmetoden 
angitt på etiketten. Sterile implantatkomponenter leveres sterile med et 
steriliseringssikkerhetsnivå (SAL) på 10-6. Sterilt pakkede komponenter leveres i 
beskyttende emballasje med steril barriere. Undersøk emballasjen med tanke på 
hull eller andre skader før operasjonen. Hvis den sterile barrieren er brutt, skal 
komponenten returneres til Smith & Nephew, Inc.

Hvis komponentene ikke er merket som sterile, leveres de ikke-sterile og 
må rengjøres og steriliseres før operasjonen. Når det gjelder ikke-sterile 
traumeimplantater (dvs. plater, nagler og skruer), må all originalemballasje og 
pakningsvedlegg fjernes før sterilisering. Det er viktig at det utføres god rengjøring 
før sterilisering. Se dokumentet “Anbefalinger for dekontaminering og sterilisering 
av ortopedisk utstyr fra Smith & Nephew” som følger med instrumentsett fra Smith 
& Nephew, hvis du ønsker ytterligere informasjon om rengjøringsinstruksjoner og 
godkjente steriliseringsprosedyrer.

Komponentene i implantatet eller engangsinstrumentene MÅ IKKE BRUKES 
PÅ NYTT. 

HA-belagte støtteskruer leveres sterilt pakket og kan ikke resteriliseres. 

Anbefalte Syklusparametere For Dampsterilisering
Dampsyklus med dynamisk luftfjerning (forvakuum): 132 °C i 4 minutter eller 
135 °C i 3 minutter og en minste vakuumtørketid på 30 minutter. 

Dampsyklus med gravitasjonsforskyvning: 132 °C i 30 minutter og en minste 
vakuumtørketid på 30 minutter.

Hurtig dampsyklus (kun gjenbrukbare instrumenter): 132 °C i 10 minutter i en 
gravitasjonsforskyvningssyklus eller 4 minutter i en dynamisk luftfjerningssyklus 
(forvakuum).

Dampsyklus Storbritannia: 134 °C i 3 minutter og en minste vakuumtørketid 
på 30 minutter. (Merk! Steriliseringsevakuering og -støt må utføres iht. 
HTM 2010.) 

Beholderutstyr må pakkes inn i et omslag fra sentralforsyningen (CSR) eller 
plasseres i gjenbrukbar stiv beholder for sterilisering. 

Merknad for amerikanske kunder: FDA-klarerte steriliseringsapparater og 
-omslag skal brukes i steriliseringsprosessen.

Henting Og Analysering Av Fjernede 
Implantater
Det viktigste ved henting av kirurgiske implantater er å hindre skade som kan 
gjøre en vitenskapelig undersøkelse ubrukelig. Det må utvises ekstra varsomhet 
for å beskytte implantatet mot skade ved håndtering og transport. Følg de interne 
sykehusprosedyrene for henting og analysering av implantater som er fjernet ved 
operasjon. Ved håndtering av fjernede implantater må det utøves varsomhet for å 
hindre spredning av blodbårne patogener.

Hvis implantatet skal returneres til Smith & Nephew, Inc. for analyse, skal 
kundeservice kontaktes på et av telefonnumrene oppført i informasjonavsnittet.

Informasjon
Hvis du ønsker mer informasjon, kan du kontakte kundeservice på (800) 238 7538 for 
samtaler innen USA og (901) 396 2121 for internasjonale samtaler.

Kırık Tespit Cihazları

Kalça Kompresyon Vidaları

Kanüllü/Kemik Vidaları

Kemik Plakları, Pinler, Teller

Önemli Tibbi Bilgiler

Özel Not
Kırık tespit cihazları sadece iyileşmeye yardımcı olarak kullanılmakta olup, 
normal sağlam doku ya da kemik yerine geçmez. İnsan kemik anatomisi, 
kemik vidaları ya da barel plakların kalınlığına ve boyuna bazı kısıtlamalar 
getirdiğinden implantların dayanıklılığını da kısıtlar. Kemik tam olarak 
iyileşmeden önce ağırlığın tamamen verilmesi kontrendikedir. İyileşmesi 
geciken veya kemikleri kaynamayan hastalarda tekrarlanan zorlanma 
sonucunda, cihaz kaçınılmaz şekilde bükülecek, kırılacak veya kemikten 
ayrılacaktır.

Kırık tespit cihazları, pek çok stil ve boyutta bulunur ve çeşitli metal tiplerinden 
üretilir. Komponent malzemesi, dış karton etiketinde belirtilmiştir. Yalnızca 
aynı malzemeden yapılmış komponentleri birlikte kullanın. Farklı metalleri asla 
karıştırmayın. Üretici tarafından tavsiye edilmediği sürece, farklı üreticilerden 
gelen komponentleri birlikte kullanmayın (örnek: TC-100™ Plak ve Vida Sistemi). 
İmplante edilebilir tüm komponentler yalnızca tek kullanımlıktır. Cihazların 
bazıları da ambalaj etiketinde belirtildiği üzere tek kullanımlıktır.

Endikasyonlar

Kemik Plakaları ve Vidalar
Smith & Nephew Kemik Plak Sistemi’ndeki kemik plakları ve vidalar, pelvik, 
küçük ve uzun kemik kırık tespit sistemi olarak yetişkin ve pediatrik hastalarda 
kullanılır. Endikasyonları şu şekildedir: Tibia, fibula, femoral kondil, pelvis, 
asetabulum, metakarpal, metatarsal, humerus, ulna ile orta el ve orta ayak 
kemiklerindeki kırıklar, topuk kemiği tedavisi, kalça artrodezi ve geçici delik 
tespiti.

4,0 mm Kanüllü Vidaları ve ilgili pullar ek olarak, skafoid ve diğer karpal 
kemikler, metakarpal, tarsal, metatarsal, patella, ulnar stiloid, kapitellum, 
radyal baş ve radyal stiloid dâhil olmak üzere küçük kemik ve küçük 
eklemlerdeki artrodez ve osteotomiler için de kullanılır.

5,5mm, 6,5mm, 7,0mm ve 8,0mm Kanüllü Vidalar ve ilgili pullar ek olarak 
ayak ve ayak bileğindeki eklem füzyonları (artrodez) dâhil olmak üzere cihazın 
boyutuna uygun olan çeşitli kemikler ve kemik parçalarında rekonstrüksiyon, 
osteotomi ve artrodez amacıyla da kullanılır.

PERI-LOC™ Plak ve Vida Sistemi, yetişkin ve pediatrik hastaların yanı sıra 
osteopenik kemik hastalarında kullanılabilir. PERI-LOC kemik plakları ve kemik 
vidalarının endikasyonları şu şekildedir: Tibia, fibula, femur, pelvis, asetabulum, 
metakarpal, metatarsal, humerus, ulna, radius, topuk kemiği ve klaviküla gibi 
kemiklerin de içinde bulunduğu pelvik, küçük ve uzun kemik kırıkları.

PERI-LOC Periartiküler Kilitli Plak Sistemi VLP Plak ve Vidaları, yetişkin ve 
pediatrik hastaların yanı sıra osteopenik kemik hastalarında kullanılabilir. 
PERI-LOC konturlu VLP Plak ve Vidalar, distal ve proksimal tibiada kısmi 
artiküler kırıklarda (AO/OTA Kırık Klasifikasyonu Tip B) ve fibulanın kırık 
tespitinde endikedir. PERI-LOC VLP Üçte Bir Tübüler Kilitli Plaklar, medial 
malleolus, fibula, distal ulna, olekran, kalkanöz ve metatarsal osteotomileri, 
kaynamayan kırıklar ve normal kırıkların tespitinde endikedir, ancak kullanımı 
bunlarla sınırlı değildir.

PERI-LOC Periartiküler Kilitli Plak Sistemi Proksimal Femur Kemik Plakları, 
Kemik Vidaları ve Kablo Aksesuarları, yetişkin hastalarda ve osteopenik kemik 
hastalarında kullanılabilir. PERI-LOC Proksimal Femur Kemik Plakları, Kemik 
Vidaları ve Kablo Aksesuarları, basit intertrokanterik, ters oblik trokanterik, 
transvers trokanterik, kompleks çoklu-kırıkları içeren trokanterik bölge 
kırıklarında ve medial korteks instabilitesi olan kırıklarda; ipsilateral şaft kırıkları 
ile birlikte proksimal femur kırıklarında; metastatik kırıkları içeren proksimal 
femur patolojik kırıklarında, proksimal femur osteotomilerinde, osteopenik 
kemikteki kırıkların tespitinde, kaynamayan ya da yanlış kaynayan kırıkların 
tespitinde, basi/transservikal femoral boyun kırıklarında, subkapital femoral 
boyun kırıklarında ve subtrokanterik femur kırıklarında endikedir.

Smith & Nephew VLP FOOT Plak Sistemi, ergen (12-18 yaş) ve ergenlikten 
yetişkinliğe geçiş aşamasındaki (18-21 yaş) alt popülasyonlar ve yetişkinlerin 
yanı sıra, osteopenik kemik hastalarında kullanılabilir. VLP FOOT Plak Sistemi, 
ön ayak, orta ayak ve arka ayak kemikleri dahil olmak üzere küçük kemiklerin 
kırık fiksasyonu, rekonstrüksiyonu veya artrodezi için endikedir.

Smith & Nephew PERI-LOC Ayak Bileği Kaynaştırma Plak Sistemi, ergen (12-18 
yaş) ve ergenlikten yetişkinliğe geçiş aşamasındaki (18-21 yaş) alt popülasyonlar 
ve yetişkinlerin yanı sıra, osteopenik kemik hastalarında kullanılabilir. PERI-LOC 
Ayak Bileği Kaynaştırma Plak Sistemi, distal tibia, talus ve kalkaneus dahil 
olmak üzere ayak bileği artrodezi ve kırıkları için endikedir.

Smith & Nephew 2,5 mm, 3,0 mm Kanullu ve 3,0 mm Başsız Kompresyon 
Vidaları, kucuk kemikler ve kucuk kemik parcalarındaki intra-artikuler ve 
ekstra-artikuler kırıklar ve kaynamayan kırıklar; kucuk eklem artrodezleri; 
bunioektomi ve osteotomi; skafoid ve diğer karpal kemikler, metakarpal, 
tarsal, metatarsal, patella, ulnar stiloid, kapitellum, radyal baş ve radyal stiloid 
tespitinde kullanılır.

Smith & Nephew 2,0 mm QFX Vida, Weil osteotomisi gibi küçük metatarsal 
osteotomilerde endikedir. Osteotomi, el metakarpal ve karpal kemikleriyle 
falanks füzyonu ve kırıklarında kullanılır.

Pin ve Teller
Pin ve teller, pelvik, küçük ve uzun kemik kırıklarının tespitinde endikedir.

Kalça Kompresyon Vidalari
Femoral boyundaki intrakapsüler kırıklar. (Yüksek subkapsüler kırıklarda, 
kaynamama ya da femoral başta avasküler nekroz riskini azaltmak amacıyla 
internal tespit yerine protez kullanımı daha uygun olabilir.)

Yük bindirme ve sedanter düzeyden fazla aktiviteler için uygun operasyon 
sonrası uyarılarla birlikte trokanterik veya subtrokanterik kırıklar.

Kalçasında rahatsızlık ya da deformitesi olan osteotomili hastalar.

Kalça artrodezi.

Suprakondiler plak kullanılan suprakondiler kırıklar ve distal femoral kırıklar.

İpsilateral femoral şaft/boyun kırıkları.

Pediatrik ve İntermediate Kalça Kompresyon Vidalari
Konjenital coxa vara.

Kalçanın konjenital dislokasyonu.

Serebral felç, miyelomeningosel, polyomiyelit gibi nörolojik bozukluklara 
bağlı subluksasyon ya da dislokasyon. Genellikle valgus-anteversiyon 
deformiteleri.

Başın tamamen asetabulumun içine gömüldüğü coxa plana (Legg-Calv-
Perthes hastalığı).

InterTAN Kalça Kompresyon Vidalari
 Proksimal femurdaki intrakapsüler kırıklar. (Bazı yüksek intrakapsüler 
kırıklarda, kaynamama ya da femoral başta avasküler nekroz riskini azaltmak 
amacıyla internal tespit yerine protez kullanımı daha uygun olabilir).

İntertrokanterik kırıklar. 

 Medial korteks stabilitesinin onarılabileceği proksimal femurdaki stabil ve 
stabil olmayan kırıklar.

Kalça osteotomisi.

İntramedüller Kalça Vidalari (IMHS™)
İntramedüller Kalça Vidaları (IMHS), femoral boyundaki intrakapsüler kırıklar, 
trokanterik ya da subtrokanterik kırıklar, kalça hastalığı ya da deformitesi 
olan osteotomili hastalar, kalça artrodezi, suprakondiler plak kullanılan 
suprakondiler kırıklar ve distal femoral kırıklar, ipsilateral femoral şaft/
boyun kırıkları, intertrokanterik kırıklar, femoral boyun kırıkları, subkapital 
kırıklar, parçalı boyun ve şaft kırıkları, tümör rezeksiyonu sonrasında femur 
rekonstrüksiyonu, femoral eşitsizlikle oluşan bacak uzunluğu farklılığı ve 
patolojik kırıkların profilaktik çivilenmesinde endikedir.

Kontrendİkasyonlar 
Kan değeri düşüklüğü, yetersiz kemik kalitesi veya miktarı, enfeksiyon 
geçmişi, obezite, femurda ciddi distorsiyon veya eğrilik gibi, implantın 
desteklenmesine engel teşkil edecek veya iyileşmeyi geciktirecek fiziksel 
durumlar. 

Rehabilitasyon rejimine uyuma engel teşkil edecek zihinsel durumlar. 

Pediatrik ve İntermediate Kalça Kompresyon 
Vidaları için Ek Kontrendikasyonlar

PERI-LOC VLP Plak ve Vidalar, Tip A ve C (OTA kırık klasifikasyonu) kırıkları 
ile şafttan artiküler bölgede aşırı metafizyal parçalanma ya da disosiyasyon 
olan kırıklar için kontrendikedir.

Pedİatrİk ve İntermedİate KalÇa Kompresyon 
Vidaları için Ek Kontrendİkasyonlar 

Femur boyun kırığı. Kapital femoral epifiz ya da trokanterik epifiz, lag vidası 
ile bozulmamalıdır. Aksi takdirde büyüme durabilir. 

Üst epifiz kayması. Trokanterik bölge ve femoral boyun merkezindeki 
kemikler çok yoğun ve femur başındaki hedef bölge çok küçük olduğundan 
diğer teknikler tercih edilebilir. 

Pediatrik Kalça Kompresyon Vidası, 2 yaşından küçük ve 6 yaşından büyük 
hastalar için kontrendikedir. 

Uyarilar
Bu ürün, servikal, torasik ya da lumbar omurga posterior elementlerine 
(pediküller) vida yerleştirilmesi ya da tespiti için onaylanmamıştır. 

Cihaz komponentlerinin doğru seçilmesi son derece önemlidir. Hasta 
için uygun tip ve boy seçilmelidir. Olası en büyük komponentlerin 
kullanılmaması veya yanlış konumlandırma, cihazın ya da kemiğin veya 
her ikisinin gevşemesine, bükülmesine, çatlamasına ya da kırılmasına 
neden olabilir. 

Dengelenmemiş kas kuvvetleri nedeniyle, subtrokanterik kırıklar ve 
osteotomiler, implantlar üzerine aşırı yük bindirerek implantların bükülme 
ya da kırılmasına neden olarak kırıkların iyileşme olasılığını düşürür. Kırığın 
stabilitesinin sağlanması ve kırık kemikle implanta internal baskı yükünün 
minimum düzeye indirilmesini sağlamak için, katı kemik kaynaması 
röntgende görülene kadar ek önlemler ve internal ya da eksternal 
desteklerden yararlanılmalıdır. Kemik grefti ya da medial displasman 
osteotomisi gibi ek prosedürler de düşünülebilir. 

Subtrokanterik ve parçalı trokanterik kırıklar ve osteotomiler kemik plakları 
üzerinde aşırı baskı yaratmaktadır. Maksimal tespit sağlamak için plak 
uzunluğu artırılmalıdır. En yüksek açılı plak tavsiye edilir. Plağın uzunluğu, 
kırık hattına distal konumdaki sağlam femoral şafta maksimum sayıda 
kortikal vidanın yerleştirilmesine izin vermelidir. Tam kemik kaynaması 
gerçekleşene kadar yük bindirmeye başlama süresi uzatılmalıdır. 

İmplante lag vidasının dişleri kırık hattına isabet etmemelidir. Vida dişleri 
kemiğe sıkıca sabitlenmeli ve vida, kırık yüzeyinin rezorpsiyonu durumunda 
teleskopik kaymaya izin verecek uzunlukta olmalıdır. 

Paslanmaz çelik cihazlarla sadece paslanmaz çelik vidaları; Ti-6Al-4V 
cihazlarla sadece Ti-6Al-4V vidaları kullanın. 

PERI-LOC Proksimal Femoral Plak Sistemi için, titanyum kablo destekleri 
sadece titanyum vida, titanyum vida delik plugları ve kobalt krom kabloları 
ile birlikte kullanılmalıdır. Paslanmaz çelik kablo destekleri, sadece 
paslanmaz çelik vidalar, paslanmaz çelik vida deliği plugları ve paslanmaz 
çelik kablolar ile birlikte kullanılmalıdır.

PERI-LOC Periartiküler Kilitli Plaklama Sistemi cihazları ile aksesuar 
bileşenleri, pediatrik hastalarda bir büyüme plağından diğerine ulaşacak 
şekilde yerleştirilmemelidir.

Önlemler 
Federal Yasalar (ABD) bu cihazın hekim tarafından veya hekim siparişi 
üzerine satılmasını zorunlu kılar.

İmplant komponentleri çok dikkatli kullanılmalı ve saklanmalıdır. Metal 
komponentlerin yüzeyinde meydana gelecek kesik, eğrilme ya da çizilme, 
dayanıklılığı ve yorulma direncini azaltacak internal zorlanmaya neden 
olabilir. 

Operasyon sırasında kırılma görülebilir veya cihazlar kırılabilir. Yoğun 
olarak kullanılan veya aşırı güç uygulanan cihazlar kırılmaya karşı hassastır. 
Cihazlar aşınma ve zedelenme olup olmadığını tespit etmek amacıyla 
cerrahi operasyondan önce incelenmelidir. Tek kullanımlık cihazlar, 
kırılma, çalışmama veya hasta enfeksiyonu riskleri nedeniyle yeniden 
kullanılmamalıdır.

Kılavuz telin yerleştirilmesi ve kanüllü cihazların kılavuz telde ilerletilmesi 
esnasında görüntü yoğunlaştırıcıyla sürekli tarama (floroskopi) 
gerçekleştirilmesi, çevredeki dokularda meydana gelebilecek penetrasyonu 
ve kılavuz telin istenmeyen hareketini engellemek için tavsiye edilir.

 Kemik parçalarının kanülasyonda birikmesini önlemek için kanüllü 
cihazların operasyon sırasında temizlenmesi tavsiye edilir.

Bilgisayar destekli cerrahi sistemi kullanılıyorsa, bu cihazın doğru kullanımı 
için, imalatçı tarafından verilen geçerli yazılım ve donanım referans 
kılavuzlarına başvurun.

Bilgisayar destekli cerrahi sistemleri için, girdi parametrelerinin doğru 
seçilmesi çok önemlidir (örn. kemik sınır işaretleri). Bu cihazı kullananlar, 
prosedürle ilgili anatomiye aşina olmalıdır. Doğru girdinin sağlanmaması, 
kritik anatomik yapıların bozulması ve yanlış konumlandırılmış implantlar 
gibi problemlere neden olabilir.

Hastalara operasyon sonrası talimatlar ve uygun bakım sağlanması çok 
önemlidir. Erken yük bindirme, implant üzerine yüklenmeyi ve cihazın 
gevşemesi, bükülmesi veya kırılması riskini arttırır. Erken yük bindirme, 
sadece düzgün kemik-kemik kontağı olan stabil kırıklarda düşünülebilir. 

Hastalar, elektromanyetik veya manyetik rezonans ortamı dahil olmak 
üzere manyetik alanlar gibi, implantın performansına ilişkin olası yan etkiler 
doğurabilecek ortamlara girmeden önce hekim görüşüne başvurmaya 
yönlendirilmelidir.

İmplantın çıkarılması ile ilgili son kararı cerrahın vermesi gereklidir; hasta 
açısından mümkün ve uygulanabilir olduğu sürece, tespit cihazları, 
iyileşmeye yardımcı olma görevlerini tamamladıktan sonra çıkarılmalıdır. 

Cerrahi tekniğine ilişkin bilgi, talep edilmesi halinde verilecektir. Cerrah, 
cerrahi operasyon öncesinde cihazlara, aletlere ve cerrahi tekniklere aşina 
olmalıdır. 

Yan Etkiler
İmplant komponentlerinin gevşemesi, bükülmesi, çatlaması veya kırılması. 

Yanlış kaynama sonucu anatomik pozisyonda kayıp oluşabilir. 

Derin ve süperfizyal enfeksiyon rapor edilmiştir. 

Tromboflebit, pulmoner emboli, yara hematomu ve femoral başta avasküler 
nekrozu içeren vasküler bozukluklar, cerrahi operasyon ve internal tespit 
aletlerinin bir arada kullanılması sonucu oluşabilir. 

Bacak boyunda bozulma ve bunu takiben topallama görülebilir. 

Femoral başta vida kesilmesi (genellikle osteoporotik kemiklerde), kondroliz 
ile ya da kondroliz olmadan lag vidasıyla eklem penetrasyonu, özellikle 
düşük açılı plaklar ve/veya yanlış vida-plak yerleşimi ile birlikte lag vidasının 
barelde kaymaması rapor edilmiştir. 

Nadiren de olsa, metal hassasiyeti reaksiyonları ve/veya yabancı maddelere 
karşı alerjik reaksiyonlar rapor edilmiştir. 

Pelviste kılavuz tel/vida penetrasyonu meydana gelebilir. 

İmplanta yakın yerlerde makrofaj ve yabancı madde reaksiyonları gibi doku 
reaksiyonları meydana gelebilir. 

Cerrahi operasyon esnasında travma veya kompresyon vidaları ve kılavuz 
tellerin yanlış konumlandırılmasına bağlı olarak femoral kapital epifizde 
hasar. 

Manyetik Rezonans Görüntüleme (MRI) 
Emniyeti
Smith & Nephew kırık tespit cihazları, MR ortamındaki emniyet ve uyumluluğa 
ilişkin olarak değerlendirilmemiştir. Kırık tespit komponentleri, MR ortamındaki 
ısınma veya migrasyona ilişkin olarak test edilmemiştir.

Ambalajlama ve Etiketleme
Komponentler yalnızca hastane veya cerrah tarafından fabrika ambalajı ve 
etiketi zarar görmemiş halde teslim alındıysa kabul edilmelidir. Steril bariyer 
kırıksa, komponenti Smith & Nephew, Inc.’e iade edin.

Sterilizasyon
Steril gelen komponentlerde, sterilizasyon yöntemi etikette belirtilmiştir. 
Steril implant komponentleri Sterilite Güvence Seviyesi (SAL) 10-6 özelliklerine 
uygun steril şekilde temin edilir. Steril ambalajlı komponentler, koruyucu 
steril bariyerli ambalaj içinde gelir. Ambalajlarda delik veya diğer hasarların 
olup olmadığını tespit etmek için cerrahiden önce ambalajları inceleyin. Steril 
bariyer kırıksa, komponenti Smith & Nephew, Inc.’e iade edin.

Özel olarak steril etiketini taşımıyorsa, komponentler steril değildir ve cerrahi 
operasyon öncesinde temizlenmeli ve sterilize edilmelidir. Steril olmayan 
travma implantları (plaklar, çiviler ve vidalar) için, sterilizasyon öncesinde 
orijinal ambalajın tamamını ve etiket insertlerini çıkarın. Sterilizasyon 
öncesinde yeterli temizlik işleminin yapılması önemlidir. Temizleme talimatları 
ve geçerli sterilizasyon prosedürleri hakkında ayrıntılı bilgi için lütfen Smith 
& Nephew cihaz setleriyle verilen “Smith & Nephew ortopedik cihazlarının 
dekontaminasyonu ve sterilizasyonu için tavsiyeler” belgesine bakın.

İmplant komponentlerini veya tek kullanımlık cihazları TEKRAR KULLANMAYIN. 

HA kaplı lag vidalar STERİL ambalajda gelir ve yeniden sterilize edilemez. 

Tavsiye Edilen Buharla Sterilizasyon Döngüsü 
Parametre

Dinamik Hava Tahliyesi (Ön Vakumlu) Buhar Döngüsü: 132°C’de 4 dakika 
ya da 135°C’de minimum 3 dakika maruz bırakılma süresi ve minimum 30 
dakika vakumla kurutma süresi. 

Yer Çekimi Displasmanı Buhar Döngüsü: 132°C‘de 30 dakika maruz 
bırakılma süresi ve minimum 30 dakika vakumla kurutma süresi.

Flaş Buhar Döngüsü (Yalnızca tekrar kullanılabilir cihazlar): 132°C‘de Yer 
Çekimi Displasmanı Döngüsünde 10 dakika veya Dinamik Hava Tahliyesi (Ön 
Vakumlu) Döngüsünde 4 dakika.

İngiltere Buhar Döngüsü: 134°C’de 3 dakika maruz bırakılma süresi ve 
minimum 30 dakika vakumlu kurutma süresi. (Not: Sterilizasyon boşaltımı ve 
darbe uygulaması, HTM 2010’a uygun olarak yapılmalıdır). 

Muhafaza cihazları hastane sterilizasyon merkezinden temin edilen bir sargıyla 
(CSR) sarılmalı veya sterilizasyon için bir yeniden kullanılabilir rijit konteynere 
konmalıdır. 

ABD’deki Müşteriler İçin Uyarı: Sterilizasyon işlemlerinizde, FDA onaylı 
sterilizatör ve sargılar kullanılmalıdır.

Çikarilan İmplantlarin Geri Alinmasi Ve 
Analizi
Cerrahi implantların geri alınmasındaki en önemli nokta, bilimsel incelemeyi 
faydasız kılacak herhangi bir hasarın önlenmesidir. Kullanma ve taşıma 
sırasında implantın hasar görmesini önlemek için özellikle dikkat edilmelidir. 
Cerrahi operasyon sırasında çıkartılan implantların geri alınması ve analizi 
ile ilgili dahili hastane prosedürlerini takip edin. Çıkarılan implantlarla işlem 
yaparken, kan yoluyla bulaşan patojenlerin yayılmasını engellemek için 
önlem alın.

İmplant, analiz için Smith & Nephew, Inc.’e iade edilecekse, Bilgi bölümünde 
belirtilen telefon numaralarını kullanarak Müşteri Hizmetleriyle irtibata geçin.

Bilgi
Daha fazla bilgi edinmek için, lütfen ABD anakarasındaki aramalar için (800) 
238-7538 ve tüm uluslararası aramalar için (901) 396-2121 numaralı telefonları 
kullanarak Müşteri Hizmetleriyle irtibata geçin.

Διατάξεις καθήλωσης 

καταγμάτων

Βίδες συμπίεσης ισχίου

Αυλοφόρες/οστικές βίδες

Πλάκες, καρφίδες, σύρματα 

οστού

Σημαντικες Ιατρικες Πληροφοριες

Ειδικη Σημειωση
Οι διατάξεις καθήλωσης καταγμάτων χρησιμοποιούνται αποκλειστικά για την 
υποβοήθηση της επούλωσης και όχι ως υποκατάστατο του φυσιολογικού 
άθικτου ιστού ή οστού. Η ανατομία των ανθρώπινων οστών παρουσιάζει 
περιορισμούς αναφορικά με το μέγεθος ή με το πάχος των οστικών βιδών ή 
των πλακών με κύλινδρο και συνεπώς η ανθεκτικότητα των εμφυτευμάτων 
είναι περιορισμένη. Η βάδιση με πλήρη φόρτιση πριν από την πλήρη οστική 
επούλωση αντενδείκνυται. Με τις επαναλαμβανόμενες φορτίσεις σε ασθενείς 
με καθυστερημένη επούλωση ή με μη πώρωση, η συσκευή αναπόφευκτα θα 
καμφθεί, θα υποστεί θραύση ή θα αποσπαστεί από το οστό.

Οι διατάξεις καθήλωσης καταγμάτων διατίθενται σε πολλά σχέδια και 
μεγέθη και κατασκευάζονται από διάφορους τύπους μετάλλων. Το υλικό του 
εξαρτήματος αναφέρεται στην εξωτερική ετικέτα του κουτιού. Χρησιμοποιείτε 
μεταξύ τους μόνο εξαρτήματα που έχουν κατασκευαστεί από το ίδιο υλικό. 
Μην αναμειγνύετε ποτέ ανόμοια μέταλλα. Δεν θα πρέπει να αναμειγνύονται 
εξαρτήματα από διαφορετικούς κατασκευαστές, παρά μόνον όταν συνιστάται 
από τον κατασκευαστή (παράδειγμα: Σύστημα τοποθέτησης πλάκας και βίδας 
TC-100™). Όλα τα εμφυτεύσιμα εξαρτήματα έχουν σχεδιαστεί για μία μόνο 
χρήση. Μερικά από τα εργαλεία έχουν επίσης σχεδιαστεί για μία μόνο χρήση, 
όπως σημειώνεται στην ετικέτα της συσκευασίας.

Ενδειξεις

Πλάκες και βίδες οστού
Οι πλάκες και οι βίδες οστού του συστήματος πλάκας οστού Smith & Nephew 
χρησιμοποιούνται σε ενήλικες ασθενείς και σε παιδιά, ανάλογα με τις ενδείξεις, 
για την καθήλωση πυελικών καταγμάτων και καταγμάτων βραχέων και μακρών 
οστών. Οι ενδείξεις χρήσης περιλαμβάνουν κατάγματα κνήμης, περόνης, 
μηριαίου κονδύλου, πυέλου, κοτύλης, μετακαρπίων, μεταταρσίων, βραχιονίου, 
ωλένης, οστών του καρπού και του μέσου ποδός, θεραπεία παθήσεων της 
πτέρνης, αρθρόδεση ισχίου και την προσωρινή καθήλωση οπών.

Οι αυλοφόροι βίδες των 4,0 mm και οι σχετικές ροδέλες προορίζονται 
επιπλέον για την αρθρόδεση και για οστεοτομίες μικρών οστών και μικρών 
αρθρώσεων, συμπεριλαμβανομένων των σκαφοειδών οστών και των άλλων 
καρπιαίων οστών, των οστών του μετακαρπίου, των οστών του ταρσού και του 
μεταταρσίου, της επιγονατίδας, της στυλοειδούς της ωλένης, του κονδύλου 
του βραχιόνιου οστού, της κεφαλής της κερκίδας και της στυλοειδούς της 
κερκίδας.

Οι αυλοφόροι βίδες των 5,5 mm, 6,5 mm, 7,0 mm και 8,0 mm και οι σχετικές 
ροδέλες προορίζονται επιπλέον για την ανακατασκευή, την οστεοτομία και την 
αρθρόδεση ποικίλων οστών και κλασμάτων οστών που είναι κατάλληλα για το 
μέγεθος της διάταξης, συμπεριλαμβανομένων των πωρώσεων των αρθρώσεων 
(αρθρόδεση) στο άκρο πόδι και την ποδοκνημική.

Το σύστημα πλάκας και βίδας PERI-LOC™ μπορεί να χρησιμοποιηθεί σε 
ενήλικες ασθενείς και σε παιδιά, καθώς και σε ασθενείς με οστεοπορωτικά 
οστά. Οι πλάκες και οι βίδες οστού PERI-LOC ενδείκνυνται για την καθήλωση 
καταγμάτων πυέλου, βραχέων και μακρών οστών, περιλαμβανομένων 
αυτών της κνήμης, της περόνης, του μηριαίου, της πυέλου, της κοτύλης, των 
μετακαρπίων, των μεταταρσίων, του βραχιονίου, της ωλένης, της κερκίδας, της 
πτέρνης και της κλείδας.

Οι πλάκες και οι βίδες του συστήματος τοποθέτησης περιαθρικών 
ασφαλιζόμενων πλακών VLP PERI-LOC μπορούν να χρησιμοποιηθούν σε 
ενήλικες ασθενείς και σε παιδιά, καθώς και σε ασθενείς με οστεοπορωτικά 
οστά. Οι διαμορφωμένες πλάκες και βίδες VLP PERI-LOC ενδείκνυνται για τα 
μερικώς ενδαρθρικά κατάγματα (τύπου Β στην ταξινόμηση καταγμάτων κατά 
AO/OTA), της περιφερικής και κεντρικής κνήμης, καθώς και για την καθήλωση 
καταγμάτων της περόνης. Οι σωληνοειδείς ασφαλιζόμενες πλάκες ενός τρίτου 
VLP PERI-LOC ενδείκνυνται, μεταξύ άλλων, για την καθήλωση καταγμάτων, μη 
πωρώσεων και οστεοτομιών του έσω σφυρού, της περόνης, της περιφερικής 
ωλένης, του ωλεκράνου, της πτέρνης και των μεταταρσίων.

Οι πλάκες οστού, οι οστικές βίδες και τα βοηθητικά εξαρτήματα καλωδίων 
του συστήματος τοποθέτησης περιαρθρικής ασφαλιζόμενης πλάκας του 
κεντρικού μηριαίου PERI-LOC μπορούν να χρησιμοποιηθούν σε ενήλικες 
ασθενείς, καθώς και σε ασθενείς με οστεπορωτικά οστά. Οι πλάκες οστού, 
οι οστικές βίδες και τα βοηθητικά εξαρτήματα καλωδίων του κεντρικού 
μηριαίου PERI-LOC ενδείκνυνται σε κατάγματα της περιοχής των τροχαντήρων, 
περιλαμβανομένων των απλών διατροχαντήριων, των λοξών ανάστροφων 
τροχαντηριακών, εγκάρσιων τροχαντηριακών, των σύνθετων καταγμάτων 
πολλών τεμαχίων, καθώς και των καταγμάτων με αστάθεια του έσω 
φλοιού, σε κατάγματα του κεντρικού μηριαίου συνδυαζόμενα με σύστοιχα 
κατάγματα της διάφυσης, σε παθολογικά κατάγματα του κεντρικού μηριαίου, 
περιλαμβανομένων των καταγμάτων εκ μεταστάσεων, σε οστεοτομίες του 
κεντρικού μηριαίου, σε καθήλωση καταγμάτων σε οστεοπενικά οστά, σε 
καθήλωση μη πωρώσεων και πλημμελών πωρώσεων, σε βασεο/διαυχενικά 
κατάγματα του αυχένα του μηριαίου, σε υποκεφαλικά κατάγματα του αυχένα 
του μηριαίου και σε υποτροχαντήρια κατάγματα μηριαίου.

Το σύστημα τοποθέτησης πλάκας VLP FOOT της Smith & Nephew μπορεί 
να χρησιμοποιηθεί σε υποπληθυσμούς ασθενών εφηβικής (12-18 ετών) και 
μετεφηβικής ηλικίας (18-21 ετών) και σε ενήλικες, καθώς και σε ασθενείς με 
οστεοπενικά οστά. Το σύστημα τοποθέτησης πλάκας VLP FOOT ενδείκνυται 
για την καθήλωση καταγμάτων, την ανακατασκευή ή την αρθρόδεση 
βραχέων οστών, συμπεριλαμβανομένων αυτών του προσθίου, μέσου και 
οπισθίου ποδός.

Το σύστημα τοποθέτησης πλάκας για αρθρόδεση ποδοκνημικής PERI-LOC της 
Smith & Nephew μπορεί να χρησιμοποιηθεί σε υποπληθυσμούς εφήβων (12-18 
ετών) και μετεφήβων (18-21 ετών), σε ενηλίκους, καθώς και σε ασθενείς με 
οστεοπενία. Το σύστημα τοποθέτησης πλάκας για αρθρόδεση ποδοκνημικής 
PERI-LOC ενδείκνυται για την αρθρόδεση ποδοκνημικής και για κατάγματα σε 
περιοχές όπως η περιφερική κνημιαία, η ποδοκνημική και η πτέρνα.

Οι αυλοφόρες βίδες 2,5 και 3,0 mm και οι βίδες συμπίεσης χωρίς κεφάλι των 
3,0 mm της Smith & Nephew προορίζονται για την καθήλωση ενδαρθρικών 
και εξωαρθρικών καταγμάτων και μη πωρώσεων των βραχέων οστών και 
τεμαχίων των βραχέων οστών, για την αρθρόδεση μικρών αρθρώσεων, για 
την εκτομή εξοστώσεων και για οστεοτομίες, για το σκαφοειδές και τα άλλα 
οστά του καρπού, για τα μετακάρπια, τα οστά του ταρσού, τα μετατάρσια, την 
επιγονατίδα, τη στυλοειδή της ωλένης, τον κόνδυλο του βραχιονίου οστού, την 
κεφαλή της κερκίδας και τη στυλοειδή της κερκίδας.

Η βίδα QFX των 2,0 mm της Smith & Nephew ενδείκνυται σε οστεοτομίες 
των μικρότερων μεταταρσίων, όπως οι οστεοτομίες Weil. Σε οστεοτομίες, 
αρθροδέσεις και κατάγματα των φαλαγγών, των μετακαρπίων και των καρπών 
της άκρας χειρός.

Καρφίδες και σύρματα
Οι καρφίδες και τα σύρματα ενδείκνυνται για την καθήλωση πυελικών 
καταγμάτων και καταγμάτων των βραχέων και μακρών οστών.

Βίδες συμπίεσης ισχίου
Ενδοθυλακικά κατάγματα του αυχένα του μηριαίου. (Για υψηλά υποθυλακικά 
κατάγματα ίσως είναι πιο συνετή η επιλογή μιας πρόθεσης αντί της 
εσωτερικής καθήλωσης, για τη μείωση του κινδύνου μη πώρωσης ή 
ανάγγειας νέκρωσης της κεφαλής του μηριαίου).

Τροχαντηριακά ή υποτροχαντήρια κατάγματα με κατάλληλες πρόσθετες 
μετεγχειρητικές προφυλάξεις σχετικά με τη φόρτιση με βάρος και 
περισσότερες δραστηριότητες από την καθιστική ζωή.

Οστεοτομίες σε ασθενείς με παθήσεις ή παραμορφώσεις του ισχίου.

Αρθρόδεση του ισχίου.

Υπερκονδύλια κατάγματα και κατάγματα του περιφερικού μηριαίου με 
χρήση υπερκονδύλιας πλάκας.

Σύστοιχα κατάγματα διάφυσης/αυχένα του μηριαίου.

Βίδες συμπίεσης ισχίου για παιδιατρικούς ασθενείς και βίδες 
ενδιάμεσης συμπίεσης ισχίου

Συγγενές ραιβό ισχίο (coxa vara).

Συγγενές εξάρθρημα του ισχίου.

Υπεξάρθρημα ή εξάρθρημα συνεπεία νευρολογικών διαταραχών όπως 
η εγκεφαλική παράλυση, η μυελομηνιγγοκήλη, η πολιομυελίτιδα, κ.λπ. 
Συνήθως παραμορφώσεις βλαισότητας-πρόσθιας κλίσης.

Επιπέδωση της κεφαλής του ισχίου (Coxa plana - νόσος Legg-Calve-Perthes) 
για την συγκράτηση της κεφαλής πλήρως εντός της κοτύλης.

Βίδες συμπίεσης ισχίου InterTAN
 Ενδοθυλακικά κατάγματα του κεντρικού μηριαίου (Για συγκεκριμένα υψηλά 
ενδοθυλακικά κατάγματα ίσως είναι πιο συνετή η επιλογή μιας πρόθεσης 
αντί της εσωτερικής καθήλωσης, για τη μείωση του κινδύνου μη πώρωσης ή 
ανάγγειας νέκρωσης της κεφαλής του μηριαίου.)

Διατροχαντήρια κατάγματα. 

 Σταθερά και ασταθή κατάγματα του κεντρικού μηριαίου στα οποία μπορεί 
να αποκατασταθεί η σταθερότητα του έσω φλοιού.

Οστεοτομία ισχίου.

Ενδομυελικές βίδες ισχίου (IMHS™)
Οι ενδομυελικές βίδες ισχίου (IMHS) ενδείκνυνται σε ενδοθυλακικά κατάγματα 
του αυχένα του μηριαίου, σε τροχαντηριακά ή υποτροχαντήρια κατάγματα, 
σε οστεοτομίες σε ασθενείς με παθήσεις ή παραμορφώσεις του ισχίου, σε 
αρθρόδεση του ισχίου, σε υπερκονδύλια κατάγματα και σε κατάγματα του 
περιφερικού μηριαίου με τη χρήση μιας υπερκονδύλιας πλάκας, σε σύστοιχα 
κατάγματα διάφυσης/αυχένα του μηριαίου, σε διατροχαντήρια κατάγματα, 
σε κατάγματα του αυχένα του μηριαίου, σε υποκεφαλικά κατάγματα, σε 
συντριπτικά κατάγματα του αυχένα και της διάφυσης, σε ανακατασκευή 
του μηριαίου μετά από εκτομή λόγω όγκου, σε ανισοσκελίες συνεπεία 
διαφορετικού μήκους μηριαίων, καθώς και σε προφυλακτική ήλωση 
επαπειλούμενων παθολογικών καταγμάτων.

Αντενδειξεις 
Σωματικές καταστάσεις που θα απέτρεπαν την επαρκή στήριξη του 
εμφυτεύματος ή θα καθυστερούσαν την επούλωση, όπως διαταραχή της 
αιμάτωσης, ανεπαρκής ποιότητα ή ποσότητα οστού, προηγούμενη λοίμωξη, 
παχυσαρκία, σοβαρή κύρτωση ή μεγάλη παραμόρφωση του μηριαίου. 

Ψυχικές καταστάσεις οι οποίες αποτρέπουν τη συνεργασία στο πρόγραμμα 
αποκατάστασης. 

Πρόσθετες αντενδείξεις για τις βίδες συμπίεσης 
ισχίου για παιδιατρικούς ασθενείς και τις βίδες 
ενδιάμεσης συμπίεσης ισχίου

Οι πλάκες και βίδες VLP PERI-LOC αντενδείκνυνται σε κατάγματα τύπου A 
και C (ταξινόμηση καταγμάτων OTA), καθώς και σε κατάγματα με μεγάλη 
μεταφυσιακή συντριβή ή διαχωρισμό του αρθρικού τεμαχίου από τη 
διάφυση.

Πρόσθετες αντενδείξεις για τις βίδες συμπίεσης 
ισχίου για παιδιατρικούς ασθενείς και τις βίδες 
ενδιάμεσης συμπίεσης ισχίου

Κάταγμα αυχένα του μηριαίου. Η επίφυση της μηριαίας κεφαλής ή η 
επίφυση του τροχαντήρα δεν θα πρέπει να παραβιάζεται από τη βίδα 
επένδυσης. Ενδέχεται να συμβεί διακοπή της ανάπτυξης. 

Επιφυσιολίσθηση άνω επίφυσης. Το οστό στην τροχαντηριακή περιοχή και 
στο κέντρο του αυχένα του μηριαίου είναι τόσο πυκνό και η περιοχή στόχος 
στην κεφαλή του μηριαίου τόσο μικρή που θα πρέπει να προτιμώνται 
άλλες τεχνικές. 

Η βίδα συμπίεσης ισχίου σε παιδιατρικούς ασθενείς αντενδείκνυται επίσης 
για ασθενείς ηλικίας μικρότερης από 2 ετών ή μεγαλύτερης από 6 ετών. 

Προειδοποιησεις
Η συσκευή αυτή δεν έχει εγκριθεί για την προσάρτηση ή καθήλωση βιδών 
στα οπίσθια στοιχεία (αυχένες του τόξου) της αυχενικής, θωρακικής ή 
οσφυϊκής μοίρας της σπονδυλικής στήλης. 

Η σωστή επιλογή των εξαρτημάτων της διάταξης είναι εξαιρετικά 
σημαντική. Θα πρέπει να επιλεγεί ο κατάλληλος τύπος και μέγεθος για 

τον ασθενή. Εάν δεν χρησιμοποιηθεί το μεγαλύτερο δυνατό μέγεθος 
εξαρτημάτων ή εάν γίνει εσφαλμένη τοποθέτηση ενδέχεται να προκληθεί 
χαλάρωση, κάμψη, σχηματισμός ρωγμών ή θραύση της διάταξης, του 
οστού ή και των δύο. 

Λόγω των μη εξισορροπούμενων μυϊκών δυνάμεων, τα υποτροχαντήρια 
κατάγματα και οι οστεοτομίες υποβάλλουν τα εμφυτεύματα σε 
ακραίες φορτίσεις μειώνοντας σημαντικά τις πιθανότητες επούλωσης 
του κατάγματος με την κάμψη ή τη θραύση των εξαρτημάτων του 
εμφυτεύματος. Θα πρέπει να εφαρμόζονται πρόσθετες προφυλάξεις 
και εσωτερικές ή εξωτερικές διατάξεις υποστήριξης ώστε να ενισχύεται 
η σταθερότητα του κατάγματος και να ελαχιστοποιείται η εσωτερική 
καταπόνηση του εμφυτεύματος και του κατεαγότος οστού με φορτίσεις, 
έως ότου γίνει ορατή στην ακτινογραφία στερεά οστική ένωση. Μπορεί 
επίσης να εξεταστεί και η εφαρμογή πρόσθετων επεμβάσεων όπως η 
οστεομεταμόσχευση ή η οστεοτομία έσω παρεκτόπισης. 

Τα υποτροχαντήρια και τα συντριπτικά τροχαντηριακά κατάγματα και οι 
οστεοτομίες υποβάλλουν τις πλάκες οστού σε αυξημένες καταπονήσεις. Το 
μήκος της πλάκας θα πρέπει να είναι αυξημένο ώστε να παρέχεται μέγιστη 
καθήλωση. Συνιστάται η χρήση πλάκας με τη μεγαλύτερη γωνία. Το μήκος 
της πλάκας πρέπει να επιτρέπει την εφαρμογή του μέγιστου αριθμού 
βιδών φλοιού στην άθικτη διάφυση του μηριαίου περιφερικά της γραμμής 
του κατάγματος. Η χρονική περίοδος της βάδισης χωρίς φόρτιση ή με 
περιορισμένη φόρτιση θα πρέπει να αυξάνεται αντίστοιχα έως ότου συμβεί 
στερεά οστική ένωση. 

Το σπείρωμα μιας εμφυτευμένης βίδας επένδυσης δεν θα πρέπει να 
διέρχεται από τη γραμμή του κατάγματος. Το σπείρωμα των βιδών θα 
πρέπει να καθηλώνεται στέρεα σε οστό και η βίδα θα πρέπει να είναι αρκετά 
μακριά ώστε να επιτρέπει την τηλεσκοπική ολίσθηση στην περίπτωση 
απορρόφησης της καταγματικής επιφάνειας. 

Χρησιμοποιείτε αποκλειστικά βίδες από ανοξείδωτο χάλυβα με διατάξεις 
από ανοξείδωτο χάλυβα και βίδες από Ti-6AI-4V με διατάξεις από 
Ti--6AI-4V. 

Για το σύστημα τοποθέτησης πλάκας κεντρικού μηριαίου PERI-LOC, τα 
πλαίσια καλωδίου από τιτάνιο θα πρέπει να χρησιμοποιούνται μόνο με βίδες 
τιτανίου, βύσματα οπών βίδας τιτανίου και καλώδια κοβαλτίου-χρωμίου. Τα 
πλαίσια καλωδίου από ανοξείδωτο χάλυβα θα πρέπει να χρησιμοποιούνται 
μόνο με βίδες από ανοξείδωτο χάλυβα, βύσματα οπών βίδας από 
ανοξείδωτο χάλυβα και καλώδια από ανοξείδωτο χάλυβα.

Οι συσκευές και τα εξαρτήματα του περιαρθρικού συστήματος ασφαλούς 
τοποθέτησης πλάκας PERI-LOC δεν θα πρέπει να τοποθετούνται κατά μήκος 
των πλακών ανάπτυξης σε παιδιατρικούς ασθενείς.

Προφυλαξεις 
Η Ομοσπονδιακή νομοθεσία (των Η.Π.Α.) περιορίζει την πώληση αυτής της 
διάταξης σε ιατρό ή κατόπιν εντολής ιατρού.

Προσέξτε ιδιαιτέρως κατά το χειρισμό και τη φύλαξη των εξαρτημάτων 
των εμφυτευμάτων. Η αποκοπή, η κάμψη ή η χάραξη της επιφάνειας των 
μεταλλικών εξαρτημάτων μπορεί να προκαλέσει εσωτερικές καταπονήσεις 
οι οποίες μειώνουν σημαντικά την αντοχή και την ανθεκτικότητα στην 
κόπωση. 

Μπορεί να συμβεί διεγχειρητικό κάταγμα ή θραύση των εργαλείων. 
Εργαλεία τα οποία έχουν υποστεί εκτεταμένη χρήση ή στα οποία έχει 
ασκηθεί υπερβολική δύναμη είναι ευαίσθητα στη θραύση. Πριν από 
τη χειρουργική επέμβαση, τα εργαλεία θα πρέπει να εξετάζονται για 
ενδεχόμενη φθορά ή βλάβη. Οι διατάξεις μιας χρήσης δεν πρέπει να 
επαναχρησιμοποιούνται διότι ενέχει ο κίνδυνος θραύσης, αστοχίας ή 
λοίμωξης του ασθενή.

Συνιστάται η συνεχής απεικόνιση με ένα ακτινοσκοπικό μηχάνημα 
(ακτινοσκόπηση) κατά την εισαγωγή οδηγού σύρματος και οποτεδήποτε 
αυλοφόρα εργαλεία προωθούνται πάνω από ένα οδηγό σύρμα ώστε να 
αποτρέπεται η ακούσια προώθηση του οδηγού σύρματος και η διείσδυση 
μέσα στους γύρω ιστούς.

Συνιστάται ο διεγχειρητικός καθαρισμός των αυλοφόρων εργαλείων ώστε 
να αποτρέπεται η συσσώρευση υπολειμμάτων στον αυλό.

Εάν χρησιμοποιείται σύστημα υποβοήθησης χειρουργικής επέμβασης 
με υπολογιστή, συμβουλευτείτε τα σχετικά εγχειρίδια αναφοράς του 
λογισμικού και του υλικού που παρέχονται από τον κατασκευαστή για να 
διασφαλίσετε την κατάλληλη λειτουργία αυτού του εξοπλισμού.

Στα συστήματα υποβοήθησης χειρουργικής επέμβασης με υπολογιστή είναι 
εξαιρετικά σημαντικό να επιλεγούν σωστά οι παράμετροι εισόδου (δηλαδή 
τα οστικά οδηγά σημεία). Οι χειριστές αυτού του εξοπλισμού θα πρέπει να 
είναι εξοικειωμένοι με την ανατομική που σχετίζεται με τη διαδικασία. Εάν 
δεν εισαχθούν οι κατάλληλες πληροφορίες εισόδου μπορεί να προκληθούν 
προβλήματα όπως η παραβίαση κρίσιμων ανατομικών δομών και η 
εσφαλμένη τοποθέτηση των εμφυτευμάτων.

Η παροχή μετεγχειρητικών οδηγιών στους ασθενείς και η κατάλληλη 
θεραπευτική αγωγή είναι ζωτικής σημασίας. Η πρώιμη βάδιση με φόρτιση 
αυξάνει σημαντικά τη φόρτιση του εμφυτεύματος και αυξάνει τον κίνδυνο 
χαλάρωσης, κάμψης ή θραύσης της διάταξης. Η πρώιμη βάδιση με φόρτιση 
θα πρέπει να εξετάζεται μόνο σε περιπτώσεις σταθερών καταγμάτων με 
καλή επαφή οστού με οστό. 

Στους ασθενείς θα πρέπει να παρέχονται οδηγίες ώστε να ζητούν ιατρική 
συμβουλή προτού εισέλθουν σε δυνητικά επιβλαβή περιβάλλοντα τα 
οποία θα μπορούσαν να μειώσουν την απόδοση του εμφυτεύματος όπως 
τα ηλεκτρομαγνητικά ή μαγνητικά πεδία, περιλαμβανομένου και του 
περιβάλλοντος μαγνητικού συντονισμού.

Αν και ο χειρουργός πρέπει να λάβει την τελική απόφαση σχετικά με την 
αφαίρεση του εμφυτεύματος, όπου είναι δυνατό και πρακτικό για τον 
κάθε ασθενή, οι διατάξεις καθήλωσης θα πρέπει να αφαιρούνται μόλις 
ολοκληρωθεί η λειτουργία τους ως υποβοήθημα για την επούλωση. 

Διατίθενται, κατόπιν αιτήματος, πληροφορίες χειρουργικής τεχνικής. Ο 
χειρουργός θα πρέπει να είναι εξοικειωμένος με τις διατάξεις, τα εργαλεία 
και τη χειρουργική τεχνική πριν από το χειρουργείο. 

Ανεπιθυμητες Ενεργειες
Χαλάρωση, κάμψη, σχηματισμός ρωγμών ή θραύση των εξαρτημάτων 
του εμφυτεύματος. 

Ενδέχεται να συμβεί απώλεια της ανατομικής θέσης με πλημμελή πώρωση. 

Έχουν αναφερθεί λοιμώξεις, τόσο εν τω βάθει, όσο και επιφανειακές. 

Ως αποτέλεσμα της χειρουργικής επέμβασης και της παράλληλης χρήσης 
των διατάξεων εσωτερικής καθήλωσης ενδέχεται να συμβούν αγγειακές 
διαταραχές περιλαμβανομένης της θρομβοφλεβίτιδας, πνευμονικές 
εμβολές, αιματώματα του τραύματος και ανάγγεια νέκρωση της μηριαίας 
κεφαλής. 

Ενδέχεται να συμβούν ανισοσκελίες και επακόλουθη χωλότητα στον ασθενή. 

Έχουν αναφερθεί περιπτώσεις διάσχισης της μηριαίας κεφαλής από τη βίδα 
(συνήθως σχετίζεται με οστεοπορωτικό οστό), διάτρησης της άρθρωσης 
από μια βίδα επένδυσης με ή χωρίς χονδρόλυση και αστοχία ολίσθησης μιας 
βίδας επένδυσης εντός του κυλίνδρου ειδικότερα με πλάκες μικρής γωνίας 
και/ή εσφαλμένη συναρμολόγηση βίδας - πλάκας. 

Αν και σπάνιες, έχουν αναφερθεί αντιδράσεις ευαισθησίας σε μέταλλα και/ή 
αλλεργικές αντιδράσεις σε ξένα υλικά. 

Ενδέχεται να συμβεί διείσδυση ενός οδηγού σύρματος/βίδας εντός της 
πυέλου. 

Ενδέχεται να συμβούν ιστικές αντιδράσεις οι οποίες περιλαμβάνουν 
αντιδράσεις με μακροφάγα και αντιδράσεις ξένου σώματος γύρω από τα 
εμφυτεύματα. 

Βλάβη στην επίφυση της μηριαίας κεφαλής λόγω τραύματος κατά τη 
χειρουργική επέμβαση ή λόγω εσφαλμένης τοποθέτησης ή μήκους των 
βιδών συμπίεσης και των οδηγών συρμάτων. 

Ασφαλεια Σχετικα Με Την Απεικονιση 
Μαγνητικου Συντονισμου (MRI)
Οι διατάξεις καθήλωσης καταγμάτων της Smith & Nephew δεν έχουν 
αξιολογηθεί για την ασφάλεια και τη συμβατότητα σε περιβάλλον μαγνητικού 
συντονισμού (MR). Τα εξαρτήματα των διατάξεων καθήλωσης δεν έχουν 
ελεγχθεί για θέρμανση ή μετατόπιση σε περιβάλλον μαγνητικού συντονισμού 
(MR).

Συσκευασια Και Επισημανση
Τα εξαρτήματα θα πρέπει να γίνονται αποδεκτά μόνον εφόσον παραληφθούν 
από το νοσοκομείο ή από το χειρουργό με άθικτη εργοστασιακή συσκευασία 
και επισήμανση. Εάν έχει παραβιαστεί ο στείρος φραγμός, επιστρέψτε το 
εξάρτημα στην Smith & Nephew, Inc.

Αποστειρωση
Για τα εξαρτήματα που παρέχονται στείρα, η μέθοδος αποστείρωσης 
σημειώνεται στην ετικέτα. Τα στείρα εξαρτήματα των εμφυτευμάτων 
παρέχονται στείρα μέχρι του επιπέδου διασφάλισης στειρότητας (SAL) 10-6. 
Τα εξαρτήματα που έχουν συσκευαστεί στείρα παρέχονται σε συσκευασία με 
στείρο προστατευτικό φραγμό. Πριν από τη χειρουργική επέμβαση ελέγξτε 
τις συσκευασίες για τυχόν διατρήσεις ή άλλες ζημιές. Εάν έχει παραβιαστεί ο 
στείρος φραγμός, επιστρέψτε το εξάρτημα στην Smith & Nephew, Inc.

Εάν δεν επισημαίνονται συγκεκριμένα ως στείρα, τα εξαρτήματα παρέχονται 
μη στείρα και πρέπει να καθαρίζονται και να αποστειρώνονται πριν από τη 
χειρουργική επέμβαση. Για τα μη στείρα εμφυτεύματα τραύματος (δηλαδή 
πλάκες, ήλους και βίδες), πριν από την αποστείρωση αφαιρέστε όλη την 
αρχική συσκευασία και τα ένθετα επισήμανσης. Είναι σημαντικό να διεξαχθεί 
επαρκής καθαρισμός πριν από την αποστείρωση. Δείτε το έγγραφο «Συστάσεις 
για την απολύμανση και την αποστείρωση των ορθοπαιδικών διατάξεων της 
Smith & Nephew» το οποίο παρέχεται με τα σετ εργαλείων της Smith & Nephew 
για περισσότερες πληροφορίες σχετικά με τις οδηγίες καθαρισμού και τις 
επικυρωμένες διαδικασίες αποστείρωσης.

ΜΗΝ ΕΠΑΝΑΧΡΗΣΙΜΟΠΟΙΕΙΤΕ εξαρτήματα εμφυτευμάτων ή αναλώσιμα 
εργαλεία μιας χρήσης. 

Οι βίδες επένδυσης από υδροξυαπατίτη (ΗΑ) παρέχονται ΣΤΕΙΡΕΣ και δεν 
πρέπει να επαναποστειρώνονται. 

Συνιστωμενες Παραμετροι Κυκλου 
Αποστειρωσης Με Ατμο

Κύκλος ατμού με δυναμική αφαίρεση αέρα (προκατεργασίας κενού): 
132 ºC επί 4 λεπτά ή 135 ºC επί 3 λεπτά και ελάχιστο χρόνο στεγνώματος, σε 
συνθήκες κενού, 30 λεπτά. 

Κύκλος ατμού με μετατόπιση βαρύτητας: 132 °C επί 30 λεπτά και 
ελάχιστο χρόνο στεγνώματος, σε συνθήκες κενού, 30 λεπτά.

Ταχύς κύκλος ατμού (Μόνο για επαναχρησιμοποιήσιμα εργαλεία): 132 
°C επί 10 λεπτά σε κύκλο μετατόπισης βαρύτητας ή 4 λεπτά σε κύκλο με 
δυναμική αφαίρεση αέρα (προκατεργασίας κενού).

Κύκλος ατμού για το Ηνωμένο Βασίλειο: 134 °C επί 3 λεπτά και ελάχιστος 
χρόνος στεγνώματος, σε συνθήκες κενού, 30 λεπτά. (Σημείωση: Η εκκένωση 
κατά την αποστείρωση και η εφαρμογή παλμών θα πρέπει να διεξάγονται 
σύμφωνα με το πρότυπο ΗΤΜ 2010.) 

Οι διατάξεις συγκράτησης θα πρέπει να περιτυλίγονται με υλικό περιτύλιξης 
αποστείρωσης (CSR) ή να τοποθετούνται σε ένα επαναχρησιμοποιήσιμο 
άκαμπτο περιέκτη για την αποστείρωση. 

Σημείωση προς τους πελάτες στις Η.Π.Α.: Κατά τη διαδικασία αποστείρωσης 
που εκτελείτε να χρησιμοποιούνται αποστειρωτές και υλικά περιτύλιξης 
εγκεκριμένα από τον FDA.

Ανακτηση Και Αναλυση Εμφυτευματων 
Που Αφαιρεθηκαν
Το πιο σημαντικό στην ανάκτηση των χειρουργικών εμφυτευμάτων είναι η 
πρόληψη ζημιάς η οποία θα καθιστούσε ανώφελη την επιστημονική εξέταση. 
Προσέξτε ιδιαίτερα ώστε να προστατέψετε το εμφύτευμα από τυχόν ζημιά 
κατά το χειρισμό και την αποστολή. Ακολουθήστε τις εσωτερικές διαδικασίες 
του νοσοκομείου για την ανάκτηση και την ανάλυση των εμφυτευμάτων που 
αφαιρούνται κατά τη διάρκεια χειρουργικών επεμβάσεων. Κατά το χειρισμό 
αφαιρεθέντων εμφυτευμάτων, τηρήστε τις προφυλάξεις ώστε να αποτραπεί η 
διασπορά παθογόνων που μεταδίδονται αιματογενώς.

Εάν πρόκειται να επιστραφεί το εμφύτευμα στην Smith & Nephew, Inc. για 
ανάλυση, επικοινωνήστε με το τμήμα εξυπηρέτησης πελατών στα τηλέφωνα 
που αναφέρονται στην ενότητα «Πληροφορίες».

Πληροφοριες
Για περισσότερες πληροφορίες, επικοινωνήστε με το τμήμα εξυπηρέτησης 
πελατών στα τηλέφωνα (800) 238-7538 για κλήσεις εντός των ηπειρωτικών 
Η.Π.Α. και (901) 396-2121 για όλες τις διεθνείς κλήσεις.™ Handelsmerk van Smith & Nephew, gedeponeerd bij het Amerikaanse 

Octrooienbureau.
™ Marca comercial da Smith & Nephew, registada no gabinete norte-americano 
de marcas e patentes

™ Varemærke tilhørende Smith & Nephew, registreret i USA Patent and Trademark 
Office.

™ Varemerke tilhørende Smith & Nephew, registrert hos USAs patent- og 
varemerkemyndigheter

™ Smith & Nephew’ın Ticari Markasıdır, ABD Patent ve Ticari Marka 
Dairesinde Kayıtlıdır™ Εμπορικό σήμα της Smith & Nephew, καταχωρισμένο στο Γραφείο 

Ευρεσιτεχνιών και Εμπορικών Σημάτων των Η.Π.Α.


